CONTRATTO DI CONSULENZA DIAGNOSTICA E RICERCA

TRA

L’Azienda USL Latina, con sede in Latina, V.le P.L. Nemi, snc, Pal. G2 C.F./
P.IVA 01684950593 Rappresentata dal Commissario Straordinario Dr. Giorgio
Casati, nato a Broni (PV), il 20.04.1961, domiciliato per la carica nella sede
del’Azienda ed a cio legittimato e da qui in avanti denominata I'Azienda;

E

Il Dipartimento di Biomedicina e Prevenzione dellUniversita degli Studi di Roma
con sede e domicilio fiscale in Via Montpellier, 1, 00133 Roma, C.F./P.IVA
02133971008, legalmente rappresentato dal Direttore Prof. Leonardo Palombi,
nato a Roma il 28/04/1954 e residente in Via manara, 32 autorizzato in data
.................. dal Consiglio di Dipartimento a sottoscrivere il presente atto e da

gui in avanti denominato il Di‘partimento.
PREMESSO

Che I'Azienda ha richiesto di avvalersi delle strutture dell’'Universita quale
struttura specializzata di diritto pubblico per I'effettuazione delle seguenti attivita:
Diagnostica di laboratorio oncoematologico.

Che l'Azienda affida alfUniversita — Dipartimento di Biomedicina e Prevenzione,
Sezione di Ematologia — Prof. Francesco Lo Coco, che accetta un incarico di
consulenza relativo allespletamento di esami speciali (analisi genetico-
molecolari delle leucemie e delle sindromi mieloproliferative e mielodisplastiche).

Che I'Universita degli Studi di Roma “Tor Vergata” — Dipartimento di Biomedicina
e: Prevenzione si & dichiarata disponibile ad effettuare le prestazioni di cui sopra,
le quali sono regolate dall'art. 66 del D.P.R. 382/80, individuando a tal fine, quale
struttura interna dotata delle necessarie competenze, la Cattedra di Ematologia
del Dipartimento stesso.



TUTTO CIO’ PREMESSO
CONVENGONO E STIPULANO QUANTO SEGUE
ART. 1 OGGETTO DEL CONTRATTO

Il Commissaric Straordinaric dell’Azienda affida all'Universita “Tor Vergata”,
Dipartimento di Biomedicina e Prevenzione, Cattedra di Ematologia, che accetta
un servizio di consulenza.

ART. 2 PROGRAMMA DELLE ATTIVITA’

Il programma della consulenza, concordata tra le parti contraenti, € articolato in
una serie di attivita descritte nell'allegato tecnico che costituisce parte integrante
del presente accordo — nel quale, fra Faltro, vengono riportati gli obiettivi che si
intendono persegquire.

Nel corso dello svolgimento dei lavori, in relazione all’evoluzione degli stessi,
potranno essere concordati tra i Responsabili scientifici del contratto
aggiornamenti alla pianificazione dettagliata dell'attivita, sempre nei limiti del
programma di consulenza.

ART. 3 DURATA E LUOGO DI ESECUZIONE

Le attivita oggetto del presente contratto avranno la durata di due anni a partire
dalla data di sottoscrizione. Le attivita relative alloggetto del presente contratto
saranng svoite presso la cattedra di Ematologia del Dipartimento di Biomedicina
e Prevenzione.

L'Universita si avvarra delle strutture e del personale tecnico disponibili presso la
Cattedra di Ematologia.

ART. 4 COSTI RELATIVI ALLE ATTIVITA’

L'ammontare dei costi a carico delfAzienda per 'esecuzione delle attivita oggetto
del presente contratto, verra stabilito sulla base del tariffario riportato allart.2
dellallegato tecnico.

ART. 5 LIQUIDAZIONE CONSULENZE

L’'Azienda si impegna a liquidare trimestralmente il relativo importo entro
sessanta giomni dalla data di emissione della fattura, mediante accredito su C/C
indicato.dal Policlinico Tor Vergata.

ART. 6 - CONDIZIONI GENERALI

Ciascun contraente provvedera alla copertura assicurativa del proprio personale
che, in vith del presente contratto, potra frequentare la sede di esecuzione dei
lavori. It personale dellAzienda, ¢ altro da esso delegato, che si rechi presso



'Universita per assistere ai lavori relativi al presente contratto, e tenuto a
uniformarsi ai regolamenti disciplinari e di sicurezza in vigore nei laboratori
dell'Universita.

ART.7 RESPONSABILI SCIENTIFICI

| Responsabili Scientifici designati dalle parti per la gestione del presente
contratto sono:

- Per 'Azienda Prof. Giuseppe Cimino

- Per 'Universita il Prof. Francesco Lo Coco e Prof.ssa Maria Teresa Voso

ART. 8 RISOLUZIONE

E’ espressamente convenuto che il presente contratto si risolve su dichiarazioni
di una delle due panti qualora lo svolgimento delle attivita inerenti la ricerca non
avvenga in maniera soddisfacente per il raggiungimento degli obiettivi della
consulenza.

Nel caso di risoluzione anticipata del rapporto, l'Azienda corrispondera
all’Universita I'importo delle spese sostenute e/0 impegnate, in base al contratto,
fino al momento della riscluzione.

ART. 9 FORO

In caso di controversia nell’interpretazione efo esecuzione del presente contratto,
e competente il foro di Roma.

ART. 10 TRATTAMENTO DEI DATI

In relazione al trattamento dei dati in ambito sanitario ai sensi del D.Lgs
196/2003 le parti, ciascuna per quanto di competenza, adottano tutte le misure
necessarie od opportune al fine di rendere il trattamento dei medesimi dati
conforme alle vigenti normative in materia.

ART. 12 ONERI FISCALI

Il presente contratto € soggetto a registrazione in caso d’uso ai sensi degli artt. 5,
6, 39 e 40 del DPR 131 del 26.04.1986.

Le spese di bollo e delleventuale registrazione sono a carico dell’ Azienda.

Letto approvato e sottoscritto

Roma,
PER L'UNIVERSITA’ DEGLI STUDI PER L'AZIENDA
DI ROMA “TOR VERGATA IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Prof. Leonardo Palombi Dr. Giorgio Casati



ALLEGATO TECNICO

ART. 1 OBIETTIVI ED ATTIVITA’

L'Azienda USL Latina ha richiesto di avvalersi del Laboratorio di
Oncoerhatologia, diretto dal Prof. Francesco Lo Coco - Dipartimento di
Biomedicina e Prevenzione dellUniversita Tor Vergata quale struttura
specializzata per la diagnostica delle alterazioni genetico-molecolan delle
leucemje e sindromi mieloproliferative e mielodisplastiche.

Sulla base dei progressi scientifici e tecnologici per [I'adeguato
inquadﬁamento diagnostico dei singoli casi, si rende infatti frequentemente
necessaria l'applicazione di metodi di studio e di ricerca sofisticati eseqguibili
attualmente nei laboratori del’Universita da personale particolarmente

specializzato, come peraltro riportato nelle recenti linee guida pubblicate

sulle pifi importanti riviste internazionali (vedi note bibliografiche).

Il persgnale della Cattedra di Ematologia avra la responsabilita scientifica e
professionale delle suddette attivitd diagnostiche e provvedera alla
refertadione su carta intestata della struttura universitaria. inoltre, 'attivita di
consuldnza avra come obiettivo I'implementazione di una collaborazione

gia in atto tra i due contraenti.

ART. 2 PRESTAZIONI E TARIFFE

Il Dipgrtimento si impegna ad eseguire in forma diretta per conto
dell’Azienda le prestazioni di analisi richieste da quest'ultima, comprese nel
vigente|nomenclatore della Regione Lazio.

L'Azienda, a fronte delle analisi effettuate corrispondera all'Universita
l'importp corrispondehte alla tariffa prevista dal predetto nomenclatore
tariffario, al netto di uno sconto del 10%.

Per Id prestazioni eventualmente non elencate specificamente nel
nomenglatore, I'importo da corrispondere sara quello previsto dal tariffario in

uso prgsso I'Universita, al netto di uno sconto del 10%.
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LIAzienda si assume i costi del trasporto e si impegna ad osservare la
nbrmativa vigente in materia di imballaggio dei campioni biologici per il loro
trasporto.
ART. 3 RACCOLTA, CONSERVAZIONE ED INVIO DEGLI
ESAMI
| pampioni devono essere raccolti secondo le modalita sotto specificate:
» Prelievo di midollo osseo per biologia molecolare (3-4 ml in provette
con doppia quantita di NaCitrato)
» Prelievo di sanaue periferico per biologia molecolare (10-20 mi in
provette con doppia quantita di NaCitrato)
o Prelievo di midollo osseo per citogenetica (3-4 mi in provette con
eparina o, se possibile in terreno di coltura)
Ogni esame deve essere corredato da apposita richiesta dell'esame stesso;
ini tale richiesta debbono essere inseriti i dati del paziente (nome, cognome,
e [data di nascita), la natura del materiale inviato, le notizie cliniche, il nome
dél medico richiedente, il timbro e la sua firma. Alla presente, viene allegato
un fac-simile delle richieste da compilare e degli esami disponibili.
| eampioni possonc essere inviati dal Lunedi al Venerdi, dalle ore 8:30 alle
ore 13:00, previo appuntamento telefonico (tel. 0620903800-8347, fax
0620903800).
| icampioni devono essere inviati all'attenzione del Prof. F. Lo Coco,
Lafboratorio di Diagnostica Integrata Oncoematologica, Policlinico Tor
Vérgata, V.le Oxford, 81 (piano —1),00133 Roma.
Pﬁesso lo stesso laboratorio saranno ritirati i referti in originale. Sara cura del

laboratorio inviare le risposte pil urgenti.
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UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI ROMA “TOR VERGATA”
DIPARTIMENTO DI BIOMEDICINA E PREVENZIONE
Laboratoric di Oncoematologia

Prof. Francesco Lo Coco
Prof.ssa Maria Teresa Voso

CITOGENETICA

DATI ANAGRAFICI

Cognome: .....oocevieeiniinrarerananns Data di nascita:..../..../....

NOIME: . ooriiiiiiiiiiiiieaiiinianns aoF oM

NOTIZIE CLINICHE CAMPIONE
Data del predievo: .../ .../
O Sangue peyiferico o Sangue midollare O Altro (specificare)i....cvveiiiiiniiiiiniciiiiniiic e

SOSPEILO IAEMOSLICO . oottt it iei et et e e et e e a e ekt bt et eeaans

Stadio della malattia: o Diagnosi O Recidiva O Remissione (mesidallaRC)..ooviniiiiiiiiiiiiiiicn,
Splenomegalia: o SI aNO
|
Data aocettaz*one: ................................................ (a cura del laboratorio)
Codice pazieqte: .................................................. (a cura del laboratorio)
ESAME EMOCROMOCITOMETRICO PROVENIENZA
Hb e e Medicoreferente:....................o
Leucociti:... s Reparto:. ... .. e
Piastrine:....,....... e Ospedale:........c.ooiiiiiii
Newtrofili (%6) ..o vveiere e iererenanns Telie e Fax:.o.ooooiiiiiiiae
Blasti midOLAT (%): . vvrerrereesereerecreessacsenen BTl e eeeveeee e eee e,
INDAGINI RICHIESTE
.

O Cariotipo éonvenzionale con bandeggio G O Fish per studio delezione cromosoma 17p13(TP53)
O Analisi FldH*: O Fish per studio del chimerismo

O Leucemip mieloide acuta

-5/5q-, -T7q-, +8, 20q-, rl1q23 Domatoe: M F
O Leucemia linfoide acuta Ricevente: M F
1(9;22), r11g23

O Sindrome mielodisplastica
-5/5q-, -77q-, +8, 20g-, 11q-, -Y

O Leucemia mieloide cronica
19:22)

* Su richiesta specifica o in caso di fallimento
deil’analisi del cariotipo

Autorizzo che il campione, non piit necessario all’indagine, venga utilizzato in forma anonima per scopi di ricerca medica e/
casistica epidemiblogica,
| it R T o A T | O O ST U O

|
! Via Montpellier, 1 - 00133 Roma
Tel +39-6-20903800 - +39-6-20908347 FAX: +39-6-20903800 - e-mail:lab.ematologiaptv@gmail.com




UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI ROMA “TOR VERGATA”
DIPARTIMENTO DI BIOMEDICINA E PREVENZIONE

TN

Laboratoric di Oncoematologia
Prof. Francesco Lo Coco
Prof.ssa Maria Teresa Voso

Biologia Molecolare Leucemie Acute

DATI ANAGRAFICI
LOLeT:3 1 o) 1 (- Nome: ... oF oM
Data di namiﬁ:..../...J.... Codice Fiscale:. ..o ieiiieii ciieeieacaen,

Data del preligvo: .../ ..
o Sangue periferico 0 Sangue midollare 0 Alro (specificare). ..o

SOSPEED CHAETMISEICO - £ e eeette e eeitt e eet e et e et caaeaeet e eeeme e mee e ae e bbb s ee b et b e e S er e e eR s e

Stadio detla malattia: o Diagnosi o Recidiva o Remissione (mesidalla RC).......occoooviiiiivciiiiinnnn,

ESAME EMOCROMOCITOMETRICO PROVENIENZA

Hb:............. b ete b e a e ar Medico refeTemEE . .ot ver e e e e e

Leucocitite. v e Reparto:. ..o

Piastrine:...... BV Ospedaler. ..o

Newtrofili (7o) e ee e Teliome e Faxi..ii oo riiiiiiivinrerareirrairainns

Blasti midollani (7). «ccenvevrvermeecrerrerecerenens e-maili.. e
INDAGINI RICHIESTE

Diagnostica Molecolare: Mualattia Minima Residua (MMR) nested RT-PCR:

Leucemia Mieloide Acuta Leucemia Mieloide Acuta (1 nested RT-PCR)

o BCR/ABL 19;22) o CBFAMYHII inv(16)

o RUNXI/RUNXITI t(8;21) o DEK/NUP214 1(6;9)

o CBFA/MYHI 1 inv(16) Leucemia Linfoblastica Acuta (1 nested RT-PCR)

o DEK/NUPZ14 1(6;9) o BCR/ABL t(9:22)

o Mutazione BLT3-1TD, D835/6 o KMT2A /AFF1 t(4;11)

0 Mutazionl NPM 1 o TCF3/PBX1 t(1;19)

Leucemia ielocitica Acuta o ETV6/RUNXI t(12;21)

o distribuziong nucleare di PML Yalutazione quantitativa MMR (O-PCR

o PML/RARe (1517 o PML/RARa BCR1

Leucemia Linfoblastica acuta o PML/RARe BCR2

o BCR/ABL t(9;22) o PML/RARwa BCR3

o KMTZA/AFFL t{4;11) o BCR/ABL p190

o TCF3/PBX1 t(1;19) o BCR/ABL p210

o ETV&/RUNX1 w1221 o MLL/AFFI1 (el0e4,e9¢e4)

o SIL/TAL i del(1p) o RUNX1/RUNXITI

a CBEA/MYHL1 {AD.E)
0 Mutazionl NPM1

Timbro e Firmaldcl Medico inviante

Autorizzo che il campione, oon pitl necessario atl’ indagine, venga utilizzato in forma anonima per scopi di ricerca medica efo
casistica epidemiologica.
Firma del PazZi®nile. .......oon oo it e e e et et et st e e e

Data accettazions: .....J..../ ... Sigla Operalore: . ...l

Codice paziente: g ................................................. (a cura del laboratorio)

+

|

1
Via Montpellier, 1 - 00133 Roma
Tel: +39-6-72596703.04.06 - FAX: +39-6-7259690! - e-mail:lab.ematologiaptv@ gmail.com



UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI ROMA “TOR VERGATA”
DIPARTIMENTO DI BIOMEDICINA E PREVENZIONE

Laboratorio di Oncoematologia
Prof, Francesco Lo Coco
Prof.ssa Maria Teresa Voso

Biologia Molecolare Malattie Mieloproliferative

DATI ANAGRAFICI
Cognome: ....... M ereieeaie e Nome: ..., oF oM

Data di nascita:. ,l e Codice Fiscale:............ e e

Data del prelievo] ...../....J.. ...

o Sangue periferico 0 Sangue midollare 0 Alteo (specificare):.....ocoociiiiiiii

R ol T T Lol O SO P VPO VRO T OTDIPOUPPOINY
Stadio della malattia: & Diagnosi o Recidiva o Remissione (mesidalla RC)...._............

O Splenomegalia

ESAME EMOCilOMOCITOMETRICO PROVENIENZA

Hb:.....cceooe . N Medico referente:. ... ...vciiiiiiiiniieii e e
Leucocitiz,.couvviaeranriiniciiieni i ren e Repartor. ..o e
Piastrine:......... e raarerite e ia st arreanae Ospedale:. ... ..o e e
Neutrofili (%) .o Telin e Fax:. o e
Blasti midollari (%):. ........covoeiinineatinrns L 11211 OO TP

INDAGINI RICHIESTE

Diagnostica Mofecolare: Malattia Minima Residua (MMR) nested RT-PCR:
Malattie Mieloproliferative Leucemia Mieloide Cronica

o BCR/ABL o BCR/ABL p230

g FIP1L1/PDGRa Sindrome Ipereosinofila (HES)

D Mutazione JAK2/V617F c FIPILI/PDGRa

o Mutazione JAK2 esone 12 Valutazione quantitativa MMK (0-PCR)

o0 Mutazione MPL esone 10 o BCR/ABL p190

o Mutazione CALR esone 9 o BCR/ABL p210

Timbro e Firma del Medico inviante

Autorizzo che il tampione, non pil necessario all'indagine, venga utilizzato in forma anenima per scopi di ricerca medica e/o

casistica epidemijologica.

| T R L A=l - SO SIS

¥

Data accettaziongt ...../.....J.. ... Sigla OPErRLOTE ..o\ vt cvre e

Codice PAZIBNTE: L. .o (a cura del laboratorio}

Via Montpellier, 1 - 00133 Roma
Tell +39-6-72506703.04.06 - FAX: +39-6-72596901 - e-mail:lab.ematologiapivi@ gmail.com



