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PROJETO DE PESQUISA (PARTE VIII - METODO
ESTATISTICO / TAMANHO DA AMOSTRA)

Sebastido Marcos Ribeiro de Carvalho
Aldemar Araujo Castro

Introdugao

O célculo do tamanho da amostra deve fazer parte de qualquer projeto de pesquisa
(quadro 1). O objetivo principal é estabelecer, objetivamente, qual o nimero de
individuos que necessitam ser estudados.

Este capitulo foi elaborado para responder a pergunta: Qual é o tamanho da
amostra que eu preciso? Essa é uma pergunta feita freqlientemente por todos os
pesquisadores em todos os tipos de pesquisa cientificas e em particular por aqueles
gue pretendem realizar uma pesquisa na area de saude.

Na area de salde, é necessario realizar o calculo do tamanho da amostra para ndo
estudarmos nem mais nem menos doentes que 0 necessario para se obter uma
conclusdo confiavel da pesquisa em gue estamos envolvidos, bem como por
problemas éticos e logisticos

O célculo do tamanho da amostra estd diretamente associada a pergunta da
pesquisa . Para cada pesquisa deve-se emitir uma pergunta, a qual por sua vez
determinara o tipo de estudo adequado para a sua resposta. Para a implementac&o
adequada do estudo escolhido, devemos obter uma amostra que seja representativa
da populagdo para a qual se pretende responder a essa pergunta
(http://www.evidencias.com/planejamento).

Existem muitos e diferentes métodos de célculos de tamanho da amostra que
podem ser empregados de acordo com o tipo de varidveis estudadas, que
dependem do tipo ou desenho do estudo, que por sua vez depende da pergunta(s)
da pesquisa. Ou seja, a pergunta da pesquisa é que vai determinar todos estes
itens.

E muito importante que o pesquisador conheca o real papel do calculo do tamanho
da amostra, que comega no planejamento do estudo, e que pode contribuir de
maneira importante para a qualidade do seu estudo. Diversos métodos de célculos
de tamanho da amostra a sua escolha obedece a critérios metodolégicos
(pressupostos do teste). Como qualquer equagéo matematica, os testes ou pacotes
estatisticos sempre dardo uma resposta ou resultado, caso lhes sejam fornecidos
dados (numeros, nos espagos em branco correspondentes). O fato de haver um

Castro AA, editor. Planejamento da pesquisa. Sdo Paulo: AAC; 2001.

resultado, ndo quer dizer que este tenha algum significado, isoladamente. Se o teste
escolhido for inadequado para o estudo, teremos um resultado, mas sua
interpretacdo nao terd significado, ou o que é pior, podera levar a conclusdes ou a
tomada de decisdes completamente equivocadas. Este € um perigo real que
corremos, ao usar os chamados “pacotes estatisticos”, que oferecem uma ampla
variedade de testes estatisticos, em formato amigavel: basta inserir os dados
(nimeros, nos espacos em branco) e quase que imediatamente se obtém uma
resposta ou resultado. Sem a escolha e interpretacdo adequada, que pode (e deve)
ter a ajuda do estatistico, mas que depende principalmente de quem fez a pergunta
da pesquisa (0 pesquisador), qualquer resposta ndo tera necessariamente um
sentido.

O método estatistico de uma pesquisa clinica deve ser dividido em duas partes: a)
calculo do tamanho da amostra (Altman 1980b, Julious 1999, Campbell 1995); b)
analise estatistica (Pocock 1983, ICH 1996, Altman 1980a). Neste capitulo sera
abordada apenas a primeira parte.

Quadro 1. Estrutura do Projeto de Pesquisa
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Capa

Qual arelacdo entre a pergunta da pesquisa e o tamanho da amostra?

A pergunta da pesquisa é que determina como deve ser calculado o tamanho da
amostra a ser empregado na pesquisa (Castro 1988, Soares 1998). Assim como
nos demais itens da pesquisa — tipo de estudo, local, amostra, procedimentos,
varidveis, andlise estatistica — a pergunta da pesquisa é que ir4 direcionar na
sele¢do de cada um deles. No entanto, a pergunta ndo € o Unico item necessario,
ela é o primeiro e 0 mais importante, que deve ser formulado de forma apropriada
para evitar falsas interpretagfes no planejamento da pesquisa. Quanto mais bem
elaborada for a pergunta da pesquisa, mais facil sera seu planejamento, execugéo e
divulgagdo. Por todos esses motivos, a pergunta da pesquisa é o seu principal
componente.

rg Graph3: Comparing 2 Proportions: Sample Size Calculation
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Fg Graph2: Comparing 2 Proportions: Sample Size Calculation
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O que determina o tamanho da amostra?

Como j& foi explicado no item anterior é a pergunta da pesquisa. De acordo com a
pergunta da pesquisa é feita a escolha do tipo de estudo mais adequado para
respondé-la. De acordo com o desenho do estudo, o tipo das variaveis, o tamanho
da amostra ou dos grupos, € determinado o teste mais adequado para a analise
estatistica.

O tamanho da amostra a ser obtida devera ser estimado levando-se em conta: a
pergunta da pesquisa, a variavel primaria definida, o tipo de resposta a ser
observada, o tipo de andlise estatistica que se pretende realizar, a diferenca a ser
detectada, o grau de confianga e o poder do teste utilizado na analise estatistica.

Quem determina o tamanho da amostra?

O pesquisador é quem ird determinar. Para isso devera estar atento, a pergunta da
pesquisa, ao tipo de estudo e as variaveis a serem estudadas. Com este conjunto
de informagBes € que o pesquisador determinar4 qual o método de célculo do
tamanho da amostra a ser utilizado.

Para cada tipo de pergunta da pesquisa clinica associamos um tipo de estudo,
sendo os que ocorrem com maior freqiiéncia na literatura : transversal (prevaléncia,
relato de caso, série de casos), caso-controle, coorte (incidéncia, progndstico),
acuracia (diagnéstico; avaliar item da anamnese, avaliar item do exame fisico),
ensaio clinico aleatorizado (intervengo: tratamento, prevencéo, reabilitagéo).

Quanto ao tipo de variavel primaria definida e o tipo de resposta, devemos levar em
conta se as mesmas sao categoricas, dicotdmicas ou quantitativas

Para definirmos o tipo de analise € necessario estabelecer se a comparagéo € entre
proporgdes ( resposta categérica ou dicotdbmica) ou entre médias (resposta
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guantitativa). A resposta mostrou que existe diferenga? Existe associacdo
(correlagdo)? Existe predicéo (regressao)? Foi realizada andlise de sobrevivéncia?

Grau de confianga (100 - a)% e o poder do teste utilizado (1 - B)% devem ser
estabelecidos a priori, com o que ficam definidos consequentemente o nivel de
significancia do teste utilizado o, que é probabilidade de rejeitar a hiptese nula
guando esta é verdadeira e, B que é a probabilidade de aceitar a hipdtese nula
guando ela é falsa .

O cuidadoso planejamento de pesquisa pode evitar que o pesquisador chegue ao
final de sua coleta de dados sem a menor idéia de como analisar esses dados, e o
gue é pior, imaginando que o estatistico sera capaz de solucionar todos os seus
problemas, simplesmente escolhendo algum tipo de “teste ideal”.

Principios do calculo do tamanho da amostra

Didaticamente, dependendo da pergunta da pesquisa, o célculo do tamanho da
amostra sera realizado levando-se em conta 0s seguintes parametros: a) variavel
binomial ou categdrica, b) variavel continua, c) o nivel de significancia do teste
utilizado, d) o poder do teste a ser utilizado, e) parametro simples e, f) diferenca
minima a ser detectada no estudo.

2.1 Situacdo para uma amostra
2.1.1 Tamanho da amostra (n) para se estimar uma proporgao p
2.1.1.1 Calculo de uma proporgéo

Objetivo: Calcular o tamanho amostral minimo necessario para, com uma confianga
de 100(1 - «)%, obter-se uma propor¢do estimada p, que ndo difira do valor
verdadeiro mais que a precisdo absoluta d:

Se N (tamanho da populagéo) é desconhecido:

2
Z(ar2) - P(1-P)

n= 1

" (1)
Pratica: Em uma UBS, deseja-se calcular a prevaléncia de reagfes postiivas para
tuberculose entre criancas menores de 5 anos inscritos nessa unidade. Quantas
criangas serdo necessdarias na amostra para que possa calcular-se a prevaléncia,
com uma precisédo de 5% do valor real com uma confianca de 95%, sabendo-se que
€ pouco provavel que a verdadeira taxa exceda a 20%? (Adaptado - EPIDAT, 1997).

Célculos:

p = 20% (0,20)

IC 95%: o =100 — 95 = 5% (0,05) a2 = 0,05/2 = 0,025
Z(ai2) = Z(0,025) = 1,96

1,96 . 0,20(1-0,20)

Castro AA, editor. Planejamento da pesquisa. Sdo Paulo: AAC; 2001.

http://www.evidencias.com/plane jamento http://www.metodologia.org Pdgina 5 de 9

d=5% (0,05),entdo n= =245,8 , logo:
(0,05)2

n =246

Portanto, para que se possa obter uma estimativa razoavelmente acurada da
prevaléncia de tuberculose na unidade, o tamanho amostral necessario é de 246
criangas ou mais.

Se N (tamanho da populagédo) é conhecido:

N.Z%w2 . p(1-p)
n= @
(N-1)d 2 + Z%(a) . p(1-p)

2.1.1.2 Teste de hipo6tese

Objetivo: Calcular o tamanho amostral minimo necessario para se submeter a um
teste de hipétese o suposto que a proporgdo de sujeitos de uma populagdo com
certa caracteristica seja igual a um determinado valor, sendo a propor¢do da
hipétese nula po e o valor esperado da proporcao na populacao p.

B [Z%(r2) - VPo (1-po) + Z@ -y - Np (1-p)] °

n

©))
(Po-p )

Parametros utilizados nas equacgdes (1), (2) e (3):

N é o tamanho da populacao

p é proporcao esperada na populagdo

po € a proporcéo da hipétese nula

Z(s2) € 0 valor tabelado da distribuicéo normal

100(1 - a)% é o nivel de confianca

Zq -p) € 0 valor tabelado da distribuicdo normal

100(1 - B)% € o poder do teste

d é asemi-amplitude (preciséo absoluta) do IC 100(1 - )%

Pratica: Segundo a literatura médica, a taxa de cura de determinado tipo de cancer
em 5 anos (ou seja, a propor¢do de pacientes que ndo apresentaram recidiva de
cancer em 5 anos de tratamento) € de 50%. Um pesquisador deseja testar a
hipdtese de que essa taxa de cura é aplicavel na sua regido de trabalho. Que
tamanho minimo deverd ter a amostra, se esse pesquisador tem interesse em
rejeitar a hipétese nula somente se o valor real for inferior a 50%, com uma
seguranca de 90% de que detectara uma taxa de 40% ao nivel de significancia de
5%? (Adaptado - EPIDAT, 1997).

Célculos:

Po = 40% (0,40)

p =50% (0,50)

o = 5% (0,05) /2 = 0,05/2 = 0,025 Zw2) = Zoozs) = 1,96
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(1- B)=90% (0,90)) zZa.p= 1,28 e P =10,0%(0,10)
[1,96 . 0,40(1 — 0,40) + 1,28 . 0,50(1 — 0,50)] 2
n= =62,5 , logo:
(0,40 - 0,50) 2
n=63

Portanto, para que se possa testar a hipétese pretendida o tamanho amostral
necessario é de 63 pacientes ou mais.

Como ajustar o tamanho da amostra?

Quando é preciso grande numero de doentes para responder adequadamente a
pergunta de uma pesquisa pode ser necessario que seja realizado o ajuste do
tamanho da amostra, o que podera ser feito aumentando-se a taxa e o tempo de
recrutamento da mesma ou reduzir i rigor cientifico ou até mesmo abandonando-se
a pesquisa.

Ver POCOCK (1983)

Considerac@es Finais

Ao ler este capitulo esperamos que o leitor tenha tido sucesso em: a) entender a
relacdo entre a pergunta clinica e o célculo do tamanho da amostra; b) saber quem
determina o tamanho da amostra; c) listar e definir os componentes necessarios
para fazer calcular o tamanho da amostra; d) entender como é realizado o célculo
do tamanho da amostra; e) conhecer como devem ser descrito o calculo do
tamanho da amostra; f) Saber quando e como ajustar o tamanho da amostra.

A mensagem mais importante deste capitulo é que a pergunta da pesquisa deve ser
utilizada para selecionar a método de calcular o tamanho da amostra. No sitio
(http://www.evidencias.com) pode ser encontrado recursos na internet sobre: a)
calculo do tamanho da amostra, b) planejamento da pesquisa clinica.
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