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ALGUNOS PROCEDIMIENTOS PARA DETERMINAR TAMANO DE
MUESTRA EN ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS.?

INTRODUCCION

En la realizacion de estudios epide-
miolégicos, en general, es practica
comun efectuar trabajos sin determi-
nacién previa de! nimero de sujetos
(unidades experimentales) que ase-

gure estadisticamente, una adecuada

estimacion del paradmetro de interés
en una poblacion dada. Al revisar tra-
bajos publicados en diferentes revis-
tas cientfficas se ha encontrado quela
gran mayorfa de ellos no detectan di-
ferenclas estadisticas entre grupos,
por el simple hecho de tener un tgma-
fio de muestra (TM) inadecuado °.
Es recomendable que tanto estu-
dios experimentales como observa-
ciones se hagan con certeza estadis-
tica la cual es modificada por el TM,
que asegura la deteccion de diferen-
clas entre grupos que seande utifidad
Rriictica o, por otro lado, que haga
una mejor estimaciéon del parametro
buscado, lldmese prevalencia, tasa de
‘riego, tasa de sobrevivencia, etc. Por
tal motivo, se ha planeado la elabora-
cion de este articulo en el cual se
presentan en forma simple y com-
prensible férmulas para determinar
TM en estudios epidemiolégicos co-
munes. Las férmulas descritas en los
sigulentes pérrafos han sido seleccio-
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nadas después de una amplia revisién
de literatura, y la mayorfa de ellas, va
acompafiada por ejemplos ilustrati-
vos del uso de las mismas. La inten-
cién del autor es hacer este articulo
simple y entendible aun por personas
con pocas bases estadlsticas; a fin de
lograr esto, a continuacdn se hace
una descripcién somera de los con-
ceptos estadisticos usados con ma-
yor frecuencia.

Debe entenderse de antemano
que el TM es solamente un estimado
y que porlo mismo, tendra siempre un
cierto grado de incertidumbre. En pri-
merlugar, los resultados obtenidosen
cualquier estudio pueden no ser apli-
cables a todas las poblaciones, en
segundo, el criterio de inclusion y ex-
clusion de sujetos en un estudio, pue-
de alterar suposiciones hechas du-
rante los célculos de TMy, finalmente,
los cdlculos de TM se basan en mode-
los mateméticos que sblo proporcio-
nan aproximaciones de la verdadera
distribucion de la variable de respues-
ta, la cual generaimente es descono-
cida .

Conceptos Estadisticos Bésicos.

En la determinacién de TM algunos
conceptos basicos de estadlstica ta-
les como pruebas de hipétesis, nivel
de confianza y poder estadistico son
esenclales. Algunos de estos concep-
tos son discutidos a continuacién; el
investigador interesado en mayores
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detalies puedg consultar textos tales
como Fleiss®,Snedecor and Co-
chran®, Brown angd_Hollender?, Re-
mington and Shork'®, entre otros.

Generalmente, el epidemiologico
esta interesado en determinar si exite
alguna diferencia entre los parame-
tros de dos 0 més grupos de sujetos.
En terminos de proporciones, esto se
expresa como una hipétesis nula
{Ho:P1-P2=0), donde P1 y P2 son
proporciones del grupo uno y dos
respectivamente. La meta del estudio
es entonces probar la Ho y decidir si
estadebe ono serrechazada. Estoes,
la hipétesis nula serd verdadera en
tanto no se pruebe lo contrario.

Dado que solo setienen estimados
delos parametros, es posible que ain
cuando la hipStesis nula sea verdade-
ra (P1-P2=0) se detecta una diferen-
cia entre parametros debido solamen-
te al azar. Si esta diferencia detectada
s6lo por efecto de la casualidad es
demasiado grande, el investigador
puede, incorrectamente, rechazar la
hip6tesis nula. A este hecho se le lla-
ma cometer un error estadistico del
tipo |. Este tipo de error es general-
mente expresado en terminos de
probabilidad y llamado nivel de con-
fianza, y denominado con laletra grie-
ga alfa. Los niveles de confianza més
usados en la literatura son 0.01 y 0.05,
a medida que alfa decrece el TM se
incrementa, como serd demostrado
en péarrafos posteriores.

Sila hipotesis nula, Ho, no es ver-
dadera, entonces alguna otra, lla-
mamda hipbtesis alternativa, Ha, lo
serd. Esto es, la verdadera diferencia
entre parametros,en este caso entre
las proporciones P1 y P2, es algin
valor f donde f=0. Por una mera ca-
sualidad puede que esta diferencia
sea demasiado pequefia y que el in-
vestigador no sea capaz de detectar-
la, aceptando la Ho cuando debi6 ha-

berla rechazado. A esto se le llama
cometer un error del tipo 1l u obtener
un resultado falso negativo. La probabili-
dad de cometer un error tipo Il es co-
munmente representada por 8. Por
otro lado, la probabilidad de rechazar

. correctamente Ho es expresado co-

mo 1- B, y es comunmente llamada “el
poder de la prueba”. La diferenciaf, «
, By el TM estén estrechamente rela-
cionados. Si se disminuye « para un
valor fijo de f y , TM tendra necesa-
riamente que incrementarse. 8 sblo
puede ser incrementado a expensas
de o parafy TMfijos. Sif seincremen-
ta, 1-B, el poder de la prueba también
se incrementa. La relacién entre estos
parametros serd llustrada numérica-
mente més adelante en el desarrollo
de ejemplos de determinacién de TM.

En estudios longitudinales, el in-
vestigador se interesa frecuentemen-
te en el grado de variacion que un
grupo de individuos puede tener para
una misma variable en estudio. Por
ejemplo, presién sangu{nea, niveles
deazlcar ensangre, etc . Esto es, el
investigador se intersa en determinar
el promedio de las mediciones he-
chas a un grupo de sujetos (muestra)
tomado de una poblacién, y determi-
nar el grado de variacién entre dichos
sujetos, o la variacién de estos, com-
parada con otro grupo diferente. En
este caso, para determinar el nimero
necesario de unidades experimenta-
les que asegure la adecuada estima-
cioén de los parametros, se requiere
especificar los mérgenes dentro de
los cuales se desea que dicho estima-
do se localice. Estos méargenes son
comunmente dados en terminos
del error estandar de la media, o
bien, el coeficiente de variacién de
la misma. Como se sabe, el prome-
dio se calcula sumando los valores
individuales y dividiendo la suma
entre el namero total de indivi-



duos, X={X1+Xz2...+Xn)/n, donde n

es el nlimero total de individuos en la
muestra y X1,..Xn son las medidas
individuales de la variable X, La des-
viacion estandar, S, del promedio se
calcula mgdiante la ecuacién:
S = {Z(X1-X)“/(n- 1)} ,donde X es el
promedio calculado. El error estandar
de Xesta dado por S/vn. Si se requie-
re que el error estandar sea igual a un
valor especfficoQ, e Ptonces SWn=Q
@ implica que n =S8/ (l) Para utili-
zar esta férmula en Ia determinacion
de TM es pues necesario proporcio-
nar valores para Q y S. Por otro lado,
el coeficiente de variacion de X esta
dado , por CV S/(Xvn), por lo tanto
n=S§2%/(XCV)? (Il). Para determinar TM
con esta férmula se deben proporci-
nar valores anticipados para CV, gra-
do de precision deseado, Xy S. Co-
munmente el CV estad dado en
porcentaje. Los valores anticipados
para CV, X y S pueden ser obtenidos
en la literatura de estudios similares
publicados con anterioridad, de estu-
dios piloto, o de Ia experiencia y co-
nocimiento de la materia por parte del
investigador. Para llustrar el uso de es-
tas formulas se presenta el ejemplo 1.

Ejemplo 1: Se desea determinar en
promedio la produccién de calor
(Cal/m2/hr) en un grupo de hombres
de 40 a 49 afos de edad. Se desea
que la media se localice dentro de un
coeficiente de variacién del 2% en un
caso Y 5% en otro. Se sabe de estu-
dios anteriores que para este grupo
de personas X=35.73 y §=3.95.

Usandoy enformula i tene-
mos; n=(3.95)° /{(35.73)(0.02)}*=31.

Porlotarko, conun CV del 2% se necesitan
aproximadamente 31 sujetos. Por otro
lado, con un Ccv del 5%,

n=(3.95)%/{(35.73) (0.05)}°=5, se
necesitan aproximadamente cinco
sujetos. Este ejemplo ilustra el hecho

de que a mayor precisién (menor CV)
el nimero de individuos necesario pa-
ra llevar a cabo el experimento es
mayor.

Existen estudios epidemiol6gicos
(caso-control, estudios prospectivos
de grupos o pareados, etc.) donde el
interes central es demostrar que exis-
ten diferencias entre las medidas de
dos grupaos. Por ejemplo, dos grupos
de animales con diferentes dietas, un
grupo de personas no expuesto-con-
trol-y un grupo de personas expues-
to-grupo trat:#i%a gn agente carcino-
génico, etc. &

Para estetipode comparacion, an-
tes de realizar los célculos de TM es

" necesario hacer ciertas suposiciones

a fin de poder hacer uso completo de
la teorfa estadistica. Se asume que
ambos grupos tienen igual nimero de
observaciones, que las observacio-
nes estan normal e independien-
temente distribuidas y, finalmente,
que ambos grupos tienen desviacion
estandar similar. Cambios en cual-
quiera de estas suposiciones dara por
resuitado una férmula diferente.

Para calcular TM en esta situacién
es necesario especificar con anticipa-
ciénvalores para cuatro elementos de
la ecuacién. 1-Magnitud de la diferen-
cia de medias que se desea detectar,
A; 2-¢l nivel de confianza, «, 3- la
probabilidad de no detectar una dife-
rencia de A unidad, §; y 4-la desvia-
¢ién estandar, o, La tormula utilizada
es:n= 2U(Za+2ﬂ) fa2 ()

Cabe recalcar que el nimero de
sujetos proporcionados por estas for-
mulas es para cada grupo, y que para
obtener el total de sujetos necesarios
en el estudio, n debe multiplicarse por
2 6 por el nimero de grupos incluidos
en el estudio. Las cantidades Za y Z8
son unidades de la curva de distribu-
cién normal correspondiente al nivel
de confianza, a, y al error tipo Il, 8. El
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Cuadro 1 proporciona valoresde Z; y

Zg para un rango de valores especifi-
cos de a. En el ejemplo 2 se usa la
férmula Ill. Valores dados para A de-
ben correponder a diferencias de im-
portancia clinica o bioldgica. Si se
utilizan valores demasiado pequefios
de AsellegaaladeterminacidondeT™M
excesivamente grandes y, conse-
cuentemente, a deteccion de diferen-
cias sin ningdn valor practico. En la
férmula Il. para valores fijosde Ay o,
las cantidades n, a, y 8 estan estre-
chamente relacionadas. Para un valor
fijo de n, a puede ser reducido sola-
mente a expensas de 3, y viceversa.

Ejemplo 2: Siguiendo el ejemplo ante-
rior, con una probabilidad 1-B del
95%, se desea detectar una diferencia
entre medias, A, de 2 Cal/m2/hr en
produccién de calor para el grupo de
personas de 40 a 49 afios de edad. Se
especifica un nivel de confianza del
1% y una desviacion estandar de 4.22,
Substituyendo valore; egen laformulalll
tenemos:n = 2 (4.22)° (2.58 + 1.64)%/
(2)°=159; esto es, con los valores
proporcinados, se necesitan aproxi-
madamente 318 individuos para llevar
a cabo el experimento.

En algunas ocasiones se cuenta
con un nimero fijo de sujetos, por lo

cual a fin de determinar el TM, la mag-
nitud del error tipo |, del error tipo !l o
el nivel de conflanza, cualquiera de
ellos, debe incrementarse o disminuir-
sedeacuerdo con el criterio del inves-
tigador y del tipo de experimento a
realizar.

Esto se esquematiza en el siguien-
te ejemplo.

Ejemplo 3: Se desea detectar una di-
ferencia entre medias, A, de 2
Cal/m2/hr para un grupo de personas
de 40 a 49 afos de edad, pero ahora
se cuenta con solo 50 sujetos para
cada grupo. ¢ cudl serfa el valor de g,
error tipo Il en estas condiciones?. A
partir de la férmula lil se puede den-
var lg f? ula IV. Zo+28= {n(a)%

[Alo)1} ( V). 8i se desea un nivel
de confianza de 0.01, entonces
Za =2.58 (prueba de dos colas, Cua-
dro 1), lo que deja a Z8=-0.21. De
tablas de distribucién normal se en-
cuentra que 8= 0.58. Si por otro lado
alfa se incrementa a 0.05, entonces
Z;=1.96, quedando Zg=0.41 y
B=0.34. Finalmente si alfa se incre-
menta a 0.20, Za =1.28 dando un va-
lor para Zg=1.09 y $=0.14. Este
ejemplo ilustra la interdependencia
entre los dos tipos de error cuandon,
A y o se mantienen constantes.

CUADROQ 1. UNIDADES DE DESVIACION Z y ZB EN LA CURVA DE DISTRIBUCION NORMAL
CORRESPONDIENTES A UN LADO DE DICHO CURVA, PARA DIFERENTES VALORES DE a y
B, PRUEBAN DE 1Y 2 COLAS. LOS VALORES DE 28 SON IGUALES PARA

AMBAS PRUEBAS.
a 20{/28) Za
una cola dos colas
0.001 3.09 3.20
0.005 258 2.81
0.01 233 2.58
0.025 1.96 2.24
0.05 1.64 1.98
0.10 1.28 1.64
0.20 0.84 1.28
0.30 0.52 1.04
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Cuando a diferencla del.caso ante-
rior, los grupos no son inde-
pendientes, la formula IV sufre una
pagueﬁa modificacion: n=0"D{Za +

)“/A% (V) donde o D es la desviacion
estandar de las diferencias entre pa-
res 17, 20. Esta situacion se presenta

en estudios donde un mismo grupo

deindividuos es evaluadoantes ydes-
pués de un tratamiento, con ésto, ob-
viamente se viola ia suposicién hecha
con anterioridad de independencia

entre grupos. En este caso, los suje-

tos tendran dos mediciones, X1 ' y
X12 para la variable X en dos puntos
diferentes en tiempo. De aqul que oD
seala desvlaglén 1estandar dediferen-
cias, D1 =X1°-X1",

Cuando un estudio Involucra
mas de dos variables o grupos, la
mejor manera de determinar ei ta-
mafio de muestra es calculando
con base en la variable de mayor
importancia y considerar que ese
TM ser4 suficiente para el resto de
las variables. El invetigador inter-
sado en este tipo de estudlo puede
encontr1ar atil el artfculo de Kasten-
baum '

En algunos estudios epidemiol6gi-
cos (pruebas clinicas, caso-control,
prospectivos de grupo, etc.) el objeti-
vo del investigador es detectar dife-
rencias entre proporciones. Para este
caso, al igual que en los anteriores, el
investigador debe especificar, previo
al experimento, la magnitud de ia di-
ferencia entre proporciones conside-
rada de importancia practica de de-
tectar, f. Estos valores de f pueden
obtenerse de estudios previos repor-
tados en la Tieratura o de pequeﬁos
estudios piloto.

"En la literatura se encuentra una

* gran cantidad de cuadros en donde el
numero de sujetos necesarios para

realizar un estudio epidemiol6gico
con diferentes niveles de confianza y

f, se obtienen faciimente 81922104
Algunos de estos autores mansejanlos
valores de f en terminos de tasg go
riesgo en lugar de proporclones

(Coplas de algunos de estos cuadros
se pueden adquirir solicitAndolos al
autor),

Supéngase que la variabie de
respuesta es la ocurrencia de un
evento sobre algun iapso determina-
do. La hip6tesis nula, Ho (Pc-P1=0)
es comparada a una aiternativa, Ha
(Pc-Pt=0). Los estimadores de Pc y
Pt son Pc y P1 donde Py=ry/nt
y Pe=re/ne, donde r y re son los
numeros de éxitos en el grupo tratado
y el grupo control y nt y nc el nimero
de sujetos en cada grupo. El TM re-
querido con el nivel de confianza a y
un poder de 1-8 de dectectar las dife-
rencias verdaderas, f, entre las pro-
porciones Py y P¢ esté dado por la
férmula 2n=2{2a12P(1~P)+2‘ﬂ\/ Pe)
+ P (1-PY?/ (Pe - Py)? (V1) donde
2n=TMtotal y P=(Pc+P1)/2, Za es o
valor critlco en la curva de distribu-
¢lén normal para el nivel de confian-
za dado, y Zg es el valor critico para
el valor de g especificado. Zg de-
termina el poder de la prueba 1-

B (por ejemplo si 1 - 8 = 0.90
entonces Zg = 1.282, co e ob-
Serva en el Cuadro 2) 8" o7, . Va-

iores de ZayZp para diferentes va-
iores de a y1-8 se dan en ios
Cuadros 1 y 2. Como antes, los ele-
mentos en la ecuacion Vi estan es-
trechamente relacionados, a medl-
da que las diferenclas entre grupos
crecen, el TM disminuye, y a medi-
da que el poder, 1-8, se incremen-
ta, el TM también se incrementa y,
finalmente, conforme al nivel de
conflanza disminuye el TM se In-
crementa. Algunos trabajos se han
realizado con el fin de hacer ajus-
tes en la ecuaclén Vi con |g gue se
obtienen TM més exactos
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CUADRO 2. VALORES DE Z8 PARA DETERMINACIONES DE TAMANO DE MUESTRA CON
DIFERENTES VALORES OE PODER, 1-8.

- o

, 2
0.50 - 0.00
0.60 0.25
070 053
0.80 0.84
0.85 1.03
0.90 1.282
0.95 1.645
0.975 1.96
0.99 2326

Ejempio 4: supongase que la tasa
anual para un evento de Interés en el
grupo control es de 20%. El Investiga-
dor espera que el tratamilento reduzca
la tasa anual al 15%. El estudio se
planea para un segulmiento de dos
afios para cada individuo. Porlotanto,
sl las suposiclones son correctas, se
espera que aproximadamente el 40%
(20% anual por 2 atos) de los sujetos
en el grupo control y 30% de los suje-

tos en el grupo tratado desarrollen el -

evento de Interés. Con esto se tiene:
Pe=0.40, Pt=0.30 y, por tanto,
P =(0.40+0.30)/2=0.35. Sl se esta-
blece un 5% como nivel de conflanza
y se quiere una seguridad o poder, 1-8

- de 090, delos Cuadros 1 ¥ 2 para una

prueba de dos colas setiene Z, = 1.96
y Zg+1.282, substituyendo tenemos:
2n=2{1.96v2(0.30)(0. 65)+1 282
v¥(0.40)(0.60) + (0.30)(0.70) } 2/(0.40-
0. 3())2 esto es, 2n=952.3,redondean-
do tenemos que TM seré igual a 960
individuos, o sea 480 en cada grupo.

Frecuentemente, sobre todo en

- estudios secclonales, la meta del In-

vestigador es determinar el grado de
prevalencia de alguna enfennendad
en una poblacién dada °. La forma
comiin de estimar la prevalencla po-
blacional es tomando un niimero re-
presentativo de individuos de la mis-
may estimando en ellos la prevalencia
de la enfermedad. La precisién de es-

174

ta estimacién dependera de la “verda-
dera” prevalencia (desconocida) enla
poblacién y del nimero de animales
enla muestra. Se ha demostrado que,
al 95%, los limites de confianza para
la prevalencia verc}?dera(P) son:P=p
+1 96[p(1 p)[n)} donde p es la
prevalenciadela muestra y nel nime-

‘ro de animales considerados dentro

de la misma. Esto es lo mismo que
decirque P = p = T, donde T=1.96
[p(1 -p)/n] gspe]ando se tiene:
n=23.84p(1 -p) (VHl). Para usar la
formula VII es necesario especificar
valores para p, la prevalencia pobla-
clonal desconockla, y la cantidad 7,
limite dentro del cual se desea el esti-
mado de la prevalencla. Como en ca-
sos anteriores estos valores pueden
obtenerse de la iiteratura. Para liustrar
el uso de ia férmula Vil se presenta el
slguiente ejemplo.

Ejemplo 6: Se desea determinar la
prevalencia de anticuerpos contra el
virus de leucosis bovina en un hatode
ganado. Se toma una muestra repre-
sentativa del hato lo suficientemente
grande que asegure, con un 95% de
confianza, que el estimado de la pre-
valencla en ia muestra esta dentro de
un limite del 10% de ia prevalencia
poblaclonal. Basandose en experien-
cias de hatos similares, se cree que
aproximadamente 20% de los anima-
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_ les tienen anticuerpos. En estas cir-
cunstanclas, {cuantos animales de-
ben incluirse en lamuestra? Dado que
se cree que p es 20/100=0.20y T se
ha fijado a 10/100=0.10, substituyen-
do en la formula Vil tendremos que;
n =3.84(0.20)(0.80)/(0. 10) =62, sera

entonces necesario muestrear alrede-.

dor de 62 animaies del hato.

En algunos casos el investigador
desea Incluir el grado de sensibllidad
y especificidad de las pruebas utiliza-
-~ das en el diagntstico de la enferme-
dad 7. Esto puede llevarse a cabo
- especificando a la vez el grupo de
error f que se desea utliizar por medio
de ia férmula n=1n(tasa de error)
/n[p(1-se) + (1-p)sp] (Vill), donde p
es el valor dado (aunque desconoci-
do) de la prevalencia, Se es la sensi-
bilidad de la prueba de diagnéstico y
Sp es la especificidad de la misma.
Como en ejemplos anteriores, los pa-
rametros en la formula Vil también
estan estrechamente relaclonados.
Asi, a medida que p o 8 (la tasa de
error) disminuyen, ¢l tamafio de la
muestra se incrementa. Esto es, sl el
nimero de animales enfermos en la
poblaclén es menor, menores serén
también las probabﬁldades de detec-
tarlos, por lo tanto, el nimero de ani-
males a probar debe ser mayor. Por
otro lado, sl Sp se Incrementa el TM
también se Incrementa. Igual que an-
tes, pueden tomarse valores de p de
estudios previos o estudios piloto.
Con el ejlemplo 6 se llustra el uso de
la férmula VIIL.

Ejemplo 6: Se desea determinar el TM
considerando una enfermedad cuya
prevalencia se cree es del 1%. Para
detectar los animales enfermos se utl-
ii26 una prueba diagnéstica con una
senslbilidad del 95% y una especificl-
dad de 90%. El valor de 8, error tipo I,
deseado es de 0.05. Sustituyendo va-

lores en la forma Vill se obtiene que,
n=1n(0.05)/1n[(0.01(1-0.95) + (1-
0.01) (0.90)] =26. Bajo las especifica-
clones dadas se necesitan muestrear
al menos 26 Individuos.

En clertos estudios epidemiolégl-
cos el Interés del Investigador se cen-

tra simple y sencillamente en detectar

lapresencia galguna enfermedad en
la poblacién ®. Es declr, se trata de
detectar al menos un animal enfermo
dentro de una poblacién estudiada. Si
se considera a p como la probabiiidad
de que un animal escogido al azar
esté enfermo y a (1-p) como la proba-
bilidad de que dicho animal esté sano
en una muestra de n sujetos, la prob-
abliidad de que ningin animal esté
enfermo serd (1-p) mumpllcado por si
mismo n veces, (1-p)". Por lotanto, la
probabilidad de que al menos un anl-
mal en la muestra de tamafio n esté
enfermo seré de 1-(1-p)". Sl lamamos
C a la probabllidad de encontrar al

.menos un animal enfermo en la mues-

tra entonces C = 1-(1-p)". Despejando
la ecuacion para n se tiene: n=log(1-
C)log(1-p)(IX), en el ejemplo 7 se usa
esta férmula para determinar el TM.

Ejempio 7: Para asegurar la salud de
las colonias de ratones, un bioterio no
aceptard ratones que provengan de
colonias con mas del 30% de anima-
les afectados por pneumonfa viral.

_écuantos animales deben ser proba-

dos para tener una seguridad del 95%
de encontrar al menos un animal in-
fectado? Dado que C=95%y p=30%
tenemos que: n=log(1-0.95)/1og(1-
0.30) =9, es declr se necesitan probar
aproximadamente nueve ratones.
Algunos autores prefieren dar la
precision deseada en términos de
porcel lg absolutos o porcentajes
relativos "*. Esto es, ol 2% absoluto de
una prevalencia del 40% formaria un
rango de 38 a 42% mientras que en
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terminos relativos el rango seria del
39.2 al 40.8%. Lg formula utilizada es:
n=[ZavVp(1-p)]/f (X}, donde p es la
prevalencia real en la poblaciény f la

precision requerida.

Ejemplo 8: se cree que la prevalencla

de una enfermedad es del 40%. Se
desea una precision del 5% absoluto
y unnivel de confianza del 95% .LCudl
serd el niumero de individuos que de-
be ser muestrado para obtener un
estimado de la prevalencia dentro del
rango especificado? Substituyendo
en la ecuacién 10 se tiene:

n={1.96v2(0.40)(0. 60)} /0.005 =369

" sujetos.
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DISCUSION

Los procedimientos para determinar
el TM pueden ser tan variados como
variadas son las pruebas de andlisis
estadisticos existentes, ya que los pri-
meros son derivados de las segun-
das. De cualquier modo, los procedi-
mientos aquf descritos pueden
considerarse como basicos, y pue-
den hacerse derivaciones de etlos pa-
ra estudios con modificaciones lige-
ras a los aquf ejemplificados. No se
incluyeron en este articuio determina-
ciones para TM en estudios de regre-
sion mdtiple por considerarse de uso
poco comiin y generaimente rodea-
dos de condiciones especiales que se
salen completamente del foco del
‘mismo. Modificaciones a los estudios
o disefios experimentales pueden
también modificar ios TM estimados.
Asf por ejemplo, tanto en estudios
prospectivos como en estudios re-
trospectivos andlisis secuenciales-en
etapas- de ios datos recabados en el
trayecto del estudio, pueden reducir
el TM total. Esto se debe a que el
estudio puede detenerse en aquelia
etapa en que se considere se ha ob-

tenido el resultado deseado y que el
continuar el estudio no modificara en
forma alguna los resultados, todo es-
to, manteniendo el nivel d? conflanza
especificado iniciaimente 'S. Los pro-
cedimientos aqui descritos también
han demostrado que proporcionan
TM conservadores cuando en el estu-
dio ge incluyen diseiios de apareado

TM para estudlos que incluyen
estratiﬁcacién, tratamientos de més

~ de dos grupos y pérdida de sujetos

durante sg desarrolio sontratados por
Meinert '2. En caso de comparaclén
de pmporclones es practica comin
manejar diferencias entre grupos en
términos de tasa de riesgo, TR, en
lugar de porcentajes en ia determina-
ciénde TM. Cuadros con base en esto

se encuentran fr emente en la
irteratura 614,18, % "32
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SUMMARY

The sample size must be considered in the
planning phase of any epidemiological study.
it is quite common to see papers in Journals
Where no formal sample sizé is ever calcula-
ted. Usually the number of individuals availa-
ble to the investigator at the time of the study
is the sample size used. Some times factors
such as economics, politics, amount of pro-
duct available for the treatments, or just the
lack of experience make the investigators to
do studies with indequate sample size. Frei-
man et al.,reviewed the power of 71 published
clinical trials which failed find significant ditfe-
rences between groups. “Sixty-seven of the
trials had a greater than 10% risk of missing a
true 25% therapeutic improvement, and with
the same risk, 50 of the trials could have mis-
sed a 50% improvement”. The problem with
inadeguate sample size in that many studies
in epidemiology may have wrong conclusions



when in fact treatments could have a benefical
effect.

This paper shows some simple proce-
dures to calculate sample size for the epide-
miological studies more often used in re-
search,
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