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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۰۸

 

تاثیر آموزش مهارت حل مساله بر اضطراب زنان کاندید تلقیح داخل رحمی

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

IUI تعیین تاثیر آموزش مهارت حل مساله بر زنان کاندید
طراحی

تعداد 49 نفر از زنان کاندید iui و دارای شرایط ورود، به دو گروه
مداخله و کنترل به روش تصادفی آسان قرار گرفتند. سپس گروه

مداخله تحت آموزش مهارت حل مساله قرار گرفتند و گروه کنترل هیچ
آموزشی دریافت نکردند.

نحوه و محل انجام مطالعه
پژوهش مداخله ای با طرح آزمایشی از نوع پیش آزمون و پس آزمون

می باشد و در بیمارستان محب یاس تهران انجام شد.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

زنان کاندید تلقیح داخل رحمی تحصیلات حداقل خواندن و نوشتن عدم
سابقه هر گونه مشاوره روانشناختی عدم سابقه مصرف داروی ضد

افسردگی و ضد اضطراب عدم اعتیاد به روانگردانها و مواد مخدر عدم
سابقه دریافت روشهای کمک باروری دیگر

گروههای مداخله
آموزش مهارت حل مسئله

متغیرهای پیامد اصلی
اضطراب

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20171216037912N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 11-02-2018, ۱۳۹۶/۱۱/۲۲

retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 11-02-2018, ۱۳۹۶/۱۱/۲۲
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۶/۱۱/۲۲ ,2018-02-11

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

فاطمه زارع کیا
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
0310 3243 17 98+

آدرس ایمیل
f.zarekya@goums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۴/۰۵/۳۱ ,2015-08-22

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۴/۰۷/۳۰ ,2015-10-22

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
۱۳۹۴/۰۵/۳۱ ,2015-08-22

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
۱۳۹۴/۰۹/۲۵ ,2015-12-16

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
تاثیر آموزش مهارت حل مساله بر اضطراب زنان کاندید تلقیح داخل

رحمی

عنوان عمومی کارآزمایی
تاثیر مهارت حل مساله بر اضطراب

هدف اصلی مطالعه
آموزشی/مشاورهای

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

زنان کاندید تلقیح داخل رحمی تحصیلات حداقل خواندن و نوشتن عدم
سابقه هر گونه مشاوره روانشناختی عدم سابقه مصرف داروی ضد

افسردگی و ضد اضطراب عدم اعتیاد به روانگردانها و مواد مخدر عدم
سابقه دریافت روشهای کمک باروری دیگر

شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
کسب نمره کمتر از 8 از پرسشنامه اضطراب بک شکست فرایند

درمان بواسطه عدم رشد تخمک
سن

از سن 20 ساله تا سن 45 ساله
جنسیت

مونث

فاز مطالعه
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مصداق ندارد
گروههای کور شده در مطالعه

اطلاعات موجود نیست
حجم نمونه کل

حجم نمونه پیشبینی شده: 54
حجم نمونه تحقق یافته: 49

تصادفی سازی (نظر محقق)
اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل

توصیف نحوه تصادفی سازی
تعداد 49 زن کاندید iui، از لحاظ سطوح مختلف اضطراب، همتا سازی

شده و به روش تصادفی آسان در دو گروه مداخله و کنترل قرار
گرفتند. نحوه تصادفی سازی به صورت قرعه کشی انجام شد. به این

روش که کاندیداها در هر یک از سه سطح اضطراب، به طور جداگانه از
طریق قرعه کشی در هر یک از دو گروه مداخله و کنترل قرار گرفتند.

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 در پژوهش دانشگاه علوم پزشکی گلستان

آدرس خیابان
شصت کلا

شهر
گرگان

استان
گلستان
کد پستی

49165-567
تاریخ تایید

۱۳۹۴/۰۵/۲۹ ,2015-08-20
کد کمیته اخلاق

IR.GOUMS.REC.1394.72

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

اضطراب
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

افرادی که بر اساس پرسشنامه اضطراب بک، نمره اضطراب 8 و

بالاتر را کسب نموده بودند، وارد مطالعه شدند. افراد بر اساس سطوح
اضطراب، همتا سازی شده و به روش تصادفی آسان، در دو گروه

مداخله (25 نفر) و کنترل (24 نفر) قرار گرفتند.
مقاطع زمانی اندازهگیری

از زمان شروع نمونه گیری و آموزش مهارت حل مسئله به گروه
مداخله تا پایان آموزش و تکمیل پرسشنامه اضطراب بک توسط کلیه

شرکت کنندگان گروه مداخله و کنترل، 15 هفته زمان صرف شد.
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه اضطراب بک

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله:
طبقه بندی

رفتاری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان محب یاس
نام کامل فرد مسوول

فاطمه زارع کیا
آدرس خیابان

خیابان ویلای شمالی
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

3361696586
تلفن

0000 4216 21 98+
ایمیل

f.zarekya@goums.ac.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی گرگان

نام کامل فرد مسوول
دانشگاه علوم پزشکی گرگان

آدرس خیابان
شصت کلا

شهر
گرگان

استان
گلستان
کد پستی

4934174515
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تلفن
6900 3245 17 98+

ایمیل
rhrc@goums.ac.ir

ردیف بودجه
36470000

کد بودجه
92158105

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

عنوان منبع مالی
دانشگاه علوم پزشکی گرگان

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 گرگان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه زارع کیا
موقعیت شغلی

دانشجو
آخرین مدرک تحصیلی

فوق لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

مامایی
آدرس خیابان
شصت کلا

شهر
گرگان

استان
گلستان
کد پستی

3361696586
تلفن

9469 4422 26 98+
ایمیل

f.zarekya@goum.ac.ir

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی گرگان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه زارع کیا
موقعیت شغلی

دانشجو
آخرین مدرک تحصیلی

فوق لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

مامایی
آدرس خیابان
شصت کلا

شهر
گرگان

استان
گلستان
کد پستی

567-49165
تلفن

9469 4422 26 98+
ایمیل

f.zarekia@gmail.com

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی گرگان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه زارع کیا
موقعیت شغلی

دانشجو
آخرین مدرک تحصیلی

فوق لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

مامایی
آدرس خیابان
شصت کلا

شهر
گرگان

استان
گلستان
کد پستی

۳۳۶۱۶۹۶۵۸۶
تلفن

9469 4422 26 98+
ایمیل

f.zarekia@gmail.com

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
IPD توجیه/علت عدم تصمیم/عدم انتشار

بعضی از حجم نمونه ها رضایت ندارند
پروتکل مطالعه

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

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
فرم رضایتنامه آگاهانه

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
گزارش مطالعه بالینی

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
کدهای استفاده شده در آنالیز

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد


