( bu çevirinin son hali değil . bir-iki düzeltme yapacağım)

AYDINLATILMIŞ ONAM
Aydınlatılmış onam; güncel tıbbi etik ve medikal uygulamaları tamamlayan etik bir kavramdır. Aydınlatılmış onamın etik öneminin farkına varılmasıyla birlikte ACOG aşağıda bildirilen 8 maddelik raporunu beyan etmiştir.
1. Medikal tedavilere, tıbbi çalışmalara ve öğrenci ve  stajyer doktorların eğitim çalışmalarına katılım için aydınlatılmış onam, yasal prensipler ve gereksinimlerle kısmen ifade edilen etik bir gerekliliktir.
2. Aydınlatılmış onam ihtiyacı hastanın bir insan olarak saygı görmesi gerekliliğinin ifadesidir; bu  kısmen hastanın ahlaki olarak vücut bütünlüğüne, cinselliği ve reprodüktif kapasiteyi ilgilendiren konularda kendi karar verebilirliğine ve akrabalık ilişkilerinin önemsenmesi konusunda hasta özgürlüğünün desteklenmesine saygı göstermektir.
3. Aydınlatılmış onam hastayı istenmeyen medikal tedavilerden korumakla kalmaz; aynı zamanda hastanın kendi tıbbi  tedavi planına aktif olarak katılmasını sağlar.

4. Aydınlatılmış onam alınacaksa , iletişim şarttır. Doktor, hastalarla bireysel görüşmelerde olduğu gibi; tıbbi bakım enstitülerinin yapısal ortamlarında da iletişimi kolaylaştırmak için yollar bulmalıdır.

5. Aydınlatılmış onam form üzerine atılan bir imzadan ötede, bir prosedür olarak kabul edilmelidir. Bu prosedür medikal yardım isteyen hasta için devam eden bilgi paylaşımını ve seçenekler oluşturulmasını içerir.
6. Aydınlatılmış onam için etik ihtiyaç, doktorun etik zorunluluğu olan faydalı olma prensipleriyle çelişmemelidir. Dolayısıyla hastalara medikal fayda sağlamak ve hastayı bir bütün olarak kabul edip, somutlaştırarak (embodied) saygı gösteren bir aydınlatılmış onam formu taahhütnamesi hazırlamak için her türlü çaba sarf edilmelidir.

7. Hastanın aydınlatılmış onam alamayacak durumda olması halinde, karar verici pozisyonda olacak vekil, hastanın isteklerini ve ilgi alanlarını en iyi temsil edecek kişi olmalıdır. Acil durumlarda, tıp uzmanları tercihlerini hastanın en çok ilgi gösterdiği alanlara göre yapmak zorunda kalabilirler; nadiren de toplum sağlığını ilgilendiren konular gibi daha ağır basan etik zorunluluklar olduğunda aydınlatılmış onam almaktan vazgeçebilirler.
8. Etik gereklilikler ve kanuni gereklilikler her zaman aynı olmayabileceği için; doktorlar, aydınlatılmış onamla ilgili federal ve bölgesel yasal gereksinimlerden haberdar olmalıdırlar.

Aydınlatılmış onamın, obstetrik ve jinekoloji çalışma şartlarına uygulanması bu 8 maddenin anlamının aydınlatılmasını gerektirmektedir. Bunu takip eden zorunluluk, bunu sağlamak için çaba sarf edilmesidir.

TARİHİ ZEMİN

Etik komitesi 1980 yılında aydınlatılmış onam hakkında bir bildiri yayınlamıştır. Bu bildiri “ Aydınlatılmış onamla ilgili etik düşünceler” sonradan onaylanmış ve 1980 yılında ACOG yönetim kurulu tarafından rapor (statement policy) olarak sunulmuş, 1989 yılında etik komitesi tarafından revizyon yapılması için geri çekilmiştir. 1980 bildirisi, bugün genel olarak doktor-hasta ilişkisinin etik olarak anlaşılabilmesini  tanımlayan bir örnektir. Birleşik devletlerde 1970’li yıllarda  hasta sağlığı üzerindeki geleneksel, neredeyse tamamen bireysel odaklanmış baskın tıbbi bakım etik yaklaşımından; yeni ve üzerinde en yoğunlaşılan nokta olan aydınlatılmış onama ihtiyaç duyulmasına doğru belirgin bir değişiklik yaşanmıştır. Burada kastedilen merkezi ve bireysel olarak hastaya tıbbi iyi olma hali ile ilgili öncelik tanımak veya en azından tıbbi kararların verilmesinde hastanın otonomisinin kararları yönlendirebilmesi için modifiye edilebilir hale getirmektir.
1980’li yıllarda bu ulusal çalışma grubu güçlendirilmiş ve medikal etik üzerinde tartışmak için davet edilmiştir. Klinik tecrübeler ve etik teorisindeki gelişmeler aydınlatılmış onamın kullanımı ve onu öne çıkaran yasal doktrinlerle ilgili yeni sorular oluşturmuştur. 1970’li yıllarda aydınlatılmış onam paternalist yaklaşımın düzelticisi olarak kabul gördüyse; 1980 ve 1990’lı yıllar kimi zaman hasta otonomisinin oluşturabildiği abartılı bağımsız karar verme isteğine istinaden ; doğrulamanın paylaşılmış karar ile oluşturulmasına duyulan ihtiyacı beraberinde getirmiştir. Aynı zamanda medikal teknolojilerin gelişmesi, sağlık bakımı dağıtım sistemlerinin bürokratik ve finansal karmaşıklığı; medikal limitasyonlar hakkındaki genel toplum entellektüalitesinin artışı gibi faktörler, hasta otonomisinin önemi ve aydınlatılmış  onamla bunun korunmasını desteklemeye devam etmiştir.

21. yüzyıl başlarında aydınlatılmış onamın etik önemi ve pratik uygulanabilirliğinin dikkate alınmasını gerektiren iyi sebepler vardır. Bu durum medikal seçenekler, toplum sağlığı problemleri, yasal araştırmalar ve politik gündemin obstetrik ve jinekoloji pratiğinde genişlemiş olması ve eşi görülmemiş biçimde birbirleriyle bağlantılı olmasıyla ilgilidir. ACOG’un bu konuyla olan ilgisi aydınlatılmış onam ve kısmen maternel-fetal problemler (maternal-fetal conflict),  sterilizasyon, ve cerrahi seçenekler (1,2) gibi etik problemler üzerine daha önce yayınlanan belgelerde ifade edildi. Aydınlatılmış onamın genel etik prensipleri bu problemleri tek başına çözmeye yetmez ama yine de tüm bunları anlayabilmek için gereklidir.
Tıbbi tedavi ve tıbbi araştırmalara katılım için aydınlatılmış onam hem yasal hem de etik bir durumdur.. Aydınlatılmış onamın geçmiş hikayesine bakıldığında; yasalar, kurallar ve hatta mahkeme kararlarının temel ödevleri tanımlamada etkisi olduğu görülmektedir. Mahkeme kararları kimi zaman  kendi karar verebilirlik hakkını koruma ve tıbbi kayıtlarda mahremiyeti dikkate almayı sağlamıştır. Hükümet düzenlemeleri tarihi etik kodlar olarak formüle edilen birçok genel örneği (norm) geri çevirmiştir. Bugüne kadar aydınlatılmış onamla ilgili yasal doktrinlerle ilgili çok az gelişme vardır, ancak en ciddi güncel konular kanunla ilgili hale gelmeden önce etikle ilgili olanlardır. 1982’de rapor edildiği gibi “ Aydınlatılmış onam doktrini kanunlar içinde sağlam temellere sahip olmasına rağmen, asıl olarak etik bir zorunluluktur.”
AYDINLATILMIŞ ONAMIN ETİK ANLAMI

Aydınlatılmış onamın etik içeriği 2 major anlam içerir: 1) kavrama (veya anlama) 2) özgür rıza. Bu iki faktör birlikte hastanın kendi karar verebilirliğinin önemli bir parçasını oluşturmaktadır (kendi hayatının ve hareketlerinin sorumluluğunu alma, kendisine yapılanların ve kendi yaptıklarının anlamını kavrama)

Kavrama (aydınlatılmış onamda etik bir element olarak) hastanın durumunu ve imkanlarını anlama ve farkında olmayı içerir. Bu hastaya tanısı, prognozu, tedavi seçenekleri (tedavi almamayı da içeren) uygun bilgi verilmesini gerektirir. Hatta bu bilgi hastanın anlayabileceği bir dilde, konuşma bozukluğu durumunda ise anlaşılır şekilde anlatılmalıdır. Bu durumda   onay verirken özgür olmak kavramayı gerektirir.

Özgür onam bilinçli ve gönüllü olarak bir başkasına çeşitli şekillerde harekete geçmesi için izin vermektir. Tıbbi onamda, birey medikal bir araştırma için tedavi veya katılım şeklinde katılım için birey özgür olarak izin vermektedir. Özgür onam için birey kendi arzusu haricinde isteksizce zorlanmamalıdır, birey seçenekleri arasından seçim yapabilmeli; önerilen haricindeki seçeneği de seçebilmelidir.
Özgür onam, elbette her zaman somut olarak kabul edilebilir olmayabilir. Tüm medikal tedavi seçenekleri arasında uygun olan operasyon olduğu taktirde, hasta en baştan bu bilgiyi bilmeli ve tüm uygulanabilir seçenekler hakkında bilgi sahibi olmalıdır.

Bu konular üzerinde düşünce sahibi olan birçok birey aydınlatılmış onamın güncel başarısı ve insan özgürlüğü ile ilgili değişik inanışlara sahiptir. Özgürlüğün ne olduğu ise çoğu zaman tartışmalıdır. Tüm bunlara rağmen felsefi perspektifte olan bu farklılıklar, aydınlatılmış onama olan ihtiyaç konusundaki fikir birliğini ve tıbbi uygulama ve araştırmalardaki temel etik önemini değiştirmemektedir. Aydınlatılmış onamın ne sunduğu, nasıl koruduğu ve nasıl beslendiğinin açıklığa kavuşturulmaya çalışılması önemlidir. Bu açıklığa kavuşturma; aydınlatılmış onamın temellerini ve amaçlarını; gerçekliği gösterir somut kaynaklar göz önünde tutulmaya devam edilerek üzerinde düşünme süreci devam etmedikçe başarılamaz.
AYDINLATILMIŞ ONAMIN ETİK TEMELİ VE AMACI

Aydınlatılmış onama duyulan etik ihtiyaç üzerine yapılan tartışmaların önemlilerinden biri fayda hakkındadır veya hasta kendi tıbbi bakımı ile ilgili katılımı sayesinde göreceği fayda ile ilgilidir şeklinde açıklanabilir. Bu kararlara katılım hastanın zararlı kabul edebileceği yaklaşımlardan korunmalarının yanı sıra kendi iyi olma halleriyle ilgili positif bir etki yaratmasından dolayıdır. Bu noktada en az iki varsayım mevcuttur:1) hastalar kendi medikal durumlarıyla ilgili faydalı olabilecek birtakım deneysel bilgilere sahiptirler ve 2) eğer mümkünse kendi sağlıkları açısından aktif primer bakıcı rolünü üstlenmeleri, pasif hasta rolünü üstlenmelerinden daha faydalıdır. Hastanın kendi kararını vermesinin faydası açıktır,mesela alkol kullanımında olduğu gibi. Ancak genel sağlığı korumak, bir hastalıktan iyileşmek, gebe kalmak ve sağlıklı bir yenidoğan doğurmak, sorumlu seksüel hayat yaşamak ve medikal teknolojilerin limitlerini kabul etmek gibi konularında tıbbi kararlara aktif hasta katılımın faydası kat kat fazladır.

Yararlılık elbetteki hastanın korunması ve kendi karar vermesi için yönlendirilmesi için tek neden değildir. Aslında aydınlatılmış onam için en kabul edilir temel bireye saygıdır. Bu prensip insanı “ends in themselves” olarak değerlendirmeyi gerektiren etik bir ihtiyacı doğurmuştur (bu insanları yalnızca başkalarının amaçları için kullanmamaktır). Bu gereksinimin mantığı, tüm insanlar kalıtılmış bir asaletin oluşturduğu farklı niteliklere ve karaktere sahip olduğu ve  iyiliğini gözetme, hakkını arama hakkı olduğudur. Bireyin kendi karar verebilirliği veya bunun için en azından potansiyeli olması otonomi olarak tanımlanabilir.
Etik teoride son yıllarda gerçekleşen gelişmelerden biri otonominin sadece saygıya olan ihtiyaç temelinin bir karakteristiği olmadığıdır. İnsanoğlu sosyal bir yaratıktır; kişiliği, ihtiyaçları ve imkanlarıyla sosyal yapısını oluşturur. Dolayısıyla insan hayatının amacı iyi olma hali kendi karar verebilirlik terimiyle tam olarak anlaşılamaz. Aydınlatılmış onam formunda hasta otonomisinde tek ve merkezi olarak üzerinde durulan nokta paternalist yaklaşımın yerine uzak ve bağımsız yabancıların  hak, görev ve fikir beyan edebilir olmasıdır. İnsana saygı göstermek ve iyi olma halleri gözetilmek isteniyorsa aydınlatılmış onamda yakınlarının fikirleri gözetilmelidir.
Hastalar medikal kararlarını kişisel,sosyal, ailesel ve kurumsal ilişki geçmişlerine göre verirler. Kararlar paylaşılsın veya paylaşılmasın; şartların uygunluk gösterdiği taktirde, bu ilişkiler bağlamında verilir. Bu kararlar özellikle hasta ve doktor (veya sıklıkla hasta ve birçok profosyonel danışman-sağlık personeli arasında) arasındaki ilişki sonucunda verilir.

Aydınlatılmış onamın temelini ve içeriğini anlayabilmek için dikkat çekici noktayı doktor-hasta ilişkisinin çeşitli şekillerine çekmek gerekir. Bu bakış açısından aydınlatılmış onam bir sonuç değil, bir anlaşmadır. Bu anlaşma sadece hastanın kendi medikal bakımı konusunda sorumluluk paylaşımı değil aynı zamanda doktor ile hasta arasında yeni bir ilişki çeşidi olan bir sözleşmedir. Bu perspektiften bakılırsa aydınlatılmış onamla ilgili olası olumsuz beyanatlar (yalanlama) öngörülebilir. Mesela:

· Doktorun hasta hakkında ‘Ben aydınlatılmış onam verdim’ demesi

· Aydınlatılmış onamın alınma göstergesinin sadece dokümanın imzalanarak yapılması

· Aydınlatılmış onamın primer özelliğinin doktorun yasalar karşısında korunması olduğunun düşünülmesi

Bu açıdan bakılırsa aydınlatılmış onamın içeriğinin bir hastanın limitsiz tedavi isteği ve medikal olarak önerilemeyecek tedavi modalitelerini seçebilmesini içermez. Hasta otonomisine saygı göstermek demek tedavi için hastayı zorlamamaktır. Bu doktorun özellikle uygunsuz ve zararlı gördüğü tedaviyi sağlamak zorunda olmaması demektir.

OBSTETRİK VE JİNEKOLOJİ: AYDINLATILMIŞ ONAM İÇİN ÖZEL ETİK KONULAR

Aydınlatılmış onam için obstetrik ve jinekoloji pratiğinde birçok etik özel soru mevcuttur. Mesela; doğum sürecinde sürekli değişen ve tehlikeli durumlarda ciddi kararlar vermek gerekirken hasta otonomisine saygı nasıl en iyi şekilde gözetilebilir. Adölesanların otonomisine saygı gösterirken ne çeşit öneri algoritmaları uygulanabilir. Genetik danışmada yönlendirici olmama kural iken; bu dalda herhangi bir öneri şekli uygun olabilir mi? Özel uygulamalarda hastaya çekinceler hakkında verilecek bilgi miktarı ne olmalıdır?

Aydınlatılmış onamın etik doktrini ile ilgili gelişmeler konunun obstetrik ve jinekoloji üzerinde yoğunlaşmasına neden olmuştur. Kadın sağlığı bakımı söz konusu olduğunda, bu konu özellikle seksüalite ve üreme ile ilgiliyse hasta otonomisine özellikle dikkat çekmektedir. Başka bir deyişle hastanın cinsiyeti aydınlatılmış onamda önemli bir yere sahiptir. Bu cinsiyetin hasta otonomisinde değişiklik yarattığı manasına gelmemelidir. Bilakis aydınlatılmış onamın en önemli özelliklerinden biri erkek ve kadınlar için eşit uygulanabilirlik gözetmesidir.

Obstetrik ve jinekolji aydınlatılmış onamın aciliyetinin çeşitli boyutlarını özel bir şekilde görmüştür ve burada sağlık bakımı alıcılarının aktif katılımı için yeni modeller oluşturulmuştur. Bu gelişmelerden bazıları gebelik ve doğumun, kadınları sağlık uzmanları ile önemli ilişkiler kurmaları gerektiren bir durum olmasına karşın bir hastalık olmaması tartışmaları sonucu gelişmiştir. Üstelik hastanın medikal ihtiyaçları tanı ve tedavi için olan ihtiyacından daha kesin bile olsa, hastanın otonomi ve (relationality) değerlerinin ikisini de gözetmek kaygısız sadece etik teoriyi değil, medikal bakımı da etkilemektedir. Mesela kadınlar vakum konusunda  bireysel somut roller ve ilişkilerden uzak bir biçimde otonomilerinin  korunup korunamayacağı konusunu sorgulanmışlardır. Ancak erkeklerde olduğu gibi kadınlar da her ilişki çeşidinde olduğu gibi otonomiye duyulan saygının ahlaki adaletin gereği olduğunu fark etmişlerdir. Bu sebeple birçok kadın vücut bütünlüğü ve kendi karar verebilirliği konusunda temel kaygılarını açık olarak ifade etmeye devem etmektedir. Aynı zamanda seksüalite ve ailesel konular tıbbi bakımın konusu olduğunda ilişkilerin karmaşıklığı üzerine dikkat çekilmesini istemişlerdir.
Obstetrik ve jinekoloji pratiğinde aydınlatılmış onamın başarısını engelleyen faktörler bireysel veya kişiler arası faktörlerle sınırlı değildir. Hem medikal bakım için öneride bulunan hem de öneri alanlar cinsiyet ilişkilerindeki tarihi dengesizlik, karmaşık medikal teknolojinin bireysel seçim üzerinde oluşturduğu tavır, bireysel ve kurumsal tutum ve davranışlarda cinsiyet, ırk ve sınıf çatışması gibi geniş-sosyal problemlerin etkisinin farkına varmıştır. Bu problemlerin hiçbirisi aydınlatılmış onamın başarılmasını imkansız kılmaz. Ancak bizi, merkezi ihtiyaçların ve bu doktrinin etik uygulanabilirliğin olduğu gibi bu  durumları ve sınırlarını da tanımlamak için harekete geçirmelidir.

AYDINLATILMIŞ ONAMIN ETİK UYGULAMALARI

İdrak ve özgür rıza aydınlatılmış onamda temel etik unsurlar olduğu kadar, bunun etkisi ve uygunluğu bu kavramların hasta tarafından tam olarak anlaşılabilirliğine dayanır. Bunu başarmak için çeşitli yollar ve stratejiler mevcuttur; ancak insan özgürlüğünü ilgilendiren her hadise gibi aydınlatılmış onam da kesin bir ölçüm değerlendirmesi değildir.
Onamın içeriği ve ihtiyaçlarını spesifikleştirmek zordur, çünkü özet olarak serbest olarak karar vermeyi tanımlamak zordur. Tıbbi araştırmalarda bununla ilgili aydınlatılmış onam formunda iki şeyden bahsedilebilir. İlki onamın ne olmadığını, neden kaynaklanan özgürlük olduğunu tanımlamaktır. Aydınlatılmış onam dış zorlamalardan, manipülasyondan, vücut bütünlüğünün bozulmasına karşı özgürlüğü içerir. Kişinin kendi tercihine karşı başkalarının kararıyla davranışa karşı özgürlüktür. Bu çeşit bir özgürlük hasta için, doktorun bir seçeneği diğerine tercih etmeye yönelik sebepler göstermesi ile uygunsuzluk göstermez. Tıbbi öneriler zorlayıcı veya yanıltıcı olmadığı taktirde aydınlatılmış onamın gereklerini bozmaz. Mesela hastayı sağlığını olumlu etkileyecek bir tedaviyi alması için ikna etmeye çalışmak onun özgürlüğünü engellemek manasına gelmez.
Tıbbi araştırmalarda aydınlatılmış onamla ilgili söylenebilecek ikinci şey, olay kendisine karşı başkasının yetkisine izin vermek, tıbbi bakımla ilgili aktif katılımına müsaade etmektir. Dolayısıyla sadece izin vermek değil, eylemi yapmak demektir. Bu durum, hastalığın kürünü sağlamak için bütün çabayı harcamaya yönelik kararlar vermeyi, kür sağlanamayacak durumlarda fonksiyonel işlerliği sağlamayı veya son olarak rahatlık sağlamak amacı içerebilir. Hastanın tercihlerine göre seçilebilecek alternatifler çeşitlidir; mesela cerrahi veya medikal tedavi, tanısal testlerle izlem veya menopozal hormonal tedavi veya kontraseptif seçeneklerinden herhangi biri gibi. Obstetrik ve jinekolojide seçenekler genellikle yardımcı üreme teknikleri veya koruyucu tedavi şekilleri ile ilgilidir. Seçim yapmayı hastanın tedaviyi kabul etmesi olarak değil de; kendi hareketleri sonucunda alınan kararlar olarak tanımlamak doğru olacaktır.
Bu bağlamda onam eksternal özgürlüğün yanında bireyin içsel kompulsif özgürlüğünü de içerir. Elbette ki onam aydınlatılmış olmayı gerektirir..

Onam bilginin açıkça paylaşılması ve anlamının sağlık uzmanları tarafından yorumlanmasına dayanır. Bilgi paylaşımının doğruluğu, etik bir ihtiyaç olan dürüstlük temeline dayanır. Doğru bilgi paylaşımı çeşitli kriterlerle yargılanabilir:
1. Uzmanlığın genel uygulamaları

2. Karar vermeye çalışan sıradan bir bireyin akılcı ihtiyaçlar ve beklentileri

3. Bir seçenek verilen bireyin en önemli ihtiyaçları

Bu kriterler mahkeme kararlarına göre oluşturulmuş olsa da; bu kriterlerden hangisinin  karar verdirici olduğu net olarak belirlenmemiştir. Kanuni kararlarda bugüne kadar olan eğilim kararın sağlık uzmanlarının kararlarına göre vermek iken günümüzde birçok bölgede ‘mantıklı insan’ kriterlerine göre verilmektedir. Sorgulanan hastanın subjektif ihtiyaçlarının yasal arenada sorgulanması zordur, dolayısıyla bu durumun etik ihtiyacı belirgindir.
Sağlık bakım görevlileri kendi içlerinde hangi kriterin hastanın yararını en çok gözeten olduğuna karar vermelilerdir. Her 3 kriter de etik sorumluluğa ve uygulama için çözüm yollarına işaret eder. Her 3 kriter de açıklama yapılırken değişik kategorilerde nelerin paylaşılması gerektiğine işaret eder: hastanın tıbbi durumunun tanısı ve tanımlanması, planlanan tedavinin şeklinin ve amacının tanımlanması,tedaviyle alakalı olası riskler ve komplikasyonlar, alternatif tedavi şekilleri, hiç tedavi almama durumunda gelişebilecek olasılıklar, tedavinin başarı olasılığı.

Mevcut listenin tamamı aydınlatmaya yönelik tüm içeriği içermez. Mesela uygun bilgi verebilmek için doktorun hastalık ve tedavi ile ilgili güncel bilgisi olmalıdır. ACOG bu konuda doktorlara yardımcı olmak adına hastalara bilgi vermek üzere iletişim kurmakla ilgili 100 den fazla broşür hazırlamıştır. Kistik fibrozis taşıyıcılığı testi için hazırlanan broşürde bilgi vermenin, bilgili seçim için şart olduğu gözetilmiş ve broşürün sonunda testi yaptırmayı kabul veya ret etme seçenekleri sunulmuştur. Doktorlar seçim yapmaları için hastalarına aydınlatılmış onam sunduklarında, hastalar takip eden tedavi süreçlerinin doktorlarının tercih ettiği rastlantısal bir yöntemle olmadığı da açıklığa kavuşacaktır.
Aydınlatılmış onamla ilgili problemlerin merkezinde iletişim şekli ile ilgili problemler muhakkak vardır vardır. Zaman kısıtlılığı, gelişmemiş iletişim şekilleri, dil bariyeri gibi. İyi bir medikal bakım için olduğu gibi aydınlatılmış onamın etik gerekliliklerinden biri de iyi iletişimdir. Her zaman değişen derecelerde anlama ve değişen derecelerde içsel özgürlük farklılıkları olacaktır. Hastaların idrak etme kapasitesi erken veya geç, zayıf ya da güçlü olabilir; ancak ağrının, hastalığın veya ilaçların etkisinde olmamalıdır.
AYDINLATILMIŞ ONAMIN LİMİTLERİ

Aydınlatılmış onam uygulamasının basamaklı olması nedeniyle başarılması için sınırlar mevcuttur. Sınırlar sadece yetersiz bilgi ve uygun olmayan iletişim değildir. Hastaların idrak ve seçim yapabilme kapasiteleri ile ilgili sınırlar da mevcuttur. Hasta kapasitesinin değerlendirilmesi başlı başına kompleks bir hadisedir; yanlışa ve taraf tutmaya neden olabilir. Bundan dolayı bireysel kapasiteyi değerlendirmek için büyük çaba sarf etmek gerekir. Birey aydınlatılmış onam için uygun kapasiteye sahip değilse, prensip hasta ihtiyaçlarını korumaktır. Bu gibi durumlarda hasta yerine karar verilmesi gerekir. Uygun karar verici hastanın ne istiyor olabileceğini bilen bir vekil olmalı; hastanın istekleri bilinmiyorsa, hastanın en çok ilgi gösterdiği (best interest) şeylere göre karar verilmelidir. Hasta daha önce bir direktif vermiş ise, doküman vekil tayin edilecek kişiye işaret edebilir.  

Aydınlatılmış onamın bazı durumlarda imkansız olması, hastanın buna kısmi katılımı veya vekil aracılığıyla onamdan farklı bir sınırlılık durumudur. Bunu göstermenin bir yolu aydınlatılmış onam alma zorunluluğunda sınırlar olduğunu söylemektir. Aydınlatılmış onamın sıkı kuralları arasında birçok istisnai durum vardır.
İlk olarak, aydınlatılmış onamın başarısındaki herhangi bir  imkansızlık etik yükümlülüğü sınırlar. Buna acil durumlarda onam almaya imkan yoksa veya hasta karar verebilir durumda olmayıp, uygun bir vekil bulunamadığı durumlar örnek verilebilir. Obstetrik ve jinekoloji pratiğinde, diğer uzmanlık branşlarında olduğu gibi, kararın sadece hastanın ilgi alanlarına göre verilebildiği durumlar olabilir; bu kararlar eğer mevcutsa bir vekil, yasal bir vasi veya tıp uzmanıyla aile üyeleri tarafından beraberce verilebilir. Bir hasta örnek olarak ağrı kontrolü nedeniyle aldığı ilaç dozuna bağlı olarak kendisi için karar veremeyecek durumda ise vekilin verdiği karar veya daha önceden onamla hastanın isteği öğrenildiyse bunlara göre karar verilebilir. Bu durum hasta ile erken iletişime geçerek, gelişebilecek durumlarda beklentisinin ne olacağının öğrenilmesi açısından erken iletişimin önemine işaret etmektedir.

Aydınlatılmış onamın kurallarının sınırlanmasına sebep olan ikinci yol ise başka yükümlülükler tarafından getirilen sınırlamalardır. Aydınlatılmış onam ihtiyacının kısıtlayan bir dizi etik yükümlülük vardır. Mesela: toplum sağlığını tehtid eden durumlar hastanın isteklerine veya tedaviyi reddine sınır getirebilir. Toplum sağlığı, bir hastanın bireysel tedavisini reddetmesi durumunda tehlikeye düşecekse, diğer kişilerin zarar görmeme hakkı baskın olabilir. Diğer yandan, personel ve ekipman yetersizliği kimi durumlarda hastanın gerekli medikal prosedürü seçemeyeceği anlamına gelebilir.
Nadiren terapotik imtiyaz (privilege) bilgi açıklamayı ve dolayısıyla onam almayı sınırlayacaktır. Terapotik imtiyaz doktora sınırlı bir haktır, hastanın medikal durumu ile ve seçenekleriyle ilgili bilgiyi hastanın zarar göreceği endişesiyle gizlemesidir. Hastanın iyiliğini gözetme zorunluluğu bu noktada hasta otonomisine saygı gösterme isteği ile çakışmaktadır. Bu zor bir noktadır, çok iyi dökümante edilmelidir. Terapotik imtiyaz adolesanların seksüalite ve üreme kapasiteleriyle ilgili kararlarına önem vermeyi haklı göstermek için kullanılmaz. Terapotik imtiyaz aydınlatılmış onam zorunluluğunun sürekli olarak es geçmenin nedeni olamaz.
Aydınlatılmış onamda diğer nadir istisnalardan biri, hastanın bilinçli olarak haklarından feraget etmesidir. Bu reddetme aydınlatılmış onamın reddi olabileceği gibi herhangi bir karar vermeyi reddetme de olabilir. Aşağıdaki  2 durum bu durumun diğer istisnalarla aynı şekilde değerlendirilmeme nedenleridir.

1. Feraget eden kişi, seçimleri için çalışıyor olabilir ve bu durumun kabul edilmesi hasta otonomisine saygı olarak kabul edilebilir.

2. Aydınlatılmış onamın üstü kapalı içeriği hastanın özgürlüğünün maksimize edilmesidir. Feraget eden kişiler, tedavilerine katılım isteği olmamasının nedenleri için endişe duyulmadan kendini beğenmiş (complocently) olarak kabul edilmemelidirler.
Her halükarda, aydınlatılmış onamın yazılı doküman olarak alınması gereken bölgelerde, bunu yasal olarak kabul edilebilir şekilde yapmak gereklidir.
Son olarak hasta-doktor ilişkisinin aydınlatılmış onam ihtiyacını kesin bir anlaşma olmaktan uzak tutması gibi içsel limitler vardır. Doktorlar, ahlaklı vekil ve karar verici durumdadır; özgür iradenin alıkoyduğu medikal ihtiyaç açıklamaları ve kullanışlılık bir doktorun cerrahi uygulamayı reddetme veya reçete yazmaya eğilim yaratabilir. Hasta-doktor ilişkisinin ortaklığında, her biri insan olarak saygı görmeli ve kararları diğer etik zorunluluklarla çatışmadığı sürece desteklenmelidir. Bu ilişkideki dengesizlik, doktorları her hastadan aydınlatılmış onam zorunluluğu için hatırlatıcı olmalıdır. Profesyonel bilgi farklılıkları bilgi aktarımı için çaba sarf edilerek aşılabilir.

Aydınlatılmış onamın etik gereksiniminin sınırlarının kabul edilmesi, buna duyulan ihtiyaç gerçeğini zayıflatmaz ancak açıklığa kavuşturur. Bunun fark edilmesiyle beraber etik komitesi bu konunun başlangıcında sunulan 8 maddeyi sunmuştur.
