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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۷

 

طراحي و ارزشيابي تأثير برنامه آموزشي بر رفتارهاي ايمن کارگران پتروشيمي

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

در اين تحقيق پژوهشگر بر آن خواهد بود تا با ترسیم مدل مفهومی به
طراحی یک مداخله آموزشی مبتنی بر رویکرد ترکیبی در جهت ارتقای

رفتارهای ایمن کارگران مجتمع پتروشيمي ماهشهر، در ایران اقدام
نموده و تأثیر آن را بررسي نماید.

طراحی
این مطالعه یک کارآزمایی کنترل شده تصادفی (RCT) دارای گروه

کنترل، مبتنی بر جامعه و عمل گرا، با گروه های موازی، دو سویه کور،
تصادفی شده است.

نحوه و محل انجام مطالعه
محيط پژوهش حاضر شرکت پتروشيمي شهيد تندگويان ماهشهر،

ایران، است. جامعه¬ي آماري اين پژوهش، كارگران شاغل در
شركت¬ پتروشيمي شهيد تندگويان هستند. شرکت کنندگان در پژوهش

و مسئولین بخش ایمنی کور نگه داشته می شوند.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

معيارهاي ورود مشارکت کنندگان در تحقيق داشتن حداکثر اطلاعات در
زمينه موضوع، مفهوم يا سؤالي پژوهش است. علاوه بر اين از کساني
استفاده مي شود که انگيزه و تمايل بيشتري براي صحبت در رابطه با

موضوع مورد نظر داشته باشند. معيارهاي خروج از مطالعه عدم تمايل
افراد به ادامه شرکت در مطالعه و عدم حضور منظم در جلسات

آموزشي است.
گروههای مداخله

انتساب نمونه¬ها به گروه¬هاي تحت مطالعه به طور تصادفی انجام
می شود. گروه آزمون (88 نفر) و کنترل (88 نفر) خواهد بود و مداخله

در گروه آزمون اجرا می شود.
متغیرهای پیامد اصلی

آموزش ايمني؛ رفتار ايمن؛ رفتار ناايمن؛ کارگران پتروشيمي

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20170515033981N2 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 19-06-2018, ۱۳۹۷/۰۳/۲۹

registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 19-06-2018, ۱۳۹۷/۰۳/۲۹
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۷/۰۳/۲۹ ,2018-06-19

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

آزیتا ظهیری هرسینی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه تربیت مدرس
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

4546 8288 21 98+
آدرس ایمیل

azitazahiri@modares.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۰۲/۱۶ ,2017-05-06

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۱۲/۲۰ ,2019-03-11

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
طراحي و ارزشيابي تأثير برنامه آموزشي بر رفتارهاي ايمن کارگران

پتروشيمي

عنوان عمومی کارآزمایی
ارتقای رفتارهای ایمن کارگران

هدف اصلی مطالعه
پیشگیری

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

داشتن سابقه کار حداقل به مدت 2 سال در شرکت پتروشیمی همچنین
تمایل آنان به بازگویی تجارب خود به پژوهشگر بود

شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
عدم تمايل افراد به ادامه شرکت در مطالعه عدم حضور منظم در
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جلسات آموزشي است
سن

بدون محدودیت سنی
جنسیت
مذکر

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه

شرکت کننده
مراقب بالینی

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 176

تصادفی سازی (نظر محقق)
اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل

توصیف نحوه تصادفی سازی
روش تصادفی سازی: تصادفی سازی ساده واحد تصادفی سازی: فردی

Random allocation ابزار تصادفی سازی: نرم افزار آماری
software

کور سازی (به نظر محقق)
دو سویه کور

توصیف نحوه کور سازی
شرکت کنندگان در پژوهش و مسئولین بخش ایمنی کور نگه داشته می

شوند.
دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موازی

سایر مشخصات طراحی مطالعه
(Mixed Methods Research) این مطالعه یک پژوهش ترکیبی

می¬باشد که شامل مراحل زیر است:1- مطالعه کیفی2- بررسی
ویژگی های روانسنجی ابزار طراحی شده جهت سنجش رفتارهای

ایمن3- کارآزمایی کنترل شده تصادفی

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
دانشگاه تربیت مدرس

آدرس خیابان
دانشگاه تربیت مدرس، تقاطع جلال آل احمد و پل نصر

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
14115111

تاریخ تایید
۱۳۹۵/۱۰/۲۹ ,2017-01-18

کد کمیته اخلاق
IR.TMU.REC.1395.503

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

آسیب و رفتارهای ناایمن
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

نمره رفتار ایمن در پرسشنامه طراحی شده بر اساس مدل مفهومی
مقاطع زمانی اندازهگیری

اندازه گیری رفتار ایمن در قبل از مداخله و 3 ماه پس از انجام مداخله
آموزشی

نحوه اندازهگیری متغیر
ما پرسشنامه ای را که توسط پژوهشگر و براساس مدل مفهومی

طراحی می¬شود را در میان کارگران پتروشیمی توزیع خواهیم کرد.

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: براساس اطلاعات به¬دست آمده از مرحله پیش آزمون
طراحی آموزشی و مداخله آموزشی انجام می¬شود و کارگران از

طریق مداخله آموزشی طراحی شده و جلسات آموزشی به صورت
مستقیم از طریق روش¬های آموزش فعال و درگیر نمودن کارگران

مانند بحث گروهی، ایفای نقش، الگوبرداری (modeling) و حل مسئله
و همچنین به صورت غیر مستقیم از طریق طراحی یک نرم افزار

آموزشی (مولتی مدیا) تحت آموزش قرار خواهند گرفت.
طبقه بندی
پیشگیری

2
شرح مداخله

گروه کنترل: گروه کنترل مداخله ای را دریافت نخواهد کرد.
طبقه بندی
پیشگیری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
شركت ملي صنايع پتروشيمي

نام کامل فرد مسوول
عليرضا نريمان نژاد

آدرس خیابان
خیابان ملاصدرا، بلوار شیخ بهایی شمالی، پلاک 104

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
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193956896
تلفن

9829 8805 21 98+
فکس

1234 8860 21 98+
ایمیل

narimannejad@nipc.net
آدرس صفحه وب

/http://www.nipc.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
شركت ملي صنايع پتروشيمي

نام کامل فرد مسوول
عليرضا نريمان نژاد

آدرس خیابان
خیابان ملاصدرا، بلوار شیخ بهایی شمالی، پلاک 104

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
193956896

تلفن
9829 8805 21 98+

فکس
1234 8860 21 98+

ایمیل
narimannejad@nipc.net

آدرس صفحه وب
/http://www.nipc.ir

ردیف بودجه
کد بودجه

آیا منبع مالی همان سازمان یا نهاد حمایت کننده مالی است؟
بلی

عنوان منبع مالی
شركت ملي صنايع پتروشيمي

درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع
100

بخش عمومی یا خصوصی
عمومی

مبدا اعتبار از داخل یا خارج کشور
داخلی

طبقه بندی منابع اعتبار خارحی
خالی

کشور مبدا
طبقه بندی موسسه تامین کننده اعتبار

صنعتی

فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه تربیت مدرس
نام کامل فرد مسوول
آزیتا ظهیری هرسینی

موقعیت شغلی
دانشجوی دکتری تخصصی

آخرین مدرک تحصیلی
فوق لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آموزش بهداشت

آدرس خیابان
دانشگاه تربیت مدرس، تقاطع جلال آل احمد و پل نصر

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1411713116

تلفن
4546 8288 21 98+

فکس
4546 8288 21 98+

ایمیل
azitazahiri@modares.ac.ir

آدرس صفحه وب
http://www.modares.ac.ir

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه تربیت مدرس
نام کامل فرد مسوول
آزیتا ظهیری هرسینی

موقعیت شغلی
دانشجوی دکتری تخصصی

آخرین مدرک تحصیلی
فوق لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آموزش بهداشت

آدرس خیابان
دانشگاه تربیت مدرس، تقاطع جلال آل احمد و پل نصر

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1411713116

تلفن
4546 8288 21 98+

فکس
4546 8288 21 98+

ایمیل
azitazahiri@modares.ac.ir

آدرس صفحه وب
http://www.modares.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه تربیت مدرس
نام کامل فرد مسوول
آزیتا ظهیری هرسینی

موقعیت شغلی
دانشجوی دکتری تخصصی

آخرین مدرک تحصیلی
فوق لیسانس
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سایر حوزههای کاری/تخصصها
آموزش بهداشت

آدرس خیابان
دانشگاه تربیت مدرس، تقاطع جلال آل احمد و پل نصر

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1411713116

تلفن
4546 8288 21 98+

فکس
4546 8288 21 98+

ایمیل
azitazahiri@modares.ac.ir

آدرس صفحه وب
http://www.modares.ac.ir

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
پروتکل مطالعه

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
نقشه آنالیز آماری

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
فرم رضایتنامه آگاهانه

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
گزارش مطالعه بالینی

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
کدهای استفاده شده در آنالیز

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

مصداق ندارد
عنوان و جزییات بیشتر در مورد داده/مستند

کل داده ها بالقوه پس از غیر قابل شناسایی کردن افراد قابل اشتراک
گذاری است.

بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند
شروع دوره دسترسی به داده 6 ماه پس از چاپ نتایج خواهد بود.

کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند
داده ها و یا سایر مستندات برای محققین شاغل در موسسات

دانشگاهی و علمی و افرادی که در صنعت مشغول هستند در دسترس
خواهد بود .

به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده
است

در صورت استفاده از داده ها و یا سایر مستندات با رعایت امانت و
اخلاق علمی به مطالعه حاضر رفرنس داده شود.

برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود
آزیتا ظهیری هرسینی، دانشگاه تربیت مدرس

azitazahiri@modares.ac.ir +98 21 8288 4546 +98 912
098 8024

یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند
در صورت درخواست جهت دسترسی به مستندات، یک هفته پس از

ارسال درخواست از طریق ایمیل، اقدامات مقتضی انجام خواهد شد.
سایر توضیحات


