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Es el número de sujetos en una muestra Es el número de sujetos en una muestra 

del total de la población que debe ser del total de la población que debe ser 

incluido en un estudio para proteger las incluido en un estudio para proteger las 

conclusiones de los errores del azarconclusiones de los errores del azar
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ERROR DEL AZARERROR DEL AZAR

èè Error debido a la casualidadError debido a la casualidad

èè LosLos Intervalos de ConfianzaIntervalos de Confianza y los y los 

valores de Pvalores de P representan la representan la 

probabilidad de errores del azar.probabilidad de errores del azar.

This watermark does not appear in the registered version - http://www.clicktoconvert.com

http://www.clicktoconvert.com


Centro Centro RosarinoRosarino de de EstudiosEstudios PerinatalesPerinatales

ElEl investigador determina el investigador determina el 

tamaño tamaño muestralmuestral teniendo en teniendo en 

cuenta la cuenta la significanciasignificancia clínica y clínica y 

estadística estadística 
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SIGNIFICANCIA CLÍNICA:SIGNIFICANCIA CLÍNICA: Verificación que las Verificación que las 

diferencias encontradas en las muestras diferencias encontradas en las muestras 

comparadas tienen relevancia biológica.comparadas tienen relevancia biológica.

SIGNIFICANCIA ESTADÍSTICA:SIGNIFICANCIA ESTADÍSTICA: Demostración, Demostración, 

por el uso de métodos estadísticos, que esas por el uso de métodos estadísticos, que esas 

diferencias se deben a efectos biológicos y diferencias se deben a efectos biológicos y 

no al azar con un cierto nivel de confianza.no al azar con un cierto nivel de confianza.
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Para estimar el tamaño Para estimar el tamaño muestralmuestral

adecuado en el diseño de un estudio, adecuado en el diseño de un estudio, 

se deben considerar cuestiones se deben considerar cuestiones 

prácticas y éticas, además de los prácticas y éticas, además de los 

requerimientos científicos necesarios requerimientos científicos necesarios 

(cálculos de poder).(cálculos de poder).
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Preguntas clave en el Preguntas clave en el 
tamaño del estudiotamaño del estudio

PocockPocock , 1989, 1989

èè ¿Cuál es el principal objetivo del estudio?¿Cuál es el principal objetivo del estudio?

èè ¿Cuál es la medida de resultado principal?¿Cuál es la medida de resultado principal?

èè ¿Cómo serán analizados los datos para detectar ¿Cómo serán analizados los datos para detectar 

diferencias en los tratamientos?diferencias en los tratamientos?

èè ¿Qué tipo de resultados puede uno anticipar con ¿Qué tipo de resultados puede uno anticipar con 

el tratamiento estándar (grupo control)?el tratamiento estándar (grupo control)?

èè ¿Cuál es la menor diferencia entre los ¿Cuál es la menor diferencia entre los 

tratamientos que sea clínicamente importante de tratamientos que sea clínicamente importante de 

detectar, y con qué grado de certeza?detectar, y con qué grado de certeza?
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Error Tipo I (Error Tipo I (aa)):: Es la probabilidad de detectar una Es la probabilidad de detectar una 

diferencia significativa cuando en realidad no existe, o diferencia significativa cuando en realidad no existe, o 

sea: los tratamientos son igualmente efectivos (el sea: los tratamientos son igualmente efectivos (el 

riesgo de un resultado falso positivo). Niveles de 0,05 riesgo de un resultado falso positivo). Niveles de 0,05 

o menores son usualmente utilizados.o menores son usualmente utilizados.

Error Tipo II (Error Tipo II (bb)): : Es la probabilidad de no detectar una Es la probabilidad de no detectar una 

diferencia significativa cuando ésta existe en realidad diferencia significativa cuando ésta existe en realidad 

(el riesgo de un resultado falso negativo). Usualmente (el riesgo de un resultado falso negativo). Usualmente 

el valor de el valor de bb se estima en 4 veces el nivel de se estima en 4 veces el nivel de aa, esto es , esto es 

bb = 0,20. A veces = 0,20. A veces bb = 0,10= 0,10
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Algunas ConsideracionesAlgunas Consideraciones

èè Es un modelo matemáticoEs un modelo matemático

èè Usualmente los parámetros utilizados para el Usualmente los parámetros utilizados para el 

cálculo del tamaño cálculo del tamaño muestralmuestral son ESTIMACIONESson ESTIMACIONES

èè Las estimaciones de la Las estimaciones de la prevalenciaprevalencia de la de la 

enfermedad y de la efectividad de una enfermedad y de la efectividad de una 

intervención dada pueden estar basadas en intervención dada pueden estar basadas en 

estudios de poblaciones diferentes (encuestas, estudios de poblaciones diferentes (encuestas, 

estudios piloto, otros estudios publicados, estudios piloto, otros estudios publicados, etcetc).).

èè La efectividad del tratamiento debe reflejar la La efectividad del tratamiento debe reflejar la 

medida del resultado primario.medida del resultado primario.
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PUNTOS A REMARCARPUNTOS A REMARCAR

èè Más frecuente es la enfermedad, menos Más frecuente es la enfermedad, menos 

sujetos se necesitan en la muestra.sujetos se necesitan en la muestra.

èè A menor diferencia esperada entre los A menor diferencia esperada entre los 

tratamientos, mayor número de sujetos tratamientos, mayor número de sujetos 

son necesarios en la muestra.son necesarios en la muestra.

èè Reducciones en el nivel de Reducciones en el nivel de significanciasignificancia

estadística (error estadística (error aa) o incrementos en el ) o incrementos en el 

poder (1 poder (1 -- error error bb) aumentan la muestra.) aumentan la muestra.
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ESTIMACIÓN REALISTA ESTIMACIÓN REALISTA 
DEL TAMAÑO MUESTRAL DEL TAMAÑO MUESTRAL 
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Se debe considerar:Se debe considerar:

èè Cálculo del tamaño Cálculo del tamaño muestralmuestral

èè Índices de reclutamientoÍndices de reclutamiento

èè Período de reclutamientoPeríodo de reclutamiento
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CALCULO DEL TAMAÑO MUESTRALCALCULO DEL TAMAÑO MUESTRAL

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

((ppoo -- ppii) ) 
22

n= número mínimo de pacientes de cada uno de los gruposn= número mínimo de pacientes de cada uno de los grupos

Z = valor Z = valor probabilísticoprobabilístico de alfade alfa

Z = valor Z = valor probabilísticoprobabilístico de beta de beta 

p = p = ppoo + + ppii

22

ppoo = proporción de participantes del grupo no expuesto (10% = = proporción de participantes del grupo no expuesto (10% = 

0.10)0.10)

ppii = proporción de participantes del grupo expuesto (5% = 0.05)= proporción 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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La La tasa acumulativatasa acumulativa es el número de pacientes es el número de pacientes 

elegibles presentes en un año típico. Sin elegibles presentes en un año típico. Sin 

embargo, los investigadores “súperentusiastas” embargo, los investigadores “súperentusiastas” 

deben considerar:deben considerar:

èè Algunos pacientes no son elegibles, como se Algunos pacientes no son elegibles, como se 

creía en un primer momentocreía en un primer momento

èè Algunos pacientes no consientenAlgunos pacientes no consienten

èè Algunos pacientes no son reclutados por el Algunos pacientes no son reclutados por el 
personal a cargopersonal a cargo

èè La intervención por sí misma puede determinar La intervención por sí misma puede determinar 
el grado de aceptación para reclutar o ser el grado de aceptación para reclutar o ser 
reclutado reclutado 
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El El período de tiempo estimado período de tiempo estimado es la es la 

relación entre el tamaño relación entre el tamaño muestralmuestral

estimado y la tasa acumulativa. estimado y la tasa acumulativa. 

Está influenciado por:Está influenciado por:

èè El período máximo deseable de El período máximo deseable de 

reclutamiento de pacientes (Logística)reclutamiento de pacientes (Logística)

èè La naturaleza de la enfermedadLa naturaleza de la enfermedad
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DIFERENCIAR ENTRE DIFERENCIAR ENTRE NUMERO DE NUMERO DE 

PACIENTES INGRESADOSPACIENTES INGRESADOS AL ESTUDIO AL ESTUDIO 

Y Y NUMERO DE PACIENTES QUE NUMERO DE PACIENTES QUE 

SUFREN EL EVENTO RELEVANTESUFREN EL EVENTO RELEVANTE
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