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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۷

 

تأثیر آموزش ایمنی بیمار به روش مبتنی بر وب به سرپرستاران بر فرهنگ ایمنی بیمار
در کارکنان پرستاری

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین تأثیر آموزش ایمنی بیمار به روش مبتنی بر وب به سرپرستاران
بر فرهنگ ایمنی بیمار در کارکنان پرستاری

طراحی
کارازمایی شبه تجربی دو گروه موازی بر روی 100 سرپرستار با دو
گروه مداخله و کنترل، هرگروه 50 تخصیص بیمارستان ها به صورت
تصادفی با تاس (امام خمینی در یک گروه، سینا و شریعتی در گروه
دیگر) انتخاب سرپرستاران به صورت نمونه گیری در دسترس وارد

نمودن تصادفی کارکنان پرستاری (پرستاران و کمک بهیاران) با جدول
اعداد تصادفی از هر بخش
نحوه و محل انجام مطالعه

مصاحبه حضوری با سرپرستاران و کارکنان پرستاری بیمارستان های
امام خمینی، شریعتی و سینا و دعوت آنها به مطالعه. درصورت

همکاری، رضایت آگاهانه اخذ می شود. ارسال لینک کلاس ها و لینک
پرسشنامه به آنها. بخش های ICU دیالیز و CCU وسایر بخش ها مثل

داخلی، جراحی و غیره وارد مطالعه می شوند. کورسازی ندارد.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

شرایط ورود: داشتن پست مدیریتی حداقل از 6 ماه و عدم شرکت در
دوره مدیریتی مشابه برای سرپرستاران حداقل مدرک کارشناسی

پرستاری، تمایل به شرکت در مطالعه دسترسی به گوشی هوشمند و یا
رایانه، داشتن مدرک کمک بهیاری برای کمک بهیاران عدم شرایط ورود:

جابه جایی پست مدیریتی
گروههای مداخله

گروه مداخله: محتوای آموزشی با بروز رسانی هفتگی طی 6 جلسه
30 الی 40 دقیقه ای به صورت مولتی فقط به سرپرستاران گروه

مداخله در طی 6-12 هفته ارائه می شود. پلتفرم در سامانه آموزشی
دانشگاه می باشد. پیش آزمون قبل از شروع اولین جلسه و پس

آزمون 2 و 6 هفته بعد از تمامی شرکت کنندگان گرفته میشود. گروه
کنترل: هیچ گونه آموزشی را دریافت نمی کنند، فقط در زمان شروع و

پایان دوره آموزش گروه مداخله، پیش آزمون و پس آزمون را انجام
می دهند.

متغیرهای پیامد اصلی
سن؛ جنس؛ میزان تحصیلات؛ وضعیت تاهل؛ سوابق کاری در

بیمارستان؛ مدت زمان داشتن پست مدیریتی؛ آموزش ایمنی بیمار؛
فرهنگ ایمنی بیمار

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20170827035918N3 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 09-12-2023, ۱۴۰۲/۰۹/۱۸

prospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 09-12-2023, ۱۴۰۲/۰۹/۱۸
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۴۰۲/۰۹/۱۸ ,2023-12-09

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

نام سازمان / نهاد
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

21889891614 98+
آدرس ایمیل

zahrasajedi75@gmail.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۲/۱۰/۰۱ ,2023-12-22

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۳/۰۲/۰۱ ,2024-04-20

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
تأثیر آموزش ایمنی بیمار به روش مبتنی بر وب به سرپرستاران بر

فرهنگ ایمنی بیمار در کارکنان پرستاری

عنوان عمومی کارآزمایی
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تأثیر آموزش ایمنی بیمار به روش مبتنی بر وب به سرپرستاران بر
فرهنگ ایمنی بیمار در کارکنان پرستاری

هدف اصلی مطالعه
آموزشی/مشاورهای

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

سرپرستاران: داشتن پست مدیریتی به مدت حداقل 6 ماه داشتن،
حداقل مدرک کارشناسی عدم شرکت در دوره مدیریتی مشابه، تمایل
به شرکت در مطالعه دسترسی به گوشی هوشمند و یا رایانه کارکنان
پرستاری/پرستاران:داشتن حداقل مدرک کارشناسی برای پرستاران،

درج شدن عنوان پرستار در حکم کارگزینی آنها، مشغولیت به کار
پرستاری با عنوان پرستار در بخش، دسترسی به گوشی هوشمند و یا

رایانه، تمایل به شرکت در مطالعه کارکنان پرستاری/کمک بهیاران:
داشتن مدرک کمک بهیاری برای کمک بهیاران و درج شدن عنوان کمک

بهیار در حکم کارگزینی آنها، مشغولیت به کار با عنوان کمک بهیار در
بخش، دسترسی به گوشی هوشمند و یا رایانه، تمایل به شرکت در

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

جابه جایی پست مدیریتی
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: 100

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

توصیف نحوه تصادفی سازی
ابتدا بیمارستان ها به صورت تصادفی با تاس (امام خمینی در یک گروه،

سینا و شریعتی در گروه دیگر) به گروه های مداخله و کنترل تخصیص
می بایند. سپس به صورت تصادفی کارکنان پرستاری (پرستاران و
کمک بهیاران) با جدول اعداد تصادفی از هر بخش وارد مطالعه می

شوند.
کور سازی (به نظر محقق)

کور نشده است
توصیف نحوه کور سازی

دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موارد دیگر

سایر مشخصات طراحی مطالعه

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
کارگروه/ کمیته اخلاق در پژوهش دانشکده پرستاری و مامایی و

دانشکده توانبخشی- دانشگاه علوم پزشکی تهران
آدرس خیابان

تهران، بلوار کشاورز، دانشگاه علوم پزشکی تهران
شهر

تهران

استان
تهران

کد پستی
1467664961

تاریخ تایید
۱۴۰۲/۰۸/۲۷ ,2023-11-18

کد کمیته اخلاق
IR.TUMS.FNM.REC.1402.163

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

بیماری وجود ندارد.
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

فرهنگ ایمنی بیمار
مقاطع زمانی اندازهگیری

پیش از مداخله، 2 و 6 هفته بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه سنجش فرهنگ ایمنی بیمار

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: افرادی که به گروه مداخله وارد میشوند، اموزش های
زیر را دریافت می کنند. محورهای محتوای آموزشی، تلفیقی از بخش

های مربوط به ایمنی بیمار در کتب مبانی پرستاری و مدیریتی،
محورهای پرسشنامه فرهنگ ایمنی بیمار، راهنمای بالینی ارائه شده

توسط سازمان جهانی بهداشت و مطالعات انجام شده است، که شامل
آشنایی با ایمنی و فرهنگ ایمنی بیمار و اهمیت آن، ارتباطات و ارائه

بازخورد مناسب در رابطه با خطاها، یادگیری سازمانی، کار تیمی،
گزارش دهی رخدادها و خطاها، ارزیابی و مدیریت خطر، عوارض و
تداخلات دارویی و کنترل عفونت، رهبری پرستاری و رهبری ایمنی،

حمایت مدیر از ایمنی بیمار است که طی 6 جلسه 30 الی 40 دقیقه
ای به صورت مولتی فقط به سرپرستاران گروه مداخله مدیا در طی

6-12 هفته ارائه می شود. محتوا الکترونیکی بعد از تهیه تحت نظر تیم
تحقیق، برای روایی در اختیار گروه مدیریت پرستاری دانشکده

پرستاری و مامایی و هم چنین گروه آموزش مجازی دانشگاه از نظر
کنترل فنی و تکنیکی قرار خواهد گرفت و به دنبال انجام اصلاحات بر
روی وب قرار می گیرد. پلتفرم احتمالی در سامانه آموزشی دانشگاه

می باشد. هر فردی گذرواژه و رمز عبور مخصوص خود را دارد. هر فرد
بعد از وارد شدن به صفحه شخصی مورد نظر خود به محتوای جلسه
مورد نظر دسترسی پیدا می کند. محتوا آموزشی قابل بارگزاری نمی

باشد و افراد به صورت آنلاین به آن دسترسی دارند. محتوای آموزشی
هر جلسه هرهفته به روز رسانی می شود. هر هفته پیامی به منظور

یادآوری و ایجاد انگیزه جهت استفاده از محتوای آموزشی ارسال می
شود. به افراد فرصت مطالعه محتوای جلسات دو هفته ای داده می

شود. لازم به ذکر است که سرپرستاران در صورت پاسخ دادن به
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سوالات هر جلسه می توانند به محتوای جلسه بعدی دسترسی پیدا کنند
و در هر مرحله، قسمتی در نظر گرفته شده است که سرپرستاران می
توانند سوالات، ابهامات خود را مطرح کنند. پیش آزمون قبل از شروع

اولین جلسه آزمون و پس آزمون دو هفته و 6 هفته بعد از ارائه آموزش
از تمامی شرکت کنندگان (سرپرستاران و کارکنان پرستار) گرفته می

شود.
طبقه بندی

مصداق ندارد

2
شرح مداخله

گروه کنترل: افرادی که به گروه کنترل تخصیص می یابند در طول
انجام مطالعه، هیج گونه آموزشی را دریافت نمی کنند. افراد این گروه
در زمان شروع و پایان دوره آموزش گروه مداخله، پیش آزمون و پس

آزمون را انجام می دهند. این گروه بعد از اتمام دوره به محتوا
دسترسی خواهند داشت.

طبقه بندی
غیره

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان شریعتی

نام کامل فرد مسوول
زهرا ساجدی منفرد

آدرس خیابان
استان تهران، تهران، خیابان سه راه کارگر شمالی، جلال آل احمد

بیمارستان شریعتی
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1411713135
تلفن

1000 8490 21 98+
ایمیل

shariatihosp@tums.ac.ir

2
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مجتمع بیمارستانی امام خمینی تهران

نام کامل فرد مسوول
زهرا ساجدی منفرد

آدرس خیابان
استان تهران، تهران، انتهای بلوار کشاورز، مجتمع بیمارستانی امام

خمینی
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

۱۴۱۹۷۳۳۱۴۱
تلفن

0000 6119 21 98+
ایمیل

imamhospital@tums.ac.ir

3
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان سینا

نام کامل فرد مسوول
زهرا ساجدی منفرد

آدرس خیابان
استان تهران، تهران، خیابان امام خمینی، میدان حسن آباد،

بیمارستان سینا
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1136746911
تلفن

8500 6634 21 98+
ایمیل

hosp_sina@sina.tums.ac.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
علی اکبری ساری

آدرس خیابان
تهران، بلوار کشاورز، دانشگاه علوم پزشکی تهران

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1473138714

تلفن
0416 437 912 98+

ایمیل
zahrasajedi75@gmail.com

ردیف بودجه
کد بودجه

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

عنوان منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی تهران

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
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فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
زهرا ساجدی منفرد

موقعیت شغلی
دانشجو کارشناسی ارشد مدیریت پرستاری

آخرین مدرک تحصیلی
لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
تهران، اتوبان حکیم غرب، بعد از خروجی اشرفی اصفهانی، خیابان

باهنز، برج های حکیم، طبقه 7، واحد 1079
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1473138714
تلفن

7171 6692 21 98+
ایمیل

zahrasajedi75@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
ناهید دهقان نیری

موقعیت شغلی
استاد تمام

آخرین مدرک تحصیلی
.Ph.D

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
تهران، ميدان توحيد، خيابان دکتر میرخانی (نصرت شرقی)،

دانشکده پرستاری و مامایی دانشگاه علوم پزشکی تهران
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1419733171
تلفن

7171 6692 21 98+
ایمیل

nahid.nayeri@gmail.com

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
زهرا ساجدی منفرد

موقعیت شغلی
دانشجو کارشناسی ارشد مدیریت پرستاری

آخرین مدرک تحصیلی
لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
اتوبان حکیم غرب، بعد از خروجی اشرفی اصفهانی، ورودی باهنر،

برج های علوم پزشکی دانشگاه تهران، پلاک 1079
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1473138714
تلفن

4823 4612 21 98+
ایمیل

zahrasajedi75@gmail.com

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

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
گزارش مطالعه بالینی

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

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
عنوان و جزییات بیشتر در مورد داده/مستند

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

بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند
شروع دسترسی بعد از چاپ نتایج

کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند
محدودیتی وجود ندارد.

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

داده ها برای طرح ریزی برنامه های توانمندسازی پرستاران و مدیران
پرستاری قابل استفاده است.

برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود
زهرا ساجدی منفرد zahrasajedi75@gmail,comza ناهید دهقان

nahid.nayeri@gmail.com نیری
یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند

ارسال ایمیل به نویسنده مسئول کافی می باشد.
سایر توضیحات


