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	Titre scientifique du projet
	

	Titre non-technique du projet
	Réalisation d’un bypass (court-circuit) gastro-intestinal par endoscopie

	Date d'autorisation du projet par la commission d'éthique
	03/10/2019


	Durée du projet (date de début et de fin)
	03/10/2019
30/09/2021

	Le projet fera l'objet d'une analyse rétrospective (oui/non) et dans quel délai
	Oui, après la fin du protocole

	Mots Clés (maximum 10 mots / 
100 caractères)
	Endoscopie, bypass, obésité, cochons, anastomose

	Objectif du projet
	

	 
	Recherche fondamentale : non
Recherches translationnelle ou appliquée : oui
Test réglementaire et production de routine : non
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)
	Nous avons développé un nouveau dispositif médical permettant de réaliser des découpes lentes par endoscopie. Ce dispositif a pour but de réaliser cette découpe sans créer de perforation du tube digestif. Il a déjà été testé sur des septa (murs de tissus) et a validé son efficacité pour découper ceux-ci.
Le but de l’expérience proposée ici est de réaliser, à l’aide de ce dispositif, une anastomose (un passage) entre l’estomac et l’intestin, et d’étudier l’évolution de cette anastomose, qui dans beaucoup de cas a tendance à se refermer (ce que nous pensons pouvoir limiter).

	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)
	Si les résultats sont concluants, cette procédure pourrait être utilisée pour traiter des patients obèses par endoscopie. Nous pourrions alors réaliser des bypass (courts-circuits) bariatriques, pour les aider à traiter leur obésité, sans devoir effectuer de chirurgie.
Cela diminuerait donc de manière conséquente les risques liés à l’opération.

	Quelles sont les espèces animales qui seront utilisées ?
	Cochon

	Quel est le nombre maximal d'animaux ?
	6 (3 contrôles et 3 tests)

	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?
	Les animaux sont suivis sur 3 mois après la première intervention (il y a 2 interventions prévues par animal).
Effets négatifs surveillés : salivation, trouble de déglutition, régurgitation, manque d'appétit. Si l'animal présente des signes mentionnés, une endoscopie sera faite pour juger de l'état de l’anastomose. Si possible, l'implant est retiré. Si impossible ou présence d'une lésion étendue ou profonde, euthanasie de l'animal.
Les effets attendus sont une perte de poids ou un ralentissement de la croissance, qui sont le but de l’expérience (puisque prévu pour le traitement de l’obésité).
Les cochons seront euthanasiés après l’expérimentation.

	Application des3Rs
	

	1. Remplacement (1000 caractères maximum)
	

	Indiquez pourquoi des animaux doivent être utilisés et pourquoi des alternatives n'utilisant pas d'animaux ne peuvent être utilisées
	La procédure réalisée par le dispositif que nous avons développé a un effet multiple sur différents tissus et l’alimentation de l’animal a également un effet sur l’évolution de l’anastomose, que nous voulons mesurer.
Il faudrait donc un modèle qui reprend la majeure partie du tube digestif, perfusé en sang et que l’on peut alimenter. Aucun modèle semblable n’existe à l’heure actuelle. 

	2. Réduction  (1000 caractères maximum)
	

	Expliquez comment l'utilisation d'un nombre minimum d'animaux est garantie
	Un animal de chaque groupe (contrôle et étude) sera utilisé dans un premier temps. Si la faisabilité de la procédure est concluante, la procédure sera répétée sur deux supplémentaires pour confirmation.

	3. Raffinement (1000 caractères maximum)
	

	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
	Le système digestif du cochon est très proche de celui de l’être humain. 
[bookmark: _Hlk19776329]Les dimensions du dispositif font qu’il ne pourrait pas être utilisé dans un animal plus petit.
Toutes les expérimentations réalisées pour ce genre de procédure rapportée dans la littérature scientifique sont réalisées sur chien ou cochon.

	Expliquez les mesures qui seront prises pour minimiser les effets négatifs sur le bien-être des animaux (douleur, souffrance, inconfort ou dommages permanents).
	Toutes les interventions se feront sous anesthésie générale. 
Les animaux sont étroitement surveillés pendant la phase post-implantation. 
Un analgésique est administré à tous les animaux en période péri-opératoire. 
À l'observation des signes d’inconfort gastrique, une endoscopie est effectuée et, en cas d'impossibilité de retrait de l'implant, l'animal sera euthanasié.



