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ARTICULO DE REVISION

Formulasparad calculodelamuestraeninvestigacionesdesalud

Sarai Aguilar-Bargjas®

qguimsar ai@hotmail.com

RESUMEN

Enlainvestigacion en salud, esmuy dificil estudiar atodala
poblacién que presentalavariable de interés, por lo que es
necesario realizar un muestreo queresulte representativo de
la poblacién objetivo. El calculo de la muestra permite
responder a la pregunta del investigador de ¢cuantos
individuos se deben considerar para estudiar un parédmetro
con un grado de confianza determinado? o ¢cuantos
individuos se deben estudiar paradetectar enlosresultados
de los dos grupos, una diferencia que sea estadisticamente
significativa? El articulo realizalas consideraciones previas
sobre la profundidad del estudio y las variables. Presenta
lasférmulas paracal cular muestras con variablescualitativas
y cuantitativas para estudios descriptivos 'y explicativos.
En estos ultimos, cuando se utilizan las pruebas de
contrastacion de hipotesis mas comunes, como son la Chi
cuadrada, lat de student y el coeficiente de correlacion de
Pearson.

Palabras claves: célculo de muestra, férmulas, muestra
representativa, investigacion en salud.

SUMMARY

Inheathresearch, isvery difficult to study all the popul ation
that has the interesting attribute, so that, is necessary to
make a sampling representative of the target population.
The sample calculation let answer the research question
about, how many persons we must considerate for study a
parameter with aspecific grade of confidence? Or how many
persons we must study for detect in the results of the two
groups, a difference significative statistically? The article
do the previously considerations about the depth of the
study and theattributes. It presentstheformulasfor calculate
the sample with qualitative and quantitative attributes for
descriptive and explicative research. In the last one, for use
thetestsfor contrast the hypothesis must common, likechi
sguare, t of student and the correl ation coefficient of Pearson.
Keywords: sample calculation, formulas, representative
sample, health research.

INTRODUCCION

Cuando se desea realizar un estudio, o que se desea
compartir con lacomunidad médica son: 1) observaciones
realizadas en la practica cotidiana, 2) datos especificos del
expediente clinico en grupos de pacientes con alguna
caracteristica en comin 3) diferencias que se consideran
importantes al comparar grupos de pacientes.

En cualquierade estostrescasos, el cdlculodel tamafiodela
muestraapoyaal objetivo decualquier investigacion, el cual
puede ser de dos tipos: a) estimar un parametro, o b)
contrastar una hipétesis. Entonces, el célculo permite
responder acual quieradelassiguientes preguntas: ¢cudntos
individuos se deben considerar para estimar un pardmetro
con un grado de confianza determinado? o ¢cuantos
individuos se deben estudiar paradetectar enlosresultados
de los dos grupos, unadiferencia que sea estadisticamente
significativa?

El resultado del célculo de una muestra debe considerarse
como orientativo, ya que se fundamenta en supuestos que
pueden ser incorrectosy queen el momento deintroducirlos
numéricamente en las férmulas, afectan la viabilidad del
estudio, €l costo y hastalos aspectos éticos. Por otro lado,
un estudio con una muestra insuficiente, puede afectar la
precisiony lasensibilidad paradetectar diferenciasentrelos
gruposy conducir aconclusionesfalsas.!

Existen, por |o menos cuatro razones paraestudiar muestras,
en vez de poblaciones:

1) Lasmuestras pueden estudiarse con mas rapidez
gue las poblaciones.

2) Es menos costoso estudiar una muestra que una
poblacion.

3) Enlamayor partedelassituacionesel estudiodela
poblacién enteraesimposible.

4) Los resultados de una muestra son mas precisos
gue los derivados de poblaciones. Esto es por la
calidad delosdatos, lacapacitacion dequienrecoge
losdatos; laestimacion del error enlos pardmetros
resultantesy lahomogeneidad de las muestras.

@ Profesora de bioestadistica en la DACS-UJAT. Coordinadora de la Red Estatal de Laboratorios, Secretaria de Salud del estado de
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En lainvestigacion médica, incluir més sujetos de estudio,
no essindnimo de mejor estudio. Por estarazon, se debede
planear el tamafio apropiado delamuestraantesdeiniciarlo.
Este proceso se conoce como la determinacién de lafuerza
o potenciadel estudio (1-b) cuyadefinicion eslacapacidad
de un estudio paraidentificar una difer;enciade un tamafio
dado, si en realidad ladiferencia existe.

El tamafio delamuestradaralafuerzao potenciadel estudio
(1-b), sobretodo en el caso de que se vayaacontrastar una
hipétesisy se puedacometer cualquieradelosdostiposde
errores, €l tipo |, que consiste en rechazar una hipétesis
nula, cuando esciertay €l |l en aceptarla cuando es falsa.
Un buen calculo de muestra nos protege de ignorar una
diferenciasignificativaentrelos dos gruposy, por lo tanto,
de cometer € error tipo 1. Es importante recordar que la
Hipotesis Nula (Ho) es un enunciado que afirmaquenohay
diferencia entre el valor X, del grupo Ay el valor X; del
grupo B. Mientras que la Hipétesis aternativa (H,) es un
enunciado en desacuerdo con lahip6tesisnula, que enuncia:
si hay diferencia entre el valor X, del grupo Ay el valor X
5 del grupo B.

|.- CONSIDERACIONES PREVIAS

El tamafio de la muestra necesario dependera basicamente
del nivel delainvestigaciony lasvariablesinsertadasen el
objetivo de lainvestigacion.

a) .- Conrespecto a nivel delainvestigacion

o Nivel I, detipo exploratorias. Son investigaciones
gueresponden preguntassencillasparadeterminar
si hay o no hay tal o cual caracteristica. Aqui solo
se van a estimar parametros de la poblacion, su
presencia y magnitud. Son estudios
observacional es de una poblacién.

Calculo de la muestra:

L os estudios exploratorios de tipo clinico pueden
ser series de casos, donde no se requiere calculo
de lamuestra, pues se presentan todos |os casos
gue se hayan tenido.

En estudios epidemi ol 6gicos, pueden ser calculos
de prevalencia, encuestas de opinion, encuestas
serologicas. En este caso se calcula una muestra
para unasola poblacién.

e Nivel I, detipo descriptivo. En estos estudios se
trata de realizar una descripcioén detallada de las
caracteristicas que presenta el sujeto en estudio.
Son estudios observacionales en un solo tipo de
poblacion.

Célculo de la muestra:

L os estudios clinicos son estudios descriptivos a
partir de la préctica cotidiana, revisiones de
expedientes o ambos. En caso de gque establecer
unaserie de tiempo no sea suficiente, serequiere
calcular una muestra para una sola poblacion.

En estudios epidemiolbgicos pueden ser
encuestas de cualquier tipo. También se requiere
muestra.

e Nivel Ill, de correlacion. Buscan las relaciones o
asociaciones entre los factores estudiados. Son
estudios observacionales, estudian dos
poblacionesy verifican hipétesis.

Calculo de la muestra:

L os estudios clinico-epidemiol 6gi cos son casosy
controlesy de cohorte, que si requieren decalcular
muestra en las poblaciones para establecer de
antemano su potencia.

o Nivel IV, explicativos. Buscan establecer |ascausas
de las asociaciones. Son estudios cuasi-
experimentales o experimentales, comparan dos
poblacionesy verifican hipotesis.

Calculo de la muestra:

L os estudi os epidemiol 4gi cos son intervenciones
en poblaciones con seguimiento de la cohorte y
son altamente exigentes en los valores que se
introducen para el calculo de la muestra para las
dos poblaciones que se van a comparar.

L os estudios clinicos son ensayos aleatorizados,
casi siempre para probar la efectividad de un
tratamiento. También son altamente exigentes en
los valores que seintroducen parael cdlculo dela
muestraparalas dospoblaciones, losquerecibiran
el tratamiento y los controles.

L os experimentos puros serealizan en | aboratorios
deinvestigacion en animalesy secalculael nimero
de repeticiones que setienen querealizar. A pesar
de que son los mas poderosos, por €l riguroso
control de las variables confusionales, se utilizan
pocos sujetos de estudio. En este tipo de disefios
a medida que las repeticiones aumentan, las
estimaciones de |las medias observadas, se hacen
mas precisas. Ambas se influyen mutuamente, de
tal forma que, a mayor nimero de rgpeti ciones
mayor grado de precisiéon y viceversa

b) .- Con respecto a la variable insertada en el objetivo
general.



AUn cuando varios autores mencionan que hay que tomar
en cuenta los objetivos de la investigacion, para no
confundir al lector es mejor precisar que es con respecto a
objetivo general, sin tomar en cuenta los objetivos
especificos. Ese objetivo general, que se desprendi6 deuna
pregunta de investigacion, lleva insertada la variable de
interés. Hay que determinar si es una variable cualitativa,
con escala nominal u ordinal, o cuantitativa con escala
discreta o continua.

En lasvariables cualitativas hay dostipos de posibilidades:
a) nominales, que pueden ser dicotémicas o multicotomicas
y b) ordinales. En ambos casos | os resultados se expresan
como porcentgjes o tasas, datos que se introducen en la
formula parael calculo delamuestra.

En variables cuantitativas también hay dos tipos de
posibilidades: a) discretas, cuando |osresultados se expresan
numéricamente, pero no aceptan fracciones, por gjemplo,
nimero de dientes, nimero de hijos, etc. y b) continuas,
cuando | osresultados numéricos si aceptan fracciones, como
peso, estatura, todos | os parametros de quimica sanguinea,
etc. En ambos casos | os resultados se resumen en formade
mediasy varianzas, mismas que seintroducen en laférmula
del célculo delamuestra.

Es importante destacar, que |as variables cuantitativas son
mas poderosas para el andlisis estadistico y no hay que
convertirlas en cualitativas. Por gjemplo, para la variable
obesidad, es mejor analizar el indice de masa corporal, que
eslarazon peso/talla, detipo continua, que escoger laescala
de obeso y no obeso.

[1.- CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA
Para el célculo de lamuestra debe conocerse:

Lavariabilidad del parametro que se desea estudiar (p, q,

S). Aunque esto parezca paraddjico, yaque de eso se trata
precisamente la investigacion, hay que conocer, como se
presenta en la poblacién la variable que se quiere estudiar.

Laprimerareflexion que asaltaa investigador es: si supiera
cOmo se presenta, no estar ia disefiando una investigacion
para conocerla, ¢como me piden eso...?

Si se trata de variables cualitativas, se necesita conocer el
porcentaje con que se presenta la variable en la poblacion.
Por ejemplo, si deseamos conocer la presencia de habito
tabaqui co en los médi cos, debemos saber qué porcentaje de
meédicosfuman (p) y qué porcentaje no fuman (g) justamente
en la poblacién que deseamos estudiar. Si es una variable
cuantitativa, cuél esladesviacion estédndar (S) con que se
presenta en la poblacion. Por jemplo, si queremos realizar
una investigacion para establecer 10s picogramos séricos
de nicotina en los fumadores, debemos precisar la media
gue esperamos encontrar y su desviacion estandar. Como
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se puede apreciar, el gue nos pidan los datos de algo que
aun no estudiamos, resulta sumamente confuso. Sin
embargo, si hay solucién a este problema.
Estosdatos se pueden obtener detresformas: 1) deestudios
reportados en revistas, con unapobl acién parecidao similar
alaque queremos estudiar; 2) con un estudio piloto de 25
sujetos, o 3) si no se pude |o anterior, se asignala méxima
probabilidad con que se puede presentar la variable en
cuestion, que es, en variables cualitativas del 50%y en el
caso de variables cuantitativas se determina la diferencia
entreel maximoy el minimo valor esperable, sedivideentre
cuatro y, por lo tanto, se tiene una cierta aproximacion a
valor de ladesviacion estéandar.

H nivel de confianza deseado (Z). Indica el grado de
confianza que se tendra de que el valor verdadero del
parametro en la poblacion se encuentre en la muestra
calculada. Cuantamas confianzase desee, seramaselevado
el nimero de sujetos necesarios. Se fija en funcion del
interésdel investigador. L osval ores mas comunes son 99%
95% o0 90%. Hay que precisar que los valores que se
introducen enlaférmulason del célculo del &readelacurva
normal para esos porcentgjes sefial ados:

% Error Nivd de Valor deZ calculado
Confianza en tablas
1 99 % 258
5 95% 1.96
10 90% 1.645

A veces se afirmaerroneamente, por ejemplo, que un nivel
de confianza al 95%, con relacion alamedia muestral, dala
amplitud dentro de la cua se encontrari el 95% de futuras
medias muestral es. Esto esincorrecto, yaqueladistribucion
de medias muestral es se centraen lamediapoblacional y no
en la media muestral particular. La mayoria de este tipo de
afirmaciones son desorientadoras e incorrectas® Lo que si
se puede afirmar es que se tiene el 95% de probabilidad de
gue el valor verdadero de lo que se esté estudiando en la
poblacién, se encuentre en la muestra cal culada.
Laprecision absoluta (d) . Es la amplitud deseada del
intervalo de confianza a ambos lados del valor real de la
diferencia entre las dos proporciones (en puntos
porcentuales). Su uso es paradejar margen a error aleatorio
exigido en el modelo lineal aditivo, €l cual expresa que la
observacion i-ésimaes unaobservacion de lamediam pero
estd sujeta a un error de muestreo3 € (épsilon sub i). El
modelo lineal aditivo més simple es:

Y=m+g

Cuanta mas precision se desee, mas estrecho sera este
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interval oy méssujetos seran estudiados. Sefijapreviamente
tomando en cuenta la finalidad de la investigacion. En
al gunos casos puede requerirse unagran precision, mientras
que en otros, solo se desea conocer aproximadamente entre
qué valores se encuentra el pardmetro, se requiere menor
precision y, por lo tanto, menos sujetos de estudio. Las
precisiones absol utas cominmente utilizadas son: lamayor
de0.1; unamedia 0.05 y la més pequefia de 0.01. El tamafio
delamuestraes especialmente sensiblealaprecision que se
dija

% Valor d
0 0.1
9% 0.05
9 0.001

La precisién también puede expresarse de formarelativa (€)
con respecto ala estimacion. La diferencia con la absoluta
es que esta Ultima se expresa en puntos porcentuales,
mientras que larelativa es en porcentagje y los mas comunes
son: 10%, 20%, 25%y el 50%.*

I11.- FORMULAS PARA CALCULARLA MUESTRA EN
ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

A) PARA ESTUDIOSCUYA VARIABLE PRINCIPAL ESDE
TIPO CUANTITATIVO®

@) Paraunapoblacioninfinita(cuando se desconoce el total
de unidades de observacion que laintegran o la poblacién
es mayor a10,000):

_ 22
d2
b) Para una poblacién finita (cuando se conoce el total de
unidades de observacion que laintegran):

= NZ°®
d2(N-1) + 229

Donde:

n = tamafo de lamuestra

N = tamafio de la poblacién

Z =valor de Z critico, calculado en las tablas del areadela
curvanormal. Llamado también nivel de confianza.

S =varianzadelapoblacion en estudio (que es el cuadrado
de la desviacion estandar y puede obtenerse de estudios
similares o pruebas piloto)

d = nivel de precision absoluta. Referido ala amplitud del
interval o de confianzadeseado en ladeterminacién del valor
promedio de lavariable en estudio.

B) PARA ESTUDIOS CUYA VARIABLE PRINCIPAL ESDE

TIPO CUALITATIVC:

En lasinvestigaciones donde lavariable principal esdetipo
cualitativo, que se reporta mediante la proporcion del
fendmeno en estudio en lapoblacidn dereferencia, lamuestra
secalculaatravés delasformulas:

@) Para poblacion infinita (cuando se desconoce €l total de
unidades de observacion que laintegran o la poblacion es
mayor a10,000):

72
=

b) Para poblacion finita (cuando se conoce el total de
unidades de observacion que laintegran):

_ NZ2 pq
> (N-1)+2Z> pq

Donde:

p = proporcion aproximada del fendmeno en estudio en la
poblacion de referencia

= proporcién delapoblacién dereferenciaque no presenta
el fendmeno en estudio (1 -p).

Lasumadelapy laqsiempredebedar 1. Por eemplo, si p=
080g=0.2

Z, Ny dseexplicaron en €l parrafo anterior.

IV) FORMULAS PARA CALCULAR LA MUESTRA EN
ESTUDIOS EXPLICATIVOS

L os conceptos presentados a inicio de esta revision con
respecto aloserrorestipo | y tipo 11 y el poder delaprueba,
son esenciales paraunaclaracomprension del problemadel
tamafio delamuestra. Al escoger un tamafio de muestrapara
detectar unadiferenciaen lavariable que se quiere estudiar
a comparar dosgrupos, se debe admitir laposibilidad deun
error tipo | o un error de tipo Il y calcular e tamafio de
muestra en consecuencia.®

Ademés de los elementos para calcular la muestra en los
estudios descriptivos ya mencionados, se deben conocer
otros datos que intervienen en el cédlculo del nimero d?
sujetos necesarios paracontrastar unahipétesis, como son:
1. Si lahipétesis que se quiere contrastar es uni o bilateral.
2. Cudl es €l riesgo que €l investigador acepta de cometer
error tipoa

3. El riesgo aceptado de cometer un error b (potencia 1-b)
4. Cud eslamagnitud minima de la diferencia o asociacion
gue se consideraimportante detectar.

5. Cudl es la variabilidad de respuesta en el grupo de



referencia.

6. Otrosfactores:
Prueba estadistica que se usara en el andlisis
Tipos especiales de disefio del estudio
Comparacién de dos 0 més grupos
Grupos de tamafio diferente
Equivalenciade lasintervenciones
Estratificacion por |as caracteristicas basales
Mltiples variables de respuesta
Porcentaj e de pérdidas y abandonos esperados

A) CALCULO DE MUESTRA PARA PRUEBA DE
HIPOTESISEN UNA PROPORCION DE POBLACION

El objetivo de estos estudios es someter a pruebas de
hipotesis que la proporcion de sujetos de una poblacion
gue posee cierta caracteristica es igual a un valor
determinado y se utilizala prueba de Chi cuadrada (c?)

Informacion necesariay notacion:
a) Valor de prueba de la proporcion en caso de hipétesis

nula P,
b) Valor previsto de laproporcidn delapoblacion P,
¢) Nivel designificacion a 100%

d) Potenciade laprueba (1-b)100%
€) Hipotesis alternativa: Prueba unilateral: P, >P o P <P
obien: Pruebabilateral: P, 2 P,

Férmula paraprueba unilateral

2

= gza pl(l' pl) +Zb'\/po(1' po)_
é Pi-Po

o Ny

B) CALCULO DE MUESTRA PARA PROBAR
HIPOTESIS EN ESTUDIOS QUE COMPARAN LA
MEDIA DE UNA SOLA MUESTRA CONTRA OTRA
MEDIA YA ESTABLECIDA 7

El objetivo de estos estudios es comparar unamediade
una poblacion contra otra media estandarizada, como
puede ser el de otra poblacion, sin que el investigador
haya calculado esta Ultima. La contrastacion de la
hipétesis puede realizarse mediante unat de student

Informacion necesariay notacion:
a) Valor de la diferencia entre medias que tiene

significado (m - m precision relativa) e
b) Valor previsto de la desviacion estandar de la
poblacion S
c) Nivel designificacion a 100%
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d) Potenciade la prueba (1-b)100%
€) Hipotesisaternativa  Pruebabilateral: P, 2 P,

é(za + Zb )S L:]Z

u
é € 1]

n=

C) CALCULO DE MUESTRA PARA PROBAR
HIPOTESIS EN ESTUDIOS QUE COMPARAN
DOSMEDIAS

Una formula semejante puede usarse para calcular €l

tamafo de muestras para comparar las medias de dos

gruposindependientes. Sedeben cumplir dospremisas:
las desviaciones estdndar de las dos poblaciones son
iguales y los tamafios de muestras son iguales en los
dos grupos. La contrastacion de las hip6tesis también
sepuederealizar con unat de student parados medias.

Informacion necesariay notacion:
a) Valor de la diferencia entre medias que tiene

significado (m - my precision relativa) e
b) Valor previsto de las desviaciones estandar de las
dos poblaciones s
c¢) Nivel designificacion a 100%

d) Potenciade laprueba
€) HipoGtesis aternativa

Prueba bilateral: P, 2 P

(1-b)100%

&Z, +Z,)s u

n=2 a
e € u

D) CALCULO DE MUESTRA PARA PRUEBA DE
HIPOTESIS EN ESTUDIOS DE CASOS Y
CONTROLES*

Este tipo de muestras permite que se calcule la

probabilidad de la presencia del fendbmeno mediante el

odds ratio, razon de momios o razon de productos
cruzados.

Informacion necesariay notacion:
a)Hay que conocer dos de | os siguientes parametros:
o Probabilidad previstade “exposicion” paralas

personas con la enfermedad [a/(a+b)] P.*
o Probabilidad previstade “exposicion” paralas
personas sin laenfermedad [c/(c+d)] P
o Razon de probabilidad prevista OR

b) Nivel de confianza (1-a)100%
c) Precision relativa e
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Formula
e 1 v
aP(l SN
nN=2Z% a2

[log (1-8)] ?

E) CALCULO DE MUESTRA PARA PROBAR
HIPOTESISEN ESTUDIOS DE COHORTES*

Este calculo de muestrapermiterealizar el calculodeun
riesgo relativo con precision relativa especifica.

Informacion necesariay notacion:
a) Deben conocerse dos de | os siguientes pardmetros:
o Probabilidad previstade enfermedad enlas personas

expuestas al factor investigado P,
o Probabilidad previstade enfermedad enlas personas
no expuestas al factor investigado P,
o Riesgo relativo previsto RR
b) Nivel de confianza (1- a) 100%
c) Precision relativa e
Férmula:

e(l p) , @ pz)u
e P; P, u
log (1-€)] 2

2
Z 1-al2

F) CALCULODEMUESTRA PARA ASOCIAR DOS
VARIABLESCUANTITATIVASUTILIZANDO EL
COEFICIENTE DE CORRELACION DE PEARSON!

L aasociacion entredos variables cuantitativasrequiere
habitualmentelautilizacion del coeficientede correlacion
r de Pearson.

Informacion necesariay notacion:

a) Valor del coeficiente de correlacién que se supone

existe en lapoblacion r
b) Valor previsto de la desviacion estandar de la
poblacion s

¢) Nivel designificacion a 100%
d) Potenciade laprueba (1-b)100%
€) logaritmo natural o neperiano In

Formula:

N

é (Za+2zb)
&.5In[@+r)/(1- 1)]

[ enly an?
+
w

V.- CONSIDERACIONESFINALES

En la planificacién de un estudio de investigacion, es
fundamental decidir sobreel tamafio delamuestradela
poblacién objeto deestudio. Larespuestaalapregunta
¢Qué tamafo de muestra necesito? dependera
basicamente del alcance del estudio, lasvariablesy el
plan de andlisis. Si no se toman en cuenta estos
aspectos, €l investigador no podré decidir la formula
que utilizara y los datos que debera incluir en ella.
Ademés, deberd estar lo suficientemente familiarizado
con el comportamiento delavariableenlapoblacionen
estudio para que pueda establecer su variabilidad,
decidir el nivel de confianzacon el que puedetrabajar y
€l grado de precision més apropiado.

Todas las férmul as presentadas, se pueden establecer
con ayuda de una calculadora manual, computadora,
tablas ya calculadas o con programas de estadistica
como SPSS o Minitab®

Finalmente, unavez que se haobtenido el tamafio de
la muestra, es necesario analizar las dificultades
operativas, ladisponibilidad detiempoy recursos para
gueverdaderamente seaviable aplicarla, delo contrario,
por muy bien calculada que esté la muestra, sera
imposible llevarlaalarealidad, o que podriainvalidar
las conclusiones del estudio.
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