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Tamanho de amostra: uma necessidade real ou um capricho cultural?

Julio C. R. Pereira’

Nos anos 50 do século XX, um fisico — Thomas Kuhn — trabalhando em sua pds-graduagéo
em Fisica Teorica, veio a transformar-se num maiores filésofos da ciéncia de nossos tempos.
Arguindo-se sobre a teoria do conhecimento cientifico, Kuhn desenvolveu o conceito de paradigma
cientifico', que € o conjunto de valores de natureza metafisica, epistemoldgica e ética que,
historicamente dados, condicionam os meios e formas de pensar, investigar e conhecer da ciéncia.
Segundo Kuhn, o conhecimento cientifico ndo é cumulativo, ou seja, o novo ndo acrescenta ao
antigo, mas o novo substitui 0 antigo num processo que ele chamou de revolugdo cientifica.
Quando historicamente esgotam-se as potencialidades de um dado paradigma, um novo surge
para proporcionar uma visdo totalmente nova da natureza. Este movimento revolucionario nao
implica, no entanto, em negacdo do conhecimento antigo — apenas restringe-o a seus limites
paradigmaticos. Exemplo de uma revolugdo cientifica € o nascimento da mecéanica quantica

quando do esgotamento das possibilidades da estrutura paradigmatica da mecéanica classica.

O paradigma da ciéncia médica atual inclui um referencial epistemoldgico — de teorias,
métodos, técnicas, procedimentos — onde as matematicas se destacam, com particular énfase para
a estatistica e a probabilidade. Quando se fala em medicina baseada em evidéncias, fala-se em
evidéncias com lastro neste referencial epistemolégico: quantificacdo de relagdes de causa e
efeito. Este ideario decorre da reificagdo do conhecimento de base empirica e seu suposto

tratamento objetivo, em detrimento do conhecimento de natureza puramente racional.

Estes dois modelos alternativos de producdo do conhecimento, sdo designados por
Crosby2 como o modelo veneravel (razdo pura) e novo modelo (quantificagdo e experimentagao
empirica). Até meados do século Xlll a ciéncia ndo se preocupava com a quantificagao até porque
entendia-se que o empirico ndo era necessariamente o real, mas apenas sua percepgao através
dos sentidos humanos. Segundo Crosby, é a partir desta época que o interesse em medidas
comega a crescer na humanidade, afetando todo tipo de atividade humana, ndo s6 as ciéncias — a
tudo se busca quantificar: tempo, espaco, musica, pintura, comércio, segundo os exemplos que
explora em diferentes capitulos de seu livio. O novo modelo estabelece-se plenamente na
renascenca, constituindo-se em marco histérico os trabalhos de Galileu Galilei, particularmente seu
“Dialogo sopra | massimi sistemi” (Didlogo sobre os sistemas maximos) que, segundo seus
biografos®, ele queria ter chamado “Discorsi e dimostrazioni matematiche intorno a due nuove
scienze, attinenti alla meccanica e i movimenti local” (Discursos e demonstragdes matematicas em
torno de duas novas ciéncias atinentes a mecénica e aos movimentos locais), titulo que deixa claro

que se trata de um modelo novo apoiado em demonstragdes matematicas. Um novo paradigma se
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estabelecia para as ciéncias instrumentalizando uma notavel revolugdo do conhecimento que
constitui a base das ciéncias modernas, embora Galileu nao entendesse que suas novas ciéncias

se opusessem ao modelo veneravel: - “ Sou peripatético!”, insistia ele.

Dentro deste paradigma, a estatistica se estabeleceu inicialmente com técnica de registro
de dados, com fungdo puramente atuarial. No entanto, os exercicios descritivos da estatistica
comegaram a sugerir padrdes de comportamento de fenébmenos e, progressivamente, ela passou a
ser instrumento para entendimento e explicacdo dos fendmenos que descrevia. No século XVIII, a
burocracia estatal passa a regularmente coletar dados estatisticos da populagdo para fins de
taxacgao, recrutamento militar e dimensionamento do Estado. lan Hacking4 conta que por volta de
1.685, o grande matematico Leibniz ja recomendava a criacdo de um escritorio central de
estatistica para o Estado Prussiano, enquanto algo semelhante também ocorria na Inglaterra. Mais
tarde, em 1.880, as estatisticas sobre migracao e presenga de judeus no Novo Império Germanico
vao gerar grandes disputas de interpretacdo num ambiente de grande anti-semitismo, que por sua

vez também, embora fenémeno social, encontra ai registros histéricos em informagdes estatisticas.

O modelo empirico e experimental do novo paradigma dirige as idéias iluministas da
renascenga para uma interpretagcao determinista da natureza, a qual pretende que providos os
dados sobre os fendmenos universais e ajustado um adequado modelo de processamento e
analise destes dados, a natureza estaria perfeitamente determinada e seu conhecimento completo.
Laplace dizia que se lhe fosse provida uma inteligéncia capaz de armazenar todas as informagoes
do universo, tudo seria previsivel em tempo e espago, desde o movimento dos astros até a
estrutura do 4tomo. Este determinismo que permeava o ideario do culto gerava um ambiente que
tornava vulgar qualquer idéia de chance, de aleatoriedade, de incerteza. No entanto, a medida que
a andlise de dados estatisticos progride para o reconhecimento de padrées de distribuicdo — a
curva de distribuicdo de observagbes com a forma de sino descrita por Gauss vai ser chamada de
Normal pelos ingleses, sugerindo que o normal deixa de ser o correto para ser o ordinario, o
mediocre, o0 ajustado a uma tendéncia — a incerteza vai se revelando empiricamente e se impondo
a consideracao dos cientistas: o proprio Laplace vai acabar dando importantes contribuicdes ao
desenvolvimento das teorias de probabilidade, anotando que probabilidade seria em parte

resultado de nosso conhecimento e em parte resultado de nossa ignorancia.

A medicina do século XIX, embora alicergcada em quantificacdo detalhada de experimentos,
desprezava qualquer idéia de tendéncia estatistica ou chance probabilistica. Claude Bernard®
ironizava o raciocinio estatistico referindo-se a ele como algo semelhante a contar quantas
pessoas entram numa casa e quanta fumacga sai da chaminé. Mas também, ao mesmo tempo
cresciam as tentativas de aplicacdo do método estatistico para produgédo do conhecimento médico:
em 1.836, Jean Civiale® ganhou o prémio Montyon na Franga com um trabalho que comparava

duas técnicas cirurgicas para o tratamento de litiase biliar, demonstrando a superioridade de um
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método sobre o outro com base no argumento de que a razdo de ébito era de 1.024 : 5.443 num
método e de 7 : 307 noutro método. O juri era presidido pelo entdo ja notavel matematico e
estatistico S. D. Poisson e o veredicto do prémio gerou tantas controvérsias que, embora o prémio
tenha sido dado a Civiale, recomendava-se que abordagens com calculo de probabilidades fossem

evitadas para estudos médicos.

As ciéncias da saude de nossos dias incorporaram as técnicas estatisticas e probabilisticas
como estratégia metodoldgica habitual na investigagéo cientifica mas, no entanto, ndo abandonou
seu idedrio determinista e tende a ignorar a dimenséo de incerteza que € intrinseca a este método.
A discussao em torno do tamanho da amostra, que assombra os pesquisadores médicos, € apenas
um exemplo particular desta contradigdo: de técnicas estatisticas prenhes de incerteza busca-se a
certeza de um numero que se devidamente respeitado supbe-se — erradamente — uma verdade

definitiva seja alcangada.

A preocupagado da estatistica no que tange a amostras que pretendem representar um
dado universo diz respeito a sua representatividade, sua isengao de tendenciosidades, de erros
sistematicos. A ela interessa principalmente o que se chama de Plano Amostral: condigdes de
entrada ou exclusdo de dados, estratégias de estratificagdo da coleta de dados, definigbes de
estagios de coleta de dados. Sdo aspectos aos quais os estatisticos ddo grande elaboragao
tedrica, com muitos deles dedicando-se a amostragem como especialidade dentro da estatistica’.
No entanto, o plano amostral diz respeito as caracteristicas do objeto estudado e seu
conhecimento € 6nus do pesquisador médico — raramente um estatistico conhecera variaveis que
estratificam o evento que ele esteja estudando, vg. sexo e tumores gonadais, ou sua distribuicdo
geogréfica, para sugerir estratos e estagios amostrais. Esta preocupacado, que é atribuicdo do
proprio do pesquisador médico, no entanto, € geralmente preterida em favor do calculo de um

numero de tamanho de amostra que ele espera seja o aval definitivo para seu trabalho.

A preocupacéo da estatistica esta em dimensionar a incerteza da informagéo que gera. Por
isso, calculada uma estimativa de medida, ela busca dimensionar o erro desta medida. Nesta
avaliagao, informagbes sobre a variabilidade das medidas originais e numero de observacdes
realizadas s&o itens levados em conta para estimativa do erro e uma féormula matematica é entao
concebida onde o erro passa a ser funcdo destas informagdes. Dada esta férmula matematica,
operacdes algébricas podem sempre inverter os papéis sobre o que é informagdo e o que é
estimado e, desta forma, o numero de observacdes pode ser estimado se o erro for informado. No
calculo de um tamanho de amostra, o pesquisador informa o erro com base em experiéncias da
literatura — onde estimativas de medidas com as devidas avaliagdes de erro ja tenham sido
registradas — ou arbitra 0 que seja um erro aceitavel para seu estudo e estima o numero de

observagdes correspondente: faz o caminho inverso ao do calculo de erro.
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A arbitrariedade do pesquisador estara sempre presente porque mesmo quando ele
busque lastro na literatura, esta |he oferecera uma variedade de alternativas que
consequentemente resultara em grande variabilidade do tamanho de amostra calculado. Dai que,
a principal finalidade do calculo de tamanho de amostra ndo é nada que se refira a confiabilidade
dos resultados, mas sim ao planejamento do trabalho de pesquisa: o pesquisador assumindo
determinadas premissas, quer de seu juizo préprio quer de informagdes de literatura, pode antever
a envergadura do trabalho a que se propde e tomar decisdo sobre sua exequibilidade. Calculo de
tamanho de amostra é um instrumento de planejamento, desenho de plano amostral é um
instrumento de confiabilidade e este tem forga no conhecimento que o pesquisador tem de seu
objeto e ndo em qualquer conhecimento que a estatistica tenha sobre técnicas amostrais — estas
s6 encontram sentido se alimentadas pelo conhecimento do pesquisador. Forga aqui ndo € um
termo ingénuo, mas diz respeito a verdade da inferéncia que se pretendera fazer com o estudo
realizado: em termos de I(’)gicas, 0 método cientifico é indutivo (ou hipotético-dedutivo) e nestes
termos ndo se aplicam conclusbdes sobre falso ou verdadeiro, mas conclusdes sobre forga da

inferéncia (generalizagdes de resultados) segundo a forga das premissas..

Para que estes comentarios ndo restem no plano abstrato da discussao de conceitos,
tomemos um exemplo. Seja a situagdo simples de um hipotético estudo de prevaléncia de
Hipertensdo Arterial, para o qual o pesquisador se indague sobre o tamanho da amostra. A
situagdo original seria a da estimativa de prevaléncia, ou seja da estimativa de uma proporgiao*
para a qual calcula-se um erro de estimativa, e a situagao que se coloca é de, dado um erro de

estimativa, qual seria 0 numero de observagdes.

Quando estudando-se uma amostra se constata quantas pessoas apresentam uma
determinada caracteristica, tem-se uma estimativa da propor¢ao de pessoas com esta
caracteristica na populagdo da qual a amostra foi extraida. Admite-se, ou pelo menos supde-se,
que a proporgdo de pessoas com tal caracteristica na populacdo ndo seja exatamente a
encontrada na amostra, mas algo parecido. Em outras palavras, admite-se que possa haver algum
erro nesta estimativa, um erro que sera diretamente proporcional as variagdes da presenca desta
caracteristica na populagédo (quanto mais erratica for a caracteristica maior a chance de erro) e
inversamente proporcional ao tamanho da amostra (quanto maior for a amostra menor a chance de
erro). Uma medida de referéncia de erro pode entdo ser calculada como a razdo entre
variabilidade — desvio padrdao da propor¢gdo — e numero de observacbes. Esta medida de
referéncia de erro é chamada de erro padrdo de uma estimativa de proporcao e é calculado

como

* A rigor uma estimativa de proporgéo a ser ajustada segundo caracteristicas de sensibilidade e
especificidade do instrumento usado para diagnéstico
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ppp_ DPP _\np(=p) _np(L-p) _ \/p(l—m
n n n’ n
EPP = erro padrdo da proporgéo
DPP = desvio padrao da proporg¢ao
p = proporgao de casos com a caracteristica estudada

1—p = proporgéo de casos sem a caracteristica estudada

Habitualmente se admite como um erro aceitavel, um erro menor do que duas medidas
de referéncia de erro, ou seja dois EPP*, porque numa variagdo aleatéria de medidas de
proporcdes de uma amostra para outra ha 95% de chances que as diferengas ndo superem este
limite, seja para mais ou para menos. Assim, o erro é calculado como duas medidas de referéncia,
dois EPP:

erro=2EPP =2 L—p)

n
0 que significa que, estimado um valor para a proporgao, pode-se admitir que seu valor

real seja até um erro a mais ou a menos.

Com esta férmula pode-se agora inverter a situagéo original: de uma estimativa de erro,
segundo um dado numero de observacdes e uma dada variabilidade, para uma estimativa de

numero de observagdes, segundo um dado erro e uma dada variabilidade:

1-—
noaPl 59)
erro
Se no exemplo hipotético da Hipertensédo Arterial com esta férmula o pesquisador fosse
buscar apoio de informagdes na literatura, ele poderia encontrar informacgdes e realizar calculos de

tamanho de amostra semelhantes aos que a tabela abaixo descreve:

Tabela 1 - Exemplos de calculo de tamanho de amostra para um estudo de prevaléncia de
Hipertensao arterial com base em trés estudos distintos encontrados na literatura

N° calculado de observagoes

Local Prevaléncia estimadaErro estimado L . .
necessarias segundo estas mformag:oes
Holanda, 2000° 13,5% 0,3% 49.845
Ludhiana, india, 1985 14,08% 1,1% 3.841
Tanzania, 2000"’ 30,0% 4,9% 336

As divergéncias de valores de n sao até 15 mil vezes! Note-se que a for¢a das informacdes
(premissas) que o pesquisador escolhera para usar (assumir) em seu trabalho nao dizem respeito

a qualidade dos estudos encontrados na literatura nem a natureza do calculo estatistico: dizem
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respeito ao conhecimento que ele tenha de seu objeto — a Hipertensdo —, de quanto é pertinente
ele assumir que sua populagdo tenha caracteristicas mais assemelhadas a Holanda ou a
Tanzania, de qual é a fisiopatologia da doenca que condiciona diferentes taxas de ocorréncias em

diferentes populagoes.

Se o compromisso do nosso pesquisador hipotético é o de respeitar paradigmas, ele pode
escusar-se do esforgo de examinar dezenas de milhares de pacientes e escudar-se em premissas
que o autorizam a examinar apenas algumas centenas. Ele tera cumprido o ritual que se exige
dele, e seu trabalho estara habilitado para a aceitagdo por seus pares, sejam eles editores de
revistas ou membros de um banca examinadora. Se, no entanto, seu compromisso for com o
conhecimento, entdo estas questdes, embora néo Ihe sejam totalmente estranhas, certamente séo
complementares, acessorias. Os principios — matematicos, estatisticos, filoséficos — que a ciéncia
se utiliza para a produgédo do conhecimento cientifico ndo sdo o conhecimento, sdo instrumentos

circunstanciais que tém a temporalidade dos paradigmas que os instituem.

A generalizacdo da informacgéao particular obtida num determinado estudo para uma regra
universal ndo decorre do numero de observacdes realizadas, mas da inteligéncia humana para
aferir a forca do raciocinio indutivo. Henri Poincaré, notavel matematico e filésofo francés do século
XIX anotava'? que ‘Principios (vg. tamanho de amostra) Sdo convencdes e definigbes
disfargadas. Deduzidos de leis experimentais (da compilacido de dados para a estatistica)
nossa mente lhes atribui um valor absoluto (valor de n ! )... ndo devemos nos esquecer que
apenas a primeira coisa (aquela observada) € certa, fodas as outras sdo apenas provaveis.
mas ... é muito melhor prever com incerteza do que de todo nunca prever. .... N6s ndo sabemos,
mas ainda temos que agir. Para a acdo, ndo temos o tempo necessario para superar nossa
ignoréncia. Precisamos, portanto, decidir sem saber. O que sei é, ndo que uma dada coisa seja
verdadeira, mas que a melhor atitude para mim é agir como se ela fosse verdadeira’. Tenha sido o
‘valor de n’ calculado ou desprezado, e ainda havera sempre a incerteza do futuro. Mas, o
compromisso com o conhecimento € com a agéo dele decorrente ndo pode consentir a indiferenca:
para nosso pesquisador hipotético, intoleravel seria renunciar a produgdo de algum conhecimento
sobre a prevaléncia de Hipertensdo e ndo a aceitagdo de um numero nao calculado de

observagoes.

O compromisso do pesquisador deve ser com o conhecimento possivel no seu tempo e as

informacgdes que dispde nao podem ser desprezadas em favor de um ritual, de um capricho.

"A ri%or, 1,96 EPP, o que implica que na férmula de n, onde aparece 4 a rigor deve-se ter 3,8416
(1,967).
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Para o leitor interessado em calcular tamanho de amostra, o Laboratério de Epidemiologia
e Estatistica (Lee) do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC) mantém uma pagina na

INTERNET: www.lee.dante.br/pesquisa/amostragem/amostra.html
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