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1.AMAÇ: Bu talimat Özel Level Hospital ‘da  uygulanacak olan tanı/tedavi amaçlı riskli girişimsel işlemler için girişimden önce alınacak “Aydınlatılmış Hasta Onamı’nın zamanında ve eksiksiz olarak alınmasını sağlamak için hazırlanmıştır.

2.KAPSAM: Özel Level  Hospital ‘da tanı ya da tedavi amacıyla uygulanacak olan riskli girişimsel işlemi uygulayan  hekimleri kapsar.

3.TANIMLAR: 

3.1.Riskli Girişimsel İşlem: Tanı veya tedavi amacı ile hastanın cilt/mukoza bütünlüğünü bozarak bir organa veya GİS, üriner sistem, respiratuar sistem lümenlerine yönelik yapılan tıbbi işlemlerdir.

4.UYGULAMA: 

· Hekim hastasını hastanın sağlık durumu ve konulan tanı, önerilen tedavi yönteminin türü, işlemin kimin tarafından yapılacağı, başarı şansı ve tahmini işlem süresi, işlemden beklenen faydalar tedavi yönteminin hastanın sağlığı için taşıdığı riskler, verilen ilaçların kullanılışı ve olası yan etkileri, hastanın önerilen tedaviyi kabul etmemesi durumunda hastalığın yaratacağı sonuçlar, olası tedavi seçenekleri ve riskleri konularında aydınlatır. Yapılacak aydınlatma hastanın kültürel, toplumsal ve ruhsal durumuna özen gösteren bir uygunlukta olmalıdır. Bilgiler hasta tarafından anlaşılabilecek biçimde verilmelidir. Hastanın dışında bilgilendirilecek kişileri, hasta kendisi belirler. Sağlıkla ilgili her türlü girişim, kişinin özgür ve aydınlatılmış onamı ile yapılabilir. Alınan onam, baskı, tehdit, eksik aydınlatma ya da kandırma yoluyla alındıysa geçersizdir. 

· Hastanın ilk değerlendirilmesinden sonra hekim tarafından planlanan tanı ve/veya tedavi amaçlı riskli girişimsel işlemler, gerekli durumlarda anestezi ve sedasyon uygulaması ve kan transfüzyonu için hasta bilgilendirilerek onamı alınır. 

· Yatışı yapılan hastalara yapılacak işlemler için Aydınlatılmış Onam Belgesine, hasta/ hasta yakını veya yasal vasisinden, adı, soyadı ve imza alınır, rızanın alındığı tarih- saat yazılır. Bu bölümde işlemi uygulayacak kişinin adı, soyadı, unvan ve imzası bulunur.  Bu süreçte hastalıklara göre özel hazırlanmış olan aydınlatılmış hasta onam formları kullanılır.
· Hastanın bilgilendirilmesi ve rızasının alınmasına yönelik hazırlanan aydınlatılmış onam formunda aşağıdaki bilgiler bulunmalıdır.
· İşlemin kim tarafından yapılacağı,

· İşlemden beklenen faydaları,

· İşlemin uygulanmaması durumunda karşılaşılabilecek sonuçlar,

· Varsa işlemin alternatifleri,

· İşlemin riskleri-komplikasyonları,

· İşlemin tahmini süresi,

· Hastanın adı, soyadı ve imzası, 

· İşlemi uygulayacak hekimin adı, soyadı, unvanı ve imzası, 

· Rızanın alındığı tarih ve saat 
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· Hekim Aydınlatılmış Hasta Onam Formu’nu hastaya, yakınına veya yasal temsilcisine verir ve okuması için gerekli süreyi tanır. Tanı/tedavi amaçlı girişimi uygulayacak hekim hastaya, yakınına veya yasal temsilcisine gerekli bilgileri sözlü olarak verir ve soruları cevaplar.

· Her riskli girişimsel işlem için ayrı ayrı oluşturulmuş Aydınlatılmış Hasta Onam Formu kullanılır. 

· Hasta, hasta yakını veya yasal temsilcisinin Aydınlatılmış Hasta Onam Formu’nda yazılı olanları, anlatılanları ve yapılacak girişimleri kendi kelimeleri ile tekrarladığında ve bu formun her sayfasını şahit varsa şahit imzası ile birlikte her sayfasına ayrı ayrı imza attığında tam olarak aydınlanmış olduğu kanaatine varılır. Hasta yakının veya yasal temsilcisinin adı, soyadı ile yakınlık derecesi ve forma yazılır. Hasta veli/vasi veya yakınının lisan veya özrü nedeni ile (Türkçe bilmeme, görme özürlü, sağır ve dilsiz gibi) formdaki bilgileri ve/veya anlatılanları anlayamaması durumunda çeviriyi yapan şahsın kimlik bilgileri formda ilgili yere yazılır ve imzalattırılır. Bu form hasta dosyasında muhafaza edilir. Poliklinik hastalarına yapılan riskli girişimsel işlem için doldurulan Aydınlatılmış Hasta Onam Formları arşivlenmelidir.
· Karar verme yetisi bulunmayan (yaşlı demans, psikiyatri hastaları, 18 yaş altı çocuklar, zihinsel engelliler vb.) hastaların kanuni vasisinden onam alınır.

· Acil olgularda girişim uygulanmadan önce, hastanın onam veremeyecek durumda olması halinde ve karar verme sürecine katılacak yakını veya yasal temsilcisi bulunamadığı durumlarda ise sorumlu hekim, karar vericidir.
· Hayati tehlikesi olan hastanın bilinci yerinde değil ve yakınının olmaması durumunda işlemsel girişim gerçekleştirilir. Daha sonraki süreçte hasta ve hasta yakını bilgilendirilir.  

· Ameliyathanede girişimin akışına bağlı olarak girişim değişikliği söz konusu olduğunda uygulanmasına karar verilen girişime ait aydınlatılmış Onam hastanın veli/vasisi veya yakınından alınır.

· Tanı ve tedavi planı değişikliğine bağlı olarak yapılacak girişim kararı değiştiğinde planlanan işleme ait aydınlatılmış hasta onamı alınır. Poliklinikte düzenlenmiş olan ve vazgeçilen işleme ait olan onam formu iptal edilir.

· Hasta, yakını veya yasal temsilcisinin planlanan tanı/tedavi ile ilgili girişimi kabul etmemesi ve Aydınlatılmış Hasta Onamı Formunu imzalamaması durumunda kendisine sorumlu hekim tarafından girişimin yapılmaması halinde ortaya çıkacak zararların anlatılmasına rağmen girişimi reddetmesi durumunda Tedavi veya Tetkik Reddettiğine dair tutanak tutulur ve birlikte imza altına alınır. Bu tutanağı imzalama işleminin reddedilmesi durumunda sorumlu hekim bir tanık ile birlikte bu durum forma yazılarak imzalanır.

· Hasta vermiş olduğu aydınlatılmış onamı dilediği zaman geri alabilir. 

5. İLGİLİ DÖKÜMANLAR
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