
Roberto Mallone, MD PhD

Université Paris Cité et APHP Hôpital Cochin
Service de Diabétologie et Immunologie Clinique

INSERM U1016 Institut Cochin
DeAR Lab – Diabetes & Autoimmunity Research

Indiana Biosciences Research Institute & Indiana University, Indianapolis

Dépistage du diabète de type 1 :
Sommes-nous PRÊT1D ?



Les liens d’intérêt

• Activités de conseil, recherche, conférence pour:
Nimvec Therapeutics
Endotope Biosciences
Immunocore
Sanofi
Zagbio

• Les honoraires et financements correspondants ont été perçus
par l’INSERM, la Fondation APHP ou INNODIA iVZW.

• Editeur Associé de la revue Diabetologia



Le diabète de type 1 aujourd’hui :
repérer plus tôt, agir plus juste
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Le tournant du dépistage :
l’arrivée des traitements retardateurs 

Mallone, Traité de Diabétologie, TdM Editions 2026



Prise en charge anticipée d’autres maladies :
il est temps aussi pour le DT1 

Mallone, Traité de Diabétologie 2026

L’exemple de l’insuffisance rénale chronique

Symptômes
modérés
à sévères
• Polyurie
• Polydipsie
• Fatigue
• Perte poids
• ACD

La transposition au DT1

Stade 1 Stade 2 Stade 3 Stade 4

Fardeau croissant des symptômes glycémiques

Aucun
symptôme

Symptômes
absents ou
modérés
• Rares
hypoglycémies
postprandiales

Contrôle glycémique
• Hyperglycémie
• Hypoglycémie
• Variabilité glycémique

Complications
• Liées à la maladie

(micro-/macro-vasculaires)
• Liées aux traitements

• Pharmacothérapie :
accès précoce, essai clinique

• ETP hygiéno-diététique

Traitements de préservation des cellules β
pouvant retarder le début de l’insuline

Thérapie de remplacement par insuline,
PEC facteurs de risque/complications

Préparation
à la transition
vers thérapie de
remplacement
(insuline)

Thérapie de remplacement par insuline,
sans ou avec période de transition

Stade 1-2 Stade 3 Stade 4 Stade 5, 5D et 5T

Fardeau croissant des symptômes urémiques

Aucun
symptôme

Symptômes
variables
• Œdèmes
• Constipation
• Anxiété
• Dépression

Symptômes
plus sévères
• Rétention

hydrique
• Prurit
• Fatigue
• Crampes
• Nausée

Symptômes sévères
• Prurit, fatigue, crampes, nausée
• Anorexie
• Symptômes cardiopulmonaires
• Symptômes gastrointestinaux
• Dysfonctions cognitives

Complications
• Liées à la maladie, aux traitements

• Pharmacothérapie
• ETP hygiéno-diététique

Traitements de préservation rénale
pouvant retarder le début de la dialyse / la greffe

Thérapie de remplacement par dialyse/greffe,
PEC facteurs de risque/complications

Préparation
à la transition
vers thérapie de
remplacement
(dialyse)

Thérapie de remplacement par dialyse/greffe,
sans ou avec période de transition



Population

génétiquement

à risque:

apparentés de

personne vivant

avec un DT1 

Auto-immunité: non

Hyperglycémie: non

Auto-immunité: oui

Hyperglycémie: non

Auto-immunité: oui

Hyperglycémie: oui
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Individu

asymptomatique

Individu

pré-symptomatique

Auto-immunité: oui

Hyperglycémie: ±

DT1 Stade 3 :

auto-immunité

clinique

(hyperglycémie)

DT1 Stade 2 :

auto-immunité

infra-clinique

(dysglycémie)

DT1 Stade 1 :

auto-immunité

pré-clinique

(euglycémie)

Dosage des

auto-anticorps

Glycémie

Individu

± symptomatique

Temps

Pré-Stade 1 :

1 aAc isolé

Le continuum du DT1 - stade 1, stade 2, stade 3

Mallone, prise de position SFD/SFEDP/AJD, Méd Mal Métab 2024; Diabetes Metab 2025

DiMeglio, Lancet 2018

IAA

GAD

IA-2

ZnT8

Stade 1 =

≥2 auto-anticorps

HGPO

Glycémie

HbA1c

≥1 auto-anticorps



Dépistage pour qui ?

Aujourd’hui :
- Dépistage chez les apparentés au premier degré (âge 2-45 ans)
- Car leur risque de DT1 et 10 à 20 fois supérieur
- Mais on ne va anticiper que 10% de futurs nouveaux cas de DT1

Demain : 
- Dépistage dans la population générale
- Pour anticiper l’autre 90%...

Mallone, prise de position SFD/SFEDP/AJD, Méd Mal Métab 2024; Diabetes Metab 2025



Déploiement d’un programme national : 2 étapes

Objectifs
1) Lancer un programme de dépistage/suivi rapidement/efficacement avec INNODIA Detect
2) Transition d’INNODIA Detect à PRÊT1D 
3) Faciliter l’accès aux traitements retardateurs approuvés et en cours d’essai clinique

Etape 1 « pilote » Etape 2
01/2026→12/2026 01/2027 → 12/2030 

~12 mois ~4 ans
~3.000 apparentés ~30.000 apparentés
28 centres 40 centres, 62 services

Coordonnateurs: R. Mallone, J. Beltrand, J.P. Riveline,
E. Bismuth, S. Lablanche, K. Perge



Aujourd’hui : INNODIA Detect
28 centres



Objectif 1 : simplifier le dépistage

1. A la maison

Auto-prélèvement capillaire 
sur microvette

2. A l’hôpital

Prélèvement capillaire
par IDE

Dépistages négatifs:

Communiqués au participant
et/ou au médecin référent
+ instructions ré-dépistage

si âge <12 ans

Envoi postal au labo dépistage de  Cochin

Dosage ADAP validé des 4 aAcs :
IAA, GAD, IA-2, ZnT8

6 µL de sang

Dépistages positifs:

Communiqués au médecin référent
→ Le médecin informe le participant
→ Adressage vers Centre Expert participant

• Test de confirmation, échantillon veineux
• Suivi selon prise de position française



Quelles différences entre les 2 circuits ?

• Besoin d’être :
– Un centre participant et ouvert

• Le participant contacte le centre

• Le centre s’occupe de :
– Auto-questionnaire d’enregistrement

– Remplissage de l’eCRF

– Envoi de l’échantillon à Cochin (boîte préaffranchie)

– Annonce des dépistages : positifs et négatifs

– Organisation du suivi : test de confirmation, stadification

• Cochin s’occupe de :
– Envoie des kits de prélèvement au centre

– Retour des résultats négatifs au participant et/ou centre

– Retour des résultats positifs au centre

– Retour de tous les résultats sur l’eCRF

Cochin

Centre
INNODIA

PS/Centre
adresseur

Cochin

Centre
INNODIA

• Pas besoin d’être :
– Un centre ouvert

– Un centre participant

– Un centre tout court…

• Il suffit de donner la brochure de l’étude

• Le participant contacte le centre coordonnateur Cochin

• Cochin s’occupe de :
– Auto-questionnaire d’enregistrement

– Envoie du kit d’auto-prélèvement

– Remplissage eCRF

– Retour du résultat au participant et/ou médecin référent

– Relais avec le centre participant de suivi :

si dépistage positif et si centre différent de celui du référent

• Le médecin référent et/ou centre s’occupe de :
– Annonce des dépistages positifs (et négatifs si souhaité)

– Organisation du suivi : test de confirmation, stadification

1. A la maison 2. A l’hôpital



En pratique: auto-prélèvement à la maison
1) Donner la brochure de l’étude

Brochure ici:

Tout le matériel d’information est désormais disponible sur le site de la FFRD.
Un partenariat avec les prestataires de santé (Dinno santé, Orkyn’, VitalAire)
est aussi en place pour relayer l’information sur l’étude si vous le souhaitez.



En pratique: auto-prélèvement à la maison
2) Le patient nous contacte et renseigne l’auto-questionnaire

Auto-Q ici:



En pratique: auto-prélèvement à la maison
3) Le circuit du kit et des résultats

Envoi du kit Auto-prélèvement Envoi de l’échantillon

Réception à Cochin

Dosage des 4 auto-anticorps
(technique ADAP validée)

Retour résultat
(4 semaines max)

6 jours max



En pratique: prélèvement à l’hôpital

Envoi des kits
au centre

Enregistrement,
eCRF, prélèvement Envoi de l’échantillon

Réception à Cochin

Dosage des 4 auto-anticorps
(technique ADAP validée)

Retour résultat
(4 semaines max)

6 jours max



En pratique: le retour des résultats
Dépistage négatif :

au participant et/ou au centre
Dépistage positif :

au médecin référent et/ou au centre de suivi



L’auto-prélèvement capillaire Vidéo ici:



Demain : PRÊT1D
40 centres

MAIS
• Les futurs centres PRÊT1D non encore activés peuvent

déjà proposer l’auto-prélèvement capillaire à domicile
• Comme tout centre ou professionnel de santé, participant ou non à PRÊT1D



Un suivi complexe, aussi à simplifier…
Centres de dépistage

Premier dépistage

Négatif

Positif

Ré-dépistage

Positivité
non confirmée

Positivité confirmée

1 aAc+
Pré-stade 1

≥2 aAc+
Stade 1-2

Annonce diagnostique

HGPO, HbA1c

Stade 1 Stade 2 Stade 3

•Adressage centre
de prise en charge

•Début insulinothérapie

Centres experts

•ASG
•HGPO/HbA1c*
•aAcs

•MCG/ASG
•HGPO/HbA1c*
•Stop suivi aAcs

  Stade 1 Stade 2  

  Enfants Ado/Adultes Enfants/Ado/Adultes  

M
ai

so
n

 

ASG 
1/mois 
et si signes/maladies 

Si signes/maladies 1/mois 
et si signes/maladies 

 

MCG   10-14 jours tous les 3 mois  

H
ô

p
it

al
 

aAcs ≤1/an ≤1/an   

HbA1c 
Glycémie PP 

≤3 ans : 
tous les 3 mois 

   

HGPO, 
HbA1c* 

≤8 ans : 
tous les 6 mois 
≥9 ans : 
tous les 12 mois 

Tous les 12 mois 
pour 5 ans, 
puis tous les 2 ans 

Tous les 6 mois  

 

Enfants Ado/Adultes 

A 6-8 ans et 10-12 ans ; 
à 4 ans d’un dépistage négatif ; 
arrêt à 12 ans 

Arrêt 

 

Mallone, prise de position SFD/SFEDP/AJD, Méd Mal Métab 2024; Diabetes Metab 2025

• aAcs
•Glycémie PP, HbA1c

 1 aAc+ − Pré-stade 1 

 Enfants 
Ado/Adultes 

 ≤3 ans >3 ans 

aAcs 
Glycémie PP 
HbA1c 

2/an pour 3 ans, 
puis 1/an pour 3 ans 

1/an 
pour 3 ans 

1/3 ans 
pour 6 ans 

 ↓ ↓                         ↓ 

 0 aAc+ 1 aAc+ 0-1 aAc+ 

 
Ré-dépistage 
selon l’âge 

Comme avant, 
1/2 ans 
jusqu’à 12 ans 

Ré-dépistage 
selon l’âge 

 ≥2 aAc+ 

 



Objectif 2 : simplifier le suivi

A partir de 03/2027

Tableau de bord clinique
pour les soins courants :

*Demandes de dépistage
*Retour des résultats aux centres
*Suivi
*Algorithmes décisionnels

Appli mobile
pour les patients :

*Accompagnement
*Engagement actif
*Contact direct simplifié
*Rappels automatisés

Registre 
pour la recherche :

*Epidémiologie
*Coûts/bénéfices
*Amélioration des pratiques
*Arguments pour un remboursement

moveup.car
e

Patient ID              Age        Recruiting center                 Laboratory Result date    Process status IAb status

FRA-RDB-00001

FRA-RDB-00002

FRA-RDB-00003

FRA-RDB-00004

FRA-RDB-00005

FRA-RDB-00006

FRA-RDB-00007



Une nouvelle ère dans le diagnostic du DT1

• Anticiper la prise en charge du DT1 :
- Le dépistage diagnostic précoce est possible et utile
- Un changement d’approche de soin

• Sensibiliser au dépistage :
- Les familles : informer sur cette option, respecter leur choix
- Les soignants : c’est un nouveau métier pour nous aussi

• Organiser les parcours de dépistage et suivi :
- Dépistage : option capillaire en dehors des hôpitaux/cabinets libéraux
- Suivi : 1 aAc+ (6,7%) → en ville ou à l’hôpital

≥2 aAc+ (1,8%) → centres experts hospitaliers
Suivi métabolique, traitements retardateurs
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