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: 01-07-2010 - 31-07-2010 - Antal projekter: 48
projekter
Dato Projekttitel Komite(er) Forsggsansvarlig Rapport
modtaget
01-07-2010 |[Effekt af screening for risikofaktorer for mavesarsblgdning S,M,N
forud for lavdosis-asa og clopidogrel- Berit Elin Jensen Nej
kombinationsbehandling.
01-07-2010 (Rotavirus og andre nyere virus i centralnervesystemet hos || H, M, N, S, SJ e .
5 . Blenda Bottiger Nej
bgrn under 5 ar. En retrospektiv undersggelse.
01-07-2010 |[Et forsgg til fastsattelse af dosis og pavisning af effekten H, M, SJ
af LY2439821 (et anti-1L-17-antistof) hos patienter med Claus Zachariae Nej
moderat til sveer psoriasis. Eudract nr. 2010-018948-14
01-07-2010 ||Preeoperativ smerterespons pa varmestimulation til H .
prediktion af smerter efter total knaealloplastik Troels Haxholdt Lunn Nej
01-07-2010 ||Et randomiseret, ikke-blindet forsag til undersggelse af H,N, S
sikkerheden og effekten af behandling med denosumab og
manedlig behandling med Actonel hos postmenopausale Pernille Lundqvist Nej

kvinder omstillet fra ugentlig eller daglig
alendronatbehandling. EUDRACT: 2009-010587-42




01-07-2010

"HPER3 genotype variationer: En biomarkar associeret
med POCD"

Melissa Voigt Hansen

Nej

01-07-2010

En fase 111, multicenter, internationalt, randomiseret,
parallelgruppe, dobbeltblindet undersggelse af
kardiovaskulaer sikkerhed af Bl 10773 (10 mg og 25 mg
administreret peroralt én gang dagligt) sammenlignet med
standardbehandling til type 2 diabetes mellitus patienter
med forhgjet kardiovaskuleer risiko. 1245.25

M, H, SJ

Jargen Rungby

Nej

01-07-2010

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret
parallelgruppeforsag til vurdering af den kliniske fordel
ved dronedaron 400 mg b.i.d. ud over standardbehandling
til patienter med permanent atrieflimren og yderligere
risikofaktorer. Eudract nr. 2010-019791-73

Christian Torp- Pedersen

Nej

01-07-2010

Kronisk hepatitis C virus infektions indflydelse pa det
medfgdte (innate) og erhvervede (adaptive) immunrespons

Nina M. Weis

Nej

02-07-2010

Den preadiktive veerdi af 18F-FAZA-PET/CT ved
neoadjuverende stralebehandling til patienter med lokal
avanceret c. recti.

Anders Jakobsen

Nej

02-07-2010

Knoglestruktur hos patienter med Osteogenesis Imperfecta
(OI) sammenlignet med raske kgns- og aldersmatchede
kontroller.

Kim Brixen

Nej

02-07-2010

Et fase 3b, randomiseret, aktivt kontrolleret forsgg til
evaluering af effekt og sikkerhed af abatacept s. c. i
kombination med methotrexat til induktion af klinisk
remission sammenlignet med methotrexat monoterapi til
voksne med meget tidlig RA. Eudract.nr.: 2010-018674-
20.

SSH,M,N

Kim Harslev-Petersen

Nej

02-07-2010

Randomiseret fase 11 undersggelse af
kombinationskemoterapi med panitumumab eller
bevacizumab til patienter med inoperabel
galdegangscancer uden KRAS mutationer. Eudract nr.
2010-020385-13.

Anders Jakobsen

Nej




02-07-2010

Knoglens struktur ved Turner Syndrom.

Kim Brixen

Nej

02-07-2010

Potentiel asymmetri i benmusklernes funktion under
maksimal hop i den sene rehabiliteringsfase efter ACL
rekonstruktion.

Anders Holsgaard Larsen

Nej

02-07-2010

CP2090C. Kryds-over, ikke-blindet undersggelse der
evaluerer en ny klaeber med hensyn til leekage, handtering
og komfort

Lis Hentze Poulsen

Nej

02-07-2010

BRCA status hos danske ovariecancer patienter - en
populationsbaseret undersggelse.

S;H,M,N, SJ

Anders Jakobsen

Nej

02-07-2010

Tumorbiologiske analyser hos patienter med ikke-
resektabel colorectal cancer.

S

Per Pfeiffer

Nej

05-07-2010

Praevalens af Xenotropisk Murint leukaemi virus-Relateret
Virus blandt bloddonorer i Region Sjelland

SJ

Steffen Jgrgensen

Nej

05-07-2010

Fysisk treening for termo-sensitive personer med multipel
sclerose

Ulrik Dalgas

Nej

05-07-2010

‘Organisk stov i veeksthusgartnerier - et helbredsproblem?.

HJesper Beelum

Nej

05-07-2010

Effekten af ALK-immunterapitabletter mod
husstgvmideallergi til forsegspersoner med astma
forarsaget af husstevmideallergi. MITRA forsgget Eudract
nr. 2010-018621-19

Vibeke Backer

Nej

05-07-2010

BMS-790052 i kombination med Peg-Interferon Alfa-2a
og Ribavirin til behandling af kronisk hepatitis C genotype
1 og 4 infektion i behandlingsnaive patienter Eudract nr.
2010-018295-24

H, M\N, S

Nina Margrethe Weis

Nej

05-07-2010

Kostintervention med butiksmodel — SHOPUS Et seks
maneders randomiseret kontrolleret kostinterventionsstudie
med test af Ny Nordisk Hverdagsmad versus en
Gennemsnitlig Dansk Kost givet ad libitum til voksne
personer ved brug af butiksmodel

Thomas Meinert Larsen

Nej

06-07-2010

DEFEND-2: Vurdering af holdbar behandling til tidlig
eller nylig startet type 1 diabetes (protokol

Jens Sandahl Christiansen

Nej




TRX4_DM_019_EU10)

06-07-2010

HSporing af EPO-doping

|

H, SJ

\Jakob Mgrkeberg

Nej

06-07-2010

Klinisk evaluering af ny gelpude til GRINDCARE version
3

Pernille Wendelboe Larsen

Nej

06-07-2010

Intralymfatisk specifik immunterapi - som ny
behandlingsmetode til graespollenallergikere

Hans-Jgrgen Malling

Nej

06-07-2010

Oplevelse af ubehag under behandling med kemoterapi i
bleren - en randomiseret kontrolleret undersggelse af to
instillationsmetoder

Birgit Bonfils-Rasmussen

Nej

06-07-2010

Magnetisk Resonans skanning af kravebenene som ny
metode til retsmedicinske aldersvurderinger af levende

Sara Tangmose Larsen

Nej

07-07-2010

|Gravthyr

SJ

HAnne-Dorthe Feldthusen

Nej

07-07-2010

HDiagnostisk potentiale af metyleret DNA i ovariecancer

HHenrik B. Krarup

07-07-2010

A270S polymorfiens betydning for metformins
farmakokinetik hos raske frivillige. EUDRACT.NR.: 2010-
020374-41.

Mette Marie Hougaard Christensen

Nej

07-07-2010

Karvags-biomarkgrer ved diagnostik af koronar arterie
sygdom (projekt BIO-COR).

Susanne Elisabeth Hosbond

Nej

07-07-2010

Effekt af dexamethason versus placebo pa forlgbet efter
laparoskopisk operation for lyskebrok.

SJ

Mette Astrup Madsen

Nej

07-07-2010

Titel: ”Open-label, multicenterundersggelse til evaluering
af sikkerhed, lokal tolerabilitet, velbefindende og virkning
af en selvadministreret subkutan formulering af Icatibant”
til behandling af akutte anfald af herediteert angiogdem”.
Kort titel: "Evaluering Af EASSI (Safety of Self-
administration with Icatibant — sikkerhed ved
selvadministrering af Icatibant)”. EudraCT nr.: 2008-
000071-25.

Carsten Bindslev-Jensen

Nej

07-07-2010

Effekten af insulin pa den insulin-lignende vakstfaktor

under haemodialyse

Mark Reinhard

Nej




08-07-2010

O-arm navigeret skoliosekirurgi: Evaluering af effektivitet
og virkeevne

Yu Wang

Nej

09-07-2010

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret
multicenterforsgg med det formal at bestemme effekten af
samt sikkerheden og tolerabiliteten ved AMG 785 hos
voksne med frisk unilateral intertrokantaer fraktur af det
proksimale larben efter fiksation med dynamisk hofteskrue
eller marvsgmning

Niels Krarup Jensen

Nej

09-07-2010

Rehabilitering efter skulderoperation. En randomiseret
kontrolleret undersggelse af effekten af systematisk
fysioterapeutisk treening og arbejdsmedcinsk opfaglgning

Poul Frost

Nej

09-07-2010

Sammenligning af F-18-FDOPA PET/CT, F-18-FDG
PET/CT og Octreoscan til detektion af recidiv eller restvaev
ved medullaer thyroidea cancer.

M, N, S

Karin Hjorthaug

Nej

12-07-2010

Dobbeltblind, dobbeltdummy, randomiseret,
placebokontrolleret, multi-center fase 111 forsgg af effekt
og tolerabilitet af en 8-ugers behandling med 9 mg
budesonid vs. 3 g mesalazin vs. placebo hos patienter med
lymfocytaer tyktarmsbetaendelse

Henning Glerup

Nej

12-07-2010

Osteogenesis Imperfecta og mutationer i COL1AL og
COL1A2 - et deskriptivt studie

M, H, S

Jannie Dahl Hald

Nej

14-07-2010

Prospektiv randomiseret endoskoper blindet undersggelse
af udtemningsgraden og patient komplians ved peroral
udtgmning med MoviPrep sammenlignet med natrium-
fosfat som forberedelse til koloskopi.

Anne Axelsen

Nej

14-07-2010

Simultan monitorering af cerebral oxygenering og cerbral
glukose, pyruvat, laktat, glutamat og glycerol hos sveere
cerebrale traumer. Fokus pa effekten af behandling med
normobar hyperoxi.

Troels Halfeld Nielsen

Nej

14-07-2010

Forseg med ny medicin (MK-0822) til mandlige patienter
med osteoporose. Eudract.nr.: 2010-019454-41.

Pernille Hermann

Nej




20-07-2010

Morfins effekter pa det humane smertenetveerk

Asbjgrn Mohr Drewes

Nej

26-07-2010

Omega-3 fedtsyrers pavirkning af leukotriensystemet samt

Michael René Skjelbo Nielsen

Nej

morfologien af aterosklerotiske plaques.




