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Thuốc điều trị ung thư đang được phát triển trên toàn thế giới và điều quan trọng là tất cả bệnh nhân ung thư đều có quyền tiếp cận và cơ hội như nhau khi tham gia vào các thử nghiệm lâm sàng về bệnh ung thư. Trong cộng đồng Người Mỹ Gốc Á, Người Hawaii Bản Địa và Cư Dân Đảo Thái Bình Dương Khác (AA & NHPI), các yếu tố về xã hội, kinh tế, lối sống, văn hóa và lịch sử đóng một vai trò quan trọng khi không chỉ định hình giá trị của những cộng đồng này mà còn nâng cao khả năng tiếp cận và hiểu biết của họ về hệ thống chăm sóc bệnh ung thư của Hoa Kỳ.1 Các nhóm NHPI khác với các nhóm AA và vì nhiều lý do khác nhau, từ tiếp cận dịch vụ y tế công bằng sức khỏe đến tính đa dạng nên điều quan trọng là phải thu thập thông tin cụ thể về các nhóm này.2

Theo Điều Tra Dân Số Hoa Kỳ năm 2020, chỉ có 20,6 triệu người (6,2% dân số cả nước) ở Hoa Kỳ xác định là AA hoặc NHPI.3 Không giống như các nhóm dân số khác ở Hoa Kỳ, nơi bệnh tim là nguyên nhân gây tử vong hàng đầu, ung thư là nguyên nhân gây tử vong chính ở nhóm AA và NHPI.4,5 Do đó, điều bắt buộc là các thử nghiệm lâm sàng về ung thư phải thu hút đủ số lượng người tham gia đa dạng để cho ra kết quả mang tính đại diện cho quần thể AA và NHPI tại Hoa Kỳ, qua đó giúp cộng đồng bệnh nhân ung thư có thể hiểu rõ lợi ích và rủi ro của các liệu pháp điều trị ung thư đối với những bệnh nhân này.3,6 Điều này liên quan đến việc ghi lại sự đa dạng riêng lẻ của từng quần thể AA và NHPI không đồng nhất một cách riêng biệt; kiểm tra tỷ lệ mắc một số bệnh ung thư, sự khác biệt về tác dụng phụ, đáp ứng điều trị và liều lượng; và đảm bảo rằng bệnh nhân mắc bệnh ung thư thuộc nhóm AA và NHPI nhận thức và hiểu rõ bệnh của họ cũng như các lựa chọn điều trị, bao gồm cả việc tham gia vào các thử nghiệm lâm sàng. Để thúc đẩy hơn nữa sự phát triển thuốc toàn cầu, Trung tâm Ung thư Xuất sắc (OCE) của Cơ quan Quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ (FDA) đang triển khai Dự án Người Mỹ Gốc Á, Người Hawaii Bản Địa và Cư Dân Đảo Thái Bình Dương Khác (ASIATICA) nhằm mục tiêu và nâng cao nhận thức cho bệnh nhân ung thư AA và NHPI, từ vận động, nghiên cứu đến chính sách.

Vào tháng 10 năm 1997, Văn Phòng Quản Lý và Ngân Sách đã thực hiện các khuyến nghị của Ủy Ban Liên ngành Về Đánh Giá Tiêu Chuẩn Chủng Tộc Và Dân Tộc và chia nhóm Người Châu Á hoặc Cư Dân Đảo Thái Bình Dương thành hai nhóm riêng biệt: 1) Người Châu Á và 2) Người Hawaii Bản Địa hoặc Cư Dân Đảo Thái Bình Dương Khác.2 Tuy nhiên, bệnh nhân ung thư NHPI ít được đại diện trong các thử nghiệm lâm sàng về ung thư và thậm chí còn gặp phải sự chênh lệch đáng kể về kết quả y tế, bao gồm kết quả và khả năng sống sót tồi tệ hơn so với bệnh nhân ung thư AA.7

Mặc dù AA là dân số tăng nhanh nhất ở Hoa Kỳ, kinh phí nghiên cứu vẫn ở mức thấp trong ba cuộc điều tra dân số gần đây, chỉ chiếm 0,17%  tổng số nghiên cứu do NIH tài trợ từ năm 1992 đến năm 2018.3,8,9 Mặc dù có ít nguồn tài trợ hơn cho toàn bộ quần thể AA và NHPI, nhưng sự khác biệt càng trở nên rõ ràng hơn khi quần thể NHPI được kiểm tra riêng biệt với quần thể AA. Khoảng cách tài trợ này nêu bật sự chênh lệch về chăm sóc sức khỏe đang diễn ra ở những nhóm dân số này và nhấn mạnh sự cần thiết phải nâng cao nhận thức về bệnh ung thư và cải thiện khả năng tiếp cận điều trị ung thư. Những kỳ thị về văn hóa, xã hội và lịch sử liên quan đến sàng lọc, chẩn đoán và điều trị ung thư cũng đóng một vai trò quan trọng, như đã nhấn mạnh trong các cuộc thảo luận về Cuộc trò chuyện về Ung thư của OCE vào ngày 29 tháng 7 năm 2021, có tựa đề “Thúc Đẩy Sự Công Bằng Trong Cộng Đồng Người Mỹ Gốc Á và Cư Dân Đảo Thái Bình Dương: Phân Biệt Chủng Tộc và Bất Công” và ngày 28 tháng 3 năm 2023, có tiêu đề “Thúc Đẩy Một Tương Lai Bình Đẳng Hơn Cho Bệnh Nhân Ung Thư AA & NHPI".”10
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Vào tháng 4 năm 2022, FDA đã ban hành dự thảo hướng dẫn dành cho ngành trong đó trình bày chi tiết tầm quan trọng của tính đa dạng trong các thử nghiệm lâm sàng.11 Hướng dẫn này phác thảo các khía cạnh để chuẩn bị kế hoạch đa dạng hóa ở cả giai đoạn đầu và trong suốt quá trình phát triển sản phẩm. Điều quan trọng là phải đưa một nhóm dân số đa dạng vào các thử nghiệm lâm sàng ung thư để cung cấp sự hiểu biết về hiệu quả, độc tính và các thước đo kết quả chất lượng cuộc sống. Để tăng khả năng thành công trong việc tuyển chọn một nhóm dân số đa dạng, cần xem xét cẩn thận việc lựa chọn địa điểm khám chữa bệnh và gồm nhiều vị trí địa lý khác nhau. Vào ngày 27 tháng 7 năm 2022, OCE đã thảo luận về chủ đề này trong Cuộc trò chuyện về bệnh ung thư: Lựa Chọn Địa Điểm Thử Nghiệm Lâm Sàng: Sự Thật và Hư Cấu.10 Điều này mang đến cơ hội không chỉ để thu hút nhiều người tham gia vào các thử nghiệm lâm sàng mà còn xem xét liệu các thử nghiệm nền tảng hoặc các thiết kế thử nghiệm thích ứng khác có thể được sử dụng thay cho các thử nghiệm lâm sàng truyền thống hơn hay không. Điều này có thể cho phép bệnh nhân đăng ký nhanh hơn, khuyến khích nhiều nhóm đa dạng hơn tham gia và cuối cùng dẫn đến phương pháp điều trị nhanh hơn và tốt hơn cho bệnh nhân ung thư.

Điều quan trọng là phải đảm bảo tính đa dạng của những người tham gia thử nghiệm lâm sàng, bao gồm cả sự đa dạng của những người tham gia AA và NHPI. Khi khởi động Dự án ASIATICA, OCE mong muốn có thể làm việc với các bệnh nhân, những người ủng hộ, đối tác cộng đồng và các bên liên quan bên ngoài để thúc đẩy lĩnh vực ung thư cho tất cả bệnh nhân ung thư AA và NHPI.
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