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我从指南中能得到哪些帮助？

本指南解释了肿瘤免疫学和临床试验相
关的关键概念，以帮助您与您的医疗团
队进行有意义的对话。 

我该如何使用/阅读本指南？

本指南分为四个级别。每一级都是一个
完整的故事。您可以选择从任一个级别
开始。
请妥善保存本指南以备参考。在本指南
中，我们为您提供了空白处，供您在阅
读本指南时记笔记并写下问题。

第一级    

开始讨论新的治疗方案

 
第二级

了解临床试验：查找有关治疗效果
和风险的信息

 
第三级

仔细研究临床试验测量的内容

 
第四级

使用临床试验结果评估治疗方法

肿瘤免疫治疗及临床试验结果指南

本指南适用于癌症患者及其护理人员。
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开始讨论新的治疗方案
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第一级

开始讨论新的治疗方案

我可以选择哪些治疗方案？
您可能已经了解了一些可用于癌症治疗的方案，例如手
术、化疗、放疗或靶向治疗。随着科学的进步，现在有
另一种针对某些癌症的治疗方法：肿瘤免疫治疗(I-O)。

现在有多种治疗方法可用于治疗癌症。在对您当前的治疗计划进行任
何更改之前，您和您的医疗团队将权衡采用新疗法的风险和获益。

肿瘤免疫治疗(I-O)。

肿瘤免疫治疗使用药物来帮助身体免疫系统对抗癌症。肿
瘤免疫治疗中的“免疫”是指您的免疫系统。免疫系统是
您的身体抵抗疾病（如癌症）的天然屏障。

那么，在我们决定之前， 
让我们来看看它 
可以给你带来的 
风险和获益。

嗨，医生， 
我听说过这种叫 

做肿瘤免疫治疗的新疗法。 
 这种疗法适合我吗？
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我的医疗团队如何决定一种新的治疗方法，如肿瘤免
疫治疗，是否适合我？
您和您的医疗团队将共同努力，为您制定最佳治疗计划。您
的医疗团队将考虑什么最适合您的身体，以帮助您对抗疾
病，并提高您的生活质量。

治疗计划不是固定不变的，而是可以随着您的需求而发展
和变化。在考虑采用新的治疗方法（如肿瘤免疫治疗）之
前，您和您的医疗团队将权衡其风险和获益。

出现副作用 改善您的疾病

在下一个级别，   
我们将研究临床试

验，以了解有关治疗
风险和获益的信息来

自何处。

感觉更好

治疗计划就像路线图一样，了解这一点非常重要。它包括了您将接受
的药物治疗，接受治疗的时间和频率，更新您的生活方式，营养计划
等方面的决定。

您的医疗团队将根据可供选择的治疗方案或临床试验的可行性，来决
定您将使用的药物。

风险可能是您可能遇
到的任何副作用。
可以将获益看作是有
助于改善疾病或帮助
您感觉更好的事情。

风险 获益

第二级
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第二级

了解临床试验：查找有关治疗效果和风险的信息

我的医疗团队在哪里获得有关治疗效果和风险的信息？ 
您的医疗团队获取治疗效果和风险相关信息的一种方式来自研究
成果，也称为临床试验。任何治疗方法在应用于患者之前，临床
试验的研究人员已对其进行了彻底的研究。

您的医疗团队在解读临床试验结果方面经验丰富。通过了解所研究的
内容，您的团队可以权衡某种治疗方法的获益和风险，再决定是否适
合您。

肿瘤免疫治疗及临床试验结果

目前正在进行许多临床试验，都在研究肿瘤免疫疗法如何
治疗不同类型的癌症。正因为这些临床试验，患有某些癌
症的患者有更多选择。

我阅读了 
最新研究成果， 

这些成果作为临床试 
验结果已发表。

这项研究告诉我一 
种治疗方法是如 

何被研究出来的。

您在哪里可 
以找到肿瘤免疫治 
疗的风险和获益 
的相关信息？
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什么是临床试验？

临床试验是研究人员研究有患者参与的治疗方法。临床试验可能包
括健康的志愿者或正在研究的疾病的患者。研究人员采集并记录试
验中每个受试者的测量结果。
研究人员在开始试验之前会考虑很多事情。他们考虑给受试者提供
哪些治疗方法以及进行哪些测量。

他 们 还 考 虑 如 何 将 受 试 者 分
组。例如，常见的临床试验设
置是将受试者分为两组：
第1组将接受针对其疾病的标准
治疗。
第2组将接受新的治疗方法（同
时伴有或不伴有标准治疗）。
研究人员采集并记录各种测量
结果。他们比较各组，以评估
新治疗方法的获益和风险。这
些信息则作为临床试验结果发
布。

务必知道的是, 一些临床试验可能只有
数百名受试者，而其他试验可能有数
千名受试者。

根据所研究的治疗方法，临床试验的
设计方式也各不相同。

临床试验可以在美国或多个国家进
行。

研究人员在临床试验 

中做什么：

将受试者进行分组
第一组

1

1

2

2vs

第二组

伴有或不伴有标
准治疗

给予治疗

标准治疗

采集并记录测量
结果。

给予治疗

新的治疗

采集并记录测量
结果。

比较各组结果，以评估新治
疗方法的获益和风险。

发布结果

临床试 
验结果
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研究人员在临床试验中记录什么？何时记录？ 

在试验开始之前，研究人员决定他们进行测试的频率 
（如扫描或验血）。为了进行这些测试，他们将对受试
者进行定期登记。

在第一次登记时，研究人员将记录受试者的肿瘤初始大小，
称为肿瘤的基线大小，以及其他测量值。他们还将记录受试
者的感受以及他们的日常活动。他们会将这些信息与试验后
期发生的情况进行比较。
在登记时，研究人员将进行测试，提问，然后记录他们的发
现结果。根据疾病的类型和所研究的治疗方法，测试和问题
将有所不同。如果受试者感到任何奇怪、令人担忧或令人烦
恼的变化，它也会被记录为副作用。

所有这些信息将有助于研究人员确定新治疗方法在将来如何
影响患者。

首次登记 稍后的登记

时间

首次登记

记录肿瘤的基线
大小和其他测量

值  

+ 
记录受试者的感

受

稍后的登记

进行测试，提问，并
记录信息  

+ 
监测副作用

时间  

在下一个级别， 
我们将仔细研究 

如何衡量治疗效果和风险。

第三级
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我的笔记
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第三级

仔细研究临床试验测量的内容

每位患者的治疗目标都是特别的。您的医疗团队将查看对您的目标很
重要的临床试验结果。通过了解测量试验结果的不同方式，您可以更
全面地了解一种治疗方法可能对您产生的影响。

在临床试验中 
如何衡量风险和获益？  

我从这些信息中 
能得到哪些帮助？

临床试验会关注很多事情， 
比如治疗使肿瘤大小减了多少， 
或者一个人在癌症未恶化的情况 

下生活了多长时间。

其他患者在临床 
试验中的经验将为我 

们提供线索， 
研究它如何对您起作用。

有哪些类型的测量？

对于临床试验的每个受试者，研究人员通常会采用两种常见的测
量方法来评估治疗效果：

除了对治疗效果进行测量，还可在每次临床试验中记录副
作用。分析治疗效果和副作用的测量结果，然后作为临床
试验结果进行报告。

大小 时间

肿瘤大小的变化 发生改变所花的时间
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研究人员如何查明肿瘤大小的变化？

在临床试验中，研究人员通过观察首次登记时的基线大小
与稍后登记时的肿瘤大小之间的差异，来测量肿瘤大小的
变化。

在进行定期的登记时，研究人员将测量肿瘤大小是否增
加，减少或没有变化。该测量结果有助于研究人员了解临
床试验受试者是否对正在研究的治疗方法有所反应。

受试者开始
试验 

（首次登记）

肿瘤基线大小

大小可能增加

大小可能不变

大小可能减少

再次测量受试者的肿瘤大小 
（稍后的登记）

时间

或

或



知道每个受试者的肿瘤基线大小是不同的，这非常重要。研究人员将根
据每个受试者的个人肿瘤初始大小，记录每个受试者的反应类别。

13

“对治疗的反应”是什么意思？
当研究人员说受试者对治疗有反应时，意味着受试者的肿瘤
大小在基线大小的基础上减少了至少一半。临床试验受试者
可以属于以下任何一类：

这些测量结果如何报告？

首先，研究人员将部分反应者和完全反应者相加，获得对治
疗有反应的受试者总数。然后，他们将此数字除以试验中所
有受试者的人数。

结果是一个百分数，称为客观反
应率（ORR） - 即所有受试者中
对治疗有所反应的人数。

肿瘤基线大小

进行性疾病（PD） 

意味着肿瘤大小增加

稳定疾病（SD） 

意味着肿瘤大小没有变化

部分反应（PR） 

意味着肿瘤大小减少了至少30%

完全反应（CR）

意味着已无法找到肿瘤

有
反

应
没

有
反

应
没

有
反

应

反应者人数  
(PR+CR)

所有受试者人数
= ORR 

(%)
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研究人员如何找出受试者病情开始变化的时间点？

除了测量肿瘤的大小外，研究人员还将在试验开始时开始计
时，然后在受试者出现变化时停止计时，以此来测量时间。

当试验开始时启动
计时

当出现变化时停止
计时

研究者审视这个时间
长度

受试者开始
试验 

（首次登记）

受试者病情出现变化 
（稍后的登记）

“出现变化”是什么意思？

在测量时间时，当肿瘤大小增加或受试者去世时，研究人员
就认为已经发生变化。

除了评估疗效外，研究人员还监测副作用，这非常重要。他们记录特定
的测量值（如实验室结果）以及受试者的自身感受。

时间
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研究人员进行了哪些与时间相关的测量？

研究人员进行的一项测量是受试者在试验期间的生存时间。
这段时间称为总体生存时间。该测量值不考虑肿瘤大小的变
化。

这些测量结果如何报
告？

研究人员收集每个人的生存
信息并将其转化为图表。
研究人员收集每个人的生存
信息并将其转化为图表。

另一项测量是受试者在试验期间肿瘤大小不增加的情况下生
存的时间长度。这段时间称为无进展生存时间。这项测量值
需要研究人员考虑肿瘤的大小。

 

在下一个级别， 
我们将看到临床试验
结果如何用于评估治

疗方法。

受
试

者
比

例

第四级
生存时间（单位：月或年）

时间

时间

（没有增加） （没有增加）

受试者开始
试验 

（首次登记）

受试者死亡

时间： 总体生存时间

时间： 无进展生存时间

肿瘤基线大小 肿瘤大小增加

受试者开始
试验 

（首次登记）

受试者的肿瘤大小
增加 

（稍后的登记）
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我的笔记
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使用临床试验结果评估治疗方法
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第四级

使用临床试验结果评估治疗方法

您的医疗团队将查看临床试验结果，以确定新的治疗方法（如肿瘤免
疫治疗（I-O））是否适合您。他们将关注整体情况，并侧重于可能
适用于您的治疗目标的临床试验结果的详情。

让我们来看看临床试验
结果的详情，因为它们
可以揭示I-O 潜在的 获

益和风险……

那么我们应该在研
究中查看什么来判
断 I-O 治疗是否适

合我？

我的医疗团队如何使用临床试验结果评估治疗效果？

您的医疗团队将一起检查与肿瘤大小相关且与时间相关的临床试
验结果。他们将解读这些信息并突出最有助于改善治疗计划的详
情。这些详情还将揭示您是否有资格参加临床试验。

客观反应率

总体生存时间

无进展生存时间

通过突出获益和风险来评估治疗方法

解读结果

务必知道的是，在评估一种治
疗方法是否适合您时，除了考
虑疗效外，您的医疗团队还会
考虑风险和副作用。
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我的团队如何通过解读客观反应率 (ORR) 来评估治
疗方法？
研究人员统计了对治疗有反应的受试者数量 - 所有部分反应
者（PR）和完全反应者（CR）的总和。客观反应率 (ORR)
是在试验中对治疗有反应的所有受试者的百分比。

您的医疗团队将阅读已发布的 ORR 结果，并查看有多少受
试者对治疗做出了反应，有多少没有。他们将解释并讨论结
果如何适用于您。

让我们来看一个临床试验示例。

在试验结束时，研究人员测量了以下内容：

在这项试验中的10名受试者中有6名对治疗有反应。因此，发布的客
观反应率结果为“ORR 为60%”。

想象一下，有10名受
试者接受了治疗：

进行性疾病（PD）

稳定疾病（SD）

部分反应(PR)

10名受试者中有6名
有了反应

有反应

有反应完全反应(CR)

没有反应

没有反应

知道所有受试者的反应可能不同，这非常重要。另外还要考虑基线大
小、反应持续的时间以及受试者的自身感受。
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我的医疗团队会查看哪些其他与反应相关的信息？

除了查看客观反应率（ORR）结果外，您的医疗团队还将考虑以
下因素：

• 如果受试者出现反应，持续了多久？
• 他们的生活质量如何？
• 他们的日常活动有变化吗？

他们的生活质量如
何？

反应持续了多久？

肿瘤免疫治疗(I-O)和反应

有时，在您看到 I-O 治疗的反应之前可能需要一段时间。
这可能是因为I-O首先要帮助您的免疫系统。然后，你的免
疫系统才能对抗癌症。

要全面评估 I-O 的获益和风险，您的团队必须了解在记录
了反应后发生的情况。
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我的团队如何通过解读总体生存时间（OS）和无进
展生存时间（PFS）来评估一种治疗方法？

回想一下，总体生存时间（OS）是从试验开始到受试者去世
的时间长度。另一方面，无进展生存时间（PFS）是受试者
在肿瘤大小没有增加的情况下生存的时间长度。
为了分析每个人的 OS 测量结果，研究人员将它们绘制成图
表上的曲线。他们为 PFS 测量结果绘制了另一条曲线。他们
将这些曲线作为结果发布，供您的医疗团队与您一起查看和
讨论。

您的医疗团队将查看生存曲线，并将评估整体曲线以及试验
中的某些时间点。

让我们看看研究人员在一个示例试验中绘制的“生存曲线”。研究人员为 OS 绘
制了一条曲线，为 PFS 绘制了另一条曲线。这两条曲线可能看起来像这样：

1 3 54 6 7 82

50% 

0% 

纵轴显示受试者的比例

生存曲线

横轴显示时间(单位：月或年)

试验开始 试验结束
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分析临床试验的生存曲线的常用方法是什么？

分析临床试验生存曲线的常用方法是查看一半受试者（50%）没
有经历病情变化的时间点 - 即中位数。

试验开始 试验结束

受
试

者
比

例

 

50% 

0% 
1 3 54 6 7 82 生存时间 

（单位：月或年）

中位数 
您的医疗团队可能要查看一半
受试者没有经历病情变化的时
间点。

中位数

肿瘤免疫疗法（I-O）和生存曲线

肿瘤免疫疗法与其他传统治疗的工作方式不同。肿瘤免疫疗
法可帮助您身体的免疫系统对抗癌症。I-O的获益可能会在
更长的时间内才能看到。因此，对于您的医疗团队来说，重
要的是要回顾一半患者没有经历过后期发生的病情变化的时
间点。
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我的医疗团队可以查看和分析生存曲线的其他哪些信
息？

对于新的治疗方式而言，如肿瘤免疫治疗，可能在更长的时间内
才能看到好处。因此，您的医疗团队必须查看生存曲线的其他部
分，如末端和整个曲线。

您的医疗团队将查看所有临床试验结果以及收集的安全信息，以
制定更有根据的治疗决策。

试验开始

试验开始

试验结束

试验结束

受
试

者
比

例
受

试
者

比
例

 

50% 

0% 
1 3 54 6 7 82

生存时间 
（单位：月或年）

生存时间 
（单位：月或年）

曲线末端 
您的团队可能还要查看中位数
之后的时间点。这被称为曲线
的“末端”。曲线末端显示了
在更长时间内获益的受试者百
分比。

整个曲线 
您的团队也可能会查看每个人
的生存时间。整个曲线可为您
的团队提供线索，让他们了解
在试验开始时、在中间点和试
验结束时发生的事情。

末端

1 3 54 6 7 82

50% 

0% 

整个曲线
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本指南阐明了关于免疫肿瘤学和临床试验的关键概念，以帮助您
与您的医疗团队进行有意义的对话。

与您的医疗团队讨论肿瘤免疫疗法如何对您起作用，以及您是否
有资格参加即将进行的肿瘤免疫治疗的临床试验。
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下一步要做什么？

写下您针对肿瘤免疫疗法和临床试验的任何笔记或问题。
请在您下次预约见面时，将您的问题提交给您的医疗团队。
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