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Klinik Arastirma Hemsiresinin Gorevleri

Role of the Clinical Research Nurse: Review

OZET Saglik hizmetlerinin gelistirilmesinde ve hasta bakim kalitesinin artmasinda énemli rol oynayan kli-
nik aragtirmalar, planlanmasindan yiiriitiilmesine, sonu¢lanmasindan raporlanmasina kadar disiplinler aras
bir ekip ¢aligmasim gerektirmektedir. Bu ekibin bir pargasi olan klinik aragtirma hemsiresi; goniilliiniin
glivenliginin saglanmasinda, goniilliiniin ve ailesinin egitiminde, bilgilendirilmis olur siirecinde, goéniillii-
niin bakiminda, aragtirma ekibi ile goniilli arasindaki koordinasyonun saglanmasinda, goniilliintin girisime
verdigi yanitlarin degerlendirilmesinde, veri yonetiminde, advers olaylarin saptanmasi ve raporlanmasinda
6nemli gorev ve sorumluluklar Gstlenmektedir. Nitelikli klinik arastirma sayisinin artirilmasr i¢in klinik
aragtirma hemsirelerinin yetistirilmesi, istihdam edilmesi gerektigi gercegi tilkemizde yeni yeni giindeme
gelmektedir. Ancak bu konuda yapilmis bir diizenleme heniiz yoktur. Ozellikle Amerika Birlesik Devlet-
leri ve Ingiltere’de klinik arastirma hemsiresinin egitimi, gérev ve sorumluluklar detayh olarak tanimlan-
mustir. Bu ¢alisma ile yurt dis1 6rnekler tizerinden klinik arastirma hemsiresinin klinik arastirmalardaki
roli aktarilmak istenmistir. Nihai hedef, klinik aragtirma hemsiresinin klinik aragtirmalarin yiritilme-
sindeki 6neminin farkina varilip, {ilkemiz kosullarina uygun gorev taniminin ve mevzuat diizenlemeleri-
nin yapilmasi i¢in tartigmalarin baglatilmasidir.

Anahtar Kelimeler: Biyomedikal aragtirma; klinik hemsirelik arastirmasi; hemsirenin rolii; hasta giivenligi

ABSTRACT Clinical trials, which play a significant role in improving health care delivery as well as the
quality of patient care, require a multidisciplinary team approach from planning to execution and from
completion to report. As a member of the multidisciplinary team, a clinical research nurse takes responsi-
bility for providing research participants’ safety, teaching to research participants and family, facilitating
the process of informed consent, providing nursing care to research participants, facilitating the coordina-
tion between the participants and the research team, evaluating the participants’ responses to intervention,
data management and detecting and recording the adverse events. The fact that clinical research nurses
should be trained and recruited to be able to increase the number of high quality clinical trials conducted
has lately become a subject of discussion in our country. However, no regulations have so far been made
in this issue. In United States of America and United Kingdom training, duties and responsibilities of clini-
cal research nurses have been described in detail. In this paper, our goal was to define the role of clinical
research nurses in clinical trials in accordance with international literature. Particularly, we aimed to start
discussions that would lead to making of legal regulations regarding the job definitions of clinical research
nurses by drawing attention to their importance in conducting clinical trials.
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linik aragtirmalar, yagsam kalitesini iyilestiren yenilikci ilag ve tedavi
gelistirme siirecinin vazgecilmez bir parcasidir. Hastalara yeni te-
davi segeneklerinin sunulabilmesi ya da mevcut tedavilerin iyilesti-
rilmesi ancak klinik aragtirmalar sayesinde olabilmektedir. Klinik
arastirmalar disipliner aras1 bir ekip ¢alismasini gerektirmektedir. Bu ekibin
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bir parcasi olan klinik arastirma hemsiresi; goniil-
liniin glivenliginin saglanmasinda 6nemli gorev
ve sorumluluklar iistlenmektedir. Tiirkiye'nin, il-
kelerin toplam klinik aragtirmalari siralamasinda
2015 Subat itibartyla 31. sirada yer aldig1 yayim-
lanmigtir.! Bu durum, Tirkiye’de klinik aragtirma
sayisinin, olmas: gerekenin oldukga gerisinde ol-
dugunun bir gostergesidir. Bu nedenle, 26-27
Subat 2015 tarihleri arasinda T.C. Saglik Bakanlig
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ta-
rafindan “Tiirkiye’de yapilan klinik arastirmalarin
sayisal ve niteliksel olarak artirilmasi i¢in uygula-
nacak stratejilerin belirlenmesi” amaciyla akademi,
ilag endiistrisi ve TITCK yetkililerinin genis kati-
limiyla bir ¢alistay diizenlenmigtir. Calistay sonug
raporunda yer alan ¢6ziim onerileri arasinda kli-
nik aragtirma hemsiresine vurgu yapilmais, tilke-
mizde klinik aragtirma hemsiresi olarak caligan
hemsire sayisinin yok denecek kadar az oldugu,
gorev tanimi klinik aragtirma hemsiresi olan hem-
sirelerin yetigtirilip, istihdamlarinin yapilmasi ge-
rektigi kayitlara gegirilmistir.! Ulkemiz igin “klinik
aragtirma hemsiresi” heniiz yeni bir kavramdir. Bu
caligma ile amacimiz, klinik aragtirma hemsiresi
kavramina agiklik getirmek, uluslararas: 6rnekler-
den yola c¢ikarak klinik aragtirma igerisindeki
gorev ve sorumluluklarindan bahsetmektir. Boy-
lelikle tilkemiz kosullarina uygun klinik arastirma
hemsiresi gorev taniminin yapilmas: ve ilgili mev-
zuat ¢aligmalarinin baglatilmasi i¢in tetikleyici olu-
nacagl umulmaktadir.

¥ KLinik ARASTIRMA NEDIR?

Tibbi ilerlemeler, en sonunda insanlar iizerinde ya-
pilan ¢aligmalar1 da icermek zorunda olan aragtir-
malara dayanir.? Klinik aragtirmalar, arastirma
iriintiniin veya tibbi cihazin;

= Klinik, farmakolojik veya diger farmakodi-
namik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrula-
mak,

® Advers olay veya reaksiyonlarini tanimla-
mak,

® Emilim, dagilim, metabolizma ve atilimin
saptamak,

= Giivenliligini ve etkililigini arastirmak

amaciyla insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢aligmalar-
dir.3* Bu arastirmalarin birincil amaci; hastalikla-
rin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak,
koruyucu, tan1 koyucu ve tedavi edici girisimleri
gelistirmektir. Kanitlanmis en iyi girigsimler bile gii-
venlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite
acisindan yapilacak arastirmalarla siirekli olarak
degerlendirmeye tabi tutulmalidir.?

I KLINIK ARASTIRMADA SORUMLULUK ALAN
TARAFLAR KIMLERDIR?

Disiplinler aras: ekip yaklasimi gerektiren klinik
arastirmalar; arastirmanin planlanmasi, onay sii-
reci, baglatilmas, ytiriitiilmesi, koordinasyonu, de-
netlenmesi ve sonuglarin yayinlanmasi agamasina
kadar bir¢ok alanda gesitli kurum, kurulus ve bire-
yin birlikte uyum iginde ¢aligmasini gerektirir.>”
Ulkemizdeki mevzuata gore; koordinator, idari so-
rumlu, sorumlu aragtirmaci ve diger arastirmacilar,
destekleyici, destekleyicinin yasal temsilcisi, etik
kurullar ve TITCK aragtirmanin dogru bir sekilde
yuriitilmesinden sorumludur.!’ Yayimlanmig olan
“Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalari
Hakkinda Yonetmelik”, “T1bbi Cihaz Klinik Aras-

e

tirmalar1 Yonetmeligi” ve “Iyi Klinik Uygulamalar:
Kilavuzu’na gore, aragtirma konusu ile ilgili dalda
uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olan
hekim veya dis hekimi klinik aragtirmanin yiiri-
tilmesinden sorumludur.>*!° Klinik aragtirmada
yer alan diger sorumlularin tanimi, gérev sinirlari
Yonetmelik ve Kilavuz’da belirtilmigken, ¢aligma-
mizin konusu olan klinik arastirma hemsiresi so-

rumlular arasinda bulunmamaktadar.

J KLINIK ARASTIRMA HEMSIRESI ICIN
TANIMLANAN GOREVLER

Hemsirelerin klinik aragtirmalarda gérev almalar
gecmise dayanmaktadir. 1932-1972 yillar1 arasinda
ylritiilen ve ciddi etik ihléller nedeni ile klinik
aragtirmalar tarihine gecen “Tuskegee Spyhilis” ¢a-
lismasinda sorumlu hemsirenin gorevleri arasinda,
arastirma i¢in gontilli hasta bulunmas ve goniillii-
lerin muayenesi vardi."! Ancak, hemsirelerin resmi
olarak klinik aragtirmalardaki rollerinin tanimlan-
masi oldukga yakin tarihlere dayanmaktadir.®'?

Turkiye Klinikleri ] Nurs Sci 2016;8(3)

272



Hacer BULUT AKSOY ve ark.

KLINIK ARASTIRMA HEMSIRESININ GOREVLERI

Literatiire gore hemsirelerin klinik aragtirma-
lardaki rolleri ii¢ baglik altinda toplanabilir:

|. KLINIK ARASTIRMAYA BASLAMADAN ONCE,
ARASTIRMA SIRASINDA VE SONRASINDA
GONULLU/HASTA BAKIMI

Klinik aragtirma hemsireleri, cogunlukla yeni ila-
cin veya girisimin etkililiginin, giivenliliginin aras-
tirildig1 randomize, kor, kontrollii arastirmalar olan
girisimsel aragtirmalarda gorev alirlar.® Randomi-
zasyon ile hastalarin ¢aligma gruplarina dagilimi-
nin rastgele olmasi saglanir. Kérleme, arastirmaya
katilan taraflarin hangi hasta grubuna ne verildi-
gini bilmemesidir. Kontrollii aragtirma ise yeni ilag
veya girisimin standart tedavi veya plasebo ile kar-
silastirildig1 caligma tasarimidir. Bu caligmalarda,
arastirma {iriinlerinin uygulanmasi, hastanin takibi
klinik aragtirma hemsiresinin sorumlulugundadir.

Klinik aragtirma hemsiresi, hasta ile yakin
iligki icerisinde oldugundan ¢ogu zaman hastada
ortaya ¢ikan advers olay1 gozlemleyebilecek ilk ki-
sidir. Bu sebeple, advers olayin izlenmesinde ve ra-
porlanmasinda gerekli yeterliliklere sahip
olmalidir. Ayni zamanda, advers olayin hastaligin
dogal seyrine mi, uygulanan tedaviye mi, yoksa ¢a-
lismanin gerekliliklerine uyulmamaya mi bagl ol-
dugunu ayirt edebilecek beceriye de sahip
olmalidir.’®! Caligma sirasinda gozlenen advers
olayin hemen bildirilmesi goniilliiniin giivenligi
acisindan 6nemlidir. Bildirim yapilmasi igin geli-
sen olay ile goniilliiniin aldig tedavi arasinda ne-
densellik iligkisinin kurulmasi zorunlu degildir.
Gerek hemsirenin saptadig: gerekse hastanin his-
settigi saglig1 olumsuz etkileyen tiim olaylar “ad-

vers olay” olarak bildirilir.

Klinik aragtirma hemsiresi, advers olaylar1 goz-
lemlemesinin disinda; hasta ile olan yakin iletisi-
minden dolay1 goniilliiniin aragtirmaya katiliminin,
goniilliiniin hastalig1 ve psikososyal durumu iize-
rindeki olasi etkilerini ve protokole uyumunu da
kolaylikla degerlendirebilmelidir.

Sonug olarak iyi bir hasta bakiminin saglana-
bilmesi i¢in klinik aragtirma hemsiresinin; tizerinde
calisilan hastalik ile ilgili dogru, giincel bilgiye
sahip olmasi; arastirmanin amag ve metodunu bil-

mesi; ¢aligma siiresince hastalarda ortaya ¢ikan bul-
gulari izleyebilmesi gerekmektedir.'¢'8

[l. SORUMLU ARASTIRMACININ YARDIMCISI OLARAK
KLINiK ARASTIRMANIN KOORDINASYONU

Klinik arastirma hemsireleri koordinator olarak da
aragtirmanin yiiritillmesi sirasinda gorev alirlar.

Caligmanin hazirhik asamasinda, servis perso-
nelinin egitimi; servis olanaklarinin degerlendiril-
mesi; gerekli mercilerden izinlerin alinmasi,
bilgilendirilmesi; arastirma ekibinin egitimi; etik il-
kelere uygunlugun degerlendirilmesi gibi konu-
larda katki saglamak, koordinasyonu saglayan

klinik arastirma hemsirelerinin gorevleri arasinda-
dir >

Arastirma baslamadan 6nce goniilliilere, bazi
durumlarda da ailelerine, arasgtirma hakkinda bilgi
verilmesi gerekmektedir. Bilgilendirme ile goniil-
liitye caligmanin amaci, tedavi gruplari, yapilacak
vizitler, olas1 yararlar/zararlar, istedigi zaman ¢a-
lismadan ayrilabilecegi, calismadan ayrilmasinin
tedavisini etkilemeyecegi gibi zorunlu bilgiler ak-
tarilir. Daha sonra bu bilgileri iceren form goniil-
litye verilir, tekrar degerlendirip tiim yapilacaklar:
tamamen anladiktan sonra imzalamasi istenir. Bil-
gilendirilmis olur alma siireci olarak tanimlanan bu
stirecte klinik aragtirma hemsiresinin roli biyiik-
tlir. Bagarili bir bilgilendirmenin 6n kosulu agikla-
malarin net, anlagilir olmasi, goniilliiye soru
sormasl i¢in yeterince zaman taninmasidir. Bu ne-
denledir ki klinik arastirma hemsireleri hasta ile iyi
bir iletigim becerisine sahip olmalidir.*%

Her bir klinik aragtirmanin protokolil birbi-
rinden farklilik gosterir. Giivenilir ve gegerli aras-
tirma sonuglari i¢in, aragtirmanin protokole ve iyi
klinik uygulamalar:1 kurallarina gore yiriitiilmesi
gerekir ki bunu saglamak klinik aragtirma hemsi-
resinin en 6nemli sorumlulugudur.®?! Aragtirmaya
katilan goniillillerin haklarinin ve giivenliginin ko-
runmast; goniilliilerin bulunmasi ve ¢aligmaya ka-
tilim i¢in uygunluklarini degerlendirmeye yonelik
tarama islemlerinin yapilmasi; bilgilendirilmis olur
ile ilgili bilgi ve danigmanlik verilmesi; ¢aligma bo-
yunca goniillillerin izlenmesi; 6rneklerin dogru
toplanmasi; veri yonetimi; ¢aligma ilaglarinin takip
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edilmesi; ¢alismanin yasal diizenlemelere uygun
ylriitilmesinin saglanmasi ve raporlanmas: gibi
asamalar1 kapsayan arastirma stirecindeki gerekli
koordinasyonun saglanmasinda klinik arastirma
hemsgirelerinin ¢ok 6nemli gorevleri vardir #1425

Hemsireler; egitim-arastirma hastanelerinde,
universite hastanelerinde, aragtirma merkezlerinde
ve arastirmaya katilan goniilliiniin saglik bakimi-
nin verildigi ¢esitli kurum ve kuruluslarda calis-
maktadirlar. Buna bagh olarak hemsireler, klinik
arastirmalar igerisinde farkli gorevler iistlenebil-
mekte; klinik aragtirma hemsiresi, klinik aragtirma
koordinatorii, aragtirma koordinat6r hemgiresi, y6-
netici arastirma hemsiresi ve ¢aligma hemsiresi gibi
farkli unvanlan da alabilmektedir.’

IIl. SORUMLU ARASTIRMACI OLARAK
KLINiK ARASTIRMANIN TASARIMI,
PLANLANMASI VE YURUTULMESI

Ulkemizdeki yasal diizenlemelerin kapsamina giren
klinik aragtirmalarda, aragtirma konusu ile ilgili
dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamig
hekim veya dig hekimi sorumlu aragtirmaci olarak
gorev alabilmektedir.?* Mevzuat kapsami diginda
kalan galigmalarda hemsireler sorumlu aragtirmaci
olarak aragtirmanin tasariminda, planlanmas: ve yii-
riitiilmesinde gorev alabilirler.

Amerika ve Avrupa’da yapilan klinik aragtir-
malarda, hastanin giivenliginin saglanmasi, proto-
kol verilerinin tamamlanmasi, géniillii olurunun
devami ve tiim bunlarla birlikte etkili ve dogru kli-
nik bakim saglanmasi i¢in klinik aragtirma hemsi-
relerinin 6nemli rol oynadig1 aragtirmaci, saghk
politikasi belirleyicileri ve klinik aragtirma destek-
leyicileri tarafindan anlagilmigtir. Ulusal Saglik
Enstittisti Klinik Merkezi [National Institutes of
Health (NIH)] tarafindan yayimlanmis olan c¢a-
ligma, klinik aragtirma hemsiresinin gorev ve so-
rumluluklarini tanimlayan 6nemli kaynaklardan
biridir.2® S6z konusu caligmada, klinik arastirma
hemsireligi uzmanhig kapsaminda “klinik aras-
tirma hemsiresi” ve “aragtirma hemsiresi koordina-
tord” kavramlari yer almaktadir. “Klinik aragtirma
hemsiresi” esas olarak aragtirmaya katilan goniilli-
niin bakimindan; “aragtirma hemsiresi koordina-
tord” de arastirmanin koordinasyonundan ve veri

yonetiminden sorumlu tutulmaktadir.?® Bu ¢alis-
mada, Klinik aragtirma hemgireligi uzmanhk alam-
nin gorev ve sorumluluklari;

1) Hemsirelik uygulamalar1 igerisinde tanim-
lanan gorev ve sorumluluklar (arastirma ilacini/
iirliniinii uygulama, 6rnek alma, arastirma siiresince
goniilliiyli izleme ve olas1 advers olaylar1 aragtirma
ekibinden ilgili kisiye bildirme, aragtirma verilerini
kaydetme, goniilli ve yakinlarini ¢aligma/hastalik
durumu hakkinda bilgilendirme vb.),

2) Aragtirmanin y6netimi ile ilgili olarak ta-
nimlanan goérev ve sorumluluklar (protokol gelis-
tirme siirecine katilma, goniillillerin aragtirma i¢in
uygunluklarini degerlendirmek amaciyla tarama
tetkiklerini yapma, arastirma orneklerinin alinma-
sin1 koordine etme, goniilli egitimi i¢in ¢aligmaya
0zel materyaller gelistirme, veri biitiinltigiinii sag-
lamak i¢in kalite glivence faaliyetlerini uygulama,
aragtirma merkezleri ve aragtirma ekibi arasinda
iletisimi kolaylastirma, olgu rapor formunun gelis-
tirilmesine katki saglama, iyi klinik uygulamalar
(IKU) kilavuzu ile uyumu saglama, arastirma is-
lemlerinin zamanlamasini ve koordinasyonunu ko-
laylagtirma, aragtirma oOrneklerini saklama ve
gonderme gibi siirecleri kolaylagtirma vb.),

3) Aragtirmamn koordinasyonu, devamhli ile
ilgili olarak tanimlanan gérev ve sorumluluklar (di-
siplinler arasi ¢alisma ekibini arastirma ile ilgili bil-
gilendirme, arastirma verilerinin giivenli bir sekilde
toplanmast i¢in disiplinler aras: ekip ile isbirligi sag-
lama, goniillillerin ¢aligma vizitlerini koordine
etme, arastirma planinda yer alan disiplinler aras:
toplantilar1 ve aktiviteleri koordine etme vb.),

4) Goniillilerin giivenligi ile ilgili olarak ta-
nmimlanan gorev ve sorumluluklar (arastirma 6ncesi
bilgilendirilmis olur/onay alma siirecini kolaylas-
tirma, arastirma riskini gontilliiler i¢in en aza indi-
recek sekilde koordine etme vb.),

5) Bilime katki ile ilgili olarak tanimlanan
gorev ve sorumluluklar (arastirma sonuglarindan
yeni ¢calismalar i¢in sorular olusturma, klinik aras-
tirmalar ile ilgili deneyimleri paylagma, arastirma
ekibine katilan geng iiyelere, 6grencilere danis-
manlik yapma vb.),

olarak bes ana baglik altinda tanimlanmigtir.?®
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I ULKEMIiZDEKi DURUM

Ulkemiz diinya klinik arastirma pazarindan yakla-
sik 900 milyon USD alabilecek potansiyele sahip ol-
masina kargin, héilen bu pastadan hak ettiginin ¢ok
altinda bir orani alabilmektedir. Bunun temelinde
rol oynayan faktérlerden biri, klinik aragtirmalarda
calisacak yetismis insan giicliniin yetersiz olmasi-
dir.! Klinik aragtirma hemsgireleri de yetigmis insan
glicii kapsami icerisinde ele alinmaktadir.

Amerika’da klinik aragtirma hemsiresi olarak
calisabilmek i¢cin hemsirelik diplomas: olan hemsi-
renin klinik arastirmalar konusunda deneyimli
meslektaslarinin yaninda belirli bir siire tecriibe
kazanmasi, klinik aragtirmalar ile ilgili sertifika
programini veya yiiksek lisans programini tamam-
lamas: gerekmektedir. Hemsirenin klinik aragtir-
malarda istlenecegi sorumluluga gére de bu
gereklilikler degisebilmektedir.?’

Ulkemizde klinik arastirma hemsiresi olarak
calisabilmek icin gerekliliklere dair bir diizenleme
yoktur. Klinik aragtirma hemsiresi i¢in tanimlan-
mis bir kadro da yoktur. Kurumlarda ¢aligan hem-
sireler klinik aragtirmalarda caligtirilmaktadir. Bir
iiniversite hastanesinde ¢aligan 291 hemsgire ile ya-
pilan anket sonucunda hemsirelerin %8,6’s1nin kli-
nik aragtirmalarda gesitli gérevlerde bulundugu,
ancak hemsirelerin %3,8’inin klinik aragtirmalar ile
ilgili egitim ald1g1, bu egitimin 1-5 giin arasinda de-
gisen, farkli kurumlardan alinmis bir egitim oldugu
saptanmistir (Yayimlanmamais veri).

Klinik arastirmalarda calisacak hemsirelere
yonelik yapilacak egitimlerin standardizasyonu
amaciyla TITCK tarafindan 15.Temmuz.2014 tari-
hinde kilavuz yayimlanmistir. “Klinik Aragtirma-
lar ve Iyi Klinik Uygulamalan ile ilgili Egitim
Programlama ve Degerlendirme Ilkeleri Kila-
vuzu’nda hemsirelere yonelik egitim siiresinin iki
veya {i¢ giin olmasi; “klinik arastirmalarda termi-
noloji, klinik aragtirmalarda yasal diizenlemeler,
arastirmanin tanimi ve tasarim agamalari, klinik
arastirmalarda etik kurullar, arastirma yeri yone-
timi, aragtirma hemsireligi, klinik aragtirmalarda
sorumluluklar, klinik aragtirmada randomizasyon
ve korleme, klinik aragtirmalarda kaynak dokii-

manlar, klinik aragtirmalarda bagvuru siireci, arag-
tirma tiriint takibi, calismanin kapatilma iglemleri
ve advers olay raporlama” konularini kapsamas: ge-
rektigi bildirilmigtir.?

[ SONUG

Klinik aragtirmalarin planlanmasi, baglatilmas: ve
siirdiiriilmesi karmagik bir siirectir. Insanda yapi-
lan bu aragtirmalar, goniilliiniin giivenligini ve iyi-
lik halini saglamak icin siki kurallara gore
yuritiiliir. Genellikle goniilliiler ile yakin iliski ice-
risinde olan klinik aragtirma hemsirelerinin en
temel gorevi, gonilliniin giivenligi ve iyilik hali
i¢in gerekli ortami saglamak, goniilliiniin aragtirma
protokoliinii yeterince anladigindan ve arastirma
protokolii gerekliliklerinin yerine getirildiginden
emin olmaktir. Bu da hasta bakimindan aragtirma
ile ilgili siireclere ve mevzuata kadar olan genis bir

bilgi birikimini gerektirmektedir.!**>%

Ulkemizde klinik arastirma hemsiresinin rol,
sorumluluk ve yeterliliklerine iliskin ¢alismalara ve
bu baglamda resmi tanimlamalarin yapilmasina ge-
reksinim vardir. Ozellikle uzun vade ulusal hedef-
leri de g6z oniinde bulunduracak olursak, klinik
arastirma taraflarinin goérev ve sorumluluklarinin
yasal cercevelerle diizenlenmesi siireglerine klinik
aragtirma hemsgirelerinin rollerinin de eklenmesi,
bu alanda yetersiz olan egitim ve uzmanlasma faa-
liyetlerinin de 6niinii acacaktir. TITCK tarafindan
klinik aragtirmalarda ¢alisacak hemsirelere yonelik
egitimin hedeflerini kapsayan kilavuzun (15.Tem-
muz.2014) yayimlanmas: bu konuda atilmis ilk
adimdur, sevindiricidir. Bu, egitimin sertifikasyon
programi héline getirilmesi i¢in bir baslangi¢ ola-
bilir. Klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi sirasinda
arastirma hemsirelerinin gorev ve sorumluluklari-
nin artmasl, gerekse hastalarin bakiminin iyilesti-
rilmesinde gerek hemsirelik biliminin gelisiminde
6nemli rol oynayacaktir. Boylece, hedeflenen geli-
simi gerceklestirmek amaciyla 6nemli bir kilometre
tas1 daha agilmis olacaktir.

Klinik aragtirma hemsirelerinin gérev ve so-
rumluluklarini inceleyen ¢aligmalarin artmas: bir
yandan faal hemsirelerin bu alanda uzmanlasmasina
katkida bulunurken, diger yandan da klinik arag-
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tirma hemsiresi yetistirilmesini amaglayan egitim
programlarinin olusturulmasinda yetkili kurum ve
kuruluglara degerli bir yol haritasi sunacaktir.

Son s6z olarak; klinik arastirmalarin sayisal ve
niteliksel olarak artirilmasi i¢in uygulanacak strate-
jilerin belirlenmesi amaciyla yapilan Calistay’in
sonug raporunun klinik aragtirma hemsgireleri ile il-
gili béliimiiniin verilmesi uygun olacaktir: “Ulke-
mizde klinik aragtirma hemsiresi say1s1 yok denecek

kadar azdir. Kurumlarda caligan hemsirelerin klinik
aragtirmalarda caligtirilmasi etkin ve siirdiiriilebilir
olmaktan uzaktir. Bu sebeple, gorev tanimi klinik
arastirma hemsireligi olan hemsirelere ihtiyag bu-
lunmaktadir. Klinik caligma hemsiresi sertifikasyon
programlari ile klinik calisma hemsiresi yetistiril-
mesi ve yonetmelik geregi klinik arastirma yapmaya
yetkin kurumlarda klinik ¢caligma hemsiresi kadrosu
acilmasi 6nerilmektedir”.!
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