Tietoa
syovan
hoitotutkimuksista

(g} Syopdjarjestot
‘s\ |






Miksi syovan hoitotutkimuksia tehdaan? 4-5

I. Millainen on hoitotutkimus? 6-8
Miksi hoitotutkimukset ovat tirkeita 9

2. Syovan hoitotutkimukset tehdéddn vaiheittin 10-12
Tutkimuksen 1, Il ja Il vaihe 12-13

3. Miten tutkimus tehddan ja
miten potilaan oikeudet turvataan? 14-16

4. Liittyyko hoitotutkimuksiin riskejd @i sivuoireia? 17 - 18
Miksi syopahoidot aiheuttavat sivuoireita? 18

5. Tuki potilaalle hoidon aikana 19

6. Mika saa potilaan kiinnostumaan

hoitotutkimuksesta? 20-23
Tilaisuus osallistua uuden
hoitomuodon kehittelyyn 20 - 21
Sopivuus tutkimuspotilaaksi 22
Miten hoito annetaan? 23

7. Mihin tutkimuksiin sind voisit
syopapotilaana osallistua? 24

8. Parasvaihtoehto sinulle? 25

9. Sinun tulee saada vastaukset niihin asioihin
ennen hoitotutkimukseen osallistumista 26

10. Lisdtietoja ja sanasto 27 - 30

' X3 “e * e . .o
QP Syopijarjestot
Liisankatu 21 B, 00170 Helsinki
puh. (09) 135 331, www.cancer.fi



M

syovan
hoito-
tutkimuksia
tehdaan?

Tama kirjanen
perustuu EORTC:n
esitteeseen ja
tdydentaa niitd tietoja,
joita saat laakarilta.




Potilaille tehtiivii lidketieteellisid, hoitoja
koskevia kokeita kutsutaan hoitotutkimuk-
siksi. Niitd voidaan kutsua myos kliinisiksi
kokeiksi tai kliinisiksi tutkimuksiksi. Syopa-
potilaana sinua saatetaan siis pyytii osallis-
tumaan hoitotutkimukseen tai kliiniseen
kokeeseen.

T#mi opas kertoo, millaisia hoitotutkimukset
ovat, miten ne suunnitellaan ja miten ne kiy-
tdnnossa toteutetaan.

Hoitotutkimukset arvioivat sydvin uusien
hoitomuotojen tehokkuutta ja vaikuttavuutta.
Hoitotutkimuksen aikana potilaat voivat
saada useita erilaisia hoitoja: uusia Liikkeiti,
uudenlaista side- tai leikkaushoitoa, rokotuk-
sia tai geenihoitoa. Hoitotutkimuksessa voidaan
tutkia myos erilaisten hoitojen yhdistelmé.

Tieto syopiin sairastumisesta on aina raskas.
Samaan aikaan voi vieli joutua tekemiin
valintoja eri hoitomuotojen vililld. Sinua
hoitava li#kiri antaa yksityiskohtaisia tietoja
omasta sairaudestasi. Se auttaa tekemiin
oikeat ratkaisut.

Toisinaan potilaan on kuitenkin vaikea
muistaa tai ymmiértdd monimutkaisia
ladketieteellisid selityksid. Tama kirjanen
tdydentdi niitd tietoja, joita saat lidkrilti.
Tavoitteena on antaa vastauksia niihin kysy-
myksiin, joita hoitotutkimuksiin osallistuvat
potilaat kaikkein useimmin esittivit.

Témin kirjasen lopussa on sanasto, joka auttaa
ymméirtimiin hoitotutkimuksissa ja syovin
hoidossa kiytettyd ammattisanastoa.



|. Millainen on hoitotutkimus?

Tutkijat ja ladkarit yrittavat jatkuvasti etsid aivan
uudenlaisia tai aiempaa tehokkaampia ja parem-
min siedettyja hoitomenetelmid.Yha useamman
syopapotilaan ennuste paranee. Heiddn elaman-
laatunsa kohenee.

Syovin hoitotutkimukset tehdéédn yhdessi
potilaitten kanssa. Useimmiten tutkimuksen
tavoitteena on varmistaa, etti uusi, lupaava
hoito on tehokas ja turvallinen. Ensin uutta
menetelmii testataan perusteellisesti labora-
toriossa solu- ja eldinkokein, vasta sen jilkeen
sitd voidaan kokeilla potilaisiin.

Potilaat osallistuvat hoitotutkimukseen vain

siind tapauksessa, etti kliinistd vaihetta edeltivit
solu- ja eldinkokeet, jotka niyttivit osoittavan
uuden hoitomuodon tehokkaaksi ja turvalliseksi.

Jotkut syopitut-
kimuksiin liitty-
viit hoitotutki-

mukset tehddin

Hoitotutkimukset
antavat vastauksia

paremman hoidon
kehittamiseksi.

uusien syopiladk-
keiden 16ytami-

seksi. Toisten
tutkimusten
tarkoituksena
on arvioida erilaisten hoitomuotojen tehok-
kuutta. Tutkimuksessa etsitdin parasta mahdol-
lista hoitokéytiantdd: miki olisi paras leikkaus-
tapa, miten sidehoitoa kannattaisi antaa tai
mik olisi jo kiiytossd olevien syopiliaikkeiden
tehokkain yhdistelma?



Hoitotutkimus voi yrittdi selvittdd, miké olisi 14ik-
keen sopivin annos, kuinka usein lidketti tulisi ottaa
ja kannattaisiko ldike antaa potilaalle pistoksena

vai tabletteina. Hoitotutkimuksen kulku riippuu
siitd, onko lidkkeen kehittely alku-, keski- vai
myohiisvaiheessaan.

Kokeellinen tutkimus voi etsii entistid parempia
leikkaustapoja tai selvittid, miten laajaa leikkausta
kannattaisi kiyttdd. Tutkimuksessa leikkausta saattaa
tiaydentid sddehoito, mutta niitd voidaan kiyttii
myods ainoina hoitomuotoina.

Uusiin hoitomuotoihin liittyy hyotyjen ohella myos
riskeji. Siksi hoitotutkimukset tehd#éin sairaalan
tarkan valvonnan alaisina, useimmiten joko sai-
raalassa tai poliklinikalla.



Hoitotutkimukseen osallistuu usein kymmenisti
satoihin potilasta. Tutkimuksen paityttyi asian-
tuntijat tekevit huolellisen arvion ja analyysin
kaikesta tutkimuksen aikana kertyneesti tiedos-
ta. Sitten muut alan asiantuntijat esittdvit omat
arvionsa tutkimuksen loppupéiitelmisti. Tutki-
mustuloksia valvovat ja seuraavat myds viran-
omaiset.

Jos suuri osa potilaista sietdd hyvin uutta liike-
yhdistelmi4 ja useimmat niyttivit hyotyvin
siitd, annetaan lidkkeelle myyntilupa. Ladkirit
voivat midriti sitid sen jalkeen muillekin samaa
syOpéi sairastaville potilaille. Tdydennykseksi
ladkérit saattavat haluta antaa vield muitakin
hoitoja. Se voi merkiti joko leikkausta ja
sidehoitoa seki niiden hoitojen yhdistelmii.

Voi olla, etti tarvitaan vield uusi hoitotutkimus.
On selvitettiivi, onko eri lddkkeiden ja menetel-
mien yhdistelmi kaikkein tehokkainta hoitoa.

Uusien hoitomenetelmien perustana ovat
vakiintuneet hoitomuodot, jotka edustavat
parhainta tunnettua hoitoa. Ndiden nykyhetken
huippuhoitojen pohjalta kehitelld4n uusia ja
toivottavasti vielidkin soveliaampia menetelmi.

Ketiin potilasta ei oteta hoitotutkimukseen
vastoin hinen tahtoaan. Potilaan on itse halut-
tava osallistua kokeeseen ja potilaan on silloin
annettava kirjallinen suostumus tutkimukseen
osallistumisesta. Sinulla on tiysi oikeus saada
kaikki mahdollinen tieto hoitotutkimuksesta.
PA#td vasta sitten omasta osallistumisestasi.



Miksi hoitotutkimukset ovat tiarkeita?

Kun tutkija saa uuden idean tai ratkaisee ongelman
uudella tavalla, tiede ja ldiketiede edistyvit. Tutki-
joiden on pystyttivi osoittamaan uusia uria luovat
syopahoidot turvallisiksi ja tehokkaiksi. Témi tapah-
tuu sellaisten tieteellisten kokeiden avulla, joihin
osallistuu vain rajattu mééri potilaita. Vasta sitten
hoitomenetelmi
voidaan ottaa kiyt-
toon laajemminkin.
Autat samalla -
Laboratoriossa teh- niitd, jotka
tyjen tutkimusten tulevaisuudessa
hienot keksinnot sairastuvat
eivit vilttimatti syopaan.
merkitse edistys-

askeleita kiiytinnon
ldiketieteessi.
Tarvitaan
korkeatasoisia hoitotutkimuksia, joihin osallistuu
tutkimuspotilaita. Juuri hoitokokeista saadaan
todisteet uusien hoitomenetelmien paremmuudesta.
Niin hoitokdytdnnot muuttuvat. Kaikki potilaat
pidsevit hydtyméian uusista keksinnoista.

Hoitotutkimuksissa tutkijat ja lidkérit loytivit ne
menetelmit, jotka antavat kaikkein parhaimmat
hoitotulokset. Jos paitit osallistua kliiniseen kokee-
seen, olet mukana edistiméssi lddketiedettd. Autat
samalla niit4, jotka tulevaisuudessa sairastuvat syo-
paan.



2. Syovan hoitotutkimukset
tehdian vaiheittain

Jos hoitotutkimusta edeltivistd kokeista on
saatu suotuisat tulokset, voidaan menetelmai
ryhtya arviomaan hoitokokeitten sarjan avulla.
Koesarja etenee jarjestelmillisesti. Se testaa
menetelman turvallisuutta ja tehokkuutta. Jotkut
hoitokokeet arvioivat menetelman vaikuttavuutta
vain yhden potilasryhman hoidossa. Toisissa
vertaillaan kahden tai useamman menetelman
tehoa useiden eri potilasryhmien hoidossa.

Yhti potilasryhmié voidaan hoitaa vakiintu-
neen tavan eli kaikkein parhaimman tai laajim-
min kiytetyn hoitomenetelmin mukaan. Niin
uutta menetelm#d voidaan verrata suoraan
tuohon vakiohoitoon. Vakiintuneen kiytinnén
mukaan hoidettujen potilaitten ryhméii kutsu-
taan "kontrolliryhmiksi”. T#td potilasryhméa

kontrolliryhma hoitoryhma

voidaan esimerkiksi hoitaa tavanomaisim-
paan tapaan tehdylli leikkauksella. Samaa
syOpid sairastava toinen potilasryhmi puolestaan
voi saada tdydennykseksi sidehoitoa. Niin
nihdiin, auttaako menetelmien yhdistiminen
sairauden hallinnassa.



Voi olla, ettei tietysti sydpisairaudesta kirsiville
potilaille ole vield olemassa mitéin vakiohoitoa. Jos
hoitotutkimuksessa kokeillaan ladketts, saa toinen
potilasryhmai tillaisessa tapauksessa tuota uutta
liaketti. Potilasta ei jitetd hoitamatta, jos liikéireiden
tiedossa on yksikin menetelm, josta voisi olla apua
potilaalle. "Kontrolliryhm#4” seurataan yhti tarkasti
ja tiiviisti kuin "hoitoryhmai”.

Satunnaistaminen

Tutkijat haluavat esti tilanteen, jossa hoitotutki-
muksen tulokset voivat véiristyd tahattomasti yksit-
tiisen potilaan tuloksista. Yksi tapa estéii tillaisen
vidristymén syntyminen on satunnaistaminen. Poti-
laat arvotaan eri ryhmiin. Jos potilas siis suostuu
osallistumaan hoitotutkimukseen, arvotaan hinet
joko kontrolliryhméin tai hoitoryhméin. (Arvonnan
suorittaa usein tietokone.)

Satunnaistaminen on hyvin tirke#. Jos potilas tai
ladkéri néet itse pidsee valitsemaan hoitomenetel-
mién, voi tAmi védristid hoitotutkimuksen loppu-
tuloksen. Tutkijat eivit tiedd, mikd hoitomenetelmi
on paras. Sen hetkisen tiedon perusteella mik ta-
hansa kliinisessi kokeessa mukana olevista hoitomuo-
doista voi yhti lailla auttaa potilasta.

Kliiniset kokeet suoritetaan kokeitten sarjana. Niit
kutsutaan tutkimuksen eri vaiheiksi. Kukin vaihe
etsii vastauksia tiettyihin kysymyksiin. Potilas saattaa
sopia tutkimuspotilaaksi useammassa vaiheessa.
Téma riippuu hiinen yleiskunnostaan, samoin kuin
syopikasvaimen laadusta ja levinneisyydesti. Jokai-
nen uusi vaihe suunnitellaan sen tiedon perusteella,
joka on saatu koesarjan edellisesti osasta. Suurempi
joukko potilaita osallistuu tutkimuksen myéhempiin
vaiheisiin kuin alkuvaiheisiin.



Tutkimuksen | vaiheessa uutta hoitomene-
telméi kokeillaan pieneen joukkoon potilaita.
Tutkijoitten on loydettivi soveliain tapa kiyttid
hoitomenetelmai. On selvitettivi, kuinka suu-
ret annokset ovat turvallisia. Tutkijat seuraavat
tarkkaan mahdollisten sivuvaikutusten ilmesty-
mista.

Tutkittavaa menetelméii on testattu huolellisesti
laboratoriossa ja eldinkokeissa. Kukaan ei kui-
tenkaan tieds,
miten potilaat '
e 3

IKIiiniset kokeet
* suoritetaan

reagoivat. Tdmén
takia ensimmaéi-
sen vaiheen ko-

kokeitten sarjana.

keeseen liittyy

huomattavia
riskeja.

Hoitomuodon kokeilua tarjotaan vain niille
potilaille, joiden syopi on pitkiille levinnyt eiki
heiti pystyti auttamaan milldin muulla syopi-
hoidolla. Ensimmiisen vaiheen hoito saattaa
vaikuttaa syop#i rajoittavasti ja ndin jotkut
potilaat ovat saaneet apua sairauteensa. Ensim-
miisen vaiheen hoitokokeeseen osallistuu yleen-
s4 vain muutaman kymmenen potilaan ryhmi.

Tutkimuksen Il vaiheessa selvitetisin, miten
hoitomenetelmi tehoaa erilaatuisiin syopiin.
Téhin vaiheeseen osallistuu yleensi 40-80
potilasta. Jos hoitomenetelmi osoittautuu te-
hokkaaksi joitain sydpikasvaimia vastaan, siir-
rytddn kolmanteen vaiheeseen.




Tutkimuksen |l vaiheen tavoitteena on selvitti,
onko uusi hoitomenetelmi tehokkaampi kuin va-

kiintunut hoitomuoto. Kolmannen vaiheen tutki-
muksiin on yleensi saatava mukaan suuri joukko
potilaita (useita satoja tai tuhansia). Silloin tulokset
ovat tieteellisesti merkittivii. Jos uusi liike on osoit-
tautunut tehokkaaksi laajassa hoitotutkimuksessa,
sitid voidaan tiydentii muilla tehokkaaksi tunnetuilla
ladkkeilld. Sitd voidaan antaa yhdessi leikkaus- ja
sidehoidon kanssa tai nididen yhdistelména.



3. Miten tutkimus tehdaan ja miten
potilaan oikeudet turvataan?

Tutkimussuunnitelma

Potilaan oikeuksien turvaamiseksi ja pitevien
tutkimustulosten saamiseksi hoitotutkimuksessa
noudatetaan tiukkoja tieteellisié ja eettisid peri-
aatteita noudattaen. Kirjallisessa tutkimussuun-
nitelmassa kuvataan, miti tutkimuksen aikana
tehd#én ja miksi. Siiné kerrotaan, kuinka monta
potilasta ottaa osaa tutkimukseen ja milloin
vilttiméttomit tieteelliset kokeet suoritetaan.
Jokaisen tutkimukseen osallistuvan liikirin on
noudatettava tutkimussuunnitelmaa.

Eettiset ja lakiin perustuvat suojatoimet

Tutkimuksiin osallistuvissa maissa ldiketieteen
harjoittamista koskevat monet eettiset ja lain-
sdAadiAntdon perustuvat periaatteet. Ne pitevit
myos kaikkiin hoitotutkimuksiin. Euroopan
maissa hoitotutkimuksia tehtiessd noudatetaan
ns. Helsingin julistusta, joka méirittelee ihmi-
seen kohdistuvan liiketieteellisen tutkimustyon
eettiset periaatteet.

Nimai siddokset on laadittu potilaitten suoje-
lemiseksi. Tutkimussuunnitelma ja sen muutok-
set on toimitettava muualla tyoskentelevien
tutkijoitten arvioitaviksi sidnnollisin viliajoin.
Toisten tutkijoiden on seurattava myos tutki-
muksen etenemisti. Kaikissa tutkimuksissa on
jatkuvasti valvottava potilasturvallisuutta.

Erityisesti asetetun eettisen toimikunnan sairaa-
lassa on hyviksyttivi tutkimussuunnitelma
ennen tutkimuksen kiynnistimisté.



Toimikunnan tehtivini on varmistaa, etteivit poti-
laiden turvallisuus tai oikeudet vaarannu. Tutkimus
on tehtivi puolueettomasti.

Eettiseen toimikuntaan kuuluu yleensi tutkijoita,
ladkéreitd ja maallikkojdsenid. Jasenet pitid valita
tutkimusmaan omia lakeja noudattaen. Toimikunnan
on varmistettava, etti hoitotutkimus on hyvin suun-
niteltu ja etté potilasturva ja -oikeudet on selkeisti
otettu huomioon. Tutkimuksen odotetun hyédyn
pitii olla kohtuullisessa suhteessa riskeihin.

Tietoon perustuva suostumus

Liadkéri antaa tietoja kliinisen hoitotutkimuksen
yksityiskohdista suullisesti ja kirjallisesti. Potilaat
saavat lisdd tietoja myds sen prosessin aikana, jota
kutsutaan tietoon perustuvaksi suostumukseksi. TAmi
prosessi on hyvin tirkei. Tutkijoitten on oltava
varmoja, etti potilas ymmiirtii osallistuvansa
hoitotutkimukseen ja etti hiin osallistuu sithen omas-
ta vapaasta tahdostaan.

Potilaan on allekirjoitettava lomake, jossa hiin antaa
tietoon perustuvan suostumuksensa. Niin hin ilmai-
see halunsa osallistua tutkimukseen. Suostumuksen
antamisen prosessi on kuitenkin kdynnissi koko hoito-
tutkimuksen ajan. Potilaalle voidaan kertoa kliinisen
kokeen tuottamista tutkimustuloksista tai héin saa tuo-
retta tietoa uusista riskeisti.

Tietoon perustuva suostumus merkitsee sitd, ett sinulla
on potilaana oikeus perua suostumuksesi missi vaiheessa
tahansa. Sinulla on timé oikeus tutkimuksen alkamisen
jalkeenkin. Asiaa kannattaa kuitenkin aina pohtia
lidkérin kanssa. Voit tarvittaessa neuvotella lidkérin
ja hoitohenkildkunnan kanssa muista tarjolla olevista
hoitomenetelmisti.



Tutkimuksen aikana voi kiydi selviiksi, ettei
hoidon jatkamisesta ole sinulle hyotyé. Silloin
hoito keskeytetiin, mutta sinua voidaan seurata
tutkimussuunnitelman mukaisesti. Voit pédtyi
valitsemaan jonkun muun hoitomenetelmin
yhdessi lddkirin kanssa. Jos tietty hoitomene-
telmi osoittautuu selvisti muita paremmaksi,
tutkimus keskeytetidn. Kaikki potilaat saavat
hyddyn uusista tutkimustuloksista.

Yksityisyyden suoja

Kaikki tutkimuksen aikana kerityt sinua kos-
kevat potilastiedot on pidettivi salaisina. Taméi
on kansainvilinen kiytintod. Niin sanelevat
my6s kansalliset sdddokset. Henkilollisyyttisi
ei saa koskaan paljastaa. Hoitotutkimukseen
osallistuminen ei horjuta luottamuksellista suh-
dettasi sinua hoitavaan lddkiriin. Yksityisyyden
suojaan liittyvistd asioista voi hyvin puhua l44-
kirin kanssa. Sen voi tehds silloin, kun hoito-
tutkimukseen ollaan vasta valmistautumassa.

Tutkimustulosten julkaiseminen

Kliinisen tutkimuksen paityttyi Ldkirit ja tilas-
totieteeseen erikoistuneet asiantuntijat analy-
soivat tutkimuksen tulokset. He kertovat niisté
tieteellisissd kokouksissa ja kirjoittavat niisti
artikkeleita ladketieteellisiin aikakauslehtiin.
Eri viranomaiset ja muut asiantuntijat antavat
omat arvionsa tutkimustuloksista. Uusi hoito-
muoto saatetaan hyviksyi kiyviksi hoidoksi.
Niin kaikki sydpipotilaat saavat joutuisammin
hyddyn uusista ja paremmista hoidoista.



4. Liittyyko hoitotutkimuksiin
riskeja tai sivuoireita?

Hoitokokeissa kdytetyt menetelmit voivat aiheuttaa
sivuvaikutuksia. Ne voivat lisitd muitakin terveysriskeja.
Tama riippuu menetelman ominaisuuksista ja potilaan
yleiskunnosta. Sivuvaikutusten esiintyminen on hyvin
yksilollista. Kaikki vakiohoidotkin voivat aiheuttaa
sivuoireita. Sama patee hoitokokeissa testattuihin
menetelmiin.

Sivuvaikutusten lieventimiseen loydetiin koko ajan
uusia ja yhi tehokkaampia keinoja. Nami keinot
ovat kiytossi kaikissa syopihoidoissa eiki hoitotut-
kimus ole mik#in poikkeus. Useimmat sivuvaikutuk-
set ovat viliaikaisia ja hividvit vihitellen itsestdin
hoitojakson paityttyi. Syopiliadkkeet voivat aiheuttaa
esimerkiksi hiustenlihto4 ja pahoinvointia.

Luuydin, jossa verisolut muodostuvat, on altis syopa-
ladkkeiden vaikutuksille. Hoitojakson aikana veri-

solujen méri ja veriarvot voivat laskea liian alhaalle.
Tama voi altistaa potilaan tulehduksille ja aiheuttaa
muita vaivoja. Veriarvojen tarkkailemiseksi potilaille
tehdiin sddnnollisesti verikokeita. Luuytimelld on

onneksi erinomainen kyky tuottaa uusia verisoluja.
Téméin takia veriarvot palautuvat yleensi ennalleen.

Syopihoitojen (seki vakiintuneiden ettd kokeellisten
hoitojen) sivuvaikutukset voivat olla pysyvii ja vaka-
via, jopa hengenvaarallisia. On myos mahdollista,
etti jotkut sivuoireet ilmaantuvat myshemmin, hoito-
jakson jo paityttyi.



Myohiiset vaikutukset voivat merkiti syddmen,
keuhkojen ja munuaisten kaltaisten tirkeitten
elinten vaurioitumista, hedelmittomyytti tai uu-
den syopikasvaimen kehittymisti. Ladkrit pitivit
sivuvaikutusten seuraamista tirkedni ja yrittavit
esti lisisairauksien syntymisen. Sydpipotilaathan
elavit entisti pidempéin, suurimmaksi osaksi juuri
uusien hoitomenetelmien ansiosta.

Potilaana sinun kannattaa pohtia monia eri asioita
ennen kuin paitit hoitomuodon valinnasta. Syopi
on vakava sairaus, joka voi johtaa kuolemaan.
Sairaus oireilee omalla tavallaan - nimi oireet
eivit liity hoitoon. Jokaisen potilaan tapaus on
yksilsllinen. Kuinka suuria ovat uuteen kokeel-
liseen menetelméin liittyvit mahdolliset riskit ja
edut? Kuinka paljon ne painavat verrattuna itse
syopéin liittyviin riskeihin ja omaan terveyden-
tilaasi? Hoitotutkimuksen aikana sinun on kerrot-
tava kaikista sivuvaikutusta ladkérille. Hin pystyy
lieventdmiin vaivojasi.

Miksi syopahoidot aiheuttavat sivuoireita?

Sivuvaikutukset ovat yksilollisid. Mik# tahansa
ladketieteellinen hoitomenetelmi voi aiheuttaa
sivuvaikutuksia. Sydpihoidot ovat erityisen voi-
makkaita, koska niiden tehtivini on tuhota jakau-
tuvia syopisoluja.

Hoidot voivat vaikuttaa myos terveisiin jakautu-
massa oleviin soluihin ja aiheuttaa niin sivuvai-
kutuksia. My6s tietynlaisia leikkauksia tai side-
hoitoja voidaan kéyttid sydpésolujen tuhoamiseen.
Syopihoitojen kehittdminen potilaan hyvinvointia
unohtamatta on ollut suuri haaste ladkireille. Sys-
viin levidminen on pysiytettivi. Samaan aikaan
ladkireiden on pidettivi potilaan elimin laatu
hyvini niin pitkdin kuin mahdollista.



5.Tuki potilaalle hoidon aikana

Syopitutkijat yrittivit jatkuvasti 1oytiad entisti
tehokkaampia, mutta lievempi sivuvaikutuksia
aiheuttavia sydvinhoitomuotoja. Niihin tuloksiin
kuuluvat:

e Uudet syopilididkkeet, jotka aiheuttavat
vihemmiin tai lievempii sivuvaikutuksia ja haittoja.

e Paremmat keinot estdi pahoinvointi.
e Tehokkaammat kipuliikkeet.

¢ Lyhyemmiit hoitojaksot tiettyji syopilajeja
vastaan kehitellyissi ladkkeissa.

¢ Erikoiskeinot suojata terveiti kudoksia
sidehoidon aikana.

e Uudet leikkaustavat,
jotka ovat sisti-
vampid ja jotka
vaurioittavat
kehoa vihemmin.

e Dotilaitten henkinen
tukeminen. Apu
raskaista hoidoista
selviytymiseen.
Potilaitten henkiselli
jaksamisella seki
hoidon aikana etti
sen jilkeen on
suuri merkitys.

e Parempi eliminlaatu.



6. Mika saa potilaan kiinnos-
tumaan hoitotutkimuksesta?

Tilaisuus osallistua uuden
hoitomuodon kehittelyyn

Potilaat osallistuvat hoitotutkimuksiin monista
syistd. Potilaista voi tuntua mukavalta, ett3 tutkijat
ja ladkarit tuntevat erityistd kiinnostusta juuri
heidén tapaustaan kohtaan. Heilld on mahdolli-
suus saada kaikkein tehokkainta ja nykyaikaisinta
hoitoa. He arvostavat tilaisuutta padsta asian-
tuntijoiden seurantaan.

Yhi useammat potilaat haluavat olla itse pait-

tamassd heidin eldmainsa vaikuttavista ratkai-




suista. Kaikkein useimmin potilaat toivovat itse
saavansa apua ja hyotyi tutkimuksesta. He saattavat
toivoa parantuvansa kokonaan, elivinsi pidempiin
tai pddsevansd
eroon kérsimyk-

sistd. Joitakin e R
Kaikkein useimmin

potilaita innos- : : 3
potilaat toivovat itse

taa ajatus siit4,

saavansa apua ja hyotya"
tutkimuksesta.

ettd osallis-
tumalla tutki-
musponnistelui-
hin he voivat
auttaa muita.

Hoitotutkimukseen osallistuvat potilaat ovat ensim-
miiisid, joita hoidetaan uudella menetelmiilli ennen
sen laajaa kdyttoonottoa. On kuitenkin mahdotonta
ennustaa, miten yksittiinen potilas reagoi koehoitoon.

Vakiohoidot tehoavat suureen joukkoon potilaita.
Nekiin eivit varmuudella hyoédyti jokaista sairas-
tunutta. Tutkijat yrittévit selvittid hoitotutkimuk-
sessa, onko lupaava uusi hoitomenetelmi parempi
kuin jo kiytossi olevat hoidot. Tutkimuksen kulku
suunnitellaan aina titd kysymysti silmillé pitden.

Kaikkia hoitokokeeseen osallistuvia potilaita val-
votaan huolellisesti tutkimuksen aikana. He paéseviit
jilkiseurantaan. Potilaille taataan tilaisuus osallistua
ainutlaatuisten hoitokokeitten verkostoon, joka on
Euroopan laajuinen. Toisinaan tehd#én yhteistyoti
my6s Yhdysvaltain kanssa. Verkoston tutkijat jakavat
tietonsa ja taitonsa tutkimusten suunnittelusta ja
seurannasta samoin kuin uusista hoidoista. Hoito-
tutkimukseen osallistuvat potilaat ovat erikoistut-
kijoiden ryhmin hoidossa.
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Sopivuus tutkimuspotilaaksi

Ensin selvitetisn, millainen kasvain sinun sai-
raudessasi on kyseessi ja mikd on sen levinneisyys-
aste. Vasta timin jilkeen péitit hoidon aloit-

tamisesta yhdessa liikirin kanssa.

Levinneisyys kertoo, onko syopi ldhtenyt levii-
miiin ja jos on, niin kuinka pitkille. Hoitomuo-
don valinta riippuu monista asioista, mm. levin-
neisyysasteesta ja yleiskunnosta.

Kokeeseen osallistumista ehdottaa todenniikoi-
simmin lddkéri. Myos sinun sairaustapauksesi
tunteva toinen lidkiri voi tehdi aloitteen osal-
listumisestasi.

Kuhunkin tutkimuk-
seen otetaan vain sa- Tutkimukseen
manlaista tautia sairas- osallistumista
tavia potilaita. Ohjeet
tutkimuspotilaiden
sopivuudesta kuitenkin
vaihtelevat tutkimuk-
sesta toiseen. Tutki-
mukseen voidaan hakea

vain tietyn ikéisii tut-

kimuspotilaita tai vain miehii tai naisia. Sopi-
vuuteen voivat vaikuttaa myos syovin laatu ja
levinneisyysaste, mahdolliset aiemmat hoitojaksot
ja potilaan muut terveysongelmat.

Tiukkojen miiriysten noudattaminen tihtii
luotettavien lopputulosten saamiseen. Samalla
karsitaan ne potilaat, joita hoito saattaisi vahin-
goittaa. Potilaitten samankaltaisuus on tirkedi
tietdd. Niin selvidd, miké potilasryhmé hyotyy
hoidosta.



Miten hoito annetaan?

Hoito annetaan sydvinhoitoon erikoistuneessa sai-
raalassa, poliklinikalla tai lddkirin vastaanotolla.
Sairaanhoidon ammattilaisten ja tutkijoiden ryhmi
(laskéreitd, hoitajia, lddkeopin ja muiden alojen
asiantuntijoita) saattaa kiydi sinua katsomassa
tutkimuksen aikana. Sinulta saatetaan ottaa tavallista
useammin kokeita ja saatat joutua kiymiéin tavallista
tiuhemmin ladkarilla.

Niin paranemistasi seurataan, kokeen turvallisuu-
desta varmistutaan ja tutkimustieto keritééin talteen.
Saat tarkasti noudatettavan hoitosuunnitelman.
Saatat joutua tiyttimidn kyselykaavakkeita tunte-
muksistasi. Tutkijoita kiinnostavat erikoisesti kipu-
tilat ja muut elimisen laatuun vaikuttavat seikat.
Potilaan oma liadkiri pidetiiin ajan tasalla potilaan
voinnista koko tutkimuksen ajan. Potilaan toivotaan
pitivin yhteytti l4ikiriin, joka teki aloitteen hoito-
tutkimuksesta.
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7. Mihin tutkimuksiin sind voisit
syopapotilaana osallistua?

On monia keinoja selvittii millaisia hoitomuo-
toja on tarjolla. Keskustele asiasta lidkirin kanssa
ja pyydi arviot myos syopitautien erikoisladki-
reiltd eli onkologeilta. Sinun ei pidi arastella
toisen lddkirin arvion pyytimista.



T e

8. Paras vaihtoehto sinulle?

Tama on tarked kysymys. Sinun on syyta keskustella
tarjolla olevista vaihtoehdoista ladketieteen asiantun-
tijoiden kanssa - unohtamatta omaa ladkariasi.
Mieti vaihtoehtoja ldheistesi kanssa. He kaikki pystyvat
antamaan neuvoja. Al pelki puhumista. Etsi vas-
tauksia mieltisi askarruttaviin kysymyksiin. On pa-
rempi, ettd ymmarrat varmasti kaiken mita ymparillasi
tapahtuu.Yhteisty6 lddkarin kanssa helpottuu. Pyyda
ystdva tai omainen mukaan lddkdrin vastaanotolle,
jos silloin tuntuu helpommalta puhua omasta sairau-
destasi.

Voi olla viisasta niin omalta kuin ldékérinkin
kannalta, etti kirjoitat kysymykset paperille ennen
laskérin tapaamista.

Muista, ettei tyhmii T
Sinun terveytesi

kysymyksii ole

olemassakaan. on tarkea asia.

Jokainen potilas on

erilainen. Sini olet

yksild, jolla on omat yksilolliset tarpeet. Sinun
terveytesi on tirked asia. Syopipotilas voi olla oma
lapsesi. Silloin olet ymmirrettivisti huolissasi siitd,
oletko osannut tehdi oikeita hoitoratkaisuja hinen
puolestaan. Sinun ei tarvitse tehdi p#itosti hoito-
menetelmisti ilman toisten ihmisten tukea. Saat
tukea seki tavanomaisessa hoitotilanteessa etti
hoitokokeessa. Liikirit, sairaanhoitajat, sosiaali-
hoitajat, sairaalapastorit, perheenjisenet, ystiviit
ja toiset potilaat - he kaikki ovat valmiita auttamaan.
Vaikka sini teet lopullisen ratkaisun asiassa, poh-
diskelut muiden kanssa ovat aina hyodyksi, jotta
loydit sinun kannaltasi parhaimman vaihtoehdon.
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9. Sinun tulee saadavastaukset
naihin asioihin ennen
hoitotutkimukseen osallistumista

e Mihin tutkimuksella pyritidin?

e Miti tutkimukseen sisiltyy?
Millaisia kokeita ja hoitomuotoja?
(Etsi vastaukset kysymyksiin miti ja miten.)

e Miten oma sairauteni tulee todennikoisesti
kéyttiytyméiin, jos kokeilen uutta hoitome-
netelmii? Enté silloin, jos en kokeile?

e Miti muita vaihtoehtoja on olemassa ja
millaisia ovat niiden hyodyt ja haitat?
Onko minun sydpisairauteeni vakiintuneita
hoitomenetelmii? Millaiselta hoitotutkimus
vaikuttaa niihin verrattuna?

e Miten tutkimus vaikuttaisi arkielim&iani?

e Enti jos minulla on muitakin sairauksia?
Pitiidko minun luopua muusta siannollisesti
ladkityksestini?

e Kuinka pitkddn tutkimus kestdd? Pitadako
minun uhrata sithen ylimA#riisti aikaa?

¢ Joudunko sairaalaan? Jos joudun, niin kuinka
usein ja kuinka pitkiksi ajoiksi?

e Maksaako tutkimus jotain? Onko jokin
hoidoista ilmainen?

¢ Jos tutkimus aiheuttaa vaurioita, millaiseen
hoitoon ja korvaukseen olen oikeutettu?

e Millainen jilkihoito ja -seuranta liittyy
tutkimukseen?

e Kuka on arvioinut ja hyviksynyt tutkimuksen?

e Ketki ovat tutkimuksen takana?
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| 0. Lisatietoja ja sanasto

Suomen Sy6payhdistys

Suomen Sydpiyhdistys on vuonna 1936 perus-
tettu kansanterveysjirjestd, joka koostuu 12
maakunnallisesta syopiayhdistyksesti ja neljisti
valtakunnallisesta potilasjirjestosti. Syopéjirjes-
tot toimivat yhdessi viihentidkseen syopisai-
rauksista aiheutuvaa uhkaa ja haittoja yhteis-
kunnassa ja turvatakseen potilaille parhaan
mahdollisen tuen sekd hoidon etti kuntoutu-
misen aikana.

Yhdistys saa varat toimintaansa lahjoituksista
ja testamenteista, adressien ja korusidhkeiden
myynnistd, jisenmaksuista, laboratorio- ja poli-
klinikkapalvelujen myynnisti seki raha-
automaattivaroista. Suomen Syopiyhdistyksen
yhteydessi toimii Suomen Syopérekisteri.
www.cancer.fi, Liisankatu 21 B, 00170 Helsinki.

EORTC

EORTC on lyhennys sanoista European Orga-
nisation for Research and Treatment of Cancer.
Se on yleishyédyllinen, kansainvilinen tutki-
musjirjestd, jonka johdolla on tehty hoitoko-
keita Euroopan eri maissa vuodesta 1962 lihtien.
EORTC:n tavoitteena on kohottaa syévinhoi-
don tasoa. Jdrjestén avulla monet kokeissa teh-
dyt keksinnét muuttuvat huippuluokan hoito-
menetelmiksi. Téllaisen laaja-alaisen tutkimus-
ohjelman ansiosta paljon suurempi osa sydpépo-
tilaista voidaan parantaa kuin koskaan aikai-
semmin.



EORTC:n tavoitteet voidaan toteuttaa sen
rakentaman ainutlaatuisen asiantuntijaverkoston
avulla. Korkealuokkaiset hoitotutkimukset néyttele-
vit keskeisti osaa taistelussa syopii vastaan. Ennuste
on parantunut mm. seuraavien sydpien suhteen:
lapsuusajan syovit, Hodgkinin tauti, leukemia, mela-
nooma, rinta-, kohtu-, eturauhas-, kives-, keuhko-
ja kurkunpiin syopi seké virtsarakon syopi. Harvi-
naistenkin syopien kuten esimerkiksi sarkooman
(tukikudosten kasvain) ennuste on parantunut.

Biologian alalla on kiiynnissi vallankumous. Labora-
torioissa nyt tehdyt keksinnot johtavat uudenlaisiin
ja entistd suurempaa toivoa herittiviin sydvinhoito-
menetelmiin. Kliiniset kokeet ovat jatkossakin vilt-
tamiton lenkki, joka yhdistii laboratoriotutkimuk-
sen kiytinnon sairaanhoitoon. www.eortc.be,
Avenue E. Mourier, 83, 1200 Bryssel, Belgia.

Sanasto

Haittavaikutus. Miki tahansa lidkinnilliselti kannalta
episuotuisa tapahtuma potilaassa tai tutkimuskohteessa.
Hoidolla ja ilmiolli ei vilttdmitti ole syy-seuraus-suhdetta.
Haittavaikutukseksi voidaan kutsua miti tahansa ilmiots,
oiretta tai sairautta, joka niyttii silli hetkelld liittyvin
ladkevalmisteeseen tai hoitoon (leikkaus- tai sidehoitoon).
Tutkittavana oleva liikevalmiste tai hoito-ohjelma ei
vilttamittd ole se syy, joka aiheuttaa haittavaikutuksen.

Hoitotutkimus, kliininen koe. Hoitoon liittyvi liike-
tieteellinen tutkimus, johon osallistuu tutkimuspotilaita.
Hoitotutkimus tehdién tieteellisin perustein. Sen tavoitteena
on kehittii sydpisairauksien hoitoa.

Kontrolliryhmd. Hoitokokeissa kontrolliryhmiiksi kutsutaan
sitd tutkimuspotilaitten ryhmi, joka saa parasta ennestiiin
kiytossi olevaa hoitoa. Tami vakiohoito tai -toimenpide
on menetelmi, jonka aiemmat tutkimukset ovat osoittaneet
parhaimmaksi ja tehokkaimmaksi. Uudella menetelmalli
hoidettujen potilaitten tuloksia verrataan sitten kontrolli-
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ryhmiin tuloksiin. Voi olla, ettei sairauteen vieli ole
mitiin niyttdon perustuvaa, vakiintunutta hoitomene-
telmiid. Kontrolliryhmi on kuitenkin lidkireiden
tarkassa valvonnassa. Ketiiin ei jiteti edes kontrolli-
ryhmiissi hoitamatta, jos yksikin potilaan kannalta
hyodyllinen hoitomuoto tunnetaan.

Onkologi. Syspitautien erikoislizkiri, jonka toimialaan
kuuluvat syovin sidehoito ja ldidkehoito.

Riski suhteessa hy&tyyn. Tietyn hoidon tai menetel-
min ennakoitavissa olevat riskit ja rasitus suhteessa
odotettavissa olevaan hyotyyn. Tutkimusta suorittavan
sairaalan tai laitoksen eettisen toimikunnan on huolel-
lisesti arvioitava, kannattaako tutkimukseen ryhty.
Myés potilaan on punnittava hyédyn suhde riskeihin.
Vasta sen jilkeen hiinen kannattaa piittii osallistumi-
sesta tutkimukseen.

Tietoon perustuva suostumus. Potilaitten oikeuk-
sien suojelemiseksi kehitetty menettelytapa. Hoitotutki-
mukseen osallistuvalle potilaalle on tarkoin selostettava
tutkimuksen tavoite, menetelmiit ja taustatekijit. Vasta
timéin jilkeen potilas voi antaa vapaaehtoisen, tietoon
perustuvan suostumuksensa tutkimukseen. Suostumuk-
sen hankinnassa on pidettivi huolta, etti potilaalle
annetaan vihimmaism#éri tietoa tutkimuksen ennakoi-
tavissa olevista hyodyisti ja riskeistd. Tdmai takaa sen,
ettd suostumus perustuu aitoon tietoon. Hoitotutki-
muksia ei voida suorittaa ilman potilaitten suostumusta.
Potilaalle on kerrottava, etti hiin voi perua suostumuk-
sensa milloin tahansa ilman seuraamuksia. Hén voi
saada muita tarjolla olevia hoitoja.

Tutkimuksen johtaja. Kliinisesti pitevi liskiri, jolla
on kokemusta tieteellisestd tutkimustysti. Tutkimuksen
johtaja valmistelee tutkimussuunnitelman ja toteuttaa
sen yhdessi potilaitten kanssa.

Tutkimussuunnitelma. Ennakkosuunnitelma, jonka
mukaisesti hoitotutkimus toteutetaan.

Vakiohoito, kdypa hoito. Paras kiiytossi oleva
hoitomuoto tai -toimenpide, jonka tehokkuudesta on
saatu ndyttdd aiemmissa tutkimuksissa.
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