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Achtergrond
Patiënten met een primair intracerebraal hema-
toom (ICH) hebben een slechte prognose. Na 1 jaar 
is 70% overleden of afhankelijk.1 Een belangrijke 
onafhankelijke voorspeller voor de uitkomst is het 
hematoomvolume.2 Een groter volume is geassoci-
eerd met een slechtere uitkomst.3 In de eerste 6 uur 
neemt het volume van het hematoom vaak langzaam 
toe. Deze hematoomgroei treedt op bij ten minste 
38% van alle ICH-patiënten (zie Figuur 1).4 Als de 
patiënten trombocytenaggregatieremmers (TAR’s) 
gebruiken ten tijde van het ontstaan van de hersen-
bloeding, is de kans op hematoomgroei nog groter 
en de uitkomst dus slechter.5 Op dit moment zijn er 
geen behandelingsopties behoudens het staken van 
de medicatie. 
Recentelijk zijn de resultaten gepubliceerd van een 
studie naar het effect van recombinant factor VIIa 
bij ICH-patiënten.6 Iedere patiënt met een bloeding 
kon worden geïncludeerd onafhankelijk van de leef-
tijd, de grootte van het hematoom, het bloed in de 
hersenkamers of het gebruik van TAR’s. Uit de re-
sultaten bleek dat recombinant factor VIIa wel de 
hematoomgroei remt, maar niet de uitkomst van de 
patiënt na 6 maanden verbeterd. Het lijkt erop dat 
de inclusiecriteria te ruim waren.

Studieopzet
In de ‘Platelet Transfusion in Cerebral Haemor-
rhage’ (PATCH)-studie zal onderzocht worden of 
de behandeling met trombocytentransfusie de he-

matoomgroei remt en daardoor de uitkomst wordt 
verbeterd van patiënten met een ICH die trombo-
cytenaggratieremmers gebruikten. De PATCH-
studie heeft een ‘probe’ studieopzet, het is een 
prospectieve, gerandomiseerde studie met een open 
behandeling en een blinde eindpuntmeting. Aan-
gezien de patiënt en de behandelaar op de hoogte 
zijn van de gegeven behandeling, is het uiterst be-
langrijk dat degene die de uitkomst scoort na 3 
maanden niet van de behandeling op de hoogte is. 
De PATCH-studie is een multicenterstudie waar-
aan ongeveer 25 Nederlandse ziekenhuizen zullen 
meedoen.
In Figuur 2 is het inclusieschema weergegeven. De 
te includeren patiënten zijn minimaal 18 jaar oud en 
hebben een spontaan, supratentorieel ICH met een 
maximaal hematoomvolume van 150 cc en kunnen 
binnen 6 uur na het ontstaan van de klachten starten 
met de behandeling. Ze mogen niet bekend zijn met 
een trombopenie, geen orale antistolling gebruiken 
en nooit een transfusiereactie hebben doorgemaakt. 
Er zullen 190 patiënten in de PATCH-studie ge-
ïncludeerd worden. De ene helft wordt behandeld 
met een eenmalige transfusie van 1 of 2 trombo-
cytenconcentraten van 5 donors, de andere helft 
krijgt de nu gebruikelijke standaardbehandeling 
zonder transfusie. Het aantal eenheden dat gegeven 
wordt, is afhankelijk van het soort trombocyten- 
aggregatieremmer dat gebruikt werd. Bij gebruik 
van acetylsalicylzuur, carbasalaatcalcium, dipyri-
damol of een combinatie wordt volstaan met een 
eenheid van 5 donors, maar bij clopidrogrel worden 
2 eenheden gegeven. Het primaire eindpunt is de  
neurologische toestand van de patiënten na 3 maan-
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den gescoord met de ‘modified rankin scale’. Dit is 
een schaal met een bereik van 0 (geen symptomen) 
tot 6 (overleden), die veel gebruikt wordt in beroerte- 
onderzoek. Voor de analyse zal gedichotomiseerd 
worden tussen 3 en 4, waarbij 4-6 gedefinieerd wordt 
als ‘slechte uitkomst’ (overleden of afhankelijk van 
anderen). De belangrijkste secundaire eindpunten 
zijn: het optreden van hematoomgroei, het optreden 
van complicaties, de overleving, de mate van han-
dicap gescoord met de ‘Amsterdam Linear Disabi-
lity Scale’ (ALDS), de opbrengst van de transfusie 
weergegeven als ‘corrected count increment’, en de 
kosteneffectiviteit. Om in de populatie een absolute 
reductie te bewerkstelligen van 20% voor het optre-
den van dood of afhankelijkheid, zijn in totaal 190 
patiënten nodig. 

Substudies
In 2 substudies zal geprobeerd worden de factoren 
te vinden die kunnen voorspellen welke patiënt last 
krijgt van hematoomgroei en dus gebaat zou kun-
nen zijn bij trombocytentransfusie. Ten eerste zal 
in enkele participerende centra bij binnenkomst 
een CT-angiografie van de hersenvaten gemaakt 
worden. Contrastextravasatie in het hematoom lijkt 
een goede voorspeller voor latere hematoomgroei. 
Ten tweede zal in enkele centra met behulp van 
laboratoriumtests de trombocytenfunctie voor en 
na transfusie gemeten worden alsook de mate van 
trombinegeneratie. Testresultaten van voor en na de 
transfusie zullen met elkaar vergeleken worden en 
gecorreleerd worden aan de uitkomstmaten. 
In alle centra zijn de neurologen degenen die de pa-

tiënten zullen includeren. Als gerandomiseerd wordt 
naar trombocytentoediening dan zal de patiënt ge-
transfundeerd worden volgens de in het ziekenhuis 
geldende richtlijnen.
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Figuur 2. Inclusieschema van de ‘Platelet Transfusion in 
Cerebral Haemorrhage’ (PATCH)-studie. ICH=intracerebraal 
hematoom, SAB=subarachnoïdale bloeding, TAR=trombo- 
cytenaggregatieremmer.
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