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Beskrivning

Bakgrund: Otoskleros ar en sjukdom som forsamrar mellandrats funktion, vilket leder till
horselnedsattning. Kirurgisk behandling forbattrar hérseln vid laga stimuleringsfrekvenser, men
hogfrekvenshorseln forbattras inte. En trolig anledning till de samre resultaten vid hdga frekvenser ar
att innerdrats sinnesceller skadas av det kirurgiska traumat och ljud som alstras under operationen.
Djurstudier har visat att antioxidanter, tex N-Acetylcystein, kan skydda innerdrat mot bullerskador,
kirurgiskt trauma, och vissa ototoxiska substanser, men det ar inte kant om detta fungerar hos
manniska. Syftet med denna studie ar att undersoka om antioxidanter forbattrar kirurgiska resultat
vid hdga frekvenser.

Metoder: Vi har genomfort en randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad klinisk studie vid tre
svenska universitetskliniker. Stratifierad randomisering anvandes for att slumpa 156 patienter till
behandling med antingen intravendst N-Acetylcystein (150 mg/kg kroppsvikt) eller matchande
placebo (kvot 1:1), med start en timme innan operationen. Primart utfallsmatt var hértroskeln vid 6
och 8 kHz, sekundara effektmatt tinnitus och yrsel.

Resultat: Ett ar efter operationen hade hogfrekvenshérseln forbattrats med 2.7 + 3.8 dB
placebogruppen (67 patienter analyserade) och med 2.4 £ 3.7 dB i den behandlade gruppen (72
patienter; medelvarde = 95% konfidensintervall, p=0.54, linjar mixad modell). Operationen
forbattrade patienternas tinnitus, men utan signifikant skillnad mellan grupperna. Balansstérningar
var vanligt forekommande, men férbattrades under det foérsta aret, utan att nagon signifikant skillnad
mellan grupperna foreldg. Milda biverkningar observerades hos fyra patienter i N-
Acetylcysteingruppen (illamaende och krakningar).

Slutsats: N-Acetylcystein paverkar inte hortrosklar, tinnitus eller balansstorningar efter stapedotomi.
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Otoskleros &r en 6ronsjukdom som ger en langsamt tilltagande horselnedsattning. Stigbygeln fixeras
gradvis i ovala fonstret och dess rorelser hammas, vilket leder till hérselnedsattning. Den gangse
behandlingen ar kirurgisk (stapedotomi): stigbygelns platta borras upp och man kopplar in en protes
som delvis ersatter stigbygeln. Detta ger en stor forbattring av hérseln framférallt vid Idga frekvenser,
men vid frekvenser ovanfor 4000 Hz ses en mindre forbattring och i en del fall tom en forsamring
efter operationen (se tex Meyer, 1999). Detta anses bero pa det trauma som innerérats
hogfrekvensdelar utsatts for da stigbygelns platta borras upp. Under borrningen upplever patienten
starka ljud, som ofta beskrivs som "det varsta jag nagonsin hort".

Hos forsoksdjur kan antioxidanter, tex acetylcystein, skydda innerérat mot bullerskador. Vi vill
undersoka om tillforsel av antioxidanter kan ge forbattrad hogfrekvenshorsel efter stapedotomi. Var
hypotes ar att antioxidanterna skyddar innerdrat mot det trauma som operationen innebar.

The dataset contains 9 variables:

"id" is a number with range 1 - 145, unique for each patient.

"medicin" denotes the type of treatment given (possible values are "N-Acetylcysteine" or "Placebo").
"beta" denotes whether the steroid betametason was given before surgery.

"gender" is "f" for female patients and "m" for males.

"weight" is each patient's weight in kg.

"age" is the age (in years, at the time of surgery).

"freq" denotes the type of measurement performed. There are several possible values. "Tinnitus"
means that "airl" and "air2" contains the difference in tinnitus scores before and after surgery. "tmv"
denotes that airl contains the average hearing threshold across the frequencies 0.5 - 3 kHz. "disk"
means that "airl" contains the difference in discrimination scores before and after surgery.
"dizziness" means that "airl" contains the difference in dizziness scores before and after surgery.
"hearq" means that "airl" contains the difference in hearing quality scores before and after surgery.
"surgery" means that "airl" contains the patient's assessment of the outcome of the operation (10 is
the best, 0 is the worst). Numbers "250", "500", "1000", "2000", "3000","4000", "6000" and "8000"
means that "airl" contains the difference in hearing thresholds before and after surgery at this
particular stimulus frequency.

"airl" contains measurements acquired 6 - 8 weeks after surgery.

"air2" contains measurements acquired 1 year after surgery.
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