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UTLATANDE

rorande datorprogrammen Monitor och miniQ

Introduktion

Jag hat av Setterwalls Advokatbyri ombetts uppritta ett utlitande i anledning av en
rattsprocess vid Stockholms tingstitt mellan, 4 ena sidan, Medcheck AB
("Medcheck”) och, 4 andra sidan, Stockholms lins landsting (*SLL”). Jag hat om-
betts att besktiva datorprogrammen Monitot och miniQ s4 som de anvindes och
fanns allmint tillgingliga vid och fére den 18 september 2008 (“Prioritetsdagen”).

Jag it likare, Klinisk farmakolog, och sedan 2011 professor i geriattisk farmakologi
vid Karolinska Institutet. Jag ir verksam vid Aging Research Center (ARC), Karo-
linska Institutet samt Socialstyrelsen. Min verksamhet omfattar sedan 20 4r tillbaka
forskning, utbildning och metodutveckling inom omradet dldre och likemedel. Arbe-
tet syftar till att pé olika sitt — genom fotskning, indikatorer/riktlinjer, beshutsstod,
uppféljningar samt information/utbildning — férbittra likemedelsbehandlingen av
ildre.

Sedan 1997 hat jag ocks4 utvecklat programvaror fér analys av kvaliteten (olimpliga
likemedel, likemedelsinteraktioner, konttaindikationer mm.) i 4ldres likemedelsan-
vindning (se vidare undet punkt 3 nedan).

Jag it inforstddd med att jag endast ska uttala mig om de omstindigheter som jag vet
foteldg pa Priotitetsdagen och att uppdraget enbart avser en redogorelse for de fak-
tiska omstindigheter som foreldg da.

Det kan noteras att jag ir deligare i bolaget Quality Pharma Medtech AB, som hat
invint mot det aktuella patentet vid PRV. Utéver mitt delagarskap it jag dock inte
engagerad i arbetet med invindningen. Jag anser att detta forhallande inte forhindtar
mig att avge detta utlitande pi ett objektivt och sakligt sitt, sirskilt eftersom jag end-
ast ska uttala mig om vilka omstindigheter som féreldg vid Prioritetsdagen och inte
ligga nigra virderingar eller dra nigta slutsatser.

For nirmare detaljer om min bakgrund hinvisas till mitt CV, som ir bilagt detta utl3-
tande [1].

Uppdraget

Jag har ombetts att bistd med en redogorelse f6r datorprogtammen Monitot och mi-
niQ si som de anvindes och fanns allmint tillgingliga pi Prioritetsdagen. Denna te-
dogdrelse omfattar funktionerna och innehillet i dessa datorprogram, men dven bak-
grunden och syftet med Monitor och miniQ fram till Priotitetsdagen. Jag har ocksa
ombetts att sirskilt redogdra for hur Monitor och miniQ, var for sig, anvindes pa
Ptioritetsdagen.



Jag har vidare ombetts att bistd med en redogdrelse fér hur Monitor och miniQ an-
vindes tillsammans pé Prioritetsdagen. Denna redogorelse omfattar bl.a. bakgrunden,
syftet, innehéllet, funktionerna och den praktiska (gemensamma) anvindningen av
Monitor och miniQ pa Priotitetsdagen.

Infér upprittandet av detta utlitande har jag primirt utgitt frin manualerna “Manual
Monitor” frin 2006 [2], och ”miniQ — Snabb kvalitetsanalys av ildres likemedelsan-
vindning” frin 25 mars 2008 [3]. Jag har ocksé utgitt frin de Svriga dokument som
hinvisas till i detta utlitande (se bilagelista). Alla dessa dokument it bilagda till utla-

tandet.

Bakgrund

Min verksamhet som utvecklare av ptogramvaror for ildres likemedelsanvindning,
inleddes med att jag 1993-1994, inom ramen fot min di nystattade forskning vid
Stockholms Lins Aldrecentrum, byggde en applikation for analys av ildres likeme-
delsanvindning i Kungsholmsprojektet. De analyser som di gjordes och var aktuella i
applikationen, rérde frimst likemedelsanvindningens omfattning och ménster, men
ocksa férekomsten av vissa olimpliga likemedel, exempelvis preparat med antikoli-
nerga effekter.

Darefter tog jag 1997 fram ett program for analys av likemedelsinteraktioner, for en
studie (OMA-projektet) pi Apoteksbolaget (senare Apoteket AB). Jag utvecklade se-
dan detta vidare, i samatbete med apotekare vid divarande Apoteksbolaget, till en
programvara att anvinda vid likemedelsgenomgingar. Progtammet, kallat Monitor,
lanserades i en forsta skarpa version 4t 2000, £t anvindning av apotekare vid like-
medelsgenomgangar i Apoteksbolagets regi. Monitor utvecklades sedan successivt, i
nira samvetkan med anvindarma [4]. Totalt anvindes det av 6vet 80 apotekare ilan-
det. Ar 2003 (031115) képte Apoteket AB den di aktuella versionen (2.76) av Moni-
tor inklusive killkod. Programmet - en PC-basetad applikation - har dérefter utveck-
lats vidare av mig fram till dags dato.

Jag pabotjade utvecklingen av miniQ 4r 2000, som en sidoprodukt av Monitor. Till
skillnad frin Monitor, som 4r mnat att anvindas av likemedelssakkunniga, sisom
apotekare och kliniska farmakologer, var tanken att miniQ skulle vara ett enkelt verk-
tyg fOt likare fOr att snabbt analysera kvaliteten i en #ldre persons likemedelsan-
vindning. miniQ lanserades 2002 [5] och var de forsta iren ett PC-program, men ir
sedan 2009 en webbaserad applikation. '

Frin botjan utvecklade jag ovan nimnda programvaror i mitt foretag Immedic Han-
delsbolag. Under dren 2001-2006 bedtevs arbetet i foretaget MMQ AB och sedan
2006 i fotetaget Quality Pharma Medtech AB med siite i Visterds, dir jag ir deligare.

Monitor

Vid Prioritetsdagen anvindes Monitor frimst for att genomféra likemedelsegenom-
gingar pi distans, med hjilp av en teknik dir man i Monitor kunde himta informat-



ion frin miniQ on-line (se nedan). Tekniken tillimpades i storre skala i projektet
Hemma-DAKS [6] (se nedan). Programvaran anvindes d3 ocksi i viss utstrickning
av apotekare i Vistra Gotalandsregionen (VGR) och av en geriatriker i Gustavsberg,

Monitor anvindes dessutom av undertecknad, fér att genereta rapporter och statistik
over de likemedelsanalyser/-genomgingar som genomférdes med miniQ. Hir an-
vindes den internetbaserade koppling som beskrivs nedan, for att himta data frin
miniQ. Vid Ptioritetsdagen tillimpades detta bla. i en utvirdering av IT-stod for 1a-
kemedelsgenomgangar i Visternorrland [7] och i ett likemedelsgenomgingsprojekt
vid avdelningen for klinisk farmakologi pi Sahlgrenska sjukhuset.

Monitor anvindes som en stand-aloneapplikation i form av ett datorprogram installe-
rat pa anvindarens PC. Fér detaljerad besktivning av programmets funktioner se
manual frin 2006 [2].

Anvindaren fick genom Monitor tillging till enskilda patienters medicinska informat-
ion, bl.a. om patienternas likemedelsanvindning, diagnoser, labvirden mm. Inform-
ationen kunde liggas in i Monitor pa tva olika sitt: 2) genom inmatning, som undet-
littades genom interaktion med ett varu-/likemedelsregister, och b) genom att himta
data inlista via miniQ (bild 1). Genom att patientuppgifterna sparades i programmet,
kunde tidigare inlagd information anvindas fér framtida analyser.
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Bild 1. Startsidan i Monitor (version 3.5 2006), dir likemedelslistan skapas, genom manuell
inmatning, eller inlisning av data frin miniQ (knapp Himtz LMG).

Tekniken att himta data till Monitor, inldsta via miniQ, ptévades for forsta gangen i
det sk. DAKS-projektet i Stockholm 2006 [8] men tillimpades sedan i storre skala i
projektet Hemma-DAKS som pagick mellan mars 2007 och december 2008 i Nestor
FoU-centers regi. Projektet omfattade totalt 15 virdcentraler i Haninge, Tyresé, S6-



dettilje, Virmdo och Nynishamn [6]. Hir anvindes Monitor av apotekare och kli-
niska farmakologer p4 avdelningen fér Klinisk Farmakologi, Karolinska Universitets-
sjukhuset; som gjorde lakemedelsgenomgangar pi distans, baserade p4 undetlag him-
tade frin uppgifter inlista via miniQ pa de olika virdcentralerna (tekniken for att lisa
in data i miniQ besksivs i avsnitt 5 nedan).

Genom Monitor hade anvindaren tillging till en stor mingd patientinformation, spe-
cifik fér de patienter som fanns inlagda. Informationen omfattade for vatje patient en
lista ver aktuell likemedelsbehandling, anamnes (fri text), aktuella diagnoset, blod-
tryck liggande/stiende, kroppsvikt, s-kreatinin, information om vissa tecken/hind-
elser (konfusionsepisod, ortostatism, fall, beteendesymtom) samt en symtomskatt-
ning. Vidare fanns for vatje patient information om identifierade likemedelsrelate-
rade problem (LRP), hur de ev. 4tgirdats och resultaten av itgirderna.

Information om likemedel erhélls frin varuregistret som med regelbundna intervall
himtades frin Apoteket AB via tjinsten JACA.

I Monitor kunde man gora en kvalitetsanalys av den enskilde patientens likemedels-
anvindning (bild 2). Analysen baserades p2 Socialstyrelsens Indikatorer for utvirde-
ring av kvaliteten i dldres likemedelsterapi (Socialstyrelsen, rapport nr. 2003-110-20).
Likemedelsinteraktioner analysetades med stéd av data i sk. ”flata filer” fran Like-
medelsindustriforeningen AB, LIF (tidigare LINFO). I évrigt baserades kvalitetsana-
lysen pé en egenutvecklad syntax framtagen av undertecknad, vid Immedic Handels-
bolag, MMQ AB resp. Quality Pharma AB.

Kvalitetsanalysen beaktade bade sjilva likemedelsanvindningen (likemedelsspecifika
indikatotet) och dess relation till aktuella diagnoser (diagnosspecifika indikatorer),
symtom och labvirden (ft.a. njurfunkton).

Informationen frin denna analys, tillsammans med patientinformationen som fanns
inlagd (diagnoser, labvirden, mm) anvindes fér att fatta beslut infor eller under en
likemedelsgenomgang. Om Monitor anvindes fér likemedelsgenomgingar pi di-
stans (med koppling till miniQ), anvindes informationen som grund for ett kvalitets-
utlitande som kunde skickas tillbaka on-line till aktuell miniQ-anvindare.

Med kvalitetsanalysen i Monitor som grund, genomfdrdes en likemedelsgenomging.
De LRP som identifierades vid genomgingen registrerades i en sirskild lista (bild 2),
enligt fGljande: a) typ av LRP b) misstankt likemedel c) 4tgiird d) resultat. Samtliga
uppgifter registrerades enligt ett kodsystem. Registreringen av LRP kunde ocks3 ske i
miniQ (se nedan), och i dessa fall importeras till Monitor on-line fran miniQ.
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Bild 2. Problemfliken i Monitor (version 3.5 2006), med kvalitetsanalys och LRP-lista.

Ett LRP kunde f6ljas upp genom att man i LRP-listan registrerade ett resultat med
tillhérande resultatdatum och markerade det som ”Avslutat” (bild 3).

Bild 3. LRP-listan i Monitor (vetsion 3.5 2006). Problem nr 1 har markerats som avslutat.
Det déljs dirmed i listan, om man inte bockat i rutan Se 2/l

Vid lakemedelsgenomgingar pa distans kunde man markera ett ”patientirende” som
avslutat genom att skicka ett kvalitetsutlitande, med tillhérande likemedelslista och
sammanfattning av patientuppgifter, till aktuell miniQ-anvindate (t.ex. en likare pa
en virdcentral) [9].

Vid likemedelsgenomgingar pi distans ingick en likemedelslista i det kvalitetsutl4-
tande [9] som skickades tillbaka till bestillaren (se ovan). En likemedelslista kunde
ockséd nir som helst sktivas ut separat, som en av flera rapportfunktioner, sival fore
som eftet rapporteringen av LRP, 4tgirder eller resultat samt efter att de hade avslu-
tats.



miniQ

Vid Prioritetsdagen anvindes miniQ i primirvirden pa ett antal virdcentraler i lan-
det, samt av geriatriker med ansvar for ildreboenden i bla. nigra delar av Stockholm.
miniQ anvindes ocksi i ett par stSrre likemedelsgenomgangsprojekt: Hemma—D.AKS,
1s6dra Storstockholm (se Monitot ovan) och projektet Likensedelsgenomgingar i siir-
skilda boenden for dldre i Taby, som bedrevs under perioden 2007-2009 [10). Vidare dll-
limpades miniQ i en utvirdering av IT-stod for likemedelsgenomgingar i Vistern-
ortland [7]. Syftet med programvaran var frimst att tjina som beslutsstdd vid like-

medelsgenomgingar, och i viss min i det dagliga arbetet med ordination och upp-
foljning av likemedelsbehandling till dldre.

miniQ anvindes som ett datorprogram pa anvindarens PC. Fér detaljerad beskriv-
ning av programmets funktioner se manual frin 25 mars 2008 [3].

Anvindaren kunde genom miniQ och f4 tillgang till och analysera uppgifter for spe-
cifika patienter. Patientuppgifterna kunde vara sparade i programmet eller matas in
manuellt, i interaktion med varuregistet med samma teknik som i Monitor (se ovan).
I de flesta fall ldstes dock likemedelsuppgifterna in genom en specialutvecklad OCR-
teknik, direkt frin den lista som visades i det aktuella patientjournalsystemet. Dessu-
tom hade Quality Pharma sedan hésten 2007 [11], i samarbete med ProfDoc, arbetat
med utveckling av en koppling till patientjournalsystemet Journal I, fér direkt inlis-
ning av likemedelslista, diagnoser och vissa labvirden ll miniQ, via uthopp frin
journalen (via funktionen ”Externa modulet” i Journal I1I). Vid prioritetsdagen hade
ett antal tester av denna koppling gjotts.

Med OCR-tekniken (se ovan) kunde ingen annan patientinformation n aktuell like-
medelslista ldsas in frin patientjournalen. Tillging till 6vrig relevant information till-
godosigs genom att anvindaren fick svara pi ett antal frigor i miniQ, om vissa dia-

gnoser, symtom/tecken och njurfunktion. Utvalet av frigor baserades pi vilka like-
medel patienten hade och huruvida de kunde utg6ta kontraindikation vid vissa sjuk-
domat/tillstand, orsaka vissa bivetkningar mm (bild 4).

L&kemdelslsta] Analystversikc  Frégeformular l

gHar patienten hjartsvike? & 0O 5
Har patienten demens? 0O 83

| Har patienten sémnstérning? m .|

Har patienten symtom p& ortostatism? g 0O

Har Patienten nedsatt njwfun!«lon?@ 3 g 0

Bild 4. Frageformuliret i miniQ (version 2007-3).

Informationen om likemedel ethdlls frin varuregistret som med regelbundna inter-

vall himtades frin Apoteket AB via tjinsten JACA.



Processen for inlisning av likemedelslista och besvarande av fragor gick till pa fol-
jande sitt: Nir likemedlen hade lists in Sppnades programmet i halvstorlek till hoger
pa skirmen, och den inlista likemedelslistan visades fér att en jamférelse skulle
kunna géras med den lista som informationen himtades ifrin. Vid behov kunde man
da dndra eller komplettera listan. Nir listan var kotrekt tryckte man pd knappen God-
kdnn, varvid programmet visades i full stotlek och en forsta kvalitetsanalys (enbart
baserad pi likemedelslistan) genomférdes. Progtammet visade di ett formulir med
ett antal frigor med anknytning till de likemedel som lasts in (bild 4). Frigotna
kunde besvaras med Ja eller Nej. Fragan om nedsatt njurfunktion kompletterades
med en knapp med vilken man aktiverade ett fonster med en kalkylator {6t att be-
rikna njurfunktionen (enligt Cockeroft-Gaultformeln). Nit fragorna var besvarade
bekriftade man det genom att klicka pa en knapp Godkinn under frageformuliret,
varvid den slutliga kvalitetsanalysen genomfordes.

Kvalitetsanalysen i miniQ (bild 5) baserades pa Socialstyrelsens Indikatorer for ut-
Virdeting av kvaliteten i dldres likemedelsterapi (Socialstyrelsen, rapport nr. 2003-
110-20). Likemedelsinteraktioner analyserades med stéd av data i sk. “flata filer” frin
Likemedelsindustrifsreningen AB, LIF (tidigare LINFO). I évrigt baserades kvali-
tetsanalysen pa en egenutvecklad syntax framtagen av undertecknad vid Quality
Pharma AB.
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Bild 5. miniQ (version 2007-3), med kvalitetsanalysen av en patients lakemedelsanvindning,
framstilld grafiskt och i textform. Analysen kunde skrivas ut (knapp Skriy i) ellet kopieras
f6r inklistring 1 annat dokument, t.ex. en journalanteckning.

Analysen beaktade bide sjilva likemedelsanvindningen (likemedelsspecifika indika-
toret) och dess relation till aktuella diagnoser (diagnosspecifika indikatorer), symtom
och labvirden (fr.a. njurfunktion).



Informationen frin denna analys, tillsammans med patientinformationen (diagnoser,
labvirden, mm) anvindes 6t att fatta beslut infor eller under en likemedelsgenom-
ging, cller 1 samband med ordination eller uppf6ljning av likemedelsbehandling.
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Bild 6. LRP-listan i miniQ (version 2007-3).

Vi en likemedelsgenomging kunde de LRP som identifierades registreras i en sit-
skild lista (bild 6) enligt féljande: a) typ av LRP b) misstankt likemedel ) itgird d)
resultat. Samtliga uppgifter registrerades enligt ett kodsystem. Ett LRP kunde foljas
upp genom att man 1 LRP-listan registrerade ett resultat med tillhérande resultatda-
tum.

Nir kvalitetsanalysen generetats kunde en likemedelslista sktivas ut. Utsktiften inne-
holl bide aktuell likemedelslista och ett ”Kvalitetsutlitande”. En sidan likemedels-
lista kunde 4ven skrivas ut vid andra tillfillen, bide fore och efter kvalitetsanalysen
(bild 5).

Anvéndning av Monitor och miniQ tillsammans

Programmen Monitor och miniQQ var vid Priotitetsdagen anordnade for att kunna
anvindas tillsammans genom en internetkoppling, si som skedde i Hemma-DAKS.

Syftet med kopplingen mellan miniQ och Monitor var att tillhandahilla ett system for
lakemedelsgenomgingar pa distans, dir information om en patients likemedel mm,
inlista av en likate eller sjukskoterska, kunde skickas on-line f6r bedémning av en
lakemedelssakkunnig (apotekare eller klinisk farmakolog).

Det integrerade anvindandet gick till s4 att information om en patients aktuella li-
kemedelslista, vissa diagnoser och symtom/tecken samt njurfunktion, listes eller ma-
tades in i miniQ (om den inte fanns sparad sedan tidigare). Om en likemedelsge-



nomgéng pé distans beddmdes vara angeligen, skickades dessa uppgifter till en like-
medelssakkunnig, som i en sirskild modul i Monitot med diverse stédfunktioner,
kunde fotfatta ett kvalitetsutlitande som sedan skickades tillbaka till avsindaten [9].
Modellen prévades for forsta gingen i det sk. DAKS-projektet i Stockholm 2006 [8],
men tillimpades i stdrre skala i projektet Hemma-DAKS [6].Vid anvindning av mi-
0iQ och Monitor tillsammans pé detta sitt, hade var och en av programvarorna i év-
rigt samma funktionaliteter som beskrivits ovan.
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