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SAZETAK

Uloga medicinske sestre u svakodnevnom radu zdravstvenih
ustanova je vrlo vazna i danas prepoznata kao osnova savre-
mene zdravstvene nege. Medicinske sestre su vazan stub svih
aktivnosti koje se sprovode u cilju unapredenja zdravlja i pre-
vencije bolesti. Edukuju pacijente o izboru zdravog nacina zi-
vota, imunizaciji i dostupnim skrining testovima, kao i danas
neretko u velikim istrazivackim centrima, i o moguéin pristu-
pima novim modilaitetima lecenja pojednihih oboljenja, kroz
ucescée u klinickim ispitivanima. Cilj rada bio je sagledati do-
prinos medicinskih sestara u timskom pristupu u klini¢ckim
ispitivanjima.

Klinicka ispitivanja su od ogromnog znacaja u oblasti medicine
i zdravstvene zastite. Imaju klju¢nu ulogu u unapredenju medi-
cinskog znanja, kao i pobolj$anju nege pacijenata. Ipak,najvaz-
niji postulat u klinickom ispitivanju je garancija ispitanikove
bezbednosti i primene najbolje moguce terapije. Medicinske
sestre su nezaobilazni ¢lanovi tima za klinicka ispitivanja, koji
znacajno doprinose ukupnom uspehu jednog ispitivanja, kako
sa stanovista integriteta prikupljenih podataka tako i sa stano-
vista zadovoljstva pacijenata. Sve veéi razvoj ispitivanja sve vise
prepoznaje vaznu ulogu i znacaj medicinske sestre, koja mora
posedovati savremena znanja i konkretne vestine kako bi ispu-
nila sve vece zahteve koje ova profesija danas sa sobom nosi.
Kljué¢ne redi: uloga medicinske sestre, klinicka ispitivanja, pri-
stup usredsredjen na pacijenta
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THE ROLE OF NURSES IN CONTEMPORARY
CLINICAL TRIALS

ABSTRACT

The role of the nurse in the everyday work in different health
institutions is very important and today recognized as the basis
of modern health care. Nurses are an important pillar of all activ-
ities that are carried out in order to improve health and prevent
disease. They educate patients about the choice of a healthy life-
style, immunization and available screening tests, as they often
today, in large research centers, introduce patients to possibilities
of new modalities for the treatment of certain diseases, through
participation in clinical trials. Clinical trials are of enormous im-
portance in the field of medicine and health care. They play a
key role in advancing medical knowledge as well as improving
patient care. However, the most important postulate in a clinical
trial is the guarantee of the subject's safety and the application
of the best possible therapy. Nurses are indispensable members
of the clinical trial team, contributing significantly to the overall
success of a trial, both from the point of view of the integrity of
the collected data and from the point of view of patient satisfac-
tion. The growing development of research is increasingly recog-
nizing the important role and importance of the nurse, who must
possess modern knowledge and specific skills in order to meet
the ever-increasing demands that this profession brings with it
today.
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UVOD

Znacaj medicinskih sestara u klinickoj praksi je vrlo
vazan. One imaju vitalnu ulogu u razli¢itim aspek-
tima zdravstvene nege pacijenata, kroz realizaciju
samostalnih i meduzavisnih sestrinskih intervencija.
Primenjujuci samostalne sestrinske intervencije kao
$to su neposredno individualizovano negovanje, ter-
apeutske komunikacije, zdravstveno vaspitne inter-
vencije i druge one daju znacajan doprinos jacanju
profesionalnog podrudja rada u kome se mogu an-
gazovati kao dominantni istrazivaci u oblasti zdravst-
vene nege. Medicinske sestre u svom svakodnevnom,
radu na klinikama su odgovorne za pruzanje sveo-
buhvatne nege kao i za pruzanje zdravstvene eduk-
acije i podrske usmerene kako ka pacijentima, tako
i njihovim porodicama (1). Odgovorne su i za adek-
vatnu primenu terapije koja je propisana, vodeci pri
tom racuna o tacnoj dozi, na¢inu primene, vremenu
primene lekova, proceni stanja pacijenta pre primene
terapije, tacnom evidentiranju, te sledstvenoj eduk-
aciji pacijenata o daljoj samostalnoj upotrebi odred-
jene terpapije (2). Medicinske sestre obavljaju i druge
razlicite medicinske procedure, kao $to su obrada i
nega rane, promena zavoja, aplikacija injekcije i IV
terapija. One takode ucestvuju, obezbeduju i pri-
menjuju odgovarajuce protokole za kontrolu infekci-
je i omogucavaju bezbednost pacijenata tokom ovih
procedura. Takodje, pruzaju edukaciju pacijentima
i njihovim porodicama o njihovom zdravstvenom
stanju, planovima lecenja i preventivnim merama.
Objasnjavaju predvidjene zdravstvene procedure,
lekove i modifikacije zivotnog stila kako bi unapre-
dili znanje i promenile usvojene obrasce ponasanja
pacijenta, edukuju pacijente o izboru zdravog nacina
zivota, imunizaciji i skrining testovima. Nikako se
ne moze zanemariti pruzanje emocionalne podrske
pacijentima i njihovim porodicama u teskim situaci-
jama, pruzajuci sigurnost i smernice koje ¢e pacijen-
tima i porodicama pacijenata pomoc¢i da nauce da se
nose sa nastalim zdravstvenim stanjem (3). U sva-
kodnevnom radu u klinickom okruzenju, odgovorne
su za vodjenje tacne i azurirane medicinske doku-
mentacije pacijenata, ¢esto upravo medicinske sestre
dokumentuju procene, intervencije i odgovore paci-
jenata na primenjeni nacin lecenja, $to je od velikog
klinickog i etickog znacaja. Medicinske sestre imaju
vitalnu ulogu u svim aspektima unapredenja zdravlja
i prevenciji bolesti.

Cilj ovog rada bio je sagledavanje doprinosa
medicinskih sestara u timskom pristupu u klinickim
ispitivanjima.

Znacaj klinickih istrazivanja

Klinicka ispitivanja su od ogromnog znacaja u oblas-
ti medicine i zdravstvene zastite. Imaju klju¢nu
ulogu u unapredenju medicinskog znanja, kao i
poboljdanju zdravstvene nege pacijenata. Klinicka
ispitivanja su znacajna jer pruzaju sustinske dokaze
o bezbednosti i efikasnosti novih tretmana, dopri-
nose prosirenju medicinskog znanja, nude pacijen-
tima pristup inovativnim terapijama i pomazu reg-
ulatornim vlastima da donesu informisane odluke o
odobravanju novih terapija (4). Klinicka ispitivanja
se u osnovi sprovode da bi se procenila bezbednost
i efikasnost novih lekova, medicinskih uredaja, pro-
cedura ili intervencija pre nego $to budu odobreni
za Siroku upotrebu. Ova ispitivanja pomazu u iden-
tifikaciji potencijalnih rizika, nezeljenih efekata i
koristi povezanih sa intervencijom, osiguravajuci da
samo bezbedni i efikasni tretmani budu primenjeni
u praksi. Ona pruzaju snazne naucne dokaze koji
usmeravaju dono$enje novih medicinskih smerni-
ca. Uporedujuci novu intervenciju sa postojecim tzv.
zlatnim standardom, odnosno najboljim postoje¢im
terapijama, klinicka ispitivanja generisu podatke
koji pomazu zdravstvenim radnicima da donesu
informisane izbore o najboljem klinickom pristupu.
Klinicka ispitivanja doprinose prosirenju medicinsk-
og znanja istrazivanjem novih pristupa lecenju, ra-
zumevanjem mehanizama bolest. Oni pomazu is-
traziva¢ima i nau¢nicima da steknu uvid u osnovne
uzroke bolesti, razviju nove terapije i poboljsaju
postojece tretmane. Klinicka ispitivanja omogucuju
primenu najsavremenijih nacina lecenja, koji ces-
to nisu dostupni putem standardne prakse lecenje
i nege. Uc¢esc¢e u klinickom ispitivanju moze pruziti
pacijentima rani pristup intervencijama koje mogu
da pobiljsaju sam ishod i tok bolesti, ali i doprine-
su razvoju buducih tretmana (5). Da bi se osiguralo
da se klinicko ispitivanje sprovode u potpunosti is-
punjavanjem svih medicinskih i eti¢kih standar-
da, neophodno je da regulatorni organi, kao sto je
ALIMS (Agencija za lekove i medicinsk sredstva) u
Srbiji, procene bezbednost i efikasnost novih lekova,
uredaja ili intervencija. Pozitivni rezultati ispitivan-
ja su Cesto potrebni za regulatorno odobrenje, $to
omogucava da se ove intervencije plasiraju na trziste
i u¢ine dostupnim javnosti. Klini¢ka ispitivanja se
pridrzavaju strogih etickih smernica za zastitu prava
i dobrobiti ucesnika (6).
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Uloga medicinske sestre u klinickim
ispitivanjima

Kao $to je napred opisano, klinicka ispitivanja imaju
klju¢nu ulogu u unapredenju medicinskog znanja i
poboljsanju nege pacijenata. Ova ispitivanja su neo-
phodna za testiranje bezbednosti i efikasnosti novih
tretmana, lekova i medicinskih uredaja. Dok su
uloge istrazivaca i lekara koji ucestvuju u ispitivan-
jima uvek u fokusu, sve ¢e§ce se prepoznaje i vrlo
vazna uloga medicinskih sestara u ovom nau¢nom i
klinickom procesu. Medicinske sestre imaju vitalnu
ulogu u svakoj fazi procesa klinickog ispitivanja, od
ucesc¢a u identifikaciji adekvatnih pacijenata, preko
uceséa u pravovremenom i adekvatnom informisan-
ju pacijenata o samom ispitivanju, te kontinuiranom
prikupljanja podataka tokom samih ispitivanja (1,7).
Medicinske sestre blisko saraduju sa lekarima i ne-
zamenjljiv su deo istrazivackog tima, kako bi identi-
fikovali adekvatne pacijente i objasnili najednostavan,
pacijentu prihvatljiv na¢in svrhe ispitivanja, proce-
duru i potencijalne rizike i koristi. Medicinske ses-
tre poseduju neophodne vestine da prenesu slozene
medicinske informacije na jednostavan, saosecajan
i razumljiv nacin, obezbeduju¢i da pacijenti donose
informisane odluke o svom eventualnom ucescu.
Njihova sposobnost da uspostave poverenje i izgrade
odnos sa pacijentima je klju¢na u podsticanju ucesca
i odrzavanju angazovanja ucesnika tokom ispitivanja
(6,8). Tokom klinic¢kih ispitivanja, medicinske sestre
pruzaju sveobuhvatnu observaciju i negu pacijenata,
obezbedujuci dobrobit ali i bezbednost ucesnika (8).
One prate vitalne znake, primenjuju lekove i spro-
vode razli¢ite procedure kako to zahteva protokol
ispitivanja. Medicinske sestre igraju nezamenjljivu
ulogu i u pravormemenom uocavanju i prijavljivanji
nezeljenih dogadaja, i eventualnih komplikacija. Nji-
hova stru¢nost u proceni osnovnog stanja pacijenata
i klinickom prosudivanju je od neprocenjive vredno-
sti u identifikaciji i prijavljivanju bilo kakvih prome-
na u zdravstvenom statusu ucesnika, doprinose¢i uk-
upnoj bezbednosti i uspehu ispitivanja (9,10). Ta¢no
i detaljno prikupljanje podataka je od sustinskog
znacaja u klinickim ispitivanjima. Medicinske sestre
su ¢esto odgovorne za prikupljanje i dokumentovan-
je razlic¢itih podataka, od podataka iz istorije bolesti
do belezenja svih podataka tokom istrazivanja. Nji-
hova paznja posvecena detaljima osigurava integritet
i pouzdanost podataka o ispitivanju. Medicinske se-
stre takode imaju klju¢nu ulogu u odrzavanju usk-

ladenosti samog toka istrazivanja sa regulatornim
zahtevima i etickim standardima, obezbeduju¢i da
se sva neophodna dokumentacija popuni ta¢no i na
vreme.

Medicinske sestre takodje kontinuirano obezbedu-
ju¢i stalnu edukaciju i podrsku tokom procesa ispi-
tivanja, pomazu pacijentima da razumeju napredak
ispitivanja, resavaju sve nedoumice ili zablude i
pruzaju emocionalnu podr$ku. Medicinske sestre os-
nazuju pacijente da aktivno ucestvuju u sopstvenoj
nezi, promovisuéi postovanje protokola ispitivanja i
povecavajuci zadovoljstvo, ali i kvalitet Zivota pacije-
nata. Njihova uloga u edukaciji pacijenata o potenci-
jalnim koristima i rizicima podstice odnos saradnje
izmedu pacijenata, istrazivaca i zdravstvenih radni-
ka (11,12).

Danas$nja klinicka ispitivanja brzo se krec¢u ka pris-
tupu usredsredenom na pacijenta, $to se odnosi na
sve vece pomeranje fokusa ka davanju prioriteta po-
trebam i iskustvima pacijenata tokom celog procesa
klinickog ispitivanja. Tradicionalno, klinicka ispi-
tivanja su se prvenstveno fokusirala na nau¢ne i reg-
ulatorne zahteve, Cesto zanemarujuci stav pacijenta,
odnos i pogled pacijenta na samo ispitivanje u kom
ucestvuje. Sve vedim usvajanjem pristupa usreds-
redenog na pacijenta, klinicka ispitivanja imaju za
cilj da poboljsaju iskustva pacijenata, poboljsaju efi-
kasnost ispitivanja i generisu znacajnije i relevantni-
je podatke (13, 14). Ovaj pristup prepoznaje vaznost
perspektive pacijenata i nastoji da uskladi ciljeve is-
trazivanja sa potrebama i preferencijama pacijenata.
Pored pacijenta, u fokusu ovog novog pristupa je up-
ravo uloga medicinske sestre, jer upravo ova pozicija
¢ini balans izmedju neophodnog iskljucivo nau¢nog
i regulatornog pristupa, i saosecajnog, toplog pris-
tupa u toku lec¢enja. Upravo ovaj pristup sve jasnije
istice sveobuhvatnu ulogu medicinske setre kako u
klinickim istrazivanjim, a tako i u svakodnevnom
radu, te jasno istice vaznost uloge medicinske sestre,
kao i vaznost stalnog usavrSavanja vestina i znanja
u setrinskom pozivu (13,15). Medicinske sestre ima-
ju eticku odgovornost za obezbedivanje medicinske
zadtite pacijenata u svojoj sestrinskoj praksi. Trebaju
da poznaju doprinos odredenih etickih aspekata kao
$to su informisani pristanak, anonimnost i poverl-
jivost u realizaciji klinickih ispitivanja. Vazno je ta-
kode da medicinske sestre istrazivac¢i poznaju eticke
principe nauke: postenje, iskrenost, objektivnost,
preciznost, sistemati¢nost i kriti¢nost (16).
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Z AKL]UC AK Aktivnim angaZovanjem u regrutovanju, informi-
sanom pristanku, brizi o pacijentima, prikupljanju
podataka i edukaciji pacijenata, medicinske sestre
imaju vitalnu ulogu u unapredenju medicinskog
znanja i poboljsanju ishoda za pacijenta. Prepozna-
vanje i uvazavanje sustinske uloge medicinskih ses-
tara u klinickim ispitivanjima je od klju¢nog znacaja
za kontinuirani napredak medicinskih istrazivanja i
pruzanje visokokvalitetne nege pacijenata.

Medicinske sestre su nezaobilazni ¢lanovi tima za
klini¢ka ispitivanja, koji znacajno doprinose uspehu
i integritetu podataka ispitivanja. Njihova stru¢nost
u brizi o pacijentima, komunikaciji, prikupljanju
podataka i zagovaranju osigurava dobrobit i bez-
bednost ucesnika u ispitivanju, a s druge strane neo-
phodnu tacnost prikupljenih podataka ispitivanja.
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