Forkortelser:

H = De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden
SJ = Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland
N = Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
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Godkendte Periode: 01-06-2009 - 30-06-2009 - Antal projekter: 79
projekter
Dato Projekttitel Komite(er) ||[Forsggsansvarlig Rapport
modtaget
02-06-2009  [SIDAMI - Sildenafil and diastolic dysfunction after AMI | H Jacob Eifer Maller | Nej
02-06-2009 Evaluering og sammenligning af det nye engangs Ambu H
aScope med Olympus BF 160 flergangs scope til sikringen Michael Setlz Kristensen Nej
af den sovende/vagne patients normale eller svaere luftvej.
02-06-2009 Et randomiseret, dobbeltblindet, dobbelt-dummy, H
parallelgruppeforsgg med det formal at sammenligne doser
af YM150 2 gange dagligt og 1 gang dagligt samt
enoxaparin med henblik pa forebyggelse af vengs
tromboembolisme hos forsggspersoner, som gennemgar
kirurgiske indgreb i forbindelse med elektiv udskiftning af Michael Rud Lassen Nej

hofte. Et fase I1b-forsgg, der har til formal at vurdere
effekten og sikkerheden ved YM150 sammenlignet med
enoxaparin hos forsggspersoner, som gennemgar kirurgiske
indgreb i forbindelse med elektiv udskiftning af hofte.

Eudract nr. 2008-004416-13




02-06-2009

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret
multicenterforsgg, der skal vurdere sikkerheden ved og
effekten af inhaleret ciprofloxacin sammenlignet med
placebo hos personer med cystisk fibrose. Eudract nr. 2008-
008314-40

Tacjana Pressler

Nej

02-06-2009

”Individualiseret patientbehandling: Bedre cancer
diagnostik og terapi”.

Niels Borregaard

Nej

02-06-2009

Et abent, randomiseret multicenterforsgg i fase 11, hvor
pazopanib anvendes i kombination med pemetrexed i
farstevalgsbehandlingen af forsggspersoner med
overvejende ikke-skvamgs ikke-smacellet lungecancer i
stadium 111Bwet/lIV Eudract nr. 2008-002144-42

Anders Mellemgaard

Nej

02-06-2009

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret
multicenter- og fase Il1b-overkrydsningsforsgg med 2
perioder til vurdering af effekten af indacaterol (150 pg
0.d.) pa udholdenhed i forbindelse med fysisk aktivitet hos
patienter med moderat til sveer kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL) Eudract nr. 2008-008748-26

H,M,S

Charlotte Suppli Ulrik

Nej

02-06-2009

Sammenligning af den malte totale splanchniske
blodgennemstremning med fundene ved
ultralydsundersggelse af de mesenterielle arterier hos
patienter med kronisk intestinal iskeemi

Jan Abrahamsen

Nej

02-06-2009

Udredning og behandling af samfunds-erhvervet pneumoni:
Et kombineret far samt efter interventionsstudie med
kontrol og et molekylaerbiologisk metodestudie.

Thomas Greve

Nej

03-06-2009

Identifikation af bindevavsdefekt hos herniepatienter og
screening af patienter i risiko for hernieudvikling.

Nadia Abdelaal Henriksen

Nej

03-06-2009

Et fase 2- multicenterforsgg af adalimumabs sikkerhed og
effekt pa forsggsdeltagere med moderat til sveer kronisk
hidradenitis suppurativa(HS)

SJ,H

Gregor Jemec

Nej

03-06-2009

Et dbent, randomiseret multicenter fase 11-forsgg, som
sammenligner reduktionen i antallet af maligne stamceller

M, H, N

Jesper Stentoft

Nej




under behandling med Dasatinib vs. Imatinib hos patienter
med nyligt diagnosticeret kronisk myeloid leukaemi i
kronisk fase

03-06-2009

Effekten af gabapentin pa urin kateter gener hos patienter
med endovaskular stentanleeggelse for et abdominalt aorta
aneurisme

Henning Bay Nielsen

Nej

04-06-2009

|Identifikation af nye gener ved arvelig tarmkreeft H

‘Inge Bernstein

Nej

04-06-2009

Et dbent, prospektivt, randomiseret, langvarigt
effektivitetsforsgg, der sammenligner den bedste
medicinske praksis med eller uden supplerende
rygmarvsstimulering hos patienter med kroniske smerter pa
grund af diabetisk neuropati.

Troels Staehelin Jensen

Nej

04-06-2009

Et randomiseret, dobbeltblindet Fase 3-forsgg til evaluering
af sikkerhed og effekt af apixaban hos patienter med nyligt
akut koronar syndrom.

M, H, S, SJ

Steen Husted

Nej

09-06-2009

Trichuris suis &g behandling for attakvis multipel sclerose —
et sikkerhedsstudie 2008-007549-29

Ana Voldsgaard

Nej

09-06-2009

Trombelastographi og profylaktisk anvendelse af
blodkomponenter ved anlaeggelse af centralt venekateter

Henrik Birgens

Nej

09-06-2009

Et prospektivt, ikke randomiseret klinisk forsgg med R3
acetabularsystem hos patienter med slidgigt i hoften

Peter Gebuhr

Nej

10-06-2009

Stimulation af GPR 119 receptoren og effekten pa tarmens
hormoner

Katrine Bagge Hansen

Nej

10-06-2009

Undersggelse af autonom dysfunktion hos HIV-positive
malt ved hjerterytme-variabilitet

Anne-Mette Lebech

Nej

10-06-2009

Aktivering og blokering af vaeksthormonsystemets
indvirkning pa serum/plasma koncentrationen af
inflammationsmarkarer hos raske forsggspersoner.

Mikkel Andreassen

Nej

10-06-2009

CIMBA - The Consortium of Investigators of Modifiers of

BRCA1/2

Thomas van Overeem Hansen

Nej




11-06-2009

Betydningen af myokardiets viabilitet for respons pd CRT

Thomas Fritz Hansen

Nej

16-06-2009

Betydningen af testtidspunkt og gangtesttype for
gangpreestationen hos patienter med multipel sklerose

SSM,SJ

Ulrik Dalgas

Nej

16-06-2009

Et prospektivt observationsstudie af patienter med cancer
recti efter concomitant stralebehandling og kemoterapi.

Anders Jakobsen

Nej

16-06-2009

Postoperativ smertebehandling til patienter opereret for
abdominal aortaaneurisme.

Rikke Boeriis Leth Jensen

Nej

16-06-2009

Et fase I11, randomiseret, dobbeltblindet, parallelgruppe-,
placebokontrolleret multicenterforsgg til vurdering af
effekten og sikkerheden af beta-3-agonisten YM178 (25 mg
én gang daglig og 50 mg én gang daglig) hos patienter med
symptomer pa overaktiv blere.

Allan Ryhammer

Nej

16-06-2009

Persisterende sygdomsaktivitet ved reumatoid artrit,
forekomst af ekstraartikulaere manifestationer og
kardiovaskular co-morbiditet. Sammenhang med nedsat
surfactant protein D (SP-D) i serum.

Hanne Merete Lindegaard

Nej

16-06-2009

Et migration, knogle kvalitet, polyetylen slid og
hypersensitivitets studie Sammenligning af Kobolt-Krom
med Oxinium™ femur komponent i TKA Et randomiseret
klinisk studie med Journey™ TKA

Michael Tjgrnild

Nej

16-06-2009

Tilvejebringelse af kontrolpanel for metastatisk brystkreeft
med henblik pa validering af kandidatgener og markarer.

Jan Mollenhauer

Nej

17-06-2009

Metaboliske &ndringer efter vaegttab med gastric bypass:
Studier af overvaegtige med og uden type 2 diabetes.

Flemming Dela

Nej

17-06-2009

Samtidig kvantitering af cirkulerende TNF-ha&mmer og
antistoffer mod TNF-hammer til optimering af biologisk
behandling ved Crohn’s sygdom

Casper Steenholdt

Nej

18-06-2009

|4-Site Field Following Studie

|

‘Poul Erik Bloch Thomsen

Nej

18-06-2009

Anvendelse af ultralyd til lokalisation af perifere vener hos
patienter med gget body mass index

Kai Henrik Wiborg Lange

Nej




18-06-2009

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret forsgg
med flere doser til patienter med koronar hjertesygdom
(CHD) med det formal at vurdere sikkerheden,
tolerabiliteten, farmakokinetikken og farmakodynamikken
ved subkutan indgift af APL180.

Kim Krogsgaard

Nej

18-06-2009

Lymfomer i gjenregionen i Danmark. Epidemiologi,
behandling og prognose med serlig vaegt pa den genetiske
profil.

Peter Rasmussen

Nej

18-06-2009

Er de sundhedsgavnlige egenskaber af malkeprodukter
afhaengige af fodringsstrategien og forarbejdning?

Tine Tholstrup

Nej

18-06-2009

Undersggelser af effekten af hjemmebaseret treening hos
bgrn med cerebral parese

Jens Bo Nielsen

Nej

18-06-2009

Evaluering af aortastenose med Multi-Slice Computed
Tomography (MSCT)

Linnea Hornbech Larsen

Nej

118-06-2009

IMicroRNA ved inflammatoriske hudsygdomme H

H

HLone Skov

Nej

[21-06-2009

|IRegion Sjllands Befolkningsundersagelse H

SJ

HChristina Ellervik

Nej

22-06-2009

FASE II-FORS@G MED MONOTERAPI MED
ORODESIN (BCX1777) TIL BEHANDLING AF KUTAN
T-CELLE LYMFOM

Robert Gniadecki

Nej

[22-06-2009

ICLP1000500 H

HDerk W. Krieger

Nej

22-06-2009

Tilpasning af hgreapparat med hgjttaleren placeret i gret til
sma bgrn: Evaluering af sikkerhed, stabilitet og fastholdelse.

Sueli Aparecida Caporali

Nej

[22-06-2009

|Diabetes 2 patienter 5 &r efter diabetesskole. H

HBo Jakobsen

Nej

22-06-2009

Virologisk svigt og resistensudvikling blandt HIV-patienter
behandlet med boosted protease-hemmere, data fra en
national kohorte.

Terese L. Katzenstein

Nej

22-06-2009

Et 52-ugers randomiseret, kontrolleret, abent, multicenter,
multinationalt "treat-to-target"-forsgg sammenlignende
effekt og sikkerhed ved SIBA og insulin glargin, begge
injiceret én gang dagligt i kombination med orale

S, H, M, SJ

Jan Erik Henriksen

Nej




antidiabetika (OAD), i forsggspersoner med type 2-diabetes
mellitus i gjeblikket behandlet med OAD og egnet til
intensiveret behandling. Eudract nr. 2008-005776-257.

22-06-2009

Submikroskopiske kromosomabnormiteter hos barn med
autismespektrumforstyrrelser

Anne-Marie Bisgaard Pedersen

Nej

22-06-2009

Muskelskelet besver hos ansatte med fysisk tunge
arbejdsopgaver og betydningen af motion i fritiden eller pa
arbejdspladsen Et kontrolleret, randomiseret
interventionsstudie.

Valgerdur H. Gram

Nej

22-06-2009

Et randomiseret, placebokontrolleret, multidosis-, fase 2-
forsgg med det formal at bestemme effekten, sikkerheden
og tolerabiliteten ved AMG 785 i behandlingen af
postmenopausale kvinder med lav knoglemineraltzethed

Jens-Erik Beck Jensen

Nej

22-06-2009

Densitet og knoglestrukturelle parametre hos raske maend
og kvinder bedemt ved HR-pQCT (XtremeCT)

Kim Brixen

Nej

23-06-2009

|L0kalt administreret infliximab ved Crohn’s sygdom ‘

HJakob W. Hendel

Nej

23-06-2009

Avanceret ekkokardiografisk undersggelse og vurdering af
risiko efter akut myokardieinfarkt

Lars V Kgber

Nej

23-06-2009

Vurdering af ovarie toxicitet hos preemenopausale kvinder,
der modtager kemoterapi

Mikkel Rosendahl

Nej

23-06-2009

Simultan tryk-tvarsnitsmaling med reflektometri i urinrgret
Maling pa prostataniveau hos mand.

Mikael Aagaard

Nej

23-06-2009

Forekomst af hypofyseinsufficiens hos patienter med
erhvervet svar hjerneskade — pludseligt opstaet ved
tilskadekomst eller sygdomstilfaelde

Marianne Klose

Nej

23-06-2009

An open-label, multi-centre, dose escalating, phase
I/randomized phase 11 study to investigate the safety and
tolerability of RO5072759 given as monotherapy in patients
with CD20+ malignant disease.

M, H, S

Francesco d”Amore

Nej

23-06-2009

Primordialfollikler i ovarier fra kvinder med PCO og
androgeniserede kvivnder sammenlignet med normale

Ditte Trolle

Nej




kvinder

23-06-2009

Et fase Il-, 12 ugers, multicenter-, randomiseret,
dobbeltblindet, placebo-kontrolleret, parallelgruppeforsag
med adaptivt design til evaluering af sikkerhed og effekt af
LCQ908 til veegtreduktion og reduceret LDL-kolesterol hos
patienter med adipositas og blandet dyslipideemi

SJ,H

Sgren Toubro

Nej

24-06-2009

Klinisk forseg med medicinsk udstyr - studie af et
Tungestyret computer-inputsystem til lammede

Lotte N. S. Andreasen Struijk

Nej

24-06-2009

Muskelaktiviteten omkring knaet hos patienter med forreste
knaesmerter.

Michael Skovdal Rathleff

Nej

24-06-2009

Relation mellem traeningskarakteristika og
overbelastningsskader hos lgbere.

Rasmus Gottschalk Nielsen

Nej

25-06-2009

Komplement aktivering via soluble patogen
genkendelsesmolekyler hos patienter med Crohns sygdom.

Thomas Damgaard Sandahl

Nej

25-06-2009

Dansk titel: Sammenligning mellem FemoSeal® og manuel
kompression efter koronararteriografi. Engelsk titel: A
Randomized Comparison of the FemoSeal® Arterial
Closure Device to Manual Compression after Coronary
Angiography.

Niels Ramsing Holm

Nej

25-06-2009

Sammenligning af forskellige metoder til
tromboelastografisk diagnosticering af peri-operativ
koagulopati

Christian Fenger-Eriksen

125-06-2009

||Predictive coding, binocular rivalry, og hjernefunktion

|

M

HJoshua Charles Skewes

[25-06-2009

IDet neurale grundlag for absolut gehar

M

HAnders Dohn

[25-06-2009

||Kraniofaciale og orale aspekter ved Klinefelter syndrom

M

HMichaIa Oron Lexner

25-06-2009

"Torakoskopisk behandling af primaer spontan
pneumothorax - en national prospektiv randomiseret
undersggelse.” Akronym - TOPP (ThOrascopy in Primary
Pneumothorax)

SSH,M,N

Winnie Hedevang Olesen

Nej

25-06-2009

Musik som smertelindrende middel: Hvilke mekanismer

Eduardo A Garza Villarreal

Nej




ligger til grund for denne effekt og hvilke
personlighedstyper kan have sterre gavn af musikkens
terapeutiske virkning?

25-06-2009

Metabolisk syndrom hos patienter med ny-diagnosticeret
skizofreni

Lene Nyboe

Nej

28-06-2009

|Energiomsaetning hos patienter med psoriasis \

SJ

(Christina Ellervik

Nej

28-06-2009

F18-FDG PET/CT og molekyler tumorkarakterisering til
evaluering af kemoterapirespons hos patienter med
metastaserende coloncancer

SJ

Bodil Engelmann

Nej

28-06-2009

Test af plaster og base plade design pa nyt insulin device
koncept samt en Omnipod

SJ

Lene Walther Johannesen

Nej

28-06-2009

10-ars kontrol af 120 tidligere sveert overvagtige barn og
unge undersggt tidligere igennem 3 maneders vagttab pa
Julemarkehjem og 28 maneders follow-up. Fokus pa
adipocytokiner, cytokiner og CVD markagrer, og gen-
polymorfier med relation til livsstilssygdomme i relation til
overvegt i barnealderen.

SJ

Jens-Christian Holm

Nej

28-06-2009

Effekten af praeoperativ enkeltdosis methylprednisolon pa
det postoperative forlgb efter abdominal hysterektomi: Et
prospektivt, dobbeltblindet, placebo-kontrolleret studie.

SJ

Anna Aabakke

Nej

28-06-2009

Arbejdsbetinget handeksem hos sundhedspersonale
Ekspositionskortlaegning i en risikopopulation af
sygeplejersker, sosu-assistenter, leeger og bioanalytikere
samt interventionsundersggelse af en subpopulation af disse
med handeksem.

SJ

Kkristina Ibler

Nej

29-06-2009

autismespektrumforstyrrelser

En eksperimentel undersggelse af szrlige aspekter ved den
visuelle perception hos mennesker med

Cecilia Brynskov

Nej




