職場心理健康促進方案之成效：隨機分派準實驗法縱貫性研究
	摘要
國民健康局積極推動「健康職場」以提升員工的健康。近年來，職場壓力及過勞等問題逐漸受到社會重視，台灣推動職場心理健康促進方案刻不容緩。正念減壓療程已被證實應用於減緩臨床患者的疼痛、睡眠障礙、壓力反應等等，有良好的成效。然而，正念減壓療程應用於工作壓力因應的成效，尚未被系統性地評估。

本研究目的(1)探討正念減壓療程及焦點團體法應用在改善工作壓力及心理困擾的成效；(2)分析工作者的基本變項及職場特性在不同處置模式的適用性。本計畫預計採取隨機分派準實驗法縱貫性研究設計，由職場提供高工作壓力員工名單，經徵求受試者同意後作為研究對象。其中兩家職場依隨機方式分派至正念減壓組及等待正念控制組。另兩家亦依隨機方式分派至焦點團體組及等待焦點控制組。每組預計各收100人，共計400位工作者為研究對象。於健康促進方案實施前、中、後，收集縱貫性問卷資料共五次。
本研究問卷包含基本資料、心理健康相關問卷、工作特質量表、以及活動滿意度調查。資料將使用SPSS軟體13.0版進行資料分析。以重複量數(repeated measure)檢驗介入處置前後，情緒困擾及工作壓力量表得分是否有顯著差異。重複量數亦可搭配介入活動變項，探討介入處置的不同方法對員工心理健康的影響，以及兩者的交互作用情形，可以觀察到介入處置方式隨時間變化的效果。以描述型統計方法（t檢定、ANOVA或ANCOVA）分析工作者的基本變項及職場特性在不同處置模式的適用性，以及確認正念減壓療程及焦點團體法之成效。期望本研究結果未來可依職場之性質、工作者之特性，提供職場具體、適用的建議。
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職場心理健康促進方案之成效：隨機分派準實驗法縱貫性研究
1. 研究計畫之背景
歐美國家的工作者約有20%的員工有情緒困擾的問題（Marchand, Demers & Durand, 2005）。台灣的調查也顯示17%工作者有嚴重的情緒困擾（Huang et al.）。國民健康局為營造健康的職場工作環境，積極推動「健康職場」以提升員工的健康。近年來，職場壓力及過勞等問題逐漸受到社會重視，根據國際衛生組織估計，憂鬱將是勞工無法工作的第二大原因。因此，台灣推動職場心理健康促進方案刻不容緩。
過去研究發現，個人層次處置方案對於員工的情緒（例如憂鬱、焦慮）有較佳的改善，但對職業特性的感受（例如工作滿意度、工作壓力）沒有顯著影響；目前現行的組織層次處置方案對於職場相關感受改善較佳，但效果並不顯著（Kawakami et al. 1997; Peters & Carlson 1999; Mino et al. 2006）。持續發展適切的、實用的、成效持久的處置方案，仍是未來職場心理健康促進須要努力的方向。
正念減壓療程（mindfulness based stress reduction, MBSR）是美國麻省大學醫學中心附屬「減壓門診」的Jon  Kabat-zinn 博士於1979 年所創立的(Kabat-Zinn, 2005)。其目的乃在教導個案運用自己內在的身心力量，為自己的身心健康積極地做一些他人無法替代的事——培育正念。「正念」(mindfulness)指的是「純粹地注意當下每一秒所顯露的身心經驗」。正念減壓療程，是連續八至十週，每週一次為時2至3小時的團體訓練課程，教導成員學習以及實際練習培育正念的方法，並參加如何以「正念」面對、處理生活中的壓力與自身疾病的討論。過去研究證實將正念減壓療程應用於臨床患者的疼痛、睡眠障礙、壓力反應、情緒困擾、免疫功能，皆有良好的成效（Witek-Janusek, et al. 2008; Carlson et al. 2004; Robinson et al. 2003）。然而，將正念減壓療程應用於職場工作者工作壓力因應的相關研究卻付之闕如，應值得嘗試並探討其成效。
壓力源處置方案採用焦點團體法，焦點團體法是質性研究中經常使用的一種方法。其特色是針對討論的議題能夠在短時間內，收集到大量的資料及訊息。並經由鼓勵團體成員的互動及討論，使得研究過程中，能自然的擴展探討範圍、以及接觸十分具體的面向(Krueger & Casey, 2009)。尤其對於一些具爭議性的議題，也容易激發團體成員的不同反應，以進行進一步的討論（胡幼慧 2008）。本研究採用壓力源處置方案，使員工有機會深入檢視自覺工作壓力及情緒困擾的來源，討論如何抒解工作壓力，並共同暫議可行的措施及改變的可能性。團體帶領者也將根據團體的進展及成員的共同需求，提供必要的抒解方法。本研究將進行焦點團體法應用於職場健康促進的有效性。
2. 研究計畫目的
本研究目的是：（1）探討正念減壓療程及焦點團體法應用在職場上，對於工作者工作壓力及心理困擾改善的程度。（2）分析工作者的基本變項（性別、年齡、職業別）及職場特性（產業類別、職場大小）在不同處置模式的適用性。
3. 研究方法
1. 研究設計及研究對象
本計畫預計採取準實驗法研究設計，由職場健康促進人員提供工作壓力高危險群的名單，經徵求受試者同意後作為研究對象。將AB兩職場研究對象依隨機方式分派至正念減壓組或等待正念控制組；CD兩職場的研究對象依隨機方式分派至焦點團體組或等待焦點控制組。每組預計收100人，每組開課人數則依當時同意參與之受試者人數而定。
2. 研究步驟及資料收集
由職場健康促進人員提供工作壓力高危險群的名單，不同職場依隨機方式分派至各組。在告知同意後，一一邀請研究對象參與本研究。介入方案皆於邀請時，請受試者做一次前測評估。介入方案皆採八週的活動設計。介入方案皆由該領域專家帶領。將針對所有研究對象進行每個月一次的問卷資料收集，共四次追蹤，活動主題及詳細流程說明如下表。
介入課程
	週次
	問卷收集
	正念組活動內容
	焦點團體內容

	零
	V
	無
	無

	1. 
	
	團體簡介、建立團體規約，吃葡萄乾練習，身體掃描，回家作業說明
	團體簡介、說明團體目的，自我介紹，建立工作關係；建立團體規約。討論工作壓力定義。

	2. 
	
	回家練習經驗之分享與討論，想法與感覺的練習，坐式正念練習。
	確認工作壓力來源，進行壓力紓解討論可行措施及策略。

	3. 
	
	看或聽的正念練習，回家練習經驗之分享與討論，身與心的脈動，瑜珈，行禪，及三分鐘呼吸空檔練習。
	視需求提供壓力紓解技巧。若團體共同認為壓力源是屬於組織層次的問題，可經共識後，邀請相關單位之主管參加

	4. 
	V
	呼吸、身體、聲音及想法正念練習，回家練習經驗之分享與討論，三分鐘呼吸空檔練習與討論，慈悲觀想。
	視需求提供壓力紓解技巧。必要時，邀請公司相關單位之主管參加。

	5. 
	
	覺察困難經驗之正念練習：覺察呼吸、身體、聲音與想法，並帶進一件有困難之經驗，覺察對身體感受的連結反應，回家練習經驗之分享與討論，慈悲觀想。
	視需求提供壓力紓解技巧。必要時，邀請公司相關單位之主管參加。

	6. 
	
	提醒結束團體之準備，回家練習經驗之分享與討論，想像練習，高山正念練習，慈悲觀想。
	視需求提供壓力紓解技巧。監控壓力紓解措施之進展，並提醒結束團體之準備。必要時，邀請公司相關單位之主管參加。

	7. 
	
	覺察困難經驗之正念練習，回家練習經驗之分享與討論，壓力管理計畫表，慈悲觀想。
	監控壓力紓解措施之進展，並對未完成之事宜提供具體建議，協助後續之進展。

	8. 
	V
	回家練習經驗之分享與討論，團體回顧，如何繼續保持過去七周正念練習訓練，無撿擇正念練習，慈悲觀想，結束團體。
	回顧團體歷程，結束團體。

	十二
	V
	無
	無

	十六
	V
	無
	無


3. 研究工具
本研究問卷內容包含基本資料(人口學及工作相關變項)、心理健康相關資料(包含中國人健康量表、自覺壓力量表、疲勞量表)、 工作特質量表 (Job content Questionnaire, 簡稱JCQ)。各量表皆具良好信度、效度。
心理困擾程度以中國人健康量表（Chinese Health Questionnaire，CHQ）所測得。CHQ是根據英國精神科醫師Goldberg (1978) 所編製的General Health Questionnaire -12 (GHQ-12)，加入台灣的文化相關的因素修訂而成。CHQ被運用在篩選台灣的社區民眾的心理困擾，被證實具有良好的信效度及良好的辨識力(Cheng & Williams, 1986; Chen et al., 2000)。此量表共12題，受試者依照近兩週來的真實狀況來勾選符合的程度，以Likert四點量尺評分，各為「一點也不」、「和平常差不多」、「比平常較覺得」、「比平常更覺得」，計分為1分、2分、3分、4分。得分越高，表示心理困擾的程度越高。
疲勞量表 (Checklist Individual Strength, CIS) 由Beurskens等人所發展(2000)，共包含四個向度：主觀的疲勞經驗、工作動機、注意力及活動力。以Likert七點量尺評分，從「極不同意」到「極同意」，計分為1-7分。總分愈高，疲勞程度愈高。
工作特質量表 (Job content Questionnaire, JCQ) 是由Karasek提出(1985)，認為工作壓力的是工作負荷量和工作控制的交互作用所致，在高度的負荷量和低工作控制情境下會形成最強烈的工作壓力。工作控制指的是工作的決策幅度，包括工作自主性（decision authority）和技能裁量權（skill discretion）兩要素。工作負荷量的核心要素是完成任務所需要的精神負擔、精神警覺，高度工作負荷量包括：工作需要快速地完成、需要很努力地工作、沒有足夠時間完成工作等所造成的心理壓迫感…等。以Likert四點量尺評分，各為「很不同意」、「不同意」、「同意」、「很同意」，計分為1-4分。得分越高，分別代表工作控制及工作負荷的程度越高。

自覺壓力量表 (Perceived Stress Scale, PSS) 採Likert式五點計分法(Cohen, et al, 1983)，共10題，每題計分為「從未如此」(0分)，「幾乎不曾」(1分)，「有時如此」(2分)，「常常如此」(3分)，「總是如此」(4分)；第4、5、7、8題為反向題計分，總分最高為40分，分數越高表示壓力越大。
4. 分析方法
本研究資料將使用SPSS軟體13.0版進行資料分析。以重複量數(repeated measure)檢驗介入處置前後，情緒困擾及工作壓力量表得分是否有顯著差異。重複量數亦可搭配介入活動變項，探討介入處置的不同方法對員工心理健康的影響，以及兩者的交互作用情形，可以觀察到各種介入處置方式隨時間變化的效果。以描述型統計方法（t檢定、ANOVA或ANCOVA）分析工作者的基本變項（性別、年齡、職業別）及職場特性（產業類別、職場大小）在不同處置模式的適用性。
4. 預計完成之工作項目及成果
(1) 經由探討正念減壓療程及焦點團體法應用在職場上降低工作者的工作壓力及心理困擾的效果，以確定心理健康促進方案之效能。
(2) 藉由分析工作者變項、職場特性分別在使用正念減壓療程及焦點團體法的效果。未來可依職場之性質、工作者之特性，提供職場具體、適用的建議。
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國    內：上市日期         □查驗登記尚未申請  □查驗登記申請中

原 產 國：上市日期         □查驗登記尚未申請  □查驗登記申請中

其他國家：□查驗登記尚未申請  □查驗登記申請中

7. 本試驗用藥屬性

· 新藥：□新成份  □新使用途徑  □新複方  □新適應症

· 新劑型( □速效劑型  □持效性釋出劑型  □其他                )

· 新使用劑量

· 新單位含量

· 學名藥(監視期間)

· 其他               

	研究型態
	· 藥品查驗登記
· 藥品學術研究
· 遺傳材料樣本
· 附加試驗

· 流行病學
· 前瞻性

■ 非侵入性
	· 新醫療技術
· 上市後監測
· 組織培養樣本
· 延伸試驗

■ 問卷型

· 回溯性

· 其他：________
	· 新醫療器材

· 基因研究

· 使用血液樣本
· 銜接試驗

· 記錄型

· 侵入性

	試驗階段
	· phase I：以了解藥物毒性為目的之安全性研究，對象為健康志願者。

· phase II：以了解藥物療效為目的之初步療效觀察，對象為病人。

· phase III：以確認療效及安全性為目的之完整療效評估，對象為病人及對照組。

· PhaseIIIa尚未通過主管機關審核。

· phaseIIIb已通過主管機關審核。

· phase IV：藥物上市後的安全性監視，對藥物是否產生不良反應，進行長期的追蹤。
· 其他：                。

	研究設計
	■ 平行研究
	· 交叉研究
	■ 其他：
 問卷調查 

	研究組數
	□ 單組
	□ 雙組
	■ 多組： 4  組

	是否有
	■ 對照組

· 安慰劑

· 有效藥 (藥品、劑型、用法)                       

■ 其他   無參與課程活動之高壓力工作者               

	
	■ 隨機分配

	
	· 盲性

	
	■ 開放
	· 單盲
	· 雙盲

	
	· 評估者盲性
	· 其他        
	

	樣本數量
	· 全球_______人
	■ 國內 400 人
	· 本院_______人

	試驗對象
	■ 年齡範圍：  18   歲～  65   歲

	
	■ 正常人

· 病人

■ 男性
■ 女性

· 其他：______
	□易受傷害族群

□受刑人

□孕婦

□嬰兒

□兒童

□身心障礙者

□其他：________

	特殊條件
	· 加護照顧
· 孩童加護照顧
· 基因治療
· 義肢
	· 隔離
· 靜脈注射
· 管制藥品

· 其他：________
	· 手術
· 電腦斷層掃描
· 婦科用品

	納入條件
	18-65歲全職工作者，有心理困擾及工作壓力者。

每組預計各篩選出100人，共計 400位職場工作者為研究對象。

	排除條件
	小於18歲，大於65歲者。

非全職者。
沒有意願參加本計畫者、無法溝通理解者。

	預期不良事件/嚴重不良事件
	本研究不涉及藥物使用及抽血，故無不良事件。


	預期不良事件/嚴重不良事件之處理方式
	本研究不涉及藥物使用及抽血，故無不良事件。


	招募受試者方式
	· 媒體廣告（須檢附文件內容）

· 電視       □廣播

· 報紙       □網路

· 電子看板   □海報

· 廣告單張
	■ 口頭介紹

· 其他________

	試驗結果之報告或發表方式
	研究結果將繳交國民健康局成果報告，並發表於期刊或研討會。

	1. 對於易受傷害族群在取得知情同意過程中，是否有受到特別的保護？
□是，說明__________
□否
■不適用

	2. 是否設置資料安全監測計畫(Data safety monitoring plan; DSMP)

說明:除極小危險試驗外，計畫案皆須設置DSMP，極小危險試驗之定義：對身體或心理上造成的傷害的機會或程度，相當於健康受試者的日常 生活、常規醫學及心理學檢查所造成者，並沒有因為參與人體試驗而增加。
□是；關於設置DSMP，計畫書是否包含下列內容？(請勾選)

□試驗的風險等級

□監測的完整性

□AE的嚴重程度

□如何通報未預期AE
□如何通報年度安全性報告

□DSMP的監測者、監測方式及監測頻率

■否

	3. 是否設置資料安全監測委員會(Data safety monitoring board ; DSMB)

□是: (試驗符合下列狀況須設置DSMB，(請勾選)
□對照性研究，其主要或次要終點是死亡和/或發生嚴重疾病。

□隨機對照的研究，其主要的研究目的是評價降低嚴重疾病的發病率或死亡率的一項新干預措施的有效性與安全性。

□高風險干預措施的早期研究，無論是否隨機，例如︰有不可預防的、潛在致命的併發症風險，或常見的、引起關注的、可預防的不良事件。

□創新性的干預措施的早期階段研究，其臨床安全性訊息非常有限，或先前的資料引起有潛在嚴重不良後果的關注。

□設計複雜的研究，或預期累積的數據難以解釋的研究，或累積的數據可能影響研究的設計和受試者安全性問題的研究，尤其是長期的研究。

□研究中獲得的數據證明應中止研究，如一干預措施的目的在於降低嚴重疾病的發病率或死亡率，而事實可能有不良回應或缺乏療效，導致發病率或死亡率增加。

□在緊急情況下實施的研究。

□涉及弱勢人群的研究。

□多中心研究計畫案。（FDA）

繳交DSMB報告之頻率：_______________

■否

	4. 是否為試驗目的而取消或暫停標準治療？
□是，說明__________
□否
■不適用

	5. 是否將不能行使同意者納入試驗?
□是，理由__________
□否
■不適用

	6. 試驗期間及試驗後，是否提供受試者醫療照護？
□是
□否
■不適用

	7. 計畫結束後，是否有提供受試者繼續取得試驗產品之計畫？
□是
□否
■不適用

	8. 可能接觸受試者個人資料(包括其醫療記錄及檢體)之人員？
包括：_主持人、協同主持人及研究人員(不包含可辨識受試者身分之個人資料)。

	9. 受試者資料保密方式：

■ 受試者身分編碼      ( 英文縮寫名識別  ■ 將研究資料編碼  
■ 所有資料上鎖/加密    ( 其他：                          

	10. 未去連結之研究材料是否提供國外特定研究使用？
□是，應檢付國外研究執行機構可確保遵行我國相關規定及研究材料使用範圍之擔保書
■否

(註：研究材料係指研究對象之人體檢體、自然人資料及其他有關之資料、資訊)

	11. 受試者同意書取得之相關程序： 
是否申請免除或改變知情同意？ (否  ■是(請檢附改變或免除知情同意檢核表)
1、 由誰向受試者或其法定代理人解釋研究內容並取得同意？
(計畫主持人(含共/協同主持人) 

■計畫研究人員
(其他醫師/研究護士 (非共/協同主持人)

2、 取得同意書人員使用之語言：

(國語   (台語  ■國語+台語   (其他：             
3、 預期納入之受試者或其法定代理人之可理解的語言
(國語   (台語  ■國語+台語   (其他：             
4、 取得同意的時機？

(篩選前 

(篩選後，隨機分派前
■篩選後，隨機分派後
5、 在什麼地點解釋試驗內容？ 受試者的職場  ；每件約花費多久時間？15-20 分鐘

	12. 受試者之風險利益評估：

1、 實驗組：

■ 相當於微小風險。(第一類風險)
· 超過微小風險，但對受試者有直接利益。(第二類風險)
· 超過微小風險，但對受試者無直接利益，但有助於了解受試者之情況。

· 超過微小風險，且對受試者無直接利益，但研究主題可得到價值的結果。(第四類風險) 
2、 對照組： ■有   □無(以下選項免填)

■ 相當於微小風險。(第一類風險)
· 超過微小風險，但對受試者有直接利益。(第二類風險) 
· 超過微小風險，但對受試者無直接利益，但有助於了解受試者之情況。(第三類風險)
· 超過微小風險，且對受試者無直接利益，但研究主題可得到價值的結果。(第四類風險) 

	填寫人聲明
	以上資料由本人負責填寫，已盡力確保內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。
填寫人簽名：[image: image1.png]
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日期： 2011 年  5  月 16 日

	主持人聲明
	1 本人負責執行臨床試驗，已仔細閱讀過試驗計畫書，本人承諾將依貴人體試驗委員會（以下簡稱委員會）同意之試驗計畫書，進行試驗。

2 本人明瞭並同意遵守赫爾辛基宣言、國內與人體試驗有關之倫理、法律及主管機關相關法令的要求，確保受試者之權利、安全、個人隱私以及福祉受到保護。

3 依法令規定，委員會有權檢視任何與試驗相關之資料、進行實地訪查、追蹤審查經核准試驗之執行進度，且追蹤審查每年不得少於一次。本人承諾定當配合辦理，並如期繳交期中報告。

4 若發生重大影響臨床試驗執行或增加受試者風險之情形時，本人應立即向委員會提出書面報告。

5 受試者發生任何嚴重不良事件或發生未預期之嚴重不良事件時，本人應立即通知委員會及主管機關，並提供詳細書面資料。

6 除為及時避免受試者遭受傷害外，在未獲得委員會同意前，本人絕不會偏離或變更試驗計畫書之執行。

7 試驗完成或提早終止時，本人應向委員會提出試驗結果摘要。

主持人簽名：[image: image2.png]
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