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Randomizált, kontrollált klinikai vizsgálatok 
nem traumás agyállományi vérzésben
HORNYÁK CSILLA, BERECZKI DÁNIEL

Egy kezelési eljárás hatásosságát és bizton-
ságosságát megfelelôen tervezett, randomi-
zált kontrollált klinikai vizsgálatokkal lehet
megbízhatóan igazolni. A stroke (magya-
rul: szélütés, gutaütés, agyi érkatasztrófa)
kezelési eljárásait elemzô vizsgálatok túl-
nyomó többsége az ischaemiás típusra irá-
nyult, míg a súlyosabb kimenetelû agyállo-
mányi vérzésekkel aránytalanul kevés ran-
domizált vizsgálat foglalkozott. Ezekben a
vizsgálatokban a klinikai végpontokat
tekintve 2023-ig nem sikerült statisztikailag
szignifikáns hatást igazolni. Az áttörés
2023-ban történt: egy sebészi és egy kon-
zervatív kezelési stratégiát elemzô vizsgá-
latban is jobb kimenetelt találtak, mint a
kontrollcsoportban. Az agyállományi vér-
zések kezelésére irányuló jelenlegi rando-
mizált vizsgálatok területei: a mû téti ke -
zelés (a vér eltávolítása, dekompresszív
cra niotomia, különbözô mûtéti technikák
elemzése); a vérzés mérséklése (vérnyo-
máscsökkentés, aktivált VII. alvadási faktor,
tranexamsav); a perifokális oedema csök-
kentése (ozmoterápia, gyulladásgátlók); a
vérzés körüli szövet védelme (neuroprotek-
ció); valamint a szövôdmények megelôzé-
se. Külön csoportot képez a véralvadásgát-
ló kezelés mellett kialakuló agyállományi
vérzés utáni prevenciós teendôk vizsgá -
lata. Az agyállományi vérzésekre irányuló
ko rábbi vizsgálatokat a MEDLINE és a
Co chrane-adatbázisok, a jelenleg beteget
be vonó randomizált vizsgálatokat az ame -
rikai ClinicalTrials.gov és az európai clini-
caltrialsregister.eu adatbázisok elemzésével
tekintjük át.
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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 -
ro pean clinicaltrialsregister.eu databases. 
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Astroke (magyarul: szélütés, gutaütés, agyi
érkatasztrófa) az elmúlt évtizedekben
tapasztalt csökkenô incidencia- és morta-

litásadatok ellenére (1) még mindig fontos nép-
egészségügyi probléma és jelentôs teher a beteg,
valamint a hozzátartozó szempontjából is. A Gaz -
dasági Együttmûködési és Fejlesztési Szer vezet
(OECD) országaiban 2019-ben a halálesetek
7%-át cerebrovascularis betegség okozta (2). A
stroke-ot túlélôk több mint harmada valamilyen
korlátozottsággal él (3). A nemzetközi adatok
alapján a stroke mortalitása a 21. század elsô két
évtizedében a fejlett országokban átlagosan a fe -
lére mérséklôdött; Magyarországon 2019-re a
ha lálozás 100/100 000 fô/év alá, két évtized alatt
a 2000-es érték 45%-ára csökkent (2). 

A stroke típusai

A stroke-ok két fô csoportra oszthatók: az akut
ischaemiás károsodásokra, és a vérzéses stro -
ke-okra. A vérzéses stroke-ok két alcsoportja az
agyállományi vérzés, illetve a pókhálóhártya alat-
ti vérzés (subarachnoidealis vérzés) (1. ábra). 

A stroke-ok többsége ischaemiás, míg a spon-
tán, nem traumás agyállományi vérzés az európai
lakosságban a stroke-esetek 10-15%-át teszi ki.
Ázsiai populációban az állományvérzés inciden-
ciája, és az összes stroke-on belüli aránya is jelen-
tôsen magasabb (4, 5); az Akita Stroke Regiszter
81 ezer stroke-esetébôl 23 ezernek (28%) volt
állományvérzése (6). 

A rövid és hosszú távú prognózis agyállomá-
nyi vérzésben rosszabb, mint ischaemiás stroke
esetén. Az állományvérzettek harmada még a
kórházban meghal, és egy évvel a stroke után az
esetek közel fele már nem él (7). A magyaror -
szági adatok hasonlóak, agyállományi vérzésben

az 1 hónapos halálozási arány 40% körüli (8),
az 1 éves túlélési arány körülbelül 50% (9). Az
agyállományi vérzések kimenetelét az általános
prognosztikai tényezôk (életkor, társuló egyéb
betegségek) mellett elsôsorban a vérzés lokalizá-
ciója, mérete, és az határozza meg, hogy a vér
betör-e a liquortérbe (10, 11).

Az agyállományi vérzés
megjelenése klinikai
vizsgálatokban
Az agyállományi vérzések lokalizációja és mérete
betegenként jelentôsen különbözik. A 2. ábrán
látható, hogy a kis méretû subcorticalis vagy cor-
ticalis vérzésektôl kezdve a teljes agyféltekét ron-
csoló masszív állományvérzésig terjed a spekt-
rum (2. ábra). 

Az állományvérzések tünete és kimenetele
nagymértékben függ a vérzés jellegzetességeitôl;
éppen ezért egy terápiás hatást elemzô klinikai
vizsgálatban pontosan meg kell határozni azt, hogy
milyen lokalizációjú és milyen méretû agyvérzése-
ket vonnak be a vizsgálatba, milyen klinikai tünet-
súlyosság mellett. A klinikai vizsgálatok minôsége
is fontos kérdés: a CONSORT kritériumok (12)
figyelembevételével Jauch és munkatársai áttekin-
tették az agyállományi vérzésekben történt rando-
mizált, kontrollált klinikai vizsgálatok minôségét,
és megállapították, hogy a szakirodalomban közölt
randomizált, kontrollált vizsgálatok jelentôs részé-
ben nem volt megfelelô a vizsgálat tervezése vagy a
vizsgálati eredmények jelentése, gyakran hiányoz-
tak lényeges módszertani információk, mint példá-
ul az, hogy mi alapján történt a vizsgálatba bevo-
nandó esetek számának meghatározása, és gyakran
nem jelent meg a klinikai végpontok egyértelmû
definíciója sem (13).

1. ábra. Stroke-típusok megjelenése komputertomográfiás (CT) vizsgálattal. A: ischaemiás károsodás (agyin-
farktus; hypodens laesio az agyállományban); B: agyállományi vérzés (hyperdens laesio az agyállományban);
C: subarachnoidealis vérzés (a liquortérben megjelenô vér a CT-felvételen hyperdens). A nyilak a jellegzetes
eltérésekre mutatnak

A B C
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Bár az agyállományi vérzés az ischaemiás stro-
ke-oknál súlyosabb rövid és hosszú távú kimene-
tellel jár, a randomizált klinikai vizsgálatok döntô
többsége mégis az ischaemiás stroke-ok kezelé-
sére irányul, az állományvérzésekkel foglalkozó
vizsgálatok száma aránytalanul kevés. Az agyál-
lományi vérzésekre irányuló pesszimizmust tük-
rözheti, hogy a kezelésére irányuló vizsgálatok
jelentôs része nem a gyógyszeripar által szpon-
zorált vizsgálat, hanem saját kezdeményezésû
(„akadémiai”) kutatás volt. Magyarországi cent-
rumok is részt vettek a supratentrorialis állo-
mányvérzés, illetve a lebenyvérzések mûtéti
kezelésének hatásosságára irányuló STICH és
STICH-2 vizsgálatokban (14, 15); a vérömleny
szöveti plazminogén aktivátor (rtPA) alkalmazá-
sával történô eltávolítására irányuló CLEAR III,
MISTIE és MISTIE III vizsgálatban (16–18), és
a fibrinolysist gátló tranexámsav hatását tanul-
mányozó TICH-2 vizsgálatban (19).

Agyállományi vérzések
adatbázisokban

Az amerikai Nemzeti Orvos Könyvtár MEDLINE
adatbázisában (20), a Cochrane-adatbázis kont -
rollált klinikai vizsgálatok gyûjteményében (21)
és a szisztematikus elemzések adatbázisában
(22), valamint az amerikai és az európai kontrol-

lált klinikai vizsgálatok regiszterében (23, 24)
található adatok is jelzik az agyállományi vérzé-
sek alulreprezentáltságát a klinikai kutatásban
összességében és ezen belül a terápiás irányú
vizsgálatokban is (1. táblázat). A klinikai vizsgá-
latok amerikai regiszterében 8572, stroke-ra irá-
nyuló vizsgálat (ebbôl 2099 jelenleg is folyó vagy
tervezett), ezen belül specifikusan ischaemiás
stroke-ra 3142 vizsgálat (ebbôl 864 jelenleg is
folyó vagy tervezett vizsgálat) jelenik meg, míg
specifikusan a nem traumás agyállományi vérzés-
sel kapcsolatosan mindössze 356 vizsgálat (ebbôl
99 jelenleg is folyó vagy tervezett vizsgálat) sze-
repel (23). Az agyállományi vérzésekre irányuló
klinikai vizsgálatok száma és aránya is elmarad a
klinikai jelentôsége és a kórkép súlyossága elle-
nére. Az Európai Unió klinikai vizsgálati regisz-
terében is hasonló arányokat találunk: az 1175
stroke-vizsgálatból ischaemiás stroke-ra és agyál-
lományi vérzésre specifikusan 578 és 50 vizsgálat
irányul (24).

Az agyállományi vérzésekre
irányuló randomizált klinikai
vizsgálatok
Az agyállományi vérzésekkel végzett randomi-
zált, kontrollált klinikai vizsgálatok mûtéti és
konzervatív eljárásokat is elemeztek. 
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2. ábra. Példák supratentorialis agyállományi vérzésre. Az állományvérzések hyperdens („fehér”) elváltozás-
ként jelennek meg. A G és H esetekben a vér betört a kamrarendszerbe. Az A–C esetek enyhe, a G–H esetek
igen súlyos tünetekkel jártak

A B C D

E F G H
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Mûtéti eljárások

A mûtéti eljárások hatásosságát és biztonságos-
ságát elemzô klinikai vizsgálatok sorába tarto-
zott a STICH vizsgálat (14) és a STICH-2 vizs-
gálat (15). Az elsô nagy vizsgálat, melyben ma -
gyarországi centrum is részt vett, a STICH vizs-
gálat volt; a vizsgálat kérdése: supratentorialis
agyállományi vérzésekben a korai sebészi be -
avatkozás, vagy a korai konzervatív kezelés
vezet-e jobb eredményre. A betegbevonás során
az volt a szabály, hogy ha a kezelésrôl döntô
idegsebész biztos volt abban, hogy sebészi be -
avatkozásra, vagy abban volt biztos, hogy kon-
zervatív beavatkozásra van szükség, akkor a
beteget annak megfelelôen kellett kezelni, tehát
ki kellett zárni a vizsgálatból. Bizonytalanság
esetén lehetett a betegeket bevonni, és a rando-
mizálás során dôlt el, hogy a beteg a sebészi vagy
a konzervatív terápiás karra kerül. Érdekes szem-
léleti különbség volt a vizsgáló centrumok
között; nagy volt az eltérés az egyes országok és
még országokon belül is az egyes intézmények
rutin gyakorlatában. Míg például a debreceni
centrumban az 55 „biztos” indikációból 54
esetben konzervatív, egy esetben mûtéti beavat-
kozás mellett döntött az idegsebész (tehát a vizs-
gálatba nem kerülô betegek mindössze 2%-ában
történt mûtét), addig Litvániában a 89 „biztos”
indikációból 80%-ban mûtét mellett döntött az
idegsebész. A STICH vizsgálat eredménye nem
döntötte el, hogy a sebészi, vagy a konzervatív
kezelés jobb-e az agyállományi vérzést követô
akut idôszakban: a kedvezô kimenetel korai
mûtét esetén 26%, korai konzervatív kezelés
mellett 24% volt. Mûtét mellett az abszolút, és a
relatív kockázatcsökkenés sem érte el a statiszti-
kai szignifikancia szintjét. A vizsgálat eredménye
alapján felvetôdött, hogy új sebészi és konzerva-
tív kezelési módszereket kell keresni az agyállo-
mányi vérzés kezelésére (25). Utólagos elemzés-
sel úgy látszott, hogy talán azoknál jobb a korai

mûtéti eredmény, akiknél a vérömleny az agy fel-
színétôl 1 cm-nél kisebb távolságra kezdôdik.
Ennek a kérdésnek a megválaszolására indult a
STICH-2 vizsgálat (15), ami ebben az alcsoport-
ban sem talált lényeges különbséget a sebészi és
a konzervatív terápia eredménye között.

A SWITCH vizsgálat a dekompresszív crani-
ectomia hatását hasonlította a legjobb konzerva-
tív kezeléshez spontán supratentorialis agyállo-
mányi vérzésekben. A 35 vizsgálóhely összesen
201 beteget vont be. A lassú betegbeválogatás,
valamint a vizsgálat finanszírozásának a kimerü-
lése miatt 2023 májusában a vizsgálatot lezárták
(26).

Az új sebészi vizsgálatok a minimálisan in -
vazív technikákat alkalmazzák (27). Közéjük tar-
tozik az EVACUATE vizsgálat (28), a holland
intracerebralis vérzés sebészi vizsgálata (29), a
mi nimálisan invazív parafascicularis sebészet
hatékonyságának vizsgálatára az ENRICH vizs-
gálat (30). A MISTIE vizsgálatok a minimálisan
invazív sebészi eljárást lokális rtPA-adással egé-
szítették ki az intracerebralis vérzés kiürítésének
elôsegítésére (17, 18).

Farmakológiai eljárások

Az agyállományi vérzésekben a vérzés csökken-
tésére több eljárást is elemeztek (31). Az aktivált
VII. véralvadási faktorral végzett vizsgálatokról
2005-ben és 2008-ban közöltek eredményeket
(32, 33). Összességében a rekombináns VII. al -
vadási faktor mérsékelte az agyvérzésben a vér-
zés térfogatának növekedését, de a klinikai vég-
pontokon nem sikerült szignifikáns hatást kimu-
tatni. A véralvadást csökkentô másik hatóanyag a
tranexamsav volt, az eredményeket 2018-ban
közölték, Magyarország ebben a vizsgálatban is
részt vett (19). Az aktivált VII. alvadási faktorral
végzett vizsgálatokhoz hasonlóan a tranexamsav
mellett is igazolódott, hogy a vérzés méretének
növekedése mérséklôdött, de a klinikai végpon-

1. táblázat. Az agyállományi vérzések megjelenése szakirodalmi és klinikai vizsgálati adatbázisokban

Adatbázis Stroke általában Ischaemiás stroke Agyállományi
specifikusan vérzés 

specifikusan 

MEDLINE (PubMed) 454 169 179 310 88 147

Cochrane Central Register of Controlled Trials 72 315 24 126 9 234

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) 626 578 102

ClinicalTrials.gov 8 572 3.142 356

Clinicaltrialsregister.eu 1 175 578 50

Keresôszavak: „stroke”; „ischaemic stroke OR cerebral infarction”, „haemorrhagic stroke OR intracerebral hemorrhage”
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2. táblázat. Jelenleg beteget bevonó randomizált klinikai vizsgálatok agyállományi vérzésben a ClinicalTrials.gov adatbázisában
(2024. március)

Beavatkozás típusa A vizsgálat címe Vizsgálatvezetô 
ország 

A vér eltávolítása Early Minimally Invasive Image Guided Endoscopic Evacuation of Intracerebral Haemorrhage Svájc

Ultra-Early, Minimally inVAsive intraCerebral Haemorrhage evacUATion Versus Standard 
trEatment (EVACUATE) Ausztrália

Active Removal of IntraCerebral Hematoma Via Active Irrigation (ARCH) Finnország

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

Dutch Intracerebral Hemorrhage Surgery Trial (DIST) Hollandia

DTI-guided Minimally Invasive Hematoma Evacuation for Intracerebral Hemorrhage 
(GLAMOR) Kína

ACTIVE Study – Use of ACTIVE Fluid Exchange to Treat Intraventricular Hemorrhage Dánia

AFFECT Study for Patients With Intraventricular Hemorrhage, Subarachnoid Hemorrhage, 
Subdural Hematoma, and Ventriculitis (AFFECT) USA

Hatás a hemosztázisra 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

Vérnyomáscsökkentés The Intracerebral Hemorrhage Acutely Decreasing Arterial Pressure Trial II (ICH-ADAPT II) Kanada

Triple Therapy Prevention of Recurrent Intracerebral Disease EveNts Trial (TRIDENT) Ausztrália

Regulating Blood Pressure During Recovery From Intracerebral Hemorrhage and Ischemic 
Stroke (REDUCE) USA

Gyulladás/oedema csökkentés Efficacy and Safety of Mirabegron in Intracerebral Hemorrhage Kína

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

Neuroprotekció A Study Evaluating the Safety and Efficacy of Neuroprotective Peptide CN-105 Peptide 
in Patients With Acute Supratentorial Intracerebral Hemorrhage Kína

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) Kína

Statin for Neuroprotection in Spontaneous Intracerebral Hemorrhage (STATIC) Kína

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

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

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 Kína

The Anesthetic Ketamine as Treatment for Patients With Severe Acute Brain Injury 
(KETA-BID) Dánia

Szövôdmény megelôzése PROpranolol for Cerebral Hemorrhage-ASsociated pnEumonia (PRO-CHASE) 
(PRO-CHASE) Kína

Short-term Cervical Spinal Cord Stimulation in Patients With Disorders of Consciousness 
After Intracerebral Hemorrhage (SCS-ICH) Kína

Effect of Different Feeding Modes in Intracerebral Hemorrhage Dél-Korea
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tokon nem jelentkezett statisztikailag szignifi-
káns hatás (19). A vérzés csökkentésére irányuló
harmadik módszer a vérnyomás csökkentése
volt, és az ilyen vizsgálatok összefoglaló elemzé-
sével igazolódott, hogy agyállományi vérzésben a
vérnyomás korai csökkentése 120–140 Hgmm
közé javította a funkcionális kimenetelt és mér-
sékelte a vérzés növekedését (34). A 2023-ban
közölt INTERACT3 vizsgálat a szisztolés és
diasztolés vérnyomás csökkentése mellett a vér-
cukor és a testhômérséklet normális tarto mány -
ban tartását tûzte ki célul (35). A kontrollcso-
porthoz képest ez a kombinált kezelés a rossz
funkcionális kimenet valószínûségét 3,6%-kal
csökkentette, tehát a kontrollhoz képest 28 be -
teg kombinált kezelésével lehetett 1 rossz ki -
menetelt megelôzni (a „number needed to treat”
– NNT – érték 28 volt). Az INTERACT3 vizs-
gálat eredménye alapján a következô ajánlás
tehetô: supratentorialis állományi vérzésben a
korai intenzív vérnyomáscsökkentés 140 Hgmm
szisztolés érték alá történjen, a hyperglykaemiát
és a lázat megfelelôen csökkenteni kell, az anti-
koaguláns kezelés hatását ellensúlyozni kell, és
mindezen beavatkozások kórházi környezetben
alkalmazva statisztikailag szignifikáns mérték-
ben javítják agyállományi vérzés után a kimene-
telt.

2023 – az áttörés éve

Az agyállományi vérzések kezelésével kapcsola-
tosan 2023 kiemelkedô év volt: a korábbi évtize-
dek neutrális vagy negatív eredményû klinikai
vizsgálatai után elsô ízben sikerült két kezelési
eljárás – egy sebészi és egy konzervatív mód -
szer – hatásosságát igazolni. Az intracerebralis
vérzés nagyon korai mininálisan invazív módsze-
rekkel történô eltávolítása (az ENRICH vizsgá-
lat) és a kombinált konzervatív kezelés haté-
konyságát igazoló INTERACT3 vizsgálat volt az

elsô két olyan randomizált, kontrollált tanul-
mány, mely bizonyította, hogy supratentorialis
állományi vérzésekben is lehet sebészi és konzer-
vatív be avatkozásokkal is javítani a kórkép kime-
netelét (30, 35).

A jövô feladatai

A pozitív eredmények független vizsgálatokkal
történô megerôsítést igényelnek, másrészt újabb
kérdések megválaszolása is szükséges. Az agyál-
lományi vérzések kezelésére jelenleg folyó és ter-
vezett regisztrált vizsgálatok döntôen hat te rü -
letet fednek le: mûtéti kezelés (a vér eltávolítása,
dekompresszív craniotomia, különbözô mûtéti
technikák elemzése); a vérzés mérséklése (vér-
nyomáscsökkentés, aktivált VII. alvadási faktor,
tranexamsav); a perifokális oedema csökkentése
(ozmoterápia, gyulladásgátlók); a neuroprotek-
ció; a szövôdmények megelôzése; illetve külön
csoportot képez a véralvadásgátló kezelés mellett
kialakuló állományvérzés utáni teendôk vizsgála-
ta. A jelenleg betegeket bevonó randomizált
kontrollált klinikai vizsgálatokat a 2. táblázat
foglalja össze. 

Az agyállományi vérzésekkel kapcsolatos
kutatásokra irányuló jövôbeli feladatok egyezte-
tésére a tudományos világ és az ipar között rend-
szeresen sor kerül. A megbeszélések legutóbbi
következtetéseit a HEADS kerekasztal megálla-
pításai foglalták össze (36). Részletes javaslato-
kat fogalmaztak meg a kutatások multimodális
megközelítésére, a preklinikai vizsgálatokban
történô együttmûködésekre, a humán haemato-
mamintákból történô vizsgálatok szükségességé-
re, a vérzés körüli oedema további elemzésének
módszertani kérdéseire. Az ajánlások kitértek az
elsôdleges végpontok helyes megválasztására és
azok elemzésének módszereire. Hangsúlyozták a
stratifikált randomizálás fontosságát az agyállo-
mányi vérzés lokalizációja alapján, a haematoma

Prevenció PREvention of STroke in Intracerebral haemorrhaGE Survivors With Atrial Fibrillation Egyesült
(PRESTIGE-AF) Királyság

Anticoagulation in ICH Survivors for Stroke Prevention and Recovery 
(ASPIRE) USA

Avoiding Anticoagulation After IntraCerebral Haemorrhage (A3ICH) Franciaország

Prevention of Stroke by Left Atrial Appendage Closure in Atrial Fibrillation Patients After 
Intracerebral Hemorrhage Dánia

Study of Antithrombotic Treatment After IntraCerebral Haemorrhage (STATICH) Norvégia

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

2. táblázat. Folytatás az elôzô oldalról

Beavatkozás típusa A vizsgálat címe Vizsgálatvezetô 
ország 

346-353 hornyak_200x280 elfogadott.qxd  2024. 08. 27.  16:33  Page 351

Az alábbi dokumentumot magáncélra töltötték le az eLitMed.hu webportálról. A dokumentum felhasználása a szerzôi jog szabályozása alá esik.



és a perifokális oedema standardizált módsze-
rekkel történô elemzését, a rehabilitáció idôzíté-
sének, tartamának és intenzitásának meghatáro-
zását, a klinikai vizsgálatokban a kísérôbetegsé-
gek figyelembevételének fontosságát. Kiemelték
a nemzetközi együttmûködés szükségességét a
kutatási ötletek, a vizsgálati tervek elkészítése, a
vizsgálat lefolytatása, és megfelelô lezárása érde-
kében. Hangsúlyozták a betegbele egyezési folya-
mat, és a vizsgálattal kapcsolatos procedúrák
egyszerûsítését, illetve különbözô kulturális
hátterû betegcsoportok bevonását. 

Az agyállományi vérzésekkel kapcsolatos
korábbi terápiás nihilizmust az utóbbi idôszak

randomizált klinikai vizsgálatainak biztató ered-
ményei következtében optimizmus váltotta fel.
Az elmúlt évtizedek sorozatos kudarcai után
2023-ban jelentek meg az elsô olyan közlemé-
nyek, melyek agyállományi vérzésben randomi-
zált kontrollált klinikai vizsgálatokkal igazolták
konzervatív és sebészi beavatkozások hatásossá-
gát is. A jelenleg folyó és a következô években
tervezett klinikai vizsgálatoktól várjuk az eddigi
eredmények független megerôsítését, és új hatá-
sos eljárások igazolását. Az optimális kutatási
irányok kiválasztásában nyújt segítséget a tudo-
mányos világ és az ipar közötti rendszeres for-
mális egyeztetés. 
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