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كار آزمايي های باليني چيستند ؟
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 كار آزمايي های باليني كه مطالعات تحقيقي يا مطالعات درمان سرطان نيز ناميده ميشونَد، درمان هاي جديد را در مبتلايان به سرطان، مورد آزمايش قرار مي دهند.

هدف اين تحقيقات ،يافتن روش هاي بهتر درمان سرطان و كمك به بيماران سرطاني مي باشد. كار آزمايي باليني انواع زياد درمان ها را آزمايش می کند همانند داروهاي جديد، روش های جديد جراحي يا راديوتراپي، درمان هاي تركيبي جديد يا روش هاي نوين مانند ژن درماني.

كار آزمايي باليني يكي از مراحل نهايي فرايند تحقيق سرطان مي باشد كه طولاني بوده و داراي دقت فراوان مي باشد. تحقيق براي درمان هاي تازه در آزمايشگاه شروع مي شود. آزمايشگاه جايي است كه دانشمندان براي اولين بار ايده هاي تازه را ارائه داده و آزمايش مي كنند. اگر ايده جديد مورد توافق قرارگيرد، گام بعدي مورد آزمايش قرار دادن درمان در حيوانات مي باشد تا تأثير درمان سرطان را در محيط هاي زنده و هم چنين اثرات زيان آور آن را، مورد ارزيابي قرار دهند. البته درمان هايي كه در محيط آزمايشگاه يا حيوانات نتيجه خوبي داشته باشند، در انسان ها هميشه تأثير خوبي ندارند. مطالعاتي كه بر روي مبتلايان به سرطان انجام مي گيرد براي اطمينان يافتن از سالم بودن و موثر بودن درمان هاي توافق يافته، مي باشد.

چرا كار آزمايي هاي باليني مهم هستند؟
كار آزمايي هاي باليني به دو علت مهم مي باشند:

( سرطان همه افراد را در گير می کند. كار آزمايي هاي باليني آگاهي ما را در مورد سرطان افزايش  مي دهند. اگر درمان تازه اي در مطالعه اي موثر شناخته شود، ممكن است بعنوان درمان استاندارد مورد قبول واقع شود كه به اغلب بيماران كمك مي كند. غالب درمان هاي استاندارد موثر امروزي که در دسترس می باشند ، بر اساس نتايج مطالعات قبلي انجام شده مي باشند که مي توان به مواردي همانند درمان هايي جهت سرطان پستان ،روده بزرگ ، مقعد و سرطان های دوران كودكي اشاره نمود. هم چنين ،كارآزمايي هاي باليني به سوالات علمي مهم پاسخ داده و خطوط راهنمای تحقيقي را براي آينده، ترسيم مي كنند. از آنجايي كه از طريق انجام اين مطالعات تحقيقي،  در امر سرطان پيشرفت حاصل می شود، اكثر افراد تحت درمان سرطان، طول عمر بيشتري پيدا نموده و به زندگي خود ادامه مي دهند.

 (افرادي كه در اين مطالعات تحقيقي شركت مي كنند، بطور مشخصي از طريق درمان هاي دريافتي كمك مي شوند. آنها مراقبت هاي به روز و نويني را در مورد پيشرفت هاي حاصل شده سرطان ، دريافت مي كنند و نيز درمان هاي تازه اي را كه مورد آزمايش قرار گرفته اند و يا بهترين درمان استاندارد موجود براي بيماري خود ، دريافت مي كنند.

البته ،هيچ تضمينی در مورد اخذ نتايج مطلوب با اين درمان هاي مورد آزمايش و يا درمان استاندارد وجود ندارد. هم چنين درمان هاي تازه ممكن است خطرات شناخته نشده اي، داشته باشند.

اما در صورتي كه درمان هاي تازه موثر بوده يا تاثير خيلي بيشتري نسبت به درمان استاندارد داشته باشند، بيماران تحت مطالعه اي كه اين درمان را دريافت نموده اند، در رديف اولين كساني خواهند بود كه از اين درمان ها، بهره جسته اند. اغلب بيماران، تنها درمان استاندارد را دريافت نموده و از آن بهره مي جويند.

در گذشته ،اين مطالعات تحقيقي غالبا به عنوان اقدام نهايي براي افرادي كه انتخاب هاي درماني ديگري نداشتند، مورد استفاده قرار مي گرفت ولي امروزه مبتلايان به سرطان هاي شايع، اغلب دريافت اولين درمان خود را از طريق كارآزمايي هاي باليني انتخاب می کنند.

در كار آزمايي باليني چه اتفاقي رخ مي دهد؟
 در كارآزمايي باليني ،بيماران تحت درمان قرار گرفته و پزشكان تحقيقات در مورد چگونگي تأثير درمان روي بيماران ، انجام مي دهند. در حالي كه كارآزمايي هاي باليني خطراتي براي افراد مشاركت كننده در مطالعات را داراست ولي هر مطالعه، داراي مراحلي براي حفاظت بيماران مي باشد.
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مشاركت در درمان و انجام مطالعه در كجا انجام می گیرد؟
هنگامي كه در كار آزمايي باليني مشاركت مي كنيد، يعني تحت درمان در مركز سرطان ، بيمارستان ، كلينيك ويا مطب پزشكان قرار مي گيريد.

پزشكان، پرستاران، مددكاران اجتماعي و ساير كاركنان سلامت، جزيي از تيم درماني شما خواهند بود. آنها پيشرفت شما را بدقت پي گيري خواهند كرد و اگر شما كانديد مشاركت در مطالعه نباشيد تحت آزمايشات و ويزيت های متعدد پزشكان، قرار خواهيد گرفت. شما تحت برنامه درماني تجويزي پزشك خود، قرار خواهيد گرفت و هم چنين ممكن است مسئوليت هاي ديگري همانند پر كردن فرم هايي در مورد وضعيت سلامت خود داشته باشيد. اغلب مطالعات، كنترل بيماران را حتي بعد از اتمام درمان ادامه مي دهند.

مطالعه تحقيقي چگونه انجام مي گيرد؟ بيماران چگونه محافظت مي شوند؟
در مطالعات تحقيقي، هر دو مورد سلامت بيماران و نگراني هاي تحقيق، مهم مي باشند . براي كمك به حفاظت بيماران و ايجاد نتايج بهتر، تحقيق بر روي افراد بر طبق اهداف علمي و اخلاقي شديد، انجام مي گيرد.
اين اهداف عبارتند از:

( هر كار آزمايي باليني داراي يك برنامه عملي(پروتكل)مي باشد كه چگونگي عملكرد آن را توصيف مي كند.

محقق مطالعه كه معمولأ پزشك مي باشد، برنامه عملي (پروتكل) مطالعه را آماده مي كند. اين برنامه توضيح مي دهد كه در مطالعه چه چيزي بايد انجام گيرد و چرا؟ اين برنامه دربرگيرنده تعداد افراد مشاركت كننده در مطالعه، آزمايشات پزشكي و دفعات و مدت زمان آنها و نيز برنامه درماني مي باشد. اين پروتكل توسط پزشك ديگري كه در اين مطالعه مشاركت دارد، مورد استفاده قرار مي گيرد.

براي ايمني بيماران، هر پروتكل بايستي توسط سازماني كه مطالعه را در هر بيمارستان و يا محل انجام مطالعه حمايت مي كند، مورد پذيرش قرارگيرد. هم چنين ساير افراد مشارکت کننده در اين سازمان ها كه شامل مصرف كنندگان ،افراد مذهبي و كاركنان سلامت مي باشند براي اطمينان از اين كه تحقيق، بيماران را در معرض خطرات جدي و يا غير اخلاقي قرار نمي دهد، پروتكل را مورد مرور و باز نگري قرار مي دهند.

( براي هر مطالعه افرادی با مشخصات و ويژگي هاي خاص، انتخاب مي شوند. 
هر پروتكل مطالعه، خصوصياتي را كه تمام بيماران مشاركت كننده، بايستي دارا باشند توصيف مي کند. اين معيارها در هر مطالعه مختلف بوده و به اهداف مطالعه بستگي دارند و شامل موارد زير می باشند: سن، جنس، نوع و مرحله سرطان، اين كه آيا بيماران سرطاني، درمان قبلي سرطان دريافت نموده اند و يا كساني كه داراي ساير مشكلات سلامت بوده و مي توانند در مطالعه مشاركت كنند.

استفاده از اين معيار ها، جزء مهم پژوهش پزشكي بوده و كمك می کند تا نتايج واقعي تري حاصل گردد. در طي مطالعه، اين معيارها ايمني بيماران را در پي دارد و بنابراين افرادي كه احتمال صدمه ديدن توسط داروهاي مورد استفاده در مطالعه يا ساير داروها را دارند، در معرض اين خطرات قرار نمي گيرند. بعد از اتمام مطالعه و اخذ نتايج، اين معيارها براي آگاهي از اين كه كدام گروه بيماران از درمان جديد فايده بيشتري برده اند، به پزشكان كمك مي كند. براي مثال درمان جديد ممكن است براي نوعي سرطان مناسب بوده ولي براي  نوع ديگر سرطان مناسب نباشد و يا ممكن است در مردان بسيار موثرتر از زنان باشد.

( كار آزمايي هاي باليني سرطان شامل تحقيق در سه مرحله مختلف مي باشند.
· مرحله I : اين مرحله گام اول در مورد آزمايش قرار دادن درمان تازه، در انسان ها مي باشد. در اين مطالعات، محققين بهترين روش براي روش دريافت درمان تازه ( مانند دادن دارو از طريق خوراکی، تزريقي و اين كه چند بار در روز داده شود) را جستجو مي كنند. آنها هم چنين در جستجوی روش هاي ايمن تري براي تجويز داروها به بيماران مي باشند (مانند بهترين دوز دارويي) و هم چنين هر گونه عوارض جانبي جدی را مورد بررسي قرار مي دهند.

از آنجايي كه در مورد خطرات و فوايد احتمالي اين مرحله، اطلاعات كمتري در دسترس مي باشد، لذا اين مطالعات معمولأ تنها تعداد محدودي از بيماران را كه از ساير درمان هاي شناخته شده بهره نمي جويند، در بر مي گيرد.

· مرحلهII  : اين مرحله بر شناسايي اثرات ضد سرطاني درمان جديد ، متمركز مي باشد(براي مثال آيا درمان تومور را كوچك مي كند؟ آيا درمان نتايج  آزمايشات خوني را بهبود مي بخشد؟) .همانند مرحله I به علت خطرات و ساير موارد ناشناخته، تنها تعداد محدودي از بيماران در اين مطالعه، مشاركت مي جويند.

مرحله III : اين مرحله به مقايسه نتايج درمانی بيماران دريافت كننده داروي جديد با نتايج درمانی بيماران دريافت كننده درمان استاندارد مي پردازد (براي مثال كدام گروه ميزان بقا بهتري دارند؟ كدام گروه عوارض جانبي كمتري دارند؟) .در اغلب موارد، زماني مطالعات در مرحله III آزمايش مي شوند كه درمان، مراحل I و II  را موفقيت آميز طي كرده باشد.

مطالعات تحقيقي مرحله III افراد بيشتری را در بر می گيرد.
( در مرحله III مطالعات تحقيقي، افراد بصورت تصادفي براي دريافت درمان جديد و يا درمان استاندارد انتخاب مي شوند.
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محققين، بيماران را بصورت تصادفي در گروه
 دريافت كننده درمان تازه ( گروه مورد ) 
و يا گروه دريافت كننده درمان استاندارد

(گروه كنترل) قرار مي دهند. 
اين روش كه روش تصادفي ناميده مي شود به عدم سوءگيري مطالعه كمك می کند. سوءگيري مطالعه عبارت است از اين كه نتايج مطالعه از انتخاب نادرست بيماران و يا ساير عواملي كه در ارتباط با درمان هاي مورد آزمايش نبوده اند، حاصل شده است. در اغلب مطالعات، محققين بيماران را در مورد قرار داشتن در گروه مورد يا كنترل ، آگاه نمي كنند ( مطالعه كور يك سويه ).
اين يك روش پيشگيري از سوءگيري مي باشد زيرا هنگامي كه بيماران از نوع داروي دريافتي اطلاع داشته باشند، ممكن است روش واكنش به درمان خود را تغيير بدهند.

براي مثال بيماراني كه از دريافت داروي جديد آگاهي دارند، ممكن است انتظار داشته باشند كه اين دارو بهتر عمل مي كند و علايم و نشانه هاي اميدواركننده تري گزارش كنند. آنها بر اين باور خواهند بود كه آنها بهتر خواهند شد و لذا با اخذ نتايج غير واقعي، سوءگيري در مطالعه ايجاد مي شود.
چرا كارآزمايي هاي باليني مرحلهIII ،گروه هاي درماني را مقايسه مي كنند؟
مطالعه گروه هاي مشابه افراد دريافت كننده درمان هاي متفاوت براي يك نوع سرطان ، يکی از روش های اطمينان از واقعي بودن نتايج حاصل از درمان نسبت به ساير عوامل، مي باشد. مقايسه درمان ها با يكديگر، به صورت واضح نشان مي دهد كه كدام درمان موثرتر مي باشد و يا كدام درمان عوارض جانبي كمتري دارد. علت ديگر مقايسه درمان جديد با درمان استاندارد در مطالعات تحقيقي مرحله III ، براي اطمينان از اين امر است كه به علت  وجود درمان استاندارد در مطالعه، تمام بيماران درمان دريافت خواهند نمود. عدم رعايت اين مورد، غير اخلاقي تلقي مي گردد. وقتي كه درمان استانداردي براي سرطان وجود نداشته باشد، اغلب مطالعات درمان جديد را با پلاسبو "قرص نما" (قرصی همانند قرص اصلي كه فاقد ماده فعال مي باشد) مقايسه مي كنند. قبل از اين که شما تصميم گيری به مشارکت در تحقيق نماييد اين احتمال به شما، گفته خواهد شد.
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آيا پزشك شما اطلاعات بيشتر را ارائه مي دهد؟

در صورت وجود هر گونه سوال در 
مورد مطالعات تحقيقي، از پزشك، پرستار
 يا ساير كار كنان سلامت در اين مورد سوال نماييد.

تصميم گيري براي مشاركت در كارآزمايي باليني
اين موضوعي است كه تنها شما، نزديكان و كاركنان سلامت با همكاري يكديگر مي توانيد آن را انجام  دهيد. مطالبي كه ارائه می شود مي تواند شما را براي تصميم گيري در مورد انتخاب هاي درماني و تصميم گيري ها ياري دهد.
مقايسه فوايد و مضرات

در حالي كه كارآزمايي باليني انتخاب خوبي براي اغلب بيماران مي باشد، ولي اين روش مضرات و فوايد احتمالي دارد. بايستي عوامل زيادي را در نظر بگيريد. ممكن است شما تصميم بگيريد تا با پزشك و اطرافيان خود آنها را در ميان بگذاريد.

فوايد ممکن
· مطالعات تحقيقي ، مراقبت با كيفيت بالاي سرطان را ارائه مي دهند و در صورتي كه در مطالعه مشاركت نموده ولي خواستار دريافت درمان جديد تحت آزمايش نباشيد، مي توانيد بهترين درمان استاندارد را دريافت نماييد. اين مي تواند خيلي بهتر از روش جديد درماني باشد.

· در صورتي كه روش درماني تازه مورد تاييد قرار گرفته و شما آن را دريافت خواهيد نمود، شما جزء اولين كساني خواهيد بود كه از آن بهره مي جوييد.

· با مقايسه فوايد و مضرات مطالعات تحقيقي و ساير انتخاب هاي درماني ،شما نقش فعالي در تصميم گيري ايفا خواهيد نمود كه ممكن است زندگي شما را تحت تاثير قرار دهد.

· شما شانس كمك به ديگران و بهبود در درمان سرطان را خواهيد داشت.
مضرات احتمالي
· درمان هاي جديد تحت مطالعه ،هميشه بهتر نيستند يا به اندازه درمان استاندارد خوب نمي باشند. آنها ممكن است داراي عوارض جانبي باشند كه مورد انتظار نبوده و بدتر از عوارض جانبي درمان استاندارد باشند.

· در صورتي كه درمان جديد فوايدي داشته باشد ممكن است براي شما موثر نباشد .حتي درمان استانداردي هم كه اثر تاييد شده در اغلب بيماران دارد ، نمي تواند به هر فرد كمك كند.
· در صورتي كه از درمان استاندارد به جاي درمان جديد تحت آزمايش استفاده كنيد، ممكن است آن به اندازه درمان جديد موثر نباشد.
· بيمه هاي درماني و فراهم كنندگان مراقبت سلامت هميشه تمام هزينه هاي مراقبتي بيماران تحت مطالعه را پوشش نمي دهند. سيستم پوشش دهي آنان بر اساس برنامه و مطالعه، متفاوت است.
حقوق بيماران در طي مطالعه تحقيقي

قبل و حين مشاركت در مطالعه درمان سرطان ، شما از حقوقي برخوردار هستيد .اطلاع از اين حقوق مي تواند به شما و محافظت شما در برابر خطرات كمك كند.
· تصميم گيري براي مشاركت در مطالعه درماني با خود شماست و ممكن است تنها يكي از انتخاب هاي درماني شما باشد. با پزشك خود صحبت كنيد و با مشاركت يكديگر، بهترين انتخاب درماني را انجام دهيد.
· در صورت ورود به مطالعه، پزشكان و پرستاران بدقت پاسخ به درمان شما را در طي تحقيق، پي گيري خواهند نمود.
· در صورتي كه محققين دريابند كه درمان خطراتي براي شما دارد ممكن است تصميم بگيريد از مشاركت در درمان كناره گيري نماييد. شما مي توانيد تحت نظر پزشك خود، درمان ديگري دريافت نماييد.
· شما حق داريد در هر مرحله از تحقيق ،از مشاركت در تحقيق خود داري نماييد.
اخذ رضايت نامه حق كليدي شماست. رضايت نامه به اين معني است كه بايستي به شما قبل از تصميم گيري براي مشاركت در درمان، تمام حقايق بيان شود كه شامل جزئيات درمان ها و آزمايشات دريافتي و خطرات و فوايد احتمالي درمان مي باشد. پزشك و پرستار به شما در مورد فرم رضايت نامه توضيحات لازم را خواهند داد. در صورتي كه با مشاركت در تحقيق موافقت نماييد بايستي فرم رضايت نامه را امضاء نماييد.

فرايند اخذ فرم رضايت نامه در تمام طول تحقيق ادامه دارد. براي مثال ممكن است در طول تحقيق، در مورد هر گونه يافته جديدي كه در ارتباط با تحقيق مي باشد مانند خطرات تازه، مطلبي بيان شود. در اين صورت ممكن است شما خواستار امضاي فرم رضايت نامه جديد براي تداوم مشاركت در تحقيق باشيد.

امضاي فرم رضايت نامه به معني مشاركت اجباري شما در تحقيق نمي باشد. در واقع، شما مي توانيد در هر لحظه از مشاركت در تحقيق خودداري نماييد و شانس استفاده از ساير درمان ها و مراقبت ها را خواهيد داشت.

سوالاتي كه مي توانيد داشته باشيد

يافتن پاسخ سوالات و انجام انتخاب های درماني براي اغلب مبتلايان به سرطان و افرادي كه از آنها مراقبت مي كنند، مشكل مي باشد.مطرح نمودن انتخاب هاي درماني با پزشك خود و پزشك متخصص سرطان(درصورت نياز) و نيزكاركنان سهيم در كار آزمايي باليني، مهم است. مي توانيد در مورد اطلاعاتي كه در طي فرايند اخذ رضايت نامه لازم است و مواردي كه موجب نگراني شماست، سوالاتي داشته باشيد.

با دريافت پاسخ سوالات خود مي توانيد با پزشك، بهتر همكاري نماييد. مي توانيد در طي صحبت با پزشك بخواهيد كه يكي از دوستان و يا نزديكان شما هم حضور داشته باشند . مي توانيد يادداشت برداري نموده و يا از ضبط صوت استفاده نماييد.

بايستي پاسخ تمام سوالات خود را دريافت نماييد زيرا در درك انتخاب هاي درماني خيلي مهم مي باشند.
سوالاتي كه ممكن است ازپزشك يا پرستار خود داشته باشيد
 (مطالعه 
- هدف اين مطالعه چيست ؟

- محققين چقدر به موثر بودن درمان جديد تحت آزمايش اعتقاد دارند؟ آيا آن قبلأ آزمايش شده است؟

- چه  كسي مطالعه را حمايت مي كند  و چه كسي آن را مرور كرده و تاييد مي كند؟

- چگونه داده هاي مطالعه و ايمني بيماران كنترل مي گردند؟

- چه موقع و در كجا نتايج اين مطالعه و اطلاعات مورد استفاده قرار مي گيرد؟

( فوايد و خطرات احتمالي

- خطرات احتمالي كوتاه مدت و طولاني مدت ،عوارض جانبي و فوايد تحقيق چيست؟

- آيا درمان هاي استاندارد براي نوع سرطان من وجود دارد؟
- چگونه خطرات احتمالي ،عوارض جانبي و فوايد اين مطالعه با درمان استاندارد مقايسه مي شود؟
   ( مراقبت ارائه شده

- چه نوع درمان هايي، آزمايشات پزشكي يا روش هايي در طي مطالعه خواهم داشت؟ آيا آن ها دردناك مي باشند؟ آنها چگونه با آنچه كه در بيرون از مطالعه دريافت مي کنم، مقايسه خواهند شد؟
-  تا چه موقع و براي چه مدت، درمان دريافت خواهم نمود و تا چه موقع در مطالعه مشاركت خواهم نمود؟ آيا مراقبت هاي پي گيري بعد درمان، خواهم داشت؟

- درمان من كجا انجام خواهد شد؟ آيا بايستي در بيمارستان بستري شوم؟ در اين صورت چه موقع و براي چه مدت ؟
- چگونه در مورد موثر بودن درمان آگاه خواهم شد؟
- آيا قادر به ملاقات با پزشك خود خواهم بود؟
- چه كسي عهده دار مراقبت من خواهد بود؟
( فعاليت هاي شخصي 

- چگونه مشاركت در مطالعه بر فعاليت هاي روزانه زندگي من تأثير خواهد گذاشت؟

- آيا با ساير افراد مشاركت كننده در اين مطالعه، تماس خواهم داشت؟

- چه نوع منابع حمايتي براي من و اعضاي خانواده ام در جامعه وجود دارد؟

( هزينه درمان 

- آيا بايستي براي هر گونه درمان ،آزمايشات و يا...... هزينه پرداخت كنم؟

- آيا بيمه عهده دار هزينه های درمانی مي باشد؟

- چه كسي به سوالات من در مورد بيمه پاسخ خواهد داد؟

منبع مورد استفاده:

http://www.cancer.gov/clinicaltrials/resources/taking-part-treatment-trials.
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