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患者招募困难是导致临床试验进度延误的主要原因之一。美国目前仅有2%-5%的患者参与临床试验。1

然而，患者是临床试验的核心，没有他们，新疗法的开发或医疗服务创新都将无法推进。因此，临床试验申办方

需确保足够的患者参与并完成试验。目前，已经有大量研究集中探讨阻碍患者参与临床试验的因素，但大部分

研究都聚焦于如何提高临床试验的患者可及性（例如，为社区人群提供更多参与临床试验的机会）或支付间接

费用（例如，旅行和住宿费用）上。

缺乏全方位的患者支持可能是导致美国市场中临床试验参与度不足的原因之一。此外，申办方是否兜底基

线或对照药物（即标准诊疗方式）的费用同样会影响患者参与度，甚至导致患者中途退出（在英国等其他国家，

基线或对照药物的费用通常由临床试验的申办方承担）2。经济困难的弱势群体尤其会受到较大影响。

美国癌症药物临床试验中，基线或对照药物的医保覆盖现状美国癌症药物临床试验中，基线或对照药物的医保覆盖现状

得益于《平价医疗法案》3和各州立法4，美国的医保覆盖范围在过去二十年中有所改善，但仍然存在一些

重大漏洞。如果临床试验不是在指定医疗机构进行，或者这些药物不在保险计划的药品福利设计范围之内，即

使是标准疗法，也可能不被医保报销。2010年3月23日之前制定的保险计划不需要改变药品福利结构，也可以

覆盖临床试验相关的医疗费用。此外，临床试验中药物的超适应症使用也可能会导致医保覆盖失效。所有这些

不确定性都会带来“财务毒性”（financial toxicity），进而引发患者以及临床试验申办方的担忧。过去10年中， 

全球关于“财务毒性”的研究不断增多（图1），患者调研同样显示，经济方面的担忧是最常被提及的话

题，16%-47%正在积极接受治疗的患者表示面临着较重的经济负担。5
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*关于乳腺癌患者“财务毒性”的出版物数量 
注释：CAGR=复合年均增长率
资料来源：Cheng et al., Medicine (Baltimore), 2023
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图图11
学术文献中关于“财务毒性”这一主题的研究数量的增长

医保对临床试验相关治疗覆盖的缺乏或失效会对临床试验申办方产生一系列负面影响，例如拉低患者的

参与率，并延缓药物的开发进程。随之而来的问题是，申办方是否应该考虑兜底基线或对照药物的医药费用，以

提高患者参与率？这样做是否对申办方有好处？

整体来看，为患者的治疗费用兜底能够让申办方、医院、医疗人员以及患者都从中获益。申办方可通过避免

保险审批等流程障碍来提高临床试验效率，以提高药物的可及性，惠及更多患者。此外，申办方还可以通过降

低临床试验参与者的经济负担来加速患者招募，从而加快创新疗法的开发进程。医院和医疗人员可参与前沿研

究，同时为寻求创新疗法的患者提供优质医疗服务。参加临床试验的患者则可以接受治疗并继续参与试验，其

经济负担也会相对减少，他们的参与还能推进药物的开发进程，并为后续研究奠定基础。

制定分析框架以了解申办方兜底患者基线治疗费用的综合影响 制定分析框架以了解申办方兜底患者基线治疗费用的综合影响 

如果申办方兜底患者的所有治疗费用，其经济获益是否能够覆盖相关支出？是否还会带来其他隐性好处？

为了回答上述问题，我们对影响临床试验的关键成本和因素进行了分析。我们建议申办方从总试验成本的角度

进行评估，而不是仅关注短期支付的药品费用。评估应力求全面，还要考虑患者群体的多样性等因素（尤其考

虑到最近美国FDA发布了关于增加临床试验患者多样性的指南）。

临床试验运营相关的成本通常是固定的，而与患者相关的成本通常可变。临床试验延误也会带来巨大的隐

性成本，而延误的主要原因通常包括患者招募周期拉长、患者因经济负担过重/治疗效果不佳/出现不良事件而

退出试验。一些研究表明，临床试验延误一天可能导致高达800万美元的药品收入损失。6

如果申办方兜底患者的基线治疗费用，就必须将每个患者所需治疗费用作为可变成本纳入考量，同时，因

经济原因而导致的患者退出带来的相关可变成本（重新招募患者、试验延误）将不复存在。然而，如果申办方不

兜底基线治疗费用，可能导致的结果是临床试验的参与者数量减少，临床实验数据和结果的可靠度也会下降。 

根据上述逻辑，我们基于已知成本（不包括固定成本），制定了一个成本框架来帮助申办方对临床试验成
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如果申办方不承担基线治疗费用，临床试验成本可分为两个主要部分：与临床试验延误相关的成本以及因

患者因经济原因中途退出而导致的患者重新招募成本。相反，如果申办方兜底基线治疗费用，就只需要考虑为

所有参与试验的患者提供基线治疗的费用成本。

申办方不承担基线治疗费用申办方不承担基线治疗费用vs.vs.兜底基线治疗费用的关键成本兜底基线治疗费用的关键成本

为了更清晰地说明这一临床试验成本框架，我们以早期癌症临床试验为例。假设试验需要100名参与者，

据此我们提出了三种成本模型（保守、适中和激进）。无论申办方承担还是不承担基线治疗费用，我们都将患者

退出以及相关成本纳入了考量。

在“适中”型成本示例中，我们假设申办方不承担基线治疗费用。为了招募到100名参与者，申办方必须扩

大其筛选合格的患者库，以填补拒绝参与试验的患者的空缺。试验启动后，约有9%的参与者因经济负担过重而

退出，也有部分参与者因其他原因退出。最终将有75名合格的患者参与并完成试验，另外还需要重新招募25名
患者。考虑到重新招募患者的成本及其造成的试验延误，最终临床试验的总成本约为6400万美元。

如果申办方兜底基线治疗费用，因经济负担拒绝参与试验的患者数量将会降低为零，最初参与试验的患

者数量增加至148人。此外，试验过程中也没有患者因经济压力退出，最后有124名合格患者能参与并完成试验。

申办方还可以进一步筛选患者，确保有100名患者完成试验即可。这种情况下，申办方必须计算每位患者的基

线治疗费用。假设所有患者都接受基线治疗，且只需承担（扣除医保后）自付部分的费用，临床试验的总成本约

为700万美元。

对比来看，申办方兜底基线治疗费用可节省5700万美元的临床试验成本，其中大部分是因为临床试验延

误的情况减少了，并实现加速药品上市。基于之前的逻辑，我们对患者的自付费用做出了更加保守或激进的假设，

据此推算出申办方能够节省1600万美元到1.44亿美元不等的临床试验成本。

资料来源：L.E.K.研究与分析

C延误 = (延误天数 X 一天的平均延误成本)

延误成本等于平均延误天数乘以一天的平均延误成本

C重新招募患者 =(患者数量中途退出 X 单个患者的平均招募成本)

重新招募患者的成本等于中途退出的患者数量乘以单个患者的平均招募成本

C兜底基线治疗成本 = (患者数量参与试验 X 平均每个患者的基线治疗费用)

兜底基线治疗费用的情况下的临床试验实际总成本等于参与临床试验的患者数
量乘以单个患者的平均治疗成本

C延误 + C重新招募患者 VS. 兜底基线治疗的成本

不承担基线治疗费用
的成本

图图22
兜底基线治疗费用和不承担基线治疗费用的主要成本对比

本进行量化分析。我们将这一框架总结为一个公式，申办方可用其对比承担和不承担基线治疗费用的临床试验

总成本。
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需要注意的是，上述结果全部基于我们对试验规模、延误时间、收入损失和基线治疗费用的假设。实际也

可能出现试验规模过大、基线治疗的费用过高或开发药物的预期收入不够高的情况，但也可能出现申办方兜底

基线治疗费用可节省大量成本的情况。在试验初步规划阶段，申办方应该对整体的成本和收益进行评估，并全

面考量所有潜在选择，以实现更好的经济性结果。

*假设58%的患者拒绝参加，这58%的患者中有35%（即约20%）因经济原因拒绝参与试验
**剩余38%的患者因其他原因拒绝参与试验
***假设有25%的患者中途退出，这25%的患者中有35%（即~9%）因经济原因中途退出
^其余16%的患者因其他原因中途退出
^^预估延误30天，统计数据显示94%的临床试验延误时间超过1个月
^^^“保守”模型中，预估每天可能损失60万美元的收入
*^临床一期试验中，每名患者的招募费用为37,050美元
**^假设患者服用某新型口服药物的平均治疗成本为13.5万美元，共同保险支付比例为25%
^* “适中”模型中，预估每天可能损失200万美元的收入
^^*临床一期试验中，每名患者的招募费用为17.5万美元
†假设患者服用某新型口服药物的平均治疗成本为13.5万美元，共同保险支付比例为50%
††“激进”模型中，预估每天可能损失500万美元的收入
†††临床一期试验中，每名患者的招募成本为30万美元
†*假设患者服用某新型口服药物的平均治疗成本为13.5万美元，保险公司不承保

资料来源：Strategic Patient Screening Q&A,” Clinical Performance Partners (2014); Chino and Zafar, American Society of Clinical Oncology  
Educational Book (2019); Advarra; Bell et al., British Medical Journal (2013); Alexander, Pharmacy and Therapeutics (2013); Avantor; Chaudhari et al., 
Perspectives in Clinical Research (2020); CenterWatch; Sertkaya et al., Clinical Trials (2016); Health Cost Institute and Dusetzina SB, The Journal of 
the American Medical Association Oncology (2016); American Society of Clinical Oncology (ASCO); Employer Health Benefits Survey, Kaiser Family 
Foundation (2022)
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图图33
对比申办方不承担基线治疗费用vs.兜底基线治疗费用的临床试验实际总成本（示例）

申办方兜底患者基线药物费用的案例申办方兜底患者基线药物费用的案例

如上文所示，在早期癌症临床试验中，兜底患者的基线治疗费用很有可能会帮助申办方节约大量成本。除

了经济效益，这种做法还有其他好处，包括提高试验参与度、减少患者退出的情况（例如，如果申办方兜底患者

的基线治疗费用，只有90名患者拒绝参加试验；如果不承担，就会有138名患者拒绝参加）。

申办方兜底基线治疗费用后，患者将不会面临高昂的自付费用或其他无法预料的花销，患者招募会因此得
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到极大改善，之前因担心医疗费用或无法获得基线/标准疗法而选择退出的患者将更有可能留下完成整个试验。

这样做能够消除患者在医疗费用方面的后顾之忧，使参与试验的患者人数增加，申办方也可能因此可以减少试

验参加机构数量，从而进一步节省成本（试验地点成本，不包括人力资源，预估在约40万美元至300万美元之

间7）。此外，申办方承担患者的基线医疗费用还能带来一系列隐性好处，包括提升申办方“首选申办方”的声誉，

让更广泛、更多样化的患者群体获得治疗，使患者能够助力创新药物的未来发展，以及加快药物开发进程。

这种简化的计算方式虽然不能全方位反映临床试验的复杂性，但我们能从中看出，在特定情况下，申办方

应该考虑兜底所有临床试验患者的基线和参照药物费用，这样做不仅是为了降低成本，也是为了让更多患者获

得所需治疗，缩短药物开发时间。最终，这些措施能吸引更多原本不会参与临床试验的患者。

总体而言，临床试验的患者参与度仍然受限。目前申办方正在探索多种不同的解决方案（例如，改善可及

性、提升患者教育、减少间接费用等），其中减少患者参与临床试验的经济压力正在获得越来越多的关注。患者

往往担心药物无法被医保覆盖，或医保覆盖失效。申办方可通过兜底患者的基线治疗费用来减少试验延误、避

免不必要的患者重新招募，假设有100名患者参与临床试验，这样做可帮助申办方节省约1600万至1.44亿美元，

同时提高其“首选申办方”的声誉。除了申办方，患者也能从中获利：患者可继续参与试验而不必担心过高的治

疗费用，同时推动医学进步。

如欲了解更多信息，请联系apac.healthcare@lek.com。
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