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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۸/۱۸

 

بررسی تأثیر کاربرد مدل PLISSIT توسعه یافته بر صمیمیت و تعاملات جنسی زنان
متأهل مبتلا به مولتیپل اسکلروزیس مراجعه کننده به جامعه ی حمایت از بیماران مبتلا

به ام.اس ایران

چکیده پروتکل
چکیده

این پژوهش، مطالعه ی مداخله ای تجربی با یک گروه آزمون و یک
PLISSIT گروه کنترل بوده و با هدف بررسی تاثیر کاربرد مدل

(Permission, limited Information, Specific Suggestion,
Intensive Therapy) توسعه یافته، بر صمیمیت و تعاملات جنسی

زنان متاهل مبتلا به مولتیپل اسکلروزیس دارای اختلال عملکرد جنسی
مراجعه کننده به جامعه ی حمایت از بیماران مبتلا به مولتیپل

اسکلروزیس ایران در شهر تهران انجام خواهد گرفت. نمونه های این
پژوهش شامل 90 زن عضو این مرکز که دارای اختلال عملکرد جنسی

بوده و شرایط ورود به مطالعه را دارا باشند، خواهند بود. پژوهشگر بعد
ا

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2014092817965N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 16-10-2014, ۱۳۹۳/۰۷/۲۴
registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۳/۰۷/۲۴ ,2014-10-16

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

فاطمه دانشفر
نام سازمان / نهاد

دانشکده پرستاری و مامایی دانشگاه علوم پزشکی تهران
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

4417 1222 19 98+
آدرس ایمیل

daneshfar1987@yahoo.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی تهران

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۳/۰۷/۲۰ ,2014-10-12

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۳/۰۹/۲۰ ,2014-12-11

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تأثیر کاربرد مدل PLISSIT توسعه یافته بر صمیمیت و تعاملات

جنسی زنان متأهل مبتلا به مولتیپل اسکلروزیس مراجعه کننده به
جامعه ی حمایت از بیماران مبتلا به ام.اس ایران

عنوان عمومی کارآزمایی
تأثیر مشاوره با استفاده از مدل PLISSIT توسعه یافته، بر صمیمیت و

تعاملات جنسی زنان مبتلا به مولتیپل اسکلروزیس
هدف اصلی مطالعه

حمایتی
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

معیارهای ورود: متأهل بودن؛ سن 18 تا 55 سال؛ عضویت در جامعه ی
حمایت از بیماران مبتلا به مولتیپل اسکلروزیس ایران (ابتلا قطعی به

مولتیپل اسکلروزیس)؛ وجود حداقل یکی از انواع اختلال عملکرد
جنسی سه گانه ی بیماران مبتلا به مولتیپل اسکلروزیس با توجه به

Expanded Disability Status Scale)) ؛MSISQ-19 پرسشنامه ی
EDSS کمتر از 7 معیارهای خروج: بارداری؛ پیشرفت ناتوانی حاصل از
بیماری (EDSS بیشتر از 7)؛ عدم تمایل به ادامه ی شرکت در مطالعه

سن
از سن 18 ساله تا سن 55 ساله

جنسیت
مونث

فاز مطالعه
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مصداق ندارد
گروههای کور شده در مطالعه

اطلاعات موجود نیست
حجم نمونه کل

حجم نمونه پیشبینی شده: 90
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

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
دانشگاه علوم پزشکی تهران

آدرس خیابان
تهران، بلوار کشاورز، خیابان قدس، ساختمان مرکزی دانشگاه

علوم پزشکی تهران
شهر

تهران
کد پستی

تاریخ تایید
۱۳۹۳/۰۷/۰۱ ,2014-09-23

کد کمیته اخلاق
93-02-99-26076-122195

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

اختلال عملکرد جنسی
ICD-10 کد

F52
ICD-10 توصیف کد

Sexual dysfunction, not caused by organic disorder or
disease

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

صمیمیت و تعاملات جنسی بیماران مبتلا به مولتیپل اسکلروزیس
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله، دو ماه بعد و سه ماه بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

استفاده از پرسشنامه ی صمیمیت و تعاملات جنسی در بیماران مبتلا به
مولتیپل اسکلروزیس-19

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

افراد حاضر در گروه کنترل، در طول دوره ی مداخله، تنها از مراقبتهای
روتین جامعه ی حمایت از بیماران مبتلا به مولتیپل اسکلروزیس سود

خواهند برد.
طبقه بندی

مصداق ندارد

2
شرح مداخله

مداخله برای گروه آزمون، شامل 4 جلسه ی 60 تا 90 دقیقه ای
مشاوره مطابق بااجزای مدل PLISSIT توسعه یافته است که به صورت

یک بار در هفته صورت خواهد پذیرفت. در پایان هر جلسه به سئوالات
این زنان به صورت کامل پاسخ داده خواهد شد و پیگیری تلفنی برای

تحت نظر گرفتن وضعیت بیماران و سیر و چگونگی ارتباط جنسی این
افراد با همسرانشان و نیز پاسخگویی به سئوالات احتمالی آنان، در

نظر گرفته می شود. یک شماره تماس هم برای پاسخگویی به سئوالات
این زنان، توسط پژوهشگر در اختیار آنها قرار داده می شود.

طبقه بندی
رفتاری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
جامعه ی حمایت از بیماران مبتلا به ام.اس ایران

نام کامل فرد مسوول
حسن بابایی
آدرس خیابان

تهران، میدان هفت تیر، خیابان کریم خان زند، جامعه ی حمایت از
بیماران مبتلا به ام.اس ایران

شهر
تهران

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
مسعود یونسیان

آدرس خیابان
تهران، بلوار کشاورز، خیابان قدس، ساختمان مرکزی دانشگاه

علوم پزشکی تهران
شهر

تهران
ردیف بودجه

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

بلی
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عنوان منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی تهران

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
دانشکده ی پرستاری و مامایی دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
فاطمه دانشفر
موقعیت شغلی

دانشجوی کارشناسی ارشد مامایی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
چالوس، خیابان تختی (رادیو دریا)، فرعی 13 شرقی

شهر
چالوس
کد پستی

4661893453
تلفن

4417 5222 11 98+
فکس

1265 5224 11 98+
ایمیل

daneshfar1987@yahoo.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشکده پرستاری و مامایی دانشگاه علوم پزشکی تهران

نام کامل فرد مسوول
زهرا بهبودی مقدم

موقعیت شغلی
استادیار

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

تهران، میدان توحید، خیابان نصرت، دانشکده ی پرستاری و مامایی
دانشگاه علوم پزشکی تهران

شهر
تهران

کد پستی
1419733171

تلفن
3187 6694 21 98+

فکس
3187 6694 21 98+

ایمیل
Bahar_behboodi@yahoo.com

آدرس صفحه وب
فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات

اطلاعات تماس
نام سازمان / نهاد

دانشکده ی پرستاری و مامایی تهران
نام کامل فرد مسوول

فاطمه دانشفر
موقعیت شغلی

دانشجوی کارشناسی ارشد مامایی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
چالوس، خیابان تختی (رادیو دریا)، فرعی 13 شرقی

شهر
چالوس
کد پستی

4661893453
تلفن

4417 5222 21 98+
فکس

1265 5224 11 98+
ایمیل

Daneshfar1987@yahoo.com;
Daneshfar1987@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


