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Es el numero de sujetos en una muestra
del total de la' poblacion gue debe ser
Incluido en| unjestudio para protegerias
conclusiones; de'los; erroresrdelrazar
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ERROR DEL AZAR

¢ Error debido a laicasualidad

e Los VoS
representaniia
probabilidad deerrores delfazar:
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El Investigador determinaiel
tamano muestral teniendoren
cuenta la significancia clinicany.

estadistica
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Verificacion que Ias
diferencias encontradas enilas muestras
comparadas tienen relevancia biologica:

Demostracion;
por el uso de metodos estadisticos, quUe esas
diferencias se debenalefectos biologicos V.
no all azar conjunjciertornivel derconfianza:
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Para estimar el tamano muestral
adecuado en el diseno de'unjestudio;
se deben considerar cuestiones
practicas y eticas; ademas; delos
requerimientos; cientificoS NECESanos

(calculosidepodern):
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Preguntas clave en el
tamano del estudio

¢ ¢Cual es el principal objetive del estudio?
¢ ¢Cual es lamedida de resultado principal?

¢ ¢ Como seran analizados los: datos' parardetectar
diferencias en/los tratamientos:Z

e ¢Que tipo de resultados puede unoe anticiparcon
el tratamiento; estandar(grupo;cControl)i

e ¢Cual es laimenor diferenciarentreNos
tratamientos que searclinicamentemportanterde
_ detectar y conlque gradoidecerteza?
)
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Es la probabilidad de detectar una
diferencia significativa cuando en realidad noyexiste; o
sea: los tratamientos son igualmente efectivos (el
riesgo de un resultado falso positivo): Niveles de 0,05
0 menores son usualmente utilizadoes:

Esi |a probabilidadide nordetectaruna
diferencia significativa cuando; estarexiste entrealidad
(el riesgo de un|resultado falsernegative)rUsuaimente
el valor'de [5'se estimaren 4\veces ellnivelfde o; esto es

b= 0,20. A'veces [ =010
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Algunas Consideraciones

e Es un modelo matematico

¢ Usualmente los parametros utilizadoes pararel
calculo del tamano muestral son ESTIMACIONES

¢ Las estimaciones de la prevalenciaide Ia
enfermedad y de larefectividad deruna
intervencion; dada puedenjestar basadasien
estudios de poblaciones; diferentes (Encuestas;
estudios piloto; otros: estudios publicados; etc):

e LLa efectividad delftratamientordeberretiejaria
medida del resultadorprmanio:
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PUNTOS A REMARCAK

¢ Mas frecuente es |la enfermedad, menos
sujetos se necesitan en la muestra.

¢ A menor diferencia esperada entre’los
tratamientos, mayor nUumero de sujetos
SOoNn hecesarios en la muestra:

¢ Reduccionesien el nivel'de’significancia
estadistica (error o) ollncrementos en el
poder (1= error f)aumentantaimuestra:
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ESTIMACION REALISTA
DEL TAMANO MUESTRAIL
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Se debe considerar:

e Calculo del tamano muestral
s Indices de reclutamiento

& Periodo de reclutamiento
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ESTIMACION DEL TAMANG
MUESTRAL



http://www.clicktoconvert.com

CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

n= 2 (Zalfa + Zbeta)?.p(1-p)
(Po - Pi) <

n= numero minimo de pacientes de cada uno delos grupos

Z = valor probabilistico de alfa
Z = valor probabilistico de beta

P=pPo TP

7)
P, = Proporcion derparticipantesideligruporolexpueston[ 0y =
0:10)

p; = proporcion derparticipantesidel gruperexpuestoN sy =10:05)
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Multiplicadores para valores convencionales;de

alfa

970 1,96

1% 2,906

Multiplicadores para valoresiconvencionaleside

peta

2055 )64 2

105 425

970 1564

4% 2,33
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Statcalc November 1993

1 T

L}
Tables (2 % 2, 2 % n)

Sample size & power

| Chi square for trend
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Statcalc November 1993

)
Tables (2 % 2, 2 % n)

Sample size & power
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EEEPI6 - STATCALC

Auto = L E| B
Epilnfo VYersion 6 Statcalc November 1993

Unmatched Cohort and Cross—Sectional Studies (Exposed and Nonexposed)

Probability that if the two SAMPLES differ this reflects a true
difference in the two POPULATIONS {Confidence level or 1-0) 95 . 00

Probability that if the two POPULATIONS differ, the two SAMPLES _
will show a "significant™ difference (Power or 1-R) . 80.00

Ratio (Number of Unexposed : Number of Exposed) : 3 R |

Expected frequency of disease 1n unexposed group

Please f1ll 1in the closest value to be detected for ONE of the following:

Risk ratio (RR) or relative risk--closest to 1.00 . 0.00

Odds ratio (OR)--closest to 1.60 . .00
Percent disease among exposed--closest to % for unexposed - B.00
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Unmatched Cohort and Cross-Sectional Studies (Exposed and Monexposed)

Probability that if the two SAMPLES differ this reflects a true
difference in the two POPULATIONS {Confidence level or 1-0) 95 . A0

Probability that if the two POPULATIONS differ, the two SAMPLES _
will show a "significant™ difference (Power or 1-R) - 80.00 %

Ratio (Number of Unexposed : Number of Exposed) : 3 R |

Expected frequency of disease 1n unexposed group | 25.80 %

Please f1ll 1n the closest value to be detected for ONE of the following:

Risk ratio (RR) or relative risk--closest to 1.00 :B.80
Odds ratio (OR)--closest to 1.60 | @.75
Percent disease among exposed--closest to % for unexposed - 20,88 %
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La es el numero de pacientes
elegibles presentes en un ano tipico: Sin
embargo, los investigadores “superentusiastas
deben considerar:

Algunos pacientes no son|elegibles; como)se
creia en un primer momento

Algunos pacientes no consienten

Algunos pacientesinorson reclutadosiporel
personalla cargo

La Intervencion: por sifmisma puede determinar
el grado) de aceptacionpararecitutanorSer
reclutado
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= es la
relacion entre el tamano muestral
estimado y la tasa acumulativa:

Esta influenciado por:

¢ El periodo maximo deseablerde
reclutamiento de pacientes (Logistica)

& La naturaleza de |la enfermedad
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PERIODO DE
MIENTO
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DIFERENCIAR ENTRE NUNEROIDE
PACIENTES INGRESADOS AL ESITUDIO
Y NUMERO DE PACIENTES QUE
SUEREN ELIL EVENTIO'REIEEVANIE

o)
Centro Rosarinoide Estudios Perinatales


http://www.clicktoconvert.com

Resannoe d
Pernatales

Centro Rosarino de Estudios: Perinatales;



http://www.clicktoconvert.com

	ERROR DEL AZAR
	Preguntas clave en el tamaño del estudioPocock, 1989
	Algunas Consideraciones
	PUNTOS A REMARCAR
	Se debe considerar:

