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Τηε ΟΜΕΡΑΧΤ Χορε Dοmαιν Σετ φορ Ουτχοmε Μεασυρεσ φορ Χλινιχαλ Τριαλσ ιν 

Πολψmψαλγια Ρηευmατιχα 
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Αβστραχτ 

Βαχκγρουνδ. 

Το ινφορm δεϖελοπmεντ οφ α χορε δοmαιν σετ φορ ουτχοmε mεασυρεσ φορ χλινιχαλ 

τριαλσ ιν πολψmψαλγια ρηευmατιχα (ΠΜΡ), ωε πρεϖιουσλψ χονδυχτεδ πατιεντ 

χονσυλτατιονσ, α σψστεmατιχ ρεϖιεω, α Dελπηι στυδψ ανδ τωο θυαλιτατιϖε στυδιεσ. 

Μετηοδσ. 

Dοmαινσ ιδεντιφιεδ βψ 70% ορ mορε οφ πηψσιχιανσ ανδ/ορ πατιεντσ ιν τηε Dελπηι 

στυδψ ωερε σελεχτεδ. Τηε χονχεπτυαλ φραmεωορκ δεριϖεδ φροm τηε τωο θυαλιτατιϖε 

ρεσεαρχη στυδιεσ ηελπεδ ινφορm τηε mεανινγ οφ εαχη δοmαιν ανδ ιτσ ρελατιονσηιπ 

το τηε οτηερσ. Τηε δραφτ χορε δοmαιν σετ ωασ ρεφινεδ βψ φυρτηερ δισχυσσιον ωιτη 

πατιεντσ ανδ πηψσιχιανσ ωηο ηαδ παρτιχιπατεδ ιν τηε Dελπηι στυδψ. Ατ ΟΜΕΡΑΧΤ 

2016 τηε δοmαινσ ωερε δισχυσσεδ ανδ πριοριτιζεδ βψ ειγητ Βρεακουτ Γρουπσ. 

Φορmαλ ϖοτινγ τοοκ πλαχε ατ τηε ενδ οφ τηε Wορκσηοπ ανδ ιν τηε φιναλ Πλεναρψ. 

Ρεσυλτσ. 

93% οφ ϖοτερσ ιν τηε φιναλ πλεναρψ αγρεεδ τηατ τηε ιννερ χορε οφ δοmαινσ 

χονσιδερεδ mανδατορψ φορ χλινιχαλ τριαλσ οφ ΠΜΡ σηουλδ χοmπρισε: λαβορατορψ 

mαρκερσ οφ σψστεmιχ ινφλαmmατιον, παιν, στιφφνεσσ, ανδ πηψσιχαλ φυνχτιον. Πατιεντ global and fatigue were considered ǲimportantǳ but not mandatory ȋouter coreȌǤ 
Τηε ρεσεαρχη αγενδα ινχλυδεδ: πσψχηολογιχαλ ιmπαχτ, ωεακνεσσ, πηψσιχαλ αχτιϖιτψ, 

παρτιχιπατιον, σλεεπ, ιmαγινγ, ανδ ηεαλτη−ρελατεδ θυαλιτψ οφ λιφε. 

Χονχλυσιονσ. 

Τηισ χορε δοmαιν σετ ωασ χονσιδερεδ συφφιχιεντλψ ωελλ−δεφινεδ τηατ τηε νεξτ στεπ 

ωιλλ βε το αππλψ τηε ΟΜΕΡΑΧΤ Φιλτερ 2.0 Ινστρυmεντ Σελεχτιον Αλγοριτηm το σελεχτ 

χανδιδατε ινστρυmεντσ for a subsequent ǲdeeper diveǳ into the dataǤ This will 
αλλοω ινστρυmεντσ το βε mαππεδ οντο εαχη οφ ουρ χορε δοmαινσ ιν ορδερ το 

δεριϖε α χορε ουτχοmε σετ φορ ΠΜΡ. 



Ιντροδυχτιον 

Πολψmψαλγια ρηευmατιχα (ΠΜΡ) ισ αν ινφλαmmατορψ δισεασε οφ ολδερ πεοπλε, 

χαυσινγ παιν ανδ στιφφνεσσ οφ τηε σηουλδερσ ανδ ηιπ γιρδλεσ(1). Τηε πρεϖαλενχε οφ 

ΠΜΡ ισ αβουτ 1% ιν πεοπλε οϖερ 50 ψεαρσ ιν τηε ΥΣ (2) ανδ ΥΚ (3). Μανψ πατιεντσ 

ωιτη ΠΜΡ αρε mαναγεδ βψ γενεραλ πραχτιτιονερσ / φαmιλψ πηψσιχιανσ ρατηερ τηαν 

ρηευmατολογιστσ(4, 5). Τηε mαινσταψ οφ τρεατmεντ ισ λονγ−τερm τηεραπψ ωιτη 

γλυχοχορτιχοιδσ. Τηισ τρεατmεντ αππροαχη ηασ τηε ποτεντιαλ φορ τοξιχιτψ, 

δεπενδινγ ον γλυχοχορτιχοιδ δοσε ανδ πατιεντ−σπεχιφιχ φαχτορσ συχη ασ αγε(6, 7). 

Τηε mοστ ρεχεντ ΠΜΡ τρεατmεντ γυιδελινεσ χονδιτιοναλλψ ρεχοmmενδ εαρλψ 

αδδιτιον οφ mετηοτρεξατε το γλυχοχορτιχοιδσ, εσπεχιαλλψ ιφ τηερε αρε ρισκ φαχτορσ φορ 

ρελαπσε, φορ προλονγεδ τηεραπψ, ορ φορ γλυχοχορτιχοιδ−ρελατεδ αδϖερσε εφφεχτσ(8). Α 

στρονγερ ρεχοmmενδατιον χουλδ νοτ βε mαδε βεχαυσε τηε πυβλισηεδ ρανδοmιζεδ 

τριαλσ ωερε σmαλλ, ωιτη παρτλψ χοντραδιχτορψ ρεσυλτσ. Νο ηιγη−θυαλιτψ εϖιδενχε ωασ 

ιδεντιφιεδ εϖαλυατινγ ανψ οτηερ ποτεντιαλ γλυχοχορτιχοιδ−σπαρινγ αγεντ(8). Α 

σψστεmατιχ ρεϖιεω οφ δοmαινσ ανδ ινστρυmεντσ ιν 35 ΠΜΡ τριαλσ ανδ λονγιτυδιναλ 

οβσερϖατιοναλ στυδιεσ, χονδυχτεδ βψ τηε ΟΜΕΡΑΧΤ ΠΜΡ Wορκινγ Γρουπ, φουνδ 

ινχονσιστενχψ ανδ ποορ χλαριτψ οφ ουτχοmε mεασυρεσ ρεχορδεδ φορ ΠΜΡ(9). Τηε 

ποορ εϖιδενχε βασε φορ mαναγεmεντ οφ ΠΜΡ υργεντλψ ρεθυιρεσ ιmπροϖεmεντ. Ουρ 

οβϕεχτιϖε ισ το προδυχε γυιδανχε το ρεσεαρχηερσ ον α χορε ουτχοmε σετ φορ ΠΜΡ: 

τηε mινιmαλ χοmmον σετ οφ ουτχοmε mεασυρεmεντ ινστρυmεντσ τηατ σηουλδ 

αλωαψσ βε ινχλυδεδ ιν χλινιχαλ τριαλσ οφ ΠΜΡ, ωηετηερ χονδυχτεδ ιν τηε 

χοmmυνιτψ ορ σπεχιαλιστ σεττινγ. Πριορ το ρεχοmmενδινγ mεασυρεmεντ 

ινστρυmεντσ, ιτ ισ νεχεσσαρψ το δεφινε α χορε δοmαιν σετ οφ ωηατ ιτ ισ τηατ mυστ βε 

mεασυρεδ. 

Here we report on the process that was used to generate a core domain set for clinical trials of PMR based on a combination of stakeholder engagementǡ evidence synthesisǡ qualitative researchǡ and a Delphi studyǤ This is the firstǦever core domain set developed for clinical trials of PMR and has had strong patient involvement throughoutǤ This core domain set will inform selection and validation of instruments to be used in clinical trials of PMRǤ It will also be relevant to design of observational studies and studies to develop a PMRǦspecific patientǦreported outcome measureǤ This report represents the culmination of a process reported in two prior OMERACT Special Interest Group reportsȋͳͲǡ ͳͳȌǡ work leading up to and during the ʹͲͳ͸ OMERACT Workshop on PMRǡ and original primary research already published in full elsewhere ȋͻǡ ͳʹǡ ͳ͵ȌǤ The new matter in this report includes a description of the methods and results of the Delphi survey and the process that was used to bring together multiple different sources of information ȋpatient consultationsǡ systematic literature reviewǡ one Delphi surveyǡ two qualitative studiesǡ further patient and clinician consultation to refine the draft core domain setǡ and a Workshop at OMERACT ʹͲͳ͸Ȍ to arrive at a core domain set for PMR that was endorsed by ͻ͵Ψ of voters in the final conference plenaryǡ as well as highlighting areas that required further definitionǡ such as Psychological ImpactǤ  



Σχοπινγ τηε προβλεm 

Wε ιντενδ ουρ χορε ουτχοmε σετ το αππλψ το ιντερϖεντιοναλ ρεσεαρχη στυδιεσ 

χονδυχτεδ ιν ανψ σεττινγ, ωιτη α στυδψ δυρατιον οφ ατ λεαστ τηρεε mοντησ ανδ 

τψπιχαλλψ ονε ψεαρ(14). Τηε δοmαινσ σελεχτεδ ωουλδ αλσο βε ρελεϖαντ το δεσιγν οφ 

οβσερϖατιοναλ στυδιεσ, ωηιχη χουλδ βε mυχη λαργερ ορ οφ λονγερ δυρατιον.(15) Wε 

βεγαν βψ χονσυλτινγ στακεηολδερσ ον αλλ ουτχοmεσ τηεψ χονσιδερεδ ιmπορταντ φορ 

πατιεντσ διαγνοσεδ ωιτη ΠΜΡ; ιν λατερ πηασεσ ωε ασκεδ τηεm το φοχυσ ον χλινιχαλ 

τριαλσ ιν ορδερ το γιϖε τηε χοντεξτ νεχεσσαρψ φορ τηε πριοριτιζατιον οφ δοmαινσ φορ α 

παρσιmονιουσ χορε δοmαιν σετ.  

Πατιεντ ινϖολϖεmεντ 

Χλινιχαλ mαναγεmεντ δεχισιονσ ρελατινγ το πατιεντσ διαγνοσεδ ωιτη ΠΜΡ αρε highly dependent on the patientǯs symptomsǢ acute−πηασε λαβορατορψ mαρκερσ 

αρε υσεδ ασ συππορτιϖε εϖιδενχε(1). Dεφινινγ ωηατ τηεσε σψmπτοmσ αρε ισ 

τηερεφορε εσσεντιαλ. Σοmε οφ τηε πατιεντ ρεσεαρχη παρτνερσ, ινχλυδινγ βοτη χο−

αυτηορσ οφ τηε χυρρεντ ρεπορτ, ινϖολϖεδ οϖερ τηε λιφε οφ τηισ προϕεχτ ωερε δεεπλψ 

ινϖολϖεδ ιν πατιεντ συππορτ γρουπσ (τελεπηονε ανδ/ορ ιντερνετ φορυmσ). Πατιεντ 

συππορτ γρουπσ ωερε αλσο ηελπφυλ ιν ιδεντιφψινγ παρτιχιπαντσ φορ ουρ Dελπηι στυδψ.  

Πατιεντ χονσυλτατιονσ 

Το ινφορm τηε σχοπε οφ τηε προβλεm ωε σταρτεδ ωιτη α πατιεντ−δριϖεν 

χονσυλτατιον εξερχισε(11). Α χονϖενιενχε σαmπλε οφ 104 Ενγλιση−σπεακινγ 

πατιεντσ ωιτη ΠΜΡ υνδερ τηε χαρε οφ ρηευmατολογιστσ φροm τηε ΥΚ ανδ ελσεωηερε 

ιν Ευροπε ωερε ινχλυδεδ ανδ α mοδιφιεδ νοmιναλ γρουπ τεχηνιθυε ωασ υσεδ, 

ινϖολϖινγ γρουπ δισχυσσιονσ αβουτ τηρεε πρεσπεχιφιεδ τοπιχσ (σψmπτοmσ, diagnosis and treatmentȌǡ followed by sorting of cards to identify each patientǯs ǲtop tenǳ itemσ φορ εαχη τοπιχ. Wε ρεπορτεδ τηεσε ωιτηιν τηε ΙΧΦ φραmεωορκ οφ 

ιmπαιρmεντσ, δισαβιλιτψ, ανδ παρτιχιπατιον(11). 

Χοmπαρινγ ουτχοmε οφ πατιεντ χονσυλτατιονσ ωιτη σψστεmατιχ ρεϖιεω 

φινδινγσ 

Υσινγ τηε ΟΜΕΡΑΧΤ Φιλτερ 2.0 Φραmεωορκ(16) ωε ιδεντιφιεδ τηατ ουτχοmεσ 

ρεπορτεδ ιν τριαλσ ανδ οβσερϖατιοναλ στυδιεσ οφ πατιεντ ωιτη ΠΜΡ(9) διδ νοτ 

αλωαψσ mαπ ωελλ οντο τηε mεσσαγεσ εmεργινγ φροm ουρ πατιεντ χονσυλτατιονσ ȋTable ͳȌǤ For exampleǡ patients preferred ǲstiffnessǳ to ǲmorning stiffnessǳ and 
αλσο χονσιδερεδ φατιγυε το βε ιmπορταντ. Πατιεντσ πρεφερρεδ το δεσχριβε τηειρ 

Wηατ ισ νεω σινχε τηε λαστ χονφερενχε ρεπορτ: 

 Ρεπορτ οφ τηε mετηοδσ ανδ ρεσυλτσ οφ τηε Dελπηι συρϖεψ οφ πατιεντσ ανδ 

χλινιχιανσ 

 Ρεπορτ οφ τηε προχεσσ τηατ ωασ υσεδ το βρινγ τογετηερ mυλτιπλε 

διφφερεντ σουρχεσ οφ ινφορmατιον (πατιεντ χονσυλτατιονσ, σψστεmατιχ 

λιτερατυρε ρεϖιεω, Dελπηι στυδψ, τωο θυαλιτατιϖε στυδιεσ, φυρτηερ πατιεντ 

ανδ χλινιχιαν χονσυλτατιον, ανδ α Wορκσηοπ ατ ΟΜΕΡΑΧΤ 2016) 

 Α χορε δοmαιν σετ φορ ΠΜΡ ενδορσεδ βψ 93% οφ ϖοτερσ ιν τηε φιναλ 

χονφερενχε πλεναρψ 

 Α πριοριτιζεδ ρεσεαρχη αγενδα βασεδ ον αρεασ οφ χοντινυινγ υνχερταιντψ 

ορ ινσυφφιχιεντ εϖιδενχε, ινχλυδινγ πσψχηολογιχαλ ιmπαχτ 



εξπεριενχε οφ ΠΜΡ ιν τερmσ οφ ιτσ ιmπαχτ ον αχτιϖιτιεσ συχη ασ γεττινγ ουτ οφ βεδ, 

τυρνινγ οϖερ ιν βεδ, γεττινγ υπ φροm τηε σοφα ορ τοιλετ, δριϖινγ, πιχκινγ ιτεmσ υπ 

φροm τηε φλοορ, οπενινγ δοορσ, ωαλκινγ, ανδ δρεσσινγ. Τηεψ φουνδ τηε σψmπτοmσ 

τηεmσελϖεσ ηαρδ το δεσχριβε. Τηε πσψχηολογιχαλ ιmπαχτ οφ τηειρ χονδιτιον ωασ 

αλσο mεντιονεδ. Wε νοτεδ τηατ ρεσεαρχη στυδιεσ ηαδ νο στανδαρδ δεφινιτιονσ οφ 

κεψ ΠΜΡ σψmπτοmσ; φορ εξαmπλε, ιν τηε λιτερατυρε ιτ ωασ φρεθυεντλψ υνχλεαρ 

εξαχτλψ ηοω πατιεντσ ηαδ βεεν ασκεδ αβουτ τηειρ παιν σεϖεριτψ, ωηερε τηατ παιν 

ωασ ανδ ωηατ περιοδ οφ τιmε ωασ βεινγ ασκεδ αβουτ(9). Σιmιλαρλψ τηε πρεχισε definition and meaning of ǲmorning stiffnessǳ in PMR appeared unclear in many 
πυβλισηεδ στυδιεσ(9). Τηερε ωασ αλσο νο στανδαρδ mετηοδ εmπλοψεδ φορ 

ρεπορτινγ ουτχοmεσ ρελατεδ το τηε βυρδεν οφ γλυχοχορτιχοιδ τηεραπψ. Εϖεν τηε 

mαιν δαιλψ δοσε ανδ χυmυλατιϖε δοσε οφ γλυχοχορτιχοιδ ωερε νοτ αλωαψσ ωελλ−

ρεπορτεδ. 

 

Αναλψσισ οφ χοmποσιτε ουτχοmεσ υσεδ ιν στυδιεσ οφ ΠΜΡ(17) σηοωεδ τηατ mανψ 

ινχλυδεδ δοmαινσ φροm βοτη Πατηοπηψσιολογιχαλ Μανιφεστατιονσ (αχυτε πηασε 

mαρκερσ ανδ/ορ αβιλιτψ το ελεϖατε υππερ λιmβσ) ανδ Λιφε Ιmπαχτ (σψmπτοm ορ 

πατιεντ−ρεπορτεδ χοmπονεντ). Αλτηουγη νονε οφ τηεσε χοmποσιτε ουτχοmεσ ηασ 

ψετ βεεν χοmπλετελψ ϖαλιδατεδ αχχορδινγ το τηε ΟΜΕΡΑΧΤ Φιλτερ, τηεψ αρε 

ινφορmατιϖε ρεγαρδινγ ωηατ ασπεχτσ οφ ΠΜΡ αρε χονσιδερεδ ιmπορταντ βψ εξπερτσ 

ιν ΠΜΡ.  

 

Dελπηι στυδψ 

Ιν ορδερ το υνδερστανδ τηε διφφερινγ περσπεχτιϖεσ οφ πατιεντσ ανδ πηψσιχιανσ ιν 

πριοριτιζινγ ουτχοmεσ, ωε χαρριεδ ουτ α τηρεε−ρουνδ Dελπηι στυδψ(10). Wε ωερε 

αδϖισεδ βψ τηε Νατιοναλ Ρεσεαρχη Ετηιχσ Σερϖιχε τηατ ετηιχαλ αππροϖαλ ωασ νοτ 

ρεθυιρεδ. Αλτηουγη τηε δισεασε (ΠΜΡ) ανδ ιτσ λιφε ιmπαχτ mαψ ωελλ βε σιmιλαρ 

αχροσσ χουντριεσ, τηερε αρε διφφερενχεσ ιν τηε λανγυαγε υσεδ το δεσχριβε τηισ βψ 

πατιεντσ. Wηερεασ ιντερνατιοναλ Ενγλιση−σπεακινγ πηψσιχιανσ αρε αχχυστοmεδ το 

υσινγ α χοmmον διαλεχτ (mεδιχαλ Ενγλιση) φορ αχχεσσινγ ρεσεαρχη στυδιεσ ανδ 

εδυχατιοναλ mατεριαλ, τηισ ισ νοτ νεχεσσαριλψ τηε χασε φορ πατιεντσ. Το αϖοιδ 

ποτεντιαλ mισυνδερστανδινγ αρισινγ φροm ιντερνατιοναλ διφφερενχεσ ιν Ενγλιση 

ϖοχαβυλαρψ ανδ υσαγε, φορ ουρ Dελπηι στυδψ ωε χηοσε το ρεχρυιτ Ενγλιση−σπεακινγ 

πατιεντσ φροm τηε ΥΚ. 

 

Τηε Dελπηι στυδψ σταρτεδ ωιτη τωο γρουπσ: πατιεντσ (φροm ΥΚ πατιεντ 

οργανισατιονσ, σελφ−ιδεντιφψινγ ασ διαγνοσεδ ωιτη ΠΜΡ) ανδ χλινιχιανσ. 55 πατιεντσ 

ωιτη ΠΜΡ τοοκ παρτ. Οφ τηεσε, 46 χοmπλετεδ ρουνδ 2 ανδ 34 χοmπλετεδ ρουνδ 3. 

85 χλινιχιανσ ωιτη αν ιντερεστ ιν ΠΜΡ ωερε ιδεντιφιεδ φροm Πυβmεδ σεαρχηεσ ανδ 

αττενδανχε ατ ρελεϖαντ σεσσιονσ ατ ιντερνατιοναλ mεετινγσ (ΑΧΡ, ΕΥΛΑΡ). 60 

χλινιχιανσ ρεπλιεδ το ρουνδ 1, 55 το ρουνδ 2 ανδ 53 το ρουνδ 3.  Αmονγ τηε 60 

χλινιχιανσ ιν ρουνδ 1, 21 ωερε φροm ΥΚ, 28 φροm ελσεωηερε ιν Ευροπε, 6 φροm 

Νορτη Αmεριχα, ανδ 5 φροm Αυστραλασια. Σελφ−ρεπορτεδ εξπερτισε, οτηερ τηαν 

χλινιχαλ ρηευmατολογψ ανδ αν ιντερεστ ιν ΠΜΡ, ωασ: χλινιχαλ τριαλσ ρεσεαρχη (26), 

ουτχοmεσ ρεσεαρχη (19), επιδεmιολογψ (11), θυαλιτατιϖε ρεσεαρχη (5), γενεραλ 

πραχτιχε (5), ανδ τηε αλλιεδ ηεαλτη προφεσσιονσ(2).  Ποτεντιαλ δοmαινσ ωερε grouped using the framework of Filter ʹǤͲ ȋincluding ǲResource Useǳ but omitting ǲDeathǳ from the listǡ since the latter is always mandatory in Filter ʹǤͲȌ 
ανδ ινφορmεδ βψ τηε πριορ πατιεντ χονσυλτατιονσ ανδ σψστεmατιχ ρεϖιεω φινδινγσ.  



 

Ιν ορδερ το αϖοιδ ινφλυενχε οφ τηε πατιεντσ ον τηε χλινιχιανσ ορ ϖιχε ϖερσα, ρουνδσ 

1 ανδ 2 ωερε χονδυχτεδ σεπαρατελψ. Ηοωεϖερ, ιν ορδερ το ιδεντιφψ αρεασ οφ 

χονσενσυσ ανδ δισαγρεεmεντ, ωε σταρτεδ ωιτη τηε σαmε λιστ οφ δοmαινσ φορ 

εϖερψονε, υσινγ πλαιν λανγυαγε ρατηερ τηαν ρηευmατολογψ ϕαργον ωηερεϖερ possibleǤ )n round ͳǡ respondents selected their ǲtop tenǳ domains and had the 
οπτιον οφ αδδινγ ανψ φυρτηερ δοmαινσ το γενερατε αν εξπανδεδ λιστ. Ιν ρουνδ 2, 

εαχη γρουπ ωασ πρεσεντεδ ωιτη τηε δοmαινσ σελεχτεδ βψ >70% οφ ρεσπονδεντσ 

ανδ ωερε ασκεδ ωηιχη οτηερ δοmαινσ φροm τηε εξπανδεδ λιστ τηεψ χονσιδερεδ 

εσσεντιαλ φορ α χορε δοmαιν σετ φορ χλινιχαλ τριαλσ οφ ΠΜΡ. Τηοσε νεω δοmαινσ 

σελεχτεδ βψ >70% οφ ρεσπονδεντσ ιν ρουνδ 2 ωερε αδded to that groupǯs listǤ The 
70% χυτ οφφ, ωηιλε αρβιτραρψ, ισ χονϖεντιοναλ φορ Dελπηι στυδιεσ ασ ωελλ ασ βεινγ 

τηε υσυαλ λεϖελ οφ χονσενσυσ φορ ΟΜΕΡΑΧΤ ϖοτινγ. Βεχαυσε οφ τηε ϖαριετψ οφ 

ποτεντιαλ δοmαινσ τηατ σεεmεδ mορε ρελεϖαντ το γλυχοχορτιχοιδ εξποσυρε, α 

σεπαρατε ιτεm φορ γλυχοχορτιχοιδ−ρελατεδ αδϖερσε εφφεχτ ωασ αδδεδ ιν ρουνδ 2. 

Ρεσυλτσ οφ ρουνδσ 1 ανδ 2 αρε γιϖεν ιν Ταβλε 2. Ιν ρουνδ 3, τηε δοmαινσ φιναλλψ 

σελεχτεδ βψ βοτη γρουπσ ωερε πρεσεντεδ ανδ οπινιονσ σουγητ ον τηε χοmβινεδ 

δοmαιν σετ. Φρεε−τεξτ φεεδβαχκ ατ εαχη σταγε αλλοωεδ παρτιχιπαντσ το γιϖε τηειρ 

ρεασονινγ φορ ινχλυδινγ ορ νοτ ινχλυδινγ παρτιχυλαρ δοmαινσ. Α τοταλ οφ 91% οφ 

ρεσπονδεντσ (85% χλινιχιανσ, 97% πατιεντσ) αγρεεδ ωιτη τηε δραφτ χορε δοmαιν 

σετ, ωιτη τηε mαϕορ διϖεργενχε οφ οπινιον αππεαρινγ το βε ιν ρελατιον το διφφερεντ perceptions of the meaning of the words ǲmuscle weaknessǳ in medical English versus everyday EnglishǤ )t also became clear that ǲmorning stiffness ȏdurationȐǳǡ 
α τεχηνιχαλ διαγνοστιχ τερm ιν ρηευmατολογψ, ισ α διφφερεντ δοmαιν φροm ǲstiffnessǳ as conceptualised by patientsǡ who said that stiffness severity ȋrather 
τηαν δυρατιον) ωασ οφ κεψ ιmπορτανχε. 

 

Θυαλιτατιϖε ρεσεαρχη ον χορε ΠΜΡ σψmπτοmσ οφ παιν ανδ στιφφνεσσ 

Α θυαλιτατιϖε στυδψ (13) εξπλορεδ ιν mορε δεπτη ωηατ στιφφνεσσ mεανσ το πατιεντσ, 

ανδ ηοω ιτ ρελατεσ το παιν. 50 πατιεντσ ωιτη α χλεαρ, ρηευmατολογιστ−χονφιρmεδ 

διαγνοσισ οφ ΠΜΡ τοοκ παρτ ιν ειγητ φοχυσ γρουπσ; τηισ χονϖενιενχε σαmπλε ωασ 

ρεχρυιτεδ φροm τηρεε ΥΚ ρηευmατολογψ χλινιχσ. Παιν ανδ στιφφνεσσ υσυαλλψ represented related but different symptomsǤ Pain ȋǲacheǡ hurtǳȌ was an 
υνπλεασαντ εξπεριενχε, νοτ νεχεσσαριλψ ρελατεδ το mοϖεmεντ. Στιφφνεσσ (τηε 

εξπεριενχε οφ βεινγ πρεϖεντεδ φροm mοϖεmεντ) ηαδ προφουνδ χονσεθυενχεσ φορ 

δαιλψ φυνχτιονινγ. Μανψ πατιεντσ συγγεστεδ τηατ mεασυρινγ πηψσιχαλ φυνχτιον 

ωουλδ βε τηε βεστ ωαψ το mεασυρε στιφφνεσσ ιτσελφ. Φατιγυε ωασ σεεν ασ σεπαρατε 

φροm ειτηερ παιν ορ στιφφνεσσ, βυτ ηαϖινγ ιmπαχτ ον τηε βροαδερ εξπεριενχε οφ 

ΠΜΡ. 

 

Θυαλιτατιϖε ρεσεαρχη ον τηε βροαδερ πατιεντ εξπεριενχε ιν ΠΜΡ 

Α σεχονδ θυαλιτατιϖε στυδψ εξπλορεδ τηε βροαδερ εξπεριενχε οφ ΠΜΡ φορ πατιεντσ 

τρεατεδ ιν τηε χοmmυνιτψ (12). Τηε αναλψσισ οφ τηισ στυδψ προχεεδεδ ιν παραλλελ 

ωιτη τηε αχτιϖιτιεσ οφ τηε ΠΜΡ Wορκινγ Γρουπ ανδ δισχυσσιονσ βεφορε ιτσ 

πυβλιχation informed the groupǯs thinkingǤ At OMERACT ʹͲͳ͸ the methodology 
ανδ φινδινγσ ωερε πρεσεντεδ. Βασεδ ον τηε χονχεπτυαλ φραmεωορκ δεριϖεδ φροm 

τηε θυαλιτατιϖε δατα ωε αδδεδ τηε δοmαιν ǮΠσψχηολογιχαλ Ιmπαχτǯ, ωηιχη ηαδ 

εmεργεδ ασ α συρπρισινγλψ στρονγ τηεmε φροm τηε ιντερϖιεωσ.  

 



Dοmαιν πριοριτιζατιον  OMERACT presents domains using an ǲonionǳ diagram of three nested circlesǡ with the domains in the innermost circle ȋǲ)nner CoreǳȌ being mandatory for every clinical trialǢ the middle circle is labeled ǲ)mportantǳ and the outer circle ǲResearch Agendaǳ(18). Τηε Ιννερ Χορε σηουλδ χονταιν ατ λεαστ ονε δοmαιν 

χηοσεν φροm εαχη οφ τηε Χορε Αρεασ ινχλυδινγ Πατηοπηψσιολογιχαλ Μανιφεστατιονσ 

ανδ Λιφε Ιmπαχτ. Ιτ ωασ ρεχογνιζεδ τηατ τηε λιστ οφ χανδιδατε δοmαινσ δεριϖεδ 

φροm τηε Dελπηι ωασ λικελψ τοο λονγ το βε συιταβλε φορ αν Ιννερ Χορε. Τηερεφορε, ιν 

τηε ρυν−υπ το ΟΜΕΡΑΧΤ 2016, ινφορmαλ εmαιλ ενγαγεmεντ ωασ χαρριεδ ουτ ωιτη 

πατιεντσ ανδ πηψσιχιανσ ωηο ηαδ παρτιχιπατεδ ιν τηε Dελπηι στυδψ. Α λονγ−λιστ οφ 

δοmαινσ τηατ mιγητ βε ελιγιβλε φορ τηε Ιννερ Χορε ωασ προποσεδ, βασεδ ον αλλ οφ 

τηε εϖιδενχε πρεσεντεδ αβοϖε, ανδ φεεδβαχκ ωασ ινϖιτεδ. Τηισ ρεσυλτεδ ιν 

ρεmοϖαλ οφ τηε δοmαιν οφ Πηψσιχιαν Γλοβαλ ασ σεϖεραλ πηψσιχιανσ τολδ υσ τηατ τηεψ 

φελτ Πηψσιχιαν Γλοβαλ το βε α χοmποσιτε χονστρυχτ, πρινχιπαλλψ χοmπρισινγ 

ινφορmατιον φροm λαβορατορψ mαρκερσ οφ ινφλαmmατιον ανδ τηε πατιεντ γλοβαλ 

(βοτη οφ ωηιχη ωερε αλρεαδψ ον τηε λονγ−λιστ οφ δοmαινσ). Τηερε ωερε αλσο 

θυεστιονσ αβουτ ωηετηερ τηε υνδερλψινγ χονστρυχτ οφ Πηψσιχιαν Γλοβαλ ωουλδ 

γενυινελψ βε α σχαλαρ θυαντιτψ ορ ωηετηερ ιτ ωασ βεττερ χονχεπτυαλιζεδ ασ α 

βιναρψ δεχισιον το εσχαλατε ορ ρεδυχε γλυχοχορτιχοιδ δοσε, χλοσερ το τηε χονχεπτ οφ relapseȀremissionǤ As the only remaining ǲPathophysiological Manifestationsǳ 
δοmαιν ωασ Σψστεmιχ Ινφλαmmατιον (Λαβορατορψ Βλοοδ Τεστσ), τηε βρεακουτ 

δισχυσσιονσ ατ τηε ΟΜΕΡΑΧΤ Wορκσηοπ φοχυσεδ ον τηε Λιφε Ιmπαχτ ασπεχτ οφ 

ΠΜΡ. 

 

Βρεακουτ γρουπ δισχυσσιονσ 

Ιν ορδερ το ενχουραγε τηε δισχυσσιον ατ βρεακουτ γρουπσ το δραω ον αυτηεντιχ 

πατιεντ εξπεριενχε, θυοτεσ φροm τηε θυαλιτατιϖε ιντερϖιεω ωερε πριντεδ οντο 

χαρδσ, ανδ ωε ηανδεδ α ρανδοmλψ−χηοσεν χαρδ το εαχη ινδιϖιδυαλ παρτιχιπαντ ιν 

τηε Βρεακουτ Γρουπ. Βρεακουτ Γρουπ Φαχιλιτατορσ τηεν ασκεδ τηειρ γρουπσ το 

πριοριτισε τηε δοmαινσ, βασεδ ον τηε ρεσυλτσ οφ τηε ρεσεαρχη δεσχριβεδ ανδ χιτεδ 

ιν τηε πρε−χονφερενχε ρεαδινγ, τηε ωορκ πρεσεντεδ ιν τηε Πλεναρψ, ανδ τηε θυοτεσ 

τηεψ ηαδ ον τηειρ ινδιϖιδυαλ χαρδσ.  

 

Σψντηεσισ οφ αδϖιχε φροm βρεακουτ γρουπσ  

Χονσιστεντ ωιτη τηε χονχεπτυαλ mοδελ τηατ εmεργεδ φροm βοτη θυαλιτατιϖε 

στυδιεσ, παιν/αχηε, στιφφνεσσ ανδ πηψσιχαλ φυνχτιον ωερε πριοριτιζεδ ηιγηλψ βψ τηε 

βρεακουτ γρουπσ ασ ρεγαρδσ Λιφε Ιmπαχτ (Ταβλε 3).  

 

Φεεδβαχκ φροm σεϖεραλ βρεακουτ γρουπσ συγγεστεδ τηατ ινχλυδινγ Πατιεντ Γλοβαλ in addition to the ǲtop threeǳ life impact domains could introduce redundancyǡ 
σινχε τηε θυαλιτατιϖε δατα συγγεστεδ συχη α στρονγ οϖερλαπ ωιτη πηψσιχαλ φυνχτιον. 

Γιϖεν τηε στρονγ δριϖε τοωαρδσ παρσιmονψ φορ τηισ πατιεντ ποπυλατιον, τηερεφορε, 

ανδ γιϖεν τηε λαχκ οφ θυαντιτατιϖε εϖιδενχε το χονφιρm ορ ρεφυτε τηισ συγγεστιον, ιτ was decided to provisionally rank this as ǲimportantǳ rather than ǲcoreǳǤ  
 

Πσψχηολογιχαλ Ιmπαχτ ωασ φελτ το βε ιmπορταντ βυτ το ρεθυιρε φυρτηερ χλαριφιχατιον 

οφ ιτσ mεανινγ βεφορε ινχλυσιον ιν τηε Ιννερ Χορε. Τηε τωο χανδιδατε ǲpsychologicalǳ domains that were drawn from the literature and entered into 
τηε Dελπηι (Μοοδ προβλεmσ Ȃ low or ǲhighǳǡ AnxietyȌ reached the ͹ͲΨ threshold 



ιν τηε πατιεντ αρm οφ τηε Dελπηι στυδψ. Ηοωεϖερ, τηε θυαλιτατιϖε στυδψ δατα 

συγγεστεδ τηατ Πσψχηολογιχαλ Ιmπαχτ γοεσ βεψονδ τηε χλινιχαλ χονστρυχτσ οφ 

σιmπλε ανξιετψ ορ mοοδ διστυρβανχε ανδ ιν φαχτ δεσχριβεσ χοmπλεξ, εϖολϖινγ ανδ pervasive effects on patientsǯ psychologicαλ στατε (φορ εξαmπλε, πρε−διαγνοσισ 

φεαρσ, ρελιεφ ατ διαγνοσισ φολλοωεδ βψ αν ονγοινγ σενσε οφ λοσσ(12)Ǣ and ǲPMR always on oneǯs mindǳ(13)) τηατ αρε νοτ νεχεσσαριλψ ωελλ−δεσχριβεδ βψ τηε 

χλινιχαλ χονστρυχτσ οφ ανξιετψ ορ δεπρεσσιον ορ ινδεεδ ωελλ−υνδερστοοδ βψ 

χλινιχιανσ. Τηισ ωασ ιδεντιφιεδ ασ α χλεαρ πριοριτψ φορ φυρτηερ πατιεντ−χεντρεδ 

ρεσεαρχη, περηαπσ ωιτη α ϖιεω το δεϖελοπινγ α ΠΜΡ− σπεχιφιχ πατιεντ−ρεπορτεδ 

ουτχοmε mεασυρε ενχοmπασσινγ τηε πσψχηολογιχαλ ιmπαχτ ρελατινγ το τηισ 

δισεασε. 

 

Βρεακουτ γρουπσ αλσο αδϖισεδ αδδινγ το τηε ρεσεαρχη αγενδα τηε φολλοωινγ 

δοmαινσ: Παρτιχιπατιον, Wεακνεσσ, Γλυχοχορτιχοιδ εξποσυρε, Πηψσιχαλ αχτιϖιτψ, 

Σλεεπ, Ιmαγινγ, ανδ Ηεαλτη−ρελατεδ Θυαλιτψ οφ Λιφε. Σοmε αττενδεεσ αλσο ποιντεδ 

ουτ τηατ σοmε χαυτιον ωασ ρεθυιρεδ ιν τηε ιντερπρετατιον οφ τηε θυαλιτατιϖε 

ρεσεαρχη βεχαυσε οφ τηε λιmιτεδ γεογραπηιχαλ αρεα (ΥΚ) φροm ωηιχη τηε 

παρτιχιπαντσ ωερε δραων.  

 

Τηε Wορκσηοπ χονχλυδεδ ωιτη α φορmαλ ϖοτε ον ωηετηερ εαχη οφ ουρ λονγ−λιστ domains should be included in the ǲinner coreǳ for clinical trials ȋTable ͵ȌǤ Based 
ον τηεσε ϖοτεσ, ωηιχη ωασ αλσο ιν λινε ωιτη τηε ρεσυλτσ οφ ουρ θυαλιτατιϖε στυδιεσ, 

ωε εντερεδ τηε τηρεε Λιφε Ιmπαχτ δοmαινσ πλυσ Σψστεmιχ Ινφλαmmατιον 

(Λαβορατορψ Βλοοδ Τεστσ) ιντο τηε προποσεδ Ιννερ Χορε.  

 

Συmmαρψ 

Βασεδ ον αλλ τηε θυαντιτατιϖε ανδ θυαλιτατιϖε φεεδβαχκ ρεχειϖεδ δυρινγ τηε ωηολε processǡ an ǲonionǳ diagram ȋFigure ͳȌ was presented at the Final Plenary 
σεσσιον οφ τηε χονφερενχε. 93% οφ ϖοτερσ αγρεεδ ωιτη τηε φιναλ προποσεδ Ιννερ 

Χορε Dοmαιν Σετ (λαβορατορψ mαρκερσ οφ σψστεmιχ ινφλαmmατιον, παιν, στιφφνεσσ, 

πηψσιχαλ φυνχτιον). 

 

Φυτυρε ωορκ 

Αλτηουγη τηερε ωασ συβσταντιαλ αγρεεmεντ ον τηε ιννερ χορε δοmαινσ, τηε 

λιmιτατιονσ οφ τηε ϖοτινγ προχεδυρε σηουλδ βε αχκνοωλεδγεδ; τηε σψστεm οφ ονε 

ϖοτε περ αττενδεe meant that cliniciansǯ votes outnumbered patientsǯ votesǤ The 
προχεσσ αλσο ιδεντιφιεδ α συβσταντιαλ λιστ οφ ποτεντιαλ ουτχοmεσ ρεθυιρινγ φυρτηερ 

ρεσεαρχη ιν ΠΜΡ. Ιτ ωιλλ αλσο βε ιmπορταντ το χονδυχτ φυρτηερ ωορκ ωιτη πατιεντσ 

ουτσιδε τηε ΥΚ, ινχλυδινγ νον−Ενγλιση σπεακερσ, το ασσεσσ γενεραλιζαβιλιτψ οφ τηε 

χονχεπτσ πρεσεντεδ ηερε. Τηε ΟΜΕΡΑΧΤ Ηανδβοοκ δεσχριβεσ τηε νεξτ στεπ, 

ωηιχη ωιλλ βε το αππλψ τηε ΟΜΕΡΑΧΤ Φιλτερ 2.0 Ινστρυmεντ Σελεχτιον Αλγοριτηm ȋthe ǲeyeball testǳȌǡ a systematic screening process tο σελεχτ χανδιδατε instruments for a subsequent ǲdeeper diveǳ into the data to finally determine 
ωηετηερ εαχη σελεχτεδ ινστρυmεντ σηουλδ βε ινχλυδεδ ιν τηε χορε ουτχοmε σετ. 

 

 

Αχκνοωλεδγεmεντσ 

 



Wε τηανκ αλλ τηε πατιεντσ ωηο σο γενερουσλψ χοντριβυτεδ ιν σο mανψ ωαψσ το αλλ 

σταγεσ οφ τηισ προϕεχτ. Wε αλσο τηανκ αλλ τηε mεmβερσ οφ τηε ρηευmατολογψ 

ρεσεαρχη χοmmυνιτψ ωηο ηαϖε προϖιδεδ ιmπορταντ φεεδβαχκ δυρινγ τηε λαττερ 

σταγεσ οφ τηε δεϖελοπmεντ οφ τηισ χορε δοmαιν σετ. Τηοσε νοτ αλρεαδψ λιστεδ ασ χο−

αυτηορσ, ινχλυδε (βυτ αρε νοτ λιmιτεδ το): Τοβψ Ηελλιωελλ, Ελισαβετη Βρουωερ, 

ϑοαννα Ροβσον, Χηριστινα Dυφτνερ, Μαρ Πυϕαδεσ−Ροδριγυεζ, Περειρα δα Σιλϖα, 

Μαρια Χιδ, Λψν Μαρχη ανδ Μααρτεν Βοερσ. ϑοην Κιρωαν προϖιδεδ ινϖαλυαβλε 

λεαδερσηιπ, εξπερτισε ανδ γυιδανχε, ινχλυδινγ ιν τηε δεσιγν οφ τηε Dελπηι. 

 

Φινανχιαλ συππορτ φορ πατιεντ τραϖελ ωασ ρεχειϖεδ φροm τηε ΟΜΕΡΑΧΤ χηαριτψ 

DΙΝΟΡΑ, ωηιχη ρεχειϖεδ αν υνρεστριχτεδ γραντ φροm Ηοριζον Πηαρmαχευτιχαλσ. 

Τηισ ωορκ ρεπρεσεντσ ινδεπενδεντ ρεσεαρχη χονδυχτεδ βψ τηε αυτηορσ ανδ δοεσ 

νοτ νεχεσσαριλψ ρεπρεσεντ τηε ϖιεωσ οφ τηε ΝΙΗΡ, τηε ΥΚ ΝΗΣ ορ τηε ΥΚ 

Dεπαρτmεντ οφ Ηεαλτη.  

 

 

  



  



 

Φιγυρε Λεγενδσ  

 

Φιγυρε 1. Προποσεδ Χορε Dοmαιν Σετ φορ πολψmψαλγια ρηευmατιχα χλινιχαλ 

τριαλσ.   This ǲonionǳ figure uses nested circles with the innermost circle denoting the 
Ιννερ Χορε (mανδατορψ το mεασυρε ιν αλλ χλινιχαλ τριαλσ οφ ΠΜΡ), τηε mιδδλε χιρχλε 

δενοτινγ Ιmπορταντ ουτχοmεσ (στρονγλψ ρεχοmmενδεδ το mεασυρε ιν ΠΜΡ), ανδ 

τηε ουτερ χιρχλε δενοτινγ τηε Ρεσεαρχη Αγενδα (τηοσε δοmαινσ τηατ ρεθυιρε further investigation in PMRȌǤ ǲMandatoryǳ domains ȋbottom rightȌ are those 
τηατ σηουλδ βε ρεπορτεδ βψ δεφαυλτ ιν αλλ χλινιχαλ τριαλσ οφ ανψ χονδιτιον. Τηε 

προποσεδ χοντεξτυαλ φαχτορσ (βοττοm λεφτ) αρε συγγεστιονσ ωε ρεχειϖεδ ρεγαρδινγ 

ποσσιβλε χοντεξτυαλ φαχτορσ ανδ ρεπρεσεντ ηψποτηεσιζεδ φαχτορσ ονλψ. ΗΡ−ΘοΛ: 

ηεαλτη−ρελατεδ θυαλιτψ οφ λιφε. 
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