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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۴/۰۵

 

بررسی تاثیر مقایسه ای مهارت آموزی به روش شبیه سازی در گروه های کوچک و
روش روتین بر ارتقای کیفیت مراقبت از بیماران تحت الکتروکانواسیوتراپی

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین تاثیر مهارت آموزی به روش شبیه سازی در گروه های کوچک بر
ارتقای کیفیت مراقبت از بیمار تحت الکتروکانواسیوتراپی در پرستاران

شاغل در بخش روانپزشکی بیمارستان گلستان اهواز
طراحی

این مطاله از نوع کارآزمایی بالینی با طرح دو گروهی پیش آزمون- پس
آزمون خواهد بود. نمونه ها با روش تصادفی آسان با استفاده از جدول

اعداد تصادفی در دو گروه آزمون و شاهد تخصیص خواهند یافت.
نحوه و محل انجام مطالعه

در این مطالعه محیط پژوهش بیمارستانهای وابسته به دانشگاه علوم
پزشکی اهواز که دارای بخش روان پزشکی هستند می باشد و جامعه

پژوهش شامل همه پرستاران شاغل این بخش ها می باشد. افراد
انتخاب شده در یک جلسه 2 ساعته شرکت خواهند کرد و درباره مبانی،
معیارها و چهارچوب مطالعه و همچنین چک لیست تحقیق توجیه خواهد

شد. سپس آنها در مرقبت از 4 مورد ECT کامل در هر سه مرحله قبل،
حین و بعد از پروسیجر بر بالین بیماران بطور واقعی و در حضور

پژوهشگر شرکت کرده و توسط مشاهده گر ارزیابی خواهند شد تا
ابهامات احتمالی در نحوه ارزیابی مطرح و مرتفع گردد.

شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود
شرایط ورود: 1) سابقه کاری 6 ماه یا بیشتر به عنوان ارایه دهنده
مستقیم مراقبت به بیماران. 2) حضور ثابت در بخش مورد نظر به

عنوان پرسنل دایمی و هماهنگی با دستیاران و متخصین. 3) تمایل به
شرکت در بحثهای گروهی شبیه سازی شده و شرکت در پیش آزمون و
پس آزمون. شرایط عدم ورود: 1) عدم شرکت در 1جلسه و یا بیشتر

گروههای مداخله
پرستاران بخش روانپزشکی زنان و مردان تحت آموزش گروههای

کوچک قرار می گیرند. گروه کنترل شامل پرستاران بخش روانپزشکی
مردان و زنان که تحت آموزش گروههای کوچک قرار نمی گیرند.

متغیرهای پیامد اصلی
کیفیت مراقبت از بیمار تحت الکتروشوک درمانی

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20181210041915N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 03-01-2019, ۱۳۹۷/۱۰/۱۳

retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 03-01-2019, ۱۳۹۷/۱۰/۱۳
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۷/۱۰/۱۳ ,2019-01-03

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

کورش زارع
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
8071 3373 61 98+

آدرس ایمیل
zarea_k@ajums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۰۲/۰۱ ,2018-04-21

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۷/۱۰/۳۰ ,2019-01-20

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
۱۳۹۷/۰۱/۰۱ ,2018-03-21

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
۱۳۹۷/۱۰/۱۰ ,2018-12-31

تاریخ خاتمه کارآزمایی
۱۳۹۷/۱۱/۰۱ ,2019-01-21

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر مقایسه ای مهارت آموزی به روش شبیه سازی در گروه
های کوچک و روش روتین بر ارتقای کیفیت مراقبت از بیماران تحت

الکتروکانواسیوتراپی

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسی اثر آموزش بر کیفیت مراقبت

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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سابقه کاری فعالیت در بخش ECT به مدت 6 ماه یا بیشتر به عنوان
ارایه دهنده مستقیم مراقبت به بیماران. حضور ثابت در بخش مورد

نظر به عنوان پرسنل دایمی و هماهنگی با دستیاران و متخصین. تمایل
به شرکت در بحثهای گروهی شبیه سازی شده و شرکت در پیش

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

عدم تمایل یا انصراف از شرکت در مطالعه در هر زمانی می باشد.
سن

بدون محدودیت سنی
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 80

حجم نمونه تحقق یافته: 80
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

روش نمونه گیری تصادفی ساده با کمک جدول اعداد تصادفی
کور سازی (به نظر محقق)

کور نشده است
توصیف نحوه کور سازی

دارو نما
ندارد

اختصاص به گروههای مطالعه
موازی

سایر مشخصات طراحی مطالعه
نه

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز

آدرس خیابان
اهواز، بلوار گلستان، دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز-

دانشکده پرستاری و مامایی
شهر

اهواز
استان

خوزستان
کد پستی

6135715794
تاریخ تایید

۱۳۹۷/۰۴/۰۹ ,2018-06-30
کد کمیته اخلاق

IR.AJUMS.REC.1397.288

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

مراقبت بیماران بخش روان پزشکی
ICD-10 کد

F00-F99
ICD-10 توصیف کد

psychaitry

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد
کیفیت مراقبت

مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از شروع مطالعه و 1ماه بعد از مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه سنجش کیفیت مراقبت قبل، حین و بعد از مراقبت بیمار

تحت الکتروشوک

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد
کیفیت مراقبت

مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از شروع مداخله و 4 هفته پس از شروع آن

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه کیفیت مراقبت پرستاری در الکتروکانوالسیوتراپی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه آزمون: آموزش به روش شبیه سازی شده در گروههای کوچک
طبقه بندی

رفتاری

2
شرح مداخله

گروه کنترل: بدون آموزش با روش شبیه سازی شده در گروههای
کوچک

طبقه بندی
مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان گلستان، سینا و سلامت

نام کامل فرد مسوول
کورش زارع
آدرس خیابان

بیمارستانهای اموزشی دانشگاه علوم پزشکی اهواز
شهر

اهواز
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استان
خوزستان

کد پستی
6135715794

تلفن
8333 3373 61 98+

ایمیل
zarea_k@ajums.ac.ir

آدرس صفحه وب
http://ajums.ac.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اهواز

نام کامل فرد مسوول
معاون تحقیقات و فن آوری دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور

اهواز
آدرس خیابان

دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز، اهواز، ایران
شهر

اهواز
استان

خوزستان
کد پستی

6135715794
تلفن

8333 3373 61 98+
ایمیل

zarea_k@ajums.ac.ir
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی اهواز
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 اهواز

نام کامل فرد مسوول
کورش زارع

موقعیت شغلی
دانشیار

آخرین مدرک تحصیلی
.Ph.D

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز، اهواز ، ایران

شهر
اهواز

استان
خوزستان

کد پستی
6135715794

تلفن
8333 3373 61 98+

ایمیل
zarea_k@ajums.ac.ir

آدرس صفحه وب
https://orcid.org/0000-0001-5124-6025

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اهواز

نام کامل فرد مسوول
کوروش زارع
موقعیت شغلی

دانشیار
آخرین مدرک تحصیلی

.Ph.D
سایر حوزههای کاری/تخصصها

روانپزشکی
آدرس خیابان

دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز، اهواز، ایران
شهر

اهواز
استان

خوزستان
کد پستی

6135715794
تلفن

8333 3373 61 98+
فکس

8333 3373 61 98+
ایمیل

zarea_k@ajums.ac.ir
آدرس صفحه وب

http://ajums.ac.ir

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی اهواز

نام کامل فرد مسوول
کورش زارع

موقعیت شغلی
عضو هیات علمی

آخرین مدرک تحصیلی
.Ph.D

سایر حوزههای کاری/تخصصها
پرستاری

آدرس خیابان
اهواز- دانشگاه علوم پزشکی جندی شاپور اهواز- دانشکده
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پرستاری و مامایی
شهر

اهواز
استان

خوزستان
کد پستی

6135715794
تلفن

8071 3373 61 98+
فکس

8333 3373 61 98+
ایمیل

zarea_k@ajums.ac.ir

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
همه داده های ما بدون ذکر نام و رعایت مسائل اخلاق در پژوهش قابل

به اشتراک گذاری می باشد.
بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند

بعد از چاپ
کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند

محقیقن و سیاست گذاران حوزه سلامت
به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده

است
انالیزهای اماری مجاز می باشد

برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود
مسئول مقاله نهایی. دانشکده پرستاری ومامایی اهواز

یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند
به وسیله ایمیل
سایر توضیحات


