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Résumé : L’'AVC est la premiére cause de handicap acquis chez l'adulte, les survivants
présentent régulierement des séquelles importantes et nécessitent une prise en charge
précoce et multidisciplinaire. Le déficit fonctionnel majeur est un trouble de la marche
normale. L'une des caractéristiques fréquentes de cette marche pathologique est la
démarche raide correspondant a une diminution de la flexion de genou durant la phase
d’oscillation. Cette altération peut causer une difficulté du passage du pas, un pied trainant,
un déficit d’équilibre, une hausse du risque de chute, une diminution de la vitesse de marche
et une augmentation du co(t physiologique. Malgré I'application précoce d’'un traitement
conventionnel de kinésithérapie, ce déficit reste présent chez une bonne partie des patients.
La SEF est une méthode complémentaire qui va favoriser la contraction et le renforcement
musculaire. Elle nécessite la participation active du patient et contribue a accélérer le
réapprentissage moteur. La présence d’une démarche raide peut venir d'un manque de
force au niveau des ischio-jambiers ou d’une spasticité du droit fémoral, des symptomes
fréquents chez les patients survivants de 'AVC. Dans ce contexte, cette étude va tester
linfluence de la SEF au niveau des ischio-jambiers, technique qui pourrait favoriser le
renforcement de ce muscle et diminuer la spasticité du droit fémoral par le phénomeéne

d’inhibition réciproque.

Objectif : Déterminer si la stimulation électrique fonctionnelle (SEF) des ischio-jambiers
combinée au traitement conventionnel est plus efficace qu'un traitement conventionnel seul
dans la rééducation de la marche chez les patients post-AVC en phase aiglie présentant

une marche raide, a court terme.

Méthodologie : Réalisation d’'un Essai Controlé Randomisé durant 5 semaines ;

L'échantillon sera de 50 patients post AVC en phase aigue présentant une démarche raide
répartis aléatoirement en 2 groupes de 25 personnes, le groupe A sera expérimental, il
recevra le traitement conventionnel et I'application de la SEF quant au groupe B, il servira
de contrble et aura un traitement conventionnel et une SEF placebo. Les données évaluées
seront 'amplitude de flexion de genou en phase d’oscillation, la vitesse de marche, la
spasticité du droit fémoral, la force des ischio-jambiers, I'endurance, la dépense

énergétique et I'équilibre.

Mots clés : AVC, phase aiguie, marche raide, ischio-jambiers, SEF
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Abstract : Stroke is the leading cause of acquired disability in adults, and survivors
regularly suffer significant after-effects, requiring early, multidisciplinary
multidisciplinary medical care. The major functional deficit is a disorder of normal
walking. A frequent feature of this pathological gait is a stiff gait corresponding to a
decrease in knee flexion during the swing phase. This alteration can cause difficulty
in stepping, foot dragging, balance deficit, increased risk of falling, decreased
walking speed and increased physiological cost. Despite the early application of
conventional physiotherapy, this deficit remains in a large proportion of patients.
SEF is a complementary method that promotes muscle contraction and
strengthening. It requires the active participation of the patient and helps to
accelerate motor relearning. The presence of a stiff gait may be due to a lack of
strength in the hamstrings or spasticity in the rectus femoris, symptoms that are
common in stroke survivors. In this context, this study will test the influence of SEF
on the hamstrings, a technique that could promote the strengthening of these
muscles and reduce spasticity of the rectus femoris through the phenomenon of

reciprocal inhibition.

Objective : To determine whether functional electrical stimulation (FES) of the
hamstrings in combination with conventional therapy is more effective than
conventional therapy alone in the rehabilitation of gait in acute post-stroke patients

with stiff gait in the short term.

Methodology: Randomised Controlled Trial lasting 5 weeks; Sample: 50 post acute

stroke patients with stiff gait. The participants will be randomly divided into 2 groups
of 25 peoples, group A will be experimental, receiving conventional treatment and
SEF application and group B will be the reference, receiving conventional treatment
and a placebo SEF. The data evaluated will be knee flexion amplitude in the swing
phase, walking speed, rectus femoris spasticity, hamstring strength, endurance,

energy expenditure and balance.

Key words: stroke, acute phase, stiff walking, hamstring, SEF

Ondine Perrin - llias Lahda



L’efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers ue Universidad
dans la rééducation de la marche chez les patients post AVC en phase aigiie : Europea MADRID
protocole d’'un Essai Contr6lé Randomisé

Table des matieres

I- INtrodUucCtion..............ooo 7
1. DEfiNItiIoN de LAVC ......uiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiii e aessaasannnssnnsnnnnnnnnnne 7
2. EPIdEMIOIOGIE ....ceviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee ettt 7
3. Séquelles de LAVC et marche raide ..........cccoeiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 7
4. Traitement conventioNNel ...........ccoooiiiiiiiiiiii e 8
5. Stimulation électrique fonctionnelle .............cccoovviiiiiiiiiii 8

- Justification ... 10

- HYpOth@SeS ... 1"
1. Hypothése conceptuelle ............cooiiiiiiiiiiiii e 11
2. Hypothése alternative..............oooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee e 11
3. Hypoth@se NUIlE..........ooiiiiiiiiiiie e 11

IV- ODbjectifs ... 12
1. ODbJeCtif GENEIal ........uiiiiiiiiiiiii e 12
A ® ] o] = Tor 1] £ 3= o= Tor 1o [0 L= 12

V- MEthodologie ...........uuiiiiiiiiiiiiiiiiii e 13
1. Conception de '&tUde.........ccoevviiiiiiiii e 13
2. Sujets de PetUdE .......uueiii i ————— 13
3. Echantillonnage ..........cooiiiiiiiiiiece e 14
4. RaNAOMISALION. .. .uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 14
5. VariabIes. ... .o 15

5.1 Variables indépendantes..........ccoooviuiiiiiiiiiiiii e 15
5.2 Variables dépendantes ...........coiiiiiiiiiiiiiii 15
5.3 Variables mediatriCes...........oouuiuiiiiiiiii 16
6. Description de l'intervention..............ccoooiiiiiiiii 16
6.1 Protocole groupe A expérimental ............cccoooiiiiiiiiiiii 16
6.2 Protocole groupe B controle ..........couuiviiiiiiiiiiiiii e 19
7. Collecte de dONNEES.........covvviiiiiiiiiiieeeeeeee e 20
8. Analyse statiStiQUe...........oiiiiiiii s 22
S TR I 011 (= TP 23
10.  Equipe iINVeStigatriCe ........couuuiiiiiiii 24

VI-  Plandetravail ... 25
1. Etapes de I'étude et distribution des taches a I'équipe investigatrice ......... 25
2. LieuX de COIECTE.......uuuii e 25
3. DUrADIlIte ..o 25

VIl-  Bibliographie.............oooii e 26

V= ANNEXES... ..ottt e e e e e e e e ettt e e e e e e eeenane 29

5

Ondine Perrin - llias Lahda



L’efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers

dans la rééducation de la marche chez les patients post AVC en phase aigiie :
protocole d’'un Essai Contr6lé Randomisé

Universidad
Europea MADRID

1. Annexe 1 : Document d'information...................eueueiiiiiiiiiiiiiis 29
2. Annexe 2 : Consentement €Claire.............oooovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieieeeeeeeeeeeee 32
3. Annexe 3 : Functional Ambulation Classification (FAC)............ccevvviiriinnneee. 33
4. Annexe 4 : Echelle d’Ashworth modifi€e .............ccccooiiiiiiiiiiis 34
5. Annexe 5: échelle de Berg..........coouuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeee 35
6. Annexe 6 : Test, score et interprétation du Timed up and go............c......... 36
7. Annexe 7 : Formule de I'indice de cout physiologique...........ccccccvvvviirenneee. 37
8. Annexe 8: Echelle NIHSS (National Institute of Health Stroke Score)

cotation de la SFNV (Société Francaise Neuro Vasculaire) ...........cccccevvveveeneee. 38

9. Annexe 9 : Positionnement des électrodes au niveau des ischio-jambiers 39

Ondine Perrin - llias Lahda



dans la rééducation de la marche chez les patients post AVC en phase aigiie : Europea MADRID
protocole d’'un Essai Contr6lé Randomisé

I- Introduction

1. Définition de L’AVC
L’accident vasculaire cérébral est d0 a une obstruction ou une rupture d’'un vaisseau
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sanguin dans le cerveau qui entraine un risque de déces important. S’il ne conduit
pas a la mort, il peut tout de méme étre a l'origine de dommages considérables et
possiblement irréversibles sur le patient. C'est une pathologie qui se déclenche
soudainement et nécessite donc une prise en charge urgente afin de limiter les

conséquences sur le patient (1).

2. Epidémiologie
Selon I'Organisation Mondiale de la Santé, 15 millions de nouveaux cas d’AVC sont
recensés chaque année (2). Selon 'INSERM, en France, ce chiffre s’éleve a plus
de 140 000 nouveaux cas par an. Cette pathologie constitue la deuxiéme cause de

mortalité et la principale cause de handicap acquis chez I'adulte (1).

De plus, méme si la moyenne d’age d’apparition d’'un AVC est de 74 ans, (1) la
prévalence et l'incidence chez les patients de moins de 70 ans augmente de
maniére significative ce qui souligne que l'attaque cérébrale ne cible pas seulement
les personnes trés agées (3). Ainsi, 50 % des AVC concernent des personnes entre
65 et 84 ans, 25 % des cas ont moins de 65 ans dont 10 % agées de moins de 45

ans (1).

3. Séquelles de L’AVC et marche raide
Dans 40 % des cas, 'AVC engendre des séquelles importantes, la rééducation est

donc un aspect essentiel pour la récupération des capacités des patients. (1) Ces
déficiences peuvent étre sensitives, cognitives, visuelles, neurovégétatives et
motrices. Dans la plupart des cas, une altération du patron normal de la marche va

étre observé (4).

L'une des caractéristiques pathologiques de la marche régulierement détectée chez
ces patients est la démarche avec genou raide. Elle se définit par une diminution de
la flexion de genou du patient lors de la phase d’oscillation (5-7). Dans la
biomécanique de la marche normale la flexion maximale de genou atteint un angle
d’environ 65°(8). Cependant, il est recommandé de considérer que le patient
présente une marche raide lorsque cette valeur est inférieure a 40° (9). Ce manque
peut entrainer un pied trainant lors de la phase d’oscillation, une difficulté du
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passage du pas, de la montée d’escaliers, du franchissement d’obstacles ce qui a
pour conséquences une atteinte de I'équilibre des patients et une hausse du risque
de chute. Pour pallier a ce probléeme, les patients vont effectuer des mouvements
compensatoires ce qui entraine une marche asymétrique, une augmentation du coat

physiologique et une diminution la vitesse de marche (5,7).

Les causes de cette altération restent encore incertaines, les hypothéses évoquées
dans les études sont diverses mais peu démontrées. On retrouve réguliérement la
mise en cause de la spasticité du droit fémoral (5,7,10). Ce muscle se situe a 'avant
de la cuisse et permet I'extension du genou(11), chez ces patients ce muscle est
réguliérement atteint de spasticité a savoir « un trouble moteur caractérisé par une
exagération dépendante de la vitesse des réflexes d’étirement » (12). Cette
contraction involontaire et excessive a I'étirement peut créer une résistance a la
flexion de jambe. Le manque de force au niveau des ischio-jambiers est également
une cause possible du manque de flexion de genou durant la phase d’oscillation
(5,8,13). C’est un ensemble de trois muscles (biceps fémoral, semi tendineux et
semi membraneux) situés a la face postérieure de la cuisse. lls sont responsables
de la flexion de genou (11), une faiblesse a ce niveau peut étre a l'origine de la
marche raide. Pour finir, le manque d’'impulsion au niveau de la cheville ainsi que
le manque de traction de la hanche lors de la pré-oscillation peuvent aussi participer

a la marche raide chez les patients post-AVC (7,10).

4. Traitement conventionnel
La rééducation des patients nécessite une équipe pluridisciplinaire composé de

médecins, infirmiéres, ergothérapeutes, psychomotriciens et orthophonistes (13).
De plus, une prise en charge kinésithérapeutique précoce et intensive est
indispensable afin de maximiser les chances de récupération sensitive, motrice et
fonctionnelle de ces patients. Cette rééducation comporte des mobilisations, des
étirements, des exercices de renforcements musculaire, d’équilibre, de

coordination, d’entrainement a la marche(13-15) ...

5. Stimulation électrique fonctionnelle
Differentes méthodes complémentaires au traitement conventionnel ont été

étudiées afin d’optimiser la récupération des fonctions locomotrices des survivants
de 'AVC. Entre autres, I'utilisation de la stimulation électro fonctionnelle a montré
des résultats concluants pour la rééducation de ces patients (5,16-18). Cette
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méthode est définie par la HAS comme « I'application d’'un courant électrique sur la
peau, au niveau d'un point précis en regard d’'un nerf ou d’'un muscle, pour obtenir
une contraction musculaire utile au mouvement » (15). Cette technique stimulante
peut nécessiter la participation active du patient et ainsi, favoriser un
réapprentissage moteur plus efficace et accélérer la récupération fonctionnelle. Elle
est apposée a l'aide d’électrodes cutanées qui ne génent pas le mouvement et la

marche permettant ainsi une contraction optimale des muscles (16).

Diverses études ont étudié 'effet de la SEF pour la rééducation de la marche chez
les patients survivants de 'AVC. La plupart d’entre elles ont analysé I'effet de la
SEF au niveau du nerf tibial ou nerf péronier pour la rééducation du pied tombant
qui est 'une des caractéristiques fréquentes de la marche pathologique des post
AVC. Ces études ont démontré des améliorations statistiquement significatives a
différents niveaux tel que : la flexion dorsale du pied, I'indice de colt physiologique,
I'équilibre, la vitesse et la symétrie de la marche (5,16-18). L'étude de Santos et al.
2021 a analysé en second plan I'effet de la SEF au niveau du nerf péronier sur le

genou raide, celle-ci n’a pas montré de résultats significatifs (5).

D’autres études ont étudié la stimulation simultanée de plusieurs groupes
musculaires afin d’améliorer la fonctionnalité de la marche hémiplégique. Une
recherche a révélé que la SEF appliquée de maniéere simultanée au nerf tibial et aux
ischio-jambiers paraissait plus efficace qu'une application au nerf péroné

uniquement (19).

En revanche, les études ayant étudié I'effet de la SEF pour la rééducation de la
marche raide avec une stimulation au niveau des ischio-jambiers uniquement sont
trés rares. L’étude exploratoire de Tenniglo et al. 2018 a été menée sur les effets de
la SEF sur la cinématique du genou chez les patients survivants de 'AVC en phase
chronique. Malgré I'échantillon réduit et 'absence de groupe contrdle, les résultats
ont révélé des améliorations manifeste de la flexion de genou en phase pendulaire

et de la vitesse de marche (20).

Ondine Perrin - llias Lahda



dans la rééducation de la marche chez les patients post AVC en phase aigiie : Europea MADRID

L’efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers Universidad
protocole d’'un Essai Contr6lé Randomisé

I1- Justification
Comme l'ont évoqué les chiffres de 'INSERM (1) et de 'OMS (2), I'accident
vasculaire cérébral touche une proportion importante de la population et a une
incidence en constante augmentation. De plus, 'AVC étant la premiére cause de
handicap acquise chez I'adulte, cela en fait un enjeu majeur de la santé publique

dans le domaine de la rééducation (1).

La rééducation de 'AVC est nécessaire a différents stades, il est cependant reconnu
que plus celle-ci sera précoce plus les résultats seront probants. La prise en charge
des patients en phase aigue de 'AVC est cruciale pour une rééducation optimale
(21).

La marche pathologique qui est 'un des déficits principaux de ces patients constitue
I'un des objectifs majeurs de la prise en charge kinésithérapeutique. Sa rééducation
est indispensable pour permettre aux patients de retrouver leur indépendance

fonctionnelle (4).

Cependant, malgré I'application précoce et adaptée d’un traitement conventionnel,
de nombreux patients continuent a éprouver des difficultés persistantes pour la
marche a la suite d'un AVC. Ainsi, la recherche d’autres techniques
complémentaires pour 'amélioration des fonctions locomotrices de ces patients est
judicieuse. Dans ce contexte, la stimulation électro fonctionnelle s’est avérée étre
une méthode efficace. En revanche, méme si elle a démontré des résultats
significatifs au niveau du nerf tibial et péroné pour la rééducation du pied tombant
(5,16,17) et des améliorations significatives de la marche générale en stimulant
plusieurs groupes musculaires(19), son utilisation pour la rééducation de la marche
raide a été a peine étudié. Pourtant, ce déficit est courant et handicapant dans la
démarche pathologique des patients post AVC et nécessiterait un intérét plus
poussé (5-7). De plus, I'étude exploratoire de Tenniglo et al. 2018 a montré des
résultats favorables et encourageants a la réalisation d’une étude plus approfondie
(20).

L'insuffisance de flexion de genou pourrait venir d’'un manque de force au niveau
des ischio-jambiers (5,8,13). L'utilisation de la SEF a ce niveau pourrait aider a sa

contraction et ainsi favoriser son fonctionnement, son renforcement et donc
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ameliorer la flexion de genou. De plus, une autre hypothése de la marche raide

L’efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers Universidad

serait la spasticité du droit fémoral, muscle antagoniste des ischio-jambiers (5,7,10).
La contraction des ischio-jambiers stimulée par la SEF pourrait favoriser le
relachement de celui-ci et ainsi réduire sa spasticité grace au phénomeéne
d’inhibition réciproque (22). Ce processus neurophysiologique consiste a ce que la
contraction du muscle agoniste soit accompagné d’une inhibition de son antagoniste
par le SNC (23).

I11- Hypothéses

1. Hypothése conceptuelle
L'utilisation de la SEF associée a la kinésithérapie conventionnelle produit de

meilleurs effets a court terme sur 'amplitude de flexion de genou en phase
d’oscillation, la vitesse de la marche, I'endurance, I'équilibre, la spasticité du droit
fémoral, la force des ischio-jambiers et la dépense énergétique chez les patients
post-AVC en phase aigue présentant une marche raide par rapport a la

kinésithérapie conventionnelle seule.

2. Hypotheése alternative
L'utilisation de la SEF associée a la kinésithérapie conventionnelle produit des

améliorations statistiquement significatives a court terme sur 'amplitude de flexion
de genou en phase d’oscillation, la vitesse de la marche, I'endurance, I'équilibre, la
spasticité du droit fémoral, la force des ischio-jambiers et la dépense énergétique
chez les patients post-AVC en phase aigle présentant une marche raide par rapport

a la kinésithérapie conventionnelle seule.

3. Hypothése nulle
L'utilisation de la SEF associée a la kinésithérapie conventionnelle ne produit pas

d'amélioration statistiquement significative a court terme sur 'amplitude de flexion
de genou en phase d’oscillation, la vitesse de la marche, I'endurance, I'équilibre, la
spasticité du droit fémoral, la force des ischio-jambiers et la dépense énergétique
chez les patients post-AVC en phase aigle présentant une marche raide par rapport

a la kinésithérapie conventionnelle seule.
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IV- Objectifs

1. Objectif général
Déterminer si la stimulation électrique fonctionnelle (SEF) des ischio-jambiers
combinée au traitement conventionnel est plus efficace qu'un traitement

conventionnel seul dans la rééducation de la marche chez les patients post-AVC en

phase aigue présentant une marche raide, a court terme

2. Objectifs spécifiques
- Déterminer si la SEF associée au traitement conventionnel est plus efficace que

le traitement conventionnel seul pour améliorer 'amplitude de flexion de genou en

phase d’oscillation chez les patients post-AVC en phase aigue présentant une

marche raide, a court terme

- Déterminer si la SEF associée au traitement conventionnel est plus efficace que

le traitement conventionnel seul pour améliorer la vitesse de la marche chez les

patients post-AVC en phase aigue présentant une marche raide, a court terme

- Déterminer si la SEF associée au traitement conventionnel est plus efficace que
le traitement conventionnel seul pour améliorer 'endurance chez les patients post-

AVC en phase aigue présentant une marche raide, a court terme

- Déterminer si la SEF associée au traitement conventionnel est plus efficace que
le traitement conventionnel seul pour améliorer |'équilibre chez les patients post-

AVC en phase aigue présentant une marche raide, a court terme

- Déterminer si la SEF associée au traitement conventionnel est plus efficace que

le traitement conventionnel seul pour diminuer la spasticité du droit fémoral chez les

patients post-AVC en phase aiglie présentant une marche raide, a court terme

- Déterminer si la SEF associée au traitement conventionnel est plus efficace que

le traitement conventionnel seul pour améliorer |a force des ischio-jambiers chez les

patients post-AVC en phase aiglie présentant une marche raide, a court terme

- Déterminer si la SEF associée au traitement conventionnel est plus efficace que

le traitement conventionnel seul pour diminuer la dépense énergétique nécessaire

a la marche chez les patients post-AVC en phase aiglie présentant une marche

raide, a court terme
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V- Meéthodologie

1. Conception de I’étude
Cette étude expérimentale suit le modele d’un essai contr6lé randomisée (ECR).
Elle sera longitudinale et prospective et sera menée dans le respect des
recommandations SPIRIT. Les patients seront assignés de maniére aléatoire aux
différents groupes. L'étude sera en simple aveugle, avec un évaluateur a I'aveugle.
Ainsi, le patient, les collecteurs et I'analyste des données ne sauront pas quel
traitement est attribué a chaque patient. Seuls les kinésithérapeutes en charge des
traitements sauront a quel groupe sont assignés les patients. La récolte des
données et les traitements seront réalisé a I'népital Henry Gabrielle a Lyon,

spécialisé dans la rééducation des affections neurologiques.

2. Sujets de I’étude
Le protocole de cette étude devra étre validé par le comité éthique de recherche.

Les participants devront lire et signer un consentement libre et éclairé reposant sur
les principes de la « déclaration d’Helsinki » (annexes 1 et 2). Ce consentement
certifie que les patients participent de fagon volontaire et qu’ils ont connaissance de
I'objectif, des procédures ainsi que des bénéfices et risques de I'étude. De plus, ils

pourront abandonner 'étude a n'importe quel moment sans aucune justification.

Les participants seront recrutés dans les hopitaux de la région lyonnaise et aux
alentours. lls devront répondre a certains criteres d’inclusions afin d’étre éligibles a
'étude. En revanche, méme si le patient répond a tous les critéres d’inclusion, la
présence d’'un des criteres d’exclusion le rendra inéligible a cette recherche. Un
médecin sera responsable de vérifier les critéres et de sélectionner les patients

admissibles a cette étude.
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Tableau 1 : Critéres d’éligibilité a I'étude

L’efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers Universidad

Source : Elaboration faite par les auteurs

Critéres d’inclusions Critéres d'exclusions

- Patients dgées de 65 a 84 ans (1) - patient présentant des maladies
_ . dégeénératives susceptibles d'affecter
- AVC datant de moins de 6 mois (21) l'équilibre (16)
- patient capable de marcher de maniere
autonome avec un grade 5 ou 6 sur

I'échelle de la FAC (annexe 3) (13,20)

- présence d’un stimulateur cardiaque
ou d’'implants métalliques (20)

-pathologies cardiovasculaires

- patient présentant une diminution de la (16)
flexion de genou durant la phase
d’oscillation < 40°(marche avec le genou -déficiences visuelles et auditives
raide) (9) (16)

- capacité de comprendre et de suivre des
instructions verbales (16)

3. Echantillonnage
Un échantillonnage de convenance a été sélectionné a 'aide de I'étude de Balaban

et Tok. 2014, un ECR similaire traitant de I'influence de la SEF du nerf tibial antérieur
sur les fonctions motrices, I'équilibre et la marche des patients post AVC. Cette
étude a présenté des résultats significativement significatifs en faveur de la
stimulation électrique fonctionnelle. Son échantillon était de 34 personnes (8), afin
de rendre les résultats plus représentatifs de la population, la présente étude
sélectionnera un échantillon un peu plus important : elle sera composée de 50

personnes.

4. Randomisation
Les participants a cette étude seront répartis aléatoirement en 2 groupes. Pour cela,

un tirage au sort a l'aide de bouts de papiers numérotés de 1 a 50 sera réalisé. Les
sujets ayant tiré un numéro pair rejoindront le groupe expérimental, quant aux sujets
ayant tirés un numéro impair, ils rejoindront le groupe contrdle. Le groupe A,
compose de 25 patients, sera le groupe expérimental, il recevra le traitement
conventionnel de kinésithérapie et la SEF des ischio-jambiers. Le groupe B, lui aussi
compose de 25 patients, sera le groupe contrble, il recevra le traitement
conventionnel de kinésithérapie et I'application d’'une SEF placebo n’ayant aucune
incidence.
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5. Variables

5.1 Variables indépendantes
Traitement A : groupe expérimental : Traitement conventionnel + SEF (stimulation

électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers)
Traitement B : groupe contréle : Traitement conventionnel + SEF placebo

5.2 Variables dépendantes
Elles seront mesurées et étudiées dans cette étude.

- Lamplitude de flexion de genou en phase d’oscillation : variable quantitative

continue, évaluée grace au logiciel Kinovéa utilisé pour analyser une vidéo
de marche du patient. L'amplitude sera mesurée en degrés. (24)

- Vitesse de la marche : variable quantitative continue, évaluée par le test de

la marche de 10 métres. Il consiste a mesurer le temps qu’il faut au patient
pour parcourir 10 metres en marchant le plus vite possible. La vitesse est
mesurée en m/s. (18,20)

- Spasticité du droit fémoral : variable quantitative ordinale, évaluée par

'échelle d’Ashworth modifiée (annexe 4). Elle estime la résistance des
muscles a I'étirement, elle va de 0 (tonus normal) a 4 (spasticité maximale).
(13)

- Force des ischio-jambiers : variable quantitative continue, évaluée par

dynamomeétre. L'unité de mesure est le Newton. (25)

- Endurance : variable quantitative continue, évaluée par le 6 minutes walk
test. Il consiste a mesurer la distance que peut parcourir un patient en 6
minutes. L'unité sera le métre. (18)

- Equilibre : variable quantitative continue, évaluée grace a I'échelle de Berg
(annexe 5) et le test Timed up and go (annexe 6). L'’échelle de Berg évalue
la capacité du patient a effectuer des taches en position assise, debout et en
mouvement, elle va de 0 a 56 (26). Le test Timed up and go évalue le temps
qu’il faut au patient pour se lever de sa chaise, marcher sur 3 métres, puis
revenir s’asseoir sur sa chaise. L'unité de mesure est la seconde.(18)

- Dépense énergétique : variable quantitative continue, évaluée par I'indice de

cout physiologique. L'unité de I'indice de colt physiologique est le battement
par métre (bpm/m), il est calculé a partir d'une formule mathématique
(annexe 7). (27)

15
Ondine Perrin - llias Lahda



L’efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers ue Universidad
dans la rééducation de la marche chez les patients post AVC en phase aigiie : Europea MADRID
protocole d’'un Essai Contr6lé Randomisé

5.3 Variables médiatrices

- Sexe : variable dichotomique

- Age (en années) : variable quantitative discrete

- IMC (en kilogramme/m2) : variable quantitative continue

- Gravité de I'AVC : variable quantitative continue mesurée grace a I'échelle
NIHSS (annexe 8). Son score est compris entre 0 et 42, plus le score est
élevé, plus 'AVC est considéré comme séveére. (28)

- Temps passé depuis I’Accident Vasculaire Cérébral

6. Description de lI'intervention

Avant de commencer le traitement, tous les sujets devront avoir signé le

consentement libre et éclairé.

L’étude se déroulera sur 5 semaines (20). Les deux groupes bénéficieront de 5
séances par semaine d’une durée d’1h10 avec I'assistance d’un kinésithérapeute
qualifié¢ dans la rééducation des patients neurologiques (16,29). Les variables
dépendantes seront mesurées lors de la premiere séance et a la fin du traitement

au bout de 5 semaines.

6.1 Protocole groupe A expérimental

A) Traitement conventionnel

Les patients recevront un traitement kinésithérapeutique durant les 40 premiéres
minutes de chaque séance (29,30). Ce traitement sera assuré par un
kinésithérapeute qualifié, spécialisé en neurologie. La rééducation ne sera pas
composée d’un programme d’exercice fixe étant donné que les patients n’auront

pas tous les mémes besoins et les mémes déficits.

Cependant, méme si le traitement sera individuel, une rééducation type du membre
inférieur sera appliquée pour ces patients présentant une marche raide. Le
kinésithérapeute adaptera la quantité et temps de chaque technique en fonction des

nécessités de chaque patient et pourra en retirer et en ajouter si besoin.
a) Mobilisation passive du membre inférieur

Le kinésithérapeute va mobiliser de maniere passive le membre inférieur au niveau

de l'articulation de la hanche, de la cheville et en particulier de celle du genou. Les
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mobilisations seront effectuées dans tous les axes de mouvement de chaque
articulation. Cette technique est nécessaire afin d'éviter I'enraidissement des
articulations, d’améliorer I'amplitude du mouvement et d’activer la plasticité

cérébrale (13).
b) Travail de la sensibilité du membre inférieur

La sensibilité peut étre altéré chez les patients post AVC. Il est trés important de la
travailler car un manque de sensibilité peut altérer le contrdle de I'activité motrice et
la perception des mouvements dans I'espace. Les différents types de sensibilité
seront travaillés tel que la sensibilité douce a I'aide d’'un coton, la douloureuse avec
une épingle, la thermique avec deux tubes en verre (un chaud et un froid). Des
exercices comme la différenciation d’élasticité de différentes textures placées sous
son pied ou la reconnaissance de la position de son membre dans I'espace seront

aussi utilisés. (15)
c) Etirement du membre inférieur

Il est fondamental d’étirer les muscles du membre inférieur chez les patients ayant
subi un AVC ; cela permettra de réduire la spasticité, prévenir les contractures qui
peuvent apparaitre en raison du manque d’activité et améliorer la mobilité. Les
principaux muscles qui seront étirés seront : le quadriceps qui peut présenter une
spasticité a l'origine de la marche raide, les ischio-jambiers qui peuvent présenter
des contractures, le triceps sural qui présente régulierement une spasticité chez les

hémiplégiques et les adducteurs (13).
d) Exercices de renforcement musculaire, d’équilibre et de coordination

Les exercices vont étre capitaux dans la récupération des patients hémiplégiques.
Cette activité va favoriser une récupération de force, d’endurance musculaire, de
mobilité, d’équilibre et de capacité cardio respiratoire (31). Les exercices types qui
vont étre proposés dans ces séances seront : la marche (sur plan stable, instable,
de cbtés, en arriere, en montée), I'équilibre unipodal, des parcours, montée et
descente des escaliers, se lever de sa chaise, squats, enjambement d’obstacles,
vélo...(14,15) Le kinésithérapeute adaptera le traitement a chaque patient afin qu’il

corrige au mieux ses déficits.
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B) Pause

Il est trés important de respecter la fatigue des patients post AVC et de ne pas les
surmener (13). Ainsi, les patients pourront se reposer entre les deux parties de la

séance pour récupérer durant tout le temps qui leur sera nécessaire.

C) Marche avec SEF

Durant la derniére partie de la séance, les patients du groupe expérimental seront
équipés de la SEF au niveau des ischio-jambiers de leur jambe parétique. lls
devront ensuite marcher de maniére autonome, a leur allure de prédilection dans le
gymnase durant 30 minutes (16). lls auront la permission de s’arréter et de se
reposer au cours de la session si le besoin se fait ressentir (13,20). Durant cette
phase de la séance le patient sera indépendant, le kinésithérapeute sera en séance
de traitement conventionnel avec un autre patient mais dans le méme gymnase. |
pourra ainsi surveiller le bon déroulement de la fin de séance et sera disponible si

nécessaire.

Le protocole d’appareillage de la SEF qui va étre utilisé a été sélectionné a partir de
la recherche de Tenniglo et al. 2018 qui a réalisé une étude exploratoire sur ce sujet.
Cette investigation a présenté des résultats statistiquement significatifs et

encourage la réalisation d’'une étude plus poussée (20).

Les électrodes seront au nombre de deux, d’une taille de 50 x 90 mm, elles seront
auto-adhésives et hypoallergéniques (32). Chaque patient aura sa propre paire
d’électrodes réutilisables. Elles seront placées au niveau des ischio-jambiers de la
jambe parétique du patient de maniére longitudinale (annexe 9), I'électrode de
référence (potentiel égal a zéro) sera disposée 5 cm au-dessus du pli du genou
quant a I'électrode positive, elle sera mise 10 cm au-dessus de l'autre électrode
(20,32). Une pédale sera placée sous le pied du patient. Lors de la phase
d’oscillation la pédale sera relachée ce qui aura pour effet le déclenchement du
stimulus au niveau des ischio-jambier (20). La fréquence de I'impulsion sera de 40
Hz. La largeur de l'impulsion et 'amplitude de la stimulation électrique sera
déterminé pour chaque patient lors de la premiére séance en fonction de son confort

et de I'efficience maximale sur la fluidité de sa marche (16,20).
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6.2 Protocole groupe B contréle

L’efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers Universidad

A) Traitement conventionnelle

Durant les 40 premiéres minutes de la séance, les patients du groupe controle
recevront le traitement conventionnel qui suivra les mémes recommandations que
celui du groupe expérimental (29,30). Il n'y aura pas de différence de prise en

charge des patients lors de cette phase du traitement.
B) Pause

Les patients du groupe B pourront se reposer entre les 2 parties de la séance

pareillement au groupe A. (13)

C) Marche avec SEF placebo

Pour finir, le groupe contrdle sera appareillé avec un équipement identique a celui
du groupe expérimental. Cependant, la machine aura des réglages différents.
Lorsque le patient relachera la pédale, le courant électrique envoyé sera trop faible
pour réaliser une contraction musculaire des ischio-jambiers mais suffisamment
élevé pour que le patient ressente une légere stimulation électrique. Cela aura pour
effet de renforcer l'effet placebo sans pour autant avoir un réel impact sur la
rééducation.(16) Le protocole sera ensuite le méme que pour le groupe
expeérimental, les patients marcheront 30 minutes dans le gymnase de maniére

autonome sous la surveillance indirecte du kinésithérapeute.

19
Ondine Perrin - llias Lahda



Universidad
Europea MADRID

L’efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers
dans la rééducation de la marche chez les patients post AVC en phase aigiie :

-
protocole d’'un Essai Contr6lé Randomisé

Tableau 2 : Résumé du plan de traitement et de la collecte de donnée

Source : Elaboration faite par les auteurs

Semaine Jour Groupe A : Groupe B :
Expérimental Contrdle
Lundi 1h de mesure des variables sans SEF
Mardi -40 min : -40 min :
s ine 1 Traitement Traitement
emaine conventionnel de | conventionnel de
kinésithérapie kinésithérapie
- Pause - Pause
-15 min : -15 min :
paramétrage de la | paramétrage de la
SEF SEF placebo
- 15 min SEF - 15 min SEF
Mercredi
Jeudi
Vendredi
Lundi
Mardi
Semaine 2 Mercredi o L
Jeudi -40 min : -40 min :
Vendredi Traitement Traitement
Lundi conventionnel de | conventionnel de
Mardi kinésithérapie kinésithérapie
Semaine 4 Mercredi
Jeudi - Pause - Pause
Vendredi
Lundi -30 min : SEF -30 min : SEF
Mardi placebo
Mercredi
Semaine 5 Jeudi 1h de mesure des | 1h de mesure des
variables avec la | variables avec la
SEF SEF placebo
Vendredi 1h de mesure des variables sans SEF

7. Collecte de données
Les personnes en charge de la collecte de données seront des kinésithérapeutes
extérieurs a I'étude, ils ne sauront pas a quel groupe sera assigné chaque patient.

Cela permettra d’éviter un biais d’attribution de traitement.

La collecte des données aura lieux trois fois au cours de I'étude. Tout d’abord, lors
de la premiére séance, toutes les données seront testées sans I'utilisation de la SEF
afin d’obtenir les mesures de référence. Puis, a la 5°™ semaine les patients seront
réévalués deux fois. Premiérement sans SEF en vue d’analyser I'effet thérapeutique
de l'intervention, puis avec l'utilisation de la SEF (la réelle et la placebo en fonction
du groupe) afin de voir I'effet de I'intervention et du placebo sur la marche raide (20).
Lors de I'exploration sans la SEF toutes les variables seront remesurées alors que
durant celle avec SEF, seules les variables concernant la marche seront
réexaminées (amplitude de flexion de genou en phase d’oscillation, équilibre,
vitesse de marche, endurance, dépense énergétique).
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a) Spasticité du droit fémoral : échelle d’Ashworth modifiée

Pour réaliser ce test, le patient sera allongé sur le dos, le kinésithérapeute déplacera
le membre inférieur parétique du patient vers une flexion maximale de genou et de
hanche de maniére passive puis il I'étirera vers une extension maximale de fagon
assez rapide. Il estimera ensuite la résistance ressentie a I'étirement et déterminera
a quel niveau de spasticité se situe le droit fémoral du patient sur I'échelle
d’Ashworth modifiée allant de 0 a 4 (annexe 4), 0 étant 'absence de spasticité et 4

une résistance maximale. (13)

b) Force des ischio-jambiers : dynamomeétre

Le dynamomeétre sera attaché a une barre fixe et a la jambe du patient. Le patient
sera assis et devra fléchir le genou au maximum. Le kinésithérapeute notera la
valeur la plus élevée affichée par le dynamometre correspondant a la force des
ischio-jambiers du patient en Newton. On considére que plus la valeur est élevée,

plus le patient a de la force. (25)

c) Amplitude de flexion de genou en phase d’oscillation : logiciel Kinovéa

Le patient sera filmé d’un point de vue latéral en train de marcher en ligne droite,
sur un sol plat (couloir) de fagon naturelle sur une distance d’environ 10 métres.
Des points rouges qui serviront de repéres pour la mesure de I'angle de flexion du
genou auront été dessinés sur la peau du patient. lls seront placés au niveau du
grand trochanter, du condyle latéral du genou et de la malléole externe. Par la suite,
les vidéos seront analysées grace a Kinovéa, un logiciel fiable qui permet de
mesurer des angles précis a partir d’'une vidéo. (24) La mesure retenue pour I'étude
sera le degré de flexion de genou maximal du patient lors de la phase d’oscillation
(20).

d) Equilibre

- Testde Berg (annexe 5) : Il consiste en 14 exercices de transferts, d’équilibre
statique et dynamique. L’échelle va de 0 a 56, plus le score est éleve plus le
patient a un bon équilibre et plus le risque de chute diminue. (26)

- Test Timed up and go (annexe 6) : Aprés un décompte le patient devra se
lever de sa chaise, marcher a une allure confortable sur 3 métres jusqu’a la

ligne puis retourner s’asseoir. S’il met moins de 13,5 seconde, cela veut dire
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qgue le patient a un bon équilibre fonctionnel, s’il met plus de 13,5 seconde,

I'équilibre n'est pas bon et le risque de chute est élevé. (18)

e) Vitesse de marche : test de la marche de 10 metres

Ce test consiste a mesurer la vitesse maximale de marche du patient sur 10 métres.
Le patient commencera a marcher 2 métres avant le plot délimitant la ligne de départ
afin d’étre élanceé lors de la prise de mesure. Le chronométre sera lancé au passage

du premier plot et arrété au passage du second. (18,20)
f) Endurance : 6 minutes walk test

Le patient devra faire autant d’allers retours que possible sur 25 métres mesurés
dans un couloir durant 6 minutes. La distance totale en meétres devra étre calculé.
(18)

g) Dépense énergétique : indice de cout physiologique

La fréquence cardiaque devra étre mesurée au tout début de la séance avant d’avoir
commence les tests (fréquence cardiaque au repos) puis immédiatement a la suite
du 6 minutes walk test (fréquence cardiaque a I'effort). L'indice de codt physiolo-

gique sera ainsi calculé grace a une formule (annexe 7). (27)

8. Analyse statistique
Lorsque toutes les données auront été récoltées, elles seront analysées par un
statisticien grace a SPSS, un logiciel d’analyse statistique. Il pourra ainsi étudier les
différences entre les deux groupes et mettre en évidence les associations et

tendances des variables.

L’intervalle de confiance sélectionné sera de 95 % avec un résultat significatif pour

une valeur de p<0,05.

Un test sera effectué afin de déterminer la normalité de cette étude. Cette étude
comprend 50 participants, I'échantillon étant supérieur a 30, c’est le test Kolgomorov

Smirnov qui sera utilisé.

Une analyse descriptive sera réalisée afin d’étudier les caractéristiques de
'échantillon. Les mesures de tendance centrales (moyenne, médiane, mode) et
leurs plages de dispersions (écart type, écart interquartile, variance et erreur type)

seront déterminées pour chaque variable.
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Ensuite, une analyse des statistiques inférentielles sera exécutée afin de tester les
hypothéses émises. Pour ce faire, le test T-student sera utilisé si la distribution
normale a été démontré par le test de Kolgomorov Smirnov. En revanche, si
I'échantillon ne présente pas une distribution normale, c’est le test U de Mann-

Whitney qui sera exploité étant donné que toutes les variables sont quantitatives.

Enfin, une étude des relations sera effectué afin d'observer I'ampleur de
I'association entre les variable indépendante et dépendantes mais aussi entre deux
variables dépendantes. Pour cela, le test de Pearson sera sélectionné pour les
variables paramétriques (distribution normale) et le test de Spearman servira pour

les variables non paramétriques.

9. Limites
L’étude est composée de 50 personnes. C’est un échantillon plutét petit qui peut ne
pas étre totalement représentatif de la population et ne permet pas avec certitude
une généralisation des conclusions de cette recherche. De plus, cette étude a été
réalisée seulement sur 5 semaines, les effets étudiés sont a court terme, cela ne
permet pas de savoir si ces effets se prolongent a moyen et long terme. Il serait
donc pertinent de faire une autre étude avec un échantillon plus important pendant

une durée plus conséquente afin d’éviter ces biais.

De plus, le traitement conventionnel n’est pas un traitement unique, il est adapté a
chaque patient en fonction de ses besoins. Celui-ci peut exercer une influence sur
la différence des améliorations de chaque patient et cela indépendamment du

traitement complémentaire recu (SEF ou placebo).

Enfin, la SEF est un dispositif relativement cher (14). Méme si les résultats
démontrent des améliorations significatives, le matériel ne pourra pas étre acquis

par tous les patients et cliniques ou nécessitera un investissement important.
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10. Equipe investigatrice
L’équipe de recherche sera composée de différents professionnels ayant un réle

bien précis dans la réalisation de cette étude.

- Un médecin sera responsable de vérifier les criteres d’inclusions et
d’exclusions des patients avant le début de I'étude et de sélectionner les
patients éligibles.

- Un Investigateur coordinateur, qui sera I'un des kinésithérapeutes, portera
la responsabilité administrative de la recherche, s’assurera du bon
déroulement de I'étude, confirmera que les professionnels sélectionnés
présentent les qualifications nécessaires et attribuera les roles de chacun
dans I'équipe de recherche. L’assignation des patients aux 2 groupes de
maniere aléatoire sera aussi de sa responsabilité.

- Quatre kinésithérapeutes spécialistes en neurologie (dont l'investigateur
coordinateur) seront en charge du traitement des patients, ils réaliseront les
traitements conventionnels quotidiens et appliqueront la SEF ou le placebo
pour la seconde partie de la séance.

- Quatre kinésithérapeutes en aveugle seront responsables de la collecte
des données. lIs seront extérieurs a I'étude et ne sauront pas quel patient
appartient a quel groupe.

- Un statisticien aura pour tache I'analyse statistique des données a l'aide du
logiciel SPSS a la fin de I'étude.
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VI- Plan de travail
1. Etapes de I’étude et distribution des taches a I’équipe investigatrice

Tableau 3: Chronogramme du plan de I'étude

Source : Elaboration faite par les auteurs

Personne
Téche responsable de la Mois Mois Mois | Meois | Mois | Mois | Mois  Mois | Mois | Mois | Mois | Mois
réalisation 1 2 3 4 5 1] T 8 9 10 1 12

Recherche scientifique X
d'études antérieures

Conception de I'étude Investigateur X X

coordinateur
Validation par le comité X
d'éthique
Recrutement de 'égquipe Investigateur X x
d'investigation coordinateur

Sélection de 'échantillon :

Verification des critéres Médecin X X
d'éligibilité
Investigateur
Randomisation en 2 coordinateur x
groupes
Kinésithérapeutes
Collecte initiale de données en aveugle X
Kinésithérapeutes
Réalisation du protocok pécialisés en X X
d'intervention neurologie
Kinésithérapeutes
Collecte finale de données en aveugle X
Analyse statistique des Stafisticien X
données
Rédaction de I'étude Investigateur X X X
coordinateur
Publication de Pétude IC X

2. Lieux de collecte

L'étude aura lieu a I'hdpital Henry Gabrielle a Lyon. Ce centre est spécialisé dans
la rééducation des affections neurologiques, il est équipé de dispositifs de SEF et

dispose de grands espaces ce qui facilitera la réalisation de I'étude.

3. Durabilité
Cette étude peut étre qualifiée de durable pour différentes raisons. Tout d’abord,
'AVC touche une grande partie de la population, de ce fait, la recherche de
participants est plus aisée. De plus, I'échantillon est relativement petit ce qui le rend
geérable par I'équipe investigatrice. Ensuite, I'étude est réalisée a court terme, sur
une durée de 5 semaines, ce qui augmente I'adhérence des patients au traitement.
Enfin, le colt de I'étude est abordable. En effet, méme si la SEF est un dispositif
plutét cher, I'ndpital prétera les appareils pour la réalisation de I'étude. Les tables

de massages et le matériel nécessaire a la rééducation seront aussi ceux du centre.
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VIIl- Annexes

1. Annexe 1 : Document d’information

Titre de I’étude : L'efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des
ischio-jambiers dans la rééducation de la marche chez les patients post AVC en phase
aigue

Promoteur de I’étude : Hbpital Henry Gabrielle a Lyon

Investigateurs locaux : Ondine Perrin ; llias Lahda

Information essentielle a votre décision de participer
Introduction

Vous étes invité a participer a une étude clinique qui aura lieu a I'hépital Henry Gabrielle
durant 5 semaines et qui sera destinée a analyser l'efficacité d’'une technique
complémentaire (la Stimulation Electrique Fonctionnelle) a votre traitement conventionnel
sur la rééducation de votre marche.

Avant que vous n’acceptiez de participer a cette étude, nous vous invitons a prendre
connaissance de ce que cela implique en termes d’organisation, avantages et risques
éventuels, afin que vous puissiez prendre une décision informée. Ceci s’appelle donner
un « consentement éclairé ».

Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions
qgue vous souhaitez a l'investigateur ou a la personne qui le représente.

Si vous participez a cette recherche, vous devez savoir que :

» Cette étude clinique est mise en ceuvre aprés évaluation par un comité d’éthique.

> Votre participation est volontaire et doit rester libre de toute contrainte. Elle nécessite la
signature d’'un document exprimant votre consentement. Méme aprés l'avoir signé,
vous pouvez arréter de participer en informant I'investigateur principal. Votre décision
de ne pas ou de ne plus participer a I'étude n’aura aucun impact sur la qualité de vos
soins ni sur vos relations avec l'investigateur.

» Aucun frais ne vous sera facturé pour les examens ou traitements spécifiques a cette
étude.

» Aucune rémunération n’est prévue

» Les données recueillies a cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est ga-
ranti lors de la publication des résultats.

» Une assurance a été souscrite au cas ou vous subiriez un dommage lié a votre partici-
pation a cette recherche.

» Vous pouvez toujours contacter l'investigateur ou un membre de son équipe si vous

avez besoin d’informations complémentaires.
Description du protocole de I’étude
Objectif de I’étude

L'objectif de cette étude va étre de déterminer si la stimulation électrique fonctionnelle (SEF)
des ischio-jambiers combinée au traitement conventionnel est plus efficace que le
traitement conventionnel seul dans la rééducation de la marche chez les patients post-AVC
en phase aigle. La SEF consiste a I'application d’'un courant électrique au niveau d’un
muscle afin de faciliter sa contraction. Dans cette étude le courant sera placé au niveau des
ischio-jambiers (muscles a I'arriére de la cuisse responsables de la flexion de genou) afin
de vous aider a fléchir votre genou lors de la marche, mouvement qui est limité dans votre
cas.
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Déroulement de I’étude

» L’'étude sera composée de volontaires agés entre 65 et 84 ans ayant été victimes d’un
AVC au cours des derniers 6 mois et présentant un déficit de la marche. Le recrutement
des participants sera fait grace a un rendez-vous avec le médecin de I'étude qui vérifiera
qgu’ils correspondent aux critéres d’éligibilité.

» Ainsi, lors de votre premiére visite le médecin procédera a une fiche clinique compléte
sur vos caractéristiques (&ge, genre, domicile, travail, situation familiale, activités phy-
siques, poids, consommations de substances toxiques), vos antécédents médicaux,
prise de médicaments, date de I'apparition de 'AVC et sa gravité. |l analysera aussi
votre capacité a marcher de maniére autonome, et si vous présentez une diminution de
la flexion de genou lors de la marche (<40°), deux caractéristiques indispensables a la
participation a I'étude. Si vous ne présentez pas les critéres d’inclusions vous ne pour-
rez pas participer a I'étude.

» Sile médecin valide vos critéres et que vous acceptez de participer, vous ferez partie
d’'une étude qui comprendra 50 patients. Les patients seront ensuite répartis en 2
groupes de 25 personnes de maniere totalement aléatoire. L'un des groupes sera I'ex-
périmental et l'autre le contrdle. Vous ne serez pas au courant du groupe auquel vous
serez assigné.

» Vous devrez vous rendre 5 fois par semaine a I'hépital afin de recevoir un traitement
d’'une durée d'1h10. Les traitements auront lieu une fois par jour du lundi au vendredi
pendant 5 semaines.

» Lors de votre premiére séance, un kinésithérapeute procédera a la collecte des don-
nées nécessaires qui serviront de références a I'étude. Les données collectées seront :
la spasticité du muscle droit fémoral, |la force de vos ischio-jambiers, votre amplitude de
flexion de genou lors de la marche, I'équilibre, la vitesse de marche, 'endurance et la
dépense énergétique que nécessite votre effort. Ces données seront réévaluées lors
des deux derniéres séances de traitement lors de la 5°™ semaine.

» A partir de votre deuxiéme séance vous commencerez a recevoir votre traitement qui
suivra le méme modeéle tout au long de I'étude. Quel que soit le groupe que vous inté-
grerez, lors des 40 premiéres minutes de votre séance vous recevrez un traitement
conventionnel de rééducation adapté a vos besoins personnel avec un kinésithérapeute
spécialisé dans la rééducation d’affectation neurologiques. A la fin de cette premiére
partie vous pourrez prendre une pause afin de récupérer pendant le temps qui vous
conviendra. Enfin, en fonction du groupe que vous aurez intégré vous recevrez durant
la derniére demi-heure soit I'application de la stimulation électrique fonctionnelle soit
d'un placebo identique. La SEF sera appliqué au niveau de vos ischio-jambiers
(muscles a l'arriere de la cuisse) de votre jambe parétique a I'aide de 2 électrodes hy-
poallergéniques et réutilisables. Vous aurez votre paire personnelle d’électrodes. Le ki-
nésithérapeute réglera les paramétres de votre appareil en fonction de votre groupe.
Une pédale sera installée sous votre pied, elle permettra de déclencher une stimulation
électrique au niveau de vos ischio-jambiers dés que vous la relacherez afin de faciliter
la flexion de votre genou lors de la marche, lorsque vous poserez le pied au sol sur la
pédale, la stimulation se coupera. Vous devrez alors marcher de maniére autonome, a
votre allure de prédilection dans le gymnase durant 30 minutes. Si vous ressentez une
fatigue importante vous aurez la permission de vous arréter et de vous reposer autant
de fois et de temps que nécessaire. Lors de cette phase de la séance vous serez indé-
pendant, cependant votre kinésithérapeute sera présent dans le méme gymnase avec
un autre patient, il vérifiera que la fin de votre séance se déroule bien et si vous avez
un probléme vous pourrez vous adresser a lui. La seule différence entre les deux
groupes sera le paramétrage de I'appareil de la SEF, le reste du protocole sera iden-
tique.
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Bénéfices et risques

La SEF pourrait améliorer votre marche de maniére plus importante et durable. Il est
toutefois possible que vous ne tiriez aucun avantage direct de votre participation a I'étude.
Cependant, les informations obtenues a la fin de la recherche peuvent bénéficier a d’autres
patients a l'avenir et peuvent contribuer a faire un changement de pensée chez les
professionnels. L'application de la SEF présente peu de risques, il se peut cependant
gu’elle cause des irritations au niveau des points de contact des électrodes avec la peau.

Si vous participez a cette recherche, nous vous demandons :

» De collaborer pleinement au bon déroulement de cette recherche.

» De ne rien masquer comme information au sujet de votre état de santé et de médica-
ments que vous prenez ou de symptdémes que vous ressentez.

» De ne participer a aucune autre recherche clinique concernant un traitement expéri-
mental, qu’il s’agisse d’'un médicament, d’un dispositif médical ou d’'une procédure, tant
que vous participerez a la présente étude.

Contact

Si vous avez besoin d’'informations complémentaires, mais aussi en cas de probléme ou
d’inquiétude, vous pouvez contacter I'investigateur principal : Ondine Perrin ou un membre
de son équipe de recherche : llias Lahda.

Si vous avez des questions relatives a vos droits de participant a une étude clinique, vous
pouvez contacter le médiateur des droits du patient de votre institution. Si nécessaire, ce
dernier peut vous mettre en contact avec le comité d’éthique.
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2. Annexe 2 : Consentement éclairé

Je soussigné ,
Néle: [/ [

Résidant a 'adresse :

Avec le numéro d’identité suivant :

Certifie avoir été informé sur la nature de I'étude, son but, sa durée, les effets secondaires
éventuels et ce que l'on attend de moi. J'ai bien pris connaissance du document
d’information.

- Jai eu l'occasion de poser toutes les questions qui me sont venues a I'esprit et jai
obtenu une réponse satisfaisante & mes questions.

- J'ai compris que ma participation a cette étude est volontaire et que je suis libre de
mettre fin a ma participation a cette étude sans que cela ne modifie mes relations
avec l'investigateur et I'équipe thérapeutique en charge de ma santé.

- Jai compris que des données me concernant seront récoltées pendant toute ma
participation a cette étude et que l'investigateur et le promoteur se portent garant de
la confidentialité de ces données.

Je consens a la procédure proposée

Nom, Prénom, date et signature
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3. Annexe 3 : Functional Ambulation Classification (FAC)

Source: Livre Pratique de la rééducation neurologique de Anne de Morand (13)

Tableau 1.4. Functional Ambulation Classification (FAC).

Functional Ambulation Classification (FAC) Aide de marche utilisée :

1. Non fonctonnel : marche impossible ou avec plus d'une personne

2. Dépendant niveau 2 : aide permanente d’'une personne

3. Dépendant niveau 1: aide intermittente d'une personne

4. Dépendant supervision : soutien verbal sans contact physigue

5. Indépendant surface plane : marche seul, mais aide pour escaliers, pentes, terrains accidentés

6. Indépendant : seul quelle que soit la surface

33
Ondine Perrin - llias Lahda



L’efficacité de la stimulation électrique fonctionnelle au niveau des ischio-jambiers Universidad
dans la rééducation de la marche chez les patients post AVC en phase aigiie : Europea MADRID
protocole d’'un Essai Contr6lé Randomisé

4. Annexe 4 : Echelle d’Ashworth modifiée

Source: Livre Pratique de la rééducation neurologique de Anne de Morand (13)

Tableau 1.8. Echelle d'Ashworth modifiée.

1 Tonus musculaire normal
Augmentation discréte du ronus musculaire, se manifestant par un ressaut, suivi d'un relichement ou par une résistance

minime en fin de mouvement
1+ Augmentation discréte du tonus musculaire, se manifestant par un ressau, suivi d'une résistance minime percue sur moins
de la moitié de I'amplitude articulaire

2 Augmentation plus marquée du tonus musculaire, touchant la majeure partie de I'amplitude articulaire, larticulation
pouvant étre mobilisée facilement

3 Augmentation importante du tonus musculaire, rendant la mobilisation passive difficile

4 L'articulation concernée est fixée en flexion ou extension, abduction ou adduction

D'aprés Bohannon R et Smith M. Phys Ther 1986; 67 : 206-7.
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5. Annexe 5 : échelle de Berg

Source : Consortium National de Formation en Santé

TEST D'EQUILIBRE : ECHELLE DE BERG

Description des tiches Evaluation Evaluation
initiale finale

1 Passer de la position assise a debout

2 Se tenir debout sans appui (2 min)

3 Se tenir assis sans appui, pieds au sol

4 Passer de la position debout a assise

5 Transferts

7 Se tenir debout les yeux fermes (10 sec)

7 Se tenir debout les pieds ensemble (1 min)

B Déplacement antérieur bras étendus (> 25 cm)

9 Ramasser un objet qui est par terre

10 | Se retourner et regarder en arriere

11 | Pivoter (360 degrés) sur place (< 4 sec)

12 | Placer en alternance un pied sur le tabouret (20 sec)

13 | Se tenir debout, un pied devant I'autre (30 sec) jambe D G

Tempstotal: ____ (jusgu‘a 60 sec)**

14 | Se tenir debout sur une jambe (> 10 sec) jambe devantD G

Tempstotal: _ (jusqu'a 60 sec)**

Totale : /56 /56

Niveau pour le programme

Novice Intermédiaire Avancé

** Information supplémentaire qui ne fait pas partie du test de BERG

Chaque critére est noté sur 4 points.
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6. Annexe 6 : Test, score et interprétation du Timed up and go

Source : Info AVC ; Auteurs : Lisa Zeltzer, MSc OT ; Geneva Zaino Bsc PTF

STEP 1 STEP 2
Sit to stand = Walk 2 meiers
- STEF 3
Turn around
3 meters <—
STEP 5 STEP 4
51t dowm Walk 3 meters

Score et interprétation du TUG

Score Interprétation

Indépendance complete

<10s | Avec ou sans aide de marche lors du déplacement et des

transferts.

Indépendance pour les principaux transferts

Avec ou sans aide de marche, indépendance pour les transferts

<20s
de base a la douche ou au bain et capacité a monter la plupart
des escaliers et aller dehors seul.
Assistance requise

> 30s

Dépendance dans la plupart des activites.
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7. Annexe 7 : Formule de l'indice de cout physiologique

Source : Institut de Formation en Masso-Kinésithérapie de Rennes

FCe (batt/min) — FCr (batt/min)

ICP(batt/m) = V (m/min)

ICP : Indice de Cout Physiologique ; unité : battement/métre
FCe : Fréquence Cardiaque a l'effort ; unité : battement/min
FCr : Fréquence Cardiaque au repos ; unité : battement/min

V : Vitesse ; unité : métre/minute
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8. Annexe 8 : Echelle NIHSS (National Institute of Health

Stroke Score) cotation de la SFNV (Société Francaise Neuro
Vasculaire)

Source : Document de la Haute autorité de Santé sur I’Accident vasculaire
cérébral : prise en charge précoce

Item Intitulé cotation score
1a vigilance 0 vigilance normale, réactions vives
1 trouble léger de la vigilance : obnubilation, éveil plus ou moins adapté aux
stimulations environnantes
2 coma ; réactions adaptées aux stimulations nociceptives
3 coma grave : réponse stéréotypée ou aucune réponse motrice
1b orientation 0 deux réponses exactes
(mois, dge) 1 une seule bonne réponse
2 pas de bonne réponse
lc commandes 0 deux ordres effectués
(ouverture des yeux, | 1un seul ordre effectué
ouverture du poing) | 2 aucun ordre effectué
2 oculometricité 0 oculomotricité normale
1 ophtalmoplégie partielle ou déviation réductible du regard
2 ophtalmoplégie horizontale compléte ou déviation forcée du regard
3 champ visuel 0 champ visuel normal
1 quadranopsie latérale homonyme ou hémianopsie incompléte ou négligence
visuelle unilatérale
2 hémianopsie latérale homonyme franche
3 cécité bilatérale on coma (1a=3)
4 paralysie faciale 0 motricité faciale normale
1 asymétrie faciale modérée (paralysie faciale unilatérale incompléte)
2 paralysie faciale unilatérale centrale franche
3 paralysie faciale périphérique ou diplégie faciale
5 motricité 0 pas de déficit moteur proximal Dt G
membre supérieur 1 affaissement dans les 10 secondes, mais sans atteindre le plan du lit.
2 effort contre la pesanteur, mais le membre chute dans les 10 secondes sur le plan
du lit.
3 pas d’effort contre la pesanteur (le membre chute mais le patient peut réaliser
une contraction musculaire avec ou sans mouvement du membre.)
4 absence de mouvement (coter 4 si le patient ne fait aucun mouvement volontaire)
X cotation impossible (amputation, arthrodése)
6 motricité 0 pas de déficit moteur proximal Dt G
membre inférieur 1 affaissement dans les S secondes, mais sans atteindre le plan du lit.
2 effort contre la pesanteur, mais le membre chute dans les 5 secondes sur le plan
du lit.
3 pas d’effort contre la pesanteur (le membre chute mais le patient peut faire un
mouvement tel qu'une flexion de hanche ou une adduction.)
4 absence de mouvement (le patient ne fait aucun mouvement volontaire)
X cotation impossible (amputation, arthrodése)
T ataxie 0 ataxie absente
1 ataxie présente pour 1 membre
2 ataxie présente pour 2 membres ou plus
8 sensibilité 0 sensibilité normale
1 hypoesthésie minime & modérée
2 hypoesthésie sévére ou anesthésie
9 langage 0 pas d’aphasie
1 aphasie discréte a modérée : communication informative
2 aphasie sévére
3 mutisme ; aphasie totale
10 dysarthrie 0 normal
1 dysarthrie discréte a modérée
2 dysarthrie sévére
X cotation impossible
11 extinction, 0 absence d’extinction et de négligence
négligence 1 extinction dans une seule modalité, visuelle ou sensitive, ou négligence partielle
auditive, spatiale ou personnelle.
2 négligence sévére ou anosognosie ou extinction portant sur plus d*une modalité
sensorielle
TOTAL

Explication des scores X :

> 25 — Déficits neurologiques séveres
5-14 — Déficits neurologiques peu a adégquatement séveres

< 5 - Faibles déficits
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9. Annexe 9 : Positionnement des électrodes au niveau des
ischio-jambiers

Source : Flodin J, Juthberg R, Ackermann PW. Effects of electrode size and pla-
cement on comfort and efficiency during low-intensity neuromuscular electrical sti-
mulation of quadriceps, hamstrings and gluteal muscles. BMC Sports Sci Med Re-
habil. déc 2022; (32)
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