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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۷

 

تاثیر مشاوره مهارت های زندگی بر رضایت زناشویی زنان باردار نخست زا مراجعه
کننده به درمانگاههای اسدآباد در سال 1394

چکیده پروتکل
چکیده

هدف: این مطالعه با هدف تعین تاثیر مشاوره ی مهارت های زندگی بر
رضایت زناشویی زنان در اولین بارداری طراحی شده است. پژوهش

حاضر یک مطالعه نیمه تجربی می باشد و طرح ان به صورت دو
گروهی (گروه ازمون و کنترل) همراه با دو مرحله پیش ازمون و پس

ازمون می باشد. جامعه مورد نظر را زنان باردار مراجعه کننده به
مراکز بهداشتی درمانی شهر اسدآباد تشکیل می دهند. نمونه گیری به

روش تصادفی ساده انجام می شود. حجم نمونه 32نفر در گروه ازمون
و32 نفر در گروه کنترل تعین شده است. معیارهای ورود: بارداری اول؛

با سن حاملگی 16-24هفته؛ کسب نمره ی زیر 60 از پرسشنامه
رضایت زناشویی انریچ. معیارهای خروج: بروز هرگونه مشکل در روند

بارداری. در گروه مداخله مشاوره مهارت های زندگی طی هشت جلسه
توسط پژوهشگر انجام خواهد شد. و در گروه کنترل، فقط مراقبتهای
معمول بارداري صورت خواهد گرفت. در این مطالعه متغیر پیامد اولیه
رضایت زناشویی و متغیر پیامد ثانویه مشاوره مهارت های زندگی می

باشد.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2015030215341N4 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 25-10-2015, ۱۳۹۴/۰۸/۰۳
registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۴/۰۸/۰۳ ,2015-10-25

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

بتول خداکرمی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی همدان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

0447 1838 81 98+
آدرس ایمیل

khodakaramy@umsha.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی همدان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۴/۰۸/۰۱ ,2015-10-23

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۴/۰۱ ,2016-06-21

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
تاثیر مشاوره مهارت های زندگی بر رضایت زناشویی زنان باردار
نخست زا مراجعه کننده به درمانگاههای اسدآباد در سال 1394

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیر مشاوره مهارت های زندگی بر رضایت زناشویی زنان باردار
نخست زا مراجعه کننده به درمانگاههای اسدآباد در سال 1394

هدف اصلی مطالعه
پیشگیری

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
معيارهاي ورود به مطالعه شامل : حاملگی اول ؛ سن

حاملگي16-24هفته؛ عدم اعتياد به مواد مخدر؛ عدم مصرف داروهاي
ضد افسردگي؛ کسب نمره زیر 60 از پرسشنامه رضایت زناشویی

انریچ؛ نداشتن بيماري جسمي و رواني كه با مطالعه پرونده بارداري
زنان بررسي مي شود. معيارهاي خروج از مطالعه شامل :بروز هر

گونه مشكل بارداري در طي مطالعه ؛ ايجاد تغييرات رواني و عاطفي
مهمي(مانند مرگ عزيز يا مشاجرات مهم)

سن
از سن 15 ساله تا سن 35 ساله

جنسیت
مونث
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فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 64
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
كميته اخلاق دانشگاه علوم پزشكي همدان

آدرس خیابان
خيابان فهميده، دانشگاه علوم پزشكي همدان

شهر
همدان
کد پستی

65178
تاریخ تایید

۱۳۹۴/۰۷/۰۴ ,2015-09-26
کد کمیته اخلاق

IR.UMSHA.REC.1394.297

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

تاثیر مشاوره مهارتهای زندگی بر رضایت زناشویی زنان باردار نخست
زا

ICD-10 کد
Z34.8

ICD-10 توصیف کد
Supervision of other normal pregnancy

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

رضایت زناشویی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله و 4 و 8 هفته بعداز مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه رضایت زناشویی انریچ

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

مهارت های زندگی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله,4 و 8 هفته پس از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

چک لیست

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: ارائه ی مشاوره مهارت های زندگی توسط ماما ها و
بصورت گروهی داده می شود. تعداد جلسات مشاوره اي شامل 8
جلسه 60 دقيقه اي براي گروه هاي 11 نفره از مادران باردار مي
باشد. در طی این مداخله پمفلت های آموزشی نیز در اختیارگروه

آزمون قرار خواهد گرفت
طبقه بندی
پیشگیری

2
شرح مداخله

گروه كنترل: دريافت مراقبتهاي روتين بارداری
طبقه بندی

غیره

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
درمانگاه شماره یک

نام کامل فرد مسوول
بتول خداکرمی

آدرس خیابان
میدان امام خمینی

شهر
اسدآباد

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
دکتر سعید بشیریان

آدرس خیابان
خیابان شهید فهمیده, دانشکده پرستاری مامایی, دانشگاه علوم

پزشکی همدان, معاونت تحقیقات و فناوری
شهر

همدان
ردیف بودجه

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

عنوان منبع مالی
معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی همدان

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
دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
بتول خداکرمی
موقعیت شغلی

كارشناسي ارشد، هیئت علمی دانشکده پرستاری و مامایی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
همدان ،خيابان شهيد فهميده،دانشگاه علوم پزشكي

شهر
همدان
کد پستی

65178
تلفن

0150 3838 81 98+
فکس

0447 3838 81 98+
ایمیل

khodakaramy@umsha.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
بتول خداکرمی
موقعیت شغلی

كارشناسي ارشد، هیئت علمی دانشکده پرستاری و مامایی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
همدان ،خيابان شهيد فهميده،دانشگاه علوم پزشكي همدان

شهر
همدان
کد پستی

65178
تلفن

0150 3838 81 98+
فکس
ایمیل

khodakaramy@umsha.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
رویا اسدی

موقعیت شغلی
لیسانس مامایی/دانشجوی کارشناسی ارشد مشاوره در مامایی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

همدان ،خيابان شهيد فهميده،دانشگاه علوم پزشكي همدان
شهر

همدان
کد پستی

تلفن
7022 3256 81 98+

فکس
ایمیل

royaasadi044@gmail.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
کدهای استفاده شده در آنالیز

خالی
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

خالی


