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三名年轻患者在接受实验性 T细胞后多年仍存
活且未见疾病。I期试验无法说明这些结果由什
么造成
ReMIND从每名患者自己的血液中培养 T细胞，并输注给 33名患高风险脑肿瘤的儿童和年轻
人。这些细胞在实验室中被扩增，以对三种可能存在于癌细胞中的蛋白产生反应。三名患者
从首次输注起的无病期超过 31.8、41.2和 51.6个月，其中一人按影像学标准达到完全缓解。
在侵袭性脑干肿瘤组中，没有任何扫描显示出足以达到试验预先规定反应阈值的缩小或消失。
同一项早期安全性和剂量试验还记录了一例死亡，其严重程度按试验规则足以阻止继续加量。
由于没有对照组，研究无法说明这三项结果是否由 T细胞造成。
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Author Correction

Nature Medicine于 2026年 7月 22日发布 Author Correction，以澄清利益冲突披露中的措辞。
本文采用更正后的论文；临床数据和结论均未改变。
Author Correction→

三名年轻患者在接受实验性 T细胞后多年仍存活且
未见疾病。I期试验无法说明这些结果由什么造成
超过 31.8个月。超过 41.2个月。超过 51.6个月。

这是三段从首次输注实验性 T细胞治疗后开始计算、并被记录下来的无病期。第一名患者 14岁，髓母
细胞瘤已经多次复发；当患者离开研究时，观察随之结束。第二名患者 8岁，患一种罕见的星形母细
胞瘤；在论文数据截止时，无病状态仍在持续。第三名患者 14岁，胶质母细胞瘤复发；在截止时也仍
在持续。

只写 “多少个月”，听起来可能冷冰冰、很临床。但在这里，这是既不夸大也不抹去人的事实的诚实方
式。论文无法告诉我们，那几年对这些孩子和家庭来说是什么感受。它能告诉我们的是：三名患高风
险脑肿瘤的年轻患者在接受这些细胞后，存活且没有记录到疾病的时间以 “年”计算。

它不能告诉我们，是这些细胞造成了这样的结果。

这个区别是整篇故事的主轴。ReMIND是开放标签试验，也就是说家庭和临床医生都知道患者接受了
什么治疗。它也不是随机试验：没有被随机分配的比较组。它还是 I期试验——这种早期研究首先要测
试的是，多靶点 T细胞能否制备、能否输注，以及在怎样的剂量下可以被研究并维持可接受的耐受性，
而不是它能否延长生存。试验记录了三段非常突出的临床经过。它同时也记录了：在侵袭性脑干肿瘤
组中，没有任何扫描显示足够的肿瘤缩小或消失，从而达到预先规定的反应阈值；两例涉及肿瘤肿胀、
被认为可能与治疗有关的严重事件；以及一例死亡，其严重程度按试验规则足以计入 “不应继续提高
剂量”的依据。

这些年份是真实的。它们该归因于什么，并不确定。这两个事实都应该放在主叙述里。

从每名患者自己的血液制成治疗产品
这种治疗叫 TAA‐T治疗，即肿瘤相关抗原特异性 T细胞（tumor‐associated‐antigen‐specific T cells）
治疗。T细胞是能够识别特定分子片段的免疫细胞。研究人员从每名参与者身上采血，然后在实验室
中培养其自身 T细胞，同时让它们接触三种肿瘤相关蛋白的片段：WT1（Wilms tumor 1）、PRAME
（preferentially expressed antigen in melanoma）和 survivin。survivin是一种参与细胞存活和分裂
的蛋白。这些蛋白可能存在于儿童脑肿瘤中，可以成为免疫细胞识别的 “路标”，但它们并不是癌细胞
独有的。

这些细胞并不是 CAR‐T细胞。CAR‐T是经过基因改造的 T细胞，被赋予实验室设计的新受体，相当于
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为某个选定靶点装上一个新传感器。ReMIND采用了不同的方法：不对 T细胞进行基因工程改造，而
是从天然存在的 T细胞中挑选并扩增那些会对三种蛋白片段靶点产生反应的细胞。这些细胞经过检测、
冷冻，之后通过静脉输注。研究者选择三个靶点而不是一个，是希望减少肿瘤逃逸的机会：如果肿瘤
由多种不同细胞组成，仅有部分细胞表达某一个靶点，那么单靶点策略可能漏掉其他细胞。

它与 CART有什么不同？
CAR‐T的制备会给 T细胞加入一种新的人工受体，使它们能直接识别选定标志物。TAA‐T的
制备不会加入新受体，而是培养一群未经基因改造的 T细胞；它们原有的受体能够对与WT1、
PRAME或 survivin有关的蛋白片段作出反应。两者是不同的免疫细胞治疗制备方法；某一种
方法在某类癌症中的有效证据，不能直接转移到另一种方法上。

这是一种有合理依据的策略，但临床机制尚未被证明。试验没有显示输注的细胞是否进入某个具体肿
瘤、是否在那里持续存在，或是否杀死了肿瘤。它的主要问题更基础：能否制出可用产品？能否输注？
哪一个剂量应该进入后续研究？出现了哪些毒性？

ReMIND在 Children’s National Hospital招募了三个组。A组包括新诊断的弥漫性内生型脑桥胶质瘤
（DIPG）患者。这是一种侵袭性肿瘤，沿脑干的一部分——脑桥——弥漫生长，很难通过手术切除。B
组包括脑干之外的脑或脊髓肿瘤，疾病已经复发、对治疗耐药或继续恶化。A、B两组都没有接受淋巴
细胞清除（lymphodepletion）：这是一段短程化疗，在免疫细胞输注前暂时降低体内部分原有免疫细
胞。C组是一个 4人扩展组，纳入复发的非脑干肿瘤，并在输注前加入这种化疗，使用氟达拉滨和环
磷酰胺。

Three arms, two disease settings, two starting points for survival
The groups provide different kinds of information.

ARM A | 11 infused

Newly diagnosed aggressive

brainstem tumor (DIPG)

No pre-infusion

immune-cell-reducing chemo

Survival counted

from diagnosis

ARM B | 18 infused

Returned / resisted treatment /

worsened outside the brainstem

No pre-infusion

immune-cell-reducing chemo

Survival counted

from first infusion

ARM C | 4 infused

Returned outside

the brainstem

Immune-cell-reducing

chemo before first infusion

Survival counted

from first infusion

DO NOT COMPARE THE SURVIVAL ESTIMATES DIRECTLY

• arm A starts at diagnosis; arms B/C start at first infusion

Original diagram - The Clean Paper - CC BY 4.0

ReMIND使用三个组，各组疾病类型不同，输注前是否使用化疗也不同。A组的生存期从诊断开始计算；B、C
组从首次 TAAT输注开始计算，因此这些生存估计不能直接相互比较。
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The Clean Paper CC BY 4.0

51人同意参加；33人最终接受输注
在每一个现实步骤上，能够继续前进的患者人数都在减少。

51名患者签署了同意书。48人完成采血。其中 41人——占 48人的 85.4%——成功制得达到试验最初计
划剂量或更高剂量水平的 TAA‐T产品。33人至少接受过一次输注：A组 11人，B组 18人，C组 4人。

有些患者在治疗前变得不再符合入组条件，或已经去世。采血后，有 7人未能制得达到试验第一计划
剂量水平的可用产品：其中 6人是因为细胞在实验室中扩增不足，1人是因为产品未通过规定的质量
检查。另有 9人第一次制备产量不足，只能重新分配到较低剂量水平。

制备过程在试验进行中得到改善。研究团队增加采血量，并改变细胞培养方法后，随后采血的 14名患
者全部成功制得至少一剂达到最初计划剂量或更高水平的治疗产品。这是真正关于 “能不能把治疗做
出来”的证据，但它不是患者疗效结果。

1 2 3 4

The treated group was smaller than the consented group
Every step tests whether the treatment can be made and delivered.

51 consented
16 arm A
28 arm B
7 arm C

48 blood collected
to make each
patient's cell product

41 products made
at the first planned
dose or higher

33 infused
11 arm A
18 arm B
4 arm C

WHAT THE NARROWING MEANS

• making the treatment, still meeting the trial's rules
and worsening health affected who reached infusion

• 33 treated patients cannot silently replace the 51 who
consented

Original diagram - The Clean Paper - CC BY 4.0

试验从 51名签署同意书的患者开始，最终有 33人接受输注。少掉的 18人也是证据的一部分：能否采血、能否
制成产品、患者是否仍符合试验规则，以及健康状况是否恶化，都影响谁最终到达治疗阶段。

The Clean Paper CC BY 4.0

研究利用统计剂量—安全模型，选定的目标剂量是：按估算体表面积计算，每平方米每次输注 8,000
万个细胞（8× 10^7 cells/m2）。体表面积是一种根据身高和体重估算总体体型的临床指标，并不意味
着医生真的测量了一块皮肤、脑组织或肿瘤面积。肿瘤学和儿科试验用它来按不同体型调整计划剂量。
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例如，估算体表面积为 1.2 m2的患者，一次输注目标就是 9,600万个细胞。模型还把每平方米 8,000
万个细胞标记为估算的最大耐受剂量——即预计仍能低于试验 “不可接受毒性”阈值的最高剂量。这里
“估算”很关键：实际接受治疗的患者并没有走到一个被观察到的毒性上限。这是为 II期研究提出的模
型推荐剂量，不是这个剂量已在广泛人群中被证明安全。

大多数记录到的副作用为轻度或中度。一例死亡达到
剂量限制性毒性规则
不良事件是研究期间记录到的任何健康问题，并不自动意味着它由治疗造成。1级和 2级表示轻度或
中度，3级为重度，4级危及生命，5级为死亡。ReMIND共记录 332项不良事件，其中 293项，即 88%，
为 1级或 2级。常见问题包括头痛、疲劳或嗜睡、恶心和呕吐。33名接受输注的患者中，有 3人出现
了治疗后新发或加重的 3级及以上事件，并被认为至少 “可能”与 TAA‐T治疗有关。其中两名患者发
生了可能与治疗相关的严重水肿事件——脑或肿瘤内部及周围的肿胀。

其中一人是 P27，一名 DIPG患者。输注 10天后，P27出现脑积水——脑内液体危险性积聚——并伴随
肿瘤肿胀和呼吸窘迫。医生放置了一根称为分流管（shunt）的引流管，并加大类固醇治疗以减轻肿
胀，但患者没有改善。最终死亡事件被归类为 5级剂量限制性毒性：按照试验方案，它严重到必须计
入阻止进一步提高剂量的依据。

试验自己的安全记录同时保留了两个归因判断：这一事件被认为可能与 TAA‐T治疗有关，同时又很可
能与基础疾病有关。影像学表现与肿瘤进展一致。研究无法选择一个唯一原因，报道它的文章也不应
该替研究做这个选择。

这例死亡促使试验暂停招募。研究方案随后修改：要求更长时间的神经系统稳定，并缩短放疗与首次
输注之间的间隔。之后又有 5名 A组患者接受相同或更高的计划剂量，没有再次出现满足剂量限制规
则的事件。

第二例严重事件发生在 P42。患者患有正在恶化的丘脑弥漫性中线胶质瘤；丘脑位于脑深部。输注 16
天后，磁共振成像（MRI）显示脑水肿，并伴随头痛和其他神经系统症状。使用贝伐珠单抗后，症状
恢复到原先水平；这种药物可以减轻肿瘤相关肿胀。该事件没有达到剂量限制规则。

C组 4名患者全部出现了暂时性 3级血细胞减少——也就是血细胞计数降低——这是输注前化疗的预期
结果；这些事件没有计入合并的 TAA‐T安全性分析。整项研究中，有一名参与者在回顾性评估中符合
轻度细胞因子释放综合征标准。这是一种免疫细胞被激活时可能发生的全身性炎症反应。

更准确的结论是：在这个小型 I期队列中，TAA‐T治疗总体上具有可接受的耐受性。如果不加限制地
直接说 “安全”，就会抹掉研究样本很小、两例严重肿胀事件，以及那一例致死性剂量限制毒性。

各队列中发生了什么
两类临床人群必须分开来看。
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A组是 DIPG患者。中位无进展生存期——从诊断到肿瘤恶化或患者死亡的时间——为自诊断起 10.5个
月。中位总生存期——患者存活的时间——为自诊断起 13.7个月。其中 10人的扫描可以按照试验方案
预先规定的反应规则评估：6人为疾病稳定，也就是既没有缩小到足以算作缓解，也没有增大到足以
算作进展；4人为疾病进展。没有任何扫描显示出足够的缩小或消失，从而达到试验预先规定的客观
缓解阈值。

B、C两组汇集了多种非脑干肿瘤，这些肿瘤已经复发、耐药或继续恶化。C组人数太少，无法单独进
行有意义的比较，因此论文把 B、C组放在一起描述。这里的生存时间从首次输注开始计算，而不是
从诊断时计算。肿瘤进展或死亡前的中位时间为 5.0个月，中位总生存时间为 12.7个月，两者都从输
注开始。这些数字不能与 A组从诊断起算的数字直接比较。

B、C组中有 10名患者存在可测量疾病（measurable disease），即至少有一处肿瘤区域可以在扫描上
可靠测量大小。5人为疾病稳定，5人为疾病进展。在被归类为疾病稳定的 5人中，P37的病灶缩小超
过 90%，但在第二次扫描可以确认之前病情恶化。按方案，部分缓解不仅需要缩小到超过预先规定阈
值，通常还需要后续扫描确认，因此试验没有把 P37归类为部分缓解。

另外 5名患者的疾病不可测量但仍可评估（nonmeasurable but evaluable）：医生可以从扫描上判断
变化，但没有任何肿瘤区域符合可靠尺寸测量的条件。他们的最佳反应分别为 1例完全缓解、3例疾
病稳定和 1例疾病进展。完全缓解发生在 P41。按照试验影像规则，“完全缓解”表示可见的非靶病灶
消失；它不等于已经证明治愈。这也不是对一个可测量靶病灶进行可靠百分比缩小计算，因此不应把
P41塞进前面那 10名 “可测量疾病”患者的统计里。

放射科医生怎样给 “反应”分类？
治疗前，放射科医生会确定一些足够大、边界足够清楚、可以反复可靠测量的 “靶病灶”。其他
可见病灶可以作为 “非靶病灶”随访，但不会给出可靠的百分比变化。部分缓解需要可测量靶病
灶缩小到规定程度，而且通常还需要后续扫描确认。完全缓解要求按照适用的扫描标准，相关
可见病灶消失。这些标签描述的是特定时间点的影像表现；它们本身既不能证明治愈，也不能
说明是哪一种治疗造成了变化。

三个人，三段不同的证据故事
如果把三段长期无病期压缩成一句话，最容易产生误读。三名患者此前接受过的治疗不同，测量上的
限制也不同。
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Three documented intervals, three different histories
Not to scale. Sequence is shown; attribution is not.

P41 | age 8 | rare astroblastoma

Before: surgery, radiation,

re-irradiation, low-dose chemo

3 TAA-T infusions +

pre-infusion chemo

Complete response on scan

~1 year after final infusion

>41.2 months disease-free

ONGOING at cutoff

P35 | age 14 | medulloblastoma returned 3 times

Before: tumor returned 3 times,

17 disease-directed treatments
TAA-T infusion

No later antitumor

treatment reported

>31.8 months disease-free

FOLLOW-UP ENDED off-study

P36 | age 14 | pediatric glioblastoma that returned

Before: repeat surgery +

temozolomide
TAA-T infusion

After: 7 months of a

CDK4/6 cell-division blocker

>51.6 months disease-free

ONGOING at cutoff

No line here says the infused cells caused an outcome

Original diagram - The Clean Paper - CC BY 4.0

P41、P35和 P36在首次输注后都出现了长期、被记录的无病期，但三人的既往治疗、后续治疗、基线疾病能否
可靠测量，以及随访状态都不一样。时间线只显示先后顺序，并不建立因果关系。

The Clean Paper CC BY 4.0

P41：一次 “完全缓解”，但基线很难测量
P41入组时 8岁，患有复发性星形母细胞瘤，并带有 EWSR1‐BEND2基因重排。这是一种罕见的肿瘤
特征，意味着两个基因发生了连接。病灶累及第三脑室——脑深部一个充满液体的腔隙。患儿此前接
受过手术切除和局部放疗，之后又在 TAA‐T前约 7个月接受第二轮放疗，并在输注前约 2个月完成低
剂量化疗。P41进入 C组，先接受输注前的免疫细胞降低化疗，然后接受 3次 TAA‐T输注。

专家重新审阅脑部影像后，基线疾病被归类为不可测量但可评估：病灶清楚到足以判断变化，却不适
合可靠测量大小。最后一次输注约一年后，非靶病灶消失，支持作者按照影像标准把它归类为完全缓
解。源数据记录的无病期为自首次输注起超过 41.2个月，并且在 2026年 1月 1日的数据截止时仍在
持续。
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这些增强后 T1加权 MRI图像显示 P41在输注前，以及最后一次输注一年后的情况。橙色方框由研究作者添加，
用来标出同一区域：输注前其中可见一个强化病灶，一年后不再可见；作者据此将其归类为完全缓解。病灶消
失是真实而令人抱有希望的观察，但这个单一病例无法告诉我们原因是什么：P41的基线疾病可以评估，却不
能可靠测量；患儿在 TAAT前接受过再次放疗和化疗；反应出现得较晚；试验也没有对照组。

Gomez et al. / Nature Medicine CC BYNCND 4.0

这是试验中最醒目的观察，也是因果叙述最脆弱的一例。该肿瘤的自然病程并没有被完整描述；基线
时到底有多少存活肿瘤组织很难确认；再次放疗和化疗都发生在细胞输注之前；反应出现得较晚，而
且没有对照组。

免疫学证据也没有填上这个缺口。研究使用 ELISpot检测：这是一种实验室方法，用来检测单个 T细
胞在遇到特定靶点时释放的信号。按照研究原本的分析规则，P41制备出来的细胞检测为阴性。后
来在较宽松的重新分析中出现了阳性结果，但由于担心假阳性，这个结果最终被撤回：检测板有裂
缝，可能发生液体泄漏，而且没有剩余产品可重新测试。研究人员也无法通过 T细胞受体的独特 “指
纹”——即克隆型（clonotypes）——追踪输注细胞。没有剩余产品可确定哪些指纹属于输注细胞；后
来从血液获得的混合免疫细胞样本只用于较宽泛的分析，并没有做产品与血液的一一匹配。因此，现
有样本不能直接证明输注产品中的细胞长期持续存在或发生扩增。

这些免疫检测能说明什么？
ELISpot问的是：T细胞在实验室中暴露于选定靶点时，会不会释放特定信号。受体 “指纹”追
踪问的是：输注产品中发现的同一批 T细胞家族，之后能否在血液或组织中再次找到并测量。
若两类结果都很有说服力，可以支持从 “识别靶点”到 “持续存在”的证据链；但即便如此，也不
能证明这些细胞造成了临床反应。本研究中，技术问题和缺少配对样本，使这条辅助证据链本
身也没有完整建立。

因此，研究没有证明 P41输注的细胞识别了预定靶点，没有证明这些细胞持续存在于体内，也没有证
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明它们造成了完全缓解。

P35：超过 31.8个月，然后随访结束
P35入组时 14岁，患 4级髓母细胞瘤，这是一种高级别脑癌；最初诊断发生在 7岁。到入组时，疾病
已经复发 3次，患者此前接受过 17种针对疾病的治疗。

TAA‐T之后，论文报告患者在没有额外抗肿瘤治疗的情况下，扫描长期保持稳定。源数据记录的无
病期为自首次输注起超过 31.8个月。到这一时点，P35离开研究。在研究统计中，这次观察被删失
（censored）：随访在这里停止，而不会假设之后发生了什么。不能把这段时间人为延长到论文的最终
数据截止日。

基线时，疾病既不能可靠测量，也无法从扫描中充分评估到能够给出反应分类。既往治疗非常复杂，
又没有随机对照，因此不可能把这段无病期归因于某一个干预。

P36：输注前有手术和化疗，输注后又接受靶向治疗
P36入组时 14岁，患复发性儿童胶质母细胞瘤。此前在标准化疗加放疗以及一种实验性 PARP抑制剂
治疗后，疾病仍然进展；PARP抑制剂旨在阻断肿瘤细胞修复受损 DNA的一种途径。肿瘤在首次输注
约 3个月前进展；随后、在 TAA‐T之前，患者又接受了再次手术和替莫唑胺化疗。

在主动进行 TAA‐T治疗期间，没有给予其他针对疾病的治疗；但在最后一次输注后，P36又接受了 7
个月的 CDK4/6抑制剂，这是一种旨在减慢细胞分裂的靶向药。源数据记录的无病期为自首次输注起
超过 51.6个月，并且在研究数据截止时仍在持续。

这是三段无病期中最长的一段，但它位于一个包含手术、化疗、TAA‐T和之后靶向治疗的治疗序列中。
试验无法把这些干预各自的作用拆开。

为什么 “发生在之后”不能变成 “因为它而发生”

这三个病例之所以值得关注，恰恰是因为它们的限制与结果被放在一起。

ReMIND没有随机化，没有同期对照组，规模也不足，而且本来就不是为检验治疗是否有效而设计。
B、C两组合并了不同诊断、不同肿瘤负荷、不同既往治疗和不同预期病程；把它们合并，是研究者看
过数据后作出的描述性选择。C组在输注前加入了降低免疫细胞的化疗，B组没有。有些患者在 TAA‐T
之后又接受其他治疗。那些长期没有进展的患者，在开始时可见的肿瘤量都很少，而这一点本身也可
能影响结局。

ClinicalTrials.gov与论文对 “参加研究的人数”使用了不同计数方式。注册页面目前列出 33人入组，
并把主要安全性指标集中在前 42天。论文和方案则从 51名签署同意书的人开始，报告其中 33人最终
接受输注，并把主要问题描述为安全性、治疗能否制备和输注，以及哪一剂量应进入后续研究。本文
采用论文和方案中的定义，而不把两套计数系统混在一起。
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这些限制并不会让三段长期无病期变得不重要。它们决定的是：这些证据可以承担哪一种重要性。

目前的结果是一个初步信号：它给出了继续测试这套策略的理由，但下一步研究应真正为估计临床获
益而设计，采用更清晰的生物学测量，并设置能够把治疗作用与患者选择、时间因素和其他治疗区分
开的比较组。它不是 “三个孩子被 T细胞治愈”的证据。它也不是这些细胞跨过血脑屏障——血液循环
和脑组织之间的保护性边界——并杀死肿瘤的证据。这也不是家庭目前可以在研究之外申请获得的治
疗。

下一步是什么
ReMIND最现实的问题——“这种治疗能不能做出来、能不能输进去？”——需要两个数字来回答。48名
完成采血的患者中，41人制得达到试验最初计划剂量或更高水平的 TAA‐T产品；51名签署同意书的
人中，33人至少接受一次输注。治疗制备流程在试验期间也得到改善。这些临床经历值得进一步研究，
但下一项研究必须问一个不同的问题。

研究人员需要确定：这些细胞是否能够可靠识别预定靶点？它们去了哪里？能持续多久？与其他治疗
相比，患者结局是否改善？更大规模研究也需要描述少见的不良反应。如果未来试验要真正检验获益，
就必须保留这项 I期研究无法分辨的差异：肿瘤类型、疾病负荷、输注前化疗、既往治疗，以及之后
接受的治疗。

对于面对儿童脑肿瘤的家庭来说，“不确定”不等于 “什么都没有”。三段很长的无病期值得被认真看待，
但不必被包装成承诺。最尊重人的希望，是同时如实告诉人们：我们还有多少不知道。

编辑说明：这些数字承载不了什么
希望这个故事以每一个孩子都被治愈结束，是很自然的愿望。但事实并非如此。ReMIND面对
的是一些极其严重的疾病；家庭可能被迫在痛苦的选择中作决定，临床医生也必须在不知道实
验性治疗究竟会帮助、没有作用还是造成伤害的情况下采取行动。
研究记录了长期无病期，也记录了严重不良事件和 P27的死亡。研究者判断，这一死亡事件可
能与 TAA‐T有关，同时很可能与基础疾病有关；影像学也与疾病进展一致。事后无法消除这种
不确定性，更不能把它转化成责备。
P27这个编号保护了一个孩子的隐私，但不应该让这个孩子变成抽象符号。每一个患者编号背
后，都是一个年轻人、一个在压力下作决定的家庭，以及一个在没有任何选项带着确定答案的
情况下承担照护责任的临床团队。参加研究并不意味着他们有义务产生一个令人乐观或 “英雄
式”的结局；一个人的死亡也不会因为未来研究可能从中学到东西，就变成可以接受的代价。
医学进步并不只来自能够治愈疾病的治疗。I期研究也可以弄清什么东西能被制备和输注，找出
值得进一步测试的剂量，发现哪些伤害必须受到重视，并指出研究方案应该怎样修改。这些知
识不能 “补偿”痛苦。它带来的是一种责任：诚实报告这些经历，用它们让后续研究更安全，并
记住使这些知识成为可能的人。
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简明总结
ReMIND是一项早期 I期试验。研究人员从每名参与者自己的血液中培养 T细胞，并在实验室中扩增
那些会对三种可能存在于癌细胞中的蛋白产生反应的细胞。51名患高风险脑或脊髓肿瘤、签署同意书
的儿童和年轻人中，48人完成采血，41人制得达到最初计划剂量或更高水平的产品，33人至少接受
一次输注。大多数记录到的健康问题为轻度或中度，但 3名接受输注的患者出现了被认为至少可能与
治疗有关的重度或更严重事件；其中两人发生可能与治疗有关的严重脑或肿瘤肿胀事件，包括一例死
亡，并达到试验的剂量限制规则。在侵袭性脑干肿瘤组中，没有任何扫描显示足够的缩小或消失，从
而达到预先规定的反应阈值。在非脑干肿瘤组中，三名年轻患者从首次输注起的无病期分别超过 31.8、
41.2和 51.6个月，其中一人按影像标准被归类为完全缓解。一名患者离开研究后随访结束；另两段无
病期在截止时仍在持续。试验没有对照组，也不是为确立临床获益而设计，因此无法说明实验性 T细
胞治疗是否造成了这些结果。

不绕弯检查
论文真正显示了什么： 48名完成采血的患者中，41人制得达到试验最初计划剂量或更高水平、针对
三种肿瘤相关蛋白的个体化 T细胞产品；51名签署同意书的人中，33人至少接受一次输注。统计模型
选定了后续研究建议使用的剂量。试验记录了这组患者出现的健康问题，也记录了输注后的三段长期
无病期。

哪些地方有希望、但尚未证明：实验性 T细胞可能对部分患者的疾病控制有所贡献，尤其是那些起始
时可见肿瘤量很少的人；经过有对照的进一步检验后，这种方法也可能具有临床价值。

论文没有显示什么：它没有证明治疗治愈了三个孩子；没有证明完全缓解或长期无病期由治疗造成；
没有证明 P41输注的细胞识别了预定靶点或持续存在于体内；没有证明这种方法对侵袭性脑干肿瘤有
效；也没有证明这种治疗已可获得或在广泛人群中安全。

主要局限：这是一项早期安全性和剂量研究，所有人都知道接受了什么治疗，也没有人被随机分配到
比较组；33名接受输注的患者诊断各不相同；早期疗效信号并不是研究的主要问题；不同组的生存期
从不同时间点开始计算；C组只有 4名接受输注的患者，而且使用了输注前降低免疫细胞的化疗；部
分患者还接受其他治疗；三名突出病例在开始时都没有一个能够从影像上可靠测量的肿瘤区域——P41
仍有医生可以随访的可见病灶，而 P35和 P36的病灶则无法充分评估到可以给出反应分类；实验室证
据不能把输注细胞与后续结局直接连起来；另外，一例死亡达到了试验最严重的毒性规则。

普通读者应该有多大把握？对于 “这项治疗在该队列中能够被制备和输注，以及研究记录到了哪些健
康问题”这些窄结论，可以有较高信心。对三段无病期确实发生在输注之后，也可以有较高信心。但
对于 “实验性 T细胞治疗造成了这些结局”，应保持低信心，因为这项试验并不是为回答这个因果问题
而设计的。
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