T.C.
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU

BIR UNIVERSITE HASTANESINDE CALISAN
HEMSIRELERIN KLINIK ARASTIRMALAR
HAKKINDAKI BILGI, GORUS VE
TUTUMLARININ DEGERLENDIRILMESI.
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI
ORNEGI

HACER BULUT AKSOY

KLINIK iLAC ARASTIRMALARI YUKSEK LIiSANS
PROGRAMI

YUKSEK LIiSANS TEZI

IZMIiR-2016

TEZ KODU: DEU.HSI.MSc-2014970111



T.C.
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI ENSTITUSU

BiR UNIVERSITE HASTANESINDE CALISAN
HEMSIRELERIN KLINIK ARASTIRMALAR
HAKKINDAKI BILGI, GORUS VE
TUTUMLARININ DEGERLENDIRILMESI.
DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI
ORNEGI
KLINIK iLAC ARASTIRMALARI YUKSEK LiSANS

PROGRAMI

YUKSEK LiSANS TEZi

HACER BULUT AKSQOY

Danisman Ogretim Uyesi: Prof. Dr. Ayse Gelal

TEZ KODU: DEU.HSI.MSc-2014970111



- Prof. Dr. Serife Reyhan UCKU
Dokuz Eylill Universitesi
Thip Fakiiltesi
UYE

U T :
Prof. Dr. Mnkaﬁdg)é%‘hd STE

Dokuz Eyliil Universitesi
Tip Fakiiltesi
UYE

Prof. Dr. Sedef GIDENER
Dokuz Eylitl Universitesi
Tip Fakilltesi
YEDEK UYE




ICINDEKILER

Sayfa No

ICINDEKILER .........ocoooiiieieeeee ettt ettt ettt i
TABLOLAR DIZINI.........oooiiiiiiiiiicce s iv
GRAFIKLER DIZINI ..ottt Vi
KISALTMALAR .ttt ettt et b e et e e be e e be e nbeeenbeesneas vii
TESEKKUR ........ooiiiiieiieeet et st ese st n st s sttt en s n s et sannansenenes viii
L@ )4 I TP UPPPR 1
AB ST R A CT ettt e b e b bt be e sh b e e bt R e et e e nRb e bt arn e teennee e 3
1. GIRIS VE AMAC ...ttt ettt ana st en st ne sttt s s snens 5
2. GENEL BILGILER ........cooooiiiiiiiiiiii st 8
2.1, KIniK Arastirmalar.................coooiiiiiiii et e e 8
2.1.1. Klinik Arastirma NEdir? .........cooiiiiiiiiiiiie et e e e s sare e e e s rsrre e e s ernreeeans 8
2.1.2. Klinik Arastirmalarin Gelisimi ve Yasal Diizenlemeler...........cccccooovveieiiiiieciiiinneeens 9
2.1.3. Tiirkiye’de Klinik Arastirma ile Ilgili Yasal Diizenlemeler .............cccecvueverrirerrnnnnnns 11
2.1.4. Yeni Ilaclarin GeliStirilmesi STIECI ........voviveviieeeieeeeeeeesesesees e ees e es s en s 14
2.1.4.1. Klinik Arastirmalarda Planlama ve Tasarim ...........ccccvvvniiiiniiien e 14
2.1.4.2. Klinik Arastirma Fazlart (DONemIEri) ........ccocoeeiviiiiiiiiieiic e 16
2.1.5. Klinik Arastirmalarda Taraflar ............cccooiiiiiii i 18
2.1.6. Klinik Arastirmalarda Goniillii ve Bilgilendirilmis Olur...........ccocoevviiiiiiiniiineen, 21
2.1.7. Tiirkiye’de Klinik Arastirmalarin Durumu...........c.cccooiiiiiiiiiicie e 23
2.2, HeMSITEliK. ......oooiiiiiiiii e 24
2.2. 1. HemSITEIK NEIT? .. .eiiiiiiiiiiii et 24
2.2.2. Klinik Arastirmalar ve HEmSITeliK .......c.ccovuiiiiiiiiiiieiiii e 26
2.2.3. Klinik Arastirma HemSIreliZl ......cueeiuiiiiieiiiiiieiie e 29



2.2.4. Tirkiye’de Klinik Aragtirma Hemsireligi.........cccoovviiiiiiiiiiiiiiie e 31

2.2.5. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile Ilgili Bilgi, Tutum ve Goriisleri...................... 33
2.2.5.1. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi Durumu............cccoevvevevecvnrrnnnnnns 33
2.2.5.2. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile T1gili TUtumu..........coovoveveveevieiceeereereeenene, 37
2.2.5.3. Hemsirelerin Klinik Arastirma Hemsireligi ile 1gili Goriisleri..........cccoovevrvrnnnen. 40
. GEREC VE YONTEM ...ooiiiieeeeteee ettt 42
3.1, Arastirmanin TiPi........oooooiiiiiii 42
3.2. Arastirmanin Yeri Ve ZAIMANI ..............cccveieiiiiiieeeiiiieeessiineeeessineeesssnneeessnssnseesssnenens 42
3.3. Arastirmanin Evreni ve OrneKIemi ............ccccceveveveueeeeeieceieeeees e 42
3.4, Calisma Materyali............ccoooiiiiiiiiici e 45
3.5. Arastirmanin Degiskenleri...................occoiiiiiii 45
3.6. Veri Toplama Araclari ve Veri Toplama Yontemi...............ccocccovvveiiiiiiieiieen 46
3.6.1. Veri Toplama ATACIATT ..........cciiiiiiiiie i 46
3.6.2. Veri Toplama YONTEIMI ....c.coviiiiiiiie et 48
3.7. Arastirmanin Plani ve TaKvimi ............ccccooiiiiiiii e 48
3.8. Verilerin Degerlendirilmesi ve Analizi ...............ccccooooiiiiiii e 49
3.9. Arastirmanin SInrhIKIArT ... 49
3.10. EtiK Kurul ONAyl ..o 49

CBULGULAR ettt e e e e et e e e ettt e e e e et e e e e e e bt ee e e e aatreeens 51
4.1. Katihmcilarin Tanimlayier Ozelliklerine iliskin Bulgular...............c.cc.ccoooevrnniee, 51

4.2. Katihmeilarin Klinik Arastirmalar ile flgili Bilgi Diizeylerine liskin Tanimlayici
BUIGUIAK ..ttt e s et e e st e e te e s b e e sbeeanaeerae s 53

4.3. Katihmeilarin Klinik Arastirmalar Tle Tlgili Tutumlarina iliskin Tanimlayic

BUIGUIAE <. bbbttt bbb b e 59

4.4. Katihmeilarin Klinik Arastirma Hemsireligi ile Tlgili Goriislerine iliskin
Tanmmlayict Bulgular..............ccoooiiiii 60



4.5. Katihmeilarin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi Diizeylerini Etkileyen Etmenler

4.6. Katihmcilarin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Tutumlarina Etki Eden Etmenler ...65

4.7. Katihmeilarin Klinik Arastirmalar ile flgili Bilgi ve Tutumlarinin Gériislerine

] TS UP PP RPTPT PRSPPSO 68
S. TARTISMA . .ot b et e s a et e et e e r e e nnn e e neeanneane e 71
5.1. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeylerinin Tartistimasi.......... 71
5.2. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile ilgili Tutumlarmmin Tartisilmasi ................. 76

5.3. Hemsirelerin Klinik Arastirma Hemsireligi ile Tlgili Goriislerinin Tartisilmasi ... 80

6. SONUC VE ONERILER ...........cccoooiiiiiiitieseeee e sns s ens s ssn st 83
B.1. SONUGIAT ... bbbttt sb bbb 83
e O 13 T=1 ] [ 85

T KAYNAKLAR ..ottt es et assssssass st st nssnaesesses s san s 86

BLEKLER ..ottt sttt 94

8.1. Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde Cahsan Hemsirelerin Birimlere Gore

DAaBIIMIATL ...t 94
8.2. Anket Formu (Veri Toplama FOrmuU) ........cccoooviieiic i 96
8.3. Anket Formu- ikinci Boliim- Puanlandirma..............c.c..cccocovevevovneerecesneceenennnns 101
8.4. Anket Formu- Uclincti BolUm- Puanlandirma .................ccoceevevevecceceeeieneeceennans 103
8.5. T.C. Dokuz Eyluil Universitesi Hastanesi Bashekimligi izni.................................. 104

8.6. Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu izni ..105

8.7 OZGECIMNES ...ttt n sttt 108



TABLOLAR DiZiNi
Sayfa No

Tablo 1. Calismada ulasilmasi hedeflenen hemsire sayisinin birimlere goére tabakalama
10 118 (o1 2 o TSP U PP TP 42
Tablo 2. Calismaya dahili birimlerden alinacak hemsirelerin gorev yaptiklari servislere gore
tabakalama SONUGIAIT .........ccoiiiiiii e e e e e e e e re e e e enereeeens 43

Tablo 3. Calismaya cerrahi birimlerden alinacak hemsirelerin gérev yaptiklari servislere gore

tabakalama SONUGIATT .........ooiiiiiiiiic et ae e 44
Tablo 4. Aragtirmanin Zaman GIZEIZEST. ... vurueiviiiriirieieieie e ens 48
Tablo 5. Katilimcilarin sosyo-demografik dzelliklerine gore dagilimi .......ccocvevvviiieiiinnnnne. 51
Tablo 6. Katilimcilarin ¢alisma 6zelliklerine gore dagilimi .........ccocovvvviieieiiieicicnce 52

Tablo 7. Katilimeilarin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine, deneyimine ve bilgi almak
amactyla danigan hastasinin olma durumuna goére dagilimlari..........cocooooveiiiiiiiniiiicnene 53

Tablo 8. Katilimcilarin klinik arastirmanin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler

konusundaki DIGE UZEYIENT..........cuiiiiie s 55
Tablo 9. Katilimcilarin goniillii kavrami konusundaki bilgi diizeyleri.........cocoovriieiinnninnnn. 56
Tablo 10. Katilimcilarin, klinik arastirmalarin tasarimi konusundaki bilgi diizeyleri............. 58
Tablo 11. Katilimcilarin klinik aragtirmalar ile ilgili tutumlarina iligkin dagilim ................... 59
Tablo 12. Katilimcilarin (n=291) klinik arastirma hemsireligi ile ilgili gorisleri.................. 60

Tablo 13. Katilimcilarin (n=248) klinik arastirma egitiminin hemsirelik egitiminin hangi
asamasinda yer almasi gerektigi konusundaki gorlileri ........cccoovviriiiiiiiiiiiiici 61
Tablo 14. Katilimcilarin (n=291) hemsirelerin klinik aragtirmalarda yer almalarinin getirecegi
yararlar/katkilar hakkindaki gOTUSIErT ........ocovvviiiiiiie 61
Tablo 15. Katilimcilarin (n=150) klinik arastirmalarda gorev almak istemelerinin nedenleri
konusundaki GOTUSIETT .......oiviiiiiiiiiiic 62
Tablo 16. Katilimcilarin (n=141) klinik arastirmalarda yer almak istememelerinin 6ncelikli
nedenleri konusundaki @OTUSIETI.........cviiriiiieiieie e 62
Tablo 17. Katilimcilarin (n=291) sosyo-demografik 6zelliklerine gore klinik aragtirmalar ile

GHTT DIIGE QUZEYIETT +.vvvvvvvveeeeeerereoeeesee e e eeessessssessessseseeseese s eessesssssssseseseereeseeesseseeeeseseees 63



Tablo 18. Katilimcilarin (n=291) ¢alisma 6zelliklerine gore klinik aragtirmalar hakkindaki bilgi
(0 [V = o PP TRRT 64
Tablo 19. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine, deneyimine ve bilgi almak

amaciyla danisan hastasinin olma durumuna gore klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyleri

Tablo 22. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine, deneyimine ve bilgi almak
amactyla danigan hastasinin olma durumuna gore klinik arastirmalara kars1 tutumlari .......... 68
Tablo 23. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin, klinik arastirma
hemsireligi ile ilgili goriisleri UZErNE EtKIST.........ccoviiiiiiiieie e 69
Tablo 24. Katilimcilarin klinik aragtirmalara karsi tutumlarinin, klinik aragtirma hemsireligi ile

1lgili gOTUSIErt UZETINE EtKIST ...eiuvieiiiiiiieiii i 70



GRAFIKLER DIiZIiNi
Sayfa No

Grafik 1. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini degerlendirmek igin
sunulan 19 ifadeye verilen dogru yanit oranlart ...........ccceceviiiiiiiiienic e 54

Grafik 2. Katilimcilarin klinik arastirmanin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler

konusundaki DIlgE AUZEYIENT........cceiieiieiece e 56
Grafik 3. Katilimcilarin klinik arastirmada goniillii kavrami konusundaki bilgi diizeylerinin
GBI b bbb 57
Grafik 4. Katilimcilarin, klinik aragtirmalarin tasarimi1 konusundaki bilgi diizeyleri ............. 58
Grafik 5. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili tutumlart...........ccoovveveieieneneiencnenene 60

Vi



KISALTMALAR

AB
ABD
BGOF
DTB
GCP
GCRC
GKDC
IACRN
ICH
ICN
IKU
M.O.
MTD
NIH
SD
TCK
TiTCK
UKCRC
WHO

Avrupa Birligi

Amerika Birlesik Devletleri
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Diinya Tabipler Birligi

Good Clinical Practice

General Clinical Research Center

Gogiis Kalp Damar Cerrahisi

International Association of Clinical Research Nurse
International Conference on Harmonisation
International Council of Nurses

Iyi Klinik Uygulamalar

Milattan Once

Maksimum Tolere Edilebilen Doz

National Institute of Health

Standart Sapma

Tirk Ceza Kanunu

T.C. Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

The United Kingdom Clinical Research Collaboration
World Health Organisation

vii



TESEKKUR

Tezimin hazirlanmasinda hem bilimsel hem de manevi desteklerini esirgemeyerek bana
her konuda yardimci olan degerli danismanim Prof. Dr. Ayse GELAL basta olmak Uzere, Prof.
Dr. Serife Reyhan UCKU, Do¢. Dr. Mualla Aylin ARICI ve Dokuz Eyliil Universitesi T1p

Fakltesi Farmakoloji Anabilim Dali Ogretim Uyeleri ve Ogrencilerine,

Anket olusturma siirecinde degerli zamanlarini ayirarak goriis ve 6nerileriyle bana destek
olan Prof. Dr. Sule OKTAY, Prof. Dr. Sedef GIDENER, Yrd. Dog. Dr. Sevgi TIMBIL ve Dr.
Bur¢c AYDIN’a,

Veri toplama asamasindaki katkilar1 icin Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi yonetici,

hekim ve hemsirelerine,

Ezgi DAYAR ve Buket ERBAYRAKTAR basta olmak (zere tez surecinde destek ve

yardimlarini esirgemeyen degerli arkadaslarima,

Bana kars1 sonsuz sabir, ilgi ve desteklerini benden esirgemeyen ve her zaman oldugu gibi

bu dénemde de yanimda olan aileme ve esim Murat AKSOY’a

SONSUZ TESEKKURLER...

Hacer BULUT AKSOY

Izmir-2016

viii



BiR UNIVERSITE HASTANESINDE CALISAN HEMSIRELERIN KLINIK
ARASTIRMALAR HAKKINDAKI BILGI, GORUS VE TUTUMLARININ
DEGERLENDIRILMESIi. DOKUZ EYLUL UNiVERSITESI HASTANESi ORNEGI

Hacer BULUT AKSOY

Dokuz Eylul Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii, Farmakoloji Anabilim Dal1, Klinik lag
Aragtirmalar1 Yiiksek Lisans Programi
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OZET
Amag: Bu arastirma hemsirelerin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi ve tutumlar ile
klinik arastirma hemsireligine dair goriisleri ve bunlara etki eden etmenlerin incelenmesi

amactyla gerceklestirilmistir.

YoOntem: Tanimlayici, kesitsel bir arastirmadir. Aragtirmanin 6rneklemini, Dokuz Eyliil
Universitesi Hastanesi’nde dahili (168) ve cerrahi (138) birimlerde ¢alisan toplam 306 hemsire
olusturmustur. Veriler, 1-30 Agustos 2015 tarihleri arasinda arastirmacilar tarafindan
hazirlanan anket formu araciligi ile toplanmistir. Her dogru/olumlu yanit i¢in 1 puan,
yanlig/olumsuz ve fikrim yok yanmitlari igin ise O puan verilerek hesaplamalar
gergeklestirilmistir. Veriler tanimlayici istatistikler, bagimsiz gruplarda t —testi, tek yonlu
varyans analizi (one- way ANOVA) ve korelasyon analizi ile degerlendirilmis, p<0.05 dlzeyi

anlamli kabul edilmistir.

Bulgular: Calismaya katilan 291 hemsirenin yas ortalamasi 34.6 + 7.4 olup, % 97.9’u
kadin, %81.4’1 lisans mezunu ve %66.0’s1 evlidir. Hemsirelerin %8.6’smin  klinik
arastirmalarda cesitli gorevlerde bulundugu, ancak sadece %3.8’inin klinik aragtirmalar ile ilgili
egitim aldigr belirlenmistir. Hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin
ortalamasit 10.1 + 4.1 (maks. 19), olumlu tutum puanlarinin ortalamasi ise 5.8 £ 1.7 (maks. 8)
olarak bulunmustur. Hemsirelerin ¢ogunun klinik aragtirma tanimini ve etik kurul izni olmadan
klinik aragtirmanin baslatilamayacagini, bildigi ancak klinik arastirmalarin etik yonii ile ilgili
dizenlemelere ait bilgilerinin sinirli oldugu goriilmiistiir. Hemsirelerin  ¢ogunlugunun

goniilliiniin tanim, bilgilendirilmis olur ve goniillii bilgilerinin gizliligi ile iligkili kavramlari
1
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bildigi ancak sadece %4.8’inin duyarli gruplarda klinik arastirma yapilmasina iligkin bilgi
sahibi oldugu saptanmistir. Hemsirelerin klinik arastirmalarin tasarimina iliskin ifadeleri dogru
yanitlama oranlarinin %37.8’1 gecememis oldugu goriilmiistiir. Klinik aragtirmalar ile ilgili
egitimi olan, klinik arastirmalarda gorev alan ve klinik aragtirma ile ilgili danisan hastasi olan
hemsirelerin klinik arastirmaya iliskin bilgi puanlarinin diger hemsirelere gore anlamli olarak
daha yiiksek oldugu bulunmustur (p<0.05). Hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi
diizeyleri ile klinik aragtirmalara iliskin tutumlar1 arasinda pozitif ve orta diizeyde bir iliski
gosterilmistir (r=0.35, p<0.01). “Klinik arastirma hemsireligi ayr1 bir uzmanlik dali olmalidir”
goriisiinde olan ve klinik aragtirmalarda gérev almak i¢in isteklilik gdsteren hemsirelerin klinik

arastirmalar ile ilgili bilgi ve tutum puanlarinin daha yiiksek oldugu bulunmustur (p<0.05).

Sonug: Klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi ve etik yonii ile ilgili olarak temel egitim
programlarinin agilmast ve hemsirelerin bu programlara katilimlarinin tesvik edilmesi,

tilkemizde yiiritiilen nitelikli klinik arastirmalarin sayisinin artmasinda rol oynayacaktir.

Anahtar Sozcukler: Klinik arastirma, hemsirelik, hemsirelerin tutumu, hemsirelerin

bilgi diizeyi, klinik arastirma hemsireligi



NURSES’ KNOWLEDGE, OPINIONS AND ATTITUDES TOWARD CLINICAL
RESEARCH - A CROSS SECTIONAL SURVEY AT DOKUZ EYLUL UNIVERSITY
HOSPITAL

Hacer BULUT AKSOY

Dokuz Eylul University, Institute Of Health Sciences, Department of Pharmacology, M.Sc.
Clinical Drug Research

hbulutaksoy@agmail.com

ABSTRACT
Aims: The purpose of this research is to investigate the nurses’ knowledge and attitudes
toward clinical research and their opinions about clinical research nursing and the factors

affecting them.

Method: This research is a descriptive cross sectional study. The sample of the study was
comprised of 306 nurses who work in medical (168) and surgical (138) departments at Dokuz
Eylul University Hospital. The data was collected between 1 and 30 August 2015 via a survey
created by the researchers. While each right/positive answer was marked as 1 point,
wrong/negative as well as “no idea” answers were marked as 0 points for the calculations. The
data has been analysed by employing descriptive statistics, independent t-tests, one-way

ANOVA and correlation analysis. The significance level was set at p<0.05.

Results: The mean age of the respondents was 34.6 + 7.4 years of age. Of the respondents,
97.9% were female, 81.4% had graduate degree and 66.0% were married. The results indicated
that 8.6% of the respondents had experience in clinical research and only 3.8% of the
respondents had undertaken relevant training in clinical research. The mean of knowledge level
of the respondents regarding clinical research was 10.1 + 4.1 (max. 19) and the average positive
attitude score of the respondents was 5.8 + 1.7 (max.8). Most of the respondents were aware of
the description of clinical research and the impossibility of starting a new clinical research
without having an approval from the ethical committee. But, however, the respondents had a
limited knowledge of ethical regulations regarding clinical researches. While most of the
respondents had knowledge of the description of volunteer, informed consent and privacy of
volunteers’ information, only 4.8% of the respondents had knowledge of clinical researches on
vulnerable population. The average rate of correct answers for clinical research design did not

3
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exceed 37.8%. The respondents, who have relevant clinical research training, experience and
also patients consulting about clinical research, had significantly higher knowledge score than
the rest of the respondents (p<0.05). There was a significantly positive correlation between the
knowledge level and the attitude scores toward clinical research (r =0.35, p<0.01). The nurses,
who agreed on “the clinical research nursing should be a separate profession” and also shown
their willingness to be assigned to clinical researches, had relatively higher knowledge and

attitude scores among the sample of this study.

Conclusion: Designing and providing basic training programmes regarding clinical
researches and their ethical relevance and also encouraging the nurses to participate in those
training programmes will have a significant role in increasing the number of clinical researches

in Turkey.

Keywords: Clinical research, nursing, nurses’ attitude, nurses’ knowledge level, clinical

research nursing



1. GIRIS VE AMAC

Biiyiik bir titizlikle planlanmus, etik ve yasal diizenlemelere uygun olarak yiiriitiilen klinik

arastirmalar saglik hizmetlerinin gelistirilmesinde ve hasta bakim kalitesinin artirilmasinda
onemli rol oynar [1-4]. Hastalara yeni tedavi seceneklerinin sunulabilmesi veya mevcut
tedavilerin iyilestirilebilmesi ancak klinik aragtirmalar sayesinde miimkiin olabilmektedir.
Klinik aragtirmalar uzun bir siireg, bilgi birikimi ve deneyim gerektiren arastirmalar olmalarinin
yan1 sira bir¢ok disiplin alanindan bireylerin, kurum veya kuruluslarin birlikte ve uyum iginde
calismasin1 gerekli kilmaktadir [4-6]. Klinik arastirmanin basarisi, ekip tyelerinin egitim
diizeylerine ve etkin bir ekip ¢aligmasina baglidir. Bu multidisipliner ekibin bir {iyesi olan
hemsireler klinik aragtirma igerisinde arastirmanin planlanmasindan yiiriitiilmesine,
sonuclanmasindan raporlanmasina kadar bir¢cok alanda giderek artan rol ve sorumluluklar

ustlenebilmektedir [7-13].

Klinik arastirma ekibi igerisinde olmayan servis hemsireleri de aragtirma goniilliileri ile
iletisim icerisinde olabilmektedir [9, 12]. Goniilliiler servis hemsireleriyle, klinik arastirma
ekibinin diger iiyelerine kiyasla duygu ve sikayetlerini agik olarak paylasmada kendilerini daha
rahat hissedebilmektedir. Ayrica klinik aragtirmaya katilma/katilmama karari siirecinde yardim
arayist i¢inde olan hastalar (klinik arastirma ekibi tarafindan her ne kadar bilgilendirilmis
olsalar da), klinik arastirmanin yarar ve riskleri konusunda servis hemsirelerinden bilgi talep
edebilmekte ve kararlar1 hemsirelerin  klinik arastirma ile ilgili tutumlarindan
etkilenebilmektedir [14, 15]. Hemsirelerin klinik arastirmaya karsi olan tutumlari hastalarin
kararlarin1 etkileyebilirken, hastalarin klinik arastirmayla ilgili endiseleri veya yasadiklari
deneyimleri de hemsirelerin klinik aragtirmaya karsi olan tutumlarinin olusmasinda etkili
olabilmektedir [16]. Hemsirelerin boyle kritik bir roliiniin olmasina ragmen klinik aragtirmalara

kars1 tutumlar1 hakkinda bilinenler ise oldukga azdir [16].

Hemsireler, klinikte karsilastiklar1 ¢aligmaya uygun olabilecek hastaya klinik arastirma
hakkinda genel bir 6n bilgilendirme yapma, hastayr klinik arastirma ile ilgili dogru kisi ve
birimlere yonlendirme, arastirma ekibine danigsmanlik, hasta 6nerimi, hastanin tedavisi/bakimi
ve hastanin kendisine verilen bilgiyi anlama durumunun kontrolii konularinda arastirma
ekibiyle isbirligi icinde olabilmektedirler [14, 17]. Hemsireler spontan olarak gelisen
gonadllilerin ihtiyaglarina ¢6ziim bulmada da roller iistlenebilmektedirler. Ayrica hemsireler,

ister arastirma hemsiresi, ister arastirma koordinatori, ister goniilliiye bakim veren klinisyen



hemsire olsun klinik aragtirmanin etik olarak yiiriitilmesinde oldukga 6nemli roller Gstlenirler
[9].

Arastirma goniillisiiniin en iyi saghik bakimimi almasi Klinik arastirma ekibi ile
servislerde gorevli klinisyen hemsireler arasindaki koordinasyonun ortak noktasidir. Klinik
arastirmada goniilliiniin bakimindan sorumlu bir hemsirenin; hemsireligi etkin kilmak ve en iyi
bakimi verebilmek i¢in hastanin bakim sartlarini ve haklarini etkileyen konular hakkinda bilgi
sahibi olmas1 gerekir. Hastalar1 yakindan ilgilendiren klinik arastirmalar ile ilgili hemsirelerin
bilgi eksikligi oldugu ve bununla ilgili olarak sorunlar yasadiklar1 yapilan bir¢ok caligmada
belirtilmistir [8, 9, 14, 15, 18-20]. Bu sorunlarin basinda klinik arastirma ekibi ile koordinasyon,
klinik arastirma ekibi ile iletisim, hastaya danismanlik yapmada giigliik ve bakimin planlanmasi
gibi konular gelmektedir. Bu gibi sorunlarin ortadan kaldirilmasinda ise, hemsirelerin klinik
arastirmalar hakkindaki bilgi eksikliklerinin belirlenmesi ve giderilmesi ¢oziimlerden biri

olarak g6z oniinde bulundurulmalidir.

Hasta ile ilk iletisim basamaginda yer alan saglik profesyonellerinden 6zellikle

hemsirelerin klinik arastirmalar hakkindaki farkindalik, goriis, tutum ve bilgi diizeyleri;

e Hastalarin klinik arastirmaya katilim oranlarini,

e Hastalarin yeterli bilgilendirilmelerinin saglanmasini,

e  GONnUllundn haklarinin ve iyilik durumunun korunmasi standardina,

e Hasta bakim kalitesini,

e Klinik aragtirma ekibi ile igbirligini,

e Halkin klinik arastirmalar hakkindaki farkindaligini,

e Arastirma verilerinin gilivenilirligini,
etkileyebilmekte ve boylece dolayli olarak klinik aragtirmanin basarisini ve kalite standartlarini
da artirabilmektedir [1, 8, 9, 16-18, 20-23]. Bu nedenlerden dolayr hemsirelerin klinik
arastirmalar ile iligkili bilgi, tutum ve goriisleri hakkinda iilkemize ait verilere ihtiya¢ vardir.
Ulkemizdeki “klinik arastirmalarda yetismis insan giicii ihtiyaci, klinik arastirmalara
toplumsal bakis ve yaklasimda bilgi ve bilgilendirme eksikliginden kaynaklanan sorunlar” da
g0z Oniine alindiginda bu ihtiya¢ daha da 6nem kazanmaktadir [24].

Bu arastirmanin amact; Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde ¢alisan hemsirelerin

klinik aragtirmalar hakkindaki bilgi ve tutumlart ile klinik aragtirma hemsireligine dair goriisleri

ve bunlara etki eden etmenlerin incelenmesidir.



Bu aragtirmadan elde edilen veriler; ileride yapilabilecek olan hemsirelerin klinik
aragtirmalar hakkinda egitim ihtiyaglarinin belirlenmesi ve egitim programlarinin

yapilandirilmasinda kaynak olabilecektir.

Ayrica, bu arastirma ile hemsirelerin klinik arastirmalar konusundaki bilgi ve tutumlarina
dair elde edilen sonug “Tiirkiye’'de yapilan klinik arastirmalarin sayisal ve niteliksel olarak
artirtlmast i¢in uygulanacak stratejilerin belirlenmesi”” amaciyla T.C. Saglik Bakanlig: Tiirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yapilan calistay’in sonuglarindan biri olan
gorev tammm yapilmus klinik arastirma hemsiresi ihtiyacinin tekrar glindeme gelmesinde rol

oynayacaktir [24].



2. GENEL BIiLGILER

2.1. Klinik Arastirmalar

2.1.1. Klinik Arastirma Nedir?
Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tanimina gore klinik arastirmalar; saghk ile iliskili bir
girisim uygulayarak, bu girisimin saglik {lizerine etkilerinin arastirildigi, insanlar (zerinde

yiiriitiilen, prospektif ¢alismalardir [25].

Amerika Birlesik Devletleri (ABD) Ulusal Saglik Enstitlisii (NIH) klinik arastirmalart;
gonilli insanlar tlizerinde bir veya birden fazla girisimin uygulanmasi ile ortaya cikan
biyomedikal veya davranigsal etkilerin degerlendirildigi prospektif caligmalar olarak

tanimlamistir [26].

Avrupa Komisyonu’nun klinik arastirmalar tanimi ise; bir veya birden fazla arastirilan
tibbi {irliniin etkilerini kesfetme veya dogrulama amaciyla insan iizerinde gergeklestirilen

arastirmalardir [27].

Ulkemizde gegerli olan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalari (IKU) Kilavuzu’na gére de klinik arastirma; “bir veya
birden fazla arastirma iirtintiniin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini
ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanmimlamak; emilim,
dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla

insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢aliymalar” [5, 28] dir.

Arastirma, bilimsel bilginin elde edilebilmesi i¢in yliriitiilen sistematik ¢alismadir.
Ozellikle tip alamindaki bilimsel bilgi iiretimi géz oniine alindiginda arastirma, gerek tip
bilimindeki var olan bilginin gelistirilmesi gerekse yeni bilimsel bilgi iiretimi i¢in gerekli olan
bilimsel siirecleri kapsamaktadir. Bu baglamda klinik aragtirmalar, yeni bilimsel bilgi liretimi
icin olmazsa olmaz olarak tanimlanabilen ¢aligmalardir [3, 11]. Yeni tibbi bilgi, ilag, tan1, tedavi
ve lrlinlerin gelistirilmesi siirecinde preklinik ¢aligmalardan sonra insan ¢aligmalarinin da
yapilmasi gereklidir [29]. Bu durum “ubbi ilerlemeler, insanlar iizerinde gerceklestirilen
calismalart da kapsamasi kaginilmaz olan arastrmalara dayanwr” [4] ifadesi ile Helsinki
Bildirgesi’nde de vurgulanmaktadir. Klinik arastirmalar insanlara uygulanan girisimin (ilag,
tibbi cihaz, cerrahi ve benzeri invaziv girisimler, egitim gibi) etkililigini ve giivenliligini test

etmek i¢in tasarlanir [30]. Goniillii giivenligini en st diizeyde tutan ve bilimsel titizligi 6n plana



alan klinik arastirmalar ile arastirilan yeni iiriinlerin/girisimlerin yararli etkileri, olumsuz

yonleri ve mevcut tedavilere gore usttinltkleri ortaya konabilmektedir [9, 26].

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi’nde insanlar iizerinde gerceklestirilecek tibbi
arastirmalarin amacinin “hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak, koruyucu,
tan: koyucu ve tedavi edici girisimleri (metotlar, prosediirler ve tedaviler) gelistirmek” [4]
oldugu ve “kanitlanmis en iyi girisimlerin bile giivenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve
kalite acgisindan, yapilacak arastirmalarla siirekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmast”

gerektigi vurgulanmaktadir [4]. Dolayisiyla insan sagligi i¢in olduk¢a 6nemli olan klinik

arastirmalarin ylriitilmesi kaginilmazdir.

2.1.2. Klinik Arastirmalarin Gelisimi ve Yasal Diizenlemeler

Klinik aragtirmalar, insan sagliginin iyilestirilmesi i¢in kritik bir role sahiptir. Saglik ve
tedavi standartlarinin insan yararina gelisimini saglayan en onemli faktorlerden biri klinik
arastirmalar sonucu kazanilan bilimsel bilgi ve tecriibeler olurken, bilgi ve tecriibe kazaniminin
insan tizerinde gergeklestirilmesi, karsimiza basta goniilli giivenligi olmak {izere cesitli etik
sorunlart ortaya ¢ikarabilmektedir. Bu etik sorunlar1 dnlemek igin O6zellikle standart etik
kurallarin  varligi ve tam olarak uygulanabilirligi biiyilk Onem tasimaktadir. Klinik
aragtirmalarda uyulmasi gereken kurallar, ulusal ve uluslararasi diizenlemelerle ayrintili
bicimde belirlenmistir [2]. Ancak bir¢ok kuralin sekillendirilme gerekliligi, tarih boyunca
yasanan bazi trajedilere ve aci1 tecriibelere dayanmaktadir. Bir baska deyisle klinik
arastirmalardaki etik ilkelerin temeli, insan saglig1 icin kaginilmaz gereksinimler ilizerine

atilmustir.

Yazili insanlik tarihinin belgelenmis ve klinik arastirma benzeri olarak kabul edilen ilk
klinik arastirma rnegi M.O. 6. yiizyila, Antik Babil Medeniyeti’ne kadar dayanmaktadir [31].
Tarihsel siirecteki bu baslangic noktasindan giiniimiize gelene kadar siire¢ gdz Oniine
alindiginda yapilan ilk genis kapsamli kural ve diizenlemeler ancak Ikinci Diinya Savasi
Dénemi gibi yakin bir tarihe dayanmaktadir [32]. Ikinci Diinya Savasi’nin bitisinin ardindan
1946-1947 wyillarinda gergeklestirilen Nuremberg mahkemelerinin sonucunda, “Nuremberg
Code” olarak bilinen ve insanlar iizerindeki arastirmalarda uyulmasi gereken on etik kurali
iceren dlzenleme ile bu alandaki ilk ciddi adim atilmistir. Nuremberg Kanunu daha sonra
gerceklestirilecek bircok yasal diizenleme ve etik ilkelere onciiliik etmis, ayrica trajik olaylar

sonucu ortaya ¢ikan etik gereksinimlere 6nemli bir 6rnek olmustur [31].



Uluslararasi boyutta kabul goren, etik standartlar1 belirleyen ilk 6nemli diizenleme Diinya
Tabipler Birligi (DTB, World Medical Association) tarafindan Haziran 1964’te yayimlanan
Helsinki Bildirgesi’dir. Insanlar iizerinde gerceklestirilecek biitiin arastirmalarin etik ile ilgili
uygulama, kilavuz ve diizenlemelerinin temeli Helsinki Bildirgesi’ne dayanmaktadir [32].
Helsinki Bildirgesi; “insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyal ya da
veriler tizerinde yapilan arastirmalar da dahil olmak iizere, goniilliilerin yer aldigi tibbi
arastirmalar icin etik ilkeler” olarak tanimlanmistir [4]. Ilerleyen yillardaki bilimsel gelismeler
ve ihtiyaclar 1s1g¢inda bildirgenin {izerinde cesitli diizenlemeler ve eklemeler yapilmus,

giiniimiizdeki seklini almigtir.
Helsinki Bildirgesi’nde tizerinde durulan etik ilkeler:

1. Kisiye ve onun 6zerkligine (otonomisine) saygi gosterme,
2. Yarar saglama ve zarar vermeme,

3. Adalet,
4

Gizlilik (hastadan elde edilen verilerin gizliliginin korunmast) tir [32].

Insanlar iizerinde gergeklestirilen klinik arastirmalar ile ilgili bir diger énemli diizenleme
ise 1979 tarihli Belmont Raporu’dur. Belmont Raporu, ABD tarafindan klinik arastirmalarda
uyulmasi gereken kurallar1 iceren 1974 tarihli “Ulusal Arastirma Yasasi” sonucu kurulan
“Biyomedikal ve Davranis Arastirmalarindan Insanlari Koruma Komisyonu” tarafindan
hazirlanmistir. Bu raporun en onemli 6zelligi, klinik arastirmalarin temel ilkelerinden olan
kisiye ve onun 6zerkligine saygi, yarar ve adalet kavramlarina vurgu yapan ilk resmi diizenleme

olmasidir [31].

Avrupa’da ise Helsinki Bildirgesi ilkelerini temel alan, Avrupa Birligi (AB) tarafindan
diizenlenen “lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu (Good Clinical Practice Guideline-GCP)” 1991
yilinda ilk olarak yiirtirliige girmis daha sonra 1997 yilinda Uluslararast Uyumlandirma
Konferansi’nin (The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use-ICH) hazirladig1 ortak IKU Kilavuzu (ICH-
GCP) bunun yerini almigtir. IKU Kilavuzu’nun AB iilkelerinde yasa hiikmiinde bir dayanaga
oturtulmas1 ise 2001 yilinda Avrupa Parlamentosu ve Konseyi tarafindan hazirlanan

2001/20/EC sayili Direktif ile gerceklestirilmistir [31, 32].
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IKU; insanlar iizerinde yapilacak olan klinik arastirmalarin tasarimi, yiiriitiilmesi,
kaydedilmesi ve raporlanmasma iliskin etik ve bilimsel bir kalite standardi olarak
tanimlanmistir [31]. IKU Kilavuzu klinik arastirmalar sonucu elde edilen verilerin uluslararasi
diizeydeki gecerliligini saglarken, ¢alismalara katilan goniilliilerin haklarinin ve sagliklarinin

korunmasi noktasinda toplumsal bir glivence 6zelligini de tasimaktadir.

Bu tarihsel siire¢ sonunda vardigimiz noktada ise giiniimiizde hig bir klinik aragtirma etik
kurul izni olmaksizin baslatilamazken, her bir klinik arastirma diinyaca kabul gérmiis ve
standartlasmis Helsinki Bildirgesi ve IKU Kilavuzu 1s1ginda tip etiginin dort temel ilkesi temel

alinarak tasarlanir ve uygulanir [31, 32].

2.1.3. Tiirkiye’de Klinik Arastirma ile Ilgili Yasal Diizenlemeler

Tiirkiye’deki klinik arastirmalara iliskin mevcut yasal duzenlemeler gerek anayasa
gerekse mevcut kanun, yonetmelik ve kilavuzlar yolu ile belirlenmis, bdylece klinik
arastirmalar1 kapsayan faaliyetlerin yasal sinirlart ¢izilmistir. Bu siirlarin belirlenmesinde
gerek AB standartlar1 gerekse diger uluslararast mevzuatlar 6nemli rol oynamistir. Boylece
tilkemizde uluslararas1 standartlara sahip ve evrensel tip etigi kurallar1 1s18inda klinik

arastirmalar yiiriitiilmesine olanak taninmustur.

Ulkemizde kisinin yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme hakki mevcut
Anayasanin 17’nci maddesi ile Tiirkiye Cumhuriyeti Devleti tarafindan giivence altina
almmistir. Ilgili maddede ayrica kisinin viicudu iizerinde yapilacak tibbi miidahale ve
arastirmaya iliskin yasal sinirlar da ¢izilmistir. Buna gore; “Tibbi zorunluluklar ve kanunda
vazil haller disinda, kiginin viicut biitiinliigiine dokunulamaz; rizast olmadan bilimsel ve t1bbi

deneylere tabi tutulamaz” [33] ifadesi bu maddede yer almaktadir.

Bir diger diizenleme ise 15 Mayis 1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Saglik Hizmetleri Temel Kanunu”dur [34]. Giincel olarak kullanilan son seklini

ise 19 Subat 2014 tarihindeki degisiklik sonrasinda almistir [35]. Bu kanuna gore:

“Herhangi bir tedavi yontemi veya arag¢larinin veyahut ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
ilag ve terkiplerinin, nubbi ve biyolojik iiriinler, bitkisel iiriinler, kozmetik tirtinler ve
hammaddeleri ile tbbi cihazlarin bilimsel arastirma amaciyla insanlar tizerinde

kullanmilabilmesi i¢in Saglik Bakanligi veya baglh kuruluslarindan izin alinmasinin yaninda;
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Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan tizerinde

vapilmis olmasi,

Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulagilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan iizerinde de

vapilmasini gerekli kilmas,
Arastirmanin, insan sagligi vizerinde ongériilebilir zararli ve kalici bir etki birakmamast,

Arastirma sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak olgiide aci verici yontemlerin

uygulanmamast,

Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kiginin saglig

tizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi,

Uzerinde arastirma yapilacak ilgilinin, arastirmanin mahiyet ve sonuglar: hakkinda
veterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili rizasinin olmasi ve bu rizanin herhangi bir menfaat

teminine bagl bulunmamasi,
Yapilacak arastirmayn ilgili etik kurulun uygun gormesi,
sarttir” [35].

Tirkiye’de insanlarin iizerinde gergeklestirilen klinik arastirmalara iliskin etik ilkeleri
kapsayan cagdas yasal diizenlemelerin ilki Saglik Bakanligi tarafindan 29 Ocak 1993 tarihli ve
21480 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Ilag Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik™ olarak
diizenlenmistir [36]. Yirmi alti maddeden olusan bu yonetmelik Tiirkiye’deki klinik
arastirmalarin tarihsel gelisiminde onemli bir kilometre tasidir. Yonetmeligin igeriginde klinik
arastirmanin tanimindan protokoliine, etik kurullarin tanimlarindan arastiricilarin 6zelliklerine
kadar klinik aragtirmalarda yer alan temel kavramlara yer verilmistir [31]. Yonetmeligin
ardindan 29 Aralik 1995 tarihli 51748 sayili Resmi Gazete’de “Iyi Klinik Uygulamalar (IKU)
Kilavuzu” yaymmlanmustir [37]. IKU Kilavuzu'nun iilkemizde halen vyiiriirliikte olan giincel
sekli ise T.C. Saglik Bakanlig1 TITCK tarafindan 13 Kasim 2015 tarihinde yayimlanmustir [5].

Bir diger 6nemli gelisme ise, klinik arastirmalarda Bakanlik izni ve goniillii oluru
olmadan higbir girisimin yapilamayacagina iligskin bir madde de iceren 1 Agustos 1998 tarihli
ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Hasta Haklar1 Yonetmeligi”dir [38]. “Hasta

Haklar1 Yonetmeligi” ile Tiirkiye’deki klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesine iligskin temel bir
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kilavuz olusturulmusken, 26 Eyliil 2004 tarihli 5237 sayili “Tiitk Ceza Kanunu” ile klinik
arastirmalar ve uygulanmasi ile ilgili son derece 6nemli kurallar getirilmistir [31]. Ancak bu
yasanin 93. maddesinde cocuklar {izerinde klinik arastirma yapilmasimnin yasak oldugu
hiikmiiniin bulunmasi ciddi tartismalara yol agmistir. 2005 yilinda giincel ihtiyaglara cevap
verebilecek sekilde bir diizenleme ile ¢ocuklar iizerinde klinik arastirma yapilmasi konusu
sartlara baglanarak, cezai sorumluluk getirilmemesi i¢in zorunlu olarak uyulmasi gereken
gereklilikler Tiirk Ceza Kanunu’nda tanimlanmistir [31].

Avrupa Konseyi tarafindan 1997 yilinda imzaya agilan “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi”, 2003 yilinda iilkemiz tarafindan da kabul

edilerek yiiriirliige girmistir.

Daha sonra AB uyumluluk siiregleri ¢ercevesinde Saglik Bakanligi tarafindan
gergeklestirilen calismalar sonucunda 23 Aralik 2008 tarihinde “Klinik Aragtirmalar Hakkinda
Yonetmelik” yayinlanmigtir [31].

Saglik Bakanligi tarafindan 11 Mart 2010 tarthinde “Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasmma Dair Yonetmelik” yayimlanarak, etik kurul
yapilanmalar1 ve gorevleri yeniden tanimlanarak “ila¢ Klinik Arastirmalart Etik Danisma
Kurulu” ve “Ilag Dis1 Klinik Arastirmalar1 Etik Danisma Kurulu” adlar altinda iki ayr etik
kurul kurulmus, boylece klinik arastirmalarin kapsamina ve bu baglamdaki etik gerekliliklere
iligkin 6nemli bir yasal gelisme kaydedilmistir. “Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik”
19 Agustos 2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir [31,
39].

Klinik arastirmalara iliskin bir diger 6nemli diizenleme 13 Nisan 2013 tarihli ve 28617
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelikti [28]. Bu yonetmelik ile birlikte daha 6nce yiiriirliikte olan “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik” giincellenerek yeniden adlandirilmis, etik kurul degerlendirilme siiresi
onemli derecede kisaltilmis ve ayrica yogun bakimda bilinci kapali sekilde yatmakta olan
hastalar i¢in tiim tedavi yontemlerinin tiikketilmesi durumunda klinik arastirmaya dahil edilmesi
olanakli kilmmustir. Yonetmelik 13 Eylil 2015 tarihli ve 29474 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan degisiklik ile giinlimiizdeki seklini almistir [40].

Tiirkiye’deki klinik arastirmalarin kapsami ile ilgili bir diger yasal diizenleme ise 6 Eyliil

2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalari
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Yonetmeligi”dir [41]. Bu diizenleme ile birlikte, tibbi cihaz klinik aragtirmalarina iligkin yasal

cergeve kapsamli olarak diizenlenmistir.

2.1.4. Yeni ilaclarin Gelistirilmesi Siireci

Giliniimiizde ilag lizerine yogunlasan klinik arastirmalar; bir molekiiliin tanimlanmasi ile
baslar, laboratuvar ve hayvan ¢aligsmalarinin yani klinik 6ncesi (pre-klinik) caligmalarin {izerine
insa edilir. Sentez veya dogal kaynaklar yoluyla elde edilen bir ilacin (kimyasal maddenin)
insanlarin yararina sunulmasi amaciyla klinik aragtirmalar agsamasina gegebilmesi i¢in klinik
oncesi aragtirma donemlerinden ge¢mesi zorunludur [42]. Klinik dncesi arastirmalarin amact;
farmakolojik etkiye sahip olabilecek maddenin insana uygulamak i¢in uygunlugunu kontrol
etmek, farmakolojik ve toksikolojik etkilerini belirlemek, hedef organ ile ilgili toksik etkilerinin
ayirici niteligini ortaya koymak, bu toksik etkilerin maruz kalma ve doz ile olan iligkisini ve bu

toksisitenin geri doniisiimlii olup olmadigini incelemektir [43]. Klinik 6ncesi degerlendirmeler:

e Tarama testleri (izole organ banyosu deneyleri, hiicre homojenatlar1 i¢indeki
reseptor veya enzim preparatlari, intakt hiicre hatt1 ile yapilan deneyler, in vivo
tarama testleri gibi),

e Hayvanlarda farmakodinamik ve farmakokinetik incelemeler,

e Toksisite deneyleri,

e Farmasotik incelemeler (formulasyon ve stabilite) dir [43].

Bu testlerde arastirilacak olan {iriiniin insanda denenmek i¢in uygunluguna bakilir. Tlact
insanlarda deneyecek olan hekimin elinde bu test ve deneylerin sonuglar1 ve bulgularinin
oldugu IKU Kilavuzu’nda “arastirilan iiriinle veya uygulamayla ilgili klinik olmayan ve klinik
verilere ait belgelerdir” [5] seklinde belirtilen arastirma brosiiriiniin olmasi gerekir. Bu
bulgular olmadan yeni bir madde insanlar izerinde denenemez [43]. Klinik dncesi aragtirmalar
klinik arastirma fazlarin her asamasinda temel olusturacak bilgiyi olusturur. Klinik oncesi

arastirmalarin ardindan klinik arastirmalara gegilir [9].

2.1.4.1. Klinik Arastirmalarda Planlama ve Tasarim

Klinik arastirmalarin basarisinda, saglikli bir sekilde yiiriitiillmesinde klinik arastirmanin
tasariminin ve planlamasimin iyi hazirlanmis olmasi biiyiik 6nem tasimaktadir. Klinik
arastirmalarin tasariminin planlanmasinda arastirmanin tipi arastirmada kullanilacak istatistik
analizi nedeniyle onemlidir. Klinik arastirma tiplerini tasarim agisindan asagidaki gibi dort

grupta 6zetlemek mumkuindur:
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1. Ustiinlitk ¢calismalart (Superiority); bu arastirmalar yeni tedavinin plasebodan daha
etkili olup olmadigini ve/veya diger tedaviden daha etkili olup olmadigini veya daha az
advers etkisinin olup olmadigini saptamak i¢in yapilir.

2. Esdegerlik calismalart (Equivalence); bu arastirmalar bir tedavinin, bilinen ve
kullanilan diger tedavi ile esdeger olup olmadiginin saptanmasi i¢in yapilir

3. Daha kot olmama (Non-inferiority); bu arastirmalar bir tedavinin diger tedaviden
daha kétii olmadigmi saptamak icin yapilir. Ornegin; B ilacinin A ilacindan daha iyi
olmadigi beklenmesine karsin daha guvenli olmasi durumunda kullanilabilir.

4. Doz-yanut iligkisi (Dose-response); bu arastirmalar da ilag efikasitesini gostermek igin

yapilabilen ¢alismalardir [44].

Klinik arastirmalar tasarlanirken c¢alismanin metodolojisi i¢in; goniillii sayisinin,
calismaya alinma-disarida birakilma kriterlerinin, randomizasyon ve kontrol grubu se¢iminin
cok iyi planlanmasi gerekmektedir [44]. Ozellikle etkililigin test edilmesinin hedeflendigi
calismalarda en etkili yontem karsilastirmali calismalardir. Boyle bir ¢alismada arastirilan yeni
iriin veya yontem uygulanan grup kontrol grubu ile karsilagtirilir. Kontrol grubunun se¢imi ise
var olan alternatif tedaviye baglidir. Kontrol grubu normalde tedavide kullanilan, gecerliligi
bilinen standart tedaviyi alir. Bazen plasebo verilir veya tedavisiz birakilir. Doz-etkililik
caligmasi ise test edilen ilacin farkli bir dozu verilebilir [44]. Daha az olmakla birlikte
karsilastirma calismalarinda tarihi kontroller (daha 6nceki ¢alismalarda yer almig goniilliiler)
de kontrol grubu olarak kullanilabilmektedir [45]. Kontrol grubunun kullanildigi “randomize

kontrollii klinik aragtirmalar” kanit piramidinin iist siralarinda yer alan arastirmalardir [3].

Klinik arastirmaya katilmaya goniillii olan bireylerin se¢imi hem galigsmanin basarisi hem
de etik acidan olduk¢a dnemlidir. Klinik arastirmalarda taraf tutmayi/yanlilig1 (bias) 6nlemek
icin ¢esitli yontemler kullanilmaktadir ve bu yontemlerin baginda randomizasyon gelmektedir.
Bazi durumlarda (6l¢limii yapilacak olan sonlanim noktasinin ¢ok nadir olarak ortaya ¢ikmasi
gibi) randomizasyon yapmak miimkiin olmasa da klinik aragtirmalarda altin standart olarak
kabul edilmektedir [3, 44, 46]. IKU Kilavuzu'nda randomizasyon (rastgele yerlestirme),
“yanliligi azaltmak amaciyla, goniilliilerin tedavi veya kontrol gruplarina dagitilmasinin sansa

gore yapilmast islemi” [5] olarak tanimlanmaktadir.

Klinik arastirmalarda taraf tutmayi/yanliligi onlemek i¢in uygulanan bir diger yontem

korleme (maskeleme) dir. Klinik aragtirmalarda taraf tutmay1 dnleyecek yontemler sonuglarin
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giivenilirligi acisindan olduk¢a 6nemlidir [44]. IKU Kilavuzu’'nda kérleme “arastirma
swrasinda goniilliive hangi arastirma tirtintintin uygulandiginin arastirmada yer alan sorumlu
arastirmact veya diger arastirmaci, goniillii veya izleyici gibi bir veya birden ¢ok taraf
tarafindan bilinmemesi” [5] seklinde tanimlanmustir. Klinik arastirmalarda korleme yapilirken

kullanilan yontemler:

e Tek-kor (single masked/ single blinded); goniilliiniin ne aldigini bilmemesi,

e Cift-kor (double-blind); hem gonallinin hem de arastirmacinin hangi tedavinin
hangi gruba uygulandigini bilmemesi,

e I¢ korleme (in-house blinding); cogunlukla bu yontem galisma sirasinda hangi
ilacin ne oldugunun anlasilabildigi durumlarda, aragtirma ilacinin caligma
konusunda bilgisi olmayan bir personele uygulatilmasi,

e Cift plasebolu korleme (double-dummy); c¢alisma ilaglart farkli farmasotik
sekillerde oldugu zaman kullanilir. Ornegin; calismada karsilastirilacak ilaglar
kapsiil ve tablet formunda ise kapsiil seklindeki ilaci alan gruba tablet seklinde
plasebo, tablet seklinde ilact alan gruba da kapsiil seklinde plasebo uygulanmasi,

e Uclinct taraf korlemesi (third party blinded); calismada yer alacak olan iigiincii
kisinin (istatistik uzmani1 gibi) de goniillillere hangi tedavinin uygulandigini

bilmemesi,
olarak tanimlanmistir [44].

2.1.4.2. Klinik Arastirma Fazlar1 (Donemleri)

Klinik arastirmalar dort ana faza (doneme) ayrilmaktadir. Bu fazlar asagidaki gibidir.

Faz-1

Aragtirilan ilag bu fazda ilk olarak insana uygulanir. Gonilliler genellikle erkektir ve
cogu zaman saglam goniilliller ile yapilir [47]. Saglam bireylerde terapétik tesir yapmasi
beklenmeyen dolayisi ile terapdtik dozunun saptanmasi miimkiin olmayan ilaglar
(antiromatizmal, antidiyabetik ilaclar gibi) veya toksik etkileri nedeniyle saglikli kisilere
verilemeyecek olan ilaclar (antineoplastik ilaglar) ile yapilacak arastirmada hasta goniilliiler yer
alir. flacin tiiriine gore bu galismalar i¢in gerekli toplam goniillii says1 degiskenlik gostermekle
birlikte ¢ogunlukla 20 ile 100 goniillii arasindadir [30]. Kuramsal olarak risk olasilig1 yiiksek

calismalardir [47]. Ulkemizde Faz I klinik arastirmalarin iyi klinik uygulamalar1 konusunda
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yeterli egitim ve deneyime sahip uygun bir ekip ve uzmanligin1 veya doktorasini yapmis tip

doktoru bir farmakolog tarafindan yiiriitiilmesi zorunlulugu vardir [5].

Faz I ¢alismalarin amaclari:

Insanmn ilaca kars1 dayancini (toleransini) saptamak, maksimum tolere edilebilen dozu
(MTD) belirlemek,

e ilacin farmakokinetik 6zelliklerini saptamak,

e Biyoyararlanim sonuglarina en uygun farmasotik sekli belirlemek,

e lacin istenmeyen akut etkilerini ortaya ¢ikarmak, olarak dzetlenebilir [30].

Faz-11
Hedef hastaligi olan kisith sayidaki hasta tizerinde yapilan etkililik, guvenlilik

arastirmalaridir. Faz II ¢alismalar faz Ila ve faz IIb olmak tizere iki doneme ayrilmaktadir [30].

Faz-lla, faz I klinik ¢alismalardan elde edilen sonuglar dogrultusunda hedef hastalig1
olan grup iizerinde ilacin etkililiginin/giivenliliginin arastirildigi ¢alismalardir. Kisitli sayida
hasta (25-75) lizerinde yapilan pilot arastirmalardir. Bu galigmalar, etkililigi kanitlama (Proof
of Concept) ¢alismalari olarak da bilinmektedir [47].

Faz-1lb, faz Ila ¢aligmalar1 sonucu elde edilen dozda etkililik ve giivenliligin hasta
grubunda arastirildigi kisa stireli ¢alismalardir. Genellikle az sayida hastanin (birkag yiiz)
katilim1 ile gergeklestirilir. Bu ¢alismalarin ardindan daha biiyiik hasta sayilariyla ¢alisilan faz

III galismalara ge¢ilip geg¢ilmeme karar1 da (go/no-go decision) alinir [47].
Bu ¢alismalarin amact:

e {lacin etki mekanizmasinin kanitlanmas,
e Optimal doz ve doz araliklarinda etkililiginin incelenmesi,
e Uygulanan dozda ortaya c¢ikan ters ila¢ reaksiyonlarinin ve risklerinin

saptanmasidir [30].

Faz-111

Aragtirilan yeni ilacin ruhsatlandirilmadan once, etkililik ve giivenlilik ile ilgili
Ozelliklerinin ~ (yarar/zarar  orant  gibi)  genisletilmis bir deneme  ortaminda
degerlendirilmesinin/saptamasinin yapildigi son klinik arastirma donemidir. Daha fazla

hastanin (>1000) katilim1 ile gergeklestirilen ¢ok merkezli, ¢cok uluslu ¢alismalardir. Klinik
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aragtirmalarin en yogun olarak yiiriitiildiigii donem olan faz III ¢alismalarinda eriskin hastalarla
birlikte ¢ocuk veya geriatrik hasta gruplari da yer alabilir [47]. Faz 111 ¢aligsmalar faz I1la ve faz

IIIb olmak tizere iki doneme ayrilmaktadir [30].

Faz Illa, faz III doneminin basindan baslayip arastirilan yeni ilacin etkililigi ve
giivenliliginin ¢ok sayida hastada denendigi ve ruhsat i¢in ilgili resmi kuruluslara (Ornegin;
T.C. Saglik Bakanligi’na) basvuruya kadar gegen ¢alismalarin yapildigi dénemdir. Bu dénem
faz III ¢alismalarinin, yeni ilacin ruhsatlandirilip pazara siiriilebilmesi i¢in ilgili kuruluslara

verilen bagvuru dosyasinda bulunan kismini kapsar [30].

Faz I11b, yeni ilacin saglik otoritesine ruhsat bagvurusunda bulunulduktan sonra yapilan

calismalardir [30].

Faz-1V
Pazarlama sonras1 gézetim (siirveyans) caligmalari olarak da bilinen faz IV calismalar
ilacin ruhsat almasindan sonra yapilan calismalardir. Bu donemde yapilan calismalar

genisletilmis glivenlilik ¢alismalart seklinde de belirtilebilmektedir. Bu ¢aligmalarin amaci:

e Ruhsatlandirma Oncesi yapilan ¢alismalar ile saptanamayan ve nadir goriilen
istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikarilmasi,

e Bilinen reaksiyonlarin goriilme sikliginin gézlenmesi,

e Risk faktorlerinin veya riskin ortaya ¢ikisini kolaylastiran faktorlerin saptanmasi,

e Piyasada bulunan diger ilaglar ile karsilastirilmasi,

e Uzun siireli kullanimda etkililigi,

e Hastanin yasam kalitesi iizerine etkisi,

e Tedavide kullanilan klasik ilaglar ile maliyet-etkililik analizlerinin yapilmasi,

seklindedir [30].

2.1.5. Klinik Arastirmalarda Taraflar

Tip alaninda bilimsel bilgi liretimi konusunda 6nemli bir role sahip olan klinik
aragtirmalar, multidisipliner bir yaklasima uygun olup bir¢cok farkli alandan paydasi da
blinyesinde barindirmaktadir. Klinik arastirmanin planlanmasi, onay siireci, baslatilmasi,
yiiriitiilmesi, koordinasyonu, denetlenmesi ve sonuglarinin yaymlanmasi siireglerinde bir¢ok
farkli alandan cesitli kurum, kurulus ve bireyler uyum igerisinde ¢alisarak, aragtirmanin bir

pargast olmaktadir [4, 8, 11, 12, 48]. Klinik arastirmaya katilacak olan paydaslarin gorev ve
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sorumluluklart ilgili yasalar ile diizenlenir. Gerek ulusal gerekse uluslararasi kapsamdaki bu
diizenlemeler her bir taraf i¢in baglayicidir [2]. Yasal diizenlemeler gonulltinin korunmasi ve
klinik arastirmanin bilimsel standardinin saglanmasinin yani sira, Ozellikle ulusal ve
uluslararasi baglamda ortak bir etik dilin olusturulmasi konusunda da son derece 6nemlidir.
Boylece arastirmaya katilan her bir kurum, kurulus ve birey ulusal ve uluslararasi standartlar
altinda klinik aragtirmalardaki gérev ve sorumluluklarini yerine getirmekle ylikiimliidiir.
Ulkemizde yiiriitiilen klinik arastirmalarin ulusal ve uluslararasi standartlara uygun bir sekilde
yiiriitilmesinden sorumlu olan paydaslar koordinatdr, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci ve
diger arastirmacilar, destekleyici, varsa destekleyicinin yasal temsilcisi, etik kurullar ve TITCK

olarak belirlenmis ve gorev tanimlari yasal diizenlemeler ile yapilmistir [5, 28, 41].

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi’nde klinik arastirmalarin yetkin kisiler tarafindan
yapilmasi gerektigi agikca ifade edilmistir: “Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca
etik ve bilimsel acidan uygun egitime, yetistirmeye ve niteliklere sahip bireyler tarafindan
yuratilmelidir. Hastalar veya saglhkli goniilliiler iizerindeki arastirmalar, yetkin ve uygun
niteliklere sahip bir hekim veya diger bir saglik meslegi uzmani gézetiminde yapilmalidir” [4].
Ulkemizde de yayimlanmis olan diizenlemelere gore, arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik
veya doktora egitimini tamamlamig olan hekim veya dis hekimi klinik aragtirmanin
yiiriitiilmesinden sorumludur. Gerek sorumlu arastirmacinin gerekse klinik arastirmalarda rolii
olan diger taraflarin tanimlar1 asagida verilmistir:  (ilagc ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Y&netmelik”, “Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yo6netmeligi” ve “lyi
Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu”™) [5, 28, 41].

“Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanhk dalinda egitimini

tamamlamuis ve arastirmann yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimidir” [5].

“Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetiminde klinik arastirmada yer alan kisidir”

[5].

“Yardimcit Aragtirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda arastirma
yerinde ¢alismak iizere, arastirmayla ilgili kritik yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla
ilgili 6nemli kararlarin alinmast hususlarinda sorumlu aragtirmaci tarafindan gérevlendirilen

aragtirma ekibinin iiyesidir” [5].
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“GOnalla: Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle

klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglkl kigilerdir” [5].

“Kanuni Temsilci: VYiiriirliikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniillii adna,

goniilliiniin klinik arastirmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisidir” [5].

“Tarafsiz Tanmk: Gonullu veya kanuni temsilcisinin okuma bilmemesi gibi durumlarda
goniilltiniin bilgilendirilmesiyle ilgili siirecte bilgilendirilmis goniillii olur formu ve diger yazili
bilgileri goniilliiye okuyan, arastirma ekibinde yer almayan, arastirmayla ilgisi olmayan ve

aragtirmada yer alan kisiler tarafindan etki altinda birakilmamasi gereken kigidir” [5].

“Etik Kurul: Gomiilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla
arastirma ile ilgili diger konularin yam swra goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak
yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis
vermek iizere teskil edilecek ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunca onaylanacak bagimsiz

kurullardw” [5].

“Idari Sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, gerektiginde arastirmanin yiiriitiilmesi
swrasinda arastirma ile ilgili idari konularda bu merkezlerin sorumlu arastirmacilart ile etik
kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum
arasindaki  koordinasyondan sorumlu olan tercihen uzmanlik veya doktora egitimini

tamamlamus kisidir” [5].

“Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilar ile
etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu uzmanligini veya

doktorasini tamamlamis hekim veya dis hekimidir” [5].

“Destekleyici: Klinik arastirmanmin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse

edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulugtur” [5].

“Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK): Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gérev
ve yetkilerinin tiimiinii veya bir kismini yazili bir sozlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalari

ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kurulugtur” [5].

“Bagimsiz Veri Izleme Komitesi (Veri Izleme Grubu veya Veri Giivenlilik Izleme

Komitesi): Klinik arastirmanin ilerlemesini, giivenlilik verilerini ve gerekirse kritik etkililik
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sonlamim noktalarint degerlendiren ve destekleyiciye arastirmanin devam etmesi, degistirilmesi
veya durdurulmasi yoniinde belirli araliklarla oneride bulunmak iizere arastirma disindaki

bagimsiz uzmanlarin olusturdugu bir komitedir” [5].

“Saha Gorevlisi: Arastirma dosyalarimin  diizenlenmesi, gonullilerin vizitelere
hazirlanmasi gibi arastirma prosediirlerinin yiiriitiilmesi islerinin yerine getirilmesi i¢in
arastirma merkezinde sorumlu arastirmaci talebi dogrultusunda destekleyiciden bagimsiz

olarak goreviendirilmis nitelikli kisilerdir” [5].

“Saghk Bakanhg Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu” Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
tirtinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak

insan saglhgina hizmet eden saglik otoritesi” [5].

Klinik arastirmalarda yer alan ve yukarida tanimlari verilmis paydaslarin sorumluluklar
Yonetmelik ve Kilavuz’da belirtilmisken arastirmamizin konusu olan hemsire/klinik arastirma
hemsiresi paydaslar arasinda yoktur. IKU Kilavuzu’nun sadece 5.8. maddesinde “Sorumlu
arastirmact gerekli durumlarda arastirmanin yiiriitiilmesine yardim etmek iizere arastirma
hemsiresi, saha gérevlisi, yardimcr arastirmact veya nitelikli bir kisiyi Tiirkive Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu ve etik kurulu bilgilendirmek kosulu ile ilgili mevzuat dogrultusunda
gorevlendirebilir. Bunlara ait géreviendirme listesi kayitlarim tutar. Tiirkive Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, bu gorevlendirmeyi gerekgesiyle birlikte iptal edebilir.” [5] seklinde

hemsirelere atif yapilmaktadir.

2.1.6. Klinik Arastirmalarda Goniillii ve Bilgilendirilmis Olur

Klinik arastirmalarin insanlar iizerinde gerceklestirilebilmesi i¢in karsilamalar1 gereken
yeterlilikler, zorunluluklar ve sartlar ulusal ve uluslararasi kanun, yonetmelik, kilavuz ve
mevzuatlarda belirtilmistir. Klinik arastirmalarin insanlar iizerinde gerceklestirilebilmesinin
onemli ve olmazsa olmaz bir sarti IKU Kilavuzu'nda “Bizzat kendisinin veya kanuni
temsilcisinin yazuli oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saghkl
kisilerdir” [5] seklinde belirtilen goniilliiniin rizasidir. Oluru olmadan kisi klinik arastirmaya
alimamaz [33]. Bireylerin serbest iradeleriyle vermis olduklari olurlar ilgili mevzuatlara uygun
olarak belgelendirilmelidir. Bu durum IKU Kilavuzu’nda “Géniilliilerden bilgilendirilmis
gondllt oluru alinirken ve bunu belgelerken, iyi klinik uygulamalart ve kaynagini giincel

Helsinki Bildirgesi'nden alan etik ilkelere ve ilgili mevzuata uyulmalidir” [5] seklinde
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belirtilmistir. Klinik arastirmada yer almasi Ongoriilen veya yer almak istedigini belirten

bireyin:

e Klinik aragtirmanin amaci, kullanilan yontem ve siiresi,

e Klinik aragtirmanin riskleri, beklenen yararlari,

e Klinik arastirma sirasinda uygulanacak yontemler, tedaviler ve tedavi semasi,

e Klinik aragtirmada kullanilacak olan deneysel kismi,

e Ulasim yemek gibi masraflara iliskin durumlari,

e Klinik arastirmanin erken sonlandirilmasinda veya arastirmadan ¢ikarilma durumunda
alinacak tibbi 6nlemleri,

e Katiliminin tamamen istege bagl oldugu ve istedigi zaman, herhangi bir cezaya veya
yaptirima maruz kalmaksizin, hi¢gbir hakkini kaybetmeksizin katilmay1 reddedebilecegi
veya arastirmadan cekilebilecegi,

e Izleyiciler, yoklama yapan kisiler, etik kurul, TITCK ve diger ilgili saglik otoritelerinin
goniilliiniin orijinal tibbi kayitlarina dogrudan erisimlerinin (kiginin bilgilendirilmis olur
formunu imzalamasinin ardindan) bulunabilecegi, ancak bu bilgilerin gizli tutulacagi,

e Etik kurul onayimin ve saglik otoritesinin izninin alinmis oldugu,

e Klinik arastirma boyunca veya sonrasinda 24 saat temas kurulabilecek arastirma
sorumlusunun iletisim bilgileri,

e Ayni anda baska bir aragtirmaya katilamayacagi,

gibi hususlarda anlayabilecegi bir dilde klinik arastirma hakkinda bilgisi olan arastirma
ekibinden bir sorumlu aragtirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan bir arastirmaci

tarafindan bilgilendirilmesi gerekir [5, 28].

Goniilliiniin  bilgilendirilmesinin ardindan aragtirmaya katilmaya karar vermesi
durumunda yazili olarak olurunu belirten bilgilendirilmis goniillii olur formu (BGOF) nun
alinmasi gerekir [5]. BGOF’nun iki niisha halinde hazirlanmasi gerekir. Bu imzali ve tarihli

BGOF ve klinik arastirma ile ilgili diger yazili bilgilerin bir kopyas1 goniilliiye verilir [5].

Bilgilendirilmis olur alma isleminin amaci:
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e Hasta veya saghkli bireyin klinik arastirmaya katilip katilmama konusunda
bilingli ve yapilan bilgilendirmeyi tiim yonleriyle kavrayabilmis bir bigimde
kararini1 vermesini saglamak,

e Bireyin katilimiyla ilgili gerekli bilgileri hem sozlii hem de yazili metin halinde

bireye vermektir [32].

Bireylerin olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir. Kanuni temsilcisinin
onay verdigi goniilliiler lizerinde gerceklestirilebilecek caligmalarda aranacak sartlarla ilgili
detayli bilgi, IKU Kilavuzu’nun bilgilendirilmis olur formu béliimiinde bulunabilir [5]. Ayrica
klinik arastirmalarda bireylerden elde edilecek numunelerin kullanimi1 da goniilliiniin veya

yasal temsilcisinin izni olmadan gergeklestirilemez [28].

2.1.7. Tiirkiye’de Klinik Arastirmalarin Durumu
Klinik arastirmalarin iilkemizde gerceklestirilmesi ve gelisim siireci, ilgili mevzuat ve
yonetmeliklerin olusturulmasi ile paralellik gostermektedir. Tiirkiye’de 6zellikle klinik ilag

arastirmalart halen Bati tilkelerine kiyasla daha az ve daha kiigiik boyutlarda yapilmaktadir [32].

NIH Klinik Arastirma Servisi (NIH ClinicalTrials.gov) tarafindan 2015 yilinin son
ceyregi itibariyle acgiklanan global klinik arastirma istatistiklerine gore, diinyadaki toplam
yiiriitiilen giincel kayith klinik arastirma sayis1 211.694 iken, Tiirkiye’de yiiriitiilmekte olan
kayith klinik aragtirma sayisi toplami yalnizca 2.111°dir [49]. Diinyada 2016 yili itibariyle
78.981 klinik arastirma endiistri destekli yiiriitiiliirken, bu rakam Tirkiye’de 1.186°dir [49].
Tiirkiye’de yiiriitiilen klinik aragtirmalarin sayisinin ve kalitesinin artirilmasi konusunda son
yillarda yapilan calismalarin bircogu Ozellikle resmi kurum ve kuruluslar tarafindan
desteklenmektedir [24]. Saglik Bakanhig TITCK tarafindan 26-27 Subat 2015 tarihlerinde
diizenlenen “Klinik Arastirma Calistay1”, Tiirkiye’deki klinik aragtirmalarin giincel durumunun
ortaya konulmasi agisindan olduk¢a ©nemli bir toplantidir. Bu ¢alistay kapsam olarak
iilkemizdeki klinik arastirmalarin mevcut durumuna ve sorunlarina iligkin énemli noktalari
vurgularken, klinik arastirmalarin kalitesini ve sayisini artirmak i¢in Ozellikle farkindalik,
egitim ve otorite tarafindan yapilacak diizenlemelere ihtiya¢ oldugu; klinik arastirmalardaki
hemsirelerin gérev tanimlarinin yapilmasi gerekliligi; akademik ¢evrelerin klinik aragtirmalar
konusunda bilin¢lendirilmesi; tniversite-kamu-sanayi isbirliklerinin klinik aragtirmalar tesvik
edici bicimde yapilandirilmasi; siirdiiriilebilir politikalarla klinik arastirmalarin desteklenmesi,

klinik arastirma paydaslarinin tanimlanmasi; toplumun klinik arastirmalara iliskin
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farkindaliginin artirilmasi; klinik arastirmalardaki veri kalitesinin artirilmasi; hasta bilgi

havuzlarmin olusturulmasi gibi konulara iliskin ¢6ziim Onerilerini de icermektedir [24].

2.2. Hemsirelik
2.2.1. Hemsirelik Nedir?

Hemsirelik, 6zellikle bilim ve sanat kavramlarini temel alarak insan sagligin1 koruma ve
gelistirme amaci ile ortaya ¢ikan bir disiplin ve meslektir. Bireylerin yasam dongiileri i¢erisinde
kars1 karsiya geldikleri saglik sorunlarini ¢6zmede hemsirelerin yardimina ihtiya¢ duymalart,

hemsireligin bir meslek olarak ortaya ¢ikma nedenlerinden biridir [50].

Hemsirelik, insan sagligini gelistiren, ilgili kuram ve uygulamalarin merkezinde “insan”
kavraminin oldugu ve temel islevi “bakim” olan bir saglik disiplinidir [50, 51]. Toplumsal
sistemin ayrilmaz bir par¢asi olan hemsirelik, insanin dogumundan 6liimiine kadar gecen yasam
stireci igerisinde saglik ve hastalik durumlarina verdigi yanitlara biitiinciil bir bakis agisiyla
yaklagarak anlamaya calisirken, bu durumlara 6zgli bakimi da bilim ve sanatin 1s18inda

sunmaya odaklanir [50-52].

Hemsirelik kisileri ruhsal ve bedensel acgilardan ele alirken, kisinin toplumdaki
tamamlayici unsurlari olan ailesini, yakin ¢evresini ve i¢inde yasadig kiiltiiri de géz 6niinde

bulundurarak, kisinin sosyal iliskilerini de inceler [53].

Boylece hemsirelik, herhangi bir sosyo-ekonomik statii veya yas grubu gozetmeksizin
bireylerin yasam aktivitelerine iligkin temel ihtiyaglarin1 karsilarken, bireylerin karsisina
cikabilecek saglik sorunlariyla miicadele edebilmesi amaciyla yapilan faaliyetler, gosterilen
tepkiler, iliskiler ve iletisim siirecidir [52]. Bir bagka deyisle hemsirelik, yardim odakli bir
meslektir. Bu 6zelligi ile hemsirelik bireyler ile karsilikli giivene dayali bir iletisim ve etkilesim
kurarak bireyleri tanir ve boylece karsilagilan sorunlarla en etkin sekilde mucadele ederek

bakim gereksinimlerini karsilamada gereken yardimi saglar [54].

Uluslararas1 Hemsirelik Konseyi (ICN)’nin tanimlamasiyla hemsirelik; her yastan,
aileden, grup ve topluluktan bireylerin 6zerk ve katilimci bakimlarim1 kapsarken, sagligin
gelistirilmesini, hastaliktan korunmayi, hasta, engelli veya 6lmekte olan bireylerin bakimlarinin

ustlenilmesidir [55].

Tiirk Hemsireler Dernegi Egitim Komisyonu tanimiyla hemsirelik ise; “bireyin, ailenin
ve toplumun saglhigini ve esenligini koruma, gelistirme ve hastalik halinde iyilestirme amacina
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vonelik; hemgirelik hizmetlerinin planlanmasindan, orgiitlenmesinden, uygulanmasindan,
degerlendirilmesinden ve bu hizmetleri yerine getirecek kisilerin egitiminden sorumlu, bilim ve

sanattan olusan bir saghk disiplini” dir [56].

Ulkemizde 6283 Sayili Hemsirelik Kanunu’na goére belirtilen tanmimlamaya gore
hemsirelik; “hemsireler,; tabip tarafindan acil haller disinda yazili olarak verilen tedavileri
uygulamak, her ortamda bireyin, ailenin ve toplumun hemgirelik girisimleri ile karsilanabilecek
saglhikla ilgili ihtiyag¢larint belirlemek ve hemgirelik tanilama siireci kapsaminda belirlenen
ihtiyaglar ¢ercevesinde hemsirelik bakimint  planlamak, uygulamak, denetlemek ve

degerlendirmekle gorevli ve yetkili saglik personeli” [57] seklinde tanimlanmustir.

Hemsirelik ile ilgili bir diger 6nemli resmi belge ise Hemsirelik Yonetmeligi’dir. 19
Nisan 2011 tarihli 27910 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Hemsirelik YoOnetmeliginde
Degisiklik Yapilmasia Dair Yonetmelik” ile birlikte hemsirelik ve hizmetlerinin kapsami
yeniden diizenlenerek giincel olarak yiirtirliikte olan son seklini almistir [58]. Hemsirelik

yonetmeligin 2. Boliim, 5. Madde’sinde hemsirelik hizmetlerinin kapsami1 belirtilmistir [59]:

a) “Birey, aile, grup ve toplumun saghgmn gelistirilmesi, korunmasi, hastalik
durumunda iyilestirilmesi ve yasam kalitesinin artirilmasi amaciyla hemsirenin yerine
getirdigi bakim verme, hekimce hazirlanan t1bbi tani ve tedavi planminin olusturulmasi
ve uygulanmasi, giivenli ve saglikl bir ¢evre olusturma, egitim, danismanlik, arastirma,
yonetim, kalite gelistirme, isbirligi yapma ve iletisimi saglama rolleri,”

b) “Mesleki egitimle kazanilan bilgi, beceri ve karar verme yeteneklerini kullanarak,
insanlara yasadiklari ve c¢aligtiklart her ortamda dogum dncesinden baglayarak
yvasamin tiim evrelerinde meslek standartlar: ve etik ilkeler cergevesinde sundugu
hemgsirelik bakimi,”

C) “Hemgirelik hizmetlerinin ve bu hizmetlerden sorumlu insan giicii kaynaklarimin, diger

kaynaklarin ve bakim ortaminin yonetimi ile risk yonetimini.”

Yonetmeligin 2. Boliim, 6. Madde’sinde detayl1 olarak belirtilmis hemsirelerin gorev, yetki ve

sorumluluklarini asagidaki gibi 6zetlemek miimkiindiir [59]:

e Bireyin, ailenin ve toplumun ihtiyaclarini belirlemek, nitelikli ve etkili bakim vermek,
e Bireysel farkliliklar1 kabul ederek, insan onurunu, mahremiyetini ve kiiltiirel degerlerini

azami 6l¢lde gdz oniinde bulundurmak,
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Hastaya ve hastalik siirecine 6zel bir bakim plani hazirlamak,

Hastanin sosyal-emosyonel iyilik durumunu yeniden kazandirmaya yonelik énlemler
almak

Verilen hemsirelik bakiminin kalitesini ve sonuglarini degerlendirmek ve gerekli
birimlere geri bildirimde bulunmak,

T1bbi tan1 ve tedavi planin1 uygulamak,

Hasta ve ¢alisan giivenligi agisindan gerekli tedbirleri almak,

Hekim tarafindan lizumlu hallerde hastaya uygulanmak iizere regete edilen tibbi
istekleri bilimsel esaslara gore belirlenen saglik bakim, tani1 ve tedavi protokolleri
dogrultusunda yerine getirmek,

Yaptig1 tiim uygulamalari kayit altina almak,

Tibbi tan1 ve tedavi islemlerinin zarar verecegini dngormesi durumunda, miidavi hekim
ile durumu goriismek, hekim islemin uygulanmasinda israr ederse durumu kayit altina
alarak hekimin yazili talebi {izerine s6z konusu islemi uygulamak, tibbi tani ve tedavi
girisimlerinin hasta Uzerindeki etkilerini izlemek, kaydetmek, istenmeyen durumlarin
olusmasi halinde gerekli kayitlar tutarak hekime bildirmek ve dnlemleri almak,
Hemgirelik meslegi ile ilgili etkinlikleri desteklemek, katilmak,

Egitim, danismanlik, arastirma faaliyetlerini ylritmek,

Diger saglik mensuplariyla isbirligi yapmak, desteklemek,

Saglik hizmetinin verildigi tim alanlarda etkin bicimde gorev almak [59].

Hemgirelik islevleri; “koruma, bakim hizmeti verme, yeniden saghiga kavusmada

yardimc1 olma amaciyla, kisiye, aileye ya da topluma hemsirelik bakim hizmetinin sunumu ve

yonetimi, hastalara ya da diger hizmet verilen bireylere saglik egitimi verilmesi, saglik bakim

grubunun aktif bir iiyesi olarak c¢alisilmasi, elestirel diisiince ve arastirmalar aracili§iyla

hemsirelik islevlerinin gelistirilmesi” seklinde tanimlanmaktadir [53].

2.2.2. Klinik Arastirmalar ve Hemsirelik

Hemsireler uzun yillardan beri klinik arastirmalar i¢cinde yer almaktadir. Hemsirelerin

klinik arastirmalara dahil olmalarinin koklii bir gegmisi olmasina ragmen resmi olarak klinik

arastirmalardaki rollerinin tanimlanmasi ise yenidir [60].

Hemsirelerin klinik aragtirmalara dahil olmalar1 hemsirelik biliminin ilerlemesi ve hasta

bakim kalitesinin gelismesi agisindan oldukg¢a 6nemlidir [20, 61, 62].
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Klinik arastirmaya dahil olan servis hemsiresinden ilk beklenen genellikle hastanin direkt
bakimidir. Bu bakim birgok disiplinden bireyle isbirligi i¢inde olmay1 ve iletisimi gerektirir.
Hemsirenin ¢alisma hastasinin bakimini yerine getirilebilmesi igin, planlanan tedaviden ve
bakim sartlarini etkileyebilecek etmenlerden haberdar olmasi, bir baska deyisle ¢alisma ile ilgili

bilgilere ulasabilmesi gerekmektedir [9, 14, 18, 63].

Genel olarak hemsireler tiniversite hastaneleri, egitim ve arastirma hastaneleri, arastirma
merkezleri ve saglik bakiminin verildigi kurum ve kuruluslarda goérev yapmaktadir. Bu kurum
ve kuruluslarda yiiriitiilen klinik arastirmalarda da gorev alan hemsireler klinik aragtirma
hemsiresi, aragtirma koordinator hemsiresi, yonetici aragtirma hemsiresi, calisma hemsiresi gibi
farkli unvanlar ile tanimlanabilmektedir. Rickard ve ark. tarafindan Avustralya ve Yeni Zelanda
Yogun Bakim Unitesi Arastirma Koordinatorleri Grubu’na bagli koordinatérlerle yapilan
calisma sonuglarina gore; Avustralya’da kayitli hemsirelerin %]1’inin 6zellikle arastirma
koordinatorii olarak c¢alistigi saptanmistir [64]. Yogun bakim {nitesi arastirma
koordinatorlerinin rollerinin kapsaminin anlasilmasi amaciyla yiiriitilen ve katilan
koordinatorlerin %94 {inlin hemsire oldugu bir ¢aligmada ¢aligmaya katilan toplam 49 katilimci
igin, gorevlendirildikleri arastirmalarda 21 farkli unvan aldigi, bunlar igerisinde en fazla

kullanilan unvanin arastirma koordinatorii oldugu bulunmustur [65].

Hemsireler gerek arastirma koordinatorii olarak gerekse servis hemsiresi olarak klinik
arastirmalarda ¢ok biiyiik bir rol oynamaktadir [14]. Servis hemsireleri klinik aragtirma ekibine
hastalarin ¢alismaya uygunlugunun tanimlanmasinda yardimei olmalarinin yani sira, klinik
aragtirmalarda hastalarin biitlinciil bakiminin saglanmasi ve haklarmin korunmasi konularinda
da kolaylastiric1 bir rol iistlenebilmektedirler. Hasta bakimimin planlanmasinda danigmanlik

gereksiniminde de hemsireler yardimci olabilmektedir [18, 20].

Hemsireler klinikte karsilastiklari, klinik arastirmalar ile ilgili bilgi almak isteyen
hastalara klinik arastirma hakkinda genel bir bilgi verme, hastayi klinik arastirma ile ilgili dogru
kisi ve birimlere yonlendirme, danigsmanlik, hasta Onerimi, hastanin tedavisi ve bakimi
konularinda aragtirma ekibine yardimci olabilmektedir [9,18]. Michaels ve ark. hastalarin
yiiriitiilen klinik arastirmalardan haberdar olmalar1 ve uygun ¢alismalar icin tesvik edilmeleri
konularinda saglik calisanlarinin giivenilir bir bilgi kaynagi oldugunu belirtmislerdir [66].

Ayrica servis hemgireleri, aragtirmanin yeterli ve giivenilir bir sekilde dokiimantasyonuna katki
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saglarken, spontan olarak gelisen goniilliillerin gereksinimlerine ¢6ziim bulmada da Snemli

roller Gstlenebilmektedir [18].

Onceki béliimde geleneksel hemsirelik hizmetleri ayrintili bir sekilde tanimlanmisti.
Geleneksel hemsirelik hizmetlerinin aksine, klinik aragtirma ortaminda yer alan hemsgirelerin
goniilli bakiminin yonetimi, hemsirelik uygulamalari, yeterlilikleri ve egitim gereklilikleri ¢ok

iyi tamimlanmamustir [10].

Sadler ve ark.’na gore, bir klinik arastirmada yer alan hemsireler goniilliilerin
katilimindan protokollerin uygulanmasina, olumlu veya olumsuz etkilerin gozlemlenmesinden
ciktilarin degerlendirilmesine ve goniillillerin haklarimin korunmasindan klinik verilerin
gondlliler ig¢in yorumlanmasina kadar ¢esitli gorevlerde sorumluluklar almaktadir [1]. Grady
ve Edgerly hemsirelerin klinik aragtirmalarin etik olarak yiirlitiilmesinde de 6nemli bir

rollerinin oldugunu vurgulamistir [9].

Ingiltere Ulusal Saglik Servisi (NHS) tarafindan 2009/2010 yil1 calismalar gergevesinde
hemsireler de dahil olmak {izere tiim saglik ¢alisanlarinin klinik aragtirmalar1 desteklemesinin,
katkida bulunmasinin ve klinik aragtirmalarda yer almalarinin 6nemine vurgu yapilmistir [67].
Ingiltere’deki Birlesik Krallik Klinik Arastirmalar Isbirligi (UK Clinical Research
Collaboration-UKCRC) ve ABD’de yer alan NIH gibi saglik organizasyonlart hemsireleri,
klinik arastirmalar konusunda bilgilenmeleri ve klinik arastirmaya dahil olmalar1 konusunda
tesvik etmek i¢in ¢aligmalarini siirdiirmektedir [68, 69]. Matsumoto ve ark. Japonya’daki bazi
hastanelerde yiiriitiilen klinik arastirmalarda, bu ¢caligmalara 6zel bir klinik aragtirma hemsiresi
gorevinin bulunmadigini, servislerdeki hemsirelerden hem servis hastalarina hem de klinik
aragtirmaya katilan goniillii hastalara bakim vermelerinin beklendigini belirtmislerdir [14].
Japonya’da klinik arastirmalarin yiiriitiildiigii baz1 hastanelerde ise, hastanenin klinik arastirma
merkezinde verilen seminer ve bilgilendirme egitimlerine hemsirelerin gonulli olarak

katilimlari cesaretlendirilmektedir [23].

Roll ve ark.’na gore dogrudan hasta bakimindan sorumlu hemsirelerin klinik arastirma
ekipleri ile iletisim halinde olmalari onlarin klinik arastirmalara katilabilmeleri i¢in tesvik edici
bir faktordir [20]. Aym sekilde, Syme ve Stiles devam etmekte olan bir klinik arastirmayi
gozlemleme imkanina sahip olmanin da hemsirelerin klinik arastirmalara katilimini tesvik eden

bir diger 6nemli faktor oldugu iizerinde durmustur [70].
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2.2.3. Klinik Arastirma Hemsireligi
Klinik arastirma hemsireligi, aragtirma icerisindeki gorev ve sorumluluklar ile birlikte

gerek uygulama alaninda gerekse egitim agisindan bir uzmanlik alanidir [71, 72].

NIH Klinik Merkezi tarafindan yiiriitiillen ¢alismaya gore klinik arastirma hemsiresi;
temel odag1 “goniilliilerin bakimi” olan hemsiredir ve klinik aragtirma gergevesinde ¢alismanin

uygulamalarini destekler [73].

Uluslararas1 Klinik Arastirma Hemsireligi Birligi’ne (IACRN) gore klinik aragtirma
hemsiresi; 6zellesmis profesyonel hemsirelik uygulamalarin1 gergeklestirmekle yiikiimlii olan,
arastirmaya katilan goniilliiniin bakimi ile ¢alisma protokoliiniin dogru sekilde yiiriitiilebilmesi

arasindaki dengeyi saglamaya ve siirdiirmeye odakli olan hemsiredir [74].

Spinsbury ve ark. klinik arastirma hemsiresini; klinik arastirmanin herhangi bir asamasini
kolaylastirmak, yiiritmek i¢in klinik arastirma birimi i¢inde istthdam edilen hemsire olarak

tanimlamistir [8].

Klinik arastirmalarin protokolleri her bir c¢alismada farklilik gosterir. Klinik
arastirmalarda giivenilir ve gecerli sonuclarin elde edilebilmesi icin arastirmalarin IKU
Kilavuzu’na ve protokole uygun yiiriitiilmesi gereklidir ve bunun saglanmasi ise klinik
aragtirma hemsiresinin en oncelikli sorumlulugudur [9, 63, 72, 75]. Bunun yani sira klinik
arastirma hemsirelerinin; goniillillerin bulunmas1 ve ¢alismaya katilimlar1 konusunda
uygunluklarinin degerlendirilmesine yonelik gerekli tarama islemlerinin gerceklestirilmesi;
goniillilerin giivenliginin ve haklarinin korunmasi; bilgilendirilmis olur ve sureci ile ilgili
gontllilere bilgi ve gerekli danismanli§in saglanmasi; calisma siiresince goniilliilerin
izlenmesi; Orneklerin dogru sekilde toplanmasi; ¢alisma ilaglarinin takibi; veri yOnetimi,
calismanin yasal diizenlemelere uygun sekilde yliriitiilmesinin saglanmasi ve raporlanmasi
siireclerinde klinik arastirma i¢in gerekli olan koordinasyonun siirdiiriilebilmesi konularinda

onemli gorevleri bulunmaktadir [8-16, 72].

Castro ve ark.’na g0re klinik arastirmalarin yiriitilmesinde klinik arastirma
hemsirelerinin  sorumluluklari; goniilliillerin  ¢alismaya kaydi, goniilliillerin  ¢alismaya
uygunlugunun belirlenmesi i¢in tarama, bilgilendirilmis olurun saglanmasi, randomizasyon,
veri toplanmasi ve kaydi, goniilliiniin takibini igerir ve bu ¢ok ¢esitli rolleri yerine getirebilmesi

icin klinik arastirma hemsirelerinin uzmanlik, beceri ve bilgiye gereksinimleri vardir [11].
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Spinsbury ve ark. klinik arastirma hemsirelerinin ¢alismanin hazirlik asamasinda, servis
personelinin egitimi, servis olanak ve kosullarinin degerlendirilmesi, gerekli mercilerden
izinlerin alinmasi, bilgilendirilmesi, etik ilkelere uygunluk, glivenlik degerlendirmesi gibi

konularda da katki sagladiklarini belirtmistir [8].

NIH Klinik Merkezi tarafindan yayimlanmis olan ¢alisma, klinik aragtirma hemsiresinin
gorev ve sorumluluklarini tanimlayan 6nemli kaynaklardan biridir [73]. S6z konusu ¢alismada
klinik arastirma hemsgireligi uzmanligi kapsaminda “klinik arastirma hemsiresi” ve “arastirma
hemsiresi koordinatorii” kavramlar1 yer almaktadir. “Klinik aragtirma hemsiresi” esas olarak
aragtirmaya katilan gOniilliinlin bakimindan; “aragtirma hemsiresi koordinatori” de
arastirmanin koordinasyonundan ve veri yonetiminden sorumlu tutulmaktadir [73]. Yapilan bu

calisma ile klinik arastirma hemsgireligi uzmanlik alani Kapsamindaki gorev ve sorumluluklar:

1. Hemsirelik uygulamalan icerisinde tanimlanan gorev ve sorumluluklar (arastirma
ilacini/lirliniinii uygulama, 6rnek alma, arastirma siiresince goniilliiyli izleme ve olas1 advers
olaylar arastirma ekibinden ilgili kisiye bildirme, arastirma verilerini kaydetme, goniillii ve
yakinlarini ¢alisma/hastalik durumu hakkinda bilgilendirme, ...gibi),

2. Arastirmanin yonetimi ile ilgili olarak tanimlanan gorev ve sorumluluklar (protokol
gelistirme siirecine katilma, goniillillerin arastirma i¢in uygunluklarin1 degerlendirmek
amactyla tarama tetkiklerini yapma, aragtirma orneklerinin alinmasini koordine etme, gonilli
egitimi i¢in calismaya O6zel materyaller gelistirme, veri biitiinliigiinii saglamak i¢in kalite
guvence faaliyetlerini uygulama, arastirma merkezleri ve arastirma ekibi arasinda iletisimi
kolaylastirma, olgu rapor formunun gelistirilmesine katki saglama, IKU Kilavuzu ile uyumu
saglama, aragtirma islemlerinin zamanlamasini ve koordinasyonunu kolaylastirma, arastirma
orneklerini saklama ve gonderme gibi siiregleri kolaylastirma, ...gibi),

3. Arastirmanin koordinasyonu, devamhihig ile ilgili olarak tanimlanan gorev ve
sorumluluklar (disiplinler arasi calisma ekibini arastirma ile ilgili bilgilendirme, arastirma
verilerinin giivenli bir sekilde toplanmasi i¢in disiplinler arasi ekip ile isbirligi saglama,
goniillillerin calisma vizitlerini koordine etme, arastirma planinda yer alan disiplinler arasi
toplantilar1 ve aktiviteleri koordine etme, ...gibi),

4. GonullUlerin giivenligi ile ilgili olarak tanimlanan gérev ve sorumluluklar (arastirma
oncesi bilgilendirilmis olur/onay alma siirecini kolaylastirma, arastirma riskini goniilliiler i¢in

en aza indirecek sekilde koordine etme, ...gibi),
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5. Bilime katki ile ilgili olarak tanimlanan gorev ve sorumluluklar  (aragtirma
sonuclarindan yeni ¢aligmalar i¢in sorular olusturma, klinik arastirmalar ile ilgili deneyimleri
paylasma, arastirma ekibine katilan geng iiyelere, 6grencilere danigsmanlik yapma, ...gibi),
olarak 5 ana baslik altinda tanimlanmastir [73].

ABD’deki Genel Klinik Arastirma Merkezi (GCRC) Hemsire Yoneticiler Birligi’nin
klinik arastirma hemsireligi konusunda hazirlamis oldugu belgede; klinik arastirmalar egitimin
hemsirelerin arastirmalardaki gorev ve sorumluluklarini basariyla yerine getirebilmeleri
acisindan 6nemi vurgulanmustir [76]. MacLean ve ark. hemsirelik lisans ve yiiksek lisans egitim
programlarinda aragtirma egitiminin bulunmasina ragmen, pratikteki hemsirelerin klinik
arastirmalar ile ilgili bilgi ve uygulama eksiklikleri oldugunu belirtmislerdir [22]. Ooi ve ark.
ise, klinik arastirmalar konusunda verilecek egitimlerin hem arastirmalarin kalitesinin
artirlmast hem de aragtirmalara katilimin tesvik edilmesi agisindan 6nemli oldugunu
belirtmislerdir [61]. Literatiirde yer alan bir¢ok ¢alismada da aynmi sekilde hemsirelerin klinik
aragtirmalar ile ilgili bilgi ve egitim gereksinimlerine, bu durumun hemsirelik meslegi agisindan

gerekliligine vurgu yapilmustir [14, 19, 22, 62, 77-79].

2.2.4. Tiirkiye’de Klinik Arastirma Hemsireligi

Klinik arastirmalarin artmasi nedeniyle son 20 yila bakildiginda, klinik aragtirma
hemsiresi olarak calisan hemsire sayisinin da giderek arttigi goriilmektedir [8]. “Klinik
arastirmanin herhangi bir agsamasini yiiriitmek ve kolaylastirmak i¢in klinik arastirma birimi
icinde istihdam edilen hemsire” seklinde tanimlanan klinik aragtirma hemsireligi [10, 12].
tilkemiz i¢in ise heniiz yeni bir kavramdir [80]. Klinik arastirma hemsireliginin gérev taniminin,
yetki ve sorumluluklarinin ve bilgi, beceri ve yeteneklerinin tanimlanmasi konusunda
iilkemizde heniiz bir yasal diizenleme bulunmamaktadir [80]. Ancak TITCK tarafindan 2015
yilinda gergeklestirilen “Klinik Arastirmalar Calistayi”nda, gérev tanimi klinik arastirma
hemsiresi olan hemsirelere olan ihtiya¢ belirtilmis ve klinik arastirma hemsiresi egitim
programlariyla klinik arastirma hemsiresi yetistirilmesi ve resmi kurumlarda klinik arastirma
hemsiresi kadrosunun ac¢ilmasi Onerisinde bulunularak, bu konularda iilkemizde mevzuata

ihtiyag duyuldugu vurgulanmistir [24].

Ulkemizde yiritilen klinik arastirmalarin kalite ve sayismin artirilmasi igin klinik
arastirma hemsirelerinin yetistirilmesi ve istthdam edilmesi gerekliligi yeni yeni giindeme
gelirken, 6zellikle ABD ve Ingiltere gibi iilkelerde, klinik arastirma hemsiresinin egitimi, gérev

tanimlar1 ve sorumluluklari ayrintili olarak tanimlanmastir.
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ABD’de klinik aragtirma hemsiresi olarak gorev alabilmek i¢in hemsirelik diplomasina
ilaveten klinik arastirmalar ile ilgili bir sertifika programinin veya lisansiistii egitim
programinin tamamlanmis olmasi ve deneyimli hemsirelerin yaninda tecriibe kazanilmasi
gerekmektedir [81, 82]. Hemsirelerin klinik arastirmalarda alacagi gérevlere uygun olarak bu

belirtilen gereklilikler degisebilmektedir.

Ulkemizde ise klinik arastirma hemsiresi olarak gorev alabilmek icin gerekli olan
yeterlilikleri belirten herhangi bir yasal diizenleme bulunmamaktadir. Buna paralel olarak,
klinik arastirma hemsireligi i¢in tanimlanmis belirli bir kadro da yoktur. Sonug olarak, kurum

ve kuruluslarda gorevli hemsireler klinik aragtirmalarda da ¢alismaktadirlar [6, 80].

Nitelikli klinik ila¢ arastirmalar1 sayisinin artirilmasi iilkemizde oOncelikli hedefler
arasindadir. Bu hedefe ulasabilmek, kiiresel piyasadan pay alabilmek icin ihtiya¢ duyulan en
onemli faktorlerden birinin, egitimli ve donanimli insan giicliniin yetistirilmesi oldugu
vurgulanmigtir  [24]. Klinik arastirmalar egitimi konusunda iilkemizde atilmis somut
adimlardan biri ise, Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali
biinyesinde 2014-2015 Egitim-Ogretim Yil’nda egitimine baslanan “Klinik Ilag Arastirmalar
Yiiksek Lisans Programi”dir. Klinik ila¢ arastirmalarinda gorev alan arastirmaci/yardimci
aragtirmacilara IKU egitimleri TITCK ve ilag endiistrisi tarafindan da verilmektedir. Egitimin
standardizasyonu amaciyla TITCK 15 Temmuz 2014 tarihinde “Klinik Arastirmalar ve lyi
Klinik Uygulamalar1 ile Ilgili Egitim Programlama ve Degerlendirme Ilkeleri Kilavuzu”
yayimlanmistir [83]. Bu kilavuza gore hemsireler i¢in hazirlanacak egitim programinin; klinik
arastirmalarda terminoloji, klinik aragtirmalarda yasal diizenlemeler, aragtirmanin tanimi ve
tasarim asamalari, klinik aragtirmalarda etik kurullar, arastirma yeri yOnetimi, arastirma
hemsireligi, klinik arastirmalarda sorumluluklar, klinik aragtirmada randomizasyon ve korleme,
klinik arastirmalarda kaynak dokiimanlar, klinik aragtirmalarda bagvuru siireci, arastirma iirtinii
takibi, caligmanin kapatilma islemleri ve advers olay raporlama konularini igermesi ve 2 veya
3 gln surmesi gerektigi belirtilmistir [83]. Son olarak, Saglik Bakanligi Saglik Hizmetleri
Genel Mudiirliigii tarafindan klinik arastirmaya katilan tiim taraflarin egitimini kapsayan
“Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar Sertifikali Egitim Programi Standardi”, 4
Mayis 2016 tarihinde yayinlanmis ve egitimin standartlar1 ayrintilari ile tanimlanmistir [84].

Bu sertifika programi egitimin standardizasyonu agisindan atilmis olumlu bir adimdir.

32



2.2.5. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi, Tutum ve Goriisleri
2.2.5.1. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile Ilgili Bilgi Durumu

Klinik arastirmalar siiphesiz saglik hizmetlerinin kalitesinin gelistirilmesinde 6nemli bir
yere sahiptir. Multidisipliner ekip yaklagimi gerektiren klinik arastirmalarin basarisi,
arastirmada yer alan ekip tiyelerinin egitim diizeylerine ve etkili ekip ¢alismasina baglidir [12,
85]. Hemsirelerin klinik arastirmalarda iistlenecegi rol ve sorumluluklar; yiiriitiilecek olan
klinik arastirmanin tiiriine ve ¢alistigi kuruma gore degisebildigi gibi, hemsirenin ilgili oldugu
alana, becerisine, bilgisine ve egitim durumuna gore de degisiklik gosterebilmektedir [9, 86].
Uluslararast Hemsireler Konseyi’nin hemsireler i¢in etik diizenlemesinde; hemsirelerin
teknoloji ve bilimin getirdigi yenilikler karsisinda bilgilerini giincel tutmalarinin, gelisen yeni
bilgilere ulasabilmelerinin ve bilgilerini uygulamaya yansitabilmelerinin gerekliligi ifade

edilmistir [87].

Yapilan bir¢ok ¢alismada hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili egitim ihtiyaglarina
vurgu yapilmaktadir [15-19, 22, 23, 85, 88]. Ooi ve ark. egitim ve 6gretimin personelin klinik
arastirmaya katilimini motive etmek igin hayati bir dneme sahip oldugunu vurgulamistir [61].
Dhodi ve ark. klinik arastirmanin kalite ve giivenligini saglamak i¢in saglik c¢alisanlarinin
yeterli bir egitim ile birlikte klinik arastirmalar ile ilgili gilincel bilgi ve beceri ile donatilmig
olmalariin gerekliligine vurgu yapmustir [85]. Yanagawa ve ark. ¢alismalarinda, ¢alismaya
katilan hemsirelerin % 10°’dan daha azinin klinik arastirma ile ilgili egitimi oldugunu bulmus
ve hemsirenin klinik aragtirma ile ilgili daha fazla bilgi sahibi olmas1 gerektigini belirtmislerdir
[23].

Literatiirdeki bir¢ok ¢alismada; hemsirelerin klinik aragtirmalara katilimlarinin ve daha
etkin bir bicimde rol almalarinin 6ntinde engel olarak klinik arastirmalar ile ilgili bilgi eksikligi,

deneyim yetersizligi, zaman sorunu yagsamalar1 ve destek gérememeleri oldugu belirtilmistir

[19, 20, 22, 65, 78].

MacLean ve ark.’nin ¢ocuk acil servisinde c¢alisan hemsirelerin egitim ihtiyaglarini
belirlemek i¢in yaptiklari ¢alismalarinda; hemsirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgilerinin
yetersiz oldugunu bulmuslardir [22]. Ancak hemsirelerin klinik arastirma egitimini 6nemli
bulduklarin1 ve arastirmalara daha fazla katilma konusunda istekli olduklarini gostermislerdir.

Ayrica, hemgsirelerin klinik arastirmalara katilmama nedenleri arasinda klinik arastirma
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hakkinda sinirlt bilgi, kisith deneyim, sinirlt farkindalik ve zaman eksikligi oldugu sonucuna

ulagmislardir [22].

Hi¢durmaz ve Oz calismalarinda, 24 saat hasta ve arastirma goniilliisiinii izleyen ve
bakim veren psikiyatri servis hemsirelerine arastirmanin protokolii ve arastirma ilaglar
konusunda yeterli bilgilendirme yapilmayabildigi ve bunun sorunlara neden olabilecegini
belirtmislerdir [17]. Aym c¢alismada, hemsirelerin arastirma protokoli ile ilgili olarak
bilgilendirilmemelerine karsin, ¢ogu zaman kendilerinin de bu konuda bilgi talebinde
bulunmadigi ve durumu sorgulamadigi ortaya konmustur [17]. Yapilan baska bir ¢alismada ise,
klinik arastirma goniilliisiine bakim veren hemsirelerin ¢alismanin protokolii, gereklilikleri ve
arastirma sirasinda gelisen degisiklikler konusunda bilgilendirilmelerinin 6nemine vurgu

yapilmistir [9].

Matsumoto ve ark.’nin yaptig1 calismada; bilgilendirilmis onam stireci doktor/aragtirma
koordinatorii tarafindan gergeklestiriliyor olsa da; hastanin yapilan bilgilendirilmeyi anlama
durumunun, c¢ekincelerinin ve anksiyete durumunun servis hemsiresi tarafindan
degerlendirilebildigi (kontrol edilebildigi) ve yine servis hemsiresinin hasta-doktor/arastirma
koordinatorii arasindaki iletisimde aracilik edebildigi vurgulanmistir [14]. Bu ¢alismada yer
alan hemsireler, klinik aragtirmanin yarar ve riskleri gibi konularda hastalar tarafindan bilgi
talebiyle karsilasabildiklerini ve boyle bir taleple karsi karsiya geldiklerinde kendilerini bu
bilgilendirmeyi yapma konusunda donanimsiz hissettiklerini, bunun sebebinin de klinik

arastirma ile ilgili deneyim ve bilgi eksikligi oldugunu belirtmislerdir [14].

Bagka bir ¢aligmada ise, hemsirelerin bilgi diizeyleri arttik¢a klinik arastirmalar hakkinda
daha rahat tartigabilir, konusabilir, daha rahat klinik arastirmaya dahil olabilir ve yonlendirebilir
hale geldiklerini belirtikleri sonucuna ulagilmistir [19]. Aynmi ¢alismada, hemsirelerin klinik
arastirmalar ile ilgili bilgi ihtiyaclar1 oldugu sonucuna ulasilirken, ka¢ hemsirenin klinik

aragtirmalar hakkinda resmi egitimi oldugunun ise bilinmedigi belirtilmistir.

Chadwick, hemsirelerin servis hemsireliginden arastirma koordinatorliigiine olan kariyer
stireciyle ilgili yaptigi caligmasinda, klinik arastirmada yer alacak hemsirelerin klinik
arastirmanin tasarimi, terminolojisi ve etik diizenlemeler konusunda bilgi sahibi olmalarinin
gerekliligini belirtmistir [78]. Kenkre ve Chatfield ise ¢alismalarinda; klinik arastirmalarin etik
ve kaliteli bir sekilde yiiriitiilmesinde klinik aragtirmada yer alan hemsirelerin arastirma

protokoliinii ve arastirma metodolojisini elestirel bir gozle okuyabilmelerinin 6nemine
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deginmislerdir [7]. Ayrica klinik arastirmada yer alan hemsirelerin, klinik arastirmalar ile ilgili
tasarim ve metodoloji bilgisine sahip olmalarinin yani sira analitik siirecleri anlamalarinin da

onemini vurgulamislardir [7].

Grady ve Edgerly klinik aragtirmada yer alan profesyonel bir hemsire icin klinik
arastirmayi ve etik gerekliliklerini anlamaya yetecek gerekli bilgiye sahip olmanin yani sira, bu
bilgiye gore hareket edebilmelerinin biiyilk onem tasidigini belirtmislerdir [9]. Ayrica bu
calismada; klinik arastirmalarin etik ilkelere uygun yiiriitiilmesinde klinik arastirma igerisinde

yer alan bireylerin bilgi ve tutumlarinin 6nemine de vurgu yapmislardir [9].

Poston ve Buescher caligmalarinda klinik arastirma hemsireligini aragtirmanin dayanak
noktast olarak tanimlamiglar ve hasta bakimindan arastirma ile ilgili surecglere ve klinik
aragtirmalarin yiiriitiilmesine iliskin mevzuatlara kadar olan genis bir bilgi birikiminin klinik

arastirma hemsireleri igin gerekliligini vurgulamislardir [89].

Zhang ve ark.’nin onkoloji hekimleri ve hemsirelerinin faz I, II ve III klinik kanser
arastirmalarina karsi olan tutumlarini inceledikleri ¢aligmada, hemsirelerin ayni ¢aligmada yer
alan hekimlere kiyasla klinik arastirma ile ilgili bilgi eksikliklerinin daha fazla oldugu
gosterilmis ve bu eksikliklerin arastirmanin basarisina olumsuz yodnde etki edebilecegi

vurgulanmistir [15].

Hastings ve ark. klinik arastirma hemsirelerinin rollerini tanimlamak igin yapmis
olduklar1 ¢aligmalarinda; 6zellikle klinik arastirmada gorev alan hemsirelerin arastirmanin
protokoliine 6zel klinik uygulamalar, beceriler ve kritik diisiinebilme yetenekleri disinda; klinik
arastirmanin bilimsel yoni, etik gereklilikler ve yasal diizenlemeler konusunda da bilgi
birikiminin gerekli oldugunu belirtmislerdir [12]. Bunun arastirmanin basarisi i¢in son derece
onemli olduguna da vurgu yapmuslardir [12]. ABD’de yapilan bagka bir ¢alismada ise,
hemsirelerin klinik arastirmalarin yiiriitilmesindeki ulusal dizenlemeler konusunda genel

olarak bilgiye ihtiyag¢lar1 olduklart sonucuna ulasilmistir [19].

Dhodi ve ark. yaptiklari ¢aligmalarinda; kaliteli bir klinik arastirmanin sadece istatistiksel
olarak anlamli degil, ayn1 zamanda bilimsel ve etik olmas1 gerektigini ifade etmislerdir. Ayrica
arastirmacilar; standart kilavuzlar ve kurallar hakkinda bilgi sahibi olunmasinin, ne tiir bir

klinik arastirma yiiriitiilityor olunursa olunsun, 6n kosul olduguna vurgu yapmislardir [85].
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Yanagawa ve ark. ¢alismalarinda; hemsirelerin biiyiik bir cogunlugunun (%95) BGOF,
bilgilendirilmis onamin gerekliligi ve onamla ilgili dokiimanlar hakkinda farkindaliklarinin
oldugunu bulmuslardir. Bunun yaninda ¢ok daha az sayida hemsirenin klinik arastirmalarin
bazilarinda plasebo kullanilabildigi, bazi ¢alismalarda goniilliiye 6deme yapilabildigi, Japon
Hiikiimeti’nin etik kilavuzlari, IKU ve Helsinki Bildirgesi hakkinda farkindaliga sahip oldugu
ortaya konulmustur [23].

Literatirde hemsire-hasta iligskisinin niteligini belirleyen iletisimin 6nemi “hasta
bakiminin kalbi”, “hastanin iyilesmesinde anahtar” gibi kavramlar ile tanimlanmaktadir [90,
91]. Green L. hemsirelerin klinik arastirmalardaki rollerini incelemek amaciyla yaptigi
calismasinda; klinik arastirmalarda yer alan hemsirelerin goniillii ile olan iletisimlerinin
degerine ve bu iletisimin siirdiiriilebilirligi acisindan, klinik arastirmanin amaclari, yararlari ve
riskleri ile ilgili bilgi sahibi olmalarinin énemine vurgu yapmustir [92]. Literatlrdeki birgok
calismada da hemsirelerin hasta/saglikli bireylerin klinik arastirmaya katilip katilmama
konusunda karar vermelerine yardimci ve destek olabildigi, karar verme siirecini
kolaylastirabildigi ve kararlarini etkileyebildikleri belirtilmektedir [9, 16, 19]. Isaacman ve
Reynolds tarafindan yiiriitiilen ¢calismada, hemsirelerin klinik aragtirmaya dahil olmalar ile
birlikte klinik arastirmaya katilan hasta sayisinin da artmis oldugu bulunmustur [21]. Burnett
ve ark. hemgirelerin klinik arastirmalara dahil olmalarinin, goniilliilerin bakim standartlarini ve
aragtirmanin kalitesini artirmak gibi 6dnemli katkilarinin olmasi nedeniyle hemsirelerin klinik
arastirmalar ile ilgili bilgi, farkindalik ve tutumlarinin incelenmesinin gerekliligini
belirtmislerdir [16]. Grady ve Edgerly calismalarinda, hastalarin karar vermeleri {izerinde
hemsirelerin etkilerinin olabilmesi nedeniyle, klinik arastirma ile ilgili bir hemsirenin bilgi

sahibi olmasinin gerekliligine vurgu yapmislardir [9].

Klinik arastirma hemsireleri ile servislerde gorevli hemsireler arasindaki koordinasyonun
ortak noktasinda arastirma goniilliisiiniin en 1yi saglik bakimini almasi bulunmaktadir. Rice ve
Cheak’in ¢aligmalarinda klinik arastirma hemsiresi ve servis hemsiresi arasindaki pozitif bir
isbirliginin 6niindeki en yaygin engelin, hemsirelerin klinik arastirma hemsiresinin rollerini iyi
bilmemeleri ve bilgi eksikligi oldugunu belirtmislerdir [18]. Yine ayni ¢alismada, en yeni
tedavinin veya arastirma iirlinliniin uygulandigi hastalara bakim vermenin siirekli 6grenmeyi ve
isbirligini zorunlu kildig1 iizerinde de durulmustur [18]. Baska bir ¢alismada ise, Servis
hemsirelerinin klinik arastirma hakkindaki bilgi diizeyi farklarindan (farkli seviyelerde bilgi

sahibi olmalarindan) dolay1, klinik arastirma ekibi ile iletisim ve isbirliginde zorluk
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yasayabildikleri sonucuna ulagilmistir [14]. Ayni ¢alismada, klinik arastirma ekibinin servis
hemsiresiyle bilgi paylasimi yapmasi ve daha destekleyici davranmasi onerilmistir Bir baska
calismada ise; servis hemsirelerinin klinik arastirma terminolojisi ile ilgili bilgi eksikliklerinin
olmas1 (Ornegin; randomizasyon gibi) klinik arastirmanin protokole uygun yiiriitiilmesinde ve

arastirma ekibi ile uyumda aksakliklara neden olabildigi belirtilmistir [8].

Hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili farkindaliklarinin incelendigi kesitsel bir
calismada, hemsirelerin biiyilk bir c¢ogunlugunun klinik arastirmanin tanimi konusunda
farkindaliklarinin oldugu fakat klinik arastirmalar ile ilgili bilgilerinin ise sirli oldugu
bulunmustur. Hemsirelerin smirli bilgiye sahip olmalarinin, farkindaliklar1 konusunda
belirleyici olabilecegi de bu ¢alismada belirtilmistir. Ote yandan arastirmacilar hemsirelerin
Klinik arastirmalar konusundaki farkindaliklari ile ge¢mis tecriibeleri arasinda herhangi bir

anlamli iliski saptayamamistir [23].

2.2.5.2. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile ilgili Tutumu

Genellikle davranis bilimlerinin anahtar kavramlarindan biri olarak karsimiza ¢ikan
tutum, “genel olarak bir insanin herhangi bir olay ya da durum karsisinda olasi bir tavir ya da
davranis bicimini olusturma egilimi” [93] seklinde tanimlanmaktadir. Tutum “belirli nesne,
durum, kurum, kavram ya da diger insanlara karst ogrenilmis, olumlu ya da olumsuz tepkide
bulunma egilimidir” [94] seklinde de tanimlanabilmektedir. Bir baska deyisle, bir kisi, nesne
veya olay karsisinda belirli bir davranis1 gostermeye veya tavri ortaya koymaya hazir olma
durumu olan tutum ile bireyin kisilik ozellikleri, bilgi birikimi, sahip oldugu yasam
deneyimleri, icerisinde bulundugu kiiltiirel ve toplumsal g¢evresi ve toplumsallagsma siireci
arasinda yakin bir iliski bulunmaktadir [93]. Tutumlar her ne kadar davraniglarin ardindaki
yonlendirici gug olsa da; sadece davraniglari yansitan bir tepki degil, ayn1 zamanda duygu ve
diisiinceleri de yansitmaktadir [93]. Bireylerdeki Onyargilar, yanlis veya dolayl
bilgilendirmelere dayali olarak bir kisiye, duruma veya olaya kars1 gelisen tutumlar, dogru ve
yeterli sekildeki bir bilgilendirme siireci ile degistirilebilmektedir [93]. Egitim hedeflerinin

gerceklestirilmesinde de beceri ve bilgi kadar tutumlar da 6nemli bir yere sahiptir [95].

Hemsirelerin klinik aragtirmalara iliskin tutumlari, gerek klinik aragtirmalarin basarisi
gerekse hasta bakim kalitesinin artirilmasinda oldukg¢a 6nemlidir [14, 16, 19]. Burnett ve ark.
klinik arastirmalarda gorev alan hemsirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili rol ve tutumlarinin

daha iy1 anlasilmasiyla birlikte, klinik arastirmalardaki hasta bakiminin daha verimli sekilde
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optimize edilebilecegini ifade etmislerdir [16]. Genel olarak literatiirdeki caligmalarda

hemsirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili tutumlarinin;

»  Klinik arastirma ekibi ile uyumlu ¢aligmalarini,
* Dogru/ tarafsiz bir danigmanlik yapabilmelerini,
» Klinik aragtirmada etkin rol alip almamalarini,

»  Klinik arastirma ile ilgili egitim alma isteklerini,
= Arastirmanin protokole uygun yiiriitiilmesini,

*  GOniilliinlin bakim ve glivenliginin kalitesini,

»  GOniillii sayisini,
etkileyebilmekte oldugu belirtilmektedir [1, 8, 9, 14-16, 19, 20, 88].

Klinik arastirmalarin yliriitiilmesinde olduk¢a ©6nemli rol ve sorumluluklar1 olan
hemsirelerin, saglik profesyoneli olmalarinin yaninda bir birey olarak kendilerine 6zgii
beklentileri, inang, goriis ve tutumlart vardir. Hemsirelerin sahip olduklar1 bu inang, tutum ve
algilari, hemsirelik eylemlerine ve hemsire-hasta etkilesimlerine de etki edebileceginden,

hemsirelerin bu inang ve tutumlar1 hakkindaki farkindaliklar1 da 6nemlidir [96].

Tutumlarin sekillenmesinde sosyo-kiiltiirel (kiiltiir, egitim ve degerler gibi) etmenlerin
yaninda cinsiyet ve yas gibi biyofizyolojik etmenlerde rol oynamaktadir [97]. Burnett ve ark.
hemsirelerin kanser arastirmalarina karsi olan tutumlarmi ve bu galismalara hastalarin
katilimlarina etki eden etmenler ile ilgili algilarin1 inceledikleri ¢alismalarinda; ileri yastaki
klinik arastirma hemsirelerin geng yastakilere kiyasla anlamli olarak klinik arastirmalara karsi
daha pozitif tutumda olma egiliminde olduklarini gdstermislerdir [16]. Aymi ¢alismada,
hemsirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili tutumlarinin hastalarinin klinik arastirmaya katilip
katilmama kararlarinda etkili olabilecegi de vurgulanmigtir [16]. Ayrica arastirmacilar
hemsirelerin tutumlarinin klinik deneyimlerinden etkilenebilecegini belirtirken, hemsirelerin
klinik arastirma ile ilgili tutumlarinin {izerinde bakim vermis oldugu hastalarimin klinik
aragtirmayla ilgili yasadiklar tecriibelerin, endise veya tutumlarinin da etkili olabilecegi, bir
baska deyisle hastalarinin klinik arastirmalar ile ilgili endiselerinin ve tutumlarinin hemsirenin
tutumuna da yansiyabilecegi belirtilmistir [16]. Baska bir ¢alismada ise, hemsirelerin ge¢mis
deneyimleri sebebiyle olusan beklentilerinin (Ornegin; hastanin tedaviden yarar géreceginin
beklenilmesi), hemserilerin karar verme siireclerini ve davraniglarimi etkileyebilecegi ifade
edilmistir [96].
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Zhang ve ark. onkoloji hekimleri ve hemsirelerinin faz I, II ve III klinik kanser
arastirmalarina karsi olan tutumlarini inceledikleri calismalarinda; klinik arastirmalar hakkinda
cok az bilgi sahibi olan katilimcilar ile aragtirmay1 hi¢ anlamayan katilimcilarin, hastalara klinik
arastirmay1 tavsiye etme konusunda isteklerinin olmadigi sonucuna ulagmislardir. Bunun
yaninda, katilimcilara “eger kanser hastast olsaydiniz klinik arastirmaya katilir miydiniz?”
sorusuna katilirnm yamiti ile katilimecilarin egitim diizeyi arasinda da pozitif bir iligki
bulunmustur [15]. Boylece Zhang ve ark. egitim ve klinik arastirmalara kars1 tutum arasinda

pozitif bir iliski oldugunu gostermislerdir [15].

Tutumlarin olugsmasinda ve sekillenmesinde kisilerin bilgi durumlari etkili olabilmektedir
[98]. Matsumoto ve ark. servis hemsirelerinin faz I onkoloji klinik arastirmalarinda yer
almalarinin zorluklarini incelemek amaciyla yiiriittiikkleri ¢aligmalarinda; klinik arastirmalarda
zorluklarla kars1 karstya gelen hemsirelerin (klinik aragtirmalara iligkin bilgi eksikligi gibi)
klinik arastirmaya kars1 negatif tutum gelistirebilecegini vurgulamislardir [14]. Spinsbury ve
ark. klinik aragtirma hemsirelerinin klinik arastirmalardaki rollerini ve potansiyel katkilarini
inceledikleri calismalarinda; klinik arastirma hemsirelerinin aragtirmanin protokole uygun
yuratilmesi igin servis hemsireleriyle isbirliginde zorluk yasadiklarini ve servis hemsirelerinin
klinik aragtirmalara kars1 bazen negatif bir yaklasim i¢inde olabildiklerini ortaya koymuslardir.
Bu negatif yaklasimin nedenleri arasinda ise; arastirmayi evrak is yiikii olarak goérmeleri,
yaptiklar1 hemsirelik faaliyetlerinin (eylemlerinin) izlendigini diisiinmeleri, klinik arastirmalar
ile ilgili diistik farkindalik ve klinik arastirmalar ile ilgili bilgi eksikliginin yer aliyor olabilecegi

vurgulanmistir [8].

Ulrich ve ark. yaptiklar1 ¢alismada hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili genel olarak
pozitif bir tutum iginde olduklar1 sonucuna ulasirken, bu hemsirelerin hastalarina klinik
arastirmay1 tavsiye etme konusunda da genel olarak olumlu bir yaklagim sergilediklerini
belirtmislerdir [19]. Ayrica, kendilerine hastalar tarafindan klinik aragtirmaya katilim ile ilgili
soru soruldugunda da olumlu ve destekleyici olacaklarini ifade ettikleri kaydedilmistir [19].
Ote yandan, bu ¢alismaya katilan her {ic hemsireden birinin klinik arastirmalarda etik ile ilgili
kaygt ve endiselerinin oldugu sonucuna da ulasilmistir. Bu kaygilarin; klinik arastirmanin
bilimsel degeri, hastalarin randomizasyonu anlaylp anlamamalari, arastirmanin hastaya
getirecegi ylik, bilgilendirilmis olur, plasebo kullanimi ve hastalarin kobay olarak kullanilmasi
oldugu belirtilmistir. Yine ayni1 ¢alismada; hemsirelerin genel olarak klinik arastirmalarin

yararli/faydali arastirmalar olduklarina inandiklar1 sonucuna ulasilmistir [19]. Bir baska
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calismada ise; arastirmaya katilan saglik calisanlarinin klinik arastirmalarin tip biliminin
ilerlemesi i¢in O6nemli oldugunu diisiindiikleri tespit edilmistir [62]. Burnett ve ark.
caligmalarinda, ¢alismaya katilan hemsirelerin biiyiik bir cogunlugunun, klinik arastirmalarin
hasta bakim kalitesini artirmada ve gelecekteki tedavilerin gelistirilmesinde énemli oldugunu

diistindiiklerini saptamiglardir [16].

Tutum ve 6grenme siireci arasinda da bir bag bulunmaktadir [93]. Profesyonel saglik
calisanlarinin aragtirmalarla ilgili farkindaliklarinin incelendigi bir c¢alismada; saglik
profesyonellerinin arastirmalar ile ilgili bilgi eksikligi, kisitlh zaman ve destek sorunu
yasamalaria ragmen, birim i¢inde pozisyonlari ne olursa olsun genel olarak arastirmalara kars1
pozitif bir tutum iginde olduklar1 gosterilmistir. Ayrica bu ¢alismada, arastirmalar ile ilgili
farkindalik ve sahip olunan bilgi arasinda iliski oldugu gosterilirken, egitim ve arastirma

slirecini anlama arasinda da bir baglantinin oldugu belirtilmistir [77].

2.2.5.3. Hemsirelerin Klinik Arastirma Hemsireligi ile ilgili Goriisleri

Bireyler belirli durum veya olusumlara karsi olan tutumlarinin farkinda olmayabilirken,
bunlara kars1 gosterebildikleri 6zgiil tepkileri olan goriislerinin ise farkinda olabilmektedirler.
Ayrica goriisler ve duygular, davranislara da yon verebilmektedirler [91]. Gortisleri 6lgmek

amactyla genel olarak anketler veya tarama listeleri kullanilabilmektedir [94].

Babadag hemsireligin temel islevlerinden bakim kavraminin; en az iki kisi ile baslayan
“alma” ve “verme” seklinde iki eyleme dayanan dual bir iligki, yani etkilesim oldugunu
belirtmektedir [99]. Etkilesim igerisindeki bireyler, etkilesimi etkileyen farkli bilgi, gecmis
deneyim, algilama, tutum ve gorislerini de beraberinde getirmektedirler [100]. Klinik
arastirmalar icerisinde hasta bakiminin 6nemi g6z Oniine alindiginda ise, hasta bakimini
etkileyen etkilesim ve etkilesimi degistiren etmenler de 6nemli hale gelmektedir. Dolayisiyla,
hemsire-hasta arasindaki etkilesim sebebiyle, hastanin hemsirenin tutum ve goriislerinden

etkilenmesi de s6z konusu olabilmektedir [100].

McSherry ve ark. yiiriittiikleri ¢calismada, ¢calismaya katilan saglik profesyonellerinin ¢ok
biiyiik bir kisminin arastirmada yer almalariin arastirmaya katki saglayabilecegi ve mesleki
rollerinin bir geregi oldugu goriisiinde olduklar1 sonucuna ulasmislardir [77]. Baska bir
caligmada ise; saglik calisanlarinin mesleki gelisimlerinin yani sira hastalarin bakim
standartlarinin  gelismesi i¢in klinik arastirmalara katilmalarinin 6nemli oldugu goriisi

belirtilmistir [61]. Sadler ve ark. hemsirelerin klinik arastirmalarda yer almalariin klinik
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arastirmalarin  basarist1 ve kalitesinin artirilmasinda kritik bir 6neme sahip oldugu
goriisiindedirler [1]. Yapilan baska bir ¢aligmada ise, hemsirelerin klinik arastirmalara ve etik
kurullara katilimi ilag¢ aragtirmalarindan elde edilecek bilgiyi daha kaliteli hale getirebilecegine
vurgu yapilmistir [17]. Yanagawa ve ark. hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili
farkindaliklarin1 degerlendirdikleri ¢alismalarinda, klinik arastirma koordinatorliigli konusunda
%55.6 oraninda hemsire tarafindan farkindaligin oldugunu bulmuslardir. Yine ayni ¢alismada
hemsirelerin klinik arastirma koordinatorii olarak ¢calismak isteme durumu degerlendirildiginde

¢ok az bir oranda hemsirenin (%25.6) istekli oldugu sonucu rapor edilmistir [23].

Caldwell ve ark. kanser arastirma merkezinde ¢alisan saglik personelinin arastirmalar ile
ilgili farkindalik, tutum ve arastirmalara katilimlarina engel olan etmenleri inceledikleri
caligmalarinda; “klinik arastirmalar1 anlayabilecek yeterli egitimi aldim” gériisiine sahip
hemsire oraninin %59.3, “klinik arastirmaya katilmaya yetecek beceri ve bilgiye sahibim”
goriisiine sahip hemsire oranin ise %75 oldugunu géstermislerdir [88]. Ayni ¢alismada, klinik
arastirmalara katilmak icin yeterli zamani oldugu goriisiinde olan hemsire sayisi oldukca az
bulunmustur. Yine ayn1 ¢alismada; c¢alismaya katilan saglik personelinin biiylik bir
¢ogunlugunun gelecekte aragtirmalara katilmak i¢in egitim almanin ve klinik arastirma tizerine

bilgi ve beceriye sahip olmanin énemli oldugunu diistindukleri sonucuna ulasmislardir [88].
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Tipi

Tanimlayici ve kesitsel bir arastirmadir.

3.2. Arastirmanin Yeri ve Zamani
Bu arastirma, Ocak 2015 — Mayis 2016 tarihleri arasinda yapilmistir. Veri toplama ise
Agustos 2015 tarihinde, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi dahili ve cerrahi birimlerinde, bu

birimlerde galisan hemsireler ile yapilmistir.

3.3. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi

Arastirmanin evrenini, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde dahili (413 hemsire) ve
cerrahi (338) birimlerde ¢alisan toplam 751 hemsire olusturmustur. Birimlerin dahili ve cerrahi
olarak ayriminin yapilmasinda Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi siiflandirmasi temel
alinmustir. Giincel hemsire sayilarmin verileri Dokuz Eyltl Universitesi Hastanesi Hemsirelik

Hizmetleri Miidiirligii’'nden edinilmistir (Bkz. Ek 1).

Bilinmeyen prevalans %50 kabul edilerek bundan %5 sapma ile %95 giiven araligi
diizeyinde orneklem biiyiikliigli en az 255 hemsire olarak hesaplanmis ve yiizde yirmi
calismaya katilmay1 reddetme, katilimecir kaybi diisiiniilerek c¢alisma igin 306 hemsireye
ulasilmast hedeflenmis ve arastirmanin sonunda 291 (%95) hemsireye ulasilmis, 5’1 cerrahi ve
10’u da dahili birimlerden olmak iizere toplamda 15 katilime1 ¢aligmaya katilmay1 reddetmistir.
Orneklem se¢iminde dnce dahili (168 hemsire) ve cerrahi (138 hemsire) birimler olmak {izere
1. tabakalama islemi yapilmistir (Tablo 1). Tablo 2 ve Tablo 3’te de goriildiigl lizere, birinci
tabakalama isleminin ardindan dahili ve cerrahi birimler i¢indeki servislerden kag 6rneklem
(kac hemsire) alinacaginin belirlenmesi i¢in ise ikinci bir tabakalama iglemi yapilmistir.

Tablo 1. Calismada ulasilmasi hedeflenen hemsire sayisinin birimlere gore tabakalama
sonuglar1

Birimler Hemsire Sayisi Tabaka Agirhklar1  Orneklem Sayisi
Dabhili 413 0.55 168
Cerrahi 338 0.45 138
Toplam 751 1 306
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Tablo 2. Calismaya dahili birimlerden alinacak hemsirelerin gérev yaptiklari servislere gore

tabakalama sonuglari

Hemsirelerin Gorev Yaptigi Hemsire Tabaka Orneklem
Servisler Sayisi Agirhiklar: Sayisi
Acil Servis 35 0.09 14
Aferez 15 0.04 6
Anjlogra}fl (Kardiyoloji ve 12 0.03 5
Radyoloji)
Cocuk Saghg ve Hastalhiklar: 25 0.06 10
ocuk ve Ergen Ruh Saghgi ve
I(-:Iastallklarl ; o 6 0.02 2
Cocuk Yogun Bakim 18 0.04 7
Dahiliye Servisi (1 ve 2 16 0.04 7
Numarah)
Dahiliye Servisi (3 ve 4 16 0.04 7
Numarah)
Dabhiliye Yogun Bakim 43 0.1 18
Deri ve Ziihrevi Hastahiklar: 5 0.01 2
Enfeksiyon Hastahklari 6 0.02 2
Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon 7 0.02 3
Gogiis Hastalhiklar 22 0.05 9
GUnduz Tedavi Merkezi 12 0.03 5
Hematoloji-Onkoloji 26 0.07 11
Hemodiyaliz 16 0.04 7
Kan Alma Merkezi 10 0.02 4
Kardiyoloji 16 0.04 7
Koroner Yogun Bakim 17 0.04 7
Noroloji 21 0.05 9
Poliklinikler * 43 0.1 18
Ruh Saghg ve Hastaliklar: 6 0.02 2
Yeni Dogan Yogun Bakim 20 0.05 8
TOPLAM 413 1 168

*Poliklinikler= Cocuk Sagligi ve Hastaliklari, Gogiis Hastaliklari, Romatoloji, Aile Planlamast,
Agn1 Unitesi, Diyabet Egitim Merkezi, Emzirme Unitesi, Goz Hastaliklar1, Genel Cerrahi,
Radyasyon Onkolojisi, Niikleer Tip, Enfeksiyon Hastaliklari, Kadin Hastaliklar1 ve Dogum,

Klinik Nutrisyon Unitesi
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Tablo 3. Calismaya cerrahi birimlerden alinacak hemsirelerin gorev yaptiklari servislere gore
tabakalama sonuglari

Hem§irelerin Gorev Yaptigi Hemsire Sayist Tabaka Orneklem
Servisler Agirhiklar Sayisi
Ameliyathane 44 0.13 18
Anestezi Yogun Bakim 37 0.11 15
Beyin ve Sinir Cerrabhisi 20 0.06 8
Cocuk Cerrahi 9 0.03 4
Derlenme 12 0.04 5
Dogumhane 8 0.02 3
Endoskopi 7 0.02 3
Genel Cerrahi 26 0.08 11
GKDC Yogun Bakim 30 0.09 12
Gogiis Kalp Damar Cerrahisi

(GéD o) P 21 0.06 9
Goz Hastahklar: 8 0.02 3
Gunduz Hastanesi Ameliyathane 6 0.02 2
GuUnduz Hastanesi Derlenme 4 0.01 2
Kadin Hastaliklar1 ve Dogum 16 0.05 7
Kulak Burun ve Bogaz Hastaliklar: 7 0.02 3
Ortopedi ve Travmatoloji 23 0.07 9
Ozel Kat 35 0.1 14
Plastlk,_ Rekonstruktif ve Estetik 11 0.03 4
Cerrahi

Uremey_e Yardimer Teknikler 5 0.02 2
Merkezi

Uroloji 9 0.03 4
TOPLAM 338 1 138

Her tabakanin i¢inden sistematik drneklem secim yontemi ile 6rnek se¢imi yapilmasi
planlanmasma ragmen dahili ve cerrahi birimlerde c¢alisan hemsire isim listelerine
ulagilamamasi nedeniyle, tabakalamanin ardindan o birimde ¢alisan ve arastirmaya katilmak

igin goniillii olan hemsireler bulunduklart bu birimlerin rneklemini olusturmustur.

Arastirmaya alinma Kriterleri; arastirmaya katilmayr kabul eden Dokuz Eyliil

Universitesi Hastanesi’nde ¢alisan hemsireler ¢alismaya dahil edilmistir.

Arastirmadan diglanma Kriterleri; bu arastirmanin 6n ¢alismasina katilmis olan

hemsireler ¢caligmaya alinmamastir.
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3.4. Calisma Materyali

Yoktur.

3.5. Arastirmanin Degiskenleri

Bagimli Degisken: Hemsirelerin klinik aragtirmalar konusunda bilgi ve tutum diizeyleri.

Diger bir bagimli degisken ise; klinik arastirma hemsireligi ile ilgili goriisleridir.

>

Katihmcilarin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyleri: Klinik aragtirmanin
tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler, goniillii kavrami, goniilliilerin klinik
aragtirmalarda korunmasi ve klinik arastirma tasarimi hakkindaki genel bilgi diizeyleri
19 ifade ile degerlendirilmistir.

Katimeilarin  klinik arastirmalar hakkindaki tutumu: Sekiz ifade ile
degerlendirilmistir (Veri toplama araglarinda ayrintili olarak agiklanmustir).
Katihmcilarin klinik arastirma hemsireligi ile ilgili goriisleri: Katilimcinin klinik
arastirma hemsireligi ile iliskili goriisleri 5 soru 2 ifade ile degerlendirilmistir. Sadece
bilgi ve tutumun goriise etkisi degerlendirilmis, diger bagimsiz degiskenlerle iliskisi

incelenmemistir.

Bagumsiz Degisken: Hemsirelerin sosyo-demografik 6zellikleri, ¢alistigi boliim, toplam

hemsirelik deneyimleri, 6grenim diizeyleri, yabanci dil bilme durumlari, bilgisayar kullanmay1

bilme durumlari, daha 6nce klinik aragtirma egitimi alip almamalari, klinik arastirmada goérev

alma ve klinik aragtirma ile ilgili bilgi almak amaciyla danisan hastasinin olmasi durumu. Bu

degiskenlerin nasil tanimlandig1 asagida verilmistir.

>

YV V VYV VY

Yas: Veri toplama formunda agik uglu olarak sorulmus; analiz sirasinda 35 yas alt1 ve
35 yas ve iizeri olmak lizere iki gruba ayrilmstir.

Cinsiyet: Kadin ve erkek olarak gruplandirilmustir.

Medeni durumu: Evli ve bekar olarak gruplandirilmistir.

Cahistig1 boliim: Dahili ve cerrahi olmak tizere gruplandirilmistir.

Hemsire olarak cahstigi toplam siire: Veriler agik uglu olarak toplanmis; 0-4 yil, 5-9
yil, 10-14 y1l, 15-19 y1l, 20 y1l ve lizeri olmak iizere 5 gruba ayrilmistir.

Ogrenim diizeyi: Veriler saglik meslek lisesi, on lisans, lisans, yiiksek lisans ve doktora
olmak Uzere toplanmis ve analiz asamasinda “saglik meslek lisesi-On lisans”, “lisans”

ve “yuksek lisans-doktora” olmak {izere 3 gruba ayrilmistir.
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» Yabana dil bilme durumlari: Yabanci dil bilip bilmemeleri, biliyorlarsa hangi dili
bildikleri sorgulanmis, analiz asamasinda ise Ingilizce bilenler ve bilmeyenler olmak
tizere gruplandirilmistir.

» Yabana dil bilme seviyeleri: Baslangig, orta, ileri ve seviyemi bilmiyorum olarak
gruplandirilmistir.

» Bilgisayar kullanmay1 bilme durumu: Kullanmayi biliyor ve bilmiyor olarak
gruplandirilmistir. Analiz sonucunda kullanmay1 bilme durumlart %100 oldugundan
sosyo-demografik verilerin sunuldugu tabloda yer verilmemistir.

» Bilgisayar kullanim seviyeleri: Baslangic, orta, ileri ve seviyemi bilmiyorum olarak
gruplandirilmistir.

» Kilinik arastirmalar ile ilgili egitim alma durumu: Egitim alanlar ve almayanlar
olarak gruplandirilmistir.

» Klinik arastirma egitimini aldig1 kurum: Veriler agik uclu olarak toplanmis, analiz
asamasinda ilag firmas1 ve Dokuz Eyliil Universitesi olarak gruplandiriimustir.

» Klinik arastirmada gorev alma durumu: Veriler evet ve hayir secenekleriyle
toplanmis olup gorev alanlar ve almayanlar olmak iizere iki gruba ayrilmistir.

» Klinik arastirmadaki gorevi: Veriler coktan se¢cmeli ve acik uglu olmak iizere
toplanmis olup asagidaki sekilde 5 gruba ayrilmistir:

1) Klinik arastirma hastasindan kan, idrar, vb. biyolojik 6rnek alma

2) Klinik aragtirma hastasinin vital bulgularinin takibini yapma

3) Klinik aragtirma hastasina arastirma {iriiniinii (ilag, tibbi cihaz gibi) uygulama
4) Agrn takibi yapma

5) Arastirmay1 koordine etme

» Klinik arastirma ile ilgili bilgi almak amaciyla danisan hastasinin olma durumu:
Veriler evet, hayir ve hatirlamiyorum seklinde toplanmis olup, danisan hastasi olanlar

ve danigan hastasi olmayan veya hatirlamayanlar olmak tlizere gruplanmstir.

3.6. Veri Toplama Araclar1 ve Veri Toplama Ydntemi

3.6.1. Veri Toplama Araglar

Veriler hazirlanan anket formu araciligi ile toplanmigtir. Anket formunun
hazirlanmasinda benzer konuda yapilmis ¢aligmalardan yararlanilmistir [16, 23, 83]. Anket
igeriginin olusturulmasi konusunda uzmanlardan danismanlik alinmuistir (tibbi farmakoloji
uzmani, hemsire, deneyimli arastirmaci doktor, halk sagligi uzmani, tip egitimi uzmani). Daha

46



sonra ankette yer alan ifadelerin dil ve kavram gegerliligi agisindan degerlendirilmesi i¢in anket
formu klinik aragtirmalar konusunda deneyimli &gretim {iyelerine gonderilerek goriisleri
alinmis ve alinan geri bildirimlere gore gerekli diizenlemeler yapilmistir. Anket formunda agik
uclu, kapali uglu ve goktan se¢meli seklinde olmak tizere ti¢ ¢esit soru tipi kullanilmistir. Anket
formunun hazirlanmasinin ardindan Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde ¢alisan 10 hemsire
tizerinde 6n uygulama yapilmis, agik ve anlasilir olmayan sorular diizeltilerek anket formuna

son hali verilmistir (Bkz. Ek 2.)

Anket formunun ilk sayfasinda ¢aligma hakkinda kisa bir bilgilendirmeye yer verilmis ve
aragtirmaya katilimin tamamen goniilliilik esasina dayandigi belirtilmistir. Veriler toplanirken

katilimcilarin isimleri alinmamastir.
Anket formu 4 ana boliime ayrilmistir (Bkz. EK 2).

1. BOlUm; arastirmaya katilan hemsirelerin yas, cinsiyet, medeni durum, ¢alistigi boliim,
calistig1 birim, ¢alisma yili, egitim diizeyi ve klinik arastirma deneyimi olup olmamas1 gibi

tanitic1 6zelliklerini belirlemek amaciyla toplam 14 soru icermektedir.

2. Bolum; katilimcilarin klinik arastirma ile ilgili genel bilgi duzeyini degerlendirmek
amaciyla hazirlanan 19 ifadeden olugsmaktadir. Yanitlar degerlendirilirken; her dogru yanit 1
puan, yanlis ve fikrim yok yanitlar1 igin ise O puan verilerek hesaplamalar gergeklestirilmistir
(Bkz. Ek 3). Bu boliimde bir katilimer tarafindan alinabilecek en diistik puan 0 iken, en yuksek
puan ise 19’dur. Degerlendirmede; puanin artmasi bilgi diizeyinde artig seklinde

yorumlanmustir.

3. BOlim; klinik arastirma hakkindaki tutumu degerlendirmek {izere 8 ifadeden
olusmaktadir. Cevaplarin karsisinda katiliyorum, katilmiyorum ve kararsizim olmak iizere ti¢lii
Likert skalas1 kullanilmigtir. Olumlu ifadelere 1 puan, olumlu olmayan ifadelere ise O puan
verilmistir (Bkz. Ek 4). Bu boliimde her bir katilimcinin alabilecegi en diisiik puan 0 iken, en
yiiksek puan ise 8’dir. Ifadelerin her biri i¢in alinan yanitlarin sayilari ve yiizdeleri hesaplanmus,
bdylece katilimcilarin bu ifadelere iliskin tutumlar1 puanlandirilmigtir. Degerlendirme puan

artig1 pozitif/olumlu tutum ile iliskilendirilmistir.

4. BOlim; klinik arastirma hemsireligi ile iligkili goriislerini degerlendirmek Uzere

hazirlanmis 5 soru 2 ifadeden olugsmaktadir.
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3.6.2. Veri Toplama Yontemi
Dokuz Eylul Universitesi Hastanesi’nde gorev alan hemsireler iki vardiya olarak

caligmaktadir. Goniilliilere ¢alistiklar1 birimlerde her iki vardiyada da ulasilmstir.

Arastirmaci tarafindan her birime en az 3 defa gidilmistir. Gondllilere, arastirmact
tarafindan arastirmanin amaci agiklamis ve goniilliiligiin esas oldugu vurgulamustir. On ¢alisma

sirasinda bir anketin doldurulma stiresi ortalama 15 + 2.5 dk. olarak belirlenmistir.

Anket formlari ile toplanan veriler, IBM SPSS-20 yazilimi kullanilarak kaydedilmis ve

analizleri gergeklestirilmistir.

3.7. Arastirmanin Plam1 ve Takvimi

Arastirmaya konunun se¢imi ve ardindan kaynak taramasinin gergeklestirilmesi amaciyla
Ocak 2015 tarihinde baslanmis, takip eden siirecte ise sirasiyla planlama, tez konusunun
kabulii, 6n ¢alisma, tez ¢alismasi i¢in kurum izni ve Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulu onayinin alinmast Temmuz 2015 tarihinde tamamlanmistir. Veri ¢oziimlemesi
yapildiktan sonra ise tez yazimina Eylil 2015 tarihinde baslanmis ve Mayis 2016 tarihinde

bitmistir. Aragtirmanin zaman ¢izelgesi Tablo 4’teki gibidir.

Tablo 4. Aragtirmanin zaman ¢izelgesi

Yil
Ay
Kaynak tarama

Tez onerisi hazirlama
Dokuz Eylul
Universitesi
Hastanesi’nden
calisma izninin
alinmasi

Girisimsel Olmayan
Arastirmalar Etik
Kurul onaymin
alinmasi

Tez dnerisinin kabuli
Verilerin toplanmasi
Verilerin analizi

Tez yazim

Tez sunumu
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3.8. Verilerin Degerlendirilmesi ve Analizi

Arastiramaya katilan hemsirelerin yas, cinsiyet, medeni durum, ¢alistigi bolim, calistigi
birim, ¢alisma yili, e8itim diizeyi, yabanci dil bilip bilmemeleri, yabanci dil biliyorlarsa
seviyeleri, bilgisayar kullanmay1 bilip bilmemeleri, bilgisayar kullanmayi biliyorlarsa
seviyeleri, klinik arastirma egitimi alip almamalar1 ve klinik arastirma deneyimleri olup
olmamast gibi tanitici Ozelliklerinin, klinik arastirma konusundaki bilgi, tutum ve klinik
arastirma hemsireligi ile ilgili goriislerinin tanimlayici istatistigi yapilmistir. Sonuglar say1 (n),
yuzde (%), ortalama + standart sapma (SD), ortanca, minimum ve maksimum degerler olarak
sunulmustur. Katilimcilarin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeylerine, klinik aragtirmalara
iligkin tutumlarina ve klinik arastirma hemsireligi ile ilgili goriislerine etki eden etmenlerin

incelenmesinde verinin normal dagilima uygunlugu degerlendirilip;

> Ikili bagimsiz gruplarda t —testi ,
» Birden fazla grubun oldugu karsilastirmalarda tek yonll varyans analizi (one- way
ANOVA) kullanilmistir.

Bilgi diizeyi ve tutum arasinda iliski olup olmadig1 ise korelasyon analizi yapilarak
degerlendirilmistir. 0.05 diizeyi anlamli kabul edilmistir. Veriler, IBM SPSS-20 programi

kullanilarak analiz edilmistir.

3.9. Arastirmanin Simirhiliklar:
Arastirmanin evrenini izmir ili, Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi, dahiliye ve cerrahi
bolimlerinde ¢alisan hemsireler olusturdugundan ulusal ve/veya uluslararasi genelleme

yapilamamasi bu aragtirmanin sinirliligidir.

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Hemsirelik Hizmetleri Miidiirliigii’niin hemsire isim
listelerini paylasmamasi nedeniyle sistematik 6rneklem segimi yapilamamasi ve sonugta sadece

aragtirmaya katilmak i¢in goniillii olan hemsirelerin galismaya alinmasi da bir diger sinirliliktir.

3.10. Etik Kurul Onay1

Bu arastirma T.C. Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Bashekimligi izni (Bkz. Ek 5)
alindiktan ve Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu
tarafindan etik agidan galismanin gergeklestirilmesinin uygun oldugu karar1 verildikten sonra
baslatilmigtir (Bkz. Ek 6).
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Etik kurul onay tarihi: 30.07.2015
Karar N0:2015/18-43

Arastirmaya katilan goniillilerden sozlii olur alinmistir. Ayrica, anket formunun

baslangicinda arastirmanin amaci ve goniilliiliikk ile ilgili kisa bir bilgilendirme metni

bulunmaktadir (Bkz. Ek 2).
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4. BULGULAR

4.1. Katthmeilarin Tanimlayic1 Ozelliklerine iliskin Bulgular

Arastirmaya katilmay1 kabul eden hemsire sayis1 291°dir. Yas ortalamasi 34.6 + 7.4 (22-
58; ortanca 34; n=287), katilimcilarin %50.9’u 35 yasinin altinda, % 49.1°i 35 yas ve
Uzerindedir. Hemsirelerin %97.9’u kadin, %66.0°s1 evlidir (Tablo 5).

Tablo 5. Katilimcilarin sosyo-demografik dzelliklerine gore dagilimi

Sosyo-Demografik Ozellik (n=291) Say1 %

Yas *

<35 yas 146 50.9
35 yas ve lizeri 141 49.1
Cinsiyet

Erkek 6 2.1

Kadin 285 97.9
Medeni Durum

Evli 192 66

Bekar 99 34

*4 katilimci yasini belirtmemistir.

Dahili birimlerden 158 (%54.3), cerrahi birimlerden ise 133 (%45.7) hemsire aragtirmaya
katilmistir. Katilimeilarin hemsirelik deneyimleri 11.9 + 7.8 yildir (<1-33 yil; ortanca 10 yil;
n=289). Katilimcilarin yiiksek bir orani (%81.4) lisans mezunu iken, %9.6’s1 yiiksek lisans ve
doktora, %8.9u ise saglik meslek lisesi ve &n lisans mezunudur. Baslangi¢ diizeyinde Ingilizce
bilenler 62 (%21.3), orta duzeyde bilenler 147 (%50.5), ileri duzeyde bilenler 12 (%4.1) ve
seviyesini bilmeyenler ise 29 (%10.0) olmak iizere toplamda 250 (%85.9) katilimc1 ingilizce
bilmektedir. Katilimcilardan ¢esitli seviyelerde olmak iizere; 3 (%1.0)’i Almanca, 7 (%2.4)’si
Bulgarca, 6 (%2.1)’s1 Rusca, 1 (%0.3)’1 Kiirtce ve 1 (%0.30) kisi de Arapga bilmektedir.
Katilimcilardan 14 (%4.8)’1i baslangic seviyesinde, 214 (%73.5)’1i orta seviyede, 41 (%14.1)’1
ileri seviyede ve 22 (%7.6)’si seviyesini bilmeyen katilimer olmak iizere biitiin katilimeilar

(%100) bilgisayar kullanmayi1 bilmektedir (Tablo 6).
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Tablo 6. Katilimcilarin ¢aligma 6zelliklerine gore dagilimi

Tammlayic1 Ozellikleri (n=291) Say1 %

Cahstig1 Bolilm

Dahili 158 54.3
Cerrahi 133 45.7
Ogrenim Diizeyi

Saglik meslek lisesi ve On lisans 26 8.9

Lisans 237 81.4
Yuksek Lisans ve Doktora 28 9.6

Hemsirelik Deneyimi "

0-4y1l 48 16.6
5-9 yil 85 29.4
10-14 y1l 50 17.3
15-19 y1l 55 19.1
20-33 y1l 51 17.6
Yabanci Dil

Ingilizce Bilenler 250 85.9
Ingilizce Bilmeyenler 41 14.1

**2 katilime1 hemsire olarak ¢alistigi toplam siireyi belirtmemistir.

“Klinik aragtirmalar hakkinda herhangi bir egitim aldiniz m1?” sorusuna “evet” yanitini
veren 11 (%3.8) katilimcidan 6 (%2.1)’s1 1 giin, 1 (%0.3)’1 2 giin, 2 (%0.7)’si 3giin, 1 (%0.3)’i
4 giin ve diger 1 (%0.3) katilimcr ise 5 giin egitim aldiklarini belirtmistir. Bu 11 katilimcinin

9’u klinik arastirmalar ile ilgili egitimi bir ila¢ firmasindan ve diger 2 katilimc1 ise Dokuz Eyliil

Universitesi’nden aldiklarim belirtmistir. 18 (%6.2) katilimci klinik arastirma hastasindan kan,

idrar, vb. biyolojik 6rnek alimi, 20 (%6.9)’si klinik arastirma hastasinin vital bulgularinin

takibi, 16 (%5.5)’s1 klinik aragtirma hastasina arastirma triinitintin (ilag, tibbi cithaz gibi)

uygulanmasi, 1 (9%0.3)’1 agr1 takibi ve 1 (9%0.3)’1 ise klinik aragtirmanin koordinasyonu olmak

lizere; toplamda 291 katilimcidan sadece 25 (%8.6)’inin klinik arastirmalarda cesitli gorevler

aldig1 saptanmistir (katilimei birden fazla gérev secenegini isaretleyebilmektedir) (Tablo 7).
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Tablo 7. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine, deneyimine ve bilgi almak
amaciyla danisan hastasinin olma durumuna goére dagilimlari

Sa

(12201) %o
Klinik arastirma egitimi alma durumu
Egitim alanlar 11 3.8
Egitim almayanlar 280 96.2
Klinik arastirmada gorev alma durumu
Gorev alanlar 25 8.6
Gorev almayanlar 266 91.4
Damsan hastasinin olma durumu
Danisan hastasi olanlar 29 10.0
Danigan hastasi olmayan veya hatirlamayanlar 262 90.0

4.2. Katthmeilarin Klinik Arastirmalar ile Ilgili Bilgi Diizeylerine iliskin Tanimlayici
Bulgular

Katilimcilarin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini degerlendirmek igin sunulan
19 ifadenin (Tablo 8, 9, 10) tamamini1 dogru yanitlayan katilimci bulunmazken, 19 ifadenin
timiini yanlis yanitlayan 2 (%0.7) katilimer saptanmistir. Dogru yanitlanan ifade sayisinin
ortalamasi 10.1 + 4.1 (0-18; ortanca 10) olarak bulunmustur.

Grafik 1°de de goriilebilecegi iizere katilimcilarin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi
diizeylerini incelemek amaciyla sunulan 19 ifadeden en iyi bilinen yani en ¢ok dogru
yanitlanan, goniilliiniin tanimini igeren 8 numarali ifade (265 dogru yanit; %91.1) iken; ikinci
en iyi bilinen klinik aragtirmalarin etik kurul izni olmadan baglatilamayacagini belirten 3
numaral ifade (248 dogru yamit; % 85.2) olmustur. Ote yandan, en diisiik dogru yanitin
verildigi, bir bagka deyisle en az bilgi sahibi olunan ise 6zel gruplarda klinik arastirma

yapilmasina iligkin olan 12 numaral ifade (14 dogru yanit; %4.8) olmustur.
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Grafik 1. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini degerlendirmek igin
sunulan 19 ifadeye verilen dogru yanit oranlari

Katilimeilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini degerlendirmek i¢in sunulan

19 ifade asagida belirtilen hedeflere gore 3 baslik altinda degerlendirilmistir:
Ifade no 1-7: Klinik arastirmanim tanimz ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler;
[fade no 8-16: Goniillii kavrami;

Ifade no 17-19: Klinik arastirmanin tasarimi

Klinik arastirmanin tanimi ve etik yonu ile ilgili dizenlemeler hedefi icerisinde en fazla
dogru yamitin alindig1 ifadenin, klinik arastirmalarin etik kurul izni olmadan
baslatilamayacagini belirten 3 numaral1 ifade (248 dogru yanit; %85.2) oldugu saptanmistir. Bu
grup igerisindeki en diigiik puana sahip ifade ise yeni bir ilacin veya tibbi cihazin insanlarin
kullanimina sunulabilmesinden 6nce insanlar {izerinde denenmesinin zorunlu olduguna iliskin
olan 2 numarali ifade (78 dogru yanit; %26.8) olmustur. Bu hedef icerisinde yer alan 7 ifadenin
7’sini de dogru bilen 23 (%7.9) katilimci, hicbir ifadeyi bilemeyen ise 16 (%5.5) katilimci
saptanmigtir. Helsinki Bildirgesi ve Iyi Klinik Uygulamalarina dair bilgiyi sorgulamak
amactyla hazirlanmis olan 5, 6, 7 nolu ifadeler i¢in katilimcilarin %50’den fazlasinin fikrinin

olmadig1 gortilmistiir (Tablo 8, Grafik 2).
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Tablo 8. Katilimcilarin klinik arastirmanin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler
konusundaki bilgi dizeyleri

P R Dogru Yanhs Fikri
Klinik Arastirmanin Tanim ve Etik Yonii Yamtlayanlar ~ Yamtlayanlar ~ Olmayanlar

ile Ilgili Diizenlemeler (n=291)

n % n % n %

1.ifade: Klinik arastirma, arastirma ilacinin
V‘evya t1bb'1 c'1h'az1n klinik, farmal‘<o'10J1.k veya o 667 26 89 71 244
diger etkilerini ortaya c¢ikarmak ig¢in insanlar

iizerinde yiiriitiilen aragtirmalardir.

2.ifade: Yeni bir ilacin veya tibbi cihazin

insanlarin kullanimina sunulabilmesinden 6nce 78 268 136 467 77 265
insanlar tizerinde denenmesi zorunludur.
3.ifade: Klinik arastirmalar etik kurul izni
olmadan baslatilamaz.

4.ifade: Klinik arastirmalar Tiirkiye la¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu onayr olmadan 139 478 8 2.8 144 495
baslatilamaz.

5.0ifade: Klinik arastirmalar, temeli Helsinki

Bildirgesi’nin giincel seklinde belirtilen esaslara

dayan Iyi Klinik Uygulamalarina (IKU), ilgili 113 388 2 0.7 176  60.5
mevzuata ve etik ilkelere uygun sekilde
gergeklestirilmelidir.

6.ifade: IKU, insanlar iizerinde yapilacak olan
klinik aragtirmalarin tasarimi, yiriitiilmesi,

248 852 3 1 40 138

12 44, 162 N
kaydedilmesi ve raporlanmasina iliskin etik ve : 30 0 62 %%

bilimsel bir kalite standardidir.

7.ifade: IKU, arastirmaya katilan géniilliilerin

haklari,  saghgt ve  mahremiyetlerinin

korunduguna ve arastirmadan elde edilen 139 478 2 0.7 150 515
verilerin giivenilir olduguna dair topluma

glvence verir.
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Grafik 2. Katilimcilarin klinik arastirmanin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler
konusundaki bilgi duzeyleri

Goniillii kavrami ve goniillilerin klinik aragtirmalarda korunmasina yonelik hedefleri
kapsayan ifadeler icerisinde en fazla dogru yanitin yukarida da belirtildigi gibi goniilliintin
tanimini igeren 8 numarali ifadeye (265 dogru yanit; %91.1) verildigi saptanmigtir. Bu grup
icerisindeki en diisiik puanda kalan ifade ise 6zel gruplarla klinik arastirma yapilmasina iliskin
12 numarali ifade (14 dogru yanit; %4.8) olmustur. Bu hedef icerisinde yer alan 9 ifadenin
9’unu da dogru bilen sadece 3 (%1.0) katilimci saptanirken higbir ifadeyi bilemeyen 5 (%1.7)
katilimc1 olmustur. On ikinci ve 14. ifadelerin disinda kalan 7 ifadenin hepsi, katilimcilarin

%50’si ve lizeri tarafindan bilinmistir (Tablo 9, Grafik 3).

Tablo 9. Katilimcilarin goniillii kavrami konusundaki bilgi diizeyleri

Dogru Yanhs Fikri
Klinik Arastirmalarda Goniillii Yanitlayanlar Yamtlayanlar Olmayanlar
Kavram (n=291)

n % n % n %

8.Ifade: Bizzat kendisinin veya kanuni

temsilcisinin  yazili  oluru alinmak

suretiyle klinik aragtirmaya katilan hasta 265 a1 3 1 23 .9
veya saglikli kigilere gonulli denir.
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9.ifade: Klinik arastirmaya katilmayi
diisiinen goniilliilere arastirma hakkinda
ayrintitli ve anlasilir bilgiler verilerek
alman rizay1r yazili sekilde ispatlayan
belgeye Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu (BGOF) denir.

10.ifade: BGOF, goniillii tarafindan
klinik aragtirmaya baglanmadan Once
imzalanmis olmalidir.

11.ifade: Klinik  arastirmalarda
gondlliilerin giivenligi 6n plandadir.

12.ifade: Cocuklar, gebe ve lohusalar,
bilinci kapali hastalar ve kisithilar ile
klinik arastirma  yapilmasi  Ulusal
mevzuata gore kesinlikle yasaktir.
13.ifade: Klinik  arastirmalarda
goniilliiye ait kisisel ve tibbi bilgiler gizli
tutulur.

14.ifade: Gondllilere, Klinik
aragtirmaya katilimlarmi tesvik etmek
icin yiiksek 6demeler yapilamaz.
15.ifade: Klinik arastirmaya katilan
gonalliler, gerekge gdstermeksizin
istedikleri zaman arastirmadan
ayrilabilirler.

16.ifade: Klinik arastrma sirasinda
ortaya c¢ikan istenmeyen etkilerin
(advers etkilerin) tedavi giderleri
destekleyici tarafindan karsilanir.
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Grafik 3. Katilimcilarin klinik arastirmada goniillii kavrami konusundaki bilgi diizeylerinin

dagilimi
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Son olarak, klinik aragtirmanin tasarimina iliskin hedefi sorgulayan ifadeler icerisinde

klinik aragtirmalarda plasebo kullanimina iligkin 17 numarali ifadenin, en ¢ok dogru yanitlanan

ifade (110 dogru yanit; %37.8) oldugu saptanmistir. 48 (%16.5) katilimci bu grup icerisinde yer

alan 3 ifadenin 3’linii de dogru bilirken, 140 (%48.1) katilimcinin ise hicbir ifadeyi dogru

yanitlayamadigi saptanmistir. Bu grupta yer alan ifadeleri dogru yanitlayanlarin oran1 %37.8°1

gecememistir (Tablo 10, Grafik 4).

Tablo 10. Katilimcilarin, klinik arastirmalarin tasarimi konusundaki bilgi diizeyleri

Klinik Arastirmanin Tasarimi
(n=291)

Dogru Yanhs Fikri
Yanitlayanlar Yanitlayanlar

Olmayanlar

% n % n

%

17. ifade: Klinik arastirmalarda
plasebo kullanilabilir.

18. Ifade: Klinik arastirmalarda
yanliligi/taraf tutmayr Onlemek
icin korluk (tek kor, cift kor)
uygulanir. Tek kor, hekimin; ¢ift
kor hem hekimin hem de
gondllinin  uygulanan tedaviyi
bilmemesidir.

19. ifade: Klinik arastirmalarda
yanliligi/taraf tutmayr Onlemek
icin randomizasyon uygulanir.
Randomizasyon, gonallindn
tedavisinin sansa bagh
secilmesidir.
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Grafik 4. Katilimcilarin, klinik aragtirmalarin tasarimi konusundaki bilgi diizeyleri
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4.3. Katihmellarim Klinik Arastirmalar ile ilgili Tutumlarma iliskin Tanimlayict
Bulgular

Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili tutumlarin1 incelemek amaciyla sunulan 8
ifadenin tamamini olumlu yanitlayan katilimer sayisi 43 (%14.8), 8 ifadenin tumini olumsuz
olarak yanitlayan katilimer sayisi 2 (%0.7) bulunmustur. Katilimeilarin klinik arastirmalar ile
ilgili olumlu tutum puanlarinin ortalamasi 5.8 * 1.7 olarak bulunmustur. Bu 8 ifade arasindan,
klinik arastirmalarin tip biliminin ilerlemesi i¢in 6nemli oldugunu belirten 3 numarali ifade
(270 olumlu yanit; %92.8) katilimcilar tarafindan en fazla puan alan ifade olur iken, ikinci
sirada ona yakin bir oranla klinik aragtirmalarin toplum i¢in yararli oldugunu belirten 2
numarali ifade (259 olumlu yanit; %89.0) yer almistir. Ote yandan, en az olumlu yanitin alindig1

ifade ise “klinik arastirmalar giivenilir ¢aligmalardir” ifadesi olmustur (132 olumlu yanat;

%45.5) (Tablo 11, Grafik 5).

Tablo 11. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili tutumlarina iligkin dagilim

Klinik Arastirmalar ile ilgili Katihyorum Katilmiyorum Kararsizim
Tutum ifadeleri (n=291) n % n % n %

1.ifade: Klinik arastirmalar hasta
bakim kalitesini artirir.

2.ifade: Klinik arastirmalar toplum
icin yararhdir.

3.0ifade: Klinik arastirmalar tip
biliminin ilerlemesi icin 6nemlidir.
4.ifade: Klinik arastirmalar
giivenilir ¢caligsmalardir.

S.ifade: Klinik arastirma yapmak
etik degildir.

6. ifade: Bilinen standart tedaviler,
aragtirtlan yeni tedavilerden her 42 14.4 149 51.2 100 34.4
zaman daha givenilirdir.

7.ifade:  Gonullinin  klinik
arastirmaya katilmayr reddetmesi
onun tedavisini olumsuz olarak
etkilemez.

8.ifade: = Hemsirelerin  klinik
arastirmalar hakkinda daha fazla 256 88.0 12 4.1 23 7.9
bilgi sahibi olmalar1 gereklidir.

*Olumlu tutumlarin oranlar1 kalin ve kirmizi olarak gosterilmistir.

239 82.1 11 3.8 41 141

259 89.0 8 2.7 24 8.2

270 92.8 6 2.1 15 5.2

132 45.4 29 10.0 130 44.7

20 6.9 208 71.5 63 21.6

187 64.3 27 9.3 77 26.5
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Grafik 5. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili tutumlart

4.4, Katihmeilarin Klinik Arastirma Hemsireligi ile Tlgili Goriislerine Iliskin Tanmimlayici

Bulgular

291 katilimeidan 220 (%75.6)’si “klinik arastirma hemsireligi ayr1 bir uzmanhk dal

olmalhdir” goriisiine “evet” yanitini vermistir. Ayn1 zamanda katilimcilarin biiylik bir

cogunlugu (248; %85.2) “klinik arastirmalar hemsirelik egitiminin bir parcasi olmalidir” goriisii

icin “evet” yanitin1 verir iken, katilimcilarin yaklasik yarist (%51.5) “klinik arastirmada gorev

almak ister misiniz?” sorusuna “evet” yanitini vermistir (Tablo 12).

Tablo 12. Katilimcilarin (n=291) klinik arastirma hemsireligi ile ilgili gorisleri

Evet Hayir Fikrim Yok
n % n % n %
Klinik aragtirma hemsireligi ayr1 bir 220 756 24 8.2 47 16.2
uzmanlik dali olmalidir.
Klinik - “arastrmalar, —hemsirelik o g 955 15 41 31 107
egitiminin bir parcasi olmalidir.
Klinik aragtirmalarda goérev almak 150 515 63 216 78 6.9

ister misiniz?

Katilimcilarin klinik arastirma egitiminin hemsirelik egitiminin hangi asamasinda yer

almas1 gerektigi konusundaki goriisleri incelendiginde; en yliksek oranin lisans egitiminde

(171; %58.8) en diisiik oranin ise 6n lisans egitiminde (20; %6.9) oldugu goriilmektedir (Tablo

13).
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Tablo 13. Katilimcilarin (n=248) klinik arastirma egitiminin hemsirelik egitiminin hangi
asamasinda yer almasi gerektigi konusundaki goriisleri

n %
Lisans egitimi 171 58.8
Lisansiistii egitimi 114 39.2
Hizmet i¢i egitim 81 27.8
Sertifika programi 66 22.7
On lisans egitimi 20 6.9

* Her bir katilimci birden fazla yanit vermistir.

Katilimcilarin, hemsgirelerin klinik arastirmalarda yer almalarin getirecegi katkilar
hakkindaki goriisleri incelendiginde; en yiiksek orani “hemsirelerin uzmanlagmasina katkida
bulunur” (222; %76.3) goriisiiniin, en diisiik oran1 ise “hasta giivenligini artirir” (137; %47.1)
goriigiiniin aldig1 saptanmigtir (Tablo 14).

Tablo 14. Katilimcilarin (n=291) hemsirelerin klinik aragtirmalarda yer almalarinin
getirecegi yararlar/katkilar hakkindaki goriisleri

n %
Hemsirelerin uzmanlagsmasina katkida bulunur 222 76.3
Hemsirelik hizmetlerinin kalitesini artirir 203 69.8
Hasta bakim kalitesi arttirir 197 67.7
Klinik arastirmalarin basarisini arttirir 196 67.4
Arastirma sonuglarinin klinik uygulamaya aktarimini kolaylastirir 187 64.3
Hasta giivenligini artirir 137 47.1

* Her bir katilimci birden fazla yanit vermistir.

“Klinik arastirmada gérev almak ister misiniz?”’ sorusuna “evet” yanit1 veren 150 (%51.5)
katilimcinin klinik aragtirmalarda gorev almak istemelerinin nedenlerine iliskin goriisleri
incelendiginde; en yiiksek orani “bilimsel bir meraki cevaplamak™ (99; %34.0) goriisii alirken

en diisiik orani ise “kanita dayali hemsirelik bakimi” (1; %0.3) goriisii almistir (Tablo 15).
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Tablo 15. Katilimcilarin (n=150) klinik arastirmalarda gorev almak istemelerinin nedenleri
konusundaki gorisleri

n %
Bilimsel bir meraki cevaplamak 99 34.0
Kariyer geligimi 93 32.0
T1p bilimine katki yapmak 86 29.6
Maddi kazang 31 10.7
Kaliteli hasta bakim hizmeti 4 1.4
Kanita dayali hemsirelik bakimi 1 0.3

* Her bir katilime1 birden fazla yanit vermistir.

“Klinik arastirmada goérev almak ister misiniz?” sorusuna ‘“hayir” veya “fikrim yok”
yanitim1 veren 141 (%48.5) katilimemnin klinik arastirmalarda gorev almak istememelerinin
nedenlerine iligkin goriisleri incelendiginde; en yiiksek orami “is yiikiiniin artirmasi” (79;
%27.1) goriisii alirken en diisiik orani1 ise “kurum kosullar” (1; %0.3) goriisiiniin almig oldugu
bulunmustur (Tablo 16).

Tablo 16. Katilimcilarin (n=141) klinik arastirmalarda yer almak istememelerinin 6ncelikli
nedenleri konusundaki goriisleri

n %
Is yiikiinii artirmas1 79 27.1
Bilgi eksikligi 45 15.5
Zaman kisithlig 8 2.7
Nedeni yok 5 1.7
Emeklilik 3 1
Kurum kosullar1 1 0.3

* Her bir katilimc birden fazla yanit vermistir.

4.5. Katihmeilarin Klinik Aragtirmalar ile Tlgili Bilgi Diizeylerini Etkileyen Etmenler
Katilimcilarin sosyo-demografik Ozelliklerine gore klinik arastirmalar ile ilgili bilgi
diizeylerine iliskin puan ortalamalar1 karsilastirildiginda; 35 yas ve tizeri katilimcilarin puan
ortalamasinin 35 yas alt1 katilimcilarin ortalamasindan daha yiiksek oldugu fakat ortalamalar
arasindaki bu farkin anlamli olmadig1 saptanmistir (t(285)=-0.89, p>0.05). Erkek katilimcilarin

ortalamasi kadin katilimcilarin ortalamasindan fazla olmasina ragmen bu ortalamalar arasindaki
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farkin anlamli olmadigi bulunmustur (t(289)= -0.84, p>0.05). Ayrica, evli ve bekar
katilimcilarin puan ortalamalar1 arasinda da anlaml diizeyde bir fark saptanmamuistir (t(289)=

-1.34, p>0.05) (Tablo17).

Tablo 17. Katilimcilarin (n=291) sosyo-demografik 6zelliklerine gore klinik arastirmalar ile
ilgili bilgi dizeyleri

Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi Diizeyi

Ortalama Puan + SD P

Yas”
35 yas ve lizeri 10.3+4.2

0.375
<35 yas 9.9+40
Cinsiyet
Erkek 115+2.1

0.404
Kadin 10.1+4.1
Medeni Durum
Evli 99+4.1

0.185
Bekar 10.6 +4.2

*4 katilimci yasini belirtmemistir.

Tablo 18’de de goriilebilecegi lizere dahili boliimlerde ¢alisan katilimcilarin, klinik
aragtirmalar hakkindaki bilgi diizeylerinin puan ortalamasi (10.0 £ 4.3) ile cerrahi bélimlerde
calisan katilimcilarin puan ortalamasi (10.2 £ 4.0) arasinda anlamli bir fark bulunamamistir
(t(289)= -0.35, p>0.05). Katilimcilarin ortalamalarin1  6grenim  diizeylerine  gore
karsilastirdigimizda “yiiksek lisans ve doktora” diizeyinde egitim alan katilimcilarin ortalamasi
11.2+3.9 olup, diger egitim diizeyine sahip katilimcilarin ortalamalarindan daha fazla olmasina
ragmen, gruplarin puan ortalamalar1 arasinda anlamli diizeyde bir fark saptanamamistir (F(2,
288)=1.57, p>0.05) (Tablo 18). Katilimcilarin ortalamalarini toplam hemsirelik deneyimlerine
gbre 5 gruba ayirarak degerlendirdigimizde de ortalamalar arasinda anlamli bir fark
bulunmamustir (F(4, 288)=0.33, p>0.05). Ayrica, Ingilizce bilen katilimcilarin puan ortalamast,
Ingilizce bilmeyen katilimcilarin ortalamasindan daha yiiksek olmasina ragmen ortalamalar

arasindaki bu farkliligin anlamli olmadigi saptanmustir (t(289)= 0.23, p>0.05) (Tablo18).
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Tablo 18. Katilimcilarin (n=291) galisma 6zelliklerine gore klinik arastirmalar hakkindaki

bilgi diizeyleri
Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi Diizeyi
Ortalama Puan + SD P
Calhstiklar1 Boliim
Dahili 10.0+4.3
Cerrahi 10.2 £ 4.0 0.724
Ogrenim Diizeyi
Yiksek Lisans ve Doktora 11.2+39
Lisans 10.1+4.1 0.21
Saglik meslek lisesi ve On lisans 9.8+4.4
Hemsirelik Deneyimi
0-4y1l 10.2+3.5
5-9 yil 9.8+43
10-14 y1l 10.0+3.9 0.853
15-19 yil 104 +£3.9
20-33 y1l 105+4.38
Yabanc Dil
Ingilizce Bilenler 101+4.1
Co . 0.822
Ingilizce Bilmeyenler 99+44

*2 katilimc1 hemsire olarak calistig1 toplam siireyi belirtmemistir.

Klinik arastirma egitimi alan katilimcilarin, klinik arastirmalar hakkindaki bilgi

diizeylerinin puan ortalamasinin (14.6 * 3.0) klinik arastirma egitimi almayan katilimcilarin

puan ortalamasindan (9.9 £ 4.1) anlaml diizeyde daha yiksek oldugu goriilmiistiir (t(289)=

3.73, p<0.05). Ayn1 zamanda, klinik arastirmada gorev alan katilimcilarin puan ortalamasi 12.5

+ 4.4 ile klinik arastirmada gorev almayan katilimcilarin puan ortalamasi 9.9 + 4.0 arasinda

anlamli diizeyde bir fark bulunmustur ( t(289)= 3.06, p<0.05). Klinik arastirma ile ilgili genel

bilgi almak amaciyla danigan hastasi olan katilimcilarin ortalamalar1 danisan hastas1 olmayan

katilimcilarin ortalamalarina gére anlamli diizeyde daha yiiksek oldugu saptanmustir (t(289)=

2.9, p<0.05) (Tablo 19).
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Tablo 19. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine, deneyimine ve bilgi almak
amaciyla danisan hastasinin olma durumuna gore klinik arastirmalar hakkindaki bilgi
duzeyleri

Klinik Arastirmalar ile ilgili Bilgi Diizeyi

Ortalama Puan + SD P

Klinik arastirma egitimi
alma durumlarn
Egitim alanlar (n=11) 146+ 3.0

o p<0.001
Egitim almayanlar (n=280) 99 +41
Klinik arastirmada gorev
alma durumu
Gorev alanlar (n=25) 125+4.4 0.002
Gorev almayanlar (n=266) 9.9+4.0 '
Danisan hastasinin olma
durumu
Da_msan hastasi olanlar 1292445
(n=29)
D hast 1 0.004

anisan hastasi olmayan veya 99+40

hatirlamayanlar (n=262)

4.6. Katihmeilarin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Tutumlarina Etki Eden Etmenler
Katilimeilarin - sosyo-demografik ozelliklerine gore klinik arastirmalar ile ilgili
tutumlarina iliskin puan ortalamalar1 karsilastirildiginda; 35 yas alti katilimcilarin puan
ortalamalar1 5.9 + 1.7 ile 35 yas ve lizeri katilimcilarin puan ortalamalar1 5.7 £ 1.7 arasinda
anlamli diizeyde bir fark saptanmamustir (t(285)= -0.87, p>0.05). Erkek katilimcilarin puan
ortalamalar1 7.0 = 0.9, kadin katilimcilarin puan ortalamalar1 5.8 + 1.7 den fazla olmasina
ragmen bu ortalamalar bir birinden anlamli diizeyde farkli degildir (t(289)= -1.72, p>0.05).
Ayrica, evli ve bekar katilimcilarin puan ortalamalar1 arasinda da anlamli bir farkliliga

rastlanmamustir (t(289)= -1.38, p>0.05) (Tablo 20).

65



Tablo 20. Katilimcilarin (n=291) sosyo-demografik dzelliklerine gore klinik arastirmalara
kars1 tutumlari

Klinik Arastirmalara Karsi Pozitif Tutum
Ortalama Puan = SD

Yas”
35 yas ve iizeri 5.9+17

0.383
<35 yas 5.7x1.7
Cinsiyet
Erkek 7.0+£0.9

0.087
Kadin 5.8x+1.7
Medeni Durum
Evli 57 £1.7

0.169
Bekar 6.0+15

*4 katilimc1 yasini belirtmemistir.

Dahili boliimlerde ¢alisan katilimcilarin, klinik arastirmalar ile ilgili olumlu tutumlarina
iliskin puan ortalamalart ile cerrahi boliimlerde ¢alisan katilimcilarin puan ortalamalar1 arasinda
anlamli bir fark bulunamamistir (t(289)= 0.49, p>0.05). Katilimcilarin puanlarinin
ortalamalarin1 6grenim diizeylerine gore karsilastirdigimizda “lisans™ diizeyinde egitim alan
katilimcilarin ortalamalar1 5.9 + 1.6 diger egitim diizeyine sahip katilimcilarin ortalamalarindan
daha fazla olmasina ragmen, gruplarin ortalamalar1 arasinda anlamli diizeyde bir fark
saptanmamugstir (F(2, 288)= 2.56, p>0.05). Katilimcilarin, klinik arastirmalar ile ilgili olumlu
tutumlarina iligkin puan ortalamalarini toplam hemsirelik deneyimlerine gore 5 gruba ayirarak
degerlendirdigimizde ise ortalamalar arasinda anlamli bir fark bulunmamustir (F(4, 288)= 0.56,
p>0.05). Aym zamanda, Ingilizce bilen katilimcilarin puan ortalamalari ile bilmeyen
katilimcilarin ortalamalar1 anlamli diizeyde bir birinden farkli degildir (t(289)= 1.87, p>0.05)
(Tablo 21).
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Tablo 21. Katilimcilarin (n=291) ¢alisma 6zelliklerine gore klinik arastirmalara karsi
tutumlari

Klinik Arastirmalara Kars1 Pozitif Tutum
Ortalama Puan = SD

Calhstiklar1 Boliim

Dahili 59+17

Cerrahi 58+1.6 0625
Ogrenim Diizeyi

Yiksek Lisans ve Doktora 56+1.9

Lisans 59+16 0.079
Saglik meslek lisesi ve On lisans 52117

Hemsirelik Deneyimi *

0-4y1l 6.1+15

5-9yil 59+17

10-14 y1l 58%15 0.695
15-19 yil 58+19

20-33 y1l 55+17

Yabanc Dil

Ingilizce Bilenler 59+16

Lo . 0.063
Ingilizce Bilmeyenler 54+19

*2 katilime1 hemsire olarak ¢alistigi toplam siireyi belirtmemistir.

Klinik arastirma egitimi alan katilimcilarin, klinik arastirmalar ile ilgili tutumlarina
iliskin puan ortalamalar1 ile klinik aragtirma egitimi almayan katilimcilarin ortalamalar
arasinda anlamli bir fark saptanmamustir (t(289)= 0.69, p>0.05). Klinik arastirmada gorev alan
katilimcilarin puan ortalamalart ile gorev almayan katilimcilarin ortalamalar1 birbirinden
anlamli diizeyde farkli degildir (t(289)= 1.37, p>0.05). Klinik aragtirma ile ilgili genel bilgi
almak amaciyla danisan hastasi olan katilimcilarin puan ortalamasi 6.5 = 1.2, danisan hastasi
olmayan katilimcilarin puan ortalamasi 5.7 + 1.7 den anlaml diizeyde fazladir (t(289)= 2.07,
p<0.05) (Tablo 22).
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Tablo 22. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili egitimine, deneyimine ve bilgi almak
amaciyla danisan hastasinin olma durumuna gore klinik aragtirmalara kars1 tutumlari

Klinik Arastirmalara Karsi Pozitif Tutum
Ortalama Puan = SD

Klinik arastirma egitimi alma

durumlari
Egitim alanlar (n=11) 6.2+1.1
. 0.494
Egitim almayanlar (n=280) 58=%17
Klinik arastirmada gorev
alma durumu
Gorev alanlar (n=25) 6.3+1.3 0.172
Gorev almayanlar (n=266) 5.8+1.7 '
Damsan hastasinin olma
durumu
Danigan hastasi olanlar (n=29) 6.5+1.2
Danisan hastasi olmayan veya 0.040

hatirlamayanlar (n=262) °.7 1.7

Katilimcilarin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri ile klinik arastirmalar ile iliskili
tutumlar1 arasinda pozitif ve orta diizeyde bir iliski bulunmaktadir. Klinik arastirma ile ilgili

bilgi diizeyi artik¢a olumlu tutumda anlamli olarak artmaktadir (r =0.35, p<0.01).

4.7. Katihmcilarin Klinik Aragtirmalar ile Tlgili Bilgi ve Tutumlarinin Gériislerine Etkisi

Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin klinik aragtirma hemsireligi
ile ilgili goriisleri lizerine etkisi incelendiginde; “Klinik aragtirma hemsireligi ayr1 bir uzmanlik
dali olmahdir” gorlisiine “evet” diyen katilimcilarin, klinik aragtirmalar hakkindaki bilgi
diizeylerinin ortalamasi 10.7 + 3.9 ile ayn1 goriise “hayir” ve “fikrim yok” cevabi veren
katilimcilarin ortalamalar1 8.18 + 3.9 arasinda anlamli diizeyde bir fark saptanmistir (t(289)=
4.7, p<0.05). “Klinik arastirmalar, hemsirelik egitiminin bir par¢asi olmalidir” goriisiine “evet”
diyen katilimcilarin, ortalamasi ise aymi goriise “hayir” ve “fikrim yok™ cevabint veren
katilimcilarin ortalamasindan anlamli diizeyde daha yiksek oldugu bulunmustur (t(289)= 2.1,
p<0.05). Aym1 zamanda, “Klinik arastirmalarda gorev almak ister misiniz?” sorusuna “evet”
yanit1 veren katilimcilarin puan ortalamasi 11.0 + 4.2, “hayir” ve “fikrim yok™ cevabini veren
katilimcilarin ortalamasi 9.2 + 3.9 den anlamli diizeyde ylksek bulunmustur (t(289)= 3.74,
p<0.05) (Tablo 23).
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Tablo 23. Katilimcilarin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin, klinik arastirma
hemsireligi ile ilgili goriisleri lizerine etkisi

Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi Diizeyi

Ortalama Puan = SD P

Klinik arastirma hemsireligi
ayr1 bir uzmanhk dah
olmahdir.
Evet (n=220) 10.7 + 3.9

o p<0.001
Hay1r ve Fikrim yok (n=71) 8.2+39
Klinik arastirmalar,
hemsirelik egitiminin bir
parcasi olmahdir.
Evet (n= 248) 10.3+4.1 0.03
Hayir ve Fikrim yok (n=43) 8.9+39 '
Klinik arastirmalarda gorev
almak ister misiniz?
Evet (n=150) 11.0+4.2

o p<0.001
Hayir ve Fikrim yok (n= 141) 9.2+39

Katilimcilarin klinik arastirmalara karst tutumlarinin, klinik arastirma hemsireligi ile ilgili
goriisleri lizerine etkisi incelendiginde; “Klinik arastirma hemsireligi ayr1 bir uzmanlik dali
olmalidir” goriisiine “evet” diyen katilimcilarin, klinik aragtirmalar ile ilgili tutumlarina iliskin
olumlu yanit puan ortalamasi 6.1 + 1.5 ile ayn1 goriise “hayir” ve “fikrim yok” cevabini veren
katilimcilarin puan ortalamalis1 4.9 + 1.9 arasinda anlamli diizeyde bir fark saptanmigtir
(t(289)= 4.85, p<0.05). Ayrica, “Klinik aragtirmalar, hemsirelik egitiminin bir pargasi
olmalidir” goriisline “evet” diyen katilimcilarin, ortalamasi 6.1 + 1.5 ile ayn1 goriise “hayir” ve
“fikrim yok” cevabini veren katilimcilarin ortalamasi 4.6 + 2.2 arasinda da anlamh bir fark
saptanmigtir (t(289)= 4.18, p<0.05). Ayn1 zamanda, “Klinik arastirmalarda gorev almak ister
misiniz?” sorusuna “evet” yanitt veren katilimeilarin puan ortalamasi, “hayir” ve “fikrim yok”
cevabini veren katilimcilarin ortalamasindan anlamli diizeyde daha yiksek bulunmustur

(t(289)= 5.66, p<0.05) (Tablo 24).
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Tablo 24. Katilimcilarin klinik arastirmalara karsi tutumlarinin, klinik arastirma hemsireligi

ile ilgili goriisleri tizerine etkisi

Klinik Arastirmalara Karsi Pozitif Tutum

Ortalama Puan + SD P

Klinik arastirma hemsireligi
ayr1 bir uzmanhk dah
olmahdir.
Evet (n=220) 6.1+15

o p<0.001
Hay1r ve Fikrim yok (n=71) 49+19
Klinik arastirmalar,
hemsirelik egitiminin bir
parcasi olmahdir.
Evet (n= 248) 6.1+15

. p<0.001
Hayir ve Fikrim yok (n=43) 46+22
Klinik arastirmalarda gorev
almak ister misiniz?
Evet (n=150) 6.4+13

. p<0.001
Hayir ve Fikrim yok (n= 141) 53%19
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S. TARTISMA

Klinik arastirmalarda hemsirelerin yer almalarinin klinik arastirmalarin basarisindan etik
olarak yiiriitiilmesine, bilgilendirilmis onam siirecinin stirdiiriilebilirliginden hasta bakim
kalitesine ve veri kalitesinden aragtirma ekibinin iletisimine kadar bir¢ok farkli boyutta olumlu
yonde katkilari olmaktadir [1, 8, 9, 18, 72]. Klinik arastirmalarda, konusunda uzmanlasan klinik
aragtirma hemsgireleri gorev alabildigi gibi diger birimlerde ¢alisan hemsireler de (servis
hemsireleri, vb.) gorev alabilmektedir. Ulkemizde vyiiriitiilen klinik arastirmalarin kalite ve
standartlarinin  artirilmasina iligkin genel olarak birgok olumlu atilim ve faaliyet
gerceklestirilirken, klinik arastirma hemsiresi kavrami ve ihtiyaci heniiz yeni yeni
tartisilmaktadir. Bu konuda heniiz bir egitim standardi, kadro ve yasal diizenleme
bulunmamaktadir. Bu yilizden {iilkemizde klinik arastirmalarin yiiriitiildiigii (liniversite
hastaneleri, vb.) kurum ve kuruluslarda gérevli hemsireler ayn1 zamanda klinik arastirmalarda
da gorev almaktadirlar. Bu sebeple, lilkemizdeki hemsirelerin klinik arastirmalara iligkin bilgi,
tutum ve goriislerini incelemeyi hedefleyen bu ¢alisma, klinik arastirmalarin da yiiriitiildiigi bir

tiniversite hastanesinde gorev alan servis hemsireleri arasinda gerceklestirilmistir.

Tanimlayic1 ve kesitsel nitelikte olan bu c¢alisma, tilkemizdeki hemsirelerin klinik
arastirmalar ile ilgili bilgi, tutum ve goriislerini ve bunlara etki eden etmenleri inceleyen ilk
calisma olma 6zelligini tasimaktadir. Hemsirelerin klinik arastirmalara iliskin bilgi, tutum ve
goriiglerinin incelenmesi ise; genel olarak hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili tutumlarinin,
bilgi ihtiyaglarinin ve olas1 uzmanlagma faaliyetlerine iliskin (klinik arastirma hemsireligi, vb.)
yaklagimlarinin belirlenebilmesine olanak saglayacaktir. Dolayisiyla tilkemizdeki hemsirelerin
klinik arastirmalar konusundaki mevcut durumlarimi 1iyilestirmeye yonelik ileride
gerceklestirilecek faaliyetler icin kullanish ¢iktilar olusturulabilecektir. Bu ¢ikarimlarin hayata
gecirilebilmesi ise, Ulkemizdeki klinik arastirmalara gerek niteliksel gerekse niceliksel

acilardan hissedilebilir derecede ve olumlu yonde etki edebilecektir.

5.1. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Bilgi Diizeylerinin Tartisilmasi
Calisma kapsaminda yer alan hemsirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini

degerlendirmek i¢in sunulan 19 ifade:

1. Klinik arastirmanin tanim, etik yonii ile ilgili diizenlemeler (ifade no 1-7; 7
ifade),
2. Gontlli kavrami (ifade no 8-16; 9 ifade),
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3. Klinik arastirmanin tasarimi (ifade no 17-19; 3 ifade) seklinde {i¢ baslik altinda

incelenmistir.

Bu calismada yer alan hemsirelerin klinik arastirmanin tanimi ve etik yoni ile ilgili
diizenlemelere iligkin ifadelerin dogru bilinme orani iki ifade haricinde %50’nin altinda
kalmistir (Tablo 8). Bu sonug, hemsirelerin klinik arastirmalarin etik yond ile ilgili

diizenlemeler hakkinda bilgilerinin sinirli oldugunu diistindtirmektedir.

Yanagawa ve ark.’nin hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili farkindaliklarini inceledigi
kesitsel caligmalarinda, hemsirelerin biiyiik bir ¢ogunlugunun klinik aragtirmanin ne oldugu
konusunda farkinda olduklar1 ve farkindaligin bilgiden etkilenebilecegini belirtmislerdir [23].
Bizim ¢aligmamizda da literatiirle uyumlu olarak hemsirelerin klinik aragtirmanin taniminin
yapildigi ifadeyi dogru bilme oraninin %66.7 oldugu saptanmistir (Tablo 8). Her ne kadar klinik
aragtirma taniminin (klinik arastirma, arastirma ilacinin veya tibbi cihazin klinik, farmakolojik
veya diger etkilerini ortaya ¢ikarmak i¢in insanlar tizerinde yiiriitiilen arastirmalardir) bilinme
orant %50°nin iizerinde de olsa, “yeni bir ilacin veya tibbi cihazin insanlarin kullanimina
sunulabilmesi i¢in insanlar iizerinde denenmesinin zorunlu oldugu” ifadesi hemsirelerin sadece
%26.8’1 tarafindan dogru yanitlanmistir. Bu sonug; “katilimcilar ger¢ekten klinik aragtirmanin
ne oldugunu ve amagclarin biliyorlar m1?” sorusunu akla getirmekte ve elde edilen sonucun
gercek bilgi durumunun degil, ifadeye olan asinaligin bir yansimasi olabilecegini
diisiindiirmektedir. Bu konunun aydinlatilmasi i¢in bu alanda daha fazla arastirma yapilmasi

gerekmektedir.

Klinik arastirmanin yiiriitiilebilmesi i¢in; etik kurul tarafindan o arastirmanin bilimsel,
tibbi ve etik yonleri degerlendirilerek, iyi klinik uygulamalar1 ve ilgili mevzuat dogrultusunda
gerceklestirilebilecegine dair onayin verilmis olmasi gerekmektedir [5]. Helsinki Bildirgesi’nde
de klinik aragtirmaya baslanmadan Once arastirma protokoliiniin etik kurullarin onayina
sunulmasi gerektigi belirtilmektedir [4]. Klinik arastirmanin baslatilabilmesi igin etik kurul
onay1 ve yetkili kurum izninin alinmasi gerekmektedir [5]. Bu ¢alismada klinik arastirmanin
tanim1 ve etik yonii ile ilgili diizenlemelere iliskin yedi ifade arasindan hemsirelerin en iyi
bildikleri, bir baska deyisle en fazla dogru yanitladiklari (%85.2) ifadenin klinik aragtirmalarin
etik kurul onayr olmadan baslatilamayacagini belirten ifade oldugu saptanmistir (Tablo 8).
Calismada yer alan hemsirelerin bilyiik bir cogunlugu tarafindan klinik aragtirmalarin etik kurul

onay1 olmaksizin baslatilamayacagimnin bilinmesine ragmen “klinik arastirmalar Tiirkiye Ilac
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ve Tibbi Cihaz Kurumu izni olmadan baslatilamaz” ifadesine verilen dogru yanit orani
%47.8’de kalmigtir. Bu sonucun olasi nedenlerinden biri olarak, hemsirelerin klinik
arastirmalar ile ilgili kurum, kilavuz ve mevzuatlara iliskin mevcut bilgilere sahip olmamalari

veya sinirli bilgiye sahip olmalar1 gosterilebilir.

Klinik arastirmalarin etik yonu ile ilgili diizenlemelere iliskin bir baska ¢arpici sonug ise,
bu c¢alismada yer alan “klinik arastirmalar, temeli Helsinki Bildirgesi’nin giincel seklinde
belirtilen esaslara dayan lyi Klinik Uygulamalarina (iIKU), ilgili mevzuata ve etik ilkelere
uygun sekilde gerceklestirilmelidir” ifadesine hemsirelerin sadece %38.8’nin dogru yanit
verebilmesidir (Tablo 8). IKU Kilavuzu klinik arastirmalar sonucu elde edilen verilerin
uluslararasi diizeydeki gegerliligini kolaylastirirken, ¢calismalara katilan goniilliilerin haklarinin
ve sagliklariin korunmasi noktasinda toplumsal bir giivence 6zelligini de tasimaktadir. Bu
calismada; insanlar iizerinde yapilacak olan klinik aragtirmalarin tasarimi, yiiriitiilmesi,
kaydedilmesi ve raporlanmasma iliskin etik ve bilimsel bir kalite standardi olan IKU
hakkindaki ifadelerin hemsireler tarafindan dogru bilinme oranlarinin %50°nin altinda kaldig:
goriilmiistiir. Bu bulgular ¢aligmada yer alan hemsirelerin IKU, Helsinki Bildirgesi ve klinik
aragtirmalar ile ilgili mevzuatlar hakkinda bilgilerinin sinirli oldugunu diistindiirmektedir.
Ayrica bu bulgular hemsirelerin; goniillillerin giivenliliginin saglanmasi, haklarmin ve
c¢ikarlarinin korunmasi agisindan klinik arastirmalarda etik ilkeler ile ilgili yasa ve kilavuzlar

hakkinda bilgi sahibi olmalar1 gerekliligini destekler niteliktedir [9, 23].

Yanagawa ve ark. yaptiklar1 calismada, hemsireler en ¢ok bilgilendirilmis onam ve goniillii
kavrami hakkinda farkindaliga sahiplerken, Helsinki Bildirgesi, IKU, diizenleyici kurulus ve
etik komiteler hakkinda ise goreceli olarak daha diisiik farkindalikta olduklar1 sonucuna
ulagsmuglardir [23]. Literatiirle uyumlu olarak bizim ¢alismamizda da hemsirelere sunulan on
dokuz ifade icerisinde en yiiksek bilinme oranmnin (%91.1) gonulli tanimina ait oldugu
saptanmistir (Grafik 1, Tablo 9). Bu bulgu hemsirelerin pratikteki uygulamalarindan kaynakl
asinaliklarinin bir yansimasi olarak ortaya cikmis olabilir. Ayrica, goniillii kavrami ve
goniillillerin korunmasina yoénelik dokuz ifadenin hemsireler tarafindan dogru yanitlanma
oraninin iki ifade disinda %50’nin tizerinde oldugu bulunmustur (Tablo 9). Bu bulgular klinik
arastirmalarda goniilli glivenliginin 6n planda oldugu, goniilliiye ait kisisel ve tibbi bilgilerin
gizli tutuldugu, BGOF’ nun klinik arastirmaya baslamadan imzalanmis olmas1 gerektigi gibi
goniillii kavrami ve giivenligine iliskin konularda goreceli olarak hemsirelerin daha fazla bilgi

sahibi olduklarin1 géstermektedir. Bununla birlikte gonullilere yapilan 6demelere ve klinik
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aragtirmalarda kisitlilarin yer almasina iliskin ifadeler en az bilinenlerdi (Tablo 9). Duyarli
bireylerle klinik arastirma yapilmasi oldukg¢a hassas bir konudur. Cunkl bu bireyler bilerek
veya bilmeyerek verilebilecek zararlara karsi ¢ok daha hassastirlar. Bu kisilerde iletisim ve
algilama ile ilgili sorunlarin ortadan kaldirilmasi, bilgilendirilmis olurun degerlendirilmesi ve
haklarinin korunmasi olduk¢a 6nemlidir [101]. Bu ¢aligmaya katilan hemsirelerden yalnizca
14’iiniin (%4.8) ¢ocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci kapali hastalar ve kisithilar ile klinik
arastirma yapilabilecegi hakkinda dogru bilgiye sahip olduklari bulunmustur. Bu sonucun
ortaya ¢ikmasindaki olas1 nedenlerden biri olarak, 6zellikle klinik arastirmalara iliskin mevcut
veya yeni yapilandirilan mevzuat ve yonetmeliklerle ilgili bilgi eksikliklerinin varlig
gosterilebilir. Ornegin, 26.10.2004 tarihinde kabul edilen Tiirk Ceza Kanunu (TCK) na gére
cocuklar iizerinde klinik arastirma yapilmasinin yasak oldugu kanun ile yiiriirlige girmisti
[102]. Ancak 2005 yili itibariyle TCK’nin ilgili maddesindeki bu hiikiim degistirilmis,
cocuklarda yapilacak aragtirmalarda cezai sorumluluk gerektirmemesi i¢in uyulmasi gereken
maddeler belirlenmisti. Bu gibi degisikliklerin takip edilememesinin, klinik arastirma ile ilgili
yasa ve mevzuatlara iligskin bilgi eksikliklerine neden olabilecegi diistintilmiistiir. Bu sonug,
goniillillerin haklarmi gozetmek igin hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili ulusal ve
uluslararas1 mevzuatlara iliskin bilgi eksikliklerinin giderilmesi gerekliliginin de bir

gostergesidir.

Spilsbury ve ark’nin klinik arastirma hemsirelerinin klinik arastirmadaki rolleri ve klinik
arastirmaya potansiyel katkilarii inceledikleri ¢alismalarinda; servis hemsirelerinin klinik
arastirma terminolojisi ile ilgili bilgi eksikliklerinin olmasi1 veya terminolojiyi tam olarak
anlayamamalarinin (Ornegin; randomizasyon, ...gibi) klinik arastirmanin protokole uygun
yiiriitiilmesi ve arastirma ekibi ile uyum gibi 6nemli konularda aksakliklara neden olabildigini
vurgulamiglardir [8]. Baska bir ¢alismada ise; hemsirelerin klinik arastirmalarda plasebo
kullanimu ile ilgili farkindaliklarinin diisiik oldugu belirlenmistir [23]. Matsumoto ve ark. servis
hemsirelerin faz I onkoloji klinik arastirmalarinda yer almalarinin zorluklarini inceledikleri
calismalarinda, servis hemsirelerinin klinik arastirma ile ilgili farkli seviyelerde bilgi sahibi
olmalar1 nedeniyle klinik arastirma ekibi ile iletisim ve isbirliginde zorluk yasayabildikleri
sonucuna ulagmiglardir [14]. Literatiirle uyumlu olarak ¢alismamizda da yer alan hemsirelerin
klinik aragtirmalarin tasarimina iligkin kavramlardan korliik, randomizasyon ve plasebo ile
iligkili ifadelere verdikleri yanitlar incelendiginde, dogru yanit oraninin %38’in altinda kaldig1

ve en yiiksek bilinme oraninin plasebo kullanimina iliskin ifade ile %37.8 oldugu goriilmiistiir
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(Tablo 10, Grafik 4). Bu bulgular, ¢alismaya katilan hemsirelerin klinik arastirmanin

tasarimina iliskin kavramlar ile ilgili temel bilgi eksikliklerinin oldugunu gostermektedir.

Yapilan bir¢ok calismada hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi eksikliklerinin
oldugu, bu eksikligin giderilmesinin gerekliligi ve egitim ihtiyaglari belirtilmistir [14, 19, 23].
Zhang ve ark. onkoloji hekimleri ve hemsirelerinin faz I, I ve III klinik kanser arastirmalarina
karst olan tutumlarini inceledigi ¢alismada, hemsirelerin ayn1 ¢alismada yer alan hekimlere
kiyasla klinik arastirma ile ilgili bilgi eksikliklerinin daha fazla oldugu gosterilmis ve bu
eksikliklerin arasgtirmanin basarisina olumsuz yonde etki edebilecekleri vurgulanmigtir [15].
Calismamizda, hemsirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini degerlendirmek icin
sunulan 19 ifadeye verdikleri cevaplar sonucunda bilgi diizeylerinin ortalamast 10.1 + 4.1
olarak bulunmustur. Literatiirle uyumlu olarak bu sonu¢ hemsirelerin klinik arastirmalar ile

ilgili ortalama bir diizeyde ve sinirli bir bilgiye sahip olduklarinin gostergesidir.

Bu caligmada hemsirelerin klinik arastirma ile ilgili bilgi diizeylerine etki eden etmenler
incelendiginde; hemsirelerin yas, medeni durum gibi sosyo-demografik 6zelliklerinin, calistigt
birimin, yabanci dil bilme durumunun, toplam hemsirelik deneyiminin veya hemsirelik egitim
diizeyinin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi puanlarina istatistiksel olarak anlamli bir etkisinin
olmadig1 sonucuna ulagilmistir (Tablo 17-18). Ote yandan klinik arastirmalar ile ilgili egitim
alan hemsirelerin (%3.8) klinik arastirmalara iligkin bilgi puani, egitimi olmayan hemsirelere
gore anlamli olarak daha yiiksektir (Tablo 19). Bu sonu¢ egitimin, hemsirelerin klinik
arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerine pozitif bir etkisinin oldugunun bir gostergesidir. Ancak
klinik aragtirma egitimi alan hemsire sayist sadece 11 (%3.8) oldugu, bu egitimin bir ve bes
giin arasinda degisen, standart olmayan bir egitim oldugu belirlenmistir (Tablo 7). Literatirde
bulunan bir¢ok calismada hemsirenin klinik arastirmalarla ilgili bilgi ve egitim ihtiyacina,
gerekliligine, kritikligi ve Onemi iizerine vurgu yapilmistir [14, 19, 20, 22, 62, 77-79].
ABD’deki GCRC Hemsire Yoneticiler Birligi’nin klinik arastirma hemsireligi {izerine
hazirladig1 belgede; klinik arastirmalar ile ilgili alinacak egitimin hemsirelerin arastirmalardaki
gorev ve sorumluluklarin1 basariyla yerine getirebilmeleri acisindan Onem tasidig
vurgulanmigtir [76]. Ooi ve ark. klinik arastirmalar iizerine verilecek egitimlerin hem
aragtirmalarin performansinin artirllmast hem de arastirmalara katilimin tesvik edilmesi

acisindan 6nemini vurgulamigtir [61].
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Bu calismaya katilan hemsirelerden 25’inin klinik aragtirmalarda cesitli gorevlerde yer
aldiklar1 saptanirken, gérev alan bu hemsirelerden sadece 11’inin klinik aragtirmalar ile ilgili
egitim aldigi, 14’liniin de egitim almadan klinik arastirmalarda gorev aldigi belirlenmistir
(Tablo 7). Ulkemizdeki mevcut durumda sorumlu arastirmacit ve yardimci arastirma
personelinin klinik arastirmalarda yer alabilmesi i¢in yasal olarak egitim alma zorunlulugu
bulunmamaktadir. Ancak bireylerin klinik ila¢ arastirmalarinda gorev almalarma iliskin
yapilmasi planlanan egitimlerin standardizasyonu ve bu konuya iliskin rehberlik saglamak
amaciyla TITCK tarafindan 15 Temmuz 2014 tarihinde “Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik
Uygulamalar1 Ile Ilgili Egitim Programlama ve Degerlendirme Ilkeleri Kilavuzu”
yayimlanmistir [83]. Calismamizda, klinik arastirmalarda gorev alan hemsirelerin klinik
arastirmalara iliskin bilgi puan1 gérev almayan hemsirelere gére anlamli olarak daha yiiksek
bulunmustur (Tablo 19). Bu sonug klinik aragtirmalarda gérev almanin bir baska deyisle klinik
aragtirmalar ile ilgili deneyimin, hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerine

pozitif bir etkisinin oldugunun bir gostergesidir.

Matsumoto ve ark. caligmalarinda; bilgilendirilmis onam siirecini genelde
doktor/arastirma  koordinatoriiniin ~ gergeklestirmesine  ragmen, hastanin  yapilan
bilgilendirilmeyi anlama, ¢ekince ve anksiyete durumlarinin giderilmesi gibi konularda servis
hemsirelerinin 6nemli katki sagladigini ve servis hemsirelerinin hasta-doktor-aragtirma ekibi
arasindaki iletisime araci olabildiklerini belirtmiglerdir [14]. Aym ¢alismada, hemsirelerin
klinik aragtirmaya iligkin yarar ve risk konularinda hastalar tarafindan bilgi talep edildiginde bu
bilgilendirmeyi yapma konusunda kendilerini donanimsiz hissettikleri, bunun da klinik
aragtirmalarda yeterli deneyim ve bilgiye sahip olmamalarindan kaynaklandig: belirtilmistir
[14]. Baska bir ¢alismada ise, hemsirelerin bilgi diizeyleri arttikga klinik arastirmalar hakkinda
daha rahat damigmanlik yapabildikleri sonucuna varilmistir [19]. Calismamizda; klinik
arastirma hakkinda danigsan hastas1 oldugunu belirten hemsirelerin klinik arastirmalar ile 1lgili
bilgi puanlan istatistiksel olarak anlamli sekilde danisan hastas1 olamayan veya hatirlamayan

hemsirelere gore daha yiiksek bulunmustur (Tablo 19).

5.2. Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile ilgili Tutumlarinin Tartisilmasi

Hemsirelerin klinik arastirmaya karst olan tutumlarinin; klinik arastirma ekibi ile
isbirligini, klinik arastirmanin protokole uygun yiiriitiilmesini, goniilliintin bakim ve
giivenliginin kalitesini, verilerin giivenilirligini, goniillii sayisin1 ve dolayli olarak klinik

arastirmanin basarisini etkileyebildigi yapilan ¢alismalarda belirtilmistir [1, 8, 9, 16, 17, 20].
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Ulrich ve ark. yaptiklar1 ¢alismada hemsirelerin klinik aragtirmalara karsi genel olarak pozitif
bir tutum iginde oldugu sonucuna ulasmislardir [19]. McSherry ve ark. saglik
profesyonellerinin arastirmalar ile ilgili olarak bilgi eksikligi, zaman kisitlilig1 ve destek sorunu
gibi problemler yasamalarina ragmen, gorev aldiklar1 birimlerdeki pozisyonlar1 ne olursa olsun
genel olarak arastirmalara karsi pozitif bir tutum i¢inde olduklarini gostermislerdir [77]. Yine
yapilan bir¢cok c¢aligmada saglik calisanlarinin klinik arastirmalara karsi pozitif bir tutum
sergiledikleri gorilmiistiir [15, 16, 61, 79, 88]. Calismamizda; hemsirelerin klinik arastirmalara
kars1 tutumlarimi degerlendirmek amaciyla sunulan ifadelere verdikleri cevaplarin ortalamasi
sekiz puan Uzerinden, 5.8 = 1.7 olarak bulunmustur. Bu sonug literatiirle uyumlu olarak
calismada yer alan hemsirelerin genel olarak klinik arastirmalara karsi pozitif bir tutum i¢inde
olduklarini diisindiirmektedir. Tutumlar egitim hedeflerinin gergeklestirilmesinde de 6nemli
bir yere sahiptir [95]. Bu nedenle, goriilen bu pozitif tutumun hemsirelere yonelik olarak
diizenlenecek bir klinik arastirma egitiminin verimliliginin artirilmasi konusunda da énemli bir

rol oynayacagi beklenebilir.

Literatiirde hemsirelerin; klinik arastirmalarin 6neminin, faydalarinin ve katkilarinin
farkinda olduklar1 belirtilmistir [16, 23]. Ulrich ve ark. ¢alismalarinda; hemsirelerin genel
olarak klinik aragtirmalarin yararli/faydali aragtirmalar olduklarma inandiklar1 sonucuna
ulagmiglardir [19]. Saglik ¢alisanlarinin katildigi bir baska c¢aligmada; katilimcilarin klinik
arastirmalarin tip biliminin ilerlemesi agisindan 6nemli oldugunu diisiindiikleri tespit edilmistir
[62]. Burnett ve ark. ¢alismalarina katilan hemsirelerin biiylik bir ¢ogunlugunun, klinik
arastirmalarin  hasta bakim kalitesini artirma ve gelecekteki tedavilerin gelistirilmesi

konularinda 6nemli olduguna inandiklarin1 saptamislardir [16]. Calismada yer alan:

e Klinik aragtirmalar hasta bakim kalitesini artirr,
e Klinik aragtirmalar toplum i¢in yararhdir,

e Klinik aragtirmalar tip biliminin ilerlemesi i¢in dnemlidir,

seklinde belirtilen {i¢ ifadeye de hemsirelerin katilma oran1 %80’in {izerinde bulunmustur
(Tablo 11). Ayrica “klinik arastirma yapmak etik degildir” ifadesine katilan hemsire oraninin
sadece % 6.8 oldugu belirlenmistir. Bu sonuglar; hemsirelerin biiyiik bir cogunlugunun hasta
bakim kalitesini klinik arastirmalarin artirdigina, tip biliminin ilerlemesi i¢in 6nemli olduguna

ve klinik arastirmalarin toplum i¢in yararli c¢alismalar olduklarina inandiklarini
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diisiindiirmektedir. Bu bulgular literatiirle uyumlu olarak hemsirelerin klinik aragtirmalar ile

ilgili olumlu tutum i¢inde olduklarini destekler niteliktedir.

Bu caligmada hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili tutumlarma iliskin 6nemli
bulgulardan biri de; “klinik aragtirmalar giivenilir c¢alismalardir” ifadesine hemsirelerin
%350’den daha azmnin (%45) katiliyorum cevabini vermesidir (Tablo 11). Hemsirelerin klinik
arastirmalart gilivenilir bulmamalarmin olas1 nedenlerinden biri olarak; klinik arastirmalara
iliskin bilgi diizeyini degerlendirmek i¢in sunulan ifadelerden 4, 5, 6 ve 7 numarali ifadelerin
(klinik aragtirmanin etik yonii ile ilgili diizenlemelere iligskin) bilinme oraninin %50°’nin altinda
olmasi diisiiniilebilir. Bir bagka deyisle, hemsirelerin ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemeleri
yeterince bilmemeleri klinik aragtirmalarin giivenilir olduguna dair kaygi tasimalarina neden

olmus olabilir.

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi [4]’nde de belirtildigi gibi “kanitlanmis en iyi
girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite agisindan, yapilacak
arastirmalarla siirekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmalidir”. Mevcut kullanimdaki
tedavilerin yiizde yiiz giivenli, higbir riskinin olmadigimmi diisiinmek dogru degildir. Bu
calismada  “bilinen standart tedaviler, arastirilan yeni tedavilerden her zaman daha
giivenilirdir” ifadesine hemsirelerin %51.2’sinin katilmadigi saptanmustir (Tablo 11). Bu sonug,
hemsirelerin klinik arastirmalara kars1 pozitif bir tutum icerisinde olduklarini, arastirilan yeni
tedavilere negatif 6n yargilarinin olmadigini diisiindiirmekle beraber akla su soruyu da
getirmektedir; “acaba hemsireler arastirilan yeni tedavilerden yiiksek fayda beklentisi iginde
olabilirler mi?”. Burnett ve ark. calismalarinda, hemsirelerin biiyiik bir ¢ogunlugunun klinik
aragtirma tedavilerinden yiiksek yarar beklentisi i¢inde olduklarini saptamislardir [16].
Hastalara klinik aragtirmaya katilip/katilmama karar1 konusunda danismanlik verebilen
hemsirelerin klinik arastirmalardan olabileceginden daha fazla bir yarar beklentisi (gergekci
olmayan bir beklenti) iginde olmalar1 hastalarin1 yanlis yonlendirmelerine, dolayisiyla bu
durumun etik a¢idan sorunlara sebep olabilecegi akillardan ¢ikarilmamalidir. Calismamizda bu
soruya cevap vermek miimkiin degildir. Bu konunun aydinlatilabilmesi i¢in ek arastirmalar

yapilmas1 faydali olacaktir.

Klinik arastirmaya katilmay1 reddetmek veya kabul etmek 6zgiir istence bagli 6zerk bir
karardir. Goniilliiniin kendi katilimiyla ilgili 6zgiirce karar verebilmesi ic¢in arastirmanin

yararlari, riskleri, kendisinin bu arastirmadaki konumu ve sorumluluklar1 konusunda yeterli
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bilgilendirmenin yapilmasi gerekir [1, 9]. Ayrica bireye, ¢alismaya katilmay1 reddetmesinin
mevcut tedavisini etkilemeyecegi aciklanmalidir. Calismaya katilmazsa doktorun kendisiyle
daha az ilgilenecegi veya tedavisinin etkilenecegi diisiincesi klinik arastirmaya katilma
konusunda 0zglr karar verme sirecini olumsuz olarak etkileyebilecektir. Bu konuda
hemsirelerin bilgi ve tutumlar1 olduk¢a Oonem arz etmektedir. Klinik arastirmada yer alan
hemsireler hastalarin yeterince bilgilendiginden emin olmali ve olas1 yanlis anlagilmalara
meydan vermemelidir. Calismamizda hemsirelerin yaridan fazlasinin (%64.3) “g6niilliiniin
klinik arastirmaya katilmay1 reddetmesi onun tedavisini olumsuz olarak etkilemez” ifadesine
katildiklar1 saptanmistir (Tablo 11). Literatiirle uyumlu olan bu sonug¢ hemsirelerin klinik

arastirmalara karsi olumlu bir tutum igerisinde olduklarini diisiindiirmektedir [23].

Tutumlarin sekillenmesinde sosyo-kiiltiirel (kiiltiir, egitim ve degerler gibi) faktorlerin
yaninda cinsiyet ve yas gibi biyo-fizyolojik etmenler de 6nemli rol oynamaktadir [97]. Burnett
ve ark. ¢aligmalarinda; hemsirelerin tutumlarinin belirlenmesinde yasin ve uygulama alaninin
bir baska deyisle calisma alanlarinin anlamli bir etkisinin oldugunu géstermislerdir [16]. Ileri
yastaki hemsirelerin ve klinik arastirma hemsiresi olanlarin klinik arastirmalara karsi daha
pozitif tutum igerisinde olduklarini saptamislardir [16]. Literatiirden farkli olarak ¢alismamizda
yasin, calistiklar1 alanin (dahiliye veya cerrahi), calisma siiresinin veya hemsirelik egitim
diizeyinin hemsirelerin tutum puanlari tizerine istatistiksel olarak anlamli bir etkisinin olmadig:

goriilmistiir (Tablo 20-21).

Zhang ve ark. egitim ile klinik aragtirmalara karsi tutum arasinda pozitif bir iligki
oldugunu gostermislerdir [15]. Calismamizda hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili
tutumlarina etki eden etmenler incelendiginde, klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeyleri
arttik¢a pozitif tutumlarinin da anlamli olarak arttig1 saptanmistir (r =0.35, p<0.01). Tutum
puaninin klinik arastirma egitimi alan hemgirelerde ve klinik arastirmada gorev alan
hemsirelerde daha yiiksek oldugu ancak istatistiksel olarak anlamli diizeye ulagsmadigi
goriilmiistiir (Tablo 22). Oysaki klinik arastirma egitimi alan ve arastirmalara katilan
hemsirelerin de klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeyi daha yiiksek oldugundan, pozitif
tutumun bu gruptaki hemsireler i¢in anlamli olarak yiiksek olmasi bekleniyordu. Egitim alan
ve klinik arastirmada gorev yapan hemsire sayisinin az olmasi istatistiksel olarak anlamli

sonucun elde edilememesinde rol oynamis olabilir.

79



Hemgsirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili tutumlarina iliskin sonuglardan bir digeri ise;
klinik arastirmalar ile ilgili danisan hastasi olan hemsirelerin tutum puanlarinin diger
hemsirelere gore anlamli olarak daha yliksek olmasidir (Tablo 22). Danisan hastasi olan
hemsirelerin bilgi diizeylerinin yiiksek oldugunun saptanmasi nedeniyle bu bulgu sasirtict degil,

beklenen bir sonug olmustur.

5.3. Hemsirelerin Klinik Arastirma Hemsireligi ile ilgili Goriislerinin Tartistimasi

Klinik aragtirmalarin hemsirelik egitiminin bir parcast olmasi konusundaki goriisleri
incelendiginde, hemsirelerin biiyiik bir cogunlugunun (%85.2) bu goriise katildig1 goriilmiistir
(Tablo 12). Bilgi ve tutum puani yiiksek olan hemsirelerin bu goriise daha yiliksek oranda
katildig1 sonucuna ulasilmistir (Tablo 22-23). Bu sonug literatiirde hemsirelerin klinik
arastirmalar tizerine egitim alma istekliliklerini ortaya koyan ¢alismalarla paralel sekildedir [19,
23, 62, 88]. Ayrica, caligmaya katilan hemsirelerin biiyiik bir cogunlugu (%88.0), hemsirelerin
klinik arastirmalar hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmalar1 gerektigi konusunda olumlu yanit
vermiglerdir (Tablo 11). Bu sonuglar hemsirelerin klinik arastirma egitiminin Oneminin

farkinda olduklarinin bir gstergesidir.

Hemsirelerin gesitli alanlarda uzmanlagmalar1 devam ederken, yeni uzmanlik alanlarinin
gorev tanimlart da yapilmaktadir [71]. “Klinik aragtirmanin herhangi bir asamasini yiiriitmek
ve kolaylastirmak i¢in klinik arastirma birimi iginde istthdam edilen hemsire” seklinde
tanimlanan klinik aragtirma hemsireligi [8, 10], ilkemiz i¢in heniiz yeni bir kavramdir [80].
TITCK tarafindan “Tiirkiye 'de klinik arastirmalarin sayisal ve niteliksel olarak artirilmasi icin
uygulanacak stratejilerin belirlenmesi” amaciyla yapilan ¢alistay raporunda “tlkemizde klinik
arastirma hemsiresi olarak gérev alan mevcut hemsire sayisinin yok denecek kadar az oldugu,
bu nedenle gorev tanimi klinik arastirma hemsiresi olan hemsirelerin yetistirilip istthdamlarinin
yapilmasi gerekliligi” sorun ve ¢dziim Onerilerinden biri olarak vurgulanmistir [24]. Klinik
arastirma hemsgireliginin uzmanlik dali olarak kabul edilmesinin, bu sorunun ¢dziminde
atilacak 6nemli bir adim olabilecegi ve aslinda hemsirelerin de bu konuda istekli olduklar1
sOylenebilir. Clnki calismamizda, klinik arastirma hemsireliginin ayr1 bir uzmanhk dali
olmasina iliskin goriise katilan hemsire saymin olduk¢a fazla oldugu (%75.6); klinik
aragtirmalar ile ilgili bilgi ve tutum puani yiiksek olan hemsirelerin bu goriise daha yiiksek
oranda katildiklar1 gériilmiistiir (Tablo 23-24). Ulkemizde bu konu ile ilgili girisimlerin
artirilmasi, gerek klinik arastirmalarin basarisi gerekse mesleki gelisim acilarindan saglik

alaninda 6nemli bir kilometre tas1 olacaktir.
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Yapilan arastirmalarda, saglik ¢alisanlarinin klinik arastirmalarda aktif ve daha etkin rol
almalarinin 6niindeki en biiylik engeller arasinda, temel arastirma becerilerinden yoksunluk ve
bilgi eksikligi oldugu belirtilmistir [14, 22, 62]. Multidisipliner ekibin bir pargasi olan
hemsirelerin ¢alismaya katilimlar1 ve dolayisiyla katkilarinin artirilmasi sadece pratik agidan
degil etik nedenlerle de gerekli bir stratejidir [23]. Ulrich ve ark. hemsirelerin klinik arastirmaya
daha rahat dahil olabilmeleri i¢in klinik aragtirmalar ile ilgili egitim ve 6gretime ihtiyaglari
olduklarin1 vurgulamistir [19]. Calismamizda hemsirelerin klinik arastirmalarda yer almak
istememelerinin nedenleri arasinda is yiiklerinin artacak olmasi ve bilgi eksikligi dncelikli
olarak bildirilmistir (Tablo 16). Ayrica bilgi ve tutum puani yiiksek olan hemsirelerin diistik
puana sahip hemsirelere kiyasla “klinik aragtirmalarda gorev almak ister misiniz?” sorusuna
daha yiiksek sayida “evet” yanitin1 verdikleri saptanmistir (Tablo 23-24). Bu tablo bilginin ve
pozitif tutumun klinik arastirmada aktif bir rol alinmasi konusunda olumlu yénde bir etkisinin
olabilecegini gostermektedir. Bu sonug¢ Ozellikle literatiirde birgok c¢alismada Onemi
vurgulanmig olan egitim ve dgretimin personelin klinik aragtirmaya katilimini motive etmek
icin kritik bir 6neme sahip oldugu sonucunu da destekler niteliktedir [20, 22, 61, 77, 88].
Ozellikle iilkemizin de klinik arastirmalarda calisacak yetismis insan giiciine olan ihtiyac1 goz
ontline alindiginda, hemsirelerin klinik aragtirmaya katilmaya istekli olmalar1 kayda deger ve

umitlendirici bir sonugtur.

Bu calismada hemsirelerin klinik arastirmalarda yer almalarinin getirecegi
yararlar/katkilar ile 1lgili goriisleri incelendiginde; en yiiksek oran1 ‘“hemsirelerin
uzmanlasmasina katkida bulunur” (%76.3) goriisi alirken, “hasta giivenligini artirir” goriisiiniin
%50°nin altinda kaldig1 goriilmiistiir (Tablo 14). Bu sonucun ortaya ¢ikmasinda hemsirelerin
klinik arastirmalar hakkindaki bilgilerinin kisith diizeyde olmasinin etkili olmus olabilecegi

diistiniilmiistiir. Yapilan bir¢ok ¢alismada hemsirelerin klinik arastirmalarda yer almalarinin;

e Bagimsiz rollerinin gelismesinde,

e THasta bakim kalitesinin artirilmasinda,

e Klinik arastirmaya katilan hasta sayisini artirilmasi ve ¢aligmadan ayrilmanin
azalmasinda,

e Klinik arastirmada yer alan goniilliiniin haklarinin ve iyilik durumunun korunmast
standardinin artmasinda,

e Veri kalitesinin artmasinda,
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e Hemgirelerin bilgi diizeylerinin artmasinda,

katki sagladig belirtilmistir [1, 8, 9, 14-16, 20, 21, 88].
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6. SONUC VE ONERILER

6.1. Sonuclar

Bu arastirma hemsirelerin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi ve tutumlari ile klinik
arastirma hemsireligine iliskin goriisleri ve bunlara etki eden etmenlerin incelenmesi amaciyla
Agustos 2015 tarihinde Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde calisan 291 hemsirenin

katilimi ile gerceklestirilmis, arastirma sonuglar1 asagidaki sekilde bulunmustur:
Genel Bilgiler

e Arastirmaya katilan hemsirelerin:
o Yas ortalamasi 35 yas altinda,
o Biiytik bir ¢ogunlugu kadin,
o Yarisindan fazlasi evli,
o Neredeyse esit sayilarda dahili ve cerrahi birimlerde ¢alisan,
o Hemsirelik deneyimleri ortalama 12 yil,
o Egitim diizeyleri yliksek bir oranda lisans mezunu,
o Biiyiik bir cogunlugu baslangi¢ seviyesinde Ingilizce bilmekte,
o Cok azi klinik arastirmalarda egitim almais,
o Cok azi1 klinik arastirmalarda gorev almais,

o Cok az1 klinik arastirma ile ilgili danisan hastaya sahip.
Hemsirelerin Klinik Arastirma ile Ilgili Genel Bilgi Diizeyleri

Arastirmaya katilan hemsirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini
degerlendirmek amaciyla sunulan 19 ifadeye verilen cevaplar sonucunda, hemsirelerin bilgi
diizeylerinin ortalamasi 19 puan tizerinden 10.1 £ 4.1 olarak bulunmustur. Hemsirelerin klinik
aragtirmalarin etik yonii ile ilgili diizenlemelere, duyarl gruplarda klinik arastirma yapilmasina

ve klinik aragtirmalarin tasarimina iligkin bilgilerinin sinirli oldugu goriilmustiir.

e Hemsirelerin bilgi puanlarina pozitif olarak etki eden etmenler:
o Klinik arastirmada gorev almak,
o Klinik arastirma ile ilgili egitim almak,

o Klinik arastirma ile ilgili danigan hastas1 olmaktir.
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Hemsirelerin Klinik Arastirmalar ile Tlgili Tutumlar

Aragtirmaya katilan hemsgirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili tutumlarin1 degerlendirmek
amaciyla sunulan 8 ifadeye olumlu olarak verdikleri yanitlarin ortalamasi 8 puan tizerinden, 5.8

+ 1.7 olarak bulunmustur.

e Hemgirelerin tutum puanlarina pozitif olarak etki eden etmenler:

o Klinik arastirma ile ilgili bilgi dizeyleri
Hemgirelerin Klinik Arastirma Hemsireligi ile ilgili Goriigleri

e Arastirmaya katilan hemsirelerin:
o Biiytik bir ¢ogunlugu klinik aragtirma hemsireliginin ayr1 bir uzmanlik dali
olmasi gerektigini diisiinmekte,
o Biiyiik bir ¢ogunlugu klinik arastirmalarin hemsirelerin egitiminin bir
parcasi olmasi gerektigini diistinmekte,
o Yarisindan fazlasi klinik aragtirmalarda gorev almak istemekte,

e Bilgi ve tutum puanlari goriisleri tizerinde pozitif bir etkiye sahiptir.
Sonug olarak:

Bu calismaya katilmis Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde calisan hemsirelerin
biiyiik bir cogunlugunun klinik arastirmalarda goniillii ve giivenligi ile ilgili kavramlari bildigi
ancak klinik arastirmalarda etik diizenlemeler ve klinik arastirmalarin tasarimi ile ilgili
bilgilerinin sinirlt oldugu goriilmistiir. Hemsirelerin ¢ok azmnin (%8.6) klinik arastirmalarda
cesitli gorevlerde yer almasi, klinik aragtirmalarda gérev alan bu hemsirelerin yaridan ¢ogunun
klinik aragtirmalar ile ilgili egitim almamis olmasi, egitim alanlarin da aldiklar1 egitimin
standart olmayan bir egitim olmasi bu ¢alismanin diger 6nemli sonuglaridir. Klinik aragtirmada
gorev yapan bu kadar az hemsire olsa da diger hemsirelerin ¢ogunlugunun klinik arastirmalara
kars1 pozitif tutum iginde olmasi, hemen hemen yarisinin klinik arastirmalarda gérev almak
istemesi sevindiricidir. Hemsirelerin pozitif tutumunda bilginin roli oldugu gorilmiis, Klinik
arastirma ile ilgili bilgi diizeyleri artikga hemsirelerin klinik arastirmalara kars1 pozitif tutumlar
da anlaml olarak artmigtir. Hemsirelerin bilgi diizeyleri ise klinik aragtirmalar egitimi almig
olmalar1, klinik aragtirma deneyimleri ve klinik arastirmalara dair hastalarina bilgi vermeleri ile

iliskili bulunmustur.
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6.2. Oneriler
Elde edilen sonuglara gore:

Klinik arastirmalarin  6nemi konusunda farkindalik yaratilmast amaciyla
hemsirelere yonelik olarak kurumsal diizeyde diizenli olarak bilgilendirmelerin
yapilmasit,

Klinik aragtirmalarin yiiriitilmesi ve etik yonii ile ilgili olarak temel egitim
programlarinin agilmasi ve tiim hemsirelerin bu programlara katilimlarinin tegvik
edilmesi,

Hemgsirelerin klinik aragtirmalarda aktif rol alabilmelerinin Oniindeki bilgi
eksikligi disindaki diger faktorlerin ortadan kaldirilabilmesi igin politikalar
gelistirilmesi, hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili kariyer gelisimlerini ve
hedeflerini destekleyici politikalar olusturulmasi, klinik arastirmalarda daha ¢ok
gorev almalarinin tesvik edilmesi,

Ulkemiz icin yeni bir kavram olan “klinik arastirma hemsiresi’nin gorev

taniminin yapilmasi, bu alanda istihdam yaratilmasidir.
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8.EKLER

8.1. Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde Calisan Hemsirelerin Birimlere Gore

Dagilimlar.

Birimler Kisi Sayis1
Acil Servis 35
Aferez 15
Ameliyathane 44
Anestezi Yogun Bakim 37
Anjiografi (Kardiyoloji ve Radyoloji) 12
Beyin ve Sinir Cerrahisi 20
Cocuk Cerrahi 9
Cocuk Saghg ve Hastaliklar 25
Cocuk ve Ergen Ruh Saghg ve Hastahklar: 6
Cocuk Yogun Bakim 18
Dahiliye Servisi (1 ve 2 Numarali) 16
Dabhiliye Servisi (3 ve 4 Numarali) 16
Dahiliye Yogun Bakim 43
Deri ve Ziihrevi Hastaliklar: 5
Derlenme 12
Dogumhane 8
Endoskopi 7
Enfeksiyon Hastaliklari 6
Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon 7
Genel Cerrahi 26
GKDC Yogun Bakim 30
Gogiis Hastaliklar 22
Gogiis Kalp Damar Cerrahisi (GKDC) 21
GO0z Hastahklar 8
Gunduz Hastanesi Ameliyathane 6
Gunduz Hastanesi Derlenme 4
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Gunduz Tedavi Merkezi
Hematoloji-Onkoloji

Hemaodiyaliz

Kadin Hastaliklar: ve Dogum

Kan Alma Merkezi

Kardiyoloji

Koroner Yogun Bakim

Kulak Burun ve Bogaz Hastaliklari
Noroloji

Ortopedi ve Travmatoloji

Ozel Kat

Plastik, Rekonstruiktif ve Estetik Cerrabhi
Poliklinikler

Ruh Saghg: ve Hastaliklar

Uremeye Yardimer Teknikler Merkezi
Uroloji

Yeni Dogan Yogun Bakim

TOPLAM

12
26
16
16
10
16
17

21
23
35
11
43

20

751
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8.2. Anket Formu (Veri Toplama Formu)

ANKET FORMU

Cahsmanin Adi: Bir Universite hastanesinde ¢alisan hemsirelerin klinik arastirmalar

hakkindaki bilgi, goriis ve tutumlarmin degerlendirilmesi. Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi

ornegi.

Calismanin Amaci: Bu arastirmada Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’nde ¢alisan

hemsirelerin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi, goriis ve tutumlarinin ve bunlara etki eden

etmenlerin incelenmesi amag¢lanmustir.

Arastirmacilar: Hemsire Hacer Bulut Aksoy, Dog. Dr. Aylin Arict

Damismanlar: Prof. Dr. Ayse Gelal, Prof. Dr. Reyhan Ucku

Gizlilik ve Olur

e Bu calismaya katiliminiz tamamen goniilliiliikk esasina dayanmaktadir.

e Toplanan veriler bilimsel amagla kullanilacaktir.

o Kimlik bilgileriniz kesinlikle gizli kalacaktir.

o Cevaplamak istemediginiz soruyu bos birakabilirsiniz.

e Bu anketi doldurma siiresi yaklagik olarak 10 dakikadir.

Katkilarimiz icin tesekkiir ederiz.

1. Bolum - Genel Bilgiler

Liitfen asagidaki sorular1 size uygun sekilde yanitlaymiz.

lYasmmiz...................
2. Cinsiyetiniz o Kadm o Erkek
3. Medeni durumunuz o Evli o Bekar

4. Calistiginiz bolim o Dahili BOIUM ...

o Cerrahi BOIUM ...,

5. Hemsire olarak ¢alistiginiz toplam siire ......

6. Egitim diizeyiniz

o Saglik Meslek Lisesi o On lisans o Lisans

o Yuksek Lisans
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7. Eger yabanci dil ve bilgisayar kullanmay1 biliyorsamiz liitfen asagidakilerden size uygun

secenegi isaretleyiniz.

Seviye
Baslangic Orta Tleri Seviyemi
bilmiyorum

Yabana dil:

0 Ingilizce

oDiger........................

Bilgisayar kullanim
9. Klinik aragtirmalar ile ilgili herhangi bir egitim aldiniz mi1? o Evet o Hayir
Cevabiniz Hayrr ise lltfen 12. soruya geginiz
10. Klinik arastirma ile ilgili egitimi hangi kurumdan aldimz? ........................o
11. Aldiginiz egitimin siiresi ne kadard1? ... gun
12. Klinik arastirmada gorev aldiniz mi1? o Evet o Hayir
Cevabiniz Hayrr ise lltfen 14. soruya geginiz.
13. Yer aldiginiz klinik arastirmadaki goreviniz nedir? (birden

fazla segenek isaretleyebilirsiniz)
o Klinik arastirma hastasindan kan, idrar, vb. biyolojik 6rnek almak

o Klinik arastirma hastasinin vital bulgularinin takibini yapmak

o Klinik arastirma hastasina arastirma Urdndind (ilag, tibbi cihaz gibi) uygulamak

14. Klinik arastirma ile ilgili genel bilgi almak amaciyla size danisan hastaniz oldu mu?

o Evet o Hayir o Hatirlamiyorum

2. BOlUm - Liitfen asagidaki klinik arastirmalar hakkindaki genel bilgiler ile ilgili olarak,

“dogru-yanlis-fikrim yok™ se¢eneklerinden birini isaretleyiniz.

Dogru

Yanhs | Fikrim
yok

1. Klinik arastirma, arastirma ilacinin veya tibbi cihazin
klinik, farmakolojik veya diger etkilerini ortaya
cikarmak  i¢in  insanlar  lizerinde  yiiriitiilen
arastirmalardir.

2. Yeni bir ilacin veya tibbi cihazin insanlarin
kullanimina sunulabilmesinden 6nce insanlar tizerinde
denenmesi zorunludur.

97



Klinik arastirmalar etik kurul izni olmadan
baslatilamaz.

Klinik arastirmalar Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu onay1 olmadan baglatilamaz.

Klinik arastirmalar, temeli Helsinki Bildirgesi’nin
giincel seklinde belirtilen esaslara dayan Iyi Klinik
Uygulamalarma (IKU), ilgili mevzuata ve etik ilkelere
uygun sekilde gergeklestirilmelidir.

IKU, insanlar tizerinde yapilacak olan klinik
aragtirmalarin tasarimi, yiiriitiilmesi, kaydedilmesi ve
raporlanmasina iligkin etik ve bilimsel bir kalite
standardidir.

IKU, arastirmaya katilan géniilliilerin haklari, saglig
ve mahremiyetlerinin korunduguna ve arastirmadan
elde edilen verilerin giivenilir olduguna dair topluma
glvence verir.

Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili
oluru alinmak suretiyle klinik aragtirmaya katilan hasta
veya saglikli kisilere gonulli denir.

Klinik aragtirmaya katilmay1 diistinen goniilliilere
arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler
verilerek alinan rizay1 yazili sekilde ispatlayan belgeye
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF) dentir.

10.

BGOF, goniilli tarafindan klinik arastirmaya
baslanmadan 6nce imzalanmis olmalidir.

11.

Klinik arastirmalarda gonilliilerin  glivenligi  6n
plandadir.

12.

Cocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci kapali hastalar ve
kisithllar ile klinik aragtirma yapilmasi Ulusal
mevzuata gore kesinlikle yasaktir.

13.

Klinik arastirmalarda goniilliiye ait kisisel ve tibbi
bilgiler gizli tutulur.

14.

Goniilliillere, klinik arastirmaya katilimlarimi tesvik
etmek icin yiiksek 6demeler yapilamaz.

15.

Klinik arastirmaya katilan goOnilluler, gerekce
gOstermeksizin  istedikleri ~zaman arastirmadan
ayrilabilirler.

16.

Klinik aragtirma sirasinda ortaya ¢ikan istenmeyen
etkilerin (advers etkilerin) tedavi giderleri destekleyici
tarafindan karsilanir.

17.

Klinik arastirmalarda plasebo kullanilabilir.

18.

Klinik aragtirmalarda yanlili§i/taraf tutmayr 6nlemek
icin korlik (tek kor, ¢ift kor) uygulanir. Tek kor,
hekimin; cift kor hem hekimin hem de gonillinin
uygulanan tedaviyi bilmemesidir.
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19. Klinik arastirmalarda yanliligi/taraf tutmay1 6nlemek
icin randomizasyon uygulanir. Randomizasyon,
goniilliiniin tedavisinin sansa bagl secilmesidir.

3. BOlUm - Liitfen klinik arastirmalar hakkindaki ifadelere iliskin goriisleriniz ile ilgili,
“katiliyorum-katilmiyorum-kararsizim” se¢eneklerinden birini isaretleyiniz.

Katihyorum | Katilmiyorum | Kararsizim

1. Klinik aragtirmalar hasta bakim
kalitesini artirir.

2. Klinik arastirmalar toplum igin
yararhdir.

3. Klinik aragtirmalar tip biliminin
ilerlemesi icin dnemlidir.

4. Klinik aragtirmalar  giivenilir
calismalardir.

5. Klinik arastirma yapmak etik
degildir.

6. Bilinen  standart  tedaviler,
arastirilan yeni tedavilerden her
zaman daha guvenilirdir.

7. GoOniilliiniin  klinik aragtirmaya
katilmayr  reddetmesi  onun
tedavisini olumsuz olarak
etkilemez.

8. Hemsirelerin klinik arastirmalar
hakkinda daha fazla bilgi sahibi
olmalar gereklidir.

4. BOlIUM — Liitfen klinik arastirmalar hakkindaki goriisleriniz ile ilgili asagidaki
seceneklerinden birini isaretleyiniz.

1. Klinik aragtirma hemsireligi ayr1 bir uzmanlik dali olmalidir. oEvet oHayir oFikrim yok
2. Klinik aragtirmalar, hemsirelik egitiminin bir pargasi olmalidir. oEvet cHayir oFikrim yok
Cevabiniz Haywr veya Fikrim yok ise lutfen 4. soruya geginiz.

3. Klinik arastirmalar egitimi hemsirelik egitiminin hangi asamasinda / asamalarinda yer
almalidir? (birden fazla segenek isaretleyebilirsiniz)

0 On lisans egitimi 0 Lisans egitimi o Lisansiistii egitimi o Sertifika programi

0 Hizmet i¢i egitim 0 DIZer.....ccccvveeiiieeieeeeee e

4. Sizce klinik arastirmalarda hemsirelerin yer almalarinin getirecegi katkilar / yararlar nelerdir?
(birden fazla segenek isaretleyebilirsiniz)
o Klinik arastirmalarin basarisini arttirir 0 Hemsirelerin uzmanlagsmasina katkida bulunur

0 Hemsirelik hizmetlerinin kalitesini artirir 0 Hasta bakim kalitesi arttirir
0 Arastirma sonuglarinin klinik uygulamaya aktarimini kolaylastirir
o Hasta giivenligini artirir ODiger.....cooviiviiiii,
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5. Klinik arastirmalarda gorev almak ister misiniz?
o Evet o Hayir o Fikrim yok
Cevabiniz Haywr veya Fikrim yok ise lltfen 7. soruya geginiz

6. Klinik arastirmalarda gorev almak istemenizin nedeni/nedenleri nelerdir?

(birden fazla secenek isaretleyebilirsiniz)

o Kariyer gelisimi i¢in o0 Bilimsel bir meraki cevaplamak igin o Maddi kazang icin
o Tip bilimine katki yapmak i¢in =~ 0 Diger.....ccceveviiiviininiinieenens

7. Klinik arastirmalarda yer almak istememenizin déncelikli nedeni nedir?
o Is yiikiinii artirmas1 0 Bilgi eksikligi o Diger................

Anket tamamlanmistir. Zaman ayirdiginiz i¢in tesekkiir ederiz.
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8.3. Anket Formu- ikinci Boliim- Puanlandirma

IFADELER

DOGRU

YANLIS

FiKRIiM
YOK

1.Ifade: Klinik arastirma, arastirma ilacinin veya tibbi
cihazin klinik, farmakolojik veya diger etkilerini ortaya
¢ikarmak i¢in insanlar iizerinde yiiriitiilen
arastirmalardir.

1 puan

0 puan

0 puan

2.ifade: Yeni bir ilacin veya tibbi cihazin insanlarin
kullanimina sunulabilmesinden Once insanlar tizerinde
denenmesi zorunludur.

1 puan

0 puan

0 puan

3.Ifade: Klinik arastirmalar etik kurul izni olmadan
baslatilamaz.

1 puan

0 puan

0 puan

4.Ifade: Klinik arastirmalar Tiirkiye Ilag ve T1bbi
Cihaz Kurumu onay1 olmadan baglatilamaz.

1 puan

0 puan

0 puan

5.ifade: Klinik arastirmalar, temeli Helsinki
Bildirgesi’nin giincel seklinde belirtilen esaslara dayan
Iyi Klinik Uygulamalarina (IKU), ilgili mevzuata ve
etik ilkelere uygun sekilde gergeklestirilmelidir.

1 puan

0 puan

0 puan

6.ifade: IKU, insanlar iizerinde yapilacak olan klinik
aragtirmalarin tasarimi, ytiriitiilmesi, kaydedilmesi ve
raporlanmasina iligkin etik ve bilimsel bir kalite
standardidir.

1 puan

0 puan

0 puan

7.ifade: IKU, arastirmaya katilan goniilliilerin haklari,
saglig1 ve mahremiyetlerinin korunduguna ve
arastirmadan elde edilen verilerin giivenilir olduguna
dair topluma guivence verir.

1 puan

0 puan

0 puan

8.Ifade: Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin
yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya katilan
hasta veya saglikl kisilere gonullu denir.

1 puan

0 puan

0 puan

9.Ifade: Klinik arastirmaya katilmay diisiinen
goniilliilere arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir
bilgiler verilerek alinan rizay1 yazil sekilde ispatlayan
belgeye Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF)
denir.

1 puan

0 puan

0 puan

10.ifade: BGOF, goniillii tarafindan klinik arastirmaya
baslanmadan 6nce imzalanmis olmalidir.

1 puan

0 puan

0 puan

11.ifade: Klinik arastirmalarda géniilliilerin giivenligi
on plandadir.

1 puan

0 puan

0 puan

12.ifade: Cocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci kapali
hastalar ve kisithilar ile klinik aragtirma yapilmasi
Ulusal mevzuata gore kesinlikle yasaktir.

0 puan

1 puan

0 puan

13.ifade: Klinik arastirmalarda géniilliiye ait kisisel ve
tibbi bilgiler gizli tutulur.

1 puan

0 puan

0 puan
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14.ifade: Géniilliilere, klinik arastirmaya katilimlarini
tesvik etmek i¢in yiiksek 6demeler yapilamaz.

1 puan

0 puan

0 puan

15.ifade: Klinik arastirmaya katilan gonilliler,
gerekee gostermeksizin istedikleri zaman arastirmadan
ayrilabilirler.

1 puan

0 puan

0 puan

16.Ifade: Klinik arastirma sirasinda ortaya ¢ikan
istenmeyen etkilerin (advers etkilerin) tedavi giderleri
destekleyici tarafindan karsilanir.

1 puan

0 puan

0 puan

17.ifade: Klinik arastirmalarda plasebo kullanilabilir.

1 puan

0 puan

0 puan

18.ifade: Klinik arastirmalarda yanliligi/taraf tutmayi
onlemek icin korliik (tek kor, ¢ift kor) uygulanir. Tek
kor, hekimin; cift kor hem hekimin hem de génallinin
uygulanan tedaviyi bilmemesidir.

1 puan

0 puan

0 puan

19.ifade: Klinik arastirmalarda yanliligi/taraf tutmay1
onlemek igin randomizasyon uygulanir.
Randomizasyon, goniilliiniin tedavisinin sansa bagl
secilmesidir.

1 puan

0 puan

0 puan
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8.4. Anket Formu- Ugiincti B6lim- Puanlandirma

iFADELER

KATILIYORUM

KATILMIYORUM

KARARSIZIM

1.ifade: Klinik arastirmalar hasta
bakim kalitesini artirir.

1 puan

0 puan

0 puan

2.ifade: Klinik arastirmalar toplum
icin yararhidir.

1 puan

0 puan

0 puan

3.0fade: Klinik arastirmalar tip
biliminin ilerlemesi igin 6nemlidir.

1 puan

0 puan

0 puan

4.ifade: Klinik aragtirmalar
giivenilir caligmalardir.

1 puan

0 puan

0 puan

5.ifade: Klinik arastirma yapmak
etik degildir.

0 puan

1 puan

0 puan

6.Ifade: Bilinen standart tedaviler,
arastirilan yeni tedavilerden her
zaman daha guvenilirdir.

0 puan

1 puan

0 puan

7.0fade:  Gonillunin  Klinik
aragtirmaya katilmayr reddetmesi
onun tedavisini olumsuz olarak
etkilemez.

1 puan

0 puan

0 puan

8.Ifade:  Hemsirelerin  klinik
arastirmalar hakkinda daha fazla
bilgi sahibi olmalar1 gereklidir.

1 puan

0 puan

0 puan
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8.5. T.C. Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Bashekimligi izni

¥ % DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI DOKUZEYLOL
z HASTANESI BASHEKIMLIGI UNIVERSITES)
Sayi :99s77370 ~“7° JF..4072018

26.07.2015+008879

Konu :Tez Caligma izni.

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Saghk Bilimleri Enstittistt Madirliga

11gi:21.07.2015 tarihli 86700236/753048907 sayih yazimiz.

ligi yazsmza istinaden; Enstitiintiz Farmakoloji Anabilim Dal yilksek lisans dgrencisi
Hacer Bulut Aksoy'un “Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakilltesi Hastanesinde Cahsan
Hemgirelerin Aragurmalar Hakkindaki Bilgi Goriis ve Tutumlanmn Degerlendirilmesi” isimli

tez caligmasim Hastanemizde yapmasi uygundur,

Geregini bilgilerinize rica ederim,
Prof. Dr. M.Refik MAS

Baghekim
R BT ¢ R-hd
J on y ‘,'_‘_ L}b\
-~ ’V e L
~
J o =
£
< v

Adres: Dokuz Eylol Oniversitesi Hastanesi 35340 Inciralt/1ZMIR Ayrintih bilgi igin irtibat:
Tel:+9232)412 23 15 Faks.+9((232) 412 97 97 Hem.Hiz.Mad. Saliha Ozdoker
E posta:elcin safvurek@dey edu.tr Elektronik ag:www.deu.edu.tr

@mif
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8.6. Dokuz Eyliil Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu izni

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIK KURULU

Konu: Kararhk-0 > 03.08.2015

Savin Prof.Dr.Ayse GELAL

Kurulumuz tarafindan 30,07.2015 tarih ve 2225-GOA protokol numaraly 2015/18-43 karar numarast
ile gortighlen “Bir Universite Hastanesinde Calisan Hemsirelerin Klinik Aragtirmalar HakKindaki Bilgi,
Gorils ve Tutumlarmin Degerlendirilmesi. Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi Ornegi " konulu
aragtirmaniza iligkin Kurulumuz karan ekte sunulmugtur

Bilgilerimzi ve geredini rica ederim 7~ /)
b geres ) e«

Prof Dr.Banu ONVURAL
Bagkan

Dokuz | ylal Universitesi ;;lghk Yerleskesi Inciralti 35340 IZMIR-TURKIYE
Tel:D 232 4122254 - 0 232 4122258 Faks: 0232 4122243 Elektronik posta:etikkurub@deu.edu.tr
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pOKUZ EYLUL DNIVERSITESE
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIiK KURUL KARARIL

ETIK. [ DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI !
| KOMISYONUN ADI GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIK KURULU
ACIK ADRES Dokuz Evlil Universitesi Tip Fakiltesi Dekanhi 2. Kat Inciralu-[ZMIR
[ TELEFON 0 232 412 22 54-0 232 412 22 58
| FAKS 0232 412 22 43
| E-PDSTA etikkurul@den.edu.tr
[ | DOSYA NO: T [2225GOA -
I _ UZMANLIK TEZT ] ARADEMIK AMAGLI (]
ARASTIRMA &

Bir Universite Hasianesinde Galisan Hemgirelerin Klinik .ﬁrﬁnnnamar_
I ARASTIRMANIN ACIE A Hakkindaki Bilgi, Gordy ve Tusarnbarinn Degerlendirilmesi, Dokouz
Evlill Oniversitesi Hastanesd {Oimcdi

CARASTIRMA PROTOKOL

‘pasvuRy  (RODU_ —
BILGILERI | SORUMLU ARASTIRMACI Prof, 0. Ayge GELAL
(NVANLADVSOY ADIE ve Tubbi Farmakaloji A.D
| UZMANLIK ALANI _ _ o
DESTEKLEYICI VE ACTE -
ADRESI - 1
DESTEKLEYICININ YASAL |-
TEMSILCIS] VE ADRESI o
ARASTIRMAYA KATILAN TEK MERKEZ [ COK MERKEZLIL ]
| MERKEZLER |
r _l Versiyon [ - .
I |_ Bulge Adh -Tarlh.l Numarssy | DEI i
;:Sglg:_t Weveut Tigkge B lngilisee ] Diger O
DEGCERLENDIRILEN ARASTIRMA ILE ILGILE T - G
e Ry IL1‘I'EMTCIR Meveut arkge ] Ingilizee B Diger
GILGILENDIRILMIS |
GONDLLD OLUR Meveul Torkge B Ingilizce O bigerd
FORMU _ B |
OLGU RAPOR FORMU | Meveut Tirkpe [ Ingilizec (] Diger O l

Dokuz Eviol Usiversitesi Girtgimeel Clmeyun Aruglgmalur Tk Kunuly Kaar Forma
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KARAR BILGILERI
1

Karar Mo:2015/18-43

‘ Tarih: 30.07.2015

ProfDrAyse GELAL'in sorumlusu oldugn “Bir Universite Hastanesinde Calsan Hemgirelerin
Klinik Arastrmalar Haklkindaki Bilgi, Giriig ve Twtomlanmn Deferlendirilmesi. Dokoz Evliil:
;tlnh'ersiteqi Hastanesi Orpefi™  isimli klinik aragtrmaya ait bagvuru dosyasi ve ilgili belgeler
aragtumamn gerekge, amag, yaklagim ve yintemleri dikkate almarak incelenmis, etik agidan galismanm

gerceklestirilmesinin vvgpun oldufuna oy bidifi ile keror verilmistir.

ETiK KURUL BILGILERI

CALISMA ESASI

| Dokuz Eylil Universitesi Girisimsel Olmayan Aragtirmalas Exik Kuorulu Igleyis Yinergesi

Lyi Klinik Uypulamatan Kilavaz

ETIK KURUL UYELERI

19

; — .
UnvanvAdySoyad: Uzmanlk Alam Kurumu Cinal | .ﬂr!_!ittl_r_lhl_ile Iz
) vyt I]Ehll mi?
Proof, D, Franu DEL Tip Fakiltesi Tilbbi
ONVURAL ik Biyokimya Bivokimya Anabilim Dab | Kadm | E] | H[E] /3
{Bagkan) | T L
Prof.Dr.5.Revhan ) T l
UCKU Halk Sagli ;E[f: T'ﬂ ffk“"""" e e Y | IHO | Kantmad,
(Baskan Yardimcist) ghpr AL f o
: DEU Tip Fakiiliesi Kalp
Prof. D Mejat Kalp Damar - AR
SARIOSMANOGLU | Cerrahisi Damar Cerrahisi Anabitim | Erkek | EQ) | BB |\ L\ o O
Frof.Dr.Ece BOBER | Pedimrik E.,EETIL; T:iiumﬂl:lzflzlfr?cuk E[J] |n .
Endakrinoloji Anabilim Dah i R s
- Lhali e
) DEU Tip Fakilltesi .
roflrV . . h i
gg.fmﬁ*"m“"* N loji Norolaji Anabilim Dal Kadn [E[] |H 1
Prof.Dr.Seving o DEU Tip Fakilltesi fg ;
| End e .
CRASLAM i ndakrinaloj Hastaliklaz Anabilim Dah Kedm |ELJ HE
DEL Tip Fakiltes) Tibbi -
Prof Dr.Mukaddes . . e o
| GUMUSTEKIN T.Ibbl Farmakolaji Farmakolaji Anabilim Dal Kadm |E[] |H[ 1&}\%@
o | 'DEU Top Fakiltes) Tibbi
ProfDr.Ayse Avdan | ..., . - . P Ak -
OIKUTD)}I( wd Tibbi Mikrobivoloji E;]Iclmbr}ﬂln_u Anabilim Kadm | E[] 'H = \3 | ! a\'
| . - . DEU Fizik Tedavi ve l]_',-
¢ Prof Dr.Mihal Fizik Tedavi ve o ! P
GELECEK Rehabilitasyon Rehabilitasyon ¥ oksek Kadm [E[] HE
| Okule
i
Dog.Dr.Milge . . DEU Tip Fakiliesi . {
KiRAY Fiyokji Fizyoloji Anabilim Daly | %o | EL] {H &
_ o DEU Hemsgirelik Fakiliesi |
Diog.Dir_Seyd - L B L
lJ&EFrESLEERn Seren Hemgirelik ¥onetimi | Hemsirelik Yinetimi AD | Kasdin | E ] B _c%\
Do Drr Sela Tibbi Bivoloji ve DEU Tp Fakilltesd Tibbi . . |
KIZILDAG Genetik Bivoloji ve Genetik A.D Erkek |E O
. DEL Tip Fakiiliesi
Draf T Sevda Anestezivoloji Ancstezivoloji ve Kadin | EJ
OZKARDESLER o
Reanimasyon AN L
Uzm.Dr.Ahmet Con | DELU Tip Tarihi ve Eiik
BILGIN Hukuk AD Erkek | E[]
Mehmet Erhun e
h e Saihk mensubu DE.L T'ip Fakfiltesi
ZKL E l é
OzKUL | olmayan lye ldlari Mali [5her Ekek |EC] | HEA ‘S |

Prof.Dr5.Reyhan UCKLU gahsmada yardimer aragtivie oldugu igin ¢alisma gdeiligilicken toplantda bulonmanmigte,

Dy Eylul Oniversitesi Girigimsel Olmayan Aragtimalar Bik Kuralu Karar Fosmu
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8.7. Ozgecmis

OZGECMIS

Hacer BULUT AKSOY

Dogum Yih:

20.11.1986

Yazisma Adresi:

Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiiltesi Farmakoloji
Anabilim Dal1 35340 Balgova Izmir Tiirkiye

Telefon: +90 232 - 4123904
e-posta: hbulutaksoy@gmail.com
EGITIiM BILGILERIi
Ulke |Universite |Fakiilte/Enstitii |Ogrenim Alam | Derece "\2 <lalzun|yet
Tirkiye | Dokuz Dokuz Eylil Tibbi Farmakoloji | Yiksek lisans | Beklenen
Eylil Universitesi Tip | Ab Dali- Klinik 2016
Universitesi | Fakiltesi- Saglik |Ila¢ Arastirmalar
Bilimleri
Enstitlisu
Tarkiye I?ge Hemsirelik Hemsirelik Lisans 2010
Universitesi
AKADEMIK/MESLEKTE DENEYiM
Kurum/Kurulus | Ulke  |Sehir  |B6lum/Birim GorevTura | SOV
Donemi
Dokuz Eyldl Tlrkiye |Izmir | Noroloji Klinik 03.2014-
Universitesi AD/Nd6roimmunoloji | Arastirma 01.2015
Hemsiresi
Vehbi Kog Vakfi | Tlrkiye |Istanbul [ VIP Servis 04.2012-
Amerikan Hemsiresi 08.2013
Hastanesi
Ege Universitesi | Tirkiye |izmir |Psikiyatri, Dahiliye, | Intormn 04.2007-
Cerrahi, Anestezi- 05.2010
Yogun Bakim,
Pediatrik Onkoloji,
Kadin Hastaliklar1
ve Dogum, Halk
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Saglig1, Geriatri,
Ortopedi.

DIiGER AKADEMIK FAALIiYETLER

Ulusal dergilerde yayinlanan makaleler

Bulut Aksoy H, Gelal A. Klinik arastirma hemsiresinin gorevleri. Turkiye Klinikleri
Hemsirelik Bilimleri Dergisi, 2016. (Basimda)

Uluslararasi kongrelerde sunulan bildiriler

Bulut Aksoy H, Arici A, Ucku R, Gelal A. Nurses’ knowledge, opinions and attitudes
toward clinical research — A cross sectional survey at Dokuz Eylul University Hospital. 7th

European Congress of Pharmacology, 26-30 June 2016, Istanbul. (/stanbul’da sunulacak)

Ulusal kongrelerde sunulan bildiriler

Bulut Aksoy H, Glimiistekin M, Aric1 A, Tungok Y, Gelal A. Tiirkiye’de bir ilk: Klinik ilag
arastirmalar: yliksek lisans egitimi. 2. Ulusal Klinik Arastirmalar Kongresi, 27-28 Mart
2015, Istanbul.
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