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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۱۳

 

بررسی تاثیرالگوتوانمندسازی خانواده محوربربیماران افسرده اساسی مراکزآموزشی
درمانی قزوین

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین تاثیرالگو توانمندسازی خانواده محوربربیماری افسردگی درقزوین
طراحی

۲گروه: یک گروه کنترل ویک گروه آزمون نمونه گیری تصادفی ۷۰نمونه
کارازمایی بالینی

نحوه و محل انجام مطالعه
برروی بیماران افسرده اموزش گروهی درمراکزاموزشی درمانی شهر

قزوین داده شد
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

بیمارانی که به مراکز آموزشی ودرمانی شهر قزوین مراجعه کنند
بیمارانی که طیق نظرپزشک تشخیص افسردگی داشته باشند بیمارانی

که ساکن استان قزوین باشند حداقل سواد نوشتن وخواندن داشته
باشند حداقل سن 16 سال به بالا داشته باشند آموزش برای بیماران

بستری نزدیک ترخیص وبیماران سرپایی پس از قطعی شدن تشخیص
می باشد بیمارانی که به مراکز آموزشی ودرمانی شهر قزوین مراجعه

کنند
گروههای مداخله

۲گروه مداخله یک گزوه کنترل ویک گروه آزمون
متغیرهای پیامد اصلی

جنس ، سن ،شغل،تحصیلات،

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
Qds

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT20180213038722N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 21-02-2018, ۱۳۹۶/۱۲/۰۲
retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 21-02-2018, ۱۳۹۶/۱۲/۰۲
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۶/۱۲/۰۲ ,2018-02-21

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

احسان قدمی
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
6412 3366 28 98+

آدرس ایمیل
nursingpublicaffairs@qums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۵/۰۸/۱۶ ,2016-11-06

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۰۴/۱۰ ,2017-07-01

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
۱۳۹۵/۰۸/۱۵ ,2016-11-05

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
۱۳۹۶/۰۳/۰۵ ,2017-05-26

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیرالگوتوانمندسازی خانواده محوربربیماران افسرده اساسی

مراکزآموزشی درمانی قزوین

عنوان عمومی کارآزمایی
الگوتوانمندسازی خانواده محوربربیماران افسرده اساسی

هدف اصلی مطالعه
آموزشی/مشاورهای

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

بیمارانی که تشخیص افسردگی دادند یمارانی که ساکن استان قزوین
باشند حداقل سن 16 سال به بالا داشته باشندا بیمارانی که به مراکز

آموزشی ودرمانی شهر قزوین مراجعه کنند
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

داشتن ضایعات عضوي و نارساییهای شناختی همچون دمانس و
عقبماندگی ذهنی، دارا بودن بیماري جسمی مزمن دارا بودن بیماری

روانی که علل جسمی داشته باشد
سن
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از سن 16 ساله تا سن 80 ساله
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 70

حجم نمونه تحقق یافته: 70
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

نمونه گیری به صورت غیر احتمالی، در دسترس و تخصیص واحد های
پژوهش به دو گروه به صورت تصادفی از طریق انتخاب مهره سیاه یا

سفید از درون یک کیسه بصورت تصادفی خواهد بود.دراین پژوهش
نمونههابه روش نمونه گیری تصادفی ودر دسترس انتخاب شده اند
نمونه های اول طبق تصادف وقرعه کشی دریکی از گروه ها جای

گرفته اندسپس نمونه های بعدی طبق همتا سازی با استفاده
ازمتغیرهای سن وجنس وتحصیلات وغیره درگروه ها قرار گرفته اند

کور سازی (به نظر محقق)
کور نشده است

توصیف نحوه کور سازی
دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
تنها

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 قزوین

آدرس خیابان
مطهری خیابان تندگویان پلاک ۳۷۱

شهر
قزوین

استان
قزوین
کد پستی

۳۴۱۴۶۷۴۵۳۹
تاریخ تایید

۱۳۹۵/۰۷/۲۸ ,2016-10-19
کد کمیته اخلاق

IR.QUMS.REC.1395.168

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

تاثیرخانواده برافسردگی
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد
شدت افسردگی

مقاطع زمانی اندازهگیری
۶ماه بعدازانجام آموزش ومداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه بک

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: اموزش علایم .علت وعوارض افسردگی گروه
کنترل:گروهی که به عنوان شاهد گرفته شده وهیچ اقدامی روی ان

انجام نشده است
طبقه بندی

رفتاری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان ۲۲بهمن وبوعلی قزوین

نام کامل فرد مسوول
احسان قدمی

آدرس خیابان
بلوارمطهری کوچه تندگویان پلاک ۳۷۱

شهر
قزوین

استان
قزوین
کد پستی

۳۴۱۴۶۷۴۵۳۹
تلفن

6412 3366 28 98+
ایمیل

E.ghadami211@gmail.com

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی قزوین

نام کامل فرد مسوول
احسان قدمی

آدرس خیابان
بلوارمطهری کوچه تندگویان پلاک ۳۷۱

شهر
قزوین

استان
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قزوین
کد پستی

3414674539
تلفن

6412 3366 28 98+
ایمیل

E.ghadami211@gmail.com
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی قزوین
درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

10
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 قزوین

نام کامل فرد مسوول
احسان قدمی
موقعیت شغلی

پرستار
آخرین مدرک تحصیلی

لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

بلوارمطهری کوچه تندگویان پلاک ۳۷۱
شهر

قزوین
استان

قزوین
کد پستی

۳۴۱۴۶۷۴۵۳۹
تلفن

6412 3366 28 98+
ایمیل

E.ghadami211@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی قزوین

نام کامل فرد مسوول
احسان قدمی
موقعیت شغلی

پرستار
آخرین مدرک تحصیلی

لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
بلوارمطهری.کوچه تندگویان پلاک ۳۷۱

شهر
قزوین

استان
قزوین
کد پستی

۳۴۱۴۶۷۴۵۳۹
تلفن

6412 3366 28 98+
ایمیل

E.ghadami211@gmail.com

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی قزوین

نام کامل فرد مسوول
احسان قدمی
موقعیت شغلی

پرستار
آخرین مدرک تحصیلی

لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

بلوارمطهری کوچه تندگویان پلاک ۳۷۱
شهر

قزوین
استان

قزوین
کد پستی

۳۴۱۴۶۷۴۵۳۹
تلفن

6412 3366 28 98+
ایمیل

E.ghadami211@gmail.com

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
پروتکل مطالعه

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
نقشه آنالیز آماری

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
فرم رضایتنامه آگاهانه

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
گزارش مطالعه بالینی

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
کدهای استفاده شده در آنالیز

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)
بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد

عنوان و جزییات بیشتر در مورد داده/مستند
تمامی داده ها موردمطالعه قابل دسترسی هست

بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند
۶ماه پس ازچاپ نتایج

کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند
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تمامی افرادجامعه
به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده

است
درآموزش بیماران روانی وبیمارستان های روانی

برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود

احسان قدمی دانشگاه علوم پزشکی قزوین
یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند

بعدازدرخواست وتوضیحات کامل درخواست کننده بعدازمدت یک ماه
دراختیارقرارمیگیرد

سایر توضیحات


