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SAMMANFATTNING

Vetenskapsradet redovisar i foreliggande rapport i enlighet med regeringens uppdrag ett forslag till
modell for kvalitetsutvérdering av den kliniska forskning som finansieras helt eller delvis via de medel
som betalas ut for landstingens medverkan i lékarutbildning och klinisk forskning, de s.k. ALF-
medlen.

Vetenskapsradet foreslar att utvarderingen av den ALF-finansierade forskningen ska innefatta all
Klinisk forskning som ar helt eller delvis finansierad av ALF-medel. Nagon andel av den finansiering
som anvands for genomférandet av den aktuella forskningen (direkt eller indirekt) ska darmed utgéras
av ALF-medel till den berorda regionen®. All ALF-finansierad klinisk forskning ska redovisas och
ligga till grund for utvarderingen. Vetenskapsradet uppskattar omfattningen (volymen) av den ALF-
finansierade kliniska forskningen till ca 1 500 heltidsekvivalenter och mellan 3 000 och 3 500 publika-
tioner per ar.

De tre huvudkomponenterna avseende den ALF-finansierade kliniska forskningen som ska utvarde-
ras ar forskningens vetenskapliga kvalitet, forskningens kliniska betydelse och samhallsnytta samt
forskningens forutsattningar.

Den Kliniska forskning som utvarderas foreslas indelas i 11 forskningsomraden dar varje omrade
motsvarar den minsta utvarderingsenhet som ska bedémas. De 11 omradena aterspeglas i inrapporte-
ring av underlag fran regionerna liksom i de expertpaneler som ska bedoma underlagen.

Utvérderingen av den ALF-finansierade forskningen ska i sin helhet genomféras av paneler med
personer som besitter expertkunskap, hog legitimitet och gedigen relevant erfarenhet. Panelerna ska
inkludera bade internationella vetenskapliga experter med forankring inom den kliniska forskningen
och intressentrepresentanter, sasom foretradare for halso- och sjukvarden, naringslivet och patien-
ter/brukare. Panelerna bedémer underlag och indikatorer avseende de tre komponenterna vetenskaplig
kvalitet, klinisk betydelse och samhallsnytta samt forutsattningar for den kliniska forskningen. Extern
sakkunniggranskning av ett urval av vetenskapliga publikationer 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 forskningsom-
radena, och en huvudpanel, som delvis ska utgoras av experter fran sub-panelerna. Huvudpanelens
uppgift ar att vaga samman sub-panelernas bedémningar inom de olika forskningsomradena till en
gemensam beddmning for varje region. Huvudpanelen ska dven kunna genomféra hearings med de sju
regionerna som ett underlag for sammanvéagningen.

Sub-panelerna svarar for bedomningen av de tre huvudkomponenterna, per region och pa forsk-
ningsomradesniva. Foljande underlag och indikatorer for bedémning av de tre komponenterna an-
vénds.

e Bakgrundsinformation sammanstélls pa forskningsomradesniva for respektive region med uppgif-
ter om antal forskande personal, finansiering och publikationsvolym. Informationen ska i sig inte
beddmas utan ger expertpanelerna forutséattningar att gora sina beddmningar av de tre huvudkom-
ponenterna.

o Vetenskaplig kvalitet bedéms med hjélp av fyra typer av underlag: vetenskapliga publikationer,
bibliometrisk information, uppgifter om ¢kad kvalificering (examina m.m.), samt om erhallen ex-
ternfinansiering. De vetenskapliga publikationerna, en per inrapporterad heltidsekvivalent (full
time equivalent, FTE) och forskningsomrade, bedéms av externa sakkunniga som levererar un-
derlag till sub-panelerna. De inrapporterade publikationerna, som ska ha publicerats under utvar-
deringsperioden, betygssatts utifran de tre kriterierna nytankande och originalitet, stringens och
signifikans.

e Klinisk betydelse och samhéllsnytta 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 sjalvvardering per forskningsomrade innehallande en beskrivande, narrativ del, en lista
med indikatorer samt mellan tva och fem fallstudier. Fallstudierna struktureras i enlighet med en

ol rapporten anvands begreppet “region” som synonymt med de landsting/regioner som omfattas av det nationella ALF-
avtalet.
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fast formatmall. Experterna bedomer den kliniska betydelsen och samhallsnyttan utifran kriterier-
na rackvidd och signifikans.

e Forskningens forutsattningar redovisas och bedéms med avseende pa fyra aspekter: ledning och
styrning, personalens akademiska kvalifikationer och forskningserfarenhet, tillgang till infrastruk-
tur och stodfunktioner, samt deltagande i kliniska interventionsstudier. Redovisningen sker med
hjélp av en sjalvvardering som inkluderar kvantitativa data och kvalitativa underlag. Underlaget
for utvardering av forskningens forutsattningar samlas in och sammanstalls sa langt mojligt per
forskningsomrade och region. Om det beddms som lampligare kan uppgifter om ledning och styr-
ning samt infrastruktur redovisas pa regionniva istallet for pa forskningsomradesniva. Sub-
panelernas experter gér en samlad vardering av ovanstaende aspekter utifran kriterierna framjande
av klinisk forskning, vitalitet/nytankande samt hallbarhet/uthallighet.

Sub-panelernas bedomningar baseras pa samtliga relevanta underlag och indikatorer och sammanfattas
i ett betyg enligt faststallda betygsskalor tillsammans med skriftliga motiveringar. Komponenten ve-
tenskaplig kvalitet bedoms pa en sjugradig betygsskala, medan komponenterna klinisk betydelse och
samhéllsnytta respektive forskningens forutséttningar var och en beddms pa en tregradig skala. Sub-
panelernas bedémningar redovisas i form av betygsprofiler for respektive forskningsomrade och
region. Till varje betygsprofil lamnas &ven en kortare kommentar/betygsmotivering som redovisar
styrkor och svagheter.

Huvudpanelen ansvarar for att, for respektive region, géra en sammanvagning av de enskilda forsk-
ningsomradesbetygen till ett sammanfattande betyg for regionen for respektive komponent. 1 samband
med sammanvagningen genomfors vid behov en kalibrering av betygen mellan de individuella forsk-
ningsomradena. Betygen for de enskilda forskningsomradena viktas av huvudpanelen med hansyn till
forskningsomradenas storlek, uppskattat som antalet aktiva forskare inom forskningsomradet i form av
heltidsekvivalenter (FTE:s). Sammanfattande betyg berdknas inte med hjélp av matematiska formler.
Istallet &r grundprincipen att panelerna gér bedomningar och sammanvagning av betyg utifran tydliga
kriterier och med utgangspunkt i samtliga relevanta indikatorer.

Vid den sammanvagda bedémningen viktar huvudpanelen de tre komponenterna sa att vetenskaplig
kvalitet ges en vikt av 60 %, klinisk betydelse och samhallsnytta ges vikten 30 % och forskningens
forutsattningar ges en vikt pa 10 %. Huvudpanelen ansvarar slutligen for att ta fram en sammanfat-
tande gruppering av regionerna genom att vdga samman regionens tre komponentbetyg. Grupperingen
sker forslagsvis i tre kvalitetsgrupper, i vilka regionerna inordnas.

Vetenskapsradets forslag ar utformat pa ett organisationsneutralt satt. Eftersom Vetenskapsradet har
den erforderliga kompetensen, ar myndigheten dock beredd att svara for ett eventuellt genomférande.
Med tanke pa forslagets komplexitet ar det en fordel om vissa av dess delar utvecklas och provas i en
eller flera pilotstudier infor en praktisk tillampning. En radgivande grupp med foretradare for relevanta
organisationer och myndigheter skapas for att folja utvarderingsprocessen och ge synpunkter till den
ansvariga utforarorganisationen i anslutning till implementeringen av utvarderingsmodellen. Den to-
tala kostnaden for genomférandet av modellen uppskattas for utforaren till ca 6,4 miljoner kronor per
utvardering. Drygt ett kalenderar beraknas ta i ansprak for en sadan utvarderingscykel. Hartill kommer
kostnader for de berérda regionerna.
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FORORD

Regeringen uppdrog den 6 december 2012 &t Vetenskapsradet att utveckla och foresla en modell for
kvalitetsutvardering av den kliniska forskning som finansieras helt eller delvis via de medel som beta-
las ut for landstingens medverkan i lakarutbildning och Klinisk forskning, de s.k. ALF-medlen. Upp-
draget, som forlangdes 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 foresla en
modell for uppféljning och utvérdering 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 uppféljning och utvardering av klinisk forskning finansierad av ALF-medel.

I enlighet med sitt uppdrag redovisar Vetenskapsradet i foreliggande rapport sitt huvudférslag. Ve-
tenskapsradet vill understryka att med tanke pa forslagets komplexitet kan vissa av dess delar behdva
utvecklas och provas infor en praktisk tillampning.

Regeringen har vidare den 14 mars 2013 gett Vetenskapsradet i uppdrag att utreda och lamna for-
slag till en modell for resursfordelning till universitet och hdgskolor, som innefattar kollegial bedom-
ning och som gor det mojligt att fordela resurser pa ett sadant satt att det premierar kvalitet och pre-
station i forskning. Detta uppdrag ska redovisas senast den 31 december 2014. Vetenskapsradet vill
framhalla att det sistnamnda uppdraget kan komma att innebéra behov av justeringar i foreliggande
forslag.

Mille Millnert Sten Sdderberg
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1 INLEDNING

1.1 Regeringens uppdrag

Den 6 december 2012 gav regeringen Vetenskapsradet i uppdrag att utveckla och foresla en modell for
kvalitetsutvardering av klinisk forskning som finansieras helt eller delvis via de medel som betalas ut
for landstingens medverkan i l&karutbildning och klinisk forskning, de s.k. ALF-medlen. Skélet till
uppdraget ar enligt regeringen att det i dag inte finns nagon enhetlig modell for kvalitetsutvérdering av
den forskning som finansieras av ALF-medel. | regeringsuppdraget hanvisas till propositionen Forsk-
ning och innovation (prop. 2012/13:30), i vilken regeringen gor bedémningen att det bor genomféras
regelbundna utvdrderingar av den Kliniska forskningens kvalitet, och av omséttningen av kunskap till
praktik och kvalitetsmassig utveckling av halso- och sjukvarden.? Riksdagen har sedermera stallt sig
bakom propositionen.

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

Uppdraget innebér en vidareutveckling av ett tidigare regeringsuppdrag till VVetenskapsradet, vilket
innebar att i samrad med Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) utveckla och féresla en
modell for uppfoljning och utvérdering av klinisk forskning som helt eller delvis finansieras enligt
ovanstaende beskrivning. Detta uppdrag redovisades i mars 2010 i Vetenskapsradets rapport 8:2010
Transparens och kvalitet — en modell for uppfoljning och utvardering av klinisk forskning finansierad
av ALF-medel (hadanefter kallad Transparens och kvalitet).

Fragan om utvardering av den ALF-finansierade forskningen har aktualiserats genom de pagaende
forhandlingarna (ar 2013) om ett nytt ALF-avtal mellan staten och de berdrda landstingen om lékarut-
bildning och forskning i sjukvarden.

1.2 Uppdragets genomfoérande

| regeringsuppdraget anges att Vetenskapsradet i relevanta delar ska samrada med andra berorda akto-
rer. Med utgangspunkt i uppdraget har Vetenskapsradet darfor samratt med Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL), Statens beredning for medicinsk utvéardering (SBU), Verket for innovationssystem
(VINNOVA) och Svenska Lakaresallskapet (SLS). Dessa samradspartners har utgjort en referens-
grupp, i vilken aven en foretradare for Vetenskapsradets amnesrad for medicin och hélsa har ingatt.
Referensgruppen har sammankallats och har haft méjlighet att ge rad och lamna synpunkter vid fyra
tillfallen under utredningsarbetets gang (mars, april, maj och augusti 2013). Referensgruppens sam-
mansattning framgar av bilaga 3.

Internt pa Vetenskapsradet har utredningsarbetet genomforts av en projektgrupp, bestiende av Sten
Sdderberg (projektledare), Teresa Ottinger (bitradande projektledare), Daniel Faria, Sara Monaco,
Anna Herou och Jenny Fernebro. Det dvergripande ansvaret inom Vetenskapsradet har huvudsekrete-
raren for Medicin och halsa, Mats Ulfendahl, haft.

1.3 FOrutsattningar

I regeringsuppdraget anges att det bor genomfdras regelbundna utvarderingar dels av den ALF-
finansierade kliniska forskningens kvalitet, och dels av omséttningen av kunskap till praktik och kvali-
tetsmassig utveckling av halso- och sjukvarden (vara kursiveringar). Detta innebér att bada dessa
aspekter ska beddmas inom utvarderingens ram. Uppdraget anger vidare att Vetenskapsradet ska fore-
sla en samlad modell for kvalitetsutvéardering av Klinisk forskning, dar avvagning mellan de olika
aspekterna vetenskaplig kvalitet, nytta och relevans ingar.

Vidare anges att den foreslagna modellen ska innehalla indikatorer for publiceringar och citeringar
samt utvardering av klinisk relevans och samhallsnytta, och att den delvis bor baseras pa panelutvarde-

% Prop. 2012/13:30 s. 83.
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ringar, samt att de indikatorer som foreslas ska vara praktiskt tillimpbara. Vetenskapsradet tolkning av
denna del av uppdraget ar att modellen i tillamplig utstrackning ska innehalla indikatorbaserad infor-
mation, och att sddan information ska utgora en del av — men inte nddvéandigtvis hela — underlaget for
de beddmningar som ska goras av den ALF-finansierade kliniska forskningen. I sammanhanget ska
framhallas att Vetenskapsradet, i likhet med i sitt tidigare forslag till modell for uppfoljning och utvar-
dering av ALF-medlen,® har valt att anvénda det mera heltackande begreppet klinisk betydelse snarare
an klinisk relevans.

Utvarderingsmodeller av det slag som har avses innehdller normalt inte endast information om
forskningens resultat, utan aven om olika forutsattningar for — och aspekter av — forskningen, t.ex. om
den forskande personalens kvalifikationer, om relevant infrastruktur och liknande. | vissa utlandska
utvarderingssystem Kkallas sddan information t.ex. "Research environment™ eller “Research volume
and activity”.® Vetenskapsradet har valt att i lamplig utstrackning ocksd inkludera sédan information i
forslaget till utvarderingsmodell for den ALF-finansierade kliniska forskningen. Detta bl.a. mot bak-
grund av att den ALF-finansierade forskningen bedrivs i regioner med sinsemellan olika forutsattnin-
gar och struktur, vilket uttryckligen bor beaktas i anslutning till bedémningen av 6vriga parametrar.’

I enlighet med sitt uppdrag presenterar Vetenskapsradet i denna rapport ett huvudforslag som ska
vara mojligt att ha som utgangspunkt vid ett eventuellt genomforande. Vetenskapsradet vill under-
stryka att med tanke pa forslagets komplexitet kan vissa av dess delar behova utvecklas och provas
infor en praktisk tillampning.

1.4 Relation till Vetenskapsradets tidigare forslag

Vetenskapsradets tidigare forslag i rapporten Transparens och kvalitet bestod av en Uppféljningsdel
och en Utvarderingsdel. Det nu aktuella regeringsuppdraget avser dock endast att vidareutveckla den
del av forslaget som avser Utvardering. Uppfoljningsdelen i Vetenskapsradets tidigare forslag bestar
till stor del av information om finansiering och finansieringsstrategier for ALF-medlen (huvudtemana
A, B och C).2 Denna information skulle enligt det tidigare forslaget arligen inrapporteras av de region-
ala samarbetsorganisationer som respektive region och universitet har gallande den ALF-finansierade
forskningen. En del av uppféljningsinformationen foreslogs i rapporten Transparens och kvalitet besta
av Klassificering av den ALF-finansierade forskningen med avseende pa halsokategori och forsknings-
aktivitet utifrdn det i Storbritannien framtagna s.k. Health Research Classification System (HRCS).®
Det nu aktuella regeringsuppdragets avgransning till Utvardering innebar att Vetenskapsradet inom
ramen for foreliggande uppdrag inte har vidareutvecklat de delar som avser en ndrmare redovisning av
hur ALF-medlen for forskning anvands, vilken typ av forskning som finansieras, och ej heller klassifi-
ceringen av den finansierade forskningen enligt HRCS.

Vad galler utvardering av den ALF-finansierade forskningen, betonar Vetenskapsradets tidigare
forslag att utvéarderingarna ska ha fokus pa forskningens kvalitet och resultat. En utvérdering av den
kliniska forskningen som helt eller delvis finansieras av ALF-medel foreslogs i rapporten Transparens
och kvalitet besta av tva delar och genomforas vart tredje till femte ar. For det forsta borde den veten-
skapliga kvaliteten utvdrderas av en panel med internationella sakkunniga som har expertkunskap,
gedigen relevant erfarenhet och hdg legitimitet inom forskningsomradet i fraga. For det andra borde
den kliniska och den samhallsekonomiska betydelsen av forskningen utvdrderas. Utvérderingen av
klinisk och samhallsekonomisk betydelse foreslogs i rapporten Transparens och kvalitet genomforas
av en panel som bestar av nyckelpersoner med god insikt i vilken kunskap som efterstravas i halso-
och sjukvarden och som &r betydelsefull for samhallet. Det foreslagna upplagget med tva paneler

3 Vetenskapsradets rapport Transparens och kvalitet.

En utforligare diskussion om begreppet klinisk betydelse finns i rapportens avsnitt 4.2 Klinisk betydelse och samhéllsnytta.
. De brittiska systemen Research Assessment Exercise (RAE) och Research Excellence Framework (REF).

Det australiensiska systemet Excellence in Research for Australia (ERA).

| rapporten anvénds fortsattningsvis begreppet “region” som synonymt med de landsting/regioner som omfattas av det
Qationella ALF-avtalet.
. Se vidare Vetenskapsradets rapport Transparens och kvalitet, s. 14-15 och 16-20.

Se t.ex. UK Clinical Research Collaboration (UKCRC; 2012). UK Health Research Analysis 2009/10.
www.ukcerc.org/researchcoordination/healthresearchanalysis/ukanalysis/ eller www.hrcsonline.net/.
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tillampades sedan — delvis pa forsok — under ar 2011 i arbetet med Vetenskapsradets uppdrag att kart-
lagga och utvérdera svensk vardforskning.™

Vid arbetet med vidareutveckling av det tidigare forslaget till modell for utvardering — som har va-
rit en utgangspunkt — har Vetenskapsradet funnit det befogat att narmare préva och dvervéaga utform-
ningen av vissa enskilda delar i det tidigare forslaget. Detta ror exempelvis frdgan om antalet expert-
paneler, deras sammanséttning, arbetsformer, uppgifter och mandat — en fraga som behandlas narmare
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 mo-
dell for resursfordelning till universitet och hoégskolor, som innefattar kollegial bedémning och som
gor det mojligt att fordela resurser pa ett sadant sétt att det premierar kvalitet och prestation i forsk-
ning.'* Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2014. Ett férslag till modell ska enligt upp-
draget innefatta saval vetenskapliga bedémningar som bedomning av forskningens relevans och nytta
for samhéllet.

Vetenskapsradets uppfattning ar att det finns en ofrankomlig 6verlappning mellan foreliggande
uppdrag och det ndmnda uppdraget vilket avser en modell for resursférdelning till universitet och hog-
skolor, och som darfor kan anses avse “all” universitetsforskning. Det ar orimligt att tanka sig tva
principiellt helt olika modeller for nationell utvardering av klinisk forskning. Vetenskapsradets ambit-
ion har darfor varit att genomfora foreliggande uppdrag om utvérdering av ALF-finansierad forskning
pa ett satt som gor att bada de kommande forslagen till utvarderingsmodell (for “all” universitets-
forskning respektive for ALF-finansierad klinisk forskning) sa langt rimligt och mojligt kan anpassas
till varandra. Detta innebar ocksa att uppdraget avseende “all” universitetsforskning kan komma att
innebéra behov av justeringar i foreliggande forslag.

Samtidigt ska sdgas att den ALF-finansierade kliniska forskningen har en speciell karaktar och sar-
skilda forutsattningar, jamfort med forskning som finansieras pa annat sétt. Klinisk forskning forutsat-
ter tillgang till vardens strukturer och resurser, den finansieras gemensamt och &r ett gemensamt an-
svar for staten och landstingen.'? Dessa forhallanden har varit en av utgangspunkterna for féreliggande
forslag.

Vidare gav regeringen den 28 februari 2013 VINNOVA i uppdrag att utforma metoder och kriterier
for bedémning av prestation och kvalitet i larosatenas samverkan med det omgivande samhéllet, i ter-
mer av relevans och nyttiggérande av forskningsbaserad kunskap, och pa basis av dessa kriterier ge-
nomfora en utlysning och fordela medel. Detta uppdrag anknyter enligt regeringen till Vetenskapsra-
dets namnda uppdrag om ett framtida kvalitetshaserat resursférdelningssystem.*® Regeringen gav
ocksd VINNOVA i uppdrag att, i samradd med Vetenskapsradet, stédja universitets och hogskolors
strategiska arbete nér det galler samverkan med det omgivande samhallet och verka for att forsknings-
baserad kunskap kommer till nytta.** Mot bakgrund av detta har VVetenskapsradet haft kontakter med
VINNOVA om forslag pa indikatorer pa och utvérdering av samverkan med samhalle och naringsliv,
och i vilken méan sadana kan inkluderas i utvéardering av klinisk betydelse och samhéllsnytta av ALF-
finansierad forskning. Vidare har som namnts en foretradare 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 Kklinisk forskning finns i dag olika rapporteringssy-
stem kring forskningens finansiering, omfattning, inriktning och férdelning, inverkan pa sjukvarden

' Se vidare Vetenskapsradets rapport 2:2012 Vetenskapsradets kartlaggning, utvardering och rekommendationer angaende
S}/ensk vardforskning, s. 19-21, 90-98 och 148-149.

Utbildningsdepartementet, Uppdrag att utreda och lamna férslag till en modell fér resursférdelning till universitet och
pzdgskolor som innefattar kollegial bedémning av forskningens kvalitet och relevans.

Jfr. SOU 2009:43 Klinisk forskning — ett lyft for sjukvarden.

Néringsdepartementet 2013-02-28. Andring av regleringsbrev for budgetaret 2013 avseende Verket for
ilQnovationssystem inom utgiftsomrade 24 Naringsliv, s. 5-6.

ibid., s. 6-7.
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m.m." | arbetet med foreliggande rapport har Vetenskapsradet tagit del av bl.a. de s.k. forsknings-
boksluten som Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har redovisat p& nationell niva.* Vidare har
Vetenskapsradet tagit del av vissa av de redovisningar av den kliniska forskningen som gjorts region-
alt pa olika hall. Nagra mer systematiska kartlaggningar och redovisningar av regionala system har
dock inte hunnits med inom de tidsramar som statt till buds. Ambitionen har varit att de forslag som
Vetenskapsradet lagger ska vara rimliga och genomforbara i forhallande till de rapporteringssystem
och behov som existerar. Samtidigt innebar Vetenskapsradets uppdrag att foresla en modell for utvar-
dering som ska kunna vara gemensam for hela landet och alla bergrda regioner. | dag finns en avse-
vard regional variation i hur information rapporteras till grund for uppfoljning och utvérdering pa
regional niva. Vetenskapsradets forslag innebar darfor givetvis — om det genomférs — behov av
anpassning, och i vissa fall forslag till andra former av redovisning &n vad som i dag existerar.

1.7 Rapportens disposition

| kapitel 2 redovisas Vetenskapsradets 6vervaganden och forslag vad galler definitioner, avgransningar
och kategorisering av den kliniska forskning som ska utvarderas. | kapitel 3 presenteras och diskuteras
olika principiella utvarderingsmodeller, samt — mot bakgrund hérav — Vetenskapsradets 6vervaganden
och forslag vad géller principer for expertbeddmning och utvéarderingsprocess. | kapitel 4 redovisas
Vetenskapsradets 6vervaganden och forslag vad géller olika underlag (indikatorer och andra) for de tre
huvudkomponenter som foreslas utvarderas: Vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och samhallsnytta
samt forskningens forutsattningar. | kapitel 5 presenteras Vetenskapsradets dvervaganden och forslag
vad galler betygsskalor, viktning och sammanvagd beddémning avseende de tre huvudkomponenterna.
| kapitel 6 sammanstélls de olika delarna fran kapitlen 2, 3, 4 och 5 till Vetenskapsradets samlade
huvudforslag. Vidare behandlas i kapitel 6 vissa genomforandefragor i anslutning till forslaget.
I kapitel 7 slutligen, redovisas de kostnadsuppskattningar for forslaget som det varit mojligt for Veten-
skapsradet att gora.

®En oversiktlig beskrivning av hur dessa system var utformade 2009-2010, finns i bilaga 5 till Vetenskapsradets rapport
'1I'6ransparens och kvalitet.

Se t.ex. Sveriges Kommuner och Landsting: Arlig rapport om klinisk forskning i landstingen — Ett sétt att jamfora, lyfta
fram och efterfraga klinisk forskning (2010-09-21); och Arlig rapport om klinisk forskning i landstingen 2012 (2012-06-27).
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2 OVERVAGANDEN OCH AVGRANSNINGAR

Vetenskapsradets utgangspunkter:

e Utvarderingen av den ALF-finansierade forskningen ska innefatta sddan klinisk forskning
(dvs. forskning som forutsatter vardens strukturer och resurser och har som mal att losa ett
ohalsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hélsa) som ar helt eller delvis fi-
nansierad av ALF-medel. Nagon andel av den finansiering som anvénds for genomforandet av
den aktuella forskningen (direkt eller indirekt) ska ddrmed utgoras av ALF-medel till den ak-
tuella regionen. All ALF-finansierad Klinisk forskning ska redovisas och ligga till grund for
utvérderingen.

o De tre komponenter av den Kliniska forskningen som ska utvérderas ar forskningens veten-
skapliga kvalitet, forskningens kliniska betydelse och samhallsnytta samt forskningens férut-
sattningar.

e Utvarderingsmodellen innefattar en indelning av den kliniska forskningen som aterspeglas i
inrapportering av underlag fran regionerna liksom de expertpaneler som ska bedéma underla-
gen. Basen ar 11 forskningsomraden dér varje omrade motsvarar den minsta utvéarderingsenhet
som ska bedomas for respektive region. Forskningsomradena ordnas i fyra grupper, som mots-
varar fyra olika sub-paneler.

| detta kapitel beskrivs Vetenskapsradets dvervaganden avseende den forskning som ar i fokus for
utvardering enligt den foreslagna modellen. Det géller dels definitionen av begreppet klinisk forsk-
ning, dels hur den forskning som inkluderas ska avgransas och kategoriseras bade med avseende pa
regionernas inrapportering och genomférandet av sjalva utvérderingen.

2.1 Klinisk forskning

2.1.1 Den kliniska forskningens roll

Nagon entydig beskrivning av vad klinisk forskning ar finns inte. Den definition som Vetenskapsradet
tillampar ar den som Utredningen av den kliniska forskningen introducerade, ndmligen att den kliniska
forskningen &r sadan forskning “som forutsatter vardens strukturer och resurser och har som mal att
losa ett ohdlsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till kad halsa”.*” Definitionen har ett
brett stdd bland berdrda parter och inkluderar snarare &n exkluderar olika typer av forskningsverksam-
het. Den ALF-finansierade forskningen faller vél in under denna breda definition enligt det nuvarande
centrala avtalet, som dven faststéller att dessa medel ska syfta till en utveckling av halso- och sjukvar-
den, och dérmed omséttas t.ex. i forbattrad behandling, prevention och diagnostik.® Sammantaget
medfor detta att de resurser som satsas pa klinisk forskning forutsatts bidra till en béattre halsa med
6kad livskvalitet och med minskade samhéllskostnader som foljd.

Sverige anses ha battre forutsattningar an de flesta andra lander att bedriva en framgangsrik klinisk
forskning, framfor allt tack vare det offentligt finansierade sjukvardssystemet, valutbildad personal,
tillgang till unika databaser och hog IT-standard liksom patienter med forstaelse for betydelsen av
forskning. Det finns goda forutséttningar att genomfora studier med stora patientmaterial och omfat-
tande medicinsk information. Sedan mitten av 1990-talet har emellertid kande svarigheter att bedriva
klinisk forskning uppmarksammats. Exempelvis har kliniskt verksamma forskare pekat pa brist pa tid
och lagt meritvarde for forskningen liksom daliga karriarmajligheter, medan néaringslivet har pekat pa

+SOU 2008:7, 5. 10

ALF-ersattningen ska specifikt, enligt det nuvarande centrala avtalet, ersétta landstingens ataganden att medverka i kliniskt
inriktad medicinsk forskning vilken “bygger pa tillgang till halso- och sjukvardens resurser och skall ha sarskild betoning pa
den patientndra forskningen.”
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brist pa forskande lakare och ett sviktande intresse for samarbete kring kliniska prévningar. Sjuk-
vardshuvudmannen har i sin tur belyst svéarigheterna med att implementera forskningens resultat.

2.1.2 Aspekter av den kliniska forskningen som ska utvarderas

Vetenskapsradets forslag innebar att foljande tre huvudkomponenter ska utvéarderas vad galler den
ALF-finansierade kliniska forskningen:

o Vetenskaplig kvalitet

o Kilinisk betydelse och samhéllsnytta

e Forskningens forutsattningar

De tva forsta av dessa huvudkomponenter finns angivna i regeringens uppdrag. Som inledningsvis
namnts bedomer Vetenskapsradet att aven vissa forutsattningar for den kliniska forskningen behéver
inkluderas i modellen. Med forskningens forutsattningar som huvudkomponent avser Vetenskapsradet
hér sadana betingelser som inte ar direkt beroende av omfattningen/tillgangen till personella och eko-
nomiska resurser, utan som ska utvarderas som ett eget “kvalitetsmatt” — exempelvis lednings- och
styrningsforhallanden, den forskande personalens kvalifikationer, tillgangen till relevant infrastruktur
och stodfunktioner och férekomsten av kliniska prévningar.

De tre huvudkomponenterna, vilka i viss man kan sagas motsvara element som finns i det brittiska
Research Excellence Framework (REF)," behandlas utforligt i kapitel 4. Hur de tre huvudkomponen-
terna ska viktas och hur en sammanvégd bedémning foreslas ga till redovisas narmare i kapitel 5.

2.2 Avgransningar av den kliniska forskning
som ska utvarderas

2.2.1 ALF-medlens andel av finansieringen

Den kliniska forskningen bedrivs inom ramen for landstingens verksamhet och sarskilt de regioner
som omfattar universitetssjukvard, vilka star for drygt 90 % av all landstingsbaserad FoU-
verksamhet.?’ Forskningen finansieras foretradesvis genom tva huvudsakliga kéllor: ALF-medlen till
de regioner dér det finns universitet med medicinskt vetenskapsomrade? samt landstingens och reg-
ionernas egna FoU-medel. Darutover tillkommer i mindre utstrackning universitetens anslag fran rege-
ringen och externa medel till larosétena.

Inom det medicinska féltet, till skillnad fran flertalet andra vetenskapsomraden, &r flera finansie-
ringskallor till enskilda projekt mycket vanligt forekommande. Den kliniska forskningen &r inget un-
dantag fran denna princip. Som en foljd av ALF-avtalets samverkanskrav pa respektive regions lands-
ting 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 variat-
ion i vilken typ och omfattning av ansokningsforfarande som tillampas. Detta gor att en stor variation
kan forvéntas i vilken andel av ett forskningsprojekts totala finansering som utgors av ALF-medel.
ALF-medlen anvands ocksa for finansiering av olika typer av forskningsinfrastrukturer, som darmed
kommer fler utforare av den kliniska forskningen till del &h mottagare av personbunden och direkt
finansiering i form av forskningsprojekt. Att identifiera sadan forskning som enbart finansieras via
ALF-medel ar darfor i praktiken omdéjligt.

Vetenskapsradets uppdrag att foresla en modell for utvardering av klinisk forskning som finansieras
helt eller delvis via ALF-medel gér det mindre relevant vilken andel som denna finansiering faktiskt
utgor.” Vetenskapsréadets fortsatta utgdngspunkt &r darmed, liksom i myndighetens férslag fran 2010,
att for att komma i fraga for utvardering inom en region ar det tillrackligt att nagon andel av den

;Z I REF anvénds begreppen Research Outputs, Impact respektive Research Environment.
. SOU 2009:43, s. 71 .

Tidigare sex till antalet, fr.o.m. 2011 inkluderas aven Orebro lans landsting.

En rimlig beddmning &r att den foreslagna utvarderingsmodellen kommer att omfatta en betydande andel av landets kli-
niska forskning.
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finansiering som anvands for genomférandet av den aktuella forskningen (direkt eller indirekt) utgors
av ALF-ersattning till den aktuella regionen.

2.2.2 Storlek av utférande forskningsenheter

For att tydliggora vilken forskningsverksamhet som ska omfattas av en utvérdering ar det mojligt att
avgransa denna bade avseende den enskilde forskaren (exempelvis lagsta aktivitetsgrad eller krav pa
basanstéllning inom landstinget) och omfattning av forskande enhet (exempelvis visst minsta antal
ingéende forskare). Aven om Klinisk forskning till stor del bedrivs av forskare som ocksa &r i klinisk
tjanstgoring i hogre eller lagre omfattning (ibland sker forskningen utanfor den ordinarie anstéllning-
en) &r det inte ett generellt krav att vara anstalld av landstinget for att ta del av ALF-medel eller bed-
riva klinisk forskning. En avgrénsning riskerar darfor att inte ge en heltdckande bild av hur och av
vilka som den aktuella forskningen genomfors. Vetenskapsradet foreslar av denna anledning att utvar-
deringsmodellen inte ska avgransas utan inkludera all klinisk forskning, oberoende av utforare, sa
lange kravet att forskningen ska vara delvis eller helt finansierat av ALF-medel uppfylls enligt ovan.

Information om omfattningen eller volymen av forskningens utférare kommer dock att behéva in-
hamtas fran regionerna i form av heltidsekvivalenter (FTE:s), dels totalt, dels per respektive forsk-
ningsomréde som utvérderas® (se vidare avsnitt 2.3 nedan). Denna information &r nédvandig av tvé
skal. For det forsta behdvs den for att bedéma den relativa vikten av utvérderingsresultat inom olika
forskningsomraden vid en sammanvagning for varje region (se vidare avsnitt 5.2). For det andra utgor
uppgifter om antal FTE:s en nédvandig avgransande faktor for omfattningen av det utvarderingsun-
derlag som far rapporteras for de olika regionerna, t.ex. antal vetenskapliga publikationer respektive
antal fallstudier (se vidare avsnitten 4.1.1 och 4.2).

Som utgangspunkt har Vetenskapsradet gjort en uppskattning av det totala antalet FTE:s inom Kkli-
nisk forskning till ca 1 500. Uppskattningen bygger bland annat pa uppgiften fran Vetenskapsradets
rapport Transparens och kvalitet att omkring 2 000 ALF-relaterade forskningsprojekt bedrivs inom
regionerna, samt ett antagande att varje projekt i snitt omfattar mellan 0,5 och 1 FTE. Uppskattningen
forefaller rimlig om man jamfor med antalet publikationer inom klinisk forskning. Vid universitet-
sjukhusen produceras drygt 1 000 publikationer per ar och vid universiteten drygt 2 000 publikationer
per ar (uppskattad totalvolym mellan 3 000 och 3 500 publikationer), varav manga ar gemensamma
publikationer dar forskarna har dubbla affilieringar.* Med en estimerad &rlig snittproduktion p& ca tva
publikationer per ar och heltidsforskare, far man en uppskattning inom samma storleksordning som
ovan, dvs. ca 1 500 FTE:s inom klinisk forskning. Aven om dessa uppskattningar &r férenade med
osakerheter ar bedémningen att dessa inte ar sd omfattande att det paverkar val av utvarderingsmetod.

2.3 Indelning av den ALF-finansierade kliniska forskningen

Klinisk forskning inbegriper ett brett spann av olika forskningsinriktningar med delvis olika forutsatt-
ningar, behov och karaktar. Utvarderingsunderlaget till omradet som helhet kan forvantas bli omfat-
tande bade ur amnes- och volymmassigt perspektiv. | det brittiska utvarderingssystemet REF utvarde-
ras den kliniska forskningen i en gemensam panel, som dock &r mycket stor just for att kunna hantera
bredden ur bada perspektiven. Av flera skal bedémer Vetenskapsradet att utvarderingsmodellen ska
innefatta en tematisk indelning som aterspeglas i inrapportering av underlag fran regionerna liksom de
expertpaneler som ska beddéma underlagen. Dels ger det en volymmassig avgransning, dels ger det
mojlighet till kvalitetsutvardering av forskning inom olika omraden, dven om dessa i slutdndan ska
vagas samman till en gemensam bedémning av den kliniska forskningen pa regional niva. Precisionen
i expertbedémningen kan ocksa forvantas bli storre i en utvardering baserad pa tematisk indelning.
Vetenskapsradet foreslar att en utgangspunkt for tematisk indelning ar nedanstaende 11 huvudsak-
liga forskningsomraden, som &r baserade pa en beprévad modell for rapportering och redovisning av

% Som &r aktuella vid ett givet tillfalle, dvs. tidpunkten for inrapportering. Det kan komma att bli nédvéndigt att ange en
lagsta grans for antal FTE:s att komma ifraga for att inkluderas i utvarderingen, for att undvika att alltfor sma underlag blir
foremal for vérdering.

Publikationerna ar fraktionerade med avseende pa forfattaradresser, se vidare avsnitt 4.1.1 (Kélla: Vetenskapsradets publi-
kationsdatabas, VRCitering).
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klinisk forskning,” dir varje omrade motsvarar den minsta utvirderingsenhet som ska bedémas. De
sju regionerna rapporterar sitt underlag i huvudsak inom dessa forskningsomraden. I det fortsatta for-
slaget utgdr modellen ifrdn att regionernas inrapporterade underlag for utvérdering sker per forsk-
ningsomrade, om ingenting annat anges.

Huvudsakligt forskningsomrade:
1. Kardiovaskuléra och respiratoriska sjukdomar

Neuro-, 6gon- och ONH-sjukdomar inklusive skalltrauma
Psykiska sjukdomar och beroende

Infektion, inflammation och immunologiska sjukdomar
Cancer och hematologiska sjukdomar

Metabola och endokrina sjukdomar

Rorelseorganens sjukdomar och trauma

Urogenitala sjukdomar, obstetrik och neonatologi
Odontologiska sjukdomar

10 Medicinsk teknik, process och organisation

11. Folkhilsa och vardforskning

00 NG

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

Sub-panel A Sub-panel B
7. Rorelseorganens sjukdomar och trauma 5. Cancer och hematologiska sjukdomar
9. Odontologiska sjukdomar 6. Metabola och endokrina sjukdomar
10. Medicinsk teknik, process och 8. Urogenitala sjukdomar, obstetrik och
organisation neonatologi
11. Folkhélsa och vardforskning
Sub-panel C Sub-panel D
1. Kardiovaskuldra och respiratoriska 2. Neuro-, dgon- och ONH-sjukdomar
sjukdomar inklusive skalltrauma
4. Infektion, inflammation och 3.  Psykiska sjukdomar och beroende
immunologiska sjukdomar

Figur 1. Gruppering av de forskningsomraden som den ALF-finansierade kliniska forskningen indelas i enligt
Vetenskapsradets forslag.

» Forskningsomradena dr de som anvéndes i Sveriges Kommuners och Landstings ”Rapport om den kliniska forskningen
2012” och anvénds som indelning av klinisk forskning i Stockholmsregionens ansékningsforfarande om ALF/FoU-medel.
Vetenskapsradet har dock utokat med omréadet ”Folkhilsa och vardforskning”. Alternativa indelningsgrunder ar tainkbara om
detta bedoms ldmpligt, och paverkar inte det principiella upplagget av utvirderingsmodellen.

Begreppet Odontologiska sjukdomar avser hér all ALF-finansierad klinisk forskning relevant for omradet (t.ex. tandsjuk-
domar, oral hélsa och kéksjukdomar). Indelningen har ingen koppling till TUA-erséttning for tandldkarutbildning och odon-
tologisk forskning.
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3 OVERVAGANDEN OCH FORSLAG VAD GALLER
UTVARDERINGSPROCESSEN

Vetenskapsradets forslag:

e Utvardering av den ALF-finansierade forskningen ska i sin helhet genomféras av paneler med
sakkunniga som besitter expertkunskap, hdg legitimitet och gedigen relevant erfarenhet. Pane-
lerna ska inkludera bade internationella vetenskapliga experter med forankring inom den kli-
niska forskningen och intressentrepresentanter, sasom foretradare for halso- och sjukvarden,
naringslivet och patienter/brukare.

e Panelerna beddmer vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och samhallsnytta samt forutsatt-
ningar for den kliniska forskningen utifran ett antal indikatorer/underlag. De bada kategorierna
av experter ska ha olika uppgifter sa att de vetenskapliga experterna framst fokuserar pa utvar-
dering av den vetenskapliga kvaliteten, medan intressentrepresentanterna vérderar den kliniska
betydelsen och samhallsnyttan. Forskningens forutsattningar bedéms gemensamt. Extern sak-
kunniggranskning av det urval av vetenskapliga publikationer som ska inga ska utgora 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 ar att vaga samman sub-panelernas bedémningar inom de olika forskningsomradena till
en gemensam beddmning for varje region. Huvudpanelen ska ocksa vid behov genomfora hea-
rings med de sju regionerna som ett underlag for sammanvégningen.

| detta kapitel presenteras inledningsvis kortfattat nagra olika principiella modeller for utvardering av
forskning, i forsta hand pa nationell niva. Olika lander och olika &mnesomraden tillampar olika utvar-
deringsmodeller (i vissa fall &ven olika regioner eller larosaten inom samma land eller amnesomrade),
dar skillnaderna framst avser i vilken utstrackning utvarderingarna grundas pa kvantitativa indikatorer
och/eller expertbedémning, samt vilken typ av expertis som i sa fall anvands. Mot denna bakgrund
redovisas sedan Vetenskapsradets 6vervaganden och forslag vad galler hur den principiella utvarde-
ringsprocessen av den ALF-finansierade kliniska forskningen ska utformas. Fragestéllningar som be-
handlas i kapitlet &r principerna for expertbeddmning, expertpanelernas organisering, sammansattning,
arbetsformer, uppgifter och mandat.

3.1 Olika typer av utvarderingssystem till grund
for resursfordelning

Vad galler metodval finns det system som bygger pa expertbeddmning, system dar endast indikatorer
ligger till grund for resurstilldelningen och system som bygger pé en blandning av dessa tva. Blandsy-
stemen kan i sin tur delas upp i tvd modeller. | den ena modellen tillampas indikatorer och expertbe-
domning som parallella sjalvstandiga spar. | den andra modellen ingar indikatorer i det underlag som
expertpanelerna baserar sina bedémningar pa, s.k. informerad expertbeddémning.”

I internationella sammanhang anvands ibland begreppet “peer review” som synonymt med bed6ém-
ning gjord av experter, savél 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. Vetenskapsradets praxis ar dock att anvanda begreppet “peer review” eller pa svenska ”sak-

" Eoren genomgang av hur forskningsanslag fordelas i ett antal olika lander hanvisas till exempel till Vetenskapsradets
nyligen genomfoérda kartlaggning av olika nationella system for utvardering av forskningens kvalitet (Vetenskapsradet, 2013,
Kartlaggning av olika nationella system for utvardering av forskningens kvalitet — forstudie infor regeringsuppdraget
U2013/1700/F.), samt Tillvéxtanalys’ rapport Hur fordelas statsanslag till forskning och utbildning — en omvérldsanalys
(2012), Svar Direkt 2012:07.
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kunniggranskning” som beteckning for att vetenskapliga experter ("peers”) granskar vetenskapliga
artiklar, publikationer, ansdkningar etc., medan “expertbeddmning” betecknar bedémningar som kan
vara gjorda av en bredare krets expertis och &ven kan avse annat underlag &n vetenskapliga publikat-
ioner o.dyl. | féreliggande rapport anvander vi begreppen “expertbeddmning” respektive ”sakkunnig-
granskning” pa detta satt.

3.1.1 Heltindikatorbaserade system

Helt indikatorbaserade utvarderingssystem bygger pa en eller flera indikatorer som sammanvags enligt
en viktningsmodell. Indikatorerna som ingar ar kvantitativa och systemet ar i praktiken ofta direkt
kopplat till en modell for kvalitets- eller prestationshbaserad resursfordelning. For nérvarande anvands
ett indikatorbaserat system i Sverige for fordelning av viss del av det s.k. fakultetsanslaget till larosa-
tena, men &ven de andra nordiska landerna, Norge, Danmark och Finland, samt exempelvis Flandern
(Belgien) har liknande system.

Det finns ett antal fordelar med helt indikatorbaserade system. Exempelvis &r de i allmanhet bade
kostnads- och resurseffektiva, bade for utvarderingsorganisationen och for de enheter som utvérderas.
Indikatorerna som ingar ar vanligtvis redan tillgangliga, till exempel via publikationsdatabaser, och det
finns darfor som regel inga behov att genomféra omfattande datainsamlingar med efterféljande ana-
lyser. Som en konsekvens kan utvarderingarna genomforas mer frekvent och till en lagre kostnad &n
vad som &r fallet med utvérderingssystem med stora inslag av expertbeddmning.

Samtidigt finns det en risk att indikatorerna sjalva forvaxlas med malet. Denna typ av odnskade
styrtalseffekter kan observeras i olika sammanhang. Inom medicinsk forskning har man till exempel
under en langre tid konstaterat en forskjutning av publikationer fran universitetssjukhusen till universi-
teten. En mojlig forklaring till detta ar att fakultetsanslagens storlek till viss del paverkas av antal pub-
likationer vid universiteten, men inte vid universitetssjukhusen. Det har i sin tur skapat ett incitament
att ange universitetsadresser snarare an sjukhusadresser pé& publikationerna.?

3.1.2 System med expertbedémning

Med expertbedémning avses att experter med relevant kompetens (vetenskaplig eller annan) inom
omradet i fraga star for granskning och bedémning. Det kan ske ex-ante, som nar forskningsansck-
ningar bedéms, eller ex-post, som nér utvarderingar gors av resultat av forskning.

Exempel pa lander som huvudsakligen anvéander expertbedomning for utvardering och for fordel-
ning av forskningsmedel &r Storbritannien, Hongkong och Nya Zeeland. Vissa utvarderingspaneler i
Storbritannien véljer &ven att ta del av bibliometriska underlag. Systemen i Nederldnderna och Tysk-
land ar ocksa baserade pa expertbedémning, men anvands inte for resursfordelning. | Italien anvéands
en hybridmodell dar resurstilldelningen ar kopplad till parallella spar med expertbedémning respektive
indikatorer som underlag.

System med expertbedémning anses av manga vara battre lampade att fanga upp komplexitet i sy-
stemet som utvarderas an helt indikatorbaserade system. System med expertbedémning anses ocksa ha
béattre forutsattningar att beddma framtida potential, och utvarderingsprocessen i sig kan vara mer kva-
litetsdrivande &n vad som ar fallet med helt indikatorbaserade system. Samtidigt ar system med ex-
pertbedémning i regel en omfattande och resurskravande process som ocksa riskerar att dras med
javsproblematik, inklusive en subjektiv, ojamlik och konserverande effekt da granskare enligt vissa
undersokningar tenderar att foredra sina gelikar.?

% se exempelvis diskussion i Heyman, U. och Sandstrém, U. (2012), Indikatorbaserad férdelning av statsanslag for forsk-
ning: 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 Vetenskapsradets remissyttrande Remiss av rap-
E)gorten Prestationsbaserad resurstilldelning for universitet och hégskolor (2011).

For 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 bedémning av vetenskaplig kvalitet — en forsk-
ningsoversikt, Vetenskapsradets rapportserie 2010:4.
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3.1.3 Informerad expertbedémning

Den avgdrande skillnaden mellan renodlade indikatorsystem respektive system med expertbedémning
ar huruvida indikatorerna anvands som egna “spar” i underlaget till den som fordelar forskningsresur-
ser, eller om de gar via experter vilka svarar for bedomningen. System med expertbedémning utesluter
alltsa inte att experterna anvander sig av indikatorer, bibliometriska och andra, i sitt bedomningsun-
derlag. Denna princip, att indikatorer anvdnds som underlag till paneler som i sin tur varderar och gor
en sammanvagd beddémning av kvaliteten, tillampas i ett antal lander. Det australiensiska systemet
Excellence for Research in Australia (ERA) ar ett exempel pa det, och beskrivs bast som "indikatorin-
formerad expertbedomning”.*® | det australiensiska systemet bedéms olika &mnesomraden pa olika
satt. Vissa expertpaneler anvander sig enbart av underlag fran sakkunniggranskare av vetenskapliga
artiklar och liknande for sin beddmning. Andra paneler anvénder sig av bibliometriska och andra indi-
katorer som underlag for sin expertbedémning.

Givet de for- och nackdelar som finns med respektive renodlad utvérderingsmodell (indikatorer re-
spektive expertbedomning) forordar Vetenskapsradet en modell som i likhet med den australiensiska
anvénder sig av expertbeddmning av indikatorer, inklusive sakkunniggranskning, dar sakkunnig-
granskningen av publikationer utgér ett av flera underlag. **

3.2 Overvaganden och forslag avseende expertbeddémning

3.2.1 Panelernas sammansattning och arbetsformer

Vetenskapsradets foreslar att metodiken i utvarderingarna ar densamma som da nationella och inter-
nationella forskningsfinansiérer, universitet och andra genomfor stdrre utvérderingar av forskningen
inom olika omréaden eller satsningar. Metodiken innebar anvandandet av paneler med sakkunniga som
besitter expertkunskap, hog legitimitet och gedigen relevant erfarenhet. Detta ar ocksa i linje med re-
geringens uppdrag till Vetenskapsradet att foresla en utvarderingsmodell som “delvis [bor] baseras pa
panelutvarderingar”. Vetenskapsradets bedémning dr som namnts i féregdende avsnitt att panelutvar-
deringar bor vara den principiella basen for modellen, varvid olika indikatorer anvédnds som underlag
for beddmningen av olika aspekter. Vetenskaplig expertkunskap ar avgérande for bedémningen av den
vetenskapliga kvaliteten av den forskning som bedrivs och de vetenskapliga resultat den genererat. Det
finns enligt Vetenskapsradet tva skal till att denna vetenskapliga expertis ska inhamtas pa internation-
ell bas. Att utvarderingen genomfors av internationella vetenskapliga experter gor det i an hogre grad
mojligt att vardera hur den ALF-finansierade kliniska forskningen star sig i ett internationellt perspek-
tiv. Med tanke pa Sveriges storlek, och att utvarderingarna genomfors i ett nationellt perspektiv dar
forskningen inom olika regioner vags mot varandra, ar det dessutom svart att forestélla sig nationella
vetenskapliga experter som inte pa nagot satt kan betraktas som javiga i sammanhanget.

Som komplement till vetenskapliga experter inkluderar Vetenskapsradets modell ocksa annan ex-
pertis i form av nyckelpersoner med uppgift att beddéma i forsta hand forskningens utomvetenskapliga
effekter — klinisk betydelse och samhallsnytta. Dessa ska representera ett brett urval av anvéndare
("stakeholders” eller intressenter) av den kliniska forskningen och dess resultat/kunskap, t.ex. repre-
sentanter for halso- och sjukvarden, naringslivet och patienter/brukare. Aven denna expertis ska inga i
utvarderingsmodellens paneler. Vetenskapsradets forslag &r att aven dessa intressentrepresentanter ska
vara atminstone delvis internationellt rekryterade. Nar det galler representanter for hélso- och sjuk-
vardssystemet bér man utga fran nordisk bas (exkluderande Sverige). De nordiska landerna ar mycket
liknande bade avseende forutsattningar for, struktur och organisation av halso- och sjukvard, vilket bor
ge god insikt i vilken kunskap som efterstravas och darmed underlatta bedomning av sadana aspekter.
Representanter for naringsliv kan inhdmtas pa saval svensk som internationell bas, exempelvis i sam-

%) en aktuell skrift fran 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 “Ex-
g)lert review informed by metrics and peer review”

En indikator bestér inte per definition av kvantitativ information, t.ex. antal publicerade artiklar, &ven om termen ofta
anvands pé detta sitt. En indikator kan besté 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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verkan med de svenska branschorganisationerna inom omrédet.®* Brukar- och/eller patientrepresentan-
ter utgors bast av svenska foretradare. Det ar dock viktigt att det hér finns en flexibilitet for att bast
tillgodose relevant kompetens for andamalet snarare an att i férvag bestamma en utstakad vég, och
praxis behover darfor etableras inom den modell som slutligen kommer att tillampas.

Det &r centralt att bedémningarna av bada aspekterna — den vetenskapliga aspekten och den kliniska
betydelsen och samhallsnyttan — inte isoleras fran varandra. | utvarderingsarbetet ar det viktigt att un-
derstryka betydelsen av forskning som syftar till att finna orsaker till sjukdomar och som pa langre sikt
kan ge nya behandlingsstrategier, samt att betona och problematisera den symbios som rader mellan
klinisk forskning och praktik. For att uppna sadana synergier ar det Vetenskapsradets forslag att de
utvarderingspaneler som anvands ska vara blandade, dvs. innefatta bade vetenskapliga experter och
intressentrepresentanter. Dessa kommer att kunna ta del av samma fullstandiga utvérderingsunderlag
men ha i uppgift att framst bedéma olika delar av det utifran sina respektive ansvarsomraden. Det ar
dock av vikt att de vetenskapliga experterna medverkar i beddmningen av klinisk betydelse och sam-
hallsnytta och d& framst ansvarar fér bedémning av kvaliteten av den bakomliggande forskningen.*
Intressentrepresentanterna ska inte medverka i bedémning av den vetenskapliga kvaliteten. Bedom-
ning av den komponent som ror forutsattningarna for att bedriva klinisk forskning (enligt de delar som
foreslagits ska ingd, se avsnitt 4.3) bor involvera bada typerna av panelmedlemmar och deras respek-
tive kompetenser, vilket &r ytterligare ett skal till att satta samman blandade paneler snarare an sepa-
rata.

Det ska tillaggas att denna modell med blandade utvéarderingspaneler avviker fran Vetenskapsradets
foregaende forslag fran 2010, dar separata sadana foreslogs. Erfarenheter fran utvarderingssamman-
hang dar blandade paneler tillimpats med framgang (t.ex. pilotstudierna inom det brittiska utvérde-
ringssystemet REF, Hogskoleverkets/Universitetskanslersémbetets utbildningsutvarderingar), liksom
fran Vetenskapsradets utvardering av svensk vardforskning (se avsnitt 1.4) ger dock god grund till
foreliggande forslag.

Vetenskapsradets forslag &r att utvarderingspanelerna organiseras enligt foljande (se dven Gversikt-
lig bild i figur 2):

e Fyra sub-paneler: ansvarar for att vardera bedéma underlagen fran regionerna inom de
forskningsomraden som faller inom respektive gruppering (se avsnitt 2.3). | varje sub-panel
ingar 6-8 personer med bred vetenskaplig expertis varav en ordférande samt 3—4 intressentre-
presentanter.

o En dvergripande huvudpanel: ansvarar for att vdga samman sub-panelernas respektive be-
domningar till en gemensam kvalitetsutvérdering av den ALF-finansierade kliniska forskning-
en inom var och en av de sju regionerna. Huvudpanelen bestar av en ordférande, 6-8 personer
med bred vetenskaplig expertis (varav fyra utgors av ordférandena fran respektive sub-panel)
samt 4-6 intressentrepresentanter (varav fyra utgors av en medlem fran respektive sub-panel).
Genom att huvudpanelen innefattar medlemmar fran sub-panelerna borgar detta for att sam-
manvagningen éverbryggar och férankras i sub-panelernas arbete. Vidare méjliggors kalibre-
ring av hur sub-panelernas vérdering och betygssattning gjorts, samtidigt som nagra nytill-
kommande ledamdter mojliggor att kompletterande aspekter och infallsvinklar kan fa gehor.

e Externa granskare: dessa utfor traditionell sakkunniggranskning av enskilda vetenskapliga
publikationer® och granskningsresultatet fran dem blir ett underlag (en indikator) for respek-
tive sub-panel (se avsnitt 4.1).

% Exempelvis Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Swedish Medtech.
o ”Underpinning research” ar det begrepp som anvénds i t.ex. brittiska REF.

Sadan granskning betecknas i manga sammanhang — bl.a. i Vetenskapsradets beredningsarbete med forskningsansokningar
— som "traditionell peer review”. Se dven avsnitt 3.1.
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Figur 2. Oversiktlig organisation av och uppgifter for utvarderingspaneler och granskare i den féreslagna mo-
dellen.

3.2.2 Platsbesdk eller hearings

Ett inte ovanligt inslag i utvarderingar av universitetsbaserad forskning &r personliga méten mellan
utvarderingsteam och berérda forskarrepresentanter.®® | Vetenskapsradets rapport Transparens och
kvalitet foreslogs att miljok&nnedom inh&mtas av utvarderingspanelerna i form av platsbesok (site
visits).* Platsbesok ger en god bild av férutsattningarna (fysiska savél som strukturella) for den forsk-
ning som bedrivs inom den utvarderade enheten som komplement till analys och vérdering av inham-
tat underlag. Platshesék kan ocksa mojliggora narmare vérdering av hur kopplingen mellan forskning-
en och en vetenskapligt baserad utbildning av sjukvardspersonal sker i den aktuella miljon. Ett alterna-
tiv till platsbesok ar att istallet kalla representanter fran utvarderade enheter till intervjuer (hearings)
med sakkunniga. Hearings ger en utvarderingspanel majlighet att stalla klargérande fragor om de un-
derlag man tagit del av och att genom personliga redogérelser skapa sig en kompletterande bild av hur
forutsattningarna for forskningen ser ut. Informationen blir av naturliga skal dock mer begrénsad &n
vid platsbesok, och den fysiska forskningsmiljon kan forstas inte bli foremal for véardering.

Vetenskapsradets bedomning ar att den logistiska apparat och kostnad som genomférandet av
platsbesok medfor inte motiveras av mervdrdet av att genomfora insatsen. Platsbesok skulle, for att
vara av basta varde, behdva goras inom varje forskningsomrade och region inom varje sub-panel, vil-
ket totalt skulle innebédra ett 70-tal platsbesok. Aven med ett platsbesék per region och sub-panel
skulle 28 platshesok behdva genomforas, och Vetenskapsradet menar att hearings darfor ar ett mer
kostnadseffektivt alternativ. Vetenskapsradet foreslar darfor att utvarderingsmodellen i forsta hand ska
inkludera mojligheten att genomféra hearings som verktyg for personliga méten med utvalda foretra-
dare for regionerna. Hearings ska i sadana fall genomforas av den évergripande huvudpanelen, som en
del av arbetet med att vdga samman de olika sub-panelernas bedémningar till en dvergripande kvali-
tetsprofil for respektive region. Detta innebdr att en hearing per region kan bli aktuell, totalt sju styck-
en. En sadan hearing kommer darmed inte ha som huvudsakligt syfte att ga pa djupet i vetenskapliga
fragestallningar, utan fokusera pa évergripande fragor sasom strukturella aspekter, strategier, akade-
miskt arbetssatt, samverkan, omséttning av vetenskapliga resultat av den kliniska forskningen i prakti-
ken etc.

% Det ska dock pépekas att varken platsbesok eller hearings ar ett vanligt forekommande inslag i de utvérderingssystem for
resursfordelning pa nationell bas (dar all landets forskning utvarderas) som finns i andra lander.
Vetenskapsradets rapport Transparens och kvalitet, s. 24.
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3.2.3 Kostnads- och logistikaspekter

Vetenskapsradet foreslar att utvarderingsmodellen tillampas for att genomfora samlade utvérderingar
av all den ALF-finansierade forskningen vid en och samma tidpunkt. Utvarderingen bér géras med
viss regelbundenhet, exempelvis femarsintervall.

En utvérdering som gors av all klinisk forskning finansierad av ALF-medel vid ett givet tillfalle
kommer att bli ett omfattande och kostnadskravande projekt med atskilliga inblandade sakkunniga,
forskare och handlaggare. Uppdraget till Vetenskapsradet innebar att foresla en modell som “ska ut-
formas pa ett kostnadseffektivt satt och Vetenskapsradet ska dven redovisa en kostnadsberakning for
ett genomforande av modellen”. Vetenskapsradet har uppfattat att kostnaden i detta sammanhang ror
de faktiska merkostnader som foljer for utforaren av utvarderingen i form av panelarvoden, resekost-
nader, personalresurser etc. och en kostnadsuppskattning av detta gors i kapitel 7. Det ska dock ségas
att alla typer av utvarderingar ocksa medfor en stor belastning och darmed kostnad for de som ska
utvérderas (enskilda forskare, sjukvardshuvudmannen etc.) vilket bor beaktas. Denna kostnad bor gi-
vetvis minimeras sa langt som mojligt utan att gora avkall pa kvaliteten i de underlag som inhamtas.
Exempelvis forutsatter Vetenskapsradet att manga kvantitativa data bor kunna hamtas fran de inrap-
porteringssystem som finns eller kommer att finnas pa regional och nationell niva. Dock kommer
ofrankomligen enskilda forskare att behova involveras i vissa underlag som ska sammanstéllas pa
berord regional niva, men arbetshordan bor bli mindre omfattande nar en slutlig utvarderingsmodell ar
fullt etablerad som ett naturligt och aterkommande inslag.
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4 OVERVAGANDEN OCH FORSLAG AVSEENDE
UNDERLAG OCH INDIKATORER
FOR PANELERNAS BEDOMNINGAR

Vetenskapsradets forslag:

Vetenskapsradet foreslar foljande underlag och indikatorer fér bedémning av de tre komponenterna
vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och samhallsnytta samt forskningens férutsattningar. Inform-
ationen redovisas sa langt mojligt pa forskningsomradesniva, som ar den niva pa vilken bedomning-
arna ska ske.

e Bakgrundsinformation sammanstélls pa forskningsomradesniva for respektive region med
framst volymuppgifter om antal forskande personal, finansiering och publikationsvolym. In-
formationen ska i sig inte bedémas utan ger expertpanelerna forutséattningar att géra sina be-
domningar av de tre huvudkomponenterna.

o Vetenskaplig kvalitet bedéms med hjélp av fyra typer av underlag: vetenskapliga publikation-
er, bibliometrisk information, uppgifter om 6kad kvalificering (t.ex. examina och docenturer)
samt om erhallen externfinansiering. De vetenskapliga publikationerna, en per inrapporterad
heltidsekvivalent (FTE) och forskningsomrade, bedéms av externa sakkunniga som levererar
underlag till sub-panelerna. | det bibliometriska underlaget ingér indikatorer for inomveten-
skapligt genomslag.

e Klinisk betydelse och samhéllsnytta 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 sjalvvardering per forskningsomrade innehallande en beskrivande, narrativ
del, en lista med indikatorer samt mellan tva och fem fallstudier. Fallstudierna struktureras i
enlighet med en fast formatmall.

e Forskningens forutsattningar redovisas och bedoms med avseende pa fyra aspekter: ledning
och styrning, personalens akademiska kvalifikationer och forskningserfarenhet, tillgang till
infrastruktur och stédfunktioner, samt interventioner. Redovisningen sker med hjalp av en
sjalvvérdering som inkluderar kvantitativa data och kvalitativa underlag. Underlaget for ut-
vardering av forskningens forutsattningar samlas in och sammanstalls s& langt som mojligt
per forskningsomrade och region. Om det bedéms som lampligare kan uppgifter om ledning
och styrning samt infrastruktur redovisas pa regionniva istallet for pa forskningsomradesniva.

| detta kapitel redovisas Vetenskapsradets dvervaganden och forslag vad galler de underlag — indikato-
rer och andra — som krévs for bedémningen av var och en av de tre huvudkomponenterna Vetenskaplig
kvalitet, Klinisk betydelse och samhallsnytta respektive Forskningens forutsattningar (se ocksa
avsnitt 2.1). Hur de tre huvudkomponenterna ska viktas och hur en sammanvagd bedémning foreslas
ga till redovisas narmare i kapitel 5.
Foljande tio principer har varit vagledande for Vetenskapsradets urval av och forslag till vilken in-
formation som ska utgora underlag for panelernas utvardering. Modellen/metoden ska:
Vara kvalitetsdrivande
e Vara flexibel i s matto att den kan anpassas till olika forskningsfalt/discipliner inom klinisk
forskning, men i ett l&ngre perspektiv &ven mer generellt

e Nyttja saval kvantitativa som kvalitativa data

e Begransa antalet kvantitativa indikatorer och nyttja sédana som normalt anvands inom respek-
tive disciplin (moéjliggor bl.a. benchmarking)

e Inte vara alltfor arbetskravande for de som utvdrderas eller de som ska utvérdera

e Salangt rimligt knyta an till befintliga regionala rapporteringssystem och informationsbehov

e Satta kostnaderna for datainsamlingen i proportion till vad man kan fa ut av resultaten/nyttan

e Vara transparent och tydlig

EN UTVECKLAD MODELL FOR KVALITETSUTVARDERING
AV KLINISK FORSKNING FINANSIERAD AV ALF-MEDEL 20




e |nnefatta robusthet i tid och rum
e Varasvar att manipulera

Inledningsvis ska sagas att bedémarpanelerna, forutom underlag som avser den direkta bedémningen
av de tre huvudkomponenterna, ocksa behdver bakgrundsinformation/underlag om forskningens struk-
tur, volym etc. Denna nddvéndiga bakgrundsinformation ska dock i sig inte bedémas. Féljande in-
formation, avseende i forsta hand volymuppgifter, behdver samlas in och sammanstéllas pa forsk-
ningsomradesnivd och for respektive region for att utgora bakgrundsinformation for saval sub-
panelernas bedémningar som huvudpanelens sammanvégda bedémning:
e Antal forskande personal, uttryckt i antal personer uppdelat pa kon och alder, samt i antal
FTE:s
e Finansiering, dvs. de totala ekonomiska resurser som star till forfogande, varav andelen ALF-
medel sérredovisas®’ — liksom regionens egna FoU-medel; fakultetsmedel; samt dvriga, exter-
na, intakter®
e Publikationsvolym i form av det totala antalet publikationer inom forskningsomradet

Syftet med denna bakgrundsinformation &r att ge panelerna forutsattningar att géra sina beddmningar
av de tre huvudkomponenterna med hansyn tagen till omfattningen av de personella och ekonomiska
resurserna som star till buds inom forskningsomradet och regionen i fraga. Uppgift om omfattningen
av personella resurser for ALF-finansierad klinisk forskning, uttryckt i form av FTE:s, &r harutdver
ocksa nodvandig for att kunna gora rattvisande sammanvagda bedémningar av huvudkomponenterna.
Denna fraga behandlas narmare i kapitel 5.

Vetenskapsradets forslag syftar till att mojliggora utvardering av den ALF-finansierade kliniska
forskningen pa nationell niva, varvid jamforelse mellan de berérda regionerna och dven mellan de
foreslagna forskningsomradena ska kunna ske. Det bor aterigen understrykas att utvarderingen inte
avser enskilda kliniker, forskargrupper eller individer. Férslaget innebar att den information och de
underlag som erfordras ska insamlas, sammanstallas och rapporteras av de regionala samarbetsorgani-
sationer for den ALF-finansierade forskningen ("ALF-ndmnder” eller motsvarande) som upprattats
inom respektive berérd region.

Vetenskapsradet & medvetet om att datainsamling och inrapportering i manga fall maste ske pa de-
taljniva (forskare, forskningsprojekt, klinik) men ser detta som ofrankomligt, om en legitim och effek-
tiv nationell utvarderingsmodell ska kunna genomforas. Vetenskapsradets intryck ar att flera av de
uppgifter som erfordras for utvdrderingen redan inhdmtas och behandlas regionalt, &ven om indelning
och redovisning av informationen kanske sker pa annat satt an i foreliggande forslag. | sa stor ut-
strackning som mojligt maste dubbelrapportering undvikas av de uppgifter som behdéver inhamtas.
Konkret innebar detta ett samarbete mellan den organisation som far i uppdrag att genomféra utvérde-
ringsmodellen och de regionala samarbetsorgan som dr ansvariga for att fordela och redovisa ALF-
medlen for forskning.*

En schematisk 6versikt dver utvarderingsmodellens huvudkomponenter och de olika underlagen
ges i figur 3 (se vidare avsnitt 5.1 angaende viktning av huvudkomponenterna).

%" Daremot har som tidigare redovisats en sdrskiljning av vilka delar av den relevanta forskningen som finansieras specifikt
av ALF-medel beddmts som orealistisk, och &r heller inte nédvandig eller meningsfull fér utvarderingsmodellens funktion-
alitet.
% Andelen externa medel erhalina i konkurrens efter vetenskaplig sakkunniggranskning foreslas dven utgora ett av underla-
gen for panelernas bedémning av vetenskaplig kvalitet, se vidare avsnitt 4.1.

Fragan om inhdmtande, anvandning och harmonisering av i forsta hand kvantitativ information avseende den ALF-
finansierade kliniska forskningen behandlas mer utforligt i Vetenskapsradets rapport Transparens och kvalitet, s. 27-28.
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Figur 3. Schematisk dversikt 6ver utvarderingsmodellens huvudkomponenter och viktning av dessa samt de olika

underlag som foreslas ligga till grund for panelernas bedémning.
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4.1 Vetenskaplig kvalitet

I modellen foreslas att bedomningen av den vetenskapliga kvaliteten gors baserat pd underlag avse-
ende sammanlagt fyra aspekter enligt nedanstadende beskrivning. Utvarderingen av vetenskaplig kvali-
tet i den ALF-finansierade kliniska forskningen i en region (per aktuellt forskningsomrade) ska ske
genom sammanvagning av delbedémningen av de olika aspekterna, for att darigenom uppna en hel-
hetsbedémning. Avsikten ar att bedomningen av vetenskapliga publikationer, vilken avses fanga upp
spetsen av den kliniska forskningens vetenskapliga produktion, ges stor tyngd i denna del av utvarde-
ringen. En helhetsbild av den vetenskapliga kvaliteten uppnas genom att bedémningen av vetenskap-
liga publikationer kompletteras med bibliometrisk information, vilken aterspeglar bredden i vetenskap-
liga artiklar och vilken uppmarksamhet dessa fatt, men dven andra data sa som 6kad akademisk kvali-
ficering (doktorsexamina, docenturer) och externa medel erhallna i konkurrens.

4.1.1 Vetenskapliga publikationer och bibliometri

Publikationer

En viktig del i den foreslagna modellen vad galler beddmning av den vetenskapliga kvaliteten utgors
av en beddémning av ett urval vetenskapliga publikationer, foretradesvis artiklar publicerade i referee-
granskade tidskrifter, fran forskningsprojekt som helt eller delvis finansierats av ALF-medel under den
aktuella utvarderingsperioden. Urvalet av publikationer gérs av regionerna i relation till volymen av
forskningens utforare, pa sa satt att en publikation rapporteras per FTE for en region inom det aktuella
forskningsomradet.* Regionerna har darmed frihet att valja vilka publikationer som man anser bést
representerar deras kliniska forskning. Avsikten med denna sjalvselektion &r att begransa omfattningen
av underlaget och fanga upp spetsen av den kliniska forskningens vetenskapliga produktion snarare an
att vardera dess hela bredd. Med Vetenskapsradets uppskattning av det totala antalet FTE:s och arliga
publikationer inom klinisk medicin (se avsnitt 2.2.2) skulle modellens urval darmed omfatta 1 500
publikationer, motsvarande 10-30 % av det totala antalet publikationer under en femarsperiod, vilket
ska ge en god grund for utvardering av var den kvalitativt basta 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, Gversiktsartiklar,
bokkapitel, bocker m.m. Var och en av dessa publikationer granskas och betygssatts av externa sak-
kunniga med specifik vetenskaplig kompetens. De externa granskarnas enskilda betygssattningar utgor
sedan ett underlag (en indikator) som varderas av berérd sub-panel for att na en aggregerad bedémning
per forskningsomrade och region.* Det fortjanar att understrykas att granskningen alltsa inte ytterst
syftar till att ge ett omdéme om den vetenskapliga kvaliteten pa ett enskilt forskningsprojekt, utan
snarare att vara ett underlag for en sammanvégd beddémning av forskningskvaliteten inom forsknings-
omradet i den aktuella regionen.

Som ett komplement till bedomningen av enskilda publikationer foreslas att sub-panelerna ocksa
har tillgang till bibliometrisk information avseende sitt omrade.

Bibliometri

Bibliometri kan anvéndas for att mata produktivitet och for att uppskatta forskningens inomvetenskap-
liga genomslag. Klinisk forskning lampar sig forhallandevis val for bibliometriska studier. Dels har
medicin en generellt god tackningsgrad i de mest vanligt forekommande publikationsdatabaserna (ex-
empelvis Vetenskapsradets publikationsdatabas, VRCitering, som bygger pd samma grundmaterial
som Web of Science; Thomson Reuters*?), dels utgér vetenskapliga artiklar den framsta publicerings-
kanalen inom Klinisk medicin. Bibliometri gor det ocksd majligt att gora internationella jamforelser
och pa sé satt erhalla en absolut utvarderingsskala. Exempelvis kan citeringsanalyser visa hur den sam-

** Notera att forslaget alltsa innebér en publikation per FTE, vilket inte dr detsamma som en publikation per berérd per-
son(al).
*' Modellen att anvinda beddmningar av sakkunniggranskade publikationer som en indikator tilldmpas i det australiensiska
uztvérderingssystemet ERA, se vidare avsnitt 3.1.

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®, Philadelphia, Pennsylvania, USAc Copyright Thom-
son Reuters® 2012. All rights reserved.
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lade kliniska forskningen i Sverige star sig mot resten av varlden och inte bara relativt de olika forsk-
ningsomradena och regionerna som utvarderas.

Tva bibliometriska indikatorer for inomvetenskapligt genomslag féreslas inga i bedémningskompo-
nenten for vetenskaplig kvalitet: faltnormerad medelcitering, c;, och andel av publikationerna som
tillhér de 10 % mest citerade inom forskningsomrédet, prigo.

Utdver dessa mats dven publikationsvolym, som det totala antalet publikationer, Py, och fraktion-
erade antalet publikationer, P, inom respektive forskningsomrade. Med fraktionerade publikationer
avses antalet publikationer uppdelat pa forfattaradresser och amnen. Volymindikatorerna foreslas inte
ingd som del av bedémningskomponenten for vetenskaplig kvalitet, utan istallet inga som en del av de
beskrivande indikatorerna (se inledningen till kapitel 4).

Urvalet av de publikationer som bor inga i den bibliometriska analysen baseras pa en kombination
av i forsta hand forskningsamne och organisation, men vid behov dven pa individuella tidskrifter. |
Web of Science klassas varje publikation i mellan ett och fem av totalt 250 olika &mnen. Drygt 50 av
dessa é&r relaterade till klinisk forskning och kan dérmed anvéndas for att urskilja relevanta publikat-
ioner. Urval pé organisationstillhorighet baseras pa de angivna forfattaradresserna. Dock saknas upp-
gift om finansiering, varfor dessa data inte kan anvéndas for att identifiera publikationer som med
sékerhet helt eller delvis har finansierats via ALF-medel. Underlaget bor ses som en approximation av
den kliniska forskningens bredd och kvalitet inom regionen och amnesomradet i fraga. Organisations-
urvalet bor forutom universitetssjukhusen aven inkludera de organisationsenheter som erhaller ALF-
medel for klinisk forskning, exempelvis berérda vardcentraler, mindre sjukhus etc. Det &r lampligt att
relevanta organisationsférteckningar tas fram och uppdateras i samarbete med respektive region. Slut-
ligen finns &ven mojligheten att forfina urvalet ytterligare genom att inkludera eller exkludera indivi-
duella tidskrifter.

Ett alternativ till metoden ovan dr att begdra in publikationslistor av varje enskild enhet som omfat-
tas av utvarderingen. Dessa skulle i s fall ange vilka publikationer som bor inga baserat pa givna kri-
terier (exempelvis att publikationen ar baserad pa ALF-finansierad forskning och att den tillhor ett
visst forskningsomrade). Vetenskapsradets bedémning &r att detta ar ett mindre realistiskt forslag.
Arbetsinsatsen som ar forknippad med ett sadant system ar alltfor omfattande, bade for utvarderings-
organisationen och for de utvarderade forskarna. Det ar ocksa oklart om ett sadant system i praktiken
skulle leda till ett battre urval. Det &r i sammanhanget vart att notera att Vetenskapsradet, tillsammans
med Forte** och Formas, utvecklar ett nytt datorstéd® for att bl.a. annat hantera forskningsansékning-
ar. | framtiden finns en méjlighet att nyttja detta nya datorstéd, och den publikationsdatabas som
kommer finnas i systemet, for att ytterligare forfina urvalet. | dagsléget &r det emellertid oklart vilken
effekt detta skulle ha pa urvalet.

Ambitionen bor vara att redovisa de bibliometriska indikatorerna pa forskningsomradesniva sa
langt detta ar maojligt. Om publikationsvolymen, dvs. antalet artiklar, inom ett forskningsomrade ar
alltfor 1ag ar det dock inte lampligt att anvanda citeringsbaserade nyckeltal, sasom medelcitering. I de
fall ett visst forskningsomrade inom en region inte nar upp till minsta godtagbar volym foreslas att de
bibliometriska indikatorerna redovisas pa en hogre aggregerad niva, exempelvis regional niva eller
sub-panelniva.*

4.1.2 Okad akademisk kvalificering och extern finansiering

Okad akademisk kvalificering

Forutom vetenskapliga publikationer finns andra satt att bedéma vetenskaplig kvalitet. Ett sadant satt
ar att studera i vilken utstrackning forskningen leder till 6kad kvalificering pa personniva. Utvarde-
ringspanelerna foreslas darfor ocksa som underlag ta del av antalet erhallna doktorsexamina och do-

” Citeringar méts utan sjalvciteringar och med ett 5-arigt citeringsfonster.
4: Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard, tidigare FAS.
45 PRISMA. ) o _ _ _ _ o

Att faststélla en exakt volymgréns &r inte trivialt. En tumregel som tilldmpas internationellt &r att inte anvénda citeringsba-
serade nyckeltal p& urval dar publikationsvolymen understiger cirka 50 publikationer. Denna grans beror dock delvis pa
vilket forskningsomrade som studeras och hur urvalet har gatt till och bér darfor definieras i samband med att det bibliomet-
riska underlaget tas fram infor varje utvérderingstillféalle.
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centurer inom forskningsomradet under utvarderingsperioden, som resultat av forskning helt eller del-
vis finansierad av ALF-medel.

Extern finansiering

Aven andelen externa medel erhdllna i konkurrens efter vetenskaplig sakkunniggranskning ar ett méatt
pa vetenskaplig kvalitet. | Vetenskapsradets modell foreslas darfor underlagen fran regionerna inne-
hélla sadan information, vilket blir en del av sub-panelernas underlag for den sammanvagda bedém-
ningen av vetenskaplig kvalitet.

4.1.3 Utvarderingskriterier for beddémning av vetenskaplig kvalitet

De externa granskarnas bedomning av vetenskaplig kvalitet for enskilda publikationer sker utifran
kriterierna nytédnkande och originalitet (novelty and originality), stringens (rigour) och signifikans
(significance).*” Sub-panelernas vetenskapliga experter gér en samlad bedémning av publikationernas
vetenskapliga kvalitet inom respektive forskningsomrade utifran de externa granskarnas betygssattning
av samtliga publikationer. I den slutliga samlade beddmningen av den vetenskapliga kvaliteten vags
aven beddmning av underlag avseende bibliometriska uppgifter samt de dvriga indikatorerna (6kad
kvalificering och extern finansiering) in.

4.2 Klinisk betydelse och samhallsnytta

I det nu géllande centrala ALF-avtalet faststalls att ALF-medlen syftar till utveckling av halso- och
sjukvarden. Ett viktigt resultat av klinisk forskning ar att den far effekt i form av forbattrad behand-
ling, prevention och diagnostik inom hélso- och sjukvarden — med andra ord att den &r av betydelse for
sjukvard och folkhalsa.

Inledningsvis kan sédgas att forskningsresultat av klinisk betydelse inbegriper ett antagande om att
de samtidigt leder till (6kad) samhallsnytta, om an ofta pa langre sikt, i form av forbattrad halsa och
ekonomiska fordelar pé olika nivaer.*® De bada komponenterna klinisk betydelse och samhéllsnytta &r
darmed till stor del Gverlappande.

For att forskningsresultat ska komma samhallet till del och fa effekter inom halso- och sjukvarden
maste de nyttiggoras och spridas vilket kan ske pa olika satt. Vetenskapsradet foreslar att klinisk rele-
vans och samhéllsnytta utvarderas genom en samlad bedémning av aspekterna spridning av kunskap,
samverkan och effekter.*

4.2.1 Spridning av kunskap

En aspekt av direkt vikt for den kliniska betydelsen ar att resultat fran den kliniska forskningen sprids
inom halso- och sjukvarden. Av indirekt betydelse for samhallsnyttan ar att resultaten sprids aven ex-
ternt, exempelvis i populéarvetenskaplig form, eller genom debatter och i policyarbete. Det ar ocksa
relevant att inkludera exempelvis kommunikationsinsatser som konferenser och utstéliningar inom
ramen for hur forskningsresultat sprids.

4.2.2 Samverkan

Samverkan &r ett vanligt matt for att fanga olika aspekter av samhallsnytta. Fokus ligger i foreliggande
forslag pa samverkan inom héalso- och sjukvarden, men ocksa pa samverkan med patienter/brukare och
externa aktorer. Antagandet som gors ar att nagon form av samarbete ar en forutsattning for att forsk-
ningen 6ver huvud taget ska kunna visa pa nagon effekt eller paverkan. Forutom direkta personliga

*" De kriterier som anvands i brittiska REF for att bedoma vetenskaplig kvalitet av outputs/publikationer &r ’rigour”, ’origi-
anlity” och significance”.

Att halsorelaterad forskning ar samhallsekonomiskt effektiv har belagts i flera studier. For en litteraturgenomgang se SOU
2009:43 Klinisk forskning — ett lyft for sjukvarden, bilaga 3.

Den relativa vikten av dessa aspekter behéver inte vara den samma. Logiken bakom ordningen, sdsom de presenteras har,
bygger pa ett resonemang om att spridning av kunskap och samverkan ar en forutsattning for att nagra effekter éver huvud
taget ska kunna pavisas. For ett utforligare resonemang, se bilaga 4.
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kontakter kan samverkan ocksa inkludera ekonomiskt utbyte i nagon form, t.ex. genom konsortier med
naringsliv och industri samt direkt eller indirekt (in-kind) finansiering fran naringsliv och industri till
ett forskningsprogram. Exempel pa samverkan &ar ocksa vaxeltjanstgoring mellan hélso- och sjukvard,
akademi, néringsliv och industri, samt adjungeringar och sekonderingar.

4.2.3 Effekter

Effekter av den kliniska forskningen kan oftast markas forst pa langre sikt och kan inkludera att meto-
der som anvands inom sjukvarden gallras ut pa grund av att forskning visat att de saknar effekt eller ar
samre jamfort med andra tillgangliga metoder. Vidare kan metoder som visar sig ha god effekt pa ett
snabbt och effektivt satt inordnas i sjukvard av mer rutinartad karaktar. Andra tecken pa framgangsrik
klinisk forskning kan vara om den leder till utveckling eller forfining av forskningsmetoder, och om
den Okat graden av samarbete mellan olika forskargrupper. Av klinisk betydelse kan ocksa vara om
man finner effektivare arbetsprocesser inom den dagliga kliniska verksamheten vilka kan leda till
kostnadsbesparingar och kvalitetshdjningar for patienternas livskvalitet. Effekter av betydelse for
samhallsnytta kan avse samhallsekonomiska vinster till f6ljd av forbattrad halsa hos befolkningen. Det
kan rora direkta kostnadsbesparingar for halso- och sjukvarden, till exempel genom minskat behov av
vardplatser. Det kan ocksa handla om minskade kostnader for ohalsa i ett samhéallsperspektiv, exem-
pelvis genom minskad sjukfranvaro. Dessa effekter kan dock vara svara att belagga i ett kortare per-
spektiv. Indirekta tecken pa samhallsnytta i form av 6kad tillvaxt och innovationskraft kan utgéras av
t.ex. nya foretag, patent, produkter eller immateriella rattigheter.

4.2.4 Modeller for bedémning av klinisk betydelse och samhallsnytta

Att mata utomvetenskapliga effekter som klinisk betydelse och samhallsnytta ar inte enkelt. Nagra av
de vanligast forekommande problemen ar svarigheten att faststalla orsakssamband mellan insats och
utfall. Kopplad till denna kausalitetsproblematik ar fragan om attribuering, dvs. att vérdera vilka
forskningsinsatser som har lett till (eller fororsakat) ett visst utfall. Eftersom det finns manga olika
faktorer utGver en viss forskningsinsats som paverkar utfallet, kan effekten av forskningsinsatsen end-
ast bli en uppskattning. Rekommendationen ar av denna anledning att fokusera pa kontribuering istal-
let, dvs. att sdga att insatsen bidragit till ett visst utfall.

Yiterligare en svarighet ar att bedoma det kontrafaktiska sambandet, dvs. att avgora vad som hade
hant om insatsen inte hade agt rum. Vidare ar det problematiskt att mata utomvetenskapliga effekter
eftersom det kan ta lang tid for en insats att resultera i nagon slags effekt. Det kan dessutom rada stora
skillnader mellan vad som kan beskrivas som kortsiktiga effekter och langsiktiga effekter baserade pa
samma forskningsinsats. >

| Sverige och internationellt pagar ett omfattande metod- och analysarbete for att pavisa hur forsk-
ning leder till samhallsnytta.>* Svarigheterna att finna robusta indikatorer har lett till att det inte finns
en gemensam utvarderingsmodell, utan olika aktdrer anvander sig av olika angreppssétt for att mata
samhallsnytta.

Grovt sett kan man sarskilja tre modeller. Lite forenklat kan man séga att modellerna l&agger fokus
pa olika steg i processen mellan forskningsinsats och “slutlig” samhallsnytta. Var fokus ligger kan
variera inom en och samma modell och &r inte per automatik kopplat till om man anvéander sig av in-
dikatorer eller kvalitativa data.

%'se exempelvis European Science Foundation (2012), ss. 8, 10; Vetenskapsradet (2012) Att utvardera effekter av ett grund-
forskningsprogram — en pilotstudie. Analys av en satsning pa kriminalvetenskaplig grundforskning, s. 11-12; och Bornmann,
Lutz (2013), s. 219.

Se t.ex. Vetenskapsradet (2009); New Frontiers in Evaluation of Impacts of Medical Research (2012). Internationellt ar de
vanligaste benamningarna fér samhéllspaverkan och samhallsnytta impact, societal impact och societal relevance. Samtliga
begrepp implicerar nagon form av paverkan och effekt utanfor den direkt vetenskapliga sfaren.
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Indikatorbaserad modell

Modeller dar i huvudsak indikatorer anvands for att mata samhallsnytta. Exempel pa system dar i
forsta hand indikatorer anvands &r the Excellence for Research 2012 (ERA 2012)* i Australien och de
rapporteringssystem som utvecklats av forskningsraden i Storbritannien.>®

Modell med fokus pa kvalitativa metoder

Modeller dar i huvudsak kvalitativa metoder anvands for att mata samhéllsnytta. Exempel pa system
dar denna modell anvéands ar framst Storbritanniens Research Excellence Framework (REF14) dar
fallstudier &r centrala i redovisningen av forskningens samhallsnytta.

Kombinerad modell

Modeller dar indikatorer kombineras med kvalitativa metoder. Exempel pa system dar denna modell
tillampas &r det nederldndska Standard Evaluation Protocol som styr forskningsutvarderingen av ne-
derldndska universitet. Det bor sdgas att de nederlandska utvérderingarna inte ligger till grund for re-
sursférdelning.

Som redan sagts inbegriper de modeller som undersokts nédrmare, dven de indikatorbaserade, en ex-
pertbeddmning av indikatorer och andra underlag. Ingen av modellerna har indikatorer for att mata och
bedoma samhallsnytta som ett “eget spar” till grund for resursfordelning av universitetens basanslag
for forskning. For utforligare resonemang kring modellerna hénvisas till avsnitt 3.1. samt till bilaga 4.

Mot den ovan redovisade bakgrunden foreslar Vetenskapsradet en modell for bedémning av sam-
héllsrelevans och nytta som kombinerar indikatorer med kvalitativa data for att fanga aspekterna
spridning av kunskap, samverkan och effekter av den kliniska forskningen. Den typ av indikatorer som
ska anvandas for bedomning av klinisk betydelse och samhallsnytta bor sa langt mojligt inrapporteras
pa en kontinuerlig basis och sammanstallas som underlag for utvarderingarna. Detta ar narmast en
fraga om hur den I6pande uppfoljningen av den ALF-finansierade forskningen ska utformas, nagot
som behdéver utredas ndrmare i samverkan med berérda aktorer for att undvika onddigt merarbete, och
som inte behandlas nérmare har.

4.2.5 Vetenskapsradets modell for bedomning av klinisk betydelse och samhallsnytta

Det kan som sagt ta lang tid innan en viss forskningsinsats leder till nagon slags effekt eller paverkan.
Vetenskapsradet foreslar att den forskning som ligger till grund for den kliniska betydelse och sam-
hallsnytta som beskrivs kan ligga upp till 20 &r tillbaka i tiden.** De indikatorer och exempel pé effekt
eller paverkan som redovisas ska dock ha intraffat under aktuell utvarderingsperiod.

Forslaget innebdr att varje region lamnar in en sjalvvardering per forekommande forskningsomrade,
dvs. upp till 11 sjalvvérderingar per region. Sammanlagt kan det alltsa réra sig om maximalt 77 sjalv-
varderingar med fokus pa klinisk betydelse och samhéllsnytta. Sjalvvarderingen kombinerar kvantita-
tiva och kvalitativa underlag och kan forslagsvis omfatta ca 10-15 sidor, exklusive fallstudierna (se
nedan), och redovisas i en for andamalet framtagen formatmall.

Underlag for utvardering

Sjalvvérderingen (som lampligen rent praktiskt kan samordnas med sjélvvarderingen for komponenten
Forskningens forutsattningar) bestar av tre delar som tillsammans ska redogdra for utfallet av den kli-
niska forskningens med avseende pa klinisk betydelse och samhéllsnytta. For att strukturera redovis-
ningen i sjalvvarderingen fokuseras pa de tre aspekterna spridning av kunskap, samverkan och effek-
ter. I redovisningen finns utrymme for en beskrivande, narrativ del, en lista med indikatorer, samt ett
antal fallstudier.

*? Denna beskrivning galler ERA 2012 som precis har avslutas. Forberedelserna for ERA 2015 har pabérjats och det kan bli
fgéga om revideringar av systemet med avseende pa hur applied measures méts, se vidare bilaga 4.
. Se RCUKSs Pathways to impact: http://www.rcuk.ac.uk/kei/impacts/Pages/home.aspx

| Storbritanniens REF2014 anvands ocksa 20 ar. | den pilot som foregick REF2014 var tidsspannet 15 ar men utokades
alltsa ytterligare fem ar.
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Den beskrivande delen specificeras genom ett antal fragor under respektive aspekt. Fragorna ar av
den karaktar som normalt forekommer i sjalvvarderingar. Har kan exempelvis de fragor som pa ett
framgangsrikt sétt provades i utvarderingen av svensk vardforskning tjana som en utgangspunkt for att
utveckla sjalvvérderingens frégestéliningar.>

Den beskrivande delen kompletteras med en lista dver indikatorer fordelade pa aspekterna sprid-
ning av kunskap, samverkan och effekter. | tabell 1 nedan ges ett exempel pa vad som kan ingd i en
sadan lista. Valet av relevanta indikatorer anpassas beroende pa forskningsomrade. Som ett komple-
ment till Gvriga indikatorer inom komponenten samverkan i listan nedan foreslas bibliometri anvandas
for att analysera samarbete med andra externa aktorer som resulterar i vetenskapliga publikationer.
Exempelvis kan antalet sampublikationer mellan regionerna och internationella, privata och offentliga
aktorer (inklusive de Gvriga regionerna) foljas Gver tid, och pa sa sétt illustrera de samarbetsmanster
som finns inom ett &mnesomrade. Valet av vilka samarbetsaktorer som inkluderas i analysen kan vari-
era mellan de olika forskningsomradena utifran vad som ar mest relevant for det specifika omradet.

*se Vetenskapsradets kartlaggning, utvardering och rekommendationer angdende svensk vardforskning, s. 213-214.
Fragorna var strukturerade enligt tvé rubriker: Relevance, by research area — clincal/societal relevance, major applied con-
tributions and stakeholder cooperation, samt External communication/dissemination of Care Sciences at the HEI. Dessutom
skulle de utvdrderade enheterna lista patent. | nederlandska Evaluating the societal relevance of academic research, som
fungerar som vagledning for hur nederlandska ldrosaten rapporterar samhallsnytta, anvands foljande frégor: 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 for att bedéma klinisk betydelse och samhallsnytta.

Exempel pa indikatorer avseende klinisk betydelse och samhillsnytta

Spridning av kunskap

Spridning av kunskap inom hélso- och sjukvarden
Populérvetenskapliga publikationer

Konsulterande/radgivande uppdrag, medverkan i offentliga debatter i media etc.
Kommunikationsinsatser, exempelvis konferenser och utstallningar

Samverkan

Samverkan inom halso- och sjukvarden

Samverkan med patienter/brukare och patient-/brukarorganisationer

Samverkan med naringsliv och andra aktorer, exempelvis genom kliniska studier
Konsortier med icke-akademiska organisationer

Finansiering fran naringsliv och industri, inkl. in-kind bidrag

Vaxeltjanstgoring, adjungeringar och sekonderingar

Sampublikationer

Effekter av klinisk forskning

Forandrade eller forfinade behandlingsriktlinjer, metoder, patientnéra forskningsme-
toder, praxis, diagnostik.

Introduktion av nya behandlingsriktlinjer, metoder, patientnéra forskningsmetoder,
praxis, diagnostik.

Utgallring av gamla behandlingsriktlinjer, metoder, patientnéra forskningsmetoder,
praxis, diagnostik.

Nya foretag, patent, immateriella rattigheter eller produkter

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

Pavisade ekonomiska fordelar for halso- och sjukvarden, t.ex. effektivare arbetspro-
cesser inom den dagliga kliniska verksamheten

Pavisade ekonomiska fordelar ur ett samhallsperspektiv, t.ex. minskad sjukfranvaro
Policypaverkan

Utover den beskrivande delen och listan med indikatorer ges de utvarderade enheterna mojlighet att
genom fallstudier sjalva vélja ut tva—fem exempel per forskningsomrade pa forskningsresultat som har
bidragit till samhallsnytta och/eller haft klinisk betydelse. Antalet fallstudier som den utvdrderade
enheten kan lamna in beror pa forskningsomradets storlek i termer av volym (FTE:s), vilket skulle
innebédra som minst 154 och maximalt 385 fallstudier, raknat for hela landet. Fallstudierna skulle ge
mojlighet att fordjupa forstaelsen av hur forskningsresultat leder till samhéllsnytta och struktureras
enligt ett fast format. Forslagsvis anvinds samma struktur som i det brittiska REF14 (se bilaga 4),

namligen

1.

ok wn

Sammanfattning

Den underliggande forskningen

Forskningsreferenser

Beskrivning av samhéllsnytta och/eller klinisk relevans
Kéllor for att styrka beskrivningen ovan

% QALY star for quality adjusted life years och mater bade éverlevnad och livskvalitet, dvs. bade livslangd och halsostatus
liksom effekter av eventuella biverkningar. Det saknas d&nnu QALY -vikter baserat pa svenska métningar. (SBU, Halsoeko-

nomiska utvarderingar, i Utvardering av metoder i halso- och sjukvarden — en handbok, s. 145)
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Det finns aven anledning att ta del av erfarenheterna fran de nationella larositesutvarderingar som
genomforts pa senare tid och som inkluderat komponenten nytta och samverkan, sérskilt de som ocksa
har erfarenhet av fallstudier.*

4.2.6 Utvarderingskriterier for beddmning av klinisk betydelse och samhallsnytta

Liksom i REF14 foreslas bedomningen av klinisk betydelse och samhallsnytta ske utifran de tva krite-
rierna réckvidd (reach) och signifikans (significance).”® Med réckvidd avses omfattningen av péverkan
eller effekten pa relevanta malgrupper. Med signifikans avses den grad till vilken paverkan har berikat,
paverkat, forfinat eller férandrat relevanta malgruppers produkter, tjanster, utforande, riktlinjer, praxis
etc. Sub-panelerna gor en sammanvagd bedomning av de tva kriterierna. | likhet med REF14 foreslas
inga begransningar med avseende pa hur stort (geografiskt eller demografiskt) omrade som paverkan
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 manskligheten.

Sjalvvérderingarna skickas in till sub-panelerna for granskning. Varje sjalvvérdering l&ses och be-
doms normalt av en intressentrepresentant och en vetenskaplig expert. Till en sub-panel kan det som
mest komma 28 sjalvvarderingar (sub-panel A med fyra forskningsomraden) och som minst 14 (sub-
panelerna C och D med tva forskningsomraden). Antalet fallstudier ar som lagst 14 och som hogst 35
fallstudier per forskningsomrade. | den storsta sub-panelen kan det alltsa rora sig om som mest 140
fallstudier (4 forskningsomraden x 5 fallstudier x 7 regioner).

Det &r upp till sub-panelernas medlemmar att anvanda sin expertis och erfarenhet for att vdga sam-
man de olika underlagen till en samlad bedomning och betygssattning pa en tregradig skala av kompo-
nenten klinisk betydelse och samhallsnytta for respektive forskningsomrade och region, en fraga som
utvecklas ytterligare i kapitel 5.

4.3 Forskningens forutsattningar

Forutom tillgang till direkta resurser i form av forskningsmedel paverkas mojligheten att bedriva
framgangsrik klinisk forskning, inkluderande omsattandet av dess resultat i hilso- och sjukvarden, av
mer strukturella faktorer som avgor hur val integrerad forskningen och sjukvarden ar. Den kliniska
forskningen bedrivs inom eller i nara anslutning till sjukvarden och forutsatter tillgang till dennas re-
surser — sjukvardssystemet, vardpersonal, infrastruktur, brukare och patienter, patientmaterial och
annan medicinsk information — savél som behov av forskning. Dessa faktorer aterfinns pa flera olika
nivaer inom forsknings- och sjukvardssystemet (klinik-, regional- och nationell niva) och kan skilja sig
at mellan olika forskningsomraden inom samma region.

| Vetenskapsradets modell for utvéardering bedoms forskningens forutsattningar med avseende pa
fyra aspekter: ledning och styrning, personalens akademiska kvalifikationer och forskningserfarenhet,
tillgang till infrastruktur och stodfunktioner, samt interventioner. Underlaget for utvardering av forsk-
ningens forutsattningar insamlas och sammanstalls sa langt méjligt per forskningsomrade och region.

4.3.1 Ledning och styrning

Den kliniska forskningens forutsattningar beddms under denna aspekt genom en redovisning och be-
domning av hur aktivt ledningen for den aktuella verksamheten stddjer forskning. Syftet ar att belysa i
vilken man klinisk forskning framjas, och underlaget for utvarderingen ska darmed redovisa vilka
stdd- och incitamentsstrukturer som finns for den kliniska forskningen (inkluderande t.ex. i vilken man
forskning ar meriterande vid tjanstetillsattning och lonesattning av sjukvardspersonal), liksom i vilken
man uttalade forskningsstrategier och/eller —policies, utvecklingsplaner etc, finns for verksamheten.
Underlaget for utvardering ska om majligt innehalla forskningsomradesvis indelade beskrivningar,
baserade pa klinikvis rapporterade underlag. Om detta inte visar sig mojligt eller rimligt, redovisas

* KTH:s andra utvardering Research Assessment Exercise 2012 (RAE12) samt den nu pagaende Assessment of Research and
oproduction (ARC13) vid Mittuniversitetet, Hogskolan i Halmstad och Hogskolan i Skdvde.

Kriterierna provades 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 Excel-
lence 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.

EN UTVECKLAD MODELL FOR KVALITETSUTVARDERING
AV KLINISK FORSKNING FINANSIERAD AV ALF-MEDEL 30



underlaget for hela regionen sammantaget, varvid det far antas att dessa forhallanden ar likvardiga for
alla forskningsomraden i regionen.

4.3.2 Personalens akademiska kvalifikationer och forskningserfarenhet

En avgorande forutsattning for klinisk forskning och omsattandet av dess resultat i halso- och sjukvar-
den ar att utrymme for att bedriva forskning avsatts for vardpersonal, och att forskningserfarenhet och
akademisk kompetens hos denna efterfragas. Graden av akademisk forankring kan ses som ett matt pa
hur forskningsaktivitet varderas av en verksamhetsledning. | Vetenskapsradets modell ska uppgifter
om personalens (inkl. verksamhetschefernas) forskningsférankring inhamtas, och kan exempelvis in-
kludera antal och andel disputerade, docenter, kombinationstjanster, forskarstuderande, forskar-AT,
forskar-ST och aktiva doktorandhandledare. Uppgifterna redovisas efter alder (biologisk och karriaral-
der), kon och yrkeskategori for att mojliggora strukturella bedomningar, exempelvis vad galler ater-
vaxt inom specifika forskningsomraden.

4.3.3 Tillgang till infrastruktur och stodfunktioner

Infrastrukturen &r bade den miljé och de lokaler som forskningen bedrivs i och de verktyg som verk-
samheten &r beroende av, vilket ocksa inkluderar olika typer av stodfunktioner. Under denna aspekt av
den kliniska forskningens forutsattningar ska utvarderingspanelerna bedéma regionernas tillgang till
och anvandning av infrastrukturer och stédfunktioner i form av utrustning (lokal, regional, nationell,
eller internationell), biobanker, patientdata- och kvalitetsregister, core facilities, kliniska kompetens-
centra och prévningsenheter, stodsystem for innovationer och implementering av nationella riktlinjer
och forskningsresultat i halso- och sjukvarden.

Panelernas utvardering bor sa langt mojligt goras pa forskningsomradesniva, for att hansyn ska tas
till respektive omrades behov och framgangsfaktorer i de olika regionerna. Underlaget for utvéardering
fran varje region ska darfor om majligt vara nedbrutet pa forskningsomradesvisa redovisningar av
ovanstaende tillgangar, baserade pa klinikvis rapporterade underlag. Om detta inte visar sig mojligt
eller rimligt, redovisas underlaget for hela regionen sammantaget, varvid det far antas att dessa forhal-
landen ar likvardiga for alla forskningsomraden i regionen.

4.3.4 Interventioner

Verksamheten inom den svenska halso- och sjukvarden ska bedrivas utifran forskningsresultat och
klinisk erfarenhet (evidensbaserad sjukvard), vilket ocksa innefattar att delta i kliniska interventions-
studier och implementering av ny metodik. I kliniska interventionsstudier moter forskning sjukvard
och bidrar till att utveckla den genom att préva lakemedel, behandlingar och forebyggande atgarder. |
Vetenskapsradets modell ska regionerna for utvarderingsperioden redovisa, per forskningsomrade,
antal genomforda och paborjade kliniska studier samt i vilken fas de befinner sig (Fas I, Fas Il, Fas IlI,
Fas IV), liksom antal genomforda och pabdrjade medicintekniska prévningar. Expertpanelernas be-
domning av denna aspekt ger darmed ett matt pa verksamhetens engagemang i att driva utvecklingen
av varden framat.

4.3.5 Utvarderingskriterier for bedomning av forskningens forutsattningar

Panelens utvardering ska innehalla en bedémning av hur aktivt forskning stods genom styrning och
ledning i de olika regionerna, av graden av akademisk forankring i den kliniska verksamheten, av till-
gangen till infrastrukturer och stodfunktioner samt omfattningen av engagemang i kliniska intervent-
ionsstudier. | detta ingdr att sammantaget bedéma om forutsattningarna ar adekvata for den forskning
som bedrivs, och om de framjar en hallbar och hogkvalitativ klinisk forskning.

Sub-panelernas experter bedomer ovanstaende aspekter av forutsattningarna for den kliniska forsk-
ningen inom respektive forskningsomrade utifran foljande tre kriterier: framjande av klinisk forskning
(fosterLr;g of clinical research), vitalitet/nytankande (vitality) samt hallbarhet/uthallighet (sustaina-
bility).

> brittiska REF anvands for elementet “Research Environment” de tva beddmningskriterierna vitality och sustainability.
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5 OVERVAGANDEN OCH FORSLAG VAD GALLER
BETYGSSKALOR, VIKTNING AV
KOMPONENTERNA OCH SAMMANVAGD
BEDOMNING

Vetenskapsradets forslag:

e Sub-panelerna ansvarar for att géra beddmningen av de tre komponenterna vetenskaplig kva-
litet, klinisk betydelse och samhallsnytta respektive forskningens forutsattningar for varje
forskningsomrade och region. Bedomningen baseras pa samtliga relevanta indikatorer och
sammanfattas i ett betyg enligt faststéllda betygsskalor.

e Komponenten vetenskaplig kvalitet bedoéms pa en sjugradig betygsskala, medan komponen-
terna klinisk betydelse och samhallsnytta respektive forskningens forutsattningar var och en
beddéms pa en tregradig skala.

e Sub-panelernas beddmningar redovisas i form av betygsprofiler for respektive forskningsom-
rade och region. Till varje betygsprofil lamnas &ven en kortare kommentar/betygsmotivering
som redovisar styrkor och svagheter.

¢ Huvudpanelen ansvarar for att, for respektive region, géra en sammanvégning av de enskilda
forskningsomradesbetygen till ett ssmmanfattande betyg for regionen for respektive kompo-
nent. I samband med sammanvéagningen genomfors vid behov en kalibrering av betygen mel-
lan de individuella forskningsomradena, liksom eventuella hearings med de sju regionerna.

e Betygen for de enskilda forskningsomradena viktas av huvudpanelen med hansyn till forsk-
ningsomradenas storlek, uppskattat som antalet aktiva forskare inom forskningsomradet i
form av heltidsekvivalenter (FTE). Sammanfattande betyg berdknas inte med hjélp av mate-
matiska formler. Istallet & grundprincipen att panelerna gér beddmningar och sammanvag-
ning av betyg utifran tydliga kriterier och med utgangspunkt i samtliga relevanta indikatorer.

e Vid den sammanvagda bedémningen viktar huvudpanelen de tre komponenterna sa att veten-
skaplig kvalitet ges en vikt av 60 %, klinisk betydelse och samhéllsnytta ges vikten 30 % och
forskningens forutsattningar ges en vikt pa 10 %.

e Huvudpanelen ansvarar slutligen for att ta fram en sammanfattande gruppering av regionerna
genom att vdga samman regionens tre komponentbetyg. Grupperingen sker forslagsvis i tre
kvalitetsgrupper, i vilka regionerna inordnas.

| detta kapitel presenteras inledningsvis Vetenskapsradets forslag till betygsskalor for de tre bedom-
ningskomponenterna vetenskaplig kvalitet, klinisk betydelse och samhallsnytta och forskningens for-
utséttningar. Det ar sub-panelernas uppgift att svara for bedémning och betygssattning av respektive
komponent for de olika forskningsomraden som redovisats for respektive region. Vidare redovisas
forslag till hur de tre komponenterna bor viktas i forhallande till varandra, vilket ar en uppgift for hu-
vudpanelen, liksom forslag till att en relativ komponent introduceras i utvéarderingen pa sikt. | ett fol-
jande avsnitt presenteras Vetenskapsradets forslag till hur huvudpanelen ska ga tillvaga for att gora en
regionvis sammanvagning av sub-panelernas bedémningar.

5.1 FOorslag till betygsskalor och viktning avseende
de tre komponenterna

De tre bedomningskomponenterna bedéms, for vart och ett av de (hdgst) 11 forskningsomradena, av
den berorda sub-panelen pa en enhetlig betygsskala. For vetenskaplig kvalitet foreslas bedémningen
ske pa en sjugradig betygsskala, medan komponenterna klinisk betydelse och samhallsnytta respektive
forskningens forutsattningar var och en foreslas bedomas pa en tregradig skala. Dessa bedémningsska-
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lor ansluter till de som anvands i Vetenskapsradets beredning av forskningsansokningar, och &r saledes
vedertagna i sammanhang da expertbeddmning av forskning anvands. For respektive forskningsom-
rade och region lamnar sub-panelen dven kommentarer om forskningsomradets starka och svaga sidor
i regionen i fraga.

Resultatet av sub-panelernas bedémningar blir da (hdgst) 11 betygsprofiler med tre betyg per reg-
ion, en for varje forskningsomrade — samt vidhangande kommentarer — vilka blir offentliga da utvérde-
ringsresultaten offentliggdrs. Aven respektive forskningsomrades volym, uttryckt i forslagsvis FTE:s,
redovisas i anslutning till sub-panelernas betygsprofiler. Huvudpanelen vager sedan samman de forsk-
ningsomradesvisa betygsprofilerna, med hansyn tagen till forskningsvolymen inom respektive omrade,
till en samlad betygsprofil for respektive region pa ett satt som narmare beskrivs i avsnitt 5.2 nedan.
En schematisk beskrivning av sub-panelernas arbete redovisas i figur 4 nedan.
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Region X
Vetenskaplig kvalitet  Klinisk betydelse & Forskningens Heltidsekvivalenter
Betyg (1-7) samhdllsnytta forutsittningar (FTE)

Forskningsomriide Betyg (1-3) Betyg (1-3)

Omrade 1 6 2 3 12
Betygsmatris Omr.?del 5 3 2 27

Omrade 3 6 2 2 8
Sub-panelernas -
beddmningar Omréde 4 - 2 . 15
resulterarien Omréde 3 y S 2 7
betygsmatris per Omrf_"de‘s 6 3 2 21
region. Omrade 7 7 2 3 4

Omrade 8 7 3 2 19

Omrade 9 5 1 2 22

Omrade 10 4 2 2 11

Omrade 11 5 3 1 31

Beddmning i sub-paneler ﬁ ﬁ ﬁ 4
Baserat pa indikatorerna inom

var och en av de tre
bedémningskomponenterna .
betygssatter sub-panelerna de S U B - P A N E L 6-8 Yetenskapllga experter
elva forskningsomradenainom 3—4 intressentrepresentanter
respektive region.

Beddmnings- Vetenskaplig Klinisk betydelse Forskningens

B dsinf
komponenter kvalitet & samhillsnytta forutsattningar Sl

Underlag och
indikatorer

Extern
granskning
av publ.

Figur 4. Schematisk beskrivning av expertpanelernas arbete. Sub-panelerna ansvarar for att genomféra sam-
manvagda bedémningar av underlagen inom respektive bedémningskomponent (Vetenskaplig kvalitet, Klinisk
betydelse och Samhallsnytta samt Forskningens forutsattningar), och att satta ett betyg per forskningsomrade
och bedémningskomponent enligt faststéllda bedémningskriterier och angiven betygsskala. Till varje betyg lamnar
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 vardena i betygsmatrisen i figuren
ar hypotetiska och syftar till att illustrera ett tankt resultat fér en viss region.

Betygen, som foreslas séttas pa en sjugradig respektive tregradig skala, uttrycks i form av steg pa en
ordinalskala.” Vid subjektiva och sammanvégda bedémningar av det slag som har avses och som gors
av expertpaneler, &r det mindre meningsfullt och snarast kontraproduktivt att betrakta betygen som
satta pa en intervallskala med fasta skalsteg dar varje steg anses betyda "lika mycket”. Vid samman-
vagningar ska darfor inte aritmetiska operationer utforas, exempelvis ska aritmetiska medelvarden
undvikas.® Sammanvagningar uttrycks istéallet Iampligen i form av betygsprofiler som vid behov kan
askadliggoras grafiskt, eventuellt kan dven medianvarden beraknas.

Vid den sammanvagda bedémningen viktar huvudpanelen de tre komponenterna sa att vetenskaplig
kvalitet ges en vikt av 60 %, klinisk betydelse och samhallsnytta ges vikten 30 % och forskningens
forutsattningar ges en vikt pa 10 %. Ett skal till denna fordelning av viktningen ar att vetenskaplig
kvalitet bor vaga tungt i den sammanvéagda bedémningen. Vidare anser Vetenskapsradet att for klinisk
forskning bor komponenten klinisk betydelse och samhallsnytta tillmatas en sa pass hog vikt att dess
betydelse klart betonas — i synnerhet betydelsen for halso- och sjukvarden — utan att for den skull vara

® En ordinalskala innebér att skalstegen endast uttrycker en rangordning, och skalstegen kan inte anses uttrycka "lika stora
avstand”.

®! Medelvarden som beréknas aritmetiskt forutsatter att skalan &r av intervalltyp. Vid ordinalskalor anvénds lampligen istallet
medianvarden for att uttrycka en medelpunkt.
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avgorande for den sammanvagda beddmningen. Det bér har understrykas att den procentuella vikt-
ningen ar avsedd att utgéra en végledning for huvudpanelen vid dess sammanvéagda bedémning och
inte menad att vara ett riktmérke for eventuell férdelning av resurser.

Vidare bor ater understrykas, att viktningen av huvudkomponenterna féreslas utfoéras av huvud-
panelen och inte av sub-panelerna. Skalet till detta &r att viktningen i forsta hand ska avse den samlade
bedémningen per region, snarare an per forskningsomrade. Principerna for huvudpanelens samman-
vagning och viktning pa regionniva redovisas narmare i avsnitt 5.2.

Bedoémningen av de tre huvudkomponenterna foreslas pa sikt ocksa innefatta en relativ komponent,
dvs. att forbattringen i komponenten i fraga (per forskningsomrade och region) bor tillmatas vikt i den
samlade bedémningen. Detta borde vara majligt med den metodik som foreslas. Denna del av forsla-
get — den relativa komponenten — kan dock bdrja tillampas tidigast forst i samband med den andra
utvérderingen, och utvecklas darfor inte ytterligare hér.

5.2 Forslag till principer for sammanvagd bedomning av
forskningsomraden, volymer och komponenter

Huvudpanelens framsta uppgift ar att vdga samman de individuella forskningsomradesbetygen till en
betygsprofil per region. Huvudpanelen ansvarar ocksa for att ta fram en sammanfattande gruppering
av regionerna i form av en sammanvégning av de tre komponentbetygen. Underlaget for huvud-
panelens arbete utgdrs av sub-panelernas betygsmatriser med vidhangande kommentarer foér respektive
region, samt de beskrivande indikatorerna som redogor for forskningsomradenas storlek (personalvo-
lymer, ekonomiska resurser och publikationsvolymer).

5.2.1 Betygskalibrering

Innan forskningsomradesbetygen kan vagas samman till ett sammanfattande betyg pa regionniva ge-
nomfor huvudpanelen en kalibrering av betygen fran respektive forskningsomrade och expertpanel.
Erfarenheter fran Vetenskapsradets aterkommande beredningsarbete i samband med arliga forsknings-
utlysningar visar att det kan forekomma skillnader i tolkningen av betygsstegen, vilket resulterar i att
olika granskare och paneler fordelar betygen nagot annorlunda. En jamférelse mellan fordelningen och
spridningen av de individuella betygen fran respektive sub-panel och/eller forskningsomrade bor till-
sammans med betygsmotiveringarna utgéra grunden for en sadan kalibrering.

Utover kalibrering mellan sub-paneler och forskningsomraden inom en utvarderingsomgang bor pa
sikt ocksa behovet av kalibrering mellan successiva utvarderingsomgangar beaktas. Detta ar speciellt
fallet om foréndringar gors i antingen indikatorunderlaget eller bedémningskriterierna.

5.2.2 Viktning

En sammanvagd bedémning av forskningsomradena forutsatter att hansyn tas till att de olika omrade-
nas varierande omfattning samt forutsattningar i form av personella resurser. Detta gérs genom att
storre vikt laggs pa omraden med fler aktiva forskare (matt i form av FTE:s), 4n pa mindre omraden
med férre aktiva forskare. P& grund av att betygsskalan &r av typen ordinalskala® &r det inte lampligt
att det sammanvégda betyget berédknas som ett viktat aritmetiskt medelvérde. Istéllet &r det huvud-
panelens uppgift att utifran sin samlade expertkunskap, samt de underlag som levereras av sub-
panelerna, resonera sig fram till ett sammanvégt betyg vilket representerar de styrkor och svagheter
som observerats i regionen. Huvudpanelen har aven tillgang till betygsmotiveringarna samt de beskri-
vande indikatorerna. Slutligen, om hearings genomfors (se vidare avsnitt 3.2), finns d&ven mojlighet for
huvudpanelen att diskutera med representanter fran var och en av regionerna.

5.2.3 Sammanvagd gruppering av regioner och forskningsomraden

Vetenskapsradet foreslar att huvudpanelen slutligen ansvarar for att ta fram en sammanfattande grup-
pering av regionerna genom att vaga samman regionens tre komponentbetyg. Grupperingen sker for-

%2 Se avsnitt 5.1.
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slagsvis i tre kvalitetsgrupper eller kvalitetskategorier, i vilka regionerna inordnas. Vetenskapsradets
principiella uppfattning ar att den hér typen av sammanfattande bedémningar i forsta hand bor utféras
av sakkunniga som besitter expertkunskap, hog legitimitet och gedigen erfarenhet inom det omrade
som utvarderas, i det hér fallet klinisk forskning.

Vetenskapsradet vill har dven peka pa mojligheten att lata experterna i huvudpanelen pa liknande
satt gora sammanvagda grupperingar av forskningsomradena for respektive region. Detta skulle moj-
liggdra en sammanfattande Gversikt Over regionernas forskningsprofiler vad galler ALF-finansierad
klinisk forskning, dar starka och svaga sidor, styrkor och utvecklingsomraden etc. klart framgar.
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6 VETENSKAPSRADETS SAMLADE FORSLAG

| detta kapitel ges en samlad oversikt dver Vetenskapsradets forslag till utvarderingsmodell for den
ALF-finansierade kliniska forskningen, i form av en sammanstéllning av de olika delar av modellen
vilka redovisats i tidigare kapitel. | figur 5 nedan askadliggors grafiskt forslaget till modell. Vidare
behandlas i kapitlet ndgra genomférandefragor i anslutning till utvarderingsmodellen, i form av forslag
till en pilotstudie i ndgon eller nagra regioner samt forslag till genomforandeorganisation och samar-
betspartners.

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



*Mo6ten med den radgivande gruppen for utvardering av ALF-finansierad forskning
e Faststdllande av ramar ("terms of reference") for utvarderingen

¢ Information om utvarderingens genomférande till regionerna

¢ Rekrytering av experter till paneler och extern granskning

Forberedelse-
fas

~
e Instruktioner och mallar till regionerna och till experterna tillhandahalls
¢ Regionerna sammanstaller underlag och material for utvardering, avseende komponenterna vetenskaplig
5 kvalitet, klinisk betydelse och samhéllsnytta samt forskningens férutsattningar
Manad 1-3 y Y & &
J
~
¢ Extern sakkunniggranskning av regionernas vetenskapliga artiklar/research outputs
eSammanstallning av bedémningar fran externa granskare
2 4 e Sammanstallning av fullstandiga utvarderingsunderlag at expertpaneler (sub-paneler A-D)
=

e Fullstandiga utvarderingsunderlag tillhandahalls till expertpanelerna (sub-paneler A-D)
eSub-panelernas experter gor sina individuella bedémningar av de fullstdndiga utvarderingsunderlagen
e Sammanstallning av underlag till sub-panelméten

oy

s Expertpanelerna (sub-paneler A-D) sammantrader

*Sub-panelerna upprattar gemensamma bedémningar, betygsprofiler och kommentarer for varje
forskningsomrade och region

eSub-panelernas bedémningar, betygsprofiler och kommentarer gors tillgangliga for huvudpanelen

e Huvudpanelen sammantrader i

e Huvudpanelen gor vid behov kalibreringar av sub-panelernas beddmningar samt viktning och sammanvagning
till en sammanfattande betygsprofil for respektive region

e Eventuella hearings med regionerna genomfors

e Huvudpanelen gér en sammanfattande gruppering av regionerna i tre kvalitetsgrupper !
\\\\
N ~
e Utvarderingens resultat gors tillgéngliga for regionerna: betygsprofiler och skriftliga utlatanden
e Utvarderingens resultat offentliggors
! oy
\ N
¢ Uppféljande arbete
e Rapport fran den radgivande gruppen fardigstalls
S

Figur 5. Oversikt 6ver utvarderingsprocessen i Vetenskapsradets modell fér utvardering av ALF-finansierad
klinisk forskning. En utvardering beddms ta ungefar ett kalenderar i ansprak exklusive tid for forberedelser
och uppféljning.
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6.1 Oversikt 6ver Vetenskapsradets forslag

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

Vetenskapsradet foreslar att utvarderingen av den ALF-finansierade forskningen ska innefatta sadan
Klinisk forskning — dvs. forskning som forutsatter vardens strukturer och resurser och har som mal att
I6sa ett ohélsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad hdlsa — som &r helt eller delvis
finansierad av ALF-medel. Nagon andel av den finansiering som anvénds for genomforandet av den
aktuella forskningen (direkt eller indirekt) ska darmed utgdras av ALF-medel till den aktuella region-
en.

De tre huvudkomponenter som ska utvérderas ar forskningens vetenskapliga kvalitet, forskningens
kliniska betydelse och samhallsnytta samt forskningens forutsattningar.

All ALF-finansierad klinisk forskning ska redovisas och ligga till grund for utvéarderingen. Veten-
skapsradet uppskattar omfattningen (volymen) av den aktuella forskningen till ca 1 500 heltidsekviva-
lenter och mellan 3 000 och 3 500 publikationer per ar.

Den kliniska forskning som utvérderas foreslas indelas i 11 forskningsomraden dar varje omrade
motsvarar den minsta utvarderingsenhet som ska bedémas. De 11 omradena aterspeglas i inrapporte-
ring av underlag fran regionerna liksom i de expertpaneler som ska bedéma underlagen. Forsknings-
omradena grupperas av praktiska skal fyra grupper vilka motsvaras av fyra sub-paneler.

6.1.2 Principiell utvarderingsprocess

Utvérderingen av den ALF-finansierade forskningen ska i sin helhet genomféras av paneler med per-
soner som besitter expertkunskap, hog legitimitet och gedigen relevant erfarenhet. Panelerna ska in-
kludera bade internationella vetenskapliga experter med forankring inom den kliniska forskningen och
intressentrepresentanter, sasom foretradare for halso- och sjukvarden, néringslivet och patien-
ter/brukare.

Panelerna bedémer underlag och indikatorer avseende de tre komponenterna vetenskaplig kvalitet,
klinisk betydelse och samhallsnytta samt forutsattningar for den kliniska forskningen. Extern sakkun-
niggranskning av ett urval av vetenskapliga artiklar ska utgora ett av flera underlag for panelernas
beddmning.

Panelerna organiseras i fyra sub-paneler, som var och en omfattar 2-4 av de 11 forskningsomra-
dena, och en huvudpanel, som delvis ska utgoras av experter fran sub-panelerna. Huvudpanelens upp-
gift ar att vaga samman sub-panelernas bedomningar inom de olika forskningsomradena till en gemen-
sam bedémning for varje region. Huvudpanelen foreslas ocksa kunna genomféra hearings med de sju
regionerna som ett underlag fér sammanvagningen.

6.1.3 Underlag och indikatorer for bedémning

Sub-panelerna svarar for bedémningen av de tre huvudkomponenterna forskningens vetenskapliga
kvalitet, forskningens kliniska betydelse och samhéllsnytta samt forskningens férutséttningar, per
forskningsomrade och region. Férutom underlag som avser den direkta bedomningen av de tre huvud-
komponenterna behdver panelerna dven bakgrundsinformation om antal forskande personal (FTE:s),
finansiering (dvs. de ekonomiska resurser som star till forfogande) och publikationsvolym i form av
det totala antalet publikationer inom forskningsomradet. For de tre huvudkomponenterna foreslas fol-
jande underlag och indikatorer anvéndas.

Vetenskaplig kvalitet

I den foreslagna modellen beddms vetenskaplig kvalitet med hjalp av fyra typer av underlag: veten-
skapliga publikationer, bibliometrisk information, uppgifter om 6kad kvalificering (examina m.m.),
samt om erhallen externfinansiering. Forslaget innebar att varje region rapporterar en publikation per
FTE per féorekommande forskningsomrade. De inrapporterade publikationerna, som ska ha publicerats
under utvarderingsperioden, betygssatts av externa sakkunniga granskare utifran kriterierna nytan-
kande och originalitet, stringens och signifikans. Sub-panelernas vetenskapliga experter vdger samman
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sakkunnigbedémningarna med bedémningen av de 6vriga tre indikatorerna for utvardering av veten-
skaplig kvalitet.

Experterna ansvarar darmed for att géra en samlad beddmning per region for respektive forsknings-
omrade inom den berdrda sub-panelens ansvarsomrade, och ska darmed for varje forskningsomrade
uppratta sju betyg (ett for varje region) pa en sjugradig skala, vilka lamnas vidare till huvudpanelen
tillsammans med en skriftlig motivering avseende den vetenskapliga kvaliteten.

Klinisk betydelse och samhéllsnytta

I modellen redovisas och bedéms klinisk betydelse och samhallsnytta med avseende pa de tre
aspekterna spridning av kunskap, samverkan samt effekter av den kliniska forskningen. Redovisningen
sker i form av en sjalvvardering per forskningsomrade och kombinerar indikatorer med kvalitativa
data, dvs. (hogst) 11 sjalvvarderingar per region. Sammanlagt kan det alltsa rora sig om maximalt 77
sjalvvarderingar med fokus pa klinisk betydelse och samhallsnytta.

| sjalvvarderingarna redovisas relevanta indikatorer for respektive forskningsomrade. Sjalvvarde-
ringarnas kvalitativa del har tva inslag: en beskrivande, narrativ del och en del med fallstudier.

Fallstudierna, forslagsvis tva—fem per forskningsomrade beroende pa omradets storlek i termer av
volym (FTE:s), ger méjlighet att fordjupa forstaelsen av hur forskningsresultat leder till nytta for
halso- och sjukvarden och samhallet, och struktureras enligt ett fast format.

Experterna bedémer den kliniska betydelsen och samhallsnyttan utifran kriterierna rackvidd och
signifikans. De ansvarar for att gora en samlad bedémning for respektive forskningsomrade inom varje
region. Bedomningen resulterar i betyg pa en tregradig skala, ett for varje forskningsomrade och reg-
ion, som vidarebefordras till huvudpanelen tillsammans med en skriftlig motivering avseende den
kliniska relevansen och samhéllsnyttan.

Forskningens férutsattningar

I modellen redovisas och beddms forskningens forutsattningar med hjalp av underlag avseende fol-
jande fyra aspekter: hur aktivt forskning stdds i ledning och styrning, akademiska kvalifikationer som
redovisar i vilken omfattning verksamhetens personal har forskningsférankring, tillgang till infrastruk-
tur och stodfunktioner, samt engagemang i kliniska interventionsstudier.

Underlaget utgdrs dels av inrapporterade kvantitativa data, och dels av kvalitativa beskrivande un-
derlag (narrativ), samlade i sjalvvérderingar vilka férslagsvis samordnas med sjalvvarderingarna som
avser klinisk betydelse och samhallsnytta. Underlaget avseende forskningens forutsattningar rapporte-
ras av regionerna sa langt mojligt for vart och ett av de 11 forskningsomradena. Om detta inte visar sig
mojligt eller rimligt, redovisas underlaget for hela regionen sammantaget, varvid antagandet ar att
dessa forhallanden &r likvardiga for alla forskningsomraden i regionen.

De sakkunniga experterna bedémer forskningens forutsattningar utifran kriterierna framjande av
klinisk forskning, vitalitet/nytankande samt hallbarhet/uthallighet. Experterna ansvarar for att gora en
samlad bedémning for respektive forskningsomrade inom varje region. Bedomningen resulterar i be-
tyg pa en tregradig skala, ett for varje forskningsomrade och region, som sammantaget ska spegla
huruvida respektive forskningsomrades och regions forutsattningar framjar en stark och hogkvalitativ
klinisk forskning. Betygen vidarebefordras till huvudpanelen tillsammans med en skriftlig motivering
avseende forskningens forutsattningar.

6.1.4 Betygsskalor, viktning och sammanvagd bedémning

Sub-panelernas bedomningar baseras pa samtliga relevanta underlag och indikatorer och sammanfattas
i ett betyg enligt faststallda betygsskalor. Komponenten vetenskaplig kvalitet bedéms pa en sjugradig
betygsskala, medan komponenterna klinisk betydelse och samhallsnytta respektive forskningens forut-
sattningar var och en bedéms pa en tregradig skala. Sub-panelernas bedémningar redovisas i form av
betygsprofiler for respektive forskningsomrade och region. Till varje betygsprofil lamnas dven en kor-
tare kommentar/betygsmotivering som redovisar styrkor och svagheter.

Huvudpanelen ansvarar for att, for respektive region, gora en sammanvégning av de enskilda forsk-
ningsomradesbetygen till ett sammanfattande betyg for regionen for respektive komponent. | samband
med sammanvagningen genomfdrs vid behov en kalibrering av betygen mellan de individuella forsk-
ningsomradena. Betygen for de enskilda forskningsomradena viktas av huvudpanelen med hansyn till
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forskningsomradenas storlek, uppskattat som antalet aktiva forskare inom forskningsomradet i form av
FTE:s. Sammanfattande betyg beréknas inte med hjélp av matematiska formler. Istallet ar grundprin-
cipen att panelerna gér bedémningar och sammanvégning av betyg utifran tydliga kriterier och med
utgangspunkt i samtliga relevanta indikatorer de har tillgang till.

Vid den sammanvagda bedémningen viktar huvudpanelen de tre komponenterna sa att vetenskaplig
kvalitet ges en vikt av 60 %, klinisk betydelse och samhallsnytta ges vikten 30 % och forskningens
forutsattningar ges en vikt pa 10 %. Huvudpanelen ansvarar slutligen for att ta fram en sammanfat-
tande gruppering av regionerna genom att vdga samman regionens tre komponentbetyg. Grupperingen
sker forslagsvis i tre kvalitetsgrupper eller kvalitetskategorier, i vilka regionerna inordnas.

6.2 Genomforandefragor

6.2.1 Fdrslag till pilot

Vetenskapsradet ser det som en fordel om en pilotstudie kan genomforas i avsikt att testa och finslipa
utvarderingsmodellen. | forsta hand skulle féljande delar av forslaget vara betjanta av att utprovas.

1. Mojligheterna att samla in och sammanstélla de olika kvantitativa och kvalitativa underlag som
foreslas i modellen. Detta kan ses som ett test av genomforbarheten ("feasibility study”).

2. Forslaget till utvéardering och bedémning av huvudkomponenten klinisk betydelse och samhélls-
nytta. Detta ar en betydelsefull del av regeringsuppdraget och av utvarderingsmodellen, och det ar
darfor viktigt att fa mer erfarenheter av dess tillampning, inte minst som grund for betygssattning
mellan exempelvis olika regioner eller larosaten.

3. De olika forslagen till bedémningsprinciper sasom principerna for viktning, de foreslagna bedém-
ningsskalornas funktionalitet, samt mekanismerna for betygssattning och sammanvagning pa saval
sub-panel- som huvudpanelniva.

Vetenskapsradet foreslar i forsta hand att en pilot av hela utvarderingsmodellen genomfors i en eller
mojligen tva regioner. En "fullskalepilot” av detta slag skulle &ven kunna tjana som ett mycket varde-
fullt underlag till Vetenskapsradets inledningsvis namnda uppdrag att utreda och lamna férslag till en
modell for resursfordelning till universitet och hégskolor, som innefattar kollegial bedémning och som
gor dgt mojligt att fordela resurser pa ett sadant satt att det premierar kvalitet och prestation i forsk-
ning.

Om detta anses alltfér omfattande kan dock pilotstudier med lagre ambitionsniva genomforas. Ett
test av genomforbarheten (“feasibility study”) kan genomfdras i ndgon eller nagra regioner utan att for
den skull hela utvarderingsmodellen prévas. Den andra delen, forslaget till utvérdering och bedémning
av Kklinisk betydelse och samhéllsnytta, kan testas separat i en annan region med en begransad mangd
data, i syfte att fordela arbetsbelastningen jdmnare. Den tredje delen slutligen — att prova de féreslagna
mekanismerna for viktning, betygsséttning och sammanvégning — skulle vid behov kunna genomforas
som en simulering med konstruerade data till t.ex. nagra for andamalet sammankallade sub-paneler
och en huvudpanel.

6.2.2 Genomférandeorganisation och samarbetspartners

I regeringsuppdraget anges inte var ansvaret for genomférande av utvarderingen (eller uppféljningen)
av ALF-finansierad forskning ska ligga. Vetenskapsradets avsikt har varit att utforma forslaget pa ett
organisationsneutralt sétt. Eftersom Vetenskapsradet har den erforderliga kompetensen, &r myndighet-
en dock beredd att svara for ett eventuellt genomférande.

| uppdraget anges att Vetenskapsradet bor utreda vilka myndigheter eller parter som eventuellt kan
medverka vid tillampning av den foreslagna modellen for kvalitetsutvérdering av klinisk forskning.

o3 Utbildningsdepartementet, Uppdrag att utreda och lamna férslag till en modell fér resursférdelning till universitet och
hdgskolor som innefattar kollegial beddmning av forskningens kvalitet och relevans, Dnr U2013/1700/F.
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Vetenskapsradet har mycket goda erfarenheter av arbetet i den referensgrupp som har skapats i an-
slutning till genomforandet av foreliggande uppdrag, och foreslar darfor att en radgivande grupp skap-
as for att folja processen och ge synpunkter till den ansvariga organisationen/myndigheten i anslutning
till implementeringen av utvéarderingsmodellen. Den radgivande gruppen ska informeras, folja och ha
mojlighet att ge synpunkter pa utvarderingsprocessen, fran planerings- till genomférande- och slutsats-
stadierna. Den radgivande gruppens erfarenheter och synpunkter sammanfattas i en slutrapport i an-
slutning till respektive utvarderingsomgang.

| den radgivande gruppen foreslas inga foljande myndigheter och organisationer:

e Vetenskapsradet (under forutsattning att ett uppdrag om genomforande ges till ndgon annan
organisation)

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) och Socialstyrelsen

Verket for innovationssystem (VINNOVA)

Svenska Lékaresallskapet (SLS)

Relevanta branschorganisationer sasom exempelvis Lakemedelsindustriféreningen (LIF) och
Swedish Medtech
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7/ KOSTNADSUPPSKATTNING

Den modell for utvardering av ALF-finanserad forskning som foreslas ska enligt regeringens uppdrag
utformas pa ett kostnadseffektivt satt och Vetenskapsradet ska dven redovisa en kostnadsberakning for
ett genomforande av modellen. De kostnadsuppskattningar som gjorts enligt tabell 2 nedan ar baserade
pa erfarenheter och praxis inom Vetenskapsradets befintliga utvarderings- och ansokningsberednings-
verksamhet, dar detta varit mojligt att tillampa.

Kostnadsuppskattningarna avgransas darmed till att gélla det arbete som erfarenhetsméssigt kan
forutses for utféraren av utvarderingen, dvs. de faktiska merkostnader som féljer i form av panelarvo-
den, resekostnader, personalresurser etc. Vetenskapsradet har inte inom uppdragets ram haft mojlighet
att gora meningsfulla motsvarande dvervaganden avseende de berérda regionernas kostnader; potenti-
ella samordningsvinster mellan rapportering till olika regionala och nationella informationssystem;
fragor om eventuellt produktionsbortfall i halso- och sjukvarden; m.m. — fragor som endast kan bedo-
mas pa den niva dar kostnaderna och samordningsvinsterna uppstar.

Den totala kostnaden for genomforandet av modellen blir, enligt den aktuella kostnadsberakningen,
ca 6,4 miljoner kronor per utvardering.®* Drygt ett kalenderér beréknas ta i ansprak for en sddan ut-
varderingscykel. En potentiell kostnad som inte &r inkluderad &r stdd for utveckling av mjukvara, IT-
I6sningar etc. for inrapportering och granskningsarbete. Behovet av detta ar svart att uppskatta i nula-
get. Vetenskapsradets bedémning &ar dock att ett sadant utvecklingsarbete vid behov i stor utstréackning
kan samordnas med genomfdérandet av den modell for kvalitetsbaserat resurstilldelningssystem for
basanslagen till de svenska larosatena som myndigheten ska foresla inom ramen for ett separat upp-
drag.

Tabell 2. Kostnadsuppskattning for genomférande av Vetenskapsradets foreslagna modell for utvardering av den
ALF-finansierade kliniska forskningen

Post Kostnad
Arvoden

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

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

Personalkostnad vid utvdrderande myndighet: 1200 000
Summa: 6 400 000

* Som referens kan némnas att den utvardering av de forsta s.k. Linnémiljoerna som Vetenskapsradet genomforde under aren
2011-12 kostade totalt ca 2,3 miljoner. 20 forskningsmiljoer utvarderades av 5 paneler i storleksordningen 4-7 ledamoter.
Det bor dock noteras att inga Ionekostnader for Vetenskapsradets personal ar inraknad i detta belopp, som heller inte innefat-
tade ndgra motsvarande kostnader for extern granskning.
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BILAGA 1. REGERINGENS UPPDRAG 2012-12-06
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REGERINGEN 2012-12-06 U2012/6789/F
Utbildningsdepartementet Vetenskapsridet
Box 1035

101 38 Stockholm

Uppdrag i fraga om en modell for kvalitetsutvardering av klinisk forskning
finansierad av vissa medel

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar 4t 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. 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 forbehdll for
riksdagens stillningstagande med anledning av propositionen Forskning
och innovation (prop. 2012/13:30).

Modellen ska innehlla indikatorer fér publiceringar och citeringar samt
utvirdering av klinisk relevans och samhillsnytta, och bér delvis baseras
pd 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 for kvalitetsutvirdering av klinisk forskning, dir
avvigning mellan de olika aspekterna vetenskaplig kvalitet, nytta och

relevans ingdr. De indikatorer som foreslds ska vara praktiskt tillimpbara.

Vetenskapsradet bor vidare utreda vilka myndigheter eller parter som
eventuellt kan medverka vid tillimpning av den féreslagna modellen for
kvalitetsutvirdering av klinisk forskning.

Modellen ska utformas pé 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

Besbksadress Telefax

Drottninggatan 16 08-21 68 13
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Vid fullgérandet av uppdraget bér Vetenskapsradet i relevanta delar dven
samrida med andra berérda aktorer, sdsom 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
t6r medverkan i likarutbildning och kliniskt inriktad medicinsk
forskning, det s.k. ALF-avtalet, giller t.0o.m. december 2014.

I propositionen Forskning och innovation (prop. 2012/13:30) gor
regeringen bedémningen att det bor genomforas regelbundna
utvirderingar av den kliniska forskningens kvalitet och av omsittningen
av kunskap till praktik och kvalitetsmissig utveckling av hilso- och
sjukvdrden. Sddana utvirderingar bor enligt propositionen ligga till grund
for fordelning av en viss del av ersittningen for landstingens medverkan i
lakarutbildning och klinisk forskning. Vidare framgir det av
propositionen att regeringens inriktning ar att detta ska bidra till att
langsiktigt sikra att klinisk utbildning av blivande likare héller hog
kvalitet, att internationellt konkurrenskraftig klinisk forskning frimjas
och att universitetssjukvarden stirks som kvalitetsdrivande och innovativ
i utvecklingen av svensk sjukvard.

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 dirfor, och med beaktande av ovan redovisade
beddmningar i nimnda proposition, ges i uppdrag att utveckla och
foresl en s&dan modell.
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Elin Allard

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



Kopia till
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Finansdepartementet/BA
Niringsdepartementet/FIN
Riksdagen, utbildningsutskottet
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BILAGA 2. REGERINGENS UPPDRAG 2013-05-23

@y
Regeringsbeslut 1:6
REGERINGEN 2013-05-23 U2013/3505/F
Utbildningsdepartementet Vetenskapsridet
Box 1035

101 38 Stockholm

Forlangning av uppdrag i fraga om en modell fér kvalitetsutvardering av
klinisk forskning finansierad av vissa medel

Bakgrund

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

Regeringens beslut

Regeringen beslutar att tiden {6r genomférandet av uppdraget ska
forlingas t.o.m. den 3 september 2013. Uppdraget ska l6pande stimmas
av med Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet).

4 regeringens vignar

o
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Elin Allard

Kopia till

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

Postadress Telefonvéxel 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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BILAGA 3. REFERENSGRUPP

Vetenskapsradets referensgrupp for uppdraget att utveckla och foresla en modell for kvalitetutvarde-

ring av den kliniska forskning som finansieras helt eller delvis via ALF-medel; organisationer och

ledamoter:

- Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU): Charlotte Hall

- Svenska Lakaresallskapet (SLS) och Universitetssjukhuset i Orebro (USO): Kerstin Nilsson

- Sveriges kommuner och landsting (SKL): Kerstin Sj6berg

- Verket for innovationssystem (VINNOVA): Johanna Adami

- Vetenskapsradets amnesrad for medicin och halsa (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 forskningens anvéndning
(applied measures) och for dess bedomning anvénds enbart indikatorer. Indikatorer som ingar ar bl.a.
patent och 6vriga immateriella rattigheter, kliniska riktlinjer och forskningskommunikation.®® Diskuss-
ioner pagar for narvarande inom det australiensiska forskningsradet Australian Research Council
(ARC) som administrerar utvarderingarna, om impact fortsattningsvis ska bedémas inom ramen for
ERA eller om det ska goras helt separat, samt pa vilket satt. Ett diskussionspapper fran den australien-
siska regeringen och ARC, publicerat i juni 2013, foreslar att indikatorer (metrics) i framtida utvarde-
ringarﬁ(lfombineras med fallstudier for att fanga "wider benefits arising from university-based rese-
arch.”

Forskningsraden i Storbritannien bedriver ett omfattande arbete for att arligen samla in indikatorer
som mater paverkan, eller snarare vagen mot paverkan (intermediate impact/outcome) for den forsk-
ning som stdéds. Man har exempelvis skapat en IT-plattform, Pathways to impact, for att underlatta for
forskarna att rapportera in exempel pé& paverkan.®” Exempel p& indikatorer som anvénds &r spridning
av forskningsresultat utanfor akademin, citeringar i kliniska riktlinjer, policydokument etc. samt med-
verkan i radgivande grupper. Rapporteringen fran forskarna sammanstalls och redovisas i radens ars-
redovisningar.®

Modeller dar | huvudsak kvalitativa metoder anvands for att
mata samhallsnytta

| Storbritannien har man utvecklat en modell for att bedoma forskningens paverkan (impact) som byg-
ger pa fallstudier i Research Excellence Framework (REF14).®° Dessa ska visa pd intraffad/bevisad
paverkan (evidenced impact) och vara val underbyggda med referenser till den forskning som ligger
bakom, patent och andra kvantitativa indikatorer om majligt. Varje sa kallad submission, dvs. det sam-
lade material som ett larosate skickar in avseende en disciplinar utvarderingsenhet, ska innehélla tva
inslag: en impact template, som ska avse hela utvarderingsenhetens ”approach to impact during the
assessment period” samt fallstudier. Bade omfattningen av impact template (normalt 3-5 sidor) samt
antalet tillatna fallstudier star i proportion till antalet personal som ingér i en submission.” Fallstudier-
na ska redovisas enligt foljande mall:

1. Sammanfattning (Summary of the impact) (max. 100 ord)

Underliggande forskning (Underpinning research) (max. 500 ord)

Referenser till forskningen (References to the research) (max. 6 referenser)

Beskrivning av forskningens paverkan (Details of the impact) (max. 750 ord)

Kéllor for att styrka beskrivningen ovan (Sources to corroborate the impact) (max. 10 referenser)

agrwd

* Denna beskrivning galler ERA 2012 som precis har avslutats.
psttp://WWW.arc.gov.au/pdf/eralZ/ERA2012_SubmissionGuidelines.pdf

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, Research and Tertiary Education (DIIC-
CSRTE) & Australian Research Council (2013), Assessing the wider benefits arising from university-based research: Dis-
c7ussion paper, June 2013.
. 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.
Qgttp://www.mrc.ac.uk/NewspubIications/PubIications/AnnuaIReview/index.htm
0 http://www.ref.ac.uk/pubs/2011-02/

Tva fallstudier for upp till 14.99 FTE:s (heltidsekvivalenter), tre fallstudier for 15-24.99 FTE:s o.s.v., upp till sex fallstu-
dier for 45 eller fler FTE:s (plus ytterligare en fallstudie per varje ytterligare 10 FTE:s).
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Fallstudierna kan beskriva exempel pa forskningens paverkan som uppnatts under utvarderingspe-
rioden (dvs. 1 januari 2008 till 31 juli 2013) men kan bygga pa forskning som bedrivits sa langt bak i
tiden som 1 januari 1993, dvs. under den senaste 20-arsperioden.

Modeller dar indikatorer kombineras med kvalitativa metoder for
att mata samhallsnytta

I en modell som huvudsakligen utvecklats genom metodarbete i tva projekt (nederlandskt respektive
EU-finansierat) — Evaluating Research in Context” (ERIC) " samt Social Impact Assessment Methods
through Productive Interactions (SIAMPI) "2 kombineras kvalitativa data och indikatorer. Modellen
anpassas beroende pa kontext och forskningsomrade. Intresset ligger pa de olika stegen for att upp-
tacka mellanliggande effekter (intermediate impact) och pa sé vis kunna uttala sig med storre sakerhet
om det “slutgiltiga” (potentiella) utfallet med avseende pd samhéllsnytta. Aven om det kommer vara
fortsatt svart att mata samhallsnytta, &r tanken med denna modell att processen mellan forskningsinsats
och nytta &tminstone blir betydligt mer transparent.”

| guiden Evaluating the societal relevance of academic research: A guide™ utvecklas modellen mer
konkret och ses som ett komplement till det nederldndska Standard Evaluation Protocol som styr ut-
vérderingarna av nederlandska universitet och forskningsinstitut.” Metoden for att mata societal rele-
vance innebér att utvarderade enheter (forskargrupper eller institutioner) skriver sjalvvérderingar en-
ligt ett visst format med specifika fragor under vissa rubriker (Research group’s mission and
objectives; Societal contribution of the research) samt sammanstéller en lista 6ver indikatorer. Exem-
pel pa indikatorer kan vara icke-akademiska publikationer, bidrag till samhallsdebatten, konsortier
med icke-akademiska organisationer, antal disputerade verksamma inom industrin, presentationer pa
specialistkonferenser, gastprofessorer verksamma i industrin samt patent. En SWOT-analys ska ocksa
goras.” Utvérderingspanelen bedémer societal relevance med hjalp av sjalvvarderingen och platsbe-
sok. Intressentrepresentanters asikter kommer till uttryck antingen genom att de medverkar direkt i
bedémarpanelerna eller indirekt genom sérskilda méten med panelerna.”

7 http Iiwww.rathenau.nl/en/themes/theme/project/eric-evaluating-research-in-context.html

http://www.siampi.eu/Pages/SIA/12/625.bGFuZz1FTke.html

Ett liknande satt att bedéma impact forordades for dvrigt ocksa i en rapport gjord av RAND pa uppdrag av engelska HE-
FCE infor REF14. En av slutsatserna i rapporterna 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 RQF.” [Med RQF avses det australiensiska system som aldrig kom att implemente-
ras.] (RAND Europe, Capturing Research Impacts. A review of international practice, Prepared for the Higher Education
Fundlng Council for England, December 2009).

http Iiwww.rathenau.nl/en/themes/theme/project/eric-evaluating-research-in-context.html
. http /iww.knaw.nl/smartsite. dws’>lang ENG&id=26101&pub=20091052

SWOT ar en akronym byggd pa de engelska begreppen “strengths, weaknesses, opportunities and threats” och &r en etable-
rad metod for att strukturera en analys av t.ex. en organisation eller ett projekt.

" ERiC: Evaluating Research in Context (2010), ss. 12-16.

EN UTVECKLAD MODELL FOR KVALITETSUTVARDERING
AV KLINISK FORSKNING FINANSIERAD AV ALF-MEDEL 53


http://www.rathenau.nl/en/themes/theme/project/eric-evaluating-research-in-context.html
http://www.siampi.eu/Pages/SIA/12/625.bGFuZz1FTkc.html
http://www.rathenau.nl/en/themes/theme/project/eric-evaluating-research-in-context.html
http://www.knaw.nl/smartsite.dws?lang=ENG&id=26101&pub=20091052




	Framsida_ALFrapporten
	Inlaga Rapport Utvärdering ALF-medel
	INNEHÅLL
	Sammanfattning
	Förord
	1 Inledning
	1.1 Regeringens uppdrag
	1.2 Uppdragets genomförande
	1.3 Förutsättningar
	1.4 Relation till Vetenskapsrådets tidigare förslag
	1.5 Relation till andra uppdrag från regeringen
	1.6 Relation till regionala system
	1.7 Rapportens disposition

	2 Överväganden och avgränsningar
	2.1 Klinisk forskning
	2.1.1 Den kliniska forskningens roll
	2.1.2 Aspekter av den kliniska forskningen som ska utvärderas

	2.2 Avgränsningar av den kliniska forskning  som ska utvärderas
	2.2.1 ALF-medlens andel av finansieringen
	2.2.2 Storlek av utförande forskningsenheter

	2.3 Indelning av den ALF-finansierade kliniska forskningen

	3 Överväganden och förslag vad gäller utvärderingsprocessen
	3.1 Olika typer av utvärderingssystem till grund  för resursfördelning
	3.1.1 Helt indikatorbaserade system
	3.1.2 System med expertbedömning
	3.1.3 Informerad expertbedömning

	3.2 Överväganden och förslag avseende expertbedömning
	3.2.1 Panelernas sammansättning och arbetsformer
	3.2.2 Platsbesök eller hearings
	3.2.3 Kostnads- och logistikaspekter


	4 Överväganden och förslag avseende underlag och indikatorer  för panelernas bedömningar
	4.1 Vetenskaplig kvalitet
	4.1.1 Vetenskapliga publikationer och bibliometri
	Publikationer
	Bibliometri

	4.1.2 Ökad akademisk kvalificering och extern finansiering
	Ökad akademisk kvalificering
	Extern finansiering

	4.1.3 Utvärderingskriterier för bedömning av vetenskaplig kvalitet

	4.2 Klinisk betydelse och samhällsnytta
	4.2.1 Spridning av kunskap
	4.2.2 Samverkan
	4.2.3 Effekter
	4.2.4 Modeller för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta
	Indikatorbaserad modell
	Modell med fokus på kvalitativa metoder
	Kombinerad modell

	4.2.5 Vetenskapsrådets modell för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta
	Underlag för utvärdering

	4.2.6 Utvärderingskriterier för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta

	4.3 Forskningens förutsättningar
	4.3.1 Ledning och styrning
	4.3.2 Personalens akademiska kvalifikationer och forskningserfarenhet
	4.3.3 Tillgång till infrastruktur och stödfunktioner
	4.3.4 Interventioner
	4.3.5 Utvärderingskriterier för bedömning av forskningens förutsättningar


	5 Överväganden och förslag vad gäller betygsskalor, viktning av komponenterna och sammanvägd bedömning
	5.1 Förslag till betygsskalor och viktning avseende  de tre komponenterna
	5.2 Förslag till principer för sammanvägd bedömning av  forskningsområden, volymer och komponenter
	5.2.1 Betygskalibrering
	5.2.2 Viktning
	5.2.3 Sammanvägd gruppering av regioner och forskningsområden


	6 Vetenskapsrådets samlade förslag
	6.1 Översikt över Vetenskapsrådets förslag
	6.1.1 Definition, avgränsning och indelning av den forskning som ska utvärderas
	6.1.2 Principiell utvärderingsprocess
	6.1.3 Underlag och indikatorer för bedömning
	Vetenskaplig kvalitet
	Klinisk betydelse och samhällsnytta
	Forskningens förutsättningar

	6.1.4 Betygsskalor, viktning och sammanvägd bedömning

	6.2 Genomförandefrågor
	6.2.1 Förslag till pilot
	6.2.2 Genomförandeorganisation och samarbetspartners


	7 Kostnadsuppskattning
	8 Referensförteckning
	Bilaga 1. Regeringens uppdrag 2012-12-06
	Bilaga 2. Regeringens uppdrag 2013-05-23
	Bilaga 3. Referensgrupp
	Bilaga 4. Modeller för att mäta samhällsnytta och relevans

	Sid13
	Inlaga Rapport Utvärdering ALF-medel
	INNEHÅLL
	Sammanfattning
	Förord
	1 Inledning
	1.1 Regeringens uppdrag
	1.2 Uppdragets genomförande
	1.3 Förutsättningar
	1.4 Relation till Vetenskapsrådets tidigare förslag
	1.5 Relation till andra uppdrag från regeringen
	1.6 Relation till regionala system
	1.7 Rapportens disposition

	2 Överväganden och avgränsningar
	2.1 Klinisk forskning
	2.1.1 Den kliniska forskningens roll
	2.1.2 Aspekter av den kliniska forskningen som ska utvärderas

	2.2 Avgränsningar av den kliniska forskning  som ska utvärderas
	2.2.1 ALF-medlens andel av finansieringen
	2.2.2 Storlek av utförande forskningsenheter

	2.3 Indelning av den ALF-finansierade kliniska forskningen

	3 Överväganden och förslag vad gäller utvärderingsprocessen
	3.1 Olika typer av utvärderingssystem till grund  för resursfördelning
	3.1.1 Helt indikatorbaserade system
	3.1.2 System med expertbedömning
	3.1.3 Informerad expertbedömning

	3.2 Överväganden och förslag avseende expertbedömning
	3.2.1 Panelernas sammansättning och arbetsformer
	3.2.2 Platsbesök eller hearings
	3.2.3 Kostnads- och logistikaspekter


	4 Överväganden och förslag avseende underlag och indikatorer  för panelernas bedömningar
	4.1 Vetenskaplig kvalitet
	4.1.1 Vetenskapliga publikationer och bibliometri
	Publikationer
	Bibliometri

	4.1.2 Ökad akademisk kvalificering och extern finansiering
	Ökad akademisk kvalificering
	Extern finansiering

	4.1.3 Utvärderingskriterier för bedömning av vetenskaplig kvalitet

	4.2 Klinisk betydelse och samhällsnytta
	4.2.1 Spridning av kunskap
	4.2.2 Samverkan
	4.2.3 Effekter
	4.2.4 Modeller för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta
	Indikatorbaserad modell
	Modell med fokus på kvalitativa metoder
	Kombinerad modell

	4.2.5 Vetenskapsrådets modell för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta
	Underlag för utvärdering

	4.2.6 Utvärderingskriterier för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta

	4.3 Forskningens förutsättningar
	4.3.1 Ledning och styrning
	4.3.2 Personalens akademiska kvalifikationer och forskningserfarenhet
	4.3.3 Tillgång till infrastruktur och stödfunktioner
	4.3.4 Interventioner
	4.3.5 Utvärderingskriterier för bedömning av forskningens förutsättningar


	5 Överväganden och förslag vad gäller betygsskalor, viktning av komponenterna och sammanvägd bedömning
	5.1 Förslag till betygsskalor och viktning avseende  de tre komponenterna
	5.2 Förslag till principer för sammanvägd bedömning av  forskningsområden, volymer och komponenter
	5.2.1 Betygskalibrering
	5.2.2 Viktning
	5.2.3 Sammanvägd gruppering av regioner och forskningsområden


	6 Vetenskapsrådets samlade förslag
	6.1 Översikt över Vetenskapsrådets förslag
	6.1.1 Definition, avgränsning och indelning av den forskning som ska utvärderas
	6.1.2 Principiell utvärderingsprocess
	6.1.3 Underlag och indikatorer för bedömning
	Vetenskaplig kvalitet
	Klinisk betydelse och samhällsnytta
	Forskningens förutsättningar

	6.1.4 Betygsskalor, viktning och sammanvägd bedömning

	6.2 Genomförandefrågor
	6.2.1 Förslag till pilot
	6.2.2 Genomförandeorganisation och samarbetspartners


	7 Kostnadsuppskattning
	8 Referensförteckning
	Bilaga 1. Regeringens uppdrag 2012-12-06
	Bilaga 2. Regeringens uppdrag 2013-05-23
	Bilaga 3. Referensgrupp
	Bilaga 4. Modeller för att mäta samhällsnytta och relevans

	Sid 22
	Inlaga Rapport Utvärdering ALF-medel
	INNEHÅLL
	Sammanfattning
	Förord
	1 Inledning
	1.1 Regeringens uppdrag
	1.2 Uppdragets genomförande
	1.3 Förutsättningar
	1.4 Relation till Vetenskapsrådets tidigare förslag
	1.5 Relation till andra uppdrag från regeringen
	1.6 Relation till regionala system
	1.7 Rapportens disposition

	2 Överväganden och avgränsningar
	2.1 Klinisk forskning
	2.1.1 Den kliniska forskningens roll
	2.1.2 Aspekter av den kliniska forskningen som ska utvärderas

	2.2 Avgränsningar av den kliniska forskning  som ska utvärderas
	2.2.1 ALF-medlens andel av finansieringen
	2.2.2 Storlek av utförande forskningsenheter

	2.3 Indelning av den ALF-finansierade kliniska forskningen

	3 Överväganden och förslag vad gäller utvärderingsprocessen
	3.1 Olika typer av utvärderingssystem till grund  för resursfördelning
	3.1.1 Helt indikatorbaserade system
	3.1.2 System med expertbedömning
	3.1.3 Informerad expertbedömning

	3.2 Överväganden och förslag avseende expertbedömning
	3.2.1 Panelernas sammansättning och arbetsformer
	3.2.2 Platsbesök eller hearings
	3.2.3 Kostnads- och logistikaspekter


	4 Överväganden och förslag avseende underlag och indikatorer  för panelernas bedömningar
	4.1 Vetenskaplig kvalitet
	4.1.1 Vetenskapliga publikationer och bibliometri
	Publikationer
	Bibliometri

	4.1.2 Ökad akademisk kvalificering och extern finansiering
	Ökad akademisk kvalificering
	Extern finansiering

	4.1.3 Utvärderingskriterier för bedömning av vetenskaplig kvalitet

	4.2 Klinisk betydelse och samhällsnytta
	4.2.1 Spridning av kunskap
	4.2.2 Samverkan
	4.2.3 Effekter
	4.2.4 Modeller för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta
	Indikatorbaserad modell
	Modell med fokus på kvalitativa metoder
	Kombinerad modell

	4.2.5 Vetenskapsrådets modell för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta
	Underlag för utvärdering

	4.2.6 Utvärderingskriterier för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta

	4.3 Forskningens förutsättningar
	4.3.1 Ledning och styrning
	4.3.2 Personalens akademiska kvalifikationer och forskningserfarenhet
	4.3.3 Tillgång till infrastruktur och stödfunktioner
	4.3.4 Interventioner
	4.3.5 Utvärderingskriterier för bedömning av forskningens förutsättningar


	5 Överväganden och förslag vad gäller betygsskalor, viktning av komponenterna och sammanvägd bedömning
	5.1 Förslag till betygsskalor och viktning avseende  de tre komponenterna
	5.2 Förslag till principer för sammanvägd bedömning av  forskningsområden, volymer och komponenter
	5.2.1 Betygskalibrering
	5.2.2 Viktning
	5.2.3 Sammanvägd gruppering av regioner och forskningsområden


	6 Vetenskapsrådets samlade förslag
	6.1 Översikt över Vetenskapsrådets förslag
	6.1.1 Definition, avgränsning och indelning av den forskning som ska utvärderas
	6.1.2 Principiell utvärderingsprocess
	6.1.3 Underlag och indikatorer för bedömning
	Vetenskaplig kvalitet
	Klinisk betydelse och samhällsnytta
	Forskningens förutsättningar

	6.1.4 Betygsskalor, viktning och sammanvägd bedömning

	6.2 Genomförandefrågor
	6.2.1 Förslag till pilot
	6.2.2 Genomförandeorganisation och samarbetspartners


	7 Kostnadsuppskattning
	8 Referensförteckning
	Bilaga 1. Regeringens uppdrag 2012-12-06
	Bilaga 2. Regeringens uppdrag 2013-05-23
	Bilaga 3. Referensgrupp
	Bilaga 4. Modeller för att mäta samhällsnytta och relevans

	Bilaga 1-2
	Inlaga Rapport Utvärdering ALF-medel
	INNEHÅLL
	Sammanfattning
	Förord
	1 Inledning
	1.1 Regeringens uppdrag
	1.2 Uppdragets genomförande
	1.3 Förutsättningar
	1.4 Relation till Vetenskapsrådets tidigare förslag
	1.5 Relation till andra uppdrag från regeringen
	1.6 Relation till regionala system
	1.7 Rapportens disposition

	2 Överväganden och avgränsningar
	2.1 Klinisk forskning
	2.1.1 Den kliniska forskningens roll
	2.1.2 Aspekter av den kliniska forskningen som ska utvärderas

	2.2 Avgränsningar av den kliniska forskning  som ska utvärderas
	2.2.1 ALF-medlens andel av finansieringen
	2.2.2 Storlek av utförande forskningsenheter

	2.3 Indelning av den ALF-finansierade kliniska forskningen

	3 Överväganden och förslag vad gäller utvärderingsprocessen
	3.1 Olika typer av utvärderingssystem till grund  för resursfördelning
	3.1.1 Helt indikatorbaserade system
	3.1.2 System med expertbedömning
	3.1.3 Informerad expertbedömning

	3.2 Överväganden och förslag avseende expertbedömning
	3.2.1 Panelernas sammansättning och arbetsformer
	3.2.2 Platsbesök eller hearings
	3.2.3 Kostnads- och logistikaspekter


	4 Överväganden och förslag avseende underlag och indikatorer  för panelernas bedömningar
	4.1 Vetenskaplig kvalitet
	4.1.1 Vetenskapliga publikationer och bibliometri
	Publikationer
	Bibliometri

	4.1.2 Ökad akademisk kvalificering och extern finansiering
	Ökad akademisk kvalificering
	Extern finansiering

	4.1.3 Utvärderingskriterier för bedömning av vetenskaplig kvalitet

	4.2 Klinisk betydelse och samhällsnytta
	4.2.1 Spridning av kunskap
	4.2.2 Samverkan
	4.2.3 Effekter
	4.2.4 Modeller för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta
	Indikatorbaserad modell
	Modell med fokus på kvalitativa metoder
	Kombinerad modell

	4.2.5 Vetenskapsrådets modell för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta
	Underlag för utvärdering

	4.2.6 Utvärderingskriterier för bedömning av klinisk betydelse och samhällsnytta

	4.3 Forskningens förutsättningar
	4.3.1 Ledning och styrning
	4.3.2 Personalens akademiska kvalifikationer och forskningserfarenhet
	4.3.3 Tillgång till infrastruktur och stödfunktioner
	4.3.4 Interventioner
	4.3.5 Utvärderingskriterier för bedömning av forskningens förutsättningar


	5 Överväganden och förslag vad gäller betygsskalor, viktning av komponenterna och sammanvägd bedömning
	5.1 Förslag till betygsskalor och viktning avseende  de tre komponenterna
	5.2 Förslag till principer för sammanvägd bedömning av  forskningsområden, volymer och komponenter
	5.2.1 Betygskalibrering
	5.2.2 Viktning
	5.2.3 Sammanvägd gruppering av regioner och forskningsområden


	6 Vetenskapsrådets samlade förslag
	6.1 Översikt över Vetenskapsrådets förslag
	6.1.1 Definition, avgränsning och indelning av den forskning som ska utvärderas
	6.1.2 Principiell utvärderingsprocess
	6.1.3 Underlag och indikatorer för bedömning
	Vetenskaplig kvalitet
	Klinisk betydelse och samhällsnytta
	Forskningens förutsättningar

	6.1.4 Betygsskalor, viktning och sammanvägd bedömning

	6.2 Genomförandefrågor
	6.2.1 Förslag till pilot
	6.2.2 Genomförandeorganisation och samarbetspartners


	7 Kostnadsuppskattning
	8 Referensförteckning
	Bilaga 1. Regeringens uppdrag 2012-12-06
	Bilaga 2. Regeringens uppdrag 2013-05-23
	Bilaga 3. Referensgrupp
	Bilaga 4. Modeller för att mäta samhällsnytta och relevans

	tom

