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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۶

 

بررسي تاثير حضور حمایتی خانواده بر سطح اضطراب خانواده، رضایتمندی پرستاران و
بهبودی بیماران بخش مراقبت ویژه

چکیده پروتکل
چکیده

حضور اعضاي خانواده كنار بيمار در بخش مراقبت ویژه مي تواند باعث
کاهش اضطراب آنها شده و اثرات مثبتي بر بهبود بيمار داشته باشد.لذا

این مطالعه به منظور بررسي تاثير حضور حمایتی خانواده بر سطح
اضطراب خانواده، رضایتمندی پرستاران و بهبودی بیماران بخش

مراقبت ویژه انجام گردید. پس از تخصیص تصادفی بیماران(تروماي
مغزي - کمای گلاسکوبین 5 تا 10- سن بین 18 تا 65 سال )، یک عضو
خانواده هر بیمار (بستگان درجه اول - بالاتر از 18 سال-...) پرسشنامه
اضطراب بیمارستانی را تکمیل کرده، در گروه مداخله، همان عضو در
دو نوبت به مدت 6 روز مراقبتهای مورد نظر( ایجاد تحریکات حسی،

انجام مراقبتهای اولیه نظیر تمیز کردن صورت ، حرکت اندامهاو....) را
اجرا نمود. بعد از مداخله، اضطراب اعضای خانواده در هر دو گروه

اندازه گیری و میانگین تغییرات آن با هم مقایسه گردید. ميانگين تغيير
نمرات "آپاچي دو" برای بيماران هر دو گروه به عنوان معيار بهبودي،
بعد از مداخله مقايسه و رضايتمندي پرستاران(کارشناس پرستاری-

نوبت كاري در ساعات مداخله و...) قبل و پس از دوره مداخله توسط
پرسشنامه سنجیده شد

اطلاعات عمومی
نام اختصاری

اطلاعات ثبت در مرکز
IRCT201106126776N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز

تاریخ تایید ثبت در مرکز: 05-03-2012, ۱۳۹۰/۱۲/۱۵
retrospective :زمانبندی ثبت

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

۱۳۹۰/۱۲/۱۵ ,2012-03-05

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

طوبا حسینی عزیزی
نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی خراسان شمالي
کشور

جمهوری اسلامی ایران

تلفن
0358 3225 58 98+

آدرس ایمیل
hoseiniat881@mums.ac.ir

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی
معاونت پژوهشی دانشگاه علوم پزشکی مشهد

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۸۹/۱۱/۲۵ ,2011-02-14

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۳۹۰/۰۵/۲۳ ,2011-08-14

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسي تاثير حضور حمایتی خانواده بر سطح اضطراب خانواده،

رضایتمندی پرستاران و بهبودی بیماران بخش مراقبت ویژه

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسي تاثير حضور حمایتی خانواده بر سطح اضطراب خانواده،

رضایتمندی پرستاران و بهبودی بیماران بخش مراقبت ویژه
هدف اصلی مطالعه

حمایتی
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

معیارهای ورود ( بیمار): تروماي مغزي - کمای گلاسکوبین 5 تا 10-
سن بین 18 تا 65 سال - معیارهای خروج :ترخیص پیش از روز ششم
از ICU ,... معیارهای ورود (خانواده):بستگان درجه اول - بالاتر از 18

سال-... معیارهای ورود ( پرستاران):کارشناس پرستاری-نوبت كاري در
ساعات مداخله -معیارهای خروج ( پرستاران )عدم حضور در نوبت دوم

تکمیل پرسشنامه-مرخصی به مدت بیشتر از یک سوم کل دوره
مطالعه-...

سن
از سن 18 ساله تا سن 65 ساله

جنسیت
هر دو
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فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 76
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص تصادفی به گروههای مداخله و کنترل
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
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

آدرس خیابان
خیابان دانشگاه ساختمان قریشی

شهر
مشهد
کد پستی

تاریخ تایید
۱۳۸۹/۱۱/۲۵ ,2011-02-14

کد کمیته اخلاق
89487

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

ترومای سر
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

اضطراب خانواده
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

ابزار اضطراب و افسردگی بیمارستانی

2
شرح متغیر پیامد

بهبود بیمار
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر

آپاچی دو

3
شرح متغیر پیامد

رضایتمندی پرستاران
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل و بعد از مداخله
نحوه اندازهگیری متغیر
پرسشنامه رضایتمندی

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

در گروه مداخله عضو خانواده پس از آموزش های لازم کنار بیمار خود
حاضر و مراقبتهای مورد نظر (معرفی خود به بیمار، آگاه کردن او از

زمان، مکان و بیان خاطرات خوش گذشته، خواندن قرآن،ذکر و دعا ،
برقراری تماس لمسی با بیمار ، مرطوب و تمیز کردن لبها، بینی و
چشمهای بیمار با گاز استریل مرطوب،استعمال کرم نرم کننده در

دستها و پاهای بیمار ،کمک به پرسنل برای تغییر پوزیشن بیماروحرکت
دادن مفاصل دست و پای بیمار )را انجام می داد. زمان حضور عضو

خانواده دو بار در روز (12 تا 13 و 18 تا 19) در 6 روز نخست بستری
بیمار بود
طبقه بندی

درمانی - غیره

2
شرح مداخله

گروه کنترل: مراقبت معمول و ممنوعیت ملاقات بیمار
طبقه بندی

مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
یمارستان امدادی شهید کامیاب

نام کامل فرد مسوول
آدرس خیابان

شهر
مشهد

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد
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نام کامل فرد مسوول
دکتر محمد رمضانی

آدرس خیابان
خیابان دانشگاه ساختمان قریشی معاونت پژوهشی دانشگاه

شهر
مشهد
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه علوم پزشکی مشهد
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 علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
طوبا بی بی حسینی عزیزی

موقعیت شغلی
دانشجوی کارشناسی ارشد

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

خیابان امام خمینی
شهر

بجنورد
کد پستی

تلفن
0358 4225 58 98+

فکس
ایمیل

hoseini.tooba@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد

دانشگاه علوم پزشکی مشهد
نام کامل فرد مسوول
طوبا حسینی عزیزی

موقعیت شغلی
دانشجوی کارشناسی ارشد

سایر حوزههای کاری/تخصصها
آدرس خیابان

خیابان امام خمینی
شهر

بجنورد
کد پستی

تلفن
0358 4225 58 98+

فکس
ایمیل

hoseini.tooba@gmail.com
آدرس صفحه وب

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی مشهد

نام کامل فرد مسوول
طوبا بی بی حسینی عزیزی

موقعیت شغلی
سایر حوزههای کاری/تخصصها

آدرس خیابان
شهر

کد پستی
تلفن
فکس
ایمیل

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


