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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۲۱

 

بررسی تاثیر روش ارتباط غیرکلامی بر رضایتمندی بیماران دارای راه هوایی مصنوعیدر
مراکز درمانی شهر شیراز در سال 1394.

چکیده پروتکل
چکیده

(1)اهدف: تعیین تاثیر روش ارتباط غیرکلامی بر رضایتمندی بیماران
دارای راه هوایی مصنوعی در مراکز درمانی شهر شیراز در سال

1394؛ تعیین ویژگی های جمعیت شناختی بیماران دارای راه هوایی
مصنوعی؛ تعیین و مقایسه رضایتمندی بیماران دارای راه هوایی

مصنوعی قبل و بعد از مداخله به تفکیک در گروه آزمون و کنترل؛
مقایسه تغییرات میانگین رضایتمندی بیماران دارای راه هوایی مصنوعی
قبل و بعد از مداخله در گروه آزمون و گروه کنترل. (2)طراحی: نمونه

گیری تصادفی؛ نمونهها به صورت یکی در میان در دو گروه قرار
گرفتند؛ از تخته ارتباطی به عنوان مداخله در گروه آزمون استفاده شد

و گروه کنترل بدون مداخله هستند؛ یک طرح چند مرکزی میباشد.
(3)نحوه انجام: نمونهگیری در بخش های مراقبت ویژه مراکز درمانی

دانشگاه علوم پزشکی شیراز انجام می شود. قرار گرفتن در گروه
آزمون و کنترل به روش زوج و فرد میباشد؛ جمعیت مورد مطالعه

تمام بیماران دارای راه هوایی مصنوعی در مراکز درمانی شهر شیراز
است؛ تعداد نمونه 50 بیمار؛ مداخله توسط پرستاران آموزش دیده و

تحت نظارت متناوب پژوهشگر به مدت 12 ساعت انجام خواهد شد و
سپس پرسشنامه رضایتمندی در اختیار بیمار قرار میگیرد. (4)شرکت

کنندگان: معیار ورود دارا بودن راه هوایی مصنوعی حداقل برای 18
ساعت؛ معیار کمای گلاسکو برابر 11؛ داشتن سواد خواندن و نوشتن؛

معیار خروج عدم تمایل بیمار به شرکت در مطالعه است. (5)مداخلات:
تخته ارتباطی شامل اعداد؛ حروف؛ تصاویر و کلمات توسط پرستار هر
4 ساعت یکبار به بیمار نشان داده میشود تا بیمار نیاز خود را از روی

تخته با اشاره دست به پرستار اطلاع بدهد و بعد از 12 ساعت
پرسشنامه از بیمار پر میشود. (6) متغیرهای پیامد اصلی: ارتباط غیر

کلامی، رضایتمندی، سطح تحصیلات، وضعیت تاهل، شغل، درآمد
ماهانه، سن و جنس.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2015112122466N4 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 27-08-2016, ۱۳۹۵/۰۶/۰۶
retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی:
تعداد بروز رسانیها: 0

تاریخ تایید ثبت در مرکز
۱۳۹۵/۰۶/۰۶ ,2016-08-27

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

شهناز پولادی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی بوشهر
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

0061 374 917 98+
آدرس ایمیل

sh.pooladi@bpums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۱/۱۵ ,2016-04-03

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۴/۱۰ ,2016-06-30

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر روش ارتباط غیرکلامی بر رضایتمندی بیماران دارای راه

هوایی مصنوعیدر مراکز درمانی شهر شیراز در سال 1394.

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسی تاثیر روش ارتباط غیرکلامی بر رضایتمندی بیماران دارای راه

هوایی مصنوعی در مراکز درمانی شهر شیراز در سال 1394.
هدف اصلی مطالعه

حمایتی
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

معیار های ورود به این مطالعه شامل تسلط به زبان فارسی; سن بالای
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18 سال; دارا بودن راه هوایی مصنوعی حداقل به مدت 18 ساعت;
توانایی و درک انجام دستورات حرکتی یا به عبارتی بیماران دارای معیار
کمای گلاسکو برابر 11 ; عدم وجود عیوب شنیداری . معیارهای خروج

از مطالعه عبارتند از عدم تمایل بیمار به شرکت در مطالعه
سن

از سن 18 ساله تا سن 85 ساله
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
2-3

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 و خدمات بهداشتی درمانی

بوشهر
آدرس خیابان

بوشهر - سبزآباد- جنب بیمارستان سلمان فارسی- دانشگاه علوم
پزشکی بوشهر- سایت پردیس.

شهر
بوشهر
کد پستی

7518759577
تاریخ تایید

۱۳۹۴/۰۷/۲۷ ,2015-10-19
کد کمیته اخلاق

bpums.rec.1394.22

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

بیماری تنفسی
ICD-10 کد

J38
ICD-10 توصیف کد

Paralysis of vocal cords and larynx

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

رضایتمندی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله و 12 ساعت بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه رضایتمندی

2
شرح متغیر پیامد

ارتباط غیرکلامی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله و 12ساعت بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه رضایتمندی

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد
عدم رضایتمندی

مقاطع زمانی اندازهگیری
12 ساعت بعد از مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

وسیله مداخله یک تخته ارتباطی شامل اعداد، حروف، کلمات و تصاویر
است که به مدت 12 ساعت برای گروه آزمون استفاده میشود.

پرستاران هر چهار ساعت یکبار و به مدت 12 ساعت این تخته ارتباطی
را به بیمار نشان داده و از بیمار میخواهند تا نیازهای خود را با اشاره

دست روی تخته به آنها نشان بدهند.و از این طریق ارتباط آنان را
تسهیل کنند.

طبقه بندی
توانبخشی

2
شرح مداخله

پرستاران گروه کنترل را با روش معمول ارتباط غیر کلامی مراقبت
میکنند مثل لبخوانی، استفاده از قلم و کاغذ.

طبقه بندی
توانبخشی

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز آموزشی درمانی نمازی

نام کامل فرد مسوول
پروین صالحی- دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری
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آدرس خیابان
ایران- شیراز- بلوار زند - میدان نمازی

شهر
شیراز

2
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان حاج محمد اسماعیل امتیاز و مرکز فوریت پزشکی شهید

رجایی
نام کامل فرد مسوول

پروین صالحی- دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری
آدرس خیابان

ایران- شیراز- بلوار چمران
شهر

شیراز

3
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز آموزشی درمانی شهید دکتر فقیهی

نام کامل فرد مسوول
پروین صالحی- دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری

آدرس خیابان
ایران- شیراز- بلوار زند

شهر
شیراز

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

نام کامل فرد مسوول
دکتر افشین استوار

آدرس خیابان
بوشهر ، بهمنی ، خیابان سلمان فارسی ، پردیس علوم پزشکی ،

طبقه اول
شهر

بوشهر
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی بوشهر
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 بوشهر

نام کامل فرد مسوول
شهناز پولادی
موقعیت شغلی

دکتری پرستاری- استادیار
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
بوشهر ، بهمنی ، خیابان سلمان فارسی ، پردیس علوم پزشکی

شهر
بوشهر
کد پستی

7518759577
تلفن

0178 3345 77 98+
فکس

2228 3345 77 98+
ایمیل

Research(AT) Bpums.ac.ir; Sh.pooladi@bpums.ac.ir
آدرس صفحه وب

www.bpums.ac.ir

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

نام کامل فرد مسوول
شهناز پولادی
موقعیت شغلی

دکتری پرستاری- استادیار
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
بوشهر، بهمنی، خیابان سلمان فارسی، پردیس علوم پزشکی

شهر
بوشهر
کد پستی

7518759577
تلفن

0178 3345 77 98+
فکس

2228 3345 77 98+
ایمیل

Research(AT) Bpums.ac.ir; Sh.pooladi@bpums.ac.ir
آدرس صفحه وب

www.bpums.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی بوشهر

نام کامل فرد مسوول
شهناز پولادی
موقعیت شغلی

دکتری پرستاری- استادیار
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
بوشهر ، بهمنی ، خیابان سلمان فارسی ، پردیس علوم پزشکی
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شهر
بوشهر
کد پستی

7518759577
تلفن

0178 3345 77 98+
فکس

2228 3345 77 98+
ایمیل

Research(AT) Bpums.ac.ir; Sh.pooladi@bpums.ac.ir
آدرس صفحه وب

www.bpums.ac.ir

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


