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پروتکل کارآزمایی بالینی
مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران

۱۴۰۵/۰۸/۱۸

 

بررسی تاثیر آموزش ترخیص به شیوه بازخورد محور بر اضطراب مراقبین خانوادگی
بیماران بستری در بخش های مراقبت ویژه

چکیده پروتکل
هدف ازمطالعه

تعیین تاثیر آموزش ترخیص به شیوه بازخورد محور بر اضطراب
مراقبین خانوادگی بیماران بستری در بخشهای مراقبت ویژه

بیمارستان شهید رهنمون یزد در سال 1403
طراحی

کارازمایی بالینی دارای دوگروه مداخله و کنترل با گروه های موازی
تصادفی سازی شده فاز 2 برروی 76 بیمارمیباشد

نحوه و محل انجام مطالعه
پژوهشگر پس از اعلام پزشک مقیم ICUمبنی بر شروع روند ترخیص

بیمار و آموزش به خانواده ، در ابتدا پرسشنامه های مشخصات
دموگرافیک و اضطراب در اختیار آنان قرار خواهد گرفت. برای گروه

کنترل آموزشهای روتین حین ترخیص به صورت شفاهی و مکتوب انجام
می شود. برای گروه مداخله، این آموزشها به شیوه بازخوردی انجام

خواهد گرفت. در هر يك از دو گروه مورد مطالعه، پرسشنامه اضطراب
اسپیلبرگر بعد از اتمام سومین جلسه آموزش توسط مراقبین تكميل

خواهد شد و ميزان اضطراب به دست می آید.
شرکت کنندگان/شرایط ورود و عدم ورود

بیمار: 1. بستري شدن بيمار در بخش مراقبت ويژه 2. افرادی که با
GCSکمتر از 15ترخیص خواهند شد : 1.

گروههای مداخله
برای گروه کنترل آموزشهای روتین حین ترخیص به صورت شفاهی و

مکتوب انجام می شود. برای گروه مداخله، این آموزشها به شیوه
بازخوردی انجام خواهد گرفت. در هر يك از دو گروه مورد مطالعه،
پرسشنامه اضطراب اسپیلبرگر بعد از اتمام سومین جلسه آموزش

توسط مراقبین تكميل خواهد شد و ميزان اضطراب به دست می آید
متغیرهای پیامد اصلی

درصورت تأثیر آموزش به شیوه بازخوردمحور بر کاهش اضطراب
مراقبین، میتوان آن را به عنوان یک مداخله اثربخش در برنامههای

آموزشی ترخیص حین بیماران بستری در بخشهای مراقبت ویژه
بیمارستانهای تحت وزارت بهداشت، جهت کاهش اضطراب مراقبین،

پیشنهاد داد

اطلاعات عمومی
علت بروز رسانی

نام اختصاری
اطلاعات ثبت در مرکز

IRCT20241229064205N1 :شماره ثبت کارآزمایی در مرکز
تاریخ تایید ثبت در مرکز: 06-02-2025, ۱۴۰۳/۱۱/۱۸

registered_while_recruiting :زمانبندی ثبت

آخرین بروز رسانی: 06-02-2025, ۱۴۰۳/۱۱/۱۸
تعداد بروز رسانیها: 0
تاریخ تایید ثبت در مرکز

۱۴۰۳/۱۱/۱۸ ,2025-02-06

اطلاعات تماس ثبت کننده
نام

مریم ضیغمیان
نام سازمان / نهاد

کشور
جمهوری اسلامی ایران

تلفن
9036 3724 35 98+

آدرس ایمیل
maryamzeighamian1375@gmail.com

وضعیت بیمار گیری
بیمار گیری تمام شده

منبع مالی

تاریخ شروع بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۳/۱۰/۰۹ ,2024-12-29

تاریخ پایان بیمار گیری مورد انتظار
۱۴۰۴/۰۲/۰۹ ,2025-04-29

تاریخ شروع بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ پایان بیمارگیری تحقق یافته
خالی

تاریخ خاتمه کارآزمایی
خالی

عنوان علمی کارآزمایی
بررسی تاثیر آموزش ترخیص به شیوه بازخورد محور بر اضطراب

مراقبین خانوادگی بیماران بستری در بخش های مراقبت ویژه

عنوان عمومی کارآزمایی
بررسی تاثیر آموزش ترخیص به شیوه بازخورد محور بر اضطراب

مراقبین خانوادگی بیماران بستری در بخش های مراقبت ویژه
هدف اصلی مطالعه
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آموزشی/مشاورهای
شرایط عمده ورود و عدم ورود به مطالعه

شرایط عمده ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:
بستري شدن بيمار در بخش مراقبت ويژه افرادی که با GCSکمتر از

15ترخیص خواهند شد
شرایط عمده عدم ورود به مطالعه قبل از تصادفی سازی:

سن
از سن 18 ساله

جنسیت
هر دو

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

نمونهها در ابتدا به روش در دسترس بر اساس معیارهای ورود و خروج
انتخاب و سپس به تدریج، بر اساس جدول اعداد تصادفی، به صورت

تصادفی، به گروه مداخله و کنترل تخصیص داده می شوند
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 آزاد اسلامي - واحد اصفهان (خوراسگان)

آدرس خیابان
تهران، شهرك قدس (غرب)، بين فلامك جنوبي و زرافشان، خيابان

سيماي ايران- ستاد مركزي وزارت بهداشت، درمان وآموزش
پزشكي، بلوك A، طبقه سيزدهم

شهر
خوراسگان

استان
اصفهان
کد پستی

8916933367
تاریخ تایید

۱۴۰۳/۱۰/۱۷ ,2025-01-06
کد کمیته اخلاق

IR.IAU.KHUISF.REC.1403.472

بیماریهای (موضوعات) مورد مطالعه

1
شرح

اضطراب
ICD-10 کد

ICD-10 توصیف کد

متغیر پیامد اولیه

1
شرح متغیر پیامد

اضطراب
مقاطع زمانی اندازهگیری

قبل از آموزش و بعد از اموزش
نحوه اندازهگیری متغیر

پرسشنامه اضطراب اسپیلبرگر

متغیر پیامد ثانویه
خالی

گروههای مداخله

1
شرح مداخله

گروه مداخله: آموزش بازخورد محور: آموزش است که بر ارائه
بازخورد منظم به افراد تمرکز دارد. این بازخورد می تواند کمک کند تا
نقاط قوت و ضعف خود را شناسایی کنند و مهارت های خود را بهبود

بخشند
طبقه بندی

مصداق ندارد

2
شرح مداخله

گروه کنترل: آموزش حین ترخیص روتین بیمارستان
طبقه بندی

مصداق ندارد

مراکز بیمار گیری

1
مرکز بیمار گیری

نام مرکز بیمار گیری
بیمارستان شهید دکتر رهنمون

نام کامل فرد مسوول
Reza Qadirian

آدرس خیابان
خیابان فرخی

شهر
یزد
استان
یزد

کد پستی
۸۹۱۳۸۱۴۳۹۶

تلفن
0001 3626 35 98+

ایمیل
rahnamoon@ssu.ac.ir
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حمایت کنندگان / منابع مالی

1
حمایت کننده مالی

نام سازمان / نهاد
دانشگاه آزاد اسلامی

نام کامل فرد مسوول
دکتر محمد مهدی کریم نژاد

آدرس خیابان
یزد، صفائیه، میدان عالم، بلوار شهدای گمنام، مجتمع دانشگاه آزاد

اسلامی
شهر

یزد
استان
یزد

کد پستی
8915813135

تلفن
6781 3821 35 98+

ایمیل
info@iauyazd.ac.ir

ردیف بودجه
کد بودجه

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

عنوان منبع مالی
دانشگاه آزاد اسلامی

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
دانشگاه علوم پزشکی یزد

نام کامل فرد مسوول
مریم ضیغمیان
موقعیت شغلی

دانشجو
آخرین مدرک تحصیلی

لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

خیابان شهید خلیل حسن بیگی ،کوچه 46،پلاک 45
شهر

یزد
استان
یزد

کد پستی
8916933367

تلفن

9036 3724 35 98+
فکس
ایمیل

maryamzeighamian1375@gmail.com

فرد مسوول پاسخگویی علمی مطالعه
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی یزد

نام کامل فرد مسوول
مریم ضیغمیان
موقعیت شغلی

دانشجو
آخرین مدرک تحصیلی

لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

خیابان شهید خلیل حسن بیگی ،کوچه 46،پلاک 45
شهر

یزد
استان
یزد

کد پستی
8916933367

تلفن
9036 3724 35 98+

فکس
ایمیل

maryamzeighamian1375@gmail.com

فرد مسوول بهروز رسانی اطلاعات
اطلاعات تماس

نام سازمان / نهاد
دانشگاه علوم پزشکی یزد

نام کامل فرد مسوول
مریم ضیغمیان
موقعیت شغلی

دانشجو
آخرین مدرک تحصیلی

لیسانس
سایر حوزههای کاری/تخصصها

پرستاری
آدرس خیابان

خیابان شهید خلیل حسن بیگی ،کوچه 46،پلاک 45
شهر

یزد
استان
یزد

کد پستی
8916933367

تلفن
9036 3724 35 98+

فکس
ایمیل

maryamzeighamian1375@gmail.com

برنامه انتشار
(IPD) فایل داده شرکت کنندگان
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هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
پروتکل مطالعه

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
نقشه آنالیز آماری

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست
فرم رضایتنامه آگاهانه

هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست

گزارش مطالعه بالینی
هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست

کدهای استفاده شده در آنالیز
هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست

نظام دستهبندی داده (دیکشنری داده)
هنوز تصمیم نگرفتهام - برنامه انتشار آن هنوز مشخص نیست


