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STUDIILE TRANSLAȚIONALE

 Medicina translațională transformă descoperirile științifice promițătoare în

aplicații clinice și încercări de a răspunde la întrebări clinice utilizând munca

de laborator pentru a facilita predicția, prevenția, diagnosticarea și tratarea

bolilor. 

 Medicina translațională transformă succesele investigațiilor fundamentale din 

domeniul biologiei medicale în teorie practică, tehnologie și metode care 

aduc laolaltă munca de laborator și practica clinică.
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STUDIILE TRANSLATIONALE -ETAPE

 Cel mai recent model translațional din literatura științifică este modelul

celor 4 T:

• T1: de la descoperirile științifice fundamentale (cunoștințele fundamentale) 

la potențialele aplicații clinice (cunoștințele teoretice) la

• T2: criteriile bazate pe dovezi (cunoștințele privind eficacitatea) la

• T3: îngrijirea sau intervențiile clinice (cunoștințe aplicate) la

• T4: sănătatea unei comunități sau populații (cunoștințe de sănătate publică)
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STUDIILE TRANSLATIONALE -neceditate

• Speranța de viață, aflată în creștere rapidă în rândul majorității populațiilor

globale, a avut ca rezultat creșterea prevalenței bolilor cronice. 

Tratamentele pot fi costisitoare și pot dura mult timp.

• Creșterea permanentă a prevalenței a avut ca rezultat o creștere a 

cheltuielilor prevăzute pentru sănătate.

• Procedeele îmbunătățite de diagnosticare au sporit cerințele privind

tratamentele bolilor nou identificate.

SMART DIASPORA 2023 

Diaspora în învățământul superior, știință, inovare și antreprenoriat

Timișoara 10-13 aprilie, 2023



CONSIDERAȚII ETICE

 MICROBIOMUL UMAN ȘI IDENTITATEA PERSONALĂ

-identitatea personlă poate fi afectată

-psihologia individuală și identitatea socială →schimbate (ex: transplantul fecal 
de microbiotă (Rhodes 2013, Lederberg 2006)

 RISCURI, SIGURANȚĂ

- raport risc/beneficiu favorabil (investigatorii trebuie să examineze toate 
riscurile)

- (!) aplicațiile clinice a cercetării microbiomului

- Preluare non-invazivă vs preluare invazivă (endoscopie digestivă)

- (*) transplant materii fecale (microbiotă) → vindecare Clostridium difficile →

- Anxietate + depresie (!!) (Zheng 2016)
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Lederberg J (2006) The microbe’s contribution to biology–50 years after. Int Microb 9(3):155–156



CONSIDERAȚII ETICE

- Exemple

- (*) transplant materii fecale (microbiotă) → vindecare Clostridium difficile →

- Anxietate + depresie (!!) (Zheng 2016)

- (*) “vaginal seeding” – transferul secrețiilor vaginale de la mamă la nou-

născut pentru a stimula devzoltatea microbiomului nou născutului prin 

cezariană asemănător cu cei din nașterea naturală (Seeding, 2017)
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CONSIDERAȚII ETICE

 CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT

- Trebuie foarte bine stucturat

- Incluse toate riscurile și beneficiile 

- Descrise toate stadiile/procesele

- Voluntariat

- (!) persoanele vulnerabile → noi tratamente → pacienți oncologici/ IBD

 BIOBĂNCI

- Intimitate, consimtământ informat, proprietate (a cui e proba?)

- Uitilizare de 2 ori

- Analize complete? Pacient sănătos? 
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CONSIDERAȚII LEGISLATIVE

 Regulamentul UE privind ABS pune în aplicare în UE normele internaționale (stabilite în

Protocolul de la Nagoya) care reglementează conformitatea la nivelul utilizatorilor, și

anume ce trebuie să facă utilizatorii de resurse genetice pentru a se conforma normelor

privind accesul și împărțirea beneficiilor (ABS) stabilite de țările care furnizează

resurse genetice.

 microbiota este studiată in situ- nu intră în domeniul de aplicare a Regulamentului UE

privind ABS.

 investigarea potențialelor psihobiotice izolate dintr-un eșantion de materii fecale

umane – intră în domeniul de aplicare a Regulamentului UE privind ABS
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TRANSLATIONAL RESEARCH VS CLINICAL TRIAL
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TRANSLATIONAL RESEARCH VS CLINICAL TRIAL
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STUDY DESIGN
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STUDY DESIGN – microbiom

 1. studiu de tip cross sectional 

 2. studiu de tip case-control

 3. studiu controlat randomizat → experimental
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CRITERII DE INCLUDERE ȘI EXCLUDERE

 Definirea exactă a factorilor de includere și excludere → limitează 

“confounding factors” → omogenitate între grupuri

 Ex: vârstă, sex, IMC, dietă, medicație (criteriu excludere), etnicitate, regiune 

grografică, comorbidități

 (!!) vârsta <16 ani influențează microbiomul
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CALCULUL “SAMPLE SIZE” ȘI “POWER ANALYSIS”

 Estimarea eșantionului si analiza puterii sunt foarte importante :

 discernerea mult mai rapidă a diferențtelor dintre grupuri

 evitarea erorilor

 Pentru calculul estimarii eșantionului și calculul puterii cele mai utilizate 

metode sunt:

- Testul t-test

- Analiza varianței

- Testul chi pătrat ( χ2 test)

- → R software →power.t.test() or MedCalc →sample size analysis

SMART DIASPORA 2023 

Diaspora în învățământul superior, știință, inovare și antreprenoriat

Timișoara 10-13 aprilie, 2023



Ckecklist
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ALEGEREA TIPULUI DE ANALIZA A DATELOR

 T-test

 χ2 test

 Mann-Whitney U test

 Univariate regression methods 

 Multivariate analysis

- PERMANOVA (permutational multivarite ANOVA)

- testează permutările

-Mantel test 

-analizează similarotățile și răspunsul la permutări

– asocierea dintre matricea de metadate si matricea comuna
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STATISTICA DESCRIPTIVĂ

 Descrierea și analiza unei multimi de date fără a trage concluzii asupra multimii din

care provine esantionul respectiv.

 Înțelegerea facilă a caracteristicilor evenimentelor studiate.

 Analiza variabilelor sub aspectul caracteristicilor lor intrinseci

 frecvența valorilor, indicatorii tendinței centrale, indicatori ai împrăștierii.

 Cu ajutorul graficelor, tabelelor de frecventa.

Scopul → prezentarea realităţii statistice.



SMART DIASPORA 2023 

Diaspora în învățământul superior, știință, inovare și antreprenoriat

Timișoara 10-13 aprilie, 2023

STATISTICA INFERENŢIALĂ
 Trage concluzii asupra unei populaţii pornind de la un eşantion.

 Caută o anumită problemă, emite ipoteze, creează modele, verifică validitatea 

indicatorilor și a modelelor obținute, aplică teste pentru a verifica dacă informațiile 

obținute pot fi aplicate la nivelul întregii colectivități.

 Scopul statisticii inferențiale este de a concluziona existența sau nu a diferenței 

semnificative statistic.
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Mulțumesc!
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