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Résumé

Introduction : Le pied équin, défini par une flexion plantaire excessive limitant la
flexion dorsale de la cheville, constitue une complication fréquente chez les patients
en soins intensifs, notamment ceux atteints de syndrome de détresse respiratoire
aigué (SDRA) et souffrant d’'un état de conscience altéré. L'immobilisation
prolongée, la ventilation mécanique et les neuropathies compressives du nerf
péronier en sont les principaux facteurs favorisants. Pourtant, il n’existe a ce jour
aucun protocole de prévention systématique du pied équin dans ces unités. La
verticalisation précoce, déja reconnue pour ses nombreux bénéfices, pourrait
représenter une solution efficace pour limiter I'apparition de cette complication, bien

que les données scientifiques restent limitées.

Objectif : L'objectif principal de cette étude est d'évaluer lefficacité de la
verticalisation précoce, combinée a un protocole de rééducation standard en
kinésithérapie, dans la prévention du pied équin chez des patients adultes en soins

intensifs sous ventilation mécanique.

Méthode : Il s’agit d’'une étude quasi-expérimentale, prospective, longitudinale,
avec une méthode d’assignation non aléatoire et une évaluation en aveugle des
résultats. L'étude inclura 20 patients adultes hospitalisés en unité de soins intensifs,
sous ventilation mécanique depuis plus de 48 heures, présentant un SDRA et un
état de conscience altéré. Les participants seront assignés en deux groupes selon
des parametres médicaux : un groupe contréle recevant la rééducation standard en
kinésithérapie, et un groupe expérimental bénéficiant en plus de séances de
verticalisation a I'aide d’'un SARA Combilizer®. Les critéres d’évaluation incluent la
flexion dorsale active, le tonus musculaire des fléchisseurs plantaires, la force des
flechisseurs dorsaux, la sensibilité, la conduction nerveuse et I'intégrité structurelle
des nerfs fibulaire, péronier commun et tibial. Les données seront analysées selon

la distribution des variables, avec un seuil de significativité fixé a p<0,05.

Mots-clés: Foot Drop; Early Ambulation; Intensive Care Units; Respiratory Distress
Syndrome, Adult; Mechanical Ventilation; Physical Therapy Modalities; Intervention
Studies; Muscle Spasticity; Peroneal Nerve; Nerve Conduction.
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Abstract

Introduction: The foot drop, defined by an excessive plantar flexion limiting the
dorsal flexion of the ankle, is a common complication in patients in intensive care,
especially those with acute respiratory distress syndrome (ARDS) and suffering
from an altered state of consciousness. Prolonged immobilization, mechanical
ventilation and compression neuropathies of the peroneal nerve are the main factors
contributing to this. However, there is currently no systematic prevention protocol
for the foot drop in these units. Early verticalization, already recognized for its many
benefits, could be an effective solution to limit the occurrence of this complication,
although scientific data remains limited.

Objective: The main objective of this study is to evaluate the effectiveness of early
verticalization, combined with a standard rehabilitation protocol in physiotherapy, in
the prevention of foot drop in adult patients in intensive care under mechanical

ventilation.

Method: This is a quasi-experimental, prospective, longitudinal study with non-
random assignment and blind evaluation of results. The study will include 20 adult
patients hospitalized in an intensive care unit, under mechanical ventilation for more
than 48 hours, with ARDS and impaired consciousness. Participants will be
assigned to two groups based on medical parameters: a control group receiving
standard physiotherapy rehabilitation, and an experimental group receiving in
addition vertical training sessions using a SARA Combilizer®. Evaluation criteria
include active dorsal flexion, muscular tone of plantar flexors, strength of dorsal
flexors, sensitivity, nerve conduction and structural integrity of the fibular, common
peroneal and tibial nerves. Data will be analyzed according to the distribution of
variables, with a significance threshold set at p<0.05.

Keywords: Foot Drop; Early Ambulation; Intensive Care Units; Respiratory Distress
Syndrome, Adult; Mechanical Ventilation; Physical Therapy Modalities; Intervention
Studies; Muscle Spasticity; Peroneal Nerve; Nerve Conduction.
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Lexique des abréviations :

APACHE IV : Acute Physiology and Chronic Health Evaluation IV
CFS : Clinical Frailty Scale

EMG : Electromyographie

IMC : Indice de Masse Corporelle

MAS : Echelle d’Ashworth Modifiée

MRC : Medical Research Council

PE : Pied Equin

PR : Protocole de Rééducation

RASS : Richmond Agitation-Sedation Scale
SDRA : Syndrome de Détresse Respiratoire Aigué
SQ5 : Score Quick 5

USI : Unité de Soins Intensifs

VM : Ventilation Mécanique

VSC : Verticalisateur SARA COMBILIZER®

WHO-CPS : WHO Clinical Progression Scale
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Introduction

Le pied équin (PE) est une altération caractérisée par une flexion plantaire
excessive de la cheville, entrainant une perte de contact du talon avec le sol et une
limitation marquée de la flexion dorsale, observé dans les atteintes neurologiques,
orthopédiques, traumatiques et posturales. |l provoque d'importantes
conséquences fonctionnelles, comprenant altérations de la démarche,
déséquilibres musculaires, douleurs a l'avant-pied et fatigabilité, réduisant
considérablement I'autonomie des patients (1,2).

Récemment recensé dans les unités de soins intensifs (USI), le PE est une
complication survenant notamment chez les patients atteints du syndrome de
détresse respiratoire aigué (SDRA). Le SDRA est une des causes les plus
fréquentes d’admission en USI, avec une prévalence moyenne estimée a 11,45 %
parmi les patients hospitalisés, sur la base des données rapportées par Bellani et
al., qui relevérent une prévalence de 10,4 % (3) et Sakr et al., qui constatérent une
prévalence de 12,5 % (4). Cette population est exposée a un risque élevé de
complications neuromusculaires. Une étude récente portant sur des patients ayant
bénéficié d’une transplantation pulmonaire mit en évidence que 8,0 % des patients
admis en USI développérent une faiblesse asymétrique des membres inférieurs, et
14,4 % présentérent une faiblesse symétrique, deux altérations motrices qui furent
associées au développement de complications telles que le PE (5). Malgré cette
fréquence, le PE reste une complication encore peu documentée dans la littérature
scientifique. Les publications existantes, majoritairement sous forme d’études de
cas, émergerent a la suite de la pandémie de COVID-19, mirent en évidence cette
problématique chez des patients ayant séjourné en USI (6,7).

L’étiologie du PE chez les patients atteints de SDRA en USI s’appuie sur 3 facteurs
principaux. Premiérement I'immobilisation prolongée, en particulier en décubitus
dorsal ou latéral, entrainant une pression continue sur les nerfs responsables de la
flexion dorsal du pied (8—10), a favorisé I'apparition de neuropathie compressive du
nerf péronier associée a une immobilisation prolongée, des cas de pieds tombants
unilatéraux et bilatéraux furent documentés (6,11,12). Deuxiémement, le recours a

la ventilation mécanique (VM), associé a une inactivité musculaire prolongée et a
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une altération des échanges neuromusculaires, favorisant I'apparition de
neuropathies périphériques, notamment du nerf péronier (13,14). Et enfin, les
neuropathies acquises en réanimation, résultant de l'immobilisation, d'un état
inflammatoire systémique et d'agents pathogénes, affectent directement les nerfs

impliqués dans la flexion dorsale (14,15).

Les techniques de prévention actuelles du PE en USI consistent principalement en
la mobilisation précoce et aux changements posturaux (13). Néanmoins, dans une
dynamique de rééducation précoce et globale, incorporant le traitement de
kinésithérapie respiratoire (16—22), des dispositifs comme le verticalisateur, tel que
le SARA Combilizer®, firent leur apparition en USI. Une étude démontra que chez
des patients atteints de SDRA, une verticalisation graduelle jusqu’a 30° augmenta
le volume pulmonaire en fin d’expiration et améliora I'oxygénation artérielle (23).
Elle représenta ainsi une alternative efficace en USI pour prévenir les complications
liées a I'immobilisation. Son utilisation améliore la circulation sanguine (24), la VM
(25), la conscience (26) et la flexion dorsale tout en réduisant la spasticité (27), sans

qu’aucune complication majeure ou effet indésirable ne fut rapporté (28-31).

Bien qu’a ce jour aucun protocole pour l'utilisation du verticalisateur n’existe, son
intégration systématique en USI, tout comme les changements posturaux pour la
prévention des escarres (32), pourrait devenir une pratique courante et efficace
dans la prise en charge des patients immobilisés.

Justification

Les patients de réanimation prolongée développent frequemment un pied tombant
par paralysie du nerf fibulaire (environ 10% des séjours > 4 semaines) (33), ainsi
que des rétractions en flexion plantaire de cheville (contractures observées chez
~39% des patients ventilés > 14 jours) (34). Pourtant, il n’existe pas de protocole de
prévention systématique du PE dans ces unités. Les techniques actuelles axées sur
la mobilisation précoce et le positionnement de la cheville a 90° n'ont pas prouveé
leur efficacité a 100% (13). De plus, la littérature ayant a ce jour peu d’études
dédiées, est limitée concernant la prévention du PE par verticalisation, ce qui justifie

de mener une étude pour combler ce manque.
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La verticalisation présente divers bénéfices physiologiques documentés : une
réduction de la spasticité (27), 'amélioration de la flexion dorsale (27), de I'état de
conscience (26), de la circulation sanguine (24) et de la VM (25). Par ailleurs,
l'immobilisation prolongée en réanimation entraine souvent une faiblesse
musculaire et des atteintes neuromusculaires (polyneuropathie critique) chez prés
de 50% des patients (34). Il est donc pertinent de mesurer I'impact du verticalisateur
sur le tonus, la force musculaire, la sensibilité, la conduction nerveuse et I'intégrité

structurelle, afin de fournir de nouvelles données scientifiques sur ces paramétres.

Si la récupération fonctionnelle est altérée par un PE ou une faiblesse résiduelle, le
colt pour la santé augmente (hospitalisation et rééducation prolongées,
appareillage orthopédique, etc.) et la qualité de vie des patients post-réanimation
en souffre (35). En effet, la faiblesse neuromusculaire acquise en réanimation est
associée a une mortalité accrue, a un séjour prolongé et a des couts de soins plus
élevés, et aboutit a une diminution des capacités physiques et de la qualité de vie
a long terme (35). Prévenir le PE pourrait donc réduire les complications liées a une

récupération fonctionnelle altérée.

Sur la base de ces effets bénéfiques multi systémiques, on émet I'hypothése que la
verticalisation pourrait également prévenir la survenue du PE chez les patients de
réanimation. Malgré des bénéfices physiologiques suggérés, les preuves
scientifiques concernant l'utilisation de la verticalisation en USI restent limitées. La
majorité des études publiées sont des travaux pilotes ou observationnels, sans
essais contrélés randomisés robustes permettant de valider son efficacité de
maniére définitive, comme les études de Wu et al., 2023 (36) et de Schaller et al.,
2023 (37).

Concernant la prévention du PE, aucune étude systématique n’a a ce jour évalué
'impact de la verticalisation sur la limitation des atteintes neuromusculaires en
réanimation. Seules quelques observations de cas isolés décrivent 'apparition de
pied équin liés a l'immobilisation prolongée sans proposer de stratégie de
prévention évaluée, tels que les études de Taketa et al., 2023 (6) et Toccolini et al.,
2015 (24). Ce manque de données justifie la nécessité de conduire des recherches
spécifiques pour explorer I'effet du verticalisateur dans cette indication. L'étude

3
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apporterait une preuve d’efficacité de la verticalisation pour prévenir le PE, ce qui

n’a pas été formellement démontré a ce jour.

Hypothése

Hypothése conceptuelle : Le verticalisateur combiné au protocole de rééducation
présente une meilleure efficacité que le protocole de rééducation seul pour
améliorer la flexion dorsale active, le tonus des fléchisseurs plantaires, la force des
flechisseurs dorsaux, la sensibilité, la conduction nerveuse et I'intégrité structurelle
des nerfs fibulaire, péroné profond et tibial a court terme sur les patients adultes

sous ventilation mécanique admis en unités de soins intensifs.

Hypothése alternative : Le verticalisateur combiné au protocole de rééducation
présente une meilleure efficacité de maniére statistiquement significative que le
protocole de rééducation seul pour améliorer la flexion dorsale active, le tonus des
fléchisseurs plantaires, la force des fléchisseurs dorsaux, la sensibilité, la
conduction nerveuse et l'intégrité structurelle des nerfs fibulaire, péroné profond et
tibial a court terme sur les patients adultes sous ventilation mécanique admis en

unités de soins intensifs.

Hypothése nulle : Le verticalisateur combiné au protocole de rééducation ne
présente pas de meilleure efficacité de maniére statistiquement significative que le
protocole de rééducation seul pour améliorer la flexion dorsale active, le tonus des
fléchisseurs plantaires, la force des fléchisseurs dorsaux, la sensibilité, la
conduction nerveuse et l'intégrité structurelle des nerfs fibulaire, péroné profond et
tibial a court terme sur les patients adultes sous ventilation mécanique admis en

unités de soins intensifs.

Objectifs

Objectif principal :

Déterminer si I'efficacité du protocole de rééducation combiné au verticalisateur est
supérieure au protocole de rééducation seul pour améliorer la flexion dorsale
active a court terme dans le traitement des patients adultes sous ventilation

meécanique admis en unité de soins intensifs.



Uni idad Efficacité de la verticalisation précoce pour la
w E niversiaa prévention du pied équin dans les unités de soins
uropea MADRID intensifs : Une étude quasi-expérimentale

Objectifs secondaires :

Déterminer si I'efficacité du verticalisateur combiné au protocole de rééducation est
supérieure au protocole de rééducation seul pour diminuer le tonus des
fléechisseurs plantaires a court terme dans le traitement des patients adultes sous

ventilation mécanique admis en unité de soins intensifs.

Déterminer si I'efficacité du verticalisateur combiné au protocole de rééducation est
supérieure au protocole de rééducation seul pour améliorer la force des
fléchisseurs dorsaux a court terme dans le traitement des patients adultes sous

ventilation mécanique admis en unité de soins intensifs.

Déterminer si I'efficacité du verticalisateur combiné au protocole de rééducation est
supérieure au protocole de rééducation seul pour améliorer la sensibilité a court
terme dans le traitement des patients adultes sous ventilation mécanique admis en

unité de soins intensifs.

Déterminer si I'efficacité du verticalisateur combiné au protocole de rééducation est
supérieure au protocole de rééducation seul pour améliorer la conduction
nerveuse du nerf péronier profond a court terme dans le traitement des patients

adultes sous ventilation mécanique admis en unité de soins intensifs.

Déterminer si I'efficacité du verticalisateur combiné au protocole de rééducation est
supérieure au protocole de rééducation seul pour améliorer la conduction
nerveuse du nerf tibial a court terme dans le traitement des patients adultes sous

ventilation mécanique admis en unité de soins intensifs.

Déterminer si I'efficacité du verticalisateur combiné au protocole de rééducation est
supérieure au protocole de rééducation seul pour améliorer la conduction
nerveuse du nerf fibulaire a court terme dans le traitement des patients adultes

sous ventilation mécanique admis en unité de soins intensifs.

Déterminer si I'efficacité du verticalisateur combiné au protocole de rééducation est
supérieure au protocole de rééducation seul pour améliorer I'intégrité structurelle
du nerf péronier profond a court terme dans le traitement des patients adultes

sous ventilation mécanique admis en unité de soins intensifs.
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Déterminer si I'efficacité du verticalisateur combiné au protocole de rééducation est
supérieure au protocole de rééducation seul pour améliorer I'intégrité structurelle
du nerf tibial a court terme dans le traitement des patients adultes sous ventilation

mécanique admis en unité de soins intensifs.

Déterminer si I'efficacité du verticalisateur combiné au protocole de rééducation est
supérieure au protocole de rééducation seul pour améliorer I'intégrité structurelle
du nerf fibulaire a court terme dans le traitement des patients adultes sous

ventilation mécanique admis en unité de soins intensifs.
Méthode

Concepts de I’étude :

La présente étude est une étude quasi-expérimentale, suivant les critéres SPIRIT.
On réalise une étude expérimentale, longitudinale, analytique, prospective et une
meéthode d’assignation non aléatoire. Le masquage est réalisé avec I'évaluateur en

aveugle.

Considération étique :

Dans le cadre de cette étude, des considérations éthiques rigoureuses sont
respectées afin de garantir la protection et les droits des participants, en suivant les
principes fondamentaux de la recherche médicale impliquant des participants
humains, décrits dans la déclaration d’Helsinki (38). Par ailleurs, une fiche
d’information détaillée ainsi qu'un formulaire de consentement éclairé (annexe 1)
sont remis aux patients ou a leurs représentants Iégaux, afin d’assurer qu’ils
comprennent pleinement toutes les caractéristiques de I'étude. L'ensemble du
projet a fait I'objet d’'une approbation préalable, avant I'initiation de toute procédure,
par un comité d’éthique. Des mesures strictes ont été mises en place pour garantir

I'anonymisation et la protection des données personnelles des participants.

Sujet :

La population cible des patients adultes de plus de 18 ans, admis en USI, sous VM
de plus de 48h, atteints de SDRA, avec un état de conscience altéré, qui présente

un risque de faiblesse musculaire acquise en réanimation. Le risque de faiblesse

6



ue

Efficacité de la verticalisation précoce pour la
prévention du pied équin dans les unités de soins
intensifs : Une étude quasi-expérimentale

Universidad
Europea MADRID

musculaire acquis en USI correspond a une inactivité prolongée et a la position de

supination au lit maintenue (39). Lintégration d’'un patient dans I'étude sera

approuveée par l'avis favorable d’'un médecin référent.

Critéres d’inclusions :

Patient adulte agé de plus de 18 ans (39)

Patient admis dans une unité de soins intensifs (39)

Patient sous ventilation mécanique de plus de 48h (24,40)

Patient atteint de syndrome de détresse respiratoire aigué (SDRA) (3,18)
Patient présentant un état de conscience altéré, indiquant un score RASS <
- 2 et un score SQ5 < 3 (39)

Critéres d’exclusions :

Patients souffrant de troubles neurologiques existants avant I'admission a
l'unité de soins intensifs (AVC et Iésions de la moelle épiniere) (39)
Patients présentant un probléme de pied équin avant 'admission en soins
intensifs :

o Pied bot équin varus congénital (41)

o Accidents vasculaires cérébraux (AVC) (42)

o Paralysie cérébrale (43)

o Déformations graves de I'arriére-pied (44)

o Neuropathies périphériques (maladie de Charcot Marie Tooth) (45)
Patients polytraumatisés (46)
Patients avec des fractures instables et/ou qui contre indiquent I'appui (47)
Patients avec drainage ventriculaire externe (48)
Conditions Neurologiques (anévrisme non réparé, crises épileptiques
persistantes) (49)
Conditions Cardiaques (sténose aortique ou dissection (49), sténose
importante de l'artére carotide, sténose coronaire importante,
cardiomyopathie  hypertrophique avec rétrécissement du tractus

d'écoulement (50), nouvel infarctus du myocarde, arythmie sévére ou choc
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(49), anémie sévere, des événements pré syncopaux dans les antécédents
médicaux, une condition instable (50)).

e Thrombose veineuse profonde (49)

e Traitements médicaux (dopamine = 10 mg/kg/min, épinéphrine = 0,1
mg/kg/min) (49)

e Douleur intense (49)

Taille de I’échantillon :

Le calcul de la taille de I'échantillon a été réalisé a I'aide du logiciel GRANMO
(v.7.12), en se basant sur les données d’'une étude randomisée contrdlée publiée
par Dey et al. (51), qui rapportait une différence de 8,6° de flexion dorsale active
entre deux groupes de traitement, avec un écart-type commun de 6,7. En acceptant
un risque alpha de 0,05 et une puissance statistique de 80 %, et en supposant un
contraste bilatéral, un calcul de puissance nous indique qu’il est nécessaire d’inclure
10 sujets par groupe, soit 20 participants au total. Le taux de pertes au suivi a été
estimé a 0 %. Bien que la population de cette étude cible inclue initialement des
patients, inconscients sous VM, la mesure principale flexion dorsale active n’est
réalisée qu'au moment ou le patient devient réactif et coopératif. Ainsi, la mesure
est effectuée dans un contexte comparable a celui de I'étude de Dey et al., qui
évalue également la flexion dorsale active chez les patients conscients. Cette
similitude justifie [l'utilisation de leurs données pour le calcul de la taille
d’échantillons, via logiciel GRAMNO.

Groupes :

Cette étude quasi-expérimentale compare I'impact sur le foot drop/pied équin du
protocole de rééducation (PR) standard de kinésithérapie en USI avec I'intégration
d'un VSC. Les patients adultes admis en USI dans I'H6pital Universitaire de
Fuenlabrada et répondant aux criteres d’inclusions seront répartis en deux groupes,
contrble ou expérimentale. DU aux caractéristiques instables et fragiles des patients
en USI, I"assignation aux groupes sera déterminée par des paramétres médicaux.
Les patients non stables hémodynamiquement, pour lesquels la verticalisation

serait une contre-indication, seront assignés au groupe controle et les patients



Uni idad Efficacité de la verticalisation précoce pour la
w E niversiaa prévention du pied équin dans les unités de soins
uropea MADRID intensifs : Une étude quasi-expérimentale

stables au groupe expérimental. Les critéres d’assignations des patients dans le
groupe contrble correspondent aux contre-indications directes a la verticalisation,
soit des conditions neurologiques comprenant une ICP (pression intracranienne) 2
20 mm Hg, une nouvelle blessure neurologique. Ainsi que des conditions
respiratoires et ventilatoires comprenant de la dyspnée, une asynchronie patient-
ventilateur, un risque menacant pour la sécurité des voies respiratoires, une
trachéotomie dans les 24 h, une obstruction ou absence de perméabilité du tube et
une douleur intense (49,50). Mais également aux contre-indications relatives a la
verticalisation, soit une hypotension orthostatique, entrainant une intolérance a la
position assise et debout (52). Le groupe contrble recevra le PR en kinésithérapie
standard, et le groupe expérimental recevra l'ajout d'un VSC au PR en
kinésithérapie standard. Bien que notre taille d’échantillon soit de 20 patients,
I'Hépital de Fuenlabrada ayant une capacité d’accueil de 12 lits, une adaptation a
donc été nécessaire, pour répondre aux caractéristiques de I'étude (annexe 2).

Variables :

Variable indépendante :

e Le traitement

Cette variable a deux valeurs possibles :

o Le protocole de rééducation en kinésithérapie standard (39)
o Le verticalisateur de type SARA COMBILIZER® intégré dans le
protocole de rééducation en kinésithérapie standard (24-31,49,53,54)

Variables dépendantes :

o Laflexion dorsale active : La mesure est réalisée avec un goniométre, pour
étre quantifiée en degrés. Variable quantitative, continue (31,55-58).

e Le tonus musculaire : La mesure est réalisée avec I'échelle d’Ashworth
modifiée (MAS), classant le tonus musculaire sur une échelle de 0 a 4, de
'absence de spasticité (0) a une rigidité sévere (4). Variable qualitative,
ordinale (59).
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La force musculaire : La mesure est réalisée avec le score de somme du
Medical Research Council (MRC). Le MRC évalue la force musculaire sur
une échelle de 0 a 5. Variable quantitative, discrete (56,60-64).

La sensibilité : La mesure est réalisée avec I'échelle sensorielle modifiée
de Nottingham (NSA), qui évalue les réponses sensorielles a une série de
tests tactiles et thermiques. Variable qualitative, ordinale (59).

La conduction nerveuse : La mesure est réalisée par électromyographie
(EMG) a raiguille, qui enregistre I'activité électrique permettant d’identifier la
vitesse de conduction (anormale si < a 44 m/s) ainsi que I'amplitude des
potentiels d’action (anormale si < a 2,5 mV) (65). Ce qui permet de
différencier les atteintes axonales des Iésions de myélines. Variable
quantitative, continue (66).

L’Intégrité structurelle nerveuse : La mesure est réalisée avec une
échographie a haute résolution, qui évalue le type et 'emplacement des
anomalies morphologiques nerveuses. Grace a I'indentification de la surface
transversale (anormal si > a 11,7 mmz2 au niveau de la téte fibulaire) (67) et
de [I'échogénicité (mesuré via le pourcentage de zones sombres
(hypoéchogénes), anormal si > a 82%) (68). Ces modifications
échographiques permettent de détecter avec précision une atteinte
compressive ou dégénérative des nerfs. Variable quantitative, continue (69).

Variables modulatrices :

L’age : La mesure est réalisée en années, calculée a la date d’admission et
arrondie a I'année inférieure. Variable quantitative, continue.

Le sexe : La mesure est réalisée en catégories binaires : homme ou femme.
Variable qualitative, nominale.

La masse corporelle relative : La mesure est réalisée avec l'indice de
masse corporelle (IMC). Prise dans les 24h suivant 'admission, calculer en
mesurant le poids (kg) et la taille (m) avec une balance calibrée et un métre
ruban pour étre quantifié en kg/m2. Variable quantitative, continue (70).
L’état physique avant admission en soins intensifs : La mesure est

réalisée avec I'échelle Clinical Frailty Scale (CFS), classant I'état physique
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sur une échelle de 1 a 9 a partir d'informations sur 'autonomie, I'état de santé
et les activités quotidiennes, de trés en forme (1) a extrémement fragile (9).
Variable quantitative, discréte (71).

e Ladurée du séjour en soins intensifs : La mesure est réalisée en relevant
le nombre de jours entiers entre la date d’entrée et celle de sortie de 'unité.
Variable quantitative, continue.

e L’intensité de la pathologie atteinte : La mesure est réalisée
automatiquement a 'admission avec I'échelle APACHE IV (Acute Physiology
and Chronic Health Evaluation IV), classant lintensité de la pathologie
atteinte sur une échelle de 0 a plus de 100, un score élevé correspond a une
condition plus critique. Variable quantitative, continue (72,73).

e La gravité des défaillances respiratoires : La mesure est réalisée avec
l'échelle WHO Clinical Progression Scale (WHO-CPS), classant la
défaillance respiratoire sur une échelle de 0 a 10, de non infecté (0) a décés
(10). Variable quantitative, discréte. Les paramétres vitaux (saturation,
oxygéne, ventilation) seront relevés au repos et associés au niveau
correspondant de I'échelle OMS (74).

e La durée d’alitement avant la verticalisation : La mesure est réalisée en
relevant le nombre de jours entre l'admission en USI et la premiére
verticalisation. Le nombre de jours écoulés sera compté et catégorisé selon
I'échelle suivante : 0 = < 24h, 1 =24 - 48h, 2 =48 - 72h, 3 = > 72h. Variable
quantitative, discréte (75).

e Le nombre de séances exécutées : La mesure est réalisée en relevant le
nombre de séances réalisées entre la date d’entrée et celle de sortie de
I'étude. Variable quantitative, discrete.

e L’alitement ou non du patient en décubitus ventral : La mesure est
réalisée en relevant si le patient a été alité ou non en position de décubitus
ventral pendant le séjour en USI. Variable qualitative, nominale (76).

e La durée d’alitement en position de décubitus ventral : La mesure est
réalisée en relevant le nombre total de jours durant lesquels le patient a été

positionné en décubitus ventral. Variable quantitative, continue (76).
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e L’administration ou non de bloquants neuromusculaires,
glucocorticoides et stéroides : La mesure est réalisée en relevant si I'un
ou plusieurs des traitements ont été administrés ou non au patient pendant
le séjour en USI. Variable qualitative, nominale (77).

e La quantité totale de bloquants neuromusculaires, glucocorticoides et
stéroides : La mesure est réalisée en cumulant les doses totales
administrées de chacun de ces traitements pendant le séjour en USI.
Variable quantitative, continue (77).

e Le nombre de jours d’administration de bloquants neuromusculaires,
glucocorticoides et stéroides : La mesure est réalisée en relevant le
nombre total de jours pendant lesquels ces traitements ont été administrés.
Variable quantitative, discréte (77).

e La quantité de sédatif administrée au patient : La mesure est réalisée en
relevant la dose totale de sédatif administrée durant le séjour en USI.
Variable quantitative, continue (78).

e La durée de sédation administrée au patient : La mesure est réalisée en
comptant le nombre de jours ou d’heures pendant lesquels le patient a été

sous sédation durant le séjour en USI. Variable quantitative, continue (78).

Description de I'intervention :

L'intervention repose sur un programme structuré visant a la mobilisation précoce
des patients en fonction de leur niveau de réactivité et de coopération pour déduire
s'il a un impact sur le foot drop/pied équin. Deux groupes ont été définis, un groupe
contrble recevant des soins conventionnels, et un groupe expérimental bénéficiant
de l'utilisation d'un verticalisateur en plus des soins conventionnels. Une fois toute
contre-indications directes et relatives a la kinésithérapie (annexe 3) écartée, une
approche multidisciplinaire est mise en place afin de fournir des soins complets. Par
le biais d’échange d’informations, grace a un dossier médical commun entre
médecin, infirmier, kinésithérapeute, nutritionniste, pharmacien, psychologue et
travailleurs sociaux. Ce dossier doit étre adapté en fonction des dispositions
présentes dans chaque USI (49). Bien que la fréquence et l'intensité quotidienne

des interventions de kinésithérapie dépendent de I'état clinique du patient, de sa
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tolérance a I'exercice et des protocoles spécifiques de I'établissement de santé (39).
L'étude de Wu RY realisée en 2023 a démontré qu’'une fréquence d’intervention
modérée a éleveée, c’est-a-dire au minimum 1 session par jour de 30 a 60 minutes,
3 a 7 jours par semaine, avait le meilleur impact sur I'amélioration du sevrage
ventilatoire, la récupération fonctionnelle et la réduction de la durée d’hospitalisation
en USI (36).

Une surveillance accrue doit étre appliquée quotidiennement chez les patients
inconscients, prenant compte de I'amplitude des mouvements pour les contractures
articulaires et le tonus musculaire en utilisant des mouvements articulaires passifs.
Voir les critéres d’interruptions de l'intervention (annexe 4) et les paramétres de

sécurités et de I'état de conscience du patient (annexe 5).

Groupe controle (39) :

Les patients du groupe contrdle suivrons le protocole d’intervention suivant :

o Exercice passif : Mobilisation passive appliquée sur les articulations
majeures des membres inférieures (cheville, genou et hanche), avec 5
répétitions par articulations, en une série, a raison d’'une séance par jour, soit
une totalité de 5 minutes par mobilisation passive avec 1 minute de repos
entre chaque série. Le patient sera positionné en décubitus dorsale. Les
principaux muscles impliqués dans cette application seront le triceps sural,
le quadriceps et les ischio-jambiers (79).

o Etirement : Application quotidiennement d’étirement statique général
maintenue pendant 15 a 30 secondes, avec une répétition de 2 a 3 séries,
résultats a un total de 20 minutes de séance. Les muscles ciblés sont les
ischio-jambiers, les quadriceps et le triceps sural. Le patient sera positionné
en décubitus dorsal et la séance sera réalisée de maniére passive par un
kinésithérapeute (80).

e Cyclisme passif : Stimulation de I'activité musculaire et de la circulation
sanguine par 20 minutes de pédalage passif a I'aide d’'un cycloergométre
adapté a une utilisation au lit (81,82).
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e EMS (stimulation musculo-électrique) : Stimulation électrique des
muscles quadriceps, ischios-jambiers et triceps sural pendant 60 minutes,
avec une intensité réglée a 45 Hz, appliquée quotidiennement. Le patient
sera positionné en décubitus dorsal. Les électrodes seront appliquées sur
les points moteurs des muscles ciblés. Une électrode sur le tiers proximal
(prés de l'origine musculaire) et une électrode sur le tiers distal en respectant

I'alignement des fibres couvrant ainsi 'ensemble du ventre musculaire (83).

Groupe expérimental :

Le groupe expérimental suit un protocole identique au groupe contrdle, avec des
interventions spécifiques supplémentaires dans le but d’optimiser la récupération
fonctionnelle et de limiter les effets de I'immobilisation prolongée, dont le foot
drop/pied équin. Une liste de critéres représentant des contre-indications directes
et relatives a la verticalisation (annexe 6) doit étre évaluée individuellement avant
et pendant chaque séance de kinésithérapie. Les patients suivent les mémes
interventions de base que le groupe contrdle (mobilisation passive, étirements,

cyclisme passif, EMS), avec I'ajout des stratégies suivantes :

e Bipédestation sur verticalisateur en position allongée : Inclinaison
progressive du patient sur un verticalisateur, débutant a 10° puis 20° pour les
patients fragiles (53) et augmentant progressivement a 40°, 60°, 70° puis 90°
selon la tolérance du patient, pour une durée de 30 minutes par jour (24—
30,49,53), (annexe 7 : figure 1 et 2).

e Exercice passif en position de bipédestation sur verticalisateur :
Mobilisation passive des articulations des membres inférieurs tout en étant
positionné en inclinaison progressive sur le verticalisateur, pour une durée
de 5 répétitions par articulation, a un rythme d’une série par jour (24—
30,49,53), (annexe 7 : figure 1 et 2).

o Position assise sur le verticalisateur : Mise en position assise avec un
maintien de sécurité sur le verticalisateur. Séance de 1 heure, réalisée 3 fois
par jour (31,53,54), (annexe 7 : figure 3) (voir annexe 8 pour explication de
I'équivalence du score RASS et Glasgow, justifiant l'intégration de cette

technique chez les patients non réactifs et non coopératifs).
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Voir tableau récapitulatif des protocoles de rééducation du groupe contréle et du

groupe expérimental (annexe 9).

Procédure standardisée de mise en place du patient sur le VSC (53) : (annexe 7 :
figure 1 a 6 et annexe 10).

Collecte de données :

Les données seront recueillies par des kinésithérapeutes formés a la méthodologie
de I'étude et a I'utilisation des outils de mesures. Les évaluateurs seront en aveugle

vis-a-vis du groupe d’intervention, afin de limiter les biais.
Les données seront collectées a différents temps de mesure prédéfinis :

e TO (inclusion) : avant le début de l'intervention, lors de I'évaluation initiale.
Les variables conduction nerveuse et intégrité structurelle seront mesurées,
ainsi que I'ensemble des variables modulatrices (hormis la durée du séjour
en soin intensif et le nombre de séance exécutées). Le reste des variables
ne sera pas mesuré a ce stade, car le patient est inconscient, soit dans un
état non réactif et non coopératif, rendant impossible la prise de mesure.

e T1 (évaluation finale) : au moment ou le patient devient réactif et coopératif,
soit ayant un score RASS 2= - 2 et un score SQ5 = 3, indiquant un état de
conscience préservé avec une capacité a participer activement aux
traitements. Les patients sortiront alors de I'étude et suivront une prise en
charge habituelle pour la suite de leur traitement en USI. L'ensemble des
variables seront alors mesurées, hormis I'age, le sexe, I'état physique avant

admission en soins intensifs, la durée d’alitement avant la verticalisation.

Les instruments utilisés seront validés scientifiquement, et leur emploi sera
standardisé. Chaque mesure sera appliquée sur les deux membres inférieurs, a
savoir la jambe gauche et la jambe droite, afin de permettre une collecte bilatérale

des données.

Pour la mesure de la flexion dorsale active de la cheville, un goniométre sera utilisé.
Le patient sera en décubitus dorsal, genou légérement fléchi pour relacher le

muscle gastrocnémien, avec le pied hors du lit pour permettre le mouvement. L'axe
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du goniometre sera centré sur la malléole latérale ; la branche fixe sera alignée avec
la fibula (bord latéral de la jambe) et la branche mobile avec le 5¢ métatarsien. Il
sera demandé au patient de ramener les orteils vers lui autant que possible, sans
lever la jambe. Trois répétitions seront effectuées, et la meilleure valeur sera
retenue (31,55-58).

Le tonus musculaire sera évalué a l'aide de 'Echelle d’Ashworth Modifiée (MAS).
Le patient sera allongé en décubitus dorsal, membre examiné totalement relaché.
Les muscles testés seront : les fléchisseurs plantaires (annexe 11). Le
kinésithérapeute mobilisera rapidement [larticulation concernée en flexion-

extension et observera la résistance a I'étirement passif (59).

La force musculaire volontaire sera mesurée via le score MRC. Le patient sera assis
pour pouvoir tester la force contre la gravité, les membres en position fonctionnelle.
Les muscles testés seront les fléchisseurs dorsaux (annexe 11). L’action a réaliser

sera expliquée, puis une résistance progressive sera appliquée (56,60-64).

La sensibilité sera évaluée avec I'échelle sensorielle de Nottingham (NSA). Le
patient sera allongé, le membre exposé et relaxé. Trois types de stimuli seront
appliqués : tactile (coton ou pinceau doux), pression légére (doigt), et température
(tubes chaud/froid). Le test sera expliqué au patient, qui devra indiquer s’il pergoit
le contact, sa localisation et sa nature (59).

La conduction nerveuse sera évaluée par électromyographie (EMG) a l'aiguille,
réalisée par un spécialiste en électrophysiologie. Les nerfs tibial, fibulaire et péroné
commun seront examinés (annexe 11). LEMG portera sur I'étude de la vitesse de
conduction ainsi que I'amplitude des potentiels d’actions (65,66).

L'intégrité structurelle nerveuse sera évaluée par échographie a haute résolution,
réalisée par un spécialiste en électrophysiologie. Les nerfs tibial, fibulaire et péroné
commun seront examinés (annexe 11). L'échographie permettra d’observer deux
critéres principaux : la surface transversale, mesurée en tracant le contour du nerf
en coupe courte, et I'’échogénicité, qui correspond a I'aspect interne du nerf. Un nerf

sain présente une structure réguliere, tandis qu'un nerf atteint devient
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hypoéchogéne avec une perte de régularité. Ces mesures permettent de détecter
des atteintes compressives ou dégénératives (67-69).

Les données seront consignées en temps réel sur des fiches de recueil
individuelles, sous format papier ou via un formulaire numérique sécurisé, tel que
Google Forms ou Excel protégé par un mot de passe. Chaque participant sera
identifié par un code anonymisé afin de préserver la confidentialité. La saisie des
données sera effectuée de maniére standardisée, selon un protocole strict,
garantissant la fiabilité et la reproductibilité des mesures.

Description du plan d'analyse statistique :

Une analyse descriptive des données sera réalisée pour I'ensemble des variables
étudiées. Pour les variables quantitatives continues (comme la flexion dorsale, la
conduction nerveuse ou l'intégrité structurelle), seront calculées la moyenne, I'écart-
type, la médiane, ainsi que les valeurs minimales et maximales. Pour les variables
qualitatives ordinales (comme le tonus musculaire ou la sensibilité), seront
présenteés les effectifs et les pourcentages de chaque modalité. La normalité de la
distribution des variables quantitatives sera évaluée a I'aide du test de Kolmogorov-
Smirnov. Pour les petits échantillons, le test de Shapiro-Wilk pourra étre utilisé.
Cette vérification permettra de déterminer si les données suivent une loi normale et
d’orienter le choix des tests statistiques pour les comparaisons entre le groupe
expérimental et le groupe contrble, tous deux indépendants. Pour les variables
quantitatives continues, la comparaison entre les 2 groupes sera réalisée a l'aide
du test t de Student si la distribution est normale ou du test de Mann-Whitney en
cas de non-normalité. Cela correspond aux variables de la flexion dorsal active,
conduction nerveuse et de l'intégrité structurelle. Pour la variable quantitative
discréte, la comparaison entre les 2 groupes sera réalisée a l'aide du test t de
Student si la distribution est normale ou du test de Mann-Whitney en cas de non-
normalité. Cela correspond a la variable de la force musculaire. Pour les variables
qualitatives ordinales, la comparaison entre les 2 groupes sera réalisée a l'aide du
test de Mann-Whitney. Cela correspond aux variables du tonus musculaire et de la
sensibilité. Les résultats des comparaisons seront présentés avec les intervalles de

confiance a 95 %. Le seuil de significativité sera fixé a alpha = 0,05, ce qui signifie

17



Uni idad Efficacité de la verticalisation précoce pour la
[B E niversiaa prévention du pied équin dans les unités de soins
uropea MADRID intensifs : Une étude quasi-expérimentale

qu’'un résultat sera considéré comme statistiquement significatif si la probabilité
d’erreur de type | est inférieure a 5 %. La puissance statistique de I'étude sera fixée
a 80 %, afin de garantir une probabilité suffisante de détecter un effet réel si celui-
ci existe et de limiter le risque d’erreur de type |l

Limitation de I’étude :

Cette étude présentera certaines limites non résolvables, liées principalement au
contexte clinique des USI. Tout d’abord, la variabilité de I'état clinique des patients
pourra rendre [Iapplication du protocole difficile certains jours, en raison
d’interventions ou de complications médicales. Des événements imprévus, tels que
des interventions chirurgicales, des complications aigués ou une altération de la
vigilance, pourront interrompre ou retarder les séances. De plus, le temps disponible
pour chaque séance pourra étre restreint par la planification d’actes médicaux, la
présence d’autres professionnels de santé ou encore les visites familiales, ce qui
pourra altérer la régularité et la qualité des séances. A cela s’ajouteront des
contraintes matérielles, comme la disponibilité d’un seul dispositif de verticalisation,
qui réduira les possibilités d’accés simultanées a l'intervention pour plusieurs
patients. Mais également la sous-utilisation du verticalisateur due a un manque de
temps du personnel soignant. Par ailleurs, en raison de la nature de I'intervention,
il sera impossible de mettre en place un protocole en aveugle, aussi bien du coté
du soignant que du patient. Enfin, pour des raisons éthiques, la randomisation n’est
pas possible, ce qui entraine I'apparition d’une limite méthodologique. Ces éléments

devront étre pris en compte dans l'interprétation des résultats de I'étude.

Plan de travail

Etapes de développement : (annexe 2)

Personne Mois
Mois | Mois | Mois Mois | Mois | Mois | Mois | Mois | Mois
Activité / Taches responsable et 4a
1 2 3 13 14 15 16 17 18
autres impliqués 12
Commission de
recherche et
X X
développement du
CEIC
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Recrutement et

Dr.Y,
sélection des X X
Inf.USI
participants
Kiné.Hosp.,
Inf.USI, Kiné.
Evaluation clinique | Aveugle, Tech.EMG, X X X
Echo.
Nerveuse
Analyse statistique Dr. Y X X X

Elaboration des

rapports finaux

Rédaction des

publications

Présentation en

congres

Rédaction du

mémoire final

Equipe d’investigation :

Nom / Fonction

Roéle dans I'étude

Formations

Co-investigatrice principale

Etudiante en 4° années de

kinésithérapie

Co-investigatrice principale

Etudiante en 4° années de

kinésithérapie

Tutrice scientifique — Investigatrice

Enseignante-chercheuse, université

européenne de Madrid

Docteur X

Responsable d’analyse statistique

Biostatisticien

Docteur Y

Médecin référent / Validateur des

criteres d’éligibilités

Médecin en soins intensifs /

réanimateur

Technicien spécialisé EMG /

Ecographie nerveuse

Evaluateur électrophysiologique

Technicien ou médecin en

électrophysiologie

4 Kinésithérapeutes hospitaliers

Intervenants cliniques

Kinésithérapeutes en soins intensifs

Kinésithérapeute évaluateur (aveugle)

Evaluateur indépendant (aveugle)

Kinésithérapeute en soins intensifs

4 Infermiéres en soins intensifs
(Inf.USI)

Appuie clinique a l'intervention

Infermieres dipldmées en réanimation

Distribution des taches :

Taches

Participants

Rédaction du protocole de recherche

Préparation des documents pour CEIC

Soumission au comité d’éthique (CEIC)
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Organisation du matériel et de la logistique (verticalisateur,

fiche de recueil, tableau de suivi)

Formation des intervenants cliniques (kinésithérapeutes,

évaluateur)

Formation standardisée de I'évaluateur aveugle a la

passation des tests Kinésithérapeute évaluateur (aveugle)
Recrutements des patients (informations, vérifications des Docteur Y,
criteres d’éligibilités) Infermiéres en soins intensifs

Validation des critéres médicaux d’inclusions (pathologie,
Docteur Y, Infermiéres en soins intensifs
état clinique)

Evaluation initial TO (EMG a l'aiguille, Echographie a haute o o
. . . Kinésithérapeute évaluateur (aveugle), Technicien
résolution et 'ensemble des variables modulatrices o , . .
. . o ) spécialisé EMG / Ecographie nerveuse, Infermiéres en
(hormis la durée du séjour en soin intensif et le nombre de o .
soins intensifs
séance exécutées))

Intervention de rééducation et Mise en place du patient sur | Kinésithérapeutes hospitaliers

le verticalisateur , Infermiéres en soins intensifs
Surveillance clinique pendant les interventions Docteur Y, Infermiéres en soins intensifs
Suivi et évaluation T1 (Goniometre, MAS, MRC, NSA, Kinésithérapeute évaluateur (aveugle), Technicien
EMG a l'aiguille, Echographie & haute résolution, spécialisé EMG / Ecographie nerveuse, Infermiére en
'ensemble des variables modulatrices seront alors soins intensifs

mesurées (hormis I'age, le sexe, CFS et la durée

d’alitement avant la verticalisation)).

Saisie, gestion et sécurisation des données

Analyse statistique Docteur X

Rédaction du rapport final (mémoire et article scientifique)

Durabilité

L'étude s’inscrit dans une démarche de durabilité en lien avec les Objectifs de
Développement Durable (ODD). Elle répond principalement a ’'ODD 3 (Bonne santé
et bien-étre), en visant a prévenir les complications neuromusculaires telles que le
PE chez les patients en USI. Elle contribue également aux ODD 8 (Travail décent
et croissance économique), 10 (Réduction des inégalités) et 12 (Consommation et
production responsables), en favorisant une approche durable sur les plans
environnemental, social et économique. Se traduisant par une consommation
responsable, limitant les besoins en appareillage. Mais également par I'optimisation
des ressources entrainant une potentielle réduction de la durée d’hospitalisation,
des seéquelles fonctionnelles, des colts de rééducation et des risques de ré-
hospitalisation en USI aprés la sortie.
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Annexes

Annexe 1 : Feuilles informatives pour les patients et le consentement éclairé

DOCUMENT D’INFORMATION ET FORMULAIRE DE CONSENTEMENT

RECHERCHE IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE

Titre de la recherche : Efficacité de la verticalisation précoce pour la prévention du

pied équin dans les unités de soins intensifs : Une étude quasi-expérimentale
1. Information a I’attention des participants :
Cher(e) patient(e),

Nous vous proposons de participer a une étude clinique visant a évaluer les effets
d'un protocole de rééducation en soins intensifs, combiné a une verticalisation
précoce, pour prévenir I'apparition d’'un pied équin. Cette recherche est conduite
par , étudiantes en kinésithérapie
sous la supervision de . Il s’agit d’'une recherche
portée par I'Université Européenne de Madrid, menée dans I'hépital Universitaire
de Fuenlabrada.

Ce document a pour but de vous fournir les informations écrites vous permettant de
confirmer ou non votre participation a cette étude. Bien sir, vous restez libre d’y
participer ou non et vous pouvez revenir sur I'accord de participation quand vous le
souhaitez. Nous sommes et restons a votre entiére disposition pour répondre a

toutes vos questions et pour vous expliquer ce que vous ne comprenez pas.

La participation a cette étude est entierement volontaire et gratuite. Aucune
compensation financiére ne vous sera demandée a aucun moment de votre

participation.

Nos coordonnées :

Université européenne de Madrid, C. Tajo, s/n, 28670
Villaviciosa de Oddén, Madrid

Mail :

Tutrice :
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Si vous étes d’accord pour participer a cette étude, nous vous invitons a compléter,
dans son intégralité, le formulaire de consentement ci-joint. Pour ce faire, vous
devrez cocher en fin de document tout ou une partie des cases selon votre souhait,
dater et signer dans l'emplacement réservé. De plus, ce formulaire de
consentement peut vous étre envoyé en double si vous le souhaitez afin que vous

puissiez en conserver un exemplaire.

Sachez que vous pourrez retirer a tout moment votre consentement a la recherche,
sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. Nous vous
demanderons simplement de nous en informer par voie écrite. Vous n’aurez pas a

justifier votre décision.

Méme si le représentant légal a donné son accord pour la participation a cette étude,
le participant conserve le droit de refuser ou d’interrompre sa participation a tout
moment, des lors qu’il est en mesure de comprendre les informations et d’exprimer
sa volonté. Ce choix sera respecté sans aucune conséquence ni justification

nécessaire.

Dans ce cas, dés que le patient retrouvera sa capacité de discernement, il lui sera
demandé de confirmer ou refuser rétrospectivement I'analyse, l'utilisation et la
conservation des données recueillies pendant la période d’inconscience. En
I'absence de consentement explicite, les données le concernant seront retirées de
I'étude, sauf si leur conservation est indispensable a la sécurité du patient ou a la

validité scientifique de I'étude.

Nous vous informons que seuls les patients suivants peuvent participer a cette

étude :

e Patient adulte (= 18 ans)

e Admis en unité de soins intensifs

e Sous ventilation mécanique de plus de 48 heures

o Patient atteint de syndrome de détresse respiratoire aigué (SDRA)

e Patient présentant un état de conscience altéré, indiquant un score RASS <
-2 etun score SQ5 <3

e Consentement du représentant légal ou du patient
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2. Objectif de la recherche

L'objectif principal est de déterminer si I'ajout d’'une verticalisation précoce au
protocole de rééducation classique permet une amélioration de la flexion dorsale
active chez les patients adultes sous ventilation mécanique en unité de soins

intensifs.

Une attention particuliére sera portée a la force musculaire, au tonus, a la sensibilite,

a la conduction nerveuse et a l'intégrité structurelle des nerfs.
3. Déroulement de la participation

Les participants seront affectés selon une méthode d’assignation non aléatoire en
deux groupes : un groupe contréle recevant un protocole de rééducation standard,
et un groupe expérimental bénéficiant, en plus, de séances de verticalisation a l'aide
d’un dispositif spécifique (le Sara Combilizer®).

Les patients recevront des soins passifs (mobilisation, étirements, cyclisme passif,
stimulation électrique musculaire). Lintervention sera réalisée quotidiennement
durant votre séjour en soins intensifs, avec des séances de 30 a 60 minutes en
tenant compte des parameétres médicaux et des contre-indications, afin de garantir

la sécurité du participant.

Les évaluations (mobilité, tonus, force, sensibilité, conduction nerveuse et intégrité

structurelle des nerfs) seront réalisées a différents moments de I'étude :

e TO (inclusion) : avant le début de l'intervention, lors de I'’évaluation initiale.

e T1 (évaluation finale) : au moment ou le patient devient réactif et coopératif,

soit ayant un score RASS = - 2 et un score SQ5 = 3, indiquant un état de
conscience préservé avec une capacité a participer activement aux

traitements.

Toutes les données seront recueillies de maniére confidentielle et sécurisée.
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4. Risques et bénéfices

Cette intervention est non invasive. Les bénéfices attendus incluent la prévention
de la survenue du pied équin, une récupération fonctionnelle plus rapide, et un

meilleur confort post-réanimation.

Des effets indésirables légers tels que douleurs musculaires ou fatigue peuvent
survenir. Vous avez le droit d’avoir communication, au cours ou a l'issue de la
recherche, des informations concernant votre santé, détenues par le responsable
de la recherche (appelé investigateurs) ou son représentant, conformément a
l'article L.1122-1 du Code de la Santé Publique.

5. Confidentialité et traitement des données a caractére personnel

Dans le cadre de la recherche, un traitement de vos données personnelles va étre
mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de
ses objectifs. Ce traitement de vos données est placé sous la responsabilité de
I'Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale et répond a I'exécution
d'une mission d’intérét public qui justifie le traitement de vos données personnelles

a des fins de recherche scientifique.

Votre participation a la recherche implique de collecter des données a caractére
personnel vous concernant. A cette fin, vos données médicales seront collectées
par I'équipe coordinatrice de la recherche. Elles seront identifiées par un code

confidentiel non directement identifiant.

Durée de conservation et d’archivage de vos données issues de cette
recherche

Vos données pseudonymisées seront conserveées et analysées pendant une durée
de 6 années en base active. Ensuite, vos données seront archivées pendant une
durée de 15 années a partir de la fin de la période de conservation en base active.
Seul le personnel de recherche de I'étude détiendra ces données permettant de

vous identifier et de vous contacter.

Dans le cas d'un patient inconscient au moment de I'inclusion, ce dernier devra, dés

que possible aprés récupération de ses capacités cognitives, étre informé de sa
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participation a I'étude et donner ou refuser son accord concernant la poursuite de
la collecte, de I'utilisation et de la conservation de ses données.

Vos droits

Conformément aux dispositions de la loi n°78-17 relative a l'informatique, aux
fichiers et aux libertés et au Réglement Général sur la Protection des Données

(Réglement (UE) 2016/679), vous disposez des droits suivants :

e Droit d'accés aux informations vous concernant, afin d’en vérifier 'exactitude

et, le cas échéant, afin de les rectifier, de les compléter, de les mettre a jour.

¢ Droit d'opposition : droit de vous opposer a tout moment a la transmission de

vos données et d'obtenir que vos données ne soient plus collectées pour
l'avenir. L'exercice de ce droit entraine l'arrét de votre participation a la
recherche.

e Droit a la limitation du traitement des données : droit de bloquer

temporairement I'utilisation de vos données : aucune opération ne peut étre
réalisée sur celles-ci.

e Droit a I'effacement de vos données.

¢ Droit de retirer votre consentement a votre participation a la recherche a tout

moment sans avoir a vous justifier.

Sachez toutefois que les données utiles recueillies préalablement a I'exercice de
votre droit a I'effacement, droit d'opposition ou au retrait de votre consentement
pourront continuer a étre traitées de fagon confidentielle pour ne pas compromettre

la réalisation des objectifs de la recherche.

Si vous souhaitez exercer ces droits et obtenir communication des informations
vous concernant, vous pouvez vous adresser a I'équipe de recherche qui connait

votre identité.

Dans I'nypothése ou vous ne parviendriez pas a exercer vos droits "Informatique et
Libertés" tels que cités ci-dessus, ou si vous estimez subir une atteinte aux régles
de protection de vos données personnelles, nous vous informons que vous

disposez egalement du droit d'introduire une réclamation auprés de la Commission
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Nationale de I'Informatique et des Libertés - CNIL - l'autorité francaise de protection

des données personnelles, en ligne sur https://www.cnil.fr
6. Indemnités

Aucune indemnité n’est prévue pour la participation a cette recherche et aucun
éventuel avantage financier ne peut étre tiré de la participation a la recherche,
méme dans [I'éventualité ou celle-ci méne a la réalisation de produits

commercialisés.
7. Information des résultats globaux

Vous avez le droit d’étre informé(e)s des résultats globaux de la recherche a l'issue
de celle-ci, conformément au dernier alinéa de I'article L.1122-1 du Code de la Santé

Publique.

Les résultats globaux de cette recherche vous seront communiqués via des lettres
d’'informations qui vous seront adressées par courrier postal ou par mail. Ces
résultats pourront également étre communiqués auprés du Grand Public de
différentes fagons (site web, Festival des Sciences, conférence, interview médias)
et auprés des agences sanitaires. Les résultats de cette recherche pourront
également étre présentés a des congrés ou dans des publications scientifiques.

Les données recueillies vous concernant seront alors rendues totalement
anonymes, de sorte qu’il sera impossible de vous identifier. Aucune information
permettant de vous identifier ne sera diffusée ; ni votre nom ni votre prénom ne

seront donc diffusés.
8. Utilisation de vos données dans le cadre de nouvelles recherches

Afin de permettre la réalisation de nouvelles recherches portant plus généralement
sur l'efficacité de l'utilisation du verticalisateur dans les soins intensifs, une partie
des données qui vous concernent pourra étre transférée a d'autres équipes de
recherches, organismes ou institutions, publics ou privés, en France ou a 'étranger

(appelés tiers destinataires).
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Si vous acceptez le partage de vos données, soyez assuré(e)s que ces éventuels
transferts a des tiers destinataires seront réalisés dans le plus strict respect de la
réglementation en vigueur et des bonnes pratiques applicables. Ainsi, nous vous

précisons que :

e Vos données ne seront envoyées au(x) tiers destinataire(s) que sous forme
codée et ne permettront pas de vous identifier directement dans la mesure
ou ni votre nom, ni votre prénom ne lui/leur seront transmis.

e Toutes les mesures seront prises pour assurer un transfert de vos données
de facon sécurisée.

e Préalablement a tout transfert de vos données au(x) tiers destinataire(s),
nous nous assurerons que ce(s) dernier(s) a/ont obtenu les avis et

autorisations réglementairement requis pour mener sa/leur recherche(s).

Vous disposez du droit d'obtenir des informations complémentaires, telles que la
finalité de ces nouvelles recherches. Sachez que méme si vous avez consenti en
premiére intention a la réutilisation secondaire de vos données, vous pourrez a tout

moment vous y opposer en nous contactant sans avoir a vous justifier.

Information relative au transfert de vos données a destination d’un pays situé

hors de I’'Union Européenne

Si vous y consentez et afin de permettre la réalisation de ces nouvelles recherches,
il est possible que vos données soient transférées vers un Etat tiers & I'Union
Européenne. Ces transferts seront encadrés par des garanties appropriées et
adaptées. Si vous le souhaitez, une copie de I'accord sera disponible.

Vous disposez du droit de vous opposer a toute réutilisation de vos données dans
le cadre de recherches futures.

9. Dispositions législatives et reglementaires

Cette recherche est réalisée conformément aux articles L.1121-1 et suivants du
Code de la Santé Publique, relatifs aux recherches impliquant la personne humaine.
Elle a regu l'avis favorable du Comité de Protection des Personnes (CPP)
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Cette recherche a regu l'autorisation de la Commission Nationale de I'Informatique
et des Libertés (CNIL)

Conformément a la loi, une police d’assurance a été contractée garantissant sa

responsabilité civile et celle de tout intervenant.
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE (Participants, & compléter a son

réveil)
Je soussigné(e),

Mme / M. :

o Je déclare avoir lu et compris les informations relatives a I'étude intitulée : «
Efficacité de la verticalisation précoce pour la prévention du pied équin dans les

unités de soins intensifs : une étude quasi-expérimentale » *

o Jai pu poser toutes les questions nécessaires et obtenir des réponses

satisfaisantes.

o Je comprends que ma participation a cette étude est entierement volontaire et
gratuite, et que je peux retirer mon accord a tout moment, sans conséquence sur

ma prise en charge médicale. *

o Je confirme [l'utilisation, I'analyse et la conservation de mes données
collectées durant la période ou je n'avais pas la capacité de donner mon
consentement. (Tous les champs présentant * doivent étre cochés si jautorise ma

participation a I'étude)

o Je refuse que mes données soient utilisées, analysées ou conservées dans le

cadre de cette étude (sauf obligation Iégale ou justification scientifique de sécurité)

Lieu : Date : / /

Signature du participant Signature de l'investigateur
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE (Représentant légal)

Je soussigné(e),

Mme / M. :

Agissant en qualité de représentant I1égal de :

Nom du patient :

Lien avec le patient (ex. parent, tuteur, curateur...) :

o Je déclare avoir lu et compris les informations relatives a I'étude intitulée : «
Efficacité de la verticalisation précoce pour la prévention du pied équin dans les

unités de soins intensifs : une étude quasi-expérimentale ». *

o Jai pu poser toutes les questions nécessaires et obtenir des réponses
satisfaisantes.

o Je comprends que la participation a cette étude est entiérement volontaire et
gratuite, et que je peux retirer mon accord a tout moment, sans conséquence pour

la prise en charge médicale du patient. *

o Je comprends que dés que le patient retrouvera sa capacité de discernement,
il lui sera demandé de confirmer ou refuser sa participation ainsi que I'utilisation de

ses données, et que sa volonté primera sur la mienne. *

En tant que représentant légal :

o J’autorise la participation du patient a cette étude (tous les champs présentant
* doivent étre cochés si jautorise ma participation a I'étude).

o Je refuse la participation du patient a cette étude.

Lieu : Date : / /
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Signature du représentant Iégal Signature de l'investigateur
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Annexe 2 : Justification du nombre de mois pour le recrutement des

participants et I’évaluation clinique

L'Hépital de Fuenlabrada étant composé d’une capacité d’accueil de 12 lits, chaque
groupe sera composé de 6 patients. En rapport avec les caractéristiques des USI
en termes de nombres de patients admis et de I'accessibilité au verticalisateur,
I'étude sera établie sur une plus longue durée, pour pouvoir avoir un échantillon
plus grand. Pour cela, la taille de I'échantillon sera élargie, en augmentant le nombre
de mois ou vont durer les phases de recrutement et I'évaluation clinique des

patients.

Annexe 3 : Contre-indications directes et relatives a la kinésithérapie

Les critéres suivants doivent étre évalués individuellement avant et pendant chaque
séance de kinésithérapie, en raison de I'évolution rapide et des variations des
fonctions pulmonaires, hémodynamiques et globales d’'une maladie grave en cours
de traitement. |l est essentiel d’assurer une surveillance rigoureuse de la sécurité
du patient tout en pesant les risques et les bénéfices potentiels a chaque séance
de kinésithérapie.

e Contre-indications directes (39)
o Ischémie myocardique récente
o Fréquence cardiaque < 40 et > 130 battements/min
o Pression artérielle moyenne (MAP) < 60 mm mmHg > 110 mm mmHg
de I'oxygéne < 90 %
o Concentration fractionnée d'oxygéne inspiré (FiO2) = 0.6
o Pression d'expiration d'extrémité positive (PEEP) : 2 10 cm H20
o Fréquence respiratoire > 40 respirations/min
o Score de l'échelle de sédation de l'agitation de Richmond (RASS) :
score:-4,-5,3,4
o Des doses élevées d'inotropes :
= Dopamine = 10 mcg/kg/min
= Noradrénaline = 0,1 mcg/kg/min
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o Température :
= >38.5°C
= <36°C
e Contre-indications relatives (39)

o Instabilité neurologique : Pression intracranienne (ICP) 2 20 cmH20

Annexe 4 : Critéres d’interruptions de I'intervention (39)

Les criteres permettant de déterminer la fin de I'exercice avec un patient en soins
intensifs sont essentiels pour évaluer la charge imposée au systéme
cardiorespiratoire du patient. Il est recommandé d’arréter le traitement lorsque 'un

des critéres suivants est observé :

e Fréquence cardiaque : inférieure a 40 ou supérieure a 130

e Pression artérielle moyenne (PAM) : inférieure a 65 mmHg ou supérieure a
110 mmHg

e Fréquence respiratoire : supérieure a 40 respirations par minute

e Saturation en oxygene : inférieure a 90 %

e Présence d'une arythmie

e Symptémes cliniques : Changement de la couleur du visage

Ainsi, toute intervention doit étre interrompue dés qu’un de ces critéres est atteint.

Annexe 5 : Parameétres a surveiller pour assurer la sécurité des patients (39)

Les paramétres suivants sont nécessaires pour surveiller la sécurité d’'un patient en

soins intensifs lors de la mobilisation et des activités physiques :

e Observation clinique : Altération de la couleur du visage
e Fréquence cardiaque

e Tension artérielle

e Taux de saturation en oxygéne

e Fréquence respiratoire
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Les parametres mentionnés sont essentiels pour assurer la sécurité du traitement,
ainsi que pour la surveillance et I'évaluation des interventions kinésithérapeutiques

chez un patient en soins intensifs.

Les éléments suivants peuvent étre utilisés pour surveiller et évaluer l'intensité de

I'effort chez un patient en soins intensifs :

e Observation clinique : Anomalies de la couleur du visage
e Fréquence cardiaque

e Tension artérielle

e Saturation en oxygéne

e Fréquence respiratoire

e Volume courant

e Fréquence des traitements

e Nombre de répétitions

e Nombre de séries

e Durée de l'activité

Annexe 6 : Contre-indications directes et relatives a la verticalisation

e Contre-indications directes pour la verticalisation (49)

o Conditions Neurologiques (ICP (pression intracranienne) = 20 mm Hg,
Nouvelle blessure neurologique)

o Conditions Neurologiques (ICP (pression intracranienne) = 20 mm Hg,
Nouvelle blessure neurologique)

o Conditions Respiratoires et Ventilatoires (dyspnée, asynchronie
patient-ventilateur, risques menagants pour la sécurité des voies
respiratoires, trachéotomie dans les 24 h, obstruction ou absence de
perméabilité du tube)

o Douleur intense

e Contre-indications relatives

o Hypotension orthostatique, entrainant une intolérance a la position

assise et debout (52).
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Annexe 7 : Figures

FIGURES

1 : CONBILIZER
DECUBITUS

(PAGE 13 (10))

2 : CONBILIZER
BIPEDESTATION

(PAGES 27 (10))

3 : CONBILIZER
SEDESTATION

(PAGES 13 (10))
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4 : DRAPS DE

GLISSE DU LIT AU
CONBILIZER

(PAGES 36 (10))

5:LEVE

PERSONNE

(PAGES 42 (10))

6 : DRAPS DE
GLISSE DU

CONBILIZER AU LIT

(PAGES 39 (10))
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Annexe 8 : Mise en évidence de la corrélation entre le score RASS et le score
Glasgow

L'article « Comparison of mental-status scales for predicting mortality on the general
wards » met en évidence une forte corrélation entre le RASS et le GCS, deux
échelles d’évaluations de I'état de conscience et de réactivité des patients. Le RASS
évalue la sédation et I'agitation sur une échelle allant de - 5 (sédation profonde) a +
4 (agitation extréme), tandis que le GCS mesure la réactivité en termes d’ouverture
des yeux, de réponse verbale et de motricité, sur une échelle de 3 a 15. L'étude
montre que les scores de RASS et de GCS sont cohérents, ce qui permet d’utiliser
le RASS comme substitut fiable du GCS pour I'évaluation du niveau de conscience,
méme chez les patients intubés ou sous sédation (84). En effet, des patients ayant
un score RASS < - 2 (indiquant une sédation modérée a profonde) peuvent étre
considérés comme ayant un score GCS faible, ce qui démontre leur incapacité a
répondre verbalement ou motoriguement a des stimuli, mais sans exclure la

possibilité de traitements mobilisateurs adaptés comme le Sara Combilizer®.

L'article « The Sara Combilizer® as an early mobilisation aid for critically ill patients
: A prospective before and after study », qui décrit le protocole d’utilisation du Sara
Combilizer®, se base sur I'échelle Glasgow pour déterminer les criteres de sécurité
de la mobilisation chez les patients sédatés (54). Cependant, en raison de la forte
corrélation entre le RASS et le GCS, il est Iégitime d’adopter le RASS pour évaluer
le niveau de conscience des patients en soins intensifs. Par exemple, des patients
ayant un score RASS < - 2, représentant un niveau de sédation modéré a profond,
peuvent étre inclus dans un protocole de mobilisation assise a l'aide du Sara
Combilizer®, a condition que des ajustements appropriés soient faits en fonction du
niveau de sédation et de la sécurité du patient.

Ainsi, l'utilisation du Sara Combilizer® en position assise chez des patients avec un
score RASS < - 2 est non seulement possible mais également sécurisée, grace a
la corrélation démontrée entre le RASS et le GCS, qui garantit une évaluation
appropriée du niveau de réactivité du patient. En s'appuyant sur cette corrélation et
sur les protocoles établis dans l'article « The Sara Combilizer® as an early
mobilisation aid for critically ill patients : A prospective before and after study » (54),
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il est justifié de poursuivre I'utilisation de ce dispositif dans le cadre de la mobilisation
précoce, méme chez des patients sédates.

L'utilisation du Sara Combilizer® en position assise chez des patients ayant un
score RASS inférieur a - 2 est justifiée par la corrélation établie entre I'échelle RASS
et I'échelle de Glasgow (GCS), ce qui permet de garantir |'efficacité et la sécurité de

la mobilisation, méme chez les patients non réactifs ou non coopératifs.

Annexe 9 : Tableau 1 : Tableau récapitulatif des protocoles de rééducations

GROUPE CONTROL GROUPE EXPERIMENTAL

Patient non réactif et non coopératif
* Score RASS < -2

+S5Q <3

» Bipédestation sur verticalisateur, en

position allongée

Augmenter progressivement I'inclinaison,
30°, 40°, 60°, 70°, 90°.

Durée : 30 minutes par jour

* Exercice passif » Exercice passif en position de

Répétitions : 5 fois/joint bipédestation sur verticalisateur

Augmenter progressivement I'inclinaison,
30°, 40°, 60°, 70°, 90°.

Ensembles : 1

Fréquence : Une fois par jour
Durée : 30 minutes par jour

Répétitions : 5 fois/joint

48



Universidad
ue Europea MADRID

Efficacité de la verticalisation précoce pour la
prévention du pied équin dans les unités de soins
intensifs : Une étude quasi-expérimentale

Ensembles : 1

Fréquence : Une fois par jour

« Etirement

Durée : 20 minutes

« Etirement

Durée : 20 minutes

* Cyclisme passif

Durée : 20 minutes

* Cyclisme passif

Durée : 20 minutes

* EMS (stimulation musculo-

électrique)
Durée : 60 minutes
Intensité : 45 Hz

Fréquence : Quotidienne

* EMS (stimulation musculo-électrique)
Durée : 60 minutes
Intensité : 45 Hz

Fréquence : Quotidienne

* Position assise sur le verticalisateur

Durée : 1 heure, 3 fois par jour

Annexe 10 : Procédure standardisée de mise en place du patient sur le Sara

Combilizer® (53)

La mise en place correcte du patient sur le Sara Combilizer® est essentielle pour

garantir la sécurité et I'efficacité des séances de mobilisation. Ce qui exerce une

influence directe sur les résultats de I'étude. Toutes les étapes doivent étre suivies

rigoureusement afin d’assurer un positionnement uniforme et reproductible.

e Préparation avant le transfert : Avant d’installer le patient sur le Sara

Combilizer®, une évaluation clinique doit étre réalisée afin de s’assurer qu'’il

tolére la position assise ou debout selon les objectifs de mobilisation. Une
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fois cette évaluation effectuée, il est essentiel de préparer le matériel en
vérifiant la présence et I'état des sangles de sécurité, notamment celles du
thorax, du bassin, des genoux, des épaules et de la téte si nécessaire. I
convient également de s’assurer que les matelas et coussins sont en bon
état et correctement positionnés, et d’ajuster la longueur du repose-pied en
fonction de la taille du patient afin d’assurer un soutien optimal. Pour garantir
la stabilité du dispositif, les freins du Sara Combilizer® doivent étre
systématiquement activés avant toute manipulation. Par ailleurs,
'environnement immédiat doit étre aménagé afin d’éliminer tout obstacle
pouvant géner le transfert du patient. Enfin, le Sara Combilizer® doit étre
positionné en mode horizontal et réglé a sa hauteur la plus basse afin de
faciliter l'installation du patient et assurer une transition sécurisée vers la
position de mobilisation.

Transfert du patient : Le transfert du patient vers le Sara Combilizer® peut
étre réalisé a 'aide d’'un drap de glisse (annexe 7 : figure 4) ou d’un leve-
personne (annexe 7 : figure 5), en fonction de son état et de son niveau de
mobilité. Pour assurer une transition sécurisée et confortable, il est essentiel
d’aligner le Sara Combilizer® parallélement au lit, puis d’ajuster sa hauteur
afin qu'il soit Iégérement plus bas que la surface de transfert. Une attention
particuliere doit étre portée a I'alignement du bassin du patient, qui doit étre
positionné précisément a la jonction entre le dossier et I'assise du dispositif.
Lors de l'utilisation d’'un drap de glisse, la technique doit étre fluide afin de
minimiser les frottements et d’assurer un repositionnement immédiat du
patient une fois installé. Si un léve-personne est utilisé, il est primordial de
vérifier que les sangles sont correctement fixées et que I'élévation se fait de
maniére progressive afin d’éviter tout mouvement brusque ou déseéquilibre.
Une fois le patient en place sur le Sara Combilizer®, tout dispositif de
transfert doit étre retiré immédiatement pour éviter la formation de plis sous
le corps, susceptibles de provoquer un inconfort ou des zones de pression
prolongées.

Ajustement du positionnement : Un bon alignement du patient est

essentiel pour le confort et la sécurité.
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o Téte ettronc : Placer le coussin de téte et vérifier que le soutien dorsal
est bien ajusté.
o Bassin et jambes : Vérifier 'alignement du bassin et ajuster la position

des jambes pour éviter toute torsion ou compression.

o Pieds : Régler la longueur du repose-pied et s’assurer que les pieds
sont bien en contact avec le support. Si besoin, ajouter des blocs de
support pour optimiser la posture.

o Bras et mains : Si le patient rencontre des difficultés a maintenir une

posture stable, utiliser les accoudoirs ou d’autres supports.

Sécurisation et maintien : Une fois le patient installé sur le Sara
Combilizer®, il est crucial de sécuriser son maintien en fixant toutes les
sangles selon les recommandations. En position debout, l'utilisation des
ceintures thoracique, pelvienne et des genoux est indispensable pour éviter
tout risque de chute. Pour les patients ayant un faible tonus musculaire ou
une instabilité du tronc, des sangles d'épaules et de téte peuvent étre
ajoutées pour renforcer la stabilisation. Chaque sangle doit étre précisément
ajustée : assez serrée pour assurer un bon maintien, sans comprimer la
respiration ni la circulation sanguine. Le test des deux doigts permet de
vérifier un ajustement optimal. Avant tout changement de position, un dernier
contrble est nécessaire pour garantir la sécurité du patient.

Réglage de P'inclinaison : Le réglage de l'inclinaison du Sara Combilizer®
doit étre progressif et adapté a la tolérance du patient afin d’éviter tout risque
de malaise orthostatique. Pour les patients fragiles, il est recommandé de
commencer par une inclinaison de 10° ou 20°, puis d’augmenter
progressivement a 30°, 40°, 60°, 70° et jusqu'a 75°, en fonction de leur
tolérance. Durant cette progression, il est essentiel de surveiller
attentivement 'apparition de signes de malaise tels que paleur, sueurs ou
vertiges et d’interrompre immeédiatement la mobilisation si nécessaire.
L'utilisation de I'indicateur d’angle situé sous I'appui-téte permet d’assurer un
réglage précis et conforme aux recommandations (annexe 7 : figure 2).
Surveillance et ajustements : Tout au long de la séance, des vérifications

réguliéres sont essentielles pour assurer la sécurité et le bien-étre du patient.
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Cela inclut le suivi cardiovasculaire, en observant la coloration de la peau et
le retour veineux pour détecter tout signe de malaise. L'alignement postural
doit étre scrupuleusement contrélé et ajusté si nécessaire afin d’éviter toute
géne ou déséquilibre. Il est également important d’évaluer en continu la
tolérance du patient aux difféerents paliers et d’adapter les réglages en
conséquence. Enfin, [I'état des sangles et supports doit étre
systématiquement inspecté pour s’assurer qu’ils offrent un maintien efficace
sans étre trop serrés ni trop laches.

» Fin de la session et retour en position horizontale : A la fin de la session,
il est essentiel de préparer le retour en position horizontale de maniére
anticipée et sécuritaire. Avant d’'amorcer la descente, il convient de vérifier
que le lit ou le fauteuil soit bien positionné et prét a accueillir le patient. Pour
éviter une hypotension orthostatique brutale, il est recommandé de réduire
l'inclinaison du fauteuil ou du lit progressivement, par paliers de 10° a 15°.
Une fois l'inclinaison ajustée, il faut détacher les sangles une par une, en
veillant a ce que le patient soit stable et confortable tout au long du
processus. Enfin, pour transférer le patient en toute sécurité, il est important
d’utiliser un drap de glisse (annexe 7 : figure 6) ou un Ieéve-personne (annexe
7 : figure 5), selon les besoins, afin de garantir un déplacement sans risque
et dans le respect du confort du patient.

e Procédure d’urgence en cas de malaise sévére : En cas de malaise
sévere, il est essentiel d’agir rapidement pour assurer la sécurité du patient.
Le Sara Combilizer® est doté d’'un systéme de descente d’'urgence (Tilt Table
Release Function) permettant une prise en charge efficace. La procédure
débute par l'application des freins afin de sécuriser 'appareil avant toute
intervention. Ensuite, il convient d’appuyer sur le bouton de descente
d’'urgence et d’accompagner la descente manuellement, un geste souvent
nécessaire a deux soignants pour garantir une prise en charge optimale. Une
fois la descente effectuée, il est impératif de placer immédiatement le patient
en position allongée et de procéder a une surveillance clinique continue pour

évaluer son état de santé.
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Annexe 11 : Muscles et nerfs participants aux mouvements de flexion

plantaire et flexion dorsal de ’articulation de la cheville

L'articulation de la cheville réalise deux mouvements principaux, d’une part la flexion
dorsale, dont le muscle principalement responsable de cette action est le tibial
antérieur (8,9), grace a son innervation au nerf péroné profond et fibulaire (8,33).
D’autre part le mouvement de flexion plantaire, majoritairement réalisé par le triceps
sural, composé des muscles gastrocnémiens et soléaire (9,47,85,86), qui grace a

leur innervation au nerf tibial, permettent ce mouvement (8).
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