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临床试验是提高癌症预防、诊断和安全有效治疗的关键，

是确定护理标准的过程。 妇女癌症基金会很高兴为您解答关于这些试验的

问题，特别是在您考虑参加这些试验的时候。我们希望这些信息能够帮助

您了解临床试验的过程和目标，以便您能够做出参加临床试验的决定。
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什么是临床试验？
临床试验是研究治疗方法如何影响患者病的研究。在开发新的癌症疗法方面，

包括妇科癌症，发挥着重要作用。任何治疗方法在进入人体试验之前，必须在

实验室和/或动物研究中显示阳性结果。为了确定实验室开发的新治疗方法是

否对妇科癌症患者有益，很有必要进行妇科癌症临床试验。试验期间，有两个

主要实体致力于确保临床试验符合道德，并以科学的方式进行。

美国食品和药物管理局（FDA）监督临
床试验以保护受试者和公众利益。

此外，进行临床试验的机构必须建立机
构审查委员会（IRB），该委员会被正式
指定负责批准、监督和审查涉及人类的
生物医学和行为研究。

临床试验是漫长而谨慎的妇科癌症研究
过程中的最后阶段之一。研究通常包括
新药，新的治疗组合，或新的医疗设备
或技术。大多数临床试验被划分为 I 
期、II 期或 III 期试验。此外，在一种治
疗方法被批准并施用于患者后，药物制
造商可能会在 IV 期试验中对其进行进
一步研究。
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临床试验分期

I 期：安全研究
I 期试验主要测试已经在实验室中显示
出有效性的疗法。在 I 期研究中，一小
组患者（通常是 20 至 40 名女性）接
受新疗法测试。

I 期研究的目标是确定安全性、适当的
剂量和治疗在体内的作用机制。研究人
员也在寻找治疗肿瘤有效的初始信号。
一般来说，给药的最佳方式（口服或注
射）已经确定。密切监测受试者的副作
用，并根据需要调整剂量。有些试验是 
I 期和 II 期的组合。

II 期：疗效研究
II 期试验涉及更多的受试者，通常在 25 
至 100 名女性。这些试验继续测试药物
或药物组合的安全性，并评估新药物效
果。II 期试验通常只关注某一特定类型
的癌症，如卵巢癌，旨在了解更多关于
药物的副作用。
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III 期：对比研究
III 期试验主要测试新药或药物组合，或
新的外科手术，与目前批准的标准治疗
进行对比。例如，在许多情况下，试验
将已批准的标准化疗与标准化疗加额外
治疗进行比较。III 期试验是随机的，意
味着女性有同等的机会被分配到新疗法
组或已批准的治疗组。为了防止偏见，
受试者和实施治疗的医生可能不知道该
女性被分配到哪个治疗组。

III 期试验通常招募大量女性（100 至 
1000 例患者），用于确定新疗法是否
比标准治疗更有效。这些试验可能在全
国，甚至全世界的医生办公室、诊所和
癌症中心进行。如果发现新疗法有效并
符合安全要求，将提交申请供 FDA 批
准。

IV 期： 延展研究
IV 期试验是在一种疗法被 FDA 批准后
进行的。药品制造商可能会继续，或被 
FDA 要求继续在更长的时间内招募更多
的受试者测试该药物，以确定长期的安
全性和成本效益，并改善副作用的管
理。
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临床试验的重要性
患有妇科癌症的女性中，只有约 5% 的患者参加了针对妇科癌症的几十

项临床试验。改善妇科癌症患者治疗方案的主要方法或途径是通过临床试

验。

妇女癌症基金会积极与 NRG 
Oncology（原为妇科肿瘤学小组，即 
GOG）合作，鼓励患者参与临床试验。
这是由美国国家卫生研究院资助的五个
临床研究组织之一。

临床试验是找到新的和有希望的方法来
改善妇科癌症患者治疗的关键步骤。

因此，以此为目的的 III 期临床试验的受
试患者是从这些科学进展中首批获益的
人：
•	化疗加放疗可提高局部晚期宫颈癌的

治愈率（GOG120，109）
•	铂类化疗加紫杉醇优于铂类化疗加环

磷酰胺（GOG 111
•	腹腔内（IP）治疗可提高新诊断的晚

期卵巢癌妇女亚群的生存率（GOG 
172）
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参加临床试验的潜在益处有哪些？
•	由妇科癌症研究领域的顶尖医生提供

的保健服务
•	在新药和干预措施被广泛使用之前优

先获得使用这些药物和干预措施的机
会

•	密切监测您的健康和副作用
•	在您的医疗护理中发挥更积极的作用
•	如果发现正在研究的方法是有帮助

的，您可能成为首批受益者
•	有机会为妇科癌症研究做出宝贵的贡

献，帮助未来其他确诊的女性

参加临床试验是否有潜在风险？
•	新药和程序可能有医生不知道的副作

用或风险
•	尽管有科学数据表明试验可能成功，

但新药和手术可能是无效的，或效果
不那么明显

•	即使新的方法是有效的，也可能不适
合您个人

我如何知道自己是否资格参加临床试
验？

每项研究都有自己的受试者资格标准。
为了确保获得最有力的结果，研究人员
希望研究受试者在关键方面有相似之
处。例如，一项治疗试验可能是针对某
一特定类型和分期的妇科癌症，其他因
素，如女性的年龄或既往治疗，也可能
包括在资格标准中。

什么是随机试验？

一项研究，在有两个或多个治疗组的临
床试验中，受试者被随机（即偶然）分
配其中一个治疗组，以确保每个治疗组
都有一个类似的患者群体。

什么是治疗组？

一个治疗组是指随机试验中的任何一个
治疗组。大多数随机试验有两个“组”，
但有些有三个“组”，甚至更多。

什么是安慰剂？

安慰剂是一种没有治疗价值的无活性药
片、液体或粉末。 在临床试验中，实验
性治疗经常与安慰剂进行比较，以评估
治疗的有效性。

常见问题
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如果我参加了临床试验，获得的是否是
安慰剂而不是常规治疗？

不会的，对于需要治疗的癌症患者获得
的不仅只有安慰剂。然而，有些情况
下，患者已经接受了相应的癌症治疗，
但不知道额外的治疗是否会改善结果。
在这些情况下，研究人群中的一部分患
者可能接受安慰剂，而其他人则接受额
外治疗。这类患者常常会被告知他们可
能正在接受安慰剂。安慰剂组的潜在优
势是他们可以避免额外治疗的副作用。

我可以参加多个临床试验吗？

可以。您是否有资格取决于每项试验设
定的标准。在某些情况下，您在既往的
试验中所接受的治疗可能会使您无法参
加以后使用相同或相关治疗的试验。然
而，参加一项临床试验不一定会阻止您
以后参加另一项临床试验。

参加临床试验的费用是否包括在内？

联邦医疗改革法案——《患者保护与平
价医疗法案》（ACA）*——包括要求
私人保险公司从 2014 年 1 月起承担与
参加经批准的临床试验有关的常规患者
费用。此外，38 个州和哥伦比亚特区
有法律或合作协议，要求保险公司支付
与临床试验有关的常规患者费用。

研究本身的费用是由申办组织或政府实
体承担的。我们建议您与个人保险公司
核实您的保单涵盖范围。

*截至 2017 年9 月
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有几种方法可以了解哪里有临床试验。
首先，询问医生在您接受治疗的医院或
癌症中心是否有您可以参加的临床试
验。其次，上网查询。所有在美国进行
的临床试验都需要在 ClinicalTrials.gov 
注册。还有一个更方便用户搜索临床试
验的网站是 Emergingmed.com。您可
以根据您的诊断查看试验，或者回答一
个简短的问卷，将搜索结果缩小到最符
合您需求的试验。

不要忘记，有些癌症有多个名称，您可
能需要一个个搜索所有这些名称。例
如，子宫癌也可能被列为子宫内膜癌或
子宫体癌。

我怎样才能得知有临床试验？
ClinicalTrials.gov 有所有临床试验的总
清单，也是大多数在线临床试验匹配服
务的来源。然而，该网站内容经常过
期。已经关闭的研究可能仍然在开放研
究名单内，而被列入的研究中心可能不
再接受参加申请。遇到这种情况，多少
会有些失望。

别着急。列一个清单。询问您的医生。
另外，您可以打电话给 Emergingmed.
com 的临床试验导航员，他们会帮助您
确定您可能符合的试验，并可以帮助联
系临床试验中心。
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一些需要咨询的问题：
•	在试验期间，我将接受哪类治疗、 

手术和/或检测？
•	试验将如何影响我目前的治疗计划和

日常生活？
•	试验期间，我目前的治疗计划是否会

被取消，或者可以继续服用我的常规
药物？

•	我将在哪里接受癌症治疗，谁将为我
治疗？

•	如果在试验期间负责为我提供癌症治
疗的医生与我目前接受治疗的医生不
同，两人将如何沟通/互动？

•	这个特定的试验对我的治疗有什么益
处？

•	是否有任何与此特定试验有关的潜在
副作用或风险？

•	如果我入组后对试验有疑问，我应该
找谁咨询？

•	如果我不喜欢或改变主意，如何退出
试验？

•	我的保险是否涵盖我的参加费用？
•	是否有任何需要我自费的费用？
•	试验将持续多长时间？
•	研究的目的是什么—是为了确定一种

新药或一种新药/治疗组合的有效性？
•	谁研究申办方是谁？
•	谁审查和批准了这项研究？
•	在研究进行中，如何检查研究结果和

受试者的安全？

我如何知道一项临床试验是否
适合我？
一旦您找到您正考虑参加的临床试验，则需要咨询您的医生或临床试验工

作人员，他们可以回答与您的特定情况有关的问题。
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联邦政府要求建立一个系统来保护临床
试验的受试者。方案或试验计划必须在
试验开始前获得机构审查委员会
（IRB）的批准。

IRB 审查的目的是事先通过定期审查，
确保采取适当的步骤来保护研究受试者
的权利和福利。为实现这一目的，IRB 
采用小组程序审查研究方案和相关材料
（如知情同意书和研究人员手册），以
确保保护自愿参加研究的受试者的权利
和福利。

临床试验的医生和工作人员在设计和执
行临床试验方面接受过专门的培训。如
前所述，所有的临床试验都由 IRB 进行
本地审查，以确保试验的科学价值和安
全性。在当地机构和申办组织，包括联
邦政府，都存在多层安全评估和保护。

这包括要求研究人员彻底告知患者有关
研究的治疗和测试，以及可能的益处和
风险。这一过程必须在患者决定是否参
加任何研究之前进行。这一过程被称为
知情同意，作为入组研究的一部分，要
求您签署一份文件，说明您已经充分了
解了试验的情况。

如要捐赠或了解更多信息， 
请给基金会发电子邮件至 info@
foundationforwomenscancer.org  
或致电 312.578.1439。

我们希望在您考虑参加妇科癌症临床试
验时，这些信息对您有所帮助。如前所
述，改善妇科癌症患者治疗方案的主要
寄希望于临床试验。感谢您考虑参加这
项试验，帮助改善妇科癌症患者的治疗
方案。

捐赠和了解更多

foundationforwomenscancer.org

•	提高大众对妇科癌症的认识。
•	在线为妇女癌症基金会捐款。
•	个人或与基金会合作举办筹款活动。
•	通过您的雇主向基金会提供等额捐

赠。
•	向基金会捐赠股票或证券。
•	向基金会指定一份有计划的捐赠。

妇女癌症基金会为患者、组织工作者和
公众提供许多资源，包括美国各地的幸
存者课程、网络研讨会和在线教育系列
课程。

您可以提供哪些帮助

安全和知情同意
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