FISA DISCIPLINEI '

1. Date despre program

1.1 Institufia de inva{dmant superior UNIVERSITATEA POLITEHNICA TIMISOARA
1.2 Facultatea 2/ Departamentul® MECANICA / MATEMATICA
1.3 Catedra —
1.4 Domeniul de studii (denumire/cod?) STIINTE INGINERESTI APLICATE /30
1.5 Ciclul de studii o Master
s . IN SANATA I IN CERCETARE
1.6 Programul de studii (denumire/cod/calificarea) (':\f_ﬁ:L%RE/ :,?(I)/T;EOHN'CI STATISTICE IN S TES

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei/Categoria formativd® | CADRU LEGISLATIV PRIVIND STUDIILE CLINICE
2.2 Titularul activitatilor de curs Dr. Horhat Raul
2.3 Titularul activitatilor aplicative® Dr. Horhat Raul
2.4 Anul de studiu” | 1 | 2.5 Semestrul 1 | 2.6 Tipul de evaluare | D | 2.7 Tipul disciplinei® | DA
3. Timp total estimat - ore pe semestru (activitati directe (asistate integral), activitati asistate partial si activitati neasistate®)
3.1 Numar de ore asistate . . . .
integral/s3ptamana 3 , din care: 3.2 ore curs 2 | 3.3 ore seminar/laborator/proiect 1/0
3.1* Numar total de ore asistate . . " " . . 14/
integral/sem. 42 ,dincare: | 3.2* ore curs 28 | 3.3* ore seminar/laborator/proiect 0
; , . 3.7 ore /
3.4 Numar de ore asistate 0 dincae 3.5 ore proiect, 0 3.6 0re 0 elaborare 0
partial/saptdmana - * | cercetare | ~ | practica lucrare de
‘ ~ . disertatie
; ; - . . , 3.7* ore
3.4* Numar total de ore asistate partial/ 0 dincare 3.5* ore proiect 0 3.6* ore 0 elaborare 0
semestru - | cercetare practicd lucrare de
- , | disertatie
3.8 Numar de ore activitti neasistate/ 3 , din care: ore documentare suplimentara in biblioteca, pe 1
saptamana platformele electronice de specialitate si pe teren
ore studiu individual dupa manual, suport de curs, 1
bibliografie si notite
ore pregatire seminarii/laboratoare, elaborare teme de 1
casa si referate, portofolii si eseuri
3.8* Numar total de ore activitati 42 ,dincare: | ore documentare suplimentara in biblioteca, pe 14
neasistate/ semestru platformele electronice de specialitate si pe teren
ore studiu individual dupa manual, suport de curs, 14
bibliografie si notite
ore pregétire seminarii/laboratoare, elaborare teme de 14
casa si referate, portofolii si eseuri
3.9 Total ore/siptamana’® 6
3.9* Total ore/semestru 84
3.10 Numar de credite 5

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum o Probabilitati si distributii de probabilitate, Teoria si practica inferentei statistice

4.2 de competente e Cunostinte de probabilitati, statisticd, analiz&d matematicd, analizad numeric3,

" Formularul corespunde Figei Disciplinei promovata prin OMECTS 5703/18.12.2011 (Anexa3), actualizatd pe baza Standardelor specifice ARACIS valabile incepand cu
data de 1 iunie 2018.

2 Se inscrie numele facultétji care gestioneaza programul de studii caruia ii apartine disciplina.

° Se inscrie numele departamentului caruia i-a fost incredintata sustinerea disciplinei si de care apartine titularul cursului.

4 Se Inscrie codul prevazut in HG nr. 376/18.05.2016 sau in HG similare actualizate anual.

® Categoriile formative ale disciplinelor (ARACIS — Standarde specifice, pct. 4.1.2 a) sunt: discipline fundamentale, de domeniu, de specialitate.

° Prin activitati aplicative se inteleg activitatile de: seminar (S) / iaborator (L) / proiect (P) / practica (Pr).

7 Anul de studii la care este prevazuta disciplina in planul de invaiamant.

& Tipurile de disciplina (ARACIS - Standarde specifice, pct. 4.1.2 a) sunt: discipling de aprofundare / disciplind de cunoastere avansata si disciplind de sinteza (DA /
DCAV si DS).

¢ In cadrul UPT, numarul de ore de la rubricile 3.1%, 3.2*,....3.9" se obfin prin inmultirea cu 14 (séptdmani) a numarului de ore din rubricile 3.1, 3.2,..., 3.9.

% Numarul de ore total/saptamana se obtine prin insumarea numarnuiui de ore de la punctele 3.1, 3.4 $i 3.8.



| programare, prelucrari date statistice ]

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

e Sala cu videoproiector, tabld, retea calculatoare cu acces la internet

5.2 de desfasurare a activitatilor practice

o Retea de calculatoare cu sistemul R si acces la internet

6. Competente la formarea cérora contribuie disciplina

Competente
specifice

e C1. Analizarea cerintelor informationale pentru colectarea si procesarea datelor bio-medicale.
e C2. Documentarea statistica si informatica a rezolvarii unor probleme din domeniile: sanatate, studii clinice,

industrie farmaceutica, biotehnologie, prin integrarea cunostintelor si metodelor statisticii, matematicilor
aplicate, informaticii bazelor de date si ale stiintelor bio-medicale.

¢ C3. Realizarea de studii bazate pe culegerea unor seturi mari de date bio-medicale si de aplicarea de tehnici

adecvate de prelucrare.

s C4. Rezolvarea de probleme prin integrarea in echipe multldlsclplmare
o C5. Abilitatea de a invata mdependent in mod contlnuu pentru a dobandi noi cunostinte si competente pe

care sa le aplice in practica.

Competentele
profesionale in
care se inscriu

e C1. Dobéandirea de cun0§tin§e noi si avansate in domeniul stiintelor ingineresti aplicate‘
e C2. Dezvoltarea capacitatii de analiza si sinteza noilor cunostinte, cresterea capacitatii de identificare a unor

directii noi de dezvoltare a domeniului stiintelor ingineresti aplicate si a posibilitatilor proprii de evolutie

competentele profesional3.

abooice » C3. Insusirea si aplicarea creativa a principiilor si tehmcnlor de cercetare si proiectare in domeniul stiintelor
ingineresti apllcate

Competentele | » CT1. Identificarea rolurilor si responsabllltétllor mtr—o echipa si aphcarea de tehnici de relationare si munca

transversale in
care se inscriu
competentele
specifice

eficienta in cadrul echipei.

CT2. Identificarea oportunitatilor de formare profesionala continua si utilizarea eficienta a surselor
informationale si a resurselor de comunicare.

e CT3. Executarea sarcinilor profesionale complexe, cu respectarea normelor de etica si de conduitd morala.

7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor specifice acumulate)

7.1 Obiectivul general al disciplinei

¢ Dobéndirea de cunostinte teoretice si practice solide referitoare la modelele liniare si
neliniare aplicate in medicina

7.2 Obiectivele specifice

« Dezvoltarea abilitatilor studentilor de a identifica, adapta, interpreta si aplica un model
statistic adecvat datelor reale

8. Continuturi

8.1 Curs

Numar de ore Metode de predare

Introducere in studiile clinice

Prelegere,

Etapele dezvoltarii unui medicament

demonstratie,

Introducere in cadru legislative

motivatie, conversatie

Codul de buna practica adoptat in cadrul Conferintei internationale
privind armonizarea cerintelor tehmce pentru aprobarea
- medicametelor de uz uman

Gy O

Ghidul in caz de abateri grave conform MHRA {Medxcmes and 5
Healthcare p{oducts Regulatory Agency)

Alte documente regulatoare . ' 12

Pmcedun%e standard de operare

H

Dock;uméme‘abﬁca'bile din legislatia romana f\ . ... ...




Bibliografie!! 1. WHO Handbook for Good Clinical Practice, 2002,
hitp://whalibdoc.who.int/publications/2005/924159392X eng.pdf

2. Celine M Clive, Handbook of SOPS for good clinical practic, Editura CRC Press 2004, ISBN
0849321816.

3. Laurence M Friedman, Fundamentals of Clinical trials, Editura Springer Science+Business Media, 1998, ISBN 0-387- 98586-7.

8.2 Activitati aplicative'? Numar de ore Metode de predare
Rolul forurilor regulatoare: FDA, EMEA. Importanta aspectelor de 3 Expunerea,
etica in cercetarea medicala , exemplificare,

conversatie, utilizare

Procedurile de asigurare a calitatii in cercetarea clinica ft
SO

Protocolul de lucru in studiile clinice
Deviatiile de la protocol, incalcarile protocolului

NN~ W

Redactarea unui raport prinvind un efect advers grav. Redactarea
unei proceduri standard de operare

Bibliografie'®* 1. WHO Handbook for Good Clinical Practice, 2002,
http://whalibdoc.who.int/publications/2005/924159392X eng.pdf

2. Celine M Clive, Handbook of SOPS for good clinical practic, Editura CRC Press 2004, ISBN
0849321816.

3. Laurence M Friedman, Fundamentals of Clinical trials, Editura Springer Science+Business Media, 1998, ISBN 0-387- 98586-7.

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii epistemice, asociatiilor profesionale
si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului

° Continutul disciplinei este in concordanta cu cerintele exprimate de principalul angajator si urmeaza discipline similare
pentru program master de statistica de la Imperial College London

10. Evaluare
’ . o 10.3 Pondere din
i 14
Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare 10.2 Metode de evaluare hota finala

Evaluare sumativé a Determinarea unui model pentru date reale,

10.4 Curs intelegerii si aplicarii motivarea alegerii si aplicarea lui. Examen 50%
cunostintelor acumulate utilizand calculatorul

10.5 Activitati aplicative | S: Evaluare formativa Teste 10%

" Cel putin un un titlu trebuie s& apartind colectivului disciplinei. De asemenea, cel putin un titlu trebuie sa se refere la o lucrare de referinta pentru discipling, lucrare de
circulafie nationala si internationald, existenta in biblioteca UPT.

"2 Tipurile de activitati aplicative sunt cele precizate in nota de subsol 6. Dac# disciplina contine mai multe tipuri de activititi aplicative atunci ele se trec consecutiv in
liniile tabelului de mai jos. Tipul activitatii se va inscrie intr-o linie distinctd sub forma: ,Seminar:”, Laborator:”, ,Proiect:” si/sau ,Practica:”.

'8 Cel putin un titlu trebuie sa apartina colectivului disciplinei.

'* Fisele disciplinelor trebuie sa contina procedura de evaluare a disciplinei cu precizarea criteriilor, a metodelor si a formelor de evaluare, precum si cu precizarea
ponderilor atribuite acestora in nota finala. Criteriile de evaluare trebuie s& corespunda tuturor activitatilor prevazute in planul de invatdmant (curs, seminar, laborator,
proiect), precum si formelor de verificare pe parcurs (teme de casa, referate s.a.)



periodica

L: Evaluare formativa

periodica Teste 30%

P:

Pr:

Tema de casa sub forma unui proiect de

15.
Te-R™: Evaluare periodica | & -

10%

10.6 Standard minim de performanta (volumul de cunostinte minim necesar pentru promovarea disciplinei si modul in care se verific
stapanirea lui)'®

. Obtinerea notei de minim 5 la toate componentele de evaluare

Data completérii Titular de curs Titular activitati aplicative
i D
Hifectar e fepartament Data avizérii in Consiliul Faculttii'” ecan
(semnatura) (semnéaturs)

' Tc-R=teme de casa - Referate
'® Pentru acest punct se recomanda consultarea “Ghidului de completare a Fisei disciplinei” de la adresa:

http://univagora.ro/m/filer public/2012/10/21/ghid de completare fisa disciplinei.pdf

'7 Avizarea Fisei disciplinei a fost precedat4 de discutarea punctului de vedere al board-ului de care apartine programul de studii.



