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 چكيده
ت ياستوما در كودكان موجب تغييرات فيزيولوژيكي و رواني و كاهش اعتماد به نفس و كيفزمينه و هدف: 

اسـتوما بـر  مراقبتـي	هـاي خـودآموزش مهارتشود. پژوهش حاضر با هدف تعيين اثربخشي زندگي مي
 .سال داراي استوما انجام گرفته است 8-12اعتماد به نفس و كيفيت زندگي كودكان 

پيش آزمـون  است كه به صورتشده مطالعه كارآزمايي باليني غيرتصادفي  اين پژوهش يك روش بررسي:
حضرت علي اصـغر و مركـز طبـي) در  هاي آموزشي منتخب شهر تهران (مفيد،بيمارستان و پس آزمون در

گيـري در نمونـهروش بـه  داراي اسـتوماسـال  8- 12كـودك  36انجام گرفته است. بدين منظور  1395سال 
- نفره مداخله و كنترل تقسيم شدند. جهت گروه مداخلـه، آمـوزش مهـارت 18دسترس انتخاب و به دو گروه 

اي ارايه شد و گروه كنترل از مراقبـت معمـول برخـوردار دقيقه 45جلسه  6از استوما در  مراقبتي		هاي خود
شـد. تجزيـه و تحليـل اسـتفاده هاي كوپر اسميت و كيفيت زنـدگي كينـدل پرسشنامهدر اين مطالعه از شدند. 
  .انجام گرفت 16نسخه  SPSSافزار ها با استفاده از آمار توصيفي و استنباطي در نرمداده
هـاي نمـره كلـي كيفيـت اخـتلاف معنـاداري بـين ميانگين هاي تكرارياندازه آزمون آناليز واريانس: هايافته

هـاي ، همچنـين ميانگيننشـان داد )p=015/0) و دو گروه مداخله و كنتـرل (p>005/0زندگي در طول زمان (
  .متفاوت بود) p=047/0دو گروه مداخله و كنترل (بين ) و p=004/0نمره اعتماد به نفس در طول زمان (

سال داراي اسـتوما، اعتمـاد بـه نفـس و  8-12به كودكان  مراقبتي	هاي خودآموزش مهارتگيري: نتيجه
براي بيمـاران مشـابه از آمـوزش  توانندكيفيت زندگي اين كودكان را افزايش داده است؛ لذا پرستاران مي

  .مراقبتي استفاده كنند	هاي خودمهارت
 IRCT20160802029166N2 ثبت كارآزمايي باليني:

  

 ، كودكمراقبتي	كيفيت زندگي، اعتماد به نفس، استوما، خود هاي كليدي:واژه

  4/12/97انتشار الكترونيك مقاله:  -  1397پذيرش مقاله: آذر ماه  -  1397دريافت مقاله: مهر ماه  -
  

  همقدم
انجام عمل جراحي استومي و ايجاد استوما 

هــايي چــون از جملــه بيمــاري بســياربــه دلايــل 
ـــپاينابيفيدا،  ـــته، اس ـــوس بس ـــپرونگ، آن هيرش

كـرون، مثانـه اكسـتروفي، كوليـت ، ديورتيكوليت
اولسراتيو، تروما به مقعد و شكم، پارگي روده و 

تواند كودكان و نوجوانان ميمثانه نوروژنيك در 
كه آمار دقيقـي از  با وجود اين. )1( صورت گيرد

                                                            
  دانشكده پرستاري و مامايي، دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي، تهران، ايران گروه آموزشي پرستاري كودكان *

  آموزشي روان پرستاري دانشكده پرستاري و مامايي، دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي، تهران، ايرانگروه  **
  گروه آموزشي آمار زيستي دانشكده پيراپزشكي، دانشگاه علوم پزشكي شهيد بهشتي، تهران، ايران ***

 دانشگاه علوم پزشكي تهران، تهران، ايراندانشكده پرستاري و مامايي، هاي پرستاري و مامايي، مركز تحقيقات مراقبت ****

ــتوما در  ــان داراي اس ــان و نوجوان ــداد كودك تع
بـا ايـن حـال  ؛رس نيسـتتسراسر جهان در دس

در  2012در سـال  افراد داراي اسـتوماكل تعداد 
آمريكاي شمالي حدود يـك ميليـون نفـر بـوده و 

در كانـادا و ايـالات متحـده  نفـر 120،000سالانه 
تعـداد  .)2( شـوندآمريكا به اين تعداد اضـافه مي

بـيش از  2012اين افـراد در ايـران نيـز در سـال 
اسـتوما تغييـرات . )3( نفر بيان شده اسـت 3000

ــوارش و  ــتگاه گ ــرد دس ــوژيكي در عملك فيزيول
تغييــرات عملكــردي و روانــي  و همچنــين ادراري

 368- 380 ،1397 زمستان، 4شماره  ،24مجله دانشكده پرستاري و مامايي دانشگاه علوم پزشكي تهران (حيات) دوره
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مي يا موقت به صـورت تغييـر در اعتمـاد بـه داي
ــي  ــرانفــس و تصــوير ذهن ــه  ،د از خــوداف جــا ب

وجـود  دون. افراد به ويژه كودكان ب)4( گذاردمي
و تصـوير ذهنـي درسـت  كـافي اعتماد بـه نفـس

ــد بــه راحتــي موقعيــتمين ــدگي را توانن هــاي زن
  .)5(طي كنند تجربه كرده و بدون آسيب آن را 

با زيسـتن در شـرايط اجتمـاعي در همراه 
سن مدرسه، نياز به احساس ارزشمند بودن بـه 

اگـر كـه  آيدوجود ميه نحو متعادل در انسان ب
فرد با احساس حقـارت و  ،نشود تأميناين نياز 

 .)6( شــودمــيكــاهش اعتمــاد بــه نفــس مواجــه 
افرادي كـه در سـن مدرسـه و شـروع حضـور 

گيرنـد، اجتماعي تحت جراحي استومي قـرار مي
ــه مشــكلات فيزيكــي،  صــدمات شــديدي از جمل
رواني و اجتماعي در طي درمـان خـود متحمـل 

ر دبه عبارت ديگر مشكلات رواني  .)7(شوند مي
  .)8( است تربيش كودكان داراي استوما

دوره تكـاملي سـن مدرسـه، كـه  جا از آن
هاي مسـتقل از والـدين، نقطه آغاز انجام فعاليت

با همسالان  ها و توسعه ارتباطهارتيادگيري م
مبتلا به بيماري مزمن و ناتواني،  انكودك ،است

صورتي كه براي انجام فعاليـت  به خصوص در
روزانــه و امــور مراقبتــي بــه ديگــران وابســته 

ــارت و بــينباشــ ــايتي د، دچــار احســاس حق كف
اين كودكان، احساس منفي نسـبت . )9( دنشومي

فايـده احساس شـرم و بي و به بدن خود داشته
تن گـرفبودن به دليـل نـاتواني، موجـب فاصـله 

ــنآ ــانواده ه ــي خ ــتان و حت ــه، دوس ا از جامع
شده  كاسته اهنآاز فعاليت و تفريحات  شود.مي

و در نهايــت اعتمــاد بــه نفــس و كيفيــت زنــدگي 
يفيت زندگي پايين در ك .)10( يابدميتغيير  اهنآ

ــ ــان داراي اســتوما، ب ــزواي ه كودك صــورت ان

هاي ه و منجر به ناسـازگارييافتاجتماعي نمود 
. افزايش اعتماد به )11( شودمتعدد اجتماعي مي

منفــي در كــاهش اثــرات  ايــن كودكــاننفــس در 
  .)12( ثر استمؤا هنرواني و اجتماعي آ

سطح رضايت مددجويان داراي اسـتوما از 
 رواني و اجتمـاعي، به ميزان رفاه فيزيكي ،زندگي

ه حمايـت يـاين افـراد در زنـدگي بسـتگي دارد. ارا
مداوم به اين افراد در اصلاح كيفيت زنـدگي آنـان 

ايجاد يك محيط حمايتي كـه . )13( ضروري است
مددجو و درمانگر در تعامل باشند، فرصتي براي 

هاي روزمره، سازگاري مددجو جهت بيان نگراني
فـراهم را بهتر با استوما و اصلاح كيفيـت زنـدگي 

راينـد سـازگاري بـا اسـتوما در سـطوح ف .كندمي
 )11( پـذيردفيزيكي، رواني و اجتماعي صورت مي

متنــوعي همچــون نشــت مــايع و بــوي  عوامــلو 
 .)14( دشود مانع از اين امر توانميناخوشايند 

ــد  ــه اول باي ــتوما در وهل ــان داراي اس كودك
. آمـوزش بـه )15( زندگي بـا اسـتوما را بياموزنـد

ا مسـتلزم ايجـاد همـاهنگي در تغييـر تصـوير هنآ
دفـع مـواد دفعـي  جديـدذهني فرد از خود با مسير 

كليـد هميشـگي مراقبـت از مـددجو  ،وزشآم. است
 شـودموجب بهبود كيفيت زنـدگي مي و )16( است

پـذيرش، آمـوزش و  ،در كودكان و نوجوانـان. )3(
ا هنآ. )1( افتدتر از سايرين اتفاق ميبهبودي سريع

تجربگي در امور مراقبتي براي رسيدن رغم بيعلي
به حس استقلال و اعتماد به نفس، تمايل دارنـد كـه 

مراقبتـي خـويش را بـه عهـده  ايهتوليؤتمام مسـ
ــد ــه مهار .)9( بگيرن ــام ب اي هــتدســتيابي زودهنگ

فرد بـا  اني، در سازگاري و تطبيق رومراقبتي		خود
). 17ت (گـذار اسـتأثيراستوما بـه طـور چشـمگير 

ها بايد بر پايـه رشـد، مـديريت آموزش اين مراقبت
 كنار مشكلات دفعي باشد تغذيه و تكامل حركتي در
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ز ي. نقش پرستاران براي سازگاري با استوما حا)9(
اي هـتتواند شامل آموزش مهاراهميت است و مي

باليني مراقبت از استوما و پوست اطراف آن، كنـار 
نحوه تعويض كيسه استومي، رژيم  آمدن با استوما

غذايي، پيشگيري از نشت مـدفوع، ورزش، فعاليـت 
برقراري يـك برنامـه ثابـت مراقبـت از  ،)1( مددجو
هـاي مراقبـت ه روشيـطور كلي اراه و ب )18( خود

 يمـددجوجهت كاهش مشكلات  پرستاري مناسب
 .)19( و سازگاري با استوما باشدداراي استوما 

بودن تعداد افراد داراي اسـتوما  رغم بالاعلي
اسـتوما بـر  تأثيردر ايران، اطلاعات كمي در مورد 

انجـام  مطالعات. )3(ا وجود دارد هنكيفيت زندگي آ
ــه ــه  در ســاير يافت مشــكلات روزمــره كشــورها ب

مطالعه كيفـي . اندمددجويان داراي استوما پرداخته
توسط شافي و همكاران با عنوان تجربيات روانـي 

نياز به خدمات مشـاوره ، مددجويان داراي استوما
استوما را مطرح كرده است و  در مددجويان داراي

اي بهداشـتي لـزوم هـتدهنـدگان مراقبهارايـبراي 
كننــده بـراي بهبـود كيفيــت ايجـاد محيطـي حمايـت

زندگي و سازگاري بهتر با استوما شود را آشـكار 
مشــكلات ) 15( Michalkova .)11( ســاخته اســت

ل يرواني مددجويان اسـتوما بـا هـدف طـرح مسـا
مربوط به رضايت جسمي و اجتمـاعي مـددجويان 

كــه  را مــورد بررســي قــرار دادداراي اســتوما 
در زمينـه اسـتوما  مراقبتي		خودضرورت آموزش 

ه راه ارايـ سالي وبه افراد استوميت در سنين بزرگ
حــل جهــت مشــكلات روانــي ايــن افــراد را آشــكار 

طـي ) 3(در ايران نيز اناركي و همكـاران سازد. مي
آمــوزش در مــددجويان  تــأثيريـك مطالعــه كيفــي، 

ها و نياز به انجـام اي آنههداراي استوما و خانواد
اي روانـي و اجتمـاعي در بهبـود كيفيـت ههمشاور

زندگي اين مددجويان را مورد بررسي قرار داده و 

كلـي بـر  تـأثيرزندگي با استوما  كهاند همطرح كرد
مطالعـه نيـز جامعـه در اين اما  .ردكيفيت زندگي دا

سـال داراي اسـتوما مورد پژوهش بيماران بـزرگ
ــوده  ــاتب ــك از مطالع ــيچ ي ــود و ه ــاره  موج اش

اختصاصي به تعداد كودكان استوميت سن مدرسه 
مشكلات و نيازهاي رواني و كيفيت زندگي و و نيز 

  است.نكرده ها عاطفي آن
ديگـر در زمـان انجـام پـژوهش،  عبارتبه 

در مورد مشـكلات كودكـان  مطالعه كاربردي كه
 تأثيرده و با انجام مداخله، كرداراي استوما بحث 

آمــوزش را در بهبــود كيفيــت زنــدگي و افــزايش 
، كـرده باشـداعتماد به نفس اين كودكـان مطـرح 

تعيـين هـدف بـا حاضـر لـذا مطالعـه  .يافت نشـد
بـر  مراقبتـي		خـودهاي اثربخشي آموزش مهارت

 8- 12اعتماد به نفـس و كيفيـت زنـدگي كودكـان 
  .است هيافتانجام استوما سال داراي 

  

  يروش بررس
 كارآزمـايي بـالينيه اين پژوهش يك مطالعـ

 - ونكه به صورت پيش آزمـت استصادفي نشده 
جامعــه مــورد  ون انجــام گرفتــه اســت.آزمــس پــ

ــه ــان مطالع ــتوما و  8- 12 كودك ــال داراي اس س
هـاي منتخـب شـهر تهـران بيمارستانبستري در 
اي كودكان مفيد، حضرت علي اصغر هن(بيمارستا

بودند. حجـم نمونـه بـا (ع) و مركز طبي كودكان) 
با در نظر و اختلاف دو ميانگين  استفاده از فرمول

و  %80و تـوان آمـاري  %95گرفتن سطح اطمينان 
براي آن كه اخـتلاف ميـانگين و نمـره اعتمـاد بـه 

باشد، با استفاده از نتـايج  4گروه حداقل نفس دو 
در نفـر  15زاده و همكـاران، تعـداد مطالعه موسي

د كه با احتساب ريزش تعداد شمحاسبه هر گروه 
  ).20(شد  نفر در هر گروه در نظر گرفته 18
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 :)21( دشمحاسبه  حجم نمونه از فرمول زير

  
داشتن رضـايت آگاهانـه معيارهاي ورود: 

سـال  8سن بالاتر از جهت شركت در مطالعه و 
ــم ــر از و ك ــدم ورود: ســال 12ت ــاي ع ، معياره

داشتن معلوليت جسمي، كم تواني ذهني و ساير 
غيبــت رفتــاري و معيارهــاي خــروج: اخــتلالات 

ي مهـارت جلسه در جلسـات آموزشـ 2بيش از 
زمـان و شركت كردن به طور هـم مراقبتي	خود
هــاي آمــوزش مهــارت ايهــسكلا ســاير در

  .بود استومادر زمينه  مراقبتي	خود
گيـري بـه روش در دسـترس انجـام نمونه

كننده در مطالعـه، نفر كودك شركت 36از گرفت. 
ا كـه در بيمارسـتان مفيـد هـننفـر از آ 18تعداد 

تــر و بســتري بودنــد بــه دليــل دسترســي آســان
ــن  ــه در اي ــام مداخل ــت انج شــرايط مناســب جه

ا از ههو سـاير نمونـگروه مداخله در بيمارستان، 
  دو بيمارستان ديگر در گروه كنترل قرار گرفتند.

 پرسشـنامه ا شـاملههابزار گردآوري داد
ــا اطلاعــات جمعيــت (ســن  ســؤال 9شــناختي ب

 ســن مــادر، تحصــيلات مــادر، جــنس، كــودك،
پدر، محل سـكونت، مقطـع تحصيلات پدر، شغل 

پرسشـنامه  ،تحصيلي و طول مدت كولسـتومي)
نفس كوپر اسميت و پرسشنامه كيفيت  اعتماد به

  .بوده استزندگي كودكان كيندل 
براي ارزيابي اعتماد به نفس كودكان، يكي از 

هاي رايج، پرسشنامه اعتماد به نفـس كـوپر مقياس
ت توان به صورمياسميت است. اين پرسشنامه را 

 8نوجوانان از  ان وكودكدر مورد  يا گروهي يفرد
 58ار برد. ايـن پرسشـنامه شـامل كسال به بالا به 

اي هـشواكن وعبارت است كـه احساسـات، عقايـد 

اين پرسشنامه بـه  سؤال 8كند. فرد را توصيف مي
ديگر در زمينـه  سؤال 50عنوان دروغ سنج بوده و 

عمومي، خانوادگي، اجتماعي و تحصيلي اعتماد بـه 
ها بايد با اين مـواد سنجد. نمونهها را مينفس نمونه
» به من شبيه است (بلي)« گزينهگذاري در با علامت

  .پاسخ دهد» به من شبيه نيست (خير)«يا 
دهي پرسشـنامه اعتمـاد بـه نفـس نحوه نمره

هـر يـك گونه است كه اگر پاسخ كوپر اسميت بدين
ت ســــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــؤالااز 

1،4،19،27،38،39،43،47،6،11،16،22،44،5،8،14،2
ت (خيـر) سؤالا(بلي) و پاسخ بقيه  33،37،42،46، 8

نمره يك و در غير ايـن صـورت  سؤالباشد به آن 
ت سـؤالاشـود. نمـره صـفر داده مـي سؤالبه آن 

ــوان دروغ 26،32،36،41،45،50،53،58 ــه عن ســنج ب
 سـؤال 8از  سؤال 4ها به بيش از اگر نمونه و است
يـاد سنج جواب (بلي) داده باشند، پرسشـنامه دروغ
اد به نفس و شود. ميزان اعتمكنار گذاشته مي شده

بنــدي اســاس ايــن تقســيمنمــرات حاصــل از آن بر
هـر پرسشـنامه بـين دامنه نمـرات شود: مطرح مي

تر اعتمـاد و كم 26اساس آن، عدد بر و است 0- 50
اعتمــاد بــه نفــس  27- 43بــه نفــس ضــعيف، عــدد 

به  يتر اعتماد به نفس قوو بيش 44متوسط و عدد 
. پرسشـنامه اعتمـاد بـه نفـس كـوپر آيدحساب مي

اسميت از اعتبار و روايـي قابـل قبـولي برخـوردار 
ــت  ــژوهش )20(اس ــا در پ ــون و باره ــايي همچ ه

و ، سام كـن )22( و امير تيموريپژوهش االله كرمي 
اسـتفاده  )20(و همكاران زاده و موسي )6(ستاري 

  .شده است
در اين پـژوهش پايـايي ابـزار اعتمـاد بـه 
نفس كوپر اسميت با استفاده از همساني دروني 
به روش محاسبه آلفاي كرونباخ، قبـل از انجـام 

، بلافاصله پـس از انجـام 74/0مداخله آموزشي 
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بـه  81/0و يك ماه پس از مداخلـه  85/0مداخله 
  د.دست آم

ـــژوهش ـــن پ ـــدگي در اي ـــت زن ـــا  كيفي ب
نــدل يپرسشــنامه كيفيــت زنــدگي كودكــان ك

 سـؤال 30شـامل ايـن پرسشـنامه سنجيده شد. 
 4( انـيرو، سـؤال) 4( بعـد جســمي 7كـه  است

ــؤال)،  ــزتس ــس ( ع ــؤال) 4نف ــانوادهس  4( ، خ
سـؤال)  4سؤال)، مدرسـه ( 4(، دوسـتان سؤال)

ــاريو  ــؤال)  6( بيم ــيس ــنجرا م . )24و23( دس
نـدرت، ه (هرگـز، بـ ليكـرتها به صـورت پاسخ

 دهـيگاهي، اغلب، هميشه) از يـك تـا پـنج نمـره
حـداقل نمـره كيفيـت زنـدگي صـفر و  .دوشـمي

در پــنج ســطح كيفيــت زنــدگي  150حــداكثر آن 
 ، متوسـط)90-120( ، بـالا)120-150( خيلي بالا

) 0-30(و خيلي پـايين ) 30-60(، پايين )90-60(
  .)23( دوشميتعيين 

نـدل توسـط يپرسشنامه كيفيـت زنـدگي ك
Rovers  وBowling  در آلمـان  1999در سال

زبـان ترجمـه  18به حـال بـه شده و تا  يطراح
شــده اســت. ايــن پرسشــنامه روايــي و پايــايي 

 يغمـاييآن توسـط  ينسخه فارسدارد، مناسبي 
ــاران در ســال  ــرا 1391و همك اســتفاده در  يب

روايي آن توسـط  ه شده است.يته يرانيجامعه ا
ا و ههت علمــي دانشــگاهيــأ ينفــر از اعضــا 13

خـانواده بـا  10پايايي آن پس از تكميل توسـط 
 قرار گرفتـه اسـت ييدأتمورد  8/0آلفا كرونباخ 

نسـخه  يدر مطالعه ديگري، اعتبار محتـوا .)24(
 20نظـرات  يريارگكـن پرسشنامه با بهيا ياصل

 والـتس و باسـلمتخصص و براساس شاخص 
سـازه پرسشـنامه بـه  ن شده است. اعتبـارييتع

ــروش تحل ــاملي ــار يل ع ــرا و اعتب ــار همگ ، اعتب
  .)23(ت ن شده اسييتع يافتراق

بـه  ندليكپرسشنامه كيفيت زندگي  ييايپا
بـا محاسـبه  يدرونـ يهمسان يريگروش اندازه

) و ثبـات بـا انجـام 81/0-92/0رونبـاخ (ك يآلفا
آزمون مجدد و تعيين ضريب همبستگي نمـرات 

 ن شده استييتع 97/0 در دو بار اجراي آزمون

ــايي )24( ــور پاي ــه منظ ــاري ب ــژوهش ج . در پ
پايايي  ندل ازيابزارهاي كيفيت زندگي كودكان ك

همســاني درونــي بــه روش محاســبه آلفــاي 
كرونباخ استفاده شده و نتايج بدين ترتيب است 

طور كلي پايايي پرسشنامه كيفيت زنـدگي ه كه ب
، 68/0، در بعــد جســماني 83/0نــدل يكودكــان ك

، بعــد 68/0 عــزت نفــس، بعــد 50/0 روانــيبعــد 
 ، بعـد مدرسـه67/0، بعـد دوسـتان 3/0خانواده 

  بود. 49/0همچنين در بعد بيماري  و 38/0
ها و تكميـل رضـايت پس از انتخاب نمونه

ــه توســط آن ــدينآگاهان ــا و وال شــان و دادن ه
اطلاعات در مورد هدف انجام مطالعه، دو گروه 

ـــرل ـــهو  كنت ـــاحبه هدفمنـــد،  مداخل ـــا مص ب
شناختي، اعتماد به نفـس هاي جمعيتپرسشنامه

 كينـدل راكوپر اسميت و كيفيت زندگي كودكان 
بدين ترتيب كه همه  قبل از مداخله تكميل كردند.

ــ ــام ههنمون ــل از انج ــتري و قب ــان بس ا در زم
شناسي، جمعيت هايجراحي استوما، پرسشنامه

اعتماد به نفس كـوپر اسـميت و كيفيـت زنـدگي 
كودكان كيندل را تكميـل كردنـد. سـپس جلسـه 

، طــي مداخلــهاول و دوم آمــوزش بــراي گــروه 
بودن بيمار توسط پژوهشگر اجرا  زمان بستري

صـورت هفتگـي ه شد. جلسات سوم بـه بعـد بـ
مراجعه مـددجو بـه همـراه والـدين خـود  هنگام

جهت دريافت سـهميه كيسـه اسـتومي در محـل 
ن مسـؤولاانجمن اسـتومي ايـران بـا همـاهنگي 

  صورت پذيرفت. مربوط
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نيـز بـا  مراقبتـي		خـودهـاي آموزش مهـارت
آموزشي شامل پمفلت و فـيلم اي ههبستاستفاده از 
منــابع موجــود در زمينــه طريــق از  كــهآموزشــي 

 در بيماران داراي استومي تهيه و مراقبت از استوما
نفر از پرستاران و پزشـكان متخصـص  3ييد أبه ت

پكـيج آموزشـي . يافـتانجـام ، بوداستوما رسيده 
 استوما چيست؟ پمفلت با محتواي آموزشي: شامل

 كنـد؟مـيپزشك روي بدن مـا اسـتوما ايجـاد  راچ
 يچگونه با استوما، نواع دهانه مصنوعي يا استوماا

 ؟نحـوه مراقبـت از اسـتوما)( خود دوسـت باشـيم
انواع  خود را تعويض كنيم؟ يچگونه كيسه استوما

ورزش و و  رژيـم غـذايي مفيـد، اي استوماههكيس
يك فـيلم پـنج نيز فيلم آموزشي بوده است.  فعاليت
ــه ــاره دقيق ــواع كيســه اســتومي و نحــوه اي درب ان

كه با همكاري شركت محصـولات  بودتعويض آن 
 تومي ايران فارميس تهيه شده است.زخم و اس

 وصـورت انفـرادي ه هـا بـآموزش به نمونه
جلسـه  6به صورت  مراقبتي		خودجلسات آموزش 

جلســه اول آشــنايي و  برگــزار شــد: ايدقيقــه 45
ت از سؤالامعارفه با مددجويان و طرح مشكلات و 

و بيان هدف از برگزاري  شانا و والدينهنسوي آ
دقيقه آشـنايي بـا  30جلسات آموزشي، جلسه دوم 

استوما و علل و ضرورت ايجـاد آن در كودكـان و 
ارايه پمفلت تهيه شده توسط پژوهشـگر و آشـنايي 

 15با تصوير استوما و انـواع آن از روي پمفلـت و 
ــه  30دقيقــه پرســش و پاســخ، جلســه ســوم  دقيق

ست اطراف اسـتوما و آموزش اهميت مراقبت از پو
نحوه تعويض كيسه استومي به منظـور پيشـگيري 

 10دقيقـه فـيلم آموزشـي،  5از نشت مدفوع شامل 
 15 دقيقه تمرين عملـي و 10دقيقه توضيح شفاهي، 

دقيقــه  30 دقيقــه پرســش و پاســخ، جلســه چهــارم
آشنايي با رژيم غذايي مناسب مددجويان استوميت 

دقيقـه  30 پنجمدقيقه پرسش و پاسخ، جلسه  15و 
ثر در محــيط ؤمــ نحــوه فعاليــت كــودك و حضــور

، جلسه ششـم دقيقه پرسش و پاسخ 15اجتماعي و 
بخشـي آمـوزش و بررسـي دقيقه ارزيـابي اثر 20

هـا در زمينـه نحوه يادگيري كودكـان و والـدين آن
مراقبت از پوست اطراف استوما و نحـوه تعـويض 
كيسه استومي از طريق تمرين عملـي حضـوري و 

  برگزار شد.، اهنت آسؤالادقيقه پاسخ به  25
بلافاصله و يك ماه  كنترلو  مداخلهدو گروه 

 ،جلسـه آمـوزش) 6بعد از مداخلـه (پـس از اتمـام 
هـاي اعتمـاد بـه نفـس كـوپر اسـميت و پرسشنامه

  كردند.تكميل  مجدداًكيفيت زندگي كودكان كيندل را 
ز كـن مطالعـه در مريااست كه  رلازم به ذك

ــــاك ــــال ييارآزم ــــا ينيب ــــه شـــــماري ه ران ب
IRCT20160802029166N2 ده يبه ثبـت رسـ

از جمله اخذ مجوز  يه ملاحظات اخلاقيلكاست و 
ـــــــلاق يمكاز  ـــــــد اخ ـــــــلاق (ك ـــــــه اخ ت

IR.SBMU.RETECH.REC.1395.233( ــل  تكمي
نندگان كتكتوسط شر يتبك آگاهانه تيرضا فرم

در پژوهش، محرمانه ماندن اطلاعات ثبـت شـده، 
از پـژوهش بـه  يريـگنـارهكا يت كحق شردادن 
  .ا، مورد توجه قرار گرفته استههنمون

ــور توصــيف داد ــه منظ ــهب ــار ه ا از آم
ــيفي شــامل جــدول توزيــع فراوانــي،  توص

درصـد فراوانـي و ميانگين، انحـراف معيـار، 
درصـد نســبي اسـتفاده شــد. همچنـين بــراي 

اي تحقيق از آمار اسـتنباطي ههآزمون فرضي
، اي مكررهيگيراندازهواريانس  تحليلشامل 

ـــون  ـــتقل tآزم ـــايو  مس ـــون ك در  دوآزم
اسـتفاده  16نسـخه  SPSSافـزار آمـاري نرم
در نظر  ˂05/0p. سطح معنادار بودن نيز شد

  گرفته شد.
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  نمودار كانسورت -1شكل 
  

  اههيافت
كودك مبـتلا بـه اسـتوما  36اين مطالعه  در

 بـه اي مربوطههو داد مطالعه را به پايان رساندند
كودك در گـروه  18كودك در گروه مداخله و  18

 ).1 شـماره مورد تحليل قرار گرفت (شكل كنترل

، دو گروه مداخله Chi-Squareطبق نتايج آزمون 
شناختي همگـن و كنترل از نظر متغيرهاي جمعيت

و در گـروه شـاهد  %5/55 در گروه مداخله بودند.
ــركت 11/61% ــان ش ــد. كودك ــر بودن ــده دخت كنن

ـــه ـــروه مداخل ـــان در گ ـــني كودك ـــانگين س  مي
ــرل  و در 59/1±22/10 ــروه كنت  11/10±23/1گ

گروه در  به تفكيك اههنمونبود. ساير مشخصات 
  آمده است. 1جدول شماره 
ميـانگين و انحـراف تفاوت ، مداخلهقبل از 

معيار اعتمـاد بـه نفـس و كيفيـت زنـدگي در دو 
دار داخله و كنتـرل از نظـر آمـاري معنـاگروه م

مقايسـه اعتمـاد بـه جهت  ).p˂05/0(بوده است 
مطالعـه در نفس و كيفيت زندگي در طول زمان 

ــاليز  ــون آن ــرل از آزم ــه و كنت ــروه مداخل دو گ
 اي مكـرر اسـتفاده شـدهـيگيرواريانس انـدازه
از  دست آمدهه . بنا بر نتيجه ب)2(جدول شماره 

هـاي اختلاف معناداري بين ميانگين، اين آزمون

كودك 18گروه كنترل به تعداد   
 پيش آزمون

كودك 18گروه مداخله به تعداد   
 پيش آزمون

كودك داراي استوما جهت ورود به مطالعه بر  43ارزيابي 
 اساس معيارهاي ورود

نفر به دليل عدم دارا بودن  7
 8معيارهاي ورود (سن كمتر از 

 سال) از مطالعه خارج شدند.
نمونه به دو گروه مداخله و كنترل بر اساس  36 خصيصت

شده) غيرتصادفيبيمارستان محل بستري (   

 عدم دريافت مداخله آموزشي دريافت مداخله آموزشي

ها به مدت يك ماههپيگيري نمون  
 بدون ريزش نمونه

)18=n( 

ا به مدت يك ماهههپيگيري نمون  
 بدون ريزش نمونه

)18=n( 

 )n=18(گروه مداخله 

اههتجزيه و تحليل داد  

 )n=18(گروه كنترل 

اههتجزيه و تحليل داد  
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در دو گـروه مداخلـه و كنتـرل  اعتماد بـه نفـس
  ).p=004/0د (شمشاهده 

داري بـين ميـانگين همچنين اختلاف معنا
نمـرات كيفيـت زنـدگي در دو گـروه مداخلــه و 

ا نشـان ههيافتـ). p=015/0( شدكنترل مشاهده 
در و ميزان اعتماد به نفس در گروه مداخله داد 

بـه  ،رونـد صـعودي داشـته اسـتطول زمـان 
ــه از  ــوري ك ــه 2/28±76/6ط و  2/29±91/6 ب

بنـابراين  رسـيده اسـت. 0/33±10/6سپس به 
ترين نمره اعتماد به نفس مربـوط بـه يـك بيش

ها ماه پس از آموزش بوده است. همچنين يافته
پـس از قبل و كيفيت زندگي نشان داد كه نمره 

روند رو به افـزايش اختلاف معنادار و مداخله 
بـه  5/85±1/12داشته است. به طـوري كـه از 

رســـيده  5/97±9/12و ســـپس بـــه  6/10±89
  است.

  
سـال داراي  8-12از كودكـان  كنتـرلو  مداخلهبه تفكيك دو گروه اي پژوهش ههنمونشناختي مشخصات جمعيت -1 جدول

  1395اي منتخب شهر تهران در سال هناستومي بستري در بيمارستا

  متغير
  مداخلهگروه 

)18n=( 
 كنترلگروه 

)18n=(  p-value 

  درصد  تعداد  درصد تعداد

  (سال) *سن  82/0

8 2 11/11  1  55/5  
9 6 33/33  6  33/33  
10 3 66/16  4  22/22  
11 1 55/5 4  22/22  
12 6 33/33  3  66/16  

 18  جمع
Mean±SD  

59/1±22/10 
18  Mean±SD  

23/1±11/10 

  **جنس
  11/61  11 5/55 10 دختر

  88/38  7  44/44 8 پسر  1/0
  100  18 100 18 جمع

  **گروه سني مادران

  (سال)

35-25 15 33/83  13  22/72  
42/0  45-35 3 66/16  5  77/27  

  Mean±SD  18  جمع
62/5±06/32  18  Mean±SD  

8/4±39/33  

  **مدرك تحصيلي مادران
  777/77  14  333/83 15 ترفوق ديپلم و كم

  222/22  4  666/16 3 ليسانس و بالاتر  71/0
  100  18 100 18 جمع

  **مدرك تحصيلي پدران
  888/88  16  888/88 16 ترفوق ديپلم و كم

  111/11  2  111/11 2 ليسانس و بالاتر  5/0
  100  18 100 18 جمع

  **شغل پدران 

  778/27  5  333/33 6 كارمند
  667/6  12 50 9 كارگر  83/0

  556/5  1  667/16 3 آزاد
  100  18 100 18 جمع

  **محل سكونت
  667/66  12  222/72 13 شهر

  333/33  6  778/27 5 روستا  71/0
  100  18 100 18 جمع

  ***نوع استومي
  222/22  4 0 0 دائم

  778/77  14 100 18 موقت  1/0
  100  18 100 18 جمع

  آزمون دقيق فيشر ***دو   آزمون كاي **مستقل   آزمون تي *
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كيفيـت زنـدگي در طـول زمـان مطالعـه در دو گـروه مداخلـه و كنتـرل از مقايسه ميانگين نمره اعتماد به نفس و  -2جدول 
  1395هاي منتخب شهر تهران در سال سال داراي استوما بستري در بيمارستان 8-12كودكان 

  گروه مداخله  زمان  متغيرها
Mean±SD  

  گروه كنترل
Mean±SD  

 اثر گروه

(p)  
 اثر زمان

(p)  

اثر متقابل 
  گروه –زمان 

(p) 

  اعتماد به
  نفس

  44/25±49/6  2/28±76/6  قبل از مداخله
  48/7±22/26  27/29±91/6  بلافاصله بعد از مداخله  262/0  004/0  047/0

  01/5±66/27  0/33±10/6  يك ماه بعد از مداخله

  كيفيت زندگي
  80±79/6  5/85±1/12  قبل از مداخله

  81±7  89±6/10  بلافاصله بعد از مداخله 125/0 ˂ 005/0 015/0
  88±86/5  5/97±97/12  يك ماه بعد از مداخله

  
  يريگجهيبحث و نت

ــوزش  ــي آم ــژوهش حاضــر، اثربخش در پ
بـر اعتمـاد بـه نفـس و  مراقبتـي		خودهاي مهارت

ي سال داراي استوما 8- 12كيفيت زندگي كودكان 
هاي منتخب شهر تهران در بيمارستان بستري در

مورد بررسي قـرار گرفـت. نتـايج بـه  1395سال 
دست آمده در اين پـژوهش بيـانگر آن اسـت كـه 

منجــر بــه ، مراقبتــي		خــودهــاي آمــوزش مهــارت
اعتمـاد بـه نفـس و كيفيـت زنـدگي  افزايش نمـره

  شده است.سال داراي استوما  8- 12كودكان 
ترين بيش اساس نتايج در پژوهش جاريبر

مـاه پـس از نمره كيفيت زنـدگي مربـوط بـه يـك 
دهنده معناداري مداخلـه آموزش بوده و اين نشان

در زمـان  مراقبتي		خودهاي آموزش مهارت. است
ــيش ــوزش) ب ــس از آم ــاه پ ــك م ــرين ســوم (ي ت

بخشي را داشـته، زيـرا ميـانگين نمـره كيفيـت اثر
در طول روند مداخله سير صعودي داشته زندگي 

اين امر، خود گوياي آن اسـت كـه آمـوزش  است.
تواند راهبردي مـؤثر مي مراقبتي		خودهاي مهارت

  .جهت بهبود كيفيت زندگي باشد
Phatak  در يــك مطالعــه  )16(و همكــاران

آموزش را كليد هميشـگي مراقبـت از توصيفي، 
ا هـنمددجويان و عامل بهبـود كيفيـت زنـدگي آ

ـــت ـــرده اس ـــان ك ـــشپژوه .بي ـــف ه اي مختل
راهبردهــاي گونــاگوني را جهــت بهبــود كيفيــت 

 و كنـدزندگي و افزايش اعتماد به نفس ذكر مـي
 .است يكي از اين راهبردها آموزش

آزمـون ا از طريـق هـهدادتجزيه و تحليـل 
اخـتلاف شـان داد كـه ن اي مكـررهـيگيراندازه

هاي نمره اعتماد به نفـس معناداري بين ميانگين
. همچنــين داشــته اســتوجــود در طــول زمــان 

هـاي اعتمـاد بـه اختلاف معناداري بـين ميانگين
د. شـمشاهده  كنترلو  مداخلهنفس در دو گروه 

تــوان ايــن طــور نتيجــه گرفــت كــه بنــابراين مي
در زمان دوم  مراقبتي	خودهاي آموزش مهارت

و سوم (بلافاصله و يـك مـاه پـس از آمـوزش) 
ــيش ــرين اثرب ــرا ت ــته اســت. زي بخشــي را داش

(قبل  2/28±76/6ميانگين نمره اعتماد به نفس از 
ــــه  ــــه) ب  0/33±10/6و  91/627/29از مداخل

(بلافاصــله و يــك مــاه بعــد از مداخلــه) رســيده 
در مطالعه جاري نتايج نشـان داده اسـت است. 

كــه متغيــر اعتمــاد بــه نفــس بلافاصــله پــس از 
بلكـه يـك مـاه بعـد از  ،آموزش افـزايش نيافتـه

توانـد مـيمداخله افزايش داشته اسـت كـه ايـن 
له باشــد كــه اعتمــاد بــه نفــس مســأبيــانگر ايــن 

لــه افــزايش نيافتــه بلكــه بلافاصــله پــس از مداخ
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در  مراقبتــي	خــود هــايمهــارتآمــوزش  تــأثير
كار بـردن ايـن ه افزايش اعتماد به نفس پس از ب

هاي بـاليني در امـر مراقبـت از خـود در مهارت
زنــدگي روزمــره آشــكار شــده اســت. ايــن امــر 

ــارت ــوزش مه ــه آم ــت ك ــاي آن اس ــاي گوي ه
تواند راه حـل كـاربردي مـؤثر مي مراقبتي	خود

  .جهت افزايش اعتماد به نفس باشد
افزايش عـزت  تأثير )6( ستاريو كن  سام

آمــوزان را نفــس بــر پيشــرفت تحصــيلي دانــش
ند. ايـن طـرح يـك مداخلـه درمـاني بررسي كرد

آموزان با اعتمـاد بـه نفـس پـايين دانشروي بر
انجام شـده و همسـو بـا نتـايج مطالعـه جـاري 

ــانگين، از مــي باشــد. در بررســي تفــاوت دو مي
همبسته استفاده شده است كـه مقـدار  tآزمون 

بنـابراين، مـداخلات . اسـت 86/7به دست آمـده 
ــته اســت  ــرح حاضــر توانس ــاني ط ــأثيردرم  ت

كننـدگان در معناداري بر اعتماد به نفس شـركت
  طرح داشته باشد.

در طرحـي  )22( تيمـوري اميـرو  االله كرمي
اثربخشي راهبردهاي شناختي و فراشـناختي بـر 

آموزان پسـر اضطراب امتحان و عزت نفس دانش
پايـه ســوم راهنمــايي شهرســتان قــدس را در دو 

اي هـهبررسـي كردنـد. داد كنتـرلو  مداخلهگروه 
با استفاده از حاصل از پيش آزمون و پس آزمون 

ــي ــت ــد و يافت ــل ش ــه و تحلي ــتقل، تجزي اي ههمس
پــژوهش نشــان داد كــه راهبردهــاي شــناختي و 
فراشناختي در كاهش اضطراب امتحان و افزايش 

  ثر بوده است.ؤآموزان ماعتماد به نفس دانش
هاي نتايج حاصل از تجزيه و تحليـل يافتـه

نشان داد كه بين اعتماد به نفـس جاري پژوهش 
ــان و كيف ــدگي كودك ــت زن ــال داراي  8-12ي س

استوما قبل و بعـد از مداخلـه (بلافاصـله و يـك 

ماه بعد) اختلاف معنادار آماري وجود دارد كـه 
هـاي مثبـت آمـوزش مهـارت تـأثيردهنده نشان
بر اعتماد به نفس و كيفيت زنـدگي  مراقبتي	خود

اين كودكان است و در نتيجه فرضـيه پـژوهش 
هـاي و آمـوزش مهـارت يد قرار گرفتهأيت مورد
، بـه عنـوان يـك راهكـار سـاده و مراقبتـي	خود

ارزان در جهت افزايش اعتماد به نفس و كيفيـت 
زندگي كودكان داراي استوما لازم و ضـروري 

در  ايســازندهاســت. كودكــان در آينــده نقــش 
و در نتيجه افزايش اعتماد به نفـس دارند جامعه 

عنـوان  هـا بـهو بالا بودن كيفيت زنـدگي در آن
  .شودامري مهم شمرده مي

اصـلي  در مطالعه حاضر، عـلاوه بـر يافتـه
نتـايج حاصـل از اطلاعـات ، بحث شدپژوهش كه 
نشان داد بين  هانمونهشناختي جمعيت پرسشنامه

دو گروه تفاوت افراد  مقطع تحصيلي و جنس ،سن
ويتنـي نتايج آزمـون مـن .وجود نداشتهداري امعن

 وتحصـيلات مـادران  ،مـادرانبين سن  نشان داد
داري ديـده اتحصيلات پدران دو گروه تفاوت معن

دست آمده از آزمون دقيـق فيشـر ه ب نتيجه .نشد
و نوع استومي دو گـروه مطالعـه  بين شغل پدران

آزمون  نتيجههمچنين داري نشان نداد. اتفاوت معن
ــاي ــاوت دو، ك ــروه تف ــل ســكونت دو گ ــين مح ب
  .نشان ندادداري امعن

 )25(و همكاران  Kimura كه رغم اينعلي
در تحقيــق خــود بيــان كــرده كــه رفــاه معنــوي 

شناختي بيماران استوميت به مشخصات جمعيت
اي جسـمي و هـتل فرهنگـي، حاليهمچون مسـا

نتايج ها بستگي دارد. و فعاليت جنسي آن رواني
هــيچ كــدام از  نشــان داد بــين حاضــرپــژوهش 

ــاي ــادر،  متغيره ــن م ــنس، س ــودك، ج ــن ك س
تحصيلات مادر، تحصيلات پدر، شغل پدر، محل 
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ـــدت  ـــول م ـــيلي و ط ـــع تحص ـــكونت، مقط س
كولستومي بيمار با ميانگين نمره كيفيت زنـدگي 

داري ارتبـاط معنـا هانمونهو اعتماد به نفس در 
هيچ كدام از ديگر . به عبارت ه استوجود نداشت

ــت ــن مشخصــات جمعي ــزاياي ش شــناختي در اف
اعتماد به نفس و بهبود كيفيـت زنـدگي كودكـان 

  .است ي نداشتهتأثيرداراي استوما 
محدوديت اصلي اين پژوهش به مشـكلات 

هـاي مـورد مطالعـه در ايـن دسترسي به نمونه
گيري شود. لذا امكان نمونهميرده سني مربوط 

ا از ههتصــادفي و تخصــيص تصــادفي نمونــ
  پژوهشگر سلب گرديد.

نتايج حاصل از پژوهش حاضر در مجموع، 
هاي ذكـر شـده مـورد تأييـد توسط تمام پژوهش

دهنده اين است كه آمـوزش گيرد و نشانقرار مي
باعــث بهبــود كيفيــت  مراقبتــي		خــود ياهــتمهار

شـود. نتـايج زندگي و افزايش اعتماد به نفـس مي
 ياهتنشان داد كه با آموزش مهار جاريمطالعه 

متغير كيفيت زنـدگي بهبـود يافتـه و  مراقبتي		خود
يابـد كـه ايـن مـياعتماد به نفس افراد نيز افزايش 
در خـواني دارد. نتايج با مطالعـات مشـابه آن هـم

و همكـاران مطالعات توصيفي نظير مطالعه شافي 
ـــد و  ـــكلات  Michalkovaدر هن ـــك، مش در چ

سـال بحـث شـده ولـي بيماران اسـتوميت بـزرگ
اسـتوميت مـورد تحقيـق قـرار مشكلات كودكـان 

پژوهش حاضر سعي نموده است  كه نگرفته است
بـا و  هدنمـوتا كمبودهاي مطالعات قبلي را جبران 

ه ارايي راهنمامداخله آموزشي در تهيه استفاده از 
بــه كودكــان داراي اســتوما و بــاليني خــدمات 
 د.نمايبرداري هاي آنان بهرهخانواده

ــژوهش مــي ــن پ ــايج اي ــد نت  ســرآغازتوان
اي مختلـف جسـمي، ههتر در حيطبيش اتمطالع

رواني، عاطفي، خانوادگي، اقتصادي و اجتمـاعي 
ـــم ـــتوما و اراي ـــان داراي اس ـــكلات كودك ه ش

راهكارهاي جديد در اين زمينـه باشـد. همچنـين 
ــي ــه م ــن مطالع ــايج اي ــديران نت ــراي م ــد ب توان

ــاني، اهميــت اجــراي  پرســتاري در مراكــز درم
مددجو و مشاركت مددجو هاي آموزش به طرح

گذاري در ايـن زمينـه در درمان خود و سرمايه
طوري كـه سيسـتمي وجـود ه ب ،را آشكار نمايد

ريـزي دقيـق بيمـاران داشته باشد كه با برنامـه
ــاً ــه غالب ــتوما را ك ــدون  داراي اس ــه ب در جامع

اي اقتصـادي و روانـي و عـاطفي رهـا هتحماي
 پوشش دهد. ،اندشده

  

  و قدرداني تشكر
نامـه كارشناسـي انين مطالعه حاصل پايا

ارشد پرستاري دانشـگاه علـوم پزشـكي شـهيد 
كد ثبت كارآزمايي بـاليني باشد كه با ميبهشتي 

IRCT20160802029166N2 و كـــد اخـــلاق 
IR.SBMU.RETECH.REC.1395.233  ــه ب

ان، از معاونــت يــدر پا تصــويب رســيده اســت.
شهيد بهشتي و  كيدانشگاه علوم پزش يپژوهش

ن يـا يه در اجـراكـ يزانـيمـاران و عزيب يتمام
نمودند به ويژه پرستاران و  ياريپژوهش ما را 

آقـاي دكتـر احمـد اسـتوما، پزشكان متخصص 
نـژاد جـراح كودكـان و خـانم آذر مربـوط خالق

پرستار استوما در بيمارستان مفيـد و همچنـين 
آقاي دكتر محمد وفايي رئيس انجمـن اسـتومي 

  .يمنمايمي ير و قدردانكتش ايران
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Background & Aim: Stoma in children causes physiological and 
psychological changes and reduces self-esteem and quality of life. The 
aim of study is to determine the effectiveness of self-care skills training 
on self-esteem and quality of life in 8-12 year old children with stoma. 
Methods & Materials: This study is a non-randomized clinical trial 
with pretest and posttest design, performed in selected hospitals 
(Mofid, Hazrat Ali Asghar and Medical Center) in Tehran in 2016-17. 
A total of 36 children aged 12-8 years with stoma, were selected using 
the convenience sampling method and divided into two groups of 
intervention (n=18) and control (n=18). Self-care skills training was 
performed in six sessions of 45 minutes for the intervention group. The 
control group received routine care. The Cooper Smith questionnaire 
and the Kindle quality of life questionnaire were used in this study. 
Data were analyzed by descriptive and inferential statistics using the 
SPSS software version 16. 
Results: The repeated measures analysis of variance showed a 
significant difference in the quality of life score means over time 
(P<0.005) and between the two groups of intervention and control 
(P<0.015). Also, there was a significant difference in the self-esteem 
score means over time (P=0.004) and between the intervention and 
control groups (P=0.004). 
Conclusion: Self-care skills training for 8-12 year-old children with 
stoma, has increased their self-esteem and quality of life. Therefore, 
nurses can use self-care skills training for similar patients. 
Clinical trial registry: IRCT20160802029166N2 
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