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: 01-05-2009 - 31-05-2009 - Antal projekter: 68
projekter
Dato Projekttitel Komite(er) |Forsggsansvarlig Rapport
modtaget
01-05-2009  |[Immunresponset mod vandkanaler hos personer med M , .
o . Rikke Ratzer Nej
symptomer pa sygdom i centralnervesystemet
01-05-2009  |[PATENT -2. Forlenget, langtids-, multinational-, M, H
multicenter-undersggelse til vurdering af sikkerhed og
tolerabilitet af peroralt BAY 63 2521 (1 mg, 1,5 mg, 2 mg Jens Erik Nielsen-Kudsk Nej
eller 2,5 mg 3 gange dagligt) til patienter med
symptomgivende pulmonal arteriel hypertension (PAH)
04-05-2009 !\/Illjﬂfaktorers betydning for testllfelfunktlonen hos H Ulla Nordstrém Joensen Nej
infertile meend og meend med testikelkreeft.
04-05-2009  ||Undersggelse af retinal elektrofysiologisk funktion, H
nethindetykkelse og kardia-metre i forbindelse med Michael Larsen Nei
belastning af nethindens stofskifte af kronisk eller for- J
bigaende karakter
04-05-2009  |Immunhistokemisk bestemmelse af ERCC1 pa diagnostisk H .
Bente Holm Nej

cytologi eller histologi fra patienter med smacellet




lungecancer behandlet med carboplatin og etoposid.

04-05-2009

Et historisk kontrolleret, multicenter, dobbeltblindt,
randomiseret forsgg til vurdering af effekt og sikkerhed
hos patienter med fokale anfaldsdebut ved overgang til
lacosamid 400 mg/daglig i monoterapi

H, N

Bjarke & Rogvi-Hansen

Nej

04-05-2009

En multicenter, aben forlaengelsesforsgg til vurdering af
langvarig brug af lacosamid-monoterapi og sikkerheden
ved lacosamid-monoterapi samt supplerende terapi hos
forsggspersoner med partielle anfald

H, N

Bjarke & Rogvi-Hansen

Nej

04-05-2009

Behandling af patienter med rectumcancer med CAPEOX
(Capecitabin og Oxaliplatin) far, under og efter kurativt
intenderet stralebehandling, samt tilleg af Cetuximab til
patienter der er K-RAS wild-type

Finn Ole Larsen

Nej

04-05-2009

Diagnostik af endometriecancer - veerdien af PET/CT,
MR, ultralyd og biokemiske analyser til pree- og
peroperativ vurdering.

Claus Hagdall

Nej

05-05-2009

Kan patienter med langvarige rygsmerter undga rygkirurgi
ved behandling med Body-sds?

Jens Hannibal

Nej

05-05-2009

‘Kortlaegning af arvemassen hos patienter med brystkraeft \

H,S

‘Nils Brinner

Nej

05-05-2009

"Lav anterior resektion syndrom" efter operation for
rectum cancer. Patofysiologiske mekanismer.

Katrine J Emmertsen

Nej

05-05-2009

Glycation af Achillessenen ved diabetes - betydning for
sene- og gangfunktion

Mads Kongsgaard

Nej

05-05-2009

(Cerebral autoregulation ved sepsis |

‘Kirsten Mgller

Nej

05-05-2009

Populationsbaseret farmakokinetisk og farmakodynamisk
doseringsmodel af epirubicin, cyklofosfamid og docetaxel
til brystkreeft

Ulla Brix Tange

Nej

06-05-2009

GOAL - Diabetes Mellitus Guideline Optimering Af
Lipidseenkende behandling ved type-11-DM.

Trine Koustrup Sgnder

Nej

06-05-2009

Resistent hypertension hos type 2 diabetikere - preevalens

Trine Koustrup Sgnder

Nej




og karakteristika.

06-05-2009

En multicenter-, randomiseret, dobbeltblindet, placebo-
kontrolleret, parallelgruppe-, fase 2-evaluering af
sikkerhed og effekt af indgift af TZP-102 én gang dagligt
til behandlingen af symptomatisk gastroparese hos
patienter med diabetes mellitus

Niels Ejskjeer

Nej

06-05-2009

Telomerforkortning i lungevaev ved kronisk obstruktiv
lungelidelse (KOL)

Finn Rasmussen

Nej

06-05-2009

‘Prognostiske markarer ved brystkraft.

|

\Torben Steiniche

Nej

06-05-2009

En sammenligning af diagnostisk billedkvalitet pA AP og
PA optagelser af columna cervicalis.

Lone Morsél-Carlsen

Nej

06-05-2009

Betydningen af fadselsvaegten for kropssammensetningen
og metaboliske faktorer hos monozygote tvillinger. En
kritisk test af fgdselsveegtshypotesen

Kaare Christensen

Nej

06-05-2009

Sessile serrate polypper i colorectum: Feenotypering og
molekyler biologisk karakterisering.

SJ, H

Mahin Mohammadi

Nej

07-05-2009

Betydning af hgj elektrodeplacering ved diagnosticering af
Brugada Syndrom

Anders Holst

Nej

11-05-2009

Fysisk aktivitet, dizet og kognitiv adfeerdsradgivning som
en kombineret intervention til at reducere kropsveegt
blandt social- og sundhedspersonale

Jeanette Reffstrup Christensen

Nej

11-05-2009

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret fase 3-
forsgg med aktivt sammenligningspraeparat til
undersggelse af effekten af- og sikkerheden ved 2 doser af
CP-690,550 hos patienter med aktiv rheumatoid arthritis,
som far methotrexat som baggrundsbehandling. Eudract
nr. 2008-008338-35

Bente Danneskiold-Samsge

Nej

11-05-2009

Et fase I11b multicenter, 52-ugers randomiseret, blindet,
dobbelt dummy, parallelgruppeeffektforseg med det
formal at sasmmenligne effekten af inhaleret indacaterol
150 mikrogram 1 gang dagligt med inhaleret tiotropium 18

M, H, N, S

Ronald Danhl

Nej




mikrogram 1 gang dagligt pa lungefunktionen, antallet af
eksaserbationer og relaterede handelser hos patienter med
Kronisk Obstruktiv Lungesygdom

11-05-2009

Diagnostik og funktionel evaluering af personer med
kongenit myopati i Danmark

H, M

Nanna Witting

Nej

11-05-2009

Andringer i lungefunktionen hos Peritoneal dialyse
patienter. Effekten af forskellige peritoneal dialyse
volumina.

Elisa Worthington

Nej

11-05-2009

DIAGNOSTIK OG AKTIVITETSVURDERING AF
INFLAMMATORISK TARMSYGDOM VED HJALP
AF 1H NMR-SPEKTROSKORPI

Ole Haagen Nielsen

Nej

11-05-2009

Et forseg i fase Il til vurdering af effekten af og
sikkerheden ved monoterapi med pazopanib i forhold til
placebo hos kvinder, som ikke har oplevet
sygdomsprogression efter fgrstevalgsbehandling med
kemoterapi mod epitelovariecancer, salpinxcancer eller
primeer peritoneal cancer. Eudract nr. 2008-004672-50

H, M, N, S

Mansoor Raza Mirza

Nej

11-05-2009

Treening til patienter med hofteatrose - effekt af
styrketreening og konditionstraening

Nina Ann-Marie Beyer

Nej

11-05-2009

Blod- og urinkoncentrationer af terbutalin hos personer
med astma og eliteidraetsudevere med astma:
sammenligning af inhalation vs. peroral administration.
Eudract nr. 2008-000670-20

Jimmi Elers

Nej

11-05-2009

‘Single ventrikler i Danmark 1977-2008

‘Lars Idorn

Nej

11-05-2009

Effekten af GLP-1 pa insulinbehov, hypoglykaemi og
ventrikeltamning ved type 1 diabetes Eudract nr. 2009-
011930-80

Urd Kielgast

Nej

11-05-2009

Blod- og urinkoncentrationer af inhaleret salmeterol hos
personer med astma og eliteidraetsudgvere med astma.
Eudract nr. 2009-012069-70

Jimmi Elers

Nej

11-05-2009

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret fase 3-

Bente Danneskiold-Samsge

Nej




forsag til undersggelse af effekten af- og sikkerheden ved
2 doser af CP-690,550 hos patienter med aktiv rheumatoid
arthritis, som far DMARD som baggrundsbehandling.
Eudract nr. 2008-008337-11

12-05-2009

Motionsfodbold som behandling af patienter med mild til
moderat arteriel hypertension og effekten heraf pa den
samlede kardiovaskulare risikoprofil

Lars Juel Andersen

Nej

13-05-2009

Bestemmelse af plasmavolumen med 99mTc-albumin og
111In-transferrin.

SJ

Peter Kramshgj Bonfils

Nej

14-05-2009

Et abent, randomiseret, multicenterforsgg med
sammenligning af effekten og sikkerheden af paclitaxel
(micelleert) nanopartikler og paclitaxel (Cremophor® EL)
hos patienter med recidiv af epitelial ovariecancer, primar
peritonealcancer eller tubacancer

M, S, SJ

Nina Keldsen

Nej

15-05-2009

Tilvejebringelse af kontrolpanel for glioma multiforme
med henblik pa validering af kandidatgener.

Jan Mollenhauer

Nej

15-05-2009

Sikker og effektiv immunterapi af vedvarende og
livstruende fadevareallergi. "Undersggelse af allergiske
patienter med henblik pa evaluering af kandidat allergen
molekyler"”

Carsten Bindslev-Jensen

Nej

15-05-2009

Opmerksomhedens betydning for midlertidige
hgrenedsattelser

Jesper Hvass Schmidt

Nej

15-05-2009

Papilleert thyreoideakarcinom: Klinisk betydning og
metastatisk potentiale.

S,M

Stefano Londero

Nej

15-05-2009

Et fase 11b-, randomiseret, dobbeltblindet,
placebokontrolleret forsgg med det formal at undersgge
effekt, tolerabilitet, sikkerhed samt farmakokinetik af
TMC435 som en del af et behandlingsregime der omfatter
peginterferon alfa-2a og ribavirin til behandlingsnaive
forsggsdeltagere med hepatitis C genoptype 1. Eudract nr.
2008-007147-13

SSH'M

Court Pedersen

Nej




18-05-2009

Pavisning af HPV mRNA i arkiverede PreservCyt prgver
med let grad af pladeepitelforandring (LSIL). Et
retrospektivt studie med klinisk follow up.

Marianne Waldstrgm

Nej

18-05-2009

Prognostiske faktorer hos patienter med colon cancer af
Dukes type B med henblik pa udvelgelse til adjuverende
kemoterapi En populationsbaseret undersggelse

Anders Jakobsen

Nej

18-05-2009

Udvikling af Cocktail til maling af aktiviteten af vigtige
Cytochrom P450 enzymer. EUDRACT.NR. 2009-010716-
14.

Kim Brgsen

Nej

18-05-2009

\VLDL-triglycerid optagelse i visceralt fedt

‘Esben Sgndergaard

Nej

19-05-2009

Evaluering af pupilrefleksen hos mennesker med
kromatisk pupillometer.

Henrik Lund-Andersen

Nej

20-05-2009

Optimering af glykeemisk kontrol med insulin hos
diabetikere med hjerteinsufficiens — effekt pa
hjertefunktion og skeletmuskulatur.

Ann Bovin

Nej

21-05-2009

[Effekten af katode-tDCS p& CSWS

SJ

‘Séndor Beniczky

Nej

25-05-2009

Double blind, placebo-controlled study to assess the
effects of Erythropoietin on clinical disability and brain
pathology as shown by magnetic resonance imaging in
patients with progressive multiple sclerosis (Erythropoietin
(EPO) behandling for progressiv multipel sklerose- en
dobbelt blind placebokontrolleret undersggelse)

Karen Schreiber

Nej

25-05-2009

Et randomiseret abent fase 111 multicebter forsgg med det
formal at vurdere effekten af og sikkerheden ved nilotinib i
forhold til imatinib hos voksner patienter med inoperable
eller metastatiske gastrointestinale stromale tumorer
(GIST).

Anders Krarup-Hansen

Nej

25-05-2009

Lindrende behandling af metastaser med gennembrud af
huden: En randomiseret undersggelse mellem
elektrokemoterapi og stralebehandling.

Julie Gehl

Nej

25-05-2009

Psoriasis’ betydning for stofskiftet og hjertekarsygdomme

Robert Gniadecki

Nej




25-05-2009

Et dbent, enkeltdosis-, multicenter-,
dosisbestemmelsesforsgg til karakterisering af
farmakokinetik og tolerabilitet af BTDS 5-20 pg/t hos
bagrn, som har behov for opioid analgesi mod svare
mundsmerter sekundare til kemoterapi-induceret
mucositis

Niels Clausen

Nej

25-05-2009

Er Staphylococcus aureus barerstatus i oropharyngx
(sveelgbeererstatus) associeret med Staphylococcus aureus
beererstatus i nasopharynx eller med patoanatomiske
forhold i pharyngx?

Ina Sleimann Petersen

Nej

25-05-2009

TUMORMARKZRMONITORERING AF PATIENTER
MED METASTASERENDE BRYSTKRAFT: EN
SAMMENLIGNENDE BIOBANK UNDERS@GELSE
AF TO NYE POTENTIELLE MARKGRER ALCAM OG
BCAM VS. TIDLIGERE UNDERS@GTE MARKJRER
CA549, CA15-3, CEA OG TPA

Georg Soletormos

Nej

25-05-2009

DIAGNOSTIK OG KARAKTERISTIK AF PATIENTER
MED KONGENIT MUSKELDYSTROFI (CMD) I
DANMARK.

SSM

Henrik Daa Schrader

Nej

25-05-2009

Korrektion af ubalance i hjerneasymmetri ved brug af et
nyt teknologisk instrument til unilateral stimulation af
hjernen.

SJ

Larissa Breusch

Nej

26-05-2009

Det endocannabinoide system (ECS) i humant fedtveev.
Undersggelse af aktiviteten af ECS i fedtveevet og
betydningen af ECS for lav-aktivitets inflammationen ved
adipositas.

Marianne F. Bennetzen

Nej

26-05-2009

Vitamin D og kronisk nyreinsufficiens. Eudract nr. 2008-
006438-82

Peter Marckmann

Nej

28-05-2009

Idiopatisk trombocytopenisk purpura: Karakterisering af
koagulopatien samt virkning af nye haemostatiske
interventioner in vitro

Ole Halfdan Larsen

Nej

28-05-2009

Magnetisk resonans-scanning til individuel vejledt

Mads Brix Kronborg

Nej




placering af venstre ventrikel elektroden hos patienter med
biventrikuleer pacemaker.

28-05-2009 |Intrauterin Eksponering og Bernepsykiatriske Lidelser M IMorsi Abdallah Nej
29-05-2009  |IDen prognostiske veerdi af 18F-FAZA Positron Emissions M,H,N,S Lise Saksg Mortensen Nei
Tomografi hos patienter med hoved hals karcinom ]
29-05-2009  |Bestemmelse af tumorhypoksi med 18F-FAZA Positron M,H,N,S
Emmisions Tomografi i tumorer hos patienter med Lise Saksg Mortensen Nej
operabel hoved hals karcinom




