INSTITUT PASTEUR DE TUNIS
COMITE D’ETHIQUE BIO-MEDICALE

DEMANDE D’AVIS AUPRES DU CEBM DE DIPT

POUR PROJETS D’EXPERIMENTATION ANIMALE

FORMULAIRE DE SAISINE B

Case réservée au secrétariat :

Date de la soumission : Rétérence :
1. Informations Générales :
Titre du projet
* Projet de recherche : - National [] - International L]
* Type de financement :
. - National : - Contrat programme L1 _pcr []
Cadre du projet . ,
- International : Préciser :
= Formation : - These 1 - Mastere ]
= AULEES (PLECISEL) © ettt ettt et et e e e e
Nom et prénom :
Statut /fonction :
) Affiliation :
Responsable du laboratoire de
Adresse :
recherche *
N°de téléphone :
Mail :
S o . Nom et prénom :
Eum““(’g?age , Affiliataion :
t
(Responsable du projet) N°de téléphone :
Mail :
) ) -Date de démarrage du projet, objet de cette saisine :
Démarrage du projet , . :
-Durée du projet : (INOIS) «..vivviuiniiiiiiii
- un pays étranger : Oui |:| Non |:|
- une autre structure nationale ;  Oui I:I Non I:I
Le projet implique -t-il ? Sioui: préciser (les)institution(s) :
- Préciser le type de collaboration prévue @ .........coooiiiiiiiiiiiiiii
Soumission antérieure ou
itante 2 t
conc.o’rnl’an o Hh autre - Oui (joindre une copie de Iavis ) |:| Non |:|
comité d’ethique
Oui |:| Non I:I

Existe-t-il un conflit d’intérét ?

- Si oui : préciser la nature du conflit d’intéréts pour chacun des membres
potentiellement impliqué, parmi de I’équipe de recherche.

- Sinon : joindre une déclaration d’absence de conflit de la part de tous les participants:

Autre(s) information(s)
pertinente(s) relative(s) a la
demande

- Collaboration future prévue **:

Oui |:|

- Préciser la structure et les intervenants potentiels : ......

|:| Non

*: Sénior statuaire ;
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** : Toute nouvelle collaboration exige une demande d’amendement

2. Composition des équipes impliquées* :

Nom et Prénom

Grade/Fonction | Etablissement

Coordonnées

Signature

Cadres scientifiques permanents
de la structure de recherche

Cadres scientifiques
collaborateurs

Personnel technique

Etudiants

Ouvriets

3. Contexte et buts de la recherche

Justification du projet :

Obijectifs :

Objectifs principaux :

Objectifs spécifiques :

Méthodologie : (décrire toutes les étapes expérimentales et préciser les méthodes d’exploration et d’analyse)

4. Informations relatives a la démarche éthique adoptée et application de la "Régle des 3R" :

Modele Expérimental
choisi

BE

Ex vivo

Existe-t-il une méthode
alternative équivalente ?
Si oui : justifier le recours
a 'animal

Modé¢le choisi

Animaux :

* Mentionner la lignée en
cas de consanguinité

* Mentionner la souche en
cas de non consanguinité

Caractéristiques

Espece

Souche/lignée* Sexe

Poids

Et/ ou Age

Critéres d’inclusion
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Critéres d’exclusion

Plan d’expérience
résumé :

Nombre total d’animaux préconisé :

Répartition en lots :

Expérimentaux : Nombre de lots ............ Nombre d’animaux ......
................... Nombre d’animaux
Nombre d’animaux ......

De contréle (références) : ..

Témoins : Nombre de lots

Montrer dans quelles
mesures le nombre
d’animaux a été réduit au
minimum ?

Niveau d’invasivité :

E
réciser :

Moyen

Elevé

Indiquer si des Dﬁnement technique et/ou Gestion de la douleur
raffinements ont été
apportés au protocole ? Préciser :
préciser ?
Conditions de stabulation
des animaux
Mise en quarantaine ou en
en acclimatation
Devenir des animaux @thanasie : Oui Non
1 Ouli : justifier :
Indiquer la méthode
Définition de points El:essaire Oui Non
limites ? 1 nécessaires, préciser :
Euthanasie : | Justification Dminale, nécessaire Oui Non
Drgence : nécessaire  Oui Non
Méthode Décrire :
préconisée | Référentiel :
Echantillonnage / Indiquer :
Prélévements a réaliser
Traitement des déchets et | Indiquer les filieres :
cadavres
Sur le personnel : Préciser
Evaluation des risques
Sur la population Préciser
(Individus/communautés):
Sur ’environnement : Préciser
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5. Résultats attendus

6. Index des réponses

Le projet prévoit- il ?
(si oui, préciser la page)

Oui

Non

Page*

L'usage d’échantillons biologiques?

L'usage de cellules souches ?

L'usage de lignées cellulaires ?

L'usage de collections de données ?(précisez lesquelles)

L’utilisation de données relatives a :
un accord de transfert de données ? (fournir I'accord)

L'usage d’agents pathogenes

L'usage de toxiques

L'usage de collections d’échantillons ?

-Conservation

-Réutilisation

-Destruction

Le devenir des échantillons ..
-Transfert : si oui, préciser :

* Convention : circulation a
Iintérieur du pays
* MTA : transfert a Pétranger

* N° de la page correspondante dans le protocole.
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