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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۱۵

 

تأثیر برنامه مراقبتی مبتنی بر الگوی روی بر میزان سازگاری روانی اجتماعی مبتلایان
به سکته مغزی

چکیده پروتکل
چکیده

هدف از این مطالعه تعیین تأثیر برنامه مراقبتی از بعد زیستی مبتنی بر
الگوی روی بر میزان سازگاری روانی اجتماعی مبتلایان به سکته مغزی
می باشد. معیارهای ورود به مطالعه شامل داشتن اجازه انجام برنامه

مراقبتی، عدم اختلال در سطح هوشیاری، آگاهی کامل نسبت به زمان،
مکان و اشخاص، عدم وجود نقص بینایی یا شنوایی، عدم مشکلات

اسکلتی عضلانی، نداشتن سابقه سکته مغزی، تمایل و انگیزه جهت
آموزش و اجرای برنامه می باشد. در این مطالعه کارآزمایی بالینی 50
بیمارمبتلا به سکته مغزی در بیمارستانهای الزهرا(س) شهر اصفهان در

سال 1392 به صورت در دسترس انتخاب و به طور تصادفی به دو
گروه25 نفری شاهد و آزمون تخصیص داده شدند. نمونه ها از لحاظ

قرار گرفتن در گروهها اطلاع نداشتند. برنامه مراقبتی بر اساس
رفتارهای ناسازگار و محرک های هر رفتار در گروه آزمون اجرا و

پیگیری شد.گروه شاهد مراقبت های معمول را دریافت کردند. داده
های مطالعه در دو مرحله قبل و یک ماه بعداز مداخله جمع آوری گردید.

در این مطالعه تاثیر برنامه مراقبتی بر اساس الگوی روی بر میزان
سازگاری ابعاد روانی اجتماعی مبتلایان به سکته مغزی مورد بررسی

قرار گرفت.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2015061618339N2 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 13-10-2015, ۱۳۹۴/۰۷/۲۱
retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۴/۰۷/۲۱ ,2015-10-13

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

نصراله علیمحمدی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی اصفهان، دانشکده پرستاری و مامایی
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

2918 3792 31 98+
آدرس ایمیل

alimohammadi@nm.mui.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۲/۰۹/۱۱ ,2013-12-02

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۲/۱۲/۰۱ ,2014-02-20

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
تأثیر برنامه مراقبتی مبتنی بر الگوی روی بر میزان سازگاری روانی

اجتماعی مبتلایان به سکته مغزی

عنوان عمومی کارآزمایی
الگوی سازگاری روی

هدف اصلی مطالعه
حمایتی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
معیارهای ورود: دارای اجازه انجام برنامه مراقبتی، عدم اختلال در

سطح هوشیاری، آگاهی کامل نسبت به زمان، مکان و اشخاص، عدم
وجود نقص بینایی یا شنوایی، عدم مشکلات اسکلتی عضلانی، نداشتن

سابقه سکته مغزی، تمایل و انگیزه جهت آموزش و اجرای برنامه
مراقبتی معیارهای خروج شامل عدم شرکت در دو جلسه آموزشی و

انصراف از ادامه شرکت در مطالعه می باشد.
سن

از سن 18 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: 50
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
کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

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

شهر
اصفهان
کد پستی

8174673461
تاریخ تایید

۱۳۹۲/۰۹/۱۰ ,2013-12-01
کد کمیته اخلاق

د/11/3473

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

سکته مغزی
ICD-10 کد

I69.4
ICD-10 توصیف کد

Sequelae of stroke, not specified as haemorrhage or
infarction

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

وضعیت اجتماعی روانی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله و دو ماه پس از اتمام مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه سازگاری

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد
میزان سازگاری

مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از مداخله و دوماه پس از اتمام مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه میزان سازگاری

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه کنترل : برگزاری یک جلسه آموزشی"
طبقه بندی

توانبخشی

2
شرح مداخله

" گروه مداخله : برنامه آموزشی مبتنی بر الگوی سازگاری روی در
چهار جلسه 90-60 دقیقه ای و یک ماه پیگیری"

طبقه بندی
توانبخشی

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان الزهرا اصفهان

نام کامل فرد مسوول
دکتر نصراله علیمحمدی

آدرس خیابان
اصفهان،خیابان هزار جریب دانشکاه علوم پزشکی اصفهان،

دانشکده پرستاری و مامایی
شهر

اصفهان

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

نام کامل فرد مسوول
دکتر مهدی نعمت بخش

آدرس خیابان
معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

شهر
اصفهان
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی
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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 علو پزشکی اصفهان

نام کامل فرد مسوول
دکتر نصراله علی محمدی

موقعیت شغلی
دکترای تخصصی پرستاری،معاون اموزشی دانشکده پرستاری و

مامایی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

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

دانشکده پرستاری و مامایی
شهر

اصفهان
کد پستی

8174673461
تلفن

2918 3792 31 98+
فکس

9398 3669 31 98+
ایمیل

alimahammadi@nm.mui.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

نام کامل فرد مسوول
دکتر نصراله علی محمدی

موقعیت شغلی
دکترای تخصصی پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

اصفهان، خیابان هزار جریب ، دانشگاه علوم پزشکی اصفهان،
دانشکده پرستاری و مامایی

شهر
اصفهان
کد پستی

تلفن
2950 3792 34 98+

فکس
ایمیل

alimahammadi@nm.mui.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشکاه علوم پزشکی اصفهان

نام کامل فرد مسوول
دکتر نصراله علی محمدی

موقعیت شغلی
دکترای تخصصی پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

اصفهان، خیابان هزار جریب، دانشکاه علوم پزشکی اصفهان،
دانشکده پرستاری و مامایی

شهر
اصفهان
کد پستی

تلفن
7516 3792 31 98+

فکس
ایمیل

alimohammadi@nm.mui.ac.ir
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


