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OZET

Ttim arastirmalarda oldugu gibi, klinik ila¢ arastirmalarinda da bilimsel bilgiye ulasmak temel
amagtir. Bu amag 1s1¢inda yiriitillen tedavi amacli arastirmalarda hasta hem arastirmanin
amacl hem de aract durumunda iken, tedavi amagli olmayan arastirmalarda sadece arag
durumundadir. Tedaviamagli olsun ya da olmasin arastirmaya katilacak hastalardan 6zerklige
dayaly, bilgilendirilmis onam alinmasi gereklidir. Bazi hasta gruplari hastaliklarinin neden
oldugu bilissel yeti kayiplar1 ya da 6zerk karar verebilme i¢in gerekli sosyal giicten yoksun
oluslar1 gibi nedenlerle bilgilendirilmis onam alinmasi agisindan incinebilir/ 6rselenebilir
olarak kabul edilmektirler. Psikiyatri hastalar1 bu gruplar arasinda ilk siralarda yer almaktadir.
Bu nedenle psikiyatri alaninda yapilacak ila¢ aragtirmalarinda bu hastalarin haklarina ekip
tarafindan daha fazla dikkat edilmesi gerekmektedir. Bu makalede tilkemizde bir tedavi ekibi
tiyesi olarak psikiyatri hemsirelerinin ila¢ arastirmalarindaki konumu, arastirma ekibinde
ve etik kurullarda tstlenebilecegi sorumluluklar incinebilir bir hasta grubu olan psikiyatri
hastalarinin haklar1 ve hemsirelerin bu hastalarla yapilacak arastirmalardaki rolleri
baglaminda gozden gecirilmistir.

Anahtar Kelimeler: Etik, psikiyatri, ila¢ arastirmasi, hemsirelik

ABSTRACT

To reach scientific knowledge is the main goal in clinical drug research like in all research
types. While in therapeutic researches that is administered in the light of this goal, the patient
is both the goal and the means of the research, in non-theapeutic researches the patient is
only the means of the research. Whether it is therapeutic or non- therapeutic, an independent,
informed consent is necessary to be taken from patients who will take place in the research.
Some patient groups are accepted as vulnerable about giving informed consent because of the
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missing abilities caused by their illnesses or not having the social power that is necessary to
decide independently. Psychiatric patients are in the front sides of these groups. So, in drug
researches that will be done in psychiatry it is necessary to be careful about rights of these
patients by the team. In this paper, the situation of psychiatric nurses in drug researches as a
team member in our country, the responsibilities they can have in research team and ethics
committees have been presented in the light of rights of psychiatric patients as a vulnerable
group and the roles of nurses.

Key Words: Ethics, psychiatry, drug research, nursing

Giris
Bilimsel bilginin elde edilme yontemlerinden biri arastirmadir. Giiniimiizde bilim ve
teknolojideki gelismeler dogrultusunda ila¢ endiistrisi alaninda hastaliklar: 6nleme,

etkin tedavi etme ve insan yagamini daha kaliteli hale getirme konusunda yapilan
arastirmalar biytik bir hizla artmaktadir.

Tip etigi baglaminda klinik arastirmalar, amaclar1 acisindan farkli gruplarda deger-
lendirilmektedir. Bunlar; tedavi amagli ve tedavi amagli olmayan arastirmalardir. Te-
davi amagcli arastirmalarda bilgi edinmenin yaninda, hastanin tedavisine katkida bu-
lunmak da amaglanmaktadir. Bu nedenle tedavi amagli arastirmalarda hastanin yarar
saglama olasilig1, hem amag hem de niyet olarak miimkiindiir. Tedavi amagli olmayan
arastirmalarda ise denek/hasta, tiimiiyle ara¢ durumundadir. Burada arastirmanin te-
mel ve biricik amaci, bilimsel bilgiye ulagsmak olup, hastanin tedavisine herhangi bir
katkisinin olmasi beklenmemektedir (1). Bu temel 6zellik her tiirla etik arastirma de-
gerlendirmesinde goz ontinde tutulmas: gereken temel 6gedir (2).

Insan denekler {izerinde yapilan arastirmalarin tarihine bakildiginda, deneklerin bi-
limsel bilgiye ulasmada sadece arag olarak goriilmesi ile birtakim skandallarin ortaya
¢ikmasi, bu konuda denekleri korumak igin gesitli diizenlemelere gerek duyulmasina
ve bu baglamda baz1 gruplarin “incinebilir/ orselenebilir” olarak adlandirilmasina
yol agmustir. Incinebilir/ 6rselenebilir olarak adlandirilan bu gruplarin ortak ozellik-
leri; bu bireylerin 6zerk karar verme yetisinden ve sosyal gii¢ten yoksun oluslaridir
(3). Psikiyatri hastalar1 ise hastaliklarinin neden olabildigi bilissel yeti kayiplar: ne-
deniyle bu gruplar arasinda ilk siralarda yer almaktadir.

incinebilir/ Orselenebilir Bir Grup Olan Psikiyatri Hastalar

Tarihsel stire¢ i¢cinde 6nceleri, psikiyatri hastalar gercekle tiim iligkisi kopmus, zeka
yoniinden problemi olan, bir bagkasinin bakimina gerek duyan ve yerine gore gevresi
i¢in tehlike olusturan, yani haklarini kullanmasina olanak kalmamis bireyler olarak
algilanmistir. Bu hastalar1 herhangi bir bi¢cimde yasama kazandirmanin olanaksiz
oldugu diistincesi psikiyatrinin heniiz gelismemis oldugu dénemlerde baslamigsa da
ilerleyen yillarda da ruhsal sorunu olan tiim hastalar bu bicimde “etiketlenmislerdir”
(4). Bu durum arastirma alanina da yansimis ve bu hastalarin hastaliklar1 nedeniyle
aydinlatilamayacagi, dolayisiyla onamlarinin alinamayacag1 ve arastirmalara dahil
edilemeyecekleri savunulmustur (5-10).
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Ancak daha sonralar1 yapilan arastirmalarla bu hastalarin gerekli biligsel yetilere,
bilgilendirilmis ve goniillii onam verebilmek i¢in yeterli 6zerklige sahip oldugunun
ortaya konmasi (11-13), bunun yani sira arastirma etigi cevrelerinde adalet ilkesi kap-
saminda bu bireylerin arastirmalara dahil edilmemesinin adil olup olmadig: tartis-
malari ile psikiyatri hastalarinin da caba gosterilerek, uygun bicimde bilgilendiril-
mesiyle aragtirmaya katilmak i¢in onam verebilecegi diisiincesi ortaya ¢ikmistir. Bu
dogrultuda psikiyatri hastalarindan bilgilendirilmis onam alma; hastalarin anlama,
yorumlama ve neden-sonug iligkisi kurma becerilerini gelistirmek i¢in daha etkili
yollar arama egilimine dontigmustiir (14).

Psikiyatri hastalarinin incinebilir/ 6rselenebilir bir grup olmasi ve arastirmalarda
daha fazla 6zen gerektirmesi konusu incelenirken g6z 6ntine alinmasi gereken bazi
kavramlar bulunmaktadir. Bu kavramlarin en énemlilerinden biri tedavi yanilsama-
st kavramidir.

Tedavi Yanilsamasi Kavrami

Kliniklerde ilag¢ arastirmalarini ytriiten hekimler ayni zamanda klinisyen olarak da
caligmaktadirlar. Bu nedenle arastirmact klinisyenler arastirmada denege/ hastaya
uygulanan islemin, ona tedaviye benzer bicimde yarar saglayacag: yanilsamasina ka-
pilma egiliminde olabilmektedirler. Cogunlukla bu 6n kabul, tizerinde bilingli olarak
diisiiniilmemis bir yanilginin sonucudur. Genellikle bu yanilgi, arastirmacinin “he-
kim” ve “aragtirmaci bilim insan1” kimliklerinin ¢atigmasindan kaynaklanmaktadir
(15,16).

Benzer bir yanilg: hastalar icin de gecerlidir. Hasta kendisine saglik calisanlar: ta-
rafindan uygulanan her tiirlii islemi, aksi 6zellikle vurgulanmadikea tedavisinin bir
bolimii olarak kabul etme egilimindedir. Hastanin arastirma uygulamasini tedavi-
sinin bir parcasi sanmasi ve kararlarini buna gore vermesi, yani “tedavi yanilsamasr”
icinde bulunmasi ise onun onamini gegersiz kilmaktadir. Bu nedenle hastalar bu ko-
nuda agik bigimde bilgilendirilmeli, 6zellikle tedavi amagli olmayan aragtirma hasta-
ya/ denege agiklanmali ve anlagildigindan emin olunmalidir. Arastirmacinin tedavi
yanilsamasini kullanmasi ise etik agidan olumsuz bir tutumdur (17).

Arastirmalarda denek olmay: kabul etmek 6zgiir istence dayali 6zgeci bir davrani-
s1 gerektirdiginden, denek/ hastanin 6zerkligini saglamak etik agisindan zorunlu-
dur. Bu ise, hastaya arastirmaya katilmamasi durumunda tedavisinin hi¢bir bigimde
olumsuz etkilenmeyecegi yolunda giivence verilmesi ile olanakli kilinabilir (2).

Ozerkligin en temel gerceklesme kosullarindan biri bilgidir. Klinik arastirmalar bag-
laminda, denegin 6zerk bir karar verebilmesi igin bir arastirma kapsaminda oldugu-
nu, arastirmanin ne demek oldugunu, kendisinin bu arastirmadaki konumunu ve
daha genel olarak icinde bulundugu durumu bilmesi gerektigi ortaya ¢ikmaktadir.
Bu nedenle temel 6neme sahip olan denegin bilgilendirilmesi, arastirmaya iliskin bil-
gilerin verilmesini ve hasta tarafindan anlasilmasini kapsamak durumundadir. Ge-
nellikle arastirmalarla ilgili bilgilendirmede en sik goz ard1 edilen arastirmanin yon-
temine iliskin bilgiler olmaktadir. Bunlarin arasinda arastirmanin amaci, deneklerin
secilmesinde kullanilan dl¢iitler ve kontrol grubu olusturulmasi, plasebo kullanimi
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ve ¢ift kor yontemi gibi yontemsel uygulamalar bulunmaktadir. Bu tir bilgilerin de-
nekle paylagilmadig: arastirmalarda bilgilendirmenin tam ve etkili olarak yapildigi,
dolayisiyla gegerli onamin elde edildiginden soz edilemez (17).

Bilgilendirilmis Onam

Psikiyatri hastalarinin denek oldugu arastirmalarda arastirmaya bir bireyin dahil
edilebilmesi igin en temel gereklilik olan bilgilendirilmis onam alinmasinda sorunlar
ortaya ¢ikabilmektedir. Clinki bilgilendirilmis onamin {i¢ temel 6zelligi olan yeterli
bilgi alma, hastanin yeterligi ve baski altinda olmayisinin ruhsal hastalig1 olan birey-
lerde gergeklesmesi giictiir (18).

Psikiyatrik arastirmalarda 6rneklem grubuna alinacak hastanin aydinlatilmis onam
verme yeterligine sahip olup olmadiginin saptanmasi basta gelen sorunlardandir. Bu
sorun tedavi i¢in verilen onamda da ortaya ¢ikmasina karsin, tedavide tiimiiyle hasta
yarar1 sdz konusu oldugundan, bireyin yeterli olmadig1 durumlarda bir hasta temsil-
cisinin belirlenmesi sorunu kismen ¢ézmektedir. Oysa arastirmada hastanin yarari
yaninda, yerine gore tiimiiyle bagkalarinin yarar: ve temelde bilimsel bilgi edinme
kaygist 6n planda oldugundan hasta temsilcisinin bu alandaki yetkileri son dere-
ce tartigmaya aciktir. Yine de, hasta bilgilendirilmis onam verecek yeterlikte oldugu
donemde bdyle bir aragtirmaya katilma konusunda olumlu gériis bildirmisse, hasta
temsilcisi bu konuda onam vermeye yetkili sayilabilir.

Hastanin onam vermeye yeterli bulundugu durumda ise hastanin onamini baski al-
tinda kalmaksizin, timilyle 6zgiir istencine dayanarak vermesi sorunu ortaya ¢ik-
maktadir. Tarih boyunca, insan iligkileri arasinda hekim- hasta iliskisinin ayricalikli
bir yeri olmussa da, onun kurulus ve siirdiirtiliis bigimi toplumdaki 6teki iliski bi-
gimlerinin temel 6zelliklerini yansitma egilimi gostermistir. Ulkemizde paternalistik
tutum ve davranis en sik goriilen ve toplum tarafindan benimsenen iligki bi¢imidir
ve tipta hekim- hasta iligskisini 6nemli dl¢iide etkilemistir (19). Gerek genel olarak
tipta gerekse psikiyatri 6zelinde hekim- hasta iliskisinin kurulusundaki bu pater-
nalist gelenek hastay: hem bilgi alma konusunda engellemekte hem de bir dlciide
baski altina almaktadir. Bu durumda hasta hem psikiyatrideki hekim- hasta iligki-
sinin yapisal baskisi, hem de hekimin kendisine verebilecegini umdugu, 6diil olarak
da algilanabilecek kimi 6diinlerin baskis: altindadir. Hekim farkinda olarak ya da
olmadan, bu etkisini kullanarak hastanin 6zgiir istencini engelleyebilir. Bu durumda
bilgilendirilmis onam zorlama denilmese bile, ikna etmeye gore daha agir bir bask:
altinda alinmis sayilabilir (18).

Psikiyatrik arastirmalar baglaminda, kisinin karar mekanizmalar:1 ve eylemlerinin
sahip oldugu ruh hastaligindan 6nemli dl¢iide etkilendigi her zaman g6z oniinde
tutulmalidir. Ornegin, depresif bir hasta aragtirmanin kendisini 6ldiirecegini uma-
rak onam verebilir ya da psikotik bir hasta bunun, kendisinin tstiin gii¢lerin arasina
katilisini baglatan bir téren oldugunu diistinebilir. Her iki tir disiince ile verilmis
bir onam da hastanin 6zgiir istencini yansitmaktan uzaktir. Ancak arastirmacinin
beklentisine uygun oldugu i¢in altta yatan ve baski olusturan 6geler hasta yoniinden
sorgulanmaz. Oysa arastirmaci gercek bir onam aldigini savunabilmek i¢in denegin
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hangi bilin¢li dayanaklarla, kagamaklarla ve bilingalt: diirtiilerle o onami verdigini
sorgulamak zorundadir.

Yukaridaki bilgiler 1s181nda, psikiyatri arastirmalarinda alinan aydinlatilmis onam-
larin etik agidan uygun olup olmadiginin ve denek haklarinin degerlendirilmesinde
arastirma etik kurullar1 yararli ve denegi koruyucu kuruluslar olarak kabul edile-
bilmekle birlikte, asil 6nemli olan aragtirmacilarin bu konuda etik duyarliliga sahip
olmasidir (18). Arastirmacilarin etik duyarliligini gerektiren en énemli alanlardan
biri ise aragtirmaya katilan deneklerin haklaridir.

Denek Haklari

Klinik aragtirma alanlarinda yasanan olumsuz, etik dis1 uygulamalar ve tiiketici
gruplarinin bu alandaki ¢aligmalar1 denek haklarini glindeme getirmistir. Denek
olan hastalar, hasta olarak sahip olduklar: haklar: kapsayan ve hatta onlar1 asan bazi
haklarla korunmalidirlar (15). Bu haklar sunlardir:

1. Arastirmaya alinacak her denek, karar agamasinda kendisini ilgilendiren tiim
bilgileri alma hakkina sahiptir. Hasta hastaligini, olast tedavi yontemlerini, bu
yontemlerin yararlarini ve risklerini, kendisine uygulanmasini kabul ettigi isle-
min téim risklerini (en diisiik olasilikl olanlar: bile) ve bu islemle ilgili olumlu ve
olumsuz yonleri bilme durumundadir (20).

2. Denegin arastirmada segilen yontem ve onun kendisine olabilecek etkileri konu-
sunda bilgi almaya hakk: vardir. Kontrol grubu kullanimyi, plasebo uygulamas: ve
cift kor yonteminin benimsenmesi, denegi olumsuz etkileyebilecek se¢cimlerdir.
Bu yontemlerin anlami ve icerigi, secilme gerekeeleri arastirmaci tarafindan de-
nege verilmesi gereken bilgiler arasindadir (17).

3. Denegin arastirmanin herhangi bir asamasinda arastirmadan ¢ekilmeye ve ken-
disinden o ana kadar elde edilen bilgilerin kullanilmasina izin vermemeye hakk:
vardir. Denek bu hakk: konusunda da bilgilendirilmelidir (21).

4. Denegin arastirmaya katilmay1 kabul etmesi onun ortaya ¢ikabilecek olumsuz-
luklarla ilgili olarak haklarindan vazgectigi anlamina gelmez. Denegin bu tiir
olumsuzluklarin giderilmesini ya da tazminini isteme hakki vardir (21).

Ttm klinik arastirmalar i¢in belirtilen bu haklarin téimii psikiyatri arastirmalarin-
daki denekler i¢in de gecerlidir ve “surast kesindir ki; ruh hastalar1 6teki hastala-
ra gore haklarini daha az kullanabilecek durumdadirlar”(19). Bu nedenle psikiyatri
hastalarinin haklar ekip tiyeleri tarafindan hem tedavi hem de aragtirmalarda daha
biiyiik bir 6zenle gozetilmelidir. Bu ekip tyelerinden bir tanesi de hemgiredir.

Psikiyatrik Aragtirmalar ve Hemsirelik

Hemsirelik; hastanin hastaligina karsin sinirlar: dahilinde en iyi islev gorebilir duru-
ma gelmesine c¢alisan, sagligiyla ilgili kararlara katilabilmesi i¢in bilgilenmesini sag-
layan, gerektiginde gerceklestiremedigi aktiviteleri yapabilir hale gelene kadar onun
yerine yapan bir disiplindir. Hemsirelerin rolleri ise bakim verme, ekip ici ve ekipler
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arasi isbirligi, danismanlik, egitim ve hasta savunuculugudur. Psikiyatri hemsirele-
rinin incinebilir/ 6rselenebilir bir hasta grubuyla ¢alismak durumunda olmalar1 etik,
hasta ve denek haklar: gibi konularda psikiyatri hemsirelerini daha duyarli kilmakta
ve genel hemsirelik rollerinden egitim, denek ve hasta haklarinin savunucusu olma
rolleri psikiyatri hemsireleri i¢in daha dnemli hale gelmektedir. Bunlarin yani sira,
psikiyatri hemsireleri 24 saat siirekli hastayla birlikte olup, hastay1 gozleyebilen, bu
gozlemlerini tedavi ekibine ileten, gozlemleri yoluyla hastanin tedavisi ve taburculu-
gu gibi konular hakkinda kararlar alinmasini saglayan, hastalarin ila¢ tedavilerini
uygulayan, olabilecek etkilerini ve yan etkilerini gozleyen, bu dogrultuda tedavinin
gidisine yon veren 6nemli meslek gruplarindan biridir. Stuart ve Laraianin bildir-
digine gore, ABD Ruh Saglig1 Hizmetleri Merkezi psikiyatri hemsireligini psikiyatri
alaninda calisan bes ana disiplinden biri olarak kabul etmektedir; bu alandaki diger
dort disiplin ise psikiyatri, psikoloji, sosyal ¢aligma, evlilik ve aile terapisidir (22).

Hemsirelik uluslararasi yayinlarda psikiyatri alanindaki ana disiplinlerden biri ola-
rak gortilmesine kargin iilkemizde durum bunun tersidir. Cogu zaman hemsgireler
gerek kendinden gerekse ekipten kaynaklanan sorunlar nedeniyle ekibe aktif ola-
rak katilamamaktadir. Ulkemizde bu durum psikiyatri alaninda yapilan ilag aras-
tirmalarinda da bu uygulamanin yansimasi bi¢imindedir. Hemsireler arastirmada
ilact hastaya uygulayan, 24 saat boyunca hastada ilacin etkilerini ve yan etkilerini
gozleyen ve bildiren ekip iiyeleri olmalarina karsin, arastirma ekibi i¢inde kabul edil-
memekte, arastirma icin veri toplayan ara¢ durumuna gelmektedir. Ayrica, hemsire-
lerin arastirma Onerisinin olusturulmasi asamasina dahil edilmemeleri ve arastirma
protokolii hakkinda bilgilendirilmemeleri arastirmada kullanilan ila¢ konusunda
gerekli bilgiye dayali olarak hemsireler tarafindan yapilabilecek olan goézlemin ve
dolayisiyla da etkili sonuglarin elde edilmesini giiglestirmektedir. Bunlarin yani sira,
aragtirmaya alinan hastalara kaliteli bakimin saglanabilmesinin, hastanin ve hasta
yakinlarinin aragtirma hakkindaki sorularina etkili cevap verilebilmesinin hemsire-
lerin arastirma siirecine katilim diizeylerine bagli olarak gelisebilecegi de goz 6niinde
bulundurulmalidir. Ciinkii hasta ve hasta yakinlarinin sorunlar: ve sorular: oldu-
gunda ilk ulasabildigi ekip iiyesi hemsirelerdir. Bu nedenle, arastirma ekibi i¢cinde
cok etkin olarak gorev alabilecek olan bir giiciin kaybedildigi ve dikkate alinmadig1
sOylenebilir. Bu alanda arastirma etigi agisindan yasanan bir diger sorun ise hemsi-
relerin yiritiilen arastirmanin sonuglar: hakkinda bilgilendirilmemesidir Aragtir-
malarin alandaki bilgilerin gelismesini saglamak ve bu dogrultuda tedavi ve bakim
hizmetlerinin kalitesini gelistirmek amaciyla yapildig: diistiniiliirse, elde edilen bilgi-
nin hemsgirelerle paylagilmamasinin hasta bakimina kisa siirede yansitilabilecek olan
uygulamalarin gecikmesine ve bu dogrultuda hasta yararinin engellenmesine neden
olabilecegi sGylenebilir. Hemsirelerin arastirma stirecindeki rolleri ile ilgili olarak
deginilmesi gereken bir diger nokta ise sudur: Hemsireler arastirma protokoli ile
ilgili olarak bilgilendirilmemelerine karsin, ¢ogu zaman kendileri de bu konuda bil-
gi talebinde bulunmamakta, durumu sorgulamamaktadirlar. Bu durumda bilginin,
stirece katilimin talep edilmemesi de arastirma ekibi icinde hemsirelerin disiinil-
memesinde rol oynayabilir ya da hemsireler zaman icinde ekibe dahil edilmedikleri
i¢in bu, benimsenmis ve sorgulanmayan bir tutum da olabilir. Bu konunun a¢ikliga
kavusturulmasi agisindan niceliksel ve niteliksel tutum arastirmalarina gereksinim
vardir. Bu noktada bir kisir déngii ortaya ¢ikmaktadir. Bu nedenle gerek lisans gerek
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lisansiistii donemde, hemsirelerin hem arastirma metodolojisi hem de arastirma etigi
konularinda egitim almalari, sonrasinda daha sorgulayici ve duyarli olmalar: sag-
lanmalidir. Ancak, bu konuda yalnizca hemsirelerin bilinglendirilmesi yetmeyebilir.
Gerek uygulamada gerekse yapilan arastirmalarda hekimlerin de ekip sorumlulugu
ve anlayisinin gelistirilmesi gereklidir.

Hemsirelerin arastirma igin gerekli verileri toplamasi ya da arastirmada kullanilan
ilact uygulamasi gibi aktiviteler kliniklerdeki is ytkiinii arttirabilir, daha fazla ele-
man gerektirebilir ve aragtirmaya dahil olmayan hastalara hemsirelik bakimi i¢in
ayrilacak zamanin azalmasina neden olabilir. Bu durum diger hastalarin da yeterli
bakim almasi ve klinikteki hemsirelerin rutin bakim hizmetlerini asan gereksinimle-
ri karsilamak zorunda kalmasi gibi konularda da etik agidan sorular giindeme getir-
mektedir. Bu baglamda, bu sorunlarin 6nlenebilmesi i¢in aragtirmanin gereklilikleri
rutin bakim ile saglanan hizmetleri astiginda bunun telafisinin nasil olacag: arastir-
ma protokoliinde belirtilmelidir. Aragtirmalar1 uygulamaya baslamadan 6nce etik ve
bilimsel agidan denetimden gectigi etik kurullarda da hemsirelerin bulunmasi, bu
sorunlarin daha 6nceden goériilmesini ve arastirmanin gerekli diizenlemeler yapil-
diktan sonra uygulanmaya konmasini saglayabilir (23).

Hemsirelerin ilag arastirmasi ekibinde dnemli etkinlik gosterebilecegi bir diger konu
ise daha 6nce de agiklanmis olan bilgilendirilmis onam ve tedavi yanilsamas: konu-
sudur (18). Hastayla siirekli iletisim iginde olmalar1 hastanin aragtirmaya katilma ya
da katilmama kararinin nedenlerini en iyi bigcimde degerlendirebilmede hemsgirelere
firsat saglamaktadir. Bu nedenle bilgilendirilmis onam siirecine iliskin hastanin ya-
sadig1 belirsizlikleri azaltmada ve arastirma protokoliinde gerekli diizenlemelerin ya-
pilmasinda hemsireler giiclit konuma sahiptirler. Yapilan bir arastirmada ¢alismaya
katilan hastalarin %50’si tarafindan onam formu i¢inde gegen “etkinlik”, “protokol”,
“lezyon” ve “nonsteroid anti-inflamatuar ila¢” gibi kavramlarin hi¢ anlagilmadig: be-
lirlenmistir (24). Bu baglamda, hemsireler onam formlarinin hasta tarafindan anlasi-
labilir olmasinin degerlendirilmesinde ve uygun bi¢cimde diizenlenmesinde oldukga
yararli olabilecektir. Ciinkii hemsirelikte hasta egitimi dnemli bir roldiir. Hastanin
bagimsiz olarak yasamini siirdiirebilmesi, sagligi ile ilgili diizenlemelere uyabilmesi
ve Ozerk kararlar verebilmesi i¢in hasta egitimi hemsireler tarafindan tiim hastalara
oldugu gibi psikiyatri hastalarina da uygulanmaktadir.

ABD’de Amerikan Ulusal Saglik Enstitiisii Insan Genomu Arastirma Enstitiisii Aras-
tirma Etik Kurulu gibi bir etik kurulda hemsireler gérev aldig: halde (25) tilkemizde
hemgireler halen psikiyatrik ilag arastirmas: ekiplerinde yer almamalarinin yani sira
aragtirma etik kurullarinda da yer almamaktadir. Bu konuda Amerikan Hemsgireler
Birligi (ANA) 1975 yilinda Klinik ve Diger Arastirmalarda Hemsireler I¢in Insan
Haklar1 Rehberi’ni yayinlamistir (26). Bu belgede ANA, 6n bilgilendirme yapilmak-
sizin arastirmalarda yer almasi beklenen profesyonel hemsirelerin, hemsire haklarini
korumak i¢in arastirma etik kurullarinda yer almasi gerekliligini ve hemsirelerin
tiyeliginin arastirmalarda insan haklari 1s181nda hasta savunuculugu alaninda farkl
ve dnemli bir bakis acis1 ekleyecegini ifade etmektedir. Hemsire, hekim ve diger etik
kurul dyelerinin etik tutumlar: konusunda yapilan bir ¢aligmada insan deneklerin
yer aldig1 aragtirmalardaki etik konular konusunda yapilan ankette hemsireler ko-
nularin ¢ogunu diger iiyelere gore daha 6nemli olarak, hekimler ise daha 6nemsiz
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olarak degerlendirmislerdir. Bu ¢aligmada etik kurullara daha fazla hemsire eklen-
mesinin eger hemsirelerin etkinlikleri arttirilirsa etik kurullarin etik duyarliliklarin:
arttirabilecegi one siiriilmistiir (27).

Hemsireler hasta haklarinin giivenceye alinmasinda ve giiglendirilmesinde dogru-
dan sorumlu kisilerdir (28,29). Ciinkii hastanin yetemedigi yerde onun adina ka-
rar vermekte ve uygulamaktadirlar. Bu sorumluluklarini yerine getirebilmeleri icin
hasta haklarini ayrintili bilmek, uygulamak ve ihlalleri halinde 6nlem alinmasini
saglamak gorevleri arasindadir (28). Uluslararast Hemsireler Konseyi Hemsire Etik
Kod’unda (30) ise hemsirelerin insan haklarina saygili bakim saglamasi ve tiim in-
sanlarin gelenek, deger ve inanglarina duyarli olmasi, bilgilendirilmis onamin ve te-
daviyi reddetme ya da kabul etme hakkinin elde edilmesi i¢in gerekli bilginin veril-
mesini saglamasi, hemsirelik uygulamasi, arastirma, egitim ve yonetim i¢in standart-
lar olusturmasi, hemsirelik ve saglikla ilgili aragtirmalarin planlanmasi, yiiratiilmesi
ve yayginlastirilmasinda igyeri destegini arttirmasi gerektigini bildirmektedir.

Hemysireler bu rollerinin bilincinde davranarak arastirma ekiplerinde ve etik kurul-
larda hasta kabulii, hasta haklarinin gézetilmesi, bilgilendirilmis onamin alinmasi ve
tedavi yanilsamasinin 6nlenmesi konularinda, hastaya siirekli bakim ve tedavi sag-
layan bir disiplin olmalar1 nedeniyle yararli ve gerekli bilgiler saglayabilirler. Hem-
sireler mesleki egitimlerinden etik, istatistik ve arastirmaya iliskin dersler alarak ve
arastirma ytritebilir duruma gelerek mezun olmaktadirlar. Ayrica, egitim ve klinik
uygulamalarda hasta merkezli ve biitiinctil bakis acisina sahip olmalar: beklenen te-
mel 6zelliklerindendir.

Hemsirelerin arastirma etik kurullarinda saglayabilecegi diger yararlar ise proto-
kollerin hemsirelik hizmetleri izerindeki etkisini degerlendirmek, insan deneklerin
kullanimi konusunda mesleki bakis agis1 saglamak, hemsirelerin diger disiplinlerden
arastirmacilarla igbirligini tesvik etmektir (31). Ayrica, etik kurul iiyesi olan hemsire-
ler hemsirelik arastirma ve degerlendirme jiirileri ile siirekli baglantiy: saglayarak bu
konuda siireci degerlendirerek yasanan sorunlar konusunda bilgi verebilirler.

Sonu¢

Psikiyatrik hastaliklar1 olan bireylerin hastaliklarinin dogasina bagli olarak yasadik-
lar1 yeti kayiplari, bu hastalar1 bazi durumlarda 6teki hastalara gére haklarini daha
az kullanabilecek ve kendilerini daha zor savunabilecek duruma getirebilmektedir.
Bu hastalardan katilacaklar1 ¢aligmalar konusunda onam alabilmek i¢in hastalarin
anlama, yorumlama ve neden-sonug iligkisi kurma becerilerini gelistirmek konusun-
da daha biiyiik ¢aba harcanmasi gerekmektedir. Bu konuda en biiyiik katkry: verebi-
lecek olan saglik calisanlar1 ise devamli ve birebir hasta bakimi saglamalari nedeniyle
hemgireler olmaktadir.

Tedavi ekibi i¢inde her zaman yer alan hemsireler, aslinda ila¢ arastirmalarinda da
yer almakta ancak katilimlar: aktif ekip tiyeligi bigiminde olamamaktadir. Bu durum
tilkemizde yeni bir uygulama olan ama hizla sayilar: artan etik kurullarda da benzer
bicimdedir. Giintimiizde hemsirelik, akademik alanda oldukea biiyiik ilerleme kay-
detmis, bu durum hemgireler tarafindan ytritiilen aragtirma sayisi ve kalitesinde
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de artiga neden olmustur. Bu baglamda hemsirelerin akademik alanda ve aragtirma
alanindaki ilgisi, cabalar1 ve caligmalar1 egitim, arastirma ve ¢alisma kurumlari ta-
rafindan da desteklenmelidir.

Arastirmalarda temel amacin bilimsel bilgiye ulagarak hastalara verilen tedavi ve ba-
kimin kalitesini arttiracag: diisliniildiigiinde; hemsirelerin arastirma ekibine ve aras-
tirma etik kurullarina katilimi, yukarida sayilan nedenlerle ila¢ arastirmalarindan
elde edilecek bilgiyi daha kaliteli hale getirecek ve bu baglamda etik kurallara uygun
aragtirmalarin yapilmasini saglayacaktir.

Bu makalenin olusturulmasinda katkisi olan H.U.T.F. Deontoloji - Tip Etigi ve Tari-
hi A.D. Ogretim Uyesi Dog. Dr. Niiket Ornek Biiken’e tesekkiir ederiz.
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