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Resumen

El calculo del tamafio de muestra es un aspecto muy importante
del disefio de estudios en muchas areas de investigacion. Ge-
neralmente, los investigadores saben que necesitan calcular el
numero de elementos a incluir en la muestra, pero desconocen
la estrategia mas apropiada para establecer dicho niimero, de
manera que se cumplan los lineamientos teéricos desarrollados
para obtener la mejor estimacion posible del indicador que re-
sume la informacion sobre la variable en la poblacion de estu-
dio (parametro). Aqui se presenta la metodologia utilizada para
abordar un problema en el que se requeria calcular el tamafio de
muestra para estimar la proporcion de casos de enfermedades
de transmision sexual no registrados en las bases de datos de la
Secretaria de Salud Departamental del Valle del Cauca, toman-
do todos los municipios del departamento, excepto Cali por su

tamaflo y heterogeneidad. En la metodologia desarrollada, se
establecié como disefio de muestreo apropiado aquel que inclu-
ye un procedimiento de estratificacion con seleccion de conglo-
merados dentro de cada estrato en una primera etapa y posterior
seleccion aleatoria de elementos en cada conglomerado en una
segunda etapa. En la primera etapa, se seleccionaron aleatoria-
mente 30 municipios; en la segunda se tomo un total de 70 ins-
tituciones prestadoras de servicios de salud de caracter privado
y 30 publicas (una por municipio). Para calcular el nimero de
instituciones privadas se tomaron en cuenta caracteristicas del
municipio y el presupuesto disponible para realizar el estudio.
—————————— Palabras clave: muestreo, muestreo estratificado,
muestreo por conglomerados, enfermedades de transmision
sexual

Summary

The sample size or number of elements to include in a study
is one of the most important aspects in the design of a stu-
dy. The researcher knows the need to calculate the number
of subjects to include in an investigation but does not know
what is the best plan or sampling design to use in order to get
the best possible estimate of the parameter of interest. This
work shows the methodology used to approach a problem in
which it was necessary to calculate the sample size to estimate
the proportion of unregistered sexually transmitted diseases
cases in the data bases of the Public Health Department in
Valle del Cauca, Colombia. In this analysis, data from all the
cities in Valle del Cauca were included except the capital city,

Cali, because of its big size and heterogeneity. An appropriate
sampling design including a stratification procedure with se-
lection of clusters inside of each stratum and then a random
selection of elements inside of each conglomerate were both
defined. In the first step, 30 cities were selected and in the
second step, a total of 70 private health care institutions were
selected. The final sample was made up 100 institutions, 30
public (one per city) and 70 private. To calculate the number
of private institutions, city conditions and the study budget
were taken into account.

—————————— Key words: sampling studies, stratified sampling, clus-
ter sampling, sexually transmitted diseases
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Introduccion

El calculo del tamafo de muestra en cualquier clase de
estudio implica, de parte del investigador, un conocimien-
to claro tanto del fendmeno estudiado como de la pobla-
cion donde realizara sus evaluaciones.! En este articulo se
presenta la manera como se abord6 una situacion en la
cual se necesitaba calcular un tamafio de muestra bajo
condiciones complejas respecto de la composicion de
la poblacién objeto de estudio y limitaciones en el pre-
supuesto con el que se contaba para la realizacion del
levantamiento de datos de campo. Se requeria calcular
la proporcion de casos de enfermedades de transmision
sexual (ETS) que no aparecen registrados en las bases de
datos de la Secretaria de Salud Departamental del Valle
del Cauca (ssp), durante los afios 1999 y 2000. Esta es
una situacion critica para los programas de control de es-
tas enfermedades en cualquier sistema de salud.?

Para tener la informacion real de la proporcion de
subregistro, habria que visitar los 41 municipios del de-
partamento y encuestar a las personas encargadas del
registro y manejo de los datos en cada una de las insti-
tuciones prestadoras de servicios de salud (1ps) publicas
y privadas, lo que elevaria los costos desproporcionada-
mente. Por lo tanto, para abordar el problema, se consi-
derd como poblacion al conjunto de 1ps de los municipios
del departamento, excluyendo a Santiago de Cali, cuyo
tamafio poblacional es mucho mayor que el del resto de
municipios, razén por la que se disenié un plan de mues-
treo especifico para la ciudad de Cali. De acuerdo con
las caracteristicas del estudio, se disend un esquema de
muestreo en el que se calculd la cantidad de municipios a
visitar y, dentro de estos, se calcul6 el numero de 1ps que
el presupuesto y las consideraciones técnicas y teoricas
propias de la metodologia de muestreo permitian incluir.
En cada 1ps se contaron los casos de ETs registrados du-
rante el periodo de estudio para compararlos luego con
los registrados en las bases de datos de la ssp.

Este articulo esta compuesto de dos partes. La primera
incluye el desarrollo tedrico que permite obtener las ecua-
ciones necesarias para el calculo del tamafio de muestra,
conservando la consistencia con el disefio de muestreo. La
segunda parte incluye el uso de las ecuaciones obtenidas
en una situacion real que requeria el calculo del tamafio de
muestra para estudiar un problema de salud publica.

Tamafo de muestra

Antes de calcular el tamafio de la muestra se debe de-
finir el disefio de muestreo mas apropiado, teniendo en
cuenta el contexto y estructura de la poblacion estudia-
da y algunas condiciones de las unidades de estudio. El
calculo del tamafio de muestra para los disefios que in-
cluyen estratos con conglomerados en su interior impli-
ca varios pasos: calcular el nimero de conglomerados
de la muestra, su distribucion por estrato y el niimero de
unidades de estudio dentro de cada conglomerado.

Para el calculo del numero de conglomerados en la
muestra, se deben considerar dos aspectos: la cantidad
total de unidades primarias dentro de los estratos y su va-
riabilidad dentro de ellos. El nimero de conglomerados
en la muestra se calcula haciendo una modificacién a la
ecuacion desarrollada por Cochran para estimar medias
usando muestreo estratificado cuando se tiene una pobla-
cion finita y se quiere que el niimero de elementos por
estrato en la muestra sea proporcional a la cantidad de
elementos en la poblacion. Dicha ecuacion es:> 3¢
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[: nimero de estratos. Puede establecerse natural-
mente por el comportamiento de la variable en el entor-
no o por el investigador de acuerdo con su conocimien-
to de la situacion y el contexto;

d: diferencia maxima esperada entre el estimador y
el parametro investigado. Valor establecido por el in-
vestigador;

Z . percentil (1-0/2)*100 de la distribuciéon normal
estandar, siendo a la probabilidad de cometer error tipo
I, establecida por el investigador;

V{(p): varianza esperada para el estimador del pa-
rametro;

W,: peso del estrato, calculado como la relacion en-
tre el nimero de conglomerados del estrato (N,) sobre el

!
total de conglomerados en la poblacion (N = 2 N
Ir=1

P, proporcion de casos de interés en el estrato £, la
cual debe ser aproximada bien sea por informacion obte-
nida a través de algun estudio previo o por datos de una
prueba piloto. Cuando no se tiene ninglin conocimiento
previo sobre su valor y se espera que P no sea un valor
cercano a cero o a uno (en el intervalo entre 0,2 y 0,8, por
ejemplo), algunos autores recomiendan tomar P, =0.5
para maximizar la varianza y asi obtener el mayor tama-
no de muestra posible, mientras esté fijo el error de esti-
macion establecido a priori.”* 10

Una vez obtenido el nimero total de conglomera-
dos, usando el mapa del departamento, se establecio la
cantidad de municipios ubicados dentro del estrato y la
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proporcion que comprendia respecto al total para luego
calcular la cantidad de unidades a evaluar en cada con-
glomerado. Esto se puede hacer considerando el presu-
puesto destinado para recolectar los datos de campo, el
cual se distribuye entre los estratos y puede ser variable
dependiendo de diferentes aspectos relacionados con el
contexto fisico y geografico de la poblacion estudiada.
Dada la anterior restriccion, la cantidad de unidades de
estudio para un conglomerado cualquiera en un estrato
especifico, que permite tener una varianza minima para el
estimador del parametro, se calcula ajustando las formulas
dadas por Cochran cuando se hace un muestreo bieta-
pico con conglomerados de diferente tamafio y costos
fijos. La ecuacion usada para calcular el nimero de uni-

dades a evaluar es:> & 101!
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donde:

m, : numero de unidades de estudio en el conglome-
rado i del estrato & que deben incluirse en la muestra;

M, : total de unidades de estudio que conforman el
conglomerado 7 en el estrato /4,

n,: namero de conglomerados del estrato / incluidos
en la muestra;

c,: cantidad de dinero presupuestada para encuestar
en el estrato /;

c,,: costo que no depende de la aplicacion de la en-
cuesta propiamente, sino de factores como transporte y
actividades relacionadas con la visita a los conglomera-
dos del estrato #;

c,,: costo por unidad de aplicacion de la encuesta
en el estrato 4, el cual puede estar asociado al precio
del papel, costos de impresion, fotocopias, salario de
encuestadores, etc.;

P, : proporcion de subregistro esperada en el con-
glomerado i del estrato 4,

#1,,: numero promedio de unidades que se puede
muestrear en el estrato 4. Se calcula teniendo en cuenta
la cantidad de dinero presupuestado para el estrato y los
costos del muestreo dentro del mismo.

Planteamiento del problema

En el ano 2001, Ia ssp tenia un sistema de bases de da-
tos en el que se registraban los casos de enfermedades
de notificacion obligatoria, incluidas las enfermedades
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de transmision sexual. Con base en la forma como venia
operando el sistema de captura y registro de casos en las
diferentes instituciones del departamento, y en concordan-
cia con lo reportado en la literatura médica,'? se tenia la
hipotesis de que los archivos de la entidad no registraban
la cantidad real de casos de ETs identificados en las 1ps del
departamento, razon por la que se debia estar presentando
un indice de subregistro que era importante estimar.

Marco muestral

Se conto con el listado oficial de 1ps registradas en la ssp
en el afio 2001, que debid ser depurado y actualizado,
pues existian registros duplicados, registros de institucio-
nes que ya no prestaban sus servicios como IPs, ausen-
cia de 1ps existentes y direcciones sin actualizar. Pese al
tiempo y costo adicional —no presupuestados— que de-
mando la limpieza del marco muestral, es muy probable
que el costo para el proyecto hubiese sido mayor si se
hubieran seleccionado las 1ps y programado las visitas
sin haber realizado la depuracion del marco muestral.’

Definicion del parametro
En la definicion de subregistro, se considerd que a par-
tir de la reforma al sistema de salud en Colombia, se
produjo un aumento considerable del numero de 1ps de
caracter privado, mas no asi de las publicas. Por esta ra-
z6n, en muchos municipios del departamento del Valle
existe una sola 1ps publica y un niimero variado de 1ps
privadas. La percepcion de los funcionarios de la ssp es
que a esta dependencia suelen reportarse regularmente
los casos de ETs de la 1ps publicas, pero solo unos pocos
de los casos atendidos en las entidades privadas, lo cual
es consistente con reportes de la literatura.'> '3 14

Se procedi6 bajo la hipotesis de que la 1ps visitada
durante el estudio entregaria informacion de una cantidad
de casos mayor o igual a la registrada en la base de datos de
la ssp. Cuando la 1ps no figuraba en la base de datos de la
ssD, se tomo como cero la cantidad de casos registrados.
El parametro de interés era la proporcion de casos no
reportados en el departamento, la cual se puede calcular
con base en la proporciéon municipal. El indice munici-
pal de subregistro (1Ms) se construyd como el cociente
entre el numero de casos no reportados a la ssp sobre
el total de casos identificados en el municipio durante el
periodo de estudio, es decir:

—_— 7
IMs=2—-2 3)
y
donde:
u: nimero total de casos identificados en el munici-
pio durante el periodo;
v: nimero de casos registrados en la base de datos
de la ssp durante el mismo periodo.



Calculo del tamafio de muestra para el estudio del subregistro [...]

Después de obtenerse las proporciones de subregis-
tro municipal, el indice departamental de casos de ETS
no registrados (ips) se calculd como

N
Z S,
2 i,
1=1
donde
IMS : indice de subregistro de casos de ETs en el mu-
nicipio ;

u: total de casos de ETs identificados en el municipio i;
N: numero de municipios del departamento (N =41),
excluida Cali.

Disefio del plan de muestreo

Como el nimero de 1ps de un municipio es proporcional
a su tamafio, se supuso que estaba correlacionado direc-
tamente con la cantidad de casos de ETs no registrados
y se definieron cuatro estratos (/ = 4) para clasificar los
municipios de acuerdo con el numero de ips privadas
registradas en el marco muestral.

En la primera etapa del muestreo, se seleccionaron
los municipios (conglomerados) teniendo en cuenta su
distribucion dentro de los estratos antes mencionados.
El nimero de municipios seleccionados constituy6 a su
vez la muestra de 1ps ptblicas, ya que, como se mencio-
né antes, en estos municipios solo existe una 1ps publi-
ca. En la segunda etapa se seleccionaron aleatoriamente
1ps de caracter privado dentro de cada municipio selec-
cionado en la etapa anterior.

Primera etapa del muestreo

Para calcular el nimero de municipios en la muestra,
se tomé un nivel de confianza del 95% (Z , = 1.96),
un error de estimacion (d) de 0,1 y una proporcién es-
perada de subregistro del 50% (P, = 0.5) en todos los

estratos, bajo el supuesto de que el subregistro de ca-
sos en el departamento no podia llegar a ser tan grande
como para sobrepasar el 80% de los casos, pues segun
funcionarios de la ssp, en los municipios pequefios las
personas no utilizan las 1ps privadas o estas no existen.
Tomar este valor como primera aproximacion permitia
también maximizar la varianza del estimador dejando
el error de estimacion fijo. El nimero de municipios
por estrato, el tamafio de muestra calculado, el factor de
ponderacion para hacer una asignacion proporcional al
tamafio del estrato y el nimero de municipios a incluir
en la muestra (n,) aparecen en la tabla 1.

Segunda etapa de muestreo

Analisis de costos

La ssp divide el departamento del Valle en cuatro zonas
geograficas que agrupan los municipios. Para facilitar el
calculo de los costos de transporte (c,) se utilizaron tres
de las zonas establecidas (norte, centro y sur) y el unico
municipio ubicado en la zona oeste se incluy6é metodo-
logicamente en la zona norte. El valor de ¢, se obtuvo
tomando una misma cantidad de dinero como pago a la
encuestadora, al que se le sum6 una cantidad por con-
cepto de materiales para la encuesta (papel, tinta) y los
costos de las fotocopias. La ecuacion para obtener el ¢,
por estrato es:

3 3
cli.*:zmzhrzﬁ nh: zm:h (5)
z= z=1

donde:

m_,: nimero de municipios del estrato / en la zona
geografica z;

t: cantidad promedio de dinero que cuesta la reali-
zacion de encuestas en un municipio ubicado en la zona
z (el desplazamiento desde Cali hasta el municipio, el
costo de encuestar la IPS publica, etc).

Tabla 1. Distribucion de la muestra de municipios entre estratos y factores de ponderacion

Numero total de municipios

Factor de ponderacion

Numero de municipios a incluir

Estrato en el estrato V, W,=N,/N en la muestra por estraton, =W, n
1. 0-3 1ps privadas 27 0,660 20

2. 4-10 s privadas 9 0,220 7

3. 11-20 1ps privadas 2 0,049 1

4. 21 o mas ps privadas 3 0,073 2

Totales N=41 1,000 n=30%*

** Valor calculado con la ecuacion 1 usando un alfa de 0,05 y tomando una proporcion de subregistro del 50% en todos los municipios.
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Muestra de instituciones

En todos los municipios de la muestra seleccionada en la
primera etapa, se visito la 1ps publica que centraliza el re-
gistro de casos de ETs. En aquellos municipios donde no
hay 1ps privadas, solamente se tomaron los datos de la 1ps
publica. Finalmente, el niimero de instituciones a incluir en
el estudio fue de 70 s de tipo privado (nimero calculado
utilizando la ecuacion 2) y 30 de caracter publico (tabla 2).

Estimador e intervalos de confianza

para el parametro
El estimador por estrato se calcula con la ecuacion®!% !

by == (6)
JIL{ i
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donde:

t,.namero de casos registrados en la institucion pu-
blica que centraliza el registro en el municipio 7 del es-
trato 4, que no aparecen en la base de datos de la ssp;

v,: nimero de casos del municipio 7 en el estrato /
registrados en la base de datos de la SSD;

r,;+: namero de casos encontrados al encuestar la /-
¢ésima 1ps privada del municipio i estrato /;

M, : total de (ips) dentro del municipio i del estrato #;

n,: nimero de municipios de la muestra pertene-
cientes al estrato /.

A partir de las formulas desarrolladas por Scheaffer
y Mendenhall, se derivaron las ecuaciones del estima-
dor de la proporcion departamental de casos de ETS no
registrados en la SSD y su varianza.>* La forma del es-
timador del parametro y su varianza es:

i

P=Y Wibs Y(p)=2 W¥(pn) ()
k=1

=1

donde ¥ ( p4) es la varianza del estimador en cada
estrato, de modo que
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Finalmente, el intervalo de confianza para el para-

metro es }"; tZ, ., 1/1}(}";) (si la confianza es del
95%, 7 , = 1,96)."

Conclusiones
En el disefo del plan de muestreo, las caracteristicas del
contexto y el entorno propios del problema estudiado
definen la estrategia mas adecuada para seleccionar las
unidades de estudio y garantizar el cumplimiento de los
requerimientos metodolégicos del trabajo y, por ende,
de los supuestos teoricos que respaldan las técnicas es-
tadisticas a utilizar en el analisis de los datos. Del plan
de muestreo depende también el tamafio de muestra, la
forma de calcularla y la ecuacion utilizada para calcular
el estimador del parametro de interés.

Existen muchas rutinas computacionales para cal-
cular el tamafio de la muestra en un estudio, pero las
mismas generalmente se ajustan al disefio de muestreo

Tabla 2. Numero de instituciones privadas por estrato a incluir en la muestra

Numero de municipios del estrato a incluir Cantidad de instituciones Niumero de instituciones

Estrato en la muestra n, en los municipios de la muestra M, a visitar m *
1. 0-3 1ps privadas 20 10 10
2.4-10 1ps privadas 7 39 19
3. 11-20 1ps privadas 1 14 7
4.21 o mas 1ps privadas 2 65 32
Totales 30 128 70

*  Valor calculado utilizando la ecuacion 2. El valor de los costos no se reporta porque es informacion confidencial del estudio.
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mas sencillo, el muestreo aleatorio simple. Cuando se
requieren disefios mas sofisticados, las rutinas de com-
putador ya no son tan Tutiles, puesto que se requiere
mucho mas conocimiento del problema especifico para
establecer la manera como se lo abordara desde la pers-
pectiva del tamafio muestral.

En este estudio, el tamafio de la poblacion de unida-
des primarias (conglomerados) es de 41 y el tamaiio de
muestra obtenido en esta etapa fue de 30, lo que repre-
senta tener que visitar cerca de 75% de los municipios.
Esta cantidad tan alta de conglomerados se debid a la
falta de informacion previa sobre la varianza del esti-
mador, lo que obligo a utilizar el maximo valor que esta
puede tomar cuando se trata de una proporcion (0,25).
Es decir, que para el calculo se parti6 de que la propor-
cion de casos no registrados, tanto en el departamento
como en sus municipios, era del 50%, lo que maximiza
el tamafio de muestra posible que se tendria mantenien-
do fijo el error de estimacion. Sin embargo, cuando se
calcul6 el niimero de instituciones, la cantidad fue de
70 entre 128 (55%), lo cual también representaria una
cantidad considerable desde el punto de vista teorico,
pero esta vez lo que realmente delimitd el numero de
1ps incluidas en la muestra fue la cantidad de dinero con
la que se contaba para realizar el muestreo en cada uno
de los estratos.

Si se tiene en cuenta que lo ideal para obtener el valor
mas aproximado a la cantidad real de casos de ETs no
registrados en el departamento es realizar un censo entre
las instituciones de todos sus municipios (lo cual no era
posible por restricciones econdmicas), entonces la mues-
tra de 70 1ps podria verse como una cantidad reducida.

Generalmente, el presupuesto hace que el investi-
gador termine realizando su estudio con una cantidad
menor de unidades de las que —por consideraciones
teoricas e ideales— deberia tener. Dentro de los fines
practicos establecidos, el desarrollo teorico realizado
para obtener la ecuacion para el calculo del tamafio
de muestra mostré que visitar 100 instituciones, entre
publicas y privadas, era posible contando con las con-
diciones logisticas y el cronograma establecido para la
realizacion del trabajo de campo.

En este trabajo se defini6 el indicador de subregistro
sobre la base de que el nimero total de casos observado
en la institucion visitada seria la cantidad total atendida
en el periodo de estudio y de que los casos reportados
a la ssp serian siempre una cantidad menor o igual a lo
encontrado en la ips. Sin embargo, en este estudio no se
realizé confrontacion caso a caso de lo registrado en la
1ps con lo registrado en la ssp;" de haberlo hecho, posi-
blemente se tendrian sujetos que habrian figurado en la
base de la ssp pero no en la 1ps, lo cual es poco probable,
pero no imposible. De haberse dado esta situacion, la
ecuacion 3 sufriria algunos cambios, pero, en general,

el resto de las ecuaciones planteadas seguiran siendo las
mismas, puesto que no dejaria de tratarse de una pro-
porcién de casos no registrados.

De acuerdo con la forma como se defini6 el indi-
cador de subregistro, este se estim6 a través de una
proporcion; sin embargo, es de anotar que el vs pudo
haber tomado otra forma, como por ejemplo, el total
de casos no registrados, es decir, la diferencia entre lo
observado en la 1ps y el nimero de casos registrados en
la ssp en el momento especifico de la encuesta. También
se pudieron haber revisado las diferencias en los regis-
tros durante varios afios y haber calculado un promedio
de ellas. En estos dos casos, la forma de construir el es-
timador habria sido diferente y muchos de los calculos
mostrados aqui habrian resultado mas complejos, requi-
riendo cambios en las formulas del tamafio de muestra
mas no en el disefio del plan de muestreo; este es inde-
pendiente de la forma como se defina el parametro a
estimar en la poblacion.

El ajuste del marco muestral debe ejecutarse mucho
antes de realizar las encuestas, incluso antes de calcular
el tamafo de muestra. [gualmente, el ejercicio de apli-
cacion a un grupo piloto es bastante util para evaluar
tanto la calidad del marco como los instrumentos de re-
coleccion de datos.

Es importante mencionar que la experiencia descrita
en este articulo puede tener aplicaciones en el estudio de
otros problemas de salud en el contexto del actual Sistema
General de Seguridad Social y Salud de Colombia que
tengan como unidad muestral la 1ps; por ejemplo, la iden-
tificacion de otros eventos de salud de notificacion obli-
gatoria y eventos no infecciosos como trauma y violencia,
pero también la evaluacion de la calidad en la atencion en
las 1ps publicas y privadas y su comparacion.'® 4

Finalmente, el estudio del subregistro en enferme-
dades de transmision sexual es un tema complejo, pues
existen varios niveles de subregistro.!® En la experien-
cia que se describe, se propuso estudiar la contribucion
al subregistro debida a la falla en la notificacion de los
casos identificados en las 1ps de los diferentes munici-
pios. La estimacidn de otros niveles de subregistro es-
capa a las posibilidades de este tipo de estudio, como es
el caso de los pacientes con una ETS que consultan y son
tratados en las farmacias locales y que nunca llegan a la
IPS y que, por lo tanto, se quedan sin identificar.'¢
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