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L'anno duerniladiciassette it giorno I zw';,rl* del mese 61 . '1J 1'r;' ' lÈ in Bari, nells sede elel!'Azienda
Ospedaliero Universitaria Consorziate Polielinico, rrlle ore ;{4,p't} . con [a coutin*aziorre, il Direttore
Cenerale, Dott. Vitangelo Dattoli, assisrito dal Direttore ltmminishativo. Aw. Alessandrc Delle Donne, e
dal Direttore Sanitario, Dott. Maria Ciustina D'Amelio. ha adottato la seguente

ÚITI(; INAI.F:

AZIE N DA OSPBDA LTERO UNNTERSTTÀRIA CO NSO RZ tA L E FO T,TCLINTCO
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NS $ # bel 21Àil '  ?f i iT

OCGETTO: ",Srslernrl " regionale screening neonatale e diagnosi precoce delle malattie metahaliche
ereditarie. Attuazione Legge l918/?016. n. 167.

DELTBERAZTONB

Vístí:

la legge 19/8/2016, tt. t67 Dispttsizioni in nafe.ria di accertttntenti diagrostiei ueanatati obblígatori
per Ia prevenzione e lo curct ttel[e nmlattie metsboliche ereditarie;

i[ Decreto del Mirristero d*lla Salute 1i1I0120t6, Dìspasizioni per l'rwvict de$o screening neanatule
per la diagnosi pre*oee tlel[e nw[attie. nrctabolicke ereditarie;

Eviden{nto che le nuove disposizioní casi innorrano la materiu

pongono a carico clei scrvizi sanitarí regionali I'obbligo di assicurare a tuni i nuovi nati, in aggiunta
agli sereening neonatati già obblig$tsri e relativi all'ipotiroidismo eorrgenito, alla f'eni[chetonuria e
alla fibrosi cistica. la cli*gnosi rìecrnat{le di atcune malattie metaboliche ereditarie specificamente
individuate e inseriscotto detta prestazione nei Livelti Essenzialied unifonnidiAssistenza;

fonriscons alcune direttive basate sugli srandard di riferimento nazionali ed irrternazionali sulle
moclalità di effettrrazione degli sereening, sulla conservazione dei campioni testati, sulla presa in
carieo e in cura dei pazier:ti risultati portatori o affetti, nonché sulla necessità di uniforrnare i
protoco lli .d iagnt:stico-terapeutici;

suggeriscono accordi tra Regioni al tine di garantire standard qualitativi uniformie di fuvorire I'uso
efIieace delle risorse e delle conrpetenze disponibili nei laboratori e nei centri già attívi;

definiscono un "$rlferra" di screenirrg ar-ticolato su livelli strutturali e operativi diversi, norr
necessariamente trtti pÍesenti fur un'unica regione in virtù del favore per [e aggregazioni e gli accrlrdi
tra Regioni quale nrodello ordinario di geitione, rua rieondotti, quunta ai merì aspettÍ dÍ aÍtu*ziotte e
di monitoraggio ctdlt'organÍzzazione, ad un unieo coordinamento regionale, coinci.dente {rl
conunque, in rapporto eon il" coordinameRts regionale delle rnalattie rare e con analoghe
articolazioni orgarr iz,zative trazionali;



prcìrruovono. attraversrl iniziative deile istitrrzioni localí e clelle aziencle sanitarie, [a fbnnaeione
continua degli operaLari per mantenere livelli di qualità degli screeníng aclegrrati in rapporto alle
innovazioni tecnclogiche e {l[e evidenze scientifielre;

incoraggiano l'irtfbnnazione deltr citcadinanza sull'irnporlanza della diagnosi preq(rce, anche con
I'ausilio clelle associaziortie fondazioni del settore che rappresentano I'interesse collettivo ai bisogrii
di salute:

Prenussa che:

l'Aeienda Ospedaliero Universitaria Consorziale Policlinico è seele del Centro Regionale Screening
Neonrttle. giuste eleliber:rzione del Direttore Generale n. l7i7 del 6i I U?Al5 e Deliberazione eli
Ciunta Regionale n. ?484 detl0ll:l:0ti, irl ló$at{r presso l'Ospedafe pediatrico CiovanniXXttl;

il Centro ù stato previsto e finatrziato con r.nlo specifìco Progetto regionale articolato per fhsi di
sviluppo. Ls fbse prodrornice e sperimentale si è onnai cotrclusa sia pÈr quqrlto aftiene alla prova
dell'orgarriz*azion* logistiea e eperativa del['attivitÀ" quanto allo studio clinico-statistico dei
paranretri/crtt-off di "normÀ.lità" dei dati di laboratorio in rapporto alla popolaziorre grugliese, corr
consèguente i nrpostazione del le apparecchiature ded icate;

:rttualmente, qr-rindi. I'attività è.consolidata e il Centro svolge regolamrente e per tulfi i neonati della
regione. oltre agli screening deil'ipotiroidisno congenito. della fenilchetonuria e della fibrosi cistica.
lo sereening di cierscuna delle nrafattie metaboliche incluse nell'elenco nrinisteriale;

la diagnostica è *seguita con [a rnetodica rii spettromeria di massa-tffrl€?nr consigliata clal
rego lanrento m irr isgeriale:

- il Laboratorio/eentro Regionale Screening Neonatale è stato dotato di personale appositanente
selezionato adeguato per numtrro e peculiari contpetenze, a cui si è assicurata fornraziùne specifiea e
continua sia attraverso plogranÌnri avanzati di studio e di aggiornamento che con I'affiancamento di
esperti delle procedure analitiche e delle tecniche d'uso delle strumentazioni;

- nel predetto LaboratoriolCentro Regionale Screening Neonatafe sono aceentrate tutte le diagnosi di
primo livello ed i secafld-tier test per la fenilchetonuria e per le malattie rnetaboliche. 

'fale

approfonciinento c*iagnostico si èsegue su richiesta t{e[ Centro Clinico competente, Unità Operativa
Complessa M*lattie Metabolielie dell'Ospedale pediatrico Ciovanní XXtU.
Fresso I'Unità Operetiva Co*rplessa [.aboratorio di Cenetica Medica, seltore Laboratorio Fibrosi
Cistica del Poticlinico, si eseguorro invece i sccttttd-tier /ert, indagini genetiehe di biologia
nrolecolare e test del Sudore, per ta confbrnra diagtrostica della positlvità per fibrosi cistics quando
richiesti dal Centro Regionale Fibrosi Cistica che è Centro Clinico cornpetente per questa patolagia:

* i Centri Clinici di diagnosi e cura prendono in carico i pazienti portatori o affetti. Presso I'Azienda,
oltre ai sr-rddetti Centri Cfinici sono presenti due Centri Clinici per I'ipotiroidismo congenito presso-
I'Unità Operativa Complessa Malattie Metaboliche e presso I'Unità Operativa Complessa frediatria
Generale e Special istica;

tutte le predetfe sfrufture $ono collegate trs loro e eon i Centri Na$cita: è stata approîrtrtfl
un'organiuzaaione loglstica eledicata che si avvale di specifico vettore per il trasporto dei canrpioni
biologiei dei neonati; sorlo stati affidati appareechiature inforutptiche lrardware e sofl,ware in
condivisions protetta eosicché tutte le strutturc interessate póssono avere accesso in tempo reale ad
ogni utile data anagrafÌqor ananlnestico, di laboratorio e clinico del neonato;

il L*boratorio/Centro Regionale Screening Neonat*le condivide con í C.enri Naseita anche
Frotocolli cliniei e CIperativi etedieati. elaborati sulla scofta delle eviderrze scientifiche e delle
innovazioni tecnologiche più artuali e quindi correnienreute:aggiarnafiienti:

alla presente deliberazione sono allegati a larne parte integrante e sostanziate i due prrrtoeolli
operativi già elabarati nella prima lase de[['attività di screening e sottoposti a revisione:



f'rcttocallo opercrlito per i Cuttt'i Nascita fbrrnalrnente adottatCI
Direttor-e Generale n. t 025 del 6t7l70l 6, versiane aprile ?0 t 7;

Prttlcscollo Operutivo per il Llenfra Screening e per i Centri
Re,r ytonsah il ita, v{:rsione aprile ?0 1 7;

con la deliberazione del

Cfinici * Competanze e

Rltunuta, pertanto:

* di dovere dare atto di tutt{} qu&nto sopra e cioè che:

- il Progetto Regionale per I'avvio elello screening neonatale esteso alle nrclattie nretaboliche
ereditarie atfidato dclla Regicne Puglia all 'Azienda Ospedaliera Consorziale Policlinieo si è
eoncluso. L'attivítà è et-rnsolidsta sie sútto I'aspetto clel pcssesso delle conoscenze È corÌrpeteriz-e
c I in ico-diagnostiche .qpec i fi ch e che $otto i I profilo organ izzativo;

I'Azienda Ospedaliero lJniversitaria Consorziale Policlinico di Bari lra adempiuto a tutte le
disposizioni della Legge l9/8/?016, n. 167 e del Decreto del Ministero della Salute tl/1012016
per quanto attiene al[e pr:ocedure di proprie competenzla inerenti all'allestimsnto del "Sistema"
regionale di screening neonatale che risulta. attualmente, itrticolaro in diverse strutturq tutte
appaftenenti all 'Azienda rrredesinta, 

,
F Laboratorio/Cerrtro Regionale Screening Neonatale strutturato come unità CIlterativa

autonorna e dotato di appar.ecehiature di spettrometria cli rnassa-landeftt per la diagrrosi delle
malattie metaboliche ereditarie;

! Latloratori per I'esecuzione dei secorrd-tier reil ovverossia defie indagini di confurma
diagnostÍca;

F Centri Clinici per la. presa in carico e la cura dei neonati risultati portatori a affetti;

didaver ndottare la versione aggiornata all'aprile ?0i7 deidue protocolli Protocollo operarívo trter i
eentì Nascita, già adottato ccn [s deliberaziorrc del Direttore Genera{e n.l0?5 del 617/2016, e
Prolocollo Operativa per il Cenlro.îcreening e 6ter i Cenui Ctinici - Competenze e Respctttsetbilità,
allegati al presente provvedinento a thme parte integrarìte e sostarrziale:

Acquisiti i pareri entrambi favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Antministrativer:

DELIBERTI

I ) di ritenere [a prernessa itrtegralmente ripCIrtsta rj trascritta nel presente dispositivoi

?) di dare atto clre:

il Progetto Regionale per I'avviú elello screening neonatale allargato alle rlaletti$ rnetabaliche
ereditarie af'fìdato dalla Regione Puglia all'Azienda Ospedaliera Consorziale Policlirrico si è concluss.
L'attività è consotidata sù sono I'aspetto del possesso delle conoscenze e eompetenze clirricor
diagnostiche specifiche che sotto il proltlo organizzativo;

I'Azienda Ospedatiero Universitaria Consoreiale Policlinico di Bari ha adempiuto a tufte le
disposizioni della Legge t9l81?016, n. 167 Disprssizioni Ín rnateria dì aceertamenti dietgnostîci
neonatali obblígatari lser la prevenzirtne e Ia ata delle nwlattie metabolìche ereditarie e del Decreto
def Ministero della Salute ll/1012016. Disposiziani per I'awio dello sereeníng neanatate per ta
r'liagnosi precoce delle nmlattie nrctaholiehe ererlÌtanà, per quanto attiene alle procedure di pr:opria
competenza inerenti all'a[testiurento del "Sistertta" re-gionate di screening;

tale 'nsistema" risulta, attualmente, articolato in diverse struttrlrc, tutle eppartenenti all'Aziendii
medesima:



i )

4)

7 Laboratorio/Centro Regionale Screening Neonatale strutturato come unitiì operutiva arutonotna e
dtrtato di apparecchiaftrre di speftrometria di nmssa-tmtdertr per la cliagnosi delle malattie
rnetaboIiche ereditarie;

diagnostiea:

di adottare [a versione aggialnata ad aprile ZA17 dei due protocolli Protacollo aperatívo per ì Centri
Nascita, già adottato can la deliberaziorre del Direftore Cenerale n.lú25 del 6t717016, e Protatollo
Operatívo per il CenÍro Sereening e per i Centrí Clinici - Competenze e Respansabilità, allegati al
presente provvedinrento a farne parte integrante e sostanziale;

di pubblicare il presente prowedimento come per legge e di trnsrnetterlo, per gli at{empirnenti di
competen:ra, al Collegic Sind*eale e *lla Regione Puglia, Assessor*to alle Politiclre dell* $al*te, Seeiorte
Prograrn mazione Ass istenlla O$Fedatiera e Specialistiea.

tL DIRETTO AMMINISTRATIVO I L D
Avv. le Donne

tL DIREITTORE GENE.R-A LE
D4n.lVfangelo Dattoli
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