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FUL- ORR- GEGESZETI ES FEJ-NYAKSEBESZETI KLINIKA

BEMUTATKOZAS

Klinikank személyi és targyi feltételei adottak egy sikeres, elsd sorban Ill. fazisd human klinikai
vizsgalatok elvégzéséhez.

Klinikank els6sorban rhinolégiai, audiolégiai, otoldgiai, fej-nyak onkoldgiai vizsgalatokra van
berendezkedve. A kiszolgald hattérrészlegeink gy, mint allergolégiai ambulanciank, objektiv és
szubjektiv audiolégiank, az ehhez kapcsolddd nagy diverzitast mutatd és szinte a teljes orszdgot
reprezentald beteganyagunk, kell§ szakorvosi [étszamunk és az orszagban szinte egyeddilallé

eszkdzparkunk a referencidja és a biztositéka annak, hogy a Human Klinikai Vizsgalatok klinikankon
sikerrel zarhaték.

A klinikan GCP-vel rendelkezé vizsgalatvezeték szama: 2 f6
A klinikan GCP-vel rendelkezé vizsgalé orvosok szama: 7 f6

Klinikai farmakoldégiai szakvizsgaval rendelkezé szakorvosok szama: 0 f§

A human klinikai vizsgalatok lebonyolitasahoz rendelkezésre allé eszk6zok,
berendezések:

- objektiv vesztibularis vizsgalatok:

- otometrics ICS Impulse Videookulograf a spontan nisztagmus, poziciondlis nisztagmus, okulomotor
tesztek, fej-impulzus teszt objektiv regisztralasara

- videonisztagmograf a spontan nisztagmus, okulomotor tesztek, kalorikus ingerlés objektiv
regisztralasara

- c(VEMP

- objektiv audiolégiai vizsgdlatok (BERA, ASSR, MLR, MFT, STR, OAE)
- stroboszkdép

- fiberoszkép

- nagy felbontdsu operdaciés mikroszkdp

- 0, 30, 70 fokos orrendoszkdp, videorogzitéssel

- 0, 30, 45 fokos flilészeti endoszkdp

- orrmellékiireg és koponyalapi mUtétekhez navigacids rendszer
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- heuromonitor

REFERENCIAINK

Protokoll szama

Vizsgalat neve

1 D5242C00001

Multicentrikus, randomizélt, kettés vak, parhuzamos
placebokontrollos, lll. f4zisu klinikai vizsgéalat a teze
és biztonsagossaganak értékelésére orrpolipdzissa
rinoszinuszitiszben szenvedd betegeknél (WAYPOIN

2 LPS16747 /| EVEREST

A dumilumab és az omalizumab randomizalt, kett
dsszehasonlitasa olyan betegeknél, akik orrpolipy
rhinosinusitisben (CRSWNP) és asztma tarsbete

3 EFC16723

Randomizalt, kett?s vak, placebo-kontrollos, 2 ré:
dupilumab hatasossaganak és biztonsagossagan
kontrollalatlan, kronikus rhinosinusitisben szenve
betegeknél (CRSsNP)

VIZSGALATVEZET?INK

Dr. habil Szanyi Istvan PhD

BEOSZTAS E||n|Ea|gazgato, egyetemi docens
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SZAKVIZSGAK fll-orr-gégegydgyaszat, audioldgia

LICENCE VIZSGA foniatria

TUDOMANYOS ERDEKLODES fej nyaki daganatok molekularis vizsgalata, pajzsmirigy sebészet,

TARGYA funkcionalis endoszképos orrmelléklireg-sebészet, krénikus
rhinosinusitis pathophysioldgidja, KTP-532 |ézer hasznalata a
mellékliregek és a kdzépfil sebészetében, modern implantaciés
médszerek a halldsjavitasban, agyalapi sebészet, stapes sebészet,
endoszképos flilsebészet, fej- nyaki onkoldgia

REFERENCIA VIZSGALATOK D5242C00001 Multicentrikus, randomizalt, kettés vak,
parhuzamos csoportos, placebokontrollos, Ill. fazisd klinikai
vizsgalat a tezepelumab hatdsossaganak és biztonsdgossaganak
értékelésére orrpolipdzissal tarsuld sulyos krénikus
rinoszinuszitiszben szenvedd6 betegeknél (WAYPOINT), 2 vizsgalat a
kézeljovében indul.

MILYEN VIZSGALATOKAT Fazis 2-4
VALLAL

Dr. habil Lujber Laszlé PhD

BEOSZTAS egyetemi docens

SZAKVIZSGAK ful-orr-gégegydgyészat, audioldgia

REFERENCIA VIZSGALATOK LPS16747 /| EVEREST A dumilumab és az omalizumab randomizalt, kett?s
vak, kdzvetlen 6sszehasonlitasa olyan betegeknél, akik orrpolippal jaro,
sulyos krénikus rhinosinusitisben (CRSWNP) és asztma tarsbetegségben
szenvednekT)

EFC16723 Randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollos, 2 részes
vizsgalat a dupilumab hatdsossdganak és biztonsdgossdganak
értékelésére kontrolldlatlan, krénikus rhinosinusitisben szenvedg,
orrpolipdézis nélkili betegeknél (CRSsNP)

MILYEN VIZSGALATOKAT Fazis 2-4
VALLAL
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KLINIKAI VIZSGALATI SZEMELYZET

Study koordinatorok

A klinikdn 2 f6 study koordindtor képzése van folyamatban.

Név Telefonszam
Egri Nikoletta +36 72 507 300
Schober Gabriella +36 72 507 300

Study nurse-ok

Klinikankon jelenleg 2 6 1at el study nurse feladatokat.

fels6foku (MSc) végzettséggel rendelkezé study nurse: 0 f§

fels6foku (BSc) végzettséggel rendelkez6 study nurse: 0 f6

kozépfoku végzettséggel rendelkez6 study nurse: 2 f6

Név Telefonszam E-mail cim
Gondos Csilla +36 72 507 378 gondos.csilla73@freemail.hu [3]
Horvathné Hermann Andrea +36 72 507 300 hermann.andrea@pte.hu [4]

Létrehozva: 2019.08.02.

Utoljara frissitve: 2019.09.04.
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