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Amag: Hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerinin klinik
arastirmalar ile ilgili egitim alma ve klinik arastirmalarda goérev alma
durumlarina gore incelenmesidir.

Gere¢ ve yontem: Tanimlayici tipteki bu arastrmanin 6rneklemini, Dokuz
Eylil Universitesi Hastanesinde calisan 306 hemsire olusturmus, 29174
arastirmaya katilmay1 kabul etmistir. Veriler, Agustos 2015 tarihinde, anket
formu araciligy ile toplanmustir. Veriler degerlendirilirken hemsireler; klinik
arastirma egitimi alarak klinik arastirmada gorev alanlar-grupl, egitim
almadan klinik arastirmada gorev alanlar ve egitimi olmayanlar-grup2, klinik
arastirmada gorev almayanlar ve egitim almayanlar-grup3 olmak {tizere tig alt
gruba ayrilmis ve her grup i¢in tanimlayicr istatistiksel analizler yapilmustir.
Bulgular: 291 hemsirenin %8,6'simin klinik arastirmalarda daha once gorev
aldiklari, ancak sadece %3,8 hemsirenin klinik aragtirmalar ile ilgili egitim
aldiklar1 belirlenmistir. Ancak, aldiklar1 egitimin standart olmadig1
saptanmustir. Anketteki bilgi diizeyini sorgulayan ifadelerin cogunun bilinme
orani, klinik arastirma egitimi alan grupta diger iki gruba gore %20-45 daha
fazla bulunmustur. Tim gruplardaki en disik dogru yamtlama orani,
incinebilir gruplarda calisma yapilabilecegini belirten ifadeye aittir. Tyi Klinik
Uygulamalar1 ve Helsinki Bildirgesi'ne dair bilgiyi sorgulayan ifadelerin
dogru yamtlanma orami, egitime sahip hemsirelerde %81,8 iken diger hemsire
gruplarinda %50 ve altindadir. Egitim almis hemsirelerin klinik arastirma
tasarimina iligkin ifadeleri dogru yanitlama orani %63'tin {izerinde, diger iki
grupta bulunan hemsirelerde ise bu oran %37 nin altinda kalmustir.

Sonug: Klinik arastirma egitiminin hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili
bilgi diizeyini artirdig1 goriilmiistiir. Klinik arastirmalarim ytirtitiilmesi ve etik
yonii ile ilgili olarak temel egitim programlarinin agilmasi ve hemsirelerin bu
programlara katilmlarimin tesvik edilmesi, tilkemizde yiiriitiilen nitelikli

Ayse GELAL klinik arastirmalarin sayisinin artmasinda rol oynayacaktir.
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Objective: To evaluate nurses’ knowledge about clinical research and its
relation to relevant training and experience.
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Bir veya birden fazla arastirma driiniiniin klinik,

farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya

Material and method: The sample of this descriptive study was formed of
306 nurses at Dokuz Eylul University Hospital and 291 of them accepted to
participate. Data was collected in August-2015 via a survey. The sample was
divided into three subgroups: Groupl-nurses with relevant training and
experience, Group2-nurses with relevant experience but no training,
Group3-nurses who do not have both. A descriptive analysis was performed
for each group.

Results: 8.6% of the 291 nurses had been involved in clinical research and
only 3.8% of the nurses had relevant training. However, none of them had
received any standardised training. The correct answer rates for most of the
statements regarding nurses’ knowledge were 20-45% more for who had
training compared to the others. The lowest correct answer rate among all
groups was in response to a statement regarding the participation of
vulnerable populations in clinical research. The correct answer rates for the
statements regarding Good Clinical Practice and the Declaration of Helsinki
were 81.8% for who have training and 50% or less for the others. While
correct answer rates of nurses who had training, for the statements
regarding clinical research design were more than 63%, these rates for nurses
in the other two groups were below 37%.

Conclusion: Clinical research training increases nurses’ clinical research
knowledge. Designing and providing basic training programmes regarding
clinical researches and their ethical relevance as well as encouraging the
nurses to participate in those training programmes will have a significant
role in increasing the quantity of the high-quality clinical researches in
Turkey.

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

sorumluluklar uistlenebilmektedir (7-16). Klinik

arastirmalarda, konusunda uzmanlasan klinik aragtirma

¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarin
tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimiru tespit
etmek; giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla
insanlar {izerinde yiiriitiilen caligmalar klinik arastirma olarak
tanimlamustir (1). Biiylik bir titizlikle planlanmus, etik ve yasal
diizenlemelere uygun olarak yiriitiilen klinik arastirmalar
saglik hizmetlerinin gelistirilmesinde ve hasta bakim

kalitesinin artirllmasinda 6nemli rol oynamaktadir (2-4).

Klinik arastirmalar uzun bir siireg, bilgi birikimi ve
deneyim gerektiren arastirmalar olmalarinin yani sira bir¢ok
disiplin alanindan bireylerin, kurum veya kuruluslarin
birlikte ve uyum i¢inde ¢alismasini gerekli kilmaktadir (4-6).
Klinik arastirmalarin basarisi, saglikli bir sekilde yiiriitiilmesi;
ekip {iyelerinin egitim diizeylerine ve etkin bir ekip
¢alismasina baglidir. Bu multidisipliner ekibin bir iiyesi olan
klinik

planlanmasindan

hemsireler aragtirma  icgerisinde  aragtirmanin

yiiriitiilmesine, sonuglanmasindan

raporlanmasina kadar bir¢ok alanda giderek artan rol ve

hemsireleri gorev alabildigi gibi diger birimlerde calisan
hemsireler de (servis hemsireleri, vb.) gorev alabilmektedir
(17-21).

Hastalarin klinik arastirmaya katilim oranlari, hastalarin
bilgilendirilmeleri, hastalarin hak ve iyilik durumunun
korunmasi, hasta bakim Kkalitesinin iyilestirilmesi, klinik
arastirma ekibi ile igbirligi, halkin klinik arastirmalar
hakkindaki farkindaligi ve arastirma verilerinin giivenilirligi
hemsirelerin klinik arastirmalar hakkindaki bilgi diizeyleri ile
iligkili bulunmustur (2,9,10,15,20,22-25). Kisaca, hasta ile
iletisimin ilk basamaginda yer alan hemsirelerin klinik
arastirmalar ile ilgili farkindalik ve bilgi diizeyleri, klinik
aragtirmalarin kalite standardimin artmasinda Onemli rol

oynamaktadir.

Bu arastirmada; Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi
ornegi ile hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi

diizeylerinin klinik arastirmalar ile ilgili egitim alma ve klinik
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aragtirmalarda gorev alma durumlarma gore incelenmesi

amaclanmusgtir.
GEREC VE YONTEM

Tanimlayict nitelikteki bu arastirma, 1-31 Agustos 2015
tarihleri arasinda 291 hemsire ile yapilmistir. Aragtirmanin
evrenini, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi’'nde dahili (413)
ve cerrahi (338) birimlerde ¢alisan toplam 751 hemsgire
olusturmustur. Bilinmeyen prevalans % 50 kabul edilerek
bundan % 5 sapma ile % 95 giiven araligi diizeyinde
orneklem  biiyitikliigli, en az 255 hemsire olarak
hesaplanmustir. Kayip riski de gz oniine (%20) alinarak bu
say1 306 olarak planlanmistir. Goriisiilen 306 hemsirenin 15'i

(%5) calismaya katilmay1 reddetmistir.

Orneklem seciminde 1. tabakalama islemi ile dahili (168
hemsire) ve cerrahi (138) birimlerden ankete katilacak
hemsire sayis1 belirlenmis, ardindan 2. tabakalama islemi ile
de bu birimler icindeki servislerden katilacak hemsire sayisi

saptanmuigtir.

Veriler arastirmacilar tarafindan hazirlanan anket formu
ile toplanmistir. Anket formunun hazirlanmasinda benzer
konuda yapilmis calismalardan yararlanilmis, uzmanlardan
danismanlik alinmistir (15,25,26). Dokuz Eyliil Universitesi
Hastanesi'nde c¢alisan 10 hemsire tiizerinde anketin o6n
uygulamasi yapilmis, acik ve anlagilir olmayan sorular
diizeltilerek anket formuna son hali verilmistir. On ¢alismaya
katilmis olmak kriterini

arastirmadan diglanma

olusturmustur.

Anket formu hemsirelerin klinik aragtirmalar ile ilgili

bilgi, goriis ve tutumlarimi degerlendirmek amaciyla
hazirlanan, 48 soru ve ifadenin yer aldig1 bir formdur. Bu
calismada anketin klinik arastirma ile ilgili genel bilgi
diizeyini degerlendirmek amaciyla hazirlanmis 19 ifadeden
olusan boliimii, hemsirelerin klinik arastirma egitimi alma ve
klinik arastirmada gorev alma durumlarina gore analiz
edilmistir: 1. Grup: Klinik arastirma egitimi alarak klinik

arastirmada gorev alan hemsirelerin yanitlary; 2. Grup: Klinik

aragtirma egitimi almadan klinik aragtirmada goérev alan
hemsirelerin yarutlar; 3. Grup: Klinik arastirma egitimi
Klinik

hemsgirelerin yanitlar:.

olmayan ve aragstirmada gorev almamis olan

Anket formundaki 19 (1-7) klinik

aragtirmanin tanimi ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler;

ifadenin yedisi

dokuzu (8-16) goniillii kavrami ve goniilliilerin klinik
aragtirmalarda korunmasi; tgii (17-19)  klinik aragtirma
tasarimi konularinda olmak {izere klinik arastirma ile ilgili
genel  bilgi  diizeyinin = degerlendirilmesi  amaciyla
hazirlanmistir. Bu ifadeler i¢in dogru, yanlis ve fikrim yok
secenekleri sunulmus, katilimcilarin bu segeneklere gore
anket formunu doldurmast beklenmis ve {i¢ grubun dogru

bilme oranlar1 ayr1 ayri verilmistir.

Anket
vardiyada olmak fiizere en az 3 defa gidilmistir. Toplanan
veriler, IBM SPSS-20 yazilimi kullanularak kaydedilmis ve

analizleri

icin, aragtirmaci tarafindan her birime, iki

gerceklestirilmistir.  Veriler ~degerlendirilirken

tanumlayici istatistiksel metotlar kullamilmigtir.

Aragtirmaya T.C. Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi
Bashekimligi'nden ve Dokuz Eyliil Universitesi Girigimsel

Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu'ndan (tarihi: 30.07.2015 ve

2015/18-43 karar numarast ile) izin alindiktan sonra
baglamilmis, Helsinki  Bildirgesi ilkeleri ¢ercevesinde
yapilmustir.
BULGULAR

Anketi yarnutlayan hemsirelerin = (291) tanimlayic

ozellikleri Tablo I ve Sekil 1’de sunulmustur.

“Klinik arastirmalar hakkinda herhangi bir egitim aldimz
mi1?” sorusuna “evet” yanitini veren 11 (% 3,8) hemsireden 6
(% 2,1y’s11 giin, 1 (%0,3)'i 2 giin, 2 (% 0,7)’si 3 giin, 1 (% 0,3)'i
4 giin ve diger 1 (% 0,3) hemsire ise 5 giin egitim aldiklarini
belirtmistir. Bu 11 hemsirenin 9'u klinik arastirmalar ile ilgili
egitimi bir ila¢ firmasindan ve diger 2’si ise Dokuz Eyliil

Universitesi'nden aldiklarin ifade etmistir.
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Tablo I. Hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili egitim ve gorev alma durumlarina goére tanimlayici 6zellikleri

- . . 1. Gru; 2. Gru 3. Gru
Tanimlayic1 Ozellikleri (n=1 l)p (n=1 4)19 (n=26 61;
% (Say1) % (Say1) % (Say1)

Yas *
<35 yas 18,2 (2) 14,3 (2) 54,2 (142)
35 yas ve tizeri 81,8 (9) 85,7 (12) 45,8 (120)
Cinsiyet
Erkek 0,0 (0) 0.0 (0) 2,3 (6)
Kadmn 100,0 (11) 100,0 (14) 97,7 (206)
Medeni Durum
Evli 63,6 (7) 85,7 (12) 65,0 (173)
Bekar 36,4 (4) 14,3 (2) 35,0 (93)
Calistig1 Boliim
Dahili 45,5 (5) 78,6 (11) 53,4 (142)
Cerrahi 54,5 (6) 21,4 (3) 46,6 (124)
Ogrenim Diizeyi
Saglik meslek lisesi ve On lisans 9,1(1) 7,1 (1) 9,0 (24)
Lisans 81.8 (9) 78,6 (11) 81,6 (217)
Yiiksek Lisans ve Doktora 9,1(1) 14,3 (2) 9,4 (25)
Hemsirelik Deneyimi**
0-9 yil 18,2 (2) 15,4 (2) 48,7 (129)
10-19 y1l 45,5 (5) 46,2 (6) 35,5 (94)
20-33 y1l 36,4 (4) 38,4 (5) 15,8 (42)
Yabanc Dil
Ingilizce bilenler 90,9 (10) 71,4 (10) 86,5 (230)
ingilizce bilmeyenler 9,1(1) 28,6 (4) 13,5 (36)

1. Grup: Klinik arastirma egitimi olan ve klinik arastirmada gorev alan hemsireler,

2. Grup: Klinik arastirma egitimi olmadan klinik arastirmada gorev alan hemsireler,

3. Grup: Klinik arastirma egitimi olmayan ve klinik aragtirmada gorev almayan hemsireler
* 3. gruptan 4 hemsire yasini belirtmemistir.

**2. ve 3. gruptan 1 hemsire calistig1 toplam stireyi belirtmemistir.

14 (%4.8) Klinik arastirma

egitimi almayanlar

Klinik aragtirma 11 (%3.8)
egitimi alanlar

266 (%91.4)

@ Klinik aragtirmalarda gorev alanlar
@ Klinik aragtirmalarda gérev almayamlar

Sekil 1. Hemsirelerin klinik arastirmalarda gorev alma durumlarina gore dagilimlari
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Tablo II. Hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili egitim ve gorev alma durumlarmna gore klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi

diizeyini degerlendirmek amaciyla sunulan 19 ifadeyi dogru bilme oranlar

DOGRU BILME ORANI (%)

IFADELER
1. Grup 2. Grup 3. Grup
(n=11) (n=14) (n=266)
1. Klinik arastirma, arastirma ilacimin veya tibbi cihazin klinik, farmakolojik
veya diger etkilerini ortaya ¢ikarmak igin insanlar {izerinde yiiriitiilen 63,6 714 66,5
arastirmalardir.
2. Yeni bir ilacin veya tibbi cihazin insanlarin kullanimina sunulabilmesinden 63,6 429 244
Once insanlar iizerinde denenmesi zorunludur.
3. Klinik aragtirmalar etik kurul izni olmadan baglatilamaz. 100,0 100,0 83,8
4. Klinik aragtirmalar Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu onayi olmadan 72,7 429 47,0
baglatilamaz.
5. Klinik arastirmalar, temeli Helsinki Bildirgesi'nin giincel seklinde belirtilen
esaslara dayan lyi Klinik Uygulamalarina (IKU), ilgili mevzuata ve etik ilkelere 81,8 42,9 36,8
uygun sekilde gergeklestirilmelidir.
6. IKU, insanlar iizerinde yapilacak olan klinik aragtirmalarn tasarimi,
yiriitiilmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasina iligkin etik ve bilimsel bir kalite 81,8 42,9 42,9
standardidir.
7. IKU, aragtirmaya katilan goniilliilerin haklari, saglig1 ve mahremiyetlerinin
korunduguna ve arastirmadan elde edilen verilerin giivenilir olduguna dair 81,8 50,0 46,2
topluma giivence verir.
8. Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle 100,0 85,7 91,0
klinik arastirmaya katilan hasta veya saglikh kisilere goniillii denir.
9. Klinik arastirmaya katilmay:r diisiinen goniillillere arastirma hakkinda
ayrintih ve anlagilir bilgiler verilerek aliman rizayr yazih sekilde ispatlayan 100,0 78,6 76,3
belgeye Bilgilendirilmis Goniilliit Olur Formu (BGOF) denir.
10. BGOF, goniillii tarafindan klinik arastirmaya baglanmadan Once 100,0 85,7 77,1
imzalanmis olmalidir.
11. Klinik arastirmalarda goniilliilerin giivenligi 6n plandadir. 100,0 857 77,8
12. Cocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci kapali hastalar ve kisithilar ile klinik 0,0 71 49
aragtirma yapilmast Ulusal mevzuata gore kesinlikle yasaktir.
13. Klinik arastirmalarda gondilliiye ait kisisel ve tibbi bilgiler gizli tutulur. 90,9 929 82,3
14. Goniilliilere, klinik arastirmaya katilimlarini tesvik etmek icin yiiksek 72,7 429 401
6demeler yapilamaz.
15. Klinik arastirmaya katilan goniilliiler, gerekce gostermeksizin istedikleri 81,8 57,1 49,2
zaman arastirmadan ayrilabilirler.
16. Klinik arastirma sirasmnda ortaya c¢ikan istenmeyen etkilerin (advers 63,6 57,1 50,0
etkilerin) tedavi giderleri destekleyici tarafindan karsilanir.
17. Klinik arastirmalarda plasebo kullanilabilir. 72,7 35,7 36,5
18. Klinik aragtirmalarda yanlihgi/taraf tutmayr dnlemek igin korliik (tek kor,
¢ift kor) uygulamr. Tek kor, hekimin; ¢ift kor hem hekimin hem de goniilliiniin 63,6 286 28,2
uygulanan tedaviyi bilmemesidir.
19. Klinik arastirmalarda yanliligi/taraf tutmay1 6nlemek i¢in randomizasyon 63,6 35,7 25,6

uygulanir. Randomizasyon, goniilliiniin tedavisinin sansa baglh segilmesidir.

1. Grup: Klinik arastirma egitimi olan ve klinik arastirmada gorev alan hemsireler,
2. Grup: Klinik arastirma egitimi olmadan klinik arastirmada gorev alan hemsireler,
3. Grup: Klinik arastirma egitimi olmayan ve klinik arastirmada gorev almayan hemsireler
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Ifade No 1-7: Klinik aragtirmanin tammu ve etik yonii ile ilgili diizenlemeler
ffade No 8-16: Goniillii kavrami ve goniilliilerin klinik aragtirmalarda korunmasi
ffade No 17-19: Klinik aragtirma tasarimi
e
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Sekil 2. Hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini sorgulayan ifadeleri dogru bilme oranlar1

[ 1. Grup:Klinik aragtirma egitimi olan ve klinik aragtirmada gorev alan hemsireler (n=11),
. 2. Grup: Klinik arastirma egitimi olmadan klinik arastirmada gorev alan hemsireler, (n=14),

|:| 3. Grup: Klinik aragtirma egitimi olmayan ve klinik arastirmada gorev almayan hemsireler (n=266)

Klinik arastirmada cesitli gorevlerde calisan 25 (%8,6)
hemsire klinik arastirmanin yiiriitiilmesindeki gorevlerini
sOyle tanimlamustir: hastadan kan, idrar, vb. biyolojik 6rnek
alimi (18 hemsire; %6,2), hastanin vital bulgularinin takibi (20
hemsire; %6,9), hastaya arastirma iiriinii (ilag, tibbi cihaz gibi)
uygulanmasi (16 hemsire; %5,5), hastada agr1 takibi hemsire;
%0,3) ve klinik aragtirmanin koordinasyonu (1 hemsire; %0,3).
Hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerini
degerlendirmek icin ankette yer alan ifadeler ve hemsirelerin
egitim alma ve klinik aragtirmada gorev alma durumuna gore

dogru bilinme oranlar1 Tablo II ve Sekil 2’de sunulmustur.
TARTISMA

Klinik arastirmalar saglik hizmetlerinin kalitesinin
gelistirilmesinde 6nemli bir yere sahiptir. Multidisipliner ekip
yaklagimi gerektiren klinik arastirmalarda hemsirelerin yer
birgok  katki

almasi  olumlu

(2,9,10,19,22,27-29).

yonde saglamaktadir

Ulkemizde klinik arastirma hemsiresi yok denecek kadar
az oldugu i¢in klinik aragtirmalarin yiiriitiildiigii kurumlarda
de  Kklinik

alabilmektedir. Bu nedenle hemsgirelerin klinik arastirmalar

servis  hemsireleri aragtirmalarda  gorev

ile ilgili bilgi diizeylerini klinik arastirmalar ile ilgili egitim
alma ve klinik aragtirmalarda goérev alma durumlarina gore
inceledigimiz bu calisma, klinik arastirmalarin yiiriitiildiigi
bir iiniversite hastanesinde goérev yapan servis hemsireleri

arasinda gergeklestirilmistir.

Calismaya katilan 291 hemsireden sadece 25i (% 8,6)
Klinik aragtirmalarda ¢esitli gorevlerde yer almistir. Bu
hemsirelerin yaglarinin ve mesleki deneyimlerinin klinik
arastirmalara katilmayan gruba gore daha yiiksek olmasi,
mesleki tecriibesi daha fazla olan hemsirelerin klinik
arastirmalara ilgilerinin daha fazla oldugunu diisiindiirebilir.
Literatiirde Burnett ve ark. (15) ileri yastaki hemsirelerin ve
klinik aragtirma hemsiresi olanlarin klinik aragtirmalara kars:
daha pozitif tutum igerisinde olduklarini saptamislardir.
Hemsireler arasinda klinik aragtirmalara katilimin bu kadar
diisik olmasimun nedenleri arasinda, hemsirelerin klinik
arastirmalara iligkin bilgilerinin az olmasi, temel arastirma
becerilerinin yetersiz olmasi, yogun is yiikleri ve yonetici
desteginin eksik olmasi sayilabilir (17,23,29-31). Ancak
burada en 6nemli faktor saglik otoritesinin klinik arastirmalar
konusundaki stratejik faaliyetleridir. Mart 2015 tarihiyle,

ClinicalTrials.gov adresine kayitli, halen hasta alimi siiren
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42.060 klinik

ylriitiilmesi  ve

aragtirmanin  sadece 428’inin iilkemizde

iilkelerin toplam klinik arastirmalar
siralamasinda 2015 Subat itibari ile Tiirkiye'nin 31. sirada yer
almasi klinik arastirmalar ile ilgili stratejilerin heniiz yeterli

oldugunu diisiindiirmemektedir (32,33).

Klinik aragtirmalarda gorev alan bu 25 hemsirenin sadece
11'inin klinik arastirmalar ile ilgili egitim aldigi, bu egitimin
standart bir egitim olmadigi, 14 hemsirenin de egitim
almadan Kklinik arastirmalarda gorev aldigi bulunmustur.
Klinik aragtirmalarda hasta bakimi rutin hasta bakimindan
farklidir (34). Bu nedenle klinik arastirmalarin iyi klinik
uygulamalar1 temel egitimi olan saglik personeli tarafindan
(34).

ortiismeyen sonucu, iilkemizde yardima saglik personelinin

ylriitiilmesi  gerekir Calismamizin  bu Dbilgi ile
sorumlu arastirmacimn gozetimi altinda ¢alismasina ve
egitim zorunlulugunun hentiz yonetmelik ile belirlenmemis

olmasina baglanabilir (1,6).

Yapilan bir¢ok calismada hemsirelerin klinik arastirmalar
ile 1ilgili egitim ihtiyaglarina vurgu yapilmaktadir (23-
25,30,31). Ooi ve ark. (35) egitim ve Ogretimin personelin
Klinik arastirmaya katilimini motive etmek icin hayati bir
oneme sahip oldugunu bildirmistir. Dhodi ve ark. (26) klinik
arastirmanin kalite ve giivenligini saglamak igin saglik
calisanlarinin yeterli bir egitim ile birlikte klinik arastirmalar
ile ilgili giincel bilgi ve beceri ile donatilmis olmalarimin
gerekliligine vurgu yapmistir. Yanagawa ve ark. (25)
calismalarinda bizim sonucumuza benzer olarak, calismaya
katilan hemsirelerin % 10’dan daha azinin klinik arastirma ile
ilgili egitimi oldugunu bulmus ve hemsirenin klinik arastirma
daha sahibi

belirtmislerdir.

ile ilgili fazla bilgi olmas1 gerektigini

Egitim hemsirelerin klinik arastirmalar ile ilgili bilgi
diizeyini artirmistir. Bilgi diizeyini sorgulayan 19 ifadenin
¢ogunun bilinme orami klinik arastirma egitimi alan grupta
diger iki gruba gore % 20-45 daha fazladir. Egitimi olmadan
Klinik arastirmaya katilan hemsirelerin dogru bilme oramn
sadece iki ifade igin egitimi olmayan ve klinik arastirmaya
katilmayan gruptan % 16-18 daha fazla iken, diger ifadelerde
fark %10"un altinda kalmigtir. Bu sonuglar, klinik arastirmada
gorev almanin yani tecriibenin tek basina yeterli olmadigin,
temel bilgilerin edinilmesi i¢in klinik arastirma egitiminin

olmasi gerektigini gostermektedir.

Insanlar iizerinde yapilacak olan klinik arastirmalarin

tasarimi, yiriitiilmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasina
iliskin etik ve bilimsel bir kalite standard:i olan IKU ve
Helsinki Bildirgesi'ne dair bilgiyi sorgulayan ifadelerin diger
hemgireler tarafindan dogru yanitlanma orani %50 ve altinda
iken; klinik arastirma egitimine sahip hemsirelerin bu
ifadeleri dogru yanitlama orani %82’dir. Bu bulgular klinik
arastirma egitimi almamis hemsirelerin klinik arastirmada
gorev almis olsalar dahi; IKU, Helsinki Bildirgesi ve klinik
arastirmalar ile ilgili mevzuatlar hakkinda bilgilerinin smirh

oldugunu gostermektedir. Oysaki klinik arastirmalara katilan

hemsirelerin ~ goniillii ~ giivenligi, hak ve ¢ikarlarim
koruyabilmeleri icin ilgili yasa ve kilavuzlar hakkinda bilgi
sahibi olmalarn ve uygulamalar1 gereklidir (10,25,36).

Calismanin sonucu, egitim ile bu bilginin kazanilabilecegini

destekler niteliktedir.

Klinik arastirmaya katilmay1 reddetmek veya kabul
etmek Ozgiir iradeye bagli 6zerk bir karardir. Hasta veya
saglikli bireyin klinik arastirmaya katilip katilmama
konusunda bilingli ve yapilan bilgilendirmeyi tiim yonleriyle
kavrayabilmis bir bigimde kararmmi vermesi saglanmalidir
(2,6,9). Calismanin sonuglari, klinik arastirmalarda goniillii
giivenliginin 6n planda oldugu, bilgilerinin gizli tutuldugu,
Bilgilendirilmis Goniillit Olur Formu (BGOF)'nun Kklinik
arastirmaya baslamadan imzalanmis olmas1 gerektigi gibi
goniillii kavrami ve giivenligine iliskin konularda egitim
almis grubun hemen hemen tamaminin, diger iki gruptaki
hemsirelerin de % 75'ten fazlasinin bilgi sahibi olduklarmni
gostermektedir. Bu  bulgu  hemgirelerin  pratikteki
uygulamalarindan kazandiklar1 deneyimin bir yansimasi
olarak ortaya cikmis olabilir. Ote yandan goniilliiniin gerekge
klinik

ayrilabilecegine iliskin ifadeyi klinik arastirma egitimi alarak

gOstermeksizin  istedigi =~ zaman arastirmadan
klinik arastirmada gorev almis hemsirelerin % 80’den fazlasi,
klinik

hemsirelerin bir bagka degisle sadece Kklinik arastirma

egitimi  olmadan arastirmalarda goérev alan
deneyimi olan hemsirelerin % 57,1'i, diger hemsirelerin ise %
49,2’si dogru yanitlamistir. Goniilliilere 6deme yapilmasina
iligkin ifadeyi klinik aragtirma egitimi alan grubun % 72,7’inin
dogru yanitladig diger gruplardaki hemsirelerin dogru bilme
oranlarinin % 43’{in altinda kaldig1 goriilmiistiir. Bu bulgular
da klinik arastirma egitimine sahip olamayan hemsirelerin

klinik aragtirmalar ile ilgili ulusal ve uluslararasi mevzuatlara
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iligkin bilgi eksiklikleri oldugunu gosterirken, hemsirelerin
arastirmalardaki gorev ve sorumluluklarini basariyla yerine
getirebilmeleri acisindan klinik arastirmalar egitimin dnemini

vurgulayan ¢alismalar destekler niteliktedir (15,20,24,28,34).

Bu ¢alismada, ¢ocuklar, gebe ve lohusalar, bilinci kapali
hastalar ve kisithlar ile klinik arastirma yapilabilecegine
iligkin ifade tiim gruplarin bilgisinin en az oldugu ifadedir.
Klinik arastirma egitimi almis olan hemsirelerin hicbirinin bu
ifadeyi dogru yanitlayamamasi, klinik arastirma ile ilgili yasa
ve mevzuatlara iliskin degisikliklerin takip edilememesi,
tekrarlanan yenileme egitimlerinin almmamas: ile iliskili
olabilir. Ornegin, 26.10.2004 tarihinde kabul edilen Tiirk Ceza
(TCK)

yapilmasi yasaklanmis ancak yapilan itirazlar ile 2005 yilinda

Kanunu ile cocuklar {izerinde klinik arastirma
bu madde degistirilerek cocuklarda yapilacak arastirmalarin
cezai sorumluluk gerektirmemesi igin uyulmas: gerekli

zorunluluklar getirilmistir (37).

Klinik arastirma ekibi ile servislerde gorevli hemsireler

arasindaki  koordinasyonun ortak noktas1 arastirma
goniilliisiiniin en iyi saglik bakimini almasidir. Klinik
arastirmada goniilliiniin bakimindan sorumlu bir hemsirenin;
goniilliinin bakimini biitiinciil olarak gergeklestirebilmesi
i¢in; klinik arastirmanin ne oldugunu, klinik arastirmada
kullanilan terminolojiyi (randomizasyon gibi), planlanan
tedaviyi ve bakim sartlarini etkileyebilecek etmenleri bilmesi
gerekir (10,18). Bu calismada yer alan klinik arastirma
egitimine sahip olup Kklinik
klinik

kavramlardan korliik, randomizasyon ve plasebo ile iliskili

arastirmada gorev alan

hemsirelerin arastirmalarin  tasarimina  iliskin
ifadelere verdikleri yanitlar incelendiginde, bu ifadelerin
dogru yanmitlanma oraninin % 63’iin tizerinde olmas: diger iki
grupta bulunan hemsirelerde ise bu oranlarin % 37'nin
altinda kalmasy; klinik arastirmalarda egitime sahip olmayan
hemsirelerin klinik aragtirmanin tasarimina iliskin kavramlar
eksikliklerinin
Klinik

tasarimi, terminolojisi hakkinda bilgi eksikliklerinin olmas:

ile ilgili ~ temel  bilgi oldugunu

diisiindiirmektedir.  Hemsirelerin arastirmanin

Klinik arastirma ekibi ile iletisim, koordinasyon ve hastaya

danismanlik  yapma sorunlara neden

olabilmektedir (9,10,17,20,24).

gibi konularda

Aragtirmanin evrenini {zmir {li, Dokuz Eyliil Universitesi

Hastanesi, dahiliye ve cerrahi boéliimlerinde calisan

hemsireler olusturmaktadir. Bu nedenle ulusal genelleme
yapilamamas1 bu arastirmanin smirliligr olarak verilebilir.
Buna ek olarak, hemsire isim listelerine ulagilamamasi
nedeniyle sistematik Orneklem secimi yapilamamasi ve
sonugta sadece arastirmaya katilmak igin goniillii olan

hemsirelerin calismaya alinmasi da bir diger sinurliliktir.

Sonug olarak, birkag giinliik ve standart olmayan egitimin
bile klinik arastirmalarda gorev alan hemsirelerin klinik
arastirmalar ile ilgili bilgi diizeylerine yapmus oldugu olumlu
katki, bu daha

vurgulamaktadir. alacak

alanda egitimin Onemini bir kez
Klinik

hemsirelerin  yetistirilmesi igin

arastirmalarda  gorev
egitim  programlarinin
baglatilmasi, yayginlagtirilmasi, siirekliliginin saglanmasi ile
klinik arastirma hemsiresi yetistirilmesi ve yasal mevzuata
dayali gorev tanimlarimin yapilmasi, klinik arastirmalarin
yiikii altinda ezildigi i¢in klinik aragtirma yapmaktan kaginan
sorumlu aragtirmacilarin is yiikiinii azaltarak hem daha fazla,
hem de kalite standardi daha yiiksek arastirmalarin
yapilmasini saglayabilir. Béylelikle Tiirkiye, yiiriitiilen klinik
arastirmalar siralamasinda diinya iilkeleri arasinda daha

yukarilara tagmabilir.
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