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Randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatok
nem traumas agyallomanyi vérzésben

HORNYAK CsILLA, BERECZKI DANIEL

Egy kezelési eljards hatdsossagat és bizton-
sdgossagdt megfelelGen tervezett, randomi-
zalt kontrolldlt klinikai vizsgélatokkal lehet
megbizhatéan igazolni. A stroke (magya-
rul: szélités, gutaitités, agyi érkatasztréfa)
kezelési eljdrasait elemzd vizsgalatok til-
nyomo tobbsége az ischaemids tipusra ird-
nyult, mig a stlyosabb kimeneteld agyéllo-
manyi vérzésekkel aranytalanul kevés ran-
domizélt vizsgélat foglalkozott. Ezekben a
vizsgalatokban a klinikai végpontokat
tekintve 2023-ig nem sikertlt statisztikailag
szignifikdns hatast igazolni. Az attorés
2023-ban tortént: egy sebészi és egy kon-
zervativ kezelési stratégiat elemzd vizsga-
latban is jobb kimenetelt taldltak, mint a
kontrollcsoportban. Az agyéllomanyi vér-
zések kezelésére iranyulé jelenlegi rando-
mizalt vizsgdlatok tertletei: a miitéti ke-
zelés (a vér eltavolitisa, dekompressziv
craniotomia, kiilonb6zé mitéti technikak
elemzése); a vérzés mérséklése (vérnyo-
mascsokkentés, aktivalt VII. alvadasi faktor,
tranexamsav); a perifokalis oedema csok-
kentése (ozmoterdpia, gyulladasgatlok); a
vérzés korili szovet védelme (neuroprotek-
cid); valamint a szovédmények megel6zé-
se. Kilon csoportot képez a véralvadasgat-
16 kezelés mellett kialakulé agyédllomanyi
vérzés utdni prevencids teenddk vizsgd-
lata. Az agyallomdnyi vérzésekre irdnyulo
kordbbi vizsgédlatokat a MEDLINE és a
Cochrane-adatbazisok, a jelenleg beteget
bevoné randomizalt vizsgalatokat az ame-
rikai ClinicalTrials.gov és az eurépai clini-
caltrialsregister.eu adatbazisok elemzésével
tekintjik at.
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RANDOMIZED CONTROLLED
CLINICAL TRIALS IN NON-TRAUMATIC
INTRACEREBRAL HEMORRHAGE

Efficacy and safety of any therapeutic inter-
vention can be most reliably evaluated by
randomized controlled clinical trials. The
overwhelming majority of therapeutic stro-
ke trials included patients with ischemic
stroke, whereas only few trials focused on
non-traumatic intracerebral hemorrhage.
Up to 2023 none of the randomized trials
in intracerebral hemorrhage could prove a
statistically significant treatment effect on
clinical endpoints. The breakthrough was
in 2023 when both a surgical trial and a
trial on a medical approach found statisti-
cally significantly better outcomes compa-
red to the control groups. Currently the fol-
lowing interventions are evaluated in ran-
domized clinical trials: surgical interven-
tions (removal of blood, decompressive
craniotomy, analyzing specific surgical
techniques), minimizing bleeding (blood
pressure reduction, activated coagulation
factor VII, tranexamic acid), decreasing pe-
rifocal edema (osmotic agents, anti-inflam-
matory medications), protection of the
brain tissue around the bleeding (neuropro-
tection), and preventing complications. A
separate group of trials evaluates the pre-
ventive strategy following intracerebral
hemorrhage in patients on anticoagulant
therapy. We give an overview of the former
trials on intracerebral hemorrhage in the
MEDLINE and the Cochrane databases,
and of the currently ongoing randomized
clinical trials in the ClinicalTrials.gov data-
base of the National Institutes of Health,
National Library of Medicine, and the Eu-
ropean clinicaltrialsregister.eu databases.
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stroke (magyarul: széliités, gutaiités, agyi

érkatasztréfa) az elmalt évtizedekben

tapasztalt csékkend incidencia- és morta-
litdsadatok ellenére (1) még mindig fontos nép-
egészségiigyi probléma és jelents teher a beteg,
valamint a hozzitartozé szempontjabdl is. A Gaz-
dasigi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet
(OECD) orszidgaiban 2019-ben a haldlesetek
7%-4t cerebrovascularis betegség okozta (2). A
stroke-ot ttlélgk t6bb mint harmada valamilyen
korlatozottsiggal él (3). A nemzetkozi adatok
alapjan a stroke mortalitdsa a 21. szdzad elsd két
évtizedében a fejlett orszdgokban 4tlagosan a fe-
lére mérséklgdott; Magyarorszagon 2019-re a
haldlozas 100/100000 {&/év ala, két évtized alatt
a 2000-es érték 45%-4ra csokkent (2).

A stroke tipusai

A stroke-ok két {6 csoportra oszthaték: az akut
ischaemids kirosodasokra, és a vérzéses stro-
ke-okra. A vérzéses stroke-ok két alcsoportja az
agyalloményi vérzés, illetve a pékhalohértya alat-
ti vérzés (subarachnoidealis vérzés) (1. dbra).

A stroke-ok t6bbsége ischaemids, mig a spon-
tin, nem traumds agyallomdnyi vérzés az eurépai
lakossdgban a stroke-esetek 10-15%-it teszi ki.
Azsiai populaciéban az allomanyvérzés inciden-
cidja, és az Osszes stroke-on beliili ardnya is jelen-
t6sen magasabb (4, 5); az Akita Stroke Regiszter
81 ezer stroke-esetébdl 23 ezernek (28%) volt
illomanyvérzése (6).

A rovid és hossza tévi prognézis agyalloma-
nyi vérzésben rosszabb, mint ischaemids stroke
esetén. Az allomanyvérzettek harmada még a
kérhizban meghal, és egy évvel a stroke utdn az
esetek kozel fele mar nem él (7). A magyaror-
szagi adatok hasonléak, agyillomanyi vérzésben

az 1 hénapos haldlozasi arany 40% koriili (8),
az 1 éves tulélési arany koriilbelil 50% (9). Az
agyallomanyi vérzések kimenetelét az iltaldnos
prognosztikai tényez8k (életkor, tarsuld egyéb
betegségek) mellett elsésorban a vérzés lokaliza-
cidja, mérete, és az hatirozza meg, hogy a vér
betér-e a liquortérbe (10, 11).

Az agyéllomdnyi vérzés
megjelenése klinikai
vizsgilatokban

Az agyillomanyi vérzések lokalizaciéja és mérete
betegenként jelentdsen kiilonbézik. A 2. dbrdn
lathatd, hogy a kis méretd subcorticalis vagy cor-
ticalis vérzésektdl kezdve a teljes agyféltekét ron-
csolé massziv dllomdnyvérzésig terjed a spekt-
rum (2. dbra).

Az illomdnyvérzések tiinete és kimenetele
nagymértékben fligg a vérzés jellegzetességeitdl;
éppen ezért egy terdpids hatist elemzd klinikai
vizsgalatban pontosan meg kell hatarozni azt, hogy
milyen lokalizaci6ja és milyen méretii agyvérzése-
ket vonnak be a vizsgilatba, milyen klinikai tiinet-
stlyossig mellett. A klinikai vizsgilatok min&sége
is fontos kérdés: a CONSORT kritériumok (72)
figyelembevételével Jauch és munkatarsai attekin-
tették az agyalloményi vérzésekben tortént rando-
mizélt, kontrollalt klinikai vizsgalatok min&ségét,
és megillapitottak, hogy a szakirodalomban kozolt
randomizélt, kontrolldlt vizsgilatok jelent&s részé-
ben nem volt megfeleld a vizsgilat tervezése vagy a
vizsgalati eredmények jelentése, gyakran hidnyoz-
tak [ényeges m6dszertani informacidk, mint példa-
ul az, hogy mi alapjén tortént a vizsgélatba bevo-
nandé esetek szimanak meghatirozasa, és gyakran
nem jelent meg a klinikai végpontok egyértelmi
definici6ja sem (13).

1. dbra. Stroke-tipusok megjelenése komputertomogrdifids (CT) vizsgdlattal. A: ischaemids kdrosodds (agyin-
farktus; hypodens laesio az agydllomdnyban); B: agydllomdnyi vérzés (hyperdens laesio az agydllomdnyban);
C: subarachnoidealis vérzés (a liguortérben megjelend vér a CT-felvételen hyperdens). A nyilak a jellegzetes
eltérésekre mutatnak
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elvdltozds-

2. dbra. Példik supratentorialis agydillomdnyi vérzésre. Az dllomdnyvérzések hyperdens (fehér”) elvd

ként jelennek meg. A G és H esetekben a vér betort a kamrarendszerbe. Az A—C esetek enyhe, a G—-H esetek

igen silyos tiinetekkel jartak

Bir az agyillomanyi vérzés az ischaemids stro-
ke-oknal salyosabb révid és hosszt tiva kimene-
tellel jar, a randomizalt klinikai vizsgalatok dénts
tobbsége mégis az ischaemids stroke-ok kezelé-
sére iranyul, az dlloményvérzésekkel foglalkozé
vizsgalatok szdma ardnytalanul kevés. Az agyal-
lomanyi vérzésekre irdnyulé pesszimizmust titk-
rozheti, hogy a kezelésére irdnyul6 vizsgilatok
jelentds része nem a gyoégyszeripar édltal szpon-
zordlt vizsgilat, hanem sajit kezdeményezésii
(,akadémiai”) kutatds volt. Magyarorszigi cent-
rumok is részt vettek a supratentrorialis 4llo-
manyvérzés, illetve a lebenyvérzések mitéti
kezelésének hatdsossigira irdnyulé STICH és
STICH-2 vizsgalatokban (14, 15); a véromleny
szdveti plazminogén aktivitor (rtPA) alkalmazi-
saval torténd eltivolitdsira irinyul6 CLEAR 111,
MISTIE és MISTIE III vizsgalatban (16-18), és
a fibrinolysist gitlé tranexdmsav hatdsit tanul-
miényoz6 TICH-2 vizsgilatban (19).

Agyaillomanyi vérzések
adatbazisokban

Az amerikai Nemzeti Orvos Kényvtir MEDLINE
adatbazisiban (20), a Cochrane-adatbédzis kont-
rolldlt klinikai vizsgdlatok gytjteményében (21)
és a szisztematikus elemzések adatbiazisiban
(22), valamint az amerikai és az eur6pai kontrol-

lale klinikai vizsgilatok regiszterében (23, 24)
taldlhat6 adatok is jelzik az agyédllomédnyi vérzé-
sek alulreprezentaltsigit a klinikai kutatdsban
Osszességében és ezen belil a terdpids irdnyd
vizsgalatokban is (1. tdbldzat). A klinikai vizsga-
latok amerikai regiszterében 8572, stroke-ra ird-
nyul6 vizsgilat (ebb&l 2099 jelenleg is foly6 vagy
tervezett), ezen belil specifikusan ischaemids
stroke-ra 3142 vizsgalat (ebb&l 864 jelenleg is
foly6 vagy tervezett vizsgilat) jelenik meg, mig
specifikusan a nem traumds agyéllomdnyi vérzés-
sel kapcsolatosan minddssze 356 vizsgilat (ebbdl
99 jelenleg is foly6 vagy tervezett vizsgélat) sze-
repel (23). Az agyéllomanyi vérzésekre irdnyuld
klinikai vizsgalatok szdma és arinya is elmarad a
klinikai jelent8sége és a korkép sulyossiga elle-
nére. Az Eurépai Uni6 klinikai vizsgélati regisz-
terében is hasonlé arinyokat taldlunk: az 1175
stroke-vizsgalatbél ischaemids stroke-ra és agyal-
loméanyi vérzésre specifikusan 578 és 50 vizsgalat
iranyul (24).

Az agyillomanyi vérzésekre
iranyul6 randomizalt klinikai
vizsgilatok

Az agyilloméanyi vérzésekkel végzett randomi-
zalt, kontrolldlt klinikai vizsgilatok mitéti és
konzervativ eljarasokat is elemeztek.
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1. tdbldzat. Az agydllomdnyi vérzések megjelenése szakirodalmi és klinikai vizsgdlati adatbdzisokban

Adatbazis Stroke altalaban Ischaemiis stroke Agyilloményi

specifikusan vérzés

specifikusan

MEDLINE (PubMed) 454 169 179 310 88 147
Cochrane Central Register of Controlled Trials 72315 24126 9 234
Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) 626 578 102
ClinicalTrials.gov 8572 3.142 356
Clinicaltrialsregister.eu 1175 578 50

Keres8szavak: ,stroke”; ,ischaemic stroke OR cerebral infarction”, ,haemorrhagic stroke OR intracerebral hemorrhage”

Miitéti eljardsok

A miitéu eljardsok hatdsossigit és biztonsigos-
sagit elemz8 klinikai vizsgilatok sordba tarto-
zott a STICH vizsgalat (14) és a STICH-2 vizs-
gilat (15). Az els6 nagy vizsgalat, melyben ma-
gyarorszagi centrum is részt vett, a STICH vizs-
galat volt; a vizsgilat kérdése: supratentorialis
agyillominyi vérzésekben a korai sebészi be-
avatkozds, vagy a korai konzervativ kezelés
vezet-e jobb eredményre. A betegbevonis sordn
az volt a szabély, hogy ha a kezelésrsl dontd
idegsebész biztos volt abban, hogy sebészi be-
avatkozdsra, vagy abban volt biztos, hogy kon-
zervativ beavatkozadsra van sziikség, akkor a
beteget annak megfelelden kellett kezelni, tehat
ki kellett zarni a vizsgalatbol. Bizonytalansig
esetén lehetett a betegeket bevonni, és a rando-
mizélds sordn délt el, hogy a beteg a sebészi vagy
a konzervativ terdpids karra keriil. Erdekes szem-
léleti kiilonbség volt a vizsgilé centrumok
kozott; nagy volt az eltérés az egyes orszagok és
még orszigokon belill is az egyes intézmények
rutin gyakorlatdban. Mig példdul a debreceni
centrumban az 55 ,biztos” indikiciébol 54
esetben konzervativ, egy esetben mitéti beavat-
kozas mellett dontdtt az idegsebész (tehdt a vizs-
gilatba nem keriil§ betegek minddssze 2%-dban
tortént mitét), addig Litvanidban a 89 ,biztos”
indikdciobol 80%-ban mitét mellett dontott az
idegsebész. A STICH vizsgilat eredménye nem
dontotte el, hogy a sebészi, vagy a konzervativ
kezelés jobb-e az agyillominyi vérzést kovetd
akut id&szakban: a kedvezd kimenetel korai
miitét esetén 26%, korai konzervativ kezelés
mellett 24% volt. Miitét mellett az abszolut, és a
relativ kockdzatcsdkkenés sem érte el a statiszti-
kai szignifikancia szintjét. A vizsgalat eredménye
alapjan felvet8dott, hogy 4 sebészi és konzerva-
tiv kezelési modszereket kell keresni az agyillo-
ményi vérzés kezelésére (25). Utblagos elemzés-
sel Ggy latszott, hogy taldn azoknal jobb a korai

m{itéti eredmény, akiknél a vérémleny az agy fel-
szinét8l 1 cm-nél kisebb tavolsigra kezdddik.
Ennek a kérdésnek a megvalaszoldsira indult a
STICH-2 vizsgalat (15), ami ebben az alcsoport-
ban sem taldlt lényeges kiilonbséget a sebészi és
a konzervativ terdpia eredménye kozott.

A SWITCH vizsgilat a dekompressziv crani-
ectomia hatdsit hasonlitotta a legjobb konzerva-
tiv kezeléshez spontdn supratentorialis agyéllo-
maényi vérzésekben. A 35 vizsgilohely 6sszesen
201 beteget vont be. A lassti betegbevilogatis,
valamint a vizsgalat finanszirozasinak a kimerii-
lése miatt 2023 méjusiban a vizsgilatot lezartik
(26).

Az 0 sebészi vizsgilatok a minimélisan in-
vaziv technikdkat alkalmazzdk (27). Kozéjiik tar-
tozik az EVACUATE vizsgilat (28), a holland
intracerebralis vérzés sebészi vizsgilata (29), a
minimdlisan invaziv parafascicularis sebészet
hatékonysaginak vizsgalatira az ENRICH vizs-
galat (30). A MISTIE vizsgilatok a minimalisan
invaziv sebészi eljarast lokélis rtPA-adéssal egé-
szitették ki az intracerebralis vérzés kiiiritésének
el8segitésére (17, 18).

Farmakoldgiai eljardsok

Az agyéllomanyi vérzésekben a vérzés csokken-
tésére tobb eljarast is elemeztek (37). Az aktivalt
VII. véralvaddsi faktorral végzett vizsgilatokrdl
2005-ben és 2008-ban kozodltek eredményeket
(32, 33). Osszességében a rekombindns VII. al-
vadési faktor mérsékelte az agyvérzésben a vér-
zés térfogatinak novekedését, de a klinikai vég-
pontokon nem sikeriilt szignifikdns hatdst kimu-
tatni. A véralvaddst csékkentd masik hatéanyag a
tranexamsav volt, az eredményeket 2018-ban
kozolték, Magyarorszdg ebben a vizsgilatban is
részt vett (19). Az aktivalt VIL alvadasi faktorral
végzett vizsgilatokhoz hasonléan a tranexamsav
mellett is igazolédott, hogy a vérzés méretének
novekedése mérséklsdott, de a klinikai végpon-
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2. tablazat. Jelenleg beteget bevond randomizdlt klinikai vizsgilatok agydllomdnyi vérzésben a ClinicalTrials.gov adatbdzisiban
(2024. mdrcius)

Beavatkozis tipusa A vizsgalat cime Vizsgilatvezets
orszig
A vér eltavolitdsa Early Minimally Invasive Image Guided Endoscopic Evacuation of Intracerebral Haemorrhage — Svijc
Ultra-Early, Minimally inVAsive intraCerebral Haemorrhage evacUATion Versus Standard
trEatment (EVACUATE) Ausztrilia
Active Removal of IntraCerebral Hematoma Via Active Irrigation (ARCH) Finnorszig

Efficacy and Safety of NeuroEndoscopic Surgery for IntraCerebral Hemorrhage (NESICH) Kina

Dutch Intracerebral Hemorrhage Surgery Trial (DIST) Hollandia
DTI-guided Minimally Invasive Hematoma Evacuation for Intracerebral Hemorrhage
(GLAMOR) Kina

ACTIVE Study — Use of ACTIVE Fluid Exchange to Treat Intraventricular Hemorrhage Dinia

AFFECT Study for Patients With Intraventricular Hemorrhage, Subarachnoid Hemorrhage,

Subdural Hematoma, and Ventriculitis (AFFECT) USA
Hatds a hemosztazisra Recombinant Factor VIIa (rFVIIa) for Hemorrhagic Stroke Trial (FASTEST) USA

Indian Trial of Tranexamic Acid in Spontaneous Intracerebral Haemorrhage India

A Study to Evaluate the Safety, Tolerability and the Effects of Ixodes Ricinus-Contact Phase
Inhibitor (Ir-CPI) in Adult Patients With Spontaneous Intracerebral Haemorrhage (BIRCH) Belgium

Vérnyomascsokkentés The Intracerebral Hemorrhage Acutely Decreasing Arterial Pressure Trial II ICH-ADAPT II)  Kanada
Triple Therapy Prevention of Recurrent Intracerebral Disease EveNts Trial (TRIDENT) Ausztrilia
Regulating Blood Pressure During Recovery From Intracerebral Hemorrhage and Ischemic
Stroke (REDUCE) USA
Gyulladds/oedema csdkkentés Efficacy and Safety of Mirabegron in Intracerebral Hemorrhage Kina
Effects and Mechanisms of Celecoxib on Intracerebral Hemorrhage Tajvan
Biomarker and Edema Attenuation in IntraCerebral Hemorrhage (BEACH) USA
Studying Anakinra to Reduce Secondary Brain Damage After Spontaneous Haemorrhagic
Stroke (ACTION) Hollandia
Colchicine for the Prevention of Vascular Events After an Acute Intracerebral Hemorrhage
(CoVasc-ICH) Kanada
Biologic Mechanisms of Early Exercise After Intracerebral Hemorrhage (BEACH) USA
Neuroprotekcié A Study Evaluating the Safety and Efficacy of Neuroprotective Peptide CN-105 Peptide
in Patients With Acute Supratentorial Intracerebral Hemorrhage Kina
Statins In Intracerbral Hemorrhage (SATURN) USA
Efficacy and Safety Study: Repetitive Transcranial Magnetic Stimulation (rTMS) for Treating
Movement Disorders in Patients With Intracranial Hemorrhage (ICH) Kina
Statin for Neuroprotection in Spontaneous Intracerebral Hemorrhage (STATIC) Kina

Safety and Efficacy of Remote Ischemic Conditioning for Spontaneous Intracerebral
Hemorrhage Kina

The Safety and Efficacy of Remote Ischemic Conditioning for the Treatment of Intracerebral
Hemorrhage: A Multicenter, Randomized, Controlled Study (RICH-2) Kina

Evaluate the Efficacy and Safety of Different Doses of Edaravone Dexborneol Concentrated
Solution for Injection Combined With Conventional Medical Therapy in the Treatment

of Patients With Cerebral Hemorrhage Kina
The Anesthetic Ketamine as Treatment for Patients With Severe Acute Brain Injury

(KETA-BID) Dénia

Szévédmény megelSzése PROpranolol for Cerebral Hemorrhage-ASsociated pnEumonia (PRO-CHASE)

(PRO-CHASE) Kina
Short-term Cervical Spinal Cord Stimulation in Patients With Disorders of Consciousness

After Intracerebral Hemorrhage (SCS-ICH) Kina
Effect of Different Feeding Modes in Intracerebral Hemorrhage Dél-Korea
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2. tabldzat. Folytatds az el6z6 oldalrél

A vizsgalat cime

Beavatkozis tipusa

Vizsgilatvezets

orszig

Prevencié
(PRESTIGE-AF)

PREvention of STroke in Intracerebral haemorrhaGE Survivors With Atrial Fibrillation

Anticoagulation in ICH Survivors for Stroke Prevention and Recovery

(ASPIRE)
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tokon nem jelentkezett statisztikailag szignifi-
kins hatds (19). A vérzés csokkentésére irinyul6
harmadik médszer a vérnyomds csokkentése
volt, és az ilyen vizsgilatok dsszefoglal6 elemzé-
sével igazolédott, hogy agyallomanyi vérzésben a
vérnyomds korai csékkentése 120-140 Hgmm
kozé javitotta a funkciondlis kimenetelt és mér-
sékelte a vérzés novekedését (34). A 2023-ban
kozolt INTERACT3 vizsgalat a szisztolés és
diasztolés vérnyomads csokkentése mellett a vér-
cukor és a testhmérséklet normalis tartomédny-
ban tartdsit tlizte ki célul (35). A kontrollcso-
porthoz képest ez a kombinalt kezelés a rossz
funkciondlis kimenet val6szintiségét 3,6%-kal
csokkentette, tehdt a kontrollhoz képest 28 be-
teg kombindlt kezelésével lehetett 1 rossz ki-
menetelt megel&zni (a ,number needed to treat”
— NNT - érték 28 volt). Az INTERACTS3 vizs-
gilat eredménye alapjan a kovetkezd ajinlds
tehetd: supratentorialis éllomanyi vérzésben a
korai intenziv vérnyomascsdkkentés 140 Hgmm
szisztolés érték ald torténjen, a hyperglykaemiit
és a lazat megfelel8en csdkkenteni kell, az anti-
koagulans kezelés hatdsit ellenstlyozni kell, és
mindezen beavatkozdsok kérhdzi kornyezetben
alkalmazva statisztikailag szignifikins mérték-
ben javitjak agyallomanyi vérzés utdn a kimene-
telt.

2023 — az attOrés éve

Az agyalloményi vérzések kezelésével kapcsola-
tosan 2023 kiemelkedd év volt: a korabbi évtize-
dek neutrédlis vagy negativ eredmény( klinikai
vizsgalatai utdn elsg izben sikeriilt két kezelési
eljards — egy sebészi és egy konzervativ méd-
szer — hatdsossdgat igazolni. Az intracerebralis
vérzés nagyon korai mininalisan invaziv médsze-
rekkel torténd eltavolitdsa (az ENRICH vizsga-
lat) és a kombindlt konzervativ kezelés haté-
konysigit igazol6 INTERACT?3 vizsgilat volt az

elsé két olyan randomizilt, kontrolldlt tanul-
mény, mely bizonyitotta, hogy supratentorialis
illomanyi vérzésekben is lehet sebészi és konzer-
vativ beavatkozasokkal is javitani a krkép kime-
netelét (30, 35).

A j6v6 feladatai

A pozitiv eredmények fiiggetlen vizsgalatokkal
torténd megerSsitést igényelnek, masrészt Gjabb
kérdések megvilaszolisa is szitkséges. Az agyal-
loméanyi vérzések kezelésére jelenleg foly6 és ter-
vezett regisztralt vizsgalatok dont8en hat teri-
letet fednek le: miitéti kezelés (a vér eltdvolitasa,
dekompressziv craniotomia, kiillonb6z& miitéti
technikdk elemzése); a vérzés mérséklése (vér-
nyomdscsdkkentés, aktivilt VII. alvadési faktor,
tranexamsav); a perifokalis oedema csékkentése
(ozmoterdpia, gyulladdsgitlok); a neuroprotek-
ci6; a szovédmények megeldzése; illetve kiilon
csoportot képez a véralvadisgatlé kezelés mellett
kialakul6 dllomanyvérzés utani teenddk vizsgala-
ta. A jelenleg betegeket bevoné randomizilt
kontrolldlt klinikai vizsgilatokat a 2. tdbldzar
foglalja ossze.

Az agyéllomanyi vérzésekkel kapcsolatos
kutatdsokra iranyul6 jovibeli feladatok egyezte-
tésére a tudomanyos vildg és az ipar kozdtt rend-
szeresen sor keriil. A megbeszélések legutobbi
kovetkeztetéseit a HEADS kerekasztal megalla-
pitasai foglaltdk 6ssze (36). Részletes javaslato-
kat fogalmaztak meg a kutatdsok multimodalis
megkozelitésére, a preklinikai vizsgilatokban
torténd egytittmiikddésekre, a human haemato-
mamintakbdl térténd vizsgilatok sziitkségességé-
re, a vérzés koriili oedema tovibbi elemzésének
modszertani kérdéseire. Az ajanlasok kitértek az
elsédleges végpontok helyes megvilasztisira és
azok elemzésének médszereire. Hangstlyoztik a
stratifikdlt randomizalds fontossdgit az agyillo-
manyi vérzés lokalizdci6ja alapjin, a haematoma
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és a perifokilis oedema standardizalt médsze-
rekkel torténd elemzését, a rehabiliticié 1dGzité-
sének, tartamanak és intenzitisinak meghatiro-
zasat, a klinikai vizsgalatokban a kisérébetegsé-
gek figyelembevételének fontossigat. Kiemelték
a nemzetkdzi egytittm(kodés szitkségességét a
kutatasi 6tletek, a vizsgalati tervek elkészitése, a
vizsgilat lefolytatdsa, és megfelels lezardsa érde-
kében. Hangstlyoztdk a betegbeleegyezési folya-
mat, és a vizsgilattal kapcsolatos procedarik
egyszer(sitését, illetve kiilonboz8 kulturdlis
hatter(i betegcsoportok bevonisit.

Az agyéillomanyi vérzésekkel kapcsolatos
korabbi terapids nihilizmust az utébbi id&szak

randomizalt klinikai vizsgalatainak biztat6 ered-
ményei kovetkeztében optimizmus viltotta fel.
Az elmult évtizedek sorozatos kudarcai utin
2023-ban jelentek meg az elsd olyan kozlemé-
nyek, melyek agyéllomanyi vérzésben randomi-
zalt kontrollalt klinikai vizsgalatokkal igazoltak
konzervativ és sebészi beavatkozasok hatdsossa-
git is. A jelenleg foly6 és a kovetkez8 években
tervezett klinikai vizsgilatoktdl virjuk az eddigi
eredmények fiiggetlen megerSsitését, és 4j hata-
sos eljarasok igazoldsit. Az optimilis kutatdsi
iranyok kivalasztdsiban nyujt segitséget a tudo-
ményos vildg és az ipar kdzotti rendszeres for-
milis egyeztetés.
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