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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۱۹

 

بررسی تاثیر مداخله آموزشی چندرسانهای بر رفتار پیشگیری از سوانح و حوادث خانگی
در مادران دارای کودک زیر 5 سال: کاربردی از تئوری انگیزش حفاظت

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین تاثیر مداخله آموزشی چندرسانهای و مبتنی بر تئوری انگیزش
حفاظت بر رفتار پیشگیری از سوانح و حوادث خانگی در مادران دارای

کودک زیر 5 سال
طراحی

کارآزمایی بالینی شاهددار تصادفی دارای 2 گروه با گروه های موازی،
به تعداد 100 نفر از مادران دارای کودک زیر 5 سال ساکن شهر

بوشهر که در دو مرحله به روش تصادفی ساده در دو گروه تخصیص
داده خواهند شد.

نحوه و محل انجام مطالعه
محل انجام مطالعه بررسی تاثیر مداخله آموزشی چندرسانه ای بر

رفتار پیشگیری از سوانح خانگی در مادران دارای کودک زیر 5 سال،
کاربردی از الگوی انگیزش حفاظت در شهر بوشهر بوده است.

شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود
معیارهای ورود: داشتن پرونده الکترونیک سلامت در سامانه یکپارچه

بهداشت (سیب)، دارا بودن کودک زیر 5 سال، داشتن رایانه، تبلت و یا
تلفن همراه هوشمند و آشنایی کار با آن، دسترسی به اینترنت، سواد

خواندن و نوشتن، تمایل به شرکت در مطالعه. معیار عدم ورود: ابتلای
کودک به بیماری صعبالعلاج

گروههای مداخله
1- گروه مداخله: مداخله آموزشی را با الگو انگيزش حفاظت در طی

10 روزز به صورت چندرسانهای و در بستر وبسایت دريافت مي نمايند
و بعد از آن پیام هايي به عنوان یادآور طی دو ماه دريافت ميكنند. 2-

گروه کنترل: فقط آموزش روتین دریافت میکنند.
متغیرهای پیامد اصلی

رفتار پیشگیری از حوادث خانگی، آگاهی، حساسیت درک شده، شدت
درک شده، خودکارآمدی درک شده، هزینههای درک شده، پاداش درک

شده، کارایی پاسخ درک شده، ترس، انگیزش محافظت

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20200907048651N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 03-10-2020, ۱۳۹۹/۰۷/۱۲

registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 03-10-2020, ۱۳۹۹/۰۷/۱۲
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۹/۰۷/۱۲ ,2020-10-03

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

آناهیتا ملاح زاده
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
4373 3355 77 98+

آدرس ایمیل
mallahzadehanahita@gmail.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۹/۰۶/۳۱ ,2020-09-21

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۹/۰۸/۳۰ ,2020-11-20

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر مداخله آموزشی چندرسانهای بر رفتار پیشگیری از سوانح
و حوادث خانگی در مادران دارای کودک زیر 5 سال: کاربردی از تئوری

انگیزش حفاظت

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیر آموزش برارتقاء آگاهی مادران از سوانح و حوادث در کودکان

هدف اصلی مطالعه
آموزشی/مشاورهای

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
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داشتن پرونده الکترونیک سلامت در سامانه یکپارچه بهداشت (سیب)
دارا بودن کودک زیر 5 سال داشتن رایانه، تبلت و یا تلفن همراه
هوشمند و آشنایی کار با آن دسترسی به اینترنت سواد خواندن و

نوشتن تمایل به شرکت در مطالعه
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
ابتلای کودک به بیماری صعبالعلاج مادر دارای مشکلات جسمانی و یا

روحی-روانی که نقش مراقبتی وی را تحت تاثیر قرار دهد، باشد. کودک
به صورت تمام وقت توسط فردی بجز مادر نگهداری شود.

سن
از سن 15 ساله تا سن 51 ساله

جنسیت
مونث

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 100

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

توصیف نحوه تصادفی سازی
نمونه گیری در دو مرحله صورت خواهد پذیرفت بطوریکه در ابتدا از

بین 10 مرکز خدمات جامع سلامت شهر بوشهر به روش تصادفی ساده
4 مرکز (2 مرکز جهت آموزش و 2 مرکز به عنوان گروه کنترل)

انتخاب خواهد شد. سپس در هر مرکز متناسب با تعداد زنان دارای
کودک زیر 5 سال تحت پوشش آن مرکز و بر اساس حجم نمونه

محاسبه شده، تعداد نمونهها انتخاب میشوند. سپس پرونده الکترونیک
مادران در سامانه یکپارچه سلامت (سیب) جهت بررسی معیارهای ورود

ارزیابی میشود و از بین مادران دارای معیار ورود اولیه به مطالعه،
تعداد مدنظر (برابر با حجم نمونه) بصورت تصادفی ساده با قرعه

کشی انتخاب و پس از آن با آنها تماس گرفته خواهد شد تا از نظر دیگر
معیارهای ورود مطالعه (داشتن رایانه، تبلت و یا تلفن همراه هوشمند،
دسترسی به اینترنت) و داشتن رضایت جهت شرکت در مطالعه کسب

اطلاع گردد. به تعداد مادران انتخاب شده که شرایط ورود به پژوهش و
یا تمایل به شرکت در مطالعه را نداشتند، از باقیمانده لیست مجدداً به
طور تصادفی انتخاب میشود و نمونه گیری به شکل مذکور تا رسیدن

به حجم نمونه مورد نظر ادامه مییابد.
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 از دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

آدرس خیابان
خیابان سلمان فارسی، دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

شهر
بوشهر

استان

بوشهر
کد پستی

7514633341
تاریخ تایید

۱۳۹۹/۰۴/۲۴ ,2020-07-14
کد کمیته اخلاق

IR.BPUMS.REC.1399.058

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

سوانح و حوادث
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

رفتارهای پیشگیرانه از سوانح خانگی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

2
شرح متغیر پیامد

آگاهي
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

3
شرح متغیر پیامد

حساسيت درك شده
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

4
شرح متغیر پیامد
شدت درك شده

مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه

5
شرح متغیر پیامد

خودكارآمدي درك شده
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مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه

6
شرح متغیر پیامد

هزينه هاي درك شده
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

7
شرح متغیر پیامد

پاداش درك شده
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

8
شرح متغیر پیامد

كارايي پاسخ درك شده
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

9
شرح متغیر پیامد

ترس
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

10
شرح متغیر پیامد

انگيزش محافظت
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از آموزش و دو ماه بعد از آموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: مداخله آموزشی برای گروه مداخله در طی ده روز از
طریق چندرسانهای مشتمل بر موشن گرافیک، ویدیو با افزونههای

موشن گرافیک، پادکست و فایلهای ضمیمه متنی مصور طراحی و در
بستر وبسایت ارائه می شود و سپس ارسال پیام یادآور تا دو ماه به

عنوان یاد آور انجام میگیرد.
طبقه بندی
پیشگیری

2
شرح مداخله

گروه کنترل: فقط آموزش روتین دریافت میکنند.
طبقه بندی

مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز خدمات جامع سلامت شهری شهداء

نام کامل فرد مسوول
زهرا هژبری
آدرس خیابان

خیابان بهشت صادق، مرکز بهداشتی درمانی شهدا
شهر

بوشهر
استان

بوشهر
کد پستی

0
تلفن

4688 3355 77 98+
ایمیل

gmail.com@---

2
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز بهداشتی درمانی شهری خیبر

نام کامل فرد مسوول
نسرین شبانکاره

آدرس خیابان
خیابان عاشوری ، خیابان شهدای خیبر ، مرکز بهداشتی درمانی

خیبر
شهر

بوشهر
استان

بوشهر
کد پستی

0
تلفن

4687 3355 77 98+
ایمیل

gmail.com@--

3
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز خدمات جامع سلامت شهری قدس

نام کامل فرد مسوول
لیلا ثوامری
آدرس خیابان

رایانی، روبه روی درب موزه دریایی
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شهر
بوشهر

استان
بوشهر
کد پستی

0
تلفن

5406 3352 77 98+
ایمیل

gmail.com@--

4
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز خدمات جامع سلامت شهری معراج

نام کامل فرد مسوول
آذرالسادات تبرستانی

آدرس خیابان
خیابان فرودگاه، مرکز بهداشتی درمانی معراج

شهر
بوشهر

استان
بوشهر
کد پستی

0
تلفن

4685 3355 77 98+
ایمیل

gmail.com@--

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

نام کامل فرد مسوول
غلامرضا خمیصی پور

آدرس خیابان
خیابان سلمان فارسی؛ دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

شهر
بوشهر

استان
بوشهر
کد پستی

7516433341
تلفن

1802 3323 77 98+
ایمیل

khamisipour@bpums.ac.ir
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی بوشهر
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 بوشهر

نام کامل فرد مسوول
دکتر سید همام الدین جوادزاده

موقعیت شغلی
پرفسور

آخرین مدرک تحصیلی
.Ph.D

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آموزش بهداشت

آدرس خیابان
خیابان سلمان فارسی، دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

شهر
بوشهر

استان
بوشهر
کد پستی

7514633341
تلفن

6071 021 913 98+
ایمیل

homamjavadzade@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

نام کامل فرد مسوول
دکتر سید همام الدین جوادزاده

موقعیت شغلی
پرفسور

آخرین مدرک تحصیلی
.Ph.D

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آموزش بهداشت

آدرس خیابان
بوشهر، خیابان سلمان فارسی، دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

شهر
بوشهر

استان
بوشهر
کد پستی

7514633341
تلفن

6071 021 913 98+
ایمیل

homamjavadzade@gmail.com
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فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

نام کامل فرد مسوول
آناهیتا ملاح زاده

موقعیت شغلی
دانشجوی کارشناسی ارشد

آخرین مدرک تحصیلی
لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
مهندسی بهداشت حرفه ای

آدرس خیابان
خیابان امام، خیابان یادگار امام

شهر
بوشهر

استان
بوشهر
کد پستی

7515767398

تلفن
7282 992 917 98+

ایمیل
mallahzadehanahita@gmail.com

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


