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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۸

 

تاثیر دو روش آموزشی نرم افزار رایانه ای و کتابچه آموزشی بر آگاهی، نگرش و
عملکرد دختران نوجوان در زمینه بهداشت بلوغ: یک کارآزمایی تصادفی کنترل شده

چکیده پروتکل
چکیده

اهداف: تعیین تأثیر آموزش با نرم افزار رایانه ای و کتابچه آموزشی بر
آگاهی، نگرش و عملکرد دختران نوجوان در زمینه بهداشت بلوغ.

طراحی: کارآزمایی تصادفی کنترل شده. نحوه انجام: این مطالعه بر
روی 600 دانش آموز مدارس راهنمایی شهر تبریز اجرا خواهد شد.
نمونه گیری از نوع خوشه ای چندمرحله ای است، بدینصورت که در
مرحله اول از بین مدارس راهنمایی دخترانه دولتی و غیرانتفاعی که
حداقل 100 نفر دانش آموز داشته باشند، 24 مدرسه بطور تصادفی
انتخاب خواهد شد. از هر مدرسه تعداد 25 نفر دانش آموز از مقاطع

دوم راهنمایی و سوم راهنمایی به شکل تصادفی انتخاب خواهند شد و
در صورت رضایت دانش آموز و والدینش مبنی بر شرکت در پژوهش،
پرسشنامه های پیش آزمون توسط آنها تکمیل خواهد شد. سپس 24

مدرسه به هشت گروه که هر کدام 3 مدرسه را در بر می گیرد، بر
اساس همسان بودن از نظر نمره عملکرد پیش آزمون تقسیم خواهند

شد و این سه مدرسه در هر گروه به طور تصادفي به سه گروه
آموزش با نرم افزار آموزشی، آموزش با کتابچه آموزشی و كنترل

اختصاص خواهند يافت. یک ماه پس از آموزش، پرسشنامه های پس
آزمون توسط دانش آموزان تکمیل خواهد شد. مشارکت کنندگان:

دختران نوجوان 11 تا 13 ساله مشغول به تحصیل در مدارس راهنمایی
که قاعدگی را تجربه کرده باشند. متغيرهاي پيامد اصلي: آگاهی، نگرش

و عملکرد که قبل و یک ماه پس از آموزش از طریق پرسشنامه
سنجیده خواهد شد.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2012102010324N3 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 06-02-2013, ۱۳۹۱/۱۱/۱۸
prospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی:
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۱/۱۱/۱۸ ,2013-02-06

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

مژگان میرغفوروند
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی تبریز
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

6969 1479 41 98+
آدرس ایمیل

mirghafourvandm@tbzmed.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تبريز

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۱/۱۱/۲۲ ,2013-02-10

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۲/۰۲/۲۰ ,2013-05-10

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
تاثیر دو روش آموزشی نرم افزار رایانه ای و کتابچه آموزشی بر آگاهی،
نگرش و عملکرد دختران نوجوان در زمینه بهداشت بلوغ: یک کارآزمایی

تصادفی کنترل شده

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیر دو روش آموزشی نرم افزار رایانه ای و کتابچه آموزشی بر آگاهی،

نگرش و عملکرد دختران نوجوان در زمینه بهداشت بلوغ
هدف اصلی مطالعه

موارد دیگر
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

شرایط عمده ورود به مطالعه: دانش آموزان در حال تحصیل در
مدارس راهنمایی دولتی و غیردولتی به غیر از مدارس استثنایی؛ دانش
آموزانی که اولین خونریزی قاعدگی را تجربه کرده اند؛ عدم شرکت در
مطالعات مشابه؛ دارا بودن امکان دسترسی به کامپیوتر شرایط عمده
خروج از مطالعه: عدم رضایت دانش آموز و والدین آنها برای شرکت
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در پژوهش
سن

از سن 11 ساله تا سن 13 ساله
جنسیت

مونث

فاز مطالعه
2

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 600

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

توصیف نحوه تصادفی سازی
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

1
نام مرکز ثبت بینالمللی

-
شماره ثبت در مرکز ثبت بینالمللی

-
تاریخ ثبت در مرکز ثبت بینالمللی

خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشكي تبريز

آدرس خیابان
آذربایجان شرقی، تبریز، خیابان آزادی، خیابان گلگشت، دانشگاه

علوم پزشکی تبریز، ساختمان مرکزی شماره 2، طبقه سوم، حوزه
معاونت پژوهشی

شهر
تبریز

کد پستی
تاریخ تایید

۱۳۹۱/۱۱/۰۲ ,2013-01-21
کد کمیته اخلاق

91195

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

بهداشت بلوغ
ICD-10 کد

-

ICD-10 توصیف کد
-

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

آگاهی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و یک ماه پس از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه آگاهی

2
شرح متغیر پیامد

نگرش
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و یک ماه پس از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه نگرش

3
شرح متغیر پیامد

عملکرد
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و یک ماه پس از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه عملکرد

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

ندارد
مقاطع زمانی اندازهگیری

ندارد
نحوه اندازهگیری متغیر

ندارد

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله اول: آموزش از طریق کتابچه آموزشی که محتوی مطالب
آموزشی در زمینه بهداشت جسمی (پوست و مو، قاعدگی، فعالیت

فیزیکی و استراحت و تغذیه)، روانی و اجتماعی بلوغ است
طبقه بندی

غیره

2
شرح مداخله

گروه مداخله دوم: آموزش از طریق نرم افزار که که محتوی مطالب
آموزشی در زمینه بهداشت جسمی (پوست و مو، قاعدگی، فعالیت

فیزیکی و استراحت و تغذیه)، روانی و اجتماعی بلوغ است
طبقه بندی

غیره
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3
شرح مداخله

گروه کنترل: مداخله ای دریافت نخواهد کرد
طبقه بندی

مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مدارس راهنمایی دخترانه دولتی و غیرانتفاعی تبریز

نام کامل فرد مسوول
سیماساقی
آدرس خیابان

خیابان ارتش جنوبی، اداره آموزش و پرورش
شهر

تبریز

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تبريز

نام کامل فرد مسوول
سید کاظم شکوری

آدرس خیابان
تبریز، خیابان آزادی، خیابان گلگشت، دانشگاه علوم پزشکی تبریز،

ساختمان مرکزی شماره 2، طبقه سوم، حوزه معاونت پژوهشی
شهر

تبریز
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تبريز
درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

100
بخش عمومی یا خصوصی

خالی
مبدا اعتبار از داخل یا خارج کشور

خالی
طبقه بندی منابع اعتبار خارحی

خالی
کشور مبدا

طبقه بندی موسسه تامین کننده اعتبار
خالی

فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تبریز

نام کامل فرد مسوول
سیما ساقی

موقعیت شغلی

دانشجوی ارشد مامایی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
دانشکده پرستاری و مامایی، انتهای شریعتی جنوبی

شهر
تبریز

کد پستی
00
تلفن

00
فکس
ایمیل

saghi.sima@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تبریز

نام کامل فرد مسوول
دکتر مژگان میرغفوروند

موقعیت شغلی
دکترای تخصصی بهداشت باروری
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
دانشکده پرستاری و مامایی، انتهای شریعتی جنوبی

شهر
تبریز

کد پستی
347-51745

تلفن
6770 1479 41 98+

فکس
96969 47 98+

ایمیل
Mirghafourvandm@tbzmed.ac.ir;

mirg1385@yahoo.com
آدرس صفحه وب

http://nursing.tbzmed.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

خالی
پروتکل مطالعه

خالی
نقشه آنالیز آماری

خالی
فرم رضایتنامه آگاهانه

خالی
گزارش مطالعه بالینی

خالی
کدهای استفاده شده در آنالیز

خالی
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

خالی


