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Sammendrag

Tema/problemstilling: Tema for dette kvalitetsforbedringsprosjektet er bruk av kognitiv
atferdsterapi mot kronisk insomni (CBT-I) i allmennpraksis. Insomni bidrar til uteblivelse fra
arbeid og sykelighet, og er en vanlig problemstilling i allmennpraksis. Dagens praksis varierer
fra forskriving av medikamenter til kognitiv atferdsterapi. Den nasjonale retningslinjen
anbefaler CBT-I som bestar av fem teknikker.

Kunnskapsgrunnlag: Dette kvalitetsforbedringsprosjektet bygger pa en klinisk retningslinje
som bygger pa to systematiske oversikter om behandling av kronisk insomni hos voksne.
Ifelge denne har CBT-I effekt pa remisjon av sgvnplager, tid til innsovning, vakentid etter
innsovning, sevneffektivitet og sevnkvalitet. Disse effektene vedvarer minst seks maneder
etter behandlingsstart, og har fa rapporterte bivirkninger.

Medikamentell behandling har ogsa effekt pa tid til innsovning og total sgvntid, men denne
kan ikke gjenfinnes etter avsluttet behandling, og er assosiert med bivirkninger.
Evidensgrunnlaget er utilstrekkelig for @ sammenligne CBT-I og medikamentell behandling,
men grunnet langvarig effekt, fa bivirkninger og haye remisjons- og responstall, er CBT-I
foretrukket farstelinjebehandling.

Tiltak og kvalitetsindikator: Vi utarbeidet fire tiltak for & gke bruk av CBT-I: et
introduksjonskurs for legene, et selvhjelpskurs for pasientene og skjema som fylles ut etter
farste konsultasjon og etter oppfelgingskonsultasjon.

Av kvalitetsindikatorer ble andel konsultasjoner med sgvnforstyrrelser der CBT-I blir tilbudt
og andel pasienter som starter pa CBT-1 og fullfgrer kurset valgt som prosessindikatorer, og
endring av sgvnkvalitet som resultatindikator.

Ledelse og organisering: Kvalitetsforbedringsprosjektet ledes av en prosjektgruppe
sammensatt av tre ansatte ved legesenteret. Lederen sgrger for at tiltakene implementeres og
formidler viktigheten av evidensbasert praksis. Prosjektgruppen arrangerer et
introduksjonskurs som etterfglges av et mgte for a kartlegge holdninger til prosjektet. Det
avholdes et planleggingsmate den farste uken hvor det fordeles arbeidsoppgaver.
Utfarelsesfasen vil ta 16 uker. Evaluering skjer underveis.

Konklusjon: Bade CBT-I og medikamentell behandling har effekt pa insomni. Det kan veere
rimelig & bruke medikamenter som kortvarig behandling, men det mangler studier som viser
at langvarig behandling er gunstig, det er ikke pavist en langtidseffekt som vedvarer etter
avsluttet behandling, og det er assosiert med bivirkninger. CBT-I har pavist langtidseffekt, fa
bivirkninger, og 53 % behandlet med CBT-1 oppnadde remisjon av sgvnplager, sasmmenlignet
med 16 % blant kontrollene. Ut fra dette konkluderes det med at CBT-I er beste
farstelinjebehandling.
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1. Tema: Insomni

1.1 Hva er insomni?
Insomni er en vanlig tilstand som gir risiko for sykelighet og har negativ innvirkning pa
livskvalitet (1). Den europeiske retningslinjen for diagnostikk og behandling av insomni
presenterer ulike diagnosesystemer og tilhgrende diagnostiske kriterier ved kronisk insomni
(2). Denne oppgaven tar utgangspunkt i systemet som benyttes i Norge, ICD-10. Diagnostiske
kriterier for kronisk insomni i ICD-10 er:
Vanskeligheter med innsovning, opprettholdelse av sgvn eller sgvnkvalitet minst 3
ganger per uke i minst 1 maned, et stort fokus pa og bekymring rundt det a ikke fa
sove. Den darlige sgvnen er assosiert med mye lidelse eller har negativ innvirkning pa
daglig funksjon (2 s. 3).

Bade forekomst av insomni blant voksne (personer over 18 ar) i Norge og bruk av
sovemedisiner foreskrevet av leger i Norge gkte med nesten 4 prosentpoeng i perioden 2000-
2010 (1,3). Forekomsten varierer ut fra hvilke diagnostiske kriterier som benyttes, og har blitt
rapportert & veere sa hgy som 20 % ved bruk av det amerikanske klassifikasjonssystemet for
psykiske lidelser (4).

Flere studier har identifisert insomni som risikofaktor for sykdom (5-11), og den nasjonale
retningslinjen for utredning og behandling av insomni peker blant annet pa insomni som
risikofaktor for psykiske lidelser, hjerte- og karsykdommer og muskel-skjelettlidelser (1),
altsa kilder til betydelig uferhet i Norge i dag (12).

1.2 Behandlingsalternativer ved kronisk insomni

Bade kognitiv atferdsterapi og medikamenter benyttes i behandling av kronisk insomni (1).
CBT-I er en form for kognitiv atferdsterapi som bestar av en kombinasjon av fem teknikker
(1). Et behandlingsopplegg med CBT-I kan gjennomfares pa flere ulike mater, inkludert
terapitimer med terapeut, vanligvis fra 4 til 8 konsultasjoner, eller i form av blant annet
selvhjelpsbaserte tilneerminger eller gruppebehandling (1), og det finnes ikke evidens for at én
administrasjonsform er bedre enn andre (13).

De fem teknikkene er kognitive teknikker, som innebarer bevisstgjgring av og arbeid med &
forandre uhensiktsmessige tankemgnstre relatert til sgvn, avspenningsteknikker, som
inkluderer blant annet meditasjon, s@vnhygiene, som innebarer rad om a unnga vaner som
hemmer sgvn og erstatte dem med vaner som er sgvnfremmende, sgvnrestriksjon, som
handler om a begrense tiden brukt i senga for a oppna bedre sgvn, og stimuluskontroll, som
forsgker a endre assosiasjoner til sengen (1).



Medikamenter som benyttes i behandling av kronisk insomni er blant annet hypnotika
inkludert melatonin, og medikamenter med andre bruksomrader som kan ha en sgvndyssende
effekt (1).

1.3 Kvalitetsutfordringer og retningslinjer

Nasjonale og internasjonale retningslinjer anbefaler CBT-I som farstelinjebehandling ved
kronisk insomni (1,2,13). I allmennmedisinsk praksis opplevde vi at pasienter med kronisk
insomni fikk foreskrevet medikamenter uten at CBT-I var forsgkt. Vi fikk inntrykk av at det
forela et potensiale for kvalitetsforbedring og gnsket a lage et prosjekt som kunne endre
dagens praksis slik at pasienter far den beste tilgjengelige behandlingen.

2. Kunnskapsgrunnlag

2.1 Problemstilling og sekestrategi

Vi fikk inntrykk av at for fa pasienter far tiloud om CBT-1 som farstelinjebehandling ved
kronisk insomni, og det er tenkelig at det tilbys en behandling med darligere dokumentert
effekt. Vi gnsket a se pa evidensgrunnlaget for medikamentell behandling av kronisk insomni
for & vurdere det vitenskapelige belegget for & anbefale CBT-I som farstelinjebehandling. Vi
satte opp en PICO for a tydeliggjere var problemstilling.

Tabell 1: PICO
P VVoksne med kronisk insomni
I CBT-I
C Farmakologisk behandling eller inaktiv kontroll
@) Globale eller sgvnrelaterte utfall

Farmakologisk behandling: benzodiazepinlignende preparater, antihistaminer, sederende
antidepressiva, antipsykotika og melatonin (1).

Inaktiv kontroll: venteliste, “liksombehandling”, r&d om sevnhygiene (13).

Globale utfall: Utfall som vurderer hvordan sgvn pavirker dagliglivet og funksjonen til
pasienten, nemlig ISI-skar og PSQI-skar (13).

Sevnrelaterte utfall: selvrapporterte eller objektivt malte sgvnvariabler, nemlig tid til
innsovning, vakentid etter innsovning, sgvneffektivitet, sgvnkvalitet og total sgvntid (13).

| utforming av evidensgrunnlaget sgkte vi i sgkemotoren til kunnskapsdatabasen
“helsebiblioteket.no/retningslinjer” med sekeordet “insomni” og fant den nasjonale
anbefalingen for utredning og behandling av insomni. Videre fant vi at den nasjonale
anbefalingen samsvarer med retningslinjen utarbeidet av American College of Physicians
(ACP) i 2016 (13). Vi valgte a gjare en kritisk vurdering av denne.



Retningslinjen utarbeidet av ACP var basert pa to systematiske oversiktsartikler, vi brukte
helsebibliotekets sjekkliste for systematiske oversiktsartikler pa disse to artiklene (vedlegg 1a
og 1b), samt helsebibliotekets sjekkliste for retningslinjer pa selve retningslinjen (vedlegg 2).
De systematiske oversiktsartiklene har tydelig formulerte formal, og det ble sgkt grundig etter
relevante studier, med ett mindre unntak da kun studier pa engelsk ble inkludert. Oversiktene
gir konkrete effektestimater pa bade globale og sgvnrelaterte utfall og drafter hvorvidt
utfallene har klinisk betydning, hvorav noen intervensjoner har sikker klinisk betydning og
andre ikke. Retningslinjen er kortfattet og presis med tydelige anbefalinger knyttet til praksis.
Forfatterne viser hgy grad av metodisk ngyaktighet og retningslinjen er basert pa samme
grundige evidensgrunnlag som nevnt over. Retningslinjen kunne med fordel mer inngaende
beskrevet hvordan anbefalingene skal implementeres i praksis, uten at denne mangelen
pavirker troverdigheten i anbefalingene.

Ettersom retningslinjen er utarbeidet av American College of Physicians tar den for seg
medikamenter som ikke er tilgjengelige i Norge, deriblant oreksinreseptorantagonister (13).
Disse draftes ikke videre i artikkelen. Vi mener at de gvrige resultatene er overfarbare til
norske forhold, iseer grunnet det store samsvaret mellom nasjonale og internasjonale
retningslinjer (1,2,13). Ingen studier som sa pa antihistaminer eller antipsykotika oppnadde
inklusjonskriteriene til den farmakologiske oversiktsartikkelen (14).

2.2 Globale og sgvnrelaterte utfall

Studiene som undersgker behandlinger mot insomni har forskjellige mater a vurdere effekten
av den aktuelle intervensjonen. Man deler i globale og sgvnrelaterte utfall (13). Globale utfall
ser pa hvordan sgvn pavirker dagliglivet og funksjonen til pasienten, mens sgvnrelaterte
utfallene typisk er malbare sgvnvariabler (13). De globale utfallene som oftest brukes i
studiene er de validerte spgrreskjemaene The Insomnia Severity Index (I1SI) og The Pittsburgh
Sleep Quality Index (PSQI) (13). ISI bestar av 7 spgrsmal og maksimal skar er 28 poeng. Ved
8 eller flere poeng har man sakalt subklinisk insomni, ved 15 poeng eller flere har man
moderat insomni (14,15). PSQI bestar av 19 sparsmal, som til sammen kan gi opptil 21
poeng. Ved 5 poeng eller flere oppfyller man kravet om en sgvnforstyrrelse (14, 15).

Tabell 2: Kognitiv atferdsterapi for insomni (CBT-I):

CBT-I sammenlignet med inaktiv kontroll (venteliste, “liksombehandling”, rdd om
sgvnhygiene) (13):

Utfall etter 4-6 uker: Kvalitet pa evidens Resultater




Remisjon Moderat
RR, 2.89 (95% ClI, 2.02 to
4.15)
ISI-skar Moderat
WMD, —4.78 (CI, —6.45
to —3.11)
PSQI-skar Moderat
WMD, —2.10 (CI, —2.87
to —1.34)
Tid til innsovning Moderat
WMD, —-11.63 (CI,
—16.55 to —6.71)
Vakentid etter innsovning Moderat
WMD, —21.39 (CI,
—35.78 to —7.00)
Sgvneffektivitet Moderat
WMD, 6.86 (Cl, 4.55 to
9.16)
Sgvnkvalitet Moderat
WMD, 0.39 (Cl, 0.20 to
0.57)

CBT-I: kognitiv atferdsterapi for insomni, I1SI: The Insomnia Severity Index, PSQI: The Pittsburgh
Sleep Quality Index, RR: relativ risiko, WMD: vektet gjennomsnittlig forskjell, Cl:
konfidensintervall. Kvalitet pa evidens ble vurdert ved hjelp av det statlige amerikanske organet
Agency of Healthcare Research and Quality (AHRQ) sitt graderingsverktgy hvor
evidensgrunnlaget kategoriseres som et av nivaene: Hgy, moderat, lav eller utilstrekkelig (16).

1. Tid til innsovning: Hvor mange minutter man bruker pa a sovne etter at man har
lagt seg til a sove (14,15).

2. Vakentid etter innsovning: Hvor mange minutter man er vaken etter at man har
sovnet for farste gang den aktuelle natten (14,15).

3. Sevneffektivitet: minutter man sover/minutter man tilbringer i sengen (14,15).




4. Sgvnkvalitet: hvor godt pasienten opplever at hun sover (14,15).

Studier som vurderte om CBT-I farte til remisjon av insomni, fant at deltakerne i
behandlingsgruppen hadde nesten tre ganger hgyere sannsynlighet for & oppna remisjon enn
kontrollgruppen (15,17-20). 53 % av behandlingsgruppen oppnadde remisjon, sammenlignet
med 16 % i kontrollgruppen (15). Studiene viste at man kan forvente & oppna remisjon nesten
hos annenhver pasient med kronisk insomni som man behandler med CBT-I (15).

| studiene som sa pa effekten av CBT-1 pa ISI-skar fant man at CBT-I reduserte
gjennomsnittlig ISI-skar med nesten 5 poeng mer enn i kontrollgruppen (15,19-23).
Behandlingsgruppen reduserte gjennomsnittlig 1SI-skar med nesten 19 poeng, mens
kontrollgruppen reduserte gjennomsnittlig 1SI-skar med 14 poeng (15). Den minimale klinisk
viktige forskjellen (MCID) er for I1SI-skar definert som en endring pa 7 poeng eller mer (15).

| studiene som sa pa effekten av CBT-I pd PSQI-skar, fant man at CBT-I reduserte
gjennomsnittlig PSQI-skar med 2 poeng mer enn kontrollgruppen (15,17,20,24-27).
Behandlingsgruppen reduserte gjennomsnittlig PSQI-skar med 13 poeng, mens
kontrollgruppen reduserte gjennomsnittlig PSQI-skar med nesten 11 poeng (15). En studie
fant evidens for at bedringen i PSQI-skar vedvarte 6 maneder etter behandlingsstart (17). Det
er ikke definert en MCID-verdi for PSQI-skar, som vanskeliggjer tolkningen av resultatet
(15).

CBT-I reduserte gjennomsnittlig tid til innsovning med 11 minutter mer enn kontrollgruppen
(15,17-21,23,24,26-34). Behandlingsgruppen reduserte gjennomsnittlig tid til innsovning med
51 minutter, og kontrollgruppen reduserte gjennomsnittlig tid til innsovning med nesten 40
minutter (15). Klinisk relevans av reduksjon i tid til innsovning er usikker (13).

CBT-I reduserte gjennomsnittlig vakentid etter innsovning med nesten 82 minutter,
kontrollgruppen reduserte den med 60 minutter, altsa en forskjell pa nesten 22 minutter
(15,17-25,32,34).

Sgvneffektivitet defineres som minutter man sover/ tilbringer i sengen (1). Deltakerne som
mottok CBT-I gkte gjennomsnittlig sgvneffektivitet med nesten 10 prosentpoeng
sammenlignet med kontroll (15). Gjennomsnittlig sgvneffektivitet varierte fra 72 % til 88 %
hos deltakerne som mottok CBT-I, sammenlignet med 64 % til 85 % hos deltakerne i
kontrollgruppen (15).



Deltakerne som mottok CBT-1 hadde moderat gkt sgvnkvalitet, sammenlignet med
kontrollgruppen (15). Den kliniske relevansen av forbedringene i de sgvnrelaterte
parameterne er usikker, ettersom diagnosen baseres pa pasientens subjektive opplevelse av
sgvn og funksjon pa dagtid (2,13).

Tabell 3: Zolpidem

Zolpidem sammenlignet med placebo (13):

Utfall etter 4-6 uker: Retning pa effekt | Kvalitet pa evidens | Resultater

Tid til innsovning Forbedret Moderat WMD, —15.0 (CI,
—22.1 to —-7.8)

Total sgvntid Forbedret Moderat WMD, 23.0 (ClI, 2.0
t0 43.9)

Studiefrafall Ikke signifikant Lav RR, 1.2 (Cl, 0.8 t0
1.7)

Studiefrafall grunnet Hoyere ved Moderat RR, 2.8 (Cl, 1.2 t0

bivirkninger zolpidem 6.4)

Mer enn én bivirkning | Ikke signifikant Moderat RR, 1.05 (CI, 0.9 to
1.2)
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RR: relativ risiko, WMD: vektet gjennomsnittlig forskjell, CI: konfidensintervall. Kvalitet pa
evidens vurdert ved hjelp av AHRQ sitt graderingsverktgy som kategoriserer evidensgrunnlaget
som et av nivaene: Hgy, moderat, lav eller utilstrekkelig (16).

Bivirkninger: svimmelhet, hodepine, slgvhet, allergiske reaksjoner, hallusinasjoner,
myalgi, sinusitt, hukommelsesproblemer, synsforstyrrelser, faryngitt, palpitasjoner,
utslett, forstoppelse, depresjon, asteni, diaré, munnterrhet og influensalignende
symptomer (13).

1. Tid til innsovning: Hvor mange minutter man bruker pa a sovne etter at
man har lagt seg til & sove (14,15).
2. Total sgvntid: hvor mange minutter man sover i lgpet av en natt (14,15).

Seks studier med varighet pa 4 til 6 uker fant at zolpidem reduserte gjennomsnittlig tid til
innsovning med 15 minutter, sammenlignet med placebo (14,30,34-38). Behandlingsgruppen
reduserte gjennomsnittlig tid til innsovning med 68 minutter, og kontrollgruppen med 53
minutter (15). Hos behandlingsgruppen var gjennomsnittlig total sgvntid pa 356 minutter,
sammenlignet med 333 minutter hos kontrollgruppen, altsa en forskijell pa 23 minutter
(14,35,37,38). Ettersom det ikke finnes en standardisert minimal viktig effekt (MCID) for de
sevnrelaterte parametrene er klinisk relevans av forbedringene i de sgvnrelaterte parameterne
usikker (13).

En studie fant ikke-signifikante forskjeller mellom zolpidem og placebo p& gjennomsnittlig
total sgvntid, vakentid etter innsovning eller sgvnkvalitet etter 8 maneder (36).

Forskjellen i frafall mellom behandlingsgruppen og kontrollgruppen var ikke signifikant (14).
Flere deltagere i behandlingsgruppen falt fra grunnet bivirkninger, 6 % sammenlignet med 2
% i kontrollgruppen (14). Man fant ikke signifikante forskjeller mellom andelen personer som
fikk mer enn én bivirkning i behandlingsgruppen og kontrollgruppen (14)

Tabell 4: Zolpidem ved behov

Zolpidem ved behov, sammenlignet med placebo (13):

Utfall etter 4-12 Retning pa effekt Kvalitet pa evidens | Resultater
uker:
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Tid til innsovning Forbedret Moderat
WMD, —14.8 (CI,

—-23.4 to —6.2)
Total sgvntid Forbedret Moderat

WMD, 48.1 (Cl,

34.8 10 61.5)
Frafall Ikke signifikant Lav

RR, 1.0 (CI, 0.5 to
2.0)

RR: relativ risiko, WMD: vektet gjennomsnittlig forskjell, Cl: konfidensintervall. Kvalitet pa
evidens vurdert ved hjelp av AHRQ sitt graderingsverktay som kategoriserer evidensgrunnlaget
som et av nivaene: Hgy, moderat, lav eller utilstrekkelig (16).

Bivirkninger: svimmelhet, hodepine, slgvhet, allergiske reaksjoner, hallusinasjoner, myalgi,
sinusitt, hukommelsesproblemer, synsforstyrrelser, faryngitt, palpitasjoner, utslett, forstoppelse,
depresjon, asteni, diaré, munntgrrhet og influensalignende symptomer (13).

1. Tidtil innsovning: Hvor mange minutter man bruker pa a sovne etter at man har
lagt seg til & sove (14,15).
2. Total sgvntid: hvor mange minutter man sover i lgpet av en natt (14,15).

Tre studier med varighet pa 4 til 12 uker fant at zolpidem ved behov reduserte gjennomsnittlig
tid til innsovning med nesten 15 minutter mer enn placebo, de nettene hvor medikament ble
tatt (14,39-41). Behandlingsgruppen reduserte gjennomsnittlig tid til innsovning med nesten
67 minutter, sammenlignet med en reduksjon pa nesten 52 minutter i kontrollgruppen, de
nettene hvor medikamentet ble tatt (14,39-41). Deltakerne i behandlingsgruppen gkte
gjennomsnittlig total sgvntid med 48 minutter mer enn placebo de nettene hvor medikamentet
ble tatt (14,39-41). Som tidligere nevnt er den kliniske relevansen av forbedringene i de
sgvnrelaterte parameterne usikker (13). Det var ikke signifikant bedring i de sgvnrelaterte
utfallene dersom man sa pa bade netter hvor medikamentet ble tatt og netter hvor
medikamentet ikke ble tatt (14,39-41). Det var ikke signifikante forskjeller mellom frafallet i
de to gruppene, verken generelt frafall eller frafall grunnet bivirkninger (14).

Tabell 5: Melatonin
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Melatonin sammenlignet med placebo (13):

Utfall etter 29 uker: Retning pa effekt Kvalitet pa evidens Resultater
PSQI-skar Forbedret Utilstrekkelig
MD =-0.39 [-0.71
to -0.08]
Tid til innsovning Forbedret Utilstrekkelig
MD =-6 [-10 to -
2.1]
Frafall Ikke signifikant Utilstrekkelig
NS, 0.87 [0.64 to
1.18]
Frafall grunnet Ikke signifikant Utilstrekkelig
1.75]
Ikke signifikant Utilstrekkelig
Deltagere med = NS, 0.96 [0.87 to
1 bivirkning 1.06]

MD: gjennomsnittlig forskjell, NS: ikke signifikant. Kvalitet pa evidens vurdert ved hjelp av
AHRQ sitt graderingsverktay som kategoriserer evidensgrunnlaget som et av nivaene: Hay,
moderat, lav eller utilstrekkelig (16).

Bivirkninger: spesifikke bivirkninger ble ikke rapportert.

1. Tid til innsovning: Hvor mange minutter man bruker pa a sovne etter at man har
lagt seg til & sove (14,15).

En studie fant at melatonin reduserte gjennomsnittlig PSQI-skar med 0,4 poeng mer enn
placebo (14,42,43). Studien rapporterte ikke gjennomsnittlig reduksjon i de to gruppene, kun
forskjellen mellom gruppene. MCID er heller ikke definert for PSQI, slik at den kliniske
relevansen er usikker (14). Studien viste at melatonin reduserer tid til innsovning med 6
minutter mer enn placebo (14,42,43). Heller ikke her ble gjennomsnittlig reduksjon i de to
gruppene rapportert. Studien definerte og rapporterte ikke spesifikke bivirkninger, men
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grupperte de ut fra organsystem og alvorlighetsgrad. Det var ingen signifikante forskjeller i
frafall eller bivirkninger mellom de to gruppene (14).

2.3 Konklusjon

CBT-I er en behandlingsform med god effekt bade pa globale og sgvnrelaterte utfall, og kan
brukes i allmennpraksis for eksempel som veiledet selvhjelp (13,15). Fa av studiene
rapporterer bivirkninger av CBT-I, men det er rimelig & anta at disse er sparsomme, grunnet
behandlingens ikke-invasive natur (13). Evidensgrunnlaget tyder pa at det kan veere rimelig a
bruke medikamenter i kortvarig behandling av kronisk insomni, men det mangler studier som
viser at langvarig behandling har gunstig effekt (14). Hypnotika er assosiert med til dels
alvorlige bivirkninger, slik at langvarig bruk antagelig ber begrenses, og dersom det benyttes
bar det ved jevne mellomrom evalueres sammen med pasienten (13). Flere studier som
sammenlignet CBT-I med farmakologisk behandling eller som sammenlignet CBT-I med en
kombinasjon av CBT-I og farmakologisk behandling ble analysert av den systematiske
oversiktsartiklen som sa pa farmakologisk behandling (14). Disse studiene hadde starre
begrensninger og ungyaktigheter som gjer at de ikke er egnet til a brukes i vurderingen av var
problemstilling (13,14). Derimot finnes det flere studier som ser pa CBT-1 sammenlignet med
inaktiv kontroll (venteliste, “liksombehandling”, rdd om sevnhygiene) og som sammenligner
farmakologisk behandling med placebo (13,14). Generelt er studiene av CBT-I, som
retningslinjen er basert pa, av moderat kvalitet, mens de farmakologiske studiene er av
moderat til utilstrekkelig kvalitet (14,15), gradert ved hjelp av det amerikanske statlige
organet Agency of Healthcare Research and Quality (AHRQ) sitt vurderingsverktay (16).
Grunnet langvarig effekt og antatt fa skadevirkninger kan CBT-1 vurderes som
farstelinjebehandling for alle pasienter med kronisk insomni (13).

3. Dagens praksis, tiltak og kvalitetsindikator

3.1 Mikrosystemet

Dette kvalitetsforbedringsprosjektet skal implementeres ved Torggata legesenter i Hamar,
hvor det er ansatt tre leger og fire helsesekreterer. Legesenteret har omtrent 4700 pasienter.

3.2 Dagens praksis i mikrosystemet

Fastlegen som vi intervjuet har omtrent 2000 pasienter, og fglgende avsnitt er basert pa dette
intervjuet (vedlegg 3).

Savnforstyrrelser er en hyppig problemstilling og fastlegen har ukentlig mellom én og fem
pasienter med insomni. Han anslar at hver pasient behgver én til tre konsultasjoner.
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Behandlinger som tilbys er medikamenter, samtaleterapi og kognitiv atferdsterapi. Enkelte
henvises til spesialist.

Ifzlge legen er det & skrive ut medikamenter en rask og effektiv lgsning som gjar pasientene
forngyde. Fastlegekontoret har ikke eksakte tall, men anslar at de forskriver et betydelig antall
medikamenter til denne pasientpopulasjonen, som kan samsvare med norsk forskning (3).
Benzodiazepinlignende preparater, antipsykotika og antidepressiva er blant de mest brukte. |
tillegg gir de informasjon om det reseptfrie preparatet melatonin.

Ofte forsgkes samtaleterapi. Legen har lang erfaring med kronisk insomni og anbefaler
pasientene et sakalt intuitivt savnmeanster, som vil si at pasientene skal sove nar de er tratte,
uavhengig av klokkeslett. Ellers gir han rad om beroligende musikk og a lese bgker for a
sovne. Han bruker ikke sgvndagbok eller rad om sgvnhygiene, ettersom han har erfart at det
er lite nyttig og at pasientene finner informasjon om sgvnhygiene pa egen hand.

3.3 Hvorfor er ikke behandling av pasienter med insomni i trad med dagens
retningslinjer?

Det kan veere flere arsaker til at mikrosystemet ikke benytter CBT-I som farstelinjebehandling
hos pasienter med kronisk insomni (figur 1).

Figur 1. Fraveer av CBT-I ved kronisk insomni

Legen:
= Tidspress
Fon_;emnmgspress fra Pasienter:
pasienter . - Manglende kunnskap
= «Arver» pasienter som har - Onsker Kjapp losning pA
fatt medikamenter tidligere problemet 9
rerfrsﬂ:‘; ;\L.-j?::ok:?‘w = Ikke motivert til & prove
- Dérlige ferdigheter i CBT-| _ e metoder
- Baserer praksisen pd egne Avhgnglghet av
erfaringer medikamenter
= Lite tiltro til retningslinjer
Fraveer av CBT-1
ved kronisk
insomni
Metode/system: Samfunn:
= For korte konsultasjoner, = Forventning om at «piller
settes av for liten tid loser alt-
= Manglende insentiver/ = Kunnskap om
takster for & bruke KAT medikamenter og
avhengighet formidles ikke
godt nok
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3.4 Tiltak

Vi har utarbeidet fire tiltak for & gke bruken av CBT-1 som farstelinjebehandling:

e Introduksjonskurs
e Selvhjelpskurs for pasienter
e To ulike skjema som utfylles etter hver konsultasjon

3.4.1 Introduksjonskurs
En representant fra prosjektgruppen skal introdusere prosjektet for legene pa legekontoret.

Det er satt av to timer til introduksjonskurset. | praksis erfarte vi at kontoret har omtrent to
timer avsatt til ukentlige personalmgter og internundervisning, og det er derfor naturlig &
bruke denne tiden til introduksjonskurs. Dette er ogsa et argument for gjennomfarbarhet. To
timer er tilstrekkelig til & gi nok informasjon, uten at det er for tidkrevende for de ansatte. Her
skal det informeres om anbefalt behandling av kronisk insomni. De ansatte skal settes inn i
hvilke tiltak som skal innfares og deres respektive oppgaver, samt at alle voksne pasienter
med kronisk insomni skal inkluderes i prosjektet og tilbys CBT-I i form av et veiledet
selvhjelpskurs. Videre gis det informasjon om skjemaene som skal fylles ut, hvordan det
veiledede selvhjelpskurset skal gjennomfares og hvilken rolle legene skal ha. | tillegg skal det
informeres om at man kan bruke takst 615, som kan veaere et gkonomisk incentiv for
implementering.

3.4.2 Selvhjelpskurs
Opplearing av leger i CBT-1 er tidkrevende. Derfor har vi valgt CBT-I via veiledet selvhjelp.

Her far pasientene en hjemmeoppgave om a fullfare et selvhjelpskurs som bestar av ni fritt
tilgjengelige videoer der CBT-I benyttes (44). 1 tillegg til videoer bestar kurset av arbeidsark
0g sgvnhefter som kan benyttes som arbeidsverktay.

Slik slipper fastlegene & gjennomfare et omfattende kurs i CBT-1, samtidig som man ikke har
sett forskjell pa effekt av veiledet selvhjelp og terapeutledet CBT-I. Selvhjelp gjer at
pasienten aktiveres og tar eierskap over sgvnvanskene sine (45). Legens involvering kan gke
pasientens gjennomfaringsevne og effekten av behandlingen (46, s. 8). Selvhjelpskurs er
tidsbesparende for legen ettersom pasientene gjennomfarer store deler av behandlingen pa
egenhand og pasientene kan selv velge nar de vil se videoene. CBT-I krever at pasientene er
motiverte og organiserte, og for videobaserte kurs er det en forutsetning av pasienten er
datakyndig.

| intervju med psykolog Magnus Nordmo som utarbeidet selvhjelpskurset kom det fram at
legenes rolle kan vere & motivere pasientene til & bruke CBT-I, blant annet ved a vise til den
godt dokumenterte effekten av behandlingen (vedlegg 4). Han pekte pa at legene ma ha
grunnleggende kunnskaper i kognitiv atferdsterapi for a hjelpe pasientene med
problemstillinger som kan oppsta underveis, noe legene pa Torggata legesenter innehar.
Legene ma i en oppfalgingssamtale kartlegge eventuelle utfordringer pasienten mgter.
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Nordmo peker pa at sarlig fasen hvor pasienter starter med sgvnrestriksjon er krevende,
ettersom pasientene blir mer trgtte og slitne. Da er det essensielt at legen statter pasienten.

| konsultasjoner med en voksen pasient med kronisk insomni skal legen tilby pasienten
veiledet selvhjelp med CBT-I, dette skal dokumenteres pa eget skjema. Dersom pasienten
gnsker dette oppfordres pasienten til & se videoene og falge radene og tiltakene som foreslas
der. Ifglge Nordmo varierer det hvor raskt pasientene opplever bedring i sgvn. Vi har valgt &
avtale oppfalgingskonsultasjoner etter omtrent 4 uker. Oppfalgingskonsultasjoner kan bidra
til at pasientene i stgrre grad gjennomfarer kurset (46, s. 8).

3.4.3 Skjema
Som verktgy har vi utarbeidet to skjema (skjema 1 (vedlegg 5) og skjema 2 (vedlegg 6)).

Skjema 1 fylles ut pa farste konsultasjon, mens skjema 2 fylles ut pa
oppfalgingskonsultasjonen.

Skjema 1 bestar av to ark. Det farste arket tilharer legen og skal samles inn. Dette arket
inneholder spegrsmal om CBT-1 (veiledet selvhjelpskurs) er blitt tilbudt, samt et sparreskjema
for & vurdere pasientens grad av insomni. Vi bruker The Insomnia Severity Index (ISI), se del
2.2. ISI-skjemaet bestar av noen fa spgrsmal og er enkelt & fylle ut. Legen og pasienten fyller
ut skjemaet sammen. Videre er det en paminnelse om at det skal settes av time til
oppfalgingskonsultasjon om 4 uker. Det andre arket far pasienten med seg. Dette har en QR-
kode, samt nettadressen til selvhjelpskurset.

Skjema 2 fylles ut pa oppfalgingskonsultasjonen etter 4 uker. Dette skjemaet inneholder
spgrsmal om pasienten har fullfert kurset og et 1SI-sparreskjema som skal fylles ut dersom
pasienten har fullfart selvhjelpskurset. Dersom kurset ikke er gjennomfart ber legen bruke
konsultasjonen til & utforske arsakene til dette og gjere et nytt forsgk hvis pasienten er
motivert for det.

Skjemaene skal ligge lett tilgjengelig pa legenes kontorer. Utfyllingen medfgrer noe
merarbeid for legene, og det kan hende at noen leger glemmer a fylle de ut. Fordelen med
skjemaene er at de er enkelt utformet og raske a fylle ut. De fungerer derfor som et anvendelig
arbeidsverktgy for legene, og som en paminnelse om prosjektets formal. Skjemaene skal
lagres i permer hos helsesekretaerene. En av helsesekretaerene far i oppgave a samle inn
skjemaer hver arbeidsdag. Da kommer skjemaene ikke pa avveie.

3.5 Kvalitetsindikatorer
3.5.1 Prosessindikatorer
e Andel konsultasjoner med sgvnforstyrrelser der CBT-I (veiledet selvhjelp) er blitt
tilbudt

o Andel pasienter med kronisk insomni som starter pa CBT-I (veiledet selvhjelp) og
fullferer kurset
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e Kontroll av antall utfylte skjemaer

Andel konsultasjoner med sgvnforstyrrelser der CBT-I (veiledet selvhjelp) er blitt tilbudt
Malet med prosjektet er & innfgre CBT-I i form av et selvhjelpskurs som fgrstelinjebehandling

ved kronisk insomni. En viktig prosessindikator er hvorvidt legene tilbyr pasientene et
veiledet selvhjelpskurs. Dette males ved at legene fyller ut skjema 1 som beskrevet over.
Basert pa skjema telles antall konsultasjoner med kronisk insomni, samt antall pasienter som
tilbys selvhjelpskurs, for & estimere andelen pasienter som starter med CBT-I (veiledet
selvhjelp). For & kunne male denne prosessindikatoren ma legene fylle ut skjemaene etter hver
konsultasjon. Det er viktig a legge de praktiske forholdene til rette med skjemaet lett
tilgjengelig pa legens kontor. At skjemaene faktisk blir brukt kontrolleres ved a sammenligne
antall innsamlede skjema med hvor ofte diagnosekoden sgvnforstyrrelser er brukt i samme
tidsperiode. En fordel er at skjemaet er enkelt utformet og palitelig i den forstand at det er
vanskelig a fylle ut feil, og vi kan stole pa at det fylles ut likt av alle legene. All gkning i bruk
av CBT-I blant legene er en forbedring, da dette forelgpig ikke anvendes hos legene.

Andel pasienter som starter pa CBT-I (veiledet selvhjelp) og fullfarer kurset

Legene utfarer ikke direkte CBT-I, de fungerer som fasilitatorer for at pasientene skal
gjennomfare et selvhjelpskurs som er en del av CBT-I. Det er derfor relevant & male hvorvidt
pasientene fullfgrer kurset, da evidensen for at implementering av forbedringsprosjektet har
en effekt, er basert pa at pasientene gjennomfarer selvhjelpskurset. Dette males ved &
sammenligne antall pasienter med kronisk insomni som har blitt tilbudt selvhjelpskurs og
takket ja (skjema 1), med antall pasienter som har fullfgrt kurset etter 4 uker (skjema 2).

Kontroll av antall utfylte skjemaer

For & kunne evaluere prosjektet pa en god mate ma det sikres at innsamlede data er til a stole
pa og at de gjenspeiler praksisen. Dette fordrer at legen faktisk fyller ut skjemaene etter hver
konsultasjon med problemstilling kronisk insomni. I hvilken grad skjemaene blir brukt kan
males ved & sammenligne antallet innsamlede skjemaer med antall ganger diagnosekoden P06
Savnforstyrrelse blir brukt i en gitt periode. Planen er a telle opp antallet konsultasjoner med
diagnosekoden de farste 4 ukene, da tar vi kun opp pasientenes farste konsultasjon. Slik kan
vi fange opp om legene glemmer a fylle ut skjemaet, og tiltak kan iverksettes underveis for a
fa dem til & fylle det ut. Det er tiltenkt at en av helsesekretaerene skal fa i oppgave a
kontrollere dette. Dette gjagres enkelt ved a telle opp alle skjema som er utfylt etter fire uker,
for sa a sammenligne med antall diagnosekoder som er brukt i journalsystemet i samme
perioden. | flere journalsystemer kan dette gjgres med et enkelt sgk.

3.5.2 Resultatindikator

Bedring av sgvnkvalitet
Vi gnsker a fa inntrykk av pasientenes erfaringer som fglge av forbedringsprosjektet. Dette
kan motivere bade lege og pasient. For a innhente malbare data pa endring av pasientenes
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sgvnkvalitet brukes ISI-skjemaet. Dette fylles ut ved farste konsultasjon og ved siste
konsultasjon etter 4 uker. Helsesekreter registrerer totalskarene fra 1SI-skjemaene for @ se om
det er endring i sgvnkvalitet hos de som har fullfert selvhjelpskurset. En reduksjon i totalskar
representerer en forbedring av pasientenes sgvnkvalitet. Basert pa evidensgrunnlaget som vi
har tatt i bruk anser vi en reduksjon pa 7 poeng som en signifikant endring i sgvnkvaliteten.

3.6 Mal med prosjektet

Hovedmalet med prosjektet er at selvhjelpskurs under veiledning skal veere tilbudt 70% av
pasienter med kronisk insomni. Dette gjelder bade pasienter som kommer til
farstegangskonsultasjon, pasienter med etablert kronisk insomni som kommer til konsultasjon
samt pasienter som henvender seg via e-konsultasjon og @nsker fornyelse av resepter for
medikamenter. Hovedmalet skal nas i lgpet av fire maneder. Basert pa valgte indikatorer har
vi som delmal at andelen pasienter som fullfarer selvhjelpskurset bar vaere 60%. Det er ikke
alle pasienter som egner seg til CBT-I, og malene har tatt hgyde for at legen kan bruke skjgnn.
Se mer om dette i avsnitt 4.6. Som nevnt i avsnitt 3.5.2 gnsker vi ogsa a male andelen
pasienter som mottar CBT-1 som rapporterer bedring av sgvnkvalitet, der enhver endring er
betydningsfull.

4. Prosess, ledelse og organisering

For & gjennomfare kvalitetsforbedringsprosjektet har vi valgt a bruke en todelt modell
utformet av Langley og Nolan (47,48). Malene og tiltakene er definert tidligere i oppgaven.

Den andre delen av modellen tar for seg en forbedringssirkel, som bestar av en systematisk
gjennomgang av fem steg (figur 2). Kvalitetsforbedringsprosjektet skal i farste omgang
tilsvare én sirkel som er syklus pa seks maneder, hvor utfgrelsesdelen tar fire maneder.

Figur 2. Forbedringssirkelen (48)
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5. Folge opp

Implementere ny praksis

f Det vil ofte vaere nedvendig
= & gatilbake til tidligere faser

1. Forberede

Felles erkjennelse av behovet
for forbedring

Sikre viderefering

Forankre og organisere
forbedringsarbeidet

Klargjere kunnskapsgrunnlaget
- forskning, erfaring og
brukerkunnskap

Dele erfaringene med
forbedringene Falgeapp

Forberede

2. Planlegge

Kartlegge behov og

4, Evaluere dagens praksis

Sette mal

Male og reflektere over
resultater

Velge maleverktoy

Vurdere om forbedringen er

tilstrekkelig og eventuelt
justere 3. Utfare

Finne / utvikle forbedrings-
tiltak

Prove ut og tilrettelegge
ny praksis

Ikun

Nasionalt

4.1 Forberede

Forbedringsarbeidet organiseres av en prosjektgruppe bestaende av ansatte pa legekontoret, to
leger og én helsesekreter. Den bgr ledes av en fast ansatt lege for a sikre kontinuitet.
Lederens viktigste oppgaver blir & overvake implementeringen av tiltakene og understreke
nytten av evidensbasert yrkesutavelse. Legene vil matte sette seg inn i aktuelle retningslinjer
for behandling av insomni. Helsesekretaren henter inn data fra utfylte skjema, sgker etter
diagnosekoder og utarbeider tidsserier, som vi kommer tilbake til. Det er avgjgrende at de
ansatte ser nytten av endringene og at det foreligger endringsvilje i arbeidsgruppen.
Introduksjonskurset som organiseres av prosjektgruppen skal motivere legene til a
implementere veiledet selvhjelpskurs. Etter introduksjonskurset skal et kort mgte holdes for &
kartlegge holdninger rundt prosjektet, og for a ta tak i motstand mot implementeringsarbeidet.

4.2 Planlegge

Prosjektgruppen mates i farste uke for & fordele ansvar, ga gjennom tiltak og mal.
Prosjektgruppen skal avtale dato for matet, og formidle dette til de ansatte per mail. Mailen
inneholder lenke til de nettbaserte selvhjelpskursene, som legene kan se pa for
introduksjonskurset. Prosjektgruppen skal definere pasientpopulasjonen. Vart forslag er at alle
voksne pasienter med kronisk insomni som bestiller time for sgvnforstyrrelse inkluderes,
ettersom pasienter som har veert pa tidligere konsultasjoner, med kronisk insomni, ikke
ngdvendigvis har blitt tilbudt CBT-1. Evidensgrunnlaget tilsier at ogsa denne pasientgruppen
kan ha nytte av CBT-I. Vi antar at pasienter som kommer til forstegangskonsultasjon vil veere
mer motiverte til & forsgke CBT-I enn pasienter som har fatt medikamentell behandling over
tid og er forngyde med dette.
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4.3 Utfare

| utfgrelsesfasen, som varer i fire maneder, gjennomfares tiltakene i praksis. Torggata
legesenter rapporterer omtrentlig atte insomnikonsultasjoner fordelt pa de tre legene ukentlig
(vedlegg 3). Etter 16 uker antar vi & ha nok konsultasjoner til & vurdere maloppnaelse. Dersom
dette ikke er tilfellet, kan man starte en ny utfgrelsesfase for a fa flere konsultasjoner fgr man
vurderer maloppnaelse. Prosjektgruppen organiserer et lunsjmgte i uke 6 for a diskutere
utfordringer. Implementeringen av forbedringsprosjektet er skissert nedenfor.

Figur 4. Tidsplan for forbedringsprosjektet

Planleggingsfase Utferingsfase Evalueringsfase

Uke 1 b Ukes ) Uke 4 ) Uke6 ) Uke12 ) Uke20

» Faorste syklus

« Ansvarsfordeling i Intraduksjonskurs

] . sl Implementering av Lunsjmete: diskutere | Evaluering av avsiuttes
. gﬁﬁ;kggjppen - Redegjeringav |sorhedringsprosjektet i |eventuelle tiltak og + Evaluering av
: gge mal og tiltak praksis utfordringer/endringer| indikatorer tiltak og
introduksjonskurs | « Kartlegge indikatorer
= Kartlegge holdninger rundt « Behaov for en ny
holdninger rundt prosjeket syklus?
prosjektet

4.4 Kontrollere
Prosjektgruppen har et evalueringsmgte i uke 12 hvor tiltakene og indikatorene vurderes. Her

kan legene dele erfaringer fra bruken av selvhjelpskurset og papeke hva som fungerer og hvor
forbedringspotensialet ligger. Matet kan motivere til a fortsette forbedringsarbeidet.
Resultatene presenteres i en tidsserie for & male effekten av kvalitetsindikatorene over tid.
Helsesekretaren 1 prosjektgruppen samler inn utfylte “skjema 1 og lage en tidsserie for hvor
ofte CBT-I tilbys. Prosjektgruppen evaluerer ogsa hvor ofte pasientene fullfgrer
selvhjelpskurset, utifra det legeutfylte “skjema 2.

4.5 Korrigere
Etter fullfart syklus skal prosessen evalueres og oppsummeres. Det skal draftes hvorvidt

kvaliteten/kvantiteten pa innsamlede data er god, hvorvidt man har nadd etablerte mal, hvilke
tiltak som er effektive og hvilke som bgr forbedres. Forbedringspotensialet skal vurderes far
en eventuell ny syklus settes i gang, inkludert hvorvidt varigheten av syklusen skal endres,
eller om prosjektet skal avsluttes etter farste syklus.

4.6 Skape varig endring
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Det er viktig at kvalitetsforbedringene vedvarer. Dette innebarer at nye ansatte far
informasjon og opplering, og gkt bevissthet rundt evidensbasert behandling av kronisk
insomni pa fastlegekontoret. Dette kan gjgres via faglige presentasjoner pa personalmater.

Aktiv deltakelse fra ansatte helsesekretarer kan gi dem eierskap til prosjektet og vaere med pa
a sementere forbedringene. For eksempel kan helsesekretarene sette aktuelle pasienter opp til
konsultasjon dersom en pasient med kronisk insomni tar telefonisk kontakt med gnske om
fornyet resept pa hypnotika.

Enhver praksisendring kan mgte motstand fra leger og pasienter. Motstanden kan veere sarlig
stor hos pasienter som allerede bruker hypnotika. Fastlegen vi var i kontakt med papekte den
hurtige virkningen av medikamenter, sammenlignet med CBT-I, som en serlig stor utfordring
(vedlegg 1). Slike holdninger hos pasienten er en barriere mot endring. Legen kan benytte seg
av sin posisjon som faglig autoritet til 8 sammen med pasienten drgfte fordelene og ulempene
med CBT-I sammenlignet med medikamentell behandling. Vi antar at pasienten vil kunne
motiveres av opplevd egenmestring og fremgang i form av bedre opplevd sgvn.
Selvhjelpkurset gir pasientene mulighet til & aktivt ta del i egen behandling, og denne
egenkraftmobiliseringen vil ogsa kunne motivere til endring.

Fastlegen kan bruke skjgnn i vurdering av hvilke pasienter behandlingen egner seg for. Der
legen tolker gjennomfgring av CBT-1 som urealistisk, for eksempel grunnet vanskelig
livssituasjon, nedsatte kognitive evner eller manglende dataferdigheter, s& vil det heller ikke
tilbys. Slik blir det en mer selektert og kanskje motivert gruppe som tilbys CBT-I. Vi antar at
pasienter som kommer til forstegangskonsultasjon kan vare mer motiverte til & forseke CBT-I
enn pasienter som har fatt medikamentell behandling over tid og er forngyde med dette. Sett i
lys av ovennevnte tror vi at det er realistisk at 60 % av de som tilbys CBT-I gjennomfarer
kurset.

Fastleger jobber gjennomsnittlig 56 timer ukentlig (49) og det diskuteres stadig at fastleger
har for mange arbeidsoppgaver (50). Medikamentell behandling kan oppleves tidsbesparende
og enklere for fastlegene, iseer dersom pasienten er skeptisk til ikke-medikamentell
behandling. Ved & bruke et digitalt selvhjelpskurs kan man redusere legens merarbeid. Legene
skal likevel ha en aktiv rolle i oppfelgingen. Vi antar at legenes faglige integritet vil motivere
dem til & tiloy CBT-I, nar det i introduksjonskurset gjares klart at det er evidens for at CBT-I
er den mest virksomme behandlingen ved kronisk insomni. Det er essensielt at prosjektet
varer lenge nok til at man kan vurdere virkningen av CBT-I, ettersom legene da far se at
behandlingen fungerer, noe som antageligvis vil motivere dem til 4 videre benytte CBT-I. |
tillegg ma negative erfaringer med prosjektet adresseres og eventuelt korrigeres, slik at de
ansatte fremdeles er motivert for a implementere praksisendringene.

En betydelig andel av fastlegers inntektsgrunnlag kommer fra takster. Samtaleterapi ved
psykiske lidelser faller innenfor takst 615, som gir 175 kroner (51). Psykiske lidelser omfatter
i dette tilfellet ogsa kronisk insomni. Det faller ikke innenfor dette prosjektets rammer a jobbe
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for & gke summen takst 615 gir eller & lage en egen takst for CBT-1, men det ville antageligvis
veert effektivt for & gke antallet pasienter som tilbys en slik behandling.

5. Diskusjon

| denne oppgaven ser vi pa muligheten for & gke bruken av CBT-1 hos pasienter med kronisk
insomni, som er et gkende samfunnsproblem. CBT-I har et velfundert evidensgrunnlag og
retningslinjer anbefaler det som farstelinjebehandling, likevel brukes andre typer behandling,
deriblant medikamentell, pa tross av darligere effekt, svakere evidens og antageligvis starre
bivirkninger. Diskrepansen mellom dagens praksis og retningslinjer viser at det foreligger et
forbedringspotensiale for legers handtering av denne pasientpopulasjonen.

En slik diskrepans kan ha mange arsaker. Legen fra mikrosystemet vart trakk frem
forventninger fra pasientene om raske lgsninger og manglende motivasjon til & gjennomfare
mer tidkrevende tiltak, som serlig utfordrende ved ikke-medikamentell behandling av kronisk
insomni. | kvalitetsforbedringsprosjektet vektlegger vi legens rolle som fagperson til & pavirke
pasientens valg og tro pa ikke-medikamentell behandling. Vi har valgt digitale selvhjelpskurs,
som er lett tilgjengelige ressurser for pasienten og som innebaerer mindre merarbeid for
legene, med intensjon om & gke antallet pasienter som tilbys CBT-1. Antageligvis vil legene
som er mer komfortable med gjennomfaringen av CBT-I i sterre grad kunne pavirke
pasientenes, potensielt feilaktige, oppfatninger om CBT-I. Derfor er det sentralt at legene er
motiverte. A innfare CBT-1 kan bli krevende for legene, men det er sannsynlig at denne
behandlingsformen kan gi bedret helse i pasientpopulasjonen, noe som kan vare en drivkraft
for legene.

Som nevnt tidligere er det rom for fastlegens skjgnnsmessige vurdering av hvilke pasienter
CBT-I egner seg for, noe som innebeerer at fastlegen med sin kunnskap om blant annet
pasientens livssituasjon og kognitive evner star i en unik posisjon til  tilby denne
behandlingen. Malet om a tilby behandlingen til 70 % tilsier at vi mener det ofte vil veere
aktuelt & forsgke. At 60 % av de som forsgker skal klare & gjennomfgre behandlingen er et
ambisigst mal med tanke pa utfordringene, men ogsa noe som bgr vare mulig a strekke seg
etter gitt rammene listet ovenfor med tildels selekterte pasienter og
oppfalgingskonsultasjoner.

Det er ressurskrevende a gjennomfare kvalitetsforbedringsprosjekter og fastleger har allerede
en travel hverdag. Det er derfor ikke sikkert at man klarer a prioritere prosjektet. I starten vil
man matte bruke mer tid pa pasienter med kronisk insomni grunnet flere
oppfelgingskonsultasjoner og tid til planlegging og analysering av prosjektet. Ettersom de
ressursmessige utfordringene er store har vi en syklusbasert tilnsrming, som tillater oss a

23



konkludere sa snart datagrunnlaget er tilstrekkelig. Slik kan merarbeidet relatert til prosjektet
avsluttes tidligst mulig, etter at eventuell effekt av tiltakene blir synlig.

For & minimere merarbeidet relatert til prosjektet begrenser vi hvilke data som samles inn. De
to skjemaene bestar av fa, kortfattede sparsmal om sgvn og relaterte plager. Skjemaene kan gi
struktur til konsultasjonen, som kan bidra til effektivisering av konsultasjonen. I tillegg
tallfester skjemaene resultatene for prosjektet, legen og pasienten, og dette kan motivere bade
legen og pasienten til & fortsette med denne behandlingsformen.

Vi samler inn relevant pasientinformasjon ved oppstart og ved oppfalgingskonsultasjon, slik
at pasientene er sin egen kontroll og endringen vurderes ut fra deres utgangspunkt. Slik kan vi
fa en resultatindikator basert pa pasientens sgvnrelaterte plager. Det kunne veert nyttig a
sammenligne gruppen som mottok CBT-I, med en gruppe som ikke mottok det, men det ville
krevd betydelige ressurser. Forenklingen av prosjektet gker risikoen for systematisk skjevhet,
men ettersom evidensgrunnlaget for CBT-I er velfundert fra gvrige kilder og en slik
forenkling gker gjennomfarbarheten til prosjektet, mener vi at det er en mer egnet lgsning.

6. Konklusjon

Ovennevnte tatt i betraktning, mener vi det er grunn til & innfare prosjektet vart. Det er
overbevisende evidens for tiltakene, det er en diskrepans mellom dagens praksis og
tilgjengelig evidens, og vi mener prosjektet er gjennomfarbart med tanke pa ressursbruk.
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Vedlegg 1a) Sjekkliste CBT-I

Sjekkliste for vurdering av en
oversiktsartikkel

Hvordan brukes sjekklisten?

Sjekklisten bestar av tre deler:

e A: Kan du stole pa resultatene?
e B: Hva forteller resultatene?
e C: Kan resultatene veere til hjelp i praksis?

I hver del finner du undersparsmal og tips som hjelper deg a svare. For hvert av underspgrsmalene
skal du krysse av for «ja», «nei» eller «uklart». Valget «uklart» kan ogsa omfatte «delvis».

Om sjekklisten

Sjekklisten er inspirert av: Critical Appraisal Skills Programme (2017). CASP Checklist: 10 questions
to help you make sense of a Systematic Review. https://casp-uk.net/casp-tools-checklists/ Hentet:
09.03.2017.

Sjekklisten er laget som et pedagogisk verktay for a lzere kritisk vurdering av vitenskapelige artikler.
Hvis du skal skrive en systematisk oversikt eller kritisk vurdere artikler som del av et
forskningsprosjekt, anbefaler vi andre typer sjekklister. Se www.helsebiblioteket.no/kunnskapsbasert-
praksis/kritisk-vurdering/sjekklister

Har du spersmal om, eller forslag til forbedring av sjekklisten?
Send e-post til Redaksjonen@kunnskapsbasertpraksis.no.

Kritisk vurdering av:
Brasure M, Fuchs E, MacDonald R, Nelson VA, Koffel E, Olson CM, et al. Psychological
and Behavioral Interventions for Managing Insomnia Disorder: An Evidence Report for a

Clinical Practice Guideline by the American College of Physicians. Ann Intern Med.
2016;165:113-124.

Del A: Kan du stole pa resultatene?

Pharmacologic Treatment of Insomnia Disorder: An Evidence Report

for a Clinical Practice Guideline by the American College of Physicians
1. Er formalet med oversikten klart formulert?

X Ja— O Nei — O Uklart
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Tips: Formalet bar vare klart formulert med hensyn til:

e populasjonen (personene oversikten handler om)

e tiltaket som gis til intervensjonsgruppen

e sammenligningstiltaket som gis til kontrollgruppen

o utfallene (endepunktene/resultatene) som vurderes
Kommentar:

Formalet med oversiktsartikkelen er klart formulert med hensyn til populasjonen, tiltaket,
sammenligningstiltaket og utfallene. | denne oversiktsartikkelen oppsummerer forfatterne
randomiserte kontrollerte studier som undersgkte psykologiske eller atferdsterapi hos voksne med
insomni som har var i 4 uker eller mer.

Formalet er forklart i oppsummeringen/sammendraget.

Formalet med oversiktsartikkelen er relevant for vart klinisk sparsmal: Kognitiv atferdsterapi - et
alternativ til medikamentell behandling i allmennpraksis.

2. Sgkte forfatterne etter relevante typer studier?

X Ja - [ Nei— O Uklart
Tips: Relevante studier:

e svarer pa samme spgrsmal som oversikten
e har et egnet studiedesign for & besvare sparsmalet. Eksempler pa sparsmalstyper og egnede
studiedesign:

o effekt — randomisert kontrollert studie
o arsak — kohortstudie
o diagnostikk — tverrsnittstudie med referansetest
o prognose — kohortstudie
o erfaringer — kvalitativ studie

e Er det samsvar mellom kriterier for inklusjon av studiene og formalet til oversikten? Se etter:
e populasjon
e tiltak
e sammenligning
e utfall

Kommentar:

Det er stor sannsynlig at forfatterne sgkte etter relevante studier som svarte pa sparsmalet i denne
oversiktsartikkelen; vurdere fordeler og bivirkninger av psykologiske og atferdsterapi for insomni hos
voksne.

Inklusjonskriterier:

Populasjon: voksne med insomni, gitt minst 4 ukers behandling,
Tiltak: psykologiske eller atferdsterapi

Utfall: rapporterte global eller sgvnutfall

Design: RCT

Forfatterne ekskluderte studier med subgrupper av pasienter der hovedtilstanden eller tilstander som
kan forklare sgvnproblemer (eks. menopause, graviditet og nevrologiske tilstander).
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3. Er det sannsynlig at alle viktige og relevante studier ble funnet?

O Ja - O Nei — & Uklart
Tips: Se etter:

e hvilke databaser og eventuelle sgkemotorer forfatterne har sgkt i, og hvordan de sgkte i dem
(sokestrategi)

e om de sgkte etter ikke-publiserte studier (i for eksempel Trials.gov)

e om det var noen vesentlige begrensninger med hensyn til sprak eller tid (hvis kun studier pa
engelsk er tatt med, kan det gi skjevhet (bias))

Kommentar:

Forfatterne sgkte i databaser, inkl. MEDLINE, Embase og PsycINFO via Ovid. I tillegg sgkte de ogsa
i Cochrane Library. De identifiserte RCT studier publisert fra 2004 til september 2015. To forfattere

gjennomfarte selvstendige sgk. Ytterligere detaljer om sgkestrategien er beskrevet under metodedelen.
Studier publisert far 2004 ble identifisert ved a sgke etter siteringer i relevante systematiske oversikter.

Referanselister ble screenet for aktuelle studier som imgtekommer inklusjonskriteriene. Det ble
inkludert RCT med psykologiske og atferdsmessige intervensjoner, voksne, minst 4 uker behandling,
og rapporterte globale eller sgvnutfall. Forfatterne oppgir ikke om de har sgkt etter ikke-publiserte
studier for eksempel i ClinicalTrials.gov, og dette kan ha resultert i seleksjonsskjevhet. Kun studier pa
engelsk ble tatt med. Dette kan ogsa bidra til seleksjonsskjevhet. Usikker om alle relevante og viktige
studier er tatt med.

4. Ble kvaliteten pa de inkluderte studiene tilstrekkelig vurdert?

Ja— O Nei — O Uklart

Tips: Forfatterne ma vurdere den metodiske kvaliteten pa enkeltstudiene pa en fornuftig mate med
gode verktay/sjekklister. Systematiske skjevheter (bias) i hvordan studiene er utfgrt kan pavirke
resultatene i studiene, og dermed ogsa resultatene og konklusjonene i oversikten.

e Erdet oppgitt hvilke verktey/sjekklister som ble brukt i vurderingen?
e Er verktayet/sjekklisten som ble brukt fornuftig?
e Ble vurderingen gjort av minst to personer uavhengig av hverandre?

Kommentar:

To forfatter gjennomfarte vurderingene uavhengig av hverandre. De brukte et verktey utarbeidet av
Agency for Heathcare Research and Quality guidance.

5. Huvis resultater fra de inkluderte studiene er slatt sammen statistisk i en
metaanalyse, var dette fornuftig og forsvarlig?

X Ja— O Nei— O Uklart
Tips:

e Er det klart presisert hvilke sammenligninger som ble gjort?
o Kommer resultatene (effektestimatene med konfidensintervaller) fra enkeltstudiene klart
frem?
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e Erenkeltstudiene like nok til & slas sammen? (Har forfatterne for eksempel beskrevet metoder
for & teste heterogenitet?)
Er analysemetodene som er brukt forklart? (For eksempel random eller fixed effect)
Hvis det ikke er gjort en metaanalyse, er resultatene fra de inkluderte studiene narrativt
oppsummert? Var det i sa fall fornuftig og forsvarlig?

Kommentar:

Det er klart presisert hvilken sammenligninger som ble gjort og alle sammenligninger er beskrevet i
resultatdelen og illustrert ved hjelp av forest plot. Forfatterne grupperte studiene sammen dersom
adekvate data var tilgjengelig, og dersom populasjon, intervensjon og utfall var like. Den generelle
voksne befolkningen og den eldre voksne befolkningen ble analysert separat pga sevnmgnsteret
varierer mellom disse to gruppene.

For & undersgke om enkeltstudiene er like nok til & slds sammen har
forfatterne gjennomfort statiske tester for heterogenitet ved Cochran Q
test og I2 . I2 indikerer hvor mange prosent variasjon mellom studiene
som utgjgr totalvariasjonen, som er summen av variasjon innenfor
studiene og variasjonen mellom studiene. Dersom prosent variasjon er 2
75 % regnes det som hgy grad av heterogenitet.

Resultatene i oversiktsartikkelen viste at det var lav grad av heterogenitet for flere sammenligner som
ble gjort hvorav prosent variasjonen < 75%. Det er derfor klar at enkeltstudiene er like nok til a slas
sammen og det er klart fornuftig og forsvarlig a sla sammen studiene i en statistisk metaanalyse.

Analysemetodene som er brukt er forklart. Forfatterne har brukt random effect modell. De har sgkt pa
flere databaser for & identifisere og redusere potensielle publikasjonsbias.

Basert pa svarene dine pa punkt 1-5 over, mener du at resultatene fra
denne oversikten er til a stole pa?

X Ja— O Nei — O Uklart

Del B: Hva forteller resultatene?

6. Hva er resultatene?

Tips: Vurder

e hvor godt du forstar hovedkonklusjonen i oversikten
e hvordan resultatene er fremstilt, se etter:
o gjennomsnittsforskjell (mean difference)
standardisert gjennomsnittlig forskjell (standardised mean difference)
numbers needed to treat (NNT)
numbers needed to harm (NNH)
odds ratio (OR)
relativ risiko (RR)
relativ risikoreduksjon (RRR)
absolutt risikoreduksjon (ARR)

O O O O O O O

Kommentar:
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Flere studier ble sammenlignet og analysert. Disse studiene ble gruppert etter intervensjonsmetode.
Forskerne oppsummerte med at CBT-I hadde sterkest evidens blant den generelle voksne
befolkningen. CBT-I forbedret det globale utfallet og nesten all sgvnrelaterte utfall.

Det ble etablert minimum important differences (MIDs) for & fange opp klinisk signifikans i globale
utfall. Resultatene er fremstilt med vektet gjennomsnittlig forskjell (weigthed mean difference
(WMD)) og konfidensintervall (CI). WMDs ble tolket i forhold til MID.

Number needed to treat (NNT), number needed to harm (NNH), odds ratio (OR), relative risk
reduction (RRR) og absolute risk reduction (ARR) er ikke oppagitt.

7. Hvor presise er resultatene?

Tips: Se pa

e konfidensintervall (KI/Cl)
e interkvartilbredde (interquartile range (IQR))

Kommentar:
Resultatene er som nevnt over oppgitt som WMD og CI. For eksempel CBT-i sammenlignet med
kontroll;
remisjon viste en statistisk signifikant effekt med WMD = 2.89 og 95% CI 2.02; 4.15,
respons WMD = 2.31 og 95% CI 1.06; 5.03,
ISI WMD = -4,78 og 95% CI -6.45; -3,11, og
PSQI WMD = -1.10 og 95% CI -2.87 og -1,34.

En endring pa 2.89 og 2.31 betyr en gkning i effekt av CBT-i og en endring pa -4,78 og -1.10 betyr en
redusert skar i globale og sgvnrelaterte utfall.

Del C: Kan resultatene vere til hjelp i praksis?

8. Kan resultatene overfares til praksis?

Ja— 0O Nei— 0O Uklart
Tips: Vurder om, og i hvilken grad

e populasjonen (personene) i studiene som inngar i oversikten er representative for de du meter i
praksis
e din praksis skiller seg fra den som omtales i oversikten

Kommentar:

Resultatene kan overfares til praksis, fordi pasientene som inngar i oversiktsartikkelen er
representative for personer med insomni, og populasjonen er lik den i vart kliniske spgrsmal.

De fleste pasienter med insomni blir i dag behandlet med medikamenter, til tross for at CBT-I er
anbefalt som farstevalg. Som nevnt i oversiktsartikkelen er anvendbarheten av CBT-I og resultatet av
en slik behandling avhengig av tilgjengeligheten av informasjon/retningslinje/konstruert prosedyrer og
pasientens preferanser.
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9. Ble alle viktige utfallsmal vurdert?

X Ja - O Nei — O Uklart

Tips: Vurder om, og i hvilken grad det finnes ytterligere informasjon som du ville hatt med i
oversikten

Kommentar:

Subjektive malinger ble vurdert bredt. Mal pa de globale utfallene brukes validerte spgrreskjemaene
The Insomnia Severity Index (I1SI) og The Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI).

Malinger av sgvnrelaterte utfall fokuserte pa sgvnkvaliteten, blant annet tid pa innsovning, vakentid,
total sgvntid, osv. Disse kunne blitt malt objektiv ved polysomnografi eller aktigrafi, men er ikke
indisert ved kronisk insomni.

10. Veier fordelene opp for ulemper og kostnader?

& Ja - O Nei — O Uklart
Tips: Vurder om, og i hvilken grad

e nytten av tiltaket er verd kostnader og eventuelle bivirkninger
e det er praktiske eller organisatoriske ulemper for deg eller pasienten

Kommentar:

CBT-I har lav bivirkningsstatus. Fratrukket behandling reflekterer ikke selve bivirkningen, men kan
indirekte fange opp viktige elementer vedrgrende gjennomfarbarheten av en slik intervensjon og
kostnader etter flere konsultasjoner.

Vedlegg 1b) Sjekkliste Medikamentell behandling

Sjekkliste for vurdering av en
oversiktsartikkel

Hvordan brukes sjekklisten?

Sjekklisten bestar av tre deler:

e A: Kan du stole pa resultatene?
e B: Hva forteller resultatene?
e C: Kan resultatene veere til hjelp i praksis?
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I hver del finner du underspgrsmal og tips som hjelper deg a svare. For hvert av underspgrsmalene
skal du krysse av for «ja», «nei» eller «uklart». Valget «uklart» kan ogsa omfatte «delvis».

Om sjekklisten

Sjekklisten er inspirert av: Critical Appraisal Skills Programme (2017). CASP Checklist: 10 questions
to help you make sense of a Systematic Review. https://casp-uk.net/casp-tools-checklists/ Hentet:
09.03.2017.

Sjekklisten er laget som et pedagogisk verktay for a lzere kritisk vurdering av vitenskapelige artikler.
Hvis du skal skrive en systematisk oversikt eller kritisk vurdere artikler som del av et
forskningsprosjekt, anbefaler vi andre typer sjekklister. Se www.helsebiblioteket.no/kunnskapsbasert-
praksis/kritisk-vurdering/sjekklister

Har du spgrsmal om, eller forslag til forbedring av sjekklisten?
Send e-post til Redaksjonen@kunnskapshasertpraksis.no.

Kritisk vurdering av:

Wilt TJ, MacDonald R, Brasure M, Olson CM, Carlyle M, Fuchs E, et al. Pharmacologic
Treatment of Insomnia Disorder: An Evidence Report for a Clinical Practice Guideline by the
American College of Physicians. Ann Intern Med. 2016;165:103-112.

Del A: Kan du stole pa resultatene?

Pharmacologic Treatment of Insomnia Disorder: An Evidence Report

for a Clinical Practice Guideline by the American College of Physicians
1. Er formalet med oversikten klart formulert?

& Ja — O Nei — O Uklart
Tips: Formalet ber veere klart formulert med hensyn til:

populasjonen (personene oversikten handler om)
tiltaket som gis til intervensjonsgruppen
sammenligningstiltaket som gis til kontrollgruppen
utfallene (endepunktene/resultatene) som vurderes

Kommentar:

Formalet med oversiktsartikkelen er klart formulert med hensyn til populasjonen, tiltaket,
sammenligningstiltaket og utfallene. | denne oversiktsartikkelen oppsummerer forfatterne
randomiserte kontrollerte studier som undersgkte kortsiktig og langsiktig effekt av farmakoterapi hos
voksne med insomni med hensyn pa fordel, ulempe og sammenligne effekten av ulike farmakologiske
intervensjoner.

Formalet er forklart i oppsummeringen/sammendraget. Utfallet er farst beskrevet i metodedelen.
Forfatterne beskriver ulike hypnotika og sammenlignet disse mot hverandre. Dette kommer tydelig
frem i resultatdelen.

36


https://casp-uk.net/casp-tools-checklists/
http://www.helsebiblioteket.no/kunnskapsbasert-praksis/kritisk-vurdering/sjekklister
http://www.helsebiblioteket.no/kunnskapsbasert-praksis/kritisk-vurdering/sjekklister
mailto:Redaksjonen@kunnskapsbasertpraksis.no

Formalet med oversiktsartikkelen er relevant for vart klinisk sparsmal: Kognitiv atferdsterapi - et
alternativ til medikamentell behandling i allmennpraksis.

2. Sgkte forfatterne etter relevante typer studier?

& Ja - O Nei — O Uklart
Tips: Relevante studier:

e svarer pa samme spgrsmal som oversikten
e har et egnet studiedesign for & besvare sparsmalet. Eksempler pa spgrsmalstyper og egnede
studiedesign:
o effekt — randomisert kontrollert studie
o arsak — kohortstudie
o diagnostikk — tverrsnittstudie med referansetest
o prognose — kohortstudie
o erfaringer — kvalitativ studie

e Er det samsvar mellom kriterier for inklusjon av studiene og formalet til oversikten? Se etter:

e populasjon

o tiltak

e sammenligning
e utfall

Kommentar:

Det er stor sannsynlig at forfatterne sgkte etter relevante studier som svarte pa sparsmalet i denne
oversiktsartikkelen; farmakologisk intervensjon ved insomni.

Inklusjonskriterier:

Populasjon: voksne med insomni med minst 4 ukers oppfelging

Intervensjon/tiltak: Ulike farmakologiske terapier tilgjengelig i USA

Utfall: pasientrapporterte globale effektmal, forbedring i sevnvariabler og funksjon i dagliglivet.
Design: RCT

I tillegg til RCT studier inkluderte forfatterne ogsa observasjonsstudier som rapporterte bivirkninger
hos 1) 100 eller mer voksne med kronisk insomni uten andre underliggende sykdommer, 2) FDA-
indikert farmaka for insomni og sannsynlig administrert for sgvnforstyrrelser, 3) varighet av studiet
med minst 6 mnd, og 4) bivirkninger rapportert etter legemiddel-klassifikasjon.

3. Er det sannsynlig at alle viktige og relevante studier ble funnet?

O Ja - O Nei — & Uklart
Tips: Se etter:

e hvilke databaser og eventuelle sgkemotorer forfatterne har sgkt i, og hvordan de sgkte i dem
(sokestrategi)

e om de sgkte etter ikke-publiserte studier (i for eksempel Trials.gov)

e om det var noen vesentlige begrensninger med hensyn til sprak eller tid (hvis kun studier pa
engelsk er tatt med, kan det gi skjevhet (bias))
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Kommentar:

Forfatterne sgkte i MEDLINE, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials, og PSY Cinfo
fra 2004 til september 2015 for relevante engelskspraklig litteratur, referanseliste av relevante
studier/publikasjoner, FDA sine nettsider og ClinicalTrials.gov. To forfattere gjennomfarte
selvstendige sgk. Eventuelle uenigheter ble diskutert mellom seg eller med en tredje forfatter.
Ytterligere detaljer om sgkestrategien er beskrevet under metoder.

Kun studier pa engelsk ble tatt med. Dette kan bidra til seleksjonsskjevhet. Det er derfor noe usikkert
om alle relevante og viktige studier er tatt med.

4. Ble kvaliteten pa de inkluderte studiene tilstrekkelig vurdert?

X Ja - O Nei — O Uklart

Tips: Forfatterne ma vurdere den metodiske kvaliteten pa enkeltstudiene pa en fornuftig mate med
gode verktay/sjekklister. Systematiske skjevheter (bias) i hvordan studiene er utfgrt kan pavirke
resultatene i studiene, og dermed ogsa resultatene og konklusjonene i oversikten.

e Erdet oppgitt hvilke verktey/sjekklister som ble brukt i vurderingen?
e Er verktayet/sjekklisten som ble brukt fornuftig?
e Ble vurderingen gjort av minst to personer uavhengig av hverandre?

Kommentar:

To forfattere gjennomfare vurderingene uavhengige av hverandre. De brukte et verktgy utarbeidet av
Agency for Heathcare Research and Quality guidance.

5. Huvis resultater fra de inkluderte studiene er slatt sammen statistisk i en
metaanalyse, var dette fornuftig og forsvarlig?

& Ja — O Nei — O Uklart
Tips:
e Er det klart presisert hvilke sammenligninger som ble gjort?
e Kommer resultatene (effektestimatene med konfidensintervaller) fra enkeltstudiene klart
frem?
e Erenkeltstudiene like nok til & slas sammen? (Har forfatterne for eksempel beskrevet metoder
for 4 teste heterogenitet?)
Er analysemetodene som er brukt forklart? (For eksempel random eller fixed effect)
Hvis det ikke er gjort en metaanalyse, er resultatene fra de inkluderte studiene narrativt
oppsummert? Var det i sa fall fornuftig og forsvarlig?

Kommentar:

Det er klart presisert hvilken sammenligninger som ble gjort og alle sammenligninger er beskrevet i
resultatdelen. Forfatterne grupperte studiene og vurderte styrken av evidens etter legemiddelgruppe.
Sammenslaingen av studiene ble gjort dersom populasjonen, intervensjonen og utfallene var like.

I resultatdelen og i forest plots er det oppgitt effektestimat med konfidensintervaller for hver enkelt
studie. Vektet gjennomsnittlig forskjell (Weighted mean difference) er oppgitt som effektestimat.
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For & undersgke om enkeltstudiene er like nok til & slas sammen har
forfatterne gjennomfort statiske tester for heterogenitet ved Cochran Q
test og I2 . I2 indikerer hvor mange prosent variasjon mellom studiene
som utgjgr totalvariasjonen, som er summen av variasjon innenfor
studiene og variasjonen mellom studiene. Dersom prosent variasjon er 2
75 % regnes det som hgy grad av heterogenitet. En prosent variasjon pa
50% regnes som moderat heterogenitet.

Det viste lav heterogenitet pa flere sammenslainger og det er klart fornuftig og forsvarlig a sla sammen
studiene i en statistisk metaanalyse.

Analysemetodene som er brukt er forklart. Forfatterne har brukt random effect modell. De har sgkt pa
flere databaser for a identifisere og redusere potensielle publikasjonsbias.

Basert pa svarene dine pa punkt 1-5 over, mener du at resultatene fra
denne oversikten er til & stole pa?

X Ja - O Nei — O Uklart

Del B: Hva forteller resultatene?

6. Hva er resultatene?

Tips: Vurder

e hvor godt du forstar hovedkonklusjonen i oversikten
e hvordan resultatene er fremstilt, se etter:
o gjennomsnittsforskjell (mean difference)
standardisert gjennomsnittlig forskjell (standardised mean difference)
numbers needed to treat (NNT)
numbers needed to harm (NNH)
odds ratio (OR)
relativ risiko (RR)
relativ risikoreduksjon (RRR)
absolutt risikoreduksjon (ARR)

O O O O O O O

Kommentar:

I denne oversiktsartikkelen ble det inkludert flere randomiserte kontrollerte studier. Forfatterne
oppsummerer resultatene for 5 ulike legemiddelgrupper brukt til insomni. Eszopiclone, zolpidem og
suvorexant forbedret kortsiktig globale og sgvnrelaterte utfall hos den generelle voksne befolkningen.

Det ble etablert minimum important differences (MIDs) for & fange opp klinisk signifikans i globale
utfall. Resultatene er fremstilt med vektet gjennomsnittlig forskjell (weigthed mean difference
(WMD)) og konfidensintervall (CI). WMD ble tolket i forhold til MID.

Number needed to treat (NNT), number needed to harm (NNH), odds ratio (OR), relative risk
reduction (RRR) og absolute risk reduction (ARR) er ikke oppgitt.

7. Hvor presise er resultatene?
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Tips: Se pa

e konfidensintervall (KI/CI)
e interkvartilbredde (interquartile range (IQR))

Kommentar:
Resultatene er som nevnt over oppgitt som WMD og CI. For eksempel tid til innsovning for

medikamenter sammenlignet med placebo:
Zolpidem WMD =-15.0 og 95% CI -22.1; -7.8
Zolpidem ved behov WMD = -14.8 0og 95% CI -23.4;-6.2
Melatonin MD = -6 og 95% CI -10; -2.1

Samtlige medikamenter viser en reduksjon av tid til innsovning. Kvaliteten pa evidensen viser for
Zolpidem som moderat og for melatonin som utilstrekkelig.

Del C: Kan resultatene veere til hjelp 1 praksis?

8. Kan resultatene overfares til praksis?

& Ja - O Nei — O Uklart
Tips: Vurder om, og i hvilken grad

e populasjonen (personene) i studiene som inngar i oversikten er representative for de du meter i
praksis
e din praksis skiller seg fra den som omtales i oversikten

Kommentar:

Resultatene kan overfares til praksis, fordi pasientene som inngar i oversiktsartikkelen er
representative for personer med insomni. Populasjonen er lik den i vart klinisk spgrsmal.

De fleste pasienter i dag blir behandlet medikamentell til tross for at ikke-medikamentell behandling er
anbefalt som ferstevalg. Hypnotika, eller sovemedisin, ut fra denne oversiktsartikkelen kun hjelper
ved kortvarige sgvnproblemer. Hypnotika er assosiert med sjeldne men alvorlige bivirkninger.

9. Ble alle viktige utfallsmal vurdert?

Ja— O Nei — O Uklart

Tips: Vurder om, og i hvilken grad det finnes ytterligere informasjon som du ville hatt med i
oversikten

Kommentar:

Subjektive malinger ble vurdert bredt. Mal pa de globale utfallene brukes validerte spgrreskjemaene
The Insomnia Severity Index (IS1) og The Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI).

Malinger av sgvnrelaterte utfall fokuserte pa sgvnkvaliteten, blant annet tid pa innsovning, vakentid,
total sgvntid, osv. Disse kunne blitt malt objektiv ved polysomnografi eller aktigrafi, men er ikke
indisert ved kronisk insomni.
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10. Veier fordelene opp for ulemper og kostnader?

& Ja - O Nei — O Uklart
Tips: Vurder om, og i hvilken grad

e nytten av tiltaket er verd kostnader og eventuelle bivirkninger
e det er praktiske eller organisatoriske ulemper for deg eller pasienten

Kommentar:

Forfatterne konkluderer med at eszopiclone, zolpidem og suvorexant forbedrer de globale utfallene og
sgvnvariablene for selekterte voksne med sgvnforstyrrelser. Men dette kun kortsiktig. Den kliniske
signifikansen og den generelle anvendeligheten som gir fordelaktig effekt, den komparative
effektiviteten og langsiktige fordelen av farmaka, hyppigheten og alvorligheten av bivirkninger,
spesielt blant eldre, er ikke klart etablert. Videre studier trengs for & forbedre forstaelsen av behandling
mot insomni.

Bruk av hypnotika er assosiert med mer bivirkninger slik at langsiktig bruk ber begrenses. Samtidig
kommer det fram i oversiktsartikkelen at kortsiktig bruk av hypnotika kan veere rimelig.
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Vedlegg 2) Sjekkliste - Retningslinje for kronisk insomni

Kritisk vurdering av:

Qaseem A, Kansagara D, Forciea MA, Cooke M, Denberg TD. Management of Chronic Insomnia
Disorder in Adults: A Clinical Practice Guideline From the American College of Physicians. Ann
Intern Med. 2016;165:125-133.

1) Avgrensning og formal

1. Retningslinjens overordnede mal er klart beskrevet

Ja— O Nei — O Uklart

Tips: De(t) overordnede formal med retningslinjen bar vare klart beskrevet, og de forventede
helsemessige fordeler av retningslinjen bgr veere spesifikke for det kliniske problem.

Kommentar:

Det overordnete formalet er tydelig formulert under avsnittet «Guideline Focus and Target
Population». Formalet er & gi evidensbaserte anbefalinger nar det gjelder effekt, relativ effektivitet og
trygghet av behandlingsalternativer for kronisk insomni. De retter seg mot alle klinikere, og
pasientpopulasjonen er alle voksne med diagnostisert kronisk insomni.

Retningslinjen beskriver i detalj hvor store de helsemessige fordelene forventes a vere ved ulike
intervensjoner, bade malt i antall minutter sgvn og skar pa ulike insomniskaringsskjemaer. For
eksempel angis punktestimat for forventet effekt av CBT-1 pa PSQI-skar 2.1 poeng, og 4.8 poeng pa
ISI skar.

2. De(t) kliniske eller organisatoriske spgrsmal i retningslinjen er klart
beskrevet

X Ja— [ Nei— O Uklart
Tips: Se etter PICO:

e P —Problem eller pasient/populasjon

e | —Intervensjon

e C — Eventuelle sammenligningstiltak (engelsk: Comparator)

e O — Utfall eller endepunkt (engelsk: Outcome)
Kommentar:

Ja, gruppen har listet opp et avsnitt for hver av de fire punktene i PICO for & naermere definere det
kliniske sparsmalet. | korte trekk gjengitt fra artikkelen nedenfor:

P — Alle voksne over 18 ar med kronisk insomni. Voksne over 55 ar ble definert som en egen gruppe
med «older adults». Diagnosen kronisk insomni slik gruppen brukte den er n&rmere definert under
punkt 3.

| — Psykologiske behandlingsformer som CBT-1, sgvnrestriksjon, avslapningsteknikker,
stimuluskontroll, multikomponent atferdsterapi og BBT for insomni (en form for kortvarig
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atferdsterapi). I tillegg ble ogsa en rekke farmakologiske intervensjoner studert, herunder en lang
rekke navngitte medikamenter innen gruppene benzodiazepiner og z-hypnotika samt melatonin og off-
label bruk av antipsykotika og antidepressiva.

C — Psykologiske behandlinger ble sammenlignet med «usual care», ventelistekontroller eller andre
insomnibehandlinger. Farmakologiske intervensjoner ble sammenlignet med placebo eller andre
medikamenter.

O — Farst og fremst globale utfall for savn og relaterte plager malt med pasientrapporteringsskjemaene
ISI og PSQI. I tillegg mer spesifikke sgvnutfall slik som latenstid far sgvn, antall oppvakninger med
mer. Til slutt sa gruppen bivirkninger og i hvilken grad deltakere trakk seg fra studiene.

3. Populasjonene (pasienter, brukere, befolkning) retningslinjen omfatter
er klart beskrevet

Ja— O Nei — O Uklart

Tips: Se etter beskrivelse av populasjonen med hensyn til for eksempel alder, kjgnn, sykdom og
dennes alvorlighetsgrad, eventuelle falgesykdommer.

Kommentar:

Alle voksne diagnostisert med kronisk insomni i fglge DSM-5 og International Classification of Sleep
Disorders, som har lignende kriterierer inkluderes. Dette defineres her som at personen ma ha en
betydelig nedsatt funksjon i hverdagen, som er tilstede minst 3 dager i uken i minst 3 maneder, og
denne tilstanden ma ikke veere relatert til andre somatiske, mentale eller sgvnlidelser. Det beskrives
0gsa at 6-10% av voksne i USA tilfredsstiller de diagnostiske kriteriene for diagnosen. Det er ikke
beskrevet nermere hva slags alder eller kjgnn som er vanligst, men retningslinjen er tydelig pa at dette
gjelder for alle voksne. Eldre voksne blir definert her som de eldre enn 55 ar, og enkelte steder i
retningslinjen er det konkrete avsnitt tilsiktet denne gruppen.

2) Involvering av interessenter

4. Arbeidsgruppen som har utarbeidet retningslinjen har med personer fra
alle relevante faggrupper

O Ja—- O Nei — K Uklart

Tips: Opplysninger om retningslinjegruppens sammensetning, fagdisiplin og relevant ekspertise bar
veere tilgjengelig. Dette punktet gjelder alle som har veert aktivt med i arbeidet, ikke de som har hatt
retningslinjen til gjennomsyn (se punkt 13).

Kommentar:

Gruppen er satt sammen av leger. Hva slags spesialisering og virke disse har kommer ikke frem i
teksten og heller ikke i «Author, Article and Disclosure Information» som primaert tar for seg
eventuelle interessekonflikter. Hvorvidt bade for eksempel allmennpraktikere og psyKkiatere er
representert er derfor uklart. Kanskje hadde det ogsa vert relevant med psykologer.
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5. Synspunkter og gnsker fra populasjonen retningslinjen omhandler
(pasienter, brukere, befolkning, etc.) er forsgkt inkludert

X Ja - O Nei — O Uklart

Tips: Har arbeidsgruppen for eksempel involvert pasientrepresentanter som en del av arbeidsgruppen,
intervjuet pasienter eller sgkt etter og gjennomgatt litteratur om pasientopplevelser?

Kommentar:

Gruppen har ikke involvert pasientrepresentanter som en del av arbeidsgruppen. Derimot har de i stor
grad basert anbefalingene sine pa en rekke pasientrapporterte utfall som kom fra bade sparreskjemaer
og andre subjektive pasientrapporterte utfall. De har ogsa lagt ut et forslag til anbefalinger pa
nettsidene sine for kommentarer og annen tilbakemelding far endelig beslutning om anbefalingene ble
tatt. Videre inngar det & sgke etter pasienters preferanser som et eget punkt under hvordan
retningslinjen ble utformet.

6. Retningslinjens malgruppe (de som skal bruke retningslinjen) er klart
definert

Ja— O Nei — O Uklart

Tips: Brukerne skal veere klart definert i retningslinjen slik at de umiddelbart kan avgjgre om den er
relevant for dem. Brukerne av en retningslinje om ryggsmerter kan for eksempel inkludere allment
praktiserende leger, nevrologer, ortopeder, revmatologer og fysioterapeuter.

Kommentar:

Gruppen er tydelige pa at retningslinjen gjelder alle klinikere som behandler kronisk insomni.

3) Metodisk ngyaktighet

7. Systematiske metoder ble brukt for a seke etter kunnskapsgrunnlaget

X Ja— O Nei — O Uklart

Tips: Det bar tydelig fremga hvor og hvordan det er sgkt etter kunnskapsgrunnlaget. En beskrivelse av
hvilke kilder som er brukt samt fullstendige sekestrategier for alle kilder bgr vare tilgjengelig.
Sekestrategiene bar vaere sa omfattende som mulig og veere detaljerte nok til & kunne reproduseres.

Kommentar:

Ja, i et eget avsnitt beskriver gruppen sgkestrategien. Gruppen bruker her og ellers der hvor
sgkestrategi og annet om kunnskapsgrunnlaget en publisert evidensrapport: Brasure M, MacDonald R,
Fuchs E, Olson CM, Carlyle M, Diem S, et al. Management of Insomnia Disorder. Comparative
Effectiveness Review 159 (1). Dette er en standardmetode for The American College og Physicians
(ACP) & utarbeide retningslinjer. De foreslar ulike temaer til Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ) som det kan veere aktuelt for dem & lage en evidensrapport pa, og ACP skriver
retningslinjer basert pa disse evidensrapportene. Retningslinjen beskriver derfor strategiene brukt i
evidensrapporten. Dette sgket gikk ut pa & inkludere engelskspraklige RCTer publisert fra 2004 til

44



september 2015 med bruk av ikke-farmakologiske intervensjoner mot insomni. Disse ble sgkt etter i
flere navngitte databaser, i tillegg til at referanselistene til flere relevante studier ble gjennomgatt for
hand.

8. Kriterier for utvelgelse av kunnskapsgrunnlaget er klart beskrevet

X Ja - O Nei — O Uklart

Tips: Kriterier for & inkludere/ekskludere dokumentasjon som er funnet ved sgk, bgr fremga. Disse
kriteriene ber veere ngye beskrevet, og det bar redegjeres for begrunnelsen for & inkludere/ekskludere
ulike studier. For eksempel kan forfattere av kliniske retningslinjer beslutte kun & inkludere artikler fra
randomiserte kliniske forsgk og utelukke artikler som ikke er skrevet pa engelsk eller skandinaviske
sprak.

Kommentar:

Ja, i evidensrapporten er det et eget avsnitt for inklusjon og ekslusjonskriterier. De to systematiske
oversiktsartiklene som ble publisert basert pa denne evidensrapporten er for gvrig ogsa vurdert med
sjekkliste i andre vedlegg. Inklusjons- og eksklusjonskriteriene i evidensrapporten inkluderer:

Inklusjonskriterier:

Sprak: Engelsk

Publikasjonskanal: Publisert i fagfellevurdert tidsskrift

Utfall: Rapporterer subjektive globale eller sgvnutfall

Studiedesign: RCTer eller systematiske oversikter for effekt av behandlinger. For bivirkninger
inkluderes de samme samt store observasjonsstudier.

Tidshorisont: For effekt: 4 uker til 3 maneder, for langvarig effekt over 3 maneder.
Studiedeltakere: Voksne med diagnoser som passer med diagnosen insomni. Klare subgrupper av
voksne, slik som eldre voksne med mer.

Eksklusjonskriterier defineres kun utfra evidensrapportens PICOTS (PICO samt T for timing og S for
settings):

Det vil si at studier som for eksempel manglet subjektive mal pa sgvn. Andre studier som ikke passer

med PICO slik det er oppsummert over ble ogsa ekskludert. I tillegg ble ogsa tidshorisont definert slik
at studier som hadde en tidshorisont kortere enn 4 uker ble ekskludert. Situasjon (settings) ble definert
her som out-patient, eventuelle studier av inneliggende pasienter ble altsa ekskludert.

9. Styrker og svakheter ved kunnskapsgrunnlaget er klart beskrevet

X Ja - O Nei — O Uklart

Tips: Er det beskrevet hvilke metoder som er brukt for & vurdere risiko for systematiske feil (engelsk:
risk of bias) i kunnskapsgrunnlaget?

Kommentar:

Ja, gruppen bak evidensgrunnlaget beskriver hvordan de tilnaermet seg vurdering av risiko for
systematiske feil i de systematiske studiene ved a falge AMSTAR (A Measurement Tool to Assess
Systematic Reviews)-kriteriene, enkeltstudier ble vurdert ved hjelp av Cohrane Risk og Bias tool og
AHRQ handboken. Disse malene dekker blant annet spgrsmal knyttet til seleksjonsskjevheter,
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deteksjonsskjevheter, rapporteringsskjevheter og en rekke andre punkter. Utfra dette blir
evidensgrunnlaget tydelig vurdert i retningslinjene etter The American College og Physicians’
Guideline Grading System og oppgitt bade i tabeller og tekst. Dette beskrives blant annet under
anbefalinger hvor ulike metoder har fra lav til moderat evidens bak seg, samt et eget avsnitt om
omrader hvor det er for lite evidens slik som for eksempel effekt av savnrestriksjon eller
avslapningsteknikker pa globale sgvnutfall.

10.Metodene som er brukt for & utarbeide anbefalingene er tydelig
beskrevet

Ja— O Nei — O Uklart

Tips: Det bar foreligge en beskrivelse av metoden for & formulere anbefalingene, samt hvordan de
endelige beslutninger ble truffet. Metoder kan for eksempel inkludere avstemning eller formelle
konsensusteknikker. Omrader med uenighet, og hvordan dette ble lgst bar spesifiseres.

Kommentar:

Ja, dette beskrives i detalj i en egen artikkel (2). Her beskrives blant annet hvordan ulike temaer velges
for gjennomgang, og hvordan de systematisk gjennomgas og vurderes for oppdatering ved behov.
Videre beskrives det blant annet hvordan retningslinjer stemmes over i ACPs The Clinical Guidelines
Committee, hvor minst to tredjedeler av medlemmene ma veere tilstede, og minst to tredjedeler ma
stemme for en anbefaling for & godkjenne den.

11.Helsemessige fordeler, bivirkninger og risikoer er tatt i betraktning ved
utarbeidelsen av anbefalingene

Ja— O Nei — O Uklart

Tips: Retningslinjen bar beskrive helsemessige gevinster, bivirkninger og risikoer ved anbefalingene.
En klinisk retningslinje om behandling av brystkreft kan for eksempel inneholde en diskusjon om den
samlede virkning pa alternative sluttresultater. Disse kan innbefatte: overlevelse, livskvalitet,
skadevirkninger og symptomlindring, eller en sammenligning av et behandlingstilbud med et annet.
Det ber dokumenteres at disse spgrsmal er drgftet.

Kommentar:

Ja, dette diskuteres grundig i anbefalingene og er noe av grunnen til at ikke-farmakologiske tiltak slik
som CBT-I anbefales, da det antas & ha mildere bivirkningsprofil enn andre sovemedisiner, noe det
riktignok er begrenset med evidens for. Ellers dekkes den forventede symptomlindringen av
sgvnplager ved de ulike tilnermingene grundig.

12.Det fremgar tydelig hvordan anbefalingene henger sammen med
kunnskapsgrunnlaget

Ja— O Nei — O Uklart
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Tips: Det bar eksplisitt fremga hvilken sammenheng det er mellom anbefalingene og
kunnskapsgrunnlaget de er basert pa. Det vil si at det for hver enkelt anbefaling skal veere referanse(r)
til kunnskapsgrunnlaget anbefalingen bygger pa.

Kommentar:

Ja, bade ved at styrken pa evidensen bak anbefalingene vurderes etter ACP sitt eget graderingssystem.
Anbefalingene inneholder referanser til kunnskapsgrunnlaget.

13.Retningslinjen er blitt vurdert eksternt av eksperter fgr publisering

Ja— O Nei — O Uklart

Tips: En retningslinje bar vare gjennomgatt eksternt fer den offentliggjeres. Den eksterne gruppen
ber ikke ha deltatt i arbeidsgruppen, og bar ha ekspertise pa det aktuelle fagomradet og
metodekompetanse. Pasientrepresentanter bar ogsa inkluderes. En beskrivelse av metoden som er
brukt til den eksterne gjennomgangen ber vere tilgjengelig, samt eventuelt en liste over
hgringsinstansene og deres tilhgrighet.

Kommentar:

Ja, retningslinjene har gjennomgatt peer review far publisering i det aktuelle tidsskriftet, Annals of
Internal Medicine. Hvorvidt de har gjennomgatt ytterligere ekstern vurdering er uklart.

14.Prosedyre for oppdatering av retningslinjen er beskrevet

O Ja—- O Nei — K Uklart

Tips: Kliniske retningslinjer ma avspeile aktuell forskning. Det bar vare en klar beskrivelse av
prosedyren for oppdatering av retningslinjene. Det kan for eksempel veaere satt en tidsplan, eller et
staende utvalg som regelmessig skal motta oppdaterte litteratursgk og foreta de ngdvendige endringer.

Kommentar:

Dette er klart beskrevet pa et generelt plan, men ikke for den aktuelle rentingslinjen. I sine generelle
regler for hvordan retningslinjer oppdateres beskriver ACP at de vil gjennomfare et aktivt
overvakningsprogram basert pa fokuserte litteratursgk og ekspertvurderinger til & vurdere om en
retningslinje har gatt ut pa dato, og hvorvidt den ma trekkes eller bearbeides.

4) Klarhet og presisjon

15.Anbefalingene er spesifikke og tydelige

X Ja— O Nei— O Uklart
Tips:

En anbefaling bar gi en konkret og presis beskrivelse av hvilken behandling som er hensiktsmessig, i
hvilken situasjon og for hvilken pasientgruppe, basert pa det samlede kunnskapsgrunnlaget.
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e Eksempel pé en spesifikk anbefaling:

- Antibiotika skal forordnes til barn pa to ar og over med akutt otitis media, hvis
symptomene varer mer enn tre dager, eller hvis symptomene forverres etter
konsultasjonen pa tross av relevant behandling med smertestillende medisin; i slike
tilfeller ber en gi penicillin V i 5 dggn supplert med en (doseringsoversikt).

e Eksempel pa en vag anbefaling:
- Antibiotika er indisert for tilfeller med et unormalt eller komplisert forlgp.

Kunnskapsgrunnlaget er imidlertid ikke alltid entydig, og det kan vare usikkerhet knyttet til hvilken
behandling som er den beste. | slike tilfeller bar usikkerheten vare angitt i retningslinjen.

Kommentar:

Ja, her er anbefalingene sveert tydelige pa at CBT-I bar forsgkes farst hos alle voksne med diagnosen
kronisk insomni. Det er noe uklart evidensgrunnlag for ngyaktig hva slags tiltak, noe som gjer at dette
ikke presiseres nermere. Videre er det en tydelig, men svak, anbefaling av bruk av et godt informert
samvalg nar det gjelder a eventuelt legge til medikamenter der hvor CBT-I alene ikke gir gnsket
effekt.

16.De ulike muligheter for handtering av tilstanden er klart beskrevet

X Ja - O Nei — O Uklart

Tips: En retningslinje skal beskrive forskjellige mulige valg av screening, forebyggelse, diagnose eller
behandling av den sykdom den omhandler. Mulige valg skal klart beskrives i retningslinjen. En
anbefaling om behandling av depresjon kan for eksempel inneholde falgende alternativer:

a) behandling med tricykliske antidepressive preparater (TCA-preparater)
b) behandling med selektive serotoninreopptakshemmere (SSRI-preparater)
c) psykoterapi
d) kombinasjon av farmakologisk og psykologisk terapi

Kommentar:

Ja, retningslinjen drgfter CBT-I, en andre ikke-medikamentelle tiltak, medikamentelle tiltak, inkludert
svaert mange ulike konkrete medikamenter, og eventuelt kombinasjonen av disse ulike tilnarmingene.

17.De sentrale anbefalingene er lette & identifisere

X Ja— O Nei — O Uklart

Tips: Brukere av retningslinjen skal lett kunne finne de mest relevante anbefalingene. Disse
anbefalingene besvarer de viktigste kliniske sparsmal omhandlet i retningslinjen. De kan identifiseres
pa forskijellig vis. De kan for eksempel oppsummeres i en boks, skrives med fet skrift, understrekes
eller presenteres som flytdiagram eller algoritmer.

Kommentar:

Ja, disse kommer som egne avsnitt allerede i sammendraget som star gverst i artikkelen. De star
tydelig skrevet i kursiv, og med overskrifter som «Recommendation 1» og «Recommendation 2».
Hovedanbefalingen med sterkest evidens kommer aller farst, og generelt er det umulig a unnga
anbefalingene dersom man slar opp artikkelen.
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5) Anvendbarhet

18.Faktorer som kan hemme og fremme bruk av retningslinjen er
beskrevet

O Ja- O Nei — K Uklart

Tips: Det kan vere eksisterende hemmere og fremmere som pavirker i hvilken grad retningslinjens
anbefalinger kan falges. Organisatoriske endringer, som kan veere pakrevet for a bruke anbefalingene,
bar droftes.

Kommentar:

Dette diskuteres i liten grad. Det trekkes frem at CBT-I har lite bivirkninger og dermed burde kunne
veere naturlig & forsgke for alle, og dermed bidra til & fremme bruken av retningslinjen. Retningslinjen
mangler derimot refleksjoner rundt «<hemmere» av bruken, hindringer som for eksempel pasienters
gnske om medisiner med rask effekt.

19.Retningslinjen er stattet av rad og/eller verktay for bruk i praksis

O Ja— O Nei — K Uklart

Tips: For at en retningslinje skal vaere effektiv, skal den distribueres og implementeres sammen med
tilleggsmateriale. Dette kan for eksempel dreie seg om et sammendrag eller hurtigreferanser for raske
oppslag, pedagogiske verktey, pasientbrosjyrer, eller dataverktay som ber tilbys sammen med
retningslinjen.

Kommentar:

Retningslinjen har et klart og lett tilgjengelig sammendrag samt oversiktlige figurer over effekt og
evidens for ulike tilneerminger som star godt pa egenhand. Hvorvidt ACP i tillegg har lagt opp til
pasientbrosjyurer, hurtigreferanser eller annet for a bedre distribusjonen av retningslinjene kommer
ikke frem fra artikkelen.

20.Potensielle ressursmessige implikasjoner ved a fglge anbefalingene er
tatt i betraktning

O Ja- X Nei — O Uklart

Tips: Anbefalingene kan kreve tilfgrsel av ytterligere ressurser for a kunne tas i bruk. Det kan for
eksempel veere behov for mer spesialisert personale, nytt utstyr eller dyr medisinsk behandling. Den
potensielle innvirkning pa ressursene bar draftes i retningslinjen.

Kommentar:

Det drgftes ikke hvor stor ressursbruken vil veere ved bruk av CBT-I som farstevalg. Det argumenteres
riktignok for evidensen bak blant annet selvhjelps og nettbasert CBT-I som kan antas a veere mindre
ressurskrevende enn ved ren samtaleterapi, men dette draftes altsa ikke i denne retngingslinjen.
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21.Retningslinjen inneholder vurderingskriterier for monitorering og/eller
evaluering

O Ja- X Nei — O Uklart

Tips: Maling av etterlevelse av en klinisk retningslinje kan fremme dens bruk. Dette krever klart
definerte vurderingskriterier som utgar fra de sentrale anbefalinger i retningslinjen. Disse bar
presenteres. Eksempler pa vurderingskriterier:

e HbAIc bar vaere <8,0%
e Diastolisk blodtrykk bgr veere <95 mmHg
e Hvis symptomer pa akutt otitis media varer mer en tre dager, skal det forordnes antibiotika

Kommentar:

Retningslinjen peker pa hva som bar vaere farstevalg i en behandlingssituasjon og tar ikke stilling til
resultater. Den kunne muligens inneholdt klarere mal pa nar man har oppnadd gode resultater med
CBT-1, som for eksempel & senke 1S1-skar med 2.0, samtidig er dette subjektive mal for pasienten og
det kan virke litt unaturlig a sette klare mal pa dette. Retningslinjen kommer med objektive tall pa hva
som kan forventes, men altsa ikke hva som bar forventes.

6) Redaksjonell uavhengighet

22.Retningslinjen er redaksjonelt uavhengig av den bidragsytende instans

Ja— 0O Nei—0O Uklart
Tips:

e Noen retningslinjer er utviklet med ekstern stotte (for eksempel fra veldedige organisasjoner
eller produsenter av legemidler og utstyr). Stette kan veere i form av gkonomiske bidrag til
hele utviklingen eller deler av denne, for eksempel til trykking av retningslinjen. Det bar Klart
fremga at den bidragsytende organisasjons synspunkter eller interesser ikke har hatt noen
innflytelse pa de endelige anbefalinger.

e Merknad: hvis det klart fremgar at en retningslinje er utviklet uten ekstern stgtte, bgr du svare
((Ja)).

Kommentar:

Utviklingen av retningslinjen er dekket gkonomisk av ACP selv. Evidensgrunnlaget er riktignok
utarbeidet av Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ). ACP er en forening for leger som
finansierer seg selv ved blant annet medlemsavgift. ACP er tydelige pa at de er uavhengige i sine
beslutninger fra AHRQ som er et statlig organ i USA.

23.Det er redegjort for interessekonflikter for arbeidsgruppens medlemmer

Ja— O Nei — O Uklart
Tips:
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e Det kan oppsta situasjoner hvor medlemmene av arbeidsgruppen har motstridende interesser.
Dette vil for eksempel vere tilfelle for et medlem av arbeidsgruppen som driver forskning
finansiert av et legemiddelfirma innenfor emnet for retningslinjen.

e Det bar klart fremga at alle medlemmer av gruppen har tilkjennegitt om de har noen
interessekonflikter.

Kommentar:

Det er lagt ved et eget vedlegg hvor alle medlemmer av gruppen beskriver eventuelle
interessekonflikter. Der hvor to medlemmer som var tiltenkt  skulle stemme over retningslinjen har
oppgitt indirekte interessekonflikter har disse blitt fritatt fra avstemningen.

Vedlegg 2.1: Referanser

1. Brasure M, MacDonald R, Fuchs E, et al. Management of Insomnia Disorder [Internet]. Rockville
(MD): Agency for Healthcare Research and Quality (US); 2015 Dec. (Comparative Effectiveness
Reviews, No. 159.

2. Amir Qaseem, Vincenza Snow, Douglas K. Owens, et al. The Development of Clinical Practice
Guidelines and Guidance Statements of the American College of Physicians: Summary of Methods.
Ann Intern Med.2010;153:194-199. [Epub ahead of print 3 August 2010].

Vedlegg 3) Intervju med lege ved Torggata legesenter.

1. Omtrent hvor mange konsultasjoner med kronisk insomni har du i lgpet av en uke?
“Jeg har cirka ¢én til fem pasienter i uken som klager over darlig sevn over lengre tid”.

2. Hvor ofte iverksettes det behandling mot insomni?
“Man prever a hjelpe hver eneste pasient med sevnproblemer. Man kan forsgke samtaler,
medisiner og eventuelt henvise til videre utredning hos spesialist”.

3. Hvor mange konsultasjoner krever en typisk insomnipasient?
“En typisk insomnipasient krever alt fra én til tre konsultasjoner”.

4. Brukes det kognitiv atferdsterapi?Hvis ja: bruker dere sgvndagbok og sgvnhygiene,
eventuelt andre ting? Hvis nei: hvorfor ikke?

“Jeg bruker kognitiv atferdsterapi. Alle legene ved legesenteret har kompetanse til & bruke
dette. Jeg anbefaler ofte intuitivt sevnmgnster. Det vil si at man sover nar man faler behov for
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det, helt uavhengig av dggnet og av klokka. Jeg anbefaler & bruke boklesing som innsovning,
og rolig musikk som beroligende. Jeg bruker ikke sgvndagbok eller info om sgvnhygiene,
fordi det har pasienter ofte allerede prgvd far de kommer til konsultasjoner og det rapporterer
de ofte at er lite nyttig”.

5. Brukes det medikamenter? Hvilke?

“Ja, det brukes medikamenter, for eksempel antihistaminer, benzodiazepiner, antipsykotika og
antidepressiva. | tillegg brukes melatonin og naturmidler. Kognitiv atferdsterapi krever at man
er villig til & utsette gevinsten til et senere tidspunkt. De fleste mennesker vil helst ha gevinst
her og n4, og det oppndr man med forskriving av medikamenter”.

6. Hvilke incentiver hadde gjort en travel fastlege tilbgyelig til & endre praksis?
“En egen takst spesifikt for dette forméalet hadde bidratt til dette”.

7. Vi ville trengt & hente ut data fra journalsystemet for a se pa de ulike konsultasjonene med
kognitiv atferdsterapi. Hvilken diagnose kunne du kodet det med?
“Jeg kunne for eksempel ha kodet det med insomnia, sevnforstyrrelse, angst eller depresjon”.

8. Hadde du veert villig til & fylle ut et skjema etter hver konsultasjon med kognitiv
atferdsterapi?
GGJaQ’.

Vedlegg 4) Intervju med Magnus Nordmo

“CBT-I er en mulighet for fastlegen a gjore en innsats for denne pasientgruppen”.

1. Hvordan har du sett for deg at dette kan veere et samarbeid mellom fastlege og
pasient?

Opprinnelig var tanken at det var mest fornuftig og hensiktsmessig a lage et
selvhjelpsprogram der det var ideen at pasienten skulle kunne ta tak i dette alene. Har vist seg
at mange klarer ikke & ta tak i dette alene. Mange trenger oppfelging, og er usikre pa om de
gjer det riktig, og om de har «diagnostisert seg selv» riktig med insomni — de gnsker hjelp fra
lege. Mange blir redde for at om de gjar ting de ser i selvhjelpsvideoene feil, og lurer pa om
de trenger medisinsk tilsyn. Alternativet da er at en veileder, for eksempel en lege, kan
samarbeide med pasienten.

2. Hvablir legens rolle?
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Legens rolle blir farst & diagnostisere insomni. Deretter gi informasjon og selge inn CBT-
| ved & legge vekt pa at dette er ting man ikke har gode medisiner for, de medisinene som
finnes har mange bivirkninger, og at det er gode resultater ved CBT-I. Deretter vare en
veileder pa opfalgingsmatet ved a veilede pasienten hvordan hun kan overkomme hindringer.
Legen trenger ikke a gjare KAT parallelt, men ma ha informasjon om temaet for a hjelpe
pasienten med spesifikke problemstillinger.

Etter forste samtale kan man ha en oppfelging der man lager en slags plan: hva pasienten skal
gjere videre. Det kan godt ga fire uker fra farste til oppfelgingsmate. Pa oppfalgingsmatet
burde legen mate med et apen sinn. Kartlegge hvilke hindringer som pasienten mgter. Ma
sparre pasienten hva konkret er det som er vanskelig for deg i dette programmet? Kan veere at
de: - klarer ikke & komme i gang, ter ikke komme i gang, er redd for noe. | fasen der pasienten
utfarer sgvnrestriksjon, kan pasienten bli redd og fale seg darlig, da er det viktig a trygge
pasienten og bekrefte at den gjer det riktig.

3. Hvor lang tid kan man forvente at det tar far det inntreffer effekt?

Ofte i studier sa maler man fgr og etter programmet. Da er programmet alt ml. 4-12 uker.
Men i praksis er det ikke en lineaer dose-respons-kurve ml. tiltak og effekt. Veldig mange far
en aha-effekt; hovedbolken av den positive effekten pasienten far kommer i en sterk aha-
effekt der pas. skjgnner hva det er de skal gjere. De er ofte demoraliserte nar de oppsgker lege
og feler at de har forsgkt alt. Er veldig utav seg og skjgnner ikke hvordan man skal bli kvitt
det. Lettelse for pas. at man far dette programmet som er en lgsning pa problemet- da tenker
de annerledes, ikke placebo, men far et verktay de faler kan fungere. Restriksjon gjar at de far
det de vil ha hvis da bare gjgr det nok, og den effekten kan komme veldig fort og veere viktig
for pasientens motivasjon.

4. Vi har satt av fire uker- én time i starten og en oppfelgingstime etter fire uker. Kan du
kommentere dette?

Ofte nar det har gatt noen uker har pas. stor bedring- sd dabber det av. Kan passe med
oppfalging etter fire uker, da det kan hende mange har dabbet litt av. Det blir en balansegang
mellom hvor lang tid man skal «plage» fastlegen med prosjektet, og hvor lang tid man tenker
at det tar far man ser effekt. Fire uker fra farste til siste konsultasjon hgres ut som et fint
tidsperspektiv. Har hgrt om fastleger som bruker lengre og kortere tid. Ta forbehold mtp at
ikke alle far effekt etter fire uker. En liten gruppe far en kjempepositiv virkning fort. For
andre tar det tid 2 komme i gang, og kommer kanskje ikke i gang fer etter samtalen pa den
farste oppfalgingskonsultasjonen.

Internettbasert terapi har blitt forsket pa i Sverige, og en av tingene de har sett pa er hva
som er viktig i oppfalging og hva har det a si hvor kompetent den som falger opp? Konkludert
med at det er viktig at innholdet i oppfalgingen er noe som gjer det verdt a fortsette. For
eksempel at de har en ny avtale med legen. Da lettere a gjere oppgavene, blir motivert. Ikke
noe viktig at det ma vaere en lege eller psykolog. Ikke tenk at du skal gjgre sa mye flott eller
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veldig intervensjon pa oppfalgingen til pasienten. Viktigst for pasienten at de vet at de har en
oppfalgingstime hos legen om fire uker.

Vedlegg 5) Skjema 1 som skal fylles ut ved fgrste konsultasjon

ved kronisk insomni
SKJEMA 1: Farste konsultasjon ved kronisk insomni

DEL 1 (Samles inn)

Vennligst kryss av for om du har:

Tilbudt, men gnsket ikke/ikke aktuelt & starte med CBT-I (veiledet selvhjelpskurs) O
Tilbudt og startet opp med CBT-I (veiledet selvhjelpskurs) O
Satt opp time til oppfalgingskonsultasjon om fire uker O

54



Insomnia Severity Index (ISI)

1. Vennligst beskriv den ndverende (dvs. siste 2 uker)
ALVORLIGHETSGRADEN av folgende sovnproblemer.

Ingen Milde Moderate Store  Svan

store
Vansker med & sovne 0 1 2 3 4
Vansker med & forbli sovende 0 1 2 3 4
Problemer med for tidlig 0 1 2 3 4
oppvikning
2. Hvor FORNOY IVmisforneyd er du med dint ndverende sovnmenster?
Svaert fornowd Svaert misfornewvd

0 1 2 3 4

3. 1hvor stor grad opplever du at sevnproblemene dine REDUSERER
funksjonsevnen din i hverdagen (f. eks. wslitt pd dagtid, evne til & fungere pd jobb
/daglige gjoremdl, konsentrasjon, hukommelse, humer, osv.)

Reduserer ikke i Litt Noe Mye Reduserer svaert
det hele tan mye
0 1 2 3 4

4. Hvor MERKBART for andre wor du at sovnproblemet ditt er i form av at det

reduserer livskvaliteten din?
Ikke merkbart i Litt Noe Mye Sveert merkbart
det hele tatt for andre
] 1 2 3 4

5. Hvor BEKYMRET/engstelig er du for ditt ndvarende sovimonster?

Ikke i det hele Litt Moe Mye Svan mye
tatt
1] 1 2 3 4

Insomnia Severity Index
{Bastien C. H. Vallidres A, Mogin C. M. 2001 )
Til morsk ved Hivand Kallestad

DEL 2 (Til pasienten)

Nettadresse og QR-kode til selvhjelpsprogram for langvarige savnvansker. Her far du tilgang
til selvhjelpsvideoer og annet materiell. Se pa disse videoene far neste konsultasjon.
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Nettadresse: https://nhi.no/psykisk-helse/kognitiv-terapi/langvarige-sovnvansker/langvarige-
sovnvansker-selvhjelpskurs/

Vedlegg 6) Skjema 2 som skal fylles ut ved
oppfalgingskonsultasjon ved kronisk insomni

SKJEMA 2: Oppfelgingskonsultasjon ved kronisk insomni (Samles inn)
Til pasienter som ble tilbudt veiledet selvhjelpskurs for kronisk insomni.

Vennligst kryss av for om du har:
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Fullfart kurset O

Ikke fullfart kurset O

Dersom du har fullfart kurset, fyll ut sgvn-skjemaet under:

Insomnia Severity Index (ISI)

1. Vennligst beskriv den nivaerende (dvs. siste 2 uker)
ALVORLIGHETSGRADEN av folgend e sevnproblemer.

Ingen Milde Moderate Store — Svan

slore
Vansker med & sovne 0 1 2 3 4
Vansker med & forbli sovende 0 1 2 3 4
Problemer med for tidlig 0 1 2 3 4
oppvikning
2. Hvor FORNOY DVmisfornoyd er du med ditt ndverende sovnmonster?
Svaent fornovd Svaert misfornovd
L 1 2 3 4

3. 1hvor stor grad opplever du at sevnproblemene dine REDUSERER
funksjonsevnen din i hverdagen (f. eks. utslitt pd dagtid. evne til & fungere pd jobb
/daglige gjoremdl, konsentrasjon, hukommelse, humir, osv.)

Reduserer ikke i Litt Noe Myve Reduserer svaert
det hele tant mye
L 1 1 3 4

4. Hvor MERKBART for andre tror du at sovnproblemet ditt er i form av at det

reduserer livskvaliteten din?
Ikke merkbart i Litt Noe Mye Svaert merkban
det hele tatt for andre
] 1 2 3 4

5. Hvor BEKYMRE T/engstelig er du for ditt ndvaerende sovnmonster?

Ikke i det hele Litt Noe Myve Svarn mye
tatt
L 1 2 3 4

Insomnia Severity [ndex
{Bastien C. H., Vallidres A, Mogin C. M_ 2001 )
Til norsk vod Hivard Kallestad



