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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 

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. 

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 

software para el cálculo del tamaño de muestra. 

KEYWORDS

population; statistical 
error; research in medical 
education; Mexico.

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 con dence, 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 

-
maño de la muestra? Permite a los investigadores saber 
cuántos individuos son necesarios estudiar, para estimar 

-
-

nada diferencia entre los grupos de estudio, suponiendo 
que existiese realmente.

-
carece el estudio en varios aspectos. Un estudio con un  

entre los grupos, conduciendo a conclusiones erróneas. 
En este documento se revisan los aspectos sobresa-

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 

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 

-
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 

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-

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 

En la Figura 1 se ilustran dos ejemplos hipotéticos 
 

-

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-

software Statistica® versión 8, para las estimacio-
3,4 

Rigor en el cálculo del tamaño de muestra en 
ciencias

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 

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 

no las variables y sus valores que se consideraron para la 

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 

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 

un hecho muy difícil de emular.9 
Un aspecto diferente de muestreo es el caso de los 

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 

Muestras y proceso de aleatorización en los 
estudios

recibirá cada uno. En este caso es adecuado que la aleato-

-
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 

relacionada con la variable independiente. Cada estrato 
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Figura 1. -

función está representada por la línea, y el asterisco sobre ella representa el valor resultante de la fórmula matemática correspondiente, 
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balanceados en la intervención o tratamiento.11 
Recientemente se publicó un ensayo controlado y 

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-

-
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-

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. 

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 

-
traste, las hipótesis toman el nombre de nula (H0) o al- 
ternativa (H1). El investigador desea probar la hipótesis 

-

que se rechace H0 (se acepte H1) cuando H0 es cierta. Al 
-

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-

-
rección. En el contraste bilateral el tamaño de muestra 
es más grande, estos contrastes también poseen mayor 

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-

/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 

 varía 

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

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 

-
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 significativa
(se rechaza H

0
)

Correcto Error tipo I ( )

No hay diferencia significativa
(se acepta H

0
)

Error tipo II ( ) Correcto
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va de 0.1 a 0.2.4

4. Poder estadístico
Es la probabilidad de que un estudio de un determinado 

diferencia que realmente existe. 
. Es decir, P(aceptar H1 | 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-

2,16 

5. Variabilidad
-

diendo de la variable de interés. Si éstas son numéricas 
-

males), el tamaño de muestra estará determinado por la 
CV 

(Y) = (SY/Y)], donde SY es la desviación estándar y Y es 
la media. Por otra parte, cuando las variables de interés 

estimación de la proporción que más se acerque a 0.5, ya 
-

minar la variabilidad se debe recurrir a la literatura pu-
blicada de la variable de interés, cuando el dato no está 

instancia a estimaciones hechas por expertos.8,17 

6. Pérdidas en el seguimiento del estudio
 

mínimo de muestra necesario para obtener resultados 

el inicial. Es recomendable adicionar al cálculo inicial, un 
10% a 20% de participantes. Una forma sencilla de estimar 

participantes sin pérdidas, y R es la proporción de pérdi-
das esperadas.2 

-
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-

-
trastar dos o más valores o grupos con una prueba esta-

que si hay diferencias entre los valores. Por convención, 
lo más frecuente es aceptar la propuesta de Karl Pearson, 

p es 

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-

Se espera que cualquier diferencia de relevancia también 
10,18

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 

-
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-

encontraron diferencias entre ambos grupos (p<0.05), 

ron solamente del valor de dos respuestas, por lo anterior, 

decisiones educativas. 
-

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 

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-

en estudios clínicos, epidemiológicos y en investigación  

-
-

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 

2,4

del tamaño de muestra, parten del supuesto de una distri-
bución normal de los valores de las variables en cuestión; 

Tabla 2. -
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-

 

1. Cálculo del tamaño de muestra de una me-
dia

-
cional a partir de una muestra es el siguiente: IC y ,  
donde y  es la media estimada a partir de la muestra, 

Z 2 *
s
n

, s
yi 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

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

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

-

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 

2

1
*
p p

IC p p Z
n

.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 nc es el ta-

maño de muestra para el grupo de referencia y ne es el del 

grupo con una intervención alternativa, D=(Mc-Me), Mc es 
la media del primer grupo y Me es la media del segundo, 
S2

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 nc = ne 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

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

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 Mdc es la diferencia entre los valores iniciales y los 
Mde es la diferencia 

-
miento.8,19 

6. Cálculo para estimar el tamaño de muestra 
de la diferencia de dos proporciones
La fórmula es: n

c
n
e

p1(1 p1) p2(1 p2)
p1 p2

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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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), Qc=1-P, Pc es la proporción de eventos de interés en el 
grupo control, Qc=1-Pc, Pe,  es la proporción de eventos de 
interés en el grupo expuesto o en tratamiento, Qe=1-Pe, y 
(Pe-Pc) 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 

-
ño muestral para comparar dos medias, cuando se acepta 
un error bilateral alfa del 5% y una potencia del 80%.2 

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

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 

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-

-

la muestra. 
®, 

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 -

-
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-

del tamaño de la muestra. Hay que practicar una y otra 

-
mática del tamaño muestral. Al respecto, Abraham Flex-

-
rencias y los libros no son sustitutos de las experiencias”. 
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