Feuillet spécifique à ICOMETH pour évaluation éthique

FORMULAIRE DE SAISINE DU COMITÉ D’ÉTHIQUE INTERNE
DE L’IRCAD UE0283
***
INSTITUTIONAL ANIMAL CARE AND USE COMMITTEE (IACUC)
STRUCTURE DE BIEN-ETRE ANIMAL (SBEA)
***
ICOMETH


Ce formulaire ne doit pas être utilisé pour une demande d’autorisation de projet MESR (01*).

Ce formulaire permet de saisir le comité d’éthique ICOMETH dans les cas suivants :

- évaluation de procédures déjà autorisées dans le cadre d’un projet général et pour lesquelles le demandeur souhaite (i) apporter des détails et obtenir un avis avant la mise en œuvre au sein de l’établissement (ii) réutiliser un animal (02).
- évaluation requise dans le cadre de la présentation d’un projet à une instance d’évaluation, agence de moyen ou toute autre autorité scientifique ou autorité compétente française, européenne ou internationale (03).
- évaluation de l’utilisation d’animaux qui n’entrent pas dans le champ réglementaire de l’autorisation de projet (04).


Le formulaire complété est envoyé au secrétariat ICOMETH : isabelle.goncalves@ircad.fr et marielle.braun@ircad.fr  

*code référence enregistrement avis ICOMETH (38.année.01.rang) -> Formulaire APAFIS


AVIS DU COMITÉ D’ÉTHIQUE INTERNE DE L’IRCAD UE0283
INSTITUTIONAL ANIMAL CARE AND USE COMMITTEE (IACUC)
STRUCTURE DE BIEN-ETRE ANIMAL (SBEA)
ICOMETH 
(cadre réservé à l’administration)

	Date de soumission du dossier :
	

	Titre du projet

N° d’enregistrement ICOMETH :
	



	Avis éthique 

Date:
	[bookmark: CaseACocher1]|_| Favorable                   |_| Non favorable à ce jour




	
validé par :
	


OBJET DE LA SAISINE :
 Evaluation de procédures dans le cadre d’un projet général autorisé (02) :
	Titre du projet autorisé : NEW DEVICES
	n° enregistrement ICOMETH : 38.2019.01.125

	APAFIS :  #21902
	Durée : 5 ans à partir du 13/11/2019

	Responsables :  M. Mutter, M. Diana, M. Vix

	Nombre d’animaux : 
	Evaluation rétrospective |X| Oui           |_| Non


 Evaluation de projet pour instance extérieure (03)
 Evaluation de projet hors champs (04)


	Description of the project



	Applicant / Responsible
	

	Title of the project
	

	Date of beginning
	

	Duration
	

	Ethical project reference
	

	Funding organisms:
	☐ IRCAD ongoing project
☐ IRCAD New project
☐ Other: 



Main objectives of the project and timeline:
	






How did you applied the 3Rs rule when designing your project?
Replacement (where non-living models used yet? Why using a living animal is necessary?) : 
	





Refinement (How animal welfare is improved both during the project and while the pigs are housed?) : 
	





Reduction (what is the strategy to reduce the number of animals used? How do you justify that number? ): 
	





If your study requires a prototype, please describe it (shape, size, diameter, material, how it works…):
	



If your study requires drug testing, please describe it (compound activity/toxicity, posology):
	



Animal models: 	☐ Pig	☐ Mouse	☐ Rat
Secondary animal (ReUse)	☐ No	☐ Yes
Sex:	☐ M	☐ F	☐ No preference
Weight (pig):	☐ 20-25kg	☐ 25-30kg	☐ 30-35kg	☐ 35-40kg	☐ +45kg

Justify age and state of maturity:
	



Total number of animals for the project and justification (number of groups and number of animals per group):
	


	[image: ]
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Experimental procedure n°1
	Title
	




Severity assessment of the procedure:
Acute:	☐ Non-recovery
Survival:	☐ Mild	☐ Moderate	☐ Severe 
	Number of days of survival : 0
Technical description of the procedure:
	





Responsible of the realization of the procedure (name and qualifications):

Habilitation for procedures in animals: 	☐ Yes, year:  	☐ No

Do you need a special preparation of the pigs (treatment, intestinal cleaning)?
			☐ Yes		☒ No
If “Yes”, specify:
	


Medication:
Standard anesthesia protocol: 
Tick the boxes for painkillers to be used:
	Premedication
	Zolazepam + Tiletamine 10mg/kg IM 
+/- Azaperone 2mg/kg IM 

	Painkiller
	☐ Local anaesthetic: procaïne 1ml/5kg 
☐ Paracetamol 15-30 mg/kg IV 
☐ NSAID: meloxicam 0.4mg/kg IM 
☐ Opioid: buprenorphine 0.01 mg/kg IV 
☐ Other : ….

	Induction
	Propofol 3 mg/kg IV 
Rocuronium 1-2 mg/kg IV

	Anesthesia
	Isofluran 2% 
In a mix of O2/NO2 50%/50% 2L/min

	Euthanasia
	Pentobarbital 40 mg/kg IV under anesthesia



Do you agree with this protocol?	☐ Yes	☐ No
If “No”, justify and suggest another medication:
	





Experimental procedure n°2
	Title
	




Severity assessment of the procedure:
Acute:	☐ Non-recovery
Survival:	☐ Mild	☐ Moderate	☐ Severe 
	Number of days of survival : 0
Technical description of the procedure:
	





Responsible of the realization of the procedure (name and qualifications):

Habilitation for procedures in animals: 	☐ Yes, year: 	☐ No

Do you need a special preparation of the pigs (treatment, intestinal cleaning)?
			☐ Yes		☒ No
If “Yes”, specify:
	


Medication:
Standard anesthesia protocol: 
Tick the boxes for painkillers to be used:
	Premedication
	Zolazepam + Tiletamine 10mg/kg IM 
+/- Azaperone 2mg/kg IM 

	Painkiller
	☐ Local anaesthetic: procaïne 1ml/5kg 
☐ Paracetamol 15-30 mg/kg IV 
☐ NSAID: meloxicam 0.4mg/kg IM 
☐ Opioid: buprenorphine 0.01 mg/kg IV 
☐ Other : ….

	Induction
	Propofol 3 mg/kg IV 
Rocuronium 1-2 mg/kg IV

	Anesthesia
	Isofluran 2% 
In a mix of O2/NO2 50%/50% 2L/min

	Euthanasia
	Pentobarbital 40 mg/kg IV under anesthesia



Do you agree with this protocol?	☐ Yes	☐ No
If “No”, justify and suggest another medication:
	






Experimental procedure n°3
	Title
	




Severity assessment of the procedure:
Acute:	☐ Non-recovery
Survival:	☐ Mild	☐ Moderate	☐ Severe 
	Number of days of survival : 0
Technical description of the procedure:
	





Responsible of the realization of the procedure (name and qualifications):

Habilitation for procedures in animals: 	☐ Yes, year: 	☐ No

Do you need a special preparation of the pigs (treatment, intestinal cleaning)?
			☐ Yes		☒ No
If “Yes”, specify:
	


Medication:
Standard anesthesia protocol: 
Tick the boxes for painkillers to be used:
	Premedication
	Zolazepam + Tiletamine 10mg/kg IM 
+/- Azaperone 2mg/kg IM 

	Painkiller
	☐ Local anaesthetic: procaïne 1ml/5kg 
☐ Paracetamol 15-30 mg/kg IV 
☐ NSAID: meloxicam 0.4mg/kg IM 
☐ Opioid: buprenorphine 0.01 mg/kg IV 
☐ Other : ….

	Induction
	Propofol 3 mg/kg IV 
Rocuronium 1-2 mg/kg IV

	Anesthesia
	Isofluran 2% 
In a mix of O2/NO2 50%/50% 2L/min

	Euthanasia
	Pentobarbital 40 mg/kg IV under anesthesia



Do you agree with this protocol?	☐ Yes	☐ No
If “No”, justify and suggest another medication:
	



	Committee’s page - Questions



General questions about the project:
	



Answer:
	



Questions about the model (type, sex, weight):
	



Answer:
	



Questions about the number of animals:
	


Answer:
	



Questions about procedure n°1 (including medication):
	



Answer:
	



Questions about procedure n°2 (including medication):
	


Answer:
	



Other questions/comments:
	



Answer:
	



image1.png




