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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۰۸

 

بررسي تاثير مداخله چند عاملي پرستار محور بر خواب بيماران بستري در واحد مراقبت
کرونری

چکیده پروتکل
چکیده

هدف پژوهش حاضر بررسی تاثیر مداخله چند عاملی بر بهبود خواب
بیماران بستری در واحد مراقبت کرونری است. اين پژوهش يك
مطالعه نیمه تجربی است که در سال 1390 در بیمارستان دکتر

شریعتی در ایران انجام گرفته است. نمونه های پژوهش شامل 60
بیمار بستری در واحد مراقبت کرونری بود که دارای شرايط ورود

شامل: بستری بودن به مدت حداقل سه شب؛ آگاه بودن به زمان و
مکان و عدم نیاز به احیای قلبی ریوی؛ نداشتن سابقه پزشکي اختلالات

نورولوژیکی و روانی؛ عدم دريافت داروهاي تاثیر گذار بر خواب مانند
آمفتامين ها، مخدرها در شب است و در صورت ترخيص بيمار در کمتر

از سه روز؛دريافت بي هوشي و نیاز به احیا قلبی ریوی حين مطالعه؛
وجود بيماريهاي اعصاب و روان که در سابقه پزشکي بيمار ذکر شده

باشد؛دريافت داروهاي مختل کننده خواب مانند داروهاي مدر، آمفتامين
ها، مخدرها در شب از مطالعه خارج می شدند. نمونه ها به روش در

دسترس وارد مطالعه گردیدند و ابتدا گروه کنترل و سپس گروه تجربه
بررسی شد. مداخله چند عاملي پرستار محور برای گروه تجربه در
مدت سه شب ابتدایی بستری انجام گرفت و شامل: تعديل عوامل
محيطي مزاحم خواب، تغيير در رويه هاي مراقبتي جهت عدم قطع

خواب بود و در گروه کنترل در همین مدت مراقبت های روتین بخش
صورت می گرفت. ابزار سنجش کیفیت خواب پرسشنامه پیتس بورگ
به همراه پرسشنامه پژوهشگر ساخت بود. با بررسی داده های قبل و
بعد کیفیت خواب در دو گروه انتظار تفاوت معنی داری در بهبود خواب

در گروه تجربه می رود.
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تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسي تاثير مداخله چند عاملي پرستار محور بر خواب بيماران بستري

در واحد مراقبت کرونری

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسي تاثير مداخله چند عاملي پرستار محور بر خواب بيماران بستري

در واحد مراقبت کرونری
هدف اصلی مطالعه

حمایتی
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

شرايط ورود به مطالعه: بستری بیماران در واحد مراقبت ویژه قلب به
مدت حداقل سه روز؛ آگاه بودن به زمان و مکان و عدم نیاز به احیای

قلبی ریوی؛ نداشتن سابقه پزشکي اختلالات نورولوژیکی و روانی؛ عدم
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دريافت داروهاي تاثیر گذار بر خواب مانند خواب آور و آمفتامين ها،
مخدرها در شب. شرايط خروج: ترخيص بيمار در کمتر از سه روز؛
دريافت داروهاي سداتيو و بي هوشي و نیاز به احیا قلبی ریوی حين

مطالعه؛ وجود بيماريهاي اعصاب و روان که در سابقه پزشکي بيمار ذکر
شده باشد؛ دريافت داروهاي تاثیر گذار بر خواب مانند داروهاي مدر،

خواب آور و آمفتامين ها، مخدرها در شب؛ عدم تمايل بيمار جهت ادامه
مطالعه.

سن
از سن 20 ساله

جنسیت
هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 60
تصادفی سازی (نظر محقق)

مصداق ندارد
توصیف نحوه تصادفی سازی

کور سازی (به نظر محقق)
کور نشده است

توصیف نحوه کور سازی
دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موارد دیگر

سایر مشخصات طراحی مطالعه
برای کاهش اثرات متغیرهای مداخله گر؛ تحقیق در یک بخش سی سی

یو بیمارستان دکتر شریعتی انجام می گیرد.

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
مرکز تحقيقات مراقبتهاي پرستاري و مامايي دانشگاه علوم

پزشکی تهران
آدرس خیابان

نهران، میدان توحید، دانشکده پرستاری مامایی دانشگاه تهران
مرکز تحقيقات مراقبتهاي پرستاري و مامايي

شهر
تهران

کد پستی
ندارد
تاریخ تایید

۱۳۸۹/۰۷/۰۱ ,2010-09-23
کد کمیته اخلاق

1468/130/د/90

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

خواب

ICD-10 کد
G47.8

ICD-10 توصیف کد
Other sleep disorders

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

کیفیت خواب
مقاطع زمانی اندازهگیری

در روز اول و سه روز بعد از بستری
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه پیتسبرگ

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

کمیت خواب
مقاطع زمانی اندازهگیری

در هروز بستری و در کل سه روز
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه پژوهشگر ساخت

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

داده هاي خصوصيات کيفي و کمي خواب گروه تجربه در بدو ورود به
بخش با استفاده از پرسشنامه اندازه گيري خواهد شد انجام مداخله که

شامل الف) تعديل عوامل محيطي که خود شامل: کاهش نور و صدا
محيط و تنظیم دمای محیط در شب ب) آموزش پرستاران در مورد

خواب و اهميت خواب در بیماران بستری در بخش قلب و عوامل موثر
بر بي خوابي ج)تغيير در رويه هاي مراقبتي روتین جهت ارتقا خواب

بیماران. سپس با فاصله سه روز بعد از بستري مجددا خصوصيات کيفي
خواب اين بيماران با استفاده از همان پرسشنامه اندازه گيري مي

گردد.
طبقه بندی

رفتاری

2
شرح مداخله

داده هاي خصوصيات کيفي و کمي خواب گروه کنترل در بدو ورود به
بخش با استفاده از پرسشنامه پيتسبرگ و پرسشنامه پژوهشگر ساخت
اندازه گيري خواهد شد و سپس با فاصله سه روز بعد از بستري مجددا

خصوصيات کيفي و کمی خواب اين بيماران با استفاده از همان
پرسشنامه اندازه گيري مي گردد و طي اين سه روز مراقبت هاي

روتين بخش براي گروه کنترل انجام مي گيرد.
طبقه بندی

رفتاری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری
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نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان دکتر شریعتی

نام کامل فرد مسوول
پویا فرخ نژاد افشار

آدرس خیابان
تهران- خ کارگر شمالی

شهر
تهران

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران ، مرکز تحقيقات مراقبت های

پرستاری مامایی
نام کامل فرد مسوول
دکتر میترا ذوالفقاری

آدرس خیابان
تهران، ميدان توحيد، خيابان نصرت شرقي، دانشکده پرستاري و

مامايي دانشگاه علوم پزشکي تهران
شهر

تهران
ردیف بودجه

Phd
کد بودجه

در حال بررسی
آیا منبع مالی همان سازمان یا نهاد حمایت کننده مالی است؟

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی تهران ، مرکز تحقيقات مراقبت های پرستاری
مامایی

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

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
تهران، ميدان توحيد، خيابان نصرت شرقي، دانشکده پرستاري و

مامايي دانشگاه علوم پزشکي تهران
نام کامل فرد مسوول
دکتر میترا ذوالفقاری

موقعیت شغلی
مربی هیئت علمی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

دانشکده پرستاری و مامایی دانشگاه علوم پزشکی تهران. میدان
توحید. خیابان نصرت شرقی

شهر
تهران

کد پستی
1419733171

تلفن
216692717 98+

فکس
Non

ایمیل
zolfaghm@tums.ac.ir

آدرس صفحه وب
Non

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

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


