Forkortelser:

KA = Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns Amt
KF = Den Videnskabsetiske Komité for Kgbenhavns og Frederiksberg kommune

@ = Den Videnskabsetiske Komité for Bornholms, Frederiksborg, Storstrems og Vestsjaellands Amter

V F= Den Videnskabsetiske Komité for Vejle og Fyns Amter

AA = Den Videnskabsetiske Komité for Arhus Amt

VN = Den Videnskabsetiske Komité for Viborg og Nordjyllands Amter

RRS =Den Videnskabsetiske Komité for Ringkjgbing, Ribe og Sgnderjyllands Amter

Godkendte projekter Periode: 01-03-2006 -31-03-2006

Dato Projekttitel Komite(er)

Behandling af trang-
inkontinens med ny medi-

01-03-2006 cin hos patienter med KA,@,KF,VF,VN,AA
overaktiv blere.

Gruppebaseret kognitiv
adfeerdsterapi og mindful-
ness-traening over for un-
ge, voksne Kklienter med
02-03-2006 socialfobi — en eksplorativ AA
kvantitativ undersggelse
suppleret med case-
baserede analyser

Proprioception og Vesti-

buleer Dysfunktion

02-03-2006 VN

03-03-2006 Betydningen af Astma og VF

Forsggsansvarlig

Gunnar Lose

Esben Hougaard

Michael Gaihede

Signe Vahlkvist

Rapport modtaget

Nej

Nej

Nej

Nej



04-03-2006

04-03-2006

04-03-2006

Astmakontrol for Konditi-
on, Fysisk Aktivitetsni-
veau og Kropssammen-
setning hos Bgrn med
Nydiagnosticeret Astma.

Effekten af temperatursty-
ring under dialysebehand-
ling ved dialyse med glu-
kose i dialysevandet hos
patienter med kronisk ny-
resvigt

Effekten af glucose i dia-
lysevandet pa blodtrykket
og kredslgbsregulerende
hormoner hos dialysepati-
enter med diabetisk nefro-
pati.

En analyse af sammen-
haengen mellem a&ndringer
i blodtrykket, plasma insu-
lin og vasoaktive hormo-
ner i plasma hos patienter
med terminal nyresvigt i
hemodialysebehandling
efter tilseetning af glucose
til dialysevasken.

RRS

RRS

RRS

Erling Bjerre-
gaard Pedersen

Erling Bjerre-
gaard Pedersen

Erling Bjerre-
gaard Pedersen

Nej

Nej

Nej



06-03-2006

06-03-2006

06-03-2006

07-03-2006

Selektive og nonselektive
nonsteroide antiinflamato-
riske (NSAID) leegemid-
lers indflydelse pa den
sekundaere humane he-
mostase.

Mekanismerne bag remo-
dellering af humane
modstandskar

Helbred2006 - en befolk-
ningsundersggelse med
fokus pa arsager til hjerte-
karsygdom, sukkersyge,
allergi og astma (denne
anmeldelse omfatter to
protokoller som begge er
baseret pa ovennavnte
undersggelse hvorfor der
er vedlagt to projektbe-
skrivelser, men liegmands-
resumé, etiske overvejel-
ser og deltagerinformation
er beskrevet samlet for de
to projekter).

Undersggelse af nerve-
membranens funktion i

VF

KA

KA

Per Damkier

Michael John
Mulvany

Allan Linneberg

Kjeld Visti
Andersen

Nej

Nej

Nej

Nej



07-03-2006

09-03-2006

09-03-2006

15-03-2006

den distale del af nerverne
hos patienter med diabe-
tisk polyneuropati.

Undersggelse af faktorer
der har betydning for be-
teendelsesprocessen i led-
det

1. Capsaicin-udlgst smerte
hos patienter med kronisk
regionalt smertesyndrom.

2. Undersggelse af det
autonome nervesystem hos
patienter med kronisk re-
gionalt smertesyndrom

Et fase 111 forsgg hvor
dabigatran etexilate og
warfarins effekt og sikker-
hed sammenlignes ved 6
maneders behandling af
patienter med akut symp-
tomatisk vengs trom-
boembolisme.

Helbreds- og arbejdsmaes-
sige konsekvenser af den
kommunale strukturreform

AA KA, VF,

Bent Deleuran

Astrid Juhl Ter-
kelsen

Steen Husted

Bo Netterstrgm

Nej

Nej

Nej

Nej



16-03-2006

16-03-2006

16-03-2006

16-03-2006

Rygeafvaenning udfert af
sygeplejersker med to-
baksskra, nikotin sugetab-
letter, og nikotinplastre
med gentagelse af behand-
ling hvert Y2 ar i 2 ar. Et
abent, randomiseret forsgg
med kontrolgruppe.

Et randomiseret, dobbelt-
blindt forsgg med henblik
pa sammenligning af ef-
fekten af behandling med
Denosumab versus
Alendronat Natrium hos
postmenopausale kvinder
med lav knoglemineral-
teethed.

Et multinationalt, datter-
selskabssponsoreret, ran-
domiseret, abent studie til
sammenligning af behand-
ling med enten pegyleret
liposomal doxorubicin
eller capecitabin som far-
stelinje kemoterapi til me-
tastatisk brystcancer.

Meningitis og hgretab -
Klinisk opgerelse og eks-

KA

KA,KF,VF,VN

KA,VF

Philip Tgnnesen

Christence S.
Teglbjeerg

Malgorzata (Go-
sia) Kolyszko
Tuxen

@ KA KF,RRS VF,VN,AA Lise Worsge

Nej

Nej

Nej

Nej



16-03-2006

16-03-2006

16-03-2006

perimentelle interventi-
onsstudier.

Identificering og karakte-
risering af markerer for
gendannelse af levervaev
fra stamceller.

Intranasal fentanyl til be-
handling af gennembruds-
smerte hos cancerpatien-
ter: Et randomiseret, dob-
beltblind, placebokontrol-
leret, cross-over, bekreef-
tende forsgg der afprover
doserne 50, 100 og 200 ug
fentanyl og placebo i otte
episoder af gennembruds-
smerte.

Et dobbeltblind, randomi-
seret, placebokontrolleret
forsag til bekreeftelse af
effekten af intranasal fen-
tanyl titreret til 50, 100
eller 200 pg med aben
langtidssikkerheds follow-
up hos cancerpatienter

KA

KA,VN AA

KA,VN,AA

Eric Santoni-
Rugiu

Niels-Henrik
Jensen

Niels-Henrik
Jensen

Nej

Nej

Nej



16-03-2006

16-03-2006

16-03-2006

med gennembrudssmerte.

Et randomiseret, dobbelt-
blindt fase 111 multicenter-
forsgg til vurdering af ef-
fekt af docetaxel (TAXO-
TERE) i kombination med
ZD6474 (ZACTIMA) ver-
sus docetaxel (TAXOTE-
RE) i kombination med
placebo hos patienter med
lokal fremskreden eller
metastatisk (stadie I11B-
IV), ikke-smacellet lunge-
kreeft (NSCLC) efter be-
handlingssvigt med farste-
valgsbehandling af kraeft-
sygdommen.

Veaksthormons indflydelse
pa koncentrationen af NT-
proBNP og pa hjertets
morfologi og funktion
vurderet med MR-
scanning ved veeksthor-
mon mangel og
vaeskthormonoverproduk-
tion.

Biomarkarer for inflam-
mation, brusk- og knogle
metabolisme hos patienter

KA,3,KF,VF

KA,KF

KA,KF

Anders Mellem-
gaard

Mikkel Andreassel

Lene Surland
Knudsen

Nej

Nej

Nej



17-03-2006

22-03-2006

22-03-2006

med reumatoid artrit under
behandling med Anakinra

Klinisk undersggelse af
neuroimplantats virkning
pa livskvalitet og fysisk
aktivitet.i

BAY a 0128/11800 - Et
randomiseret, dobbelt-
blindt, placebokontrolleret
multicenterforsgg med
parallelt design og to be-
handlingsarme til under-
sggelse af effekten af
aprotinin pa transfusions-
behovet hos patienter i
Kirurgiske indgreb for lun-
gecancer eller gsofa-
guscancer. EudraCT 2005-
004689-18.

En randomiseret fase 11
undersggelse til bestem-
melse af potentielle pree-
diktive markarer af re-
spons til MDX-010 (BMS-
734016) hos patienter med
ikke resecerbar stadium 11l
eller IV malignt melanom.

VN

VF

VF,KA AA

Birgit Larsen

Claus Hovendal

Lars Bastholt

Nej

Nej

Nej



22-03-2006

22-03-2006

22-03-2006

22-03-2006

EudraCT nr. 2005-
002126-64.

Prognostisk og preediktiv
veerdi af YKL-40 og IL-6
hos patienter med stadium
[1-111 malignt melanom,
postoperativt randomiseret
til observation eller adju-
verende behandling med
interferon.

Dobbeltblind, randomise-
ret, placebo-kontrolleret
undersggelse af effekten af
levetiracetam til centrale
neurogene smerter hos
patienter med multipel
sklerose. EudraCT nr.
2006-000397-71.

Optimering og standardi-
sering af in-vivo kumula-
tiv hudirritations model pa
frivillige forsggspersoner.

H6Q-MC-JCBJ(a) - PRE-
LUDE: Et klinisk fase 3-
forsgg, der har til formal at

VF

VF

VF

VF

Lars Bastholt

Masoud Falah

Anders Clemmens

Lars Magller Pe-
dersen

Nej

Nej

Nej

Nej



22-03-2006

undersgge forebyggelse af
lymfom recidiv ved daglig
indgift af enzastaurin.
EudraCT nr. 2005-
004630-41.

Hovedforsgg: Et randomi-
seret, dobbeltblindet, pa-
rallelgruppe-, aktivt kon-
trolleret, multicenter-, 14
uger varende forsgg til
evaluering af effektiviteten
af en valsartan behand-
lingsstrategi i forhold til
en amlodipin behandlings-
strategi med henblik pa at
opna blodtrykskontrol hos
patienter med stadium 1
eller stadium 2 hyperten-
sion eller patienter som
ikke har opnaet blodtryks-
kontrol pa den aktuelle
monoterapi. Opfalgnings-
forsgg: En 8-ugers opfalg-
ning til et randomiseret,
dobbeltblindet, parallel-
gruppe-, aktivt kontrolle-
ret, multicenter-, 14 uger
varende forsgg til evalue-
ring af effektiviteten af en
valsartan behandlingsstra-
tegi i forhold til en amlo-
dipin behandlingsstrategi

@ KA VF,VN,AA

Peter Schultz-
Larsen

Nej

10



22-03-2006

22-03-2006

22-03-2006

23-03-2006

27-03-2006

med henblik pa at opna
blodtrykskontrol hos pati-
enter med stadium 1 eller
stadium 2 hypertension
eller patienter som ikke
har opnaet blodtrykskon-
trol pa den aktuelle mono-
terapi.

Randomiseret undersggel-
se af sutureringsteknik-
kens betydning for myo-
metriets tykkelse efter
sectio - bedemt ved ultra-
lyd post partum

Retrograd Intrarenal Sten-
Kirurgi - en metode til be-
handling af den ESWL-
resistente nyresten.

EudraCT 2005-005972-34.

Test af vedhaftningsevne
pa 2 grupper af elektroder

Abent forssg med Zone-
gran (Zonisamid) hos pati-
enter med partielle anfald.

Et enkelt center, dobbelt-
blindt, randomiseret, pla-
cebokontrolleret over-

2,KF

VF

KA,9

KA

Lillian Skibsted

Helene Ulrik
Jung

Helene Gustafssor

Anne Sabers

Jes Olesen

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

11



29-03-2006

29-03-2006

30-03-2006

krydsningsstudie til vurde-
ring af effekten og tole-
rancen af tonabersat i den
forebyggende behandling
af migraene med aura.

Et videnskabeligt forsgg

med pitavastatin 2 mg

over for atorvastatin 10

mg og pitavastatin 4 mg

over for atorvastatin 20

mg (efter optitrering af KA,VF,VN
dosis) i patienter med pri-

meer hyperkolesterolaemi

eller kombineret dyslipi-

daemi.

Akupunktur til igangsat-

telse af fadsel hos over-

barne (graviditet>=42 uger RRS
+ 0 dage)

RealLifeStudy Biatain -
Ibu. - Et abent, kompara-
tivt, randomiseret, multi-
center, internationalt out-
comes studium af klinisk
effekt og omkostningsef-
fektivitet af Biatain - Ibu
over for standard praksis
ved smertefulde ekssude-
rende sar.

VN

Christence
Stubbe Teglbjeerg

Bent Andersen

Niels Johannesen

Nej

Nej

Nej

12



30-03-2006

30-03-2006

30-03-2006

30-03-2006

30-03-2006

30-03-2006

Hypokretin og klyngeho-
vedpine.

Forbyggende effekt af
memantin ved kronisk
hovedpine af
spaendningstype.

Validering af alternativer
til rektal temperaturmaling
hos voksne patienter ind-
lagt pa kirurgisk afdeling.

Optimering af ultralydvej-
ledet embryo transfer.

Op at ga — er det muligt
med naseblgdning? Et
studie til undersggelse af
mobiliseringens betydning
for fornyede bladningsepi-
soder hos patienter med
naseblgdning.

Insulinfglsomhed og in-
flammatoriske markarer
hos patienter, der bliver
opereret med vena saphe-
na magna in situ bypass pa

KA

KA

VN

VN

VN

VN

Rikke Jensen

Lars Bendtsen

Frank Svendsen
Jensen

Leif Bungum

Michael Gaihede

Nils Johannesen

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

Nej

13



31-03-2006

grund af kronisk kritisk
iskeemi i underekstremite-
terne forarsaget af athe-
rosklerose.

Udvikling af astma og

allergi efter tidlig, indleeg-

gelseskraevende respirato- KA,VF,AA
risk syncytial virus infek-

tion.

Hans Bisgaard

Nej

14



