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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۰

 

بررسی اثربخشی درمان شناختي- رفتاري مديريت استرس به شيوه گروهي بر استرس
مزمن، افسردگي و كيفيت زندگي بيماران زن مبتلا به لوپوس اريتماتوز سيستميک

چکیده پروتکل
چکیده

هدف از انجام اين پژوهش، بررسی اثربخشی درمان شناختي- رفتاري
مديريت استرس به شيوه گروهي بر استرس مزمن، افسردگي و

كيفيت زندگي بيماران زن مبتلا به لوپوس اريتماتوز سيستميک بود. بدين
منظور، 24 نفر بيمار زن مبتلا به لوپوس (با تشخيص پزشك متخصص و
بر اساس ملاكهاي ACR) بصورت تصادفي انتخاب شده و در دو گروه

آزمايش (12 نفر) و گواه (12 نفر) قرار گرفتند. در گروه آزمایش،
درمان شناختي- رفتاري مديريت استرس طي 10 جلسهي هفتگي در

درمانگاه روماتولوژي بيمارستان الزهرا (س) انجام شد. پرسشنامه هاي
استرس ادراك شده كوهن، افسردگي بك و كيفيت زندگي سازمان

بهداشت جهاني در سه مرحله پيش آزمون، پس آزمون و پيگيري (دو
ماهه) تكميل شد.

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT201010114909N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 01-01-2011, ۱۳۸۹/۱۰/۱۱
retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۸۹/۱۰/۱۱ ,2011-01-01

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

فاطمه نيسياني حبيب آبادي
نام سازمان / نهاد
دانشگاه اصفهان

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
3761 1433 31 98+

آدرس ایمیل
f.neissiani@edu.ui.ac.ir

وضعیت بیمار گیری

بیمار گیری تمام شده
منبع مالی

دانشگاه اصفهان

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۸۸/۰۸/۰۱ ,2009-10-23

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۸۸/۱۲/۲۸ ,2010-03-19

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی اثربخشی درمان شناختي- رفتاري مديريت استرس به شيوه

گروهي بر استرس مزمن، افسردگي و كيفيت زندگي بيماران زن مبتلا
به لوپوس اريتماتوز سيستميک

عنوان عمومی کارآزمایی
اثربخشي درمان شناختي- رفتاري مديريت استرس به شيوه گروهي در

درمان لوپوس اريتماتوز سيستميک
هدف اصلی مطالعه

حمایتی
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

ملاكهاي ورود: جنسيت مؤنث، سن 18تا 55 سال، سطح تحصيلات
ديپلم به بالا (به علت استفاده از مقياس استرس ادراك شده كوهن)

معيارهاي خروج: مصرف داروهاي روانپزشكي
سن

از سن 18 ساله تا سن 55 ساله
جنسیت

مونث

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 24
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
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توصیف نحوه تصادفی سازی
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
دانشگاه اصفهان

آدرس خیابان
اصفهان ميدان آزادي خيابان هزار جريب

شهر
اصفهان
کد پستی

8174673441
تاریخ تایید

۱۳۸۸/۱۲/۲۴ ,2010-03-15
کد کمیته اخلاق

89/6427

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

لوپوس اريتماتوز سيستميک
ICD-10 کد

M32
ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد
استرس مزمن

مقاطع زمانی اندازهگیری
قبل از مداخله- 2 ماه بعد از شروع مداخله- 4 ماه بعد از شروع

مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه استرس ادراك شده كوهن-14 عاملي

متغیر پیامد ثانویه

1
شرح متغیر پیامد

افسردگي
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله- 2 ماه پس از شروع مداخله- 4 ماه پس از شروع
مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه افسردگي بك

2
شرح متغیر پیامد

كيفيت زندگي
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از مداخله- 2 ماه پس از شروع مداخله- 4 ماه پس از شروع
مداخله

نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه كيفيت زندگي سازمان بهداشت جهاني- فرم كوتاه شده

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه كنترل هيچ آموزشي دريافت نكردند
طبقه بندی

مصداق ندارد

2
شرح مداخله

مداخله شامل درمان شناختي- رفتاري مديريت استرس به شيوه
گروهي بود كه در طي 10 جلسه هفتگي به مدت هر جلسه 90 دقيقه

تنها در گروه آزمايش اجرا گرديد.
طبقه بندی

رفتاری

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بيمارستان فوق تخصصي الزهرا

نام کامل فرد مسوول
آدرس خیابان

اصفهان بلوار صفه
شهر

اصفهان

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه اصفهان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه نيسياني حبيب آبادي

آدرس خیابان
ميدان جمهوري خيابان رباط اول كوي استاد شهريار گلچين 4 پلاك

72
شهر

اصفهان
ردیف بودجه

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

عنوان منبع مالی
دانشگاه اصفهان

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
خالی

کشور مبدا
طبقه بندی موسسه تامین کننده اعتبار

خالی

فرد مسوول پاسخگویی عمومی کارآزمایی
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه اصفهان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه نيسياني حبيب آبادي

موقعیت شغلی
كارشناسي ارشد روانشناسي باليني- دانشجو

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

اصفهان ميدان جمهوري خ رباط اول كوي استاد شهريار گلچين 4
پلاك 72

شهر
اصفهان
کد پستی

تلفن
3761 1433 31 98+

فکس
ایمیل

f.neissiani@yahoo.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه اصفهان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه نيسياني حبيب آبادي

موقعیت شغلی
كارشناسي ارشد روانشناسي باليني

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

اصفهان ميدان جمهوري خ رباط اول كوي استاد شهريار گلچين 4
پلاك 72

شهر
اصفهان
کد پستی

تلفن
3761 1433 31 98+

فکس
ایمیل

f.neissiani@yahoo.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه اصفهان

نام کامل فرد مسوول
فاطمه نيسياني حبيب آبادي

موقعیت شغلی
كارشناسي ارشد روانشناسي باليني

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

اصفهان ميدان جمهوري اسلامي خ رباط اول كوي استاد شهريار
گلچين 4 پلاك 72

شهر
اصفهان
کد پستی

8138914781
تلفن

3761 1433 31 98+
فکس
ایمیل

f.neissiani@yahoo.com
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


