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Introdugdo: A perda auditiva é a deficiéncia mais evidente na populagdo, de etiologia multifatorial e pode ser
influenciada por aspectos comportamentais como exposicao ao ruido e a agentes quimicos fatores genéticos,
doencas adquiridas e que influenciam a vascularizacdo da céclea. Individuos com diabetes mellitus (DM)
frequentemente apresentam queixas otologicas devido a alteragdes macro e microvasculares, com influéncia na
audicdo; no entanto, ha controvérsias sobre a relacdo entre perda auditiva e DM. Objetivo: Verificar a
associacao entre perda auditiva e diabetes mellitus tipo 2 no Estudo Longitudinal da Satde do Adulto.
Metodologia: Estudo longitudinal, por meio dos dados do Estudo Longitudinal da Satide do Adulto (ELSA).
Serdo coletados dados da avaliacao audiolégica (avaliacdo audioldgica) e sobre o diagnéstico de diabetes
mellitus tipo 2, durante 3 ondas do ELSA. Resultados esperados: Associacdo positiva entre perda auditiva e
presenca de diabetes mellitus tipo 2.
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Acompanhamento audiolégico longitudinal de adultos e idosos com e sem diabetes mellitus
tipo 2 no Estudo Longitudinal de Satide do Adulto - Brasil (ELSA-Brasil)

Coleta de Dados

Que dados serdo coletados ou criados?

DELINEAMENTO DO ESTUDO

A presente pesquisa utilizara os dados do Estudo Longitudinal da Satide do Adulto — Brasil (ELSA-Brasil) e do
Estudo Longitudinal da Satide Auditiva do Adulto (ELSA-A), que ocorre desde 2008 (Schmidt et al., 2015, Fedeli
et al., 2013). Para o presente estudo, serdo utilizados dados de todas as ondas finalizadas (trés), constituindo-se
como estudo longitudinal.

LOCAL DO ESTUDO

O estudo sera desenvolvido no centro Sdao Paulo do ELSA-Brasil.

Serdo coletados dados relacionados a avaliagdo auditiva e presenca/auséncia de biabetes mellitus tipo 2., além de
covaraaveis.

Como os dados serao coletados ou criados?

O projeto realizara as seguintes avaliacdes, conforme descrito no
projeto:

- Anamnese — protocolo impresso. O protocolo sera salvo digitalmente (pdf) e
as respostas serdo tabuladas em planilha excell.

- Avaliacdo audioldgica - protocolo impresso. O protocolo sera salvo
digitalmente (pdf) e as respostas serdo tabuladas em planilha excell.

- Imitanciometria - protocolo impresso. O protocolo sera salvo digitalmente
(pdf) e as respostas serdo tabuladas em planilha excell.

- Exames de sangue. Os resultados estdo j4 tabulados e salvos digitalmente.

Cabe mencionar que todos os protocolos salvos digitalmente (em pdf),

bem como a planilha com os registros de todas as respostas e dados serdo
armazenados na nuvem, em uma conta do Dropbox do laboratério, que pode
ser acessada apenas com senha.

Os dados serdo disponibilizados apenas para a equipe da pesquisa,
para anélise. A divulgacado dos dados ocorrera preservando-se o sigilo, em
trabalhos e artigos cientificos, sem a divulgacdo dos nomes dos participantes.



Documentacdo e Metadados

Que documentacao e metadados acompanharao os dados?
Serd utilizado o banco de dados do Estudo Longitudinal de Satide Auditiva do Adulto (ELSA-BRASIL).

Variavel dependente: perda auditiva. Serd criada varidvel de mudanga entre as ondas 3 ondas do estudo ELSA, e
categorizada como: manteve sem perda auditiva, passou a apresentar perda auditiva, passou a ndo apresentar perda
auditiva e manteve com perda auditiva. Varidvel independente: diabetes mellitus. Variaveis de ajuste: idade (18-29;
30-39; 40-49;50-59), sexo (masculino; feminino), escolaridade (ensino superior, ensino médio, ensino
fundamental), cor da pele (branca; parda, negra ou preta; amarela/indigena), Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS)
(relato de uso de medicamentos para tratar HAS; e/ou pressdo arterial sistlica >140 mmHg; ou pressdo arterial
diast6lica >90 mmHg)

Os dados serdo apresentados através de percentuais e intervalos de confianca de 95% (IC95%) para varidveis
categoricas e como média e desvio padrdo para as variaveis numéricas. Para as andlises brutas e ajustadas de
associacdo entre o diabetes mellitus e perda auditiva estratificados pelo sexo. Sera utilizado Modelos Lineares de
Efeitos Mistos, com da Odds Ratio (OR) e respectivos intervalos de confianga de 95% (IC95%). Esse tipo de
analise permite examinar o efeito independente da diabetes mellitus sobre a perda auditiva e explicam as fontes de
heterogeneidade da populagdo, uma vez que cada individuo tem a sua prépria trajetéria média e um subconjunto
dos parametros de regressdo sdo dados como aleatdrios. As analises serdo realizadas no software estatistico STATA
14.0 (StataCorp, Texas, USA) considerando um nivel de significancia de 0,05.

Etica e Conformidade Legal

Como vocé administrara qualquer questao ética?

O ELSA-Brasil foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Medicina da Universidade
de Sdo Paulo (FMUSP), sob o n° 883/09.

Como vocé vai gerenciar os direitos autorais e os direitos de propriedade intelectual (IP / IPR)?

Ap6s consentimento os individuos assinaram o TCLE, o qual garantira a participacdo voluntaria, a
confidencialidade das informacoes e a possibilidade de deixar o estudo a qualquer momento.

Armazenamento e Backup

Como os dados serdao armazenados e terao backup durante a pesquisa?
Cabe mencionar que todos os protocolos salvos digitalmente (em pdf),
bem como a planilha com os registros de todas as respostas e dados serdo

armazenados na nuvem, em uma conta do Dropbox do laboratério, que pode
ser acessada apenas com senha.

Como vocé vai gerenciar o acesso e a seguranca?

Através de senhas que apenas a coordenacdo da pesquisa tem acesso.

Selecdo e Preservacao



Quais dados sao de valor a longo prazo e devem ser mantidos, compartilhados e / ou preservados?

Todos.

Qual é o plano de preservacao a longo prazo do conjunto de dados?

Todos.

Compartilhamento de Dados

Como vocé vai compartilhar os dados?

A divulgagdo dos dados ocorrerd preservando-se o sigilo, em
trabalhos e artigos cientificos, sem a divulgacdo dos nomes dos participantes.

Existem restri¢coes ao compartilhamento de dados requeridos?

Os dados serdo disponibilizados apenas para a equipe da pesquisa,
para andlise.

Responsabilidades e Recursos

Quem sera responsavel pelo gerenciamento de dados?

A prof coordenadora e o orientando que esta realizando a pesquisa.

Quais recursos vocé precisara para entregar seu plano?

Todos os recursos serdo fornecidos pela Universidade de Sao paulo (audiometro, cabina actstica, computadores e
testes de glicemia).



Planned Research Outputs

Data paper - "Acompanhamento audiolégico longitudinal de adultos e idosos com e sem
diabetes mellitus tipo 2 no Estudo Longitudinal de Saiide do Adulto - Brasil (ELSA-Brasil)

Espera-se que haja associagdo positiva entre perda auditiva e presenca de diabetes mellitus tipo 2, visto que essa
doenca cronica causa alteragdes metabdlicas e pode afetar as estruturas auditivas.

Planned research output details
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