Bidrag till forskningsmiljo inom klinisk
behandlingsforskning

Syftet med bidraget ar att ge stod till storre kliniska studier som &r motiverade av halso och sjukvardens
behov och som forvantas leda till stor patient och samhallsnytta inom en relativt kort tidsperiod. Bidrag
till forskningsmiljo gor det mojligt for en storre konstellation av forskare att arbeta mot ett gemensamt
forskningsmal pa lang sikt. Vetenskapsradet premierar forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet i

nationell konkurrens.

Sammanfattning

Typ av bidrag

Omréde

Soks av

Medverkande forskare
Bidragstid
Bidragsbelopp

Bidrag till forskningsmiljo

Klinisk behandlingsforskning

Enskild forskare

Upp till tio forskare kan bjudas in att medverka i ansdkan.
3ar

Max tio miljoner kr per ar

Totalt har 166 miljoner kronor for en tredrsperiod avsatts for denna
utlysning.

13 september 2016 (kl. 14.00)

Senast i boérjan av december 2016

Januari 2017

Budgetram for utlysningen

Utlysningen stdnger
Bidragsbeslutet publiceras
Bidragsperioden startar

Las mer om bidrag som beviljats tidigare &r.m=

Fullstandig anstkan

Ansokan om bidrag till forskningsmiljo inom klinisk behandlingsforskning gors i ett tvastegsforfarande. Dessa
instruktioner riktar sig till dig som lamnat in en skissansokan och fatt denna godkand och darefter inbjudits att
lamna in en fullstdndig ansokan.

Den fullstandiga ansokan ska, i jamforelse med skissansokan, innehalla:

e en mer omfattande projektplan inklusive specifika delm&l som ska 3terrapporteras och
utvarderas l0pande

utférligare beskrivningar av de utlysningsspecifika delarna

en fullstandig budgetbeskrivning

en komplett publikationslista

medverkande forskares cvuppgifter och publikationer

Den fullstandiga ansokan ska ocksa, till skillnad fran skissansokan, signeras av en behorig foretradare for

medelsforvaltaren. Se vidare instruktioner nedan.

Det far inte finnas storre avvikelser mellan skiss och fullstandig ans6kan avseende forskningsplan eller budget

om inte sadana péatalats av granskningspanelen och kommunicerats i det individuella yttrandet.

Har hittar du utlysningstexten for skissansokan


http://www.vr.se/forskningsfinansiering/bidragsbeslut/bidragsbeslut20152014/ovrigabidragsbeslut/kliniskbehandlingsforskning.4.395547dd14a09cd1891b60ef.html
http://www.vr.se/download/18.7f7730451569afec1b57a759/1472733179330/SVE+Bidrag+till+forskningsmilj%C3%B6+inom+klinisk+behandlingsforskning.pdf
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/bidragsbeslut/bidragsbeslut20152014/ovrigabidragsbeslut/kliniskbehandlingsforskning.4.395547dd14a09cd1891b60ef.html
http://www.vr.se/download/18.7f7730451569afec1b57a759/1472733179330/SVE+Bidrag+till+forskningsmilj%C3%B6+inom+klinisk+behandlingsforskning.pdf

Villkor for att ansdka

Nedanstaende villkor maste vara uppfyllda for att du ska vara behorig att anstka om bidraget. Vi utfor kontroller
som gor att obehdriga ansokningar avvisas fran fortsatt hantering.

Inriktning

Forskningen ska vara klinisk och forutsatter tillgéng till vardens strukturer och resurser. Den ska ocksa vara
motiverad av halso och sjukvardens behov och ha stor patient och samhéllsnytta. Detta inkluderar omraden
sdsom prevention, diagnostik, behandling, uppfoljning, implementering, omvardnad och rehabilitering. Projekt
som &r relevanta for den har utlysningen ar patientnéra kliniska studier som syftar till att ta fram tillforlitliga och
implementerbara resultat som kan komma patienter och samhéllet till del inom en relativt kort tidsperiod (cirka
fem ar efter projektets slut).

Sokande

Endast du som ldmnat in en skissansokan och fétt denna godkand och darefter inbjudits att 1amna en fullstandig
anstkan far soka i denna utlysning.

Bidrag till forskningsmiljo inom klinisk behandlingsforskning soks av dig som enskild forskare som ocksa &r
projektledare och vetenskapligt ansvarig for projektet. Du ska vara vetenskapligt aktiv i projektet motsvarande
minst 20 procent av en heltidsanstallning och vid ansékningstillfallet inneha en svensk klinisk tjanst, till exempel
som lékare, sjukskdéterska, tandlékare eller sjukgymnast/fysioterapeut, motsvarande minst 20 procent av en
heltidsanstallning vilken beskrivs under rubriken Klinisk tjanst (se anvisningar nedan).

Du ska ha svensk doktorsexamen eller motsvarande utlandsk examen. Doktorsexamen ska vara avlagd senast
den sista ans6kningsdagen for denna utlysning. Det examensdatum som vi utgar fran ar det datum da du har
uppfyllt alla krav for fullgjord examen, exempelvis obligatoriska kurser, disputation och godkand
doktorsavhandling.

Bidrag fran Vetenskapsradet ska forvaltas av ett svenskt universitet eller hogskola eller ndgon annan svensk
offentlig organisation som uppfyller vara krav pa medelsforvaltare. For att du ska kunna anstka maste din
organisation alltsd vara godkand som medelsforvaltare.

Om du beviljas bidrag ska du vara anstalld av medelsforvaltaren nér bidragsperioden borjar, savida inte
Vetenskapsradet, medelsforvaltaren och eventuell annan arbetsgivare kommer Gverens om nagot annat.
Anstéllningen ska omfatta minst 20 procent av en heltidsanstéllning. Du behdver inte vara anstalld av

medelsforvaltaren vid ansokningstillféllet.

Huvuddelen av forskningen i ans6kan ska bedrivas i Sverige.

Medverkande forskare


http://www.vr.se/forskningsfinansiering/sokabidrag/forutsattningarforansokningarochbidrag/godkandamedelsforvaltare.4.1d68133213a3f73f1e955e.html
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/sokabidrag/forutsattningarforansokningarochbidrag/godkandamedelsforvaltare.4.1d68133213a3f73f1e955e.html

I din anstkan kan du inkludera upp till tio medverkande forskare, det vill sdga disputerade forskare vars
vetenskapliga meriter och kompetens kommer vara avgdrande i genomforandet av den foreslagna forskningen.
Dessa behdver inte vara anstéllda vid ett svenskt laroséte.

Medverkande forskare ska sjalva lamna nédvandiga uppgifter i ansdkningssystemet och hdmta in dessa till
ansokan. Eventuella 6vriga samarbetspartner och deras roller beskriver du i forskningsplanen (se anvisningar
under Forskningsplan nedan).

Kostnader och bidragsbelopp

Bidrag kan stkas for att finansiera alla slags projektrelaterade kostnader, sasom loner (inklusive egen 16n, dock
hdgst motsvarande din aktivitetsgrad i projektet), lokaler, driftskostnader (exempelvis férbrukningsmaterial,
resor inklusive vistelser vid forskningsanldggningar, publiceringskostnader och mindre utrustning) samt
avskrivningskostnader. Bidraget far inte anvéndas till stipendier. Om en doktorand deltar far projektmedel inte
betalas ut som 16n for den tid som doktoranden undervisar.

Det hogsta belopp du kan séka ar 10 miljoner kronor per ar, inklusive indirekta kostnader.
Bidragstid
Du kan s6ka bidrag for tre &r med start januari 2017. Forsta utbetalning sker tidigast i december 2016.

Nationell samverkan

Nationell samverkan ar fran 2016 ett krav for att kunna soka detta bidrag. Detta for att studierna och dess resultat
ska fa genomslag. Nationell samverkan innebér samverkan mellan t.ex. ett flertal landsting/regioner och
universitet och de manga innovativa foretag inom den medicinska sektorn som verkar i Sverige. Samverkan ska
utga fran ett konkret behov av interaktion. Behovet kan exempelvis vara att sakerstalla ett tillrackligt stort
patientunderlag. Andra behov av samverkan kan galla tillgang till hogkvalitativa dataunderlag, utrustning eller
specialkompetenser inom flera discipliner.

Hur ansoker jag?

Du anstker elektroniskt i Prisma ', som ar Vetenskapsradets ansokningssystem. Du skapar din ansokan i
Prisma genom att fylla i textfalt, hamta in information fran ditt personliga konto, samt bifoga de bilagor som
efterfragas.

For att du ska kunna anséka maste din organisation ha godkants som medelsforvaltare@ och skapat ett

organisationskonto i Prisma.

For de flesta moment i Prisma finns ett anvandarstodic’ som beskriver hur du ska gora, samt svar pa vanliga

fragorc™. Vi uppmanar dig att ta del av dessa nér du skriver din ansékan.


https://prisma.research.se/
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/sokabidrag/forutsattningarforansokningarochbidrag/godkandamedelsforvaltare.4.1d68133213a3f73f1e955e.html
http://prismasupport.research.se/
http://prismasupport.research.se/fragor-och-svar.html
http://prismasupport.research.se/fragor-och-svar.html
https://prisma.research.se/
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/sokabidrag/forutsattningarforansokningarochbidrag/godkandamedelsforvaltare.4.1d68133213a3f73f1e955e.html
http://prismasupport.research.se/
http://prismasupport.research.se/fragor-och-svar.html

Skapa personkonto i Prisma

Innan du anséker maste du skapa ett personligt konto i Prisma ©"dar du sparar dina person- och cv-uppgifter.
Informationen behdver bara laggas in en gang, och kan darefter kompletteras eller andras vid behov. Eftersom de
flesta av Vetenskapsradets utlysningar anvander utldndska granskare ber vi dig anvanda engelska nar du lagger
in beskrivande text i dina cv-uppgifter. Du kan dven lagga in dina publikationer for framtida bruk. Observera att
inga publikationer ska hamtas in fran ditt konto till ans6kningsformularet. Detta beror pa att funktionen for
publikationer &r under utveckling och &nnu inte anvands i Vetenskapsradets utlysningar. Darfor lamnas
publikationslista istallet in som en bifogad pdf-fil (se instruktioner under Publikationer nedan).

Tank pa att skapa ditt personliga konto i god tid. De ansokningar du registrerar i Prisma kopplas till ditt
personliga konto.

Alla eventuella 6vriga personer som ska medverka i utformningen av ansokan maste ocksa skapa ett personligt
konto i Prisma och godké&nna sin medverkan. Dérefter kan de bidra med sina uppgifter till ansdkan via sina
konton.

Text

Vissa textfalt gar att formatera, vilket innebar att du kan formatera typsnitt och teckenstorlek och infoga vissa
tabeller, formler och symboler. Om du har skrivit texten pa férhand i Microsoft Word kan du &ven klistra in den
med bibehéallen formatering. Bilder kan dock inte infogas i textfalten.

Alla textfalt har begransningar for antal tecken, vilket illustreras av teckenraknare. Om du fyller i for manga
tecken gér ansokan inte att registrera.

Signering

Bade du som sékande och en behérig foretradare for medelsforvaltaren ska signera ansékan elektroniskt i

Prisma. Se mer information under Registrera ansékan nedan.

Vad ska ansékan innehalla?

Vi ber dig att orientera dig i ansokningsformularet i Prisma parallellt med att du laser nedanstaende instruktioner.
Sprak

Utlandska experter anvéands i den vetenskapliga beddmningen av ansokningarna. For att sékerstélla att

bedomningen sker pa ett likvardigt och effektivt satt ber vi dig darfor att utforma din ansokan pa engelska.

Ansokans delar

Ansokningsformularet innehaller foljande flikar:


https://prisma.research.se/
https://prisma.research.se/

Beskrivande information
Forskningsbeskrivning
Utlysningsspecifik information
Budget och forskningsresurser
Publikationer (pdf)
Medelsférvaltare
Beredningsgrupper
Medverkande

Cv

Nedan foljer beskrivningar av vad som efterfragas under respektive flik. Da obligatorisk information efterfragas
ar detta markerat i Prisma med en asterisk™.

Observera att det i formularet dven finns en flik for inhamtning av publikationer fran ditt personliga Prisma-
konto. Denna anvands dock inte i utlysningen och du kan alltsa bortse fran denna.

Beskrivande information

Under denna flik fyller du i svensk och engelsk projekttitel, projekttid (antal &r), samt valjer nyckelord och SCB-
koder. Hér fyller du dven i abstract och populérvetenskaplig beskrivning, se anvisningar nedan.

Abstract

Sammanfattningen av forskningsplanen ska innehalla en kort beskrivning av:

e vad som ska géras och varfér

e hur forskningsproblemet ska studeras i en dversiktlig projektdesign, inkluderande patienturval,
variabelval, datainsamlings och analysmetoder och tidplan. Anvand garna PICO
(population/intervention/control/outcome) fér kontrollerade studier.

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

Texten ska ge en dversiktlig orientering om forskningens syfte och genomférande. Skriv sé att aven personer

med annan forskningsinriktning kan ta del av informationen.

Redogorelsen far omfatta hogst 1 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en halv A4-sida i Times
New Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Popularvetenskaplig beskrivning

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

Den populérvetenskapliga beskrivningen &r ett viktigt verktyg nér vi informerar om den forskning som
Vetenskapsradet finansierar. Om vi beviljar din ansokan, forbehaller vi oss ratten att anvanda beskrivningen for

informationsandamal.

Observera! Den populérvetenskapliga beskrivningen maste skrivas pa svenska, till skillnad fran resten av

ansokan.



Redogorelsen far omfatta hogst 4 500 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Forskningsbeskrivning

Under denna flik bifogar du din forskningsplan i pdf-format samt beskriver etiska dvervaganden.

Etiska 6vervaganden

Redovisa de etiska fragor som forskningen aktualiserar och redogér for hur de behandlas i forskningsarbetet.
Ange dven om hantering av persondata, djur- eller humanforsok ingar i forskningen. Du ska i den fullstandiga
ansOkan forsakra om att, det for projektet, finns ett godkant etiskt tillstand; alternativt att du ansokt om ett etiskt
tillstand. 1 avsedd ruta ska du ange diarienummer for tillstindet eller ansékan. Diarienummer for en ansékan om

etiskt tillstdnd kan du f& fran etikprévningsnamnden.

Forskningsplan

Hér bifogar du din forskningsplan i pdf-format. Observera att bilagan endast kan utgéras av en fil om hogst 10
MB.

Forskningsplanen ska bestd av en komplett men kortfattad och fokuserad beskrivning av forskningsprojektet, pa
hogst tio A4-sidor i Times New Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavsténd, referenser inkluderade. Fokus for
forskningsplanen ska vara framatblickande.

Vi ber dig att skriva hela anstkan forutom den popularvetenskapliga beskrivningen, pa engelska.

Féljande information maste finnas med i forskningsplanen under separata rubriker som anges i nedanstaende

ordning:

e Syfte och mal (Purpose and aims). Forskningsprojektet ska utgoras av en stor multicenter
klinisk patientcentrerad studie. Beskriv vad som ska studeras och varfér? Presentera
forskningsproblemet och det dvergripande syftet, samt ge en kort bakgrundsinformation och
motivering till projektet. Tydliggér huvudfragestallning och den priméra utfallsvariabeln.

e Omradesoversikt (Survey of the field). Redogé6r kort (max en A4sida) for forskningsfaltets
evidensbaserade kunskapsbakgrund och r@dande kliniska praxis. Ange systematiska dversikter,
nationella, internationella riktlinjer och identifiera kunskapsluckor (fran SBU:s kunskapsluckor,
DUETSs eller andra kéllor), som motiverar att mer forskning behdvs. Oversikt av prekliniska och
tekniska data samt av sjukdomsbdrdan kan uteslutas.

e Studiedesign (Study design). Beskriv hur forskningsproblemet ska studeras i en val
specificerad studiedesign, inkluderande patienturval, variabelval, datainsamlings- och
analysmetoder samt tidsplan, se nedan. Redogér fér projektorganisationen och medverkande
kliniker/sjukhus. Avgréansa referenser till max en halv sida. Las garna den féreslagna
litteraturen:

e Svensson E. Guidelines to statistical evaluation of data from ratings scales and gquestionnaires.

Journal of Rehabilitation Medicine 2001;33: 47-8c&

e _Svensson E. Val och konsekvens, datamaterialets egenskaper bestémmer den statistiska
verktygsladan. L&kartidningen 2005; 102(17):1331-7%

* CONSORT: checklist and flow diagram for randomised trials. <www.consort-statement.org/
ci'e STARD: checklist and flow diagram for diagnostic accuracy studies. This page also contains
links to guidelines for main study types. www.stard-statement.org/&="



http://www.google.se/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjco-LQvrvNAhXhKJoKHT5yDmQQFggnMAA&url=http%3A%2F%2Fmedicaljournals.se%2Fjrm%2Fcontent%2Fdownload.php%3Fdoi%3D10.1080%2F165019701300006542&usg=AFQjCNHoInwotTUKibNeXfP-My___nHrGQ
http://www.google.se/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjco-LQvrvNAhXhKJoKHT5yDmQQFggnMAA&url=http%3A%2F%2Fmedicaljournals.se%2Fjrm%2Fcontent%2Fdownload.php%3Fdoi%3D10.1080%2F165019701300006542&usg=AFQjCNHoInwotTUKibNeXfP-My___nHrGQ
http://www.lakartidningen.se/OldWebArticlePdf/9/970/1331_1337.pdf
http://www.lakartidningen.se/OldWebArticlePdf/9/970/1331_1337.pdf
http://www.consort-statement.org/
http://www.consort-statement.org/
http://www.stard-statement.org/
http://www.google.se/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjco-LQvrvNAhXhKJoKHT5yDmQQFggnMAA&url=http%3A%2F%2Fmedicaljournals.se%2Fjrm%2Fcontent%2Fdownload.php%3Fdoi%3D10.1080%2F165019701300006542&usg=AFQjCNHoInwotTUKibNeXfP-My___nHrGQ
http://www.lakartidningen.se/OldWebArticlePdf/9/970/1331_1337.pdf
http://www.consort-statement.org/
http://www.stard-statement.org/

e Altman DG. Practical statistics for medical research. London, Chapman&Hall, 1991
¢ Altman DG. Statistical reviewing for medical journals. Statistics in Medicine 1998;17: 2661-
2674%"

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

e Fragestillningar (Research questions)
Strukturera syftet i fragestéliningar. Vad ska studeras och pa vilka?
Varije frdgestallnings huvudvariabel (primary outcome) och eventuella sekundéarvariabler ska
anges. Huvudvariabeln ska vara patientnéra.
D& behandlingseffekt studeras ska &ven effektvariabeln definieras (ex. differens eller procentuell
forandring i huvudvariabeln).
Om surrogatvariabel (surrogate endpoint) anvdnds, motivera varfér!

e Variabler och matning (Variables and measures).
Beskriv hur varje variabel ska matas/registreras och, framfor allt, i vilken form ska matvardena
anvandas i beskrivning och analys? Vad ar variabelns roll: & den huvud- (primary), bakgrunds-
eller férklarande variabel?Variabler, sdsom livskvalitet, smarta mm méts med hjalp av
frAgeformulér och skattningsskalor (rating scales) av olika slag. Ingdende delvariabler,
svarsalternativens utseende och hur insamlade data anvands ska redovisas. Lamplig referens till
formularet ska anges.

e Dimensionering och studiens berdknade styrka (Study sample size and calculated
power).
Redogdr for och motivera den minsta skillnad i behandlingseffekt/primar utfallsvariabel mellan
kontroll och behandling (eller motsvarande) som &r kliniskt relevant att upptécka och
dimensionera studien/delstudierna. Ange uppskattat bortfall om méjligt baserat pa referenser
frén tidigare studier eller register.
Berdkna studiens styrka for den planerade stickprovsstorleken med hdnsyn taget till uppskattat
bortfall. Férdelningen av patienter p& de medverkande klinikerna ska &ven beaktas vid
dimensioneringen.
Beskriv aven i tillampliga fall hur patientens foljsamhet (compliance) till behandling kan
kontrolleras.

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

e Val av studiedesign (Choice of study design)
Beskriv detaljerat studiedesignen fér varje delstudie/fragestalining och motivera varfér den
féreslagna studiedesignen &r den mest ldmpliga for att besvara fragestallningen.
Fér interventionsstudier ska samtliga behandlingar som studeras och jamférs beskrivas ingdende
avseende t ex. typ(er) av behandling, dos, uppféljningstider, utvardering etc.
For kontrollerade studier (RCT) kan PICO (Population/Intervention/Control/Outcome) anvandas.
I kontrollerade tvarsnittsstudier ska dven kontrollgruppens behandling beskrivas. Att ange
standardbehandling ar inte tillrdckligt. Eventuella skillnader mellan medverkande klinikers
behandlingsrutiner ska klart framg3.
For kohort/observationsstudier ska mdéjliga confounders identifieras. Beskriv hur dessa
confounders ska hanteras.
For cross-over studier, d@ patienten &r sin egen kontroll, ska planeringen av de olika
behandlingsperioderna beskrivas och hur risken for “carry-over” effekt etc beaktas.
For longitudinella studier ska valet av upprepade uppféljningstillféallen motiveras. Det ska tydligt
framga vilket uppfdljningstillfille som &r relaterat till studiens huvudvariabel (main outcome)
Lika noggrann beskrivning av datainsamlingen géller for registerbaserade studier da patientdata
h&mtas fran register. Det ar viktigt att ocksa beakta att registerdata av samma variabel kan ha
registrerats med hjalp av olika typer av matinstrument/bedémningsformular, vilket medfor icke
jamférbara data.


https://fhs.mcmaster.ca/anesthesiaresearch/documents/Altman1998STATISTICALREVIEWINGFORMEDICALJOURNALS.pdf
https://fhs.mcmaster.ca/anesthesiaresearch/documents/Altman1998STATISTICALREVIEWINGFORMEDICALJOURNALS.pdf
https://fhs.mcmaster.ca/anesthesiaresearch/documents/Altman1998STATISTICALREVIEWINGFORMEDICALJOURNALS.pdf

Analysplan (Analysis plan)

Beskriv statistiska metoder for alla fragestallningar (hur datamaterialet ska anvéndas for att
belysa fragestallningen).

Varje fragestallning ska kopplas till en statistisk analysplan som &r baserad p& angivet
variabelval, datainsamlingsmetod och planerad hantering av data for statistisk beskrivning. Valet
av statistisk analys (hypotesprévning) och/eller modellering, kvalitetssékring eller dylikt ska
redovisas tydligt.

Det &r inte tillrackligt att ange allm&nna begrepp sdsom parametrisk, icke-parametrisk metod
eller deskriptiv statistik. Observera, att normalférdelningen kan vara en mdjlig
sannolikhetsfoérdelning fér symmetriska kvantitativa data men aldrig for data fr&n bedémningar i
frAgeformulér.

Hur hanteras beroende data fran upprepade métningar, till exempel inom grupp eller mellan
grupper? Vilka statistiska metoder planeras for komplexa data fran frageformulér och andra
subjektiva bedémningar, som genererar ordnade kategoridata? Hur hanteras longitudinella data
och bortfall?

Ange vem som ar ansvarig for den statistiska analysplanen!

Redovisa foljande under en sarskild rubrik om du anser det vara relevant for din ansokan:

Utrustning (Equipment). Beskriv den basutrustning som du och din grupp kan disponera fér
projektet.

Behov av infrastruktur (Need for infrastructure). Specificera projektets behov av
internationell och nationell infrastruktur. Specificera dven behovet av lokal infrastruktur om
avskrivningskostnader fér denna ingdr i ansékan. Lds mer om forskningsinfrastrukturer som
Vetenskapsradet stédjeri=.

Ovriga bidrag (Other grants). Om du avser att séka fler bidrag eller har pdgdende bidrag fran
Vetenskapsradet, ska relationen mellan projekten fértydligas. Motivera &ven varfoér du skickar in

ytterligare en eller flera ansdkningar.

Motivering till férandring av ansdkan

Redovisa vilka forandringar som har gjorts i den fullstandiga ansékan baserad pa den aterkoppling skissansokan

fick fran granskningspanelen. Om férandringen/férandringarna inte kunde géras, motivera varfor!

Redogorelsen far omfatta hogst 4 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Times New

Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Utlysningsspecifik information
Klinisk relevans och héalsoekonomiska aspekter

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

Hélsoekonomiska aspekter ska finnas med i projektet. Beskriv hur projektets resultat kan bidra till battre
resursanvandning inom halso- och sjukvarden och vinsten for samhallet i stort. Redovisa tydligt vilka

ekonomiska konsekvenser som projektets resultat forvantas fa.

Redogarelsen far omfatta hogst 4 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Times New

Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).


http://www.vr.se/forskningsinfrastruktur/infrastrukturerforforskning.4.12276aba1326e7bd62a800017663.html
http://www.vr.se/forskningsinfrastruktur/infrastrukturerforforskning.4.12276aba1326e7bd62a800017663.html
http://www.vr.se/forskningsinfrastruktur/infrastrukturerforforskning.4.12276aba1326e7bd62a800017663.html

Brukarmedverkan

Redogor for pa vilket sétt brukarna har konsulterats i projektet vid planering av studien och vid valet av
utfallsvariabler. Brukarna &r de patientgrupper, patientorganisationer, anhoriga och andra som kan komma att dra
nytta av forskningens resultat. Brukarmedverkan kan till exempel vara att utfallsvariablerna véljs med
utgangspunkt fran patienters uttalade 6nskemal och behov. Om du eller ndgon annan har gjort en prioritering
bland befintliga kunskapsluckor inom omradet med stod av brukarna, redogor for denna. Fér mer information
om prioriteringsprocesser med brukarmedverkan, se James Lind Alliance . Aven om forskarfragan &r
prioriterad av t ex James Lind Alliance sa ar det bra med nationell brukarmedverkan for att f synpunkter pa
studiens utfallsvariabler.

Redogorelsen far omfatta hogst 4 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Implementering

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

Redogorelsen far omfatta hogst 4 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Nationellt och internationellt samarbete

Redogor for vilka svenska landsting/regioner, andra forskare och foretag som kommer att samarbeta i projektet.
Ange &ven samarbete med eventuella utlandska motsvarigheter. Redogér for vilka positiva effekter som
samverkan kan leda till. Det kan exempelvis handla om att sakerstélla ett tillrackligt stort patientunderlag,
tillgang till hogkvalitativa dataunderlag, utrustning eller specialkompetenser inom flera discipliner.

I specifik ruta ska antalet svenska landsting som bidrar till patientrekryteringen eller motsvarande redovisas.

Redogorelsen far omfatta hogst 4 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Times New
Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Klinisk tjanst

For att soka bidrag inom klinisk behandlingsforskning maste du ha en klinisk tjanst i Sverige motsvarande minst
20 procent av en heltid, till exempel som lakare, sjukskoterska, tandlakare eller sjukgymnast/fysioterapeut.
Forklara pa vilket satt du uppfyller kravet.

Redogarelsen far omfatta hogst 4 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Times New

Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).

Budget och forskningsresurser


http://www.lindalliance.org/
http://www.lindalliance.org/

Under denna flik tar du upp personalkostnader, évriga kostnader samt eventuell annan finansiering av projektet.

Personal i projektet

Ange aktivitetsgrad (procent av heltid) for all personal som ar verksam i projektet, det vill sdga du sjélv,
eventuella medverkande forskare samt 6vrig personal. Din aktivitetsgrad som projektledare maste motsvara
minst 20 procent av heltidsanstallning.

Ange ocksa sokt 16n for dig och/eller annan personal verksam i projektet, bade som andel av heltidslén och som
faktiska arsbelopp (inklusive sociala avgifter). Den du soker 16n for kan, men behéver inte, vara en av dem som
du bjudit in som medverkande forskare i projektet. Ange hela belopp i kronor.

Ovriga kostnader

Beskriv 6vriga kostnader i projektet (lokalkostnader, driftskostnader och avskrivningskostnader). Ange hela
belopp per ar.

Du kan ta upp avskrivningskostnader for utrustning som ska anvéndas i projektet, forutsatt att

utrustningen har minst tre ars ekonomisk livslangd
utrustningen har ett anskaffningsvarde 6ver visst belopp (vand dig till din medelsférvaltare fér
att f& information om det belopp som galler for din institution)

e utrustningsbehovet for det sdkta projektet inte kan tillgodoses genom nyttjande av nationell
eller internationell infrastruktur som ar éppen for alla.

Las mer om forskningsinfrastrukturer som Vetenskapsradet stodjer..=

Du kan endast ta upp den del av avskrivningskostnaderna som motsvarar anvandningen av utrustningen i det
sOkta projektet. Du kan inte ta upp avskrivningskostnader for utrustning som helt finansieras av andra bidrag.
For fragor om vad som raknas som lokal forskningsinfrastruktur, anskaffningsvarden eller hur
avskrivningskostnaden ska berdknas, kontakta ditt laroséte.

Total kostnad for projektet

Ansokningssystemet summerar automatiskt dina angivna budgetposter i en tabell. Det totala belopp du anstker
om ar hogst 10 miljoner kronor per ar och ska dven inkludera indirekta kostnader. Indirekta kostnader for du in
separat i tabellen. Under Annan kostnad anger du eventuella ytterligare kostnader, utdver det du anséker om fran
Vetenskapsradet, som genomférande av projektet medfor. Ange hela belopp i kronor.

For fragor om vad som raknas som indirekta och direkta kostnader, kontakta ditt laroséte.

Motivering av skt budget

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

Redogdrelsen far omfatta hogst 4 000 tecken inklusive mellanslag (motsvarande cirka en A4-sida i Times New

Roman, teckenstorlek 12, enkelt radavstand).


http://www.vr.se/forskningsinfrastruktur/infrastrukturerforforskning.4.12276aba1326e7bd62a800017663.html
http://www.vr.se/forskningsinfrastruktur/infrastrukturerforforskning.4.12276aba1326e7bd62a800017663.html

Annan finansiering

Ange eventuell annan finansiering (sokt eller redan beviljad) av projektet utdver det som séks inom denna
utlysning. Ange hela belopp i kronor.

Publikationer (pdf)

Under den hér fliken bifogar du din och eventuella medverkande forskares publikationslistor i pdf-format.
Observera att bilagan endast kan utgoras av en fil om hogst 10 MB. Om bilagan bestar av flera dokument maste
du darfér sammanfoga dessa till en fil.

Respektive lista ska inkludera publikationer fran de senaste atta aren dar de fem publikationer som &r viktigast
for projektet markerats med asterisk (*) i varje lista, och den aktuella forskarens namn markerats i fetstil. Sortera
publikationerna i respektive lista under numrerade rubriker i denna ordning:

Fackgranskade originalartiklar (Peer-reviewed original articles)

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

Monografier (Monographs)

Forskningsoversiktsartiklar (Research review articles)

Bocker och bokkapitel (Books and book chapters)

Populdrvetenskapliga publikationer inklusive bocker/presentationer (Popular science
publications including books/presentations)

N =

oukhw

Observera! Inkludera endast artiklar eller motsvarande som &r publicerade eller accepterade for publicering vid
ansokningstillfallet. Ansokan kan inte kompletteras med publikationer efter att utlysningen har stangt.

Medelsforvaltare

Under denna flik anger du medelsforvaltare och hemvist for projektet. Medelsforvaltare &r den organisation som
forvaltar medlen for ett beviljat projekt och ansvarar for detta enligt aktuella villkor. Hemvist &r den
organisatoriska enhet varifran projektet bedrivs. Vanligtvis motsvarar medelsforvaltare och hemvist det
universitet eller larosate respektive den institution dar projektledaren &r anstalld.

For att du ska kunna knyta din ansokan till en medelsforvaltare maste organisationen ha ett godkant konto i
Prisma. Kontakta din medelsférvaltare och be den anséka om ett organisationskonto=" hos Vetenskapsradet om

ett sddant inte redan finns.

Om din hemvist saknas, kontakta organisationskontoansvarig for din medelsforvaltare. Du kommer inte att
kunna slutféra registrering av din ansékan om hemvist saknas.

Beredningsgrupper

Under denna flik foreslar du den beredningsgrupp eller de beredningsgrupper (i prioriteringsordning) som du vill
ska genomfdéra den vetenskapliga granskningen av din ansékan. Den slutliga placeringen av ansgkan bestdms av
Vetenskapsradet.

Beredningsgrupper=


https://prisma.research.se/
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/beredning/beredningsgrupper/kliniskbehandlingsforskning.4.24f192a51493fa3bdc857fd1.html
https://prisma.research.se/
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/beredning/beredningsgrupper/kliniskbehandlingsforskning.4.24f192a51493fa3bdc857fd1.html

Medverkande

Hér kan du som anséker om bidrag bjuda in medverkande forskare och medverkande administratérer till din
anstkan. Medverkande forskare ar de personer som ingar i projektet och vars vetenskapliga meriter och
kompetens kommer vara avgérande i genomforandet av den foreslagna forskningen. Medverkande administrator
&r en person som inte deltar i projektet men som kan hjélpa dig att 1agga in och redigera information i ansokan.

Du kan bjuda in medverkande som annu inte har ett konto i Prisma, men for att de ska kunna medverka pa din
anstkan maste samtliga registrera egna personliga konton i Prisma.

Alla medverkande maste acceptera inbjudan och medverkande forskare maste hamta in sina cv-uppgifter till
ansokan innan du kan slutfora registreringen av ansokan. Téank pa att sakerstalla att du anvander ratt e-postadress
ndr du bjuder in medverkande, och att adressen &r kopplad till personens Prismakonto.

Cv

Under denna flik hamtar du in dina relevanta cv-uppgifter fran ditt personliga konto i Prisma. Eventuella
medverkande forskare hdmtar sjélva in sina cv-uppgifter till ansokan.

Féljande uppgifter ska, dar sadana finns, alltid inga i respektive cv enligt de begransningar i antal som anges:

e Utbildning: Forskarutbildning, utbildning p& grund- och avancerad nivd, samt specialistexamen.

e Arbetsliv: Nuvarande anstallning (inklusive uppgift om det ar tillsvidareanstallning eller ej) och
langre relevanta anstallningar du innehaft, postdoktorsvistelser, forskarutbyten relevanta for den
beskrivna forskningen samt eventuella l&ngre uppehdll i forskningen som paverkat din méjlighet
att meritera dig som forskare.

e Meriter och utmarkelser: Docentur, handledda personer (postdoktorer och doktorander; ange
det totala antalet fér respektive kategori samt ange dina upp till 10 mest relevanta), dina upp till
10 mest relevanta bidrag erhdllna i konkurrens, dina upp till 10 mest relevanta priser och
utmarkelser, samt upp till 20 eventuella dvriga meriter som ar relevanta fér ansékan.

o Immaterialratt: Exempelvis patent och egenutvecklade allmant tillgangliga dataprogram, ange
dina upp till 10 mest relevanta.

Registrera ansokan

Nar du gér in under fliken Registrera ansékan kontrollerar systemet om nagon obligatorisk information saknas
och informerar om vad som eventuellt behdver kompletteras. Forst nar du klickar pa knappen Registrera sa
genomfors registreringen av ansokan.

Kom ihdg att forhandsgranska din ansékan innan du registrerar den.

Observera! Alla du bjudit in att medverka i din ansékan maste acceptera inbjudan innan du kan registrera
anstkan. Om en inbjudan inte accepterats maste den tas bort. Innan registrering méste dessutom alla eventuella

medverkande forskare komplettera ansokan med uppgifter fran sina respektive personliga konton i Prisma.

Den registrerade ansokan hittar du darefter i ditt personliga Prismakonto under menyvalet Ansdékningar under
fliken Anstkningar och bidrag. Fram till dess utlysningen har stangt kan en registrerad ansdkan avregistreras och

vid behov &ndras och registreras pa nytt.



Du ansvarar for att ansdkan ar fullstéandig, det vill sdga att ansékningsformularet ar korrekt ifyllt, att ratt
bilagor ar bifogade och att den efterfragade informationen har lamnats i enlighet med instruktionerna.
Lamna bara in material som vi uttryckligen efterfragar. Vi godkanner inte kompletteringar efter sista

ansokningsdatum, bortsett fran sddana som vi ber om.

Signering

Nar du registrerar ansokan sa signeras den av dig som projektledare. For att ansokan ska betraktas som
fullstandig och ga vidare i granskningsprocessen kravs ocksa att behorig foretradare for medelsforvaltaren
signerar ansokan. Foretradaren ar vanligtvis prefekten vid den institution dar forskningen ska bedrivas men det
beror pa din medelsforvaltares organisationsstruktur.

Signeringen av den sdkande innebdr en bekréftelse av att:

e uppgifterna i ansdkan ar korrekta och féljer Vetenskapsradets instruktioner

e bisysslor och kommersiella bindningar har redovisats fér medelsférvaltaren och att det dar inte
framkommit ndgot som strider mot god forskningssed

e nodvandiga tillstdnd och godkénnanden finns vid projektstart, exempelvis avseende
etikprévning.

Signeringen av medelsforvaltaren innebdr en bekréftelse av att:

e den beskrivna forskningen, anstédllningen och utrustningen kan beredas plats under den tid och i
den omfattning som anges i ansékan
medelsférvaltaren godkénner kostnadsberakningen i ansékan
den forskning som utférs inom projektet bedrivs i enlighet med svensk lagstiftning.

Ovanstdende punkter ska ha diskuterats mellan parterna innan foretradaren for medelsforvaltaren godkanner och

signerar ansdkan.

Observera! Senast en vecka (sju kalenderdagar) efter sista ansokningsdatum ska behorig foretradare for
medelsforvaltaren ha signerat din ansokan i Prisma for att ansokan ska g vidare i granskningsprocessen.

Vad hander sedan?

Nar utlysningen har stangt (klockan 14.00 pa utlysningens sista dag) slutregistreras din ansokan automatiskt och

tilldelas ett diarienummer.

Din registrerade ansdkan gar automatiskt vidare for signering i Prisma av foretradaren for medelsforvaltaren.
Senast en vecka (sju kalenderdagar) efter sista ansokningsdatum ska ansokan vara signerad. Du far ett besked per

e-post nar ansokan &r signerad.

Information om status pa ansokan, diarienummer och signering av ansokan hittar du darefter pé ditt konto under

fliken Anstkningar och bidrag.

Beddmning



Den vetenskapliga beddmningen av ansdkan gors av aktiva forskare. Forskarna beddémer ans6kan i konkurrens
med 6vriga ansokningar utifran Vetenskapsradets bedémningskriterier.

Om anstkan inte &r utformad enligt instruktionerna sa kommer det végas in i bedomningen.
Sa har bedéms din ansékani

Vetenskapsradets javshantering

Vetenskapsradets jamstalldhetsstrategi

Beslut

Kort efter att bidragsbeslutet fattats publiceras besked om bidragsfinansiering pd Vetenskapsradets webbplats.
Dérefter finner du underréttelse om beslut och yttrande om din ansékan i ditt personliga konto i Prisma, under
fliken Ansékningar och bidrag. Yttrandena bestar av betyg och i vissa fall skriftliga kommentarer.

Observera! Fran och med den 12 oktober 2015 ska anvandare av genetiska resurser (genetiskt material av
faktiskt eller potentiellt vérde) och traditionell kunskap som rér genetiska resurser, som ar inhdmtade efter 12
oktober 2014, félja ABS-forordningen genom att deklarera sa kallad tillborlig aktsamhet. Detta géller endast
beviljade bidragsmottagare. Tillborlig aktsamhet innebér att anvéndaren ska kunna visa att den genetiska
resursen inhamtats enligt géllande lagstiftning i det aktuella landet samt att den mdjliga nyttan av den genetiska
resursen ska fordelas pa ett rimligt och rattvist satt.

Undantag galler forskning om: den ménskliga arvsmassan, véxtgenetiskt material som ingar i det internationella
fordraget for vaxtgenetiska resurser, pandemiskt influensavirus och genetiskt material inhamtat fran
internationellt vatten.

Vid fragor om bestammelserna och deklaration av tillborlig aktsamhet, kontakta Naturvardsverkets!.

Kontakt

Fragor om ansokans innehall

Fragor om ansokans innehall kan stéllas per telefon eller via e-post till ndgon av nedanstéende kontaktpersoner.
Telefonnumren &r bemannat helgfria vardagar kl. 9.00-16.00 under utlysningens 6ppettid.

Anh Thu Nguyen Hoang, e-post: Anhthu.Nguyenhoang@vr.se, telefon: 08-546 44 018
Anne-Sophie Frojmark, e-post: Anne-Sophie.Frojmark@vr.se, telefon: 08-546 44 275

Elisabeth Tehler, e-post: Elisabeth.Tehler@vr.se, telefon: 08-546 44 229

Tekniska fragor


http://www.vr.se/forskningsfinansiering/sokabidrag/utlysningar/bedomninginomkliniskbehandlingsforskning.4.617b6579152a7c5a80cb6055.html
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/beredning/beredningsprocessen/jav.4.44482f6612355bb5ee78000702.html
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/beredning/beredningsprocessen/jamstalldhetsstrategi.4.25a44c11515835dab5ef709.html
http://www.naturvardsverket.se/Stod-i-miljoarbetet/Vagledningar/Genetiska-resurser/
mailto:Anhthu.Nguyenhoang@vr.se
mailto:Anne-Sophie.Frojmark@vr.se
mailto:Elisabeth.Tehler@vr.se
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/sokabidrag/utlysningar/bedomninginomkliniskbehandlingsforskning.4.617b6579152a7c5a80cb6055.html
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/beredning/beredningsprocessen/jav.4.44482f6612355bb5ee78000702.html
http://www.vr.se/forskningsfinansiering/beredning/beredningsprocessen/jamstalldhetsstrategi.4.25a44c11515835dab5ef709.html
http://www.naturvardsverket.se/Stod-i-miljoarbetet/Vagledningar/Genetiska-resurser/

Vi ber dig vanligen att i forsta hand konsultera hjalpmenyn i Prisma for att ta del av instruktioner samt fragor
och svarc® inklusive utforliga anvandarstod=" som beskriver de flesta momenten i Prisma.

Om du inte hittar svaret pa din tekniska fraga i ovanstaende material kan du kontakta var tekniska supportdc.
Notera att det kan droja 1-2 arbetsdagar innan du far svar, beroende pa aktuell arbetsbelastning.


http://prismasupport.research.se/fragor-och-svar.html
http://prismasupport.research.se/fragor-och-svar.html
http://prismasupport.research.se/
http://prismasupport.research.se/skicka-din-fraga-till-prisma-support.html
http://prismasupport.research.se/fragor-och-svar.html
http://prismasupport.research.se/
http://prismasupport.research.se/skicka-din-fraga-till-prisma-support.html

