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F O R T Y  Y E A R S ' W A R  
Lack of Study Volunteers Hobbles Cancer Fight  

B y  G I N A  K O L A T A  

N o t  l o n g  a g o ,  a t  a  m e e t i n g  o f  a n  a d v i s o r y  g r o u p  e s t a b l i s h e d  b y  C o n g r e s s  t o  m o n i t o r  t h e  

w a r  o n  c a n c e r ,  p a r t i c i p a n t s  w e r e  a s k e d  h o w  t o  s p e e d  p r o g r e s s .   

“ E v e r y o n e  w a s  t a l k in g  a b o u t  e x p a n d in g  t h e  c a n c e r  w o r k  f o r c e  a n d  g e t t i n g  p e o p l e  t o  s t o p  

s m o k in g , ”  s a i d  D r .  S c o t t  R a m s e y ,  a  c a n c e r  r e s e a r c h e r  a n d  h e a l t h  e c o n o m i s t ,  w h o  w a s  

p a r t i c i p a t i n g  i n  t h a t  J a n u a r y  2 0 0 8  m e e t i n g  o f  t h e  P r e s i d e n t ’s  C a n c e r  P a n e l .  “ L o t s  o f  

m u rm u r s  o f  a p p r o v a l . ”  

T h e n  i t  w a s  h i s  t u r n .  

T h e  b i g g e s t  b a r r i e r ,  i n  h i s  o p in i o n ,  w a s  t h a t  a lm o s t  n o  a d u l t  c a n c e r  p a t i e n t s  —  j u s t  3  

p e r c e n t  —  p a r t i c i p a t e  i n  s t u d i e s  o f  c a n c e r  t r e a tm e n t s ,  m o s t l y  n e w  d r u g s  o r  d r u g  

r e g im e n s .   

“ T o  m e  i t  w a s  o b v i o u s , ”  D r .  R a m s e y  s a i d .  “ W e  c a n ’ t  im p r o v e  s u r v i v a l  u n l e s s  w e  t e s t  n e w  

t r e a tm e n t s  a g a in s t  e s t a b l i s h e d  o n e s . ”   

T h e  r o o m  f e l l  s i l e n t .   

“ I t  w a s  o n e  o f  t h o s e  e m b a r r a s s in g  m o m e n t s , ”  s a i d  D r .  R a m s e y ,  a n  a s s o c i a t e  p r o f e s s o r  a t  

t h e  F r e d  H u t c h i n s o n  C a n c e r  C e n t e r  i n  S e a t t l e .  H e  h a d  b r o u g h t  u p  t h e  s u b j e c t  h e  s a i d  n o  

o n e  w a n t e d  t o  t o u c h .  

F o r t y  y e a r s  a f t e r  P r e s i d e n t  R i c h a r d  M .  N i x o n  d e c l a r e d  w a r  o n  c a n c e r ,  d e a t h  r a t e s  h a v e  

b a r e l y  c h a n g e d .  “ W h y  a r e n ’ t  w e  g e t t i n g  c u r e s ? ”  D r .  R a m s e y  s a i d .  “ T h i s  i s  o n e  o f  t h e  

b i g g e s t  r e a s o n s . ”  

O f  c o u r s e ,  t h e r e  h a v e  b e e n  h i g h l y  s u c c e s s f u l  c l i n i c a l  t r i a l s  —  s t u d i e s  o f  d r u g s  l i k e  

G l e e v e c  f o r  c h r o n i c  m y e l o g e n o u s  l e u k e m ia  a n d  e s t r o g e n - b l o c k in g  t h e r a p y  f o r  b r e a s t  

c a n c e r ,  a n d  a l s o  s t u d i e s  t h a t  p r o v e d  d r u g s  d i d  n o t  w o r k .  B u t  t h e  p r o b l e m  i s  s t i l l  

im m e n s e ,  c a n c e r  r e s e a r c h e r s  a g r e e .  



There are more than 6,500 cancer clinical trials seeking adult patients, according to 

c l i n i c a l t r i a l s . g o v ,  a  t r i a l s  r e g i s t r y .  B u t  m a n y  w i l l  b e  a b a n d o n e d  a l o n g  t h e  w a y .  M o r e  t h a n  

o n e  t r i a l  i n  f i v e  s p o n s o r e d  b y  t h e  N a t i o n a l  C a n c e r  I n s t i t u t e  f a i l e d  t o  e n r o l l  a  s i n g l e  

s u b j e c t ,  a n d  o n l y  h a l f  r e a c h e d  t h e  m in im u m  n e e d e d  f o r  a  m e a n in g f u l  r e s u l t ,  D r .  R a m s e y  

a n d  h i s  c o l l e a g u e  J o h n  S c o g g in s  r e p o r t e d  i n  a  r e c e n t  r e v i e w  i n  T h e  O n c o l o g i s t .   

E v e n  w o r s e ,  m a n y  t h a t  d o  g e t  u n d e r  w a y  a r e  p r e t t y  m u c h  u s e l e s s ,  e v e n  a s  t h e y  s u c k  u p  

t h e  f e w  p a t i e n t s  w i l l i n g  t o  p a r t i c i p a t e .  T h e s e  t r i a l s  t e n d  t o  b e  s m a l l  o n e s ,  a t  s i n g l e  

m e d i c a l  c e n t e r s .  T h e y  m a y  b e  a im e d  a t  p o l i s h in g  a  d o c t o r ’s  r é s u m é  o r  m a k in g  a  c e n t e r  

s e e m  a t  t h e  v a n g u a r d  o f  c a n c e r  c a r e .  B u t  t h e y  a r e  d e s i g n e d  o n l y  t o  b e  “ e x p l o r a t o r y , ”  

m e a n in g  t h a t  t h e r e  a r e  t o o  f e w  p a t i e n t s  t o  d r a w  c o n c lu s i o n s  o r  t h a t  t h e i r  d e s i g n  i s  l e s s  

t h a n  r i g o r o u s .  

“ U n f o r t u n a t e l y ,  m a n y  p a t i e n t s  w h o  a r e  w e l l  i n t e n t i o n e d  a r e  i n  t r i a l s  t h a t  r e a l l y  d o n ’ t  

a d v a n c e  t h e  f i e l d  v e r y  m u c h , ”  s a i d  D r .  R i c h a r d  S c h i l s k y ,  a n  o n c o l o g i s t  a t  t h e  U n i v e r s i t y  

o f  C h i c a g o  a n d  im m e d i a t e  p a s t  p r e s i d e n t  o f  t h e  A m e r i c a n  S o c i e t y  o f  C l i n i c a l  O n c o l o g y .  

O t h e r s  s t u d i e s ,  b y  c o m p a n i e s ,  a r e  d e s i g n e d  t o  p e r s u a d e  d o c t o r s  t o  u s e  t h e i r  d r u g s .   

S t i l l  o t h e r s  a r e  t e s t i n g  q u e s t i o n s  l i k e  w h e t h e r  i t  m a k e s  a  d i f f e r e n c e  t o  g i v e  a  d r u g  e v e r y  

n in e  d a y s  o r  e v e r y  t w o  w e e k s .  “ T h e s e  a r e  p r a c t i c a l  r e a l - w o r ld  q u e s t i o n s , ”  D r .  S c h i l s k y  

s a i d .  “ B u t  t h e y  d o n ’ t  d o  a  g r e a t  d e a l  t o  a d v a n c e  t h e  r e s e a r c h  f i e l d .  T h e y  a r e  n o t  g o in g  t o  

p r o v id e  t h e  n e x t  b r e a k t h r o u g h . ”  

I n  a n y  c a s e ,  t h e  g r e a t  m a jo r i t y  o f  o n c o l o g i s t s  j u s t  s t e e r  c l e a r  o f  s t u d i e s .  T h e y  m a k e  l i t t l e  

o r  n o t h in g  o n  t r i a l s  a n d ,  i n  f a c t ,  o f t e n  l o s e  m o n e y .  T h e s e  d o c t o r s  a l s o  m a y  d i s c o u r a g e  

p a t i e n t s  f r o m  g o in g  e l s e w h e r e  t o  e n t e r  a  t r i a l :  i f  a  p a t i e n t  l e a v e s ,  t h e  d o c t o r  l o s e s  

b u s in e s s .  

O n e  i s s u e  i s  t h e  m o n e y  l o s t  o n  c h e m o t h e r a p y ,  t h e  s o u r c e  o f  6 0  p e r c e n t  t o  8 0  p e r c e n t  o f  

t h e  r e v e n u e  a t  o n c o l o g i s t s ’  o f f i c e s .  T h e  d o c t o r s  b u y  t h e  d r u g s  a n d  a r e  r e im b u r s e d  b y  

i n s u r a n c e  f o r  s l i g h t l y  m o r e  t h a n  t h e  d r u g s ’  c o s t .  B u t  i f  p a t i e n t s  a r e  i n  c l i n i c a l  t r i a l s ,  t h e  

d r u g s  m a y  b e  p a i d  f o r  b y  t h e  f e d e r a l  g o v e r n m e n t  o r  a  d r u g  c o m p a n y  s p o n s o r in g  t h e  

s t u d y  —  a n d  d o c t o r s  g e t  n o t h in g .  

T h e n  t h e r e  i s  t h e  p o o r l y  r e im b u r s e d  h o u r  o r  s o  i t  t a k e s  t o  e x p l a in  a  t r i a l  t o  p r o s p e c t i v e  

p a t i e n t s .  A n d ,  a f t e r  a l l  t h a t ,  m o s t  p a t i e n t s  e i t h e r  t u r n  d o w n  t h e  t r i a l s  o r ,  a f t e r  f u r t h e r  

t e s t i n g ,  t u r n  o u t  t o  b e  u n q u a l i f i e d .  



That is just the start, cancer specialists say. There is voluminous paperwork. And the 

r i s k  o f  l e g a l  l i a b i l i t y  f o r  e r r o r s  l i k e  n e g l e c t i n g  t o  m e n t i o n  a  f i n a n c i a l  i n t e r e s t  i n  t h e  d r u g  

b e in g  t e s t e d ,  i n  s p e c im e n  h a n d l i n g  o r  i n  b i l l i n g .   

“ A  l o t  o f  d o c t o r s  s a y ,  ‘T h i s  i s  n o t  w o r t h  i t , ’  ”  D r .  S c h i l s k y  s a i d .   

R e lu c t a n t  P a t i e n t s  

I t  i s  o n e  o f  t h e  w o r s t  t im e s  im a g in a b l e  —  a  c a n c e r  d i a g n o s i s ,  a l l  t h e  t e r r o r  t h a t  g o e s  w i t h  

i t ,  a n d  t h e n ,  s i t t i n g  i n  a  d o c t o r ’s  o f f i c e  a n d  b e in g  a s k e d  t o  m a k e  d i f f i c u l t  d e c i s i o n s  a b o u t  

t r e a tm e n t .  T h e n  a d d  q u e s t i o n s  a b o u t  j o i n in g  a  t r i a l .  S o m e  s a y  i t  i s  j u s t  t o o  m u c h  t o  t h in k  

a b o u t .   

R e s e a r c h  s t a r t s  w i t h  s o - c a l l e d  P h a s e  1  t r i a l s  t h a t  t e s t  a  d r u g ’s  s a f e t y  a n d  t h e  m a x im u m  

d o s e  p a t i e n t s  c a n  t o l e r a t e .  A l t h o u g h  i t  i s  p o s s i b l e  t h a t  s o m e  w i l l  b e n e f i t ,  m o s t  d o  n o t  

b e c a u s e  t h e  d o s e s  a r e  i n e f f e c t i v e  o r  u n s a f e  a n d  f e w  n e w  d r u g s  p r o v e  w o r t h w h i l e .   

T h e n  c o m e s  P h a s e  2 ,  f u r t h e r  t e s t i n g  o f  t h e  d r u g  i n  a  s m a l l  s t u d y ,  a n d  P h a s e  3 ,  i n  w h i c h  

p a t i e n t s  w i t h  a  p a r t i c u l a r  c a n c e r  t h a t  i s  s t i l l  t r e a t a b l e  a r e  r a n d o m ly  a s s i g n e d  t o  g e t  t h e  

b e s t  a v a i l a b l e  c u r r e n t  d r u g  o r  t h a t  d r u g  p lu s  t h e  n e w  e x p e r im e n t a l  o n e .   

M o s t  p a t i e n t s  a r e  n o t  i n t e r e s t e d  i n  c l i n i c a l  t r i a l s .  S o m e  d o  n o t  w a n t  t h e  e x t r a  o f f i c e  v i s i t s  

a n d  t e s t s  a  t r i a l  e n t a i l s  a n d  d o  n o t  w a n t  t h e i r  t r e a tm e n t  d e t e r m in e d  b y  t h e  f l i p  o f  a  c o in .  

O t h e r s  f e a r  g e t t i n g  a  p l a c e b o ,  e v e n  i f  t h e r e  i s n ’ t  o n e  —  p l a c e b o s  a r e  r a r e l y  u s e d  i n  U n i t e d  

S t a t e s  c a n c e r  t r i a l s .  O t h e r s  f i n d  t h e  w h o l e  i d e a  t o o  o v e r w h e lm in g  w h e n  t h e y  a r e  t r y i n g  

t o  s a v e  t h e i r  l i v e s .  

A t  C a l i f o r n i a  C a n c e r  C a r e ,  i n  G r e e n b r a e ,  n o r t h  o f  S a n  F r a n c i s c o ,  w h e r e  D r .  P e t e r  

E i s e n b e r g  w o r k s ,  t h e  a g o n y  o f  c h o o s in g  a  t r i a l  w a s  o n  d i s p l a y .  A l t h o u g h  t h e  o n c o l o g i s t s  

there try to offer trials to every patient, last year they enrolled just 43 of about 700 new 

p a t i e n t s .  

T h e  m o s t  e n t h u s i a s t i c  h a v e  l e t h a l  t u m o r s  a n d  n o  e f f e c t i v e  t r e a tm e n t s ,  D r .  E i s e n b e r g  

e x p l a in e d .  T h e y  a r e  l i k e  o n e  o f  h i s  p a t i e n t s ,  K e n  F y e ,  a  r e t i r e d  r h e u m a t o l o g i s t  w i t h  

p a n c r e a t i c  c a n c e r  w h o  h o p e s  t o  f i n d  a  s t u d y  i n  w h i c h  h e  c a n  e n r o l l .  H e  f i g u r e s  h e  h a s  

l i t t l e  t o  l o s e  a n d  w a n t s  t o  h e l p  s c i e n c e .  “ I t  w o u ld  b e  o b s c e n e  i f  I  d i d  n o t , ”  h e  s a i d .  

I t  i s  n o t  e n t i r e l y  c l e a r  w h y  s o m e  t r i a l s  s u c c e e d ,  b u t  r e s e a r c h e r s  s a y  t h o s e  t h a t  d o  m a y  

h a v e  s o m e  f e a t u r e s  i n  c o m m o n :  p a t i e n t s  m a y  b e  l i k e  D r .  F y e ,  w i t h  n o  o r  f e w  o p t i o n s ,  s o  



they are easier to recruit, particula r l y  i f  t h e  d r u g  p r o m i s e s  t o  m a k e  a  r e a l  d i f f e r e n c e ,  n o t  

j u s t  g i v e  t h e m  a  f e w  d a y s  o r  w e e k s .  S u c c e s s f u l  t r i a l s  a l s o  t y p i c a l l y  a d d r e s s  a n  im p o r t a n t  

p r o b l e m ,  a s  o p p o s e d  t o  a  m o r e  m a r g in a l  o n e ,  a n d  i n v o l v e  e x p e r i e n c e d  i n v e s t i g a t o r s  a n d  

p a t i e n t  a d v o c a t e s  w h o  p u s h  f o r  p a r t i c i p a t i o n .   

B u t  i t  c a n  b e  p a r t i c u l a r l y  h a r d  t o  r e c r u i t  p a t i e n t s  w h o s e  p r o g n o s i s  i s  b e t t e r .   

G a e l  C a s n e r ,  f o r  i n s t a n c e ,  t u r n e d  d o w n  a  t r i a l  t h a t  w o u ld  h a v e  r e q u i r e d  h e r  t o  s e e  D r .  

E i s e n b e r g  f o r  w e e k l y  i n f u s i o n s  o f  a  c a n c e r  d r u g ,  A v a s t i n ,  t h a t  w a s  b e in g  t e s t e d .  I t  h a d  

h e lp e d  w o m e n  w i t h  b r e a s t  c a n c e r  t h a t  w a s  m o r e  a d v a n c e d  t h a n  h e r  o w n .   

F o r  M s .  C a s n e r ,  a  5 7 - y e a r - o l d  c o l l e g e  a d m i s s i o n s  a d v i s e r ,  t h e  p r o s p e c t s ,  a f t e r  s u r g e r y  

a n d  c h e m o t h e r a p y ,  w e r e  e x c e l l e n t .  “ I  w a s  t h i n k in g ,  ‘O .K . ,  I  h a t e  s h o t s , ’  ”  s h e  s a i d .  A n d  

s h e  h a s  t o  t r a v e l  f o r  h e r  j o b ,  m a k in g  i t  d i f f i c u l t  t o  g o  i n  o n c e  a  w e e k  f o r  a n  i n f u s i o n .  

“ I f  t h e y  h a d  s a i d  e v e r y  m o n t h ,  I  w o u ld  d o  i t , ”  M s .  C a s n e r  s a i d .  “ B u t  e v e r y  w e e k  w a s  a  

d e a l  b r e a k e r .  T h a t  w a s  w h y ,  p e r s o n a l l y ,  f o r  m e ,  t h e  t r i a l  d i d  n o t  m a k e  s e n s e .  I  w a s  n o t  i n  

a  l i f e - t h r e a t e n in g  s i t u a t i o n . ”  

T h e n  t h e r e  a r e  t h e  p a t i e n t s  f o r  w h o m  t h e r e  i s  s t i l l  a  r e a l  r i s k  o f  a  r e c u r r e n c e  b u t  w h o  a r e  

n o t  p r e p a r e d  t o  c o p e  w i t h  a  c l i n i c a l  t r i a l  o n  t o p  o f  e v e r y t h in g  e l s e .  T h o s e  a r e  l i k e  D r .  

E i s e n b e r g ’s  f i r s t  p a t i e n t  o n  o n e  b r i g h t  J u n e  m o r n in g ,  a  7 4 - y e a r - o l d  m a n  a c c u s t o m e d  t o  

d a n g e r  —  h e  f l e w  h e l i c o p t e r s  f o r  t h e  m i l i t a r y  —  n o w  f a c in g  a  v e r y  d i f f e r e n t  k in d  o f  r i s k  

f o r  w h i c h  h e  f e l t  u n p r e p a r e d .  

T h e  m a n ,  w h o  a s k e d  t h a t  h i s  n a m e  n o t  b e  u s e d  t o  p r o t e c t  h i s  p r i v a c y ,  s a t  g r im  a n d  

a s h e n  i n  a  s u n n y  e x a m  r o o m ,  h i s  w i f e  a t  h i s  s i d e ,  h i s  d a u g h t e r  a c r o s s  f r o m  h im .  H e  h a d  

c o l o n  c a n c e r .  I t  h a d  a l r e a d y  i n v a d e d  h i s  l y m p h  n o d e s  a n d  e a t e n  t h r o u g h  t h e  w a l l  o f  h i s  

b o w e l .  H e  h a d  h a d  s u r g e r y  a n d  n o w  h a d  t o  d e c i d e  w h a t ,  i f  a n y t h in g ,  t o  d o  n e x t .  

C h o i c e  N o .  1 :  n o  c h e m o t h e r a p y ,  n o  f u r t h e r  t r e a tm e n t .  T h i r t y - o n e  o f  1 0 0  p a t i e n t s  l i k e  

h im  w h o  c h o s e  n o  f u r t h e r  t r e a tm e n t  w e r e  a l i v e  a n d  c a n c e r - f r e e  f o r  a t  l e a s t  f i v e  y e a r s .  

B u t  3 0  o f  1 0 0  r e l a p s e d ,  a n d  3 9  d i e d  o f  o t h e r  c a u s e s ,  l i k e  a  h e a r t  a t t a c k .   

C h o i c e  N o .  2 :  t h e  m o s t  a g g r e s s i v e  c h e m o t h e r a p y ,  i n c l u d in g  4 8 - h o u r  i n t r a v e n o u s  

i n f u s i o n s  o f  a  d r u g  w i t h  s e r i o u s  s i d e  e f f e c t s .  I f  h e  c h o s e  t h a t  r e g im e n ,  h e  w o u ld  h a v e  a  

4 3  p e r c e n t  c h a n c e  o f  b e in g  a l i v e  a n d  c a n c e r - f r e e  i n  f i v e  y e a r s .  B u t  h e  a l s o  h a d  a  1 4  

p e r c e n t  c h a n c e  o f  r e l a p s in g .  A n d  h e  h a d  a  4 4  p e r c e n t  c h a n c e  o f  d y in g  o f  s o m e t h in g  e l s e .  



T h e  b o t t o m  l i n e ,  D r .  E i s e n b e r g  s a i d ,  i s  t h a t  1 1  p e o p l e  o f  1 0 0  w h o  g e t  t h i s  c h e m o t h e r a p y  

a r e  a l i v e  a n d  w e l l  b e c a u s e  o f  i t .  B u t  t h a t  a l s o  m e a n s  t h a t  a lm o s t  9  o f  1 0  w h o  o p t  f o r  t h i s  

t r e a tm e n t  a r e  n o t  h e l p e d  —  t h e y  e i t h e r  r e l a p s e  o r  d i e  o f  o t h e r  c a u s e s  w i t h in  f i v e  y e a r s .   

C h o i c e  N o .  3 :  a  l e s s  a g g r e s s i v e  c h e m o t h e r a p y  w i t h  a  s m a l l e r  im p r o v e m e n t  i n  s u r v i v a l  

r a t e .  

B u t  t h e r e  w a s  a n o t h e r  o p t i o n .  H e  c o u ld  j o i n  a  P h a s e  3  c l i n i c a l  t r i a l  s p o n s o r e d  b y  a  d r u g  

c o m p a n y ,  I m C lo n e .  H e  w o u ld  b e  r a n d o m ly  a s s i g n e d  t o  r e c e i v e  c h e m o t h e r a p y  w i t h  o r  

w i t h o u t  I m C lo n e ’s  d r u g ,  E r b i t u x ,  a p p r o v e d  f o r  p e o p l e  w i t h  c o l o n  c a n c e r  m o r e  a d v a n c e d  

t h a n  h i s .  T h e  a im  w a s  t o  f i n d  o u t  w h e t h e r  E r b i t u x  c o u ld  a l s o  h e l p  t h o s e  w i t h  e a r l i e r  

c o l o n  c a n c e r .   

“ T h e  t r i a l  m a y  h e lp  y o u  o r  i t  m a y  h u r t  y o u  b e c a u s e  t h e  d r u g  m a y  m a k e  y o u  s i c k , ”  D r .  

E i s e n b e r g  s a i d .  

“ I  k n o w  t h i s  i s  o v e r w h e lm in g , ”  h e  a d d e d .  

“ I ’v e  b e e n  o v e r w h e lm e d  f o r  t h r e e  m o n t h s , ”  t h e  m a n  r e p l i e d .  

T h e  4 5 -m in u t e  c o n v e r s a t i o n  o v e r ,  t h e  m a n ,  s h a k e n ,  w e n t  h o m e  t o  p o n d e r  h i s  o p t i o n s .   

A  w e e k  l a t e r  h e  w a s  b a c k .  H e  w a n t e d  c h e m o t h e r a p y ,  b u t  a  c l i n i c a l  t r i a l  w a s  n o t  f o r  h im .  

He joined the majority of cancer patients, hoping for the best with what is already 

k n o w n .  

R e lu c t a n t  D o c t o r s  

F o r  1 5  y e a r s ,  D r .  J o h n  M .  R a in e y  a t  L o u i s i a n a  O n c o lo g y  A s s o c i a t e s  i n  L a f a y e t t e  d i d  h i s  

b e s t  t o  e n r o l l  p a t i e n t s  i n  c l i n i c a l  t r i a l s .  H e  b e l i e v e d  i n  r e s e a r c h  a n d  t h o u g h t  d o c t o r s  l i k e  

h im  s h o u ld  d o  t h e i r  p a r t .  B u t  h e  f i n a l l y  h a d  t o  s t o p .  E v e r y  s t u d y  w a s  c o s t i n g  h i s  g r o u p  a  

f e w  h u n d r e d  d o l l a r s  t o  $ 1 ,5 0 0  a n d  t h e  b u r e a u c r a t i c  r e q u i r e m e n t s  w e r e  g e t t i n g  o u t  o f  

c o n t r o l .   

“ W h e n  w e  p u t  a  p e n c i l  t o  i t ,  i t  d i d n ’ t  m a k e  e c o n o m ic  s e n s e , ”  D r .  R a in e y  s a i d .  

F i r s t  w a s  t h e  i n s t i t u t i o n a l  r e v i e w  b o a r d ,  t h e  c o m m i t t e e  t h a t  r e v i e w s  t h e  t r i a l  t o  m a k e  

s u r e  p a t i e n t s  a r e  p r o t e c t e d  f r o m  h a r m .  E v e r y  t im e  a  s t u d y  p a t i e n t  h a d  a n  a d v e r s e  

r e a c t i o n ,  e v e r y  p a r t i c i p a t i n g  m e d i c a l  c e n t e r  h a d  t o  n o t i f y  p a t i e n t s  a n d  r e s p o n d  t o  t h e  



review board. Many reactions had nothing to do with the drugs, Dr. Rainey said, and 

in s t e a d  w e r e  r e l a t e d  t o  t h e  p a t i e n t s ’  i l l n e s s e s .  

“ I t  b e c a m e  a  h a s s l e  f a c t o r , ”  h e  s a i d .  “ W e  d i d n ’ t  h a v e  t h e  m a n p o w e r . ”  O n e  o f  t h e  f i v e  

d o c t o r s  i n  t h e  g r o u p  w a s  s p e n d in g  t h r e e  t o  f i v e  h o u r s  a  w e e k  f i l l i n g  o u t  f o r m s .   

“ Y o u  c o u ld  s e e  f i v e  o r  s i x  o r  s e v e n  p a t i e n t s  i n  t h a t  t im e , ”  D r .  R a i n e y  s a i d .  

T h e n  t h e r e  w a s  t h e  u n r e im b u r s e d  o r  p o o r l y  r e im b u r s e d  t im e  t o  e x p l a in  a  c l i n i c a l  t r i a l  t o  

p a t i e n t s  a n d  g e t  c o n s e n t .  T h o s e  w h o  a g r e e d  w o u ld  h a v e  t o  c o m e  b a c k  a  s e c o n d  t im e  t o  

s t a r t  t r e a tm e n t ,  a d d in g  t o  t h e  p a t i e n t s ’  c o s t s  a s  w e l l ,  s i n c e  m o s t  l i v e d  2 5  t o  5 0  m i l e s  

a w a y .  I f  t h e y  w e r e  n o t  i n  a  s t u d y ,  t h e i r  t r e a tm e n t  c o u ld  s t a r t  r i g h t  a w a y .   

“ W e  w e r e  s e e in g  m o r e  a n d  m o r e  p a t i e n t s ,  a n d  t im e  d i d  n o t  a l l o w  u s  t o  s i t  d o w n  w i t h  

p a t i e n t s  a n d  g e t  t h e m  o n  t r i a l s , ”  D r .  R a in e y  s a i d .  

“ I t  j u s t  d i d  n o t  m a k e  e c o n o m i c  s e n s e  f o r  u s  t o  g o  i n  t h e  h o l e , ”  D r .  R a in e y  e x p l a in e d .  

A n d  t h a t ,  r e s e a r c h e r s  s a y ,  i s  o n e  r e a s o n  w h y  p r o g r e s s  i s  s o  s l o w .   

O n l y  o n e  s t u d y  i n  f i v e  e v e n  p u b l i s h e s  i t s  r e s u l t s ,  D r .  R a m s e y  a n d  D r .  S c o g g in s  f o u n d .   

A n d ,  o f  t h e  u n p u b l i s h e d  s t u d i e s ,  “ a  s i g n i f i c a n t  p e r c e n t a g e ”  p r o b a b l y  e n d e d  u n c o m p l e t e d  

b e c a u s e  t h e y  c o u ld  n o t  r e c r u i t  e n o u g h  p a t i e n t s ,  n o t e d  D r .  G r e g o r y  A .  C u r t  a n d  D r .  B r u c e  

A .  C h a b n e r ,  e d i t o r s  o f  t h e  j o u r n a l  T h e  O n c o l o g i s t ,  i n  a n  e d i t o r i a l  o n  D r .  R a m s e y ’s  a n d  

D r .  S c o g g in s ’s  p a p e r .  “ W h i c h  p o t e n t i a l  s t a t i s t i c  i s  t h e  s a d d e r ,  t h e  l o w  p u b l i c a t i o n  r a t e ”  

o r ,  D r s .  C u r t  a n d  C h a b n e r  w r o t e  i n  T h e  O n c o l o g i s t ,  t h e  m e a g e r  n u m b e r  o f  p a t i e n t s  w h o  

e n r o l l ?   

“ I n  t r u t h  t h e y  b o t h  a r e , ”  t h e  t w o  o n c o l o g i s t s  c o n t in u e d ,  “ a s  n e i t h e r  s h o u ld  b e  t r u e . ”  

A  N e w  A p p r o a c h  

C a n c e r  e x p e r t s  o f f e r  t w o  a n s w e r s  t o  t h e  p r o b l e m  o f  c l i n i c a l  t r i a l s :  s p e n d  m o r e ,  g i v i n g  

d o c t o r s  b e t t e r  i n c e n t i v e s  a n d  p e r h a p s  e v e n  p a y in g  p a t i e n t s ,  o r ,  w i t h  n o  r e a l  p r o s p e c t s  

f o r  a  b i g  i n f u s i o n  o f  m o n e y ,  u s e  a v a i l a b l e  m o n e y  a n d  p a t i e n t s  m o r e  e f f i c i e n t l y .   



D o n a ld  B e r r y ,  a  s t a t i s t i c i a n  a t  t h e  M .D .  A n d e r s o n  C a n c e r  C e n t e r  i n  H o u s t o n ,  w a n t s  t o  

u s e  r e s o u r c e s  m o r e  e f f i c i e n t l y .  T o  d o  s o ,  h e  d e s i g n e d  a  n e w  s o r t  o f  s t u d y  t o  t e s t  

e x p e r im e n t a l  d r u g s  f o r  b r e a s t  c a n c e r .   

T h e  s t u d y ,  s t a r t i n g  t h i s  f a l l ,  i s  a  d e p a r t u r e  f r o m  t r a d i t i o n a l  n o t i o n s  o f  d r u g  t e s t i n g  a n d  

c a n c e r  t r e a tm e n t .   

P a r t i c i p a n t s  w i l l  b e  w o m e n  w h o  a r e  n e w l y  d i a g n o s e d  w i t h  b r e a s t  c a n c e r  a n d  a t  h i g h  r i s k  

t h a t  i t  w i l l  s p r e a d  i n  t h e i r  b o d i e s .  

O r d in a r i l y ,  w o m e n  w i t h  b r e a s t  c a n c e r  h a v e  s u r g e r y  f i r s t  t o  r e m o v e  t h e  t u m o r  i n  t h e i r  

b r e a s t  a n d  t h e n  h a v e  c h e m o t h e r a p y .  T h e  p r o b l e m  w i t h  r e m o v in g  t h e  t u m o r  r i g h t  a w a y  

i s  t h a t  i t  c a n  t a k e  5  t o  1 0  y e a r s  t o  k n o w  w h e t h e r  a n  e x p e r im e n t a l  d r u g  k i l l e d  a n y  

r e m a in i n g  c a n c e r  c e l l s .  I t  i s  e a s i e r  a n d  m u c h  f a s t e r  t o  a s s e s s  a n  e x p e r im e n t a l  d r u g ’s  

e f f e c t s  o n  t u m o r s  t h a t  r e m a in  i n  t h e  b o d y .  S o  i n  t h i s  s t u d y ,  w o m e n  w i l l  g e t  s t a n d a r d  

c h e m o t h e r a p y  a n d  e x p e r im e n t a l  d r u g s  f i r s t .  R e s e a r c h e r s  w i l l  d o  M R I  s c a n s  t o  s e e  

w h e t h e r  t h e  t u m o r s  a r e  r e s p o n d in g .  

T h e n ,  s i x  m o n t h s  l a t e r ,  s u r g e o n s  w i l l  r e m o v e  t h e  t u m o r  o r ,  i f  t h e  t u m o r  i s  g o n e ,  t i s s u e  

f r o m  w h e r e  i t  u s e d  t o  b e ,  t o  d e t e r m in e  h o w  t h e  c a n c e r  r e s p o n d e d  t o  t h e  d r u g s .  

T h e  i d e a  o f  l e a v in g  a  c a n c e r  i n  p l a c e  f o r  s i x  m o n t h s  c a n  s o u n d  s h o c k in g ,  e v e n  

d a n g e r o u s .  B u t  c a n c e r  r e s e a r c h e r s  s a y  i t  a c t u a l l y  m a k e s  n o  d i f f e r e n c e  w h e t h e r  

c h e m o t h e r a p y  c o m e s  b e f o r e  o r  a f t e r  s u r g e r y .   

“ I f  a  w o m a n  c o m e s  i n  w i t h  a  l a r g e  t u m o r ,  s u r g e r y  i s n ’ t  g o in g  t o  s a v e  h e r  l i f e , ”  s a i d  D r .  

L a u r a  E s s e r m a n ,  a  b r e a s t  s u r g e o n  a t  t h e  U n i v e r s i t y  o f  C a l i f o r n i a ,  S a n  F r a n c i s c o ,  w h o  i s  

p r i n c i p a l  i n v e s t i g a t o r  f o r  t h e  s t u d y .  D e a t h  i s  c a u s e d  b y  c a n c e r  t h a t  s p r e a d s  b e y o n d  t h e  

b r e a s t .   

“ T h e  s t a n d a r d  w a y , ”  D r .  E s s e r m a n  a d d e d ,  “ o p e r a t e ,  g i v e  a  d r u g ,  h o p e  f o r  t h e  b e s t ,  i s  n o t  

g o in g  t o  w o r k  i f  y o u  a r e  t r y i n g  t o  d r i v e  p r o g r e s s  q u i c k l y . ”   

A l s o ,  t h i s  s t u d y  w i l l  a n a l y z e  t h e  g e n e t i c  m a k e u p  o f  t h e  p a t i e n t ’s  t u m o r  a n d  u s e  t h a t  

i n f o r m a t i o n  t o  d e t e r m in e  w h i c h  d r u g s  m ig h t  b e  m o s t  e f f e c t i v e .  I n  m o s t  s t u d i e s  

r e s e a r c h e r s  h a v e  n o t  a c c o u n t e d  f o r  g e n e t i c  d i f f e r e n c e s  i n  t u m o r s .   

T h e  s t u d y  w i l l  a l s o  e n s u r e  t h a t  w o m e n  h a v e  a  b e t t e r  c h a n c e  o f  g e t t i n g  w h a t e v e r  d r u g  

s e e m s  t o  b e  w o r k in g .  A s  t h e  s t u d y  g o e s  o n ,  i f  o n e  d r u g  a p p e a r s  t o  b e  w o r k in g  b e t t e r  t h a n  



o t h e r s ,  r e s e a r c h e r s  w i l l  a d ju s t  t h e  s t u d y  s o  t h a t  n e w  p a r t i c i p a n t s  w h o s e  t u m o r s  h a v e  t h e  

s a m e  g e n e t i c  m a k e u p  w i l l  b e  m o r e  l i k e l y  t o  g e t  i t .  

T h e  a im  i s  t o  n e e d  f a r  f e w e r  w o m e n  t o  d e t e r m in e  w h e t h e r  a  d r u g  w o r k s ,  a n d  t o  g e t  

a n s w e r s  m o r e  q u i c k l y .  

D r .  B e r r y  s a i d  t h a t  s o m e  t r a d i t i o n a l  b r e a s t  c a n c e r  t r i a l s  a r e  s e e k in g  5 ,0 0 0  o r  e v e n  

1 0 ,0 0 0  w o m e n .  I t  i s  n o  s u r p r i s e ,  h e  a d d e d ,  t h a t  t r i a l s  s t a r t  “ l im p in g  a l o n g ”  t r y i n g  t o  

e n r o l l  t h e i r  q u o t a s  o f  p a t i e n t s .  

I n  t h e  n e w  s t u d y ,  t h e  w in n e r s  o f  t h i s  d r u g  c o m p e t i t i o n  w i l l  b e  t e s t e d  i n  a  d e f i n i t i v e  

P h a s e  3  s t u d y  w i t h  j u s t  3 0 0  p a t i e n t s  w h o s e  t u m o r s  h a v e  a  s im i l a r  g e n e t i c  p r o f i l e  t o  

t h o s e  o f  t h e  w o m e n  w h o responded. 

“ T h i s  i s  d e f i n i t e l y  t h e  a n s w e r ”  t o  t h e  p r o b l e m  o f  g e t t i n g  e n o u g h  p a t i e n t s  f o r  s t u d i e s ,  D r .  

B e r r y  s a i d .  “ W e  w i l l  u s e  p a t i e n t s  m o r e  w i s e l y . ”  


