	Numéro d'agrément du laboratoire
	

	Numéro de projet de la commission d'éthique
	2019-111

	Titre scientifique du projet
	[bookmark: _GoBack]

	Titre non-technique du projet
	Production de matériel biologique pour contrôler l’identité, la qualité et l’efficacité de vaccins.

	Date d'autorisation du projet par la commission d'éthique
	20.12.2019

	Durée du projet (date de début et de fin)
	20.12.2019 au 20.12.2024

	Le projet fera l'objet d'une analyse rétrospective (oui/non) et dans quel délai
	Oui – au terme du projet (20.12.2024) 

	Mots Clés (maximum 10 mots / 
100 caractères)
	Vaccins, développement, clinique, commercial, qualité, efficacité, contrôle 

	Objectif du projet
	

	 
	Recherche fondamentale : non
Recherches translationnelle ou appliquée : non
Test réglementaire et production de routine : oui
Protection de l'environnement naturel dans l'intérêt de la santé ou du bien-être de l'homme ou de l'animal : non
Conservation des espèces : non
Enseignement supérieur ou formation : non
Enquête médicolégale : non
Maintien de colonies d'animaux génétiquement modifiés, non utilisés dans d'autres expériences : non
Maintien de colonies d'animaux génétiquement modifiés, non utilisés dans d'autres expériences : non

	Décrivez les objectifs du projet (par exemple, les inconnues scientifiques ou les nécessités scientifiques ou cliniques concernées) (1000 caractères maximum)
	Afin de garantir l’identité, la qualité et l’efficacité des vaccins, un panel de tests doit être réalisé. Ces tests nécessitent l’utilisation d’outils biologiques complexes. Tous ces outils ne peuvent être produits par synthèse chimique vu leur complexité. Leur production doit donc recourir à l'utilisation d'animaux.




	Quels sont les avantages potentiels susceptibles de découler de ce projet (quelles avancées de la science pourraient-elles être attendues ou comment les humains, les animaux ou les plantes pourraient-ils bénéficier du projet) ? (1000 caractères maximum)
	L’avantage global est de proposer à la population un moyen de protection contre des maladies graves ou mortelles. Un des avantages qui découlera de ce projet est de garantir l’identité, la qualité et l’efficacité de vaccins en développement ou commerciaux.


	Quelles sont les espèces animales qui seront utilisées ?
	Souris

	Quel est le nombre maximal d'animaux ?
	160

	Dans le contexte de ce qui est fait aux animaux, quels sont les effets   négatifs attendus sur les animaux, le niveau de gravité probable ou attendu et le sort des animaux ?
	Effets négatifs attendus : pilo-érection après les injections des vaccins, pouvant s’observer plus de 48 heures après les administrations, se traduisant par un niveau de gravité léger à modéré.
Tous les animaux sont euthanasiés au terme des études.

	Application des3Rs
	

	1. Remplacement (1000 caractères maximum)
	L’obtention d’outils biologiques complexes tels que des anticorps passe par deux phases : la première correspond à la génération de l’outil biologique spécifique. Cette phase nécessite l’utilisation d’animaux. La deuxième phase consiste en la production à l’identique et à l’infini de cet outil biologique, via la culture cellulaire.
L’entreprise travaille sur la génération d’outils biologiques complexes ne nécessitant plus d’animaux. 


	Indiquez pourquoi des animaux doivent être utilisés et pourquoi des alternatives n'utilisant pas d'animaux ne peuvent être utilisées
	

	2. Réduction (1000 caractères maximum)
	Le nombre d’animaux utilisés est établi de manière à assurer l’obtention soit des réactifs biologiques en suffisance, soit d’une source cellulaire in vitro suffisante. Une fois générée, cette population cellulaire est capable de produire à l’infini les outils biologiques complexes nécessaires aux tests d’identité, de qualité et d’efficacité en vue de libérer et suivre des candidats vaccins en phases cliniques (I, II et III) et en phase commerciale.

	Expliquez comment l'utilisation d'un nombre minimum d'animaux est garantie
	

	3.Raffinement (1000 caractères maximum)
	La souris est l’espèce communément utilisée pour l’obtention du matériel biologique spécifique recherché.
 

	Expliquez le choix des espèces animales et pourquoi le(s) modèle(s) animal(aux) utilisé(s) sont les plus raffinés, eu égard aux objectifs scientifiques
	

	Expliquez les mesures qui seront prises pour minimiser les effets négatifs sur le bien-être des animaux (douleur, souffrance, inconfort ou dommages permanents).
	Les conditions d’hébergement sont optimisées afin de permettre les comportements spécifiques de l’espèce, notamment par la mise à disposition d'enrichissement (par exemple, utilisation de matériel de nidification). Des critères éthiques spécifiques, basés sur des observations cliniques, permettent de mettre un terme à la vie d'un animal afin d’abréger une souffrance sévère lorsque celle-ci est détectée. 



