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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۷

 

بررسی تاثیر الگوی توانمند سازی خانواده محور برکیفیت زندگی، رفتارهای
خودمراقبتی وشاخص های آزمایشگاهی بیماران همودیالیزی بیمارستان علی ابن

ابیطالب (ع) در سال 1395

چکیده پروتکل
چکیده

مطالعه نیمه تجربی حاضر با هدف بررسی تاثیر الگوی توانمند سازی
خانواده محور برکیفیت زندگی، رفتارهای خودمراقبتی وشاخص های

آزمایشگاهی بیماران همودیالیزی بیمارستان علی ابن ابیطالب (ع) در
سال 1395 انجام شد. معیارهای ورود شامل نداشتن معلولیت ذهنی و
برخورداری از توانایی شنیداری گفتاری و برقراری رابطه؛حداقل شش

ماه از دیالیز بیمار گذشته باشد؛ دو یا سه بار در هفته دیالیز شود؛
بیماریهای مزمن دیگری به غیر از بیماریهای زمینه ساز دیالیزنداشته

باشند؛ اخیرا یا همزمان با اجرای طرح آموزش رسمی درباره مراقبت
از خود ندیده باشد، بود ومعیارهای خروج: وقوع یا پیشرفت بیماری

همزمان درطول مداخله؛غیبت بیمار و خانواده بیش از یک جلسه
بود.جامعه پژوهش شامل کلیه بیماران تحت درمان با همودیالیز بخش
دیالیز بیمارستان امام علی زاهدان میباشد که 100بیمار به روش در

دسترس وارد مطالعه گردیدند. جهت اجرا، برای گروه مداخله (بیماران
و مراقبت کنندگان اصلی آنها) به صورت گروههای 8-10 نفره، بر

اساس گامهای الگوی توانمندسازی خانواده محور ،کلاس های آموزشی
توسط پژوهشگر طی 4 جلسه در طول 1 ماه برگزار گردید.جهت گروه
کنترل هیچ گونه اقدامی صورت نگرفت.جهت ارزشیابی ، پرسشنامه ها
طی 3 مرحله قبل از مداخله، 1 ماه پس از اتمام مداخله و 2 ماه پس

از اتمام مداخله توسط هر دو گروه مداخله و کنترل تکمیل گردید.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

-
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT2017081335520N2 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 08-09-2017, ۱۳۹۶/۰۶/۱۷

retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۶/۰۶/۱۷ ,2017-09-08

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

علیرضا سالار
نام سازمان / نهاد

دانشکده پرستاری مامایی زاهدان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

2482 3344 54 98+
آدرس ایمیل

salar@zaums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی زاهدان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۱۱/۰۱ ,2017-01-20

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۱۱/۳۰ ,2017-02-18

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر الگوی توانمند سازی خانواده محور برکیفیت زندگی،

رفتارهای خودمراقبتی وشاخص های آزمایشگاهی بیماران همودیالیزی
بیمارستان علی ابن ابیطالب (ع) در سال 1395

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسی تاثیر الگوی توانمند سازی خانواده محور برکیفیت زندگی،

رفتارهای خودمراقبتی وشاخص های آزمایشگاهی بیماران همودیالیزی
بیمارستان علی ابن ابیطالب (ع) در سال 1395

هدف اصلی مطالعه
حمایتی

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
معیارهای ورود: نداشتن معلولیت ذهنی و برخورداری از توانایی

شنیداری گفتاری و برقراری رابطه؛حداقل شش ماه از دیالیز بیمار
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گذشته باشد؛ دو یا سه بار در هفته دیالیز شود؛ بیماریهای مزمن دیگری
به غیر از بیماریهای زمینه ساز دیالیزنداشته باشند؛بیمار یا خانواده از

اعضای تیم بهداشتی - درمانی نباشند؛اخیرا یا همزمان با اجرای طرح
آموزش رسمی درباره مراقبت از خود ندیده باشد. معیارهای خروج:

وقوع یا پیشرفت بیماری همزمان ، درطول مداخله؛غیبت بیمار و
خانواده بیش از یک جلسه

سن
بدون محدودیت سنی

جنسیت
هر دو

فاز مطالعه
3

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 100

تصادفی سازی (نظر محقق)
اختصاص غیر 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
دانشگاه علوم پزشکی زاهدان

آدرس خیابان
میدان دکتر حسابی، ساختمان پردیس

شهر
زاهدان
کد پستی

9816913396
تاریخ تایید

۱۳۹۵/۰۹/۲۸ ,2016-12-18
کد کمیته اخلاق

IR.ZAUMS.REC.1395.237

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

بیماران تحت همودیالیز
ICD-10 کد

Z49
ICD-10 توصیف کد

Care involving dialysis

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

کیفیت زندگی بیماران دیالیزی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله-یک ماه پس از اتمام مداخله-دو ماه پس از اتمام مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

KDQOL-SFTMپرسشنامه اختصاصی کیفیت زندگی بیماران دیالیزی

2
شرح متغیر پیامد

خودمراقبتی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله-یک ماه پس از اتمام مداخله-دو ماه پس از اتمام مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه خودمراقبتی رویانی

3
شرح متغیر پیامد

پارامترهای آزمایشگاهی
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله-یک ماه پس از اتمام مداخله-دو ماه پس از اتمام مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

میلی اکی والان- پرونده بیمار

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

درگروه مداخله بر اساس گامهای الگوی توانمندسازی خانواده-محور
کلاسهای آموزشی 30- 45 دقیقه ای توسط پژوهشگر طی 4 جلسه

بمدت 1 ماه برگزار گردید.جهت ارزشیابی پرسشنامه های کیفیت
زندگی و خودمراقبتی در طی سه مرحله قبل از مداخله،1 ماه پس از

مداخله و 2 ماه پس از مداخله تکمیل گردید.
طبقه بندی

شیوه زندگی

2
شرح مداخله

جهت مداخله برای گروه کنترل هیچ گونه کلاس آموزشی برگزار
نگردید.جهت ارزشیابی پرسشنامه های کیفیت زندگی و خودمراقبتی
طی سه مرحله قبل از مداخله، 1 ماه بعد از مداخله، 2 ماه پس از

مداخله تکمیل گردید.
طبقه بندی

شیوه زندگی

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
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بخش دیالیز بیمارستان امام علی (ع) زاهدان
نام کامل فرد مسوول

بنت الهدی طاهری-دانشجوی کارشناسی ارشدپرستاری داخلی-
جراحی

آدرس خیابان
میدان دکترحسابی، بیمارستان امام علی (ع)

شهر
زاهدان

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی زاهدان

نام کامل فرد مسوول
دکترنورمحمد بخشانی

آدرس خیابان
میدان دکترحسابی، ساختمان پردیس، معاونت پژوهشی دانشگاه

علوم پزشکی زاهدان
شهر

زاهدان
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی زاهدان
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 زاهدان

نام کامل فرد مسوول
بنت الهدی طاهری

موقعیت شغلی
دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

میدان دکتر حسابی-ساختمان پردیس
شهر

زاهدان
کد پستی

تلفن
4597 3332 54 98+

فکس
ایمیل

hodataheri61@yahoo.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی زاهدان

نام کامل فرد مسوول
علیرضا سالار
موقعیت شغلی

دکتری پرستاری
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
میدان دکتر حسابی-پردیس

شهر
زاهدان
کد پستی

تلفن
2482 3344 54 98+

فکس
ایمیل

salar293@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی زاهدان

نام کامل فرد مسوول
بنت الهدی طاهری

موقعیت شغلی
دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

میدان دکتر حسابی-پردیس
شهر

زاهدان
کد پستی

تلفن
4597 3332 54 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


