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Bidrag till forskningsmiljo inom klinisk
behandlingsforskning

(SKISSANSOKAN) Syftet med bidraget ar att ge stod till kliniska behandlingsstudier
som ar motiverade av halso- och sjukvardens behov och som forvantas leda till
patient- och samhallsnytta inom en relativt kort tidsperiod. Med behandlingsstudier
avses saval interventions- som observationsstudier. Aven omraden som prevention,
diagnostik, uppfoljning, implementering, omvardnad och rehabilitering inkluderas.
Bidraget ska mojliggora for en konstellation av forskare inom landsting/regioner och
akademi att arbeta mot ett gemensamt forskningsmal. Vetenskapsradet premierar
forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet i nationell konkurrens.

Stodform

Miljé- och samverkansstod

Omrade
Klinisk behandlingsforskning

Inriktning

Soks av
Enskild forskare

Medverkande forskare
Inga medverkande forskare kan bjudas in att medverka i skissansokan.

Bidragstid
3ar
Bidragsbelopp

Maximalt belopp ar 20 miljoner kronor for 3 ar. Det lagsta belopp som kan sékas &r 400 000 kronor per ar.

Budgetram for utlysningen
Totalt har 240 miljoner kronor for en trearsperiod avsatts fér denna utlysning.

Utlysningen stianger
Skissansokan: Stanger 26 februari 2019, kl. 14.00

Fullstindig ansékan: Oppnar 12 juni, kl. 14.00 och stinger 27 augusti, 14.00.

Bidragsbeslutet publiceras
Senast i borjan av december 2019

Bidragsperioden startar
Januari 2020

Att notera!

— Lés och f6lj instruktioner: Férutom denna specifika utlysningstext behéver du ocksa ta del av informationen i
var Ansokningsguide

https://www.vr.se/utlysningar-och-beslut/utlysningar/utlysningar/2018-11-07-bidrag-till-forskningsmiljo-inom-klinisk-behandlingsforskning.html
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— Ange inte nagons fullstdndiga personnummer i ansékan.

— En nyhet &r att du i denna utlysning ska redogdra for om kons- och genusperspektiv ar relevant i din forskning,
och i sa fall pa vilket satt du kommer att anvanda sadana perspektiv eller varfor du véljer att inte gora det. Hur
kons- och genusperspektiv hanteras i forskningsprojektet kommer att inga i bedémningen av den vetenskapliga
kvaliteten. Las mer under rubriken "Forskningsbeskrivning”.

— Fran och med varen 2019 behéver du ha en datahanteringsplan (DMP) for data som genereras inom den
forskning som vi beviljar medel for. Du ska inte lamna eller skicka in den till oss vid ans6kan om
forskningsbidrag, men enligt vara generella bidragsvillkor intygar din medelsférvaltare att en
datahanteringsplan kommer att finnas nar du paborjar ditt projekt eller motsvarande, och att planen underhalls.

— L&s mer om bidrag som beviljats tidigare ar

Hela utlysningstexten

Ansokningsforfarande

Ansdkan om bidrag till forskningsmiljo inom klinisk behandlingsforskning gors i ett tvastegsforfarande. Forst lamnar
du som s6kande in en skissansckan fér bedomning. De sokande som far sin skissansékan godkand far sedan lamna
in en fullstandig ansokan.

Skissansokan

| skissansokan ska tonvikten laggas pa fragestallningen for forskningen och den forvantade patientnyttan och
samhaéllsnyttan. Studiedesign, metod och material ska skrivas sa tydligt att projektidéns genomférbarhet kan
bedémas. Notera att det inte far finnas stérre avvikelser mellan skiss- och fullstandig ansékan avseende
forskningsplan eller budget.

Vetenskapsradet fattar beslut om skissansékningarna i maj 2019. Om din skissansékan accepteras kommer du fa en
underréttelse per e-post samt instruktioner for hur du lamnar in en fullstandig ansokan. Relevant information fran
skissansokan kommer automatiskt att foras over till ditt utkast for den fullstandiga ansokan.

Fullstéandig ansokan

Utlysningen for fullstandig ansdkan ar 6ppen mellan 12 juni och 27 augusti 2019.
Den fullstédndiga ansékan ska, i relation till skissansékan, bland annat innehélla féljande:

— en mer omfattande forskningsplan inklusive specifika delmal som ska aterrapporteras och utvarderas I6pande
— utforligare beskrivningar av "Utlysningsspecifik information” (se nedan)

— en fullstandig budgetbeskrivning

— en komplett publikationslista

— de medverkande forskarna (minst en ar obligatorisk) och deras cv-uppgifter och publikationer.

Den fullstandiga ans6kan ska ocksa, till skillnad fran skissansékan, signeras av en behorig féretradare for
medelsforvaltaren.

Villkor for att ansoka \ﬂ/

Nedanstéende villkor maste vara uppfyllda for att du ska vara behdrig att anséka om bidraget. Vi utfér
kontroller som gor att obehdriga ansékningar avvisas fran fortsatt hantering.

Inriktning

Forskningen ska vara klinisk och férutsatter tillgang till vardens strukturer och resurser. Projekt som ar
relevanta for den har utlysningen ar kliniska behandlingsstudier som syftar till att ta fram tillforlitliga och
implementerbara resultat som kan komma patienter och samhallet till nytta inom en relativt kort
tidsperiod (inom 2-10 ar efter projektets genomférande). Nationell samverkan &r ett krav och huvuddelen
av forskningen i ans6kan ska bedrivas i Sverige. Av de avsatta medlen for arets utlysning ska en del
fordelas till projekt som svarar mot identifierade och prioriterade kunskapsbehov, vilket sker i samrad
med Statens beredning for medicinsk och social utvardering.

Lank for SBUs tolkning och utvardering av kunskapsluckor.

Sokande
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Bidrag till forskningsmiljo inom klinisk behandlingsforskning soks av dig som enskild forskare. Du ar
projektledare och vetenskapligt ansvarig for projektet. Du ska avsatta adekvat tid for projektet under hela
bidragsperioden, med en omfattning (aktivitetsgrad) som motsvarar minst 20 procent av en
heltidsanstallning.

Du ska ha avlagt svensk doktorsexamen eller motsvarande utlandsk examen senast den sista
ansokningsdagen for denna utlysning. Det examensdatum som vi utgar fran ar det datum da du har
uppfyllt alla krav for fullgjord examen, exempelvis obligatoriska kurser, disputation och godkand
doktorsavhandling. For dig med svensk doktorsexamen géller det examensdatum som finns registrerat i
Ladok.

Du ska vid ansoékningstillfallet och under hela bidragsperioden inneha en svensk klinisk tjanst, till
exempel anstallning som lakare, sjukskoterska, tandlakare eller sjukgymnast/fysioterapeut.
Omfattningen av denna anstallning méste motsvara minst 20 procent av en heltidsanstéllning. Din
kliniska tjanst ska du beskriva i din ans6kan (se anvisningar under "Klinisk tjanst” nedan).

Bidrag fran Vetenskapsradet ska férvaltas av ett svenskt universitet eller hdgskola eller ndgon annan
svensk offentlig organisation som uppfyller vara krav pa medelsférvaltare. Din organisation maste alltsa
vara godkand som medelsforvaltare for att du ska kunna ansdka.

Om du beviljas bidrag ska du vara anstalld av medelsforvaltaren nar bidragsperioden borjar och sedan
under hela bidragsperioden och ytterligare dispositionstid, savida inte Vetenskapsradet medger
undantag. Anstéllningen ska omfatta minst 20 procent av en heltidsanstallning. Du behéver inte vara
anstalld av medelsforvaltaren vid ansokningstillfallet.

Antal ansokningar och tidigare bidrag

Vilka bidrag kan jag soka samtidigt fran Vetenskapsradet?

Bidrag till forskningsmiljé och projektbidrag

Du kan soka detta bidrag samtidigt som du soker projektbidrag, men om din ansékan om projektbidrag
ar en del av denna bidragsansokan kommer detta att beaktas vid den sammanvagda bedémningen av
resursbehovet.

Antal ans6kningar om Bidrag till forskningsmiljé

Du far endast lamna in, det vill sidga vara s6kande fér, en ans6kan om bidrag till forskningsmiljé i denna
utlysning. Det finns ingen begréansning rérande att vara medverkande forskare i flera ansékningar inom
utlysningen.

Du kan inte soka Bidrag till forskningsmiljo i ndgon annan av Vetenskapsradets utlysningar, daremot kan
du ingd som medverkande forskare i en sddan ansékan. Ovriga restriktioner for vilka bidrag du kan séka
under samma ar framgar av tabellen nedan.

Tabell: Bidrag du kan sdka samtidigt

Vad galler om jag har ett tidigare bidrag fran Vetenskapsradet?

Det finns vissa restriktioner om du ar projektledare for ett tidigare beviljat bidrag som &ar pagaende, det
vill sdga vars bidragsperiod (utbetalningsperiod fran Vetenskapsradet) 6verlappar bidragsperioden for
det bidrag som ansokan avser. Notera att dispositionstiden, det vill siga tiden som du kan disponera det
beviljade bidraget, normalt ar langre an bidragsperioden. Information om vad som galler for ditt tidigare
bidrag finner du i det "Godkannande av villkor” du fatt fran Vetenskapsradet.

Om du tidigare beviljats ett projekt- eller karridrbidrag

Du kan s6ka detta bidrag till forskningsmiljé om du ar projektledare for ett pagaende projektbidrag (dock
inte om det ar inom omradet klinisk behandlingsforskning) eller karriarbidrag. En férutsattning for att
ansokan ska kunna beviljas ar att det beviljade bidraget inte ar en del av ansékan om bidrag till
forskningsmilj6, daremot far det beviljade bidraget vara kompletterande till ansékan.

Om du tidigare beviljats ett Bidrag till forskningsmiljé
Du kan inte s6ka detta bidrag om du ar projektledare for ett pagaende bidrag till forskningsmiljo.

https://www.vr.se/utlysningar-och-beslut/utlysningar/utlysningar/2018-11-07-bidrag-till-forskningsmiljo-inom-klinisk-behandlingsforskning.html
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Om du tidigare beviljats ett bidrag inom radsprofessorsprogrammet eller ér en forskare rekryterad genom
Vetenskapsradets utlysning Internationell rekrytering

Du som har ett radsprofessorsbidrag med bidragsperiod som 6verlappar bidragsperioden fér denna
utlysning eller ar en forskare rekryterad genom Vetenskapsradets utlysning Internationell rekrytering kan
inte soka bidrag till forskningsmiljo. Du kan daremot medverka i en ansdkan om bidrag till
forskningsmil;jo.

Se tabellen nedan for ytterligare information och eventuella restriktioner rérande vad du kan soka om du
har ett pagaende bidrag.

Tabell: Bidrag du kan séka om du har pagaende bidrag

Observera! Om du har varit projektledare for tidigare bidrag fran Vetenskapsradet som ar avslutade,
maste slutlig ekonomisk aterrapportering for alla dessa vara inlamnade inom angiven tidsram for att du
ska fa ansoka om ett nytt bidrag. Kontakta din medelsforvaltare om du ar oséker pa om alla dina slutliga
aterapporteringar ar inlamnade.

Vad galler ans6kningar till eller bidrag fran andra finansiarer?

Om din ansékan till Vetenskapsradet ror samma projektidé som ett bidrag du beviljats av eller anséker
om fran en annan finansiar, ska du redogéra for detta.

Medverkande forskare

| denna skissansdkan kan du inte bjuda in medverkande forskare. Samarbetspartner och deras roller
beskriver du under rubriken “Nationell samverkan” (se instruktioner under "Utlysningsspecifik
information” nedan).

Kostnader och bidragsbelopp

Bidrag kan s6kas for att finansiera alla slags projektrelaterade kostnader, sdsom

— loner (inklusive egen [6n, dock hogst motsvarande din aktivitetsgrad i projektet)

— lokaler

— driftskostnader (exempelvis forbrukningsmaterial, resor inklusive vistelser vid
forskningsanlaggningar, publiceringskostnader och mindre utrustning)

— avskrivningskostnader.

Bidraget far inte anvandas till stipendier. Om en doktorand deltar far projektmedel inte betalas ut som
16n for den tid som doktoranden undervisar. Endast merkostnader i samband med kliniska studier tacks
av bidraget, inte 6vriga vardkostnader.

Det lagsta belopp du kan sdka ar 400 000 kronor per ar, inklusive indirekta kostnader. Det hdgsta belopp
du kan s6ka ar totalt 20 miljoner kronor under en 3-arsperiod, inklusive indirekta kostnader.

Vetenskapsradet forutsatter att medelsforvaltaren tacker eventuella kostnader utéver det erhallna
bidraget.

Bidragstid

Bidragstiden &r tre ar, med start januari 2020. Forsta utbetalning sker tidigast i december 2019.

Nationell samverkan

Nationell samverkan mellan universitet och ett flertal landsting/regioner (det bor vara minst fyra
landsting/regioner som regel) ar ett krav for att kunna soka detta bidrag. Detta for att studierna och dess
resultat ska fa genomslag. Nationell samverkan kan antingen uppfyllas genom aktiv patientrekrytering i
flera regioner eller genom medarbetare i flera regioner (till exempel om patientrekryteringen inte sker
aktivt). Samverkan ska utga fran ett konkret behov av interaktion. Behovet kan exempelvis vara att
sakerstilla ett tillrackligt stort patientunderlag. Andra behov av samverkan kan gélla tillgang till
hogkvalitativa dataunderlag, utrustning eller specialkompetenser inom flera discipliner. Samverkan med
foretag inom den medicinska sektorn som verkar i Sverige bor dven beaktas.

Inom vissa omraden, till exempel nationell hdgspecialiserad vard eller sjukdomar som ar relevanta for
valdigt fa landsting/regioner, kan det vara svart att na upp till fyra samverkande landsting/regioner. |
dessa fall ska s6kande motivera varfér man inte nar upp till fyra landsting/regioner.
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Vad ska ansdkan innehalla? )

Vi ber dig att orientera dig i ansdkningsformularet i Prisma parallellt med att du laser nedanstaende
instruktioner, som beskriver det utlysningsspecifika innehallet i ansokan. Mer information om hur du
praktiskt gar tillvaga finns i var Ansokningsguide.

Sprak

Utlandska experter deltar i den vetenskapliga bedémningen av ansékningarna. For att sakerstélla att
bedémningen sker pa ett likvardigt och effektivt satt ber vi dig darfér att utforma din ansékan pa
engelska.

Ansokans delar

Ansokningsformularet innehéller féljande flikar:

— Beskrivande information

— Forskningsbeskrivning

— Utlysningsspecifik information

— Budget och forskningsresurser

— Publikationer

— Medelsforvaltare

— Beredningsgrupper

— Medverkande (i denna utlysning endast administratérer)
— Cv

Nedan féljer beskrivningar av den information som efterfragas under respektive flik.

Beskrivande information

Abstract
Sammanfattningen av forskningsplanen ska innehalla en kort beskrivning av féljande:

— vad som ska goras: syfte och mal

— hur forskningsproblemet ska studeras i en dversiktlig projektdesign, inkluderande patienturval,
variabelval, datainsamlings- och analysmetoder och tidsplan. Vid interventionsstudier: anvand garna
PICO (population/intervention/control /outcome)

— vad som blir den direkta patientnyttan av den planerade forskningen.

Texten ska ge en 6versiktlig orientering om forskningens syfte och genomférande. Skriv sa att dven
personer med annan forskningsinriktning kan ta del av informationen.

Redogorelsen far omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en tredjedels A4-
sida i Arial, teckenstorlek 11, enkelt radavstand).

Populérvetenskaplig beskrivning

Beskriv projektet sa att &ven den som inte &r insatt i &mnet har méjlighet att forsta. Beskriv vad som ska
goras och varfor, samt forklara pa vilket satt den nya kunskapen kan vara betydelsefull.

Den popularvetenskapliga beskrivningen ar ett viktigt verktyg nar vi informerar om den forskning som
Vetenskapsradet finansierar. Om vi beviljar din ansékan, forbehaller vi oss ratten att anvanda
beskrivningen for informationsandamal.

Observera! Den populéarvetenskapliga beskrivningen maste skrivas pa svenska, till skillnad fran resten av
ansokan.

Redogorelsen far omfatta hégst 4 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Arial,
teckenstorlek 11, enkelt radavstand).

Forskningsbeskrivning
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Etiska 6vervdaganden

Beskriv vilka etiska fragor som &r aktuella i ditt projekt eller motsvarande. Du ska aven redovisa hur du
planerar att hantera etiska dilemman som kan dyka upp. Motivera varfor forskningen bor genomfdéras mot
bakgrund av de etiska fragor som du har identifierat. Hur star sig dina fragestallningar och férvantade
resultat i forhallande till etiska fragor? Ange dven om hantering av persondata, djur- eller humanférsok
ingar i forskningen. Om inga etiska fragor &r aktuella ska du motivera detta.

Kons- och genusperspektiv

Ange om kons- och genusperspektiv ar tillampligt i din planerade forskning och motivera ditt
stallningstagande. Observera att vi inte efterfragar information om forskargruppens sammanséttning
(kvinnor/man). Las mer om kons- och genusperspektiv i forskningens innehall.

Féljande géller:

— Om du anger Ja: Motivera ditt svar och beskriv dven hur du tar hansyn till kdns- och genusperspektiv
i forskningsplanen (se vidare anvisningar under "Forskningsplan”). Om du angett att kons- och
genusperspektiv ar tillampligt, men dnda véljer att inte inkludera det i din forskningsplan, behéver du
motivera detta har.

— Om du anger Nej: Motivera ditt svar.

Forskningsplan
Forskningsplanen ska besta av en kortfattad men komplett beskrivning av den aktuella studien. Den ska

vara framatblickande och omfatta hégst 4 sidnumrerade A4-sidor i Arial, teckenstorlek 11, enkelt
radavstand inklusive referenser och eventuella bilder.

Forskningsplanen ska innehélla féljande rubriker och information som du anger i nedanstaende ordning:

— Syfte och mal (Purpose and aims). Presentera forskningsproblemet och det 6vergripande syftet,
samt ge en kort bakgrundsinformation och motivering till projektet. Tydliggér huvudfragestallning
och den primara utfallsvariabeln som ska vara klinisk relevant. Om du har angett att kons- och
genusperspektiv ar tillampligt, beskriv hur dessa perspektiv relaterar till forskningsprojektets syfte,
mal och fragestallningar.

— Aktuell forskningsfront (State-of-the art). Sammanfatta kort radande kliniska praxis och
evidensbaserad klinisk kunskapsbakgrund for forskningsfaltet. Ange systematiska 6versikter,
nationella, internationella riktlinjer och identifiera kunskapsluckor, som motiverar att mer forskning
behdvs (max en halv A4-sida). Oversikt av prekliniska och tekniska data samt av sjukdomsbérdan
kan uteslutas. Referera kortfattat hur kons- och genusperspektiv har behandlats tidigare inom det
falt/omrade som projektet beror.

— Studiedesign (Study design). Beskriv hur forskningsproblemet ska studeras i en dversiktlig
studiedesign enligt nedan. Nar det ar tillampligt, beskriv hur kdns- och genusperspektiv relaterar till
val av design, fragestallningar, metod och material, population/studiedeltagare samt
databearbetning och analys, till exempel konsuppdelad statistik och presentation av resultat.

Studiedesignen maste innehalla féljande information under separata rubriker och i nedanstaende
ordning:

— Fragestallningar (Research questions). Strukturera syftet i fragestallningar. Vad ska
studeras och pa vilka? Varje fragestallnings huvudvariabel (primary outcome) och
eventuella sekundéarvariabler ska anges. Da behandlingseffekt studeras ska dven
effektvariabeln definieras (t.ex. malvarde eller procentuell férandring i huvudvariabeln).
Om surrogatvariabel (surrogate endpoint) anvands, motivera varfor!

— Variabler och matt (Variables and measures). Beskriv hur varje variabel (huvud-,
bakgrunds-, férklarande) ska méatas/registreras och, framfor allt, i vilken form som
matvardena ska anvandas i statistisk beskrivning och analys (t. ex. som kontinuerliga,
binara, kategoriska data, som differenser, procentuell férandring). Sammansatta
variabler, sdésom funktion, férmaga och livskvalitet, samt kvalitativa variabler ( t.ex.
smarta, tillfredsstallelse) bedoms oftast med olika typer av formular och
skattningsskalor (questionnaires, rating scales). Ingaende delvariabler,
svarsalternativens utseende (scale categories t.ex. numeric, verbal, VAS), och hur
insamlade data anvénds ska redovisas. Lamplig referens till eventuellt
insamlingsformular ska anges.

— Material: Patienturval - population, sample (Material: Patient selection - population,
sample). Beskriv kort inklusions- och exklusionskriterierna for patienturvalet i
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studien/delstudierna. Beskriv aven hur medverkande kliniker bidrar till patienturvalet.
Hur hanteras eventuella skillnader i behandlingsrutiner, som kan paverka studiens
resultat? Vid patienturval fran register ska dven valt register anges, och inklusions- och
exklusionskriterierna ska beakta risken for systematisk under- eller Gverregistrering av
patientgrupper. Vid randomisering: Beskriv randomiseringsmetod och ange vem som ar
ansvarig for randomiseringen. Ange aven for vilka (patient, behandlare, utvarderare)
randomiseringen ar blindad och motivera eventuella undantag.

Dimensionering och studiens berdknade styrka (Estimated sample size and power).
Redogér for och motivera den minsta skillnad, kvantitativ eller procentuell i
behandlingseffekt mellan kontroll och behandling (eller motsvarande) som ér kliniskt
relevant att upptéacka och dimensionera studien/delstudierna. Ange studiens styrka for
den planerade stickprovsstorleken med hansyn taget till uppskattat bortfall, om mojligt
baserat péa tidigare egna eller andras studier, och i forekommande fall planerad
interimsanalys. Fordelningen av patienter pa de medverkande klinikerna ska aven
beaktas. Beskriv dven i tillampliga fall hur patientens féljsamhet (compliance) till
behandling kan kontrolleras och/eller omhéndertas.

Statistisk analysplan (Statistical methods). Varje fragestallning ska kopplas till en
statistisk analysplan som ar baserad pa angivet variabelval, datainsamlingsmetod och
planerad hantering av data for statistisk beskrivning. Valet av statistisk analys
(hypotesprovning) och/eller modellering, kvalitetssakring eller dylikt ska redovisas
tydligt. Det &r inte tillrackligt att ange allmdnna begrepp sdsom parametrisk, icke-
parametrisk metod, deskriptiv statistik eller standardmetoder for analys. Kriterier for
eventuella interimsanalyser ska anges. Observera, att normalférdelningen kan vara en
mojlig sannolikhetsférdelning for symmetriska kvantitativa data, sdsom laboratoriedata,
men aldrig for data fran bedémningar i frageformular. Hur hanteras beroende data fran
upprepade matningar, till exempel inom grupp eller mellan grupper? Vilka statistiska
metoder planeras fér komplexa data fran multidimentionella frageformular och andra
subjektiva bedémningar som forvantas generera ordnade kategoridata? Hur hanteras
longitudinella data och bortfall? Ange vem som ar ansvarig for den statistiska
analysplanen.

Tidsplan (Time plan). Beskriv oversiktligt tidsplanen for studien under bidragsperioden.
Referenser (References). Ange referenser, avgransa till max en halv A4-sida.

— Projektorganisationen (Project organization). Redogor for projektorganisationen och

medverkande kliniker/sjukhus. Fortydliga din egen och samarbetspartners bidrag till
projektets genomfdérande. Beskriv och motivera samarbetspartnernas kompetens och
roller i projektet, och dven eventuella andra forskare eller motsvarande som ar viktiga for
projektets genomférande.

Rapport/redogérelse for tidigare beviljat bidrag

Om du har varit eller ar projektledare for ett bidrag till forskningsmiljé inom omradet klinisk
behandlingsforskning ska du lamna in en preliminar vetenskaplig rapport for vetenskaplig verksamhet,
inklusive ekonomisk redogoérelse. | rapporten ska framga hur projektet framskridit till dagens datum.
Observera att denna preliminara vetenskapliga rapport inte ersatter den obligatoriska slutrapporteringen
till Vetenskapsradet.

Ange projekttitel, &rendenummer samt belopp och bidragsperiod (det vill saga utbetalningsperiod fran
Vetenskapsradet; den dverskjutande dispositionstiden ska inte inkluderas) for det tidigare projektet.

Redogor for foljande:

hittills uppnadda vetenskapliga resultat inom det tidigare beviljade projektet

relationen mellan det tidigare beviljade och det planerade projektet

vilka totala forskningsresurser som funnits for projektets genomférande under den redovisade
bidragsperioden, samt hur mycket av forskningsresurserna som annu inte ar férbrukade. Ange
bidragstyp, finansiar, innehavare samt aktuella belopp (inkluderar dven det tidigare beviljade
projektet fran Vetenskapsradet).

Redogorelsen far omfatta hogst 8 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka 2 A4-sidor i Arial,
teckenstorlek 11, enkelt radavstand).

Utlysningsspecifik information
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Klinisk nytta och halsoekonomiska évervaganden

Beskriv hur projektets resultat - i termer av direkt patientnytta - forvantas komma till praktisk klinisk
anvandning inom en relativt kort tidsperiod (inom 2-10 ar efter projektets genomforande). Specificera
och forklara pa vilket satt resultaten efterfragas av patienter och andra intressenter. Faktorer som
prevalens, sjukdomens svarighetsgrad och kostnader for samhallet ska vagas in i beskrivningen av klinisk
nytta.

Beskriv hur projektets resultat kan komma att bidra till battre resursanvandning inom halso- och
sjukvarden och eventuell vinst fér samhéllet i stort. Diskutera kring de méjliga halsoekonomiska
overvaganden som projektets resultat kan leda till.

Redogdrelsen far omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en tredjedels A4-
sida i Arial, teckenstorlek 11, enkelt radavstand).

Brukarmedverkan

Brukarmedverkan ar nédvéandig for att sakerstélla att brukarnas synpunkter, samt uttalade énskemal och
behov tas hansyn till vid val av studiens utfallsvariabler. Redogor for pa vilket satt brukarmedverkan har
inkluderats vid planering av studien och vid valet av utfallsvariabler. | begreppet brukarmedverkan
inkluderas, utover patientgrupper, dven patientorganisationer, anhoériga och andra som kan komma att
dra nytta av forskningens resultat. Om du eller ndgon annan har gjort en prioritering bland befintliga
kunskapsluckor inom omradet med stod av brukarmedverkan, redogér fér denna.

Redogoérelsen far omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en tredjedels A4-
sida i Arial, teckenstorlek 11, enkelt radavstand).

Implementering

Redogor for hur resultatet av den foreslagna forskningen kan nyttiggéras genom att implementeras i
halso- och sjukvarden. Inkludera en tydlig nivastruktur och en tidsplan for implementeringen. Ange dven
vilka kliniska effektmal som ska anvandas for att mata genomforandet.

Redogorelsen far omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en tredjedels A4-
sida i Arial, teckenstorlek 11, enkelt radavstand).

Nationell samverkan

Redogor for vilka svenska landsting/regioner, andra forskare och foretag som kommer att samarbeta i
projektet. Ange dven samarbete med eventuella utlandska motsvarigheter. Redogor for vilka positiva
effekter som samverkan kan leda till. Det kan exempelvis handla om att sékerstalla ett tillrackligt stort
patientunderlag, tillgang till hgkvalitativa dataunderlag, utrustning eller specialkompetenser inom flera
discipliner. For mer information se rubriken “Nationell samverkan” ovan, under avsnittet "Villkor for att
ansoka”.

Redogorelsen far omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en tredjedels A4-
sida i Arial, teckenstorlek 11, enkelt radavstand).

Antalet svenska landsting/regioner som bidrar till patientrekryteringen och namn pa de deltagande
svenska landstingen/regionerna ska du ange i for detta sarskilt avsedda falt. Var noga med att antalet
landsting/regioner stimmer 6verens med antalet valda namn for de deltagande landstingen/regionerna.

Specificering av klinisk tjanst

For att s6ka bidrag inom klinisk behandlingsforskning maste du inneha en svensk klinisk tjanst, till
exempel anstallning som lakare, sjukskéterska, tandlakare eller sjukgymnast/fysioterapeut.
Omfattningen av denna anstallning maste motsvara minst 20 procent av en heltidsanstallning. Férklara
pa vilket satt du uppfyller kravet.

Redogorelsen far omfatta hogst 750 tecken inklusive mellanslag i Arial, teckenstorlek 11.

Budget och forskningsresurser

Det hogsta belopp du kan s6ka ar totalt 20 miljoner kronor. Bidragsbeloppet inkluderar ersattning for
indirekta kostnader. For fragor om vad som réknas som indirekta och direkta kostnader, kontakta ditt
larosate.

Sokt belopp
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Ange skt belopp per &r. Det s6kta beloppet kommer att visas under "Driftkostnader” i den tabell som
summerar den totala kostnaden for projektet.

Motivering av sékt budget
Motivera kort varje sokt kostnad i den budget som du angivit.

Det ska tydligt framga for vilka kostnader du anséker om finansiering fran Vetenskapsradet och vilka
kostnader som eventuellt tacks via andra beviljade bidrag. Endast merkostnader i samband med kliniska
studier tacks av bidraget fran Vetenskapsradet, inte dvriga vardkostnader.

Om lakemedlet/behandlingen som ska provas i studien ar patenterad av ett foretag, redogor for skal till
att foretaget inte finansierar studien.

Redogorelsen far omfatta hégst 2 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en halv A4-sida i
Arial, teckenstorlek 11, enkelt radavstand).

Publikationer

Bifoga din publikationslista utformad enligt rubriker och information nedan. Listan ska omfatta hégst 5
sidnumrerade A4-sidor i Arial, teckenstorlek 11, enkelt radavstand.

Sortera publikationerna under varje rubrik i omvand kronologisk ordning, sa att det senaste publicerade
arbetet hamnar forst i listan. Inkludera endast artiklar eller motsvarande som ar publicerade eller
accepterade for publicering vid ansokningstillfallet. Forfattarordningen ska vara identisk med det
publicerade verket. Du kan inte komplettera ansékan med publikationer efter att utlysningen har stangt.

1. Urval av publikationer (Selection of publications). Lista de upp till 10 publikationer som ar viktigast
for din ansékan. For varje publikation ska du redogora for hur du bidragit till denna samt dess relevans for
det beskrivna forskningsprojektet (hogst fyra rader per publikation). Markera ditt namn i fetstil i
forfattarlistan.

2. Relevanta publikationer fran de senaste 8 aren (Relevant publications from the last 8 years).
Sortera publikationerna, med ditt namn markerat i fetstil i forfattarlistan, under respektive rubrik
(publikationstyp) i nedanstéende ordning.

Sakkunniggranskade originalartiklar (Peer-reviewed original articles)

Sakkunniggranskade konferensbidrag (Peer-reviewed conference contributions), vars resultat
inte finns i andra publikationer.

Sakkunniggranskade samlingsvolymer (Peer-reviewed edited volumes)
Forskningsoversiktsartiklar (Research review articles)

Sakkunniggranskade bocker och bokkapitel (Peer-reviewed books and book chapters)

Andra publikationer inklusive popularvetenskapliga bécker/presentationer (Other publications
including popular science books/presentations)

Medelsforvaltare

Ange medelsférvaltare och hemvist for projektet.

Beredningsgrupper

Foresla den beredningsgrupp eller de beredningsgrupper (i prioriteringsordning) som du vill ska
genomfora den vetenskapliga granskningen av din ansdkan. Vetenskapsradet bestammer den slutliga
placeringen av ansdkan.

Beredningsgrupper

Medverkande

Har bjuder du in eventuella medverkande administratorer till din ansokan. Observera att medverkande
forskare inte kan bjudas in till denna skissansokan.

Cv
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Under denna flik hamtar du in dina relevanta cv-uppgifter fran ditt personliga konto i Prisma.
Foéljande uppgifter ska, dar sadana finns, alltid inga i ditt cv enligt de begransningar i antal som anges:

Utbildning: Forskarutbildning, utbildning pa grund- och avancerad niva, samt specialistexamen.

Arbetsliv: Nuvarande anstallning (inklusive uppgift om anstéllningsform) och langre relevanta

anstallningar du innehaft, postdoktorsvistelser (anges dven som anstéllning om detta varit aktuellt),

forskarutbyten relevanta for den beskrivna forskningen samt eventuella langre uppehall i forskningen

som paverkat din majlighet att meritera dig som forskare.

=— Meriter och utmarkelser: Docentur, handledda personer (postdoktorer och doktorander; ange det
totala antalet for respektive kategori samt ange dina upp till 10 mest relevanta), dina upp till 10 mest
relevanta bidrag erhéllna i konkurrens, dina upp till 10 mest relevanta priser och utmarkelser, samt
upp till 20 eventuella 6vriga meriter som ar relevanta for ansokan.

=— |Immaterialratt: Exempelvis patent och egenutvecklade allmant tillgangliga dataprogram, ange dina

upp till 10 mest relevanta.

Sa bedoms din ansdkan

Sa har bedoms din skissansékan inom bidrag till forskningsmilj6é inom klinisk behandlingsforskning

Vetenskaplig kvalitet ar det grundldggande kriteriet for hur Vetenskapsradet fordelar bidrag till forskning.
Din ans6kan bedéms i konkurrens med 6vriga ansékningar utifran nedanstaende bedémningskriterier.
Kommittén for klinisk behandlingsforskning finansierar forskning som syftar till forbattrad behandling
och nytta for halso- och sjukvarden och patienter. Ansékningarna om bidrag inom klinisk
behandlingsforskning bedéms enligt ett tvastegsforfarande. Det innebar att du som sokande forst lamnar
in en skissans6kan for bedémning. De s6kande som far sin skissansokan godkand far sedan lamna in en
fullstandig ansokan.

Bed6mningsprocess

Alla skissansokningar bedoms av beredningsgrupper, vars ledamoter ar internationella forskare. Hela
beredningsgruppen traffas sedan pa ett beredningsgruppsmate for att diskutera och prioritera
skissansokningarna och slutligen [damna ett forslag till beslut till Kommittén for klinisk
behandlingsforskning. Alla skissansdkningar far ett individuellt yttrande som aterspeglar
beredningsgruppens diskussion av ansokans vetenskapliga kvalitet.

Beredningsgrupper

Bedomningskriterier och vagledande fragor

Bedomningen av den vetenskapliga kvaliteten pa din skissans6kan goérs med hjalp av fem betygskriterier
(Projektets vetenskapliga kvalitet, Patientnytta - nyttiggérande, Nytankande och originalitet, Sokandes
kompetens, Genomférbarhet). Syftet med flera kriterier ar att uppna en allsidig bedémning. Endast
skissansokningar som bedoms vara av hog vetenskaplig kvalitet och patientnytta kommer att vara
aktuella for att bjudas in till fullstandig ansdkan. Med tanke pa den kliniska behandlingsforskningens
natur, vags Nytankande och originalitet lagre &n andra kriterier.

Skissansokan kommer inte att betygssattas. Beredningsgrupperna gor en 6vergripande vetenskaplig
beddmning utifran de fem bedémningskriterierna och ger féljande betyg:

— prioriterad och ombedd att lamna in en fullstandig ansékan
— avvisad.

Vid bedémning for fullstandig ansdkan anvands en sjugradig betygsskala for fyra av betygskriterierna:
Projektets vetenskapliga kvalitet, Patientnytta - nyttiggérande, Nytankande och originalitet och De
sokandes kompetens. Genomférbarhet graderas pa en tregradig skala. Efter att alla kriterier blivit
betygssatta viager beredningsgruppen ihop det hela till ett 6vergripande betyg (1-7) vilket aterspeglar
beredningsgruppens 6vergripande bedémning av den vetenskapliga kvaliteten pa ansékan. Endast
ansokningar som beddms vara av hég vetenskaplig kvalitet och patientnytta kommer att vara aktuella for
finansiering.

For varje kriterium finns vigledande fragor som stdd till ledamdternas bedémning av din ansékan. Dessa
kan aven fungera som vagledning for dig nar du skriver din ansdkan.
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Projektets vetenskapliga kvalitet (1-7)
Vagledande fragor:

Is the study design sufficiently described according to the guidelines for the application?

Is the main research question(s) motivated and specified?

Is the primary outcome(s) and endpoint(s) well defined and the most appropriate?

Is the proposed study design the most adequate design to address the objectives? Would an
alternative study design have increased efficiency?

If any, which are the limitations of the study design?

Are the variables and measurements/assessments, power calculations, sample size and patient
selection convincingly described?

Has the project a clear statistical analysis design that is linked to the research question?

Is the project national, i.e. it involves collaboration and patient recruitment from a minimum of four
Swedish county councils/regions, or does it involve National Specialised Medical Care? Have similar
studies been conducted before?

Is there a need of more research in this area in accordance to existing systematic reviews, national
and international guidelines and/or identified knowledge gaps?

Have the applicants described if and how sex and gender are relevant to the research question?

If sex and gender is described as relevant to the research question, have the applicants considered
sex and gender in their description of the proposed work, including choice of study population,
design, analyses, and implementation?

If sex and gender is not considered in the description of the proposed work, including choice of study
population, design, analyses, and implementation, have the applicants justified why this is the case?

Patientnytta - nyttiggorande (1-7)
Vagledande fragor:

May the results of the study be directly implementable into clinical practice within a relatively near
future (2-10 years after the end of the project)?

Have the target groups (patient groups, patient organizations, family members and others who may
benefit from the research findings) been consulted in the planning of the study and the choice of
endpoints?

May the results of the study contribute to a significantly increased clinical benefits and/or less
harms for the individual? Assessed clinical value can be influenced by prevalence, severity of the
disease or social costs.

May the results of the study contribute to a better use of healthcare resources?

Nytankande och originalitet (1-7)
Vagledande fragor:

Is there a need of more research in this area in accordance to existing systematic reviews, national
and international guidelines and/or identified knowledge gaps?

Have similar studies been conducted before?

Will the results of the project fill an existing knowledge gap in the clinic?

Does the project have the potential to deliver implementable results beneficial to patients and
society?

Sokandes kompetens (1-7)
Vagledande fragor:

— Do the team (applicant and the participating researchers) have sufficient research experience,

expertise, and scientific network for performing the proposed project?

Based on previous publications and other scientific achievements, does the team show a track
record of high quality and ability to successfully disseminate research findings? (focus should be
given to the most relevant and important publications and reports with emphasis on quality rather
than quantity)

Is there appropriateness of the team, if applicable, in terms of availability and complementarities of
all the relevant expertise, and in how the different roles and responsibilities are distinguished?
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— Has the applicant and/or any of the participating researchers been involved in critical evaluation of
clinical studies or guideline establishment?

Genomforbarhet (1-3)
Vagledande fragor:

— Is the recruitment of patients into the study feasible within the time frame of the project - have
drop-outs and loss of enrollment in the recruitment due to holidays been taken into account?

— Does the project include the availability and accessibility of relevant personnel, including statistician,
skills, equipment, facilities/ infrastructures and other necessary resources?

— s the team composition and its environment suitable for carrying out the proposed research?

— Is there involvement of a clinical trials unit or any trial staff (if applicable)?

— s it clear who is responsible for the data management?

— s the time schedule optimal to carry out the proposed project within the timeframe of three years?

Sammanfattande betyg (1-7)

Ovanstaende delkriterier vags ihop till ett sammanfattade betyg som reflekterar beredningsgruppens
samlade bedomning av ans6kans vetenskapliga kvalitet.

Rapport/redogorelse for tidigare beviljat bidrag

Dessa vagledande fragor anvands endast for skissansdkningar dar sékande har tidigare fatt ett bidrag
inom klinisk behandlingsforskning. Fragorna ska fungera som vagledning vid bedémning av den
preliminara vetenskapliga rapporten for det tidigare beviljade bidraget.

Vagledande fragor:

— |s there any relation between the ongoing project and the new proposal?

— |If there is overlap, is a new approach presented in the current proposal? Is the new approach novel
and justified?

— In what way will the envisaged project deliver reliable and implementable results that can offer large
benefits to patients and society that the previously funded project has failed to do?

— Has the funding for the ongoing project been used according to the presented budget?

— Are there research resources not yet spent?

Anh Thu Nguyen Hoang
anhthu.nguyenhoang@vr.se
+46 (0)8 546 44 034

Elisabeth S6derstrom Tehler
elisabeth.tehler@vr.se
+46 (0)8 546 44 229
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