	Numéro d'agrément du laboratoire
	


	Numéro de projet de la  commission d'éthique
	2019-123

	Titre scientifique du projet
	

	Titre non-technique du projet
	Preuve de concept de l’efficacité du revêtement grâce au modèle expérimental lapin

	Date d'autorisation du projet par la commission d'éthique
	30/07/2019

	Durée du projet (date de début et de fin)
	01/09/2019 – 31/08/2024

	Le projet fera l'objet d'une analyse rétrospective (oui/non) et dans quel délai
	Oui après les 4 premières années

	Mots Clés (maximum 10 mots / 
100 caractères)
	Cathéters intravasculaires/revêtement innovant/thrombose/prévention/modèle expérimental lapin

	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)
	Les cathéters intravasculaires périphériques et centraux comptent parmi les dispositifs médicaux les plus utilisés en médecine, pour des applications à court et long terme. Actuellement, ces cathéters sont souvent sujets à des complications infectieuses et thrombotiques, ce qui augmente fortement le coût des soins de santé et peut avoir des conséquences graves pour la santé du patient. L’objectif de notre projet consiste à proposer une solution innovante et compétitive à ces complications majeures grâce à un procédé de revêtement de la surface des cathéters par des nanoréservoirs bioactifs. 


	Quels sont les avantages potentiels susceptibles de découler de ce projet (quelles avancées de la la science pourraient-elles être attendues ou comment les humains, les animaux ou les plantes pourraient-ils  bénéficier du projet)? (1000 caractères maximum)
	Les avantages potentiels sont de plusieurs ordres, à la fois médicaux, sociétaux et économiques.

	Quelles sont les espèces animales qui seront utilisées ?
	Le lapin blanc néo-zélandais

	Quel est le nombre maximal d'animaux ?
	101

	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?
	Nous attendons très peu d’effet sur l’animal en terme éthique.
Il s’agit d’implanter des cathéters modifiés ou non dans l’artère centrale de l’oreille du lapin. Ce procédé n’est pas douloureux. Les hématomes éventuels seront prévenus par l’application d’une crème Hirudoid après chaque implantation.
Les lapins seront euthanasiés en fin de protocole. Toutefois, puisque l’implantation des cathéters n’a aucune influence sur le devenir des lapins, nous envisagerons toujours la possibilité de les inclure dans d’autres protocoles en cours dans notre équipe ou Institution. Ceci limitera le nombre d’euthanasies.

	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
	Le protocole représente le passage obligatoire pour obtenir la preuve de concept que notre procédé est efficace in vivo. 

	2. Réduction  (1000 caractères maximum)
	Nous avons réalisé un calcul de taille d’échantillon basé sur nos résultats obtenus auparavant in vitro et nos attentes en terme de performance clinique. Le nombre de lapin utilisé sera donc optimal pour apporter les données attendues. 

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

	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 modèle expérimental lapin utilisé est le modèle recommandé par les instances réglementaires pour une application à visée médicale.  

	Expliquez les mesures qui seront prises pour minimiser les effets négatifs sur le bien-être des animaux (douleur, souffrance, inconfort ou dommages permanents).
	
Une crème anti-inflammatoire et anti-hématome sera appliquée après chaque implantation.
Les animaux seront surveillés quotidiennement pour assurer leur bien-être pendant toute la durée de l’expérimentation.



