Turk Kardiyol Dern Kardiyovaskiiler Hemsirelik Dergisi - Turk Soc Cardiol Turkish Journal of Cardiovascular Nursing 2014; 5(7):12-21

DERLEME

doi: 10.5543/khd.2014.002

REVIEW

Klinik Arastirmalarda Hemsirenin Rolii ve Onemi

Nurse's Role and Importance of Clinical Trials

Sevda EFiL’, Nuray ENC?
Canakkale 18 Mart Universitesi Saglik Yiiksekokulu, I¢ Hastaliklar1 Hemsireligi, Canakkale

*[stanbul Universitesi Florence Nightingale Hemsirelik Fakiiltesi, i¢ Hastaliklar1 Hemsireligi Anabilim

Daly, Istanbul

Diinyada ve iilkemizde degismekte olan
sosyockonomik oOzellikler ve farklilasan yasam
tarzlart paralelinde kardiyovaskiiler hastaliklar,
diyabet, obezite, bazi kanserler  gibi saglik
sorunlarinin  meydana  getirdigi ylik hizla
artmaktadir. ~ Kronik hastaliklarin artmasi ile
birlikte hastaliklarin tedavisine ve hastalarin yasam
kalitesini arttirmaya yonelik klinik caligmalara hiz
verilmis, ulusal ve uluslar arast diizeyde klinik
caligmalarda dikkatlerden kagmayan bir artig
gOriilmiistiir.  Multidisipliner ekip  yaklasim
gerektiren bu g¢alismalarda ekibin bir iiyesi olarak
hemsire egitim diizeyi, bilgi, beceri, klinik deneyim
gibi oOzelliklerine bakilarak; iistlendigi rol ve
sorumluluklarla g¢aligmalarda yer almaktadir. Bu
caligmada; klinik aragtirmalarda hemsgirenin 6nemi
ve rolii anlatilmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Klinik arastirmalar,

aragtirma hemsiresi, hemsirenin rolii

The burden caused by the health problems
such as cardovascular diseases, cancer, obesity and
diabetes has been considerably increasing in paralel
with the changing life styles and increasingly
differentiating socioeconomic patterns in our
country and around the world. With the rise in
chronic diseases, the treatment of diseases and
clinical studies with regard to increasing life quality
of patients have gained momentum and a notable
increase in national and international clinical
studies hasn’t gone unnoticed. These studies which
require an multidisciplinary team approach include
the roles and responsibilities a nurse undertake as a
member of the team in terms of her/his level of
education, knowledge, skill and clinical experience.
In this study the significance and role of the nurse
in clinical trials are discussed.
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Kronik hastaliklarin artmasi ile
birlikte  hastaliklarin  tedavisinin ~ ve
hastalarin yasam kalitesinin, saghik bakim
kalitesinin arttirilmas1 ve maliyet-etkili
bakimmn  verilebilmesi icin  bilimsel
caligmalar sonucu elde edilen bulgularin

hemsirelik uygulamalarina aktarilmasi bir

gereksinim olmustur. [1.2]
Bakimda geleneksel
uygulamalardan  uzaklasarak  bilimsel

olarak  etkinligi  kanitlanmis  bilgiyi

kullanmaya dogru degisim s0z
konusudur.®* Bu olumlu degisimlerin,
hemsirelik mesleginin gelisimine ve diger
saglik disiplinlerine yararli olacagi fark
edilmistir. Bu durum, son yillarda saglik
bakim reformlar1 ve artan etkili saglik
bakim hizmetlerinin odaginin tipta oldugu
gibi  hemsirelikte de kamit temelli
uygulamalar olmasina neden olmustur.!>>®!
Kanita dayali hemsirelik,
hemsirelerin ~ uygulamalarinda  klinik
uzmanliklarini, hasta tercihlerini ve eldeki
en iyi kanitlart kullanarak karar almalar
sireci  olarak  tanimlanmaktadir."!
Hemsirelik  bakimmin  kanita dayali
uygulamalara temellenmesi, daha iyi hasta
sonuclarinin  elde edilmesi, hemsirelik
biliminin gelismesine ve klinik karar
vermeye katki saglamasi, en yeni
politika/prosediirlerin kullanilmasinin

saglanmast ve bakim  kalitesinin

arttirtlmas1  gibi  6zelliklerinden dolay1
onemlidir.*

Hemsirelik bakimi, elde edilebilen
en bilimsel bilgiye dayali olmalidir. Bilgi
ve karar verme arasindaki iliski
hemsireligin  profesyonellesmesinde en
belirleyici  unsurdur. Kanita  dayali
uygulamalar hemsirelik uygulamalaria
bilimsel

rehberlik  edecek bilginin

olugmasini saglar.[1’6]

Profesyonellesme
onlari, arastirma siirecine sokmustur. Artik
hemsireler, arastirmalarla tanilama ig¢in
karmagik yoOntemleri secebilmekte, daha
dogru hemsirelik tanilar1 koyabilmekte,
daha iyi planlar yapabilmekte ve uygun
girigsimleri secip
[1,7-9]

degerlendirmelere
yonelmektedirler.

Profesyonellesme siirecinde klinik
arastirmalara hiz verilmis,  ulusal ve
uluslar aras1 diizeyde klinik c¢alismalarda
dikkatlerden ka¢cmayan bir artis
goriilmistiir. Klinik arastirma goniilliilerle
yapilan ve belli bir saglik sorunu hakkinda
onceden belirlenmis, cevabi bilinmeyen bir
soruyu aydinlatmaya yonelik bilimsel bir
arastirmadir. Klinik arastirmalar kontrollii
ve kontrolsiiz olmak iizere iki gruba
ayrilmaktadir. Kontrollii klinik aragtirmalar
da hem kontrol hem deney grubu
bulunmakta olup bu arastirmalarin

bagimsiz kontrollii arastirmalar, kendi

kendine kontrollii klinik arastirmalar,
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capraz aragtirmalar ve dis kontrollii
arastirmalar olmak tizere cesitli tipleri
bulunmaktadir. Kontrolsiiz klinik
aragtirmalar secilen deneklerin tiimiine
aynt yontem uygulanmakta bu tip

arastirmalarda  karsilastirma  yapilacak

herhangi bir kontrol grubu
bulunmamaktadir.™
Dikkatle planlanmis klinik

arastirmalar, insanlardaki hastaliklara karsi
yeni tedavi yontemleri gelistirilmesi
acisindan en giivenli ve hizli yontemlerdir.
Uzun bir siireg, bilgi birikimi ve
deneyim gerektirmektedir.  Bir  sorunu
arastirma ve ¢Oziim bulma amacini temel
alan arastirmalar, bilimsel standartlar1 takip
eder. Y onetmelikler dogrultusunda
hazirlanan bu standartlar hastalar1 korur ve
giivenilir ¢alisma sonuglarimin  ortaya
cikmasina yardimci olur. [10-15]
Tiirkiye’de klinik arastirma
standartlar1 son yillarda giderek Onemli
Olclide artmaktadir. Klinik c¢alismalara
ozgli 6225 sayili kanunun 26 Nisan
2011’de  yaymmlanmasiyla, Tirkiye’de
klintk  arastirmalarda  yeni = donem
baslamistir. Bu tarihten itibaren uluslar
aras1 standartlar1 gelistirmek i¢in bir¢ok
girisimde bulunulmustur. 13 Nisan 2013
tarthinde yayimlanan klinik arastirmalar
hakkinda yonetmelik ile Tiirkiye’de klinik
uluslararasi

arastirma yonetimi

standartlarla uyumlu hale getirilmistir."**®

18]

Tiurkiye’de yapilan tiim klinik
calismalarda hekim, hemsire ve diger
saglik calisanlar1 TC Saglik Bakanligi’nin
uluslararasi standartlara uyumlu bigimde
gelistirdigi dogrultuda arastirmayi
strdiirtirler. Bu kurallar ¢alismaya katilan
goniilliilerin giivenligini saglamaya yonelik
olarak belirlenmis olup, klinik ¢aligmanin
gidisi etkinlik ve giivenlilik ac¢isindan
calisma siiresince ve calisma bitiminden
sonra da siirekli denetlenir.

Klinik Oncesi arastirmalarda var
olan tedavilerden daha etkin ve/veya daha
az istenmeyen etkisi oldugu belirlenen yeni
iirlinler, toplumun kullanimina sunulmadan
once mutlaka saglikli  ve/veya hasta
denemeler

Oncelikle
hayvan deneyleri ile elde edilen bilgilerin

goniilliillerde klinik
gercevesinde  denenmelidir.
dogrudan  insana  uygulanamayacagi
yagsanan cok aci deneyimler ile ortaya
cikmistir. Bu nedenle, yapilan ¢aligmalarda
insanlar tizerindeki etkisini arastirmak
klinik aragtirmalarin (biomedikal, genetik
alaninda) Onemini arttirmaktadur. 146!
Gonilli giivenligini en list
diizeyde gozeten ve bilimsel titizligi 6n
plana alan bu denemeler sonrasit bu yeni
tirlinlerin yararl etkileri, olumsuz yonleri,

var olan tedavilere {istlinliikleri ortaya
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konabilir. Goniilliilerin bu = siiregte  olasi
zararlardan korunmasi i¢in bu calismalar,
ulusal ve uluslararas1 diizenlemelerle
hazirlanmig

arastirma protokolleri

cergevesinde gerceklestirilir. M4

Klinik Calisma Protokolleri
Arastirmaya  baslamadan  Once
aragtirmay1 tiim yonleriyle anlatan ve
aciklayan bir protokol hazirlanmalidir.
Sorumlu arastirmact hazirladigi protokolde
klinik calismayr ve neden yapildigin
ozetler. Klinik ¢alisma protokoliin 6nemli
bilgileri su sekilde 6zetlenebilir. [14.17]
1. Klinik arastirmanin amaci, yontemi
2. Arastirmaya alinma Olgiitleri (dahil
edilme kriterleri ve ¢ikarilma kriterleri)
3. Klinik aragtirmaya katilacak hasta
sayi1sl
4. Tedavi plani, veri toplama, analiz
yontemleri hakkinda detayl bilgi
5. Arastirma ekibi ve problem ¢ikmasi
halinde neler yapilacagidir.
Boyle bir  klinik  calismaya
baslayabilmek i¢in Oncelikle Etik Kurul
onayr ve sonrasinda Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
izninin almmasi gerekir. Ulkemizde etik

kurul onayr alindiktan sonra Saglik

Bakanlig1 iznini almak {izere  Klinik

Arastirmalar Daire Baskanligina

bagvurmalari gerekmektedir.[ls]

Klinik Arastirma Hemsiresi

Hemsirelik arastirmalart  bilimsel
yaklasim i¢in Onemli kaynak olusturur.
Arastirma cabalari, hemsirelikte nitelikli
bilginin sec¢imi, genellenmesi ve sinanmasi
ile mesleksel ozerklige katkida bulunur.
Hemsirelik  kuramlarinin  arastirmalarla
genellenmesi  hemsireleri;  uygulayici
hemsire, arastirmacit hemsire, egitici ve
yonetici gibi ilgi alanlarna  gotiiriir.
Hemsireler bu hizli gelismelere ve
beklentilere  yanit  verebilmek  igin,
arastirmanin temel ilkelerine bagvurmak ve
etkin olarak arastirmalara  katilmak
zorunlulugunu artik benimsemislerdir.[*
Arastirma  siireci  agisindan  izlenen

mantiksal adimlar hemsirelik
arastirmalarinda  aymdir  ve  bilimsel
yontemin benzer kurallarina bagvurulur.
Arastirmanin tasarlanmasindan ve
yontemlerinden hemsirelik arastirmasinda
yararlanilir. (4.1

Uluslararasi klinik arastirma
merkezlerinde c¢alisan  hemsireler igin
egitim diizeyi, bilgi, beceri deneyim ve
istlendikleri rol c¢ercevesinde belirli

standartlar [14-16,19-21]

getirilmistir.
Amerika’da klinik arastirma merkezinde

tam yetkili ve profesyonel hemsirelik
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uygulamalar1 ile katilim saglayabilmek
i¢in; arastirmacinin kurul tarafindan ve
yasal olarak belirlenen devlet akreditasyon
kurulusu tarafindan onaylanmis hemsirelik
derecesi veya diplomasi olmalidir. Ayrica
en az bir yil i¢in Ulusal Saglik Enstitiisii
Kliniklerinde (NIH)

uygulamalarina  gozlemci olarak ve

hemsirelik

denetime katilmis olmalidir. Bu statiideki
hemsireler akut ve karmasik hasta
popiilasyonlari i¢in bakimi planlar, uygular
ve mesleki bilgilerinin dogrultusunda
klinik karar vermeyi kullanir.

Ayni1 kaynakta klinik arastirmalarda
uzman hemsire olabilmek i¢in; Hemsirelik
Akreditasyon Komisyonu (NLNAC) veya
Collegiate Hemsirelik Egitim (CCNE)
Komisyonu tarafindan, akredite olan bir
hemsirelik  devlet okulundan onayh
Hemsirelik  Yiiksek Lisans  derecesi
bulunmalidir. En az bes yillik bir uzmanhk
alaninda, sertifikali ve belirli bir hasta
popiilasyonunun bakimindan sorumlu 6zel
bir program icinde ¢aligmis olmalidir.*
Doktora derecesi almis
hemsirelerden, daha genis  bilimsel
diizeyde hemsirelik sorunlarinin dlgiim ve
¢coziimii icin yontemler gelistirmeleri ve
hemsirelik arastirma caligmalarinin
gelistirilmesinde liderlik

beklenmektedir.*16-221

yapmalari

Literatiirde klinik arastirmalarda,
yonetici hemsire olarak calisabilmek i¢in

iic ile bes yil mesleki deneyimi
olan, yiiksek lisans mezunu olan
hemsireler tercih edilmektedir. Arastirmay1
yoneten hemsire; belirli bir uzmanlik
uygulama alaninda yiiksek bilgi diizeyine
ve organizasyon yetenegine  sahip,
hedeflerine ulagsmak i¢in gelismis liderlik
becerileri kullanabilir olmalidir. Arastirma
multidisipliner

stirecinde yaklasimi

saglayabilen, giiclii bir iletisim ve isbirligi

becerilerini [11,14-16]

gostermelidir.
Arastirmalart yliriitme, sonuglar1 bakima
yansitma, danigsmanlik gibi sorumluluklar
en az yiuksek lisans derecesi olan

hemsireler tarafindan yﬁrﬁtﬁlmektedir.[4'l4'

16,22]

Lisans mezunu hemsireler,
bulgular1 uygulamaya doniistiirebilmeli,
bulgular1 paylasmali, uygulamalar i¢in
arastirmalari yorumlamali ve
degerlendirmelidir. On lisans mezunu
hemsireler de veri toplama, sorunlari
belirleme, arastirmanin 6nemini 6ziimseme
gibi  konularda sorumluluklara sahip
olmalidirlar. 112410

Hemsirelerin klinik arastirmalarda
istlenecegi rol arastirmanin tipine baglh
olarak farklilik gosterirken, sorumluluklar
egitim diizeyine, deneyimine, ilgisine,

arastirma bilgisine baglh olarak
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degisebilmektedir. !9 Klinik
arastirmalarda hemsirenin rolleri ayni

zamanda hasta ve ailesinin istekleri goz

ontinde bulundurularak da
belirlenmistir.[14‘15‘24’25]
Aragtirma  hemsiresinin ~ goérev

tanimi,  Ozellikleri ve  arastirmanin
planlanmasi ve uygulanmasindaki rolii su
sekilde 6zetlenebilir.

1. Arastirma hemsiresi kliniksel caligsmaya
baslamadan protokoliin olusturulmasina,
protokole 6zgii egitim materyallerinin ve
yasam kalitesi Ol¢eklerinin gelistirilmesine
katkida  bulunur. Klinik  ¢alismanin
baglamasi ile calismanin uygulanmasini

koordine eder, c¢alismaya katilan tiim

saglik uzmanlari ile
[4,10]

isbirligini
stirdiiriir.
2. Arastirma hemsiresi calisma sirasinda
hastanin izleminden de sorumludur. Tedavi
sirasinda meydana gelen yan etkilerin tipi,
siddeti, goriilme zamani ve siiresini takip
eder. Yan etkilerin kontroliinde hastaya
uygulanan tedaviyi de belirterek arastirma
hemsiresi tarafindan hastanin dosyasina
kayit  edilmektedir. Bir problem
olustugunda sorumlu aragtirmaciya bildirir
ve ekiple beraber yeni bir protokoliin
planlanmasina ve uygulanmasina Kkatilir.

Dogru kayit; hem hasta hem de hekim icin

yasal  dayanak
[11,14,16,23]

saglamasi  ac¢isindan

Onemlidir.

3. Arasgtirma miidahalelerini ydnetir;
belirlenen protokollere gore hasta verilerini
toplar, tedavi icin hastanin cevabini
degerlendirir; protokoliin uygulamasinda
farkli durumlar1 degerlendirir. Hemsirelik
uygulamalarini kanita dayali uygulamalara
entegre eder ve hemsirelik siirecini
kullanarak en iyi bakimi saglar.[13’15’16’24’25]
4, Hastanin haklarinin korunmasindan,
hasta gilivenliginin ve hastanin ekip liyeleri
ile iletisiminin saglanmasindan sorumlu
olan arastirma hemsgiresi kontrollii klinik
aragtirmalarda; ilacin gilivenlik profilinin
belirlenmesinde destek olmasi igin yan
etkileri ~ degerlendirmekte  ve  belli
araliklarla kan 6rneklerini alip laboratuvara
génderrnektedir.[l3’24‘25]

5. Egitici rolii de iistlenen arastirma
hemsiresi hasta ve ailesine c¢alismaya
alinma kriterleri, benzer tedavi segenekleri,
uygulanacak tedavi protokoliiniin yarar ve
zararlari, ¢ok yonli calismalarda tedavi
secenekleri, randomizasyon ve Kkayit
stireci, tedavi plan1 ve evdeki bakim ge-
reksinimleri hakkinda bilgilendirir.
Calismanin amacin1 agiklayarak hasta ve
ailesinin kararin1 kolaylagtirmali ve bu
dogrultuda calismaya katilma nedenini
aciklamasma  destek  olmalidir.  Bu
yaklasim, bilgilendirilmis onay siirecinin

giivenligini Saglar_[11,15,23]
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6. Arastirma hemsiresi ayni zamanda
mesleki  egitim  olanaklarina  hizmet
vermektedir. Birimde c¢alisan personelin
egitim ihtiyaclarini denetlemek i¢in yetkili,
sorumlu arastirmacit ve diger arastirma
ekibi ile igbirligi yapan deneyimli
hemsiredir. Birimlerin egitim ihtiyaglarini
belirler ve ihtiyaclar dogrultusunda egitimi
planlar, uygular ve degerlendirir. Egitimin
etkinligini  saglayabilmek icin  tiim

personelin O0grenme diizeylerini
degerlendirir. Hasta bakiminin yapildig:
belirli bir program i¢inde ilgili teknoloji ile
hemsire egitimini yapar ve daha az
hemsirelerin

deneyimli yeterliliginin

degerlendirilmesine
p [13.15,16.24,25]

yardimci
olu
7. Arastirmada yoOnetici rol iistlenen
hemsire, yapilan islemler ve hasta bakim
alaninin yonetimine yardimci olmak i¢in
diger boliimlerle isbirligi yapan deneyimli
hemsiredir. Yiiksek kalitede hasta bakimini
denetler ve kaynaklarin (6rnegin personel,
odalar, vb) uygun kullanimini
saglar. Olumlu hasta bakimi sonuglarini
tesvik ve protokol biitiinliigiinii korumak
icin arastirma ekipleri ve destek hizmetleri
ile etkilesime girer. Klinik ¢alismada
yonetici hemsire modeli; etkili liderlik,
becerileri,

istlin  iletisim giivenli,

destekleyici ve profesyonel bir ortamda

calismaya tesvik eden Ozellige sahip
olmalidir.}41%22

8. Tim bu sorumluluklarmmi yerine
getirirken sadece hasta ve yakinlari igin
degil saglik profesyonellerine de rehberlik
hizmeti saglar. Klinik yoénetim veya klinik
uygulama yonetiminde belirli bir alan i¢in
program

vermektedir. Gorevdeki Klinik Merkezi

yOneticisi ~ olarak  hizmet

birimlerle iletisim kurma, hemsirelerin
atanmis sorumluluk alanlariyla ilgili bilgi
verme ve Klinik arastirma merkezinde
calisgan tiim hemsireler icin iletisim ve
danismanlik hizmetleri saglar.[14’15’24]

9. Klinik arastirmalarla bilimsel katki
saglayan hemsireler; bir Klinik alanda
uzman, yiksek bilgiye sahip, aragtirma ilke

ve metodolojisinde  uzman

olmalidir. Rolleri; klinik

hemsgire
arastirma
caligmalarinin gelistirilmesi, koordinasyon
ve yonetimde liderlik saglamak, arastirma
yapan hemsireler i¢in rehberlik saglamak,
arastirmaya katilan hastalara sonugclar
degerlendirmede yol gostermektir.
Calismanin tamamlanmas: ile verilerin
analizine ve yayima hazirlanmasina destek
olmaktir.**%%  Ggérevdeki bu  birincil
hedeflere ulagsmak icin ara¢ saglayan

bagimsiz bir arastirma

[24,25]

portfoyii
gelistirmesi beklenmektedir.
10. Bakim gereksinimi g¢aligmanin tipine,

hastanin klinik durumuna ve arastirmanin
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etkilerine gore degismektedir. Kontrollii

klinik arastirmalarda; yeni ila¢ ya da tibbi

cihazlarla ilgili yapilan deneysel ¢alismalar

4 fazda gergeklesmektedir. Her bir evre,

bir Oncekinden elde edilen bilgilerin

dogrulanmas1  ve olast  eksikliklerin
giderilmesi amacini tagir.*21417]

e Faz | calismalar; saglikli goniilliilerle
yapilan calismalardir. Bazi durumlarda
(kanser ilaglar1) hasta goniilliiler
iizerinde de yapilabilir. Hemsire;
hastanin haklarinin korunmasi, hasta
giivenligi ve hastanin ekip iiyeleri ile
iletisiminin saglanmasi, yan etkileri
degerlendirme ve kan Orneklerini alip
laboratuvara gonderme gibi
sorumluluklar: yerine getirir.

e Faz Il calismalar; ilacin etkinliginin
hastalarda belirlenmesi, yan etKi
profilinin arastirilmast ve doz-cevap
verilerinin ~ toplanmasim1 ~ amaglar.
Hemsirenin egitici rolii 6n plandadir.
Goniilliilere ve aileye ilacin etkinligi,
olusabilecek yan etkiler ve uygulanma
sekli ile ilgili bilgi verir. lacin dogru
uygulanip uygulanmadigint denetler,
tedavinin yararlari1 ve yan etkilerini
kay1t eder.

e Faz Il ilacin belli bir endikasyon igin
kullaniminin genis c¢apli etkinligini
gostermek Vve ruhsat alinmasi i¢in

yapilan caligmalardir. Hemsire

goniillillerin ¢alismaya ve protokole
uygunlugunu izler, olas1 yan etkileri
rapor edip sorumlu arastirmaciya
bildirir (tibbi kayit, veri toplama
formlari).
e Urin ilag olarak  kullamlmaya
baslandiktan sonra yapilan klinik
calismalar Faz IV c¢alismalar olarak
kabul edilir. Bu calismalarin amaci
"uzun sireli giivenilirlik" wverilerinin
toplanmasidir. Klinik  caligsmalar
sirasinda ortaya c¢ikmayan yan etkiler

bu  arastirmalar

edilebilir.

sirasinda  rapor
Hemgire goniilliilere
tedaviye yonelik egitim verir, olusan
yan etkileri takip eder ve bakimini
saglar.[11‘12’14’23'25]

Sonug olarak; multidisipliner ekip
yaklasimi gerektiren uluslararast klinik
arastirmalarda hemsirenin ¢alismadaki roli
ve ¢alismaya kattig1 basar1 giderek 6nemini
artirmaktadir.  Ulkemizde de  klinik
arastirmalarda hizli bir artis olmasina
ragmen Kadrolu goérev yapan arastirma
hemsiresi bulunmamaktadir. Bu ¢alisma
arastirma hemsiresinin gorev, yetki ve
sorumluluklarin belirlenmesi ve
hemsirenin yasal dayanaginin olmasi

acisindan onemli bir rehber

olusturmaktadir.
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