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Evaluation éthique des expériences sur les animaux
Guide pratique d’utilisation du formulaire destiné à l’évaluation éthique 
des expériences sur les animaux

0.
Structure générale du formulaire
Le formulaire est organisé en deux parties principales :
I.
Fiche d’identification de l’expérience sur animaux.

II.
Questionnaire complété par le maître d’expérience et destiné à l’examen par la Commission d’éthique. Ce questionnaire est lui-même subdivisé en trois sections :
i.
Description de l'expérience sur animaux : il s'agit de préciser quelles procédures font exactement partie de l'expérience, quels animaux sont soumis à ladite expérience et quel en est le nombre. Le cadre élargi dans lequel se situe l'expérience est également esquissé.

ii.
Evaluation des avantages et des désavantages : l’objectif consiste à vérifier si les intérêts de l'animal qui sont compromis par l'expérience (désavantages) se justifient face aux intérêts servis par la même expérience (avantages).

iii.
Conditions de base : le but est de vérifier si un certain nombre de conditions de base sont remplies. Il s'agit des conditions auxquelles l’expérience doit de toute façon répondre pour être éthiquement justifiée, quel que soit le résultat de l’évaluation des avantages et désavantages. Il s’agit de considérer trois conditions fondamentales : (1) la qualité scientifique de l'expérience doit être garantie, (2) le principe des 3 R (remplacement, réduction, raffinement des expériences sur animaux) doit être concrétisé au maximum (3) la sécurité de tous les intéressés doit être garantie.

Le questionnaire complété doit être daté et signé, en fin de document, par le directeur du laboratoire et par le maître d’expérience responsable des manipulations. Seuls les documents originaux signés sont analysés par la Commission.
La fiche d’identification et le questionnaire sont ensuite transmis à la Commission d'éthique. Ils doivent contenir toutes les informations suffisantes au sujet de l'expérience pour pouvoir procéder à une pondération significative de l'admissibilité éthique de cette expérience.

I.
Fiche d’identification de l’expérience sur animaux
Cette fiche reprend les données générales de l’expérience ou du protocole. En ce qui concerne la remarque, par document à garder pendant trois ans après l’arrêt de l’expérience, il faut entendre tout le document (fiche d’identification + questionnaire complet).

La première page de la fiche est réservée à la Commission d’Éthique :
· Le nom et le code de l’expérience correspondent aux informations données par le laboratoire demandeur.

· Dans le cadre réservé à la Commission d’Éthique, l’identification de l’expérience sert à la Commission pour le classement des dossiers de la Commission.

· Les remarques, questions, suggestions sont celles émises par la Commission lors de l’évaluation de l’expérience et en fonction des conclusions établies par la Commission.

· Une expérience visée par la Commission n’est valable que si au moins les membres suivants de la Commission sont signataires : le Président, le Secrétaire et le Responsable Bien-être s’il est différent du Secrétaire.

La deuxième page de cette fiche est complétée par le responsable du laboratoire demandeur :
· Laboratoire et personnel : cette partie doit correspondre aux données officielles du laboratoire.

· Laboratoire, Adresse, Directeur, Numéro d’agrément… : toutes les données doivent permettre une identification instantanée du laboratoire demandeur de l’avis de la Commission.

· Laboratoire où les/une partie des expériences sur animaux seront réalisées : cette rubrique doit être complétée si une partie de l’expérience sur l’animal se déroule dans un autre laboratoire. Cet autre laboratoire doit être également agréé pour le type d’expérience et le type d’animaux utilisés dans l’expérience. Le déroulement de parties d’expérience dans deux laboratoires différents est soumis à autorisation par les Commissions d’Éthique qui supervisent ces laboratoires. Si deux laboratoires différents participent à un même projet ou une même expérience, les modalités des participations respectives doivent être détaillées ici.

· Groupe de recherche : ce groupe, s’il existe, peut être un groupe international. L’adresse du groupe doit toujours être mentionnée.

· Personnel impliqué dans l’expérience : tout le personnel (maître d’expérience, technicien,…) impliqué dans la manipulation des animaux doit être précisé (nom, contact, formation). Il y également lieu de préciser les coordonnées du maître d’expérience responsable des manipulations exécutées sur l’animal.
· Expérience animale : la case adéquate doit toujours être cochée.

En cas d’adaptation/changement d’une expérience en cours, il faut toujours préciser la date à laquelle le changement de l’expérience aura lieu.

Dans le cas de la prolongation d’une d’expérience pour laquelle l’autorisation est venue à échéance, l’identification de cette expérience doit toujours être clairement indiquée. Afin que la Commission d’Éthique donne un avis conséquent, l’évaluation post-expérimentale de la partie déjà réalisée de l’expérience doit être clairement mentionnée.

Si la demande concerne la réalisation d’une nouvelle expérience inscrite dans un même projet, l’évaluation post-expérimentale des expériences déjà terminées dans le cadre de ce projet doit également être communiquée.

II.
Questionnaire à l’usage des maîtres d’expérience et de la Commission d’éthique
1.
Description de l'expérience sur animaux

1.1.
Expérience et objectif direct

Etant donné qu'une expérience sur animaux s'inscrit toujours dans le contexte d'une recherche scientifique plus large, il faut distinguer quatre niveaux qui doivent chacun être spécifiés dans la description de l'expérience :
· Expérience ou procédure sur animal : il s’agit de tous les actes techniques exécutés sur un animal ou un groupe d’animaux (animaux vertébrés vivants y compris formes larvaires autonomes du point de vue alimentaire) qui peuvent entraîner des douleurs, lésions ou inconfort, dans le but de répondre à une question scientifique spécifique.

· Projet : cela correspond à un programme cohérent composé de plusieurs expériences sur animaux et dans le but de répondre à une question scientifique globale.

· L’objectif direct de l'expérience est la situation qui sera générée directement et complètement par cette expérience.

· L'objectif final du projet est le but poursuivi par le projet dans son ensemble.

· Espèces animales et souches : Un questionnaire ne doit en principe, concerner qu’une même espèce animale. Il est important d’indiquer également la souche de la population animale utilisée.

· Fournisseur : En application de la Directive 86/609/CE du Conseil du 24 novembre 1986 concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États membres relatives à la protection des animaux utilisés à des fins expérimentales ou à d'autres fins scientifiques, les établissements de l’Union européenne fournisseurs et/ou éleveurs d’animaux pour les expériences doivent être agréés. De plus, s’il s’agit de souris, rats, lapins, cobayes, hamsters dorés, chiens, chats, primates et cailles, ces animaux doivent avoir été spécialement élevés pour l’expérimentation.

Le numéro d’agrément de cet établissement doit être renseigné. Le cas échéant, le maître d’expérience doit estimer si les animaux ont été transportés en respect de la réglementation en vigueur (normes de transport, agrément du transporteur…). En cas de doute à ce sujet, il en informe le directeur du laboratoire.

· Nombre d’animaux : Si ce nombre est une estimation, il doit rester dans les limites acceptable de déviation 
(p. ex. : n ± 20%).

· But et originalité de l’expérience : Il faut préciser ce que les résultats de l’expérience sont supposés démontrer ou développer et expliquer en quoi l’expérience décrite diffère (protocole, objectif,…) d’une autre expérience éventuellement déjà réalisée et poursuivant le même but.

· Chronologie et manipulations : Cette partie doit détailler les manipulations effectuées sur les animaux en précisant l’importance, la fréquence et la durée, le niveau d’inconfort attendu pour chaque manipulation, les mesures d’atténuation prévue et le point limite auquel il est prévu d’arrêter la manipulation. Le point limite d’arrêt de la manipulation est défini comme le stade de l’expérience à partir duquel il peut être mis fin à une souffrance ou agonie inutile de l’animal sans compromettre la qualité des résultats de l’expérience. Dès le point limite atteint il est mis fin à l’expérience car sa prolongation n’apporte aucune donnée scientifique utile supplémentaire (ce point est également abordé à la question 15).
Un document spécifique à l’expérience décrivant les manipulations, peut être annexé au formulaire si nécessaire. La description des manipulations peut faire référence à des procédures générales de référence connues (Standard Operating Procedures) sans chaque fois les décrire.

1.2.
Projet et objectif final

Il est important d’indiquer dans quel domaine global d’évolution des connaissances s’inscrivent les résultats de l’expérience. Il est utile de préciser le cas échéant, si les résultats obtenus peuvent être associés aux résultats d’autres expériences pour obtenir une conclusion utile d’un projet.

2.
Evaluation des avantages et désavantages

Le point de départ de cette partie est le fait que les intérêts de l'homme pèsent plus lourd dans la balance que les intérêts des animaux mais pas dans une mesure telle que tout intérêt de l'homme prévaut sur n'importe quel intérêt de l'animal. Pour chaque expérience une analyse « avantages » (intérêts humains) et « désavantages » (souffrance animale) doit être effectuée.

2.1.
Avantages : importance de l'expérience

· Question 1 : Il faut cocher la case correspondante.

Divers sites internet peuvent être consultés :
· Des Etats membres de l’Union européenne : http://europa.eu/index_fr.htm
plus d’informations sur les animaux d’expérience se trouvent sous le lien :
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/home_en.htm
· Du Conseil de l’Europe : www.coe.int
plus d’informations sur les animaux d’expérience se trouvent sous le lien :

http://conventions.coe.int/treaty/en/treaties/html/123.htm (convention STE 123)
et le lien :
www.coe.int/T/E/Legal_affairs/Legal_co-operation/Biological_safety,_use_of_animals/Laboratory_animals/
· Question 2 : Les cases correspondantes doivent non seulement être cochées, mais il faut également donner les précisions demandées. Il peut être fait référence à un document descriptif de l’expérience ajouté en annexe.

Si l’expérience implique la mise à mort d’animaux en vue de prélèvements d’organes pour tests ex vivo il faut le préciser sous la rubrique « autres ».

2.2.
Désavantages : souffrances, stress et/ou inconfort pour les animaux d’expérience

· Question 3 :
Les animaux d’expérience doivent être hébergés en respectant les normes décrites dans les annexes de l’arrêté royal du 14 novembre 1993 relatif à la protection des animaux d’expérience et celles de la directive 86/609/CE du 24 novembre 1986.

Au cours de certaines expériences il peut arriver que ces normes ne soient pas respectées pour les besoins expérimentaux. Si tel est le cas, il faut justifier la dérogation à ces normes et préciser le stress provoqué à l’animal (importance, durée). Dans tous les cas, il faut respecter l’article 5 d) de la Directive 86/609/CE qui stipule clairement que toute restriction apportée à la capacité d'un animal de satisfaire ses besoins physiologiques et éthologiques doit être limitée au strict minimum.

· Question 4 :
Les efforts particuliers sont les mesures prises qui vont au-delà des exigences légales d’hébergement (dimensions de cage, environnement, bio-sécurité). Ces efforts de soins particuliers sont importants pour les lignées génétiquement modifiées qui subissent un inconfort vital permanent.

· Question 5 :
Liste des catégories de douleur et inconfort : Une classification du degré de douleur, de souffrance, de stress et d’inconfort doit être prise en compte dans toute évaluation éthique d’une expérience. Cette classification doit permettre de définir le(s) moyen(s) à mettre en œuvre pour contrôler la douleur.
La révision de la directive 86/609/CE considère au moins trois classes de douleur :
· classe 1 (P1) :
Douleur ou stress ponctuel.


Expérience pratiquée sous anesthésie terminale.


Douleur ou stress mineur de courte durée.

· classe 2 (P2) :
Douleur ou stress modéré.


Douleur ou stress important mais momentané.

· classe 3 (P3) :
Douleur ou stress moyen mais prolongé.

Douleur ou stress qui ne peut être évité (anesthésie) pour une raison scientifique.
Dans ce classement les critères retenus sont :

(i) la durée et l’intensité de la douleur ou du stress,
(ii) la fréquence des interventions,
(iii) les conditions dans lesquelles est menée l’expérience (hébergement, température, comportement, alimentation et boisson) par rapport aux besoins éthologiques de l’animal, et
(iv) l’utilisation d’analgésiques et d’anesthésiques.

Différentes listes existent en ce qui concerne l’illustration par des exemples, des différentes catégories de douleur ou stress. Diverses références peuvent être consultées comme par exemple :

· Lucia Martini, D.V.M., Rodolfo Nello Lorenzini, D.V.M., Stefano Cinotti, D.V.M., Milena Fini, M.D., Gianluca Giavaresi, M.D. et Roberto Giardino, M.D., Evaluation of Pain and Stress Levels of Animals Used in Experimental Research in Journal of Surgical Research (n°88, 2000), p. 114-119.

· Sarah Wolfensohn, Handbook of laboratory animal management and welfare (Oxford: Blackwell science, 1998, p. 176 et suiv.; Distress scoring sheet)

· Assessement of pain in laboratory animals: http://www.colostate.edu/depts/lar/Pain_Assessment.doc
· Vorstenbosch, Stafleu, Tramper & Joles, Ethiek, dierproeven en de afweging van menselijke tegen dierlijke belangen. Rapportage van een onderzoek voor het NWO-prioriteitenprogramma ‘Ethiek en Beleid’, Utrecht: 1996, p. 75.

Suivi du bien-être des animaux pendant l'expérience : un document de suivi quotidien des animaux durant les expériences est indispensable. Ce document donne :
· L’information très résumée sur l’expérience en cours (référence au protocole, chronologie des manipulations, points importants à observer, niveau de douleur ou inconfort attendu, nom du responsable chargé de l’observation, coordonnées de l’expert responsable du bien-être des animaux à prévenir en cas d’urgence).

· Toute observation clinique utile (t° corporelle, fréquence respiratoire, consommation de nourriture et d'eau, excrétions,...) et éthologique (comportement anormal, immobilité,…).

· Toute mesure prise en cas de stress, souffrance ou inconfort grave.

Ce « journal du suivi du bien-être » peut suivre le modèle suggéré ci-dessous :


Suivi quotidien des animaux 
Cage n°:……….. ………………
Expérience (référence au protocole) : 

Manipulations (chronologie, points importants à observer, niveau de douleur ou inconfort attendu) : 

Responsable chargé de l’observation quotidienne des animaux (nom, tel): 

Coordonnées de l’expert responsable du bien-être des animaux à prévenir en cas d’urgence : 

	Date
	Observations
	Mesures prises
	Signature

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


· Question 6 :
Il est important de détailler la procédure d’analgésie ou d’anesthésie suivie (produit utilisé, concentration, dosage, voie d’administration, durée,…).

· Question 7 :
Mise à mort : Par principe les normes minimales établies dans le document Recommendations for euthanasia of experimental animals: Part 1 (Laboratory Animals (1996) 30, 293-316) and Part 2 (Laboratory Animals (1997) 31, 1-32) doivent être suivies. L’utilisation d’une autre méthode doit être justifiée par référence bibliographique ou justification scientifique.

· Question 8 :
Devenir des animaux après l’expérience : Le plus souvent les animaux sont euthanasiés en fin d’expérience. Un même animal ne peut pas être ré-utilisé dans une expérience s’il a déjà fait l’objet d’une expérience douloureuse ou ayant provoqué un stress majeur. En règle générale des animaux qui ont été utilisés dans une expérience de classe P2 ou P3 ne peuvent pas être ré-utilisés dans une expérience douloureuse.

3.
Conditions de base

3.1.
Qualité de la recherche

· Question 9 :
La qualité scientifique de l'expérience doit être garantie. Toute référence utile à une source précisant la transposition du modèle animal doit être complète.
3.2.
Mise en application des « 3 R’s »

Le principe des 3 R doit être appliqué. Il faut porter attention aux méthodes éventuelles de remplacement de l’animal, de réduction du nombre d’animaux utilisés et d’approche rationnelle dans la définition du protocole expérimental.

3.2.1.
Remplacement
· Question 10 :
Tests régulateurs : S'il existe une méthode de substitution validée par l’ECVAM (European Centre for the Validation of Alternative Methods) et par l’autorité compétente, une expérience sur animaux est interdite. Tout maître d’expérience est tenu de consulter les listes disponibles en matière de méthodes alternatives validées (OCDE [Organisation de coopération et de développement économiques – http://www.oecd.org/], ECVAM).

Recherche : Pour toute expérience il faut vérifier dans diverses banques de données portant sur le domaine de recherche spécifique concerné, s'il n'existe pas une méthode in vitro susceptible de remplacer l'expérience. Il s’agit notamment de :
· AGRICOLA (National Agricultural Library, U.S. Department of Agriculture. A obtenir via STN & Datastar).

· CAB-International Databases.

· MEDLINE (U.S. National Library of Medicine), peut être consulté via :

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/
· Center for Alternatives to Animal Testing : http://caat.jhsph.edu/
· 6th World Congress on Alternatives & Animal use in the Life Science : http://altweb.jhsph.edu/wc6/
· 3Rs and Alternatives Organizations website : http://caat.jhsph.edu/international_alternatives/
· Laboratory Animals : http://www.lal.org.uk/
· Rogiers, V. & Beken, S.: Alternative Methods to Animal Experiments (VUB University Press, Bruxelles, 2000)

Enseignement : Les travaux pratiques de formation doivent être documentés avant toute utilisation d’animaux, afin de vérifier si une méthode alternative (vidéo, logiciel informatique…) suffit pour l’objectif recherché de la formation.

3.2.2.
Réduction
· Question 11 :
S’il s’agit de tests réglementaires cette question ne s’applique pas.

Dans les autres cas, si l’expérience est répétée suivant les mêmes conditions (produit/molécule, protocole, espèce animale,…), une brève explication est nécessaire.

Dans la mesure où cet aspect est développé au point 1 « description de l’expérience », le renvoi à ce point doit être clairement indiqué ici.

3.2.3.
Rationalisation (Raffinement)
· Question 12 :
L’échange d’animaux entre laboratoires n’est autorisé que si les laboratoires concernés disposent d’un agrément spécifique dans ce sens (agrément comme fournisseur).

· Question 13 :
Il est nécessaire, par analyse statistique préalable, de vérifier si le protocole de l’expérience a été correctement défini. Le lien suivant peut être utile :

http://www.graphpad.com/articles/interpret/principles/stat_principles.htm
· Question 14 :
Cette question renvoie à la notion de suivi du bien-être des animaux pendant l'expérience développée sous la question 5. Un suivi quotidien des animaux est nécessaire. Si aucun suivi n’est envisagé, une justification suffisamment argumentée doit être présentée.

Cette question complète la question 5 et il s’agit de préciser ici l’effort particulier appliqué pour le suivi spécifique du bien-être des animaux (suivi individuel ou en groupe, avant et/ou durant l’expérience, fréquence de suivi).
· Question 15 :
Comme signalé plus haut, un point limite « humain » est le stade de l’expérience à partir duquel on met fin à la manipulation car dès ce stade, la souffrance ou agonie de l’animal est inutile. De plus à ce stade, l’arrêt de la manipulation ne perturbe en rien la qualité scientifique des résultats de la recherche.

Les points limites doivent toujours être analysés préalablement à l’expérience. Le fait de ne pas considérer des points limites doit rester l’exception et doit toujours être justifié.

· Question 16 :
Selon la loi du 14 août 1986 relative à la protection et au bien-être des animaux, si l’objectif de la recherche le permet, une expérience doit toujours être menée sur les espèces animales les moins sensibles du point de vue neurophysiologique. Si ce n’est pas possible la justification de l’espèce retenue doit toujours être fournie.

· Question 17 :
Toute remarque pertinente concernant l’utilisation des méthodes alternatives éventuelles pour l’expérience soumise à l’avis de la Commission d’éthique et qui n’a pas été abordée dans les questions précédentes, peut être notifiée ici.

3.3.
Sécurité des chercheurs et de l’environnement

Comme indiqué dans le formulaire, il s’agit ici d’attirer l’attention sur un domaine dont la responsabilité ne relève pas du maître d’expérience ni de la Commission d’éthique. Au cours du déroulement d’une expérience voire même d’un projet, la sécurité de tous les intéressés doit être assurée.

· Question 18 :
Dans le cas d’utilisation de produits ou organismes dangereux, il est nécessaire d’en informer le service de sécurité responsable au sein de l’institution. Les liens internet donnés à la question 19 sont également utiles.

· Question 19 :
Les réglementations concernant l’utilisation d’organismes dangereux ou modifiés génétiquement peuvent être consultées sur les sites internet suivants :

· Textes concernant la bio-sécurité :
http://www.biosafety.be/CU/FR/CUMenuFR.html
http://www.phac-aspc.gc.ca/
http://www.vib.be/InfoEdu/EN/Biotechnology+and+safety/Regulation/
· Législations régionales:
· Région flamande :
http://www.mina.be/amv.html
· Région wallonne :
http://wallex.wallonie.be/
· Région Bruxelles Capitale :
http://www.ibgebim.be/

http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/loi.pl
III.
Evaluation à posteriori de l’expérience
Cette partie doit comparer les données prévues avant le début des expériences (nombre d’animaux, niveau d’inconfort,…) et celles effectivement observées en cours de manipulations, que cette expérience soit prolongée, modifiée ou non.

Il y a lieu de joindre toute documentation et/ou publication mettant en exergue les résultats obtenus suite à l’expérience pour laquelle l’évaluation éthique avait été introduite auprès de la Commission.
Formulaire destiné à l’évaluation éthique des expériences sur les animaux

Remarque : ce document doit impérativement être conservé pendant trois ans après l’arrêt de l’expérience.

I.
Fiche d’identification de l’expérience sur animaux
Nom de l’expérience :
     
Code :
     
Cadres réservés à la Commission d’éthique :
Début de l’expérience prévu le (facultatif) :
     
Identification de l’expérience :

Date de réception de la demande :

Approbation par la Commission d’éthique :
du :
     
au :
     
Remarques / Questions / Suggestions :

     
Avis de la commission :

 FORMCHECKBOX 

Favorable

 FORMCHECKBOX 

sous les conditions suivantes :
     

 FORMCHECKBOX 

temporaire jusqu’au :
     
 FORMCHECKBOX 

Défavorable pour les raisons suivantes :

Date :

Signature(s) de la Commission d’éthique :

Laboratoire et Personnel

Laboratoire :
     
N° d’agrément :

	Adresse :
	     


Directeur :


Tél. :

Laboratoire où les/une partie des expériences sur animaux seront réalisées :
(si différent du laboratoire mentionné ci-dessus) :
Laboratoire :
     
N° d’agrément :

Personne de contact :


Tél. :


Email :

Approbation de la Commission d’éthique :
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non

	Groupe de recherche :
	     


Titre du projet :
     
Durée du Projet :
     FORMDROPDOWN 

Espèce(s) :
     
Nombre d’animaux :
(
sur la durée du projet :
     

(
par an :
     
Personnel impliqué dans l’expérience :
	Nom, Prénom
	Maître d’expérience /

Bio-technicien
	Tél / Email
	Formation

réglementaire

	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	 FORMDROPDOWN 


	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	 FORMDROPDOWN 


	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	 FORMDROPDOWN 


	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	 FORMDROPDOWN 


	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	 FORMDROPDOWN 


	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	 FORMDROPDOWN 


	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	 FORMDROPDOWN 


	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	 FORMDROPDOWN 



Remarque éventuelle :

     
Expérience animale
 FORMCHECKBOX 

Nouvelle expérience
 FORMCHECKBOX 

Adaptation/changement
à partir du :
     
 FORMCHECKBOX 

Prolongation d’une expérience
(identification :


Evaluation post-expérimentale de cette expérience :
     
Note:
Après approbation par la Commission, l’expérience décrite doit être à nouveau soumise à la Commission dans un délai maximum de 4 ans. L’expérience doit aussi être à nouveau soumise à l’avis de la Commission en cas de modification significative de l’expérience (manipulation des animaux, maître d’expérience,…). L’approbation de la Commission peut-être retirée à tout moment si l’expérience ne correspond plus à la description donnée.

II.
Questionnaire à l'usage des maîtres d’expérience et de la Commission d’éthique

1.
Description de l'expérience sur animaux

1.1.
Expérience et objectif direct

Indiquez par groupe d'animaux qui subissent un traitement différent, quelle est l'expérience à laquelle ils sont soumis et quel est l'objectif direct de cette expérience. Evitez, dans cette description, d'utiliser un jargon professionnel afin qu'un profane ou un scientifique d'une autre discipline comprenne facilement ce à quoi sont soumis les animaux.

Indiquez d'abord de quelle espèce animale il s'agit (utilisez la dénomination courante) et précisez le nombre d'animaux prévus :

	Espèce animale
	Souches
	Fournisseur (N° d’agrément s’il existe)

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     


Nombre total d’animaux nécessaires pour cette expérience :

Des animaux génétiquement modifiés seront-ils utilisés dans cette expérience ?
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

Des animaux déjà utilisés peuvent-ils convenir pour cette expérience ?
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

Décrivez le but et l’originalité de l’expérience :

Décrivez précisément et chronologiquement les différentes étapes de l’expérience. Quelles sont les manipulations pratiquées (p. ex. : injections IM quotidiennes de x ml de produits testés pendant 5 jours, prises de sang,…) ? Quelles observations sont faites pour identifier à temps un inconfort chez l’animal ? Quelles sont les actions prévues à entreprendre lors de l’atteinte du point limite éthique de l’expérience ?

1.2.
Projet et objectif final

Décrivez le projet et le but final y afférant. Evitez le jargon professionnel afin qu'un profane ou un scientifique d'une autre discipline comprenne également quel est le contenu exact du projet.
Objectif final :


Projet :


2.
Evaluation des avantages et des désavantages

2.1.
Avantages : importance de l'expérience

1.
S'agit-il d'une expérience requise par une réglementation ?


Quelle est l'instance qui a imposé cette obligation ?
 FORMCHECKBOX 

Oui, Législation nationale propre à un seul Etat membre de l’Union européenne.

 FORMCHECKBOX 

Oui, Législation communautaire (Union européenne) y compris pharmacopée européenne.

 FORMCHECKBOX 

Oui, Législation d’un pays membre du Conseil de l’Europe (pour une liste mise à jour des pays membres du Conseil de l’Europe, se référer au site www.europa.int. et www.coe.int)

 FORMCHECKBOX 

Oui, Autres législations.

 FORMCHECKBOX 

Oui, Toutes combinaisons.

 FORMCHECKBOX 

Non, Aucune prescription réglementaire.

2.
Dans quel domaine se situe l'expérience?

 FORMCHECKBOX 

Recherche fondamentale.

Précisez dans quel domaine de recherche vous estimez que votre recherche trouvera une application :

 FORMCHECKBOX 

Recherche et développement de produits et d'appareils à usage médical, dentaire et vétérinaire.

Précisez de quelle manière l’objectif final de cette recherche contribuera au bien-être de l’homme ou de l’animal :

 FORMCHECKBOX 

Production et contrôle de la qualité de produits et d'appareils à usage médical et dentaire.

Précisez de quelle manière l’objectif final de cette recherche contribuera au bien-être de l’homme ou de l’animal :

 FORMCHECKBOX 

Production et contrôle de la qualité de produits et d'appareils à usage vétérinaire.

Précisez de quelle manière l’objectif final de cette recherche contribuera au bien-être de l’homme ou de l’animal :

 FORMCHECKBOX 

Recherche toxicologique et autres recherches concernant la sécurité.

 FORMCHECKBOX 

Diagnostic de maladies.

Précisez de quelle manière le diagnostic de cette maladie contribuera au bien-être de l’homme ou de l’animal :

 FORMCHECKBOX 

Enseignement et formation (notamment les démonstrations).

Précisez le but poursuivi par l’expérience et pourquoi ce but ne peut pas être atteint en utilisant des méthodes alternatives (vidéo, photo, mannequins inertes, support informatique…) :

 FORMCHECKBOX 

Autres (Production d’animaux génétiquement modifiés, Essais zootechniques,…)

Précisez de quelle manière cette expérience contribue à une recherche scientifique plus performante et plus fiable ou à une meilleure application des 3 R :

2.2.
Désavantages : souffrances, stress et/ou inconfort pour les animaux d’expérience

3.
En ce qui concerne l'hébergement durant l’expérience, si les directives européennes ne sont pas respectées, précisez dans quelle mesure et pour quelles raisons:


4.
Des efforts particuliers sont-ils accomplis en vue d'accroître le bien-être des animaux, notamment en ce qui concerne l’hébergement particulier des animaux génétiquement modifiés ?
Si oui, lesquels ?

5.
Indiquez si vous prévoyez que les animaux subiront un inconfort faible (P1), moyen (P2) ou sévère (P3) durant ou après l’expérience (voir guide : liste des catégories de douleur) :


Motivez votre évaluation (décrivez l’intensité de l’inconfort) :

Si l'estimation de l'inconfort que subiront les animaux ne peut être réalisée, indiquez de quelle manière le suivi du bien-être des animaux sera assuré pendant l'expérience. (Notez l’inconfort observé dans un cahier quotidien ou dans la documentation relative à l’expérience. Il est important de pouvoir indiquer les informations relatives à la fréquence des observations, la durée et l’intensité de l’inconfort et les actions entreprises pour diminuer les effets de l’inconfort) :

Si l’expérience est menée en vue de produire des animaux génétiquement modifiés décrivez de quelle manière vous suivez le bien-être des animaux en matière de souffrances, stress et/ou inconfort :

6.
Des analgésiques/anesthésiques sont-ils utilisés ?
 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non

Si oui, lesquels et selon quel protocole ?

Cochez la référence bibliographique suivie :

 FORMCHECKBOX 

Van Zutphen L.F.M., Baumans V., Beynen A.C. 1993. Principles of Laboratory Animal Science: Doses of analgesics for post-operative pain relief; rodent, dog, cat, ferret and larger species, birds, reptiles, amphibians and fish anaesthetic dose rates.
 FORMCHECKBOX 

Flecknell P. (1996). Laboratory Animal Anaesthesia – A Practical Introduction for Research Workers and Technicians. 2nd edition. Academic Press, London, p.15-73; p.245-246.

 FORMCHECKBOX 

Autres :


Si aucune référence bibliographique n’est consultée, justifiez pour quelle raison vous avez opté pour les produits ou le mode d'administration choisis :

7.
Les animaux sont-ils mis à mort durant ou après l’expérience ?
 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non

Si oui, selon quelle méthode :

Cochez la référence bibliographique suivie :

 FORMCHECKBOX 

Recommendations for euthanasia of experimental animals: Part 1 (Laboratory Animals (1996) 30, 293-316) et Part 2 (Laboratory Animals (1997) 31, 1-32);

 FORMCHECKBOX 

2000 Report of the AVMA Panel on Euthanasia (JAVMA (2001) Vol 218, No. 5, 669-696)

 FORMCHECKBOX 

Autres :


Si la mise à mort ne suit pas les recommandations en la matière, décrivez la méthode choisie et justifiez en la raison :

8.
Si certains animaux d'expérience ne sont pas sacrifiés, précisez ce qu'il en advient après l'expérience (les animaux ne peuvent pas être maintenus en vie s’ils subissent encore un inconfort grave après l’expérience) :

3.
Conditions de base

3.1.
Qualité de la recherche

9.
Disposez-vous de données confirmant la validité / l'extrapolabilité du modèle animal ?


 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 

Pas d’application

Si oui, donnez les principales références :

3.2.
Mise en application des « 3 R’s »

3.2.1.
Remplacement
10.
Pour l'expérience envisagée, existe-t-il une méthode alternative (qui n'utilise pas d'animaux) dont la fiabilité est au moins équivalente ?

 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 

Pas d’application

Si oui, justifiez pourquoi cette méthode alternative n’est pas utilisée :

Si non, quelles sources avez-vous consultées pour identifier les méthodes de substitution éventuelles ? (cochez ou complétez) :
Tests régulateurs :
 FORMCHECKBOX 

liste récente des alternatives validées par l'OCDE :

http://www.oecd.org/topic/0,3373,fr_2649_34377_1_1_1_1_37465,00.html
 FORMCHECKBOX 

liste récente des alternatives validées par ECVAM :
http://ecvam.jrc.it/
 FORMCHECKBOX 

Autres :


Recherche :
 FORMCHECKBOX 

Une ou plusieurs bases de données et éditions de l’ECVAM et du FRAME concernant les méthodes in vitro;

 FORMCHECKBOX 

Netherlands Centre Alternatives to animal use :
http://www.vet.uu.nl/nca/links
 FORMCHECKBOX 

Autres :


Enseignement :
 FORMCHECKBOX 

Norina (Database of Alternatives to Laboratory Animals) :
http://oslovet.veths.no/NORINA/;

 FORMCHECKBOX 

European Centre for Alternatives in higher education (EuRCA) :
http://www.eurca.org;

 FORMCHECKBOX 

NCA (Netherlands Centre Alternatives to Animal Use) :
http://www.nca-nl.org (sous “links”);

 FORMCHECKBOX 

Interniche (From guinea pig to computer mouse, Alternative methods for a progressive, humane education, N. Jukes et M. Chiuia) :
http://www.interniche.org/alt_info.html
 FORMCHECKBOX 

Autres :


3.2.2.
Réduction
11.
Cette expérience a-t-elle déjà été réalisée auparavant ?

 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 

Pas d’application

Si oui, justifiez pourquoi cette expérience est répétée :

Si non, quelles sources avez-vous consultées pour vous assurer que cette expérience n’a pas déjà été réalisée :

12.
Avez-vous vérifié si une collaboration avec un autre laboratoire (interne ou externe) est possible en vue de réduire le nombre d'animaux utilisés (en utilisant des animaux en commun, en laissant plusieurs laboratoires utiliser les organes d’un même animal) ?

 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 

Pas d’application

     
13.
Pouvez-vous démontrer au moyen d'une analyse statistique que le nombre d'animaux utilisé n'est ni plus ni moins important que statistiquement requis pour obtenir des résultats pertinents du point de vue scientifique ?

 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 

Pas d’application

Si oui, joignez cette analyse ou précisez sur quelle ligne directrice vous vous basez :

Si non, justifiez pour quelle raison cette analyse n’a pas été faite :

3.2.3.
(R)affinement
14.
Le bien-être des animaux est-il évalué :
 FORMCHECKBOX 

par groupe ?
 FORMCHECKBOX 

par individu ?
Si oui :
 FORMCHECKBOX 

avant l’expérience :
     
 FORMCHECKBOX 

durant l’expérience :

Donnez les références du système d’évaluation appliqué ou annexez à ce questionnaire une copie du système suivi :

Si non, justifiez pourquoi :

15.
Des points limites éthiques sont-ils fixés pour décider l’arrêt de l’expérience ?

 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 

Pas d’application

Si oui, cochez la référence bibliographique concernée :

 FORMCHECKBOX 

http://www.ccac.ca/fr/CCAC_Programs/Guidelines_Policies/GDLINES/Guidelis.htm
 FORMCHECKBOX 

http://www.ccac.ca/fr/CCAC_Programs/Guidelines_Policies/PDFs/APPOPEN.pdf
 FORMCHECKBOX 

Autres :


Si non, justifiez pourquoi :

16.
L’expérience peut-elle être réalisée avec des animaux moins sensibles (et avec une fiabilité égale – il s’agit par exemple de remplacer des mammifères par des espèces animales inférieures ou des primates par d'autres mammifères) ?

 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 

Pas d’application

Justifiez votre réponse :

17.
Remarques éventuelles complémentaires concernant la mise en application des « 3 R’s » :

3.3.
Sécurité des chercheurs et de l’environnement

(Ce domaine ne relève pas de la compétence de la Commission d’éthique pour l’expérimentation animale. Il s’agit ici d’attirer l’attention sur la nécessité éventuelle de consulter le service de sécurité de l’institution).

18.
Des produits dangereux sont-ils utilisés ?
 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non

(
produits physiques (radioactifs,…)
 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non

(
produits chimiques (toxiques,…)
 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non

(
produits biologiques (bactéries, virus,…)
 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non


Si oui, à quelle classe de risque appartiennent-ils :


19.
Les réglementations de bio-sécurité nécessaires à l’utilisation d’animaux génétiquement modifiés sont-elles respectées ? (voir les références légales dans le guide accompagnant ce questionnaire)


 FORMCHECKBOX 

Oui
 FORMCHECKBOX 

Non

Si oui, lesquelles :


Le questionnaire complété doit être daté et signé par le directeur du laboratoire et par le maître d’expérience responsable. Seuls les documents originaux signés sont analysés par la Commission.

Par leur signature le directeur de laboratoire et le maître d'expérience responsable reconnaissent leur pleine responsabilité et leur accord avec les procédures décrites ci-dessus.

Les signataires, en signant ce document, confirment que les personnes impliquées dans le protocole possèdent une formation réglementaire adéquate et que toutes les prescriptions légales concernant les animaux d'expérience et les règles de biosécurité sont respectées.

Tout amendement apporté au protocole devra être soumis par les signataires à la Commission d'éthique pour l'expérimentation animale pour évaluation préalable.

Signature
Signature

Le directeur du laboratoire
Le maître d’expérience responsable
Nom :
     
     
Date :
01/01/2000
01/01/2000
III.
Evaluation à posteriori de l’expérience
Les informations suivantes sont à compléter et à renvoyer à la Commission d’éthique durant ou après l’expérience, que celle-ci soit prolongée, modifiée ou que le maître d’expérience responsable en signale l’arrêt.
Le but en est que la Commission puisse apprécier ce à quoi l’expérience / le projet a abouti. Il y a lieu de joindre toute documentation et/ou publication mettant en exergue les résultats obtenus :
	Evaluation
	Protocole original approuvé par la commission
	Evaluation durant ou après l’expérience

	Nombre d’animaux
	     
	     

	Niveau de douleur  (P1 – P2 – P3)
	     
	     

	Remarques particulières au sujet du bien-être des animaux en cours d’expérience ou après l’expérience
	     
	     


Résultats de l’expérience :

 FORMCHECKBOX 

publiés au sein de l’institution / société

 FORMCHECKBOX 

publiés dans une/des revue(s) scientifique(s)

Notes éventuelles :

     
