Forkortelser:

H = De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden
SJ = Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland

N = Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
M = Den Videnskabsetiske Komité for Region Midtjylland
S = Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark

Godkendte Periode: 01-04-2009 - 30-04-2009 - Antal projekter: 69

projekter

Dato Projekttitel Komite(er) |[Forsggsansvarlig Rapport

modtaget

01-04-2009 Sammenh‘gmng af Blataln Ag bandager omed Biatain M Karsten Fogh Nej
bandager i behandlingen af venese bensér

02-04-2009 Detection of Bone Metastases from Prostate Cancer: 99mTc- S
MDP Planar Bone Scintigraphy, 18F-Fluorocholine PET/CT,
18F-Fluoride PET/CT, MRI and Bone Biopsy. Detektion af . .
knoglemetastaser fra prostata cancer: 99mTc-MDP knogle Mads Hvid Poulsen Nej
scintigraphy, 18F-Fluorocholine PET/CT, 18F-Fluoride
PET/CT, MRI og knogle biopsi Kaldenavn: KNOPET

02-04-2009 Aktivitet 1 det autonome nervesystem og stress-respons hos S . . .
born med ADHD. Niels Bilenberg Nej

02-04-2009 A comparison of pharmacodynamics and pharmacokinetics M
of Insulin Aspart, Biphasic Insulin Aspart 70 and 50 & Fast- oy .
acting Human Insulin in patients with Type 1 diabetes, A Jens Sandahl Christiansen Nej
randomised, quadruple cross-over trial

02-04-2009 Et fase II, dobbeltblindt, randomiseret, placebokontrolleret S Olfred Hansen Nej




forseg til vurdering af effekt af AZD6244 i kombination med
docetaxel, sammenlignet med docetaxel alene, som
andenvalgsbehandling til patienter med K-RAS
mutationspositiv, lokalt fremskreden eller metastatisk ikke-
smdicellet lungekraft. Forsogskode D1532C00016. Eudract
nr. 2008-006323-31.

02-04-2009

Kronisk subduralt haematom — reduktion af recidiv risiko ved
behandling med ACE ha&mmere. Eudract Nr. 2009-010058-
37.

Frantz Rom Poulsen

Nej

103-04-2009

||C5a og Kronisk Urticaria.

HCarsten Bindslev-Jensen

Nej

103-04-2009

||Model for fremstilling af flerlaget vaginal slimhinde

HSusanne QGreisen

|

Nej

03-04-2009

Effekten af ekstensiv kirurgi for ovariecancer pa
immunsystemet.

Anne Craveiro Brechner

Nej

08-04-2009

Andringer 1 smertesensitivitet ved akute eksperimentelle
rygsmerter i kroniske rygpatienter.

Seren O'Neill

Nej

08-04-2009

Zndringer i metabolisme og endothelfunktion under
systemisk behandling af psoriasis

Robert Gniadecki

Nej

08-04-2009

Behandling af uregelmaessig hjerterytme Et dobbeltblindt,
randomiseret, placebokontrolleret, multicenter,
dosiseskalerende forseg med AZD1305 givet intravenest til
konvertering af atrieflimmer. EUDRACT NR.: 2009-009862-
15.

S, N

Kenneth Egstrup

Nej

14-04-2009

INTENSIFY. Intensiv og tidlig intervention af risikofaktorer
ved akut myokardieinfarkt.

Thomas Lekke

Nej

15-04-2009

Da: Koling og overlevelse ved Septisk Shock Eng: Cooling
And Survival in Septic Shock

Jens-Ulrik Jensen

Nej

15-04-2009

Forsag CR9112792, et forseg til vurdering af &ndringer i
knoglemineraltatheden hos postmenopausale kvinder med
osteoporose efter seponering af behandling med ronacaleret
eller placebo i forseg CR9108963

Christence Stubbe Teglbjerg

Nej

15-04-2009

Sensitization and pericranial tenderness in pediatric headache

Ann-Britt Langager See

Nej




17-04-2009

Epidemologiske, kliniske og immunologiske aspekter af
neuromyelitis optica (NMO).

Nasrin Asgari

Nej

17-04-2009

Cykelprojekt Specialetitel: Effekten pé kardiorespiratorisk
fitness som folge af 8 ugers cykling til arbejde hos voksne
mand og kvinder — et randomiseret kontrolleret studie

Jens Gade og Jeppe Nielsen

Nej

17-04-2009

Et randomiseret, dobbeltblindet, aktivkontrolleret fase IIb-,
multicenterforseg med det formal at ssmmenligne den
neuropsykiatriske bivirkningsprofil for etravirin 400 mg én
gang dagligt med efavirenz 600 mg én gang dagligt i
kombination med 2 nukleosid/nukleotid revers
transkriptaseh@mmere hos hiv-1-inficerede forsggspersoner,
der ikke tidligere er blevet behandlet med antiretrovirale
leegemidler (SENSE-forsgget).

S,M

Court Pedersen

Nej

17-04-2009

Forekomst, svaerhedsgrad og behandling af myasthenia
gravis 1 Region Syd: en epidemiologisk undersogelse.

David Gaist

Nej

20-04-2009

Bestemmelse af den cerebrale iltmetabolisme vha. MR-
teknikker: valideret ved PET

Carsten Gyldensted

Nej

20-04-2009

Retsmedicinske aspekter ved underseggelsen af voldtegtsofre
pa Fyn.

Birgitte Schmidt Astrup

Nej

20-04-2009

"Effekten af gastric bypass kirurgi pd glukosestofskiftet hos
personer med type 2 diabetes mellitus. faktor X."

Siv Hesse Jacobsen

Nej

20-04-2009

Immunologiske mediatorer hos patienter med levercirrhose
og ascites

Otto Clemmesen

Nej

20-04-2009

Effekt af sarlokalisation pa kollagenmetabolisme ved
diabetes type 2 med sarlig henblik pa helingsproblemer ved
haelsar

Per Holstein

Nej

20-04-2009

|Nanopartiklers aktivering af komplementsystemet ‘

s

‘Moein Moghimi

Nej

20-04-2009

Et multicenter, randomiseret, dobbeltblindet,
placebokontrolleret forseg vedrerende effekt og sikkerhed af
FXIII-supplering med to forskellige doser af rekombinant
faktor XIII efter bypasskirurgi vha. Hjertelungemaskine

@

Peter Skov Olsen

Nej




20-04-2009

Engelsk protokoltitel: Strategic Timing of AntiRetroviral
Treatment (START) Dansk protokoltitel: Strategier for
Timing af Antiretroviral Behandling (START)

Jens Dilling Lundgren

Nej

20-04-2009

Dosisreduktion eller seponering af etanercept til personer
med methotrexatbehandlet reumatoid artrit der har opnéet en
stabil lav sydomsaktivitetstilstand

Mikkel @stergaard

Nej

21-04-2009

Karakterisering af immunologiske celler og markerer hos
personer med tidlige tegn pa gjensygdommen AMD

Carsten Faber

Nej

21-04-2009

|Distale radius kontusioner hos bern.

95

‘Tine Jochewet Ravn Dimon ‘

Nej

21-04-2009

Effekten af hypo-, normo- og hyperglykami pa ventriklens
temningsfunktion hos raske forsegspersoner

Jan Lysgard Madsen

Nej

21-04-2009

Urinvejsinfektioner: Sammenhang mellem veartsfaktorer og
bakterielle virulensfaktorer

Karen Leth Nielsen

Nej

21-04-2009

|Bedre hereapparattilpasning

H

‘Steen Ostergaard Olsen ‘

Nej

21-04-2009

Bakteriel DNA hos levercirrosepatienter med ascites:
Forekomst, prognostisk betydning og diagnostik af spontan
bakteriel peritonitis

H,M, S, SJ

Christian Mortensen

Nej

21-04-2009

Autonom kontrol af hjernens optag af kulhydrat og
hjertefrekvensen under og efter isometrisk muskelarbejde
med samtidig aktivering af musklens metaborefleks

Niels Henry Secher

Nej

21-04-2009

Lokal infiltrations analgesi med Ropivakain 0,5 % versus
Ropivakain 0,2 % versus placebo efter sectio caesarea: et
prospektivt, dobbeltblindet, placebokontrolleret studie.

Billy B Kristensen

Nej

21-04-2009

Lav-dosis helkrops elektronbestraling til behandling af
mycosis fungoides (kutant T-celle lymfom).

Maria Kamstrup

Nej

21-04-2009

Evaluation of cytotoxicity and genetic changes of high dose
vitamin C infusions castration resistant metastatic human
prostate cancer Eudract nr. 2008-008692-33

Kari Joensen Mikines

Nej

21-04-2009

Behandling ved intraventrikuler bledning: Et pilotstudie af
effekt med tidlig intraventrikuler actilysebehandling.

Walter Fischer

Nej




21-04-2009

Resorption af tandredder belyst immunhistokemisk ved
RANK, RANKL, OPG, WSS og amelogenin ekspression pa
rodoverflader og i parodontalmembranens ektodermale
cellelag

H, SJ

Inger Kjaer

Nej

21-04-2009

EFFEKT AF P-PILLER PA PATELLAR SENES
BIOMEKANISKE EGENSKABER OG SENESTRUKTUR

Mette Hansen

Nej

21-04-2009

Kvantitative stereologiske postmortem undersogelser af
humant hjernevev

Bente Pakkenberg

Nej

21-04-2009

En randomiseret, open-label, evaluator-blindet
multicenterundersggelse med parallelgruppe, der
sammenligner effekten af MENOPUR i med rekombinant
FSH ved kontrolleret ovariel stimulation efter en GnRH-
antagonistprotokol og overforsel af enkelt embryo Eudract
nr. 2008-006775-67

H, SJ

Anders Nyboe Andersen

Nej

21-04-2009

|Risik0 for epilepsi efter prenatal eksponering for infektion

H,M

‘Jﬂrn Olsen

Nej

21-04-2009

Solvaner i landbrugsfamilier. Baseret péd personlige,
elektroniske UVR dosimetre og dagbogsdata om
soleksponering.

H, SJ

Hans Christian Wulf

Nej

21-04-2009

En 24-ugers undersogelse af effekten og sikkerheden af
Teduglutid hos forsegspersoner med parenteralt
ernaringsathaengigt korttarmssyndrom. Eudract nr. 2008-
006193-15

Palle Bekker Jeppesen

Nej

21-04-2009

Farmakokinetik af AP214-acetat hos patienter, som
gennemgar en hjerteoperation. Et randomiseret,
dobbeltblindet, placebo-kontrolleret forseg med sekventiel
dosisstigning til undersegelse af farmakokinetik samt
sikkerhed, tolerabilitet og farmakodynamikaf tre
doseringsregimer med intravenest indgivet AP214.

Daniel Steinbriichel

Nej

21-04-2009

Et klinisk forseg for overvagning af sikkerhed hos patienter,

der skifter til Refacto AF fra Refacto eller andre faktor VIII-

produkter ved sedvanlig rutinebehandling. Eudract nr. 2008-
007997-39.

Stefan Lethagen

Nej




23-04-2009

Undersogelse af effekten af en lav-dosis propranolol pé et
stressinduceret autonomt respons og pa muskelsmerte.

Peter Svensson

Nej

23-04-2009

Eksperimetel smertemodel med topikal capsaicin og varme
evokerede potentialer

Caspar Skau Madsen

Nej

23-04-2009

Et dobbeltblindt, randomiseret, placebo- og aktivt
kontrolleret effekt- og sikkerhedsforseg med henblik pé
effekten af kombinationer af bazedoxifene/konjugerede
ostrogener pd endometrial hyperplasi og forebyggelse af
osteoporose hos postmenopausle kvinder.

Christence Stubbe Teglbjerg

Nej

23-04-2009

En randomiseret kontrolleret undersogelse af effekten af
psykologisk intervention pa smerteoplevelse og grad af
handikap hos bern med gigt

Johanne Hgjhus Jeppesen

Nej

23-04-2009

Smerter og foleforstyrrelser for og efter operation: En klinisk
undersogelse suppleret med undersogelse af nerve-vavs
indhold af Na+ kanaler.

Lone Nikolajsen

Nej

23-04-2009

Gravide kvinder og deres ufedte/nyfodte berns mulige
udsettelse for sundhedsskadelige stoffer og helbredseffekter

Lisbeth E. Knudsen

Nej

23-04-2009

Bon og coping: Analgesi som foelge af personlig bon
undersogt 1 et klinisk effektstudie

Else-Marie D.E. Jeginde

Nej

27-04-2009

Microphthalmi og anophthalmi — en klinisk, epidemiologisk
og genetisk karakterisering af en dansk kohorte.

Laura Senderberg Roos

Nej

27-04-2009

Betydning af kropssammensatningen for inflammatorisk
aktivitet og produktion af frie radikaler hos vagt-diskordante
monozygote tvillinger

Helle Bruunsgaard Kemp

Nej

27-04-2009

Et randomiseret dbent fase III forseg: Effekten af at tilfgje
Bevacizumab til cross over fluoropyrimidine baseret
kemoterapi til patienter med metastatisk colorectal cancer og
sygdomsprogression under eller efter forste linje standard
kemoterapi 1 kombination med Bevacizumab

Kirsten Kjeldgaard Vistisen

Nej

27-04-2009

A Phase 2a Study of the Safety and Effectiveness of NXN-
188 for the Acute Treatment of Migraine Attacks with Aura

Peer Tfelt-Hansen

Nej




(Et fase 2a studie af Sikkerheden og Effektiviteten i den
skutte behandling af migrane med aura)

27-04-2009 Test af stomi-afferings pavirkning af hud og klaberes fysiske H . )
og kemiske egenskaber Lis Hentze Poulsen Nej
27-04-2009 Effekten af behandling af traumatiserede flygtninge med H
traume-fokuseret kognitiv adfaerdsterapi og laegebehandling - .
inklusive antidepressiva — et randomiseret kontrolleret klinisk Cacilie Bock Buhmann Nej
studie
27-04-2009 International Breast Cancer study Group, IBCSG 35-07, BIG || H, M, N, S, Claus Kamb Nes
1-07, SOLE. Forsgg med forlenget behandling med letrozol SJ Y !
27-04-2009 Virkningen af Transkutan Elektrisk Muskel Stimulation H
efter udskrivelsen fra hospitalet pa muskelstyrke o esper Brondum Poulsen €
TEMS) efter udskrivelsen fra hospitalet pa kelstyrke og Jesper Brondum Poul Nej
—udholdenhed hos patienter med svaer sepsis.
‘27-04-2009 ||NIR spektroskopi til evaluering af hudsygdomme H SJ HS;aren Kamp H Nej
‘28-04-2009 ||Social kognition ved nydebuteret skizofreni H M HVibeke Fuglsang Bliksted H Nej
28-04-2009 ET RANDOMISERET, ABENT MULTICENTER- OG H
FASE II-FORS@®G MED HENBLIK PA AT BESTEMME
EFFEKTEN AF LENALIDOMID (REVLIMID®) VERSUS Christian Geisler Nei
INVESTIGATORS VALG TIL PATIENTER MED ! d
RECIDIVERENDE ELLER REFRAKTAR
MANTELCELLELYMFOM.
28-04-2009 Delbrystbestraling versus helbrystbestraling til kvinder > 60 || M, H, N, S,
ar opereret med brystbevarende operation for lav-risiko SJ o )
brystkraeft: et randomiseret fase I studium (Ovf. til komité Birgitte Offersen Nej
II- sidelobende med sag: 20090048)
28-04-2009 Hypofraktioneret versus normofraktioneret helbrystbestraling|| M, H, N, S,
til lymfeknude-negative brystkreftpatienter: et randomiseret SJ Marie Overgaard Nej
y g y P g |
fase II studium




