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GYERMEKGYOGYASZATI KLINIKA

BEMUTATKOZAS

A PTE KK Gyermekgyodgyaszati Klinikgjan 9 fekv?beteg osztalyon és 17 szakambulancién,
0sszesen 313 dolgozé kozrem?kddésével (orvos, egyéb diplomas, szak- adminisztrativ és
fizikai dolgozd) szolgaljuk a beteg gyermekek gyégyulasat.

Fekv?beteg osztalyaink: a Belgyogyaszati- (gasztroenteroldgiai f? profillal), Infektologiai-,
Intenziv-, ,.Dr. Mestyan Gyula” (diabetes, endokrinolégia, nefrolégia, fll-orr-gégészet profillal),
Neuroldgiai-, Onkologiai-, Pulmonoldgiai-, Pszichiatriai- és Sebészeti osztalyokon dsszesen
157 agyon latjuk el a megye és a régié 18 évnél fiatalabb gyermekbetegeit.

Jar6beteg szakrendeléseink: Anyagcsere- €s Endokrinoldgiai, Belgyogyaszati, Diabetoldgiali,
EEG, Fejl?désneuroldgiai, Ful-orr-gégészeti, Gasztroenteroldgiai, Immunoldgiai, Nefroldgiai,
Neuroldgiai, Onkoldgiai, Pulmonoldgiai, Pszichiatriai, Sebészeti, Endoszkdpia és Manometria.

Klinikank nagysagrendijére jellemz? adat az éves betegszam, mely 2021-es évben 88.113 {?
volt.

A Gyermekgyogyaszati Klinika tdbb mint két évtizedes tapasztalattal rendelkezik a klinikai
farmakoldgiai vizsgalatok teriletén. Jelenleg 5 vizsgalatvezet? és 6 vizsgalo orvos vesz részt
klinikai vizsgalatokban. A fekv?beteg és jarObeteg szakterlleteket figyelembe véve minden
terlleten vallalnak a szakorvosaink klinikai vizsgalatokat.

Preferalt vizsgalati tertletek: epilepszia, fejfajas, migrén, autoimmun neurolégiai betegségek;
anyatej 0sszetétele, zsirsavak vizsgalata; gyermekkori elhizas, magas vérnyomas; 1-es és 2-es
tipusu cukorbetegség; gyermekkori endokrinolégiai betegségek és allapotok (ndvekedési
hormon, pubertas zavarai, szindrémak); gyermekkori malignus betegségek aktiv kezelése
kapcsan felmertl? vizsgalatok, a gyermekkori palliativ ellatds kommunikacios kihivasai,
gyermekkori vesedaganatok ellatasa, Wilms tumor kemoszenzitivitasi vizsgalatok;
gyermeksebészet, gyermekurolégia; immunoldgiai betegségek, gasztroenteroldgiai betegségek
(gyulladasos bélbetegségek), pulmonologiai betegségek (asthma bronchiale).
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GCP-vel rendelkez? vizsgélatvezet?k szama: 5 f?
GCP-vel rendelkez? vizsgal6 orvosok szama: 6 f?

Klinikai farmakoldgiai szakvizsgaval rendelkez? szakorvosok szama: O f?

A human klinikai vizsgalatok lebonyolitdsdhoz rendelkezésre all6 eszk6zok,
berendezések:

--80 °C h?t?

- ultrahang készilék

- laboratoriumi felszerelések (centrifugak, kromatograf)
- indirekt calorimeter (anyagcsere mérésére)

- rontgen vizsgalati lehet?ségek

- 200 kg feletti testtémeg mérésére alkalmas mérleg

- Holtain stadiometer (kalibraciéval)

- Bioelektromos impedancia mér? (BIA)

- vérnyomasmér?, 24 oras ambulans vérnyomasmér? (ABPM)

REFERENCIAINK

Protokoll szama Vizsgalat neve Vizsgalatvezet? neve

1 QLK1-CT-1999-00888 Fatty acid supplementation in Prof. Dr. Decsi Tamas
pregnancy; phase lli

2 Oligosaccharide supplementation in  Prof. Dr. Decsi Tamas
children, phase Il

3 EMR 200104_528 Easypod Connect: orszagos, tobb Dr. Erhardt Eva
kézpontban végzett obszervaciés
vizsgélat a terapias h?ség és a
terapia hosszu tava eredményei
kozotti 6sszefliggés értékelésére
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olyan gyermekeknél, akiknél a
novekedési hormonkezelés Easypod
TM elektromechanikus készilékkel
torténik

4 EFC 13957 Hat honapon at tartd, multicentrikus, Dr. Erhardt Eva
randomizalt, nyilt, kétkaros,
parhuzamos csoportos vizsgélat a
naponta egyszer beadott glargin
inzulin egy Uj gyégyszerformajanak,
illetve a Lantus hatdsossaganak és
biztonsagossaganak
0dsszehasonlitdsara, 1-es tipusu
cukorbetegségben szenved?, 6-17
éves gyermekek és serdil?k kdrében,
hat honapos biztonsagossagi
kiterjesztéssel

5 105MS306 [l. fazisq, nyilt, randomizalt, Dr. Hollédy Katalin
multicentrikus, aktiv készitménnyel
kontrollalt, parhuzamos csoportos
vizsgalat a BIIB017
biztonsagossaganak,
toleradlhatésaganak és
hatdsossaganak értékelésére a
relabalé-remittalo sclerosis multiplex
kezeléseére, 10. életévét betoltott, de
18 év alatti életkoru gyermek betegek
esetében, valaszthat6 nyilt
kiterjesztéssel

6 EISAI E2007-G000-311 Ill. fazisu, nemzetkozi, nyilt vizsgalat Dr. Hollody Katalin
kiterjesztett szakasszal az Egyesult
Allamok, Eurépa és a Csendes-Oceani
Azsia kérhazaiban egy vizsgalati
készitmény (perampanel)
biztonsagossaganak és
toleralhatésaganak értékelésére
elégtelentl kontrollalt, parcialis
kezdet? rohamokkal vagy
els?dlegesen generalizalt tonusos-
klbnusos rohamokkal jaro
epilepsziaban szenved?, 4-12 éves
gyermekeknél

7 A3921210 Open-label induction and placebo- Dr. Tarnok Andras
controlled double-blind randomized
maintenance study of oral
CP-690,550 (tofacitinib) in children
with moderate to severe ulcerative
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colitis who failed prior therapy

8

A3921241

Open-label long-term extension study Dr. Tarnok Andras
of tofacitinib in children with ulcerative
colitis

9

D4280C00015

Egyszeresen vak, randomizalt, Dr. Vajda Péter Laszlo
tobbkozponta aktiv szerrel kontrollalt
vizsgéalat a metronidazollal egytt
alkalmazott ceftazidim és avibactam
kezelés biztonsagossaganak,
tolerdlhatésaganak,
farmakokinetikajanak és
hatadsossaganak meropenemhez
viszonyitott értékelésére 3 honapos
kort betoltott, 18 évesnél fiatalabb,
komplikalt intraabdominalis
infekciékban (complicated intra-
abdominal infections, clAl-k)
szenved? gyermekeknél

10

1G1405/254

Prospektiv, randomizalt, aktiv Dr. Vajda Péter Laszlo
kontrollos, egyszeresen vak,

parhuzamos csoportos klinikai

vizsgalat a vérzéscsillapitas

kiegészitésére alkalmazott Grifols

fibrinragasztd biztonsagossaganak és

hatasossaganak értekelésére

gyermekkoru vizsgalati alanyokon

végzett m?tétek soran.

A human klinikai vizsgalatokbol szarmazo, vezet? orvostudomanyi folyoiratokban
megjelent tudomanyos kdzlemények:

Catena A [1], Mufioz-Machicao JA [2], Torres-Espinola FJ [3], Martinez-Zaldivar C

[4], Diaz-Piedra C [5], Gil A [6], Haile G [7], Gyoérei E [8], Molloy AM [9], Decsi T [10], Koletzko B
[11], Campoy C [12]: Folate and long-chain polyunsaturated fatty acid supplementation during
pregnancy has long-term effects on the attention system of 8.5-y-old offspring: a randomized
controlled trial. Am J Clin Nutr [13] 103(1): 115-27, 2016.

Molnar D, Torok K, Erhardt E, Jeges S: Safety and efficacy of treatment with an
ephedrine/caffeine mixture. The first double-blind placebo-controlled pilot study in adolescents.
Int J Obes 24: (12) pp. 1573-1578, 2000
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Chatelain P [14], Malievskiy O [15], Radziuk K [16], Senatorova G [17], Abdou MO

[18], Vlachopapadopoulou E [19], Skorodok Y [20], Peterkova V [21], Leff JA [22], Beckert M
[23]; TransCon GH Working Group [24]: A randomized phase 2 study of long-acting TransCon
GH vs daily GH in childhood GH deficiency. J Clin Endocrinol Metab 102(5): 1673-1682, 2017

Ott6ffy G, Horvath P, Muth L, Sdlyom A, Garami M, Kovacs G, Nyari T, Molnar D, Pauler G,
Jankovics I. Immunogenicity of a 2009 pandemic influenza virus A HLN1 vaccine, administered
simultaneously with the seasonal influenza vaccine, in children receiving chemotherapy. Pediatr
Blood Cancer. 61(6):1013-1016, 2014

VIZSGALATVEZET?INK

Prof. Dr. Decsi Tamas

TUDOMANYOS FOKOZAT PhD, Habil, MTA doktora
BEOSZTAS egyetemi tanar
SZAKVIZSGA(K) csecsem?- és gyermekgyogyasz

neonatoldgia

TUDOMANYOS ERDEKL?DES TARGYA  anyatej, zsirsavak

REFERENCIA VIZSGALATOK QLK1-CT-1999-00888: Fatty acid
supplementation in pregnancy; phase lll, bevont
betegek szama: kb. 300 bevont beteg

Oligosaccharide supplementation in children,
phase lll, bevont betegek szama: kb. 300 bevont
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beteg

MILYEN VIZSGALATOKAT VALLAL

Dr. Erhardt Eva

Fazis 1-3

TUDOMANYOS FOKOZAT

PhD, Habil

BEOSZTAS

egyetemi docens

SZAKVIZSGA(K)

csecsem?- és gyermekgyodgyéaszat,
endokrinoldgia, diabetoldgia, obesitoldgia

TUDOMANYOS ERDEKL?DES TARGYA

gyermekkori elhizas, magas vérnyomas; 1-es és
2-es tipusu cukorbetegség; gyermekkori
endokrinoldgiai betegségek és allapotok
(n6vekedési hormon, pubertas zavarai,
szindromék)

REFERENCIA VIZSGALATOK

EMR 200104 528, Easypod Connect: orszagos,
tobb kdzpontban végzett obszervacios vizsgalat
a terapias h?ség és a terapia hosszu tava
eredmeényei kozotti 6sszefliiggés értékelésére
olyan gyermekeknél, akiknél a névekedési
hormonkezelés Easypod TM elektromechanikus
készulékkel torténik. Bevont betegek szama: 8

EFC 13957, Hat hGnapon at tartd, multicentrikus,
randomizalt, nyilt, kétkaros, parhuzamos
csoportos vizsgéalat a naponta egyszer beadott
glargin inzulin egy Uj gyogyszerformajanak,
illetve a Lantus hatdsossaganak és
biztonsagossaganak 6sszehasonlitasara, 1-es
tipusu cukorbetegségben szenved?, 6-17 éves
gyermekek és serdil?k kérében, hat honapos
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biztonsagossagi kiterjesztéssel. Bevont betegek
szama: 2

MILYEN VIZSGALATOKAT VALLAL Fazis 2-4

Prof. Dr. Holl6dy Katalin

TUDOMANYOS FOKOZAT PhD, Habil.
BEOSZTAS tanszékvezet? egyetemi tanar
SZAKVIZSGA(K) csecsem?-és gyermekgyogyaszat,

gyermekneuroldgia, klinikai elektrofiziologia

TUDOMANYOS ERDEKL?DES TARGYA  gyermekkori neuroldgiai betegségek

REFERENCIA VIZSGALATOK 105MS306,11l. fazisu, nyilt, randomizalt,
multicentrikus, aktiv készitménnyel kontrollalt,
parhuzamos csoportos vizsgalat a BIIBO17
biztonsagossaganak, toleralhatésaganak és
hatdsossaganak értékelésére a relabalé-
remittalé sclerosis multiplex kezelésére, 10.
életévét betoltott, de 18 év alatti életkora
gyermek betegek esetében, valaszthatd nyilt
kiterjesztéssel

EISAI E2007-G000-311, 1. fazisq,
nemzetkozi, nyilt vizsgalat kiterjesztett
szakasszal az Egyesilt Allamok, Eurdpa és a
Csendes-6ceani Azsia kérhazaiban egy
vizsgalati készitmény (perampanel)
biztonsdgossaganak és toleralhatésaganak
ertékelésére elégtelendl kontrollalt, parcialis
kezdet? rohamokkal vagy els?dlegesen
generalizalt tonusos-klénusos rohamokkal jaré
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epilepszidban szenved?, 4-12 éves
gyermekeknél

MILYEN VIZSGALATOKAT VALLAL Fazis 3-4

Dr. Tarnok Andrés

TUDOMANYOS FOKOZAT PhD, med Habil
BEOSZTAS egyetemi docens
SZAKVIZSGA(K) csecsem?- és gyermekgyogyaszat,

gasztroenterolégia

TUDOMANYOS ERDEKL?DES TARGYA  gyermek gasztroenterolégia

REFERENCIA VIZSGALATOK A3921210, Open-label induction and placebo-
controlled double-blind randomized maintenance
study of oral CP-690,550 (tofacitinib) in children
with moderate to severe ulcerative colitis who
failed prior therapy

A3921241, Open-label long-term extension
study of tofacitinib in children with ulcerative
colitis

MILYEN VIZSGALATOKAT VALLAL Fazis 2-4

Prof. Dr. Vajda Péter Laszl6
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TUDOMANYOS FOKOZAT PhD, med Habil
BEOSZTAS egyetemi tanar, tanszékvezet?
SZAKVIZSGA(K) gyermeksebészet,fellow of european board of

paediatric surgery,fellow of european board of
paediatric urlogy

TUDOMANYOS ERDEKL?DES TARGYA  gyermeksebészet, gyermekurologia

REFERENCIA VIZSGALATOK D4280C00015 (Astra Zeneca), 2016-17. Bevont
betegek szdma: 2, Principal Investigator

MK-7625A PNO35 (MSD), 2018-tol, Bevont
betegek szama: 0, Sub-Investigator

IG 1405 (Grifols Inc.), 2018-t?l, Bevont betegek
szama: 6, Principal Investigator

MILYEN VIZSGALATOKAT VALLAL Fazis 3-4

KLINIKAI VIZSGALATI SZEMELYZET

Study koordinatorok

A Klinika jelenleg nem rendelkezik sajat koordinatorral (k6zponti egyetemi koordinacio el?zetes
egyeztetést kdvet?en igénybe vehet?).
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Study nurse-0k

Klinikankon jelenleg 12 f? lat el study nurse feladatokat.

fels?foku (MSc) végzettséggel rendelkez? study nurse: 0f?

fels?foku (BSc) végzettséggel rendelkez? study nurse: 212

kozépfokl végzettséggel rendelkez? study nurse:; 8 f?

Study nurse-0k neve, elérhet?sége:

Név Telefonszam E-mail cim

Hermesz-Harangozé Katalin +36 72 536 000 / 38811 harangozo.katalin@pte.hu [25]

Erd?siné Hajos Erika +36 72 536 000 / 38797 hajos.erika@pte.hu [26]

Bot Ibolya +36 72 536 000 bot.ibolya@pte.hu [27]

Mihaly Melinda +36 72 536 000 / 38797 mihaly.melinda@pte.hu [28]
Ottné Puskas Noéra +36 72 536 000 / 38920 ottne.nora@pte.hu [29]
Kromperger Bettina +36 72 536 000 / 38742 kormperger.bettina@pte.hu [30]
Eger Orsolya +36 72 536 000 / 38725 eger.orsolya@pte.hu [31]
K?réshegyi lldikd +36 72 536 000 / 38862 koroshegyi.ildiko@pte.hu [32]

Cvenitsné Arkus Agnes +36 72 536 000 / 38711 arkus.agnes@pte.hu [33]

Bolvarnié Zsupdn Annamdria +26 72 536 000 /38773 Zsupan.annamaria@pte.hu [34]
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