
Excelencia en oftalmicos 

Statistical Analysis Plan 

Phase I clinical study, to evaluate the safety and 

tolerability of PRO- l 65 ophthalmic gel versus Artelac® 

Nightime Gel. on the ocular surface of 

ophthalmologically and clinically healthy subjects. 
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𝑛 = 𝑝(1 − 𝑝) (
𝑧1−𝛼 + 𝑧1−𝛽

𝑝 − 𝑝0 − 𝛿
)
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Eye Comfort Index  

 
 
 
 

Fecha: 

Iniciales del sujeto: No. de sujeto:

Indicaciones:

Este cuestionario fue diseñado para calificar el confort de sus ojos.

Para cada pregunta circule su respuesta

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?

Hoja 1 de 2

No he sentido

Severo

0 1 2 3 4 5 6

No he sentido

Nunca Siempre

0 1 2 3 4 5 6

Severo

0 1 2 3 4 5 6

No he sentido

Nunca Siempre

0 1 2 3 4 5 6

Severo

0 1 2 3 4 5 6

No he sentido

Nunca Siempre

0 1 2 3 4 5 6

6

Siempre

Severo

0 1 2 3 4 5

0 1 2 3 4 5

6

5 6

Nunca Siempre

Índice de Confort Ocular

Nunca

0 1 2 3 4

Ficha de Identificación

dd/mmm/aaNo. de estudio: SOPH172-0219/I-II

xxxxxxxxAAA

Alejandra Sanchez Rios
Sello
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Oxford Scale 
 

 

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?

No he sentido

Índice de confort ocular

Severo

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 he sentido

Nunca Siempre

0 1 2 3 4 5 6

Alejandra Sanchez Rios
Sello


