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01 Versao inicial

1 LISTA DE ABREVIATURAS
e SMD: diferenca média padronizada (d de Cohen)
e  TXA: acido tranexamico

2 INTRODUCAO
2.1 Objetivos

Avaliar a eficacia do acido tranexamico na reducao de volume de dreno em cirurgias de
protese mamaria pareando lados randomizados de cada paciente.

2.2 Recepc¢ao e tratamento dos dados

3 METODOLOGIA

3.1 Variaveis
3.1.1 Desfechos primario e secundario
3.1.2 Covariaveis

3.2 Analises Estatisticas

3.3 Tamanho do estudo

O cdlculo do tamanho da amostra de um estudo requer a estipulacao prévia do tamanho
do efeito que os pesquisadores presumem ser possivel detectar. Na auséncia de estudos
descritivos prévios estabelecendo as estatisticas descritivas tipicas para determinacao
de tamanhos de efeito absolutos no cenario especifico de um estudo, a determinacado de
um tamanho de efeito absoluto pode ser um desafio, pois nem sempre a médiaou a
variabilidade da populacdo sdo conhecidas antes da intervencao do estudo. Na
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abordagem de Cohen (1988) de tamanhos de efeitos relativos utiliza-se a diferenca
normalizada d que é relativa a variabilidade na populacao alvo. Esta abordagem permite
calcular tamanhos de amostra para detectar efeitos considerados pequenos (d em torno
de 0.2 ou 0.3), médios (d em torno de 0.5) ou grandes (d em torno de 0.8 ou 1). Mas
mesmo presumindo que TXA tenha tenha efeito relativo médio (em torno de d=0.5) no
volume drenado poés-operatorio, precisamos ainda diferenciar as particularidades da
ritidoplastia e da mastoplastia. Como a area acometida na mastoplastia é
substancialmente maior que na ritidoplastia, é razoadvel que haja mais variabilidade
observavel no volume drenado naquele procedimento o que pode dificultar a deteccao
do efeito do TXA, quando comparado a ritidoplastia. Estipulamos assim um efeito
relativo para mastoplastia (d=0.4) ligeiramente menor do que para ritidoplastia (d=0.6).
Para atingir poder de 80% ao nivel de 5% de significancia em um estudo pareado sdo
necessarios aproximadamente N=50 participantes de mastoplastia (d=0.4) e
aproximadamente N=23 participantes de ritidoplastia (d=0.6). Assim o tamanho total do
estudo é de N=73 participantes.

3.4 Softwares utilizados

Esta andlise foi realizada utilizando-se o software R versao 3.6.2.

4 RESULTADOS

4.1 Descricao da amostra de estudo
Tabela 1 Caracteristicas demogrdficas da amostra do estudo piloto.

Group value
Observations
38
SEXO
F 100% (38)
M 0% (0)
missing 0% (0)
IDADE
yes 0% (0)
no 0% (0)
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100% (38)

missing
ALTURA
yes 0% (0)
no 0% (0)
missing 100% (38)
PESO
yes 0% (0)
no 0% (0)
missing 100% (38)
IMC
Mean (SD) | NaN (NA)

valid (missing)| 0 (38)

4.2 Eficacia do tratamento
Tabela 2 Avaliacdo da eficdcia do tratamento com dxido tranexamico (txa) em comparacdo

ao lado controle (ctr); SMD = standardized mean difference — estimativa do tamanho do
efeito observado.

ctr txa p |test| SMD
n 38 38
dreno (mean (SD)) | 52.71 (18.63) | 46.58 (15.90) | 0.127 0.354
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7

8

EXCECOES E OBSERVACOES
CONCLUSOES
REFERENCIAS

APENDICE

8.1 Analise exploratoria de dados
8.2 Disponibilidade

Este documento pode ser obtido no seguinte endereco:
https://github.com/philsf-biostat/SAR-2019-004-VL/
8.3 Dados utilizados

Os dados utilizados neste relatério ndo podem ser publicados online por questoes de
sigilo.
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