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Sammanfattning

Bakgrund: Endometrios dr en kronisk, inflammatorisk och dstrogenberoende gynekologisk
sjukdom som drabbar tio procent av den fertila kvinnliga befolkningen och dr ddrmed en av de
vanligaste gynekologiska sjukdomarna. Endometrios kan vara asymtomatisk, dock &r akut och
kronisk backensmaérta, kraftig menstruation, dysmenorré och dyspareuni vanliga symtom som
1 hog grad kan paverka den hilsorelaterade livskvaliteten. Behandlingar som anvénds for att
lindra symtom dr via kirurgiska och medicinska metoder. Vid hormonell behandling krévs det
en individuell bedomning vid inséttning och flera olika preparat kan behdvas for battre effekt.
Barnmorskan bor besitta tillrackligt med kunskap till sjukdomen for att kunna forebygga och
framja kvinnornas hélsorelaterade livskvalitet.

Syfte: Att belysa kombinerad och gestagen hormonell behandling paverkan pa hélsorelaterad
livskvalitet hos kvinnor med en endometriosdiagnos.

Metod: En litteraturdversikt med sju kvantitativa artiklar har genomforts. Databaserna
PubMed och CINAHL har anvénts for datainsamling. Valda artiklar var publicerade mellan
aren 2013-2023. Data analyserades enligt Popenoe et al. (2021) praktisk guide for dataanalys.

Resultat: De artiklar som ingick i litteraturstudien visade en forbattrad upplevd hélsorelaterad
livskvalitet med hormonell behandling for kvinnor med endometrios. Oberoende av de
biverkningar som redovisades av en liten grupp kvinnor frén artiklarna s& upplevdes den
hélsorelaterade livskvaliteten forbéttrad fysisk, psykisk, sexuellt och socialt.

Slutsats: Hormonell behandling vid endometrios har en positiv paverkan pa kvinnornas
hélsorelaterade livskvalitet. Trots att kvinnor upplever milda biverkningar finns det stod for att
hormonell behandling har positiv effekt pd livskvaliteten. Hormonell behandling bor ses som
en metod for att frdmja livskvaliteten hos kvinnorna med endometrios utan att enbart lyftas

fram med fokus pa att forhindra eller kontrollera graviditet.

Nyckelord:  Endometrios, hormonell  preventivmedels  behandling, = hormonella
preventivmedel, preventivmedel, hormonell behandling, kombinerad hormonell behandling,
gestagenbehandling, livskvalitet.



e % ~ Karolinska
5287 7 Institutet

Abstract

Background: Endometriosis is a chronic, inflammatory and estrogen-dependent gynecological
disease that affects ten percent of the fertile female population and is thus one of the most
common gynecological diseases. Endometriosis can be asymptomatic, however, acute and
chronic pelvic pain, heavy menstruation, dysmenorrhea and dyspareunia are common
symptoms that can greatly affect the health-related quality of life. Treatments used to relieve
symptoms are via surgical and medical methods. In the case of hormonal treatment, an
individual assessment is required at the time of insertion and several different preparations may
be needed for a better effect. The midwife should possess sufficient knowledge of the disease
to be able to prevent and promote the women's health-related quality of life.

Aim: To highlight the impact of combined and progestogen hormonal treatment on health-
related quality of life in women with a diagnosis of endometriosis.

Method: A literature review with seven quantitative articles has been carried out. The
databases PubMed and CINAHL have been used for data collection. Selected articles were
published between the years 2013-2023. The data were analyzed according to Popenoe et al.
(2021) practical guide to data analysis.

Results: The articles included in the literature study showed an improved perceived health-
related quality of life with hormonal treatment for women with endometriosis. Regardless of
the side effects reported by a small group of women from the articles, the health-related quality
of life was experienced as improved physically, psychologically, sexually and socially.

Conclusion: Hormonal treatment for endometriosis has a positive impact on women's health-
related quality of life. Despite the fact that women experience mild side effects, there is support
that hormonal treatment has a positive effect on quality of life. Hormonal treatment should be
seen as a method to improve quality of life of women with endometriosis without being solely
highlighted with a focus on preventing or controlling pregnancy.

Keywords: Endometriosis, hormonal contraceptive treatment, hormonal contraceptives,
contraceptives, hormonal treatment, combined hormonal treatment, progestogen treatment,
quality of life.
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Begrepp och definitioner

Hiilsorelaterad livskvalitet: Ett métt pa individens uppfattning av sitt fysiska, psykiska,
sexuella och sociala vélbefinnande i relation till sina egna varderingar, mal, forvantningar och
intresse 1 forhallande till normer och kultur.

Visual Analogue Scale (VAS): VAS poéng dr ett validerat matt pa smérta och anvénds i stor
utstrackning i kliniska provningar, &ven om den inte &r helt objektiv. En skala noll till tio, noll
representerade frdnvaro av smérta och tio indikerade outhdrdlig smérta.

Short Form- 36 questionnaire (SF-36 formulir): Ett validerat frageformuldr som anvidndes
for att bedoma livskvalitet. Frageformulédret inneholl 36 fragor och étta kategorier som
inkluderade fysisk, psykisk och socialt vilbefinnande. Ett betyg sétts pd en skala 0-100 for
varje kategori som bdst motsvarade deras upplevelser.

World Health Organization Quality of Life Instrument (WHOQOL-BREF, persisk
version): Denna skala inneh6ll 24 artiklar uppdelade i fyra doméiner som mitte fysiskt,
psykiskt och socialt vdlbefinnande. Varje objekt poéngsitts pd en femgradig skala. Minsta och
hogsta podng var 0 och 120 respektive. En hdgre podng indikerar en bittre livskvalitet.

Intergroup Female Sexual Function Index (FSFI) och Female Sexual Distress Scale
(FSDS): Dessa skalor anviandes for att bedoma sexuell funktion och livskvalitet. FSFI bestod
av sex doméner, som inkluderade begir, upphetsning, lubrikation, orgasm, tillfredsstéllelse och
smérta, besvarade pa en femgradig skala, noll (ingen sexuell aktivitet) till fem (alltid/mycket

hog).

Brief Profile of Female Sexual Function (B-PFSF): B-PFSF éar validerat for att kunna skilja
resultatet mellan kvinnor som drabbades av hypoaktiv sexuell luststdrning frdén dem som inte
hade denna storning eller som hade andra sexuella storningar. Varje pastaende poéngsétts pd
en sex gradig skala (frén "alltid" till "aldrig"), 14g podng indikerar simre sexuell funktion och
hogre dngest.

Sexual Quality of life-Female (SQOL-F): Anvinds for att bedoma kvinnors sexuella
dysfunktion. Den bestod av 18 pastdenden (frustration, depression, dngslan, ilska, oro,
oavsiktligt avvisande eller skada av partnern, kinsla av forlust, kdinsla kring sjdlvnjutning,
ndrhet till partner, samtal med partnern om sexuella fragor, tillfredsstillelse med frekvensen
av sexuell aktivitet, kdnna sig mindre kvinnlig, forlorat sjilvfortroende, skuldkdnsla, forlust av
njutning, generad, undvikande), betygsatt pa en sexgradig svarsskala: haller helt med, héller
maéttligt med, instdimmer lite, lite oenig, méttligt oenig och héller inte helt med. Svarskategorier
podngsitts fran ett till sex. En hog totalpodng indikerade en bittre sexuell livskvalitet.
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1. Inledning

Cirka tio procent av kvinnor vérlden dver drabbas av endometrios i fertil alder (Koninckx et
al., 2021). I Sverige uppskattas ungefar 250 000 kvinnor uppskattas leva med sjukdomen
endometrios, tio procent av dessa kvinnor dr tondringar. Drygt 100 000 kvinnor lever med
endometrios relaterade besvir som paverkar deras livskvalitet och dagliga liv (Socialstyrelsen,
2019). Ungefér hélften av alla som lever med endometrios har antingen inga, lindriga eller

endast periodvisa besvir.

2. Bakgrund

2.1. Livskvalitet

Hilsorelaterad livskvalitet dr ett matt pd individens uppfattning av sitt fysiska, psykiska,
sexuella och sociala vélbefinnande i relation till sina egna varderingar, mal, forvantningar och
intresse 1 forhdllande till normer och kultur (Statens beredning for medicinsk och social
utvdrdering, SBU, 2012). Hilsan &r grunden for livskvalitet. Livskvalitet kan paverkas av
individens livssituation och kan fordandras med tiden. I livskvalitet inkluderas bland annat hilsa,
umginge, familj, arbete, fritid och samhorighet med andra ménniskor. En nyckelfrdga som

finns inom vérden dr hur patienternas livskvalitet paverkas av olika behandlingar (SBU, 2012).

Att mita livskvalitet har varit en utmaning for forskare i decennier (SBU, 2012). Vid sjukdom
ar det viktigt for méinniskor att veta hur tillvaron kan te sig under tiden, exempelvis om det gér
att leva som tidigare och inte bara om hur behandlingen kan forldnga livet. Hur olika
behandlingar paverkar livskvaliteten dr av betydelse for bade patienter och vardpersonal. I
klinisk forskning undersoks effekten som olika vérdéatgirder har pd patienternas livskvalitet,
dé dr det den hélsorelaterade livskvaliteten som undersdks och inte bara patientens symtom
eller dverlevnad. For att médta livskvaliteten anvénds olika matt. Ett vanligt formuldr som
anvands dr SF-36, detta formuldr anviands for att méta livskvaliteten 1 flera kliniska studier

(SBU, 2012).
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2.2. Endometrios

Endometrios dr en kronisk, inflammatorisk och dstrogenberoende gynekologisk sjukdom och
iar en av de vanligaste gynekologiska sjukdomarna (Statens beredning for medicinsk
utvéirdering, SBU, 2018). Kvinnor som lider av endometrios finns inom samtliga vardinsatser
sasom primarvard till hogspecialiserad vérd, detta d& sjukdomen &r vanlig med varierande

svérighetsgrader och symtom (Socialstyrelsen, 2018).

Symtom vid endometrios kan variera frdn kvinna till kvinna (Socialstyrelsen, 2019).
Endometrios dr en smértsam sjukdom som paverkar livskvaliteten for kvinnor i reproduktiv
alder (Aslaug Sverrisdottir, Hansen & Rudnicki, 2022). Smirta &r ett vanligt symtom och
rapporteras ofta som smértsam menstruation (dysmenorré), samlagssmaérta (dyspareuni) och
kronisk biackensmirta. Kvinnor kan uppleva trétthet, utmattning och brist pé energi, samt andra
symtom som tarmbesvir under menstruation, menorragi (riklig och regelbunden menstruation)
och huvudvérk. Smairta i samband med endometrios drabbar upp till 10-15 % av fertila kvinnor
och kan vara relaterad till forekomst och tillvixt av funktionell endometrievdavnad utanfor
livmodern som kan orsaka kronisk inflammation. Endometrios &r en viktig orsak till infertilitet

och backensmarta (Koninckx et al., 2021).

2.2.1. Etiologi och patofysiologi

Definitionen av endometrios har &dndrats genom aren (Koninckx et al., 2021). Endometrios
beskrevs ar 1860 som endometrium liknande celler i myometriet och sedan ar 1897 som
allvarliga lesioner i rektovaginala septum (adenomyom), vilket dven beskrivs som
chokladcystor pa dggstockarna. Ar 1921 och nigot senare beskrevs endometrios som typiska
svarta rynkor. Efter &r 1940 6kade antalet fallrapporter exponentiellt, vilket beskrev att ménga
endometrioslesioner hade upptickts av misstag under operation, sdsom endometrios i
ischiasnerven. Under 50-talet hade endometrios blivit den vanligaste orsaken till operation och
hysterektomi bland kvinnor, dven efter klimakteriet. Med inférandet av laparoskopi insags

snart vad som orsakade den hoga forekomsten av smirta och infertilitet hos kvinnor. Ar 1986
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definierades icke-firgade lesioner som subtil endometrios och 1990 beskrevs djup endometrios

(Koninckx et al., 2021).

Patofysiologin for endometrios &r inte helt klarlagd och involverar komplexa interaktioner
mellan de endokrina, immunsystem, vaskuldra och neurologiska systemen (Blamble &
Dickerson, 2021). Det har visat sig att en viss genetisk predisposition finns, kvinnor med en
drabbad forstagradsslikting har en sju till tio ganger 6kad risk for att drabbas av endometrios.
Riskfaktorer for endometrios inkluderar tidig &lder (11 ar) vid menarche (kvinnans
menstruationsdebut), forkortade menstruationscykler (firre @n 28 dagar), forldngda
menstruationer (mer én fem dagar), kraftiga menstruationer och upphévande. Riskfaktorer eller
fynd associerade med sjidlva sjukdomen dr fortfarande oklara. Lag kroppsmasseindex (BMI)
och hog alkohol- eller koffeinkonsumtion kan vara associerade med en 6kad risk for att drabbas

av endometrios, regelbunden motion kan i sin tur minska risken (Blamble & Dickerson, 2021).

2.2.2. Diagnostik

En séker metod for att stélla en korrekt diagnos vid endometrios ar laparoskopi (De Graaff et
al., 2013). Andra metoder som anvdnds for att stilla en diagnos é&r via
magnetresonanstomografi (MRT), palpation och transvaginalt ultraljud (Hsu, Khachikyan &
Stratton, 2010). MRT dr den mest effektiva metoden vid diagnostisering av endometrios,
eftersom frimmande massa i bickenet eller urinblasan och lesioner kan upptickas. Vid ovarial
endometrios kan transvaginalt ultraljud bli aktuell da kan upptédckas endometrios i urinblisan
eller rektum (Hsu, Khachikyan & Stratton, 2010). Kvinnans sjukdomshistoria, symtom och
forekomst av fynd kan forstirka diagnosen (Socialstyrelsen, 2019). Genom tidig upptéckt av
endometrios kan kvinnors fertilitet bevaras samt risken minskas for att utveckla kronisk smérta.
Men det kan vara vanligt att det tar lang tid tills att en diagnos sétts. En orsak till det &r att

symtomen for endometrios kan relatera till andra sjukdomar.

Endometrios har en stor betydelse for samhallet i allménhet t.ex. genom direkta och indirekta

sjukvérdskostnader som &r jamforbara med andra vanliga sjukdomar som till exempel diabetes
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mellitus typ 2, reumatoid artrit, och Crohns sjukdom (Endometriosis: Guideline of European
Society of Human Reproduction and Embryology, [ESHRE], 2022). Trots detta finns det
fortfarande ett stort diagnostiskt glapp mellan uppkomsten av symtom och en tillforlitlig
diagnos i genomsnitt mellan atta och 12 ar (ESHRE, 2022).

2.3. Behandling vid endometrios

Inget botemedel finns f6r endometrios i dagsldget, de behandlingarna man anvénder sig av for
att behandla symtomen é&r via kirurgiska och medicinska metoder. De medicinska metoderna
som erbjuds &r bland annat hormonell behandling for att lindra endometrios (Svensk Forening
for Obstetrik & Gynekologi (SFOG), 2021), analgetika for behandling av smirta, men dven
narkotiska preparat som framst anvédnds vid svérare fall av sjukdomen (Singer & Montvilo,
2013). Dessa ldkemedel har ofta en bristande effekt samt att risken for beroende och
tillvinjning okar. Enligt Socialstyrelsen (2018) anvdnds dven lokal vdrme samt

antiinflammatoriska lidkemedel som smirtddmpande metoder vid endometrios.

2.3.1. Hormonell behandling

Vid inséttning av hormonell behandling krdvs det en individuell bedomning och det kan
behovas flera preparat for att uppna god effekt (SFOG, 2021). Det ar viktigt att det f6ljs upp
och att patienten fér tillrdcklig information fran start. Enligt en studie skriven av Tosti et al.
(2016) sker en fordndring av Ostrogen-och progesteronreceptorer samt en samling av
signifikanta méngder av konssteroider i endometriosvdvnad, vilket paverkar endometrios
patogenetiska mekanismer. Dérfor dr Ostrogen och progesteronpreparat de mest effektiva

lakemedel mot endometrios (Tosti et al., 2016).

2.3.1.1. Kombinerade hormonella preventivmedel

I Sverige dr kombinerade preventivmedel forstahandsvalet vid behandling for endometrios
relaterad buksmirta, forutsatt att det inte finns nagra kontraindikationer mot

ostrogenbehandling (SFOG, 2021). De kombinerade hormonella preventivmedel som finns

10
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bestar av Ostrogen och gestagen. Gestagen ir ett syntetiskt hormon som har samma struktur
kemiskt som progesteron. De kombinerade preparaten som finns &r for oral transdermal eller
vaginalt bruk. Enligt SFOG (2021) finns dessa i form av tabletter, plaster och vaginalinldgg.
Deras verkningsmekanismer, hélsoeffekter och risker forvintas att vara desamma, da de
innehaller likadana hormoner. De positiva effekterna kan vara amenorré (utebliven
menstruation), minskade menstruationsblodningar, dysmenorré, funktionella ovarialcystor och
minskad premenstruell spdnning. De negativa effekterna som kan uppstd &r akne,
mellanblodningar, nedstimdhet, minskad sexlust, illamaende och humérpaverkan (Milsom &

Odlind, 2014).

Enligt SFOG (2021) rekommenderas inte en kombinerad metod ifall kvinnan har migrin med

aura, epilepsi, inflammatorisk tarmsjukdom eller haft en tidigare blodpropp.

3.3.1.2. Gestagener

En av behandlingarna for endometrios i Sverige d4r med gestagener (SFOG 2021). Gestagener
ar en grupp av steroidhormoner vars verkningsmekanism &dr att hindra frisdttningen av
luteiniserande hormon (LH), vilket i sin tur himmar ovulationen. Gestagen minskar dven
antalet Ostrogenreceptorer. Vid endometrios anvidnds mellandoserade gestagenpreparat
(Desogestrel, Drospirenon, Etonogestrel, Levonorgestrel) eller hogdoserade gestagener
(Medroxiprogesteronacetat (MPA), Noretisteronacetat (NETA) och Dienogest (DNG)). Vid
inséttning av gestagener dr det vanligt med blodningar, 6kad akne, viktuppgang, minskad libido
och humdrfordndringar. Det sistndmnda kan visas i form av irritabilitet och nedstimdhet. Med
hjélp av antidepressiva likemedel kan nedstimdhet lindras. Vid svar psykisk péverkan i
samband med gestagen kan behandlingen behdvas avbrytas, dven om det dr en lagdos
gestagenbehandling. En vanlig komplikation med gestagenbehandling dr vaginala blddningar,
dessa uppstar dé littblodande blodkérl bildas i det fortunnande endometriet. Enligt SFOG
(2021) kan dosen gestagen Okas vid icke hanterbar smérta och om besvdr med

mellanblodningar kvarstér efter tre manaders gestagenbehandling.

11
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2.4. Barnmorskans roll

Kompetensomrédet for barnmorskan &r reproduktiv, perinatal och sexuell hélsa, vilket
innefattar hélsovard for bade friska och sjuka samt barn, ungdomar och dldre kvinnor utifran
ett livscykelperspektiv (Hogdalen & Oscarsson, 2021). Barnmorskans roll dr att anvénda sig
av uppdaterad och evidensbaserad kunskap, detta for att sdkert kunna handldgga, samt ge en
god och sdker vird. Som barnmorska dr det viktigt att vara lyhord for fysiska, psykiska,
emotionella och andliga behov hos kvinnor som sdker vard. Barnmorskan skall kunna bevara
information frdn kvinnor i1 fOrtroende, for att skydda rdtten till integritet (Svenska

Barnmorskeforbundet, 2014).

Enligt Socialstyrelsen (2018) ska hélso- och sjukvérden skapa en mdjlighet for kontakt med en
barnmorska for alla kvinnor som lider av endometrios och som dr i behov av stod for detta.
Som barnmorska moter man dessa kvinnor pa barnmorskemottagningar, gynmottagningar eller
pa ungdomsmottagningar. Barnmorskan ska fungera som en ldnk mellan de Ovriga
professionerna som finns i endometriosteamet for att kunna tillgodose en personcentrerad vard
och for att kunna ta del av uppfoljningen. Genom detta har barnmorskan mojlighet att ge rad

och agera som stdd for att kunna framja kvinnors hélsa och livskvalitet.

3. Problemformulering

Det finns 4n idag ingen botande behandling for kvinnor som lider av endometrios. Forskning
finns kring diagnos och behandling. Dock &r det endast fa studier kring dmnet relaterat till hur
livskvalitet paverkas hos kvinnorna med en endometriosdiagnos i samband med hormonell
behandling. Eftersom endometrios paverkar kvinnorna pa olika sitt, behdvs en individanpassad
behandling. Att barnmorskan har kunskap kring endometrios dr nddvandigt for att kvinnan ska
kunna f2 rétt stod. Barnmorskan kommer att mota dessa kvinnor pa barnmorskemottagningar,
gynmottagningar och ungdomsmottagningar. Det dr darfor viktigt att belysa de olika
hormonella behandlingarna som finns i samband med endometrios och som barnmorska ha en

forstaelse for hur hormonbehandling péverkar kvinnors livskvalitet och dagliga liv, for att

12
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kunna ge ett gott bemdtande och sprida kunskap, som i sin tur leder till minskat lidande och

daven kostnad for samhallet.

4. Syfte

Syftet med litteraturdversikten ér att belysa hormonell behandlings paverkan pé hélsorelaterad

livskvalitet hos kvinnor med en endometriosdiagnos.

5. Metod

5.1. Studiedesign

En litteraturoversikt med systematisk ansats baserad pd kvantitativa artiklar. Dar en kvantitativ
ansats har identifierats och granskats pd ett systematiskt sétt. Enligt SBU (2020) minimeras
riskerna for att egna virderingar eller att slump paverkar litteraturdversiktens slutsats nir en

litteraturdversikt utfors pa ett systematiskt satt.

5.2. Urvalsprocess

5.2.1. Inklusionskriterier

Kvantitativa artiklar publicerade mellan aren 2013-2023 som belyste paverkan av hormonell
behandling pa kvinnors livskvalitet med en endometriosdiagnos, skrivna pa svenska eller

engelska samt Peer Reviewed.

5.2.2. Exklusionskriterier

Artiklar som inte var etiskt granskade eller godkdnda av en etisk-kommitté, artiklar som endast
fokuserade pa kvinnors upplevelser av att leva med endometrios, artiklar som syftade enbart

pa laparoskopisk behandling, studier som studerade hormonell behandling efter kirurgiskt

ingrepp.
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Urvalsprocessen beskrivs i PRISMAs (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses) (Moher et al., 2009) (Se figur 1).

Figur 1. PRISMAs flodesschema

‘ PRISMAs flodesschema: Identifiering av artiklar via databaser

)
Antal identiferade artiklar genom:
-E Databaser (n=625) Artiklar exkluderade innan
£ PubMed (n= 523) | Screening: _
g CINAHL (n= 102) Antal dubbletter (n= 11)
=
l
Antal |asta titlar och abstracts: Antal exkluderade artiklar:
(n=614) — | (n=575)
g v
g Antal artiklar |asta i fulltext: » | Antal exkluderade artiklar:
(n=39) (n=22)
? 7
Antal kvalitetsgranskade artiklar: , Antal exkluderade artiklar:
(n=17) (n=10)

Inkluderade artiklar i studien
(n=7)

5.3. Datasokning

Genom att testsoka kunde omradets terminologi undersdkas och relevanta sokord identifieras.
Testsokningen innebir att flera ostrukturerade, enklare sokningar gjordes i olika databaser.
Stod av bibliotekarie anvindes vid testsokning. Boolesk sdkteknik anvindes for att fa relevanta
vetenskapliga artiklar. Detta innebér att flera sokord soktes med operatoren AND och OR.
Fritextsokning och MESH term anvéndes med engelska sokord relaterade till syftet for att fa
relevanta vetenskapliga artiklar, de som anvédndes var: endometriosis, contraceptives,

hormonal, hormonal contraceptives, hormonal treatment, quality of life, (Endometriosis

14



;g% .- Karolinska
14¢* 5 Institutet

! O
Vo 18

[MeSH Terms]), (Quality of Life* [MeSH Terms]), (Contraceptives [MeSH Terms])) OR
(hormonal [MeSH Terms]). Trunkering anvindes med tecknet * for att inkludera alla ord i

sOkningen som hade samma rot samtidigt exempelvis life*, lifequality.

Databaserna Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) och
PubMed anvéndes till denna litteraturdversikt for att hitta artiklar som svarade pa
litteraturdversiktens syfte. CINALH karakteriseras for att inkludera forskning inom medicin
och omvérdnad. PubMed kinnetecknas for att vara den storsta databasen inom medicin och
omvardnad. Dessa tva databaser anvidndes for att sokningen skulle vara heltdckande. Sokningen
gjordes i bagge databaser, men de kontrollerande &mnesorden behdvdes anpassas efter vald

databas.

Sokresultatet granskades for att se om s6kningen behdvde breddas eller smalnas av i relation
till syftet. Artiklar granskades genom en Oversikt av alla soktraffar och de artiklar som ansags
relevanta valdes ut till denna litteraturdversikt. Urvalet gjordes genom att biagge forfattarna
laste titlar och abstract pa varje artikel och utifran detta bedomdes artiklarna relevans for
litteraturoversikten. Sokningen redovisades 1 en tabell (se Bilaga 1), s att andra kan upprepa

s0kningen och fa samma resultat.

5.4. Kvalitetsgranskning

Totalt kvalitetsgranskades 17 artiklar. For varje enskild vetenskaplig studie genomfordes en
kvalitetsgranskning individuellt och sedan gemensamt, innan de beddémdes kunna ingd i
litteraturstudien. Bedomningskriterierna som anvéndes for kvalitetsgranskning utgick frén tva
granskningsmallar frdn SBU, en granskningsmall for randomiserade studier och en mall for
kvalitetsgranskning av observationsstudier (se Bilaga 2 och 3). Efter genomfor
kvalitetsgranskning inkluderades sju artiklar, tre observationsstudier och fyra randomiserade

kontrollstudier. Sex artiklar bedomdes ha hog kvalitet och en medelhdg kvalitet.
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5.5. Dataanalys

For att f4 en 6verblick Over alla inkluderade studier skapades en artikelmatris. I artikelmatrisen

sammanfattades de inkluderade artiklarnas syfte, metod och resultat (Tabell 3).

Dataanalysprocessen skedde i tre steg enligt Popenoe et al. (2021).
1. Data som svarade pd syftet identifierades. Box 1 visar ett exempel av text fran en av de
valda artiklarnas resultat som svarade pa syftet for denna litteraturdversikt. Popenoe
(2021) beskriver att kvantitativa studier tenderar att innehalla mycket statistisk data och
att alla resultat inte utgdr relevants i en allmén litteraturdversikt. Exempelvis kan
tabeller som visar baslinjens egenskaper for den studerade populationen vara av stor
betydelse for att uttala sig om en studies validitet (noggrannhet och pélitlighet), men

det ar inte alltid relevant for litteraturdversiktensresultat.

BOX 1. Exempel av identifiering av data

Syfte: Belysa hur hormonell behandling paverkar hélsorelaterad livskvalitet hos kvinnor med
en endometriosdiagnos.

En artikel av sju som besvarade syftet for litteraturdversikten:

Caruso, S., Iraci, M., Cianci, S., Casella, E., Fava, V., & Cianci, A. (2015). Quality of life
and sexual function of women affected by endometriosis-associated pelvic pain when treated
with dienogest. Journal of endocrinological investigation, 38(11), 1211-1218. doi:
10.1007/s40618-015-0383-7

Pastdende frén studiens resultat, dir det som ansdgs relevant for syftet markerades eller
stroks under:

“At the Ist follow-up, women reported QoL improvement in physical function, physical role,
body pain, general health, social function and emotional role categories (p < 0.05); at the
2nd follow-up, they reported improvement in all categories (p < 0.001).”

De resultat som var relevant for studien stroks under/markerades.

2. Organisering av kvantitativa data pa ett tematiskt sdtt: I en tabell har beskrivits styrkor

och svagheter i varje studie. Tabell 2 visar tvd exempel pa hur studierna har organiserats

16



WA 1A
\v k //
~ n
v/ rNOLY 9 <
%5 g Sar -~
£ 5 o ™
- {1 ~

! O
Vo 18

Karolinska
Institutet

for att skapa en bra Oversikt Over studiernas resultat samt studiens styrkor och

svagheter.

Tabell 2. Exempel pé dataanalystabell for anvdndning av syntetisering av data

Syftet med litteraturdversikten ér att belysa hormonell behandlings paverkan pé hélsorelaterad

livskvalitet hos kvinnor med en endometriosdiagnos.

Strategi Resultat Relevanta detaljer,
styrkor och svagheter
Hormonell Sansone et al. (2018) Multicenter prospektiv,
behandling Forbittrad sexuell hélsa dér observationsstudie
med kvinnor rapporterade en 16 kvinnor med endometrios
Gestagen forbéttring av bland annat lust, Mitinstrument: VAS, SF-36, FSFI.

tillfredsstillelse och
smirtdoméner.

Minskning av dysmenorré och
dyspareuni.

Forbattrad allmén hélsa,
kroppslig smarta, vitalitet samt

social funktion och mental hélsa.

Styrkor:

Grupper rekryterade pa ett
likartat sétt, foljsamhet i
forhéllande till behandling var
acceptabel 1 bada grupper.
Mitningar gjordes pé ett
adekvat sitt och vid optimal
tidpunkt.

Tidpunkterna for analys var
relevanta.

Svagheter:

Bortfall i studien var hog i
forhallande till populationens
storlek (n=256 screenades och
n=16 deltog i studien).
Framkommer ej vilken plats
som studien ar utford.
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Hormonell Caruso et al. (2022) Randomiserad kontrollstudie (RCT)
behandling Forbittrad livskvalitet. 99 kvinnor med endometrios med
med E2/NOMAC  Minskad smérta. E2/NOMAC
(kombinerad Forbattrad sexuell funktion 98 kvinnor med endometrios med DNG
hormonell och minskad sexuell d&ngest. Matinstrument: SF-36, VAS, FSFI och
behandling) Forbittring inom alla FSDS

fysiska och mentala

aspekter av livskvalitet. Styrkor:

o Tydliga inklusions- och
exklusionskriterier

e Stort urval n= 197 kvinnor.

e Istudierna framgick det tydligt
hur manga personer som
exkluderades och vad som var
anledningen.

o Litet antal bortfall: n=5
kvinnor.

e Tydlig redogorelse kring
fordelning av grupper avseende
olika kinda faktorer som kunde
paverka resultatet.

e Mitningar gjordes pa ett
adekvat sitt och vid optimal

tidpunkt.
Svagheter:
e Studierna redovisade inte ndgon
forhandshypotes.
e Framkommer ej vart studien dr
utford.

3. Syntetisering, analys och presentation av kvantitativa data: Overgripande
resultat sammanfattades med egna ord, varje studies resultat beskrevs sedan i en helhet.
Resultaten har grupperats i1 temaomrdden som besvarar syftet for denna
litteraturdversikt. Fem temaomraden identifierades: fysisk hilsa, psykisk hélsa, sexuell
hélsa, socialt vilbefinnande och biverkningar i samband med hormonell behandling.
Sju artiklar har beskrivit livskvalitet utifran fysiskt, psykiskt och socialt perspektiv, fem

studier av dessa studier har dven beskrivit livskvalitet utifran ett sexuellt perspektiv.
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Vid ytterligare dataanalys av de inkluderade artiklarna valde vi dven att skapa ett
temaomrade for att inkludera biverkningar i samband med behandling, d4 biverkningar

i relation till kvinnors hilsorelaterade livskvalitet har beskrivits i sju studier.

6. Etisk overvagande

Enligt lag om etikprovning av forskning som avser ménniskor (2003:460) &dr det inte
nddvindigt for denna litteraturdversikt att erhélla ett etisk godkdnnande av en etisk kommitté,
eftersom litteraturdversikt utfors inom en hogskoleutbildning pé avancerad niva. Skydd av den
enskilda ménniskan och respekten for ménniskovirdet har tagits i beaktande genom en
granskning av samtliga inkluderade vetenskapliga artiklar. De vetenskapliga artiklar som
inkluderas ska vara granskade och godkénda av en etisk kommitté (Califf & Sugarman, 2015).
I samtliga inkluderade studier hade deltagarna fatt muntlig och skriftlig information om

studierna och samtycke hade erhéllits. Forskarna hade inga intressekonflikter att deklarera.

7. Resultat

Resultatet grundar sig pa sju kvantitativa vetenskapliga artiklar frin tre olika lénder: Italien
(n=5), Spanien (n=1) och Iran (n=1). I denna litteraturéversikt bidrog 379 kvinnor mellan 18
och 50 ar till resultatet. Fem temaomriden identifierades: fysisk, psykisk och sexuell hélsa,
socialt vdlbefinnande samt biverkningar i samband med behandling i relation till kvinnors

hilsorelaterade livskvalitet.

7.1. Hormonell behandlings paverkan pa hélsorelaterad livskvalitet
7.1.1. Fysisk halsa

I fem studier beskrev kvinnorna att de upplevde att bickensmairta, dysmenorré och dyspareuni

forbéttrades vid kombinerad hormonell behandling (Alcalde et al., 2022; Caruso et al., 2016;

19



;g% .- Karolinska
14¢* 5 Institutet

! O
Vo 18

Caruso et al., 2022, Grandi et al., 2015 & Mehdizadeh et al., 2022). Dysmenorré minskade till
noll och 79 procent vid tre manaders uppfoljning vid langcykelbehandling respektive 21/7
behandling, dyspareuni minskade till fem och 45 procent efter sex manaders uppfdljning vid
langcykelbehandling respektive 21/7 behandling (Caruso et al., 2016). Tva av dessa studier
rapporterade dven en forbéttring i dyschezi (smérta vid tarmtdmning) vid kombinerad
hormonell behandling (Alcalde et al., 2022 & Caruso et al., 2016). Dyschezi minskade till 12
och 42 procent efter sex ménaders uppfoljning vid langcykelbehandling respektive 21/7
behandling (Caruso et al., 2016). I en av observationsstudierna rapporterades dven en
forbattring av dysuri (sveda/smirta/obehag vid urinering) vid kombinerad hormonell

behandling (Alcalde et al., 2022).

I fem av studierna dér kvinnorna fatt kombinerad hormonell behandling och dér smértan méttes
med stod av VAS visades en minskad smaérta vid varje uppf6ljning i jamforelse med baslinjen.
Kvinnorna uppskattade sin smédrta mellan sju och éatta enligt VAS vid baslinjen for
langcykelbehandling respektive 21/7 behandling, vid sex ménaders uppfoljning skattade
kvinnorna sin smirta mellan tre och fem enligt VAS (Alcalde et al., 2022; Caruso et al., 2016;
Caruso et al., 2022; Grandi et al., 2015 & Mehdizadeh et al., 2022). I en enstaka studie visades
begriansade fordelar pd smirtsymtom for kvinnorna som hade ett uppehéll péd sju dagar med

21/7 behandling med p-piller (Caruso et al., 2016).

I tre av studierna som anvénde sig av VAS rapporterade kvinnorna en ligre sméartpoéng av
respektive smérta i samband med gestagenbehandling (Caruso et al., 2015; Mehdizadeh et al.,
2022 & Sansone et al., 2018). Det framkommer i tva studier att gestagenbehandling minskade
symtom som dmhet och smirta i bickenet (Sansone et al., 2018 & Caruso et al., 2015), i ena
studien rapporterades det att bickensmértan minskade med 30 och 89 procent, dyspareuni med
55 och 73 procent samt dysmenorré med 50 och 74 procent vid respektive uppfoljning vid tre

och sex manader i jamf{orelse med baslinjen (Caruso et al., 2015).
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Mitinstrumentet SF-36 anvindes av sex artiklar av sju for att méta den fysiska hélsan hos
kvinnorna med endometrios vid hormonell behandling utifran SF-36 frigeformuléret
rapporterades en forbéttring av kvinnors livskvalitet inom doménerna kroppslig smérta, fysisk
funktion, fysisk rollfunktion, allmin hilsa och vitalitet vid kombinerad behandling genom att
kroppslig smérta minskades, fysisk funktion, allmén hilsa och vitalitet 6kade (Alcalde et al.,
2022 & Grandi et al. 2015). Dessa doméner forbittrades dven vid gestagenbehandling vilket
rapporterades i tre av studierna (Caruso et al., 2015; Caruso et al., 2022 & Sansone et al., 2018).
Vitalitet visades dock ofordndrad vid tre ménaders uppfOljning men en fOrbittring
rapporterades efter sex manaders uppfoljning med gestagenbehandling. Vid kombinerad
behandling rapporterades en forbéttring av vitalitet efter tre manaders uppfoljning vid béade
langcykelbehandling respektive 21/7 behandling. Doménerna kroppslig smdrta, fysisk
funktion, rollfunktion och allmdn hdlsa forbattrades ytterligare vid varje uppfdljning vid
kombinerad hormonell behandling (Caruso et al., 2016 & Caruso et al., 2022) respektive
gestagenbehandling (Alcalde et al., 2022; Caruso et al., 2015 & Caruso et al., 2022).

7.1.2. Psykisk halsa

I fyra av studierna rapporterade kvinnorna en forbéttring av doménerna emotionell rollfunktion
och psykiskt vélbefinnande vid kombinerad hormonell behandling enligt SF-36 (Alcalde et al.,
2022; Caruso et al., 2016, Caruso et al., 2022 & Grandi et al., 2015). I tvd av fyra studier
rapporterades en forbittring inom dessa doméner dven vid gestagenbehandling (Caruso et al.,

2015 & Sansone et al., 2018).

Endast en studie (Mehdizadeh et al., 2022) anvénde sig av mitinstrumentet WHOQOL-BREF
som matte kvinnors psykiska livskvalitet. Utifran detta métinstrument rapporterade kvinnorna
med endometrios att tainkande, 1drande, minne och koncentration, sjdlvkéansla, kroppslig bild
och utseende, negativa kinslor samt livskvalitet forbéttrades vid kombinerad hormonell och

gestagenbehandling.
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7.1.3. Sexuell halsa

I flera studier visades kombinerad hormonell och gestagenbehandling ha en positiv paverkan
pa kvinnors sexualliv (Caruso et al., 2016; Caruso et al., 2022 & Sansone et al., 2018). Fyra
studier har anvint sig av FSFI frageformuldr for att mata sexuell funktion och livskvalitet
(Caruso et al., 2015, Caruso et al., 2016, Caruso et al., 2022 & Sansone et al., 2018). Vid
mitning av den sexuella funktionen, ingick exempelvis fragor som “Hur ofta har du kdnt
sexuell lust eller intresse under de senaste fyra veckorna?” (néstan alltid eller alltid/ de flesta
génger (mer dn halva tiden)/ ibland (ungefar halva tiden)/ ngra gdnger (mindre 4n halva tiden)/
néstan aldrig eller aldrig), samt “Under de senaste 4 veckorna, hur néjd har du varit med ditt
overgripande sexliv?” (véldigt/ méttligt/ ungefar lika n6jd, mattligt eller véldigt missndjd)). 1
de fyra studierna rapporterades en forbéttring utifran FSFI frigeformuléret i1 begdr,
upphetsning, lubrikation, orgasm, lust, tillfredsstdllelse och samlagssmdrta vid kombinerad
hormonell behandling (Caruso et al., 2016 & Caruso et al., 2022) respektive
gestagenbehandling (Caruso et al., 2015 & Sansone et al., 2018). I tva studier rapporterades en
forbattring pd den sexuella funktionen efter tre minaders uppfoljning med gestagenbehandling
(Sansone et al., 2018 & Caruso et al., 2022). I en studie med kombinerad hormonell behandling
visades det att upphetsning, orgasm, tillfredsstéllelse doméner forbéttrades vid tre manaders
uppfoljning, men att lust och lubrikation visades vara oférdndrad vid langcykelbehandling
respektive 21/7 behandling (Caruso et al., 2016). Dessa doméner forbattrades vid sex manaders
uppfoljning. I studien av Sansone et al (2018) rapporterade kvinnorna att orgasm och
lubrikation vara ofordndrat vid sex och 12 manaders uppfoljning med gestagenbehandling,

ddremot forbéttrades lusten efter 12 manader med gestagenbehandling (Sansone et al., 2018).

Utifrdn FSDS maitinstrument rapporterade en studie att kvinnorna upplevde en manadsvis
okning géllande sin frekvens av sexuell aktivitet och att denna 6kning visade forbéttringar i
den sexuella livskvaliteten 1 samband med kombinerad hormonell behandling (Caruso et al.,
2016). I denna studie visades dven att den sexuella forbattringen vara hogre hos kvinnor som
anvinde langcykelbehandling med p-piller &n hos de kvinnor som anvédnde 21/7 behandling

med p-piller (Caruso et al.,, 2016). I en annan studie som ocksd anvént sig av FSDS
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métinstrument visades en forsdmring av kvinnors sexlust under den forsta uppfoljningen med
endast gestagenbehandling, en forbéttring skedde dock gradvis under sex manaders tid, vilket
visade pd en Okad sexuell aktivitet och lust vid andra uppfoljningen, detta ledde till en

forbéttring av deras sexuella livskvalitet (Caruso et al., 2015).

I en studie dér sexuell livskvalitet beskrivits utifrdn B-PFSF frigeformulér rapporterades att
kvinnorna som behandlades med kombinerad hormonell behandling led av hypoaktiv sexuell
luststorning (HSDD), efter 12 manaders behandling hade kvinnornas HSDD reducerats och
den sexuella livskvaliteten visades vara forbattrad, dock forsvann inte detta helt, utan
kvinnorna fortsatte att uppleva HSDD trots behandling (Alcalde et al., 2022). I samma studie
anviandes SQOL-F frageformulér for att bedoma kvinnors sexuella dysfunktion vid kombinerad
hormonell behandling och visades en forbéttrad sexuell livskvalitet genom att kvinnorna
upplevde mindre frustration, symtom av depression, dngslan, ilska och oro (Alcalde et al.,
2022). Ndrhet till partner forbittrades, det uppstod ftillfredsstdillelse med mer frekvens av
sexuell aktivitet. Kdnslan av att kinna sig mindre kvinnlig minskade, sjdlvfortroende

forstiarktes och kéinslan av skuld och undvikande minskade.

7.1.4. Socialt valbefinnande

I en studie visades det att personliga forhdllanden, socialt stod samt livskvalitet forbéttrades
vid kombinerad hormonell behandling utifrdn métinstrumentet WHOQOL-BREF (Mehdizadeh
et al., 2022). I fyra studier som har anvént sig av SF-36 formuldret har det visats en 6kning i
kvinnornas sociala funktion efter anvindning av kombinerad hormonell behandling (Alcalde
et al., 2022; Grandi et al., 2015; Caruso et al., 2016) eller gestagenbehandling (Caruso et al.,
2015). Inom den sociala funktionen ingick frdgor som “Under de senaste fyra veckorna, i vilken
utstrackning har Ditt kroppsliga hélsotillstdnd eller Dina kénslomissiga problem stort Ditt
vanliga umgédnge med anhdriga, vinner, grannar eller andra?” (Inte alls/ lite/ mattligt/ mycket/
véldigt mycket) samt “Under de senaste fyra veckorna, hur stor del av tiden har Ditt kroppsliga

hélsotillstdnd eller Dina kénsloméssiga problem stort Dina mojligheter att umgas (t ex hélsa pd
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slékt, védnner, etc.)?” (Hela tiden/ storsta delen av tiden/ en del av tiden/ lite av tiden/ inget av

tiden).

7.1.5. Biverkningar i samband med hormonell behandling i relation till kvinnors

halsorelaterade livskvalitet

I flera studier har det visats att de vanligaste gemensamma biverkningarna i samband med
kombinerad hormonell eller gestagenbehandling var spotting, illamaende (Caruso et al., 2015;
Mehdizadeh et al., 2022), virmevallningar, haravfall samt huvudviark (Mehdizadeh et al.,
2022). Biverkningar som uppstod under respektive behandling rapporterades som milda i fyra
studier och ledde inte till avbrott eller ndgon ytterligare behandling (Caruso et al., 2015; Caruso
etal. 2022; Grandi et al., 2015; Mehdizadeh et al., 2022). Andra biverkningar som kunde uppsta
i samband med kombinerad hormonell behandling enligt tre studier var irritabilitet, trotthet
(Caruso et al., 2016; Grandi et al., 2015 & Mehdizadeh et al., 2022) och 6mma brdst vid
langcykelanvandning (Caruso et al.,, 2016). Spotting och oregelbundna blddningar
rapporterades oftare i borjan av kombinerad hormonell behandling, men minskade vid varje
uppfoljning (Caruso et al., 2016; Grandi et al., 2015). Caruso et al. (2022) rapporterade
amenorré¢ hos 17 (18,1 procent) och 20 (30,3 procent) kvinnor vid tre- och 12-manaders
uppfoljning vid kombinerad hormonell behandling. I en studie observerades amenorré hos
kvinnor med ldngcykelanvindning, men inte hos kvinnorna med en 21/7 behandling (Caruso
et al., 2016). I en studie framkom det att huvudvérk uppstod hos fyra av 42 (9,5 procent)
kvinnor, brostspidnningar hos tre av 42 (7,1 procent) kvinnor och ett ogynnsamt
menstruationsmonster hos sex av 42 (14,2 procent) kvinnor (Alcalde et al., 2022). I Grandi et

al. (2015) rapporterades irritabilitet och trotthet hos en av 19 kvinnor (5,2 procent).

I en annan studie visades spottning uppsta hos nio av 54 kvinnor (18,3 procent), illamaende
hos sju (14,3 procent) och 6mhet i brosten hos atta (16,3 procent) kvinnor vid tre manaders
behandling med gestagenpreparat (Caruso et al., 2015). Vid den forsta och andra uppf6ljningen
rapporterades det att tio (20,4 procent) respektive 39 (79,6 procent) kvinnor genomgick
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amenorré (Caruso et al., 2015). Endast en studie rapporterade viktokning hos tva kvinnor (12,5
procent) och virmevallningar hos en kvinna (6,2 procent) som biverkningar vid

gestagenbehandling (Sansone et al., 2018).

8. Diskussion

I foljande metoddiskussion kommer studiens svagheter och styrkor diskuteras, i
resultatdiskussion diskuteras resultaten 1 forhéllande till varandra och annan litteratur 4n dem
som anvindes 1 resultatet. Diskussionen avser att bidra till en 0kad forstaelse for resultatet av

litteraturéversikten.

8.1. Metoddiskussion
8.1.1. Studiedesign

En litteraturdversikt med kvantitativa studier har genomforts eftersom intresset var att belysa
kvinnors livskvalitet utifrdn studier som undersokte associationen mellan hormonell

behandling och livskvalitet baserat pa numerisk data.

8.1.2. Urvalsprocess

Med stod av PRISMAs flodesschema kunde urvalsprocessen struktureras upp och en tydlighet
samt transparens uppvisas. Detta 6kade tillforlitlighet for litteraturdversikten dé processen kan

foljas och samma resultat kan uppvisas.

Det var av vart intresse att inkludera kvinnor i fertil alder, det vill sdga fran menarche till
menopaus. Aldersspannet i samtliga funna artiklar striickte sig frdn 18 till 50 ar. Hur

hélsorelaterad livskvalitet uppfattas kan variera fran kvinna till kvinna, och skilja mellan de
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olika aldrarna. Upplevd livskvalitet kunde ha sett annorlunda ut om ungdomar hade inkluderats
1 populationen relaterat till exempelvis biverkningar i samband med hormonell behandling,

vilket i sin tur kunde ha pdverkat resultatet till vér litteraturoversikt.

Genom att inte ha ndgon geografisk avgriansning vid datasokning, skapades mojligheten till att
fa ett bredare sokresultat. Resultatet dr baserat pa artiklar vars studier &r frén tre olika ldnder
(Italien, Spanien och Iran). Resultat kunde dock ha sett annorlunda ut om studierna var
genomforda 1 fler linder &n de som har inkluderats i studien, eftersom definitionen av

hilsorelaterad livskvalitet kan variera land for land.

Vetenskapliga artiklar som innehdll dldre forskning 4n tio ar exkluderades, dé artiklarna kunde
innehalla hormonell behandling som inte dr aktuell idag. Biverkningar i samband med
hormonell behandling som inte anvédnds idag kunde ha paverkat kvinnors livskvalitet negativt

och resultatet for denna litteraturdoversikt kunde ha sett annorlunda ut.

8.1.3. Datasbkning

En kontinuerlig diskussion skedde mellan medforfattarna och handledare vid datasékning.
Vigledning av bibliotekarie anvindes for att utoka var datasokning, detta anses som en styrka
dé Forsberg & Wengstrom (2016) rekommenderar att utfora en litteratursdkning med hjélp av
en bibliotekarie. En noggrann sdkning genomfordes och reflektion skedde bade pé egen hand
samt gemensamt, vilket ansdgs vara en styrka da det kunde sdkerstdllas att inga relevanta
artiklar uteldmnades. Andra sokord som kunde ha inkluderats i denna litteraturdversikt som
exempelvis combined hormonal treatment and progestogens men eftersom vi forfattarna ville
inkludera och belysa flera hormonella behandlingar fran borjan anvidndes sdkorden

contraceptives, hormonal contraceptives och hormonal.
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En annan databas som kunde ha anvints var Web of Science som innehéller forskning kring
naturvetenskap och medicin. Enligt Henricson (2017) stéirks arbetets trovirdighet och validitet
om flera databaser med omvardnadsfokus anvinds eftersom det finns stérre mojligheter att

hitta relevanta artiklar.

En av véra inklusionskriterier var att kvinnorna skulle ha erhéllit en endometriosdiagnos, men
vi kan inte utesluta risken for att eventuell feldiagnostisering kan ha uppstitt.
Feldiagnostisering kan leda till att ingen foréndring i livskvalitet kunde studeras i samband med
hormonell behandling for dessa kvinnor, detta i sig hade kunnat pdverka resultatet for denna

litteraturdversikt.

8.1.4. Kvalitetsgranskning

Kvalitetsgranskning utfordes utifran tvd granskningsmallar frdn SBU, dessa utfordes bade
enskilt och gemensamt for att minska risken att pdverka den andre, vilket sdkerstdller att
beddmningen gjordes pa ett likvardigt sitt for att minska risken for systematiska fel (Bettany-

Saltikov & McSherry, 2016).

Resultatets validitet stirktes genom att anvinda artiklar som bedomdes ha hog eller medelhog
kvalitet efter kvalitetsgranskning. Efter en kvalitetsgranskning med SBU:s granskningsmall for
randomiserad kontrollerad provning, sd ansdgs sex artiklar vara av hog kvalitet (Caruso et
al., 2015; Caruso et al., 2016; Caruso et al., 2022 & Mehdizadeh et al., 2022): Inklusion- och
exklusionskriterierna var tydligt formulerade och acceptabla, i studierna framgick det hur
manga personer som exkluderades och vad som var anledningen, randomiseringsproceduren
var vilbeskriven i studierna, det var inte mdgjligt att manipulera randomiseringen, det framgick
en tydlig redogorelse for hur grupperna fordelades avseende olika kénda faktorer som kunde
paverka resultatet. Matmetod, resultatvariabler och att forsok till en dubbelblind studie

framgick och var véldefinierat i studierna. Studierna redovisade dock inte nagon
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forhandshypotes. Randomiserade kontrollerade studier anses virderas hogt dé risken for
systematiska fel &r minimerad vid randomiseringsforfarandet (Rosén, 2017). Randomiserade
kontrollerade studier anses ge de sékraste slutsatserna vid utviarderingen av effekterna av olika

behandlingsmetoder (Rosén, 2017).

Efter en kvalitetsgranskning med SBU:s granskningsmall for observationsstudier ansags en av
artiklarna vara av medelhdg kvalitet (Grandi et al., 2015 & Sansone et al., 2018) och en av hog
kvalitet (Alcalde et al., 2022): grupperna var rekryterade pd ett likartat sitt, foljsamhet i
forhallande till behandling var acceptabel i bdda grupperna, personerna som bedémde utfallet
var opartiska och utfallet forklaras pa ett lampligt sétt. Utfallet méttes pa ett adekvat sétt och
vid optimal tidpunkt. Studierna hade tillimpat ett acceptabelt statistiskt méatt for rapporterad
effekt. Bortfall i studierna var laga i forhallande till populationens storlek, bortfallet var lika
lagt inom studiernas grupper, vilket gjorde att den statistiska hanteringen av bortfallet var
adekvat, forutom i studien skriven av Sansone et al. (2018). Studierna f6ljde ett studieprotokoll,
biverkningar och komplikationer mittes pa ett systematiskt sitt, tidpunkterna for analys var
relevanta. Sansone et al., 2018 beddmdes ha medelhog kvalitet relaterad till urvalsstorlek och
antal bortfall. I denna studie screenades 256 kvinnor men enbart 16 kvinnor deltog i studien.
Aven om urvalsstorlek var liten var den jimforbar med andra studier. Grandi et al. (2015)
bedomdes ocksd ha medelhog kvalitet relaterad till studiens urvalsstorlek vilket kunde ha
paverkat studiens trovérdighet. I observationsstudier foljs vanligtvis tvd grupper prospektivt
(Billhult, 2017). Vid prospektiva undersokningar samlas métdatan in over lidngre tid, vilket ger
mdjlighet till att méta en forandring mellan olika grupper ldngre framat i tiden. Randomiserade
kontrollerade studier kan ocksd anvinda sig av en prospektiv metod. Vid en prospektiv
observationsstudie &r det av stor betydelse att datainsamlingen sker framét i tiden i takt med att
hindelserna intriaffar. Observationsstudier har som fordel att en oselekterad stor population
undersoks dér sdllsynta biverkningar dven kan studeras. Nackdelar med observationsstudier dr
att antal bortfall 6kar om uppfoljningstiden i studien ar ldng, vilket kan séinka studiens kvalitet

(Billhult, 2017).
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Alla inkluderade artiklar hade inhdmtat informerat samtycke. Informerat samtycke ansags vara
betydelsefullt for att skydda deltagarnas autonomi da information skall ges sd att individen kan
gora ett informerat beslut (Kjellstrom, 2017). “Peer-Review” anvindes som avgransning. Detta
innebar att artiklarna var vetenskapligt granskade, vilket ansdags oka tillforlitligheten i denna
litteraturoversikt (Henricson, 2017). Artiklar som inkluderades i denna litteraturdversikt var
antingen etiskt granskade eller godkénda av en etisk-kommitté, vilket 6kade tillforlitligheten 1
litteraturdversikten, detta ansags vara av stor betydelse d& inga kvinnor hade farit illa till f6ljd

av forskningen.

8.1.5. Dataanalys

Popenoe et al. (2021) anvindes for att kunna genomféra en vilstrukturerad och noggrann
dataanalys. Utmaningen att syntetisera och analysera kvantitativ data var att studierna av
samma fenomen tenderade att studera och méata fenomenet pa olika sitt, vilket ansdgs vara en
svaghet. Hilsorelaterad livskvalitet definierades olika beroende av vilket méatinstrument som
respektive studie valde att anvénda. Tolkning av resultat forsvarades dd utfallet i samtliga
studier hade anvint sig av olika métinstrument for att uppmata livskvalitet. En annan utmaning
som forsvarade tolkningen av resultat var att det inte framkom négon forklaring eller definition
av de olika dominerna eller dess kategorier och underkategorier i respektive studie sdsom
begreppet social funktion frdn SF-36 formuliret, vilket kan ha paverkat tolkningen av studiens

resultat.

Analys av data genomfordes steg for steg gemensamt av bada medforfattarna, vilket 6kade
resultatets validitet. Risk for feltolkning vid dataanalys eller vid sammanstillning av resultat

kan dock inte uteslutas, vilket kan anses som en svaghet for resultatet i denna litteraturdversikt.
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Resultatet baseras enbart pd den information som framkom 1i litteraturen och de vetenskapliga
artiklarna. Ingen data har omvandlats, underhéllits, forstirkts eller dndrats for att lyfta
studiens resultat, d& det var viktigt for oss att bevara studiens validitet. For att minska risken

for feltolkningar deltog bada forfattarna i samtliga processer.

8.2. Resultatdiskussion

Studiens syfte var att belysa hormonell behandlings paverkan pa hilsorelaterad livskvalitet hos
kvinnor med en endometriosdiagnos. Resultatet tyder pd att kvinnors upplevda hilsorelaterade
livskvalitet forbéttrades i samband med hormonell behandling som bestod av kombinerad
hormonell eller gestagenbehandling, men &ven hur biverkningar frn respektive behandling
paverkade dessa kvinnor. Resultatdiskussionen presenteras utifran de fem temaomrdden som

identifierades.

8.2.1. Fysisk hilsa

Tidigare forskning har pavisat att smirta var ett dominerande symtom vid endometriosdiagnos
och som paverkade kvinnornas fysiska hilsa negativt (Koninckx et al., 2021 & Aslaug
Sverrisdéttir, Hansen & Rudnicki, 2022).

Denna studie visar att kombinerad hormonell respektive gestagenbehandling har gemensamma
fordelar genom att exempelvis minska backensmaérta, dysmenorré och dyspareuni. Resultatet
skulle kunna forklaras av ett antal olika faktorer. Den progressiva minskningen av smértan som
rapporterades av  kvinnorna under behandlingsperioden vid kombinerad och
gestagenbehandling kunde ha bidragit till att ytterligare forbattra kvinnornas livskvalitet. En
annan mdjlig forklaring skulle kunna vara att den inflammatoriska processen inte lingre
uppstod pa grund av amenorré. Detta dverensstimmer med vad Vercellini et al. (2013) fann 1

sin studie.
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Resultaten frdn denna studie tycks inte Overensstimma med annan forskning som funnit
att hormonell behandling kunde orsaka en temporir 6kning av smértsamma symtom (Miller,
2000). Detta relativt motségelsefulla resultat kan bero pa att studien genomfordes under tidigt
2000-tal och att andra hormonella behandlingar har tagits fram under senare &r. En annan
mdjlig forklaring kan vara relaterad till uppfoljningstiden for denna studie, som enbart var efter
en manad. Resultaten kunde sett annorlunda ut om denna studie hade en ldngre uppf6ljningstid
som samtliga inkluderade studier i resultatet till denna litteraturoversikt. Den observerade
okningen av smarta kan ocksa tillskrivas pd grund av uppehall eller oregelbunden anvindning
av respektive hormonell behandling. Det tycks mojligt att dessa resultat beror pa att kvinnorna

upplevde begransade fordelar pd smértsymtom under hormonfri period under 21/7 behandling.

Annu ett viktigt resultat var att allmin hiilsa och vitalitet forbittrades vid kombinerad och
gestagenbehandling. Orsaken till detta dr oklar men det kan ha att gora med franvaro av

sjukdom och/eller begrinsningar.

8.2.2. Psykisk halsa

Enligt resultaten i denna litteraturstudie rapporterades en forbattrad psykisk hélsa genom att
exempelvis tinkande, ldrande, kroppslig bild och utseende forbittrades i samband med
hormonell behandling, detta stimmer dven Gverens med en studie skriven av Vercillini et al.
(2013). Det tycks vara mojligt att dessa resultat beror pd en progressiv minskning av smarta.
En annan forklaring till kvinnornas psykisk och livskvalitet forbéttrades kan vara relaterad till
att kvinnors kdnsloméssiga vélbefinnande forbittrades som ett resultat till mer sjélvkontroll
over sina besvir med kombinerad hormonell respektive gestagenbehandling. Detta &r nagot
som i sin tur kan ha forbéttrat kvinnors sjdlvbild och sitt att tinka. Dessa resultat stimmer
overens med en studie av Weisberg & Fraser (2015) dir de pavisar att en forbéttrad psykisk

hélsa och livskvalitet kan vara resultatet av att minskad smérta kan leda till farre begransningar
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ilivet. Detta resonemang fOrstérks i studierna av Granese et al., 2015 och Vercillini et al. (2013)
dér de identifierade att kvinnors kidnsloméssiga vélbefinnande och sjélvbild forbattrades med
hormonell behandling, 4ven den psykisk hdlsan forbattrades genom minskad oro, &ngest och

depression.

8.2.3. Sexuell halsa

Resultaten i denna studie pavisade att den sexuella livskvaliteten forbattrades. Det foreligger
flera mgjliga forklaringar av detta resultat. En gradvis minskning av dyspareuni kan ha bidragit
till en forbattrad sexuell livskvalitet bdde i kombinerad och gestagenbehandling. En forklaring
till det noterade sambandet mellan en forbéttrad sexuell livskvalitet och minskning av smirta
skulle kunna vara att kvinnorna upplevde 6kad sexuell lust genom att besvir relaterade till
endometrios sdsom dyspareuni minskade. Kvinnorna hade i sin tur mer makt till att kunna
bestimma over sitt sexuella liv, detta d4 symtom relaterade till endometrios inte ldngre
forhindrade dem fran att ha samlag eller ett aktivt sexualliv. Dessa resultat Gverensstimmer
med vad en tidigare studie pdvisat, att kvinnornas livskvalitet forbéttrades i samband med ett
forbattrat sexualliv, detta dd dyspareuni minskade successivt och tillfredsstillelse 6kade efter

hormonell behandling (Vercellini et al., 2013).

8.2.4. Socialt valbefinnande

Tidigare forskning som har pavisat betydelsen av familj, vinner, arbete och fritid har en stor
inverkan pd méanniskors livskvalitet, vilket innebér att det sociala umgénget och livet &r
grundldggande delar for att kunna uppleva en god livskvalitet (SBU, 2012). Denna studie visar
en forbéttring pd kvinnors sociala vélbefinnande vid hormonell behandling. Dessa resultat
overensstimmer med vad tidigare studier pdvisat géllande den positiva paverkan hormonell
behandling har pé socialt vélbefinnande hos kvinnor med endometrios (Bergqvist & Theorell,
2001; Vercellini et al., 2013). Denna studie har dock inte kunnat bevisa pa vilket sitt det sociala

livet paverkades hos kvinnorna, det framkom enbart att en forbéttring hade skett. Det tycks
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mdjligt att dessa resultat beror pa att smértan minskade, vilket i sin tur kunde ha bidragit till att
det sociala livet och livskvaliteten hos kvinnorna forbéttrades. En ytterligare forklaring skulle
kunna vara att kvinnorna hade en forbéttrad social relation med andra och att de kunde delta i
aktiviteter som de tidigare kanske hade undvikit pd grund av sina endometriosrelaterade besvir.
Bergqvist & Theorell (2001) och Vercellini et al. (2013) beskrev att det uppstod en forbittring
pa kvinnors maktldshet och att arbete samt relation med barn och andra forbéttrades med
hormonell behandling. Trots att dessa resultat skiljer sig fran resultaten i en annan publicerad
studie (Bergqvist & Theorell, 2001), dr de i enlighet med att kvinnornas férmaga till socialt liv,
hushallssysslor och familjeliv var ofordndrat medan familjeliv, fritidsintressen och yrkesliv

forbéttrades trots behandling.

8.2.5. Biverkningar i samband med hormonell behandling i relation till kvinnors

halsorelaterade livskvalitet

Ett starkt samband mellan biverkningar och paverkan pé hélsorelaterad livskvalitet har
rapporterats i litteraturen. Resultaten av denna studie visar att kvinnor med
endometriosdiagnos som anvdnde hormonell behandling for sina besvir i form av
kombinerad hormonell eller gestagenbehandling fick std ut med olika biverkningar och det
kan inte uteslutas att biverkningar kan ha haft en negativ péverkan pa kvinnors livskvalitet.
Detta dverensstimmer med tidigare studier som visat att kvinnor kan uppleva en forsdmrad
livskvalitet vid uppkomst av biverkningar (Momoeda et al., 2009). I resultatet for denna
litteraturdversikt framkom det dock inte att biverkningarna paverkade kvinnors livskvalitet
negativt, trots att kvinnorna kunde uppleva uppkomst av bland annat spotting, haravfall och
huvudvirk, vilka var vanliga forekommande biverkningar i samband med kombinerad och
gestagenbehandling. Under det hormonfria intervallet vid 21/7 behandling med p-piller kunde
kvinnor ocksa uppleva backensmaérta Vi har spekulerat om detta i sin tur kunde ha paverkat
kvinnornas livskvalitet och eventuellt forhindrat en l&ngvarig anvdndning av respektive
behandling. Férvanansvért nog visades det att kvinnorna upplevde en forbattrad livskvalitet
trots uppkomst av biverkningar. Det visar sig svart att ge en forklaring till detta resultat, men

det skulle kunna ha samband med att fordelarna med hormonell behandling var fler 4n dess

33



WA 1N
o )

;g% %= Karolinska
14¢* 5 Institutet

! O
Vo 18

nackdelar. Vid avslutad hormonell behandling kan endometriosrelaterade symtom sasom
dysmenorré, dyspareuni och backensmaérta aterkomma och i sin tur férsdmra hélsorelaterad

livskvalitet aterigen.

9. Slutsats

Hormonell behandling vid endometrios har en positiv pdverkan pé kvinnornas hélsorelaterade
livskvalitet. Trots att kvinnor upplever milda biverkningar finns det stod for att hormonell
behandling har positiv effekt pa livskvaliteten. Hormonell behandling bor ses som en metod
for att fraimja livskvaliteten hos kvinnorna med endometrios utan att enbart lyftas fram med

fokus pé att forhindra eller kontrollera graviditet.

10. Klinisk implikation

Hormonell behandling och dess paverkan péd kvinnornas hélsorelaterade livskvalitet behdver
lyftas inom kvinnohilsovarden, i syfte att bibehdlla och forbattra livskvaliteten hos kvinnorna
med en endometriosdiagnos. Vérdpersonal far inte forbise ndgon ménniskas lidande till f6ljd
av okunskap eller bristande kompetens. Det dr darfor av stor vikt att som vardpersonal vara
insatt i hur behandlingar paverkar kvinnors livskvalitet badde pa gruppnivd genom
forskningsstudier men dven paverkan pé individniva i det enskilda métet. En barnmorska som
dagligen moter dessa kvinnor pd barnmorskemottagningar, gynmottagningar eller pa
ungdomsmottagningar med forskrivningsritt kan ge battre vard till kvinnor som sdker vard och

som drabbats av endometrios.

Att identifiera kvinnor som drabbas av endometrios och att remittera dem till réitt instans for
inséttning av behandling kan vara en utmaning for barnmorskor. Barnmorskan ska kunna
tillgodose en personcentrerad vard genom att besitta tillrdckligt med kunskap kring sjukdomen
samt kunna bidra till att tidigt upptécka men dven forebygga kvinnors livskvalitet genom att ge
kvinnorna stdd och kunskap for att motverka lidandet. For att barnmorskan ska kunna vara ett

bittre stdd behovs tidig diagnostisering. En 6kad kunskapsnivd hos barnmorskor kring
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hormonell behandlings paverkan pa endometrios skulle frimja kvinnornas livskvalitet men

daven leda till minskade kostnader for varden och samhillet.

11. Fortsatt forskning

Ytterligare forskning kring omrddet behdvs for att oka kunskap och forstielse for hur
hormonell behandling péverkar kvinnor med en endometriosdiagnos. Storsta utbudet av
vetenskaplig forskning kring hormonell behandling och livskvalitet bestar av kvantitativa
studier. For att f4 en djupare forstdelse av hur kvinnor paverkas av hormonell behandling
behovs det att fler kvalitativa intervjustudier utfors. Inga relevanta artiklar hittades vid
testsdkning av kvalitativa studier. Aven tondringar drabbas av endometrios och deras
upplevelse av hélsorelaterad livskvalitet kan vara annorlunda, darfér behdvs dven forskning
som inkluderar denna grupp. Ett intresse fanns till att kunna belysa hur hormonell behandling
paverkade hilsorelaterad livskvalitet hos kvinnor med en endometriosdiagnos i Sverige, men

inga relevanta artiklar hittades vid dataskning.
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Tabell 3: Artikelmatris

Nr | Forfattare Titel Syfte Metod Resultat Kvalitet
1 Alcalde et al. | Assessment of | Att jimfora den Studiedesign: Kvantitativ, prospektiv, | Patienter med DIE visade Hog
(2022). The | Quality of Life, | overgripande och | observationsstudie. lagre smirtpoing jamfort kvalitet.
journal of Sexual Quality | sexuella med DIE + AD-patienter.
Sexuell of Life, and livskvaliteten for | Urval: DIE grupp: n= 42; DIE och AD
Medicine, Pain Symptoms | patienter som grupp: n=31; Non-AD/DIE Efter 12 manaders behandling
Spanien. in Deep diagnostiserats kontrollgrupp: n=39. forbattrades dessa poédng hos
Infiltrating med DIE med bade DIE- och DIE + AD-
Endometriosis | eller utan Inklusionskriterier: kvinnor i &lder 18 | patienter, vilket visade
(DIE) Patients associerad elhler éildr‘e i preme.:nopausalt Fillsté’md, signifikant forbttring av alla
With or Without | adenomyos (AD) diagnostiserade via transvaginalt kliniska symtom hos DIE +
Associated med friska ultraljud, sexuell aktiva minst en gdng | AD-patienter.
Adenomyosis kontroller och under foregaende ménad.
and the bestimma . Liknande SF-36-poing
Influence of a inverkan av ett p- B,Ol‘tfallf Tva patienter som observerades i DIE- och DIE
Flexible piller diagnostiserats med enbart DIE. + AD-grupperna. Efter 12
. 2 _ manaders behandling visade
gztgé?ﬁg 4 Oral iﬁgﬁggﬁ:ﬁg r2nglg Behandling: DNG/EE behandling. DIE'- 0(';}1 DIE + Ap-patiepter
ConFraceptive etinylestradiol Mitinstrument: SF-36 och B-PFSF e mgmfik ant forba'ttrlr}g !
Regimen: (EE) pé dessa efter 12 ménaders uppfoljnin alla dorpane;r med signifikant
Results of a aspekter. PPIOYMINg. forbittring i
Prospective, sammanfattningen av den
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Observational Skriftligt informerat samtycke totala fysiska och mentala

Study. inhdmtat. Etiskt godkénd. komponenten.
Det fanns en signifikant
forbattring inom den fysiska
och mentala komponenten i
sammanfattningen av SF-36-
enkéten efter 12 ménaders
behandling i bada grupperna.

2 Caruso et al. | Quality of life Att utvdrdera Studiedesign: Kvantitativ, Det visades att smértan hade | Hog
(2015). and sexual effekterna av randomiserad kontrollerad studie. forbattrats efter tre och sex kvalitet.
Journal of function of dienogest (DNG) manader. Vid den forsta
Endocrinolog | women affected | pa livskvalitet Urval: Totalt deltog 92 kvinnor i uppfdljningen rapporterade
ical by (QoL) och sexuell | studien. Studiegrupp (2 mg/dagligen kvinnor en forbéttring av
Investigation, | endometriosis | hiilsa hos kvinnor | DNG): n=54. Kontrollgrupp (icke- deras fysiska och sociala
Italien. associated som lider av steroida antiinflammatoriska funktion, kroppslig smarta,

pelvic pain
when treated
with dienogest.

endometriossmart
a.

lakemedel): n= 38.

Inklusionskriterier: Kvinnor mellan
18-37 &r diagnostiserade via
transvaginalt ultraljud.

Exklusionskriterier: Kvinnor med en
historia av icke-organisk sexuell

allmén och kénslomissig
hélsa. Kring den psykiska
hélsan hade forbattring skett i
alla kategorier. Den
progressiva minskningen av
smaérta som rapporterats av
kvinnor under
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dysfunktion, eller med en partner som
paverkats av sexuell dysfunktion,
eller kvinnor som var under GnRH-
analog behandling i mindre dn 6
ménader eller hormonellt
preventivmedel behandling under
mindre dn tre ménader exkluderades.

Bortfall: Fem kvinnor avbrot studien
pa grund av spotting.

Behandling: DNG behandling

Mitinstrument: Livskvalitet mattes
med hjdlp av SF-36, VAS, FSFI och
FSD vid tre och sex manaders
uppfoljning.

Skriftligt informerat samtycke
inhdmtat. Etiskt godkénd.

behandlingsperioden bidrog
till att forbattra livskvaliteten
och det sexuella livet for
kvinnor som anvinde DNG.

Caruso et al.
(2016).
Journal of
Endocrinolog

Comparative,

open label
prospective
study on the

Att jamfora
effekten av
langtidsbehandlin
g med

Studiedesign: Kvantitativ, jamforande,

oppen prospektiv studie.

Vid tre och sex manaders
behandling visades en
forbattring av backensmarta i
kvinnorna som anviande

Hog

kvalitet.

42




N A N

/
-
-
-~
~

= Karolinska
Institutet

ical quality of life kombinerade p- langtidsbehandling med
Investigation, | and sexual piller som Urval: Studiegrupp (DNG/EE COC, | kombinerade p-piller.
Italien. function of innehaller 2 mg langcykelanvéndning): n= 63. Kvinnorna som anvidnde en
women affected | Dienogest och 30 | Kontrollgrupp (DNG 21/7 karta): n= | 21/7 behandling med 2 mg
by ug ethinyl 33. Dienogest och 0 pg ethinyl
endometriosis | estradiol med en . . estradiol visade en smirt
associated 21/7 behandling | Inklusionskriterier: kvinnor i ldrar | fsrbittring vid andra
pelvic pain on 2 | med 2 mg 18-35 som drabbades av kronisk uppfoljningen.
mg dienogest/30 | Dienogest och 30 bﬁckensméﬂa med bekréiftad .
ng ethinyl ug ethinyl endometrios via transvaginalt ultraljud. | Det visades dven att
estradiol estradiol i relation ) ) livskvaliteten och sexuell
continuous or till livskvalitet Boortfall: Tlo.bortfall ur.l'de“r studiens hilsa forbittrades inom bade
21/7 regimen och sexuell hilsa | 8418 r/t spotting och brostomhet. kategorier vid forsta och
oral . hps kvinnor som Behandling: DNG behandling. andra uppfGljningen.
contraceptive. lider av
endometrios Miitinstrument: Livskvalitet mittes
associerad med hjilp av SF-36, VAS, FSFI och
backensmérta. FSD vid tre och sex manaders
uppfoljning.
Informerat skriftligt samtycke
inhdmtat. Etiskt godkénd.
4 Caruso et al. | Randomized Att utvdrdera Studiedesign: Kvantitativ, Intergruppsanalysen Hog
(2022). BCM | study on the effekterna av ett | randomiserad studiedesign. Intergruppsanalysen visade kvalitet.
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Women's
Health.
Italien

effectiveness of
nomegestrol
acetate plus
17B-estradiol
oral
contraceptive
versus dienogest
oral pill in
women with
suspected
endometriosis-a
ssociated
chronic pelvic
pain

kombinerat p-
piller
innehéallande 1,5
mg 17b-6stradiol
(E2) och 2,5 mg
nomegestrolacetat
(NOMAC) eller 2
mg/daglig
dienogest (DNG)
oralt gestagen vid
endometrios-
associerad kronisk
biackensmirta
(CPP) och pa
livskvalitet (QoL)
och sexuell
funktion.

Urval: Totalt 347 kvinnor.

E2/NOMAC grupp: n=99. DNG grupp:

n=98.

Inklusionskriterier: Kvinnor i aldern
18-39 ar drabbade av kronisk
biackensmairta, dysmenorré och
dyspareuni med bekréftad endometrios
via transvaginalt ultraljud.

Bortfall: Foljaktligen har n=114
(32,8%) kvinnor med kliniska tecken
och TVS diagnostiserats med rekto-
vaginal endometrios n=44 (12,7
procent), ovarialendometriom n=49
(14,1 procent) eller adenomyos n=21
(sex procent) exkluderades.

Behandling: DNG behandling.

Mitinstrument: Livskvalitet méttes
med hjdlp av VAS, SF-36, FSFI och
FSDS vid tre och sex manaders
uppfoljning.

en forbattring av VAS-
podngen frén baslinjen till
12-manaders uppfoljningen
hos kvinnor i bade
E2/NOMAC- och DNG-
grupperna.

Kvinnor i bdda grupperna
hade en signifikant
minskning av dysmenorré
och dyspareuni vid varje
uppfoljning jamfort med
baslinjevirden.

Kvinnornas livskvalitet i bada
grupperna forbattrades

fran tre manaders till 12-
ménaders uppfoljningar.

Denna studie fann en
forbattring i alla fysiska och
mentala aspekter av
livskvalitet.

En samtidig och gradvis
forbattring av sexuell
funktion och en minskning av
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Skriftligt informerat samtycke
inhdmtat. Etiskt godkénd.

sexuell angest observerades i
bada grupperna. Den
progressiva minskningen av
det smértsyndrom som
rapporterats av kvinnor under
behandlingsperioden kunde
ha bidragit till att deras
livskvalitet och sexuella liv
ytterligare forbattrades.

(2015).
Italien.

Grandi et al.

Pelvic Pain and
Quality of Life
of Women With
Endometriosis
During
Quadriphasic
Estradiol
Valerate/Dienog
est Oral
Contraceptive:
A
PatientPreferenc
e Prospective
24- Week Pilot

Att utvirdera
effekten av
Ostrogen samt
dienogest
behandling
jamfort med
endast NSAID
behandling hos
kvinnor som lider
av endometrios
och
menstruationssma
rtor.

Studiedesign: Kvantitativ, prospektiv
observationsstudie.

Urval: E2V/DNG grupp: n= 19

kvinnor. NSAID grupp: n= 15 kvinnor.

InklusionsKkriterier: Kvinnor som led
av endometrios och
menstruationssmaérta med bekraftad
endometrios via laparoskopisk kirurgi.

Bortfall: Sex kvinnor avbrot studien,
pa grund av (en) graviditetsonskan och
(fem) schemalagda kontroller. Tre frdn

Det visades att en
kombination av Estradiol
Valerate (E2V) och
Dienogest hormoner
signifikant minskade
biackensmértan och
forbéttrade livskvaliteten hos
kvinnorna med endometrios.
I gruppen av kvinnor som
anvidnde NSAID preparat
visades ingen signifikant
skillnad 1 forbattring av
menstruationssmartor.

Hog

kvalitet.
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Study. E2V/DNG gruppen och tre fran
kontrollgruppen. En kombination pa Estradiol
och Dienogest hormonell
Behandling: DNG behandling. behandling minskade
menstruationssmarta med 61
Mitinstrument: Livskvalitet méttes %. Vid me]lanblédningar
med hjalp av SF-36 och VAS vid 24 minskade smartan med 80%
veckors uppfoljning. samt dyspareuni med 65%. I
samband med minskad
Skriftligt informerat samtycke smirtan forbittrades dven
inhdmtat. Etiskt godkénd. livskvaliteten.
Mehdizadeh | A randomized, | Attjdmfora Studiedesign: Kvantitativ, Denna studie visade att Hog
et al. (2022). | double-blind, effekterna av randomiserad dubbelblind pilotstudie. | dienogest eller en COCP, kvalitet.
International | placebo- dienogest och ett administrerad postoperativt,
Journal of controlled pilot | kombinerat p- Urval: DNG grupp: n= 30, COCP hade f4 negativa effekter och
Gynecology | study of the piller (COCP) grupp: n= 30 och Placebo grupp: n= var effektiva for att minska
Obstetrics, comparative efter 29. biackensmérta och dyspareuni
Iran. effects of laparoskopisk ) hos kvinnor med svar
dienogest and | kirurgi pa smirta | Inklusionskriterier: Kvinnor mellan | endometrios. Ett
the combined och livskvalitet 18-45 ar gammal med svar nyckelresultat var att
oral hos kvinnor med | endometrios bekriftad genom behandlingarna inte skilde sig
contraceptive endometrios. laparoskopisk kirurgi. Kvinnor uteslots | gt termer for att minska
pill (COCP) in ndr nagon annan gynekologisk backensmarta och
women with sjukdom tillsammans med endometrios dyspareuni. Dessutom béda
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endometriosis

identifierades vid operation eller i
deras patologirapporter eller de krdvde
resektion av urinblasan eller
dndtarmen, om de blev gravida, om de
inte var villiga att fortsitta delta, haft
biverkningar eller 6verkénslighet mot
ett steroidhormon, eller hade deltagit i
ett undersdkningsprogram med
interventioner utanfor rutinméassig
klinisk praxis. (36 patienter i varje
grupp).

Bortfall: Sex kvinnor hoppade sex av
frén dienogest- och COCP-grupperna,
och sju fran placebogruppen.

Behandling: DNG behandling.

Mitinstrument: Livskvalitet méttes
med hjalp av WHOQOL-BREF vid sex
ménaders uppfoljning.

Informerat skriftligt samtycke
inhdmtat. Etiskt godkénd.

behandlingar var lika
effektiva for att forbattra
livskvaliteten 1 kvinnor med
svar endometrios.

7 Sansone et
al. (2018).

Effects of
etonogestrel

Att utvardera
effekterna av

Studiedesign: Kvantitativ, multicenter,
prospektiv, observationsstudie.

Forfattarna fann en
signifikant minskning av

Medel
kvalitet.
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Gynecology | implant on etonogestrel dysmenorré och dyspareuni
and quality of life, | (ENG) Urval: n =16 VAS-poing vid jamforelse av
Obstetrics. sexual function, | implantatet pa ) L ) baslinjen till sex och 12
Italien and pelvic pain | biackensmiirta, Inklusionskriterier: Kvinnor mellan | manader. Nar det gillde QoL-

In women
suffering from
endometriosis:
results from a
multicenter,
prospective,
observational
study.

livskvalitet och
sexuell funktion
hos kvinnor som
behover langvarig
reversibel
preventivmetod
och uppvisar
ovariecystor av
troligt
endometriotiskt
ursprung.

25-38 ar med bekréftad endometrios
via transvaginalt ultraljud.

Bortfall: Tva kvinnor uteslots frén
studien, eftersom de begért implantat
borttagning tidigare &n den sjatte
ménaden pd grund av oregelbundna
blodningar. Sju kvinnor forlorades vid
uppfoljning.

Behandling: Etonogestrel behandling
(ENG).

Mitinstrument: Livskvalitet méttes
med hjdlp av SF-36, VAS och FSFI vid
sex och 12 manaders uppfoljning.

Informerat skriftligt samtycke
inhdmtat. Etiskt godkénd.

poéng, efter sex ménader,
fann forfattarna en markant
forbattring endast i den
sociala funktionsdoménen.
Efter 12 manader, var
forbattringen betydande dven
for kroppslig smirta, allmén
hilsa, vitalitet, social
funktion och mental hilsa

SFI-podng resulterade
markant dkat 1 jaimforelse
med baslinjen bade vid sex
och 12 ménader. I synnerhet
fann forfattarna en signifikant
forbattring i lust-,
tillfredsstéllelse- och
smartdoméner, medan
smorjning och orgasm inte
fordndrades ndmnvirt.
Upphetsningsdoménen
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forbattrades forst efter 12
manader.
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Bilaga 1: Sokmatris
Databas | Sokord Begréns | Utfall | Lasta Lasta Valda | Dubblet
ning artiklar | abstracts | artiklar | ter
PubMed | Endometriosis, | Full text | 66 12 19 5
contraceptives, | Abstract
hormonal 10 years
contraceptives, | English
hormonal Swedish
treatment,
quality of life
CINAHL | endometriosis 2013- 65 8 8 0 1
AND hormonal | 2023
contraceptives Peer
Review
PubMed | (Endometriosis[ | Full text | 431 15 20 1 4
MeSH Terms]) | 10 years
AND (Quality of | Engelsk
Life*[MeSH a
Terms]) Svenska
PubMed | (((Quality of Full text |26 5 10 1 4
Life*[MeSH 10 years
Terms]) AND English
(Endometriosis[ | Swedish
MeSH Terms]))
AND
(Contraceptives|
MeSH Terms])))
OR
(hormonal[MeS
H Terms])
CINAHL | quality of life Peer 37 3 5 0 2
AND Reviewe
endometriosis d
AND hormonal | 2013010
1-
2023123
1
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Bilaga 2. SBU Granskningsmall for randomiserad kontrollerad

provning

Granskningsmall for randomiserad
kontrollerad provning

1. Extern validitet

1.1 Rekrytering av provningsdeltagare
Personer som uppfyller inklusionskriterierna och Inte utesluts av ndgot
exklusionskriterium benamns hir "valbara”.

a)  Ar inklusionskriterierna tydligt formulerade och acceptabla?
O Ja(=2)
O Nej(=0)

b) Ar exklusionskriterierna tydligt formulerade och acceptabla?
Q ja(=2)
J Nej(=0)

¢) Framgir det hur minga personer som exkluderades och varfor?
g Ja(=2)
U Nej(=0)

d) Togs valbara patienter in konsekutive | studien?
9 ja(=1)
J Nej(=0)

e) Har antal och orsaker angivits for de valbara patienter som Inte kom att delta?
d Ja(=2)
U Nej(=0)

Kommentar: Det finns dven andra frdgor som kan hanfaras thl begreppet extern validitet
sdsom frégorna under 3.1 och 3.2.

2. Intern validitet
2.1 Tilldelning av dtgird/intervention/behandling

a) Ar randomiseringsproceduren beskriven?
J  Ja idetalj(=3) Gividare ull friga 21 bochc
Qd  Ja, delvis (= 1) G4 vidare ull friga 21 d
Jd  Nej(=0) G4 vidare ull friga 21 d

b) Var det mojligt att manipulera randomiseringen?
U Nej (t ex ogenomskinliga kuvert, datorgenererad sekvens som finns
hos ndgon annan &n provningspersonalen) (= 0)
U Ja (t ex om metoden innebir ate singla slant eller kasta tarning) (= -17)

“ Minska | detta fall poingsumman med 1 poang.
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¢) Medforde randomiseringen en oférutsigbar helt slumpmissig allokering
(dvs fordelning av deltagarna) mellan provningsgrupperna?
Q (=0
O Nej(=-1)

d) Exkluderades nigra deltagare efter randomisering men fore dtgird/intervention/
behandling?
O Nej, inte alls (= 3)
U Ja, men med liten risk ate piverka resultaten (se kommenter) (= 2)
U Ja, med stor risk att piverka resultaten (se kommentar) (= 0)

Kommentar: Ar det méjligt att man genom exklusion av forstksdeltagare har pdverkat
resultaten? Antalet deltogare som har ldmnat studien bor sdttas | relation till studiens storfek.
Om exklusioner dr jamnt fordelade dver behandlingsarmarna och av skal som ar angivna och
godtagbara sd bedoms risken att resuitaten kan pdverkats som liten. Om mer dn 5 procent av
de randomiserade patienterna exkluderades effer att skalen inte dr angivna eller godtagbara sd
bedoms risken som stor.

2.2 Gruppernas jimforbarhet

a) Finns en redogérelse for gruppernas fordelning avseende kinda faktorer som
kan Inverka pi resultatet (ex "patient characteristics” eller "demographic
characteristics")?

O ja=1)
O Nej(=0)

b) Fanns det nigra vasentliga skillnader mellan grupperna (obalanser) | baslinjedata?
J Nej(=1)

O (=0
¢) Om det fanns obalanser, gjordes nigra forsok att korrigera dem | den statistiska
analysen?
U Behovdes inte (inga obalanser av vike fanns) (= 1)
Q a1

I Nej, trots ate det behdvdes (= 0)
2.3 Blindning (maskering)

a) Gjordes forsok tlll blindning, dvs att dolja (maskera) | vilken grupp forssksdeltagarna
(patienterna) hamnade?

Ne| (= &ppen prévning) (= 0)

Enkelblindad — deltagarna var blindade (= 2)

Enkelblindad — observator och/eller behandlare var blindade (= 2)

Dubbelblind — bide deltagarna och behandlare och/eller observator var

blindade (= 3)

Dubbelblind + att det framgir av beskrivningen act all resultatbearbetning

utfordes innan provningskoden brots (= 4)

C cceoco

“ Minska | detta fall poangsumman med en poang.
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b) Fanns nigon anledning ate tro att blindningen inte fungerade (exempelvis genom
viss biverkan av aktv behandling eller bristande likhet mellan tabletter/kapslar
avseende utseende eller smak)?

O Nej(=1)
Q Ja=0)

K Frdga b belyser svdrigheterna att blinda sdvdl deltagare som provare. Det finns
flera klassiska exempel pd studier dar man pga karakteristiska effekter eller biverkningar av
interventionen inte lyckades med blindningen. | vissa studier provar man om blindningen har
fungerat genom att [dta studiedeltogarna gissa om de fatt aktiv behandling effer kontrofl.

2.4 Foljsamhet (compliance)

a) Framglr det i vilken utstrickning deltagarna fullfoljde behandlingen?
g Jai=1)
3 Nej(=0) —+ Ghvidare ull friga 2.5

b) Var andelen som fullféljde behandlingen acceptabelt” stor?
d Ja=2)
O Nej(=0)

Kommentar: Kontroll av foljsamheten dr sdrskilt viktig dd man inte ser en signifikant effekt-
skillnad mellan interventionsgrupp och kontroligrupp. En bristande foljsamhet minskar oftast
sdval interventionens effekter som bleffekter. Vid en tydiigt signifikant effekt av en intervention
dr kontroll av felfsamheten ofta av mindre betydelse for sdvitt problemen med felsambhet inte
var koncentrerad tll referensbehandlingsarmen {ar tdnkbar | placebokontrollerad studie om
blindningen varit otlrackNg, alternativt | en head-to-head-jamforelse med en referensbehandling
om den senare var assoderad med mycket biverkningar).

2.5 Bortfall (antalet deltagare som inte har foljts upp enlige studieprotokollet)

a) Finns en redogorelse for hur stort bortfallet &r och specificeras orsakerna tll
bortfallet?
d Ja(=3)
d  Nej(=0) —+ Gividare vll friga 2.6

b) Hur stor ir risken att bortfallet kan ha snedvridit resultaten?

Liten (exempelvis bortfall <10%) (= 3)

Medel (exempelvis bortfall 10-19%) (= 2)

Stor (exempelvis bortfall 20-29%) (= 0)

Mycket stor (exempelvis borefall 230%) —* undersokningen bedoms ofta sakna
informationsvirde vilket kan innebara exklusion frin evidensbedémning

coceoco

Kommentar: Generelit okar stora bortfall risken for att resuitaten kan vara pdverkade av
systematiska fel. Det kan dock finnas tififalfen dd man bedémer att dven ett storre bortfall
sannolikt dr slumpmadssigt. Procentsiffrorna fdr darfor ses som riktvdrden. Bortfallet varierar

“ Acceptabelt kan t ex vara att >80% av deltagarna fick >80% av den foreskrivna total-
dosen.
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mellan olika tidpunkter | en studie och kan dessutom varlera mellan olka effektmdtt Bortfalet
dr ofta storre ju ldngre tid som har gdtt. Ddrmed kan kanske data for de sista besoken vara av
tveksam voliditet, medan resultaten for de forsta besdken kan vara giftigo.

2.6 Bedomning av biverkningar

a) Vidtogs acceptabla dtgirder for att samla in och registrera information om
biverkningar?
J  Ja, systematisk insamling och rapportering (= 4)
O Ja, begrinsad beskrivning av intriffade biverkningar (= 2)
J  Nej(=0)

2.7 Analys av resultaten

a) Var det huvudsakliga (primara) effekumittet (resultacvariabel och matmerod)
definierat | arvkeln?
Jd Ja(=1)
J Nej(=0)

b) Var slutsatsen i studien baserad ph det primara effekemictet (enlige a ovan)?
Q =1
' Nej(=0)

¢) Redovisade studien nigon forhandshypotes? (Varfor skulle just denna behandling
vara effektiv?)
d Ja(=1)
d Nej(=0)

Var sekundira effekemite definlerade | artkeln?
g Ja(=1)
J  Nej(=0)

Kommentar: Frdgorna 2.7 a—d belyser vikten av att det studerade effektmdttet har defini-

erats | studieprotokollet som ett primart eller sekunddrt effektmdtt. Observera att det kan
forekomma att studier redovisar resultat for effektmdtt som Inte har definierats | protokolfet.

For nyare studler finns studieprotokoll eller synopsis tiligangligt pd publike webbp-sidor (exempel-
vis chinicaltrials.gov eller Controlled-trials.com). Det dr bra att som rutindtgdrd gora en kontrol
av anghven primar effektvariobel pd dessa webbsidor. Man bor iaktta en viss forsiktighet vid
anvdndande av kombinerade effektmdtt.

e) Har det gjorts en ITT (intention-to-treat)-analys?
A Ja(=4)
9 Nej(=0)

Kommentar: ITT-analys innebar att effekten berdknas pd data frdn samthiga randomiserade del-
tagare | den behandlingsgrupp som de frdn bérjan allokerades till. Om resultaten dr beraknade
pd annat sdtt dn med ITT finns det nisk for att behandlingseffekten blir over- efler underskattad.
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Beddmning av resultat och precision
Beddmning av resultat

Finns det en acceptabel definition av effektmittet?
g Ja(=3)
d Nej(=0)

Ar effekemittet kliniskt relevant?

d Ja(=2)

J  Relevansen diskutabel (= 0)

J  Relevans obefintlig —+ undersékningen bedéms sakna informationsvirde

Minsta kliniskt relevanta effeket

Var den minsta kliniskt relevanta effekten forhandsdefinierad?
d Ja(=1)
J  Nej(=0)

Ar den valda minsta kliniska relevanta effekten av rimlig storlek?
g Ja=1)
J  Nej (eller ej angiven) (= 0)

Undersokningens statistiska styrka

Ar de dverviganden och berskningar som ligger dll grund for urvalsstorleken
("sample size”) tydligt beskrivna?

d ja=2)

J  Nej(=0)

Hur stor blev styrkan, dvs sannolikheten fér att en kliniske relevant effekt skulle
kunna plvisas med acceptabel signifikansnivi?

Styrkan dr inte angiven, men det fanns en starkt statstiske signifikant effeke (= 3)
>90% (= 3)

80-89% (=2)

70-79% (= 1)

<70% (= 0)

Inte angiven trots att resultatet Inte var signifikant (= 0)

ccecococo
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Bilaga 3. SBU Mall for kvalitetsgranskning av observationsstudier

Bilaga 3. Mall for kvalitetsgranskning
av observationsstudier

VERSION 2012:2

Granskningen av en studie giiller i forsta hand studiekvalitet, dvs risk for systematiska fel
och risk for intressekonflikeer (A). I den dgda bedomningen av alla inkluderade
studier enligt GRADE inkluderar man ocksi studiernas averensstaimmelse (B), dverfor-
barhet (C), precision (D), publikationsbias (E), effektstorlek (F), dos—responssamband
(G) och sannolikhet att effekten ir underskartad (H).

Focfattare: Ar: Artikelnummer:

Alternativet “oklart” anvinds niir uppgiften inte gir aee fi fram frin texten. Alternativet
"¢j tillimpligt” viiljs niir frigan inte ir relevant.

A.. Granskning av studiens begriansningar - Ja | Nej | Oklart | Ej till-
eventuella systematiska fel (bias) lampligt
Al. Selektionsbias
a) Var de observerade grupperna rekryterade Q|Q Q Q
pa ete tillricklige likarear sier?
b) Var de jamforda gruppernas sammansittning Q|Q Q Q
tillricklige lika vid studiestare?
¢) Har korrigering av obalanser i baslinjevariabler Q|aQ u a
mellan grupper med olika exponering/behandling
giores pi ete adekvat sae i den statistiska analysen?

Kommentarer:

Beddmning av risk for selektionsbias: Hog D  Medelhog D Ligd  okar O

AZ2. Behandlingsbias

a) Var villkoren {utdver den behandling Q. aQa Q Q
eller exponering som studerades)
for grupperna under behandlings-/
exponeringstiden tillrickligt likartade?

b) Var faljsamhet gentemot behandling/ Q|Q Q Q
exponering acceptabel i de bida grupperna?

Kommentarer:

Bedomning av risk for behandlingsbias: Hogd  Medelhogd  Ligd okiar O
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Ja Oklart | Ej till-

A. Fortsittning limpligt

AZ3. Bedomningsbias (per utfallsmitt)

a) Var utfallsmareer okinsligt for bedomningsbias? a a Q

b) Var personerna som utvirderade utfaller blindade | Q a Q
for studiedeltagarnas exponeringsstarus?

) Var personerna som utvirderade utfallet gparsiske? | Q a Q

d) Var utfaller definierat pi ere limplige siiee? a a a

¢) Mirtes utfaller pa ere adekvar siee med Q Q Q
crandardi de/definierade m:iuncmdcr?

f) Miues utfaller pa ere adekvar siio a a a
med validerade miltmetoder?

g) Har variationer i exponering dver Q Q Q
tid ragits med i analysen?

h) Har udfaller mites vid optimal(a) tdpunke(er)? a a a

i) Var observatdrsiverensscimmelsen acceprabel? Q Q Q

) Har studien dillimpar et Emplige statistiske Q a Q
miue for rapporterad effekt/samband?

Kommentarer:

Bedomning av risk for bedomningsbias:

Hog O  Medelhsz D LigQ oOxlar O

Ad, Bortfalisbias (per utfallsmitt)

av bortfaller adekvae?

a) Var bortfaller illfredsseillande lige i a a Q
forhillande dll populationens storlek?

b) Var bortfallet lika store inom grupperna? a a Q

¢) Var relevanta baslinjevariabler lika a a a
fordelade mellan borefallen i interventions-
och kontrollgruppen alternative mellan
olika exponeringsgrupper?

d} Var relevanta baslinjevariabler lika fordelade Q Q Q
mellan analys- och borefallgruppen?

¢) Var den statistiska hanteringen Q Q Q

Kommentarer:

Bedomning av risk for bortfalisbias:

Hogd  Medelhsz D Ligd  Oklar O
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Ja | Nej | Oklart | Ej till-

A. Fortsittning limpligt

AS. Rapporteringsbias

a) Folide studien ett i forvig fastdage studieprotokoll? | O | Q Q Q

b) Var utfallsmitten relevanta?

u]
(8]
u]
o

¢) Mittes biverkningar/komplikationer Q|Q Q Q
pa ete systematiske sire?

d) Var tidpunkterna for rapporterad analys relevanta? | Q | Q Q Q

Kommentarer:

Beddmning av risk for rapporteringsbias: Hog D Medelhog D Ligd okarQ

AAS. Intressekonflikter

a) Foreligger, baserat pi forfattarnas angivna bind- Q|Q Q Q
ningar och jiv, lig eller obefinelig risk ate studiens
resultat har paverkats av intressekonflikeer?

b) Foreligger, baserat pi uppgifter om studiens a|Q ] Q
finansiering, lig eller obefintlig risk art
studien har paverkats av en finansiiir
med ekonomiskt intresse i resultatet?

¢) Foreligger lag eller obefintlig risk for a|Q Q Q
annan form av intressekonflike (¢ ex ate
forfartarna har utvecklat interventionen)?

Kommentarer:

Beddmning av risk for intressekonflikt: Hog'd Medelhogd Ligd oOkarQ

Sammanvagning av risk for bias (per utfallsmitt) Hog Okdar

Al. Selektionsbias

A2. Behandlingsbias

A3. Bedimningsbias

A4. Bortfallsbias

AS. Rapporteringsbias

omomomg
&
ooolojojolf

cooojo|o
oojojo|o

A6. Intressekonflikebias

Kommentarer:

Sammanfattande bedomning av risk for systematisia fel (bias):
Hog Medelhog D LigQd  oOklar O
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Underlag fér sammanvigd bedémning enligt GRADE

B. Bristande éverensstimmelse mellan studierna

Hanteras endast pd syntesnivi

Ja Nej | Delvis | E;j till-
(= Granskning av studiens dverforbarhet limpligt
a) Overensstimmer sammanhanget och a a a Q

kontrollgruppens villkor med den situation
som SBU/HTA-rapportens slutsatser avser?

b) Ar den inkluderade studiepopulationen Qa Q a Q
tillrdcklig lik den population som SBU/
HTA-rapportens slutsatser avser?

¢) Ar interventionen relevant for a Q Q Q
de forhallanden som SBU/HTA-
rapportens slutsatser avser?
Kommentar:
Bedomning av brister i overforbarhet: Inga O Vissald  Storald Okl
Delvi till-
D. Granskning av precision Ja - * I:-“plﬁt
a) Ar precisionen acceptabel med hinsyn Q ] a Q
till antal inkluderade individer
och antal hindelser (uefallp?
Kommentar:
E. Granskning av publikationsbias
Hanteras endast pd syntesnivi
Delvi till-
F. Granskning av effektstoriek Ja | Nei * :;‘Pl,'t
a) Var effekeen stor (r ex RR <0,5 eller 52,0)? a Q a a
b) Var effekten mycket stor Q Q Q Q
(tex RR <0,2 eller 55,0)?
Kommentar:
Ja Nej | Delvis | Ejtill-
G. Granskning av dos-responssamband limpligt
a) Finns stod for ert dos—responssamband a ] a Q
mellan exponering och utfall?
Kommentar:
H. sannolikhet att effekten ir underskattad Ja Nej | Debvis | Ejtill-
pga "confounders” lampligt

Vid enstaka tillfillen kan evidensstyrkan héjas om det ir
mycket sannolike art effekien dr underskartad.

a) Finns det starke stdd for ate "confounders” a Q a Q
som studien inte kunnar t hiinsyn dll
skulle stirka sambander?

Kommentar:




