Forkortelser:

H = De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden
SJ = Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland
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Godkendte |Periode: 01-02-2011 - 28-02-2011 - Antal projekter:
projekter 107
Dato Projekttitel Komite(er) ||[Forsegsansvarlig Rapport
modtaget
‘01-02-2011 HTeIemedicinsk hjemmeblodtryksmaling H M HNikoIai Hoffmann-Petersen H Nej ‘
‘02-02-2011 HPCB i bolig indeluft og i blod H H HHaraId W. Meyer H Nej ‘
02-02-2011 |Et randomiseret dansk multicenter forsgg af effekten af H,M, S
specialiseret palliativ indsats pa symptomer, overlevelse,
gkonomiske faktorer og tilfredshed blandt kreeftpatienter, Mogens Grgnvold Nej
der ved screening har rapporteret udeekkede palliative
behov
02-02-2011 Tld til trombocytmhlberlng efter siddende og liggende H Kasper Iversen Nej
indtagelse af Efient
02-02-2011 |Molekylerbiologiske markarer ved irinotecan kombineret S
med cetuximab eller panitumumab som 3. linje behandling Anders Jakobsen Nej
til patienter med metastaserende colorectal cancer.
02-02-2011 ||Anveldelse af 18F-FDG prositron emission tomografi S,H,M, N, SJ
(PET) i den tidlige responsevaluering ved diffus storcellet Karen Juul Mylam Nej
B-celle lymfom.




02-02-2011

Mekanismer for muskelgmhed og -smerte hos mennesker

Asbjern M. Drewes

Nej

02-02-2011

Prospektiv studie til vurdering af proksimalt forankret
(metafyse) ucementeret larbenskomponent til
hoftealloplastik

Poul T. Nielsen

Nej

02-02-2011

Fysisk aktivitet, glukolipotoxicitet og Type 2 diabetes
mellitus

H

Thomas Solomon

Nej

02-02-2011

Evaluering af procalcitonin som diagnostisk markar pa
infektioner hos patienter med solide tumorer

H

Anders Mellemgaard

Nej

02-02-2011

ENGOT-EN2-DGCG: Et fase Il forsgg med
postoperative kemoterapi eller ingen postoperativ
behandling for mellem- eller hgjrisiko patienter, stadie I-11
endometriecancer med negative lymfeknuder Eudract nr.
2010-023081-52

H,M,N, S, SJ

Mansoor Raza Mirza

Nej

02-02-2011

Vitamin D tilskud og mandlig infertilitet: et randomiseret
dobbelt blindet studie

Martin Blomberg Jensen

Nej

02-02-2011

Maling af endotheliale funktion med perifer arteriel
tonometri hos patienter med akut subararaknoidalblgdning

Niels Vidiendal Olsen

Nej

02-02-2011

Konservativ behandling af achillesseneruptur med
dynamiske beveegegvelser: Sammenligning af tidlig og sen
vaegtbaering Et randomiseret kontrolleret enkeltblindet
studie.

Kristoffer Barfod

Nej

02-02-2011

Udredning for mulig remifentanils virkning pa en serlig
udvalgt population

Sgren Bache Larsen

Nej

02-02-2011

Hyppighed og risikofaktorer for udvikling af refeeding
syndrom

Jens Rikardt Andersen

Nej

02-02-2011

EUFURO Opfgalgning af patienter som er radikalt
reseceret for cancer oesophagi, cancer ventriculi eller
cancer pancreatis med Endoskopisk Ultralydsskanning
(EUS) og PET-CT.

Ole Steen Bjerring

Nej

02-02-2011

Det N-terminale propeptid af human procollagen type |
(PINP) som veevs- og cirkulerende markgr for den

Hanne Vestergaard

Nej




stromale reaktions svaerhedsgrad ved myelofibrose: et
pilotstudium pa biobankmateriale (serum/plasma og
knoglemarvsbiopsier) fra patienter med myeolofibrose og
fra raske kontroller

02-02-2011

Tids - differentieret behandling med mild terapeutisk
hypothermi efter hjertestop, et multicenter studie

M, N, S

Hans Kirkegaard

Nej

02-02-2011

Dyb sedation med spontan respiration kombineret med
lokalanalgesi kontra generel anastesi til gynaekologiske
patienter pa Dagkirurgisk Center pa Regionshospital
Horsens.

Igor Filipovski

Nej

03-02-2011

Betydning af teledermatologisk vejledning ved behandling
af kroniske sar

SJ

Kian Zarchi

Nej

03-02-2011

UNDERS@GELSE AF PATIENTER FZR, UNDER OG
EFTER HEMODIALYSE MED KONVENTIONELLE
OG AVANCEREDE EKKOKARDIOGRAFISKE
TEKNIKKER.

SJ

Rasmus Mggelvang

Nej

03-02-2011

Effekten af et interdisciplinert rehabiliterings og
evalueringsprogram malrettet patienter med kroniske
generaliserede smerter i beveegeapparatet: en
randomiseret, klinisk kontrolleret undersggelse,
IMPROVE.

Bente Danneskiold-Samsge

Nej

03-02-2011

Et randomiseret forsgg til undersggelse af tolerabiliteten af
sondeformuleringer — en sammenligning mellem
Isosource® Mix og standard-sondeformuleringer

Merethe Karlsborg

Nej

03-02-2011

Behandling af hjemmeparenteralt erngerede patienter med
lavt knoglemineralindhold med Zolondronsyre (Aclasta)

Kent Haderslev

Nej

03-02-2011

Transkutan mekanisk nerve-stimulation (TMNS) ved
hjeelp af vibration til behandling af stress- og urge-
urininkontinens.

H, SJ

Mikkel Fode

Nej

03-02-2011

Antistof respons og T celle respons mod MUC16 protein
hos kvinder med ovariecancer

SJ

martin rudnicki

Nej




04-02-2011

Kliniske og genetiske undersggelser af patienter med
uforklaret hjertesvigt

Jens Mogensen

Nej

04-02-2011

Sekundar rekonstruktion med fedttransplantation efter
operation for hudkraeft pa naesen.

Philip Pfeiffer

Nej

04-02-2011

Effekt af aldring pa hjernens gennemblgdning og stofskifte
under arbejde

Thomas Seifert

Nej

04-02-2011

Navigeret perkutan lumbosakral interbody fusion: en ny
minimalt invasiv kirurgisk metode baseret pa
navigeringsteknologi

Yu Wang

Nej

04-02-2011

Maling af leverens glukoseomszatning hos leversyge og
raske forsggspersoner ved hjelp af PET/CT-skanning med
glukose-analogen FDG

Susanne Keiding

Nej

04-02-2011

Effekten af Transversus Abdominis Plane (TAP) blok
versus sarinfiltration versus placebo pa smerter efter dben
prostatektomi, et dobbeltblindt randomiseret forsgg.

Birgitte Ruhnau

Nej

04-02-2011

Undersggelse af hjernens blodgennemstremning med
ultralydsmeerket naerinfrargd spektroskopi (UM-NIRS) &
133Xe SPECT

Henrik Winther Schytz

Nej

04-02-2011

Karakterisering af endogene retrovirus’ rolle i forbindelse
med Systemisk Lupus Erythematosus (SLE)

M

Bjorn Nexg

Nej

04-02-2011

Non-respondere ved pladehemmer behandling efter
blodprop i hjernen

SJ

Troels Wienecke

Nej

07-02-2011

TUNDRA-AF: Et randomiseret, dobbeltblindet,
placebokontrolleret, multicenter-, dosiseskaleringsforsag
til undersggelse af virkningen af K201 pa genoprettelse af
sinusrytme hos forsggspersoner med nyligt opstaet
symptomatisk atrieflimren. Eudract nr. 2010-023101-35.

S, H, M, SJ

Kenneth Egstrup

Nej

07-02-2011

Signalmolekyler fra den humane arbejdende krop og
cancervakst

Bente Klarlund Pedersen

Nej

07-02-2011

Globalt forsgg for at vurdere tilfgjelse af bevacizumab til
carboplatin og paclitaxel som frontlinjebehandling af

S, N,SJ

Anders Kristian Mgller Jakobsen

Nej




epitelial ovariecancer, &ggelederkarcinom eller primeert
peritonealt karcinom (M022923). Eudract nr. 2010-
019525-34.

08-02-2011

Biofunktionelle kulhydraters effekter pa det metaboliske
syndrom

Merete Lindberg Hartvigsen

Nej

08-02-2011

Virkning af single shot posterior — og subcostal
transversus abdominis plane (TAP) blokade efter
laparoskopisk gastrisk bypass.

Peter Funch-Jensen

Nej

08-02-2011

Undersggelser af fysiologiske effekter ved inaktiverende
mutationer i den Calcium Fglsom Receptor (CaSR)

Lars Rejnmark

Nej

08-02-2011

Effekten af isoton og hyperton natriumchlorid infusion pa
biomarkgrer i urinen til maling af natrium- og vandkanal
aktiviteten i nephronet hos raske forsggspersoner

Janni Majgaard Jensen

Nej

08-02-2011

Kan undersggelse af interdigitale nerver i fadderne gge
den diagnostiske sensitivitet af den
nerveledningsundersggelse ved polyneuropati?

Hatice Tankisi

Nej

08-02-2011

‘Hypnose og adfeerdsinhibition

\Mads Jensen

Nej

08-02-2011

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret,
multinationalt fase I11b-forsgg med det formal at vurdere
den vedvarende kliniske effekt af og sikkerheden ved
sublingual immunterapi indgivet som en oplgsning af
birkepollenekstrakt i en dosis pa 300 IR én gang om dagen
til patienter, der lider af rhinokonjunktivitis fremkaldt af
birkepollen

H,M, S

Hans-Jargen Malling

Nej

08-02-2011

Den kliniske betydning af syre rebound:
Reflukssymptomer efter 8 ugers behandling med PPI hos
patienter med funktionel dyspepsi.

SJ

Anders Ladrup

Nej

09-02-2011

ICIMT og cerebral plasticity

Jakob Udby Blicher

Nej

09-02-2011

NICE study. Forsgg til evaluering af intermitterende
neurogen claudicatio.

Thomas Bender

Nej

09-02-2011

Analkanalens funktion hos patienter med faekal

Lotte Fynne

Nej




inkontinens far og efter sakral nerve stimulation

09-02-2011

Analkanalens funktion hos patienter med faekal
inkontinens

Lotte Fynne

Nej

09-02-2011

Tarmmotilitet og -transittid hos patienter med levercirrose
og portal hypertension.

Lotte Fynne

Nej

09-02-2011

Udnyttelse af fatal DNA i den gravides plasma til
monitorering af graviditeten.

Cathrine Bach

Nej

09-02-2011

Immunologiske Effekter af Intranasal Installation af Kitin-
mikropartikler. Et randomiseret, dobbelt-blindt, placebo-
kontrolleret overkrydsningsstudie af Kitin-mikropartiklers
betydning for frisettelse af cytokiner fra den nasale
slimhinde hos raske forsggspersoner.

Torben Sigsgaard

Nej

10-02-2011

Th17-cellers involvering i forlgbet af akut alkoholisk
hepatitis.

Sidsel Stay

Nej

11-02-2011

DEFEND-1 langsigtet opfalgning: Durable-Response
Therapy Evaluation for Early or New Onset Type 1
Diabetes Forlengelsesundersggelse Study Protocol:
TRX4_DM_008 WW 10

Jens Sandahl Christiansen

Nej

11-02-2011

Kan telemedicinsk hjemmeblodtryks maling bedre
blodtryksbehandling i almen praksis? Telemedicinsk
hjemmeblodtryksbehandling: Effektivitet, livskvalitet og
omkostningseffektivitet

Nikolai Hoffmann-Petersen

Nej

11-02-2011

Tilbage til hverdagsliv efter hjertesygdom — Undersggelse
af effekten af fysisk traening i hjerterehabilitering

Mette Krintel Petersen

Nej

11-02-2011

Interventions studier med Isosteviol til belysning af dosis
respons forhold samt langtidseffekt hos personer med type
2 diabetes

Kjeld Hermansen

Nej

14-02-2011

Bakkenrelateret smerte — sensoriske og motoriske
aspekter

Thomas Graven-Nielsen

Nej

14-02-2011

Appendix - en ny in vitro metode til undersggelse af
patofysiologien ved viscerale smerter - herunder ogsa

Anne Estrup Olesen

Nej




pavirkningen af leegemidler

14-02-2011

Effekt af botulinum neurotoxin type A (BoNTA) pa
mekanisk fglsomhed og nerveudlgst (neurogen)
karudvidelse i tindingemusklen (musculus temporalis) hos
raske mennesker

Parisa Gazerani

Nej

14-02-2011

Sammenligning af sygdomsudvikling, samfunds- og
pargrendebelastning samt spinalvaske [rygmarvsveske]
biomarkarer i en gruppe af yngre patienter overfor en
gruppe af &ldre patienter med Alzheimer's Sygdom.

SJ

Helene Grgnning

Nej

14-02-2011

Siddestilling og funktionsdygtighed hos mennesker med
cerebral parese, del Il "Effekt og betydning af
korrigerende bevagelser i eftergiveligt seede-ryg system
hos unge med CP”

Erna Rosenlund Meyer

Nej

15-02-2011

International, prospektiv, dobbeltblind, 3-arms-
sammenlignende, randomiseret, placebokontrolleret fase
IV-undersggelse af effekten af vejledning og enten
tranexamsyre eller mefenamsyre eller placebo pa
behandlingen af bladning/pletbladning hos kvinder, der
anvender levonorgestrel-udlgsende intrauterint indleeg
(MIRENA) til kontraception. Eudract nr.: 2010-020922-
16.

SSH,M,N

John Draby

Nej

17-02-2011

‘Bﬂn og smerte: Et kontrolleret fMRI-studie

\EIse-Marie E. Jegindg

Nej

17-02-2011

Proteomprofil ved sekundar hjerneskade og efter
neuroprotektiv behandling

\Walter Fischer

Nej

17-02-2011

Et dobbeltblindet, randomiseret, flerdosis
parallelgruppeforsgg med rekombinant humant
parathyreoideahormon [rhPTH(1-31)NH2] tabletter, eller
placebotabletter, sammenlignet med ikke-blindet Forsteo®
til postmenopausale kvinder med osteoporose.

Christence Stubbe Teglbjeerg

Nej

17-02-2011

\MR-biIIeddiagnostik ved inflammatoriske tarmsygdomme

‘Kayalvily J. Nielsen

Nej

17-02-2011

Karakterisering humane mesenkymale stamceller fra

Roberto Oliveri

Nej




navlesnorsstroma

17-02-2011

Patient-rapporteret resultat, muskelstyrke,
ledbeveegelighed og balance, 2 ar efter hofte-artroskopi
hos patienter med femoroacetabular impingement (FAI) —
Et case-kontrol studie.

Maja Schick Sommer

Nej

17-02-2011

‘Amotio, nethindelgsning med fokus pa funktion

\Morten Dornonville de la Cour

Nej

17-02-2011

Randomiseret undersggelse af den kliniske effekt af
opstrapningsregimer ved sondeernaring.

Jens Rikardt Andersen

Nej

17-02-2011

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret,
parallelgruppe-, fase 3 multicenterforsag til evaluering af
sikkerheden og effektiviteten ved dapagliflozin hos
personer med type 2 diabetes med utilstreekkeligt
kontrolleret hypertension, der behandles med en
angiotensinkonverterende enzymhammer (ACEI) eller
angiotensinreceptorblokker (ARB) og et yderligere
antihypertensivt leegemiddel

H, SJ

Lise Tarnow

Nej

17-02-2011

Preaediktive og prognostiske markgrer ved avanceret ikke-
smacellet lungecancer.

Anders Jakobsen

Nej

17-02-2011

Effekt af malk og ost pa feekal fedtudskillelse og
blodlipider

Mette Kristensen

Nej

21-02-2011

Akkumulering af solcreme i huden ved gentagen
applikation over dage.

Hans Christian Wulf

Nej

21-02-2011

En ikke-blindet, randomiseret, kontrolleret, komparativt,
multinationalt, over-krydsningsundersgglse, der
undersgger sikkerheden og ydeevnen af et nyt 2-dels
stomiprodukt med mekanisk kobling sammenlignet med 2-
dels stomiprodukt med mekanisk kobling inden for
standardbehandling hos 100 personer med ileostomi.

Tonny Karlsmark

Nej

21-02-2011

Nye Strategier for Diagnostik af Myeloproliferative
Neoplasier Baseret pa Betydningen af Mesenchymale
Stamceller hos Patienter med Primar Myelofibrose, Post-

H, S, SJ

Eva Zetterberg

Nej




Polycythaemisk Myelofibrose og Post-Essentiel
Thrombocytosis Myelofibrose

21-02-2011

The pathophysiology of breast cancer-related
lymphoedema - investigations of the of the circulatory
system

Mads Radmer Jensen

Nej

21-02-2011

Intra-person variation af anstrengelsesudlgst
laryngomalaci over tid

Vibeke Backer

Nej

21-02-2011

Midtskafts kravebensbrud (klavikelfraktur):
Sammenligning af konservativ behandling med operation
med vinkelstabil skinne ved forskudte brud. Et
randomiseret kontrolleret studie.

Ilija Ban

Nej

21-02-2011

Effekten af chymosin pé den intestinale calciumabsorption
: Et randomiseret, kontrolleret overkrydsningsforsgg

Leif Mosekilde

Nej

22-02-2011

Forandringer i hjerneaktiviteten hos Parkinson patienter
med levodopa-inducerede overbeveegelser.

Damian M. Herz

Nej

22-02-2011

Matriptase og hudens barrierefunktion

‘Lone Skov

Nej

22-02-2011

Diet- eller traeningsintervention hos overvaegtige med
iskeemisk hjertesygdom: "CUT-IT"

Rasmus Huan Olsen

Nej

23-02-2011

Konventionel- og kvantitativ Elektro-EncefaloGrafi
(QEEG) og Cerebrospinalvaeske (CSF) biomarkgrer som
differentialdiagnostiske redskaber og prediktorer for
sygdomsprogression ved Mild Cognitive Impairment
(MCI) og Alzheimers sygdom (AD) blandt konsekutivt
henviste patienter i tvaerfaglig hukommelsesklinik

SJ

Helene Grgnning

Nej

23-02-2011

Signaltransduktion og genekspression ved psoriasis:
Identifikation af nye behandlings targets

Lars Iversen

Nej

23-02-2011

Intensiveret dosering af kemoimmunterapi med tidlig
CNS-profylakse hos patienter under 65 ar med diffust
storcellet B-cellelymfom i hgjrisikogruppen (aalPl > 2)
(NLG-LBCO05) - "CHIC-forsgget - CHemolmmunotherapy
with early CNS prophylaxis"

M, H, S

Judit Meszaros Jargensen

Nej




23-02-2011 |/ldentifikation af nye serum markarer til detektion af : . .
. s Britt Christensen Nej
misbrug med erythropoietin
24-02-2011 Insula-funkt_lon_ 0g meta-kognitiv opmarksomhed hos Micah Allen Nej
erfarne meditationsudgvere
24-02-2011 ||EFFEKT AF HARDT STYRKEARBEJDE PA Mette Hansen Nei
TVARSNITSAREALET AF KNASENEN J
24-02-2011 |[VAGTTAB HOS 11-13 ARIGE B@RN EFTER EN
MULTIDICIPLINAR INDSATS - PROJEKT RUND OG Mimi Kjersgaard Nej
SUND 2011 (ROS 2011)
24-02-2011 ||Lentiviral genoverfagrsel og DNA transposition i primere Jacob Giehm Mikkelsen Nej
T-lymfocytter
24-02-2011 ||De heemodynamiske andringer af pleuracentese hos . i
. o Erik Sloth Nej
patienter med akut og langsomt opstaet pleuraeksudat.
24-02-2011 ||Stamcelle-MRD som ny metode til vurdering af Peter Hokland Nei
restsygdom hos patienter med Kronisk Myeloid Leukami. J
25-02-2011 ||Fase 1 forsgg med sugetablet til lokalbedgvelse af Ove Andersen Nej
mundhule og sveelg
25-02-2011 ||Akutte effekter af Elektrokonvulsiv Terapi (ECT) som
tilleeg til antipsykotika hos patienter med skizofreni - Et René Ernst Nielsen Nej
neurokognitivt og neuroimaging pilotstudie
28-02-2011 ||Undersggelse af endotoxiner i humant blod fra raske Erik Wind Hansen Nej
personer
28-02-2011 ||Pilotstudie : " Undersggelse for intra-anal infektion med
Human Papillomavirus (HPV) og dysplasi hos mand, der Helle Kiellberg Larsen Nej
har sex med maend (MSM) med og uden HIV infektion"
28-02-2011 ||Prospektivt, randomiseret studie til sammenligning af
perkutan vertebroplastik overfor — periost infiltration af
lidocain — som smertelindrende behandling af Emil Jesper Hansen Nej

osteoporotiske brud i bryst- og lenderyg. Eudract nr.
2010-024050-10.




28-02-2011

Effekten af antibiotikaimpraegneret ventrikeldraen
(Bactiseal ) pa risiko for ventrikulitis. Et prospektivt
randomiseret studie.

Ove Ketil Bergdal

Nej

28-02-2011

KV1.3 og KCa3.1 kanaler som en diagnostisk og
prognostisk marker for bedre individuel kontrol med
Colitis Ulcerosa.

Lars Koch Hansen

Nej

28-02-2011

Behandling af basalcelle karcinomer med methyl
aminolevulinat og dagslys

Hans Christian Wulf

Nej

28-02-2011

Et 12-ugers, multicenter-, multinationalt, randomiseret,
dobbeltblindt, dobbelt-dummy, 2-armet,
parallelgruppeforsgg med det formal at sammenligne
effekten af og sikkerheden ved Foster® 100/6
(beclometasondipropionat 100 g plus formoterol 6
pg/aktivering), 2 pust b.i.d., kontra Seretide® 500/50
(fluticason 500 pg plus salmeterol 50 pg/aktivering), 1
inhalation b.i.d., hos patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom.

Jargen Vestbo

Nej

28-02-2011

sekretion hos patienter med type 2 diabetes

Galdeblaretemningens betydning for postprandial GLP-1-

David Peick Sonne

Nej

28-02-2011

Kardiovaskulere risikofaktorer hos bgrn med psoriasis —

Peter Jensen

Nej

et case kontrol studie




