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ABSTRACT

The aim of this review is to provide a general overview of clinical trials, to emphasize the importance of the nurse for clinical
trials in the field of oncology and to highlight their roles and responsibilities. Clinical trials in oncology enable to realize new
developments in the areas of cancer risk, prevention and screening, which in turnincreases the survival rates of cancer patients
and leads to the provision of better supportive care. Clinical trials are conducted by a multidisciplinary team. Nurses who are
part of this team make an impartant contribution to clinical trials. In our country, there are no regulations with regards to the
job description, training and to the employment procedures of clinical trial nurses. Determining the role of the clinical trial nurse
within the conduct of clinical trials will greatly contribute to the improvement of patient care and the development of nursing
science as an important guide for nurses. For this reason, it is advisable to determine the responsibilities, tasks and the degree
of authority of the clinical trial nurse and to eliminate the lack of knowledge on this subject.
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Klinik Arastirmalarda Rol ve Sorumluluklar: Onkoloji Klinik Arastirma Hemsireligi

0z

Bu derlemenin amaci klinik arastirmalara genel bir bakis acisi saglamak ve onkoloji klinik arastirma hemsiresinin 6nemini
vurgulayarak, rol ve sorumluluklarini belirtmektir. Klinik arastirmalar sayesinde, insan saghgi gelistirilerek en etkili tani ve
tedavi yontemleri ile hizli ve givenilir sonuglar elde edilmektedir. Onkoloji klinik arastirmalari ile kanser riski, 6nleme ve tarama
konusundayenigelismelere olanak saglanmakta, onkolojihastalarinin hayatta kalma oraniartmaktave dahaiyi destekleyici bakim
sunulmaktadir. Klinik arastirmalar, multidisipliner bir ekip tarafindan yGrtttlmektedir. Bu ekibin bir parcasi olan hemsireler,
klinik arastirmalara onemli katkl saglamaktadir. Klinik arastirma hemsiresinin gérev tanimi, egitimi ve istihdam edilmesiyle
ilgili lkemizde yapilan bir dizenleme bulunmamaktadir. Klinik arastirmalarin yuratilmesinde arastirma hemsiresinin rolinin
belirlenmesi, hemsirelere onemli bir rehber olarak hasta bakiminin iyilestirilmesinde ve hemsirelik biliminin gelismesinde cnemli
katki saglayacaktir. Bu nedenle klinik arastirma hemsiresinin gérev ve yetkilerinin bilinmesi ve bu konudaki bilgi eksikliginin
giderilmesi 6nerilmektedir.

Anahtar kelimeler: Hemsireler, Klinik arastirma, Onkolaji.
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Klinik arastirmalar, yeni bir testin veya tedavinin etkili ve
glvenli olup olmadigini belirlemek amaciyla yapilmaktadir.
Yeni bir tedavi yaklasiminin, toplumun hizmetine sunulmasl
icin Kklinik oncesi ve klinik sonrasi arastirmalardan olusan
12 ila 15 yillik bir arastirma ve gelistirme prosedirl
gerekmektedir (Bazarbashi ve ark. 2015; Friedman ve ark.
2013). Yapilan galismalar sayesinde, en etkili tani ve tedavi
yontemleri belirlenerek hizli ve guvenilir sonuglar elde
edilmektedir (Al-Tannir ve ark. 2016; Friedman ve ark. 2013).
Klinik arastirmalarda toplumun yarari on planda tutulur ve

arastirmaya katilim géndlliliik esasina dayanir (Friedman ve
ark. 2013; Tanner ve ark. 2016).

Onkoloji Klinik arastirmalarinin, kanser hastasinin sagliginin
gelismesine katkisi biyikttr. Olim oranlarinin dismesine,
hayatta kalma oraninin artmasina, daha iyi destekleyici bakim
sunulmasina ve kanser riski, 6nleme ve tarama konusunda
yeni gelismelere olanak saglamistir (Vose ve ark. 2016). Diiniin
klinik calismalari, bugtnin bakim standardini belirlemektedir.
Onkolaji Klinik calismalari, kanser hastaliklarini énlemenin,
teshis koymanin ve tedavi etmenin yeni yollarini bulmak,
tedavinin etkinligini saptamak, kanserli birey ve aileleri igin
etkili destekleyici mldahaleler saglamanin temel tasidir
(Flocke ve ark. 2017; Ness ve Royce. 2017).

Yeni tedavi rejimlerine iliskin ¢alismalar, hastalarin tedaviye
erken erisimini saglayarak umut verici olmaktadir (Flocke ve
ark. 2017). Hasta odakli calismalar olan klinik arastirmalar,
katiimcinin saglikla ilgili sonuclarini degerlendirmek icin bir
veya daha fazla biyomedikal veya davranissal midahaleyi
icermektedir. Bu yeni muidahaleleri kesfetmek, bir klinik
arastirmayi gelistirmek, uygulamak ve izlemek icin blyUk
bir ekibe ihtiyac vardir. Bu ekibin sorumluluklari; arastirma
katilimcilarinin = haklarinin -~ ve  esenliginin -~ korunmasini
saglamak ve arastirma tarafindan Uretilen verilerin dogru,
dogrulanabilir ve tekrarlanabilir olmasini saglayarak bilimsel

bilgiyi ilerletmektir (Ness ve ark. 2017).

Klinik arastirma ekibinde yer alan arastirma hemsiresinin,
klinik arastirmanin basarili bir sekilde uygulanmasinda gesitli
rolleri vardir. Klinik arastirmalarda yer alan diger sorumlularin
tanimi, gorev sinirlari yonetmelik ve kilavuzda belirtilmisken

onemli gorev ve yetkileri bulunan klinik arastirma
hemsiresinin rol ve sorumluluklarr yonetmelik ve kilavuzda
acikca belirtilmemistir. Saglk Bakanhg klinik arastirma
portall gincel verilerine gére, Ulkemizde onkoloji alaninda
ilag ve tibbi cihaz calismalari olarak 20 merkezde klinik
arastirma ytritilmektedir (TITCK Klinik Arastirma Portali). Bu
merkezlerde galisan klinik arastirma hemsirelerinin sayilari
ve gorev tanimlari ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Bu
nedenle, klinik arastirma hemsiresinin gorev ve yetkilerinin
bilinmesi ve bu konudaki bilgi eksikliginin giderilmesi

gerekmektedir.

Bu derleme ¢alismasinin amaci; klinik arastirmalara genel bir

bakis acisi saglamak ve onkoloji klinik arastirma hemsiresinin
onemini vurgulamak, rol ve sorumluluklarini belirtmektir.

Klinik Aragtirmanin Tanimi

llac ve Biyolojik Uriinlerin Kinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik'te klinik arastirma; “bir veya birden fazla arastirma
artintndn  Kklinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik
etkilerini ortaya ¢cikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya
reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve
atihmini tespit etmek; guvenliligini ve etkililigini arastirmak
amaciyla insanlar Gzerinde ydratalen ¢alsmalar” olarak
tanimlanmistir (ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik 2013; Karalar 2020).

Klinik Arastirma Fazlari

Klinik arastirmalar; Faz |, Faz Il, Faz lll ve Faz IV olmak Uzere
dort fazda gergeklesir (Sarilican 2014).

Faz | Calismalan (Givenlik): Bu calismalar, arastirma
Urinlndn insanlarda ilk defa uygulandigi calismalardir.
Genellikle saghkli génulluler veya saglikli gondlltlerde
calisiimasina imkan olmayan durumlarda hasta gonallilerde,
siklikla hastane ortaminda yapiimaktadir. Bu calismalarda
amag, arastirma Uranunin guvenlik profilinin ve gtvenli doz

araliginin saptanmasidir (Ergiin 2017; Sarilican 2014).

Faz Il Caligsmalari (Giivenlik ve Etkililik): Hedef hastaligi olan
yaklasik 100-500 kisilik hasta génullide yapilan acgik etiketli
ya da plasebo kontrolli ¢alismalardir. Faz Il doneminde
amag, arastirma drdninin hedef hastalikta etkililiginin
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kanitlanmasidir. Bu donemde arastirma Grdninin gavenligi
degerlendirilmeye, advers etkileri, optimal doz ve sikhq
belirlenmeye devam edilir (Karalar 2020; Sarilican 2014).

Faz Il (Etkinlik Teyidive Advers Etkilerin izlenmesi): Arastirma
drtintndn genis bir hedef gonalli hasta popilasyonu (yaklasik
1000-10000) tizerinde denendigi randomize, ¢ift kor, plasebo
ya da standart tedavi kontrolli ¢alismalardir. Bu donemde
amag, arastirma Urdndntn etkinliginin  ve glvenliginin
dogrulanmasidir.  Arastirmacilar, —arastirma  GrGndnan
etkinligini dogrulamak ve advers etkileri belirlemek (zere
hasta gonulltlerini dizenli araliklarla yakindan takip eder

(Erglin 2017; Karalar 2020).

Faz lll denemelerinin yeterli bir duzeye eristigine karar
verildikten sonra arastirilan Grtn ile klinik dncesi ve klinik
gelistirme fazlari sirasinda yapilan tim ¢alismalarin sonuglari,
arastirilan Griindin Gretim bilgileri “Yeni Uriin Basvurusu (New
Drug Application-NDA)' veya “Biyolojik Uriinler Lisanslama
Basvurusu (Biologic License Application-BLA)" adi altinda
dlzenleyici otoriteye sunulur. Dlzenleyici otoriteler, yeni
urinln vyarar ve risk oranini degerlendirip, prospektuste
hangi bilgilerin yer alacagina ve onerilen Gretim surecinin
uygun olup olmadigina karar verir. Sunulan bilgiler yetersiz
olursa dosya reddedilebilir (Erglin 2017; Karalar 2020;
Sarilican 2014).

Faz IV Cahsmalar (Uzun Dénemli Giivenlik): Yeni Grinin
ruhsatlanmasi sonrasi onaylanmis endikasyonlari, pozoloji
ve uygulama sekillerine yonelik guvenliliginin ve etkililiginin
daha fazla ve uzun sureli incelenmesi veya yerlesik diger
tedavi, Urin ve yontemlerle karsilastiriimasi igin fazla sayida
gonlli hasta Gzerinde gergeklestirilen calismalardir (Ergiin
2017; Sarilican 2014).

Klinik Arastirmalarda Yasal Diizenlemeler

Tibbin hizla gelistigi yillarda, birgok Ulkede izinsiz yapilan
deneylerle insanlara ciddi zararlar verilmigtir. Tarihte
yasanan bu olumsuzluklar, uluslararasi ve ulusal yasal ve idari
dizenlemelerin olusturulmasina gerekge olusturmustur.
Klinik arastirmalara katilan gondlltlerin onurunu, haklarini,
saghgini ve esenligini korumak icin etik kodlar gelistirilmistir
(Giin 2020; Somer ve Vatanoglu, 2013). insanlar Gzerinde

yapilan klinik arastirmalarda uyulmasi gereken etik ilkeler
ve kurallari belirleyen uluslararasi kilavuzlar (Helsinki
Bildirgesi, ICH E6 Good Clinical Practice (GCP) Guideline)
bulunmaktadir. Turkiyede klinik arastirmalara Kkatilan
gonullu bireylerin korunmasini glvence altina alan yasalar
ve idari diizenlemeler bulunmaktadir (Ozkan ve ilbars 2015).
Saglik Bakanligi tarafindan Hasta Haklari Yonetmeligi, insani
Amacli llaca Erken Erisim Programi, Veri Gilvenligi gibi
Klinik ilac arastirmalarini ilgilendiren cesitli dizenlemeler
yayinlanmistir. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik'in
son sekli 2013 yilinda ve lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzunun
son sekli 2020 yilinda yayinlanmistir. Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik'te ve Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzunda
klinik arastirmadaki taraflarin tanimlari yer almaktadir. Klinik
arastirma taraflari arasinda yer alan “sorumlu arastirmacr’,
“arastirmaci” ve "koordinatdr” tanimlarr verilmistir (Ciftcioglu
2014; ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik 2013; Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu 2020).

Sarumluarastirmact; “Arastirma konusuyla ilgili dalda uzmaniik
veya doktora egitimini tamamlamis olup, arastirmanin
ylriitilmesinden sorumlu olan hekim ve dis hekimi“dir (ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik
2013; Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu 2020).

Arastirmaci;  “Sorumlu arastirmacinin - gézetiminde  Kklinik
arastirmada yer alan kisi‘dir (ilac ve Biyolojik Urainlerin
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik 2013; iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu 2020).

Yardimcl arastirmact; “Sorumlu arastirmacinin gézetimi ve
denetimialtindaarastirmayerinde calismak (zere, arastirmayla
ilgili kritik yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili
énemli kararlarin alinmasi hususlarinda sorumlu arastirmaci
tarafindan gérevlendirilen arastirma ekibinin tyesi‘dir (ilac ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik
2013; Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu 2020).

Koordinator; “Cok merkezli bir arastirmada, bu merkezlerin
sorumlu arastirmacilari ile etik kurul, destekleyici veya
destekleyicininyasal temsilcisive gerekirse Tiirkiye llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu arasindaki koordinasyonun saglanmasindan
sorumlu, uzmanligini veya doktorasini tamamlamis hekim veya
dis hekimi'dir (ilag ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari
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Hakkinda Yénetmelik 2013; lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu
2020).

Klinik Arastirma Hemsireligi

Klinik arastirmalarda hemsirelerin  birgok roli olmakla
birlikte en yaygin olanlar; dogrudan bakim verme ve calisma
koordinatoru rolleridir. Ayni zamanda bilgilendirilmis onam
strecinde hasta ve yakinini bilgilendirme, klinik arastirmalar
hakkinda bilgi verme, etik ilkelere bagl kalarak hasta
savunuculugu yapma, arastirma ilaclarini uygulama, galisma
orneklerini toplama ve calisma slrecinde tedavinin yan
etkilerini izleme gibi sorumluluklari bulunmaktadir (Ciftgioglu

2014; Oncology Clinical Trials Nurse Competencies 2016).

Yardimcl arastirmaci kapsaminda yer alan arastirmacilarin
gorev, yetki ve sorumluluklar bilinmesine ragmen, klinik
arastirmalarda yer alan arastirma hemsiresinin pozisyonu
tanimlanmamistir.

Klinik calismalar kapsaminda; arastirma hemsiresi, klinik
arastirma hemsiresi ya da protokol hemsiresi olarak da
tanimlanan arastirma hemsiresinin, klinik arastirma ekibi
icindeki gorevinin 6nemi blytktir (Aksoy 2016; Ciftgioglu
2014).

Arastirma hemsirelerinin genel denetim altindaki, bir veya

daha fazla degisik hastanede yatan hasta ve ayakta tedavi
edilenhasta ortamlarinda belirli bir tibbi arastirma programinin
desteklenmesi cergevesinde garev ve yetkileri bulunmaktadir.
Bunlar;

« Arastirma hizmetlerinin ve profesyonel arastirma

hemsireliginin hazirliklarini koordine eder,

« Daha once belirlenmis arastirma protokoline gore bakimi
saglar,

« Arastirma incelemeleri yonetimi ve izlemi i¢in "Food and
Drug Administration (FDA)" kilavuzunu dikkate alir,

- Universitenin, hastanenin veya béliimlerin politikalarina
ve daha once tespit edilmis hemsirelik yontemlerine,
standartlarina ve uygulamalarina uygun davranislar gosterir

« Diger hemsirelerden ayri olarak protokol gelistirilmesi,
form tasarimi, hasta egitim malzemesi yazimi ve sunumuna
yardimei olur (Aksoy 2016; Ciftgioglu 2014).

Onkoloji Klinik Arastirma Hemsireligi

1960 yillarda, erken kemoterapi klinik galismalari onkolaji
hemsiresine, klinik calismalarda yer alan hastalara bakim
vermesi ve yeni beceriler gelistirmesine olanak saglamistir
(Ness ve Royce 2017). Ulusal Kanser Enstitlsi-Amerikan Klinik

Klinik Arastmma
Eldbi
[ | 1 | I
Arastirilan birevler Arastrmanmn Dﬁzepleyici

Aragtrmacilar (denelder) desteldevicileri otoriteler

-Sormun

Arastrmaci

-Vardimei

Arastrmacilar
-Yardimer Ik
arastrmacilar

-Laboratuvar arastrmacilan

—Aragmna ECZacisl

-Arastrma hemsiresi
-Arastinma sekreteri

-Diger vardmao personel

Sekil 1. Klinik Arastirma Ekibi (Ciftgioglu 2014)
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Onkoloji Dernedi sempozyumunda klinik arastirmalara hasta
katiimini arttirmak i¢in hastalarla etkili bir iletisim kurmanin
onemli oldugu belirtilmis ve onkoloji hemsirelerinin, klinik
arastirmalara katilan hastalarin bakiminda rutin olarak yer

almasi gerektigi vurgusu yapiimistir (Flocke ve ark., 2017).

yeterlilikleri olusturulmus ve onkoloji klinik arastirma
hemsiresinin roli daha yaygin hale gelmistir. Onkoloji klinik
arastirma hemsireligi, onkoloji hemsireliginin bir alt uzmanhg
olarak kabul

edilmistir.  Yeterlilikler, hemsirelerin klinik

arastirmalari yetkin bir sekilde koordine etmek ve arastirma

Onkoloji  klinik arastirma

hemsiresi,

. _ katiimcilarini deneyimsiz ve deneyimli seviyelerde yonetmek
klinik deneylerin | o ) 3 .
icin gereken temel bilgi ve becerilere ulastigini gdésteren

koordinasyonuna ve bu deneylerdeki hastalarin yonetimine

davranislari tanimlar. Onkoloji klinik arastirma hemsiresi

odaklanan bir alt uzmanlik hemsireligi roltidudr. Onkolaoji klinik

yeterlilikleri; hemsirelerin bilgi ve becerilerini gelistirmek,

arastirma hemsiresi; klinik arastirma koordinatord, klinik

profesyonellesmeyisaglamak, hemsireleribu alanda calismaya

arastirma hemsiresi, arastirma hemsiresi koordinatori veya

tesvik etmek amaciyla gelistirilmis olup bu yeterlilikler dokuz

protokol koordinatort gibi farkl unvanlarla tanimlanmistir.

Bazl arastirmalarda ise dogrudan bakim saglayan olarak yer

kategoriye ayrilan davraniglarin gosterilmesiyle saglanir
(Tablo 1). Ayni zamanda bu yeterliliklerin temel olarak kabul

almaktadir (Lubejko ve ark., 2011; Oncology Clinical Trials

Nurse Competencies 2016).

Onkoloji Hemsireler Birligi (Oncolology Nursing Society-ONS)

edildigi ve her kurulusun ihtiyaclari dogrultusunda ekleme
yapabilecegi de ifade edilmistir (Oncology Clinical Trials Nurse
Competencies 2016).

tarafindan 2010 yilinda onkoloji klinik arastirma hemsiresi

Tablo 1. Onkoloji Klinik Arastirma Hemsiresi Yeterlilikleri(Lubejko ve ark., 2011; Oncology Clinical Trials Nurse Competencies 2016).

1. Etik ilkelere Baglilik

Onkolajiklinik arastirma hemsiresi, hastalarin haklarini ve esenligini korumakicin klinik arastirmalarin
yuratilmesi ve verilerin toplanmasi sirasinda etik uygulamalara bagli kalarak liderlik gosterir.

2. Protokollere Uyma

Onkolaji klinik arastirma hemsiresi, ¢esitli hasta gruplarinin ihtiyaglarini géz dntnde bulundurarak
arastirma protokolinin uygulanmasini ve klinik arastirma strecinin iyi bir sekilde ilerlemesini saglar.

3. Bilgilendirilmis Onam Alma

Onkoloji Kklinik arastirma hemsiresi, baslangicta ve devam eden klinik arastirma surecinde
bilgilendirilmis onam gortsmeleri yapar. Bu gérismeler sirasinda hastanin anlayisini ve givenligini
saglamada liderlik gasterir.

4. Hasta Alimi ve Calismaya Devam
Etme

Onkolaji klinik arastirma hemsiresi, gesitli hasta gruplarinin ihtiyaglarini goz 6ntinde bulundurarak bu
ihtiyaclara saygl duyar. Calismaya alimi arttirmak ve calismaya devam etmeyi saglamak icin cesitli

stratejiler kullanir.

5. Klinik Arastirma Hastalarinin

Yonetimi

Onkolaji klinik arastirma hemsiresi; klinik arastirmalara katilan hastalarin bakiminda, protokol
prosedurlerine ve degerlendirmelere uyumu saglamada, semptomlarin yonetiminde gesitli kaynaklar
ve stratejiler kullanir.

6. Dokimantasyon ve Dokiman
Yonetimi

Onkoloji klinik arastirma hemsiresi, dogru bilgilerin kaydedilmesi ve uygun ortamlarda saklanmasi ve
Klinik arastirmanin yaratilmesinde gerekli olan evraklari/verileri korumada arastirma ekibine liderlik
saglar.

7. Veri Yonetimi ve Bilgi Teknolojisini
Kullanma

Onkolaji klinik arastirma hemsiresi, veri toplama asamasina anclliik eder. Veri kalitesini saglamak ve
hasta mahremiyetini sirdirmek icin temel bilgi teknolojisi becerilerini kullanir.

8. Finansal Yonetim

Onkolaji Klinik arastirma hemsiresi, arastirmayi finansal agidan etkileyen dediskenleri tanimlar ve
Klinik arastirmalarda iyi finansal yonetimi destekler.

9. Liderlik ve Mesleki Gelisim

Onkolaji Klinik arastirma hemsiresi, kanser bakimini gelistirmek icin klinik arastirma ekibine ilham
vermek ve motive etmek icin liderlik becerilerini kullanir ve devam eden mesleki gelisimi icin
sorumluluk alir.
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Amerikan  Onkoloji  Hemsireler  Birligi  tarafindan  bu
yeterliliklerin (Tablo 1) olusmasinda (¢ temel ilke oldugu
belirtilmistir. Bunlar, kategorileri birbirine baglayan, guvenli,
yetkin ve etkili uygulama icin gerekli olan kavramlar, roller ve
sorumluluklardir (Oncology Clinical Trials Nurse Competencies

2016).

Hasta gavenligi ve protokol batinlaga icin savunuculuk: Klinik
arastirma hemsiresi, hasta ve ailesine klinik arastirmayla
ilgili bilgilendirme yaparak sureci detaylandirir.  Hemsire,
hastalari dinler, empati gosterir ve hastalarin kararlarina saygi
duyarak glven ortami olusturur. Klinik arastirma surecinde
yapilan gorismelerde guven, sefkat ve savunuculuga dayali
bir hemsire-hasta iliskisini gelistirerek bunu guclendirir.
Onkolaji klinik arastirma hemsiresi, klinik arastirmaya katilan
her bireyin ihtiyaclari ile protokolin gereklilikleri arasinda
denge kurmalidir. Onkoloji klinik arastirma hemsiresinin, her
bireyin farkli ihtiyaclari oldugunu géz onlne alarak bireylerin
yasadigi zorluklari anlayarak ve protokol gerekliliklerine
uyarak, sorunlari belirleyerek mudahale etme sorumlulugu
bulunmaktadir (Flocke ve ark., 2017; Oncology Clinical Trials
Nurse Competencies 2016).

Hemsirelik standartlarina bagliik: Klinik arastirma hemsiresi,
hastalarin haklarini ve refahini korumak ve Kkaliteli veri
toplamak amaciyla klinik arastirmalarin yuratilmesi sirasinda
etik uygulamalara bagliligin saglanmasinda liderlik gosterir.
Bilgilendirilmis onam, belgeleme ve kisilere saygl, iyilik
ve adalet dahil olmak Uzere arastirma ekibinin temel etik
kavramlara strekli uyumunu tesvik eder. Klinik arastirma
surecinde olusan bilimsel suiistimali bildirmek icin kurumsal
prosedurleri belirler ve takip eder. Onkoloji klinik arastirma
hemsiresi, cogu onkoloji hemsiresinden farkli bir rolde ¢alissa
da etik kurallara bagl kalmali, onkoloji ve genel hemsirelik
uygulamalarini yoneten tim standartlarin farkinda olmali ve
bunlara uymalidir (Lubejko ve ark., 2011; Oncology Clinical
Trials Nurse Competencies 2016).

lletisim: Klinik arastirma hemsiresi, hastalarla klinik arastirma
slirecine iliskin gorismeler yaparak énemli bir gorev dstlenir.
Bu gorevinde hastalarin kisisel ve kiltarel farklliklarina 6zen
gostermeli ve hasta onuruna saygl duyarak glven verici
bir iletisim saglamalidir. Hem sozli hem de yazili olarak

etkili iletisim kurmak, klinik arastirmalarin etkili bir sekilde
yuritilmesi ve kaliteli hasta bakimiicin esastir. Onkoloji klinik
arastirma hemsiresi; arastirma ekibiyle, hasta ve yakinlariyla,
sponsorlar veya duzenleyici kurumlarla etkilesim halindeyken
tum iletisimin acikca iletilmesini, anlasilmasini ve etkili
olmasini saglamalidir (Flocke ve ark., 2017; Oncology Clinical
Trials Nurse Competencies 2016).

SONUG

Gelisen teknoloji ve bilim dunyasi, klinik arastirmalarin
ilerlemesine olanak saglamaktadir. Ozellikle onkoloji klinik
arastirmalari, yeni tedavi secenekleri sunmasiyla hasta ve
yakinlarina umut verici olmaktadir. Hasta ve yakinlariyla en
cok etkilesim hélinde olan hemsireler; elestirel disinme
becerileri, klinik deneyimleri, bakim koordinasyonu, iletisim ve
hasta savunuculugu saglayarak klinik arastirma ekibine blyuk
destek saglamaktadir.

Ulkemizde Klinik arastirma hemsiresinin rol, sorumluluk ve
yeterliliklerine iliskin yeterli calisma ve resmi tanimlama
bulunmamaktadir. Ayni zamanda, Ulkemizde yuritdlen
Klinik arastirmalarda calisan hemsire sayilari ile ilgili yeterli
veri bulunmamaktadir. Bu bulgular isiginda klinik arastirma
taraflarinin gorev, yetki ve sorumluluklarinin yasal cercevede
dizenlenerek klinik arastirma hemsiresinin pozisyonunun
tanimlanmasina ve rolunln belirlenmesine gereksinim vardir.
Klinik arastirmalarin yarattlmesinde, arastirma hemsiresinin
rolintn belirlenmesi, hemsirelere onemli bir rehber olarak
hasta bakiminin iyilestirilmesinde ve hemsirelik biliminin

gelismesinde 6nemli rol oynayacaktir.
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