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Tutorial Internacional de Disefio de Estudios de Investigacion en
Inmunoterapia Oncoldgica (TiDelO)

Formacion Tutelada Intensiva para convertirse en Experto Internacional en Disefio de
Estudios Preclinicos y Clinicos de Inmunoterapia Oncologica

1. Introduccién

Las distintas modalidades de Inmunoterapia Oncoldgica tanto celular, como en forma de
anticuerpos monoclonales, distintas modalidades de vacunas o virus oncoliticos han
cambiado el enfoque diagndstico- terapéutico tradicional en muchos de nuestros
pacientes oncoldgicos.

A su vez, se ha producido un cambio progresivamente creciente en las modalidades de
disefio de los estudios de inmunoterapia oncoldgica, tanto a nivel preclinico, en modelos
in-vitro o animales, como a nivel clinico, para tratar de beneficiar a nuestros pacientes
en sus distintas fases de desarrollo.

De un apropiado disefio de métodos, objetivos y puesta en marcha de un estudio clinico
o preclinico depende el éxito final de una determinada investigacion y que ésta pueda
después replicarse o generalizar su aplicacion a todos nuestros pacientes.

Asi surge la necesidad de reunir a los mejores expertos a nivel mundial como
formadores en este Tutorial Internacional de disefio de estudios de Inmunoterapia
Oncoldgica.

2. Objetivos del Tutorial

El tutorial tiene como objetivo fundamental formar profesionales de areas preclinicas,
clinicas o de gestion en el disefio de estudios de Inmunoterapia Oncolégica de forma
que puedan convertirse en expertos internacionales en este campo.

Asi mismo, realizar esta formacion de una manera intensiva, una semana, y con un
tutelaje personalizado, para el 6ptimo aprovechamiento del tiempo, formacion previa y
capacidades a desarrollar.

3. Fechas clave

Admision de documentacion: el plazo de admisién de documentacion se cerrara el 15
de septiembre de 2021.

Comunicacion de admision: Tras la valoracion de la documentacion por el director y
los formadores el resultado del proceso de admision se comunicara individualmente a
cada investigador antes del 1 de Octubre de 2021

Formacion de grupos de trabajo de investigadores: Los grupos de trabajo de 6
investigadores quedaran fijados dos semanas antes de la celebracién del tutorial y se
enviaran los drafts del grupo de trabajo al formador, el asesor estadisticos y los
investigadores del grupo.
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4. Dinamica

4.1. Proceso de admisién

Se considerara candidato a cualquier licenciado en una carrera biosanitaria o profesional
del area clinico, preclinico o de la industria. Se admitiran, como maximo a 36 alumnos,
(6 grupos de 6 alumnos) en el tutorial.

Los candidatos enviaran a Tideio@hmhospitales.com entre el 15 de marzo y el 15 de
septiembre de 2021

1. Un draft en inglés de una propuesta de estudio de investigacion, preclinico o clinico,
de Inmunoterapia en Oncologia que posteriormente deberan desarrollar durante su
estancia formativa (on line)

2. Su CV actualizado en inglés o espafiol
3. Una carta personal de presentacion en inglés o espafiol

El Director del Tutorial y cada uno de los miembros del Staff de TiDelO asignaran una
valoracion de 0 a 10 puntos al draft y una valoracion de 0 a 10 puntos al CV con la carta
personal y de recomendacion. Siendo la puntuacion final de cada candidato de 0 a 20
puntos.

Para puntuar los drafts se valorara:
- Originalidad (0 a 3 puntos)
- Actualidad (0 a 3 puntos)
- Calidad técnica preliminar (0 a 2 puntos)
- Factibilidad (0 a 2 puntos)
Y se clasificaran, tratando de equilibrar el nimero de drafts por categoria en:
1. Preclinicos.
2. Clinicos de Check-Points inhibitors y relacionados.
3. Clinicos de Inmunoterapia Celular
4. Otros tipos de Inmunoterapia.

En funcién de la valoracion del draft (0-10), sumado al CV del (0-10), total de 0 a 20
puntos, el candidato podré ser admitido en el curso o recomendarle que aplique para una
futura edicion.
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4.2. Jornadas intensivas de trabajo

El Tutorial se desarrollard en 5 jornadas intensivas de trabajo “online”, en forma de
charlas globales, trabajo en pequefios grupos y tutoria individual, con una celebracion
final de superacion del tutorial.

El investigador admitido dispondra dos semanas antes de los drafts de los compafieros
de su “Grupo pequeiio de trabajo” (Seis investigadores por grupo).

Estructura de las jornadas intensivas de trabajo (dias 1 a 4)

14:30-15:15 Chgl Charla en Conceptos avanzados de Disefio de Estudios de
Inmunoterapia Impartida cada dia por uno de los formadores, las charlas versaran
sobre:

Disefio, Objetivos, Material y Métodos, Estadistica y Factibilidad - Oportunidad
En estudios preclinicos y clinicos de Inmunoterapia segun las 4 categorias previas

15:15-16:45 Analisis de los drafts en grupos pequefios de 6 personas (15 por
draft)*

Dia 1: Disefio global, introduccion, hipétesis y bibliografia.
Dia 2: Objetivo principal y adecuacién del disefio a la hipétesis de trabajo.
Dia 3: Objetivo principal, secundarios y anélisis estadistico
Dia 4: Material y Métodos. Memoria econdémica- Factibilidad/Oportunidad

16:45-18:00 Sp2 Analisis de los drafts en grupos pequefios con uno de los
formadores

Analizando el apartado correspondiente al dia (1 a 5) que previamente han analizado los
investigadores en grupos pequefios en la sesion anterior.

18:00-19:30 Trabajo individual del investigador sobre el draft en la parte que
corresponda a ese dia concreto. (*Envio al formador asignado a las 13:30))

19:30-20:15 Chg3 “Anécdotas de mi investigacion”Ch2 (Charla informal impartida
por uno de los formadores sobre anécdotas en su experiencia investigadora que puedan
ilustrar determinadas claves en la investigacion).

20.15 a 21:00 Sg4 “Lecciones del dia” Presentacion global por los formadores de los
“cambios” mas representativos o aleccionadores de los distintos drafts en el apartado
que corresponde a ese dia (intervencion 20" por parte de cada formador) y sugerencias
para el apartado del dia siguiente.

Estructura de las jornada del dia 5
14:30-17.30 Presentacion final de los trabajos Parte 1 (10 por investigador)
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17:30-17:45 Descanso

17:45-20:45 Presentacion final de trabajos Parte 2 (10" por investigador)
20:45 -21:15 Entrega de premios.

21:15-21 20 Breve despedida por parte del director del Tutorial

4.3. Ambiente, lengua, condiciones de trabajo

Se cuidara por parte del director y todos los formadores que el ambiente sea jovial y las
correcciones de los trabajos a los investigadores, en sus distintos apartados, se produzca
siempre dentro de un respeto maximo a su persona y cultura de origen.

Tal y como se especifica, el tutorial se realizard completamente on-line por lo que los
formadores deben estimular, desde un principio, la participacion activa, concreta y
eficaz de los investigadores, estableciendo turnos de palabra, preocupandose
individualmente de cada uno de ellos.

Las jornadas y sesiones de trabajo se desarrollen en espafiol. Los drafts siempre seran
escritos y corregidos en inglés.

Es fundamental respetar los tiempos de descanso y de trabajo individual de los alumnos.

Los alumnos pueden realizar hasta 3 consultas personales por mail a lo largo del dia a
su formador sobre el apartado a analizar de su draft en la jornada del dia siguiente. Estos
mails seran respondidos por el formador entre las 21.00 y las 23:00 horas de ese mismo
dia.

Si la consulta es acerca del calculo estadistico, la realizaran al asesor estadistico
predeterminado para su proyecto, siempre con copia a su formador. El asesor estadistico
les contestara en el mismo dia.
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5. Formadores y Asesores Estadisticos

5.1. Requisitos

Los formadores son profesionales en activo con prestigio y publicaciones en el ambito
nacional e internacional en inmunoterapia oncoldgica y con conocimiento contrastado
en la dindmica del disefio de los ensayos de Inmunoterapia oncolégica.

Habra 6 formadores en el tutorial, y dos asesores estadisticos que actuaran de manera

transversal para la mitad de los investigadores y los formadores.

5.2. Formadores

-Dr. Rafel Alvarez Gallego (CIOCC)

-Dra. Maria José de Miguel (START)

-Dra. Gema Maria Garcia Ledo ( CIOCC)
-Dr. Juan Fco. Rodriguez Moreno (CIOCC)
-Dr. Pedro Lopez Casas (cnio)

-Dra. Eva Ciruelos.(12 de Octubre)

5.3. Asesores estadisticos (versiones inglesa y espafiola)

-Dr. Rodrigo Madurga
-Dr. Alfonso Muriel



