CONDICIONANTES ESTADISTICOS DEL TAMANO DE LA
MUESTRA Y APLICACIONES PARA EL CASODE TABLAS DE 2x 2

La determinacion del tamano muestral es un requisito
importante en el campo de la investigacion. En el presen-
te articulo se exponen los elementos de tipo estadfstico
que condicionan el tamano de una muestra y se presenta
la aplicacidn de tales conceptos al caso de andlisis que
han de hacerse sobre tablas de 2 x 2. Los pardgrafos A, B
y C que componen el artfculo fueron presentados origi-
mnalmente como tres documentos separados complemen-
tarios y secuenciales.

A.

*

(1)*

(2)*

El tamaro de la muestra. Una aproximacion con-
ceptual.

En uno u otro momento del desarrolio de un tra-
bajo de investigacion el investigador debe conocer
cudl es el tamafo de la muestra que se debe selec-
cionar. El estadfstico es quien debe calcular el ta-
mano muestral requerido, pero él no puede realizar
dicha tarea a menos que el investigador defina al-
gunos condicionamientos de cardcter estadistico
cuyo significado debe comprender con claridad.

Intuitivamente es ficil comprender que el tamano
de una muestra, cuando se prueba una cierta hipé-
tesis, depende del riesgo que estemos dispuestos a
correr de cometer un error al aceptar una hipdtesis
alternativa (Hp) cuando la nula es la verdadera
(error de Tipo 1), o al aceptar la hipdtesis nula
(Ho) cuando la alternativa es la correcta (error de
Tipo I1). Es importante sefialar que tales errores se
deben a la variacion aleatoria (debida al azar) pro-
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pia del estimador muestral que se estudia (v. gr.:
promedios, proporciones, razones, etc.), y cuya
probabilidad de ocurrencia se denota por las letras
ay f respectivamente(1)*. Véase Figura No.-1.

Es también claro que, ante una hipotesis alternati-
va definida (“hipotesis exacta”), un aumento en el
tamafo de la muestra produce una disminucion en
el error estandar de la distribucion del estimador v,
por lo tanto, una disminucion relativa de la proba-
bilidad de que se produzca un resuitado que nos
lieve a cometer un error de Tipo Il. Asf, un aumen-
to del tamafo de la muestra implica un aumento
del poder de la prueba estadfistica, 1 — .

Este Gitimo argumento se aprecia claramente en el
siguiente ejemplo: Supdngase que se trata de pro-
bar la hipoétesis alternativa de que el promedio de
la presion arterial diastblica en una cierta pobla-
cién es de 100 mm, Hg contra la hipétesis nula de
que dicho promedio es de 96 mm. Hg. El investiga-
dor elige, en principio, tomar una muestra aleato-
ria de 36 sujetos y decide, en vista del tamafio
muestral, utilizar la distribucion normal como refe-
rencia. Se conoce de antemano que la desviacién
estdndar de la presion arterial en tal comunidad es
de 6 mm. Hg. Si el investigador fifa la probabilidad
de cometer un error de Tipo | en lofo {a=:01),
el valor critico del estimador bajo H, (valor a par-
tir del cual se obtienen resultados significantes )
es(2)*:
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La probabilidad @ coincide con el nivel de significancia de ia prueba. A la probabilidad de obtener un resultado que nos lleve a
aceptar la Hp cuando ésta es la correcta {probabilidad de no cometer un error de Tipo 11} se le conoce como poder de la prue-

ba estadistica y su valor es entonces 1 — 3.

X p—

A partir de la expresion T S L 2.99 =S

g—
X

(desviacion estdndar de la distribucion de promedios muestrales).
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(de 1a tabla de la distribucién normal) y =t ,"\/(n)
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FIGURA 1

X=po +2.33 o =96-+H2.33) (6/+/(36)) =98.33,
Valor que determina un valor de Z bajo Hy,

98.33 100
6//(36)

~1.67 _
10~

Fokia
L= o =
X

—1.67

De acuerdo con este Gltimo resultado, § —la proba-
bilidad de rechazar Ha cuando ésta es verdadera—
es P (Z<- 1.67)=.0475 y el poder de la prueba, 1
—B= 1—.0475=.9525.

Si en vez de 36 sujetos el investigador decidiera
aumentar el tamano de su muestra a 49 sujetos, al
realizar los nuevos cdlculos siguiendo el mismo
planteamiento se obtendria un poder 1 —f=
.9772, mayor que el poder de la prueba anterior.

De las ideas expuestas hasta el momento se deduce
que para el cdlculo del tamafo de la muestra es
necesario que el investigador —mds que el estadfsti-
co— tenga una idea clara de los siguientes aspectos
que condicionan el tamafo muestral.

A La hipétesis alternativa que se quiere probar.

A este respecto, es importante tener presente
que casi toda diferencia, por minima que ella
sea (por irrelevante que pueda ser en una
cierta investigacién), se puede probar por
medio de un resultado estadisticamente sig-

jor es la estimacuon que se obtiene.
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nificante si se toma un tamano de muestra

suficientemente grande(3)*. Con base en este
hecho se ha abusado de las pruebas estadfsti-
cas para demostrar la existencia de muchas
asociaciones (diferencias) cuya importancia,
para decir lo menos, es dudosa. Es claro en-
tonces que el investigador debe decidir cudl/
es la minima asociacion que considera im-
portante descubrir a fin de que el tamano de
la muestra se calcule para esa situacién con-
creta y no otra.

Ef riesgo que se acepta de obtener por azar
un resultado que lleve al rechazo de la hipo-
tesis nula cuando ésta es cierta.

Cuantificar este riesgo —y se cuantifica en
términos de probabilidad— equivale a fijar el
nivel de significancia a o error de Tipo I.
Debido a las implicaciones que un error de
este tipo conllevarfa se suele fijar un riesgo
pequefio (casi nunca mayor del 100/0).

El riesgo que se acepta de obtener por azdr
un resultado -que lleve al rechazo de la hip6-
tesis alternativa cuando ésta es cierta.

Definir este riesgo equivale a cuantificar el
valor de 8 {probabilidad de cometer un error
de Tipo 1) para la hipotesis alternativa que
se trata de probar. Como ya lo habiamos
sefalado, es importante notar que todo

(3)* Cuando se trata de un probiema de estimacion v no de prueba de hipotesis, es evidente que mientras mayor sea la muestra me-



aumento del tamano de la muestra implica
una disminucién de § v por lo tanto un ma-
yor poder de la prueba estadistica.

4, La desviacion estdndar del pardmetro pobla-

cional.

Es evidente que para probar una cierta hipo-
tesis con ay § definidos, el tamafo muestral
es directamente proporcional al valor de la
desviacion estindar de la medida implicada.
Si éste no se conoce, al menos de manera
aproximada (registros, supuestos bien funda-
mentados), se hace necesaria su estimacion a
partir de otra muestra.

De nuevo, para hacer énfasis en una idea ya
expuesta, el estadfistico no puede proceder a
calcular el tamafio de una muestra hasta tan-
to se hayan definido los aspectos arriba cita-
dos. Tal definicién es, primordialmente, de
la competencia del investigador y no del es-
tadstico.

Para finalizar, vale la pena hacer alusion a
una situacion que se presenta con frecuencia.
{Cudl debe ser el tamano de la muestra cuan-
do se trata de probar la existencia no ya de
una sino de varias asociaciones con base en
los resultados de un mismo estudio? . En tal
caso habria que definir Hp, a yf vy calcular
el tamano de la muestra requerido para cada
una de las asociaciones estudiadas, y entre
los diferentes tamafos de muestra resultan-
tes, elegir el mayor. No obstante, si el nime-
ro de asociaciones buscadas es relativamente
grande —como es el caso de encuestas en que
se busca la asociacion de un cierto efecto
patoldgico con muitiples factores de riesgo—
quizds fuera practico seleccionar los factores
de mayor interés y elegir el mayor tamafo
muestral requerido para el estudio de éstos.
Tal procedimiento, como es obvio, limitaria
en rigor la inferencia a dichas asociaciones.

Ll cdlculo del tamario de la muestra para tablas de
contingencia de 2 x 2.

Los andlisis que se hacen en busca de la existencia
de asociacion entre dos variables sobre tablas de
frecuencia de 2 x 2 son comunes en el campo de la
salud y particularmente en los estudios epidemio-
{ogicos de cardcter analitico. En el presente para-
grafo se exponen algunos procedimientos utiliza-
dos en el cdlculo del tamano muestral requerido en
tales circunstancias.

Cuando se hace un andlisis de asociacién sobre ta-
blas de frecuencia de 2 x 2 la conclusion final se
basa en la comparacion del nimero de éxitos {X)
obtenido en un grupe A (v. gr. el No. de enfermos
en la poblacion expuesta) con el ndmero de éxitos
(Y) obtenido en otro grupo B seleccionado inde-
pendientemente (v. gr. el nimero de enfermos en
la poblacion no expuesta), o en términos andlogos,
usualmente se prueba la hipotesis nula de que la
proporcion de €xitos py en el primer grupo es igual
a la proporcion de éxitos po en el segundo grupo
contra la hipotesis alternativa pj>p5(4)*. El vaior
d=p1—pyrepresenta aquella diferencia minima que
el investigador considera de importancia detectar.
El investigador ademds, fija los valores deay de §
o probabilidad mdxima tolerable de obtener un re-
sultado aleatorio que jo lleve a una conclusién fal
sa (5)*.Se conoce, al menos aproximadamente, o
bien el valor de py (con lo cual se deduce el valor
de p2 al obtener pyp=p1 —dyeldegy=1-py) o
bien el valor de py (andlogamente, py=d+py vy
=1 p1

Con tales condicionamientos sobre el problema y
suponiendo gue los grupos comparados son de
igual tamano n y que los datos se obtienen por
medio de un muestreo aleatorio simple, se puede
utilizar la distribucién normal como una aproxima-
cidn a la distribucion exacta del resultado muestral
(6)*.

Asi, bajo H:

o

g}
(2p g/n)

|

=Z1-a (1)

<

Notese que en estudios de casos y controles py es la proporcion de expuestos (al factor de riesgo) entre los casos, v po €s la

proporcion de expuestos entre {os controles.

a : nivel de significancia,
1 — B : poder de la prueba estadistica.

La aproximacion es bastante buena para n == 30.
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(7)*

(8)*

V{p1 a1 /n+pyap/n)
en donde
p=(p1+p2)/2yq=1-p

La ecuacién (1) se transforma en:

[ By = Po)=Zj—a V(2P Tin (3)

y la ecuacidn (2) se transforma en:

—(p1—-p2) Hp1—P2)=—ZgVI(P1 a1 +p2 ap)/n]
(4)

Al sumar las ecuaciones (3) y (4) y despejar el
valor de n, se encuentra que el minimo valor de n
requerido para probar ta/ hipotesis bajo las condi-
ciones descritas es:

=[Z1_gV (2P 9)— ZgVIp1(1-p7)

+po(1-p9)112 + (p1—py)? (5)
El tamano muestral aproximado tota/ debe ser en-
tonces al menos de 2 n. Para la mayoria de los
estudios epidemioldgicos de tipo comparativo la
aproximacién obtenida con base en tal expresion
puede ser considerada como satisfactoria.

Una mejor aproximacion al tamafo muestral exac-

- to ha sido propuesta por Casagrande y Pike(7)* al

introducir en el planteamiento inicial un término
para correccion de continuidad con lo cual se ob-
tiene la expresion:

n=A[T+[1+4 (p1— pp)/A1)2/[4(p1 —p2)2], (6)

en donde

A=[Z1_o V(2> T)—ZgV (p1q1 +paa2)1%

Una derivacion del tamafo muestral exacto n re-
guerido exigiria el desarrolio de un proceso iterati-
vo sobre la distribucién conjunta de las distribucio-
nes binomiales resultantes en cada grupo compara-
do condicionada al nimero total m de éxitos obte-
nidos, x + v (8)*. Una solucién de este tipo es su-
premamente laboriosa y haria aconsejable el uso
de un computador electrénico.

La Tabla 1 da una idea de la diferencia relativa de

los tamanos muestrales calculados de acuerdo con

los tres métodos citados.

La Tabla 2 presenta los valores obtenidos para n cuando
se condiciona la prueba a un poder del 900/o y prueba
de una cola cona=50/0, para diferentes valores de pl vy
P2 v segin el método exacto (cifra superior) y la aproxi-
macion resultante de (6):

C

Para una deduccion detallada consGltese apéndice, numeral .

u & Lr i 5
P(m) = Z Cin,i) p. g Cin,m—1i) pT ' q "
s 1 =1 2 2

L =
U ==

i

, en donde,
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El tamario de la muestra en estudios de cohorte y
en estudios de casos y controles.

En el presente paragrafo se sefialan los factores
que, una vez fijadas las probabilidades de error
a y f3, condicionan el tamano muestral de ambos ti-
pos de estudios (cohorte - casos y controles) cuan-
do el andlisis se realiza sobre tablas de contingencia
de 2 x 2. En particular, se sefiala la relacion del
tamafo muestral con el Riesgo Relativo (R).

Cuando se lleva a cabo un andlisis de asociacion
entre 2 variables utilizando para ello los resultados
de una tabla de contingencia de 2 x 2, la fuerza de
la asociacion resultante se establece mediante la
comparacion de las proporciones del efecto o va-
riable dependiente pl y p2, correspondientes a los
dos grupos comparados o categorias de la variable
independiente.

Una vez que se ha establecido la asociacion mini-
ma que se pretende demostrar en términos de la
diferencia minima entre pl y p2 que se desea de-
tectar, y se han fijado las probabilidades de obte-
ner por azar resultados gue lleven a una conclusion
falsa en términos de a y §;el tamano muestral n
minimo requerido en cada grupo de comparacién



TABLA 1

Comparacion de valores exactos de n con los obtenidos segiin métodos aproximados para algunos valores de pj y p7,

poder del 90o/o y a = 50/0 (prueba de una cola)™
p1 = .40 .50 60 .80
Método = .25 25 .50 .50
P2
Método exacto 178 71 445 47
Método con correccion de continuidad(6) 179 71 442 48
Método sin correccién de continuidad(5) 166 63 423 42

+ Adaptado de Biometrics, sept. 1978.

para tal situacion se obtendria al aplicar la ecua-
cién (5), pardgrafo B:

fo= [ Z1_qV2Bq)- Zg Vip1a7 + poay)

12 (pg — 92)2 (5)

en donde Z14a \;Zﬁson valores de la distribucion
normal estandar,

P=(py tmm)2 T=1-p 03 = T~
B 49 =1 — pa

De este modo, el tamano muestral total seria de
2n.

En estudios de Cohorte pl v p2 representan la
incidencia de la enfermedad en el grupo expuesto
v no expuesto al factor de riesgo, respectivamen-
te.En estudios de Casos y Controles pl y p2 repre-
sentan la prevalencia del factor de riesgo en el gru-
po de enfermos y no enfermos, respectivamente.

La observacion anterior, que refleja la diferencia
metodolégica de los dos tipos de estudios, implica
una diferencia en el tamano muestral requerido pa-
ra demostrar una cierta asociacion.
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Esta Ultima afirmacion se observa claramente si la
expresion (5) se expresa en funcion del Riesgo Re-
lativo minimo que se requiere detectar y de las
proporciones correspondientes a cada tipo de estu-
dio, tal como se describe a continuacion.

En estudios de Cohorte, si se define pl como la
incidencia de la enfermedad en el grupo de expues-
tos y p2 como incidencia en el grupo de no ex-
puestos, R =p1/p2 y pl = p2R, lo que llevadoa la
ecuacion (5) implica que:

n=1[Zq 4 V(2pa~Zgv [pgl1 +R-py

1+ RZ)MI2/ (py(R=1) 2 7)

-

De acuerdo con la ecuacion (7) es claro que e/
tamanio muestral para estudios de cohorte, fijados
a vy §es funcion del Riesgo Relativo que se quiera
detectar v de la incidencia de la enfermedad entre
los no expuestos.

En los estudios de Casos y Controles, si se tiene
presente que pl v p2 son las prevalencias de expo-
sicion al factor de riesgo en los grupos de enfermos
v no enfermos, respectivamente, intuitivamente es
fdcil advertir gue e/ tamario muestral segun la ecua-
cién {5) es funcion de la prevalencia de la exposi-
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cion al factor de riesgo propia de lu poblacion gue
se analiza y del riesqo relativo que se busca.

Esta Gltima afirmacion se puede demostrar de la
siguiente manera: si se define p como la prevalen-
cia de la exposicion al factor de riesgo en la pobla-
cién general (9)*.

pp =pR/[1+p (R=-1)] (8)

En la ecuacion (8) se ve claramente que la preva-
lencia de exposicion entre los casos depende de la
prevalencia de exposicion al factor de riesgo propia
de la poblacidén y del Riesgo Relativo de la enfer-
medad. Por otra parte, si por E denotamos la en-
fermedad y por F el factor de riesgo, tenemos que,

(10)*.

[1—~ PiE/F) |
[1= P(E) ] 9)

en donde P (E/F) y P(E) denotan la probabilidad,
de informar dado el factor de riesgo y la probabili-
dad de informar respectivamente.

TABLA 3

Para enfermedades de baja

(9}, pop=p

incidencia, segun

As(, al lievar pl v p2 segln (8) y la aproximacion
de (9) a (5) se tiene que:

o (220 —~u))— Zﬁ\/(Pf. 1T —-p)
+py a3 1% (p—py) %, (10)
endonde, u=1/2p[ 1 +R/[1+p(R—=1)1]]

De la expresion (10) se deduce que en estudios de
Casos y Controles, para enfermedades de baja inci-
dencia, el tamanio de la muestra es funcion del
Riesgo Relativo que se pretenda detectar y de la
prevalencia de exposicion al factor de riesgo que
caracteriza a fa pobiacién general,

Esta diferencia conceptual en el tamano muestral
requerido para uno u otro tipo de estudio tiene
implicaciones prdcticas importantes. En la Tabla 3,
por ejemplo, se advierten grandes diferencias en los
tamanos muestrales requeridos para demostrar la
existencia de diversos grados de asociacion entre la

Tamano muestral n requerido en un estudio de Cohorte y
en un estudio de Casos y Controles, a = .05, § = .10.

R Estudio de Cohorte Estudio de Casos y Controles
ECC MC ECCy MC
2 3887 15697 188
3 1289 5226 7
4 712 2899 45
5 478 1954 34
7 280 1555 24
10 168 703 18

Adaptado de Am. . of Epodemiology, Junio 1974,

(9)*

Para una deduccion detaliada, consiltese el Apéndice, numeral 2.

(10)* Véase Apéndice, numeral 3.
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toma de anticonceptivos orales 3 meses antes a o
después de la concepcion y la presencia de enfer-
medades cardfacas congénitas (ECC) y/o malfor-
maciones cono-truncales (MC). Se impone a —=
50/0, B=100/0, y se supone una incidencia p2
.008 y de p2 = .002 para ECC y MC, respectiva-
mente (estudio de Cohorte), v p=30 (prevalencia
de exposicion en la poblacién general):

APENDICE

Definase la variable d =0.5 (x - y).

Utilizando la distribucion normai, bajo la hipotesis
nula se tiene que:

d = 0542, _ V(050 7).
Bajo la hipotesis alternativa,

Zg = [d—0.5n(p;—pp)—C]
V10.25n (p1a1 +p2 a7) |

en donde C corrige la imprecision debida al cardc-
ter discreto de d.

De la Gltima expresién se tiene:

d = 0.5n(py — pgy) +C +2Zgv/ [0.25
(npygq + nppap) |- (12)
De la igualdad (11) =(12) se obtiene:

n = A[1+v[1+4(1-2C) (p - py)/Al] 2/

[4(py — py) 2T, (13)

en donde A = [Z}_a\/(Q* q) - Z}g\/(D]CH +P2Q2”2.

En particular, notese que el tamano muestral re-
querido para el estudio de Casos y Controles es el
mismo para ambas patologias puesto que en dicho
tipo de estudio n es independiente de la incidencia
y sblo depende del Riesgo Relativo y de la preva-
lencia de exposicion al factor riesgo p (que se su-
pone igual para las dos patologias).

Al reemplazar en (13) C=-0.5 se obtiene un valor
de n reducido; al reemplazar C =0.5 se obtiene un
valor de n excesivo. Al tomar C =0 se obtiene:

n= A[1+V[1+4 (p;—pqy)/Al] 2/[4(p1—P2}2]
(14)

En estudios de Casos vy Controles, al aplicar el Teo-
rema de Bayes se tiene que:

pq = P(F/E) = P(F NE)/P(E) = P(F) P(E/F)
[P(ENF) + PENF)] =

=[p(F)[p(E/F)/p(E/F)]] = [ p(F) P(E/F) /p
(E/F) +P(F)P(E/F) /P (E/F)] =

=pR/[pR+(1 — p)] = pR/[14p (R—1)].
En estudios de Casos y Controles,

py= P(F/E) =P(FNE)/P(E) =
=L PR RTEF] = [ X ~PLE) | 2=

= p[1—=P(E/F)]/[1—-P(E) ]
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