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Abstract (English)

Chemical destruction of the matrix horns by phenolization is a well-established method of
treatment for Pincer Nail Deformity (PND). Matrix horn phenolization is generally considered to
be less invasive than most alternative forms of surgical treatment for PND. Despite its known use
in this role since the first half of the 20th century, little clinical research on matrix horn

phenolization as a treatment for PND has been published so far.

In 2019, we conducted a monocentric study, for which questionnaires were sent to patients that
had been treated for PND of the hallux with matrix horn phenolization at the Department of
Dermatology at Ludwigshafen Hospital between 2009 and 2017. The study aimed to investigate
the long-term effectiveness and outcome of the technique and to assess the claim of matrix horn

phenolization being a generally effective and appropriate treatment for PND of the hallux.

The 44 patients included in the study with an average observation period of 46 months showed
an initial success rate of 90,9% of the technique in eliminating the symptoms of PND with a 13,8%
recurrence rate after initial success, amounting to 78,4% of patients healed by one time treatment
and staying free of recurrences over the duration of the observation period. Because of the long
duration of the observation period, it can be assumed that a significant portion of the treated
patients will stay free of recurrence of PND on the treated hallux indefinitely, the cure being

permanent in these cases.

A systematic search and review of published findings of clinical studies on treatments for PND
was conducted to aid in the evidence-based comparison of matrix horn phenolization to other
methods of treatment. The review also aided the assessment of the data collected in our study

and our resulting conclusions.

The results of our study demonstrate that matrix horn phenolization is a generally effective and

appropriate treatment for PND of the hallux.
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Zusammenfassung

Die selektive Nagelteilexzision und Matrixhornverddung mittels Phenolkaustik (SNMP) ist ein
Verfahren zur chirurgischen Behandlung von Zangennageln an GroRRzehen, welches seit der
ersten Halfte des 20. Jahrhunderts bei dieser Indikation empfohlen und angewendet wird. Die
SNMP gilt als weniger invasiv als die meisten anderen Verfahren zur chirurgischen Behandlung

von Zangennageln an Grofzehen.

In Fachkreisen ist die These, dass die SNMP ein wirksames und angemessenes Verfahren zur
Behandlung von Zangennégeln an GroRzehen darstellt, weitestgehend akzeptiert. Bisher wurde
diese These jedoch kaum durch klinische Studien tberpruft.

Wir fihrten 2019 eine monozentrische klinische Fragebogenstudie bei Patienten durch, die
zwischen 2009 und 2017 erstmalig aufgrund eines Zangennagels an einer Grol3zehe ambulant
in der Hautklinik des Klinikums Ludwighafens mit einer SNMP behandelt wurden.

Das Ziel dieser Studie war die langfristige Untersuchung der Behandlungsergebnisse der SNMP
bei Zangennageln an GroflRzehen. Die Auswertung der Angaben der 44 eingeschlossenen
Patienten mit einer durchschnittlichen Beobachtungszeit von 46 Monaten ergab, dass 78,4% der
behandelten Patienten durch die einmalige Behandlung mittels SNMP erfolgreich und
mutmalRlich dauerhaft geheilt werden konnten, da sie nach initial erfolgreicher Therapie des
Zangennagels Uber die gesamte Dauer des grofziigig bemessenen Beobachtungsintervalls
rezidivfrei blieben. Bei 90,9% der behandelten Patienten konnten die Beschwerden durch die
einmalige Behandlung zwar beseitigt werden, bei 13,8% der initial erfolgreich Behandelten trat

jedoch innerhalb des Beobachtungszeitraums ein Rezidiv des Zangennagels auf.

Mit den Ergebnissen dieser Studie und intensiver Literaturarbeit konnte wissenschaftlich belegt
werden, dass es sich bei der SNMP um ein wirksames und angemessenes Verfahren zur
Behandlung von Zangennageln an Grof3zehen handelt.
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1. Einleitung

Der Zangennagel ist eine haufige Erkrankung des Nagelorgans, die Gberwiegend an Grof3zehen
auftritt und durch eine verstarkte transversale Wolbung der Nagelplatte gepragt ist. (1-3)
Die genauen Ursachen und Entstehungsmechanismen der morphologischen Veranderungen der
Nagelplatte, die beim Zangennagel auftreten, sind weiterhin Gegenstand wissenschaftlicher
Diskussion. (4) Auch zur optimalen Behandlung des Zangennagels existiert in Fachkreisen bisher

kein Konsens. (5-9)

Eines der heute zur Behandlung von Zangennageln an Grol3zehen angewendeten Verfahren ist
die selektive Nagelteilexzision und Matrixhornverédung mittels Phenolkaustik (SNMP).
Dabei wird ein seitliches Stlick der Nagelplatte entfernt und die dahinter befindlichen, und durch
die selektive Nagelteilexzision freigelegten, seitlichen Anteile der Nagelmatrix, das sogenannte

Matrixhorn, durch die Applikation von verflissigtem Phenol (Phenolum liquefactum) verddet.

Die SNMP wird im alltdglichen Sprachgebrauch und in der Literatur oft als Phenolkaustik
bezeichnet, obwohl dieser Begriff streng genommen nur einen Teil des Verfahrens beschreibt.
(10-14)

Obwohl die SNMP schon seit der ersten Halfte des 20. Jahrhunderts (15) gezielt zur Behandlung
von Zangennageln angewendet und empfohlen wird (10-14), gibt es bis heute kaum
Verdéffentlichungen zu klinischen Studien, welche die Ergebnisse der SNMP zur Behandlung des

Zangennagels untersuchen.

Das war der Grund, am Klinikum Ludwigshafen eine Kklinische Fragebogenstudie zu den
Langzeitergebnissen der SNMP zur Behandlung des Zangennagels durchzufihren, welche die

Grundlage dieser Dissertation darstellt.

Aufgrund des typischen Befallsmusters kommt die SNMP zur Behandlung von Zangennageln vor
allem an Grofizehen zum Einsatz. Daher wurde in dieser Studie ausschlief3lich die Behandlung

von Zangennageln mit der SNMP an Grofizehen untersucht.

Die Nagelplatte der Grofizehen benétigt aufgrund ihrer Grofle und ihrer langsamen
Wachstumsgeschwindigkeit bei Erwachsenen in der Regel Gber 12 Monate, um einmal von Matrix
bis Hyponychium zu wachsen. Bei Studien zu Behandlungsverfahren an GroRzehennageln, bei
denen die Nagelplatte ganz oder teilweise entfernt wird, sind deshalb lange Beobachtungszeiten
wichtig, um das tatsachliche Behandlungsergebnis am einmal komplett herausgewachsenen
Nagel

beurteilen zu kdnnen. Dieser Umstand ist mutmaflich auch dafiir verantwortlich, dass Rezidive
von Zangenndgeln bei vielen Behandlungsverfahren zwar als haufig beschrieben werden,
allerdings typischerweise erst Uber 12 Monaten nach erfolgter Behandlung auftreten, wenn dabei
eine vollstandige oder teilweise Entfernung der Nagelplatte erfolgte. (16-18) Daher wurde bei der

Konzeptionierung der Studie besonderes Augenmerk auf die Lange der Beobachtungszeit gelegt.
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1.1 Kernfrage und Ziele der Studie

Die Ergebnisse der durchgefiihrten Studie sollten zur Beantwortung der Kernfrage beitragen, ob
die SNMP ein wirksames und angemessenes Verfahren zur Behandlung von symptomatischen

Zangennageln an Grolizehen ist.

Zu diesem Zweck wurde 2019 eine monozentrische klinische Fragebogenstudie durchgefihrt, bei
der Patienten befragt wurden, die zwischen 2009 und 2017 erstmalig aufgrund eines
Zangennagels an einer GroRzehe ambulant in der Hautklinik des Klinikums Ludwighafens mit
einer SNMP behandelt wurden.

Primares Ziel dieser Studie war die Untersuchung der langfristigen Behandlungsergebnisse der
SNMP bei Zangennageln an Grofizehen. Darlber hinaus sollte im Rahmen der Studie nach
Méoglichkeit untersucht werden, ob das zu erwartende Behandlungsergebnis von bestimmten

Faktoren, wie etwa Alter, Geschlecht oder Vorerkrankungen der Patienten, beeinflusst wird.

Zusatzlich zu der durchgefiihrten Studie wurde eine systematische Literaturiibersicht zu den
publizierten Ergebnissen von klinischen Studien zu Verfahren zur Behandlung von Zangennageln
erstellt. Die systematische Literaturlibersicht sollte fundierte Aussagen Uber den derzeitigen
Stand der Wissenschaft zur Behandlung von Zangennageln ermdglichen, eine mdglichst
umfassende Basis flr die Einordnung und den Vergleich der eigenen Ergebnisse bieten und bei

der Beantwortung der Kernfrage helfen.

1.2 Der Zangennagel

1.2.1 Begriff des Zangennagels und Etymologie

Die international am weitesten verbreitete Bezeichnung fiir das Krankheitsbild des Zangennagels
ist ,Pincer Nail“. Der Begriff des ,Pincer Nail“ geht auf Cornelius und Shelly (16) zurlck, die das
,Pincer Nail Syndrome* 1968 als Krankheitsbild unbekannter Ursache beschrieben. Trotz friherer
Beschreibungen des Krankheitsbildes (siehe 3.3.1) hat sich der Begriff des ,Pincer Nail“ in
Fachkreisen weitestgehend durchgesetzt. In Deutschland werden sowohl der Anglizismus ,Pincer
Nail, als auch seine deutsche Ubersetzung ,Zangennagel“ in Praxis und Literatur
gleichbedeutend und auswechselbar verwendet. (1, 7, 19-21) Darlber hinaus gibt es im
deutschen Sprachraum noch andere, weniger gelaufige Bezeichnungen fir dieses
Krankheitsbild, wie R&hrennagel, Turmnagel, Zwicknagel, Unguis in turriculo, Unguis
constringens, Unguis convolutus, Titennagel, und Rollnagel. (22-25) Auch im angelsachsischen
Sprachraum sind neben ,Pincer Nail“ noch andere Bezeichnungen verbreitet. Zu ihnen gehéren
die Begriffe ,trumpet nail“, ,omega nail“, ,convoluted nail®, ,inverted nail, und ,incurved nail“. (2,
3,10, 26, 27)
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1.2.2 Krankheitsbild

Das wichtigste Merkmal des Zangennagels ist die namensgebende transversale Hyperkurvatur,
die oft mit einer Verdickung der Nagelplatte, einer sogenannten Onychoauxis einhergeht.
(4, 5, 28-30) Diese oft bei Patienten mit Zangennageln beobachtete Onychoauxis kdnnte

allerdings auch altersbedingt oder Folge von haufigen Komorbiditaten wie Onychomykose sein.

Die Tranversalkrimmung der Nagelplatte nimmt beim Zangennagel von proximal nach distal zu,
wobei der Krimmungsradius der Nagelplatte dabei im Querschnitt relativ gleichmaRig ist.
(24, 31) Die Nagel der GroRRzehen sind beim Zangennagel am haufigsten betroffen, gefolgt von

den Ubrigen FulRnageln in absteigender GréRe und den Fingernageln. (8, 10)

Typischerweise beginnt die Erkrankung um das 50. Lebensjahr, eine Erstmanifestation in
spateren Lebensdekaden ist weniger haufig. Ein Auftreten des Zangennagels vor dem
40. Lebensjahr ist untypisch. Frauen sind haufiger betroffen als Manner. (24, 32-34) Viele der
betroffenen Patienten weisen eine positive Familienanamnese auf. Bei diesen erblichen Formen
des Zangennagels sind haufiger beide GroRzehen und ggf. noch weitere Nagel gleichzeitig

betroffen, als dies bei Patienten mit negativer Familienanamnese der Fall ist. (2, 31, 35)

Der Zangennagel kann in symptomatischer und asymptomatischer Form vorliegen.
Der asymptomatische Zangennagel ist eine morphologische Veranderung der Nagelplatte,
die alleinstehend, abgesehen von asthetischen Aspekten, keinen Krankheitswert aufweist und
daher nicht zwingend behandelt werden muss. Der symptomatische Zangennagel verursacht bei
den betroffenen Patienten typischerweise einen hohen Leidensdruck durch Schmerzen und
funktionelle Einschrankungen beim Gehen oder dem Tragen von geschlossenem Schuhwerk.
(36, 37)

Die betroffene Nagelplatte kann beim Zangennagel in der Transversalebene sowohl symmetrisch
zu beiden Seiten gekrimmt sein, als auch spiralformig zu einer Seite, so dass der Nagel von
einer Seite her eingerollt erscheint. (2, 38) Im Extremfall kann sich die Nagelplatte distal zulaufend
réhrenférmig schlieBen. Dabei kénnen, trotz beachtlicher Verformung, Entziindungszeichen
sowie subjektive Beschwerden und Beeintrachtigungen der betroffenen Patienten ausbleiben

oder Uberraschend gering ausfallen. (1, 39)

Der Zangennagel kann sich langsam Uber einen Zeitraum von mehreren Jahren entwickeln oder
innerhalb von relativ kurzer Zeit entstehen. Entsteht der Zangennagel Uber einen Zeitraum von
mehreren Jahren, beginnt die Veranderung typischerweise mit einer leichten Krimmung der

Nagelplatte, die in den folgenden Jahren kontinuierlich zunimmt. (25, 37)

Die Dynamik der Nagelveranderung kann Schiibe aufweisen. Nach symptomfreien Intervallen,
die sich Uber mehrere Jahre ziehen kdnnen und in denen die Nagelkrimmung langsam zunimmt,
kann eine plétzliche Beschleunigung des Prozesses einsetzen und sich der Befund innerhalb von

wenigen Wochen deutlich verschlechtern. (40, 41)
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Besonders typisch fir den akut symptomatischen Zangennagel ist die Schilderung der Patienten,
dass der Nagel so druckempfindlich sei, dass schon das Gewicht von Bettlaken oder Decke in
der Nacht auf dem Zeh nicht auszuhalten sei. (11, 35, 42)

In Fachkreisen besteht bisher kein Konsens, ob der Zangennagel als eine der Formen des
eingewachsenen Nagels, oder als eigenstandiges Krankheitsbild betrachtet werden sollte.
Die Abgrenzung des Zangennagels vom eingewachsenen Nagel gestaltet sich wissenschaftlich
problematisch, da der historisch entstandene und mittlerweile relativ bedeutungshomogen

etablierte Begriff des ,eingewachsenen Nagels® nicht klar abgrenzend definierbar ist.

Der Begriff des ,eingewachsenen Nagels® wurde schon vielfach in medizinischen
Veroffentlichungen (26, 43-45) aufgrund seiner Ungenauigkeit und allgemein ungliicklichen Wahl
kritisiert. Er beschreibt in aller Regel weder den tatsachlichen Krankheitsprozess, noch die daraus
resultierenden Symptome. So ist in den meisten Fallen die Nagelplatte vollig unverandert und
eine Verletzung eines oder beider lateralen Nagelwdlle [6st eine selbstverstarkende
Entziindungskaskade aus, die die typischen Beschwerden und eine Hypertrophie der betroffenen

Nagelwalle zur Folge hat.

Beim Nagelsporn wachst tatsachlich ein Stlick des Nagels in das umgebende Gewebe ein, in der
Uberwiegenden Mehrzahl der Falle des ,eingewachsenen Nagels liegt allerdings kein solcher
Sporn vor. Der oft als Pseudonym des ,eingewachsenen Nagels“ verwendete Begriff des ,,Unguis
incarnatus®, am ehesten als ,fleischgewordener Nagel“ zu Ubersetzen, ist dabei nicht weniger
irrefihrend. Der ebenfalls verwendete Begriff der ,Onychocryptosis®, der sinngemafR als
~versteckter Nagel“ zu Ubersetzen ist, beschreibt dagegen korrekter die haufigste Form des
eingewachsenen Nagels, bei dem die Nagelplatte teilweise, oder weiter fortgeschritten auch

vollstandig, von den wuchernden Nagelwallen bedeckt ist.

Insgesamt ist der eingewachsene Nagel eher als heterogene Gruppe von Nagelveranderungen
anzusehen, denen gemeinsam ist, dass sie Schmerzen oder anderweitigen Beeintrachtigungen
bei den betroffenen Patienten verursachen, die Folge einer Fremdkdrperreaktion oder einem
anderweitigen Konflikt zwischen Nagelplatte und dem umliegenden Gewebe sind. (46) Seit Uiber
200 Jahren werden immer wieder neue Systeme zur Einteilung ,des eingewachsenen Nagels*®
vorgeschlagen. Die Heterogenitat dieser Gruppe von Nagelveranderungen ist mutmallich einer
der Griinde, weshalb sich jedoch bisher keines dieser Einteilungssysteme durchsetzen konnte.
(10, 15, 26, 46-49)

Der Begriff des ,Zangennagels” beschreibt lediglich die morphologischen Veranderungen der
Nagelplatte, die bei diesem Krankheitsbild auftreten. Da der symptomatische Zangennagel,
aufgrund einer Fremdkdrperreaktion oder einem anderweitigen Konflikt zwischen Nagelplatte und
dem umliegenden Gewebe, zu Schmerzen oder anderweitigen Beeintrachtigungen bei den
betroffenen Patienten fuhrt, kann er, im Gegensatz zum asymptomatischen Zangennagel,

durchaus als eine der Formen des eingewachsenen Nagels angesehen werden. (2, 46)
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Das Ausmal der Schmerzen, die durch einen Zangennagel verursacht werden, scheinen jedoch,
anders als dies bei den meisten anderen Formen des eingewachsenen Nagels typischerweise
der Fall ist, weder von dem Ausmal} einer begleitenden Entziindung, noch von dem Grad der
Hyperkurvatur direkt abhangig zu sein. (2, 8) Auch ausgepragte Entzindungszeichen und die
Bildung von Granulationsgewebe, die bei anderen Formen des eingewachsenen Nagels typisch

sind, sind bei Zangennageln zwar mdglich, allerdings selten. (1, 50, 51)

Selbst Zangennagel, bei denen sich die Nagelplatte réhrenférmig komplett geschlossen hat,
kénnen komplett asymptomatisch sein, und die meisten Zangennagel, welche starke Schmerzen

verursachen, weisen keine oder nur gering ausgepragte Entziindungszeichen auf. (2, 37)

Es gibt bisher kein klinisch etabliertes System zur Einteilung von Zangennageln in Schweregrade.
Behelfsmafig wird gelegentlich die Stadieneinteilung nach Heifetz (45) verwendet. Trotz einer
Reihe an neueren Einteilungssystemen (52, 53), ist die Stadieneinteilung nach Heifetz weiterhin
das am weitesten verbreitete und klinisch meistgenutzte System zur Einteilung von
eingewachsenen Nageln. Grund dafir ist mutmalilich, dass die Stadieneinteilung nach Heifetz
einfacher ist und weniger Stadien als die neueren Systeme hat, die, aus genau diesem Grund,
teilweise als zu kompliziert fir den klinischen Einsatz und die interdisziplindre Kommunikation
kritisiert werden. (46, 54)

Die Stadieneinteilung nach Heifetz legt bei der Einteilung von eingewachsenen Nageln in das
jeweilige Stadium allerdings besonderes Augenmerk auf das Ausmal der Entziindung. Aufgrund
der geringen Korrelation zwischen Entziindungszeichen und Symptomatik bei Zangennageln ist
dieses System daher nur bedingt fur die Beurteilung von Zangennageln geeignet und ihr

Gebrauch zu diesem Zweck umstritten. (51, 55)

1.2.3 Ursachen und Pathomechanismen des Zangennagels

Obwohl beim Zangennagel das Ausmal der Beschwerden nicht direkt mit dem Ausmalf der
morphologischen Veranderungen des betroffenen Nagels korreliert, kann davon ausgegangen
werden, dass die morphologischen Veranderungen des betroffenen Nagels ursachlich mit den fir

das Krankheitsbild typischen Beschwerden in Verbindung stehen.

Die genauen Ursachen und Mechanismen, die beim Zangennagel zu den morphologischen
Veranderungen der betroffenen N&gel fuhren, sind bisher allerdings unbekannt. Es werden
verschiedene Theorien diskutiert, von denen sich bisher in der Fachwelt jedoch keine klar gegen
die anderen durchsetzen konnte. (4) Die Mehrzahl der Theorien unterscheiden bei ihren

Annahmen zwischen hereditaren und erworbenen Formen des Zangennagels. (56)

Die These, dass bestimmte Faktoren das Auftreten der morphologischen Veranderung der
Nagelplatte beginstigen oder ausldsen kdénnen, hat in Fachkreisen eine hohe Akzeptanz. Diese
wenig umstrittenen Faktoren kdnnen jedoch nur einen kleinen Teil der als erworben

angenommenen Zangennagel erklaren.
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Zu diesen Faktoren gehoren:

e Traumata (35, 57, 58)

e Falsches und/oder zu enges Schuhwerk oder nicht richtig angepasste/zu enge/vorn
geschlossene Kompressionsstriimpfe (2, 7, 58, 59)

e Autoimmunerkrankungen wie Psoriasis oder systemischer Lupus erythematodes
(57, 60-62)

e Vaskulare Veranderungen und Anomalien wie AVF-Anlage oder Kawasaki-Syndrom
(57, 63, 64)

e Onkologische Erkrankungen, vor allem Adenokarzinome des Colons (2, 62, 65)

e Niereninsuffizienz (4, 62, 66)

e Medikamente, vor allem B -Blocker (67-70)

Bei Wegfall dieser Faktoren wird von haufiger Ruickbildung der morphologischen Veranderungen
der Nagelplatte ohne weiteres arztliches Hinzutun berichtet. (2, 4, 8, 71) Der Zangennagel kann
jedoch auch UGber den Wegfall dieser vermuteten Ausldser hinaus persistieren. Zwar wird auch in
Fallen von Zangennageln mit unbekannter Ursache in der Literatur von seltenen spontanen
Ruckbildungen (7, 19) der morphologischen Veranderungen berichtet, nach Wegfall der
erwahnten, als Ausléser vermuteten, Faktoren scheinen spontane Ruickbildungen jedoch um ein

Vielfaches haufiger zu sein.

Obwohl erkrankungsbegiinstigende genetische Faktoren bisher nicht identifiziert werden
konnten, wird in Fachkreisen von ihrer Existenz ausgegangen. In diesem Zusammenhang wird

auch von familiaren Formen des Zangennagels gesprochen.

Namensgebendes Merkmal dieser familidren Formen des Zangennagels ist, dass typischerweise
enge Verwandte des Patienten anamnestizierbar sind, die ebenfalls Zangennagel haben oder in
der Vergangenheit hatten. Die familiaren Formen des Zangennagels unterscheiden sich jedoch
noch durch weitere Merkmale von anderen Formen des Zangennagels. Bei familiaren Formen
des Zangennagels sind die Patienten bei Erstmanifestation der Erkrankung oft jinger, als dies
bei Patienten mit Zangennageln typischerweise der Fall ist. Gleichzeitige Falle von Zangennageln
in unterschiedlichen Generationen der betroffenen Familie sind, trotz des grolien
Altersunterschieds der Familienmitglieder, nicht ungewdhnlich. Dariber hinaus sind bei familidren
Formen des Zangennagels besonders oft beide Groflzehen und haufig noch weitere Nagel,
teilweise auch an den Fingern, betroffen. (2, 31, 35)

Die Falle von Zangennageln, bei denen von einer genetischen Komponente ausgegangen wird,
zeichnen sich also durch auffallende familiare Haufung in Verbindung mit den untypischen
Befallsmustern und Erkrankungsaltern der Betroffenen aus.
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Bei erworbenen Zangennagel, in denen keine der oben genannten Faktoren vorliegen und die
insgesamt die Mehrheit der Zangennagel darstellen, werden unter anderem folgende Einflisse
diskutiert:

e Missverhaltnis zwischen der Breite des Nagelbetts und der Nagelplatte (42, 72, 73)

e Kndcherne Veranderungen an der Endphalanx unter dem betroffenen Nagel (2, 46, 74)
e Zu straffe bindegewebige Verbindung zwischen Matrixhorn und Endphalanx (75)

e Orthopadische FuB-Fehlistellungen wie Hallux valgus (39)

e Unphysiologisch hohe mechanische Belastung des betroffenen Nagels (76)

e Mangel an mechanischer Belastung des betroffenen Nagels (77-79)

Eine Theorie vermutet eine bogenformige Krimmung der Nagelmatrix in ihrem transversalen
Verlauf durch Zugkrafte, die aus zu straffen bindegewebigen Verbindungen zwischen den
Matrixhérnern und dem Knochen resultieren, als Ursache der transversalen Hyperkurvatur der
betroffenen Nagelplatte. (75) Auch bei den Theorien, die kndcherne Veradnderungen der
Endphalangen als Ursache der transversalen Hyperkurvatur der Nagelplatte sehen, spielen
bindegewebige Verbindungen zwischen kndéchernem Endglied und Nagelorgan oft eine zentrale
Rolle. Neben den Verbindungen zwischen den Matrixhérnern und der Endphalanx, werden oft
auch die enge Verbindung zwischen Nagelbett und der Oberflache des darunterliegenden
Knochens angefiihrt. DuVries (80) sah diese Verbindungen als Grund an, weswegen die
Entstehung eines Osteophyten an der Oberseite der Endphalanx zu einer Hyperkurvatur der
Nagelplatte fiihren kénnte, da das Nagelorgan durch diese Verwachsungen gezwungen ware,
seine Form des Reliefs der ihr zugewandten Knochenoberflache anzupassen. (Siehe Abbildung
1) Insgesamt scheint in der neueren Literatur jedoch die Ansicht zu Uberwiegen, dass die oft unter
Zangennageln anzutreffenden Osteophyten nicht Ursache, sondern Folge des Zangennagels
waren. (2, 7) Diese mutmallichen Traktionsosteophyten werden als Folge der Zugkrafte
vermutet, die die veranderte Nagelplatte durch ihre Verwachsungen mit der Oberseite der
Endphalanx auf diese austibt. (31, 74, 81, 82) Baran, Haneke und Richert (2, 11, 35, 74) vermuten
deshalb Veranderungen an der Basis der Endphalanx als Ursache der Hyperkurvatur. Haneke
(39) sieht jedoch auch den Hallux valgus, sowohl direkt, als auch durch seine Beeinflussung der

Form der Grof3zehenknochen, als wichtigen Faktor in der Entstehung von Zangennégein.

Eine weitere Theorie zur transversalen Hyperkurvatur der Nagelplatte sieht einen
unphysiologischen Belastungsmangel der Zehen als mdgliche Ursache oder als begunstigenden
Faktor. (77-79) Bei physiologischer Belastung der Zehen fungiert der Nagel als Widerlager des
durch den Druck komprimierten Gewebes. Der dadurch von unten gegen die gewodlbte
Nagelplatte wirkende Druck verringert die transversale Kurvatur der Nagelplatte durch elastische
Verformung, bis sich ein Gleichgewicht zu der dadurch hervorgerufenen Rickstellkraft einstellt.
Zur Regulation dieses Gleichgewichts und um physiologische Belastung auszugleichen, wiirde
die Nagelmatrix die neuen Anteile der Nagelplatte stets mit einer etwas starkeren Kurvatur bilden,
als fur die fertige Nagelplatte als physiologischer Endwert vorgesehen ware, um die zu

erwartende Verformung durch die physiologische Druckbelastung zu kompensieren. Wiirde diese
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Belastung nun ausbleiben, etwa durch Mobilitatsverlust, Bewegungsmangel, oder Bettlagerigkeit,
kénnte die Transversalkurvatur der Nagelplatte zunehmen. Diese Theorie wurde eine Erklarung
fur einige wissenschaftliche Beobachtungen bei Patienten mit Zangennagel liefern. Einerseits
wirde sie die Altershaufigkeit von Zangennageln und das haufige Auftreten bei geriatrischen und
bettlagerigen Patienten erkldren, andererseits wirde sie sehr gut erklaren, warum
Spangentherapien, die bei vielen leichten und mittelschweren Fallen des Zangennagels oft zum
Einsatz kommen, mittelfristig gute bis sehr gute Ergebnisse versprechen, die nach Beendigung
der Spangentherapie beim Zangennagel jedoch typischerweise nicht von Dauer sind. (2)
Einzelne Untersuchungen stitzen diese Hypothese, da sie bei bettlagerigen Patienten eine
héhere Pravalenz von erhohten Krimmungsradien der Nagel im Vergleich zur normalen
Bevolkerung nachweisen konnten. (77, 83) Auch besonders hohe mechanische Belastungen der
GrolRzehe, und damit auch der Nagelplatte als Widerlager, etwa durch Fulfehlstellungen,
scheinen ein Risikofaktor fur das Auftreten einer reaktiven transversalen Hyperkurvatur in Form
eines Zangennagels zu sein. (76) Diese Hypothese wird auch durch Fallberichte (84) von
Patienten gestltzt, die wahrend der Auslbung von langjahrigen stehenden und gehenden
Tatigkeiten einen Zangennagel entwickelten, der fir die gesamte Restdauer der Tatigkeit
persistierte und sich nach Aufgabe des Berufs in engem zeitlichem Zusammenhang spontan
zuriickbildete. Einzelne Autoren (85) fiihren auch Ubergewicht als maglichen Risikofaktor fiir die
Entstehung von Zangennageln an, was ebenfalls mit mechanischer Mehrbelastung der GroRRzehe

in Zusammenhang stehen konnte.

Die Mechanismen, durch welche die transversale Hyperkurvatur der betroffenen Nagelplatte zu
den flr das Krankheitsbild typischen Beschwerden flihrt, scheinen bereits besser verstanden zu
sein als die Mechanismen, die fur die eigentliche Entstehung der transversale Hyperkurvatur
verantwortlich sind. Bei alteren Personen fuhrt die zunehmende Hyperkurvatur der Nagelplatte
durch distale Kompression des Nagelbettes und damit verbundener mechanischer Reizung zu
einer Hyperkeratose der Nagelfalze und des Nagelbettes. (37, 39, 46) Diese reaktive
Hyperkeratose schiitzt das Gewebe vorerst vor weiterer Reizung und ermdglicht eine
entziindungsarme Progression der morphologischen Veranderung der Nagelplatte. Haneke (39)
vermutet, dass eine beginnende transversale Hyperkurvatur der Nagelplatte bei jlngeren
Personen in der Regel nicht eine reaktive Hyperkeratose des angrenzenden Gewebes, sondern
schon frih zu einer Verletzung der Nagelwaélle zur Folge héatte, weswegen das resultierende
Krankheitsbild bei jungen Menschen eher eine Onychocryptosis mit leichter transversaler
Hyperkurvatur sei. Dies erkldre einerseits die Seltenheit von Zangenndgeln vor dem
40. Lebensjahr und andererseits die bei Patienten mit Onychocryptosis in der zweiten und dritten
Lebensdekade haufig zu beobachtende moderat gesteigerte Transversalkurvatur der Nagelplatte
der betroffenen GroRzehe. Moglich ist auch, dass dieser Mechanismus zumindest anteilig daflr
mitverantwortlich sein kdnnte, dass die bei jungen Patienten sehr haufige Onychocryptosis nach

dem 40. Lebensjahr deutlich seltener wird.



1. Einleitung 16

Mit zunehmender Hyperkurvatur der Nagelplatte wird das Nagelbett vor allem distal angehoben,
was vor allem an der Grofizehe zur Entstehung von sogenannten Traktionsosteophyten, d.h.
kndchernen Spornen an der Phalanx distalis (Endphalanx) fihren kann, die an der Grol3zehe
besonders fest mit dem Nagelbett bindegewebig verbunden ist. (8, 35, 74) Mit zunehmender
Kompression des Nagelbettes und des subungualen Weichteilgewebes durch die Hyperkurvatur
der Nagelplatte kann es trotz der reaktiven Hyperkeratose zu Schmerzen und Entziindung
kommen. (1, 2, 39)

Da die durch den Zangennagel verursachten Schmerzen nicht in direktem Zusammenhang mit
einem Entzindungsprozess zu stehen scheinen, wie das bei anderen Formen des
eingewachsenen Nagels in der Regel der Fall ist, scheinen sich die Pathomechanismen von
symptomatischen Zangennagel und eingewachsenem Nagel, zumindest im fortgeschrittenen
Verlauf, deutlich zu unterscheiden. Es wird vermutet, dass die Schmerzen beim symptomatischen
Zangennagel mit Kompression von Mechanorezeptoren wie Vater-Pacini-Kdrperchen, die im
nagelumgebenden Weichteilgewebe besonders haufig sind, und/oder den Traktionsosteophyten,
die durch den Zangennagel verursacht werden kénnen, in Zusammenhang stehen kénnten. (50)
Bei stark schmerzhaften Zangennageln ohne Entziindungszeichen flhrt eine Druckentlastung
des Gewebes durch Spaltung, Entfernung oder Verformung der Nagelplatte oft zu sofortiger
Linderung der Schmerzen, was einen direkten Zusammenhang zwischen Gewebskompression

und Schmerzen nahelegt. (41, 84)

Aufgrund der Vielzahl an Faktoren, die das Auftreten eines Zangennagels mutmalilich
beglinstigen und den multiplen Theorien zu den vermuteten Pathomechanismen des
Zangennagels, die sich Uberwiegend auf plausibel erscheinende Argumente und klinische
Beobachtungen stutzen, erscheint eine typischerweise multifaktorielle Genese des Zangen-

nagels nach dem derzeitigen Erkenntnisstand am wahrscheinlichsten.

Fig. 191.—Incurvation of nail margins.

Abbildung 1: Zangennagel mit Osteophyt aus DuVries, H. L. (1959). Surgery of the foot. St. Louis: Mosby.
Seite 218 (Public Domain)
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1.2.4 Differentialdiagnosen

Die wichtigsten Differentialdiagnosen des Zangennagels sind:

¢ Andere Formen des eingewachsenen Nagels
e Andere morphologischen Veranderungen des Nagels mit transversaler Hyperkurvatur

e Raumforderungen unter der Matrix oder Nagelplatte

Der Zangennagel ist durch die namensgebende morphologische Veranderung der Nagelplatte
grundsatzlich gut von anderen Formen des eingewachsenen Nagels zu unterscheiden.
Anspruchsvoller ist die Unterscheidung des Zangennagels von eingewachsenen Nageln, bei
denen eine andere morphologische Veranderung der Nagelplatte mit transversaler Hyperkurvatur
vorliegt. Transversale Hyperkurvatur der Nagelplatte tritt im Rahmen von drei morphologischen
Veranderungen des Nagels auf: dem Zangennagel, dem Kantennagel (Plicated Nail) und dem
ziegelférmigen Nagel (Tile Nail). Im Gegensatz zum Zangennagel ist die transversale Krimmung
der Nagelplatte beim Kantennagel (Plicated Nail) nicht relativ konstant, sondern ein Grofiteil der
Nagelplatte ist flach. Zum Rand hin bildet der Nagel jedoch eine oder zwei Kanten aus, an denen
die Nagelplatte um etwa 90 Grad nach unten abknickt. Bei symmetrischer Auspragung ist die
Nagelplatte kastenformig geformt, mit medial flachem Anteil und im Querschnitt parallel oder
nahezu parallel zueinanderstehenden, abgeknickten lateralen Anteilen, die in die lateralen
Nagelwalle einschneiden kdnnen. Beim ziegelférmigen Nagel (Tile Nail) nimmt die Krimmung
der Nagelplatte nicht, wie beim Zangennagel, von proximal nach distal zu, sondern ist konstant.
Die lateralen Kanten der Nagelplatte verlaufen also parallel zueinander. Beim Zangennagel
laufen die lateralen Kanten der Nagelplatte von proximal nach distal aufeinander zu. Der
ziegelférmige Nagel (Tile Nail) tritt eher bei jungen Menschen auf und verursacht seltener
Symptome, als der Zangennagel und der Kantennagel. (2, 4, 38, 46, 86)

Raumforderungen in der Nahe des Nagelorgans kénnen durch Druck auf Nagelmatrix und/oder
Nagelplatte zu morphologischen Veranderungen der Nagelplatte fuhren. Je nach Art und Position
der Raumforderung kann es dabei auch zu transversaler Hyperkurvatur der betroffenen
Nagelplatte kommen. Vor allem bei submatrikalen mukoiden Pseudozysten kann es zu
zangennagelartigen Veranderungen einzelner Nagelplatten kommen. Die mukoide Pseudozyste
(MPZ) ist zwar eine der haufigsten Raumforderung am Nagel, submatrikale mukoide
Pseudozysten sind allerdings selten. Ahnlich wie der Zangennagel, treten mukoide Pseudozysten
gehauft bei Frauen des mittleren und fortgeschrittenen Lebensalters auf. Befindet sich eine MPZ
unter der Nagelmatrix und dem proximalen Anteil der Nagelplatte, kann sie, durch den von ihr
ausgeulbten Druck auf die genannten Strukturen, eine transversale Hyperkurvatur der betroffenen

Nagelplatte verursachen. (87-89)
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1.2.5 Therapieoptionen

Zur Therapie des Zangennagels werden verschiedene Behandlungsverfahren eingesetzt, die in
drei Hauptgruppen unterteilt werden konnen. Diese Hauptgruppen sind die chirurgischen
Verfahren, die konservativen Verfahren und die kombinierten Verfahren. Die genaue Abgrenzung
zwischen chirurgischen, konservativen und kombinierten Verfahren kann jedoch aufgrund von
flieRenden Ubergédngen erschwert sein, etwa im Falle einer chirurgischen Entfernung oder
Verédung von Granulationsgewebe im Rahmen einer konservativen Spangentherapie, so dass
man die drei Gruppen auch als ,lUberwiegend chirurgische Verfahren®, ,iiberwiegend konservative
Verfahren® und ,Verfahren mit chirurgischen und konservativen Behandlungselementen®
bezeichnen kdnnte. Nachfolgend wird der Fokus auf etablierten Behandlungsverfahren liegen,

die insbesondere zur Behandlung von Zangennageln an Grof3zehen eingesetzt werden.

Die Hauptgruppe der chirurgischen Verfahren zur Behandlung von Zangennageln an Grol3zehen
lasst sich nach den Methoden und den Zielstrukturen der verschiedenen Verfahren in vier

Untergruppen unterteilen.

Die erste Gruppe sind die Verfahren, mit denen eine dauerhafte Verschmalerung der
nachwachsenden Nagelplatte erreicht werden soll. Neben der Behandlung des Zangennagels
werden die chirurgischen Verfahren dieser Gruppe auch haufig zur Behandlung von anderen
Formen des eingewachsenen Zehennagels eingesetzt. Die Hauptzielstrukturen dieser Verfahren
kénnen, wie bei der SNMP, nur das Matrixhorn oder, wie im Falle der Nagelkeilexzision, das
Matrixhorn, der laterale Nagelfalz und angrenzende Anteile des Nagelbetts sein. Abgesehen von
der Nagelkeilexzision werden die Verfahren dieser Gruppe daher auch als Matrixhorn-orientierte

Behandlungsverfahren bezeichnet.

Die chirurgische Resektion oder Verédung des Matrixhorns bzw. beider Matrixhdrner eines
betroffenen Nagels geschieht, typischerweise je nach gewahlter Technik, im Anschluss oder
zusammen mit einer selektiven Nagelteilexzision. Bei der Nagelkeilexzision werden der laterale
Teil der Nagelplatte, der laterale Nagelfalz, das Matrixhorn und angrenzende Anteile von
Nagelbett und Weichteilgewebe en bloc reseziert. Dieses, in Deutschland oft auch als ,Emmert-
Plastik® bezeichnete Verfahren, ist zwar immer noch weit verbreitet, in Fachkreisen jedoch
umstritten. Alternativ kénnen, nachdem das Matrixhorn durch eine selektive Nagelteilexzision
zuganglich gemacht wurde, verschiedene Verddungsverfahren zur Zerstérung des Matrixhorns
angewendet werden. Diese umfassen chemische Verddungsverfahren durch die Applikation von
Phenol, Natriumhydroxid (NaOH) oder Trichloressigsaure (TCA) und thermische Verfahren wie

die Anwendung von Lasern oder Elektrokautern zur Zerstérung des Matrixhorns. (4, 10, 12, 32)

Eine Sonderform der Matrixhorn-orientierten Behandlungsverfahren stellt die Kombination von
chirurgischer Resektion oder Verddung der Matrixhérner und chirurgischer Korrektur von
Veranderungen am Knochen unter der betroffenen Nagelplatte, insbesondere der Entfernung von
Traktionsosteophyten dar. Die in der Literatur meistbeschriebene Operationstechnik dieser Art
stellt dabei die Methode nach Haneke dar. (2, 12, 31, 90)
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Die zweite Gruppe von chirurgischen Verfahren zur Behandlung von Zangennageln an
GrolRzehen sind Techniken, deren Hauptziel eine chirurgische Verbreiterung des Nagelbetts an
der betroffenen Zehe darstellt. Diese Behandlungsverfahren sind in der Regel chirurgische
Plastiken, welche typischerweise in der Ausfihrung aufwandiger und fur die Betroffenen
hinsichtlich Schmerzen und Gehféahigkeit belastender sind als Matrixhorn-orientierte
Behandlungsverfahren. Auch diese Prozeduren werden teilweise, analog zu den Matrixhorn-
orientierten Verfahren, mit und ohne zusatzliche Bearbeitung der knéchernen Strukturen unter
der betroffenen Nagelplatte beschrieben. (31, 82, 91, 92)

Als dritte Gruppe kénnen nagelorganerhaltende chirurgische Verfahren zur Behandlung von
Zangennageln an GroRzehen angesehen werden, die weder eine Verschmalerung der
Nagelplatte, noch eine Verbreiterung des Nagelbetts zum Ziel haben. Dazu zahlt etwa die
Extraktion der Nagelplatte ohne Resektion oder Verddung der Nagelmatrix. Deren Einsatz zur
Behandlung von Zangennageln ist in Fachkreisen jedoch aufgrund schlechter Wirksamkeit,
hohen Rezidivraten und mit dem postoperativ freiliegenden Nagelbett assoziierten Problemen
und Beschwerden, umstritten. (2, 72, 93, 94)

Chirurgischen Verfahren mit dem Ziel einer ,Mobilisierung® der Nagelmatrix mittels
Durchtrennung der bindegewebigen Verbindungen zwischen Phalanx und Matrixhorn ohne
chirurgische Resektion oder Verdédung des Matrixhorns, sind grundsatzlich ebenfalls dieser
Gruppe zuzuordnen. Zumindest bisher werden Verfahren zur chirurgischen Mobilisierung der
Nagelmatrix ohne Resektion oder Verddung des Matrixhorns typischerweise als Teil eines
kombinierten Therapieansatzes in Verbindung mit einer konservativen Anschlussbehandlung
nach den Prinzipien der Orthonyxie (Spangentherapie) beschrieben, die damit eher den
kombinierten Verfahren als den chirurgischen Verfahren zuzuordnen waren. (75, 95, 96) Die
alleinige Durchfliihrung einer chirurgischen Mobilisierung der Nagelmatrix kénnte jedoch ein
potenziell geeignetes chirurgisches Verfahren zur Behandlung von Zangennageln an Grof3zehen
darstellen. Auf die firr diese Hypothese zugrundeliegenden Theorien und die mdgliche Relevanz
dieses Verfahrens fiir zukiinftige wissenschaftliche Erkenntnisse zum Zangennagel wird in der

Diskussion eingegangen, weshalb es an dieser Stelle einfihrend erwahnt werden soll.

Die vierte Gruppe von chirurgischen Verfahren zur Behandlung von Zangennageln an GroRzehen
stellen die nicht nagelorganerhaltenden Verfahren dar. Zu diesen Verfahren zahlt die Extraktion
der Nagelplatte an der betroffenen Gro3zehe mit anschlieRender Resektion oder Verdodung der
gesamten Nagelmatrix und teilweise auch des Nagelbetts, die vollstdndige chirurgische
Entfernung des betroffenen Nagelorgans, typischerweise in Kombination mit einer partiellen
Entfernung der Endphalanx an der betroffenen Zehe, um einen priméaren Wundverschluss zu

ermoglichen (97), und, als radikalster ,Therapieansatz, die Amputation der betroffenen Zehe.

Bei alternativen Formen der Defekideckung, etwa durch Hauttransplantation, kann die
chirurgische Entfernung des betroffenen Nagelorgans auch ohne partielle Entfernung der
Endphalanx vorgenommen werden. Vor allem am Ful} sind Hauttransplantationen allerdings

aufgrund der Lage, Belastung und der durch Alter und/oder Vorerkrankungen haufig



1. Einleitung 20

beeintrachtigte Durchblutung oft problematisch. (98) Unabhangig von der Wahl des
Wundverschlusses weisen diese Behandlungsverfahren einen verstimmelnden Charakter auf
und beeintrachtigen die Funktion des Endglieds in der Regel dauerhaft, unter anderem durch den
Wegfall der Nagelplatte als fir die Funktion der Tastorgane erforderliches Widerlager. Zur
Behandlung eines Zangennagels sollten nicht nagelorganerhaltende Verfahren daher nur als
Ultima Ratio eigesetzt werden, wenn es bei anderen Therapieverfahren zu wiederholten
Rezidiven kam und zusatzliche schwerwiegende und objektiv nachvollziehbare Griinde fir eine

derart radikale Behandlung vorliegen. (80, 97, 99)

Unter den konservativen Verfahren zur Behandlung von Zangennageln an GroRRzehen stellt die
konservative Therapie nach den Prinzipien der Orthonyxie in Form der klassischen Spangen-
therapie die mit Abstand etablierteste Methode dar. Die Orthonyxie, zusammengesetzt aus den
griechischen Wortern ,orthos (0p066¢)“ zu Deutsch ,gerade” und ,onyx (6vug)‘, dem Nagel, ist
sowohl ein Teilgebiet der Podiatrie als auch der Podologie, also der arztlichen und der
nichtarztlichen FuBheilkunde. Der Begriff der ,Orthonyxie® ist an den Begriff der ,Orthodontie”
angelehnt, die in Deutschland zwar wenig verbreitete, international jedoch vorherrschende Begriff
fur Kieferorthopéadie. Ahnlich wie in der Kieferorthopadie, werden in der Orthonyxie verschiedene
technische Hilfsmittel wie Drahte, Spangen, Faden und verschiedene Kunststoffsysteme
eingesetzt, um Veranderungen in der Form der zu behandelnden Nagelplatte durch konstant auf
die Nagelplatte ausgelibte Krafte zu korrigieren. Diese Parallelen fiihren auch dazu, dass
gelegentlich Elemente aus dem Repertoire der Kieferorthopadie an etablierten Techniken und

Materialien fur die Austibung der Orthonyxie entlehnt werden. (100)

Die Korrektur von Veranderungen der transversalen Kurvatur der Nagelplatte stellt das
Hauptaufgabengebiet der Orthonyxie dar. Der Einsatz von Spangen, Drahten und Faden zu
diesem Zweck wurde von Autoren wie Dudon (101) und Michaelis (102) schon in der ersten Halfte
des 19. Jahrhunderts beschrieben. Es finden sich sowohl in moderner als auch in historischer
Literatur multiple Beschreibungen und Patente verschiedener Verfahren und Spangendesigns,
die letztlich alle auf den gleichen Funktionsprinzipien beruhen. Durch lateral an der Nagelplatte
angebrachte Haken, Bohrldcher oder Klebepunkte auf der Nageloberflache werden Zugkréfte
ausgelbt, deren Vektor im rechten Winkel zur Wachstumsrichtung des Nagels zur Mitte der
Nagelkurvatur hinzeigt. An den Kanten wird also Zugkraft nach oben und nach medial ausgeubt,

was die transversale Kurvatur der Nagelplatte in der Folge verringert.

Patente flr verschiedene Designs von Nagelkorrekturspangen (103-105) sind ab 1872 zu finden.
Dieser Umstand reflektiert jedoch nur eingeschrankt die wissenschaftlichen Entwicklungen dieser
Zeit, da sich wissenschaftliche Beschreibungen solcher Spangen, wie bereits erwahnt, schon
deutlich friher finden. Es ist vielmehr dem Aufkommen des modernen Patentwesens gegen Ende

des 19. Jahrhunderts geschuldet.

Bei der klassischen Spangentherapie wird durch das Anlegen und regelmaRige Nachjustieren
einer elastischen Spange aus Metall und/oder Kunststoff eine Rickstellkraft auf Transversal-

kurvatur des Nagels ausgeubt und so seine Krimmung verringert. Aus dem Blickwinkel der
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physikalischen Entstehungstheorie wird durch die Spange der seitlich fehlende Druck von unten
auf den Nagel substituiert. Sollte der Zangennagel sich bereits in einem symptomatischen
Stadium befinden, kann die Spangentherapie eine empfehlenswerte Akutmaflnahme darstellen,
da sie sehr schnell zu einer Linderung der Symptome flihren kann. Dabei handelt es sich jedoch
nach Meinung vieler Autoren nicht um ein kuratives, sondern lediglich symptomatisches
Behandlungsverfahren, da die Krimmung des Nagels nach Beendigung der Behandlung
Ublicherweise wieder zunimmt. (31, 39, 73, 79, 106, 107)

Die klassische Spangentherapie wird gelegentlich durch chemische Behandlungen der
Nagelplatte erganzt, welche die Nagelplatte aufweichen und die Verformung der Nagelplatte im
Rahmen der Spangentherapie dadurch erleichtern sollen. Dabei kommen typischerweise
Harnstoff (29, 108) oder Thioglycolsaure (81, 109) als Wirkstoff einer topisch applizierbaren

Zubereitung zum Einsatz.

1.3 Die Phenolkaustik

Bei der selektiven Nagelteilexzision und Matrixhornverddung mittels Phenolkaustik (SNMP), wird
ein seitliches Stlck der Nagelplatte entfernt und die darunter befindlichen und durch die selektive
Nagelteilexzision freigelegten, seitlichen Anteile der Nagelmatrix, das sogenannte Matrixhorn,

durch die Applikation von verflissigtem Phenol (Phenolum liquefactum) verddet. (12)

Phenol ist ein aromatischer Kohlenwasserstoff, der auf menschliches Gewebe sowohl kaustische
als auch lokalanasthetische Wirkung hat. Bei ausreichender Konzentration und Kontaktdauer
verursacht es Gewebsnekrosen. Entdeckt wurde Phenol 1834 vom deutschen Chemiker Friedlieb
Ferdinand Runge (110) bei der Destillation von Steinkohlenteer, der die neuentdeckte Substanz
.Karbolsaure“ nannte. In Reinform ist Phenol bei Standardbedingungen ein farbloser kristalliner
Feststoff.

Phenol-Wasser-Gemische weisen eine signifikante Mischungsliicke auf. Das bedeutet, dass
unterhalb einer bestimmten Temperatur, die als oberer kritischer Punkt bezeichnet wird, nicht alle
madglichen Mischverhaltnisse in der Lage sind, eine stabile homogene Mischphase zu bilden. Bei
Ublichen Raumtemperaturen und Driicken ist Phenol nur maRig in Wasser I0slich, es kdnnen
jedoch uber 20% Wasser in Phenol gelést werden. Es kdnnen also stabile homogene
Mischphasen aus Wasser und Phenol hergestellt werden, die entweder wenig Phenol und viel
Wasser oder viel Phenol und wenig Wasser enthalten. Gemische aus Phenol und Wasser in
ahnlichen Mengenverhaltnissen bilden bei Ublichen Raumtemperaturen und Driicken jedoch

keine stabile homogene Mischphase. (siehe Abbildung 2)

Durch die Zugabe von ca. 5% bis 25% Wasser zu reinem Phenol entsteht bei
Standardbedingungen eine stabile homogene Mischphase in fliissigem Aggregatzustand. Diese
Phenol-Wasser-Gemische aulierhalb der Mischungslicke auf der phenolreichen Seite des

Mischungsdiagramms werden auch als (durch die Zugabe von Wasser) verfliissigtes Phenol oder



1. Einleitung 22

-Phenolum liquefactum® bezeichnet. In der Medizin, etwa zur Gewebsverédung, verwendetes
Phenolum liquefactum hat Ublicherweise eine Phenol-Konzentration zwischen 80% und 95%,
also einen Gewichtsanteil an Wasser zwischen 5% und 20%. Das Osterreichische Arzneibuch
2008 definiert Phenolum liquefactum als verflissigtes Phenol, dass mindestens 88,0% und

héchstens 92,0% Phenol enthalt und aus Phenol und gereinigtem Wasser herzustellen ist. (111)

Bei langer Aufbewahrung kann es zur teilweisen oder vollstdndigen Verdunstung des Wassers
kommen, was zu Rekristallisation des Phenols fiihren kann, wenn der Wassergehalt des
Phenolum liquefactum deutlich unter 5% fallt. Der Kristallisationsprozess ist jedoch durch die

vorsichtige Zugabe von Wasser wieder umkehrbar.

Daten und Grafik aug Dortmunder Datenbank
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Abbildung 2: Fliissig-Fliissig-Gleichgewicht des Phenol/Wasser-Gemischs

Lizenzhinweis:  WilfriedC (https://commons.wikimedia.org/wiki/File:LLE_Phenol+Wasser.png),

~LLE Phenol+Wasser®, https.//creativecommons.org/licenses/by/3.0/legalcode

Phenol kommt in kleinen Mengen physiologisch im menschlichen Kérper vor und wird renal
eliminiert. Aufgrund seiner bakteriziden Wirkung war Phenol ein weit verbreitetes
Desinfektionsmittel, bevor es von wirksameren und/oder weniger gefahrlichen Substanzen
ersetzt wurde. (112-114)



1. Einleitung 23

1.3.1 Indikation der Phenolkaustik beim Zangennagel

Der symptomatische Zangennagel stellt heute eine der Hauptindikationen der Phenolkaustik dar.
In der Literatur und dem wissenschaftlichen Diskurs besteht weitestgehend Konsens dariiber,
dass die Phenolkaustik primar bei eingewachsenen Zehennageln mit erhohter
Transversalkurvatur der Nagelplatte indiziert ist und in vielen dieser Falle auch die Therapie der
ersten Wahl darstellen sollte. (10, 12, 14) Symptomatische Zangennédgel stellen dabei die
haufigste Form von eingewachsenen Zehennadgeln mit erhdhter Transversalkurvatur der
Nagelplatte dar. Umstritten ist bisher jedoch die klinische Bedeutung von subungualen
Osteophyten beim Zangennagel und ob die selektive Nagelteilexzision und Matrixhornverédung
mittels Phenolkaustik (SNMP) in ihrer normalen Ausfiihrung, ohne Entfernung von subungualen
Osteophyten, auch fiir die Behandlung von Zangennageln mit subungualen Osteophyten ein

langfristig wirksames und geeignetes Behandlungsverfahren darstellt. (2, 39, 74)

Auf die Kontroversen bezlglich der Indikation der Phenolkaustik bei Zangennageln wird im

Rahmen der Diskussion ndher eingegangen, insbesondere unter 4.1.2.

1.3.2 Sicherheit und Kontraindikationen der Phenolkaustik

Grundsatzlich handelt es sich bei der Phenolkaustik um ein fir Behandler und Patienten sicheres
Verfahren. Von anderen kleinen, ambulant durchgefihrten dermatochirurgischen Eingriffen
unterscheidet es sich im Sicherheitsprofil primar durch den zuséatzlichen Risikofaktor der

Phenolexposition.

Nach derzeitigem Stand der Wissenschaft, stellt das im Rahmen der Phenolkaustik verwendete
Phenol bei korrekter Anwendung und Handhabung weder fur den Patienten, noch fir den
behandelnden Arzt oder das medizinische Personal ein signifikantes gesundheitliches Risiko dar.
(10, 115-117) Systemische Nebenwirkungen und allergische Reaktionen auf das verwendete
Phenol sind aulerst selten. Boberg et al. analysierten 2002 die verfligbare Fachliteratur zur
Anwendung von Phenol zur Verdédung von Nagelmatrix und fanden keinen beschriebenen Fall
einer systemischen Nebenwirkung bei Gber 900 Behandlungen in 14 Verdéffentlichungen. (116)
Auch die Behandlung von Kindern mit der Phenolkaustik gilt als sicher. (37, 118) Schwangere
sollten die Behandlung jedoch weder erhalten, durchflihren, noch dabei assistieren, da weiterhin
Zweifel an der Unbedenklichkeit von vermeidbarer mditterlicher Phenolexposition flr das
ungeborene Kind bestehen. (117, 119, 120)

Neben der Schwangerschaft gilt ein deutlich erhdhtes Risiko flir das Auftreten von postoperativen
Wundheilungsstorungen als relative Kontraindikation fiir die Durchfiihrung einer Phenolkaustik.
Die dabei zu beachtenden Risikofaktoren und ihre jeweilige Bedeutung in der individuellen
Risikoabwagung sind allerdings umstritten. Die Sicherheit der Phenolkaustik fir Patienten mit
Diabetes wurde mehrmals (121, 122) im Rahmen von kontrollierten Studien untersucht. Dabei

zeigte sich im Vergleich zu den Kontrollgruppen weder bei Diabetikern ohne Durchblutungs-
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stérungen, noch bei Diabetikern mit leichtgradigen diabetischen Angiopathien ein signifikanter
Unterschied im Risiko flir das Auftreten von postoperativen Wundheilungsstérungen oder
Infektionen. Das diabetische Patientenkollektiv dieser Studien bestand jedoch tberwiegend aus
Patienten mit maRig bis gut kontrolliertem Blutzucker. Bei sehr hohen, unbehandelten und/oder
schlecht einstellbaren Blutzuckerspiegeln ist eine beeintrachtigte Wundheilung und ein erhéhtes
Risiko von Wundinfektionen jedoch wahrscheinlich, so dass eine konservative Alternativ-
behandlung, zumindest bis zum Erreichen einer besseren Blutzuckerkontrolle, erwogen werden
sollte. (37, 93, 121-124)

Obwohl mittel- und schwergradige Durchblutungsstérungen in mehreren Verdffentlichungen
(125-128) als einzige und/oder absolute Kontraindikation der Phenolkaustik genannt werden,
stellen sie, natlrlich auch in Abhangigkeit von Art, Lokalisation und Schwere der
Durchblutungsstoérung, tatsachlich eher eine von mehreren relativen Kontraindikationen der
Phenolkaustik dar. (37, 99, 124, 129) Insbesondere Durchblutungsstérungen, die die Perfusion
des potenziellen Operationsgebiets signifikant beeinflussen, sowie bereits bestehende
chronische Wunden und/oder frihere Wundheilungsstérungen an der Extremitat mit dem zu
behandelnden Nagel, sollten als relative Kontraindikationen der Phenolkaustik angesehen
werden, bei denen Vorliegen moglicherweise eine konservative Alternativbehandlung erwogen
werden sollte. (99, 123, 124)

Die Inhalation von Phenoldampfen stellt fir den behandelnden Arzt und das medizinische
Personal die Hauptexpositionsquelle bei der Durchfiihrung von Phenolkaustiken dar.
Medizinische Handschuhe bieten in der Regel selbst bei direktem Kontakt mit dem verflissigten
Phenol einen hohen Schutz gegen dermale Exposition. Auch fur die zu behandelnden Patienten
stellt die Inhalation von Phenolddmpfen wahrend der Durchfiihrung der Phenolkaustik einen
signifikanten wenngleich weitestgehend vermeidbaren Anteil ihrer behandlungsassoziierten
Phenolexposition dar. Die Be- und Entliftung der Behandlungsraume, in denen mit Phenol
gearbeitet wird, spielt daher bei der Sicherheitsbewertung der Phenolkaustik und ihrer

Durchflihrung eine wichtige Rolle. (117, 130)

Losa Iglesias et al. (117) kamen in ihrer 2008 publizierten Studie zur beruflichen Phenolexposition
bei der Durchfiihrung von Phenolkaustiken zwar zu dem Schluss, dass der behandelnde Arzt und
das assistierende medizinische Personal sogar bei Durchfiihrung der Phenolkaustik in einem
unbellfteten Behandlungsraum eher geringen Mengen an Phenoldampfen ausgesetzt waren, die
deutlich unter den Ublichen Grenzwerten fiir die Exposition am Arbeitsplatz liegen wiirden. Sie
empfahlen jedoch, dass Phenolkaustiken nach Moglichkeit nur in gut belifteten Raumen
durchfiihrt und/oder Absaugungsanlagen in den angedachten Behandlungsraumen installiert

werden sollten.

Die von 2015 bis 2021 durchgeflihnrte Neubewertung der Risiken von Phenol durch die
Europaische Chemikalienagentur (ECHA) kam zu dem Schluss, dass die bisherigen
europaischen Grenzwerte fir Phenolexposition am Arbeitsplatz weiterhin den Stand der

Wissenschaft widerspiegeln und eine Verscharfung dieser vorerst nicht notwendig ware.
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Dennoch empfahl die ECHA, jegliche Exposition durch geeignete und zumutbare Mittel zu
vermeiden und/oder zu minimieren. Aullerdem rat die ECHA, zusatzliche alltagliche
Phenolexposition der Arbeitskrafte aullerhalb der Arbeitsstatte, etwa durch Lebensmittel,
Kunststoffe und Textilien, bei der Betrachtung und Bewertung der Gesamtexposition von

Personen mit beruflicher Phenolexposition starker miteinzubeziehen. (119, 120)

1.4 Medizinhistorische Betrachtungen

1.4.1 Historie des Zangennagels als Krankheitsbild

Der heute Ublicherweise fur das Krankheitsbild verwendete Begriff ,Pincer Nail“ geht auf
Cornelius und Shelly (131) zurlick, die das ,Pincer Nail Syndrome® 1968 als eigenstandiges

Krankheitsbild unbekannter Ursache beschrieben.

Erwdhnungen des Zangennagels finden sich jedoch schon mindestens seit Beginn des 19.
Jahrhunderts in der deutschen und englischsprachigen Fachliteratur. (48, 49, 101, 102, 132).
Nicht alle dieser Erwéhnungen erflllen allerdings die modernen wissenschaftlichen Kriterien einer
Beschreibung des Zangennagels als eigenstandiges Krankheitsbild. Eine vergleichende
Abgrenzung des Zangennagels von anderen Krankheitsbildern fehlt oft. Die vergleichende
Abgrenzung ist nach modernen Malistaben allerdings ein obligater Bestandteil einer
Beschreibung eines eigenstandigen Krankheitsbilds. Es finden sich jedoch auch schon in der
Fachliteratur des 19. Jahrhunderts vereinzelt Beschreibungen des Zangennagels als
Krankheitsbild mit vergleichender Abgrenzung von anderen Krankheitsbildern. Dabei wird der
Zangennagel von manchen Autoren als eigenstandiges Krankheitsbild dargestellt, und vom
eingewachsenen Nagel abgegrenzt, und von anderen Autoren als Form des eingewachsenen
Nagels gesehen und von anderen Formen des eingewachsenen Nagels unterschieden. (47, 48,
102)

Michaelis (102) beschrieb den Zangennagel 1830 als eigensténdiges Krankheitsbild. Sachs (48)
sah den Zangennagel 1834 hingegen als einen der verschiedenen Typen des eingewachsenen
Nagels. Dem schloss sich 1843 Zeis (47) in seiner Abhandlung ,Uber den in das Fleisch
gewachsenen Nagel“ an. In der englischsprachigen Fachliteratur des 19. und friihen 20.
Jahrhunderts finden sich ebenfalls Erwahnungen des Zangennagels. Dabei fanden Begriffe wie

»incurved nail“, ,incurvated nail* und ,inverted nail* Anwendung. (27, 133-135)

Vor Cornelius und Shelly (131) wurde der Zangennagel im 20. Jahrhundert auch noch von Boll
(15) und Frost (26) beschrieben. Boll (15) sah den Zangennagel 1945 als einen (Typ Il) von drei
Typen, in welche man eingewachsene Nagel unterteilen kénne. Frost (26) beschrieb den
Zangennagel 1950 unter dem Begriff des ,incurvated nail® und sprach sich in diesem
Zusammenhang ebenfalls flr eine Einteilung des eingewachsenen Nagels in drei Typen aus, von

denen ein Typ der ,incurvated nail* sei.
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1.4.2 Historie der Phenolkaustik

Die selektive Nagelteilexzision und Matrixhornverédung mittels Phenolkaustik (SNMP) kommt
nachweislich bereits seit dem Ende des 19. Jahrhunderts zur Behandlung von eingewachsenen
Nageln zum Einsatz. (136, 137) Schon in der ersten Halfte des 20. Jahrhunderts wurde die SNMP
auch gezielt zur Behandlung von Zangennageln angewendet und in Fachartikeln explizit fir die

Behandlung dieses Typs des eingewachsenen Nagels empfohlen. (15)

Wahrscheinlicher Erstbeschreiber der Matrixhornverédung mittels Phenolkaustik ist Captain F. J.
W. Porter (136), der das Verfahren bereits 1901 im British Medical Journal beschrieb. In seiner
Veroéffentlichung zur Behandlung von eingewachsenen Zehennageln bei jungen Soldaten gab er
allerdings an, nicht der Erfinder des Verfahrens zu sein, sondern dieses wahrend seiner
Dienstzeit im Royal Army Medical Corps von seinem Vorgesetzten C. J. Holmes erlernt zu haben.
Ob es sich bei Holmes um den Erfinder des Verfahrens handelte, oder ob er es ebenfalls von

einem Kollegen erlernte, ist nicht bekannt.

Otto F. Boll (15) kann jedoch als wahrscheinlicher Erstbeschreiber der SNMP zur gezielten
Behandlung des Zangennagels angesehen werden, da er 1945 den Einsatz von Phenol zur
gezielten Verddung von Nagelmatrix zur Behandlung einer Form des eingewachsenen Nagels
(Typ Il) beschrieb, die vor allem bei Erwachsenen anzutreffen sei und durch eine erhdhte
Konvexitat der Nagelplatte gepragt ware, die zur Folge hatte, dass die Seitenkanten der

Nagelplatte Druck auf die Nagelfalz austibten.

Boll beschrieb also die klassischen Merkmale des Krankheitsbilds, das heute als Zangennagel
bezeichnet wird, und merkte an, dass die Behandlung mit Phenol fiir diesen Typ besonders gut
geeignet sei, wahrend er fur die Typen | und Ill andere Behandlungsmethoden empfahl. Bei
Vorliegen des Typs Il empfahl Boll einen seitlichen Streifen der Nagelplatte von etwa einem Achtel
bis zu einem Viertel Zoll Breite (ca. 3-6mm) durchgehend bis zur Wurzel abzutrennen und zu
entfernen, da dieser die Reizung der Nagelfalz verursache. Eine Resektion von Weichteilgewebe
oder eine Inzision ins Eponychium sei allerdings nicht erforderlich. Anschliefend solle die auf
diese Weise freigelegte Wurzel fiir 30 Sekunden mit ,purem Phenol” (es ist anzunehmen, dass
Phenolum liqguefactum gemeint ist) behandelt werden, welches anschlieRend mit Alkohol
ausgewaschen werden sollte. Dies diene der Kauterisation von verbliebener Wurzel und sei fur

den Therapieerfolg zwingend erforderlich.

Boll berichtete, dass er bereits 22 Patienten mit eingewachsenen Nageln vom Typ Il (Zangen-
nagel) auf die beschriebene Art behandelt hatte und das Ergebnis bei den meisten dieser
Patienten 3 bis 6 Monate nach der Behandlung kontrollieren konnte, welche durchgehend

erfreulich gewesen seien.

Laut Boll selbst wurde das Verfahren bei der angegebenen Indikation zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung auch schon seit langerer Zeit von vielen seiner Kollegen angewendet. (15)
Es kann also davon ausgegangen werden, dass die Phenolisation von Nagelmatrix erstmals

Ende des 19. Jahrhunderts zur Behandlung des Unguis incarnatus eingesetzt wurde, ihre
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Nutzung in den folgenden Jahrzehnten an Popularitat gewann und auf die Behandlung des

Zangennagels ausgeweitet wurde.

Seit den 1940er Jahren stellt die SNMP eine etablierte Behandlungsmethode dar und hat sich
international seitdem zu einer der gangigsten operativen Techniken in der Nagelheilkunde
entwickelt. (10)

In Deutschland konnte sich SNMP allerdings nie breit durchsetzen und ist hierzulande
gréfltenteils nur in dermatologischen Fachkreisen bekannt. Dieser Umstand resultiert mutmaflich
daraus, dass die Nagelchirurgie in Deutschland zwar formal eine Domane der Dermatologie ist,
ein GrolBteil der chirurgischen Eingriffe am Nagelorgan in Deutschland allerdings von Chirurgen
und nicht von operativ tatigen Dermatologen vorgenommen werden. Vielen Chirurgen ist jedoch
nur die Nagelkeilresektion und die chirurgische Entfernung der Nagelplatte bekannt, mutmaRlich
da die Nagelchirurgie in der chirurgischen Aus- und Weiterbildung in Deutschland nur eine stark
untergeordnete Rolle spielt. Dies spiegelt sich auch darin wider, dass in Deutschland die
Nagelkeilresektion weiterhin das am haufigsten am Nagel angewendete Operationsverfahren ist,

obwohl es in den meisten Anwendungsfallen fachlich als obsolet anzusehen ist. (10, 32, 54, 138)
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2. Patienten und Methoden

2.1 Durchfiihrung der SNMP

Die ambulante Behandlung eines Zangennagels an einer Grof3zehe mit selektiver Nagelteil-
exzision und Matrixhornverdodung mittels Phenolkaustik (SNMP) sollte unter Wahrung steriler
Verhaltnisse erfolgen. Der gewahlte Behandlungsraum sollte Gber eine mechanische Be- und
Entluftung verfigen. Die am Behandlungstag einbestellten Patienten missen nicht nlchtern sein.
Vor dem Eingriff missen keinerlei Medikamente pausiert oder abgesetzt werden. Insbesondere

die Einnahme von Blutverdinnern ist bei dieser Behandlungsmethode unproblematisch.

Bei den Patienten, die im Beobachtungszeitraum dieser Studie (01.01.2009 bis 30.09.2017)
aufgrund eines Zangennagels an mindestens einer Grofizehe in der Hautklinik des Klinikums
Ludwighafens ambulant mittels SNMP behandelt wurden, war das angewandte Procedere wie
folgt: Die Vorbereitung des Patienten erfolgte entweder direkt im Operationsraum oder zur
Entlastung der Operationsrdume in einem separaten Behandlungs- oder Einleitungsraum. Der
Patient begab sich auf eine Behandlungsliege und der betroffene Ful3 wurde vollstandig
entkleidet. AnschlieRend erfolgte an der zu behandelnden GroRRzehe eine Leitungsanasthesie
nach Oberst, in der Regel mit zweiprozentiger Prilocain-Injektionslésung oder einem anderen
geeigneten Lokalanasthetikum. Die erforderliche Blutsperre wurde durch den Gebrauch von zwei
Uibereinander auf den Zeh gerollten Fingerlingen aufgebaut. Zum Offnen der Blutsperre wurden
die Fingerlinge am Ende des Eingriffs mit der fir den Eingriff verwendeten Operationsschere
durchtrennt. Alternativ hatte auch ein konventionelles Tourniquet eingesetzt werden kdnnen.
Unter hygienischen und wirtschaftlichen Gesichtspunkten ist der Gebrauch von Fingerlingen fur

den Aufbau der Blutsperre jedoch vorzuziehen.

Falls die Vorbereitung des Patienten in einem anderen Raum erfolgte, wurde der Patient nach
Aufbau der Blutsperre und erfolgter Leitungsanasthesie nach Oberst in den Operationsraum

verlegt und das Operationsgebiet chirurgisch gewaschen und steril abgedeckt.

Nach Testung der Anasthesie im Operationsgebiet kann mit der selektiven Nagelteilexzision
begonnen werden. Dazu wird der seitliche, eingedrehte oder abgekantete Anteil der Nagelplatte
auf einer Breite von 2-5mm mit der Operationsschere longitudinal bis Uber die Matrix
eingeschnitten. Der Nagelfalz soll dabei nicht verletzt werden. Der abgetrennte Nagelteil wird mit

Hilfe eines Nadelhalters gefasst und vorsichtig unter leichter Drehung entfernt.

Um die umliegende Haut in der Nahe des Operationsgebiets vor Phenol zu schiitzen, sollte sie
von dem Phenoleinsatz mit z.B. Vaseline geschiitzt werden. Die Applikation von Vaseline erfolgte
bei den beobachteten Patienten erst nach Durchfiihrung der Nagelteilexzision, da Vaseline das

Greifen und Halten des Zehs erschwert.

Das durch die selektive Nagelteilexzision freigelegte Matrixhorn wurde chemokaustisch
behandelt, indem ein Wattetrager in Phenolum liquefactum getrankt, in die Matrixhdhle

eingebracht und das Matrixhorn mit diesem fiir 30-60 Sekunden massiert wurde. Dieser Vorgang
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wurde stets dreimal wiederholt. Das Einmassieren des Phenols in die Matrixhdhle erfolgte in einer
kreisenden Bewegung, die von oben und von der Nagelplatte wegdrehend ausgefiihrt wird, um
moglichst wenig Phenol unter die verbliebene Nagelplatte zu treiben. Bei der Durchfihrung der
Phenolkaustik ist auf das Auftreten von Blutungen im Behandlungsgebiet zu achten, da
Blutkontakt das Phenol bei Kontakt vorzeitig neutralisieren kann. Das fur die Durchfihrung der
SNMP verwendete Phenolum liquefactum wies einen Phenolanteil von mindestens 88% auf. Eine
anschlieBende Neutralisierung oder Auswaschung des Phenols mit Alkohol oder anderen

Substanzen erfolgte nicht.

Am Ende der Behandlung wurde die Blutsperre entfernt und der behandelte Zeh wird mit einem
Verband versorgt. Dazu wurde bei den beobachteten Patienten ein Fucidine-Verband verwendet.
Es schloss sich eine Nachbeobachtungsphase mit Hochlagerung der betroffenen Extremitat und
Verbandskontrolle an. Bei Bedarf wurde der Verband nochmal gewechselt, bevor die Patienten
in offenem Schuhwerk (Sandale, Badeschuh) nach Hause gehen durften. Gehhilfen waren nicht
erforderlich. Die Patienten wurde eine Meidung unnétiger Belastung fir 24 Stunden nach der
Behandlung und eine angepasste Schmerztherapie empfohlen. Fir den Folgetag der Behandlung
wurde eine Entfernung des Verbandes und, beginnend am Folgetag der Behandlung, tagliches
Ausduschen der Wunde mit anschlielender Aufbringung eines Pflasters zum Schutz der Wunde
bis zur vollstdndigen Abheilung empfohlen. Die Teilnahme am gewohnten Alltag und das Tragen
von geschlossenem Schuhwerk in der Regel bereits ab dem Folgetag mdglich. AuRergewdhnlich
hohe Belastung des Zehs, etwa durch Sport, sollte jedoch bis zur vollstandigen Abheilung der

Operationswunde vermieden werden.

2.2 Ethikantrag

Alle dieser monozentrischen klinischen Studie zu Grunde liegenden Daten wurden am Klinikum
Ludwigshafen erhoben und fir die Verwendung im Rahmen dieser Dissertation an der Ludwig-
Maximilians-Universitat (LMU) in Minchen vorgesehen. Deshalb wurde sowohl ein Votum der
Ethikkommission der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz (nachfolgend EK LAK RLP), als auch
ein Votum der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der LMU Miinchen (nachfolgend EK
der LMU) beantragt. Nach Absprache des gewinschten Procederes des Doppelvotums mit
beiden Ethikkommissionen, wurde am 23.07.2018 zuerst ein Votum der EK LAK RLP beantragt.
Nach Erhalt eines zustimmenden Votums der EK LAK RLP am 15.10.2018 wurde dieses in Kopie
am 26.11.2018 an die EK der LMU gesendet und in gleicher Sache ein zweites Votum von der
EK der LMU beantragt, welches am 30.01.2019 ebenfalls zustimmend erging. Beide
Ethikkommissionen bescheinigten der Studie dabei eine ethisch-rechtliche Unbedenklichkeit.
Dies bezog sich auch auf die Veroffentlichung der gewonnenen Daten im Rahmen von einer oder
mehreren wissenschaftlichen Publikationen auRerhalb dieser Dissertation.
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2.3 Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden alle Patienten, die erstmalig zwischen dem 01.01.2009 und dem
30.09.2017 aufgrund eines Zangennagels an mindestens einer GroRzehe in der Hautklinik des
Klinikums Ludwighafens ambulant mit einer SNMP behandelt wurden. In diesem Zeitraum
wurden alle Patienten von Herrn Dr. med. Christoph R. Loser, Leitender Oberarzt der Hautklinik

am Klinikum Ludwighafens, behandelt.

Ausschlusskriterien waren, neben fehlender Einwilligung zur Teilnahme an der Studie durch den
Patienten, das Vorliegen von fortgeschrittenem Nierenversagen, Dialysepflichtigkeit, mit
Zangennageln assoziierte Syndrome oder eine onkologische Behandlung mit Zytostatika oder
Biologika zum Zeitpunkt oder in engem zeitlichem Zusammenhang mit der Behandlung des
Zangennagels. Die genannten Ausschlusskriterien werden als unabhangige Risikofaktoren zur
Entstehung von Zangennageln vermutet, die den Krankheitsverlauf so mafigeblich beeinflussen,
dass bei betroffenen Patienten gemachten Beobachtungen und daraus gewonnene Erkenntnisse

mutmaRlich nicht auf andere Patienten Ubertragen werden kénnen.

2.4 Datenerhebung und Datenschutz

Die Patientenerfassung erfolgte nach jeweils zustimmendem Votum der Ethikkommissionen im
Februar 2019. Da eine Mindestnachbeobachtungszeit von ca. 18 Monaten angestrebt wurde,
wurde ein Betrachtungszeitraum von 2009 bis einschlieBlich September 2017 gewahlt. Es wurden
nur Behandlungen von Zangennageln an Grof3zehen eingeschlossen. Ausschlaggebend fir die
Ermittlung der Patienten, war die Erstbehandlung mit der SNMP innerhalb des gewahlten

Betrachtungszeitraums.

Die Ermittlung der Patienten erfolgte aus den OP-Blchern mit anschlieBender Prifung der
entsprechenden Patientenakten. Auf diese Weise wurden 66 Patienten ermittelt, die im Zeitraum
von 2009 bis September 2017 an mindestens einer betroffenen Gro3zehe erstmals wegen eines
Zangennagels von Herrn Dr. Loser in der Hautklinik des Klinikums Ludwighafens ambulant mit
der SNMP behandelt wurden. Alle 66 im gewahlten Zeitraum erstmals behandelten Patienten

waren zum Zeitpunkt der Behandlung volljahrig.

Erhoben wurden Name, Geburtsdatum, Geschlecht und Adresse des Patienten, Behandlungs-
datum, Diagnose, Lokalisation, Behandlungsart, Operateur und ob der Patient zu einem spateren
Zeitpunkt nochmal mit der SNMP wegen eines Zangennagels an derselben oder der anderen

Grof3zehe behandelt wurde.

Auf Grundlage dieser Daten erhielten die 66 ermittelten Patienten postalisch ein Anschreiben mit
Darlegung der Studie, eine Datenschutzerklarung mit Einwilligung und jeweils einen Fragebogen

pro erfolgte Behandlung.
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Patienten, die innerhalb des Betrachtungszeitraums mehrmals an der gleichen Grolizehe mittels
SNMP behandelt wurden, erhielten also mehrere Fragebdgen, je einen pro erfolgte Behandlung.
Patienten, die nach der Erstbehandlung an einer Zehe zu einem spateren Zeitpunkt innerhalb
des Betrachtungszeitraums an der anderen Grof3zehe mittels SNMP behandelt wurden, erhielten
ebenfalls mehrere Fragebdgen. Wurde ein Patient bei der Erstbehandlung in einer Sitzung an
beiden Grof3zehen behandelt, erhielt er einen Fragebogen fir diese Behandlung, also nicht einen

Fragebogen pro behandelter Gro3zehe, sondern einen Fragebogen pro erfolgter Behandlung.

Insgesamt entschieden sich 46 Patienten zur freiwilligen Teilnahme an der Studie und stimmten
einer Veroffentlichung zu. Die Daten von 2 dieser 46 Patienten wurden allerdings gemag der
Ausschlusskriterien der Studie ausgeschlossen, da sie angaben, zum Zeitpunkt ihrer Behandlung

eine Chemotherapie aufgrund einer onkologischen Erkrankung erhalten zu haben.

Die mit der Einwilligung zurickgesendeten Fragebdgen der Ubrigen 44 Patienten wurden
anschlieBend gemafl den datenschutzrechtlichen Auflagen pseudonymisiert und die Antworten
manuell in eine pseudonymisierte Excel-Tabelle Ubertragen, die als Grundlage der
nachfolgenden Auswertung diente. Dabei erhielt jeder Patient ein Pseudonym in Form einer
Nummer zwischen 1 und 44. Neben den Antworten der Fragebdgen enthielt die Tabelle das Alter
der Patienten zum Zeitpunkt der Erstbehandlung, gerundet in Jahren, welches zuvor aus
Geburtsdatum und Behandlungsdatum errechnet wurde, das Geschlecht, die Lange der
Beobachtungszeit in Tagen, welches aus Behandlungsdatum und dem angegebenen Datum der
Patientenunterschrift auf der Datenschutzerklarung errechnet wurde, sowie die Lokalisation des
Zangennagels und ob die SNMP nur an einer lateralen Nagelfalz der betroffenen GroRzehe oder

an beiden Seiten der Nagelplatte durchgefihrt wurde.

Nicht in der pseudonymisierten Tabelle enthalten sind der Name, das Geburtsdatum, das
Behandlungsdatum und die Adresse des Patienten, sowie das Datum der Patientenunterschrift

auf der Datenschutzerklarung.

Diese Daten sind in einer zweiten Excel-Tabelle gespeichert, die in der Hautklinik des Klinikums
Ludwigshafen auf einem verschliisselten Datentrager verblieben. Sie werden gemaf der EU-
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) spatestens mit Ablauf der gesetzlichen L&schfristen
geléscht werden. Die Aufbewahrung dieser zweiten Excel-Tabelle war gemall der DSGVO
notwendig, um im Falle eines flir den Patienten jederzeit und grundlos moglichen Wiederrufs der
freiwilligen Teilnahme an der Studie seinen Datensatz trotz der Pseudonymisierung wieder
zuzuordnen und I8schen zu kdnnen. Dies ist auch der Grund, weswegen vor der Auswertung eine

Pseudonymisierung und nicht eine Anonymisierung der Daten erfolgte.
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2.5 Fragebogen

Die Zielsetzung bei der Erarbeitung des Fragebogens war einerseits die Ermittlung des
langfristigen Behandlungsergebnisses der eingeschlossenen Patienten und andererseits die
explorative Untersuchung individueller Faktoren bei den Patienten, die als mdgliche Risiko-

faktoren des Zangennagels oder eines ungiinstigen Behandlungsverlaufs vermutet wurden.

Bei der Erarbeitung des Fragebogens wurde auf moglichst einfache Sprache und eine
Begrenzung der Anzahl an Fragen und Seiten des Fragebogens geachtet, um eine mdglichst
hohe Rickmeldungsquote zu erreichen. Aufgrund des teilweise fortgeschrittenen Alters der
Patienten wurde dariber hinaus auch auf ausreichend grof’e Schrift mit guter Lesbarkeit
geachtet. Im Verlauf der Erarbeitung des Fragebogens wurde das Limit fir den Umfang des

Fragebogens auf zwei Seiten festgesetzt.

Neben den eingangs erwahnten Uberlegungen war ein wichtiger Grund fir diese Entscheidung,
dass so, durch vorder- und riickseitiges Bedrucken des Blatts, erreicht werden konnte, dass das
Risiko von fehlenden Seiten bei der Riicksendung des Fragebogens durch den Patienten
vermieden werden konnte. Der Hinweis, dass der Fragebogen zweiseitig bedruckt ist und
der grofRe und fett gedruckte Hinweis ,Bitte wenden® in der unteren rechten Ecke der Vorderseite
des Fragebogens sollte dabei verhindern, dass die befragten Patienten die Ruckseite

des Fragebogens Ubersehen. (siehe verwendeter Fragebogen im Anhang)

Der erarbeitete Fragebogen besteht aus finf Hauptfragen (Frage 1 bis Frage 5), die der
Ermittlung des Behandlungsergebnisses dienten, flinf Nebenfragen (Frage 6 bis Frage 10), die
vermutete Risikofaktoren abfragten und einem Kommentarfeld mit der offenen Frage ,Mdchten

Sie uns noch etwas mitteilen?“.

Die erarbeiteten Fragen und die jeweiligen Antwortmdglichkeiten in ihrer fir die Studie

verwendeten Formulierung lauteten:

Frage 1: Gab es in den Tagen nach lhrer Behandlung Probleme? (ja / nein)
Falls ja: Welche?

¢ Nachblutung

e Wundheilungsstérung

e verzogerte Wundheilung

e Waundinfektion

e Narbenbildung

e Andere: [Freitextfeld]

Frage 2: Wie beurteilen Sie das heutige operative Ergebnis?
e sehrgut
e zufriedenstellend

e unbefriedigend, weil: [Freitextfeld]
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In friihen Entwirfen des Fragebogens gab es bei Frage 2 zusatzlich die Antwortmdoglichkeit ,,gut”.
Diese wurde jedoch in spateren Entwirfen entfernt, da beflirchtet wurde, dass es den befragten
Patienten schwerfallen kdnnte, sich zwischen ,gut‘ und ,zufriedenstellend* zu entscheiden, da
diese Adjektive in ihrer eigentlichen Bedeutung, ohne Assoziation mit der jeweiligen Schulnote,
zu ahnlich sind.

Frage 3: Bestanden vor der Operation Schmerzen durch den Zangennagel? (ja / nein)
Falls ja: Haben sich die Schmerzen nach der OP verbessert?

e ja, schmerzfrei

e ja, weniger Schmerzen

e nein, unverandert Schmerzen

e nein, mehr Schmerzen

Frage 4: Hatten Sie vor der OP Einschrankungen beim Laufen? (ja / nein)
Falls ja: Wurden die Einschrankungen durch die OP verbessert?

e ja, Einschrankungen beseitigt

e ja, weniger Einschrankungen

e nein, unverandert Eingeschrankt

e nein, mehr Einschrankungen

In frihen Entwirfen des Fragebogens waren Frage 3 und Frage 4 zu einer Frage zusammen-
gefasst, die nach ,Schmerzen oder Einschrankungen durch den Zangennagel fragte. Diese
Formulierung wurde jedoch verworfen, da die Behandlung nur bei Patienten mit symptomatischen
Zangennageln durchgefiihrt wurde. Alle behandelten Patienten klagten vor der Behandlung also
Uber Schmerzen und/oder funktionelle Einschrénkungen durch den Zangen-nagel, etwa beim
Gehen oder dem Tragen von geschlossenem Schuhwerk. Zumindest der Ja-Nein-Teil der Frage
erschien daher nicht sinnvoll, da die Patienten ja Beschwerden gehabt haben mussten, um
Uberhaupt behandelt zu werden. Deshalb wurde die Frage aufgeteilt, um einerseits die
Beschwerden der Patienten vor der Behandlung genauer zu untersuchen, und andererseits das
erreichte Behandlungsergebnis in Bezug auf die Entwicklung der Beschwerden differenzierter

betrachten zu kdnnen.

Frage 5: Ist es zu einem Wiederauftreten des Zangennagels an der operierten Stelle gekommen?
(ja /nein)

Frage 6: Ist es zwischenzeitlich zu einem Auftreten eines Zangennagels an anderen Zehen

gekommen? (ja /nein)

Frage 7: Waren Sie in podologischer Behandlung (medizinische FuBpflege)?
e zuvor

e anschlie’end
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Frage 8: Haben Sie zum Zeitpunkt der OP geraucht?
e nein

e ja: [Freitextfeld fir Menge] pro [Freitextfeld flr Zeiteinheit]

Frage 9: Haben oder hatten Sie Probleme mit dem Blutzucker? (ja /nein)
Falls ja:

e Diabetes mellitus Typ 2 (,Altersdiabetes®)

e Diabetes mellitus Typ 1 (,Jugendlicher Diabetes®)

e Anderes: [Freitextfeld]

Frage 10: Haben oder hatten Sie Durchblutungsprobleme? (ja / nein)
Falls ja:

e Thrombose

e Herzinfarkt

e Schlaganfall

e Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)

e Chronisch-vendse Insuffizienz

o Anderes: [Freitextfeld]

Die ersten Entwirfe des Fragebogens hatten insgesamt nur 5 Ankreuz-Fragen, wobei die Frage,
die durch die Trennung von Frage 3 und Frage 4 zu Frage 6 wurde, die letzte dieser frihen

Fragen war.

Die Fragen 7 bis 10 wurden im weiteren Verlauf der Erarbeitung des Fragebogens hinzugefligt,
nachdem entschieden wurde, weitere individuelle Faktoren bei den Patienten explorativ zu
untersuchen, die mdglicherweise mit dem Krankheitsbild oder dem zu erwartenden Verlauf in

Verbindung stehen kénnten.
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2.6 Statistik

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte in Microsoft Excel 2019 (32 Bit) und IBM SPSS
Statistics Version 29.0.2.0.

IBM SPSS Statistics wurde insbesondere zur Durchfiihrung der unter 4.6.2 beschriebenen

statistischen Tests verwendet.

Im statistischen Kontext wird die Gesamtheit des beobachteten Patientenkollektivs, also die
Gesamtstichprobe, nachfolgend, insbesondere in Tabellen und Grafiken, als ,N“ abgekirzt. Die

Anzahl der Patienten innerhalb einer Teilstichprobe wird als ,n“ abgekdrzt.
Als initial erfolgreiche Therapie wurde gewertet:

e wenn vor der Operation bestehende Schmerzen und/oder Einschrankungen beim Laufen

durch den Zangennagel durch die Behandlung mindestens verringert wurden,

e der Zangennagel durch die Operation beseitigt wurde und der betroffene Nagel am Ende
der Abheilung keine erneute Zangennagelbildung, Wachstumsstérung oder andere

Deformitat aufwies.

Als Rezidiv wurde jedes Wiederauftreten eines Zangennagels zu einem spateren Zeitpunkt an
einer behandelten Zehe gewertet, wenn am Ende der Abheilung keine erneute Zangennagel-

bildung erfolgt war, es also zwischenzeitlich ein beschwerdefreies Intervall gab.
Als dauerhafter Therapieerfolg wurde gewertet:

e wenn vor der Operation bestehende Schmerzen und/oder Einschrankungen beim Laufen

durch den Zangennagel durch die Behandlung mindestens verringert wurden,
e der Patient das operative Ergebnis mindestens als ,zufriedenstellend” beurteilte,

e der Zangennagel durch die Operation beseitigt wurde und der betroffene Nagel am Ende
der Abheilung keine erneute Zangennagelbildung, Wachstumsstérung oder andere
Deformitat aufwies.

e der Patient Uber die gesamte Beobachtungszeit rezidivfrei blieb

Die Bewertung des operativen Ergebnisses durch die Patienten floss nicht in die Berechnung des
initialen Behandlungserfolgs ein, da die Patienten nach ihrer Bewertung des operativen
Ergebnisses zum Zeitpunkt der Befragung gefragt wurden und nicht nach ihrer Bewertung des
operativen Ergebnisses nach Abheilung des Operationswunden. Als Folge waren Rezidive der
am haufigsten von den Patienten angegebene Grund fiir eine negative Bewertung des operativen
Ergebnisses zum Zeitpunkt der Befragung, was diesen Parameter zur sinnvollen Beurteilung des

initialen Behandlungserfolgs ungeeignet macht.
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Ob der Patient angab, dass vor der Operation Schmerzen und/oder Einschrankungen beim
Laufen durch den Zangennagel bestanden und ob diese durch die Behandlung mindestens
verringert wurden, wurde anhand der Angaben der Patienten in Frage 3 und 4 des verwendeten

Fragebogens ermittelt.

Ob der Patient das operative Ergebnis mindestens als ,zufriedenstellend” beurteilte, wurde

anhand der Angaben der Patienten in Frage 2 des verwendeten Fragebogens ermittelt.

Ob der Zangennagel durch die Operation beseitigt wurde und ob der betroffene Nagel am Ende
der Abheilung keine erneute Zangennagelbildung, Wachstumsstérung oder andere Deformitat
aufwies, wurde anhand der Angaben der Patienten in Frage 1, 2 und dem Freitextfeld des

verwendeten Fragebogens ermittelt.

Ob der Patient tber die gesamte Beobachtungszeit rezidivfrei blieb, wurde anhand der Angaben

der Patienten in Frage 5 des verwendeten Fragebogens ermittelt.

2.6.1 Mehrfachbehandlung und Gewichtung einzelner Patienten

Acht der 44 eingeschlossenen Patienten wurden im Rahmen ihres Behandlungstermins an
beiden GrofRzehen behandelt und sieben weitere Patienten wurden an zwei aufeinander

folgenden Terminen an jeweils einer Grol3izehe erstbehandelt.

Die These, dass der Therapieerfolg von patientenabhangigen Faktoren mitbeeinflusst werden
kann, konnte nicht sicher verworfen werden. Konkret heifl3t das, dass zwei Grolizehen an dem
gleichen Patienten méglicherweise andere Erfolgs- oder Rezidivwahrscheinlichkeiten haben, als
zwei Groflizehen an zwei unterschiedlichen Patienten. Dies kdnnte insbesondere dann der Fall
sein, falls individuelle Faktoren wie beispielsweise Genetik, Gewicht oder berufliche Belastung

einen Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Therapie oder eines Rezidivs haben.

Beide GroRzehen eines Patienten, einzeln und als Teil der gleichen Stichprobe, mit voller
Gewichtung zu zahlen, ist statistisch jedoch nur dann ohne Weiteres zulassig, wenn es dadurch
nicht zu verzerrenden Effekten kommt. Also entweder, wenn die Stichprobe nur aus Paaren von
GrolRzehen an jeweils einem Patienten besteht, oder wenn davon ausgegangen werden kann,
dass es sich bei der Behandlung jedes einzelnen Zehs um ein unabhangiges Ereignis handelt,
die Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Therapie oder eines Rezidivs also nicht durch den
Patienten beeinflusst wird, an welchem sich der Zeh befindet.

Da jedoch in dieser Studie nicht mit ausreichender Sicherheit davon ausgegangen werden kann,
dass es sich bei der Behandlung von zwei Zehen am gleichen Patienten um zwei statistisch
unabhangige Ereignisse handelt und die Stichprobe auch nicht nur aus Paaren von Grol3zehen
an jeweils einem Patienten besteht, sollte nicht jeder behandelte Zeh, sondern jeder behandelte
Patient als unabhangiges Ereignis statistisch betrachtet werden. Deshalb wurde in der

Hauptauswertung jeder der 44 Patienten mit gleicher Gewichtung betrachtet.
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Wurde ein Patient mehrmals behandelt, wurde jeweils nur die erste erfolgte Behandlung
betrachtet, da die These, dass es sich bei den darauffolgenden Behandlungen um ein abhangiges

Ereignis handeln kénnte, ebenfalls nicht sicher verworfen werden konnte.

Bei Patienten, die innerhalb der ersten Behandlung an beiden Grofizehen behandelt wurden,
wurde in der einfachen Zahlung der Mittelwert aus den Therapieergebnissen beider Zehen
gebildet und mit dem Faktor 1 gewichtet.

2.6.2 Durchgefuhrte statistische Tests

Das Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Behandlung und die Beobachtungszeit wurden
innerhalb der Stichprobe jeweils mittels eines Kolmogorov-Smirnov-Tests bei einem

Signifikanzniveau a von 5% auf Normalverteilung gepriift.

Da diese Merkmale in der Stichprobe ausreichend normalverteilt sind, konnte jeweils ein

zweiseitiger Zweistichproben-t-Test flr unabhangige Stichproben durchgefihrt werden, um:
1. das Alter der mannlichen und weiblichen Patienten innerhalb der Stichprobe,

2. das Alter der Patienten, bei denen ein dauerhafter Therapieerfolg erreicht wurde, mit dem Alter

der Patienten, bei denen kein dauerhafter Therapieerfolg erreicht wurde,

3. das Alter der Patienten, bei denen die Behandlung initial erfolgreich war, mit dem Alter der

Patienten, bei denen die Behandlung initial nicht erfolgreich war,

4. das Alter der Patienten, bei denen nach initial erfolgreicher Behandlung ein Rezidiv auftrat, mit
dem Alter der Patienten, bei denen nach initial erfolgreicher Behandlung kein Rezidiv auftrat, und

5. die Beobachtungszeit der Patienten, bei denen ein Rezidiv auftrat, mit der Beobachtungszeit
der Patienten, bei denen kein Rezidiv auftrat, zu vergleichen. Dabei wurde von keiner Differenz
der Erwartungswerte ausgegangen. Die Nullhypothese war daher fir die finf durchgefihrten

t-Tests stets Hy: u, = p,, und die Alternativhypothese war stets H;: u, # p,,.
Fir die t-Tests wurde jeweils ein Signifikanzniveau a von 5% gewahlt.

Liegt der ermittelte p-Wert also uUber 0,05, kann die Nullhypothese angenommen und die

Alternativhypothese verworfen werden.

Die Teststarke von t-Tests ist empfindlich gegentiber kleinen Stichproben. Die kleine GréRRe des
untersuchten Patientenkollektivs und insbesondere auch die ungleiche Verteilung der Patienten
in den verglichenen Gruppen innerhalb des Patientenkollektivs haben daher zur Folge, dass die
Teststarke der durchgeflhrten t-Tests, also die statistische Aussagekraft der Tests, sehr begrenzt
ist. Das Risiko eines falschlichen Beibehaltens der der jeweiligen Nullhypothese ist
vergleichsweise hoch. (139)
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Des Weiteren wurden drei Exakte Fisher-Tests durchgefiihrt. Der Exakte Fisher-Test wurde
gewabhlt, da mindestens eine der mittels Kreuztabelle untersuchten Gruppen in jedem der drei

Tests kleiner war als 5 Patienten. Ein Chi-Quadrat-Test war daher nicht zulassig.
Fir die Exakten Fisher-Tests wurde jeweils ein Signifikanzniveau a von 5% gewabhit.

Auch bei den Exakten Fisher-Tests wurde von keiner Differenz der Erwartungswerte

ausgegangen. Die Nullhypothese war daher ebenfalls stets Hy:p, = p, und die

Alternativhypothese war stets H;: u, # p,,.
Der erste Exakte Fisher-Test sollte untersuchen, ob:

H,: sich die Wahrscheinlichkeiten eines initialen Therapieerfolgs in der Stichprobe flir mannliche

und weibliche Patienten signifikant unterscheiden.
oder

H,: sich die Wahrscheinlichkeiten eines initialen Therapieerfolgs in der Stichprobe fiir mannliche

und weibliche Patienten nicht signifikant unterscheiden.
Der zweite Exakte Fisher-Test sollte untersuchen, ob:

H,: sich die Wahrscheinlichkeiten eines initialen Therapieerfolgs in der Stichprobe fiir Patienten

mit positiver oder negativer Raucheranamnese signifikant unterscheiden.
oder

H,: sich die Wahrscheinlichkeiten eines initialen Therapieerfolgs in der Stichprobe fiir Patienten

mit positiver oder negativer Raucheranamnese nicht signifikant unterscheiden.
Der dritte Exakte Fisher-Test sollte untersuchen, ob:

H,:die Wahrscheinlichkeit eines beobachteten Rezidivs in der Stichprobe mit der
Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Zangennagels an einem anderen Zeh innerhalb des

Beobachtungszeitraums korreliert ist.
oder

H,:die Wahrscheinlichkeit eines beobachteten Rezidivs in der Stichprobe nicht mit der
Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Zangennagels an einem anderen Zeh innerhalb des

Beobachtungszeitraums korreliert ist.
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2.7 Systematische Literaturiibersicht

Hauptziel der systematischen Literaturiibersicht war eine mdglichst umfassende
Bestandsaufnahme der bisher publizierten Daten 2zu Behandlungsergebnissen der
unterschiedlichen Verfahren zur Behandlung von Zangennageln, um als Grundlage fir eine
kritische Auseinandersetzung mit dem derzeitigen Stand der Wissenschaft zum Zangennagel und

seiner Behandlung in der Diskussion dieser Arbeit zu dienen.

Dazu wurden die Datenbanken PubMed, Embase, Web of Science und Cochrane Library am
21.03.2023 jeweils nach den gleichen vier Suchbegriffen ,pincer nail®, ,incurved nail®, ,incurvated
nail“ und ,transverse overcurvature of the nail“ durchsucht. Die Wahl der Datenbanken erfolgte in
Anlehnung an die Empfehlungen der Cochrane Collaboration zur Methodik bei der Erstellung von

Cochrane Reviews.

Die Autoren des aktuellen Handbuchs empfehlen neben dem Cochrane Central Register of
Controlled Trials (CENTRAL) die Datenbanken MEDLINE und Embase. (140)

Da PubMed jedoch neben der gesamten MEDLINE-Datenbank noch zusatzliche Inhalte aus den
Datenbanken PMC (PubMed Central) und NCBI Bookshelf, sowie weitere Zusatzinhalte wie
"Ahead of Print"-Eintrdge, beinhaltet, wurde anstatt MEDLINE fur diese Literaturibersicht
PubMed gewahlt. (141)

Web of Science wurde gewahlt, da die Datenbank bis ins Jahr 1900 zurtickreicht, wahrend
MEDLINE und PubMed bis 1946 und Embase bis 1947 zurlickreicht. (141-143)

Die Suchergebnisse wurden im Falle von Embase und Web of Science jeweils direkt als Excel-
Tabelle exportiert und im Falle von PubMed jeweils als csv-Datei exportiert und in einem
anschlieenden Schritt jeweils in eine Excel-Tabelle Uberfiihrt, da PubMed im Gegensatz zu

Embase via Ovid keinen direkten Export von Suchergebnissen als Excel-Tabelle ermdglichte.

Anschliefend wurden die zwdlf Datensatze zu einem einzigen zusammengefihrt, bei dem die
Herkunft jedes Eintrags vermerkt war. Dieser Datensatz wurde anschlielend manuell auf

Duplikate untersucht und diese als solche markiert.

Keine der Suchanfragen bei der Cochrane Library gab Verdffentlichungen zu den jeweiligen

Suchbegriffen aus.

AnschlieBend wurde fiir jeden Eintrag manuell geprift, ob die jeweilige Veroffentlichung die
Behandlung von Zangennageln thematisiert und falls ja, ob sie Angaben zu Behandlungs-
ergebnissen enthalt. Ein Teil der Veréffentlichungen wurde dabei aufgrund von Titel oder Abstract

verworfen, ein anderer Teil erst nach Sichtung des Volltexts.

In die kondensierte Ubersicht, die sich im Ergebnisteil dieser Arbeit als 3.8 befindet, wurden alle
klinischen Studien zur Behandlung von Zangennageln aufgenommen, in denen Angaben zum

angewendeten Behandlungsverfahren, den Behandlungsergebnissen, der Lokalisation der
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Zangennagel und der Nachbeobachtungszeit gemacht wurden und bei denen das untersuchte
Patientenkollektiv mit Zangennageln eine Mindestgrofte von 10 Patienten pro untersuchtem

Behandlungsverfahren aufwies.

Im Falle von mehreren Behandlungsarmen innerhalb einer klinischen Studie wurde jeder Arm in
die Ubersicht aufgenommen, der die im vorhergehenden Satz genannten Kriterien erflllten,

solange die Daten der verschiedenen Behandlungsarme klar voneinander getrennt waren.

Klinische Studien, bei denen sowohl Daten von Patienten mit Zangennageln als auch Patienten
mit anderen Krankheitsbildern (wie etwa Unguis incarnatus, Tile Nail oder Plicated Nail) enthalten
waren, wurden die Daten der Patienten mit Zangennégeln in die Ubersicht aufgenommen, wenn

diese getrennt von den Daten der Ubrigen Patienten angegeben wurden.
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3. Ergebnisse

Zwischen dem 01.01.2009 und dem 30.09.2017 wurden 66 Patienten mit einem Zangennagel an
mindestens einer GroRzehe von Herrn Dr. Christoph R. Léser in der Hautklinik des Klinikums
Ludwighafens mittels selektiver Nagelteilexzision und Matrixhornverédung durch Phenolkaustik
(SNMP) ambulant erstbehandelt. Diese 66 Patienten wurden 2019 angeschrieben; 46 davon
entschlossen sich, an der freiwilligen Befragung teilzunehmen und stimmten der Nutzung und der
Veréffentlichung ihrer Daten im Rahmen dieser Studie zu. Da zwei dieser 46 Patienten zum
Zeitpunkt ihrer Behandlung eine Chemotherapie aufgrund von onkologischen Erkrankungen
erhielten, wurden sie gemaR der Ein- und Ausschlusskriterien aus dem Patientenkollektiv der
Studie entfernt. Das Patientenkollektiv der folgenden Auswertung besteht daher aus insgesamt
44 Patienten. (siehe Abbildung 3)
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Abbildung 3: Balkendiagramm der insgesamt im Beobachtungszeitraum durchgefiihrte Eingriffe im Vergleich
zum eingeschlossenen Patientenkollektiv der Studie

3.1 Patientenkollektiv

Das beobachtete Patientenkollektiv besteht aus 30 Frauen und 14 Mannern, die aufgrund von
Zangenndgeln an insgesamt 52 GroRzehen zwischen 2011 und 2017 in Ludwigshafen mit der
SNMP erstbehandelt wurden. (siehe Tabelle 1 und Abbildung 4)

Tabelle 1: Ubersicht der Geschlechtsverteilung der Studiengruppe

Geschlecht Anzahln (N = 44) Anteil

weiblich 30 68,2%

mannlich 14 31,8%
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Abbildung 4: Balkendiagramm des Patientenkollektivs, getrennt nach Behandlungsjahr und Geschlecht

Bei 29 Patienten der 44 Patienten (35 der 52 behandelten Zehen) lagen symmetrische
Zangennd&gel vor. Die SNMP wurde in diesen Fallen sowohl an der medialen, als auch an der
lateralen Nagelfalz jedes behandelten Zehs vorgenommen. Die (ibrigen 15 Patienten (17 Zehen)
wiesen asymmetrische Zangennégel auf, bei denen die Behandlung nur an jeweils einer der
seitlichen Nagelfalze pro Zeh (unilateral) durchgefiihrt wurde. Bei 18 Patienten wurde die rechte
Groftzehe und bei weiteren 18 Patienten die linke GrolRzehe behandelt. Bei den (brigen 8
Patienten wurden beide GroRRzehen in der gleichen Sitzung behandelt. Insgesamt wurde die
SNMP im Patientenkollektiv also an 26 linken und 26 rechten GroRRzehen angewendet. Um die
gleiche Gewichtung aller 44 Patienten zu erreichen, gehen die getrennt erhobenen
Behandlungsergebnisse der acht Patienten, die innerhalb einer Sitzung an jeweils beiden
(insgesamt 16) GroRzehen behandelt wurden, jeweils nur mit halber Gewichtung in diese

Auswertung ein. (siehe Tabelle 2)

Tabelle 2: Verteilung von Lokalisation und Befallsmuster

Lokalisation rechts links beidseits
Anzahl n (N = 44) 18 18 8

Anteil (N = 44) 40,9% 40,9% 18,2%
Befallsmuster* s u s u s u
Anzahl (N = 44) 10 8 13 5 6 2
Anteil (N = 44) 22,7% 18,2% 29,5% 11,4% 13,6% 4,5%

s = symmetrisch, u = unilateral
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Die Patienten waren zum Zeitpunkt der Behandlung zwischen 35 und 87 Jahre alt. Das
Durchschnittsalter lag zum Behandlungszeitpunkt bei 60,8 Jahren (w: 58,0 / m: 66,6), der Median

lag bei 60,5 Jahren (w: 57.5/ m: 69,5) mit einer Standardabweichung von 12,4 Jahren (w: 11,1/
m: 13,6). (siehe Tabelle 3)

Tabelle 3: Altersverteilung zum Zeitpunkt der Behandlung

Alter (in Jahren) Durchschnitt ~ Minimum Maximum Median Standardabweichung
Gesamtkollektiv 60,8 35 87 60,5 12,4
weibliche Patienten 58,0 35 87 57,5 1.1
mannliche Patienten 66,6 45 82 69,5 13,6

3.2 Beobachtungszeit

Die mittlere Beobachtungszeit betrug 46,0 Monate. Die klrzeste Beobachtungsdauer lag bei 17,4

Monaten, die langste bei 91,2. Der Median lag bei 47,2 Monaten mit einer Standardabweichung
von 16,6. (siehe Tabelle 4 und Abbildung 5)

Tabelle 4: Beobachtungszeit

mittlere Beobachtungszeit Minimum Maximum Median Standardabweichung
Tage 1400,5 531 2776 1437,5 505,6
Monate 46,0 17,4 91,2 47,2 16,6
Jahre 3,83 1,45 7,60 3,94 1,38

121
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Abbildung 5: Histogramm Beobachtungszeit (in Monaten) mit Normalverteilungskurve
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3.3 Ergebnisse der Hauptfragen

Die Hauptfragen dienten dem Zweck, die Behandlungsergebnisse der befragten Patienten zu

bestimmen. Dabei handelte es sich um die ersten 5 Fragen des Fragebogens.

Frage 1 (,Gab es in den Tagen nach lhrer Behandlung Probleme?“) beantworteten 39 der
44 Patenten mit ,nein“ (88,6%) und 5 Patenten mit ,ja" (11,5%).

Von diesen 5 Patienten wurde auf die Nachfrage ,Falls ja: Welche?* einmal Option 1
.Nachblutung®, einmal Option 2 ,Wundheilungsstérung“, zweimal Option 4 ,Wundinfektion®,
einmal Option 5 ,Narbenbildung® und zweimal Option 6 ,Andere“ angekreuzt.

Option 3 ,verzégerte Wundheilung“ wurde von keinem Patienten angekreuzt.

Diese 7 Angaben von 5 Patienten kamen dadurch zustande, dass ein Patient die Optionen 2, 4
und 6 ankreuzte und im Freitextfeld hinter Option 6 vermerkte: ,Nachwuchs, die Operation musste
2x durchgefiihrt werden®. Bei diesem Patienten persistierten die Hyperkurvatur der betroffenen
Nagelplatte und die assoziierten Beschwerden und Einschrédnkungen nach der erstmaligen
Durchfiihrung der SNMP an der betroffenen Grofizehe. Zwei Monate nach der ersten Behandlung
mittels SNMP wurde der Zangennagel erneut, diesmal erfolgreich, mittels SNMP behandelt. Bei
der ambulanten Vorstellung des Patienten zwischen der ersten und der zweiten Behandlung
konnte jedoch an der betroffenen Grolzehe weder eine Wundheilungsstérung, noch eine

Wundinfektion festgestellt werden.

Die Ubrigen 4 Patienten kreuzten jeweils nur eine der 6 Optionen an. Der Patient, der Option 4
~Wundinfektion* ankreuzte, prazisierte im Freitextfeld, dass der Zeh sich nach der Behandlung
ein paar Tage entziindet angeflhlt und geschmerzt habe. Eine tatsdchliche Wundinfektion
scheint also nicht vorgelegen zu haben. Der Patient, der Option 5 ,Narbenbildung“ ankreuzte,
prazisierte im Freitextfeld, dass es nach der Behandlung zu einer Verdickung von Nagelplatte
und Nagelbett im Rahmen einer schmerzhaften Nageldystrophie gekommen sei. Der Patient, der
Option 6 ,Andere” ankreuzte, berichtete im Freitextfeld, dass nach der OP ein Splitter an einem
der behandelten lateralen Nagelrander verblieben ware, der im weiteren Verlauf Schmerzen und
Beschwerden verursacht hatte, bis dieser bei einer erneuten ambulanten Vorstellung entfernt

worden ware. Seitdem ware der Patient nun véllig beschwerdefrei.

Bei Frage 2 (,Wie beurteilen Sie das heutige operative Ergebnis?‘) konnten die Patenten
zwischen den Optionen ,sehr gut®, ,zufriedenstellend” und ,unbefriedigend, weil [Freitextfeld["
wahlen. ,sehr gut‘ kreuzten 28 der 44 Patenten (63,6%) an, ,zufriedenstellend* wurde von
10 Patenten (22,7%) angekreuzt und ,unbefriedigend* von 6 Patenten (13,6%).

Im Freitextfeld gaben drei Patienten ein Rezidiv an der behandelten Zehe als Grund fir die
unbefriedigende Beurteilung des operativen Ergebnisses zum Zeitpunkt der Befragung an, zwei
Patienten klagten iber das Auftreten einer schmerzhaften Nageldystrophie nach der Behandlung
und ein Patient berichtete von einer nicht schmerzhaften Wachstumsstérung des behandelten

Nagels die nach der Behandlung aufgetreten sei.
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In Frage 3 (,Bestanden vor der Operation Schmerzen durch den Zangennagel?) gaben
93,2% der Patienten (41 von 44) an, dass vor der Operation Schmerzen bestanden, die durch
den Zangennage verursacht wurden. Von diesen 41 Patienten mit prdoperativen Schmerzen,
gaben 33 Patenten (80,5%) an, dass sie seit der OP komplett schmerzfrei seien. Bei 6 der 41
Patienten (14,6%) konnten die Schmerzen durch die OP gemindert werden. Zwei Patienten
gaben an, dass die Schmerzen nach der OP unverandert weiter bestanden hatten und ein Patient
gab an, dass die Schmerzen durch die Behandlung schlimmer geworden seien. Bei 3 der 44
Patienten (6,8%) bestanden nach eigenen Angaben keine durch den Zangennagel verursachten

Schmerzen vor der Behandlung.

Frage 4 (,Hatten Sie vor der OP Einschrdnkungen beim Laufen?*) beantworteten 10 der 44
Patienten mit ,nein® (22,7%) und 34 Patienten mit ,ja*“ (77,3%). Von diesen 34 Patienten kreuzten
auf die Nachfrage ,Falls ja: Wurden die Einschrédnkungen durch die OP verbessert?” 26 an, dass
Einschrankungen durch die Behandlung beseitigt worden waren, 8, dass Einschrankungen durch
die Behandlung verringert werden konnten, zwei, dass die Einschrankungen nach der
Behandlung unveréandert weiter bestanden hatten und ein Patient, dass die Einschrankungen
beim Laufen nach der Behandlung starker ausgepragt gewesen waren, als dies vor der

Behandlung der Fall gewesen sei.

Diese 37 Angaben von 34 Patienten kamen bei Frage 4 durch das Ankreuzen von jeweils zwei

Antwortmaoglichkeiten durch drei der Patienten zustande.

Von den vier Antwortméglichkeiten .ja, Einschrdnkungen beseitigt® (Option 1), ja, weniger
Einschrdnkungen“ (Option 2), ,nein, unverédndert eingeschrénkt‘ (Option 3) und ,nein, mehr
Einschrdnkungen“ (Option 4) kreuzte jeweils ein Patient Option 1 und 2, 2 und 3 und Option 3
und 4 an. Nur Option 1, ohne das Ankreuzen weiterer Antwortmaoglichkeiten, wahlten also 25 der
34 Patienten, nur Option 2 wahlten 6 Patienten und ausschlieBlich Option 3 wurde einmal

gewahlt.

Frage 5 (,/st es zu einem Wiederauftreten des Zangennagels an der operierten Stelle
gekommen?“) beantworteten 34 der 44 Patenten mit ,nein“ (77,3%) und 10 Patienten mit ,a“
(22,7%).

3.4 Behandlungsergebnisse

Die statistische Beurteilung der Behandlungsergebnisse der untersuchten Patienten ist das
Produkt zweier binarer Variablen. Die erste Variable ist, ob die Behandlung des Patienten initial
erfolgreich war. Die zweite Variable ist, ob es nach initial erfolgreicher Behandlung innerhalb des

Beobachtungszeitraums zu einem Rezidiv kam.

Aus diesen zwei Variablen ergaben sich drei Kategorien von Behandlungsergebnissen.
Jedes individuelle Behandlungsergebnis innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs kann

einer dieser Kategorien zugeordnet werden.
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Diese sind der langfristige Therapieerfolg der einmaligen Durchfihrung der SNMP,
der Misserfolg der initialen Behandlung und das Rezidiv nach initialem Behandlungserfolg.
Die zwei letzteren Kategorien kénnen bei langfristiger Betrachtung beide als Misserfolg der

einmaligen SNMP gewertet werden kénnen. (siehe Abbildung 6)

Patientenkollektiv
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Abbildung 6: Flussdiagramm der erzielten Behandlungsergebnisse

Die teilweise nicht ganzzahligen Patientenzahlen in Abbildung 6 resultieren daraus, dass gemaf
der in 2.6.1 dargelegten Vorgehensweise, bei Patienten, die in einer Sitzung an beiden
GrolRzehen behandelt wurden, das erreichte Behandlungsergebnis an jeder der beiden

behandelten Zehen mit einem Faktor von 0,5 gewichtet wurde.

3.4.1 Initiale Behandlungsergebnisse

Als initial erfolgreich wurde die Behandlung gewertet, wenn die vor der Operation durch den
Zangennagel verursachten Schmerzen und/oder Einschrédnkungen beim Laufen durch die
Behandlung mindestens verringert wurden, der Zangennagel durch die Operation beseitigt wurde
und der betroffene Nagel am Ende der Abheilung keine erneute Zangennagelbildung,
Wachstumsstérung oder andere Deformitéat aufwies. Nach diesen Kriterien war die Behandlung
bei 90,9% der Patienten initial erfolgreich (40 von 44).

Die Bewertung des operativen Ergebnisses zum Zeitpunkt der Befragung durch die Patienten in

Frage 2 des Fragebogens floss nicht in die Berechnung des initialen Behandlungserfolgs ein, da
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Rezidive der am haufigsten angegebene Grund fiir die negative Bewertung des operativen
Ergebnisses zum Zeitpunkt der Befragung waren. Die Patienten hatten das ,heutige operative
Ergebnis* mutmallich also deutlich positiver bewertet, wenn kein Rezidiv bei ihnen aufgetreten

ware, weshalb dieser Faktor zur Beurteilung des initialen Behandlungserfolgs ungeeignet ist.

Bei 3 der 44 Patienten wurde die initiale Behandlung als Misserfolg gewertet, da die
Hyperkurvatur der betroffenen Nagelplatte durch die einmalige Behandlung mit SNMP zwar
beseitigt werden konnte, es nach der Behandlung bei zwei Patienten jedoch zur Bildung einer
schmerzhaften Nageldystrophie an der betroffenen Zehe kam und sich bei dem dritten Patienten
nach der Behandlung eine nicht schmerzhafte Wachstumsstérung des behandelten Nagels

manifestierte.

Bei einem weiteren Patienten wurde die initiale Behandlung als Misserfolg gewertet, da sowonhl
die Hyperkurvatur der betroffenen Nagelplatte als auch die assoziierten Beschwerden und
Einschrédnkungen nach erstmaliger Durchfihrung der SNMP an der betroffenen GroR3zehe
persistierten. Die Behandlung mittels SNMP wurde daraufhin nach zwei Monaten wiederholt. Die
zweite Behandlung war erfolgreich und der Patient blieb Gber einen Beobachtungszeitraum von
Uber 39 Monaten seit der zweiten Behandlung beschwerde- und rezidivfrei. Das heutige operative

Ergebnis nach der zweiten Behandlung gab der Patient mit ,sehr gut“ an.

3.4.2 Rezidive

Als Rezidiv wurde jedes Wiederauftreten eines Zangennagels zu einem spateren Zeitpunkt an
einer behandelten Zehe gewertet, wenn am Ende der Abheilung keine erneute

Zangennagelbildung erfolgt war, es also zwischenzeitlich ein beschwerdefreies Intervall gab.

Von den 10 der 44 Patienten (22,7%), die im Fragebogen angaben, dass es zu einem
Wiederauftreten des Zangennagels an der operierten Stelle gekommen sei, wurde die

Behandlung bei 4 Patienten initial schon als nicht erfolgreich gewertet.

Ein weiterer Patient, der in einer Sitzung an beiden GroRzehen behandelt wurde, gab im
Freitextfeld an, dass nur an einer der beiden behandelten GroRRzehen ein Rezidiv des
Zangennagels im Beobachtungszeitraum aufgetreten sei. An der anderen Groflzehe war die
Behandlung zum Zeitpunkt der Befragung weiterhin erfolgreich. Gemaf der in 2.6.1 dargelegten
Vorgehensweise wurde das Rezidiv dieses Patienten also mit einem Faktor von 0,5 gewichtet,

was zu den nachfolgenden, teilweise nicht ganzzahligen Patientenzahlen fihrt.

Bei 12,5% der Behandelten (5,5 von 44 Patienten, 6 von 52 behandelten Zehen) kam es nach
initialem Erfolg zu einer Neubildung eines Zangennagels an der behandelten Zehe. Die Quote
von Rezidiven innerhalb des Beobachtungszeitraums unter den initial erfolgreich behandelten
Patienten lag also bei 13,8% (5,5 von 40 Patienten). Die von den betroffenen Patienten
angegebenen Zeitrdume von Behandlung bis zum Wiederauftritt des Zangennagels lagen dabei

zwischen ungefahr einem und dreieinhalb Jahren.
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3.4.3 Langfristiger Behandlungserfolg

Die Behandlung wurde als langfristig erfolgreich gewertet, wenn alle der nachfolgenden

Bedingungen erflllt waren:

e Die vor der Operation durch den Zangennagel verursachten Schmerzen und/oder
Einschrankungen beim Laufen wurden durch die Behandlung mindestens verringert.

e Der Patient beurteilte das operative Ergebnis mindestens als ,zufriedenstellend®.

e Der Zangennagel wurde durch die SNMP beseitigt und der behandelte Nagel wies nach
Abheilung keine erneute Zangennagelbildung, Wachstumsstérung oder andere

Deformitat auf.
e Der Patient blieb bis zum Ende der Beobachtungszeit rezidivfrei.

Dies war bei 78,4% der Patienten (34,5 von 44) der Fall.

3.5 Ergebnisse der Nebenfragen

Die Nebenfragen dienten im Gegensatz zu den Hauptfragen nicht dem Zweck, die
Behandlungsergebnisse der befragten Patienten zu bestimmen, sondern der explorativen
Untersuchung verschiedener Faktoren innerhalb des Patientenkollektivs, die mdglicherweise
Einfluss auf die individuelle Erfolgs-, Rezidiv- oder Komplikationswahrscheinlichkeit der einzelnen
Patienten haben koénnten. Aufgrund des kleinen Patientenkollektivs ist eine statistische Analyse
der einzelnen Faktoren nur eingeschrankt sinnvoll. Die nachfolgenden Angaben sind daher
primar deskriptiv. Einzelne Auffalligkeiten in der Beantwortung der Nebenfragen wurden dennoch
statistisch untersucht. (siehe 3.6) Die Aussagekraft dieser statistischen Untersuchungen ist

jedoch aufgrund des kleinen Patientenkollektivs begrenzt. (139)

In Frage 6 (,/st es zwischenzeitlich zu einem Auftreten eines Zangennagels an anderen Zehen
gekommen?“) antworteten 34 der 44 Patienten mit ,nein“ und 10 mit ,ja“. Auffallig ist, dass drei
der 5,5 Patienten mit Rezidiven Frage 6 mit ,ja“ beantworteten. Unter den initial erfolgreich
therapierten Patienten ohne Rezidiv an der behandelten Zehe innerhalb des
Beobachtungszeitraums war das ,ja“ zu ,nein“ Verhaltnis der Antworten auf Frage 6 deutlich

niedriger. Von den 34,5 Patienten antworteten 27,5 mit ,nein* und 7 mit ,ja“. (siehe Tabelle 5)

Tabelle 5: Verteilung der Antworten auf Frage 6 des Fragebogens

Patientengruppe Gesamt ,hein“  Anteil ,,nein“ aja“ Anteil ,,ja“
Initialer Erfolg ohne Rezidiv 34,5 27,5 79,7% 7 20,3%
Initialer Erfolg mit Rezidiv 5,5 2,5 45,5% 3 54,5%
Misserfolg 4 4 100% 0 0%

Gesamtstichprobe 44 34 77,3% 10 22,7%
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In Frage 7 (,Waren Sie in podologischer Behandlung (medizinische Ful3pflege)?*) gaben 20 der
44 Patienten an, dass vor der Behandlung mittels SNMP in podologischer Behandlung gewesen
seien, 5 Patienten gaben an, sich nach der Behandlung mittels SNMP in podologische
Behandlung begeben zu haben, 13 Patienten gaben an, sowohl vor der Behandlung mittels
SNMP als auch danach in podologischer Behandlung gewesen zu sein und 6 Patienten gaben
an, weder vor, noch nach der SNMP in podologische Behandlung gewesen zu sein. Insgesamt
waren also 33 von 44 Patienten (75%) vor der Behandlung mittels SNMP in podologischer
Behandlung und 18 Patienten nach der SNMP (40,9%). Die Uberwiegende Mehrzahl der
Patienten war also vor der Behandlung mittels SNMP in podologischer Behandlung und ein

grofRer Teil war es danach immer noch oder fing nach der SNMP an.

In Frage 8 (,Haben Sie zum Zeitpunkt der OP geraucht?“) gaben 31 der 44 Patienten an, zum
Zeitpunkt der Behandlung nicht geraucht zu haben, ein Patient machte keine Angabe, drei
Patienten gaben an, zum Zeitpunkt der Behandlung geraucht zu haben, machten jedoch keine
Angaben darlber wie viel, und 9 Patienten gaben an geraucht zu haben und machten Angaben
darlber, wie viel sie pro Tag zum Zeitpunkt der Behandlung rauchten. Ein Patient gab an, 2
Zigaretten pro Tag geraucht zu haben, ein Patient gab 8 Zigaretten pro Tag an, einer 10
Zigaretten pro Tag, 4 Patienten gaben 15 Zigaretten pro Tag an und zwei weitere Patienten 20
Zigaretten pro Tag. Von den 4 Patienten, bei denen die Behandlung initial nicht erfolgreich war,
gaben drei an, zum Zeitpunkt der Behandlung geraucht zu haben. Von den 5,5 Patienten mit

Rezidiv machte einer keine Angabe, die anderen gaben an, nicht geraucht zu haben.

In Frage 9 (,Haben oder hatten Sie Probleme mit dem Blutzucker?*) gaben 36 der 44 Patienten
keine Probleme an und die Ubrigen 8 Patienten wahlten die Antwortmoglichkeit ,Diabetes mellitus
Typ 2 (,Altersdiabetes®)“. Einer der 8 Diabetiker war der Patient, bei dem der Zangennagel nach
erstmaliger Durchfiihrung der SNMP an der betroffenen Grolizehe persistierte. Die Ubrigen 7
Diabetiker hatten eine initial erfolgreiche Behandlung und blieben alle bis zum Ende der

Beobachtungszeit rezidivfrei.

In Frage 10 (,Haben oder hatten Sie Durchblutungsprobleme?“) gaben 41 der 44 Patienten keine
Probleme an. Drei Patienten wahlten eine der anderen Antwortmdglichkeiten. Jeweils ein Patient
gab ,Herzinfarkt, ,Schlaganfall* und ,,Chronisch-vendse Insuffizienz" an. Bei allen drei Patienten,
die ein Durchblutungsproblem angaben, war die Behandlung des Zangennagels erfolgreich und

die Patienten blieben alle bis zum Ende der Beobachtungszeit rezidivirei.
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3.6 Statistische Untersuchung der Beobachtungen

Wie in der Einleitung ausgefihrt, ist der Zangennagel eine Erkrankung des vorgeschrittenen
Alters. Typischerweise beginnt die Erkrankung um das 50. Lebensjahr. (24, 32-34) Ein niedriges
Erkrankungsalter kann ein Zeichen fir das Vorliegen von erkrankungsbegtinstigenden Faktoren

bei dem betroffenen Patienten sein. (2, 31, 35)

Ob Faktoren, die das Auftreten der Erkrankung beglinstigenden, auch einen Einfluss auf die
Erfolgsaussichten einer Therapie haben, ist bisher nicht bekannt.

Die Altersverteilung im beobachteten Patientenkollektiv und mdgliche Korrelationen des Alters

mit anderen Variablen wurde daher statistisch untersucht.

Zuerst wurde die Altersverteilung im Patientenkollektiv mittels eines Kolmogorov-Smirnov-Tests
mit einem Signifikanzniveau a von 5% auf Normalverteilung gepriift. Dies war notwendig, da viele
statistische Tests eine Normalverteilung in der untersuchten Stichprobe voraussetzen. Aufgrund
des Ergebnisses des Kolmogorov-Smirnov-Tests (Maximale Abweichung << Kritischer Wert)
kann von ausreichender Normalverteilung des Alters der Patienten innerhalb des beobachteten

Patientenkollektivs ausgegangen werden.

Innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs waren 31 von 44 Patienten (70,5%) zum Zeitpunkt
der Behandlung zwischen 45 und 69 Jahre alt. Dies ist gut mit den Angaben in der Literatur
vereinbar, dass die Erstmanifestation des Zangennagel oft um das 50. Lebensjahr beginnt, da
der Zangennagel sich einerseits oft Gber einen Zeitraum von mehreren Jahren entwickelt bevor
er wird symptomatisch wird (25, 37) und viele Patienten von einem jahrelangen Leidensweg vor
der Behandlung mittels SNMP berichteten.

Die mannlichen Patienten innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs waren mit einem
Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Behandlung von 66,6 Jahren im Durchschnitt 8,5 Jahre alter
als die weiblichen Patienten, bei denen das Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Behandlung
58,0 Jahre betrug. (siehe Abbildung 7)

Es wurde ein zweiseitiger Zweistichproben-t-Test fiir unabhangige Stichproben durchgefihrt, um
zu untersuchen, ob der beobachtete Altersunterschied zwischen den mannlichen und weiblichen
Patienten innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs statistisch signifikant ist. (Details und

Hypothesen siehe 2.6.2)

Der zweiseitige Zweistichproben-t-Test fiir unabhangige Stichproben ergab bei einer mittleren
Differenz von 8,538 Jahren einen p-Wert von 0,032. Der beobachtete Altersunterschied ist also

statistisch signifikant (da p < 0,05).

Innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs waren die mannlichen Patienten zum Zeitpunkt

der Behandlung also signifikant alter als die weiblichen Patienten.
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Abbildung 7: Boxplots der Altersverteilung innerhalb den Patientenkollektivs zum Zeitpunkt der Behandlung

Des Weiteren wurde statistisch untersucht, ob das Alter des Patienten eine Auswirkung auf die
Wahrscheinlichkeit eines initialen Therapieerfolgs, eines langfristigen Therapieerfolgs oder eines
Rezidivs hat. Um dies zu testen, wurden drei zweiseitige Zweistichproben-t-Tests fir
unabhangige Stichproben durchgefiihrt, um die Altersverteilung innerhalb der jeweils relevanten
Teilstichproben zu vergleichen. (Details und Hypothesen siehe 2.6.2)

Der erste t-Test verglich das Durchschnittsalter der Patienten, bei denen die Behandlung initial
erfolgreich war, mit dem Durchschnittsalter der Patienten, bei denen die Behandlung initial nicht

erfolgreich war. (sieche Tabelle 6)

Tabelle 6: Altersverteilung nach initialem Behandlungsergebnis

Initiales Behandlungsergebnis n(N=44) Mittelwert Standardabweichung
Behandlung initial erfolgreich 40 61,58 12,372
Behandlung nicht erfolgreich 4 52,5 11,091

Der zweiseitige Zweistichproben-t-Test fir unabhangige Stichproben ergab bei einer mittleren
Differenz von 9,075 Jahren einen p-Wert von 0,166. Der Altersunterschied zwischen den zwei
Gruppen von Uber 9 Jahren reichte, mutmallich auch aufgrund der kleinen Stichproben, also

nicht aus, um einen statistisch signifikanten Unterschied feststellen zu kénnen.

Der zweite t-Test verglich das Durchschnittsalter der initial erfolgreich behandelten Patienten, bei
denen ein Rezidiv innerhalb der Beobachtungszeit auftrat, mit dem Durchschnittsalter der initial
erfolgreich behandelten Patienten, bei denen kein Rezidiv beobachtet wurde, also den Patienten,

die als langfristig erfolgreich therapiert gewertet wurden. (siehe Tabelle 7)
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Tabelle 7: Altersverteilung nach Behandlungsergebnis

Behandlungsergebnis n(N=44) Mittelwert Standardabweichung
Erstbehandlung nicht erfolgreich 4 52,5 11,091
Rezidiv nach initialem Behandlungserfolg 55 65,36 15,53
langfristiger Therapieerfolg 34,5 60,97 11,961

Der zweiseitige Zweistichproben-t-Test fiir unabhangige Stichproben ergab bei einer mittleren
Differenz von 4,393 Jahren einen p-Wert von 0,447. Der Altersunterschied zwischen den zwei

untersuchten Gruppen lag also bei tiber 4 Jahren, war jedoch nicht statistisch signifikant.

Der dritte t-Test verglich das Durchschnittsalter der Patienten, bei denen die einmalige
Behandlung mittels SNMP langfristig erfolgreich war, mit dem Durchschnittsalter der Patienten,
bei denen die Behandlung langfristig betrachtet nicht erfolgreich war, also sowohl den Patienten,
bei denen die Behandlung initial nicht erfolgreich war, als auch den Patienten, bei denen nach

initial erfolgreicher Behandlung ein Rezidiv auftrat. (siehe Tabelle 8)

Tabelle 8: Altersverteilung nach langfristigem Behandlungsergebnis

Langfristiges Behandlungsergebnis n (N = 44) Mittelwert Standardabweichung
Behandlung langfristig erfolgreich 34,5 60,97 11,961
Behandlung langfristig nicht erfolgreich 9,5 59,95 14,703

Dabei ergab der zweiseitige Zweistichproben-t-Test flir unabhangige Stichproben einen p-Wert
von 0,825 bei einer mittleren Differenz von 1,024 Jahren. Der Altersunterschied zwischen diesen

zwei Teilstichproben war also besonders niedrig und ebenfalls nicht signifikant.

Um abzuschétzen, ob der Beobachtungszeitraum der Studie groR genug gewahlt wurde, um die
zu erwartenden Rezidive oder zumindest einen Groldteil Uberhaupt zu detektieren, wurde
statistisch untersucht, ob die Wahrscheinlichkeit eines Rezidivs innerhalb des beobachteten
Patientenkollektivs mit der Lange der Beobachtungszeit korreliert ist. Dazu wurde zuerst die
Beobachtungszeit in der Stichprobe mittels eines Kolmogorov-Smirnov-Tests auf
Normalverteilung Uberprift und da dieser ergab, dass die Beobachtungszeit in der Stichprobe
ausreichend normalverteilt ist, konnte anschlieRend ein t-Test durchgefiihrt werden, der die
Beobachtungszeit der Patienten, bei denen ein Rezidiv auftrat, mit der Beobachtungszeit der
Patienten, bei denen kein Rezidiv auftrat, verglich. Dabei konnte kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen diesen beiden Gruppen innerhalb der Stichprobe festgestellt werden.

(Details und Hypothesen siehe 2.6.2)

Ware aufgefallen, dass die mittlere Beobachtungszeit der Patienten mit aufgetretenem Rezidiv
signifikant langer ware als die mittlere Beobachtungszeit der Patienten ohne aufgetretenes
Rezidiv, hatte man dies als Hinweis ansehen missen, dass die Anzahl der beobachteten Rezidive

bei langerer Beobachtungszeit vermutlich signifikant héher gewesen ware.
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Innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs konnte jedoch keine statistisch signifikante
Korrelation zwischen der Wahrscheinlichkeit eines Rezidivs und der Lange der Beobachtungszeit
festgestellt werden. Der Beobachtungszeitraum der Studie wurde also lang genug gewahlt, um

mindestens einen Grofteil der zu erwartenden Rezidive zu detektieren.

Da die vier Patienten, bei denen die Therapie schon initial nicht erfolgreich war, alle weiblichen
Geschlechts waren, wurde statistisch untersucht, ob das weibliche Geschlecht innerhalb der
Stichprobe einen signifikanten Risikofaktor in diesem Zusammenhang darstellen konnte. Ob die
Wahrscheinlichkeit einer initial erfolgreichen Therapie innerhalb des beobachteten
Patientenkollektivs geschlechtsabhangig ist, wurde daher mit Hilfe eines Exakten Fisher-Tests

bei einem Signifikanzniveau a von 5% untersucht. (Details und Hypothesen siehe 2.6.2)

Der Exakte Fisher-Test ergab einen p-Wert von 0,290 (>> 0,05). Daher konnte H, (Geschlecht ist
signifikanter Risikofaktor) verworfen und H, (kein signifikanter Unterschied des Risikos zwischen

Mannern und Frauen innerhalb der Stichprobe) angenommen werden.

Innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs konnte also kein statistisch signifikanter
Unterschied der initialen Erfolgswahrscheinlichkeit der Behandlung zwischen mannlichen und

weiblichen Patienten festgestellt werden.

Da von den 4 Patienten, bei denen die Behandlung initial nicht erfolgreich war, drei angaben, zum
Zeitpunkt der Behandlung geraucht zu haben, wurde ein zweiter Exakter Fisher-Test
durchgefiihrt, um zu untersuchen, ob Rauchen innerhalb der Stichprobe einen signifikanten

Risikofaktor fir eine initial nicht erfolgreiche Behandlung sein kénnte.

Der Exakte Fisher-Test, der die Korrelation zwischen dem initialen Erfolg der Behandlung und
der Raucheranamnese der Patienten untersuchte, ergab einen p-Wert von 0,049.
Innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs konnte also eine statistisch signifikante
Korrelation zwischen der Raucheranamnese der Patienten und dem initialen Erfolg der
Behandlung beobachtet werden. Der p-Wert von 0,049 liegt jedoch nur minimal unter 0,05,
so dass das Ergebnis bei einem Signifikanzniveau a von 5% zwar formal signifikant ist,
eine Korrektur fur multiples Testen wirde allerdings schon dazu fuhren, dass das Ergebnis nicht

mehr als signifikant gewertet werden kdnnte.

Das Auftreten von Zangennageln an mehreren Nageln kann ebenfalls ein Zeichen fir das
Vorliegen von erkrankungsbeglinstigenden Faktoren bei den betroffenen Patienten sein.
(2, 31, 35) Diese erkrankungsbeginstigenden Faktoren konnten moglicherweise auch das
Rezidivrisiko der Patienten beeinflussen. Da auffiel, dass die initial erfolgreich therapierten
Patienten, bei denen innerhalb der Beobachtungszeit ein Rezidiv auftrat, deutlich haufiger
angaben, dass bei ihnen auch noch ein Zangennagel an einer anderen Zehe aufgetreten sei, als
die initial erfolgreich therapierten Patienten ohne Rezidiv an der behandelten Zehe innerhalb des
Beobachtungszeitraums, wurde ein dritter Exakter Fisher-Test durchgeflihrt, um zu untersuchen,
ob diesbeziiglich eine signifikante Korrelation nachweisbar war. Der Test ergab allerdings einen

p-Wert von 0,143, es konnte also keine signifikante Korrelation festgestellt werden.
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3.7 Weitere Beobachtungen

Das Freitextfeld unter der letzten Frage des Fragebogens (,Md6chten Sie uns noch etwas
mitteilen?*) verwendeten 24 von 44 Patienten flir das Hinterlassen von weiteren Bemerkungen.
Die groRte Gruppe waren dabei Patienten (14/24), die ihre Freude Uber das Behandlungs-
ergebnis oder die durch die SNMP endlich erreichte Schmerzfreiheit auszudriicken. Vier dieser
14 Patienten berichteten zusatzlich noch von jahrelangen Leidenswegen und erfolglosen
Vortherapien. Vier weitere Patienten verwendeten das Freitextfeld lediglich, um sich bei zu Herrn
Dr. Loser fur die Behandlung zu bedanken. Zwei Patienten verwendeten das Freitextfeld, um
Kritik zu auBern. Ein Patient schrieb, dass er sich eine ausflihrlichere Aufklarung vor Operation
gewlnscht hatte und der andere Patient merkte an, dass die Mitgabe einer schriftlichen
Patienteninformation zu den Themen Verband und postoperative Nachsorge gut gewesen wére.
Ein Patient schrieb, dass er sich wiinschte, dass die gesetzlichen Krankenkassen die Kosten fir
die Durchfihrung der SNMP Ubernehmen wirden. Der Umstand, dass dieser Wunsch nur einmal
in diesem Freitextfeld geduBert wurde, konnte dadurch begrindet sein, dass die meisten
Patienten im Patientenkollektiv dieser Studie privat versichert waren und es sich nur bei einem

kleinen Teil der Patienten um Selbstzahler handelte.

Sieben der 36 nur an einer Zehe behandelten Patienten, bei denen die Erstbehandlungen jeweils
erfolgreich war, lie3en sich zu einem spateren Zeitpunkt nochmal behandeln. In funf Fallen an
der jeweils anderen Zehe und in zwei Féllen an der gleichen Zehe an der gegeniberliegenden
seitlichen Nagelfalz. Auch die Zweitbehandlungen waren in allen 7 Fallen erfolgreich. Die
erstbehandelten Zehen blieben Gber den gesamten Beobachtungszeitraum rezidivfrei. In einem
der 7 Falle trat bei dem als zweites operierten Zeh ein Rezidiv auf. Das Rezidiv trat nach tber 12
Monaten nach der Behandlung des zweiten Zehs auf und im Rahmen der Befragung auf3erte der
Patient den Wunsch, den wiederaufgetretenen Zangennagel nochmal mit dem gleichen
Verfahren behandeln zu lassen, da er aulerst zufrieden mit der Behandlung gewesen sei und
der als erstes behandelte Zeh zum Zeitpunkt der Befragung schon Uber 4 Jahre rezidivfrei
geblieben ware. Wie im Methodik-Teil bereits geschildert, geht jeder der 44 Patienten mit gleicher
Gewichtung in diese Auswertung ein, da nicht sicher auszuschlieen ist, dass die
Wahrscheinlichkeit eines Therapieerfolgs von patientenabhangigen Faktoren mitbeeinflusst
werden koénnte. In den sieben Fallen, in denen ein Patient sich ein weiteres Mal behandeln lief3,
geht jeweils nur die als erstes erfolgte Behandlung in die Auswertung ein. Dies ist notwendig, da
die These, dass es sich bei den darauffolgenden Behandlungen um ein abhangiges Ereignis

handeln konnte, ebenfalls nicht sicher verworfen werden kann.

Die Erfolgsrate der Erstbehandlung von 100% bei den sieben Patienten, die sich ein weiteres Mal
behandeln liel3en, konnte sogar ein Indiz daflir sein, dass der Erfolg der Erstbehandlung einen
Einfluss auf die Entscheidungsfindung beziiglich einer Folgebehandlung haben koénnte. Dies
erscheint logisch, da ein Patient nach positiven Erfahrungen mit der SNMP, etwa einer bereits
erfolgten erfolgreichen Behandlung an einer anderen Zehe, mutmalRlich eher ein zweites Mal die
SNMP wahlt als ein Patient, der negative Erfahrungen mit der Behandlungsmethode gemacht

hat. Die initiale Erfolgsrate der Folgebehandlungen bei den sieben Patienten, die ebenfalls bei
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100% lag, konnte als Hinweis gesehen werden, dass die Wahrscheinlichkeit eines
Therapieerfolgs tatsachlich von patientenabhangigen Faktoren mitbeeinflusst werden kénnte. Die
einfache (und somit gleiche) Gewichtung jedes Individuums in dieser Auswertung erscheint unter
diesen Gesichtspunkten nicht nur als statistischen Regeln geschuldete Notwendigkeit, sondern

auch als logische und sinnvolle Verbesserung der Betrachtung.

Bei unabhangiger Betrachtung (trotz der statistischen Fragwirdigkeit) aller 59 Behandlungen (bei
zeitgleicher Behandlung wird jeder Zeh einzeln gezahlt) liegt die initiale Erfolgsrate bei 89,8% (53
von 59), die Rezidivrate bei 11,9% (7 von 59) und die durchschnittliche Beobachtungszeit bei
45,9 Monaten. Alle drei Werte liegen somit sehr nah an den entsprechenden Werten der
Auswertung mit gleicher Gewichtung der Patienten. Dies konnte einerseits dahingehend
interpretiert werden, dass der beflrchtete Verzerrungseffekt (siehe 2.6.1) der Behandlung von
mutmallich abhangigen Ereignissen als unabhangige Ereignisse in diesem Fall relativ klein
gewesen ware. Andererseits konnte es jedoch auch als Zeichen dafiir interpretiert werden, dass
das untersuchte Patientenkollektiv schlicht zu klein ist, um die Auswirkungen individueller

Faktoren auf die Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Therapie oder eines Rezidivs zu messen.

3.8 Systematische Literaturiibersicht

Die vier Datenbanken PubMed, Embase, Cochrane Library und Web of Science wurden am
21.03.2023 jeweils nach den vier Suchbegriffen ,pincer nail®, ,incurved nail®, ,incurvated nail“ und
.fransverse overcurvature of the nail“ durchsucht. (Siehe Tabelle 9) Die Suchanfragen bei der
Cochrane Library ergaben zwar keine Veroffentlichungen zu den jeweiligen Suchbegriffen, zu
dem Suchbegriff ,pincer nail“ wurden jedoch drei Eintrage zu angemeldeten Studien im Cochrane

Central Register of Controlled Trials ausgegeben.

Bei den drei Eintrdgen im Cochrane Central Register of Controlled Trials handelt es sich um drei
in den Jahren 2013, 2019 und 2020 angemeldete klinische Studien aus Japan, die alle von der
japanischen Firma Maruho Co., Ltd. gesponsort wurden. Zu keiner dieser Studien wurden bisher
Ergebnisse veroffentlicht. (144-146) Maruho Co., Ltd. stellt Spangen zur konservativen Therapie
von Zangennageln her und versucht nach eigenen Angaben derzeit in Japan eine Zulassung fir

ein Arzneimittel zur topischen Behandlung von Zangennéageln zu erwirken. (147)

Tabelle 9: Treffer je Suchbegriff und Datenbank

Treffer je Suchbegriff PubMed Embase Web of Science Cochrane Library
pincer nail 106 121 129 3*
incurved nail 8 3 4

incurvated nail 4 5 2

transverse overcurvature 25 19 25

of the nail

*keine Verdéffentlichungen, sondern Eintrage im ,Cochrane Central Register of Controlled Trials®
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Nach Bereinigung von Duplikaten ergab die Zusammenfiihrung der Ergebnisse der 16
Suchanfragen einen Datensatz mit insgesamt 194 Veroffentlichungen. Die anschlieflende
manuelle Prifung ergab, dass es sich bei 19 dieser 194 Veréffentlichungen um Publikationen zu
den Ergebnissen von klinischen Studien zur Behandlung von Zangennageln mit mindestens 10
Patienten pro untersuchtem Behandlungsverfahren handelte, in denen Angaben zum
angewendeten Behandlungsverfahren, den Behandlungsergebnissen, der Lokalisation der

Zangennagel und der Nachbeobachtungszeit gemacht wurden. (Siehe Tabelle 10)

Tabelle 10: Literaturiibersicht: Klinische Studien zur Behandlung des Zangennagels

Jahr Autor Patienten Beqbachtungszeit Behandlungsart
in Monaten
2001 | Aksakal et al. (9) 10 12-16 chirurgisch
2003 | Kosaka M, Kamiishi H. (82) 27 6-42 (318) chirurgisch
2005 | Zook et al. (92) 20 0,5-69 (913,2) chirurgisch
2006 | Di Chiacchio et al. (86) 25 6 konservativ
2009 | Kim JY, Park JS. (148) 19 13,3 konservativ
2010 | Ghaffarpour et al. (149) 11 12-19 (915) chirurgisch
2010 | Kosaka et al. (42) 49 10-48 (018) chirurgisch
2011 | Lee et al. (150) 22 1-27 (210) konservativ
2012 | Kim JY. (75) 40 218 kombiniert
2012 | Okada K, Okada E. (109) 104 2-12 (24,6) konservativ
2013 | Kimetal. (151) 14 3* konservativ
2013 | Tseng et al. (71) 43 6* konservativ
2015 | Choetal. (91) 12 7-66 (28,8) chirurgisch
2017 | Dikmen et al. (81) 14 6 kombiniert
2018 | Shin et al. (73) 11 6* chirurgisch
2018 | Won et al. (100) 68 21,5 konservativ
2020 | Demirkiran ND, Ozmanevra R. (66) 13 6* konservativ
2022 | Wang et al. (152) 27 24-42 (225) chirurgisch
2022 | Levine et al. (97) 10 12 chirurgisch

*angegebene Mindestdauer

Mit einer Ausnahme gab es bei den Patientenkollektiven und den erhobenen Daten der einzelnen
Verdffentlichungen keine Uberschneidungen. Lediglich in der Veréffentlichung von Kosaka et al.
(42) von 2010 gaben die Autoren an, dass auch bereits in ihrer Publikation von 2003 (82), die
ebenfalls in diese Literaturiibersicht eingeschlossen wurde, veroffentlichte Daten sowie weitere
nach der initialen Publikation am gleichen Patientenkollektiv erhobene Follow-Up-Daten in das

Patientenkollektiv der Verdffentlichung von 2010 eingeflossen seien.
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Aufgrund fehlender Aufschliisselung zwischen den bereits 2003 publizierten Daten, den Follow-
Up-Daten des Patientenkollektivs von 2003 und den Daten der in der ersten Verdffentlichung
nicht beobachteten Patienten, war eine Unterscheidung der alten von den neuen Daten und eine
getrennte Aufstellung in Tabelle 10 nicht moglich. In quantitativen und statistischen
Betrachtungen (siehe 4.3.2) wie der Bestimmung der insgesamt beobachteten Patienten oder der
durchschnittlichen Beobachtungszeit mehrerer oder aller Verdffentlichungen sollten daher nur die
Daten aus Kosaka et al. (42) eingeschlossen werden, wahrend die Daten aus Kosaka und
Kamiishi (79) von solchen Betrachtungen auszunehmen sind, um das Risiko der

unbeabsichtigten Doppelzahlung zu vermeiden.

3.8.1 Inhalt der aufgelisteten Publikationen

Aksakal et al. (9) berichteten 2001 (ber die Behandlung von Zangennageln mit Avulsion der
Nagelplatte, Matrixhornverddung mittels Phenolkaustik und anschlieRender Nagelbettplastik, die
sie bei 10 Patienten an jeweils einer Grof3zehe durchgeflhrt hatten. In einem Fall sei die Prozedur
zusatzlich noch an der ebenfalls betroffenen zweiten Zehe des gleichen FuRes durchgefuhrt
worden. Nach Abheilung habe keiner der Patienten Uber verbliebene Beschwerden geklagt und
es sei bei allen Patienten eine regular geformte Nagelplatte nachgewachsen. Innerhalb des

Beobachtungszeitraums von 12 bis 16 Monaten seien keine Rezidive aufgetreten.

Kosaka und Kamiishi (82) berichteten 2003 von 27 Patienten, bei denen sie zur Behandlung von
Zangennageln eine Nagelavulsion mit anschlieBender Entfernung von Osteophyten am
knéchernen Endglied unter dem Nagel und Nagelbettplastik an insgesamt 40 Grofizehen
durchgefiihrt hatten. Die Ergebnisse seien befriedigend gewesen und es sei zu keinen Rezidiven

gekommen.

Darauf aufbauend berichteten Kosaka et al. (42) 2010 von insgesamt 49 Patienten, die sie auf
diese Weise an 70 GrolRzehen und einer zweiten Zehe behandelt hatten. Dabei gaben die
Autoren an, dass auch die bereits verdffentlichten Daten von 2003 in das Patientenkollektiv der
Veroffentlichung von 2010 eingeflossen seien. Bei allen Patienten sei eine Nagelplatte mit
deutlich geringerer Transversalkrimmung nachgewachsen und es seien innerhalb der

Beobachtungszeit keine Rezidive aufgetreten.

Zook et al. (92) berichteten 2005 von 20 Patienten mit Zangennageln an vier Zehen und
21 Fingern, an denen Nagelbettplastiken mit Autografts durchgefiihrt worden seien. Die
Ergebnisse seien Uberwiegend positiv gewesen, zwei der 25 Grafts seien allerdings nicht

angewachsen. Zu Rezidiven sei es nicht gekommen.

Die angegebenen Beobachtungszeiten der einzelnen Patienten innerhalb dieser Verdffentlichung
sind sehr unterschiedlich und reichen von nur 14 Tagen bis zu 2084 Tagen.
Sehr lange Beobachtungszeitrdume einzelner Patienten heben den Durchschnitt der
Beobachtungszeiten deutlich an, so dass der Durchschnitt zwar bei 13,2 Monaten liegt, der

Median jedoch nur bei 7,7 Monaten.
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Di Chiacchio et al. (86) berichteten 2006 von 25 Patienten mit Zangennageln an GroRzehen, die
sie mit Hilfe von Plastikspangen konservativ behandelt hatten. Innerhalb von 6 Monaten seien bei
allen Patienten deutliche Reduzierung der Transversalkrimmung der betroffenen Nagelplatte und
Schmerzfreiheit erreicht worden. Auch sei es nach Beendigung der Spangentherapie bei
Erreichen von zufriedenstellenden Ergebnissen innerhalb der 6 Monate Beobachtungszeit zu

keinen Rezidiven gekommen.

Kim und Park (148) berichteten 2009 von 19 Patienten mit Zangennageln, die sie mit Hilfe von
Metallspangen aus Formgedachtnislegierung, dem sogenannten ,K-D device®, konservativ an
insgesamt 31 GroRzehen behandelt hatten. Innerhalb von 3 Wochen seien bei allen Patienten
deutliche Reduzierung der Transversalkrimmung der betroffenen Nagelplatten und
Beschwerdefreiheit erreicht worden. Innerhalb der Beobachtungszeit von durchschnittlich
13,3 Monaten sei es zu Rezidiven an zwei der 31 behandelten Grolizehen gekommen, sodass

die Autoren eine Rezidivquote von 6% angaben.

Kim et al. (151) berichteten 2013 von weiteren 14 Patienten mit Zangennageln, die sie mit Hilfe
des ,K-D device® zwischen 2009 und 2012 konservativ an insgesamt 21 Grol3zehen behandelt
hatten. Auch in diesem zweiten Kollektiv seien bei allen Patienten durch die Behandlung eine
deutliche Reduzierung der Transversalkrimmung der betroffenen Nagelplatten und
Beschwerdefreiheit erreicht worden. Innerhalb der Beobachtungszeit von mindestens 12 Wochen
sei es allerdings zu Rezidiven an zwei der 21 behandelten Gro3zehen gekommen, sodass die

Autoren eine Rezidivquote von 9,5% angaben.

Daruber hinaus berichtete Kim (75) 2012 von 40 Patienten mit Zangennageln an 52 GroRzehen,
bei denen nicht nur eine oder mehrere Spangen vom Typ ,K-D device” an jeder betroffenen
Nagelplatte angebracht, sondern zusatzlich noch jeweils zwei laterale Inzisionen an den
betroffenen Zehen mit der Intention vorgenommen worden seien, die Matrixhorner der
betroffenen Nagelorgane zu mobilisieren, indem die bindegewebigen Verbindungen dieser zum
kndéchernem Endglied durchtrennt wirde. Nach abgeschlossener Behandlung sei nicht nur bei
allen Patienten eine deutliche Reduzierung der Transversalkrimmung der betroffenen
Nagelplatten und Beschwerdefreiheit erreicht worden, sondern darlber hinaus sei es bei den auf
diese Art behandelten Patienten innerhalb der Beobachtungszeit von durchschnittlich 18 Monaten

zu keinem einzigen Rezidiv gekommen.

Ghaffarpour et al. (149) berichteten 2010 von 11 Patienten mit Zangennageln an Grof3zehen, die
sie durch Nagelavulsion mit anschlieRender Nagelbettplastik behandelt hatten. Bei allen 11 auf
diese Weise behandelten Patienten sei es nach der Behandlung im Verlauf zum Nachwachsen
einer normal geformten Nagelplatte ohne Komplikationen oder Residualbeschwerden
gekommen. Innerhalb der Beobachtungszeit, die bei 12 bis 19 Monaten lag, seien keine Rezidive

beobachtet worden.
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Die Veroffentlichung von Lee et al. (150) aus dem Jahr 2011 besteht aus insgesamt
35 Fallbeschreibungen verschiedener Patienten mit verschiedenen Formen von transversaler
Hyperkurvatur der Nagelplatte, wie Plicated Nail, Tile Nail und Zangennagel, die auf verschiedene
Art behandelt wurden. Bei 22 dieser 35 Patienten wurden Zangennagel an insgesamt
36 GrolRzehen konservativ durch zwei bis sieben Mal wiederholtes Verringern der
Nagelplattendicke und Erhdéhung ihrer Biegsamkeit durch maschinelles Abschleifen der
Nagelplatte behandelt. Dabei sei das Procedere im Abstand von mehreren Wochen wiederholt
worden, bis eine Beschwerdefreiheit des Patienten und eine Abflachung der Nagelplatte erreicht
worden sei. Die von den Autoren fir jeden dieser 22 Patienten getrennt angegebenen
Beobachtungszeiten liegen zwischen nur einem Monat und 27 Monaten mit einem Durchschnitt
von 10 Monaten und einem Median von 10,5 Monaten. Innerhalb dieser 22 Patienten berichteten

die Autoren von 4 Rezidiven, die sich nach 2, 4, 19 und 20 Monaten ereignet hatten.

Okada und Okada (109) berichteten 2012 von 104 Patienten mit Zangennageln, die sie durch
topische Applikation von fiinfprozentiger Thioglycolsaure auf die betroffenen Nagelplatten zur
Erhdhung deren Biegsamkeit und anschlieRender mechanischer Verformung und Schienung mit
durch lateral gelegene Bohrungen in der Nagelplatte und Kunstharz verankerte Drahte
konservativ an insgesamt 106 Grof3zehen behandelt hatten. Durch dieses Verfahren sei initial bei
allen Patienten eine deutliche Reduzierung der Transversalkrimmung der betroffenen
Nagelplatten und Beschwerdefreiheit erreicht worden. Innerhalb der Beobachtungszeit, die die
Autoren zwischen 2 und 12 Monaten mit einem Durchschnitt von 4,6 Monaten angaben, sei es
zu Rezidiven an 8 der 106 behandelten GroRzehen gekommen, bei denen das Verfahren

daraufhin wiederholt worden sei.

Tseng et al. (71) berichteten 2013 von 43 Patienten mit Zangennéageln, die sie konservativ an
insgesamt 68 Groltizehen und 5 weiteren Zehen behandelt hatten. Dies sei durch mechanische
Schienung mit durch lateral gelegene Bohrungen in der Nagelplatte verankerte gebogene Drahte
erfolgt, die aus pseudoelastischer Nickel-Titan-Formgedachtnislegierung bestiinden und somit
bei korpernaher Temperatur durch ihre innere Spannung versuchten, in ihre urspriingliche
ungebogene Form zuriickzukehren und dadurch, ahnlich der Spangentherapie, verformend auf
die Nagelplatte einwirken wirden. Bei allen Patienten sei dadurch eine deutliche Reduzierung
der subjektiven Beschwerden und der Transversalkrimmung der betroffenen Nagelplatten
erreicht worden. Innerhalb der Beobachtungszeit von mindestens 6 Monaten seien keine

Rezidive beobachtet worden.

Cho et al. (91) berichteten 2015 von 12 Patienten, bei denen sie zur Behandlung von
Zangennageln eine Nagelavulsion mit anschlieBender Entfernung von Osteophyten am
kndchernen Endglied unter dem Nagel und Nagelbettplastik in Form einer ,modifizierten
Z-Plastik® an insgesamt 20 GroRzehen durchgeflhrt hatten. Bei allen Patienten sei eine
Nagelplatte mit deutlich reduzierter Transversalkurvatur nachgewachsen und nach Abheilung
hatten die Patienten keinerlei Beschwerden mehr angegeben. Innerhalb der Beobachtungszeit
zwischen 7 Monaten und 5,5 Jahren, mit einem Durchschnitt von 2,4 Jahren, seien keine Rezidive

beobachtet worden.
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Dikmen et al. (81) berichteten 2017 von 14 Patienten mit Zangennageln, die sie durch eine
kombinierte Dreifachbehandlung aus topischer Applikation von Thioglycolsaure auf die
betroffenen Nagelplatten zur Erhéhung deren Biegsamkeit, selektiver Nagelteilextraktion und
chirurgischer Matrixhornexzision und anschlielender mechanischer Verformung der Nagelplatte
und Fixierung dieser mit Nahtmaterial aus Kunststoff, an insgesamt 19 GroRzehen behandelt
hatten. Durch dieses Verfahren es bei allen Patienten zu einer deutlichen Reduzierung der
Transversalkrimmung der betroffenen Nagelplatten gekommen und die Patienten seien ab dem
14. Tag nach Behandlung beschwerdefrei gewesen. Innerhalb der Beobachtungsdauer von
6 Monaten ware die Transversalkrimmung der behandelten Nagelplatten lediglich bei einem der
14 behandelten Patienten, jedoch an beiden Grof3zehen, auf das Ausgangsniveau vor Beginn
der Behandlung zurlickgekehrt, was von den Autoren als 2 Rezidive auf 19 durchgefihrte
Behandlungen gewertet wurde, weswegen sie eine Rezidivrate von 10,5% angaben. Bei
einfacher Zahlung, da beide Rezidive an den Grol3zehen des gleichen Patienten auftraten, lage

die beobachtete Rezidivrate jedoch nur bei 1 zu 14 Patienten, also 7,1%.

Shin et al. (73) berichteten 2018 von 11 Patienten, bei denen sie zur Behandlung von
Zangennageln eine Nagelkeilresektion mit anschlieBender Entfernung von Osteophyten am
kndchernen Endglied unter der Nagelplatte und Nagelbettplastik an insgesamt 13 Grolizehen
durchgefiihrt hatten. Bei allen Patienten sei eine Nagelplatte mit deutlich reduzierter
Transversalkurvatur nachgewachsen und nach Abheilung hatten die Patienten keinerlei
Beschwerden mehr angegeben. Innerhalb der Beobachtungszeit zwischen 7 Monaten und

5,5 Jahren, mit einem Durchschnitt von 2,4 Jahren, seien keine Rezidive beobachtet worden.

Won et al. (100) berichteten 2018 von 68 Patienten mit Zangennégeln, die sie in Anlehnung an
kieferorthopadische Behandlungsmethoden durch funktionell spangenahliches Bracing mit Draht
und Epoxidharz konservativ an insgesamt 91 Grofizehen und 8 weiteren Zehen behandelt hatten.
Bei allen Patienten sei dadurch eine Verbesserung der subjektiven Beschwerden und der
Transversalkrimmung den betroffenen Nagelplatten erreicht worden. Innerhalb der

Beobachtungszeit von durchschnittlich etwa 6 Wochen seien keine Rezidive beobachtet worden.

Demirkiran und Ozmanevra (66) berichteten 2020 von 13 Patienten mit Zangenné&geln, die sie
konservativ mit der Fadenmethode an insgesamt 16 GroR3zehen behandelt hatten. Bei der
Fadenmethode wird mittels eines Zugkraft auf die Nagelplatte ausiibenden Fadens, der durch
zwei lateral gelegene Bohrlécher in der Nagelplatte gefiihrt wird, ahnlich wie bei der
Spangentherapie, eine mechanische Verformung der Nagelplatte erreicht. Bei allen Patienten
seien sowohl 6 Wochen als auch 6 Monate nach der Behandlung eine Verbesserung der
subjektiven Beschwerden und der Transversalkrimmung den betroffenen Nagelplatten, jedoch

keine Rezidive, beobachtet worden.

Wang et al. (152) berichteten 2022 von 27 Patienten, bei denen sie zur Behandlung von
Zangennageln eine Nagelavulsion mit anschlieBender Entfernung von Osteophyten am
kndchernen Endglied unter dem Nagelorgan und Nagelbettplastik an insgesamt 33 GroRzehen

durchgefiihrt hatten. Bei allen Patienten sei eine Nagelplatte mit deutlich reduzierter
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Transversalkurvatur nachgewachsen und nach Abheilung hatten die Patienten keinerlei
Beschwerden mehr angegeben. Im Beobachtungszeitraum, der bei den Patienten zwischen
24 Monaten und 42 Monaten, mit einem Durchschnitt von 25 Monaten, gelegen habe, seien keine

Rezidive beobachtet worden.

Levine et al. (97) berichteten 2022 von 10 Patienten, bei denen sie zur Behandlung von
persistierenden Zangennageln, bei denen sowohl konservative als auch chirurgische
Behandlungsverfahren erfolglos geblieben seien, aufgrund des hohen Leidensdrucks bei den
betroffenen Patienten, eine vollstdndige chirurgische Entfernung des Nagelorgans, also der
Nagelplatte, der Nagelmatrix und des Nagelbetts, mit anschlielendem plastischen Verschluss
nach Teilresektion des kndéchernen Endglieds vorgenommen héatten. Die Verkleinerung des
Knochens sei dabei notwendig, um einen Verschluss mit der verbliebenen Haut am betroffenen
Zeh zu ermoglichen. Nach der Behandlung sei es, zumindest auf die angegebene
Beobachtungsdauer von mindestens einem Jahr, bei allen Patienten zu einem guten
Heilungsverlauf ohne Bildung von Nagelspornen oder anderen Komplikationen gekommen, die

aus einer unvollstadndigen Entfernung des Nagelorgans resultieren kdnnen.

Obwohl die Beschwerden der Patienten durch das Verfahren beseitigt worden seien, wiesen die
Autoren ausdricklich darauf hin, dass diese Behandlung aufgrund ihrer Invasivitat lediglich als

Ultima Ratio in Erwagung gezogen werden sollte.

3.8.2 Quantitative und statistische Betrachtungen

Ohne Kosaka und Kamiishi (79) besteht die erarbeitete Literaturlibersicht der klinischen Studien
zur Behandlung des Zangennagels mit mindestens 10 Patienten pro untersuchtem
Behandlungsverfahren aus 8 klinischen Studien zu konservativen Behandlungsverfahren mit
insgesamt 308 beobachteten Patienten, zwei klinischen Studien zu kombinierten Behandlungs-
verfahren mit 54 beobachteten Patienten und 8 klinischen Studien zu chirurgischen

Behandlungsverfahren mit insgesamt 150 beobachteten Patienten.

Wenn bei fehlender Angabe einer durchschnittichen Beobachtungszeit als Ersatz die
angegebene Mindestbeobachtungszeit herangezogen wird, betragt die durchschnittliche
Beobachtungszeit der 308 konservativ behandelten Patienten lediglich 5,1 Monate, wahrend die
durchschnittlichen Beobachtungszeiten der 150 chirurgisch behandelten Patienten bei
17,6 Monaten und der 54 kombiniert behandelten Patienten bei 14,9 Monaten liegt.

Von den 8 Verodffentlichungen zu konservativen Behandlungsverfahren berichten vier (109, 148,
150, 151) von Rezidiven innerhalb des Beobachtungsintervalls mit relativen Haufigkeiten

zwischen 6% und 18%.

Vier Veroffentlichungen zu konservativen Behandlungsverfahren, die von Rezidiven innerhalb
des Beobachtungsintervalls berichteten, beobachteten insgesamt 159 Patienten Uber eine

durchschnittliche Beobachtungszeit von 6,3 Monaten, wahrend vier Verdffentlichungen zu
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konservativen  Behandlungsverfahren, die von keinen Rezidiven innerhalb des
Beobachtungsintervalls berichteten, insgesamt 149 Patienten Uber eine durchschnittliche

Beobachtungszeit von 4 Monaten beobachteten.

Neben der durchschnittlich kirzeren Beobachtungszeit unterscheiden sich die vier
Veroffentlichungen ohne Rezidivbeschreibungen allerdings auch durch die Art ihrer Angaben zu
ihrem  jeweiligen  Beobachtungsintervall von den vier Verdffentlichungen — mit
Rezidivbeschreibungen. Zwei der vier Verdéffentlichungen ohne Rezidivbeschreibungen geben
ein festes Beobachtungsintervall von 6 Wochen (100) beziehungsweise 6 Monaten (86) an,
wahrend die Ubrigen zwei Verdffentlichungen (66, 71) lediglich von einer Beobachtungzeit von

»,mindestens 6 Monaten“ sprechen.

Eine (150) der vier Veroffentlichungen mit Rezidivbeschreibungen gibt fir jeden Patienten die
individuelle Beobachtungszeit an, eine (109) gibt die durchschnittliche Beobachtungszeit und die
Spanne der der Einzelwerte an, eine (148) gibt nur einen exakten Wert fir die durchschnittliche
Beobachtungszeit an und die letzte (151) gibt eine Mindestbeobachtungszeit von 12 Wochen und
die Menge (9 von insgesamt 21) Zehen an, die Uber die Mindestbeobachtungszeit hinaus
weiterbeobachtet wurden. Sie gibt dabei jedoch weder an, wie vielen der insgesamt 14 Patienten
die 9 Uber die Mindestbeobachtungszeit hinaus weiterbeobachteten Zehen entsprechen, noch,

fir wie lange diese weiterbeobachtet wurden.

Keine der 10 Verdffentlichungen zu kombinierten oder chirurgischen Behandlungsverfahren
berichteten von Rezidiven innerhalb des jeweiligen Beobachtungsintervalls der
zusammengenommen 204 beobachteten Patienten, obwohl die durchschnittlichen
Beobachtungszeiten dieser Studien im Mittel, mit 16,9 Monaten pro Patient, deutlich Ianger waren
als dies bei der Gesamtheit der Studien zu konservativen Behandlungsverfahren, wie auch bei

den zwei beschriebenen Untergruppen, mit und ohne Rezidivbeschreibungen, der Fall war.
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4. Diskussion

4.1 Ausgangssituation

Bis heute gibt es kaum publizierte Studien zu den Ergebnissen der selektiven Nagelteilexzision
und Matrixhornverédung mittels Phenolkaustik (SNMP) als Therapie fiir Zangennagel, obwohl die
SNMP schon seit der ersten Halfte des 20. Jahrhunderts (15) bis heute gezielt zur Behandlung
von Zangenndgeln angewendet und empfohlen wird. (10-14) Die systematisch angefertigte
LiteraturGibersicht (siehe 3.6 und 4.3) zeigt, dass sich dieser Mangel nicht auf die SNMP als
Behandlungsmethode fir Zangennagel beschrankt, sondern auch fur andere Methoden zur
Behandlung von Zangenn&geln nur wenige publizierte Daten vorliegen. Insbesondere gréf3ere
und qualitativ hdherwertige Vergleichsstudien fehlen. Es finden sich zwar einige Fallberichte,
wenige Fallserien und kleinere Beobachtungsstudien, jedoch keine Interventionsstudien, und
insbesondere keine randomisierten kontrollierten Studien. Daraus resultiert moglicherweise auch
der Umstand, dass es bisher weder einen Cochrane Review (im Unterschied zum
eingewachsenen Nagel (153)), noch andere vergleichbare Reviews oder Metaanalysen zur

Behandlung des Zangennagels gibt.

Wie in 2.1.3 ausgeflhrt, sind die genauen Ursachen und Mechanismen, die beim Zangennagel
zu den morphologischen Veranderungen der betroffenen Nagel flihren, bisher ungeklart. In der
Fachliteratur postulieren Anhanger verschiedener Theorien zu den Ursachen des Zangennagels,
dass lediglich kausale Behandlungen des Zangennagels Aussichten auf langfristige oder sogar
dauerhafte Therapieerfolge bieten wiirden. Andere Autoren sehen die wichtigsten Qualitaten und
Pradiktoren fir Therapieerfolg einer Methode zur Behandlung von Zangennageln nicht in der
Adressierung der genauen Ursache, sondern in anderen Faktoren, wie etwa in der Entfernung
von Osteophyten unter der betroffenen Nagelplatte, die aber bei genauerer Betrachtung nicht
Ursache, sondern Folge des Zangennagels, zu sein scheinen. Die Ansichten der verschiedenen
Autoren zu den Ursachen und den Pathomechanismen des Zangennagels scheinen maRRgeblich
zu beeinflussen, ob sie der SNMP als Therapie bei Zangennageln an Grof3zehen eher positiv
oder eher kritisch gegenlberstehen. Auf diese Kontroversen zur Indikation der SNMP bei

Zangennageln wird nachfolgend in 5.1.2 ausfuhrlich eingegangen.
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4.1.1 Bisherige Erkenntnisse zur SNMP und ihrer Durchfilihrung

Obwohl die SNMP zur Behandlung von Zangennageln schon seit der ersten Halfte des
20. Jahrhunderts (15) und in ahnlicher Vorgehensweise zur Behandlung von eingewachsenen
Nageln schon seit dem Ende des 19. Jahrhunderts (136) praktiziert wird, existieren bisher keine
etablierten Standards zu der genauen Durchflihrung des Verfahrens. Dies hat zur Folge, dass die
Varianz der Methodik zwischen unterschiedlichen Behandlungszentren und Operateuren von
erheblichem Ausmall sein kann. Es ist daher anzunehmen, dass die durchschnittlichen
Behandlungsergebnisse der SNMP fir Zangennagel an GroRzehen, aber auch fur die anderen
Krankheitsbilder, bei denen die SNMP zum Einsatz kommt, durch Krankheitsbild-spezifische
Standardisierung und anschlieRende evidenzbasierte Detailanpassungen in der Durchfiihrung
des Verfahrens verbessert und die Varianz sowie die Behandlerabhangigkeit der zu erwartenden

Ergebnisse reduziert werden konnten.

Zu den technischen Details bei der Durchfihrung der SNMP, die weiterhin Gegenstand
wissenschaftlicher Diskussion und aktueller Forschung sind, zahlen die Phenolkonzentration, die
Einwirkzeit, die Anzahl der Applikations-Wiederholungen und die Frage einer anschlieRenden

Neutralisation des Phenols mit topisch appliziertem Alkohol.

Studien die sich explizit mit der Behandlung des Zangennagels beschéaftigen und solche
evidenzbasierte Detailverbesserungen ermoglichen wirden, wurden bisher nicht in
ausreichender Menge publiziert und viele Veréffentlichungen auf diesem Feld weisen Mangel auf,

die ihre Verwertbarkeit einschranken.

In den letzten 30 Jahren haben sich viele Studien mit der SNMP zur Behandlung des
Unguis incarnatus auseinandergesetzt. (154) Ein Teil der Erkenntnisse aus den Studien kann
auch auf die Durchfuhrung der SNMP bei Patienten mit Zangennageln Ubertragen werden.
Dies betrifft insbesondere Erkenntnisse zur Sicherheit des Verfahrens und teilweise auch
Erkenntnisse zur Optimierung der Methodik. In beiden Fallen ist die Durchfihrung der SNMP
weitestgehend gleich und es wird eine lokal begrenzte vollstandige Nekrose des Matrixepithels

im lateralen Matrixhorn angestrebt.

Fir die Durchfiihrung der SNMP ist bei beiden Krankheitsbildern weiterhin nicht eindeutig geklart,
ob ein mehrmaliges Wiederholen der Phenolapplikation wahrend des Eingriffs der einmaligen
Applikation Uberlegen ist und wie lange die Applikation andauern sollte. Einerseits verspricht man
sich durch das mehrmals aufeinander folgende Einbringen und Entfernen frischer mit Phenol
versetzter Wattestabchen ein gleichmafigeres Ergebnis der Matrixverodung und eine gewisse
mechanische Reinigung des Matrixhorns von ggf. dort verbliebenen Nagelsplittern. Andererseits
gibt es jedoch Hinweise (155, 156), dass langer andauerndes oder mehrmaliges Einbringen von
Phenol wahrend der Prozedur die postoperative Wundheilungsdauer verlangern, und fir mehr
postoperative Beschwerden, wie Schmerzen und drainierende Wunden, verantwortlich sein

kénnte, da ein grofRerer Schaden am angrenzenden Gewebe verursacht werden konnte.
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Boberg et al. (116) kamen in ihrer Publikation von 2002 zu dem Schluss, dass erst nach
ca. 60 Sekunden Einwirkzeit bei 89% Phenol eine Nekrose Uber die gesamte Dicke des Epithels

mikroskopisch zu beobachten ist.

Tatlican et al. (155) verglichen in einer 2009 publizierten Studie die Ergebnisse von einmaliger,
zweimaliger und dreimaliger Anwendung von Phenol mit jeweils 60 Sekunden Einwirkzeit zur
Matrixverédung bei partieller Nagelavulsion. Innerhalb der Nachbeobachtungszeit von
24 Monaten konnte dabei kein signifikanter Unterschied zwischen den Rezidivraten der drei
Gruppen beobachtet werden. Die beobachtete Wundheilungsdauer war in der Gruppe mit
einmaliger Anwendung jedoch kirzer, die Wunden sonderten weniger Sekret ab und die
Patienten gaben seltener Schmerzen, und durchschnittlich Gber einen kirzeren Zeitraum an, als

dies in den zwei anderen Gruppen der Falls war.

Muriel-Sanchez et al. (156) verdffentlichten 2021 die Ergebnisse einer randomisierten
doppelblinden Studie an Patienten mit Onychocryptosis, bei der eine 30-sekindige Einwirkzeit
von 88% Phenol mit einer 60-sekindigen Einwirkzeit bei gleicher Konzentration verglichen wurde.
Dazu wurden 2019 27 Patienten mit Onychocryptosis an jeweils beiden Groflzehen behandelt.
Je ein Zeh wurde mit 30 Sekunden Einwirkzeit, und der andere mit 60 Sekunden Einwirkzeit
behandelt. Die Follow-Up-Time lag bei 12 Monaten. Es wurde ein signifikanter Unterschied bei
der Wundheilungsdauer zwischen den zwei Gruppen beschrieben. In der Gruppe mit kiirzerer
Einwirkzeit lag sie im Mittel bei 14,9 Tagen, in der anderen Gruppe jedoch bei 22,1 (p < 0,001).
Signifikante Unterschiede bei den Erfolgs-, Rezidiv- oder Komplikationsraten der zwei Gruppen

wurden nicht beschrieben.

Bei der Interpretation dieser Ergebnisse sollte bedacht werden, insbesondere unter Beachtung
der Erkenntnisse von Boberg et al. (116), dass es bei den Behandelten mit 30-sekiindige
Einwirkzeit moglicherweise nicht zu einer Nekrose der Basalzellen der Matrix kam. Dies wirde
die signifikant kiirzere Wundheilungsdauer erklaren, da die intakten Basalzellen wahrscheinlich
eine regulare Neubildung des Matrixgewebes ermoglichten, anstatt, wie bei korrekter Behandlung

angestrebt, eine Defektheilung durch Ersatzgewebe.

Ohne volistandige Entfernung oder Verédung des Matrixhorns stellt die von Muriel-Sanchez et al.
beschriebene Technik allerdings funktional lediglich eine selektive Nagelteilexzision dar. Alleinige
Nagelextraktionen fiihren laut Petres und Rompel ,zwangslaufig zum Rezidiv, sobald die

Nagelplatte entsprechend weit nachgewachsen ist* (157).

Es kann nach derzeitigem Stand der Wissenschaft also zumindest davon ausgegangen werden,
dass eine unvollstandige Verddung des Matrixhorns bei selektiver Nagelteilexzision und
Matrixhornverédung durch Phenolkaustik zur Behandlung eines Unguis incarnatus mit einer
hohen Rate an Rezidiven vergesellschaftet ist. Diese Rezidive wurden in der Studie von Muriel-
Sanchez et al. jedoch mutmalilich deshalb nicht beobachtet, weil der Beobachtungszeitraum

dafur mit 12 Monaten deutlich zu kurz gewahlt wurde.
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Zusammenfassend weist der derzeitige Erkenntnisstand also darauf hin, dass eine gewisse
Kontaktdauer und -intensitdt der zu zerstérenden Matrix mit dem Phenol fir eine hohe
Wahrscheinlichkeit eines dauerhaften Therapieerfolgs notwendig ist. Dartberhinausgehende
Kontaktdauer und —intensitat kénnte jedoch negative Auswirkungen auf das Operationsergebnis
oder zumindest die postoperative Wundheilung haben. Die Konzentration der verwendeten
Phenollésung sollte mindestens 88% betragen. Bei einmaliger Anwendung des Phenols sollte
eine Applikationsdauer von mindestens 60 Sekunden gewahlt werden. Bei zwei- bis dreimaliger
Wiederholung der Phenolapplikation sollten kirzere Einwirkzeiten gewahlt werden, um
exzessiven Schaden an umliegendem Gewebe zu vermeiden. Auch die Art der Applikation selbst
kénnte mdglicherweise die notwendige Mindestapplikationsdauer beeinflussen. Wird das mit
Phenol getrankte Wattestdbchen nur in eingelegt, ist moglicherweise eine langere Einwirkzeit
erforderlich, als wenn das Phenol mit dem getrankten Wattestdbchen mit kreisenden
Bewegungen in das Gewebe einmassiert wird. Auch die Temperatur und die Konzentration der
verwendeten Phenollésung konnte einen Einfluss auch die Geschwindigkeit und Eindringtiefe der
Reaktion haben. Diese Faktoren wurden bisher jedoch nicht ausreichend wissenschaftlich

untersucht.

4.1.2 Kontroversen zur Indikation der SNMP bei Zangennageln

Die SNMP ist fir den Patienten typischerweise weniger invasiv als die meisten anderen
chirurgischen Verfahren zur Behandlung von Zangennageln, allerdings deutlich invasiver als eine
rein konservative Behandlung des Zangennagels, etwa mithilfe einer Nagelspange. Welches
Behandlungsverfahren flir welchen Patienten indiziert ist, wird zwar von weiteren Faktoren
mitbeeinflusst, bei gleicher oder ahnlicher Erfolgswahrscheinlichkeit verschiedener
Behandlungsoptionen  sollte der Patient jedoch grundséatzlich die schonendere,
erfolgsversprechende Behandlung erhalten. Um den evidenzbasierten Indikationsbereich der
SNMP zur Behandlung von Zangennageln zu definieren, ist es daher notwendig zu ergrinden,
fir welche Patientengruppen die SNMP eine erfolgsversprechende Behandlungsoption darstellt
und wie sich ihre Erfolgswahrscheinlichkeit und das erreichbare Behandlungsergebnis bei
verschiedenen Patientengruppen von den Erfolgswahrscheinlichkeiten und erreichbaren
Behandlungsergebnissen anderer, teils signifikant invasiveren oder weniger invasiven,
Behandlungsoptionen unterscheiden. Die bisherigen wissenschaftlichen Erkenntnisse zu diesen
Fragestellungen sind begrenzt und, wie nachfolgend ausgefiihrt werden wird, teilweise sogar
widerspruchlich. Daher besteht bisher kein Konsens zum genauen Indikationsbereich der SNMP
in der Behandlung von Zangennageln. Zur Indikation konkurrierender Behandlungsverfahren

besteht jedoch ebenso wenig Konsens.

Manchen Autoren kritisieren die SNMP, wie auch die anderen Matrixhorn-orientierten
Behandlungsverfahren des Zangennagels, fur die durch die Entfernung der Matrixhérner bedingte
Verschmalerung der nachwachsenden Nagelplatte und sehen bei besonders hohen asthetischen

Ansprichen an das postoperative Behandlungsergebnis daher andere Verfahren, vor allem
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Nagelbettplastiken, die typischerweise keine Verschmalerung der nachwachsenden Nagelplatte
zur Folge haben, als eher indiziert an (12, 77) Ob die Verschmalerung der nachwachsenden
Nagelplatte als unerwiinschter Nebeneffekt der Matrixhorn-orientierten Behandlungsverfahren
des Zangennagels angesehen werden sollte, ist jedoch insofern umstritten, als dass die
Verschmalerung der Nagelplatte von anderen Autoren als primarer Wirkungsmechanismus und
vermuteter Hauptgrund fir die Wirksamkeit dieser Verfahren angesehen wird. (11, 23, 37, 158,
159) Hinzu kommt, dass Nagelbettplastiken zwar haufig als potenzielle Verfahren zur Behandlung
von Zangennageln in der Literatur erwahnt werden, in der Praxis jedoch deutlich uniblicher und
komplexer in der Durchfihrung sind als Matrixhorn-orientierte Behandlungsverfahren. Dieser
Konflikt wird in 4.3.2 vertiefend aufgegriffen.

Obwohl es unstrittig ist, dass ein Teil der Patienten mit Zangennageln mithilfe der SNMP
dauerhaft heilbar ist, ist bisher unklar, fiir welche Zangennagel die SNMP hinsichtlich Auspragung

und Symptomatik eine erfolgsversprechende und angemessene Behandlungsmethode darstellt.

Manche Autoren sehen die SNMP bei Zangennageln grundsatzlich als indiziert an (10, 11),
wahrend andere Autoren matrixorientierte Verfahren nur in weniger schweren Fallen von
Zangennageln empfehlen, insbesondere wenn radiologisch keine Osteophyten unter der
betroffenen Nagelplatte darstellbar waren. Dabei wird postuliert, dass bei radiologischer
Darstellbarkeit von Osteophyten, zusatzlich zu einem matrixorientierten Verfahren, eine
chirurgische Entfernung dieser Osteophyten erforderlich sei, um einen dauerhaften
Therapieerfolg sicherzustellen. Daher sei bei Zangennageln vor der Wahl des
Behandlungsverfahrens die routinemafige Durchfiihrung von apparativer Bildgebung angezeigt,
da nur so festgestellt werden kdnne, ob nur die Durchfiihrung einer SNMP oder zusétzlich noch
eine chirurgische Entfernung von Osteophyten angezeigt sei. (2, 11, 74) Laut Haneke (2) kdnnen
durch eine derartige Stratifizierung in der Behandlung von Zangennageln, zumindest nach seinen
damaligen Erfahrungen mit Gber 50 Patienten, die er nach diesem Algorithmus behandelt habe,
Erfolgsquoten von tber 80% erreicht werden, wahrend Rezidive des Zangennagels bei anderen
Therapieformen recht haufig und insbesondere bei konservativen Behandlungsmethoden des

Zangennagels die Regel waren.

In der Literatur Uberwiegt die Ansicht, dass Rezidive des Zangennagels nach einer konservativen
Behandlung sehr haufig sind oder sogar den Regelfall darstellen. (31, 39, 73, 79, 106, 107)
Diese Ansicht deckt sich auch mit den Erfahrungen von Podologen, die in Deutschland den
Grolteil der konservativen Behandlungen von Zangenndgeln durchfihren und, strukturell
bedingt, Patienten typischerweise Uber mehrere Jahre betreuen. Dies gibt Podologen die
Mdoglichkeit, die Ergebnisse ihrer Behandlungen Uber einen deutlich ldngeren Zeitraum zu

beobachten, als dies ambulant behandelnden Facharzten in der Regel mdglich ist. (25, 41, 84)

Nach initial erfolgreicher Behandlung von Zangennageln an GroRzehen, folgt, weitestgehend
unabhangig von der Art der Behandlung, typischerweise ein gewisses Zeitintervall, in dem die
Wahrscheinlichkeit von Rezidiven sehr gering ist. Initial erfolgreich ist eine Behandlung, die

erstmal zu einer deutlichen Reduktion der Transversalkurvatur der betroffenen Nagelplatte und
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der assoziierten Beschwerden fiihrt. Nach Ablauf des besagten Intervalls steigt die
Rezidivwahrscheinlichkeit typischerweise deutlich an. Im weiteren zeitlichen Verlauf scheint die
Rezidivwahrscheinlichkeit in der Regel wieder zu sinken, so dass sich ein Zeitfenster bildet, in
dem ein Grofdteil der zu erwartenden Rezidive eines Verfahrens zur Behandlung von
Zangennageln an Grofizehen zu beobachten ist. Die Rezidivwahrscheinlichkeit selbst, wie auch
ihre zeitabhéngige Anderungsrate nach initial erfolgreicher Therapie, scheint signifikant von der
Art der Behandlung abhangig zu sein. Die zeitliche Verteilung der Rezidive nach Behandlung
kann sich also von Verfahren zu Verfahren unterscheiden und die hohe Rezidivwahrscheinlichkeit
des Zangennagels ist moglicherweise keine Eigenschaft des Krankheitsbilds selbst, sondern

kdnnte auch durch die bisher angewendeten Behandlungsverfahren bedingt sein.

Wenn ein Behandlungsverfahren eine vollstandige oder teilweise Entfernung der Nagelplatte
beinhaltet, scheint das grofitenteils rezidivireie Intervall dieses Behandlungsverfahrens nach
initial erfolgreicher Therapie eines Zangennagels an einer Gro3zehe meistens mindestens
12 Monate anzuhalten, da die Nagelplatte von Groflizehen aufgrund ihrer GréRe und ihrer
langsamen Wachstumsgeschwindigkeit bei Erwachsenen normalerweise uber 12 Monate
bendtigt, um einmal vollstandig herauszuwachsen (16-18) und Rezidive von Zangennageln nach
vollstandiger oder teilweiser Entfernung der betroffenen Nagelplatte in der Regel erst wieder

auftreten, wenn die Erneuerung der behandelten Nagelplatte abgeschlossen ist.

Bei Behandlungsverfahren ohne vollstandige oder teilweise Entfernung der Nagelplatte, etwa bei
konservativen Behandlungsverfahren nach den Prinzipien der Orthonyxie, scheinen Rezidive von
Zangennageln, auch an GroRRzehen, innerhalb des ersten Jahres nach erfolgreichem Abschluss
der Therapie, dagegen deutlich haufiger zu sein. (2, 41, 84, 109, 148, 150, 151) Baran et al. (2)
stellten 2001 sogar die These auf, dass konservative Verfahren in der Regel keine Heilung des
Zangennagels, sondern lediglich temporare Symptomlinderung, erreichen wirden, da die
Rezidivquote bei ausreichend langer Beobachtungszeit bei nahezu 100% lage. Nach Beendigung
der Therapie kdme es typischerweise nach etwa der Halfte der Zeitspanne, die die Korrektur des
Zangennagels mit konservativen Verfahren, wie Spangen, bendtigt habe, zu einem Rezidiv.
Diese These ist zwar bis heute umstritten und Anhéanger der Orthonyxie wollen in ihr teilweise
auch eine Methode mit dauerhaften Heilungschancen sehen (7, 150, 151); Es finden sich jedoch,
zumindest nach den fir diese Arbeit verwendeten und in 2.7 dargelegten Methoden, keine
verdffentlichten Studien mit mehr als 10 beobachteten Patienten, welche die Ergebnisse und
Rezidivquoten von konservativen Verfahren zur Behandlung von Zangennageln Uber einen

Zeitraum von mehreren Jahren beobachten. (siehe 3.8)

Bei konservativen Behandlungsverfahren scheint das rezidivfreie Intervall nach Abschluss einer
initial erfolgreichen Therapie eines Zangennagels an einer Grolizehe typischerweise etwa
6 Monate zu betragen. Bedingt ist es hochstwahrscheinlich durch den Umstand, dass die durch
typischerweise mehrmonatige, oder sogar mehrjahrige, konservative Behandlung plastisch
verformte Nagelplatte eine gewisse Zeit bendtigt, um ihre durch die Behandlung deutlich
verringerte Transversalkurvatur wieder auf oder nahe an das Ausgangsniveau vor der

Behandlung zu erhéhen. Diese Annahme beruht dabei auf der im vorherigen Absatz bereits
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angefiihrten und in Fachkreisen weit verbreiteten Vermutung, dass die Faktoren, die Gber einen
langeren Zeitraum zu einer kontinuierlichen Erhéhung der Transversalkurvatur der betroffenen
Nagelplatte, und damit zur Entstehung des Zangennagels, beigetragen haben, durch
konservative Behandlungsverfahren im Normalfall nicht beseitigt werden, so dass die
unphysiologische Transversalkurvatur der betroffenen Nagelplatte und die assoziierten
Beschwerden durch konservative Behandlungsverfahren zwar temporar gelindert oder beseitigt
werden kénnen, nach Beendigung der Therapie jedoch in der Regel Uber einen Zeitraum von

mehreren Monaten wiederkehren.

Eine (86) der insgesamt 9 identifizierten Studien zu konservativen Behandlungsmethoden des
Zangennagels, gab an, dass lediglich eine tempordre Symptombehandlung und nicht eine
dauerhafte Heilung des Zangennagels das Therapieziel der beschriebenen Methode sei.
Innerhalb der geplanten Nachbeobachtungszeit von 6 Monaten sei es Uberwiegend zu einer
schnellen und effektiven Verringerung der Symptome der betroffenen Patienten gekommen, die
auch bis zum Ende der geplanten Nachbeobachtungszeit angehalten hatte. Nach mehr als
6 Monaten nach Beendigung der konservativen Behandlung, also aufRerhalb des definierten
Beobachtungsbereichs, sei es allerdings tatsachlich bei einer gréReren Teilmenge der
behandelten Patienten zu Rezidiven gekommen. Dies steht in gewissem Kontrast zu den
Aussagen der Ubrigen 8 Verdffentlichungen zu konservativen Behandlungsverfahren des
Zangennagels. Die Autoren der Ubrigen Veroéffentlichungen sahen das Ziel des jeweils
beschriebenen konservativen Behandlungsverfahrens typischerweise in der dauerhaften Heilung
der behandelten Zangennagel und sahen die Effektivitat des jeweiligen Verfahrens im Erreichen
der gesteckten Ziele in ihren Schlussfolgerungen durch ihre Beobachtungen Uberwiegend

bestatigt.

Nur 4 (109, 148, 150, 151) der 9 identifizierten Veroffentlichungen zu konservativen
Behandlungsverfahren berichten iberhaupt von Rezidiven innerhalb des Beobachtungsintervalls,
wobei die angegebenen relativen Haufigkeiten dabei zwischen 6% und 18% lagen. Diese
Uberraschend niedrige Quote an beobachteten Rezidiven dirfte sich durch die kurzen
Beobachtungszeiten erklaren lassen. Ohne die Arbeit von Kosaka und Kamiishi (79), lag die
durchschnittliche Beobachtungszeit der 8 Studien zu konservativen Behandlungsverfahren mit

insgesamt 308 beobachteten Patienten bei lediglich 5,1 Monaten.

Di Chiacchio et al. (86) gaben ebenfalls keine Rezidive innerhalb des festen
Beobachtungsintervalls von 6 Monaten an, rdumten jedoch ein, dass sich nach Ende der
festgesetzten Beobachtungszeit mehrere Patienten meldeten, um von ihren Rezidiven des

Zangennagels zu berichten.

Der Umstand, dass die durchschnittliche Beobachtungszeit der vier Veroffentlichungen zu
konservativen Behandlungsverfahren, die von Rezidiven innerhalb des Beobachtungsintervalls
berichteten, mit 6,3 Monaten bei insgesamt 159 beobachteten Patienten, hoéher ist als die
durchschnittliche Beobachtungszeit, von 4 Monaten bei insgesamt 149 beobachteten Patienten,

der vier Veroffentlichungen, die von keinen Rezidiven innerhalb des Beobachtungsintervalls
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berichteten, kdnnte ein Indiz dafiir darstellen, dass bei den fraglichen Studien eine Korrelation
zwischen der Lange der Beobachtungszeiten und der Wahrscheinlichkeit von zu beobachtenden
Rezidiven bestehen koénnte. Die kurzen Beobachtungszeiten weisen jedoch in jedem Fall darauf
hin, dass die bisher verdffentlichten Ergebnisse von klinischen Studien zu konservativen
Behandlungsverfahren bei Zangennageln wahrscheinlich nur eine sehr begrenzte Aussagekraft
zu den zu erwartenden Langzeitergebnissen der jeweiligen Verfahren haben, da die
Beobachtungszeitraume der klinischen Studien héchstwahrscheinlich zu kurz waren, um die zu

erwartenden Rezidive, oder zumindest einen Grol}teil dieser, iberhaupt zu detektieren.

Zusammenfassend kann also festgestellt werden, dass die bisherigen wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu konservativen Behandlungsmethoden des Zangennagels und ihren
Langzeitergebnissen nicht ausreichen, um fundierte Aussagen darUber zu tatigen, welche
dauerhaften Behandlungsergebnisse und Erfolgswahrscheinlichkeiten mit konservativen
Behandlungsverfahren erzielt werden konnen oder flir welche Patientengruppen mit
Zangennageln konservative Behandlungsmethoden eine erfolgsversprechende

Behandlungsoption darstellen kénnten.

Keine der 8 fur die Literaturibersicht identifizierten Verdffentlichungen zu chirurgischen
Behandlungsverfahren des Zangennagels berichten von Rezidiven innerhalb des jeweiligen
Beobachtungsintervalls. Dass es angeblich bei keinem einzigen der zusammengenommen
150 beobachteten Patienten dieser 8 klinischen Studien zu einem Rezidiv innerhalb des
jeweiligen Beobachtungsintervalls kam, obwohl die durchschnittlichen Beobachtungszeiten
dieser Studien im Mittel, mit 17,6 Monaten, deutlich langer als bei den Studien zu konservativen
Behandlungsverfahren waren, erscheint ungewdhnlich, da zumindest ein Teil der zu erwartenden
Rezidive der unterschiedlichen untersuchten Behandlungsverfahren in diesem Zeitraum
detektierbar gewesen sein sollte. Andererseits beinhalten die beschriebenen chirurgischen
Behandlungsverfahren in den 8 Veréffentlichungen jeweils eine vollstandige oder teilweise
Entfernung der betroffenen Nagelplatte, was das postoperativ zu erwartende rezidivfreie Intervall,
wie bereits erortert, im Vergleich zu konservativen Behandlungsverfahren typischerweise um
mehrere Monate verlangert und, zumindest teilweise, erklaren koénnte, warum die
Beobachtungszeiten der fraglichen Studien immer noch nicht ausreichend lang waren, um eine
plausible Menge an Rezidiven zu beobachten. Diese Einschatzung teilen die Autoren der
fraglichen

Veroffentlichungen teilweise auch selbst in Bezug auf ihre eigenen Ergebnisse. Shin et al. (73)
radumten ein, dass wahrscheinlich Nachbeobachtungszeitraume von 3-5 Jahren oder mehr
erforderlich waren, um valide Erkenntnisse zu der tatsachlichen Rezidivwahrscheinlichkeit nach

der von ihnen beschriebenen Behandlung zu gewinnen.

Die bisher veréffentlichten wissenschaftlichen Erkenntnisse zu chirurgischen Behandlungs-
methoden des Zangennagels und ihren zu erwartenden Langzeitergebnissen kdnnen also,
zumindest was publizierte Ergebnisse von klinischen Studien und deren Aussagekraft angeht, als
ahnlich unzureichend fiir Riickschlisse mit hohem Evidenzgrad angesehen werden, wie dies

bezlglich der konservativen Behandlungsmethoden der Fall ist.
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In Zusammenschau der verfligbaren Fachliteratur, Studienergebnisse und Erfahrungsberichte
zur Therapie von Zangennageln an Grofizehen zeichnet sich ab, dass mit verschiedenen
chirurgischen Behandlungsmethoden die dauerhafte Heilung von etwa 80% der behandelten
Patienten erreichbar ist. Viele dieser Behandlungsmethoden sind jedoch deutlich invasiver als
eine SNMP und beinhalten oft auch eine Entfernung von Osteophyten unter der betroffenen
Nagelplatte, was ihre Invasivitdt noch weiter erhoht. Der kurz- und mittelfristige
Behandlungserfolg dieser Verfahren liegt in der Regel deutlich Uber 80%, uber einen
Beobachtungszeitraum von mehreren Jahren nach der erfolgten Behandlung ist jedoch mit einer

gewissen Menge von auftretenden Rezidiven zu rechnen.

Eine zentrale Frage fur die Indikation der alleinigen Durchfiihrung einer Phenolkaustik zur
Behandlung eines Zangennagels an einer Grolizehe ist daher, ob mit dieser ahnliche kurz-,
mittel- und langfristige Behandlungsergebnisse und Quoten an dauerhaft geheilten Patienten
erreicht werden kénnen und ob die Patienten, oder ein zu definierender Teil der Patienten, von
einer zusatzlichen chirurgischen Entfernung eines Osteophyten unter der betroffenen Nagelplatte

profitieren wirden.

Die tatsachliche Haufigkeit und die klinische Relevanz von Traktionsosteophyten bei Zangen-
nageln an GrofR3zehen sind seit mehreren Jahren Gegenstand wissenschaftlicher Diskussionen.
Grund dieser Diskussionen sind sich mehrende Hinweise darauf, dass die Sensitivitat von
Roéntgenuntersuchungen zum Nachweis von Osteophyten unter der betroffenen Nagelplatte bei
Zangennageln oft relativ niedrig ist und die tatsachliche Haufigkeit von Osteophyten unter der
betroffenen Nagelplatte bei Zangennageln an GroRzehen in Folge dessen deutlich héher sein
kénnte, als dies auf Grundlage von oft nicht optimal durchgefiihrten Réntgenuntersuchungen

angenommen wurde. (31, 42)

Zu den Faktoren, welche die Qualitdt von Rontgenuntersuchungen zum Nachweis von
Osteophyten an Grofizehen-Endphalangen mutmallich beeinflussen kénnen, gehdren die
Haufigkeit der Durchfuihrung dieser Untersuchung innerhalb einer Einrichtung, die Erfahrung der
einzelnen Untersucher mit dieser Fragestellung, sowie die detaillierte Methodik der

Untersuchung. (13)

In drei verschiedenen Studien wurde bei den untersuchten Patienten mit Zangennageln an
GrolRzehen eine tatsadchliche Haufigkeit von Traktionsosteophyten unter den betroffenen
Nagelplatten von 100%, also ein Vorhandensein bei allen untersuchten Patienten mit

Zangennageln an allen betroffenen Grof3zehen, beobachtet. (31, 42, 160)

Kosaka et al. (42, 160) beschrieben 2010 in zwei Veroffentlichungen die Ergebnisse zwei
verschiedener Studien mit unterschiedlichen Studienzielen, Methodiken und Patienten-
kollektiven, in denen jedoch bei den Patienten mit Zangennageln an Grofizehen jeweils
Osteophyten unter allen betroffenen Nagelplatten nachweisbar gewesen seien. In der einen
Studie (160) wurden Réntgenuntersuchungen von jeweils 20 Grolizehen mit unauffalligem Nagel,

eingewachsenen Nagel und Zangennagel an 60 verschiedenen Patienten vorgenommen und
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ausgewertet. In der anderen Studie (42) wurden dagegen die intraoperativen Befunde von
70 Grolizehen mit Zangennagel an 49 Patienten beschrieben, bei denen praoperativ keine

Rontgenuntersuchungen zum Nachweis von Osteophyten vorgenommen worden waren.

Jung et al. (31) publizierten 2015 die Ergebnisse einer Vergleichsstudie, in welcher 20 Grolizehen
mit Zangennagel an 14 Patienten sowie jeweils beide unauffallige Grofizehen von jeweils
15 Mannern und 15 Frauen, also insgesamt 60 GroRRzehen mit unauffaligem Nagelorgan, als
Vergleichsgruppe radiologisch auf das Vorhandensein von Osteophyten unter der Nagelplatte
untersucht worden waren. Bei diesen Réntgenuntersuchungen waren bei 14 der 20 Grof3zehen
mit Zangennagel und bei 13 der 60 Grof3zehen mit unauffalligem Nagelorgan Osteophyten unter
der Nagelplatte in den angefertigten Réntgenbildern sichtbar. AnschlieRend wurden, unabhangig
vom Réntgenbefund, bei allen 20 GroRzehen mit Zangennagel Nagelbettplastiken mit
chirurgischer Darstellung der Endphalanx durchgeflhrt, im Rahmen derer intraoperativ in allen

20 Fallen Osteophyten unter den betroffenen Nagelplatten sichtbar waren.

Die tatsachliche Haufigkeit von Traktionsosteophyten lag innerhalb des Patientenkollektivs mit
Zangennageln, welches jedoch nur 14 Patienten beinhaltete, also bei 100%. Der Nachweis mit
einer Réntgenuntersuchung gelang jedoch nur bei 70% der untersuchten Zehen, so dass die
Quote an falsch negativen Befunden von Roéntgenuntersuchungen zum Nachweis von

Osteophyten an Grof3zehen mit Zangennagel innerhalb dieser Studie bei 30% lag.

Dies stitzt die Vermutung, dass die erreichbare Sensitivitdt von Réntgenuntersuchungen zum
Nachweis von Osteophyten an Grol3zehen mit Zangennagel, neben weiteren Faktoren, maf3-
geblich vom Untersucher und der genauen Methodik der Untersuchung beeinflusst werden,
da Kosaka et al. (160) berichten, dass in allen 20 von ihnen durchgefiihrten Rontgenunter-
suchungen an GrofRRzehen mit Zangennagel Osteophyten unter den betroffenen Nagelplatten

sichtbar gewesen seien.

Trotz der relativ kleinen Patientenkollektive dieser drei Studien, mit 14 (31), 20 (160) und
49 Patienten mit Zangennageln (42), legen die beschriebenen Haufigkeiten von
Traktionsosteophyten unter den betroffenen Nagelplatten bei insgesamt 110 untersuchten
GrolRzehen mit Zangennageln von 100% nahe, dass Osteophyten unter den betroffenen
Nagelplatten bei Zangennageln deutlich haufiger sein kénnten, als dies bisher von Teilen der

Fachkreise angenommen wurde.
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4.2 Wirksamkeit der SNMP zur Behandlung von Zangennagein

Bei der Betrachtung der Wirksamkeit der SNMP als Behandlungsmethode bei Zangennageln an
Grollzehen ist das typischerweise erreichte Behandlungsergebnis von zentraler Bedeutung.
Nach Lange des gewahlten Betrachtungszeitraums kann zwischen kurz-, mittel- und langfristiger

Wirksamkeit einer Methode unterschieden werden.

Die kurzfristig betrachtete Wirksamkeit der SNMP bewertet das Behandlungsergebnis kurz nach
erfolgter Behandlung, typischerweise direkt nach Abschluss des Heilungsprozesses der

Operationswunden. Sie gibt Auskunft dartiber, ob durch die Behandlung initial erfolgreich war.

Als mittelfristig betrachtete Wirksamkeit der SNMP kénnten Betrachtungen bezeichnet werden,
die das Behandlungsergebnis mehrere Monate nach erfolgter SNMP bewerten, der gewahlte
Beobachtungszeitraum jedoch nicht lang genug gewahlt wurde, um das Behandlungsergebnis an
einmal komplett herausgewachsenen Nagelplatten zu beurteilen. Die Nagelplatte der Grolsizehen
bendtigt aufgrund ihrer GréRe und ihrer langsamen Wachstumsgeschwindigkeit bei Erwachsenen
in der Regel Uber 12 Monate, um einmal von Matrix bis Hyponychium zu wachsen. Im Alter kann
sich die Wachstumsgeschwindigkeit der Nagel noch weiter verlangsamen. (16-18) Bei der
Bewertung von Behandlungsergebnissen bei Zangennageln an Gro3zehen ist, auch aufgrund
der typischerweise &lteren Patienten, daher der Ubergang zwischen einem mittelfristigen und
einem langfristigen Beobachtungszeitraum zwischen 12 und 18 Monaten nach erfolgter
Behandlung zu verorten. Im Gegensatz zur Betrachtung direkt nach Abschluss des
Heilungsprozesses der Operationswunden ist es dabei moglich, Wachstumsstérungen oder
andere Deformitaten der nachwachsenden Nagelplatte zu detektieren, die bei einmaliger
Untersuchung kurz nach erfolgter Behandlung mdglicherweise noch nicht feststellbar gewesen
waren. Untersuchungen zu mittelfristiger Wirksamkeit von Verfahren zur Behandlung von
Zangennageln an GroRzehen geschehen oft unbeabsichtigt durch die Wahl einer zu kurz
gewahlten Beobachtungszeit und werden in diesen Fallen von verdffentlichenden Untersuchern
typischerweise nicht als solche bezeichnet. Derartige Untersuchungen kénnten jedoch in einem
palliativen Kontext Wert haben, wenn das kurz- und mittelfristige Beseitigen der Beschwerden im
Vordergrund steht und restliche Lebenserwartung der zu behandelnden Patienten kirzer ist als

das zu erwartende rezidivfreie Intervall der jeweiligen Behandlungsmethode.

Die langfristige Wirksamkeit der SNMP kann anhand der Wahrscheinlichkeiten von langfristiger
Beschwerdefreiheit und von Rezidiven bei den behandelten Patienten gemessen werden. Zur
Untersuchung der langfristigen und potenziell dauerhaften Wirksamkeit von Verfahren zur
Behandlung von Zangennageln an Grofizehen sind sehr lange Beobachtungszeitraume und

idealerweise deutlich Gber 18 Monaten nétig.
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4.2.1 Beobachtete Wirksamkeit im untersuchten Patientenkollektiv

Im eingeschlossenen Patientenkollektiv der durchgefiihrten Studie konnte der Zangennagel bei
78,4% der behandelten Patienten durch eine einmalige Durchfiihrung der SNMP fir die gesamte
Dauer der Beobachtungszeit beseitigt werden. Bei weiteren 12,5% der behandelten Patienten
konnte der Zangennagel durch eine einmalige Durchfiihrung der SNMP initial beseitigt werden,
kehrte jedoch innerhalb des Beobachtungszeitraums an der behandelten Zehe zurtick. Im Verlauf
der Beobachtungszeit nimmt die Wirksamkeit der SNMP also durch das Auftreten von Rezidiven
ab. (siehe Abbildung 8)
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Abbildung 8: Diagramm Wirksamkeit in Abhdngigkeit des Betrachtungszeitraums

Die mittlere Beobachtungszeit lag bei 46 Monaten mit einem Median von 47,2 Monaten mit einer
Standardabweichung von 16,6. Obwohl die kiirzeste Beobachtungsdauer eines Patienten
innerhalb des eingeschlossenen Patientenkollektivs bei 17,4 Monaten lag, wurden insgesamt nur
zwei der 44 Patienten fir weniger als 24 Monate beobachtet. Bei 21 der 44 Patienten lag die
Beobachtungszeit zwischen 24 und 48 Monaten und bei weiteren 18 Patienten zwischen 48 und
72 Monaten. Die langste Beobachtungsdauer lag zwar bei 91,2 Monaten, insgesamt wurden

allerdings nur drei der 44 Patienten fiir mehr als 72 Monate beobachtet.



4. Diskussion 75

Die von Rezidiven betroffenen Patienten bezifferten den Abstand zwischen der initialen
Behandlung und dem Wiederauftritt des Zangennagels an der gleichen Zehe mit ein bis
dreieinhalb Jahren. Dies stutzt die bereits angesprochene These, dass Rezidive bei chirurgischen
Behandlungsverfahren von Zangennégeln, die eine vollstadndige oder teilweise Entfernung der
Nagelplatte beinhalten, in der Regel erst dann auftreten, wenn die erste vollstdndige Erneuerung
der behandelten Nagelplatte abgeschlossen ist, was an Gro3zehen normalerweise 12 Monate
oder langer dauert. (16-18)

Kurzfristig betrachtet konnte der Zangennagel und assoziierte Beschwerden sogar bei 90,9%
(40/44) der beobachteten Patienten durch einmalige Behandlung beseitigt werden.
Bei 3 der 4 Patienten, bei denen die initiale Behandlung als Misserfolg gewertet wurde, war der
Grund dafiir das Auftreten einer Wachstumsstérung oder einer anderen Nageldystrophie an der
betroffenen Zehe, die bei einmaliger Untersuchung kurz nach erfolgter Behandlung
mdglicherweise noch nicht feststellbar gewesen waren. Die angestellte Betrachtung des initialen
Behandlungsergebnisses kann daher sogar als Untersuchung der kurz- bis mittelfristigen

Wirksamkeit der SNMP zur Behandlung von Zangennageln an GroRzehen angesehen werden.

4.2.2 Faktoren mit moglichem Einfluss auf die Wirksamkeit der SNMP

Da ein ungewohnlich niedriges Alter des Patienten, ebenso wie familiare Haufung von
Zangennageln oder untypischen Befallsmuster, als Hinweis auf erkrankungsbegiinstigende,
maoglicherweise auch genetische, Faktoren gesehen werden kann, wurde mit mehreren t-Tests
untersucht, ob das Alter der Patienten signifikant mit der Wahrscheinlichkeit eines bestimmten
Behandlungsergebnisses korreliert. Im untersuchten Patientenkollektiv konnte jedoch keiner der
drei zu dieser Fragestellung durchgefiihrten t-Tests einen signifikanten Unterschied in der

Altersverteilung zwischen den jeweils verglichenen Gruppen feststellen. (siehe 3.6)

Auffallig war, dass der geringe Altersunterschied zwischen den verglichenen Stichproben im
Letzten der drei t-Tests daraus resultierte, dass die tberdurchschnittlich alte Teilstichprobe der
Patienten mit Rezidiv nach initial erfolgreicher Behandlung und die besonders junge
Teilstichprobe der Patienten, bei denen die Behandlung schon initial nicht erfolgreich war,
zusammengerechnet wurden. Da jedoch keiner der Tests einen statistisch signifikanten
Unterschied zeigen konnte, kann auf Basis der erhobenen Daten keine fundierte Aussage
dariber getroffen werden, ob die beobachteten Altersunterschiede zufallig zustande kamen oder

ob das Alter der Patienten das Risiko von Misserfolgen oder Rezidiven nach SNMP beeinflusst.

Die einzige statistisch signifikante Auffalligkeit in Bezug auf die Altersverteilung innerhalb des
untersuchten Patientenkollektivs war, dass die mannlichen Patienten zum Zeitpunkt der
Behandlung signifikant alter waren als die weiblichen Patienten im untersuchten

Patientenkollektiv. Die mittlere Differenz zwischen den zwei Gruppen lag bei 8,5 Jahren.
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Obwohl die vier Patienten, bei denen die Therapie schon initial nicht erfolgreich war, alle weiblich
waren, konnte keine statistisch signifikante Korrelation des Geschlechts der Patienten mit dem
Risiko eines Misserfolgs der Behandlung nachgewiesen werden. Rauchen zum Zeitpunkt der
Behandlung schien signifikant mit dem Risiko eines Misserfolgs der Behandlung korreliert zu sein.
Eine Korrektur fir multiples Testen hatte allerdings dazu gefiihrt, dass dieser Effekt nicht mehr
signifikant gewesen ware. Dennoch erscheint es auffallig, dass die vier Patienten, bei denen die
Therapie initial nicht erfolgreich war, alle weiblich, und zum Zeitpunkt der Behandlung
vergleichsweise jung und Uberwiegend Raucher waren. Es wirkt also wahrscheinlich, dass es
tatsachlich bestimmte individuelle Faktoren gibt, die die Erfolgswahrscheinlichkeit der SNMP
beeinflussen kénnen. Das untersuchte Patientenkollektiv der Studie war jedoch zu klein, um diese

Effekte mit ausreichender Teststarke zu untersuchen.

Die Wahrscheinlichkeit eines Rezidivs zeigte innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs bei
einem Signifikanzniveau a von 5% keine statistisch signifikante Korrelation mit der Lange der
Beobachtungszeit der einzelnen Patienten. Dies deutet darauf hin, dass der
Beobachtungszeitraum der Studie ausreichend lang war, um zumindest den Grofteil der zu
erwartenden Rezidive zu detektieren. Eine statistisch signifikante positive Korrelation zwischen
der Lange der Beobachtungszeit eines Patienten und der Wahrscheinlichkeit, dass bei diesem
Patienten ein Rezidiv auftritt, ware ein starkes Indiz fur einen zu kurz gewahlten
Beobachtungszeitraum der Studie gewesen. Dies ist im untersuchten Patientenkollektiv jedoch
nicht der Fall. Darlber hinaus ist der Beobachtungszeitraum der Studie mit durchschnittlich
46,0 Monaten relativ grof3zligig bemessen. Die im untersuchten Patientenkollektiv ermittelte
Rezidivquote von 12,5% kann daher als plausibel gewertet werden und liegt mutmaflich auch
vergleichsweise nah an der tatsachlichen Rezidivwahrscheinlichkeit eines Zangennagels an einer
Grollzehe nach der erstmaligen Durchfiihrung einer SNMP. Dass die Wahrscheinlichkeit eines
Rezidivs innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs nicht statistisch signifikant mit der Lange
der Beobachtungszeit korreliert war, ist jedoch kein Beweis fur eine ausreichend lang gewahlten

Beobachtungszeitraum.

Es sind verschiedene Thesen denkbar, warum die mannlichen Patienten im untersuchten
Patientenkollektiv zum Zeitpunkt der Behandlung signifikant alter waren als die weiblichen
Patienten. Eine Mdglichkeit ware, dass das typische Erkrankungsalter bei Mannern héher ist als
bei Frauen. Hierzu finden sich jedoch bisher keine Hinweise in der Literatur. Eine andere
Mdoglichkeit ware, dass Manner sich erst spater behandeln lassen. Fur diesen Erklarungsansatz
spricht einerseits die anekdotische Beobachtung, dass Frauen mit Zangennageln ofter aus
Eigeninitiative die Sprechstunde aufsuchen, um sich behandeln zu lassen, wahrend Manner mit
Zangennageln oft angeben, sich auf Druck ihrer Ehefrau oder eines anderen Angehdrigen
behandeln zu lassen. Andererseits zeigen auch verschiedene Studien einen allgemeinen Trend,
dass Manner einen Arzt im Durchschnitt seltener und auch erst spater aufsuchen als Frauen.
(161, 162)
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Einen signifikanten Einfluss des Geschlechts auf das zu erwartende Behandlungsergebnis
konnte in dieser Studie nicht beobachtet werden. Da sich allerdings nur 14 Manner und 30 Frauen
im untersuchten Patientenkollektiv befinden, ist die Teststarke dieser Studie zur Untersuchung
von geschlechtsabhangigen Effekten eingeschrankt. Es konnten also durchaus Einflisse des
Geschlechts auf das zu erwartende Behandlungsergebnis bestehen, die durch diese Studie

allerdings nicht beobachtet werden konnten.

4.2.3 Bewertung der beobachteten Wirksamkeit der SNMP zur Behandlung
von Zangennageln an GroBzehen

Die Ergebnisse zeigen, dass die SNMP ein wirksames Verfahren zur Behandlung von
Zangennageln an GrolRzehen darstellt, mit dem bei einem hohen Anteil der Patienten eine
langfristig rezidivfreie, mutmalilich dauerhafte Heilung des Zangennagels erreicht werden kann.
Innerhalb des untersuchten Patientenkollektivs zeigten sich keine signifikanten Unterschiede bei
der Wahrscheinlichkeit eines Therapieerfolgs zwischen den Geschlechtern oder abhangig von

dem Alter der Patienten.

4.3 Angemessenheit der SNMP zur Behandlung von Zangennageln

Um abzuwéagen, ob es sich bei der SNMP um ein allgemein als angemessen anzusehendes
Behandlungsverfahren bei Zangennageln an GrolRzehen handelt, missen neben der reinen
Effektivitat der Methode noch weitere Faktoren betrachtet werden. Zu diesen Faktoren zahlt etwa
die Sicherheit, unerwiinschte Nebeneffekte, Behandlungsalternativen und die Wirtschaftlichkeit
der SNMP.

4.3.1 Unerwiinschte Nebeneffekte

Die Durchfihrung einer SNMP an einer von einem Zangennagel betroffenen Grof3zehe hat
mehrere, teils temporare, teils permanente, Veranderungen am behandelten Nagelorgan zur
Folge. Die begrenzten wissenschaftlichen Erkenntnisse zu den Pathomechanismen des
Zangennagels haben zur Folge, dass derzeit nur Vermutungen darlber angestellt werden
kénnen, welche der durch die SNMP verursachten Veranderungen am Nagelorgan
zur Wirksamkeit der SNMP in der Behandlung von Zangennageln beitragen und welche als

unerwiinschte Nebeneffekte angesehen werden kénnen.

Von manchen Autoren wird die durch die Verddung der Matrixhérner bedingte Verschmalerung
der nachwachsenden Nagelplatte kritisiert, die bei besonders hohen asthetischen Ansprichen an
das postoperative Behandlungsergebnis als vermeintlich oder tatsachlicher Nachteil der SNMP

angesehen werden kann. (12, 77)
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Neben der SNMP fiihren jedoch auch andere Verfahren zur Behandlung von Zangennageln, bei
denen Matrixhérner entfernt oder verdédet werden, zu einer Verschmalerung der nach-
wachsenden Nagelplatte. Ob die Verschmalerung der nachwachsenden Nagelplatte jedoch als
unerwinschter Nebeneffekt der Phenolkaustik angesehen werden muss, ist insofern fraglich, als
die Verschmalerung der Nagelplatte von manchen Autoren als primarer Wirkungsmechanismus
und namensgebendes Hauptmerkmal einer ganzen Gruppe von Verfahren zur Behandlung von
eingewachsenen Nageln und insbesondere auch Zangennageln angesehen wird, zu der auch
Chemokaustiken wie die Phenolkaustik gezahlt werden. (11, 23, 37, 158, 159)

Die Annahme, dass die Verschmalerung der Nagelplatte den primaren Wirkungsmechanismus
der Phenolkaustik darstellt und das Erreichen eines dauerhaften Therapieerfolgs in der
Behandlung eines Zangennagels mit der Phenolkaustik vollstdndig oder zumindest teilweise auf
die erreichte Verschmalerung der Nagelplatte zurlickzufiihren ist, basiert auf der Theorie, dass
typischerweise ein Missverhaltnis zwischen einer zu breiten Nagelplatte und einem zu schmalen
Nagelbett ursachlich an der Entstehung eines Zangennagels beteiligt ist. Dieser Theorie folgend
sollte eine kausale Therapie des Zangennagels dieses Missverhaltnis zwischen einer zu breiten
Nagelplatte und einem zu schmalen Nagelbett beseitigen, indem sie die Nagelplatte verschmalert
und/oder das Nagelbett verbreitert. Diese Theorie stellt daher typischerweise auch die
konzeptionelle Grundlage fir Nagelbettplastiken zur Behandlung des Zangennagels dar,

bei denen eine chirurgische Verbreiterung des Nagelbetts erreicht werden soll. (42, 72, 73)

Die Wirksamkeit der Phenolkaustik zur Behandlung von Zangennageln ist jedoch auch mit
anderen etablierten Theorien zu Ursachen und Entstehungsmechanismen von Zangennageln
vereinbar, die nicht von einer zentralen Rolle eines Missverhaltnisses der Breite von Nagelplatte
und Nagelbett fir den Zangennagel ausgehen.

Neben einer Verschmalerung der nachwachsenden Nagelplatte hat die Verddung der Matrix-
hoérner auch zur Folge, dass bindegewebige Verbindungen zwischen Nagelmatrix und
kndéchernem Endglied, zumindest teilweise, unterbrochen und/oder verandert werden, da diese
bindegewebigen Verbindungen, zumindest an Grof3zehen, priméar zu den Matrixhérnern und nicht
zum gesamten Querverlauf der Nagelmatrix bestehen. Die Verédung der Matrixhérner hat initial
eine Resorption des nekrotischen Gewebes zur Folge, welches anschlieRend durch lockeres
Narbengewebe ersetzt wird, das erst im weiteren Heilungsverlauf durch Kontraktion wieder an

Zugfestigkeit gewinnt.

Basierend auf der Theorie, dass primar die Form der Nagelmatrix fir die Entstehung eines
Zangennagels verantwortlich sei, die wiederum malfgeblich, zumindest an Grof3zehen, vor allem
in ihrer Querbiegung, durch die bindegewebigen Verbindungen zwischen den Matrixhérnern und
dem knochernem Endglied und die durch diese Verbindungen ausgelbten Zugkrafte beeinflusst
werden wuirde, wird die temporare Unterbrechung dieser Verbindungen zwischen Nagelmatrix
und Phalanx ebenfalls als primarer und/oder malfigeblicher Wirkungsmechanismus der

Phenolkaustik zur Behandlung von Zangennageln an Grof3zehen diskutiert. (74)
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Dass eine, durch eine Entfernung oder Verédung der Matrixhorner verursachte, Unterbrechung
der bindegewebigen Verbindungen zwischen Nagelmatrix und Phalanx zur dauerhaften
Abheilung eines Zangennagels fihren kdnnte, erklaren die Anhanger dieser Theorie damit, dass
die verbliebene Nagelmatrix nach Wegfall, oder zumindest deutlichen Reduktion der zuvor auf
sie wirkenden Zugkréafte zu ihrer physiologischen Form zurlickkehren kénnte. Manche Anhanger
dieser Theorie gehen jedoch noch weiter und postulieren, dass die vollstandige Nagelmatrix auch
ohne Entfernung oder Verddung der Matrixhdrner zu ihrer physiologischen Form zuriickkehren
kdnnte, wenn die Nagelmatrix, etwa durch Durchtrennung der bindegewebigen Verbindungen

zum knéchernem Endglied, ,mobilisiert* werden wirde. (75)

Diese Mobilisierung der Nagelmatrix wird dabei in der Regel mit einer Form des Bracings
verbunden, die die Rickkehr der Matrix und der Nagelplatte zu ihrer physiologischen Form

unterstlitzen und beschleunigen soll. (75, 95)

Der Schweizer Dermatologe Severin Lauchli berichtete 2023 auf einem Fachkongress der
Deutsche Dermatologische Gesellschaft e.V. (DDG) in Berlin, dass Nagelspangen auch
postoperativ nach der Durchfihrung einer SNMP zur Therapie von Zangennageln an GroRzehen
eingesetzt werden kdnnten, um die verbliebene Nagelmatrix und -platte bei der Ruckkehr zu ihrer
physiologischen Form zu unterstitzen. Mit diesem Vorgehen habe er in seiner Praxis in Zirich

positive Erfahrungen gemacht. (14, 163)

Ob dies einen Hinweis auf die Relevanz der Verbindungen zwischen Matrixhorn und
Phalanx fur die Therapie von Zangennageln an Grolizehen darstellt, ist jedoch fraglich.
Es erscheint grundsatzlich nicht abwegig, dass sich die Unterstitzung der verbliebenen
Nagelmatrix und -platte bei ihrer Rickkehr zu ihrer physiologischen Form durch eine
Nagelspange, unabhangig vom genauen Wirkungsmechanismus der SNMP, positiv auf den

postoperativen Heilungsverlauf des betroffenen Nagelorgans auswirken kdnnte.

Ein deutlich starkeres Indiz fur die Relevanz der Verbindungen zwischen Matrixhorn und Phalanx
fur die Therapie von Zangenndgeln an GroRzehen wéare dagegen Evidenz fir die Wirksamkeit
einer chirurgischen Mobilisierung der Nagelmatrix durch Durchtrennung der bindegewebigen

Verbindungen zur Phalanx zur Therapie von Zangennageln an Grof3zehen.

Im Rahmen der Literaturibersicht konnte jedoch nur eine Publikation (75) =zu
einer klinischen Studie Uber die Ergebnisse einer chirurgischen Mobilisierung der Nagelmatrix mit
anschlieBendem Bracing zur Behandlung von Zangennageln identifiziert werden, die trotz
40 behandelter Patienten und einer durchschnittlichen Beobachtungszeit von 18 Monaten eine
Erfolgsquote von 100% und eine Rezidivquote von 0% angibt, was gewisse Zweifel an der
Qualitat und Seriositat der publizierten Ergebnisse aufwirft. Auf Basis dieser einzelnen Publikation
konnen daher keine wissenschaftlich fundierten Ruickschlisse Uber die tatsachliche
Erreichbarkeit einer dauerhaften Abheilung eines Zangennagels durch eine derartige Behandlung

gezogen werden.
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Sollten zukiinftige Studien zeigen, dass eine chirurgische Mobilisierung der Nagelmatrix durch
Durchtrennung der bindegewebigen Verbindungen zur Phalanx, auch Uber ausreichend lange
Beobachtungszeitraume, &hnliche Erfolgsquoten in der Behandlung von Zangennageln erzielen,
wie sie durch die SNMP zu erreichen sind, ware dies ein bedeutendes Argument daflr, die
Verschmalerung der nachwachsenden Nagelplatte als unerwiinschten Nebeneffekt der SNMP in

der Therapie von Zangennageln an Grol3zehen zu werten.

Zusammenfassend erscheint eine geringfiigige Verschmalerung der Breite der Nagelplatte bei
sonstigem Therapieerfolg und Erreichen von Schmerzlosigkeit als akzeptable Folge einer
vergleichsweise minimal invasiver Behandlungstechnik. Es kdnnte auch ein vorgeschobenes

Argument sein, um wesentlich invasivere OP-Techniken zu verteidigen.

4.3.2 Behandlungsalternativen

Wie bereits in 1.2.5 ausgefuhrt, existieren neben der SNMP noch andere Verfahren zur
Behandlung von Zangennageln an Gro3zehen, die als Alternativen zur SNMP diskutiert werden
kénnen. Bei einer praxisorientierten Betrachtung von Behandlungsalternativen eines bestimmten
Verfahrens, sollte eine der Kernfragen lauten, insbesondere auch mit Blick auf die Erflllung der
gesetzlichen Aufklarungspflichten nach § 630e BGB, ob ,mehrere medizinisch gleichermalen
indizierte und Ubliche Methoden [existieren, und ob diese] zu wesentlich unterschiedlichen

Belastungen, Risiken oder Heilungschancen flihren kénnen*. (164)

Verlassliche Vergleiche der verschiedenen Verfahren in Bezug auf diese Parameter sind auf
Basis der bisherigen Datenlage kaum méglich. Grund hierfir ist die eingeschrankte Aussagekraft,
und teilweise auch Glaubwiirdigkeit, der bisher publizierten Ergebnisse von Kklinischen
Studien zur Behandlung von Zangennageln. Daher sind von solchen Vergleichen abgeleitete
therapeutische Abwagungen zwischen den verschiedenen Behandlungsmethoden nach den

Prinzipien der evidenzbasierten Medizin derzeit sehr eingeschrankt.

Abhéangig von Schwere der Auspragung des Zangennagels und den daraus resultierenden
Beschwerden, den Versorgungsmaoglichkeiten, den funktionellen und asthetischen Anspriichen
des Patienten und anderer individueller = Faktoren, kénnen  unterschiedliche
Behandlungsmethoden jeweils das Verfahren der ersten Wabhl fiir unterschiedliche Patienten mit

Zangennageln an Grolizehen darstellen.

Ein wichtiger Faktor bei diesen Abwagungen ist die Invasivitat der unterschiedlichen Verfahren.
Patienten sollten grundsatzlich auf die schonendste geeignete Art behandelt werden,
da Beschadigung und Zerstérung von Gewebe des Patienten durch den Arzt im Rahmen einer

Behandlung auf das notwendige Minimum zu begrenzen ist.

Die Phenolkaustik ist fir den Patienten typischerweise zwar weniger invasiv als die meisten
anderen chirurgischen Verfahren zur Behandlung von Zangennageln, allerdings invasiver als eine

konservative Behandlung, etwa mithilfe einer Nagelspange.
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In vielen Fallen von Zangennageln an Groflzehen koénnte eine operative Behandlung
madglicherweise durch eine konservative Behandlung vermieden werden. Vor allem bei
asymptomatischen und leichten Formen des Zangennagels kdnnte daher initial eine konservative
Therapie das Verfahren der ersten Wahl darstellen, solange die oft langwierige Behandlung

versorgungstechnisch praktikabel und ausreichende Adharenz als gegeben erscheint.

Dieses Vorgehen bietet Mdglichkeit zur Entlastung des behandelnden Arztes, da eine
konservative Behandlung von Zangennageln auch durch einen Podologen erfolgen kann, an den
der Arzt die Durchfiihrung, etwa einer Spangentherapie, delegieren kann. Dabei sollte der Arzt
jedoch versuchen, regelmaRigen Kontakt mit dem Patienten und der ausfihrenden Podologie zu
halten, um den Behandlungsverlauf zu beobachten und bei Notwendigkeit das
Behandlungsregime zu verandern. Fir eine optimale Behandlung von Patienten mit
Zangennageln ist daher eine gute Zusammenarbeit von Arzt und medizinischer Fulipflege

anzustreben.

Sollte eine konservative Ersttherapie nicht die gewunschten Effekte erzielen, besteht, etwa bei
Persistenz, Progredienz oder Rezidiv des Zangennagels, die Madglichkeit der operativen
Eskalation in weiteren Behandlungsverlauf. Auch in mittelstark ausgepragten Fallen kann anstatt
einer operativen Behandlung noch ein initial konservativer Behandlungsversuch erwogen
werden. In schweren Fallen von Zangenndgeln an Grofizehen sollte in der Regel direkt eine

chirurgische Behandlung erfolgen.

Diese Uberlegungen zugunsten von konservativen Verfahren zur Behandlung von Zangennageln
sind jedoch mafigeblich von deren tatsachlicher Wirksamkeit in der Therapie von Zangennageln
abhangig, die weiterhin fraglich ist. FlUr valide Therapieempfehlungen bei Zangennageln an
Grolizehen nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin, sind deutlich mehr, insbesondere

vergleichende, Studien erforderlich.

Trotz der fraglichen langfristigen Wirksamkeit konservativer Behandlungsverfahren, sollte der
Patient im Rahmen des Aufklarungsgesprachs vor der Durchfihrung einer SNMP (ber die
grundsatzliche Moglichkeit einer konservativen Alternativbehandlung und die wahrscheinlichen

Vor- und Nachteile eines solchen Vorgehens informiert werden.

Die in dieser Studie beobachtete langfristige Wirksamkeit der SNMP zur Behandlung von
Zangennageln an GrofRzehen kann aufgrund der weitestgehend identischen Zielstrukturen und
angestrebten Effekten der verschiedenen Matrixhorn-orientierten Behandlungsverfahren als
deutliches Indiz gewertet werden, dass mit anderen Matrixhorn-orientierten Behandlungs-
verfahren bei Zangennageln an Gro3zehen wahrscheinlich ahnlich erfolgreiche und anhaltende
Behandlungsergebnisse erzielt werden konnen, wenn die Verddung oder Entfernung
der Matrixhdrner ahnlich gleichmafig und vollstandig erfolgt, wie dies bei der Durchfiihrung der

SNMP typischerweise der Fall ist.

Andere Matrixhorn-orientierte Behandlungsverfahren stellen deshalb, zumindest in der Theorie,

bei Zangennageln an GroRRzehen potenziell aussichtsreiche und daher zumindest zu erwagende
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Alternativen zur SNMP dar. Bei einer, grotenteils auf der verfiigbaren Literatur basierenden,
Abwagung der verschiedenen Matrixhorn-orientierten Behandlungsverfahren untereinander,
scheint die Phenolkaustik jedoch weiterhin den ,Goldstandard darzustellen, wahrend andere
Methoden zwar potentiell gleichwertig sein kdnnten, jedoch typischerweise deutlich weniger
erprobt und verbreitet sind. Signifikante Vorteile gegentber der Phenolkaustik konnten bisher bei
keinem der anderen Matrixhorn-orientierten Behandlungsverfahren gezeigt werden, weder bei
Zangennageln, noch bei anderen Formen von eingewachsenen Nageln.

Einige etablierte, Matrixhorn-orientierte Behandlungsverfahren fir eingewachsene Nagel, die
auch bei Zangennageln an Grol3zehen angewendet werden, kdnnen jedoch ausreichend sicher
belegt als der SNMP unterlegen angesehen werden, wie etwa die Keilexzision, die fur den
behandelten Patienten deutlich invasiver als eine SNMP ist und ein im Vergleich zu der SNMP
ungunstigeres Nutzen-Risiko-Profil aufweist. (10, 37, 158)

In der Praxis missen die verschiedenen Matrixhorn-orientierten Behandlungsverfahren bei
Zangennageln an Grol3zehen, ausgehend vom derzeitigen Stand der Wissenschaft, daher weder
fur jeden Patienten individuell gegeneinander abgewogen werden, noch ist der aufklarende Arzt
rechtlich dazu verpflichtet, den Patienten bezuglich der anderen Matrixhorn-orientiertes
Behandlungsverfahren neben der SNMP zu informieren, da kein anderes Matrixhorn-orientiertes
Behandlungsverfahren bei Zangennageln an Grof3zehen als ,gleichermalen indiziert und tblich®
anzusehen ist und gleichzeitig ,wesentlich unterschiedliche Belastungen, Risiken oder
Heilungschancen® zu Ungunsten der SNMP aufweist. Bei Zangennageln an Grofizehen kann
daher jeder Patient, bei dem ein Matrixhorn-orientiertes Behandlungsverfahren indiziert scheint,

grundsétzlich eine SNMP erhalten, ohne dass dadurch Nachteile fir den Patienten entstehen.

Eine potenzielle Alternative der SNMP zur Behandlung von Zangennageln stellen die ebenfalls
chirurgischen Verfahren aus der Gruppe der Nagelbettplastiken dar, welche typischerweise zwar
aufwandiger und anspruchsvoller in der Ausfiihrung sind als Matrixhorn-orientierte Behandlungs-
verfahren, dafur jedoch in der Regel nicht zu einer Verschmalerung der nachwachsenden
Nagelplatte flhren. Diese Verfahren werden auch als Nagelbett-verbreiternde oder
Matrix-schonende Verfahren bezeichnet. (4, 91, 94)

Obwohl in sieben (9, 42, 82, 91, 92, 149, 152) der neun fiir die Literaturiibersicht identifizierten
Veroffentlichungen zu chirurgischen Behandlungsverfahren des Zangennagels Nagelbett-
plastiken, oft jedoch in Kombination mit weiteren Behandlungsschritten, zum Einsatz kamen,
gestaltet sich die realistische Abschatzung der Erfolgsaussichten und der zu erwartenden
Langzeitergebnisse dieser Behandlungsverfahren aus den bereits angefuhrten Griinden
schwierig. Die meisten dieser Veroffentlichungen berichten ausschlieBlich von positiven
Ergebnissen ohne jegliche Probleme oder Komplikationen und keine dieser sieben
Veroffentlichungen berichtet von einem einzigen Rezidiv innerhalb des jeweiligen
Beobachtungszeitraums, obwohl die durchschnittliche Beobachtungszeit in zwei (91, 152) der

beschriebenen Studien sogar Uber zwei Jahren lag.
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Falls es sich bei den chirurgischen Verfahren aus der Gruppe der Nagelbettplastiken tatsachlich
um Methoden zur Behandlung von Zangennageln handeln wiirde, mit denen Erfolgsquoten nahe
den 100% und Rezidivquoten nahe den Grenzen der Nachweisbarkeit erreichbar waren,
erscheint es fraglich, warum sich diese Verfahren bisher nicht gegen die Matrixhorn-orientierten
Behandlungsverfahren durchsetzen konnten und in der Praxis weiterhin eine untergeordnete
Rolle spielen, obwohl die Nagelbettplastiken schon seit mehreren Jahrzehnten zur Behandlung
von Zangennageln eingesetzt werden und somit mutmalilich ausreichend Zeit gehabt hatten, um

Fachkreise mit ihren angeblichen Vorziigen zu Uberzeugen.

Dennoch erscheint die Menge an verdffentlichten Studien zu Nagelbettplastiken bei
Zangennageln und deren Ergebnisse zumindest ausreichend, um davon auszugehen, dass auch
durch Nagelbettplastiken bei korrekter Durchfihrung in der Mehrzahl der Behandlungen ein
langfristiger und mutmalfilich dauerhafter Therapieerfolg erreichbar scheint.

Wenn Anhaltspunkte dafir bestehen, dass der zu behandelnde Zangennagel Folge einer
beseitigbaren Exposition oder behandelbaren Grunderkrankung sein konnte, sollte vor einer
chirurgischen Behandlung des Zangennagels, die Beseitigung des als Ausléser vermuteten
Faktors als ersten Behandlungsschritt erwogen werden, da es bei Wegfall bestimmter, in 1.2.3
naher beschriebenen, Faktoren haufig zu spontaner Rickbildung des Zangennagels kommt.
(2, 4, 8, 71) Sollte der Zangennagel Uber den Wegfall des vermuteten Auslosers hinaus
persistieren oder so einen hohen Leidensdruck bei dem betroffenen Patienten verursachen,
dass eine sofortige Symptomlinderung erforderlich scheint, sollte eine chirurgischen Behandlung

des Zangennagels, insbesondere in Form der SNMP, erwogen werden.

4.3.3 Risikobewertung der Verwendung von Phenol im Rahmen der SNMP

Laut Arzneimittelgesetz ist es verboten, ,bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen oder
bei einem anderen Menschen anzuwenden.” (165) Dabei definiert es Arzneimittel als bedenklich,
,bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der begriindete
Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungsgemaRem Gebrauch schadliche Wirkungen haben,
die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal
hinausgehen®. (166)

Wie in der Einleitung (siehe 1.3.2) bereits thematisiert, stellt das bei der SNMP verwendete
verflissigte Phenol nach derzeitigem Stand der Wissenschaft bei korrekter Anwendung und
Handhabung weder flr den Patienten, noch fir den behandelnden Arzt oder das medizinische
Personal ein signifikantes gesundheitliches Risiko dar. (10, 115-117) Es gibt keine validen Belege
oder Hinweise auf eine besondere Schadlichkeit von Phenol fir Patienten, die mittels SNMP
behandelt werden. Insbesondere besteht kein begriindeter Verdacht auf schadliche Wirkungen,
,die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal
hinausgehen® und trotz korrekter Anwendung und Handhabung auftreten. Auch im Rahmen der

durchgefiihrten Studie ergaben sich keine Hinweise, dass die behandelten Patienten durch die
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Verwendung des verflissigten Phenols geschadigt wurden. Verflissigtes Phenol, das zur
Verwendung im Rahmen der SNMP bestimmt ist, stellt nach derzeitigem Stand der Wissenschaft

kein bedenkliches Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes dar.

Eine Metaanalyse von 18 kontrollierten klinischen Studien iber die Sicherheit und Wirksamkeit
der SNMP bei eingewachsenen Nageln aus dem Jahr 2022 kam sogar zu dem Schluss, dass die
SNMP gegenuber allen untersuchten Alternativbehandlungen in Sicherheit und Wirksamkeit

gleichwertig oder Uberlegen sei. (154)

Der allgemeine medizinische Einsatz von Phenol als Wirkstoff wird allerdings kontrovers
diskutiert. (167) Hauptkritikpunkte an der Verwendung von Phenol als Wirkstoff sind
typischerweise das Fehlen kontrollierter Studien zur Wirksamkeit des Phenols in der jeweiligen
Anwendung und das allgemeine toxische Risiko des Phenols. (168-170) Dies betrifft
typischerweise jedoch nicht die Verwendung von Phenol als sogenannten Hilfsstoff. In
verschiedenen Injektionspraparaten wird Phenol bis heute in Konzentrationen von bis zu 0,5%
als Konservierungsstoff eingesetzt. Zur Zulassung dieser Injektionspraparate musste sowohl die
Wirksamkeit als auch die Unbedenklichkeit des jeweiligen Praparats nachgewiesen werden, so
dass es wissenschaftlich gut untersucht ist, dass die Injektion von kleinen Mengen niedrig
konzentrierten Phenols typischerweise keine gesundheitlichen Schaden zur Folge hat. (170, 171)

In Deutschland ist der medizinische Einsatz von Phenol als Wirkstoff seit den 1990er Jahren
arzneimittelrechtlich teilweise untersagt. (170) Seit 1978 sind Arzneimittel in Deutschland
zulassungspflichtig. (172) Da Phenol als Wirkstoff zu diesem Zeitpunkt schon lange als
Arzneimittel im Verkehr war, erhielt es als sogenanntes ,Alt-Arzneimittel* zunachst eine befristete
Jiktive Zulassung“. Zur Verldangerung der Zulassung war allerdings eine sogenannte
.Nachzulassung® erforderlich. Bei Fertigarzneimitteln war diese Nachzulassung durch den
Hersteller anzustreben. Bei Wirkstoffen aus der Gruppe der Alt-Arzneimittel, die insbesondere als
Rezepturarzneimittel, also nicht als Fertigarzneimittel, klinisch bedeutsam waren, erfolgte eine
Bewertung durch eine Expertenkommission. Diese Kommissionen erstellten sogenannte
Aufbereitungsmonographien, in denen die wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit des jeweiligen Alt-Arzneimittels bei einer Reihe von zuvor definierten
Indikationen und Anwendungsarten systematisch erfasst und bewertet werden sollte. Diese
Aufbereitungsmonographien sollten fir die zustdndigen Behdérden wiederum als
Entscheidungsgrundlage fiir die jeweilige Nachzulassung dienen. Die Aufbereitungskommission
B7 des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mit dem Themengebiet
Dermatologie und Hamatologie erarbeitete eine Aufbereitungsmonographie zu Phenol als
Wirkstoff, in welcher sie bei den untersuchten Indikationen zu einem negativen Ergebnis bei der
Nutzen-Risiko-Abwagung der Verwendung von Phenol gelangten. (167, 170)

Diese negative Einschatzung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses in der Aufbereitungsmonographie
hatte zur Folge, dass die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK), ein Organ
der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA), eine allgemeine Einstufung von

Phenol als bedenkliches Arzneimittel als gerechtfertigt ansah. (173)
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Obwohl Einstufungen der AMK lediglich Empfehlungen und keine juristisch verbindlichen
Festlegungen darstellen, da die AMK, wie sie auch selbst angibt, keine gesetzliche Legitimation
hat (174), fuhrte die allgemeine Einstufung von Phenol als bedenkliches Arzneimittel seitens der
AMK dazu, dass Apotheker beflirchteten, nach Zubereitung und Abgabe von Phenol-haltigen
Rezepturen juristisch belangbar zu sein.

Nachfragen und Proteste von Arzten und Apothekern sowie von anderen Fachverbénden
gegeniber des BfArM und der AMK flihrten jedoch zu der Klarstellung, dass diese Einschatzung
lediglich auf untersuchten Indikationen und Anwendungsarten anzuwenden sei. Die
verschiedenen Arten der medizinischen Verwendung von Phenol wurden bei den neueren
Einstufungen des Phenols durch die AMK in Folge besser berlcksichtigt. (168, 171, 173, 175)

In der erstmals 2001 von der AMK veroéffentlichten ,Liste der bedenklichen Rezepturarzneimittel”,
die seitdem acht Mal aktualisiert wurde, zuletzt im Mai 2018, sind ,,Phenol-haltige Arzneimittel zur
Anwendung auf der Haut und Mundschleimhaut® zwar durchgehend aufgelistet, es kamen jedoch
immer mehr Ausnahmen hinzu, bei denen die Verwendung von Phenol nicht grundsatzlich als
bedenklich anzusehen ist. (174, 176-183)

Obwohl das BfArM schon 1998 auf Anfrage der AMK erklarte, dass der Einsatz von Phenol-
Lésungen fiir Sklerosierungsbehandlungen nicht grundsatzlich bedenklich sei (168, 175), wurde
diese Ausnahme erst in der dritten Auflage (177) der ,Liste der bedenklichen
Rezepturarzneimittel* aus dem Mai 2004 aufgefuihrt. In der gleichen Auflage wurde auch erstmals
darauf hingewiesen, dass die Verwendung von Phenol ,bei der Extraktion eingewachsener
Nagel“ nicht grundsatzlich bedenklich sei. (177) Dieser Hinweis verschwand von zwar wieder aus
den zwei nachfolgenden Auflagen von 2005 (178) und 2010 (179), kehrte 2011 (180) jedoch
zurlick. Seit 2011 sind auch Peelings und homdopathische Zubereitungen als Verwendungen von
Phenol aufgefiihrt, die nicht als bedenklich eingestuft werden. (180) Die AMK begriindete die
Ausnahmen in der Einschatzung des Phenols als bedenklich in der Regel auch damit, dass die
betreffenden Indikationen und Anwendungsarten des Phenols in der urspringlichen
Negativmonographie nicht berlcksichtigt wurden. (180) In der Aktualisierung von 2010 gab die
AMK an, sich zuklnftig weniger an den Negativmonographien orientieren zu wollen, da die bis
1994 erarbeiteten Aufbereitungs-monographien des damaligen Bundesgesundheitsamts mit
zunehmendem Alter an Bedeutung verlieren wirden, da sie nicht mehr den Stand der
Wissenschaft widerspiegeln. (179) Ebenfalls seit der Aktualisierung von 2010 (179) sind die zwei
Quellen (171, 173), mit denen die Einstufung des Phenols begriindet wird, falsch angegeben.
Dieser Fehler wurde bisher in keiner der vier (180-183) seitdem erschienenen Aktualisierungen
korrigiert. Seit 2013 lautet der Eintrag zu Phenol in der ,Liste der bedenklichen
Rezepturarzneimittel* der AMK ,Phenol zur Anwendung auf Haut und Mundschleimhaut,
ausgenommen Spezialanwendungen, bei denen Phenol jeweils nur einmal beziehungsweise in
geringer Menge angewandt wird (Sklerosierung, Peeling, Nagelextraktion), ausgenommen
Homoéopathika®. In den Aktualisierungen der Liste im Mai 2015 und im Mai 2018 wurde diese
Formulierung beibehalten. (181-183)
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Bei diesen Spezialanwendungen des Phenols, zu denen auch die SNMP gehdrt, wird davon
ausgegangen, dass das Risiko bei der jeweiligen Anwendung begrenzt ist und der Nutzen des

Phenols das Risiko seiner Verwendung deutlich Ubersteigt. (183, 184)

Das BfArM kam schon 1998 zu dem Schluss, dass das toxische Risiko des Phenols als Wirkstoff
bei lokalen Anwendungen, bei denen das Phenol nur einmal oder in langeren Abstanden
appliziert werden wiirde, nur gering sei. In vitro seien fir Phenol schwach genotoxische und
zelltransformierende Eigenschaften nachgewiesen worden, die sich in vivo allerdings ,nur unter
extremen Expositionsbedingungen® nachweisen lielen, da Phenol in vivo zu reaktiven
genotoxischen Metaboliten hydroxyliert und anschlieBend entgiftet und ausscheidungsfahig
gemacht wird. In vitro unterbliebe diese Entgiftung, so dass ,die genotoxischen Effekte in vitro als
Folge der unvollstdndigen Metabolisierung anzusehen“ waren. ,Bei einmaliger Applikation
beziehungsweise bei Applikation in langeren Abstanden [sei] ein genotoxisches und
kanzerogenes Risiko von Phenol fir den Menschen nicht sehr wahrscheinlich.” Besonders dann,
wenn das Phenol den Alternativarzneimitteln in der Wirkung tUberlegen ware, sei der Einsatz
daher medizinisch vertretbar. (175)

Obwohl die AMK den allgemeinen medizinischen Einsatz von Phenol als Wirkstoff sehr kritisch
sieht, kommt sie mittlerweile ebenfalls zu dem Schluss, dass verflissigtes Phenol, das zur
Verwendung im Rahmen der SNMP bestimmt ist, nach derzeitigem Stand der wissenschaftlichen

Erkenntnisse kein bedenkliches Arzneimittel darstellt. (183)

Dies deckt sich mit den Einschatzungen und Studienergebnissen neuerer Literatur, dass vom im
Rahmen der Phenolkaustik verwendete Phenol bei korrekter Anwendung und Handhabung im
Regelfall kein signifikantes Gesundheitsrisiko ausgeht. (10, 114-116)

Das Schweizerische Heilmittelinstitut scheint dem medizinischen Einsatz von verflissigtem
Phenol, auch zur Nagelmatrixverddung, allerdings weiterhin kritisch gegeniberzustehen. Laut
einer Umfrage des Heilmittelinstituts bei den Anwendern scheint verflissigtes Phenol in der
Schweiz primar flir Nagelmatrixverédungen und Warzenbehandlungen verwendet zu werden.
Das Heilmittelinstitut kam zu dem Schluss, dass die Schweizer Monographie zu verflissigtem
Phenol nicht mehr ,dem Stand von Wissenschaft und Technik [entspricht]® und hob die
entsprechende Monographie in Folge zum 01.04.2023 auf. Eine Uberarbeitung der Monographie
sehe man in Anbetracht der ,hohe[n] Toxizitdt von Phenol und dem Vorhandensein von

Alternativtherapien® derzeit nicht als gerechtfertigt an. (169)

Diese Begriindung erscheint fraglich, da die Sicherheit und Wirksamkeit von verflissigtem Phenol
zur Nagelmatrixverddung seit den 1990er Jahren in multiplen klinischen Studien untersucht und
belegt wurde. Die Alternativtherapien scheinen zwar ebenfalls sicher und wirksam zu sein, jedoch
nicht sicherer oder wirksamer als die SNMP. Die Alternativtherapien wurden darlber hinaus
bisher in deutlich weniger klinischen Studien untersucht als die SNMP. Ein Abkehren von der
Phenolkaustik erscheint nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin derzeit daher als nicht
angezeigt. (12, 154)
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4.3.4 Weitere Betrachtungen zur Sicherheit der SNMP

Zur Sicherheit der SNMP kénnen neben der Phenolexposition noch weitere Faktoren diskutiert
werden, die das Sicherheitsprofil der SNMP beeinflussen. Ein wichtiger Faktor in der Betrachtung
und Bewertung der Sicherheit der SNMP flir den behandelten Patienten ist die Haufigkeit und

Schwere von Komplikationen.

Nach Durchflhrung einer SNMP zur Behandlung eines Zangennagels an einer Gro3zehe kann
es zu Komplikationen, wie Wundheilungsstérungen und Wundinfektionen, kommen, die fir
kleinere oberflachliche chirurgische Eingriffe am Ful} typische sind. n Trotz des hoheren Alters
der von Zangennageln betroffenen Patienten und den damit assoziierten Risikofaktoren fir
postoperative Wundheilungsstérungen und Wundinfektionen, wie die erhéhte Pravalenz von
Diabetes und Durchblutungsstérungen im Alter, treten echte Wundheilungsstérungen und
Wundinfektionen nach Durchflihrung einer SNMP zur Behandlung eines Zangennagels an einer
Grol3zehe relativ selten auf. Dies kdnnte, zumindest teilweise, Folge der antiseptischen Wirkung
des Phenols sein, die flr postoperativ keimarme Wundareale sorgt. Ein weiterer Grund fur diesen
Umstand konnte die Art der Operationswunden selbst sein. Die postoperativ lateral der
verbliebenen Nagelplatte befindlichen Wundhdhlen sind oberflachlich gelegen und werden nicht
verschlossen, so dass eine ungehinderte Drainage von Wundflissigkeit moglich ist, die bei
korrekter Wundversorgung ebenfalls zu seinem sauberen Wundmilieu beitragen kénnte. Diese
ungehinderte Drainage von Wundflissigkeit aus den Wundhdhlen hat jedoch auch zur Folge,
dass es teilweise noch Wochen nach der Behandlung zu maRigem Wundausfluss ohne
Schmerzen oder Entziindungszeichen kommen kann, der teilweise als Zeichen einer

Wundheilungsstorung oder Wundinfektion missinterpretiert wird. (12, 115, 158, 185)

Vor allem schwere Komplikationen der SNMP sind bei korrekter Ausfuhrung duf3erst selten. lhre
relative Haufigkeit ist jedoch stark von der Expertise des Behandlers abhangig.
Grundvoraussetzungen fir die sichere Durchfiihrung der SNMP sind daher die Kompetenz des
Behandlungsteams und das Einhalten etablierter Standards. Unsachgemafle Handhabung
und/oder Anwendung von verflissigtem Phenol koénnen im schlimmsten Fall schwere

Veratzungen, chemische Verbrennungen und/oder Vergiftungen zur Folge haben. (186-188)

Exzessive und/oder fahrlassige Phenolapplikation sind die Hauptrisikofaktoren fiir gréRtenteils
vermeidbare Komplikationen wie die Schadigung von an das Behandlungsgebiet angrenzendem
Gewebe oder stark sezernierenden und langsam abheilenden Operationswunden.
Von exzessiver Phenolapplikation kann gesprochen werden, wenn die Menge des applizierten
Phenols und/oder die Applikationszeit das notwendige und angemessene Mal’ deutlich ber-
steigen. Vergleichende Studien zur Applikationszeit des Phenols in der Durchfiihrung der SNMP
zeigten, dass die Applikationszeit initial positiv mit der Erfolgswahrscheinlichkeit korreliert ist.
Eine gewisse Mindestapplikationsdauer ist daher fir gute und relativ gleichmaRige
Behandlungsergebnisse erforderlich. Ab einer bestimmten Dauer der Phenolapplikation war
allerdings keine Steigerung der Erfolgswahrscheinlichkeit mehr zu beobachten, sondern lediglich

ein mit der Applikationsdauer positiv korrelierter Anstieg der Menge und Dauer von
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postoperativem Wundausfluss. (116, 155) Die jeweils als Minimum und Maximum der
sachgemalen Applikationsdauer anzusehenden Zeiten sind dabei von Konzentration und
genauer Applikationsart des Phenols abhangig. Als fahrlassig ist insbesondere der Verzicht auf
Schutz von an das geplante Behandlungsgebiet angrenzendem Gewebe vor ungewollter
Phenolexposition durch die Applikation einer geeigneten Barriere wie einer Schutzschicht aus
Vaseline oder versehentliches Tropfen oder Spritzen mit verflissigtem Phenol auf den Patienten

anzusehen.

Obwohl die denaturierende Interaktion des Phenols mit Gewebe, aufgrund der dabei
stattfindenden Neutralisierung des Phenols bei der Reaktion mit Proteinen, grundsétzlich
selbstlimitierend ist, so dass Uber die Wahl und Standardisierung von Konzentration und
Applikationsform, -menge und -zeit allein eine ausreichend genau steuerbare und gut
reproduzierbare Phenolapplikation moglich ist, werden immer wieder Falle beschrieben, bei
denen es nach einer SNMP zu post-operativ stark sezernierenden und langsam abheilenden
Operationswunden kam, die in den meisten Fallen hochstwahrscheinlich auf exzessive
Phenolapplikation zurtickgehen. (9, 11, 12, 155, 189)

Als vermeintliche Absicherung gegen solche Verldufe werden verschiedene Methoden
beschrieben, um die Gewebsinteraktion des Phenols am Ende der Applikation zu stoppen oder
zumindest stark zu reduzieren. Ziel dieser Methoden ist typischerweise die mdglichst vollstandige
Entfernung von postoperativ im Behandlungsgebiet verbliebenem Phenol durch chemische
Neutralisierung oder physikalische Entfernung in Form einer Lavage, fir die aufgrund der
schlechten Wasserl@slichkeit von Phenol typischerweise Alkohole wie Isopropanol verwendet
werden. (126, 190) Das Risiko einer solchen Lavage ist die ungewollte Exposition von

umliegendem Gewebe mit der entstehenden Alkohol-Phenol-Mischung.

Zur chemischen Neutralisierung des Phenols wird vor allem die Nutzung von zwanzigprozentiger
Eisenchlorid-I6sung in der Literatur beschrieben. (11, 37, 125, 158) Bei der dabei ablaufenden
Reaktion zwischen dem Eisen(lll)-chlorid und dem Phenol handelt es sich um eine Komplex-
bildungsreaktion, bei der mehrere Phenolmolekiile jeweils einen Komplex mit einem Eisenion
(Fe3*) bilden. (191)

Von der Entfernung von postoperativ im Behandlungsgebiet verbliebenem Phenol versprechen
sich die Beschreiber typischerweise weniger postoperative Beschwerden und eine schnellere
Wundheilung. Die Vorteile dieser Methoden im Vergleich zur Reduzierung der Phenolexposition
durch Verringerung der Applikationsmenge und/oder -zeit sind allerdings dabei nicht klar
ersichtlich und scheinen bisher auch nicht Gegenstand von publizierten Vergleichsstudien

gewesen zu sein.

Auch wenn es sich bei der SNMP, wie bei grundsatzlich jedem chirurgische Verfahren, um ein
Behandlungsverfahren handelt, dessen Behandlungsergebnis signifikant vom Behandler selbst
abhangig ist, besteht in Fachkreisen weitestgehend Konsens darlUber, dass die Behandler-

abhangigkeit des Behandlungsergebnisses der SNMP zur Behandlung eines Zangennagels an
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einer Grol3zehe kleiner ist, als dies bei den, im Englischen typischerweise als ,cold steel surgery*
bezeichneten, primar klingenbasierten chirurgischen Alternativverfahren wie der Nagelbettplastik
oder der Keilexzision der Fall ist, die auf den Einsatz von chemischen Kaustika, Lasern, oder
Elektrokautern verzichten. Die korrekte Durchfihrung der SNMP ist dartuber hinaus
typischerweise auch leichter und schneller zu erlernen, als die der genannten ,cold steel surgery*
Verfahren. (11, 158)

Die geringere Behandlerabhangigkeit des Behandlungsergebnisses kann als Sicherheitsvorteil
der SNMP zugunsten der Patienten gegenlber den primar klingenbasierten chirurgischen
Alternativverfahren angesehen werden.

Die Verwendung von Fingerlingen als Tourniquet-Ersatz bei kleineren Eingriffen an Fingern und
Zehen wird vereinzelt als vermeidbares Risiko fiir die sichere Durchfiihrung der Behandlungen
kritisiert, da das Risiko einer versehentlichen Aufrechterhaltung der Blutsperre Uber die
abgeschlossene Behandlung hinaus durch Unterlassung der Entfernung des Tourniquet-Ersatz
hoéher ware, als dies bei einem konventionellen Tourniquet der Fall sei. (192)

Bei ausreichender Kompetenz des Behandlungsteams und dem Einhalten etablierter Standards
sind derartige Vorkommnisse allerdings als ausreichend unwahrscheinlich und vermeidbar zu
betrachten, so dass die Verwendung von Fingerlingen als Tourniquet-Ersatz, auch aufgrund ihrer
hygienischen und wirtschaftlichen Vorteile, bei kleineren Eingriffen an Fingern und Zehen

weiterhin sehr popular und als ausreichend sicher anzusehen ist.

4.3.5 Wirtschaftlichkeit der Phenolkaustik

Grundsatzlich handelt es sich bei der selektiven Nagelteilexzision und Matrixhornverédung mittels
Phenolkaustik (SNMP) um ein vergleichsweise einfach, schnell und ambulant durchzufihrendes

Verfahren zur Behandlung von symptomatischen Zangennageln an Grol3zehen.

In Bezug auf die zur Durchfihrung bendtigten Apparaturen, Instrumenten und Materialien
unterscheidet sich die SNMP, im Kontrast etwa zur Matrixhorn-Verédung mittels Laser oder
Elektrokauter, nur durch das Phenol und die Abstrichstdbchen von anderen kleineren
chirurgischen Eingriffen am Nagelorgan. Weder das Phenol, noch die Abstrichstdbchen sind
besonders teuer, so dass sie die Gesamtdurchfiihrungskosten des Verfahrens nur unwesentlich
beeinflussen.

AuBerdem ist fiir die Durchfihrung der SNMP weder Nahtmaterial nétig, noch miissen Nahte im

Rahmen einer postoperativen Anschlussbehandlung entfernt werden.

Laut dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), der das hdchste Gremium der
Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitswesen darstellt, sollten bei der Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit einer Behandlungsmethode im Sinne des arztlichen Wirtschaftlichkeitsgebots,

insbesondere die drei folgende Aspekte betrachtet werden: die ,Kostenschatzung zur
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Anwendung beim einzelnen Patienten®, die ,Kosten-Nutzenabwagung in Bezug auf den einzelnen
Patienten und in Bezug auf die Gesamtheit der Versicherten (auch Folgekosten-Abschatzung)®

und die ,Kosten-Nutzenabwagung im Vergleich zu anderen Methoden®. (193)

Neben den Kosten einer Behandlung, die direkt innerhalb des Gesundheitssystems anfallen,
sollten bei einer gesamtvolkswirtschaftlichen Betrachtung auch mogliche Kosten untersucht
werden, die auBerhalb des Gesundheitssystems, etwa zulasten anderer Sozialversicherungen
oder Dritten, wie zum Beispiel dem Arbeitgeber des erkrankten Patienten, anfallen oder durch die

Behandlung verhindert werden kénnen.

Der SNMP wird ein, im Vergleich zur Keilexzision oder anderen rein chirurgischen
Behandlungsverfahren, deutlich verkiirztes postoperatives Intervall von funktionellen
Einschrankungen und Arbeitsunfahigkeit fir die Patienten nachgesagt, welches bei
gesamtvolkswirtschaftlicher Betrachtung mit signifikanten geringeren Kosten gegeniber den
anderen Behandlungsverfahren assoziiert sein kann. (13, 158)

Die Kosten krankheitsbedingter Arbeitsunfahigkeit infolge eines Zangennagels und/oder seiner
Behandlung sind zwar in Deutschland in der Regel nicht durch die Krankenkassen zu tragen,
auch weil Zangennagel-assoziierte Arbeitsunfahigkeit in der Regel weniger als sechs Wochen
andauert, so dass typischerweise kein Anspruch auf Krankengeld zulasten der Krankenkassen
entsteht, sollten jedoch bei der Wirtschaftlichkeitsbetrachtung der SNMP ebenfalls miteinbezogen
werden, da es sich unabhangig vom letztendlichen Trager der Kosten um einen real anfallenden
wirtschaftlichen Schaden handelt, der durch die Durchflihrung einer SNMP, zumindest in einem

Teil der Falle, mutmallich vermindert werden kann.

Die tatsachliche Durchfiihrung der SNMP zur Behandlung von symptomatischen Zangennageln
an GroRRzehen ist fur den behandeinden Arzt in Deutschland allerdings nur unter bestimmten
Bedingungen aus betriebswirtschaftlicher Sicht als wirtschaftlich anzusehen, da die SNMP fir die
gesetzlichen Krankenversicherungen in Deutschland derzeit eine nach EBM Anhang 1 ,nicht
gesondert berechnungsfahige Leistung“ darstellt. (194) Dies bedeutet, dass die Durchfiihrung
einer SNMP, sowohl zur Behandlung von Zangennageln, wie auch bei anderen Krankheitsbildern,
in Deutschland von den gesetzlichen Krankenversicherungen in der Regel nicht ohne Weiteres
vergitet wird. Daher stellt die SNMP in Deutschland gegenwartig primar eine Option zur

Behandlung von privatversicherten Patienten und Selbstzahlern dar.
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4.3.6 Bewertung der Angemessenheit der SNMP zur Behandlung von

Zangennageln an GroRzehen

Bei der Bewertung der Angemessenheit der SNMP zur Behandlung von Zangennageln an
Grolzehen sind zwei Fragestellungen von zentraler Bedeutung. Die erste zu beantwortende
Frage ist, ob die selektive Nagelteilexzision mit anschlieBender Matrixhornverédung ein
angemessenes Verfahren zur Behandlung von Zangennageln an Grofl3zehen darstellt. Die zweite
Frage lautet, ob die Verwendung von verflissigtem Phenol zur Durchfiihrung der

Matrixhornverédung angemessen ist.

Trotz der Kritik an Matrixhorn-orientierten Behandlungsverfahren des Zangennagels, dass die
Entfernung der Matrixhérner eine Verschmalerung der nachwachsenden Nagelplatte zur Folge
hatte, die von manchen Patienten und Behandlern als asthetisch unerwiinscht empfunden wird,
sind die Matrixhorn-orientierten Behandlungsverfahren aufgrund ihrer hohen Selektivitat der
Zielstrukturen typischerweise weniger invasiv als operative Verfahren mit grof3eren Zielgebieten,
Insbesondere die selektive Nagelteilexzision mit anschlieBender Matrixhornverdédung ist
typischerweise einfach, schnell und ginstig in der Durchfihrung, sowie wirksam und sicher. Sie
kann daher als angemessenes Verfahren zur Behandlung von Zangennageln an Grol3zehen

angesehen werden.

Die Matrixhornverédung kann sowohl mit thermischen Verfahren, etwa durch den Einsatz von
ablativen Lasern oder Elektrokautern, also auch durch Chemokaustik erfolgen. Die Chemokaustik
kann durch die Applikation von Phenol, Natriumhydroxid (NaOH) oder Trichloressigsdure (TCA)
erfolgen. Zur Laserablation werden vor allem CO2-Laser angewendet, es kénnen allerdings auch
Neodym-YAG-Laser oder Erbium-YAG-Laser verwendet werden. (4, 5, 10-12, 195, 196)

In aktueller Literatur wird die Phenolkaustik weiterhin als Methode der ersten Wahl zur
Durchfihrung einer Matrixhornverddung aufgefiihrt. NaOH und TCA werden als gute
Alternativsubstanzen genannt, wenn Phenol nicht verfugbar ist. Die Chemokaustik wird in der
Literatur den thermischen Verfahren bevorzugt, da die Chemokaustik einfacher zu erlernen und
durchzufihren ist und die zu erwartende Ergebnisse insgesamt besser und weniger stark von der
Erfahrung des Behandlers abhangig zu sein scheinen. (10, 12)

Trotz der arzneimittelrechtlichen Bedenklichkeit von Phenol in bestimmten Anwendungen und
Indikationen, ist die Verwendung von Phenol im Rahmen der Durchfuihrung einer SNMP nach
derzeitigem Stand der Wissenschaft nicht als bedenklich einzustufen. Das BfArM kam 1998 zu
dem Schluss, dass das toxische Risiko von Phenol als Wirkstoff bei lokalen Anwendungen, bei
denen das Phenol nur einmal oder in langeren Abstanden appliziert werden wirde, nur gering
sei. Besonders dann, wenn das Phenol den Alternativarzneimitteln in der Wirkung Uberlegen

ware, sei der Einsatz daher medizinisch vertretbar. (175)

Seit dieser Einschatzung wurde die Sicherheit und Wirksamkeit von verflissigtem Phenol zur
Nagelmatrixverddung bei eingewachsenen Nageln in mehreren kontrollierten klinischen Studien
untersucht und belegt. (154) Wenn die Sicherheit der SNMP und die Unbedenklichkeit des dabei
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verwendeten Phenols bei eingewachsenen Nageln vorliegt, ist davon auszugehen, dass dies
auch bei symptomatischen Zangennageln, die einen Sonderfall des eingewachsenen Nagels

darstellen, der Fall ist.

Die weiteren Betrachtungen der SNMP bei symptomatischen Zangennageln an Grof3zehen
ergaben ebenfalls sich keine schwerwiegenden Argumente gegen Wahl der SNMP als
Behandlungsverfahren bei diesem Krankheitsbild, jedoch multiple Argumente fiir die Wahl der
SNMP. Die Durchfiihrung ist einfach und glnstig. Schwerwiegende Komplikationen oder
unerwinschte Nebeneffekte sind selten. Die Durchfiihrung der SNMP ist sicher fur den Patienten
und das Behandlungsteam und keine der etablierten Behandlungsalternativen weisen

signifikante Vorteile gegeniber der SNMP auf.

Daher handelt es sich bei der SNMP auf Basis der in dieser Studie beobachteten langfristigen
Behandlungsergebnisse der SNMP und des derzeitigen Standes der Wissenschaft um ein
allgemein als angemessen anzusehendes Behandlungsverfahren bei symptomatischen

Zangennageln an Grolizehen.

4.4 Bewertung des verwendeten Fragebogens

Insgesamt zeigte sich der flir diese Studie entworfene Fragebogen geeignet, um die
Langzeitergebnisse der SNMP zu ermitteln. Bei der Auswertung und der Reflektion der einzelnen
Fragen zeigte sich jedoch wie einzelne Fragen und Antwortmdglichkeiten flr eine zukinftige

Verwendung optimiert werden kdnnten.

Es ware winschenswert gewesen, den Fragebogen konzeptionell neben der Bestimmung der
erzielten Langzeitergebnisse der SNMP auch starker auf die Bestimmung der initialen
Behandlungsergebnisse zu optimieren, da in der Literatur bei Zangennageln an Gro3zehen vor
allem Angaben zu kurz- oder mittelfristigen Behandlungsergebnissen verschiedener Methoden
zu finden sind und daher auch nur diese fir die Einordnung und den Vergleich der eigenen

Ergebnisse herangezogen werden kdnnen.

Die Konzeptionierung des Fragebogens mit Hauptfokus auf die Bestimmung der erzielten
Langzeitergebnisse war jedoch sinnvoll und notwendig, da dies einerseits das festgesetzte
Hauptziel der Studie war und das Studiendesign als klinische Fragebogenstudie mit einmaliger
Patientenbefragung nach mehreren Jahren nach erfolgter Behandlung zwar sehr gut fur die
Bestimmung der langfristigen Behandlungsergebnisse, also einem Zustand zum Zeitpunkt der
Befragung, geeignet ist, aber nur eingeschrankt zur qualitativ hochwertigen Bestimmung eines

Zustandes, der zum Zeitpunkt der Befragung schon mehrere Jahre zuriickliegt.

Fragen zu Sachverhalten oder Ereignissen, die zum Zeitpunkt der Befragung schon mehrere
Jahre zuruckliegen, kénnen die befragten Patienten bei physiologischer kognitiver Konstitution
typischerweise nicht mit der gleichen Prazision beantworten, wie Fragen zu aktuelleren

Sachverhalten oder Ereignissen.
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Bei der Auswertung der erhaltenen Antworten zu Frage 1 (,Gab es in den Tagen nach lhrer
Behandlung Probleme?*) zeigte sich, dass die Formulierung eines Teils der Antwortmdglichkeiten

fur einige Patienten unklar oder missverstandlich waren.

Insbesondere Antwortmdglichkeit 4 ,Wundinfektion“ zeigte sich als problematisch, da
postoperative R6tung und Schmerzen um die abheilenden Wunden von manchen Patienten als
Zeichen einer Infektion verstanden werden, obwohl keine tatsachliche Infektion der Wunde
vorliegt, sondern die temporaren Beschwerden normale Folge der Behandlung sind. In der
Literatur wird darlber hinaus beschrieben, dass es teilweise noch mehrere Wochen nach der
Durchfihrung einer SNMP zu Wundausfluss ohne Schmerzen oder Entziindungszeichen
kommen kann, der teilweise als Zeichen einer Wundheilungsstdérung oder Wundinfektion
missinterpretiert werden. (12, 109, 147, 150) Die Méglichkeit einer validen Untersuchung des

Risikos von Wundinfektionen nach SNMP durch eine reine Fragebogenstudie ist daher fraglich.

Die Reflektion der Uubrigen Antwortmdglichkeiten ergab, dass Antwortmdglichkeit 2
»Wundheilungsstérung“ und Antwortmdglichkeit 3 ,verzdgerte Wundheilung“ zu &hnlich sind und
die Patienten dadurch méglicherweise verwirren. Sie sollten daher zu einer, méglichst einfachen,

Antwortmdglichkeit, etwa ,langsame oder schlechte Wundheilung“ zusammengefasst werden.

Allgemein sollte sowohl die Anzahl der Fragen als auch die Anzahl der jeweiligen
Antwortmdglichkeiten auf ein nétiges Minimum werden, zur Vermeidung von Verwirrung oder

Frustration.

Um das asthetische Behandlungsergebnis detaillierter zu untersuchen und gleichzeitig die
Komplexitat von Frage 1 zu reduzieren, kdnnten zwei einfache Ja-Nein-Fragen hinzugefligt

werden, auch wenn dies die Gesamtanzahl der Fragen erhéhen wiirde.

Antwortmaoglichkeit 5 ,Narbenbildung“ von Frage 1 kdnnte durch eine Frage ersetzt werden, die
fragt, ob die SNMP sichtbare Narben am behandelten Zeh hinterlassen hat. In der Regel ist dies
nicht der Fall.

Zusatzlich kénnte eine Frage hinzugefugt werden, die danach fragt, ob die Nagelplatte an der

behandelten Zehe durch die SNMP schmaler geworden ist.

Bei den verwendeten Fragen wird das asthetische Behandlungsergebnis nur indirekt Uber die

subjektive Bewertung des operativen Ergebnisses in Frage 2 untersucht.

Frage 2 (,Wie beurteilen Sie das heutige operative Ergebnis?“) bewehrte sich in seiner
angedachten Rolle zur Bestimmung der erzielten Langzeitergebnisse. Wenn der Fragebogen
jedoch um weitere Fragen und Antwortmoglichkeiten erweitert wird, kann erwogen werden, den
Patienten wieder zwei weitere Antwortmadglichkeiten zwischen ,sehr gut® und ,,unbefriedigend” zu

bieten.

In friheren Entwirfen von Frage 2 gab es die Antwortméglichkeiten ,gut® und ,zufriedenstellend®.

Da befirchtet wurde, dass es den befragten Patienten schwerfallen kénnte, sich zwischen ,gut*
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und ,zufriedenstellend” zu entscheiden, da die Bedeutung dieser Begriffe zu ahnlich ware, wurde
die Antwortmadglichkeit ,gut® entfernt. Alternativ konnte ,zufriedenstellend” jedoch auch durch eine

neue, neutralere, Antwortmadglichkeit zwischen ,gut‘ und ,unbefriedigend” ersetzt werden.

Frage 3 und 4 bewehrten sich grotenteils, lediglich die Angaben durch Patienten mit Rezidiven
waren problematisch, da den betroffenen Patienten in dieser Situation unklar war, ob sie den
Zustand nach der Behandlung, aber vor dem Rezidiv, oder den Zustand nach Auftreten des

Rezidivs beschreiben sollten.

Frage 5 (,Ist es zu einem Wiederauftreten des Zangennagels an der operierten Stelle
gekommen?“) sollte um eine Nachfrage erweitert werden, die fir den Fall, dass es zu einem
Rezidiv kam, fragt, wie lange nach der Behandlung das Rezidiv auftrat. Obwohl eine solche
Nachfrage im verwendeten Fragebogen nicht enthalten war, gaben jedoch 4 von 6 Patienten mit
einem Rezidiv von sich aus auf dem Fragebogen an, wie viel Zeit zwischen Behandlung und

Auftreten des Rezidivs verging.

Ein weiteres Problem bei der Beantwortung des Fragebogens betraf die Patienten, die in einer
Sitzung an beiden GroRRzehen behandelt wurden. Da die Patienten nicht einen Fragebogen pro
behandelter Gro3zehe, sondern einen Fragebogen pro erfolgter Behandlung erhielten, gestaltete
sich das Beantworten der Fragen mit den vorgesehenen Antwortmoglichkeiten dann fir die
Patienten als schwierig, wenn das Behandlungsergebnis der beiden Zehen voneinander abwich.
Die Moglichkeit dieses Falls wurde bei der Erarbeitung des Fragebogens zwar bedacht, zur
Vermeidung eines zu langen und komplizierten Fragebogens allerdings in der letztendlich
verwendeten Fassung des Fragebogens nicht beriicksichtigt. Zur Vermeidung dieser Problematik
kann der Einsatz von einem Fragebogen pro behandelter GroRzehe erwogen werden. Der
zusatzliche Aufwand von zwei auszuflllenden Fragebdgen statt einem und die zusatzliche
Komplexitat, sich bei der Beantwortung jeder Frage stets nur auf eine der beiden behandelten
GroRzehen beziehen zu missen, konnte die Qualitdt der Beantwortung und die

Rickmeldungsquote unter den betroffenen Patienten jedoch negativ beeinflussen.

Bei der Auswertung der erhaltenen Antworten auf die flinf Nebenfragen (Frage 6 bis Frage 10)
fielen keine Probleme auf, die Folge Formulierung der Fragen selbst oder der
Antwortmaoglichkeiten gewesen waren. Das eingeschlossene Patientenkollektiv war jedoch nicht
gro3 genug, um statistisch signifikante Auswirkungen der in den Nebenfragen abgefragten
Faktoren festzustellen. Bei der Erarbeitung der Diskussion zeigte sich weiterhin, dass es
winschenswert gewesen ware, im Rahmen der Nebenfragen nach der Lange des Zeitraums
zwischen Beginn der durch den Zangennagel verursachten Symptome und der Erstbehandlung
mittels SNMP und den in diesem Intervall erfolgten Vorbehandlungen und deren Effekten zu

fragen.
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4.5 Schlussfolgerungen

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen die langfriste und in der Mehrzahl der Falle mutmaRlich
dauerhafte Wirksamkeit der SNMP bei symptomatischen Zangennageln an Grof3zehen. Bei der
Betrachtung der Effektivitat, Sicherheit, der mdglichen unerwiinschten Nebeneffekte, der
Behandlungsalternativen und der Wirtschaftlichkeit der SNMP ergaben sich keine
schwerwiegenden Argumente gegen Wahl der SNMP als Behandlungsverfahren bei
symptomatischen Zangennageln an GroRRzehen, jedoch multiple Argumente fir die Wahl der
SNMP. Die Durchfihrung ist einfach und gunstig. Schwerwiegende Komplikationen oder
unerwiinschte Nebeneffekte sind selten. Die Durchfiihrung der SNMP ist sicher fiir den Patienten
und das Behandlungsteam und keine der nicht-konservativen Behandlungsalternativen weisen
signifikante Vorteile gegentiber der SNMP auf. Daher ist die SNMP nach derzeitigem Stand der
Wissenschaft ein in der Regel wirksames und angemessenes Verfahren zur Behandlung von
symptomatischen Zangennageln an Grol3zehen.

Aus dieser Erkenntnis, den in 4.3.2 dargelegte Betrachtung der Behandlungsalternativen und den
ausgefiihrten Abwagungen zwischen der SNMP und diesen Behandlungsalternativen, lasst sich
wiederum ableiten, dass die SNMP derzeit bei symptomatischen Zangennageln an Grolizehen
als Behandlung der ersten Wahl angesehen werden kann, wenn keine Anhaltspunkte daflr
vorliegen, dass der zu behandelnde Zangennagel Folge einer beseitigbaren Exposition oder
behandelbaren Grunderkrankung sein kénnte.

Die Ergebnisse dieser Studie stellen dariiber hinaus die von verschiedenen Autoren postulierte
Notwendigkeit von Diagnostik zu und der Entfernung von mdglicherweise vorhandenen
Osteophyten unter der Nagelplatte der betroffenen Grofl3zehen fiir einen langfristig anhaltenden

Therapieerfolg bei Zangennéageln an Gro3zehen in Frage. (2, 11, 42, 74)

Die drei in 4.1.2 besprochenen Studien (31, 42, 160), mit 100% beobachteter Haufigkeiten von
Traktionsosteophyten unter den betroffenen Nagelplatten bei 14 (31), 20 (160) und 49 (42)
Patienten und insgesamt 110 untersuchten Grof3izehen mit Zangennageln, legen den Schluss
nahe, dass die tatsachliche Haufigkeiten von Traktionsosteophyten bei GroRzehen mit
Zangennageln so hoch sind, dass auch bei der Uberwiegenden Mehrzahl der in dieser Studie
beobachteten Patienten mit Zangennégeln an Grolizehen mutmallich Traktionsosteophyten

unter den betroffenen Nagelplatten vorlagen.

Obwohl bei keinem der in dieser Studie beobachteten Patienten eine Entfernung von
Traktionsosteophyten unter der betroffenen Nagelplatte vorgenommen wurde, konnten durch die
SNMP nicht nur nachweislich langfristig anhaltende Therapieerfolge bei den behandelten
Zangennageln an GroRzehen erreicht werden, sondern auch Haufigkeiten dieser langfristigen
Therapieerfolge innerhalb des beobachteten Patientenkollektivs, die den beschriebenen
Erfolgsquoten von Behandlungsverfahren, die die Entfernung von vorhandenen Osteophyten

beinhalten, sehr ahnlich sind.
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Die Stratifizierung von Patienten mit Zangennageln in der Wahl der Behandlungsmethode anhand
der radiologischen Nachweisbarkeit von Osteophyten unter den betroffenen Nagelplatten sollte
in Anbetracht des mutmallich sehr haufigen Vorliegens von Traktionsosteophyten unter den
betroffenen Nagelplatten auch deshalb kritisch hinterfragt werden, weil bei negativem Befund der
Rontgenuntersuchung die Wahrscheinlichkeit eines falsch negativen Befundes moglicherweise
hoher liegen kdnnte als die Wahrscheinlichkeit, dass sich tatsachlich kein Osteophyt unter der

betroffenen Nagelplatten befindet.

Bei Jung et al. (31) lag die Quote an falsch negativen Befunden von Rdntgenuntersuchungen
zum Nachweis von Osteophyten an Grolizehen mit Zangennagel bei 30%, bei Kosaka et al. (148)
gelang der korrekte Nachweis von Osteophyten an Grofdizehen mit Zangennagel jedoch bei allen
untersuchten Patienten, so dass die Vermutung naheliegt, dass die erreichbare Sensitivitat von
Roéntgenuntersuchungen zum Nachweis von Osteophyten an Gro3zehen mit Zangennagel
signifikant von der Erfahrung des Untersuchers mit dieser Art von Aufnahme bei dieser
Fragestellung und der genauen Methodik der durchgefiihrten Untersuchung abhangt. Eine in
Relation zur Phalanx der Grof3zehe nicht exakt horizontale und vertikale Ausrichtung der
Strahlengange der bei dieser Fragestellung in zwei Ebenen anzufertigenden Réntgenaufnahmen

kann die Detektion der gesuchten Osteophyten signifikant erschweren. (13)

Obwohl der Nachweis von Osteophyten oder deren Abwesenheit unter der betroffenen
Nagelplatte bisher typischerweise den Hauptgrund fir die Durchfihrung von apparativer
Bildgebung im Rahmen der Diagnostik und Therapie von Zangennageln darstellt, bietet
routinemafige praoperative Bildgebung bei Zangennageln gewisse Vorteile, die ihren Einsatz
moglicherweise auch dann weiterhin rechtfertigen kénnten, wenn sich die Hinweise, dass der
radiologische Nachweis von Osteophyten keinen signifikanten Informationsgewinn fur die

Diagnostik und Therapie von Zangennageln liefert, weiter erharten.

Zu diesen Vorteilen zahlt die Mdglichkeit, bei entsprechender Einwilligung der betroffenen
Patienten, Uber einen langeren Zeitraum eine grolRere Menge an Rdntgenbildern von Gro3zehen
mit Zangennageln zu sammeln, die wissenschaftliche Untersuchungen zur vermuteten
Korrelation von Zangennageln mit orthopadischen Fehlstellungen der betroffenen GroRRzehe
erlauben wirden. Dies kdnnte zu einem besseren Verstandnis der Mechanismen beitragen, die
an der Entstehung von Zangennageln an GroRzehen beteiligt sind. Des Weiteren ist davon
auszugehen, dass routinemaRige praoperative Bildgebung bei mutmaRlichen Zangennageln
dabei helfen kann, verhaltnismafig seltene Raumforderungen unter dem betroffenen Nagelorgan
zu erkennen, die sich klinisch als Zangennagel présentieren, deren erfolgreiche Therapie jedoch
in der Regel andere Behandlungsmethoden erfordert. Im Normalfall zielt die Behandlung dieser
tumorassoziierten zangennagelartigen Veranderungen primar auf die Entfernung der ursachlich
fur die Nagelverdnderung verantwortlichen Raumforderung ab, wodurch sich die
Behandlungsmethoden dieser Nagelverdnderungen typischerweise signifikant von den

Behandlungsmethoden unterscheiden, die bei einem echten Zangennagel indiziert sind. (30)
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Die routinemafige Durchfiihrung von apparativer Bildgebung im Rahmen der Diagnostik und
Therapie von Zangennageln birgt jedoch auch Risiken fiir die betroffenen Patienten, die im
Rahmen einer Nutzen-Risiko-Abwagung ebenfalls Beachtung finden sollten. Neben der
Strahlenbelastung, die bei konventioneller Réntgen-Bildgebung der betroffenen Zehen jedoch
vergleichsweise gering ist, birgt routinemaRige radiologische Diagnostik von Zangennageln ein
gewisses Risiko von Uberdiagnostik und Fehldiagnosen fiir die betroffenen Patienten, die
mdglicherweise zu falschen und/oder unnétigen Behandlungen fiihren kdnnten.

In Zusammenschau der bisherigen Erkenntnisse, insbesondere mit Blick auf das &rztliche
Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB 5, welches vorgibt, dass Vertragsarzte in Deutschland
nur Leistungen erbringen, verordnen oder veranlassen durfen, die zur Heilung oder Linderung
»ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich [sind und dabei] [...] das Mal} des Notwendigen
nicht Gberschreiten* (197), erscheint die routinemagige Durchfiihrung von apparativer Bildgebung
im Rahmen der Diagnostik und Therapie von Zangennageln an GroRzehen nach dem derzeitigen
Kenntnisstand in der reinen Patientenversorgung aulerhalb von wissenschaftlichen

Untersuchungen nicht indiziert.

Wie in 4.3.1 erldutert, konnten bisher fur eine an die reguldre Durchfihrung der SNMP
anschliellende Lavage oder Neutralisierung des Phenols keine signifikanten Vorteile fir Patient
oder Behandler gegeniiber einer korrekten Durchfiihrung der SNMP ohne Lavage oder
Neutralisierung des Phenols nachgewiesen werden. Nach dem derzeitigen Erkenntnisstand stellt
die regulare Durchflihrung der SNMP, also ohne Lavage oder Neutralisierung des Phenols, wie
sie bei den in dieser Studie beobachteten Patienten durchgefiihrt wurde, daher weiterhin den
anzuwendenden Standard flr Phenolkaustiken der Nagelmatrixhdrner dar, wenn keine triftigen

Grunde fur ein Abweichen von dieser Prozedur vorliegen.

Die systematische Literaturlbersicht zeigte, dass bisher nur wenige plausibel und verlasslich
wirkende Ergebnisse von klinischen Studien zu Verfahren zur Behandlung von Zangennageln
veroffentlicht wurden. Auf Basis der bisher verfligbaren Literatur lassen sich daher keine validen
evidenzbasierten Aussagen zur besten Behandlungsmethode fur Zangennagel an Grof3zehen
treffen. Lediglich die SNMP kann nun aufgrund der Ergebnisse dieser Studie als nachweislich
langfristig effektives Verfahren zur Behandlung von Zangennageln an Gro3zehen angesehen
werden. Dies bedeutet jedoch nicht, dass andere Verfahren zur Behandlung von Zangennageln
nicht langfristig effektiv sein kénnten oder der SNMP zwingend unterlegen sind. Weitere
wissenschaftliche Untersuchungen sind erforderlich, um die Vor- und Nachteile anderer
Verfahren zur Behandlung von Zangennageln gegeniber der SNMP besser zu verstehen und zu

quantifizieren.
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4.6 Limitationen der durchgefiihrten Studie

Die bedeutendsten Limitationen der durchgefiihrten Studie sind das kleine Patientenkollektiv, das
Design der Studie als klinische Studie mit schriftlicher Patientenbefragung mittels zugesendeter
Fragebogen als Hauptdatenerhebungswerkzeug und der Verzicht auf apparative Bildgebung vor

der Durchfiihrung der untersuchten Behandlungen.

Das relativ kleine Patientenkollektiv dieser Studie, mit lediglich 44 eingeschlossenen Patienten,
hat zur Folge, dass die Aussagekraft der durchgefiihrten statistischen Untersuchungen der
gewonnenen Daten, und damit auch der Evidenzgrad der darauf aufbauenden
Schlussfolgerungen, niedriger ist, als dies bei einem hypothetischen gréReren beobachteten
Patientenkollektiv der Fall gewesen ware. Da das Patientenkollektiv jedoch bereits aus der
Gesamtheit an in dieser Einrichtung Uber einen Zeitraum von 8,75 Jahren mit der SNMP
behandelten Patienten mit Zangennageln an Grofdzehen rekrutiert wurde, und eine
daruberhinausgehende Ausweitung des Beobachtungszeitraums, auch aus den nachfolgend
erlauterten Grinden, nicht sinnvoll erschien, ware ein gro3eres Patientenkollektiv nur durch eine
multizentrische Studie moglich gewesen, was im Vergleich zu der durchgefiihrten
monozentrischen Studie wiederum zu neuen Problematiken und StérgréRen, wie etwa moglichen
Detailunterschieden in der Durchfiihrung der Behandlung zwischen verschiedenen Einrichtungen
und Behandlern, gefihrt hatte.

Das Design der Studie als klinische Studie mit postalischer Patientenbefragung stellt eine
Limitation dar, da es einerseits ein Risiko flir Missverstdndnisse und unbeabsichtigte
Falschangaben seitens der Patienten birgt, die bei einer persénlichen Untersuchung oder
Befragung maoglicherweise ausgerdumt oder verhindert werden kénnen und andererseits hat eine
postalischer Kontaktaufnahme im Vergleich zu anderen Formen der Kontaktaufnahme oft einen
negativen Einfluss auf die Teilnahmebereitschaft der Kontaktierten. Unabhangig vom Design
einer Studie ist zwar grundsatzlich stets davon auszugehen, dass nur von einem gewissen Anteil
der behandelten Patienten Daten erhoben und verwendet werden kdnnen, da Patienten aus
verschiedenen Griinden aus laufenden Studien ausscheiden oder ausgeschlossen werden
missen, klinische Studien mit schriftlicher Patientenbefragung mittels zugesendeter Fragebtgen
als Hauptdatenerhebungswerkzeug fliihren jedoch in der Regel zu niedrigeren Teilnahmeraten,
als mit anderen Studiendesigns erreicht werden kénnen. Ublicherweise entscheiden sich nur ein
Teil der kontaktierten Patienten zur freiwilligen Teilnahme an einer Studie und der damit
verbundenen Beantwortung eines Fragebogens. Dieser Anteil an teilnahmebereiten Personen
unter den kontaktierten Patienten ist bei postalischer Kontaktaufnahme erwartungsgemaf

niedriger, als dies bei einer personlicheren Form der Kontaktaufnahme der Fall wéare.

Die Teilnahmebereitschaft der Patienten kann von nicht direkt mit dem individuellen
Behandlungsergebnis in Zusammenhang stehenden individuellen Faktoren wie Menge an frei
verfugbarer Zeit, Sehkraft, motorischen Fahigkeiten, Familienstand, Berufstatigkeit,
Bildungsgrad, Geschlecht, Alter und multiplen anderen Faktoren signifikant beeinflusst werden,

kann jedoch auch direkt mit dem individuellen Behandlungsergebnis in Zusammenhang stehen,



4. Diskussion 99

da mit dem Behandlungsergebnis besonders gliickliche und/oder dankbare Patienten, allerdings
auch mit dem Behandlungsergebnis besonders ungllckliche Patienten mdglicherweise eine
erhdhte Motivation aufweisen, ihren Behandlungsverlauf mitzuteilen. Es sind also multiple
Grunde fur nicht-zufallig unterschiedliche Teilnahmebereitschaften unter den kontaktierten
Patienten denkbar, die zu Stichprobenverzerrung fihren kénnen. Eine statistische Korrektur
mdglicher Stichprobenverzerrungen konnte in dieser Studie aufgrund des kleinen
Patientenkollektivs nicht vorgenommen werden.

Die Dauer des verstrichenen Zeitintervalls zwischen Behandlung und Befragung kann sich,
typischerweise negativ korreliert, ebenfalls auf die Teilnahmebereitschaft auswirken. Die Dauer
des verstrichenen Zeitintervalls zwischen Behandlung und Befragung kann dariber hinaus auch
negative Auswirkungen auf die Zuverldssigkeit der von den Patienten gemachten
Gedachtnisangaben haben, etwa bei der Frage nach Beschwerden oder Komplikationen
unmittelbar nach der Behandlung. Wenn die Behandlung zum Zeitpunkt der Befragung schon
mehrere Jahre zurlckliegt, ist mit einer gewissen Menge an ungenauen oder unzutreffenden
Angaben zu rechnen, insbesondere wenn das Studiendesign keine Rickfragen seitens eines
Untersuchers zulasst. Derartige Rickfragen kénnten jedoch auch zu Verzerrungen der Angaben
fuhren, insbesondere in Form eines interviewer bias, also einer, in der Regel unbewussten,
manchmal jedoch auch bewussten, Ergebnisverzerrung durch den Untersucher. Da die lange
Beobachtungszeit eins der zentralen und wichtigsten Merkmale dieser Studie und eine ihrer
grolten Starken darstellt, wurden derartige, mit der langen Beobachtungszeit assoziierte und
kaum vermeidbaren Effekte, die sich mdglicherweise negativ auf die Qualitat der erhobenen

Daten auswirken, in Kauf genommen.

Der, wie in 4.5 erlautert, gerechtfertigte Verzicht auf apparative Bildgebung vor der Behandlung
der Patienten hat zur Folge, dass keine Daten Uber das tatsachliche Vorhandensein von
Osteophyten unter den Nagelplatten der betroffenen GroRzehen erhoben werden konnten. Die
Qualitat und Aussagekraft der, aus den aus der Literatur gewonnenen Erkenntnissen und den
Ergebnissen dieser Studie ableitbaren, in 4.5 ausgefiihrten, Riickschliisse Uber die Bedeutung
von Osteophyten in der Behandlung von Zangennageln an GroRRzehen wird hierdurch etwas
verringert. Deshalb ist der Verzicht auf apparative Bildgebung vor der Durchfiihrung der

untersuchten Behandlungen als gewisse Limitation dieser Studie zu werten.

Um die Auswirkung der Entfernung beziehungsweise der Unterlassung der Entfernung von
Osteophyten auf den langfristigen Erfolg der Behandlung zu untersuchen, waren
Rontgenuntersuchungen der behandelten Patienten vor der Durchfiihrung der SNMP zwar
wilnschenswert gewesen, um den Beweis zu erbringen, dass bei den Patienten vor der
Behandlung tatsachlich Osteophyten vorhanden waren. Fir das Hoéchstmall an
wissenschaftlicher Aussagekraft ware jedoch eine randomisierte kontrollierte Studie erforderlich
gewesen, bei der die Patienten mit sicher nachgewiesenen Osteophyten in eine
Interventionsgruppe, bei denen eine SNMP mit Entfernung der vorhandenen Osteophyten
durchgefiihrt worden ware und einer Kontrollgruppe, bei der zwar eine SNMP durchgefihrt

worden ware, die Entfernung der gesichert vorhandenen Osteophyten jedoch unterlassen worden
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ware. Die in 4.5 ausgeflihrten Rickschliisse Uber die Bedeutung von Osteophyten in der
Behandlung von Zangennageln an Grofizehen sind daher eher als ein von wissenschaftlichen
Beobachtungen gestutztes Postulat zu sehen, als dass sie eine gesicherte Falsifikation der These
darstellen wirden, dass die Entfernung von gesichert vorhandenen Osteophyten unter der
betroffenen Nagelplatte bei Zangennageln an Grof3zehen einen Einfluss auf den langfristigen

Erfolg der Behandlung und das Rezidivrisiko hat.

Bei der Auswertung der Ergebnisse wurden mehrere statistische Tests durchgefiihrt. Mit jedem
durchgefiihrten Test steigt das Risiko fir einen a-Fehler, also ein falschliches Verwerfen der
jeweiligen Nullhypothese. Bei multiplem Testen kann eine Korrektur der Signifikanzniveaus der
einzelnen Tests vorgenommen werden, die das Risiko fur einen a-Fehler senkt, allerdings das
Risiko eines B-Fehlers erhoht. Ein B-Fehler ist das falschliche Beibehalten der jeweiligen
Nullhypothese.

Bei einem Grofiteil der durchgeflhrten statistischen Tests handelte es sich um t-Tests. Die
Teststarke von t-Tests ist, wie schon in 2.6.2 erwadhnt, empfindlich gegeniber kleinen
Stichproben. Die kleine Grolke des untersuchten Patientenkollektivs hat zur Folge, dass das
Risiko eines B-Fehlers in dieser Studie schon ohne eine Korrektur fir multiples Testen hoch ist.

(139) Es wurde daher keine Korrektur der Signifikanzniveaus der einzelnen Tests vorgenommen.
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4.7 Ausblick

Wie in 4.1.1 einfihrend erwahnt, weist die Methode der Phenolkaustik im Allgemeinen und die
SNMP zur Behandlung von Zangennageln an Grof3zehen im Speziellen, mdglicherweise noch
bisher unausgeschopftes Optimierungspotenzial auf. Es besteht eine hohe Wahrscheinlichkeit,
dass die durchschnittlichen Behandlungsergebnisse der SNMP fiir Zangennagel an Grof3zehen,
aber auch fur die anderen Krankheitsbilder, bei denen die SNMP zum Einsatz kommt, durch
Krankheitsbild-spezifische Standardisierung und anschlieRende evidenzbasierte
Detailverbesserungen der Durchfiihrung des Verfahrens verbessert und die Varianz sowie die
Behandlerabhangigkeit der zu erwartenden Behandlungsergebnisse reduziert werden kdnnten.
Dazu sollten wissenschaftliche Untersuchungen erfolgen, die die Ergebnisse und Auswirkungen
verschiedener Abwandlungen der SNMP miteinander vergleichen, etwa die Verwendung
verschiedener Konzentrationsstarken des verflissigten Phenols, unterschiedliche Langen der
Applikationsdauer oder das mehrmalige Wiederholen einer relativ kurzen Phenolapplikation im

Vergleich zu einer einmaligen, dafir jedoch langeren, Applikation.

Bezuglich den Ursachen des Zangennagels und den involvierten Pathomechanismen, einerseits
den Mechanismen, die zu den fiir das Krankheitsbild typischen morphologischen Veranderungen
an der betroffenen Nagelplatte fihren und andererseits den Mechanismen, durch welche die
transversale Hyperkurvatur der betroffenen Nagelplatte zu den fir das Krankheitsbild typischen
Beschwerden fiihrt, kénnen, abgesehen von den in 4.5 ausgefiihrten Uberlegungen zu der
Bedeutung der Traktionsosteophyten, durch die Erkenntnisse dieser Studie nur sehr begrenzte
Ruckschlisse gezogen werden, da die genauen fir die langanhaltende Wirksamkeit der SNMP
bei Zangennageln an Grofizehen verantwortlichen Methanismen weiterhin unbekannt sind. Als
die zwei wahrscheinlichsten Kandidaten fir den primaren Wirkmechanismus der SNMP bei
Zangennageln an GrofRzehen erscheinen derzeit einerseits die durch die Verédung der
Matrixhoérner bedingte Verschmalerung der nachwachsenden Nagelplatte und andererseits die
,Mobilisierung“ der Nagelmatrix durch die Zerstérung des Matrixhorns als Verbindung zwischen
Phalanx und Matrixhorn, da das Matrixhorn physiologisch straff bindegewebig mit der Endphalanx

verbunden ist und dadurch Zugkréfte von der Phalanx auf den Rest der Matrix Gbertragen kann.

Die wissenschaftliche Untersuchung der Langzeitergebnisse von chirurgischen Verfahren mit
dem Ziel einer ,Mobilisierung“ der Nagelmatrix durch Durchtrennung der bindegewebigen
Verbindungen zwischen Phalanx und Matrixhorn ohne chirurgische Resektion oder Verdédung des
Matrixhorns, kénnte bei der Aufkldrung der genauen Wirkmechanismen von Matrixhorn-

orientierten Behandlungsverfahren wie der SNMP helfen.

In Verbindung mit den bisherigen Erkenntnissen kénnten so moglicherweise auch neue
Erkenntnisse zu den Pathomechanismen des Zangennagels gewonnen werden. Verfahren zur
chirurgischen Mobilisierung der Nagelmatrix ohne Resektion oder Verédung des Matrixhorns
scheinen derzeit jedoch typischerweise als Teil eines kombinierten Therapieansatzes in
Verbindung mit einer konservativen Anschlussbehandlung nach den Prinzipien der Orthonyxie

angewendet zu werden, was bei einer wissenschaftliche Untersuchung gegebenenfalls zu
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Problemen in der Differenzierung zwischen den Effekten der chirurgischen Mobilisierung der

Nagelmatrix und den Effekten der konservativen Anschlussbehandlung fiihren kdénnte.

Falls zukinftige Studien zeigen sollten, dass die chirurgische Mobilisierung der Nagelmatrix, mit
oder ohne konservativen Anschlussbehandlung, in der Lage ist, bei Behandlung von
Zangennageln ahnliche Erfolgsquoten wie die SNMP (ber ausreichend lange
Beobachtungszeitraume zu erzielen, ware dies nicht nur Argument dafir, die Verschmalerung
der nachwachsenden Nagelplatte als unerwiinschten Nebeneffekt der SNMP in der Therapie von
Zangennageln an Grollzehen zu werten, der durch die Wahl eines anderen
Behandlungsverfahrens vermieden werden kann, sondern wiirde auch die relativ breite Indikation
der SNMP bei Zangennageln an Gro3zehen in Frage stellen, falls die Durchfihrung einer
chirurgische Mobilisierung der Nagelmatrix weniger invasiv flr den Patienten ist, als dies bei der
SNMP der Fall ist.

Eine wichtige Entwicklung in der zuklnftigen Therapie von Zangennageln an GroRzehen kdnnte
auch die zunehmende Popularitat und Verbreitung von Nagelbettplastiken sein, falls diese in der
Praxis tatsachlich dazu in der Lage sein sollten, sehr hohe Erfolgsquoten bei sehr niedrigen
Rezidivquoten und, denen der SNMP und anderer Matrixhorn-orientierten Behandlungs-
verfahren, (iberlegenen asthetischen Behandlungsergebnissen zu erbringen, wie dies angeblich,

wie in 4.3.2 ausgefiihrt, bereits in mehreren Studien der Fall war.

Ideales Instrument zur Untersuchung dieser Behauptungen und zum Vergleich der
Nagelbettplastiken mit den Matrixhorn-orientierten Behandlungsverfahren ware eine
randomisierte kontrollierte Studie mit ausreichend lang gewdhltem Beobachtungszeitraum,
vorzugsweise 3 Jahre oder langer, die bei Patienten mit Zangennageln an Gro3zehen die
Ergebnisse einer oder mehrerer Techniken aus der Gruppe der Nagelbettplastiken mit den
Ergebnissen der SNMP, als Kontrollintervention und Vertreter der Matrixhorn-orientierten

Behandlungsverfahren, vergleicht.
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4.8 Fazit

Die selektive Nagelteilexzision und Matrixhornverédung mittels Phenolkaustik (SNMP) ist ein
international weit verbreitetes und vergleichsweise einfach und kostengiinstig durchzufiihrendes
Verfahren, das seit der ersten Halfte des 20. Jahrhunderts zur chirurgischen Behandlung von
Zangennageln empfohlen und angewendet wird. Die SNMP ist flr die Patienten typischerweise
weniger invasiv als die meisten anderen chirurgischen Verfahren zur Behandlung von

Zangennageln.

Durch die Ergebnisse dieser Studie konnte belegt werden, dass die SNMP in der Regel ein
wirksames und angemessenes Verfahren zur Behandlung von Zangennageln an Grof3zehen
darstellt. Die der SNMP in der Literatur nachgesagten Qualitdten zur Behandlung von
Zangennagel an GroRzehen konnten mit dieser Studie erstmals wissenschaftlich untersucht und

nachgewiesen werden.

Die Auswertung der bei den 44 eingeschlossenen Patienten erhobenen Daten ergab, dass die
durch den Zangennagel verursachten Beschwerden bei 90,9% der behandelten Patienten durch
die einmalige Behandlung mittels SNMP beseitigt werden konnten. Innerhalb des individuellen
Beobachtungszeitraums zwischen 17,4, und 91,2 Monaten, der im Durchschnitt 46,0 Monate
betrug, trat jedoch bei 13,8% der initial erfolgreich Behandelten ein Rezidiv des Zangennagels
auf. In der Stichprobe wurde keine signifikante Korrelation zwischen der Lange der individuellen
Beobachtungszeit und der Verteilung der Rezidive innerhalb des Patientenkollektivs gefunden,
was die Annahme stiitzt, dass der Beobachtungszeitraum der Studie grofl3 genug gewahit wurde,
um die bei Zangennagel allgemein zu erwartenden Rezidive zu detektieren. Dies deckt sich
ebenfalls mit der in 4.1.2 diskutierten Vermutung verschiedener Autoren, dass durch eine
Beobachtungszeit von mindestens 3 Jahren die Uberwiegende Mehrzahl der nach chirurgischer
Behandlung des Zangennagels zu erwartenden Rezidive detektiert werden kann. Aufgrund des
groRzligig bemessenen Beobachtungsintervalls der durchgefiihrten Studie kann also
angenommen werden, dass die beobachtete Rezidivfreiheit der erfolgreich therapierten Patienten
auch Uber das Ende der Beobachtungszeit hinaus und in vielen Fallen mutmaRlich dauerhaft

anhalt.

Bei 78,4% der behandelten Patienten konnte somit durch die einmalige Behandlung mittels

SNMP eine erfolgreiche und mutmaRlich dauerhafte Heilung des Zangennagels erreicht werden.

Dariiber hinaus zeigen die gewonnenen Daten, dass die Effektivitat der SNMP bei Zangennagel
an GroRRzehen unabhangig vom Vorhandensein von Osteophyten unter der betroffenen
Nagelplatte ist. Eine radiologische Osteophyten-Diagnostik ist bei Patienten mit Zangennageln
an GroRzehen somit weder fir die Wahl eines geeigneten Behandlungsverfahrens erforderlich,

noch, um eine hohe langfristige Erfolgswahrscheinlichkeit der Therapie zu erreichen.

Bei der SNMP handelt es sich also um ein wirksames, angemessenes und vergleichsweise wenig
invasives Verfahren zur chirurgischen Behandlung von Zangennageln an Grof3zehen mit hoher

langfristiger Erfolgswahrscheinlichkeit.
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Anhang

Verwendeter Fragebogen

Nachfolgend auf Seite 113 und Seite 114 befindet sich der verwendete Fragebogen in Original-
Grole und Original-Formatierung, den die kontaktierten Patienten in individualisierter Form
erhielten. Diese Individualisierung erfolgte, indem die Texte in eckigen Klammern durch die
jeweils zutreffende Anrede oder Angabe ersetzt wurden. Der griine Rand diente der einfacheren
Identifizierung des Fragebogens unter den zugesendeten Unterlagen. Da der zweiseitige
Fragebogen in Original-Formatierung eingefigt wurde, sind die Seiten nicht mit der jeweils
korrekten Seitenzahl als Teil dieses Dokuments beschriftet, sondern mit der jeweiligen Seitenzahl
innerhalb des Fragebogens. Seite 1 des Fragebogens ist Seite 113 dieses Dokuments und Seite
2 des Fragebogens ist Seite 114.
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Ihre Gesundheit ist uns wichtig! Wir leben Medizin.

[Sehr geehrter Herr [Patientenname]] / [Sehr geehrte Frau [Patientenname]],

am [OP-Datum] wurden Sie in der Hautklinik Ludwigshafen von uns wegen eines
Zangennagels an der GrofRzehe [Lokalisation rechts/links/beidseits] operiert.

Mit diesem Fragebogen mochten wir erfahren, wie gut lhnen durch diese Behandlung
geholfen werden konnte.

Deshalb bitten wir Sie um die Beantwortung folgender 10 Fragen:

1. Gab es in den Tagen nach lhrer Behandlung Probleme?
U nein
Qja Falls ja: Welche?
O Nachblutung Q Wundheilungsstérung U verzogerte Wundheilung
0 Wundinfektion O Narbenbildung O Andere:

Wie beurteilen Sie das heutige operative Ergebnis?
U sehr gut U zufriedenstellend

U unbefriedigend, weil:

Bestanden vor der Operation Schmerzen durch den Zangennagel?
O nein U ja
Falls ja: Haben sich die Schmerzen nach der OP verbessert?
U ja, schmerzfrei U ja, weniger Schmerzen

U nein, unverandert Schmerzen U nein, mehr Schmerzen

Hatten Sie vor der OP Einschrankungen beim Laufen?

U nein

Qja Falls ja: Wurden die Einschrankungen durch die OP verbessert?
U ja, Einschrankungen beseitigt U ja, weniger Einschrankungen

U nein, unverandert Eingeschrankt U nein, mehr Einschrankungen

Ist es zu einem Wiederauftreten des Zangennagels an der operierten
Stelle gekommen?

O nein U ja

Bitte wenden
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Ihre Gesundheit ist uns wichtig! Wir leben Medizin.

6. Ist es zwischenzeitlich zu einem Auftreten eines Zangennagels an anderen
Zehen gekommen?

UneinUja

Waren Sie in podologischer Behandlung (medizinische FuBpflege)?
QU zuvor U anschlief3end

Haben Sie zum Zeitpunkt der OP geraucht?

U nein U ja: pro

Haben oder hatten Sie Probleme mit dem Blutzucker?
U nein
Uja Falls ja:
U Diabetes mellitus Typ 2 (,Altersdiabetes®)
O Diabetes mellitus Typ 1 (,Jugendlicher Diabetes*)

O Anderes:

Haben oder hatten Sie Durchblutungsprobleme?
U nein
Uja Falls ja:
U Thrombose U Herzinfarkt Q Schlaganfall
U Periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)

O Chronisch-venose Insuffizienz

O Anderes:

Mochten Sie uns noch etwas mitteilen?

Wir sind interessiert zu erfahren, wie es Ihnen nach der Behandlung ergangen ist. lhre Antwort kann
die zukunftige Art der Behandlung des Zangennagels an unserer Klinik beeinflussen. Die
Informationen flieBen zugleich in die Doktorarbeit von Herrn Friedrich Blodow ein. Herr Blodow ist ein
angehender Arzt aus Minchen und wird alle Antworten pseudonymisiert auswerten.

Wir danken lhnen fiir lhr Vertrauen und lhre Mithilfe.
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