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Oggetto: Recepimento della convenzione tra la Regione Toscana e ISPO per la realizzazione del progetto
“The value of HP1” DN.A testing using self-collected sampling in non-attendees cervical cancer screening end molecuiar triage
strategies on self-sampled material for HP1” positive women’.

Is;it)uptz]r;lnte S.C. Amministrazione, Gestione risorse, Attivita tecniche e Supporto alla ricerca
S.S. Bilancio, Contabilita e Investimenti
Proposta n. Responsabile del procedimento Manola Turci /
Estensore ‘ Manola Turci / W we .
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IL DIRETTORE GENERALE

di questo Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica , con sede in Via Cosimo 11 V ecchio 2 — 50139 Firenze,
in forza del Decreto del Presidente della Giunta Regionale Toscana n. 201 del 19/12/2013.
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Visto il D. Lgs. vo 30/12/1992 n. 502 e sue successive modifiche ed integrazioni e Ia L. R. Toscana n. 40 del
24/02/2005 di disciplina del Servizio Sanitario Regionale e successive modificazioni ed integrazioni;

Vista la Legge Regionale Toscana n. 3 del 04/02/ 2008, modificata con Legge Regionale n. 32 del 19.06.2012, in
forza della quale ISPO (Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica) ¢ ente del Servizio Sanitario Regionale
dotato di personalita giuridica pubblica e di autonomia organizzativa, amministrativa e contabile;

Vista la delibera del Direttore Generale n. 4 del 12.01.2012 con la quale é stato approvato il regolamento dei
progetti finalizzati;

Preso atto che con Decreto Dirigenziale n. 5224 del 04.12.2013 avente per oggetto “I'TT — Approvasione del Bando
per Lassegnagione di_fondi per il finansiamento di progetti per la ricerca in campo oncologico — anno 2013 — ¢ della relativa
modnlistica” & stato approvato e indetto un avviso pubblico per il finanziamento di progetti di ricerca annuali,
biennali e triennali in campo oncologico;

Dato atto che in attuazione di suddetto bando con Decreto Dirigenziale n. 6685 del 15.12.2014, a seguito dell’iter
valutativo previsto, sono stati approvati dall’Ufficio di Direzione dell’TTT 26 progetti di ricerca tra cui il progetto
dal titolo “The value of HP1” DN.A testing using self-collected sampling in non-attendees cervical cancer screening end molecular
Iriage strategies on self-sampled material for HPY positive women” presentato per ISPO dalla Dott.ssa Francesca Carozzi,
Dirigente Biologo presso la S.C. Laboratorio Regionale di Prevenzione Oncologica;

Visto che con Decreto Dirigenziale n. 623 del 23.02.2015 la Regione Toscana ha approvato lo schema di
convenzione per disciplinare i rapporti tra la Regione Toscana e gli enti assegnatari dei finanziamenti;

Visto il testo di convenzione tra ISPO e la Regione Toscana, allegato alla presente sotto lettera “A” quale parte
integrante e sostanziale, nel quale si stabiliscono le modalita di realizzazione delle attivita da parte di ISPO;

Preso atto che tra le modalita di realizzazione delle attivith & prevista la partecipazione, per il primo anno di
attivita, di due Additional Unit che dovranno arruolare le donne in base ai criteri del protocollo di studio;

Precisato che con successivo atto sara approvata apposita convenzione che regoli le attivita progettuali tra ISPO
e le Additional Unit ex Azienda USL 12 Viareggio, ora USL Toscana Nord Ovest e la ex Azienda USL 1 Massa,
ora USL Toscana Nord;

Rilevato, che il progetto su citato prevede Parruolamento di donne non rispondenti al precedente round di
screening e che per tale motivo si ¢ reso necessario, come previsto tra Paltro nell’art. 10 della convenzione con la
Regione Toscana, richiedere il parere al Comitato Etico Area Vasta Centro per ISPO e del Comitato Etico di
Area Vasta Nord Ovest per le Additional Unit ;

Vista la nota prot. SPE 15.093 del 14.12.2015, agli atti, con la quale il Comitato Etico di Area Vasta Centro, ha
espresso parere favorevole allo svolgimento dello studio clinico;

Vista la nota prot. 36743 del 16/06/ 2016, agli atd, con la quale il Comitato Etico di Area Vasta Nord Ovest , ha
espresso parere favorevole allo svolgimento dello studio clinico;

Ritenuto di dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile per consentire in tempi brevi avvio del
progetto e Parruclamento delle donne non rispondenti al precedente round di screening;

Vista la Delibera n. 292 del 24/ 12/2015 di “Approvazione del nuovo Regolamento di Organizzazione e
Funzionamento dell’Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica”; :

Con la sottoscrizione del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario, ciascuno per quanto di competenza (ai
sensi del D. Lgs. 502/92 ¢ ss.mm. e ii.)
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DELIBERA

Per quanto esSposto in narrativa:

1.

o
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IL DIRETIOI?E S %Ré IL DIRETTORE
Dr. Ri c7do olj Dr. Fabrizio Catraro

di approvare lo schema di convenzione con la Regione Toscana per il progetto “The salue of HPV DN.4
testing using self-collected sampling in non-attendees cervical cancer sereening end molecular triage strategies on self-sampled
material for PV positive women™ allegato alla presente sotto lettera “A” quale parte integrale e sostanziale;

di stabilire che con successivo atto sara approvata apposita convenzione che regoli le attivita progettuali tra
ISPO e le Additional Unit ex Azienda USL 12 Viareggio, ora USL Toscana Nord Ovest e la ex Azienda
USL 1 Massa, ora USL Toscana Nord;

di prendere atto del parere favorevole espresso dal Comitato Etico Area Vasta Centro per ISPO e del
Comitato Etico di Area Vasta Nord Ovest per le Additional Unit;

di dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile ai sensi della normativa vigente;

di trasmettere il presente atto all’albo di pubblicita degli atti di questo Istituto e al Collegio Sindacale.

INISTRATIVO

IL DIRETTORE.GENERALE

Elenco degli allegati
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Allegato 1 Schema convenzione tra ISPO e Regione Toscana ITT
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Strutture aziendali da partecipare:

3.C. Laboratorio Regionale di Prevenzione Oncologica ISPO;
S.S. Laboratorio Regionale HPV e Biologia Molecolare;

S.S. Bilancio, Contabilita e Investimenti ISPO;

Settore Attivita Amministrative di Supporto Area Ricerca ISPO;
Dipartimento Amministrazione e Finanza ASF.,
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~ ‘ »~ REGIONE TOSCANA

Ginnta Regionale

Progetti di ricerca ITT
CONVENZIONE

non-attendees cervical cancer screening and molecular triage strategies an‘selﬁsmpled material for
HPYV positive women”,

La RegioneToscana, (di seguito chiamata Regione), Codice Fiscale 01386030488, in persona
dell' Avv. Katia Belvedere, dirigente del settore Consulenza Giuridica, Ricerca e supporto
Organismi di Governo Clinico ai sensi del Decreto n. 4303 del 29/09/2015 ed autorizzata, ai

-sensi della L.R. 1/2009, a sottoscrivere la presente convenzione approvata in schema con
decreto n, 623 del 23/02/2015;

E

- I'Istituto jier lo Studio e la Prevenzione Oncologica, (di seguito chiamato ISPO) Codice
Fiscale 94158910482 in persona del Prof. Gianni Amunni, Direttore Generale dell'ISPO,
nato a San Giovanni Valdarno (AR} il 06/08/1954; ‘ " ’

PREMESSO L .

- che la Regione con Decreto Dirigenziale n. 5254 del 04.12.2013 avente per.oggetto “ITT -
Approvazione del Bando per l'assegnazione di fondi per il finanziamento di progetti perla
ricerca in campo oncologico - anno 2013 — e della relativa modulistica” ha approvato e di
seguito diffuso un avviso pubblico;

- che la Regione in attuazione del suddetto Bando, con Decreto Dirigenziale n. 6685 del ha
approvato il progetto, denominato “The valye of HPV DNA testing using self-collected
sampling in non-attendees cervical cancer screening and molecular triage strategies on self-sampled
material for HPV positive women"; " o

- che I'I5PO & in possesso dei titoli e dei requisiti richiesti dal Bando i oggetto per



svolgere correttamente il progetio di ricerca;

- che il responsabile del progetto di ricerca & la Dr.ssa Francesca Maria Carozzi, nata a
Carrara 1'11/09/1956; “

- che il responsal:;ﬂe‘ del progetto di ricerca condivide il contenuto della presente
convenzione;

- che il codice CUP & F12114000310002.
TUTTO CIO PREMESSO SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE:

Art. 1

b ———

Premessa
La premessa tostituisce parte integrante ed essenziale della presente convenzione.,

Art. 2
Soggetto attuatore

LI5PO, successivamente indicato anche come “soggetto attuatore”, si impegna verso la
Regione, a curare l'organizzazione e l'effettuazione delle attivitd indicate nel progetto di

. ricerca come sopra denominato, successivamente indicato semplicemente progetto, di cui
si allega copia sotto la lettera A), quale parte integrante ed essenziale della presente

convenzione, » :

Art. 3
. Finanziamento del progetto

Il progetto & finanziato dalla . Regione per un costo complessivo di €. 144.000
(ceraﬁoquarantaquati;romﬂa/ﬂﬂ), secondo le modalita di erogazione previste al successivo
art. 5, cosl ripartite, 1° anno €, 85.000, 2° anno €. 59.000. ”

1 soggetto attuatore dichiara altresi che non esistono co-finanziamenti.

- In particolare il soggetto attuatore dichiara di non cumulare il finanziamento approvato
con aliri ulteriori finanziamenti pubblici o privati gia ottenuti per realizzare le stesge
azioni e che non verranno chiesti in futuro altri finanziamenti pubblici per 1a realizzazione
delle stesse azioni. “ .

1l finanziamento :previsto a carico della Regione si deve intendere al lordo di qualsiasi
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Spesa e costtuisce il tetto Massimo di spesa rimborsabile, Lerogazione del saldo, al
termine del progetto di ricerca, sard subordinato all'obbligo di documentare le spese
effettivamente sostenute, come meglio precisato anche ne; Successivi articoli della presente

Art. 5

Il finanziamento relativo ai progetti biennali verry erogato, salvo eccezioni, come segue:

a) la prima erogazione, pari al 100% dell'importo finanzjato per il primo anno, dopo la
lettera che comunica Ia data di avvio del Progetto di ricerca, come da art. 4

b) la seconda erogazione, pari al 70% dell'importo finanziato per il secondo anno, dietro
Presentazione, nei 30 giorni successivi alla scadenza del primo anno, dei seguenti
documenti:

°® Relazione scientifica sullo stato di avanzamento de] progetto;

* Rendiconto delle Spese effettivamente sostenute nell'intero primo anno dj
ricerca, da predisporre con gli stessi criteri utilizzag per la definizione del
preventivo (vedi tab, 16 rimodulata, allegata sotto la lettera B) alla presente
convenzione. I rendiconto dovrd esse redatto in relazione alle spese
effettivamente sostenute Per ogni singola voce de] Progetto, sulla base dei costi
ammissibili previsti dalla normativa vigente;

’ BT et \,



° Dichiarazione sostitutiva resa ai sensi del DPR 28 Dicembre 2000, n. 445, con la
quale il responsabile del progetto di ricerca attesta la veridicit ed esattezza dej
dati esposti e dei documenti prodotti.

Si intende quindi che il 30% del finanziamento del secondo anno sara anticipato dal
soggetto attuatore; I'erogazione del saldo avverra al termine della verifica dei documenti,
nella misura delle spese effettivamente sostenute e documentate nel biennio, come dal
successivo articolo 7.

Eventuali spostamenti di somme tra vodi dj spesa o da un anno all‘altro, dovranno essere
preventivamente autorizzati dalla Regione Toscana.

Lesame della documentazione richiesta dovrd essere effettuato dagli organismi
competenti entro 60 giorni dalla ricezione, in particolare la relazione scientifica sara
sottoposta a valutazione del Direttore Scientifico dell'ITT; entro tale termine dovra essere
inoltre data comunicazione al responsabile del progetto sull'esito della verifica effettuata.

L'ultima rata del finanziamento verra erogata a saldo delle spese effettivamente sostenute
nella durata dell'intero progetto, rispettando il tetto massimo di spesa rimborsabile.

Entro 60 giorni dal termine del progetto, dovranno essere inviati i seguenti documenti:

° Relazione scientifica conclusiva stilata dal responsabile del progetto, corredata di
eventuali pubblicazioni che dovranno citare il supporto della Regione Toscana -ITT:

® Rendiconto economico finale complessivo secondo quanto indicato al successivo
art. 7;

» Dichiarazione sostitutiva resa ai sensi del DPR 28 Dicembre 2000, n. 445.

La documentazione finale dovra essere approvata dall'Ufficio di Direzione del'TTT entro
60 giorni dal ricevimento.

Ritardi o mancanza nel sottoporre questa documentazione potranno avere effetti negativi
Su successive richieste di finanziamento.

La Regione attuera delle verifiche a campione, istituendo apposita Commissione per i
controlli, sui documenti giustificativi dj spesa relative alle dichiarazioni sostitutive rese aj
sensi del DPR 28 Dicembre 2000, n. 445, 1] soggetto attuatore si impegna a restituire alla
Regione gli importi da questa ricevut, ma non riconosciuti ammissibili
dall’Amministrazione stessa in sede di verifica finale del progetto, relativamente
all'attivitd svolta. Il soggetto attuatore si impegna a restituire tali importi nelle forme e
tempi indicati dalla Regione, fatto salvo il proprio diritto a prendere visione e controllare jl
verbale di accertamento finale delle spese, redatto in sede di verifica finale. L'eventuale
recupero dei finanziamenti indebitamente ricevuti dal beneficiario finale sara
incrementato dagli interessi calcolati in base alla normativa vigente. La suddetta
Commissione potra effettuare i controlli entro e ron oltre i 3 anni successivi 2! *ermine del



progetto.

Art. 6
Durata del Progetto - Proroga- Sospensione

11 progetto ha la durata di 2 anni.

documentata richiesta scritta alla Regione che, acquisito il parere del Direttore Scientifico
dell'ITT, accorderi o meno tale richiesta. La concessione della eventuale proroga, che sar3
subordinata alla riconosciuta sussistenza di ragioni di necessita e d’opportunity, non
costituisce motivo di maggiorazione del corrispettivo accordato,

Qualora sia accertata la mancata o irregolare attuazione del programma la Regione potra
sospendere 'erogazione del finanziamento,

I Responsabile del progetto puo, in casi eccezionali e per giustificati motivi richiedere la
sospensione del progetto. La sospensione pud essere richiesta per un anno al massimo,
eccezionalmente prorogabile ad un altro anno, nel caso sussistano i giustificati motivi.

Art. 7
Rendiconto finale

Il soggetto attuatore si impegna a presentare alla Regione, entro 60 (sessanta) giorni dal
termine delle attivit3, il rendiconto finale relativo alle spese effettivamente sostenute nella

specificando all’interno di ogni macrovoce le singole voci di Spesa, anno per anno, sulla
base dei costi ammissibili previsti dalla normativa vigente.

Questo dovra essere corredato dalla relazione illustrativa delle attivita svolte e da una
dichiarazione sostitutiva resa ai sensi del DPR 28 Dicembre 2000, n. 445, con la quale il
responsabile del progetto di ricerca attesti Ia veridicita ed esattezza dei dati esposti e dei
documenti prodotti,

recuperate, rimborsate o compensate in qualsiasi modo e che pertanto non restano
definitivamente a carico del soggetto attuatore, beneficiario finale del finanziamento, non
possono essere ammesse a rimborso.

I documenti giustificativi di tutte le Spese sostenute nel corso dell’attuazione del progetto,
dovranno essere conservati secondo le norme di legge ed esibiti in originale, su richiesta
della Regione, per le verifiche previste dall’art. 5.

Art. 8
Trasmissione documenti

T



I documenti di cui agli artt. 4 - 5 -6 - 7 ed aj successivi artt. 9 e 11 dovranno essere
trasmessi alla Regione Toscana - Settore Consulenza Giuridica, Ricerca e supporto
Organismi di Governo Clinico - all' indirizzo PEC: regionetoscana@postacert.toscana.it

essere effettuata a mezzo posta raccomandata con ricevuta dj ritorno indirizzata alla
Regione Toscana - Settore Consulenza Giuridica, Ricerca e supporto Organismi di
Governo Clinico.

Art. 9
Responsabile del progetto di ricerca

Se nel corso della durata del progetto termina il rapporto di lavoro tra il responsabile del
progetio ed il soggetto attuatore, il finanziamento si intende sospeso. Se ne esistono i
Presupposti, il soggetto attuatore in accordo con il responsabile de] progetto possono far
richiesta alla Regione Toscana affinché i finanziamento venga corrisposto ad altro
soggetto attuatore o ad altro responsabile,

Art. 10
Parere Comitato Etico Regionale

Se il progetto prevede Ia sperimentazione umana e l'utilizzo dj campioni biologici umani,
deve essere richiesto, prima dell’avvio del progetto, il parere al Comitato Etico Regionale

campioni biologici, deve essere inviata alla Regione, prima dell'avvio del progetto, la
copia dell'autorizzazione rilasciata ai sensi del DLGS n, 26 del 04/03/2014,

allegando bozza della proposta di pubblicazione o della divulgazione. La richiesta si
considera accolta qualora la Regione Toscana, entro 30 (trenta) giorni dal ricevimento della
predetta richiesta da parte del responsabile dej progetto, non comunichi i proprio
diniego. :

L
Ricerca Biomedica e Farmaceutica (UVaR), istituito presso la Direzione Generale Diritt di
cittadinanza ¢ coesione sociale, per la valutazione dej requisiti di brevettabilita dej



risultati oggetto della suddetta pubblicazione e per eventuali azioni, concordate fra le
parti, a tutela e valorizzazione della proprieta intellettuale relativa ai risultati derivanti dal

progetto.

In caso di pubblicazione anche parziale dei risultati, & obbligatorio citare che la ricerca &
stata fatta con il contributo della Regione Toscana-ITT.

La proprietd dei risultati eventualmente brevettabili sara definita in ottemperanza a
quanto stabilito dal “Codice della Proprieta Industriale” emanato con D, Lgs. 10 febbraio
2005, n. 30 a norma dell'art. 15 della L, 12.12.2002, n. 273 salvo particolari accordi che
potranno essere stipulati anche successivamente tra le parti firmatarie del presente atto.

I proprietari dei risultati concedono I'uso degli studi, dei prodotti e delle metodologie
sopra descritti per le finalita che le sono proprie, ferma restando Ia loro disponibilita in
favore del Servizio Sanitario Regionale.

Art. 12
Foro Competente

Per ogni controversia che dovesse insorgere con riferimento alla Presente convenzione &
competente il Foro di Firenze.

Art. 13
Trattamento dati personali

{€4]

Il trattamento dei dati personali viene effettuato ai sensi dell‘art. 18 comma 2 del Decreto
Legislativo n. 196 del 30 giugno 2003, per l'esclusivo svolgimento delle funzioni
istituzionali dell'ente.

Art.14
In caso d’uso la presente convenzione verra registrata a tassa fissa, ai sensi del II comma
dell'art. 5 (caso d’uso) e dell’art. 38 (tassa fissa) del DPR 26.10.72, n. 634 e successive
modifiche ed integrazioni, a cura e spese del richiedente la registrazione,

E’ inoltre esente da bollo, ai sensi dell’art. 16, tab. B del DPR 26.10.72, n. 642, come
modificato dall’art. 28 del DPR 30.12.82, n. 955.

Letto, approvato e sottoscritto
Per Regione Toscana Katia Belvedere

Per ISPO Gianni Amunni
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{8.1 DlGHlA;iAZ!ONE DEL LEGALE ﬁAPPREsENTANTE o DEL SOGGETTO DELEGATO ALLA FIRMA
obbligatoria .

!l Sotioscrito ........Glannt Amunn.. + In qualita di..Diretiore Genarale ISPO.........
DICHIARA: :

8) che 1 Pl ¢he presenta 1l progetio f5 parte de! personale "strutturato", dipendente con contratto a tempo
Indeterminsto o determinato, dsiiistiiuzlons proponents;

b) che sul progetto presentato non
specificalo nel punto 17 @ seguent:

DICHIARA al gens dagll artt. 46 s 47 de

DPR 445/2000 ¢ consapsvole dells responsabliita previste dagll arit. 75 & 78 de| DPR 445p2000 per le Ipotes! di

Rafafeita n aitg e dichlargzion| mendacl, di essers legitimato a firmare essendo In possesso dj delega del Logale
Dpresentants, :

Firma legglbnaeﬂmbro tersteeenn cenenanan,

8.3 DIQH!ARAZIQNE DEL p.1,

I P.L. nellnolirare Ig domanda, DICHIARA spaofﬂ@tamen{e, che sard presenta g tsmpo plena nelfEnte In oul sl
svolge i progetto, A

Firma leggibile dal P.I...47.. L ‘mc% V
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. 7. ABSTRACT (Miax 2500 Gharactars)

In most industrialised countries, the majarity of invasive cervical cancers ocour among women who have
notatm:zdedcemca!m'eexﬁng. In Tuscany the covmgeofcerﬁcalcancerscreeningmgmmis about
100% but the response to the invitation is 56% and more than 67% of invasive cancer occurs in never
screened women or under-screened women. :
As a consequence, the heaviest and most immediate impaot on cervical cancer prevention can bs
obtained only by improving the test coverage, i '
An item that got much attention in the last couple of years involves the use of self-collected cervico-
vaginal material, The opportunity of & home, self-gollected sample, opens the chance to remove soms of
the barriers that may discourage women from participating to screening proprammes,
Self-collected cervico-vaginal samples are not suited for Pap test because of lower specimen quality.
Several studies show that Hr-HPV testing on salf samples 8ppars at least s sensitive for CIN2+- a8
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8, SPECIFIC AIMS {Max 2500 Characters)

The aims of the study are;

buffer (wet and dry self

collected material, HPV

and methylation status of viral
sampling material.

comparison to the standard sm‘ttep

¢ To evaluate the performance of two self sampling devices with and without a preservative
sampling device) and
women. Acceptability studies for Self HPV indicate that the method is generally well accepted

® To assess a molecular triags approach for management of HPV positive women in self sampling
genotyping and DNA ‘methylation .

colposcaopy and the results of the assessment will be compared
and referral rate to results obtained with methylation panel

& self obtained vaginal sample for hr-HPV infection testing in
reminder letter, . co

to explore their acceptability among invited

transport medium during the sampling
could affect the fest result. ’

marker penel will be used

HPV
in terms of sensibility, specificity
(MAL-1, CADM]I, hse-miR-124-2
genes L1 and L2) and genotyping with the ones from self-
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8. BACKGROUND AND RATIONALE {Max 4000 Characters)

In Italy cervical cancer screening programmes cover about two-thirds of the female population aged 25—~
64 years; Pap Test every 3 years was the primary screening test until 2013, Afler the demonstration that
a HPV screening is more effective than screening based on cytology in preventing invasive cancers of
the uterine cervix (Ronco G et al), the Italian Ministry of Health in 2013 supported the implementation
ofHPVa§pﬁmaxytestin§cr8eningpmgram. So, theThscanyRegionsmdePVtestisthenew

| soreening test allows for the introdeetion of self-sampling (Snijeder 2013, Oscarsson et, Gok M et al,
Sanner K et al). as a good alternative to facilitate the screening of women who are reluctant to]
participate in carrent screening programs, Acceptability data regarding Self-HPV studies have bgm:
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10. REBEARCH PLAN {Max 5 pages Including figures andlor tabiss. dimsnsione del font 10 o pl)

Florence, Viareggio, Grosssto and Carrara, In these areas, cervical screening Pprogrammes actively invite
all the resident female population aged 34-64 years for HPV test ag primary scresning test (Florence,
Viareggio and Grosseto), according to the new protocol for cervical cancer screening in Tuscany
Region, or Pap-test every 3 years (Carrara) ,

Study tion

Women aged 34-64 years who had been invited by the screening programme in the previous round of
screening and had failed to respond for at least 3 years will be aligiblf for mail recall. : :

the screening programs).Out of them » 8000 eligible women conseoutively selected from the lists will

receiving S-wet or S-dry device , ‘ :
Assuming that the compliance for the traditional method with en invitation letter is equal to 15% (Giorgi
Rossi 2010), the present study is designed 10 be able 1o detect an absolute difference of 1.5% or greater
in the attendance rate with g conventional levels of power (80%) and significance (95%, one side test)
with a planned sample size of 8000 women,

Assuming & sample size equel to 2000 women for each sampling devices, a significant difference equal
to or greater than 4.0 percentage points more or less , considering a HPV positive rate of about 21%

| screening leaflet in uge in Tuscany Region Program. Information related to the study, instructions to
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mostly appreciated in the self-sampling (doing it by themselves, privacy, absence of doctor, absence of
speculum) and what they did not like regarding self-sampling (pain, the device, the instruction ). All
information will be collected using 5-point ordinal sceles on the general acceptability. .

| on compliance and satisfaction of women will be evaluated,

Al HPV analysis and molecular tests will be performed in Molecular Laboratory of ISPO , the central
lab for HPV screening test in Tuscany Region :

HR-HC2 ' -
Samples collected with S-Wet self sampling device will be centrifuged at 500 g for 10 min,
Supernatants will bes discarded and pellets suspended in 1ml of STM (Specimen Transport Medium;
Qiagen, Hilden, Germany), Before performing Hr-Hybtid Capture 2 (HC2), 200 pl aliquots will be
stored at -80°C. . .

Samples collected with S-DRY: In the laboratory 1ml of 0.9% normal saline will.be added and each

g:
|B probe mix, which is specific for 12 HR HPV types: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 and{ .
one probably carcinogenic HPV type: 68. The recommendsd positivity threshold of Ipgml 1
(equivalent to 5000 viral copies per test well) will be used ag g outoff control value, and all samples with
an RLU/Control ratio 1.00 were considered HR-HPV Ppositive. S
All HCZ-negative samples will be Turther analysed to evaluate sample adequacy. DNA will be

Mana, of enrolled women

HPV negative women will receive at home the results of the screening test and they are re-invited after §
years according to the HPV screening protocol, -
All women who resulted in being HPV positive will be contacted by phone to perform colposcopy and
a counselling an HPV and cervical cancer risk, If the colposcopy will be positive, a biopsy will be
taken, and each women will be followed according to the protocol of HPV screening program in
Tuscany. If colposcopy will be negative, women will be re-invited to undergo control with HPYV test
within a year’s time, During colposcopy also a Pap test will be taken to guide the post colposcopic
Tollow-up according to the protocol approved in Tuscan Region, If a woman with hr-HPV did not
attend, efforts were made to contact her again by phone and then also by letter )

Molecalar Tringe of HPV posifive women
HPV Genotyping :
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Bisulfite modification: Genomic DNA samples will undergo bisulfite modification using the
commercial BZ DNA Methylation Kit (Zymo Research). The bisulfite-modified genomic DNA will
be re-suspended in 1X TE buffer and usedimmediatalyﬁnrmsequemingmstomdat—m”a
Human synthetic methylated and unmethylated DNA controls for human genes and DNA from
CaSki cell line or a WHO HPV16-DNA control for viral genes will be included in each

centers, setup the study data base and the software computer validation, The boxes and all materials for
the mailing of self sampling devices will be prepared, :
will invite
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1. PRELIM!NARY REBULTS (Max 2 pages including figures and/or tablos- dimensione del font 10 o pid)

From 2012 Tuscany HPV test is the new primary screening test for cervical cancer and it replaced the
traditional Pap test in the age group 34-64 y. The implementation of the new program is gradual by
ASL (Local Health Unit) and Age. The program will be fully operative in thres years in all ASL of the
Tuscany Region. . . Z

Viareggio). The Tuscany HPV program provides the centralization of molecular HPV testing in the
laboratory located in ISPO (Center for research and Cancer Prevention),

So there is already in place a strong collaboration between ASL Viareggio, ASL Grosseto and ISPO
with a system for samples shipment and communication of the results, ,
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11a) FEASIBILITY (Max 2,000 charactsrs)

sampling in a ascreening setting, and ISPO laboratory coordinated all molecular analysis and their
Pprotocols, | |
All the four Tuscan screening Centers (Carrars, Viareggio, Grosseto and Florence) are a large
experience in enrolling women within screening program. i :
ISPQO Unit of cancer Epidemiology 2 has local computer network with large memory availability,
- { Software for data management and statistical analyses, :

|Analytic Cytology and Biomolecular Unit of ISPO: The Units include leborataries involved in viral
oncology and molecular analyses for :

ization of different tumors and pathogenetic pathways; a Broup is involved on studies on

HPV in cervical, anal and oropharyngea! caticgrs, The Unit has separated pre- and post- PCR
rooms, Relevant equipment includes five PCR thermocyclers, ABI 310 Genetic Analyzer,

Ry
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13. PERSONEL INVOLVED IN THE RESEARCH PROJECT - P.1's UNIT AND ADDITIONAL UNITS (IF ANY)

Dedicaled Tha () "]

[ FIRST AND LAST NAME Position Project Role
Francesca Carozzi Biologist, Leader- Principal Investigator 20%
ISPO :
Masgsimo Confortini Biologist, Director U.O [Supervisor 5%
~ISPO
Cristing Sani Biologist, ISPO Lab analysis, [ 10%
organization = of the
study, data collection
Simonetta Bisanzi Biologist, ISPO Lab . amalysis  and|5%
: organization of the
: study,
To be appointed Pellowship Orgenization, Lab100%
: analysis, data entry
Carmela di Pierro Midwife ISPO Borolment, counselling | 10%
‘ : . and Cervical samples
Marco Zappa Medical Dostor, |Date  collection, data]2%
: Epidemiologist—ISPO - | Analysls L
Paola Mantellini Medical Doctor, Director Organization and | 5%
of CRR and screening analysis
Unit- ISPO :
Anna Jossa Medical Dactor, | Organization of 10%
Gynaecologist 1SPO recruitment and local
. : shipment , Training of
; local health unit staff,
Aurora Assunta{Biologist ~ ASL PI  Additional  Unit|15%
Scarfantoni Viareggio — Additional | Organization of
Unit ; recruitment, Training of
local health unit staff |
: Evaluation of results
To be appointed Fellowship- Additional | Organization support, | 100%
Unit ASL 12 Viareggio recrititment , data entry
Cristine Nicolai Biologist ~ Additional |PI  Additional Unit{15% -
, Unit ASL 1 Carrara Organization of
: recruitment, , Training of
local health unit staff ,
‘ - { Bvaluation of results
To be eppointed Fellowship- Additional Organization support , | 100%
Unit ASL 1 Carrara recruitment , data entry
Roberta Rosati Medical Doctor [PI ~ Additional  Unit}15%
‘ Additional Unit ASL 9|Organization . of
Grosseto . recruitment, , Training of
local health unit staff ,
‘ Bvaluation of results ’
To be appointed Fellowship-  Additional Support in  the|100%
{Unit ASL 9 Grosseto Organization, "
recruitment , data entry
Karin Andersson Gynsecologist , ISPO Colposcapy and Follow-up of | 5ay,
- y women
Alessandro Ghelardi Gynaecologist, ASL 1 Colposcopy and Follow-up of | gag
* - [women
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-

Patrizia Falini Statistician, ISPO Recrnitment +15%
, ; randomisation and
‘ statistical analysis
Donella Puliti Statistician, ISPO Recruitment , 5%
randomisation and
s | statistical analysis
Stefania Capassoni Nurse -ISPO- Enrolment, counselling |53

and Cervical ssmples
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14. OURRiGULUM VITAE (Princlpal Investigator) (Max 4000 Characters)

Currlculum vitae Francesca Marla Carozzi :

Bom In Carrara on September 11th 1956, graduated in Biology at Pisa University in 1980 and
specialized in General Pathology in 1984, in Cytochemistry end Istochemistry (Univ. Pavia, 1986)
and Biomecular techniques (Univ. Milan 1993),

She has worked from 1989 at the Centro per lo Studio e Ia Prevenzione Oncologica of Florence in
depariment of Cytology and Molecular Unit, Her main fields of interest are cervix, colorectnl, lung and
prostate cancer screening, She experience in molecular biology especially on the evaluation of new
molecular methods for screening and related fields

Dr Carozzi’s research interest are mainly the dsvelopment of sensitive molecular blology techniques and
their application for the early detection of breast , lung and colorectal cancer, She has been involved in
the NTCC trial, a multi-centre randomised trial for the evaluation of new methods for cervical cancer
screening, as responsible for molecular HPV testing and supervisor the interlaboratory quality
assurance for HC2. Member of International (US/EU) cooperative working group to evaluate
strategies for carly detection of lung cancer, ‘

Responsible of biobank related 10 iaboratory unit, a structure
integrated and centralized for the collection and storage of biological samples in clinical trials, in
research projects or for which storage is required by law; Since June 2007, she participated in ths work
of the WHO Global HPV Labnet group to analyze the laboratory related to the introduction,
follow-up and monitoring of HPV vaccines. She was nominated several times as reviewer of European
projects within FP6, FP7 call and Bu-Africa call, :
Author of several papers published on national/international sclentific Jjournal and presentation in
| national/internationsl congresses. H index 19; : o
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16, SELF EVALUATION FORM (Princlpal Investigator)

Tolal Papers and Reviews with IF (from January 2008 or[30
last avaliable) o
Total IF (from January 2008 or last avallabis) 168,03
Average IF ~ 5,63
[ Total Papers FirsULasi Author with IF {from January 200811
or last avallabls) e
{ Total IF (from January 2608 or last avallabie) 78,728
{Averags IF 7,24

16,1 LIST OF PAPERS WITH IF (FROM JANUARY 2008) OF THE PRINCIPAL INVESTIGATOR
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papliomavirus testing: a nested substudy of the NTCC randomised controllsd trial, Lancel Oncal. Oct;8(10):937-46
2008. IF: 21,856 . :
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{NTCC) scresning siudy EUROPEAN JOURNAL OF CANCER, v, 48, p. 1633-1637, 2012IF: 5.257
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Iniraepithsllal neaplasla during follow-up In HPV-posilive women according to basefine p16-INK4A resulls: a
pmspecaﬁve analysls of a nesled substudy of the NTCC randomised controllsd tial, Lancet Oncol. Feb;14(2):168-
76.20131F; 21.856 . :

Carozzi F, Visloll CB, Conforfinl M, lossa A, Mantaliinl P, Burron! E, Zsppa M. hr-HPV testing In the follow-up of
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Carrozz1 L, Baliva F, Plstslll F, Tavanti L, Falasch! F, Grazzinl M, Innocenti F, Pacl E; ITALUNG Study Research
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Parspeclives of integrated stralagles for early diagnosis. Lung Cancer. May;68(2):216-21 2010 IF 3,457

Carozz| FM, Burron! E, Blsari S, Pulli D, Conforfinl M, Glorgi Ross! P, Sanl G, Scali A, Chinl £, Comparison of
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selling J Clin Microbiol. Apr49(4):1446-51 2011 F 4,07

Carozzl FM, Tomesello ML, Burroni E, Loquercio G, Carfllo G, Angsloni C, Scalls! A, Macis R, Chinf F, Buonaguro
FM, Glorgl Rossl P; HPV Prevalence itelian Working Group. Prevalance of human papliomavirus types In high-
grade- cervical intrasplihelial neoplasia and cancer In Ialy.Cancer Epidemiol Blomarkers Prev. 2010

Sep;19(8):2388-400. IF 4,559 5 V

Giorg! Rossi P, Chinl F, Bisanz! S, Burron! E, Carlio G, Lattanzi A, Angelonl C, Scalls! A, Macis R, Pini MT,
Capparucc! P, Guasticchl.G, Carozal F. Distribution of high and low risk HPV types by cylological statusi a -
population based siudy from italy INFECTIOUS AGENTS AND CANCER, 2011, vol. 6, p. 2-10. IF; 1.94

Burroni E, Bisanz! 8, San! C, Pullil D, Carozz! F, Codon 72 polymorphism of p53 and HPV type 16 E8 varlanis as
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Glorgi Rossl P, Carozzi F, Collina G, Canfortini M, Dalla Palma P, Da Lilio M, Del Mistro A, Ghiringhello B, Gillio-
Tos A, Maloll P, Peflegrini A, Schiboni ML, Segnan N, Zafiina LM, Zorzl M, Ronco G, HPV testing Is an efficlent
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Glorgl Rossl P, Chinl F, Borgla P, Guasticchl G, Carozzi FM, Confortin] M, Angelon C, Buzzon! C, Buonaguro FM;
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Itallen. IF 0,01 . ‘
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ITALUNG trial for lung cancer screening with low-doss CT. Lung Cancer. 2000 Apr,64(1):34-40.. IF 3,467
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Inst. 2008 Apr 2,100(7):492-601.. IF 1433 " :

Ronco G, Glorgi-Ross! P, Carozzi F, Conforiinl M, Dalla Palma P, Del Mistro A, Ghiringhello B, Girlando S, Glllo-
Tos A, De Marco L, Neldoni C, Pleroft P, Rizzolo R, Schincaglia P, Zorzi M, Zappa M, Segnan N, Cuzick J; New
Technologles for Cervical Cancer screening (NTCC) Working Group. Efficacy of human paplliomavirus testing for
the detection of invasive cervical cancers and cervical Intraspithelial neoplasle: a randomissd controlled frial,
Lancet Onool, 2010 Mar;11(3):248-57, IF21.856

Rossl PG, Sideri M, Carozzi F, Vocaturo A, Buonaguro FM, Tomesello ML, Burron! E, Marian! L, Boveri S, Zaffina
{LM, Chinl F. HPV type distribution In Invasive cervical cancers In italy: pooled analysis of three large studiss,
| INFECTIOUS AGENTS AND CANCER 2012, vol. 7, p, 28-37. IF; 3.17

Sall L, Grazzini G, Carozzl F, Castiglione G, Falchini M, Mallardi B, Mantsliin P, Ventura L. Regge D, Zappa M,
Mascalchl M, Milani S, Screening for colorsctal cancer with FOBT, virlual colorioscopy and optical :
study protocol for a randomized confrolled trial In the Florence district {SAVE sludy), Trials. 2013 Mar 15;14:74 IF:
221 ‘ ;
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16.2 LIST OF PAPERS WITH IF (FROM JANUARY 2008) OF THE SCIENTIFIC COORDINATOR(S) OF
ADDITIONAL RESEARCH UNIT(S - :

Confortini M, Carozzi F, Zappa M, Ventura L, Jossa A, Cariaggi P, Brandigi L, Pranchini M, Misri F,
Viacava P, Scarfantoni A, Bazeanti D, Sani C. Human papillomavirus infection and risk factorsina
cohort of Tuscan women aged 18-24: results at recruitment, BMC Infect Dis. 2010;10:157. 7 IF 3.025

Screening Group. Risk of CIN2 in wumenndthapaptestwiﬁm&ondocm'icalceﬂsvs.ﬁmsewiﬂ:a ‘
negative pap test with endocervical cells: g cohort study with 4.5 years of Tollow-up. Actg Cytol.
2010;54(3):265-71. I 0.693 ‘
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18. FINANGIAL REQUEST
161 PRINCIPAL INVESTIGATOR’S UNIT (8)

e : Year 1 Year 2 Year 3 Total
A) NON-STAFF  PERBONNEL {CoNTRACTS, ‘ T

FELLOWBHIPS, ETC). SPECIFY: ORGANIZATION -,
HPV TESTING ; BENOTYPING AND METHYLATION | 30.000 40,000
ANALISIS; SUPPORT TO STATISTICAL ANALYSIS

8) CONSUMABLES BUPFLIES: 33.000 886.000
SELF SAMPLING DEVICES s

HPV EXTRACTION AND GENOTYPING

BYSULFITE MODIFICATION AND METHYLATION
STATUS

STM TUBE FOR HG2

STAMPS TO SEND BELF SAMPLING DEVICE

C) SMALL EQUIPMENT{S) SFECIFY: 0 0

D) TRAVEL EXPENBES (MEETINGS, COURSES, 7.} [ 1.000 1.000
SCIENTIFIC MEETING, MEETING INTERNAL TO THE
STUDY ,

'E) PUBLICATION COSTS, SPEGIFY: ' 3.000 1000
TRANSLATION IN S8EVERAL LANGUAGES OF LETTERS : \
OF INVITATION AND INFORMATION TO TAKE SAMPLES

YOU-TUBE VIDED FREPARATION
F) OVERHEAD (MAX 10%) 8.700- 8.800
TOTAL CosTa : 73.700 107.800

16.2 JUSTIFICATION OF EQGH ITEM BUDGET (except for overhear)
a) Non-siaif Personnel '

To prepare box for sending self sampling device af home of women s to perfom dna extraction, genotyping,
malecular analysls and Support In statistical analysis

b) Consumable suppllss ,
To buy self-sampling devis, stamps to send self sampling at home by regular mal, performing pre-treatment of
samples and molecular analisls

¢) Small ment(s 1 -

) Small Equipmeni(s) -
Travel 8s (Meetings, Courses, elc.) ) ‘

To te In sclentific meefing . . |

&) Publication Costs

To translate In different languages the lelier and ofher documents important to Improve the ‘parﬁclpaﬁon alsa of non
Itallan women; preparation of professional video {o post fo YOU-Tube ) :

18.3
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1° ADDITIONAL UNIT(S) WITHIN REGIONE TOSCANA KR THHRESE

: ; . Year1 Yoar2 Year 3 Total
*|A) NON-STAFF  PERSONNEL {CONTRACTS, | 5.500
- | FELLOWSHIPS, ETC). BPECIFY: ORGANIZATION,
BELECTION OF WOMEN, ENROLLING WOMEN
B) CONSUMABLES SUPPLIES: 7.640
STAMPS TO SEND BELF SAMPLING DEVICE, LETTERS,
DEPLIANTS, SHIPMENT OF BAMPLES TO ISPO
C) SMALL EQUIPNENT(S) (MAX 20,000 EUROGS).
SPECIFY: L i
D) TRAVEL EXPENSES {MEETINGS, COURSES, ETC.) 1500
SCIENTIFIC MEETING, MEETING INTERNAL TO THE
STUDY
E) PUBLICATION COSTS. SPECIFY:
F) OVERHEAD (MAX 10%) 1.380
ToTAL GosTs 156.000
= i Year1 Year2 Year 3 Total
A)  NON-STAFF  PERBONNEL (CONTRACTS, [ 5,600 : «
FELLOWSHIPS, ETC). SPECIFY: ORGANIZATION,
SELECTION OF WOMEN, ENROLLING WOMEN
| B) CONSUMABLES SUPPLIER: , 7.640
STAMPS TO SEND SELF SAMPLING DEVICE, LETTERS,
DEPLIANTS, SHIPMENT OF BAMPLEB TO ISPO
C) SMALL EQUIFMENT(S) (MAX 20.000 EuRoS).
SPECIFY: :
| D) TRAVEL EXPENSES (MEETINGS, COURBES, ETC.) | 500
E) PUBLICATION COSTS, SPEGIFY-
F) OVERHEAD (MAX 10%) 1.380
TOTAL GoaTs 16.000
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3° ADDITIONAL UNIT(8) WITHIN REGIONE TOSCANA BHEER

T : Year1 Year 2 Yoar 3 _Total

A} NON-STAFF PERBONNEL {CoNTrACTS, | 5.500

ETC). SPECIFY: ORGANIZATION,
SELECTION OF WOMEN, ENROLLING WOMEN
B) CoNSUMASLES SUPPLIES: 7.84D
STAMPS 7O S8END SELF SAMPLING DEVICE, LETTERS,
DEPLIANTS, SHIPMENT OF BAMPLES TO ISPO
C) Sman EQUIPMENT{S) (MAX 20.000 EUROS),
SPECIFY: e B
o)vaaExPsnaes(Mamss, Courses, E1C,) | 500
E) PUBLICATION G578, SPEGIFY:
F) OVERHEAD (MAX 10%) 1.360
“TOTAL CosTs 16.000

~18.4 ADDITIONAL UNIT(S) - JUSTIFICATION OF EACH ITEM BUDGET (excapt for averhead)

8) Non-staff Parsonnel :
ORGANIZATION OF THE STUDY, SELECTION OF WO, ENROLLING WOMEN

-

b) Consumable supplies '
Stamps for Sendini saﬁampuuemommvarawsommwomaumommnocwsm j

¢) Small Equipmani(s)

-
Travel Expensas (Mestings Courses, aic,
Participation in a sclentific mesting and Intemnel mesfin ]
€) Publication Cosls
16.5 TOTAL ,
Year 1 Year 2 Year 3 Total |
118.700 107.800 | 228.500

ToraL CosTs
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17. AVAILABLE GRANT(S) CO-FINANCING THE PROPOSAL (Princlpal Investigator)

Project Title - -} none
- Prin timfes
“Grantin

AmountGran!ad Euros

Amount Avallabie for Co-Flnancing (Euros})

17.1 AVAILABLE GRANT(S) CO-FINANCING THE PROPOSAL {Additional Research Units)

[ Project Title v none

Principal !n__vmm
 Granting Agenc

Grantin y
| Amount Granted (Euros

[ Amount Avallable for Co-Financing (Euros)

18, SUGGEBTED REVIEWERS {MAX 3).

FIRSTAND LAST NAME br. chrlatlna CLAVEL-CRAVOISIER

Po8ITION SENIOR - O8ITION : SENIOR PROFESBOR

CHU Relms, !.aborahlm Pol Bouln- Hapital da la Maison Blanche
ADDRESS: JASINESS: 45 rue Cognacy-Jay.

Cm'smazaams Ft'ance

B vrvrrei oL LT R XL
PHONE: +33 326 78 82 75 {desk)

E-MAIL cdave!acm-mfms.fr

FIRST AND LAST NAMS: JOSEPH MONSONEGO

 PosiTion: : BYNECOLOGIST

INSTITUTION INSTITUY DU COoL

ADDRESS 174 RUE DE COURCELLES

CiTy 76017 PARIS

PHONE T&LD‘MOE‘SOSS#

EM_WWWOFR

FIRST AND LABT NANE: Dsaomu FRENCH

POSITION PROFESEOR .

INSTITUTION UNIVERBITY OF ROP.E LASAFIENZA
ADDRESS VIA DI GRDTI'AROSSA 1085
Ciry ROME ;

| PHONE 08 3377 6304

'E-MAL DE DEBORAH.FRENCH/AT/UNIROMAT.IT
-——~.~.._.._.._.__________________
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18. BIO-ETHICAL REQUIREMENTS
Does the proposed research Involve:

18.1 HUMAN EXPERIMENTATION NO
Human expsrimentation includes involvement of human subjects and other tsz;uas with ethical implications.

If YES, include approval from the compstent Ethical Commities (as addendum A), If this is not yel avallabls at time
of submission, please sign the statement below, {TT will not allocate funds unti! the Ethieal Committee approval

has been obtainad, Oﬁ\g”
Dele 14 January 2014..........w..o. .1, Signature, U %Ma""‘ "”';3,

15.2 ANIMAL EXPERIMENTATION -~ ygs )o(

18.3 STATEMENT {fill In only ¥ you have slgned YES (n.'iﬁ.'t andlor 19.2)
i ...Francesca Maria Carozal ............... roseerennens.. NIOFBDY digblare that | will pledge to obtaln the approval of the

“Ethical Committea” (for Human Exparimentation) and Jor the approval of the “compstent Commitiaa® {for animat
experimentation) for the present Proposal (fitle)... *The value of HPV DNA testing using self-collected
sampling In non-attendses cervical cancer screening and molecular triage sirategies on self-sampled
matgrial for HPY positive women . sesses DBfoOre commencing research. ;

Date... 14 January 2014... P.I Signature ..........

b 20, DECLARATION AND PRIVACY STATEMENT

I hereby certify that aif information submitted in the application form is accurate and complela,
| agree that, in accordance with law 198/2003 , ths pracessing of my personai data shall be psrformed for the

following purposss:

1. administrative management of the dossiers; : '
. evaluation of the vaius of the research projacts with transmiasion of the data to the ftallan and non-ttafian

refersasfovaluators;
3. activities anciliary and/for pursuant fo the above;

pecullarity of the nelationship between the data and the alm for which 1t Is requssted, will render the candidate
inaligibis for selaction/award,

' Date..14 January 2014,... P.L, Signature (‘/6[10“% E(@va»%
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16. FINANCIAL REQUEST

ﬁ hﬁ%# 1*3 : g i‘?w«,.

16.1 PRINCIPAL tNVES’!'lGATOR's UNIT {8) R!modulaziu}:a con asslcurazione

T Veard. | Yoear2

Year3 | Total -

A} NON-STAFF  PERSONNEL ' (CONTRACTS,.
FELLOWSHIPS, ETC). SPECIFY: ORGANIZATION |
- HPV TESTING. , GENOTYPING AND METHYLATION
ANALISIS; SUPPORT TO STATISTICAL ANALYSIS

35.000

40.000

3
i

i o g,
DO

1 8) CONSUMABLES SUPFLIES:

SELF SAMPLING DEVICES :
' HPV EXTRACTION AND GENOTYPING
BYSULFITE. MODIFICATION =~ AND - METHYLATION
T ISTATUS

STM TUBE FOR HC2 .

POSTAL CHARGES TO SEND SELF SAMPLING DEVICE
TRANSLATION IN SEVERAL LANGUAGES OF LETTERS

YOU-TUBE VIDED PREPARATION
 PAPER PUBLICATION
PRINT OF FOSTERS

 OF INVITATION AND INFORMATION TO TAKE SAMPLES

16.860,50

11130

T35.980,50

- C) OTHER SPECIFY: ASSURANCE

5.192,50

6.112,50

D) TRAVEL EXPENSES (MEETINGS, COURSES, ETC.)
SCIENTIFIC MEETING, MEETING INTERNAL TO THE
STUDY i

1,000

1.000

2000

!

E) PUBLICATION GOSTS,

500

~{1.500

+2.000

|

G OVERFERD (MAX T0%)

ey en

5.727

5370

14.097

ToTAL CoSTe

84.200

. 58.000

j 123.200

§

18

16.2 JUSTIFICATION OF EACH ITEM BUDGET {except for overhead)

_a) Non-siaff Peréiohnel

molecular analysis and support In statistical analys

is

To prepare box for sending self sampling device at home of women ; o

perfom dna extraction, gsnotyping,

b) Consumabie suppiies

To buy sell-sampling devis, stamps to send self sam

pnqg“at home by regular mal, performing pre-treatmant of

samples and molecular anallsis

c) Small Equipment(s)

dj TravefEx_genses {Meelings, Courses, aic.)

{To participate in sclentific mesting .

&) Publication Costs

[ To translata In different languages the letier and ofher documents important to improve the participation also of non
italian women; preparation of professional video to post to YOU-Tube .

»
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2.3
1° ADDITIONAL UNIT{S) WITHIN REGIONE TOSCANA ASL Viaregglo

Year 4 Year 2 Year 3 Total

A)  NON-STAFF PERSONNEL {CONTRACTS, |5.500 1 - 5.500
FELOWSHIPS, ETC). SPECIFY: ORGANIZATION,
| SELECTION OF WOMEN, ENROLLING WOMEN

B) CONSUMABLES SUPPLIES: 3.600 3800
StaMPs TO - SEND SELF SAMPLING DEVICE, .

LETTERS, DEPUANTS, SHIPMENT OF SAMPLES TO

ISPO .

C) SMALL EquirMenT(s) (Max 20.000 EURoS).
SPECIFY: :

D) TRAVEL EXPENSES (MEETINGS, COURSES, ETC. [400 T 400

£} PUBLICATION COSTS. SPECIFY:

F) OVERHEAD (MAX 10%) 500 ' 300

ToTAL COSTS 10,400 4 n 10,400

2° ADDITIONAL UNIT(S) WITHIN REGIONE TOSCANA ASL Carrara

Year1 Year2 Year 3 Total

Y- .
A) NON-STAFFE  PERSONNEL  (CONTRACTS, | 5.500 5.500
FELLOWSHIPE, ETC). SPECIFY: ORGANIZATION,
SELECTION OF WOMEN, ENROLLING WOMEN

B) CONSUMABLES SUPPLIES: i ~ |3.600 3.600
STAMPE TO SEND SELF SAMPLING DEVICE, LETTERS, : ; ~
DEPLIANTS, SHIPMENT OF SAMPLES TO ISPO

C) SMALL EQUIPMENT(S) (MAX 20,000 EUROS).
SPECIFY:

D) TRAVEL EXPENSES (MEETINGS, COURSES, ETC.) | 460 400

E) PUBLICATION COSTS. SPECIFY: .

F) OVERMEAD (MAX 10%) ' 800 : 200

“TotAL COSTE - 10.400, - [70.400

16,4 ADDITIONAL UNIT(S) - JUSTIFICATION OF EACH ITEM BUDGET (except for overhead)

a) Non-staff Personnel

| ORGANIZATION OF THE STUDY, SELECTION OF WOMEN, ENROLLING WOMEN

b} Consumable supplies

l Stamps for Sending SELF SAMPLING KITS DIRECTLY AT HOME OF INVITED WOMEN AND RELATED DOCUMENT

c) Small Equlpment(s)

-d) Travel Expgnses (Meelings, Coursas, sfc.) -
Page 2 of 3
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% ]
[Participation in @ scientific meeting and intemal mesting 1
e)Publication Costs .
16.5 TOTAL ) : 3
: Year1 . ' Year2 Yeard [ Total
ToraL CosTs #5.000 . 58.000 {144,000
[ { _
Sor "
&
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