B LT DEBATT

stdndet ar sddant att patienten blir
singliggande eller pa annat sétt for
resten av livet uppenbarligen inte alls
kommer att kunna kora bil.

Vigverket har utrett hur systemet
med ldkares anmalningsskyldighet skul-
le kunna férbéttras [3]. Manga ldkare
brister i kunskap for att till exempel
kunna avgora nar det i ett sjukdomsfor-
lopp kan anses att patienten inte lingre
kan kora trafiksikert.

Verket har darfor foreslagit ett kom-
petensstod i form av trafikmedicinska
centrum och enheter. Sddana skulle fin-
nas i hilso- och sjukvardens organisa-
tion men finansieras genom ett extra
skatteuttag med ungefir 30 kr per ar via
fordonsskatten. Detta skulle ge underlag
for ett trafikmedicinskt centrum pa var-
jeuniversitetsort med ldkarutbildning
och en trafikmedicinsk enhet i varje lan.

Vid riksstadmman 2007 genomf6rde Vig-
verkets trafikmedicinska rad en enkel
enkét om trafikmedicin bland lakare
som besoOkte radets monter. Av 277 som

besvarade fragorna ombads de som var

ldkare att besvara ytterligare tva fragor:

1. »Tycker du att du har tillracklig kun-
skap for att avgora nir du har skyldig-
het att géra en anmaélan enligt Kor-
kortslagen om medicinsk oldmplighet
att inneha korkort?«

2.»Skulle du i fraga om din beddmning
av ovanstaende tycka det vore littare
om du hade mdjlighet att remittera
till en specialiserad enhet inom var-
den (Trafikmedicinskt centrum eller
enhet)?«

Av 207 ldkare ansag 156 (75 procent) att
man inte hade tillrdckliga kunskaper for
att avgoéra nar man skulle anmaéla. Av
209 kolleger svarade 198 (95 procent) ja
paden andra fragan om trafikmedi-
cinska centrum och enheter.

Vagverkets forslag i utredningen om l-
kares anmilningsskyldighet ligger i dag
som en del av en storre utredning om
korkortsfragor [4] som ska redovisas ok-
tober 2008. For den ldkare som ar ange-

ldgen om att trafikmedicinska centrum
och enheter verkligen blir av kan det
finnas skil att bidra till opinionen kring
dessa fragor och till exempel kontakta
»sin politiker« i Trafikutskottet.

B Potentiella bindningar eller jdvs-
forhallanden: Inga uppgivna.

REFERENSER

1. Widman L, Lindén G, Jarvholm B. Korkortsmedi-
cinipriméirvarden - En enkétstudie. Umea:
Umea universitet, Yrkes- och miljomedicinska
kliniken; 2004.

2. Johansson K, Richardson E. Kérkortsmedicin i
primérvarden - Rapport om férekomst av kor-
kortsmedicinska utredningar m m i sjukvarden
baserad pa enkidtundersékning 2004. Stockholm:
Trafikmedicinskt Centrum, Karolinska institu-
tet; 2005.

3. Regeringsuppdrag om likares skyldighet att an-
mala olampliga forare. Borldnge: Vigverket;
2005. Rapport TR70 2004:23976.
http://www.vv.se/templates/page3___14514.aspx

4. Utredningen om 6versyn av korkortsforfattning-
arnamm, N 2006:16. Stockholm: Niringsdepar-
tementet, regeringskansliet; 2006. Direktiv
2006:119. http://www.sou.gov.se/direktiv.htm
#2006

APROPA! Registrering av kliniska prévningar

Vi erbjuder en forenklad procedur

B For att publicera en rapport
over en klinisk provningien
tidskrift som foljer Interna-
tional Committee of Medical
Journal Editors’ ICMJE) re-
kommendationer krévs sedan
den1juli 2005 att den klinis-
ka prévningen registrerats i
ettinternationellt register
innan den férsta patienten
randomiserades [1].
Virldshélsoorganisationen
(WHO) har ocksa utarbetat
en viarldsomspéannade stan-
dard och ett nédtverk for sadan
registrering av kliniska prov-
ningar [2]. ICMJE har nyligen
deklarerat sitt stod for WHOs
initiativ och stillt mera langt-
gaende krav dn tidigare pa
sjilva registreringen [3].

Det har i Lakartidningen tidi-
gare framforts oro [4, 5] for
att registreringen av méanga,
sarskilt akademiska, svenska
kliniska provningar forsum-
mas och att detta far negativa
konsekvenser for svensk kli-
nisk forskning. Universitets-
forskare har redan tidigare

papekat [6] att akademisk
forskning byrakratiseras.
Forsummelser att registrera
kliniska provningar ar mojli-
gen en tendens som tillsam-
mans med allmén 6kad tids-
och resursbrist forstiarks av
en sadan utveckling.

For att motverka detta erbju-
der Nationellt kompetens-
centrum for rorelseorganens
sjukdomar (NKO) en forenk-
lad registreringsprocedur. Re-
gistrering gors primért i prov-
ningsregistret ClinicalTrials.
gov, som tillhoér US National
Institutes of Health och upp-
fyller ICMJEs krav for publi-
cering. NKOs eget interven-
tionsstudieregister (NKOISR)
bygger pa dessa registreringar
och innehaller komplette-
rande uppgifter som behovs
for validering och underlit-
tande av uppf6ljning och upp-
datering avinformation.

Den forenklade proceduren
utgar fran att né6dvandig in-
formation finns i studieproto-

koll och etikansokan. NKO
atar sig att mot sjalvkostnads-
ersittning extrahera informa-
tionen ur dessa dokument, re-
gistrera nédvandiga uppgifter
och hélla dem uppdaterade.

Detaljerad information om
registrering finns pa Clinical-
Trials.govs <http://www.clini-
caltrials.gov> och NKOs
<http://www.nko.se> webb-
platser. Med NKOs initiativ
reduceras i praktiken arbetet
med registrering till att skicka
in studieprotokoll och etik-
ansoOkan till NKO.

NKO har for arbetet utarbe-
tat ett sarskilt datasystem och
standardiserade arbetsproce-
durer. Personal med kvalifice-
rad erfarenhet av kliniska
prévningar inom likemedels-
industrin handlagger regi-
streringsidrendena.

Jonas Ranstam

driftchef, Nationellt kompetens-
centrum for rérelseorganens
sjukdomar (NKO), Lund
jr@nko.se
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