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Univerzitet Crne Gore
Odbor za doktorske studije

n/r predsjedniku - prof. dr Borisu Vukicevicu

Postovani,

U skladu sa stavom 3 ¢lana 35 i tackom 3.6. Vodi¢a za doktorske studije,
dostavljamo Odluku Vije¢a Medicinskog fakulteta o usvajanju IzvjeStaja Komisije
za ocjenu prijave doktorske disertacije (obrazac D1) i inoviranu prijavu teme

doktorske disertacije, doktoranda dr med Jova Pedovica.

S poStovanjem,

MEDICINSKI FAKULTET
./K\D,E’KA NI,_ “:‘_,,—f

——

£].2 1

Prof. dr Miodrag Radunovic



UNIVERZITET CRNE GORE
MEDICINSKI FAKULTET

Broj: 617/12

Podgorica, 18.04.2024. godine

Na osnovu ¢lana 64 stav 2 tacka 9 Statuta Univerziteta Crne Gore, a u skladu sa ¢lanom 35 Pravila
doktorskih studija (Bilten UCG broj: 513/20 i 561/22), Vijece Medicinskog fakulteta na sjednici
odrzanoj 18.04.2024. godine donijelo je

ODLUKU

1. Usvaja se lzvjeStaj Komisije za ocjenu prijave doktorske disertacije kandidata dr med Jova
Dedovica broj: 1382/4-4 od 04.12.2023. godine.

2. PredlaZe se Senatu UCG da prihvati kao podobnu doktorsku tezu pod nazivom ,Fleksibilni
asertivni tretman u zajednici u uslovima COVID 19 pandemije“ kandidata dr med
Jova Pedoviéa.

3. Odluka Vijeca, IzvjeStaj Komisije iz tatke 1 ove odluke i inovirani obrazac Prijave teme
doktorske disertacije (obrazac PD broj: 1382/4-5 od 04.12.2023. godine), dostavlja se
Centru za doktorske studije i Senatu Univerziteta Crne Gore, na dalju realizaciju.

OBRAZLOZENJE

Dr med Jovo Pedovi¢ podnio je prijavu teme doktorske disertacije pod nazivom “Fleksibilni asertivni
tretman u zajednici u uslovima COVID 19 pandemije“ dana 09.06.2023. godine (Broj prijave: 816).

Vije¢e Medicinskog fakulteta na sjednici odrzanoj 30.06.2023. godine imenovalo je Komisiju za ocjenu prijave
doktorske disertacije, kandidata dr med Jova Pedovica u sastavu: prof. dr Lidija Injac Stevovic, prof. dr Srdan
Milovanovi¢ i prof. dr Agima Ljaljevic.

Kandidat je pred navedenom Komisijom javno obrazloZio ciljeve i oekivane rezultate, odnosno izloZio
istrazivacki program doktorske teze, dana 24.11.2023. godine. Komisija je podnijela Vije¢u Medicinskog
fakulteta Izvjestaj o ocjeni podobnosti doktorske disertacije broj:1382/4-4 od 04.12.2023. godine i predlozila
odredjene korekcije, koje je kandidat ispostovao i dostavio novu Prijavu teme, broj:1382/4-5 od 04.12.2023.
godine.

Vije¢e Medicinskog fakulteta na sjednici odrzanoj 18.04.2024. godine, nakon razmatranja izvjestaja Komisije
broj: 1382/4-4 od 04.12.2023. godine, odlucilo je kao u dispozitivu ove odluke.

VIJECE MEDICINSKOG FAKULTET
PREDSJEDAVAJUCI, ,

iodragRa unovic’}?ﬁl}kan

Prof. dr
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OCJENA PODOBNOSTI DOKTORSKE TEZE I KANDIDATA

=

OPSTI PODACI O DOKTORANDU

‘Titula, ime i prezime Prim. dr med. Jovo Pedovi¢
Fakultet Medicinski fakultet Univer
‘Studijski program Doktorske studije i
‘Broj indeksa [5/14 _ -
Podacl o magistarskom radu | / -

toey NASLOVPREBLOzENE TEME SRR dhaleggs

r nicl islovima COVID 1¢

Na sluzbcnonl‘]eziku i :)i;]\(;ll!);llr]]: asertivni tretman u zajednict u uslovima COVID 19

| Flexible Assertive Community Treatment in the Circumstances of

Na engleskom jeziku COVID 19 Pandemic

Datum rihvatanja teme 1 |
f—ka.ndxdatf na s]cdr]uci Vijeéa | f(j) C)Z/ 09 4.
‘organizacione jedinice !

‘Naucna oblast doktorske
‘disertacije

l’sxhlmtrm

Za navedenu oblast matiéni su sljedeéi fakultetd

Medicinski fakultet Univerziteta Crne Gore (studijski program medicina)
_"'JIZV]ESTA] SA JAVNE ODBRANE POLAZNIH ISTRAZIVAN]A DOKTORSKE
o DISERTACI]E
J'n na odbrana polaznih istrazivanja doktorske disertacije kandidata pum dr med. Jova  Dedoviéa
odrzana je 24.11.2023. godine, sa pocetkom u 11:00 casova, u Sali za sastanke (dekanat) na
Medicinskom fakultetu u Univerziteta Crne Gore, pred Komisijom u sastavu:
1. prof. dr Lidija Injac Stevovié - vanredna profesorica Medicinskog fakulteta Univerziteta
Crne Gore (predsjednica Komisije),
2. prof. dr Srdan Milovanovi¢, redovni profesor Medicinskog fakulieta Univerziteta u
Beogradu (mentor) 1
3. prof. dr Agima Ljaljevic, redovni profesor Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore
(clan Komusije)

U uvodnom dijelu dvadeset i petominutnog izlaganja kandidat je obr:i/lozio predliozenu temu i |
upoznao Komisiju sa planiranim pravcima istrazivanja u nastavku rada na disertacii, izlozio je
ciljeve 1 hipoteze koje ée bitl provjerene tokom daljeg rada na izradi disertacije, prikazao |
metodologiju rada, istrazivacki program, kao i ocekivane rezultate 1 nauéni doprinos.

Po zavrsetku 1zlaganja kandidata, ¢lanovi Komisije su dali svoje komentare 1 sugestje za nastavak
rada, s tim $to je potrebno da pribavi saglasnost Etickog komitcta Medicinskog fakultera
Univerziteta Crne Gore i saglasnost glavnog koordinatora projekia RECOVER-E.

Komisija je jednoglasno donijela odluku da je kandidat uspjesno odbranio istrazivacki program
doktorske disertacije.

ObrazacD1:Ocjena podobnosti doktorske teze i kandidata 1
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B. OCJENA PODOBNOSTI TEME DOKTORSKE DISERTACIJE |
B1. ObrazloZenje teme
Asertivni tretman u zajednict (Asseritve Community Treatment — ACT) je jedan od osnovnih

elementa  u organizaciji sluzbi mentalnog zdravlja u zajednici, ncophodan za efikasno
zbrinjavanje teskih dusevnih oboljenja, posebno u okolnostima deinstitucionalizacije klasiénth

psihijatrijskih bolnica (1).

Poseban oblik ACT predstavlja tzv. Fleksibilni asertivai tretman u zajednict (Fexible Assertive
Community Treatment — FACT), razvijen u Holandiji 1 karakteriSe se¢ mijenjanjem intenziteta
tretmana od klasi¢nog case management modela do potpunog ACT u zavisnost od krizne situacije,

klinicke slike korisnika tretmana 1 stepena neophodnih intervencija (2,3).

Prva znacajna iskustva u organizaciju ACT u Crnoj Gori su stecena tokom RECOVER-E
projekta sprovodenog u sklopu Horizon 2020 programa Evropske komisije, kada je
multidisciplinarni Tim mentalnog zdravlja u zajednici osnovan u okviru 2L Spectjalne bolnice za
psihijatriju Kotor.

Clanovi tima su u periodu februar 2019. godine — jun 2021. godine preuzeli tretman jedne grupe
pacijenata sa dijagnostikovanim teskim dusevnim oboljenjima i isti obavijali po principu FACT-a.
Tokom 18 mjeseci projektnih aktivnosti paralelno sa radom na terenu, prikupljani su ncophodni
podaci za zdravstveno ckonomsku analizu, kao 1 komparaciju stepena rehospitalizacija 1 upotreba
prisile kod pacijenata na FACT tretmanu sa kontrolnom grupom identiéne velicine kod koje je
nastavljeno sa uobicajenim tretmanom, specificnim za crnogorske uslove.

Medutim, inicijalni plan tretmana je u znacajnoj mjeri izmijenjen pocev od marta 2020, godine sa
proglasenjem COVID 19 pandemije u Crnoj Gori. Od pocetka pandemije 26. marta 2020.
godine do juna 2021. godine kada su prikupljeni zavrsni upitnicl, zavisno od stepena /ock down
mjera 1 restrikeija u interpersonalnim kontaktima koje su vazile u nasoj zemlj, kuéne posjete 1
dircktan kontakt sa pacijentima u uslovima gdje Zive je u razlicitim mjerama zamijenjen drugim
vrstama intervencija poput online 1 telefonskih kontakata, sastancima na otvorenim prostorima
1/1li dolascima u bolnicuy, $to je u znacajnoj mjeri uticalo u kvalitativnom 1 kvantitativnom smislu
na samu intervenciju.

B2. Cilj i hipoteze
Ciljevi ovog istrazivanja, sprovodenog tokom RECOVER-I projekta (2018-2021) 1z HORIZON
2020 programa Evropske komisije su da:

e Utvrdi da li uvodenje multdisciplinarnog pristupa tretmanu, po principu fleksibilnog
asertivnog tretmana u zajednici, mozZe da dovede do smanjenja rehospitalizma (ponovnih
prijema u bolnicke servise) u poredenju sa stopama bolnickih readmusija kakve postoje
kod klasi¢nog tretmana teskih dusevnih oboljenja u Crnoj Gort

e Utvrdi u kom stepenu komorbidna bolest zavisnosti sa teskim dusevnim oboljenjem
(obrazac tzv. dualne dijagnoze) moZe imati uticaj na stepen rchospitalizma pacijenata u
poredenju sa grupom pacijenata kod kojih ovaj obrazac ne postoji.

e Sprovede zdravstveno-ckonomsku analizu upotrebom QALY tchnologije kojom ce se
utvrditt da li stepen neformalne potrosnje tokom FACT pristupa lijecenju teskih
dusevnih oboljenja u poredenju sa klasi¢nim tretmanom teskih dusevnih oboljenja kakav

ObrazacD1:Ocjena podobnosti doktorske teze 1 kandidata 2
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se obavlja kod nas, prate izmjene kvaliteta Zivota.

e Utvrdt da i tokom bolnickih readmisija pacijenu tretirani od strane FACT uma u
poredenju sa kontrolnom grupom (uobicajen tretman psihouénih poremedaja) podlijezu
manjoj upotrebi sredstava prisile poput mehanickog 1 fizickog ogranicenja slobode
kretanja 1 prisilne administracije antipsihotiénih lijekova u obliku intramuskularnih ili
intravenskih injckeija

o Utvrdi da li pacijenti tretirani od strane FACT tima u poredenju sa kontrolnom grupom
tokom bolnickih readmisija imaju drugaciji subjektvar osjecaj prisile.

Na osnovu navedenth ciljeva postavljene su sledece hipoteze:

e HOT: Muludisciplinarni tretman teskih dusevnih oboljenja po FACT principu moze
smanjiti stepen rchospitalizma pacijenata sa teskim dusevnim oboljenjima (broj prijema 1
ukupan broj dana provedenih na bolnickom lijecenju u poredenju sa klasiénim
tretmanom psihoti¢nih poremecaja kakav postoji u Crnoj Gort;

e [O02: Postoji povezanost izmedu prisustva obrasca dualne dijagnoze 1 stepena
rchospitalizma (broj prijema 1 broj bolnickih dana);

e [03: Upotreba FACT pristupa u lijeCenju smanjuje neformalnu potrosnju i poboljsava
kvalitet zivota kod osoba sa teskim dusevnim oboljenjima

o HO4: Nivo upotrebe sredstava prisile tokom hospitalnih tretmana kod pacijenata
tretiranth od strane FACT timova je manji u poredenju sa kontrolnom grupom

e HO5: Subjektvni osjecaj prisile tokom bolnickog lijec¢enja kod pacijenata tretiranth od
strane FACT timova je manji u poredenju sa kontrolnom grupom

B3. Metode i plan istraZivanja

METODOLOGIJA RECOVER-E PROJEKTA HORIZON 2020 PROGRAMA

Kao sto je ve¢ navedeno, istrazivanje je sprovedeno tokom RECOVER-E projekta Horizon
2020 programa, koji je trajao u periodu 2018-2021 1 kroz koji je organizovan rad
multidisciplinarnih timova mentalnog zdravlja u Crnoj Gori, Sjevernoj Makedoniji, Hrvatsko,
Rumuniji i Bugarskoj.

U svakoj od ovih zemalja regrutovane su po dvije grupe pacijenata i izvrieno je poredenje
nekoliko aspekata cfikasnosti tretmana izmedu ispitne grupe gdje je sproveden fleksibilni
asertivni tretman u zajednici i kontrolne grupe kod koje je nastavljeno sa uobicajenim oblikom
tretmana kakav postoji u zemlji gdje se projekat sprovodio.

Centralna koordinacija rada svih timova je vrSena od strane Instituta za mentalno zdravlje
Trimbos iz Utrehta — Nizozemska, dok je za nauénu analizu i1 prikuplianje podataka bio zaduzen
Univerzitet u Heidelbergu (Njemacka) koji je takode bio partner u sprovodeniju projekta.

PRIPREMNA FAZA (JANUAR - DECEMBAR 2018. GODINE)

Medu prvim aktivnostima obavljenim u Crnoj Gori je bila sititaciona analiza okolnosti
tretmana teskih dusevnih oboljenja u zdravstvenom sistemu nase drzave. U i svrhu, tokom 111
kvartala 2018. godine, u Crnoj Gori su eksperti  Instituta za mentalno zdravlje Trimbos obavili
studijske posjete servisima mentalnog zdravlja u Podgorici 1 Kotoru. Identfikovana su podrudja
tretmana teskih dusevnih oboljenja gdje postoji najznacajniji prostor za unapredenje, poput
meduscktorske saradnje 1 psihosocijalne rehabilitacije.

%)
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‘Eti¢ka saglasnost: Nakon Sto je iﬁl_‘;dg_studijski protokol, 1su j¢ dostavijen Upravi ZU
Specijalne bolnice za psihijatriju Kotor. Rjesenjem br 3463/1 od 28.09.2018. godine, Eticki
komitet ZU Specijalne bolnice za psibijatriju Kotor je dao saglasnost za sprovodenie
istrazivanja. Nakon toga je izvrSena registracija istrazivanja na domenu Clinical. Trials.gov pnd
ID NCT03837340. Dopisom br 3753 od 17.10.2018. godine obavjestena jc Agencija za zastitu
podataka li¢nosti Crne Gore o sprovodenju istraZzivanja. Tokom samog istrazivanja strogo su
pracene sve smjernice o zastiti licnih podataka prema regulativama U (General Data Protection
Regnlation I:U2016/679), $to je nadzirao Trimbos institut.

Formiranje i edukacija Tima: Multidisciplinarni tim mentalnog zdravlja u zajednici je formiran
od osoblja stalno zaposlenog u ZU Specijalnoj bolnici za psihijatriju Kotor. Inictjalno su ga
sacinjavala 4 psihijatra, 5 medicinskih tehniéara, 1 psiholog, 1 socijalni radnik 1 4 iskustvena
saradnika (peer-workers - osobe kod kojih je ranije dijagnostikovano tesko dusevno oboljenje).
Edukacija tima iz kognitivno bihejvioralne terapije, motivacionog intervjuiranja i metodologije
FACT rada je obavljena od strane cksperata iz nizozemskog zdravstvenog sistema, tokom jedne
nedjelje u Crnoj Gori 1 jedne nedjelje u studijskom boravku u Nizozemsko.

REGRUTACIJA I RANDOMIZACIJA UCESNIKA ISTRAZIVAN]A
Svi pacijentl koji su ucestvovali u istrazivanju su ukljuéeni iskljucivo na dobrovoljnoj bazi i uz
potpisivanje Informisanog pristanka u kome su objasnjenc osnovne postavke studijskog
protokola i navedeno da se dati pristanak u svakom trenutku moze povuéi.

Inicijalno je bilo planirano da se u istraZivanje ukljuée samo pacijenti sa teikim duevaim
oboljenjima koji Zive na teritorijama opstina Budva, Tivat, Kotor i Flerceg Novi a nakon prvog
bolnickog lijecenja 1 sa tom namjerom je regrutacija zapoceta februara 2019. godine.

Medutim, zbog spore brzine popunjavanja uzorka, od strane Trimbos instituta i Univerziteta u
Heidelbergu su date smjernice da se (najprije) ukl]ucc 1 pacijenti sa visestrukim hospitalizacijama i
duzim trajanjem bolesti a zatim i da se proSiri obuhvatno podrucjc (engl. archuent area) na
opstine Bar, Ulcinj i Cetinje. Ukupan uzorak od 202 pacijenta je konalno formiran u
decembru 2019. godine.

Kriterijumi za ukljucivanje u istrazivanje su bili:
e Prisustvo jednog ili viSe teskih dusevnih oboljenja (dijagnosticke kategorije F20-F33
MKB X klasifikacije)
e Koje dovodi do signifikante socijalne disfunkcionalnost
e Starost izmedu 18. 1 65. godine Zivota.

Kriterijumi za isklju¢ivanje su obuhvatali:
e Prisustvo terminalnog somatskog oboljenja
® Starosni uzrast ispod 18. ili preko 65. godine Zivota u trenutku pocetka istrazivanja
e SluZenje zatvorske kazne nakon bolnic¢kog lijecenja
e Intelektualni deficit ili demencija

Ucesnici 1strazivanja su randomizirani neposredno nakon regrutacije u dvije grupe slicne velicine:
® Istrazivacku grupu koja je imala 103 klijenata (¢ije dalje zbrinjavanje je preuzeto od strane
_ Multidisciplinarnog tima mentalnog zdravlja u_zajednici koji je radio po_principima

ObrazacD1:Ocjena podobnosti doktorske teze 1 kandidata 4
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Fleksibilnog asertivnog tretmana u zajednici).
= Kontrolnu grupu od 99 klijenata (kod koje je nastavljeno sa klasi¢nim tretmanom teskih
dusevnih oboljenja, kakav postoji u Crnoj Gori).

Proces randomizacije uzorka na dvije grupe (ispitnu i kontrolnu) je obavljen od stranc
nezavisnog statisticara, bez stratifikacije, na sljededi nacin: Disperzija niza brojeva od 1 do 210 je
povecana pomocu nekoliko generatora slucajnih brojeva a zatim je isti podijeljen na dvije grupe,
pri ¢emu je istrazivacki tim iz bolnice je dobio potpuni uvid u ove podatke 1ek nakon zavrsetka
procesa regrutacije. Svaki regrutovani klijent je dobijao sljedeéi 1D broj 1z niza od 1 do 210, a
naknadno je tim obavjestavan od strane nezavisnog statisticara u koju grupu je dad ID
rasporeden (ispitnu ili kontrolu).

SPROVEDENE INTERVENCIJE

Ispitna grupa: Vodenje tretmana u Ispitnoj grupi je preuzeo muludisciplinarni tim bolnice koji
je shodno klasicnoj doktrini u radu FACT timova, mijenjao intenzitet tretmana zavisno od
klinicke slike 1 eventualnog prisustva krize. Shodno tome, u okolnostima stabilne klinicke remisije
sprovoden je individualni rad sa pacijentom u smislu klasicnog individualnog case
management-da.

U okolnostima destabilizacije i relapsa psihoticne fenomenologije, zapoéinjao bi sc intenzivni
asertivni tretman u zajednici sa multidisciplinarnim pristupom i kuénim posjetama od strane
vise ¢lanova tima. Plan daljih aktivnost je zajednicki donosen (shared caseload) 1 diskutovan na
sastancima tima.

Kontrolna grupa: Rad sa ovom grupom pacijenata je nastavlien kroz klasiéni sistem
psihijatrijskih servisa u Crnoj Gori uz (najc¢esée) readmisije prilikom psihotcnth relapsa 1 redovne
kontrole u bolnici ili centrima za mentalno zdravlje.

Rad u COVID okolnostima

Dana 26.03.2020. godine u Crnoj Gori je zvani¢no proglasen pocetak COVID 19 pandemije i
uvedene su prve mjere ogranicenja meduljudskih kontakata. Od tada, rad muludisciplinarnog
tima se znacajno mijenja na sljedeci nacin: Najprije su kuéne posjete potpuno prekinute a zatim
ponovo uvedene ali u smanjenoj mjeri i uz mjere ograni¢enja (u kuéne posjete najéesée su i8li
psihijatri koji su na sebe preuzimali davanje depo preparata antipsihotika). Pacijent iz
istrazivacke grupe su vidani u bolnici ili na otvorenim prostorima, uz intezivan kontakt sa svojim
voditeljima slucajeva online ili telefonom. Upitnici (T'1 i T2) su najéeice sakupljani telefonskim
put(:l'n.

KORISTENI UPITNICI
Svim polaznicima istraZivanja, (ispitna i kontrolna grupa), nakon potpisivanja informisanog
pristanka, uradeni su upitnici u tri navrata:

®  Neposredno u trenutku ukljudivanija u istrazivanje — 10

e Nakon 12 mjeseci — u toku istrazivanja — T'1

® Nakon 18 mjeseci — na kraju istrazivanja — 12

Svaki od ucesnika je zadrzan ukupno 18 mjeseci u istrazivanju, §to znact da su finalni podaci
prikupljeni u junu 2021. godine. Za ovaj predlog teme disertacije koriSteni su sljedeéi upitnici iz
RECOVER-E projekta(6):

ObrazacD1:Ocjena podobnosti doktorske teze 1 kandidata >
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Upitm’k 0 osnovnim demograﬁkim karakteristikama: obuhvatio je podatke o godinama
zivota, polu, duZzini psihijatrijskog tretmana, obrazovanju, zaposlenosti i bra¢nom statusu i
mjesecnim novéanim primanjima.

WHODAS 2.0 je skala formirana od strane Svijetske zdravstvene organizacije 1 bavi se
poteskocama svakodnevnog funkcionisanja nastalih zbog zdravstvenih problema. U trenutku
popunjavanja se odnosi na period od prethodnih 30 dana i sadrzi sljedece domene:

= Kognitivne funkcije,

® Mobilnost (fizicka pokretljivost),

® Sposobnost da se vodi briga o samom sebi (higijene, obladenje, ird),

= QOdnosi sa drugim ljudima,

= Svakodnevne zivotne aktivnosti,

= Drustveni Zivot.
Saglasnost SZO za upotrebu ove skale u svim zemljama gdje je sproveden RECOVER-E
projekat (ukljucujuéi 1 Crnu Goru) je data prije pocetka studije RECOVER-E Konzorcijumu na
osnovu zahtjeva Univerziteta u Heidelbergu. U istraZivanju je koriten zvaniént prevod ove skale
na srpski jezik, preuzet na sajtu SZO.

EQ-SD-.S’L sa vizuelnom analognom skalom je Siroko primjenjivan upitnik za ispitivanje
kvaliteta Zivota kroz 5 domena: Samostalna pokretljivost, sposobnost da se vodi briga o samom
sebi, sposobnost da se odrzavaju uobicajene svakodnevne aktivnosti, prisustvo 1 stepen
izrazenosti bolova 1/ili nelagodnosti, te anksioznost i depresija.

Svaka dimenzija moze biti gradirana u tri nivoa od stanja bez problema do izrazenth problema.
Ovih 5 dimenzija mogu biti sumirane u deskriptivno zdravstveno stanje sa ,,11111% koje opisuje
stanje bez tkakvih problema, dok ,,33333% prikazuje izrazene probleme u svim dimenzijama. Na
ovaj nacin mogu se dobiti 243 (3°) kombinacije razli¢itih zdravstvenih stanja. Korisne vrijednosti
se iz njih mogu izracunati pomocu standardizacije koja je uradena na slovenackoj populacijs,
obzirom da ispitivanja jos uvijek nisu sprovedena u Crnoj Gori.

Analiza senzitivnosti se takode moze dobiti upotrebom Vizuclne analogne skale. Ova skala sa
vrijednostima od 0 do 100 sluzi da pacijent sam kvantifikuje sopstveno zdravstveno stanje (0
najgore, 100 najbolje). Upotrebna vrijednost je povezana sa kolicinom vremena koju pactjent
provodi u odredenom zdravstvenom stanju preko Cega se 1zracunavaju QALY (guality adjusnient
life years) koje su indikator za stepen poboljfanja Zivota koji se postze odgovarajudom
intervencijom.

TIC-P upitnik za procjenjivanje neformalne potro$nje novéanih sredstava je razvijen u Institutu
Trimbos i obuhvatio je sljedec¢e domene: Trokove koji su pacijenti imali pri posjetama razlicitim
zdravstvenim servisima, stepen pomocéi koji im je bio neophodan od strane porodice ili prijatelja,
troskove lijekova, gubitke u produktivnosti zbog apsentizma.

Medicinska dokumentacija ZU Specijalne bolnice za psihijatriju Kotor: Podaci o bolnickim
readmisijama 1 upotrebama sredstava prisile su  prikupljani, nakon zavrietka projektnih
istrazivackih aktivnosti iz bolnicke dokumentacije koja se vodi u Specijalnoj bolnici za psihijatriju
Kotor (7)

ObrazacD1:Ocjena podobnosti doktorske teze i kandidata 6
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MekArturova skale subjektivnog osjeéaja prisile Subjckiivni stepen prisile je ispitan
upotrebom ove skale nakon standardizacije koja je izvrSena na sljedeci nacin: Najprije je skala
prevedena na nas jezik zajednicki od strane bilingvalnog cksperta u mentalnom zdraviju |
lingviste a zatim su obije verzije (izvorna engleska 1 prevedena) podijeljena u uzorku od 10
pacijenata koji govore engleski jezik u razmaku od jedne nedjelje. Ovaj metod nazvan , napredno
prevodenje moze bitt koriten za prevodenje psihometrijskih skala koje mjere osobine koje
imaju tendenciju da budu stabilne najmanje tokom nekoliko nedjelja. Nakon toga, tokom jula i
avgusta 2021. godine, skala je podijeljena u uzorku od 10 ucesnika RECOVER-¢ (po 5 iz obije
grupe) cije admisije u Specijalnu bolnicu za psihijatriju su zadnje sprovedence (7).

PLANIRANA STATISTICKA OBRADA

Kalkulacija veli¢ine uzorka:

Tokom 2018. godine, prije pocinjanja regrutacije, u konsultaciji sa bio-statisticarima Instituta
Trimbos, procijenjeno je da ¢e istrazivanje imati adekvatnu stanstcku snagu u svim myjestima
implementacije (ukljucujudi i Crnu Goru) ukoliko se regrutuje po 90 ucesnika u svakoj od grupa,
odnosno sa ukupnim uzorkom od najmanje 180 regrutovanih pacijenata.

Naime, ispitivanje je sracunato da moze da testira nezavisne srednje vrijednosti na o« = 0,05 sa
snagom (1-8) = 0,80 za otkrivanje statisticki znacajnog ucinka d = 0,33 ili veceg (Sto predstavlja
klinicki znacajno poboljsanje prema mjerama kao Sto je WHODAS skala). Ovo zracunavanje
statisticke snage je na sigurnoj strani kada je, za testiranje klinickih ishoda na primer ANCOVA
ponovljena analiza mjera, 74 ucesnika po stanju (n = 148 ukupno) na pocetnom nivou (T0) (pod
pretpostavkom da je r = 0.50 izmedu TO i T1 i ponovo r = 0.50 izmedu tl i 2. KoriScenje
linearnog mjesovitog modeliranja moZze zahtijevati vise ucesnika u faktoru od oko 1,20 (uzimajuci
u obzir efekt dizajna koji proizlazi iz mjerenja "ugnijezdenih" unutar ucesnika - po lincarnom
mjesovitom modeliranju na dugoj matrici podataka). Velicina uzorka b1 se zatim I‘.-:)\‘CL::‘.IJI na 74
1.20 = 90 po stanju (8).

Zdravstveno ckonomska analiza:
Planirana je zdravstveno-ckonomska analiza iz perspektive zdravstventh servisa uz 2018. godinu
kao referentnu tacku za troskove. Ova analiza ¢e imati nekoliko aspekta (9):

CEA - (cost effectiveness analysis) Analiza odnosa troskova 1 cfckivnostd u kojoj ce se
usporediti troskovi zdravstvene zastite sa promjenama na WIHODAS skali u kategorijalnim
varijablama oporavljeni vs. ne-oporavljeni.

Analiza odnosa troskova i korisnosti intervencije (CAU - cost utility analysis) ¢e se bavid
dodatnim tro§kovima u odnosu na podizanje kvaliteta zivota QALY metodologijom (guality
adjusted life years), u kojoj ¢e se kao referentne tacke korisuti clemenu standardizaciie ove
technologije koja je od zemalja regiona uradena jedino u Sloveniji.

U cilju simultane evaluacije troskova i1 ishoda, koristen ¢e biti Model naizgled nepovezanih
regresivnih jednacina (SURE - seemingly unrealated regression equations) u kome ¢e bazna
linija bid prilagodena baznim vrijednostima WHODAS 1 EQ-5D a troskovi sluzitt kao ko-
varijable. Obzirom da su troskovi najcesce ne-parametarski rasporedeni | ne prate normalnu
distribuciju, ponovljene ,,boot-straping* operacije u SURE modelima ce biti izvrsene.

Inkrementalni cost-efektivni odnosi ée biti izracunati a zatim, ukoliko se isti lociraju u kvadrantu
| koji indicira bolji kvalitet po vedoj cijeni, krivulja prihvatljivost: ¢e bit graficki prikazana u cilju
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donodenja odgovarajué¢ih odluka. Kao referentne tacke za iroskove zdravstvenog sistema
upotrebljavace se podaci sakupljeni u Hrvatskoj uz korckciju cijena lijekova shodno cjenovniku
Republickog fonda za zdravstvo Crne Gore.

Broj rehospitalizacija (10)
Ovi parametri ¢e se analizirati direktno iz medicinske dokumentacije Specijalne bolnice za
psihijatriju Kotor u SPSS softveru. Razlike izmedu ispitne 1 kontrolne grupe ée biti evaluirane po
pitanju tri ishoda:
= (I) Da li je doslo do readmisije ili ne — Pearson Hi kvadrart test;
® (II) Broj readmisija i (III) broj bolnickih dana — Zavisno od parametarske ili ne-
paramectarske distribucije podataka upotrebljavace se Student T test za nezavisne uzorke
ili odgovarajudi Kruskal-Wallis test.

Prethodno navedenom metodologijom posebno ée se testirati broj readmisija i bolnickih dana u
1spitnoj i kontrolnoj grupi uz koriStenje statisticke varijable dualne dijagnoze kao
razgranicavajuceg faktora.

Upotreba sredstava prisile (10)

Pearson Hi kvadrat testom SPSS softvera ¢e se analizirati uéestalost prisilnih hospitalizacija,
mehanickih ogranicenja kretanja i prisilnih administracija psthofarmaka u obije grupe uzorka, iz
podataka dobijenim 1z centralnih registara ZU Specijalne bolnice za psihijatriju Kotor.

Razlika u MacArturovim subjektivnim skorovima prisile ¢e biti analizirana u zavisnosti od

] .
parametarske ili ne-parametarske distribucije upotrebom Student T testa za nezavisne uzorke ili
Kruskal Wallis testom.

B4. Naucni doprinos
Nauéni doprinos koji moze dati ovakvo istrazivanje se ogleda u nekoliko aspekara:
®  Ovo je analiza prve upotrebe fleksibilnog asertivnog tretmana v zajednict kod pacijenara
sa teskim dusevnim oboljenjima u Crnoj Gori;
®  Prakucna iskustva iz ovog istraZivanja mogu dati znacajne smijernice u bududim
procesima de-institucionalizacije i tretmana pacijenata u zajednici nakon otpusta sa
visegodisnjeg psihijatrijskog lijec¢enja;
® Nacin na koji su dobiveni efekti u redukciji upotrebe prisile u psihijatriji mogu kasnije
posluZit kao smjernice za znadajno smanjenje upotrebe tih sredstava;
» Iskustva iz ovog istrazivanja mogu kreatorima zdravstvenih politika u Crnoj Gori dati
znacajan uvid u ckonomski aspekt razlicitih psihijatrijskih servisa.

B5. Finansijska i organizaciona izvodljivost istraZivanja
Ovaj projekat je dobio sredstva od programa za istraZivanja i inovaciie Fvropske unije ,Horizon

2020" na osnovu Ugovora o grantu 779362

| MiSljenje i prijedlog komisije
Nakon uvida u prilozenu dokumentaciju izlaganja kandidata 1 diskusije, Komisiaj je zakljucila da:
1. PredloZena tema doktorske disertacije odgovara nivou doktorskih studija
2. lzlozeni ciljevi 1 postavljene hipoteze su jasno definisani
3. Plan istraZivanja doktorske teze je dobro osmisljen, metodologija istrazivanja je precizno
~ objasnjena

ObrazacD1:Ocjena podobnosti doktorske teze 1 kandidata 8
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4. Tema doktorske disertacije ima prepoznatljiv naucni doprinos
Na osnovu gore navedenog Komisija predlaze Vijecu Medicinskog fakulteta 1 Senatu UCG da
":’ f o)
prihvate ovaj Izvjestaj i odobre kandidatu nastavak istrazivackog rada na doktorskoj disertaciji.
Prijedlog izmjene naslova

(po potrebi predloziti izmjenu naslova)

| Prijedlog promjene mentora i/ili imenovanje drugog mentora

(titula, ime 1 prezime, ustanova)
‘Planirana odbrana doktorske disertacije
11 kvartal 2024. godinc

‘Tzdvojeno miSljenje :
(popuniti ukoliko neki ¢lan komisije ima izdvojcno mlsl]m]c,

Ime 1 prezime

‘Napomena s

Pitanje za kandidata: Obzirom da se radi

ZAXLJUCAK

P:edlozcna tema po svom sadrZaju odgovara nivou doktorskih studija | DA | NE

[ Tema je originalan naucno-istrazivacki rad koji odgovara medjunarodnim | DA | NE

lmtenju.m:.ma kvahteta disertacije o
DA | NE

Prof. dr Lidija Injac Stevovié
Medicinski fakultet Univerzitet Crne Gore, Crna Gora

\

Prof. dr Srdan Milovanovié . ( -
Medicinski fakultet Univerziteta u Beogradu, Stbija | ({Naoue”
— Sratad] > - ; ;
‘Prof. dr Agima Lijaljevié - |/ il 7
‘Medicinski fzkultet Univerziteta Crne Gore, Crna Gora 7] [ / )/
U Podgorici, ' DEKAN ™ J
( ) \/{ )

- MP s /

._ %)
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PRILOG

PITANJA KOMISIJE ZA O 'JENU«PODOBNOSTI DOKTORSKE TEZE I

Ob/lrom d1 se radi o najtezoj patologiji u psihijatrij,
pacijentima sa dijagnostickim kategorijama od F20 do
F33 nije naznaceno na osnovu ¢ega su provieravali da li
postoji sposobnost davanja saglasnosti za uéesée u
istrazivanju. Prema Zakonu o za$tid 1 ostvarivanju prava
mentalno oboljelih lica u Crnoj Gori pacijenti moraju bit
u stanju da razumiju 1strazivanje da bi dali informisani
pristanak.
Kandidat ]L ZASNOVAO SVOoje Istrazivanjc na Df)d’l(‘ll‘n’l koji
su sakupljani za potrebe projekra REC( ()\] ‘R~ kot
pripadaju svim ucesnicima u projektu pa smatram
potrebnim da koordinatort projekta daju saglasnost da
3 kandidat moze koristiti podatke za izradu doktorske
Foiy disertacije.

' Prof. dr Srdan Milovanovié
‘Medicinski fakultet Univerziteta u
Beogradu

Prof. dr Agima Ljaljevi¢ )
Medicinski fakultet Univerziteta Crne
Gore

—

(Titula, ime i prezime &ana komisije)

(Titula, ime i prezime ¢lana komisije)

(Ime i prezime) -

(Ime 1 prezime)

P(Irm‘: i prezime)
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PRIJAVA TEME DOKTORSKE DISERTACIJE

OPSTI PODACI O DOKTORANDU

Titula, ime 1 prezime

Prim. dr med. Jovo Pedovi¢, spec. psihijatar

Fakultet Medicinski fakultet UCG
Studijski program Medicina
Broj indcksa 5/14

Ime i prezime roditelja

Marko Dedovic

Datum i mjesto rodenja

20.01.1974. godine, Bar, Crna Gora

Adresa prebivalista Rezeviéi bb, Budva
Telefon 067 353 218
E-mail jovodedovic@gmail.com
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20. Duletic N, Tomcnk A, Dedorvié . Prva nagrada za najbolju
usmenu prezentaciju — (koautor 1 prezentirajuci autor):
DIFERENCIJALNO - DI']AGNOS’I‘I(VZK_E DILEME
KOD SUMNJE NA PANDAS SINDROM 5. hrvatski
psihijatrijski dani, Opatija, Hrvatska 2008.

NASLOV PREDLOZENE TEME
Fleksibilni asertivni tretman u zajednici u uslovima COVID 19
pandemije
Flexible Assertive Community Treatment in the Circumstances of
COVID 19 Pandemic

Na sluzbenom jeziku

Na engleskom jeziku

ObrazloZenje teme

Asertivni tretman u zajednici (Asseritve Community Treatment — ACT) je jedan od osnovnih
clementa u organizaciji sluibi mentalnog zdravlja u zajednici, ncophodan za efikasno
zbrinjavanje teskih dusevnih oboljenja, posebno u okolnostima deinstitucionalizacije klasi¢nih
psihijatrijskih bolnica (1).

Poseban oblik ACT predstavlja tzv. Fleksibilni asertivni tretman u zajednici (Flexzble Assertive
Community Treatment — FACT), razvijen u Holandiji i karakteriSe se mijenjanjem intenziteta
tretmana od klasiénog case management modela do potpunog ACT u zavisnosti od krizne situacije,
klinicke slike korisnika tretmana i stepena neophodnih intervencija (2,3).

Prva znacajna iskustva u organizaciju ACT u Crnoj Gori su stecena tokom RECOVER-E
projekta sprovodenog u sklopu Horizon 2020 programa Evropske komisije, kada je
multidisciplinarni Tim mentalnog zdravlja u zajednici osnovan u okviru ZU Specijalne bolnice
za psihijatriju Kotor.

Clanovi tima su u periodu februar 2019. godine — jun 2021. godine preuzeli tretman jedne grupe
pacijenata sa dijagnostikovanim teskim dusevnim oboljenjima 1 isti obavljali po principu FACT-
a. Tokom 18 mjescci projektnih aktivnosti paralelno sa radom na terenu, prikupljani su
neophodni podaci za zdravstveno ckonomsku analizu, kao 1 komparaciju stepena
rchospitalizacija i upotreba prisile kod pacijenata na FACT tretmanu sa kontrolnom grupom
identi¢ne veli¢ine kod koje je nastavljeno sa uobicajenim tretmanom, specifiénim za crnogorske
uslove.

Medutim, inicijalni plan tretmana je u znacajnoj mjeri izmijenjen pocev od marta 2020. godine
sa proglasenjem COVID 19 pandemije u Crnoj Gori. Od pocetka pandemije 26. marta 2020.
godine do juna 2021. godine kada su prikupljeni zavrsni upitnici, zavisno od stepena /ock down
mjera i restrikcija u interpersonalnim kontaktima koje su vazile u nasoj zemlji, kuéne posjete i
dircktan kontakt sa pacijentima u uslovima gdje Zive je u razlicitim mjerama zamijenjen drugim
vrstama intervencija poput online i telefonskih kontakata, sastancima na otvorenim prostorima
i/ili dolascima u bolnicu, $to je u znacajnoj mjeri uticalo u kvalitativnom 1 kvantitativnom smislu

na samu intervenciju.
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Pregled istraZivanja

Teska dusevna oboljenja (engl. Severe Mental Ilinesses - SMI) predstavljaju heterogen skup psihickih
poremeéaja koji ukljuéuje grupe shizofrenih i paranoidnih psihotiénih poremecaja, akutne 1
prolazne psihoti¢ne poremecaje, te spektar afektivnih poremecaja poput bipolarnog afektivnog
poremeéaja i unipolarnih depresija i obuhvaden je kategorjama F20-F33 X revizije
Medunarodne klasifikacije bolesti (MKB X).

Ovi poremeéaji su po pravilu hroniénog karaktera, dovode do kompromitacije testa realnosti 1
signifikantne socijalne disfunkcionalnosti. Egzacerbacije se cesto moraju tretirati u hospitalnim
uslovima, ponekad uz upotrebu razlic¢itog stepena prisile, $to dugorocno gledajuci dovodi do
narusavanja terapijske komplijanse i ometa proces oporavka i reintegracije pacijenta u zajednicu.

U svakodnevnoj klini¢koj praksi posebno kompleksnim se pokazao tretman pacijenata sa tzv.
dualnom dijagnozom odn. komorbiditetom bolesti zavisnosti i teskog dusevnog oboljenja.
Abuzusi alkohola i/ili drugih PAS kod ovih osoba dodatno destabilisu klinicku sliku, po pravilu
dovode do dezorganizacije ponasanja i agresivnosti te se ponovni prijemi u bolnicke servise cine
neizbjeznima.

Iz svih ovih razloga, SMI zahtijevaju multidisciplinarni pristup u tretmanu koji osim
psihijatrijskog lijecenja (Ciju okosnicu predstavlja nezaobilazna primjena farmakoterapije) mora
ukljuditi i éitav set psihosocijalnih intervencija.

Ovo je narocito vazno u savremenom dobu kada bi fokus tretmana trebao biti lijeCenje u
zajednici, de-institucionalizacija velikih psihijatrijskih bolnica (4) i smanjenje broja psihijatrijskih
kreveta u hospitalnim servisima. Naime, postoje istrazivanja koja pokazuju da ova tendencija
moze biti povezana sa ¢itavim nizom drugih dogadaja kao Sto su porast broja forenzickih
slucajeva i poveéanjem zatvorske populacije (5). Primjera radi, istraZivanje ob]wljcno 2005.
godine u Britanskom medicinskom Zurnalu je ovakvu vezu pronaslo iu najrazvijenijim zemljama
Evrope, poput Engleske, Njemacke, Italyje, Spanije, Svedske i Nizozemske.

Sli¢na tendencija se opservira i u nasoj zemlji, gdje statisticki podaci iz ZU Specijalne bolnice za
psihijatriju Kotor takode pokazuju da je u periodu od 1990. godine do danas doslo do znacajnog
smanjenja broja kreveta a gotovo desetostrukog porasta broja forenzickih slucaja.

Iz datog razloga, posebno za zemlje poput Cre Gore gdje jos uvijek nije sprovedena de-
institucionalizacija psihijatrijskih bolnica a veé je zapoceto smanjenje broja psihijatrijskih kreveta
u zdravstvenim ustanovama, veoma je vazno adekvatno izgraditi servise mentalnog zdravlja u
zajednici koji mogu na odgovarajuéi na¢in zamijeniti institucionalnu brigu, dovesti do
adekvatnog oporavka korisnika u kuénim uslovima i stvoriti preduslove za njihovu integraciju
u zajednicu.

U tom kontekstu, neosporna je uloga Asertivnog tretmana u zajednici koji obuhvata
multidisciplinarni tretman i rehabilitaciju  osoba sa teskim dusevnim oboljenjima kroz
individualiziran i timski proaktivni pristup dominantno na terenu, odnosno u uslovima gdje
pacijent Zivi.

Multidisciplinarni pristup i rad na terenu moze prevenirati znacajan stepen rchospitalizma
(ponovnih prijema u psihijatrijske ustanove), omoguciti boljt stepen oporavka pacijenata iz ovih.
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dijagnostickih kategorija i dovesti do dugorocnih ckonomskih usteda u zdravstvenom
sistemu(1-3).

Multidisciplinarni rad i asertivni pristup bolesniku je posebno znacajan u okolnostima
prethodno pomenutog obrasca tzv. dualne dijagnoze. Naime, tok bolesti kod ovih pacijenata
karakteri$u ceste destabilizacije psihickog stanja, fluktuacije produktivne fenomenologije 1
samoinicijativni prekidi terapije odrzavanja antipsihotika, $to uslovljava ponovne prijeme na
bolni¢ko lijecenje i procesno-sckvelarni tok poremeéaja. Uvodenjem intervencija koje Ce se
usmjeriti na bolesti zavisnosti poput principa motivacionog intervjua, koje su sastavni dio
pristupa lije¢enju FACT timova, moZe u znacajnoj mjeri uticati na tok oboljenja i smanjiti
rehospitalizam (1).

Cilj i hipoteze
Cilievi ovog istrazivanja, sprovodenog tokom RECOVER-E projekta (2018-2021) iz
HORIZON 2020 programa Evropske komisije su da:

e Utvrdi da li uvodenje multidisciplinarnog pristupa tretmanu, po principu fleksibilnog
asertivnog tretmana u zajednici, moze da dovede do smanjenja rehospitalizma
(ponovnih prijema u bolnicke servise) u poredenju sa stopama bolnickih readmisija
kakve postoje kod klasi¢nog tretmana teskih dusevnih oboljenja u Crnoj Gori

e Utvrdi u kom stepenu komorbidna bolest zavisnosti sa teskim dusevnim oboljenjem
(obrazac tzv. dualne dijagnoze) moze imati uticaj na stepen rehospitalizma pacijenata u
poredenju sa grupom pacijenata kod kojih ovaj obrazac ne postoji.

e Sprovede zdravstveno-ekonomsku analizu upotrebom QALY tehnologije kojom ce se
utvrditi da li stepen neformalne potrosnje tokom FACT pristupa lijeCenju teskih
dusevnih oboljenja u poredenju sa klasiénim tretmanom teskih dusevnih oboljenja kakav
se obavlja kod nas, prate izmjene kvaliteta Zivota.

e Utvrdi da li tokom bolnic¢kih readmisija pacijenti tretirani od strane FACT tima u
poredenju sa kontrolnom grupom (uobicajen tretman psihoti¢nih poremecaja) podlijezu
manjoj upotrebi sredstava prisile poput mehanickog i fizickog ogranicenja slobode
kretanja i prisilne administracije antipsihoti¢nih lijekova u obliku intramuskularnih ili
intravenskih injckcija

e Utvrdi da li pacijenti tretirani od strane FACT tima u poredenju sa kontrolnom grupom
tokom bolnickih readmisija imaju drugadiji subjektivni osjecaj prisile.

Na osnovu navedenih ciljeva postavljene su sledece hipoteze:

e HO1: Multidisciplinarni tretman teskih dusevnih oboljenja po FACT principu moze
smanjiti stepen rchospitalizma pacijenata sa teskim dusevnim oboljenjima (broj prijema
i ukupan broj dana provedenih na bolnickom lijeCenju u poredenju sa klasi¢nim
tretmanom psihoti¢nih poremeéaja kakav postoji u Crnoj Gori;

e HO02: Postoji povezanost izmedu prisustva obrasca dualne dijagnoze i stepena
rehospitalizma (broj prijema i broj bolnickih dana);

e HO3: Upotreba FACT pristupa u lijecenju smanjuje neformalnu potrosnju i poboljsava
kvalitet zivota kod osoba sa teskim dusevnim oboljenjima

e [HO04: Nivo upotrebe sredstava prisile tokom hospitalnih tretmana kod pacijenata
tretiranih od strane FACT timova je manji u poredenju sa kontrolnom grupom

e HO05: Subjcktivni osjecaj prisile tokom bolnickog lije¢enja kod pacijenata tretiranih od
strane FACT timova je manji u poredenju sa kontrolnom grupom
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Materijali, metode i plan istraZivanja

METODOLOGIJA RECOVER-E PROJEKTA HORIZON 2020 PROGRAMA

Kao §to je veé navedeno, istrazivanje je sprovedeno tokom RECOVER-E projekta Horizon
2020 programa, koji je trajao u periodu 2018-2021 i kroz koji je organizovan rad
multidisciplinarnih timova mentalnog zdravlja u Crnoj Gori, Sjevernoj Makedoniji, Hrvatskoj,
Rumuniji i Bugarskoj.

U svakoj od ovih zemalja regrutovane su po dvije grupe pacijenata i izvrSeno je poredenje
nekoliko aspekata efikasnosti tretmana izmedu ispitne grupe gdje je sproveden fleksibilni
asertivni tretman u zajednici i kontrolne grupe kod koje je nastavljeno sa uobicajenim oblikom
tretmana kakav postoji u zemlji gdje se projekat sprovodio.

Centralna koordinacija rada svih timova je viSena od strane Instituta za mentalno zdravlje
Trimbos iz Utrchta — Nizozemska, dok je za nauénu analizu i prikupljanje podataka bio zaduZen
Univerzitet u Heidelbergu (Njemacka) koji je takode bio partner u sprovodenju projekta.

PRIPREMNA FAZA (JANUAR - DECEMBAR 2018. GODINE)

Medu prvim aktivnostima obavljenim u Crnoj Gori je bila situaciona analiza okolnosti
tretmana tekih dusevnih oboljenja u zdravstvenom sistemu nase drzave. U tu svrhu, tokom 111
kvartala 2018. godine, u Crnoj Gori su eksperti Instituta za mentalno zdravlje Trimbos obavili
studijske posjete servisima mentalnog zdravlja u Podgorici i Kotoru. Identifikovana su podrucja
tretmana teskih dusevnih oboljenja gdje postoji najznacajniji prostor za unapredenje, poput
medusektorske saradnje i psihosocijalne rehabilitacyje.

Etitka saglasnost: Nakon §to je izraden studijski protokol, isti je dostavljen Upravi ZU
Specijalne bolnice za psihijatriju Kotor. Rjesenjem br 3463/1 od 28.09.2018. godine, Eticki
komitet ZU Specijalne bolnice za psihijatriju Kotor je dao saglasnost za sprovodenje
istrazivanja. Nakon toga je izvriena registracija istrazivanja na domenu Clinical. Trials.gov pod
ID NCT03837340. Dopisom br 3753 od 17.10.2018. godine obavjestena je Agencija za zastitu
podataka li¢nosti Crne Gore o sprovodenju istrazivanja. Tokom samog istrazivanja strogo su
praéenc sve smjernice o zastiti licnih podataka prema regulativama EU (General Data Protection
Regulation 1:0U2016/679), $to je nadzirao Trimbos institut.

Formiranje i edukacija Tima: Multidisciplinarni tim mentalnog zdravlja u zajednici je
formiran od osoblja stalno zaposlenog u ZU Specijalnoj bolnici za psihijatriju Kotor. Inicijalno
su ga sacinjavala 4 psihijatra, 5 medicinskih tehnicara, 1 psiholog, 1 socijalni radnik 1 4 1skustvena
saradnika (peer-workers - osobe kod kojih je ranije dijagnostikovano tesko dusevno oboljenje).
Edukacija tima iz kognitivno bihejvioralne terapije, motivacionog intervjuiranja 1 metodologije
FACT rada je obavljena od strane cksperata iz nizozemskog zdravstvenog sistema, tokom jedne
nedjelje u Crnoj Gori i jedne nedjelje u studijskom boravku u Nizozemsko.

REGRUTACIJA I RANDOMIZACIJA UCESNIKA ISTRAZIVANJA

Svi pacijenti koji su uéestvovali u istrazivanju su ukljuceni iskljucivo na dobrovoljnoj bazi i uz
potpisivanje Informisanog pristanka u kome su objasnjene osnovne postavke studijskog
protokola i navedeno da se dati pristanak u svakom trenutku moze povuci.
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oboljenjima koji Zive na teritorijama opstina Budva, Tivat, Kotor i Herceg Novi a nakon prvog
bolnickog lijecenja i sa tom namjerom je regrutacija zapoceta februara 2019. godine.

Medutim, zbog spore brzine popunjavanja uzorka, od strane Trimbos instituta i Univerziteta u
Heidelbergu su date smjernice da se (najprije) ukljuce i pacijenti sa viSestrukim hospitalizacijama
i duzim trajanjem bolesti a zatim i da se prosiri obuhvatno podrucje (engl. catchment area) na
opétine Bar, Ulcinj i Cetinje. Ukupan uzorak od 202 pacijenta je konacno formiran u
decembru 2019. godine.

Kriterijumi za ukljudivanje u istrazivanje su bili:
e Prisustvo jednog ili vise teskih dusevnih oboljenja (dijagnosticke kategorije 20-F33
MKB X klasifikacije)
e Koje dovodi do signifikante socijalne disfunkcionalnosti
e Starost izmedu 18. 1 65. godine Zivota.

Kriterijumi za isklju¢ivanje su obuhvatali:
e DPrisustvo terminalnog somatskog oboljenja
e Starosni uzrast ispod 18. ili preko 65. godine Zivota u trenutku pocetka istraZivanja
e SluZenje zatvorske kazne nakon bolnickog lijecenja
e Intelektualni deficit ili demencija

Uéesnici istrazivanja su randomizirani neposredno nakon regrutacije u dvije grupe slicne
velicine:
= [strazivacku grupu koja je imala 103 klijenata (Cije dalje zbrinjavanje je preuzeto od
strane Multidisciplinarnog tima mentalnog zdravlja u zajednici koji je radio po
principima Fleksibilnog asertivnog tretmana u zajednic).
=  Kontrolnu grupu od 99 klijenata (kod koje je nastavljeno sa klasi¢nim tretmanom teskih
dusevnih oboljenja, kakav postoji u Crnoj Gori).

Proces randomizacije uzorka na dvije grupe (ispitnu i kontrolnu) je obavljen od strane
nezavisnog statisticara, bez stratifikacije, na sljedeci nacin: Dispetzija niza brojeva od 1 do 210
je poveéana pomoéu nekoliko gencratora slucajnih brojeva a zatim je isti podijeljen na dvije
grupe, pri ¢emu je istrazivacki tim iz bolnice je dobio potpuni uvid u ove podatke tek nakon
zavrsetka procesa regrutacije. Svaki regrutovani klijent je dobijao sljedeci ID broj iz niza od 1
do 210, a naknadno je tim obavjestavan od strane nezavisnog statistiCara u koju grupu je dati
ID rasporeden (ispitnu ili kontrolu).

SPROVEDENE INTERVENCIJE

Ispitna grupa: Vodenje tretmana u Ispitnoj grupi je preuzeo multidisciplinarni tim bolnice kojt
je shodno klasi¢noj doktrini u radu FACT timova, mijenjao intenzitet tretmana zavisno od
klinicke slike i eventualnog prisustva krize. Shodno tome, u okolnostima stabilne klinicke
remisije sprovoden je individualni rad sa pacijentom u smislu klasi¢nog individualnog case
management-a.

U okolnostima destabilizacije i relapsa psihoti¢ne fenomenologije, zapocinjao bi se intenzivni
asertivni tretman u zajednici sa multidisciplinarnim pristupom i kuénim posjetama od stranc.
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vise ¢lanova tima. Plan daljih aktivnosti je zajednicki donosen (shared cascload) 1 diskutovan na
sastancima tima.

Kontrolna grupa: Rad sa ovom grupom pacijenata je nastavljen kroz klasicni sistem
psihijatrijskih servisa u Crnoj Gori uz (najcesée) readmisije prilikom psihoti¢nih relapsa i
redovne kontrole u bolnici ili centrima za mentalno zdravlje.

Rad u COVID okolnostima

Dana 26.03.2020. godine u Crnoj Gori je zvani¢no proglasen pocetak COVID 19 pandemije i
uvedene su prve mjere ogranicenja meduljudskih kontakata. Od tada, rad multidisciplinarnog
tima se znacajno mijenja na sljedeéi nacin: Najprije su kuéne posjete potpuno prekinute a zatim
ponovo uvedene ali u smanjenoj mjeri i uz mjere ogranicenja (u kuéne posjete najcesce su 15l
psihijatri koji su na sebe preuzimali davanje depo preparata antipsihotika). Pacijenti iz
istrazivacke grupe su vidani u bolnici ili na otvorenim prostorima, uz intezivan kontakt sa svojim
voditeljima slucajeva online ili telefonom. Upitnici (I'1 i T2) su najéesée sakupljani telefonskim
putem.

KORISTENI UPITNICI
Svim polaznicima istraZivanja, (ispitna i kontrolna grupa), nakon potpisivanja informisanog
pristanka, uradeni su upitnici u tri navrata:
=  Nepostedno u trenutku ukljucivanja u istraZivanje — T0
Nakon 12 mjescci — u toku istrazivanja — 11
Nakon 18 mjeseci — na kraju istrazivanja — T2

Svaki od ulesnika je zadrzan ukupno 18 mjeseci u istrazivanju, §to znadi da su finalni podaci
prikupljeni u junu 2021. godine. Za ovaj predlog teme discrtacije koristeni su sljedeci upitnici iz
RECOVER-E projekta(6):

Upitnik o osnovnim demografskim karakteristikama: obuhvatio je podatke o godinama
zivota, polu, duzini psihijatrijskog tretmana, obrazovanju, zaposlenosti i bracnom statusu 1
mjeseénim novéanim primanjima.

WHODAS 2.0 je skala formirana od strane Svijetske zdravstvene organizacije i bavi se
poteskoéama svakodnevnog funkcionisanja nastalih zbog zdravstvenih problema. U trenutku
popunjavanja se odnosi na period od prethodnih 30 dana i sadrZi sljede¢e domene:

=  Kognitvne funkcije,

= Mobilnost (fizicka pokretljivost),

= Sposobnost da se vodi briga 0 samom sebi (higijene, oblacenje, itd),

= QOdnosi sa drugim Jjudima,

= Svakodnevne zivotne aktivnosti,

= DruStveni zivot.
Saglasnost SZO za upotrebu ove skale u svim zemljama gdje je sproveden RECOVER-E
projekat (ukljuéujuéi i Crnu Goru) je data prije pocetka studije RECOVER-E Konzorctjumu na
osnovu zahtjeva Univerziteta u Heidelbergu. U istrazivanju je koriSten zvaniéni prevod ove skale
na srpski jezik, preuzet na sajru SZ0O.

EQ-5D-3L sa vizuelnom analognom skalom je $iroko primjenjivan upitnik za ispitivanje
kvaliteta Zivota kroz 5 domena: Samostalna pokretljivost, sposobnost da se vodi briga o samom
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sebi, sposobnost da se odrZzavaju uobicajene svakodnevne aktivnosti, prisustvo 1 stepen
izrazenosti bolova i/ili nelagodnost, te anksioznost 1 depresija.

Svaka dimenzija moze biti gradirana u tri nivoa od stanja bez problema do izrazenih problema.
Ovih 5 dimenzija mogu biti sumirane u deskriptivno zdravstveno stanje sa ,,11111 koje opisuje
stanje bez ikakvih problema, dok ,,33333 prikazuje izraZene probleme u svim dimenzijama. Na
ovaj nain mogu se dobiti 243 (3°) kombinacije razlicitih zdravstvenih stanja. Korisne vrijednosti
se iz njih mogu izracunati pomocu standardizacije koja je uradena na slovenackoj populaciji,
obzirom da ispitivanja jo§ uvijek nisu sprovedena u Crnoj Gori.

Analiza senzitivnosti se takode moZe dobiti upotrebom Vizuelne analogne skale. Ova skala sa
vrijednostima od 0 do 100 sluzi da pacijent sam kvantifikuje sopstveno zdravstveno stanje (0
najgore, 100 najbolje). Upotrebna vrijednost je povezana sa kolicinom vremena koju pacijent
provodi u odredenom zdravstvenom stanju preko cega se izraunavaju QALY (quality adjusment
life years) koje su indikator za stepen poboljsanja Zivota koji se postize odgovarajucom
intervencijom.

TIC-P upitnik za procjenjivanje neformalne potrosnje novcanih sredstava je razvijen u
Institutu Trimbos i obuhvatio je sljede¢e domene: Troskove koji su pacijenti imali pri posjetama
razli¢itim zdravstvenim servisima, stepen pomoéi koji im je bio neophodan od strane porodice
ili prijatelja, troskove lijekova, gubitke u produktivnosti zbog apsentizma.

Medicinska dokumentacija ZU Specijalne bolnice za psihijatriju Kotor: Podaci o bolnickim
readmisijama i upotrebama sredstava prisile su prikupljani, nakon zavrietka projektnih
istrazivackih aktivnosti iz bolnicke dokumentacije koja se vodi u Specijalnoj bolnici za
psihijatriju Kotor (7)

MekArturova skale subjektivnog osjec¢aja prisile Subjektivni stepen prisile je ispitan
upotrebom ove skale nakon standardizacije koja je izvrSena na sljedeci nacin: Najprije je skala
prevedena na nas jezik mlcdmcl\: od strane bilingvalnog eksperta u mentalnom zdravlju i
lingviste a zatim su obije verzije (izvorna engleska i prevedena) podijeljena u uzorku od 10
pacijenata koji govore engleski jezik u razmaku od jedne nedjelje. Ovaj metod nazvan ,,napredno
prcv()den](_ moze biti koristen za prevodenje psihometrijskih skala koje mjere osobine koje
imaju tendenciju da budu stabilne najmanje tokom nekoliko nedjelja. Nakon toga, tokom jula i
avgusta 2021. godine, skala je podijeljena u uzorku od 10 ucesnika RECOVER-e (po 5 iz obije
grupe) ¢ije admisije u Specijalnu bolnicu za psihijatriju su zadnje sprovedene (7).

PLANIRANA STATISTICKA OBRADA

Kalkulacija veli¢ine uzorka:

Tokom 2018. godinc priic pocinjanja rc.grutﬂ.cije u konsultaciji sa bio-statisticarima Instituta
Trimbos, procijenjeno je da ée istraZivanje imati adekvatnu statisticku snagu u svim mjestima
implementacije (ukljucujuéi i Crnu Goru) ukoliko se regrutuje po 90 ucesnika u svakoj od grupa,
odnosno sa ukupnim uzorkom od najmanje 180 regrutovanih pacijenata.

Naime, ispitivanje je sra¢unato da moze da testira nezavisne srednje vrijednosti na o = 0,05 sa
snagom (1-B) = 0,80 za otkrivanje statisticki znacajnog ucinka d = 0,33 ili veceg (Sto predstavlja
klinicki znacajno p()bol;qqn]c prema mjerama kao $to je WHODAS skala). Ovo izracunavanje
statisticke snage je na sigurnoj strani kada je, za testiranje klinickih ishoda na primer ANC OVA
_ponovljena analiza mjera, 74 ucesnika po stanju (n = 148 ukupno) na pocetnom nivou (1'0) (pod
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pretpostavkom da je r = 0.50 izmedu TO i T1 i p(mov() r = 0.50 izmedu t1 i 2. K()l’le(.rl]L
linearnog mjesovitog modeliranja moze zahtijevati vie ucesnika u faktoru od oko 1,20
(uzimajuéi u obzir efekt dizajna koji proizlazi iz mjerenja "ugnijezdenih” unutar ucesnika - po
linearnom mje$ovitom modeliranju na dugoj matrici podataka). Velicina uzorka bi se zatim
povcéala na 74 * 1.20 = 90 po stanju (8).

Zdravstveno ekonomska analiza:
Planirana je zdravstveno-ekonomska analiza iz perspektive zdravstvenih servisa uz 2018. godinu
kao referentnu tacku za troskove. Ova analiza ée imati nekoliko aspekta (9):

CEA - (cost effectiveness analysis) Analiza odnosa troskova i cfektivnosti u kojoj e se
usporediti troskovi zdravstvene zaitite sa promjenama na WHODAS skali u kategorijalnim
varijablama oporavljeni vs. ne-oporavljeni.

Analiza odnosa tro$kova i korisnosti intervencije (CAU — cost utility analysis) ¢e se baviti
dodatnim tro§kovima u odnosu na podizanje kvaliteta zivota QALY metodologijom (gnality
adjusted life years), u kojoj ¢ée se kao referentne tacke koristiti elementi standardizacije ove
tehnologije koja je od zemalja regiona uradena jedino u Sloveniji.

U cilju simultane evaluacije troskova i ishoda, koristen ¢e biti Model naizgled ncpovcmnih
regresivnih jednacdina (SURE — seemingly unrealated regression equations) u kome ce
bazna linija biti prilagodena baznim vn]t.dnost1m1 WHODAS i EQ-5D a troskovi sluziti kao
ko-varijable. Obzirom da su troskovi najéeiée ne-parametarski rasporedeni i ne prate normalnu
distribuciju, ponovljene ,,boot-straping operacije u SURE modelima ¢e bit izvrsene.

Inkrementalni cost-efektivni odnosi ée biti izracunati a zatim, ukoliko se isti lociraju u kvadrantu
koji indicira bolji kvalitet po veéoj cijeni, krivulja prihvatljivosti ée biti graficki prikazana u cilju
donosenja odgovaraju¢ih odluka. Kao referentne tacke za troskove zdravstvenog sistema
upotrebljavaée se podaci sakupljeni u Hrvatskoj uz korekciju cijena lijekova shodno cjenovniku
Republi¢kog fonda za zdravstvo Crne Gore.

Broj tehospntahzac:;a (10)
Ovi parametri ¢c se analizirati direktno iz medicinske dokumentacije Spccq alne bolnice za
psihijatriju Kotor u SPSS softveru. Razlike izmedu ispitne i kontrolne grupe €c biti evaluirane
po pitanju tri ishoda:
= () Dalije doslo do readmisije ili ne — Pearson Hi kvadrat test;
= (II) Broj readmisija i (I1I) broj bolnickih dana — Zavisno od parametarske ili ne-
parametarske distribucije podataka upotrebljavace se Student T test za nezavisne uzorke
ili odgovarajuéi Kruskal-Wallis test.

Prethodno navedenom metodologijom posebno ¢e se testirati broj readmisija i bolnickih dana
u ispitnoj i kontrolnoj grupi uz koristenje statisticke varijable dualne dijagnoze kao
razgranicavajuceg faktora.

Upotreba sredstava prisile (10)

Pearson Hi kvadrat testom SPSS softvera ¢e se analizirati ucestalost prisilnih hospitalizacija,
mehani¢kih ograni¢enja kretanja i prisilnih administracija psihofarmaka u obije grupe uzorka, iz
podataka dobijenim iz centralnih registara ZU Specijalne bolnice za psihijatriju Kotor.
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Razlika u MacArturovim subjektivnim skorovima prisile ¢e biti analizirana u zavisnosti od
parametarske ili ne-parametarske distribucije upotrebom Student T testa za nezavisne uzorke ili
Kruskal Wallis testom.

Ocekivani naucni doprinos

Naucni doprinos koji moze dati ovakvo istrazivanje se ogleda u nekoliko aspekata:

=  Ovo je analiza prve upotrebe fleksibilnog asertivnog tretmana u zajednici kod pacijenata
sa teskim dusevnim oboljenjima u Crnoj Gori,

® Prakticna iskustva iz ovog istrazivanja mogu dati znacajne smjernice u buduéim
procesima de-institucionalizacije 1 tretmana pacijenata u zajednici nakon otpusta sa
visegodisnjeg psihijatrijskog lijecenja;

= Nacin na koji su dobiveni efekti u redukciji upotrebe prisile u psihijatriji mogu kasnije
posluziti kao smjernice za znacajno smanjenje upotrebe tih sredstava;

= Iskustva iz ovog istrazivanja mogu kreatorima zdravstvenih politika u Crnoj Gori dati
znacajan uvid u eckonomski aspekt razlicitih psihijatrijskih servisa.
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MEDICINSKI FAKULTET

KOMITET ZA MEDICINSKU ETIKU I BIOETIKU
Broj: 378/3

Podgorica, 28.02.2024. godine

Na osnovu &lana 2 i &lana 37 Pravilnika o radu Etickog komiteta Medicinskog
fakulteta Univerziteta Crne Gore i opsteprihvacenim bioetickim principima i
preporukama, na sjednici odrzanoj 28.02.2024. godine, clanovi Komiteta za
medicinsku etiku i bioetiku, su donijeli

ZARLJUCAK
I

1. U skladu sa Zakljuckom Komisije za ocjenu podobnosti doktorske teze i
kandidata, koja je jednoglasno donijela odluku da je kandidat uspjesno
odbranio istrazivacki program doktorske disertacije, Komitet za medicinsku
etiku i bioetiku Medicinskog fakulteta ée zahtjev razmatrati nakon dobijanja
saglasnosti od strane Senata UCG, a u skladu sa Zakljuc¢kom Komiteta za
medicinsku etiku i bioetiku Medicinskog fakulteta broj: 531/3-1 od
08.04.2022. godine.

2. U prilozenoj dokumentaciji, kandidat je dostavio pozitivnu Odluku Etickog
komiteta institucije u kojoj je sprovedeno istrazivanje (2018-2021. godine) i
saglasnost koordinatora medjunarodnog projekta »Recover — E Large-scale
impelentation of community based mental health care for people with severe
and enduring mental ill health in Europee, broj: 779362, Horizon 2020, da
moze da koristi podatke sprovedenog istraZivanja u Crnoj Gori.

3. Prilikom podnoSenja zahtjeva Etickom komitetu, nakon saglasnosti Senata
Univerziteta Crne Gore, neophodno je da kandidat dostavi obrazlozenje ko i na
koji nadin je procjenjivao da li je pacijent bio sposoban za davanje saglasnosti -
informisanog pristanka, s ozbirom da Zakonom o zastiti i ostvarivanju prava
mentalno oboljelih lica, ispitanici kojima je uskraéena poslovna sposobnost ne
mogu se ukljuciti u istrazivanje jer ne mogu dati Informisani pristanak, niti to
moze uraditi njihov zastupnik.

II

Nakon dostavljanja dokumentacije iz tacke I ovog Zakljucka, Komitet e ponovo
razmatrati zahtjev i donijeti konaénu Qdluku

KOMITET ZA MEDICINSKU
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Po3tovani

Obra¢amo vam se vezano za Prijavu teme doktorske disertacije ,Fleksibilni asertivni tretman u
zajednici” koju je na Medicinskom fakultetu Univerziteta Crne Gore podnio prim. dr Jovo Dedovi¢,
spec. psihijatar, stalno zaposlen u na&oj bolnici.

Ovim putem Vas obavje$tavamo da smo saglasni da prim. dr Jovo Dedovi¢, koristi rezultate
RECOVER-E istrativanja iz Horizon 2020 programa Evropske komisije a koji su dobijeni na uzorcima
pacijenata regrutovanih u nasoj bolnici.

Za sve dalje informacije, stojimo Vam na raspolaganju

S postovanjem

Koordinator RECOVER-E projekta Direktor bolnice
Dr Aleksandar Tom&uk, psihijatar Dr Aleksandar Maci¢, psihijatar

((!4{-4{.9‘7
Dostaviti:

- Naslovu,
- U spise predmeta,
- afa




Od. sovo Bedovic cvadedow
Predmet: HITNO! RECOVER-E vlasnliwo nad rezultatima

Datum: 3. decembar 2023. u 19:47 k

Za: Laura Shieids-Zeeman LShileds-Zeeman@trimbos.nl, Laura Shields-Zeeman 3. nisids@grmail.com
Koplja za: Sasa Tom&uk stemcuk7G@ainarccom, Dr Aleksandar Toméuk spadobrota@r-com.me

Postovana Laura
Nadam se da ova] mall dobijate u dobrom zdravlju.

Prije svega Zelio bih da se izvinem $ta Vas opterecujem svojim pitanjima, nadam se da cete imati malo
slobodnog vremena u narednih nekoliko dana da mi pomegnete sa pojainjenjima vezano za vlasniftvo nad
rezultatima RECOVER-E koji su ostvareni u naioj zemiji.

U stvari, trenutro sam u procesu zavriavanja svojih doktorskih studija i planiraa sam da upotrijebim neke
dijelcve podataka do kojih smo doili u najoj zemlji tokem RECOVER-E, ako je to ostvarivo.

Iz tog razloga ponovo sam pogledao Ugovar o nepovratnim sredstvima za RECOVER-E i Ugovor o
konzorcijumu i nasao da:

1. Clan 26 Ugovora o nepovratnim sredstvima navodi da su ~Rezultati u viasniitvu KORISNIKA koji Ih
je ostvario”;

2. Clan 8.5 Ugovora o konzoreijumu navodi da ce ,rezultati biti u viasniitvu jednog ili vise korisnika
koji su realizovali posao na generisanju rezultata ili u ije ime je takav posao izvrien”.

Da skratim pricu: Da i bi mi bila potrebna dozvola Zavoda Trimbos za korii¢enje nalaza RECOVER-E 4 mom
doktorskom radu ili to mogu uraditi i bez vaieg odobrenja.
Konatno, aka mi je potrebna dozvola Zavoda Trimbos (ili necija drugo), da [i bi je bilo moguce dobiti.

Jod jednom, veoma bih cijenio Vas odgovor vezano za cvo pitanje.

Srdacni pozdravi 1z Crne Gore
Jove Bedovic
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Od. Felix Bolinski “Bolinsk @trmbos.n)

Predmet: ODGOVOR: HITNO! RECOVER-E vlasniitvo nad rezultatima

Datum: 4. decembar 2023.u 13:41h

Za: Jovo Dedovic jovodedovic@gmail.com

Koplja za: Laura Shields-Zeeman LShields-Zeeman(@ tr.minas 1, (spdobrota@t-com.me) spbdobrota@t-
O e o LusDavarnald . com

Zdravo Jovo,

Laura mi je proslijedila tvoj e-mail, bududi da je danas cijeli dan na sastancima. Usput, drago mi je $to si se
Javio!

Tehnicki govareci, KPS je vlasnik podataka prema Ugovoru o nepovratnim sredstvima. Tako da &to se nas
tice, podatke koji su generisani u Crnoj Gori definitivno mozes upotrijebiti u tvojoj dektorskoj tezi.

U zavisnost od toga da i je bilo koraka koje su ostali partneri Konzorcijuma (kao na primjer, kodiranje il
prikupljanje kvalitativnih podataka) preduzeli 2a generisanje tih podataka, bilo bi lijepo da obavijestite
odnosne partnere o tome i da ih ukljucite u cijeli proces. Ali to moida nije slucaj kada je u pitanju Va3 rad.

Takede smo blizu podnosenja glavnog dokumenta o ishodu uime Konzorcljuma, koji koristi objedinjene
podatke svih lokacija. Uskoro ¢emo sa vama podijelit ovaj dokument.

Ne znam koja ce biti tema Vase disertacije, ali za rukopis giavnih ishoda mi bismo radije prvo objavili
dokument o glavnim ishodima sa objedinjenim podacima. Ako Zelite da upotrijebite podatke vezano za

Crnu Goru iz dokumenta o glavnim ishodima, to bi Vam takode pruiilo priliku da se pozovete na &iri
kontekst,

Molim Vas da me obavijestite da li sam ovim odgcvoric na Vase pitanje. Takode uvijek ¢u rado zakazati
telefonski razgovor u slugaju da 3elite da porazgovarate o bilo kojem daljem pitanju.

Zelim Vam sve najbolje, takade | 2a Vadu disertaciju.

Felix Bolinski

Istrazivac i voGa prajekta ~ Mentale gezonheid & Preventie
Tel. 30 29 59 276

wWaWw Thimhio e A

Da Costakade 45 ~ 3521 VS Utracht I W
Postbus 725 = 3500 AS Utrecht b PR SRt ol tomsh MRS AR
; Ho AT g e R G et guding,
/__-Fa;.;;%
RO A5
¢ A H
i Fagat s et Tty ; Slom o e ey f Jentice
s T : b e @ fi e, bevtifen,
1 ' . R I RO T )
T T

R —— - — i E: § -



HITNC! RECOVER-E viasniStvo nad rezultatima
Jove Bedovic jovodedovic@gmail.com
Za: Felix Bohinsk: FBohnskioo e Lios

Kopija za: Laura Sh:elas-Zeemah Lsﬁie1ds—2eeman(-_""

shion ctait-rom e vorncuk 708 amat
.'1""_'." el -4 - S RN AL ol il‘

Postovani Felix i Laura,

!, Specijalna bolnica za psihijatriju Kotor

Puno hvala na vasim odgovorima. Zaista cijenim vasu spremnost za tako brzi odgovor.

Vezano z2a podatke iz RECOVER-E kcje sam planirac da upotrijebim su shjededi upitnici:

Osnovnit demegrafski podaci iz Mjere 2;
EQ-5D-3L sa vizuelnom skalom;

TIC-P

WHODAS 2.0

B

Pretpostavijam da ovi podaci ne pripadaju onima koje je Felix pomenue? TIC-P je upitnik koji je kreiran u
Trimbosu (ako se dobro sjecam), molim vas da mi kaZete da li treba da traZim dozvelu da karistim rezultate

koji su tim putem prikupljeni.

Pored pomenuth upitnika, takode sam planirao da prikupim podatke o stopama readmisije (broj slucajeva
readmisije i broj bolnickih dana i o prsili u medicinskim evidencijama u naso; belnici) i o subjektivnim

iskustvima prisile mjerenim MekArturovom skalam.

Definittvno Cu slijedin Feliksove sugestije i ne planiram da podnesem bilo koji dokument prije proljeca
naredne godine. Kada moj rad bude bio spreman, da i bi bilo u redu da vam prosiijedim radi sugestija ili
komentara koji ce biti dragecjeni i za koje ¢u vam bit zahvalan.

Buduci daimam samo par kratkin pitanja, Felikse ako imas malo slobodnog vremena tokom narednih dana
kratak teiefonski razgovor bi mi puno pomogao da ih razjasnim.

Nadam se da cemo se uskoro negdje i vidjet.
Do tada, 3aljem srdaéne pozdrave iz Crne Gore.
Jove
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HiTinD! RECOVER-E viasnistvo nad rez2ultatima

Felix Bolinski 22 nekidit-imborp

Za: Jovo Dedovic jovodedovic@gmail.com

Kopija za: Laura Shields-Zeeman LShields-ZeemanZirir L 1, Specijalna bolnica za psihijatriju Kotor
spoochrona@i-tom.me. stomeuk 20@gmali com

Postovani Jovo,

Hvala @ na poslatom pregledul To su zaista sve podaci koje ste vi prikupili. Znam da je pomalo tedko

pretumaditi TIC-P, pa ako Vam je potrebna bilo kakva pomoé uvijek mozemoe provjerit da li je Ben Wijnen
dostupan.

Definitivno moZemo zakazati telefonski razgovor. Trenutno sam bez glasa zbog nedavne prehlade, ali se
nadam da ce proci do petka. Da li bi Vam odgovaralo u bilo koje vrijeme tokom petka?

Sve najbolje zelim,
Felix

Felix Bolinski

IstraZivac i voda projekta — Mentale gezondheid & Preventie
Tel. 0302959276

3521 VS Utrecht

Postbus 725 — 3500 AS Utrecht
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0d: Laura Shizids-Zeeman LShields-Zeeman 21 b

Predmet. ODGOVOR: HITNO! RECOVER-E v!asmstvo nad rezultatma
Datum: 4. decembar 2023 ul6:48 h

Za: Fellx Bolinski = 1.

sRbdu

Zdravo lovo,

Fellx je napisao fantastian odgovor, tako dz ja nemam mnogo toga da dodam, esim da ste dabrodaili da
radite sa ostalim koautorima 1z Konzorcijuma na Vasoj temt, ukoliko to Zelite, ali nije obavezno. Drugo,

dobro je znati da ¢e krajem januara/pocetkom februara takode biti podnesen zdravstveno-ekonomski
dokument iz WP5 sa objedinjenim podacima.

Zelim Vam sve najbolje,
Laura

Prof. dr Laura Shields-Zeeman

Programmahoofd Mentale Geondheid en Preventie, Hoogleraar Population Mental Health, Universiteit Utrecht
Tel. 030 29 59 257, mob. +31 64 65 98 553
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From: Jovo Dedovic jovodedovic@gmail.com
Subject: URGENT! RECOVER-E results ownership
Date: 3 Docombor 2023 at 10:47
To: Laura Shields-Zeeman LShields-Zeeman@trimbos.nl, Laura Shields-Zeeman laurasshields@gmail.com
Cc: Sasa Tomcuk stomcuk70@gmail.com, Dr Aleksandar Tom&uk spbdobrola@t-com.me

Dear Laura
Hopefully this mail finds you in good health.

First of all | would like to apologies for bothering you with my issues, | hope that you will
have some spare time in next couple of days to help me with clarification regarding the
ownership of RECOVER_E results that were created in our country.

Actually, | am currently in the process of finishing my PhD studies and | was planning to use
some parts of the data that we produced in our country during the RECOVER-E if that is
feasible.

For that reason | was looking again on RECOVER-E Grant agreement and Consortium
agreement and found that:

1. Grant agreement article 26 states “Results are owned by the BENEFICIARY that created
them”

2. Consortium agreement article 8.5 states “results shall be owned by the beneficiary or

beneficiaries who carried out the work generating the results or on whose behalf such wark
was carried out”

Long story short: Would | need Trimbos Institute permission to use RECOVER_E findings in
my PhD thesis or | can do that without your approval.
Finally, if | need Trimbos Institute permission (or anyone else), would it be possible to obtain

it.
Once again, | would greatly appreciated your answer regarding this issue &
Kind regards from Montenegro

Jovo Dedovic



From: Felix Bolinskl FBolinski@trimbos.nl &
Subject: RE: URGENT! RECOVER-E results ownership
Date: 4 December 2023 at 13:41
To: Jove Dedovic jovodedovic@gmail.com
Ce: Laura Shields-Zeeman LShields-Zeeman@trimbos.nl, (spbdobrota@t-com.me) spbdobrota@t-com.me,
stomcuk70@gmail.com

Hi Jovo,
Laura forwarded me your email, as she is in meelings the whole day today. Good to hear from you by the way!

me KPS Is the owner of the cata according to the grant agreement. So from our side the data that was generated in Montenegro can definitely ba used
for your thesis.

Depending on whether there were steps involved to generale that data that were underlaken by other ium partners (just as an example, coding or dala
collection of qualitative data), it would be nice to inform the respective partners and involve them in the process. But this might not be the case 10r your paper.

w;"aeaisoverydo:etouumm&gmernalnommepupuonbehaﬂdmommﬂaum which uses the aggregated data from all sites. We will share this
with you soon.

1 don't know what the topic of your dissertation paper will be, but for manuscripts on main cutcomes we would preferably have the main outoome paper with
the aggregated data published first. If you want 1o use main outcome dala from Monltenegro, thal would also give you the opportunity fo reference the larger
context.

Please let me know if that answers your question, | am also always happy 10 schedule a call in case you want to discuss anything turther <3
All the best, also for your dissertation!

Felix Bolinski

Peseorcher & prosec! mmanager  Hhetlale Serondiwsd & Froee dhe
TOM 7959 2

wr trimmes !
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et da verzencer. EX pebrik van de inhoud ven it berich! an'ol door men enciee dan de beoogde mmmmnmammmm

¥an 0@ INhoUEL NOCT VOOr BiIGE DNIVANGE! Casrvan. Mef Trmbos-nsttust & pevestod te Mmsmmnnﬂmumm rummer 41265454,

Met wrendalijks gooet,

Falix Bolinski

Researther & pronecd sianager - Mertale oesomdheid & Frevente
TOIG 2R 29 1TE

www trmbas n

D Costohade 4% - 2571 V5 Utreche
Fosibus 725 - JRC0 AS Larecht

| | Jeenll E31 &3

Bekiik onze (online} conoressen. webinare. rainingen

Dere a-mai jan byingen) kan "k Devatien. Inchen u riel de beocopde ontvanger van o i b oy u hot. airoct e perent o £ ie nemmen
mal g8 verzend. nmmammawmm-mmmam 5 himatig. Hat Trimbs il in voor de pusie a0 volledipe overbrengng
van de inhoud, noch voor tidige g Het Trimbos- gevestyd fe Lirech! on i ng, het oncler het 41065454,

From: Jovo Dedovic <juvudniose L ompile)
Sent: 03 December 2023 10.48

Te: Laura Shields-Zeeman <., 'K'J-,.... rioad ol
Ce: Sasa Tomeuk <310mse s Dr eksanuar Toméuk <o bital
Subject: URGENT! HECOVEH-E rem ownership

Dear Laura
Hopefully this mail finds you in good health

First of all | would like to apologies for bothering you with my issues, | hope that you will have some spare ime in next couple of days to help me with clarification
regarding the ownership of RECOVER_E resuits that were created in our country.

Actually, | am currently in the process of finishing my PhD studies and | was planning to use some parts of the data that we produced in our country during the
RECOVER-E f that is feasible.

For that reason | was looking again on RECOVER-E Grant agr and C it and found that:

1. mmmzsmu-ﬂm“wwmssumf‘mvmmmmm

2. Consortium agreement article B 5 states “resulls shall be owned by the beneficiary or beneficiaries who carmied out the work generating the results or on whosa
behalf such work was carried out”

story short: Wouid | need Trimbos Institute permission to use RECOVER E findings in my PhD thesis or | can do that without your approval.
Finally, i | need Trimbos Institute permission (or anyone elsa), would it be possible to obtain It.

Once again, | would greally apprecialed your answer regarding th's issue
Kind regards from Montenagro

Jovo Dedovic



Gmall - URGENT! RECOVER-E results ownarship 6.12.23,, 08:NM

¢ Gmail

URGENT! RECOVER-E results ownership

Felix Bolinski <FBolinski@trimbos.nl> 5 December 2023 at 14:44
To: Jovo Dedovic <jovodedovic@gmail.com>

Cc: Laura Shields-Zeeman <LShields-Zeeman@trimbos.nl>, Specijalna bolnica za psihijatriju Kotor <spbdobrota@t-
com.me>, "stomcuk70@gmail.com" <stomcuk70@gmail.com>

Dear Jovo,

Thanks for the overview! These are indeed all data collected by you. | know that the TiC-P is a bit difficult to
interpret, so if you need any help we can always check if Ben Wijnen is available.

We can definitely schedule a call, | currently don't have any voice because of a recent cold, but hopefully by Friday
that's gone. Would any time on Friday work for you?

Best wishes,
Felix
Met vriendelijke groet,

Felix Bolinski
Researcher & project manager - Mentale gezondheid & Preventie

T 030 2959 276

www.trimbos.ni

Da Costakade 45 - 3521 VS Utrecht
Postbus 725 - 3500 AS Utrecht
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Gmall - URGENT! RECOVER-E results ownership 68.12.23,, 08:11

Bekijk onze (online) congressen, webinars, trainingen

Deze e-mail (en eventusle bijlagen) kan vertrouwelijke informalie bevatten. Indien u niet de beoogde ontvanger van

deze e-mail bent, verzoeken wij u het bericht direct te verwijderan en contact op te nemen

met de verzender. Elk gebruik van de inhoud van dit bericht en/of door een andere dan de becogde ontvanger is
onrechtmatig. Het Trimbos-instituut slaat niet in voor de juiste en volledige overbrenging

van de inhoud, noch voor tijdige ontvangst daarvan. Het Trimbos-instituut is gevestigd te Utracht en is ingeschraven in het
handelsregister onder het nummer 41265454,

From: Jovo Dedovic <jovodedovic@gmail com>
Sent: maandag 4 december 2023 18:15
To: Felix Bolinski <FBolinski@trimbos.nl>

htips://mail.google.com/mailju/0/?ik=abB80b31e2e&view=pt&search..gid=msg-1:178444976248381 0186&simpl=msg-1:1784449762483810186 Page 2 of 2



Gr.ail - URGENT! RECOVER-E results ownership 6.12.23., 08:11

M Gmail e ton E e AT RS

URGENT! RECOVER-E resuits ownership

Ce: Laura Shisids-Zoeman asnmmmnb. Specijaina boinica za psihijatriju Kotor <spbdobrotagt-com.me>, "stomcuk70¢hgmail.com” <stomcuk 70 gmail.com>
Dear Felix and dear Laura

Thanks a lot for your answers 5= | really appreciate your readiness to replay me so fast.

Regarding the RECOVER_E data | was planning to use the foliowing questionnaires:
1. Basic demographic data from M 2

2. EQ-5D-3L with visual scale;

A TIC-P;

4. WHODAS 2.0;

| suppose that these data don't belong the ones that Felix mentioned? TIC-P is a questonnaire crealed at Trimbos (if | remember correctly), please let ma know If | need to ask f
results gathered with it?

In addition to above mantioned questionaries | was also planning to gather data about readmissions rales {(number of readmissions and number of hospital days) and coercion in
from medical records in our hoapital) and subjective coercion experiences measured by MacArthur scale.

Definitely, | am going to follow all Felix suggestions and | don't plan to submit any paper before spring months next year. Once my paper is ready, would it be ok to send it o.all of
suggestion or comment will be very valuable and appreciated,

Since | have just a couple of short questions, Felix if you have a bit of spare time during the next days, short call could really help to clarify them.
Hopelully we will see each other at some placa around again soon <
Till than, warm regards from Montenegro

Jovo

On 4. 12. 2023.. at 13:41, Felx Bolinski <F Bolinski@ Inmbos ni> wrote:

Hi Jovo,

Laura forwarded me your emall, as she is in mestings the whola day today. Good to hear from you by the way!

Technically, KPS is the owner of the data according to the grant agreement. So from our side the data that was generated in Montenegro can definitely be used for 1

Depending on whether there were steps involved lo generate that data that were undertaken by other consartium partners (just as an example, coding or data colie
data), il would be nice 10 inform the respective pariners and involve them in the process. But this might not be the case for your paper,

We are also very ciosa to submitting the main outcome paper on bahalt of the consortium, which uses the aggregated data from all sites. We will share this with yoi

| don't know what the topic of your dissertalion paper will be, but for manuscripls on main outcomes we would preferably have the main outcome paper with the agg
published first. i you want to use main outcome data from Monlenegro, that would also pive you the opportunity to reference the larger context.

Pieasa let me know If that answers your question, | am also always happy to schedule a call In case you want to discuss anything further &
All the best, also for your dissertation!

Felix Bolinskl

Researcner b project manager - Mentale gerondned & Prevente

T 030 2% 59 276

e imbonnt

Da Castakade 35 - 3521 VS Utrecht
Fostbus 725 - 1500 AS Utrech:

Bekijk onze [online) congressen, webinars. trainingen

Dars e-mail fan 2 igan) kan ke ind; e incien u nint da becogds ontvangar van dare e-mall bent. verzoeken wi u het barichi direcd te fciersn o0 ophe
met de verzender. Elk gebnak van de inhoud van dit bericht en'ol door oen andere dan de - per 0. Het Trmbos-instiuut sfaal nist in voor de juiste an voledige
van de inhoud, noch voor fighge cnivangst daarvan. Het Tnmbas-nstituut is gevastizd te Utrech! en s ing in hat handeisregister ondar het 41265454,

Met vriendelijke groet,

Felix Bolinski

Researcher & project manager - Mentale gezondhed B Preventie

T 0302959276

www trimbas.nl

Da Costakade 45 - 3521 VS Utrecht

Postbus 725 - 3500 AS Utrecht
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Dozo o-mail (on evaniuelo bijlagen) kan vertrouwelike informabe bevatten. Indien u nial de beoogde onivanger van daze e-mai bent, verzoeken wif u het berichl direct ta verwiideran &1
met de verzender. ammmmmmmmmmmmmmmsmmw Hat Trimbos-instituut staat nigt in voor oe juists e voled
van oe inhoud, noch voor tijidige ontvangst daarvan. Het Trimbos-instituut is g fod te Utrecht en is ingasch in hot hand gistar onder het 41205454, )
From: Jovo Dedovic <Qvodedoweliad L oo

Sent: 03 December 2023 19:48

To: Laura Shialds- Zeeman Shelds-Zeemaninmios oi>. Laura Shields-Zeeman <2
Cc: Sasa Tomcuk <zigmzuh? 003 3ral coma Dr Aleksandar Toméuh eznsoshiglaflicor
Subject: URGENT! RECOVER Eresults ownership

https:{/mail.google.comfmallfuf0/?Ik=ab80b31e2e&view=pi&search..sgld=msg-1:17843723791212130688simp!=msg-1:1784372379121213068 Page 20t 2



From: Laura Shields-Zeeman LShields-Zeeman@trimbos.nl &
Subject: RE: URGENT! RECOVER-E results ownership §
Date: 4 December 2023 at 16:46
To: Felix Bolinski FBolinski@trimbos.nl, Jovo Dedovic jovodedovic@gmail.com
Cc: (spbdobrota@t-com.me) spbdobrota@t-com.me, stomcuk70@gmail.com

Hi Jovo,

Fokxwrotaa!n.mas&:repfysuIdon‘tI'nvcrnud'ltnadd.Mymmyounrewalom'nemwmnrhMmemfmmﬂhMmqu
it you wish, but that Is not mandatory. Second, good to know that the health economic paper from WP5 using the aggregated data will also be 8 end
January/beginning February next year.

Warm regards,
Laura

Met vriendelijke g oet

prof.dr. Laura Shields - Zesaman
Pregrammahoolc Mentale Gerordhest en Freventne, HOoGieraar Puprilatmon Metital Heailn, (nysriman Tt
TOI0 25 5D 237 Mo 31 be B8 WE 55D

Ca Costakads 35 521 VS Liractn
Postbus 725 JEGL AS Jwrechr

BRI, [ ¥in] f]

Bekills onze (online) conare bi ink

Dare a-maill (#n bolagen) kan i mmuﬂwmwmmmwm.mwummm-muwumuum
mmmnmmanwmﬂwmwammmmmmm-m.mrmmmmnmammmmw
van s inhoud, noch voor idipe ondvangst daanven. Het Tnebos-msittuut s pevesipd i L & ing nhet grster onder hel nummer 412785454,

From: Felix Bolinskd <FBolinski @ timboa.nk>

Sent: 04 December 2023 13.42

To: 'Jovo Dedovic' gjovodedovic@gmail.comes

Cec: Laura Shields-Zeeman <LShields-Zeeman@trimbos.nb>; * (spbdobrota@t-com.me)' <spbdobrota@t-com.me>; stomcuk70@ gmail.com
Subject: RE: URGENT! RECOVER-E results ownership

Hi Jovo,
Laura forwarded me your email, as sha is in meetings the whole day today. Good to hear from you by the way!

?W%&Psmmamrdmummummwmmﬂ So from our side tha data that was generated in Montenegro can definitely ba used
or your 5

Depending on whether there were steps involved to generate that cata that were uncertaken by cther consortium partners (just as an example, coding or data
collection of qualitative data), it would be nice 1o inform the respective pariners and invcive them in the process. But this might not be the casa for your paper.

mohuummdosatosutmlmgthernalnoutmmapamrmmhnnwmemomum.wﬂmmsmeawaddamm all sites. Wi will share this
you soon

1 don't know what the topic of your dssertation paper wil be, but for manuscripts on main outcomes we would preferably have the main oulcoma paper with
the aggregated data published first. 1 you want to use main outcome data from Montenegro, that would also give you the opportunity 10 reference the larger
context.

Please let me know if that answers your question, | am also always happy 10 schecule a call in case you want ta discuss anything further <3
All the best, also for your cissertation!

Felix Bolinski
Researchar b project mansger - Hesle gerondhend B Breve te
TOIG 2955270

sopw tiimbos ol

La Costaknde 45 1521 WS Uireoht
Pusiinm 725 - 2500 A5 tarecht

Trimbog .
AR, [+l §]
Bekijk once [onfine} traini
Dere e-mail (en sveniole bifagen) kan veryouwslike informate bevetten. Indien © Ml Co Deooguiv Orivanger van caso ¢ mad Dort, verzooken wy  het banchl drect ke " contact op iy

) P fe nemen
med cle verrencler, £k gebmulk van de inhoud van dit benicht en'of door een adene dan de baooga ontvangsr is onveehtmety. Hel Tmbos-rsttuut staa! niet in woor de Lish an vollsdige ovarteanging
van d inhoud noch voor ifjdipe onfvangs! caarvan. Het THmbos ngituut & pevesigd 10 Utrechl an @ wigeschreven in hel handelsropisier onder hel nummer 41265454,

Met vrende (jke groer,

Felix Bolinski

Besrarcims & prop! wlanager Mantaig geiordhes B Pravenle

Y]}l‘- a ;2 ‘)'h

Faimermummeer: | 61

From: Jovo Dedovic €5 os 0 as T 6ma) S

Sent: 03 December 2023 1048

To: Laura Shields-Z 1<, SF Zopran #iimbos (1> Laura Shields-Zeeman <(ayraashialdeZgnail oy
Cc: Sasa Tomecuk estornoys 70 ey s Dr Aled dar Tomfuk <5000l F Lo s

Subject: URGENT! RECOVER-E results ownership

Dear Laura
Hopetully this mail finds you in good health

First of all | would like to apologies for bothenng you with my issues, | hope that you will have some spare time in next coupla of days to halp ma with clartfication
regarding the ownership of RECOVER _E resuits that were created in our country.
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AECOVER-E if that is feasible,

For that reason | was looking again on RECOVER-E Grant agreement and Consortium agreement and found that:
;“. W article 26 states “Resuls are cwned by tha BENEFICIARY that eraated them®

agreement aride 8 5 states ‘results shell be owned by the beneficiary or beneficiaries wha carried out the work generating the resus or on whosa
behaf such work was carried out”

Long story short: Wouid | need Timbos Institute permission to use RECOVER_E findings in my PhD thesis or | can do thal without your approval.
Finally, it | need Trimbos Institute permisslon (or anyona else), would it be possibio to obtan it,

Once again, | would greatly appreciated your answer regarging tis ssue o
King regards from Montenegro

Jovo Dedovic



