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Para realizar un proyecto de investigacion debemos obte-
ner datos de la poblacion objetivo, que se define como el con-
junto de elementos del cual se quiere conocer cierto aspecto.
En algunos estudios cada elemento de la poblacion puede ser
medido realmente, lo cual es posible solamente si la pobla-
cion no es muy numerosa y si todos los elementos son acce-
sibles. Pero lo habitual es que el estudio completo de la po-
blacion sea inviable, ya que el trabajo empirico necesario es
costoso e implica mucho tiempo y recursos.

Para obtener resultados confiables no es necesario obtener
los datos de todos los elementos poblacionales, es suficiente
recoger las variables de un subconjunto de elementos deno-
minado muestra. El estudio tendra la validez y la fiabilidad
necesarias si este subconjunto es representativo de la pobla-
cion objetivo y los resultados obtenidos son extrapolables a
la misma.

Existen distintas técnicas o procedimientos para seleccio-
nar la muestra, dependiendo del tiempo, de los recursos eco-
nomicos y de la naturaleza de los elementos poblacionales.
El conjunto de estas técnicas se denomina muestreo.

En el diseno del estudio se debe definir el tamano mues-
tral necesario; su calculo esta relacionado con ciertos pro-
blemas que estudia la Inferencia Estadistica y que permitiran
extraer conclusiones cientificamente validas a la poblacion.

Palabras clave: poblacion, muestra, muestreo, tamario mues-
tral, estimacion.

To carry out a research project it is necessary to obtain da-
ta from the target population, which is defined as the set of
elements about which we aim to find out a certain aspect. In
some studies, this aspect can be directly measured in each
element of the population; however, this is only possible if
the population is not very large and if all of the elements are
accessible. In the vast majority of cases, it is not viable to
study the entire population because the empirical work ne-
cessary is expensive and involves much time and resources.

To obtain reliable results, it is not necessary to obtain all
of the data from all of the elements of the population; it is
sufficient to collect the variables in a subgroup of elements
called the sample. Unless this subgroup is representative of
the target population, the results of the study cannot be ex-
trapolated and will not be valid or reliable for the target po-
pulation as a whole.

There are different techniques or procedures to select the
sample, depending on the time and financial resources avai-
lable, as well as the nature of the elements of the population.
This set of techniques is called sampling.

When designing a study, it is necessary to define the ne-
cessary sample size, which involves certain problems stu-
died by Inferential Statistics and will enable scientifically va-
lid conclusions to be reached regarding the population.

Key words: population, sample, sampling, sample size, esti-
mation.
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En determinados casos, dentro de nuestro marco de tra-
bajo y para responder a la pregunta de investigacion, nos
encontraremos con el problema de la incapacidad técni-
ca (por la excesiva necesidad de recursos, de todo tipo,
que conlleva) de manejar poblaciones completas a la ho-
ra de realizar nuestros estudios. Por ello, deberemos se-
leccionar un subconjunto de dicha poblacion, que sea
representativo, y cuyos resultados obtenidos sean extra-
polables a la misma. A este subconjunto poblacional lo
llamaremos muestra, y a las técnicas para la seleccion de
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una muestra a partir de una poblaciéon lo denominare-
mos muestreo.

Este proceso nos permitira ahorrar recursos y consegui-
remos resultados similares a los obtenidos en el estudio
poblacional completo.

La Teorfa de Muestras esta totalmente ligada a la Teoria
de Estimacion, es decir, a la Inferencia Estadistica, que es la
parte de la estadistica que estudia los métodos para la ob-
tencion del modelo de probabilidad que sigue una variable
aleatoria de una determinada poblacion, a través de una
muestra obtenida de la misma. Estimar el tamano de la
muestra significa calcular a priori el nimero de individuos
necesarios para poder comprobar la hipotesis de estudio.

Para que los estudios tengan la validez y fiabilidad bus-
cada es necesario que tal subconjunto de datos, o muestra,
posea algunas caracteristicas especificas que permitan, al
final, generalizar los resultados hacia la poblacion en total.
Esas caracteristicas tienen que ver principalmente con el
tamarfio de la muestra y con la manera de obtenerla.

Para definir mejor los objetivos y métodos que trata la
Teoria de Muestras es necesario comenzar dando las si-
guientes definiciones:

POBLACION

Poblacion es el conjunto de entes del cual se quiere cono-
cer cierto aspecto, al que hace referencia la pregunta de in-
vestigacion. Es una entidad tedrica definida como un gru-
po completo de individuos, cosas o hechos, que tienen
algtn rasgo en comun. Por lo tanto, los elementos de una
poblacion no tienen que ser necesariamente seres huma-
nos, como nos podria inducir a pensar la definicion de la
palabra, se puede considerar la poblacion formada por las
viviendas de una zona geografica, las muestras de un la-
boratorio o los peces de una zona maritima.

MUESTRA

Al realizar un proyecto de investigacion y gracias a las téc-
nicas estadisticas derivadas de la Teoria de Muestras, no es
necesario recoger los datos de todos los individuos que
forman la poblacion objeto de estudio. Es suficiente calcu-
lar el valor de alguna caracteristica en un subconjunto de
la poblacién denominado muestra, definido como cual-
quier subconjunto formado por elementos de la pobla-
cion. Se puede estimar, a partir de este subconjunto, la fre-
cuencia de una determinada condicién o la magnitud de
una asociacion en dicha poblacién.

Por ejemplo, supongamos que se desea conocer la altu-
ra media de los espatioles, en este caso la poblacion esta-
ria formada por todos los individuos con nacionalidad es-
pariola; para conocer la estatura media deberiamos medir
uno por uno a todos los sujetos, sumar sus alturas y divi-
dir por el ntimero total de espatioles. Este procedimiento,
inviable, puede sustituirse por la medicion de un ntimero
de individuos representativos de la poblacion. Por supues-
to, esta muestra nunca podria estar formada por los juga-
dores de distintos equipos de baloncesto, pues no serfa un
fiel reflejo de la realidad, la muestra debe comportarse co-
mo un espejo del conjunto poblacion.

Las razones principales por las que se seleccionara una
muestra en lugar de analizar toda la poblacion son el tiem-
po y el dinero, es decir la eficiencia; incluir un ntimero ex-
cesivo de individuos supondra un incremento del coste y
se expondra a posibles factores de riesgo a un numero in-
necesario de sujetos. Por lo tanto, su importancia esta jus-
tificada por motivos cientificos y éticos'.

Generalmente, el nimero de elementos que forman la
muestra esta determinado antes de efectuar el muestreo.
Este ntiimero de elementos se denomina tamano muestral.

MUESTREO

Es el conjunto de técnicas y procedimientos para seleccio-
nar la muestra’>.

Para que esta muestra sea representativa de la poblacion
debe cumplir dos condiciones:

1. Independencia en la seleccion de los individuos que
forman la muestra.

2. Que todos los elementos de la poblacion tengan la
misma probabilidad de ser incluidos en la muestra.

Los métodos para seleccionar una muestra son numero-
sos, dependiendo del tiempo, del dinero y de la naturale-
za de los elementos que conforman la poblacion. Podemos
clasificarlos de acuerdo a:

1. El nimero de muestras recogidas de una poblacion.

2. La forma de seleccionar los elementos incluidos en la
muestra.

Segtin el ntimero de muestras recogidas de la poblacion,
los métodos se clasifican en tres tipos: muestreo simple,
muestreo doble y muestreo multiple.

En el muestreo simple se toma una tnica muestra, su ta-
mano debe ser suficiente para extraer conclusiones a nivel
poblacional.

En el caso de realizar un muestreo doble, selecciona-
remos una muestra inicial, si el resultado del estudio de
dicha muestra no es concluyente se extraera una segun-
da muestra, se combinan las dos muestras y se vuelven
a analizar los resultados. En el caso de que obtengamos
algin tipo de resultado con el primer subconjunto de
elementos de la poblacion, no serfa necesario extraer la
segunda muestra. Supongamos que nos interesa com-
probar la calidad de un lote de productos de laborato-
rio, si la primera muestra tiene una calidad muy alta se
acepta el lote, si la calidad es mala rechazaremos dicho
lote, en cualquier otro caso recogeremos una segunda
muestra.

El muestreo multiple se realiza de forma similar al do-
ble, en este caso el ntumero de muestras que se recogeran
sucesivamente es superior a dos.

Dependiendo de la forma de seleccionar los elementos
incluidos en la muestra nos encontramos con dos tipos de
muestreo:

El muestreo probabilistico

En este tipo de muestreo la probabilidad de aparicion de
cualquier elemento de la poblacion en la muestra es cono-
cida. Se considera el tnico cientificamente valido. Dentro
de este tipo de muestreo distinguimos:
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Muestreo aleatorio simple

Es aquel en que, a priori, todos los elementos de la mues-
tra tienen la misma probabilidad de aparicion. Partimos de
un listado de las unidades de muestreo, las numeramos y
seleccionamos un conjunto de ntmeros al azar. Este mé-
todo puede ser reemplazado por una tabla de numeros
aleatorios o por un programa que nos permita aleatorizar.
Es un método sencillo que permite estimar parametros y
errores de muestreo, pero necesitamos disponer de un lis-
tado completo de la poblacion.

Muestreo sistematico

En este caso seleccionamos los elementos de una manera
ordenada, basandonos en una regla sistematica. La forma
de seleccionar los individuos dependera del ntmero de
elementos de la poblacion y del tamario de la muestra. Su-
pongamos una lista de N elementos, si queremos una
muestra de n sujetos, ordenamos los elementos de la po-
blacion y obtenemos el coeficiente de elevacion k = N/m.
Después se elige al azar un elemento, denominado origen,
comprendido entre 1 y k que nos indica el punto de arran-
que de la seleccion. Luego de manera sistematica tomamos
el que esté k lugares después del primero y asi sucesiva-
mente. Como el primer elemento de la muestra es selec-
cionado al azar, una muestra sistematica nos permite ob-
tener estimaciones y errores de muestreo. El muestreo
sistematico es facil de aplicar y no siempre es necesario
disponer de un listado de los elementos poblacionales.
Cuando la poblacion esta ordenada segtin cierta tendencia
conocida, cubrimos todos los tipos de unidades. Pero si la
constante de muestreo estd asociada con el fendmeno de
interés, las estimaciones pueden estar sesgadas.

Muestreo estratificado

Puede ocurrir que se conozca previamente el comporta-
miento de la caracteristica que se esta analizando en la po-
blacion de referencia, es decir, la poblacion se reparte en
subconjuntos tales que la caracteristica considerada en los
elementos de cada subconjunto se comporta de forma ho-
mogénea. En este caso se puede establecer un tipo de
muestreo que utilice este conocimiento. Se estudiara una
serie de subpoblaciones o estratos de la poblacion, por lo
tanto en la muestra debe haber una representacion de
todos y cada uno de los estratos considerados. En este ti-
po de muestreo debemos dividir la poblaciéon en grupos,
en funcion de esa caracteristica relevante; estos grupos
seran mas homogéneos que la poblacién como un todo.
Entonces, los elementos de la muestra son selecciona-
dos al azar o por un método sistematico dentro de cada
estrato.

Muestreo por conglomerados

En este caso se consideran “conglomerados de elementos”
en lugar de seleccionar elementos de la poblacion, es de-
cir, se toman al azar grupos de elementos y la muestra es-
tara formada por todos los sujetos o por n individuos (se-
leccionados por muestreo aleatorio o sistematico) de los
conglomerados seleccionados. En este método, aunque no

todos los grupos son muestreados, cada grupo tiene la
misma probabilidad de ser elegido, por lo tanto la mues-
tra es aleatoria. Es util cuando la poblacion es muy grande
y dispersa, pero las estimaciones son menos precisas, pue-
den tener mayor error muestral. Supongamos que mues-
treamos por dreas de residencia, seguramente los indivi-
duos que vivan en la misma 4rea se parezcan, por ejemplo
si consideramos el nivel econdmico, entonces la variabili-
dad entre los elementos obtenidos de las dreas selecciona-
das es mayor que la variabilidad obtenida si hacemos un
muestreo aleatorio de toda la poblacion. Por lo tanto, uti-
lizando una muestra de conglomerados obtendremos la
misma precisién en la estimacion que si utilizamos una
muestra aleatoria simple siempre que la variabilidad de los
elementos dentro de cada conglomerado sea semejante a la
variabilidad poblacional.

El muestreo no probabilistico

En este caso la seleccion de los elementos de la muestra no
es por azar, lo realiza el investigador. Estas muestras son
menos representativas de la poblacion que las obtenidas
por muestreo probabilistico, pero se consiguen rapida-
mente y el coste es inferior. La principal desventaja es el
riesgo de obtener demasiado sesgo, que puede hacer im-
posible generalizar los resultados. Dentro de esta clase de
muestreo existen dos tipos:

Muestreo de casos consecutivos

El investigador elegira a los sujetos que cumplan los crite-
rios de seleccion en un intervalo temporal o hasta que se
alcance un ntimero de muestra suficiente.

Muestreo de conveniencia

Consiste en seleccionar los elementos mas facilmente ac-
cesibles, por ser faciles de recoger o econdmico, por ejem-
plo incluir voluntarios.

METODOS DE SELECCION DE LA MUESTRA.
TAMANO MUESTRAL

En la fase de disetio de todo proyecto de investigacion
debemos determinar el tamafio muestral necesario para
ejecutar dicho trabajo?>. Si no se realiza este calculo y el
nuamero de elementos muestrales es insuficiente, la esti-
macion de los parametros no es precisa y posiblemente
no encontramos diferencias significativas entre grupos
cuando si existen. Por otra parte, la inclusion de un nu-
mero excesivo de sujetos encarece el estudio y requiere
mas tiempo y esfuerzo, ademas de ser poco ético pues es-
tamos sometiendo a exploraciones o intervenciones a un
numero innecesario de pacientes.

Como ya se ha comentado, el calculo del tamaiio mues-
tral y las técnicas de muestreo estan relacionadas con la es-
timacion. Debemos considerar entonces dos situaciones,
los dos problemas fundamentales que estudia la Inferencia
Estadistica que nos permitira extraer conclusiones validas
de la poblacion a partir de los resultados muestrales: esti-
macion de parametros (por ejemplo estimar el nivel de co-
lesterol promedio) y el contraste de hipotesis (por ejemplo
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estudiar si el nivel de colesterol promedio es igual en hom-
bres que en mujeres).

Estimacion de parametros

Es el calculo aproximado del valor poblacional de cierto
parametro de interés a partir de los valores observados en
la muestra.

Si por ejemplo queremos estimar el nivel de colesterol
medio en pacientes que presentan problemas cardiacos,
tomando como base el resultado de una muestra particu-
lar de tamario n, una estimacion puntual seria el valor del
promedio muestral del nivel de colesterol.

Supongamos que recogemos el nivel de colesterol de
100 individuos que padecen alguna afeccion cardiaca, ob-
tenemos que el nivel de colesterol medio para esta mues-
tra es de 220 mg/100 ml, con una desviacion estandar de
13 mg/100 ml. Es sencillo imaginar que si utilizamos otra
muestra de pacientes obtendriamos otros valores. Por lo
tanto, la estimacion puntual de un parametro depende de
la muestra particular y ademas no podemos cuantificar la
proximidad (o lejania) de este valor puntual a la media te-
orica, para ello debemos calcular el intervalo de confianza
(IC), que nos da una idea de la precision de la estimacion,
nos permite conocer entre qué limites es mas probable que
se encuentre el verdadero valor poblacional.

Para calcular el tamano de muestra necesario para esti-
mar la media o proporcion poblacional debemos conocer
la variabilidad del pardmetro; si no se conoce podemos ob-
tener una aproximacion en los datos aportados por la li-
teratura cientifica o por un estudio piloto. Utilizaremos
como medida de la variabilidad la desviacion tipica pobla-
cional si trabajamos con una variable cuantitativa y en
el caso de que sea una variable cualitativa utilizaremos el
producto p(I1-p), siendo p = probabilidad de éxito.

Debemos fijar también el error de estimacion, que es
una medida de la precision y se corresponde con la am-
plitud del IC (si queremos mayor precision, es decir, un
error de estimacion menor, el IC debera ser mas estrecho,
aumentariamos entonces el tamano muestral), y el nivel
de confianza, que se define como la probabilidad de que
el verdadero valor del pardametro poblacional estimado
pertenezca al intervalo de confianza obtenido.

Tamafio muestral para la estimacion de una proporcion
Si deseamos estimar una proporcion debemos conocer:

1. El valor aproximado de la proporcion que queremos
estimar. Lo obtendremos revisando la literatura; si no dis-
ponemos de esa informacion utilizaremos el 50% que ma-
ximiza el tamafio muestral (p = 0,5).

2. La precision con la que queremos realizar la estima-
cion.

3. El nivel de confianza, normalmente al 95%, que da
lugar a un coeficiente z = 1,96.

Aplicaremos la formula siguiente:

Z,p(1-p)
dz

n=

donde n = ntmero de sujetos necesarios.

z,, = valor del coeficiente z correspondiente al nivel de
confianza fijado.

p = valor poblacional esperado.

d = precision.

Por ejemplo, supongamos que queremos estimar la pro-
porcion de asmaticos en una determinada zona geografica,
a partir de los datos previos sabemos que esta proporcion
es de aproximadamente el 6% (p = 0,06), si queremos re-
alizar la estimacion con una confianza del 95% (z,, = 1,96)
y con una precision del =+ 3% (d = 0,03), necesitariamos
241 sujetos.

Tamaiio muestral para la estimacion de una media
Cuando queremos estimar una media, el calculo es similar
al anterior. En este caso debemos conocer también el nivel
de confianza y la precision de la estimacion, ademas debe-
mos tener una idea de la desviacion tipica s (o de la va-
rianza s%) de la distribucion de la variable cuantitativa en
la poblacion de referencia.
En este caso la formula para calcular el valor de n es:

donde:

n = nimero de sujetos necesarios.

z,, = valor del coeficiente z correspondiente al nivel de
confianza fijado.

s? = varianza de la distribucion de la variable en la po-
blacion.

d = precision.

Si, por ejemplo, nos interesa conocer el nivel de coles-
terol medio en pacientes que padecen alguna enferme-
dad cardiaca, con una precision de 5 mg/dl, un nivel de
confianza del 95% y tenemos informacién por un estu-
dio piloto que la desviacion tipica es de 50 mg/100 ml,
aplicariamos la formula y determinariamos que el ntime-
10 necesario de pacientes que necesitamos es 385.

Nos podemos encontrar situaciones en las que la pobla-
cion de referencia es finita, en este caso, si necesitamos ex-
traer una muestra, aplicarfamos la siguiente correccion pa-
ra poblaciones finitas:

n

" T 14N

donde:

n_ = numero de sujetos necesarios que extraemos de la
pobfacién finita.

n = numero de sujetos necesarios calculado para pobla-
ciones infinitas.

N = tamano de la poblacion.

Volvemos al ejemplo anterior, donde calculdbamos el
numero necesario de pacientes con algtn tipo de afeccion
cardiaca necesarios para estimar el nivel de colesterol me-
dio poblacional; el resultado que obteniamos es 385 suje-
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tos. Si la poblacion de referencia es de 2.000 enfermos car-
diacos, entonces aplicando la formula anterior determina-
mos que el tamafio de la muestra debe ser 323.

Contraste de hipotesis, comparacion de grupos

Como en la estimacion de parametros, nuestro interés
cuando comparamos grupos es obtener alguna conclusion
sobre un parametro poblacional, por ejemplo queremos
conocer si el nivel medio de colesterol en sangre es igual
en hombres que en mujeres, o si un farmaco nuevo es mas
eficaz que el que se utiliza para el tratamiento de una en-
fermedad.

Para llevar a cabo dicha prueba debemos plantear dos
hipétesis, la hipétesis nula H, que recoge las opciones:
no existe diferencia o asociacion, o cualquier diferencia
observada se debe al azar, y la hipétesis alternativa H;,
existe diferencia o asociacion, la diferencia observada no
se debe al azar. El investigador debe realizar el test utili-
zando muestras de las poblaciones que queremos compa-
rar y a partir de los resultados obtenidos, utilizando prue-
bas de significacion, evaluard si existen diferencias
significativas.

Cuando realizamos una prueba de hipétesis podemos
cometer dos tipos de errores: el error tipo I o error e, que
se produce cuando rechazamos la hipétesis nula cuando es
cierta en la poblacion, y el error tipo II o error 3, que se co-
mete cuando se acepta H siendo falsa en la poblacion. Se
denomina potencia estadistica al valor 1-B, que representa
la probabilidad de observar en la muestra una diferencia o
asociacion que existe en la poblacion (tabla 1).

Para calcular el tamarfio muestral en este tipo de analisis
necesitamos:

1. Determinar la magnitud de la diferencia clinicamen-
te relevante que queremos detectar comparando dos pro-
porciones o dos medias. Si la diferencia es muy amplia se
puede detectar con mas facilidad y entonces necesitaremos
menos sujetos.

2. Definir si el contraste es unilateral o bilateral. En el
caso de un contraste unilateral se quiere probar si uno de
los parametros es mayor (o menor) que el otro, por ejem-
plo cuando contrastamos si un farmaco es mas eficaz que
otro. En un contraste bilateral se prueba la igualdad, por
ejemplo contrastar si los farmacos difieren en su eficacia.

3. Determinar el riesgo de cometer el error tipo I; habi-
tualmente se acepta un riego o del 5%.

4. Establecer el riesgo de cometer un error tipo II; nor-
malmente se sitta entre un 5% y un 20%. En muchos ca-
sos en lugar de determinar este error 3 se fija la potencia
estadistica del contraste (1-B), es decir la capacidad de la

Tabla 1. Tipos de errores en un contraste de hipétesis

Realidad (poblacion)

H, falsa H, cierta
Resultado Rechazar H,  Correcto (1-8) Error tipo |
de la :
Aceptar H, Error tipo Il Correcto
prueba
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prueba para detectar la diferencia, habitualmente entre un
80-90%.

5. Debemos conocer la variabilidad poblacional de la
variable en estudio.

Veamos como podemos calcular el tamafio muestral en
los distintos contrastes de hipotesis.

Comparacion de dos proporciones

El contraste de proporciones es una de las pruebas es-
tadisticas mas utilizadas en la investigacion clinica; se
comparan dos grupos utilizando una variable aleatoria
cualitativa. Para calcular el tamafio muestral necesario
aplicaremos la formula siguiente:

[z, V2p A-p) + 25V py (1-p) + p, AL-p)I?
(pl'pz)z

donde:

n = namero de sujetos necesarios en cada una de las
muestras.

z,, = valor de z correspondiente al riesgo « fijado.

z, = valor de z correspondiente al riesgo B fijado.

p, = valor de la proporcién en el grupo de referencia,
placebo, control o tratamiento habitual.

p, = valor de la proporcion en el grupo del nuevo trata-
miento, intervencion o técnica.

p = valor medio de las dos proporciones p, y p, =

ph+h
P=""

Por ejemplo, supongamos que nos interesa evaluar si
un farmaco A es mejor que otro tratamiento B para con-
trolar el nivel de colesterol; para este estudio disenamos
un ensayo clinico. La eficacia del tratamiento A esta alre-
dedor del 60% y se considera clinicamente relevante si el
farmaco B mejora los niveles de colesterol en sangre en
un 80%. Fijamos el riesgo o en un 5% y queremos una
potencia estadistica de un 80%. Calculamos entonces el
numero necesario de pacientes que debemos incluir en
nuestro estudio.

p; = 0,6y p, = 0,8, entonces p = 0,7, aplicamos la for-
mula y obtenemos n = 40 pacientes para cada grupo.

Comparacion de dos medias
Cuando queremos calcular el tamafio muestral necesario
para comparar dos medias debemos aplicar la formula si-
guiente:
2(z,+29)° s

n= — 2
donde:

n = numero de sujetos necesarios en cada una de las
muestras.

z,, = valor de z correspondiente al riesgo « fijado.

zg = valor de z correspondiente al riesgo B fijado.
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s? = varianza de la variable cuantitativa que tiene el gru-

po de referencia.

d = valor minimo de la diferencia que se desea detectar.

Planteamos un ejemplo. Queremos comparar si el nivel
de colesterol en sangre es igual en sujetos que padecen al-
gun tipo de enfermedad cardiaca y en sujetos completa-
mente sanos, tenemos por lo tanto un contraste bilateral.
Sabemos que en la poblacion de interés el nivel de coles-
terol tiene una desviacion tipica de 50 mg/dl y se estable-
ce que la diferencia minima entre ambos grupos que se
considera de relevancia clinica es de 30 mg/dl. El riesgo de
error o que estamos dispuestos a asumir es de 0,05. Nos
interesa poder detectar la diferencia con una capacidad del
80%. Aplicando la formula anterior nos da como resulta-

do 44 pacientes en cada grupo, en total deberiamos incluir
en el estudio un minimo de 88 sujetos.
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