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Resumo: Tamanho amostral € um fator crucial em estudos experimentais, especialmente na area da
cirurgia. A qualidade e confiabilidade dos resultados dependem da quantidade adequada de sujeitos
do estudo. Neste artigo, analisamos o tamanho amostral em estudos experimentais, com ratos,
publicados em revistas de acesso on-line, indexadas nas bases JCR, Scimago e Scopus, na area
da cirurgia e alto fator de impacto em 2020. Observamos que o tamanho amostral e a quantidade de
grupos variaram consideravelmente. As publicagdes nestas revistas ndo apresentaram informagoes
claras sobre o calculo do tamanho amostral e, por vezes, o tamanho amostral foi passivel de
questionamento. Assim, é essencial que as revistas exijam transparéncia deste aspecto.

Palavras-chave: rato; tamanho amostra; estatistica.

The sample size in experimental surgical articles published in a high-impact journal

Abstract: Sample size is a crucial factor in experimental studies, especially in the surgery field. The
quality and reliability of the results depend on the appropriated number of study subjects. In this
article we analyze the sample size in experimental studies — using rats - published in online access
journals, indexed in the JCR, Scimago and Scopus databases, in the area of Surgery and high impact
factor in 2020. We observed that the sample size and number of groups varied considerably. The
publications in these journals did not present clear information about the sample size calculation
and, sometimes, the sample size was subject to questioning. It is essential that scientific journals
demand transparency in this aspect.

Keywords: rat; sample size; statistic.

El tamaino de la muestra en articulos quirtrgicos experimentales publicados en una
revista de alto impacto

Resumen: El tamafio muestral es un factor crucial en los estudios experimentales, especialmente en
el campo de la cirugia. La calidad y confiabilidad de los resultados dependen del nimero apropiado
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de sujetos de estudio. En este articulo analizamos el tamafio de muestra en estudios experimentales
publicados en revistas de acceso online, indexadas en las bases de datos JCR, Scimago y Scopus,
en el area de Cirugia y alto factor de impacto en el afio 2020. Observamos que el tamafio y numero
de muestra de grupos vari6 considerablemente. Las publicaciones en estas revistas no presentaron
informacion clara sobre el calculo del tamafio de la muestra y, en ocasiones, el tamafio de la muestra
fue objeto de cuestionamiento. Es fundamental que las revistas exijan transparencia en este aspecto.

Palabras clave: rata; tamafio de la muestra; estadistica.

1 Introdugdo

A Lei 11.794 (Lei Arouca), de 8 de outubro de 2008, apresenta normas legais
sobre o uso de animais em ensino e pesquisa cientifica no Brasil (Brasil, 2008), e foi
regulamentada por vérias resolu¢ées normativas e orientagdes técnicas editadas pelo
Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal. O uso racional de animais
de experimentagdo pressupde que os estudos devem ser conduzidos com o numero
minimo necessario para atingir os objetivos propostos. Isso implica que os pesquisadores
devem realizar um célculo do tamanho amostral antes de iniciar o estudo, levando em
consideracgdo a relevancia clinica da pesquisa, o tamanho do efeito esperado, o nivel
de significancia e o poder estatistico desejado (Esteite, 2015).

Durante a elaboracdo do projeto de pesquisa, o pesquisador é orientado a realizar
o cdlculo do tamanho amostral e estabelecer as estratégias estatisticas, baseado em
estudos anteriores ou resultados coletados de um pré-projeto. Em estudos com seres
humanos, busca-se exceléncia na qualidade destas avalia¢cdes estatisticas, com uma
quantidade de amostra que requer, por vezes, multiplos centros de saude participantes.
No entanto, nas pesquisas com animais, muito comumente, encontramos um nimero
reduzido de amostras por grupo (n=6 ou menos) e ndo tdo raro também encontramos
muitos grupos de comparag¢do nesta situagdo.

Considerar que hd uma menor variedade genética das espécies, como ratos e
camundongos, e que hd uma crenga de que os resultados sdo reprodutiveis, pode ser
equivocado. Ja se sabe que os aspectos bioldgicos (celulares, nucleares e moleculares)
podem ter uma variedade de respostas e comportamentos, o que pode esclarecer as
discrepancias encontradas nas publicacGes.

Neste estudo, fizemos um levantamento sobre o tamanho amostral e as
estratégias de analise descritas nos artigos que utilizaram o rato e que foram publicadas
no ano de 2020 nas revistas com maior fator de impacto. As escolhas das revistas pelo
fator de impacto se deu por considerarmos que a posicao, oferecida por este indicador,
estima sua importancia na disseminacao de informacgdes cientificas, e o principal motivo
de se tornarem referéncia ao longo destes anos. Escolnemos as revistas da area cirurgica
pela importancia que a experimentagdo animal tem, fizemos um recorte especifico
de ano (2020) e espécie animal (rato). Acreditamos que nossos resultados possam
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proporcionar reflexdes sobre a conduta deste ponto especifico nos artigos originais
de experimentacdo para os editores e pesquisadores.

Assim, o objetivo do presente estudo foi analisar publicagdes quanto ao tamanho
amostral, seu calculo e a andlise estatistica aplicada em artigos originais de estudos
experimentais em ratos.

2 Metodologia

Foram identificadas revistas internacionais da area cirurgica, com acesso on-
line, indexadas no Journal Citation Reports™ (JCR), SciVerse Scopus e SCImago Journal
Rank. O levantamento das bases de dados selecionadas (JCR, Scimago e Scopus) foram
pesquisadas no Periddicos Capes: https://www-periodicos-capes-gov-br.ezl.periodicos.
capes.gov.br/index.php? no item Acervo e Lista de Bases, ano 2020, assunto Surgery.
Assim, encontramos:

1. InCites Journal Citation Reports (JCR) que pertence ao grupo das revistas

indexadas na Web of Science da editora da Clarivate. Total de revistas: 272

2. Scimago Journal & Country Rank (SJR) é um grupo de pesquisa do Consejo

Superior de Investigaciones Cientificas, Universidad de Granada, Universidad de

Extremadura e Universidad Carlos Ill, também indexam as revistas da Scopus.

Total de revistas: 456

3. Scopus da editora Elsevier (CiteScore). Total de revistas: 706

Em cada base de dados, 10% das revistas com maior fator de impacto no ano
de 2020 foram listadas; e apds retirada das duplicidades, foram reunidas em uma lista
Unica de 83 revistas. As autoras MKK, ECS e RFP buscaram pelos artigos e avaliaram os
parametros. Apenas 15 revistas, com 26 artigos no total, apresentaram estudos com
uso de alguma linhagem de rato comumente utilizadas: Wistar, Sprague-Dawley, SRH
e Brown-Norway (Quadro 1).

Quadro 1 — Lista de revistas selecionadas para avaliagdo dos artigos experimentais
com ratos, ano de 2020, e seus fatores de impacto nas bases em que estdo indexadas

Revistas internacionais JIF JCR SIR CiteScore
Web of Science | Scimago Scopus

Arthroscopy - The Journal of 4772

Arthroscopic and Related Surgery !

Bone and Joint Research 1,639 6,30

Bone and Joint Journal 5,082 2,587 7,20

British Journal of Surgery 6,939 2,202 9,60
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Burns & Trauma 5,099
Clinical Plasma Medicine 7,10
Diseases of the Colon & Rectum 4,785
European Journal of Cardio-

. 5,20
thoracic Surgery
European Journal of Vascular and 7,069 1,608 6,30
Endovascular Surgery
European Spine Journal 1,448 5,30
Global Spine Journal 1,398 4,40
International Journal of Surgery 6,071 8,20
Journal of Hand Surgery 1,882
.Iourn.al of Thoracic and 5,209 1458 7,40
Cardiovascular Surgery
Lasers in Medical Science 4,50
Fator de impacto — 5,15 1,67 6,30
mediana (min-max) (4,77-7,07) (1,40-2,59) | (4,40-9,60)

Fonte: Elaboragdo dos autores

Buscou-se nos sites das revistas, no ano de 2020, todos os artigos originais de
estudos experimentais com ratos, independente da linhagem. Os artigos foram lidos
na integra em busca dos seguintes parametros: linhagem, idade, sexo, quantidade de
grupos, tamanho amostral, se mencionou como foi feito seu cdlculo e o tipo de andlise
estatistica realizada.

A analise estatistica descritiva foi realizada e os dados estdo apresentados em
forma de mediana (minimo-maximo) ou porcentagem.

3 Resultados e discussao

A analise se constitui de uma amostra de 26 artigos. Em um artigo, hd a descri¢do
de 2 estudos, que foi considerado para esta analise descritiva como 2 artigos. A Tabela
1 apresenta o resumo dos dados encontrados referentes a linhagem de rato, sexo,
idade, tamanho amostral total e por grupo, quantidade de grupos, seu calculo, e a
andlise estatistica descrita.
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Tabela 1 — Resumo dos dados encontrados referentes a linhagem de rato, sexo, idade,
tamanho amostral total e por grupo, quantidade de grupos, descri¢do do calculo, e a
anadlise estatistica realizada em artigos publicados em revista de alto fator de impacto
no ano de 2020

Parametro avaliado Resumo dos resultados
% Tipo de rato 59% Sprague-Dawley e 41% Wistar
% Sexo (M/F/ambos) 70% M, 22% F e 8% ambos
% ldade (neonato, adulto, idoso) 3,5% neonato, 93% adulto e 3,5% idoso
Amostra total em mediana (min-max) 36 (9 — 296) animais
Amostra por grupo em mediana (min-max) 8 (3-20) animais

Quantidade de grupo em mediana (min-max) 4 (2-11) grupos no mesmo estudo

Descreveu o calculo do tamanho amostral 7,7% (n=2)

70% Analise de Variancia, paramétrica

Analise estatistica descrita o .
ou ndo paramétrica

Fonte: Elaboragdo dos autores

Dos 26 artigos analisados, 34,6% apresentaram 6 ou menos animais por grupo,
para uma comparacao de 3 até 11 grupos. A analise estatistica descrita foi considerada
adequada e ndo houve inconsisténcias. O tamanho amostral é um fator crucial em
estudos experimentais, especialmente na drea da cirurgia. A qualidade e a confiabilidade
dos resultados dependem da quantidade adequada de sujeitos de estudo. Um tamanho
amostral pequeno pode levar a conclusdes erréneas, enquanto um tamanho amostral
grande pode ser dispendioso e desnecessario. Portanto, é essencial encontrar um
equilibrio entre a precisdo estatistica e a viabilidade pratica (Fontenelles et al., 2010).

Em nosso estudo, observamos que o tamanho amostral varia consideravelmente.
Alguns estudos utilizaram um numero relativamente pequeno de animais, enquanto
outros empregaram uma amostra maior. Essa variacdo pode ser atribuida a varios
fatores, como a complexidade do procedimento cirdrgico, o objetivo do estudo e as
restrigdes financeiras e éticas. No entanto, é importante ressaltar que o uso de um
tamanho amostral pequeno pode apresentar uma maior probabilidade de erros tipo
| (falso positivo) e tipo Il (falso negativo). Por outro lado, um tamanho amostral maior
pode fornecer resultados mais robustos e confidveis. Assim, estudos com muitos animais
tém maior poder estatistico, o que significa que sdo capazes de detectar diferencas
menores entre os grupos de estudo, aumentando a confiabilidade dos resultados (Hulley
et al., 2008) e permitindo uma melhor compreensdo dos efeitos da cirurgia em ratos.

E importante ressaltar que o uso de um tamanho amostral adequado n3o se resume
apenas ao numero de animais utilizados. Outros fatores, como a sele¢do adequada dos
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animais, a randomizagao e o controle de varidveis confundidoras também desempenham
um papel fundamental na validade dos resultados.

No presente estudo, uma proporgao significativa de artigos ndo apresentou
informacdes claras sobre o calculo do tamanho amostral. Isso levanta preocupacdes
sobre a validade dos resultados apresentados e a possibilidade de erros estatisticos. De
fato, entre eles ha um artigo que avaliou 11 grupos com 3 animais em cada. Percebe-ce,
entdo, que a falta de informagdes sobre o tamanho amostral pode ter varias causas e
que alguns pesquisadores podem nao estar familiarizados com os conceitos estatisticos
envolvidos ou podem nao ter acesso a recursos adequados para realizar o calculo. As
entidades envolvidas na ética da experimentagdo animal vém atuando arduamente
para contornar estas falhas. Outro aspecto que deve ser levantado é que a pressdo para
publicar resultados positivos e impactantes pode levar os pesquisadores a negligenciar
esta informacgdo na fase da publicagdo do artigo.

Desse modo, é importante ressaltar a relevancia de um tamanho amostral
adequado para garantir a confiabilidade dos estudos publicados. A falta de informacdes
sobre o cdlculo do tamanho amostral pode levar a resultados enganosos e a conclusdes
equivocadas. Além disso, a falta de transparéncia nesse aspecto pode dificultar a
replicagdo dos estudos por outros pesquisadores e limitar o avanco cientifico.

Portanto, para melhorar a qualidade dos estudos publicados em revistas
cirdrgicas, é fundamental que os pesquisadores sejam incentivados e capacitados
a realizar o célculo do tamanho amostral de forma adequada (Ricci et al., 2020). As
revistas também podem desempenhar um papel importante, exigindo que os autores
fornegcam informacgdes claras sobre o tamanho amostral em seus estudos.

4 Consideragoes finais

A analise das publicacGes em revistas cirurgicas de alto impacto em 2020
revelou que muitos estudos ndo apresentaram informacdes claras sobre o calculo do
tamanho amostral e tamanho amostral questiondvel, em alguns casos. O presente
estudo traz a tona a necessidade de se rever os aspectos do tamanho amostral em
estudos experimentais, reforcando a importancia da qualidade e quantidade amostral
para valida¢do dos resultados dos estudos. E essencial que os pesquisadores sejam
incentivados e capacitados a realizar esse calculo de forma adequada, e os editores e
seu corpo editorial das revistas cientificas podem exigir transparéncia na bioestatistica,
contrubuindo, com esta adogdo de boas praticas, para o avango cientifico e para a
melhoria da qualidade das pesquisas e publicagdes na area cirurgica.

Este estudo representa uma investigagdo transversal, voltada apenas para
revistas de alto impacto e no ano de 2020, e ndo representa a invalida¢do dos achados
cientificos dos artigos analisados.
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