Forkortelser:

H = De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden
SJ = Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland
N = Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
M = De Videnskabsetiske Komiteer for Region Midtjylland
S = Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark
Godkendte |Periode: 01-08-2011 - 31-08-2011 - Antal projekter: 79
projekter
Dato Projekttitel Komite(er) |Forsggsansvarlig Rapport
modtaget
01-08-2011 |[Evaluering af maleudstyr ifom. hofteprotese-operationer N IMogens Berg Laursen | Nej
02-08-2011 ||Samarbejder der setter spor: Et fMRI-studie af materielt M, N Kristian Tvlén Nei
medieret social kognition y ]
02-08-2011 ||[Effekten af fysisk aktivitet pa hjernens dopaminerge M Jacob Geda Nei
stofskifte og cognitive performance y J
02-08-2011 (|Multifocal Choroiditis og Panuveitis syndrom: klinisk og SJ Rhoel Cruz NEi
genotypisk korrelation ]
02-08-2011 ||Ray-pilot forsgget: Beveegelse af prostata under M .
stralebehandling Morten Hoyer Nej
08-08-2011 |[Fase 2, multicenter, randomiseret, dobbeltblindt, placebo N
kontrolleret forsgg til at male sikkerhed og effekt af
TRO40303 i reduktionen af re-perfusions skader ved Svend Eggert Jensen Nej
patienter der far lavet ballonudvidelse (PCI) for akut
blodprop i hjertet.




09-08-2011

Et randomiseret, kontrolleret, undersggerblindt,
multinationalt, parallelgruppe-og multicenterforseg til
vurdering af dosis-respons sammenhangen for FE 999049
ved kontrolleret ovariestimulation til kvinder som gennemgar
et program med assisteret reproduktionsteknologi

Anders Nyboe Andersen

Nej

10-08-2011

Genetiske varianter associeret med atrieseptum defekter— et
GWA-studie H-4-2011-070

Mads Melbye

Nej

10-08-2011

Effekt af kostintervention pa mikrobiota og
livsstilssygdomme - et randomiseret kontrolleret studie.
Journal nr. H-3-2011-067

H, SJ

Lesli Hingstrup Larsen

Nej

10-08-2011

Et dobbelt-blindt, randomiseret, placebo-kontrolleret
multicenter, dosisfastleeggende forsag til vurdering af
tolerance og effekt af AMG 145 pa LDL-C, i kombination
med HMG-CoA reductase inhibitorer hos
hyperkolesteroleme deltagere. H-4-2011-062

H,N,S

Pernille Lundqvist

Nej

10-08-2011

Et randomiseret, multicenter forsgg til vurdering af tolerance
og effekt af AMG 145 pa LDL-C, sammenlignet med
ezetimib, hos deltagere med hyperkolesteroleemi som ikke
kan tale en effektiv dosis af en HMG-CoA Reduktase
Inhibitor. H-4-2011-063

H,S

Pernille Lundgvist

Nej

10-08-2011

Et randomiseret, placebo- og ezetimib-kontrolleret
doseringsforsgg med henblik pa at vurdere tolerabiliteten og
effekten af AMG 145 pa LDL-C hos hyperkolesteroleemiske
forsggspersoner med en 10-ars Framingham-risikoscore pa
10% eller derunder.

Pernille Lundqvist

Nej

10-08-2011

Tumorheterogenitet og kemoterapiinducerede &ndringer i
biomarkarer ved ikke-sma cellet lungecancer (NSCLC).

Jan Nyrop Jakobsen

Nej

10-08-2011

Kan pavirkning af nNOS systemet hos muskelsygdomme
med defekt i NNOS systemet bedre hjerte-, skeletmuskel- og
kognitiv funktion?

Nanna Witting

Nej

11-08-2011

Forbedring af immunologiske tests til diagnostik af
tuberkulose hos HIV-inficerede individer

Morten Ruhwald

Nej




15-08-2011 ||Detaljeret undersggelse af synovitis ved sveer slidgigt i knae N Ole Simonsen NEi
der opereres med kunstigt knaeled. En Cohorteundersggelse J
15-08-2011 ||Akutte belastningsskader i baeekken og ankel i forbindelse N Mette Abildgaard Pedersen Nej
med ekstremlgb
16-08-2011 |ATP frlg_ ivelse og sympatisk nerveaktivitet i patienter med H Stefan Mortensen Nej
type 1l diabetes
16-08-2011 ||Oversigt af larynx og mtubatlon_med fleksibelt fiberskop H Bjorn Arenkiel Nej
med eller uden udfarelse af Sellicks mangvre.
16-08-2011 ||Fedtvaevsderiverede mesenchymale stamcellers evne til at H .
X Jens Kastrup Nej
stimulere nydannelse af blodkar
16-08-2011 |Et randomiseret fase 1l forsgg med henblik pa at bestemme H
det mest lovende immunosuppressionsregime til
forebyggelse af akut graft-versus-host-sygdom (GVH) efter
heematopoietisk celletransplantation med ubeslaegtet donor Gitte Olesen Nej
og non-myeloablativ konditionering hos patienter med
hematologisk malign sygdom. Et multicenterstudie. Eudract
nr. 2011-000088-28
16-08-2011 ‘SafeBoosC. Et Pilotprojekt. H ‘Gorm Greisen Nej
17-08-2011 |Pavisning af genetiske forandringer til adskillelse af S : :
godartede og ondartede knuder i skjoldbruskkirtlen. Annelise Krogdahl Nej
17-08-2011 ||Et randomiseret, dobbeltblindt, aktivt og placebokontrolleret H, M, N, S
multicenterforsgg til sammenligning af den smertestillende
effekt og sikkerhed af ABT-639 og placebo hos Peter Rossing Nej
forsggspersoner med diabetiske neuropatiske smerter. H-4-
2011-056
18-08-2011 ||Klinisk validering af Rating Skala for Psykotisk Depression N Sren Dinesen @stergaard Nej
(RAS-PD)
18-08-2011 ||Videnskabelig undersggelse af bi- og hvepse-allergener til H .
bedre in vitro diagnostik for insektgiftallergi. Holger Mosbech Nej
18-08-2011 ||Ultralyd-elastografi skanning af patienter med prostatacancer S Sgren Rafaelsen Nej

i forbindelse med stralebehandling.




18-08-2011

Biomarkarer i Psoriasis |1

Lone Skov

Nej

18-08-2011

Et forseg til sammenligning af effekt og sikkerhed ved at
tilleegge liraglutide versus insulin aspart sammen med det
starste maltid til insulin degludec, begge i kombination med
metformin i patienter med type 2 diabetes egnet til
intensiveret behandling. Eudract.nr.: 2011-001493-25.

S, H,M, SJ

Jan Erik Henriksen

Nej

19-08-2011

‘Proteinrig dieet til patienter med hjertesvigt

|

‘Birgitte Schantz Laursen

Nej

19-08-2011

Effekten af spironolakton pa calcineurinh&mmer inducerede
nefrotoksitet (SPIREN). Eudract nr. 2011-002243-98.

Claus Bistrup

Nej

22-08-2011

Et placebokontrolleret, dobbeltblindet, randomiseret,
langvarigt fase I11-forsgg med parallelgrupper, som vurderer
sikkerhed og virkning af 50 pg og 100 pg eprotirom/dag hos
patienter med heterozygot familiser hyperkolesteroleemi, som
er pa optimal standardbehandling. Eudract nr. 2011-001483-
21

Steen Stender

Nej

22-08-2011

En eksplorativ undersggelse af pavisning af HER2
ekspression hos kvinder med brystkraeft ved hjeelp af PET
med (68GA) ABY-025 Eudract.nr.2010-024353-36 J.nr.: H-
1-2011-067

Gosia Tuxen

Nej

22-08-2011

‘Betydningen af cytokinet TL1A ved psoriasis

‘Bo Bang

Nej

22-08-2011

Pilot studie: Kan diagnosen EIL stilles ved brug af
pulmotrack ?

Vibeke Backer

Nej

22-08-2011

Et randomiseret fase 2-forsgg for at undersgge effekten af og
sikkerheden ved LY 2495655 kontra placebo hos aldre
patienter, som gennemgar elektiv total hofteartroplastik
(eTHA)

Mai-Britt Tanderup Jgrgensen

Nej

22-08-2011

Forstyrrelser i blodets koagulationsevne i forbindelse med
hjertekirurgi — et randomiseret studie, der sammenligner to
metoder til hepariniserings-strategi under on-pump
hjertekirugi

Susanne de Neergaard

Nej

22-08-2011

Bioimpedans af humant veev

Tine Willum Hansen

Nej




saphenusblokade som supplement til kontinuert

22-08-2011 |T celle undergruppers rolle i atopisk dermatitis Journal nr H- H, SJ Hans-Jargen Malling Nej
3-2011-068
23-08-2011 |Significance of acquired diverticular disease of the H :
. ! . Susanne Holck Nej
vermiform appendix. A marker of regional neoplasms?
23-08-2011 |Forebyggende stentning af ductus pancreaticus ved akut, H
nekrotiserende pancreatitis (NP): Et prospektivt, Palle Nordblad Schmidt Nej
randomiseret multicenter forsag.
23-08-2011 ‘Filaggrin-nulI-mutationers rolle i keratoconus. H-4-2011-054 H HLone Skov Nej
23-08-2011 |Modning af livmoderhalsen med Misoprostol. En prospektiv H, M . )
. ; ) Niels Jargen Secher Nej
randomiseret undersggelse ved igangsattelse efter terminen.
23-08-2011 |Betydningen af atropinisering for GLP-1 betingede H
potensering af glukosestimuleret insulinsekretion og det Astrid Plamboeck Nej
cephale insulinrespons
24-08-2011 ‘Ultralyd ved akut hjernebladning H HHanne Christensen Nej
24-08-2011 |Magnetisk resonans billedanalyse af hjertets volumen- H . , :
. o o Niels Vejlstrup Nej
endringer ved positiv tryk-ventilation
25-08-2011 |Evaluering af genetiske varianter med effekt pa C-reaktivt M
protein niveau som biomarkarer for radiologisk progression Christian Gytz Ammitzbagl| Nej
ved reumatoid artrit
25-08-2011 |Neuropati og smerter efter behandling med kemoterapi M ILise Ventzel Nej
25-08-2011 (Validering af non-invasive malinger af centralt blodtryk hos M .
. . Esben Laugesen Nej
patienter med type 2 diabetes
‘25-08-2011 ‘HLA 0g ANCA-associeret vasculitis (AAV) M, N, S HJon Waarst Gregersen Nej
25-08-2011 |Multipel sklgrose - mflar_nmatorlske, neuro_loglske 0g M Tue Kjglhede Nej
muskulare tilpasninger til tung styrketraening
25-08-2011 |Betydningen af hgjre-venstreskelnen for effekten af M
spejlterapi til behandling af bevaegeevne og falesans hos camilla Biering Lundquist Nej
apopleksipatienter. Et prospektivt kohortestudie.
25-08-2011 |[Sammenligning af éngangsinjektion og kateterteknik for M Thomas Fichtner Bendtsen Nej




ischiadicusblokade efter stor ankelkirurgi

25-08-2011

Nye biomarkarer - Rolle i preehospital diagnostik og
visitaiton hos patienter med Brystsmerter. Pre-HAP2 studiet
The Role of novel Biomarker Analysis in the Pre-hospital
Diagnosis and Triage of Heart Attack Patients (The Pre-
HAP2 Study)

Carsten Stengaard

Nej

25-08-2011

Funktionel kvantificering af refleksmodulationen mellem
lammede og raske muskler hos siddende patienter med
hjerneskade

Jorgen Feldbaek Nielsen

Nej

25-08-2011

\Vesikoureteral refluks - et kohortestudie

‘Charlotte Graugaard-Jensen

Nej

25-08-2011

Post Transplant Lymfoproliferative Disorder (PTLD) i
vestdanmark, relation til veevstyper hos donor og recipient,
til den immunosuppressive behandling og veekstfaktorer i det
lymfoide vaev.

Bente Jespersen

Nej

25-08-2011

Hgjdosis dexamethason til smertebehandling efter
artroskopisk skulderkirurgi: En randomiseret, blindet, klinisk
undersggelse.

Karen Toftdahl Bjernholdt

Nej

26-08-2011

Randomiseret sammenligning af en selvekspanderende
paclitaxel afgivende koronar stent med en ballonekspanderet
everolimus afgivende stent til behandling af patienter med
non-ST elevations myokardieinfarkt

Niels Ramsing Holm

Nej

26-08-2011

INDIVIDUEL RISIKOVURDERING FOR UDVIKLING
AF PROSTATACANCER

Michael Borre

Nej

26-08-2011

Dairy Lipids, Proteins, and the Metabolic Syndrome "Dairy
Health"

Kjeld Hermansen

Nej

26-08-2011

Kontekst og saetningsprocessering - undersggt med
funktionel hjerneskanning (fMRI)

Line Burholt Kristensen

Nej

26-08-2011

DAHANCA 26 Et multicenter, ublindet, randomiseret fase
I1-studie med paclitaxel og capecitabine versus paclitaxel,
capecitabine og Zalutumumab til recidiverende og/eller
dissemineret/ metastatisk planocellulert karcinom i hoved-

M, H, N, S

Kenneth Jensen

Nej




og halsregionen (SCCHN)

26-08-2011

Kroniske smerter og faleforstyrrelser efter thoraxkirurgi: Er
intraoperativ nerveskade en risikofaktor?

Jeanette Springer

Nej

26-08-2011

‘Pévirkes AMH af transcervikal Kirurgi ?

\Hans Jakob Ingerslev

Nej

26-08-2011

Kliniske og molekylere karakteristika af interval-
kolorektalcancer

Henrik Toft Sgrensen

Nej

26-08-2011

En 52-ugers forleengelse af protokol MK-4618-008 - forsgg
med ny medicin (MK-4618) til patienter med overaktiv
blaere.

Marianne Glavind-Kristensen

Nej

29-08-2011

: Et randomiseret, dobbeltblindet, positivt kontrolleret,
trevejs, overkrydsningsforsgg med human eksperimentel
biomarkgr V116517 hos raske, mandlige forsggspersoner

Hans Christian Hoeck

Nej

29-08-2011

Preaeklinisk fase 0 mikrodosisstudie til vurdering af R-CHOP
kemoterapeutikas pavirkning af genudtryk - etablering af en

praeklinisk model til molekyler vurdering af biologisk effekt
in vivo

Hans Erik Johnsen

Nej

29-08-2011

En in vivo undersggelse af effekten af kraft, stilling og
frekvens pa trykket i karpaltunnelen.

Johan Hviid Andersen

Nej

30-08-2011

"Er der forskel pa sedcellers molekyleare indhold hos
overvagtige contra normalvaegtige maend?"

Romain Barres

Nej

30-08-2011

Pavirkning af hjerte, kar og lungefunktionen efter kort tids
udseettelse for luftforurening fra teet by trafik Journal nr. H-3-
2011-074

Jette Hemmingsen

Nej

30-08-2011

Effekten af hgjdosis terbutalin pa den fysiske preaestation hos
patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom samt
immunrespons efter akut arbejde. Eudract nr. 2011-002987-
26

Sebastian Lund Karlsson

Nej

31-08-2011

Et randomiseret, prospektivt, dobbeltblindt, komparativt,
placebokontrolleret forseg med intravengs indgift af
jernisomaltosid 1000 (Monofer®) via infusioner til
bloddonorer med jernmangel.

Astrid Ngrgard

Nej




31-08-2011

Genetiske risikofaktorer for endometriose

Mads Melbye

Nej

31-08-2011

Betydning af regelmassig motion og resveratrol for fysisk
formaen og helbred hos eldre. H-4-2011-079

Ylva Hellsten

Nej

31-08-2011

Et fase I11, randomiseret, dobbeltblindt forsgg med
parallelgrupper til vurdering af effekten og sikkerheden af én
gang daglig peroral administration af Bl 10773 25
mg/linagliptin 5 mg og Bl 10773 10 mg/linagliptin 5 mg fast
dosis-kombinationstabletter sammenlignet med de
individuelle komponenter (Bl 10773 25 mg, Bl 10773 10 mg
og linagliptin 5 mg) i 52 uger hos behandlingsnaive og
metformin-behandlede patienter med type 2 diabetes mellitus
med utilstreekkelig glykaemisk kontrol

H, M

Tina Vilsbgll

Nej

31-08-2011

Et ikke-blindet, multicenterforsgg med udvidet adgang til
undersggelse af everolimus hos patienter med fremskredne
neuroendokrine tumorer

H, M, S

Ulrich Knigge

Nej

31-08-2011

Kan man knibe sit underliv pa plads? - Et randomiseret
kontrolleret forsag med baekkenbundstraening og radgivning
til afhjeelpning af nedsynkning af underlivsorganerne. H-4-

Ulla Due

Nej

2011-072




