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Sammanfattning

Syfte och bakgrund

Syftet ar att inventera, sammanstélla och analysera genomforda och pagaende studier som prioriterat
utfall inom omradet forlossningsvard (sa kallade Core Outcome Set (COS)). I rapporten belyses dven
omraden som kan anses intressanta for framtagande av nya COS enligt patienter, forskare och
vardpersonal.

Det ar viktigt att kliniska studier anvinder utfall som ér till hjalp nér patienter och personal ska fatta
beslut om exempelvis behandlingar. Nar man sammanstéller forskning i systematiska oversikter blir
det tydligt att studier ibland missar viktiga patientnéra utfall samt att de ofta anvénder olika utfall,
olika sétt eller tidpunkter for att méta utfall. Detta paverkar mojligheten att sammanstélla resultaten
frén olika studier och leder till att den vetenskapliga evidensen for manga av vardens insatser och
behandlingar blir lag.

Ett Core Outcome Set (COS), innebér att man for en sjukdom, ett tillstand, eller ibland en specifik
behandling, kommer 6verens om ett mindre antal utfall med sarskilt viktig betydelse. De
overenskomna utfallen i ett COS bor, som ett minimum, métas och rapporteras i alla kliniska studier
for detta specifika tillstand. De utfall som ska inga i olika COS tas fram genom en konsensusprocess
dar bade vardpersonal, forskare och patienter bor ingd. Genom att utveckla och implementera COS
ar mélséttningen att resultaten frén studier léttare ska kunna jamféras och véigas samman och att
beslutsunderlaget for patienter och personal ddrmed ska bli starkare.

Framsta malgrupp for rapporten dr forskare och forskningsfinansidrer. Utver detta kan
professionsforeningar, organisationer eller enheter som arbetar med forlossningsvérd vara aktuella.
Projektet dr ett regeringsuppdrag och ingér i regeringens satsning pa kvinnohélsa.

Metod

For att identifiera framtagna och pagadende COS inom forlossningsvard genomfordes en
litteraturs6kning, granskning och sammanstéllning av studierna pa omradet. Vi har d&ven undersokt
hur vil framtagna COS uppfyller de rapporteringskriterier som foreslagits enligt Core Outcome Set—
STAndards for Reporting (COS-STAR).

For att fa en uppfattning om var det kan finnas en efterfragan av nya COS genomfordes en 6ppen
enkét pd SBU:s webbplats. Hér kunde relevanta intressenter (framfor allt patienter, nérstaende,
profession och forskare) ange de delomraden inom forlossningsvarden dir de ansag att ett COS
behovdes.

Resultat

I denna sammanstéllning identifierades 19 studier som prioriterat utfall. Av dessa har 12 som
huvudsyfte att ta fram Core Outcome Set for framtida forskning. I de dvriga sju gors ocksa en
prioritering av utfall men huvudsyftet varierar ndgot. Tva artiklar syftar framst till att prioritera
framtida forskningsfragor, och i detta har ingétt att prioritera vilka utfall som bor métas. Tva andra
artiklar handlar om att prioritera vilka utfall som ska inga i ett kompositutfall (sammansatt utfall) och
ovriga studier ror vilka utfall som ska mitas vid uppfoljning i varden. Av de 19 identifierade



studierna uppfyllde nio rapporteringskriterierna for COS-studier vil. Utéver detta identifierades 39
pagaende COS-studier, for tio av dessa fanns publicerade protokoll.

Majoriteten av de identifierade COS (bade fardigstdllda och pagdende) fokuserar pa fysiska besvir
och tillstdnd under graviditeten. Det finns &ven flera COS som ror olika preventiva atgérder under
graviditeten.

Sammanstéllningen visar att det finns framtagna eller pdgdende COS for manga av de specificerade
tillstand som lyftes i SBU:s 6ppna enkét sdsom graviditetsdiabetes, havandeskapsforgiftning,
forlossningsskador, abort och fosterdod. Sammanstéllningen visar dock att det saknas béde
framtagna och pagéende COS inom psykiska besvir eller sjukdomar under eller efter graviditet.
Samtliga identifierade studier och specifika forslag som inkom i SBU:s enkét finns listade i Tabell
4.1 i avsnittet ”4 Resultat”.

Diskussion

Inom kvinnohélsa och neonatal hélsa (dér forlossningsvarden ar ett delomrade) har man
internationellt uppméarksammat problemet med att studier tenderar att méta olika utfall, vilket
resulterat i bildandet av det internationella nitverket The CoRe Outcomes in Women’s and Newborn
health (CROWN) initiative. Ndtverket leds av tidskriftsredaktorer och syftar till att lyfta framtagande
och anvindande av COS inom omraden som ror kvinnohilsa och neonatal hilsa. Som ett resultat
pagéar en forhallandevis stor aktivitet med att ta fram olika COS inom forlossningsomradet.

Det &r dock viktigt att framhalla att det fortfarande finns manga viktiga delomréden inom
forlossningsvarden dér det saknas COS. Detta giller exempelvis inom vaginal forlossning och
kejsarsnitt, som lyftes av framfor allt personal och forskare i SBU:s enkét. Andra omrédden som helt
saknar fardiga eller pdgdende COS &r psykiska besvir eller sjukdomar under graviditet samt efter
forlossning.

COS ir ett relativt nytt begrepp inom forskningsvérlden. Detta ar forsta gdngen SBU sammanstaller
COS. Forhoppningen ér att denna rapport ska bidra till att sprida kunskap om vad ett COS ér, samt
vilka COS som finns inom forlossningsvard och vilka som haller pé att tas fram. Vidare kan
rapporten bidra till att 6ka mdjligheten for forskare i Sverige att anvénda sig av framtagna COS samt
att medverka i utveckling av COS som tas fram av internationella aktorer. Som HTA-organisation &r
SBU positiva till COS da de pa sikt kan bidra till béttre kunskapsunderlag. For att ett COS effektivt
ska kunna implementeras tror SBU att man bor diskutera hur breda omraden samt hur manga utfall
som kan inga i ett praktiskt anvéindbart COS. Vidare ar det viktigt att fortsitta arbetet med olika
verktyg for att kunna granska metodiken i firdiga COS och representativitet bland de intressenter
som deltagit i konsensusforfarandet.



1. Syfte

Syftet ar att inventera, sammanstélla och analysera framtagna och pagaende studier vilka pa nagot
sétt prioriterat utfall inom omradet forlossningsvarden (sé kallade Core Outcome Set (COS)). 1
rapporten belyses dven omradden som kan anses intressanta for framtagande av nya COS enligt
patienter, forskare och vardpersonal.

Projektet ar ett regeringsuppdrag och ingar som en del av deras satsning inom kvinnohélsa.

1.1 Malgrupp

Forskare och forskningsfinansiérer dr de primédra malgrupperna fér denna rapport liksom
organisationer som sammanstéller forskning. Professionsféreningar, vardpersonal samt vardens
beslutsfattare ér ocksé viktiga mottagare av resultaten. Utdver detta kan organisationer eller enheter
som arbetar med forlossningsvérd vara aktuella, exempel pa detta kan vara Socialstyrelsen, SKR,
nationella programomradet forlossning och kvinnohilsa, samt registerhallare inom omradet. Aven
om rapporten inte direkt riktar sig mot patienter eller narstdende kan hela eller delar av rapporten
vara av intresse dven for dem. Speciellt om man ingdr i eller planerar att ingd i forskningsstudie.



2. Bakgrund och centrala begrepp

Kliniska studier utvarderar ofta sdkerhet och effekt av olika interventioner, behandlingar eller
omvardnad. For att mdjliggdra detta jimfor man vanligtvis en behandling mot en annan i en studie,
till exempel ett aktivt lakemedel jamfort med placebo. Effekten av behandlingen ses i den uppméitta
skillnaden pé olika utfall mellan grupperna av deltagare, exempel pa vanliga utfall kan vara
dodlighet, sjuklighet, smirta eller livskvalitet. Se Figur 2.1
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Figur 2.1 Schematisk bild som illustrerar ett exempel pa en behandlingsstudie med utfall.

Ofta krivs det mer 4n en studie for att man ska kunna dra sékra slutsatser om effekten av olika
insatser, det vill sdga i vilken utstrickning behandlingen paverkar olika utfall. Genom att pa ett
systematiskt sétt sammanstélla alla studier som finns kring en specifik behandling (genom en sa
kallad systematisk oversikt) kan man visa pa den totala vetenskapliga kunskap (evidens) som finns.

Det &r viktigt att man i forskning inkluderar fragestéllningar och utfall som &r viktiga for de som i
slutdndan berors, det vill sdga patienter och vardpersonal. Dessvirre finns det studier som visar att s
inte alltid ar fallet. I en artikel fran ar 2009 berdknar Chalmers och medarbetare att upp till 85
procent av utdelade forskningsmedel ger studieresultat som inte &r anvéndbara i praktiken for
patienter och vardpersonal [1]. Detta beror bland annat pa att forskning sker pa fragor som inte ar
viktiga for patienter och vérdpersonal men dven att studier inte méter utfall som é&r relevanta for
patienter och vardpersonal. Ytterligare en faktor som gor det svart att fa tillforlitliga resultat ar att
forskningsstudier inriktade pd samma behandling inte alltid méter samma utfall, eller att de méter
utfallet pa olika sétt eller vid olika tidpunkter. Allt detta padverkar mojligheten att sammanstélla
resultat fran olika studier i systematiska dversikter. I slutindan medfor ofta den stora variationen av
utfall att beslutsunderlag som patienter och vérdpersonal har vid val av olika behandlingar minskar.
For att fa basta mojliga beslutsunderlag fran den forskning som bedrivs ar det darfor viktigt att
samma utfall méts i olika studier och att dessa utfall anses viktiga for patienter och vardpersonal.



2.1 Ett Core Outcome Set

Ett COS, ar ett litet antal dverenskomna utfall som beddmts ha sarskilt viktig betydelse av bade
forskare, vardpersonal och patienter samt andra berdrda intressenter. De utfall som ingér i ett COS
bor métas och rapporteras i alla framtida kliniska studier for det specifika tillstind de ar framtagna
for. Exempelvis kan man ta fram ett COS som anvénds i framtida studier av kvinnor som har
graviditetsdiabetes. Da dr forhoppningen att alla nya studier som undersdker olika typer av
behandlingar pa denna patientgrupp ska anvinda de 6verenskomna utfallen (COS). De utfall som
ingar i ett COS ska vara ett minimum att méta, olika forskargrupper kan sedan utifrén deras specifika
fragestillning lagga till ytterligare utfall, se Figur 2.2. Det dr av stor vikt att ett COS inte innehaller
for méanga utfall d& de dr tankta att utgdra en bas for vad som ska matas i studierna. Om ett COS
innehaller ett stort antal utfall finns en risk att det blir svart att anvdnda och inte implementeras i
forskningen.
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Figur 2.2 Schematisk bild som visar hur COS &r tdnkta att anvéndas.

Framtagande av COS syftar alltsa till att beskriva viktiga utfall som bor métas i alla nya studier som
initieras inom ett specifikt tillstind framover. I detta kan det dven inga att beskriva hur och nir dessa
utfall bor métas. Om COS implementeras kommer det att bidra till mer relevant forskning som i sin
tur dr lattare att sammanstilla.

Att ta fram COS gors vanligen genom foljande delsteg [2]:

1. En 6versyn av omradet gors for att se om ett COS behovs och att inga COS redan ar
framtagna eller ar pagaende

2. Befintlig forskning pad omrédet gés igenom (ex. publicerade och pagiaende systematiska
oversikter samt priméarstudier) i syfte att kartldgga de olika utfall som anvénds i dagslédget.

3. Ytterligare utfall, som framfor allt patienter kan uppleva som viktiga men som inte finns
representerade 1 forskningen, hdmtas in (kan goras genom kvalitativa studier, eller genom
insamling via enkét). De utfall som identifieras i steg 2 och 3 utgér sedan en bruttolista med
utfall utifran vilka ett fatal ska véljas ut att ingd i den slutgiltiga COS.

4. En arbetsgrupp som ska prioritera vilka utfall frén bruttolistan som ska inga i COS sitts
samman. Gruppen ska innehdlla personer som representerar olika perspektiv dir dessa tre
grupper alltid bor inga: patienter, vardpersonal och forskare. Det dr en fordel om gruppen
innehéller deltagare som har en internationell spridning.

5. En prioritering av de utfall som finns pé bruttolistan gors av arbetsgruppen.



a. Oftast gors detta genom att anvinda sa kallad Delfimetodik dar deltagarna vid
upprepade tillfillen (minst tvd) bedomer hur viktiga de olika utfallen &r i en enkdt.
Vanligen skattas detta pa en niogradig skala, ddr 1-3 innebér att det inte ar viktigt att
utfallet ingér 1 COS, 46 att det ar viktigt att utfallet ingér i COS och 7-9 att det ar
extremt viktigt att utfallet ingar i COS.

b. Mellan gangerna sammanstéller projektledningen hur viktiga olika utfall skattats pa
gruppniva och bifogar detta med nésta utskick. Tanken dr, genom att fa ta del av
resultatet av hur andra rostat i forsta enkéten, att i ndsta enkdt komma nidrmare
samstammighet (konsensus).

c. Redan i protokollet ska konsensuskriterier finnas definierade. Konsensuskriterier
innebdr kriterier for vad som krévs for att utfallet ska ingé eller uteslutas i COS. Ett
vanligt forekommande exempel ar att kriteriet for att ett utfall ska ingd i det
slutgiltiga COS é&r att minst 70 procent av de som ingér i arbetsgruppen har klassat
utfallet som extremt viktigt samtidigt som mindre &n 15 procent av klassat utfallen
som oviktigt.

6. Processen avslutas med ett mote dér alla deltagarna, eller ett urval av deltagarna, triffas for
att komma Gverens om det slutgiltiga COS. Det ar dven vardefullt om man efter detta steg
fortsétter med att genom konsensusprocess prioritera hur och nér de utfall som ingér i COS
ska maitas.

2.2 Internationella COS aktorer

COMET Initiative dr en organisation i Storbritannien som arbetar med COS, genom att utveckla
metoder for att ta fram COS men ocksa genom att tillhandahalla en databas med publicerade och
pagéaende projekt.

COMET Initiative har publicerat en handbok for de olika stegen som bor ingd i processen for att ta
fram ett COS [2]. Pa deras webbplats finns dven artiklar som beskriver standardiserade férlopp som
bor ingé nér nya COS tas fram (Core Outcome Set-STAndards for Development, COS-STAD) [3]
och nér de presenteras i vetenskapliga publikationer (Core Outcome Set—STAndards for Reporting,
COS-STAR) [4].

For omradet kvinnohélsa finns ett ndtverk som heter “The CoRe Outcomes in Women’s and
Newborn health (CROWN) initiative”. Detta internationella initiativ leds av tidskriftsredaktorer och
syftar till att verka for en mer harmoniserad och likartad rapportering av utfall inom forskning som
ror kvinnors hélsa [5].

Det finns dven andra organisationer in COMET som driver utveckling av Core Outcome Sets,
exempel pa detta &r International Consortium for Health Outcomes Measurment (ICHOM) [6] och
Center for Medical Technology Policy (CMTP) [7].

2.3 Utfall i svenska register

Det finns ett flertal register i Sverige som é&r relevanta inom omradet forlossningsvard. De som kan
anses mest relevanta dr Graviditetsregistret, Gynop-registret (dar bristningsregistret ingér) och
Medicinska Fodelseregistret. Nedan foljer en kort beskrivning 6ver dessa register. Generellt giller
for alla register att man hér registrerar olika typer av uppgifter, dessa kan bade vara av typen utfall av
en behandling men dven vissa bakgrundsfaktorer registreras s som tidigare graviditeter, antal barn,
livsstil med mera.



Graviditetsregistret: registrerar inom omraden sisom mdodrahidlsovard, fosterdiagnostik samt
forlossning och BB-vistelse [8]. Under ar 2019 har graviditetsregistret (tillsammans med SKR,
Nationell Patientenkit och Bristningsregistret) genomfort en pilot dir de testat Graviditetsenkéten i
Region Skéne och Region Halland. Enkéten underséker kvinnors hélsa och upplevelser av varden
under graviditet, forlossning och eftervard. Enkéten gér ut till kvinnorna vid tre tillféllen, (vecka 25
under graviditeten, atta veckor efter férlossning och ett ar efter forlossning).

Gyn-op registret: ar ett nationellt kvalitetsregister inom gynekologisk kirurgi. I registret ingar all
storre gynekologisk kirurgi sdsom hysterektomier, borttagande av myom, operation av dggstockar
och dggledare, gynekologisk tumorkirurgi, hysteroskopier och endometrieablationer, framfalls- och
inkontinenskirurgi samt sutur av bristning i samband med forlossning (bristningsregistret). Bade
slutenvérds- och dagvérdsoperationer ingér. Registret innehéller uppgifter som samlas in bade fore,
under och efter den kirurgiska behandlingen och patienten svarar pa en enkét atta veckor och ett ar
efter operationen [9]. Inom Gyn-op administreras dven bristningsregistret [10].

Bristningsregistret: hir registreras forlossningsbristningar av grad 3 och 4 (sfinkterskador) och hur
dessa behandlats, vissa kliniker registrerar dven grad 2 bristningar till registret. Registret tar d4ven in
patientrapporterade utfall atta veckor samt ett ar efter férlossningen. Syftet med registret &r att kunna
ge dterkoppling till behandlande personal samt klinikerna kring medicinska resultat samt utfall av
behandlingen. Registret mojliggor dven viktig jamforelse mellan kliniker samt mojlighet till
forskning och utveckling. En annan viktig funktion som registret har &r att finga upp kvinnor som
har besvér efter forlossningen och erbjuda uppfoljning.

Medicinska Fodelseregistret: ligger under Socialstyrelsen, till detta register &r vardgivarna &lagda
att rapportera in uppgifter om graviditeter, forlossningar och nyfodda barn. Levande fodda samt
dodfodda barn som har en graviditetslangd pa 22+0 veckor ingér. Exempel pa data som registreras dr
kvinnans tidigare graviditeter, rokning, forlossningsklinik, graviditetsléingd, smértlindring,
forlossningssitt, diagnoser hos moder och barn, operationer, barnets kon, vikt, lingd och
huvudomfang samt barnets tillstdnd vid fodelsen. Just nu pagér en oversyn av det medicinska
fodelseregistret. Oversynen gors i samarbete med modrahilsovérd och forlossningsvard,
kvalitetsregister och forskning, hir ingar bland annat en genomgéng dver vilka uppgifter som ska
samlas in.



3. Metod

3.1 Fragestallning

Syftet med projektet ar att identifiera alla framtagna COS inom omradet férlossningsvard samt att
identifiera pagdende COS-projekt inom detta omrade. Forskning inom forlossningsomradet har en
komplexitet som annan klinisk forskning ofta saknar, da olika behandlingar kan paverka utfallet for
tva personer, kvinnan och barnet. I detta projekt har fokus varit pa kvinnohélsa, detta innebér att
COS som enbart inkluderat utfall hos barnet eller partnern inte finns med. Projektgruppen har
inkluderat COS for forskning kring insatser som gors under hela graviditeten (inklusive abort,
missfall och dodfodsel), under forlossning samt komplikationer som relaterar till graviditet och
forlossning.

En projektplan for denna rapport utarbetades av projektgruppen och faststélldes genom beslut av
SBU:s generaldirektdr den 5 juni 2019. Projektet registrerades dven i COMET Initiatives databas

[11].

3.1.1 Inklusionskriterier enligt PICO (Population, intervention, kontroll och utfall)

Inkluderat i projektet dr allt som ror graviditet, forlossning och komplikationer eller tillstdind som har
samband med graviditet eller forlossning. Diaremot inkluderas inte behandlingar som syftar till att bli
eller inte bli gravid sa som preventivmedel, forméga att bli gravid eller in vitro fertilisering. I Tabell
3.1 finns fragestéillningen uppstilld enligt PICO.

Tabell 3.1 Inklusionskriterier enligt PICO.
PICO Inklusionskriterier

Population Inkluderat i projektet ar allt som ror graviditet, forlossning och komplikationer
eller tillstdnd som har samband med graviditet eller forlossning

e Gravida

e  Forlossning

e  Fysisk forlossningsskada eller annan komplikation efter en forlossning

e Psykiska besvar/sjukdomar under graviditet eller vid/efter férlossning
(inkluderar bade fodande kvinna och partner)

Intervention Alla ténkbara interventioner

Kontroll Inte applicerbar

Utfall En lista med utfall som ingar i det slutgiltiga Core Outcome Set

Studiedesign | Studier eller protokoll for studier som syftar till att genom konsensmetoder
prioritera viktiga utfall




3.1.1.1  Avgransningar

Enbart studier pa svenska, engelska, danska eller norska har inkluderats. Andra &versikter 6ver COS-
studier samt studier som syftar till att goéra en 6versyn 6ver de utfall som anviands inom olika
forskningsomraden har exkluderats. Aven kvalitativa studier eller andra studier vilka syftar till att
identifiera nya utfall men dér ingen prioritering har gjorts har exkluderats. COS som bara har
fokuserat pé utfall for barnet och inte har med kvinnan har exkluderats, exempel pé detta kan vara
COS gjorda pé olika neonatala tillstdnd eller neonatal vard. I de fall det varit tveksamt i pdgaende
COS-studier om det enbart ar utfall pa barnet som kommer att tas fram eller inte har projektgruppen
dnd4 inkluderat dessa studier.

3.1.2 Litteratursékning

Litteratursokningar genomfordes for att besvara projektets fragestallningar. Litteratursékningarna
baserades i huvudsak pa populationen i kombinationen med olika termer fér Core Outcome Set. En
informationsspecialist utformade och genomfo6rde litteratursékningarna i samrad med projektledarna.
Sokningen hade ingen begréisning i publiceringsér, ddremot anvéndes en sprakbegriansning och
enbart artiklar pa danska, svenska, norska eller engelska inkluderades. I sokstrategierna anvéandes
relevanta soktermer ur databasernas olika &mnesordslistor tillsammans med s6ktermer himtade ur
abstrakt och titlar. Sokningen kompletterades med litteratur som identifierats i centrala artiklars
referenslistor.

Slutgiltiga litteratursdkningar gjordes i juni 2019 och utfordes i f6ljande internationella databaser:
MEDLINE, Embase, PsycINFO, Academic Search Elite, CINAHL with Full Text, SocINDEX with
Full Text och the Core Outcome Measures in Effectiveness Trials (COMET) Initiative database.

Samtliga sokstrategierna redovisas i Bilaga 1, www.sbu.se/3009.

3.2 Metod for relevansbedémning

Relevanta artiklar och pégaende studier identifierades och valdes ut i tre steg:

1. Litteratursokning,

2. Urval efter bedomning av titel och sammanfattning (abstrakt)

3. Urval efter att ha last de utvalda artiklarna eller ssmmanfattningarna i databasen i sin
helhet (relevansbeddmning).

De identifierade artiklarna och sammanfattningarna i COMET:s databas med pagaende studier
beddmdes som relevanta om de uppfyllde samtliga delar av PICO (population, intervention, kontroll
samt utfallsmétt). Abstraktgranskningen gjordes med hjélp av programmet Rayyan [12]. Tva
personer fran SBU granskade relevansen i samtliga artikelsammanfattningar oberoende av varandra.
De artiklar som beddmdes som mdjligen relevanta bestélldes i fulltext.

Samma personer granskande dven alla fulltextartiklar oberoende av varandra. Vid oenighet géllande
relevans fordes forst en diskussion mellan de tva som lést artikeln. Vid behov involverades
ytterligare en person ur projektgruppen i diskussionen och beslut togs 1 konsensus.

3.3 Granskning av metodiken i framtagna COS

Alla inkluderade fardigstédllda COS granskades utifran en av SBU framtagen granskningsmall vilken
ar baserad pa den rapporteringsguide (COS-STAR, STAndards for Reporting) som finns f6r denna
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typ av studier, granskningsmallen redovisas i Bilaga 2, www.sbu.se/309 [4]. Exempel pa sadant som
bor rapporteras ar hdnvisning till ett protokoll, metod for konsensusforfarande, om kriterier for
konsensusdefinition (dvs. definitioner for vad som skulle avgdra vilka utfall som skulle ingé i det
slutgiltiga COS) var bestdmda i férvdg, hur utfallen identifierats, om utfall lagts till eller tagits bort
under processen samt ekonomiska och andra eventuella intressekonflikter. Forutom detta s
granskades dven hur vél de olika perspektiven, forskare, vardpersonal och patienter inkluderats i
framtagandet. De COS som innehaller mer dn 20 utfall har markerats, da det kan ses som véldigt
stort antal. Metodiken i samtliga artiklar granskades av tva personer i projektgruppen oberoende av
varandra och oenighet 16stes genom diskussion. Artiklarna klassades sedan in i en av foljande tre
kategorier:

1. Uppfyllde i stort COS-STAR
2. Saknade négra delar i rapporteringen
3. Saknade betydande delar i rapporteringen

Foljande data extraherades frén samtliga artiklar:

Vilken population och intervention som COS syftade till

Vilken kontext (den vanligaste ar kliniska studier) COS &r tdnkt att anvéndas i
Vilka aktorer som varit delaktiga i konsensusprocessen

Hur manga nationer som deltagit i processen

Metod for framtagande

Utfallen som ingér i COS

3.4 Granskning av metodiken i pagaende studier

Alla inkluderade pagdende COS granskades utifran hur vil de enligt tillgingliga data kommer att
uppfylla COS-STAR (STAndards for Reporting). Studierna klassades sedan in i en av foljande tre
kategorier:

1. Kommer att folja COS-STAR
2. Kommer troligen sakna delar patalade i COS-STAR i genomf6randet
3. Tillrdckligt med information saknas for att kunna beddma

Utover det sa extraherades, 1 de fall det var mojligt, f6ljande data for pagaende studier:
e Vilken population och intervention som COS syftade till
e Vilken kontext COS ér tinkt att anvindas i
e Vilka aktorer ar tdnkta att ingd i konsensusprocessen
e Téankt metod for framtagande

3.5 Vilka omraden for COS ar efterfragade av patienter, vardpersonal och
forskare

For att ta reda p& delomréden dér relevanta intressenter ansag att COS skulle behovas, sé
genomforde SBU en enkét. Enkéten var helt 6ppen och lag pa SBU:s webbplats i nio veckor under
sommaren &r 2019. Information om enkéten spreds via nyhetsbrev, riktade e-postutskick och via
sociala medier. I enkéten tillfragades personer “For vilket av foljande omréde tycker du att ett Core
Outcome Set behovs?” De hade mojlighet att vilja mellan ett till tre omraden fran foljande lista:

1. Fysiska besvir/sjukdomar under graviditet
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Psykiska besvér/sjukdomar under graviditet

Missfall

Abort

Preventiva atgérder under graviditet/forlossning for att férhindra uppkomst av
forlossningsskador/komplikationer

Vaginal forlossning

Kejsarsnitt

Fysiska besvir/sjukdomar efter forlossning

Psykiska besvér/sjukdomar efter forlossning

0. Foljdkomplikationer som uppstar i ett senare skede och ar forknippade med graviditet eller
forlossning

kv

= 00N

I slutet av enkédten fanns en fritextruta dar de som svarade pa enkdten ombads att specificera vad det
var inom dessa omradden man tyckte var mest relevant for ett framtida COS.

I enkédten ombads de som svarat att ange ett av foljande perspektiv;

e patient eller anhdrig

e vérdpersonal

e forskar inom filtet

e annat.
Om man angav annat kunde detta specificeras ytterligare i fritext. Exempel pa svar som angavs hér
var myndigheter, brukarforeningar och ideella organisationer. De som ansags sig ha tva perspektiv
ombads vilja det som kidndes mest relevant. Var man bade vardpersonal och forskare uppmanades
man ange forskare.
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Litteratursokningen resulterade i 2 543 abstrakts samt 156 triffar i COMET:s databas. Av dessa
lastes 136 artiklar i fulltext och 58 av dessa bedomdes uppfylla projektets inklusionskriterier.

Flodesschema finns beskrivet i Figur 4.1.

Av de inkluderade studierna &r 19 fardiga och 39 pagaende. Tabell 4.1 sammanfattar alla
identifierade studier samt de forslag som ldmnades i SBU:s 6ppna enkt. De artiklar som
exkluderades efter att ha granskats i fulltext finns listade, med exklusionsorsak, i Bilaga 3,

www.sbu.se/309.

Tabell 4.1 Sammanfattande tabell 6ver inkomna forslag samt identifierade framtagna och pagaende

COS.

Over- Inkomna forslag
gripande

omraden

Fysiska Graviditetsillamaende
besvir/
sjukdomar

under o )
Graviditetsdiabetes

graviditet

Havandeskapsforgiftning
(preeklampsi)

Tvillinggraviditet

Framtagna Core
Outcome Sets/artiklar
dar utfall prioriteras

Pregravid vard av
kvinnor med diabetes
fore graviditeten [14]

Lakemedelsbehandling
och handlaggning av
forlossning for kvinnor
med graviditetsdiabetes
[15]

Lakemedelsbehandling
for kvinnor med
graviditetsdiabetes [16]

Uppfoljning vid ett ar
och senare av kvinnor
med graviditetsdiabetes
som behandlas med
insulin och/eller orala
glukossdankande
lakemedel [17]
Sammansatta utfall
avseende handlaggning
av sent debuterande
havandeskapsforgiftning
[20]
Tvillingtransfusions-
syndrom (syndrom som

Pagaende Core Outcome
Sets

Behandling av
graviditetsillamaende
(hyperemesis
gravidarum) [13]
Prevention och
behandling av
graviditetsdiabetes [18]

Atgarder for att
forebygga uppkomst av
diabetes efter graviditet
hos kvinnor som haft
graviditetsdiabetes [19]

Behandling av
havandeskapsforgiftning
[21]

Flerbarnsgraviditeter [24]



Foglossning

uppkommer till féljd av
en obalans i
cirkulationen mellan
fostren) [22]

Handlaggning av selektiv
tillvaxthdmning vid
tvillinggraviditet [23]

Gravida med epilepsi
[26]
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Handldggning och
behandling av
anemi/polycytemi vid
tvillinggraviditet [25]

Utomkvedshavandeskap
[27]

Forebyggande atgarder
och behandling av
neonatalt
abstinenssyndrom [28]

Behandling av gravida
kvinnor som ar i behov av
mekanisk ventilering [29]

Behandling med
lagmolekylart heparin for
gravida med antifosfo-
lipidantikroppssyndrom
(30]

Behandling av kritiskt
sjuka patienter under
graviditet samt upp till
sex veckor post partum
(31]

Immunmodulerande
behandling under
graviditet [32]

Behandling av idopatisk
trombocytopeni under
graviditet [33]

Diagnostik och
behandling av cancer
under graviditeten [34]

Diagnostik och
behandling av vasa
previa under graviditet
(35]




Psykiska
besvar/
sjukdomar
under
graviditet
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Screening, diagnostik och
behandling av invasiv
placenta [36]

Fetal behandling av
myelomeningocele
(ryggmargsbrack) [37]

Fetal behandling av
kongenitalt
diafragmabrack [38]

Behandling av
sicklecellanemi under
graviditet [39]

Behandling av
hjartsjukdom hos gravida
[40]

Identifiering och
behandling av jarnbrist
och jarnbristanemi under
graviditeten och efter
forlossning [41]

Identifiering bedémning
och behandling av
ventrombos under
graviditeten [42]

Identifiering och
uppfdljning

Stodsamtal eller annan
psykologisk behandling
Extrem trotthet,
depression eller
angestsjukdomar
Behandling av de i
riskzonen for perinatal
depression

Vilka insatser som behovs
och fran vilken vardinsats
Stod under graviditet,
forlossning och eftervard
psykiska
besvar/sjukdomar
Bemotande av kvinnor
med psykisk psykiska
besvar/sjukdomar fore
och efter férlossning




Preventiva
atgarder
under
graviditet
for att
forhindra
Uppkomst
av forloss-
nings-
skador/
kompli-
kationer

Vaginal
forlossning
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Forebyggande och
halsoframjande atgarder
under graviditet

Vikt, 6vervikt och
viktokningens betydelse
for utfall och
komplikationer under
graviditet

Induktion (igdngsattning)

Interventioner for att
minska antalet friska och
fardigutvecklade
barn/foster som dér
innan, under eller efter
forlossningen

Forebygga fosterdod,
IUFD

Fortidsbord och
prematuritet

Riskbedomning av
kvinnor infor graviditet
och forlossning

Sammansatta utfall
avseende kost och
livsstilsinterventioner
under graviditet [43]
Interventioner som
paverkar vikt under
graviditet (enbart
tillganglig som
konferensabstrakt) [45]

Induktion (igdngsattning)
av forlossning [48]
Prevention och
handlaggning av
tillvaxthdmning hos
foster [49]

Atgarder for att
forebygga for tidig fodsel
[53]

Nutrition under
graviditeten [44]

Interventioner som
paverkar vikt innan
graviditet samt under
forsta trimerstern [46]

Atgarder for att behandla
fetma hos gravid eller
nyforlosta [47]

Forebyggande atgarder
for att forhindra
dodfodsel samt vard
efter dodfott barn [50]

Upptackt och behandling
av minskade
fosterrorelser [51]

Forebyggande atgarder
for att forhindra
dodfodsel [52]

Sugklocka

Vard under forlossning

Tvillingfodsel

Diagnostik av olika
forlossningsskador
Hantering av
framfédande av stora
barn och komplicerade
forlossningar

Planerad hemférlossning
jamfort med att foda i
sjukhusmiljo

Vard av kvinnor och
foster/barn under
graviditet, forlossning
samt efter forlossningen
[55]

Instrumentell forlossning
(54]

Interventioner for att
fosterovervakning under
forlossning [56]



Missfall/
abort

Fysiska
besvar/

sjukdomar

efter
forlossning

Psykiska
besvar/
sjukdomar
efter
forlossning

Interventioner for att
forhindra bristningar i
samband med forlossning
Paverkan av brist i
trygghet kring vaginal
forlossning (vardplatsbrist
och personalbrist)
Tidslangd av olika faser
och forcerande av dessa
Varksvaghet
Forlossningsstallning

Prevention och
behandling av blodning
efter férlossning [58]
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Prevention och
reparation av
analsfinkterskada [57]

Komplikationer efter
kejsarsnitt, exempelvis
infektioner, tarmvred
Smarta efter kejsarsnitt
Uppfoljning av kejsarsnitt
Nytta och risker med
kejsarsnitt jamfort med
vaginal forlossning

Kejsarsnitt med
efterféljande infektioner
[59]

Mottagande och
uppfoljning av missfall i
varden

Upprepade missfall och

upprepade aborter

Plats och uppféljning vid
abort

Definition av utfall
gallande medicinsk abort
under forsta trimestern
[61]

Forebyggande atgarder
for att forhindra missfall
och behandling av
missfall [60]

Medicinsk och kirurgisk
abort [62]

Reparation av
forlossningsskador
(grad 1-4 bristning,
levatorskador)

Fraktur pa svanskotan

Prevention och
reparation av
analsfinkterskada [57]

Behandling av skador pa
underlivet
(urininkontinens,
framfall, bristningar och
smarta i underlivet) [63]

Screening och diagnostik
av forlossnings-
depressioner
Behandling av
postpartumdepression
Traumatiska
forlossningar, PTSD



Foljd-
komplika-
tioner som
uppstar i
ett senare
skede och
ar for-
knippad
med
graviditet
eller
forlossning

Tillganglighet till hjalp for
partner efter traumatisk
forlossning

Skam och skuldkanslor vid
postpartumdepression
Foraldrars anknytning till
nyfédda
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Framfall
Urininkontinens
Kvarvarande
foglossningssmarta

Rehabilitering eller
uppfdljning efter
forlossning (fokus fran
diagnos, ex. vilken
bristningsgrad till maende
och funktion)

Nervskador

Rektusdiastas

Behandling av skador pa
underlivet
(urininkontinens,
framfall, bristningar och
smarta i underlivet) [63]

Behandling av
rektovaginal fistel [64]

Salutogena strategier som
kopplar ihop helheten
innan, under och efter
graviditet med forlossning
och eftervard

Amning

Kontinuitet inom

graviditet, forlossning och

eftervard

Alternativet till amning

Organisatoriska aspekters

(storlek pa en enhet,

avstandet till enhet,

personalomsattning etc.)

paverkan pa forlossning

Om informerat samtycke

har inhamtats
Kvalitetsuppfoljning av
modrahélsovard [67]

Overgripande
modrahélsovard och
forlossning [68]

Salutogena utfall inom
modravard [65]

Interventioner for att
stodja vid amning [66]

Sammansatt utfall for
odnskade handelser hos
kvinnan och barnet [69]

Uniform definition av
sjuklighet hos kvinnan i
samband med graviditet
och forlossning [70]

Mans vald mot kvinnor
och vald i samkonade
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relationer i samband med
graviditet/forlossning/eft
ervard

Preventivmedel

Sjuka nyfédda barn,
smartlindring till nyfédda
i sjukvarden

2 543 sammanfattningar
fran databassokning

156 sammanfattningar

| COMETS databas =
* 2563 exkluderade sammanfattningar
\J
136 artiklar granskade i fulltext
78 exkluderade fulltextartiklar
12 dubbletter; 51 inget COS;
12 ej relevant population;

3 protokoll for fardigstallt COS

Y

58 inkluderade studier
Y Y

19 fardiga studier
12 COS-studier (varav ett enbart
tillgangligt som konferensabstrakt);
7 ovriga studier

39 pagaende studier
10 publicerade protokoll; 2 konferensabstrakt;
27 sammanfattningar i COMETS databas

Figur 4.1 Flodesschema over identifierade artiklar.

4.1 Fardiga COS

Av de fardiga studierna var 18 publicerade och ett tillgdngligt som ett konferensabstrakt. Studierna ar
publicerade mellan 2007 och 2018 och finns beskrivna i Tabell 4.2, Tabell 4.3 och Tabell 4.4. Tolv
av dessa har som huvudsyfte att faststilla ett COS, medan 6vriga inkluderar ndgon form av
prioritering av utfall men med négot annorlunda huvudsyfte [15,16,20,43,55,61,67]. Huvudsyftet i
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dessa varierar men till exempel kan det handla om att prioritera ett kompositutfall, prioritera bade

forskningsfraga och utfall eller prioritera utfall som ska anvindas i varduppfoljning.

Efter att ha granskat studierna bedémdes nio vara vil utférda och i stort uppfylla COS-STAR
kriterierna (Tabell 4.3) [14,17,22,23,26,48,49,53,58]. Tre studier hade vissa brister i rapporteringen
[55,67,68] och sex hade stora brister i rapporteringen [15,16,20,43,59,61]. En av de identifierade
studierna fanns bara tillgdnglig som konferensabstrakt och metodiken kunde darfor inte bedomas

[45]. Information om hur vil protokollet f6ljts eller om man gjort avvikelser saknades i1 samtliga
studier. En annan punkt som var bristfilligt beskriven i flertalet studier var om och hur olika utfall

slagits samman eller tagits bort.

Metoden for framtagandet i de olika studierna finns beskrivet i Tabell 4.2. Det vanligaste upplégget
ar att studierna har en tvé- eller trestegs Delfiprocess med efterfoljande konsensusmote. De flesta
studierna har inkluderat bade vardgivarperspektiv och patientperspektiv men inte alla. Majoriteten av

studierna har internationellt deltagande i enkéten, ddremot framgér det inte alltid hur

motesdeltagarna har valts ut och vilka lander de kommer frén. Hur konsensus for vad som ska
inkluderas 1 COS definierats i de olika studierna finns beskrivet i Tabell 4.2. Den vanligaste
definitionen &r: 70 procent av deltagarna klassar utfallet som kritiskt viktigt samtidigt som mindre &4n
15 procent klassar det som oviktigt. Ingen av studierna har uttryckt ndgon begransning i antalet utfall

som kan inga i det slutgiltiga COS. Diaremot har man i tva av artiklarna utdver Delfiprocessen dven
anvént en teknik benimnd modified nominal group technique” for att under konsensusmétet f& ner
antalet utfall som ingér i COS ytterligare [22,23]. I de identifierade studierna varierar antal utfall i
slutgiltigt COS med mellan 548, se Tabell 4.4. Ménga av artiklarna har i stort foljt de
rapporteringssteg som finns beskrivna i COS-STAR. Tva av artiklarna har en bredare utgdngspunkt
dar syftet varit att prioritera forskningsfragor och dir det dven skett en prioritering av vilka utfall
som ska métas for dessa forskningsfrigor [15,16].

Tabell 4.2 Beskrivning av de inkluderade fardigstdllda COS-studierna.

Ref

First
Author

Year

(58]

Meher

2018

(55]
Nijagal

2018

Population

Intervention

Setting

Postpartum
haemorrhage

Two core outcomes
sets presented one
for prevention and
one for treatment

Clinical trials
Women and infants

The care that they
receive during

pregnancy and the
postpartum period

Stakeholders
represented in the
workgroup

Healthcare
professionals and
women’s
representatives from
36 nations

Sweden not
represented

Consumer
representatives and
international experts in
various fields of
perinatal and neonatal
care, research and

Consensus criteria for
an outcome to be
included in the final
COoS

At least 70% of
participants in

each stakeholder group
to score the outcome
as critically important
and <15% to score the
outcome as not
important

Outcome domains
thought to be “critica
(scored between 7 and
9) by at least 70% of
the respondents were
included in the set

|II

Method used

Participants receiving
the first survey, % of
participants answering
all surveys,
participants at
consensus meeting
A two-round Delphi
survey and face-to-face
consensus meeting

Prevention: 205, 74%,
36
Treatment: 197, 73%,
36

A series of nine
teleconferences,
incorporating a
modified Delphi
process



[67]
Bunch

2018
(14]

Egan

2017

(53]

Van 't
Hooft

2016

(68]

Devane

2007

[26]

Al Wattar

2016

(48]

Dos
Santos

2018
(59]

Women in maternity
care

Monitor the quality of
maternity care

Women with
pregestational
diabetes

Prepregnancy care

Clinical trials

Pregnant women

Interventions to
Prevent Preterm Birth

Clinical trials

Models of maternity
care

Clinical trials

Epilepsy in pregnancy

Clinical trials

Pregnant women
Induction of labour
Clinical trials
Caesarean deliveries

with infectious
morbidity outcome

patient advocacy from
8 nations. One person
from Sweden included
Service designers,
providers and users
from England

Clinicians’ patient’s
policy makers,
researchers in the area
advocates on behalf of
those with diabetes
and others from 24
nations. Do not specify
which nations that
were represented.
Parents, midwives,
obstetricians,
neonatologists, and re-
searcher from 25
nations. Do not specify
which nations that
were represented.

Healthcare
professionals and
women’s
representatives from
28 nations.

Four participants from
Sweden.

Healthcare
professionals, and
patient representatives
with lived experience of
epilepsy from UK

Midwives,
obstetricians,
neonatologists, and
women’s
representatives
Number of nations not
clearly stated
Systematic review
authors

>70% of participants
rated the metric 7-9
(high importance) and
<15% rated it as 1-3
(low importance)

At least 70% of
participants

to score the outcome
as critically important
(7-9) and <15% to
score the outcome as
not important (1-3)

Core outcomes
required at least 70% of
participants in each
stakeholder group to
score the outcome as
“critical” and less than
15% of participants in
each stakeholder group
to score the outcome
as limited importance.
Outcomes with both a
mean value greater
than the overall group
mean for all outcomes
combined and rated 4
or more on a 5-point
Likert-type scale for
importance of inclusion
in @ minimum data set
of outcome measures
by at least 70% of
respondents

We included outcomes
that scored 24 by >70%
of participants, and
outcomes that scored
<2 by <15% of
participants (used a 5-
point scale)

>70% participants rated
outcomes as critical
and <15% rated
outcomes as limited
importance

Consensus of the panel
was defined by the

20

21, 73%, NA

A two-round Delphi
survey and face-to-face
consensus meeting

101, 71%, 19

A three-round Delphi
survey and face-to-face
consensus meeting

151, 67%, 14

A two-round Delphi
survey and face-to-face
consensus meeting

228, 76%, 29

A three-round Delphi
survey

320, 48%, NA

A modified three-round
Delphi survey and
consultation meeting

99 participants finished
first survey, 49%, 15

A two-round Delphi
survey and face-to-face
consensus meeting
159, 45%, 20

A two-round Delphi
survey



Briscoe

2019
(20]

Fong

2014

[15]

Bennett

2012

(43]

Rogozins
ka

2016

[16]

Saldanha

2013

[61]

Fiala

2018

(17]

Bogdanet

2019

Clinical trials

Late-onset
preeclampsia

Management

Maternal and
neonatal composite
outcomes for trials
Gestational Diabetes
Mellitus

Medication and
delivery management

Clinical trial
Pregnancy

Diet and lifestyle

Composite outcomes
for individual patient
data (IPD) meta-
analysis

Gestational diabetes
mellitus

Antenatal drug
treatment

Pregnancy

First trimester
medical termination

Women with
gestational diabetes
treated with insulin
and/or oral glucose-
lowering agents

Follow-up at 1 year
and beyond

Number of nations not
clearly stated

Practising senior
clinicians and clinical
academics from the
United Kingdom

Clinical experts
Number of nations not
clearly stated

Researchers from the
International Weight
Management in
Pregnancy
collaborative network
from 11 nations.
Sweden not
represented

Clinicians, primary
researchers, research
funders, insurers, and
patients or patient
representatives from 1
nation

Group of European
experts, included
clinicians, researchers
and members of the
pharmaceutical
industry

Number of nations not
clearly stated
Patients, clinicians,
researchers, policy
makers and others
from 33 nations.
Participants from
Sweden included.

majority of
respondents.

We selected the
outcomes that had a
median score of 4 or
more and indicated
consensus (IQR <2) for
evaluation in the third
stage. (5-point scale)

Appearing in the top 3
list of two or more of
the nine national
stakeholders

Considered to be
critically important by
the Delphi panel (score
>7), of equal
importance, similar
rates of occurrence,
independent of each
other, and evidence of
the same trend in
effect of the
intervention

Not specified

Not specified

At least 70% of
participants

to score the outcome
as critically important
(7-9) and <15% to
score the outcome as
not important (1-3)
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41, 34%, NA

A two-round Delphi
survey

44, 90% maternal
outcomes

75% neonatal
outcomes, NA

Regarding prioritization
of outcomes, one-
survey

20, NA, NA

A two-round Delphi
survey

26, 96%, NA

Prioritization of
research questions
using the Delphi
method for some
including prioritization
of outcomes. Does not
specified how many
rounds for outcomes.

9 participants
Face-to-face consensus
meeting

Number of participants
not clearly stated

A three-round Delphi
survey and face-to-face
consensus meeting

835, 20%, 20



(45]

Mehra

2012
(23]

Townsed

2019

(22]

Perry

2019

(49]

Healy

2019

Clinical trails
Pregnancy weight
management clinical
trails

(Only available as a
conference abstract)

Selective fetal growth
restriction in twins
management clinical
trails

Twin —twin
transfusion syndrome
(TTTS) treatments

Fetal growth
restriction prevention
and treatment

20 Consultants from 2
nations

Clinicians,
obstetricians, fetal
medicine specialists,
neonatologists, and
midwives), researchers,
and parents or patients
from 23 nations. Do not
specify which nations
that were represented.

Healthcare
professionals,
researchers and
patients or relatives of
patients who had
experienced TTTS from
29 nations. Do not
specify which nations
that were represented.

Healthcare providers,
researchers/academics,
members of the public
from 36 nations. Do not
specify which nations
that were represented.

Not enough
information provided

Consensus was defined
as any outcome
achieving a median
score of eight after the
third round. All
outcomes meeting this
criterion were taken
forwards as potential
core outcomes for
discussion

Defined a priori using
the 15% / 70%
definition of the
COMET Initiative.

At least 70% of
participants

to score the outcome
as critically important
(7-9) and <15% to
score the outcome as
not important (1-3)

NA = not applicable; IQR= interquartile range TTTS = Twin — twin transfusion syndrome
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A two-round Delphi
survey

20 participants

A three-round Delphi
survey and face-to-face
consensus meeting
using the modified
nominal group
technique

102 participants
completed first survey,
86%, 19

A three-round Delphi
survey and face-to-face
consensus meeting
using the modified
nominal group
technique

103 participants
completed first survey,
85%, 16

A three-round Delphi
survey and face-to-face

consensus meeting

238, 45%, not specified
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Tabell 4.3 Utfall som ingar COS for de identifierade studierna samt hur vl studierna uppfyllt de
rapporteringskrav som finns.

Ref

First author
Year of
publication

Subject
[58]
Meher
2018

Prevention and
treatment of
postpartum
haemorrhage

(55]
Nijagal
2018

Care for women
and infants
during
pregnancy and
the postpartum
period

Final COS

Prevention of postpartum haemorrhage:
e blood loss
e shock
e maternal death
e use of additional uterotonics
e blood transfusion
e transfer for higher level of care
e women’s sense of wellbeing
e  acceptability and satisfaction with the intervention
e breastfeeding
e adverse effects
Treatment of postpartum haemorrhage:
e blood loss
e shock
e coagulopathy
e  hysterectomy
e organ dysfunction
e maternal death
e blood transfusion
e use of additional haemostatic intervention
e transfer for higher level of care
e women'’s sense of wellbeing
e acceptability and satisfaction with the intervention
e breastfeeding
e adverse effects
e  Maternal death
e  Still birth
e Neonatal death
e  Maternal need for intensive care
e  Maternal length of stay
e Late maternal complication
e  Transfusion
e  Spontaneous preterm birth
e latrogenic preterm birth
e  Oxygen dependence
e Neonate length of stay
e  Birthinjury
e Health related quality of life
e Incontinence
e  Pain with intercourse
e  Success with breastfeeding
e Confidence with breastfeeding
e  Mother-infant attachment
e Confidence with role as a mother
e  Postpartum Depression

Compliance with
COS-STAR

Comments

Good compliance
with COS-STAR

Not able to access
protocol

Some details form
COS-STAR not
reported

No reference to a
protocol given.

Only 2 consumers
and 19 clinical
expertise in the
working group

A very large number
of outcomes
included in the final
cos



[67]
Bunch
2018

Monitor the
quality of
maternity care

(14]
Egan
2017

Prepregnancy
care for women
with
pregestational
diabetes

[53]
van 't Hooft
2016

Interventions to
Prevent
Preterm Birth

Satisfaction with the results of care

Confidence as an active participant in healthcare decisions
Confidence in healthcare providers

Birth Experience

Smoking rate at booking

Rate of birth without intervention

Caesarean section delivery rate in Robson group 1 women
Caesarean section delivery rate in Robson group 2 women
Caesarean section delivery rate in Robson group 5 women
Third-and fourth-degree tear rate among women delivering
vaginally

Rate of postpartum haemorrhage of 21500 ml

Rate of successful vaginal birth after a single previous
caesarean section

Smoking rate at delivery

Proportion of babies born at term with an Apgar score<7 at 5
minutes

Proportion of babies born at term admitted to the neonatal
intensive care unit

Proportion of babies re admitted to hospital at<30 days of
age

Breastfeeding initiation rate

Breastfeeding rate at 6—8 weeks

Healthcare professional review prior to conception
Smoking status at first antenatal visit

Use of folic acid preconception

Thyroid function at first antenatal visit

Use of potentially teratogenic medications at conception
Gestational age at first antenatal visit

BMI at first antenatal visit

BP at first antenatal visit

First trimester HbAlc

Perinatal mortality

Miscarriage

Congenital malformation

Preterm birth

Large for gestational age

Small for gestational age

Gestational weight gain

Severe maternal hypoglycaemia in first trimester

Related to pregnant women:

Maternal mortality

Maternal infection or inflammation
Prelabor rupture of membranes
Harm to mother from intervention

Related to offspring:

Gestational age at birth

Off-spring mortality

Birth weight

Early neurodevelopmental morbidity
Late neurodevelopmental morbidity

Gastrointestinal morbidity, infection

Respiratory morbidity

Harm to offspring from intervention
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Some details form
COS-STAR not
reported

No reference to a
protocol given

Patients are
included in the
panel but not
represented at the
final meeting

Good compliance
with COS-STAR

Does not specify the
number of non-
responders from
the first survey.

Only a few patient
representatives
present in the
workshop

Good compliance
with COS-STAR

Only a few patient
representatives
present in the
workshop



[68]
Devane
2007

Models of
maternity care

[26]
Al Wattar

Maternal death

Mode of birth

Neonatal death

Stillbirth

Type of labour onset

Neonatal admission to special care and/or intensive care unit
Birth injury to infant

Ruptured uterus

Postpartum haemorrhage

Mother requires admission to intensive care
Maternal postnatal readmission to hospital
Method of infant feeding

Vaginal birth after previous caesarean section
Gestational age at birth

Postnatal depression

Place of birth

Neonatal resuscitation required

Normal (i.e., physiological) birth without intervention
Oxytocin augmentation of labour

Anal sphincter damage

Hypoxic ischemic encephalopathy (a condition of injury to
the brain)

Intrapartum hypertensive disorders of pregnancy
Hypertensive disorders of pregnancy

Puerperal psychosis

Maternal fecal incontinence

Neonatal readmission to hospital

Apgar score at 5 min

Trial of labour after previous caesarean delivery
Breastfeeding at 3 months

Maternal satisfaction (postnatal)

Infant birthweight

Neonatal fitting/seizures

Infant requiring intubation

Congenital anomaly (chromosomal, genetic, and/or
structural)

Use of pharmacological analgesia/anesthesia
Maternal satisfaction (antenatal)

Postnatal hypertensive disorders of pregnancy
Maternal satisfaction (intrapartum)

Caesarean section wound infection

Pulmonary embolism

Intrauterine growth restriction

Preterm labour

Meconium aspiration

Intrapartum haemorrhage

Neonatal infection

Shoulder dystocia

HELLP = hemolysis, elevated liver enzymes, and low platelets
Birth asphyxia

Breastfeeding at discharge

Maternal

Seizure control in pregnancy
Postpartum seizure control
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Some details form
COS-STAR not
reported

No reference to a
protocol given

The PICO for the
COS is not clearly
stated

Very broad area for
the COS
development and a
very large number
of outcomes
included in the final
COsS.

Good compliance
with COS-STAR
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Epilepsy in
pregnancy

[48]
Dos Santos
2018

Induction of
labour

Status epilepticus

Maternal mortality

Drowning

Sudden unexpected death in epilepsy
Postnatal depression

Maternal quality of life

Maternal anti-epileptic drug toxicity
Compliance with anti-epileptic drug intake

Offspring outcomes

Major congenital abnormalities

Minor congenital abnormalities

Fetal anticonvulsant syndrome
Neurodevelopment

Autism spectrum disorder

Neonatal clinical complications
Admission to neonatal intensive care unit

Anthropometric measurements, including birthweight

Neonatal withdrawal symptoms
Neonatal haemorrhagic disease

Obstetric outcomes

Live birth

Stillbirth

Miscarriage

Ectopic pregnancy
Termination of pregnancy

Maternal admission to high dependency or intensive care

unit
Breastfeeding
Mode of delivery
Preterm birth
Pre-eclampsia
Eclampsia

Short-term maternal outcomes

Cardiorespiratory arrest
Damage to internal organs
Death

Haemorrhage

Hysterectomy

Infection

Intensive care admission

Length of hospital stay

Mode of delivery

Need for more than one induction agent
Oxytocin augmentation
Postnatal depression

Pulmonary embolus

Satisfaction with care

Stroke

Time from induction to delivery
Uterine hyperstimulation
Uterine scar dehiscence/rupture

Short-term offspring outcomes

Admission to the neonatal unit
Birth trauma
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Patients
participated in a
separate survey
which consisted of
only one round

Only persons from
UK represented

A very large number
of outcomes
included in the final
COoS

Good compliance
with COS-STAR

Only a few patient
representatives
present in the
workshop

A very large number
of outcomes
included in the final
COoS



[59]
Briscoe
2019

Cesarean
deliveries with
infectious
morbidity
outcome

[20]
Fong
2014

Composite
outcomes
regarding
management
late-onset
preeclampsia

[15]
Bennett
2012

Medication and

delivery
management
for Gestational
Diabetes
Mellitus

Death

Hypoxic ischaemic encephalopathy/need for therapeutic
hypothermia

Meconium aspiration syndrome

Need for respiratory support

Infection

Seizures

Long-term maternal outcomes

Operative pelvic floor repair

Long-term offspring outcomes

Disability including neurodevelopmental delay
Endometritis (primary outcome)

Maternal mortality

Wound infection

Wound complications

Febrile morbidity

Neonatal morbidity

The maternal composite outcome included

maternal death

eclampsia

stroke or reversible ischaemic neurological deficit
pulmonary oedema

major obstetric haemorrhage

need for positive inotropic support

haemolysis

elevated liver enzymes and low platelets syndrome and
placental abruption

The neonatal composite outcome included

neonatal death

respiratory distress syndrome

needing ventilator support and neurological outcomes as
cystic periventricular leukomalacia and grade IIl/IV
intraventricular haemorrhage.

Hypertensive disorders of pregnancy

Medication adherence

Large for gestational age and macrosomia
Gestational weight gain

Neonatal hypoglycemia

Neonatal intensive care unit admission

Chronic disease incidence in offspring

Postpartum incident type 2 diabetes mellitus or glucose
intolerance/impaired fasting glucose mangaement
Cesarean delivery

Birth trauma

Neonatal intensive care unit admission

27

Significant details
from COS-STAR not
reported

No reference to a
protocol given

Only includes
authors of
systematic reviews
in the process
Significant details
from COS-STAR not
reported

Aim is not a
conventional COS
development but a
development of a
composite
outcome.

No reference to a
protocol given

No patients
included in the
process

Significant details
from COS-STAR not
reported

The aim is to article
is to prioritize
research need. For
some of the
research questions
the outcomes to



(43]
Rogozinska
2016

Composite
outcomes for
diet and
lifestyle
interventions in
pregnancy

[16]
Saldanha
2013

Antenatal drug
treatment for
gestational
diabetes
mellitus

[61]
Fiala
2018

First trimester
medical
termination

Patient-reported outcomes (e.g., patient preference, quality
of life)

Complications of cesarean delivery (e.g., wound infection,
wound dehiscence)

Vaginal delivery (spontaneous, operative)

Hypoxia/anoxia

Respiratory distress syndrome

The maternal composite outcome included

Pre-eclampsia/pregnancy induced hypertension
gestational diabetes mellitus (GDM)

elective or emergency caesarean section
preterm delivery

The neonatal composite outcome included

Intrauterine death

small for gestational age

large for gestational age

admission to a neonatal intensive care unit

Oral agents compared with insulin:

Chronic diseases (e.g., obesity and type 2 diabetes) in the
offspring

Hypertensive disorders of pregnancy (e.g., GDM and pre-
eclampsia) in the mother

Large for gestational age

Macrosomia in the neonate

Selective cesarean delivery or the choice of timing of induction:

Cesarean delivery (primary cesarean and repeat cesarean)
Indication for cesarean delivery in the mother

Birth trauma (e.g., bone fractures and cerebral palsy)
Neonatal intensive care unit admission

Success

Failure (ongoing pregnancy)

Need for additional treatment (medical or surgical) to
complete MToP (missed abortion, incomplete abortion)
Complications

The woman’s request for additional treatment (medical or
surgical)
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measure were also
prioritized.

No patients
included, but two
members that
served as proxy for
the
patient/consumer
perspective
Significant details
from COS-STAR not
reported

Aim is not a
conventional COS
development but a
development of a
composite
outcome.

No reference to a
protocol given

Only researchers
included in the
process

Significant details
from COS-STAR not
reported

The aim is to article
is to prioritize
research need. For
some of the
research questions
the outcomes to
measure were also
prioritized.

No reference to a
protocol given
Significant details
from COS-STAR not
reported

The aim is to article
is to standardize the
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definition of the
outcomes

No reference to a
protocol given

No Delphi survey

[17] e Assessment of glycaemic status Good compliance
Bogdanet e Diagnosis of type 2 diabetes since the index pregnancy with COS-STAR
2019 e Number of pregnancies since the index pregnancy

e Number of pregnancies with a diagnosis of GDM since the
index pregnancy

e Diagnosis of prediabetes since the index pregnancy

e BMI

e  Post-pregnancy weight retention

e  Resting blood pressure

gestational e Breastfeeding

diabetes

treated with

insulin and/or

Follow-up at 1
year and
beyond for
women with

oral glucose-

lowering agents

[45] Top 5 clinically important outcomes: Not able to check
Mehra (] Gestational diabetes compliance with
2012 e Preeclampsia COS-STAR

e  Gestational hypertension
e Maternal admission to ITU/HDU

Weight )
e Venous thromboembolism . . L
management information missing

Conference
abstract. Lot of

interventions in

pregnancy
[23] e Live birth Good compliance
Townsed e Gestational age at birth with COS-STAR
2019 e  Birth weight

e Inter-twin birthweight discordance Does not specify the
Mamagement e Death of. surviving twin after death of co-tv-vin . number of non-
of selective e Loss during pregnancy or before final hospital discharge R e

(miscarriage, stillbirth, termination of the pregnancy,
neonatal death, perinatal death)
Parental stress

fetal growth the first survey.

restriction in

twins e Procedure-related adverse outcome (failure of procedure,
procedure to delivery interval, placenta abruption, life
threatening haemorrhage, sepsis, maternal death)
e Length of stay in hospital (neonatal)
e Neurological abnormalities on postnatal imaging
e Childhood disability
[22] e Live birth Good compliance
Perry e  Pregnancy loss (including miscarriage, stillbirth, termination with COS-STAR
2019 of pregnancy and neonatal mortality)

Subsequent death of a cotwin following single-twin demise
at the time of treatment
e  Recurrence of TTTS

Does not specify the
number of non-
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Twin —twin e Twin anemia — polycythemiasequence and amniotic band responders from
transfusion syndrome the first survey.
syndrome e Gestational age at delivery

e  Birthweight

e  Brain injury syndromes

e Ischemic limb injury

e  Maternal mortality

e Admission to Level-2 or -3 care setting

e One aspirational outcome

e Neurodevelopment at 18-24 months of age

[49] e Preeclampsia Good compliance
Healy e Eclampsia with COS-STAR
2019 e Maternal death

e  Mode of birth

e Fetal stillbirth/livebirth

e  Gestational age at birth

e Preterm birth (delivery at <37 weeks gestation)

e  Extremely preterm birth (delivery at<28 weeks gestation)
e Birthweight

e Birthweight <10th percentile

e Birthweight <3rd percentile

e Need for mechanical ventilation

e  Bronchopulmonary dysplasia/chronic lung disease

e Necrotizing enterocolitis

e Neonatal seizures

e  Hypoxic ischemic encephalopathy

e Neonatal death

e Childhood cognitive impairment

e Motor impairment

e  Cerebral palsy

e Hearing Impairment

e  Visual Impairment

BP =Blood presure; BMI = Body Mass Index; COS = Core Outcome Set; COS-STAR = Core Outcome Set—
STAndards for Reporting; GDM = Gestational diabetes mellitus; HbAlc = Hemoglobin Alc
(Langtidsblodsockret); MToP = Medical termination of pregnancy; ITU/HDU = Intensive care units (/ high

A very large number
Prevention and of outcomes
included in the final

COS

treatment of
fetal growth
restriction

dependency units

Tabell 4.4 Antalet utfall som identifierats pd omrédet samt antal utfall i de slutliga COS.

Ref, first author Number of outcomes in Number of outcomes Number of outcomes in
first round added by participants final COS
[58], Meher Prevention: Prevention: Prevention:
161 combined into 35 16 9
Treatment: Treatment: Treatment:
97 combined into 31 18 12
[55], Nijagal Not specified Not specified 24
[67], Bunch 125 19 14
[14], Egan 86 27 17

[53], Van 't Hooft 86 grouped into 29 2 13



[68], Devane
[26], Al Wattar

[48], Dos Santos

[59], Briscoe

[20], Fong

[15], Bennett

[43], Rogozinska

[16], Saldanha

[61], Fiala
[17], Bogdanet
[45], Mehra

[23], Townsed

[22], Perry
[49], Healy

263
70 grouped into 48

93 reduced to 77 by
combining different
outcomes after first survey
round

511

Outcomes were grouped
into 20 primary outcome
groups

21 maternal and 24
neonatal outcomes

>20

Maternal: 36
Fetal and neonatal: 27

Not enough information
provided

NA
121

Not enough information
provided

96 identified in SR, 56
included in the first round
71

103

73

Not enough information
provided
4

NA

Maternal: 2
Fetal and neonatal: 2

Not enough information
provided

NA
10

Not enough information
provided
7

21

Not enough information
provided

31

48
31

28

Maternal composite
outcome: 7

Neonatal composite
outcome: 3

Medication management
of GDM: 8

Delivery management for
women with GDM: 8
Maternal: 6 (condensed to
4)

Fetal and neonatal: 4
Maternal:

17

Neonatal offspring:
13

NA

9

Not enough information
provided
11

12
22

GDM = Gestational diabetes mellitus; IQR = Interquartile range; NA = Not applicable; SR = Systematic Review

4.2 Pagaende COS

Totalt identifierades 39 pagaende COS. Av de pégéende studierna sa finns det publicerade protokoll
for tio av dem, Gvriga har identifierats genom COMET:s databas eller som konferensabstrakt. I
Tabell 4.1 finns delomrédena for de pagaende COS-studierna angivna och Bilaga 4,
www.sbu.se/309, finns en mer detaljerad beskrivning av dem.

4.3 Enkatresultat

Totalt svarade 596 personer pé enkéten. Majoriteten var patienter men dven ménga ur gruppen
vardpersonal svarade (Figur 4.2). Utover detta svarade dven forskare men dven myndighetspersoner

och representanter for foreningar och organisationer.



Figur 4.2 Perspektiv pa personer som svarade pa enkéten.

Det omraden som lyftes av flest personer fran gruppen patient/anhorig var:
e Foljdkomplikationer som uppstér i ett senare skede och &r forknippade med graviditet eller
forlossning
o Fysiska besvér/sjukdomar efter forlossning

Omraden som lyftes utifran perspektiven vardpersonal eller forskare var:
e Preventiva atgérder under graviditet for att forhindra uppkomst av
forlossningsskador/komplikationer
e Vaginal forlossning

For ovriga svarande (ex myndigheter, organisationsforetradare) lyftes:
e Preventiva atgérder under graviditet for att forhindra uppkomst av
forlossningsskador/komplikationer
e Foljdkomplikationer som uppstér i ett senare skede och &r forknippade med graviditet eller
forlossning
o Fysiska besvéar/sjukdomar efter forlossning

I Figur 4.3 visas samtliga resultat i procent.

32
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70% [ Forskar inom filtet; |l Virdpersonal; Ml Patientperspektiv, anhorig; [l Annat

60%

50%

40%

30% L

20% L= U

) II I I | | I I I |

0% - II I .IIIII. i IL = o |
Fysiska Psykiska Missfall Abort Preventiva Vaginal Kejsarsnitt Fysiska Psykiska Foljd-

besvar under besvar under atgarder  forlossning besvar besvar komplika-
graviditet  graviditet under efter efter tioner
graviditet forlossning  forlossning

Figur 4.3 Andelen av de som fyllde i enkédten som valde de olika omradena. Varje person kunde
vilja upp till tre omraden.

I fritextalternativen ombads de som svarat att ytterligare specificera vilken del inom omrédet man
tyckte var viktigt for ett framtagande av COS. P4 svaren som kom in kunde SBU se att manga dven
lyft de omraden dir de ville ha en dndring for sjukvarden idag eller dér de ville se mer forskning
generellt. [ rapporten dr enbart de forslag som inkommit som skulle kunna syfta till ett omrade for
framtida COS-utveckling sammanstéllda. Dessa synpunkterna finns sammanstillda i Tabell 4.1. Dar
framgar det ocksé om det finns nagot fardigt COS for omradet eller om det finns ndgot pagéende.

Enkiten gjordes for att skapa en uppfattning 6ver omraden som kan vara intressanta for utveckling
av nya COS. Detta dr dock en 6ppen enkit och ska inte ses som ett heltickande resultat.
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5. Diskussion

COS iér ett relativt nytt begrepp i Sverige. Internationellt &r COMET Initiative den organisation som
har storst expertkunskap pa omréadet. Organisationen drivs fran Liverpool och etablerades &r 2010
[71]. Inom nagra omraden har man arbetat en langre tid med framtagande och implementering av
COS och de har darmed varit foregangare i detta arbete. Ett av dessa omraden dr reumatologi genom
OMERACT-nitverket [72]. Fran arbetet inom reumatologi, dér ett COS om reumatoid artrit togs
fram ar 1994 [73], kan man se att implementering av COS tar tid men att upptaget av 6verenskomna
viktiga utfall i detta omrade okar. I en Oversyn fran &r 2012 sag man att COS anvéndes i 60—70
procent av studierna [74] och i den senaste Oversynen som gjordes ar 2018, kunde man se att runt 80
procent av kliniska studier anvédnde sig av utfallen i COS [75]. Implementering av COS har visat sig
kunna 6ka om forskningsfinansidrer efterfrigar detta vid ansokan av forskningsmedel [76].
Anvindande av COS ér inte bara viktigt i kliniska primérstudier, detta giller 4ven vid framtagande
av nya systematiska oversikter [77]. SBU uppmuntrar anvindandet av noggrant utvecklade COS i
kliniska studier och i systematiska oversikter, &ven Cochrane uppmuntrar upptag och anvindande av
COS [78]. Ocksa i arbetet med riktlinjer kan COS ha en betydelsefull funktion, bland annat da de
lyfter utfall som &r betydelsefulla for patienter men vilka kanske saknas i forskningsstudier [79].

I detta projekt har en inventering samt granskning av COS inom forlossningsomradet genomforts.
Projektgruppen har valt en inkluderande hallning vilket innebér att nagra av de inkluderade artiklarna
mer handlar om prioriteringar gillande vardutfall eller forskningsfragor snarare &n framtagande av
COS.

5.1 Metodologiska aspekter

Manga av de identifierade studierna ar internationellt forankrade och somliga har &ven svenskt
deltagande, vilket gor att de borde vara relevanta dven ur ett svenskt perspektiv. Ddremot saknas ofta
en beskrivning av hur man valt vilka deltagare som ska delta i det slutgiltiga konsensusmotet. De
flesta studierna har ndgon form av patientdeltagande, men patienterna dr ofta i minoritet i jaimforelse
med andra deltagare och inte alltid representerade i alla delsteg i processen. Detta kan innebéra att de
utfall som slutligen kommer med i COS, d4nda kan vara sddana som inte dr relevanta for patienter.

Tanken ar att COS ska vara ett minimum av utfall och att forskargruppen sedan, utifran den specifika
frégan, kan lagga till ytterligare utfall som ar relevanta for just deras specifika fragestéllning. Ett
stort antal av de framtagna COS innehéller ganska manga utfall efter den slutliga prioriteringen. Bara
ett fatal av studierna har farre dn 10 utfall i det slutliga COS och de flesta studier presenterar mellan
10-20 utfall i sitt COS, se Tabell 4.4. Aven i de protokoll som identifieras saknas information
géllande hur manga utfall som kan vara relevant att inkludera. Detta ar dock en viktig friga som bor
diskuteras vidare. For att ett COS ska vara relevant for forskare bor det endast innehélla ett fatal
viktiga utfall, d& det ar viktigt att ge utrymme for forskaren att sjélv lagga till ytterligare utfall som
kan vara viktiga beroende pa fragestillningen. Héar kan man fundera pa om detta &r praktiskt
genomforbart om ett framtaget COS innehéller till exempel 30 utfall.

De flesta framtagna COS inom omradet har fokuserat pa vad som ska maétas. I princip &r det bara ett
fétal som tittat vidare pa de viktiga frgorna om hur och nér dessa utfall bor métas. Ibland kan detta
vara viktigare fragestillningar dn vad som ska métas. Vid genomforandet av systematiska Gversikter,
ses ofta en stor heterogenitet géllande just hur och nér olika utfall méts i studierna. Denna
heterogenitet bidrar till att studier inte kan sammanvigas effektivt och att evidensunderlaget blir
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svagare. Aven i processen att prioritera hur och nir ett utfall bor métas 4r det viktigt att inkludera alla
relevanta intressenter framst patienter, vardpersonal och forskare. Utdver vad som ska métas bor man
dven belysa hur resultaten presenteras i forskningsartiklar. Beroende pé hur detta gors &r
sammanvéagningen av resultat mer eller mindre genomforbart.

Det finns bra metodologiskt stdd publicerat i litteraturen och pA COMET:s webbplats for de som vill
arbeta med framtagande av COS. Det finns dven artiklar som beskriver vad man bor tdnka pa vid
publicering av COS. Vad som dédremot inte identifierats dr stod i granskning av redan framtagna
COS gillande relevans och kvalitet. Precis som annan forskning &r det viktigt att COS tas fram med
en god metodologi, samt att man kritiskt granskar ett framtaget COS innan man beslutar sig for att
anvénda sig av utfallen i kliniska studier. I detta projektet har SBU anvént en mall, som tagits fram
baserat pa det som bor rapporteras for COS-studier vid publicering, for att géra en bedomning av
metodiken [4] (Bilaga 2, www.sbu.se/309). Beddmningsinstrument av metodik och brister i redan
framtagna COS skulle dock behdva utvecklas och forenklas ytterligare.

5.2 Val avomrade for framtagande av ytterligare COS

Ett forsta steg 1 framtagande av COS ér att systematiskt sammanstélla de COS som finns, eller héller
pa att tas fram. Genomgéngen visar att det finns ett relativt stort antal framtagna eller pagéende COS
inom forlossningsvarden. Genomgéngen visar dven att det i dagsléget finns ett aktivt nitverk som
arbetar kring framtagande av COS inom omradet [5]. Forlossningsvérden dr dock ett stort omrade.
Det innebér att det for ménga viktiga delomraden saknas framtagna COS.

I projektet har SBU, genom en enkdt, fragat berdrda parter kring var de anser att ett COS skulle
behovas. Det finns ett flertal begransningar med en Sppen enkit, enkédten var dock ténkt att ge en
overgripande bild av var COS skulle kunna anses efterfrdgade. En begransning var de relativt stora
omréaden som till viss del dverlappar med varandra, som fanns att vélja mellan. For att underlétta och
f& fram forslag p& mer specificerade omraden for vilka ett COS skulle kunna vara aktuella lades
darfor en fritextruta till i enkdten. Andra begransningar med enkéten ar att den lades ut under
sommaren, vilket kan ha begrinsat spridningen och deltagandet. Med en 6ppen enkét kan man inte
heller veta om rétt personer nas och besvarar enkéten. Det dr dock ett bra sitt att snabbt fi in ménga
olika synpunkter. En anonym enkét kanske édven gor att personer som annars inte vigar eller vill
delta ldamnar synpunkter. I genomgangen av enkéten kan konstateras att begreppet COS har varit
svart att forsta. Manga av de forslag som kom in péatalar mer omraden som anses vara i behov av mer
forskning i allménhet eller ddr man anser att det behdvs ndgon form av forédndring i sjukvérdens
organisation samt sjukvéardens insatser.

Enkétundersokning visade att omradena foljdkomplikationer som uppstar i ett senare skede och &r
forknippade med graviditet eller forlossning och preventiva atgarder under graviditet for att
forhindra uppkomst av forlossningsskador och komplikationer var prioriterade. Omradet vaginal
forlossning var prioriterat, framfor allt av personal och forskare inom omréadet, medan fysiska besvér
efter forlossning och foljdkomplikationer lyftes mer av patienter. For vissa delomrdden inom dessa
omréaden visade sammanstillningen att det finns flera publicerade COS eller sddana som &r under
utveckling. Det omrade som har flest framtagna samt pagaende COS éar fysiska besvir/sjukdomar
under graviditeten. For alla omraden finns dock viktiga delomréden dér det i dagsldget saknas COS. 1
sammanstillningen konstateras dven att omradena vaginal forlossning samt kejsarsnitt endast har ett
fatal framtagna eller pagaende COS.
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Omradena psykiska besvir/sjukdomar under samt efter forlossning saknar 1 dagsldget helt framtagna
eller pagédende COS. I detta omrade ingar bland annat nedstamdhet efter forlossningen (baby blues),
depression, angest, forlossningsradsla, PTSD i samband med forlossning, forlossningspsykos med
mera. Det &r inte ovanligt att fordldrar upplever ndgon form av psykiska besvér eller sjukdomar bade
under graviditet samt i samband med eller efter forlossning vilket gor dessa omraden angelégna och
viktiga. I muntlig kommunikation med COMET framgér att deras erfarenhet visar att omradet
psykiska besvir/sjukdomar i stort ar ett omrade dar COS ofta saknas. Dock har utfallet
forlossningsdepression lyfts i det COS som handlat om mddravérd och forlossning dvergripande
[68]. Aven de olika register som finns, registrerar till dverviigande del sddant som dr forknippat med
fysisk hélsa, dven om vissa parametrar som ror psykiska besvér eller sjukdomar férekommer i
exempelvis graviditetsenkdten. Ett syfte med rapporten var att se var ytterligare COS efterfragades
dar det idag saknades COS. SBU har baserat pa resultatet av denna rapport, samt diskussioner i
SBU:s vetenskapliga rad valt att arbeta vidare med ett framtagande av COS inom omrédet
behandling av depression under och/eller efter forlossning (perinatal depression).

Forhoppningen ér att denna genomgéng kan anvéndas pé flera sétt inom forlossningsvarden. Dels
som ett underlag géllande vilka COS som redan ar framtagna eller pagaende, dels genom att ge
viktig information géllande vilka utfall som bor beaktas nédr man startar kliniska studier i dessa
omréaden. Rapporten ger ocksa information om var det finns ett intresse samt ett behov av nya COS.
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6. Projektgrupp, externa granskare och rad

6.1 Projektgrupp

Externa sakkunniga

e Maria Jonsson, Docent och 6verldkare inom obstetrik och gynekologi
e Alkistis Skalkidou, Professor inom obstetrik och gynekologi, institutionen for kvinnors
och barns hilsa, Uppsala universitet och 6verldkare, Akademiska sjukhuset
e Frida Tronnberg, Patientsakkunnig
SBU

Marie Osterberg, projektledare

Christel Hellberg, projektledare

Sara Fundell, projektadministrator
Ann-Kristine Jonsson, informationsspecialist

6.2 Externa granskare

SBU anlitar externa granskare av sina rapporter. Dessa har kommit med vérdefulla kommentarer,
som 1 hog grad bidragit till att forbéttra rapporten. I slutversionen av rapporten dr det majligt att SBU
inte kunnat tillgodose alla éndrings- eller tilliggsforslag frén de externa granskarna, bland annat
darfor att de inte alltid varit samstdmmiga. De externa granskarna star déarfor inte nédvandigtvis
bakom samtliga texter i rapporten.

Externa granskare har varit:

e Eva Uustal Overlikare, Med Dr, Obstetrik och gynekologi.
e Ann Josefsson, Professor och 6verlédkare i obstetrik och gynekologi
e Sverker Svensjo, Med Dr, Overlikare, Kirurgkliniken, Falu lasarett

6.3 Bindningar och jav

Deltagarna i arbetsgruppen har i enlighet med SBU:s krav inldmnat deklaration rérande bindningar
och jav. Dessa dokument finns tillgingliga pd SBU:s kansli. SBU har bedomt att de forhéllanden
som redovisas dar ar forenliga med kraven pa saklighet och opartiskhet.

6.4 SBU:s vetenskapliga rad

SBU:s vetenskapliga rad har granskat rapporten.

Svante Twetman, K6penhamns universitet, ordférande (tandvard)
Christel Bahtsevani, Malmé universitet, vice ordférande (omvardnad)
Magnus Svartengren, Uppsala universitet (arbetsmiljo)

Ulrik Kihlbom, Uppsala universitet (etik)

Lars Sandman, Link6pings universitet (etik)

Magnus Tideman, Hogskolan Halmstad (funktionshinderomradet)
Pernilla Asenlof, Uppsala universitet (fysioterapi)

Martin Henriksson, Linkdpings universitet (hdlsoekonomi)



Katarina Steen Carlsson, Lunds universitet (hdlsoekonomi)
Jan Holst, Malmo6 och Lunds universitet (medicin)

Mussie Msghina, Orebro universitet (medicin)

Britt-Marie Stélnacke, Umea universitet (medicin)

Sverker Svensjo, Falun och Uppsala universitet (medicin)
Anna Ehrenberg, Falun, Hogskolan Dalarna (omvardnad)
Ata Ghaderi, Uppsala, Karolinska institutet (psykologi)
Martin Bergstrom, Lunds universitet (socialt arbete)

Lena Dahlberg, Falun, Hogskolan Dalarna (socialt arbete)
Christina Nehlin-Gordh, Uppsala universitet (socialt arbete)
Anna Sarkadi, Uppsala universitet (socialmedicin)
Sten-Ake Stenberg, Stockholms universitet (socialt arbete)
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7. Ordférklaringar och férkortningar

COS (Core Outcome Set)

COS-STAD (Core Outcome Set-
STAndards for Development)

COS STAR (Core Outcome Set—
STAndards for Reporting)

Delfistudie

Endometrieablationer

Evidens

Framfall

Foglossning

Grad1—4 bristning

Hysterektomi

Hysteroskopi

Induktion

Inklusionskriterier

Intervention

Guide for hur man bor genomfora en studie dar man tar fram
ett nytt COS inom visst omrade.

Guide for hur man bor beskriva/rapportera genomforandet av
en studie diar man utvecklat ett COS inom visst omrade.

En panel av personer som, oberoende av varandra, besvarar ett
frageformular upprepade ganger. Upprepningen ger deltagarna
mojlighet att omprdva sina svar. Enkéterna sammanstills och
ligger till grund for konsensusbeslut.

Kirurgisk metod, innebér att livmoderslemhinnan tas bort pa
ett eller annat sitt. Det kan ske med hyvling, branning eller
upphettning

Forskningsresultat som &r systematiskt sokta, relevans- och
kvalitetsgranskade och sammanvagda

Framfall betyder att nagot buktar ned mot, eller ut genom
slidmynningen. Det kan vara till exempel slidvdggarna,
livmodern eller bdda som kommer ner.

Béackensmaérta som uppkommer under graviditeten. Orsakas av
att hormonet relaxin utsondras vilket i sin tur 6kar rorligheten i
kroppens leder, framfor allt i backenets.

Bristning som kan uppkomma under forlossningen. Graderas
efter svarighetsgrad, fran grad 1 vilket dr en ytlig bristning i
slemhinnan till grad 4 som ar en bristning som innefattar skada
pa mellangérden, &ndtarmsmuskel och tarmvégg (dven kallad
analsfinkterruptur).

Operation som innebér att livmodern tas bort

Undersokning av livmoderns insida (kavitet) med hjélp av en
kamera genom livmoderhalsen

Att forlossningen startas upp pa konstgjord vég, kan dven
kallas igéngséttning

De kriterier som géller for att nagot eller ndgon ska inkluderas.
I detta fall kriterier for vilka studier som ska inga i rapporten
eller inte.

En atgédrd som provas, oftast sjukdomsbehandling (ldkemedel,
operation med mera) eller sjukdomsforebyggande atgard.



Implementera

Intrauterin fosterdod/IUFD

Kompositutfall/ kompositmatt

Konsensus

Kvalitativa studier

Levatorskada

Likert-type scale

Livskvalitet

Modified nominal group

technique

Perinatal depression

Preeklampsi

Primérstudier

40

Tillvagagéngssitt som anvénds for att inféra nya
metoder/kunskap i en ordinarie verksamhet. I implementering
ingdr dven utmonstring, detta innebér att mindre effektiva
metoder tas bort eller minskar i anvindande nir andra metoder
som visat sig mer effektiva fors in.

Foster som dor i livmodern efter graviditetsvecka 22 (22+0)

Naér flera olika utfall vigs samman for att 6ka studiens
statistiska styrka. Exempel: utfallen dod och hjértinfarkt végs
ihop for att tillsammans fa ett statistiskt sdkerstallt resultat. Det
finns dock risker med detta da kompositmatt i vérsta fall kan
maskera en negativ behandlingseffekt pa verkligt viktiga utfall.

Overenskommelse som gors inom en grupp ménniskor.
Innefattar d4ven de etiska forutséttningar och de handlingssétt
som anvénds for att uppna denna dverenskommelse

Studier som syftar till att beskriva upplevelser och erfarenheter
eller skapa en djupare forstaelse for attityder och idéer hos
olika aktorer

Levatormuskeln (Musculus levator ani) dr en muskel som
héjer Andtarmsmynningen och béckenbotten och ger stod till
backenorganen. Muskelgruppen omfattar den storsta lyftande
komponenten i biackenbotten och den bidrar till kontinens och
stabilitet. Skador pa levatormuskeln kan ske under
forlossningen, allvarlighetsgrad pa skadan beror pa storlek
samt var muskeln &r skadad.

En typ av skattningsskala for att méta svarande personers
instdllningar eller attityder gentemot olika pastaenden. Oftast i
5 eller 7 skalsteg frén starkt emot/mindre viktigt till starkt
for/mycket viktigt

Individens uppfattning av sin livssituation i relation till
radande kultur och normer, och i férhallande till sina egna mal,
forvantningar, vérderingar. Mits ofta genom framtagna
formular, ett exempel dr EQ-5D

En teknik for att uppna konsensus som bygger pa gemensam
diskussion och resonemang, dar hansyn tas till alla asikter i

gruppen.

Depression under graviditet, i tiden kring férlossningen samt
upp till ett ar efter férlossning.

Havandeskapsforgiftning

En studie dir data samlas in om individer. Termen anvénds for
att sirskilja mot sekundérstudier som innebér analyser av


https://sv.wikipedia.org/wiki/Teori

Rectusdiastas

Systematisk 6versikt

Utfall

41

tidigare insamlade studier (till exempel i en systematisk
oversikt).

En delning av raka bukmuskeln. Uppkommer oftast nér
musklerna inte drar ihop sig efter en graviditet, dven kallat
magmuskeldelning.

Sammanstillning av resultat fran primérstudier som med
systematiska och explicita metoder har identifierats, valts ut
och bedomits kritiskt och som avser en specifikt formulerad
fraga

I en interventionsstudie ar utfallet det som slutligen mits.
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Bilaga 1 Sokstrategier
Embase via Elsevier 26 June 2019

Title: Core outcomes sets (COS) in obstetric care

Search terms Items
found

Intervention

1. 'core outcome set'/exp 59

2. "core outcome*":ti,ab or "core event*":ti,ab 1620

3. ((core or composite or harmonise* or harmonize* or minimal or prioriti* or standard or 17358
standards or standardise* or standardize* or set or sets) NEAR/2 outcome*):ti,ab

4. 1-3 (or) 17425

Population

5. 'childbirth'/exp or 'obstetric anesthesia'/exp or 'obstetric procedure'/exp or 'obstetrics'/exp 1056620
or 'pregnant woman'/exp or 'pregnancy'/exp

6. abortion:ti OR antenatal:ti OR antepartum:ti OR birth:ti OR caesarean:ti OR childbirth:ti OR 810053

delivery:ti OR fertilization:ti OR gestation:ti OR labor:ti OR labour:ti OR maternal:ti OR
neonatal:ti OR obstretric*:ti OR perinatal:ti OR peripart*:ti OR postnatal:ti OR
postpartum:ti OR pregnan*:ti OR puerperium:ti OR preterm:ti

7. 50R6 1398844
Combined sets
8. 4 AND 7 AND ([medline]/lim OR [pubmed-not-medline]/lim) 1918
9. 4 AND 7 AND [embase]/lim AND ([danish]/lim OR [english]/lim OR [norwegian]/lim OR 979
[swedish]/lim)
10. 9NOT 8 935

The search result, usually found at the end of the documentation, forms the list of abstracts.

/de=Term from the EMTREE controlled vocabulary; /exp= Includes terms found below this term in the EMTREE
hierarchy; /mj = Major Topic; :ab = Abstract; :au = Author; :ti = Article Title; :ti:ab = Title or abstract; * = Truncation;
““ = Citation Marks; searches for an exact phrase
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Medline (Ebsco) June 26 2019
Title: Core outcomes sets (COS) in obstetric care

Search terms Items
found
Intervention
1. ("core outcome*" or "core event*" or ((core or composite or harmonitte* or minimal or 10749
prioriti* or standard or standards or standardif#fe* or set or sets) adj2 outcome*)).mp.
Population
2. exp Pregnancy Complications/ or exp Pregnancy/ or exp Obstetric Surgical Procedures/ or 1199069

exp Anesthesia, Obstetrical/ or exp Analgesia, Obstetrical/ or exp Obstetrics/ or exp
Pregnant Women/ or (abortion or antenatal or antepartum or birth or caesarean or
caesarean or caesarean or childbirth or delivery or fertilization or gestation or labor or
labour or maternal or neonatal or obstretric* or perinatal or peripart* or postnatal or
postpartum or pregnan* or puerperium or preterm).ti

Combined sets/Limits

1and 2 Limiters - Language: Danish, English, Norwegian, Swedish 1028

The search result, usually found at the end of the documentation, forms the list of abstracts.

[MeSH] = Term from the Medline controlled vocabulary, including terms found below this term in the MeSH hierarchy;
[MeSH:NoExp] = Does not include terms found below this term in the MeSH hierarchy; [MAJR] = MeSH Major Topic;
[TIAB] = Title or abstract; [TI] = Title; [AU] = Author; [OT]= Other term; [TW] = Text Word; Systematic[SB] = Filter for
retrieving systematic reviews; * = Truncation

PsycINFO, Academic Search Elite, CINAHL with Full Text,
SocINDEX with Full Text via EBSCO 26 June 2019
Title: Core outcomes sets (COS) in obstetric care
Search terms Items

found
Intervention

1. Tl ( ("core outcome*" or "core event*" or ((core or composite or harmonitte* or minimalor 1414
prioriti* or standard or standards or standardif#fe* or set or sets) NEAR/2 outcome*)) ) OR
AB ( ("core outcome*" or "core event*" or ((core or composite or harmoni#te* or minimal
or prioriti* or standard or standards or standardi#te* or set or sets) NEAR/2 outcome*)) )

Population

2. Tl ( (abortion or antenatal or antepartum or birth or caesarean or caesarean or caesarean 2019640
or childbirth or delivery or fertilization or gestation or labor or labour or maternal or
neonatal or obstretric* or perinatal or peripart* or postnatal or postpartum or pregnan* or
puerperium or preterm) ) OR AB ( (abortion or antenatal or antepartum or birth or
caesarean or caesarean or caesarean or childbirth or delivery or fertilization or gestation or
labor or labour or maternal or neonatal or obstretric* or perinatal or peripart* or postnatal
or postpartum or pregnan*® or puerperium or preterm) ) OR SU ( (abortion or antenatal or
antepartum or birth or caesarean or caesarean or caesarean or childbirth or delivery or
fertilization or gestation or labor or labour or maternal or neonatal or obstretric* or
perinatal or peripart* or postnatal or postpartum or pregnan* or puerperium or preterm) )

Combined sets
land?2 110

The search result, usually found at the end of the documentation, forms the list of abstracts.

AB = Abstract; AU = Author; DE = Term from the thesaurus; MM = Major Concept; Tl = Title; TX = All Text. Performs a
keyword search of all the database's searchable fields; ZC = Methodology Index; * = Truncation; “ “ = Citation Marks;
searches for an exact phrase

Comet initiative database:
Date of Search,"10/06/2019", updated ,"27/01/2020"

Search Options,"search{Health Area - Disease Category{:Anaesthesia & pain control:Gynaecology:Pregnancy &
childbirth:Urology:}}",



. . 12
ﬁ‘ Bilaga till rapport @)
Core outcome sets inom forlossningsvard,
rapport 309 (2020)
Bilaga 2 Granskningsmall
Article:
Item Question Yes No Unclear

Title and la

Does the title contain information that the paper

abstract

1b

Introduction 2a

2b

3a

3b

3c

Methods 4

6a

6b

reports the development of a COS?

Does the abstract contain the key information, such
as a list of the recommended outcomes in the COS?

Is a background and explanation of the rationale for
developing the COS provided?

Are a clear objective presented?

Is the health condition(s) and population(s) covered by
the COS sufficiently described?

Is the zntervention(s) covered by the COS sufficiently
described?

Is the setting(s) in which the COS is to be applied
sufficiently described?

Do the authors provide information about were the
COS development protocol can be accessed

Is the rationale for which stakeholder groups that are
involved and the eligibility criteria for participants
described?

Are the information sources used to identify an
initial list of outcomes provided?

Is it described, with reasons, how outcomes wete
dropped/combined if this was done?

Is a description for how the consensus process was
undertaken provided?

Is a description for how outcomes were scored and
summarised, provided?
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Results

Discussion

Other
information

Representa-

tion (Not
included in
COS-STAR)

9a

9b

10

11

12

13a

13b

14

15

16

17

18

19

Is a description of the consensus definition
provided?

Is a description of the procedure for determining
how outcomes were included or excluded from
consideration during the consensus process provided

Is a statement regarding the ethics and consent
issues for the study provided?

Are any motivated deviations from the protocol and
their eventual impact on the results described?

Are numbers and relevant characteristics of the
people involved at all stages of COS development
presented?

Are all outcomes considered at the start of the
consensus process listed?

Are any new outcomes introduced or any outcomes
dropped during the consensus process and the
reasons for doing so described?

Is a list of the outcomes in the final core outcome
set provided?

Are limitations with the COS development process
discussed?

Is an interpretation of the final COS in the context
of other evidence, and implications for future
research given?

Are sources of funding and role of funders given?

Are any conflicts of interest within the study team
and how these were managed presented?

Are researchers as well as health care providers and
patients included in the development process?

2(2)
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Bilaga 3 Exkluderade studier

Studies considered not relevant

1(6)

Core outcome sets inom forlossningsvard,

Study Reason for exclusion

A Core Outcome Set for Very Preterm Birth?, http://www.comet-
initiative.org/studies/details /256

Not a Cotre Outcome
Set

treatment. T'rials 2016;17:1-7.

Allin B, Bradnock T, Kenny S, Walker G, Knight M. NETS1HD: study Outside prespecified
protocol for development of a core outcome set for use in determining the population

overall success of Hirschsprung's disease treatment. Trials 2016;17:1-7.

Allin B, Ross A, Marven S, Hall NJ, Knight M, ] Hall N. Development of a Outside prespecified
core outcome set for use in determining the overall success of gastroschisis population

An International Urogynecological Association IUGA)/International
Continence Society (ICS) joint report on the terminology for reporting
outcomes of surgical procedures for pelvic organ prolapse,

http:/ /www.comet-initiative.org/studies/details /525

Not a Cotre Outcome
Set

Bakhbakhi D, Burden C, Fraser A, Hinton L, Duffy J, Redshaw M, et al.
Development of a core outcome set and identification of outcome

measurement tools for interventions after stillbirth. ] Evid Based Med
2019;12:10.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Bakhbakhi D, Dutfy JMN, Hinton L, Burden C, Main B, Downe S, et al.
Development of a core outcome set for interventions after stillbirth. Int |
Gynaecol Obstet 2018;143:235.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Bannatyne AJ, Hughes R, Stapleton P, Watt B, MacKenzie-Shalders K. Signs
and symptoms of disordered eating in pregnancy: a Delphi consensus study.
BMC Pregnancy Childbirth 2018;18:262-262.

Not a Core Outcome
Set

Bunch K, Allin B, Knight M. Authors' teply re: Developing a set of
consensus indicators to support maternity service quality improvement: using

Core Outcome Set methodology including a Delphi process. BJOG
2019;126:130-130.

Not a Core Outcome
Set

Butler MM, Brosnan MC, Drennan J, Feeney P, Gavigan O, Kington M, et
al. Evaluating midwifery-led antenatal care: using a programme logic model
to identify relevant outcomes. Midwifery 2014;30:¢34-41.

Not a Core Outcome
Set

Clayton AH, Dennerstein L, Fisher WA, Kingsberg SA, Perelman MA, Pyke
RE. Standards for clinical trials in sexual dysfunction in women: research
designs and outcomes assessment. | Sex Med 2010;7:541-60.

Outside prespecified
population
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Study Reason for exclusion

Dadouch R, Faheim M, Juando-Prats C, Parsons J, D'Souza R. Development
of a core outcome set for studies on obesity in pregnant patients
(COSSOPP): A study protocol. | Evid Based Med 2019;12:19.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Dadouch R, Rosen C, Parsons J, D'Souza R. Obesity in pregnancy patient-
reported outcomes: A qualitative study. ] Evid Based Med 2019;12:18-9.

Not a Core Outcome
Set

D'Souza R, Hall C, Siu S, Sermer M, Silversides C. Patient-teported outcomes
in pregnancy and heart disease: A qualitative study. ] Evid Based Med
2019;12:20.

Not a Core Outcome
Set

D'Souza R, Thurman R, Sermer M, Siu S, Duffy ], Silversides C. Developing
a core outcome set for pregnant women with cardiac disease. | Evid Based
Med 2017;10:24-5.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

D'Souza RD, Thomas H, Wuebbolt D, Nguyen V, Sermer M, Krahn M, et al.
Preferences of pregnant women with cardiac disease for combined maternal-
fetal health states. | Evid Based Med 2017;10:22-3.

Not a Core Outcome
Set

Dulfty J, Rolph R, Gale C, Hirsch M, Khan KS, Ziebland S, et al. Core
outcome sets in women's and newborn health: a systematic review. BJOG
2017;124:1481-9.

Not a Cotre Outcome
Set

Dulfty J, Thompson T, Hinton L, Salinas M, McManus RJ, Ziebland S. What
outcomes should researchers select, collect and report in pre-eclampsia
research? A qualitative study exploring the views of women with lived
experience of pre-eclampsia. BJOG 2019;126:637-46.

Not a Core Outcome
Set

Egan AM, Smith V, Devane D, Dunne FP. Effectiveness of prepregnancy
care for women with pregestational diabetes mellitus: protocol for a
systematic review of the literature and identification of a core outcomes set
using a Delphi survey. Trials 2015;16:356-356.

Protocol for a

completed COS

Einerson BD, Einerson BD. Getting it right: core outcome sets in quality
improvement research. BJOG 2018;125:1619-1619.

Not a Core Outcome
Set

Fong F, Rogozinska E, Allotey |, Kempley S, Shah D, Thangaratinam S.
Identification of clinically important components of maternal and neonatal
composite outcomes to assess the effect of timing of delivery in women with
mild to moderate pre-eclampsia at 34 to 37 weeks. Arch Dis Child Fetal
Neonatal Ed 2013;98.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Hooft ], van 't Hooft J. A cote outcome set for evaluation of interventions to
prevent preterm birth: summary for CROWN. BJOG 2016;123:666-666.

Not a Core Outcome
Set

Kelly LE, Jansson LM, Moulsdale W, Pereira J, Simpson S, Guttman A, et al.
A core outcome set for neonatal abstinence syndrome: study protocol for a

systematic review, parent interviews and a Delphi survey. Trials [Electronic
Resource] 2016;17:536.

Outside prespecified
population

Khan K. The Cote Outcomes in Women's Health (CROWN) Initiative:
Journal Editors Invite Researchers to Develop Core Outcomes in Women's
Health. Gynecologic And Obstetric Investigation 2015;80:1-2.

Not a Core Outcome
Set
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Study Reason for exclusion

Khan K. The CROWN Initiative: journal editors invite researchers to
develop core outcomes in women's health. BJOG 2016;123:103-4.

Not a Core Outcome
Set

Khan K. The CROWN Initiative: journal editors invite researchers to

develop core outcomes in women's health. Hypertens Pregnancy
2014;33:261-4.

Not a Core Outcome
Set

Khan K. The CROWN Initiative: journal editors invite researchers to

develop core outcomes in women's health. Journal Of Perinatal Medicine
2014;42:543-4.

Not a Core Outcome
Set

Khan K. The CROWN initiative: journal editors invite researchers to
develop core outcomes in women's health. Obstetrics And Gynecology
2014;124:487-8.

Not a Core Outcome
Set

Killeen S, O'Brien E, Geraghty A, McAuliffe F. Maternal nutrition in
pregnancy: A protocol for the development of a core outcome set. Obes
Facts 2019;12:222.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Killeen SL, O'Brien EC, Geraghty AA, McAuliffe F. A protocol for the

Duplication with a

health visitors to improve outcomes for children 0-5 years and their families.
Arch Dis Child 2016;101:A91.

development of a core outcome set for research on maternal nutrition during | published

pregnancy. BJOG 2019;126:46. protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Kuo J, Petrie KJ, Alsweiler JM. Prioritising long-term outcomes for babies Outside prespecified

born preterm: The hip survey. | Paediatr Child Health 2019;55:83. population

Lakhanpaul M, Irish C, Jarvis R, Edbrooke-Childs |, Deighton J, Franklin M, | Outside prespecified

et al. A shared outcome perinatal mental health value scorecard to support population

Lumsden MA. Will the development of a core outcome set on prevention
and treatment of postpartum haemorrhage add value to research or clinical
care? BJOG 2019;126:95-95.

Not a Core Outcome
Set

Malinowski AK, Daru J, D'Souza R, Shehata N. Constructing a cotre outcome

set for iron deficiency and iron deficiency anemia in pregnancy and
postpartum. ] Evid Based Med 2017;10:37.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Malinowski AK, Shehata N, D'Souza R. Constructing a core outcome set for
immune thrombocytopenia in pregnancy. ] Evid Based Med 2017;10:38.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article
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Study Reason for exclusion

Malinowski AK, Shehata N, D'Souza R. Constructing a core outcome set for
venous thromboembolism in pregnancy. ] Evid Based Med 2017;10:37-8.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Mann S, Pratt S, Gluck P, Nielsen P, Risser D, Greenberg P, et al. Assessing
quality obstetrical care: development of standardized measures Jt Comm ]
Qual Patient Saf 2006;32:497-505.

Not a Core Outcome
Set

Mawer G. Core outcomes for studies of pregnancy with epilepsy. BJOG
2017;124:668-608.

Not a Core Outcome
Set

Medley N, Alfirevic Z, Caldwell DM, Dias S, Dowswell T, Keeney E, et al.
Outcomes reported in trials of methods for the induction of labour. Trials
2015;10.

Not a Core Outcome
Set

Metabolic follow-up at one year and beyond of women with gestational
diabetes treated with insulin and/or oral hypoglycaemic agents, study
protocol for the identification of a core outcomes set using a Delphi sutrvey.

Protocol for a

completed COS

Myatt L, Redman CW, Staff AC, Hansson S, Wilson ML, Laivuori H, et al.
Strategy for standardization of preeclampsia research study design.
Hypertension 2014;63:1293-301.

Not a Core Outcome
Set

Nguyen V, Wuebbolt D, Thomas H, Shehata N, Krahn M, D'Souza R. Iron
deficiency anemia in pregnancy and treatment options: A patient-preference
study. | Evid Based Med 2017;10:24.

Not a Cotre Outcome
Set

Outcomes Important to Patients Public and Practitioners (OMIPPP):
Breastfeeding, http://www.comet-initiative.org/ studies/details /662

Not a Core Outcome
Set

A Qualitative Study, http:/ /www.comet-initiative.org/studies/details /1334

Patient Preferences and Experiences in Hyperemesis Gravidarum Treatment:

Not a Core Outcome
Set

Perry H, Duffy JMN, Umadia O, Khalil A. Outcome reporting across
randomized trials and observational studies evaluating treatments for twin-

twin transfusion syndrome: systematic review. Ultrasound Obstet Gynecol
2018;52:577-85.

Not a Core Outcome
Set

Petersen R, Nijagal M, Wissig S, Stowell C, Franx A. Defining an
international standard set of outcomes measures for maternity care:
Consensus of the international consortium of health outcomes measurement
pregnancy & childbirth working group. Aust N Z ] Obstet Gynaecol
2016;56:51-2.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Progressing towards core outcomes for maternal and perinatal clinical trials
and reviews. ] Paediatr Child Health 2017;53:91-91.

Not a Core Outcome
Set

Rahn DD, Abed H, Sung VW, Matteson KA, Rogers RG, Morrill MY, et al.
Systematic review highlights difficulty interpreting diverse clinical outcomes
in abnormal uterine bleeding trials. | Clin Epidemiol 2011;64:293-300.

Outside prespecified
population

Ricciardi P, Haydar A. Re: Developing a set of consensus indicators to
support maternity service quality improvement: using Core Outcome Set
methodology including a Delphi process: The Robson 10-groups
classification system - all groups are needed. BJOG 2019;126:129-30.

Not a Core Outcome
Set
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Study Reason for exclusion

Rogers |, Spink M, Magrill A, Burgess K, Agius M. Evaluation of a
Specialised Counselling Service for Perinatal Bereavement. Psychiatr Danub
2015;27:5482-S5.

Not a Core Outcome
Set

Rosen C, Dadouch R, Parsons J, D'Souza R. The comparison of outcomes
reported by healthcare professionals and patients on the management of
obesity in pregnancy. ] Evid Based Med 2019;12:9.

Not a Core Outcome
Set

Rysavy MA, Marlow N, Doyle LW, Tyson JE, Serenius I, Iams JD, et al.
Reporting Outcomes of Extremely Preterm Births. Pediatrics 2016;138.

Not a Core Outcome
Set

Say RE, Thomson RG, Robson SC. Making high quality decisions in
pregnancy: How should interventions which aim to improve decision quality
be evaluated? Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed Edition 2012;97:A114-A5.

Not a Core Outcome
Set

Schaap T, Bloemenkamp K, Deneux-Tharaux C, Knight M, Langhoff-Roos
J, Sullivan E, et al. Defining definitions: a Delphi study to develop a core

outcome set for conditions of severe maternal morbidity. BJOG
2019;126:394-401.

Not a Core Outcome
Set

Signs and symptoms of disordered eating in pregnancy: a Delphi consensus
study, http://www.comet-initiative.org/studies/details /1339

Not a Core Outcome
Set

Slavin V, Gamble |, Creedy DK, Fenwick J. “Coming of Age”: assessing the
feasibility of using a core set of value-based health outcomes for pregnancy
and childbirth. Women Birth 2018;31:529-S30.

Not a Core Outcome
Set

Smith CA, Betts D. The practice of acupuncture and moxibustion to
promote cephalic version for women with a breech presentation: implications
for clinical practice and research. Complement Ther Med 2014;22:75-80.

Not a Core Outcome
Set

Son M. Core outcome set for induction of labour trials: what's the
expectation? BJOG 2018;125:1681-1681.

Not a Core Outcome
Set

Spink M, Magrill A, Burgess K, Rogers J, Agius M. Petals: An Assessment of
the Outcomes of a Service for Bereavement during Childbirth. Psychiatr
Danub 2014;26:211-21.

Not a Core Outcome
Set

after pregnancy patient decision aid and protocol for delivery and evaluation.
Contraception 2017;96:289.

Standards for clinical trials in sexual dysfunction in women: research designs | Outside prespecified
and outcomes assessment, http://www.comet- population
initiative.org/studies/details /411

Stevens G, Donnelly KZ, Theiler RN, Washburn H, Woodhams EJ, Lindahl | Outside prespecified
V, et al. (Family) planning ahead: User-centered design of the birth control population

Strategy for standardization of preeclampsia research study design,
http:/ /www.comet-initiative.org/studies/details /610

Not a Core Outcome
Set

The core outcomes in women's health (CROWN) initiative. Eur ] Obstet
Gynecol Reprod Biol 2014;180:A1-A2.

Not a Core Outcome
Set

The practice of acupuncture and moxibustion to promote cephalic version
for women with a breech presentation: implications for clinical practice and
research, http://www.comet-initiative.org/studies/details /728

Not a Core Outcome
Set

Toozs-Hobson P, Freeman R, Barber M, Maher C, Haylen B, Athanasiou S,
et al. An International Urogynecological Association (IUGA)/International
Continence Society (ICS) joint report on the terminology for reporting
outcomes of surgical procedures for pelvic organ prolapse. Neurourol

Urodyn 2012;31:415-21.

Not a Core Outcome
Set
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van der Aa JE, Tancredi A, Goverde AJ, Velebil P, Feyereisl ], Benedetto C,
et al. What European gynaecologists need to master: Consensus on medical
expertise outcomes of pan-European postgraduate training in obstetrics &
gynaecology. Eur | Obstet Gynecol Reprod Biol 2017;216:143-52.

Not a Core Outcome
Set

van 't Hooft J, Alfirevic Z, Asztalos EV, Biggio JR, Dugoff L, Hoffman M, et
al. CROWN initiative and preterm birth prevention: researchers and editors
commit to implement core outcome sets. BJOG 2018;125:8-11.

Not a Core Outcome
Set

van 't Hooft ]. A core outcome set for evaluation of interventions to prevent
preterm birth: summary for CROWN. BJOG 2016;123:107-107.

Not a Core Outcome
Set

van 't Hooft ]. A core outcome set for evaluation of interventions to prevent
preterm birth: summary for CROWN. BJOG 2016;123:666-666.

Not a Core Outcome
Set

van Vliet R, Bink M, Polman J, Suntharan A, Grooten I, Zwolsman SE, et al.
Patient Preferences and Experiences in Hyperemesis Gravidarum Treatment:
A Qualitative Study. | Pregnancy 2018;2018:5378502.

Not a Core Outcome
Set

Van't Hooft J, Duffy JMN, Saade GR, Alfirevic Z, Meher S, Mol BW]J, et al.
Core outcomes set for studies on primary prevention of preterm birth. Trials
2015;16.

Duplication with a
published
protocol/registration in
the COMET initiative
database/or finished
COS article

Van't Hooft J, Khan KS. P-hacking can be avoided with core outcome sets:
preterm birth research is ready to take this leap. BJOG 2017;124:1017-1017.

Not a Cotre Outcome
Set

set. ] Evid Based Med 2017;10:10-11.

Webbe J, Brunton G, Afonso E, Latour JM, Gale C. The importance of core | Outside prespecified
outcome sets and developing one for neonatal care. Infant 2017;13:70-2. population
Webbe J, Brunton G, Ali S, Duffy JM, Modi N, Gale C. Developing, Outside prespecified
implementing and disseminating a core outcome set for neonatal medicine. population

BM] Paediatr Open 2017;1:¢000048.

Webbe J, Brunton G, Ali S, Wann L, Modi N, Gale C. Using existing data Outside prespecified
sources to extract parent and patient outcomes for a neonatal core outcome | population

What outcomes should researchers select, collect and report in pre-eclampsia
research? A qualitative study exploring the views of women with lived
experience of pre-eclampsia, http://www.comet-
initiative.org/studies/details /1327

Not a Core Outcome
Set

Whitehouse KC, Kim CR, Ganatra B, Duffy JMN, Blum |, Brahmi D, et al.
Standardizing abortion research outcomes (STAR): a protocol for
developing, disseminating and implementing a core outcome set for medical
and surgical abortion. Contraception 2017;95:437-41.

Protocol for a

completed COS

Wiegers TA, Keirse MJ, Berghs GA, van der Zee J. An approach to
measuring quality of midwifery care. ] Clin Epidemiol 1996;49:319-25.

Not a Core Outcome
Set

Williamson P. Core outcome sets will improve the quality of obstetrics
research. BJOG 2014;121:1196.

Not a Core Outcome
Set
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Bilaga 4 Pagdaende COS studier/Ongoing COS studies

Stakeholders to be
included in the
workgroup

Reference? Methods
First author

Year

Population

Compliance
with COS-
STAR

57
(registered
in COMET
database)

18

Egan
2007
Published
protocol

46
(registered
in COMET
database)

Prevention and
treatment of
obstetric anal
sphincter injuries

COS for clinical
trials or clinical
research and COS
for practice

Two core outcome
sets:

Intervention for
prevention of
gestational
diabetes mellitus
and intervention
for treatment of
gestational
diabetes mellitus

COS for clinical
trials or clinical
research and COS
for practice
Interventions for
overweight women
before pregnancy
and in the first
trimester of
pregnancy

COS for clinical
trials or clinical
research COS for
practice

Clinical experts .
Consumers

(patients)
Epidemiologists o
Journal Editors
Patient/support

group

representatives

Clinical experts .
Researchers
Service users

Clinical experts .
Consumers

(patients)

Economists o
Epidemiologists

Families

Researchers

Service providers
Statisticians

I'The list of references is available in the report, www.sbu.se/309

Systematic review to
identify outcome
measures

International survey of
stakeholders to review
identified outcomes and
other outcomes identified
by stakeholders

Delphi methodology to
achieve a consensus
Systematic review to
identify outcome
measures

A three-round, web-
based, e-Delphi survey
Consensus face-to-face
meeting

Systematic review to
identify outcome
measures

A Delphi process until
reduction of the list of
identified outcomes to
ten or less or on
completion of the second
round

Consensus face-to-face
meeting

Not enough
information

Yes

Not enough
information

SBU Statens beredning for medicinsk och social utvardering « www.sbu.se
Telefon 08-412 32 00 » Fax 08-411 32 60 ¢ Organisationsnummer 202100-4417
Besoksadress S:t Eriksgatan 117, Stockholm ¢ Postadress Box 6183, 102 33 Stockholm



2(10)

Reference! Population Stakeholders to be Compliance
First author included in the with COS-
Year workgroup STAR
13 Interventions for e Clinical experts e Systematic review to Not enough
(registered hyperemesis e Consumers identify outcome information
in COMET gravidarum (caregivers) measures
database) e Consumers e Two round Delphi survey
COS for clinical (patients) to achieve a consensus
trials or clinical e Journal editors e If no consensus has been
research e Patient/support reached even after
group additional Delphi rounds,
representatives a final consensus meeting
e Researchers will be organized
40 Therapeutic e Clinical experts e Systematic review to Not enough
(registered interventions for e Consumers identify outcome information
in COMET pregnant women (patients) measures
database) with cardiac e Guideline developers = ® Two round Delphi survey
disease e Journal editors to achieve a consensus
e Researchers e Consensus face-to-face
COs for clinical e Service providers meeting
trials or clinical e Statisticians e Recommendations for
research, COS for outcome measures
practice (measurement/how
41 Identification, e (Clinical experts Systematic review to Not enough
(registered assessment and e Consumers identify outcome information
in COMET management of (patients) measures
database) iron deficiency and | e Researchers Two round Delphi survey
iron deficiency to achieve a consensus
anaemia in
pregnancy and
postpartum
COS for clinical
trials or clinical
research
42 Identification, o Clinical experts Systematic review to Not enough
(registered assessment and e Consumers identify outcome information
in COMET management of (patients) measures
database) venous e Researchers Two round Delphi survey
thromboembolism to achieve a consensus
in pregnancy
COS for clinical
trials or clinical
research
33 The evolution and e Clinical experts Systematic review to Not enough
(registered management of e Researchers identify outcome information
in COMET immune measures
database) thrombocytopenia Two round Delphi survey

in pregnancy

COS for clinical
trials or clinical
research

to achieve a consensus



3(10)

Reference! Population Stakeholders to be Compliance
First author included in the with COS-
Year workgroup STAR
24 Research in o Clinical experts e Systematic review to Not enough
(registered multiple Consumers identify outcome information
in COMET pregnancies, (patients) measures
database) irrespective of Families Delphi survey
chorionicity Patient/support Consensus face-to-face
group meeting
COS for clinical representatives
trials or clinical Researchers
research
34 Diagnostic and Clinical experts Systematic review to Not enough
(registered therapeutic Consumers identify outcome information
in COMET management (caregivers) measures
database) pregnancies Consumers Delphi survey
complicated by (patients) If necessary, consensus
cancer Patient/ support meeting
group
COS for clinical representatives
trials or clinical
research and COS
for practice
35 Antenatal diagnosis Charities Systematic review to Not enough
(registered and management Clinical experts identify outcome information
in COMET pregnant women Conference measures
database) with vasa previa participants Qualitative patient
Consumers interviews to identify
COS for clinical (caregivers) potential core outcomes.
trials or clinical Consumers Delphi survey
research COS for (patients) If necessary, consensus
practice e Epidemiologists face-to-face meeting
e Families e Determining How Core
e Methodologists Outcomes Should be
e Patient/support Measured
group
representatives
e Policy makers
e Researchers
36 Screening, e (Clinical experts e Systematic review to Not enough
(registered diagnosing, and e Consumers identify outcome information
in COMET managing of (caregivers) measures
database) invasive e Consumers e Focus Groups to identify
placentation (patients) important outcomes from
COS for clinical e Journal editors the perspectives of
trials or clinical e Policy makers patients
research e Researchers e Delphisurvey
e Service providers e Consensus face-to-face
meeting

® Service users



Reference!
First author
Year

25
(registered
in COMET
database)

37
(registered
in COMET
database)

39
(registered
in COMET
database)

44
(registered
in COMET
database)

Population

Management,
treatment and
frequency of
surveillance of twin
anaemia
polycythaemia
sequence

COS for clinical
trials or clinical
research COS for
practice

Fetal Interventions
of
myelomeningocele
(spina bifida)

COS for clinical
trials or clinical
research COS for
practice

Management of
sickle cell disease in
pregnancy

COS for clinical
trials or clinical
research

Maternal nutrition
during pregnancy

COS for clinical
trials or clinical
research COS for
practice

Stakeholders to be
included in the
workgroup

e Charities

e Clinical experts
e Epidemiologists

e Families
e Patient/support
group

representatives
e Researchers

e C(linical experts

e Consumers
(caregivers)

e Consumers
(patients)

e Families

e Patient/ support
group
representatives

e Researchers

e Clinical experts

e Consumers
(patients)

e Methodologists

e Patient/ support
group
representatives

e Pharmaceutical
industry
representatives

e Researchers

e Service providers

e Service users

e Clinical experts

e Consumers
(patients)

e Researchers

Systematic review to
identify outcome
measures

Delphi survey
Consensus face-to-face
meeting

Systematic review to
identify outcome
measures

Delphi survey
Consensus face-to-face
meeting

Systematic review to
identify outcome
measures

Delphi survey
Consensus face-to-face
meeting

Systematic review to
identify outcome
measures

Delphi survey

Steering group meeting

4(10)

Compliance
with COS-
STAR

Not enough
information

Not enough
information

Not enough
information

Not enough
information



Reference!
First author
Year

38
(registered
in COMET
database)

63
(registered
in COMET
database)

64
(registered
in COMET
database)

56
(registered
in COMET
database)

Population

Prenatal
interventions for
congenital
diaphragmatic
hernia

COS for clinical
trials or clinical
research

Treatment of
female pelvic floor
disorders (urinary
incontinence, pelvic
organ prolapse,
childbirth perineal
trauma and pelvic
pain syndromes)

COS for clinical
trials or clinical
research COS for
practice

Treatment of
rectovaginal fistula

COS for clinical
trials or clinical
research COS for
practice

Interventions for
assessment of fetal
wellbeing in labour

COS for clinical
trials or clinical
research

Stakeholders to be

included in the

workgroup

e Clinical experts

e Patient/support
group
representatives

e Researchers

e Charities
e (Clinical experts
e Consumers

(caregivers)
e Consumers

(patients)

e Governmental
agencies

e Patient/ support
group

representatives

e Pharmaceutical
industry
representatives

e Policy makers
Researchers

e Service
commissioners

e Service providers
Service users

e Charities

e Clinical experts

e Conference
participants

e Consumers
(caregivers)

e Consumers
(patients)

e Patient/support
group
representatives

e Researchers

e C(linical experts

e Service users

Systematic review to
identify outcome
measures

Delphi survey

Consensus face-to-face

meeting

Determining how core

outcomes should be
measured
Systematic review to
identify outcome
measures
Qualitative patient
interviews to identify

potential core outcomes.

Delphi survey

Consensus face-to-face

meeting

Determining how core

outcomes should be
measured

Systematic review to
identify outcome
measures
Qualitative patient
interviews to identify

potential core outcomes

Delphi survey

Consensus face-to-face

meeting

Systematic review to
identify outcome
measures

Delphi survey

Consensus face-to-face

meeting

5(10)

Compliance
with COS-
STAR

Not enough
information

Not enough
information

Not enough
information

Not enough
information



Reference!
First author
Year

50
(registered
in COMET
database)

51
(registered
in COMET
database)

52
(registered
in COMET
database)

54
(registered
in COMET
database)

66
(registered
in COMET
database)

Population

Interventions for
prevention of
stillbirth and care
after stillbirth

COS for clinical
trials or clinical
research

Interventions for
the detection and
management of
reduced fetal
movements

COS for clinical
trials or clinical
research
Interventions to
prevent stillbirth

COS for clinical
trials or clinical
research COS for
practice

Examining
outcomes resulting
from operative
vaginal birth

COS for clinical
trials or clinical
research COS for
practice

Intervention to
support women
and infants to
breastfeed.

COS for clinical
trials or clinical
research

Stakeholders to be
included in the
workgroup
Unknown

e (Clinical experts
e Researchers
e Service users

e Clinical experts

e Consumers
(patients)

e Researchers

e Charities
e C(linical experts
e Families

e Journal editors

e Patient/ support
group
representatives

e Researchers

e Service
commissioners

e Service providers

e Service users

e Statisticians

e Clinical experts

e Consumers
(caregivers)

e Researchers

Systematic review to
identify outcome
measures

Qualitative patient
interviews to identify

potential core outcomes

Delphi survey

Consensus face-to-face

meeting

Systematic review to
identify outcome
measures

Delphi survey

Consensus face-to-face

meeting

Systematic review to
identify outcome
measures

Qualitative patient
interviews to identify

potential core outcomes

Delphi survey

Determining how core

outcomes should be
measured
Systematic review to
identify outcome
measures
Qualitative patient
interviews to identify

potential core outcomes

Delphi survey

Consensus face-to-face

meeting

Systematic review to
identify outcome
measures

Delphi survey

6(10)

Compliance
with COS-
STAR

Not enough
information

Not enough
information

Not enough
information

Not enough
information

Not enough
information



Reference!
First author
Year

69
(registered
in COMET
database)

19
Nielsen
Published
protocol

47
Danouch
Published
protocol

Population

Maternal and fetal
Composite Adverse
Obstetric Outcomes

COS for clinical
trials or clinical
research

Interventions to
prevent diabetes
after pregnancy for
women with
previous GDM

COS for clinical
trials

Antenatal and
peripartum
intervention for
obesity

COS for clinical
trials

Stakeholders to be
included in the
workgroup
e C(linical experts
e Conference
participants
e Consumers
(caregivers)
e Consumers

(patients)
e Epidemiologists
e Families

e Policy makers

e Researchers

e Service providers

e Service users

e Statisticians

e Clinical experts

e Conference
participants

e Consumers

(patients)
e Epidemiologists
e Families

e Methodologists
e Researchers

e C(linical experts

e Conference
participants

e Consumers
(caregivers)

e Consumers

(patients)
e Epidemiologists
e Families

e Guideline developers

e Policy makers

e Researchers

e Service providers
e Service users

e Statisticians

e Trialists

Systematic review to
identify outcome
measures

Qualitative patient
interviews to identify

potential core outcomes

Delphi survey

Consensus face-to-face

meeting

Determining how core

outcomes should be
measured

Systematic review to
identify outcome
measures
Semi-structured

discussion meeting will
inform the Delphi survey

development

Two-round Delphi survey
Consensus face-to-face

meeting

Systematic review to
identify outcome
measures

Qualitative patient
interviews to identify

potential core outcomes
Two-round Delphi survey
Consensus face-to-face

meeting

Determining how core

outcomes should be
measured

7(10)

Compliance
with COS-
STAR

Not enough
information

Yes

Yes



Reference!
First author
Year

65

Smith
Published
protocol

21

Duffy
Published
protocol

60

Smith
Published
protocol

Population

What constitutes
positive health and
wellbeing
(salutogenesis) in
maternity care

COS for clinical
trials and
measuring in daily
intrapartum clinical
care.

Therapeutic
interventions for
pre-eclampsia

COS for clinical
trials or clinical
research

Prevention and
treatment of
miscarriage

COS for clinical
trials

Stakeholders to be

included in the

workgroup

e Clinical experts

e Consumers
(patients)

e Researchers

e Service users

e Academic research
representatives

e Carer
organisation/support
group
representatives

e Charities

e C(linical experts
e Consumers

(patients)

e Correlative science
experts

e Governmental
agencies

e Individuals with a
known interest

e Patient/support
group
representatives

e Pharmaceutical
industry
representatives

e Service
commissioners

e Service providers

e Study investigators

e Trialists

e Clinical experts

e Consumers

(patients)

e Families

e Patient/ support
group

representatives

Three-round Delphi
survey

Systematic review to
identify outcome
measures
Qualitative patient
interviews to identify

potential core outcomes
Two-three-round Delphi

survey
Determining how core
outcomes should be
measured

Systematic review to
identify outcome
measures
Qualitative patient
interviews to identify

potential core outcomes

Three-round Delphi
survey

Consensus face-to-face
meeting

8(10)

Compliance
with COS-
STAR

Yes

Yes

Yes



Reference?
First author
Year

Population

Stakeholders to be
included in the
workgroup

9(10)

Compliance
with COS-
STAR

62 Medical and e Clinical experts Systematic review to Yes
Whitehouse | surgical abortion e Consumers identify outcome
Published (patients) measures
protocol COS for clinical e Epidemiologists Qualitative patient
trials e Governmental interviews to identify
agencies potential core outcomes
e Service providers e Two-round Delphi survey
e Consensus face-to-face
meeting
31 Research on e Clinical experts Systematic review to Yes
Viau- critically ill obstetric | e Consumers identify outcome
Lapointe patients (caregivers) measures
Published e Consumers Qualitative patient
protocol COS for clinical (patients) interviews to identify
trials or clinical e Families potential core outcomes
research e Journal editors Two-round Delphi survey
COs for practice e Researchers Virtual consensus meeting
e Service providers
32 Immune e Clinical experts Systematic review to Yes
Prins modulation e Consumers identify outcome
Published interventions as (caregivers) measures
protocol preventive or e Consumers Three-round Delphi
therapeutic (patients) survey
strategies for e Patient/support Consensus face-to-face
pregnancy group meeting
complications representatives
e Researchers
COS for clinical
trials or clinical
research
COS for practice
28 Prevention and o Clinical experts Systematic review to Yes
Kelly management e Consumers identify outcome
Published strategies of (caregivers) measures
protocol neonatal e Epidemiologists Qualitative patient
abstinence e Methodologists interviews to identify
syndrome e Researchers potential core outcomes
Three-round Delphi
COS for clinical survey
trials or clinical Consensus face-to-face
research meeting
COS for practice
29 Pregnant women ¢ International group Systematic review to Not enough
Viau- requiring of patients and identify outcome information
Lapointe mechanical members of the measures Conference
Conference | ventilation public Delphi survey abstract
abstract

COS for clinical
trials



Reference?
First author
Year

Population

Stakeholders to be
included in the
workgroup

10(10)

Compliance
with COS-
STAR

30 Obstetric e Clinicians e Systematic review to Not enough
Sankaran antiphospholipid (rheumatology, identify outcome information
Published antibody syndrome obstetrics, maternal- measures
protocol (OAPS), the need fetal medicine, e Delphisurvey Conference
Conference | for low-molecular fertility and abstract
abstract weight heparin haematologists)

(LMWH for patients

pregnant women

COS for clinical

trials
70 Uniform Definitions | e Researchers e Delphisurvey Not enough
(registered of maternal e Consensus meeting information
in COMET morbidity
database)

Definition
27 Ectopic pregnancy e Clinical experts e Systematic review to Not enough
(registered e Patient/ support identify outcome information
in COMET COS for clinical group measures
database) trials or clinical representatives o Delphi survey

research

e Researchers
e Service providers

Consensus face-to-face
meeting
Recommendations for
outcome measures
(measurement/how)




	Core outcome sets inom förlossningsvård
	Innehållsförteckning
	Sammanfattning
	1. Syfte
	1.1 Målgrupp

	2. Bakgrund och centrala begrepp
	2.1 Ett Core Outcome Set
	2.2 Internationella COS aktörer
	2.3 Utfall i svenska register

	3. Metod
	3.1 Frågeställning
	3.1.1 Inklusionskriterier enligt PICO (Population, intervention, kontroll och utfall)
	3.1.1.1 Avgränsningar

	3.1.2 Litteratursökning

	3.2 Metod för relevansbedömning
	3.3 Granskning av metodiken i framtagna COS
	3.4 Granskning av metodiken i pågående studier
	3.5 Vilka områden för COS är efterfrågade av patienter, vårdpersonal och forskare

	4. Resultat
	4.1 Färdiga COS
	4.2 Pågående COS
	4.3 Enkätresultat

	5. Diskussion
	5.1 Metodologiska aspekter
	5.2 Val av område för framtagande av ytterligare COS

	6. Projektgrupp, externa granskare och råd
	6.1 Projektgrupp
	SBU

	6.2 Externa granskare
	6.3 Bindningar och jäv
	6.4 SBU:s vetenskapliga råd

	7. Ordförklaringar och förkortningar
	8. Referenser
	Bilaga 1 Sökstrategier.pdf
	Bilaga 1 Sökstrategier
	Embase via Elsevier 26 June 2019
	Title: Core outcomes sets (COS) in obstetric care

	Medline (Ebsco) June 26 2019
	Title: Core outcomes sets (COS) in obstetric care

	PsycINFO, Academic Search Elite, CINAHL with Full Text,  SocINDEX with Full Text via EBSCO 26 June 2019
	Title: Core outcomes sets (COS) in obstetric care

	Comet initiative database:
	Date of Search,"10/06/2019", updated ,"27/01/2020"



	Bilaga 2 Granskningsmall.pdf
	Bilaga 2 Granskningsmall

	Bilaga 3 Exkluderade studier.pdf
	Bilaga 3 Exkluderade studier

	Bilaga 4 Pågående COS studier.pdf
	Bilaga 4 Pågående COS studier/Ongoing COS studies




