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Projektskizze für die Bewerbung am nationalen Translationalen Tandem-Programm für gen- und zellbasierte Therapien (nTTP-GCT)

Bitte beachten Sie:
Orientieren Sie sich beim Verfassen Ihrer Projektskizze unbedingt an den Formatvorgaben. Verwenden Sie für den Fließtext Schriftgröße Calibri 10,5 und einen Zeilenabstand von 1,0 und behalten Sie die aktuellen Einstellungen der Ränder bei. Die Logos der Kopfzeile müssen lediglich auf der ersten Seite der Projektskizze erscheinen, die Fußzeile bleibt unverändert.
Beachten sie außerdem die angegebenen Seitenbeschränkungen für die einzelnen Kapitel.
Gliederung und Kapitelüberschriften sind beizubehalten. Jeglicher in den einzelnen Kapiteln enthaltene Text dient Ihnen bei der Erstellung Ihrer Projektskizze als Hilfestellung und Leitfaden und ist vor Finalisierung des Dokuments zu löschen.
Sie können die Projektskizze auf Deutsch oder Englisch verfassen.
Anträge, die sich nicht an die Vorgaben halten, werden im Bewerbungsverfahren nicht berücksichtigt!

1. Formale und inhaltliche Angaben zum GCT-Projekt
gemeinsam von den Tandempartner*innen auszufüllen (max. vier Seiten exklusive Referenzen)

1.1. Projektbeschreibung
Fassen Sie kurz zusammen, welches Forschungsprojekt Sie als Tandem während der Förderung gemeinsam bearbeiten. Machen Sie bitte Angaben zu:
· Projektname
· Projektleitung und Projektbeteiligte
· Zeitplan
· Projektfinanzierung (in welcher Höhe sind die Projektkosten [Personal, Infrastruktur, Sachmittel etc.] geplant und wie teilen sie sich unter den Projektbeteiligten auf?)

Beschreiben Sie Ihr Forschungsprojekt in wenigen Sätzen und stellen Sie dabei insbesondere das translationale Ziel heraus. Ist Ihr geplantes GCT-Projekt in ein größeres Forschungsvorhaben eingebettet?
In welchen Instituten/Laboren/Unternehmen werden Sie Ihre Arbeiten jeweils durchführen?
Ist die notwendige Infrastruktur in Ihren eigenen Räumlichkeiten vorhanden oder erfolgt die Nutzung von z.B. Gerätschaften in Kooperationen?
Welche Genehmigungen und Voraussetzungen sind für Ihr Forschungsprojekt erforderlich? Nutzen Sie die folgenden Check-Boxen und ergänzen Sie, bei welcher Institution die Zuständigkeit für den Erhalt der jeweils benötigten Genehmigung liegt. Erläutern Sie den aktuellen Stand bzgl. Beantragung/Genehmigung (z.B. in Vorbereitung, eingereicht am TT.MM.JJJJ, genehmigt etc.) und hinterlegen Sie Titel und entsprechende SAP- oder Antragsnummer und/oder weitere relevante Informationen.
· Ethikvotum							☐ ja	☐ nein
Falls zutreffend, bitte weitere Angaben
· Tierversuchsgenehmigung					☐ ja	☐ nein
Falls zutreffend, bitte weitere Angaben
· Genehmigung für Strahlenanwendungen			☐ ja	☐ nein
Falls zutreffend, bitte weitere Angaben
· Arbeiten mit biologischer Sicherheitsstufe		☐ ja	☐ nein
Falls zutreffend, bitte weitere Angaben
· Arbeiten mit gentechnischer Sicherheitsstufe		☐ ja	☐ nein 
Falls zutreffend, bitte weitere Angaben
· Sonstige (bitte konkret benennen)				☐ ja	☐ nein
Falls zutreffend, bitte weitere Angaben

1.2. Herleitung der Forschungsfrage und Risikomanagement
Fassen Sie zusammen, wie Sie bereits vorhandene Erkenntnisse (z. B. Literatur, Daten, Gutachten, Register etc.) für das GCT-Forschungsprojekt systematisch überprüft haben und wie diese Ergebnisse in die Gestaltung der Forschungsfrage eingeflossen sind.
Wenn die Forschungsfrage auf unveröffentlichten Daten (z. B. Daten, die im Rahmen einer Validierungsstudie erhoben wurden) oder Experten-/Stakeholdermeinungen basiert, erläutern Sie bitte, wie die verfügbaren Daten/Erkenntnisse zur Entwicklung der Forschungsfrage beigetragen haben.
Identifizieren Sie auf Grundlage der vorhergehenden Punkte die Wissenslücke, die mit der Forschungsfrage geschlossen werden soll.
Legen Sie dar, wie Sie Gender-Aspekte (Mensch) und/oder Geschlecht als biologische Variable (Zellen, Tiere, Menschen) im Kontext Ihrer Fragestellung berücksichtigen.
Benennen Sie mögliche Risiken des Projekts und beschreiben Sie Ihre Ansätze zum Risikomanagement. Geben Sie – bezogen auf Ihre konkrete Forschungsfrage – einen detaillierten Überblick über die gewählten Strategien zur Verringerung des Risikos von Verzerrung („risk of bias“). Zum Beispiel wäre für randomisierte Studien die Verblindung eine Strategie zur Verringerung des Risikos eines Detektionsbias.

1.3. Patient*innen und Stakeholder Engagement
Die aktive Einbeziehung von Patient*innen und deren Angehörigen sowie von anderen Interessengruppen kann die Relevanz und den Nutzen der Forschung für Patient*innen und andere Gruppen, die von der Forschung betroffen sind (z. B. Pflegepersonal, Ärzt*innen), erhöhen (weitere Informationen).
Erläutern Sie, wann und wie Sie die Einbeziehung von Patient*innen/Stakeholdern planen.
Bitte beschreiben Sie die Bereiche des Forschungsprojekts, in denen Sie die aktive Einbeziehung von Patient*innen planen (z. B. Ableitung der Forschungsfrage, Planung und Studiendesign, Studiendurchführung, Datenanalyse und Interpretation, Verbreitung/Kommunikation, Implementierung, Evaluation) und den Grad der Einbeziehung (Beratung - Mitwirkung - Zusammenarbeit - patient*inneninitiiert/-gesteuert). 
Wenn die Einbeziehung relevanter Interessengruppen in Ihrem Forschungsprojekt keine Rolle spielt, begründen Sie dies. 
1.4. Innovations- und Translationspotenzial des GCT-Projekts
Beschreiben Sie in diesem Abschnitt kurz, wie Ihrer Meinung nach dieses Projekt zur Weiterentwicklung von z.B. Mechanismen, Methoden, Prozessen, Diagnostik, Therapien oder Versorgungsformen in dem Feld, in dem Sie Ihr Projekt verorten, beiträgt. Mögliche Kriterien zur Beurteilung des Innovationscharakters eines Projekts sind z.B. die Integration oder Nutzung neuer Technologien, partizipative und interdisziplinäre Projekte oder das Projekt erforscht einen neuen Ansatz zur Lösung einer ungelösten Frage/eines unerfüllten medizinischen Bedarfs. 
Welche Wettbewerber*innen bzw. konkurrierende Technologien (inkl. derzeitiger Goldstandard bzw. Behandlungsrichtlinie) existieren? Welche Alleinstellungsmerkmale heben Ihre Innovation bzw. Technologie vom Wettbewerb ab? 
Gibt es bereits Pläne für die Anwendung der Innovation bzw. für eine Verwertung der Technologien des Projektes? Wenn ja, erläutern Sie diese.
Wurden bereits Schritte unternommen, um die Innovation in die Anwendung zu bringen oder die entsprechende Technologie zu vermarkten? (Informationen hinsichtlich Marktrecherchen, Verwertungsaktivitäten, Freedom-to-operate Analysen, Business-Plan etc.).
Skizzieren Sie zudem, welche Schritte in Ihrem Projekt bzw. welche nächsten Schritte nach Ihrer Förderung erforderlich sind, um Ihre Ergebnisse für Patient*innen nutzbar zu machen. Beantworten Sie diesen Punkt so spezifisch (projekt- und feldbezogen) wie möglich.
Darüber hinaus ordnen Sie bitte – basierend auf der TRL-Skala des Uetrecht Health Seed Fund – das TRL-Level Ihres Projekts zum heutigen Zeitpunkt und zum Zeitpunkt des Förderendes ein. Begründen Sie Ihre Einschätzung.

1.5. Open Science, Data Sharing, Forschungsdatenmanagement
Beschreiben Sie kurz Ihre Strategien für die Transparenz Ihres Forschungsprojekts (z. B. offen zugängige Methoden) und für die Veröffentlichung Ihrer Ergebnisse (erwartete und unerwartete Ergebnisse, Nullergebnisse). Beschreiben Sie kurz Ihre Pläne, Ihre Forschungsergebnisse sowohl für andere Forscher*innen als auch für die breite Öffentlichkeit frei und nutzbar zur Verfügung zu stellen (Open Science und/oder Data Sharing-Strategie).
Stellen Sie sicher, dass das, was Sie hier vorschlagen, einen klaren und direkten Projektbezug hat und ggf. in Ihren Arbeitspaketen und Meilensteinen (s. Kapitel 2) berücksichtigt wird.

1.6. Existierende Förderung
Wenn Ihre Stelle(n) bereits (anteilig) über Drittmittel finanziert wird/werden, beschreiben Sie bitte, durch welche Fördermaßnahme(n) und in welchem Umfang dies zutrifft.

1.7. Referenzen
Bitte listen Sie hier max. 10 Referenzen zu Ihrem Forschungsprojekt.



2. Detaillierte Beschreibung der konkreten Arbeitspakete der Tandempartner*innen innerhalb des GCT-Projekts
(2.1 ist von JCS- und 2.2 von TS-Kandidat*in zu erstellen, je max. 2 Seiten)

2.1. Arbeitspakete der/des Junior Clinician Scientists

2.1.1. Detaillierte Beschreibung der Arbeitspakete, des Settings und der Methoden
Beschreiben Sie bitte das (Studien)Design, das Setting und/oder die Methoden Ihrer Arbeitspakete so spezifisch wie möglich.
Nehmen Sie bei der Beschreibung der Methoden und Analysen im Einzelnen Stellung, welche Arbeiten Sie persönlich durchführen werden und welche durch andere Mitarbeiter*innen oder Kooperations-partner*innen erfolgen werden. 
Geben Sie, falls zutreffend, einen kurzen Überblick darüber, wie Sie Ihre (statistischen) Analysen planen, z. B. „Wir verwenden eine logistische Regressionsanalyse mit X als abhängige und Y als unabhängige Variable“, „Wir werden für Störfaktor Z adjustieren“, „Wir werden angepasste p-Werte und Konfidenzintervalle berichten“.
Diskutieren Sie, sofern zutreffend, auch kurz die Fallzahlberechnung und deren Umsetzung, Effektschätzungen usw.

2.1.2. [bookmark: _Hlk170902023]Meilensteine und Zeitplan 
Geben Sie hier einen schematischen Überblick über Ihre Meilensteine und den entsprechenden Zeitplan. Achten Sie darauf, dass die von Ihnen unter 2.1.1. diskutierten Aktivitäten an dieser Stelle mit abgebildet sind.

2.1.3. Bedeutung Ihrer Arbeitspakete für das Gelingen des gemeinsamen GCT-Projekts
Welche Rolle nehmen Ihre Arbeitspakete und Ihre Expertise im Kontext des GCT-Projektes ein?

2.1.4. Relevante persönliche Kompetenzen bzw. geplante Qualifizierungen
Beschreiben Sie, welche Kompetenzen Sie zur Durchführung Ihrer Arbeitspakete bereits mitbringen, bzw. welche Kompetenzen oder Qualifikationen Sie im Rahmen der Förderung neu erwerben möchten. Welche zusätzlichen Kompetenzen/Qualifikationen sind Ihrer Einschätzung nach zusätzlich erforderlich, damit Sie das Projekt prospektiv erfolgreich weiterführen können?

2.1.5. Kooperationen im Rahmen Ihrer Arbeitspakete
Bitte geben Sie an, welche Kooperationen zur Durchführung Ihrer Arbeitspakete bereits bestehen, bzw. welche Sie planen, neu aufzubauen.



2.2. Arbeitspakete der/des Translational Scientists

2.2.1. Detaillierte Beschreibung der Arbeitspakete, des Settings und der Methoden
Beschreiben Sie bitte das (Studien)Design, das Setting und/oder die Methoden Ihrer Arbeitspakete so spezifisch wie möglich.
Nehmen Sie bei der Beschreibung der Methoden und Analysen im Einzelnen Stellung, welche Arbeiten Sie persönlich durchführen werden und welche durch andere Mitarbeiter*innen oder Kooperations-partner*innen erfolgen werden. 
Geben Sie, falls zutreffend, einen kurzen Überblick darüber, wie Sie Ihre (statistischen) Analysen planen, z. B. „Wir verwenden eine logistische Regressionsanalyse mit X als abhängige und Y als unabhängige Variable“, „Wir werden für Störfaktor Z adjustieren“, „Wir werden angepasste p-Werte und Konfidenzintervalle berichten“.
Diskutieren Sie, sofern zutreffend, auch kurz die Fallzahlberechnung und deren Umsetzung, Effektschätzungen usw.

2.2.2. Meilensteine und Zeitplan 
Geben Sie hier einen schematischen Überblick über Ihre Meilensteine und den entsprechenden Zeitplan. Achten Sie darauf, dass die von Ihnen unter 2.2.1. diskutierten Aktivitäten an dieser Stelle mit abgebildet sind.

2.2.3. Bedeutung Ihrer Arbeitspakete für das Gelingen des gemeinsamen GCT-Projekts
Welche Rolle nehmen Ihre Arbeitspakete und Ihre Expertise im Kontext des GCT-Projektes ein?

2.2.4. Relevante persönliche Kompetenzen bzw. geplante Qualifizierungen
Beschreiben Sie, welche Kompetenzen Sie zur Durchführung Ihrer Arbeitspakete bereits mitbringen, bzw. welche Kompetenzen oder Qualifikationen Sie im Rahmen der Förderung neu erwerben möchten. Welche zusätzlichen Kompetenzen/Qualifikationen sind Ihrer Einschätzung nach zusätzlich erforderlich, damit Sie das Projekt prospektiv erfolgreich weiterführen können?

2.2.5. Kooperationen im Rahmen Ihrer Arbeitspakete
Bitte geben Sie an, welche Kooperationen zur Durchführung Ihrer Arbeitspakete bereits bestehen, bzw. welche Sie planen, neu aufzubauen.



3. Geplante Interaktion der Tandempartner*innen
(gemeinsam von den Tandempartner*innen auszufüllen, ca. ½ Seite)
Beschreiben Sie, wie und in welchem Maß Sie während des Förderzeitraums zur Bearbeitung Ihrer Arbeitspakete interagieren werden.

4. Geplante projektübergreifende Netzwerkaktivitäten
(gemeinsam von den Tandempartner*innen auszufüllen, ca. ½ Seite)
Bitte beschreiben Sie geplante interne und externe Netzwerkaktivitäten im GCT-Bereich, von denen Sie beide profitieren werden. 






Unterschriften

	____________________________
Ort, Datum				



____________________________
JCS-Kandidat*in
Bitte eintragen: Name
	____________________________
Ort, Datum				



____________________________
TS-Kandidat*in
Bitte eintragen: Name
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Project Outline for the application to the national Translational Tandem Program for Gene and Cell-based Therapies (nTTP-GCT)

Please note:
When writing your project outline, be sure to follow the format specifications. Use Calibri font size 10.5 and a line spacing of 1.0 for the body text and retain the current margin settings. The logos in the header only need to appear on the first page of the project outline, the footer remains unchanged.
Please also note the specified page limits for the individual chapters.
The structure and chapter headings must be retained. Any text contained in the individual chapters serves as an aid and guide when creating your project outline and must be deleted before finalizing the document.
You can write the project outline in German or English.
Applications that do not adhere to the guidelines will not be considered in the application process!

1. Formal and content-related information on the GCT project
to be completed jointly by the tandem partners (max. four pages excluding references)

1.1. Project description
Please provide a brief summary of the research project you will be working on together as a tandem during the funding period. Please provide the following information:
· Project name
· Project manager and project participants
· Timetable
· Project financing (how much are the project costs [personnel, infrastructure, materials, etc.] planned and how are they divided among the project participants?)

Describe your research project in a few sentences, emphasizing the translational goal. Is your planned GCT project embedded in a larger research project?
In which institutes/laboratories/companies will you carry out your work?
Is the necessary infrastructure available at your own premises or will equipment, for example, be used in cooperations?
What approvals and requirements are necessary for your research project? Use the following check boxes and add the institution responsible for obtaining the required approval. Explain the current status regarding the application/approval (e.g. in preparation, submitted on DD.MM.YYYY, approved, etc.) and enter the title and corresponding SAP or application number and/or other relevant information.


· Ethical vote							☐ yes	☐ no
If applicable, please provide further details
· Animal Testing Permit					☐ yes	☐ no
If applicable, please provide further details
· Permit for Radiation Applications				☐ yes	☐ no
If applicable, please provide further details
· Work with biological safety level				☐ yes	☐ no
If applicable, please provide further details
· Work with genetic engineering safety level		☐ yes	☐ no
If applicable, please provide further details
· Other (please specify)					☐ yes	☐ no
If applicable, please provide further details

1.2. Derivation of the research question and risk management
Summarize how you have systematically reviewed existing evidence (e.g. literature, data, expert opinions, registers, etc.) for the GCT research project and how these results have been incorporated into the design of the research question.
If the research question is based on unpublished data (e.g. data collected in a validation study) or expert/stakeholder opinions, please explain how the available data/findings have contributed to the development of the research question.
On the basis of the previous aspects, identify the knowledge gap that the research question is intended to close.
Explain how you will take gender aspects (human) and/or sex as a biological variable (cells, animals, humans) into account in the context of your research question.
Identify possible risks of the project and describe your risk management approaches. Provide a detailed overview of the strategies chosen to reduce the risk of bias, based on your specific research question. For example, blinding would be a strategy for randomized studies to reduce the risk of a detection bias.

1.3. Patient and stakeholder engagement
The active involvement of patients and their relatives, as well as other stakeholders, can increase the relevance and usefulness of research for patients and other groups affected by the research (e.g. nursing staff, doctors) (further information).
Explain when and how you plan to involve patients/stakeholders.
Please describe the areas of the research project in which you plan to actively involve patients (e.g. research question derivation, planning and study design, study implementation, data analysis and interpretation, dissemination/communication, implementation, evaluation) and the degree of involvement (consultation - participation - collaboration - patient-initiated/-driven). 
If the involvement of relevant stakeholders in your research project is not relevant, please explain why.



1.4. Innovative and translational potential of the GCT project
In this section, please briefly describe how you think this project will contribute to the further development of mechanisms, methods, processes, diagnostics, therapies or forms of care in the field in which you see your project. Possible criteria for assessing the innovative character of a project include, for example, the integration or use of new technologies, participatory and interdisciplinary projects, or the project explores a new approach to solving an unresolved question/an unmet medical need.
Which competitors or competing technologies (including current gold standard or treatment guideline) exist? What are the unique selling points that set your innovation or technology apart from the competition?
Are there already plans for the application of the innovation or for the commercialization of the project's technologies? If so, please explain.
Have steps already been taken to bring the innovation to application or to commercialize the corresponding technology? (Information regarding market research, commercialization activities, freedom-to-operate analyses, business plan, etc.).
In addition, outline the steps that are necessary in your project or the next steps after your funding in order to make your results available to patients. Please answer this aspect as specifically (project- and field-related) as possible.
In addition, please use the TRL-Scale of the Uetrecht Health Seed Fund to determine the TRL level of your project at the present time and at the end of the funding period. Please justify your assessment.

1.5. Open Science, Data Sharing, Research Data Management
Briefly describe your strategies for transparency in your research project (e.g. openly accessible methods) and for publishing your results (expected and unexpected results, null results). Briefly describe your plans for making your research results freely available and usable by other researchers as well as the general public (open science and/or data sharing strategy).
Make sure that what you are proposing here is clearly and directly related to the project and, if necessary, is taken into account in your work packages and milestones (see chapter 2).

1.6. Existing funding
If your position(s) is/are already (partially) financed by third-party funds, please describe the funding measure(s) by which this applies and to what extent.

1.7. References
Please list a maximum of 10 references related to your research project.




2. Detailed description of the specific work packages of the tandem partners within the GCT project
(2.1 is to be prepared by the JCS candidate and 2.2 by the TS candidate, each max. 2 pages)

2.1. Work packages of the Junior Clinician Scientist

2.1.1. Detailed description of the work packages, setting and methods
Please describe the (study) design, setting and/or methods of your work packages in as much detail as possible.
When describing the methods and analyses, please comment in detail on which work you will personally carry out and which will be carried out by other employees or cooperation partners. 
If applicable, give a brief overview of how you plan to conduct your (statistical) analyses, e.g. ‘We will use logistic regression analysis with X as the dependent variable and Y as the independent variable’, ‘We will adjust for confounder Z’, ‘We will report adjusted p-values and confidence intervals’.
If applicable, also briefly discuss the sample size calculation and its implementation, effect estimates, etc.

2.1.2. Milestones and timetable
Provide a schematic overview of your milestones and the corresponding timetable. Make sure that the activities you discussed in 2.1.1. are also included here.

2.1.3. Importance of your work packages for the success of the joint GCT project
What role do your work packages and expertise play in the context of the GCT project?

2.1.4. Relevant personal skills and planned qualifications
Describe the skills you already have that will help you carry out your work packages, and the skills or qualifications you would like to acquire with the support of the funding. In your opinion, what additional skills or qualifications are needed so that you can successfully continue the project in the future?

2.1.5. Collaborations in the context of your work packages
Please indicate which collaborations already exist for the realization of your work packages and which new collaborations you are planning to establish.



2.2. Work packages of the Translational Scientist

2.2.1. Detailed description of the work packages, setting and methods
Please describe the (study) design, setting and/or methods of your work packages in as much detail as possible.
When describing the methods and analyses, please comment in detail on which work you will personally carry out and which will be carried out by other employees or cooperation partners. 
If applicable, give a brief overview of how you plan to conduct your (statistical) analyses, e.g. ‘We will use logistic regression analysis with X as the dependent variable and Y as the independent variable’, ‘We will adjust for confounder Z’, ‘We will report adjusted p-values and confidence intervals’.
If applicable, also briefly discuss the sample size calculation and its implementation, effect estimates, etc.

2.2.2. Milestones and timetable
Provide a schematic overview of your milestones and the corresponding timetable. Make sure that the activities you discussed in 2.2.1. are also included here.

2.2.3. Importance of your work packages for the success of the joint GCT project
What role do your work packages and expertise play in the context of the GCT project?

2.2.4. Relevant personal skills and planned qualifications
Describe the skills you already have that will help you carry out your work packages, and the skills or qualifications you would like to acquire with the support of the funding. In your opinion, what additional skills or qualifications are needed so that you can successfully continue the project in the future?

2.2.5. Collaborations in the context of your work packages
Please indicate which collaborations already exist for the realization of your work packages and which new collaborations you are planning to establish.



3. Planned interaction of tandem partners
(to be completed jointly by the tandem partners, approx. ½ page)
Describe how and to what extent you will interact to work on your work packages during the funding period.

4. Planned cross-project networking activities
(to be completed jointly by the tandem partners, approx. ½ page)
Please describe planned internal and external networking activities in the GCT area from which you will both benefit. 






Signatures

	____________________________
Place, Date				



____________________________
JCS Candidate
Please insert: name
	____________________________
Place, Date				



____________________________
TS Candidate
Please insert: name
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