	Numéro d'agrément du laboratoire
	

	Numéro de projet de la  commission d'éthique
	2019-125

	Titre scientifique du projet
	

	[bookmark: _GoBack]Titre non-technique du projet
	Analyse de la réponse immune sur un sous-groupe d’animaux lors de l’administration de doses répétées d’un peptide immunomodulateur.

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


	Durée du projet (date de début et de fin)
	Octobre 2019 – Janvier 2019-2020

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

	Mots Clés (maximum 10 mots / 
100 caractères)
	Immunologie, imotope, peptide

	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
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)
	Il s’agit d’une étude visant à démontrer l’innocuité d’un immunomodulateur chez l’animal, dans un schéma d’administration similaire à son utilisation clinique. Le but est d’identifier de potentiel effets toxiques avant son administration chez l’humain. Le sous-groupe concerné par ce dossier éthique servira à démontrer que les animaux ont été administrés avec le produit candidat et développent donc une réponse immunitaire spécifique attendue.

	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)
	En démontrant l’innocuité du produit chez l’animal, cette étude permettra, en association avec d’autres données, de construire un dossier réglementaire suffisant pour continuer le développement clinique afin de le tester chez l’humain. A terme, ce nouveau produit pourrait servir de traitement innovant pour le diabète de type 1.

	Quelles sont les espèces animales qui seront utilisées ?
	Souris (mus musculus)

	Quel est le nombre maximal d'animaux ?
	20

	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?
	Aucun effet négatif n’est attendu sur les animaux du sous-groupe envisagé dans ce dossier éthique. En fin d’étude, les animaux seront euthanasiés afin d’évaluer leur réponse immunitaire spécifique. 

	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
	Ces études sont une obligation réglementaire de l’Europe et des Etats-Unis afin de pouvoir continuer le développement clinique du produit candidat.

	2. Réduction  (1000 caractères maximum)
	Le nombre d’animaux envisagé est le nombre minimum afin de garantir une mesure précise de la réponse immunitaire spécifique développée par les animaux suite à l’administration du produit.

	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
	Les prérequis réglementaires nécessitent l’utilisation d’au moins une espèce animale représentative pour la réalisation de ce type d’étude. Dans notre cas, la souche animale doit également être syngénique et un effet pharmacologique doit être démontrable. C’est pourquoi notre choix s’est porté sur la souris.

	Expliquez les mesures qui seront prises pour minimiser les effets négatifs sur le bien-être des animaux (douleur, souffrance, inconfort ou dommages permanents).
	
Aucune douleur, souffrance ou dommage permanent n’est envisagé lors de cette partie de l’étude.



