
 肿瘤患者能否参加抗肿瘤药物临床试验？
▲ 南方医科大学南方医院  张甫婷

药物临床试验是什么

随着自媒体信息的广度和速度传播，相

信很多人对药物临床试验都有所耳闻，但你

全面了解药物临床试验吗？药物临床试验是

为了测试新药物的有效性与安全性，在患者

或者健康人群中进行的药物测试。通常将药

物临床试验分为 IV 期：

I 期临床试验是为了初步了解药物的药

理学与安全性，主要观察人体对于新药物的

耐受程度、评价药代动力学，从而制定合理

的给药方案；

II 期临床试验主要是为了初步评估新药

物的治疗作用，也就是评估新药物对于目标

治疗患者的治疗效果与安全性，如在开发靶

向药物时，需要评估靶向药物在肿瘤患者中

的疗效与安全性，也能够为后续的临床试验

提供有效依据；

III 期临床试验是为了确证新药物的治

疗作用，进一步评估药物对于目标适应证患

者的作用和安全性，评估药物的治疗效益与

使用的风险，也为药物注册上市申请提供有

效依据；

IV 期临床试验是新药上市后的应用研

究，主要是为了观察药物在广泛使用之后的

疗效与不良反应，评估已上市的药品在普通

人群、特殊人群中的获益率与风险。

对于肿瘤患者来说，没有上市的抗肿瘤

药物、在市场上已经销售的抗肿瘤药物如需

增加新的适应证或新的给药途径等，都要通

过临床试验来验证。

肿瘤患者能参加
抗肿瘤药物临床试验吗

有些人觉得临床试验就是去当小白鼠，

不但不能治病，还会带来一些额外的风险，

这种担心完全是多余的，最新的伦理审查办

法（2023年版），已将受试者称为研究参与者，

充分表达了对患者参与临床试验的尊重，且

强调参与试验为主动参与而非被动受试。对

于肿瘤患者来说，参加抗肿瘤药物临床试验

可以带来新的治疗机会，让患者有机会先于

其他临床患者接受更前沿的治疗，比如全新

的治疗靶点药物或已经在国外上市但国内还

处于研究阶段的药物。对于已经接受过其他

药物治疗但无明显效果的患者来说，参加临

床试验可能能够获得更加有效的抗肿瘤治疗

效果。另一方面参加临床试验还可以减轻患

者的经济负担，抗肿瘤治疗是一个漫长的过

程，许多患者面临治疗药物价格高昂带来的

沉重的经济负担，参加药物临床试验可除了

免费的试验药物外，相关的检查减免和补偿

可很大程度上减轻患者经济压力。参与临床

试验的肿瘤患者，还会得到更加细致的医疗

服务，因为在试验期间，有医生团队、研究

护士、研究协调员一起跟进患者诊疗。因此，

对于肿瘤患者来说，参加抗肿瘤药物临床试

验能够获得较多的益处。根据NCCN指南（美

国癌症综合网络）推荐，恶性肿瘤患者还是

要尽可能参与临床试验，因为最好的疗法往

往在临床试验中。

当然参加抗肿瘤药物临床试验也存在一

定的风险。首先新药研发存在较多不确定性，

全新的药物或疗法对应的是疗效的不确定性

和发生未知不良事件的风险。这些风险，会

在知情同意书中进行详细描述，请在决定参

与药物临床试验前认真了解相关情况。另外，

由于临床试验的严谨性及提高参与临床试验

的安全性，需要肿瘤患者投入更多的时间精

力，例如在规定时间内的定期检查、用药要

求、随访次数等，这些可能会给患者的生活

带来一些不便。

抗肿瘤药物临床试验风险和获益并存。

患者可以根据自己的实际情况选择是否参

加。如果选择参加，在签署知情同意书之后，

经过严格的筛选、确保完成了所有的安全步

骤后，就会进入治疗程序。

有哪些途径

合适的抗肿瘤药物临床试验，我们可以

通过以下途径获得：

（1）登录国家药品监督管理局药品审

评中心药物临床试验登记与信息公示平台；

（2）到有资质开展临床试验的医院就

诊，请医生推荐合适的试验；

（3）关注药物临床试验的招募广告，

招募广告是经过伦理委员会（由医学专业人

员、法律专家及非医务人员组成的独立组织，

目的是保护受试者的安全和合法权益等）审

批后才能发布的，一般张贴在相关科室的宣

传栏、微信公众平台、网站等。
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夏天手足口病来袭  孩子们怎么办
▲ 四川省成都儿童专科医院   余春丽

靶向药物和免疫药物的区别
▲ 广东省潮州市中心医院   王锋垲

手足口病是肠道病毒诱发的一种传染

病，多发生于5岁及以下儿童，全年都可发

病，其中夏季是手足口病的高发季节。因此，

夏季做好预防护理十分重要。

手足口病的预防

小儿手足口病在夏季传染性相对较

强，主要是密切接触传播，通过接触被病

毒污染的手、毛巾、手绢、牙杯、玩具、

食具、奶具以及床上用品、内衣等引起感染，

还可以通过呼吸道飞沫传播，饮入或食入

被污染的水或食物也可能被感染。不过只

要做好预防，就可让发病率最大程度降低。

保持良好卫生生活习惯  家长平时需

要教育、引导孩子做好手卫生，学会七步

洗手法，做到饭前便后认真洗手。到人群

聚集场所玩耍后及时洗澡，保持皮肤清洁。

早晚认真刷牙，吃饭后，使用温水漱口保

持口腔卫生，减少口腔内有害病菌的滋生。

在生活习惯层面，告知孩子注意饮水及饮

食卫生。用自己专用水杯喝干净的饮用水

（不能喝生水）；食物一定经过仔细清洗

或高温烹饪，减少生冷食物的摄入。

减少聚集  5 岁以下的孩子免疫力较

为低下，3 岁以下的孩子更是如此，所以

流行病流行期间尽量减少前往公共场所玩

耍。若不得已需外出，需戴好口罩，勤洗手，

做好个人防护。

做好物品消毒  幼儿经常有舔咬东西

的习惯，所以家长需要特别注意，日常对

经常舔咬的玩具进行煮沸消毒。如衣被、

玩具等，可时常清洗后暴晒。

提升孩子免疫力  夏季天气炎热，易

出现食欲不佳，家长们需要重点关注孩子

们的饮食结构，在保证儿童饮食稳定性的

基础上，为其补充适量蛋白质、维生素，

保证营养均衡，提升免疫力。加强疫苗接

种，防止因 EV71 型病毒感染而导致的手

足口病。

手足口病的家庭护理

小儿手足口病潜伏期为2~10 d，平均为

3~5 d。在患上手足口病之后，儿童可能会出

现厌食、发烧、口腔疱疹、手足及臀部出现

丘疱疹等情况。绝大部分儿童都为此型（普

通型），并逐步痊愈。极少儿童进展为重症

手足口病。在怀疑或发现孩子得了手足口病

之后，家长不要慌乱，可及时前往医院，请

医生进一步明确诊断、分型，并制定治疗方

案。一般情况下，小儿手足口病患儿确诊后，

要隔离两周左右，减少病毒的传播。此时家

长不用过于担心，只需要积极配合治疗，观

察患儿情况变化，做好日常护理就可以。

一是针对性处理孩子发烧、咽痛、呕

吐、腹泻等各类症状。当孩子出现发烧时

注意观察孩子体温的改变，并在医生指导

下，口服适合孩子的退热药物，缓解孩子

因发热而出现的一系列不舒适的症状。当

孩子出现因口腔疱疹破溃而出现咽痛及口

腔疼痛时，可给予流质饮食（米粥、果汁、

牛奶等），多饮水，并降低食物的温度，

进食后一定漱口，保持口腔清洁卫生，防

止口腔疱疹破溃继发感染。当孩子出现频

繁呕吐及腹泻时，医生评估病情后若可居

家观察，在家可清淡流质饮食（少量多餐），

保证水分摄入（可使用口服补液盐），预

防脱水及保持身体内环境稳定。

二是防止感染，家长要及时修剪孩子

的指甲，孩子的被褥、衣物等都需要保持

舒适与清洁，避免孩子抓破丘疱疹后从而

继发皮肤感染；有部分孩子皮疹重点集中

在臀部，此时家长需要及时清理孩子大小

便，并保持局部皮肤干燥，做好臀部位置

皮肤的清洁护理。

三是正确处理手足口孩子的使用物品。

粪便、痰液、唾液以及擦拭用纸等，最好

及时消毒，搅拌消毒剂之后丢弃。患病儿

童的物品，包括玩具、枕头、衣服、被褥、

桌椅等中效或高效含氯的消毒液浸泡清洗。

在医学领域，随着科学技术的不断进步，

新型的治疗方法和药物不断涌现。其中，靶向药

物和免疫药物是两类备受关注的新型治疗手段。

本文将详细介绍靶向药物和免疫药物的区别。

靶向药物

靶向药物是一类专门设计用于针对癌症等

疾病中特定的靶点或分子的药物。它们通过特

异性地作用于肿瘤细胞或其他疾病相关分子，

从而阻断异常信号传导或促使异常细胞凋亡，

实现治疗效果。

优势  （1）靶向药物具有高度针对性，能

准确作用于特定分子或受体，降低毒副作用。

（2）通常能提供更好的治疗效果，因为

它们直接干扰病变细胞的异常信号传导路径。

应用范围  （1）癌症治疗：由于癌症细

胞与正常细胞之间存在许多差异，靶向药物可

以针对这些差异性，选择性地攻击癌症细胞，

减少对正常细胞的损伤。

（2）免疫系统疾病治疗： 靶向药物也可

以用于治疗自身免疫性疾病，如风湿性关节炎、

类风湿性关节炎和系统性红斑狼疮等。

（3）血液系统疾病治疗：在治疗血液系

统疾病方面，靶向药物也有一定的应用。例如，

针对慢性髓性白血病患者，可以使用特定的靶

向酪氨酸激酶抑制剂，如伊马替尼（Imatinib）等。

（4）神经系统疾病治疗：靶向药物在治

疗神经系统疾病方面也逐渐发展。一些药物可

以针对神经传递过程中的特定分子进行干预，

从而减轻疾病症状或延缓疾病进展。

（5）传染病治疗：在一些传染病的治疗中，

靶向药物也被尝试使用。例如，针对HIV感染

的抗病毒药物就是一种靶向药物，它可以干扰

病毒的复制和传播。

免疫药物

免疫药物是一类能够调节免疫系统的药

物。免疫系统是人体的一种防御系统，能够识

别和攻击入侵的病原体和异常细胞。但在某些

情况下，免疫系统可能失调，无法有效清除病

原体或肿瘤细胞。免疫药物的作用是通过调节

免疫系统，增强免疫系统对异常细胞的攻击能

力，从而实现治疗效果。

优势  （1）一定程度上激活患者自身免疫

系统，增强免疫系统对病原体和肿瘤的攻击力。

（2）能产生持久的治疗效果，使得免疫

系统在长期内维持活跃状态，有助于预防复发。

（3）免疫药物的治疗方式相对较为简单，

通常通过注射或口服即可。

应用范围  （1）自身免疫性疾病：这类

药物可以抑制过度活跃的免疫系统，减轻免疫

系统对自身组织的攻击。常见自身免疫性疾病

包括风湿性关节炎、系统性红斑狼疮等。

（2）癌症免疫治疗：通过激活患者自身

免疫系统，增强免疫细胞对肿瘤的攻击能力，

可以达到抑制肿瘤生长和扩散的目的。治疗方

式包括免疫检查点抑制剂、CAR-T细胞疗法等。

（3）传染病治疗：免疫药物在传染病治

疗中也有应用。例如，抗病毒药物就是一类免

疫药物，用于抑制病毒的复制和传播，如HIV

抗逆转录病毒药物、乙肝抗病毒药物等。

（4）移植器官抗排异治疗：在器官移植

术后，患者需要服用免疫抑制剂，以防止免疫

系统攻击移植的器官。

（5）免疫缺陷治疗：对于免疫缺陷患者，

免疫药物可以帮助增强免疫系统功能，提高对抗

感染的能力。药物包括免疫球蛋白、白细胞介素等。

（6）过敏性疾病治疗：免疫药物可用于

治疗过敏性疾病，如过敏性哮喘、过敏性鼻炎等。

这些药物可以减轻过敏反应和炎症反应。

结论

靶向药物和免疫药物都是现代医学中的重

要进展，它们代表着个性化治疗的未来趋势。

靶向药物通过针对特定的分子或受体，干预病

变信号传导途径，具有高度针对性；而免疫药

物则通过调节免疫系统，增强患者自身的免疫

反应。随着科学的不断发展，相信靶向药物和

免疫药物会在未来发挥越来越重要的作用，为

患者带来更好的治疗效果和生活质量。
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