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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۸

 

تأثیر برنامه ارتقای شکوفایی بر سلامت اجتماعی سالمندان

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین تأثیر اجرای برنامه ارتقای شکوفایی بر سلامت اجتماعی
سالمندان

طراحی
در این مطالعه 60 سالمند ساکن خانه سالمندان و دارای شرایط ورود
به مطالعه که در خانه سالمندان توس و سلامتی سکونت دارند، انتخاب

می شوند. شرکت کنندگان بصورت تصادفی به دو گروه مداخله و
کنترل تقسیم شده و به هر یک از شرکت کنندگان یک کد اختصاص داده

می شود.
نحوه و محل انجام مطالعه

این مطالعه از نوع کارآزمایی بالینی تصادفی (دو گروهه پیش و پس
آزمون) می باشد. جامعه پژوهش سالمندان مقیم خانه سالمندان توس
و سلامتی شهر مشهد است که نمونه ابتدا به صورت در دسترس و بر
اساس معیارهای ورود انتخاب خواهد شد و سپس بر اساس تخصیص
تصادفی به دو گروه مداخله و شاهد تقسیم می شوند. کورسازی یک
سویه (شرکت کنندگان)در این مطالعه انجام می شود .قبل از شروع

مداخله پیش آزمون (سنجش مقیاس سلامت اجتماعی) در هر دو گروه
انجام ، سپس در گروه مداخله ، برنامه ارتقای شکوفایی اجرا می گردد

و گروه کنترل از خدمات روتین مراکز استفاده می کنند.پس آزمون
بلافاصله و یک ماه بعد در هر دو گروه انجام می شود .

شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود
معیارهای ورود: هوشیاری کامل؛ سن 60 سال و بالاتر؛ تکلم به زبان

فارسی؛ حداقل سواد ابتدایی معیارهای عدم ورود: بیماری مزمن؛
اعتیاد؛ اختلالات بینایی و شنوایی شدید

گروههای مداخله
برنامه ارتقای شکوفایی بر اساس جدول و پس از تایید محتوا توسط

مشاور تخصصی، به صورت گروهی و به روش یادگیری
مشارکتی،سخنرانی و بحث گروهی در 8 جلسه طی 4 هفته (در هر

هفته دو جلسه 1.5 ساعته) توسط پژوهشگر و در 3 گروه 10 نفره در
خانه سالمندان توس و سلامتی اجرا می گردد.در این برنامه آموزش

ارتقای شادکامی و رضایت زندگی اجرا می شود و در طی جلسات به
صورت میان برنامه پرسش و پاسخ حضوری انجام خواهد شد.در گروه

مداخله ، برنامه ارتقای شکوفایی اجرا می گردد و گروه کنترل از
خدمات روتین مراکز استفاده می کنند.

متغیرهای پیامد اصلی
سلامت اجتماعی

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20170822035848N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 25-12-2017, ۱۳۹۶/۱۰/۰۴

retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 25-12-2017, ۱۳۹۶/۱۰/۰۴
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۶/۱۰/۰۴ ,2017-12-25

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

اعظم نجبائی
نام سازمان / نهاد

دانشکده پرستاری مامایی مشهد
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

6184 3760 51 98+
آدرس ایمیل

nojabaeea1@mums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۰۸/۱۰ ,2017-11-01

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۰۸/۱۵ ,2017-11-06

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
تأثیر برنامه ارتقای شکوفایی بر سلامت اجتماعی سالمندان

عنوان عمومی کارآزمایی
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بررسی اثر برنامه ارتقای شکوفایی بر سلامت اجتماعی سالمندان
هدف اصلی مطالعه

حمایتی
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
رضایت آگاهانه به منظور شرکت در مداخله سن 60 سال و بالاتر

توانایی برقراری ارتباط تکلم به زبان فارسی حداقل سواد ابتدایی و
بالاتر کسب نمره کمتر از 75 از مقیاس سلامت اجتماعی کییز حداقل

AMT نمره 7 و بالاتر در آزمون کوتاه شده شناختی
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

بیماری جسمی و روانی حاد یا مزمن اعتیاد به مواد مخدر اختلال بینایی
و شنوایی که باعث اختلال در فعالیت شود

سن
از سن 60 ساله

جنسیت
هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه

شرکت کننده

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 60
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

در این مطالعه بعد از یافتن افراد مشارکت کننده در مطالعه بر اساس
معیار های ورود و خروج، آن ها را به روش تصادفی سازی ساده به دو

گروه مداخله و کنترل نسبت می دهیم.
کور سازی (به نظر محقق)

یک سویه کور
توصیف نحوه کور سازی

Single blind نحوه کورسازی این مطالعه به صورت یک سویه کور
می باشد که فقط سالمندان شرکت کننده پس از ورود به مطالعه
نسبت به اختصاص به گروه های مطالعه کور نگه داشته می شوند.

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 مشهد

آدرس خیابان
خیابان دانشگاه، ساختمان قریشی،

شهر
مشهد

استان
خراسان رضوی

کد پستی
91388- 13944

تاریخ تایید

۱۳۹۶/۰۸/۱۰ ,2017-11-01
کد کمیته اخلاق

IR.MUMS.REC.1396.249

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

سلامت اجتماعی
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

نمره سلامت اجتماعی در پرسشنامه سلامت اجتماعی کییز
مقاطع زمانی اندازهگیری

مقاطع زمانی اندازه گیری سلامت اجتماعی در ابتدای مطالعه (قبل از
شروع مداخله) ، یک و دو ماه پس از شروع برنامه ارتقای شکوفایی

نحوه اندازهگیری متغیر
مقیاس سلامت اجتماعی کییز

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: برنامه ارتقای شکوفایی بر اساس جدول و پس از تایید
محتوا توسط مشاور تخصصی، به صورت گروهی و به روش یادگیری
مشارکتی،سخنرانی و بحث گروهی در 8 جلسه طی 4 هفته (در هر

هفته دو جلسه 1.5 ساعته) توسط پژوهشگر و در 3 گروه 10 نفره در
خانه سالمندان توس و سلامتی اجرا می گردد.در این برنامه آموزش

ارتقای شادکامی و رضایت زندگی اجرا می شود و در طی جلسات به
صورت میان برنامه پرسش و پاسخ حضوری انجام خواهد شد.

طبقه بندی
توانبخشی

2
شرح مداخله

گروه کنترل: این گروه از خدمات روتین خانه سالمندان استفاده می
کنند.

طبقه بندی
مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
خانه سالمندان توس

نام کامل فرد مسوول
اعظم نجبائی

آدرس خیابان
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بلوار توس، توس35
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

9198833975
تلفن

0333 3691 51 98+
ایمیل

nojabaeea1@mums.ac.ir

2
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
خانه سالمندان سلامتی
نام کامل فرد مسوول

اعظم نجبائی
آدرس خیابان

بلوار وکیل آباد، بین وکیل اباد 63 و 65
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

919613769
تلفن

2449 3501 51 98+
ایمیل

nojabaeea1@mums.ac.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
دکتر سعید اسلامی

آدرس خیابان
خیابان دانشگاه، جنب سینما هویزه، ساختمان قریشی

شهر
مشهد

استان
خراسان رضوی

کد پستی
91375345

تلفن
1538 3841 51 98+

ایمیل
Eslamis@mums.ac.ir

ردیف بودجه
پژوهشی

کد بودجه
960454

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

عنوان منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

100
بخش عمومی یا خصوصی

عمومی
مبدا اعتبار از داخل یا خارج کشور

داخلی
طبقه بندی منابع اعتبار خارحی

خالی
کشور مبدا

طبقه بندی موسسه تامین کننده اعتبار
دانشگاهی

فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
اعظم نجبائی
موقعیت شغلی

دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری سالمندی
آخرین مدرک تحصیلی

لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

خیابان ابن سینا، دانشکده پرستاری و مامایی
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

9137913199
تلفن

1511 3859 51 98+
فکس
ایمیل

nojabaeea1@mums.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
امیر رضا صالح مقدم

موقعیت شغلی
کارشناسی ارشد مدیریت پرستاری

آخرین مدرک تحصیلی
فوق لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
خیابان ابن سینا، دانشکده پرستاری و مامایی

شهر
مشهد

استان
خراسان رضوی

کد پستی
9137913199

تلفن
2813 3811 51 98+
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فکس
ایمیل

salehmoghaddamAR@mums.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
اعظم نجبائی
موقعیت شغلی

دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری سالمندی
آخرین مدرک تحصیلی

لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

خیابان ابن سینا، دانشکده پرستاری و مامایی
شهر

مشهد
استان

خراسان رضوی
کد پستی

9196913769
تلفن

6184 3760 51 98+
فکس
ایمیل

nojabaeea1@mums.ac.ir
آدرس صفحه وب

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
پروتکل مطالعه

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
نقشه آنالیز آماری

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
فرم رضایتنامه آگاهانه

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
گزارش مطالعه بالینی

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
کدهای استفاده شده در آنالیز

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست


