Forkortelser:

H = De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden
SJ = Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjzlland
N = Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland
M = Den Videnskabsetiske Komité for Region Midtjylland
S = Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark
Godkendte |Periode: 01-06-2011 - 30-06-2011 - Antal projekter: 108
projekter
Dato Projekttitel Komite(er) |Forsggsansvarlig Rapport
modtaget
01-06-2011 |[Dynamisk udholdenhedstraenings effekt pa central og perifer N Hamidollah Hassanlouie Nej
muskeltrethed
06-06-2011  ||[Ekstrameduller sygdom hos patienter med akut myeloid S . .. )
leukzemi (AML) vurderet ved 18F-FDG-PET-skanning. Lone Smidstrup Friis Nej
06-06-2011 |[Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret fase II- S,H
multicenterforsgg til undersggelse af AMG 479 eller placebo
i kombination med gemcitabin som fgrstevalgsbehandling af Per Pfeiffer Nej
lokalt avanceret kreft i bugspytkirtlen. Eudract nr.: 2010-
023978-39.
06-06-2011 |[Forsgg til vurdering af den langvarige effekt af at haeve S
HDL-kolesterol med anacetrapib. Eudract nr.: 2010-023467- Kenneth Egstrup Nej
18. MSD’s ref.no. MK-0859-031.
07-06-2011 |[Undersggelse af he#modynamisk muskelfunktion under M
ortostatisk stress (vippeleje) hos patienter med kronisk Lone Knudsen Nej

regionalt smertesyndrom




07-06-2011

Sammenligning af EGFR mutationsanalyse resultater i
praoperative biopsier fra lungekraft svulster og tilhgrende
operationspraparater.

Flemming Brandt Sgrensen

Nej

07-06-2011

Kontinuerlig lokalanalgesi kontra systemisk analgesi mod
postoperative smerter efter mammarekonstruktion med
implantater.

Jorn Bo Thomsen

Nej

08-06-2011

Long-Term Safety Study of Treatment with the
Thrombopoietin Agonists Eltrombopag and Romiplostim in
Patients with Primary Immune Thrombocytopenia (ITP)

SJ,H, S

Sif Gudbrandsdottir

Nej

08-06-2011

Postoperativ smertebehandling med topisk lidocain efter
knza artroskopi. En randomiseret pilot undersggelse.

Sten Rasmussen

Nej

08-06-2011

Fysisk treening som behandling af depression hos geriatriske
patienter

SJ

Ellen Holm

Nej

09-06-2011

Anti-miillersk hormon (AMH) som pradiktor for
ovarierespons.

Karin Erb

Nej

10-06-2011

SCOT Forsgget SCOT - Short Course Oncology Therapy Et
forsgg med adjuverende kemoterapi af kolorektal cancer

SJI,H, M, N, S

Niels Henrik Holldnder

Nej

13-06-2011

Integreret analyse af filaggrin-systemets betydning for
hudens reaktion pa irritanter

H

Josefine Bandier

Nej

13-06-2011

Effekt af roflumilast pa antallet af eksacerbationer hos
deltagere med KOL, som er under fast
kombinationsbehandling med LABA og ICS. Et 52 ugers
randomiseret, dobbeltblindet forsgg med 500 pg roflumilast
i forhold til placebo. REACT-forsgget.

H

Peter Lange

Nej

15-06-2011

Mestrings- og familieorienteret palliativ hjemmesygepleje
versus konventionel hjemmesygepleje til alvorligt kraeftsyge
patienter - et randomiseret interventionsstudie suppleret af
en kvalitativ evaluering

Susan Rydahl Hansen

Nej

15-06-2011

Undersggelser af adrenerge alpha2-receptorer i hjernen med
PET.

Per Borghammer

Nej

15-06-2011

Biomarkgrer ved adenocarcinom i ventrikel og esofagus

Morten Mau-Sgrensen

Nej




behandlet med eller uden perioperativ kemoterapi.

15-06-2011

Undersggelse af nedbrydningen af enkelte vakst faktorer 1
colostrum under passagen gennem mave tarmkanalen hos
patienter med kort iliostomi

Pernille Lund

Nej

15-06-2011

Kugledyner som behandlingsredskab til patienter med
alkoholabstinenser

Sanne Toft Kristiansen

Nej

15-06-2011

Forskelle i glucocorticoid-induceret binyrebarkinsufficiens
hos patienter med rheumatoid arthritis som fglge af
polymorfier i glucocorticoid receptor genet med forskellig
glucocorticoid sensitivitet.

Ulla Feldt-Rasmussen

Nej

15-06-2011

Hyperbar oxygenbehandlings effekt pa inflammatoriske
parametre ved en varmeskademodel hos frivillige
forsggspersoner.

Per Rotbgll Nielsen

Nej

15-06-2011

Immunrespons hos HIV-smittede voksne efter HPV-
vaccination med bivalent eller tetravalent HPV-vaccine

Lars (Istergaard

Nej

15-06-2011

Genetiske varianter associeret med hypospadi — et GWA-
studie

Mads Melbye

Nej

15-06-2011

Effekter af arbejdsform og trening pa fedtomsatning og
fedtoxidativ kapacitet

Jorn Wulff Helge

Nej

15-06-2011

Andringer i det metaboliske respons, samt muskelvavets
proteinomsatning under fysisk aktivitet hos yngre og @ldre,
prae-diabetikere og type 2 diabetikere.

Peter Plomgaard

Nej

16-06-2011

Maling af Fn14 expression i kreftceller ved
immunhistokemi

Ulrik Lassen

Nej

16-06-2011

Tidlig versus sen DC-konvertering af persisterende
atrieflimmer. Effekten pa atriets remodellering,
inflamatoriske og neurohumorale markgrer og recidiv af
atrieflimmer.

Armin Osmanagic

Nej

16-06-2011

Begranset fasciektomi versus nalefasciotomi ved

Dupuytrens kontraktur.

Jens Christian Werlinrud

Nej




16-06-2011

Effekt af perkutan behandling af funktionel
mitralinsufficiens hos patienter med systolisk hjertesvigt

Finn Gustafsson

Nej

16-06-2011

Lidokainplaster til behandling af kroniske smerter efter
lyskebrokkirurgi

Mads Werner

Nej

16-06-2011

Randomiseret klinisk forsgg til vurdering af effektiviteten af
SENSIMED Triggerfish® kontinuerlig IOP overvagning

John Thygesen

Nej

16-06-2011

Saedkvalitet og senere testosteronniveau, forekomst af
hjertekarlidelser, metabolisk syndrom, dgdelighed og cancer.
Et follow-up studium af 8.000 kgbenhavnske mend.

Tabassam Latif

Nej

16-06-2011

Effekten af maslinge- og difteri-stivkrampe-kighoste
vaccination pa T-celle receptor repertoiret hos bgrn i
Gambia

Christine Stabell Benn

Nej

16-06-2011

ISMAT G@R DIG GODT-2 (SGG2)

‘Tina Munk

Nej

16-06-2011

Coherex FlatStent™ EF PFO Studie af Migrene Et
prospektivt, enkeltarm, multicenter klinisk studie, der
evaluerer &ndring 1 migrenehovedpine hos aura-patienter,
der far foretaget lukning af patent foramen ovale (PFO) med
Coherex FlatStent™ EF PFO Lukkesystem.

Messoud Ashina

Nej

16-06-2011

Tilpasning af Echo Bi-Metric larbensskaft og almindeligt Bi-
Metric larbensskaft til proximale del af larbensknoglen ved
hofteproteser

Arne Borgwardt

Nej

16-06-2011

Undersggelse af nye metoder til objektiv evaluering af
spasticitet hos bgrn med cerebral parese.

Jens Bo Nielsen

Nej

16-06-2011

Et Multicenter-, randomiseret, dobbeltblindet fase IlI-forsgg
til undersggelse af effekt og sikkerhed for oral BIBF 1120
plus standardbehandling med pemetrexed sammenlignet med
placebo plus standardbehandling med pemetrexed hos
patienter med stadium IIIB/IV- eller tilbagevendende ikke-
smacellet lungecancer efter svigt af fgrstelinjekemoterapi

H, S

Anders Mellemgaard

Nej

17-06-2011

Referencemateriale til ledundersggelse med MR-scanning:
opladning af kontrast 1 brusk, ledhinder og knogle hos

Henning Bliddal

Nej




normale personer, patienter med reumatoid artrit og patienter
med artrose i knz- eller handled.

17-06-2011

Kan en Fast Track strategi reducere ressourceforbruget ved
ambulant undersggelse og behandling af kroniske
medicinske sygdomme samtidig med at kvaliteten bevares.

Ole Rasmussen

Nej

17-06-2011

|Objektive malinger af fysisk aktivitet under arbejde ||

‘Andreas Holtermann

Nej

17-06-2011

Effekten af fysisk aktivitet hos unge med Juvenil Myoklon
Epilepsi (JME).

w2

Lars Bo Andersen

Nej

17-06-2011

Metformins hemning af glukoneogenesen hos raske
forsggspersoner med variationer i genet for Organisk Kation
Transporter 1 (OCT1). Eudract nr.: 2011-001696-39.

Mette Marie Hougaard Christensen

Nej

17-06-2011

Lys pa Intensiv (LYSINT): Undersggelse af trivsel og sgvn
efter nattevagter fgr og efter @ndring i 1 ysforhold pa
Intensivafsnittet pa Bispebjerg Hospital

Nanna Hurwitz Eller

Nej

20-06-2011

Analgetisk effekt af perioperativ Escitalopram til patienter
med hgjt preoperativt catastrophising-niveau ved total
knaalloplastik: Et randomiseret, dobbeltblindet,
placebokontrolleret studie Eudract nr. 2011-002034-38

Troels Haxholdt Lunn

Nej

20-06-2011

Perifere metaboliske funktion i patienter med kronisk
hjertesvigt: ngglen til at reducere hjerte-belastningen

Per Akeson

Nej

20-06-2011

Klinisk genetisk og molekyl@rgenetisk udredning af arveligt
malignt melanom i Danmark

Karin Anna Wallentin Wadt

Nej

20-06-2011

Den skizofrene grundforstyrrelse belyst via neurkognitive
test udviklet herfor.

Rasmus Revsbech

Nej

20-06-2011

Et randomiseret, komparativt, ikke-blindt fase IlI-forsgg
med intravengst jernisomaltosid 1000 (Monofer®), indgivet
som vedligeholdelsesbehandling med enkelte eller gentagne
bolusinjektioner sammenlignet med intravengst jernsukrose
hos forsggspersoner med kronisk nyresygdom i stadie 5, som
er i dialyse.

Jeppe Hagstrup Christensen

Nej

21-06-2011

Trombocytreaktivitet og inflammation hos cancer patienter

Louise Bochsen

Nej




21-06-2011

Et fase III-, randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret,
klinisk forsgg for at vurdere effekten af og sikkerheden ved
GSK2402968 hos forsggspersoner med Duchennes
muskeldystrofi.

Peter Born

Nej

21-06-2011

Et randomiseret, dobbeltblindt, placebokontrolleret,
parallelgruppe-, fase 3 multicenterforsgg til evaluering af
sikkerheden og effektiviteten ved dapagliflozin hos personer
med type 2 diabetes med utilstreekkeligt kontrolleret
hypertension, som far en angiotensinkonverterende
enzymha@mmer (ACEI) eller angiotensinreceptorblokker
(ARB)

H, SJ

Hans Perrild

Nej

21-06-2011

ET ENKELTCENTER-, RANDOMISERET,
DOBBELTBLINDET, DOBBELT DUMMY-, 2-VEJS
OVERKRYDSNINGSFORS@G TIL SAMMENLIGNING
AF SIKKERHED, SOM VURDERES VED
KNEMOMETRI- OG URINKORTISOLMALINGER AF
CHF1535 50/6 pMDI (FAST KOMBINATION AF
BECLOMETASONDIPROPIONAT OG
FORMOTEROLFUMARAT) OG DEN FRIE
KOMBINATION AF LICENSERET
BECLOMETASONDIPROPIONAT OG
FORMOTEROLFUMARAT HOS BORN MED ASTMA,
SOM ALLEREDE BEHANDLES MED
INHALATIONSKORTIKOSTEROIDER

Hans Bisgaard

Nej

21-06-2011

|Neurale korrelater af observationsbaseret lering af verdi |

‘Daniel Campbell-Meiklejohn

Nej

21-06-2011

Vurdering af cellulert immunrespons hos voksne Hepatitis
B-vaccinerede serologiske non-respondere

Sgren Jensen-Fangel

Nej

21-06-2011

Effekt af kolloid versus krystalloid pa koagulation ved
elektiv urologisk kirurgi. Et randomiseret klinisk forsgg.

Kirsten Cleemann Rasmussen

Nej

21-06-2011

Biomarkgrer i urinen til maling af natrium- og
vandkanalernes aktivitet i nephronet hos raske
forsggspersoner og patienter med kronisk nyresygdom.

Janni Majgaard Jensen

Nej




Effekten af intravengs natriumchlorid belastning. Et Case-
Control studie.

21-06-2011

Magnetisk Resonans Spektroskopi hos kroniske
smertepatienter med komplekst regionalt smertesyndrom

Astrid Juhl Terkelsen

Nej

21-06-2011

Online detection og afbrydelse af Bereitschafpotential i
forbindelse med selvinitieret bevagelse

Mads Jensen

Nej

21-06-2011

Forekomsten af pleura- og pericardieeksudat efter
hjertekirurgi vurderet ved focus assessed transthoracic
echocardiography

Larke Kamstrup Christiansen

Nej

21-06-2011

Et 12 ugers, fase 4, randomiseret, dobbel-blindt, placebo
kontrolleret, parallel gruppe, multicenter forsgg pa patienter
med overaktiv blere til bestemmelse af effekten af
behandling med 8 mg fesoterodine sammenlignet med 4 mg
fesoterodine.

Allan Ryhammer

Nej

21-06-2011

Projekt FearFighter Effektundersggelse af CKAT
programmet FearFighter til behandling af patienter med
socialfobi eller panikangst

Nicole Rosenberg

Nej

21-06-2011

Kardioprotektiv effekt af transcutan muskel stimulation pa
patienter der skal have foretaget koronar bypass (CABG)

Carl-Johan Jakobsen

Nej

21-06-2011

|Bakteriel vaginose og praeterm fgdsel

‘Puk Sandager

Nej

22-06-2011

Udvidet biokemisk analyse og bakteriologisk diagnostik hos
patienter med ledprotese-relateret lgsning, smerte og
infektion

Sten Rasmussen

Nej

22-06-2011

ET 12-UGERS DOBBELTBLINDT,
PLACEBOKONTROLLERET, RANDOMISERET
MULTICENTERFORS@G MED ETANERCEPT MED
BAGGRUNDSBEHANDLING MED NSAID TIL
BEHANDLING AF VOKSNE FORS@GSPERSONER
MED SPONDYLARTRITIS, SOM IKKE ER
RONTGENPAVIST, MED EN IKKEBLINDET
FORLANGELSE PA 92 UGER

M, S, SJ

Berit Schigttz-Christensen

Nej




23-06-2011

Slimhindeepitelets immunologiske rolle i relation til cgliaki.

Kristian Assing

Nej

23-06-2011

Et randomiseret, dobbeltblindt, parallelgruppe, aktiv- og
placebokontrolleret multicenter dosisbestemmende
faktorforsgg til at vurdere effekt, sikkerhed og tolerabilitet af
seks forskellige dosiskombinationer af solifenacinsuccinat
og mirabegron sammenlignet med mirabegron- og
solifenacinsuccinatmonoterapier til behandling af overaktiv
blere

Allan Ryhammer

Nej

23-06-2011

FREEZE-focal - PERKUTAN FOKAL KRYOABLATION
AF PROSTATACANCER

Michael Borre

Nej

23-06-2011

Protokol kardioplexi”: Udredning for kardiel embolikilde
med konventionelle undersggelser, MR og CT scanning af
hjerte og centrale arterier hos yngre med iska@misk apopleksi

Kirsten Melgaard Nielsen

Nej

23-06-2011

Effekten af iskemisk praekonditionering pa humant atrievaev
fra patienter med kroniske tromboembolisk pulmonal
hypertension - Kan det fortykkede hgjre hjerte beskyttes
mod skader forarsaget af iltmangel?

Asger Andersen

Nej

23-06-2011

Interleukin-37 produktion under HIV infektion: association
med immunrekonstitution, immunaktivering og mikrobiel
translokation

Thomas Aagaard Rasmussen

Nej

23-06-2011

Smertetaerskler hos bgrn malt med trykalgometri fgr og efter
operation.

Line Kjeldgaard Pedersen

Nej

23-06-2011

Et randomiseret, dobbelt-blindet, placebo-kontrolleret studie
af effekten af LIraglutid pa venstre VEntrikelfunktion hos
kronisk hjertesvigt patienter med og uden type 2 diabetes
(LIVE-studiet)

Allan Flyvbjerg

Nej

23-06-2011

Effekt af Resveratrol pa fedtleversygdom (NAFLD) - et
randomiseret, dobbelt-blindt, klinisk kontrolleret studie

Sara Heebgll

Nej

23-06-2011

Hyperkortisolisme hos patienter med nydiagnosticeret type 2
diabetes med serlig henblik pa tidlig diagnostik af Cushings
syndrom

Charlotte Steffensen

Nej




23-06-2011 |Magnetisk resonans evaluering af remodellering efter M Michael Bendtsen Nei
rekonstruktion af forreste korsband. ]
23-06-2011 ||Effekten af en edukativ video efter akut whiplash traume | M ”Majbritt Mostrup Pedersen Nej
23-06-2011 |[Undersggelse af mikro-RNA ekspressionen i mastceller fra M Pernille Munk Frandsen Nei
raske og patienter med type-1 allergi d
23-06-2011 |[Sammenh@ngen mellem perifer vaskulaer modstand og M .
pulsbglechastighed Morten Bue Svendsen Nej
27-06-2011 |[Effekten af 10 ugers cykel-treningsprogram hos patienter H o .
med LGMD2L John Vissing Nej
27-06-2011  ||Anti-gravity lokomotionstrening af patienter med H . .
muskeldystrofi. Journal nr. H-3-2011-059 John Vissing Nej
27-06-2011 |[Endothelcellemarkgrer hos patienter med akut myeloid H .
leukemi Journal nr. H-3-2011-056 Anne Mette Mgrup Nej
27-06-2011  ||Struktureret basisbehandling af kn@artrose med eller uden N
indsettelse af kunstigt knaled. Et randomiseret kontrolleret .
studie af smerte, fysisk funktion og livskvalitet med Seren Thorgaard Skou Nej
12maneders follow- up.
27-06-2011 ||Gentagne langtids-EEG-malinger ved bgrneepilepsier H . .
Journal nr. H-3-2011-054 Troels Wesenberg Kjaer Nej
28-06-2011 |[Nedarvning af vevstyper i familier med idiopatisk abortus H, N, SJ . . .
habitualis Astrid Marie Kolte Nej
28-06-2011 ||Analyse af cellekolonisering i hjerneventrikelkatetre fra H . .
hydrocephalus-patienter Marianne Juhler Nej
28-06-2011 ||[Effekt af avancerede bruningsprodukter pa inflammation og H Susanne Biigel Nei
mathed £ ]
29-06-2011 |[Kortlegning af sgvnmgnster og dets mulige association til H
gdeleggelse af dggn- og sgvnregulerende kerner hos Ulla Feldt-Rasmussen Nej
patienter med hypothalamisk skade
29-06-2011 ||Retrospektiv studier af rhegmatogene amotioer | H HJ avad Nouri Hajari Nej
30-06-2011 | Det metaboliske syndrom samt tobaks- og alkoholvaner i de S Jgrgen Riss Jepsen Nej




maritime populationer.

30-06-2011

|Kraeft i hjernen: pa vej mod nye behandlingsstrategier.

‘Bjarne Winther Kristensen

Nej

30-06-2011

Tidlig rygsejlegigt - nye metoder til bedre diagnostik og
forudsigelse af sygdomsforlgb. (Early diagnosis of
Spondyloarthritis)

Kim Hgrslev Petersen

Nej

30-06-2011

Undersggelse af proteinekspression 1 hjernevev fra
Alzheimerpatienter

Lone Helboe

Nej

30-06-2011

"Fra band til Bypass - Metabolisme kinetik ved Gastric
Bypass kirurgi kontra gastric banding."

Siv Hesse Jacobsen

Nej

30-06-2011

Elektronisk daglig selvmonitorering af subjektive og
objektive symptomer ved bipolar affektiv sindslidelse—
MONARCA projektet (MONitoring, treAtment and
pRediCtion of bipolAr disorder episodes).

Maria Faurholt-Jepsen

Nej

30-06-2011

Et randomiseret, abent, fase II multicenterforsgg til
vurdering af effekten af peroral everolimus alene eller i
kombination med pasireotid LAR Pasireotid i.m. pa
fremskredne progredierende pankreatiske neuroendokrine
tumorer (PNET)

Ulrich Knigge

Nej

30-06-2011

Vagttabsintervention fgr planlagt total knaalloplastik, et
randomiseret kontrolleret studie.

Anette Liljensge

Nej

30-06-2011

En sammenligning af effekten af Adductor-Kanal-Blokade
versus N. femoralis blokade pa muskelstyrke og
mobilisation hos frivillige forsggspersoner: et randomiseret
studie

Pia Jeger

Nej

30-06-2011

Behandling af fasciitis plantaris med injektion af platelet-
rich plasma i senetilhaftningen vs. placebo — et prospektivt,
radomiseret, dobbeltblindet studie.

Bjgrn S. P. Nedergaard

Nej

30-06-2011

3 Dimensional rgntgenundersggelse anvendt ved
Endoskopisk Retrograd Cholangiopancreatografi

Finn Mgller Pedersen

Nej

30-06-2011

Spondylartropatier. Aspekter af bruskmetabolisme og det
innate immunsystem (surfaktant protein-D, SP-D) i relation

Heidi Lausten Munk

Nej




til klinisk feenotype og sygdomsaktivitet.

30-06-2011

Ikkeblindet, randomiseret, Fase I/II-forsgg med det formal at
vurdere effekten af sikkerheden og farmakokinetikken ved
Letrozol plus PD 0332991 (PERORAL CDK 4/6-
HAMMER) og Letrozol som enkeltstof til
forstevalgsbehandlingen af ER-POSITIV, HER2-NEGATIV
fremadskreden brystcancer hos postmenopausale kvinder.
Eudract.nr. 2008-002392-27.

Ann Knop

Nej

30-06-2011

Behandling af forhgjet blodtryk og kontrol og behandling af
andre risikofaktorer for hjertekredslgbslidelser i almen
praksis. Effekt af proaktiv indsats og behandlingsalgoritme
sammenlignet med tilfldig kontrol og sammenligning
mellem legestyret og sygeplejerske styret behandling og
kontrol.

Martin Munk

Nej

30-06-2011

Lipiders virkning pa sekretionen af mathedshormoner,
ventrikeltgmningen og kalorieindtagelsen ved svar fedme

Jan Lysgard Madsen

Nej

130-06-2011

||Det internationale 250 kandidatgen studie

”Merete Lund Hetland

Nej

130-06-2011

||Automatisk blodsukkerregulering - natstudium

|Signe Schmidt

Nej

30-06-2011

Et fase I studie til undersggelse af bivirkninger og effekt af
immunterapi med ALECSAT til patienter med glioblastoma
multiforme (GBM).




