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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۵

 

تاثیر مشاوره روان پرستاري بر وضعیت استیگمای درونی و خودکارآمدی بیماران
دریافت کننده الکتروشوک درمانی بستری در مرکز آموزشی درمانی فرشچیان همدان

چکیده پروتکل
چکیده

تعیین تاثیر مشاوره روان پرستاري بر استیگمای دروني و خودکارآمدی
در بیماران دریافت کننده الکتروشوک درمانی (ECT) بستری در

بیمارستان فرشچیان همدان. هدف کلی: تعیین تاثیر مشاوره روان
پرستاري بر استیگمای دروني و خودکارآمدی در بیماران دریافت کننده

الکتروشوک درمانی (ECT) بستری در بیمارستان فرشچیان همدان. نوع
مطالعه: نیمه تجربی، قبل و بعد با گروه کنترل می باشد. جامعه

پژوهش: در این مطالعه نمونه پژوهش شامل 114 بیمار دریافت کننده
الکتروشوک می باشد. طراحی: پرسشنامه های اطلاعات دموگرافیک،
خودکارآمدی و استیگمای درونی در ساعاتی که ویزیت بیماران به پایان

رسیده است و نیازمند انجام رویه خاصی نمی باشند؛ با حضور و نظارت
پژوهشگر تکمیل خواهند شد. تخصیص نمونه ها به دو گروه کنترل و

مداخله به روش بلوک های تصادفی می باشد. مداخله در گروه آزمون
به صورت برگزاری جلسات مشاوره روان پرستاری به صورت انفرادی

و چهره به چهره توسط پژوهشگر می باشد. تعداد 4 جلسه مشاوره،
هفته ای دو مرتبه به مدت 60 دقیقه (45 دقیقه مشاوره ، 5 دقیقه

جمع بندی و 10 دقیقه پرسش و پاسخ) به صورت سخنرانی، پرسش و
پاسخ و بسته آموزشی در یکی از اتاق های مشاوره موجود در بخش

های روانپزشکی برگزار خواهد شد. شرایط ورود به مطالعه: بیمار
کاندید دریافت الکتروشک درمانی باشد؛ سابقه مصرف مواد مخدر

(روانگردان) را نداشته باشد؛ در فاز حاد سايكوز نباشد. معیارهای خروج
از مطالعه: در صورتی که بیمار منتخب تمایلی به ادامه شرکت در

پژوهش نداشته باشد از مطالعه خارج می شود؛ اگر بیمار در فاز حاد
سايكوز قرار گیرد، از مطالعه خارج می شود. متغیرهای اصلی:

خودکارآمدی؛ استیگمای درونی؛ الکتروشوک درمانی

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT2017041133378N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 23-05-2017, ۱۳۹۶/۰۳/۰۲
registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۶/۰۳/۰۲ ,2017-05-23

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

عفت صادقیان
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی همدان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

0150 3838 81 98+
آدرس ایمیل

sadeghian_e@umsha.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی همدان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۰۲/۱۵ ,2017-05-05

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۰۵/۱۵ ,2017-08-06

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
تاثیر مشاوره روان پرستاري بر وضعیت استیگمای درونی و

خودکارآمدی بیماران دریافت کننده الکتروشوک درمانی بستری در
مرکز آموزشی درمانی فرشچیان همدان

عنوان عمومی کارآزمایی
مشاوره روانپرستاری در بیماران روانی

هدف اصلی مطالعه
حمایتی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
شرایط عمده ورود به مطالعه: بیمار کاندید دریافت الکتروشک درمانی
باشد؛ سن بیشتر از 18 سال داشته باشد؛ بیماری جسمی که منجر به

اختلال شناختی می شوند نداشته باشند؛ معلولیت جسمی نداشته باشد؛
سابقه مصرف مواد مخدر (روانگردان) نداشته باشد؛ در فاز حاد
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سايكوز نباشد؛ نیاز به دریافت ECT به صورت اورژانسی نداشته
نباشد؛قادر به تکلم به زبان فارسی باشند. شرایط عمده خروج از

مطالعه: در صورتی که بیمار منتخب تمایلی به ادامه شرکت در پژوهش
نداشته باشد از مطالعه خارج می شود؛ اگر بیمار در فاز حاد سايكوز

قرار گیرد از مطالعه خارج می شود؛ بیمارانی که قبل از اتمام مطالعه
با دستور پزشک یا با رضایت شخصی مرخص شوند از مطالعه خارج

خواهند شد؛ بیمارانی که طی مطالعه اقدام به خودکشی کنند از
مطالعه خارج خواهند شد.

سن
بدون محدودیت سنی

جنسیت
هر دو

فاز مطالعه
2

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 114

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 همدان

آدرس خیابان
همدان، بلوارشهید فهمیده، دانشگاه علوم پزشکی همدان

شهر
همدان
کد پستی

تاریخ تایید
۱۳۹۶/۰۱/۲۴ ,2017-04-13

کد کمیته اخلاق
IR.UMSHA.REC.1396.16

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

اختلالات روانی و رفتاری
ICD-10 کد

,F00, F01
ICD-10 توصیف کد

Mental and Behavioural Disorder

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

استیگما
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله،دو هفته بعد از شروع مداخله و دو هفته بعد از پایان
مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه استیگمای درونی ناشی از بیماری های روانی

2
شرح متغیر پیامد

خودکارآمدی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله،دو هفته بعد از شروع مداخله و دو هفته بعد از پایان
مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه خودکارآمدی شرر

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

برگزاری چهار جلسه مشاوره روان پرستاری به مدت 60 دقیقه به
صورت انفرادی و چهره به چهره

طبقه بندی
شیوه زندگی

2
شرح مداخله

گروه کنترل تنها مراقبت های روتین را دریافت می کنند
طبقه بندی

مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکزآموزشی درمانی فرشچیان

نام کامل فرد مسوول
پریسا رستمی

آدرس خیابان
حیابان میرزاده عشقی

شهر
همدان

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی



3

نام سازمان / نهاد
معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
سعید بشیریان

آدرس خیابان
همدان، بلوارشهید فهمیده، دانشگاه علوم پزشکی همدان، معاونت

تحقیقات و فناوری
شهر

همدان
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی همدان
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 همدان

نام کامل فرد مسوول
پریسا رستمی
موقعیت شغلی

دانشجوی کارشناسی ارشد/ پرستار
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
همدان، بلوارشهید فهمیده، دانشگاه علوم پزشکی همدان

شهر
همدان
کد پستی

تلفن
1627 3833 81 98+

فکس
ایمیل

ghasedak_pr@yahoo.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
عفت صادقیان
موقعیت شغلی

دکتری آموزش پرستاری
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
همدان، بلوارشهید فهمیده، دانشگاه علوم پزشکی همدان

شهر
همدان
کد پستی

تلفن
0319 3838 81 98+

فکس
ایمیل

sadeghianefat@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی همدان

نام کامل فرد مسوول
پریسا رستمی
موقعیت شغلی

دانشجوی کارشناسی ارشد
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
همدان، بلوارشهید فهمیده، دانشگاه علوم پزشکی همدان

شهر
همدان
کد پستی

6516775474
تلفن

1627 3833 81 98+
فکس
ایمیل

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


