Komplikationsarmere Wiederherstellung
verletzter Handnerven

Problem

e Periphere Nervenverletzung der Hand
e Verlust der Sensibilitat
® Neurombildung
Unorganisierte Ausspornung von
Nervenenden
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Versuchsaufbau

e Randomisierte klinische Studie

Alter mannlich weiblich
43 (19-67) 55 19
37 Verletzte

38 Nervenverletzungen
Primdre mikrochirurgische Nervennaht

Versuchsreihe 2

37 Verletzte

41 Nervenverletzungen

Primdre mikrochirurgische Nervennaht
plus Chitosan-Rohrchen
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Nervennaht + Chitosan-Rohrchen
Mittelwertdifferent zugunsten Chitosan

Was bisher bekannt ist

Eine traumatische Quetschung oder Durchtrennung peri-
pherer Nerven der Hand kann deren Funktionalitdt langfris-
tig einschranken oder komplett ausloschen. Die Kontinuitat
traumatisch durchtrennter Nerven kann mittels moderner
mikrochirurgischer Nahtverfahren wiederhergestellt wer-
den. Eine wesentliche Komplikation ist die Bildung von Nar-
ben und schmerzhaften Neuromen (Nervenkno6tchen, eine
unorganisierte Zusammenballung von im Rahmen des Hei-
lungsprozesses aussprossenden Nervenenden).

Nervenrohrchen aus Chitosan, einem kiinstlichen Chitinpo-
lymer, sind bioaktive Implantate mit regenerativen Eigen-
schaften, welche kurze, maximal 3 bis 4 cm lange Ner-
vendefekte als Alternative zu einer Nerventransplantation
tberbriicken kénnen, quasi als Leitplanken der biologi-
schen Nervenheilung funktionieren und die o. g. Kompli-
kationen verhindern helfen.

Studiendesign und Resultate

In einer randomisierten Studie in zwei BG Kliniken sollte
untersucht werden, ob eine Ummantelung primdr gendh-
ter sensibler Nerven der Hand mit einen Chitosan-Nerven-
rohrchen zu besseren funktionellen und patientenzentrier-
ten Ergebnissen fiihren als eine primdre Nervennaht allein.

Die Studie wurde im Rahmen eines Investigator Initiated
Trial (IIT) mit Unterstiitzung des Herstellers (Reaxon Nerve
GuideTM, Medovent) durchgefiihrt.

Von insg. 100 Verletzten erhielten je 37 per Zufall entwe-
der ein Chitosan-Nervenréhrchen von 1 cm Ldange und
2,1 mm Innendurchmesser oder eine alleinige Primdrnaht.
Primdrer Studienendpunkt war die Fahigkeit, die Distanz
zwischen zwei an der Fingerbeere angelegten statischen
Punkten (2-Punkte-Diskriminierung, Double-Tip-Compass,
NCD Medical) 6 Monate postoperativ zu erkennen. Sekun-
dare Endpunkte waren der ,,Disability of the Arm, Shoul-
der and Hand“-Fragebogen (DASH) und die Haufigkeit von
Neuromen.

Eingeschlossen wurden 55 Mdnner und 19 Frauen (durch-
schnittliches Alter 43, Spanne 19-67 Jahre). Der Abstand
von der Ldsion zur Fingerkuppe betrug durchschnittlich
46 mm (Spanne: 10-110 mm) in der Chitosan-Réhrchen-
Gruppe und 47 mm (Spanne: 12-=95 mm) in der ausschlief-
lichen Nahtgruppe.

Vorteile der Chitosan-Rohrchen-Augmentation gegeniiber
deralleinigen Nervennahtin der 2-Punkte-Diskriminierung
zeigten sich nach 6 Monaten (Mittelwertdifferenz 1,7 mm,
95 % Konfidenzintervall [KI] -0,2-3,6 mm) und 12 Monaten
(Mittelwertdifferenz 2,5 mm, 95 % Kl 0,1-4,9). Die mittleren
DASH-Werte nach 6 Monaten unterschieden sich zwischen
den Gruppen nicht (9,1, Spanne 0-47, versus 11,3, Spanne
0-60). In der Chitosan-Rohrchen-Gruppe traten keine, in
der Kontrollgruppe drei Neurome auf (Risikodifferenz 8 %,
95 % KI -1-17 %).

Bedeutung fiir die klinische Versorgung
und Forschung in den BG Kliniken

Die Heilung sensibler Nerven der Hand wird nach Primar-
naht durch die zusatzliche Ummantelung der Nahtstelle
mit einem Nervenréhrchen aus Chitosan im Hinblick auf
die 2-Punkte-Diskriminierung 6 und 12 Monate nach dem
Indexeingriff nachweislich verbessert. Aufgrund der beob-
achteten Effektstarken sollte tiberlegt werden, die Methode
als Standard in den BG Kliniken zu etablieren und gesund-
heitsékonomisch relevante Auswirkungen zu messen.
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