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RESUMO

Dando continuidade à série de artigos que pretendem orientar o usuário na utilização da 
ferramenta PSS Health para o planejamento de uma pesquisa, esta edição apresenta 
um passo a passo de como realizar o cálculo para tamanho de amostra e de quais 
informações são necessárias para testar relações estatísticas entre variáveis e um 
desfecho binário: comparação de proporções entre grupos independentes (dois ou 
mais), comparação de duas proporções dependentes e regressão logística. Todos os 
exemplos também são ilustrados e disponibilizados em vídeos no canal da Unidade 
de Bioestatística.
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ABSTRACT

Following the series of articles that aim to guide the user in using the PSS Health 
tool for planning research, this issue presents a step-by-step guide on how to 
perform the sample size calculation and what information is needed to test statistical 
relationships between variables and a binary outcome: comparison of proportions 
between independent groups (two or more), comparison of two dependent proportions, 
and logistic regression. All examples are also illustrated and available in videos on 
the Biostatistics Unit’s channel.
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INTRODUÇÃO

Dando seguimento à série de artigos sobre a ferramenta PSS Health 
(Power and Sample Size for Health Researchers), apresentada por 
Borges et al.1, este artigo mostra como calcular tamanho de amostra para 
testar relações estatísticas entre variáveis e um desfecho binário. Serão 
abordadas situações onde o desfecho será relacionado com variáveis 
categóricas de duas e três categorias, e uma variável quantitativa. A partir 
de exemplos, será detalhado quais são as informações necessárias para 
cada situação, onde ou como obtê-las e o passo a passo da realização do 
cálculo na ferramenta, também ilustrado e disponibilizado em vídeo-aulas. 
Cabe salientar que existem outras situações de cálculos de tamanhos de 
amostra para análise de desfechos binários que não serão abordadas 
no presente artigo, tais como para ensaios clínicos randomizados de 
equivalência, não-inferioridade e superioridade.

Em artigos anteriores já foi apresentado como utilizar o PSS Health 
no planejamento de uma pesquisa quando o objetivo principal do estudo 
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é estimar a média, a proporção ou o coeficiente 
de correlação2 ou a comparação de médias entre 
dois grupos independentes ou dependentes3. 
O PSS Health pode ser utilizado diretamente pelo 
computador através do software livre R4, com o 
pacote PSS.Health5, ou on-line no site da Unidade 
de Bioestatística (sites.google.com/hcpa.edu.br/
bioestatistica) ou diretamente no endereço: hcpa-
unidade-bioestatistica.shinyapps.io/PSS_Health. 
Neste artigo foi utilizada a versão online do aplicativo 
(acessada em agosto de 2022) e a versão 0.5.1 do 
pacote PSS.Health.

COMPARAÇÃO DE PROPORÇÕES ENTRE 
GRUPOS INDEPENDENTES

Frequentemente, na área da saúde, o objetivo 
principal da pesquisa é testar a relação entre fatores 
e um desfecho binário, que é uma variável que 
identifica apenas duas categorias, tais como: doente 
ou não doente; óbito ou não óbito; com complicação 
cirúrgica ou sem complicação. Neste tipo de desfecho, 
o resumo estatístico mais utilizado é a proporção 
dentre as unidades estudadas que possuem uma 
categoria de interesse do pesquisador. Como 
exemplo, podemos citar a proporção de óbitos dentre 
os pacientes estudados na amostra.

Quando o fator a ser relacionado com este 
desfecho binário é também uma variável categórica, 
medimos essa proporção em cada categoria, 
que são grupos independentes de observações. 
Neste caso, a análise estatística adequada será 
realizada através de uma tabela de contingência, 
e os testes estatísticos mais comumente utilizados 
serão os testes qui-quadrado ou exato de Fisher. 
Estes testes também são conhecidos como testes de 
associação entre variáveis categóricas. Por exemplo, 
Bianchi et al.6 avaliaram, através de inquérito 
sorológico, a prevalência de infecção por SARS-
CoV-2 e fatores associados em pessoas privadas 
de liberdade no estado do Espírito Santo, Brasil. 
Uma das associações verificadas foi entre regime 
(fechado ou semi-aberto) e o desfecho resultado 
do teste sorológico (positivo ou negativo). Nesse 
caso, o teste qui-quadrado realizado compara a 
proporção de resultado positivo entre indivíduos 
do regime fechado com a proporção de resultado 
positivo entre indivíduos do regime semi-aberto. 
O fator regime define grupos independentes de 
indivíduos, pois um indivíduo, no momento da 
coleta dos dados, pode pertencer a apenas uma 
das categorias.

Nesse artigo serão apresentados dois exemplos 
de cálculo de tamanho de amostra para grupos 
independentes: um onde o fator de interesse define 
apenas dois grupos independentes (Exemplo 1) e outro 
onde são três grupos independentes (Exemplo 2).

COMPARAÇÃO DE PROPORÇÕES DE DOIS 
GRUPOS DEPENDENTES

Quando o fator de interesse, ao invés de definir 
grupos independentes de observações, define apenas 
condições diferentes de observação do desfecho 
nos mesmos indivíduos, teremos a situação de 
grupos dependentes. Tais condições podem ser, 
por  exemplo, observações antes ou após uma 
intervenção, ou  ainda, observações feitas pelo 
avaliador A ou pelo avaliador B, etc.

Por exemplo, Cardoso et al.7 compararam as 
prevalências de esteatose hepática em 45 pacientes 
antes e após a realização de cirurgia bariátrica. Para 
tal comparação, uma das ferramentas de análise é 
o teste de McNemar, que compara duas proporções 
dependentes (Exemplo 3).

REGRESSÃO LOGÍSTICA

A regressão logística é uma técnica mais geral para 
análise de desfechos binários, permitindo verificar a 
influência de uma variável independente (categórica 
ou quantitativa) no desfecho de interesse, através da 
estimativa da razão de chances (RC). Por exemplo, 
Polat et al.8 tinham como objetivo explorar a possível 
relação entre dano cardíaco em pacientes com 
pneumonia por COVID-19 e os achados de strain 
do ventrículo direito no eletrocardiograma (ECG). 
Vários fatores foram avaliados, tanto quantitativos 
quanto categóricos, via regressão logística.

A comparação de proporções de grupos 
independentes, como no Exemplo 1, também pode 
ser realizada via regressão logística, mas neste 
artigo trataremos apenas do caso em que a variável 
independente é do tipo quantitativa (Exemplo 4), 
pois o tamanho da amostra é o mesmo sem aplicar 
a correção de continuidade.

USO DO PSS HEALTH PARA CALCULAR O 
TAMANHO DE AMOSTRA

Exemplo 1: comparação de proporções de 
dois grupos independentes

Em Borges et al.1 foi apresentado um exemplo 
de como calcular o tamanho amostral para a 
comparação de proporções de cura entre duas 
drogas. O leitor pode consultar o passo a passo para 
o uso do PSS Health no referido trabalho, ou assistir 
o vídeo disponibilizado no vídeo “PSS Health para 
comparação de duas proporções independentes”9.

Exemplo 2: comparação de proporções de três 
grupos independentes

Bianchi et al.6 estimaram, através de inquérito 
sorológico, as prevalências de infecção por SARS-
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CoV-2 por nível de escolaridade em pessoas privadas 
de liberdade no estado do Espírito Santo, Brasil. 
Foram avaliadas 544, 265 e 14 pessoas dos ensinos 
fundamental, médio e superior, respectivamente. 
Destes, 164 (30,1%), 89 (33,6%) e 6 (42,9%) 
apresentaram teste sorológico positivo para SARS-
CoV-2, respectivamente. Os autores não observaram 
diferenças significativas nas prevalências entre os 
níveis de escolaridade (p = 0,612). Usando esses 
dados é possível avaliar qual seria o tamanho amostral 
necessário para detectar como estatisticamente 
significativa a diferença entre pelo menos duas 
dessas prevalências, com nível de significância e 
poder fixados nos valores desejados.

Após acessar o PSS Health, no menu superior, 
deve-se clicar em “QUI-QUADRADO” e posteriormente 
preencher as informações solicitadas tais como 
na Figura 1. Por padrão, o aplicativo abre na aba 

“TESTAR”, que informará o tamanho de amostra 
necessário para proceder ao teste Qui-quadrado 
com tamanho de efeito, nível de significância e 
poder fixos, que é o caso do exemplo apresentado. 
A aba “PODER” pode ser utilizada para calcular o 
poder do teste qui-quadrado fixando-se o tamanho 
amostral, além do tamanho de efeito e do nível 
de significância. Observe que, além da descrição 
das variáveis de interesse, selecionou-se que a 
informação de entrada será a tabela de contingência 
com valores absolutos e que ela terá três linhas 
(referentes aos três níveis de escolaridade) e duas 
colunas (referentes aos possíveis resultados do 
teste sorológico). Neste exemplo, um nível de 5% 
de significância está sendo adotado, bem como 80% 
de poder e aumento de 10% no tamanho amostral 
devido a perdas ou recusas. Esses valores são 
escolhidos pelo pesquisador.

Figura 1: Informações de entrada para o teste Qui-Quadrado.
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Após esta etapa, é possível editar os valores 
das frequências da tabela de contingência clicando 
em cada casela e editando, por fim obtendo o 
que aparece na Figura 2. Note que está sendo 
considerado que “Cat X1”, “Cat X2” e “Cat X3” se 
referem aos níveis de escolaridade Fundamental, 
Médio e Superior, respectivamente, e que “Cat 

Y1” e “Cat Y2” se referem aos resultados positivo 
e negativo no teste sorológico, respectivamente. 
Estas frequências foram retiradas do artigo de 
Bianchi et al.6. Abaixo desta tabela, o resultado 
do tamanho amostral calculado aparecerá, tal 
como na Figura 3.

Figura 2: Tabela de contingência de valores absolutos com informações completas.

Figura 3: Resultado do cálculo do tamanho amostral para o teste Qui-Quadrado.

O tamanho de efeito w, que aparece Figura 3, 
foi proposto por Cohen10 e é calculado pela raiz 
quadrada da razão entre o valor da estatística qui-
quadrado e o tamanho de amostra total. O PSS 
Health permite, nas informações de entrada, 
informar diretamente este tamanho de efeito, 
mas infelizmente é difícil obter o valor da estatística 
qui-quadrado pois a maioria dos artigos reporta 
apenas o valor-p. Por isso, o PSS Health também 
permite entrar com a tabela de contingência com 
valores absolutos ou proporções, a partir da qual 
a estatística qui-quadrado e o tamanho de efeito 
w podem ser calculados. Para o exemplo anterior, 
a tabela de proporções seria obtida dividindo-se 
as frequências informadas na Figura 2 por 823, 
o total de participantes da pesquisa, e multiplicando 

por 100 para obter os percentuais. Se não for 
possível obter o tamanho de efeito da literatura, 
ele também pode ser escolhido pelo pesquisador, 
a partir de sua experiência. Cohen10 estabeleceu 
que valores de w próximos a 0,10; 0,30 e 0,50 
são considerados efeitos pequenos, médios e 
grandes, respectivamente.

Assim como mostrado em Borges et al.1, o PSS 
Health permite avaliar cenários alternativos mudando 
informações utilizadas, como o tamanho de efeito e 
o poder. Um gráfico é apresentado bem como uma 
tabela que pode ser salva fazendo-se download 
(Figura  4). Percebe-se que, com o aumento do 
poder, o tamanho da amostra aumenta e, com o 
aumento do tamanho de efeito, o tamanho da 
amostra diminui.
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Figura 4: Construção de cenários para o teste Qui-Quadrado.

O vídeo “PSS Health para comparação de 
três proporções independentes”11 demonstra o 
exemplo apresentado.

Exemplo 3: comparação de proporções de 
dois grupos dependentes

Suponha que se deseja realizar um estudo para 
comparar as prevalências de esteatose hepática antes 
e após a realização de cirurgia bariátrica usando os 
dados de Cardoso et al.7 para cálculo do tamanho 
amostral mínimo necessário. Os autores observaram 
que, dos 45 pacientes avaliados, 30 deles possuíam 
o diagnóstico de esteatose hepática antes da cirurgia, 
e destes, apenas 5 permaneceram com o diagnóstico 
após a cirurgia. Por outro lado, dos 15 pacientes 
sem o diagnóstico de esteatose hepática prévio à 
cirurgia, todos permaneceram sem este diagnóstico 
após o procedimento.

Após acessar o PSS Health, no menu superior, 
clicar em “PROPORÇÕES” e após em “DOIS 
GRUPOS DEPENDENTES”. O cabeçalho da página 
mostra o tipo de tabela que precisa ser construída 
para obtenção dos percentuais necessários para o 
cálculo do tamanho amostral (Figura 5).

Figura 5: Estrutura da tabela de contingência necessária 
para o teste McNemar.

No exemplo de Cardoso et al.7, as linhas 
“Sim” e “Não” na coluna “Antes” são referentes, 
respectivamente, à presença e à ausência de 
esteatose hepática antes da cirurgia bariátrica. 
O mesmo raciocínio será utilizado para as colunas 
“Sim” e “Não” em “Depois”. Por padrão, a aba ativada 
será a “TESTAR” (Figura 6), que permite calcular o 
tamanho de amostra necessário para se atingir um 
determinado poder desejado no teste McNemar, 
como no caso do exemplo citado. A aba “PODER” 
é útil quando o interesse é calcular o poder obtido 
para um tamanho amostral fixado.
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Figura 6: Informações de entrada para o teste McNemar.

Pode-se utilizar o botão “MUDAR NOMES” do 
PSS Health para identificar os percentuais ƥb e ƥc 
dentro do contexto de interesse. Na Figura 6 pode-
se ver que ƥb foi descrito como “com EH no pré e 
sem no pós” e ƥc como “sem EH no pré e com no 
pós”. Neste exemplo, os percentuais ƥb e ƥc são 
calculados como:

ƥb = 100 × 30 − 5
45

= 100 × 25
45

= 55,6%

ƥc = 100 ×
0

45
= 0%

Como a função do R utilizada pelo PSS Health 
não aceita percentuais exatamente iguais a zero, 
pode-se colocar um número muito próximo a 
zero, como 0,0001% utilizado na Figura 6. Neste 
exemplo, um  nível de 5% de significância está 
sendo adotado, bem como 80% de poder, método 

Normal e aumento de 10% no tamanho amostral 
devido a perdas ou recusas.

Após a entrada das informações, o resultado do 
tamanho amostral calculado aparecerá, tal como 
na Figura 7. O texto sugerido pode ser editado para 
melhor clareza. No exemplo, sugere-se o seguinte 
texto final: “Foi calculado um tamanho de amostra 
de 12 pares para testar se a proporção de pacientes 
sem esteatose hepática após procedimento e com 
este diagnóstico prévio é diferente da proporção de 
pacientes com esteatose hepática após procedimento 
e sem este diagnóstico prévio (com o acréscimo de 
10% para possíveis perdas e recusas este número 
deve ser 14). O cálculo, baseado no teste assintótico, 
considerou um poder de 80%, nível de significância de 
5%, percentuais de 55,6% de pacientes sem esteatose 
hepática após procedimento e com este diagnóstico 
prévio e 0% de pacientes com esteatose hepática 
após procedimento e sem este diagnóstico prévio 
(dados de Cardoso et al.7). Este cálculo foi realizado 
por meio da ferramenta PSS Health versão online5”.
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Figura 7: Resultado do cálculo do tamanho amostral para o teste McNemar.

O vídeo “PSS Health para comparação de 
duas proporções dependentes”12 demonstra o 
exemplo apresentado.

Exemplo 4: regressão logística
Considerando que Polat et al.8 observaram uma 

RC de 2,03 para a Procalcitonina (em ng/mL) como 
fator preditor de dano cardíaco, que ocorreu em 
51,1% dos pacientes com pneumonia por COVID, 
a seguir, será mostrado como obter através do PSS 
Health qual o número de pacientes necessário para 
um estudo que deseja avaliar esta relação.

No PSS Health, deve-se selecionar “REGRESSÃO”, 
e após isso, “LOGÍSTICA”. Como pode-se ver na 
Figura 8, para o exemplo em específico selecionou-
se o tipo de variável independente “CONTÍNUA”. 
Utilizando o botão “MUDAR NOMES”, colocou-se 
que o desfecho é “Dano cardíaco” e que a variável 
preditora é “Procalcitonina”. Além dos dados retirados 
de Polat et al.8, um nível de 5% de significância está 
sendo adotado, bem como 80% de poder e aumento 
de 10% no tamanho amostral devido a perdas ou 
recusas. O tamanho amostral resultante pode ser 
observado na Figura 9.

Figura 8: Informações de entrada para regressão logística.
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Figura 9: Resultado do cálculo do tamanho amostral para a regressão logística.

O vídeo “PSS Health para regressão logística com 
preditor quantitativo”13 demonstra o exemplo apresentado.

CONSIDERAÇÕES FINAIS

O PSS Health é uma ferramenta estatística, 
voltada aos pesquisadores da área da saúde, de fácil 
acesso e utilização, com potencial para o ensino e 
a aprendizagem de quem deseja definir o tamanho 
amostral de um estudo ou calcular o poder de um teste 
de hipótese. No entanto, uma questão importante a ser 
definida no início do planejamento de um estudo, antes 

da realização do cálculo para tamanho amostral, é o 
seu objetivo principal. Ele será a questão norteadora 
não apenas para o delineamento e a metodologia, 
mas também para a análise estatística a ser empregada 
e, consequentemente, o tipo de cálculo amostral a ser 
realizado. Como pode ser observado nos exemplos 
apresentados, o tipo de preditor e de delineamento 
influenciam diretamente no cálculo do tamanho 
amostral, mesmo se o desfecho binário permanecer 
o mesmo. Assim, ressalta-se a importância da correta 
realização do cálculo, sendo aconselhável uma 
consultoria estatística no caso de dúvidas.
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