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DAI MODELLI PRESTAZIONALI ALLA PRESA IN CARICO DEL PAZIENTE

Lo screening pediatrico del diabete tipo 1 e della celiachia
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Screening

Lo screening ha lo scopo di 
individuare, in fase precoce e in 
assenza di sintomi, le malattie 
presenti in una comunità, 
permettendo così di giungere ad 
interventi terapeutici tempestivi in 
modo da ridurre la mortalità e/o i 
disturbi legati alla malattia o gli 
effetti dannosi dei trattamenti 
somministrati in una fase di malattia 
avanzata.
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Screening nel diabete tipo 1 3
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10-year risk            > 80%, 

Storia naturale del diabete tipo 1 4
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Auto-anticorpi nel diabete tipo 1 5
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80-100% di progressione a diabete di tipo 1 con ≥2 autoanticorpi
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BABYDIAB Study - BABYDIET Study (First Degree Relatives )
(Germany) 

1,650 children/152 developed islet autoantibodies

Storia naturale e picco di incidenza della sieroconversione 
per autoanticorpi specifici per il diabete di tipo 1
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TEDDY (First Degree Relatives and General Population HLA risk)
(Finland, Sweden, Germany, USA)

8,503 newborn and children/549 (6.5%) developed islet 
autoantibodies
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Update 2023: 
600 double Ab+ / 200.000 screened (0.3%)

Controllo metabolico e episodi di chetoacidosi negli individui screenati per DT1
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Controllo metabolico e episodi di chetoacidosi sono drasticamente ridotti 
negli individui screenati per DT1
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Prospettive future

Teplizumab Placebo

n TD1 free Mesi (media) n TD1 free Mesi (media)

60 mesi 25/44 (56%) 48,4 9/32 (28%) 24,4

72 mesi 22/44 (50%) 59,6 7/32 (22%) 27,1
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Art. 1 
Programma di screening nazionale per diabete di tipo 1 e celiachia 

• 1. Al fine di prevenire l'insorgenza di chetoacidosi in soggetti affetti da diabete di 
tipo 1 e di rallentare la progressione della malattia mediante l'impiego delle 
terapie disponibili, nonché' di effettuare la diagnosi precoce della celiachia, con 
decreto del Ministro della salute, da emanare entro centoventi giorni dalla data di 
entrata in vigore della presente legge, previo parere della Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano e 
sentite le associazioni maggiormente rappresentative delle persone affette da 
diabete di tipo 1 e da celiachia e dei loro familiari e le fondazioni di rilevanza 
nazionale operanti in materia, è adottato un programma pluriennale di screening su 
base nazionale nella popolazione pediatrica per l'individuazione degli anticorpi del 
diabete di tipo 1 e della celiachia, da avviare a decorrere dall'anno 2024. Lo schema 
di decreto di cui al primo periodo è sottoposto al parere delle competenti 
Commissioni parlamentari, che si esprimono entro il termine di trenta giorni dalla 
data della sua trasmissione, decorso il quale il Ministro della salute può comunque 
procedere. 

• 2. Per l'attuazione del programma pluriennale di cui al comma 1 è autorizzata la 
spesa di 3,85 milioni di euro per ciascuno degli anni 2024 e 2025 e di 2,85 milioni di 
euro annui a decorrere dall'anno 2026, a valere sulle risorse del fondo di cui al 
comma 530 dell'articolo 1 della legge 29 dicembre 2022, n. 197, come rifinanziato
ai sensi dell'articolo 4 della presente legge. 

Legge 130/2023
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Scopo
Evidenziare per lo screening nazionale per il diabete tipo 1 e la celiachia:
• sostenibilità da parte del SSN
• potenzialità
• criticità organizzative
• costi-benefici

Progetto propedeutico per la realizzazione di un 
programma di screening nazionale nella 

popolazione pediatrica per il diabete di tipo 1 e la 
celiachia - D1Ce Screen 

Responsabili scientifici
Flavia Pricci (ISS - Dip MACA)
Olimpia Vincentini (ISS - Dip SANV)
Giuseppe Plutino: Ministero della Salute

Referenti scientifici
Emanuele Bosi (HSR) per il diabete tipo 1
Carlo Catassi (Univ Marche) per la celiachia
Valentino Cherubini (Univ Marche) per i centri clinici
Antonio D’Avino (FIMP) per il pediatri di libera scelta
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5363 bambini 
residenti in 4 regioni e 

stratificati per 3 fasce di 
età

Raccolta di campione 
di sangue capillare e 

su cartoncino di 
Guthrie

Misurazione di 
Ab DT1 e Celiachia 

e genetica 
DQ2/DQ8

Centri clinici 
specialistici 

regionali 

D1Ce Screen -Disegno dello studio
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D1Ce Screen - Materiale divulgativo
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D1Ce Screen -Sito web
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D1Ce Screen -Piattaforma
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17D1Ce Screen - Risultati preliminari 
Arruolamenti

Pediatri di libera scelta

• 491 pediatri di libera scelta accreditati in piattaforma
• 422 hanno effettuato reclutamenti

Bambini 2, 6 e 10 anni (+364 giorni)
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Campioni ricevuti 
= 4020

Campioni analizzati 
per 3-screen ICA 

ELISA = 3541

3 –screen ICA 
ELISA negative = 

3513 (99,21%)

3-screen ICA ELISA 
positive = 28 

(0,79%)

≥ 2Ab= 8 (0,23%)

1Ab= 10 (0,27%)

NoAb= 10 (0,27%)

Individual autoantibodies:
GADA 16 (0,45%), ZnT8A 9 (0,25%), IA2A 4 (0,1%), IAA 3 (0,08%) 

D1Ce Screen - Risultati preliminari 
DT1 Ab



#ForumRisk19

Campioni ricevuti 
= 4020

Campioni 
analizzati per tTG-
IgA ELISA = 3541

tTG-IgA ELISA 
negativi = 3441 

(99,71%)

tTG-IgA ELISA 
positivi = 100 

(2,82%)

tTG-IgG positive = 39 
(0,23%)

tTG-IgG positivi = 
20 (0,56%)

D1Ce Screen - Risultati preliminari 
Celiachia Ab
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Procedure di follow-up per DT1 
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✓ Dal 1 gennaio 2025, le 21 Regioni e Provincie autonome si faranno carico 
dell’organizzazione dello screening

✓ Finanziamento totale di quasi 4.000.000 di Euro per ciascuno degli anni 2025 e 2026

✓ Determinazione degli aplotipi DQ2/8 alla nascita 
✓ Dosaggio degli anticorpi del DT1 a 2-3 e 5-7 anni 
✓ Dosaggi degli anticorpi della Celiachia a 5-7 anni nei soggetti predisposti in base al test 

genetico

✓ L’ISS manterrà il coordinamento del programma di screening ed effettuerà 
l’elaborazione dei dati totali da presentare annualmente all’Osservatorio, costituito 
presso il Ministero della Salute  
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Programma di screening nazionale per DT1 e Celiachia
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