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01 Versao inicial

1 LISTA DE ABREVIATURAS

CM=4: Classificacdo molecular em 4 subtipos

DP: desvio padrao

DVL: densidade vascular linfatica

DVL (IT): densidade vascular linfatica intratumoral

DVL (PT): densidade vascular linfatica peritumoral

IC: intervalo de confianca

IVL: Invasdo vascular linfatica

pT: Estadiamento patoldgico pelo tamanho do tumor

pM: Estadiamento patoldgico para metastase a distancia

pN: Estadiamento patoldgico pelo n de linfonodos metastaticos

2 CONTEXTO

2.1 Objetivos

1. Avaliar a associacdo entre a invasao vascular linfatica e a mortalidade;

2. Avaliar a associacdo entre a invasao vascular linfatica e a densidade vascular
linfatica peritumoral e intratumoral, mensuradas pelo marcador D2-40;

3. Avaliar a associacdo entre ainvasao vascular linfatica e indicadores de patolégico;

4. Avaliar a associacdo entre a invasdo vascular linfatica e o nimero de linfonodos
acometidos;

5. Avaliar a associacdo entre a invasao vascular linfatica e o tamanho do tumor.

2.2 Hipoteses
1. Participantes com IVL estdo sujeitos a mortalidade diferente dos participantes
sem IVL;
2. Participantes com IVL possuem DVL diferente dos participantes sem IVL;
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3. Participantes com IVL possuem estadiamento diferente dos participantes sem
IVL;

4. Participantes com IVL possuem nimero de linfonodos acometidos diferente dos
participantes sem IVL;

5. Participantes com IVL possuem tamanho do tumor diferente dos participantes
sem IVL.

3 DADOS
3.1 Dados brutos

A base de dados original possuia 14 varidveis coletadas de 100 observacoes.
3.2 Tabela de dados analiticos

Depois dos procedimentos de limpeza e selecdo 13 varidveis foram incluidas na analise
com 100 observacoes. A Tabela 1 mostra a estrutura dos dados analiticos.

Tabela 1 Estrutura da tabela de dados analiticos apds selecdo e limpeza das varidveis.

id exposure obito dvl_it dvl_pt grau cm p_t p_n p_m tu num_Llinf ki67

1

2

3

N

Todas as varidveis da tabela de dados analiticos foram identificadas de acordo com as
descricoes das variaveis, e os valores foram identificados de acordo com o dicionario de
dados providenciado. Estas identificacoes possibilitardo a criacdo de tabelas de
resultados com qualidade de producao final.

4 PARAMETROS DO ESTUDO
4.1 Desenho do estudo
Estudo transversal, baseado em dados de prontudrio.

4.2 Critérios de inclusao e exclusao
N/A
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4.3 Exposicoes

IVL.

4.4 Desfechos

Especificacdao das medidas de desfecho (Zarin, 2011):

1. (Dominio) Cancer de mama

2. (Mensuracao especifica) DVL
3. (Métrica especifica) Valor final
4. (Método de agregacao) Média

Desfecho primario

Densidade vascular linfatica.

4.5 Covariaveis

Nao estdo planejadas analises multivariadas que ajustam as estimativas por covariaveis.

5 METODOS ESTATISTICOS

5.1 Analises estatisticas

5.1.1 Analise descritiva

O perfil epidemiolégico dos participantes do estudo serd descrito na baseline. As
caracteristicas demogriaficas e clinicas serdo descritas como média (DP) ou frequéncia e
proporcao (%), conforme apropriado. As distribuicoes das caracteristicas dos
participantes serdo resumidas em tabelas e visualizadas em graficos exploratérios

5.1.2 Analise inferencial

Todas as comparacoes entre os grupos serao avaliadas como analises univariadas.
Variadveis continuas serdo comparadas entre os grupos com o teste t de grupos
independentes com a correcdao de Welch ou com o de soma de postos de Wilcoxon
(Mann-Whitney). Diferencas nas distribuicoes de varidveis categoéricas serdo avaliadas
com o teste exato de Fisher.

5.1.3 Modelagem estatistica

N/A
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5.1.4 Dados faltantes

Nao serdo realizadas imputacoes de dados faltantes. Todas as avaliacoes serdo
realizadas como analises de casos completos. As frequéncias e proporcoes de dados
faltantes serdo reportadas em tabelas.

5.2 Significancia e Intervalos de Confian¢a

Todas as andlises serao realizadas ao nivel de significancia de 5%. Todos os testes de
hipéteses e intervalos de confianca calculados serdo bicaudais.

5.3 Tamanho da amostra e Poder
N/A
5.4 Softwares utilizados

Esta analise sera realizada utilizando-se o software R versao 4.2.1.

6 OBSERVAGOES E LIMITACOES

Guideline recomendado de relato completo

A adocao dos guidelines de relato da rede EQUATOR (http://www.equator-
network.org/) tém sido ampliada em revistas cientificas. Recomenda-se que todos os
estudos observacionais sigam o guideline STROBE (von Elm et al, 2014).

Em particular quando um estudo retrospectivo é conduzido usando registros
hospitalares de rotina, incluindo informacodes de prontuarios, é recomendado que a
extensao RECORD do guideline STROBE seja considerado (Benchimol et al, 2015).

7 REFERENCIAS
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(https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001885).

8 APENDICE

Este documento foi elaborado sequindo recomendacoes de estrutura para Planos de
Andlise Estatistica (Gamble, 2017) para maior transparéncia e clareza.

8.1 Disponibilidade

Todos os documentos gerados nessa consultoria foram incluidos no portfélio do
consultor.

O portfélio pode ser visto em:

hilsf-biostat.qi
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