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Forord

Ar 1798 publicerade den engelska ldkaren och naturvetaren Edward Jenner en
studie som beskriver hur kokoppor skyddar mot smittkoppor. Trots att andra
redan hade demonstrerat detta® var det forst efter Edward Jenners studie som
kunskapen spreds och sékrare metoder utvecklades. | forlangningen ledde
kunskapen inte bara till en reducerad prevalens av smittkoppor, utan &ven till
utvecklingen av sékra och effektiva vaccin mot en rad sjukdomar, som
sammanlagt raddat miljontals liv.

De vaccin som har utvecklats mot covid-19 ar bade sékra och effektiva, och har
spelat en avgorande roll for folkhélsan. Den europeiska
smittskyddsmyndigheten, ECDC, uppskattar att 470 000 personer 6ver 60 ars
alder har raddats till livet under 2021, bara i Europa?. Eftersom sjukdomen
covid-19 &r ny och vaccinerna mot denna bygger pa delvis ny teknik aterstar
fortfarande manga fragor om vaccinet och dess skyddseffekt. Darfor behdvs
stora uppfoljningsstudier 6ver lang tid for att mer exakt faststalla skyddets
bestéandighet, sékerhetsprofil och effektivitet i olika grupper.

Forskningsmiljéerna som finansieras genom Vetenskapsradets satsning omfattar
58 samverkande forskare vid larosaten och inom hélso- och sjukvarden. Trots de
utmaningar som finns har forskningsmiljéerna redan bidragit med ny kunskap
till halso- och sjukvarden. Samtidigt utvecklas infrastruktur som forbéttrar
mdjligheterna att genomféra klinisk forskning.

Betydelsen av effektiv spridning av forskningsresultat ar fortsatt hog. For att
kunskap ska implementeras och komma patienter till nytta behovs bade
samverkan och forskningskompetens inom halso- och sjukvarden. Det
framgangsrika samarbetet inom och mellan forskningsmiljéerna belyser vérdet
av att gemensamt angripa forskningsfragor. Darfor &r tatare samarbete,
integrering av forskning i den kliniska vardagen och en forstarkning av
forskningens stallning i hélso- och sjukvarden inte bara énskvard, utan ocksa
nddvandig.

Stockholm, 28 mars 2022
Sven Stafstrom

Generaldirektor, Vetenskapsradet

1 Riedel S. Proc (Bayl Univ Med Cent). 2005 18(1)
2 Meslé et al. Eurosurveillance, 2021; 26 (47)
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Sammanfattning

I regleringshrevet for 2021 fick Vetenskapsradet i uppdrag att finansiera
uppfoljningsstudier av covid-19-vacciner. Efter dialog med saval halso- och
sjukvarden som relevanta myndigheter utlystes bidrag till forskningsmiljoer for
uppféljningsstudier av covid-19-vaccin.

Utlysningen inriktades pa uppféljningsstudier av covid-19-vaccin som &r
motiverade av hélso- och sjukvardens kunskapsbehov. Enbart kliniska studier i
nationell samverkan var aktuella for finansiering. Studierna ska dessutom kunna
bidra till en bestandig infrastruktur for framtida uppfoljningsstudier.

Samtliga ansokningar som inkom bedémdes av sakkunniga med expertis inom
forskningsféltet. Ansokningar av hogsta vetenskapliga kvalitet prioriterades for
finansiering. Sex forskningsmiljéer av 11 inkomna ansdkningar beviljades
bidrag om totalt 100 miljoner kronor.

Inom ramen for utlysningen finansieras studier pa effektivitet och sakerhet av
covid-19-vacciner i den generella befolkningen och i riskgrupper, inklusive
personer med primar eller sekundér immunbrist. Dessutom utvecklas viktig
infrastruktur for uppféljningsstudier, till exempel verktyg och losningar for
digitalt samtycke och datadelning. Totalt deltar 58 forskare i insamling och
analys av halsodata eller biologiska prover fran hela Sveriges befolkning.

Kvaliteten pa forskningen i de ansokningar som beviljats bidrag ar hdg.
Vetenskapsradet har efter bidragsbeslut faciliterat méten for utokat samarbete,
vilket givit upphov till kunskapsutbyte och samverkan for att underlatta, utoka
och effektivisera studierna.

Forskningsmiljerna har i slutet av januari 2022 publicerat 15 artiklar med fynd
som kan vagleda vid beslut om vaccinationsstrategier, vilket visar pa behovet av
satsningen. Andrade omsténdigheter med 6kad immuniseringsfrekvens samt nya
vaccin och covid-19-varianter staller dock nya krav pa uppféljningens
omfattning. Dessutom behéver den infrastruktur som utvecklas kunna forvaltas
pa ett ansvarsfullt satt. Det finns darfor ett behov av ytterligare finansiellt stod
for fortsatta uppfoljningsstudier av covid-19-vacciner och for att utveckla
kapaciteten att genomfdra kliniska studier av hog kvalitet i Sverige.



1 Bakgrund

1.1 Vetenskapsradets satsningar pa forskning om covid-19

Vetenskapsradet har genomfort en rad aktiviteter for att stimulera forskning
relevant for covid-19. Inledningsvis kartlades svensk virusforskning och forskare
erbjods att omdisponera befintliga projektmedel till forskning om covid-19,
vilket mgjliggjorde att studier om viruset och den associerade sjukdomen kunde
inledas utan fordréjning. 1 samband med detta utlystes dven projektanslag till
forskning om coronavirus och covid-19, extra stéd utbetalades till biobanker,
stodstrukturen Kliniska Studier Sverige®, samt den dataportal for covid-19 som
drivs av SciLifeLab*. Dessutom har Vetenskapsradet initierat en langsiktig
satsning for att starka grundlaggande virusforskning, bade genom etablerings-
och konsolideringsanslag till yngre forskare, och projektbidrag till etablerade
forskare. Denna satsning ar en del av det nationella programmet inom virus och
pandemier som Vetenskapsradet ansvarar for. Utdver detta har anslag till olika
internationella samarbetsprojekt med fokus pa virus och covid-19, samt
projektbidrag till forskning om postcovid utlysts.

Vetenskapsradet har forutom dessa satsningar pa forskning och
forskningsinfrastrukturer bidragit med 10 miljoner kronor till ett natverk av
svenska infektionskliniker att genomféra en nationell klinisk studie som
understker immunblockerare vid allvarlig covid-19.

1.2 Uppdrag att finansiera av uppféljningsstudier av covid-
19-vaccinering

Den 14 januari 2021 fick Vetenskapsradet i uppdrag av regeringen att férbereda
finansiering av uppféljningsstudier av covid-19-vaccin.

Vaccinationsprogrammet mot covid-19 i Sverige inleddes strax fore arsskiftet
2020. Under det forsta halvaret 2021 administrerades 6ver 10,6 miljoner doser
covid-19-vaccin till 70 procent av den del av befolkningen som rekommenderas
vaccin®,

| uppdraget beskrivs att ett fatal storre studier som ansvarar for att bygga upp en
nationell infrastruktur for uppféljningsstudier bor finansieras. Vidare beskrivs att
studier med bred nationell férankring, alternativt internationella samarbeten,
som beaktar kunskapsbehov identifierade av regioner och kommuner, samt
relevanta myndigheter &r aktuella for finansiering. Studier av mer
grundvetenskaplig karaktar, till exempel immunologiska svar pa vaccinerna,
utesluts dock inte.

3 Kliniskastudier.se
4 Covid-19 data portal
5 Folkhalsomyndigheten
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Vetenskapsradet tillsatte omgaende en arbetsgrupp som utredde hur
uppfoljningsstudier pa covid-19-vaccin pa bésta satt kan stottas med
utgangspunkt av regeringsuppdraget. Vetenskapsradets styrelse delegerade till
generaldirektdren att fatta beslut i &rendet. Huvudsekreteraren i medicin och
hélsa alades vetenskapligt ansvar. Vetenskapsradet anvisades genom en extra
andringsbudget for 2021 den 4 februari 100 miljoner kronor for uppdraget att
finansiera uppféljningsstudier om covid-19-vaccinering (U2021/00257).

1.3 Extern dialog

For att skapa en bild av de behov och forutsattningar som finns inom det aktuella
forskningsomradet och utreda hur en utlysning om forskningsanslag pa béasta stt
kunde utformas forde Vetenskapsradet dialog med halso- och sjukvarden,
relevanta myndigheter samt SciLifeLab.

Redan innan Vetenskapsradet fatt i uppdrag att forbereda finansiering av
uppfoljningsstudier, det vill sdga under hésten 2020, inledde Sveriges kommuner
och regioner (SKR) en dialog med professionsforetradare och andra berérda om
halso- och sjukvardens kunskapsbehov med anledning av de kommande
vaccinationerna. Manga av de argument som framférdes och fragestallningar
som lyftes beaktades i den utlysningens inriktning, till exempel skyddseffekt av
godkanda covid-19-vacciner 6ver kort och lang tid i olika alders- risk- eller
patientgrupper och behovet av att etablera infrastruktur som mojliggor
deltagande i kliniska uppf6ljningsstudier i sa manga regioner som mojligt i
Sverige.

Lakemedelsverket lyfte i dialog med Vetenskapsradet fram digitalt samtycke
som en viktig pusselbit for att forbattra forutsattningarna och mojliggora
uppféljningsstudier av vaccin, liksom att kvalitetsregister kopplas samman.
Lakemedelsverket har till Vetenskapsradet dven betonat att uppfoljningsstudier
maste l6pa dver en langre tid eftersom vagor av covid-19-smitta annars kan
paverka mojligheten att dra sakra slutsatser av studierna. Tillika papekade
Lakemedelsverket att det kan finnas behov av uppféljning aven efter det
nationella vaccinationsprogrammet mot covid-19 har avslutats. Den aktuella
utlysningen utformades i enlighet med detta.

Lakemedelsverket har inom ett regeringsuppdrag forbéattrat mojligheterna att
rapportera misstankta biverkningar av covid-19-vaccin. Bland annat har
myndigheten majliggjort rapportering av misstankta biverkningar fran hélso-
och sjukvardens journalsystem, samt via en e-tjanst, vilket underlattar forskning
och uppféljning. | syfte att kontinuerligt évervaka vaccinernas sakerhetsprofil
har Lakemedelsverket dessutom uppréttat en databas 6ver covid-19-
vaccinationer och halsoutfall. Lakemedelsverket genomfér bland annat en
regelbunden och aterkommande registerbaserad uppfoljning for att 6ka upptacka
eventuella oférutsedda och séllsynta biverkningar i samband med vaccinering
mot covid-19°.

6 |_akemedelsverkets registerstudier for uppfoljning av covid-19-vaccin



https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/lakemedelsverket-startar-registerstudier-for-uppfoljning-av-vacciner-mot-covid-19

Aven Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) lyfte fram forbattrade
register som en forutsattning for vaccinuppfoljning. For tillfredsstéllande
uppféljning av covid-19-vaccin behdvs enligt TLV forbéattrad tdckningsgrad i
patientregistret for uppgifter om rekvisitionsldkemedel och detaljerad kodning
om diagnos i slutenvarden, vid besok i den specialiserade 6ppenvarden eller
primarvarden, dven nar andra yrkeskategorier an lakare rapporterar. Det senare
ar sérskilt viktigt i sammanhanget, eftersom majoriteten av vaccinationer sker
inom primarvarden. Tillgang till strukturerade laboratoriedata ar av storsta vikt
for uppfoljning av vacciner. For att beméta detta uppmuntrade Vetenskapsradet
sbkande att ansdka medel for uppbyggnad av infrastruktur, till exempel
databaser, strukturerad insamling av personuppgifter/hélsodata fran
primarvarden, eller utveckling av funktioner som stodjer forskning i
kvalitetsregister. Uppbyggnad av infrastrukturer &r inte endast vardefull fér den
egna forskningen, utan underl&ttar eller mgjliggdr dven annan forskning.

Vetenskapsradet forde aven dialog med SciLifeLab, med anledning av den
donation fran Knut och Alice Wallenbergs stiftelse som SciLifeLab erholl for att
utlysa bidrag till vaccinuppféljning. For att komplettera SciLifeLabs utlysning
inriktades Vetenskapsradets utlysning pa storre samarbetsprojekt med
deltagande av halso- och sjukvarden i flera regioner.



2 Utlysning

Vetenskapsradet ska ge stod till grundlaggande forskning av hogsta
vetenskapliga kvalitet inom samtliga vetenskapsomraden, vilket framgar av 1 §
forordningen (2009:975) med instruktion for Vetenskapsradet. Utlysningen om
bidrag till forskningsmiljéer for uppféljningsstudier av covid-19-vaccin har
utformats i enlighet med Vetenskapsradets instruktion, det uppdrag som
Vetenskapsradet fick, samt dialog med externa aktérer med expertis inom
omradet.

2.1 Information till forskare

For att ge forskare tid att forbereda ansékningar publicerades
forhandsinformation om den planerade utlysningen pa Vetenskapsradets
webbplats den 3 mars 2021. Forhandsinformationen beskrev utlysningens syfte
och inriktning, vem som var behdrig att soka bidrag, vilka krav som stélldes,
samt begrénsningar for ansékningsbelopp och projekttid. Dessutom inkluderades
information om att uppféljningsstudier kan vara tillstandspliktiga, med
hé&nvisning till Lakemedelsverkets information”.

Eftersom det fanns stort behov av att omgaende starta uppfoljningsstudierna,
med anledning av att det nationella vaccinationsprogrammet redan hade inletts,
utlystes bidrag sa snabbt som mojligt. Utlysningen var éppen under en

begransad tid, mellan 23 mars och 13 april 2021. Under tiden fanns mdjlighet for
sokande att stélla fragor via e-post eller telefon. Som komplement till
utlysningstexten hade sokande tillgang till de véagledande fragor som
beredningsgruppen utnyttjade i beddmningen av ansékningar.

Med anledning av den begransade tiden for att sammanstalla ansékningar,
begransades forskningsplanen till tre sidor. Aven sokandes och medverkande
forskares publikationslistor begransades kraftigt. Dessa begransningar
underlattade sakkunnigbedémningen, som utférdes under mycket kort tid och
stallde stora krav pa ledamdéterna i beredningsgruppen.

2.2 Utlysningens inriktning

Vetenskapsradet beslutade med utgangspunkt i regeringsuppdraget och efter
dialog med halso- och sjukvarden, Lakemedelsverket, TLV och SciLifeLab om
att utlysa bidrag till forskningsmiljéer som i nationell samverkan genomfér
uppfoljningsstudier av covid-19-vaccin motiverade av halso- och sjukvardens
behov. Studierna ska dessutom bidra till en bestandig infrastruktur fér framtida
uppféljningsstudier.

7 Lakemedelsverkets information om uppféljningsstudier
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2.2.1 Nationell samverkan

Ett krav inom utlysningen var att uppféljningsstudierna bedrivs i nationell
samverkan med minst fyra medverkande regioner. | det uppdrag som alades
Vetenskapsradet framgick att de uppféljningsstudier som finansieras bor vara
brett forankrade i Sverige, alternativt syfta till att koppla upp svenska parter mot
internationella samarbeten. Eftersom det i dialog med hélso- och sjukvarden
framgick att samverkan ar viktig for att resultat fran studierna ska fa stort
genomslag betonade Vetenskapsradet i utlysningstexten att den nationella
samverkan ska utga fran ett konkret behov av interaktion. Inom utlysningen kan
nationell samverkan antingen uppfyllas genom aktiv patientrekrytering i flera
regioner eller genom att involvera medarbetare i flera regioner (exempelvis ifall
aktiv patientrekryteringen inte forekommer).

2.2.2 Halso- och sjukvardens kunskapsbehov

Det aktuella uppdraget beskriver att uppfoljningsstudier som beaktar halso- och
sjukvardens samt relevanta myndigheters kunskapsbehov kan finansieras. Efter
dialog med halso- och sjukvarden utformades utlysningen med inriktning pa
fragestallningar centrala for halso- och sjukvarden. Dessa inkluderar
skyddseffekt av godkéanda covid-19-vacciner 6ver kort och lang tid, i exempelvis
olika alders- risk- eller patientgrupper, bland personer som genomgatt covid 19-
sjukdom med eller utan pavisbara antikroppar, bland personer som tidigare
vardats pa IVA for covid-19, eller i den generella befolkningen. Halso- och
sjukvardens fragestallningar inkluderar aven hur utfall paverkats av olika
strategier och tillvagagangssatt for vaccineringen, samt om det finns sarskilda
sakerhetsprofiler for olika vaccin inom olika risk- patient- eller aldersgrupper.

Information om de uppfdljningsstudier Lakemedelsverket planerade® delgavs i
utlysningstexten for att sékerstalla effektiv resursanvandning.

2.2.3 Infrastruktur for uppféljningsstudier

| regeringsuppdraget framgar att finansieringen bor leda till att det byggs upp
nationell infrastruktur som stddjer genomforande av uppfoljningsstudier.
Vetenskapsradets bidrag ska darfor dven bidra till uppbyggnad av infrastruktur
for uppfoljningsstudier, i huvudsak befintliga strukturer som tillgéangliggors
nationellt. De infrastrukturer som utvecklas eller byggs ut ska kunna anvandas
for att genomfora andra kliniska studier. Som exempel ndmndes i
utlysningstexten verktyg, processer, provsamlingar eller databaser som
maojliggor uppfoljningsstudier av covid-19-vacciner. Specifika exempel
innefattade l6sningar for digitala samtycken, processer fér provinsamling,
strukturerad insamling av prover eller personuppgifter/halsodata fran
primarvarden, séarskilda biobanker, eller utveckling av funktioner som stodjer
forskning i kvalitetsregister.
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2.2.4 Tillgang till halso- och sjukvardens resurser

Uppfoljningsstudier av covid-19-vaccin har stor potential att generera
kunskapsunderlag saval till halso- och sjukvarden, som till myndigheter med
ansvar inom omradet. Utlysningen inriktades darfor pa klinisk forskning som
forutsatter tillgang till halso- och sjukvardens strukturer och resurser. Detta
innebar en avgransning fran preklinisk forskning, som onekligen viktig for att
forsta mekanismer bakom vacciners effektivitet, men som inte ar en essentiell
del av fas IV-studier. Dessutom finansieras preklinisk forskning genom
SciLifeLabs utlysning, vilket innebér att det finns ett storre behov att utlysa
bidrag for klinisk forsning.

Med anledning av inriktningen pa klinisk forskning kravs inom utlysningen att
bidragsmottagare ska vara klinisk verksam och inneha klinisk tjénstgéring i
Sverige med en omfattning av minst 20 procent av en heltidsanstélining. Detta
utesluter dock inte att uppfoljningsstudierna innehaller element av preklinisk
karaktar.

2.2.5 Oppen publicering av data

Oppen publicering av data ar ett viktigt verktyg for att sprida resultat frén
forskning och darmed accelerera utvecklingen av kunskap. De beviljade
forskningsprojekt ska darfor skyndsamt publicera forskningsresultat av relevans
oppet tillgangliga. For andamalet ska den nationella covid-19-dataportalen?, som
drivs av Scilifelab i samarbete med Vetenskapsradet, anvandas.
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3 Beredning

Vetenskapsradet utnyttjar sakkunniga med dokumenterad hog vetenskaplig
kompetens inom relevanta forskningsomraden for bedémning av ansokningar.
Sakkunnigbedémningen for den aktuella utlysningen utgick fran de
kvalitetskriterier som faststélldes i forvag och kommunicerades i
utlysningstexten.

3.1 Beredningsgrupp

En beredningsgrupp med sex sakkunniga experter inom klinisk virologi,
immunologi, vaccin, folkhdlsa, proteomik, epidemiologi, samt cell- och
molekylarbiologi rekryterades. Samtliga innehar anstéallning som professor eller
tjanst motsvarande docent vid europeiska laroséten. Endast ledaméter
verksamma vid utldndska larosaten eller vetenskapliga institut rekryterades till
beredningsgruppen givet den risk for javssituationer som foreligger med
ansokningar fran stora samarbetsprojekt inom ett relativt litet forskningsfalt.
Inom beredningsgruppen hade merparten av ledamdéterna klinisk kompetens.

Utover beredningsgruppen tillsattes en 6vergripande panel med deltagare fran
Vetenskapsradets kommitté for klinisk behandlingsforskning och amnesrad for
medicin och halsa. Den 6vergripande panelen tillsattes med experter inom
virologi, vaccin och epidemiologi. Deltagarna besitter goda kunskaper om hélso-
och sjukvardens organisation och forutsattningar for uppféljningsstudier i
Sverige. Den uppdelade granskningsprocessen utformades med anledning av
behovet av en skyndsam vetenskaplig granskning av hdg kvalitet. Till skillnad
fran beredningsgruppen var den 6vergripande panelensuppgift att prioritera de
utvarderade ansokningarna for finansiering.

3.2 Individuell granskning utifran faststallda kriterier

For att sakerstélla hog kvalitet i beredningen utbildades ledaméter i
beredningsgruppen i Vetenskapsradets riktlinjer for granskning, samt javs- och
jamstalldhetspolicy.

Samtliga ansokningar bedomdes och betygsattes enskilt av sakkunniga utifran
tva kriterier som tillsammans utvarderade den sammanvégda vetenskapliga
kvaliteten pa ansdkan: Relevans for utlysningen och Genomforbarhet. Varje
kriterium atfoljdes av vagledande fragor, till stod for bade sokande och
granskare. Bedémningskriterier och vagledande fragor utformades for att
sékerstalla att ansokningarna métte de krav som stélldes i utlysningen.

Beredningsgruppens sakkunniga rapporterade betyg samt motivering i
ansoknings- och granskningssystemet Prisma.
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3.3 Den overgripande panelens prioriteringsmote

Vid den dvergripande panelens prioriteringsmote diskuterades samtliga
ansoékningar utifran de individuella utlatanden som sakkunniga rapporterat.
Panelen prioriterade ansokningarna med utgangspunkt fran de sakkunnigas
individuella utlatanden samt halso- och sjukvardens behov och den foreslagna
studiens bidrag till nationell infrastruktur. Dessutom rekommenderade den
6vergripande panelen vilka ansokningar som skulle beviljas, samt vilka
bidragsbelopp som var aktuella.

De ansokningar som foreslogs att beviljas skilde sig enligt den dvergripande
panelens bedomning signifikant i vetenskaplig kvalitet fran de ans6kningar som
foreslogs att avslas. Vid prioriteringen beaktades dven aspekter kring
jamstalldhet, konkurrens mellan ansdkningar, samt eventuell tidigare
finansiering av projekten.
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4 Beslut

Den 7 juni fattade Vetenskapsradets generaldirektor beslut om tilldelning av
bidrag till ett mindre antal forskningsmiljoer. Aven om studierna delvis
overlappar, mojliggor finansieringen att hela Sveriges befolkning ingar som
underlag i uppfoljningsstudier. Detta innebér att bade den generella
befolkningen och riskgrupper sasom patienter med primar eller sekundar
immunbrist ingar i underlaget.

4.1 Beviljandegrad

Totalt inkom 11 anstkningar, varav 6 ansokningar beviljades anslag om totalt
100 miljoner kronor, motsvarande en beviljandegrad pa 55 procent (tabell 1).
Detta ar hogre an beviljandegraden for bidrag inom bade medicin och halsa® och
klinisk behandlingsforskning®. Beviljandegraden var lagre for kvinnor (33
procent), &n mén (80 procent).

Den ojdmna fordelningen med l&gre beviljandegrad bland kvinnor &r inte
representativ for Vetenskapsradets bidragsbeslut. Under 2021 fordelades anslag
jamt till bada konen inom medicin och hélsa och inom klinisk behandlings-
forskning fordelas fler anslag till kvinnor. Det begréansade underlaget och antalet
ansékningar inom Bidrag till forskningsmiljoer for uppféljningsstudier av covid-
19-vaccin gor dock djupare analys om konsfordelningen svar att genomfora.

| sammanhanget ar det viktigt att paminnas om att de forskningsmiljoer som
finansieras dr stora och att bidragen fordelas pa ett stort antal deltagare. Totalt 58
forskare verksamma i regioner, pa larosaten eller universitetssjukhus deltar i
forskningsmiljderna. Av dessa ar 45 procent kvinnor.

Antal Antal beviljade Beviljandegrad
ansokningar  ansokningar

Kvinnor 6 2 33%
Man 5 4 80 %
Totalt 11 6 55 %

Tabell 1. Kénsfordelning av ansékningar och beviljandegrad.

8 VVetenskapsradets bidragsbeslut inom medicin och hélsa
9 Vetenskapsradets bidragsbeslut inom klinisk behandlingsforskning



https://www.vr.se/soka-finansiering/beslut/2021-08-25-medicin-och-halsa
https://www.vr.se/soka-finansiering/beslut/2021-08-25-klinisk-behandlingsforskning.html
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4.1.1 De beviljade uppfoljningsstudiernas inriktning

De projekt som beviljats bidrag ska med olika angreppsétt félja upp och
utvérdera effekt eller sakerhetsprofil av godké&nda covid-19-vaccin. Dessutom
kommer instéllning till vaccination i forhallande till socioekonomiska faktorer
kartlaggas. Utover detta studeras effektivitet av upprepade immuniseringar, eller
heterolog vaccinering, det vill s&ga kombination av olika vacciner. Detta ingick
inte i den ursprungliga planen utan &r en konsekvens av de
Folkhalsomyndighetens nya rekommendationer som tillkom under 2021.

Flera forskningsmiljoer samlar in biologiska prover for analys av det celluldra
och antikroppsmedierade svaret. Detta gors pa personal i halso- och sjukvarden,
eller pa olika befolkningsgrupper med hjélp av kapillar blodprovstagning i
hemmet. For det senare andamalet utvecklas digitalt samtycke. Vissa av
forskningsmiljoerna som samlar in biologiska prover karakteriserar
immunologiskt svar pa vaccin hos patienter med primér eller sekundéar
immunbrist. Dessa grupper ar sérskilt utsatta och det ar darfor angeldget med
data som beskriver effektiviteten av vaccin. Det &r &ven angeldget att studera hur
mutationer av SARS-Cov2 uppstar i personer med eller utan immunbrist, vilket
forskningsmiljoerna dmnar utforska. Andra forskningsmiljoer tar ett bredare
angreppsatt och studerar den generella populationen, vilket inkluderar olika
alders-, risk-, och patientgrupper. Instéllning till vaccination och
vaccinationstackning undersoks dessutom, i saval riskgrupper som i den
generella befolkningen.

Det finns &ven forskningsmiljoer med storre fokus pa registerstudier, Bland
annat utvecklas en integrerad informationsinfrastruktur dar data fran olika
informationssystem inom halso- och sjukvarden struktureras och sammanfogas
med befolknings- och omvarldsdata. Detta mojliggor uppfoljningsstudier med
hog upplosning med avseende pa exempelvis sjukdomar, medicinering, etnicitet,
samt alder och andra individuella egenskaper. Informationsinfrastrukturen foljer
generella principer (FAIR) for datatillganglighet®©, vilket innebér att data
kommer att vara stkbara, tillgangliga, driftskompatibla och ateranvandbara.
Infrastrukturen &r for narvarande tillganglig i fyra regioner, men kan utvidgas for
att inkludera samtliga regioner. Intresse for att inga i infrastrukturen har
uttryckts fran flera regioner.

Utover detta upprattas ett nationellt kvalitetsregister for SARS-Cov2 som
inkluderar vaccination, vilket mojliggor studier av vacciners effektivitet och
sikerhet i olika grupper, inklusive gravida kvinnor. Aven effektivitet och
sékerhet av vaccin hos barn kommer att studeras.

En forskningsmiljo har ett unikt perspektiv pa biverkningar. | studierna kommer
alla biverkningar identifieras och karakteriseras tillsammans med kliniska
kénnetecken, celluldra mekanismer samt potentiella genetiska orsaker kopplat
till allvarliga biverkningar. Detta har stor potential att bidra med ny kunskap om

10 Wilkinson et al. Scientific data 2016; 3: 160018



https://www.nature.com/articles/sdata201618)
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de mekanismer som bidrar till biverkningar, for att i forlangningen bidra till att
minska biverkningar och férbéttra vaccin mot covid-19.

4.1.2 Bidragsstorlek

Det totala medelbeloppet for de sex ansokningar som beviljas bidrag i
utlysningen ar 16 250 000 kronor (15 000 000 kronor for kvinnor och

17 500 000 kronor for man). Medelbeloppet per ar ar 4 375 000 kronor for bade
man och kvinnor, eftersom inte alla kvinnor sokte den maximala
bidragsperioden utan kommer genomfora uppféljningsstudien under tre ars tid.

Totalt ansdkte bidragsmottagarna om 140 462 783 kronor, det vill sdga ett
medelbelopp om 23 410 464 kronor. Utlysningens budget om 100 miljoner
kronor motsvarar 71 procent av det totalt sokta beloppet. Detta innebér att
forskningsprojekten inte fullfinansieras. Storre summor beviljades till de projekt
som prioriterades hogst av den dvergripande panelen, vilket betyder projekt med
hdgst vetenskaplig kvalitet. Hela bidragsbeloppet betalades ut i juni 2021 och
kan disponeras fritt under bidragsperioden.

Totalt beviljat Medelbelopp  Medelbelopp/ar

belopp (SEK) (SEK) (SEK)
Kvinnor 30 000 000 15 000 000 3750 000
Mén 70 000 000 17 500 000 3 750 000
Totalt 100 000 000 16 250 000 3 750 000

Tabell 2. Totalt beviljat belopp och medelbelopp per ar uppdelat pa man och
kvinnor.

4.2 Deltagande regioner och larosaten

Lé&rosdten med medicinska fakulteter &r medelsforvaltare for samtliga
forskningsmiljoer som beviljats bidrag inom utlysningen. Utover detta finns
deltagande forskare eller prov- och datainsamling utanfér de medicinska
fakulteterna. Tillsammans tdcker forskningsmiljoerna hela Sverige, antingen
genom prov- och datainsamling, eller genom aktivt deltagande av medverkande
forskare eller samarbetspartners. Forskare fran samtliga medicinska fakulteter,
atta regioner och fyra universitetssjukhus deltar i forskningsmiljéerna. Prov- och
datainsamling genomfors i samtliga 21 regioner.



Medelsforvaltare

Karolinska

institutet

Goteborgs
universitet

Linkopings
universitet

Uppsala
universitet

Umea universitet

Lunds universitet

Region
Jonkdpings lan

Antal
anstkningar

Andel av
totalt antal
ansokningar

36 %

9%

18 %

9%

9%

9%

9%

Beviljade
ansokningar

Tabell 3. Antal inkomna och beviljade ansékningar uppdelat pa laroséte.
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5 Uppfoljning

Vetenskapsradet har utdver utlysning och utbetalning av bidrag genomfort
aktiviteter for att stimulera utokad samverkan och pa sa satt optimera
resursutnyttjande och potentialen av de uppféljningsstudier som genomfors.

5.1 Utokat samarbete

Strax efter bidragsbeslutet publicerats arrangerade Vetenskapsradet ett
diskussionsmote, till vilket de forskningsmiljoer som beviljats bidrag bjods in.
Samtliga forskningsmiljoer deltog med en eller flera deltagare. Efter
diskussioner om utvidgat samarbete enades deltagarna om att ga igenom
samtliga projektplaner for att pa basta satt utreda hur forskningsmiljoerna kan
dra nytta av varandra och genom samverkan underlatta och effektivisera
studierna. Vetenskapsradet bjod darfor in till ett uppféljande mote i oktober
2021 for att ge forskningsmiljéerna mojlighet att fortsétta diskussionen. Pa det
uppféljande motet framkom flera punkter dar forskningsmiljéerna kan samarbeta
for att battre utnyttjande av insamlade hélsodata, biologiska prover eller
utvecklad infrastruktur.

5.2 Uppf6ljningsstudiernas progress

Samtliga forskningsmiljoer har beskrivit progress av studierna i en
uppstartsrapport. Uppfoljningsstudierna fortloper enligt plan i de allra flesta fall,
men det finns delprojekt som blivit férsenade pa grund av personalbrist eller den
komplicerade process for att soka etiktillstand géllande studier som genomfors i
flera av EUs medlemsstater. | dialog med forskningsmiljéerna har det dven
framkommit att det tar lang tid att erhalla tillstand fran
Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket. Givet den korta tidsrymd
som finns for uppfoljningsstudier av covid-19-vaccin &r det viktigt att
tillstandsprévning sker skyndsamt.

| rapporterna framkommer att forskningsmiljéerna utvidgar existerande
samarbeten och adresserar nya forskningsfragor sasom effekt av en tredje dos
samt vacciners effektivitet mot omicron-varianten.

Kliniska Studier Sverige, som stods av Vetenskapsradet, stodjer flera
forskningsmiljoer bland annat genom att ansvara for monitorering. Under
pandemin har Kliniska Studier Sverige tagit ett sarskilt ansvar for att stodja
genomférandet av kliniska studier. Forskningsmiljéerna utnyttjar &ven andra
infrastrukturer som stods av Vetenskapsradet, bland annat National Genomics
Infrastructure (NGI). Detta visar pa vikten av fortsatt investering i infrastruktur
for genomforande av kliniska studier.

Snabbt producerade och publicerade resultat inom klinisk forskning &r en
tillgang, inte minst for att kunna tillampa resultaten till nytta for patienter. Pa



mycket kort tid har forskningsmiljéerna levererat vardefulla data till stod for
viktiga beslut for en battre folkhélsa. | slutet av januari 2022 hade
forskningsmiljoerna sammanlagt publicerat 15 artiklar med relevans for
utlysningen. Dessutom har 10 artiklar skickats for granskning. Vissa av dessa
studier finns publicerade som pre-prints.

Bland annat har forskningsmiljoerna publicerat studier éver hur
vaccinationsvilja paverkas av psykologiska faktorer och beteendemanster,
vacciners effektivitet bland patienter med primér eller sekundar immunbrist,
vacciners formaga att generera adaptivt immunforsvar mot omicron-varianten,
samt effektivitet av heterolog vaccination.

En forskningsmiljo publicerar I6pande resultat pa en webbplats't. Pa
webbplatsen sammanstélls och tillgangliggors resultat i grafer och tabeller for
den generella befolkningen. Det finns &ven direkt samarbete med
Folkh&lsomyndigheten, som &r i fortsatt behov av beslutsunderlag for
rekommendationer om vaccinering.
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11 Vaccinernas skyddseffekt i Sk&nes befolkning



https://sodrasjukvardsregionen.se/kliniskastudier/covid-vacciner-skyddseffekt/
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6 Slutsatser

Behovet av att snabbt utlysa och besluta om bidrag till uppfoljningsstudier av
covid-19-vaccin var stort, med anledning av den korta tidsrymd som fanns for att
initiera uppfoljningsstudier. Vetenskapsradet prioriterade darfor att sa snabbt
som mojligt utlysa om bidrag och breda ansékningar, utan att riskera
sakkunnigbeddmningens kvalitet.

6.1 Uppfoljningsstudierna haller hog kvalitet

Studierna haller hog kvalitet och det finns stor potential for att resultaten kan
komma samhéllet till godo. Resultat som kan ligga till grund for avvégningar
och rekommendationer har redan publicerats, trots att kort tid forlopt sedan
bidragen utbetalades.

Det finns en dock viss dverlapp mellan forskningsmiljoerna. Givet att mer tid
hade funnits skulle det varit mojligt att utlysa bidrag i tva steg, med sa kallade
skissansokningar i ett forsta steg. Metodiken anvands i dag av Vetenskapsradet
inom klinisk behandlingsforskning och tillater exempelvis att forskningsfragor
som inte besvaras i nagon ansokan adresseras eller att forskningsmiljoer med
samma forskningsidé slas ihop. For att undvika 6verlapp och stimulera
samverkan bjod Vetenskapsradet istéllet in forskningsmiljoerna till
diskussionsmote efter bidragsbeslutet. Diskussionerna har lett till utvidgat
samarbete dar forskningsmiljoerna angriper fragor tillsammans och utnyttjar
varandras kunskap, infrastruktur, halsodata eller patientprover.

6.2 Infrastrukturer behdver finansiering

Utlysningen utformades for att inkludera bade uppféljningsstudier och
uppbyggnad av infrastruktur, baserat pa att det i huvudsak saknas infrastruktur
for fas IV-studier. Investeringar i infrastruktur som stddjer genomférande av all
typ av klinisk forskning behdvs dven fortsattningsvis, men det finns &ven behov
av bidrag till driften av nya och befintliga infrastrukturer.

Den infrastruktur som forskningsmiljéerna utvecklar kan underlétta eller
maojliggora framtida uppfoljningsstudier av vaccin eller andra interventioner.
Bland annat uppréttas ett kvalitetsregister fér SARS-Cov2 som utgor en stor
tillgang for registerbaserad forskning och som bidrar till att Sverige ska sta
béttre rustat infor framtida pandemier. De infrastrukturer som utvecklas inom
utlysningen har dessvarre inte finansiering efter utgangen av projekttiden. For att
det ska finnas ett varde av infrastrukturerna behdvs ytterligare finansiering. Det
ar dock viktigt att infrastrukturernas varde och potential utvarderas innan
ytterligare finansiering tillfors. Dessutom &r det tillradligt att organisering av
infrastrukturer ses over, eftersom det kan finnas fordelar med att samla
infrastrukturer for klinisk forskning i gemensamma organisationer eller
sammanslutningar.
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6.3 Fortsatt 6vervakning och uppféljning kraver ytterligare
finansiering

Omstandigheterna for vaccination mot covid-19 har férandrats sedan
Vetenskapsradet fick i uppdrag att forbereda finansiering av uppféljningsstudier.
Aterkommande immuniseringar, samt nya vaccin och virusvarianter kraver bade
langre och tatare uppfdljning. Epidemiologisk 6vervakning for att méta
vaccineffekt behover darfor fortsdtta under langre tid dn vad som ursprungligen
uppskattades. Det ar dessutom viktigt att aven fortsattningsvis registrera
vaccinationstackning och utvardera olika strategier for att na ut till befolkningen.
Tillsammans motiverar detta ytterligare stod i form av finansiering.

Aven om de beviljade uppféljningsstudierna haller hég kvalitet ar det inte givet
att de ansokningar som beviljades bidrag skulle sta sig i konkurrens med andra
ansokningar i de ordinarie utlysningarna inom medicin och hélsa. Den kanske
framsta anledningen &r att nytankande och originalitet bedéms i
Vetenskapsradets ordinarie utlysningar. I bedémningen utvarderas ifall ansokan
utmanar den gangse kunskapen och bygger pa en unik kombination av idéer,
preliminara data och metoder for att svara pa forskningsfragor med nya
angreppssatt. Originaliteten ar generellt 1ag pa uppfoljningsstudier eftersom
forskningsfragorna ar relativt enkla. Dessutom finns det begransningar for hur
manga bidrag en forskare kan inneha. Denna begransning riskerar att hindra
uppfoljningsstudier, da manga forskares fokus och primara intresse kan ligga pa
andra studier.

Det finns férmodligen storre utsikter for uppfoljningsstudier av covid-19-vaccin
att beviljas bidrag inom klinisk behandlingsforskning. Detta framfor allt
eftersom bedémningen tar storre hansyn till patient- och samhallsnytta, samt
forbattrat utnyttjande av halso- och sjukvardsresurser. Nar nytankande och
originalitet bedoms finns det dessutom ett storre fokus pa hélso- och sjukvardens
behov av ny kunskap och implementerbara resultat som moter patienternas
behov. Konkurrensen &r dock stor inom klinisk behandlingsforskning och
héalsoutmaningarna ar bade stora och manga. Med tanke pa det stora patient-
eller befolkningsunderlag som behévs for uppféljningsstudier av vaccin och de
stora kostnaderna som detta medfor, skulle uppfoljningsstudier gora ansprak pa
stor del av den budget som klinisk behandlingsforskning har till sitt forfogande.
Med anledning av detta behover ytterligare finansiering tillforas klinisk
behandlingsforskning, om inte uppféljningsstudier av covid-19-vaccin aven
fortséttningsvis kan utlysas separat. Behovet av ytterligare finansiering
foreligger oavsett.

6.4 Forskningens forutsattningar behodver sakerstallas

Under perioder har riktlinjer eller begransningar i testkapacitet medfort att
personer med luftvdgssymtom inte testats for SARS-Cov2. Detta innebér att
studier av covid-19-vacciners effektivitet forsvaras, eftersom infektioner inte
registreras. Med anledning av detta behover riktlinjer och kapacitet for testning
utformas i dialog med forskare och med hansyn till de fragestallningar som
behdver besvaras.
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Personalbrist har framkommit som en orsak till férsening av uppféljningsstudier.
For att viktiga underlag till beslut om anvandning av covid-19-vaccin snhabbt ska
tillgangliggoras maste halso- och sjukvardshuvudmannen ha majlighet att
avsatta forskningstid och resurser for personalen. Tyvarr ar resurserna till
forskning inom halso- och sjukvarden ofta begransade, vilket Vetenskapsradet
olika sammanhang har patalat. Vetenskapsradet har i en tidigare rapport visat pa
att det under pandemin, nar resurser i &n hogre grad har fokuserats pa
vardproduktion, lett till att mojligheterna att bedriva klinisk forskning ytterligare
forsamrats™2. Inte minst med tanke pa detta behover en stark forskningskultur i
halso- och sjukvarden utvecklas.

Sammanfattningsvis finns det inom de beviljade forskningsmiljéerna stor
kapacitet och potential att leverera vardefull kunskap som kan anvandas for att
optimera vaccinationsstrategier. Andrade omstandigheter med 6kad
immuniseringsfrekvens samt nya vaccin och covid-19-varianter stéller dock nya
krav pa uppféljningens omfattning. Ytterligare finansiellt stod behovs
foljaktligen for att finansiera fortsatta uppfoljningsstudier.

12 Fprutsattningar for kliniska studier under covid-19-pandemin - Vetenskapsradet



https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2021-04-09-forutsattningar-for-kliniska-studier-under-covid-19-pandemin.html
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Bilaga 1. Alla beviljade anstkningar
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