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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۳/۲۰

 

مقایسه اثربخشی روان درمانی شناختی_ رفتاری و روان درمانی پویشی فشرده و
کوتاه مدت بر تحمل ابهام، خود شفقت ورزی و اضطراب مرگ بیماران سرطانی

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

ضرورت پژوهش حاضر با هدف مقایسه اثربخشی روان درمانی روان
پویشی فشرده و کوتاه مدت و روان درمانی شناختی_ رفتاری بر تحمل

ابهام ,خود شفقت ورزی و اضطراب مرگ بیماران سرطانی مددجوی
کمیته امداد شهر گرگان طراحی و انجام خواهد شد.

طراحی
تعداد 30نفر به صورت نمونه گیری در دسترس انتخاب و به صورت

تصادفی در دو گروه آزمایش و یک گروه کنترل قرار خواهد گرفت و بعد
ار نتیجه گیری با نرم افزار spss مورد مطالعه قرار می گیرد

نحوه و محل انجام مطالعه
رواندرمانی ها توسط روانشناس بالینی و در مرکز درمان کمیته امداد

انجام می شود
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

معیارهای ورود عبارتند از 1.ابتلا به سرطان 2. عدم حضور همزمان در
مداخلات روانشناختی دیگر 3.تحصیلات اولیه دیپلم 4.دارا بودن سن

بالاتر از بیست سال 5. رضایت آگاهانه برای شرکت و نداشتن اختلال
بالینی دیگر معیارهای خروج: 1.شرکت در جلسه روان شناختی دیگر به

طور همزمان 2. غیبت بیش از دو جلسه درجلسات درمانی این طرح
پژوهشی.

گروههای مداخله
جامعه آماری پژوهش حاضر 30 نفر از زنان مبتلا به سرطان انتخاب

شده است .با توجه به این که در مطالعات مداخله ای روانشناختی
تعداد ۱0 نفر نمونه در این تحقیق در هر یک از 3 گروه گرفته شد. تعداد
30 نفر به صورت نمونه گیری در دسترس انتخاب و به صورت تصادفی

در دو گروه آزمایش و یک گروه کنترل قرار خواهد گرفت . گروه
مداخله اول با رواندرمانی شناختی رفتاری و گروه مداخله دوم با

رویکرد پویشی فشرده و کوتاه مدت مداخله می شوند و گروه کنترل با
عدم مداخله می باشد
متغیرهای پیامد اصلی

پرسشنامه خودشفقت ورزی پرسشنامه تحمل ابهام پرسشنامه
اضطراب مرگ

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
cbt.Istdp

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT20211123053158N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 31-01-2022, ۱۴۰۰/۱۱/۱۱
retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 31-01-2022, ۱۴۰۰/۱۱/۱۱
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۴۰۰/۱۱/۱۱ ,2022-01-31

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

سامره علیرضایی
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
7833 3223 17 98+

آدرس ایمیل
samereh.alirezaei@gmail.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۰/۱۰/۲۰ ,2022-01-10

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۰/۱۱/۱۰ ,2022-01-30

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
مقایسه اثربخشی روان درمانی شناختی_ رفتاری و روان درمانی
پویشی فشرده و کوتاه مدت بر تحمل ابهام، خود شفقت ورزی و

اضطراب مرگ بیماران سرطانی

عنوان عمومی کارآزمایی
مقایسه اثربخشی روان درمانی شناختی_ رفتاری و روان درمانی
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پویشی فشرده و کوتاه مدت بر تحمل ابهام، خود شفقت ورزی و
اضطراب مرگ بیماران سرطانی

هدف اصلی مطالعه
حمایتی

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

زنان مبتلا به سرطان عدم حضور همزمان در مداخلات روانشناختی
دیگر تحصیلات دیپلم به بالا رضایت آگاهانه برای شرکت و نداشتن

اختلال بالینی دیگر سن بالای 20 سال
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

شرکت در جلسه روان شناختی دیگر به طور همزمان غیبت بیش از دو
جلسه درجلسات درمانی این طرح پژوهشی

سن
از سن 20 ساله

جنسیت
مونث

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 30
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
توصیف نحوه تصادفی سازی

جامعه آماری پژوهش حاضر از بین کلیه بیماران سرطانی بخش درمانی
تحت حمایت کمیته امداد استان گلستان که تعداد انها 95 نفر بود. بعد
از گرفتن لیست زنان سرطانی از بخش درمان کمیته امداد , نمونه با

استفاده از جدول اعداد تصادفی توسط رایانه از بین انها 30 زن که
مبتلا به سرطان بودند انتخاب شدند و مجددا توسط جدول اعداد

تصادفی در3 گروه قرار گرفتند (2 گروه ازمایش و 1 گروه
کنترل)تصادفی ساده

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
کمیته اخلاق دانشگاه ازاد اسلامی بجنورد

آدرس خیابان
گرگان خیابان شهدا لاله 15 روبروی بانک صادرات

شهر
بحنورد

استان
خراسان شمالی

کد پستی
4913664899

تاریخ تایید
۱۴۰۰/۱۰/۲۵ ,2022-01-15

کد کمیته اخلاق
IR.IAU.BOJNOURD.REC.1400.015

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

سرطان
ICD-10 کد

R97.1
ICD-10 توصیف کد

[Elevated cancer antigen 125 [CA 125

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

سرطان . نمره پرسشنامه خودشفقت ورزی نف بیماران سرطانی
ونمره پرسشنامه تحمل ابهام وودن و همکاران بیماران سرطانی و

نمره پرسشنامه اضطراب مرگ نیما قربانی بیماران سرطانی
مقاطع زمانی اندازهگیری

یک ماه
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه شفقت ورزی نف .پرسشنامه اضطراب مرگ نیما قربانی
.پرسشنامه تحمل ابهام ودن

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: مداخله اول ( بیماران سرطانی_ توسط رویکرد
رواندرمانی پویشی فشرده و کوتاه مدت)به مدت 11 جلسه یک ساعته
و هفته ای 2 روز توسط روانشناس بالینی تحت درمان قرار می گیرند

طبقه بندی
رفتاری

2
شرح مداخله

گروه مداخله: مداخله دوم ( بیماران سرطانی -با رویکرد رواندرمانی
شناختی _ رفتاری)به مدت 11 جلسه یک ساعته و هفته ای 2 روز

توسط روانشناس بالینی تحت درمان قرار می گیرند
طبقه بندی

رفتاری

3
شرح مداخله

گروه کنترل: بیماران سرطانی_ بدون مداخله
طبقه بندی

رفتاری

مراکز بیمار گیری
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1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
کمیته امداد امام خمینی استان گلستان شهرستان گرگان

نام کامل فرد مسوول
علی رجبی
آدرس خیابان

خیابان عدالت 8
شهر

گرگان
استان

گلستان
کد پستی

4913664899
تلفن

7833 3223 17 98+
ایمیل

samereh.alirezaei@gmail.com
آدرس صفحه وب

https://portal.emdad.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه ازاد اسلامی بجنورد

نام کامل فرد مسوول
غلامرضا کاظمی

آدرس خیابان
خیابان دانشگاه

شهر
بجنورد

استان
خراسان شمالی

کد پستی
94 _32296985

تلفن
7833 3223 17 98+

فکس
ایمیل

Dcos.boj.iau@gmai.com
آدرس صفحه وب

http://www.bojnourdiau.ac.ir
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه ازاد اسلامی بجنورد
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
جهاد دانشگاهی

نام کامل فرد مسوول
سامره علیرضایی

موقعیت شغلی
روانشناس

آخرین مدرک تحصیلی
فوق لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
روانشناسی
آدرس خیابان

خیابان شهدا, لاله 15
شهر

گرگان
استان

گلستان
کد پستی

4913664899
تلفن

7833 3223 17 98+
ایمیل

samereh.alirezaei@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
جهاد دانشگاهی

نام کامل فرد مسوول
کاظم شریعت نیا

موقعیت شغلی
استادیار

آخرین مدرک تحصیلی
.Ph.D

سایر حوزههای کاری/تخصصها
روانشناسی
آدرس خیابان

خیابان ازادی
شهر

ازاد شهر
استان

گلستان
کد پستی

4913664899
تلفن

7833 3223 17 98+
ایمیل

Kazemshariatnia@yahoo.com

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
جهاد دانشگاهی

نام کامل فرد مسوول
کاظم شریعت نیا

موقعیت شغلی
استادیار

آخرین مدرک تحصیلی
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.Ph.D
سایر حوزههای کاری/تخصصها

روانشناسی
آدرس خیابان

خیابان ازادی
شهر

ازادشهر
استان

گلستان
کد پستی

4913664899
تلفن

7833 3223 17 98+
ایمیل

kazemshariatnia@yahoo.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

مصداق ندارد
فرم رضایتنامه آگاهانه

بله - برنامهای برای انتشار آن وجود دارد
گزارش مطالعه بالینی

مصداق ندارد
کدهای استفاده شده در آنالیز

مصداق ندارد
نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)

مصداق ندارد
عنوان و جزییات بیشتر در مورد داده/مستند

نتایج بعد از مداخله توسط چاپ مقالات به محققین داده می شود
بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند

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

برای محققین دیگر
به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده

است
برای محققین در مقالات چاپ شده

برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود
ادرس پست الکترونیک

یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند
بعد از چاپ در مقالات توسط ادرس الکترونیک

سایر توضیحات


