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“Statistics is the science of making decisions under uncertainty”

Leonard Savage
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Quants pacients necessitaré?
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Vull anar de vacances al Caribe, quin pressupost necessitaré?
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Quants pacients necessitaré?

Resultats esperats
Variabilitat
Distribució de probabilitat del resultat principal
Mida de l’efecte
Mostra probabilística
Ratio
Quin error, confiança
Factibilitat
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Formula general

grandària mostral = errorvariability
effect2
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Comparació de dues mitjanes

Estem planejant un assaig clínic per avaluar l’eficacia d’una intervenció en
relació a un grup control (1:1) amb una variable de resposta contínua. En un
estudi anterior, la resposta en cada grup seguia una distribució normal amb
una desviació estàndard 10.

Si la diferència en la població de les mitjanes del grup experimental i de control
és de 5, quants pacients he d’incloure?

𝐻0 ∶ 𝜇control = 𝜇experimental

𝐻𝑎 ∶ 𝜇control ≠ 𝜇experimental

error tipus I: 5% potència: 80%
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Comparació de dues mitjanes

grandària mostral = errorvariabilitat
efecte2
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Taxa de resposta

Taxa d’abandonament esperada 10% - 20%.

grandària mostral** = 100 ∗ grandària mostral
(100- taxa d’abandonament)

Warning:

No ho feu així:

grandària mostral** = grandària mostral ∗ (1+ taxa d’abandonament/100)

Arrodoniu a l’alça
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Analisis interim

Avaluació provisional de les dades recollides durant un assaig clínic abans que
aquest finalitzi.

Avaluar assumpcions sobre la grandària mostral
Avaluar seguretat
Avaluar futilitat

Data Safety Monitoring Board
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Missatges finals

Revisió de la literatura

Significació clínica

Estudi pilot/ viabilitat

Anàlisis interim

Consulteu un bioestadístic!
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Moltes gràcies!
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