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OM FORMULARET

Formuléret som visas nedan skrevs férsta gangen 1991. Det ingick i ett paket med informa-
tions- och opinionsmaterial som David Cohen utarbetade f6r en grupp nuvarande och fére
detta psykiatriska patienter som deltog i hans workshops om psykiatriska ldkemedel. Syftet
med formuléret var att, ur ett kritiskt perspektiv, sammanfatta lite information om psykiatriska
ldkemedel och det sammanhang de férskrivs i, vilket kan géra potentiella konsumenter mer
kunniga. De flesta patienter och fére detta patienter som laste det sa att inte en enda punkt
som ndmns pa formuldret nagonsin diskuterades med dem av deras ordinerande lgkare.

Originalversionen skrevs i en ironisk ton for att géra den till en underhallande l&sning samt ett
verktyg for att formedla vetenskapligt validerad information. Under arens lopp, allt eftersom
det inkluderade nya bevis, och da vissa kollegor bad om att anvanda det i sin egen praxis,
och som andra féreslog satt att dndra texten, blev tonen mer saklig. Spar av ironi finns for-
modligen kvar men har inte for avsikt att forringa lakemedelsforskrivare eller Idkemedelsan-
véndare.

Normalt tjignar samtyckesformulér som anvands vid manga hjalpinsatser (medicinskt eller pa
annat satt) till att skydda yrkesverksamma, inte informera och ge kunderna majlighet att géra
intelligenta val om deras dde eller vélbefinnande. Om det férséker uppna det senare malet,
anser vi att informerat samtycke for psykiatrisk lakemedelsbehandling bér innehélla féljande
element: ett uttalande om att den biomedicinska statusen for det som ska behandlas &r osak-
er, till och med spekulativ; opartisk, uppdaterad information om behandlingsalternativ, inklus-
ive naturligtvis strikt psykologiska behandlingsformer; realistisk och begriplig information om
somatiska och psykologiska effekter av Iakemedelsanvéndning och abstinenssymptom, bade
pa kort och lang sikt.

Vi ar benédgna att tro att ingen som var informerad pa det viset skulle ge sitt samtycke.
Naturligtvis 8r detta en oerhdrt komplex fraga. Det skulle férenklas kraftigt om klinisk psykiatri
och klinisk psykofarmakologi vilade pa noggrann forskning och giltiga fynd, visade genuin
oro for patientens bésta och arbetar i en psykiatrisk vard utformat for att tillgodose patienters
eller klienters behov. Vi har i detalj argumenterat tidigare att sa inte ar fallet (Cohen, 1997,
Jacobs, 1995; McCubbin & Cohen, 1996). Om var analys har nagon giltighet &r inget sam-
tyckeformulér tillracklig. Trots det maste terapeuter, kliniker eller forskare uppenbarligen géra
ett uppriktigt férsok att férmedla riskerna, nackdelarna, det som ar okdnt om psykiatrisk l&ke-
medelsbehandling - &ven om manga potentiella patienter forstaeligt nog skulle kunna backa.



Jag, undertecknad, forstar att jag ar pa vag att fa ett eller flera lakemedel utskrivna av
Dr

Lakemedlet (Idkemedlen) jag kommer fa utskrivet &r féljande:

Jag forstar att en DSM-IV diagnostisk etikett har tilldelats mig, baserat pa min lakares (och
kanske ocksa pa andras) subjektiva bedémning av mitt tal, sétt och beteende under vart méte,
som varade cirka minuter. Jag 8r medveten om att jag aldrig kommer att kunna ta bort
denna diagnos, eller nagon annan, som kommer att ldggas till i framtiden, fran min journal.

Jag forstar att dven om min ldkare sdger att jag ar sjuk eller att jag har en sjukdom som kan
behandlas, anvénder han eller hon bara ett talesatt och kan inte faststélla med nagot test eller
forfarande som ar kant for medicinsk vetenskap att jag faktiskt “har” “sjukdomen” som antyds
av diagnosetiketten.

Jag ar faktiskt medveten om att &ven om medicinsk asikt nu kan hévda att en “kemisk
obalans”, en “hjarnanormalitet” eller nagot fysiskt problem “ligger till grund for” eller “pro-
ducerar” min néd eller lidande, har ingen objektiv information (genom laboratorietester,
analyser, etc.) om min kropps tillstand erhallits for att komma fram till en DSM-IV-diagnos. Om
sadan information av en slump har erhallits f6r detta andamal, férstar jag att denna information
inte spelar nagon som helst roll fér att uppfylla nagra kriterier fér nagon DSM-IV-diagnosdiag-
nos som jag har fatt av min ldkare férutom kanske fér diagnoser relaterade till Iakemedelsinduc-
erade stoérningar sdsom tardiv dyskinesi.

Jag har informerats om att Iakemedlet eller ldkemedlen som min |&kare férskriver inte kan bota
den "“sjukdom” eller "kemisk obalans” som den medicinsk asikten tror jag kan ha, utan bara
kan paverka symtomen pa min néd eller lidande.

Jag forstar att det lakemedel jag ska ta inte kan aterstélla nagon av mina fysiska eller psykolo-
giska funktioner “tillbaka till det normala”. Lakemedlet férvantas snarare ge manga nya psy-
kiska och fysiska symptom, vilket kanske hjalper till att f& mina ursprungliga klagomal att verka
mindre stérande ett tag.

Jag forstar att det 8r oerhort svart att avgdra vad som orsakas (bade dnskat och oénskat) av ett
psykoaktivt lakemedel som har breda och varierande effekter pa hjarnan och andra organsys-
tem.

Jag forstar vidare att problemet med hur man uppnar detta pa ett adekvat satt ar en kon-
troversiell fraga inom psykiatrin och amerikanska lakemedelsmyndigheten, Food and Drug
Administration (FDA). Jag inser att FDA-godkannande av ldkemedlet jag ska ta &r baserat

pa korttidsstudier (vanligtvis 6 till 8 veckor) som &r utformade, bekostade och &vervakade av
ldkemedlets tillverkare. Jag inser vidare att FDA inte kraver eller férvéntar sig att ett Iakemedels
hela spektrum av biverkningar kommer att vara kénda fére marknadsféring och fére langvarig
exponering av vanliga patienter for det lakemedlet.

Jag ar ocksa medveten om att FDA: s kunskap om ldkemedlets biverkningar efter marknads-
féring mestadels kommer fran spontana lakarrapporter. FDA sjalv erkanner att dessa rapporter
bara ar “toppen av isberget” av den sannolika verkliga frekvensen av biverkningar. Jag vet att
formuleringen i bipacksedeln och i Physician’s Desk Reference (i Sverige FASS) &r resultatet av
en komplex férhandling mellan tillverkaren och FDA. Jag inser ocksa att det ibland férekommer
att FDA for sent far veta att tillverkaren inte helt har meddelat FDA vad den faktiskt vet om ett
lakemedels negativa effekter. Slutligen forstar jag att trots FDA-godkédnnande for psykiatriska
lakemedel som beviljas pa grundval av korttidsstudier, studeras inte konsekvenserna av langre
anvandning av lakemedel systematiskt av ndgon ansvarig organisation eller myndighet.

Om jag samtycker till att ta |dkemedlet som en del av en forskningsstudie, forstar jag att for-
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skarens framsta intresse och lojalitet inte &r for mig som patient och inte fér mina personliga in-
tressen eller vélfard. Jag forstar att “forskningsprojektets behov” kommer fére och har prioritet
framfér mina egna personliga behov.

Jag forstar att lakemedlet kommer att ha ett brett spektrum av effekter pa min hjarna, kropp,
medvetande, kdnslor och handlingar. Min sémn, mitt minne, mitt omddéme, min koordination,
min uthallighet, min sexualitet kommer sannolikt att paverkas.

Jag forstar sarskilt att effekterna av ett psykoaktivt ldkemedel kan undergrava min férmaga att
noggrant dvervaka och rapportera om hur lakemedlet har paverkat mig, till och med férsémrat
mig, kanske i en farlig riktning (omdéme, social uppfattning, impulskontroll, etc.). Jag forstar
vidare att vad jag ska gora for att skydda mig, som patient, mot denna méjlighet ar ett i princip
obesvarat problem inom psykiatrisk lakemedelsbehandling och forskning.

Jag forstar att effekter som har en 1 av 100 chans att intréffa faktiskt betraktas som “frekventa”
effekter som bér namnas for en vuxen, kompetent, potentiell patient som jag sjalv. Min laka-
re (eller forskaren) har specifikt informerat mig om att féljande toxiska eller biverkningar kan
uppsta, och har gett dessa uppskattningar av frekvensen av deras férekomst hos patienter som
mig:

Jag forstar att jag kan fa en negativ effekt som sedan kan férsvinna efter nagra dagar eller
veckor. Detta férsvinnande brukar innebéra att min kropp har utvecklat en tolerans mot lake-
medlets nérvaro, inte att effekten aldrig kommer att stéra mig igen i framtiden.

Jag férstar att om jag informerar min ldkare om férekomsten av biverkningar kommer han eller
hon att ha fem grundlaggande alternativ: (a) upphéra med lakemedlet, (b) minska dosen, (c)
oka dosen, (d) byta till ett annat Idkemedel, eller (e) tillsétt ett annat Iakemedel. Jag férstar

att det inte finns nagra regler for att avgora vilket alternativ som &r bast att félja i enskilda fall,
och det &r troligt att flera alternativ kommer att féljas samtidigt. Jag forstar ocksa att de flesta
lakare sannolikt inte kommer att rapportera nagon negativ effekt till FDA som de missténker
eller har observerat, vilket bidrar till den generellt otillrdckliga bilden av ett I1akemedels verkliga
inverkan pa patienter som jag.

Jag har informerats att, om jag far ett neuroleptiskt lakemedel som Haldol eller Risperdal och
om jag tar det regelbundet i ndgra ar, har jag minst 30% chans under de kommande 5 aren att
utveckla tardiv dyskinesi, en méjligen irreversibel stdrning som kénnetecknas av onormala of-
rivilliga rérelser i mitt ansikte eller andra kroppsdelar. Jag har informerats om att jag ocksa kan
lida av andra akuta eller kroniska rérelseproblem, sasom parkinsonism, akatisi och dystoni, och
deras tillhérande obehagliga mentala tillstand.

Jag har informerats att om jag far ett lugnande medel som Xanax (Xanor) eller Klonopin (lk-
torivil) och om jag tar det regelbundet i mer an tre eller fyra veckor riskerar jag att bli fysiskt
beroende av det. Jag kommer da att ha en bra chans att uppleva en aterkomst av sémnléshet
och angest och manga andra obehagliga kanslor, ndr jag férsoker sluta ta lakemedlet, eller

till och med medan jag fortsatter att ta det. Jag f6rstar att dessa lakemedel inte &r effektiva
angestdampande eller sémnframkallande medel efter nagra veckors anvandning. Jag inser att
vissa méanniskor inte kan avvanja sig fran lakemedlen och dérfér maste utharda konsekvenserna
av daglig anvéndning permanent.

Jag har informerats om att om jag far féreskrivet litium, har jag ingen “brist” pa litium i kro-
ppen, och det kan inte heller pavisas en sadan “brist” med nagot befintligt test. Jag forstar
att de blodprov som jag kommer att genomga regelbundet kommer att vara enbart i syfte att
avgora hur mycket litium som har infrts i mitt blodomlopp och om detta kan ge toxiska sym-
tom, eftersom jag pa grund av den mentala ddmpningen som litium férvantas producera, inte
kommer att kunna kdnna igen nagra av dessa toxiska symptom.
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Jag forstar att Idkemedlet sannolikt kommer att framkalla olika obehagliga effekter nar jag
slutar ta det, sarskilt om jag slutar for pl6tsligt. Jag forstar att dven om abstinensreaktioner
systematiskt ignoreras vid psykiatrisk lakemedelsbehandling eller forskning, kan de sta fér den
vérsta delen av hela min ldkemedelsanvdndning. Jag forstar vidare att dessa reaktioner ofta
kommer att likna de ursprungliga symtomen for vilka lakemedlet férskrivits mig och sannolikt
kommer att tas for att aterkomma dessa symtom (ett “aterfall”) snarare an for abstinenseffekter.
Jag inser att min |&kare eller forskaren sannolikt tolkar dessa reaktioner som ett tecken pa att
min “sjukdom” &r kronisk och att mitt ldkemedel ar “effektivt”.

Jag forstar ocksa att nar jag har tagit Iakemedel i manader eller ar kommer jag att ha mycket
svart att hitta vardpersonal som hjalper mig att forsiktigt och sakert trappa ut lakemedlen, om
jag sa onskar.

Efter att ha férstatt ovanstaende inser jag att ldkemedelsbehandlingen kan orsaka svar smarta
eller obehag, férvarra mitt befintliga problem avsevért eller till och med skada mig permanent.
De flesta lakare eller experter kommer dock aldrig formellt eller informellt att erkénna att lake-
medlet skadade mig pa detta satt. Jag har praktiskt taget ingen chans att bevisa att lakemedlet
orsakade min skada och fa ersattning.

Jag forstar att ingen forskning tydligt visar att de problem som min diagnos eller diagnos-

er kraver eller svarar battre pa lakemedelsbehandling &n pa en eller flera former av annan
icke-ldkemedelsbehandling. Det ar uppenbart fér mig att annan behandling (dvs ej ldkemedels-
behandling) skulle géra det majligt fér mig att helt undvika alla faror eller risker som ar férknip-
pade med att ta det eller de ldkemedel som jag gar med pa. Min ldkare (eller forskaren) har
gjort det klart fér mig att befintliga bevis inte tyder pa att det &r i mitt basta intresse att valja
ldkemedelsbehandling som en férsta atgard.

Jag véljer att bli behandlad med (skriv namnet pa lakemedlet eller [dkemedlen) av féljande skél:
(ge gott om utrymme; detta avsnitt maste fyllas i av patienten):

Undertecknat:
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