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Resumen 
Un aspecto importante en la metodología de la investigación, es el cálculo de la cantidad de 
participantes que deben incluirse en un estudio. El tamaño de muestra permite a los inves-
tigadores saber cuántos individuos son necesarios estudiar, para poder estimar un parámetro 
fgvgtokpcfq"eqp"gn"itcfq"fg"eqpÞcp¦c"fgugcfq."q"gn"p¿ogtq"pgeguctkq"rctc"rqfgt"fgvgevct"
una determinada diferencia entre los grupos de estudio, suponiendo que existiese realmente.
El cálculo del tamaño de la muestra es una función matemática que expresa la relación entre 
las variables, cantidad de participantes y poder estadístico. 
La muestra de un estudio debe ser representativa de la población de interés. El objeti- 
vo principal de seleccionarla es hacer inferencias estadísticas acerca de la población de la que 
proviene. La selección debe ser probabilística. 
Los factores estadísticos que determinan el tamaño de la muestra son: hipótesis, error alfa, 
error beta, poder estadístico, variabilidad, pérdidas en el estudio y el tamaño del efecto. 
Ug"tgxkucp"ncu"h„towncu"wvknk¦cfcu"rctc"gn"eƒnewnq"fgn"vcoc‚q"fg"nc"owguvtc"gp"ncu"ukvwcekqpgu"
más frecuentes en investigación, así como la revisión de fórmulas para un cálculo más rápi-
do. Se incluyen ejemplos de investigación en educación médica. También se revisan aspectos 
importantes como: tamaño de la muestra para estudios piloto, estrategias para disminuir el 
p¿ogtq"pgeguctkq"fg"uwlgvqu."{"software para el cálculo del tamaño de muestra. 
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Sample size calculation in medical education research

Abstract 
An important aspect in the research methodology, is the calculation of the number of par-
ticipants that must be included in a study, since the sample size allows the researchers to 
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know how many individuals it is necessary to study in order to estimate a parameter with the 
desired degree of conÞdence, or the number needed in order to detect a certain difference 
between the study groups, assuming that exist actually.
The calculation of the sample size is a mathematical function that expresses the relationship 
between the variables, amount of participants and statistical power. 
A sample from a study should be representative of the population of interest. The main goal 
of selecting a sample is to make statistical inferences about the population from which comes 
from. The selection must be probabilistic. 
Statistical factors that determine the sample size are: assumptions, error alpha, beta error, 
statistical power, and variability, losses in the study and size effect. 
We review the formulas used for calculating the sample size in the most common situations 
in research, as well as the revision of formulas for a faster calculation. 
It´s included examples of research in medical education. 
Also reviewed are important issues such as: sample size for pilot studies, strategies to reduce 
the required number of subjects, and software for the sample size calculation. 

Introducción

Un aspecto relevante en la metodología de la investiga-
ción, es la estimación o cálculo de la cantidad de par-
ticipantes que deben incluirse en un estudio. La primera 
tgàgzk„p"swg"uwtig"gu"½rctc"swfi"uktxg"gn"eƒnewnq"fgn" vc-
maño de la muestra? Permite a los investigadores saber 
cuántos individuos son necesarios estudiar, para estimar 
wp"rctƒogvtq"fgvgtokpcfq"eqp"gn"itcfq"fg"eqpÞcp¦c"fg-
ugcfq"q"gn"p¿ogtq"pgeguctkq"rctc"fgvgevct"wpc"fgvgtok-
nada diferencia entre los grupos de estudio, suponiendo 
que existiese realmente.

Nc" kpenwuk„p" fg" wp" p¿ogtq" gzegukxq" fg" uwlgvqu" gp-
carece el estudio en varios aspectos. Un estudio con un  
vcoc‚q"kpuwÞekgpvg"fg"nc"owguvtc"guvkoctƒ"wp"rctƒogvtq"
eqp"rqec"rtgekuk„p"q"ugtƒ"kpecrc¦"fg"fgvgevct"fkhgtgpekcu"
entre los grupos, conduciendo a conclusiones erróneas. 

En este documento se revisan los aspectos sobresa-
nkgpvgu"fgn" vgoc." kpenw{gpfq" nqu"ocvgoƒvkequ"wvknk¦cfqu"
para estimar el tamaño de la muestra. 

Preámbulo

Groso modo, puede considerarse que el objetivo de una 
investigación puede ser: 

1. Estimación de un parámetro. Se pretende hacer 
inferencias a valores poblacionales (medias, pro-
porciones), a partir de los resultados en una mues-
tra. Por ejemplo, el porcentaje de estudiantes de 
pregrado con obesidad o el de alumnos que son 
aceptados para hacer una residencia médica. 

2. Contraste de hipótesis. Aquí se tiene como pro-
pósito comparar si las medidas (medias, propor-
ciones) de las muestras son diferentes. Por ejem-
plo, evaluar qué intervención educativa consigue 
un mayor porcentaje de éxitos.1,2

El cálculo del tamaño de la muestra como una 

función matemática

El cálculo del tamaño de la muestra no es una simple ope-
ración aritmética que nos proporcione un valor. Es una fun-
ción matemática, por lo tanto, el cambio de una variable,  

necesariamente se acompaña del cambio de la otra con-
siderada en la ecuación. Permite una mejor aproximación 
cn"p¿ogtq"swg"ug"tgswkgtg."clwuvcpfq"c"uw"xg¦"gn"rqfgt"
estadístico con otros parámetros. 

Se denota por: y = f(x) 
donde:
y = variable dependiente (atributo o característica 

cuyo cambio es el que interesa medir, también se le de-
nomina resultante o desenlace. En el cálculo del tamaño 
fg"nc"owguvtc."gu"gn"p¿ogtq"fg"rctvkekrcpvgu"swg"ug"pg-
cesitan). 

x = variable independiente (atributo o característica 
que explica o predice el cambio en la variable dependien-
te. En el cálculo del tamaño de la muestra, un ejemplo es 
el poder estadístico que se requiere y que el investigador 
Þlc"eqp"cpvgncek„p+0"

f = función (es una colección de pares de valores or-
denados, que pertenecen a diferentes conjuntos. En el  
cálculo del tamaño de la muestra, los conjuntos se pue-
fgp" glgornkÞect" eqp" gn" rqfgt" guvcf‡uvkeq" {" gn" p¿ogtq"
muestral resultante). 

f (x) = regla de correspondencia (expresa que para 
cada elemento de un conjunto se relaciona solamente con 
un elemento de otro conjunto En el cálculo del tamaño 
de la muestra, para un elemento del poder estadístico se 
tgncekqpc"uqncogpvg"eqp"wp"p¿ogtq"owguvtcn+0"

En la Figura 1 se ilustran dos ejemplos hipotéticos 
rctc"nc"tgrtgugpvcek„p"itƒÞec"fgn"eqpegrvq"fg"hwpek„p"rc/ 
tc" nc" guvkocek„p" fgn" vcoc‚q" fg" owguvtc0" Ug" wvknk¦ctqp"
fcvqu" rctc" oqfgnqu" eqp" fkhgtgpekc" fg" ogfkcu" *itƒÞec"
k¦swkgtfc+"{"rctc"fkhgtgpekc"fg"rtqogfkqu"*itƒÞec"fgtg-
ejc+0"Nc"itƒÞec"fg"nc"hwpek„p"gu"wpc"n‡pgc."{"uqdtg"gnnc."nqu"
seguidores del método tradicional solicitan el resultado 
de las fórmulas aritméticas empleadas para el cálculo, 
que representa solamente un punto sobre la línea. Se uti-
nk¦„"gn"software Statistica® versión 8, para las estimacio-
pgu"{"tgrtgugpvcek„p"itƒÞec"fgn"vcoc‚q"owguvtcn03,4 

Rigor en el cálculo del tamaño de muestra en 
ciencias

Gp" ncu" fkhgtgpvgu" ƒtgcu" fg" nc" kpxguvkicek„p" ekgpv‡Þec" ug"
debe tener rigor metodológico tanto para la elaboración 
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del protocolo, como para el desarrollo de las diferentes 
fases de la investigación. En este orden de ideas, es exi-
gible la misma severidad para estimar el tamaño de la 
muestra en investigación en educación médica, que en 
otras áreas del conocimiento.5 Lo anterior aplica para la 
oc{qt‡c"fg"nqu"guvwfkqu"eqpvgpkfqu"gp"nc"dt¿lwnc"q"eqorƒu"
de la investigación en educación médica.6 

¿En dónde se anota el desarrollo del cálculo 
del tamaño de la muestra? 

Los sitios en donde se desglosa este proceso son: el proto-
colo de la investigación, también aparece en las tesis de 
Maestrías y Doctorados en Ciencias Médicas y de la Salud 
y eventualmente en las de licenciatura. Pero no aparece 
en los artículos publicados, se da como un valor entendido 
swg"ug"tgcnk¦„"eqp"tkiqt"ogvqfqn„ikeq0"Nq"swg"crctgeg"gp"
nqu"ctv‡ewnqu"ekgpv‡Þequ"gu"nc"owguvtc"gp"gn"guvwfkq."rgtq"
no las variables y sus valores que se consideraron para la 
guvkocek„p"fgn"p¿ogtq0"

Aspectos básicos en el proceso de muestreo. 
De población a muestra y viceversa

Población (cantidad representada en las fórmulas como 
N), es el conjunto total de elementos del que se puede 
seleccionar la muestra y está conformado por elementos  
denominados unidades de muestreo o unidades muestra-
les, con cierta ubicación en espacio y tiempo. Las uni- 
dades de muestreo pueden ser individuos, familias, univer- 
sidades, grupos de alumnos, profesores, etc. Una muestra 
(cantidad representada en las fórmulas como n), no es 
más que un subconjunto de la población que se obtiene 
por un proceso o estrategia de muestreo.4,7

El objetivo fundamental para seleccionar una muestra 
es hacer inferencias estadísticas (estimaciones de uno o 
más parámetros acerca de una población de interés). Esta 

población es la que se desea investigar y se le denomi- 
na población de interés, blanco, objeto o diana. Para que 
nc"gzvtcrqncek„p"*kphgtgpekc"guvcf‡uvkec+"vgpic"xcnkfg¦."nc"
muestra debe ser representativa, y alude a que el estima-
dor muestral de las variables de interés debe tener una 
distribución similar a las de la población de dónde pro-
viene. Para cumplir este supuesto de representatividad 
es deseable que la muestra sea probabilística (Figura 2).8 

Abraham Flexner, en su trascendental documento, in-
cluyó al 100% de la población diana que fueron todas las 
escuelas de medicina de Estados Unidos de Norteamérica 
{"Ecpcfƒ0"Nc"owguvtc"hwg"kiwcn"gp"p¿ogtq"c"nc"rqdncek„p."
un hecho muy difícil de emular.9 

Un aspecto diferente de muestreo es el caso de los 
guvwfkqu"rctc"fgvgtokpct"nc"gÞecekc"{"ugiwtkfcf"fg"cni¿p"
medicamento, comparado con los tratamientos estánda-
res o contra placebo. En ellos, el interés reside en con-
trastar hipótesis sobre una intervención (tratamiento o 
maniobra) que interesa al investigador. En este caso, el 
muestreo suele ser a conveniencia.10 

Este artículo se enfoca en el diseño y la determinación 
del tamaño de la muestra para obtener representatividad 
q"xcnkfg¦"gzvgtpc"gp"ncu"eqpenwukqpgu0"

Muestras y proceso de aleatorización en los 

estudios

Wpc"xg¦"swg"nqu"uwlgvqu"fg"guvwfkq"uqp"ugngeekqpcfqu."ug"
jceg"wpc"cngcvqtk¦cek„p"rctc"cukipct"nc"kpvgtxgpek„p"swg"
recibirá cada uno. En este caso es adecuado que la aleato-
tk¦cek„p"ug"jcic"rqt"dnqswgu0"Uk"gn"kpxguvkicfqt"eqpqeg"fg"
cpvgocpq"nc"gzkuvgpekc"fg"hcevqtgu"swg"oqfkÞecp"nc"xc-
riable dependiente, es recomendable hacer estratos para 
controlar a la variable confusora, que es una variable pre-
dictora del cambio en la variable dependiente, externa a 
nc"tgncek„p"rtkpekrcn"swg"ug"cpcnk¦c"rgtq"ukownvƒpgcogpvg"
relacionada con la variable independiente. Cada estrato 
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Figura 1."Tgrtgugpvcek„p"itƒÞec"fg"nc"hwpek„p"rctc"gn"eƒnewnq"fgn"vcoc‚q"fg"nc"owguvtc."vcpvq"rctc"eqorctct"fqu"ogfkcu"eqoq"fqu"rtq-
rqtekqpgu0"Gp"gn"glg"fg"ncu"qtfgpcfcu"ug"owguvtc"gn"p¿ogtq"fg"kpvgitcpvgu"fg"nc"owguvtc"{"gp"gn"glg"fg"ncu"cduekucu"gn"rqfgt"guvcf‡uvkeq0"Nc"
función está representada por la línea, y el asterisco sobre ella representa el valor resultante de la fórmula matemática correspondiente, 
qdvgpkgpfq"cu‡"gn"vcoc‚q"fg"nc"owguvtc"rctc"wp"rqfgt"guvcf‡uvkeq"fgn":2'."swg"gu"wvknk¦cfq"jcdkvwcnogpvg0
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ug"cngcvqtk¦c"gp"hqtoc"kpfgrgpfkgpvg"rctc"nqitct"itwrqu"
balanceados en la intervención o tratamiento.11 

Recientemente se publicó un ensayo controlado y 
cngcvqtk¦cfq" gp" kpxguvkicek„p" gp" gfwecek„p" ofifkec." gp"
donde la intervención o tratamiento fue un curso sobre 
medicina basada en evidencia de seis meses de duración, 
la muestra incluyó a los alumnos del quinto año de la li-
egpekcvwtc"gp"ogfkekpc." nqu"ewcngu" hwgtqp"cngcvqtk¦cfqu"
gp" fqu" itwrqu" dcncpegcfqu=" gu" fgekt." eqp" gn"okuoq" p¿-
mero de participantes. Como variables dependientes se 
midieron las actitudes, conocimientos y habilidades auto-
reportadas, en ambos grupos.12 

Factores para la determinación del tamaño 
de la muestra

Los factores que condicionan el tamaño de muestra, son 
de orden logístico o estadístico. Entre los primeros se en-
ewgpvtcp"ncu"nkokvcpvgu"Þpcpekgtcu"q"nc"fkurqpkdknkfcf"fg"
participantes. Los siguientes son los factores de orden es-
tadístico que se desglosarán a continuación:8 

1. Hipótesis.
2. Error tipo I o error ̃.
3. Error tipo II o error ’.
4. Poder estadístico.
5. Variabilidad.

6. Pérdidas en el seguimiento del estudio.
7. Tgngxcpekc" fgn" vcoc‚q" fgn" ghgevq" {" ukipkÞecpekc"

estadística.

1. Hipótesis

De acuerdo con el tipo de estudio de investigación, puede  
ser necesario formular una o más hipótesis. Si se tra- 
ta de un estudio tipo descriptivo, ésta no es necesaria. En 
los estudios de tipo comparativo es necesario establecer-
las. En ambos casos, es necesario contrastar las hipótesis 
{"fgvgtokpct"uk"ug"cegrvcp"q"ug"tgejc¦cp0"Rctc"gug"eqp-
traste, las hipótesis toman el nombre de nula (H0) o al- 
ternativa (H1). El investigador desea probar la hipótesis 
cnvgtpcvkxc."swg"ukipkÞec"tgejc¦ct"nc"jkr„vguku"pwnc0"Cn"xc-
nqt"ｸ"*gttqt"vkrq"K+"ug"ng"eqpqeg"eqoq"nc"rtqdcdknkfcf"fg"
que se rechace H0 (se acepte H1) cuando H0 es cierta. Al 
xcnqt"ｹ"ug"ng"eqpqeg"eqoq"nc"rtqdcdknkfcf"fg"swg"ug"cegr-
te H0 cuando es falsa (H1 es cierta) (Tabla 1).7,13 

El tipo de contraste de hipótesis puede ser unilate- 
ral (una cola) o bilateral (dos colas). Una hipótesis uni-
ncvgtcn"gurgekÞec"nc"fktgeek„p"fg"nc"cuqekcek„p"*oc{qt"q"
ogpqt+"fg"ncu"xctkcdngu="gp"nc"dkncvgtcn"ug"rwgfg"cÞtoct"
nc"cuqekcek„p"gpvtg"ncu"xctkcdngu."rgtq"pq"gurgekÞec"nc"fk-
rección. En el contraste bilateral el tamaño de muestra 
es más grande, estos contrastes también poseen mayor 
tqdwuvg¦"{"ug"rtgÞgtgp"c"nqu"fg"wpc"eqnc0"Ecdg"ogpekqpct"
que el valor de Z de una distribución normal (distribución 
en el que el valor de la media igual a 0 y desviación están-
dar igual a 1) cambia dependiendo el tipo de contraste de 
hipótesis. En la Tabla 2 se muestran los valores frecuen-
vgogpvg"wvknk¦cfqu"fg"nc"fkuvtkdwek„p"pqtocn"rctc"¥

̃/2 (2 
colas) o para Z

’
 (1 cola).2,14 

2. Error tipo I o error ̃

En un contraste de hipótesis, al valor ̃ (error tipo I) se 
le conoce como la probabilidad de que se rechace H0 (se 
acepte H1) cuando H0 es cierta. Es decir, P(aceptar H1 | 
H0 es cierta) = ̃. Al valor (1 – ̃)*100 se le conoce como 
gn" pkxgn" fg" eqpÞcp¦c" fg" nc" rtwgdc0" Gn" xcnqt" fg"̃ varía 
fgrgpfkgpfq"fgn"pkxgn"fg"eqpÞcp¦c"swg"ug"swkgtc"fg" nc"
prueba; el criterio más usado en la literatura biomédica 
es aceptar un riesgo de ̃ < 0.05.4,15

3. Error tipo II o error ’

A la probabilidad de que se acepte H0 cuando ésta es falsa 
(H1 es cierta), se le conoce como error tipo II o error ’, 
es decir: P(aceptar H0 | H1 es cierta) = ’. El valor de ’ 

Muestra de tipo

probabilística

Población

de interés

Parámetro

de la población

Estimador

de la muestra
¡
Ø

n

Tamaño de la

muestra = n

Tamaño de la

población = N

Representatividad:

distribución de frecuencias similar

entre la muestra y la población

Extrapoblación

Inferencia estadística

Figura 2. Interrelación entre población y muestra. La representa-
tividad de una muestra probabilística permite hacer inferencias 
guvcf‡uvkecu"c"nc"rqdncek„p"fg"kpvgtfiu0"OqfkÞecfq"fg"N„rg¦/Cnxc-
renga JC, et al.8

Tabla 1. Interpretación de los posibles errores estadísticos en el contraste de hipótesis. 

Realidad en la población

Existen diferencias (H
0
 falsa) No existen diferencias (H

0
 cierta)

Resultado de la 

investigación

Hay diferencia signiicativa

(se rechaza H
0
)

Correcto Error tipo I (̃)

No hay diferencia signiicativa

(se acepta H
0
)

Error tipo II (’) Correcto
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vqngtcdng"fg"oc{qt"cegrvcek„p"gp"nc"eqowpkfcf"ekgpv‡Þec"
va de 0.1 a 0.2.4

4. Poder estadístico

Es la probabilidad de que un estudio de un determinado 
vcoc‚q"fgvgevg"eqoq"guvcf‡uvkecogpvg"ukipkÞecvkxc"wpc"
diferencia que realmente existe. 

Ug"fgÞpg"eqoq"3" /"’. Es decir, P(aceptar H
1 | H1 es 

cierta) = 1 - ’
Su valor depende del error tipo II que se acepte. Si ’ 

= 0.2, se tendrá una potencia de 1 - ’ = 0.8. En términos 
porcentuales se dice que la prueba tiene una potencia 
del 80%, que es el mínimo aceptado en la literatura bio-
médica. 

Cuanto menores sean los riesgos calculados para los 
errores alfa y beta, mayor será el tamaño muestral re-
querido. Cuanto menor sea la variabilidad, menor será la 
muestra estimada. A menor diferencia que se desea de-
vgevct."oc{qt"ugtƒ"gn"p¿ogtq"fg"rctvkekrcpvgu02,16 

5. Variabilidad

Gu"nc"fkurgtuk„p"gurgtcfc"fg"nqu"fcvqu0"Ug"gxcn¿c"fgrgp-
diendo de la variable de interés. Si éstas son numéricas 
eqpvkpwcu" *itwrq"fg" xcnqtgu" kpÞpkvqu" swg" kpenw{gp" fgek-
males), el tamaño de muestra estará determinado por la 
xctkcdng"eqp"gn"oc{qt"eqgÞekgpvg"fg"xctkcek„p" *EX+" ]CV 
(Y) = (S

Y
/Y)], donde S

Y
 es la desviación estándar y Y es 

la media. Por otra parte, cuando las variables de interés 
uqp"ecvgi„tkecu."rqt"eqpxgpek„p"ug"tgeqokgpfc"wvknk¦ct"nc"
estimación de la proporción que más se acerque a 0.5, ya 
swg"rtqrqtekqpc"gn"oc{qt"p¿ogtq"owguvtcn0"Rctc"fgvgt-
minar la variabilidad se debe recurrir a la literatura pu-
blicada de la variable de interés, cuando el dato no está 
fkurqpkdng"ug"wuctƒp"fcvqu"fg"rtwgdcu"rknqvq"{"gp"¿nvkoc"
instancia a estimaciones hechas por expertos.8,17 

6. Pérdidas en el seguimiento del estudio

Fwtcpvg" nc" tgcnk¦cek„p" fgn" guvwfkq." rwgfg" jcdgt" rfit/ 
fkfcu" fg" rctvkekrcpvgu" rqt" fkxgtucu" tc¦qpgu0" Gn" vcoc‚q"
mínimo de muestra necesario para obtener resultados 
guvcf‡uvkecogpvg"ukipkÞecvkxqu"guvƒ"rgpucfq."fg"cewgtfq"
eqp"gp"gn"p¿ogtq"fg"uwlgvqu"cn"Þpcn"fgn"guvwfkq"{"pq"eqp"
el inicial. Es recomendable adicionar al cálculo inicial, un 
10% a 20% de participantes. Una forma sencilla de estimar 
gn"eƒnewnq"gu<"p*313/T+."fqpfg"p"tgrtgugpvc"gn"p¿ogtq"fg"
participantes sin pérdidas, y R es la proporción de pérdi-
das esperadas.2 

90"Tgngxcpekc"fgn"vcoc‚q"fgn"ghgevq"{"ukipkÞ-
cancia estadística

La magnitud de la diferencia del efecto que se desea de-
tectar entre los grupos evaluados, es la condicionante 
más importante para el cálculo del tamaño de la muestra. 
Con frecuencia, la obtención de una diferencia estadísti-
ecogpvg"ukipkÞecvkxc"*fkhgtgpekc"gp"nqu"tguwnvcfqu"cn"eqp-
trastar dos o más valores o grupos con una prueba esta-
f‡uvkec."igpgtcnogpvg"ug"Þlc"wp"rwpvq"fg"eqtvg"rctc"fgekt"
que si hay diferencias entre los valores. Por convención, 
lo más frecuente es aceptar la propuesta de Karl Pearson, 
swg"jc{"fkhgtgpekcu"ukipkÞecvkxcu"ewcpfq"gn"xcnqt"fg"p es 
ø2027+"pq"tguwnvc"tgngxcpvg"rctc"gn"ƒtgc"gp"swg"ug"guvƒ"
investigación, práctica clínica, educación médica, etc. El 
investigador debe determinar si la magnitud de esa dife-
rencia es relevante para el área de interés, independien-
vgogpvg"fg"swg"jc{c"ukfq"guvcf‡uvkecogpvg"ukipkÞecvkxc0"
Se espera que cualquier diferencia de relevancia también 
ugc"guvcf‡uvkecogpvg"ukipkÞecvkxc010,18

Si en un estudio se han considerado los factores arri-
ba descritos, pero no se ha anticipado que el resultado 
sea relevante en educación médica, pierde utilidad. Para 
glgornkÞect<"ug"tgcnk¦„"wp"guvwfkq"ew{q"qdlgvkxq"hwg"og-
dir el conocimiento en medicina familiar de dos muestras 
de estudiantes que tomaron clases con profesores distin-
tos, y el instrumento de medición del nivel de conoci-
okgpvq"hwg"wp"gzcogp"fg"qrek„p"o¿nvkrng"fg"322"‡vgou0"
Cn" oqogpvq" fg" cpcnk¦ct" guvcf‡uvkecogpvg" nqu" fcvqu." ug"
encontraron diferencias entre ambos grupos (p<0.05), 
rgtq"gp"gn"cpƒnkuku" ug" kfgpvkÞe„"swg" ncu"fkhgtgpekcu" hwg/
ron solamente del valor de dos respuestas, por lo anterior, 
ug" rwgfg" cÞtoct" swg" jc{" fkhgtgpekcu" guvcf‡uvkecogpvg"
ukipkÞecvkxcu."rgtq"ectgeg"fg"tgngxcpekc"rctc"nc"vqoc"fg"
decisiones educativas. 

Cn" ecnewnct" gn" vcoc‚q" fg" nc"owguvtc" ug" wvknk¦cp" h„t-
mulas matemáticas que consideran en forma simultánea 
varios de los siete factores estadísticos antes descritos, 
para la mayoría de ellos ya existen valores aceptados por 
convención o incluso asignados de manera arbitraria; al 
momento de sustituir valores en tales fórmulas nos en-
contramos que los rubros de variabilidad y tamaño del 
ghgevq"tgswkgtgp"tgxkuk„p"dkdnkqitƒÞec."guvwfkqu"rknqvq"q"
la opinión de expertos para asignar un valor apropiado. 

Tamaños de muestra de acuerdo a distintos 
diseños de muestreo

Para la determinación del tamaño de muestra, también 
hay que considerar el tipo de diseño empleado en la inves-
vkicek„p0"Gzkuvgp"fkug‚qu"fg"vcoc‚q"Þlq"*nqu"oƒu"wucfqu"
en estudios clínicos, epidemiológicos y en investigación  
gfwecvkxc+"{"fg"vcoc‚q"xctkcdng0"Gp"nqu"fg"vcoc‚q"Þlq."gn"
vcoc‚q"fg"owguvtc"ug"Þlc"fgufg"gn"kpkekq"fg"nc"kpxguvkic-
ek„p="gp"nqu"guvwfkqu"fg"vcoc‚q"xctkcdng."gn"p¿ogtq"fg"uw-
jetos se irá incrementando hasta obtener un tamaño pre-
determinado (diseño secuencial) o el diseño experimental 
que involucra un solo caso. En el resto del documento sólo 
ug"jceg"tghgtgpekc"c"nqu"fkug‚qu"fg"vcoc‚q"Þlq02,4

Nc"oc{qt‡c"fg"ncu"h„towncu"wvknk¦cfcu"rctc"gn"eƒnewnq"
del tamaño de muestra, parten del supuesto de una distri-
bución normal de los valores de las variables en cuestión; 

Tabla 2."Xcnqtgu"htgewgpvgogpvg"wvknk¦cfqu"fg"nc"fkuvtkdwek„p"pqt-
mal para Z. 

̃ Z
̃/2 

(2 colas) ’ Z
’ 
(1 cola)

0.1 1.65 0.2 0.84

0.05 1.96 0.1 1.28

0.01 2.58 0.05 1.65

— — —
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sin embargo, existen herramientas estadísticas para ana-
nk¦ct"nqu"fcvqu"ewcpfq"gug"uwrwguvq"pq"ug"eworng0"
 

1. Cálculo del tamaño de muestra de una me-

dia

Gn" kpvgtxcnq" fg" eqpÞcp¦c" rctc" guvkoct" nc" ogfkc" rqdnc-
cional a partir de una muestra es el siguiente: IC: yG ,  
donde y  es la media estimada a partir de la muestra, 

: Z
2
*
s

n
, 
s :

y
i
y' (
2

i:1

n

n 1

, y Z 2  es el valor del eje de 

las abscisas de la función normal estándar en dónde se 
acumula la probabilidad de (1-̃). Cuando n es muy pe-

queña, Z 2  podría sustituirse por 
t
(n 1), 2. Entonces 

al despejar n se tiene n :
Z

2

2 * s2

2
0" Gp"owguvtcu" Þpkvcu"

donde la población es inferior a un millón, la fórmula para 
el cálculo del tamaño de la muestra se suele multiplicar 

rqt"gn"hcevqt"fg"eqttgeek„p"rqt"Þpkvwf" 1
n

N
, quedando 

la estimación del tamaño de muestra n :
Z

2

2 * s2

2
* 1

n

N
.  

El error de estimación o absoluto (‘) se obtiene de una 
muestra piloto o de estudios previos.4,8

2. Cálculo para determinar el tamaño de 

muestra de una proporción

El tamaño de muestra de una proporción se calcula co-mo 

sigue: n : Z 2

2 * p(1 p)

2
1
n

N
, donde : Z

2
*
p(1 p)

n
, se cono-

ce como “precisión” del muestreo o error de la estimación  

1
n

N
."gu"gn" hcevqt"fg"eqttgeek„p"rqt"Þpkvwf"fg" nc"rq-

blación, p es la proporción estimada del parámetro po-

blacional y Z 2  es el valor del eje de las abscisas de 

la función normal estándar, en donde se acumula la pro-
babilidad de (1-̃). El error absoluto (‘) se obtiene de una 
muestra piloto o estudios previos. Si no puede determi-
narse esta proporción, se tomará a p= 0.5, porque este 
xcnqt"ictcpvk¦ctƒ"gn"oc{qt"vcoc‚q"fg"owguvtc0"Gn"pkxgn"fg"
eqpÞcp¦c"*3/̃+,322"swg"uwgng"wvknk¦ctug"gp"guvcu"rtwgdcu"
rqt"nq"igpgtcn"gu"fgn";7'0"Gn"kpvgtxcnq"fg"eqpÞcp¦c"rctc"
wpc" rtqrqtek„p" swgfc" fgÞpkfq" fg" nc" ukiwkgpvg" ocpgtc"

' (
2

1
*
p p

IC p p Z
n

̃‘
[

: G : G .10,19

3. Cálculo para el tamaño de muestra de la 

diferencia de dos medias independientes

La fórmula es: n
c
: n

e
: 2*S

2

D2
* Z

2
*Z

2

, donde n
c
 es el ta-

maño de muestra para el grupo de referencia y n
e
 es el del 

grupo con una intervención alternativa, D=(M
c
-M

e
), M

c
 es 

la media del primer grupo y M
e
 es la media del segundo, 

S2"gu"nc"xctkcp¦c"fg"codcu"fkuvtkdwekqpgu."swg"ug"uwrqpgp"
iguales, Z

’
 es el valor del eje de las abscisas de la función 

normal estándar en dónde se acumula la probabilidad de 
(1-’). Esta fórmula para estimar n

c 
= n

e
 se emplea cuando 

se trata de un contraste de hipótesis bilateral; en caso de 
un contraste unilateral, se sustituirá Z

̃/2
 por Z

̃
.2,10

4. Cálculo para el tamaño de muestra de la 
comparación de dos medias repetidas (parea-
das) en un solo grupo

La fórmula es: 
n
c
: n

e
:
Z

2
)Z

2

*S 2

d
2

, donde d es el promedio 

de las diferencias individuales entre los valores basales y 
posteriores, S2"gu"nc"xctkcp¦c"fg"codcu"fkuvtkdwekqpgu."swg"
se suponen iguales. Z

̃/2
 es el valor del eje de las abscisas 

de la función normal estándar, en donde se acumula la 
probabilidad de (1-̃) para un contraste de hipótesis bila-
teral y Z

’
 es el valor del eje de las abscisas de la función 

normal estándar, en donde se acumula la probabilidad de  
(1-’).19

5. Cálculo para el tamaño de muestra de la 
comparación de dos medias repetidas en dos 
grupos distintos de participantes

Ug"wvknk¦c"ewcpfq"ug"swkgtg"eqorctct"gn"ecodkq"gpvtg"wpc"
medida basal y otra posterior de dos grupos distintos de su- 
jetos. La fórmula para la estimación del tamaño de mues-

tra de los grupos es la siguiente: n
c
: n

e
:
2* Z )Z

2

*(1 )*S 2

|M
de
M
dc
|2

, 

donde M
dc
 es la diferencia entre los valores iniciales y los 

Þpcngu"gp"gn"itwrq"fg"nqu"eqpvtqngu"{"M
de

 es la diferencia 
gpvtg"nqu"xcnqtgu"kpkekcngu"{"Þpcngu"gp"gn"itwrq"eqp"vtcvc-
miento.8,19 

6. Cálculo para estimar el tamaño de muestra 
de la diferencia de dos proporciones

La fórmula es: n
c
: n

e
:
p
1
(1 p

1
)) p

2
(1 p

2
)

p
1
p
2' (
2

* Z 2 )Z' (
2

, don-

de p1 es la proporción del primer grupo y p2 es la pro-
porción del segundo grupo a comparar y (p1-p2) es la 
diferencia de las proporciones entre ambos grupos, 
Z
̃/2

 es el valor del eje de las abscisas de la función 
normal estándar en donde se acumula la probabili-
dad de (1-̃) para un contraste de hipótesis bilateral y 
Z
’
 es el valor del eje de las abscisas de la función nor-

mal estándar, en donde se acumula la probabilidad de  
(1-’).2 Un ejemplo es el Reporte Nacional del Estatus  
de la Educación Médica en EUA.20 

7. Cálculo para el tamaño de muestra de la 
comparación de dos proporciones indepen-
dientes

Cuando se tiene una tabla de contingencia de 2 x 2 y las con-
diciones se cumplen para aplicar una prueba ji cuadrada,  
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ug" rwgfg" wvknk¦ct" guvc" crtqzkocek„p" rctc" gn" eƒnewnq" fgn"
tamaño de la muestra de la comparación de proporciones 
independientes. La fórmula que Marragat y colaborado-

res proponen es: n
c
: n

e
:
Z * 2*P*Q )Z * P

c
*Q

c
)P

e
*Q

e

2

(P
e
P
c
)
2

, donde 

P es la proporción media de la proporción de eventos de 
interés del grupo control (c) y en el grupo en tratamiento 
(e), Q

c
=1-P, P

c
 es la proporción de eventos de interés en el 

grupo control, Q
c
=1-P

c
, P

e
,  es la proporción de eventos de 

interés en el grupo expuesto o en tratamiento, Q
e
=1-P

e
, y 

(P
e
-P

c
) es la diferencia de las proporciones entre el grupo 

control y la proporción del grupo de expuestos.8,19 

8. Opción rápida y aceptable para el cálculo 
del tamaño muestral 

Gzkuvg"wpc"h„townc"ukornkÞecfc"rctc"gn"eƒnewnq"fgn"vcoc-
ño muestral para comparar dos medias, cuando se acepta 
un error bilateral alfa del 5% y una potencia del 80%.2 
Uk"ug"fgpqokpc"fkhgtgpekc"guvcpfctk¦cfc"*DE) al cociente 
entre las diferencias de medias d y la desviación estándar 
s, tenemos: DE = d/s, por lo que, una fórmula abreviada, 
que sirve para estimar muy aproximadamente el tamaño 
de la muestra, es:

n = 16/(DE)2

Ewcpfq"guvc" h„townc"gu"wvknk¦cfc"rctc"eqorctct"fqu"
proporciones,2 la expresión es: 

n = 16pmqm/d2

Consideraciones especiales

1. Tamaño de muestra para estudios piloto 
Se recomienda incluir entre 30 y 50 participantes, los cua-
les deben poseer los atributos que se desean medir en la 
población objetivo.21 

2. Estrategias para minimizar el número necesario 

de participantes
Se basan en conseguir una población homogénea (desde 
los criterios de selección), disminuir la variabilidad de las 
ogfkfcu"*cngcvqtk¦cpfq."hqtocpfq"dnqswgu+"{"cwogpvct"nc"
frecuencia de aparición del fenómeno de interés, por lo 
que deben aplicarse siempre que sea posible.2,17 

3. Software de utilidad
El uso de internet facilita obtener el tamaño de mues-
tra empleando programas en línea. Los programas utili-
¦cp"fkhgtgpvgu"cniqtkvoqu"ocvgoƒvkequ"rctc"ghgevwct" gn"
eƒnewnq."{"cwpswg"gugpekcnogpvg"wvknk¦cp"nqu"okuoqu"gng-
ogpvqu."rwgfg"jcdgt"nkigtcu"fkhgtgpekcu"gp"gn"p¿ogtq"fg"
la muestra. 

Gpvtg" nqu" rtqitcocu" oƒu" wvknk¦cfqu" guvƒp" GRKFCV®, 
G*Power® y Epi Info®,8 de acceso libre. Hojas de cálculo 
como Excel®2, también son de utilidad. Entre los software 
de paga destacan Stata®,16 SAS®,22 STATISTICA®3 y Sigma-
Plot®,23"rqt"ogpekqpct"u„nq"cniwpqu0"Nqu"fqu"¿nvkoqu"vkg-
pgp"nc"xgpvclc"fg"rqfgt"itcÞect"ncu"hwpekqpgu"fg"guvkoc-
ciones del tamaño de la muestra.

Hay que usarlos críticamente, siendo necesario com-
prender bien los principios del cálculo. 

Conclusiones 

La investigación educativa debe tener el mismo rigor me-
vqfqn„ikeq"swg"qvtcu"ƒtgcu"ekgpv‡Þecu."kpenwkfq"gn"eƒnewnq"
del tamaño de la muestra. Hay que practicar una y otra 
xg¦."gu"fgekt."ugt"cevkxqu."rctc"rqfgt"ugt"eqorgvgpvg"gp"
nc" eqpegrvwcnk¦cek„p" fg" e„oq" guvkoct" nc" hwpek„p"ocvg-
mática del tamaño muestral. Al respecto, Abraham Flex-
pgt"guetkdk„"Ñnc"ogfkekpc"oqfgtpc."eqoq"vqfc"gpug‚cp¦c"
ekgpv‡Þec."guvƒ"ectcevgtk¦cfc"rqt"nc"cevkxkfcf0"Ncu"eqphg-
rencias y los libros no son sustitutos de las experiencias”. 

Contribución de los autores 

LCII." igpgtcfqt" fg" nc" rtqrwguvc." d¿uswgfc." tgewrgtc-
ción y análisis de la información relacionada con el tema 
y redacción del manuscrito. 

ARB, aportación de ideas para la estructura del docu-
mento, redacción del documento. 

JCLA, asesoría continua, aportó comentarios y revi-
sión del manuscrito. 

Financiamiento

Ninguno.

Eqpàkevq"fg"kpvgtgugu
Nqu" cwvqtgu" fgenctcp"pq" vgpgt" pkpi¿p" eqpàkevq"fg" kpvg-
reses. 

Presentaciones previas

Ninguna. 

Referencias 

1. Ctikoqp"RLO." Lkofipg¦"XL0"Ofivqfqu" fg" kpxguvkicek„p" en‡pkec" {"
epidemiológica. 4ª edición. España: Elsevier; 2012. p. 140-158. 

2. Octv‡pg¦"IOC."Uƒpejg¦"XC."Hcwn‡p"HL0"Dkqguvcf‡uvkec"cokicdng0"
4²"gfkek„p0"Gurc‚c<"F‡c¦"fg"Ucpvqu="42280"r0"595/6390"

3. Eqpuwnvcfq"gn"44"fg"oct¦q"fg"42350"http://www.statsoft.com/
textbook/power-analysis/ 

4. Hqz"P."Jwpp"C."Ocvjgtu"P0"Ucornkpi"cpf"ucorng"uk¦g"ecnewncvkqp0"
The National Institutes for Health Research. USA: NIHR RDS EM/
YH; 2009. p. 12-24.

5. Eqqm" FC." Dgemocp" VL0" Tgàgevkqpu" qp" gzrgtkogpvcn" tg-
search in medical education. Adv Health Sci Edu Theory Pract 
2010;15(3):455-464. 

6. Ringsted C, Hodges B, Scherpbier A. “The research compass”: An 
introduction to research in medical education: AMEE Guide No 
56. Med Teach 2011;33:695-709. 

7. Dgppgvv"LQ."Dtkiiu"YN."Vtkqnc"OH0"Tc¦qpcokgpvq"guvcf‡uvkeq0"Ofi-
xico: Pearson Educación; 2011. p. 333-361. 

8. N„rg¦/Cnxctgpic" LE."Tgfkpi/Dgttpcn"C0"Eƒnewnq"fgn" vcoc‚q"fg"
la muestra: enfoque práctico de sus elementos necesarios. En: 
Icte‡c/Icte‡c" LC." Lkofipg¦/Rqpeg" H." Ctpcwf/Xk‚cu" OT" *gfu0+0"
Introducción a la metodología de la investigación en ciencias 
de la salud. México: McGraw-Hill Interamericana; 2011. p. 67- 
76. 

9. Consultado el 27 de febrero de 2013. http://www.carnegiefoun-
fcvkqp0qti1ukvgu1fghcwnv1Þngu1gnkdtct{1EctpgikgaHngzpgtaTg-
port.pdf (

10. N„rg¦/Cnxctgpic"LE."Tgfkpi/Dgttpcn"C."Rfitg¦/Pcxcttq"O."gv"cn0"
Cómo se puede estimar el tamaño de la muestra de un estudio. 
Dermatol Rev Mex 2010;54(6):375-379.



García-García JA et al224

11. Box GE, Hunter JS, Hunter WG. Estadística para investigadores. 
Diseño, innovación y descubrimiento. 2ª edición. España: Edito-
rial Reverté; 2008. p. 133-172. 

12. Uƒpejg¦/Ogpfkqnc"O."Mkghhgt/Gueqdct"NH."Oct‡p/Dgnvtƒp"U."gv"cn0"
Teaching of evidence-based medicine to medical students in 
Ogzkeq<"c"tcpfqok¦gf"eqpvtqnngf"vtkcn0"DOE"Ogf"Gfwe"4234=34< 
107. 

13. Ncpfgtq"JT."Iqp¦ƒng¦"TOV0"Guvcf‡uvkec"eqp"URUU"{"ogvqfqnqi‡c"
de la investigación. México: Trillas; 2007. p. 67-75.

14. Eqdq"G."Ow‚q¦"R."Iqp¦ƒng¦"LC0"Dkqguvcf‡uvkec"rctc"pq"guvcf‡uvk-
cos. España: Elsevier; 2007. p. 212-228.

15. Gnqt¦c"RVJ0"Guvcf‡uvkec"rctc"ncu"ekgpekcu"uqekcngu."fgn"eqorqt-
tamiento y de la salud. 3ª edición. México: CENGAGE Learning; 
2008. p. 319-338. 

16. Acock AC. A gentle introduction to Stata. 3th edition. Texas: Stata 
Press; 2012. p.170-177. 

17. Hulley SB, Cummings SR, Browner WS, et al. Design clinical re-
search. 3th edition. Philadelphia, USA: Lippincott, Williams & Wi-
lkins; 2007. p. 65-69. 

18. Uwnnkxcp"IP."Hgkpp"T0"Wukpi"ghhgev"uk¦g"/"qt"yj{"vjg"r"xcnwg"ku"pqv"
enough. J Grad Med Educ 2012;4:279-282.

19. Marrugat J, Vila J, Pavesi M, et al. Estimación del tamaño de 
muestra en la investigación clínica y epidemiológica. Med Clin 
1998;111:267-276.

20. Sullivan AM, Lakoma MD, Block SD. The status of medical edu-
cation in end-of-life care. A National Report. J Gen Intern Med 
2003;18:685-695. 

21. Babbie E. Fundamentos de la investigación social. 3ª edición. 
México: Thomson editores; 2000. p. 232-256.

22. Consultado el 08 de mayo de 2013. http://www.sas.com/tech-
nologies/analytics/statistics/stat/index.html 

23. Consultado el 02 de mayo de 2013. http://www.sigmaplot.com/
products/sigmaplot/sigmaplot-details.php#sa.


	CÃ¡lculo del tamaÃ±o de la muestra en investigaciÃ³n en educaciÃ³n mÃ©dica
	IntroducciÃ³n
	PreÃ¡mbulo
	El cÃ¡lculo del tamaÃ±o de la muestra como una funciÃ³n matemÃ¡tica
	Rigor en el cÃ¡lculo del tamaÃ±o de muestra en ciencias
	Â¿En dÃ³nde se anota el desarrollo del cÃ¡lculo del tamaÃ±o de la muestra?
	Aspectos bÃ¡sicos en el proceso de muestreo. De poblaciÃ³n a muestra y viceversa
	Muestras y proceso de aleatorizaciÃ³n en los estudios
	Factores para la determinaciÃ³n del tamaÃ±o de la muestra
	HipÃ³tesis
	Error tipo I o error Î±
	Error tipo II o error Î²
	Poder estadÃ�stico
	Variabilidad
	PÃ©rdidas en el seguimiento del estudio
	Relevancia del tamaÃ±o del efecto y significancia estadÃ�stica
	TamaÃ±os de muestra de acuerdo a distintos diseÃ±os de muestreo
	CÃ¡lculo del tamaÃ±o de muestra de una media
	CÃ¡lculo para determinar el tamaÃ±o de muestra de una proporciÃ³n
	CÃ¡lculo para el tamaÃ±o de muestra de la diferencia de dos medias independientes
	CÃ¡lculo para el tamaÃ±o de muestra de la comparaciÃ³n de dos medias repetidas (pareadas) en un solo grupo
	CÃ¡lculo para el tamaÃ±o de muestra de la comparaciÃ³n de dos medias repetidas en dos grupos distintos de participantes
	CÃ¡lculo para estimar el tamaÃ±o de muestra de la diferencia de dos proporciones
	CÃ¡lculo para el tamaÃ±o de muestra de la comparaciÃ³n de dos proporciones independientes
	OpciÃ³n rÃ¡pida y aceptable para el cÃ¡lculo del tamaÃ±o muestral
	Consideraciones especiales
	TamaÃ±o de muestra para estudios piloto
	Estrategias para minimizar el nÃºmero necesario de participantes
	Software de utilidad

	Conclusiones
	ContribuciÃ³n de los autores
	Financiamiento
	Conflicto de intereses
	Presentaciones previas


