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T& Théng Tin Vé Thir Nghiém Lam Sang

Viéc quyét dinh tham gia thtr nghiém Iam sang 18 mét quyét dinh quan trong clia mét ca
nhan. T théng tin nay co thé gidp ban dwa ra quyét dinh dung dén cho chinh ban hay cho
con ban.

Thir nghiém lam sang la gi?

Thir nghiém 1am sang la nghién ciru y t& nhdm tim ra phwong thire diéu tri tét hon cho mét
can bénh cu thé. Cac cudc thir nghiém lam sang dworc thiét ké dé tim cach ngén chan, diéu
tri ung thw hay lam tang sy thodi mai hodc cai thién chat lwong cudc sbng. Trong thir
nghiém lam sang, ngudi tham gia dwoc theo ddi chat ché theo thdi gian dé xac dinh cach
diéu tri tét nhat va co it phan ng phu nhat. Cac cudc thir nghiém 1am sang méi dwoc lap ké
hoach dwa vao két qua ctia cac cudc thtr nghiém trwdc d6 va nhirng hiéu biét vé bénh ung
thw va cac phwong phap chiva tri ung thw.

Vi sao viéc thir nghiém 1am sang lai can thiét?

Céc cudc thir nghiém |am sang rat can thiét dé ching té rang phwong phap diéu tri 1a an
toan va cé hiéu qua trong viéc diéu tri ung thw. Th& nghiém Iam sang gitp xac dinh xem liéu
phwong thirc diéu tri dang nghién ctru cé hiéu qua hay khéng va sé cé phan &ng phu nao
(néu cd), cling nhw xac dinh liéu lwong thudc hiéu qua. Piéu nay gilp cho bac sy biét dwoc
phwong phap diéu tri dé c6 hiéu qua hon va/ho&c an toan hon loai thuéc hién dung va cac
phwong phap diéu tri hién co hay khong. Thir nghiém 1am sang thwdng 1a cach nhanh nhét
va hiéu qua nhét d& nang cao chét lwong chdm séc strc khde tré em va tré vi thanh nién bi
ung thw. Tai Uc va New Zealand, dwgc phdm sé khong thé duwoc dua vao s dung néu
khoéng qua cac cudc thtr nghiém 1am sang.

Lam cach nao dé cac cudc thir nghiém lam sang dwoc phé duyét?

Tho nghiém |am sang can phai dwoc cac Gy ban dao dirc doc lap phé duyét truwdc khi tién
hanh. Cac Gy ban dao dc nay hoat déng theo cac hwéng dan ban hanh cta Héi Bong
Nghién Cru Y Té va Strc Khée Qubc Gia (NHMRC), va c6 nhiém vy dadm bao cac thi
nghiém 1am sang tuan tha Tuyén B Helsinki va cac hwéng dan Thwc Hanh Lam Sang Tét
(GCP) cla quéc té.

Ai la ngw&i tién hanh cudc thir nghiém l1am sang?

Mbi cudc thtr nghiém 1am sang déu do bac si chi dao. Nhém thwc hién thir nghiém 1am sang
gdm c6 bac si, y ta, dwoce si cung cac chuyén gia chdm séc strc khde khac. Ho chiu trach
nhiém kiém tra strc khde clia ngwoi tham gia ngay tir giai doan dau thir nghiém, giam séat ho



trong subt thoi gian thlr nghiém va gitr lién lac véi ngwdi tham gia trong mét khoang thoi
gian nhét dinh sau khi cudc thir nghiém két thuc.

Loi ich cua viéc tham gia thir nghiém lam sang la gi?

Co mot sb lgi ich ma ngwoi tham gia cé thé nhan dwoc trong cudc thir nghiém lam sang.
Nhirng loi ich nay c6 thé bao gébm:

« Duoc diéu tri bang phwong phap hién dai nhat, dwoc st dung nhivng loai thubc va
phwong phap can thiép m&i ma chwa sdn cd & noi nao khac.

e DPuoc theo di chat ché bat cir phdn (ng phu do phwong phap diéu tri gay ra.

o Nhirng két qué c6 duoc tlr cac cudc thir nghiém 1am sang déng gop vao kho kién
thirc va su tién bo trong viéc diéu tri ung thuw.

Tuy vay, viéc tham gia thir nghiém 1am sang khéng phai 1a khéng cé nhitng béat loi. Nhirng
bét loi nay c6 thé bao gém:

e Thubc ma&i va thi thuat méi cé thé cé nhivng phan (rng phu hay nhirng rii ro ma cac
bac si khéng lvdng trwdc.

e Thubc thir nghiém co thé sé khong cé tac dung véi ban hay véi con clia ban.

« Ban hoac con ban c6 thé sé bi sdp xép vao nhém tham chiéu hodc nhém dbi chirng,
va c6 thé sé dwoc diéu tri theo phwong phap tiéu chuén, ché khéng phai phwong
phap thr nghiém.

o Ban hoadc con ban c6 thé sé& can phai dén bénh vién hay phong kham cuta bac si
thwdng xuyén hon va/hoac & lai dé 1au hon.

Lwa chon ngau nhién

Thd nghiém |am sang ma ban hodc con ban tham gia c6 thé 1a cudc thir nghiém so sanh hai
hay nhiéu nhém (ké hoach) diéu tri. Cac nhém diéu tri 1a t» nhixng nghién ctru khac nhau da
cho thdy rang ca hai phwong phap nay déu hiéu qua, nhwng & mét vai khia canh, bac si
khong biét liéu moét phwong phap diéu tri nay cé tét hon phwong phap diéu tri kia khéng.
Phwong phap diéu tri nay cé thé dwoc coi la “tiéu chudn” hay hién nay dwoc biét dén 1a tt
nhét, va phwong phap con lai la phwong phap diéu tri méi ma bac si cho la sé co hiéu qua.
Pé tim hiéu phwong phap nao tét hon thi ngudi tham gia sé dwoc may tinh lwa chon ngau
nhién vao cac nhém thir nghiém. Lwa chon ngau nhién ciing giéng nhw thay déng xu nham
dam bao tinh cong bang va binh dang khi phan chia nhém cho nguwdi tham gia diéu tri.

Lam thé nao dé toi hay con t6i c6 thé tham gia thiv nghiém lam sang?

Sau khi bac sT cla ban hay clia con ban cung xem xét phwong thirc diéu tri v&i ban, ban sé
duwoc héi xem ban c6 cho phép dé bat dau cudc diéu tri khdng. Ban sé phai ky vao mau mé



ta ké hoach diéu tri. Mau nay sé néu rd nhirng radi ro va loi ich ciia phwong phap diéu tri va
liet ké cac phwong phap diéu tri khac cé thé cé. Ban ky vao mau nay cé nghia ban da hiéu
nhirng diéu bac si giai thich cho ban va cling cé nghia la ddng y cho minh ho&c con minh
tham gia vao cudc thr nghiém.

Tham gia tht» nghiém 1am sang |a tinh nguyén. Diéu quan trong ma ban can biét 1a néu ban
quyét dinh khéng tham gia hoac khéng cho con ban tham gia thir nghiém thi ban va/hoac
con ban sé dworc diéu tri bang phwong phap tét nhat dwoc biét dén va da dwoc kiém ching.
Ban hodc con ban c6é thé rat khéi cudc thir nghiém bét cir ltic nao ma khéng bi anh hwéng
dén viéc cham séc y té dang dién ra.

Sé thé nao néu xay ra phan ng phu khi uéng thuéc trong th&i gian thir nghiém lam
sang?

Trwédce khi budc vao giai doan thir nghiém Iam sang thubc thi thubéc da dwoc kiém tra rong
rai v& nhirng kha nang gay ra phan (rng phu. Tuy nhién, cé thé sé phat sinh thém cac phan
trng phuy, dac biét Ia v&i nhirng loai thuéc mai. Khong thé doan trwéc lidu cod xay ra nhirng
phan &ng phuy hay khéng nhwng néu xay ra thi ban hodc con ban sé& dwgc cham séc thich
dang.

Diéu gi sé xay ra v&i két qua cha cac cudc thir nghiém lam sang?

Cac bac si sé duwgc cung cap két qua clia cac cudc thtr nghiém lam sang dé ho cé thé st
dung cac két qua nay nham muc dich cai thién phwong phép diéu tri trong twong lai cho cac
tré em va tré vi thanh nién khac. Két qua dé cling dwoc xuét ban trong cac tap chi y té,
nhirng 4n pham lién quan khac va dwoc cdng bbd trén Internet.

Thém vao do, cac bac si nghién ciru sé& dwoc biét nhirng két qua nghién ciru nay khi sén co.
Céc hd so nghién ciru dwoc xem xét trong subt qua trinh thir nghiém va néu trong dé cé
nhirng théng tin quan trong thi théng tin d6 sé dwoc xem xét. Tt ca cac chi tiét vé qua trinh
diéu tri clia ban hoac cla con ban sé dwoc gilr bi mat ngay ca khi két qua nghién ciru dwoc
cong bd. Két qua diéu tri sé dwoc phan tich nhwng luén dwoc bdo mat.

To6i can biét thém thong tin gi khac vé thir nghiém lam sang?
Cac cau hdi ban cé thé quan tam bao gdm:
e Muc dich cua viéc nghién ctru la gi?
« Nhirng chon lwa phwong phap diéu tri cho tdi hay con t6i 1a gi?

e Tai sao phwong phap diéu tri nay lai dwgrc dy doan la cé hiéu qua? N6 da dwoc thir
nghiém trwéc d6 hay chwa?

e (Co cac loai xét nghiém va tha thuat nao?



e Lam thé nao dé so sanh nhirng rdi ro cé thé xay ra, cac phan trng phu va lgi ich c6
thé co ctia phwong phap thir nghiém véi phwong phap diéu tri tiéu chuan?

e V@i vai tro la ngwdi tham gia vao cudc thtr nghiém lam sang nay, téi hay con t6i phai
lam gi?

e Cudc thtr nghiém lam sang sé kéo dai bao lau?
o C6 can thiét phai nhap vién khéng?

« Diéu gi sé xay ra néu tdi hay con tdi gap phai mét phan rng phu nghiém trong do
cudc thr nghiém gay ra?

o Sau khi két thic cudc thir nghiém lam sang, tdi hay con t6i cé duorc tiép tuc diéu tri
khong?

Truy cap céc trang web dwdi day dé biét thém thong tin vé thir nghiém 1am sang:

Therapeutic Goods Administration (Co' Quan Quan Ly Dwoc Pham)

www.health.gov.au/tga

National Health & Medical Research Council (H6i Ddng Nghién Ctru Y Té va Strc Khde
Quéc Gia)

www.health.gov.au/nhmrc

Medicines Australia (Dwoc Phadm Uc)

www.medicinesaustralia.com.au

Research Australia (Nghién Cu cia Uc)

www.researchaustralia.com.au

The Cancer Council of NSW (H6i Ddng Ung Thw ciia NSW)

www.cancercouncil.com.au




