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抄録
背景：患者団体，規制当局，スポンサーは，臨床開発プログラムの設計と実施への患者参画を検討するよ
うになってきているが，スポンサーは，投資収益が不確実であるため，パイロットプログラム以上の実施
には消極的であることが多い．我々は，患者参画による経済的価値を推定するアプローチを開発した．
方法：期待正味現在価値（ENPV）は，コスト，時間，収益，リスクといった主要なビジネス推進要因を統
合し，プロジェクト戦略やポートフォリオ決定のための要約指標とする一般的な手法である．我々は，フェー
ズ2またはフェーズ3に移行する典型的ながん開発プログラムについて，患者参画がENPVに与える影響を
評価した．
結果：フェーズ2前のプロジェクトにおいて，患者参画活動によって，試験験実施計画の修正を1回回避し，
登録，試験手順の遵守や試験継続を改善する全体的な影響は，正味現在価値（NPV）で6,200万ドル（フェー
ズ3前では6,500万ドル）の増加，ENPVで3,500万ドル（フェーズ3前では7,500万ドル）増加であった．患
者参画への10万ドルの投資と比較すると，NPVとENPVの増加は投資の500倍を超える．このENPVの増
加は，フェーズ2前の製品上市を2年半早めることに相当する（フェーズ3前の場合は1年半）．
結論：リスク調整された財務モデルは，患者参画の影響を評価することができる．経験的データと主観的
パラメータ推定値の組み合わせにより，試験験実施計画の修正を回避し，かつ/または登録，試験手続きの
遵守や試験継続を改善する可能性のある参画活動が，相当な経済的価値を付加する可能性があることが示
された．このアプローチは，スポンサーが患者参画への投資決定を評価するのに役立つ．
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