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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 7 juni 2023, dnr 2023-02424-01, se Bilaga

Projekttitel
Tactful wearables: teknologi for intim kroppsinteraktion

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Kroppsndara sensorer anvands i allt storre utstrackning for att mata olika kroppsfunktioner som
hjartfunktioner, blodtryck, sémn och andning. Enligt ansdkan ar ocksa sensorer for att folja intima
kroppsfunktioner pa vag in pa marknaden, t.ex. matningar av sperma och menstruationsblod. Detta
kan innebara att nya etiska fragor om samspel mellan manniska och datorer aktualiseras.

Det aktuella forskningsprojektet ar inriktat pa matning av ledningsféormagan hos
livmoderhalsslemmet under olika faser av menstruationscykeln, inklusive dgglossning. Genom att
berdra kroppen med en “tactful sensor” pa fingret ska man kunna registrera forandringar i
livmoderhalsslemmet. Detta projekt befinner sig fortfarande i tidig utvecklingsfas och nagon
fungerande “tactful sensor” har dnnu inte konstruerats. Som ett led i designutvecklingen vill
forskarna nu undersoka hur tilltdnkta anvandare skulle kunna uppleva denna typ av sensor for intima
kroppsfunktioner.

Totalt kommer 14-16 forskningspersoner att rekryteras. | designworkshops undersoks hur olika
utformning av "tactful sensor”-systemet paverkar forskningspersonernas uppfattning om systemet
och vilka mojligheterna ar att lara sig om kroppsfunktioner. Dessutom kommer férsékspersonerna
att bara en icke-funktionell prototyp av “tactful sensor” som forses med syntetiska (falska) data.
Upplevelserna registreras i arbetsbok och vid efterféljande semistrukturerade intervjuer. Information
om sexualliv och intima funktioner kan dd komma att inga.

Etikprévningsmyndigheten bedémde att studiens syfte inte framgick, att fragestallningarna i
projektet var otydliga och att projektet som helhet inte var tydligt avgransat. Studiedesignen
ifragasattes, potentiella risker och nytta framgick inte och forskningspersonsinformationen var
undermalig. Darfor avslogs ansokan.
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| 6verklagandet har klaganden gjort en spraklig 6versyn med ett antal férenklingar av det klaganden
sjalv beskriver som ett komplicerat sprak i ansékan. Med utférliga argument vander sig klaganden
mot Etikprévningsmyndighetens bedémningar angaende syfte, studiedesign, risker och nytta.
Informationen till forskningspersonerna har reviderats. Klaganden betonar att detta varken
betraffande syfte eller metod &r ett medicinskt projekt. Vidare framhalls att stora
forskningsfinansidrer beviljat medel och att de da tagit hansyn till forskningsprojektets vetenskapliga
nytta. Klaganden utvecklar i 6verklagandet varfor riskerna ar Iaga och hur ovéantade bifynd ska
hanteras.

Overklagandenamnden har begéart kompletteringar med klargéranden dels om forskningsprojektets
avgransningar, dels pa nagra punkter med motsdgande information i ansdkan. | sina kompletteringar
har klaganden klargjort att delprojektet endast avser ledningsférmagan i livmoderhalsens slem samt
att forskningspersonerna ar identifierbara via kod. Vidare har férklarats att forskare och studenter
deltar i projektet bade som forskningspersoner och potentiella medférfattare i publikationer.
Hantering av mojliga beroendesituationer mellan studenter och forskare har beskrivits. Svartolkade
termer i informationen till forskningspersonerna har gjorts mer begripliga.

Skal for beslutet

| 6verklagandet och i de kompletteringar Overklagandendmnden begirt har klaganden gjort en rad
fortydliganden vilka underlattat den forskningsetiska bedémningen. Information om kansliga
personuppgifter enligt GDPR kan komma att hanteras. Det &r nu klarlagt att forskningspersonerna
kommer att vara identifierbara. Ansékan ska darfér bedomas enligt etikprovningslagen.

Ansokan ar begransad till en mycket tidig fas av ett |angsiktigt utvecklingsarbete. Aven om
forskningsprogrammets langsiktiga mal inte ar helt tydliga, ar syftet med det aktuella delprojektet
tillrackligt tydligt och avgransat.

Studiedesign och studiens genomférande bedéms vara tillrdackligt beskrivna med hansyn till att
forskningsprogrammet befinner sig i ett tidigt, mycket 6ppet skede. De beroendeférhallanden mellan
forskningspersoner och forskare som kommer att finnas i projektet bedéms hanteras pa ett rimligt
satt och integritetsriskerna bedéms vara begransade. Hanteringen av insamlade uppgifter foljer
standardforfarandet for skydd av forskningspersoners integritet. Projektets potentiella
kunskapsvinster bedoms uppvaga integritetsriskerna.

Jamfért med grundansdkan har informationen till forskningspersonerna reviderats i tva omgangar.
Den reviderade informationen till forskningspersonerna foljer Etikprovningsmyndighetens mall och
ger en rattvisande bild av projektet, inklusive méjliga integritetsrisker. Overklagandeniamnden har
utgatt fran att sensorn inte ska inféras vaginalt.

Med dessa skél, och efter kompletterande information i 6verklagandet och i klagandens svar pa
ndmndens begiran om kompletteringar, finner Overklagandendmnden att forskningen ska
godkdnnas.
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Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Sten-Ake
Stenberg, UIf Ekberg och Stina Holmlund Kelly. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrém och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen
Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Lars Dahlstedt
Ordférande
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