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Szakirodalmi attekintés

A cikksorozatban fiatal, kezd6 kutatok szamara kivanunk tdmpontot adni a teljes kutatasi folyamat megtervezéséhez és
kivitelezéséhez. Terveink szerint a cikksorozat végére a kutatoknak egy — az aktualis szakirodalom attekintésén alapuld -
eszkoztar all majd a rendelkezésiikre. Ennek a rovid, attekintd jellegl kéziratnak célja a populdcids szintl vizsgdalatok
megtervezésének 6sszegzése tobb, nagyobb elemszdmu vizsgdlat modszertana alapjan. Elsé cikkiinkben a kezdeti |épé-
sekre térlink ki: a szakirodalmi attekintésre, a kutatasi terv elkészitésére, az etikai engedély megkérésére, a minta nagysa-
ganak meghatdrozasara, a vizsgalati helyek kijel6lésére, a pilot minta elemszamanak meghatdrozdsara és a rekrutécios
folyamatra.
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Steps in empirical research - ideas for young researchers

I. Organizing research, sampling, pilot and recruitment process

In the series of articles we want to provide guidance for young, novice researchers in the design and implementation of
the entire research process. According to our plan, by the end of the series of articles, researchers will have a toolkit based
on reviews of the current literature. The purpose of this short, overview manuscript is to summarize the planning of
population-level studies based on the methodology of several studies with a higher number of elements. In our first article,
we look at the initial steps: the literature review, the preparation of the research plan, the request for an ethics permit, the
determination of the size of the sample, the designation of test sites, the determination of the element number of the pilot
sample and the recruitment process.
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kutatas megtervezésének lépései alapjdn a kutatds targyat hatdrozzuk meg, és az alapos ku-
tatomunkaval alatamasztva pedig az alanyokat valasztjuk
ki, példaul virus terjedésének megfigyelése érintett popu-
lacié korében. Természetesen ez az a pont, ahol kidertilhet
a szakirodalmi attekintésiink alapjan, hogy az dltalunk ki-

Az els6 1épés a szakirodalmi attekintés, amely alapjan tudo-
manyos ismereteinket bévithetjiik, illetve a kutatni kivant
témankat relevansan aldtamaszthatjuk. Az irodalmi adatok

valasztott téma mar tudomanyos igényti feldolgozasra ke-
riilt, vagy hogy eleve rossz iranyban akartunk elindulni a
kutatasunkkal.
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Kutatasi terv és a projekt menedzselése

A misodik lépésként kutatdsi tervet készitiink, amelynek
bevezetésében kijeloljiik a tudomanyos program targyat, a
tudomanyos program cimét, és indokoljuk a témavalasz-
tasunkat. A bevezetés utan kovetkezik a célkitiizés, majd
a kutatds eredményeinek ismertetési tervei. Ezutdn sziik-
séges késziteni egy feladat- és titemtervet, amellyel a sajat
munkankat is segithetjitk. A kutatdsi terv egységeiben fel-
tiintetjiik az adott szakasz 6 témdjat, a munkaszakasz cél-
jat, a modszereket, a vizsgalt mintat, valamint a legkés6b-
bi hatérid6t, ezekhez ma mar szoftverek is a segitségiinkre
dllnak (példdul Microsoft Project). Utemezziik a helyszin
kivélasztasat, az alanyok kijel6lését, az eszkdzok esetleges
kalibralasat, tesztelését és mintavalasztast is tervezhetiink,
illetve sziikség esetén a beleegyezd nyilatkozatok elkészi-
tését, valamint tdjékoztatok elkészitését is és a célcsoport
tényleges elérhetdségét. Ezutan megtervezhetjiik az adatfel-
vételt, majd az eredmények implementdlasat. Mindezeket
érdemes Gantt-diagramon dbrazolni, és igy kénnyen nyo-
mon kovethet6vé tenni. A fentiekben leirt, egymast kove-
t6 1épésekbol dllo tervezést osszefoglalva a szakirodalom
~Waterfall Project Management” néven ismeri. A ,\Vizesés
Projektmenedzselés” egy szekvenciilis, linedris folyamat,
amely szamos kiilonallé fazisbol 4ll: a projektet az egyes sza-
kaszokra vonatkozo vildgos kovetelményekkel és vart ered-
ményekkel bontjak egységekre. Az el6rehaladast rendszere-
sen dokumentaljak a haladds soran, és fontos, hogy minden
szakasz befejez6dik a kovetkezd szakasz megkezdése elott,
amelyet ,,mile stone’, ,,mérfoldké” jelez a Gantt-diagramon
(1. dbra) [1]. A rendszer szamos elénye koziil az egyik, hogy
parhuzamosan is megvaldsulhatnak részprojektek, amelyek
nem kozvetleniil épiilnek egymasra (példaul nagyobb létsza-
mu kutatdcsoportok, vagy akdr a kutatasi terv olyan szaka-
szai, amelyekben vérunk a visszaérkez6 valaszokra stb....).
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A masik kozismert moddszer az ,Agile Project
Management” azaz Agilis Projektmenedzsment, amely a
szoftverfejlesztés vilagaban sziiletett, és kicsi, 6nallé csapa-
tokban gondolkodik. Osztonzi az egyiittmikddést és a gya-
kori alkalmazkodast, fontos része a folyamatos kommuni-
kacid a csapatok kozott, a projektvezetd (,scrum master”)
feliigyelete alatt, az altalaban kéthetes kotott idétartam egy
részfeladat megvaldsitdsara (,,sprint”), valamint a csapa-
tok ,,sprint” alatti teljesitményének/vallaldsanak folyama-
tos monitorozasa [1]. Nagyobb projekteknél szoktak alkal-
mazni jellemz8en a két modszer keverékét: maga a projekt
kivitelezésese ,, Agilis Projektmenedzseléssel” torténik, de a
»sprint”-en beliil a csapatok a ,,Vizesés Projektmenedzselés”
eszkozével dolgoznak.

A kutatasi tervben tovébbd a sziikséges eszkozoket és
anyagi forrasokat is feltiintetjiikk. A kivitelezéshez koriil-
tekintGen kell megtervezni, mire lesz szitkség, példaul az
anyagi forrds megszerzése: tobbéves vizsgalat soran érde-
mes szamolni az arak és arfolyamok ingadozasaval. Gyakori
probléma, hogy megemelkednek a koltségek, és a tervezett-
nél kevesebb elemszammal kell lezarni a vizsgalatot. A kuta-
tasi terv végén készitiink egy Osszegzést, amelyben ismertet-
juk az elvart eredményeket, és leirjuk a kutatasi eredmények
tervezett hasznositasat is. Az utolsé pontban pedig felso-
roljuk a kutatdsunk fontosabb szakirodalmi irodalomjegy-
zEkét.

Etikai engedély

A kovetkezd 1épés az etikai engedély beszerzése, amely el-
engedhetetlen a vizsgalatok megkezdéséhez a Helsinki
Deklaracio alapjan [2]. Az etikai engedély gondos megirasa
lényeges dolog: az engedély megirasakor alaposan részle-
tezni kell a kutatasi tervet. Helyi, egy intézményben zajlé
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1. dbra: A Gantt-diagram a Microsoft Project 2019 programban (Forrds: sajdt dbra)
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kutatas estében a helyi kutatasetikai bizottsagtdl kell meg-
kérni az engedélyt. Tébb intézmény bevonasakor, példaul
a Szegedi Tudomanyegyetem Orvostudomanyi Kardnak
és a Debreceni Tudoményegyetem Orvostudomanyi
Karanak bevonasaval megvaldsulo kutatds esetében az
Orszagos Kutatdsetikai Bizottsag engedélyére van sziikség.
Farmakoterapias kutatds esetén a Klinikai Farmakologiai
Etikai Bizottsaghoz kell folyamodni engedélyért. Az etikai
engedélyeztetés folyamatarol az Egészségiigyi Tudomanyos
Tandcs honlapjarol lehet részletesen tdjékozddni (https://
ett.aeek.hu/). Kilon bizottsdg vizsgilja meg a beavatko-
zassal nem jaro, illetve a beavatkozdssal jaro vizsgalato-
kat. Az el6z6 eljarasok listdja szintén fellelheté az Orszagos
Kutatdsetikai Bizottsag honlapjan.

Az etikai engedélyben megfogalmazandé f6bb pontok: a
kutatas, projekt cime, a kutatasi projekt vezetdje (az engedélyt
kérelmez0) és a kutatasban részt vevd személyek, a kutatasi
projekt célja és rovid leirdsa, a kutatas idétartama, a kutatas fi-
nanszirozasa, palyazati és egyéb hozzdjarulasok megnevezése,
a kutatashoz sziikséges adatgytijtéssel kapcsolatos kérdések, a
beleegyezéssel és a részvétellel kapcsolatos kérdések, az ada-
tok felhasznalasaval kapcsolatos kérdések, a kockazatokkal és
veszélyekkel kapcsolatos kérdések és a kiegészitések.

A minta meghatarozasa

Az ezt kovet6 1épésként az eddig végzett el6készté munka,
szakirodalmak elemzése és kutatasi terv megirdsa utin mar
megszerzett informaciok, kérdések, kovetkeztetések alap-
jan a megfelel§ statisztikai modszerrel a minta nagysagat
kell meghatarozni. A populdci6 kijelolése soran, amelyb6l
a minta lesz, sziikséges életkor és nem szerint szamszertisi-
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teni az elérni kivant mintaszamot. A mintavételi csoportok
meghatdrozasa és a rekrutacios folyamat bekezdésekben ezt
részletezniink kell. Meg kell hatarozni a bekeriilési és kiza-
rasi kritériumokat.

A népesség-nyilvantartasokbol a népességre vonatkozo
adatok kozil a nevet, nemet, sziiletési datumot és a cimet
célszerti lekérni, [3] vagy hasznalhatunk egyéb nyilvanos
adatbdzisokat is, f6képp, ha mar torténtek elézetes kutata-
sok is a témaban (Pubmed, Google Scholar, Scopus and Web
of sciences) [4]. Els6dleges fontossagu, hogy a kutatasban
részt vevok jol reprezentaljak a vizsgalando populaciot, igy
példaul az Egyesiilt Kiralysagban, ahol gyakran az ingyenes
orvosi ellatas haziorvosi regiszterét hasznaltak fel [5], vagy
Svédorszagban, ahol az adézasi nyilvantartast vették alapul
mint biztos informaciés pontot [6]. Magyarorszagon gyako-
ri, hogy a valasztoi névjegyzékbdl keriilnek ki a résztvevok
[3]. A nyilvantartasok kivalasztdsakor lényeges, hogy nap-
rakész adatokat tartalmazzon [7].

Fontos szabdly: a j6 minta az, amely reprezentativ a tel-
jes vizsgalati populacidra, és mindenki/minden item azonos
eséllyel keriil bele. Ennek elérésére szamos megoldas 1éte-
zik, amelybdl a leggyakrabban a ,,Simple Random Sampling
(SRS)”, azaz ,egyszer(i véletlen mintavétel”-t hasznaljuk fel.
Definicié szerint: ,Egyszerti véletlen mintavételt hajtunk
végre homogén, véges elemszamu sokasag esetén, amikor a
mintdt visszatevés nélkil valasztjuk ki, elemenként egyen-
16 valoszintséggel” [8]. A nehézséget az egyenld valdszini-
ség, vagyis a ,véletlenség” biztositasa okozza, amely kovetel-
meény teljestilését szamos szakirodalmi Gjsag lektora szigo-
ruan veszi, f6képp a magasabb IF-es tjsagoknal. Szerencsére
ehhez is van tobb szoftver, amelyek hasznalata kikiiszobo-
li ezt a problémat. Ilyen példaul az ingyenes R4A - ,Real
Randomization for Representative Research Application”

4a R4A10 - X
Language/nyelv 1. csoport: 111; 135; 160; 159; 29; 9: 4: 193; 114; 49; 34: 66: 245; 18: 211; 185; 161; 62: 194; 98: 38: 92: 230: 217; 48: 131: 104: 115; 84: 126: 150;
@ Hun/magyar 169; 184: 205:; 134; 91; 77: 180; 223; 112: 73; 175;

O Eng/angol
2. csoport: 22; 163; 213; 81: 7 196: 133; 27; 254: 37 123: 122; 174: 187: 227: 168; 226: 218:; 229: 79: 61: 88; 247: 179: 252; 67: 166: 31: 136: 26:
Valés 239; 93; 33; 238: 53: 249: 220: 170; 95; 141: 14;
% véletlen szamok
Values/éntékek 3. csoport: 148; 127: 107: 24: 177. 183; 45; 55; 51; 140: 219; 17: 70: 138: 44; 129; 2: 16: 237: 101; 145; 65; 85; 103: 54: 110: 36: 248: 74: 102: 201:
Létszim: 132; 192; 137: 233; 206; 236; 173; 153; 113; 162; 100;
X SZém: 4. csoport; 202: 23; 164; 232; 119; 224; 32; 11: 199; 244: 106; 20; 125; 28; 118: 181: 30: 75: 71: 63; 190: 80: 35; 209: 142:; 253: 200: 83; 186; 69; 89:
1 |203; 210: 40: 57: 144: 108: 94: 207: 46: 41: 149;
% | |5. csoport: 117; 189; 56: 158: 154: 242: 204: 82 191: 21: 39: 176: 59: 1: 156: 225; 152: 151: 188: 109: 171: 208: 12: 139: 116: 178; 10: 68; 105: 128:
‘2412}15860222696197590198 24;
G 13 ‘
6. csoport: 243; 3: 87; 13: 231: 143; 78; 130: 121: 255; 246: 42: 76; 165: 216: 64: 52; 120: 195: 157: 212: 155; 37: 146: 43; 47: 251: 240; 172; 182;
B | |167: 8; 25; 228; 250; 86; 99; 147; 215; 221; 50; 72;
Mentes (TAT)
[[] CSV Excelbe
Mentés (CSV)
\ o
\‘?g"/
A programrdl ...
12:29:43 ©2011-2017 . Devosa, A. Marédi, M. Vanya, A.E. Csallner, T. Grész, Z. Kozinszky. - "REFERENCEWARE" [N N Generlas idstartalma: 00:00:00

2, dbra: A valés randomizalas eredménye az R4A 1.0 programban 6 csoportnal, 255-6s mintaszammal (Forrds: sajatabra)
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1.0 [9] is (http://devosa.hu/dll/r4a/), amelyben akar 6 cso-
portba is tudjuk szervezni a résztveviket, és a hivatalos vélet-
lenszertiséget a programban a RNGCryptoServiceProvider
Class biztositja [10] (2. dbra).

»A gyakorlatban a sokasagok ritkdn homogének, ezért
az egyszerl véletlen mintavétel tiszta alkalmazasa sem for-
dul el8 gyakran, de ugyanakkor kiindulépontként szolgal
a bonyolultabb eljarasokhoz” [8]. Itt jon az a nehéz és ko-
moly szakirodalmi megalapozottsagot igényl6 kutat6i don-
tés, hogy mit tekintiink kutatdsunk szempontjabdl (1) ho-
mogén csoportnak.

Tovabbi modszerek még:
Fiiggetlen, azonos eloszlasi minta kivélasztasa: ,,fligget-
len, azonos eloszlast mintat akkor kapunk, ha homogén
és végtelen (vagy nagyon nagy) sokasdgbdl vesziink vé-
letlen (visszatevéses vagy visszatevés nélkiili) mintat, il-
letve amikor véges sokasagbol visszatevéssel valasztjuk ki
a minta elemeit” [8].
Szisztematikus mintavétel: ,,a gyakorlatban a véletlen ki-
valasztast a szisztematikus mintavétellel lehet a legegy-
szeriibben megvalositani. Az eljards 1ényege a kovetkezd:
egy n elem@ mintat kivanunk venni egy N elemt soka-
sagbol” [8].
Rétegzett és tobblépcsds mintavétel: a rétegezett minta-
vételnél ,felmeril az a kérdés, hogyan lehet a mintaele-
mek kivalasztasat gy végrehajtani, hogy az meghatéro-
zott mintanagysag mellett minél jobban reprezentilja a
vizsgalni kivant sokasagot. Célszerti tovabba olyan becs-
1ési eljarasokat alkalmazni, amelyek minél kisebb hibéval
becsiilik az ismeretlen sokasagi jellemz6t” [8], ha a fenti
1épést tobbszor megismételjiik, tobblépcsds [8] mintavé-
telrél beszéliink.

A megfeleld mintavételi eljaras kivalasztasa mindig az
egyik kulcskérdése a kutatasnak, az itt elkovetett hibak sok-
szor mar csak nagy nehézségekkel javithatok — ha egyaltalan
korrigalhatok -, és akar a megsziiletd publikdcidk elfoga-
dottsagat is ronthatjak [11].

A vizsgalati, kutatasi helyek kijel6lése

A kutatas kovetkezo lépése a kutatdst végzo, arra alkalmas
kozpont kivalasztasa [3]. Amennyiben tobb orszagot maga-
ba foglalo vizsgalatrol van szd, a hiteles eredmény érdeké-
ben célszerti egyarant fejl6do és fejlett orszagokat is bevon-
ni. Orszagon beliil is fontos tényezd a kivélasztott kozossé-
gek tarsadalmi és gazdasagi heterogenitasa, tovabba mind
falusi, mind pedig vérosi lakosok bevonasa is sziikséges a
kozosségi tulajdonsagok pontosabb feltérképezése érdeké-
ben [12]. A kozpontok kivalasztasianak fontos szempontja
a vizsgalatok elvégzése iranti szakmai és személyes érdeklé-
dés. Lényeges az is, hogy a kivalasztott helyszineken van-e
lehet8ség a népesség-nyilvantartas hozzaférésével populaci-
s szintli randomizalt, keresztmetszeti vizsgalatot elvégez-
ni tovabbi, tobbéves utdnkovetéssel [3]. Mindezen feltételek

e s

megléte esetén kinevezik a kutatas vezet6jét, aki kivalasztja

7

a kutatasi csoport résztvevdit.
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A pilot minta elemszamanak
meghatarozasa

A résztvevOk szamanak meghatarozasakor arra kellett fi-
gyelni, hogy elegendé elemszam alljon rendelkezésre ah-
hoz, hogy a vizsgalni kivant elemek kozotti statisztikai
kiillonbségek jol detektdlhatok legyenek (megjelenjen a
szignifikancia), és megfeleléen lehessen megvizsgalni a kor-
nyezeti és egyéni faktorok szerepét is.

Altaldnossagban elmondhaté, hogy a kisérleti tanul-
manyba célszerti legalabb 40 személyt bevonni, illetve — ha
ennél nagyobb - a tervezett vizsgalati populacié 10 széza-
lékat, majd az eredmények alapjan meghatérozni az elérni
kivant elemszamot. Fontos, hogy a pilot eredmények nem
egyeznek meg a teljes vizsgalati populacié eredményeivel
[13].

Ennél pontosabban leirja cikkében Leon, Davis és
Kraemer [13]: mint megillapitjak, nagyon valdszinfitlen,
hogy a kisérleti vizsgalati (pilot) mintabdl szarmazé cso-
portok kozotti statisztikai kapcsolatok ereje (d) észszert
becslést fog adni a populdcidban 1év6 csoportok kozotti ha-
tas mértékére (A). A pontossagot a konfidenciaintervallum
(CI) testesiti meg (d) koril: a definicié szerint 95%-os a
valoszintisége, hogy a A a 95% Cl-tartomanyba esik [13].
Példa: az egyszerliség kedvéért tegyiik fel, hogy van két azo-
nos méretti csoport (példaul aktiv és placebo) ni = nj, a teljes
mintaméret N = 2ni.

A csoportok kozotti hatds nagysaga (Cohen-féle d) a ko-
vetkez6képpen becsiilheté meg a definicio szerint a Cohen-
féle d két atlag kozotti kiilonbség osztva a standard szoras
értékével: megadja a standardizalt kiilonbséget két atlag ko-
z6tt) [14]:

d = (atlagok kiilénbsége)/(standard szdras)

vagyis
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Mindezek miatt kiilondsen 6vatosan kell megfogalmaz-
ni a kutatds soran tett észrevételeinket, ha még csak a pilot
eredmények allnak a rendelkezésiinkre.

A rekrutacios folyamat

A résztvevOk kivélasztasa torténhet randomizalt vizsga-
lattal a korabban meghatdrozott korcsoportbdl [15], vagy
akar egy orvosi kontrollvizsgalat alkalmaval személyes meg-
beszélés alapjan, amennyiben a vizsgalni kivant személy a
mintdhoz tartozik [16]. A rekrutdci6 sordn igyekezni kell
kozel azonos elemszamot bevenni mindegyik korcsoport-
ba [17]. Kizdrasi kritérium lehet, hogy a jelentkezd képes
legyen irasbeli hozzajarulasat adni megfelelé tajékoztatast
kovetden [3]. Korképek eléforduldsi gyakorisaganak vizsga-
latakor kizarasi tényez6 lehet azok megléte a kutatas kezde-
tekor, és bizonyos rizikdtényez6k/szokasok megléte (példaul
dohanyzas, alkoholfogyasztas) [16]. A résztvevok értesité-
se torténhet postai tton, telefonon keresztiil az adatbazis
adatai alapjan [18], vagy a kisebb kozosségekben a képvise-
16 személy bevonasaval, ez esetben a lakosok személyesen
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torténd felkeresése [16]. Postai megkeresés esetén kapnak
egy meghivélevelet, amelyben taldlnak egy tdjékoztatot a
kutatds részleteirdl és egy rovid kérdéivet a kutatds témd-
jaban, példaul életmddbeli tényez6krdl [3]. Ezaltal mar a
rekrutacios folyamat soran is torténhet adatgytjtés. A leg-
tobb esetben arra kérik az cimzetteket, hogy akkor is toltsék
ki a kérdéivet, ha nem kivannak részt venni a vizsgalatban,
igy tovabbi informaciét kapnak a kutatok, f6képp, ha a visz-
szautasitas okardl is (példaul vallasossag) tartalmaz adato-
kat a visszaérkezd kérd6iv, ez az érzékenyebb témdk vizsga-
latakor gyakoribb (példdul szexualitas), érdemes a kutatok-
nak eldre szamolniuk vele [19]. A vizsgalatot emellett a helyi
médiaban és rendezvényeken is reklimozhatjék, ez esetben
a jelentkezokkel 3-4 héten beliil célszert felvenni a kapcso-
latot, ameddig friss a médiaval kialakitott érdeklédés [3].

Az adatok feldolgozasa, illetve a kiilonboz6 tipusu vizs-
gélatok felépitése stb. a cikksorozatuk tovabbi egységeiben
kertil feldolgozasra részletesen.
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