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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۰۶

 

بررسی تأثیر آموزش اصول مدیریت درد در کودکان و نوزادان بر آگاهی پرستاران بخش
اطفال و مراقبت های ویژه نوزادان

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تاثیر مدیریت درد بر آگاهی پرستاران
طراحی

این مطالعه در سه مرحله پیش آزمون، آزمون و پس آزمون انجام شد؛
ابتدا در مرحله پیش آزمون پرسش نامه عملکرد به در مدیریت درد در
نوزادان و کودکان توسط 30 پرستار بخش اطفال و مراقبت های ویژه

نوزادان تکمیل شد. سپس در مرحله آزمون پرستاران به صورت
تصادفی ساده به دوگروه کنترل و مداخله تقسیم شدند ( دو گروه 15

نفره)؛ که با استفاده از کارگاه آموزشی یک روزه به مدت 3 ساعت در
خصوص روش های ارزیابی درد از جمله روشهایی فیزیولوژی، رفتاری و
خود گزارشی و کنترل درد با استفاده از روش های دارویی و غیردارویی

در نوزادان بستری در بخش مراقبت های ویژه نوزادان و اطفال برای
گروه مداخله برگزار شد . در مرحله پس آزمون یک ماه بعد پرسشنامه
آگاهی در کنترل درد در گروه مداخله و کنترل توسط پژوهشگر ارزیابی

شد.
نحوه و محل انجام مطالعه

مطالعه حاضر یک مطالعه نیمه تجربی به صورت پیش آزمون – پس
آزمون است که بر روی 30 پرستار شاغل در بخشهای مراقبت ویژه

نوزادان و اطفال بیمارستان آموزشی مطهری شهر جهرم در سال
1396 انجام شد.

شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود
معیارهای ورود :1. پرستاران دارای مدرک دانشگاهی پرستاری2.

داشتن سابقه کاربالاتر از یکسال در بخش مراقبت هاي ویژه نوزادان و
اطفال معیارهای خروج :1.عدم تمایل پرسنل برای شرکت در

پژوهش2.کسانی که در طی یکسال گذشته دوره مدیریت درد گذرانده
بودند.

گروههای مداخله
در مرحله آزمون پرستاران به صورت تصادفی ساده به دوگروه کنترل و

مداخله تقسیم شدند ( دو گروه 15 نفره)؛ که با استفاده از کارگاه
آموزشی یک روزه به مدت 3 ساعت در خصوص روش های ارزیابی درد

از جمله روشهایی فیزیولوژی، رفتاری و خود گزارشی و کنترل درد با
استفاده از روش های دارویی و غیردارویی در نوزادان بستری در بخش

مراقبت های ویژه نوزادان و اطفال برای گروه مداخله برگزار شد .
متغیرهای پیامد اصلی

آگاهی پرستاران

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20180412039285N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 30-08-2020, ۱۳۹۹/۰۶/۰۹

retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 30-08-2020, ۱۳۹۹/۰۶/۰۹
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۹/۰۶/۰۹ ,2020-08-30

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

فاطمه نسیمی
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
1501 5434 71 98+

آدرس ایمیل
nasimif@yahoo.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

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

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۶/۱۲/۲۰ ,2018-03-11

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
۱۳۹۶/۰۸/۱۰ ,2017-11-01

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
۱۳۹۶/۱۲/۲۰ ,2018-03-11

تاریخ خاتمه کارآزمایی
۱۳۹۶/۱۲/۲۰ ,2018-03-11

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تأثیر آموزش اصول مدیریت درد در کودکان و نوزادان بر آگاهی

پرستاران بخش اطفال و مراقبت های ویژه نوزادان
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عنوان عمومی کارآزمایی
اصول مدیریت درد در کودکان و نوزادان بر آگاهی پرستاران

هدف اصلی مطالعه
آموزشی/مشاورهای

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

پرستاران دارای مدرک دانشگاهی پرستاری (کارشناسی،کارشناسی
ارشد) که تمایل به همکاری در مطالعه دارند در زمان انجام پژوهش در

بخش مراقبتهای ویژه نوزادان و اطفال اشتغال به کار داشته باشند
سابقه کاربالاتر از یکسال در بخش مراقبت هاي ویژه نوزادان و اطفال

داشته باشند.
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
عدم تمایل پرسنل برای شرکت در پژوهش کسانی که در طی یکسال

گذشته دوره مدیریت درد گذرانده بودند.
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: 30

حجم نمونه تحقق یافته: 30
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

ابتدا در مرحله پیش آزمون کلیه پرستاران بخش اطفال و مراقبتهای
ویژه نوزادان به صورت سرشماری وارد مطالعه شدند . سپس در

مرحله آزمون برای تقسیم به دو گروه مداخله و کنترل با استفاده از
جدول اعداد تصادفی به صورت زوج و فرد، افراد گروه زوج وارد گروه

مداخله و افراد گروه فرد وارد گروه کنترل شدند.
کور سازی (به نظر محقق)

کور نشده است
توصیف نحوه کور سازی

دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موارد دیگر

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 جهرم

آدرس خیابان
خیابان مطهری

شهر
جهرم

استان
فارس
کد پستی

7315974156
تاریخ تایید

۱۳۹۶/۱۲/۰۱ ,2018-02-20
کد کمیته اخلاق

IR.JUMS.REC.1396.012

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

مدیریت درد در کودکان
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد
آگاهی پرستاران

مقاطع زمانی اندازهگیری
4 ماه

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه مدیریت درد

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه کنترل: در مرحله پس آزمون یک ماه بعد پرسشنامه آگاهی
مدیریت درد توسط گروه کنترل تکمیل شد

طبقه بندی
غیره

2
شرح مداخله

گروه مداخله: در مرحله پس آزمون یک ماه بعد پرسشنامه آگاهی
مدیریت درد توسط گروه مداخله تکمیل شد

طبقه بندی
غیره

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان مطهری

نام کامل فرد مسوول
فاطمه نسیمی

آدرس خیابان
خیابان مطهری

شهر
جهرم

استان
فارس
کد پستی
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7315973149
تلفن

0405 5443 71 98+
ایمیل

Nasimif@yahoo.com

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی جهرم

نام کامل فرد مسوول
دکتر حسن عابدی

آدرس خیابان
خیابان مطهری

شهر
جهرم

استان
فارس
کد پستی

7313573149
تلفن

0405 5434 71 98+
ایمیل

hasanabedi@yahoo.com
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی جهرم
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 جهرم

نام کامل فرد مسوول
فاطمه نسیمی
موقعیت شغلی

هیئت علمی
آخرین مدرک تحصیلی

فوق لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

خیابان مطهری
شهر

جهرم

استان
فارس
کد پستی

7315973149
تلفن

0405 5434 71 98+
ایمیل

Nasimif@yahoo.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی جهرم

نام کامل فرد مسوول
فاطمه نسیمی
موقعیت شغلی

هیئت علمی
آخرین مدرک تحصیلی

فوق لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

خیابان مطهری
شهر

جهرم
استان

فارس
کد پستی

7315973149
تلفن

0405 5434 71 98+
ایمیل

Nasimif@yahoo.com

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی جهرم

نام کامل فرد مسوول
فاطمه نسیمی
موقعیت شغلی

هیئت علمی
آخرین مدرک تحصیلی

فوق لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

خیابان مطهری
شهر

جهرم
استان

فارس
کد پستی

7315973149
تلفن

0405 5434 71 98+
ایمیل

Nasimif@yahoo.com
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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


