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Nota Estadistica

Potencia estadistica en el diseno de
estudios clinicos

Jorge Camacho-Sandoval

Las notas estadisticas anteriores hicieron referencia, entre otras cosas, a las pruebas de
hipotesis para decidir, por ejemplo, si la diferencia entre el promedio del grupo tratado y del
grupo control, era estadisticamente significativa, es decir, si se podia atribuir esa diferencia al
efecto del tratamiento y no al azar.

Es importante analizar con mayor detalle los posibles resultados que se pueden obtener al
realizar una prueba de hipdtesis, como se ilustra en el Cuadro 1. Es posible concluir que existen
diferencias significativas cuando realmente las hay, es decir se llega a una conclusion correcta.
También es posible concluir que no existen diferencias significativas cuando realmente no
existen, es decir, nuevamente una decision correcta.

Cuadro 1. Posibles conclusiones en pruebas de significacion estadistica
(Lipsey, 1990)

. Situacion real en la poblacion

Conclusion de la prueba = c I
estadistica ; e ratamiento y Contro

Tratamiento y control Sl difieren NO difieren

Diferencias significativas Conclusion correcta Probabilidad Error tipo |

(Rechazar H) = 1-B (Potencia) Probabilidad = a
Diferencias NO significativas Error tipo Il Conclusion correcta
(Aceptar H) Probabilidad = 8 Probabilidad = 1-a

Existen otras dos posibilidades, una es concluir que existen diferencias significativas cuando
realmente no las hay, o sea rechazar una hipoétesis nula verdadera, lo que constituye un error Tipo
I. La ultima posibilidad es concluir que no existen diferencias cuando éstas realmente existen,
situacion identificada a veces como “falsos negativos”, es decir aceptar una hipdtesis nula
invalida, lo que constituye un error Tipo II.

El interés del investigador es reducir al minimo posible la probabilidad de incurrir en ambos
tipos de error. La probabilidad de error tipo I es a, es decir el nivel de significacién. Esta
probabilidad la determina el investigador, como limite superior, antes de proceder al analisis y a
menudo su valor se fija en 0.05 0 5%. En el caso del error tipo II, solo puede determinarse hasta
que se conoce el efecto del tratamiento, por lo que en el proceso de disefio del estudio se deben
utilizar estimaciones. Por otra parte, ambos tipos de error estan inversamente relacionados, de
manera que si se reduce el error tipo I, se incrementa el error tipo II. La tinica manera de reducir
ambos tipos de error es incrementando el tamafio de muestra.

Entonces, se puede limitar la probabilidad de error tipo I estableciendo el nivel de significancia
a un nivel adecuado, como 0.05 0 0.01. ;Cémo controlar la probabilidad de error tipo I1? ;Qué
tamafio de muestra utilizar para controlar el error tipo I1?

Enrealidad lo que se hace es utilizar la probabilidad complementaria, es decir, la probabilidad
de encontrar diferencias de cierta magnitud cuando éstas realmente existen, lo que se conoce
como potencia estadistica (1 — ). Se debe llevar a cabo un estudio si el mismo tiene una alta
potencia, o sea, una alta probabilidad de declarar significativas diferencias de cierta magnitud, si
realmente existen. Realizar estudios o experimentos con baja potencia tiene implicaciones
bioéticas, ya que supone “exponer a los participantes a los riesgos y cargas de la investigacion
clinica”, en estudios que carecerian de “utilidad cientifica” (Latour-Pérez, 2002).
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Algunos autores, Cohen (1992) por ejemplo, consideran
alta una potencia igual o superior a 0.80, lo que se debe tener
en cuenta al disefiar un estudio clinico y, particularmente, al
definir el tamafio de muestra. La potencia estadistica depende
de varios factores, entre ellos el tamafio del efecto a detectar
o la magnitud minima de la diferencia que se considera
clinicamente importante, la variabilidad de la respuesta
estudiada, el nivel de significancia escogido () y el tamafio
de muestra. En la figura 1 se muestran los tamafios de
muestra necesarios para alcanzar distintos niveles de
potencia en funcion de efectos de magnitud variable,
expresados en términos de desviacion estandar de la variable
respuesta de interés, para un nivel de significancia, a = 0.05,
al comparar los promedios del grupo tratado y el grupo
control.

Note que todas las lineas muestran una tendencia
creciente en funcion de la potencia, es decir, cualquiera sea
la magnitud del efecto, al incrementarse el nivel de potencia
deseado se incrementa el tamafio de muestra. Por otra parte,
para un nivel de potencia determinado, conforme se reduce
la magnitud del efecto se incrementa el tamaiio de muestra.

Ramirez-Figueroa y Sotres-Ramos (2005) proponen un
ejemplo en el que se compara la eficacia antihipertensiva de
monoxodin y captotril. Se estableci6 como efecto
significativo una diferencia de 8 mmHg y se estimd una
desviacion estandar de 10 mmHg, por lo que la magnitud del
efecto estandarizado fue d: 8/10 = 0.8. Se estableci6 ademas
un nivel de significancia, a, de 0.05. ;Qué tamaifio de muestra
se requiere para alcanzar una potencia de 0.9?

En la figura ese valor se obtiene proyectando al eje
vertical el punto en que una linea perpendicular al valor de
potencia 0.9 corta la curva correspondiente al tamafio de
efecto 0.8, como lo indican las flechas. Ese valor corresponde
a un tamafo de muestra de 55. Si se quisiera un tamafio de
efecto menor, por ejemplo 0.6, el tamafio de muestra seria
cercano a 95.

En resumen, es importante tener en cuenta la potencia
estadistica cuando se disefia un estudio, de manera que el
tamafio de muestra utilizado garantice una elevada
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Figura 1. Relacion entre tamafio de muestra, tamafio de efecto (d)
y potencia, con un nivel de a de 0.05 al comparar los 2 promedios.

probabilidad de detectar diferencias si éstas realmente
existen. Llevar a cabo estudios con baja potencia estadistica
no es éticamente aceptable, puede conducir a resultados de
dudosa validez cientifica y a la subutilizacion de recursos de
investigacion.

Actualmente existen numerosos programas disponibles
para calcular la potencia estadistica y el tamafio de muestra
apropiado para numerosos tipos de prueba. Uno de los mas
completos es el G-Power, que puede ser obtenido de forma
gratuita del sitio: http://www.psycho.uni-duesseldorf.de/
abteilungen/aap/gpower3/.
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