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FORORD

Regeringen uppdrog den 6 december 2012 3t Vetenskapsradet att utveckla
och féresld en modell for kvalitetsutvirdering av den kliniska forskning
som finansieras helt eller delvis via de medel som betalas ut fér landsting-
ens medverkan i likarutbildning och klinisk forskning, de s.k. ALF-medlen.
Uppdraget, som forlingdes genom regeringsbeslut den 23 maj 2013, innebar
en vidareutveckling av ett tidigare uppdrag till Vetenskapsradet fran den
23 april 2009, vilket innebar att utveckla och féresld en modell f6r uppfélj-
ning och utvirdering av klinisk forskning som helt eller delvis finansieras av
ALF-medel. Detta uppdrag avrapporterades i april 2010 i Vetenskapsradets
rapport 8:2010 Transparens och kvalitet — en modell for uppfoljning och utviirde-
ring av klinisk forskning finansierad av ALF-medel.

I enlighet med sitt uppdrag redovisar Vetenskapsradet i foreliggande rap-
port sitt huvudférslag. Vetenskapsradet vill understryka att med tanke pa
forslagets komplexitet kan vissa av dess delar behdva utvecklas och prévas
infér en praktisk tillimpning.

Regeringen har vidare den 14 mars 2013 gett Vetenskapsradet i uppdrag att
utreda och ldmna férslag till en modell f6r resursfordelning till universitet
och hogskolor, som innefattar kollegial bedémning och som gér det mojligt
att fordela resurser pa ett sddant sitt att det premierar kvalitet och presta-
tion i forskning. Detta uppdrag ska redovisas senast den 31 december 2014.
Vetenskapsradet vill framhalla att det sistndmnda uppdraget kan komma
att innebéra behov av justeringar i féreliggande forslag.

Mille Millnert Sten Soderberg
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SAMMANFATTNING

Vetenskapsradet redovisar i foéreliggande rapport i enlighet med regering-
ens uppdrag ett forslag till modell for kvalitetsutvirdering av den kliniska
forskning som finansieras helt eller delvis via de medel som betalas ut fér
landstingens medverkan i likarutbildning och klinisk forskning, de s.k.
ALF-medlen.

Vetenskapsradet foéreslar att utvdrderingen av den ALF-finansierade
forskningen ska innefatta all klinisk forskning som ir helt eller delvis fi-
nansierad av ALF-medel. Ndgon andel av den finansiering som anvinds
for genomforandet av den aktuella forskningen (direkt eller indirekt) ska
dirmed utgoras av ALF-medel till den berdrda regionen’. All ALF-finansie-
rad klinisk forskning ska redovisas och ligga till grund fér utvirderingen.
Vetenskapsradet uppskattar omfattningen (volymen) av den ALF-finansierade
kliniska forskningen till ca 1 500 heltidsekvivalenter och mellan 3 ooo och
3 500 publikationer per ar.

De tre huvudkomponenterna avseende den ALF-finansierade kliniska
forskningen som ska utvirderas dr forskningens vetenskapliga kvalitet,
forskningens kliniska betydelse och samhillsnytta samt forskningens fér-
utsittningar.

Den kliniska forskning som utvirderas féreslas indelas i 11 forskningsom-
radden dar varje omrdde motsvarar den minsta utvirderingsenhet som ska
bedémas. De 11 omradena aterspeglas i inrapportering av underlag fran re-
gionerna liksom i de expertpaneler som ska bedéma underlagen.

Utvirderingen av den ALF-finansierade forskningen ska i sin helhet
genomféras av paneler med personer som besitter expertkunskap, hég le-
gitimitet och gedigen relevant erfarenhet. Panelerna ska inkludera béde
internationella vetenskapliga experter med férankring inom den kliniska
forskningen och intressentrepresentanter, sdsom foretradare for hilso- och
sjukvarden, niringslivet och patienter/brukare. Panelerna bedémer under-
lag och indikatorer avseende de tre komponenterna vetenskaplig kvalitet,
klinisk betydelse och samhillsnytta samt forutsittningar fér den kliniska
forskningen. Extern sakkunniggranskning av ett urval av vetenskapliga publi-
kationer ska utgéra ett av flera underlag for panelernas bedémning.

Panelerna ska organiseras i fyra sub-paneler, som var och en omfattar 2—4
av de 11 forskningsomradena, och en huvudpanel, som delvis ska utgoras

I rapporten anvinds begreppet "region” som synonymt med de landsting/regioner som omfattas av det
nationella ALF-avtalet.
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SAMMANFATTNING

av experter frdn sub-panelerna. Huvudpanelens uppgift ir att viga sam-

man sub-panelernas bedémningar inom de olika forskningsomrédena till

en gemensam bedémning fér varje region. Huvudpanelen ska dven kunna
genomfo6ra hearings med de sju regionerna som ett underlag f6r samman-
viagningen.

Sub-panelerna svarar fér bedémningen av de tre huvudkomponenterna,
per region och pa forskningsomradesniva. Féljande underlag och indikato-
rer for beddmning av de tre komponenterna anvinds.
® Bakgrundsinformation sammanstills pd forskningsomradesnivad fér res-

pektive region med uppgifter om antal forskande personal, finansiering

och publikationsvolym. Informationen ska i sig inte bedémas utan ger ex-
pertpanelerna forutsittningar att géra sina bedémningar av de tre huvud-
komponenterna.

o Vetenskaplig kvalitet beddms med hjilp av fyra typer av underlag: veten-
skapliga publikationer, bibliometrisk information, uppgifter om 6kad
kvalificering (examina m.m.), samt om erhéllen externfinansiering. De
vetenskapliga publikationerna, en per inrapporterad heltidsekvivalent
(full time equivalent, FTE) och forskningsomrade, bedéms av externa
sakkunniga som levererar underlag till sub-panelerna. De inrapporterade
publikationerna, som ska ha publicerats under utvirderingsperioden, be-
tygssitts utifrdn de tre kriterierna nytinkande och originalitet, stringens
och signifikans.

o Klinisk betydelse och samhdillsnytta redovisas och bedéms med avseende pa
de tre aspekterna spridning av kunskap, samverkan samt effekter av den
kliniska forskningen. Redovisningen sker i form av en sjilvvirdering per
forskningsomrade innehéllande en beskrivande, narrativ del, en lista med
indikatorer samt mellan tva och fem fallstudier. Fallstudierna struktureras
i enlighet med en fast formatmall. Experterna bedémer den kliniska bety-
delsen och samhallsnyttan utifrén kriterierna rickvidd och signifikans.

e Forskningens forutsdttningar redovisas och bedéms med avseende pa fyra
aspekter: ledning och styrning, personalens akademiska kvalifikationer
och forskningserfarenhet, tillgdng till infrastruktur och stédfunktioner,
samt deltagande i kliniska interventionsstudier. Redovisningen sker med
hjilp av en sjilvvirdering som inkluderar kvantitativa data och kvalita-
tiva underlag. Underlaget f6r utvirdering av forskningens forutsittningar
samlas in och sammanstills s langt mojligt per forskningsomrade och
region. Om det bedoms som ldmpligare kan uppgifter om ledning och
styrning samt infrastruktur redovisas pa regionnivd istillet f6r pa forsk-
ningsomradesnivd. Sub-panelernas experter gor en samlad virdering av
ovanstéende aspekter utifrdn kriterierna frimjande av klinisk forskning,
vitalitet/nytdnkande samt héllbarhet/uthéllighet.
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SAMMANFATTNING

Sub-panelernas bedémningar baseras pa samtliga relevanta underlag och
indikatorer och sammanfattas i ett betyg enligt faststillda betygsskalor
tillsammans med skriftliga motiveringar. Komponenten vetenskaplig kvali-
tet bedéms pé en sjugradig betygsskala, medan komponenterna klinisk be-
tydelse och samhdllsnytta respektive forskningens forutsdttningar var och en
bedéms pé en tregradig skala. Sub-panelernas bedémningar redovisas i form
av betygsprofiler for respektive forskningsomrade och region. Till varje be-
tygsprofil limnas dven en kortare kommentar/betygsmotivering som redo-
visar styrkor och svagheter.

Huvudpanelen ansvarar for att, for respektive region, géra en samman-
vigning av de enskilda forskningsomradesbetygen till ett sammanfattande
betyg f6r regionen for respektive komponent. I samband med sammanvig-
ningen genomférs vid behov en kalibrering av betygen mellan de indivi-
duella forskningsomradena. Betygen fér de enskilda forskningsomradena
viktas av huvudpanelen med hinsyn till forskningsomradenas storlek, upp-
skattat som antalet aktiva forskare inom forskningsomradet i form av hel-
tidsekvivalenter (FTE:s). Sammanfattande betyg beriknas inte med hjilp av
matematiska formler. Istillet 4r grundprincipen att panelerna gér bedom-
ningar och sammanvigning av betyg utifran tydliga kriterier och med ut-
gangspunkt i samtliga relevanta indikatorer.

Vid den sammanvigda bedémningen viktar huvudpanelen de tre kompo-
nenterna s att vetenskaplig kvalitet ges en vikt av 60 %, klinisk betydelse
och samhillsnytta ges vikten 30 % och forskningens férutsittningar ges en
vikt pa 10 %. Huvudpanelen ansvarar slutligen fér att ta fram en sammanfat-
tande gruppering av regionerna genom att viga samman regionens tre kom-
ponentbetyg. Grupperingen sker forslagsvis i tre kvalitetsgrupper, i vilka
regionerna inordnas.

Vetenskapsradets forslag dr utformat pé ett organisationsneutralt sitt. Ef-
tersom Vetenskapsridet har den erforderliga kompetensen, 4r myndigheten
dock beredd att svara fér ett eventuellt genomférande. Med tanke pa férsla-
gets komplexitet dr det en férdel om vissa av dess delar utvecklas och pro-
vas i en eller flera pilotstudier infér en praktisk tillimpning. En rddgivande
grupp med féretridare for relevanta organisationer och myndigheter skapas
for att folja utvirderingsprocessen och ge synpunkter till den ansvariga ut-
forarorganisationen i anslutning till implementeringen av utvirderingsmo-
dellen. Den totala kostnaden for genomférandet av modellen uppskattas fér
utforaren till ca 6,4 miljoner kronor per utvirdering. Drygt ett kalenderar
beriknas ta i ansprék for en sddan utvirderingscykel. Hirtill kommer kost-
nader for de berérda regionerna.
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SUMMARY

The Swedish Research Council presents in this report, as directed by the
government, a proposed model for quality evaluation of clinical research
that is fully or partially supported by funds disbursed for the participation
of county councils in the training of physicians and in clinical research, so-
called ALF funding,

The Swedish Research Council proposes that evaluation of ALF-funded
research should cover all clinical research that is fully or partially ALF
financed. Some portion of the funding used to carry out the research in
question (directly or indirectly) must thus consist of ALF funding to the rel-
evant region. All ALF-financed clinical research must be accounted for and
subject to evaluation. The Swedish Research Council estimates the scope
(volume) of ALF-funded clinical research to be 1,500 full-time equivalents
and between 3,000 and 3,500 publications per year.

The three main components of ALF-funded clinical research to be evalu-
ated are the scientific quality of the research, the clinical relevance and the
societal utility of the research, and preconditions for the research.

The clinical research to be evaluated is proposed to be divided into 1 re-
search areas, with each area corresponding to the smallest unit of assess-
ment. The 11 areas are reflected in the reporting of data from the regions as
well as the expert panels that are to evaluate the material.

The evaluation of ALF-funded research should be carried out entirely by
panels consisting of individuals who possess expert knowledge, high legiti-
macy, and substantial relevant experience. Panels must include both inter-
national scientific experts rooted in clinical research and representatives of
stakeholders, such as health and medical care, business, and patients/users.
The panels assess the reported material and indicators in terms of the three
components: scientific quality, clinical relevance and societal utility of the
research, and preconditions for the clinical research. External peer review of
a sample of scientific publications should constitute one of several founda-
tions for the panel’s evaluation.

The panels should be organized in four sub-panels, each of them covering
2—4 of the 11 research areas, and a main panel partly consisting of experts
from the sub-panels. The task of the main panel is to weigh the assessments
of the sub-panels in the various research areas against each other into an
overall evaluation for each region. The main panel should also be able to
call hearings with the seven regions as a basis for its overall assessment.

EN UTVECKLAD MODELL FOR KVALITETSUTVARDERING AV KLINISK FORSKNING FINANSIERAD AV ALF-MEDEL 9



SUMMARY

The sub-panels are responsible for evaluating the three main components
per region and per research area. The following material and indicators for
assessing the three main components are to be used.

* Background information is to be compiled at the research area level for
each respective region, with information about the number of personnel
doing research, funding, and publication volume. This information is not
to be evaluated as such but should rather provide the expert panels with
a foundation on which to make their assessments of the three main com-
ponents.

e Scientific quality is to be evaluated with the aid of four types of infor-
mation: scientific publications, bibliometric information, information
about enhancements in qualifications (degrees, etc.), and external fund-
ing received. The scientific publications, one per each full-time equiva-
lent (FTE) reported and research area, are to be assessed by external scien-
tific experts, who report to the sub-panels. The publications submitted,
which must have been published during the evaluation period, are to be
graded on the basis of the three criteria of novelty and originality, rigour,
and significance.

e Clinical relevance and societal utility are to be accounted for and evaluated
in terms of the three aspects of dissemination of knowledge, collabora-
tion, and impact of the clinical research. Reporting is done in the form
of self-evaluations per research area comprising a descriptive, narrative
section, a list of indicators, and between three and five case-studies. The
case-studies are structured in accordance with a set format template. The
experts evaluate the clinical relevance and societal utility using the crite-
ria of reach and significance.

e Preconditions for research are accounted for and evaluated in terms of
four aspects: management and governance, academic qualifications and
research experience of personnel, access to infrastructure and support
functions, and participation in clinical intervention studies. Reporting
is done with the aid of a self-evaluation that includes quantitative and
qualitative data. The material for evaluating the preconditions for the re-
search is to be gathered and compiled as far as possible per research area
and region. If it is deemed more suitable, information about management
and governance as well as infrastructure can be reported at the regional
level instead of the research area level. The members of the subpanel are
to make an overall assessment of the above aspects on the basis of the
criteria of fostering of clinical research, vitality, and sustainability.
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SUMMARY

The sub-panels’ evaluations are based on all relevant material and indica-
tors and are summarized in a grade using set scales, together with written
justifications. The scientific quality component is graded on a seven-point
scale, while the clinical relevance and societal utility and preconditions for
research components, respectively, are each graded on a three-point scale.
The subpanels’ evaluations are reported in the form of grade profiles for
each respective research area and region. Each grade profile is to be accom-
panied by a brief comment/grading justification that delineates strengths
and weaknesses.

The main panel is responsible for deriving a comprehensive grade for
each component for each region, based on the grades for the individual re-
search areas. If necessary, a calibration of the grades between the individual
research areas may be undertaken to arrive at this comprehensive grade.
The grades for the individual research areas are weighted by the main panel
with regard to the size of the research area, expressed as number of active
researchers in the research area in the form of full-time equivalents (FTEs).
Overall grades are not to be computed using mathematical formulas. In-
stead, the basic principle is that the panels perform their assessments and
balancing of grades on the basis of clear criteria, taking their departure in
all relevant indicators.

In the overall evaluation, the main panel weights the three components,
assigning scientific quality a weight of 60 %, clinical relevance and societal
utility 30 %, and preconditions for research 10 %. Finally, the main panel is
responsible for an overall grouping of the regions by considering together
each region’s three component grades. It is proposed that there should be
three quality groups to which the respective regions are assigned.

The Swedish Research Council’s proposal is neutral in regard to organisa-
tion. At the same time, as the Swedish Research Council does possess the
necessary competence, the Council would be prepared to take charge of the
possible implementation of the proposal. Considering the complexity of
the proposal, it would be advantageous to develop some of its parts and test
them in one or more pilot studies prior to practical implementation. An
advisory group with representatives from the relevant organisations and au-
thorities should be created to monitor the evaluation process and give ad-
vice to the organisation carrying out the evaluation in connection with the
implementation of the evaluation model. The total cost of the implementa-
tion of the model for the executing organisation is estimated to be ca. SEK
6.4 million per evaluation. Such an evaluation cycle is estimated to take just
over one calendar year. To this must be added costs for the regions involved.
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1. INLEDNING

1.1 Regeringsuppdrag

Den 6 december 2012 gav regeringen Vetenskapsradet i uppdrag att utveck-
la och foresld en modell for kvalitetsutvirdering av klinisk forskning som
finansieras helt eller delvis via de medel som betalas ut f6r landstingens
medverkan i ldkarutbildning och klinisk forskning, de s.k. ALF-medlen.
Skalet till uppdraget ar enligt regeringen att det i dag inte finns ndgon en-
hetlig modell for kvalitetsutvirdering av den forskning som finansieras av
ALF-medel. I regeringsuppdraget hinvisas till propositionen Forskning och
innovation (prop. 2012/13:30), i vilken regeringen gér bedémningen att det
bor genomféras regelbundna utvirderingar av den kliniska forskningens
kvalitet, och av omsittningen av kunskap till praktik och kvalitetsmissig
utveckling av hilso- och sjukvarden.” Riksdagen har sedermera stillt sig
bakom propositionen.

Regeringens uppdrag, vilket bifogas som bilaga 1, skulle redovisas senast
den 15 juni 2013. Genom tilliggsuppdrag den 23 maj 2013 har tidpunkten
for redovisning av uppdraget senarelagts till senast den 3 september 2013,
se bilaga 2.

Uppdraget innebir en vidareutveckling av ett tidigare regeringsuppdrag
till Vetenskapsradet, vilket innebar att i samradd med Statens beredning fér
medicinsk utvirdering (SBU) utveckla och foresld en modell for uppfolj-
ning och utvirdering av klinisk forskning som helt eller delvis finansieras
enligt ovanstdende beskrivning. Detta uppdrag redovisades i mars 2010 i Ve-
tenskapsradets rapport 8:2010 Transparens och kvalitet — en modell for uppfolj-
ning och utvirdering av klinisk forskning finansierad av ALF-medel (hadanefter
kallad Transparens och kvalitet).

Frdgan om utvirdering av den ALF-finansierade forskningen har aktuali-
serats genom de pagdende férhandlingarna (ar 2013) om ett nytt ALF-avtal
mellan staten och de berdrda landstingen om likarutbildning och forskning
i sjukvérden.

> Prop. 2012/13:30 5. 83.
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1. INLEDNING

1.2 Uppdragets genomforande

I regeringsuppdraget anges att Vetenskapsradet i relevanta delar ska samréda
med andra berérda aktérer. Med utgdngspunkt i uppdraget har Vetenskapsradet
darfér samrdtt med Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Statens be-
redning fér medicinsk utvirdering (SBU), Verket for innovationssystem
(VINNOVA) och Svenska Likaresillskapet (SLS). Dessa samradspartners
har utgjort en referensgrupp, i vilken dven en féretridare for Vetenskapsra-
dets dmnesrad f6r medicin och hilsa har ingatt. Referensgruppen har sam-
mankallats och har haft méjlighet att ge rdd och lamna synpunkter vid fyra
tillfallen under utredningsarbetets gdng (mars, april, maj och augusti 2013).
Referensgruppens sammansittning framgar av bilaga 3.

Internt pa Vetenskapsradet har utredningsarbetet genomfoérts av en pro-
jektgrupp, bestdende av Sten Séderberg (projektledare), Teresa Ottinger (bi-
tridande projektledare), Daniel Faria, Sara Monaco, Anna Herou och Jenny
Fernebro. Det 6vergripande ansvaret inom Vetenskapsrddet har huvud-
sekreteraren f6r Medicin och hilsa, Mats Ulfendahl, haft.

1.3 Forutsattningar

I regeringsuppdraget anges att det bor genomféras regelbundna utvirde-
ringar dels av den ALF-finansierade kliniska forskningens kvalitet, och dels
av omsittningen av kunskap till praktik och kvalitetsmassig utveckling av
hilso- och sjukvarden (vara kursiveringar). Detta innebér att bdda dessa as-
pekter ska bedémas inom utvirderingens ram. Uppdraget anger vidare att
Vetenskapsradet ska foresld en samlad modell for kvalitetsutvirdering av
klinisk forskning, dir avvigning mellan de olika aspekterna vetenskaplig
kvalitet, nytta och relevans ingar.

Vidare anges att den foéreslagna modellen ska innehélla indikatorer for
publiceringar och citeringar samt utvirdering av klinisk relevans och sam-
hillsnytta, och att den delvis bor baseras pd panelutvirderingar, samt att
de indikatorer som féreslds ska vara praktiskt tillimpbara. Vetenskapsradet
tolkning av denna del av uppdraget ir att modellen i tillimplig utstrickning
ska innehélla indikatorbaserad information, och att sidan information ska
utgora en del av — men inte nédviandigtvis hela — underlaget f6r de bedom-
ningar som ska géras av den ALF-finansierade kliniska forskningen. I sam-
manhanget ska framhallas att Vetenskapsradet, i likhet med i sitt tidigare
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1. INLEDNING

forslag till modell for uppféljning och utvirdering av ALF-medlen,3 har valt
att anvinda det mera heltickande begreppet klinisk betydelse snarare 4dn
klinisk relevans.*

Utvirderingsmodeller av det slag som hir avses innehéller normalt inte
endast information om forskningens resultat, utan dven om olika férutsitt-
ningar for — och aspekter av - forskningen, t.ex. om den forskande persona-
lens kvalifikationer, om relevant infrastruktur och liknande. I vissa utlindska
utvirderingssystem kallas sddan information t.ex. "Research environment”s
eller "Research volume and activity”.® Vetenskapsradet har valt att i limp-
lig utstrickning ocksé inkludera sddan information i férslaget till utvirde-
ringsmodell for den ALF-finansierade kliniska forskningen. Detta bl.a. mot
bakgrund av att den ALF-finansierade forskningen bedrivs i regioner med
sinsemellan olika forutsittningar och struktur, vilket uttryckligen bér beak-
tas i anslutning till bedémningen av évriga parametrar.”

I enlighet med sitt uppdrag presenterar Vetenskapsradet i denna rapport
ett huvudforslag som ska vara méjligt att ha som utgdngspunkt vid ett
eventuellt genomférande. Vetenskapsradet vill understryka att med tanke
pa forslagets komplexitet kan vissa av dess delar behéva utvecklas och
provas infor en praktisk tillimpning.

1.4 Relation till Vetenskapsradets tidigare forslag

Vetenskapsradets tidigare forslag i rapporten Transparens och kvalitet bestod
av en Uppfoljningsdel och en Utvdrderingsdel. Det nu aktuella regeringsupp-
draget avser dock endast att vidareutveckla den del av férslaget som avser
Utvdrdering. Uppféljningsdelen i Vetenskapsradets tidigare forslag bestar
till stor del av information om finansiering och finansieringsstrategier for
ALF-medlen (huvudtemana A, B och C).® Denna information skulle enligt
det tidigare forslaget arligen inrapporteras av de regionala samarbetsorga-
nisationer som respektive region och universitet har gillande den ALF-
finansierade forskningen. En del av uppféljningsinformationen féreslogs
i rapporten Transparens och kvalitet bestd av klassificering av den ALF-

Vetenskapsradets rapport Transparens och kvalitet.

En utférligare diskussion om begreppet klinisk betydelse finns i rapportens avsnitt 4.2 Klinisk bety-
delse och samhillsnytta.

De brittiska systemen Research Assessment Exercise (RAE) och Research Excellence Framework (REF).
Det australiensiska systemet Excellence in Research for Australia (ERA).

I rapporten anvinds fortsittningsvis begreppet "region” som synonymt med de landsting/regioner som
omfattas av det nationella ALF-avtalet.

Se vidare Vetenskapsridets rapport Transparens och kvalitet, s. 14-15 och 16-20.
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finansierade forskningen med avseende pé hilsokategori och forskningsakti-
vitet utifrén det i Storbritannien framtagna s.k. Health Research Classifica-
tion System (HRCS).9 Det nu aktuella regeringsuppdragets avgrinsning till
Utviirdering innebir att Vetenskapsridet inom ramen fér féreliggande upp-
drag inte har vidareutvecklat de delar som avser en nirmare redovisning av hur
ALF-medlen for forskning anvinds, vilken typ av forskning som finansieras,
och ej heller klassificeringen av den finansierade forskningen enligt HRCS.

Vad giller utvdrdering av den ALF-finansierade forskningen, betonar Ve-
tenskapsradets tidigare forslag att utvirderingarna ska ha fokus pa forsk-
ningens kvalitet och resultat. En utvirdering av den kliniska forskningen
som helt eller delvis finansieras av ALF-medel féreslogs i rapporten Trans-
parens och kvalitet bestd av tvd delar och genomféras vart tredje till femte
ar. For det forsta borde den vetenskapliga kvaliteten utvirderas av en pa-
nel med internationella sakkunniga som har expertkunskap, gedigen rele-
vant erfarenhet och hog legitimitet inom forskningsomradet i fraga. For
det andra borde den kliniska och den samhillsekonomiska betydelsen av
forskningen utvirderas. Utvirderingen av klinisk och samhillsekonomisk
betydelse foreslogs i rapporten Transparens och kvalitet genomféras av en
panel som bestdr av nyckelpersoner med god insikt i vilken kunskap som
efterstrivas i hilso- och sjukvarden och som &r betydelsefull f6r samhillet.
Det foreslagna uppligget med tva paneler tillimpades sedan — delvis pa fér-
sok — under ar 2011 i arbetet med Vetenskapsrddets uppdrag att kartligga
och utvirdera svensk vardforskning.”

Vid arbetet med vidareutveckling av det tidigare forslaget till modell for
utvdrdering — som har varit en utgdngspunkt — har Vetenskapsradet funnit
det befogat att nidrmare prova och 6verviga utformningen av vissa enskilda
delar i det tidigare forslaget. Detta rér exempelvis frigan om antalet expert-
paneler, deras sammansittning, arbetsformer, uppgifter och mandat — en
friga som behandlas nirmare i kapitel 3.

1.5 Relation till andra uppdrag fran regeringen

Regeringen gav den 14 mars 2013 Vetenskapsradet i uppdrag att utreda och
lamna forslag till en modell for resursférdelning till universitet och hégskolor,
som innefattar kollegial bedémning och som gér det mojligt att férdela

9 Se t.ex. UK Clinical Research Collaboration (UKCRC; 2012). UK Health Research Analysis 2009/ 10.
www.ukerc.org/researchcoordination/healthresearchanalysis/ukanalysis/ eller www.hrcsonline.net/.

1" Se vidare Vetenskapsradets rapport 2:2012 Vetenskapsrddets kartliggning, utviirdering och rekommendatio-
ner angdende svensk vdrdforskning, s. 19-21, 90—98 och 148-149.
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resurser pa ett sddant sitt att det premierar kvalitet och prestation i forsk-
ning.” Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2014. Ett forslag till
modell ska enligt uppdraget innefatta sdvil vetenskapliga bedémningar
som bedémning av forskningens relevans och nytta fér samhillet.

Vetenskapsradets uppfattning ar att det finns en ofrdnkomlig 6verlapp-
ning mellan féreliggande uppdrag och det nimnda uppdraget vilket av-
ser en modell fér resursférdelning till universitet och hdgskolor, och som
dirfér kan anses avse "all” universitetsforskning. Det ir orimligt att tinka
sig tva principiellt helt olika modeller fér nationell utvirdering av klinisk
forskning. Vetenskapsradets ambition har dirfér varit att genomféra fore-
liggande uppdrag om utvirdering av ALF-finansierad forskning pé ett sitt
som gor att bdda de kommande férslagen till utvirderingsmodell (for "all”
universitetsforskning respektive for ALF-finansierad klinisk forskning) sa
langt rimligt och majligt kan anpassas till varandra. Detta innebir ocksa
att uppdraget avseende "all” universitetsforskning kan komma att innebira
behov av justeringar i foreliggande forslag.

Samtidigt ska sigas att den ALF-finansierade kliniska forskningen har en
speciell karaktar och sirskilda forutsittningar, jimfort med forskning som
finansieras pa annat sitt. Klinisk forskning forutsatter tillgdng till vardens
strukturer och resurser, den finansieras gemensamt och ir ett gemensamt
ansvar for staten och landstingen.” Dessa férhéllanden har varit en av ut-
gangspunkterna fér féreliggande forslag.

Vidare gav regeringen den 28 februari 2013 VINNOVA i uppdrag att ut-
forma metoder och kriterier fér bedomning av prestation och kvalitet i
lirosidtenas samverkan med det omgivande samhaillet, i termer av relevans
och nyttiggorande av forskningsbaserad kunskap, och pé basis av dessa kri-
terier genomfora en utlysning och férdela medel. Detta uppdrag anknyter
enligt regeringen till Vetenskapsrddets ndmnda uppdrag om ett framtida
kvalitetsbaserat resursférdelningssystem.”> Regeringen gav ocksd VINNOVA
i uppdrag att, i samradd med Vetenskapsradet, stodja universitets och hog-
skolors strategiska arbete nir det giller samverkan med det omgivande
samhillet och verka for att forskningsbaserad kunskap kommer till nytta.™
Mot bakgrund av detta har Vetenskapsrédet haft kontakter med VINNOVA
om forslag pa indikatorer pa och utvirdering av samverkan med samhille
och niringsliv, och i vilken man sddana kan inkluderas i utvirdering av

Utbildningsdepartementet, Uppdrag att utreda och limna férslag till en modell for resursfordelning till
universitet och higskolor som innefattar kollegial bedomning av forskningens kvalitet och relevans.

Jfr. SOU 2009:43 Klinisk forskning — ett Lyft for sjukvdrden.

Niringsdepartementet 2013-02-28. Andring av regleringsbrev for budgetdret 2013 avseende Verket for inno-
vationssystem inom utgiftsomrdde 24 Néringsliv, s. 5-6.
4 ibid., s. 6-7.
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klinisk betydelse och samhillsnytta av ALF-finansierad forskning. Vidare
har som namnts en foretridare for VINNOVA ingétt i den referensgrupp som
Vetenskapsradet har knutit till uppdraget.

1.6 Relation till regionala system

I de regioner i vilka det bedrivs ALF-finansierad klinisk forskning finns i
dag olika rapporteringssystem kring forskningens finansiering, omfattning,
inriktning och fordelning, inverkan pé sjukvarden m.m.’ I arbetet med f6-
religgande rapport har Vetenskapsradet tagit del av bl.a. de s.k. forsknings-
boksluten som Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har redovisat pa
nationell niva."® Vidare har Vetenskapsradet tagit del av vissa av de redovis-
ningar av den kliniska forskningen som gjorts regionalt pé olika hall. Nagra
mer systematiska kartldggningar och redovisningar av regionala system har
dock inte hunnits med inom de tidsramar som sttt till buds. Ambitionen
har varit att de férslag som Vetenskapsradet ldgger ska vara rimliga och ge-
nomférbara i forhallande till de rapporteringssystem och behov som exis-
terar. Samtidigt innebér Vetenskapsraddets uppdrag att féresld en modell for
utvirdering som ska kunna vara gemensam for hela landet och alla berérda
regioner. I dag finns en avsevird regional variation i hur information rap-
porteras till grund f6r uppféljning och utvirdering pa regional niva. Veten-
skapsradets férslag innebér dirfér givetvis — om det genomférs — behov av
anpassning, och i vissa fall férslag till andra former av redovisning an vad
som i dag existerar.

1.7 Rapportens disposition

I kapitel 2 redovisas Vetenskapsradets 6verviganden och férslag vad giller
definitioner, avgransningar och kategorisering av den kliniska forskning som
ska utvirderas. I kapitel 3 presenteras och diskuteras olika principiella utvir-
deringsmodeller, samt — mot bakgrund hirav — Vetenskapsradets évervigan-
den och forslag vad giller principer for expertbedémning och utvéirderings-
process. [ kapitel 4 redovisas Vetenskapsradets éverviganden och férslag vad
giller olika underlag (indikatorer och andra) for de tre huvudkomponenter

'S5 En versiktlig beskrivning av hur dessa system var utformade 2009-2010, finns i bilaga 5 till Vetenskaps-
radets rapport Transparens och kvalitet.

® Se t.ex. Sveriges Kommuner och Landsting: Arlig rapport om klinisk forskning i landstingen — Ett sditt att
jamfora, lyfta fram och efterfrdga klinisk forskning (2010-09-21); och Arlig rapport om klinisk forskning i
landstingen 2012 (2012-06-27).
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som foreslads utvirderas: Vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och sam-
hillsnytta samt forskningens férutsittningar. I kapitel 5 presenteras Veten-
skapsridets 6verviganden och forslag vad giller betygsskalor, viktning och
sammanvigd bedémning avseende de tre huvudkomponenterna. I kapitel 6
sammanstills de olika delarna fran kapitlen 2, 3, 4 och 5 till Vetenskapsradets
samlade huvudférslag. Vidare behandlas i kapitel 6 vissa genomforandefra-
gor i anslutning till forslaget. I kapitel 7 slutligen, redovisas de kostnadsupp-
skattningar for foérslaget som det varit méjligt fér Vetenskapsradet att gora.

18 EN UTVECKLAD MODELL FOR KVALITETSUTVARDERING AV KLINISK FORSKNING FINANSIERAD AV ALF-MEDEL



2. OVERVAGANDE OCH AVGRANSNINGAR

Vetenskapsradets utgangspunkter:

e Utvirderingen av den ALF-finansierade forskningen ska innefatta sddan
klinisk forskning (dvs. forskning som férutsitter vardens strukturer och
resurser och har som mal att 16sa ett ohilsoproblem eller att identifiera
faktorer som leder till 6kad hilsa) som ar helt eller delvis finansierad av
ALF-medel. Nagon andel av den finansiering som anvinds fér genomfor-
andet av den aktuella forskningen (direkt eller indirekt) ska dirmed utgo-
ras av ALF-medel till den aktuella regionen. All ALF-finansierad klinisk
forskning ska redovisas och ligga till grund f6r utvirderingen.

¢ De tre komponenter av den kliniska forskningen som ska utvdrderas ar
forskningens vetenskapliga kvalitet, forskningens kliniska betydelse och sam-
héllsnytta samt forskningens forutsdttningar.

e Utvirderingsmodellen innefattar en indelning av den kliniska forskning-
en som aterspeglas i inrapportering av underlag fran regionerna liksom
de expertpaneler som ska bedéma underlagen. Basen &r 11 forskningsom-
rdden dir varje omrdde motsvarar den minsta utvirderingsenhet som ska
bedémas fér respektive region. Forskningsomrédena ordnas i fyra grup-
per, som motsvarar fyra olika sub-paneler.

I detta kapitel beskrivs Vetenskapsradets éverviganden avseende den forsk-
ning som &r i fokus f6r utvirdering enligt den féreslagna modellen. Det gil-
ler dels definitionen av begreppet klinisk forskning, dels hur den forskning
som inkluderas ska avgrinsas och kategoriseras bdde med avseende pé regio-
nernas inrapportering och genomférandet av sjilva utvirderingen.

2.1 Klinisk forskning

2.1.1 Den kliniska forskningens roll

Négon entydig beskrivning av vad klinisk forskning 4r finns inte. Den defi-
nition som Vetenskapsradet tillimpar 4r den som Utredningen av den kli-
niska forskningen introducerade, ndmligen att den kliniska forskningen &r
saddan forskning "som forutsitter virdens strukturer och resurser och har
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som mal att 16sa ett ohilsoproblem eller att identifiera faktorer som leder
till 6kad hilsa”.”7” Definitionen har ett brett stdd bland berérda parter och
inkluderar snarare dn exkluderar olika typer av forskningsverksamhet. Den
ALF-finansierade forskningen faller vil in under denna breda definition en-
ligt det nuvarande centrala avtalet, som &ven faststiller att dessa medel ska
syfta till en utveckling av hilso- och sjukvarden, och ddrmed omsittas t.ex.
i forbattrad behandling, prevention och diagnostik.® Sammantaget medfér
detta att de resurser som satsas pa klinisk forskning forutsitts bidra till en
béttre hilsa med okad livskvalitet och med minskade samhillskostnader
som foljd.

Sverige anses ha bittre forutsittningar dn de flesta andra linder att be-
driva en framgangsrik klinisk forskning, framfor allt tack vare det offent-
ligt finansierade sjukvardssystemet, vilutbildad personal, tillgng till unika
databaser och hég IT-standard liksom patienter med forstielse for bety-
delsen av forskning. Det finns goda férutsittningar att genomféra studier
med stora patientmaterial och omfattande medicinsk information. Sedan
mitten av 19go-talet har emellertid 6kande svéarigheter att bedriva klinisk
forskning uppmairksammats. Exempelvis har kliniskt verksamma forskare
pekat pé brist pa tid och 18gt meritvirde fér forskningen liksom daliga kar-
ridgrmojligheter, medan naringslivet har pekat pa brist pd forskande likare
och ett sviktande intresse for samarbete kring kliniska prévningar. Sjuk-
vardshuvudménnen har i sin tur belyst svarigheterna med att implementera
forskningens resultat.

2.1.2 Aspekter av den kliniska forskningen som ska utvarderas

Vetenskapsradets forslag innebir att foljande tre huvudkomponenter ska
utvirderas vad giller den ALF-finansierade kliniska forskningen:

e Vetenskaplig kvalitet

e Klinisk betydelse och samhillsnytta

¢ Forskningens férutsattningar

De tva forsta av dessa huvudkomponenter finns angivna i regeringens
uppdrag. Som inledningsvis ndmnts bedémer Vetenskapsradet att dven
vissa forutsittningar fér den kliniska forskningen behéver inkluderas i
modellen. Med forskningens forutsittningar som huvudkomponent avser

7 SOU 2008:7, . 10

8 ALF-ersittningen ska specifikt, enligt det nuvarande centrala avtalet, ersitta landstingens dtaganden att
medverka i kliniskt inriktad medicinsk forskning vilken "bygger pa tillgdng till hilso- och sjukvardens
resurser och skall ha sirskild betoning pa den patientnira forskningen.”
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Vetenskapsradet hir sddana betingelser som inte ir direkt beroende av
omfattningen/tillgdngen till personella och ekonomiska resurser, utan
som ska utvirderas som ett eget "kvalitetsmatt” — exempelvis lednings-
och styrningsférhallanden, den forskande personalens kvalifikationer,
tillgdngen till relevant infrastruktur och stédfunktioner samt férekomsten
av kliniska provningar.

De tre huvudkomponenterna, vilka i viss mé&n kan sigas motsvara element
som finns i det brittiska Research Excellence Framework (REF),® behandlas
utférligt i kapitel 4. Hur de tre huvudkomponenterna ska viktas och hur en
sammanvigd beddmning féreslas ga till redovisas nidrmare i kapitel s.

2.2 Avgransningar av den kliniska forskning
som ska utvarderas

221 ALF-medlens andel av finansieringen

Den kliniska forskningen bedrivs inom ramen for landstingens verksamhet
och sirskilt de regioner som omfattar universitetssjukvard, vilka star fér drygt
90 % av all landstingsbaserad FoU-verksamhet.*® Forskningen finansieras f6-
retriadesvis genom tvd huvudsakliga kéllor: ALF-medlen till de regioner dir
det finns universitet med medicinskt vetenskapsomrdde* samt landstingens
och regionernas egna FoU-medel. Dirutover tillkommer i mindre utstriack-
ning universitetens anslag frin regeringen och externa medel till lirositena.
Inom det medicinska filtet, till skillnad frén flertalet andra vetenskaps-
omraden, ir flera finansieringskillor till enskilda projekt mycket vanligt
forekommande. Den kliniska forskningen ir inget undantag frén denna
princip. Som en f6ljd av ALF-avtalets samverkanskrav pa respektive regions
landsting och universitet hanteras ofta ALF-medel och regionala FoU-medel
tillsammans. Dessutom finns skillnader i de olika regionernas strategier vid
tilldelning till enskilda forskningsprojekt, liksom variation i vilken typ och
omfattning av ansékningsférfarande som tillimpas. Detta gor att en stor
variation kan forvintas i vilken andel av ett forskningsprojekts totala finan-
siering som utgors av ALF-medel. ALF-medlen anvinds ocksa fér finansie-
ring av olika typer av forskningsinfrastrukturer, som dirmed kommer fler

9" I REF anvinds begreppen Research Outputs, Impact respektive Research Environment.
29 SOU 2009:43, s. 71

' Tidigare sex till antalet, fr.o.m. 2011 inkluderas dven Orebro lins landsting.
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utférare av den kliniska forskningen till del in mottagare av personbunden och
direkt finansiering i form av forskningsprojekt. Att identifiera sddan forskning
som enbart finansieras via ALF-medel dr darfér i praktiken oméijligt.

Vetenskapsradets uppdrag att féresld en modell for utvirdering av klinisk
forskning som finansieras helt eller delvis via ALF-medel gér det mindre
relevant vilken andel som denna finansiering faktiskt utgér.>* Vetenskapsra-
dets fortsatta utgdngspunkt ir dirmed, liksom i myndighetens férslag fran
2010, att for att komma i fraga for utvirdering inom en region ir det till-
rackligt att ndgon andel av den finansiering som anvinds for genomférandet av
den aktuella forskningen (direkt eller indirekt) utgors av ALF-ersdittning till den
aktuella regionen.

2.2.2 Storlek av utforande forskningsenheter

For att tydliggora vilken forskningsverksamhet som ska omfattas av en ut-
virdering dr det m6jligt att avgrinsa denna bade avseende den enskilde fors-
karen (exempelvis lagsta aktivitetsgrad eller krav pd basanstillning inom
landstinget) och omfattning av forskande enhet (exempelvis visst minsta
antal ingdende forskare). Aven om klinisk forskning till stor del bedrivs av
forskare som ocks ir i klinisk tjanstgéring i hogre eller ligre omfattning
(ibland sker forskningen utanfér den ordinarie anstillningen) #r det inte
ett generellt krav att vara anstilld av landstinget fér att ta del av ALF-medel
eller bedriva klinisk forskning. En avgrinsning riskerar darfér att inte ge en
heltickande bild av hur och av vilka som den aktuella forskningen genom-
fors. Vetenskapsradet féresldr av denna anledning att utvirderingsmodellen
inte ska avgrinsas utan inkludera all klinisk forskning, oberoende av utfé-
rare, s& lange kravet att forskningen ska vara delvis eller helt finansierat av
ALF-medel uppfylls enligt ovan.

Information om omfattningen eller volymen av forskningens utforare
kommer dock att behdva inhamtas fran regionerna i form av heltidsekviva-
lenter (FTE:s), dels totalt, dels per respektive forskningsomrade som utvir-
deras™ (se vidare avsnitt 2.3 nedan). Denna information dr nédvindig av tva
skal. For det forsta behovs den f6r att bedéma den relativa vikten av utvirde-
ringsresultat inom olika forskningsomraden vid en sammanvigning fér varje
region (se vidare avsnitt 5.2). Fér det andra utgor uppgifter om antal FTE:s en
nodvindig avgransande faktor fér omfattningen av det utvirderingsunderlag

2 En rimlig beddmning ir att den foreslagna utvirderingsmodellen kommer att omfatta en betydande
andel av landets kliniska forskning.

23 Som ir aktuella vid ett givet tillfslle, dvs. tidpunkten £8r inrapportering. Det kan komma att bli néd-
vindigt att ange en ldgsta grins for antal FTE:s att komma ifrdga for att inkluderas i utvirderingen, for
att undvika att alltfér sma underlag blir féremal for virdering.
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som far rapporteras for de olika regionerna, t.ex. antal vetenskapliga publi-
kationer respektive antal fallstudier (se vidare avsnitten 4.1.1 och 4.2).

Som utgédngspunkt har Vetenskapsradet gjort en uppskattning av det to-
tala antalet FTE:s inom klinisk forskning till ca 1 500. Uppskattningen byg-
ger bland annat pa uppgiften fran Vetenskapsradets rapport Transparens och
kvalitet att omkring 2 ooo ALF-relaterade forskningsprojekt bedrivs inom
regionerna, samt ett antagande att varje projekt i snitt omfattar mellan o,5
och 1 FTE. Uppskattningen férefaller rimlig om man jamfér med antalet
publikationer inom klinisk forskning. Vid universitetsjukhusen produceras
drygt 1 ooo publikationer per ar och vid universiteten drygt 2 ooo publika-
tioner per ar (uppskattad totalvolym mellan 3 ooo och 3 500 publikationer),
varav manga ir gemensamma publikationer dar forskarna har dubbla affilie-
ringar.4 Med en estimerad arlig snittproduktion pa ca tva publikationer per
ar och heltidsforskare, far man en uppskattning inom samma storleksord-
ning som ovan, dvs. ca 1 500 FTE:s inom klinisk forskning. Aven om dessa
uppskattningar ir férenade med osikerheter ir bedémningen att dessa inte
ar s omfattande att det paverkar val av utvirderingsmetod.

2.3 Indelning av den ALF-finansierade
kliniska forskningen

Klinisk forskning inbegriper ett brett spann av olika forskningsinrikt-
ningar med delvis olika férutsittningar, behov och karaktir. Utvirderings-
underlaget till omrédet som helhet kan forvintas bli omfattande bade ur
dmnes- och volymmaissigt perspektiv. I det brittiska utvirderingssystemet
REF utvirderas den kliniska forskningen i en gemensam panel, som dock
ar mycket stor just for att kunna hantera bredden ur bada perspektiven. Av
flera skil bedémer Vetenskapsradet att utvirderingsmodellen ska innefatta
en tematisk indelning som aterspeglas i inrapportering av underlag fran re-
gionerna liksom de expertpaneler som ska bedéma underlagen. Dels ger det
en volymmissig avgrinsning, dels ger det méjlighet till kvalitetsutvirdering
av forskning inom olika omraden, dven om dessa i slutdndan ska vigas sam-
man till en gemensam bedémning av den kliniska forskningen pé regional
niva. Precisionen i expertbedémningen kan ocksa forvintas bli stérre i en
utvirdering baserad pa tematisk indelning.

24 Ppublikationerna ar fraktionerade med avseende p férfattaradresser, se vidare avsnitt 4.1.1
(Kalla: Vetenskapsrédets publikationsdatabas, VRCitering).
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Vetenskapsradet féresldr att en utgdngspunkt for tematisk indelning ir
nedanstdende 11 huvudsakliga forskningsomraden, som #r baserade pd en
beprévad modell for rapportering och redovisning av klinisk forskning,*
dar varje omrdde motsvarar den minsta utvirderingsenhet som ska beds-
mas. De sju regionerna rapporterar sitt underlag i huvudsak inom dessa
forskningsomraden. I det fortsatta forslaget utgdr modellen ifrén att regio-
nernas inrapporterade underlag for utvirdering sker per forskningsomrade,
om ingenting annat anges.

Huvudsakligt forskningsomréde:

Kardiovaskulira och respiratoriska sjukdomar

Neuro-, 3gon- och ONH-sjukdomar inklusive skalltrauma
Psykiska sjukdomar och beroende

Infektion, inflammation och immunologiska sjukdomar
Cancer och hematologiska sjukdomar

Metabola och endokrina sjukdomar

Rérelseorganens sjukdomar och trauma

Urogenitala sjukdomar, obstetrik och neonatologi
Odontologiska sjukdomar?®

Medicinsk teknik, process och organisation

Folkhilsa och vardforskning

© BN YU AW N

[~
= 0

Dessa omréden grupperas i sin tur i forslagsvis fyra sub-paneler A-D enligt
figur 1 (se vidare avsnitt 3.2.1).

25 Forskningsomrédena r de som anvéndes i Sveriges Kommuners och Landstings “Rapport om den
kliniska forskningen 2012” och anvinds som indelning av klinisk forskning i Stockholmsregionens an-
sokningsforfarande om ALF/FoU-medel. Vetenskapsradet har dock utdkat med omrédet "Folkhilsa och
vérdforskning”. Alternativa indelningsgrunder ér tinkbara om detta bedéms lampligt, och paverkar inte
det principiella uppligget av utvirderingsmodellen.

6 Begreppet Odontologiska sjukdomar avser hir all ALF-finansierad klinisk forskning relevant for
omradet (t.ex. tandsjukdomar, oral hilsa och kiksjukdomar). Indelningen har ingen koppling till TUA-
ersittning for tandldkarutbildning och odontologisk forskning.
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Sub-panel A

Sub-panel B

7. Rérelseorganens sjukdomar och trauma

8. Odontologiska sjukdomar

10. Medicinsk teknik, process och
organisation

1. Folkhilsa och vardforskning

5. Cancer och hematologiska sjukdomar
. Metabola och endokrina sjukdomar

. Urogenitala sjukdomar, obstetrik och

neonatolgi

Sub-panel C

Sub-panel D

-

. Kardiovaskulira och respiratoriska
sjukdomar

4. Infektion, inflammation och
immunologiska sjukdomar

. Neuro-, 6gon- och ONH-sjukdomar

inklusive skalltrauma

. Psykiska sjukdomar och beroende

Figur 1. Gruppering av de forskningsomraden som den ALF-finansierade kliniska forskningen

indelas i enligt Vetenskapsradets forslag.

EN UTVECKLAD MODELL FOR KVALITETSUTVARDERING AV KLINISK FORSKNING FINANSIERAD AV ALF-MEDEL

25



3. OVERVAGANDEN OCH FORSLAG VAD
GALLER UTVARDERINGSPROCESSEN

Vetenskapsradets forslag:

e Utvirdering av den ALF-finansierade forskningen ska i sin helhet ge-
nomféras av paneler med sakkunniga som besitter expertkunskap, hog
legitimitet och gedigen relevant erfarenhet. Panelerna ska inkludera bade
internationella vetenskapliga experter med forankring inom den kliniska
forskningen och intressentrepresentanter, sdsom féretridare for hilso-
och sjukvérden, niringslivet och patienter/brukare.

¢ Panelerna bedémer vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och samhills-
nytta samt forutsittningar f6r den kliniska forskningen utifran ett antal
indikatorer/underlag. De bada kategorierna av experter ska ha olika upp-
gifter sd att de vetenskapliga experterna frimst fokuserar pa utvirdering
av den vetenskapliga kvaliteten, medan intressentrepresentanterna virde-
rar den kliniska betydelsen och samhillsnyttan. Forskningens férutsitt-
ningar bedéms gemensamt. Extern sakkunniggranskning av det urval av
vetenskapliga publikationer som ska ingd ska utgéra ett av flera underlag
for panelernas bedémning,

e Panelerna ska organiseras i fyra sub-paneler, som var och en omfattar
2—4 forskningsomraden, och en huvudpanel, som delvis ska utgéras av
experter fran sub-panelerna. Huvudpanelens uppgift ir att viga sasmman
sub-panelernas bedémningar inom de olika forskningsomrédena till en
gemensam bedémning for varje region. Huvudpanelen ska ocksa vid be-
hov genomféra hearings med de sju regionerna som ett underlag for sam-
manvigningen.

I detta kapitel presenteras inledningsvis kortfattat nagra olika principiella
modeller fér utvirdering av forskning, i férsta hand pé nationell niva. Olika
lander och olika #mnesomraden tillimpar olika utvirderingsmodeller (i vissa
fall aven olika regioner eller lirosdten inom samma land eller imnesomrade),
dir skillnaderna framst avser i vilken utstrackning utvirderingarna grundas
pé kvantitativa indikatorer och/eller expertbedémning, samt vilken typ av
expertis som i sd fall anvinds. Mot denna bakgrund redovisas sedan Veten-
skapsradets éverviganden och férslag vad giller hur den principiella utvirde-
ringsprocessen av den ALF-finansierade kliniska forskningen ska utformas.
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Fragestillningar som behandlas i kapitlet 4r principerna for expertbedém-
ning, expertpanelernas organisering, ssmmansittning, arbetsformer, uppgif-
ter och mandat.

3.1 Olika typer av utvarderingssystem till grund
for resursfordelning

Vad giller metodval finns det system som bygger pé expertbedémning, sys-
tem dér endast indikatorer ligger till grund for resurstilldelningen och sys-
tem som bygger pa en blandning av dessa tva. Blandsystemen kan i sin tur
delas upp i tvd modeller. I den ena modellen tillimpas indikatorer och ex-
pertbeddmning som parallella sjilvstindiga spar. I den andra modellen ingar
indikatorer i det underlag som expertpanelerna baserar sina bedémningar
P4, s.k. informerad expertbedémning.*

I internationella sammanhang anvinds ibland begreppet "peer review”
som synonymt med bedémning gjord av experter, sévil vetenskaplig som
annan expertis. Exempelvis betecknas ofta det brittiska REF-systemet, som
inkluderar bada typerna av experter i sina paneler, som ett peer review-
baserat system. Vetenskapsrddets praxis dr dock att anvinda begreppet
"peer review” eller pd svenska "sakkunniggranskning” som beteckning for
att vetenskapliga experter ("peers”) granskar vetenskapliga artiklar, publi-
kationer, ansékningar etc., medan "expertbedémning” betecknar bedom-
ningar som kan vara gjorda av en bredare krets expertis och dven kan avse
annat underlag dn vetenskapliga publikationer o.dyl. I féreliggande rapport
anvinder vi begreppen "expertbedémning” respektive “sakkunniggransk-
ning” pa detta sitt.

3.1.1 Helt indikatorbaserade system

Helt indikatorbaserade utvirderingssystem bygger pa en eller flera indika-
torer som sammanvigs enligt en viktningsmodell. Indikatorerna som ingar
ir kvantitativa och systemet ir i praktiken ofta direkt kopplat till en modell
for kvalitets- eller prestationsbaserad resursférdelning. Fér narvarande an-
vands ett indikatorbaserat system i Sverige for férdelning av viss del av det

27 Fér en genomgéng av hur forskningsanslag fordelas i ett antal olika linder hinvisas till exempel till
Vetenskapsradets nyligen genomférda kartliggning av olika nationella system fér utvirdering av
forskningens kvalitet (Vetenskapsradet, 2013, Kartliggning av olika nationella system for utvirdering av
forskningens kvalitet — forstudie infir regeringsuppdraget U2013/1700/F), samt Tillvixtanalys’ rapport
Hur férdelas statsanslag till forskning och utbildning — en omvéirldsanalys (2012), Svar Direkt 2012:07.
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s.k. fakultetsanslaget till lirositena, men dven de andra nordiska linderna,
Norge, Danmark och Finland, samt exempelvis Flandern (Belgien) har lik-
nande system.

Det finns ett antal férdelar med helt indikatorbaserade system. Exempel-
vis dr de i allmidnhet bide kostnads- och resurseffektiva, badde for utvirde-
ringsorganisationen och for de enheter som utvirderas. Indikatorerna som
ingér dr vanligtvis redan tillgangliga, till exempel via publikationsdatabaser,
och det finns darfér som regel inga behov att genomfora omfattande datain-
samlingar med efterféljande analyser. Som en konsekvens kan utvirdering-
arna genomforas mer frekvent och till en ligre kostnad 4n vad som &r fallet
med utvirderingssystem med stora inslag av expertbedémning.

Samtidigt finns det en risk att indikatorerna sjilva férvixlas med malet.
Denna typ av odnskade styrtalseffekter kan observeras i olika sasmmanhang.
Inom medicinsk forskning har man till exempel under en lingre tid konsta-
terat en forskjutning av publikationer fr&n universitetssjukhusen till uni-
versiteten. En mojlig forklaring till detta 4r att fakultetsanslagens storlek
till viss del paverkas av antal publikationer vid universiteten, men inte vid
universitetssjukhusen. Det har i sin tur skapat ett incitament att ange uni-
versitetsadresser snarare in sjukhusadresser pa publikationerna.?®

3.1.2 System med expertbedomning

Med expertbedémning avses att experter med relevant kompetens (veten-
skaplig eller annan) inom omréadet i friga star for granskning och bedém-
ning. Det kan ske ex-ante, som nir forskningsansokningar bedoms, eller ex-
post, som nir utvirderingar gors av resultat av forskning.

Exempel pd linder som huvudsakligen anvidnder expertbedémning
for utvirdering och for férdelning av forskningsmedel dr Storbritannien,
Hongkong och Nya Zeeland. Vissa utvirderingspaneler i Storbritannien
viljer dven att ta del av bibliometriska underlag. Systemen i Nederlinderna
och Tyskland 4r ocksa baserade pa expertbedémning, men anvinds inte fér
resursférdelning. I Italien anvinds en hybridmodell dir resurstilldelningen
ar kopplad till parallella spdr med expertbedémning respektive indikatorer
som underlag,

System med expertbedémning anses av ménga vara battre lampade att
fanga upp komplexitet i systemet som utvirderas dn helt indikatorbaserade

28 ge exempelvis diskussion i Heyman, U. och Sandstrém, U. (2012), Indikatorbaserad fordelning av statsan-
slag for forskning: Hur har det fungerat?; Weingart, Peter (2005), "Impact of bibliometrics on the science
system: Inadvertent consequences?”, in Scientometrics, January 2005, vol 62, s. 117-131; samt Vetenskaps-
radets remissyttrande Remiss av rapporten Prestationsbaserad resurstilldelning fér universitet och higskolor
(2011).
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system. System med expertbedomning anses ocksé ha battre forutsittning-
ar att bedéma framtida potential, och utvirderingsprocessen i sig kan vara
mer kvalitetsdrivande 4n vad som ir fallet med helt indikatorbaserade sys-
tem. Samtidigt 4r system med expertbedomning i regel en omfattande och
resurskravande process som ocksa riskerar att dras med javsproblematik, in-
klusive en subjektiv, ojamlik och konserverande effekt d& granskare enligt
vissa undersékningar tenderar att féredra sina gelikar.?®

3.1.3 Informerad expertbedomning

Den avgorande skillnaden mellan renodlade indikatorsystem respektive sys-
tem med expertbedémning dr huruvida indikatorerna anvinds som egna
"spar” i underlaget till den som fordelar forskningsresurser, eller om de gar
via experter vilka svarar f6r bedémningen. System med expertbedémning
utesluter alltsé inte att experterna anvinder sig av indikatorer, bibliome-
triska och andra, i sitt bedémningsunderlag. Denna princip, att indikatorer
anviands som underlag till paneler som i sin tur vdrderar och gor en sam-
manvigd bedémning av kvaliteten, tillimpas i ett antal linder. Det austra-
liensiska systemet Excellence for Research in Australia (ERA) dr ett exempel
pa det, och beskrivs bist som “indikatorinformerad expertbedémning”.3° I
det australiensiska systemet bedéms olika smnesomraden pa olika sitt. Vis-
sa expertpaneler anvinder sig enbart av underlag fran sakkunniggranskare
av vetenskapliga artiklar och liknande for sin bedémning. Andra paneler
anviander sig av bibliometriska och andra indikatorer som underlag fér sin
expertbedémning.

Givet de for- och nackdelar som finns med respektive renodlad utvir-
deringsmodell (indikatorer respektive expertbedémning) férordar Veten-
skapsréddet en modell som i likhet med den australiensiska anvinder sig av
expertbedémning av indikatorer, inklusive sakkunniggranskning, dir sak-
kunniggranskningen av publikationer utgér ett av flera underlag.3

29 Fér en diskussion kring for- respektive nackdelar med expertbedémning, se t.ex. Royal Netherlands
Academy of Arts and Sciences (2011), Quality indicators for research in the humanities, Interim report by
the Committee on Quality Indicators in the Humanities, May 2011, s. 29-33; och Vetenskapsradet (2010)
Kollegial bedomning av vetenskaplig kvalitet — en forskningsoversikt, Vetenskapsradets rapportserie 2010:4.

3° I en aktuell skrift frén fran den australiensiska regeringen (DIICCSRTE) & Australian Research Council
(ARC) (Assessing the wider benefits arising from university-based research: Discussion paper, June 2013),
rubriceras ERA explicit som “Expert review informed by metrics and peer review”

3" En indikator bestér inte per definition av kvantitativ information, t.ex. antal publicerade artiklar,

dven om termen ofta anvinds pa detta sitt. En indikator kan best3 av kvalitativ information, t.ex. vad

sakkunniga anser om en tidskrift i vilken en forskare har publicerat en artikel. Jfr. Royal Netherlands

Academy of Arts and Sciences, Quality assessment in the design and engineering disciplines. A systematic

framework. Advisory report, April 2011, s. 27.
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3.2 Overvdganden och férslag avseende
expertbedomning

3.2.1 Panelernas sammanséttning och arbetsformer

Vetenskapsradet foresldr att metodiken i utvirderingarna dr densamma
som da nationella och internationella forskningsfinansidrer, universitet och
andra genomfér storre utvirderingar av forskningen inom olika omréden eller
satsningar. Metodiken innebir anvindandet av paneler med sakkunniga
som besitter expertkunskap, hég legitimitet och gedigen relevant erfaren-
het. Detta ar ocksé i linje med regeringens uppdrag till Vetenskapsradet att
foresld en utvirderingsmodell som “delvis [bor] baseras p& panelutvirde-
ringar”. Vetenskapsradets bedémning 4r som nimnts i féregdende avsnitt
att panelutvirderingar bor vara den principiella basen for modellen, varvid
olika indikatorer anvinds som underlag foér bedémningen av olika aspekter.
Vetenskaplig expertkunskap ir avgérande fér bedémningen av den veten-
skapliga kvaliteten av den forskning som bedrivs och de vetenskapliga re-
sultat den genererat. Det finns enligt Vetenskapsradet tva skil till att denna
vetenskapliga expertis ska inhdmtas pé internationell bas. Att utvirdering-
en genomférs av internationella vetenskapliga experter gér det i d4n hogre
grad mojligt att virdera hur den ALF-finansierade kliniska forskningen star
sig i ett internationellt perspektiv. Med tanke pa Sveriges storlek, och att
utvirderingarna genomf6rs i ett nationellt perspektiv dir forskningen inom
olika regioner vidgs mot varandra, dr det dessutom svart att forestilla sig
nationella vetenskapliga experter som inte pa nigot sitt kan betraktas som
javiga i sammanhanget.

Som komplement till vetenskapliga experter inkluderar Vetenskapsradets
modell ocksé annan expertis i form av nyckelpersoner med uppgift att be-
doma i forsta hand forskningens utomvetenskapliga effekter — klinisk bety-
delse och samhillsnytta. Dessa ska representera ett brett urval av anvindare
("stakeholders” eller intressenter) av den kliniska forskningen och dess re-
sultat/kunskap, t.ex. representanter for hilso- och sjukvérden, niringslivet
och patienter/brukare. Aven denna expertis ska ing3 i utvirderingsmodel-
lens paneler. Vetenskapsradets forslag dr att dven dessa intressentrepresen-
tanter ska vara dtminstone delvis internationellt rekryterade. Nar det giller
representanter for hilso- och sjukvardssystemet bér man utga fran nordisk
bas (exkluderande Sverige). De nordiska linderna dr mycket liknande béde
avseende forutsittningar for, struktur och organisation av hilso- och sjuk-
vard, vilket bor ge god insikt i vilken kunskap som efterstrivas och dirmed
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underlitta beddmning av sddana aspekter. Representanter for niaringsliv kan
inhdmtas pé sdvil svensk som internationell bas, exempelvis i samverkan
med de svenska branschorganisationerna inom omrédet.3* Brukar- och/el-
ler patientrepresentanter utgdrs bist av svenska foretridare. Det dr dock
viktigt att det hir finns en flexibilitet for att bist tillgodose relevant kom-
petens for andamalet snarare dn att i férvig bestimma en utstakad vig, och
praxis behoéver dirfor etableras inom den modell som slutligen kommer att
tillimpas.

Det ir centralt att bedémningarna av bdda aspekterna — den vetenskap-
liga aspekten och den kliniska betydelsen och samhillsnyttan — inte isoleras
fran varandra. I utvirderingsarbetet dr det viktigt att understryka betydel-
sen av forskning som syftar till att finna orsaker till sjukdomar och som pa
langre sikt kan ge nya behandlingsstrategier, samt att betona och problema-
tisera den symbios som rdder mellan klinisk forskning och praktik. For att
uppna sddana synergier ir det Vetenskapsradets forslag att de utvirderings-
paneler som anvinds ska vara blandade, dvs. innefatta bade vetenskapliga ex-
perter och intressentrepresentanter. Dessa kommer att kunna ta del av samma
fullstdndiga utvarderingsunderlag men ha i uppgift att frimst bedoma olika
delar av det utifrdn sina respektive ansvarsomrdden. Det dr dock av vikt
att de vetenskapliga experterna medverkar i bedémningen av klinisk be-
tydelse och samhillsnytta och da frimst ansvarar fér bedémning av kvali-
teten av den bakomliggande forskningen.® Intressentrepresentanterna ska
inte medverka i bedémning av den vetenskapliga kvaliteten. Bedémning av
den komponent som rér férutsittningarna for att bedriva klinisk forskning
(enligt de delar som féreslagits ska inga, se avsnitt 4.3) bor involvera bada
typerna av panelmedlemmar och deras respektive kompetenser, vilket &r yt-
terligare ett skl till att sitta samman blandade paneler snarare #n separata.

Det ska tillaggas att denna modell med blandade utvirderingspaneler av-
viker fran Vetenskapsradets foregdende forslag fran 2010, dir separata sddana
foreslogs. Erfarenheter fran utvirderingssammanhang dér blandade paneler
tillimpats med framgéng (t.ex. pilotstudierna inom det brittiska utvirde-
ringssystemet REF, Hogskoleverkets/Universitetskanslersimbetets utbild-
ningsutvirderingar), liksom frdn Vetenskapsrddets utvirdering av svensk
vardforskning (se avsnitt 1.4) ger dock god grund till féreliggande forslag.

3% Exempelvis Likemedelsindustriféreningen (LIF), Swedish Medtech.
33 "Underpinning research” 4r det begrepp som anvénds i t.ex. brittiska REE.
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Vetenskapsradets forslag dr att utvirderingspanelerna organiseras enligt fol-
jande (se dven 6versiktlig bild i figur 2):

Fyra sub-paneler: ansvarar fér att vardera bedéma underlagen frén regio-
nerna inom de forskningsomrdden som faller inom respektive gruppering
(se avsnitt 2.3). I varje sub-panel ingér 6-8 personer med bred vetenskaplig
expertis varav en ordférande samt 3—4 intressentrepresentanter.

En 6vergripande huvudpanel: ansvarar fér att viga samman sub-pane-
lernas respektive beddmningar till en gemensam kvalitetsutvirdering av
den ALF-finansierade kliniska forskningen inom var och en av de sju re-
gionerna. Huvudpanelen bestér av en ordférande, 6-8 personer med bred
vetenskaplig expertis (varav fyra utgérs av ordforandena fran respektive
sub-panel) samt 4-6 intressentrepresentanter (varav fyra utgors av en
medlem fran respektive sub-panel). Genom att huvudpanelen innefattar
medlemmar frin sub-panelerna borgar detta for att sammanvigningen
overbryggar och férankras i sub-panelernas arbete. Vidare mojliggors
kalibrering av hur sub-panelernas virdering och betygssittning gjorts,
samtidigt som nagra nytillkommande ledaméter méjliggér att komplet-
terande aspekter och infallsvinklar kan f3 gehor.

Externa granskare: dessa utfor traditionell sakkunniggranskning av en-
skilda vetenskapliga publikationer3* och granskningsresultatet frdn dem
blir ett underlag (en indikator) fér respektive sub-panel (se avsnitt 4.1).

34

32

Sadan granskning betecknas i manga sammanhang - bl.a. i Vetenskapsridets beredningsarbete med
forskningsansdkningar - som "traditionell peer review”. Se dven avsnitt 3.1.
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Overgripande huvudpanel KHlezfinss
En ordférande s att ’et'mg'
= i ammanvagmng
68 vetenskapliga experter till slutlig bedémning

4-6 intressentrepresentanter

for varje region

Sub-panel A Sub-panel B Sub-panel D Kualitet
6-8 vetenskapliga || 6-8 vetenskapliga CREREENEW el | Klinisk betydelse
experter experter experter och samhillsnytta

3-4 intressentrepr. || 3-4 intressentrepr. 3-4 intressentrepr. Forutsdttningar

|~ Externa granskare L Externa granskare - Externa granskare Externa granskare

Sakkunniggranskning Sakkunniggranskning Sakkunniggranskning Sakkunniggranskning
av vetenskapliga av vetenskapliga av vetenskapliga av vetenskapliga
publikationer publikationer publikationer publikationer

Figur 2. Oversiktlig organisation av och uppgifter for utvirderingspaneler och granskare i den

foreslagna modellen.

3.2.2 Platsbesok eller hearings

Ett inte ovanligt inslag i utvirderingar av universitetsbaserad forskning ir
personliga méten mellan utvirderingsteam och berérda forskarrepresentan-
ter.35 I Vetenskapsradets rapport Transparens och kvalitet foéreslogs att mil-
jokdnnedom inhdmtas av utvirderingspanelerna i form av platsbesok (site
visits).3% Platsbesok ger en god bild av férutsittningarna (fysiska savil som
strukturella) for den forskning som bedrivs inom den utvirderade enheten
som komplement till analys och virdering av inhamtat underlag. Platsbessk
kan ocksd moijliggdra nirmare virdering av hur kopplingen mellan forsk-
ningen och en vetenskapligt baserad utbildning av sjukvérdspersonal sker i
den aktuella miljon. Ett alternativ till platsbesok &r att istillet kalla represen-
tanter frdn utvirderade enheter till intervjuer (hearings) med sakkunniga.
Hearings ger en utvirderingspanel moijlighet att stélla klargérande frigor om
de underlag man tagit del av och att genom personliga redogorelser skapa
sig en kompletterande bild av hur férutsittningarna fér forskningen ser ut.
Informationen blir av naturliga skil dock mer begrinsad 4n vid platsbesok,
och den fysiska forskningsmiljén kan férstés inte bli foremal fér viardering.

35 Det ska dock papekas att varken platsbesok eller hearings ér ett vanligt férekommande inslag i de
utvirderingssystem fér resursfordelning pé nationell bas (dér all landets forskning utvirderas) som finns
i andra linder.

36 Vetenskapsradets rapport Transparens och kvalitet, s. 24.
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Vetenskapsradets bedémning ar att den logistiska apparat och kostnad som
genomférandet av platsbes6k medfér inte motiveras av mervirdet av att
genomféra insatsen. Platsbesdk skulle, for att vara av bista virde, behova
gdras inom varje forskningsomrade och region inom varje sub-panel, vilket
totalt skulle innebira ett 7o-tal platsbesck. Aven med ett platsbesok per
region och sub-panel skulle 28 platsbesék behéva genomféras, och Veten-
skapsradet menar att hearings dirfér dr ett mer kostnadseffektivt alternativ.
Vetenskapsradet foresldr darfor att utvirderingsmodellen i férsta hand ska
inkludera mojligheten att genomféra hearings som verktyg for personliga
méten med utvalda foretrddare for regionerna. Hearings ska i sddana fall
genomforas av den dvergripande huvudpanelen, som en del av arbetet med
att viga samman de olika sub-panelernas bedémningar till en 6vergripande
kvalitetsprofil fér respektive region. Detta innebir att en hearing per region
kan bli aktuell, totalt sju stycken. En sddan hearing kommer dirmed inte
ha som huvudsakligt syfte att gd p& djupet i vetenskapliga fragestillningar,
utan fokusera pa évergripande fragor sdsom strukturella aspekter, strategier,
akademiskt arbetssitt, samverkan, omsittning av vetenskapliga resultat av
den kliniska forskningen i praktiken, etc.

3.2.3 Kostnads- och logistikaspekter

Vetenskapsradet féreslar att utvirderingsmodellen tillimpas fér att genom-
fora samlade utvirderingar av all den ALF-finansierade forskningen vid en
och samma tidpunkt. Utvirderingen bér géras med viss regelbundenhet,
exempelvis feméarsintervall.

En utvirdering som gors av all klinisk forskning finansierad av ALF-medel
vid ett givet tillfille kommer att bli ett omfattande och kostnadskrivande
projekt med atskilliga inblandade sakkunniga, forskare och handliggare.
Uppdraget till Vetenskapsradet innebir att foresld en modell som “ska ut-
formas pa ett kostnadseffektivt sitt och Vetenskapsradet ska dven redovisa
en kostnadsberikning fér ett genomférande av modellen”. Vetenskapsradet
har uppfattat att kostnaden i detta sammanhang rér de faktiska merkostna-
der som féljer for utféraren av utvirderingen i form av panelarvoden, rese-
kostnader, personalresurser etc., och en kostnadsuppskattning av detta gérs
i kapitel 7. Det ska dock sigas att alla typer av utvirderingar ocksd medfér
en stor belastning och dirmed kostnad fér de som ska utvirderas (enskilda
forskare, sjukvdrdshuvudminnen etc.) vilket bér beaktas. Denna kostnad
bor givetvis minimeras s& langt som mojligt utan att géra avkall pa kvalite-
ten i de underlag som inhimtas. Exempelvis forutsitter Vetenskapsradet att
manga kvantitativa data bor kunna himtas frén de inrapporteringssystem
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som finns eller kommer att finnas pa regional och nationell niva. Dock kom-
mer ofrdnkomligen enskilda forskare att behéva involveras i vissa underlag
som ska sammanstillas pd berérd regional nivd, men arbetsbérdan bér bli
mindre omfattande nir en slutlig utvirderingsmodell &r fullt etablerad som
ett naturligt och dterkommande inslag.
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AVSEENDE UNDERLAG OCH
INDIKATORER FOR PANELERNAS
BEDOMNINGAR

Vetenskapsradets forslag:

Vetenskapsradet foreslar foljande underlag och indikatorer fér beddmning av

de tre komponenterna vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och samhdllsnytta

samt forskningens forutscttningar. Informationen redovisas sa langt mojligt pa
forskningsomrédesnivé, som ir den niva pé vilken bedémningarna ska ske.

e Bakgrundsinformation sammanstills pa forskningsomradesniva for res-
pektive region med frimst volymuppgifter om antal forskande personal,
finansiering och publikationsvolym. Informationen ska i sig inte bedo-
mas utan ger expertpanelerna férutsittningar att gora sina bedémningar
av de tre huvudkomponenterna.

o Vetenskaplig kvalitet bedéms med hjilp av fyra typer av underlag: veten-
skapliga publikationer, bibliometrisk information, uppgifter om 6kad
kvalificering (t.ex. examina och docenturer) samt om erhéllen extern-
finansiering. De vetenskapliga publikationerna, en per inrapporterad
heltidsekvivalent (FTE) och forskningsomrade, bedéms av externa sak-
kunniga som levererar underlag till sub-panelerna. I det bibliometriska
underlaget ingdr indikatorer f6r inomvetenskapligt genomslag.

e Klinisk betydelse och samhidillsnytta redovisas och bedéms med avseende pa
de tre aspekterna spridning av kunskap, samverkan samt effekter av den
kliniska forskningen. Redovisningen sker i form av en sjilvvirdering per
forskningsomrade innehéllande en beskrivande, narrativ del, en lista med
indikatorer samt mellan tva och fem fallstudier. Fallstudierna strukture-
ras i enlighet med en fast formatmall.

e Forskningens forutsdttningar redovisas och bedéms med avseende pa fyra
aspekter: ledning och styrning, personalens akademiska kvalifikationer
och forskningserfarenhet, tillgdng till infrastruktur och stédfunktioner,
samt interventioner. Redovisningen sker med hjilp av en sjélvvirdering
som inkluderar kvantitativa data och kvalitativa underlag. Underlaget f6r
utvirdering av forskningens férutsittningar samlas in och sammanstills
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sa 1angt som moijligt per forskningsomrade och region. Om det bedéms
som lampligare kan uppgifter om ledning och styrning samt infrastruk-
tur redovisas pa regionniva istillet for pa forskningsomradesniva.

I detta kapitel redovisas Vetenskapsrddets dverviganden och férslag vad gil-
ler de underlag — indikatorer och andra — som krivs foér bedémningen av var
och en av de tre huvudkomponenterna Vetenskaplig kvalitet, Klinisk betydelse
och samhillsnytta respektive Forskningens forutsdttningar (se ocksd avsnitt
2.1). Hur de tre huvudkomponenterna ska viktas och hur en sammanvigd
bedémning foreslés ga till redovisas ndrmare i kapitel s.

Féljande tio principer har varit vigledande fér Vetenskapsradets urval av
och férslag till vilken information som ska utgora underlag for panelernas
utvirdering. Modellen/metoden ska:

e Vara kvalitetsdrivande

e Vara flexibel i s8 méatto att den kan anpassas till olika forskningsfalt/
discipliner inom klinisk forskning, men i ett lingre perspektiv dven mer
generellt

¢ Nyttja savil kvantitativa som kvalitativa data

¢ Begrinsa antalet kvantitativa indikatorer och nyttja sddana som normalt
anvinds inom respektive disciplin (mojliggér bl.a. benchmarking)

e Inte vara alltf6r arbetskrivande fér de som utvérderas eller de som ska
utvirdera

e S&langt rimligt knyta an till befintliga regionala rapporteringssystem och
informationsbehov

¢ Sitta kostnaderna fér datainsamlingen i proportion till vad man kan f ut
av resultaten/nyttan

e Vara transparent och tydlig

¢ Innefatta robusthet i tid och rum

e Vara svar att manipulera

Inledningsvis ska sigas att bedomarpanelerna, férutom underlag som av-
ser den direkta bedémningen av de tre huvudkomponenterna, ocksé behs-
ver bakgrundsinformation/underlag om forskningens struktur, volym etc.
Denna nédvindiga bakgrundsinformation ska dock i sig inte bedémas. F6l-
jande information, avseende i férsta hand volymuppgifter, beh6ver samlas
in och sammanstéllas pd forskningsomrddesnivd och for respektive region f6r
att utgdra bakgrundsinformation for savil sub-panelernas bedémningar
som huvudpanelens sammanvigda bedémning:

¢ Antal forskande personal, uttryckt i antal personer uppdelat pd kén och

dlder, samt i antal FTE:s

EN UTVECKLAD MODELL FOR KVALITETSUTVARDERING AV KLINISK FORSKNING FINANSIERAD AV ALF-MEDEL 37




4. OVERVAGANDEN OCH FORSLAG AVSEENDE UNDERLAG OCH INDIKATORER FOR PANELERNAS BEDOMNINGAR

¢ Finansiering, dvs. de totala ekonomiska resurser som stér till férfogande,
varav andelen ALF-medel sirredovisas3’ — liksom regionens egna FoU-
medel; fakultetsmedel; samt &vriga, externa, intikter3®

e Publikationsvolym i form av det totala antalet publikationer inom
forskningsomradet

Syftet med denna bakgrundsinformation ar att ge panelerna férutsittning-
ar att gora sina bedémningar av de tre huvudkomponenterna med hinsyn
tagen till omfattningen av de personella och ekonomiska resurserna som
stér till buds inom forskningsomrédet och regionen i frdga. Uppgift om
omfattningen av personella resurser f6r ALF-finansierad klinisk forskning,
uttryckt i form av FTE:s, dr hirutdver ocksd nédviandig fér att kunna gora
rittvisande sammanvigda bedémningar av huvudkomponenterna. Denna
fraga behandlas nirmare i kapitel 5.

Vetenskapsradets forslag syftar till att mojliggdéra utvirdering av den
ALF-finansierade kliniska forskningen pa nationell niv, varvid jimforelse
mellan de berdrda regionerna och dven mellan de féreslagna forskningsom-
raddena ska kunna ske. Det bor aterigen understrykas att utvirderingen inte
avser enskilda kliniker, forskargrupper eller individer. Férslaget innebir att
den information och de underlag som erfordras ska insamlas, sammanstil-
las och rapporteras av de regionala samarbetsorganisationer fé6r den ALF-
finansierade forskningen ("ALF-nimnder” eller motsvarande) som upprit-
tats inom respektive berérd region.

Vetenskapsradet d4r medvetet om att datainsamling och inrapportering i
manga fall méaste ske pa detaljniva (forskare, forskningsprojekt, klinik) men
ser detta som ofrdnkomligt, om en legitim och effektiv nationell utvirde-
ringsmodell ska kunna genomforas. Vetenskapsradets intryck ir att flera av
de uppgifter som erfordras for utvirderingen redan inhamtas och behandlas
regionalt, &ven om indelning och redovisning av informationen kanske sker
pa annat sitt dn i féreliggande forslag. I sd stor utstrickning som méjligt
maste dubbelrapportering undvikas av de uppgifter som behéver inhdmtas.
Konkret innebér detta ett samarbete mellan den organisation som far i upp-
drag att genomfora utvirderingsmodellen och de regionala samarbetsorgan
som ir ansvariga for att férdela och redovisa ALF-medlen fér forskning.3?

37 Diremot har som tidigare redovisats en sirskiljning av vilka delar av den relevanta forskningen som
finansieras specifikt av ALF-medel bedémts som orealistisk, och ir heller inte nédvindig eller menings-
full f6r utvirderingsmodellens funktionalitet.

38 Andelen externa medel erhallna i konkurrens efter vetenskaplig sakkunniggranskning féreslés dven
utgéra ett av underlagen fér panelernas bedémning av vetenskaplig kvalitet, se vidare avsnitt 4.1.

39 Frigan om inhimtande, anviindning och harmonisering av i férsta hand kvantitativ information avse-
ende den ALF-finansierade kliniska forskningen behandlas mer utférligt i Vetenskapsradets rapport
Transparens och kvalitet, s. 27-28.
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En schematisk 6versikt 6ver utvirderingsmodellens huvudkomponenter
och de olika underlagen ges i figur 3 (se vidare avsnitt 5.1 angdende viktning
av huvudkomponenterna).

Underlag och indikatorer for panelernas bedomning

Bakgrundsinfo . . 2. Klinisk betydelse och samhallsnytta 3. Forskningens forutséttningar
(deskriptiva E vete"(sgg‘f,'/'% el - Sjalwardering - - Sjalwérdering -
indikatorer) - (30 %) (10 %)
Ovrigt Spridning av A Effekter :If:;e':::!ilr(: Tillgang till ver:z;l:r;er /  ledning och
underlag kunskap kompi etlens infrastruktur kliniska styring

- Forskande studier

personal (totalt
och FTE:s)

Urval av Kvalifice-
publika- ringar /
tioner examina

- Finansiering
/ekonomiska
resurser

- Publikations-
volym
Extern

Bibliometri finansieri
Inansiering

Figur 3. Schematisk 6versikt ver utvirderingsmodellens huvudkomponenter och viktning av

dessa samt de olika underlag som féreslas ligga till grund for panelernas bedomning.

4.1 Vetenskaplig kvalitet

I'modellen foreslds att beddmningen av den vetenskapliga kvaliteten gors ba-
serat pa underlag avseende sammanlagt fyraaspekter enligt nedanstiende be-
skrivning. Utvirderingen av vetenskaplig kvalitet i den ALF-finansierade kli-
niska forskningen i en region (per aktuellt forskningsomrade) ska ske genom
sammanvigningavdelbeddmningenav deolikaaspekterna, férattdirigenom
uppné en helhetsbedémning. Avsikten ir att bedémningen av vetenskapliga
publikationer, vilken avses fanga upp spetsen av den kliniska forskningens
vetenskapliga produktion, ges stor tyngd i denna del av utvirderingen. En
helhetsbild av den vetenskapliga kvaliteten uppnés genom att bedémningen
av vetenskapliga publikationer kompletteras med bibliometrisk information,
vilken aterspeglar bredden i vetenskapliga artiklar och vilken uppmirk-
samhet dessa fatt, men dven andra data sd som dkad akademisk kvalificering
(doktorsexamina, docenturer) och externa medel erhillna i konkurrens.
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4.1.1 Vetenskapliga publikationer och bibliometri

Publikationer

En viktig del i den f6reslagna modellen vad géller bedomning av den ve-
tenskapliga kvaliteten utgérs av en bedémning av ett urval vetenskapliga
publikationer, féretriadesvis artiklar publicerade i referee-granskade tid-
skrifter, fran forskningsprojekt som helt eller delvis finansierats av ALF-
medel under den aktuella utvirderingsperioden. Urvalet av publikationer
gors av regionerna i relation till volymen av forskningens utforare, pa sa
sitt att en publikation rapporteras per FTE for en region inom det aktuella
forskningsomradet.*® Regionerna har dirmed frihet att vilja vilka publika-
tioner som man anser bist representerar deras kliniska forskning. Avsikten
med denna sjilvselektion dr att begrinsa omfattningen av underlaget och
fanga upp spetsen av den kliniska forskningens vetenskapliga produktion
snarare 4n att virdera dess hela bredd. Med Vetenskapsradets uppskattning
av det totala antalet FTE:s och &rliga publikationer inom klinisk medicin
(se avsnitt 2.2.2) skulle modellens urval dirmed omfatta 1 500 publikationer,
motsvarande 10-30 % av det totala antalet publikationer under en femérspe-
riod, vilket ska ge en god grund fér utvirdering av var den kvalitativt bésta
forskningen bedrivs.

De publikationer som rapporteras kan vara t.ex. referee-bedémda artiklar
i vetenskapliga tidskrifter, referee-bedémda konferensbidrag vilkas resultat
inte finns i andra publikationer, dversiktsartiklar, bokkapitel, bécker m.m.
Var och en av dessa publikationer granskas och betygssitts av externa sak-
kunniga med specifik vetenskaplig kompetens. De externa granskarnas en-
skilda betygssittningar utgor sedan ett underlag (en indikator) som virderas
av berérd sub-panel for att nd en aggregerad bedémning per forsknings-
omrade och region.# Det fértjinar att understrykas att granskningen allts3
inte ytterst syftar till att ge ett omddme om den vetenskapliga kvaliteten
pa ett enskilt forskningsprojekt, utan snarare att vara ett underlag for en
sammanvigd bedémning av forskningskvaliteten inom forskningsomradet
i den aktuella regionen.

Som ett komplement till bedémningen av enskilda publikationer foreslas
att sub-panelerna ocks3 har tillgang till bibliometrisk information avseende
sitt omréade.

4° Notera att forslaget alltsd innebir en publikation per FTE, vilket inte &r detsamma som en publikation
per berdrd person(al).

4" Modellen att anvinda bedémningar av sakkunniggranskade publikationer som en indikator tillimpas i
det australiensiska utvirderingssystemet ERA, se vidare avsnitt 3.1.
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Bibliometri

Bibliometri kan anvindas for att mita produktivitet och for att uppskatta
forskningens inomvetenskapliga genomslag. Klinisk forskning lampar sig
forhéllandevis vl for bibliometriska studier. Dels har medicin en generellt
god tickningsgrad i de mest vanligt férekommande publikationsdataba-
serna (exempelvis Vetenskapsradets publikationsdatabas, VRCitering, som
bygger pd samma grundmaterial som Web of Science; Thomson Reuters#),
dels utgor vetenskapliga artiklar den framsta publiceringskanalen inom kli-
nisk medicin. Bibliometri gér det ocksé méjligt att géra internationella jam-
forelser och pa sa sitt erhélla en absolut utvirderingsskala. Exempelvis kan
citeringsanalyser visa hur den samlade kliniska forskningen i Sverige star
sig mot resten av virlden och inte bara relativt de olika forskningsomradena
och regionerna som utvirderas.

Tvé bibliometriska indikatorer for inomvetenskapligt genomslag foresls
ingd i bedémningskomponenten for vetenskaplig kvalitet: faltnormerad
medelcitering, cf, och andel av publikationerna som tillhér de 10 % mest
citerade inom forskningsomradet, pg;o0.+

Utover dessa mits dven publikationsvolym, som det totala antalet publi-
kationer, Py, och fraktionerade antalet publikationer, P,, inom respektive
forskningsomrade. Med fraktionerade publikationer avses antalet publi-
kationer uppdelat pd férfattaradresser och dmnen. Volymindikatorerna
foreslds inte ingd som del av bedémningskomponenten fér vetenskaplig
kvalitet, utan istillet ingd som en del av de beskrivande indikatorerna (se
inledningen till kapitel 4).

Urvalet av de publikationer som bér ingé i den bibliometriska analysen
baseras pé en kombination av i férsta hand forskningsdmne och organisation,
men vid behov dven pé individuella tidskrifter. | Web of Science klassas varje
publikation i mellan ett och fem av totalt 250 olika 4mnen. Drygt 50 av
dessa ir relaterade till klinisk forskning och kan dirmed anvindas for att
urskilja relevanta publikationer. Urval pé organisationstillhérighet baseras
pa de angivna forfattaradresserna. Dock saknas uppgift om finansiering,
varfor dessa data inte kan anvindas f6r att identifiera publikationer som
med sikerhet helt eller delvis har finansierats via ALF-medel. Underlaget
bor ses som en approximation av den kliniska forskningens bredd och kva-
litet inom regionen och dgmnesomradet i fraga. Organisationsurvalet bér
férutom universitetssjukhusen dven inkludera de organisationsenheter som

42 Certain data included herein are derived from the Science Citation Index Expanded®, Social Science
Citation Index® and Arts and Humanities Citation Index® prepared by Thomson Reuters®, Philadel-
phia, Pennsylvania, USA Copyright Thomson Reuters® 2012. All rights reserved.

43 Citeringar mits utan sjilvciteringar och med ett 5-3rigt citeringsfénster.
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erhaller ALF-medel fér klinisk forskning, exempelvis berérda vardcentraler,
mindre sjukhus etc. Det dr lampligt att relevanta organisationsférteckning-
ar tas fram och uppdateras i samarbete med respektive region. Slutligen
finns dven mojligheten att férfina urvalet ytterligare genom att inkludera
eller exkludera individuella tidskrifter.

Ett alternativ till metoden ovan dr att begéra in publikationslistor av var-
je enskild enhet som omfattas av utvirderingen. Dessa skulle i s fall ange
vilka publikationer som bér inga baserat pa givna kriterier (exempelvis att
publikationen ir baserad pd ALF-finansierad forskning och att den tillhér
ett visst forskningsomrade). Vetenskapsradets bedémning dr att detta ar ett
mindre realistiskt forslag. Arbetsinsatsen som ir forknippad med ett sddant
system dr alltfér omfattande, bdde for utvirderingsorganisationen och fér
de utvirderade forskarna. Det dr ocksé oklart om ett sddant system i prak-
tiken skulle leda till ett béttre urval. Det 4r i sammanhanget virt att notera
att Vetenskapsradet, tillsammans med Forte* och Formas, utvecklar ett nytt
datorstéd*s for att bla. annat hantera forskningsansékningar. I framtiden
finns en mojlighet att nyttja detta nya datorstdd, och den publikationsda-
tabas som kommer finnas i systemet, for att ytterligare férfina urvalet. I
dagslaget ir det emellertid oklart vilken effekt detta skulle ha pa urvalet.

Ambitionen bor vara att redovisa de bibliometriska indikatorerna pa
forskningsomradesniva s langt detta dr mojligt. Om publikationsvolymen,
dvs. antalet artiklar, inom ett forskningsomrade ér alltfér 14g ar det dock
inte lampligt att anvinda citeringsbaserade nyckeltal, sésom medelcitering.
I de fall ett visst forskningsomrdde inom en region inte nar upp till minsta
godtagbara volym foreslds att de bibliometriska indikatorerna redovisas pa
en hogre aggregerad nivé, exempelvis regional nivé eller sub-panelniv3.4®

4.1.2 Okad akademisk kvalificering och extern finansiering

Okad akademisk kvalificering

Férutom vetenskapliga publikationer finns andra sitt att bedéma vetenskap-
lig kvalitet. Ett sddant sitt dr att studera i vilken utstrickning forskningen
leder till 6kad kvalificering pd personniva. Utvirderingspanelerna foreslas

44 Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och valfird, tidigare FAS.

4 PRISMA.
46 Att faststalla en exakt volymgrins ir inte trivialt. En tumregel som tillimpas internationellt ir att inte
anvinda citeringsbaserade nyckeltal pd urval dir publikationsvolymen understiger cirka so publika-
tioner. Denna grins beror dock delvis pa vilket forskningsomrade som studeras och hur urvalet har
gatt till, och bor darfér definieras i samband med att det bibliometriska underlaget tas fram infér varje
utvirderingstillfille.
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diarfér ocksé som underlag ta del av antalet erhallna doktorsexamina och do-
centurer inom forskningsomradet under utvirderingsperioden, som resultat
av forskning helt eller delvis finansierad av ALF-medel.

Extern finansiering

Aven andelen externa medel erhillna i konkurrens efter vetenskaplig sak-
kunniggranskning ir ett matt pd vetenskaplig kvalitet. I Vetenskapsradets
modell féreslds darfér underlagen fran regionerna innehélla sédan informa-
tion, vilket blir en del av sub-panelernas underlag fér den sammanvigda
bedémningen av vetenskaplig kvalitet.

4.1.3 Utvarderingskriterier for bedomning av vetenskaplig kvalitet

De externa granskarnas bedémning av vetenskaplig kvalitet for enskilda pu-
blikationer sker utifrén kriterierna nytdnkande och originalitet (novelty and
originality), stringens (rigour) och signifikans (significance).’ Sub-panelernas
vetenskapliga experter gor en samlad bedémning av publikationernas ve-
tenskapliga kvalitet inom respektive forskningsomrade utifrdn de externa
granskarnas betygssittning av samtliga publikationer. I den slutliga sam-
lade bedémningen av den vetenskapliga kvaliteten vigs dven bedémning
av underlag avseende bibliometriska uppgifter samt de 6vriga indikatorerna
(6kad kvalificering och extern finansiering) in.

4.2 Klinisk betydelse och samhallsnytta

I det nu gillande centrala ALF-avtalet faststills att ALF-medlen syftar till
utveckling av hilso- och sjukvarden. Ett viktigt resultat av klinisk forskning
ar att den far effekt i form av foérbittrad behandling, prevention och diag-
nostik inom hilso- och sjukvarden — med andra ord att den ir av betydelse
for sjukvard och folkhilsa.

Inledningsvis kan sigas att forskningsresultat av klinisk betydelse inbe-
griper ett antagande om att de samtidigt leder till (6kad) samhillsnytta, om
an ofta pa lingre sikt, i form av forbattrad hilsa och ekonomiska férdelar pa
olika niv3er.#® De bdda komponenterna klinisk betydelse och samhillsnytta
ar ddrmed till stor del 6verlappande.

47 De kriterier som anvénds i brittiska REF for att bedéma vetenskaplig kvalitet av outputs/publikationer
ar "rigour”, "originality” och “significance”.

48 Att hilsorelaterad forskning dr samhillsekonomiskt effektiv har belagts i flera studier. Fér en litteratur-
genomgédng se SOU 2009:43 Klinisk forskning — ett lyft for sjukvdrden, bilaga 3.
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Fér att forskningsresultat ska komma samhaillet till del och fa effekter inom
hilso- och sjukvarden maéste de nyttiggoras och spridas vilket kan ske pa
olika sitt. Vetenskapsradet féreslar att klinisk relevans och samhillsnytta
utvirderas genom en samlad bedémning av aspekterna spridning av kunskap,
samverkan och effekter.49

4.2.1 Spridning av kunskap

En aspekt av direkt vikt for den kliniska betydelsen #r att resultat fran den
kliniska forskningen sprids inom hilso- och sjukvérden. Av indirekt bety-
delse for samhillsnyttan dr att resultaten sprids dven externt, exempelvis i
populirvetenskaplig form, eller genom debatter och i policyarbete. Det ir
ocksa relevant att inkludera exempelvis kommunikationsinsatser som kon-
ferenser och utstillningar inom ramen fér hur forskningsresultat sprids.

4.2.2 Samverkan

Samverkan ir ett vanligt matt for att fanga olika aspekter av samhillsnytta.
Fokus ligger i féreliggande forslag pa samverkan inom halso- och sjukvar-
den, men ocksd pa samverkan med patienter/brukare och externa aktorer.
Antagandet som gors ir att ndgon form av samarbete dr en forutsittning for
att forskningen 6ver huvud taget ska kunna visa pa nagon effekt eller paver-
kan. Férutom direkta personliga kontakter kan samverkan ocksa inkludera
ekonomiskt utbyte i ndgon form, t.ex. genom konsortier med naringsliv och
industri samt direkt eller indirekt (in-kind) finansiering frdn niringsliv och
industri till ett forskningsprogram. Exempel pd samverkan dr ocksd vixel-
tjanstgdring mellan hilso- och sjukvérd, akademi, niringsliv och industri,
samt adjungeringar och sekonderingar.

4.2.3 Effekter

Effekter av den kliniska forskningen kan oftast miarkas forst pa lingre sikt
och kan inkludera att metoder som anvinds inom sjukvarden gallras ut pa
grund av att forskning visat att de saknar effekt eller dr simre jamfért med
andra tillgéingliga metoder. Vidare kan metoder som visar sig ha god effekt pa
ett snabbt och effektivt sitt inordnas i sjukvard av mer rutinartad karaktir.

49 Den relativa vikten av dessa aspekter behéver inte vara den samma. Logiken bakom ordningen, s§som
de presenteras hir, bygger pé ett resonemang om att spridning av kunskap och samverkan #r en férut-
sittning for att ndgra effekter éver huvud taget ska kunna pavisas. Fér ett utférligare resonemang, se
bilaga 4.
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Andra tecken pa framgangsrik klinisk forskning kan vara om den leder till
utveckling eller férfining av forskningsmetoder, och om den 6kat graden av
samarbete mellan olika forskargrupper. Av klinisk betydelse kan ocksa vara
om man finner effektivare arbetsprocesser inom den dagliga kliniska verk-
samheten vilka kan leda till kostnadsbesparingar och kvalitetshéjningar fér
patienternas livskvalitet. Effekter av betydelse for samhillsnytta kan avse
samhillsekonomiska vinster till f6ljd av forbéttrad hilsa hos befolkningen.
Det kan rora direkta kostnadsbesparingar for hilso- och sjukvarden, till
exempel genom minskat behov av vardplatser. Det kan ocksé handla om
minskade kostnader fér ohilsa i ett samhillsperspektiv, exempelvis genom
minskad sjukfranvaro. Dessa effekter kan dock vara svira att belidgga i ett
kortare perspektiv. Indirekta tecken pa samhaillsnytta i form av 6kad tillvixt
och innovationskraft kan utgéras av t.ex. nya foretag, patent, produkter el-
ler immateriella rittigheter.

4.2.4 Modeller for bedomning av klinisk betydelse och
samhallsnytta

Att mita utomvetenskapliga effekter som klinisk betydelse och samhills-
nytta ir inte enkelt. Nagra av de vanligast férekommande problemen ir
svarigheten att faststilla orsakssamband mellan insats och utfall. Kopplad
till denna kausalitetsproblematik ir frdgan om attribuering, dvs. att virdera
vilka forskningsinsatser som har lett till (eller fororsakat) ett visst utfall.
Eftersom det finns manga olika faktorer utéver en viss forskningsinsats som
paverkar utfallet, kan effekten av forskningsinsatsen endast bli en uppskatt-
ning. Rekommendationen ir av denna anledning att fokusera pa kontribu-
ering istillet, dvs. att siga att insatsen bidragit till ett visst utfall.

Ytterligare en svérighet dr att bedéma det kontrafaktiska sambandet, dvs.
att avgora vad som hade hint om insatsen inte hade 4gt rum. Vidare ir det
problematiskt att mita utomvetenskapliga effekter eftersom det kan ta
lang tid fér en insats att resultera i ndgon slags effekt. Det kan dessutom
rada stora skillnader mellan vad som kan beskrivas som kortsiktiga effekter
och langsiktiga effekter baserade pd samma forskningsinsats.>°

I Sverige och internationellt pigar ett omfattande metod- och analysar-
bete for att pévisa hur forskning leder till samhallsnytta.>" Svérigheterna

59 Se exempelvis European Science Foundation (2012), ss. 8, 10; Vetenskapsradet (2012) Att utvirdera effekter
av ett grundforskningsprogram — en pilotstudie. Analys av en satsning pd kriminalvetenskaplig grundforskning,
s. 11-12; och Bornmann, Lutz (2013), s. 219.

5" Se t.ex. Vetenskapsradet (2009); New Frontiers in Evaluation of Impacts of Medical Research (2012).

Internationellt 4r de vanligaste bendmningarna fér samhillspéverkan och samhéllsnytta impact, societal

impact och societal relevance. Samtliga begrepp implicerar ndgon form av paverkan och effekt utanfér

den direkt vetenskapliga sfiren.
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att finna robusta indikatorer har lett till att det inte finns en gemensam
utvirderingsmodell, utan olika aktorer anvinder sig av olika angreppssitt
for att mita samhillsnytta.

Grovt sett kan man sérskilja tre modeller. Lite férenklat kan man séga att
modellerna ldgger fokus pé olika steg i processen mellan forskningsinsats
och "slutlig” samhaillsnytta. Var fokus ligger kan variera inom en och samma
modell och ir inte per automatik kopplat till om man anvinder sig av indi-
katorer eller kvalitativa data.

Indikatorbaserad modell

Modeller dir i huvudsak indikatorer anvinds f6r att mita samhillsnytta. Ex-
empel pa system dir i forsta hand indikatorer anvinds dr the Excellence for
Research 2012 (ERA 2012)5* i Australien och de rapporteringssystem som
utvecklats av forskningsradden i Storbritannien.>3

Modell med fokus pa kvalitativa metoder

Modeller dir i huvudsak kvalitativa metoder anvinds for att mita samhills-
nytta. Exempel pa system dir denna modell anvinds dr fraimst Storbritan-
niens Research Excellence Framework (REF14) dir fallstudier 4r centrala i re-
dovisningen av forskningens samhillsnytta.

Kombinerad modell

Modeller dir indikatorer kombineras med kvalitativa metoder. Exempel pa sys-
tem dir denna modell tillimpas dr det nederlindska Standard Evaluation
Protocol (SEP) som styr forskningsutvirderingen av nederldndska universi-
tet. Det bor sigas att de nederldndska utvirderingarna inte ligger till grund
for resursfordelning,.

Som redan sagts inbegriper de modeller som undersékts nirmare, dven de
indikatorbaserade, en expertbedémning av indikatorer och andra underlag.
Ingen av modellerna har indikatorer fér att mita och bedéma samhillsnytta
som ett "eget spar” till grund for resursférdelning av universitetens basan-
slag for forskning. For utférligare resonemang kring modellerna hinvisas
till avsnitt 3.1. samt till bilaga 4.

Mot den ovan redovisade bakgrunden féreslar Vetenskapsradet en modell
for bedémning av samhillsrelevans och nytta som kombinerar indikatorer

5% Denna beskrivning giller ERA 2012 som precis har avslutas. Férberedelserna for ERA 2015 har pabériats
och det kan bli frdga om revideringar av systemet med avseende pa hur applied measures mits, se vidare
bilaga 4.

53 Se RCUKs Pathways to impact: http://www.rcuk.ac.uk/kei/impacts/Pages/home.aspx
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medkvalitativadatafératt fangaaspekternaspridningavkunskap,samverkan
och effekter av den kliniska forskningen. Den typ av indikatorer som ska
anvindas fér bedémning av klinisk betydelse och samhillsnytta bér s& langt
moijligt inrapporteras pé en kontinuerlig basis och sammanstéllas som un-
derlag f6r utvirderingarna. Detta 4r ndrmast en frdga om hur den 16pande
uppféljningen av den ALF-finansierade forskningen ska utformas, nagot
som behdver utredas nirmare i samverkan med berdrda aktorer for att und-
vika onédigt merarbete, och som inte behandlas nirmare hir.

4.2.5 Vetenskapsradets modell for bedomning av klinisk
betydelse och samhallsnytta

Det kan som sagt ta ldng tid innan en viss forskningsinsats leder till ndgon
slags effekt eller paverkan. Vetenskapsradet féreslr att den forskning som
ligger till grund f6r den kliniska betydelse och samhillsnytta som beskrivs
kan ligga upp till 20 ar tillbaka i tiden.5* De indikatorer och exempel pé
effekt eller paverkan som redovisas ska dock ha intriaffat under aktuell ut-
varderingsperiod.

Férslaget innebir att varje region ldmnar in en sjilvvirdering per fore-
kommande forskningsomrade, dvs. upp till 1 sjilvvirderingar per region.
Sammanlagt kan det alltsd réra sig om maximalt 77 sjélvvirderingar med
fokus pa klinisk betydelse och samhillsnytta. Sjilvvirderingen kombinerar
kvantitativa och kvalitativa underlag och kan férslagsvis omfatta ca 10-15
sidor, exklusive fallstudierna (se nedan), och redovisas i en for andamalet
framtagen formatmall.

Underlag for utvérdering

Sjalvvirderingen (som limpligen rent praktiskt kan samordnas med sjilv-
virderingen f6r komponenten Forskningens forutsittningar) bestér av tre
delar som tillsammans ska redogora for utfallet av den kliniska forskning-
ens med avseende pé klinisk betydelse och samhillsnytta. Fér att strukture-
ra redovisningen i sjilvvirderingen fokuseras pé de tre aspekterna spridning
av kunskap, samverkan och effekter. 1 redovisningen finns utrymme fér en
beskrivande, narrativ del, en lista med indikatorer, samt ett antal fallstudier.

Den beskrivande delen specificeras genom ett antal fragor under respektive
aspekt. Fragorna dr av den karaktir som normalt forekommer i sjélvvirde-
ringar. Hir kan exempelvis de frigor som pa ett framgadngsrikt sitt provades

54 1 Storbritanniens REF2014 anviinds ocksé 20 ar. I den pilot som foregick REF2014 var tidsspannet 15 ar
men utdkades allts8 ytterligare fem ar.
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i utvirderingen av svensk vardforskning tjina som en utgdngspunkt for att
utveckla sjdlvvirderingens frigestillningar.5

Den beskrivande delen kompletteras med en lista éver indikatorer forde-
lade pa aspekterna spridning av kunskap, samverkan och effekter. I tabell 1
nedan ges ett exempel pa vad som kan ingd i en sddan lista. Valet av relevanta
indikatorer anpassas beroende pa forskningsomrade. Som ett komplement
till évriga indikatorer inom komponenten samverkan i listan nedan foreslés
bibliometri anvindas for att analysera samarbete med andra externa aktorer
som resulterar i vetenskapliga publikationer. Exempelvis kan antalet sampubli-
kationer mellan regionerna och internationella, privata och offentliga akts-
rer (inklusive de &vriga regionerna) foljas 6ver tid, och pa s sitt illustrera
de samarbetsménster som finns inom ett &mnesomréade. Valet av vilka sam-
arbetsaktorer som inkluderas i analysen kan variera mellan de olika forsk-
ningsomradena utifrdn vad som &r mest relevant for det specifika omradet.

55 Se Vetenskapsrddets kartliggning, utvirdering och rekommendationer angdende svensk virdforskning, s. 213—
214. Frigorna var strukturerade enligt tva rubriker: Relevance, by research area — clincal/societal relevance,
major applied contributions and stakeholder cooperation, samt External communication/dissemination of
Care Sciences at the HEI. Dessutom skulle de utvirderade enheterna lista patent. I nederlindska Evalua-
ting the societal relevance of academic research, som fungerar som vigledning fér hur nederldndska lirosi-
ten rapporterar samhillsnytta, anvinds foljande fragor: What substantive results did the research yield
that could be of importance to society?; How has the knowledge been disseminated among societal
stakeholders?; What evidence is there of interest and appreciation on the part of societal stakeholders?;
What effects have the research results had? (“Evaluating the societal relevance of academic research”,
ERiC publication 1001, June 2010). (http://www.rathenau.nl/uploads/tx_tferathenau/ ERiC_guide.pdf)
samt i Standard Evaluation Protocol 2009—2015, Protocol for Research Assessment in the Netherlands (www.
knaw.nl/sep), s. 10.)
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Tabell 1. Exempel pa indikatorer f6r att bedoma klinisk betydelse och samhillsnytta.

Spridning av kunskap

® Spridning av kunskap inom hilso- och sjukvarden
® Populirvetenskapliga publikationer
® Konsulterande/rddgivande uppdrag, medverkan i offentliga debatter i media etc.

® Kommunikationsinsatser, exempelvis konferenser och utstéllningar

Samverkan

® Samverkan inom hilso- och sjukvérden

® Samverkan med patienter/brukare och patient-/brukarorganisationer

® Samverkan med niringsliv och andra aktérer, exempelvis genom kliniska studier
® Konsortier med icke-akademiska organisationer

® Finansiering frén niringsliv och industri, inkl. in-kind bidrag

® Vixeltjanstgoring, adjungeringar och sekonderingar

® Sampublikationer

Effekter av klinisk forskning

® Foridndrade eller forfinade behandlingsriktlinjer, metoder, patientnéra forskningsmetoder,
praxis, diagnostik

¢ Introduktion av nya behandlingsriktlinjer, metoder, patientnira forskningsmetoder, praxis,
diagnostik

® Utgallring av gamla behandlingsriktlinjer, metoder, patientnira forskningsmetoder, praxis,
diagnostik

® Nya féretag, patent, immateriella rittigheter eller produkter

® Nytta for patienter/medborgare i form av antalet vunna kvalitetsjusterade levnadsar
(Quality Adjusted Life Years, QALYS®)

® P3visade ekonomiska férdelar for hilso- och sjukvarden, t.ex. effektivare arbetsprocesser
inom den dagliga kliniska verksamheten

® P3visade ekonomiska férdelar ur ett samhillsperspektiv, t.ex. minskad sjukfrénvaro

® Policypaverkan

Utéver den beskrivande delen och listan med indikatorer ges de utvirderade
enheterna méjlighet att genom fallstudier sjilva vilja ut tva till fem exempel
per forskningsomrade pa forskningsresultat som har bidragit till samhéllsnytta
och/eller haft klinisk betydelse. Antalet fallstudier som den utvirderade

56 QALY star for quality adjusted life years och miter bade 6verlevnad och livskvalitet, dvs. bade livslingd
och hilsostatus liksom effekter av eventuella biverkningar. Det saknas dnnu QALY-vikter baserat pa
svenska mitningar. (SBU 2012, Hilsoekonomiska utvirderingar, i Utvirdering av metoder i hélso- och
sjukvdrden — en handbok, s. 145)
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enheten kan ldmna in beror pa forskningsomradets storlek i termer av volym
(FTE:s), vilket skulle innebéra som minst 154 och maximalt 385 fallstudier,
raknat for hela landet. Fallstudierna skulle ge méjlighet att férdjupa forstéel-
sen av hur forskningsresultat leder till samhillsnytta och struktureras enligt
ett fast format. Forslagsvis anvinds samma struktur som i det brittiska REF14
(se bilaga 4), ndmligen

Sammanfattning

Den underliggande forskningen

Forskningsreferenser

Beskrivning av samhillsnytta och/eller klinisk relevans

Killor for att styrka beskrivningen ovan

ARG IR

Det finns dven anledning att ta del av erfarenheterna fran de nationella
lirositesutvirderingar som genomférts pd senare tid och som inkluderat
komponenten nytta och samverkan, sirskilt de som ocksa har erfarenhet av
fallstudier.5”

4.2.6 Utvarderingskriterier for bedomning av klinisk
betydelse och samhallsnytta

Liksom i REF14 féreslds bedémningen av klinisk betydelse och sam-
hillsnytta ske utifrdn de tva kriterierna rdckvidd (reach) och signifikans
(significance) 5® Med réickvidd avses omfattningen av paverkan eller effekten
pa relevanta malgrupper. Med signifikans avses den grad till vilken paverkan
har berikat, paverkat, férfinat eller férdndrat relevanta malgruppers pro-
dukter, tjinster, utférande, riktlinjer, praxis etc. Sub-panelerna gér en sam-
manvigd beddmning av de tva kriterierna. I likhet med REF14 féreslds inga
begrinsningar med avseende pé hur stort (geografiskt eller demografiskt)
omréade som péaverkan avser. En paverkan som i geografiska termer beror ett
litet omrade, eller en liten del av befolkningen, kan bedémas som lika bra
som en paverkan som berér hela minskligheten.

Sjalvvirderingarna skickas in till sub-panelerna fér granskning. Varje sjalv-
virdering ldses och bedéms normalt av en intressentrepresentant och en veten-
skaplig expert. Till en sub-panel kan det som mest komma 28 sjilvvirderingar

57 KTH:s andra utviirdering Research Assessment Exercise 2012 (RAE12) samt den nu pagéende Assessment
of Research and Coproduction (ARC13) vid Mittuniversitetet, Hdgskolan i Halmstad och Hégskolan i
Skévde

58 Kriterierna prévades i omfattande pilotstudier 2009. Slutsatsen var att de fungerade men att panelerna
sjélva maste ha utrymme att precisera och tolka kriterierna inom sina respektive discipliner. Se HEFCE
(November 2010) Research Excellence Framework impact pilot exercise: Findings of the expert panels, samt
Technopolis (November 2010) REF Research Impact Pilot Exercise. Lessons-Learned Project: Feedback on
Pilot Submissions, Final report.
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(sub-panel A med fyra forskningsomraden) och som minst 14 (sub-panelerna
C och D med tva forskningsomraden). Antalet fallstudier &r som l4gst 14 och
som hdgst 35 fallstudier per forskningsomrade. I den stérsta sub-panelen kan
det alltsd réra sig om som mest 140 fallstudier (4 forskningsomraden X 5 fall-
studier X 7 regioner).

Det dr upp till sub-panelernas medlemmar att anvinda sin expertis och
erfarenhet for att viga samman de olika underlagen till en samlad bedém-
ning och betygssittning pa en tregradig skala av komponenten klinisk be-
tydelse och samhillsnytta for respektive forskningsomréde och region, en
frdga som utvecklas ytterligare i kapitel s.

4.3 Forskningens forutsattningar

Férutom tillgdng till direkta resurser i form av forskningsmedel paverkas
mojligheten att bedriva framgangsrik klinisk forskning, inkluderande om-
sittandet av dess resultat i hilso- och sjukvérden, av mer strukturella fak-
torer som avgér hur vil integrerad forskningen och sjukvarden &r. Den kli-
niska forskningen bedrivs inom eller i nira anslutning till sjukvirden och
forutsitter tillgdng till dennas resurser — sjukvardssystemet, virdpersonal,
infrastruktur, brukare och patienter, patientmaterial och annan medicinsk
information - s&vil som behov av forskning. Dessa faktorer aterfinns pa
flera olika nivder inom forsknings- och sjukvardssystemet (klinik-, regio-
nal- och nationell niva) och kan skilja sig &t mellan olika forskningsomra-
den inom samma region.

I Vetenskapsrddets modell fér utvirdering bedéms forskningens forut-
sittningar med avseende pa fyra aspekter: ledning och styrning, personalens
akademiska kvalifikationer och forskningserfarenhet, tillgdng till infra-
struktur och stédfunktioner, samt interventioner. Underlaget for utvirde-
ring av forskningens forutsittningar insamlas och sammanstills s& langt
moijligt per forskningsomrade och region.

4.3.1 Ledning och styrning

Den kliniska forskningens férutsittningar bedéms under denna aspekt ge-
nom en redovisning och bedémning av hur aktivt ledningen fér den ak-
tuella verksamheten stodjer forskning. Syftet dr att belysa i vilken mén
klinisk forskning frimjas, och underlaget for utvirderingen ska dirmed
redovisa vilka stéd- och incitamentsstrukturer som finns f6r den kliniska
forskningen (inkluderande t.ex. i vilken man forskning 4r meriterande vid
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tjanstetillsattningochlénesittningavsjukvardspersonal),liksomivilkenmén
uttalade forskningsstrategier och/eller -policies, utvecklingsplaner etc,
finns f6r verksamheten.

Underlaget fér utvirdering ska om mojligt innehélla forskningsomrades-
vis indelade beskrivningar, baserade pa klinikvis rapporterade underlag. Om
detta inte visar sig méjligt eller rimligt, redovisas underlaget for hela regio-
nen sammantaget, varvid det far antas att dessa férhéllanden ar likvirdiga
for alla forskningsomraden i regionen.

4.3.2 Personalens akademiska kvalifikationer och
forskningserfarenhet

En avgérande férutsittning for klinisk forskning och omsattandet av dess
resultat i hilso- och sjukvérden &r att utrymme foér att bedriva forskning
avsitts for vardpersonal, och att forskningserfarenhet och akademisk kom-
petens hos denna efterfrigas. Graden av akademisk férankring kan ses som
ett matt pa hur forskningsaktivitet virderas av en verksamhetsledning. I Ve-
tenskapsradets modell ska uppgifter om personalens (inkl. verksamhetsche-
fernas) forskningsforankring inhamtas, och kan exempelvis inkludera antal
och andel disputerade, docenter, kombinationstjinster, forskarstuderande,
forskar-AT, forskar-ST och aktiva doktorandhandledare. Uppgifterna redo-
visas efter dlder (biologisk och karridrdlder), kén och yrkeskategori for att
mojliggora strukturella bedémningar, exempelvis vad giller tervixt inom
specifika forskningsomréaden.

4.3.3 Tillgang till infrastruktur och stodfunktioner

Infrastrukturen ir bdde den milj6é och de lokaler som forskningen bedrivs
i och de verktyg som verksamheten #r beroende av, vilket ocksé inkluderar
olika typer av stodfunktioner. Under denna aspekt av den kliniska forsk-
ningens forutsittningar ska utvirderingspanelerna bedéma regionernas
tillgdng till och anvindning av infrastrukturer och stédfunktioner i form
av utrustning (lokal, regional, nationell, eller internationell), biobanker,
patientdata- och kvalitetsregister, core facilities, kliniska kompetenscentra
och prévningsenheter, stodsystem fér innovationer och implementering av
nationella riktlinjer och forskningsresultat i hilso- och sjukvarden.
Panelernas utvirdering bor s langt méjligt goras pa forskningsomrades-
niva, for att hinsyn ska tas till respektive omrédes behov och framgéngsfak-
torer i de olika regionerna. Underlaget fér utvirdering fran varje region ska
darfor om méjligt vara nedbrutet pa forskningsomradesvisa redovisningar
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av ovanstdende tillgdngar, baserade pé klinikvis rapporterade underlag. Om
detta inte visar sig méjligt eller rimligt, redovisas underlaget f6r hela regio-
nen sammantaget, varvid det fir antas att dessa forhéllanden &r likvardiga
for alla forskningsomraden i regionen.

434 Interventioner

Verksamheten inom den svenska hilso- och sjukvarden ska bedrivas utifran
forskningsresultat och klinisk erfarenhet (evidensbaserad sjukvard), vilket
ocksd innefattar att delta i kliniska interventionsstudier och implemente-
ring av ny metodik. I kliniska interventionsstudier méter forskning sjuk-
vard och bidrar till att utveckla den genom att prova likemedel, behand-
lingar och férebyggande atgirder. I Vetenskapsradets modell ska regionerna
for utvirderingsperioden redovisa, per forskningsomrade, antal genomférda
och paboérjade kliniska studier samt i vilken fas de befinner sig (Fas I, Fas 1I,
Fas III, Fas 1V), liksom antal genomférda och pébérjade medicintekniska
provningar. Expertpanelernas beddmning av denna aspekt ger dirmed ett
matt pd verksamhetens engagemang i att driva utvecklingen av varden
framat.

4.3.5 Utvarderingskriterier for bedémning av forskningens
forutsattningar

Panelens utvirdering ska innehélla en bedémning av hur aktivt forskning
stods genom styrning och ledning i de olika regionerna, av graden av akade-
misk forankring i den kliniska verksamheten, av tillgdngen till infrastruk-
turer och stddfunktioner samt omfattningen av engagemang i kliniska
interventionsstudier. I detta ingdr att sammantaget bedéma om férutsitt-
ningarna dr adekvata fér den forskning som bedrivs, och om de frimjar en
héallbar och hégkvalitativ klinisk forskning.

Sub-panelernas experter bedémer ovanstdende aspekter av forutsitt-
ningarna fér den kliniska forskningen inom respektive forskningsomrade
utifrdn foljande tre kriterier: framjande av klinisk forskning (fostering of
clinical research), vitalitet/nytdnkande (vitality) samt hdllbarhet/uthdllighet
(sustainability) .59

59 1 brittiska REF anvinds for elementet "Research Environment” de tva bedomningskriterierna
vitality och sustainability.
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VIKTNING AV KOMPONENTERNA OCH
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Vetenskapsradets forslag:

o Sub-panelerna ansvarar fér att géra beddmningen av de tre komponenter-
na vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och samhillsnytta respektive
forskningens férutsittningar fér varje forskningsomrade och region. Be-
démningen baseras pa samtliga relevanta indikatorer och sammanfattas i
ett betyg enligt faststillda betygsskalor.

¢ Komponenten vetenskaplig kvalitet bedéms pa en sjugradig betygsskala,
medan komponenterna klinisk betydelse och samhillsnytta respektive
forskningens forutsittningar var och en bedéms pa en tregradig skala.

¢ Sub-panelernas bedémningar redovisas i form av betygsprofiler for respek-
tive forskningsomrade och region. Till varje betygsprofil ldmnas 4dven en
kortare kommentar/betygsmotivering som redovisar styrkor och svagheter.

* Huvudpanelen ansvarar for att, for respektive region, géra en sammanvig-
ning av de enskilda forskningsomradesbetygen till ett sammanfattande
betyg for regionen for respektive komponent. I samband med samman-
vigningen genomfbrs vid behov en kalibrering av betygen mellan de in-
dividuella forskningsomradena, liksom eventuella hearings med de sju
regionerna.

¢ Betygen for de enskilda forskningsomradena viktas av huvudpanelen med
hinsyn till forskningsomradenas storlek, uppskattat som antalet aktiva
forskare inom forskningsomradet i form av heltidsekvivalenter (FTE).
Sammanfattande betyg beriknas inte med hjilp av matematiska formler.
Istallet 4r grundprincipen att panelerna gér bedémningar och samman-
vigning av betyg utifran tydliga kriterier och med utgédngspunkt i samt-
liga relevanta indikatorer.

¢ Vid den sammanvigda bedémningen viktar huvudpanelen de tre kompo-
nenterna s att vetenskaplig kvalitet ges en vikt av 60 %, klinisk betydelse
och samhillsnytta ges vikten 30 % och forskningens férutsittningar ges
en vikt pa 10 %.
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¢ Huvudpanelen ansvarar slutligen for att ta fram en sammanfattande
gruppering av regionerna genom att viga samman regionens tre kom-
ponentbetyg. Grupperingen sker férslagsvis i tre kvalitetsgrupper, i vilka
regionerna inordnas.

I detta kapitel presenteras inledningsvis Vetenskapsradets férslag till be-
tygsskalor for de tre bedémningskomponenterna vetenskaplig kvalitet,
klinisk betydelse och samhillsnytta och forskningens férutsittningar. Det
ir sub-panelernas uppgift att svara fé6r beddmning och betygssittning av
respektive komponent for de olika forskningsomrdden som redovisats fér
respektive region. Vidare redovisas forslag till hur de tre komponenterna
bor viktas i forhallande till varandra, vilket dr en uppgift for huvudpanelen,
liksom forslag till att en relativ komponent introduceras i utvirderingen
pa sikt. I ett foljande avsnitt presenteras Vetenskapsradets férslag till hur
huvudpanelen ska gé tillviga for att gora en regionvis sammanvigning av
sub-panelernas bedémningar.

5.1 Forslag till betygsskalor och viktning
avseende de tre komponenterna

De tre bedémningskomponenterna bedéms, for vart och ett av de (hogst)
11 forskningsomradena, av den berdrda sub-panelen pd en enhetlig betygs-
skala. Fér vetenskaplig kvalitet féreslds bedomningen ske pa en sjugradig
betygsskala, medan komponenterna klinisk betydelse och samhillsnytta
respektive forskningens forutsittningar var och en foreslds bedémas pa
en tregradig skala. Dessa beddmningsskalor ansluter till de som anvinds i
Vetenskapsradets beredning av forskningsansokningar, och ir sdledes ved-
ertagna i sammanhang da expertbedémning av forskning anvinds. For res-
pektive forskningsomrade och region ldmnar sub-panelen dven kommenta-
rer om forskningsomrédets starka och svaga sidor i regionen i fraga.
Resultatet av sub-panelernas bedémningar blir d& (hogst) 11 betygsprofiler
med tre betyg per region, en for varje forskningsomrade - samt vidhingande
kommentarer - vilka blir offentliga d& utvirderingsresultaten offentliggérs.
Aven respektive forskningsomrades volym, uttryckt i férslagsvis FTE:s, redo-
visas i anslutning till sub-panelernas betygsprofiler. Huvudpanelen viger se-
dan samman de forskningsomradesvisa betygsprofilerna, med hinsyn tagen
till forskningsvolymen inom respektive omréde, till en samlad betygsprofil
for respektive region pé ett sitt som nidrmare beskrivs i avsnitt 5.2 nedan. En
schematisk beskrivning av sub-panelernas arbete redovisas i figur 4 nedan.

EN UTVECKLAD MODELL FOR KVALITETSUTVARDERING AV KLINISK FORSKNING FINANSIERAD AV ALF-MEDEL 55




5. OVERVAGANDEN OCH FORSLAG VAD GALLER BETYGSSKALOR, VIKTNING AV KOMPONENTERNA OCH SAMMANVAGD BEDOMNING

Region X Vetenskaplig Klinisk betydelse SN SSE Heltidsekvivalenter
kvalitet och samhiéllsnytta [~ CIEERTTTES (FTE)
Forskningsomrade Betyg (1-7) Betyg (1-3) Betyg (1-3)
Omréde 1 6 2 3 12
. Omréde 2 5 3 2 27
Betygsmatris Omrade 3 6 2 2 8
Sub-panelernas -
bedsmningar Omréde 4 4 2 3 15
resulterar i en Omréde 5 7 3 2 7
betygsnjlatris Omrade 6 6 3 2 2
per region. Omréde 7 7 2 3 4
Omréde 8 7 3 2 19
Omréade 9 5 1 2 22
Omréde 10 4 2 2 1
Omréde 11 5 3 1 31

Bedémning i
sub-paneler

Baserat pa indikato-
rerna inom var OCh

en av de tre bedom-
ningskomponen- 6-8 vetenskapliga experter
terna betygssitter S U B - P A N E I. 3-4 intressentrepresentanter
sub-panelerna de
elva forsknings-

omradena inom
respektive region.

och samhillsnytta Bakgriincsinio

forutsattningar

Beddmnings- Vetenskaplig
komponenter kvalitet

Klinisk betydelse ’ Forskningens

Underlag och
indikatorer

Figur 4. Schematisk beskrivning av expertpanelernas arbete. Sub-panelerna ansvarar for att
genomfora sammanvigda bedomningar av underlagen inom respektive bedémningskompo-
nent (Vetenskaplig kvalitet, Klinisk betydelse och Samhillsnytta samt Forskningens forut-
sdttningar), och att sitta ett betyg per forskningsomréde och bedémningskomponent enligt
faststillda bedomningskriterier och angiven betygsskala. Till varje betyg limnar sub-panelen
en kortfattad motivering av valt betyg. Sub-panelernas arbete resulterar i en betygsmatris per
region bestdende av 11 x 3 betyg samt tillhérande betygsmotiveringar. De numeriska virdena
i betygsmatrisen i figuren ar hypotetiska och syftar till att illustrera ett tiankt resultat for en

viss region.
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Betygen, som foreslas sittas pa en sjugradig respektive tregradig skala, ut-
trycks i form av steg pa en ordinalskala.®® Vid subjektiva och sammanvigda
bedémningar av det slag som hir avses och som gérs av expertpaneler, ir
det mindre meningsfullt och snarast kontraproduktivt att betrakta betygen
som satta pa en intervallskala med fasta skalsteg dir varje steg anses betyda
"lika mycket”. Vid sammanvigningar ska dirfér inte aritmetiska operatio-
ner utféras, exempelvis ska aritmetiska medelvirden undvikas.%" Samman-
vigningar uttrycks istillet lampligen i form av betygsprofiler som vid behov
kan &skadliggoras grafiskt, eventuellt kan dven medianvirden berdknas.

Vid den sammanvigda bedémningen viktar huvudpanelen de tre kompo-
nenterna sé att vetenskaplig kvalitet ges en vikt av 60 %, klinisk betydelse och
samhdllsnytta ges vikten 30 % och forskningens forutsdttningar ges en vikt pa
10 %. Ett skil till denna férdelning av viktningen dr att vetenskaplig kvalitet
bor viga tungt i den sammanvigda beddmningen. Vidare anser Vetenskaps-
radet att for klinisk forskning bér komponenten klinisk betydelse och sam-
héllsnytta tillmitas en s pass hog vikt att dess betydelse klart betonas — i
synnerhet betydelsen f6r hilso- och sjukvérden - utan att f6r den skull vara
avgorande fér den sammanvigda bedémningen. Det bér har understrykas
att den procentuella viktningen ir avsedd att utgora en vigledning fér hu-
vudpanelen vid dess sammanvigda bedémning och inte menad att vara ett
riktmirke for eventuell férdelning av resurser.

Vidare bor dter understrykas, att viktningen av huvudkomponenterna f6-
reslas utforas av huvudpanelen och inte av sub-panelerna. Skilet till detta dr
att viktningen i forsta hand ska avse den samlade bedémningen per region,
snarare dn per forskningsomrade. Principerna fér huvudpanelens samman-
vigning och viktning pa regionniva redovisas nirmare i avsnitt 5.2.

Bedémningen av de tre huvudkomponenterna féreslas pa sikt ocksé inne-
fatta en relativ komponent, dvs. att forbdttringen i komponenten i friga (per
forskningsomréde och region) bor tillmétas vikt i den samlade bedémning-
en. Detta borde vara méjligt med den metodik som foreslads. Denna del av
forslaget — den relativa komponenten - kan dock borja tillimpas tidigast
forst i samband med den andra utvirderingen, och utvecklas dirfér inte yt-
terligare hir.

69 B ordinalskala innebir att skalstegen endast uttrycker en rangordning, och skalstegen kan inte anses
uttrycka "lika stora avstand”.

61 Medelvirden som beriknas aritmetiskt férutsitter att skalan &r av intervalltyp. Vid ordinalskalor
anvinds limpligen istillet medianvirden for att uttrycka en medelpunkt.
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5.2 Forslag till principer for sammanvéagd
bedomning av forskningsomraden, volymer och
komponenter

Huvudpanelens frimsta uppgift r att viga samman de individuella forsk-
ningsomradesbetygen till en betygsprofil per region. Huvudpanelen ansva-
rar ocksd for att ta fram en sammanfattande gruppering av regionerna i form
av en sammanvigning av de tre komponentbetygen. Underlaget f6r huvud-
panelens arbete utgors av sub-panelernas betygsmatriser med vidhdngande
kommentarer for respektive region, samt de beskrivande indikatorerna som
redogor for forskningsomradenas storlek (personalvolymer, ekonomiska re-
surser och publikationsvolymer).

5.2.1 Betygskalibrering

Innan forskningsomradesbetygen kan vigas samman till ett sammanfat-
tande betyg pa regionniva genomfér huvudpanelen en kalibrering av bety-
gen fran respektive forskningsomrade och expertpanel. Erfarenheter fran
Vetenskapsradets dterkommande beredningsarbete i samband med &rliga
forskningsutlysningar visar att det kan férekomma skillnader i tolkningen
av betygsstegen, vilket resulterar i att olika granskare och paneler férdelar
betygen négot annorlunda. En jimférelse mellan fordelningen och sprid-
ningen av de individuella betygen fran respektive sub-panel och/eller forsk-
ningsomrade bér tillsammans med betygsmotiveringarna utgora grunden
for en sédan kalibrering,

Utdver kalibrering mellan sub-paneler och forskningsomréden inom en
utvirderingsomgang bor pa sikt ocksd behovet av kalibrering mellan suc-
cessiva utvirderingsomgéngar beaktas. Detta ir speciellt fallet om forand-
ringar gors i antingen indikatorunderlaget eller bedémningskriterierna.

5.2.2 Viktning

En sammanvigd bedémning av forskningsomrddena forutsitter att hin-
syn tas till att de olika omradenas varierande omfattning samt férut-
sittningar i form av personella resurser. Detta gors genom att storre vikt
liggs pd omradden med fler aktiva forskare (mitt i form av FTE:s), 4n pa
mindre omrdden med firre aktiva forskare. P4 grund av att betygsskalan
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4r av typen ordinalskala®? r det inte limpligt att det ssmmanvigda betyget
beriknas som ett viktat aritmetiskt medelvirde. Istillet 4r det huvudpane-
lens uppgift att utifrén sin samlade expertkunskap, samt de underlag som
levereras av sub-panelerna, resonera sig fram till ett ssammanvigt betyg vil-
ket representerar de styrkor och svagheter som observerats i regionen. Hu-
vudpanelen har dven tillging till betygsmotiveringarna samt de beskrivande
indikatorerna. Slutligen, om hearings genomférs (se vidare avsnitt 3.2),
finns dven méjlighet for huvudpanelen att diskutera med representanter
frén var och en av regionerna.

5.2.3 Sammanvégd gruppering av regioner och
forskningsomraden

Vetenskapsradet foreslar att huvudpanelen slutligen ansvarar fér att ta
fram en sammanfattande gruppering av regionerna genom att viga sam-
man regionens tre komponentbetyg. Grupperingen sker férslagsvis i tre
kvalitetsgrupper eller kvalitetskategorier, i vilka regionerna inordnas. Ve-
tenskapsradets principiella uppfattning ir att den hér typen av sammanfat-
tande bedémningar i forsta hand bor utféras av sakkunniga som besitter
expertkunskap, hog legitimitet och gedigen erfarenhet inom det omréde
som utvirderas, i det hir fallet klinisk forskning.

Vetenskapsradet vill hir dven peka pd méjligheten att 1ta experternai hu-
vudpanelen pé liknande sitt géra sammanvigda grupperingar av forsknings-
omradena for respektive region. Detta skulle méjliggéra en sammanfattan-
de 6versikt dver regionernas forskningsprofiler vad giller ALF-finansierad
klinisk forskning, dir starka och svaga sidor, styrkor och utvecklingsomraden
etc. klart framgar.

62 Se aysnitt 5.1.
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6. VETENSKAPSRADETS SAMLADE
FORSLAG

I detta kapitel ges en samlad 6versikt 6ver Vetenskapsradets forslag till ut-
virderingsmodell for den ALF-finansierade kliniska forskningen, i form av
en sammanstillning av de olika delar av modellen vilka redovisats i tidigare
kapitel. I figur 5 nedan &skadliggors grafiskt forslaget till modell. Vidare be-
handlas i kapitlet ndgra genomférandefrigor i anslutning till utvirderings-
modellen, i form av forslag till en pilotstudie i ndgon eller nagra regioner
samt férslag till genomférandeorganisation och samarbetspartners.
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- Méten med den rddgivande gruppen fér utvirdering av ALF-finansierad forskning
. - Faststillande av ramar ("terms of reference”) fér utvirderingen

Forberedelsefas . o . . .
- Information om utvirderingens genomférande till regionerna

- Rekrytering av experter till paneler och extern granskning

- Instruktioner och mallar till regionerna och till experterna tillhandah&lls

Manad 1-3 - Regionerna sammanstiller underlag och material fér utvirdering, avseende
komponenterna vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och samhillsnytta samt
forskningens férutsittningar

- Extern sakkunniggranskning av regionernas vetenskapliga artiklar/research outputs

o - Sammanstillning av bedémningar frdn externa granskare
Manad 4-6 & & 8

- Sammanstillning av fullstindiga utvirderingsunderlag &t expertpaneler
(sub-paneler A-D)

- Fullstindiga utvirderingsunderlag tillhandahalls till expertpanelerna (sub-paneler A-D)

- Sub-panelernas experter gor sina individuella bedémningar av de fullstindiga
utvirderingsunderlagen

Manad 7-8

- Sammanstillning av underlag till sub-panelméten

- Expertpanelerna (sub-paneler A-D) sammantrider

- Sub-panelerna upprittar gemensamma bedémningar, betygsprofiler och

Manad 9-10 kommentarer f6r varje forskningsomrade och region

- Sub-panelernas bedémningar, betygsprofiler och kommentarer gérs tillgéngliga fér
huvudpanelen

- Huvudpanelen sammantrider

- Huvudpanelen gér vid behov kalibreringar av sub-panelernas bedémningar samt
Manad 11 viktning och sammanvigning till en ssmmanfattande betygsprofil f6r respektive region

- Eventuella hearings med regionerna genomférs

- Huvudpanelen gor en sammanfattande gruppering av regionerna i tre kvalitetsgrupper

- Utvirderingens resultat gors tillgingliga fér regionerna: betygsprofiler och skriftliga
utldtanden

Manad 12

- Utvirderingens resultat offentliggérs

- Uppféljande arbete

. - Rapport frén den rddgivande gruppen fardigstills
Uppféljningsfas

Figur 5. Oversikt 6ver utvirderingsprocessen i Vetenskapsradets modell for utvirdering av
ALF-finansierad klinisk forskning. En utvirdering bedoms ta ungefir ett kalenderér i ansprak

exklusive tid for forberedelser och uppfoljning.
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6. VETENSKAPSRADETS SAMLADE FORSLAG

6.1 Oversikt dver Vetenskapsradets forslag

6.1.1 Definition, avgransning och indelning av den forskning
som ska utvarderas

Vetenskapsradet foreslar att utvirderingen av den ALF-finansierade forsk-
ningen ska innefatta sddan klinisk forskning — dvs. forskning som forutsit-
ter virdens strukturer och resurser och har som mal att 15sa ett ohilsopro-
blem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hilsa — som &r helt
eller delvis finansierad av ALF-medel. Nagon andel av den finansiering som
anvinds for genomférandet av den aktuella forskningen (direkt eller indi-
rekt) ska dirmed utgdras av ALF-medel till den aktuella regionen.

De tre huvudkomponenter som ska utvirderas dr forskningens veten-
skapliga kvalitet, forskningens kliniska betydelse och samhillsnytta samt
forskningens férutsattningar.

All ALF-finansierad klinisk forskning ska redovisas och ligga till grund
for utvirderingen. Vetenskapsradet uppskattar omfattningen (volymen) av
den aktuella forskningen till ca 1 500 heltidsekvivalenter och mellan 3 ocoo
och 3 500 publikationer per ar.

Den kliniska forskning som utvirderas foreslds indelas i i forsknings-
omraden dir varje omrdde motsvarar den minsta utvirderingsenhet som
ska bedémas. De 11 omrddena aterspeglas i inrapportering av underlag fran
regionerna liksom i de expertpaneler som ska bedéma underlagen. Forsk-
ningsomradena grupperas av praktiska skil i fyra grupper vilka motsvaras
av fyra sub-paneler.

6.1.2 Principiell utvarderingsprocess

Utvirderingen av den ALF-finansierade forskningen ska i sin helhet genom-
foras av paneler med personer som besitter expertkunskap, hég legitimitet
och gedigen relevant erfarenhet. Panelerna ska inkludera bade internatio-
nella vetenskapliga experter med férankring inom den kliniska forskningen
och intressentrepresentanter, sdsom féretradare for hilso- och sjukvéarden,
niringslivet och patienter/brukare.

Panelerna bedémer underlag och indikatorer avseende de tre komponen-
terna vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och samhillsnytta samt férut-
sattningar fér den kliniska forskningen. Extern sakkunniggranskning av ett
urval av vetenskapliga artiklar ska utgora ett av flera underlag for panelernas
bedémning.
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Panelerna organiseras i fyra sub-paneler, som var och en omfattar 2—4 av
de 11 forskningsomrddena, och en huvudpanel, som delvis ska utgéras av
experter frdn sub-panelerna. Huvudpanelens uppgift ir att viga samman
sub-panelernas bedémningar inom de olika forskningsomrédena till en ge-
mensam bedémning for varje region. Huvudpanelen féreslas ocksd kunna
genomf6ra hearings med de sju regionerna som ett underlag fé6r samman-
vigningen.

6.1.3 Underlag och indikatorer fér bedomning

Sub-panelerna svarar for beddmningen av de tre huvudkomponenterna
forskningens vetenskapliga kvalitet, forskningens kliniska betydelse och
samhillsnytta samt forskningens férutsittningar, per forskningsomrade
och region. Férutom underlag som avser den direkta beddmningen av de tre
huvudkomponenterna behéver panelerna dven bakgrundsinformation om
antal forskande personal (FTE:s), finansiering (dvs. de ekonomiska resurser
som star till férfogande) och publikationsvolym i form av det totala antalet
publikationer inom forskningsomradet. Fér de tre huvudkomponenterna
foreslas foljande underlag och indikatorer anvindas.

Vetenskaplig kvalitet

I den foreslagna modellen bedéms vetenskaplig kvalitet med hjilp av fyra
typer av underlag: vetenskapliga publikationer, bibliometrisk information,
uppgifter om 6kad kvalificering (examina m.m.), samt om erhallen extern-
finansiering. Forslaget innebir att varje region rapporterar en publikation
per FTE per férekommande forskningsomrade. De inrapporterade publika-
tionerna, som ska ha publicerats under utvirderingsperioden, betygssitts
av externa sakkunniga granskare utifrn kriterierna nytinkande och ori-
ginalitet, stringens och signifikans. Sub-panelernas vetenskapliga experter
vager samman sakkunnigbedémningarna med bedémningen av de dvriga
tre indikatorerna fér utvirdering av vetenskaplig kvalitet.

Experterna ansvarar dirmed for att géra en samlad bedémning per region
for respektive forskningsomréde inom den berérda sub-panelens ansvarsom-
rade, och ska dirmed fér varje forskningsomrade uppritta sju betyg (ett fér
varje region) pa en sjugradig skala, vilka lamnas vidare till huvudpanelen till-
sammans med en skriftlig motivering avseende den vetenskapliga kvaliteten.

Klinisk betydelse och samhallsnytta

I modellen redovisas och bedéms klinisk betydelse och samhillsnytta med
avseende pé de tre aspekterna spridning av kunskap, samverkan samt effekter
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av den kliniska forskningen. Redovisningen sker i form av en sjidlvvirdering
per forskningsomréde och kombinerar indikatorer med kvalitativa data, dvs.
(hogst) 11 sjalvvirderingar per region. Sammanlagt kan det alltsd réra sig om
maximalt 77 sjidlvvirderingar med fokus pa klinisk betydelse och samhills-
nytta.

[ sjélvvarderingarna redovisas relevanta indikatorer fér respektive forsk-
ningsomrade. Sjidlvvirderingarnas kvalitativa del har tva inslag: en beskri-
vande, narrativ del och en del med fallstudier.

Fallstudierna, férslagsvis tvd—-fem per forskningsomrade beroende pé om-
radets storlek i termer av volym (FTE:s), ger mojlighet att fordjupa forstael-
sen av hur forskningsresultat leder till nytta for hilso- och sjukvérden och
samhillet, och struktureras enligt ett fast format.

Experterna bedémer den kliniska betydelsen och samhillsnyttan utifran
kriterierna rackvidd och signifikans. De ansvarar for att gora en samlad be-
démning f6r respektive forskningsomrade inom varje region. Bedémningen
resulterar i betyg pa en tregradig skala, ett for varje forskningsomrade och
region, som vidarebefordras till huvudpanelen tillsammans med en skriftlig
motivering avseende den kliniska relevansen och samhillsnyttan.

Forskningens forutsattningar

I modellen redovisas och bedéms forskningens forutsittningar med hjélp
av underlag avseende féljande fyra aspekter: hur aktivt forskning stéds i
ledning och styrning, akademiska kvalifikationer som redovisar i vilken
omfattning verksamhetens personal har forskningsférankring, tillgang till
infrastruktur och stodfunktioner, samt engagemang i kliniska interven-
tionsstudier.

Underlaget utgérs dels av inrapporterade kvantitativa data, och dels av
kvalitativa beskrivande underlag (narrativ), samlade i sjélvvirderingar vilka
forslagsvis samordnas med sjédlvvirderingarna som avser klinisk betydelse
och samhillsnytta. Underlaget avseende forskningens férutsittningar rap-
porteras av regionerna sa ldngt mojligt for vart och ett av de 11 forsknings-
omradena. Om detta inte visar sig méjligt eller rimligt, redovisas underlaget
for hela regionen sammantaget, varvid antagandet ar att dessa férhéllanden
ar likvardiga for alla forskningsomréden i regionen.

De sakkunniga experterna bedémer forskningens férutsittningar utifran
kriterierna framjande av klinisk forskning, vitalitet/nytdinkande samt hdllbar-
het/uthallighet. Experterna ansvarar for att gora en samlad bedémning fér
respektive forskningsomrade inom varje region. Bedémningen resulterar i
betyg pé en tregradig skala, ett for varje forskningsomrade och region, som
sammantaget ska spegla huruvida respektive forskningsomrades och regions
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forutsattningar framjar en stark och hogkvalitativ klinisk forskning. Bety-
gen vidarebefordras till huvudpanelen tillsammans med en skriftlig motive-
ring avseende forskningens forutsittningar.

6.1.4 Betygsskalor, viktning och sammanvagd bedémning

Sub-panelernas bedémningar baseras pa samtliga relevanta underlag och in-
dikatorer och sammanfattas i ett betyg enligt faststillda betygsskalor. Kom-
ponenten vetenskaplig kvalitet bedéms pé en sjugradig betygsskala, medan
komponenterna klinisk betydelse och samhillsnytta respektive forskning-
ens forutsdttningar var och en bedéms pa en tregradig skala. Sub-panelernas
bedémningar redovisas i form av betygsprofiler for respektive forsknings-
omrade och region. Till varje betygsprofil limnas dven en kortare kommen-
tar/betygsmotivering som redovisar styrkor och svagheter.

Huvudpanelen ansvarar for att, for respektive region, géra en samman-
vigning av de enskilda forskningsomradesbetygen till ett sammanfattande
betyg for regionen f6r respektive komponent. I samband med sammanvig-
ningen genomférs vid behov en kalibrering av betygen mellan de individuel-
la forskningsomradena. Betygen for de enskilda forskningsomradena viktas
av huvudpanelen med hinsyn till forskningsomradenas storlek, uppskattat
som antalet aktiva forskare inom forskningsomradet i form av FTE:s. Sam-
manfattande betyg beridknas inte med hjilp av matematiska formler. Istallet
ir grundprincipen att panelerna gér bedémningar och sammanvigning av
betyg utifran tydliga kriterier och med utgdngspunkt i samtliga relevanta
indikatorer de har tillgéng till.

Vid den sammanvigda bedémningen viktar huvudpanelen de tre kompo-
nenterna s att vetenskaplig kvalitet ges en vikt av 60 %, klinisk betydelse
och samhillsnytta ges vikten 30 % och forskningens férutsittningar ges en
vikt pa 10 %. Huvudpanelen ansvarar slutligen fér att ta fram en samman-
fattande gruppering av regionerna genom att viga samman regionens tre
komponentbetyg. Grupperingen sker forslagsvis i tre kvalitetsgrupper eller
kvalitetskategorier, i vilka regionerna inordnas.

6.2 Genomforandefragor

6.2.1 Forslag till pilot

Vetenskapsradet ser det som en férdel om en pilotstudie kan genomfoéras i
avsikt att testa och finslipa utvirderingsmodellen. I férsta hand skulle f6l1-
jande delar av férslaget vara betjinta av att utprovas.
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1. Maéjligheterna att samla in och sammanstilla de olika kvantitativa och
kvalitativa underlag som foreslds i modellen. Detta kan ses som ett test
av genomférbarheten ("feasibility study”).

2. Forslaget till utvirdering och bedémning av huvudkomponenten klinisk
betydelse och samhillsnytta. Detta 4r en betydelsefull del av regerings-
uppdraget och av utvirderingsmodellen, och det ir darfér viktigt att fa
mer erfarenheter av dess tillimpning, inte minst som grund fér betygs-
sittning mellan exempelvis olika regioner eller lirositen.

3. De olika férslagen till bedémningsprinciper sdsom principerna for vikt-
ning, de féreslagna bedomningsskalornas funktionalitet, samt mekanis-
merna for betygssittning och sammanvigning pa savil sub-panel- som
huvudpanelniva.

Vetenskapsradet foreslar i férsta hand att en pilot av hela utvirderings-
modellen genomférs i en eller méjligen tva regioner. En "fullskalepilot” av
detta slag skulle dven kunna tjina som ett mycket virdefullt underlag till
Vetenskapsradets inledningsvis ndimnda uppdrag att utreda och ldmna for-
slag till en modell fér resursférdelning till universitet och hdgskolor, som
innefattar kollegial bedémning och som gér det mojligt att férdela resurser
pa ett sidant sitt att det premierar kvalitet och prestation i forskning.%3

Om detta anses alltfér omfattande kan dock pilotstudier med ligre am-
bitionsnivd genomforas. Ett test av genomférbarheten (“feasibility study”)
kan genomf6ras i ndgon eller ndgra regioner utan att f6r den skull hela
utvirderingsmodellen prévas. Den andra delen, férslaget till utvirdering
och bedomning av klinisk betydelse och samhillsnytta, kan testas separat
i en annan region med en begrinsad mingd data, i syfte att férdela arbets-
belastningen jaimnare. Den tredje delen slutligen - att prova de féreslagna
mekanismerna for viktning, betygsséttning och sammanvigning - skulle
vid behov kunna genomféras som en simulering med konstruerade data
till t.ex. nadgra for andamélet sammankallade sub-paneler och en huvud-
panel.

6.2.2 Genomférandeorganisation och samarbetspartners

I regeringsuppdraget anges inte var ansvaret for genomférande av utvirde-
ringen (eller uppféljningen) av ALF-finansierad forskning ska ligga. Veten-
skapsradets avsikt har varit att utforma férslaget pa ett organisationsneutralt

63 Utbildningsdepartementet, Uppdrag att utreda och limna forslag till en modell for resursfordelning till
universitet och higskolor som innefattar kollegial bedomning av forskningens kvalitet och relevans, Dnr
U2o013/1700/F.
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sitt. Eftersom Vetenskapsrddet har den erforderliga kompetensen, d&r myn-
digheten dock beredd att svara fér ett eventuellt genomférande.

I uppdraget anges att Vetenskapsrddet bor utreda vilka myndigheter el-
ler parter som eventuellt kan medverka vid tillimpning av den féreslagna
modellen for kvalitetsutvirdering av klinisk forskning.

Vetenskapsradet har mycket goda erfarenheter av arbetet i den referens-
grupp som har skapats i anslutning till genomférandet av féreliggande upp-
drag, och foreslar diarfér att en rddgivande grupp skapas fér att folja pro-
cessen och ge synpunkter till den ansvariga organisationen/myndigheten i
anslutning till implementeringen av utvirderingsmodellen. Den rédgivande
gruppen ska informeras, f6lja och ha méjlighet att ge synpunkter pé utvir-
deringsprocessen, fran planerings- till genomfoérande- och slutsatsstadierna.
Den radgivande gruppens erfarenheter och synpunkter sammanfattas i en
slutrapport i anslutning till respektive utvirderingsomgang.

I den radgivande gruppen féreslés inga f6ljande myndigheter och organisa-

tioner:

e Vetenskapsradet (under forutsittning att ett uppdrag om genomférande
ges till ndgon annan organisation)

e Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

e Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU) och Socialstyrelsen

¢ Verket for innovationssystem (VINNOVA)

¢ Svenska Likaresillskapet (SLS)

¢ Relevanta branschorganisationer sdsom exempelvis Likemedelsindustri-
foreningen (LIF) och Swedish Medtech
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Den modell f6r utvirdering av ALF-finanserad forskning som féreslés ska
enligt regeringens uppdrag utformas pa ett kostnadseffektivt sitt och Ve-
tenskapsradet ska dven redovisa en kostnadsberikning fér ett genomférande
av modellen. De kostnadsuppskattningar som gjorts enligt tabell 2 nedan 4r
baserade pé erfarenheter och praxis inom Vetenskapsradets befintliga ut-
virderings- och ansdkningsberedningsverksamhet, dir detta varit méjligt
att tillimpa.

Kostnadsuppskattningarna avgransas darmed till att gilla det arbete som
erfarenhetsmissigt kan férutses for utféraren av utvirderingen, dvs. de fak-
tiska merkostnader som foljer i form av panelarvoden, resekostnader, perso-
nalresurser etc. Vetenskapsradet har inte inom uppdragets ram haft méjlig-
het att géra meningsfulla motsvarande 6verviganden avseende de berérda
regionernas kostnader; potentiella samordningsvinster mellan rapportering
till olika regionala och nationella informationssystem; frigor om eventuellt
produktionsbortfall i hilso- och sjukvarden; m.m. — fradgor som endast kan
beddémas pa den niva dir kostnaderna och samordningsvinsterna uppstar.

Den totala kostnaden fér genomfdrandet av modellen blir, enligt den ak-
tuella kostnadsberikningen, ca 6,4 miljoner kronor per utvirdering.54 Drygt
ett kalenderér beriknas ta i ansprak for en sddan utvirderingscykel. En po-
tentiell kostnad som inte dr inkluderad 4r stod fér utveckling av mjukvara,
IT-16sningar etc. for inrapportering och granskningsarbete. Behovet av det-
ta dr svart att uppskatta i nuldget. Vetenskapsradets bedémning dr dock att
ett sddant utvecklingsarbete vid behov i stor utstrickning kan samordnas
med genomfdrandet av den modell for kvalitetsbaserat resurstilldelnings-
system for basanslagen till de svenska ldrositena som myndigheten ska f6-
resld inom ramen for ett separat uppdrag.

64 Som referens kan nimnas att den utvirdering av de férsta s.k. Linnémiljéerna som Vetenskapsradet
genomfdrde under dren 2011-12 kostade totalt ca 2,3 miljoner. 20 forskningsmiljéer utvirderades av 5
paneler i storleksordningen 4-7 ledaméter. Det bér dock noteras att inga lénekostnader f6r Vetenskaps-
radets personal dr inrdknad i detta belopp, som heller inte innefattade ndgra motsvarande kostnader fér
extern granskning.
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Tabell 2. Kostnadsuppskattning for genomforande av Vetenskapsradets foreslagna modell for

utvirdering av den ALF-finansierade kliniska forskningen

Post Kostnad
Arvoden

Externa granskare av publikationer: 1500 000
Sub-paneler: 2 500 000
Huvudpanel: 400 000
Panelméten

Resor, logi, uppehille, lokaler: 600 000
Hearings (resor, lokaler): 200 000
Ovrigt

Personalkostnad vid utvirderande myndighet: 1200 000
Summa: 6 400 000
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Regeringsbeslut 1:8
REGERINGEN 2012-12-06 U2012/6789/F
Utbildningsdepartementet Vetenskapsridet
Box 1035

101 38 Stockholm

Uppdrag i fraiga om en modell fér kvalitetsutvirdering av klinisk forskning
finansierad av vissa medel

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar it Vetenskapsrdet att utveckla och foresl en
modell for kvalitetsutvirdering av klinisk forskning som finansieras helt
eller delvis via de medel som betalas ut fér landstingens medverkan i
likarutbildning och klinisk forskning. Detta uppdrag innebir en
vidareutveckling av ett tidigare uppdrag till Vetenskapsridet, som
innebar att i samrdd med Statens beredning for medicinsk utvirdering
utveckla och foresld en modell f6r uppféljning och utvirdering av klinisk
forskning som helt eller delvis finansieras enligt ovanstiende
beskrivning(U2009/2644/F). Uppdraget ges med férbehall for
riksdagens stillningstagande med anledning av propositionen Forskning
och innovation (prop. 2012/13:30).

Modellen ska innehélla indikatorer fér publiceringar och citeringar samt
utvirdering av klinisk relevans och samhillsnytta, och bér delvis baseras
pé panelutvirderingar (peer review). Vetenskapsridet ska ge forslag pd
hur panelernas sammansittning ska se ut for att aspekterna kvalitet,
relevans och samhillsnytta ska tillgodoses. Vetenskapsridet ska foresld
en samlad modell fér kvalitetsutvirdering av klinisk forskning, dir
avvigning mellan de olika aspekterna vetenskaplig kvalitet, nytta och
relevans ingér. De indikatorer som foreslds ska vara praktiskt tillimpbara.
Vetenskapsridet bér vidare utreda vilka myndigheter eller parter som
eventuellt kan medverka vid tillimpning av den féreslagna modellen for
kvalitetsutvirdering av klinisk forskning.

Modellen ska utformas p ett kostnadseffektivt sitt och Vetenskapsradet
ska dven redovisa en kostnadsberikning for ett genomférande av

modellen.

Postadress Telefonvaxel E-post: u registrator@regeringskansliet se
103 33 Stockholm 08-405 10 00

Besoksadress Telefax

Drottninggatan 16 08216813
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Vid fullgsrandet av uppdraget bor Vetenskapsridet i relevanta delar dven
samrida med andra berorda aktérer, sisom Sveriges Kommuner och
Landsting.

Vetenskapsridet ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet) senast den 15 juni 2013 och ska l6pande
informera Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) om arbetet
med uppdraget.

Bakgrund

Det avtal mellan svenska staten och vissa landsting som reglerar frigor
om samarbete om grundutbildning av likare, medicinsk forskning och
utveckling av hilso- och sjukvirden samt statens ersittning till landsting
f6r medverkan i likarutbildning och kliniskt inriktad medicinsk
forskning, det s.k. ALF-avtalet, giller t.0.m. december 2014.

I propositionen Forskning och innovation (prop. 2012/13:30) gér
regeringen bedomningen att det bér genomféras regelbundna
utvirderingar av den kliniska forskningens kvalitet och av omsittningen
av kunskap till praktik och kvalitetsmissig utveckling av hilso- och
sjukvérden. S8dana utvirderingar bor enligt propositionen ligga till grund
for fordelning av en viss del av ersittningen for landstingens medverkan i
lakarutbildning och klinisk forskning. Vidare framgdr det av
propositionen att regeringens inriktning ar att detta ska bidra till att
l&ngsiktigt sikra att klinisk utbildning av blivande likare héller hog
kvalitet, att internationellt konkurrenskraftig klinisk forskning frimjas
och att universitetssjukvirden stirks som kvalitetsdrivande och innovativ
i utvecklingen av svensk sjukvérd.

Skélen for regeringens beslut

Det finns i dag ingen enhetlig modell for kvalitetsutvirdering av den
forskning som finansieras helt eller delvis via de medel som betalas ut for
landstingens medverkan i likarutbildning och klinisk forskning.
Vetenskapsridet bér dirfoér, och med beaktande av ovan redovisade
bedémningar i ndmnda proposition, ges i uppdrag att utveckla och
foresld en sddan modell.

ingens vignar

Hlo Jlad-

Elin Allard
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Kopia till

Socialdepartementet/FS och SAM
Finansdepartementet/BA
Niringsdepartementet/FIN
Riksdagen, utbildningsutskottet
Sveriges Kommuner och Landsting
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BILAGA 2. REGERINGENS UPPDRAG
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Regeringsbeslut 1:6
REG ER[N GfiN 2013-05-23 U2013/3505/F
Utbildningsdepartementet Vetenskapsridet

Box 1035

101 38 Stockholm

Forlangning av uppdrag i fraga om en modell for kvalitetsutvardering av
klinisk forskning fi ierad av vissa medel

Bakgrund

Regeringen uppdrog den 6 december 2012 &t Vetenskapsradet att
utveckla och foresld en modell for kvalitetsutvirdering av klinisk
forskning som finansieras helt eller delvis via de medel som betalas ut fér
landstingens medverkan i likarutbildning och klinisk forskning
(U2012/6789/F).

Regeringens beslut

Regeringen beslutar att tiden fér genomférandet av uppdraget ska
forlingas t.o.m. den 3 september 2013. Uppdraget ska l6pande stimmas
av med Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet).

4 reg fingens vignar

Elin Allard

Kopia till

Socialdepartementet/SAM
Finansdepartememet/BA
Niringsdepartementet/FIN
Riksdagen, utbildningsutskottet
Sveriges Kommuner och Landsting

Postadress Telefonvaxel E-post: u.registrator@regeringskansliet.se
103 33 Stockholm 08-405 10 00

Besoksadress Telefax
Drottninggatan 16 08-21 68 13
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Vetenskapsradets referensgrupp for uppdraget att utveckla och foresld en

modell for kvalitetutvirdering av den kliniska forskning som finansieras

helt eller delvis via ALF-medel; organisationer och ledaméter:

¢ Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU): Charlotte Hall

o Svenska Likaresillskapet (SLS) och Universitetssjukhuset i Orebro
(USO): Kerstin Nilsson

¢ Sveriges kommuner och landsting (SKL): Kerstin Sjoberg

e Verket for innovationssystem (VINNOVA): Johanna Adami

o Vetenskapsradets amnesrad fér medicin och hilsa (AR/MH) och Uppsala
universitet (UU): Bengt Fellstrom
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BILAGA 4. MODELLER FOR ATT MATA
SAMHALLSNYTTA OCH RELEVANS

Modeller dar indikatorer anvands for att mata
samhallsnytta

I det australiensiska Excellence for Research 2012 (ERA 2012) talas om forsk-
ningens anviandning (applied measures) och for dess bedémning anvinds
enbart indikatorer. Indikatorer som ingér ir bl.a. patent och 6évriga imma-
teriella rittigheter, kliniska riktlinjer och forskningskommunikation.®s
Diskussioner pagér for nirvarande inom det australiensiska forskningsradet
Australian Research Council (ARC) som administrerar utvirderingarna, om im-
pact fortsittningsvis ska bedémas inom ramen for ERA eller om det ska goras
helt separat, samt pa vilket sitt. Ett diskussionspapper frin den australiensiska
regeringen och ARC, publicerat i juni 2013, féreslar att indikatorer (metrics)
i framtida utvirderingar kombineras med fallstudier f6r att fanga "wider
benefits arising from university-based research.”®®

Forskningsrdden i Storbritannien bedriver ett omfattande arbete fér att
arligen samla in indikatorer som miter paverkan, eller snarare vdgen mot pé-
verkan (intermediate impact/outcome) f6r den forskning som stéds. Man har
exempelvis skapat en IT-plattform, Pathways to impact, f6r att underlitta for
forskarna att rapportera in exempel p3 paverkan.®” Exempel pa indikatorer
som anvénds &r spridning av forskningsresultat utanfér akademin, citering-
ar i kliniska riktlinjer, policydokument etc. samt medverkan i rddgivande
grupper. Rapporteringen fran forskarna sammanstills och redovisas i rddens
arsredovisningar.5®

65 Denna beskrivning giller ERA 2012 som precis har avslutats. http://www.arc.gov.au/pdf/erar2/
ERA2012_SubmissionGuidelines.pdf

66 Korrespondens med Branch Manager Dr. Mary Kelly, Australian Research Council (ARC), 24 april 2013;
samt Australian Government, The Department of Industry, Innovation, Climate Change, Science, Re-
search and Tertiary Education (DIICCSRTE) & Australian Research Council (2013), Assessing the wider
benefits arising from university-based research: Discussion paper, June 2013.

67 Pathways to impact: http://www.rcuk.ac.uk/kei/impacts/Pages/home.aspx
Se t.ex. MRC:s Annual reviews som riktar sig till bl.a. policy makers och the general public. http://www.
mrc.ac.uk/Newspublications/Publications/AnnualReview/index.htm
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Modeller dér i huvudsak kvalitativa metoder
anvands for att mata samhallsnytta
I Storbritannien har man utvecklat en modell for att bedéma forskningens
paverkan (impact) som bygger pa fallstudier i Research Excellence Framework
(REF14).%9 Dessa ska visa pa intriffad/bevisad paverkan (evidenced impact)
och vara vil underbyggda med referenser till den forskning som ligger bak-
om, patent och andra kvantitativa indikatorer om m&jligt. Varje sa kallad
submission, dvs. det samlade material som ett lirosite skickar in avseende
en disciplinir utvirderingsenhet, ska innehélla tva inslag: en impact temp-
late, som ska avse hela utvirderingsenhetens "approach to impact during the
assessment period” samt fallstudier. Bdde omfattningen av impact template
(normalt 3—5 sidor) samt antalet tilldtna fallstudier star i proportion till an-
talet personal som ingér i en submission.” Fallstudierna ska redovisas enligt
foljande mall:
1. Sammanfattning (Summary of the impact) (max. 100 ord)
2. Underliggande forskning (Underpinning research) (max. 500 ord)
3. Referenser till forskningen (References to the research) (max. 6 referen-
ser
)
4. Beskrivning av forskningens péverkan (Details of the impact) (max. 750
ord)
5. Killor for att styrka beskrivningen ovan (Sources to corroborate the im-
pact) (max. 10 referenser)

Fallstudierna kan beskriva exempel pa forskningens paverkan som uppnatts
under utvirderingsperioden (dvs. 1 januari 2008 till 31 juli 2013) men kan
bygga pa forskning som bedrivits sd 1angt bak i tiden som 1 januari 1993, dvs.
under den senaste 20-arsperioden.

69 http://www.ref.ac.uk/pubs/2011-02/

7° Tv fallstudier for upp till 14.99 FTE:s (heltidsekvivalenter), tre fallstudier fér 15-24.99 FTE:s osv., upp
till sex fallstudier for 45 eller fler FTE:s (plus ytterligare en fallstudie per varje ytterligare 10 FTE:s).
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Modeller déar indikatorer kombineras med
kvalitativa metoder for att mata samhallsnytta

I en modell som huvudsakligen utvecklats genom metodarbete i tvd projekt
(nederlindskt respektive EU-finansierat) — Evaluating Research in Context
(ERiC)™ samt Social Impact Assessment Methods through Productive Interac-
tions (STAMPI)7> kombineras kvalitativa data och indikatorer. Modellen an-
passas beroende pa kontext och forskningsomrade. Intresset ligger pa de olika
stegen for att uppticka mellanliggande effekter (intermediate impact) och pa
sd vis kunna uttala sig med storre sikerhet om det "slutgiltiga” (potentiella)
utfallet med avseende pa samhillsnytta. Aven om det kommer vara fortsatt
svart att mata samhillsnytta, 4r tanken med denna modell att processen mel-
lan forskningsinsats och nytta &tminstone blir betydligt mer transparent.”3

I guiden Evaluating the societal relevance of academic research: A guide™ ut-
vecklas modellen mer konkret och ses som ett komplement till det nederlénd-
ska Standard Evaluation Protocol som styr utvirderingarna av nederlindska
universitet och forskningsinstitut.”> Metoden fér att mita societal relevance
innebar att utvirderade enheter (forskargrupper eller institutioner) skriver
sjalvvirderingar enligt ett visst format med specifika frigor under vissa rubri-
ker (Research group’s mission and objectives; Societal contribution of the research)
samt sammanstiller en lista éver indikatorer. Exempel pé indikatorer kan vara
icke-akademiska publikationer, bidrag till samhéllsdebatten, konsortier med
icke-akademiska organisationer, antal disputerade verksamma inom industrin,
presentationer pa specialistkonferenser, gdstprofessorer verksamma i industrin
samt patent. En SWOT-analys ska ocks3 goras.”® Utvirderingspanelen bedémer
societal relevance med hjilp av sjilvvirderingen och platsbesék. Intressentrepre-
sentanters dsikter kommer till uttryck antingen genom att de medverkar direkt
i bedémarpanelerna eller indirekt genom sérskilda moéten med panelerna.’”’

7' http://www.rathenau.nl/en/themes/theme/project/eric-evaluating-research-in-context.html
72 http://www.siampi.eu/Pages/SIA/12/625.bGFuZziF Tkc.html

73 Ett liknande sitt att beddma impact forordades £or dvrigt ocksé i en rapport gjord av RAND pa uppdrag
av engelska HEFCE infér REF14. En av slutsatserna i rapporten var: "Because of the imperfections
of both quantitative and qualitative measures, HEFCE should use a combination of the two, such as
using case studies or narratives supported by possible proxy indicators of impact as proposed for the
RQE” [Med RQF avses det australiensiska system som aldrig kom att implementeras.] (RAND Europe,
Capturing Research Impacts. A review of international practice, Prepared for the Higher Education Funding
Council for England, December 2009).

74 http://www.rathenau.nl/en/themes/theme/project/eric-evaluating-research-in-context.html

75 http://www.knaw.nl/smartsite.dws?lang=ENG&id=26101&pub=20091052

76 SWOT sren akronym byggd pa de engelska begreppen "strengths, weaknesses, opportunities and threats”

och dr en etablerad metod fér att strukturera en analys av t.ex. en organisation eller ett projekt.

77 ERiC: Evaluating Research in Context (2010), ss. 12-16.
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Denna rapport &r svaret pa ett regeringsuppdrag till Vetenskapsradet att, efter samrad med Sveriges
Kommuner och Landsting, Statens beredning fér medicinsk utvardering, VINNOVA och Svenska Lakare-
séllskapet, utarbeta en modell for kvalitetsutvardering av den kliniska forskning som finansieras helt
eller delvis av ALF-medel.

Vetenskapsradet foreslar att klinisk forskning finansierad av ALF-medel utvérderas regelbundet enligt
samma principer i hela landet. Foreslagen modell har en tematisk indelning bestaende av elva forsk-
ningsomraden. Paneler bedomer underlag och indikatorer avseende forskningens vetenskapliga kvalitet,
forskningens kliniska betydelse och samhallsnytta samt forskningens forutsattningar.

Vistra Jarnvdgsgatan 3 | Box 1035 | 101 38 Stockholm | Tel 08-546 44 000 | vetenskapsradet@vr.se | www.vr.se

Vetenskapsradet har en ledande roll for att utveckla svensk forskning av hdgsta vetenskapliga
kvalitet och bidrar darmed till samhéllets utveckling. Utdver finansiering av forskning & myndig- ISSN 1651-7350

heten radgivare till regeringen i forskningsrelaterade fragor och deltar aktivt i debatten for att ISBN 978-91-7307-228-1
skapa forstaelse for den langsiktiga nyttan av forskningen.




