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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۵/۰۱

 

بررسی تاثیرمداخله آموزشی مبتنی بر تئوری شناختی اجتماعی بر ارتقاءآگاهی و نحوه
استفاده از وسایل حفاظت فردی در کارگران کارخانه آلومینوم

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

هدف از انجام این مطالعه تعیین تاثیرمداخله آموزشی مبتنی بر تئوری
شناختی اجتماعی بر ارتقاءآگاهی و نحوه استفاده از وسایل حفاظت

فردی در کارگران شاغل شرکت آلومینیوم ایران میباشد
طراحی

در این مطالعه 188 نفر از کارگران شرکت آلومینیوم ایران که دارای
شرایط ورود به مطالعه هستند انتخاب میشوند. شرکت کنندگان به

صورت تصادفی به دو گروه مداخله و کنترل تقسیم شدند و برای گروه
مداخله آموزش هایی ارائه میگردد.

نحوه و محل انجام مطالعه
مداخله آموزشی در کارخانه آلومینیوم ایران انجام میگیرد. ابزار این

مطالعه پرسشنامه ای محقق ساخته مبتنی بر سازه های مدل تئوری
شناختی اجتماعی (S C T) شامل سوالات مربوط به اطلاعات

دموگرافیک ، سوالات مربوط به آگاهی ، سوالات مربوط به پرسشنامه
خود ساخته و سوالات مربوط به عملکرد میشود که توسط هردوگروه

مداخله و مقایسه تکمیل میگردد.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

معیارهای ورود: رضایت کارگران برای شرکت در مطالعه و داشتن کار
ثابت در شرکت. معیارهای خروج: وجود بیماری شغلی در هنگام اجرای
مطالعه- ناتوانی گارگران برای شرکت در مطالعه- عدم علاقه کارگران

به شرکت در مطالعه.
گروههای مداخله

مطالعه حاضر یک مداخله ای نیمه تجربی با دو گروه مداخله و کنترل
می باشد. بعد از پر کردن پرسشنامه توسط افراد ، مداخله ها از طریق

آموزش حضوری و درطی 1ماه و طی 4 جلسه آموزشی به صورت
آموزش گروهی برگزار می شود. 6 ماه پس از پایان آموزش ها برای

گروه مداخله، مجددأ پرسشنامه ها توسط هر دو گروه مداخله و کنترل
پر خواهد شد ونتایج با هم مقایسه میشوند

متغیرهای پیامد اصلی
بعد از انجام مداخله، آگاهی کارگران در گروه مداخله، در زمینه استفاده
از وسایل حفاظت فردی و نحوه استفاده از آن وسایل ، تغییر پیدا کند.

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20130213012460N17 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 14-03-2019, ۱۳۹۷/۱۲/۲۳

retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 14-03-2019, ۱۳۹۷/۱۲/۲۳
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۷/۱۲/۲۳ ,2019-03-14

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

رويا صادقي
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشكي تهران
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

5692 327 912 98+
آدرس ایمیل

sadeghir@tums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۱۱/۰۱ ,2018-01-21

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۰۶/۰۱ ,2018-08-23

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیرمداخله آموزشی مبتنی بر تئوری شناختی اجتماعی بر
ارتقاءآگاهی و نحوه استفاده از وسایل حفاظت فردی در کارگران

کارخانه آلومینوم

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیر مداخله آموزشی بر ارتقاء آگاهی و نحوه استفاده از وسایل



2

حفاظت فردی در کارگران کارخانه آلومینیوم
هدف اصلی مطالعه

پیشگیری
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
رضایت کارگران برای شرکت در مطالعه داشتن کار ثابت در شرکت

شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
وجود بیماری شغلی در هنگام اجرای مطالعه ناتوانی گارگران برای

شرکت در مطالعه عدم علاقه کارگران به شرکت در مطالعه
سن

بدون محدودیت سنی
جنسیت
مذکر

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 188

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

توصیف نحوه تصادفی سازی
در این مطالعه روش نمونه گیری روش تصادفی ساده است. به این

صورت که لیست 2700 کارگر تهیه میشود و از این لیست 188 کارگر
به صورت تصادفی انتخاب و سپس 188 نفر به طور تصادفی به دو
گروه 94(مداخله و کنترل) نفری تقسیم خواهند شد. در این مطالعه

کورسازی صورت نگرفته است.
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
کمیته اخلاق دانشکده بهداشت دانشگاه علوم پزشکی تهران

آدرس خیابان
دانشکده بهداشت، دانشگاه علوم پزشکی تهران ، بلوار کشاورز،

خیابان پورسینا
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1417653761
تاریخ تایید

۱۳۹۶/۰۹/۱۱ ,2017-12-02
کد کمیته اخلاق

IR.TUMS.SPH.REC.1396.4136

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

نحوه استفاده از وسایل حفاظت فردی
ICD-10 کد

S00–T98
ICD-10 توصیف کد

Injury, poisoning and certain other consequences of
external causes

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

آگاهی در مورد وسایل حفاظت فردی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و بعد شش ماه بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

2
شرح متغیر پیامد

استفاده از وسایل حفاظت فردی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و بعد شش ماه بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

سازه های مدل تئوری شناختی اجتماعی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و شش ماه بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: در این جلسات كه به صورت آموزش گروهي (با استفاده
از سخنرانی، پرسش و پاسخ، نمایش فیلم و ایفای نقش ) برای

کارگران شرکت آلومینیوم ایران در جلسات 60-45 دقيقه اي برگزار
مي گردد.
طبقه بندی

رفتاری

2
شرح مداخله

گروه کنترل: در این گروه پرسشنامه طراحي شده، توسط خود فرد
تكميل خواهد شد و آموزشي براي اين گروه انجام نخواهد شد.

طبقه بندی
مصداق ندارد
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مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
شرکت آلومینیوم ایران(ایرالکو)

نام کامل فرد مسوول
مهدی ثقفی
آدرس خیابان

شرکت آلومینیوم ایران ، اراک ، کیلومتر 5 جاده اراک-تهران
شهر

اراک
استان

مرکزی
کد پستی

8116-9-38189
تلفن

0430 3413 86 98+
فکس

0238 3413 86 98+
ایمیل

dr.saghafi@iralco.ir
آدرس صفحه وب

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
محمدعلی صحرائیان

آدرس خیابان
سازمان مرکزی دانشگاه، بلوار کشاورز، نبش خیابان قدس

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1417653761

تلفن
7381 8898 21 98+

ایمیل
Msahrai@sina.tums.ac.ir

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
عمومی

مبدا اعتبار از داخل یا خارج کشور
داخلی

طبقه بندی منابع اعتبار خارحی
خالی

کشور مبدا
طبقه بندی موسسه تامین کننده اعتبار

دانشگاهی

فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
رويا صادقي

موقعیت شغلی
دانشیار

آخرین مدرک تحصیلی
.Ph.D

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آموزش بهداشت

آدرس خیابان
دانشكده بهداشت دانشگاه علوم پزشكي تهران، تهران، بلوار

کشاورز ،خیابان پورسینا
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1415564461
تلفن

3210 4293 21 98+
ایمیل

sadeghir@tums.ac.ir

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
رويا صادقي

موقعیت شغلی
دانشیار

آخرین مدرک تحصیلی
.Ph.D

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آموزش بهداشت

آدرس خیابان
دانشكده بهداشت دانشگاه علوم پزشكي تهران ، بلوار کشاورز

،خیابان پورسینا
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1415564461
تلفن

3210 4293 21 98+
ایمیل

sadeghir@tums.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
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رويا صادقي
موقعیت شغلی

دانشیار
آخرین مدرک تحصیلی

.Ph.D
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آموزش بهداشت
آدرس خیابان

دانشكده بهداشت، دانشگاه علوم پزشكي تهران ، بلوار کشاورز ،
خیابان پورسینا

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1415564461

تلفن
5888 8899 21 98+

ایمیل

Sadeghir@tums.ac.ir

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
پروتکل مطالعه

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
نقشه آنالیز آماری

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
فرم رضایتنامه آگاهانه

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
گزارش مطالعه بالینی

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
کدهای استفاده شده در آنالیز

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست


