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【摘要 】　目的　系统评价癌症患者参与抗肿瘤药物临床试验的参与体验,为临床药物试验的开展提供科学依据.方法　检索

PubMed、WebofScience、Embase、Medline、CochraneLibrary、CINAHL、中国知网、万方、维普、SinoMed中关于癌症患者参与抗肿瘤

药物临床试验参与体验的质性研究.检索时限从建库至２０２３年２月.采用汇集性整合法进行 Meta整合.结果　共纳入１７篇

文献,提取３１个结果,归纳为１２个类别,合成４个整合结果:试验参与动机;试验情绪波动;试验风险收益感知;渴望全面支持.

结论　癌症患者的抗肿瘤药物临床试验参与意愿受多方因素影响,应提供全面支持,帮助患者科学决策,改善参与体验.
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　　药物临床试验是通过招募符合纳入标准的试验

者,让其使用试验药物,研究药物在人体中产生的效

果,验证药物的疗效与安全,检验药物是否研发成

功[１].２０２０年我国新发癌症及恶性肿瘤死亡病例

数均居世界首位[２].开发抗肿瘤新药是提高癌症患

者生存率的重要手段[３].２０２１年中国抗肿瘤药物

临床试验注册的年增长率为５２．３％[４],需招募大量

受试者,但我国癌症患者药物临床试验参与率较低,
参与意愿存在多重因素影响[５].本研究应用 Meta
整合法归纳整合相关质性研究,以更深入全面地了

解癌症患者参与抗肿瘤药物临床试验的影响因素及

真实体验,为药物临床试验受试者招募和试验开展、
提高试验效果提供借鉴依据.

１　资料与方法

１．１　文献纳入和排除标准　纳入标准:(１)研究对

象确诊为癌症,既往或正在参与抗肿瘤药物临床试

验;(２)研究内容为患者参与抗肿瘤药物临床试验的

体验;(３)研究场所为肿瘤中心或病房、患者家中;
(４)采用扎根理论、现象学等研究方法的质性研究.
排除标准:(１)非中英文文献;(２)重复发表及信息不

完整;(３)无法获取全文.

１．２　文献检索策略　计算机检索PubMed、Webof
Science、Medline、Embase、Cochrane Library、CIＧ
NAHL、CNKI、万方数据库、维普数据库、SinoMed
检索关于癌症患者参与抗肿瘤药物临床试验参与体
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验的质性研究.检索时限为建库至２０２３年２月.
采用主题词＋自由词的检索方式,中文主题词为“肿
瘤”“临床试验”,自由词为“恶性肿瘤/肿瘤/瘤/癌

症/癌”“药物试验/药物临床试验/肿瘤临床试验/临

床癌症试验/肿瘤学试验”“体验/经历/感受/需求/
需要/期望/态度”“质性研究/现象学/扎根理论/民

族志/人种学”,英文检索词为“neoplasms/tumor/

cancer/malignancy/carcinoma”“oncologyclinical
trials/Oncology Trials/Clinicalcancertrial/mediＧ
cinecancertrials/cancertrials”“psychological/experiＧ
ence/needs/perception∗/feeling∗”“qualitiveresearch/

ethnographic/phenonmenologicalresearch/groundedtheＧ
ory/interview”.

１．３　文献筛选和资料提取　２名研究者分别检索并

按照纳排标准严格筛选文献,当意见不一致时,请第

３名研究者加以判断.通过 EndNoteX９剔除重复

文献,阅读题目、文章摘要,剔除不符合纳入标准的

文献,再阅读全文,最终确定纳入与否.资料提取内

容包括:作者、国家、发表时间、研究对象、研究方法、
感兴趣的现象、研究场所及主要研究结果等.

１．４　文献质量评价　选用澳大利亚JBI循证卫生

保健中心质性研究质量评价标准[６].由２名研究者

独立对纳入文献进行方法学质量评价,有分歧时向

第３名研究者咨询解决.

１．５　Meta整合　采用汇集性整合方法整合结果,研
究者反复阅读每项研究结果进行整合汇总.将类似

结果提炼形成新类别,再将新类别归纳为整合结果.

２　结果

２．１　文献检索及筛选结果　初步检索到３７７９篇文

献,剔重后获得文献２９０２篇,阅读文题和摘要后初

筛获得１４５篇文献,阅读全文复筛得到１９篇文献,
排除２篇C级文献,最终纳入１７篇文献[７Ｇ２３].

２．２　文献的基本特征及质量评价结果　共纳入英

文文献１４篇[７,９Ｇ１１,１３,１５Ｇ２２],中文文献３篇[８,１２,１４];涉及

９个不同的国家;研究对象癌症类型多为血液系统

肿瘤、乳腺癌、前列腺癌等,详见表１.有１５项研

究[７Ｇ１５,１７,１９Ｇ２３]未阐述研究者对研究的影响及研究对

研究者的影响;最终２篇文献质量评价为 A 级,１５
篇为B级.

表１　纳入文献的基本特征(n＝１７)

作者 国家 发表年份 研究对象 研究方法 感兴趣的现象 研究场所 研究结果

Viljoen等[７] 澳大利亚 ２０２２ １５例晚期前列 描述性质性研究 参与 TheraP试验的晚 电话访谈 ３个主题:选择有限;预期结果;应对

腺癌男性患者 期前列腺癌男性的经历 健康变化

邢淑君等[８] 中国 ２０２２ １３例肿瘤患者 现象学研究 患者参与新辅助免疫治 病房 ７个主题:药物发展的“试验品”;新
疗的临床试验的角色感 药实践的志愿者与促进者;新药方案

知和体验 的参与者与评价者;医学进步的受益

者;来自研究团队的关怀;试验过程

中的担心与困扰;医院、社会缺少对

临床试验的宣传

Gregersen等[９] 丹麦 ２０２２ ９例晚期癌症患者 现象学研究 患者参与癌症药物临床 患者家中、 ４个主题:对医护角色的期望;我还

试验时的决策过程经验 医院 有其他的选择吗? 信息过度接收;临
床试验的中心阶段

vanGurp等[１０] 荷兰 ２０２２ １３例晚期癌症患者 扎根理论研究 患者参与早期临床癌症 肿瘤中心 ６个主题:接受事实重新考虑价值;
试验的决策过程 与命运和解;希望、自主权;身体保

护;利他主义

Sawyer等[１１] 英格兰 ２０２１ ３４例癌症患者 现象学研究 患者进行癌症药物临床 肿瘤中心 ４个主题:决策;信息需求;试验参与

试验的经验 的经验;试验参与的影响

祁佳燕等[１２] 中国 ２０２１ ８例卵巢癌晚期患者 现象学研究 卵巢癌晚期患者在药物 医院 ３个主题:对临床试验认知存在差

临床试验过程中的心理 异;临床治疗过程中复杂的心理体

体验 验、情感支持是坚持治疗的动力

Ulrich等[１３] 美国 ２０２１ ２０例成年癌症患者 描述性质性研究 癌症临床试验参与者在 电话访谈 ５个主题:试验后预后;护理讨论的

退出化疗期间的经历 目标;情绪应对;不良影响的负担;专
业的信任和支持

郭彩利等[１４] 中国 ２０１９ ８例血液系统肿瘤患者 现象学研究 血液系统肿瘤患者在 医院 ４个主题:希望与期待;担心发生严

CARＧT细胞临床试验治 重的并发症;信息需求;缓解沉重的

疗期间的真实心理体验 经济压力

Dellson等[１５] 瑞典 ２０１８ ２７例癌症患者 现象学研究 患者参与癌症临床试验 肿瘤学诊所 ５个主题:毫不犹豫地参与决定;情
的原因 感脆弱下的决定;我的决定安全;我

有什么选择? 渴望在帮助别人的同

时得到帮助

Ingersgarrd等[１６] 丹麦 ２０１８ ５例急性淋巴细胞白血 描述性质性研究 急性淋巴细胞白血病青少 患者家中、 ６个主题:利他主义;信任临床医生

病男性青少年,１１名急 年和父母接受/拒绝参与 医院 的专业知识;个人对标准或实验性治

性淋巴细胞白血病青少 临床试验的动机及参与 疗的偏好;青少年应积极参与决策;
年的父母　　　　　　 决策的过程 父母的责任;权威和不确定性的困难
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　续表１

作者 国家 发表年份 研究对象 研究方法 感兴趣的现象 研究场所 研究结果

ReederＧ 美国 ２０１７ １８例乳腺癌女性患者 现象学研究 患者对所参与的Ⅰ期临床试 肿瘤中心、 ５个主题:试验目的;试验参与动机;

Hayes等[１７] 验的动机、决策和试验目的 电话访谈 参与的替代方案;参与的负面情绪;
风险益处感知

Ridgeway等[１８] 美国 ２０１７ ３３例卵巢癌患者 描述性质性研究 卵巢癌患者和家属了解 医院、电话访谈 ３个主题:时间和后见之明;可信的消

及３９名家属 和决定试验登记的经验 息来源和把关者;严谨细致的家庭支持

Malan等[１９] 南非 ２０１６ ２９例成人癌症患者 描述性质性研究 参与者对３期临床试验 肿瘤中心 ３个主题:对临床试验的看法;对治

的个人认知和理解 疗存在误解;希望与乐观

Brédart等[２０] 法国 ２０１６ １７例癌症患者 扎根理论研究 癌症患者在I期药物试验中 肿瘤中心 ４个主题:遭受不良反应;努力应对

对不良反应的感知耐受性 不良反应;希望;护理评估

Godskesen等[２１] 瑞典 ２０１３ １４例癌症终末期患者 现象学研究 患者参与临床试验的相关 医院 ２个主题:决策过程中的试验知识;
动机、困难信息及伦理问题 参与经验

Quinn等[２２] 美国 ２０１２ ４８例癌症患者 现象学研究 癌症患者对参与临床试 未提及 ３个主题:与癌症诊断相关的恐惧;
验的总体知识、态度和看法 对临床试验的恐惧;对与癌症治疗未

知因素的恐惧

Wootten等[２３]澳大利亚 ２０１１ １４例成年癌症患者 现象学研究 参与癌症临床药物治疗 医院 ４个主题:理解试验参与;试验治疗

试验患者的经验 挑战;参与期间的支持;应对试验结果

２．３　Meta整合结果　研究者反复通读、分析纳入

的１７篇文献,最终提取３１个研究结果,将相似结

果归纳成１２个新类别,再整 合 成 ４ 个 结 果.见

图１.

图１　纳入文献结果的整合图

２．３．１　整合结果１:试验参与动机

２．３．１．１　类别１:渴望恢复健康　患者在别无选择下

寻找替代方案(化疗不成功,我没有其他选择,只能

参加试验[２０]),渴望通过试验治愈癌症(我想被治

愈[２０]),或延缓疾病进展(缓解乳腺癌是我的目标

保持活着[１８]),同时也乐于充当医学发展的受益

者(感谢医学的进步,这种新药让我 有 更 多 选 择

机会[１０]).

２．３．１．２　类别２:缓解家庭经济压力　患者经济负担

重,临床试验免费的检查和药物可减轻家庭经济负

担,缓解患者因治疗费用而产生的内疚感(药费、检
查费都免费,少花孩子一些钱我挺高兴的[１４]).

２．３．１．３　类别３:与命运和解　患者坦然接受患病事

实并努力应对现状(对于将要发生的事情我无能为

力,只能研究现在可以做的事情[１７]).

２．３．１．４　类别４:利他主义　临床试验唤起患者渴望

回馈社会的责任心(我们从以前的参与者那里受益.
我们也应如此[１６]).患者志愿为新药开发作出奉献

(我参加这个,感觉是在做贡献[８]),以及为子代考虑

(如果真遗传,也让孩子少走弯路[８]).

２．３．２　整合结果２:试验情绪波动

２．３．２．１　类别５:以正性情绪为主　患者对参与临床

试验这一契机感到惊喜(知道是卵巢癌晚期,感觉天

都塌了,一听到临床试验我立马报名了[１２]),对试验

满怀期待与希望并设立目标自我鼓励(我想坚持到

最后,不留任何遗憾和内疚[２０]),表现出较高的参与

积极性(治疗期间每天都记录自己的反应以全面了

解这个药[８]),并认同乐观的态度是取得积极结果的

前提(我觉得我们参与者一定要有希望[１０]).

２．３．２．２　类别６:时有负面情绪困扰　患者在决策时

对未知感到恐惧,害怕决策失误带来不良后果(如果

复发,我会责怪自己答应参与[１６]),分组不理想时产

生沮丧感(分到对照组,我再次失望[７]),发生不良反

应时心理压力大(我出现恶心、呕吐、呼吸困难,真担
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心自己挺不过来[１４]).而且,部分患者在试验过程中

感觉被当作“试验品”,产生了“豚鼠综合征”的不良

角色 感 知 (感 觉 被 当 作 一 个 无 关 紧 要 的 数 字

对待[１１]).

２．３．３　整合结果３:试验风险收益感知

２．３．３．１　类别７:感知明显益处　患者参与试验后感

知明显益处,机体症状改善,敏感指标好转(PSA 正

在下降,似乎已经达到了预期结果[７]),治疗效果直

观改善(肿胀已经消退,也没有疼痛[１９]).患者能得

到更久的监测(即使没有得到新药,仍能获得更久的

随访[１５])和更优质的服务(这是通常没机会做的大量

体检[１９]).

２．３．３．２　类别８:应对风险挑战　试验给患者带来诸

多风险挑战,影响患者日常生活(脸上长疙瘩,痒得

睡不着[８]),也可能影响到工作和社交(我无法工

作[１９]).试验带来了额外的经济负担,限制患者计划

安排,打破患者原有的正常生活(我在医院附近住好

几天有时候就为了采一次血[８]).患者对大量的试

验信息理解困难(我不能完全处理这么多信息[９]),
付出努力后可能仍需接受治疗无效的事实(医生决

定停止治疗时我很失望[２１]).

２．３．４　整合结果４:渴望全面支持

２．３．４．１　类别９:家庭成员的行动及情感支持　家人

共同为患者的试验治疗付出行动(哥哥在网上找到

一些信息并介绍给我们[１８]),家属的陪伴增强患者心

理承受能力及对抗疾病的信心(还好有儿子和儿媳,
我才挺了过来[１２]).

２．３．４．２　类别１０:医务人员的指导交流　患者在试

验中感受到了医务人员的关怀(不管多晚,都及时回

复我[８]),充分信赖医务人员,认为医生是最可靠的

消息来源 (我必须依靠医生,出于对 他 专 业 的 信

任[１５]),渴望与医务人员交流(希望护士医生能多和

我聊聊天[１２]).

２．３．４．３　类别１１:对临床试验的信息需求　患者试

验知识缺乏,渴望了解更多信息(不知道后续治疗咋

样[１４],我需要更多信息[１７]),期望繁多的信息可以事

先被提炼重点(读了一页又一页,最后发现我不适合

这个[１８]),期望加强科学宣传(我觉得以后得加大宣

传力度,更多的人压根儿不知道这个试验[８]).

２．３．４．４　类别１２:期望尊重与理解　因临床试验常

被“污名化”(试验无益且受试者是“小白鼠”),部分

患者隐瞒参与试验的事实(我不敢对别人说我参与

这个试验[８]).患者自我认可,但更需要被尊重和肯

定(这是我对研究的贡献[１５],希望有人感谢我为这个

努力过[８]).

３　讨论

３．１　激发参与动机,强化正向引导　在肿瘤医学的

发展中,药物临床试验为我国庞大癌症群体的治疗

起到了巨大推动作用,丰富了恶性肿瘤的治疗选择,
患者受益明显.药物临床试验造福癌症患者的同

时,也需要患者对试验的主动参与,有研究[２４]显示,
癌症患者临床试验参与度为６６．２８％.本研究发现

受试者的参与意愿及动机受多方因素影响,对求生

的极度渴望、对有效治疗药物的需求是主要的参与

动机,渴望通过在试验中的贡献造福他人的利他主

义思想促进了试验参与.但仍有较多患者不理解甚

至未曾听说临床试验.因此,在临床工作中可使用

动机性访谈、支持性沟通等措施增进患者对试验的

理解,激发患者参与动机,提高参与积极性,帮助其

理性决策[２５].同时可加强临床试验的科普,探索合

理有效的宣传方法.

３．２　关注情绪变化,满足情感需求　本研究显示受

试患者情绪总体正向,但仍难以避免负性感知.唐

乐[３]的研究显示,在抗肿瘤药物临床试验中感觉有

压力的受试者占４０．３％.医护人员作为最主要的信

息提供者和试验实施者,应全面评估受试者心理状

况.本研究亦显示,受试者信赖医护人员并期望更

多交流.因此,可对心理压力较大的受试者实施个

体化干预措施,如积极倾听患者试验中的诉求和促

进情感需求的满足,增强患者的安全感,减轻心理痛

苦.此外,家庭成员应积极给予陪伴和心理支持,提
高受试者试验信心及心理健康水平.大众也应更多

尊重与理解受试者的付出,认可他们的贡献,提升患

者自我价值感.

３．３　提供支持环境,应对风险挑战　药物临床试验

治疗效果的不确定性及不良反应等因素易导致受试

者身心双重压力,甚至可能影响试验依从性.因此

提供积极有力的支持环境可帮助受试者应对试验中

各种风险挑战,缓解压力.首先,医护人员可充分评

估受试者的文化因素,用通俗易懂的语言为患者提

供针对性信息支持,减少冗余信息的提供[２６].其次,
可探索远程化药物临床试验设计,推荐受试者就近

参加临床试验[２７],以消除交通、住宿时间与经济上的

压力,使受试者以最小成本从试验中获益.此外,试
验过程中需加强人文关怀,协助受试者理性对待试

验结果,追踪身体状况,帮助其积极应对不良反

应[３],改善参与体验,减少不确定性的风险挑战.

４　小结

本研究通过 Meta整合方法分析和归纳了癌症

受试者参与药物临床试验过程中的参与体验,为癌
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症临床试验的开展提供了科学依据.本研究仅纳入

中英文文献,未纳入其他语言和灰色文献,研究结果

可能存在局限;此外采用汇集性整合方法,整合结果

一定程度上受研究者主观影响.未来建议努力激发

患者正向参与动机,在试验前后注重受试者的情绪

调节,提供支持性环境,为创建更科学的药物临床试

验提供指导.
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