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SYNOPSIS

	GESTIONNAIRE


	Mutualite FRANCAISE LOIRE-HAUTE loire ssam

	TITRE
	Utilisation du robot Paro pour prévenir la douleur induite par les soins chez les personnes âgées souffrant de troubles cognitifs, résidant en EHPAD

	INVESTIGATEUR COORDONNATEUR
	Pr Anne-Sophie RIGAUD, PU-PH, Hôpital Broca, 

Assistance Publique-Hôpitaux de Paris (AP-HP)

	NOMBRE DE CENTRES
	3 EHPAD

	TYPE D’ETUDE
	Etude en soins courants, multicentrique, en cross-over contrôlée randomisée

	RATIONNEL ET JUSTIFICATIF
	La douleur touche 45 à 80% des personnes âgées en institution, et faute d’évaluation adéquate, elle demeure sous-estimée et insuffisamment traitée chez les résidents souffrant de troubles cognitifs. Les douleurs induites par les soins chez les personnes souffrant de troubles cognitifs en ititution sont souvent cause d’anxiété et de troubles du comportement. Un repérage systématique, associé à l’utilisation de nouvelles technologies comme la robotique sociale avec le robot phoque Paro, pourrait contribuer à une meilleure anticipation et prise en charge de la douleur induite par les soins.

Hypothèse : l’utilisation individuelle du robot phoque Paro permettrait de prévenir et réduire les manifestations de douleurs induites par les soins

	OBJECTIFS


	· Objectif principal

Tester l’hypothèse que l’utilisation individuelle du robot social Paro permet de prévenir les manifestations de douleur induite par les soins chez des personnes âgées institutionnalisées en EHPAD présentant un syndrome démentiel.

· Objectifs secondaires : 

1) Etudier l’effet de l’utilisation individuelle du robot Paro auprès de résidents en EHPAD présentant un syndrome démentiel sur leurs symptômes psycho-comportementaux, leur prise de médicaments, et sur la charge des soignants 

2) Identifier les profils des résidents répondant positivement à l’utilisation du robot Paro (profil sociodémographique et clinique) dans les situations de douleur induite par les soins.

3) Faire émerger des éléments objectifs en termes de coût-utilité. 

	CRITERES D’EVALUATION
(à valider par la phase de faisabilité)


	· Critère de jugement principal :

La stabilité voire la réduction du score de la PAINAD entre le début et la fin du soin 

· Critères de jugement  secondaires  : 

· la stabilité voire la réduction de la PACSLAC entre le début et la fin de la série d’interventions

· Charge soignants (1 item) : temps passé pour réaliser le soin (ex : échelle des Soins Infirmiers Individualisés à la Personne Soignée – SIIPS).

· La FPR-S (FACES Pain Scale Revised, Hicks et coll 2001) qui est une échelle d’évaluation de la douleur en 6 visages. 

· Echelle Visuelle Analogique : 1 item sur l’évaluation subjective de l’opposition au soin, 1 item sur la fatigue générée par la réalisation du soin. 

· Santé physique : diminution des médicaments antalgiques, diminutions des psychotropes (neuroleptique, somnifères, anxiolytiques)

· Santé psychique : l’échelle pour l’agitation de Cohen-Mansfield



	CRITERES D’INCLUSION


	· Personne âgée de plus de 60 ans 

· Résidant en EHPAD

· Atteinte d’un syndrome démentiel au stade modéré à sévère (MMSE < 26) selon les critères diagnostiques cliniques de DSM IV-TR (APA, 2004) et NINCDS-ADRDA (McKhann et al., 1984)

· Résident douloureux lors des soins (prescription d’antalgique ou observation directe)

· Acceptant de participer à l’étude
· Ne pas avoir participé au préalable à un protocole de recherche avec le robot Paro  (N.B : la familiarisation envers le robot Paro doit être globalement équivalente entre chaque participant)

	CRITERES DE NON INCLUSION
	· Refus de l’intervention par le patient ou la famille ou le tuteur

· Pathologie d’organes aiguë ou psychiatrique décompensée et symptômes psycho-comportementaux incompatibles avec le traitement faisant l’objet de l’étude

· Invalidité ne permettant pas à la personne de tenir le robot phoque dans ses bras 

· Présence d’une bactérie multi-résistante chez un résident pour éviter tout risque de contamination

	NOMBRE DE PARTICIPANTS
	30 participants à l’étude pilote

	PROCEDURE D’INVESTIGATION MENEE ET DIFFERENCES PAR RAPPORT A LA PRISE EN CHARGE HABITUELLE
	Procédure : étude en soins courants en 2 phases :
1) Etude de faisabilité : pré-identification des situations douloureuses, des obstacles méthodologiques et organisationnels, grâce aux réunions avec les équipes de recherche et aux Focus Group. 
2) Etude pilote multicentrique, en cross-over contrôlée randomisée (randomisation quant à l’ordre d’administration des soins) dans 5 EHPAD. Nous proposons dans cette phase un protocole expérimental de type AB, ou « groupe unique », dans lequel le sujet est comparé à lui-même. Chaque participant reçoit 3 semaines de « soins courants A » et 3 semaines de « soins courants B » : 
Soins courants A : 3 fois par semaine pendant 3 semaines, avec Paro :
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Soins courants B : 3 fois par semaine pendant 3 semaines, sans Paro :
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Entre les deux périodes de 3 semaines de soins courants A et B, le résident est soigné sans changement aucun par rapport à sa prise en charge habituelle et ce pendant 1 semaine dite de « wash-out ». Aucune autre intervention avec le robot Paro ne doit être réalisée pendant cette période. 



	DEROULEMENT D’UNE INTERVENTION
	L’intervention robotique consiste à mettre le robot Paro à disposition de chaque participant à l’étude, de façon individuelle, pendant une période de temps d’environ 20 minutes, répétée régulièrement (3 fois par semaine), sans aucune autre intervention thérapeutique ou expérimentale avec le Paro par ailleurs. 

Le mode opératoire envisagé est le suivant (sous réserve d’ajustement suite à l’étude de faisabilité) :

1) Le soignant introduit le robot de la même manière pour chaque participant (5 minutes) : il précise qu’il s’agit d’un robot et explique la manière dont il est possible d’interagir avec lui. Il annonce également que Paro est à disposition de la personne et que le soignant reviendra dans 20 minutes.
2) Puis le soignant se met en retrait derrière le participant tout en restant dans la même pièce. Après avoir vérifié que le résident accepte le Paro, le soignant quitte la pièce et poursuit son activité habituelle dans l’EHPAD. 
Après une période de 20 minutes passées avec le Paro, l’activité ciblée par l’intervention est réalisée (toilette, repas, procédure médicale, etc). 

	EVALUATION DES BENEFICES ET DES RISQUES LIES À LA RECHERCHE
	Cette recherche ne présente pas de risque. 

Bénéfices attendus : meilleure évaluation et prévention de la douleur induite par les soins. 

	ANALYSE STATISTIQUE
	Comparaison des différences de scores pour les différentes occurrences à l’aide d’ANOVAS.

Evolution des scores (score avant paro 1, score après paro 1 et score après paro 2) évaluée à l’aide d’un modèle mixte avec random intercept et pente. 

	DUREE DE L’ETUDE
	Recrutement : 12 mois

Durée d’inclusion (recrutement + suivi) : 14 mois

Durée totale de l’étude (inclusions + suivi + analyse + clôture) : 18 mois
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