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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۷

 

بررسی تاثیر یک برنامه حمایتی مبتنی بر نیازهای روانی اجتماعی خانواده بر بار
مراقبتی مراقبین خانوادگی بیماران مبتلا به بیماری ایسکمیک قلبی بستری در بخش

های داخلی قلب بیمارستان شهید چمران دانشگاه علوم پزشکی اصفهان در سال 1394

چکیده پروتکل
چکیده

هدف از پژوهش تجزیه و تجلیل تاثیر یک برنامه حمایتی براساس
نیازسنجی روانی اجتماعی، بر میزان بار مراقبتی مراقبین خانوادگی

بیماران ایسکمیک قلبی است. معیارهای ورود به مطالعه شامل:
مراقب، مسئول اصلی مراقبت بیمار باشد و محدوده ی سنی بین

18-65 سال، و معیار های خروج نیز شامل: وجود هر مشکلی به نحوی
که خانواده قادر به شرکت در مطالعه نباشد و خانواده بیمارانی که

بیمار آن ها حین مطالعه در حال مرگ باشد و یا فوت کند، بود.جمعیت
این مطالعه شامل 64 بیمار مبتلا به بیماری های ایسکمیک قلب (32
نفر گروه آزمون و 32 نفر گروه شاهد) که به بخش های قلب داخلی

بیمارستان چمران اصفهان مراجعه کرده اند،بود. مداخله در گروه
مداخله شامل سه جلسه آموزشی حمایتی 45 دقیقه ای در گروه های

5-6 نفره برای مراقبین خانوادگی بود و گروه کنترل علاوه بر
مراقبتهای روتین بیمارستان در 2 جلسه با مضمون مراقبت در بیماران

قلبی شرکت کردند. مطالعه در سال 1394 انجام شد. برای ارزیابی بار
مراقبتی در مراقبین خانوادگی بیماران ایسکمیک قلبی برای سه زمان

قبل،بلافاصله بعد و 1 ماه بعد از مداخله، نتایج دو گروه کنترل و مداخله
با یکدیگر مقایسه می شود.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2016041127331N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 04-05-2016, ۱۳۹۵/۰۲/۱۵
retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۵/۰۲/۱۵ ,2016-05-04

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

فاطمه شریعتی فر
نام سازمان / نهاد

دانشکده پرستاری، دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
0621 3825 71 98+

آدرس ایمیل
mgholami@alumnus.tums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۴/۱۰/۰۷ ,2015-12-28

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۴/۱۲/۰۷ ,2016-02-26

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر یک برنامه حمایتی مبتنی بر نیازهای روانی اجتماعی
خانواده بر بار مراقبتی مراقبین خانوادگی بیماران مبتلا به بیماری

ایسکمیک قلبی بستری در بخش های داخلی قلب بیمارستان شهید
چمران دانشگاه علوم پزشکی اصفهان در سال 1394

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیر حمایت پرستاری بر بار مراقبتی خانواده بیماران ایسکمیک قلبی

هدف اصلی مطالعه
حمایتی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
معیارهای ورود:خانواده درجه یک بیمار باشد؛قادر به صحبت

کردن.خواندن و نوشتن به زبان فارسی باشد؛ عضو خانواده مسئول
اصلی مراقبت از بیمار باشد؛ بیمار سن بین 18-65 سال داشته باشد.
معیارهای خروج: وجود هرمشکلی به نحوی که خانواده قادر به شرکت

در مطالعه نباشد؛ خانواده بیمارانی که بیمار آن ها حین مطالعه در حال
مرگ باشد و یا فوت کند.
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سن
از سن 18 ساله تا سن 65 ساله

جنسیت
هر دو

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)
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 اصفهان

آدرس خیابان
اصفهان، دانشگاه علوم پزشکی اصفهان-،دانشکده پرستاری و

مامایی، خیابان هزار جریب
شهر

اصفهان
کد پستی

81746-73461
تاریخ تایید

۱۳۹۴/۰۷/۲۱ ,2015-10-13
کد کمیته اخلاق

IR.MUI.REC.1394.3.561

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

بیماری ایسکمیک قلبی
ICD-10 کد

I24
ICD-10 توصیف کد

Other acute ischaemic heart diseases

2
شرح

بیماری ایسکمیک قلبی
ICD-10 کد

I25

ICD-10 توصیف کد
Chronic ischaemic heart disease

3
شرح

بیماری ایسکمیک قلبی
ICD-10 کد

I23
ICD-10 توصیف کد

Certain current complications following acute myocardial
infarction

4
شرح

بیماری ایسکمیک قلبی
ICD-10 کد

I21
ICD-10 توصیف کد

Acute myocardial infarction

5
شرح

بیماری ایسکمیک قلبی
ICD-10 کد

I22
ICD-10 توصیف کد

Subsequent myocardial infarction

6
شرح

بیماری ایسکمیک قلبی
ICD-10 کد

I20
ICD-10 توصیف کد
Angina pectoris

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

بار مراقبتی مراقبین خانوادگی بیماران ایسکمیک قلبی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله، بلافاصله بعد از مداخله، 1ماه بعد از اتمام مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه بار مراقبتی نواک و گست

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

در گروه مداخله : جلسات آموزشی حمایتی در سه جلسه 45 دقیقه ای
طی سه روز جهت اعضای خانواده بیماران برگزار شد. آموزش در

گروههای 5-6 نفره در بیمارستان چمران اصفهان بروی مراقبین
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خانوادگی اجرا گردید
طبقه بندی

غیره

2
شرح مداخله

در گروه کنترل: این گروه در کنار مراقبتهای روتین بیمارستان، دو
جلسه 45 دقیقه ای در رابطه با مراقبت در بیماری ایسکمیک قلبی در

طول مدت مشابه دریافت کردند.
طبقه بندی

غیره

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز آموزش درمانی چمران دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه شریعتی فر

آدرس خیابان
اصفهان. خیابان مشتاق سوم

شهر
اصفهان

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

نام کامل فرد مسوول
مهین معینی
آدرس خیابان

اصفهان، دانشگاه علوم پزشکی اصفهان، دانشکده پرستاری و
مامایی، خیایان هزارجریب

شهر
اصفهان
ردیف بودجه

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
فاطمه شریعتی فر

موقعیت شغلی
کارشناسی ارشد پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

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

شهر
اصفهان
کد پستی

81746-73461
تلفن

7533 3792 31 98+
فکس

9398 3669 31 98+
ایمیل

fatemehshariatifar@gmail.com
آدرس صفحه وب
nm.mui.ac.ir

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه شریعتی فر

موقعیت شغلی
کارشناسی ارشد پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

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

شهر
اصفهان
کد پستی

81746-73461
تلفن

7533 3792 31 98+
فکس

9398 3669 31 98+
ایمیل

fatemehshariatifar@gmail.com
آدرس صفحه وب
nm.mui.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه شریعتی فر

موقعیت شغلی
کارشناسی ارشد پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
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آدرس خیابان
اصفهان خیابان هزار جریب دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

دانشکده پرستاری و مامایی
شهر

اصفهان
کد پستی

81746-73461
تلفن

7533 3792 31 98+
فکس

9398 3669 31 98+
ایمیل

fatemehshariatifar@gmail.com
آدرس صفحه وب
nm.mui.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


