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Eyescanner Technology Sweden AB

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 8 mars 2022, dnr 2022-00200-01, se Bilaga

Projekttitel: Sdker, enkel och rattvis detektion av substanspaverkan genom filmning av ansikte och
ogon

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning d@ndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

Vid missbruk av substanser som amfetamin, opiater, bensodiazepiner och cannabis paverkas bl.a.
pupillernas storlek och reaktion pa ljus. Syftet med det aktuella forskningsprojektet ar att genom
maskininlarning utveckla algoritmer for att pavisa drogbruk. Videosekvenser av pupiller, 6gonvitor,
ogonlock, pupiller, ansiktets hud och muskler kommer att analyseras hos upp till 4 000
forskningspersoner i kontakt med beroendevard eller allmanpsykiatrisk vard. Dessutom inhamtas
uppgifter om lakemedelsbehandling, kroniska och akuta sjukdomstillstand/diagnoser samt svar fran
drogtester och en rad andra laboratorieanalyser (blod, saliv). Av forskningspersonerna anges upp till
halften kunna vara drogpaverkade vid undersékningstillfallet. Personer som har svar psykisk sjukdom
eller &r sa drogpaverkade att de inte kan fatta informerade beslut inkluderas inte.

Data pseudonymiseras med bevarad kodnyckel. | ett separat projekt (som inte omfattas av den
aktuella ansokan) undersoks friska referenspersoner. Forskarna avser att i en framtida randomiserad
kontrollerad provning utvardera de algoritmer som utvecklas i den aktuella studien.

Sedan forskarna lamnat en rad begdrda kompletteringar avslog Etikprovningsmyndigheten ansckan.
Myndigheten fann att en stor del av forskningspersonerna skulle vara sddana som
ordinerats/beordrats att drogtestas. Under dessa forhallanden finns krav pa att forskningen ska ge en
nytta for gruppen och att forskningen inte gar att genomféra med annan metod med mindre risk.
Riskerna med det tankta forskningsprojektet bedomdes inte uppvagas av den forvantade nyttan av
forskningen.

| 6verklagandet framhalls att forskningspersonerna i flera steg erbjuds att ta tillbaka det informerade
samtycke som inhdmtats vid undersokningstillfdllet. Klaganden papekar att de potentiella
kunskapsvinsterna ar stora, inte bara for missbruksvarden utan ocksa for t.ex. transport- och
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fordonsindustrin. Klaganden ifragasatter om Etikprovningsmyndighetens forslag att annonsera efter
deltagare skulle andra de forskningsetiska forutsattningarna for studien.

Skal for beslutet

Enligt 8 § etikprovningslagen ska manniskors valfard ges foretrade framfor samhallets och
vetenskapens behov. Overklagandemyndigheten finner att det saknas halsovinster fér
forskningspersonerna och att den maojliga kunskapsvinst som forskningsprojektet innebar ar
svarbedomd. Manga missbrukare har krav pa sig att genomga tester och provtagningar; graden av
frivillighet maste betraktas som begransad. De utgér en sarbar grupp som kraver sarskild etisk
varsamhet.

De etiska resonemang som klaganden for i sina kompletteringar till Etikprévningsmyndigheten ar
ofullstindiga och rér huvudsakligen tekniska fragor. Overklagandeniamnden saknar férdjupade etiska
overvaganden utifran olika grupper av forskningspersoner, etiska implikationer av det sammanhang i
vilket forskningen genomfors och vilka integritetsrisker forskningen innebar.

Av forskningsplanen framgar att dven allmanpsykiatriska patienter kommer att tillfragas om
deltagande. Ocksa dessa ar sarskilt skyddsvarda. Det framgar inte tydligt av ansokan varfor denna
patientgrupp méste ingd i studien. Overklagandendamnden bedémer att riskerna for
integritetskrankning for dessa patienter ar storre an de potentiella kunskapsvinsterna.

Enligt studieprotokollet kommer videoupptagningarna att temporart lagras i mobiltelefoner och
molntjanster. Eftersom det har rér sig om forskningspersoner i beroendevard och psykiatrisk vard ar
informationen av sarskilt kdnslig natur. Aven om informationen ar krypterad 6kar detta férfarande
riskerna for dataintrang och for att forskningspersonerna kan identifieras.

Vid en sammanfattande bedémning finner éverklagandenamnden att det 6verklagade beslutet inte
ska andras.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hibinette. Vid den
slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrom och Johan
Fritzell, samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och
juristen Amelie Metz deltagit.
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