Consultoria em Estatistica Médica e Epidemiologia Clinica

Plano Analitico (SAP)

Plano Analitico para Eficacia do enxerto Vivendi na correcao
de curvatura peniana

DOCUMENTO: SAP-2022-033-SG-v01

De: Felipe Figueiredo Para: Sidney Glina
2022-12-21

SUMARIO

1 LISTA DE ABREVIATURAS.......oovcteirriieensireseseensesssssessssssssssssssstsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssens
2 CONTEXTO . e ictectectecreetesteetecteesessessessessessessessassassessesssssessessessesssssssssassessassessensensessestentensensensansensensestessessessassessensessessassasses
2.1 ODJEEIVOS. ..ttt ettt e ce et es s et e e e s et esese s s ese e st et ese e st esesassesesesesassesesasesaesesasesensesenesansesesasaseres
2.2 HIPOLESES ...ttt ettt e e e te et st e s e st s e e e b sesasaas et asessebesesess s sesassetesesassetesesessessesassesesesessesesesensesane

3.2 Tabela de A0S ANALILICOS....ccuuieeeeieeieeeieeeieecteecteseterte et eseesesestssestesessessasessosessesessesssentossssensasersosensonssenssen

4 PARAMETROS DO ESTUDO ..o ooeeeeeeeeeeeeeeeeeseessesesessessessessessssessesessassassssssssssssassaseassasssssessssassassasssssesssssssassassassassssnns
B T D TN =Y 3 Y Lo X e Lo T =Y U L Lo TR
4.2 Critérios de INCIUSA0 @ EXCIUSAOD.....cuevuieeeieerieeieee ettt ses e sesessesessessssessssessessssessssensesensessassnsasessasenssen
4.3 EXPOSICOES.cuevireererrereeerevereesesesessesesessssessesessessssessesessesessesssessesessesessessesessesessessnsesssessesessesensessssensesersesessessesensosens
L B Ty =Yl Vo LSO
LS @ N7 [ £ V7=

5 METODOS ESTATISTICOS. couvemeeeeeeeeeeeeeeseeeseeeessessssssesasesassesasesassssssssasssssssssssassssssesasesssssssesssssasesasesssssasssssssssssmsessens
5.1 ANALISES ESEALISEICAS. ..coueerieeieriritireretertetetetestete e sstesessessessessessessessessensentensentsntentestontesessessessessessensensensentonsensones
LT I B a =1 R =X (=X o V= TSRS

5.1.2 ANALISE INFEIENCIAL e eiieieteeieteeeeeeeeteee ettt ettt se st saeste et s et ssese et esesesessensaseseasentesentossstesenseseatssentesen

5.1.3 MOdElAagemM @SEALISEICA...cucieereritieiietctceee ettt er bbbt b sssebsssasa s bebessasesesessnsasssesensnnasesen

LT I B 0 T Yo [ 1 = L= <= RRRRRRR

5.2 Significancia € INtervalos de CONFIANCA........ovviieeveireeececrcetcteeereree et ese e sesnesesesessesesesssnesesenssesesesnesens
5.3 TamMaNNo A3 GMOSETA @ POAE ..ottt erestetsseessestssestssesssssssesessossssesessenssesssenssensossnsssensssensssensen
5.4 SOFEWATES ULIIIZAAOS. ...ttt sesessestsse st ssesesessessesessesessenssensesessensasensasensossnsessasenssensosensons

6 OBSERVACOES E LIMITACOES.........oreeeeeeeeseseesssesessssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssnssssssens
7 REFERENCIAS........oieeeecetsees s ess s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssessassons
8 APENDICE.......oeeceeeeeeeesceesessessesssss s ssssesssssssssssssssssssssssssssssesassssssssssessasssssssssessssssassssssssssssasssssssssssssssssssssssssnsssssssssses
8.1 DiSPONIDILIAAAE.....ccueeeeeeeereeeeeeereieeeeteteieeseseseneeesesesesesesesessasssesesessssssensssssssenessssssssessssssesessssssesenssessssenssssssnesensnnnes ‘

FF Consultoria em Bioestatistica e Epidemiologia Versio Ano Pagina
CNPJ: 42.154.074/0001-22 SAP
https://philsf-biostat.github.i0/ 1 2022 1/6


https://philsf-biostat.github.io/

Consultoria em Estatistica Médica e Epidemiologia Clinica

Plano Analitico (SAP)

Plano Analitico para Eficacia do enxerto Vivendi na correcao
de curvatura peniana

Historico do documento

Versao Alteragoes

01 Versao inicial

1 LISTA DE ABREVIATURAS

DP: desvio padrao

IC: intervalo de confianca

IMC: indice de massa corpérea

IRR: razao de taxas de incidéncia (incidence rates ratio)
RR: razao de riscos (risks ratio)

SIS: Enxerto de submucosa do intestino delgado

2 CONTEXTO
2.1 Objetivos

Avaliar a eficacia do enxerto Vivendi na correcdo de curvatura peniana.
2.2 Hipoteses

O uso do Enxerto Vivendi apresenta reducdo de curvatura peniana comparavel ao uso do
enxerto SIS em pacientes submetidos a corporoplastia.

3 DADOS
3.1 Dados brutos

Ao inicio do estudo os dados brutos serao coletados em uma tabela, que serd
processada para andlise. Cada linha da tabela representa todas as informacoes coletadas
de cada participante do estudo, e cada coluna representa uma varidvel do estudo. Cada
participante incluido devera ter um ID de estudo, que deve ser Unico.
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O desfecho primario deve ser registrado como varidvel continua, representando apenas
o nimero mensurado (incluindo casas decimais, caso a mensuracao permita esta
precisdo) em cada célula, e sem observacoes textuais. Caso ambos os valores inicial e
final de curvatura sejam registrados, estes devem ficar em colunas separadas. A
exposicao deve ser registrada como varidvel binaria, em forma de texto
(tratamento/controle, ou classificacdo semelhante), ou como um indicador (tratamento
=1, controle = 0).

Os desfechos secunddarios deverao ser registrados de acordo com o tipo de variavel:
continua ou categérica. Varidveis categéricas devem ter um nimero pré-determinado de
categorias de acordo com sua classificacdo. Comorbidades, se coletadas, devem ser
registradas como varidveis binarias sempre que possivel.

Caso haja necessidade de considerar tempo de observacao, é preferivel que as datas de
inicio e final da observacao sejam registradas, ao invés do tempo.

3.2 Tabela de dados analiticos

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

4 PARAMETROS DO ESTUDO

4.1 Desenho do estudo

Ensaio clinico controlado e aleatorizado.

4.2 Critérios de inclusao e exclusao

Apresentem Doenca de Peyronie ha mais de um ano, com curvatura uniplanar maior que
60° e que comprometam a penetracao vaginal e que ndo se modificou nos uGltimos seis
meses e tenham rigidez peniana satisfatoéria (resposta adequada ao uso de inibidores de
PDE-5 ou teste de erecdo com drogas intracavernosas) e que se encaixem nas condicoes
abaixo listadas:

e Auséncia de dor peniana a erecao nos ultimos 6 meses;
e Ter parceira sexual,

e Ter capacidade para responder questiondrios;

e Saberler;

e Sermaiores de 18 anos.
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4.3 Exposicoes

Os participantes recrutados para o estudo serdao randomizados para inclusao no grupo
experimental ou no grupo de controle.

e Experimental: enxerto Vivendi
e  Controle: enxerto SIS

4.4 Desfechos
Especificacdao das medidas de desfecho (Zarin, 2011):

1. (Dominio) Corporoplastia

2. (Mensuracao especifica) Curvatura peniana

3. (Métrica especifica) Valor final

4. (Método de agregacado) Frequéncia de participantes com curvatura <20 graus

Desfecho primario
Frequéncia de participantes com reducao da curvatura para <20 graus.
Desfechos secundarios

Aumento peniano;

Mensuracao da Satisfacdo sexual;
Frequéncia de atividade sexual;
Mensuracao da dor.

4.5 Covariaveis
e |dade, ou faixa etaria.

5 METODOS ESTATISTICOS

5.1 Analises estatisticas
5.1.1 Analise descritiva

O perfil epidemioldgico dos participantes do estudo serd descrito na baseline. As
caracteristicas demograficas (sexo, idade e IMC) e clinicas serdao descritas como média
(DP) ou frequéncia e proporcao (%), conforme apropriado. As distribuicoes das
caracteristicas dos participantes serdo resumidas em tabelas e visualizadas em gréficos
exploratorios
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5.1.2 Analise inferencial

As andlises inferenciais dos desfechos secundarios serdo avaliadas como andlises
univariadas. Variaveis continuas serdao comparadas entre os grupos com o teste t de
grupos independentes com a correcao de Welch. Diferencas nas distribuicoes de
varidveis categéricas serdo avaliadas com o teste exato de Fisher.

As andlises inferenciais do desfecho primario serdo realizadas com base nos modelos
estatisticos (descritos na préxima secao).

5.1.3 Modelagem estatistica

A taxa de incidéncia de correcdo da curvatura peniana serd estimada ajustando modelos
de regressao de Poisson. Esta abordagem multivariada tem a capacidade de estimar a
IRR a partir do nUmero de participantes que atingiram o desfecho primario, ajustando
pelas covariaveis.

5.1.4 Dados faltantes

Nao serdo realizadas imputacoes de dados faltantes. Todas as avaliacoes serao
realizadas como andlises de casos completos.

5.2 Significancia e Intervalos de Confianca

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 andlise 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 ensaios clinicos

sigam o guideline CONSORT (Schulz K F, Altman D G, Moher D., 2010).
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8 APENDICE

Este documento foi elaborado seguindo recomendacdes 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:
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