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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۵/۰۴

 

بررسی تاثیر درمان مبتنی بر انگیزه افزایی (MET)، بر الگوی مصرف مواد مخدر پس از
زایمان زنان معتاد مراجعه کننده به بیمارستان افضلی پورکرمان در سال 1397

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین تاثیر درمان مبتنی بر انگیزه افزایی (MET)، بر الگوی مصرف
مواد مخدر پس از زایمان زنان معتاد مراجعه کننده به بیمارستان

افضلی پورکرمان در سال 1397
طراحی

نمونه گیری ابتدا به صورت در دسترس است که همه زنان معتاد پس از
زایمان را شامل می شود و سپس به طور تصادفی در دو گروه کنترل و

مداخله قرار خواهند گرفت.
نحوه و محل انجام مطالعه

این مطالعه یک مطالعه تجربی از نوع مداخله ای با طرح پیش آزمون و
پس آزمون می باشد و در بیمارستان افضلی پور کرمان اجرا می شود

شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود
معیار های ورود به مطالعه: 1-زنان 15- 45 ساله . 2_مایل به شرکت

در مطالعه باشد. 3_طبق تعریف DSM _5 معتاد باشند.
گروههای مداخله

گروه مداخله: افراد در این گروه در چهار جلسه مشاوره انگیزه افزایی
طبق برنامه زیر شرکت خواهند کرد: جلسه اول: آشنایی، معارفه،
توصیف یکروز زندگی، اثرات فیزیولوژیک الکل و مواد مخدر جلسه

دوم:انتظارات، ارزشها، ارزیابی مزایا و معایب مواد مخدر، ارتباطات،
نقش ها، جلسه سوم: شناخت برانگیزاننده ها، تکنیک ایفای نقش، حل

مسئله،پاداش به موفقیت ها جلسه چهارم: تعیین یک هدف و آمادگی
برای تغییر، تعهد مجدد بعد از یک لغزش گروه کنترل هیچ گونه مشاوره

ای دریافت نمی کنند.
متغیرهای پیامد اصلی

وضعیت الگوی مصرفی مواد مخدر مصرفی پس از زایمان در زنان
معتاد

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20151103024866N13 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 04-01-2019, ۱۳۹۷/۱۰/۱۴

retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 04-01-2019, ۱۳۹۷/۱۰/۱۴
تعداد بروز رسانیها: 0

تاریخ تایید ثبت در مرکز
۱۳۹۷/۱۰/۱۴ ,2019-01-04

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

کتایون علی دوستی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی کرمان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

5219 3132 34 98+
آدرس ایمیل

alidoosti@kmu.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۰۶/۰۱ ,2018-08-23

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۰۹/۰۱ ,2018-11-22

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر درمان مبتنی بر انگیزه افزایی (MET)، بر الگوی مصرف

مواد مخدر پس از زایمان زنان معتاد مراجعه کننده به بیمارستان
افضلی پورکرمان در سال 1397

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسی تاثیر درمان مبتنی بر انگیزه افزایی، بر الگوی مصرف مواد

مخدر
هدف اصلی مطالعه

آموزشی/مشاورهای
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
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DSM _5 زنان 15- 45 ساله ساکن شهر کرمان باشند. طبق تعریف
معتاد باشند. تمام زنان معتادی که به تازگی زایمان کردند

شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
عدم تمایل مادر برای شرکت در مشاوره استفاده از سایر خدمات

مشاوره ای مربوطه
سن

از سن 15 ساله تا سن 45 ساله
جنسیت

مونث

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

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

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

بین زنان معتاد پس از زایمان بستری در بخش پس از زایمان در
بیمارستان مذکور روزانه قرعه کشی انجام خواهد شد و در دو گروه

مداخله و کنترل قرار خواهند گرفت.
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 کرمان

آدرس خیابان
خیابان جهاد

شهر
کرمان

استان
کرمان
کد پستی

7419476196
تاریخ تایید

۱۳۹۷/۰۳/۰۱ ,2018-05-22
کد کمیته اخلاق

IR.KMU.REC.1397.213

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

اختلالات اعتیادی و مرتبط با مواد
ICD-10 کد

F19.1
ICD-10 توصیف کد

Other psychoactive substance abuse

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

تغییر الگوی مصرف مواد مخدر
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از شروع مداخله ودو هفته پس از اتمام مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه محقق ساخته

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: پس از انجام پیش آزمون جلسات مشاوره فردی برای
زنان پس از زایمان معتاد گروه مداخله طی چهار جلسه 45 دقیقه ای

گذاشته خواهد شد جلسه اول: آشنایی، معارفه، توصیف یکروز زندگی،
اثرات فیزیولوژیک الکل و مواد مخدر، جلسه دوم:انتظارات، ارزشها،
ارزیابی مزایا و معایب مواد مخدر، ارتباطات، نقش ها، جلسه سوم:

شناخت برانگیزاننده ها، تکنیک ایفای نقش، حل مسئله،پاداش به
موفقیت ها جلسه چهارم: تعیین یک هدف و آمادگی برای تغییر، تعهد
مجدد بعد از یک لغزش و پایان جلسه آخر پس از آزمون گرفته می

شود. گروه کنترل هیچ گونه مشاوره ای دریافت نمی کنند.
طبقه بندی

شیوه زندگی

2
شرح مداخله

گروه کنترل: هیچ گونه مشاوره افزایش انگیزه ای دریافت نخواهند کرد
طبقه بندی

شیوه زندگی

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
مرکز آموزشی درمانی افضلی پوردانشگاه علوم پزشکی کرمان

نام کامل فرد مسوول
مهدی حیات بخش عبادی

آدرس خیابان
هفت باغ علوی

شهر
کرمان

استان
کرمان
کد پستی

۷۶۱۶۹۱۳۹۱۱
تلفن

7651 3325 34 98+
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فکس
7770 3325 34 98+

ایمیل
m24672@yahoo.com

آدرس صفحه وب
http://www.kmu.ac.ir/fa/ah

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی کرمان

نام کامل فرد مسوول
حمیدرضا رشیدی نژاد

آدرس خیابان
هفت باغ علوی

شهر
کرمان

استان
کرمان
کد پستی

7616913555
تلفن

5700 3132 34 98+
فکس

5700 3132 34 98+
ایمیل

hr_rashidinejad@kmu.ac.ir
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی کرمان
درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

5
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 کرمان

نام کامل فرد مسوول
کتایون علیدوستی

موقعیت شغلی
مربی هیئت علمی

آخرین مدرک تحصیلی
فوق لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
سلامت باروری

آدرس خیابان

شهرک باهنر
شهر

کرمان
استان

کرمان
کد پستی

7616913555
تلفن

034-31325220 __ 034-31325219
فکس

5218 3132 34 98+
ایمیل

nmf@kmu.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی کرمان

نام کامل فرد مسوول
کتایون علیدوستی

موقعیت شغلی
مربی

آخرین مدرک تحصیلی
فوق لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
مامایی

آدرس خیابان
شهرک باهنر

شهر
کرمان

استان
کرمان
کد پستی

7618697319
تلفن

034-31325220 __ 034-31325219
فکس

5218 3132 34 98+
ایمیل

alidoosti@kmu.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی کرمان

نام کامل فرد مسوول
کتایون علیدوستی

موقعیت شغلی
مربی هیئت علمی

آخرین مدرک تحصیلی
فوق لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
مامایی

آدرس خیابان
هفت باغ علوی

شهر
کرمان

استان
کرمان
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کد پستی
7419476196

تلفن
034-31325220 __ 034-31325219

فکس
5218 3132 34 98+

ایمیل
alidoosti@kmu.ac.ir

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

مصداق ندارد
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

مصداق ندارد
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

مصداق ندارد


