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INTRODUCCION 

En la realizaci6n de estudlos eplde­
miol6gicos, en general, es practiea 
comun efectuar trabajos sin determi­
nacl6n previa del numero de suJetos 
(unldades experimentales) que ase­
gure estadfstieamente, una adecuada, 
estimaci6n del parametro de interes 
en una poblaci6n dada. AI revisar tra­
bajos publleados en diferentes revis­
tas clentffieas se ha encontrado que la 
gran mayorfa de ellos no detectan dl­
ferenclas estadfstieas entre grupos, 
por el simple hecho de tener un t\ma­
no de muestra (TM) lnadecuado . 

Es recomendable que tanto estu­
dlos experlmentales como observa­
ciones sa hagan con certeza estadfs­
tiea la cual es modifieada por eI TM, 
que aSOQura la deteccl6n de diferen­
clas entl'e,grupos que sean de utilidad 
Qtictlca 0, por otro lado, que haga 

,. una mejor estlmacl6n del parametro 
buscado,lIcimesa prevalencla. tasa de 

. riego. tasa de sobrevlvencla, etc. Por 
tal motivo, sa ha planeado la elabora­
ciOn de este artfculo en eI cual sa 
presentan en· forma simple y com­
prensible f6rmulas para determinar 
TM en estudlos epidemlol6gicos co­
munes. Las f6rmulas descrltas en los 
lIguientes pcirrafos han sldo seleecio­
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nadasdespues de una amplia revisi6n 
de Ilteratura. y la mayorla de elias, va 
acompanada por ejemplos ilustrati­
vos del uso de las mismas. La Inten­
cl6n del autor es hacer este artfculo 
simple y entendible aun por personas 
con pocas bases estadfstleas; afin de 
lograr esto, a continuac6n sa haea 
una descrlpci6n somera de los con­
ceptos estadfsticos usados con ma­
yor frecuencla. 

Debe entenderse de antemano 
que el TM es soIamente un estimado 
yque porlo mismo, tendra siempre un 
cierto grado de Incertldumbre. En pri­
merlugar,los resultados obtenidos en 
cualquler estudio pueden no sar apli­
cables a todas las poblaciones, en 
segundo, eI criterlo de inclusion y ex­
clusl6n de sujetos en un estudlo. pue­
de alterar suposlciones hechas du­
rante los calcutos deTM y, finalmente, 
los calculos de TM sa basan en mode­
los matemcitlcos que s6l0 proporclo­
nan aproximaciones de la verdadera 
dlstribucl6n de la variable de respues­
ta, la cual generalmente es descono­
cida 1, 

Conceptos Estadfsticos Baslcos. 

En la determlnaci6n de TM algunos 
conceptos bisicos de estadfstiea ta­
les como pruebas de hlp6tesis. nivel 
de confl8nza y poder estadfstlco son 
esanclales. Algunos de estos coneap­
tos son discutldos a contlnuaci6n; eI 
InVestigador Interesado en mayores 
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detalles puedB consultar textos tales 
como Fleiss ,Snedecor and Co­
chran20

, Brown a~ Hollende~, Re­
mington and Shork 6, entre otros. 

Generalmente, el epldeml610glco 
esta interesado en determlnar sl exite 
alguna diferencia entre los parame­
tros de dos 0 mas grupos de sujetos. 
En terminos de proporclones, esto se 
expresa como una hlp6tesis 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 decldlr si 
esta debe 0 no ser rechazada. Esto es, 
la hip6tesis nula sera verdadera en 
tanto no se pruebe 10 contrarlo. 

Dado que solo se tlenen estfmados 
de los parametros, es posible que aun 
cuando la hlp6tesis nula sea verdade­
ra (P1-P2=0) se detecta una diteren­
cia entre parametros debldo solamen­
te al azar. Si esta diferencia detectada 
8610 por efecto de la casualidad es 
demasiado grande, el Investigador 
puede, incorrectamente. rechazar la 
hlp6tesls nula. A este hecho se Ie lla­
ma cometer un error estadfstlco del 
tipo I. Este tlpo de error es general­
mente expresado en terminos de 
probabilldad y lIamado nlvel de con­
flanza, y denomlnado con la letra grie­
ga alta. Los niveles de contianza mas 
usados en la literatura son 0.01 y0.05, 
a medida que alta decrece el TM se 
incrementa, como sera demostrado 
en pllrratos posteriores. 

Si la hip6tesls nula, Ho, no es ver­
dadera, entonces alguna otra, lIa­
mamda hip6tesls alternativa, Ha, 10 
sera. Esto es, la verdadera diferencia 
entre pan\metros,en este caso entre 
las proporClones P1 y P2, es algun 
valor f donde f = O. Por una mera ca­
sualldad puede que esta diferencia 
sea demasiado pequetia y que eI In­
vestigador no sea capaz de detectar­
la, aceptando la Ho cuando debi6 ha­

berla rechazado. A esto se Ie llama 
corneter un error del tipo II u obtener 
un msUta::to rasa ~. La probabill­
dad de cometer un error tipo II es co­
munmente representada por p. Por 
otro lado, la probabilidad de rechazar 
correctamente Ho es expresado co­
mo 1-P. yes comunmente lIamada "el 
poder de la prueba". La diferencia f, a 
,py el TM estan estrechamente rela­
cionados. Si se dlsminuye a para un 
valor fljo de f y p, TM tendra necesa­
riamente que incrementarse. p 8610 
puede ser incrementado a expensas 
de a para f yTM tljos. SI f se incremen­
ta, 1-P, el poder de la prueba tambien 
se incrementa. La relacl6n entre estos 
parametros sera ilustrada numerica­
mente mas adelante en el desarrollo 
de ejemplos de determlnaci6n de TM. 

En estudios longltudinales, eI In­
vestigador se interesa trecuentemen­
te en el grado de variacl6n que un 
grupo de indivlduos puede tener para 
una mlsma variable en estudio. Por 
ejemplo, presi6n sangulnea, niveles 
de azucar en sangre, etc 7. Esto es, el 
Investigador se intersa en determinar 
el promedio de las mediciones he­
chas a un grupo de sujet08 (muestra) 
tornado de una poblaci6n. y determl­
nar el grado de variaci6n entre dichos 
sujetos, 0 la variaci6n de estos, com­
parada con otro grupo diferente. En 
este caso, para determinar el numero 
necesarfo de unldades experlmenta­
les que asegure la adecuada estlma­
ci6n de los parametros, se requiere 
especificar los margenes dentro de 
los cuales se desea que dicho estima­
do se localice. Estos margenes son 
comunmente dados en terminos 
del error estandar de la media, 0 
bien, el coeficlente de variaci6n de 
la misma. Como se sabe, el prome­
dio se calcula sumando los val ores 
individuales y dividiendo la suma 
entre el numero total de indivi­



duos, X= (X1+X2... +Xn)/n, donde n 
es el numero total de IndMduos en la 
muestra y X1,...Xn son las medidas 
individuales de la variable X. La des­
vlacl6n eStandar, S, del promedlo se 
calcula m~dlante la ecuacl6n: 
S= {l:(X1-X) l(n-1)}1/2, donde Xes eI 
promedio calculado. EI error estandar 
de X-esta dado por SNn. Si se requle­
re que eI error estandar sea Igual a un 
valor especfflco 0, e~to~ces SNn = a 
@ implica que n =S /0 (I). Para utlli­
zar esta f6rmula en la determinacl6n 
de TM es pues necesario proporcio­
nar valores para a y S. Por otro lado, 
el coeficlente de variaci6n de X esta 
dado por CV = S/CK"n), por 10 tanto 
n=S2/rJ.CV)2 (II). Para determlnar TM 
con esta f6rmula se deben proporcl­
nar valores anticipados para CV, gra­
do de precisl6n deseado, Xy S. Co­
munmente el CV esta dado en 
porcentaje. Los valores antlcipados 
para CV, X Y S pueden ser obtenidos 
en la literatura de estOOios similares 
publicados con anterioridad, de estu­
dios piloto, 0 de la experiencia y co­
noclmlento de la materia por parte del 
investlgador. Para Yustrar eI uso de es­
tas f6rmlJas se presents eI ejemJjo 1. 

Ejemplo 1: Se desea determlnar en 
promedio la produccl6n de calor 
(CaI/m2/hr) en un grupo de hombres 
de 40 a 49 alios de edad. Se desea 
que la media se locallce dentro de un 
coeficiente de variaci6n 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 S=3.95. 
Usardoy~enf6rmJa~tene­
roos; n=(3.95) 1{(35.73)(O.02)} ';"31. 
Porlotarto, coo un OJdel2%senecesitan 
aproxlmadamente 31 sujetos. Por otro 
lado, con un CV del 5%, 
n= (3.95)2/{(35.73) (O.05)}2 = 5, se 
necesitan aproxlmadamente cinco 
sujetos. Este ejemplo ilustra eI hecho 

de que a mayor preclsl6n (menor CV) 

el numero de IndMduos necesarlo pa­

ra lIevar a cabo eI experlmento es 

mayor. 


Existen estOOios epidemiol6gicos 

(caso-control, estOOios prospectivos 

de grupos 0 pareados, etc.) dOnde el 

Interescentral es demostrar que exis­

ten dlferencias entre las medidas de 

dos grupos. Por ejemplo, dos grupos 

de animales con diferentes dletas, un 

grupo de personas no expuesto-con­

trol-y un grupo de personas expues­

to-grupo trat~o-a~n agente carcino­

genlco, etc. ,20,. 

Para este tipode comparaci6n, an­
tes de realizar los calculos de TM es 

. necesario hacer cienas suposiciones 
a fin de poder hacer uso completo de 

la teor£a estadrstica. Se asume que 

ambos grupos tienen Igual numero de 

observaciones, que las observacio­

nes estan normal e Independlen­

temente distribuidas y, finalmente, 

que ambos grupos tienen desviaci6n 

estandar similar. Cambios en cual­

quiera de estas suposiclones dara por 

resultado una f6rmula dlferente. 


Para calcular TM en esta situacl6n 

es necesario especificar con anticipa­

ci6n valores para cuatro elementos de 

la ecuaci6n. 1-Magnltoo de la diferen­

cia de medias que se desea detectar, 

~; 2-eI nivel de conflanza, a, 3- la 

probabllidad de no detectar una dlfe­

rencia de ~ unidad, {J; y 4..Ja desvia­

ci6n estandar, CT, La f6rmula utilizada 

es: n=2CT(Za+2P)2/~2 (III) 


Cabe recalcar que el numero de 

sUjetos proporcionados por estas f6r­

mulas es para cada grupo, y que para 

obtener eI total de sujetos necesarios 

en eI estudio, n debe multipllcarse por 

2 6 por eI numero de grupos Incluidos 

en el estOOlo. Las cantldades Za y ZfJ 

son unidades de la curva de distribu­

ci6n normal correspondiente al nivel 

de conflanza, a, y al error tipo II, {J. EI 
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Cuadro 1 proporclona valores de Za y 
Zp para un rango de valores especifl­
cos de a. En el ejemplo 2 se usa la 
f6rmula III. Valores dados para fl. de­
ben correponder a dHerenclas de Im­
portancla cUnica 0 biol6gica. Si se 
utilizan valores demaslado pequenos 
de fl. se lIegaa ladeterminacl6n de TM 
exceslvamente grandes y, conse­
cuentemente, a deteccl6n de dHeren­
clas sin nlngun valor practico. En la 
f6rmula II. para valores fljos de fl. ya, 
las cantldades n, a, y {:J estan estre­
chamente relaclonadas. Para un valor 
fljo de n, a puede ser reducldo sola­
mente a expensas de {:J, y vlceversa. 

Ejemplo 2: Sigulendo eI ejemplo ante­
rior, con una probabilidad 1-8 del 
95%, se desea detectar una dHerencla 
entre medias, fl., de 2 Cal/rn2/hr en 
produccl6n de calor para eI grupo de 
personas de 40 a 49 arios de edad. Se 
especHfca un nlvel de confianza del 
1 % Y una desvlaci6n estandar de 4.22. 
Substituyendovalore~ en la f6rmula III 
tenemos:n = 2 (4.22) (2.58 + 1.64)2/ 
(2)2 =159; esto es, con los valoree 
proporcinados, se necesitan aproxi­
madamente 318 IndMduos para lIevar 
a cabo eI experlmento. 

En algunas ocaslones se cuenta 
con un numero fijo de suJetos, por 10 

cual a fin de determlnar eI TM, la mag­
nltud del error tipo I, del errortlpo II 0 
eI nivel de conflanza, cualquiera de 
ellos. debe incrementarse 0 dismlnuir­
sede acuerdo con eI crlterlodel inves­
tigador y del tipo de experimento a 
realizar. 

Esto se esquematiza en el slgulen­
teejemplo. 

Ejemplo 3: Se desea detectar una di­
ferencla entre medias. fl., de 2 
Cal/m2/hr para un grupo de personas 
de 40 a 49 alios de edad, pero ahora 
se cuenta con solo 50 sujetos para 
cada grupo. (. cual serfa el valor de {:J. 
error tlpo II en estas condiciones? A 
partir de la f6rmula III se puede derl­
var I, t~ff.'ula IV. Za +Zp = {n(fl.)2/ 
[fl.(a) n (IV). Si se desea un nlvel 
de conflanza de 0.01, entonces 
Za =2.58 (prueba de dos colas, Cua­
dro 1), 10 que deja a zp=-o.21. De 
tab/as de distrlbuci6n normal se en­
cuentra que {:J = 0.58. Si p~r otro lado 
alta se incrementa a 0.05, entonces 
Za=1.96, quedando Zp=0.41 y 
{:J=0.34. Finalmente sl alfa se incre­
menta a 0.20, Za =1.28 dando un va­
lor para Zp= 1.09 Y {:J=0.14. Este 
ejemplo Ilustra la interdependencla 
entre los dos tipos de error cuando n, 
fl. ya se mantienen constantes. 

CUADRO 1. UNIDADES DE DESVIACION Za YZB EN LA CUAVA DE DISTRIBLICION NORMAL 

CORRESPONDIENTES A UN LADO DE DICHO CUAVA, PARA DIFERENTES VALORES DE a y 


(J. PRLJEBAN DE 1 Y 2 COLAS. LOS VALORES DE ZfJ SON IGUALES PARA 

AMBAS PRUEBAS. 


a Za(fZfJ) Za 
una cola dos colas 

0.001 
0.005 
0.01 
0.025 
0.05 
0.10 
0.20 
0.30 

3.09 
2.58 
2.33 
1.96 
1.64 
1.28 
0.84 
0.52 

3.29 
2.81 
2.58 
2.24 
1.96 
1.64 
1.28 
1.04 
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Cuando a dlferencla del.caso ante­
rlor, los grupos no son Inde­
pendlentes, la f6rmula IV sutre una 
~uefia modHlcacl6n: n=~D(Za+ 
Zp) IA2(V) dondea 0 es Ia desvlacl6n 
estandar de las dlferenc/as entre pa­
res 17, 20. Esta sltuacl6n sa presenta 
en estOOlos donde un mlsmo grupo 
deindivlduos es evaluadoantes ydes­
pues de un tratamlento, con esto, ob­
v1amente sa viola la suposlcl6n haeha 
con anterioridad de Independencia 
entre grupos. En este casO. los su}e­
tos tendran dos medlciones. Xl y 
X12 para Ia variable X en dos puntos 
dlferentes en tlempo. De aqur que aD 
sea Ia desvlasl6n rstandar de dlferen­
clas, 01 =Xl -Xl. 

Cuando un estudio Involucra 
mas de dos variables 0 grupos, la 
mejor manera de determlnar el ta­
mano de muestra es calculando 
con base en la variable de mayor 
Importancla y conslderar que ese 
TM sera suflclente para el resto de 
las variables. EI Invetlgador Inter­
sado en este tlpo de estudlo puede 
encontrar Utll el artrculo de Kasten­
baum 11. 

En algunos estudlos epidemlol6gl­
cos (pruebas clrnlcas. caso-control. 
prospectlvos de grupo, etc.) eI obJetl­
vo del investlgac.tor as detectar dlfe­
rancias entre proporclones. Para este 
caso, aI igual que en los anterlores. eI 
investigador debe especlflcar, previo 
al experimento. la magnitoo de la dl­
ferencla entre proporclones conslde­
rada de Importancla practlca de de­
tectar, ,. Estos valores de , pueden 
obtenerse de estOOlos prevlos repor­
tados en la llteriiura 0 de pequefios 
estOOios piloto. . 

-en la literatura sa encuentra una 
: gran cantlclad de cuadros en donde eI 
. numero de sujetos necesarios para 

realizar un estudio epidemiol6glco 
con dlferentes nlveles de confaanza y 

--_......_-_....._­

" sa obtlenen fac.mente 8,19,22.10.4. 

Algunos de estos autores manejan los 
valores de fen termlnos de ~~e 
rlesgo en lugar de proporclones • 9. 
(Coplas de algunos de estos cuadros 
sa puaden adqulrlr soIiclt8ndoios aI 
autor). 

Sup6ngase que la variable de 
respuasta es la ocurrencla de un 
evento sobre algun lapso determlna­
do. La hlp6tesls nula. Ho (Pc-Pt=O) 
es comparada a una alternatlva, Ha 
(pc-Pt =0). Los estlmadores de Pc y 
Pt son Pc y Pt donde Pt = rt/nt 
y Pc = reine, donde rt y rc son los 
numeros de exitos en eI grupo tratado 
y eI grupo control y nt y ne eI numero 
de sujetos en cada grupo. EI TM re­
querldo con eI nlve/ de conflanza a y 
un poder de 1-{J de dectectar las dlfe­
renclas verdaderas. '. entre las pro­
porclones Pt y Pc este dado por Ia 
f6rmula 2n =2{ZaI2P(1-P) + ZfJv Pc) 
+ Pt (1 - 1;)2 I (Pc - pt}2 (VI) donde 
2n =TM total YP=(Pc + Pt}/2, Za as eI 
valor crftlco en Ia curva de dlstribu­
cl6n normal para eI nlvel de confian­
za dado, y Zp as eI valor crftlco para 
eI valor de fJ especlflcado. Zp de­
termlna el poder de la prueba 1­
fJ (por ejemplo sl 1 - fJ = 0.90 
entonces Zp = 1.282, como se ob­
serva en eI Cuadro 2) 8.10.17.18. Va­
lores de ZayZ{J para d Iferentes va­
lores de a y1-fJ se dan en los 
Cuadros 1 y 2. Como antes, los ele­
mentos en la ecuacl6n VI estan es­
trechamente relaclonados, a madl­
da que las diferenclas entre grupos 
creeen, el TM dismlnuye, y a medl­
da que el poder. l-fJ, se Incremen­
ta, el TM tamblen se Incrementa y. 
flnalmente, conforme al nlvel de 
conflanza dlsmlnuye el TM se In­
crementa. Algunos trabajos se han 
realizado con el fin de hacer ajus­
tes en la ecuacl6n VI con Ig fue se 
obtlenen TM mas exactos •. 

17' 
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CUADRO 2. VAl-ORES DE zP PARA DETERMINACIONES DE T~O DE MUESTRA CON " DlFERENTES VALORES DE PODER, 1- fJ. 

1-fJ 

0.50 
0.60 
0.70 
0.80 
0.85 
0.90 
0.95 
0.975 
0.99 

Ejemplo 4: supongase que la tasa 
anual para un evento de Irlteres en $I 
grupocontrol es de 20%. Ellnvestlga­
dorespera que eI tratamiento reduzca 
la tasa anual aI 15%. EI estudlo se 
planea para un segulmlento de dos 
alios para cada Indlviduo. Porlo tanto, 
silas suposiclones son correctas, se 
espera que aproxlmadamente eI 40% 
(20% anual par 2 aoos) de los sujetos 
en eI grupo control y30% de los suje­
tos en eI grupo tratado desarrollen eI 
evento de Interes. Con esto se tlene: 
Pc=0.40, Pt=0.30 y, por tanto, 
P - (0.40 +0:30)/2 = 0.35. SI se esta­
blece un 5~eamo tWeI d_ confIanza 
yse qulere unasegurldad opeder, 1-P 

, deO.90.delosCuadn.:Js 1 Y2parauna 
prueba.de dos coIa$ sellenlZa = 1.96 
Y lfJ ~~ .282. substluyendo tenemos: 
2n =2{1.96-12(0.30)(0.65) + 1.282 
-1(0.,) (0.60) + (0.30) (0.70)} 2/(0.40­
0.30) ,esto es, 2n =952.3,redondean­
do tenemos que TM sera Igual a 960 
indlviduos, 0 sea 480 en cada grupo. 

Frecuentemente, sobre todo en 
estudlos secclonales, la meta del In­
vestlgador es determlnar eI grado'de 
prevaiencia de alguna enfermendad 
en una poblacl6n dada 5. La forma 
comun de estlmar la prevalencla po­
blaclonal es tomando un numero re­
presentatlvo de Indlvlduos de la mis­
ma yestlmando en ellos la prevalencla 
de la enfermedad. La precisi6n de es­

17\ 

Z{j 

0.00 
0.25 
0.53 
0.84 
1.03 
1.282 
1.645 
1.96 
2.326 

ta estlmacl6n dependera de la "verda­
dera- 'prevaiencla (desconoclda) en la 
pobIacl6n y del numero de animales 
en la muestra. Se ha demostrado que, 
aI 95%, los Irmltes de confianza para 
Iaprevaiencla v~fdera(p) son: P= P 
±1.96[p(1-p)/n)]1 , donde p es la 
prevaiencla de Ia muestra y n eI nume­
ro de animates conslderados dentro 
de'la mlsma. Esto es 10 mlsmo que 
declr que P = P ± T, donde T= 1.96 
[p(1_p)/n]112, d~spejando se tlene: 
n=3.84p(1-p)IT '(VII). Para usar la 
f6rmula VII es necesario especlflcar 
valores para p, la prevalencia pobIa­
clonal desconoclda, y Ia cantidad T, 
Irmlte dentro del cual sa desea eI estl­
mado de Ia prevalencla. Como en ca­
sas anteriores estos valores pueden 
obtenerse de Ia Ilteratura. Para lIustrar 
eI uso de la f6rmuJa VII se presenta eI 
slgulente ejemplo. 

Ejemplo 5: Se desea, determlnar la 
prevalencia de antlcuerpos contra eI 
virus de leucosis bovina en un hate de 
ganado. Se toma una muestra repre­
sentativa del hato 10 suficientemente 
grande que asegure, con un 95% de 
confianza. que eI estimado de la pre­
valencia en Ia muestra esta dentro de 
un Irmlte del 10% de Ia prevalencla 
pobIaclonal. Basandose en experlen­
clas de hatos slmllares. se cree que 
aproxlmadamente 20% de los anima­

http:2{1.96-12(0.30)(0.65


. les tlenen antlcuerpos. En estas clr­
cunstanclas. Lcuantos anlmales de­
ben Inclulrseen lamuestra? Dadoque 
se cree que p es 20/100 -0.20 Y T se 
haflJadoa 10/100-0.10. substituyen­
do en la f6rmula VII tendremosque; 
n - 3.84(0.20)(0.80)/(0.10)2 == 62. sera 
entonces necesario muestrearalrede­
dor de 62 anlmales del hato. 

En algunos casos eI Investlgador 
desea Inclulr eI grado de senslbllklad 
yespeclflcklad de las pruebas utlliza­
das en eI dlagn6st1co de Ia enferme­
dad 7.23. Esto puede Ilevarse a cabo 
especlflcando a la vez eI grupo de 
errorfJ que sedesea utllizar por medlo 
de la f6rmula n-1n(tasa de error) 
/1 n[p(1-se) +(1-p)sp] (VIII). donde p 
es eI valor dado (aunque desconocl­
do) de Ia prevalencla. Se es la sensl­
bnklad de Ia prueba de dlagn6stlco y 
Sp es Ia especlflcklad de la mlsrna. 
Como en ejemplos anterlores. los pa­
rametros en la f6rmula VIII tambien 
estan estrechamente relaclonados. 
Asf•. a medkla que p 0 fJ Oa tasa de 
error) dlsmlnuyen. eI tamafto de Ia 
muestra se Incrementa. Esto es. sf eI 
numero de anlmales enfermos en Ia 
pobIacl6n es menor. manores ser8n 
tambl," las probablklades de detec­
tarios, por 10 tanto. eI numero de anl­
males a probar debe ser mayor. Por 
otro lado. sl Sp.se Incrementa eI 1M 
tambl," se Incrementa. Igual que an­
tes, pueden tomarse valores de p de 
estudlos prevlos 0 estudlos plloto. 
Con eI ejemplo 6 se Uustra eI uso de 
la f6rmula VIII, 

Ejemplo6: Sedesea determlnareI 1M 
consklerando una enfermedad cuya 
prevalencla se cree es del 1%. Para 
detectar los anlmales enfermos se utl­
11z6 una prueba dlagn6st1ca con una 
senslbllklad del 95% y una especlficl­
dad de 90%, EI valor de fJ. error tlpo II. 
deseado es de 0.05. Sustituyendo va­

lores en Ia forma VIII se obtlene que, 
n = 1 n(0.05)/1 n[(0.01 (1-0.95) + (1­
0.01) (0.90)] ==26. BaJo las especiflca­
clones dadas se necesJtan muestrear 
aI rnenos 26 IndMduos. 

En clertos estudlos epklemlol6gl­

cos ellt:deres dellnvestlgador sa can­

.	tra simple y sancllamente en detectar 
la presencia dfalguna enfermedad en 
la poblacl6n • Es declr. sa trata de 
detectar aI rnenos un animal enfermo 
dentro de una poblacl6n estudiada. SI 
se conskIera a p como Ia probablklad 
de que un animal escogkIo aI azar 
este enfermo ya (1-p) como la proba­
bUkiad de que dlcho animal este sano 
en una muestra de n sUJetos. la prob­
abllklad de que nlngtln animal este 
enfermo sera (1-p) multlpllcado por sl 
mlsmo nveces, (1_p)n. Por 10tanto,Ia 
probablklad de que aI rnenos un ani­
mal en Ia muestra de tamafio n este 
enfermo sera de 1_(1-p)n. SI llamamos 
C a Ia probabllklad de encontrar aI 
rnenos un animal enfermo en la mues­
traentoncesC- 1_(1_p)n. Despejando 
la ecuacl6n para n sa lIene: n=100(1­
C)IIOO(1-p)(IX), enel ejemplo 7 sa usa 
esta f6rmula para determlnar eI TM. 

EJempio 7: Para asegurar Ia salud de 

las coIonias deratones, un bloterlo no 

aceptara ratones que provengan de 

coIonlas con mas del 30% de anlma­

les afectados por pneumonra viral. 


.	Lcu8ntos anlmales deben ser proba­
dos para tener una segurklad del 95% 
de encontrar aI rnenos un animal In­
fectado? Dado.que C-95% yp-30% 
tenemos que: n -100(1-0.95)1100(1­
0.30) -9, es declrse necesitan probar 
aproxlmadamente nueva ratones. 

Algunos autores prefleren dar la 

precls16n deseada en termlnos de 

porcentat! absolutos 0 porcantaJes 

relatlvos . Esto es, el2% absoluto de 

una prevaiencia del 40% forrnarfa un 

rango de 38 a 42% mlentras que en 
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terminos relatlvos eI rango serfa del 
39.2 al4O.8%. ~ f6rmula utUlzada es: 
n= [Za~p(1-p)] If 00. donde p es la 
prevaJencla real en la poblacl6n y f Ia 
preclsl6n requerlda. 

Ejemplo 8: se cree que la prevaJencla 
de una enfermedad es del 40%. Se 
desea una preclsl6n del 5% absoIuto 
y un nlveldeconf/anza del 95% .lCual 
sera eI numero de Indlvlduos que de-
be ser muestrado para obtener un 
estlmado de la prevalencla dentro del 
rango especiflcado? Substltuyendo 
en la ecuacl6n1 0 se tiene: 
n={1.96~2(O.4O)(O.60)}21O.005=369 
sujetos. 

DISCUSION 

Los procedimientos para determlnar 
eI TM pueden ser tan variados como 
varladas son las pruebas de aMI isis 
estadfstlcosexistentes, ya que los prl­
rneros son derlvados de las segun­
das. De cualquier modo. los procedi­
mientos aquf descritos pueden 
conslderarse como Msicos, y pue­
den hacerse derlvaclones de eIIos pa­
ra estOOIOs con modificaclones lige­
ras a los aquf eJemplificados. No se 
incluyeron en este articulo determlna­
clones para TM en estOOios de regre­
sl6n rrWttlpie por conslderarse de uso 
poco comun y generalmente rodea­
dos de condiciones especlales que se 
salen completamente del fooo del 
mlsmo. Modificaciones a los estudios 
o dlselios experlmentales pueden 
tambien modificar los TM estlrnados. 
Asf por ejemplo. tanto en estOOios 
prospectlvos como en estOOlos re­
trospectlvos analisls secuenclales-en 
etapas- de los datos recabados en eI 
trayecto del estOOio. pueden reducir 
eI TM total. Esto se debe a que eI 
estOOio puede detenerse en aquella 
etapa en que se consldere se ha ob­

tenldo eI resultado deseado y que eI 
contlnuar eI estOOlo no modificani en 
forma alguna los resultados. todo es­
to, rnanteniendo eI nlvel d~ conflanza 
especlficado In!clalmente 6. Los pro­
cedlmientos aqul descritos tamblen 
han demostrado que proporclonan 
TM conservadores cuando en eI estu­

I dlor: Incluyen dlseftos de apareado 
18,1. TM para estOOlos que Incluyen 
estratificacl6n, tratamlentos de mas 

. de dos grupos y perdlda de sujetos 
durantes~desarrollo son tratados por 
Meinert 1 • En caso de comparaci6n 
de proporclones. es pradlca comun 
rnanejar diferenclas entre grupos en 
terminos de tasa de rlesgo. TA, en 
lugar de porcentaJes en la determlna­
cl6n deTM. Cuadros con base en esto 
se encuentran frecuenternente en la 
Ilteratura 4,6, 14,18,19,21,22. 
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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 Joumals 
Where no formal sample size 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 
8U~ as economica, politica, 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 aI.,reviewed the power of 71 published 
clinical trials which failed find slgnifrcant diffe­
rences between groups. uSixty-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 
inadequate sample size in that many studies 
in epidemiology may have wrong conclusions 
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when In fact treatments could have a beneficaI 
effect. 

This paper shows lOme limple proce­
dures to calculate sample size for the epide­
miological studies more often used In re­
search. 
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. las tlenen antlcuerpc 
cunstanclas, (,cuantc 
ben Incluirse en la mu 
sa cree que p es 20/1 
ha fiJado a 10/100 =0 
do en Ia f6rmula VII 
n= 3.84(0.20)(0.80)/(1 
entonces necesarlon 
dor de 62 anlmales d 

En algunos C8SO! 
desea Inclulr eI grade 
yespecificldad de IIIE 
das ,n eI dlagn6st1cc
dad .23, Esto puede 
especlflcando a la , 
errorfJ que sa desea l 
de la f6rmula n=1 r 
/1 n[p(1-sa) +(1-p)sp] 
es eI valor dado (aur 
do) de la prevalencla 
bilidad de la prueba c 
Sp es la especlficlm 
Como en ejemplos al 
rametros en Ia f6rm 
estan estrechament 
AIr, a medlda que p 
error) dlsmlnuyen. E 
muestra sa Incremen 
nomero de anlmales 
poblacl6n es menor, 
tamblen las probabl. 
tarios. par 10 tanto, eI 
mates a probar debe 
otro lado. sI Sp sa 111 
tambl8n sa Incremen 
tes, pueden tomarse 
estudlos prevlas 0 
Con eI ejemplo 6 sa 
Ia f6rmula VIII. 

EJempio 6: Se desea c 
conslderando una 81 

prevalencla sa cree I 

detectar los anlmales 
liz6 una prueba dlagl 
senslbilldad del 95% 
dad de 90%. EI valor ( 
deseado es de O.OS. ~ 
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