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	Numéro de projet de la commission d'éthique
	

	Titre scientifique du projet
	

	Titre non-technique du projet
	Prélèvement d'organes et de tissus vivants pour expérimentation in vitro

	Date d'autorisation du projet par la commission d'éthique
	15-02-2016

	Durée du projet (date de début et de fin)
	février 2016 - février 2021

	Le projet fera l'objet d'une analyse rétrospective (oui/non) et dans quel délai
	oui - 5 ans

	Mots Clés (maximum 10 mots / 
100 caractères)
	épilepsie, épileptogenèse, rongeurs

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

	Décrivez les objectifs du projet (par exemple, les inconnues scientifiques ou les nécessités scientifiques ou cliniques concernées) (1000 caractères maximum)
	L’objectif du projet est de réaliser, sur l’animal préalablement euthanasié, des prélèvements d'organes ou de tissus fonctionnels. Ceux-ci  seront utilisés in vitro dans des tests expérimentaux qui serviront à trouver de nouvelles cibles d'intérêt thérapeutique et d'évaluer l'efficacité de nouveaux produits pharmacologiques.

	Quels sont les avantages potentiels susceptibles de découler de ce projet (quelles avancées de la science pourraient être attendues ou comment les humains, les animaux ou les plantes pourraient-ils bénéficier du projet)? (1000 caractères maximum)
	Les avantages potentiels qui découleront de ce projet s'inscrivent dans le processus de recherche de nouveaux traitements pour combattre des maladies graves comme par exemple l'épilepsie, la maladie de Parkinson, la maladie d'Alzheimer, etc, et permettront également de faire progresser la connaissance scientifique de ces pathologies humaines invalidantes pour lesquelles les besoins thérapeutiques restent largement insatisfaits. L'objectif final est de mettre au point des substances qui pourront modifier l'évolution de ces pathologies sévères du système nerveux central et qui exerceront des effets curatifs à long-terme.

	Quelles sont les espèces animales qui seront utilisées ?
	souris, rats

	Quel est le nombre maximal d'animaux ?
	Tous protocoles confondus: environ 200 animaux par an

	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 ?
	Dans ce projet, l'animal est rapidement euthanasié au moyen d'une des méthodes reprises dans la Directive Européenne 2010/63 et dans la législation belge avant que l'on procède aux prélèvements qui serviront aux expériences in vitro. Le niveau de douleur atteint lors des expériences est évalué à 0 car dans la plupart des expériences l'animal est anesthésié avant euthanasie et ne subit aucun autre traitement au préalable.

	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
	Lorsque c'est possible des expériences préliminaires sont effectuées in vitro sur des cultures de cellules. Ces expériences pilote permettent de faire une sélection des molécules qui seront ensuite testées in- vivo et de mieux comprendre le mode d'action du futur médicament.
Toutes les expériences menées in-vitro permettent une utilisation réduite des animaux par la suite. De plus, on peut mener plusieurs expériences in vitro différentes à partir d'un seul animal.

	2. Réduction (1000 caractères maximum)
	

	Expliquez comment l'utilisation d'un nombre minimum d'animaux est garantie
	En ce qui concerne les expériences déjà validées, des tests statistiques ont été réalisés à partir des données historiques et les résultats indiquent le nombre minimal nécessaire d'animaux à utiliser afin que l'expérience in-vitro ou ex-vivo puisse générer un résultat valide. Un statisticien peut être consulté pour certaines expériences.

	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
	Après une première sélection, les molécules sélectionnées sont testées in vitro en culture cellulaire afin de vérifier et comprendre leur mode de fonctionnement.
Si les tests en culture cellulaire ne sont pas possible, des tests in vitro sur des tissus prélevés chez les animaux sont une alternative aux tests in vivo.

	Expliquez les mesures qui seront prises pour minimiser les effets négatifs sur le bien-être des animaux (douleur, souffrance, inconfort ou dommages permanents).
	[bookmark: _GoBack]Afin de réduire l'inconfort de l'animal, l'anesthésie préalable à l'euthanasie sera favorisée sauf si la relevance du test en dépend. On évitera de stresser l'animal et l'euthanasie sera réalisée le plus rapidement possible dans une pièce isolée.



