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TAMATAMAÑÑO O 
MUESTRALMUESTRAL
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El El tamatamañño muestralo muestral de un estudio esde un estudio es
el nel núúmero de mero de sujetos incluidos en el sujetos incluidos en el 

mismo.mismo.

Antes de poner en marcha un estudio Antes de poner en marcha un estudio 
debe realizarse la determinacion deldebe realizarse la determinacion del

tamatamañño muestral apropiadoo muestral apropiado..
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Una muestra demasiado grande → se 
desperdician recursos

Una muestra demasido pequeña → falta de 
precisión en los resultados

Con muestras muy pequeñas, un resultado 
que podría tener significación clínica tiene 
poca chance de resultar estadísticamente
significativo (falta de potencia)

Centro Centro RosarinoRosarino de de EstudiosEstudios PerinatalesPerinatales

DeterminacionDeterminacion de de tamatamañño o 
muestral muestral 

DebeDebe especificarseespecificarse::
laslas probabilidadesprobabilidades de errorde error con con laslas
queque se se estaesta dispuestodispuesto o o trabajartrabajar
((probabilidadesprobabilidades de error tipo1 y tipo2)de error tipo1 y tipo2)
La La frecuenciafrecuencia esperadaesperada del del eventoevento en el en el 
grupogrupo no no expuestoexpuesto
La La diferenciadiferencia queque se se deseadesea detectardetectar en el en el 
resultadoresultado
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ERRORES TIPO I Y IIERRORES TIPO I Y II

ERROR TIPO IERROR TIPO I es aceptar que existe una diferencia es aceptar que existe una diferencia 

entre las muestras comparadas cuando en realidad no entre las muestras comparadas cuando en realidad no 

existe.existe.

ERRROR TIPO IIERRROR TIPO II es rechazar que existe una diferencia es rechazar que existe una diferencia 

entre las muestras cuando en realidad si existe.entre las muestras cuando en realidad si existe.

ERROR TIPO I O ALFA:  5%ERROR TIPO I O ALFA:  5%

ERROR TIPO II O BETA:  20%ERROR TIPO II O BETA:  20%
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EVALUACION EVALUACION REALISTAREALISTA DEL TAMADEL TAMAÑÑO O 
MUESTRALMUESTRAL

11-- NNúúmero de pacientes requeridosmero de pacientes requeridos

22-- Indice de reclutamientoIndice de reclutamiento

33-- PerPerííodo de reclutamientoodo de reclutamiento
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Indice de reclutamientoIndice de reclutamiento: n: núúmero de mero de 
pacientes que se esperan reclutar en pacientes que se esperan reclutar en 
un perun perííodo de tiempo determinadoodo de tiempo determinado

PerPerííodo de reclutamientoodo de reclutamiento: : perperííodo de odo de 
tiempo en el que se espera reclutar el tiempo en el que se espera reclutar el 
tamatamañño o muestral muestral calculado (no mayor calculado (no mayor 

de 2 0 3 ade 2 0 3 añños)os)
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INDICE DE RECLUTAMIENTOINDICE DE RECLUTAMIENTO

a)a) La incidencia del problema es muchas veces sobreLa incidencia del problema es muchas veces sobre--
estimadaestimada

b)b) Algunos pacientes no son elegiblesAlgunos pacientes no son elegibles

c)c) Algunos pacientes elegibles pueden no ingresar o Algunos pacientes elegibles pueden no ingresar o 
pueden ser no evaluadospueden ser no evaluados
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PERIODO DE RECLUTAMIENTOPERIODO DE RECLUTAMIENTO

PerPerííodo deodo de NN°° de pacientes requeridosde pacientes requeridos
Reclutamiento  Reclutamiento  ↔↔ Indice de ReclutamientoIndice de Reclutamiento

NO MAS DE 2 NO MAS DE 2 -- 3 A3 AÑÑOSOS

Si el PerSi el Perííodo de Reclutamiento es extremadamente largo:odo de Reclutamiento es extremadamente largo:

a) Aumente el a) Aumente el ííndice de reclutamientondice de reclutamiento
b) Considere criterios de inclusib) Considere criterios de inclusióónn
c) Abandone el estudioc) Abandone el estudio

COLABORACION MULTICENTRICACOLABORACION MULTICENTRICA
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CCáálculolculo de tamade tamañño o muestralmuestral

Se puede realizar exactamente a Se puede realizar exactamente a 
travtravéés de fs de fóórmulas estadrmulas estadíísticas sticas 
especespecííficas o una estimacificas o una estimacióón n 

aproximada a travaproximada a travéés de programas s de programas 
de computacide computacióón como n como 

Epi InfoEpi Info
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CALCULO DEL TAMACALCULO DEL TAMAÑÑO MUESTRALO MUESTRAL

n =  2 (Z alfa  +  Z beta )n =  2 (Z alfa  +  Z beta )22 . p (1 . p (1 -- p)p)
((ppoo -- ppii) ) 22

n= nn= núúmero mmero míínimo de pacientes de cada uno de los gruposnimo de pacientes de cada uno de los grupos

Z = valor Z = valor probabilprobabilíísticostico de alfade alfa
Z = valor Z = valor probabilprobabilíísticostico de beta de beta 

p = p = ppoo + + ppii
22

ppoo = proporci= proporcióón de participantes del grupo no expuesto (10% = n de participantes del grupo no expuesto (10% = 
0.10)0.10)

ppii = proporci= proporcióón de participantes del grupo expuesto (5% = 0.05)n de participantes del grupo expuesto (5% = 0.05)
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Multiplicadores para valores convencionales de Multiplicadores para valores convencionales de 
alfaalfa

5%5% 1,961,96
1%1% 2,582,58

Multiplicadores para valores convencionales de Multiplicadores para valores convencionales de 
beta beta 

20%20% 0,8420,842
10%10% 1,281,28
5%5% 1,641,64
1%1% 2,332,33
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