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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۵/۰۴

 

بررسی تاثیر آموزش معیارهای جامع ساکشن راه هوایی مصنوعی بر دفعات ساکشن
در بیماران تحت تهویه مکانیکی بستری در بخش مراقبت های ویژه

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین تاثیر آموزش معیارهای جامع ساکشن راه هوایی مصنوعی بر
دفعات ساکشن در بیماران تحت تهویه مکانیکی بستری در بخش

مراقبت های ویژه
طراحی

تحقیق پیامد با طرح پیش آزمون، پس آزمون با حجم نمونه 250
ساکشن با همکاری پرسنل پرستاری بخش های مراقبت ویژه

بیمارستان های شهید رجایی و فیروزگر
نحوه و محل انجام مطالعه

ابتدا تعداد کل موارد ساکشن بر اساس ساعت مراقبت بیماران بستری
در بخش مراقبت ویژه که دارای لوله تراشه می باشند در یک مقطع

زمانی مشخص (72 ساعت) جمع آوری می گردد. پژوهشگر اقدام به
برگزاری دوره آموزش معیارهای جامع ساکشن نمود . در پایان برنامه

آموزشی یک جزوه آموزشی به پرسنل شرکت کننده ارائه خواهد گردید.
دو هفته بعد از آموزش معیارهای جامع ساکشن راه هوایی، پژوهشگر
مجددا، در یک مقطع زمانی مشخص (72 ساعت) اطلاعات مربوط به
تعداد کل موارد ساکشن را بر اساس ساعت مراقبت بیماران بستری

در بخش مراقبت ویژه که دارای لوله تراشه را جمع آوری خواهد نمود.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

کلیه موارد ساکشن راه هوایی که در طی 72 ساعت نمونه گیری در
قبل و بعد از مداخله برای بیماران تحت تهویه مکانیکی با فشار مثبت

در محیط پژوهش انجام می گیرد، به عنوان نمونه پژوهش انتخاب
خواهند شد .

گروههای مداخله
آموزش ساکشن راه هوای مصنوعی به پرستاران شاغل در بخش

مراقبت های ویژه بیمارستان های فیروزگر و شهید رجایی
متغیرهای پیامد اصلی
تعداد دفعات ساکشن

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20180910040989N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 15-02-2019, ۱۳۹۷/۱۱/۲۶

retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 15-02-2019, ۱۳۹۷/۱۱/۲۶
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۷/۱۱/۲۶ ,2019-02-15

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

مریم خلیلی
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
2885 8888 21 98+

آدرس ایمیل
ghamari.f@kar.iums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۰۶/۱۲ ,2018-09-03

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۰۹/۱۲ ,2018-12-03

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر آموزش معیارهای جامع ساکشن راه هوایی مصنوعی بر

دفعات ساکشن در بیماران تحت تهویه مکانیکی بستری در بخش
مراقبت های ویژه

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسی تاثیر آموزش معیارهای جامع ساکشن راه هوایی مصنوعی بر

دفعات ساکشن
هدف اصلی مطالعه

آموزشی/مشاورهای
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
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شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
کلیه موارد ساکشن راه هوایی که در طی 72 ساعت نمونه گیری در
قبل و بعد از مداخله برای بیماران تحت تهویه مکانیکی با فشار مثبت

در محیط پژوهش انجام می گیرد، به عنوان نمونه پژوهش انتخاب
خواهند شد .

شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
هیچگونه معیاری برای خروج از مطالعه برای نمونه های پژوهش در

نظر گرفته نشده است.
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: 250

تصادفی سازی (نظر محقق)
مصداق ندارد

توصیف نحوه تصادفی سازی
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 ایران

آدرس خیابان
بزرگراه همت .جنب برج میلاد

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
۱۴۴۹۶۱۴۵۳۵

تاریخ تایید
۱۳۹۷/۰۶/۰۴ ,2018-08-26

کد کمیته اخلاق
IR.IUMS.REC.1397.193

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

آموزش معیارهای جامع ساکشن راه هوایی مصنوعی
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

تعداد دفعات ساکشن
مقاطع زمانی اندازهگیری

72 ساعت قبل و بعد از مداخله ؛ تعداد ساکشن در هر بیمار سه بار تا
72ساعت ثبت می شود
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه پژوهشگر ساخته

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

برنامه آموزشی به میزان 2 ساعت در سه بخش 1- مشاهده وضعیت
بالینی بیمار2- یافته های مربوط به دستگاه تهویه مکانیکی و

مانیتورینگ3 - تغییرات مشاهده شده در نتایج پاراکلینکی به پرستاران
آموزش داده می شود و جزوه آموزشی به پرسنل شرکت کننده ارائه

خواهد شد.دو هفته بعد مجددا در یک مقطع زمانی 72 ساعته اطلاعات
مربوط به تعداد کل موارد ساکشن انجام شده توسط پرستاران جمع

آوری شده و در نهایت با قبل از آموزش مقایسه خواهد شد.
طبقه بندی
پیشگیری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان فیروزگر و شهید رجایی

نام کامل فرد مسوول
نورالدین محمدی

آدرس خیابان
خیابان ولی عصر خیابان رشید یاسمی

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
۱۹۹۶۷۱۳۸۸۳

تلفن
1978 8820 21 98+

ایمیل
Nooredin.mohammadi@yahoo.com

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
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دانشگاه علوم پزشکی ایران
نام کامل فرد مسوول

دکتر سید کاظم ملکوتی
آدرس خیابان

بزرگراه همت جنب برج میلاد، دانشگاه علوم پزشکی ایران
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

1449614535
تلفن

2503 8670 21 98+
ایمیل

research@iums.ac.ir
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی ایران
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 ایران

نام کامل فرد مسوول
مریم خلیلی

موقعیت شغلی
دانشجو

آخرین مدرک تحصیلی
لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
خیابان ولی عصر خیابان رشید یاسمی

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
۱۹۹۶۷۱۳۸۸۳

تلفن
1978 8820 21 98+

ایمیل
khalili.ma923@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی ایران

نام کامل فرد مسوول
نورالدین محمدی

موقعیت شغلی
دانشیار

آخرین مدرک تحصیلی
دکترای پزشکی

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
خیابان ولی عصر خیابان رشید یاسمی

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
۱۹۹۶۷۱۳۸۸۳

تلفن
1978 8820 21 98+

ایمیل
Nooredin.mohammadi@yahoo.com

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی ایران

نام کامل فرد مسوول
مریم خلیلی

موقعیت شغلی
دانشجو

آخرین مدرک تحصیلی
لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
خیابان ولی عصر خیابان رشید یاسمی دانشکده پرستاری

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
۱۹۹۶۷۱۳۸۸۳

تلفن
1978 8820 21 98+

ایمیل
khalili.ma923@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
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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
در صورت درخواست پژوهشگران به اشتراک گذاشته خواهد شد.

بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند
شش ماه بعد از چاپ نتایج

کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند
پژوهشگران

به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده
است

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

دانشکده پرستاری و مامایی ایران . مریم خلیلی
یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند

درخواست خود را ایمیل کنند
سایر توضیحات


