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PRESIPIO OSPEDALIERO NORD “S. MARIA GORETTI” - Dipartimento di Chirurgia

Breast Unit — Senologia

Direttore Clinico: Prof. Fabio Ricci
Responsabile Azicdale: Dott. Carlo De Masi

All’ Attenzione del Direttore Sanitario Aziendale

Dott. Giuseppe Visconti
Latina, 23/10/2020

Gentile Direttore,

con la presente chiedo il nulla osta per I‘attivazione del Percorso eredo-familiare per le pazienti
affette da tumore della mammella con sospetta mutazione genetica.

Tale richiesta & motivata dall’alto numero di casi afferenti alla Breast Unit con familiaritd positiva
per carcinoma della mammella in attesa di effettuare consulenza genetica e determinazione della
- mutazione BRCA1 e 2, come richiesto dalla Regione Lazio.

11 Percorso eredo-familiare & stato organizzato nell’ambito della Breast Unit.

Le donne con familiaritd per tumore mammario che accedono alla Breast Unit eseguiranno
Consulenza Genetica e successivo prelievo ematico per ricerca della mutazione BRCA1-BRCA2,
previa firma del consenso informato (approvato dal nostro DPO).

Tutte le procedure verranno effettuate presso i locali della Breast Unit.

Una volta effettuato il prelievo, il personale detla UOC Patologia Clinica e Diagnostica Molecolare
(Universita Sapienza, Polo Pontino) provvederd al trasferimento del campione presso i laboratori
universitari dedicati.

L accesso delle pazienti presso la struttura Ospedaliera verra effetfuato in ottemperanza alle misure
di sicurezza vigenti in merito al rischio Covid-19. #0

Cordiali salufi

Dott. Fabio Ricci
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Gruppo di lavoro

SUPERVISORE DEL PROGETTO “PERCORSO DI PRESA IN CARICO DELLA DONNA
AFFETTA DA TUMORE DELLA MAMMELLA CON RISCHIO EREDO-FAMILIARE *

DIRETTORE SANITARIO AZIENDALE ASL LATINA
DOTT. GIUSEPPE VISCONTI

Universita Sapienza Polo Pontino
Prof.ssa Antonella Calogero;
Prof.ssa Elena De Falco; Dott. Luca Pacini; Dott.ssa Alba Di Pardo.

Breast Unit

Prof. Fabio Ricci; Prof. Diego Ribuffo; Prof. Mauro Tarallo;

Dott.ssa Maria Antonietta Ulgiati; Dott. Roberto Tozzi;

Dott.ssa Alessandra Rita La Manna; Dott.ssa Silvia Piroli; Dott.ssa Annarita Costantino;
Dott. Maurizio Dorkin;

CPSI Marcella Schembari; CPSI Marzia Alessandroni;

CPSI Silvana Tariscella; CPSI Letizia Palombi; CPSI Vittoria Lombardi

CPSE Evangelista Fusco.

Dott.ssa Nicoletta D’Erme (Presidente LILT Latina).

Radioterapia:
Dott. Giancarlo Arcangeli; Dott.ssa Antonella Fontana;
Dott.ssa llaria De Filippi; TRSM Maurizio De Vivo.

Ginecologia:
Prof. Francesco Battaglia; Dott Palmiero laniri; Dott.ssa Antonella Lambiasi;
Coord. Inf. Simona Carosi; Coord. Ost. Sabrina Pistilli.

Radiologia Senologica
Dott. Carlo De Masi; Prof. lacopo Carbone; Dott.ssa Gloria Fanelli;
Dott.ssa Alessandra Tomei; Dott.ssa Nelia Ravazzolo.

Oncologia S.M.Goretti
Dott Giorgio Pistillucci; Dott.ssa Teresa Di Palma.
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Oncologia Universitaria Aprilia
Dott Luigi Rossi.

Oncologia P.O. Sud
Prof.ssa Francesca Cardillo, Dott.ssa Maria Colonna.

Fisiatria:
Dott. Roberto Tozzi; Dott.ssa Federica Martella; Dott.ssa Simona Cardarelli;
Dott.ssa Maria Rosaria Grasso; Dott. Remo Farina; Dott.ssa Maria Antonietta Fara

Professioni Sanitarie
Dott.ssa Roberta Biaggi; Dott.ssa Paola Pedrazzi.
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1. Premessa

Seppure la maggior parte dei tumori mammari vengano definiti “sporadici”, ovvero insorgono in
donne senza una significativa storia familiare, per questa patologia esiste una minoranza, 15% circa,
definita familiare poiché in ciascun nucleo esiste piu di un componente affetto. Circa il 5-10 % dei
casi di tumore

mammario ¢ considerato “ereditario”, ovvero riconducibile alla presenza di varianti costitutive nel
DNA

Queste varianti genetiche rare conferiscono un elevato rischio di sviluppare il cancro mammario,
trasmesso in maniera mendeliana (finora sono state identificate esclusivamente forme autosomiche
dominanti). Negli anni ‘90 sono stati identificati due geni responsabili di tale suscettibilita, il gene
BRCAL1 ed il gene BRCA2, situati rispettivamente nei cromosomi 17 e 13, i quali sarebbero
implicati in circa la meta dei casi delle forme ereditarie, mentre la restante quota di casi e legata ad
altri geni, di cui alcuni responsabili di forme molto rare (es. TP53 nella sindrome di Li-Fraumeni;
PTEN nella sindrome di Cowden; STK11 nella sindrome di Peutz-Jeghers; PALB2), altri non
ancora conosciuti, ed altri conosciuti ma il cui ruolo non e ancora ben definito.

L’identificazione della mutazione genetica ha una rilevanza importantissima per la donna con
diagnosi di tumore della mammella sia per i risvolti clinici che questo comporta, nella fase di
trattamento e follow up, sia per la eventuale valutazione e sorveglianza nei familiari e per la
valutazione della eventuale trasmissione alla progenie.

Nella provincia di Latina vengono diagnosticati circa 350 tumori della mammella annui (dati del
Registro tumori della Provincia di Latina). Presso la Breast Unit di Latina vengono effettuati circa
200 interventi chirurgici all’anno per tumore mammario. E’possibile stimare che vi sia la necessita
di effettuare la consulenza genetica almeno nel 40% dei casi per selezionare le pazienti in cui &
indicato il test genetico. Si stima quindi che in un anno circa 80 donne con diagnosi di tumore della
mammella che accedono alla Breast Unit debbano effettuare la consulenza genetica. L’
effettuazione della consulenza genetica comportera una ulteriore selezione per la effettuazione del
test BRCA, che si stima possa essere di almeno 30 casi /anno per individuare il 5-10% dei casi
stimati positivi nella coorte sottoposta ad intervento chirurgico presso la Breast Unit di latina (10-20
casi I’anno).

Attraverso una presa in carico multidisciplinare e la disponibilita del supporto psicologico nella fase
pre- e post-test genetico, il counselling oncogenetico rappresenta inderogabilmente un’efficace
strategia per fronteggiare la storia familiare di cancro, riducendo incertezze e consentendo
un’efficace gestione del rischio.
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2. Obiettivi

v" Valutazione del rischio eredo-familiare in tutte le donne con tumore della mammella

v" Precoce effettuazione del test di mutazione genetica quando indicato

v' Ottimizzazione della presa in carico della donna con mutazione genetica mediante PDTA
personalizzato

3. Descrizione Percorso

Il PDTA eredofamiliare e dedicato al paziente in cui & gia stata effettuata la diagnosi istologica di
neoplasia e si collega e integra con il PDTA relativo.

3.1 Accesso

A tutte le pazienti che accedono alla Breast Unit con diagnosi di neoplasia mammaria viene
somministrato dalla infermiera case manager un questionario (ALLEGATO 1) atto alla verifica dei
criteri per I’invio alla consulenza genetica.

Alla paziente viene adeguatamente spiegato il significato della rilevazione del rischio
eredofamiliare e la possibile necessita di effettuare la consulenza genetica per la valutazione della
effettuazione del test genetico successivo.

3.2 Consulenza genetica ed effettuazione del test

Il questionario viene valutato all’interno della Breast Unit e in caso di presenza di >1 familiare con
tumore mammario o ovarico la scheda viene valutata con la genetista che verifichera i criteri per I’
effettuazione della consulenza genetica necessaria per la valutazione delle indicazioni alla
effettuazione del test BRCA.

In caso di presenza dei criteri necessari la paziente effettua consulenza genetica presso la Breast
Unit, previo appuntamento con la consulente genetista.

Il colloquio avviene presso la Breast Unit e la consulenza viene scritta sulla cartella clinica di day
surgery della Senologia.

Consulenza genetica:
durante il colloquio con la paziente la consulente genetista provvede a
e Ricostruire I’anamnesi oncologica personale e familiare considerando anche le generazioni
piu lontane (fino al 3° grado di parentela, sia dal ramo materno che paterno)
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e Revisionare la documentazione clinica disponibile del paziente stesso e degli altri membri
della
famiglia affetti da tumore

e Valutare la probabilita a priori di trovare una predisposizione genetica.

e Proporre I’analisi genetica ed illustrare 1 possibili risultati

e Spiegare le implicazioni relative al risultato

e Spiegare le possibili implicazioni nei confronti degli altri membri della famiglia (modalita di
trasmissione dell’eventuale alterazione riscontrata dal test)

e Discutere il potenziale impatto psicologico (paura, angoscia, dubbi) connesso all’esecuzione
dell’analisi

e genetica e quindi la possibilita di avvalersi di un supporto psicologico sia in fase pre che
post test.

e Esporre le modalita di esecuzione dell’analisi genetica e 1 tempi necessari per la refertazione

In caso di indicazione al test genetico, qualora il paziente decida di sottoporsi a tale analisi, si
procede alla firma del consenso informato (ALLEGATO 2).

Il consenso informato deve essere controfirmato da chi richiede I’analisi (chirurgo senologo), una
copia viene conservata presso la Breast Unit ed una copia rilasciata al paziente.

Il chirurgo senologo provvede alla compilazione dell’impegnativa per 1’effettuazione del test presso
la UOC patologia Clinica Universita La Sapienza Polo Pontino, presso Ospedale ICOT.

Il referto viene rilasciato entro 20 giorni.
Il referto viene acquisito dalla Case Manager e dal CPSE della Breast Unit.

In caso di negativita del test, la donna viene avviata ai trattamenti previsti nel nostro PDTA
aziendale.

Nell’eventualita di positivita al test viene effettuata la valutazione del caso dalla unita clinica
multidisciplinare (UCM) per la definizione del successivo iter terapeutico, sia per il tumore

mammario sia per la valutazione del successivo iter per la sorveglianza del cancro ovarico.

Alla donna viene dato appuntamento per colloquio presso il centro di senologia.
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e carcinoma della mammella < 36 anni
e carcinoma della mammella + carcinoma ovarico a qualsiasi eta
e carcinoma della mammella bilaterale < 50 anni
e carcinoma della mammella ad istologia tripla negativa < 50 anni

Pazienti con diagnosi di tumore della mammella senza i precedenti criteri che presentano storia

Paziente affette da carcinoma mammario e pregresso carcinoma ovarico
Pazienti affette da carcinoma mammario senza storia familiare che presentano:

familiare per tumore della mammella in parenti di 1° e 2° grado :
e Carcinoma mammario entro i 50 anni
e Carcinoma mammario triplo negativo
e Cancro della mammella ispilaterale ( due eventi nella stessa mammella) o bilaterale

Breast Unit
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Dopo acquisizione del referto e discussione collegiale, la donna viene adeguatamente informata su
tutte le varie opzioni esistenti, discutendo e analizzando i vari significati e le conseguenze che
ciascuna delle opzioni puo avere. Viene inoltre informata della possibilita di sottoporre al test la
progenie spiegando con chiarezza le possibili opzioni e conseguenze per I’individuo e/o la famiglia.
La consulenza psicologica in queste pazienti diventa una strategia attiva finalizzata a sostenere la
persona nel prendere delle decisioni rilevanti per la sua salute e per la sua famiglia.

E’fondamentale comprendere le dinamiche familiari del consultante al fine di valutare come meglio
condividere le informazioni del rischio ereditario con i1 diversi membri sostenendo 1’autonomia
decisionale e supportando il paziente a gestire al meglio il management del rischio oncologico.

In ogni momento del percorso fin dalla fase di accesso la donna pu0 entrare nel percorso di
supporto psicologico previsto

3.3 Trattamento
3.3.1 Chirurgia senologica

La chirurgia delle pazienti affette da tumore mammario e mutate implica alcune considerazioni sul
tipo di intervento da proporre.

L’intervento conservativo sulla mammella affetta con biopsia del linfonodo sentinella /linfectomia
ascellare seguita da radio terapia e sempre proponibile ma a fronte di una malattia in atto puo essere
ragionevole proporre alla paziente un intervento di mastectomia radicale, una mastectomia Skin
Sparing o Nipple Skin Sparing unilaterale con Biopsia del Linfonodo Sentinella / Linfectomia
ascellare e una Mastectomia Profilattica Controlaterale (MPC), in un secondo momento o
contestuale.

L’intervento di elezione per la mastectomia profilattica controlaterale, meglio definita come Risk
Reducing Mastectomy (RRM), e la mastectomia Nipple Sparing (0 NAC Sparing), che comporta
una riduzione del rischio del 90%.

Alla Mastectomia segue la ricostruzione mammaria con protesi o lembi muscolari (1-4).

Nelle donne affette da tumore mammario, il ruolo della chirurgia conservativa vs MPC é stato
valutato in molti studi. Una metanalisi di 10 trials ha evidenziato che nelle pazienti sottoposte a
chirurgia conservativa il rischio di tumore ipsilaterale era piu alto RR 1.5, P=0.003, soprattutto se il
primo tumore era insorto in eta giovanile (< 40 anni). Anche il rischio di un tumore mammario
metacrono controlaterale era incrementato RR 3.56, p< 0.001.

Prima dei 40 anni,nei 10 anni successivi al primo tumore, il rischio e del 24% - 31%, dopo i 40 anni
scende a 8% - 21% (5 -6).
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L’eta, lo stato recettoriale e bio-patologico della prima neoplasia, I’impiego di terapie adiuvanti,
impattano sul rischio di recidiva, o la comparsa di tumore metacrono controlaterale.

In termini di Overall Survival (OS) sono sporadiche le osservazioni a sostegno della MPC.
Heemskerk — Gerritsen et al. hanno pubblicato nel 2015 uno studio condotto su piu di 500 donne
BRCA mutate ed affette da tumore mammario, sottoposte a sola Chirurgia Conservativa vs MPC
con un follow-up di 15 anni. Lo studio ha dimostrato un vantaggio significativo in termini di OS per
le pazienti sottoposte a MPC. 1l beneficio si & dimostrato piu evidente soprattutto nelle pazienti piu
giovani (<40 anni) ed a buona prognosi (grading 1-2, recettori ormonali positivi, non candidate a
chemioterapia adiuvante). (7)

La riduzione della mortalita si € rilevata associata alla mutazione BRCAL. Il vantaggio di una MPC
e significativamente eta dipendente. Quindi la differenza del rischio in funzione dell’eta deve essere
incluso nelle variabili del counselling chirurgico. Va riportato alla attenzione della paziente che si
tratta di una chirurgia maggiore e anche se eseguita da chirurghi molto esperti ed abili & gravata da
complicanze. Infezioni locali (2%), rimozione della protesi (4%), necrosi totali e parziali del Nipple
Areola Complex /NAC (4 — 10%), contratture capsulari di Baker (15 — 30%), insensibilita della
zona, cicatrici evidenti, impossibilita all’allattamento, disagi psicologici e relazionali con il partner.

Secondo I’European Society of Breast Cancer Specialists (EUSOMA), tale intervento dovrebbe
garantire ottimi risultati in almeno il 75% dei casi, asimmetrie in non piu del 20%, complicanze
minori (infezioni, piccole aree di necrosi) e contratture capsulari in non piu del 10%. (7-8)

La quantificazione del rischio deve essere stimata in relazione al gene coinvolto (BRCAL vs
BRCA?2) ¢ all’eta di insorgenza del primo evento (prima o dopo i 40 anni) (9).

Nelle donne giovani (eta < 40 anni) ci sono maggiori evidenze a vantaggio della proposta di MPC
ma la decisione sul tipo di trattamento chirurgico e sui tempi della chirurgia addizionale va sempre
condivisa con la donna, valutando gli aspetti clinico diagnostico di ogni singola situazione, i relativi
percorsi di counseling e terapeutici con il rischio di recidiva e la prognosi della paziente dopo il
primo tumore, spiegando vantaggi, controindicazioni. La storia personale e familiare della paziente
va opportunamente considerata nel processo decisionale (10).

Controindicazioni alla MPC: quando il rischio operatorio € superiore ai benefici ottenibili, quando
le aspettative da parte della paziente sono irrealistiche, prognosi severa della malattia, disturbi
psicologici/psichiatrici maggiori, sindrome di Munchausen. In conseguenza di tali implicazioni un
corretto approccio chirurgico € imprescindibile da una decisione stabile e consapevole da parte della
paziente. A tal fine & necessaria una gestione multidisciplinare e un percorso psicologico
personalizzato (7-8).
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3.3.2 Trattamento chemioterapico

Chemioterapia neoadiuvante: Esistono dati che dimostrano una aumentata chemiosensibilita dei
tumori della mammella in pazienti portatrici di mutazione BRCA, correlato ai derivati del platino
(Cisplatino o Carboplatino). Il beneficio e evidente soprattutto nelle pazienti triplo negative con
mutazione BRCA, in cui I’ utilizzo della chemioterapia neoadiuvante, contenente anche i Sali di
platino, ha prodotto percentuali di risposta patologica completa variabili tra il 58% e il 77%. Di
conseguenza nella pazienti BRCA mutate con carcinoma mammario triplo negativo & possibile
utilizzare i Sali di platino in combinazione con schemi di chemioterapia contenenti antracicline e
taxani

Chemioterapia adiuvante: Non esistono attualmente evidenze di certezza di beneficio in termini di
OS dall’ aggiunta dei Sali di platino ai classici schemi di chemioterapia adiuvante nelle donne
affette da carcinoma mammario con mutazioni BRCA. Di conseguenza il trattamento adiuvante in
questa categoria di pazienti non differisce dalle altre pazienti non portatrici di tali mutazioni.

3.3.3 Trattamento radiante

Molti studi riportano che non c’¢ differenza significativa nella recidiva mammaria ipsilaterale
(IBTR: in-breast tumor recurrence) dopo chirurgia conservativa seguita da radioterapia
postoperatoria tra le pazienti portatrici delle mutazioni genetiche BRCA 1 /2 e le pazienti non
mutate, pertanto l’intervento conservativo sulla mammella affetta con biopsia del linfonodo
sentinella /linfectomia ascellare seguita da radioterapia & sempre proponibile. (11-12-13-14)

Le pazienti portatrici di mutazione genica BRCA, sottoposte a counseling chirurgico, che abbiano
rifiutato di sottoporsi a intervento chirurgico di Mastectomia Profilattica Controlaterale (MPC)
verranno sottoposte a un programma di followup intensivo. L’irradiazione profilattica della
mammella controlaterale & ancora oggetto di valutazione. (15)

Per le procedure organizzative si fa riferimento a quanto riportato nel PDTA della donna con
sospetta o accertata neoplasia della mammella

4. Follow-up senologico

La paziente verra presa in carico dallo specialista oncologo di riferimento.

Per le pazienti BRCA mutate operate di carcinoma mammario che non abbiano eseguito interventi
di chirurgia di riduzione del rischio, il programma di follow-up della patologia oncologica sara
attuato con percorsi di sorveglianza individuali.
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Tali indicazioni a protocolli di sorveglianza/prevenzione andranno modificati ed integrati
dall’oncologo sulla base degli specifici dati clinico-patologici ed al rischio legato alla malattia
oncologica in atto.

5. Chirurgia di riduzione del rischio per tumore ovarico

Le donne portatrici di mutazione BRCA % hanno un rischio maggiore rispetto alla popolazione
generale di sviluppare un tumore dell’ovaio, delle tube o del peritoneo.

Poiché ad oggi non ci sono strumenti tecnici 0 marcatori bio-molecolari in grado di identificare il
tumore ovarico ai primi stadi, deve essere considerata una chirurgia per la riduzione del rischio. La
annessiectomia bilaterale, chiamata Risk Reducing Salpingo - Oophorectomy (RRSO), rappresenta
la strategia terapeutica piu efficace che comporta una riduzione del rischio di tumore del 95%. (10)
La presenza di isole di tessuto ovarico presente nella riflessione peritoneale fa persistere il rischio
fino al 4.3%. (16-17) L’annessiectomia bilaterale contribuisce inoltre ad
abbassare il rischio di tumore della mammella, soprattutto quando avviene prima dei 40 anni, per
riduzione degli stimoli estrogenici. Considerando che I’eta media di esordio della neoplasia ovarica
per le donne mutate & di 50.8 anni, il timing ottimale per programmare [’intervento é generalmente
nella fascia di eta tra i 35 — 40 anni. (18-19).

La proposta di RRSO avviene comunque attraverso un accurato counselling che tiene conto dell’eta,
del desiderio di maternita, di conservazione della funzione ovarica, delle condizioni generali e
metaboliche e della volonta della paziente. Questa procedura chirurgica puo essere programmata
contestualmente o posticipata rispetto alla chirurgia mammaria. (20)

Alla donna con mutazione genetica BRCA e candidata alla chirurgia profilattica viene richiesta
visita ginecologica dal chirurgo senologo e prenotata su agenda dedicata tramite precorso interno
presso ambulatorio di Ginecologia Osp S. M.Goretti per la pianificazione del successivo iter.

Prima della chirurgia profilattica viene effettuata una visita ginecologica, una ecografia pelvica
trans-vaginale eseguita secondo i criteri IOTA ( International Ovarian Tumor Analysis) ampiamente
validati nella pratica clinica da studi nazionali ed internazionali, e viene effettuato il dosaggio
sierico del Ca 125.

Salvo controindicazioni 1’approccio chirurgico eseguito presso il Nostro centro e di tipo
laparoscopico in quanto consente un’ispezione pill accurata della cavita addominale. Viene
effettuato il washing peritoneale per la ricerca citologica delle cellule neoplastiche in sospensione.
In caso di evidenza di lesioni peritoneali sospette viene effettuato un prelievo bioptico su ciascuna
di esse.

Al patologo viene segnalata la natura profilattica di questa procedura chirurgica nel modulo di
accompagnamento del pezzo operatorio. E’stato infatti dimostrato che i tumori annessili nelle
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pazienti BRCA mutate hanno origine dalle tube, & necessario quindi che il materiale venga
esaminato con un campionamento intensivo delle tube e delle ovaie. (20-21-22)

Dopo attento counselling e supporto psicologico in caso di decisione ad intervento di
salpingoovariectomia profilattica la paziente, firmato il consenso informato, viene inviata presso
I’ambulatorio di ginecologia Presidio ospedaliero S. M. Goretti per la presa in carico ¢ la
pianificazione dell’intervento chirurgico concordato.

Dopo I’intervento in caso di negativita dell’esame istologico la paziente viene riaffidata allo
specialista oncologo di rifermento per il proseguo del follow up

6. Follow up ginecologico

La paziente BRCA mutata che non abbia eseguito interventi di chirurgia di riduzione del rischio
per carcinoma ovarico deve effettuare controlli periodici ambulatoriali presso la ginecologia
dell’Ospedale S.M.Goretti , pianificati all’interno del percorso della Breast Unit su agende dedicate
al PDTA tumore della mammella eredofamiliare, secondo il seguente schema:

a) Visita ginecologica bimanuale ogni 6 mesi
b) Ecografia pelvica transvaginale ogni 6 mesi
c) Dosaggio ematico CA125 ogni 6 m

14
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7. Luoghi erogazione percorso donna affetta da neoplasia mammaria positiva alla mutazione

BRCA1/Brca2
Attivita Sede Referente
Visita Senologica Amb Chirurgia Senologica Osp S.M.Goretti | Dott.ssa Alessandra

Rita La Manna

Visita Chirurgia | Amb Chirurgia Senologica Osp S.M.Goretti | Prof. Mauro Tarallo
Plastica

Visita Psico- | Amb. Psico-Oncologico Osp. S. M. Goretti, | Dott.ssa Maria
oncologica Latina Antonietta Ulgiati

Visita Fisiatrica

Amb. Fisiatria Osp. S. M. Goretti, Latina

Dott. Roberto Tozzi

Visita Oncologica

Amb. Oncologia Osp S. M.Goretti Latina

Dott.ssa Teresa Di

Palma

Amb Oncologia Osp A. Fiorini Terracina

Amb Oncologia Osp Dono Svizzero Formia

Dott.ssa Maria Colonna

Dott.ssa Francesca

Cardillo

Amb Oncologia Aprilia

Dott. Luigi Rossi

Visita Radioterapica

Amb. Radioterapia Osp. S. M. Goretti Latina

Dott.ssa Antonella

Fontana

Visita Ginecologica

Amb Ginecologia Osp S. M.Goretti Latina

Dott. Palmiero laniri

Consulenza Genetica

Day Surgery Breast Unit

Dott.ssa Alba Di Pardo

Test BRCA1 BRCA 2

UOC Patologia Clinica e Diagnostica
Molecolare, Universita Sapienza Polo
Pontino

Prof.ssa Antonella

Calogero
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8. Riferimenti bibliografici, Linee quida, normativa, documenti aziendali

e DCA 38 del 26 gennaio 2015 “"Linee di indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali della
rete dei Centri di Senologia” ed adozione del documento tecnico inerente "Rete oncologica per la
gestione del tumore della mammella nel Lazio" ai sensi del DCA n. U00247/2014

o Delibera ASL Latina n 208 del 13 aprile 2017 Approvazione ed adozione del Percorso Diagnostico
Terapeutico Assistenziale della donna con sospetta o accertata neoplasia della mammella”

o Determinazione Regione Lazio G 03434 Approvazione della versione aggiornata del Catalogo
Unico Regionale (CUR) delle prestazioni specialistiche prescrivibili.

e DCA 549 del 18 novembre 2015

o NCCN Guidelines Vers. 1.2020 Genetic familial High Risk Assessment : Breast Ovarian Pancreatic
https://www.nccn.org/professionals/physician gls/pdf/genetics bop.pdf

e Linee Guida AIOM 2018 tumore della mammella
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10. ABBREVIAZIONI

BRCA: BREAST CANCER (tipo 1 e tipo 2)

CG: Consulenza Genetica

LG: Linee Guida

MPC: Mastectomia Profilattica Controlaterale

PAI: Programma Assistenziale Individuale

PDTA: Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
RRSO: Risk Reducing Salpingo — Oophorectomy (salpingo-ovariectomia per riduzione del
rischio)

IBTR: In-Breast Tumor Recurrence

UCM: Unita Clinica Multiprofessionale

UOC: Unita Operativa Complessa

UOSD: Unita Operativa Semplice Dipartimentale
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Scheda rilevazione rischio eredo - familiare carcinoma della mammella

Gent.le signora,

Le chiediamo di riportare se lei o un suo familiare ha avuto un tumore della mammella o dell’ovaio. La
compilazione di questa scheda ci permette di fare una prima valutazione del suo profilo di rischio eredo-familiare
per carcinoma della mammella e/o ovaio. Apponga una X nella casella corrispondente al/alla parente affetta/o
ponendo attenzione all’eta di insorgenza del tumore, seguendo le indicazioni allegate alla scheda

NOME..........moeoeeeeeceeeevevvveernnnn, COGNOMIE.............uoeeeeeeeeeeeeeeevseeeeveriveevssesreseins Data di Nascita......................
CARCINOMA
CARCINOMA MAMMARIO OVARICO
ETA' DI INSORGENZA <40 a. 40-49 a. 50-59 a. | 260 a. indifferente

Bilaterale | Monolaterale

DONNA STESSA

MADRE

SORELLA 1

SORELLA 2

FIGLIA1

FIGLIA2

NONNA PATERNA

ZIA PATERNA 1 (sorella di
padre

)
ZIA PATERNA 2 (sorella di
padre)

NONNA MATERNA

ZIA MATERNA 1 ( sorella di
madre)

ZIA MATERNA 2 ( sorella di
madre)

PARENTE MASCHIO

CUGINA PATERNA (figlia di
fratello di padre)

NIPOTE




ASL
LATINA

ASL LATINA
EGIDNE b4 PDTA delle donne con diagnosi di neoplasia della
AZID mammella

‘ Gestione della donna con rischio eredofamiliare

Breast unit

Specificare eta di insorgenza

SARCOMA TUMORE DEL MELANOMA TUMORE DEL
PANCREAS COLON RETTO

DONNA STESSA

MADRE

SORELLA 1

SORELLA 2

FIGLIA1

FIGLIA2

NONNA PATERNA
ZIA PATERNA 1 (sorella di
padre)

ZIA PATERNA 2 (sorella di
padre)

NONNA MATERNA

ZIA MATERNA 1 ( sorella di
madre)

ZIA MATERNA 2 ( sorella di
madre)

PARENTE MASCHIO

CUGINA PATERNA (figlia di
fratello di padre)

NIPOTE

PARENTE MASCHIO CON TUMORE DELLA PROSTATA:

D NO DSi ( specificare grado parentela)...............ooooiiiiiiiiiiiii e
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INDICAZIONI ALLA COMPIILAZIONE DELLA SCHEDA

Gentile signora,

€ necessario sapere se qualcuno dei suoi parenti é stato affetto da un tumore dell’'ovaio o della
mammella, come specificato nella prima riga, tenendo conto perd dell’eta di insorgenza del tumore
Nella compilazione della prima pagina della scheda , in corrispondenza della riga relativa al
parente affetto, la croce va apposta in corrispondenza della colonna a cui corrisponde I'eta in cui
al suo parente € stato diagnosticato il tumore dell'ovaio o della mammella, riportando a fianco 'eta
precisa di insorgenza

Per esempio, nel caso di una zia materna con tumore mammario insorto all’eta di 51 anni, lei dovra
apporre la X e il numero 51 nella riga corrispondente alla dicitura zia materna ( sorella di madre),
considerando la colonna corrispondente alla fascia di eta che in questo caso € 50-59

Nel caso di tumore bilaterale, cioé dell'insorgenza di un tumore in entrambe le mammelle, vicino
alla croce va riportata I'eta precisa di insorgenza sia del primo che del secondo tumore.

Per esempio se una sua sorella ha avuto un tumore bilaterale di cui il primo insorto a 43 anni ed il
secondo a 51 la X va apposta in corrispondenza della riga sorella 1, nella casella corrispondente
alla eta insorgenza 40-49 alla voce bilaterale con vicino alla croce riportato 43 ( che corrisponde
alleta precisa di insorgenza del primo tumore) per il secondo tumore la X va riportata sempre
nella riga sorella 1 ma nella colonna 50-59 con vicino il numero 51.

La seconda pagina si riferisce alla presenza nella sua famiglia di altri tipi di tumore. Va riportata
sempre la data di insorgenza.
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INFORMATIVA PER L’ESECUZIONE DELL’ANALISI GENETICA PER LE MUTAZIONI
BRCA1 E BRCA 2

Il tumore della mammella & la neoplasia piu frequente nella donna, e sebbene raramente, puo
svilupparsi anche nell’uomo. Oggi 8 donne su 100 e 1 uomo su 620 sviluppano una neoplasia
mammaria nell’arco della vita.

La grande maggioranza dei casi di cancro del seno € di tipo sporadico, cioe che si sviluppa nella
popolazione generale in assenza di familiaritd. Solo circa il 5-10 % dei tumori mammari e invece
riconducibile a una predisposizione ereditaria.

Tale predisposizione dipende dalla presenza di varianti patogenetiche nel DNA germinale, cioé DNA
presente in tutte le cellule dell’individuo e non solo in quelle tumorali, che determinano un rischio
molto superiore a quello della popolazione generale di sviluppare tumori alla mammella (12% di
rischio nelle donne e 0.1% di rischio negli uomini).

Nella meta dei soggetti che sviluppano tumori mammari “ereditari” generalmente si riscontra una
mutazione a carico del gene BRCA1 e/o BRCA2 (dall’inglese BReast-CAncer).

| due geni BRCA1 e BRCAZ2, geni oncosoppressori presenti in tutta la popolazione, normalmente
controllano la proliferazione cellulare e riparano gli eventuali danni del DNA.

La presenza di una mutazione o variante patogenetica, cioe in grado di alterare in maniera provata la
funzionalita delle proteine BRcal o BRca2 che ne derivano, in uno di questi geni, aumenta
significativamente il rischio di sviluppare sia un tumore della mammella che un tumore degli annessi
nel corso della vita.

Queste mutazioni, che possono essere trasmesse da genitori a figli, con un rischio del 50% per ciascun
figlio di ereditarle, determinano una maggiore predisposizione per il cancro al seno e all’ovaio nella
donna e cancro al seno e alla prostata nell’uomo.

Non é detto pero che tutti i soggetti portatori di mutazione sviluppino un tumore, poiché 1’alterazione
di per sé non e sufficiente.

E’ difficile definire con precisione 1’entita del rischio di sviluppare un tumore per i portatori di
mutazione, tuttavia si stima che le donne portatrici di una mutazione ereditabile a carico del gene
BRCA1 e BRCA2 hanno rispettivamente circa il 70% e il 60% di probabilita (contro il 12% della
popolazione generale) di sviluppare un tumore mammario e circa il 40% e il 20% di probabilita
(rispetto all’1-2% della popolazione generale) di ammalarsi di tumore annessiale nell’arco della loro
vita. 1l tumore mammario correlato ad alterazioni dei geni BRCA presenta spesso insorgenza in eta
giovanile.

L’indicazione all’esecuzione al test genetico che permette di verificare la presenza di mutazioni
genetiche a carico di BRCA1 e BRCA2 ¢ basata generalmente sulla storia personale e familiare, e tiene
conto del numero di parenti affetti, tipo di neoplasia, tumori primitivi multipli, eta alla diagnosi,
caratteristiche istologiche, immuno-istochimiche e molecolari dei tumori.

Il test genetico consiste nell’esecuzione di un prelievo di sangue e viene eseguito previa consulenza
genetica e acquisizione del consenso informato.

Il test viene eseguito dal laboratorio di biologia molecolare della UOC di Patologia Clinica e
Diagnostica Molecolare Universita Sapienza Polo Pontino sito presso ICOT (Sezione di diagnostica
molecolare dei tumori ereditari), via Faggiana 1668 Latina. La ricerca delle mutazioni verra eseguita
mediante tecnologia Next Generetion Sequence (Quiagen) che permette di analizzare 1’intera sequenza
codificante e le giunzioni introne/esone dei due geni BRCA1 e BRCAZ. Il test permette di individuare
sia piccole variazioni della sequenza del DNA (singoli cambiamenti nucleotidici, delezioni/inserzioni
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di poche paia di basi), che riarrangiamenti genici piu ampi (es. delezioni o duplicazioni di uno o piu
esoni) che rappresentano circa il 10% delle varianti patogenetiche BRCA germinali. Per tale motivo, il
test fornito dal laboratorio non richiede, a completamento, ulteriori analisi. | tempi di refertazione
dell’analisi sono di circa 20 giorni lavorativi.

Il risultato del test genetico viene comunicato al paziente tramite referto scritto consegnato dal medico
richiedente in presenza del genetista.

Ad avvenuta esecuzione del test, i campioni biologici verranno conservati presso il laboratorio per il
periodo strettamente necessario all’eventuale verifica dei risultati salvo che si acconsenta alla loro
conservazione per un periodo piu lungo (10 anni) e per finalita non strettamente connesse all’indagine
genetica, quali ad esempio ricerca scientifica e studi epidemiologici.

Limitatamente a quest’ultima ipotesi, il consenso potra essere revocato senza che cid comporti alcuno
svantaggio o pregiudizio.
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CONSENSO INFORMATO

ad indagini diagnostiche genetico/molecolari e conservazione materiale biologico

Nome: Cognome:

Data di Nascita:

Luogo di Nascita:

Residente in Via: Prov. :

Numero: CAP: Tel:

In proprio, ovvero in qualita di

[ ] rappresentante legale
[] genitore

[] tutore

[ ] familiare

[ 1 prossimo congiunto

[ ] convivente (se I’interessato € minore/incapace di agire, impossibilitato fisicamente o incapace
di intendere o di volere) di

(NOME € COGNOIME). .. witeeiieieeitie ettt ettt t ettt e bt e st e bt et e e s b e s be e nbeeneeebe e be et e eneenreeneeanes nato/a

SO | , residente in
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Dichiaro di essere stato/a dettagliatamente informato/a in riferimento ai vari aspetti
dell’indagine genetica propostami, in particolare riguardo a:

1 lo scopo del prelievo;

2 l’indagine da eseguire, con relative prestazioni e limiti delle metodiche utilizzate e
caratteristiche dei risultati possibili, come dettagliatamente riportato nell’informativa;

3 la possibilita che, in conseguenza dei risultati ottenuti, potranno essere richieste ulteriori
indagini, anche su altri membri della famiglia, necessarie a precisare quanto osservato;

4. la possibilita di utilizzare per finalita di ricerca, non a fini di lucro, il campione
anonimizzato, dopo il completamento delle indagini per il quale il campione era stato prelevato;

5 lapossibilita che, qualora i risultati ottenuti producano dati rilevanti per la salute dell’utente
e dei familiari, I’utente stesso puo optare se conoscere o meno i risultati;

6. la possibilita che, in caso di necessita, alcune indagini potranno essere svolte in
collaborazione con altri istituti esterni.

7. D’essere a conoscenza che il materiale biologico utilizzato sara custodito presso il
laboratorio di Patologia Clinica Universita La Sapienza Polo Pontino con sede presso ICOT —
Latina con modalita in grado di garantirne 1’anonimato e sull’attuazione di tutte le procedure
utili a garantire 1’idoneita del campione conservato, che comunque salvaguardano il Centro
suddetto da ogni responsabilita per eventuali danni o incidenti che potrebbero verificarsi;

Dichiaro altresi,

di aver ricevuto, nel corso del colloquio con il/la Dottore/Dottoressa

avvenuto

in data dettagliate informazioni sull’analisi genetica che

mi accingo ad eseguire, di aver compreso e valutato tutti gli aspetti inerenti 1’esame, come
sopra riportati;

di aver letto la presente informativa e consenso informato nella sua totalita, che mi é stato
spiegato in ogni sua parte, ed di averne compreso completamente il contenuto;

di aver avuto modo inoltre, di porre tutte le domande che ritenute opportune e di aver ricevuto

risposte considerate esaurienti.
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In particolare:

- mi é stato spiegato lo scopo del test ed i relativi limiti, discutendo sui possibili rischi e benefici
del test;

- ho compreso che I’esito del test genetico pud comportare conseguenze mediche e psicologiche,
per me e la mia famiglia;

- ho compreso il significato di possibili risultati del test (anche inattesi);

Sono a conoscenza del fatto che, nel caso in cui il risultato richieda chiarimenti ulteriori rispetto a

quanto detto in sede, verro0 convocato in consulenza genetica post-test per la consegna e

discussione del referto e sono stato informato inoltre, riguardo le persone che avranno accesso al

campione biologico ed all’esito del test;

pertanto:
ACCONSENTO
1. Alla esecuzione del prelievo ematico per I’effettuazione della ricerca della mutazione
genetica BRCAL1/BRCA 2
2. Ad essere informato sui risultati del test
Data: Firma:

Firma dello specialista che ha raccolto il Consenso Informato:
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Informazioni all’interessato (Normativa Privacy - Reg. UE 2016/679 —art. 13 -
Trattamento dei dati personali nell’ambito degli studi di genetica, analisi genetiche,
molecolari, citologiche e ultrastrutturali

Gent.le Sig.re/ra

L’ASL di Latina, con sede in Via P. L. Nervi Torre 2 Girasoli - 04100 — Latina Tel: 0773/6553901,
PEC amministrazione@ausl.latina.it, sito internet https://www.ausl.latina.it, P.IVA 01684950593, in

qualita di titolare del trattamento dei dati personali La informa sul trattamento dei suoi dati personali
comuni e particolari (quali quelli relativi alla salute-dati genetici) raccolti direttamente presso di Lei
con le modalita e per le finalitd seguenti e mette in evidenza i diritti di cui Lei gode in qualita di

soggetto “interessato”.

finalita di seguito indicate:

| Dati personali sono trattati nell’ambito dell’attivita relativa ai test genetici, senza il Suo consenso, per le

Finalita del trattamento

Base giuridica del trattamento

a) finalita di prevenzione, cura, diagnosi e terapia del
paziente;
b) attivita amministrativo-contabili  connesse e
strumentali alla gestione dei rapporti con il paziente
(accettazione, prenotazione e refertazione di esami
clinici o visite specialistiche; prenotazione e gestione
dei ricoveri e della relativa documentazione clinica;
gestione amministrativa delle prestazioni ambulatoriali;
registrazione delle esenzioni certificatorie relative allo
stato di salute,etc.);
c) ottemperanza agli obblighi previsti da leggi,
regolamenti e dalla normativa comunitaria (in
particolare in materia di igiene e sanita ed in relazione
ad adempimenti fiscali; verifiche di carattere
amministrativo, ispezioni di organi preposti alla
vigilanza in materia sanitaria; investigazioni della
polizia giudiziaria, etc.);
d) finalitadifensive;
e) Tutela della salute ¢ dell’incolumita fisica di terzi o
della collettivita, per fini di sanita e igiene pubblica;
f) programmazione, gestione, controllo dell'assistenza
sanitaria e rendicontazione agli enti di competenza
delle attivitd/prestazioni erogate, svolte attraverso
analisi statistiche di dati personali in forma aggregata e
previa anonimizzazione o pseudonimizzazione degli
stessi.

Per la finalita di cui alle lettere @) b) e c) la base di
liceita I’art. 9, paragrafo 2, lettera h), del
GDPR, ovvero la necessita di eseguire il
trattamento per finalita di diagnosi, assistenza o
terapia sanitaria, gestione dei sistemi e servizi
sanitari sulla base del diritto dell’Unione e degli
Stati membri o conformemente al contratto con
un professionista della sanita; mentre, per la
finalita di cui alla lettera, d) la base di liceita del
trattamento ¢ nell’art. 9, paragrafo 2 lettere f),
relativo al caso in cui il trattamento & necessario
per accertare, esercitare o difendere il diritto in
sede giudiziaria.

Per la finalita di cui alla lettera e) la base di
liceita del trattamento ¢ nell’art.9 paragrafo 2
lettera i), relativo al caso in cui il trattamento &
necessario per motivi di interesse pubblico nel
settore della sanita pubblica (...). Per le finalita
di cui alla lettera f) la base di liceita del
trattamento ¢ nell’art. 9, paragrafo 2 lettera, Q)
del GDPR, relativo al caso in cui il trattamento ¢
necessario sulla base del diritto dell’Unione o
degli Stati membri (...)

consenso per le finalita di seguito indicate:

| Dati personali sono trattati nellambito della attivita del Titolare, e solo previo Suo specifico e libero

Finalita del trattamento

Base giuridica del trattamento



mailto:amministrazione@ausl.latina.it
https://www.ausl.latina.it/

+ ASL ‘
LATINA
@ REGIONE >

LAZIO A

BRCA1/BRCA2

ASL LATINA

PDTA delle donne con diagnosi di neoplasia
della mammella
‘ CONSENSO INFORMATO TEST

Breast unit

g) comunicazione delle informazioni sul Suo stato di
salute a soggettiterzi(es. familiarioconoscenti, medico
curante) comeindicati dall’interessato;

Per le finalita di cui alla lettera g), la base di
legittimita dei trattamenti e il consenso espresso
exart. 6, paragrafo 1, letteraa) eart. 9,
paragrafo 2, lettera a) del GDPR.

| Dati personali sono trattati dal Titolare, senza Suo specifico consenso, per ulteriori finalita non
incompatibili con quelle principali sopra esplicitate, secondo i principi applicabili al trattamento dei dati
come descritti all’art. 5 del Regolamento 679/2016 e di seguito indicate:

Finalita del trattamento

Base giuridica del trattamento

h) attivita di ricerca scientifica non interventistica. A tal
proposito, & possibile che i dati clinici raccolti in
occasione delle prestazioni che Le sono state erogate
siano utilizzati nell'ambito delle norme deontologiche

Per le finalita di cui alla lettera i) e j), la base di
legittimita dei trattamenti € I’art. 9, paragrafo 2,
lettera j) del GDPR, secondo cui il trattamento ¢
necessario ai fini di archiviazione di pubblico

riconosciute per progetti di ricerca scientifica, correlati

. - interesse, di ricerca scientifica o a fini statistici,
alla patologia da Leisofferta;

RN e ) o ) sulla base del diritto dell’Unione o nazionale e
i) attivita di archiviazione nell'ambito di ricerca storica | geve essere proporzionato alla finalita persegui- ta

e/o a fini statistici. _ deve rispettare l'essenza del diritto di protezione
Le suddette attivita saranno svolte in forma aggregatae | gej dati e prevedere misure appropriate e

previa anonimizzazione o pseudonimizzazione degli specifiche per tutelare i diritti fondamentali
stessi. dell’interessato.

1. NATURA DEL CONFERIMENTO DEI DATI

Il conferimento dei dati richiesti per le finalita di cura, ivi comprese quelle amministrative correlate, é
obbligatorio e il loro mancato conferimento rende impossibile I’accesso alla prestazione sanitaria; il mancato
consenso al trattamento dei dati per altre finalita eventualmente perseguite non impedisce 1’erogazione della
prestazione sanitaria.

2. MODALITADEL TRATTAMENTO

| Dati Personali saranno trattati per le finalita esposte, secondo i principi di liceita, correttezza, trasparenza,
limitazione delle finalita, minimizzazione ed esattezza dei dati (secondo quanto previsto dall’art 5 del GDPR)
in forma cartacea ed automatizzata. La disponibilita, la gestione, 1’accesso, la conservazione e la fruibilita dei
dati ¢ garantita dall’adozione di misure tecniche e organizzative per assicurare adeguati livelli di sicurezza ai
sensi degli artt. 25 e 32 del GDPR.

3. CONSERVAZIONE DEI DATI PERSONALLI

| Dati Personali saranno conservati per il tempo necessario al conseguimento delle finalita per le quali sono
stati raccolti o per qualsiasi altra legittima finalita collegata, nel rispetto del principio di limitazione della
conservazione di cui allarticolo 5, comma 1, lettera e) del GDPR nonché degli obblighi di legge cui e
tenuto il Titolare.

| risultati delle indagini verranno conservati in forma del tutto anonima presso il laboratorio in conformita alle
vigenti normative in materia di conservazione dei documenti diagnostici (circolare del Ministero della Sanita
n. 61/1986 che impone la conservazione della citata documentazione per 20 anni). Anche in quest’ultimo caso
si potra in qualsiasi momento ritirare il proprio consenso all’utilizzo dei propri dati genetici per finalita non
strettamente connesse all’indagine genetica. Sempre previo consenso, i dati genetici potranno essere
comunicati a terzi soggetti solo per scopi di ricerca scientifica o statistica.

4. CATEGORIEDISOGGETTIDESTINATARIDEI DATI

| dati personali saranno utilizzati e comunicati in modo adeguato e corretto nei confronti di soggetti
destinatari interni e/o esterni all’organizzazione del Titolare da personale debitamente istruito ed autorizzato
dal Titolare che agisce sotto 1’autorita del medesimo e nel rispetto del segreto professionale e d’ufficio
(es.specialista che ha fornito le informazioni sullo svolgimento dell’esame, in ordine ai risultati attesi ed ha
raccolto il consenso informato alla prestazione sanitaria e le informazioni in ambito di trattamento dei dati
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personali, con acquisizione del consenso , se necessario;

A tal fine, nello svolgimento della propria attivita e per il perseguimento delle finalita di cui al precedente

paragrafo 1 il Titolare potrebbe comunicare i Suoi Dati Personali, anche riguardanti il Suo stato di salute a:
persone fisiche e/o giuridiche, quali responsabili al trattamento di dati personali ex artt. 28 e 29 GDPR
che trattano dati per conto del Titolare, in rapporto contrattuale o convenzionale con il medesimo
idoneamente designati e selezionati, altres‘l, per le garanzie prestate in materia di protezione dei dati
personali, ciascuno nei limiti della propria professione e delle funzioni assegnate, ovvero:

+ fornitori di servizi (come laboratori esterni );

- organismi sanitari di controllo, organi della pubblica amministrazione ed enti assicurativi e altri soggetti,
enti o autorita che agiscono nella loro qualita di titolari autonomi del trattamento, a cui sia obbligatorio
comunicare i Dati Personali in forza di disposizioni di legge o di ordini delle autorita;

- Organismil_del SSN, soggetti esercenti la professione medica (es. medico curante), enti previdenziali o
assistenziali;

5. DIFFUSIONE E TRASFERIMENTO DEI DATIPERSONALI EXTRAUE

I Dati Personali non saranno oggetto di diffusione (intendendosi per tale, il dare conoscenza di informazioni
a soggetti indeterminati, in qualunque forma, anche mediante la loro messa a disposizione o consultazione).
Non é previsto il trasferimento dei Dati verso Paesi Terzi.

6. DIRITTIDELL’INTERESSATO

In merito al trattamento dei dati personali Lei, in qualita di Interessato, potra esercitare, laddove applicabili e/o
tecnicamente possibili, i seguenti diritti previsti dal Reg. (UE) n. 679/2016:

« diritto di accesso (art. 15);

« diritto di rettifica (art. 16);

« diritto alla cancellazione (art. 17);

« diritto alla limitazione del trattamento (art. 18);

« diritto alla portabilita (art.20);

« diritto di opposizione (art. 21).

Per I’esercizio dei diritti, ¢ possibile rivolgersi al Titolare del trattamento con le seguenti modalita:
raccomandata A/R all’indirizzo: AUSL Latina Via P.L. Nervi Torre 2 Girasoli - 04100 Latina (LT);

PEC amministrazione@ausl.latina.it;

ovvero al RPD/DPO (Responsabile della Protezione dei dati), rintracciabile ai seguenti contatti:

E-mail: dpo@ausl.latina.it

Le richieste rivolte al Titolare e/o al DPO dovranno specificare chiaramente 1’oggetto della richiesta, il diritto
che si intende esercitare € dovranno essere corredate del documento di riconoscimento dell’interessato che
attesti la legittimita della richiesta

7. PROPOSIZIONE DI RECLAMO E SEGNALAZIONE AL GARANTE
L’interessato, ricorrendone i presupposti ha, altresi, il diritto di:
*  Proporre reclamo all’ Autorita di controllo dello stato di residenza (ex art. 77 Reg. n. 679/2016),
secondo le procedure previste dall’art. 142 del D.1gs. n. 196/2003, emendato dal D.Igs. n. 101/2018;
* Rivolgere una segnalazione all’Autorita di controllo ex art. 144 D.lgs. n. 1

8. DATIDICONTATTO
Il responsabile per la protezione dei dati (RPD/DPO) designato dall’ASL di Latina, al quale Lei potra
rivolgersi, € rintracciabile al seguente indirizzo di posta elettronica: dpo@ausl.latina.it

L’indirizzo di posta elettronica del Titolare ¢ il seguente: privacy@ausl.latina.it.

La normativa ed i provvedimenti adottati da questa Amministrazione in materia di privacy sono reperibili
attraverso la sezione “Privacy” del sito aziendale www.ausl.latina.it
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Modulo di consenso dell’Interessato (Paziente) al Trattamento dei dati personali
nell’ambito degli studi di genetica, analisi genetiche, molecolari, citologiche e

ultrastrutturali
I1/La sottoScritto/a (NOME € COZMOIMIE) ...ucuiriueeureeirsteserseseueareeesesesseseaeeeeessesses sessaeaneesssensesseesaeessesssennessenes
Nato/a a.ccceeenerier e || L , residente in .........
...................................... A7/ - R ¢ |
] per sé
[] oppure in qualita di: [] Tutore o curatore

|:| Esercente la responsabilita genitoriale
] Legale rappresentante
[ ] Altro

Del soggetto interessato (NOME € COZMOMNE) ....c.uuuueuriureruesrisierieses s aes s ser s s ssr s s assesr s s s ss s e s e s senes

DICHIARA

- di aver preso visione dell’informativa scritta ricevuta e di aver compreso sia le informazioni in essa
contenute sia le informazioni integrative fomite in forma orale dal personale addetto alla consulenza
genetica e pertanto:

Acconsente: | | Non acconsente: |_|

a fornire informazioni relative alla sua persona, unicamente ai seguenti soggetti:

1.

(Cognome e Nome)
2.

(Cognome e Nome)
3.

(Cognome e Nome)

4. Medico di Medicina Generale/Pediatra di Libera Scelta

(Cognome e Nome)

Luogo e Data

(firma leggibile)
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Ai sensi dell’ Autorizzazione generale n. 8/2016, contenente le prescrizioni che risultano compatibili
con il regolamento e con il D.Lgs.n.101/2018, relative al trattamento dei dati genetici emanate con
provvedimento del Garante per la Protezione dei dati personali — 13 dicembre 2018:

Acconsente: |_| Non acconsente: |_|

- a che gli vengano comunicati, i risultati della ricerca, comprese eventuali notizie inattese che
lo riguardino, qualora queste ultime rappresentino per il sottoscritto, a parere del personale
addetto allo studio, un beneficio concreto e diretto in termini di terapia, prevenzione o di
consapevolezza delle scelte riproduttive;

Luogo e Data Firma

(firma leggibile)

Acconsente: |_| Non acconsente: |_|

- alla comunicazione di risultati dello studio che possano comportare, a parere del personale
addetto allo studio, un beneficio concreto e diretto in termini di prevenzione o di
consapevolezza delle scelte riproduttive ai seguenti soggetti, appartenenti alla medesima linea
genetica (indicare il grado di parentela e/o i singoli nominativi):

Luogo e Data Firma

(firma leggibile)

Acconsente: |_| Non acconsente: |_|
- alla conservazione e all’ulteriore utilizzo dei dati genetici, molecolari, citologici e

ultrastrutturali e dei campioni biologici raccolti per la realizzazione dei progetti o delle indagini
statistiche.

Luogo e Data Firma

(firma leggibile)

Firma dello Specialista che ha raccolto il consenso al trattamento dei dati:

10




Codice NTR

RL Descrizione Codice CUR Tariffa | stampa note
DA NON ASSOCIARE A
(E)SI;R;\@%ECE | oA PRESTAZIONI CHE LA
mitocondriale) Da ESTRAZIONE DIDNA | INCLUDONO: AD
91.36.5 sangue periferico 91.36.5_0 59,05 OlDI RNAl(nucIeare o |ES.91.115,91.121.
tessuti. colture ceilulari mitocondriale) 91.17.3,91.19.4,
il cor’iali ’ 91.19.3,91.22.2
,91.22.3
TIPIZZAZIONE TIPIZZAZIONE
GENOMICA. Inclusa GENOMICA -(Inclusa
estrazione, 91.30.3_5 155,97 | estrazione,
91.30.3 amplificazione, amplificazione,

sequenziamento

sequenziamento -. HIV
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