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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۵/۱۴

 

بررسی اثر بخشی برگزاری دوره آموزشی مدیریت بیماری های شایع در میزان آگاهی و
خطای دارویی پرستاران بیمارستان کودکان اکبر

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین اثر بخشی برگزاری دوره آموزشی مدیریت بیماری های شایع در
میزان آگاهی و خطای دارویی پرستاران بیمارستان کودکان اکبر

طراحی
این مطالعه کارآزمایی بالینی دارای گروه کنترل بر روی 54 پرستار از
9 بخش مختلف بیمارستان اکبر مشهد که به صورت تصادفی انتخاب
شده اند انجام می شود. 27 پرستار تحت آموزش قرار می گیرند، و

27 نفر دیگر بدون آموزش می باشند. در این مطالعه کورسازی صورت
نگرفته است.

نحوه و محل انجام مطالعه
این مطالعه بر روی تعداد 27 پرستار که از 9 بخش متفاوت بیمارستان
تخصصی کودکان اکبر بصورت تصادفی انخاب شده اند در سال 1397

انجام می گردد. از هر بخش 3 پرستار به عنوان گروه مداخله تحت
آموزش به مدت 3 ماه قرار می گیرند به منظور سنجش آگاهی

پرستاران در حوزه بیماری های مربوطه، قبل از آموزش و بعد از
آموزش پرسشنامه ای از مباحث مطروحه تهیه خواهد شد و معدل
نمره پرستاران قبل از آموزش و بعد از آموزش و نیز در مقایسه با

گروه کنترل گزارش می شود.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

معیار ورود: کلیه پرستاران با سابقه کاری کمتر از 5 سال که حاضرند
در مطالعه شرکت نمایند. معیار خروج: پرستارانی که تمایل به شرکت

ندارند
گروههای مداخله

گروه مداخله: شامل پرستارانی است که به تصادف از هر بخش انتخاب
می شوند و در گروه دریافت کننده آموزش قرار می گیرند. مجموعا به
هر پرستار به مدت سه ماه آموزش تخصصی در حوزه یک بیماری شایع
در بخش مربوطه داده می شود. گروه کنترل: شامل پرستارانی است

که پس از انتخاب تصادفی در گروه کنترل بدون گذراندن دوره آموزشی
قرار می گیرند.

متغیرهای پیامد اصلی
میزان آگاهی و میزان خطای دارویی پرستاران

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20181213041949N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 05-02-2019, ۱۳۹۷/۱۱/۱۶

registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 05-02-2019, ۱۳۹۷/۱۱/۱۶
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۷/۱۱/۱۶ ,2019-02-05

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

علی خاکشور
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
9200 3870 51 98+

آدرس ایمیل
khakshoura@mums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۱۱/۰۱ ,2019-01-21

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۸/۱۱/۰۱ ,2020-01-21

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی اثر بخشی برگزاری دوره آموزشی مدیریت بیماری های شایع

در میزان آگاهی و خطای دارویی پرستاران بیمارستان کودکان اکبر

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسی اثربخشی دوره ی آموزشی بر میزان آگاهی و خطای پرستاری

هدف اصلی مطالعه
آموزشی/مشاورهای
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شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

تمام پرستاران با سابقه کاری کمتر از 5 سال شاغل در بیمارستان اکبر
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

پرستارانی که تمایل به شرکت ندارند
سن

بدون محدودیت سنی
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 27
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

تصادفی سازی به روش ساده و با استفاده از جدول اعداد تصادفی
صورت می گیرد محقق ابتدا جهت خواندن اعداد جدول را از پيش تعيين

مینمايد (مثلاً بالا، پايين، چپ و يا راست)، سپس محقق اعداد را به
A گروه هاي مختلف منتصب می کند (مثلا اعداد فرد براي گروه مداخله

(B و اعداد زوج براي مداخله
کور سازی (به نظر محقق)

کور نشده است
توصیف نحوه کور سازی

دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موازی

سایر مشخصات طراحی مطالعه

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی مشهد

آدرس خیابان
خیابان دانشگاه، دانشگاه 16، ساختمان مرکزی دانشگاه علوم

پزشکی مشهد(قرشی)
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

9138813944‎
تاریخ تایید

۱۳۹۷/۰۳/۰۲ ,2018-05-23
کد کمیته اخلاق

IR.MUMS.MEDICAL.REC.1397.296

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

برگزاری دوره آموزشی مدیریت بیماری های شایع و تاثیر آن در میزان
آگاهی و خطای دارویی پرستاران

ICD-10 کد
Z71.9

ICD-10 توصیف کد
Counseling, unspecified

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

سنجش آگاهی پرستاران
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه خود ساخته از مباحث تدریس شده

2
شرح متغیر پیامد

میزان خطاهای پرستاری
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه استاندارد خطای پرستاری و روا و پایا شده توسط بقایی و
همکاران

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: 6 پرستار به تصادف از هر بخش انتخاب می شوند و از
طریق جدول اعداد تصادفی در دو گروه 3 نفره دریافت کننده آموزش و
بدون گذراندن دوره آموزشی قرار می گیرند. مجموعا به هر پرستار به

مدت سه ماه آموزش تخصصی توسط استاف مسئول در حوزه یک
بیماری شایع در بخش مربوطه (که با صلاحدید استاف مربوطه و با

بررسی آمار موجود در بخش مشخص می گردد) داده می شود. برای
آموزش تئوری و عملی هر پرستار مجموعا دو جلسه آموزشی 3 ساعته

در هر ماه (مجموعا 18 ساعت) برگزار می گردد. به منظور سنجش
آگاهی پرستاران در حوزه بیماری های مربوطه، قبل از آموزش و بعد از

آموزش پرسشنامه ای از مباحث مطروحه تهیه خواهد شد و معدل
نمره پرستاران قبل از آموزش و بعد از آموزش و نیز در مقایسه با

گروه کنترل گزارش می شود
طبقه بندی

مصداق ندارد

2
شرح مداخله

گروه کنترل: شامل پرستارانی است که پس از انتخاب تصادفی در
گروه کنترل دوره آموزشی دریافت نمی کنند

طبقه بندی
مصداق ندارد
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مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان کودکان اکبر
نام کامل فرد مسوول

علی خاکشور
آدرس خیابان

بلوار شهید کاوه، مقابل شهید کاوه 14، بیمارستان کودکان اکبر
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

9139963185
تلفن

9202 3870 51 98+
ایمیل

khakshoura@mums.ac.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
دکتر محسن تفقدی

آدرس خیابان
خیابان دانشگاه، دانشگاه 16، ساختمان مرکزی دانشگاه علوم

پزشکی مشهد (قرشی)
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

9138813944‎
تلفن

2081 3841 51 98+
ایمیل

ramresearch@mums.ac.ir
ردیف بودجه

کد بودجه
آیا منبع مالی همان سازمان یا نهاد حمایت کننده مالی است؟

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی مشهد
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
دانشگاهی

فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
علی خاکشور
موقعیت شغلی

استادیار
آخرین مدرک تحصیلی

متخصص
سایر حوزههای کاری/تخصصها

کودکان
آدرس خیابان

بلوار شهید کاوه، مقابل شهید کاوه 14، بیمارستان کودکان اکبر
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

9139963185
تلفن

9202 3870 51 98+
ایمیل

khakshoura@mums.ac.ir

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
علی خاکشور
موقعیت شغلی

استادیار
آخرین مدرک تحصیلی

متخصص
سایر حوزههای کاری/تخصصها

کودکان
آدرس خیابان

بلوار شهید کاوه، مقابل شهید کاوه 14، بیمارستان کودکان اکبر
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

9139963185
تلفن

9202 3870 51 98+
ایمیل

khakshoura@mums.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
علی خاکشور
موقعیت شغلی

استادیار
آخرین مدرک تحصیلی
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متخصص
سایر حوزههای کاری/تخصصها

کودکان
آدرس خیابان

بلوار شهید کاوه، مقابل شهید کاوه 14، بیمارستان کودکان اکبر
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

9139963185
تلفن

9202 3870 51 98+
ایمیل

khakshoura@mums.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
مصداق ندارد

کدهای استفاده شده در آنالیز
مصداق ندارد

نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)
مصداق ندارد

عنوان و جزییات بیشتر در مورد داده/مستند
کل داده ها پس از غیر قابل شناسایی کردن افراد قابل اشتراک است

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

کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند
داده ها برای محققین شاغل در موسسات دانشگاهی و علمی در

دسترس خواهد بود
به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده

است
انجام انالیز روی داده ها مجاز است

برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود
برای دریافت داده ها به نویسنده مسئول مقاله ایمیل زده شود

یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند
پس از ایمیل به نویسنده راهنما و ذکر درخواست طی یک ماه اطلاعات

درخواستی برایشان ارسال می شود
سایر توضیحات


