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medigraphic lenigs

Conceptos basicos y premisas para
calcular el tamano de muestra

RESUMEN

El tamafio de muestra es un aspecto crucial
en un proyecto de investigacion, ya que per-
mite valorar el efecto real de una interven-
cion u observacion. Su calculo depende de
una serie de factores como: pregunta de in-
vestigacion, disefio del estudio, hipoétesis,
variables, rango de error, tamafio del efecto
y significancia estadistica. Cada uno de ellos
debe ser conocido y establecido por el in-
vestigador. Los paquetes estadisticos en
sistemas informaticos facilitan la tarea del
célculo de tamafio de muestra, pero invaria-
blemente requieren de la introduccién de
informacion que el investigador puede obte-
ner de estudios publicados, de su propia ex-
periencia o de estudios piloto.

SUMMARY

Sample size is a crucial aspect in a research
project, since it allows the assessment of
the real effect of an intervention or observa-
tion. Its calculation depends on a series of
factors, such as the research question, study
design, hypothesis, variables, rank of error,
effect size and statistical significance. Each
of them must be known and established by
the researcher. Statistical packages in com-
puter systems make the calculation of the
sample size easier, but they invariably require
the introduction of information, which the re-
searcher can get from published studies, his
own experience or pilot studies.

Introduccion

La determinacion del tamafio de muestra es
una parte fundamental en los disefios de in-
vestigacién clinica, ya que de ella depende, en
buena medida, la solidez de los resultados del
estudio. Para realizar un calculo adecuado del
tamafio de muestra es necesario que el investi-
gador conozca algunos conceptos basicos de
metodologia de la investigacion, ya que si bien
en la actualidad se cuenta con paquetes esta-
disticos que facilitan la tarea, éstos requieren
de la introduccion de datos que el investigador
debe conocer.

El presente documento pretende ser una
guia general para realizar el calculo de tamafio
de muestra acorde con los objetivos del pro-
yecto de investigacion.

Unavez que el investigador decide cuél es
la pregunta de investigacion y con ello a quién
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y qué va a estudiar, debe entonces calcular el
numero de individuos necesarios para su estu-
dio, un nimero que resulte suficiente para res-
ponder a la pregunta planteada, acorde al tipo
de disefio de la investigacion y que evite cos-
tos, dificultades y una estimacidon inadecuada
del fenbmeno.

Calcular el tamafio de muestra esta indica-
do siempre que se quiere probar una hipotesis
causal, la relacién entre un factor de riesgo y
una enfermedad o comparar si un tratamiento
es mejor que otro. En aquellos estudios donde
s6lo se desea identificar la frecuencia de cier-
tos fendmenos y se conoce el total de la pobla-
cién a estudiar no es necesario calcular un
tamafio de muestra. Sin embargo, si se conoce
el total de la poblacidn a estudiar pero el tiem-
po de reclutamiento es largo o el nimero de
sujetos muy elevado si es necesario hacerlo. La
mayoria de los autores concuerdan en que las
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series de casos no necesitan un tamafio de
muestra.

La representatividad de una muestra depen-
de por lo general del tamafio y la seleccion de la
misma.>? Para realizar el cdlculo adecuado del
numero de sujetos necesarios para demostrar
un efecto real se necesitan establecer algunos
principios: el investigador debe plantear adecua-
damente la pregunta de investigacion, estable-
cer el disefio del estudio, la hipétesis, identificar
las variables predictora y de desenlace, estable-
cer el rango del error tipo | y I, el tamafio de
efecto y el nivel de significancia estadistica.3*

Pregunta de investigacion: se define
como laincertidumbre acerca de algun fené-
meno relativo a una poblacién. Se considera
parte fundamental del proceso de investigacion.
Debe expresar una relacion entre variables,
formularse en forma de pregunta, posibilitar
la prueba empirica de las variables y expresar-
se en una dimension temporal y espacial.®

Disefio del estudio: depende de la pre-
gunta de investigacién y del objetivo propues-
to. Puede tratarse de estudios observacionales
donde el investigador s6lo observa y registra
los datos para su andlisis o estudios experi-
mentales donde el investigador realiza unain-
tervencion, generalmente controlada, y registra
los efectos de la maniobra para su analisis. En
la investigacion clinica se utilizan principal-
mente cinco tipos de disefio: serie de ca-
s0s, transversal, casos y controles, cohortes
(observacionales) y el ensayo clinico contro-
lado (experimentales).

Hipotesis de estudio: es una afirmacion
gue establece una respuesta a la pregunta de
investigacion, asi como las bases para las prue-
bas de significacion estadistica. Se recomienda
gue sea simple y especifica. Debe tener magni-
tud (tamafio del efecto esperado) y direccion
(que identifique el sentido de la asociacién en-
tre las variables).3®

Hipotesis nula: establece que no existe
asociacioén entre las variables predictoray de
desenlace en la poblacién donde se extrajo la
muestra. Se considera que la hipétesis nula es
la base para establecer la significacion estadis-
tica partiendo del hecho de que cualquier aso-
ciacion observada se deba al azar.%®

Variables: son las caracteristicas que el in-
vestigador mide en un estudio. De acuerdo con

su relacién causal se dividen en: dependientes
(desenlace) e independientes (predictora).

Una variable dependiente o de desenlace
representa el resultado de los valores de una
consecuencia o antecedente. Por lo tanto, esel
resultado de interés de cualquier tipo de estu-
dio. Lavariable independiente o predictora es
una caracteristica que condiciona o determina
la presencia de un fendmeno (generalmente un
factor de riesgo) y define las condiciones bajo
las cuales se realizara la medicion de la varia-
ble dependiente.®

Error tipo | (falso positivo): en ocasiones
s6lo por el azar una muestra puede no ser re-
presentativa de la poblacién y se generael error
tipo | que significa establecer un resultado como
cierto cuando en realidad es falso en la pobla-
cién. Paraminimizar este error se acepta de ma-
nera general establecer un valor de o de 0.05 %.3°

Error tipo 11 (falso negativo): el investiga-
dor concluye que un resultado es falso en la
poblacién cuando en realidad es verdadero. Se
acepta de manera general establecer el valor
de B en 20 %; con este valor puede estimarse
que el tamafio de muestra tiene un poder (1-()
de 80 %.3°

Tamario del efecto: es la probabilidad de
gue en el estudio se pueda detectar una asocia-
cién entre la variable predictoray la de desen-
lace. Generalmente el investigador no conoce
este dato y debe elegir el tamafio de la asocia-
cién que a él le gustaria ser capaz de detectar
en la muestra.*

Nivel de significancia estadistica: se
expresa como valor de p (p =). Es la probabi-
lidad de que los resultados obtenidos en un
estudio sean debidos al azar. Generalmente se
utiliza un valor de p menor a 0.05.%%

En la actualidad existen paguetes estadis-
ticos informaticos que permiten calcular el
tamafo de muestra para un estudio determi-
nado, tomando en consideracién algunos datos
como la frecuencia del fenémeno a analizar, el
numero de la poblacién objeto del estudio y el
margen de error aceptable. En ocasiones es
posible que el investigador desconozca alguno
de estos datos, por lo que puede apoyarse en
los datos publicados en las referencias biblio-
gréaficas o en datos obtenidos de su practica
diaria. De la confiabilidad de los valores esti-
mados depende la solidez de los resultados del
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estudio. Si el investigador encuentra un estu-
dio similar al que planea realizar, los resulta-
dos obtenidos pueden utilizarse para llevar a
cabo un célculo adecuado. Cuando no se tiene
ningun dato que permita realizar un estimado
del tamafio de muestra se recomienda utilizar
la prevalencia de 50 % ya que con este valor
se estima el tamafio de muestra mas grande o
en su defecto es recomendable realizar un es-
tudio piloto.?

Consideraciones generales

Para estimar un tamafio adecuado de muestra
se recomienda tener en cuenta lo siguiente:

1. Conocer la prevalencia de la enfermedad:
a mayor frecuencia del fendGmeno menor
tamafio de muestra.

2. Conocer lavariabilidad de los datos: a ma-
yor variabilidad mayor tamafio de muestra.

3. Eltipo de estudio: los estudios de cohorte
requieren mayor numero de muestra que
los casos y controles.

4. Cuando laasociacion entre variables es dé-
bil o el efecto esperado es pequerio, el ta-
mafio de muestra aumenta.

5. Unamuestra muy grande puede producir
unerrortipo I.
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6. Una muestra muy pequefia puede producir
un error tipo Il.

7. Cuando se dice que se encontré una aso-
ciacidn estadisticamente significativa,
quiere decir que tenemos una probabili-
dad menor a 5 % de cometer un error
tipo 1.

8. Cuando se establece una hipotesis bidirec-
cional, el tamafio de muestra aumenta.
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