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The celiac disease iceberg and the spectrum of celiac trait

Front. Pediatr., 2019
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Il progetto D1Ce Screen

Italian Republic National Law on type 1 diabetes and celiac disease 
screening in infants and adolescents

General Objective 

• Nationwide, Public Health Program in the childhood and 
adolescent general population (age 1-17 yr) in Italy to 
identify individuals at risk for type 1 diabetes and/or 
undiagnosed celiac disease, to reduce the complications 
associated with late diagnosis of these diseases.

Specific Aims
• Prevention of diabetic keto-acidosis (DKA) at the clinical 

onset of type 1 diabetes;
• Identification of pre-symptomatic type 1 diabetes suitable to 

disease modifying therapies.
• Prompt treatment of newly diagnosed celiac disease by 

gluten free diet;
• Prevention of non-gastrointestinal complications of celiac 

disease, including impaired growth or short stature, iron 
deficiency, osteopenia, delayed puberty, etc...
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Il progetto D1Ce Screen

Partecipanti allo studio

Pediatri di libera scelta

Laboratorio centralizzato HSR

Centri specialistici per il diabete tipo 1 e la celiachia  

Laboratorio secondario CAST   

Responsabili scientifici

Flavia Pricci (ISS - Dip MACA)

Olimpia Vincentini (ISS - Dip SANV)

Giuseppe Plutino (referente per il Ministero della Salute)

Referenti scientifici

Emanuele Bosi (HSR) per il diabete tipo 1

Carlo Catassi (Uni Marche) per la celiachia

Valentino Cherubini (Uni Marche) per i centri clinici

Antonio D’Avino (FIMP) per il pediatri di libera scelta

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 
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Il progetto D1Ce Screen

The pilot project of the Italian national screening program for 
type 1 diabetes and coeliac disease in the paediatric population 
(D1Ce Screen)

Main Objective

• To evaluate, on a smaller scale, the organizational feasibility, acceptability, and 

sustainability of the pediatric screening program outlined in the legislation within 

the National Health Service.

 

Secondary Objectives

• To detect children tested positive for T1D and CD-specific autoantibodies.

• To identify children with HLA Class II DQ2 and DQ8 haplotypes.

• To implement  a follow-up and monitoring program for children tested positive.
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 D1Ce Screen - Study schedule  

September 
2023

November
2023

Dicember 
2023 

March 2024 

May 
2024

March
2025

April 2025
July 2025

National Ethics Committee for Public Bodies
Data Protection Office
PCPs agreement
Awareness material
Website https://www.iss.it/d1ce-screen
Tailored individual kits for capillary sampling 
D1Ce Screen  Platform
PCPs training End of 

enrollment

Start of 
enrollment 

On going 
data analysis

Agreement  MOH-ISS

Law 130/2023

https://www.iss.it/d1ce-screen
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Il progetto D1Ce Screen

Inclusion criteria:

• children aged 2-2.9, 6-6.9 and 10-10.9 
years 

• written informed consent and privacy 
statement signed by both the parents

• provision of assent to children capable 
of understanding the content

Exclusion criteria:
• diagnosis of T1D 
• diagnosis of T1D and CD5363 children

submitted

 D1Ce Screen - Study design - I  
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Il progetto D1Ce Screen

Recruitment of children 
under the care of  the 

primary care pediatricians 

Measurement of T1D and 
CD specific autoantibodies 

and genetic typing for 
DQ2/DQ8

Regional specialized 
centers

Capillary and DBS 
blood samples

First- and  
Second-level 

analysis

•Written informed 
consent

•Privacy 
statement 

•Feasibility and 
acceptability 
questionnaires

 D1Ce Screen - Study design - II  

submitted
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submitted

 D1Ce Screen - Platform  
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 D1Ce Screen - website   D1Ce Screen – awareness material  
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Il progetto D1Ce Screen

Obiettivo primario 

1. Partecipazione/accettabilità dei PLS

2. Arruolamenti 

3. Valutazione dei campioni biologici

4. Accettabilità dello screening da parte delle famiglie

Obiettivi secondari

5. Risultati test laboratorio 

6. Follow-up

 D1Ce Screen - Obiettivi
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Il progetto D1Ce Screen

1. Partecipazione/accettabilità dei PLS
✔ Accordo con FIMP-SIMPEF-CiPe per individuazione dei PLS 

disponibili a partecipare al progetto

✔ Attivazione di una mail ISS dedicata al progetto D1Ce Screen 

(d1ce.screen@iss.it)

✔ Training on line

✔ Attivazione di 4 borse di studio regionali come contatto dei PLS 

con il coordinamento centrale

✔ Newsletter mensili di aggiornamento

1.a_ Creazione della rete



565 pediatri 
contattati

136 pediatri 
ritirati/non 

attivati 
(24%)

429 pediatri 
attivi

1.b_Attivazione
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Il progetto D1Ce Screen

565 pediatri 
contattati

136 pediatri 
ritirati/non 

attivati (24%)
429 pediatri 

attivi

1.b_Attivazione
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Il progetto D1Ce Screen

10
11

21
36

Arruolamenti/PLS
(n)

Totale 19 

Numero di arruolamenti/PLS - previsti 10/PLS (linea rossa)

1.c_Arruolamenti
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Il progetto D1Ce Screen

1.d_Questionario di fattibilità

Sezione Anagrafica
Sezione Feedback



 

18

     
 

SUMMER SCHOOL 2025

Il progetto D1Ce Screen

 PLS che hanno compilato il 
questionario (%)

Campania 79,3%

Lombardia 55,6%

Marche 91,4%

Sardegna 91,6%

Totale 64,1%

al 15.06.2025

1.d_Questionario di fattibilità

Ad oggi i 
questionari 

compilati sono in 
aumento e hanno 
raggiunto il 71%
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Il progetto D1Ce Screen

1.d_Questionario di fattibilità Pediatri non attivi – Questionario anonimo
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Il progetto D1Ce Screen

59/136 (43.4%) pediatri non attivi hanno compilato il questionario anonimo

1.d_Questionario di fattibilità
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Il progetto D1Ce Screen

Regione Previsti
(n)

Arruolati
età target

(n)

arruolati/previs
ti(%) 

Arruolati
fuori fascia

(n)

Arruolati totali
(n)

Campania 1739 1503 86.4% 224 1727

Lombardia 2867 2810 98.0% 186 2996

Marche 394 363 92.1% 19 382

Sardegna 363 369 102% 61 430

Totale 5363 5045 94.1% 490 5535

Il numero previsto dei bambini da arruolare è stato raggiunto e superato.
Il target per fasce d’età è pari al 94% e i fuori fascia sono l’8.8%, percentuale contenuta, ma non 
trascurabile, con la Sardegna (N=61, 16,8%) e la Campania (N=224, 12,9%) che mostrano i valori più alti. 

2. Arruolamenti 
2.a_Bambini arruolati
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Il progetto D1Ce Screen

Regione 
Adeguato

(n)  

Parzialmente 
sufficiente 

(n)

Insufficiente
(n) 

Assente 
(n)

Totale
(n) 

Campania 1326 160  12 218 1716

Lombardia 2559 164 17 264 3004

Marche 282 55 8 31 376

Sardegna 377 25 4 43 449

Totale  
4544 

(82,0%) 
404 

(7,3%) 
41 

(0,7%) 
556 

(10,0%) 
5545

Regione Adeguati
(n°) (%) 

Campania 1674 (97,5%)

Lombardia 2897 (96,4%)

Marche 369 (98,1%)

Sardegna 403 (89,8%)
Totale 5343 (96,4%)

Siero DBS

3. Valutazione dei campioni biologici
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Il progetto D1Ce Screen

4. Accettabilità dello screening da parte delle famiglie
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  Regione Stai – 6
(n) 

HADS 
(n)

Eq-5d-5l 
(n)

 t0 t1 t0 t1 t0 t1 

 Campania  67 29 67 25 67 28 

 Lombardia 68 18 66 18 58 17 

 Marche 11 11 5 5 0 0 

 Sardegna 13 6 8 1 6 1 

 Totale 159 64 146 49 131 46 

4.a_Questionari compilati dalle famiglie
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Il progetto D1Ce Screen

Regione
Diabete 

(1 e 2 livello)
3 Screen Elisa + scLips

Celiachia 
(1 livello)

Campania 11 71

Lombardia 27 116

Marche 1 12

Sardegna 9 20

Totale 48 219

5. Risultati test laboratorio 
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• Inserimento risultati in piattaforma 

• Comunicazione al PLS e al centro clinico di riferimento

• Contatto del PLS con la famiglia 

• Presa in carico del centro clinico di riferimento per la conferma diagnostica e 

follow up

6. Follow up dei casi positivi



 

27

     
 

SUMMER SCHOOL 2025

Il progetto D1Ce Screen

 Conclusioni

Il progetto pilota ha mostrato

• i punti chiave da considerare per 

l'implementazione dello screening a 

livello nazionale 

• la notevole disponibilità allo screening 

sia delle famiglie che dei pediatri di 

libera scelta

• di individuare, sebbene in scala 

ridotta, i bambini a rischio che 

verranno presi in carico dai centri 

specialistici regionali



 

28

     
 

SUMMER SCHOOL 2025

Il progetto D1Ce Screen


