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RESUMEN

Objetivos: Discutir conceptualmente la pertinencia de las demandas prevalecientes acerca de lo que debe
comunicarse sobre la determinacién del tamafio de muestra en estudios publicados, y aquilatar el grado
en que tales demandas son satisfechas por autores y exigidas por arbitros y editores.
Métodos: Se llevo adelante una busqueda bibliografica con el fin de conocer y debatir criticamente los
razonamientos que pudieran haberse expuesto para respaldar la norma segtn la cual los autores deben
justificar el tamafio muestral. A continuacion se valoré el cumplimiento de dicha norma en los articulos
originales publicados a lo largo de 2009 en las seis revistas de mas alto factor de impacto en el campo de
la salud.
Resultados: Las razones esgrimidas para respaldar la exigencia de explicar el tamafio muestral empleado
resultan escasas y endebles, a la vez que hay no pocas razones para no suscribirlas. Se constaté que dicha
pauta es mayoritariamente ignorada en la literatura actual de mayor impacto. En el 56% (intervalo de
confianza del 95% [1C95%]: 52-59) de los articulos no se fundamenta el tamafio empleado y sélo el 27%
(IC95%: 23-30) cumple con todas las exigencias de las guias a las que se adhieren las propias revistas
estudiadas.
Conclusiones: El estudio permite concluir que no hay argumentos convincentes para exigir que en un
articulo publicado se explique como se lleg6 a cierto tamafio muestral. Tal exigencia carece de utilidad y
no promueve, sino que mas bien menoscaba, la transparencia del reporte de las investigaciones.
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Explanation of samples sizes in current biomedical journals: an irrational
requirement

ABSTRACT

Objectives: To discuss the theoretical relevance of current requirements for explanations of the sample
sizes employed in published studies, and to assess the extent to which these requirements are currently
met by authors and demanded by referees and editors.
Methods: A literature review was conducted to gain insight into and critically discuss the possible ratio-
nale underlying the requirement of justifying sample sizes. A descriptive bibliometric study was then
carried out based on the original studies published in the six journals with the highest impact factor in
the field of health in 2009.
Results: All the arguments used to support the requirement of an explanation of sample sizes are feeble,
and there are several reasons why they should not be endorsed. These instructions are neglected in most
of the studies published in the current literature with the highest impact factor. In 56% (95%CI: 52-59)
of the articles, the sample size used was not substantiated, and only 27% (95%CI: 23-30) met all the
requirements contained in the guidelines adhered to by the journals studied.
Conclusions: Based on this study, we conclude that there are no convincing arguments justifying the
requirement for an explanation of how the sample size was reached in published articles. There is no
sound basis for this requirement, which not only does not promote the transparency of research reports
but rather contributes to undermining it.

© 2011 SESPAS. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccion epidemioldgica a lo largo de los Gltimos 50 afios. En el proceso
de transicién que la ha llevado «de la marginalidad a la cima»! ha

La inferencia estadistica se ha ido agenciando un papel parti- encontrado mas de un escollo, principalmente en relacién con
cularmente relevante en el contexto de la investigacién clinica y su correcta aplicacion. Como todo proceso de construccion, ha
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experimentado consolidaciones, ha exigido correcciones y arrastra
dificultades.
Quizas el ejemplo mas elocuente de esta realidad sea la aplica-
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metodolégicos a manera de ritual®3. Con no poca frecuencia se
emplean con la ingenua conviccién de que proveeran mecanica-
mente la respuesta adecuada a las preguntas formuladas*°, mas
en virtud de una tradicién o de una expectativa externa que como
un recurso necesario para solucionar el problema de investigaciéon
encarado. Tales modas son a menudo estériles, y hasta contra-
producentes, ya que pueden terminar por engrosar el caudal de
conocimientos erréneos sobre una materiaS.

Estos problemas se han estudiado desde muchos afios atras, pero
mas recientemente se han adicionado sélidas evidencias’ acerca
de su pernicioso impacto sobre la reputacion de la estadistica en
particular y los intereses de la ciencia en general.

En consonancia con el reconocimiento de las deformaciones
apuntadasy con el fin de revertirlas, se han desarrollado y puesto en
practica diversas guias para los autores con indicaciones orientadas
a optimizar sus manuscritos. Se recomienda asimismo que auto-
res, revisores y editores las empleen en el proceso de confeccién
y evaluacién de los trabajos®. Estas guias se han ido perfeccio-
nando con el tiempo, y su nimero ha aumentado a medida que
se van refinando para los diferentes tipos de investigacion; sin
embargo, las dos mas destacadas y aceptadas son CONSORT (Con-
solidated Standards of Reporting Trials)? para los ensayos clinicos
y STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology)'? para los estudios observacionales. Una importante
parte de estas guias aborda coémo exponer los datos y procedimien-
tos estadisticos. Como es natural, en este contexto comparece el
problema de decidir el tamafio muestral, un asunto que desde el
punto de vista cualitativo y econémico es relevante, que el inves-
tigador necesariamente tiene que encarar (de manera implicita o
explicita) siempre que se proponga trabajar con datos empiricos.
Se trata, sin embargo, de un tema muy controvertido!?.

Las guias de publicacién antes mencionadas, a las que se adhie-
ren las revistas mas prominentes en investigacién sanitaria, exigen
que los articulos contengan una justificacién detallada acerca de
cémo fue determinado el tamafio de muestra empleado. Pero dan
por sentada la conveniencia de ofrecer tal justificacién sin que se
discuta o explique por qué pudiera ser ttil. Es llamativo que en el
propio CONSORT, un documento muy explicito en diversas areas,
no figure un solo argumento que respalde tal demanda.

Que los investigadores deben decidir sopesadamente el tamafo
muestral a emplear y comunicar el que se proponen alcanzar esta
fuera de discusién. Sin embargo, la racionalidad de la exigencia de
exponer laforma en que se calcul6 el tamafio muestral ofrece dudas.
No conocemos de un examen abarcador e integral de este problema,
que lo enjuicie desde una perspectiva epistemolégica, ética 'y prac-
tica. En torno a él se abren varios interrogantes a los que se procura
responder en este trabajo: ¢puede fundamentarse racionalmente,
o constituye otro procedimiento metodolégico ritual? ¢Cual es su
supuesta utilidad? ;En qué grado tales demandas son efectiva-
mente satisfechas por autores y exigidas por arbitros y editores de
las revistas mas destacadas en la actualidad? ¢Hay diferencias en
el patréon que muestra la situacién segtn se trate de trabajos obser-
vacionales o experimentales? En consecuencia, el presente articulo
tiene dos componentes diferentes, aunque intimamente vincula-
dos: la discusién conceptual en torno a la mencionada exigencia y
el grado en que se cumple.

Métodos

Con el fin de identificar los trabajos en que se aborda la nece-
sidad de exponer coémo se determiné el tamafio de la muestra
se realiz6 una busqueda bibliografica en las bases especializadas
EBSCO, PUBMED y MEDLINE usando sample size y sin imponer res-
tricciones temporales. A partir de esa informacién se identificaron
los razonamientos que pudieran haberse esgrimido para respaldar

las exigencias mencionadas, los cuales se sometieron a un analisis
critico.

Para estimar el grado de cumplimiento de la recomendacién de
ofrecer los datos en que se basé la decisién sobre el tamafio mues-
tral, se realizé un estudio bibliométrico de naturaleza descriptiva.
Para ello se eligieron las seis revistas de mas alto factor de impacto
en el campo de la salud al cierre de 2009, de acuerdo con el Journal
Citation Reports'2: The New England Journal of Medicine, The Lancet,
The Journal of the American Medical Association, Annals of Internal
Medicine, British Medical Journal y PloS Medicine. Los dos autores del
estudio examinaron todos los articulos originales publicados a lo
largo de ese afio que figuraban en las respectivas secciones desti-
nadas a «articulos originales» y que reportasen investigaciones para
las cuales hay estandares inequivocos, contenidos en las guias de
publicacién, sobre la determinacién del tamafio muestral. Se inclu-
yeron tanto los trabajos de naturaleza observacional (de cohortes,
de casos y controles, y transversales o de prevalencia) como los
experimentales (ensayos clinicos controlados aleatorizados de fase
Il o IV, estudios preclinicos, investigaciones basicas, estudios de
eficacia e intervenciones comunitarias), siempre que implicasen el
estudio de unidades de analisis individuales y no fuesen metaana-
lisis ni revisiones sistematicas.

Para cada articulo seleccionado se establecieron dos aspectos
fundamentales: si se justifica o no el tamafio muestral (en particular
si se informa del método empleado para la determinacién) y si se
comunican o no todos los datos necesarios para el computo.

Se realizaron estimaciones de porcentajes y distribuciones por
tipo de estudio y revista. Se computaron intervalos de confianza
del 95% (IC95%) para las estimaciones fundamentales usando el
programa EMUCO 2.113.

Resultados
Fundamentacion de las exigencias vigentes

Goodman y Berlin'4, si bien enfatizan que la aparicién de los
calculos realizados para determinar el tamafio muestral carece de
utilidad alguna a los efectos de interpretar los resultados, esbozan
algunas razones que pudieran justificarla. Sostienen que la comu-
nicacién de dichos detalles pudiera dar una idea de la calidad de
la planificacién y de la ejecucién de la investigacién, la cual podria
verificarse cotejando el tamafio muestral planificado a priori con el
de la muestra finalmente empleada. Afiaden que, si estas conside-
raciones se presentan de manera sofisticada, ello podria aumentar
nuestra confianza en que los aspectos metodol6gicamente comple-
jos fueron bien manejados.

Schultz y Grimes!® afirman que cuando dicha informacién apa-
rece en los articulos (especificamente en los que reportan ensayos
clinicos controlados) «el lector encuentra en él la informacién refe-
rente al desenlace primario, a si el ensayo presenté dificultades
para el reclutamiento o si terminé temprano debido al hallazgo de
unresultado estadisticamente significativo», y le atribuyen un valor
afadido como posible alerta, ya que «en caso de faltar esta informa-
cién, los lectores deben interpretar cautelosamente los resultados
reportados». Afiaden que negarse a reportar el cilculo del tamafio
muestral indicaria una «ingenuidad metodolégica» que pudiera
sefialar otros problemas.

El otro polo del debate se expresa embrionariamente en algunos
articulos recientes'6-18 en los cuales se ha comenzado a reaccionar
contra los rituales arraigados en esta materia. En los dos primeros
se reflexiona sobre el dafio que las convenciones actuales en cuanto
al tamafio muestral producen al proceso de investigacion; se funda-
menta que los informes de estudios completos no deberian incluir
la informacion relativa a cémo se determiné el tamafio muestral,
dado que su exigencia promueve la interpretacion incorrecta de los
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Tabla 1

Articulos originales examinados segin revista. Afio 2009
Revista Articulos examinados (%) Total
An Intern Med 73 (80) 91
BMJ 169 (69) 244
JAMA 158 (90) 175
Lancet 129 (76) 169
New Engl ] Med 176 (78) 226
PloS Med 49 (64) 77
Total 754 (77) 982

estudios, inhibe la innovacion, erosiona la integridad de los investi-
gadores que recurren con frecuencia a una variedad de estrategias
manipuladoras de los calculos para justificar un tamafio de muestra
que fue realmente elegido por otros motivos, y provee a los revi-
sores de un poder arbitrario. El tercero advierte de que este poder
es especialmente bienvenido por las grandes empresas farmacéu-
ticas, que cincelan la idea de que los esfuerzos que no salen de
«grandes» estudios (que s6lo ellos pueden realizar) son inttiles.

Bacchetti® alerta sobre un importante problema derivado de
esta exigencia formal: el efecto negativo que su vigencia suele tener
en el proceso de revision por pares de los articulos. Apoyados en
la ambigiiedad inherente a la planificacién del tamafio muestral,
los revisores pudieran siempre objetar dicho tamafio, y no pocas
veces lo hacen, incluso sin invocar argumento alguno o esgrimiendo
los que dimanan de su propia subjetividad.

Informacion sobre la determinacién del tamarfio de muestra en las
revistas de alto impacto

Durante el afio 2009 se publicaron 982 articulos originales en
las seis revistas médicas seleccionadas. Tras aplicar los criterios de
exclusion establecidos, se mantuvieron para el analisis 754 (77%)
(tabla 1). El andlisis se realiz6 sobre estos 754 trabajos, entre los que
predominaban los estudios observacionales, que ascendieron a415
(55%); de los otros 339, de naturaleza experimental, 327 (97%) eran
ensayos clinicos controlados aleatorizados.

Se delimit6 el grado en que los articulos que se publican en la
actualidad cumplen las dos exigencias establecidas por las revistas:
que se explique como se arribé al tamafio muestral y que se den los
datos necesarios para que el lector pueda corroborar los calculos.

En el 56% (IC95%: 52-59) de los trabajos no se ofrecian razones
que justificasen el tamafio de muestra anunciado. Con excepcién
de una de las seis revistas estudiadas (Lancet), en menos de la
mitad de los articulos se justifica el tamafio muestral. La ausen-
cia de justificacion fue notablemente mayor entre los trabajos
observacionales (92%; 1C95%: 89-94) que entre los experimentales
(12%; 1C95%: 8-15) (tabla 2).

De los 333 articulos en que se justificaba el tamafio muestral, el
98% empleaba formulas con ese fin, y de éstos (327) eran observa-
cionales 34 y ensayos clinicos 293. S6lo en 16 de los primeros (47%;
1C95%: 45-49) y en 143 de los segundos (49%; 1C95%: 43-55) se
comunicaron todos los datos necesarios para reproducir el calculo.

Este es el panorama general, pero no todas las revistas examina-
das hacen las mismas exigencias: si bien las seis emplean CONSORT
para los ensayos clinicos, ni JAMA ni New Engl | Med se adhieren
explicitamente a STROBE para los observacionales. Tal circunstan-
cia determina que sélo para 564 de los 754 articulos estudiados
puede examinarse el grado en que las revistas son consecuentes
con sus propias exigencias en materia de comunicacién del tamafio
de muestra: justificar dicho tamafio y también comunicar los datos
empleados para el calculo.

S6lo 151 (27%;1C95%: 23-30) de los trabajos cumplen con ambas
cosas. Tal cumplimiento es virtualmente inexistente en los estu-
dios observacionales (3%; 1C95%: 1-6), pero también reducido en
los experimentales (44%; 1C95%: 38-49).

Discusion

La endeblez de los argumentos que se han esgrimido para acon-
sejar que los autores expliciten las féormulas y los valores usados
para decidir el tamafio de muestra es notoria: justificar como se
determiné el tamafio muestral no es prueba de calidad metodol6-
gica, y tampoco es necesario hacerlo para informar debidamente
sobre la variable principal de respuesta ni sobre la magnitud de la
muestra planificada. Obviamente, se pueden comunicar el tamafio
planificado y el que realmente se empled sin necesidad de explicar
como se llegé al primero de ellos. La propia orfandad de argumen-
tos racionales en defensa de tal comunicacién sugiere su caracter
formal y su naturaleza ceremonial.

Por otra parte, los autores pueden haber realizado un ajuste
retrospectivo (retrofitting) para lograr a posteriori que ambos valo-
res se correspondan. Schultz y Grimes!® llaman la atencién sobre
esta realidad cuando comentan la extendida propensién a hacer
ajustes retrospectivos, caracterizada por ellos como the sample size
samba. Diversos autores suscriben este punto de vista>1416.17.2021,
En tal caso, el tamafio muestral figurara como algo planificado de
manera coherente con el que realmente se empled, de modo que la
aparicién formal de ciertas formulas dista de ser garantia de una
conduccién metodolégicamente rigurosa. Expresa mas bien que
los investigadores no incurren en la «ingenuidad» que Schultz y
Grimes aconsejan evitar. Es bien sabido, aunque no suela recono-
cerse con claridad, que la determinacion del tamafio de muestra
habitualmente esta gobernada por la factibilidad?2.

A nuestro juicio, el retrofitting es algo bastante natural en
realidad. Puesto que la determinacién del tamafio muestral
es intrinsecamente especulativa, seria absurdo pedir a un inves-
tigador que no especule. Lo que suele pedirsele en la practica
termina por ser, en no pocos casos, que simule que no lo hace.
Frente a la «dictadura» de los revisores y sus demandas formales,
los autores muchas veces se «defienden» acudiendo a la inclusién
ceremonial de férmulas que justifiquen el tamafio muestral. Es
verosimil que ocurra lo contrario: como se exige determinada
conducta, el autor puede verse tentado a presentar la informacién
con el fin de mostrar que «cumple» con ella. Ante una exigencia
burocratica, el investigador ofrece una solucién burocratica.

Tabla 2

Articulos examinados en que no se justifica el tamafio de muestra, segiin tipo de estudio y revista. Afio 2009
Revista Observacionales Experimentales Totales

No se justifica (%) Total No se justifica (%) Total No se justifica (%) Total 1C95%

An Intern Med 40 (98) 41 3 9) 32 43 (59) 73 48-70
BM] 110 (96) 115 1 (2) 54 111 (66) 169 59-73
JAMA 90 (84) 107 3 (6) 51 93 (59) 158 51-67
Lancet 40 (85) 47 6 (7) 82 46 (36) 129 27-44
New Engl ] Med 69 (97) 71 22 (21) 105 91 (52) 176 44-59
PloS Med 32 (94) 34 5 (33) 15 37 (76) 49 63-88
Total 381 (92) 415 40 (12) 339 421 (56) 754 52-59

1C95%: intervalo de confianza del 95%.
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Ocasionalmente se hacen juicios segiin los cuales «el tamafio
de muestra es insuficiente». Este sigue siendo un criterio valora-
tivo muy consolidado en comités de ética, agencias de evaluaciéon
de proyectos de investigaciéon y arbitros o editores de revistas.
La legitimidad de este tipo de pronunciamientos es, sin embargo,
muy discutible. Tales juicios son conflictivos y casi siempre impro-
cedentes por al menos dos razones. En primer lugar, porque la
informacién disponible para determinar con precisién un tamafio
muestral «correcto» (un calificativo polémico de por si) es a menudo
menor que la necesaria o directamente inexistente, y en cualquier
caso esta inexorablemente atravesada por la subjetividad inhe-
rente a la eleccién de los datos que han de emplearse para el
calculo!11323_ A ello se suma que el pobre dominio de la estadis-
tica por parte de muchos revisores24 suele generar criticas injustas
y reclamos infundados a los autores. En segundo lugar, porque la
nocién de «tamafio suficientemente grande» sélo tendria sentido
en el supuesto de que pudieran sacarse reglas operativas o conclu-
siones definitivas de cada estudio aislado. Sin embargo, ésta es una
ilusién tan arraigada como incorrecta, por la simple razén de que
la ciencia no funciona asi.

Nuestras convicciones cientificas pueden ser mas o ser menos
firmes, pero siempre son provisionales, y nuestras representaciones
de la realidad tienen en cada momento un cierto grado de cre-
dibilidad, pero estan abiertas a cambios y perfeccionamientos en
la medida en que nuevos datos lo aconsejen. La consolidacién del
nuevo conocimiento es gradual y cualquier aporte es bienvenido.
Unos seran mas trascendentes y otros menos, pero todos pueden
hacer alguna contribucién en este proceso, independientemente
del tamafio de la muestra, ya sea por conducto del metaanalisis?!
como por medio del enfoque bayesiano2®, por mencionar las dos
opciones mas conocidas.

Este elemento es relevante, ya que el tamafio de muestra minimo
que exigen los canones es aquel lo suficientemente grande como
para «detectar» diferencias, expresién ambigua que en realidad
alude a un tamafio lo bastante grande como para declarar que la
diferencia que mide el efecto es estadisticamente significativa. Es
decir, la pertinencia de cierta magnitud del tamafio muestral se
subordina casi siempre al dogma de la significacién estadistical”.
Desde muy temprano se enfatiz626 que cualquier diferencia obser-
vada diferira de manera estadisticamente significativa de la nulidad
siempre que el tamafio muestral sea lo suficientemente grande.
Siendo asi, sorprenden testimonios tales como «es muy frecuente
hallar articulos con tamafios de muestra insuficiente para detectar
los efectos que valoran»?’, ya que en rigor esa es la situacién no
de muchos trabajos donde no se encuentra significacion, sino de
absolutamente todos ellos.

Lo mas atinado seria emplear procedimientos que, en lugar de
convocarnos a desechar o no una hipétesis, se concentren en la
estimacion del efecto, tal y como sugieren desde 1988 las recomen-
daciones del International Committee of Medical Journal Editors28,
y con esa informacién «poner al dia» la opinién que determinada
hipétesis o punto de vista nos merecen a la luz de los nuevos
datos.

En cualquier caso, lo mas importante es que los resultados de un
estudio pueden ser interpretados de manera adecuada sin contar
con la justificacién del tamafio de la muestra; lo verdaderamente
necesario para ello es conocer las estimaciones realizadas (ya sea de
los parametros o de los efectos) con sus correspondientes intervalos
de confianza. La «cautela» que reclaman Schultz y Grimes'® en la
valoracién de los resultados no ha de modificarse en funcién de que
se expliciten o no los calculos que se supone dieron lugar al tamafio
de la muestra, sino estrictamente a partir de cudl fue dicho tamafio
y, de forma mas precisa, los margenes de error que de él se derivan.

Al demandar que los investigadores expliquen en los arti-
culos cémo se aplicaron las férmulas para determinar el
tamafio de la muestra, las propias revistas médicas han estado

contribuyendo a la perpetuacién del uso ritual de procedimien-
tos estadistico-metodolégicos. Como consecuencia, la demanda
que estamos valorando podria generar mas problemas de los
que resuelve en lo que se refiere al reporte transparente de la
investigacién!6.

El cumplimiento en la practica de lo pautado acerca de lo que
supuestamente ha de comunicarse sobre el tamafio muestral ha
sido examinado en profundidad en afios recientes, en especial en
el area de los ensayos clinicos. Es notable el grupo de trabajos
que encuentran prevalencias de justificacion del tamafio muestral
muy bajas. Un repaso a los mads recientes arroja unas altas tasas de
incumplimiento en el marco de los ensayos clinicos (nunca inferio-
res al 50% y con frecuencia por encima del 70%). En el mas reciente
de ellos, Hopewell et al2? hallaron que el calculo del tamafio mues-
tral se explicaba sélo en el 45% de los informes de ensayos clinicos
indexados en PubMed en 2006, mientras que, en este mismo tipo
de estudios, Mills et al?® encuentran que el tamafio muestral se
justifica en apenas una quinta parte de los 116 que habian sido
indexados en 2002, y Charles et al3! observan un patrén similar.
Tal panorama concuerda por completo con lo hallado en la presente
investigacion.

Si nos cefiimos a los articulos que incluyen las formulas emplea-
das para llegar al tamafio muestral, una fraccion muy notable
reporta de manera incompleta los datos necesarios para corrobo-
rar dicho calculo. Esencialmente, el mismo patrén se expresa con
regularidad a lo largo de los tltimos afios3233. De nuevo, nuestros
datos se ajustan en su totalidad a ese patrén en lo que concierne
a los estudios experimentales. La literatura consultada no aborda
el tema para los estudios observacionales, para los cuales nuestro
estudio encuentra incumplimientos muchisimo mayores. Tal reali-
dad puede deberse a que la insistencia en la necesidad de justificar
los tamafios, aunque figura como demanda en STROBE, ha sido his-
téricamente mucho menor, y a que la controvertida idea de que de
cada trabajo aislado hay que sacar una conclusién tiene muchisimo
menos arraigo.

En resumen, la justificacién del tamafio de la muestra en
la investigacién sanitaria contemporanea aparece escasamente y
con mucha frecuencia de manera incompleta en los articulos. Es
un hecho que ni revisores ni editores toman muy en serio la
«obligacién» de explicar en los trabajos cientificos como determi-
naron el tamafio de la muestra, aun cuando ello figura en las guias
de publicacién a las que se adhieren las propias revistas biomédicas
que acogen los trabajos.

Que el tamafio muestral no se justifique en mas de la mitad
de las publicaciones mas encumbradas de la investigacién sanita-
ria contemporanea constituye un indicio de que tal informacién
es esencialmente estéril, y confirma de manera indirecta su natu-
raleza superflua. Si fuera realmente necesario o importante, sélo
excepcionalmente se permitiria tal violacién. Pero el hecho es que
se trata de una informacién que no agrega nada sustantivo a lo que
informa el trabajo sobre la pregunta que éste procura responder, ni
a la valoracién de su calidad.

El modo en que se arribé a un tamafio muestral es crucial para
quien ha de decidir si el trabajo se hace o no, si se financia o no.
Pero, una vez realizado, el tamaifo es algo ya consumado y lo que
interesa al lector es saber qué puede sacar en limpio de lo que obje-
tivamente se ha hecho, no las motivaciones que pudo haber para
tomar una u otra decision (sea del investigador o del financiador)
en esta materia. Bien pudiera ocurrir que el tamafio real haya sido
la mitad de lo inicialmente deseado en virtud de limitaciones finan-
cieras; o que fuera el triple, debido a que el autor decidi6 emplear el
dinero de una herencia en el estudio. Nadie sensato desdefiaria los
resultados en uno ni en otro caso. Conocer esas razones es tan intil
e irrelevante como saber por qué el nimero de autores del trabajo
fue el que fue, o por qué se seleccion6 determinado algoritmo para
la generacién de niimeros aleatorios.
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El tamafio empleado influird en la calidad de las estimaciones
(reflejado en la amplitud de los correspondientes intervalos de con-
fianza) y en la potencia de las pruebas de hipétesis. Tales datos
permiten de por si una interpretacion directa y confiable de dichos
resultados!634, pero conocer o no por qué se eligié el tamafio en
cuestién no cambia esta interpretacion.

En nuestra opinién, defender dicha demanda implica coho-
nestar y hasta promover algunos de los problemas actuales en
el uso de la estadistica, tales como el culto al valor p, en torno
a cuyo manejo también se incumplen en grado muy conside-
rable las recomendaciones de los propios editores de revistas
médicas®>.

Conclusiones

La demanda de explicar en un articulo publicado c6mo se llegd
a cierto tamafio muestral (incluida en las guias de publicacién a
las que se adhieren la mayoria de las revistas biomédicas) carece
de fundamento y utilidad. Por afiadidura, contribuye al empleo
ceremonial de la estadistica y a la sumisién al dogma del valor p,
con lo cual nos divorciamos del pensamiento racional. Su vigen-
cia no promueve, sino que mas bien menoscaba la racionalidad
que reclama el reporte de las investigaciones. Tal exigencia, en
suma, deberia ser abandonada y, en consecuencia, suprimida de las
guias.

{Qué se sabe sobre el tema?

Desde el punto de vista tedrico, hay muy pocas reflexio-
nes en la literatura para avalar la exigencia de que los autores
expliqguen el tamano de muestra con que han trabajado. Siendo
asi, sobre la fundamentacion de hacerlo se sabe muy poco. En
cuanto al grado en que tal exigencia se cumple, si hay varios
trabajos, pero se cinen por lo general a areas especificas (ciru-
gia, pediatria, etc.) y a los ensayos clinicos. Por otra parte, estos
esfuerzos datan por lo general de un entorno del ano 2000
(5 anos).

{Qué anade el trabajo realizado a la literatura?

Lo que se anade en esencia es un juicio conceptualmente
fundamentado acerca de por qué determinadas practicas ritua-
les, aunque estan extendidas, deberian ser erradicadas. Se
introducen elementos no tratados anteriormente en torno a
este asunto. En cuanto a la zona empirica, se hacen un examen
general (todo tipo de estudios) y un escrutinio exhaustivo de
lo publicado en época muy reciente (2009) en las seis revistas
de mas alto impacto.
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