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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۵/۱۲

 

بررسی تاثیر مداخله آموزشی مبتنی بر مدل اعتقاد بهداشتی بر کاهش مصرف
خودسرانه آنتی بیوتیک ها در زنان مراجعه کننده به واحدهای بهداشتی درمانی تحت

پوشش مرکز بهداشت جنوب تهران در سال 94

چکیده پروتکل
چکیده

هدف اصلی: تعیین بررسی تاثیر مداخله آموزشی مبتنی بر مدل اعتقاد
بهداشتی بر کاهش مصرف خودسرانه آنتی بیوتیک ها در زنان مراجعه

کننده به واحدهای بهداشتی درمانی تحت پوشش مرکز بهداشت جنوب
تهران اهداف فرعی: مقایسه نمره آگاهی، حساسیت، شدت، منافع و
موانع درک شده و عملکرد خود گزارش شده در قبل و 3 ماه بعد از

مداخله آموزشی در دو گروه مورد مطالعه، تعیین توزیع فراوانی
راهنماهای عمل در خصوص مصرف خودسرانه آنتی بیوتیک ها و
بیشترین آنتی بیوتیک مورد استفاده توسط جمعیت مورد مطالعه

طراحی مطالعه: مطالعه مداخله ایی و یک کارازمایی بالینی برای تعیین
تاثیر آموزش بر کاهش مصرف خود سرانه آنتی بیوتیک می باشد و در
سطح واحدهای بهداشتی درمانی تحت پوشش مرکز بهداشت جنوب

تهران انجام خواهد شد. مرکز بهداشت جنوب تهران دارای، 31 مرکز و
53 پایگاه بهداشتی در 5 منطقه شهرداری 10 و 11 و 16 و 17 و 19

می¬باشد نحوه انجام: ابتدا لیستی از تمامی مراکز بهداشتی به تفکیک
منطقه شهرداری تهیه و سپس از هر منطقه دو مرکز بهداشتی درمانی

به تصادف انتخاب می شوند. سپس 2 مرکز انتخاب شده مجددا به
طور تصاددفی در گروه مداخله و کنترل قرار می گیرند.برای نمونه

گیری در هر دو گروه به طور همزمان از میان مراجعه کنندگان کسانی
را که معیار ورود به مطالعه را دارند انتخاب می نمایند. .برای سنجش

از پرسشنامه طراحی شده استفاده می شود. ابتدا پرسشنامه از
شرکت کنندگان در پژوهش در هر دو گروه مداخله و شاهد تکمیل می
گردد، سپس برنامه آموزشی در گروه مداخله انجام می شود. پس از
پایان 3 ماه اطلاعات مجددا از هر دو گروه جمع آوری و سپس آنالیز
می گردد شرایط ورود افراد در گروه مداخله: زنان 15 تا 60 سال

دارای پرونده بهداشتی که در تاریخ مورد نظر به مراکز بهداشتی
مراجعه نموده اند و امکان شرکت در مطالعه را دارا هستند. معیار

خروج نیز شامل عدم تمایل آنان برای ادامه شرکت در مطالعه و غیبت
بیش از یک جلسه از سه جلسه آموزشی بود. مداخله:1- برگزاری 3

جلسه کلاس آموزشی، هر جلسه به مدت 30 دقیقه. 2- نصب تراکت
3- توزیع پمفلت 4- توزیع جزوه آموزشی 5- ارسال 12 پیام کوتاه در

طول مدت 3 ماه دوره آموزش متغیرها :در این پژوهش، آگاهی،
حساسیت و شدت درک شده مردم از میزان مصرف خودسرانه آنتی

بیوتیک ها، موانع و منافع مصرف صحیح آنتی بیوتیک ها به عنوان متغیر
وابسته و متغیرهای سن، میزان تحصيلات، شغل، تابعیت، نوع بیمه،
وضعيت تأهل، میزان تحصیلات همسر، شغل هسر و میانگین درآمد

خانواده و ... بعنوان متغیرهای مستقل در مطالعه در نظر گرفته می

شود.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2016020726416N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 25-09-2016, ۱۳۹۵/۰۷/۰۴
registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۵/۰۷/۰۴ ,2016-09-25

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

الهام رشیدیان
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی تهران
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

9087 4427 21 98+
آدرس ایمیل

e-rashidian@farabi.tums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی تهران

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۴/۱۲/۰۱ ,2016-02-20

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۹/۰۱ ,2016-11-21

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
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خالی
تاریخ خاتمه کارآزمایی

خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر مداخله آموزشی مبتنی بر مدل اعتقاد بهداشتی بر کاهش

مصرف خودسرانه آنتی بیوتیک ها در زنان مراجعه کننده به واحدهای
بهداشتی درمانی تحت پوشش مرکز بهداشت جنوب تهران در سال 94

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیر آمورش بر مصرف خود سرانه آنتی بیوتیک

هدف اصلی مطالعه
پیشگیری

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
شرایط ورود افراد به مطالعه شامل موارد زیر می باشد: 1- مونث

باشند 2-در تاریخ مورد نظر که نمونه ها جمع آوری می گردد به مرکز
بهداشتی درمانی مورد نظر مراجعه کنند. 3-گروه سنی بین 15 تا 60

سال باشند. 4-در مرکز بهداشتی درمانی دارای پرونده بهداشتی باشند
5-امکان شرکت در کلاسهای آموزشی را داشته باشند 6-رضایت کامل

برای شرکت در مطالعه را داشته باشند. شرایط خروج افراد از مطالعه
شامل موارد زیر می باشد: معیار خروج نیز شامل عدم تمایل آنان برای

ادامه شرکت در مطالعه و غیبت بیش از یک جلسه از سه جلسه
آموزشی می باشد

سن
از سن 15 ساله تا سن 60 ساله

جنسیت
مونث

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 720

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 تهران

آدرس خیابان
بلوار کشاورز-نبش خابان قدس-ساختمان مرکزی دانشگاه علوم

پزشکی تهران-طبقه ششم
شهر

تهران
کد پستی

تاریخ تایید
۱۳۹۴/۰۹/۲۸ ,2015-12-19

کد کمیته اخلاق
IR.TUMS.REC.1394.1437

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

مصرف خودسرانه آنتی بیوتیک
ICD-10 کد

xx1
ICD-10 توصیف کد

Factors influencing health status and contact with health
services

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

کاهش مصرف خودسرانه آنتی بیوتیک
مقاطع زمانی اندازهگیری

3 ماه
نحوه اندازهگیری متغیر

با استفاده از پرسشنامه

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

در گروه مداخله ابتدا پرسشنامه تکمیل می شود، سپس مداخله
آموزشی به روش ذیل انجام می گردد: 3 کلاس آموزشی به مدت 30

دقیقه در مرکز بهداشتی درمانی برگزار می شود.، پمفلت آموزشی در
اختیار شرکت کنندگان قرار می گیرد، تراکت آموزشی در معرض دید

شرکت کنندگان نصب می گردد، 12 پیام کوتاه به شماره همراه شرکت
کنندگان ارسال می گردد(هر 2 هفته یک پیام)، در آخرین جلسه جزوه
آموزشی نیز در اختیار شرکت کنندگان قرار می گیرد. سپس بعد از 3

ماه مجددا همان پرسشنامه تکمیل می گردد
طبقه بندی
پیشگیری

2
شرح مداخله

در گروه کنترل پرسشنامه تکمیل می گردد و 3 ماه بعد مجددا همان
پرسشنامه از شرکت کنندگان در گروه شاهد تکمیل می شود.

طبقه بندی
پیشگیری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
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مرکز بهداشت جنوب تهران
نام کامل فرد مسوول

الهام رشیدیان
آدرس خیابان

خیابان انقلاب-خیابان وصال شیرازی-کوچه شفیعی-مرکز بهداشت
جنوب تهران-واحد آزمایشگاه

شهر
تهران

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
غلامرضا گرمارودی

آدرس خیابان
خیابان قدس-خیابان پورسینا-دانشکده بهداشت-گروه ارتقا سلامت

شهر
تهران
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

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
مرکز بهداشت جنوب تهران

نام کامل فرد مسوول
الهام رشیدیان
موقعیت شغلی

دانشجوی کارشناسی ارشد آموزش بهداشت و ارتقای سلامت
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
خیابان وصال شیرازی-کوچه شفیعی- مرکز بهداشت جنوب تهران-

واحد آزمایشگاه
شهر

تهران
کد پستی

1417863181
تلفن

7188 6647 21 98+
فکس
ایمیل

e-rashidian@farabi.tums.ac.ir

آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
غلامرضا گرمارودی

موقعیت شغلی
متخصص بهداشت مادر و کودک، MSc ، MPH سلامت روان

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

خیابان قدس-خیابان پورسینا-دانشکده بهداشت-طبقه چهارم-گروه
ارتقا سلامت

شهر
تهران

کد پستی
تلفن

9134 8898 21 98+
فکس

9129 8898 21 98+
ایمیل

garmaroudi@tums.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
الهام رشیدیان
موقعیت شغلی

دانشجوی کارشناسی ارشد
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
خیابان قدس-خیابان پورسینا-دانشکده بهداشت-گروه ارتقا سلامت

شهر
تهران

کد پستی
تلفن

7188 6647 21 98+
فکس

7188 6647 21 98+
ایمیل

e-rashidian@farabi.tums.ac.ir;
elirashidian@yahoo.com

آدرس صفحه وب

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

خالی
پروتکل مطالعه

خالی
نقشه آنالیز آماری

خالی
فرم رضایتنامه آگاهانه

خالی
گزارش مطالعه بالینی

خالی
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کدهای استفاده شده در آنالیز
خالی

نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)
خالی


