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	Numéro de projet de la  commission d'éthique
	2019-21

	Titre scientifique du projet
	

	Titre non-technique du projet
	
Mise au point d’une procédure mini-invasive d'implantation d'un système d’ancrage transpariétal pour gastrostimulateur

	Date d'autorisation du projet par la commission d'éthique
	11/03/2019

	Durée du projet (date de début et de fin)
	01/04/2019 – 01/04/2022

	Le projet fera l'objet d'une analyse rétrospective (oui/non) et dans quel délai
	Oui, en fin de projet.

	Mots Clés (maximum 10 mots / 
100 caractères)
	Obésité, gastrostimulation, électrode, implantation, mini-invasive

	Objectif du projet
	[bookmark: _GoBack]

	 
	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
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)
	Pour soigner les patients atteints d’obésité, les chirurgies bariatriques constituent la première ligne des solutions utilisées. Malgré leur efficacité reconnue, elles s’accompagnent de séquelles physiques et psychologiques conséquentes pour le patient.
L’électrostimulation gastrique apparait à l’heure actuelle comme une solution prometteuse contre l’obésité, étant largement moins invasive que la chirurgie bariatrique. Toutefois, la procédure pourrait être rendue moins invasive encore, permettant ainsi d'accentuer le bénéfice chez le patient.  
Nous avons développé dans cette optique un dispositif pouvant être implanté par une incision unique percutanée de moins de 1cm de diamètre. L’objectif de la présente étude est la validation de la procédure d’implantation mini-invasive du dispositif d’ancrage des électrodes sur la paroi de l’estomac.

	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)
	Le nombre d’adultes atteints d’obésité a dépassé en 2016 les 650 millions selon l’OMS. Les chirurgies bariatriques constituant actuellement la solution principale pour soigner ces patients, l’avènement d’une alternative peu invasive et efficace, s’accompagnant de moins de séquelles physiques et psychologiques, bénéficierait à de nombreux patients dans le monde. Grâce aux résultats de cette étude, nous auront des arguments clairs pour porter notre méthode d’implantation chez l’homme, et ainsi offrir une solution efficace et faiblement risquée pour combattre l’obésité.

	Quelles sont les espèces animales qui seront utilisées ?
	 Cochon

	Quel est le nombre maximal d'animaux ?
	3

	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 surveillés : salivation, trouble de déglutition, régurgitation, manque d'appétit. Si l'animal présente des signes mentionnés, une endoscopie sera faite pour juger l'état de l'estomac. Si possible, l'implant sera retiré. Si impossible ou présence d'une lésion étendue ou profonde, euthanasie de l'animal.

	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 d’implantation du dispositif mobilise la propriété des membranes séreuses de s’accoler lorsqu’une pression suffisante est appliquée. Il est primordial pour la validation du dispositif de pouvoir observer la capacité de la procédure d’implantation à créer cette poche, en observant celle-ci in-vivo sur un laps de temps de plusieurs semaines (4 proposées ici). 

Ces propriétés complexes excluent l'utilisation d'un modèle in-silico ou d'un fantôme. 

La taille de notre dispositif est adaptée à la taille d’un estomac humain, ce qui nous oblige d’utiliser des animaux dont le système digestif possède une taille similaire au nôtre. De plus, la littérature montre précisément que les feuillets péritonéaux gastriques des cochons possèdent cette même propriété d’accolement sous pression que ceux des humains.

	2. Réduction  (1000 caractères maximum)
	Il s'agit ici d'une étude pilote. Trois animaux sont nécessaires pour donner une première estimation de la faisabilité de la procédure et de l'ancrage résultant à un mois. 

En commençant par un seul animal afin d’évaluer la faisabilité de la procédure, on épargne les deux autres animaux en cas de difficultés majeures de la procédure qui n'auraient pas pu être anticipées. En cas de succès, il est nécessaire de répéter la procédure sur deux autres individus afin de confirmer les résultats.

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

	3.Raffinement  (1000 caractères maximum)
	Comme expliqué au point 1, la littérature montre précisément que les feuillets péritonéaux gastriques des cochons possèdent cette même propriété d’accolement sous pression que ceux des humains. De plus, les similarités de taille et de propriétés font du cochon le candidat adéquat pour valider notre procédure mini-invasive.

	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).
	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, une endoscopie est effectuée et en cas, d'impossibilité de retrait de l'implant, l'animal sera euthanasié.		



