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Die Steigbügeloperation (Stapedektomie/

Stapedotomie) bei der Otosklerose, ei-

ner Erkrankung, die zu den häufigsten 

Ursachen einer erworbenen Hörminde-

rung in der Allgemeinbevölkerung zählt 

[7, 16], gehört seit vielen Jahren zu den 

mikrochirurgischen Ohroperationen, bei 

denen sich regelmäßig gute bis sehr gu-

te Hörresultate erzielen lassen. Trotz der 

ständigen Weiterentwicklung der Opera-

tionstechnik und auch der Prothesen ver-

bleiben aber immer noch teils schwierige 

und kritische Arbeitsschritte, die das Ope-

rationsresultat ganz wesentlich beeinflus-

sen können.

Einer dieser Schritte ist die Fixierung 

der Steigbügelprothese am langen Am-

bossschenkel. Schlecht fixierte Pistons 

sind zwar in der Lage, Schall zu übertra-

gen, dies erfolgt jedoch mit einer gro ßen 

interindividuellen Variation der resul-

tierenden Hörgewinne und mit schlech-

ten Langzeitresultaten. Außerdem sollen 

schlecht fixierte Prothesen durch Vibra-

tionen zu Ambosschenkelnekrosen füh-

ren [9, 13, 14]. 

Seit kurzem stehen in Deutschland 

sog. SMart(tm)-Steigbügelprothesen der 

Fa. Gyrus ENT (Bartlett, USA) zur Ver-

fügung. Bei dieser Prothese besteht der 

Drahtbügel aus Nitinol, einer Nickel-Ti-

tan-Legierung, die mit einer Titanoxid-

schicht überzogen ist. Die besondere Ei-

genschaft dieser Legierung besteht darin, 

bei Erwärmung über 45°C eine während 

der Herstellung eingeprägte Form anzu-

nehmen.

Neben dieser Eigenschaft des Nitinol 

wurde dessen Biokompatibilität sowohl in 

vitro als auch in vivo eingehend untersucht 

[5, 20, 21]. In dieser Legierung ist jedes Ni-

ckelatom an ein Titanatom im Kristallver-

bund gebunden. Zusammen mit der Ti-

tanoxidoberfläche, die zur Stabilisierung 

noch poliert wird, führt dies dazu, dass 

die Nickelfreisetzung, die deutlich unter 

der von medizinisch verwendeten Edel-

stahllegierungen liegt, im zeitlichen Ver-

lauf auf messtechnisch nicht mehr nach-

weisbare Werte abnimmt. Nitinol hat so-

mit ähnliche Eigenschaften in Bezug auf 

die Bio kompatibilität und Korrosionsfes-

tigkeit wie Titan. Zusammen mit der Fä-

higkeit, technisch eingeprägte Formen bei 

Änderung der Temperatur wieder einneh-

men zu können, hat dies zu einem wei-

ten Einsatz in der Medizin, wie z. B. als 

selbstexpandierender Stent in der Angio-

graphie, Gastroenterologie oder Urologie, 

geführt [5, 20, 21].

Oben beschriebene Eigenschaften sind 

auch bei einer Steigbügelprothese nutz-

bar. Die technisch eingeprägte Gedächt-

nisform ist die der geschlossenen Draht-

schlinge (. Abb. 1). Geliefert wird die 

Prothese mit der geöffneten Schlinge. 

Sie wird, wie andere Steigbügelprothe-

sen auch, nach Platzierung in der ovalen 

Nische über den Ambossschenkel gelegt. 

Danach wird die Nitinol-Drahtschlinge 

über 45°C erwärmt. Die Erwärmung kann 

mit einer feinen bipolaren Pinzette mit 

2–10 W Leistung, einem CO2-Laser mit 

2–6 W Leistung im Continuous-wave-

Modus oder einer batteriebetriebenen 

Erwärmungseinheit der Fa. Gyrus ENT 

(Bartlett, USA) durchgeführt werden. 

Durch diese Erwärmung schließt sich die 

Drahtschlinge um den Ambossschenkel, 

indem sie ihre Gedächtnisform annimmt 

(. Abb. 2).

Ziel dieser Studie war es, diese neue 

Prothese im praktischen Einsatz unter 

Berücksichtigung der beschriebenen Ge-

dächtniseigenschaft zu erproben. Unser 

besonderes Augenmerk galt der Durch-

führung und Qualität der Fixierung der 

Prothese und den resultierenden Hör-

ergebnissen.

Methodik

Im Jahr 2004 wurden bis Oktober bei 

15 Patienten – 7 Frauen und 8 Männern – 

im Durchschnittsalter von 43,4 (28–71) 

Jahren bei einer routinemäßig geplanten 

Steigbügeloperation als Prothese ein 

SMart(tm)-Piston eingesetzt. Bis auf eine 

Ausnahme wurde bei allen Operationen 

der CO2-Laser (Lumenis) zur Durch-

trennung des hinteren Steigbügelschen-

kels und der Perforation der Fußplatte be-

nutzt. Eine Stapedotomie wurde 13-mal, 

eine Teilstapedektomie bzw. Stapedekto-

mie je einmal durchgeführt. Als Zugangs-

weg wurde bei allen Operationen ein en-

daurales Vorgehen mit Entwicklung eines 

tympanomeatalen Lappens gewählt. In 

Intubationsnarkose wurden 12 Opera-

tionen und in örtlicher Betäubung 3 vor-

genommen.

                 



Bei 5 Patienten wurde zur Erwärmung 

und Fixierung der Prothese der CO2-La-

ser mit 2–6 W Leistung im Continuous-

wave-Modus (cw-Modus) und 10-mal die 

bipolare Pinzette mit 2–10 W Leistung 

benutzt. Die Qualität der erreichten Fi-

xierung sollte subjektiv von jedem Ope-

rateur mit schlecht, gut bzw. sehr gut be-

wertet werden. Es wurde jeweils eine Pro-

these mit einem Schaftdurchmesser von 

0,5 mm und einer Länge zwischen 4,25 

und 4,5 mm eingesetzt. 

Nach durchschnittlich 21,9 Tagen 

(±7,7 Standardabweichung, SD) erfolgte 

eine erste postoperative tonaudiomet-

rische Testung, deren Werte bei den Fre-

quenzen 250, 500, 1000, 2000, 3000 und 

4000 Hz mit den Ergebnissen des Tonau-

diogramms vom Op.-Vortag verglichen 

wurde. Entsprechend der Richtlinien 

des Committee on Hearing and Equilib-

rium der American Academy of Otola-

ryngology – Head and Neck Surgery von 

1994 wurde zur Beurteilung des Opera-

tionserfolgs die Schallleitungskompo-

nente („air-bone gap“, ABG) als Diffe-

renz der Luftleitungs- und Knochenlei-

tungskurve präoperativ mit den entspre-

chenden Werten postoperativ verglichen. 

Zur Mittelwertbildung der ABG wurden 

die Frequenzen 0,5; 1; 2 und 3 kHz her-

angezogen [1].

Die Untersuchung erfolgte unter Be-

achtung der ethischen Standards der De-

klaration von Helsinki 1964. Die unter-

suchten Patienten willigten, nach einge-

hender Aufklärung, in die Durchführung 

der Operation und entsprechender Aus-

wertung der Ergebnisse ein.

Ergebnisse

Nach durchschnittlich 22 Tagen betrug 

die mittlere postoperative verbliebene 

Schallleitungskomponente (ABG) 8,7 dB 

mit einer Standardabweichung (SD) 

von ±7,7 dB. Hierbei hatten 73% der Pa-

tienten eine ABG von 10 dB oder weni-

ger, und bei 100% war die ABG kleiner 

als 20 dB. Im Mittel (±SD) verbesserte 

sich die ABG um 19,0 (±8,9) dB. Der Mit-

telwert der Knochenleitung präoperativ 

betrug 23,4 (±14,3 SD) dB, der entspre-

chende postoperative Wert wurde mit 

22,5 (±14,6 SD) dB nahezu unverändert 

ermittelt. Postoperative Entzündungs-

reaktionen, Wundheilungsstörungen 

oder Prothesenunverträglichkeiten tra-

ten nicht auf. 

Von den 15 operierten Patienten stell-

ten sich 10 zu einer Nachkontrolle nach 

durchschnittlich 435 (±68 SD) Tagen 

nochmals in unserer Klinik vor. Bei all 

diesen Patienten fand sich ein unauffäl-

liger ohrmikroskopischer Befund am 

operierten Ohr. Keiner der Patienten wies 

anamnestisch oder klinisch Zeichen einer 

Prothesenunverträglichkeit auf. Die ton-

audiometrisch ermittelte mittlere ABG 

betrug 4,4 dB mit einer Standardabwei-

chung von 2,4 dB. Für diese nachkont-

rollierten Patienten verbesserte sich ihre 

ABG (±SD) damit um rund 27 (±6,6) dB. 

Bei allen Patienten war die ABG kleiner 

als 10 dB.

Alle Prothesen konnten ohne weitere 

Hilfsmittel, also allein unter Anwendung 

des Gedächtniseffektes, am langen Am-

bossschenkel fixiert werden. Die Beurtei-

lung der Festigkeit der Prothesenfixierung 

wurde subjektiv von den jeweiligen Ope-

rateuren vorgenommen und durchwegs 

als sehr gut eingestuft. Nach einer gewis-

sen Lernkurve gelang die Fixierung der 

Prothese sehr schnell und sehr zuverläs-

sig. Die anfangs gewählten Energiewerte – 

sowohl bei der bipolaren Pinzette als auch 

mit dem CO2-Laser – wurden, um Muko-

saschäden am langen Ambossschenkel zu 

vermeiden, zunehmend zu niederen Wer-

ten verändert, sodass nach unserer Ein-

schätzung und Erfahrung Leistungswerte 

von 2–3 W sowohl bei der bipolaren Pin-

zette als auch beim CO2-Laser im cw-Mo-

dus ausreichend sind, um eine gute Fixie-

rung zu erreichen. 

Diskussion

Ziel einer Steigbügeloperation ist es, die 

durch die Fixierung des Stapes verur-

sachte Schallleitungskomponente aufzu-

heben bzw. deutlich zu vermindern.  Dies 

gelingt sowohl bei der Stapedotomie als 

auch bei der Stapedektomie in einem ho-

hen Prozentsatz der Eingriffe [8, 12, 17, 19]. 

Trotzdem verbleibt selbst bei sehr erfah-

renen Operateuren immer ein gewisser 

Prozentsatz an Patienten, die nur eine 

mäßige bzw. gar keine Verbesserung der 

ABG erfahren.

  
  

  



Anfänglich wurden diese Variationen 

in den Operationsergebnissen auf die ver-

schiedenen Operationstechniken und un-

terschiedliche verwendete Steigbügelpro-

thesen zurückgeführt, andererseits hat 

aber auch die zunehmende Standardisie-

rung der Operation und der verwende-

ten Prothesen, wie sie in den letzten Jah-

ren eintrat, keine wesentliche Verände-

rung gebracht.

Weiter gehende Einblicke in die Me-

chanismen, die zu den teils sehr schlech-

ten Ergebnissen führten, wurden bei Revi-

sionseingriffen gewonnen [6, 14, 18, 19, 22]. 

Hierbei zeigte es sich, dass die häufigsten 

Ursachen für eine Fehlfunktion die Piston-

lockerung und -verlagerung, gefolgt von 

der Nekrose des langen Ambossschenkels, 

nicht entdeckter Inkus- oder Malleusfixa-

tion, Binde- und Narbengewebsstränge 

und einer erneuten oder fortschreitenden 

Obliteration der ovalen Nische durch die 

Otosklerose sind. 

Untersuchungen über die Mittelohr-

mechanik, u. a. mittels Laser-Doppler-In-

terferometrie, konnten zeigen, dass eine 

feste Verbindung zwischen Piston und In-

kus für eine gute Schallübertragung sehr 

wichtig ist. Andererseits leitet auch eine 

schlecht oder gar nicht fixierte Prothese 

Schall teilweise sehr gut weiter, allerdings 

mit einer hohen Variation der noch ver-

bliebenen ABG und sehr inkonsistenten 

Hörergebnissen. Eine Forderung, die sich 

aus diesen Studien wie auch aus den Be-

funden von Revisionsoperationen ergibt, 

besteht darin, eine gute und feste Fixie-

rung der Steigbügelprothese am langen 

Ambossschenkel zu erreichen [4, 9, 10, 14]. 

Andererseits stellt gerade diese Fixierung 

des Pistons einen kritischen Operations-

schritt dar, der – wie auch Kwok et al. zei-

gen konnten – trotz unterschiedlicher Fi-

xierungswerkzeuge und Prothesen nicht 

immer vollständig gelingt [13].

Natürlich kann man gewisse Aspekte 

beim manuellen Fixieren, wie die Positio-

nierung der Prothese oder die Kraft beim 

Fixieren, durch Erfahrung und Geschick-

lichkeit optimieren. Aber andere Ein-

schränkungen, wie die eher punktuelle 

statt zirkumferente Fixierung des Pistons, 

die fehlende Übersicht über die Rückflä-

che des langen Ambossschenkels und der 

eingeschränkte Zugang mit einem Fixie-

rungswerkzeug verbleiben. Diese beste-

henden Einschränkungen werden durch 

den Einsatz des Nitinolpistons teilwei-

se umgangen. Aufgrund seines Formge-

dächtnisses legt er sich sehr gleichmäßig 

dem Ambossschenkel an und erfordert 

kein spezielles Fixierwerkzeug und nur 

sehr geringe Manipulationen am Inkus. 

Die Forderung nach einer guten Fixie-

rung erfüllt diese Prothese nach unserer 

bisherigen subjektiven Einschätzung sehr 

gut. In allen Fällen bestand eine sehr feste 

Verbindung der Prothese. 

Allerdings wirft eine feste Fixierung 

am Ambossschenkel die Frage auf, ob es 

dadurch zu einer Unterbindung der Mu-

kosaperfusion kommt, mit der Folge ei-

ner verminderten Perfusion im Bereich 

des langen Ambossschenkels und Aus-

bildung einer Knochennekrose. Um die-

se Gefahr zu umgehen, besteht die For-

derung, bei der Steigbügeloperation die 

Drahtschlinge nicht zu fest um den lan-

gen Inkusfortsatz herum zu befestigen. 

Diese These als Ursache für die bei Revi-

sionsoperationen gesehenen Inkusnekro-

sen wird heute sehr kontrovers diskutiert; 

und im Gegensatz dazu wird heutzutage 

eher eine lockere Prothese mit möglichen 

kleinen Vibrationsbewegungen als Ursa-

che für eine Nekrose betrachtet [10, 14].

Ein weiterer Punkt, der gegen perfu-

sionsbedingte Nekrosen spricht, sind ana-

tomische Studien zur Durchblutung des 

Inkus. Diese wird hauptsächlich über das 

Mark des Inkus und in geringerem Maß 

über die Mukosa hergestellt. Entschei-

dend ist aber, dass es zwischen beiden Sys-

temen Anastomosen gibt [2, 3, 15], sodass 

auch bei Druck auf die Mukosa durch eine 

Prothesenschlinge eine ausreichende Per-

fusion über das Mark und die beschrie-

benen Anastomosen verbleiben sollte.

Zur Fixierung der neuen Prothese 

wird Wärme benötigt. Schon im Tiermo-

dell wurde dazu die bipolare Pinzette be-

nutzt, ohne wesentliche Mukosaschäden 

zu verursachen [11]. Von den 3 Möglich-

keiten standen uns die bipolare Pinzette 

und der CO2-Laser zur Verfügung. Die 

batteriebetriebene Erwärmungseinheit 

der Fa. Gyrus ENT (Bartlett, USA) konn-

te noch nicht eingesetzt werden, weil sie 

Offene Drahtschlinge Geschlossene Drahtschlinge

Erwärmung 

Abb. 1 8  Linkes Bild Steigbügelprothese im Lieferzustand mit noch offener Drahtschlinge. Rechtes 
Bild Die durch eine Erwärmung über 45°C erreichte Veränderung an der Drahtschlinge

Abb. 2 8  Bei einer linksseitigen Steigbügeloperation die über den langen Ambossschenkel gelegte, 
nicht fixierte Nitinolprothese (a) und die nach Erwärmung erreichte Befestigung der Prothese (b)

                 

           



in Deutschland im Jahr 2004 noch nicht 

zugelassen war.

Obwohl der Laser mit der Möglich-

keit, die Erwärmung berührungslos vor-

nehmen zu können, das geeignetere In-

strument zu sein scheint, war es damit 

deutlich schwieriger, die Fixierung oh-

ne Mukosaschädigung zu erreichen. Dies 

liegt an dem Fokus des Lasers, der deut-

lich größer ist als der Durchmesser des 

Nitinoldrahts, sodass es fast zwangsläu-

fig zu einer Mitschädigung des benach-

barten Mukoperiosts des Ambossschen-

kels kommt. Auch bei der bipolaren Pin-

zette zeigte sich schnell, dass die anfangs 

verwendeten 10 W Leistung mehr als aus-

reichend waren und eine Reduktion der 

Leistung bis auf 2 W ohne Einschränkung 

der Formumwandlung des Pistons mög-

lich war. Um die von der bipolaren Pin-

zette abgegebene Wärme dosiert applizie-

ren zu können, sollte die Spitze möglichst 

fein sein. 

Über die Biokompatibilität der Prothe-

se kann bei den vorliegenden frühen Er-

gebnissen noch keine Aussage gemacht 

werden. Hierzu müssen Langzeitergeb-

nisse abgewartet werden.

Fazit für die Praxis

Die ersten Erfahrungen mit dem neu-

en Nickel-Titan-Piston der Fa. Gyrus ENT 

(Bartlett, USA) sind sehr positiv und er-

folgversprechend. Ein kritischer und 

schwieriger Arbeitsschritt der Steigbü-

geloperation, die Fixierung der Prothe-

se am langen Ambossschenkel, wird mit 

diesem Piston deutlich einfacher. Außer-

dem scheint es möglich zu sein, mit die-

ser Prothese Verbindungen zum langen 

Ambossschenkel in gleich bleibend ho-

her Qualität mit entsprechender Aus-

wirkung auf das Hörergebnis zu erhal-

ten. Erfreulich sind in diesem Zusam-

menhang die Ergebnisse der nach einem 

Jahr nachkontrollierten Patienten. Abzu-

warten sind die Langzeitergebnisse an 

einem größeren Patientenkollektiv, um 

eine endgültige Bewertung vornehmen 

zu können.
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Einsatz eines Nickel-Titan-Pistons mit Memory-Eigenschaften. 
Erster Erfahrungsbericht

Zusammenfassung

Hintergrund. Auswertung der Untersu-

chung einer neuen Steigbügelprothese mit 

„Memory-Eigenschaften“ der Drahtschlinge 

(sog. SMart(tm)-Piston).

Patienten und Methoden. Bei 15 Pati-

enten im Durchschnittsalter von 43,4 (28–

71) Jahren wurde bei einer routinemäßig ge-

planten Steigbügeloperation als Prothese ein 

SMart(tm)-Piston mit einem Schaftdurchmes-

ser von 0,5 mm und einer Länge zwischen 

4,25 und 4,5 mm eingesetzt. Bei 5 Patienten 

wurde zur Erwärmung und Fixierung der Pro-

these der CO2-Laser und 10-mal die bipolare 

Pinzette benutzt. Nach durchschnittlich 21,9 

bzw. 435 Tagen erfolgte eine erste bzw. bei 

10 Patienten eine weitere postoperative ton-

audiometrische Testung.

Ergebnisse. Die mittlere postoperative ver-

bliebene Schallleitungskomponente („air-

bone gap“, ABG) betrug 8,7 dB ±7,7 dB. Hier-

bei hatten 73% eine ABG von 10 dB oder we-

niger und bei 100% war die ABG <20 dB. 

Nach 435 Tagen lag die ABG bei 4,4 dB 

±2,4 dB, und bei all diesen Patienten war die 

ABG kleiner als 10 dB.

Schlussfolgerung. Ein kritischer und schwie-

riger Arbeitsschritt der Steigbügeloperation, 

die Fixierung der Prothese am langen Am-

bossschenkel, wird mit diesem Piston deut-

lich einfacher. Abzuwarten sind die Langzeit-

ergebnisse an größeren Patientenkollektiven.

Schlüsselwörter

Otosklerose · Nitinol · Steigbügelprothese · 

Steigbügeloperation · Formgedächtnis

First experiences with a new nickel-titanium piston 
with a shape memory feature

Abstract

Background. The aim of this study was 

to describe a new stapes prosthesis with 

memory characteristics for wire crimping 

(SMart(tm)-Piston). 

Patients and methods. This technique was 

used in 15 patients (mean age 43.4 years; 

range 28–71) undergoing routine stapes sur-

gery. SMart-Piston prostheses with a shaft di-

ameter of 0.5 mm and length ranging from 

4.25–4.5 mm were used. Heat induced wire 

crimping was performed by CO2 laser in five 

patients, and by bipolar diathermy forceps in 

ten patients. In 15 patients, postoperative au-

diological testing was performed at an aver-

age 21.9 days and in another 10 again after 

435 days following surgery.

Results. The median observed air-bone-gap 

(ABG) postoperatively was 8.7 dB±7.7 dB. 

A total of 73% of all patients had an ABG of 

10 dB or less, and all patients had less than 

20 dB. In the ten patients controlled after 

435 days, the ABG was 4.4 dB±2.4 dB. It was 

lower than 10 dB in all individuals.

Discussion. A critical point in every stapes 

surgery, the prosthesis fixation to the incus, 

is greatly facilitated by this novel technique. 

Long-term results in a larger group of pa-

tients are pending.

Keywords

Otosclerosis · Nitinol · Stapes prosthesis · 

Stapes surgery · Shape memory
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