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lt debatt

ståndet är sådant att patienten blir
sängliggande eller på annat sätt för
resten av livet uppenbarligen inte alls
kommer att kunna köra bil.

Vägverket har utrett hur systemet
med läkares anmälningsskyldighet skul-
le kunna förbättras [3]. Många läkare
brister i kunskap för att till exempel
kunna avgöra när det i ett sjukdomsför-
lopp kan anses att patienten inte längre
kan köra trafiksäkert. 

Verket har därför föreslagit ett kom-
petensstöd i form av trafikmedicinska
centrum och enheter. Sådana skulle fin-
nas i hälso- och sjukvårdens organisa-
tion men finansieras genom ett extra
skatteuttag med ungefär 30 kr per år via
fordonsskatten. Detta skulle ge underlag
för ett trafikmedicinskt centrum på var-
je universitetsort med läkarutbildning
och en trafikmedicinsk enhet i varje län.

Vid riksstämman 2007 genomförde Väg-
verkets trafikmedicinska råd en enkel
enkät om trafikmedicin bland läkare
som besökte rådets monter. Av 277 som

besvarade frågorna ombads de som var
läkare att besvara ytterligare två frågor:
1. »Tycker du att du har tillräcklig kun-

skap för att avgöra när du har skyldig-
het att göra en anmälan enligt Kör-
kortslagen om medicinsk olämplighet
att inneha körkort?«

2. »Skulle du i fråga om din bedömning
av ovanstående tycka det vore lättare
om du hade möjlighet att remittera
till en specialiserad enhet inom vår-
den (Trafikmedicinskt centrum eller
enhet)?«

Av 207 läkare ansåg 156 (75 procent) att
man inte hade tillräckliga kunskaper för
att avgöra när man skulle anmäla. Av
209 kolleger svarade 198 (95 procent) ja
på den andra frågan om trafikmedi-
cinska centrum och enheter.

Vägverkets förslag i utredningen om lä-
kares anmälningsskyldighet ligger i dag
som en del av en större utredning om
körkortsfrågor [4] som ska redovisas ok-
tober 2008. För den läkare som är ange-

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

■ Potentiella bindningar eller jävs-
förhållanden: Inga uppgivna.
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■ För att publicera en rapport
över en klinisk prövning i en
tidskrift som följer Interna-
tional Committee of Medical
Journal Editors’ (ICMJE) re-
kommendationer krävs sedan
den 1 juli 2005 att den klinis-
ka prövningen registrerats i
ett internationellt register
innan den första patienten
randomiserades [1]. 

Världshälsoorganisationen
(WHO) har också utarbetat
en världsomspännade stan-
dard och ett nätverk för sådan
registrering av kliniska pröv-
ningar [2]. ICMJE har nyligen
deklarerat sitt stöd för WHOs
initiativ och ställt mera långt-
gående krav än tidigare på
själva registreringen [3].

Det har i Läkartidningen tidi-
gare framförts oro [4, 5] för
att registreringen av många,
särskilt akademiska, svenska
kliniska prövningar försum-
mas och att detta får negativa
konsekvenser för svensk kli-
nisk forskning. Universitets-
forskare har redan tidigare

påpekat [6] att akademisk
forskning byråkratiseras.
Försummelser att registrera
kliniska prövningar är möjli-
gen en tendens som tillsam-
mans med allmän ökad tids-
och resursbrist förstärks av
en sådan utveckling. 

För att motverka detta erbju-
der Nationellt kompetens-
centrum för rörelseorganens
sjukdomar (NKO) en förenk-
lad registreringsprocedur. Re-
gistrering görs primärt i pröv-
ningsregistret ClinicalTrials.
gov, som tillhör US National
Institutes of Health och upp-
fyller ICMJEs krav för publi-
cering. NKOs eget interven-
tionsstudieregister (NKOISR)
bygger på dessa registreringar
och innehåller komplette-
rande uppgifter som behövs
för validering och underlät-
tande av uppföljning och upp-
datering av information. 

Den förenklade proceduren
utgår från att nödvändig in-
formation finns i studieproto-

koll och etikansökan. NKO
åtar sig att mot självkostnads-
ersättning extrahera informa-
tionen ur dessa dokument, re-
gistrera nödvändiga uppgifter
och hålla dem uppdaterade. 

Detaljerad information om
registrering finns på 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-
ansökan till NKO. 

NKO har för arbetet utarbe-
tat ett särskilt datasystem och
standardiserade arbetsproce-
durer. Personal med kvalifice-
rad erfarenhet av kliniska
prövningar inom läkemedels-
industrin handlägger regi-
streringsärendena. 
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Apropå! Registrering av kliniska prövningar

Vi erbjuder en förenklad procedur




