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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۱۹

 

بررسی برنامه آموزشی به مادران بر رعایت بهداشت دهان و دندان کودکان 1- 2 سال
با بهره گیری از تئوري هاي رفتار برنامه ريزي شده و خودکار آمدی

چکیده پروتکل
چکیده

هدف از این مطالعه، بررسي تأثير آموزش بر پایه تئوری رفتار برنامه
ریزی شده و خودکارآمدی در جهت اصلاح رفتار مادران دررابطه با

بهداشت دهان و دندان کودکان 1 تا 2 ساله می باشد. مطالعه از نوع
کارازمایی تصادفی شاهد دار می باشد. نحوه انجام: مادران کودکان

دارای کودک 1- 2 ساله در مهد کودک های شهر همدان در صورت واجد
شرايط بودن وارد مطالعه خواهند شد. مداخلات: در ابتداي مطالعه از

همه افراد داوطلب يك پيش آزمون گرفته ميشود و پيامدهاي مورد
مطالعه قبل از مداخله سنجيده ميشود. سپس از مادران شرکت کننده

در گروه مداخله دعوت ميشود تا در سه جلسه آموزشي كه در طي
سه هفته برگزار خواهد شد شركت نمايند. جلسات اموزشی بر اساس

بحث های گروهی و استفاده از اصول مصاحبه انگیزشی خواهد بود.
همچنین کتابچه ای محتوی اطلاعات و مهارت های زمینه ای بهداشت

دهان و دندان کودکان و نیز پیام های ترغیب کننده و جدول خود پایشی
با هدف تغییر در سازه های تئوری به کار رفته در اختیار مادران قرار
می گیرد. همچنین 45 روز بعد از مداخله یادآور مطالب ارائه شده از

طریق پیامک به مادران گروه مداخله ارائه می شود. گروه کنترل
مداخله ای دریافت نمی کنند. سنجش پیامدهای مورد نظر بلافاصله، 45

روز و سه ماه بعد از ارائه مداخله صورت می گیرد. متغیرهای مورد
سنجش عبارتند از دو رفتار : رفتار مربوط به پاک کردن دندان های

کودک و دادن آب بعد از هر بار شیر خوردن قبل از خواب کودک و نیز
سازه های تئوری برنامه ریزی شده و خودکار امدی.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2013031712456N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 17-03-2013, ۱۳۹۱/۱۲/۲۷
registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۱/۱۲/۲۷ ,2013-03-17

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

اکرم کریمی شاهنجرینی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی همدان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

0583 1838 81 98+
آدرس ایمیل

karimi.a@umsha.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی همدان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۱/۱۱/۳۰ ,2013-02-18

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۱/۱۲/۲۹ ,2013-03-19

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی برنامه آموزشی به مادران بر رعایت بهداشت دهان و دندان

کودکان 1- 2 سال با بهره گیری از تئوري هاي رفتار برنامه ريزي شده
و خودکار آمدی

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیر برنامه آموزشی بر بهداشت دهان ودندان کودکان

هدف اصلی مطالعه
پیشگیری

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
معیارهای ورود به مطالعه: - داشتن کودک 1تا 2 سال در مهدکودک
های مورد هدف -مادرانی که کودک با آنها زندگی می کند. - رضایت

شرکت در مطالعه معیارهای خروج از مطالعه: -غیبت در بیش از نیمی
ازجلسات -تغییر مهد کودک

سن
بدون محدودیت سنی
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جنسیت
مونث

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 90
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

کور سازی (به نظر محقق)
یک سویه کور

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
دانشگاه علوم پزشکی همدان

آدرس خیابان
همدان، خیابان شهید فهمیده ،دانشگاه علوم پزشکی همدان

شهر
همدان
کد پستی

65178
تاریخ تایید

۱۳۹۱/۱۲/۱۵ ,2013-03-05
کد کمیته اخلاق

D/P/16/35/1/4545

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

عدم رعایت بهداشت دهان و دندان بعد از تغذیه کودک
ICD-10 کد

Z72.4
ICD-10 توصیف کد

Inappropriate diet and eating habits

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

پاک کردن دندان کودک بعد از هر بار تغذیه قبل از خواب
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله، 10 روز و سه ماه بعد از مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه کنترل مداخله ای دریافت نمی کنند.
طبقه بندی

مصداق ندارد

2
شرح مداخله

گروه مداخله: سه جلسه آموزشی بر اساس بحث های گروهی و
استفاده از اصول مصاحبه انگیزشی و کتابچه محتوی اطلاعات و مهارت
های زمینه ای بهداشت دهان و دندان کودکان و پیام های ترغیب کننده و

جدول خود پایشی با هدف تغییر در سازه های تئوری به کار رفته
طبقه بندی
پیشگیری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مهد کودک خورشید

نام کامل فرد مسوول
آدرس خیابان

شهر
همدان

2
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مهد کودک شهید رجایی
نام کامل فرد مسوول

آدرس خیابان
شهر

همدان

3
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مهد کودک فراز

نام کامل فرد مسوول
آدرس خیابان

شهر
همدان

4
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مهد کودک رنگین کمان
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نام کامل فرد مسوول
آدرس خیابان

شهر
همدان

5
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مهد کودک گلهای زندگی

نام کامل فرد مسوول
آدرس خیابان

شهر
همدان

6
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مهد کودک نشاط

نام کامل فرد مسوول
آدرس خیابان

شهر
همدان

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
دکتر احمد طویلانی

آدرس خیابان
دانشگاه علوم پزشکی همدان

شهر
همدان
ردیف بودجه

Financial support from one percent budget specified to
research projects

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

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی همدان
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 همدان
نام کامل فرد مسوول

اکرم کریمی شاهنجرینی
موقعیت شغلی

دکترای تخصصی، استادیار
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
دانشگاه علوم پزشکی همدان

شهر
همدان
کد پستی

تلفن
0509 1838 81 98+

فکس
ایمیل

karimi.a@umsha.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
اکرم کریمی شاهنجرینی

موقعیت شغلی
استادیار

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

دانشگاه علوم پزشکی همدان
شهر

همدان
کد پستی

تلفن
0583 1838 81 98+

فکس
ایمیل

karimi.a@umsha.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
اکرم کریمی شاهنجرینی

موقعیت شغلی
استادیار

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

دانشگاه علوم پزشکی همدان
شهر

همدان
کد پستی

تلفن
0509 1838 81 98+

فکس
ایمیل

Karimi.a@umsha.ac.ir
آدرس صفحه وب
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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


