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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۵

 

بررسی تاثیر روایت نویسی بر استرس همراهان بیماران بستری در بخش های مراقبت
های ویژه

چکیده پروتکل
چکیده

هدف از این مطالعه تعیین تاثیر روایت نویسی بر استرس همراهان
بیماران بستری در بخش های مراقبت ویژه مراکز آموزشی درمانی

دانشگاه علوم پزشکی بابل می باشد.این مطالعه کار ازمایی بالینی یک
سویه کور با دو گروه آزمون و کنترل با طراحی پیش و پس آزمون بر
روی 106 همراه بیمار بستری در بخش مراقبت های ویژه در مراکز

آموزشی درمانی دانشگاه علوم پزشکی بابل بوده که معیارهای ورود(
سن 65-18 سال ؛ حداقل تحصیلات دوره راهنمایی؛ نداشتن بیمار
دیگری با سابقه بستری در بخش مراقبت های ویژه؛ نداشتن بیمار

بدحال در منزل؛ عدم وجود مشکل حاد استرس زا در شش ماه گذشته؛
عدم مصرف داروهای روان گردان ...) به پژوهش را دارند انجام خواهد

شد . جلسه توجیهی به منظور آشنایی با فرآیند کار ، برای همراهان
بیمار گروه آزمون برگزار خواهد شد . از گروه آزمون در خواست

خواهد شدکه در طول یک هفته، روزی یک بار روایت نویسی داشته
باشند . جمع آوری داده ها با استفاده از پرسشنامه استرس، اضطراب،

افسردگی (DASS21) قبل و بعد از مداخله تکمیل خواهد شد .

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2016102930570N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 27-01-2017, ۱۳۹۵/۱۱/۰۸
retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۵/۱۱/۰۸ ,2017-01-27

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

حسین باقرزاده شش پل
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی و خدمات درمانی گلستان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

9592 3219 11 98+
آدرس ایمیل

parhambagherzade@ymail.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشگی گلستان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۱/۰۱ ,2016-03-20

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۹/۰۱ ,2016-11-21

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر روایت نویسی بر استرس همراهان بیماران بستری در

بخش های مراقبت های ویژه

عنوان عمومی کارآزمایی
اثر روایت نویسی بر استرس همراهان بیماران بستری در آی سی یو

هدف اصلی مطالعه
حمایتی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
معیار های ورود : سن 65-18 سال ؛ حداقل تحصیلات دوره راهنمایی؛

نداشتن بیمار دیگری با سابقه بستری در بخش مراقبت های ویژه؛
نداشتن بیمار بدحال در منزل؛ عدم وجود مشکل حاد استرس زا در

شش ماه گذشته؛ عدم مصرف داروهای روان گردان . معیارهای خروج
: فوت بیمار؛ بروز مشکل حاد استرس زا در طول مدت پژوهش

سن
از سن 18 ساله تا سن 65 ساله

جنسیت
هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه



2

اطلاعات موجود نیست
حجم نمونه کل

حجم نمونه پیشبینی شده: 106
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
کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی گلستان

آدرس خیابان
گرگان ، شصت کلا دانشگاه علوم پزشکی گلستان

شهر
گرگان
کد پستی

4934174515
تاریخ تایید

۱۳۹۴/۱۲/۱۹ ,2016-03-09
کد کمیته اخلاق

IR.GOUMS.REC.1394.348

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

استرس
ICD-10 کد

F43.1
ICD-10 توصیف کد

Post-traumatic stress disorder

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

استرس
مقاطع زمانی اندازهگیری

یک هفته
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه استرس-اضطراب-افسردگی

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

اضطراب و افسردگی
مقاطع زمانی اندازهگیری

یک هفته
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه استرس اضطراب افسردگی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله : در طول مدت پژوهش از شرکت کنندگان خواسته می
شود که حداقل یکبار روایت نویسی انجام دهند منظور از روایت نویسی
در این پژوهش به این صورت است که محقق یک دفترچه دارای فرمت
خاص را به افراد داده و از آنها خواسته می شود که احساسات و افکار

خود را به صورت بدترین تجربه اخلاقی، سخت ترین لحظه، بدترین
.رفتارها، تصمیم گیری های بالینی را بنویسند

طبقه بندی
توانبخشی

2
شرح مداخله

گروه کنترل: روز اول پرسشنامه استرس توسط شرکت کنندگان
تکمیل می شود و پس از یک هفته مجددا پرسشنامه استرس تکمیل

می گردد
طبقه بندی

مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز آموزشی-درمانی شهید یحیی نژاد دانشگاه علوم پزشکی بابل

نام کامل فرد مسوول
حسین باقرزاده شش پل -دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری

مراقبتهای ویژه
آدرس خیابان

خیابان فرهنگ، بیمارستان شهید یحیی نژاد
شهر

بابل

2
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز آموزشی-درمانی شهید بهشتی دانشگاه علوم پزشکی بابل

نام کامل فرد مسوول
حسین باقرزاده شش پل

آدرس خیابان
خیابان گنج افروز، بیمارستان شهید بهشتی

شهر
بابل

حمایت کنندگان / منابع مالی
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1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشی (تحقیقات و فناوری) دانشگاه علوم پزشکی و

خدمات درمانی گلستان
نام کامل فرد مسوول
دکتر مسعود خوش نیا

آدرس خیابان
شصتکلا، دانشگاه علوم پزشگی گلستان، معاونت تحقیقات و

فناوری گرگان
شهر

گرگان
ردیف بودجه

کد بودجه
456456

آیا منبع مالی همان سازمان یا نهاد حمایت کننده مالی است؟
بلی

عنوان منبع مالی
معاونت پژوهشی (تحقیقات و فناوری) دانشگاه علوم پزشکی و خدمات

درمانی گلستان
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 گلستان

نام کامل فرد مسوول
حسین باقرزاده شش پل

موقعیت شغلی
دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری مراقبت های ویژه

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

شصتکلا، دانشگاه علوم پزشکی گلستان، دانشکده پرستاری و
مامایی بویه گرگان

شهر
گرگان
کد پستی

4934174515
تلفن

2443 3219 11 98+
فکس

32421657 98+
ایمیل

parhambagherzade@ymail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی گلستان
نام کامل فرد مسوول

دکتر لیلا جویباری
موقعیت شغلی

دکترای اموزش پرستاری، سرپرست مرکز تحقیقات پرستاری
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
شصتکلا، دانشگاه علوم پزشکی گلستان

شهر
گرگان
کد پستی

49165568
تلفن

0360 3243 17 98+
فکس

32421657 98+
ایمیل

Jouybari@gmail.com ; Jouybari@goums.ac.ir
آدرس صفحه وب

Jouybarigoums.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
مرکز تحقیقات پرستاری دانشگاه علوم پزشکی گلستان

نام کامل فرد مسوول
دکتر لیلا جویباری

موقعیت شغلی
دکترای اموزش پرستاری، سرپرست مرکز تحقیقات پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

شصتکلا، دانشگاه علوم پزشکی گلستان، مرکز تحقیقات پرستاری
شهر

گرگان
کد پستی

49165568
تلفن

0360 3243 17 98+
فکس

32421657 98+
ایمیل

Jouybari@gmail.com ; Jouybari@goums.ac.ir
آدرس صفحه وب

Jouybarigoums.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


