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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۲۷

 

کارآزمایی بالینی مقایسه تاثیر آموزش بر آگاهی و نگرش همراهان بیماران تصادفی در
ارتباط با تصادفات عابرین پیاده در بیمارستان شهید رجایی شیراز-1395

چکیده پروتکل
چکیده

این مطالعه به منظور بررسی تاثیر آموزش بر آگاهی و نگرش همراهان
بیماران تصادفی در پیشگیری از تصادفات عابرین پیاده انجام گردید.

این مطالعه بر روی 560 همراه بیمار تصادفی انجام شد که این افراد
بصورت تصادفی به دو گروه مورد و شاهد تقسیم شدند. افرادی که

وارد مطالعه می شوند؛ همراهان بیماران تصادفی و در محدوده سنی
25 تا 60 سال می باشند. این افراد باید دارای حداقل سواد تا پنجم
ابتدایی باشند؛ تمایل به شرکت در پژوهش را داشته باشند و رضایت

نامه کتبی امضا کرده باشند. افرادی که تمایل به شرکت در پژوهش را
ندارند از مطالعه خارج می شوند؛ عدم همکاری واحدهای مورد پژوهش

و عدم شرکت در برنامه های آموزشی از معیارهای خروج می باشند.
گروه مداخله، برنامه های آموزشی را با استفاده از پوستر، بنر، پمفلت،

شبکه تلگرام و فیلم های آموزشی فرهنگ ترافیک دریافت می کنند.
جهت گروه کنترل، هیچ گونه مداخله ای صورت نمی پذیرد. در پایان
مداخلات به منظور رعایت اصول اخلاقی، پمفلت های آموزشی در
اختیار گروه کنترل قرار می گیرد. قبل و یک هفته پس از آموزش،

آگاهی و نگرش همراهان بیماران تصادفی با استفاده از پرسشنامه
محقق ساخته استاندارد 10 سوالی سنجیده می شود.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2016091729837N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 11-10-2016, ۱۳۹۵/۰۷/۲۰
registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۵/۰۷/۲۰ ,2016-10-11

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

مهناز یداللهی
نام سازمان / نهاد

مرکز تحقیقات تروما
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

1439 3628 71 98+
آدرس ایمیل

yadollahim@sums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی شیراز

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۵/۱۰ ,2016-07-31

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۸/۱۰ ,2016-10-31

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
کارآزمایی بالینی مقایسه تاثیر آموزش بر آگاهی و نگرش همراهان

بیماران تصادفی در ارتباط با تصادفات عابرین پیاده در بیمارستان شهید
رجایی شیراز-1395

عنوان عمومی کارآزمایی
اثر آموزش پیشگیری از تصادفات عابر پیاده بر همراهان بیماران

تصادفی
هدف اصلی مطالعه

پیشگیری
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

معیار های ورود به مطالعه: افرادی که تمایل به شرکت در پژوهش را
داشته باشند؛ همراه بیمار تصادفی باشند؛ در محدوده سنی 25 تا 60

سال باشند؛ دارای حداقل سواد تا پنجم ابتدایی را داشته باشند؛ رضایت
نامه کتبی امضا کرده باشند معیارهای خروج از مطالعه: افرادی که

تمایل به شرکت در پژوهش را نداشته باشند؛ عدم همکاری واحدهای
مورد پژوهش ؛ عدم شرکت در برنامه های آموزشی

سن
از سن 25 ساله تا سن 60 ساله

جنسیت
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هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 560

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
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی شیراز

آدرس خیابان
شیراز، بولوار زند، ساختمان علوم پزشکی شیراز

شهر
شیراز
کد پستی

تاریخ تایید
۱۳۹۵/۰۴/۲۰ ,2016-07-10

کد کمیته اخلاق
IR.sums.REC.1395.62

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

تصادفات عابرین پیاده
ICD-10 کد

V00
ICD-10 توصیف کد

Pedestrian conveyance accident

2
شرح

تصادفات عابرین پیاده
ICD-10 کد

V01
ICD-10 توصیف کد

Pedestrian injured in collision with pedal cycle

3
شرح

تصادفات عابر پیاده
ICD-10 کد

V02
ICD-10 توصیف کد

Pedestrian injured in collision with two- or three-wheeled
motor vehicle

4
شرح

تصادفات عابر پیاده
ICD-10 کد

V03
ICD-10 توصیف کد

Pedestrian injured in collision with car, pick-up truck or
van

5
شرح

تصادفات عابر پیاده
ICD-10 کد

V04
ICD-10 توصیف کد

Pedestrian injured in collision with heavy transport
vehicle or bus

6
شرح

تصادفات عابر پیاده
ICD-10 کد

V05
ICD-10 توصیف کد

Pedestrian injured in collision with railway train or
railway vehicle

7
شرح

تصادفات عابر پیاده
ICD-10 کد

V06
ICD-10 توصیف کد

Pedestrian injured in collision with other nonmotor
vehicle

8
شرح

تصادفات عابر پیاده
ICD-10 کد

V09
ICD-10 توصیف کد

Pedestrian injured in other and unspecified transport
accidents

متغیر پیامد اولیه
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1
شرح متغیر پیامد

آگاهی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله، یک هفته پس از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه 10 سوالی محقق ساخته استاندارد شده آگاهی

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

نگرش
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله، یک هفته بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه 10 سوالی محقق ساخته استاندارد شده نگرش

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

مداخلات 1: جهت گروه مداخله، برنامه های آموزشی پیشگیری از
سوانح ترافیکی به مدت 2 هفته اجرا می شود.

طبقه بندی
پیشگیری

2
شرح مداخله

مداخلات 2: جهت گروه کنترل، مداخله ای انجام نشده است.
طبقه بندی

مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان شهید رجایی
نام کامل فرد مسوول

دکتر مهناز یداللهی
آدرس خیابان

شیراز، بولوار چمران، بیمارستان شهید رجایی
شهر

شیراز

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی شیراز

نام کامل فرد مسوول
دکتر بصیر هاشمی

آدرس خیابان
شيراز، بولوار زند، ساختمان علوم پزشكي شيراز

شهر
شیراز
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی شیراز
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 تحقیقات تروما

نام کامل فرد مسوول
آسیه محمودی
موقعیت شغلی

کارشناس پژوهشی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
شیراز، بولوار چمران، بیمارستان شهید رجایی

شهر
شیراز
کد پستی

تلفن
3137 3620 71 98+

فکس
ایمیل

mahmoudi_a@sums.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
مرکز تحقیقات تروما

نام کامل فرد مسوول
دکتر مهناز یداللهی

موقعیت شغلی
استادیار

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

شیراز، بولوار چمران، بیمارستان شهید رجایی
شهر

شیراز
کد پستی

تلفن
1439 3628 71 98+

فکس
ایمیل

yadollahim@sums.ac.ir
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آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
مرکز تحقیقات تروما

نام کامل فرد مسوول
دکتر مهناز یداللهی

موقعیت شغلی
استادیار

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

شیراز، بولوار چمران، بیمارستان شهید رجایی شیراز
شهر

شیراز
کد پستی

تلفن
1439 3628 71 98+

فکس

ایمیل
yadollahim@sums.ac.ir

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
کدهای استفاده شده در آنالیز

خالی
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

خالی


