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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۵/۱۱

 

بررسی تاثیراجرای الگوی توانمندسازی خانواده محور (FCEM) بر میزان فشار خون و
ابعاد توانمندی در سالمندان با فشار خون بالا

چکیده پروتکل
چکیده

هدف ازاين مطالعه، بررسي تاثير الگوي توانمندسازي خانواده محور بر
میزان فشار خون و ابعاد توانمندی در سالمندان با فشار خون بالا بود.
معيارهاي ورود مشتمل بر سالمندان 60 سال و بالاتر؛ داشتن بیماری

فشار خون بالا 90/140 و بالاتر و معیارهای خروج عدم تمایل سالمند و
عضو خانواده اش به ادامه همکاری در برنامه توانمند سازی بود.

جمعيت مورد مطالعه شامل همه سالمندان مبتلا به فشار خون بالا
بودند. تعداد نمونه لازم ، با استفاده از فرمول پوکاک، جدول گيگي و

نتايج حاصل از مطالعه پايلوت،31 سالمند به عنوان گروه آزمون و
همين تعداد به عنوان گروه کنترل انتخاب شد. براي گروه آزمون،

الگوي توانمندسازي خانواده محور در چهار گام تهديد درک شده (شدت
وحساسيت)، خودکارآمدي، مشارکت آموزشي و ارزشيابي، در 14

جلسه 45 دقیقه ای به مدت 4 ماه انجام شد. براي گروه کنترل
مراقبت رايج و یک جلسه آموزشی اجراشد. پس آزمون یک هفته بعد

انجام، فشارخون ثبت و یک ماه و نیم بعد پیگیری شد. پیامد اولیه
میانگین نمره فشار خون بعد از مداخله بود.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2014041717315N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 27-05-2014, ۱۳۹۳/۰۳/۰۶
retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۳/۰۳/۰۶ ,2014-05-27

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

بتول هدایتی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی وخدمات درمانی اصفهان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

7124 1668 31 98+
آدرس ایمیل

keshvari@med.mui.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پژشکی اصفهان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۲/۰۴/۰۱ ,2013-06-22

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۲/۰۵/۰۱ ,2013-07-23

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیراجرای الگوی توانمندسازی خانواده محور (FCEM) بر
میزان فشار خون و ابعاد توانمندی در سالمندان با فشار خون بالا

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیراجرای الگوی توانمندسازی خانواده محور بر میزان فشار خون و

ابعاد توانمندی سالمند
هدف اصلی مطالعه

تحقیقات در سیستم ارایه خدمات سلامت
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

معيارهاي ورود: سالمندان 60 سال و بالاتر؛ داشتن بیماری فشار خون
بالا 90/140 و بالاتر؛ داشتن پرونده در مرکز بهداشت لنجان؛ تمایل

سالمند و یکی از اعضای خانواده برای شرکت در پژوهش؛ داشتن
حداقل سواد خواندن و نوشتن؛ توانایی تکمیل پرسشنامه و شرکت در

برنامه های توانمند سازی؛ نداشتن بیماری روانی خاص معیارهای خروج
عدم تمایل سالمند و عضو خانواده اش به ادامه همکاری در برنامه

توانمند سازی؛ عدم تمایل برای ادامه ی تکمیل ابزار پژوهش؛ غیبت در
جلسات بحث گروهی و برنامه مشارکت آموزشی؛

سن
از سن 60 ساله تا سن 80 ساله

جنسیت
هر دو
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فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 62
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

کور سازی (به نظر محقق)
یک سویه کور

توصیف نحوه کور سازی
دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موازی

سایر مشخصات طراحی مطالعه
در این مطالعه هر سالمند یک نفر عضو خانواده را با خود وارد مطالعه

می کند

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

آدرس خیابان
ایران- اصفهان- خیابان هزار جریب، دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

شهر
اصفهان
کد پستی

73461-81726
تاریخ تایید

۱۳۹۲/۰۳/۰۱ ,2013-05-22
کد کمیته اخلاق

392189

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

فشار خون بالا
ICD-10 کد

110
ICD-10 توصیف کد

High blood pressure

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

میزان فشار خون
مقاطع زمانی اندازهگیری

4 ماه
نحوه اندازهگیری متغیر

دستگاه فشار خون سنج

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

ابعاد توانمند سازی
مقاطع زمانی اندازهگیری

4 ماه
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه سنجش ابعاد توانمند سازی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

براي گروه آزمون، الگوي توانمندسازي خانواده محور بر اساس چهار
گام تهديد درک شده، خودکارآمدي، مشارکت آموزشي و ارزشيابي اجرا

شد.
طبقه بندی

شیوه زندگی

2
شرح مداخله

براي گروه کنترل مراقبت رايج و یک جلسه آموزشی اجراشد
طبقه بندی

شیوه زندگی

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
شبکه بهداشت و درمان لنجان

نام کامل فرد مسوول
بتول هدایتی
آدرس خیابان

ایران، اصفهان، شهرستان لنجان، خیابان شریعتی، شبکه بهداشت
و درمان لنجان

شهر
شهرستان لنجان

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

نام کامل فرد مسوول
دکتر کاظمی، دکتری پرستاری

آدرس خیابان
ایران، اصفهان، خیابان هزار جریب، دانشگاه علوم پزشکی

اصفهان،
شهر

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی اصفهان
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 اصفهان

نام کامل فرد مسوول
بتول هدایتی

موقعیت شغلی
دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری سلامت جامعه

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

یران- اصفهان- خیابان هزار جریب، دانشگاه علوم پزشکی اصفهان،
شهر

اصفهان
کد پستی

81746-73461
تلفن

7153 1668 31 98+
فکس

9398 1669 31 98+
ایمیل

parastaran2011@yahoo.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه

اطلاعات تماس
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی اصفهان
نام کامل فرد مسوول

ماهرخ کشوری
موقعیت شغلی

دکتری پرستاری
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
ایران- اصفهان- خیابان هزار جریب، دانشگاه علوم پزشکی

اصفهان، دانشکده پرستاری و مامایی اصفهان
شهر

اصفهان
کد پستی

81746-73461
تلفن

7153 1668 31 98+
فکس

9398 1669 31 98+
ایمیل

keshvari@med.mui.ac.ir
آدرس صفحه وب

www.mui.ac.ir

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


