
 
  

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  



 

 

 

 







 

 

 

 







 

 
 

 

β α δ 

𝐻0: 𝑝 − 𝑝0 ≤ 𝛿

𝐻1: 𝑝 − 𝑝0 > 𝛿

δ 



 

𝑛 = 𝑝(1 − 𝑝) (
𝑧1−𝛼 + 𝑧1−𝛽

𝑝 − 𝑝0 − 𝛿
)

2

1 − 𝛽 = 𝜃(𝑧 − 𝑧1−𝛼) + 𝜃(−𝑧 − 𝑧1−𝛼) 𝑧 =
𝑝−𝑝0−𝛿

√𝑝(1−𝑝)

𝑛

θ 

α 

β β 

δ 

 

 

 

• 
• 

 

• 
• 
• 
• 
• 

 
 



• 

• 

• 

• 

• 

• 

•

• 



•

• 



•

• 



• 

• 
• 

• 

α 

•



α 





Ejemplo: En la semana pasada, ¿qué tan seguido sus ojos estuvieron rojos?

No existen respuestas correctas o incorrectas. No tome demasiado tiempo en cada pregunta.

1 En la semana pasada, ¿qué tan seguido sus ojos se sintieron secos ?

Cuando sus ojos se sentían secos , por lo general, ¿qué tan intensa era la sensación?

2 En la semana pasada, ¿qué tan seguido sus ojos se sintieron arenosos ?

Cuando sus ojos se sentían arenosos , por lo general, ¿qué tan intensa era la sensación?

3 En la semana pasada, ¿qué tan seguido sus ojos sintieron punzadas ?

Cuando sus ojos sentían punzadas , por lo general, ¿qué tan intensa era la sensación?

4 En la semana pasada, ¿qué tan seguido sus ojos se sintieron cansados ?

Cuando sus ojos se sentían cansados , por lo general, ¿qué tan intensa era la sensación?

5 6

Nunca Siempre

Nunca

:

0 1 2 3 4

6

Siempre

Severo

0 1 2 3 4 5

0 1 2 3 4 5

6

Nunca Siempre

0 1 2 3 4 5 6

Severo

0 1 2 3 4 5 6

No lo he sentido

Nunca Siempre

0 1 2 3 4 5 6

Severo

0 1 2 3 4 5 6

No lo he sentido

Nunca Siempre

0 1 2 3 4 5 6

Severo

0 1 2 3 4 5 6

No lo he sentido

Hoja 1 de 2

No lo he sentido

Statistical Analysis Plan 
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5 En la semana pasada, ¿qué tan seguido sus ojos se sintieron adoloridos ?

Cuando sus ojos se sentían adoloridos , por lo general, ¿qué tan intensa era la sensación?

6 En la semana pasada, ¿qué tan seguido sus ojos sintieron comezón ?

Cuando sus ojos sentían comezón , por lo general, ¿qué tan intensa era la sensación?

Nunca Siempre

0 1 2 3 4 5 6

Severo

0 1 2 3 4 5 6

No lo he sentido

No lo he sentido

Índice de confort ocular

Hoja 2 de 2

Índice de confort ocular, traducido del Ocular Comfort Index disponible en: http://iovs.arvohournals.org
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Statistical Analysis Plan 

SOPH7 72-0919/1 

Bepostatin besylate 1.5% 

l 0.2 Efron sea le for conjunctival hyperemia 

l 0.3 Oxford Sea le 

PANEL Grade Criteria 

A <Or> o Equal to or less than panel A 

B <Or> 
Equal to or less than panel B, greater than A 

e 11 Equal to or less than panel C, greater than B 

D 111 Equal to or less than panel D, greater than e 

E IV Equal to or less than panel E, greater than D 

>E V Greater than panel E 
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