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Sammanfattning

SBU har, i ett internationellt projekt, ltit patienter, forskare samt
véardpersonal faststélla vilka utfall som ar viktiga att alltid méta i
behandlingsstudier for personer med provocerad vulvodyni. Totalt
prioriterades sex utfall (Tabell 1).

Tabell 1 Prioriterade utfall (Core Outcome Set).

Utfall Forklaring

Smiirta vid inférande av Smirta i samband med att ett féremal, sa som tampong, spekulum,
féremal i vagina (ej sexuellt) vaginal dilator eller stav, fors in i slidan.

Smirta vid vaginalt sex Smirta i samband med sexuella aktiviteter vilka involverar vaginal
penetration.

Provocerad smérta vid Smirta runt slidéppning (vulva) som uppkommer vid tryck eller

beréring i vulva beréring i underlivet.

Smirtans inverkan pa livet I vilken grad smértan inverkar pa ens liv, det vill sdga i den
utstrdckning smartan gor att man avstar att géra saker man
egentligen vill.

Smirtans inverkan pa sexlivet  Grad av inverkan pa sexlivet orsakat av smarta.

Sexuell funktion I vilken grad man kan ha sex och uppleva njutning.

Ytterligare tva utfall, smértrelaterad angest samt
backenbottenmuskulaturens funktion, lyftes fram som centrala och
onskvérda att mita i sa stor utstrickning som mojligt. Utdver dessa tva utfall
lyftes ytterligare tre. Dessa tre utfall ansédgs ocksa vara centrala att méita i
kliniska behandlingsstudier oavsett tillstind, men &r inte specifikt kopplade
till provocerad vulvodyni (Tabell 2).

Tabell 2 Andra viktiga utfall.

Utfall Forklaring

Utfall som ansags viktiga att méta i sa stor utstrackning som majligt:

Smirtrelaterad angest Kénslor av oro, angest och anspanning kopplat till smartan.
Béackenbottenmuskulaturens Férmagan att spanna och slappna av musklernai
funktion backenbotten.

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

Forbattring efter behandling Skattning av forbéttring under eller efter behandling.

Tillfredstallelse med behandlingen Skattning av hur ndjd man dr med behandlingen.

Biverkningar Biverkningar orsakade av behandlingen.
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Bakgrund och syfte

I SBU:s rapport ”Diagnostik och behandling av provocerad vulvodyni” fran
ar 2021, var en av slutsatserna att det vore Onskvért att ta fram prioriterade
utfall.

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

En uppsittning prioriterade utfall (eng. Core Outcome Set, COS), innebdr att
man for en sjukdom, ett tillstdnd, eller ibland en specifik behandling,
kommer overens om ett begransat antal utfall med sérskilt central betydelse.
De 6verenskomna utfallen bor sedan, som ett minimum, métas och
rapporteras i alla kliniska studier for detta specifika tillstind. Genom att
utveckla och implementera prioriterade utfall &r mélséttningen att studier
lattare ska kunna jamforas och resultaten vigas samman. Det kan pé sikt
bidra till ett starkare kunskaps- och beslutsunderlag for beslutsfattare,
patienter och vardpersonal.

Metod och resultat

Projektet bestod av tva delar, en del dér de utfall som anvénds i
forskningsstudier systematiskt identifierades och sammanstélldes och en del
dar utfallen prioriterades av relevanta aktorer (patienter, vardpersonal och
forskare). Metoden for att prioritera utfall 4r himtad fran organisationen
Core Outcome Measures in Effectiveness Trials (COMET) Initiative.

Identifiering av utfall i forskning

En lista pd 63 unika utfall ssmmanstilldes utifran de studier som
identifierades 1 SBU:s rapport frén &r 2021 samt registrerade protokoll fran
databasen Clinical trials. Utover dessa lades ytterligare sex utfall till av
deltagare i arbetsgruppen. Det innebér att totalt 69 utfall inkluderades 1
prioriteringsprocessen.

Framtagande av ett Core Outcome Set

Prioriteringen av utfall gjordes genom en individuell del med tva enkéter
utifran Delfimetodik och ett avslutande digitalt konsensusméte. For att
mojliggora internationell medverkan dversattes allt material till engelska
och information om projektet spreds savil inom Sverige som internationellt.

Deltagarna hade ett eller flera av foljande perspektiv:

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

Vérdpersonal (exempelvis, ldkare, fysioterapeut, psykolog, sexolog,
barnmorska).

Forskare.

Totalt anméilde 463 personer fran 22 lander intresse till att delta. Totalt
svarade 319 personer pd Enkét 1 och 231 personer pa Enkét 2.

P4 konsensusmotet medverkade 18 personer, samtliga perspektiv utom
anhoriga fanns representerade. Deltagarna kom fran 10 olika lédnder i
Europa, Nordamerika och Asien. Under métet kom deltagarna 6verens om
sex utfall som ansdgs vara s viktiga att de bor métas i alla studier

(Tabell 1). Utover det ville de dven lyfta ytterligare fem utfall (Tabell 2).

Deltagarna i konsensusmotet valde att lyfta utfall som ansdgs specifika for
just provocerad vulvodyni. Tre av utfallen beror sex och sexlivet (sméirta vid
vaginalt sex, smértans inverkan pd sexlivet och sexuell funktion). Hér
motiverades beslutet att prioritera flera utfall utifran tillstdndets stora
paverkan pé sex och sexlivet och att utfallen kompletterar varandra genom
att mita olika aspekter.

Utfallen smérta vid inférande av foremal 1 vagina (ej sexuellt) och smérta
vid vaginalt sex lyftes som viktiga att inkludera som tvé separata utfall,
detta da det finns stora skillnader for kvinnan, bade fysiskt och psykiskt, i
dessa situationer. Aven smirta vid berdring i vulva prioriterades d4 detta
utfall ansdgs vara av vidare karaktér en de tvé tidigare. Smértans paverkan
pa livet prioriterades som ett utfall vilket mer direkt speglar tillstindets
paverkan pé livet.

SBU vill tacka alla som varit involverade i eller hjélpt till att sprida
information om projektet, speciellt till alla er som medverkat i
prioriteringen.
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| Innehallsdeklaration |
Denna publikation innehaller:

Prioriterat de viktigaste utfallen tillsammans med externa sakkunniga (frimst patienter eller
brukare, anhériga, forskare och professionen):

e Utgatt fran en befintlig systematisk 6versikt eller kartlaggning
Féljande personer har granskat och bedémt rapporten och dess resultat:

e Externa sakkunniga
e SBU:s kvalitetssakringsgrupp
® SBU:s vetenskapliga rad

Patientrepresentanter har medverkat pa féljande sitt:

e Limnat synpunkter pa rapportens projektplan och fragestallningar
e Granskat rapporten

¢ Deltagit som sakkunnig i SBU:s projektgrupp

Citera denna rapport

SBU. Prioriterade utfall fér behandlingsstudier gallande provocerad vulvodyni (vestibulit).
Stockholm: Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU); 2023. SBU Bereder
362. [accessed date]. Available from: https://www.sbu.se/362.
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1. Inledning

1.1 Syfte

Att ta fram en uppséttning prioriterade utfall (eng. Core Outcome Set) som
ska kunna anvéndas for forskningsstudier dér behandling av provocerad
vulvodyni undersoks.

SBU har fatt i uppdrag frén regeringen (Socialdepartementet 2021-12-22,
S2021/05342, S2021/08111 (delvis)) att genomfora en “Identifiering av
viktiga patientrelaterade utfallsmatt inom omréadet vulvodyni”. Uppdraget
ska slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31
mars ar 2023 [1].

1.1.1 Malgrupp

De primédra malgrupperna for denna rapport dr forskare och
forskningsfinansidrer liksom organisationer som sammanstéller forskning.
Rapporten riktar sig inte direkt mot patienter, nirstdende eller patient- och
intresseorganisationer, men hela eller delar kan vara av intresse dven for
dem. Speciellt for de som ingér i eller planerar att ingd i1 en forskningsstudie.

Genom detta projekt kan forskare fa information om vilka utfall som anses
vara viktiga av berdrda intressenter, framfor allt patienter, professionen samt
forskare sjdlva. Dessa utfall bor sedan inkluderas 1 samtliga studier som
undersoker behandling av provocerad vulvodyni. Prioriterade utfall och val
av utfall r ndgonting som flera vetenskapliga tidskrifter anser betydelsefullt
vid publicering. Det kan dven vara av intresse for forskningsfinansiérer att
ge medel till forskning vilken fokuserar pa utfall som &r av vikt for patienter
och profession.
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2. Bakgrund och centrala begrepp

2.1 Om provocerad vulvodyni

Provocerad vulvodyni (alternativ bendmning: vestibulit) dr ett smérttillstand
som framst drabbar unga kvinnor. Smirtan &r lokaliserad till slemhinnan
runt slidoppningen och all form av beréring eller kontakt utldser en intensiv,
brinnande smérta. Mdnga kvinnor kan inte anvinda tampong, ha vaginala
samlag eller genomga en gynekologisk undersdkning. Aven
vardagsaktiviteter, som att ga, cykla och bira tajta byxor kan paverkas.

Tillstdndet dr komplext och paverkar det allmidnna vélbefinnandet med sénkt
livskvalitet for bade kvinnan och eventuell partner. Provocerad vulvodyni
kan dven fa konsekvenser for den sexuella och reproduktiva hilsan i ett
langre perspektiv, vilket paverkar beslut kring graviditet och barnafédande
[2] [3]. Utifrdn den nya terminologin sa &r den korrekta bendmningen av det
som tidigare kallades vestibulit, provocerad vulvodyni eller provocerad
vestibulodyni. I den hér rapporten har vi valt att huvudsakligen anvinda
termen provocerad vulvodyni.

Ar 2022 publicerade Socialstyrelsen Nationella riktlinjer for vard vid
provocerad vulvodyni som tar upp utredning diagnostik och behandling [3].

2.2 Bakgrund till projektet

Kliniska studier utvarderar ofta effekt och sikerhet av olika interventioner,
behandlingar eller omvéardnad. For att mojliggora detta jimfor man
vanligtvis en behandling mot en annan i en studie, till exempel ett ldkemedel
jamfort med placebo. Effekten av behandlingen ses i den uppmatta
skillnaden pa olika utfall mellan grupperna av deltagare (Faktaruta 2.1). For
att f bista mojliga beslutsunderlag fran den forskning som bedrivs ar det
darfor viktigt att samma utfall méts i olika studier och att dessa anses viktiga
for patienter och vardpersonal.

Vid sammanstéllning av forskning i en systematisk dversikt blir det tydligt
att studier ibland missar viktiga patientnira utfall, att de ofta anvénder olika
utfall samt olika sétt eller tidpunkter for att méta resultatet. Detta paverkar
mdjligheten att sammanstélla resultaten fran olika studier och leder till att
den vetenskapliga evidensen for ménga av vardens insatser och
behandlingar blir lag.

Nér SBU ér 2021 sammanstillde den forskning som fanns kring behandling
och diagnostik for provocerad vulvodyni var slutsatsen att det inte gick att
viiga samman resultat frin olika studier. Aven andra internationella
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publikationer har kommit till liknande slutsats [4]. I en samanstdllning av
Davenport och medarbetare inkluderades 25 studier avseende behandling av
provocerad vulvodyni [4]. De konstaterade att dessa studier anvint sig av 26
olika utfall och 110 olika sétt att méta dessa [4].

For att 6ka anviandningen av samma utfall i studier pa ett visst tillstdnd kan
man anvinda sig av prioriterade utfall. De utfall som ska ingé i en
uppsittning prioriterade utfall tas fram genom en konsensusprocess dér
vardpersonal, forskare och patienter bor ingé [5]. Genom att utveckla och
implementera uppséattningar prioriterade utfall 4r malséittningen att
resultaten fran studier littare ska kunna jdmforas och vigas samman och att
beslutsunderlaget for patienter och vardpersonal ddrmed ska bli starkare.

Faktaruta 2.1 Utfall

For att kunna veta effekten av olika behandlingar utvarderas dessa vanligtvis i kliniska studier. |
dessa studier utvarderas effekt och sikerhet av behandlingar i jamforelse med ingen behandling
eller annan form av behandling. Géllande provocerad vulvodyni skulle exempelvis en studie
kunna mata effekten av fysioterapi jamfort med effekten av beddvande salva. Med effekten av
behandlingen avses den uppmitta skillnaden pa olika utfall mellan grupperna av deltagare.
Exempel pa utfall har skulle kunna vara smarta vid beréring av vulva eller smartans paverkan pa
sexlivet.

a@_
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Utfall _ v
Kan paverkas av behandlingen " ?

2.3 Uppsadttning av prioriterade utfall

En uppsittning prioriterade utfall (ett Core Outcome Set) &r ett begrénsat
antal utfall som forskare, vardpersonal, patienter samt andra berdrda
intressenter gemensamt bedomt har sirskilt viktig betydelse. De utfall som
ingar bor dirfor matas och rapporteras i alla framtida kliniska studier for det
specifika tillstand de &dr framtagna for. De utfall som ingar &r ténkta att vara
ett minimum, olika forskargrupper kan sedan utifran deras specifika
fragestillning lagga till ytterligare utfall (Figur 2.1).
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Figur 2.1 Schematisk bild som visar hur de prioriterade utfallen ar tdnkta att anvandas.

Studier pa det Core Outcome Set Ovriga utfall
COS-specifika tillstandet

A —
e —~
— e o ] i
Forskningsstudie 2 Utfall A UtfallB | UtfallC | Utfall D - -
Forskningsstudie 3 - - -

2.4 Projekt- och arbetsgrupp

Med projektgruppen avses medarbetare fran SBU och projektets tre
sakkunniga. Projektgruppens medlemmar har utfort granskningen av
publicerade och pdgaende studier, extraktion av data, forklaring av utfallen
samt sammanstéllning av resultatet fran enkéterna. Ingen i projektgruppen
har varit med och prioriterat utfallen eller paverkat resultatet under
konsensusmdotet.

Arbetsgruppen avser de personer som anmalt intresse av att delta 1
Delfistudien och som svarat pa de tva enkédterna. Deltagarna beskrivs i
stycket deltagare i1 arbetsgruppen. Arton personer ur denna grupp deltog
dven pa konsensusmotet, och bendmns arbetsgrupp- konsensusmote.

Projektgruppen, externa granskare samt arbetsgrupp- konsensusmaotet

granskare och rdd”.
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3. Metod

En projektplan utarbetades av projektgruppen och faststdlldes genom beslut
av projektansvarig chef. Ett detaljerat protokoll for projektet pa engelska
finns tillgidnglig pa Open science framework. Projektet registrerades i
COMET (Core Outcome Measures in Effectiveness Trials) Initiatives
databas [6].

Metoden for projektet kommer ursprungligen frain COMET Initiative
(Faktaruta 3.1) och projektet har foljt metoden som anges i the COMET
Handbook [5] och The Core Outcome Set-STAndards for Development
(COS-STAD) [7]. Resultaten rapporteras enligt Core Outcome Set-
STAndards for Reporting (COS-STAR) [8].

Da framtagande av prioriterade utfall dr en relativt ny foreteelse 1 Sverige
samt att projektet involverar patienter, vardpersonal samt andra relevanta
aktorer sokte SBU godkédnnande frdn Etikprovningsmyndigheten
(diarienummer 2022-02091-01).

Faktaruta 3.1 Om COMET Initiative.

COMET (Core Outcome Measures in Effectiveness Trials) Initiative dr en organisation fran
Storbritannien som arbetar med att utveckla metoder for att ta fram prioriterade utfall. COMET
tillhandahéller ocksé en databas med publicerade och pagaende projekt relaterade prioriterade
utfall.

COMET Initiative har tagit fram en handbok for de olika stegen som bér ingé i processen for att ta
fram en uppsattning prioriterade utfall [5].

Framtagandet av de prioriterade utfallen skedde genom f6ljande fem delsteg
som finns beskrivna i mer detalj var for sig senare i texten (Figur 3.1).

1. Sékerstill att framtagande av prioriterade utfall behovs: Utgar fran
slutsatsen 1 SBU:s tidigare rapport samt andra aktorers
sammanstéllningar pd omrédet. En genomsokning gjordes i COMETS: s
databas for att se att det inte fanns prioriterade utfall framtagna eller
pagaende projekt.

2. Identifiering av utfall: Utfallen som inkluderades i processen kommer
fran en genomgéng av befintlig och pdgdende forskning pa omradet
(randomiserade kontrollerade studier). Dessa utfall utgjorde sedan en
bruttolista med utfall.

3. Rekrytering av deltagare till arbetsgruppen: Deltagare i projektet
anmalde sig sjélva i ett webbformuldr pd SBU:s webbplats. Bland
deltagarna ingick patienter, vardpersonal och forskare. Information om
projektet fanns tillgénglig pd svenska och engelska. Férutom
information pa SBU:s webbplats, nyhetsbrev samt via SBU:s sociala
medier gjordes riktade utskick till relevanta aktorer sdsom
professionsforeningar, patientforeningar, forskare, Facebook-grupper
med mera.
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4. Delfistudie: Deltagarna rankade hur viktiga de tyckte att de olika
utfallen var i tva, pa varandra efterfljande, enkéter. Mellan enkédterna
sammanstillde projektgruppen hur olika utfall skattats pa gruppnivé och
bifogade detta resultat med nésta utskick. Tanken ir, att genom att fa en
bild av hur andra rostat, komma nidrmare konsensus. I andra enkéten
inkluderades dven utfall vilka inte fanns representerade i forskningen.
Dessa kom in 1 forsta enkédten som forslag fran arbetsgruppen.

5. Konsensusmote: Ett urval av de som deltog i Delfistudien medverkade i
motet for att, utifran enkétresultatet, gemensamt komma dverens om den
slutliga uppséttningen prioriterade utfall. Efter konsensusmotet fick
samtliga deltagare som svarat pa bada enkiterna se och kommentera de
utfall som prioriterats under konsensusmdétet.

Figur 3.1 Schematisk bild for projektprocessen.

) T
000 p—
MR é‘ = Y

© c— Hogst rankade

. — fran webbenkat
Forslag fran Genomgang av utfall Rankning via enkat, x2 +
arbetsgrupp inom forskningen
\ | Core outcome set l

Bruttolista pa utfall Konsensusmaéte

3.1 Sdkerstill att framtagande av prioriterade utfall
behovs

Efter att ha sokt i COMET:s databas identifierades ett pdgdende projekt for
provocerad vulvodyni [9] [10]. Kontakt togs med dr David Foster som var
huvudansvarig for projektet om provocerad vulvodyni. Dr Foster
informerade projektgruppen om att deras projekt avstannat men att det fanns
ett stort behov av att ta fram en uppséttning prioriterade utfall och att detta
projekt inte skulle innebdra dubbelarbete pa samma omrade.
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3.2 Identifiering av utfall i forskning

Projektgruppen listade alla utfall som anvénds inom forskningsstudier.
Studier som identifierades i var tidigare SBU-rapport, inkluderades om de
ansags relevanta utifran angivna urvalskriterier (nedan), oavsett beddmd risk
for bias. Sokdatum i SBU-rapporten var 29 januari ar 2021. Utover detta
gick projektledningen igenom alla studieprotokoll om provocerad vulvodyni
som fanns pé ClinicalTrials.gov.

Litteratursdkningen pé ClinicalTrials.gov utfordes 3 februari ar 2022.
Litteratursokningarna baserades pa olika soktermer for populationen (hela
sOkstrategin finns tillgdnglig 1 Bilaga 1). En informationsspecialist
utformade och genomforde litteratursokningen i samradd med projektets
sakkunniga och projektledare.

Relevansbedomningen av abstrakten genomfordes av tva personer. Vid
osdkerhet gillande relevans for en artikel fordes en diskussion 1
projektgruppen. For de studier som identifierats via Clincial Trials, gjordes
sOkningar for att se om resultaten publicerats i en vetenskaplig tidskrift. I de
fall vi identifierade en publikation anvéndes den for dataextraktion.

Samtliga utfall frdn de studier som beddmdes vara relevanta extraherades
och sammanstilldes.

3.2.1 Urvalskriterier

Foljande urvalskriterier anvédndes for relevansgranskning av publicerade
artiklar och protokoll.

Population: Kvinnor med lokaliserad provocerad vulvodyni 1
premenopausal dlder.

Exkluderas: Kvinnor med andra former av samlagssmérta och andra
former av vulvodyni (t.ex. generaliserad vulvodyni eller samlagsmarta
till foljd av kind orsak sdsom endometrios, primér vaginism,
forlossningsskador, cancer, hudsjukdom, kdnsstympning, konstaterade
pagaende infektioner eller hormonforéndringar).

Interventioner: Intervention som syftar till att behandla, bota eller lindra
symtom.

Kontrollinterventioner: Ingen begrinsning avseende typ av
intervention.

Studiedesign: Randomiserade eller quasi randomiserade kontrollerade
studier.
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3.2.2 Extrahering av data

Alla utfall ur de artiklar och protokoll som inkluderats extraherades. Om en
studie fanns som bédde protokoll och publicerad s& himtades utfallen fran
den publicerade artikeln. Foljande data extraherades:

Referens

Studiedesign

Publikationsar for publicerade studier och status for studieprotokoll
Intervention/interventioner

Utfall och om de uppgivits vara priméra eller sekundéra

Maitmetod

Tidpunkt for mitning av utfallet

Procent av deltagarna som hade uppmiitta resultat for utfallet.

3.2.3 Sammanstillning och forklaring av utfall

Projektgruppen gick igenom alla utfall och lade samman lika eller snarlika
utfall. Exempelvis forekom utfallet provocerad smérta i vulva vid
beroring/tryck 40 ganger fréan 30 studier (i ett antal av studierna maittes detta
utfall pa olika sitt och forekom darfor mer dn en gang).

Exempel pa snarlika utfall som lades samman &r ”Pain During Insertion of
Vaginal Dilator”, ”Tampon test pain intensity”” och “’pain during insertion of
a small vaginal speculum” som kombinerades till utfallet Insertional pain
(nonsexual) Ett annat exempel dr ”Assessment of the vaginal flora”, ”Gram
stain scoring system for vaginal swabs” och ”Vaginal microbiome” som
kombinerades till Vaginal flora. Dérefter kategoriserades utfallen efter
kategorier fran Initiative on Methods, Measurement, and Pain Assessment in
Clinical Trials IMMPACT) for att underldtta vid prioriteringen [11].

Utfall som bara speglar metodologiska aspekter har exkluderats (sex utfall),
detta innefattar exempelvis utfall som ror rekrytering av deltagare och
foljsamhet till behandling. Aven sammansatta utfall har exkluderats (15
utfall). Detta da de olika delarna av de sammansatta utfallen redan finns
med som separata utfall. Exempel péd sddana dr utfallet forbéattring efter
behandling och tillfredsstéllelse med behandling samt utfallet smérta vid
samlag eller vid andra aktiviteter. Ytterligare 10 utfall exkluderades dé de
inte beskrev utfallet tillrackligt tydligt, exempelvis kan det vara beskrivet
som smarta, men det framkommer inte om det dr generell smarta eller
lokaliserad smérta samt hur den uppmiéitts.

Projektgruppens sakkunniga gick igenom utfallen och skrev forklaringar till
vad de olika utfallen innebar. Utfallen samt forklaring fanns i den
information som skickades ut till deltagarna som anmalde sig till projektet.
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Alla utfall beskrevs pé svenska och engelska for att mojliggora
internationell medverkan.

3.2.4 Utfall som lades till av deltagare i Enkat 1 och justering av
befintliga utfall

For att fanga utfall som &r relevanta men inte forekommer i nuvarande
studier fick deltagarna i arbetsgruppen foreslé utfall i samband med den
forsta prioriteringsenkéten.

Samtliga inkomna forslag diskuterades igenom av projektgruppen och en
beddmning gjordes om forslagen:

Var utfall och inte bakgrundsfaktorer. Exempel pa bakgrundsfaktorer ar:
hur linge besviren har pagatt samt tidigare genomgangna behandlingar.

Tacktes upp av de befintliga utfall som var listade 1 enkéten.
Sammantaget tillkom sex nya utfall baserat pa de inkomna forslagen.

Aven vissa justeringar i forklaringstexten till utfallen gjordes utifran
synpunkter i Enkédt 1. Exempel pé detta ar att forklaringen for utfallet
”Smarta vid inforande av foremal 1 vagina (ej sexuellt)” justerades fran
”Smarta i samband med att ett foremél, s& som tampong eller vaginal
dilator/stav, fors in 1 slidan’ till ”Smérta 1 samband med att ett foremal, sa
som tampong, spekulum, vaginal dilator eller stav, fors in i slidan. Ett annat
exempel dr forklaringen till utfallet "Forsok till att ha vaginalt samlag” som
justerades fran ”Om man har forsokt ha vaginalt samlag” till "Forsok till
vaginal penetration under sexuell aktivitet” for att pa sa sitt tydliggora att
inte bara heterosexuella samlag avségs.

3.3 Rekrytering av deltagare till arbetsgruppen

Rekrytering av deltagare till arbetsgruppen skedde genom att personer som
var intresserade att delta anmilde sig via ett webbformulédr pa SBU:s
webbplats. Anmélningsformuléret fanns tillgdngligt pa svenska och
engelska.

Information om projektet spreds via riktade utskick bade till svenska och
internationella aktdrer, i SBU:s nyhetsbrev, samt via SBU:s sociala
mediekanaler (Twitter, Linkedin och Facebook) (Bilaga 2). Aven projektets
sakkunniga spred information om projektet via sina nétverk. I
anmélningsformuldret ombads deltagarna uppge kontaktuppgifter, land och i
vilken egenskap (perspektiv) de anmaélde sig till projektet fran en lista
kategorier som anges nedan.

Personer ver 18 ar som har eller har haft provocerad vulvodyni
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Anhoriga till personer som har eller har haft provocerad vulvodyni
Vérdpersonal
Likare (gynekolog, allménldkare dermatolog med flera)
Fysioterapeut
Psykolog, sexolog, beteendeterapeut eller liknande
Barnmorska
Annat relevant vardyrke
Forskare

Ovriga (inkluderar beslutsfattare i regioner, forskningsfinansiérer, HTA
(Health technology assesment) aktorer, organisationer som genomfor
systematiska Oversikter, patientforeningar, myndigheter, industrin).

Innan Enkit 1 skickades ut sa kontrollerades att alla perspektiv, samt vissa
yrkesgrupper som ansags som kritiska i medverkan, fanns representerade.
Darefter fick alla som anmiéilt sig till arbetsgruppen forfragan om att ange
ytterligare bakgrundsuppgifter sdsom, kon, alder, relationsstatus och sexuell
laggning 1 en anonym enkaét (Bilaga 3). Detta innebér att alla
bakgrundsuppgifter om deltagarna forutom perspektiv och nationalitet
samlades in anonymt. Syftet med insamlad information var att kunna avgdra
mangfalden i arbetsgruppen, samt att se om nagot viktigt perspektiv
saknades. Samma enkit skickade till alla deltagare oavsett perspektiv, dven
om vissa uppgifter kan anses mer relevanta for ett av perspektiven. For de
fragor som skulle kunna uppfattas som kénsliga fanns det mojlighet att vilja
alternativet “Foredrar att inte ange”.

En forfragan om att delta i det avslutande konsensusmotet skickades ut till
samtliga deltagare i arbetsgruppen. Av de som anmélde sig bjods ett urval av
personer in till mdtet. Om nagon av dessa tackade nej eller fick forhinder
tillfrigades ytterligare personer pa listan av de som anmailt intresse. Urvalet
till konsensusmdatet baserades sig pé att deltagarna representerade sa
varierande aspekter (kon, land, yrke) som mgjligt och att det blev en jimn
fordelning mellan de olika perspektiven ovan. Vi valde att tillfraga ett storre
antal personer fran patientperspektivet jamfort med dvriga perspektiv. Detta
da det finns ett dverlapp for de ovriga tre perspektiven dir personerna ofta
tillhor mer @n en kategori, exempelvis dr forskare inom omradet ofta dven
kliniskt aktiva.
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3.4 Delfistudie

Enkait 1 skickades ut till samtliga som anmalt sig till arbetsgruppen

(Bilaga 3). Enkiten utformades med enkitverktyget Defgo, och skickades ut
20:e oktober ar 2022 och stingdes den 15:e november ar 2022. Innan
enkiten fick deltagarna ett mejl med informationsmaterial skickat till sig
(Bilaga 4). I dokumentet fanns information om hur enkéten var utformad,
forklaringar till begrepp som anvindes, information om hur man ska fylla i
enkéten samt listor pd alla utfall som ingick 1 enkéten. Upp till fyra
paminnelsemejl om enkéten skickades ut till personer som inte svarade.

I enkéten ombads samtliga att skatta hur viktiga de tyckte att de olika
utfallen var pa en niogradig Likertskala, dar 1 4r minst viktigt och 9 ar
extremt viktigt. Det fanns ocksé ett alternativ ”Kan ej bedoma” for samtliga
utfall. Foljande definitioner anvéndes:

1-3 Utfallet ar inte viktigt.
4-6 Utfallet dr viktigt men behover inte alltid métas.
7-9 Utfallet ar extremt viktigt och bor darfor alltid métas.

Kan ej beddma — Om du inte forstdr innebdrden av utfallet och den
forklarande texten.

Efter att svarstiden 16pt ut sammanstilldes resultaten. I Enkét 1 kunde
forslag pa ytterligare utfall Idmnas. Dessa lades till i Enkét 2. Alla som
anmalt sig, oavsett om de svarade pé den fOrsta enkéten eller inte, fick Enkat
2 skickad till sig.

Enkat 2 skickades ut den 29:e november &r 2022 och stingdes 19:e
december ar 2022) (Bilaga 3). Aven hir skickades upp till fyra
paminnelsemejl till personer som inte besvarade enkéten.

Utfallen analyserades utifran kriterier pa vad som skulle klassas som
konsensus for att inkluderas eller exkluderas fran vidare prioritering.
Kriterierna finnas beskrivna nedan i Avsnitt 3.4.1 Konsensuskriterier. Utfall
som klassats som konsensus ut utesléts fran vidare prioritering. Da inga
utfall uppfyllde de pa forhand satta kriterierna for konsensus ut gjordes en
justering i efterhand. Enligt protokollet sa krivdes att mer dn 70 procent frn
samtliga grupper hade skattat utfallet mellan 1 och 6 for att de skulle
exkluderas och detta justerades till 50 procent. Anledningen var att
underlitta prioriteringsprocessen och att vi tydligt kommunicerat till
deltagarna 1 arbetsgruppen att de ldgst rankade utfallen skulle plockas bort.
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3.4.1 Konsensuskriterier

Konsensus for att utfallet ska prioriteras (konsensus in). Konsensus
for att utfallet ska ingé 1 uppséttningen prioriterade utfall. 70 procent eller
mer inom varje grupp har klassat utfallen som extremt viktig (mellan 7
och 9) samtidigt som mindre dn 15 procent av alla som svarat klassat
utfallet som oviktigt (mellan 1 och 3).

Konsensus for att utfallet inte ska prioriteras (konsensus ut).
Konsensus for att utfallet inte ska ingé 1 uppséttningen prioriterade utfall.
50 procent eller mer inom varje grupp har inte klassat utfallen som
extremt viktig (mellan 7 och 9).

Ingen konsensus om utfallet. Allt som inte uppfyller konsensus in eller
konsensus ut.

3.4.2 Sammanstillning av resultat

For varje utfall s& sammanstélldes resultatet for hur samtliga deltagare rostat
men dven utifran foljande sju perspektiv:

1. Har eller har haft provocerad vulvodyni (vestibulit).

2. Anhdérig/partner till nagon som har eller har haft provocerad vulvodyni
(vestibulit) eller annan relevant koppling.

3. Vérdpersonal — Lakare (gynekolog, allméinlékare, dermatolog med

flera).

Vérdpersonal — Fysioterapeut.

Vardpersonal — Psykolog, sexolog, beteendeterapeut eller liknande.

Vardpersonal — Annat relevant vardyrke inklusive barnmorska.

Forskare.

Nk

Resultaten presenterades som hur minga procent av deltagarna som givit
utfallet de olika rankingsiffrorna.

3.5 Konsensusmote

Infor konsensusmote fick deltagarna informationsmaterial, dagordning samt
ett mejl med de 19 utfall! som togs vidare till métet skickat till sig

(Bilaga 4). Dessa utfall finns markerade i fetstil i Tabell 4.4. Infor motet
ombads samtliga deltagare att rangordna alla utfallen fran viktigast till minst
viktigt och skicka in till projektledningen. Resultatet anvéindes som
utgdngspunkt for diskussionen pa motet. Deltagarna fick dven information
om att antalet prioriterade utfall var satt till 6 eller farre. Detta da studier pé
omradet har ett medelvirde av 6 utfall, projektgruppen ville darfor inte ha
med fler utfall &n detta. Infor métet erbjods deltagarna att delta i ett formote
for att kunna stélla fragor och testa tekniken.
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Motet holls digitalt via Zoom pé engelska. Det startade med att en
projektledare fran SBU kort berédttade om projektet. For att alla deltagare
skulle ha goda forutsittningar att kunna delta i diskussionen gjordes dven en
kort genomgang om hur utfallen samlats in samt om studiemetodik, dar
begrepp som utfall och bakgrundsfaktorer forklarades. Resultatet fran Enkat
2 redovisades. Efter detta delades deltagarna in i tre mindre delgrupper vilka
arbetade enligt en metod bendmnd Modified nominal group technique [12]
som beskrivs mer i detalj nedan. Projektledningens roll under
prioriteringsmdtena var att organisera och moderera diskussionerna, samt att
sdkerstélla att prioriteringarna gjordes gemensamt av alla deltagare och att
alla fick komma till tals. Syftet i de mindre delgrupperna var att diskutera
igenom utfallen och dela upp dem i foljande kategorier:

1. Utfall alla var ense om skulle inga i uppsittningen prioriterade utfall.
2. Utfall som alla var ense om inte behdver prioriteras.
3. Utfall som gruppen inte kunde enas om.

For att underlétta diskussionen anvindes en powerpoint bild dir utfallen
fanns angivna och kunde flyttas utifran deltagarnas diskussion. Efter
diskussion i ungefdr 45 min sammanstillde moderatorerna resultatet fran
delgrupperna och presenterade gemensamma resultat 1 storgrupp.
Forfarandet med delgrupp, storgrupp upprepades dérefter ytterligare tva
ganger. Slutligen enades varje delgrupp om vilka utfall de tyckte var
prioriterade och en avslutande omrdstning holls i storgrupp.

Efter mdtet sammanstélldes den framtagna uppsattningen prioriterade utfall
och resultatet skickades ut for synpunkter till samtliga som anmailt sig till
projektet (arbetsgruppen) (Bilaga 4). I utskicket fick de fick information om
att vi inte kommer 4ndra vilka utfall som prioriterats, men att inkomna
synpunkter kommer att sammanstéllas, dels 1 form av ett kortare referat 1
rapporten, dels utforligare som en bilaga. Dé enbart en kort synpunkt inkom
presenteras den 1 sin helhet 1 rapporten.

1. Enligt protokollet skulle de 15 utfall med hogst medianvirde i Enkit 2 tas vidare och
diskuteras pa métet. D4 flera utfall hade samma medianvérde togs 19 utfall vidare till
motet.
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4. Resultat

4.1 Huvudresultat

Under konsensusmotet prioriteraes sex utfall (Tabell 4.1). Hela
flodesprocessen for projektet beskrivs in Figur 4.1.

Tabell 4.1 Prioriterade utfall (Core Outcome Set).

Utfall Forklaring

Smirta vid inférande av Smirta i samband med att ett féremal, sa som tampong, spekulum,
foremal i vagina (ej sexuellt) vaginal dilator eller stav, fors in i slidan.

Smirta vid vaginalt sex Smirta i samband med sexuella aktiviteter vilka involverar vaginal
penetration.

Provocerad smérta vid Smirta runt slidéppning (vulva) som uppkommer vid tryck eller

beréring i vulva beréring i underlivet.

Smirtans inverkan pa livet | vilken grad smértan inverkar pa ens liv, det vill sdga i den
utstrackning smartan gor att man avstar att gora saker man
egentligen vill.

Smirtans inverkan pa sexlivet  Grad av inverkan pa sexlivet orsakat av smarta.

Sexuell funktion I vilken grad man kan ha sex och uppleva njutning.

4.1.1 Resonemang under konsensusmotet kring de utfall som
prioriterades

Overgripande si valdes utfall ut vilka ansigs specifika for just detta
tillstind. Eftersom provocerad vulvodyni &r ett smirttillstdind omfattar
majoriteten av utfallen smérta och smirtans konsekvenser. D4 smértan &r
lokaliserad i underlivet och vulva sa anségs dven utfall vilka utvarderar
effekter pa sexlivet och smértans paverkan pa detta vara av vikt.

Tre utfall, alla relaterade till olika matt p4 smértintensitet prioriterades av
alla delgrupper. I samtliga delgrupper diskuterades i vilken utstrackning de
olika utfallen 6verlappade varandra och om alla tre verkligen alltid behdvde
maétas. Alla delgrupper, var {or sig, kom efter diskussion fram till att
samtliga av dessa tre utfall behover métas.

Har lyftes argument som exempelvis:

Det ér skillnad pé att méta ”Smarta vid inforande av foremaél 1 vagina”
beroende pa om det &r i ett sexuellt sammanhang och man ar upphetsad
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eller inte, som exempel lyftes infoérande av spekulum vid besok hos
gynekolog och inférande av tampong jamfort med samlag.

Det &r viktigt att utfallet ”Smaérta vid vaginalt sex” innefattar all sex dér
nagonting fors in 1 vaginan, det vill sdga inte bara penis vid
heterosexuella samlag utan dven inférande av dildo/sexleksaker eller
fingrar 1 vagina.

”Provocerad smaérta vid beroring 1 vulva” &r viktigt att inkludera da detta
kan métas av kliniker pa ett sitt som kan standardiseras.

Utfallet “Sexuell funktion” ansdgs dven det prioriterat av samtliga
delgrupper. Dock fanns det delade asikter i en av delgrupperna om detta
utfall var viktigare dn att médta “Smértans inverkan pa sexlivet”. Efter
omrdstning i storgrupp rostade majoriteten for att inkludera bada dessa
utfall.

Utover "Smaértans inverkan pa sexlivet" inkluderades dven "Smartans
inverkan pé livet" 1 uppséttningen prioriterade utfall. “Smaértans inverkan pa
livet” lyftes dé det var bredare 4n bara sexlivet men att det &r ett utfall som
var mer relaterat till tillstdndet dn livskvalitet. Hir argumenterade nagra av
de som deltog pa konsensusmétet for att “Smaértans inverkan pa sexlivet”
kunde ingd som en del av “Smértans inverkan pd livet” men efter
omrdstning i storgrupp ansags bada som viktiga att prioritera. Detta da
tillstindet och smértan har en stor paverkan pé sexlivet for de som drabbas
men ocksé pa livet generellt och att det darfor ar viktigt att ha flera utfall
som mater vilka effekter olika behandlingar har pd dessa tva dimensioner.
Dessa tva utfall prioriterades dven hogt i Enkédt 1 och 2 av samtliga
perspektiv.

4.1.2 Ovriga utfall som lyftes under konsensusmétet som
viktiga och resonemang kring dessa

Utdver de utfall som grupperna, enades skulle ingd, sa prioriterades dven
smirtrelaterad angest samt biackenbottenmuskulaturens funktion av minst en
delgrupp. Efter diskussion rostade majoriteten av deltagarna for att dessa tva
inte skulle ingd 1 uppséttningen prioriterade utfall. Gruppen som deltog i
konsensusmdétet var dock dverens om att dessa utfall bor métas 1 s stor
utstrickning som mojligt om detta dr praktiskt mojligt.

Argument som fordes om utfallet backenbottenmuskulaturens funktion var
att det finns studier som visar pa sambandet mellan smirta och
backenbottens funktion och att det finns ett behov av att vikten av
fysioterapi vid behandling av provocerad vulvodyni tydliggors och studeras
mer. Argument mot att prioritera utfallet var att det inte alltid ar praktisk
mojligt att genomfora en fysisk undersokning, exempelvis i studier av
psykologiska behandlingar som férmedlas via internet.
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Argument kopplade till smértrelaterad dngest var att det var viktigt att ha ett
utfall som fangar upp den psykologiska aspekten av tillstdndet och att
behandlingar kan fokusera pé att dimpa angest och lira patienten att leva
med smirtan. Argument mot att inkludera detta utfall var att det inte var
relevant for alla interventioner samt att patientrepresentanter menade att det
som var viktigt var att minska smaértan av tillstdndet och dess inverkan pa
livet snarare &n att l4ra sig hantera smirtan.

Foljande tre utfall lyftes som viktiga att alltid méta 1 alla behandlingsstudier
oavsett tillstand, dessa togs darfor inte med i detta set av prioriterade utfall.

Biverkningar av interventionen
Forbittring efter behandling
Tillfredstillelse med behandlingen.

For nagra av dessa utfall finns dven krav fran olika ldnders reglerande
myndigheter att utfallen ska métas och rapporteras i de kliniska studier som
gors. Det ansdgs déarfor som sannolikt att utfallen &ndé inkluderas i de flesta
behandlingsstudier, och att de inte ar specifika for just detta tillstand. Tvé av
utfallen hir, forbattring efter behandling samt tillfredstéllelse med
behandling var hogt prioriterade i Enkét 1 och 2 av samtliga perspektiv.

4.2 |dentifiering av utfall

Totalt ldstes 40 vetenskapliga artiklar och 92 studieprotokoll frén Clinical
Trials igenom. Av dessa beddmdes 36 artiklar och 25 studieprotokoll vara
relevanta. Totalt extraherades dérfor data frén 61 studier (Figur 4.1). De
studier som exkluderades finns listade i Bilaga 5, dér dven orsak till
exklusion anges.

De identifierade 61 studierna inneh6ll mellan 1 och 19 utfall. Studiedesign
och antal utfall i studierna beskrivs dversiktligt 1 Tabell 4.2. Samtliga
inkluderade studier och interventioner finns listade i Bilaga 6.

Tabell 4.2 Inkluderade studier.

Antal utfall per studie

Antal Studier

Median; Medel (min—-max)

RCT-protokoll 25 4

6,8; (1-19)
RCT-studier publicerade 36 6,5

6,4; (1-15)
Totalt 61 6

6,5; (1-19)
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4.3 Extrahering och bearbetning av utfall

Samtliga utfall frdn de inkluderade studierna extraherades (Bilaga 7). Totalt
extraherades 402 utfall. 31 av dessa exkluderades fran vidare
sammanstdllning (utfall som speglar metodologiska aspekter och
sammansatta utfall). De kvarvarande utfallen genomgick en bearbetning dar
lika eller snarlika utfall lades samman.

Efter denna bearbetning av utfallen kvarstod en lista med 63 unika utfall
vilka ingick 1 Enkét 1. Efter Enkat 1 tillkom ytterligare sex utfall pa forslag
fran arbetsgruppen, detta medforde att totalt 69 utfall har ingétt i
prioriteringen (Figur 4.1). Samtliga utfall som ingick 1 enkéterna finns
listade i Tabell 4.4.

Figur 4.1 Flodesschema for projektet.

402 utfall identifierades i studier ~ =3 31 utfall exkluderades

l

63 utfall aterstod efter att lika
eller snarlika utfall slagjts samman

\
Delfistudie \

319 svarade
pé enkit 1 63 utfall ingick i enkit 1

Konsensus for att utfallet inte ska prioriteras =10

r— 6 utfall tillkom efter férslag fran deltagare

231 svarade 59 utfall ingick i enkat 2

pa enkdt 2
19 utfall togs vidare till konsensusméte
Konsensusmate
18 deltagare 5 utfall som inte prioriterades Konsensus for att utfallet inte

men som lyftes som viktiga \ ska priorteras = 8

6 utfall prioriterades
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4.4 Deltagare i arbetsgruppen

Totalt anmélde sig 463 personer frn 22 lidnder att delta i projektet
(arbetsgruppen). Av dessa var det en person vars e-postadress inte fungerade
och ytterligare fem personer som valde att avbryta sitt deltagande under
projektets gdng. Majoriteten av deltagarna kom fran Nordamerika och
Europa och enbart ett fatal deltagare frdn Sydamerika, Afrika, Oceanien
samt Asien deltog (Bilaga 8). Projektgruppen gjorde bedomningen att alla
viktiga perspektiv fanns representerade.

Infor utskick av Enkit 1 skickades en anonym enkit ut for att samla in
bakgrundsuppgifter om deltagarna (utdver perspektiv och nationalitet),
exempelvis efterfragades hir uppgifter kring relationsstatus, utbildning samt
sexuell laggning (Bilaga 3). Har valde projektgruppen att skicka samma
enkat till alla deltagare, vissa uppgifter kan dock vara mer intressant fran
nagot specifikt perspektiv. Resultatet presenteras pd gruppniva i Bilaga 8.

Totalt svarade 319 personer (69 %) pa bakgrundsenkéten. Av de som
svarade var 65 procent patienter, 2,5 procent anhdriga/partners, 26 procent
vardpersonal, 5 procent forskare och 1 procent dvriga.

Medeldldern hos deltagarna var 40 ar och majoriteten hade en hog
utbildningsniva (hdgskola eller universitet).

Bland deltagarna som har eller har haft provocerad vulvodyni, var
majoriteten kvinnor, men 2 procent angav annan konstillhorighet. Vidare sé
ingick deltagare med olika typer av sexuell ldggning sa som
heterosexualitet, homosexualitet samt pansexualitet och sévil personer som
var 1 en relation samt sddana som inte var det.

Totalt tackade 20 personer ja till deltagande i1 det avslutande
konsensusmdétet, varav 18 personer deltog (Tabell 4.3) (se avsnittet
” Arbetsgrupp konsensusmate™).

4.5 Delfistudie

Alla deltagare som anmalt sig till arbetsgruppen fick bade Enkét 1 och 2.
Flode for processen finns beskrivet i Figur 4.1. Totalt 319 personer (69 %)
besvarade Enkét 1 och 231 personer (50 %) besvarade Enkat 2 (Tabell 4.3).
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Tabell 4.3 Svarsfrekvens.

Arbets-
. Svaratpa Svaratpa grupp-
Perspektiv Enkat 1 Enkit 2 konsensus-
méte
Har eller har haft provocerad vulvodyni 299 209 147 6*
(vestibulit)
Anhérig/ 23 15 6 0

partner till nagon som har eller har haft
provocerad vulvodyni (vestibulit) eller annan
relevant koppling

Vardpersonal — Lakare (gynekolog, allman- 57 36 35 4
lakare dermatolog med flera)

Vardpersonal — Fysioterapeut 26 19 10 2
Vardpersonal — Psykolog, sexolog, beteende- 16 12 7 1*

terapeut eller liknande

Vardpersonal — Annat relevant vardyrke 22 13 12 1
inklusive barnmorska

Forskare 20 14 1M 4

Totalt 463 319 231 18

* Ytterligare en patientrepresentant samt en beteendeterapeut hade tackat ja till deltagande men fick sent férhinder.

Alla utfall som prioriterades finns beskrivna i Tabell 4.4. Sex utfall tillkom
efter forslag fran deltagarna i arbetsgruppen i1 Enkat 1, dessa finns listade 1
Tabell 4.4. Information géllande hur de olika utfallen prioriterades i de bada
enkéterna samt hur vanligt forekommande de var i forskningsstudierna
presenteras ocksa i Tabell 4.4. I Bilaga 7 finns en mer detaljerad beskrivning
av hur och nér dessa utfall har matts i1 forskningsstudier. I Bilaga 9 finns en
detaljerad beskrivning av hur deltagare med olika perspektiv rankade
utfallen 1 Enkét 1 och 2.

Baserat pa resultatet i Enkét 2 togs 19 utfall med hogst ranking vidare till
konsensusmotet. Dessa finns markerade med fetstil 1 Tabell 4.4.
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Tabell 4.4 Samtliga utfall som ingick i prioriteringen samt resultatet fran Enkit 1 och 2 for dessa
utfall. De utfall som togs vidare till konsensusmétet dr fetstilade.

Enkit 1 Enkit 2
Férekommer i antal

Median Median studier totalt (pro-
(IQR1- (IQR1- centuellt av 61)
[0]3¥)) IQR3)

1. Smérta vid inférande av 8(7-9) 319 7(6-9) 231 16 (26 %)

féremal i vagina (ej sexuellt)

2. Smirta vid vaginalt sex 9 319 8(7-9) 230 34 (56 %)
(7,5-9)

3. Smarta orsakad av behand- 7 (6-9) 315 6(5-7) 229 1(2%)

lingen

4, Provocerad smirta vid 9(7-9) 316 8 (6-9) 229 30 (49 %)

beréring i vulva

5. Smarta i backenbotten- 7 (6-9) 305 6(5-7) 229 213 %)

musklerna

6. Andel paborjade smart- 6 (5-8) 304 1(2%)

samma samlag

7. Provocerad smarta vid 5(3-6) 303 12 %)
tryck pa olika kroppsdelar (ej
vulva/vagina)

8. Oprovocerad (spontan) 8(7-9) 31 7 (6-9) 229 4(7%)
smdrta i vulva

9. Smirtkvalitet 7 (6-9) 309 6 (5-7) 228 8 (13 %)
10. Beteende kopplat till 7 (6-9) 310 6(5-8) 227 1(2%)
smadrtan

11. Backenbottens respons 7 (6-9) 302 6 (5-7) 225 1(2%)
pd smarta

12. Tid tills forbattring av 8(6-9) 306 6(5-8) 228 1(2%)
smartan

13. Grad av 6verlappande 6 294 6 (4-7) 221 1(2%)
smarta (5-7.75)

14. Duration av smarta 7 (6-9) 304 6(5-7) 220 1(2%)
15. Obehag i vulva 8(7-9) 305 7 (6-8) 221 6 (10 %)
16. Multidimensionell upp- 7,5 (6-9) 302 6(5-8) 220 8 (13 %)
skattning av smdrtan

17. Smartlindrande ldke- 7 (6-9) 295 6(5-7) 219 1(2%)
medel

18. Handelser som triggar 8(7-9) 300 7 (6-8) 221 1(2%)
smdrta

19. Smirtrelaterad angest 8(6-9) 302 7(5-8) 219 4(7 %)
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20. Katastrofkanslor for- 7 (6-9) 302 6(5-7) 220 14 (23 %)
knippade med smarta

21. Uppmaérksamhet pa 7 (6-9) 301 6(5-7) 220 3(5%)

smaérta

22. Kénslor av sjdlvsdkerheti 7 (5-8) 299 6(5-7) 219 2(3%)

relation till penetration

23. Vilja att séttain en 6(3-7) 297 1(2%)

tampong

24. Angest 7 (6-9) 297 6 (5-8) 219 6 (10 %)

25. Depression 7 (6-9) 297 6(5-8) 218 8 (13 %)

26. Kroppsmedvetenhet 6(4-7) 289 5(4-6) 212 1(2%)

27. Kédnslor och tankar rela- 6 (5-8) 291 6(4-7) 213 2(3%)

terade till vaginal penetration

28. Férmaga att minska 6(4-7) 288 5(4-6) 209 1(2%)

betydelsen av smarta

29. Sjukdomsinsikt 6 (5-8) 289 5 214 1(2%)

(4-6,75)

30. Mindfulness 6 (4-7) 289 5(3-6) 211 3(5%)

31. Sinnesstamning 6 290 7 (11 %)
(5-7.75)

32. Psykisk stress/ohilsa 7 (6-8) 293 6(5-7) 212 2(3%)

33. Psykologisk flexibilitet 6(4-7) 293 5(4-6) 212 1(2%)

34. Sjdlvmedkansla 6 292 1(2%)
(4,75-8)

35. Stress 7 (6-8) 293 6 (5-7) 211 2(3%)

36. Smarthantering 7 (6-9) 290 6 (5-7) 213 6 (10 %)

37. Smirtans inverkan pa 8(7-9) 291 7(6-9) 213 4(7 %)

livet

38. Kvalitet pa relation 8 (6-9) 290 6 (5-8) 213 2(3%)

39. Smdrtans inverkan pa 9(7-9) 291 7 (6-8) 213 1(2%)
sexlivet

40. Livskvalitet 8(7-9) 291 7 212 9(15 %)
(6-8,25)

41. Forsok till att ha vaginalt 6 (5-8) 284 6(5-7) 212 5(8%)

samlag

42. Vaginal samlagsfrekvens 6 (4-7) 285 8(13 %)

43. Information relaterat till 6 (5-8) 261 6 (4-6) 201 1(2%)

sexuell funktion

44. Intresse for sexuell 6 (5-8) 286 6 (4-6) 212 12%)

aktivitet
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45. Sinnesstdmning och 7 (5-8) 280 6(4-7) 208 1(2%)
sexuell funktion

46. Icke-penetrerande 6 (5-8) 285 6 210 1(2%)
samlagsrelaterad sexuell (4-6,75)

aktivitet

47. Partners sexuella funktion 5 (3-6) 279 1(2%)
48. Sexuell aktivitet 6(4-7) 283 6 (4-6) 210 1(2%)
49. Sexuell funktion 7 (6-9) 285 7(6-8) 211 28 (46 %)
50. Sexuell hilsa 8(6-9) 284 7 (6-8) 211 1(2%)
51. Smértans inverkan pa 8(7-9) 287 7 (6-8) 211 1(2%)
sexualitet

52. Sexuell ohdlsa 8(7-9) 286 6 (6-8) 211 15 (25 %)
53. Sexuell tillfredsstéllelse 8(6-9) 287 6(5-7) 210 3(5%)
54. Behandlingens tro- 7 (6-8) 282 6(5-7) 211 3(5%)
vérdighet

55. Forbittring efter behand- 8 (7-9) 284 7 (6-9) 211 12 (20 %)
ling

56. Tillfredstallelse med 8(7-9) 285 7 (6-8) 211 8 (13 %)
behandlingen

57. Biverkningar 8(7-9) 284 7 (6-9) 209 17 (28 %)
58. Hjarnaktivitet 4(3-6) 249 1(2%)
59. Inflammation i vavnad, 6 (4-9) 259 2(3 %)
antal nervfibrer i slemhinna

60. Perceptionstroskel 6 (4-8) 251 6 (4-7) 198 3(5%)
61. Blodcirkulationi vavnad 6 (4-7) 251 1(2%)
62. Vaginal bakterieflora 6 (4-8) 262 6(4-7) 202 3(5%)
63. Rodnad i vulva 6 (4-8) 267 6 (4-7) 204 4(7 %)
64. Sexuellt sjilvfortroende 6 (5-8) 214 0(0 %)
65. Skam 6(5-7) 213 0(0 %)
66.& Sjdlvhavdande 6(4-7) 213 0(0%)
67. Tankar och kénslor kring 6 (5-8) 213 0(0%)
forhallanden

68. Backenbottenmuskula- 7 (6-8) 204 4(7 %)
turen funktion

69. Spanning i backenbotten- 7 (6-8) 203 9(15 %)

muskulaturen
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4.6 Aterkoppling fran deltagare

Endast en deltagare besvarade vart utskick med resultaten med f6ljande
kommentar: Hello Christel, thank you for the update on these thoughful
results!
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5. Diskussion

5.1 Prioriterade utfall

Det ér viktigt att de prioriterade utfallen kan implementeras i forskning. For
att det ska vara genomfGrbart bor inte for ménga utfall lyftas som
prioriterade. Var genomgang av aktuella studier i omradet visade att
medelvirdet for antal inkluderade utfall var sex. Vi angav dérfor i
projektplanen att ambitionen var att inkludera férre én sex utfall som
prioriterade. Gemensamt kom sedan arbetsgruppen under konsensusmotet
fram till att inkludera sex prioriterade utfall samt att dven lyfta tva
ytterligare utfall som viktiga att méta 1 sé stor utstrackning som mojligt och
tre utfall som viktiga att alltid méta oavsett tillstand.

Det faktum att allt material inte fanns tillgdngligt pa fler sprék dn svenska
och engelska har troligen paverkat vilka som anmalt sig till att delta.
Exempelvis ingick enbart ett fatal deltagare fran Asien och Sydamerika. |
bakgrundenkéten framkommer det att majoriteten av deltagarna har hog
utbildningsniva. Aven detta kan ha paverkats av att projektet genomfdrdes
pa engelska och svenska, samt att information om projektet till viss del
spreds via kontaktade patientorganisationer. Men det kan ocksa spegla vilka
som soker vard och far en diagnos for tillstdndet [13].

Under arbetet har vikten av att ha en bred arbetsgrupp under
konsensusprocessen tydligt framkommit, da detta ger en styrka i arbetet och
tillfor nya dimensioner vid diskussionerna. Vi har i detta arbete haft ett
deltagande frén alla de perspektiv som av COMET ansetts kritiska att ha
med (vardpersonal, patienter och forskare inom omrédet).

Vidare framgar det av insamlad data att deltagare i arbetsgruppen har olika
typer av sexuell ldggning vilket stirker resultatet och har paverkat
formuleringar vilket gjort att de prioriterade utfallen &r mer inkluderande.
Exempel pa detta ar justering av utfallet smérta vid vaginalt samlag till
smérta vid vaginalt sex, som inkluderar sex med dildo eller annan typ av
sexleksak.

Behandling av l&ngvariga smarttillstdnd, dér provocerad vulvodyni ingar,
kan innefatta ménga olika professioner. Projektledningen anser att det fanns
en stor klinisk bredd under hela prioriteringen vilket innefattat likare med
olika specialisering, fysioterapeuter, psykologer och barnmorskor. Utover
detta har projektet en stor internationell forankring. Trots detta kan det
aldrig garanteras att alla perspektiv och erfarenheter finns representerade
och att de utfall som prioriterats fram dven skulle ha prioriterats av andra
deltagare.
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Aven om konsensusmétet hade en klinisk bredd var en majoritet av
deltagarna inom professionen, forskarna inrdknade, ldkare. Har skulle det
kunna ligga en bias vilket kan ha paverkat resultatet. For att motverka detta
samt for att 6ka transparensen skickades resultatet ut till alla som anmalt
intresse att delta i prioriteringen (arbetsgruppen). Har uppmuntrades de som
hade synpunkter pa resultatet att skicka dessa till oss. Enbart en person
svarade ndr resultatet frdn konsensusmétet skickades ut for pasyn. Detta kan
innebdra att inga storre invindningar mot resultatet fanns eller att man inte
ville lyfta detta med oss.

Alla utfall som prioriterats anviands idag i forskningen, men i varierande
utstrackning (Figur 5.1). Det &r intressant att nagra av de prioriterade
utfallen inte ar vanliga i dagsldget. Tva av de prioriterade utfallen har enbart
miitts 1 farre &n 7 procent av de studier som vi identifierade, dessa relaterar
till smértans paverkan pa livet samt sexlivet. Av de utfall som kom med till
konsensusmdotet dr smérta vid vaginalt sex och provocerad smaérta vid
berdring 1 vulva de som anvints oftast inom forskningen, dock bara i1 drygt
50 procent av studierna (Figur 5.1).

Vér genomgéng visar dven att det rader en stor variation av utfall som
anvinds och att minga utfall bara anvénds i enstaka studier. Av de utfall
som prioriterades bort innan konsensusmotet dr ’Katastrotkédnslor
forknippade med smérta” och ”Sexuell ohdlsa” de som anvénds relativt ofta
1 forskningen, med en forekomst pa 23 respektive 25 procent i var
genomgang. Som for alla uppséttningar prioriterade utfall dr det viktigt att
patala att de utfall som prioriterats dr att anse som en bas, utdver dessa kan
andra for studien viktiga utfall ldggas till.

Figur 5.1 Frekvens av de prioriterade utfallen i de inkluderade studierna.

60 %
50%
40 %
30%
20%
10%
0%
B smirta vid inférande av féremal i vagina (ej sexuellt) Smartans inverkan pa livet
Smarta vid vaginalt sex Smdrtans inverkan pa sexlivet
[ Provocerad smirta vid bersring i vulva B sexuell funktion
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En naturlig del av arbetet med detta projekt ar att gi vidare och utvirdera de
instrument som anvénds for att mita utfallen i forskningen samt, om
mojligt, ge forslag pd instrument som bor anvéndas samt vid vilka
tidpunkter métningar bor ske.

5.2 Metodologiska aspekter

Metoden i detta projekt har f6ljt de anvisningar som ges av COMET samt de
publicerade artiklar som finns géllande utformning och genomférande av
core outcome set-projekt. Infor Delfistudien genomfordes en omfattande
genomgang av de utfall som anvénds 1 aktuella RCT-studier. I detta ingick
dven en sammanstillning av hur ofta dessa utfall anvinds samt vilka
instrument som anvénds for att mita effekten (Bilaga 7).

Det finns egentligen inga riktlinjer géllande hur ménga personer som bor
ingd 1 en konsensusprocess for denna typ av projekt. SBU informerade om
mdjligheten till deltagande pé flera olika sétt for att fa en s stor grupp som
mojligt med ett mangfald av infallsvinklar och erfarenheter. Deltagande var
frivilligt och byggde pa egen anmélan, vilket gor att vissa perspektiv hade
lagre deltagande én Onskvirt. Det géller framf6r allt deltagande av berorda
myndigheter, samt personer med anhorigperspektiv eller partners.

En svaghet i denna studie dr det hoga bortfallet 1 enkédtdelen dér endast 50
procent svarade pa bada enkéterna. Vi har inte kunnat analysera vad detta
bortfall beror pa men nagra av anledningarna skulle kunna vara, att
enkéterna upplevdes langa med ménga utfall att ta stdllning till eller att den
andra enkéten skickades ut strax innan jul. Dock &r denna storlek pa bortfall
inte helt ovanlig i denna typ av projekt. Exempelvis sd visade en genomgang
SBU gjorde av studier ddr man tagit fram prioriterade utfall inom omradet
graviditet och forlossning att svarsfrekvensen i dessa projekt varierar. I
genomgangen, dar totalt 19 studier inkluderades, var den ldgsta
svarsfrekvensen 20 procent [14] och den hdgsta 76 procent [15].

En annan svaghet i studien dr det faktum att ett utfall som skulle varit med i
Enkait 1, pelvic muscle floor properties, av misstag inte kom med i enkéten.
Detta justerades till Enkét 2, dér utfallet kom med 1 form av tvé separata
utfall, spédnning i backenbotten och backenbottenmuskulaturens funktion.
Att utfallet justerades och delades upp i tva separata baserades pé forslag
fran arbetsgruppen som kommit in i Enkét 1.

En annan aspekt som ar mer generell dr utformningen av svarsalternativen 1
enkéten (dér vi anvint den vanligast forekommande varianten for denna typ
av projekt). Upplagget 1 enkéten gor att deltagare kan sitta alla utfall pa
samma gradering och didrmed inte tvingas gora en prioritering, &ven om vi
uppmanar till det i instruktionen. Detta resulterar i1 att manga av de som
deltar ger hoga podng till vildigt manga av utfallen och valdigt fa utfall far
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en gradering som inte viktiga. Resultaten blir att inga eller enbart fatal utfall
prioriteras bort under enkitfasen. Som ett resultat av detta valde
projektgruppen att under projektets gdng gora en avvikelse fran protokollet.
Avvikelsen bestod 1 att vi justerade gransen fran att 70 procent fran varje
grupp angav att utfallet inte var kritiskt viktigt till 50 procent for nir ett
utfall inte skulle tas vidare till ndsta enkédt. Har skulle man kunna fundera pa
om ett annat typ av upplidgg dir deltagare behdver vilja ut ett visst antal
utfall, exempelvis vilja de 10 de tycker dr absolut viktigast, skulle vara ett
alternativt sitt att prioritera i kommande projekt.

5.3 Framtida utveckling

I detta projekt dr fokus vad som ska maétas 1 behandlingsstudier, det kan
dock dven vara viktigt att forsoka standardisera och komma 6verens om
vilka bakgrundsfaktorer som bor rapporteras i denna typ av studier.

Denna uppsittning prioriterade utfall dr den forsta som fokuserar pa
provocerad vulvodyni. Om forskare i framtida studier anviander dessa utfall
skulle det innebira att studierna blir mer samstdmmiga vilket kan leda till ett
béttre evidenslidge for olika behandlingar. En naturlig fortséttning pa detta
projekt dr darfor att prioritera hur och vid vilka tidpunkter de olika utfallen
bor mitas.
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6. Projektgrupp, externa granskare
och rad

6.1 Projektgrupp

6.1.1 Sakkunniga
Nina Bohm-Starke, docent, gynekolog, dverldkare, Kvinnokliniken
Danderyds sjukhus/Karolinska Institutet

Caroline Pukall, professor, psykolog, sexolog, Queen’s University
Kanada

Susanna Kempe, patientsakkunnig, barnmorska

6.1.2 SBU

Christel Hellberg (projektledare)

Marie Osterberg (projektledare)

Maria Ahlberg (projektadministrator)

Ann Kristine Jonsson (informationsspecialist)

Sofia Tranaus (avdelningschef)

Ovriga medverkande fran SBU:

Helena Domeij
Lena Wallgren
Sophie Werko
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6.2 Arbetsgrupp konsensusmote

Pedro Vieira Baptista, Portugal, Medical doctor
Fiona Lewis, United Kingdom, Medical doctor
Eleonora Petra Preti, Italy, Medical doctor
Micheline Moyal-Barracco, France, Dermatologist
Andrea Hess Engstrom, Sweden, Physiotherapist, PhD
Dee Hartmann, USA, Physical therapist

Ulrika Johnsson, Sweden, Midwife/sex therapist
Alexis Gainza Solenzal, Sweden, Psychologist
David C. Foster, USA, Researcher

Andrew Goldstein, USA, Researcher

Elisabet Nylander, Sweden, Researcher

Ahinoam Lev Sagie, Israel, A physician (vulvovaginal specialist) and
researcher

Anonymous, Canada, Patient representative
Anonymous, USA, Patient

Hilsa N. Ayonayon, USA, PhD, Patient representative
Monica Bowman, Canada, Patient representative
Noa Fleischacker, USA, Patient representative

Laura Gintalaité, Germany, Patient representative

6.3 Externa granskare

SBU anlitar externa granskare av sina rapporter. Dessa har kommit med
véirdefulla kommentarer, som i hog grad bidragit till att forbéttra rapporten. I
slutversionen av rapporten ar det mojligt att SBU inte kunnat tillgodose alla
andrings- eller tillaggsforslag frén de externa granskarna, bland annat dérfor
att de inte alltid varit samstdmmiga. De externa granskarna star darfor inte
nddvindigtvis bakom samtliga texter i rapporten.

Externa granskare har varit:

Pernilla Maathz, Fil. Dr, Leg. Psykolog, Akademiska sjukhuset, Uppsala
Nova Strand, Patientsakkunnig

Britt-Marie Stalnacke, professor vid Institutionen for samhéllsmedicin
och rehabilitering, Umed universitet och dverldkare vid Smértcentrum,
Norrlands universitetssjukhus, Umea
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6.4 Bindningar och jav

Deltagarna pé konsensusmotet, sakkunniga samt externa granskare har 1
enlighet med SBU:s krav inldmnat deklaration rorande bindningar och jiv.
Dessa dokument finns tillgéngliga pd SBU:s kansli. SBU har bedomt att de
forhéllanden som redovisas dér ar forenliga med kraven pa saklighet och
opartiskhet.

6.5 Rad

Svante Twetman, Kopenhamns universitet, ordforande (tandvard)
Anna Ehrenberg, Hogskolan Dalarna, vice ordférande, (omvardnad)
Magnus Svartengren, Uppsala universitet (arbetsmiljo)

Ulrik Kihlbom, Karolinska Institutet (etik)
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7. Ordforklaringar

Core Outcome Set-STAndards for Development (COS-STAD)
Guide for hur man boér genomfora en studie dar man tar fram
prioriterade utfall inom visst omrade.

Core Outcome Set-STAndards for Reporting (COS-STAR)
Guide for hur man bor beskriva eller rapportera genomforandet av en
studie ddr man utvecklat prioriterade utfall inom visst omrade.

Delfistudie
En panel av personer som, oberoende av varandra, anonymt besvarar
ett frageformulér upprepade ginger. Upprepningen ger deltagarna
mojlighet att omprdva sina svar. Enkdterna sammanstélls och ligger till
grund for konsensusbeslut.

Evidens
Forskningsresultat som &r systematiskt sokta, relevans- och
kvalitetsgranskade och sammanvigda.

Health Technology Assessment
HTA-rapport: en systematisk och oberoende utviardering av metodernas
effekter, biverkningar, kostnadseffektivitet och etiska aspekter.

Implementera
Tillvigagéngssétt som anvinds for att infora nya metoder eller kunskap
1 en ordinarie verksamhet. I implementering ingar d&ven utmonstring,
detta innebdr att mindre effektiva metoder tas bort eller minskar i
anvindande nér andra metoder som visat sig mer effektiva fors in.

Intervention
En dtgédrd som provas, oftast sjukdomsbehandling (ldkemedel,
operation med mera) eller sjukdomsforebyggande atgérd.

Konsensus
Overenskommelse som gors inom en grupp ménniskor.

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

Livskvalitet
Individens uppfattning av sin livssituation i relation till rddande kultur
och normer, och i forhallande till sina egna mal, férvintningar,
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varderingar. Mits ofta genom framtagna formulér, ett exempel dr EQ-
5D.

Modified nominal group technique
En teknik for att uppné konsensus som bygger pa gemensam
diskussion och resonemang, dir hénsyn tas till alla asikter i gruppen.

Primarstudier
En studie dér data samlas in om individer. Termen anvéinds for att
sdrskilja mot sekundérstudier som innebér analyser av tidigare
insamlade studier (till exempel i en systematisk dversikt).

Systematisk oversikt
Sammanstéllning av resultat frdn priméirstudier som med systematiska
och explicita metoder har identifierats, valts ut och bedomts kritiskt
och som avser en specifikt formulerad fraga.

Vulvodyni
Vulvasmairta kan delas in i smérta som har en specifik orsak, till
exempel trauma, inflammation eller infektion smérta 1 minst tre
mdanader utan kénd orsak — vulvodyni. Vulvodyni kan i sin tur vara
provocerad (enbart ge smirta vid beroring och tryck) eller spontan
lokaliserad (drabba ett mindre omrade) eller generaliserad (drabba
storre delar av vulvan).
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