Leitfaden zur Erstellung von ausfihrlichen Projektskizzen fur die

»Richtlinie zur Forderung interdisziplinarer Verbiinde zur Erforschung
der Pathomechanismen von postinfektiosen Erkrankungen — Nationale
Dekade gegen Postinfektiose Erkrankungen®

Der vorliegende Leitfaden enthalt Informationen fiir die Erstellung und Einreichung von Projektskiz-
zen fur interdisziplinare Verblnde zur Erforschung von Pathomechanismen von postinfektiosen Er-
krankungen. Er erganzt die am 20. Oktober 2026 im Bundesanzeiger verdéffentlichte 0.g. Foérderricht-
linie (https://www.gesundheitsforschung-bmftr.de/de/20046.php).

Forderantrage, die den Vorgaben der zugrundeliegenden Foérderrichtlinie und dieses Leitfa-
dens nicht entsprechen, konnen ohne weitere Priifung zuriickgewiesen werden.
1. Wen kann ich ansprechen?

Es wird dringend empfohlen, zur Beratung Kontakt mit dem DLR Projekttrager (Bereich Gesundheit)
aufzunehmen. Ansprechpersonen sind:

Frau Dr. Andrea Delekate
Herr Dr. Fabian Gondorf
Frau Dr. Friederike Maalien

Telefon: 0228 3821- 2630
E-Mail: PAIS@dIr.de

Die Hotline ist werktags in der Zeit von 09:00 bis 16:00 Uhr besetzt.

2. Wie wird die Projektskizze eingereicht?

Die Projektskizze wird vom Koordinator bzw. der Koordinatorin elektronisch tber das Internet-Portal
easy-Online Uber die Verknlpfung
https://foerderportal.bund.de/easyonline/reflink.jsf?m=GG-PAIS&b=GG PATHO-

MECH PAIS SK&t=SKI

eingereicht. Die Projektskizze muss als ein Dokument im PDF-Format bis spatestens zum
27. Januar 2027, 23:59 Uhr (MEZ)

eingereicht werden. Entscheidend fir die Fristwahrung ist der auf elektronischem Wege im Internet-
Portal verbindlich eingereichte Antrag. Eine Vorlage per E-Mail oder FAX ist nicht mdglich.

Bitte beachten: Der Projektskizze muss ein Unterschriftenblatt angefiigt werden, auf dem alle
Projektpartner (in der Regel die Projektleiterinnen bzw. Projektleiter) mittels Unterschrift die
Kenntnisnahme sowie die Richtigkeit der in der Projektskizze gemachten Angaben bestétigen
muissen.

Die begutachtungsfahige, englischsprachige Beschreibung muss als Projekiskizze den Vorgaben
und der Formatierung der Mustervorlage entsprechen (siehe unten).
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3. Was ist beim Verfassen der Projektskizze zu beachten?

Allgemeine Hinweise

Postinfektiose Erkrankungen

Die vorliegende Bekanntmachung fokussiert sich auf die Aufklarung der Pathomechanismen von
Postakuten Infektionssyndromen (PAIS). Eine Akzeleration von vorbestehenden Grunderkrankun-
gen als Folge einer akuten Infektion ist nicht Gegenstand der Férderung. Das untersuchte Patien-
tenkollektiv muss Gegenstand einer prazisen klinischen Phanotypisierung sein, um eine moglichst
homogene Stichprobe zu gewahrleisten. Es wird vorausgesetzt, dass die aktuellen, international
anerkannten Diagnosekriterien fir Post-COVID, ME/CFS und PEM (wie Canadian Consensus Cri-
teria (CCC), Institute of Medicine (IOM) Kriterien) berlcksichtigt werden.

Wissenschaftliche Standards

Die Antragstellenden sind verpflichtet, nationale und internationale Standards zur Qualitatssicherung
von praklinischer und klinischer Forschung einzuhalten. Dies gilt insbesondere fur Biomaterialban-
ken, Patientenregister, IT-Vernetzung, Zellkultur- und Tierstudien. Hierzu sind auch folgende Leitli-
nien/Prinzipien in der jeweils geltenden Fassung — falls zutreffend - zu bertcksichtigen:

e PREPARE Guidelines?,

¢ ARRIVE Guidelines?,

e Leitlinien zur Guten Zellkulturpraxis (Good Cell Culture Practice, GCCP)3,

e Deklaration von Helsinki“.

Aktive Beteiligung von Betroffenen und / oder relevanter Zielgruppen

Um die Ausrichtung der geférderten Forschung am Bedarf der Patientinnen und Patienten sicherzu-
stellen und ihre Akzeptanz zu erhéhen, soll die Perspektive einschlagiger Interessengruppen aus
Gesundheitswesen und Gesellschaft, allen voran der Patientinnen und Patienten, auf allen relevan-
ten Ebenen und Prozessen einbezogen werden. Dies reicht von der Formulierung der Forschungs-
fragestellungen Uber die aktive Beteiligung am Forschungsprozess bis hin zur Verbreitung von For-
schungsergebnissen. In die Planung und Ausgestaltung der Forschung sollen explizit bereits er-
krankte Menschen oder ihre Vertretungen, andere fur das Forschungsvorhaben wichtige Akteure
und Gruppen aus dem Gesundheitswesen und dartber hinaus — wo mdglich und sinnvoll — weitere
Blrgerinnen und Bulrger aktiv einbezogen werden. Partizipation in der Forschung kann in verschie-
denen Abstufungen erfolgen, von einer Beratung durch Patientinnen und Patienten bis hin zu einer
Zusammenarbeit bei der Planung, Durchfuhrung und Ergebnisverwertung des Projekts.

Das konkret gewahlte Vorgehen zur Einbeziehung von Patientinnen und Patienten und ihre Rolle im
Projekt muss in der Projektskizze explizit dargelegt werden. Die Einbeziehung wird im Rahmen des
Begutachtungsprozesses bewertet.

T https:/fjournals.sagepub.com/doi/pdf/10.1177/0023677217724823

2 https://arrivequidelines.org/arrive-quidelines

3 e. g. Guidance on Good Cell Culture Practice, Coecke et al., 2005 sowie ergédnzende, aktualisierte Doku-
mente dazu

* Deklaration von Helsinki: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-
for-medical-research-involving-human-subjects/
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Die folgenden, zum Teil internationalen Handreichungen, Leitfaden und Standards fur Zielgruppe-
beteiligung kénnen wertvolle Hinweise liefern, wie die aktive Beteiligung von Patientinnen und Pati-
enten gestaltet werden kann (keine abschlieRende Auswahl):

e Aktive Beteiligung von Patientinnen und Patienten in der Gesundheitsforschung — eine Her-
anfihrung fir (klinisch) Forschende: https.//zenodo.org/record/7908077

e Handreichung zur Patient*innenbeteiligung an klinischer Forschung (Jilani et al 2020):
http.//dx.doi.org/10.26092/elib/229

e INVOLVE, Briefing notes for researchers:
https://www.nihr.ac.uk/briefing-notes-researchers-public-involvement-nhs-health-and-social-care-research

e Hilfestellung der Rising Tide Foundation zur Patientenbeteiligung in der Planung von For-
schungsprojekten:
https:/maps.risingtide-foundation.org/fileadmin/CCR/Program/2021_06 22 Patient Involvement for Applicants v1.5.pdf

e A Researcher’s Guide to Patient and Public Involvement:
https://oxfordbre.nihr.ac.uk/wp-content/uploads/2017/03/A-Researchers-Guide-to-PPI.pdf

Beriicksichtigung von Diversitét

Die Vorhaben missen die Diversitat der Zielgruppen (zum Beispiel Gender, Alter, kultureller Hin-
tergrund) bertcksichtigen. Es ist darzulegen, wie diese in den Vorhaben angemessen adressiert
wird. Falls Aspekte der Diversitat fur ein Vorhaben als nicht relevant erachtet werden, ist dies zu
begriinden. Geschlechtsspezifische Unterschiede in der Krankheitsentstehung und -auspragung,
insbesondere die erhéhte Betroffenheit von Frauen, sind bei der Untersuchung der Pathomecha-
nismen angemessen zu bertcksichtigen.

Zugénglichkeit der Forschungsdaten und -ergebnisse

Der Zugang zu den wissenschaftlichen Erkenntnissen und Daten ist eine wesentliche Grundlage
fur Forschung, Entwicklung und Innovation. Die langfristige und nachhaltige Sicherung und Bereit-
stellung der Forschungsdaten leistet einen Beitrag zur Nachvollziehbarkeit, Reproduzierbarkeit und
Qualitat wissenschaftlicher Arbeiten sowie fur die Nutzung und Bearbeitung zukinftiger For-
schungsfragen und -erkenntnisse. Zuwendungsempfanger verpflichten sich, die im Projekt gewon-
nenen Daten einschliellich Angaben zu den verwendeten Instrumenten, Methoden sowie Doku-
mentationen schnellstmoglich in nachnutzbarer Form in einer geeigneten Einrichtung, zum Beispiel
einem einschlagigen Forschungsdatenrepositorium oder Forschungsdatenzentrum zur Verfigung
zu stellen, um im Sinne der guten wissenschaftlichen Praxis eine langfristige Datensicherung fur
Replikationen und gegebenenfalls Sekundarauswertungen zu ermdglichen. Hierbei soll der Aufbau
von Parallelstrukturen fur Datenzugang und Datenspeicherung vermieden werden.

Zudem wird vorausgesetzt, dass die FAIR-Prinzipien zum Daten-Management befolgt werden.
Weitere Einzelheiten zur Anwendung der FAIR-Prinzipien (findable, accessible, interoperable and
reusable, sind unter https://www.go-fair.org/fair-principles/) zu finden.

Die aus dem Forschungsvorhaben resultierenden Ergebnisse (auch negative Resultate) missen
spatestens zwei Jahre nach der letzten Datenaufnahme publiziert werden. Dies beinhaltet mindes-
tens die Publikation der Ergebnisse auf einem wissenschaftlichen Kongress und die Publikation
der Ergebnisse in einer einschlagigen wissenschaftlichen Fachzeitschrift.

Die Veréffentlichung soll in einer wissenschaftlichen Zeitschrift so erfolgen, dass der Offentlichkeit
der unentgeltliche elektronische Zugriff (Open Access) auf den Beitrag mdéglich ist. Fir eine Open
Access Veroffentlichung der Vorhabenergebnisse kénnen nur solche Zeitschriften ausgewahlt wer-
den, deren Beitrage unmittelbar mit Erscheinen tber das Internet flr Nutzer entgeltfrei zuganglich
sind und die im jeweiligen Fach anerkannte, strenge Qualitatssicherungsverfahren anwenden.
Publikationsgebuhren fir Open Access Publikationen sind zuwendungsfahig.

Originaldaten zu den Publikationen sollen zur Nachnutzung zur Verfiigung gestellt werden (digital;
unter Wahrung der Rechte Dritter).
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Vorgaben fiir die Projektskizze

In der Projektskizze soll der interdisziplinare Forschungsverbund inklusive der vorgesehenen Teil-
projekte nachvollziehbar dargestellt werden. Denken Sie daran, substanzielle Aussagen zu den in
der Richtlinie aufgeflihrten Bewertungskriterien zu treffen. Die Bewertungskriterien sind unter Punkt
7.2 der Richtlinie (https://www.gesundheitsforschung-bmftr.de/de/20046.php) zu finden.

Die Projektskizze muss ohne Lektire der zitierten Literatur oder Hinzuziehung weiterer Literatur ver-
standlich und bewertbar sein.

Die Projektskizze muss den Vorgaben und der Formatierung der Mustervorlagen (Schriftart Arial,
Schriftgrad 11, Zeilenabstand 1,5 Zeilen, 2 cm Seitenrand) entsprechen und in englischer Sprache
verfasst werden. Die Projektskizze besteht aus einem Teil A (Mantelteil) und einem Teil B (Teilpro-
jekte). Bitte verwenden Sie die unten verlinkten Word-Dateien der Mustervorlagen. Zusatzlich sollen
folgende Anhange angefligt werden: Kurzlebenslaufe der fihrenden Verbundpartnerinnen und Ver-
bundpartner, Kooperationszusagen der beteiligten Biobanken, Patientenregister und Kohorten so-
wie das o. g. Unterschriftenblatt.

Die maximalen Seitenanzahlen fir Antragsteil A und B sind in den Mustervorlagen vorgegeben und
durfen nicht Uberschritten werden. Ersetzen Sie die kursiv gedruckten Hinweise in den Vorlagen
durch lhre Angaben. Bitte nehmen Sie zu jedem (Unter-)Punkt Stellung; sollte ein Punkt nicht zu-
treffen, kommentieren Sie dies entsprechend. Bitte passen Sie die Kopfzeile der Projektskizze je-
weils entsprechend der Vorgaben in der Mustervorlage an.

Der Koordinator bzw. die Koordinatorin erstellt aus den verschiedenen Antragsteilen (A und B) inkl.
der beiden Anhange (Kurzlebenslaufe und Unterschriftenblatt) ein einzelnes PDF Dokument (max.
50 MegaByte), das elektronisch Uber easy-Online hochgeladen wird (s. vorhergehender Punkt).

Samtliche Angaben werden vom Bundesministerium fir Forschung, Technologie und Raumfahrt
(BMFTR), dem DLR Projekttrager und den Begutachtenden strikt vertraulich behandelt.

Mustervorlagen fiir die Projektskizzen

Die Mustervorlagen kénnen als bearbeitbare Word-Dokumente unter folgenden Links abgerufen
werden:

Teil A:
https://projekttraeger.dir.de/media/gesundheit/GF/Template project outline PM PAIS PartA.docx

Teil B:
https://projekttraeger.dir.de/media/gesundheit/GF/Template project outline PM PAIS PartB.docx
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