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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۵

 

مقایسه تغییرات فشار داخل شکمی در وضعیت صفر ،15 و 30 درجه سر تخت در
بیماران بستری در بخش های مراقبت ویژه مراکز آموزشی درمانی شهر رشت در سال

1390

چکیده پروتکل
چکیده

این مطالعه تاثیر تغییرات وضعیت بدن بر روی فشار مثانه که می تواند
نشان دهنده فشار داخل شکمی باشد را مورد بررسی قرار می دهد .
برای هر واحد مورد پژوهش فشار مثانه در سه نوبت مجزا در هر سه
پوزیشن (خوابیده یاصفر ، 15 ،30 درجه سر تخت ) اندازه گیری می
شود. فشار داخل شکمی با استفاده از تکنیک korn و تزریق 20میل
لیتر نرمال سالین به داخل مثانه بیمار اندازه گیری می شود.ترانسیو
سر با سطح سمفیز پوبیس هر بیمار صفر میشود، حداقل یک دقیقه

برای تعادل IAP برای هر بار خواندن فرصت داده میشود.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT201010214787N2 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 05-11-2011, ۱۳۹۰/۰۸/۱۴
prospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی:
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۳۹۰/۰۸/۱۴ ,2011-11-05

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

طاهره خالق دوست محمدی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی گیلان
کشور

جمهوری اسلامی ایران
تلفن

5058 1555 13 98+
آدرس ایمیل

khaleghdoost@gums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت پژوهشی دانشگاه علو پزشکی گیلان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۰/۰۹/۰۱ ,2011-11-22

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۰/۱۱/۳۰ ,2012-02-19

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
مقایسه تغییرات فشار داخل شکمی در وضعیت صفر ،15 و 30 درجه

سر تخت در بیماران بستری در بخش های مراقبت ویژه مراکز
آموزشی درمانی شهر رشت در سال 1390

عنوان عمومی کارآزمایی
اندازه گیری فشار داخل شکم در بیمارا ن ای سی یو

هدف اصلی مطالعه
پیشگیری

شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه
معیارهای ورود شامل :اکلیه بیماران بالای 18 سال وبالاتر بستری در
بخش آی سی یو حداقل به مدت 24 ساعت، اتصال به تهویه مکانیکی
حداقل به مدت 24 ساعت ،دارا بودن کاتتر فولی، NGT دارای نمره

RASS4- و کمتر . معیار های خروج شامل: حاملگی، شکستگی
وهماتوم لگن ،سابقه عمل جراحی مثانه،پارگی تروماتیک مثانه و عدم

ثبات همودینامیک
سن

از سن 18 ساله تا سن 149 ساله
جنسیت

هر دو

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
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حجم نمونه پیشبینی شده: 76
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
ندارد

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
کمیته اخلاق دانشگاه علوم پزشکی گیلان

آدرس خیابان
دانشگاه علوم پزشكي گيلان

شهر
رشت

کد پستی
65385-41446

تاریخ تایید
۱۳۹۰/۰۷/۱۲ ,2011-10-04

کد کمیته اخلاق
290963812

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

فشار داخل شکمی
ICD-10 کد

K91.9
ICD-10 توصیف کد

Postprocedural disorder of digestive system, unspecified

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

اندازه فشار داخل شکم
مقاطع زمانی اندازهگیری

هر 8 ساعت
نحوه اندازهگیری متغیر

تبت عد دی که بر روی خط کش مانومتر خوانده می شود

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

تک گروهی- اندازه گیری فشار داخل شکمی در سه زاویه صفر
،15و30 درجه سر تخت

طبقه بندی
تشخیص زودرس

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان پورسینا

نام کامل فرد مسوول
طاهره خالقدوست محمحدی

آدرس خیابان
خیا بان نامجو بیمارستان پورسینا

شهر
رشت

2
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان رازی

نام کامل فرد مسوول
طاهره خالق دوست محمدی

آدرس خیابان
خیابان سردار جنگل، مرکز آموزشی درمانی رازی

شهر
رشت

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی گیلان

نام کامل فرد مسوول
دکتر عبدالرسول سبحانی

آدرس خیابان
خیابان نامجو ، معاونت پژوهشی

شهر
رشت
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی گیلان
درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

100
بخش عمومی یا خصوصی

خالی
مبدا اعتبار از داخل یا خارج کشور

خالی
طبقه بندی منابع اعتبار خارحی
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خالی
کشور مبدا

طبقه بندی موسسه تامین کننده اعتبار
خالی

فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی گیلان

نام کامل فرد مسوول
صدیقه صمیمیان

موقعیت شغلی
دانشجوی کارشناسی ارشد پرستاری ویژه

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

ایران -گیلان- رشت
شهر

رشت
کد پستی

تلفن
2444 1322 13 98+

فکس
ایمیل

s.samimian@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دا نشگاه علوم پزشکی گیلان

نام کامل فرد مسوول
طاهره خالقدوست محمدی

موقعیت شغلی
کارشناس ارشد پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

ایران- گیلان- رشت- بلوار شهید بهشتی – خیابان دانشجو- دانشکده
پرستاری و مامایی

شهر
رشت

کد پستی
41469

تلفن

5056 1555 13 98+
فکس
ایمیل

khaleghdoost@gums.ac.ir
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی گیلان

نام کامل فرد مسوول
طاهره خالقدوست محمدی

موقعیت شغلی
کارشناس ارشد پرستاری

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

ایران-گیلان-رشت- بلوار شهید بهشتی – خیابان دانشجو- دانشکده
پرستاری و مامایی رشت

شهر
رشت

کد پستی
41469

تلفن
5056 1555 13 98+

فکس
ایمیل

khaleghdoost@gums.ac.ir
آدرس صفحه وب

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

خالی
پروتکل مطالعه

خالی
نقشه آنالیز آماری

خالی
فرم رضایتنامه آگاهانه

خالی
گزارش مطالعه بالینی

خالی
کدهای استفاده شده در آنالیز

خالی
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

خالی


