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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۶/۲۶

 

بررسي تاثيرات یک دوره سه ماهه مداخله فعاليت ورزشي بر سطوح عوامل التهابي در
زنان با وضعيت اقتصادي اجتماعي پايين

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

به طور کلی، افرادی که وضعیت اجتماعی-اقتصادی پایین تری دارند،
احتمال بیشتری برای قرار گرفتن در معرض رفتارهای پرخطر مانند ،

عدم تحرک بدنی، رژیم غذایی نامناسب و عدم شرکت در معاینات
بهداشتی و همچنین استرس روانی دارند. یکی از علل کم تحرکی نبود

برنامه های ورزشی هدفمند برای این گروه از افراد است. هدف از اين
پژوهش اجراي برنامه منظم براي اين گروه افراد است.

طراحی
دو گروه هر كدام به تعداد 40نفر (تجربي-گنترل)

نحوه و محل انجام مطالعه
اسلامشهر ورزشگاه امام خمینی شاتره

شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود
از بین افراد داوطلب و واجد شرایط و بر اساس معیارهای مورد نظر
برای ورود:تاهل،سكونت در منطقه اسلامشهر وحومه،حداقل سن30

سال و حداكثر سن50 سال،حداقل مدرك ديپلم،نداشتن بيماري هاي اثر
گذار بر مداخله تمريني همانند بيماري هاي ارتوپديك ، بيماري هاي
عصبي عضلاني يا قلبي عروقي و عدم منع انجام فعاليت ورزشي

توسط پزشك خواهد بود.معيارهاي خروج:تجرد،تحصيلات زير
ديپلم،سكونت خارج از شهر تهران،عدم شركت منظم آزمودني در

تمرين،بيماري قبل وحين انجام پروتكل تمريني خواهد بود.
گروههای مداخله

پروتکل تمرینی(دستورتمرینی) بر اساس توصیه های ACSM به صورت
سه جلسه در هفته و به مدت ۶۰ دقیقه خواهدبود که به صورت محقق
ساخته طراحی خواهد شد.پروتکل تمرین شامل سه مرحله گرم کردن

قسمت اصلی تمرین و سرد کردن خواهد بود.
متغیرهای پیامد اصلی

تاثيراتي كه یک دوره سه ماهه فعاليت ورزشي بر سطوح عوامل
التهابي در زنان كم تحرك با وضعيت اقتصادي اجتماعي پايين

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20230803059019N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 20-08-2023, ۱۴۰۲/۰۵/۲۹

retrospective :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 20-08-2023, ۱۴۰۲/۰۵/۲۹
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۴۰۲/۰۵/۲۹ ,2023-08-20

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

سيد محسن حسيني
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
4261 7730 21 98+

آدرس ایمیل
mohsentrainer@gmail.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۲/۰۴/۲۴ ,2023-07-15

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۲/۰۴/۳۱ ,2023-07-22

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسي تاثيرات یک دوره سه ماهه مداخله فعاليت ورزشي بر سطوح

عوامل التهابي در زنان با وضعيت اقتصادي اجتماعي پايين

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسي تاثيرات یک دوره سه ماهه مداخله فعاليت ورزشي بر سطوح

عوامل التهابي در زنان با وضعيت اقتصادي اجتماعي پايين
هدف اصلی مطالعه

پیشگیری
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
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زنان سالم کم تحرک وضعیت اقتصادی اجتماعی پایین
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
بيماري هاي اثر گذار بر مداخله تمريني همانند بيماري هاي ارتوپديك ،

بيماري هاي عصبي عضلاني يا قلبي عروقي منع انجام فعاليت ورزشي
توسط پزشك

سن
از سن 30 ساله تا سن 50 ساله

جنسیت
مونث

فاز مطالعه
مصداق ندارد

گروههای کور شده در مطالعه
اطلاعات موجود نیست

حجم نمونه کل
حجم نمونه پیشبینی شده: 80
تصادفی سازی (نظر محقق)

اختصاص غیر 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
موازی

سایر مشخصات طراحی مطالعه

کد ثبت در سایر مراکز ثبت بینالمللی
خالی

تاییدیه کمیتههای اخلاق

1
کمیته اخلاق

نام کمیته اخلاق
دانشگاه شاهد

آدرس خیابان
تهران،شهر آفتاب ،بلوار شهيد اوليا،خيابان شهيد رضا علي

،دانشگاه شاهد
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

3319118651
تاریخ تایید

۱۴۰۲/۰۴/۱۹ ,2023-07-10
کد کمیته اخلاق

IR.SHAHED.REC.1402.044

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

فعالیت بدنی شدید با وجود فواید گوناگونی که براي سلامتی عمومی
دارد، می تواند به دلیل افزایش فشار اکسایشی از طریق افزایش تولید

گونه هاي واکنش پذیر، موجب آسیب احتمالی بافت هاي مختلف بدن
شود.چگونگی تنظیم پاسخهای التهابی در پروتکل های ورزشی در افراد

مختلف متفاوت است و تحقیقات موجود نشان می دهد فعالیت ورزشی
براساس شدت و مدت انجام گرفته می تواند نتايج متفاوتي داشته

باشند.
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

تي ان اف آلفا:سایتوکاین ضدالتهابی درپاسخ به التهاب ترشح می شوند
وعامل محدودکننده ومعکوس کننده ی فرآیند پیشرونده التهاب هستند.

مقاطع زمانی اندازهگیری
در دو مرحله پيش آزمون وپس آزمون

نحوه اندازهگیری متغیر
نمونه گيري خون و سنجش از طريق دستگاه الايزا

2
شرح متغیر پیامد

اينتر لوكين10:سایتوکاین ضدالتهابی درپاسخ به التهاب ترشح می شوند
وعامل محدودکننده ومعکوس کننده ی فرآیند پیشرونده التهاب هستند.

مقاطع زمانی اندازهگیری
در دو مرحله پيش آزمون وپس آزمون

نحوه اندازهگیری متغیر
نمونه گيري خون و سنجش از طريق دستگاه الايزا

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

در این پژوهش دو گروه آزمودنی با طرح پیش آزمون و پس آزمون
خواهیم داشت که شامل یک گروه تجربی و یک گروه کنترل خواهد بود،

گروه تجربی شامل40 زن سالم کم تحرک با وضعیت اقتصادی
اجتماعی پایین و گروه کنترل شامل20 زن سالم کم تحرک با وضعیت

اقتصادی اجتماعی پایین در شهرستان اسلامشهر می باشد. پروتکل
تمرینی(دستورتمرینی) بر اساس توصیه های ACSM به صورت سه
جلسه در هفته و به مدت ۶۰ دقیقه خواهدبود که به صورت محقق

ساخته طراحی خواهد شد.پروتکل تمرین شامل سه مرحله گرم کردن
قسمت اصلی تمرین و سرد کردن خواهد بود.مرحله اول 15 دقیقه گرم
کردن (10دقیقه پیاده روی با شدت متوسط، 5 دقیقه حرکات کششی و
ریتمیک و نرمشهای حرکتی )،مرحله دوم قسمت اصلی تمرین30 دقیقه

(شامل تمرینات منتخب برای بهبوداستقامت قلبی تنفسی،استقامت
عضلانی ،انعطاف پذيری به صورت ترکیبی با وسیله و با وزن بدن) و

مرحله سوم 15 دقیقه پایانی (شامل 10دقیقه بازی های گروهی و
سرگرمی برای بهبود روحیه و نشاط جمعی آزمودني ها و 5 دقیقه

فعالیت هوازی سبک و حرکات کششی انجام خواهد شد.
طبقه بندی

مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
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دانشگاه شاهد
نام کامل فرد مسوول

امين عيسي نژاد
آدرس خیابان

تهران،شهر آفتاب ،بلوار شهيد اوليا،خيابان شهيد رضا علي
،دانشگاه شاهد

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
3319118651

تلفن
8800 5522 21 98+

ایمیل
ict@shahed.ac.ir

حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه شاهد

نام کامل فرد مسوول
امين عيسي نژاد

آدرس خیابان
تهران، بزرگراه خلیج فارس ( تهران - قم ) ، رو به روی حرم مطهر

امام خمینی (ره)
شهر

تهران
استان

تهران
کد پستی

3319118651
تلفن

8800 5522 21 98+
ایمیل

ict@shahed.ac.ir
ردیف بودجه

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

بلی
عنوان منبع مالی

دانشگاه شاهد
درصد تامین مالی مطالعه توسط این منبع

5
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 شاهد

نام کامل فرد مسوول
سيد محسن حسيني

موقعیت شغلی
دانشجو

آخرین مدرک تحصیلی
لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
فیزیولوژی

آدرس خیابان
حكيميه خيابان بهشت غربي كوچه اركيده سه پلاك 6 واحد 2

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1651875579

تلفن
4261 7730 21 98+

ایمیل
mohsentrainer@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه شاهد

نام کامل فرد مسوول
سيد محسن حسيني

موقعیت شغلی
دانشجو

آخرین مدرک تحصیلی
لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
فيزيولوژي ورزشي

آدرس خیابان
حكيميه خيابان بهشت غربي كوچه اركيده سه پلاك 6 واحد 2

شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1651875579

تلفن
4261 7730 21 98+

ایمیل
mohsentrainer@gmail.com

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه شاهد

نام کامل فرد مسوول
سيد محسن حسيني

موقعیت شغلی
دانشجو

آخرین مدرک تحصیلی
لیسانس

سایر حوزههای کاری/تخصصها
فيزيولوژي ورزشي

آدرس خیابان
حكيميه خيابان بهشت غربي كوچه اركيده سه پلاك 6 واحد 2
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شهر
تهران

استان
تهران

کد پستی
1651875579

تلفن
4261 7730 21 98+

ایمیل
mohsentrainer@gmail.com

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
IPD توجیه/علت عدم تصمیم/عدم انتشار

اطلاعات بيشتري وجود ندارد
پروتکل مطالعه

خیر - برنامهای برای انتشار آن وجود ندارد
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

تمامي داده ها پس از بررسي و كد گذاري و مشخص نشدن اطلاعات
فردي قابل مشاهده است

بازه زمانی امکان دسترسی به داده/مستند
شروع دسترسي 6 ماه است

کسانی که اجازه دارند به داده/مستند دسترسی پیدا کنند
استاد راهنما و داوران داخلي و خارجي پايان نامه

به چه منظور و تحت چه شرایطی داده/مستند قابل استفاده
است

به منظور ارتقا سطح كيفي در كار پژوهش هاي بعدي
برای دریافت داده/مستند به چه کسی یا کجا مراجعه شود

به كتابخانه دانشگاه
یک درخواست برای داده/مستند چه فرایندی را طی میکند

ابتدا بايگاني دانشگاه سپس استاد راهنما يا كتابخانه
سایر توضیحات


