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: 01-03-2009 - 31-03-2009 - Antal projekter: 80
projekter
Dato Projekttitel Komite(er) (|Forsggsansvarlig Rapport
modtaget
02-03-2009  |COLLAGENSAMMENSATNING | HUDEN HOS H
PATIENTER MED MULTIPLE HERNIER Jacob Rosenberg Nej
SAMMENLIGNET MED EN RASK KONTROLGRUPPE.
02-03-2009 En fase 3-, multicenter-, randomiseret, dobbeltblind, H,S
placebokontrolleret, parallelgruppeundersggelse af
effektiviteten og sikkerheden af lenalidomid (Revlimid®) Jesper Jurlander N
som vedligeholdelsesbehandling for patienter med B-celle P J
kronisk lymfatisk leukami efter andenlinjebehandling.
(CONTINUUM-undersggelsen)
02-03-2009 Effekt af kredslgbstreening hos hjertetransplanterede pa H
arbejdskapacitet og endothelfunktion. - Samt kvantitative Finn Gustafsson Nej
mal for depression og angst
02-03-2009 Betydnmgen a}f PpIX's subcelluleere lokalisation og maengde H Hans Christian Wulf Nej
for inflammation og smerte hos raske forsggspersoner.
03-03-2009 MikroRNA som biomarker for metastaserende Malignt H Line Marie Holst Nej




Melanom

03-03-2009

Et Simpelt klinisk randomiseret forsgg med Trombocyt
Administration versus saedvanlig Klinisk praksis til patienter
med et Rumperet abdominalt aorta aneurisme inden
Transport til et hospital med en karkirurgisk afdeling

H, SJ

Henning Bay Nielsen

Nej

03-03-2009

Et forsgg vedragrende dosisoptimering af infliximab i
behandlingen af moderat til sveer plague psoriasis

H, M

Robert Gniadecki

Nej

03-03-2009

Sorghandtering sundhedsveesnet. Beskrivelse, screening og
stette. Et randomiseret kontrolleret studie.

Mai-Britt Guldin

Nej

04-03-2009

Siddestilling og funktionsdygtighed hos mennesker med
cerebral parese

Erika G. Spaich

Nej

04-03-2009

Bestemmelse af hjernens gennemblgdning i gra og hvid
substans med MR- skanning og PET HRRT skanning hos
nyfedte preemature og mature bern

Gorm Greisen

Nej

05-03-2009

Et fase I11, multicenter-, dobbeltblindet, dobbelt dummy,
randomiseret forsgg med sammenligning af MCI1-196 og
simvastatin i variable doser til behandling af dyslipidemi
hos patienter som har kronisk nyresygdom og er i dialyse
(inklusive en placebokontrolleret seponeringsfase).

SJ,H, M, S

Ove @stergard

Nej

05-03-2009

Et multicenter-, randomiseret, dobbeltblindt,
parallelgruppeforsgg med aktiv kontrol med det formal at
vurdere effekten af og sikkerheden ved bade aliskiren som
monoterapi og aliskiren/enalapril-kombinationsbehandling
sammenlignet med enalapril som monoterapi pa morbiditet
og mortalitet hos patienter med kronisk hjerteinsufficiens
(NYHA-Klasse 11-1V)

H,M, N, S,
SJ

Lars Kgber

Nej

06-03-2009

Postoperativt forlgb hos patienter med skulderalloplastik
vurderet med DEXA-scanning, spgrgeskema og
funktionstest.

Jeppe Rasmussen

Nej

10-03-2009

Melatonin for treethed og andre symptomer hos patienter

med fremskreden kraeft Eudract nr. 2008-008377-56

Lise Pedersen

Nej




10-03-2009 Inkretineffekt hos patienter med kronisk dialysekraevende .
. Thomas Idorn Nej

uremi

10-03-2009 Biomarkarer for inflammation ved atrieflimren: BIOMARK- Kristoffer Mads Aaris Nei
Studiet Henningsen J

10-03-2009 Haemostatiske abnormiteter ved cyanotisk hjertesygdom: .
Effekt af palliative interventioner og fysisk aktivitet Lars Sandergaard Nej

10-03-2009 Undersrage_lse_r over fordelingen af adrenerge alpha2- Steen Jakobsen Nej
receptorer i hjernen

10-03-2009 Forekomst af colorectal cancer hos patienter tidligere
diagnosticeret med hyperplastisk colon-polyp: en Dorte Linnemann Nej
retrospektiv opgarelse

10-03-2009 HGener, koagulation og blodtryk under anastesi ‘Henning Bay Nielsen HNej

10-03-2009 TIKI-projektet. Tldlig Koodineret og Tversektoriel Indsats
til Arbejdsfastholdelse af Patienter med Ryg- og Annette Fisker Nej
Nakke/skuldersmerter.

10-03-2009 Korrelation mellem kliniske forhold og eksperimentelle Sgren O'Neill Nej
smerter.

10-03-2009 Neuropsykologlske, neuroradiologiske og genetiske aspekter Anne Skakkebzk Jensen |Nej
ved Klinefelter syndrom

10-03-2009 Et enkeltdosis, abent, randomiseret, overkrydsnings
biotilgeengeligheds forsag i raske unge mandlige
forsggspersoner med henblik pa at sammenligne to Kim Kroasaaard Nei
formuleringer af gaboxadol: Konventionelle kapsler og 93¢ J
tabletter med forsinket frigivelse. Eudract nr. 2008-005310-
46

10-03-2009 Ikk_e invasive gluco_semallnger — database og Henning Beck Nielsen Nej
kalibreringsopbygning.

11-03-2009 PIasma_YKL-40, en ny biomarkear hos patienter med Lone Skov Nej
psoriasis?

11-03-2009 Nanoteknologi og allergisk kontaktallergi. Jakob Torp Madsen Nej




11-03-2009

Molekyler klassifikation af maligne lymfoide sygdomme.

Michael Boe Mgller

Nej

11-03-2009

Et randomiseret, dobbeltblindt, kontrolleret 12-ugers
parallelgruppeforsgg med det formal at sammenligne
effekten af og sikkerheden ved kombinationen af indacaterol
150 pg en gang dagligt og ikke-blindet tiotropium 18 g en
gang dagligt med ikke-blindet tiotropium 18 pg en gang
dagligt hos patienter med moderat til sveer kronisk obstruktiv
lungesygdom Eudract nr. 2008-006976-31

H, M, S

Vibeke Backer

Nej

11-03-2009

Et randomiseret sammenligneligt studie af to forskellige
mader at beregne heparin- og protamindosering pa. Samt
effekten af doseringerne pa postoperativ blgdning efter
Cardiopulmonal Bypass (CPB).

Claus Andersen

Nej

11-03-2009

Norspan versus Oxycontin som postoperativ
smertebehandling til ekstracapsulere femurfrakturer? Et
randomiseret, dobbelt-blindet og placebo-kontrolleret
pilotstudium. Eudract.nr. 2009-010539-41.

Per Kjarsgaard-Andersen

Nej

11-03-2009

Nye ultralydsmarkarer til brug i risikoberegningen for
Downs syndrom

Charlotte Ekelund

Nej

11-03-2009

Ny viden om forkammerflimren (Kliniske, parakliniske og
genetiske karakteristika ved atrieflimren)

Bue F. Ross Agner

Nej

11-03-2009

AML17 protokollen for akut myeloid leukaemi. En klinisk
legemiddelafprgvning hos patienter med akut meyloid
leukeemi (AML) og hgj risiko myelodysplastisk syndrom
(MDS). En mulitcenterprotokol iveerksat af The Working
Party on Leukaemia in Adults and Children i Storbritanien.

Ove Juul Nielsen

Nej

11-03-2009

‘Telomerlaengde og dynamik i udviklingen af slidgigt. H

\Maria Harbo

\Nej

11-03-2009

Et dobbeltblindt, placebokontrolleret, randomiseret,
multicenter- og doseringsforseg med SLV320, en selektiv
Al-adenosinreceptorantagonist, som har til formal at vurdere
effekten pa nyrefunktionen og sikkerheden hos
hospitalsindlagte forsggspersoner med akut dekompenseret
hjerteinsufficiens og renal dysfunktion Forsggsnavn: (Reno-

M, H,S

Kristian Thygesen

Nej




Defend 1)

12-03-2009

Behandling af anale fistler. Anal Fistula Plug vs.
Advancement Flap. Et randomiseret, prospektivt, blindet
multi-center studie.

Lilli Lundby

Nej

13-03-2009

Muskeltreethed og akut restitution efter forskellige
traeningsformer indenfor cykling: Implikationer for
praestationssoptimering

Klavs Madsen

Nej

13-03-2009

Endovaginal ultralyd. Betyder patiententens lejring noget for
ultralydsbilledet?

Abelone Elisabeth Sakse

Nej

16-03-2009

EN FASE 3, RANDOMISERET, DOBBELTBLINDET,
DOBBELT-DUMMY, PARALLELGRUPPE,
MULTICENTER, MULTINATIONAL UNDERS@GELSE
TIL EVALUERING AF EFFEKTIVITETEN OG
SIKKERHEDEN FORBUNDET MED DU-176B VERSUS
WARFARIN HOS FORS@GSPERSONER MED ATRIAL
FIBRILLATION - Effective aNticoaGulation with factor xA
next GEneration in Atrial Fibrillation (ENGAGE-AF)

H, M, S

Peer Grande

Nej

16-03-2009

PATENT-1. Randomiseret, dobbeltblind,
placebokontrolleret, multinational multicenterundersggelse
til vurdering af effekt og sikkerhed af peroralt BAY 63 2521
(1 mg, 1,5 mg, 2 mg eller 2,5 mg 3 gange dagligt) til
patienter med symptomgivende pulmonal arteriel
hypertension (PAH)

Jens Erik Nielsen-Kudsk

Nej

16-03-2009

TS HYPE - Turner syndrom og hypertension; et dobbelt-
blindet randomiseret interventionsstudie.

Kristian Havmand
Mortensen

Nej

18-03-2009

Tynergy: Et multicenter, prospektivt forsgg, over en periode
pa 12 maneder, til evaluering af effekten pa multipel sklerose
(MS) relateret treethed under behandling med Tysabri®, hos
patienter med tilbagefald af remitterende multipel sklerose.

H, M, S

Karen Schreiber

Nej

19-03-2009

Induktions kemoterapi med carboplatin og Navelbine Oral®
efterfulgt af konkomittant Navelbine Oral® og
stralebehandling ved lokal-regionalt avanceret ikke smacellet

S’ Hl M1 N’
SJ

Olfred Hansen

Nej




lungekreeft. En randomiseret fase 11 undersggelse.
EUDRACT NR. 2008-008920-34.

19-03-2009 Kvaliteten af h&emodynamiske mal bestemt med Innocor® M Kent Lodberg Nei
X ) : ej
og ekkokardiografi Christensen
23-03-2009 Hjertets fl:Ink'[IO'n hos patle_nter med hepatorenalt syndrom H Aleksander Krag Nej
under terlipressin behandling.
23-03-2009 Iden_tlflkatlo_n af Ia\{-allergene &blesorter og betydningen af H Hans-Jargen Malling Nej
lagring og distribution
23-03-2009 Et dobbeltblindt, parallelgruppe- og multicenterforseg med S, H
det formal at vurdere sikkerheden og effekten pa kort sigt og
vedligeholdelsesbehandling pa lang sigt ved to dosisniveauer
af rabeprazolnatrium formuleret som granulat med langsom Steffen Husby Nej
frigivelse til 1-11-arige paediatriske forsggspersoner med
endoskopisk verificeret gastrogsofageal reflukssygdom
(GERD). Eudract nr.: 2008-004837-54.
23-03-2009 Biologisk rolle af proteinet Syncytin og dets receptor ASCT2 H
for befrugtning af humane &g hos patienter i Saren Ziebe Nej
barnlgshedsbehandling
23-03-2009 !Effekten af tilskud med n-3 fedtsyrer pa astma blandt H Vibeke Backer Nej
idreetsudavere
24-03-2009 Et prospektivt studie af patofysiologien bag H .
hjerteinsufficiens med bevaret systolisk funktion samt en Christian Malchau Nej
: ) Carlsen
beskrivelse af mekanismerne bag.
24-03-2009 Cefuroxim farmakokinetik hos raske voksne H Kai Henrik Wiborg Nei
Lange J
24-03-2009 En randomiseret, dobbeltblindet, multicenter, multinational M, H, N
placebokontrolleret fase I11-parallelgruppeundersggelse for .
at vurdere effekt og sikkerhed med Desmoteplase ved akut Grethe Andersen Nej
iskeemisk apopleksi.
24-03-2009 Brug af kapselendoskopi til efterkontrol af patienter med H svend Knuhtsen Nej

polypper eller cancer i tyktarm eller endetarm.




24-03-2009

QUTIE forsgget: Et randomiseret, dobbeltblindet,
placebokontrolleret forseg med sammenligning af aflibercept
og placebo med hensyn til effekten pd QTc-intervallet hos
kreeftpatienter i behandling med docetaxel

Gedske Daugaard

Nej

24-03-2009

Et enkeltdosis, abent, randomiseret, overkrydsnings
biotilgeengeligheds forsgg i raske unge mandlige
forsggspersoner med henblik pa at sammenligne to
formuleringer af escitalopram: Konventionelle tabletter og
smeltetabletter (20 mg). Eudract nr. 2008-005311-18

Kim Krogsgaard

Nej

24-03-2009

Evaluering af dendritiske celler transfekteret med survivin,
hTERT og p53 eller survivin og hTERT mRNA som
behandling til patienter med metastatisk cancer mammae
eller malignt melanom. Eudract nr. 2009-010194-20

Lotte Engell-Ngrregard

Nej

24-03-2009

Hvordan pavirker gget anaerob energiomsatning
reduktionen i maksimal muskuler kraftudvikling,
forkortningshastighed og eksitabilitet under intenst
muskelarbejde hos mennesker?

Nikolai Nordsborg

Nej

24-03-2009

Anvendelse af serum infliximab og anti-infliximab
antistoffer ved behandling af patienter med Crohns sygdom

Mark Ainsworth

Nej

25-03-2009

Den perioperative effekt af methylprednisolon ved
hoftealloplastik: et prospektivt, dobbeltblindet,
placebokontrolleret studie

Lasse @stergaard
Andersen

Nej

25-03-2009

Vurdering af dosisafhaengige virkninger af LY2189265 ved
glykeemisk kontrol hos patienter med Type 2 Diabetes
udelukkende behandlet ved livsstilseendringer

H, M, N

Sten Madsbad

Nej

26-03-2009

Iskeemisk fjern-praeekonditionering som metode til opnaelse
af beskyttelse mod iskaeemi-reperfusions beskadigelse af
humane blodkar in-vitro

Kristian Rahbek Juul-
Dam

Nej

26-03-2009

‘Androgenmetabolitter og seksualfunktion hos raske kvinder.

‘Annamaria Giraldi

HNej

26-03-2009

Betydning af a&ndring i treeningsintensitet for tilpasninger til
regelmaessig fysisk aktivitet

Jens Bangsho

Nej




26-03-2009

Angelman syndrom i Danmark. Korrelation mellem
genotype og faenotype.

John Rosendahl
@stergaard

Nej

26-03-2009

Trombocytters betydning for blodstarkning hos patienter
med sver hemofili A

M

Maria Sander Jensen

Nej

27-03-2009

Haemophilus influenzae infektion og kolonisation ved
cystisk fibrose

M

Mette Gryholt Fenger

Nej

27-03-2009

Et randomiseret, aben parallelgruppestudie med
sammenligning af degarelix og goserelin i kombination med
antiandrogenbeskyttelse (bicalutamide) mod midlertidig
testosteronforhgjelse med henblik pa formindskelse af
prostatavolumen hos prostatacancer patienter egnede til
medicinsk kastration.

M, H, N, SJ

Michael Borre

Nej

27-03-2009

Et randomiseret fase I1-seponeringsforsgg med deforolimus
hos patienter med ikke-smacellet lungecancer (NSCLC) med
KRAS mutationer.

Peter Meldgaard

Nej

27-03-2009

Transgsofageal ekkokardiografisk Global Longitudinal Peak
Systolic Strain (GLPSS) som mal for venstre ventrikels
funktion

Erik Sloth

Nej

30-03-2009

Lokalanalgetika i hgj versus lav koncentration til
postoperativ smertebehandling ved total knaalloplastik. - et
prospektivt, dobbeltblindet, dosis/respons studie af den
analgetiske effekt af ropivacain administreret via kapsulert
kateter.

Lasse @stergaard
Andersen

Nej

130-03-2009

HBrunt fedtveev hos voksne mennesker

T

HKirsten Maller

HNej

130-03-2009

IVIRTUE Male Sling Studie.

I

HJfargen Nordling

HNej

30-03-2009

NEURAPRO-E studiet (Nord America, Europa, Australien,
prodrome) Et multicenter randomiseret forsgg af omega-3
fede syrer og kognitiv adferdsterapeutisk case management
til symptomatiske patienter i seerlig risiko for tidlig
progression til skizofreni eller anden psykotisk lidelse.

Dorte Nordholm

Nej

30-03-2009

Molekylergenetiske og genetisk-epidemiologiske studier af

Torben Hansen

Nej




Glucagon genet (GCG) i relation til type 2 diabetes

30-03-2009

Feltstyrke ved MR-skanning af handled og fingrenes led hos
patienter med leddegigt — et metodestudie

Mikkel @stegaard

Nej

30-03-2009

Fra in vitro til in vivo monitorering af betydningen af DNA-
og histonmetylering ved heematologiske maligniteter: Fokus
pa behandling rettet mod epigenetiske forandringer

Kirsten Grgnbak

Nej

30-03-2009

Brugada Syndrom - Det autonome nervesystems betydning
for udvikling af elektrokardiografiske forandringer og arytmi

Anders Holst

Nej

30-03-2009

Fastleeggelse af optimal transfusionsgraense efter stor
ortopaedkirurgi

Kamilla Nielsen

Nej

31-03-2009

Et eksplorativt, multicenter-, randomiseret, dobbeltblindt,
placebokontrolleret forsag med RO4909832 med henblik pa
at vurdere sikkerhed og tolerance samt billeddiagnostiske
e&ndringer og biomarker &ndringer hos patienter med mild til

Peter Johannsen

Nej

moderat Alzheimers sygdom.




