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1. Executive Summary 
The clinical partners have developed a protocol for verification of system performance in clinical care 
of newborn infants. Three groups of infants will be studied. Twenty term newborn infants immediately 
after delivery by caesarian section and again on the following day when stable, twenty preterm infants 
when their respirator is adjusted to normalise blood pCO2, and twenty unstable newborn infants 
during a 24 hours period. The purposes are to verify that the instrument produces expected changes 
in brain oxygenation and blood flow after birth, and when blood pCO2 changes, and that the variability 
of readings when changing sensor position and the signal loss due to movement and other 
disturbances during clinical care is of acceptable magnitude. Finally, users will report on user-
friendliness as well as usefulness and trustworthiness of the data. 
 
The clinical protocol has been approved by the local Ethics Committees (EC). 
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2. Introduction 
This document includes description of the processes for the submission of the clinical protocol to the 
local EC and a report on the answers. 
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3. CONTENT 
 

3.1. Fondazione IRCCS Ca' Granda Milan: approval by Ethics Committee 
 
First submission to local Ethics Commitee (Comitato Etico Milano Area B) in Milan: 7th May 2014 
The English version of the clinical protocol as part of the broader European project entitled: “An 
optical neuro-monitor of cerebral oxygen metabolism and blood flow for neonatology" was submitted 
to the local EC together with a synopsis in Italian. Specific information sheets and informed consent 
were presented. 
 
A commitment letter to proceed and obtain the approval of the Italian Ministry of Health to carry out 
clinical investigation with non-CE marked medical device, signed by the coordinator of the project, 
Prof Alessandro Torricelli, was produced. 
 
On the 10th June 2014 the EC evaluated the clinical protocol. The members of the EC discussed the 
project and unanimously expressed a favourable opinion. However, the final approval will be given 
provided that the following issues will be solved: 
 

- approval by the Italian Ministry of Health for non-CE marked medical device, 
- patient insurance policy to cover all serious and non-serious adverse reactions (SARs) 

potentially related to the clinical investigation. 
 
The documentation related to the Italian Ministry of Health and insurance have to be provided to the 
EC in order to get the final approval. 
 
Enclosed: the commitment letter and the preliminary approval by the EC in Milan. 
 

3.2. RegionH, Rigshospitalet: Approval by the Research Ethics Committee 
 
First submission to regional Ethics Committee (de Videnskabsetiske  komiteer for Region 
Hovedstaden): 9-Sep-2014. 
 
Response from the technical review: 17-Sep-2014 (appendix A) 
 
The reason for the delay in Copenhagen was the need for negotiating the possibility of submitting a 
device trial for ethics approval before submission of the corresponding clinical investigation plan to the 
Medical Device Agency / Danish Board of Health. Submission to the Medical Device Agency must 
include an investigators brochure, which was not possible since all technical details of the BabyLux 
device are not yet decided.  
 
Re-submission: 1-Oct-2014, provisory approval 3-Nov-2014, pending documentation for the need of 
involving very preterm infants in the testing, and on description of the economical relations of the 
clinical investigators to the BabyLux project IP value and the source of the other 50% of funding. 
 
Final approval: 5-Dec-2014  
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4. Conclusions and future work 
 
Ethical approval has been obtained.  
 
The work should move on to produce the Investigators Brochure, and to complete the clinical 
investigation plan as required by the Italian Ministry of Health and the Danish Board of Heath, Device 
Agency, since the approval of these are necessary before the clinical trial can start.  
 
The insurance issue needs to be solved in Fondazione IRCCS Ca' Granda while research patients 
are covered by the general no-fault compensation scheme of the Danish public health care system. 
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Appendix A:  Approvals from the research ethics committee RegionH 

A2: First response from research ethics committee, dated 17-Sep-2014 
The following text is the first mail from the research ethical committee, dated 17-Sep-2014, stating the 
problem with the REC approval of a protocol that is not yet submitted to the National Board of Health, 
Device Agency. 
 
Kære Gorm Greisen og Simon Hyttel-Sørensen, 
 
Jeg har nu gennemgået materialet til det indsendte projekt med titlen ” BabyLux- En optisk monitor 
af hjernens iltstofskifte og blodgennemstrømning hos nyfødte”. Bemærk, at jeres projekt har fået et 
journalnummer hos os – ses i mailens emnefelt. 
 
Tænker lidt, at det vel ikke er en konkret aftale med mig om, at I fremsender til det videnskabsetiske 
komitesystem inden I sender til Sundhedsstyrelsen, men at jeg har sagt grundet forholdene omkring, 
at det endnu ikke er klart til indsendelse til Sundhedsstyrelsens afdeling for Medicinsk Udstyr, at det 
da var muligt at sende til det videnskabsetiske komitesystem. Der er tale om 2 selvstændige 
myndigheder, der begge skal træffe afgørelse inden forsøget må iværksættes. Sagsbehandlingen hos 
de 2 myndigheder foregår uafhængigt af hinanden. Det er dog en betingelse for godkendelse herfra, 
at projektet opnår godkendelse fra Sundhedsstyrelsen. Det vil sige, at det i vores sag skal 
dokumenteres, at projektet anmeldes til Sundhedsstyrelsen, men jeres tilkendegivelse af, at det vil 
ske når produktet er færdigt er tilstrækkeligt på dette stadie af sagsbehandlingen. Det ville dog være 
fint med en bekræftelse af, at det videnskabsetiske komitesystem vil modtage underretning om og 
når projektet anmeldes til Sundhedsstyrelsen. Når Sundhedsstyrelsen træffer afgørelse i sagen vil 
det videnskabsetiske komitesystem modtage underretning om afgørelsen.  
 
Jeg har et par bemærkninger til materialet: 
 
Protokollen: 
 
Det må gerne tilkendegives, at anmeldelse til Datatilsynet sker via Region Hovedstadens 
fællesanmeldelse sådan som det skal. 
 
Jeg kan ikke helt gennemskue om det allerede er det der står, men det skal tilkendegives, at lov om 
behandling af personoplysninger vil blive overholdt – jeg synes der er en tilføjelse (of the European 
Medicines Act) der for mig betyder, at det ikke er den korrekte lov der bliver henvist til. 
 
Forsøgsansvarliges tilknytning til støttegiver skal beskrives. 
 
Og endeligt synes jeg der er en del mangler i beskrivelsen af indhentelse af det informerede 
samtykke, der skal gives klart svar på følgende spørgsmål: 

- Hvordan foregår den første kontakt til forsøgspersonens forældre? 
- Hvornår, hvordan og af hvem gives den mundtlige information? 
- Hvilken betænkningstid er ”time to consider”? 
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Derudover er beskrivelsen af, at forholdende før komiteen kan give tilladelse efter Komitelovens § 
19 beskrevet meget indirekte, det kunne godt beskrives meget mere direkte. 
 
§ 19. For meddelelse af tilladelse til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der indgår 
forsøgspersoner, som er ude af stand til at give et informeret samtykke, er det endvidere en 
betingelse, at 
1) projektet er afgørende for at efterprøve data indhentet ved forsøg på personer, der er i stand til 
at give et informeret samtykke, eller ved andre forsøgsmetoder, 
2) projektet direkte vedrører en klinisk tilstand, som den pågældende befinder sig i, og 
3) projektet kan forventes at give patientgruppen en gevinst. 
Stk. 2. Er betingelserne i stk. 1 ikke opfyldt, og angår det anmeldte sundhedsvidenskabelige 
forskningsprojekt ikke kliniske forsøg med lægemidler, er det, jf. dog stk. 3, en betingelse, at 
1) projektet ikke med tilsvarende nytte kan gennemføres med inddragelse af forsøgspersoner, der er 
i stand til at give informeret samtykke, og 
2) projektet har udsigt til direkte at gavne forsøgspersonen. 
Stk. 3. Er hverken betingelserne i stk. 1 eller 2 opfyldt, og angår det anmeldte 
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt ikke kliniske forsøg med lægemidler, er det en betingelse, 
at 
1) projektet alene kan gennemføres ved inddragelse af personer omfattet af den pågældende 
aldersgruppe, sygdom eller tilstand, 
2) projektet direkte har udsigt til at kunne medføre meget store fordele for den patientgruppe, som 
omfattes af samme aldersgruppe, sygdom eller tilstand som forsøgspersonen, og 
3) projektet indebærer minimale risici og gener for forsøgspersonen. 
Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsætte nærmere regler om de forhold, der er nævnt 
i stk. 1-3. 
 
Deltagerinformationerne: 
 
Mangler angivelse af støttebeløb – og beskrivelse af forsøgsansvarliges tilknytning til støttegiver. 
 
Der skal være oplysning om, at man kan få yderligere oplysning om projektet ved henvendelse til 
angivne kontaktpersoner. 
 
Og endelig skal der henvises til korrekte titel vedrørende forsøgspersoners generelle rettigheder, og 
dokumentet skal være vedlagt materialet. 
 
Jeg skal anmode om at tilrettet materiale fremsendes senest den 1. oktober 2014. Dokumenterne 
skal fremsendes hvor et sæt har synlige markeringer af rettelser og et sæt har rettelser inkluderet 
men ikke synlige. Bemærk, hvert dokument skal fremsendes som selvstændig pdf-fil. 
 
Med venlig hilsen  
  
Karen Kiilerich 
Cand. jur. 
                                                                                                                                                
Direkte: 38 66 63 25 
 

BabyLux  D5.2  9  

 



 

Project - No 620996 

Date 22.12.14 

D5.2 Approval by ethical committees Classification PU 

 
Mail: karen.kiilerich@regionh.dk 
 
De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden. 
Regionsgården 
Center for Sundhed 
 
Kongens Vænge 2                                           
3400 Hillerød 
Tlf: 38 66 50 00 
 
Web: www.regionh.dk 
 
Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mail 
eller hvis du modtager den ved en fejltagelse, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen ved 
at bruge svarfunktionen. Samtidig bedes du slette e-mailen med det samme uden at videresende 
eller kopiere den. 
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A2: Provisional approval by the research ethics committee, dated 3-Nov-
2014 
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A3: Final approval by the research ethics committee, dated 5-Dec-2014 
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Appendix B: Ethical Committee - Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale 
Maggiore Policlinico 
 
This appendix contains 
- the letter of commitment to request the authorization to the Ministry of Health to perform the 

clinical investigation with the medical device without CE mark within BabyLux project. 
- The response received by the Ethical Committee of Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale 

Maggiore Policlinico -  Opinion n. 363– BabyLux: monitoring of the oxygen and cerebral flow of 
newborns with a technique of optical signals. Study presented by Dott.ssa Monica Fumagalli and 
Prof. Ing. Alessandro Torricelli. 
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B1: Commitment to request the authorization to the Ministry of Health 
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B2: Approval by the Ethical Committee of Fondazione IRCCS Ca’ Granda 
Ospedale Maggiore Policlinico 
 

 
Figure 1: Ethical Committee of Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico -  
Opinion n. 363 – page 1. 
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Figure 2: Ethical Committee of Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico -  
Opinion n. 363 – page 2. 
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Figure 3: Ethical Committee of Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico -  
Opinion n. 363 – page 3. 
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Figure 4: Ethical Committee of Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico -  
Opinion n. 363 – page 4. 
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Figure 5: Ethical Committee of Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico -  
Opinion n. 363 – page 5. 
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Figure 6: Ethical Committee of Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico -  
Opinion n. 363 – page 6. 
 

BabyLux  D5.2  24  

 


	1. Executive Summary
	2. Introduction
	3. CONTENT
	3.1. Fondazione IRCCS Ca' Granda Milan: approval by Ethics Committee
	3.2. RegionH, Rigshospitalet: Approval by the Research Ethics Committee

	4. Conclusions and future work
	Appendix A:  Approvals from the research ethics committee RegionH
	A2: First response from research ethics committee, dated 17-Sep-2014
	A2: Provisional approval by the research ethics committee, dated 3-Nov-2014
	A3: Final approval by the research ethics committee, dated 5-Dec-2014

	Appendix B: Ethical Committee - Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
	B1: Commitment to request the authorization to the Ministry of Health
	B2: Approval by the Ethical Committee of Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico


