Calculo por incidencias acumuladas de RR, RAR, NNT con sus IC 95%, potencia estadistica y valor de p

Abreviaturas: RA: Riesgo Absoluto; RR: Riesgo Relativo; RAR: Reduccion Absoluta del Riesgo; NNT: Niimero Necesario a Tratar para
evitar un evento; IC: intervalo de confianza.

Escribimos sobreel
amarillo palido el
N2 total de muéstra|
de cada grupoyy el
n? de eventos de

o enferman
Sin evento

cada grupo, y los
resultados salen
automaticamente...

IC 95%

/1

Aqui elegimos el nivel
(ointervalo) de

Con eventos Total
Intervencién 83 917 > 1,000
Control 135 865 1.000
Total 218 1.782 2.000
Ne event Interv (%) N2 event Control (%) RR (IC 95%) RAR (IC 95%) NNT (IC 95%) Potencia
83/1000 (8,3%) 135/1000 (13,5%) 0,61 (0,47-0,8) 5,2% (2,46% a 7,93%) 19 (13 a 41) 96,17%

\ £

Aquiséobtiene el Riesgo absolutol
del grupode intervencion RA(i)

Y aquiel Riesgo abso|uto del
grupo control, RA(c).

/

Aquila RAR
Aqui

Aquise obtiene el RR /

el NNT]

\

Al
Aquise obtiene la potencia de
contraste (potencia

estadistica) resultante /

Aquiel valorde p parala
diferencia.

Valor de p para
la diferencia

% Intervencion |% Control (Fact
(Fact Box) Box)

0,000

8,30% 13,50%

Aquiobtenemosla hoja de
informacion al usuario (Fact Box),
que no se manejan con el intervalo
de confianza.[0JO:Es una
simplificacion].




Calculo de RAR y NNT a partir del HR y el % RA en el grupo control

Abreviaturas: RA: Riesgo Absoluto; HR: Hazard Ratio; RAR: Reduccidn Absoluta del Riesgo; NNT: NiUmero Necesario a Tratar para evitar un evento; S: Supervivencia (=

100% - %RA); IC 95%: intervalo de confianza al 95%

del grupo control

% RA control = ¥ 58,00% —» Sconro=  100% - % RA control = 42,00% Aqui se introduce el
valor del HR con sus
Aqui se introduce el % de RA™] HR (IC 95%) intervalos de
Estimacion puntual ) % % confianza.
\ 0,80 : 0,64 1,00
\ \
% RA interv RA control \ HR (IC 95%) RAR (IC 95%) NNT (IC 95%)

50,04% (42,6%-57,96%)

58%

0,8 (0,64-1)

7,96% (0,04% a 15,4%)

13 (6 a 2743)

B

confianza.

RARy NNT con

Sintervalosde

% Interv (Fact Box) | % Control (Fact Box)

50,04% 58,00%

.

Aqui obtenemosla hoja de
informacion al usuario (Fact Box), que
no se manejancon el intervalo de
confianza.[0JO:Esuna
simplificacion].




Calculo de RAR y NNT a partir del RR de un metaanalisis y el % RA en el grupo control

Abreviaturas: RA: Riesgo Absoluto; RR: Riesgo Relativo; RAR: Reduccion Absoluta del Riesgo; NNT: Numero Necesario a Tratar para evitar un evento; IC 95%: intervalo de

confianza al 95%

Aqui se introduce

el valordel RR con
% RA control = 57,78% RR (IC 95%) obtenido en el metaanalisis — |susintervalosde
//
confianza.
/ Estimacién puntual | Limite inferi 95%« Li ior del IC 95%
Aquise introduce el % de RA / E—
0,50 0,40 0,60
del grupo control N
% RA interv \% RA control \ RR (IC 95%) RAR (IC 95%) NNT (IC 95%) % Interv (Fact Box) | % Control (Fact Box)
28,89% X 57,78% 0,5 (0,4-0,6) 28,89% (23,11% a 34,67%) 3(3a4) 28,89% 57,78%
\ ‘\; f
L Aquiobtenemosla hoja de informacién
Automatidamente sat€ el % de qui obtenemos la hoja de informacio
L al usuario (Fact Box), que no se manejan
del grupo dei asi

como los RR, RARy NNT ¢on sus
intervalos de confianza.

con el intervalo de confianza. [0JO:Es
una simplificacion].




Calculo del tamano necesario de la muestra

Abreviaturas: RA: Riesgo Absoluto; Error alfa: significacion estadistica; Potencia estadistica = 1 - Error beta; n: nUmero de pacientes
necesario de cada uno de los grupos

RR = RAi / RA,_ => RA, = RR x RA,

si se espera un RAc /afio = 20,00%| durante 1,00 afnos => que se espera un RAc = 20,00%
y se espera un RR = 1,50
entonces RA; = RA.x RR = 30,00%
CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA PARA UNA DIFERENCIA DE DOS Aquise escriben el % de RA del grupo controly el
PROPORCIONES I el grupo de intervencién esperados.
% RA control 2000%fgA | 0 —
% RA intervencién 3O'OO%J'EB/ 0,700 Aqui se escri ignficacidn estadistica (error
pM (=proporcién Media) 0,250 |qM 0,750 ——"""Talfa) y el error beta, sabiendo que 1-beta =
Para un error alfa 2 colas g 5%|=>z0/2= 1 — | potencia estadistica.
Para un error beta 1 cola / 20%1=>7ZP = 0,842

Numerador

Denominador

n (cada grupo) =

2n (total) =

Segun estos cdlculos ¢cuando deberia pararse el estudio?

/

Significacion estadistica = 5%

Si espero pérdidas del

5,0%

59 |[N2eventos esperados en el grupo control
89 [N2eventos esperados en el grupo intervencion
148 |Suma de los eventos

Si potencia estadistica = 80% => error beta = 100% - 80% = 20%

=> Total =

311

por grupo




