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Sammendrag
Bakgrunn: Sgvnvansker ser ut til & vaere et stadig gkende problem i den norske befolkning og er

ansett som en betydelig utfordring i et folkehelseperspektiv. Det antas at sgvnlidelser er
underrapportert og derfor ofte ubehandlet. Gullstandard for maling av sgvn og sgvnrelaterte
hendelser er samtidig maling av hjerneaktivitet, pustemgnster og muskelaktivitet (polysomnografi).
Aktigrafer kan vaere et enklere eller alternativt maleapparat nar polysomnografi ikke er tilgjengelig.
Studier viser at det fortsatt er metodologiske utfordringer knyttet til bruk av aktigraf for vurdering av
sgvn. Redusert sgvnkvalitet er assosiert med gkt smertesensitivitet samt gkt risiko for a utvikle
kroniske smertetilstander. | den norske befolkning er forekomsten av kroniske smerter pd 15-30 %.

Sgvnforstyrrelse som fglge av skiftarbeid kan veere en risikofaktor for a utvikle muskel- og

skjelettsmerter.

Formal: Hensikten med denne studien var a vurdere overensstemmelsen mellom sgvnmal fra to
kommersielt tilgjengelige aktigrafer, ActiSleep+ og Somnowatch™ plus. Det ble ogsa vurdert om
utfallsmal for sgvn basert pa aktigrafregistrering pa handledd var forskjellig fra sevnmal beregnet ut i
fra aktigraf pa ankel. | tillegg ble det undersgkt om det fantes en sammenheng mellom aktigrafiske

spvnmal og eksperimentell smertestimulering.

Metode: Datamateriale i denne studien er hentet fra et utvalg med friske deltagere i alderen 18 - 60
ar. Overensstemmelsen mellom ActiSleep+ og Somnowatch™ plus ble vurdert for 21 deltagere for
total sgvntid, vakentid etter sgvnstart, antall oppvakninger og sgvneffektivitet. Sevnmalene er hentet
fra aktigrafregistreringer under to netter med normalsgvn. Sgvnmalene ble beregnet med algoritmer
i aktigrafenes tilhgrende programvare. Bland-Altman plot ble benyttet for a vurdere
overensstemmelsen mellom aktigrafenes sgvnmal. Betydning av aktigrafens plassering ble vurdert
for sgvnmalene total sgvntid og antall oppvakninger. 20 deltagere hadde aktigraf pa handleddet og
24 deltagere gikk med aktigraf pa ankelen. Trykksmerteterskel ble funnet over m. trapezius.

Sammenhengen mellom sgvnmal og trykksmerteterskel ble analysert for 42 deltagere.

Resultater: ActiSleep+ beregnet lengre total sgvntid, kortere vakentid etter sgvnstart, flere
oppvakninger og bedre sgvneffektivitet enn Somnowatch™ plus. Aktigraf plassert pa handledd ser ut
til 3 beregne kortere total sgvntid og flere oppvakninger sammenliknet med aktigraf plassert pa
ankel. Analysen viste ingen signifikant korrelasjon mellom total sgvntid og trykksmerteterskel (rho =
0,06, p = 0,71). Resultatene viste heller ingen signifikant korrelasjon mellom antall oppvakninger og

trykksmerteterskel (rho = -0,15, p = 0,35).



Konklusjon: Resultatene i denne studien viste at beregnede sgvnmal fra ActiSleep+ var forskjellig fra
tilsvarende sgvnmal basert pa registrering med Somnowatch™ plus. Aktigrafens plassering har
betydning for sgvnmalene som estimeres. Med utgangspunkt i denne studiens resultater kan vi ikke
trekke konklusjoner om sammenhengen mellom sgvnmal basert pa aktigrafi og eksperimentelt
indusert smerte. Aktigrafer kan bli et nyttig verktgy for objektiv malinger av sgvn og sgvnkvalitet i
befolkningsstudier og arbeidslivsforskning. Det bgr utvikles standardiserte metoder og

skaringsalgoritmer ved bruk av aktigraf for vurdering av sgvn.



Abstract
Background: Sleeping complaints tend to be an increasing problem in the Norwegian population and

it is considered to be an eminent challenge in the perspective of public health. It is presumed that
sleep disorders are under-reported and consequently frequently untreated. The gold standard for
measuring sleep and sleep related occurrences is concurrent measurement of brain activity,
breathing patterns and muscle activity (polysomnography). Actigraphs are thought to be an easier or
alternative device when polysomnography is not accessible. Studies indicate that there still are
methodological issues in relation to the use of actigraphs for evaluation of sleep. Reduced sleep
quality is associated with increased pain sensitivity and to increase the likelihood of developing
chronic pain conditions. In the Norwegian population the prevalence of chronic pain ranges from 15
to 30 %. Disturbed sleep as a consequence of shift work can be a risk factor for developing

musculoskeletal pain.

Aims of investigation: The aim of this study was to evaluate the agreement between sleep measures
from two commercially available actigraphs, ActiSleep+ og Somnowatch™ plus. The difference
between sleep estimates based on wrist actigrapy in relation to sleep estimates conducted from
actigraphs placed on the ankle was also considered. In addition the relation between sleep measures

based on actigraphy and experimental induced pain was investigated.

Methods: This study is based on data collected from healthy adults and ages ranged from 18 to 60
years. The consideration of agreement between ActiSleep+ and Somnowatch™ plus was carried out
for 21 subjects. Sleep measures included total sleep time, wake after sleep onset, number of
awakenings and sleep efficiency. These measures were derived from mathematical models in the
respective software packages. Bland-Altman plots were used to evaluate the concordance between
the sleep measures derived from the actigraphs. The signification of actigraph placement in
consideration to the sleep measures total sleep time and number of awakenings was evaluated. For
20 subjects the actigraph was placed on the wrist and for 24 subjects wore actigraphs on the ankle.
Pressure pain threshold was detected over m. trapezius. The relation between sleep estimates and

pressure pain threshold were analysed for 42 subjects.

Results: ActiSleep+ estimated more total sleep time, less wake after sleep onset, more awakenings
and greater sleep efficiency than Somnowatch™ plus. Actigraph wrist placement was shown to
estimate less total sleep time and more awakenings compared with ankle placement. No significant
correlation was found between total sleep time and pressure pain threshold (rho = 0.06, p = 0.71).
The results showed no significant correlation between number of awakenings and pressure pain

threshold (rho =-0.15, p = 0.35).



Conclusion: The results of this study demonstrated that estimated sleep measures derived from
ActiSleep+ were different from sleep measures derived from Somnowatch™ plus. Actigraph
placement was shown to influence the sleep parameters estimated. Based on the results of this
study we cannot draw any conclusions about the relation between actigraphic sleep measures and
experimental induced pain. Actigraphs can become a usable device for objective assessment of sleep
and sleep quality in population studies and occupational research. Standardised methods and scoring

algorithms should be developed in order of actigraphic assessment of sleep.

Vi
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1 Introduksjon

1.1 Sgvn og smerte i et folkehelseperspektiv
En nyere norsk studie viser at forekomsten av insomni, vedvarende sgvnvansker, i den voksne

populasjonen har gkt fra 12 % til 16 % over en tiarsperiode (Pallesen et al. 2014). Darlig sgvn er ikke
bare knyttet til tretthet den pafglgende dag (Bjorvatn 2012). Sgvnvansker er assosiert med gkt risiko
for psykiske plager som angst og depresjon, samt fysiske tilstander forbundet med smerte som
fiboromyalgi og whiplash (Sivertsen et al. 2014). Ubehandlede sgvnforstyrrelser har store
konsekvenser for den enkelte (Nordhus & Pallesen 2007; Sivertsen et al. 2014). | tillegg har plagene
samfunnsgkonomiske konsekvenser da personer med sgvnproblemer over tid har gkt risiko for a falle

ut av arbeidslivet (Sivertsen et al. 2006; Sivertsen et al. 2009b).

Personer med kroniske smertetilstander er ofte assosiert med sgvnplager (Lautenbacher et al. 2006;
Smith & Haythornthwaite 2004a). Nyere eksperimentell forskning tyder dessuten pa at
spvndeprivasjon eller oppstykket sgvn fgrer til hyperalgesi (Karmann et al. 2014). Hyperalgesi er et
kjennetegn ved kroniske smerter som innebaerer at smerteopplevelsen ved stimulering fgles
unormalt sterk (Brodal 2013; Woolf 2011). | Norge antas det at forekomsten av kroniske smerter
blant den voksne befolkning er omkring 30 % (Laerum et al. 2013), der muskel- og skjelettplager
utgjgr den stgrste andelen (lhlebaek et al. 2010). | den nye folkehelsemeldingen papekes det at
muskel- og skjelettplager er primaerdiagnose i 45 % av sykefraveersdagene hos menn og 35 % hos
kvinner (Meld. St. nr 34 (2012-2013)). Det er betydelige samfunnsgkonomiske kostnader knyttet til

bruk av helsetjenester som fglge av muskel- og skjelettlidelser (Laerum et al. 2013).

Innen forskning og i klinisk vurdering av sgvn er det hensiktsmessig med objektive malinger for sgvn
(Nordhus & Pallesen 2007; Stone & Ancoli-Israel 2011). Polysomnografi (PSG) regnes i dag som
gullstandard for sgvnmaling (Hirshkowitz 2011). PSG er en omfattende registrering av fysiologiske
endringer som skjer nar man sover. Ved bruk av overflateelektroder males hjerneaktivitet,
gyebevegelser, muskelaktivitet, hjerterytme og respirasjonsfunksjon (Hirshkowitz 2011). Videre blir
disse malingene anvendt for a identifisere tilstander med sgvn og vakenhet. Ulempen med PSG er at
det er kostbart, arbeidskrevende og upraktisk for forspkspersonene a ha pa seg utenfor laboratoriet,

samt at det kan virke forstyrrende pa selve sgvnen (Stone & Ancoli-Israel 2011).

Immobilitet forbindes med sgvn og aktivitet forbindes med vakenhet (Pollak et al. 2001). Klinikere og
forskere har forsgkt & utnytte denne distinkte egenskapen ved sgvn for a identifisere perioder med
spvn og vakenhet basert pa bevegelser. Lagrede data kan senere brukes i analyser av sgvnen (Stone

& Ancoli-Israel 2011).



Det er et gkende antall kommersielle aktigrafer tilgjengelig pa dagens marked (Rupp & Balkin 2011).
Aktigrafer fra ulike produsenter har forskjellige retningslinjer for beregning av sepvnmal og det er vist
variasjon i estimatene fra forskjellige apparater (Cellini et al. 2013; Rupp & Balkin 2011; Tonetti et al.
2008). Allikevel kan aktigrafer gi nyttig informasjon om personers sgvn som ellers ikke er praktisk
mulig @ oppna (Ancoli-Israel et al. 2003). Det er fortsatt metodologiske utfordringer knyttet til bruk
av aktigraf for vurdering av sgvn. Standardisering av systematisk fremgangsmate for hvordan dette

bgr giennomfgres er etterlyst (Sadeh 2011; Tahmasian et al. 2010).

1.2 Formal
Sgvnproblemer ser ut til 3 vaere et stadig gkende problem i den norske befolkning (Pallesen et al.

2014). Det vil derfor veere hensiktsmessig med et objektivt maleverktgy for sgvn som er anvendelig,
mindre tidkrevende og mer kostnadseffektivt. Bruk av aktigraf for a vurdere sgvn hos friske personer
har blitt ansett som akseptabelt i flere oversiktsartikler (Ancoli-Israel et al. 2003; Sadeh 2011;
Tahmasian et al. 2010). Det finnes likevel fa studier som direkte sammenlikner aktigrafenes

utfallsmal for sgvn (de Souza et al. 2003).

Denne studien vurderer overensstemmelsen mellom sgvnmal fra to kommersielt tilgjengelige
aktigrafer, der formalet var a bidra til gkt kunnskap om metode og tolkning for denne type objektiv
estimering av sgvn. Av praktiske arsaker har deler av utvalget hatt aktigrafen pa ankelen. Da tidligere
studier har vist at aktigrafers ulike plasseringer, handledd, ankel eller truncus, gir ulike registreringer
av bevegelser og fglgelig ulike utfallsmal for sgvn (Middelkoop et al. 1997; Van Hilten et al. 1993)
gnsket vi @ undersgke om aktigraf plassert pa handledd ga forskjellig estimater for sgvn

sammenliknet med estimater fra ankelbevegelser.

Studier har vist at karaktertrekk ved sgvn som kortere sgvnlengde (Edwards et al. 2008) og gjentatte
oppvakninger (Onen et al. 2001; Smith et al. 2007) er assosiert med gkt smertesensitivitet
pafglgende dag. Med denne bakgrunn gnsket vi i denne studien a undersgke om s@gvn karakterisert
ved estimater fra aktigraf hos friske forspkspersoner var assosiert med eksperimentelt indusert

smerte.



2 Teori

2.1 Sgvn og sgvnforstyrrelser
Sgvn er en langvarig hviletilstand der sansene ”kobles av” og kroppen i mindre grad reagerer pa

stimuli fra omgivelsene (Carskadon & Dement 2011; Heier & Wolland 2005). Unge, friske voksne
rapporterer at de gjennomsnittlig sover 7,5 timer per natt pa en ukedag og noe lengre, 8,5 timer per
natt, i helgene (Carskadon & Dement 2011). Sgvn kan deles i to hovedtilstander: rapid eye movement
(REM) og "ikke- REM- sgvn” (NREM) (Heier & Wolland 2005). REM- sgvn er karakterisert av hyppige
gyebevegelser. | NREM- fasen er kroppens fysiologiske funksjoner satt i lav modus og det er her den
dype sg@vnen inntreffer (Nordhus & Pallesen 2007). Sgvnstadier kan i dag kun males med PSG
(Hirshkowitz 2011). Sgvnens lengde og dybde styres av et samspill mellom den enkeltes sgvnbehov,
dggnrytme og adferd (Bjorvatn 2012). Adekvat sgvn er en avgjgrende faktor for den generelle helsen
(Banks & Dinges 2007; Sivertsen et al. 2014). Flere studier understreker dessuten at insomni kan ha
betydelige negative konsekvenser for den enkeltes liv, da insomni er assosiert med lav sosial status,
okt sykefraveer og gkt forbruk av trygdeytelser (Gellis et al. 2005; Sivertsen et al. 2006; Sivertsen et
al. 2009a; Sivertsen et al. 2009b). Insomni er kjennetegnet av innsovningsvansker, hyppige
oppvakninger i Igpet av natten og tidlig oppvakning (Bjorvatn 2012; Heier & Wolland 2005; Partinen
& Hubllin 2011).

Sgvnproblemer kan vare forarsaket av livsstil og vaner like gjerne som underliggende sykdommer
(Ursin 2007). De siste 10-arene har det skjedd sosiale endringer som kan pavirke sgvnen, som bruk av
pc og smarttelefon fgr leggetid (Suganuma et al. 2007), gkt forekomst av skiftarbeid (Costa 2003),
samt etableringen av et mer fleksibelt samfunn som tilbyr tjenester 24 timer i dggnet (Rajaratnam &
Arendt 2001). Skiftarbeidslidelse er en diagnose som gis til skiftarbeidere med sgvnproblemer.
Diagnosen kjennetegnes blant annet ved at personen er plaget av insomnisymptomer (AASM 2014;

Bjorvatn 2012; Drake & Wright Jr. 2011).

2.2 Aktigrafi
Aktigrafer inneholder akselerasjonsmalere (akselerometer) som gjgr det mulig a kvantifisere aktivitet

pa ulike mater (Stone & Ancoli-Israel 2011). Akselerasjonsmalerne kan registrere bevegelser i en til
tre akser avhengig av apparatet som anvendes (Chen & Bassett 2005). Personers aktivitetsniva basert
pa data fra aktigraf kan angis som bevegelser per minutt eller tidsperioder med ulikt aktivitetsniva
(stillesittende, moderat aktivitet, aktivitet med hgy intensitet) (Troiano et al. 2008). Aktigrafer er
anvendt til & male aktivitetsniva over lengre tidsperioder i populasjonsstudier (Hagstromer et al.
2007; Helsedirektoratet 2009; Troiano et al. 2008) Apparatene er ansett som et nyttig verktgy i

forskning knyttet til fysisk aktivitet (Prince et al. 2008). Aktigrafer har i s3 mate blitt anvendt for a



studere fysisk aktivitet knyttet til folkehelseproblemer som diabetes (Brage et al. 2004) og hjerte-kar-
lidelser (Korshoj et al. 2012). Aktigrafer er dessuten vurdert som en nyttig malemetode for fysisk
arbeidsbelastning og ulike arbeidsstillinger (Jorgensen et al. 2013; Korshoj et al. 2014). | senere tid
har aktigrafer fatt gkende oppmerksomhet med hensyn til objektive malinger av sgvn (Ancoli-Israel

et al. 2003; Nordhus & Pallesen 2007; Sadeh 2011).

Dagens aktigrafer er klokkeliknende enheter som baeres fortrinnsvis pa handleddet, men kan ogsa
plasseres pa ankel eller bolen (truncus)(Middelkoop et al. 1997; Van Hilten et al. 1993), illustert i
figur 1. Apparatet inneholder en tidsmaler, en enhet som maler bevegelse (for eksempel et
akselerometer) og en datalagringsbrikke (Stone & Ancoli-Israel 2011). Registrering av data i
forsgkspersonens hjemlige omgivelser er gjennomfgrbart ut i fra apparatenes brukervennlige
utforming. Aktigrafenes datalagringskapasitet gjgr det mulig & vurdere individers dggnrytme og
variasjon i sgvnen fra en natt til den neste (Lavie et al. 1992; Stone & Ancoli-Israel 2011). Det finnes
ulike mater signalene fra akselerometeret kan digitaliseres avhengig av aktigrafens produsent og

versjon av apparatet (Stone & Ancoli-Israel 2011).

Aktigrafen registrerer bevegelser flere ganger i sekundet. En epoke er definert som det
tidsintervallet apparatet er satt til & lagre aktivitetsdata (Ancoli-Israel et al. 2003). Dataene blir som
regel lagret i epoker pa 1 minutt, men innstillingene for epokens varighet kan for enkelte aktigrafer
velges av den som bruker apparatet (Stone & Ancoli-Israel 2011). Data som har blitt lagret pa pc kan
behandles videre med programvarer der algoritmer skarer epokene som perioder med sgvn eller
vakenhet, omtalt som sgvn-vaken-analyser (Jean-Louis et al. 1997). De mest anvendte utfallsmalene
for aktigrafer ved vurdering av sgvn er total sgvntid (antall minutter)(TST), vakentid etter sgvnstart
(antall minutter) (WASO), sgvneffektivitet (%) (SE), antall oppvakninger (NA) og sgvnlatenstid (SOL)
(Ancoli-Israel et al. 2003; Stone & Ancoli-Israel 2011).

Aktigrafer er i dag i klinisk bruk for utredning av dggnrytmeforstyrrelser, hypersomnier og insomni
(Nordhus & Pallesen 2007; Stone & Ancoli-Israel 2011). Aktigrafer er ogsa mye brukt i forskning pa
spvnmgnstre og dggnrytmeforstyrrelser (Cellini et al. 2013; Kanady et al. 2011; Lavie et al. 1992;
Marino et al. 2013; Morgenthaler et al. 2007). Aktigrafer har blitt anvendt for a studere dggnrytme
hos skiftarbeidere (Quera-Salva et al. 1996; Reid & Dawson 1999).



Figur 1. Bilder av Somnowatch™ plus. Aktigrafen kan registrere bevegelser fra handledd og ankel.

2.3 SKkiftarbeid og smerte
| 2013 arbeidet 24 % av norske arbeidstakere i skift- eller turnusordninger (SSB 2014). Helsetjenester

er den naringen med hgyest andel ansatte som arbeider i ugunstige arbeidstidsordninger (arbeid
som drives utenom ordinaer arbeidstid fra kl.08.00-16.00) (SSB 2014). Insomni og usedvanlig tretthet
er de vanligste konsekvensene av a jobbe pa natten (Drake & Wright Jr. 2011; Lie et al. 2014).
Nattskiftarbeid og forstyrrelse av dggnrytmen som fglge av ugunstige arbeidstider gker risikoen for
selvrapportert inadekvat og urolig sgvn blant sykepleiere (Geiger-Brown et al. 2011). Disse funnene
stgttes av en nyere norsk spgrreskjemabasert undersgkelse som viser at 30 % av sykepleierne
rapporterer symptomer pa skiftarbeidslidelse. Resultatene i studien viser at sgvnproblemene er
direkte knyttet til ugunstige arbeidstidsordninger (Flo et al. 2012). Lipscomb et al. (2002) fant at
arbeidstidsfaktorer som kvelds- og nattevakt var relatert til gkt risiko for muskel- og skjelettsmerter
hos sykepleiere (Lipscomb et al. 2002). Dette stgttes av funn i en longitudinell studie som viste at
ugunstige arbeidstidsordninger hos sykepleiere var assosiert med muskel- og skjelettsmerter fra
nakke, skulder og rygg (Trinkoff et al. 2006). En prospektiv studie med norske hjelpepleiere viste at
mekanisk arbeidsbelastning var en betydelig risikofaktor for intense korsryggsmerter (Eriksen et al.
2004). Den samme studien viste endog at gkt risiko for kroniske smerter var forbundet med sosiale
faktorer, som det a arbeide nattskift. Zhao et al. (2012) viste i sin longitudinelle studie at
skiftarbeidende sykepleiere har stgrre sjanse for 3 utvikle korsryggsmerter sammenliknet med

sykepleiere som kun arbeider dagvakter (Zhao et al. 2012).

2.4 Sgvn og smerte
Sammenhengen mellom sgvnmangel og smerte antas & vaere toveis (Edwards et al. 2009;

Lautenbacher et al. 2006). Det innebarer at sgvnforstyrrelse ofte kommer som et tilleggssymptom
hos pasienter med smerteproblematikk (Smith & Haythornthwaite 2004a). Kroniske smerteplager

som korsryggsmerter er dessuten assosiert med darligere sgvnkvalitet og kortere sgvnlengde (Kelly



et al. 2011). | fglge en nylig publisert oversiktsartikkel er det na tilstrekkelig evidens for a si at
spvnforstyrrelser fgrer til gkt sensitivitet for smerte som ikke kan forklares av andre generelle
endringer i individers opplevelse (Karmann et al. 2014). Vedvarende sgvnvansker har som nevnt vist
seg a veere en risikofaktor for flere smertelidelser (Sivertsen et al. 2014), deriblant fiboromyalgi (Mork
& Nilsen 2012) og muskel- og skjelettsmerter (Canivet et al. 2008). | en prospektiv studie over tre
maneder fant man at insomnisymptomer i den fgrste maneden fgrte til en gkning i daglig
smerteopplevelse den neste maneden hos personer med kjent muskel- og skjelettlidelse(Quartana et
al. 2010). Det er ulike faktorer ved sgvnen som ser ut til & pavirke kroppens smertesystem ved a
redusere toleranse for smerte (Edwards et al. 2008; Lautenbacher et al. 2006). En epidemiologisk
studie med friske deltagere viser at grad av smerte gker dersom antall timer sgvn blir mindre enn 6
timer eller mer enn 9 timer (Edwards et al. 2008). Sgvn blir dessuten pavirket av kognitive og
adferdsmessige faktorer (Banks & Dinges 2007). Studier viser at sgvn pavirkes av blant annet

humegrsvingninger og inaktivitet (Morin et al. 1998; Smith & Haythornthwaite 2004b).

2.5 Sgvnrestriksjon og eksperimentelt indusert smerte
| eksperimentelle studier kan hypoteser om faktorer som pavirker smerte systematisk testes under

standardiserte forhold (Arendt-Nielsen 2009). En eksperimentell studie viser at deltagere med
sgvnlidelser har lavere trykksmerteterskel sammenliknet med friske deltagere (Haack et al. 2012).
Onen et al. (2001) viste endog en reduksjon av mekanisk smerteterskel hos friske forsgkspersoner
etter en natt med total sgvndeprivasjon (Onen et al. 2001). Tiede et al. (2010) fant i sin studie med
friske deltagere at laserstimulering oppleves 30 % mer smertefull etter 50 % s@vnsrestriksjon
sammenliknet med stimuleringer gitt etter normalsgvn. Forfatterne av studien papeker imidlertid at
spvnrestriksjon kan veere overestimert da aktigrafer ble anvendt for a skille mellom vakne og
sovende perioder (Tiede et al. 2010). Andre eksperimentelle studier har derimot ikke funnet en
sammenheng mellom total sgvndeprivasjon og spontan smerte pafglgende dag for friske
forsgkspersoner (Kundermann et al. 2004; Schuh-Hofer et al. 2013). Smith et al. (2007) foreslar at
oppstykket sgvn er mer betydningsfullt enn sgvnens lengde ved eksperimentelt indusert smerte.
Denne studien viser at personer som ble vekket gjentatte ganger i Igpet av natten hadde lavere

sensitivitet for akutt smerte pafglgende dag sammenlignet med kontrollgruppen (Smith et al. 2007).

2.6 Nociseptoraktivering og smerte
Nar smerte skal beskrives er det hensiktsmessig a dele fenomenet i to deler, nocisepsjon og smerte.

Nocisepsjon dreier seg om aktivering av spesielle nerveceller, disse nervecellene kalles nociseptorer.
Nar menneskekroppen blir rammet av potensiell vevsskade skjer det en aktivering av nociseptorer i
det "truede” omradet (Brodal 2013). Det nociseptive signalet starter i nociseptorenes frie

endeforgreininger. Disse frie endeforgreiningene finnes i hud, muskler, bindevevshinner og annet vev



og kan aktiveres av mekanisk, termisk eller kjemisk stimulering. Normalt sett kreves stimulering av en
viss intensitet for at nociseptorer skal bli aktivert (Brodal 2005). Signalet om smertefull stimulering
sendes via nociseptorenes frie endeforgreininger gjiennom myeliniserte Ad-fibre eller umyeliniserte
C-fibre til ryggmargens dorsalhorn. Projeksjonsnevroner fra avgrensede omrader i ryggmargen

sender sa signalet videre til ulike omrader i hjernen og hjernestammen (Brodal 2005).

Begrepet smerte har ogsa et psykologisk aspekt som sgker a beskrive den subjektive opplevelsen av

et nociseptivt signal (Brodal 2013).

Friske individer uten smerteplager viser som regel et godt samsvar mellom nociseptoraktivering og
styrken pa smerteopplevelsen. Men disse fenomenene kan ogsa opptre uavhengig av hverandre
(Brodal 2013). Kronisk smerte er forskjellig fra akutt smerte (Brodal 2013). Akutt smerte er resultat
av en kraftig stimulus som direkte aktiverer nociseptorer (Jensen et al. 2009). Den nociseptive
aktiviteten er kortvarig og selvbegrensende. Aktiveringen fgrer til gyeblikkelige motoriske reaksjoner
eller andre adferdsmgnstre som har til hensikt a begrense skaden. Akutt smerte anses derfor som
hensiktsmessig fordi den setter individet i stand til & beskytte seg mot potensielle farer (Brodal 2013).
Kroniske smertetilstander kjennetegnes ved at samsvaret mellom nociseptoraktivering og
smerteopplevelse er forstyrret (Brodal 2013; Tracey & Mantyh 2007). | motsetning til akutt smerte

ser det ikke ut til at kronisk smerte er et nyttig fysiologisk fenomen (Brodal 2013; Jensen et al. 2009).

Nociseptive signaler bearbeides av et nedgaende smertemodulerende system i ryggmargens
dorsalhorn (Brodal 2005). Systemet kan virke bade hemmende og fremmende pa informasjonen fra
nociseptorer. Det modulerende systemets fremmende pavirkning av nociseptive signaler kan bidra til
utvikling og opprettholdelse av hyperalgesi, og medvirke i utviklingen av kroniske smertetilstander
(Gebhart 2004). Smertesystemet er plastisk, det betyr at det har evne til & endre egenskaper etter
aktivering. Endringene kan vaere hensiktsmessing med tanke pa laering og a kunne gjenkjenne hva
som kan medfgre vevsskade. Men plastisiteten gjgr ogsa at systemet er utsatt for feiltilpasninger

(Brodal 2005).

Maling av smerte er essensielt for 3 bestemme intensitet og individuell persepsjon av en gitt
stimulering, samt for a studere ulike smertemekanismer (Melzack & Katz 2013). Visuell analog skala
(VAS) bestar av en 10-cm horisontal eller vertikal linje som gar fra ingen smerte til verst tenkelig
smerte der forsgkspersonen eller pasienten blir bedt om a marke sin opplevelse smerte (Melzack &

Katz 2013). Det finnes bade papir- og digitale versjoner av VAS (Sindhu et al. 2011).



3 Problemstillinger
Sgvnvansker er et gkende problem i den norske befolkningen (Pallesen et al. 2014) og er anerkjent

som et folkehelseproblem (Meld. St. nr 34 (2012-2013)). Dggnrytmeforstyrrelse og darlig
sgvnkvalitet er en utfordring for sykepleiere i skift- og turnusordninger (Geiger-Brown et al. 2011). |
folge Nordhus et al. (2007) er sgvnlidelser underrapportert og derfor ofte ubehandlet (Nordhus &
Pallesen 2007). Nar PSG-malinger ikke er mulig eller tilgjengelig er aktigrafer et alternativt
maleverktgy for sgvn. Det mangler forelgpig en standardisering vedrgrende aktigrafer og sgvn.
Aktigrafer fra ulike produsenter og anvendelse av ulike sgvn-vaken-analyser gir rom for forskjellige
estimater for sgvn. Det foreligger dessuten fa studier som direkte sammenlikner kommersielt

tilgjengelige aktigrafer (Rupp & Balkin 2011).

| denne studien gnsket vi & vurdere overensstemmelsen mellom sgvnmal fra ActiSleep+ (ActiGraph)
og Somnowatch™ plus (Somnomedics). Videre var det gnskelig & benytte sgvnmal anvendt i
forskningslitteraturen, som dessuten blir ansett som relevant for vurdering av sgvnens kvalitet. Med

denne bakgrunn ble fglgende problemstilling med underspgrsmal valgt:

1) Hvordan stemmer sgvnmal hentet fra ActiSleep+ overens med tilsvarende sgvnmal hentet
fra Somnowatch™ plus basert pa to netter med normalsgvn?

1 a) Hvordan stemmer TST hentet fra ActiSleep+ overens med estimert TST fra Somnowatch™
plus basert pa bevegelsesdata registrert for 2 netter med normalsgvn?

1 b) Hvordan stemmer beregnet NA fra ActiSleep+ overens med tilsvarende estimat fra

Somnowatch™ plus basert pa registrering under 2 netter med normalsgvn?

1 c) Hvordan stemmer estimert WASO fra ActiSleep+ overens med estimert WASO fra

Somnowatch™ plus basert pa registrering under 2 netter med normalsgvn?

1 d) Hvordan stemmer beregnet SE fra ActiSleep+ overens med beregnet SE fra Somnowatch™

plus basert pa TST og TIB for 2 netter med normalsgvn?



Forstyrret sgvn er assosiert med gkt smertesensitivitet og ¢kt risiko for a utvikle kroniske
smertetilstander (Karmann et al. 2014; Lautenbacher et al. 2006; Sivertsen et al. 2014). Det viser seg
at sgvnforstyrrelser som fglge av skiftarbeid kan vaere en risikofaktor for a utvikle muskel- og
skjelettplager (Lipscomb et al. 2002; Trinkoff et al. 2006). For & kunne forebygge og redusere
arbeidsrelaterte og andre negative helseeffekter er det viktig a identifisere de involverte
mekanismene. Ved gkt validitet og standardisering vil det sannsynligvis skje en utstrakt anvendelse
av aktigraf som maleinstrument for objektive sgvnmal. Dette er utgangspunkt for studiens andre

problemstilling:

2) Hvilken sammenheng er det mellom sgvnestimater basert pa aktigrafi under normalsgvn

og smerteskar ved eksperimentelt indusert smerte?

2 a) Hvilken sammenheng er det mellom aktigrafisk TST basert pa ankel- og handleddsbevegelser

under normalsgvn og PPT ved eksperimentelt indusert smerte?

2 b) Hvilken sammenheng er det mellom aktigrafens estimering av NA basert pa ankel- og

handleddsbevegelser under normalsgvn og PPT ved eksperimentelt indusert smerte?

2 c) Hvilken betydning har aktigrafens plassering for sammenhengen mellom TST for to netter

med normalsgvn og PPT ved eksperimentelt indusert smerte?

2 d) Hvilken betydning har aktigrafens plassering for sammenhengen mellom NA for to netter

med normalsgvn og PPT ved eksperimentelt indusert smerte?



4 Metode

4.1 Litteratursgk
Litteraturspket er en systematisk gjennomgang av artikler som vurderer aktigrafer med hensyn til
estimering av sgvn sammenliknet med PSG-malinger. Hensikten med sgket var & fa gkt kunnskap om

aktigrafers ngyaktighet og gyldighet.

Inklusjonskriteriene for artikler i denne gjennomgangen var som fglgende: artikkelen skulle
sammenlikne spvnmal fra en/flere aktigrafer med tilsvarende mal fra PSG, utvalget skulle veere fra en
voksenpopulasjon (over 18 ar), utvalg med sgvnlidelser ble inkludert, ellers matte deltagerne veere
friske, aktigrafen skulle vaere plassert pa handledd/ankel, aktigrafens tilhgrende programvare med
definerte algoritmer skulle anvendes for beregning av sgvnmalene og artikkelen matte vaere skrevet

pa engelsk. Sgket ble giennomfgrt i databasene PubMed, Embase, Psycinfo og Web of knowledge.

4.2 Utvalg og rekruttering

Denne masteroppgaven er del i et forskningsprosjekt ved Statens arbeidsmiljginstitutt (STAMI) om
skiftarbeid, sgvn og smerte. Formalet med prosjektet er a undersgke om skiftarbeid kan fgre til ulike
helseplager. Det er kun deler av datamateriale som vil bli benyttet i denne oppgaven. Deltagerne

som rekrutteres er friske, menn og kvinner, i alderen 18-60 ar.

Personer ble ekskludert fra studien dersom de rapporterte kroniske smerter, det vil si smerter med
intensitet > 3 av 10 i mer enn 3 maneder i Ippet av de 2 siste arene, var avhengig av narkotika, var
gravide, hadde psykisk sykdom, hadde nevrologisk sykdom (personer med mild hodepine 1-2 ganger
per maned ble inkludert i studien), hadde hgyt blodtrykk eller hadde kreft. Personer ble ogsa
ekskludert dersom de hadde brukt medikamenter mot epilepsi, depresjon eller nevrologiske lidelser.
For & sikre at deltagerne ikke hadde en sgvnlidelse matte de skare <7 pa Pittsburgh Sleep Quality

Index og <11 pa Epworth tretthetsskala (Buysse et al. 1989; Johns 1991).

Ved beregning av utvalgsstgrrelse ble det tatt utgangspunkt i en paret t-test og utfallsvariabelen TST.
Alfa- nivaet ble satt til 0,05 og statistisk styrke til 0,8 (Cohen 1992). En pilotstudie viste at
gjennomsnittlig TST var 400 min og standardavviket (SD) til forskjellen mellom to etterfglgende
malinger var pa 38 min. Basert pa en forskjell i TST pa 10 % mellom de to malemetodene var 9
personer ngdvendig i denne studien. Basert pa en forskjell i TST pa 5 % mellom de to malemetodene

var 30 personer ngdvendig.
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Innsamling av datamateriale som ble anvendt i denne studien er hentet fra to deler av STAMIs
forskningsprosjekt. | del 1 av prosjektet ble forsgkspersoner rekruttert via oppslag med informasjon
om prosjektet og kontaktinformasjon til STAMI. Oppslagene ble hengt opp pa Universitetet i Oslo,
Blindern, Hggskolen i Oslo og Akershus og Politihggskolen (Vedlegg 1). | del 1 av studien ble det
rekruttert 23 frivillige forspkspersoner i alderen 18-31 ar med en gjennomesnittsalder pa 23 ar (SD:
3,8 ar) (13 kvinner og 7 menn). En person valgte a avbryte forsgket, 2 deltagere manglet aktigrafdata

pa grunn av tekniske feil. Det vil si at utvalget fra del 1 av studien bestar av 20 deltagere.

Deltagere som ble rekruttert i del 2 var sykepleiere. Rekrutteringen foregikk gjennom oppslag pa
Lovisenberg Diakonale sykehus, Diakonhjemmet sykehus, Oslo universitetssykehus, avdeling Ulleval
og avdeling Rikshospitalet samt Akershus universitetssykehus (Vedlegg 2). | del 2 var det 33
forsgkspersoner som meldte sin interesse og oppfylte inklusjonskriteriene, hvorav 2 deltagere ikke
mgtte opp til avtale og 7 deltagere har trukket seg i Igpet av forsgksperioden. 2 deltagere manglet
registrering fra en aktigraf. Deltagerne ble allikevel inkludert da aktigrafdata fra den andre aktigrafen
kunne benyttes. 24 deltagere i alderen 24-57 ar ble rekruttert. Deltagerne i del 2 hadde en

gjennomsnittsalder pa 36 ar (SD): = 12 ar) (18 kvinner og 6 menn).

Det totale utvalget, del 1 og del 2, omfattet totalt 44 forsgkspersoner i alderen 18 til 57 ar.
Deltagernes gjennomsnittsalder var 30,2 ar og (SD: + 11,4 ar) (31 kvinner og 13 menn). Rekruttering

og utvalg erillustrert i figur 2.
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Del1l Del 2

Rekruttert: 23 Rekruttert: 33

Forsgk
avbrutt: 7
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avbrutt: 1
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aktigraf: 2
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aktigraf: 2

Inkludert: Inkludert:
20 24

— =

Totaltinkludert: 44

Figur 2. Oversikt over rekruttering og utvalg. | del 1 av studien ble det rekruttert 23 frivillige forsgkspersoner. 1 person
valgte 3 avbryte forsgket, 2 deltagere manglet aktigrafdata pa grunn av tekniske feil. Det vil si at utvalget fra del 1 av
studien bestar av 20 deltagere. | del 2 var det 33 forsgkspersoner som meldte sin interesse og oppfylte inklusjonskriteriene,
hvorav 2 deltagere ikke mgtte opp til avtale og 7 deltagere har trukket seg i Igpet av forsgksperioden. 2 deltagere manglet
registrering fra en aktigraf, men deltagerne ble inkludert da registrering fra den andre aktigrafen kunne benyttes 24
deltagere ble rekruttert i studiens del 2. Det totale utvalget, del 1 og del 2, omfattet totalt 44 forsgkspersoner.

4.3 Studiedesign

STAMIs forskningsprosjekt er en eksperimentell studie som ble gjennomfgrt under standardisert
forhold. Prosjektet foregar over to perioder med to ulike sgvnbetingelser. Forsgkspersonene er sine
egne kontroller for de ulike sgvnbetingelsene. Studier der deltagerne er sine egne kontroller kalles en
cross- over studie (Rothman 2012). | den ene perioden sov deltagerne som normalt. | del 1 av
prosjektet var den andre betingelsen 50 % sgvnrestriksjon. Under perioden med sgvnrestriksjon ble
deltagerne bedt om & sove halvparten av den normale nattesgvnen de to siste nettene fgr
smerteforsgkene. Mens i del 2 hadde sykepleierne arbeidet minst to nattevakter pa rad fgr
smerteforsgket. Det var et kriterium at det var vakne nattevakter. Rekkefglgen for sgvnbetingelsene

ble trukket tilfeldig for begge utvalgene. Studien betegnes som enkel- blindet da forsgksleder ikke

kjente til deltagernes sgvnbetingelse (Skovlund & Bretthauer 2007).
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Problemstillingene i denne oppgaven tar utgangspunkt i betingelsen normalsgvn. Derfor vil kun

tester og datamateriale vedrgrende normalsgvn bli beskrevet ytterligere i denne studien.

Forsgksprotokoll ble utformet i forkant av studiens oppstart for a sikre at deltagerne fikk den samme

informasjonen f@gr og under smerteforsgkene (Vedlegg 3).

4.4 Beskrivelse av test og smerteforsgk

Deltagerne har til sammen veert 3 dager pa STAMI. Dag 1 skulle forsgkspersonene gjgres kjent med
trykksmertetesten og VAS. Dag 2 var deltagerne pa STAMI for montering av aktigraf. Det
eksperimentelle smerteforsgket ble gjennomfgrt pa Dag 3 i forsgksperioden, illustrert i figur 3.

Temperatur og lysforhold ble holdt stabile under forsgkene.

Testene pa dag 1 ble gjennomfgrt 2 dager fgr det eksperimentelle smerteforsgket. Denne dagen
skulle deltagerne gjgres kjent med trykksmertetesten. Forsgkspersonen fikk deretter informasjon om
sgvnloggen som skulle fylles ut de to pafglgende nettene (Vedlegg 4). Avslutningsvis ble deltagerne

bedt om a signere samtykkeerklaeringen (Vedlegg 5).

FORS@KSPERIODE

Dag1l Dag 2 Dag 3

Smertetester Smerteforsgk

Aktigraf

pamonteres Registrering av bevegelse

Normalsgvn Normalsgvn

Rapportering i sgvnlogg

A
v

Figur 3. Oversikt over forsgksperiode. Dag 1 ble smertetester og aktigraf pamontert. Aktigrafen registrerte bevegelser
kontinuerlig i to dggn der deltagerne sov normalt. Dag 3 ble smerteforsgket gjennomfgrt. Deltagerne registrerte i
sgvnloggen nar de slukket lyset for a sove og nar de sto opp, samt eventuelle tidsperioder da aktigrafen var tatt av.
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4.5 Aktigrafi
Bevegelsesdata fra aktigrafer ble benyttet for 8 beregne sgvnmal i denne studien. Deltagerne fikk

instruksjon om aktigrafmalingene av forsgksleder. Registreringen foregikk ved at forsgkspersonene
gikk med aktigraf kontinuerlig i to d@gn i sine hjemlige omgivelser. Aktivitet som skole, jobb, fysisk
aktivitet og sgvn skulle forega som normalt. Deltagerne ble instruert til kun a ta av aktigrafen nar de
skulle veere i kontakt med vann, da apparatet ikke er vannavstgtende. Aktigrafen ble pamontert ved
STAMIs laboratorium to dager f@r smerteforsgket pa dag 3. | del 1 av studien gikk deltagerne med
ActiSleep+ pa handledd. | datamaterialet fra del 2 gikk deltagerne med to aktigrafer. Pa grunn av
hygienemessige krav for sykepleierne ble aktigrafen plassert pa ankelen for disse forsgkspersonene.
Aktigrafene ActiSleep+ og Somnowatch™ plus ble plassert rett overfor hverandre. | forkant av
pamonteringen ble ActiSleep+ innstilt til 3 lagre bevegelsesdata hvert 60. sekund. Somnowatch ™

plus ble satt til 3 lagre data hvert 30. sekund.

4.6 Sgvnlogg
Som et supplement til aktigrafdata ble deltagerne bedt om 3 fylle ut en s@gvnlogg for nettene i

forspksperioden (Vedlegg 4). | sgvnloggen ble deltagerne bedt om notere nar de slukket lyset for a
sove og tidspunkt for nar de vaknet. Dersom forsgkspersonen vaknet i Igpet av natten skulle dette
registreres med klokkeslett og hvor lenge de var vakne. Tidspunkter for nar aktigrafen eventuelt ikke

var i bruk skulle ogsa rapporters.

4.7 Smerteforsgk

Den eksperimentelle smertetesten etter normalsgvn ble gjennomfgrt pa dag 3 i forsgksperioden
(figur 3). Smertestimuleringen ble gjennomfgrt pa samme mate som pa dag 1 med unntak av at
stimuleringen ble gitt pa motsatt side, for 3 unnga at eventuell gmhet fra smertetestene skulle
pavirke smerteskaringene. Forsgkspersonen fikk tre trykkstimuleringer pa skulderen og rapporterte
opplevelsen av smerte ved hjelp av VAS. Trykksmerteterskel (PPT) er laveste intensitet av en viss

trykkstimulering som forsgkspersonen oppfatter som smertefull (Jensen et al. 1986).

4.8 Visuell analog skala

Forspkspersonenes opplevelse av smerte ble skaret med digital versjon av VAS (Sindhu et al. 2011).
Deltagerne ble bedt om a markere smerteintensitet under trykkstimuleringen pa en rett horisontal
linje som gar fra null smerte til verst tenkelig smerte ved 3 flytte pa en markgr pa en plate de satt

med i fanget.

4.9 Trykkalgometri
Trykkalgometri er en standardisert metode for trykkstimulering (Arendt-Nielsen 2009). Trykket mot

underlaget males og en feedbackmekanisme hjelper forsgksleder til a gke trykket med en jevn
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stigningsrate inntil smerteterskel eller gnsket smerteniva er oppnadd (Arendt-Nielsen 2009). | denne
studien ble det anvendt et handholdt trykkalgometer som ble holdt mot trapeziusmuskelen pa
skulderen. Avstanden mellom cervikalvirvel 7 (C7) og bakre kant av akromion pa skulderbladet ble
malt for a lokalisere hvor algometeret skulle plasseres. Stimuleringen ble gitt pa 1/3 avstand fra C7.
Trykkgkningen skjedde gradvis med en gkning pa 5 N/s (Newton per sekund). Verdien for trykket
(newton) i det forsgkspersonen startet a bevege markgren, altsa verdi for PPT, ble lagret pa en

laboratorie-PC.

Under smerteforspkene ble det gitt informasjon og demonstrasjon av VAS fgr stimuleringene startet.
De ble instruert til a flytte markgren mot hgyre i det stimuleringen fgltes smertefull (PPT registreres).
Deltagerne ble sd bedt om a gi beskjed nar de flyttet markgren forbi midten av skalaen og
trykkstimuleringen ble avsluttet. Trykkstimuleringene ble gjentatt 3 ganger med ca 1 minutt mellom
hver test. Trykkstimuleringstesten ble gjennomfgrt pa bakgrunn av samme forsgksprotokoll for

deltagerne i del 1 og del 2 av studien. Den fgrste trykkstimuleringen ble forkastet fgr videre analyse.

4.10 Arbeidsfordeling

Organisering og gjennomfgring av aktigrafregistrering og smerteforsgk ble utfgrt av samme
kvinnelige tekniker ved STAMI. Denne studien omhandlet organisering av radatafiler, samt arbeidet
med 3 hente ut sgvnmalene via aktigrafenes programvare. Verdier satt ved initialisering av aktigrafer
og plassering av aktigraf var definert i forkant av denne studien. Ansvarlig for denne studien har valgt

algoritme og verdier satt manuelt i sgvn-vaken-analyser i samarbeid med sine veiledere.
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5 Databehandling

5.1 Sgvn-vaken-analyser
| aktigrafenes programvare finnes sakalte sgvn-vaken-analyser som bestemmer om en periode med

aktivitetsregistrering skal defineres som sgvn eller vakenhet (Stone & Ancoli-Israel 2011). |
ActiSleep+’ programvare, ActilLife v6.5.4, finnes to innebygde validerte algoritmer for sgvn-vaken-
analyser (ActiGraph Software Department 2012). Sadeh et al. (1994) har utarbeidet en algoritme som
bygger pa studier med barn og ungdom (Sadeh et al. 1994). Alder er av betydning for sgvnen siden
barn endrer stilling i sengen hyppigere enn voksne (Belanger et al. 2013). Den andre
forhandsdefinerte algoritmen bygger pad en algoritme som primeert brukes pa voksne
studiepopulasjoner (Cole et al. 1992). Med utgangspunkt i det totale utvalgets gjennomsnittsalder,
30,2 ar, ble det for denne studien valgt & benytte “"Cole-Kripke”-algoritmen. Denne matematiske
modellen bygger pa 5 skaringsregler som tar hensyn til aktivitet for ulike tidsintervaller bade i forkant
og etterkant av den aktuelle epoken der sgvn eller vakenhet skal bestemmes (Cole et al. 1992). For
sgvn-vaken-analysen i Actilife v6.5.4 skares epokene automatisk for intervaller pa 60 sekunder nar

sgvnmalene skal estimeres (ActiGraph Software Department 2012).

| Somnowatch ™ plus’ programvaren, Domino light v1.2, beregnes perioder for sgvn og vakenhet ut i
fra forhandsbestemte verdier som settes manuelt (Somnomedics 2010). Studier har vist at
aktigrafens mest kritiske validitetsproblem er & beregne vakenhet under sgvn (Kushida et al. 2001;
Martin & Hakim 2011; Paquet et al. 2007; Sadeh 2011). Med denne bakgrunn ble det valgt en lav
aktivitetsterskel pa 20 bevegelser per minutt. Verdien er i tidligere studier beskrevet som terskelniva
med hgy sensitivitet for 8 detektere vakenhetsperioder (Cellini et al. 2013; Kushida et al. 2001;
Lichstein et al. 2006; Tonetti et al. 2008). Det betyr at en epoke skares som vaken ved aktivitet over
eller lik 20 bevegelser per minutt. Dersom aktivitet i en epoke er under eller lik terskelverdien skares
epoken som sgvn. | brukermanualen til Somnowatch™ plus star det ingen anbefalinger om valg av

terskelniva for analysen (Somnomedics 2010).
Det er ytterligere 4 skaringsregler i Domino light v.1.2:

1) Programvaren tar hensyn til aktivitetsniva i 4 epoker f@gr og 4 epoker etter den aktuelle epoken.
Det innebeerer at gjennomsnittsverdien for aktivitet i disse epokene vil bli sammenliknet med
aktivitetsterskelen. Dersom gjennomsnittsverdien er hgyere enn aktivitetsterskelen vil epokene bli
skaret som vaken. 2) Dersom en epoke skares som vaken vil de 2 pafglgende epokene ogsa skares
som vaken. 3) Minimum 15 sammenhengende epoker ma registreres som sgvn for at perioden skal
skares som sgvn. 4) Minimum 3 sammenhengende epoker ma registreres som vaken for at perioden

skal registreres som vaken. Verdiene for tidsintervaller fgr og etter skaring av en epoke ble valgt
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basert pa tidligere studier (Cole et al. 1992; Dick et al. 2010). En epoke i sgvn-vaken-analysen for
denne aktigrafen ble satt til 30 sekunder da apparatet var initialisert til & lagre aktivitetsdata hvert
30. sekund. Det ble huket av for bruk av posisjonsanalyse i sgvn-vaken-analysen for Somnowatch™
plus. Aktigrafen kan registrere posisjoner, definert som for eksempel stdende eller liggende

(Somnomedics 2010).

Sgvnmalene anvendt i de videre analysene i denne studien er gjiennomsnittsverdier av sgvnmal for to
netter med normalsgvn. Sgvnmalene for hver av de to nettene ble beregnet med aktigrafenes
tilhgrende programvare, henholdsvis ActiLife v6.5.4 og Domino light v1.2. Begge programvarene ga
mulighet til & hente ut tilsvarende sgvnmal direkte fra sgvn-vaken-analysen. Vi valgte a hente ut
sgvnmalene total sgvntid (TST), vakentid etter sgvnstart (WASO), antall oppvakninger (NA) og
spvneffektivitet (SE) valgt. Klokkeslett for start og slutt for tid i sengen (TIB) ble definerte manuelt

med tider fra sgvnloggen. Forkortelser og definisjoner er beskrevet i tabell 1.

Tabell 1. Oversikt sgvnmal.

Sgvnmal og
forkortelser Forklaring Analyser
Tidsperioden fra lyset slukkes for
Tid i sengen a sove til lyset skrus pa/personen | Sevn-vaken-analyser i
(TIB) (min) star opp aktigrafenes programvare
Totalt antall minutter skaret som
Total sgvntid | sgvn etter fgrste epoke som | Bland-
(TST) (min) registreres som sgvn Altman plot | Korrelasjon
Vakentid etter | Totalt antall minutter skaret som
spvnstart vaken etter fgrste epoke som | Bland-
(WASQ) (min) registreres som sgvn Altman plot
Antall
oppvakninger Antall oppvakninger i perioden | Bland-
(NA) (antall) fra lyset slukkes til lyset skrus pa | Altman plot | Korrelasjon
Sgvneffektivitet Bland-
(SE) (%) TST/TIB * 100 Altman plot

Tabellen viser forkortelse og definisjoner av sgvnmal, samt til hvilke analyser de er benyttet. (min)= minutter.
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6 Analyse og statistikk

6.1 Bland-Altman plot

Formalet med denne metoden er a vurdere forskjellen mellom to maleapparater (for eksempel TST
ActiSleep+ - TST Somnowatch™ plus) (Bland & Altman 1986).Verdiene for forskjeller ses i forhold til
gjennomsnittet av de samme malingene for hver deltager i en grafisk fremstilling. Det er forventet at
forskjellene mellom apparatene vil veere normalfordelt. Det er derfor rimelig & anta at 95 % av
forskjellene ville befinne seg innenfor grenseverdiene for overensstemmelsen: gjennomsnittet *
(2*standardavviket til den beregnede forskjellen mellom de to maleapparatene) (Bland & Altman

1986).

6.2 Overensstemmelse
Bland-Altman plot ble for & vurdere overensstemmelsen mellom sgvnmal fra ActiSleep+ og

tilsvarende sgvnmal fra Somnowatch™ plus. Verdier for forskjellen mellom apparatene er beregnet
ut i fra sgvnmal fra ActiSleep+ minus sgvnmal fra Somnowatch™ plus. Det ble valgt & vurdere
overensstemmelse mellom aktigrafenes estimater for sgvnmalene TST, WASO, NA og SE. Data til
overensstemmelsesanalysen er hentet fra deltagere i studiens del 2, der forsgkspersonene gikk med

begge aktigrafene.

6.3 Avgrensing
Med hensyn til oppgavens omfang ble det besluttet & begrense antall sgvnvariabler i de videre

analysene. Tidligere studier har vist at det er sterk sammenheng mellom TST beregnet fra
aktigrafdata og TST fra PSG under normalsgvn hos friske deltagere (Pollak et al. 2001; Sadeh et al.
1994; Tonetti et al. 2008). Wilson et al. (1998) fant signifikant overensstemmelse mellom TST og NA
basert pa aktigrafi sammenliknet med tilsvarende sgvnmal fra sgvndagbok (Wilson et al. 1998).
Sgvnen til personer plaget med insomni karakteriseres gjerne av hyppige oppvakninger i lgpet av
natten (Bjorvatn 2012; Nordhus & Pallesen 2007). Darlig sg@vn, inkludert redusert sgvntid, er assosiert
med gkt smertepersepsjon (Edwards et al. 2008; Kelly et al. 2011). Eksperimentelle studier viser at
oppstykket sgvn gir gkt smertesensitivitet (Onen et al. 2001; Smith et al. 2007). Pa bakgrunn av dette

ble sevnmalene TST og NA valgt for videre analyse.

6.4 Aktigrafens plassering og sgvnmal
Deltagerne i del 1 av denne studien hadde aktigrafen pa handleddet, mens deltagerne i del 2 av

prosjektet hadde apparatet pa ankelen. Det var derfor gnskelig & underspke om plassering av aktigraf
pavirket de estimerte sgvnmalene. Det ble laget spredningsdiagrammer fordelt pa studiens ulike
deler for hvert av sgvnmalene, TST og NA. Diagrammene ble vurdert visuelt med hensyn til hvorvidt

sgvnmal basert pa handleddsbevegelser var forskjellig fra sevnmal fra ankelbevegelser.
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6.5 Korrelasjoner
Korrelasjonsanalysene ble utfgrt ved bruk av statistikkprogrammet SPSS Statistics v.21 (IBM

Corporation, USA).

6.5.1 Sgvn og smerte

Det ble utformet spredningsdiagrammer for a fa et visuelt bilde av assosiasjonen mellom TST og PPT
og NA og PPT, samt for & vurdere om eventuelle ekstremverdier skulle fjernes fra analysen.
Gjennomsnittsverdien for de to siste registreringene av PPT ved trykkstimulering ble anvendt som
utfallsmal for smerte i denne studien. Ved & studere variablenes histogrammer fant man at
variablene TST og NA var skjevfordelte. Dataene oppfylte dermed ikke forutsetningene for en

parametrisk analyse, og det ble valgt & gjennomfgre en ikke-parametrisk korrelasjonsanalyse med

Spearmans rho som statistisk mal.

6.5.2 Aktigrafens plassering, sgvn og smerte
Det ble gjennomfgrt korrelasjonsanalyser (Spearmans rho) for studiens del 1 (handledd) og del 2

(ankel) separat for & underspke om aktigrafenes plassering hadde en betydning for sammenhengen

mellom TST og PPT, samt for assosiasjonen mellom NA og PPT.

6.6 Etikk

Helsinkideklarasjonens etiske prinsipper for menneskelig medisinsk forskning ble utarbeidet for a
beskytte forsgkspersonene som deltar (WMA Declaration of Helsinki 2013). STAMIs studie om
skiftarbeid, sgvn og smerte som denne studien er en del av ble gjennomfgrt i trad med
Helsinkideklarasjonens retningslinjer. Frivillig deltagelse, informert samtykke, konfidensialitet
vedrgrende personinformasjon samt vurdering av risiko for den enkelte deltager sett i forhold til
nytteverdi av forskningen er prinsipper av betydning for denne studien (WMA Declaration of Helsinki

2013).

Potensielle deltagerne til studien fikk pa forhand tilsendt et informasjonsskriv der personen
informasjon om hva studien skulle ga ut pa og hva dataene skulle brukes til. Personen ble opplyst om
frivillig deltagelse og at han/hun nar som helst kunne trekke seg fra studien, ogsa etter at
samtykkeerklzaeringen var undertegnet (Vedlegg 5) (Lov om medisinsk og helsefaglig forskning 2008;

WMA Declaration of Helsinki 2013).

Deltagerne ble informert om at laboratorietestene kunne bli opplevd som smertefulle. Ingen av
testene kunne fgre til permanent skade. Alle deltagere som deltok i studien signerte
samtykkeerklaeringen pa dag 1 i forsgksperioden. Persondata for hver deltager ble anonymisert ved

bruk av kodengkkel slik at data ble behandlet uten navn og fgdselsnummer.
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Forskningsprosjekter i Norge som innebaerer forsgk pa mennesker ma sgke godkjenning av Regionale
komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk, REK. REK sg@rger for at forskningen blir
giennomfgrt i trad med norsk lov samt Helsinkideklarasjonens etiske retningslinjer

(Forskningsetikkloven 2006). Studien om skiftarbeid, sgvn og smerte er godkjent av REK (Vedlegg 6).
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7 Resultater

7.1 Litteratursgk
Sgkeordene ”actigraphy” and ”sleep” and ”validation” and ”polysomnography” and ”“wake”

”sensitivity” ga totalt 46 treff i de 4 databasene hvorav 4 artikler oppfylte inklusjonskriteriene: (Dick
et al. 2010; Kushida et al. 2001; Lichstein et al. 2006; Marino et al. 2013). Deretter ble sgket utvidet
til actigraphy” and ”sleep” and ”validation” and ”"polysomnography”. Det ga treff pa 110 artikler der
ingen artikler oppfylte kriteriene. Sgkeordene ”actigraphy” and ”actigraph” and ”sleep” and
"polysomnography” ga 138 treff der 3 artikler oppfylte inklusjonskriteriene: (Cellini et al. 2013; Rupp
& Balkin 2011; Signal et al. 2005; Tonetti et al. 2008). ”Actigraph” and ”sleep” and

"polysomnography” ga 218 treff i de tre databasene. Ingen artikler ble inkludert etter dette sgket.

Litteratursgket ga 4 artikler med friske deltagere (Cellini et al. 2013; Rupp & Balkin 2011; Signal et al.
2005; Tonetti et al. 2008), 1 artikkel med insomnipasienter (Lichstein et al. 2006), 1 artikkel med
spvnrelatert pustebesveer (Dick et al. 2010), 1 artikkel med udefinert sgvnlidelse (Kushida et al. 2001)
samt 1 artikkel med friske deltagere uten og med ulike sgvnlidelser (Marino et al. 2013). Ulike
sgvnmal er benyttet og aktigrafdata er hentet fra ulike kommersielt tilgjengelig aktigrafer. En

artikkeloversikt fra litteratursgket er illustrert i tabell 2.
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Polysomnografi Aktigraf
Tabell 2. Artikkeloversikt fra litteratursgk Sgvnmal Produsent Héndledd TIB Spvnmal
SL |SOL [TST |SPT |WASO |NA |SE |SSE [Typel Type 2 D ID [A |M |SL [SOL |TST |SPT |WASO |NA |[SE |SSE
Direct comparison of two actigraphs Actiwatch®
Cellini et al. |devices with polysomnographically AW-64
(2013) recorded naps in healthy young adults X X X X (Respironics) | GT3X+ (Actigraph) X X X X X
AASM standards of practice compliant
validation of actigraphic sleep analysis
from SOMNOwatch™ versus
polysomnographic sleep diagnostics
shows high conformity also among
Dick et al.  |subjects with sleep disordered
(2010) breathing X X X X X SOMNOwatch™ (Somnomedics) X X X X X X X
Comparison of actigraphic,
polysomnographic, and subjectiv
Kushida et |assessment of sleep parameters in sleep
al. (2001) disordered patients X X X Actiwatch® AW4 (Respironics) X X X X X
Lichstein et
al. (2006)  |Actigraphy Validation with Insomnia X X X X X Actiwatch® AW-64 (Respironics)  |X X X X X X X
Actiwatch
Measuring Sleep: Accuracy, Sensitivity, Actiwatch® Spectrum®
Marino et |and Specificity of Wrist Actigraphy AW-64 (Philips/
al. (2013) Compared to Polysomnography X (Respironics) Respironics) X X
Comparison of Motionlogger Watch Motionlogger
Rupp & and Actiwatch actigraphs to Actiwatch® Watch®
Balkin polysomnography for sleep/wake AW-64 (Ambulatory
(2011) estimation in healthy young adults X X X X (Respironics) monitoring) X X X X X X
Sleep Measurement in Flight Crew:
Signal et al. |Comparing Actigraphic and Subjective
(2005) Estimates to Polysomnography X X X X Actiwatch® (Respironics) X X X X X
Basic Mini-
Comparsion of two different actigraphs motionlogger®
Tonettiet  |with polysomnography in healthy young (Ambulatory Actiwatch®
al. (2005)  |subjescts X X X X Monitoring) (Respironics)  |X X X X X X X

22




Tabellen viser forfattere av artikkel og artikkelens navn. For hver artikkel viser tabellen hvilke type aktigrafer som er
anvendt, hvordan TIB ble definert, aktigrafens plassering, samt hvilke sgvnmal som er anvendt i
overensstemmelsesanalysen mellom aktigrafer og polysomnografi. H= handledd, D=dominant, ID=ikke dominant, SL=
spvnlengde, TIB= tid i sengen, A= analysen skarer start for TIB, M= tider for TIB settes manuelt, SOL= sgvnlatenstid, TST=
total sgvntid, WASO= vakentid etter sgvnstart, NA= antall oppvakninger, SE= sgvneffektivitet, SSE= vedvarende
spvneffektivitet (TST/ TIB — SOL), SPT= totaltid sgvnperioder (tidsperiode mellom SOL og begynnelsen av siste
vakenperiode).

7.2 Sgvnlogg

Data fra sgvnloggen viste at deltagerne i det totale utvalget (n=44) gjennomsnittlig I3 454 minutter i
sengen, tilsvarende 7 timer og 36 minutter (SD: = 73 minutter). Deltagerne i del 1 av studien (n=20) I3
444 minutter i sengen (7 timer og 24 minutter) (SD: * 41 minutter). Deltagerne i del 2 (n=24) 13 459
minutter, tilsvarende 7 timer og 39 minutter, (SD: £ 55 minutter) i sengen pa natten. Beregningene er
basert pa gjennomsnittet fra registrering for to netter. Ingen av personene i utvalget (n=44)

rapporterte at de hadde tatt av aktigrafen i Igpet av registreringer under sgvn.

7.3 Overensstemmelse
Totalt 24 forsgkspersoner ble rekruttert i del 2 der deltagerne gikk med to aktigrafer. 2 deltagere ble

ekskludert fra analysen fordi de kun hadde gatt med 1 aktigraf. 1 deltager ble ekskludert pa grunn av
feil i aktigrafens datafil. Det gir data fra 21 deltagere i overensstemmelsesanalysen. Minimums-,
maksimums- og gjennomsnittsverdier (+ standardavvik) for sgvnmal fra begge apparatene fra

studiens del 2 er presentert i tabell 3.

Tabell 3. Sevnmal fra studiens del 2.

ActiSleep+ Somnowatch ™ plus
Sgvnmal Min. Maks. Gjennomsnitt (+ SD) Min. Maks. Gjennomsnitt (£ SD)
TST (min) 278,5 564 4423 (+63,7) 184 555  422,8(+77,5)
WASO (min) 0 96,5 15,2 (£ 20,9) 0 104 25,3 (+28,5)
NA (antall) 0 17 5,0 (+3,6) 0 6 2,4(£1,7)
SE (%) 76,2 100 96,0 (+ 5,0) 52 100 92,1 (+11,0)

n=21

Tabellen viser Min., Max. og gjennomsnittsverdier (+ standardavvik) for sgvnmal fra aktigrafene ActiSleep+ og
Somnowatch™ plus. Tallene er basert pa utvalget i studiens del 2. Min. = minimumsverdi, Maks. = maksimumsverdi (maks.),
SD= standardavvik. Sgvnmalene er basert pa gjennomsnittet av programvarens estimerte sgvnmal for to netter med
normalsgvn. TST= total sgvntid, WASO= vakentid etter sgvnstart, NA= antall oppvakninger og SE= sgvneffektivitet, SD=
standardavvik.
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ActiSleep+ estimerte TST gjennomsnittlig 19,5 minutter lengre (SD: +34,9 minutter) enn

Somnowatch ™ plus. Intervallet for overensstemmelse var fra - 50,3 minutter til 89,2 minutter.

ActiSleep+ skaret WASO 10,1 minutter kortere (SD: 30,4 minutter) sammenliknet med

Somnowatch™ plus. Grensene for overensstemmelse var fra -70,9 minutter til 50,7 minutter.

ActiSleep+ beregnet i gjennomsnitt 2,6 flere oppvakninger, NA, (SD: 3,0 oppvakninger)
sammenliknet med Somnowatch™ plus. Grensene for overensstemmelse var fra - 3,3 oppvakninger

til 8,6 oppvakninger.

Estimater for SE fra ActiSleep+ var gjennomsnittlig 3,9 % (SD: + 7,6 %) hgyere enn tilsvarende estimat

fra Somnowatch™ plus. Intervallet for overensstemmelse gar fra— 11,4 % til 19,1 %.

Bland-Altman plot for overensstemmelsen mellom ActiSleep+ og Somnowatch ™ plus for hvert av

sgvnmalene er illustrert i figur 4.
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Figur 4. Bland-Altman plot for forskjeller i estimerte sgvnmal fra ActiSleep+ og Somnowatch™ plus (n = 21). Forskjeller i
spvnmalene (ActiSleep+ - Somnowatch™ plus) er vist pa y-aksen og X for spvnmal fra aktigrafene for hver deltager er vist pa
x-aksen. X og grenser for overensstemmelse (+ 2 SD) er vist til hgyre i figuren. Sevnmalene er basert pad data med
ankelbevegelser fra studiens del 2. Sgvnmalene er basert pa gjennomsnittet av programvarens estimerte sgvnmal fra to
netter med normalsgvn. X= gjennomsnitt av spvnmal fra AS+ og SW™ plus, AS+ = ActiSleep+, SW™ plus = Somnowatch™
plus, TST= total sgvntid, WASO= vakentid etter sgvnstart, NA= antall oppvakninger og SE= sgvneffektivitet.
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7.4 Aktigrafens plassering og sgvnmal
Sgvnmalene, TST og NA, er hentet fra 20 deltagere fra studiens del 1 med ActiSleep+ pa handledd.

Det var 24 deltagere fra studiens del 2 med fullstendige datafiler fra ActiSleep+ pa ankel. Visuell
vurdering av figur 5 indikerer at ActiSleep+ estimerte kortere TST for forsgkspersoner med aktigrafen
plassert pa handleddet sammenliknet med deltagere der aktigraf var plassert pa ankel. 2 av 20
deltagere med aktigrafen pa handledd fikk estimert TST over 450 minutter (7,5 timer), mens 12 av 24
deltagere med aktigraf pa ankel hadde TST over 450 minutter. Figur 5 viser flere NA for deltagere
som har sovet med ActiSleep+ pa handleddet sammenliknet med forsgkspersoner med aktigraf pa
ankel. 15 av 20 deltagere med ActiSleep+ pd handleddet fikk estimert flere enn 10 NA. Aktigraf

plassert pa ankel ga 1 av 24 deltagere med estimert NA over 10.

Aktigrafens plassering- TST Aktigrafens plassering- NA
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Figur 5. Sammenhengen mellom aktigrafens plassering, handledd (n = 20)/ ankel (n = 24), og sgvhmal, TST og NA. TST
estimert ut i fra ankelbevegelser var lengre sammenliknet med TST basert pa handleddsbevegelser nar begge sgvnmalene
er hentet fra ActiSleep+ data. ActiSleep+ plassert pa ankel gir feerre NA sammenliknet med ActiSleep+ pa handledd.
Sgvnmalene er hentet fra sgvn-vaken-analysen i ActiLife v6.5.4. TST= total sgvntid (minutter), NA = antall oppvakninger.
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7.5 Korrelasjoner

7.5.1 Sgvn og smerte
Det var totalt 44 deltagere med aktigrafregistrering fra ActiSleep+, mens det var 24 deltagere med

tilsvarende data fra Somnowatch™ plus. For at utvalget skulle bli stgrst mulig ble det besluttet a
undersgke sammenhengen mellom sgvnmal fra ActiSleep+ og PPT. 1 deltager ble ekskludert fra
korrelasjonsanalysene grunnet feil i datafil for PPT og 1 deltager ble ekskludert fordi smertetesten
ikke var gjennomfgrt. Det ga et utvalg pa 42 deltagere i spredningsdiagrammene for visuell vurdering
av sammenhengen mellom sgvnmal, TST og NA, og PPT fra smerteforsgket. Tabell 4 viser

spvnmalenes gjennomsnittsverdier (+ standardavvik) hentet fra ActiSleep+.

Med utgangspunkt i sgvnmal fra studiens totale utvalg viste den grafiske fremstillingen ingen tydelig
sammenheng mellom sgvnmal fra ActiSleep+ og PPT ved eksperimentelt indusert smerte verken for

TST eller NA, illustrert i figur 6 og 7.

Det ble observert en deltager med ekstremverdi for PPT i spredningsdiagrammene som ble
ekskludert fgr korrelasjonsanalysen ble gjennomfgrt. Utvalget for korrelasjonsanalysen var derfor pa
41 deltagere. Analysen viste ingen signifikant korrelasjon mellom TST og PPT for dette utvalget
(rho = 0,06, p = 0,71). Tilsvarende var det ingen signifikant korrelasjon mellom NA og PPT
(rho=-0,15, p =0,35).

Tabell 4. Oversikt over sgvnmal fra ActiSleep+ fordelt del 1 (n = 20), del 2 (n = 22) og totalt utvalg (n = 42)

ActiSleep +

Sgvnmal Del 1 Del 2 Totalt
Gjennomsnitt (£SD) Gjennomsnitt (£SD) Gjennomsnitt (£SD)

TST (min)  400,0 (+ 42,1) 442,2 (£ 62,5) 422,05 (£ 57,3)

NA (antall) 14,5 (+6,4) 5,3(x3,7) 9,7 (£6,9)

Tabellen viser gjennomsnittsnittsverdier (+ standardavvik) for sevnmal fra ActiSleep+. Deltagerne i del 1 hadde aktigrafen
plassert pa handleddet. Deltagerne i del 2 hadde aktigrafen pa ankelen. TST= total sgvntid oppgitt i minutter og NA= antall
oppvakninger.
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Figur 6. Spredningsdiagram for TST og PPT (n = 42). Det var ingen tilsynelatende sammenheng mellom TST basert pa data
hentet fra ActiSleep+ og PPT ved eksperimentelt indusert smerte. Figuren avdekket en deltager med ekstremverdi for PPT.
TST er basert gjennomsnitt av estimater fra ActiSleep+ for to netter med normalsgvn. PPT: trykksmerteterskel, TST: total

sgvntid, (minutter).
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Figur 7. Spredningsdiagram for NA og PPT (n = 42). Ved visuell vurdering av spredningsdiagrammet sa det ikke ut til a veere
en sammenheng mellom NA basert pa data fra ActiSleep+ og PPT ved eksperimentelt indusert smerte. Figuren viser en
deltager med ekstremverdi for PPT. Sgvnmalet, NA, er basert gjennomsnitt av estimater fra ActiSleep+ for to netter med
normalsgvn. PPT: trykksmerteterskel, NA: antall oppvakninger.

28



7.5.2 Aktigrafens plassering, sgvn og smerte
Utvalget i denne analysen tilsvarer utvalget i forrige korrelasjonsanalyse. | denne analysen

vurderes data fra studiens del 1 og del 2 hver for seg. 20 deltagere fra del 1 hadde ActiSleep+

plassert pa handleddet og 21 deltagere fra del 2 hadde ActiSleep+ plassert pa ankelen.

Det ble utarbeidet spredningsdiagrammer for sammenhenger mellom TST og PPT og NA og PPT
basert pa estimater fra ActiSleep+. Gjennomsnittsverdier (+ SD) for ssgvnmalene fra del 1 og del 2
er illustrert i tabell 4. Ved visuell vurdering sa det ut til & veere en lineaer sammenheng mellom
TST basert pa handleddsbevegelser og PPT. Ved & studere spredningsdiagrammet for
sammenheng mellom NA basert pa handleddsbevegelser og PPT sa det ogsa ut til 3 vaere en
lineer sammenheng. Grafene viste ingen tydelig sammenheng mellom sgvnmal fra
ankelbevegelser og eksperimentelt indusert smerte. Et eksempel pa et slikt spredningsdiagram

erillustrert i figur 7.

Resultater fra korrelasjonsanalysen viste ingen signifikant sammenheng mellom TST (hdndledd) og
PPT (rho = 0,01, p = 0,97) eller NA (handledd) og PPT (rho = 0,16, p = 0,50)(n = 20). Analysen viste
ingen signifikant korrelasjon mellom TST(ankel) og PPT (rho = 0,01, p = 0,97) eller NA (ankel) og PPT
(rho=-0,37,p=0,1)(n = 21).
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Figur 7. Sammenhengen mellom NA (handledd) og PPT ved eksperimentelt indusert smerte (n=20). Ved visuell vurdering
sa det ut til & veere en linezer sammenheng mellom NA basert pa handleddsbevegelser og PPT ved eksperimentelt indusert

smerte. NA er basert pad aktigrafregistrering under 2 netter med normalsgvn fra ActiSleep+. PPT: trykksmerteterskel, NA:
antall oppvakninger.
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8 Diskusjon
Resultatene i denne studien viste at ActiSleep+ skaret TST 19,5 minutter lengre og WASO 10,1

minutter kortere enn Somnowatch ™ plus. Grensene for overensstemmelse avdekket stor variasjon i
TST og WASO fra ActiSleep+ sammenliknet med tilsvarende sgvnmal fra Somnowatch™ plus. Videre
estimerte ActiSleep+ 2,8 flere oppvakninger, NA, sammenliknet med Somnowatch ™ plus. ActiSleep+
skaret SE 3,9 % hgyere enn Somnowatch ™ plus. Den statiske analysen viste ingen sammenheng
mellom studiens sgvnmal og PPT. Forholdet mellom estimert sgvnkvalitet og rapportert smerte sa
ikke ut til 3 veere betydelig pavirket av aktigrafens plassering. Ingen av korrelasjonskoeffisientene var

statistisk signifikante.

8.1 Diskusjon av metode

8.1.1 Aktigrafi og trykkalgometri

| eksperimentelle studier kan forsgkspersonenes sgvnkvalitet pavirkes av omgivelsene der sgvnen
registreres (Jean-Louis et al. 1997). Det er derfor stgrre sjanse for at aktigrafregistreringer i
deltagernes vante sgvnmiljg, som i denne studien, fanger opp deltagernes naturlige sevnmgnster pa
natten. Det er knyttet feilkilder til subjektiv rapportering ved bruk av spgrreskjema (Johannessen et
al. 2010). Med bakgrunn i resultater fra tidligere studier ble sgvnlogg allikevel vurdert som et nyttig
referanseverktgy for @ bestemme TIB ved sgvn-vaken-analyser for ActiSleep+ og Somnowtach™ plus
(Kushida et al. 2001; Lockley et al. 1999). Litteratursgket i denne studien viste dessuten at det a sette
TIB manuelt fra sgvnlogg ofte var benyttet ved sammenlikning av sgvnmal fra aktigraf og PSG, se

tabell 1.

Trykkalgometri er ofte anvendt for mekanisk smertestimulering i eksperimentelle studier (Arendt-
Nielsen 2009; Gracely 2013; Graven-Nielsen & Arendt-Nielsen 2003). Den mest brukte teknikken er
stimulering ved hjelp av et handholdt algometer (Graven-Nielsen & Arendt-Nielsen 2003) Denne type
trykkstimulering aktiverer nociseptorer i bade hud og muskulatur. Grad av nociseptiv aktivering
kutant sammenliknet med muskulaert avhenger av stgrrelse og utforming pa algometerets trykkflate
(Arendt-Nielsen 2009). | denne studien ble det anvendt en flat trykkflate som i stgrre grad aktiverer
muskulaturens nociseptorer enn spisse trykkflater. @kt sensitivitet til “butt” smertefull stimulering er
assosiert med muskel- og skjelettplager som fibromyalgi (Gracely 2013). Stimulering av dypere vev er
ogsa ansett for & veere mer klinisk relevant enn overfladisk stimulering (Graven-Nielsen & Arendt-

Nielsen 2003).

Eksperimentell stimulering med trykkalgometer er likevel ikke ansett som palitelig for vurdering av
forskjeller i smerte hos personer med muskel- og skjelettplager (Graven-Nielsen & Arendt-Nielsen

2003). Det skyldes blant annet malemetodens store variasjon forsgkspersonene i mellom ved
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bestemmelsen av PPT (Jensen et al. 1986). Flere studier viser derimot at trykkalgometri er sensitivt
for a avdekke forskjeller i smerteterskel hos deltagere med ulik sgvnkvalitet (Haack et al. 2012; Smith
et al. 2009). Fglgelig ble trykkalgometri ansett som en brukbar metode for smertefull stimulering i
denne studien. Trykkalgometri er enkelt repeterbar pa tross av varierende sensitivitet pa tvers av
individer (Fischer 1987; Persson et al. 2004). Metoden er betraktet som palitelig anvendt av erfarne

laboratoriearbeidere (Arendt-Nielsen 2009; Persson et al. 2004).

8.1.2 Studiedesign
Utforming av en studie bgr skje i trdad med de spgrsmal forskningsprosjektet gnsker a besvare

(Bjgrndal & Hofoss 2004; Laake et al. 2007). For det f@grste var denne studien et systematisk forsgk pa
a sammenlikne estimater for sgvn fra to kommersielt tilgjengelig aktigrafer. Parede observasjoner
innebaerer data samlet inn fra samme person, som for eksempel fgr og etter behandling (Rothman
2012). | denne studien var parede data hentet fra samtidig malinger med to aktigrafer for hver
forspksperson. Da det i denne studien ikke var kapasitet til & gjgre PSG-malinger ble det gjennomfgrt

en litteraturstudie. Kunnskap fra denne gjennomgangen ble anvendt for & vurdere aktigrafers

generelle palitelighet sammenliknet med PSG.

Studiens andre formal var & studere sammenhengen mellom sgvnmal fra aktigraf og eksperimentelt
indusert smerte. Denne delen var dels basert pa data fra naturlig forekommende variasjon og dels pa
data fra eksperimenter. | eksperimentelle studier manipuleres en variabel for & undersgke dens
effekt pa en annen variabel (Field 2013). Eksperimentelle studier sgker ofte & oppdage en effekt av
en behandling, et legemiddel eller en eksponering (Bjgrndal & Hofoss 2004). Sgvnmalingene i denne
studien foregikk ikke under kontrollerte forhold da hensikten var a fange opp deltagerens normale
sgvn. Det er fglgelig ikke aktuelt @ snakke om effekten av variasjon i de estimerte sgvnmalene i

forhold til den eksperimentelt induserte smerten.

Uavhengige observasjoner forutsetter at maleverdier i datasettet ikke er pavirket av andre malinger
fra samme materiale (Field 2013). Materiale som ble benyttet for & belyse studiens andre
problemstilling er hentet fra et uavhengig utvalg, da sgvnmalene var basert pa registreringer fra en

aktigraf for hver deltager.

Nar sammenhenger undersgkes er det hensiktsmessig at det utvalget man studerer er mest mulig
homogent foruten variabelen som studeres (Field 2013). Dette var relevant for analysen av forholdet
mellom sgvnmal fra aktigraf og PPT i denne studien. Prosjektets inklusjons- og eksklusjonskriterier for

rekruttering av deltagere ble utarbeidet med hensyn til homogenitet for utvalget.
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8.1.3 Utvalgsstgrrelse og valg av statistiske analyser
Bland-Altman plot ble anvendt for vurdering av overensstemmelse da korrelasjonskoeffisienter og t-

tester ikke var ansett som tilfredsstillende i denne sammenheng (Bland & Altman 1986; Bland &
Altman 1999). Bruk av korrelasjonskoeffisient har blitt kritisert fordi den ikke forklarer
overensstemmelse mellom variabler men styrken pa forholdet mellom dem (Bland & Altman 1986).
Siden korrelasjonskoeffisienten ikke gir informasjon om hvor godt variablene stemmer overens er en
hgy korrelasjon ikke ensbetydende med god overensstemmelse (Bland & Altman 1995). | en studie
der bade korrelasjon og Bland-Altman plot ble anvendt for & vurdere overensstemmelse viste
resultatene sterk korrelasjon mellom sgvnmal fra aktigraf og PSG, mens Bland-Altman teknikken viste
at aktigrafen systematisk overestimerte sgvnlatenstid (SOL), TST og SE, mens den underestimerte NA
sammenliknet med PSG (de Souza et al. 2003). Tilsvarende studier med bade korrelasjon og Bland-

Altman plot har gjort liknende funn for ulike sgvnmal (Dick et al. 2010; Marino et al. 2013).

En paret t-test brukes ved sammenlikning av gjennomsnittlige skaringer for det samme utvalget ved
to forskjellige anledninger (Field 2013). | denne studien var malene man gnsket & sammenlikne
hentet fra samme tid. Det var ikke gjennomfgrt en behandling eller en intervensjon man gnsket a
male effekten av. Ut i fra disse betraktningene ble Bland- Altman plot vurderte som en adekvat
metode for a belyse studiens problemstilling. Bland-Altman plot har blitt benyttet i flere studier for a
vurdere aktigrafers overensstemmelse med PSG (Cellini et al. 2013; de Souza et al. 2003; Dick et al.

2010; Marino et al. 2013; Tonetti et al. 2008).

Utvalgsstgrrelsene ble beregnet ut i fra en t-test da hensikten ved studiens start var a anvende denne
analysen for a3 sammenlikne sgvnmal fra ActiSleep+ og Somnowatch™ plus. Bland-Altman teknikken
stiller ikke spesifikke krav til antall deltagere (Bland & Altman 1986), og for enkelhets skyld valgte vi

derfor a basere styrkeberegningen pa en t-test.

Hensikten med en korrelasjonsanalyse er a undersgke assosiasjonen mellom to variabler (Field 2013).
Analysens intensjon er derfor i trad med denne studiens gnske om & undersgke sammenhengen
mellom avhengig (PPT) og uavhengige variabler (TST og NA), samt for a vurdere betydningen av
aktigrafens plassering for eventuelle sammenhenger mellom sgvnmal og smerte. Normalfordeling av
variabler er en av forutsetningene for a benytte en parametrisk analyse (Field 2013; Pallant 2010).
Variablene, TST og NA, for dette utvalget var ikke normalfordelt. Det ble derfor benyttet en ikke-
parametrisk korrelasjonsanalyse. Kendall’s tau er en ikke-parametrisk korrelasjonsanalyse som er
anvendelig for datamateriale med mange like rangsummer (Field 2013). Datamateriale i denne
studien viste variasjon mellom deltagernes skaringer for TST og NA. Det ble fglgelig antatt at det ville

veere fa like rangsummer for denne studiens forsgkspersoner. En korrelasjonsanalyse med
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Spearmans rho ble derfor valgt fremfor Kendall’s tau. Et alternativ for a oppfylle forutsetningen om
normalfordeling er & transformere data (Field 2013). Siden variablene ikke viste tydelig positiv eller
negativ skjevfordeling og Spearmans rho var ansett som et robust alternativ til en parametrisk

analyse (Field 2013), ble det ikke gjennomfgrt transformering av data i denne studien.

8.1.4 Validitet og reliabilitet
Begrepsvaliditet handler om hvorvidt den malte variabelen gjenspeiler det fenomenet man gnsker a

studere (Benestad & Laake 2008). Sgvn kan ikke males direkte (Carskadon & Dement 2011). Slike
fenomener kan kun studeres ved hjelp av operasjonalisering (Benestad & Laake 2008). Data for sgvn
ble i denne studien operasjonalisert ved bruk av sgvn-vaken-analyser i aktigrafenes programvare. En
variabel betegnes som valid nar sammenhengen mellom den og det fenomenet man gnsker 3
studere er sterk (Benestad & Laake 2008). Utvalget spvnmalene i denne studien er hentet fra kan
styrke variablenes validitet da aktigrafer viser bedre overensstemmelse med PSG for friske personer
sammenliknet med studier der pasienter med sgvnlidelser studeres (Ancoli-Israel et al. 2003; Sadeh
2011). Siden det ikke ble gjennomfgrt samtidige PSG-malinger under sgvn kan det ikke trekkes
konklusjoner om begrepsvaliditet for sgvnmal fra ActiSleep+ eller Somnowatch™ plus i denne

studien.

Hgy intern validitet innebaerer at et eksperiment er gjennomfgrt pa en mate som gjgr det mulig a si
at en pavist sammenheng mellom to variabler dreier seg om en mulig kausal sammenheng
(Johannessen et al. 2010). Den interne validiteten trues av systematiske feil (Benestad & Laake 2008).
For @ redusere sjansen for utvalgsskjevhet ble deltagerne i denne studien rekruttert ut i fra
inklusjonskriterier. Kriteriene ble utarbeidet med tanke pa kjente faktorer som kan pavirke bade sgvn
og smerte, som for eksempel sgvnforstyrrelser (Smith & Haythornthwaite 2004a) og psykiske lidelser
(Sivertsen et al. 2014; Sjors et al. 2011). Dette gir som nevnt tidligere et relativt homogent utvalg
bestaende av friske deltagere med god sgvnkvalitet uten kliniske diagnoser. Forsgkspersonene i
denne studien er imidlertid hentet fra to sett med inklusjonskriterier. Deltagere fra del 1 var
studenter mens deltagere i del 2 var sykepleiere i arbeid. Eventuelle forskjeller mellom utvalgene ble
studert der sammenhengen mellom sgvnmal og smerte fra del 1 (handledd) og del 2 (ankel) ble
analysert hver for seg. | fglge Arendt-Nielsen & Mogensen (2009) er lik informasjon og instruksjon
under forsgk betydningsfullt for eksperimentelle studiers validitet (Arendt-Nielsen & Mogensen
2009). Smerteforsgkene i denne studien ble gjennomfgrt etter forsgksprotokoll (Vedlegg 3) som

hadde til hensikt a sikre at deltagenre fikk mest mulig lik informasjon.

| kontrollerte forsgk kan den interne validiteten gkes ved hjelp av blinding, da man pa denne maten

kan redusere sannsynligheten for at konfunderende faktorer pavirker resultatene (Benestad & Laake

33



2008). Denne studien var enkel-blindet siden forsgkslederen ikke kjente til spvnbetingelsen. Det er
kjent at forsgkspersonenes individuelle forventninger kan vaere relevant for smertepersepsjonen
(Wager et al. 2006). Forsgkspersonene var naturlig nok ikke blindet for sgvnbetingelsen. Da
hensikten var a studere assosiasjonen mellom en sgvnbetingelse og smerte, ble det vurdert at
personens forventning ikke var av betraktelig betydning for sammenhengene som ble studert.

Deltagerne var dessuten blindet for studiens problemstillinger.

Hvorvidt det er en forskjell mellom aktigrafiske sgvnmal basert pa ikke-dominant eller dominant
handledd/ankel er omdiskutert. Et utvalg med friske studenter viste at aktigraf plassert pa hgyre
handledd registrerte mer bevegelser enn aktigraf plassert pa venstre handledd (Violani et al. 1998).
Studien viste ingen forskjeller mellom aktivitetsdata fra hgyre og venstre ankel. Sadeh et al. (1994)
fant derimot ingen forskjell mellom aktivitetsdata fra dominant handledd sammenliknet med data fra
ikke-dominant handledd (Sadeh et al. 1994). Forskjeller i sgvnmal hentet fra dominant eller ikke-
dominant kroppsdel er ikke analysert i denne studien. | trad med forsgksprotokollen for prosjektet

ble det etterstrebet at deltagerne fikk aktigrafen plassert pa ikke-dominant side.

| tillegg til utvalgsskjevhet og informasjonsskjevhet er en studies interne validitet avhengig av den
statistiske analysen som blir benyttet (Benestad & Laake 2008). Det er ikke mulig & trekke kausale
slutninger pa bakgrunn av en korrelasjonsanalyse (Field 2013). Dette forklares ved at analysen ikke
tar hensyn til konfunderende faktorer som kan ha pavirket en eventuell sammenheng.
Korrelasjonsanalysen gir heller ikke svar pa om en eksponering kom f@r effekten som er en
forutsetning for kausalitet (Hofmann & Holm 2008). | tillegg til manglende kontroll pa
spvnbetingelsen som tidligere nevnt er det med bakgrunn i studiens statistiske analyse heller ikke
aktuelt a trekke konklusjoner om arsakssammenhenger for forholdet mellom sgvnmal fra aktigraf og

eksperimentelt indusert smerte.

Et maleverktgys reliabilitet dreier seg om i hvilken grad det er mulig a8 fa samme resultater dersom
malingene gjentas under identiske forhold (Benestad & Laake 2008). | fglge Wang et al. (2008) gir
aktigrafer produsert i nyere tid reliable resultater for estimering av sgvnmal (Wang et al. 2008). Men
ut i fra funn i tidligere studier ser det ut til at aktigrafers reliabilitet varierer mellom ulike typer
apparater og hvilken algoritme som ble anvendt i sgvn-vaken-analysen (Cellini et al. 2013; Lichstein
et al. 2006; Rupp & Balkin 2011; Sadeh 2011; Tryon 2005). Resultatene i denne studien kan kun
reproduseres ved bruk av ActiSleep+ og Somnowatch™ plus og tilsvarende algoritmer i aktigrafenes
programvare. Reliabiliteten vil dessuten vaere pavirket av deltagernes sgvnlengde (Cellini et al. 2013;
Kanady et al. 2011), samt karaktertrekk ved sgvnen, spesielt for personer som ligger stille i sengen,

men allikevel er vakne (Dick et al. 2010; Jean-Louis et al. 1999; Kushida et al. 2001; Martin & Hakim
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2011). Da deltagernes normale sgvnmgnster er vanskelig a kontrollere kan det vaere utfordrende 3

reprodusere tilsvarende resultater med liknende studier.

Variabelen for smerte i denne studien er basert pa deltagernes VAS-skaringer. VAS er ansett som et
valid og reliabelt skaringsverktgy for a rangere smerteintensitet ved smertefulle stimuleringer
(Gracely 2013). Det er vist at digitale versjoner av VAS, som anvendt i denne studien, har hgy
reliabilitet og god validitet sammenliknet med papirversjoner av VAS og numerisk rangskala (Sindhu
et al. 2011). Ulempen ved bruk av VAS er at deltagerens forstaelse av for eksempel moderat smerte

er subjektiv og markering pa skalaen vil kunne ha stor spredning (Nielsen & Mogensen 2009).

8.1.5 Ekstern validitet og Kklinisk relevans
Ekstern validitet dreier seg om en studies generaliserbarhet (Benestad & Laake 2008). Benestad &

Laake (2008) papeker at det er en kjent ulempe ved kontrollerte forsgk at de ofte har lav ekstern
validitet. | denne studien ble det som tidligere nevnt benyttet strenge kriterier for inklusjon og
eksklusjon. Personer med spesielle karaktertrekk ble ekskludert fra studien. Dette kan redusere
generaliserbarheten til en generell populasjonen (Skovlund & Vatn 2008). Forekomsten av bade
sgvnproblemer og kroniske smertetilstander er relativt hgy i den generelle populasjonen (lhlebak et
al. 2010; Pallesen et al. 2014; Partinen & Hubllin 2011). Dette problematiserer denne studiens
generaliserbarhet da utvalget besto av friske deltagere med god sgvnkvalitet. Utvalget var dessuten
relativt lite noe som gker sjansen for at resultatene ikke er representative for populasjonen man

gnsker @ beskrive (Skovlund & Vatn 2008).

Samfunnsmessige og sosiale endringer er assosiert med sgvnvaner (Rajaratnam & Arendt 2001;
Suganuma et al. 2007) og kan veere en forklaring pa den gkte forekomst sgvnforstyrrelser. En annen
begrunnelse kan veere gkt forekomst av skiftarbeid (Costa 2003). Uansett kan dette fa store negative
konsekvenser i et folkehelseperspektiv. PSG er i dag gullstandard for &8 male sgvn objektiv, men
metoden er tidkrevende og utstyret er ikke alltid tilgjengelig. Aktigrafer kan gi verdifull informasjon
om sgvn nar PSG er ubeleilig eller ikke er tilgjengelig (Martin & Hakim 2011; Stone & Ancoli-Israel
2011). Med hensynet til klinisk relevans ble det valgt a fokusere pa utfallsmalene, TST, WASO, NA og
SE, fra ActiSleep+ og Somnowatch™ plus. Apparatene var forskjellig med hensyn til innstillinger i
forkant, samt valg av algoritme i sgvn-vaken-analysen (ActiGraph Software Department 2012;
Somnomedics 2010). Aktigrafene ble studert for et utvalg friske studenter og sykepleiere. Fglgelig
kan studier for utvalg med sgvnlidelser eller kliniske utvalg med aktigraf fra andre produsenter gi

avvikende funn sammenliknet med det som ble rapportert i denne studien.

| eksperimentelle forsgk med smertefull stimulering studeres deltagernes opplevelse av akutt smerte

(Graven-Nielsen & Arendt-Nielsen 2003). Da det ser ut til a vaere forskjellige fysiologiske mekaniser
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involvert i akutt og kronisk smerte (Brodal 2013) kan funnene ikke ukritisk generaliseres til en
populasjon med kroniske smertetilstander. P4 en annen side er det ngdvendig med eksperimentelle
smertestudier for & gke forstaelsen av smertefenomener (Arendt-Nielsen 2009; Graven-Nielsen &
Arendt-Nielsen 2003). Resultatene i denne studien viste ingen sammenheng mellom estimerte
spvnmal fra ActiSleep+ og eksperimentelt indusert smerte. Igjen kan forklaringen knyttes til utvalget

som studeres, nemlig et utvalg bestdende av fa forsgkspersoner uten smerteplager.

8.2 Diskusjon av resultater
Utfordringen ved bruk av aktigrafer til @ vurdere sgvn handler ikke bare om metodologiske

problemer. Sgvn hos mennesker er en hjerneprosess (Hirshkowitz 2011), og kan ikke males direkte.
Det er avgjgrende a huske at aktigrafens sgvnmal baserer seg pa personens bevegelser (Martin &

Hakim 2011; Pollak et al. 2001).

8.2.1 Litteratursgk
Aktigrafer fra forskjellige produsenter beregner sgvnmal med ulik varighet eller forskjellig antall

oppvakninger sammenliknet med tilsvarende sgvnmal hentet fra PSG-malinger for utvalg med friske
deltagere (Rupp & Balkin 2011; Tonetti et al. 2008). Aktigrafens overensstemmelse med PSG ser
dessuten ut til & bli pavirket av hvilken aktivitetsterskel som velges i programvaren (Cellini et al. 2013;
Rupp & Balkin 2011; Tonetti et al. 2008). Kriteriene for sgvnen er forskjellig for de ulike studiene som
ble inkludert, da en studie henter sgvnmalene fra hgneblund pa dagtid (Cellini et al. 2013).
Aktigrafers ngyaktighet ser ut til 3 gke med gkende sgvnlengde. Studienes sgvnbetingelser har derfor
betydning for resultater der overensstemmelsen mellom sgvnmal fra aktigrafer og PSG beskrives
(Cellini et al. 2013; Lichstein et al. 2006; Signal et al. 2005; Tonetti et al. 2008). TST beregnet med

aktigraf korrelerer godt med PSG uavhengig av lokalisasjon for sgvnmalingene (Signal et al. 2005).

For forsgkspersoner som ligger vakne, men stille i sengen kan perioder bli feilaktig definert som sgvn
(Cellini et al. 2013; Marino et al. 2013). Dette er kjent fenomen for personer som lider av insomni
(Bjorvatn 2012; Heier & Wolland 2005), men kan ogsa gjelde mennesker med generelle sgvnvansker
uten at de har noen diagnose. Det finnes en rekke pafallende eller avvikende adferdsmgnstre under
sgvn. Disse tilstandene refereres til som parasomnier (Bjorvatn 2012; Nordhus & Pallesen 2007).
Forspkspersonene i dette utvalget har oppgitt at de ikke har en sgvnlidelse. Men man kan tenke seg
at mildere varianter av denne type adferd under sgvn kan vaere tilstede. Forskjeller i sgvnmal mellom
PSG og aktigrafer for studier gjort pa et utvalg med sgvnlidelser kan veaere spesifikt for disse

sykdomskarakteristika og vil ikke ngdvendigvis reflektere en generell egenskap ved apparatene.

Motsatt trenger heller ikke hgyt aktivitetsniva i sgvnperioden bety at personen er vaken (Carskadon

& Dement 2011; Nordhus & Pallesen 2007). Konsekvensen kan vaere at aktigrafen beregner lengre
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TST og hgyere SE, kortere WASO og feerre NA sammenliknet med PSG, som stgttes av funn i studier
der utvalg med sgvnlidelser har blitt studert (Dick et al. 2010; Kushida et al. 2001; Lichstein et al.
2006; Marino et al. 2013).

8.2.2 Overensstemmelse
ActiSleep+ og Somnowatch™ plus var forskjellig bade med tanke pa initialisering av apparatene og

programvaren der sgvnmalene ble beregnet. Som beskrevet under ”Databehandling” var det
forskjellige valgmuligheter for beregning av sgvnmal (Cole et al. 1992; Somnomedics 2010). Det er
gjort flere studier som viser at et sett med aktigrafdata analysert med forskjellige algoritmer gir
forskjellige resultater for spvnmalene (Ancoli-Israel 2000; Cole et al. 1992; Jean-Louis et al. 1998;

Kushida et al. 2001).

Tonetti et al. (2008) sammenlikner to aktigrafer med PSG for et utvalg friske personer. Basic Mini-
Motionlogger med Cole-Kripke-algoritmen (brukt i ActiSleep+) beregner lengre TST sammenliknet
med PSG-TST (Tonetti et al. 2008). Mens TST bade fra Actiwatch (AW) (Respironics) med medium
sensitivitetsterskel for & skdre vakenhet (Aktivitetsterskel = 40 bevegelser per epoke) og hgy
sensitivitetsterskel i algoritmen (Aktivitetsterskel = 20 bevegelser per epoke, brukt i Somnowatch™
plus) er lavere sammenliknet med PSG-TST (Tonetti et al. 2008). Resultatene fra studien viser videre
at lav sensitivitetsterskel gir best overensstemmelse for sgvnmal sammenliknet med PSG. Resultater
fra et utvalg med sgvnlidelser viser derimot at TST fra AW 4 (Minimitter) med hgy sensitivitetsterskel
gir best overensstemmelse med PSG-TST (Kushida et al. 2001). Dette stgttes av funn i en pilotstudie
der Actiwatch ble sammenliknet med PSG for insomnipasienter (Cook et al. 2004). Kushida et al.
(2001) papeker forgvrig at ngyaktighet for sgvnmal basert pa ulike aktivitetsterskler er avhengig av
sgvnens lengde (Kushida et al. 2001). | denne studien finnes det ingen PSG-malinger som referanse,
men resultatene viste i trad med tidligere funn at ActiSleep+ (uten terskel) beregnet lengre TST enn
Somnowatch™ plus (med terskel). Da det ble valgt a bruke en validert algoritme for ActiSleep+ var

det ikke et alternativ 3 velge aktivitetsterskel (ActiGraph Software Department 2012). Denne

muligheten har man kun dersom man velger a bruke en egendefinert algoritme.

En nyere studie sammenlikner spvnmal fra to aktigrafermed PSG for et utvalg der personer bade med
og uten sgvnlidelser var inkludert (Marino et al. 2013). Resultatene viser at aktigrafene, AW-64
(Minimitter) og Actiwatch Spectrum (Philips/Respironics), beregner kortere WASO for begge
utvalgene sammenliknet med PSG. Dette er i trad med det som generelt blir referert til i litteraturen
om aktigrafer, nemlig at apparatenes svakhet er evnen til 8 detektere vakenhet i sgvnperioden
(Kushida et al. 2001; Martin & Hakim 2011; Paquet et al. 2007; Sadeh 2011). Tonetti et al. (2008)

viste derimot at aktigraf med terskel-algoritme beregnet lengre WASO sammenliknet med PSG for
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alle terskelverdiene (lav, medium og hgy sensitivitet) (Tonetti et al. 2008). Dette stgtter funnene i
denne studien der ActiSleep+ (uten terskel) kalkulerte kortere WASO sammenliknet med
Somnowatch™ plus (med terskel). Det kan se ut som at terskel-algoritmer med hgy sensitivitet for a
skare vakenhet beregner lengre WASO sammenliknet med bade PSG og aktigrafer uten

aktivitetsterskel definert i algoritmen.

Studier har vist at en algoritme med hgy sensitivitet for 8 beregne vakenhet (Aktivitetsterskel = 20
bevegelser per epoke) estimerer flere oppvakninger, NA, sammenliknet med PSG for et uvalg med
spvnlidelser (Kushida et al. 2001; Lichstein et al. 2006). En studie med friske deltagere viste at AW-64
beregnet flere NA sammenliknet med aktigraf som benyttet Cole-Kripke-algoritmen (Rupp & Balkin
2011). Algoritme anvendt for AW-64 var ikke spesifisert. Med bakgrunn i det faktum at terskelnivaet
satt for Somnowatch™ plus i denne studien, samt resultater nevnt ovenfor var det forventet at
denne aktigrafen skulle skare flere NA sammenliknet med ActiSleep+. Resultatene fra Bland-Altman
plottet viste derimot at ActiSleep+ registrerer flere NA enn Somnowatch™ plus. Funnene i denne
studien viste endog at Somnowatch™ plus skaret lengre WASO enn ActiSleep+. Resultatene tyder pa
at siden Somnowatch™ plus skaret lengre sammenhengende perioder med vakenhet gar det pa
bekostning av hvor mange oppvakninger som blir beregnet for denne aktigrafen. Det er verdt a
nevne at resultater fra tidligere studier bygger pa aktigrafdata fra handleddsbevegelser (Kushida et
al. 2001; Lichstein et al. 2006; Marino et al. 2013; Rupp & Balkin 2011) mens vurderingen av
overensstemmelse i denne studien bygger pa data fra ankelbevegelser. Da aktivitetsniva fra ankel
kan veaere lavere sammenliknet med handledd er det en mulig forklaring pa hvorfor Somnowatch™
ikke beregner flere NA enn ActiSleep+. En annen forklaring kan vaere at utvalgene som studeres er
forskjellig. Personer med sgvnlidelser som ble studert hos Kushida et al. (2010) og Lichstein et al.
(2006) har ofte et annet bevegelsesmgnster om natten enn friske personer (Nordhus & Pallesen

2007).

SE er et prosenttall avhengig av TST og TIB. Fglgelig vil forskjellene som ble diskutert for TST
gjenspeiles for de estimerte forskjellene for SE. Dette stgttes av funn i tidligere studier med friske
deltagere (Rupp & Balkin 2011; Tonetti et al. 2008) og for utvalg med korte sgvnperioder pa dagtid
(Cellini et al. 2013).

Sgvnmalene fra Somnowatch™ plus er beregnet ut i fra epoker pa 30 sekunder basert pa prosedyrer
fra tidligere studier (Dick et al. 2010; Kushida et al. 2001; Marino et al. 2013; Rupp & Balkin 2011;
Tonetti et al. 2008). | programvaren til ActiSleep+ (ActiLife v6.5.4) ble sgvnmalene automatisk skaret
basert pa 60 sekunders epoker (ActiGraph Software Department 2012). Dette innebeaerer at

Somnowatch™ plus hentet ut informasjon om aktivitet hyppigere enn ActiSleep+. Epokens lengde er
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nok en faktor som kan ha resultert i forskjeller i sgvnmal fra aktigrafene i denne studien. Det hevdes
at 30 sekunders epoker gir mer ngyaktige mal for sgvn enn epoker pa 1 minutt (Rupp & Balkin 2011).
Dessuten er epoker pa 30 sekunder ofte anvendt for vurdering av sgvn med PSG (Rechtschaffen &

Kales 1968).

For ActiSleep+ har man som nevnt valget mellom a lage en egen algoritme eller & bruke en tidligere
validert algoritme (ActiGraph Software Department 2012). A bruke en tidligere anvendt algoritme
kan veere en fordel dersom man gnsker & sammenlikne med resultater fra tidligere studier eller
sammenlikne aktigrafer fra forskjellige produsenter (Sadeh & Acebo 2002; Sadeh 2011). |
programvaren til Somnowatch™ plus er det ikke innebygde algoritmer. Det forutsettes derfor at

verdiene for skaringsreglene settes manuelt.

En ytterligere forklaring pa forskjeller i sgvnmalene fra de to aktigrafene i denne studien kan veere at
posisjonsanalyse var inkludert i sgvn-vaken-analysen for Somnowatch™ plus. Analysen beregner
tidsintervaller i ulike posisjoner (Somnomedics 2010). Dersom aktigrafen feilaktig beregner
posisjonen staende i sgvnperioden kan det fgre til at estimert TST blir kortere, SE blir lavere og
estimert WASO blir lengre sammenliknet med Cole-Kripke-algoritmen som ikke tar hensyn til

posisjon.

8.2.3 Aktigrafens plassering og sgvnmal
Middelkoop et al. (1997) viser etter registrering av aktivitetsniva i 45 pafglgende netter at aktigrafer

plassert pa handleddet lagrer flere bevegelser sammenliknet med antall bevegelser som ble
detektert dersom aktigrafen var plassert pa ankelen. Aktigraf plassert pa truncus registrerer minst
bevegelser sammenliknet med bade handledd og ankel (Middelkoop et al. 1997; Van Hilten et al.
1993). Nar aktigrafen skarer lengre perioder som vakenhet i sgvnperioden blir den beregnede TST
kortere (Cole et al. 1992). Resultatene fra denne studien viste at flere deltagere skaret TST over 450
(7,5 timer) minutter med ActiSleep+ pa ankel sammenliknet med personer som hadde aktigrafen pa
handleddet, illustrert i figur 5. Dette er vel og merke ikke en paret sammenlikning, men kan allikevel
forklares av funn i tidligere studier som har vist at aktigraf pa handledd registrerer mer aktivitet enn

aktigraf pa ankel (Middelkoop et al. 1997).

TST er som nevnt avhengig av sgvnlengden (Sadeh 2011; Tonetti et al. 2008). Rapportering fra
spvnloggen viste at TIB for deltagerne i del 1 (handledd) gjennomsnittlig var 15 minutter kortere enn
for deltagerne i del 2 (ankel). Dette peker i motsatt retning av forskjeller i TST beskrevet ovenfor.
Forskjellene i TIB for de to utvalgene kan fglgelig ikke forklare forskjeller i TST beregnet fra

handleddsbevegelser og TST fra ankelbevegelser.
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Resultatene viste endog at NA ble estimert til > 10 for 15 av 20 deltagere med aktigraf pa handledd,
mens kun 1 av 22 deltagere med aktigraf pa ankel hadde NA > 10, illustrert i figur 5. Det at aktigrafer
registrerer hgyere aktivitetsniva plassert pa handledd fgrer til at det blir beregnet flere oppvakninger
(NA) for disse deltagerne. Da algoritmen i sgvn-vaken-analysen for ActiSleep+ forelgpig kun er
validert for handleddsbevegelser (Cole et al. 1992) er det usikkert hvilken betydning det har for
bruksverdien for sgvnmal beregnet ut i fra ankelbevegelser. For Somnowatch™ plus er imidlertid
algoritmen mer justerbar og den er derfor trolig mer anvendelig for studier basert pa
ankelbevegelser. For at sgvnmal basert pa ankelbevegelser skal bli akseptabelt for vurdering av
sgvnkvalitet bgr det gjgres valideringsstudier med aktigraf plassert ankel sammenliknet med PSG-

malinger under sgvn.

8.2.4 Sgvn og smerte
| eksperimentelle studier kan modeller for smerte veere utarbeidet ved hjelp av ulike typer

smertefulle stimuli, som varme, elektrisk stimulering eller trykk (Arendt-Nielsen 2009). Ulike studier
benytter ulike varianter av sgvndeprivasjon. Bade total (Onen et al. 2001) og delvis (Haack et al.
2007; Smith et al. 2007) sgvndeprivasjon, samt tvungne oppvakninger (Edwards et al. 2008; Onen et

al. 2001) har blitt benyttet for a studere sammenhengen mellom sgvn og smerte.

Hvor mye sgvn en person trenger er som nevnt et individuelt fenomen (Bjorvatn 2012; Carskadon &
Dement 2011). Beregnet TST fra ActiSleep+ varierte fra 278 minutter (4 timer og 38 minutter) til 564
minutter (9 timer og 24 minutter). Variasjonene i TST i denne studien antas til dels 3 vaere en
konsekvens av forskjeller i deltagernes normale sgvnbehov. Sgvnloggen viste dessuten at det var stor
variasjon i TIB for dette utvalget (SD: + 73 minutter). Palermo et al. (2007) har studert sgvn malt med
aktigrafi hos ungdommer med kroniske smerter sammenliknet med friske deltagere. Resultatene
viste at begge grupper skaret tilsvarende varighet av TST basert pa aktigrafdata, mens deltagerne
med kroniske smerter rapporterte darligere sgvnkvalitet (Palermo et al. 2007). Tilsvarende funn ble
gjort i en studie av Lunde et al. (2010) der eldre deltagere med kroniske smerter ble sammenliknet
med friske eldre kontroller (Lunde et al. 2010). Dette kan vaere en forklaring pa hvorfor man ikke
finner noen sammenheng mellom TST og PPT for deltagerne i denne studien. Utvalget var friske
deltagere som var sjekket for sgvnlidelser, de var heller ikke plaget med smerter og de hadde sovet
som normalt. Det kan ha veert rimelig @ forvente at det ikke fantes en sammenheng mellom
aktigrafers mal for sgvnkvalitet og eksperimentelt indusert smerte for dette utvalget. | en studie som
undersgkte variasjoner i smerte hos personer med fibromyalgi fant man dessuten at TST hentet fra
aktigrafdata ikke kunne predikere variasjon i smerte for denne pasientgruppen (Anderson et al.

2012).
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| folge tidligere studier rapporterer friske deltagere gkt smertesensitivitet etter en sgvnperiode med
gjentatt oppvakinger i Igpet av sgvnen (Onen et al. 2001; Smith et al. 2007). | denne studien fant vi
ingen sammenheng mellom NA og smerteopplevelsen under trykkstimulering. Igjen kan det vaere
aktuelt & sgke forklaring i utvalgets karaktertrekk. Personene rapporterer generelt god sgvnkvalitet

og man kan anta at de ikke vakner gjentatte ganger i Igpet av en natt med normal sgvn.

8.2.5 Aktigrafens plassering, sgvn og smerte
Variasjoner i TST og NA basert pd aktigrafi mellom ulike friske deltagere er en fglge av ulikt

aktivitetsniva i sgvnperioden (Cellini et al. 2013; Rupp & Balkin 2011; Tonetti et al. 2008). Resultater
fra en studie av Middelkoop et al. (1997) viste som nevnt at aktivitetsniva fra ankelbevegelser var
signifikant lavere enn aktivitet malt med aktigraf plassert pa handleddet. Fglgelig kunne man
spekulere i om variasjon som ble funnet i sevnmalene TST og NA for hele utvalget i denne studien var
et resultat av ulik plassering av aktigrafene i del 1 (handledd) og del 2 (ankel). Analysen viste derimot
ingen korrelasjon mellom sgvnmal og smerteopplevelse, verken for TST eller NA, nar

handleddsbevegelser og ankelbevegelser ble studert hver for seg.
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9 Konklusjon
| denne studien fant vi at ActiSleep+ og Somnowatch™ plus maler sgvn forskjellig. Aktigrafene har

forskjelllig brukervennlighet og ulike valg for innstillinger. Slik vi ser det skyldes forskjellene mellom
apparatene i hovedsak hvordan bevegelsene registreres, 30 sekunders epoke vs. 60 sekunders
epoke, og det faktum at programvarene bruker forskjellige skaringsregler (algoritmer) for hvordan
bevegelser regnes om til sevnmal. Likevel anser vi aktigrafer som et nyttig maleapparat for beregning
av estimater for karakterisering av sgvn, som sgvnlengde og antall oppvakninger i Igpet av natten. |
og med at aktigrafen har den fordelen at den kan male bevegelser over lengre tid kan den bli et
nyttig verktgy for 3 male dggnrytme og sgvnkvalitet hos sykepleiere og i stgrre populasjoner som
svar pa dagens utfordringer. Som denne studien og tidligere litteratur indikerer har aktigrafer fortsatt
metodologiske utfordringer. Etter var oppfatning bgr valg av aktigraf, bestemmelse av apparatets
plassering og valg av algoritme for sgvn-vaken-analysen vurderes ngye med utgangspunkt i hva man
gnsker & undersgke. Studier som anvender aktigrafer for sgvnestimater bgr etterstrebe beskrivelse
av prosedyrer for innstillinger og hvordan sgvn-vaken-analyser blir utfgrt, da dette ofte er manglende
i publiserte artikler. Utvikling av egendefinerte skaringsalgoritmer som mer ngyaktig kan bestemme
overgangen mellom sgvn og vakenhet kan vaere med a gke validiteten og reliabiliteten til disse

apparatene.

Med utgangspunkt i denne studiens resultater kan vi ikke trekke konklusjoner om sammenhengen
mellom sgvnmal basert pa aktigrafi og subjektive smerteskaringer pafglgende dag. Resultatene er
dog ikke overraskende med tanke pa at datamateriale bygger pa normalsgvn hos friske individer med
god sgvnkvalitet. Med utvikling av standardprosedyrer og bedre skaringsalgoritmer er var oppfatning
at sgvnmal hentet fra aktigraf potensielt sett kan bli nyttig i kommende studier av sammenhengen

mellom sgvn, sgvnproblemer og smerte hos bade friske individer og pasienter.
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11 Vedlegg

Vedlegg 1. Rekrutteringsoppslag, Del 1

Forsekspersonersekes til forskning

Friske personer mellom 18 - 60 ar sekes til & delta i en
undersekelse av fysiologiske effekter av lite savn.
Deltakerne vil motta moderat smertefulle stimuleringer
pa huden. Denne type stimulering er alminnelig brukt i
forskning. Elektrisk aktivitet fra hjernen (EEG) vil
registreres samtidig.

Undersokelsen strekker seg over i alt ca 7 timer fordelt
pa 3 ulike dager hesten 2012. To netter vil deltakeren
sove mindre enn vanlig.

Deltakelse honoreres.

Forsaket giennomfares i regi av Statens arbeidsmiljginstitutt pa
Majorstua (Gydas vei 8) 1 Oslo.

Kontakt Statens arbeidsmiljginstitutt for mer informasjon pa
telefon 40 72 17 88 eller e-post forsok@stami.no.

Godtgjerelse: 150 krftime (ca. 1.000 kr). + 500 kr som kompensasjon for
sevnreduksjon. Godigjerelsen er skattefrit.0.m 1.000 kr. Reiseutgifter med
offentlig transport dekkes i stor-Oslot o.m Ruters sone 4.
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Vedlegg 2. Rekrutteringsoppslag, Del 2

Forsgkspersoner sgkes

Friske sykepleiere (18 - 60 ar) som jobber 3-delt turnus, evt nattevakter,
spkes til & delta i et forskningsprosjekt som undersgker fysiologiske
effekter av skiftarbeid og lite sgvn.

Deltakerne vil motta moderat smertefulle
stimuleringer pa huden. Denne type
stimulering er alminnelig brukti forskning.
Elektrisk aktivitet fra hjernen (EEG) vil
registreres samtidig.

Undersokelsen strekker seg overi alt
7-8 timer fordelt pa 3 ulike dager.

Deltakelse honoreres.

Forseketgjennomferesiregi av Statens
arbeidsmiljginstitutt pa Majorstua
{Gydasvei 8)i Oslo.

Kontakt Statens arbeidsmiljginstitutt
formerinformasjonpatif 4072 17 88
eller e-post: forsok @stami.no.

Godtgjerelse: 150 kr/time (ca. 1.000 kr) + reiseutgifter.
Godtgjorelsen er skattefri t.o.m 1.000 kr. Reiseutgifter
med offentlig transport dekkes i stor-Oslo t.o.m Ruters

sone 4.
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Vedlegg 3. Forsgksprotokoll smerteforsgk

Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forsgksdag 2 og 4

ID Dato og klokkeslett

Kode

Klargjgring av lab og PC-er (fér FP ankommer) OK

Sl pa utstyr og PC-er

e To skilletrafoer

o Mgrkergd dekoderboks (pa toppen av skilletrafoer)

e QuickAmp-forsterker (bla boks)

e  Mini-PC (brukernavn: forsok, ingen passord)

e 2 lab-PCer (brukernavn: forsok / passord: abc123)
e Barbar PC

o Sjekk at PC-klokker er synkronisert

e SENSELab thermotester, trykk Reset etter oppstart

e Elektrisk stimulator DS7A og kontrollenhet DG2A

e Legg jordelektroder i saltvann og sla pa vannbad.

Klargjgring av PC-er

PC2.
Start AcqKknowledge ved 3 klikke pa snarveien 8-kanaler mal+VAS.gtl pa skrivebordet.

Mini-PC.
Logg inn som bruker forsok (ingen passord). Sjekk at PC-mus er slatt pa

Baerbar-PC
Start Exposure30 ved a klikke pa snarveien pa skrivebordet

Forspkspersonen ankommer og fgres direkte til laben.

Nar spiste du sist?

KI Hvis mer enn 2 timer siden, be FP spise kjeks/juice.
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forsgksdag 2 og 4

Kort repetisjon av hva som skal skje i forsgket. Bruk arket som viser oversikt over opplegget. Aktigraf
/ PSG-maleren tas av og s@vnloggen tas i mot. Noter tidspunkt for mottak.

Blodtrykksmansjett (Dinamap) festes rundt en av overarmene. FP blir bedt om 3 fylle ut

e STAMI symptomskjema 14-dager
e Karolinska sleepiness scale

Etter 5 min gjgres tre blodtrykksmalinger.

Blodtrykk baseline
Maling 1

/ mmHg
Maling 2

/ mmHg
Maling 3

/ mmHg




Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forsgksdag 2 og 4

Klokkeslett ved oppstart

Start PVT-program pa mini-PC. (STAMI PVT 2).

Na skal du gjennomfgre en reaksjonstidstest. Den skal gjgres pa mini-PCen, som du far i
fanget.

Gi personen PC-en.

Testen gar ut pa fglgende:
¢ Pa skjermen vises en rgd bakgrunn med en gra ramme
e Med noen sekunders mellomrom dukker det opp hvite tall inni ramma
e Sasnart du ser tallene trykker du mellomromtasten pa PC-en
e Testen vareri 10 min
e Den kan nok virke lang og kjedelig, men det er viktig at du konsentrerer deg og
gjor sa godt du kan
¢ Har du noen spgrsmal?

Nar testen er ferdig, klikk OK i dialogboksen for a bekrefte lagring.
Avslutt programmet.
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forspksdag 2 og 4

Montering av hette og elektroder OK

Hetta settes pa hodet og strammes under haka

Juster hetta sideveis slik at midtlinja blir midt mellom grene

Mal avstanden naseon-inion og fyll inn ideelle avstander i figuren nedenfor

Finn en optimal tilpasning av hetta ved a justere sideveis og fram og tilbake. Fyll inn aktuelle
avstander i figuren. Kontrollér at elektrodene er tett inntil hodet, spesielt i nakken, bytt evt
til en mindre hette. Nar hetta sitter riktig strammes hakereima til

Ideell Naseon-Cz (50 %) Hodeomkrets
Cm Cm
Naseon-inion Aktuell Naseon-Cz Valgt hette
Cm ém
Cz/14
20%
1;)‘/-
e —
Nasion
/ 10%
Inion
Ideell Naseon-Fp1/2 (10%) Ideell Inion-Oz (10%)
Cm Cm
Aktuell Naseon-Fp1/2 Aktuell Inion-Oz
Cm Cm
— e
llo o
32
[ ]
. Right Left
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forspksdag 2 og 4

Elektroder til pyebevegelser

Etter at resten av elektrodene er plassert: Sett PO10 elektroden (nr 28) 1 cm over kanten av hgyre
@ye og PO9-elektroden (nr 32) 1 cm under kanten av venstre gye. Tapes til hette.

Elektroder til EKG

Sett tre EKG-elektroder pa hgyre kragebein (hvit), venstre ribbein (rgd) og mage (svart). Elektrodene
er antakelig tgrket ut, sa ta litt EEG-gel pa de med en Q-tip.

Sproyting av gel

Gel trekkes opp i en 10-ml sprgyte pasatt plastikkanyle og sprgytes i alle 32
elektrodehullene, minus nr 17, 22, 28 og 32, hvor hvit elektrodepasta brukes/evt spritvask
Sett elektroder pa hetta. Se til at hvit boks er koblet til svart mini-USB-ledning. Sla pa
boksen og trykk pa Z for a sla pa impedansmalingen. Ref og GND fgrst slik at dioder blir
gronne. Fortsett med @ manipulere til alle lysdiodene lyser grgnt. Opplys om at sprgyting av
gel vil innebaere rubbing av hodebunnen som vil oppleves som noe ubehagelig.

Koble gra flatkabel til Acticap-boks ved plugg merket 1-32

Impedansmaling
e Start programmet actiCAP control pa PC1
e Pase at USB-kabel er koblet mellom PC1 og hvit boks
e Klikk pa fanen Impedance check
o Klikk Impedance on
e Lukk actiCAP-programmet nar impedansen er OK

Klokkeslett ved oppstart

Overfgr fra dagl-skjema

Arm som skal motta varmestimulering |V / H
("VARMEARM”)
Arm som skal motta elektrisk og kulde- |V / H
stimulering ("ELEKTRISK ARM”)
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forspksdag 2 og 4

Montering av elektroder pa underarmen ‘

Mal ut plassering og monter 1-pin-elektrode, se figur Dag 1

Monter jordelektrode rundt overarmen

Koble gra ledninger mellom H/V-boksen og elektrodene (se tegning Dag ). Pase at H / V-
vender star i riktig posisjon. Kun én utgang brukes.

Start visning av EEG ved a klikke pa gyesymbolet gverst til venstre i
Vision Recorder.

Klikk pa grgnn pil for a starte lagring av EEG. Angi filnavn etter tabellen
xxx-habit. Pase at lagresymbolet vises nederst i skjermbildet
Notér tid ved start.

Registrer grimaser

Kontroller at EEG-signalene ser fornuftige ut.

Ga gjennom lista med grimaser og registrer markgrer
Markgrliste LTP/ERP-forsgk
1. Snakker, for eksempel si navnet

2. Smil og vis tennene i 5 sek
3. Beveg tungen sidelengs noen ganger
4. Beveg tungen opp og ned noen ganger
5. Svelg
6. Lukk gynene
7. Apne gynene
8. Blunke 5 ganger
60 elektriske stimuleringer oK

Du vil nd motta den fgrste serien med 30 elektriske stimuleringer.
Stimuleringene vil komme med noen sekunders mellomrom og vil variere i
styrke. Som sist vil hver stimulering bli varslet med et symbol. Etter hver
stimulering skal du angi smerteintensiteten pa den lille PCen, som du gvde pa
forrige gang. Mens stimuleringene pagar vil jeg at gynene skal veere apne og at du
fokuserer pa den lille PCen. Hvis du Klarer a la veaere a blunke, sarlig i perioden
like etter stimuleringen er det fint.

Prgv a huske den sammenhengen mellom symbol og styrken pa stimuleringen
som du eventuelt opplevde forrige gang.

Trekk skjema (sett ring) 1 / 2 / 3
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forsgksdag 2 og 4

Lever stimuleringer i henhold til serie 1 pa valgte skjema
2 min pause
“Du vil na motta den andre serien med 30 elektriske stimuleringer”

Lever stimuleringer i henhold til serie 2 pa valgte skjema

Stopp EEG-lagring ved a klikke den rgde firkanten og deretter den rgde S-en

1Klokkeslett ved oppstart

Side: DOMINERENDE SIDE VvV / H

”Du vil nd motta tre trykkstimuleringer pa den gverste delen av ryggen som vi ogsa gjorde
sist.”

Be FP lgsne kleerne rundt halsen, slik at du kommer til. Mal ut avstanden mellom overgangen
mellom C7 og bakre kant av akromion: cm. Merk av 1/3 av avstanden fra C7.

Klargjgr mini-PC med programmet Paindex.

Sla pa Wagner trykkalgometer og klikk Send pa algometeret, pase at symboler blinker

Klikk Search sensors i Paindex programmet pa PC-en
e Nar programmet er klart, klikk Start

”Na skal du angi smerten pa den kontinuerlige skalaen. I stedet for a angi et tall mellom 0
og 10 skal du markere smerten ved a skyve pa en marker.”

Gi VAS til forsgkspersonen og forklar/demonstrer.
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13

Forsgksdag 2 og 4”Akkurat idet du synes trykkstimuleringen blir smertefull begynner
du a flytte markgren mot hgyre. Etter hvert som smerten gker fortsetter du a flytte
markegren. Du skal si stopp idet du flytter markgren forbi midten av skalaen. Da stopper
jeg a trykke.

Har du noen spgrsmal?”
Lagre filen ved & klikke Save.

Gjenta to ganger til med ca 1 min mellom hver test.

Impedansmaling

e Lukk Vision Recorder helt ned
e Start programmet actiCAP control pa PC2
e Pase at USB-kabel er koblet mellom PC2 og hvit boks

e Klikk pa fanen Impedance check
o Klikk Impedance on

o Lukk actiCAP-programmet nar impedansen er OK
e Start Vision Recorder pa nytt

"I neste del av forsgket skal vi registrere blodtrykket ditt. Det gjgres ved hjelp av en
fingermansjett. Na skal jeg sette pa deg utstyret og stille inn blodtrykksapparatet.”

Klargjgring og kalibrering av Finometer

Trinn 1 — oppstart
e Start Finometer pa baksiden
e klikk pa knappen under Finometer Research to ganger etter hverandre
e Pase at program Red er valgt
e Klikk mark-knappen
e Et skjermbilde skal na vises med to tomme grafer

Trinn 2 — legg inn alder og kjgnn
e Legginn kjgnn, alder, hgyde og vekt pa FP under fanen Describe subject
o Klikk knappen under Describe subject for a bekrefte hver innlegging

Trinn 3 — montering av mansjetter
e Monter arm-mansjett pa overarmen. Side:
e Monter fingermansjett pa langfingeren pa samme side (sjekk stgrrelse)

Trinn 4 — nulistilling av hgydemaler
e Fest begge sensorer med borrelas pa fingermansjett
e Trykk pa knappen under fanen Configure
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Trykk pil venstre og deretter pil ned til Height er markert i rgdt (under kolonnen
Select xdr som ogsa er markert i rgdt)
Klikk mark
e | det hvite Height-feltet til venstre skal det na sta 0 cm
e Flytt den runde sensoren opp til arm-mansjetten (fest med borrelas)
Trinn 5 — Physiological & RTF-cal
Trykk pa knappen under fanen Physiological & RTF-cal
Pase at den rgde rammen er til hgyre, rundt R-T-F-cal (trykk evt pil hgyre)
Trykk pil ned for a aktivere step
Trykk Start/stop
Vent til ‘Ago 2’ min vises (dvs det er 2 min siden du trykket start)
Pase at den rgde rammen er til hgyre, rundt R-T-F-cal (trykk evt pil venstre)
Trykk pil ned for a aktivere step
Trykk pa knappen under fanen Physiological & RTF-cal (armmansjett pumpes opp,
kalibrering pagar et minutts tid)
Nar kalibrering er ferdig vises R-T-F-cal successful
e Instrumentet er na klart til bruk og registrerer blodtrykk kontinuerlig
Mens blodtrykket registreres vil du Kjenne et trykk rundt fingeren. Du kommer ogsa til a
kjenne pulsen i fingeren din tydelig og den kan bli litt bla. Dette er normalt.

Du vil nd motta en varmestimulering pa underarmen din. Varmeelementet festes pa
underarmen din med en mansjett for a gi et bestemt trykk mot huden. Temperaturen vil
stige fra 32 grader og std pa i 2 minutter. Du skal underveis kontinuerlig skare din
maksimale smerteopplevelse pa VAS- skalaen pa skjermen vha PC-musen. Deretter fglger
en pause pa fem minutter. Du vil sa du motta en 2 minutters stimulering med kulde pa
motsatt hand samtidig med en varmestimulering.”

Plasser termoden pa varmefglsomt omrade_(i henhold til plastfolien fra forsgksdag 1) pa FP
underarm ved hjelp av mansjett (rgd side vendt utover). Pump opp til 20 mmHg.

Klokkeslett ved oppstart

Start visning av EEG ved a klikke pa gyesymbolet gverst til venstre i
Vision Recorder.

Klikk pa gragnn pil for a starte lagring av EEG. Angi filnavn etter konvensjonen
XXX-cpm. Pase at lagresymbolet vises nederst i skjermbildet
Notér tid ved start.

Velg AcgKnowledge (ble startet tidligere)

Klikk Start-teksten gverst til venstre for a starte lagring
Notér tid ved start.
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forsgksdag 2 og 4

OBS: kontroller at ikke varmeelementet er varmt. Avslutt i sa fall Exposure 30, start pa nytt.

Pain-6 (overfgrt fra dagl-skjema)

Innstilling av mini-PC:

e Start Paindicator 3.0-programmet pa mini-PC og plasser PCen pa stativet foran FP.
e Gi PC-musen til FP, samme hand som varmestimulering

Innstilling, Somedic, varmestimulering (baseline varme), Exposure30:

e a)Start: 32

e b) Stop: pain-6

e ()Slope: 1

e d) Time: 120

e ¢) Mode: Single- Pulse

Klikk "Start log” i Paindicator. "Logging!” vises i grgnt.
Er du klar? Da begynner jeg.
Start varmestimulering i Exposure og trykk umiddelbart F1 pa mini-PC

Klikk ”Stop log” i Paindicator. Etter 2 min, nar varmen er tilbake pa 32 grader.

Pause 5 minutter
Det blir nd en pause pa 5 minutter.

* | siste del av pausen: Trekk ut kontakten pa kulde- pressoren, trill den inn fra nabo- rommet.
Plasseres pa den siden av stolen kondisjoneringen skal forega.
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forsgksdag 2 og 4

Side: ELEKTRISK ARM V / H

Du skal nd holde motsatt hand i en beholder som inneholder kaldt vann. Armen skal holdes i
beholderen med vannet opp til handleddet i 2 minutter. Jeg gnsker at du samtidig skal skare din
opplevde smerte muntlig ved & angi et tall mellom 0 og 10 ved & si en skar hgyt hvert 30. sekund.
Jeg sier ifra hvert 30. sekund.

OBS: reguler stol slik at FP har senket handen tilstrekkelig ned i vannet, dvs sitter med vann opp
til handledd

- Varmestimulering samtidig

Samtidig som du rapporterer din opplevde smerte fra armen hvert 30. sekund far du 2 minutter
med varmestimulering pa den motsatte underarmen din. Jeg vil her at du skal fortsette a
kontinuerlig skare din opplevde varmesmerte pa VAS -skalaen ved hjelp av PC- musen.

Er du klar? Da begynner vi.
Klikk "Start log” i Paindicator 3.0. "Logging!” vises i grgnt.
Start varmestimulering i Exposure og trykk umiddelbart F2 pa mini-PC

Du tar tiden, ber om NRS/VAS-skar hvert 30. sekund. Du ber FP bevege handen/fingrene noe
underveis. Du kan gjerne bevege fingrene dine litt.

30 sek 60 sek 90 sek 120 sek

Etter to minutter: Avslutter testing. Gi FP et handkle til a tgrke/varme handa pa.
Klikk "Stop log” i Paindicator og avslutt programmet.

Da er denne testen overstatt.
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forsgksdag 2 og 4

De neste 5 minuttene skal du sitte i ro.

Etter 5 minutter: Stop Acknowledge, husk a lagre med gjeldende filnavn. Trykk 2 ganger

on

pa”Start/stop”-knappen pa Finometer for a stoppe blodtrykksmaling.

Stopp EEG-lagring ved a klikke den rgde firkanten og deretter den rgde S-en

Stopp Acg-lagring ved a klikke Stop @verst til venstre. Avslutt Acq og lagre filen etter tabellen
med filnavn xxx

Demonter blodtrykkmansjett og varmestimulator. Ta av EKG-elektroder og hette med
EEG-elektroder.

Koble FP fra alle ledninger

Vask EEG-elektroder

Vask EEG-hette

Hvis siste gang, fyll ut skjema for godtgjgrelse

Beregning av timer

Klokkelslett for avslutning

- Klokkeslett for oppstart (fra side 1)

Tidsforbruk i dag (avrundet til % timer) som det skal
betales for, overfgres skjema for timer totalt
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Kjgreplan for sgvn og smerte-forsgk Oppdatert 4.4.13
Forspksdag 2 og 4

Utfylling av skjemaer

Hvis siste gang:

e FPQ
e PANAS
e LOT-R
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Vedlegg 4. Savnlogg
g Statens
arbeidsmiljginstitutt
Instruks om soving

Om to dager, kl 9 skal du delta i det ene av to

laboratorieforsgk. P4 baksiden av arket finner du en sgvnlogg som vi ber deg fylle

ut fram til lab.forsgket. De to nettene far lab-forseket skal du

___ sove like lenge som du oppga som din vanlige sgvnlengde i spgrreskjemaet
som du sendte inn til STAMI, altsa timer. Vi gnsker at du sta opp kl 7 i
morgen og den dagen du skal delta i laboratorieforsgket. Du skal derfor legge deg

til & sove kl bade i kveld og i morgen kveld.

___ sove halvparten av din normale sgvnlengde, dvs timer. Vi gnsker at du
sta opp kl 7 i morgen og den dagen du skal delta i laboratorieforsgket. Du skal
derfor legge deg til 4 sove kl bade i kveld og i morgen kveld. Vi ber deg om

ikke & sove pa andre tidspunkter .

Husk: aktivitetsmaleren skal sitte pa hele tiden fram til du kommer tilbake, ogsa

om natten. Ta den kun av dersom du dusjer.

Alkohel, medisiner, kaffe/te, tobakk

Vi ber deg om ikke & drikke alkohol, bruke andre rusmidler eller ta
smertestillende medisiner de siste 24 timer f@r lab.forsgket. Dersom du pleier &
drikke kaffe/te om morgenen kan du gjgre dette ogsa morgenen fer lab.forsgket.

Unnga snus og réyk den siste timen far forsaket.
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Sevnlogg

Fylles ut av forsaksleder

Utlevert Dato og klokkeslett
Innlevert Dato og klckkeslett
Aktigraf nr 26 f 27
ID-nr

Fylles ut av forsgksdeltaker

Farste natt

Soving om natten

Tid for nar du legger deg ned for 3 sove (f.eks nar du|kiokkesiett
slukker lyset)

- - Klokkeslett
Tid nar du vakner

Oppvakninger om natten

Hvis du vakner opp om natten skriver du dette opp nedenfor. Vent til neste dag med a notere dette og
angi kun omtrentlig klokkslett.

Klokkeslett |Hvor lenge  |Eventuell beskrivelse av aktivitet (f.eks. for a drikke, toalettbesak)

Andre natt

Soving om natten

Tid for nar du legger deg ned for 3 sove (f.eks nar du|kiokkesiett
slukker lyset)

- - Klokkeslett
Tid nar du vakner

Oppvakninger om natten

Hvis du vakner opp om natten skriver du dette opp nedenfor. Vent til neste dag med a notere dette og
angi kun omtrentlig klokkslett.

Klokkeslett |Hvor lenge  |Eventuell beskrivelse av aktivitet (f.eks. for a drikke, toalettbesak)
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Vedlegg 5. Samtykkeerklaering

Forespgrsel om deltakelse i forskningsprosjektet

YSkiftarbeid og smertefolsomhet”

Bakgrunn og hensikt

Dette er et spgrsmal til deg om & delta i en forskningsstudie hvor formalet er & bestemme om
skiftarbeid farer til ulike helseplager. Personer som ikke jobber skift [ ] og personer som jobber
varierende dag- og nattskift [ ] blir spurt om a delta.

Skiftarbeid kan veere ugunstig for helsa. Vi vet i dag for lite om eventuelle mekanismer for dette
og det er bakgrunnen for at Statens arbeidsmiljginstitutt (STAMI) har planlagt denne studien.

Hva innebarer studien?

Studien inneberer deltakelse i tre laboratorieforsgk ved STAMI, samt registrering av sgvn to degn
i forkant av hvert disse forsgkene. Det farste laboratorieforsgket foregar i forbindelse med
montering av sgvnmalerutstyret og varer i ca 1,5 time. De to andre laboratorieforsgkene foregar
morgenen etter siste sgvnregistrering og varer i ca 2,5 timer. To dager fgr laboratorieforsgk nr 2
ma du ogsd mete pa STAMI ca en halvtime for & fA pAmontert sgvnmalerutstyr. Personer som
ikke jobber skift vil bli bedt om & redusere sin normale sgvnlengde i en eller begge nettene forut
for et av forsgkene. Personer som jobber skift deltar i de samme laboratorieforsgkene etter siste
nattevakt i en serie av pafglgende nattevakter og etter minst 3 pafglgende dagvakter. Registrering
av sgvn skjer ved ustyr som registrerer bevegelser og/eller sevnmgnster. Man sover hjemme som
normalt. Montering av utstyret skjer ved STAMI 2 dagn fer hvert laboratorieforsgk.

Under laboratorieforsgkene vil det gjennomfares flere nevrofysiologiske tester. Et eksempel pa en
slik test er trykk mot huden. Noen stimuleringer kan veere smertefulle. De nevrofysiologiske
testene vil utfares flere steder pa kroppen. De fleste testene er av kort varighet (fa sekunder), mens
noen varer i 5-6 minutter. De korteste testene gjentas evt. flere ganger. En deltaker kan nar som
helst be om at testene avbrytes. Under testene er det innlagt flere pauser. Testene er beskrevet i
vedlegg A. Som deltaker vil du bli bedt om & vurdere intensiteten til stimuleringene vha. en skala.
Under enkelte av testene vil hjerteaktivitet (EKG), blodtrykk, svetterespons og den elektriske
aktiviteten fra hjernen (EEG) registreres.

Mulige fordeler og ulemper

Deltakelse i studien vil ikke gi noen personlige fordeler. Erfaringene fra studien vil imidlertid
kunne bidra til bedre kartlegging av risikofaktorer for a utvikle kroniske smerter og kunnskap om
planlegging av skiftordninger som er mindre helseskadelige. Andre fordeler kan vere redusert
sykefraveer. Deltakelse i studien vil ikke medfgre andre ulemper enn at de deltakerne som ikke
jobber skift far mindre sgvn forut for en av undersgkelsene.

Hva skjer med informasjonen om deg?

Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet i hensikten med
studien. Alle opplysningene og prgvene vil bli behandlet uten navn og fadselsnummer eller andre
direkte gjenkjennende opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger og prgver gjennom
en navneliste. Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten
og som kan finne tilbake til deg. Det vil ikke veere mulig a identifisere deg i resultatene av studien
nar disse publiseres
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Skiftarbeid og helseplager — Kapittel A og B — 16.1.2012, rev. 19.2.13

Frivillig deltakelse Det er frivillig & delta i studien. Du kan nar som helst og uten & oppgi noen
grunn trekke ditt samtykke til & delta i studien. Dette vil ikke fa noen konsekvenser. Dersom du
gnsker & delta, undertegner du samtykkeerklaringen pa siste side. Om du na sier ja til & delta, kan
du senere trekke tilbake ditt samtykke. Dersom du senere gnsker a trekke deg eller har spgrsmal

til studien, kan du kontakte forsker, ph.d. Dagfinn Matre, tIf 23 19 51 00. Skiftarbeid og helseplager —
Hoveddel 1 —rev. 9.9.13

Ytterligere informasjon om studien finnes i kapittel A — utdypende forklaring av hva studien
innebarer.

Ytterligere informasjon om biobank, personvern og forsikring finnes i kapittel B —
Personvern, biobank, gkonomi og forsikring.

Samtykkeerkleering fglger etter kapittel B.

Kapittel A- utdypende forklaring av hva studien
innebaerer

Kriterier for deltakelse

For a delta i studien ma du veere mellom 18 og 60 ar og forsta norsk muntlig og skriftlig. Du kan
ikke delta dersom du har kroniske smerter (mer enn 3 maneder i lgpet av siste 2 ar), er avhengig
av narkotika, er gravid, har psykiatrisk sykdom, har nevrologisk sykdom (mild hodepine 1 - 2
dager per maned er tillatt), har hayt blodtrykk, har kreft, eller bruker medikamenter mot epilepsi,
depresjon eller nevrologiske lidelser funksjon.
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Skiftarbeid og helseplager — Kapittel A og B — 16.1.2012, rev. 19.2.13

Laboratorieforsgk: Nevrofysiologiske tester

Del | Test' Beskrivelse
1 Smerteterskler Smerteterskler bestemmes ved at ved at intensiteten pa
stimuleringen gradvis gkes inntil moderat smerte kjennes og
o Trykk testen avbrytes. Gjentas 2-3 ganger for hver type stimulering.
e Varme
e Kulde
e Elektrisk
EEG monteres En hette med 32 elektroder plasseres pa hodet. Litt gele
spraytes i hver elektrode slik at vi kan registrere den elektriske
aktiviteten fra hjernen.
2 Elektrisk stimulering Gjennom to elektroder klistret pd armen sendes elektrisk strgm

(1-5 mA). Hver elektrisk stimulering er veldig kort (noen

* 3 x 30 elektriske millisekunder) og oppleves som et lite nalestikk mot huden.

stimuleringer.

3 Spgrreskjema Hver forsgksdag vil du bli bedt om & svare pa et sparreskjema

om helseplager.

4 Varmestimulering + | Et varmelegeme legges inntil huden pa armen og varmes opp
smerte p4 motsatt arm til du kjenner moderat smerte. Dette gjentas 3-5 ganger.
Varmelegemet ligger inntil huden i 2 min. Disse varmetestene
e Varmestim gjentas etter smertefull stimulering p& motsatt arm.

e Varmestim + smerte

pa motsatt arm

EEG avmonteres EEG-hetten tas av og du far mulighet til & vaske haret med

sjampo.

"Ngyaktig rekkefolge og antall tester kan avvike noe fra det som er beskrevet her. EEG = elektroencephalografi

(registrering av hjernens elektriske aktivitet).

Sgvnmaling

Sevn registreres i 2 dggn for hver laboratorietest og montering av sgvnmaler gjgres ved STAMI
eller pa din arbeidsplass om morgenen 2 dager for. Sevnmaleren bestar av registreringsenhet som
festes med en reim til bryst/arm og evt. med tillegg av elektroder som festes pa hodet.
Sgvnmaleren tas av for lab-forsgket dag 3.
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Dagbok

Mellom dag 1 og i en uke etter dag 3 vil du bli bedt om & fylle ut et skjema over hvilke
helseplager du har hatt den dagen. Skjemaet vil fylles ut pa papir, via internett eller via
mobiltelefon.

Tidsskjema

Deltakelse i studien gar over to perioder, en periode med normal sgvn og en med redusert sgvn.
For deltakere som ikke jobber skift innebaerer perioden med redusert sgvn f.eks at du blir bedt om
a sove halvparten av din normale nattesgvn de siste to nettene for et av lab-forsgkene. Noen
deltakere vil bli bedt om & avsta fra sgvn en natt. For deltakere som jobber skift vil perioden med
redusert sgvn veere perioden med tre pafglgende nattevakter.

Periode med normalsgvn Periode med redusert sgvn
Dagl | Dag2 |  Dag3 Dagl | Dag2 1 Dagl
i‘@::gf‘jr* ﬁ Ei@k Sonméler ﬁ [Lrjri@k
innl. labforspk* | ! K 9-12 monteres ! TSP
lkke skiftarb. Normal Normal Redusert Redusert
Skiftarb. ~ Normal Norrﬁal Norrlnal Nattevakt Nattlevakt Natt;evakt
Dagbok over helseplager (1 uke for og etter lab-forspk) Dagbok over helseplager (1 uke for og etter lab-forspk)

*I forb. med montering av sgvnmaler forste gang gjores

Sevn
noen innledende lab-forsgk av ca 1 times varighet

Mulige bivirkninger

Ved elektrisk- og varmestimulering som beskrevet i dette prosjektet blir huden av og til red som
ved solbrenthet. Dette vil vare over i lgpet av noen degn og vil ikke gi noen varige skader. Huden
i dette omradet kan ogsa bli noe overfglsom for bergring, noe som varer maksimalt i noen timer.
Det er lite sannsynlig at du vil hemmes av denne overfglsomheten. Ellers er det ikke rapportert
noen Kjente bivirkninger.

Fordeler og ulemper ved deltakelse

Studien inneberer ingen personlige fordeler ut over en gkonomisk kompensasjon for & dekke tapt
arbeidsfortjeneste og utgifter til transport. Ulempene ved a delta er knyttet til falgene av redusert
sgvn, samt laboratorietestene som inneberer noe smerte. Denne smerten er av en slik art at den
ikke skader kroppen, men kun gir et relativt kortvarig ubehag.

Eventuell kompensasjon til og dekning av utgifter for deltakere

Det gis en kompensasjon pa 150 kr/time til deltakerne for tidsbruk. Tidsbruk ved labforsgket dag
1 (ferste gang) anslas til ca 1,5 time. Tidshruk ved labforsgket dag 2 og 3 anslas til ca 2,5 timer
hver gang. | tillegg dekkes reisekostnader med offentlig transport til/fra STAMI t.o.m. Ruters
sone 4 (ruter.no). Godtgjarelsen blir utbetalt 2-3 uker etter siste forsgksdag.
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Kapittel B - Personvern, biobank, gkonomi og forsikring

Personvern

Opplysninger som registreres om deg er fadselsdato, kjenn, samt informasjon fra ulike
sparreskjema og undersgkelsene som blir utfert. Det er kun prosjektleder og tilknyttede
prosjektmedarbeidere som har tilgang til datamaterialet. Statens arbeidsmiljginstitutt ved
administrerende direktgr er databehandlingsansvarlig. Vi ber ogsa om samtykke til at du kan
kontaktes for eventuell deltagelse i senere studier med lignende problemstillinger.

Utlevering av materiale og opplysninger til andre

Hvis du sier ja til & delta i studien, gir du ogsa ditt samtykke til at prever og avidentifiserte
opplysninger utleveres til samarbeidspartnere. Dette kan vare land med lover som ikke tilfredsstiller
europeisk personvernlovgivning.

Rett til innsyn og sletting av opplysninger om deg og sletting av prgver

Hvis du sier ja til & delta i studien, har du rett til & fa innsyn i hvilke opplysninger som er registrert
om deg. Du har videre rett til & fa korrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har registrert.
Dersom du trekker deg fra studien, kan du kreve a fa slettet innsamlede praver og opplysninger,
med mindre opplysningene allerede er inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner.

@konomi

Studien er finansiert gjennom interne forskningsmidler fra Statens arbeidsmiljginstitutt og/eller
ved midler fra Norges forskningsrad. Det er ingen interessekonflikter knyttet til studiens
finansiering.

Forsikring
Deltakerne er dekket av en skadeforsikring tegnet for dette prosjektet.

Informasjon om utfallet av studien

Som deltaker i prosjektet har du rett til & informeres om resultatet i studien. Dette fas ved
henvendelse til Dagfinn Matre.

Samtykke til deltakelse i studien

Jeg er villig til eventuelt a bli innbudt til en ekstra forsgksdag Ja/ Nei

Jeg er villig til & delta i studien

(Signert av prosjektdeltaker, dato)

Jeg bekrefter & ha gitt informasjon om studien

(Signert, rolle i studien, dato)
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Vedlegg 6. GodKkjent sgknad fra REK

C@ KEGIONALE NOMITEER TOR NEDGANSK OG HELSLFAGLIG FORSKNINGSETINK

Region: s . - Vir gato: VAT retecanse:
REK ser-ost Harsha Gajjar 22845513 02.04.2012 20121100
Mikkelsen REK sor-ost 8
Deres gato: Deres referanse:
18.032012

Vi referanse md 0ppgls ved alke Nenvendeiser

Dagfinn Matre
Statens arbeidsmiljoinstitutt

2012/199b Skiftarbeid og smerte.

Prosjektleder: Dagfinn Matre
Forskningsansvarlig: Statens arbeidsmiljoinstitutt

Vi viser til innsendt brev med svar pa merknader av ovennewnte prosjektet datert 13.03.12. Det informeres
om folgende endringer i studien:

1. Informasjonssknv for studien er revidert shk at informasjon om tidsbruken, hvordan ytterligere
informasjonsinnhenting skal foregd, og informasjon en ytterligere oppfolgingsstudie er na inkludert.

2. Det informeres om en mindre endring med antall forsoksdager. Bide informasjonssknv og
tidsskjema er oppdatert.

Forskningsetisk vurdering
Komiteens leder Stein Opjordsmoen Iiner har pa delegert fullmakt vurdert endringssoknaden. REK sor-ost B
har ingen forskningsetiske mnvendinger til prosjektet slik det na foreligger.

Vedtak

Komiteen har vurdert endringsmeldingen og godkjenner prosjektet slik det na foreligger med hjemmel 1
helseforskningsloven § 11. Tillatelsen er gitt under forutsetning av at prosjektendringen gjennomfores shik det
er beskrevet i prosjektendnngsmeldingen og de bestemmelser som folger av helseforskningsloven med
forskrifter.

Forskningsprosjektets data skal oppbevares forsvarlig, se personopplysmngsforskriften kapittel 2, og
Helsedirektoratets veileder for «Personvern og informasjonssikkerhet i forskningsprosjekter innenfor helse-
og omsorgssektorenn.

Viber om at alle henvendelser sendes inn via vir saksportal: http/helseforskning etikkom no eller pa e-post
til post@helseforskning etikkom no Vennligst oppgi vart referansenummer i korrespondansen.

Med vennlig hilsen,

Stein Opjordsmoen Ilner

Professor dr. med.

Komitéleder

Harsha Ga&:rs Mikkelsen
tekonsulent

Kopi til: Direktor Pil Molander, Statens arbeidsmiljomnstitutt
Decercaarecce Tetton: 22845511 All post 0g e-post som Inngde | Kindly 20aress 3 mail and e-mals
Gullhaug torg 4A. Nydalen, E-poet POSIQhesefrskning eskkomno & gen, Des 9l 30Me Regiona Ethice Committee,
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