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INTRODUCTION 
  

L’AVC est la première cause de handicap au monde1. En France, 150 000 personnes 

sont victimes d’un AVC tous les ans, et on estime à 750 000 le nombre de survivants2.  Les 

patients gardent un handicap à la marche dans 45 à 65% des cas3. Celui-ci est fréquemment 

engendré par une exacerbation du tonus musculaire physiologique appelée spasticité, liée à 

une lésion des voies pyramidales.  Elle s’installe chez 17 à 38% des patients dans la première 

année suivant leur AVC4. L’une de ses conséquences les plus fréquentes est le pied varus 

équin spastique lié à une spasticité focale du triceps sural, souvent responsable d’un 

accrochage à la marche. Le principal traitement de la spasticité focale est l’injection 

intramusculaire de toxine botulique de type A (BONT-A), classiquement réalisée sous 

contrôle électromyographique ou échographique. Ce traitement a prouvé son efficacité et sa 

sécurité d’emploi (Grade A selon la Haute Autorité de Santé) 5 et est largement utilisé en 

pratique clinique quotidienne. En soins courants, il est de pratique usuelle d’associer après 

traitement par BONT-A, lors du pic d’efficacité, une rééducation intensive afin d’en 

potentialiser le gain.  

Afin de lutter contre le handicap à la marche post-AVC, une rééducation spécifique est 

indiquée6.  Les méthodes modernes favorisent les approches répétitives orientées vers une 

tâche.7 8 Il a été montré qu’une rééducation plus intensive (avec un plus grand nombre de 

répétitions du cycle de marche) produit de meilleurs résultats pour les patients atteints 

d’AVC.9 10 Les dispositifs d’assistance robotisée à la marche tels que les exosquelettes 

robotisés associent un entraînement en décharge du poids du corps sur tapis roulant et un 

système de guidage des membres par des orthèses motorisées. En permettant  un effort 

modulé pour chaque patient, ces systèmes peuvent permettre ce type de rééducation (intensive 

et orientée vers une tâche) avec des répétitions plus importantes du cycle de marche qu’une 

kinésithérapie conventionnelle chez des patients fortement limités dans leur périmètre de 

marche11. Parmi ces dispositifs, on compte le Lokomat (Hocoma AG, Zurich, Switzerland). 

La méta-analyse de la Cochrane12 retrouvait ainsi une supériorité significative des 

exosquelettes combiné à une rééducation par kinésithérapie versus une kinésithérapie simple 

(pour le même temps total de rééducation) dans les AVC en phase subaiguë c’est-à-dire à 

moins de 3 mois de l’évènement initial. Les patients avaient deux fois plus de chances d’être 

indépendants d’une aide humaine à la marche s’ils avaient bénéficié d’un dispositif de 

rééducation robotisé par exosquelette. Il n’y avait pas de différence significative pour les 
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AVC en phase chronique ou sur les paramètres spatio-temporels de marche. Concernant un 

traitement combiné par BONT-A et exosquelette robotisé du membre inférieur, il n’existe à 

notre connaissance qu’une seule étude qui se soit intéressée à cette association13, qui 

retrouvait une amélioration significative de la distance parcourue au test de marche de 6 

minutes.  

Nous formons l’hypothèse qu’un traitement combiné par BONT-A dans le triceps 

sural et Lokomat serait supérieur à un traitement combiné par BONT-A et kinésithérapie 

conventionnelle à la marche, sur les gênes fonctionnelles causées par le pied varus équin 

spastique, chez les patients présentant une hémiparésie spastique dans les suites d’un AVC en 

phase chronique (à plus de 6 mois de l’évènement initial). Pour cela, nous avons conçu une 

étude prospective, ouverte, randomisée en deux bras parallèles selon un schéma séquentiel 

avec période de wash-out afin de comparer d’une part la supériorité des deux traitements et 

d’autre part le timing optimal pour la réalisation de cette rééducation intensive (précocement 

ou au pic d’efficacité connu du traitement par BONT-A). Dans cet objectif, nous avons donc 

réalisé une série de cas préliminaires afin d’étudier précisément les effets du traitement 

combiné en fonction des phénotypes des patients.  

 

MATERIEL ET METHODES  
 

Nature de l’étude et recrutement 

Il s’agit d’une série de cas.  

 

Les critères d’inclusion étaient : sujets adultes âgés de plus de 18 ans et moins de 80 ans ; 

présentant une hémiparésie droite ou gauche secondaire à un seul AVC hémisphérique 

unilatéral à plus de 6 mois de sa survenue, de nature ischémique ou hémorragique ; présentant 

une spasticité focale du triceps sural gênante à la marche justifiant d’un traitement local de la 

spasticité par BONT-A et ayant déjà bénéficié au cours de leur vie de ce même traitement. Par 

souci éthique, aucun patient ne pouvait être soumis à une injection expérimentale de BONT-A 

dans le cadre de l’étude.  

 

Les critères de non-inclusion étaient : impossibilité de marcher 6 minutes avec ou sans aide 

technique (test de marche de 6 minutes non réalisable) ; impossibilité d’obtenir un 

consentement éclairé ; première injection de toxine botulique dans le cadre de l’étude ; 
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spasticité supérieure ou égale à 4/5 sur l’échelle d’Ashworth modifiée sur le triceps sural ou le 

quadriceps (risquant de bloquer le fonctionnement de l’exosquelette) ; toute contre-indication 

à l’effort notamment affection cardiaque ou respiratoire non stabilisée ; toute contre-

indication à l’utilisation du Lokomat : lésions cutanées entrant en conflit avec les sangles, 

fracture récente (< 3mois) non consolidée, atteinte sévère de l’équilibre du tronc ne 

permettant pas une posture correcte dans le Lokomat, poids > 135kg, volet crânien intra-

abdominal.  

 

Les critères d’exclusion étaient : survenue d’un effet indésirable sévère ou d’une pathologie 

intercurrente nécessitant l’arrêt du protocole ; modification posologique d’une thérapeutique 

antispatique.  

 

Le recrutement a eu lieu de manière unicentrique dans le service de médecine physique et de 

réadaptation pour adultes de l’Hôpital universitaire de la Timone (Marseille, France). Il a eu 

lieu de manière prospective sur 6 mois, de février 2019 à juillet 2019. Les critères d’inclusion 

des dossiers des patients programmés pour injection de BONT-A ont été systématiquement 

vérifiés. Les patients éligibles répondant à ces critères étaient alors contactés par téléphone 

par un investigateur, leur proposant de participer à l’étude. Ils disposaient alors d’un délai de 

réflexion de plusieurs jours avant le rendez-vous programmé d’injection de BONT-A. Le jour 

du traitement, si le patient était toujours favorable à l’étude, l’inclusion avait lieu. Le patient 

recevait la notice d’information et signait le formulaire de consentement éclairé.  

 

Paramètres étudiés 

Les paramètres étudiés avaient pour objectif d’étudier plusieurs aspects fonctionnels de la 

marche. Pour évaluer l’endurance, nous avons choisi la distance au test de marche de 6 

minutes (TM6) exprimée en mètres, ainsi que la vitesse calculée à partir de celui-ci (que nous 

appellerons « vitesse en endurance ») exprimée en mètres/seconde.  

Pour évaluer la marche à vitesse usuelle, nous avons choisi le temps au test de marche de 10 

mètres (TM10) exprimé en secondes, ainsi que la vitesse calculée à partir de celui-ci (que 

nous appellerons « vitesse confortable ») exprimée en mètres/seconde. Pour chacun de ces 

deux tests les vitesses étaient calculées à partir des données brutes de manière à faciliter les 

comparaisons et l’interprétation des résultats.  

Pour évaluer l’équilibre dynamique, nous avons choisi le temps au Timed up and Go Test 

(TUGT) exprimé en secondes.  
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Pour évaluer l’équilibre statique, nous avons choisi le score à l’échelle de Berg (Berg Balance 

Scale ou BBS). 

L’ensemble de ces tests ont été validés dans la littérature avec une bonne reproductibilité inter 

et intra-investigateurs.14 15 16 17 

 

L’efficacité de l’injection intramusculaire de BONT-A était évaluée sur les doléances ayant 

justifié le traitement, au moyen de questionnaires d’EVA autoremplis par le patient. La 

spasticité clinique du triceps sural était évaluée par le score d’Ashworth modifié (Modified 

Ashworth scale ou MAS) et l’amplitude de la flexion talo-crurale était mesurée au goniomètre 

genou fléchi et genou tendu. La survenue d’effets indésirables liés au traitement par BONT-A 

était recherchée à toutes les étapes d’évaluation. 

 

Enfin, une modification des aides techniques à la marche ainsi que la survenue d’effets 

indésirables liés à la rééducation étaient recherchées à toutes les étapes de l’étude. 

 

Design de l’étude 

Il s’agit d’une série de cas avec une inclusion prospective. A leur inclusion à J0, les patients 

étaient randomisés en deux bras où ils bénéficiaient après injection de toxine botulique dans le 

triceps sural d’un traitement séquentiel soit par exosquelette robotisé puis rééducation 

conventionnelle (bras A ou précoce) soit rééducation conventionnelle puis exosquelette 

robotisé (bras B ou pic d’efficacité). Pour chacun des bras, la première intervention 

commençait la deuxième semaine et durait 2 semaines (soit de S2 à S4). Une période de 

wash-out avait lieu par la suite pendant 2 semaines (de S4 à S6) puis la deuxième intervention 

avait elle aussi lieu pendant deux semaines (de S6 à S8). Les paramètres d’évaluation sus-

cités étaient recueillis à J0 lors du traitement par BONT-A, à S4 à la fin du premier bloc 

rééducatif et S8 à la fin du deuxième bloc rééducatif.  

 

Schéma 1-Design de l’étude 
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De J0 à S2 en attendant que la rééducation commence, et de S4 à S6 lors de la période de 

Wash-out, les patients retournaient à domicile et reprenaient leur mode vie usuel, notamment 

leurs activités rééducatives ou sportives habituelles. Ce choix a été fait car le but de l’étude 

était de montrer un gain d’une rééducation intensive surajoutée au mode de vie usuel, en 

condition écologique, et non de prouver une efficacité d’une rééducation intensive versus 

aucune rééducation.  

 

Modalités de l’injection de toxine botulique 

Le traitement local de la spasticité par BONT-A était réalisé sous contrôle 

électromyographique. La BONT-A utilisée a été pour l’ensemble des patients le Botox® 

(ALLERGAN), car il s’agissait de la toxine habituellement utilisée lors de leurs précédentes 

injections. L’injection devait concerner au moins le triceps sural, mais pouvait également 

concerner d’autres muscles du membre inférieur ou supérieur. Les sites d’injections 

préalablement prévus n’étaient pas modifiés du fait de l’entrée dans le protocole.  

 

Contenu des blocs rééducatifs et modalités de prise en charge 

Le bloc de rééducation conventionnelle consistait en 5 séances de kinésithérapie par semaine 

pendant 2 semaines. Chaque séance durait 45mn avec 30mn de travail de la marche et 15mn 

d’étirements.   

Le bloc de rééducation robotisée par exosquelette consistait en 5 séances de Lokomat par 

semaine pendant 2 semaines. Chaque séance durait 45mn avec 30mn de travail effectif de la 

marche et 15mn de mise en place.  Le temps de mise en place dans le Lokomat était assimilé à 

un temps de posture en étirements.  

Si une séance n’était pas réalisée un jour, elle était rattrapée en fin de bloc de manière à ce 

que le patient ait bien bénéficié de 10 séances de rééducation dans chaque bloc. 

 

Dans les deux bras, une rééducation par orthophonie et ergothérapie était proposée. En 

ergothérapie, le travail des transferts, de l’équilibre et des membres inférieurs était interdit.  

Les activités physiques adaptées et la balnéothérapie n’étaient pas autorisées.  

 

Dans les deux bras, les patients pouvaient être admis en hospitalisation de jour, de semaine 

(retour à domicile le week-end) ou conventionnelle (pas de retour à domicile le week-end) 

selon leurs préférences. 
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Réglages du Lokomat  

Concernant les paramètres de réglage du Lokomat, ceux-ci étaient fixés à une vitesse faible de 

0,28 m/s, un allègement corporel de 40 % et une assistance motrice de 100%. L’ajustement de 

tous les paramètres était ensuite fait lors de la première séance selon le tonus musculaire du 

patient, le contrôle et la qualité de la marche. Par la suite, les paramètres de l’exosquelette 

étaient adaptés progressivement en respectant la tolérance du patient. En premier lieu, la 

vitesse seule était augmentée par palier de 0,06m/s jusqu’à 0,83 m/s (soit 3km/h, maximum de 

la machine). Une fois atteinte, l’allègement corporel était diminué par palier de 5% jusqu’au 

minimal accepté par le dispositif (8% environ). La vitesse maximale pouvait être abaissée 

transitoirement au nouveau palier, mais devait être à nouveau atteinte avant de passer au 

palier suivant d’allègement corporel.  Plusieurs paliers étaient réalisables dans une séance. 

Quand le patient était capable de marcher à vitesse maximale (0,83m/s) à allègement minimal, 

l’assistance motrice était également diminuée, par palier de 10%. De manière similaire, la 

marche devait être à nouveau à vitesse maximale et l’allègement au minimum avant de passer 

au palier inférieur d’assistance motrice.  

Le schéma employé par l’assistance motrice était symétrique entre le côté sain et le côté 

parétique. Pendant l’entraînement par Lokomat, le patient bénéficiait d’un encouragement par 

le kinésithérapeute. Le bio-feedback n’était pas disponible, de même que les mini-jeux inclus 

dans le programme du dispositif, du fait de restrictions sur les possibilités d’ajustement des 

paramètres lors de ces activités, non compatibles avec le protocole.  

La rééducation par Lokomat était réalisée devant un miroir. 

Une surveillance de la tolérance clinique (acceptation, fatigabilité, hypotension artérielle, 

cutanée) pendant et après les séances était réalisée.    

 

Gestion des traitements anti-spastiques  

D’un point de vue éthique, il n’était pas possible d’interrompre les traitements à visée anti-

spastique des patients, potentiel biais de confusion. Ils ont donc été maintenus. Aucune 

adaptation posologique ne devait être faite. Si une adaptation posologique s’avérait nécessaire 

(effet indésirable notamment), cela entraînait l’exclusion du protocole.  

 

Recueil des données 

Les données étaient recueillies en ouvert à J0, S4 et S8 par un examinateur entrainé. Les 

évaluations avaient lieu soit le lendemain de la dernière séance de rééducation pour les 
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patients en hospitalisation de jour, soit le jour-même après plusieurs heures de repos pour les 

patients en hospitalisation de semaine ou complète.  

 

Méthode de randomisation et analyse statistique 

La randomisation a été réalisée par blocs de taille 2 afin d’obtenir un équilibre pour 

l’ensemble total des patients inclus. La liste de randomisation a été générée à l’aide du 

package Blockrand pour R. Il n’y a pas eu d’analyse statistique en raison du design de l’étude 

(série de cas).  

 

Ethique  et conflits d’intérêt 

Compte-tenu du schéma de traitement séquentiel, il n’y avait pas de risque de perte de chance 

en cas d’efficacité, tous les patients bénéficiant de la rééducation robotisée. 

L’inclusion dans le protocole n’avait lieu qu’une fois le patient dûment informé des 

modalités, des objectifs et des éventuels effets indésirables du protocole et après signature de 

la fiche de consentement. Les patients pouvaient retirer leur consentement et sortir de l’étude 

à tout moment. 

Les mineurs et les majeurs non responsables n’étaient pas inclus.   

Le protocole de recherche a reçu l’aval d’un comité de protection des personnes (CPP Sud et 

Outre-mer II, N°2-18-53-2).  

 

Les auteurs déclarent ne pas avoir de conflit d’intérêt et n’avoir bénéficié d’aucune 

subvention d’ordre privée. 

 

RESULTATS  

 

Caractéristiques des sujets 

Au total, 4 patients ont pu être inclus (tableau 1). La moyenne d’âge était de 58ans. Le délai 

moyen depuis la survenue de l’AVC était de 76 mois. La moyenne d’âge lors de la survenue 

de l’AVC était de 52ans. La dose moyenne injectée dans le triceps sural à J0 était 200UI 

(Botox®) en 1 point dans chaque gastrocnémien et en 2 points dans le soléaire. Aucun n’avait 

subi d’intervention chirurgicale au niveau des membres inférieurs (traitements orthopédiques 

conventionnels, ou neuro-orthopédiques et neurochirurgicaux fonctionnels), ni bénéficié 

d’alcoolisation nerveuse. Deux patients étaient traités par Baclofène (60mg/j) (SJ01 et GR04).  
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Tolérance 

Concernant le traitement par BONT-A, un patient (FY02) a relaté des douleurs aux points 

d’injection (EN 2/10) dans les 3 jours suivant l’injection, spontanément résolutives. Aucun 

autre effet indésirable n’a été retrouvé. Les évènements recherchés incluaient la survenue 

d’hématomes aux points d’injection, de sécheresse buccale, de troubles de l’accommodation, 

de faiblesse généralisée anormale et  de syndrome pseudo-botulinique.  

Concernant la rééducation robotisée par exosquelette, 3 patients ont relaté des conflits cutanés 

avec les sangles conduisant à des érosions superficielles, malgré le capitonnage des sangles. Il 

n’est survenu ni chutes ni douleurs musculo-squelettiques. Un patient a décrit une 

exacerbation transitoire de sa spasticité à la suite des séances (FY02).  

Concernant la rééducation conventionnelle, aucun évènement notable n’a eu lieu (chutes, 

douleurs musculo-squelettiques ou lésions cutanées). 

 

Phénotypes  

2 patients (SJ01 et GR04) avaient une vitesse confortable de marche (vitesse au test de 

marche de 10 minutes) lente (< à 0,40 m/s) et étaient hémiplégiques sévères avec 

héminégligence associée : nous appellerons ce phénotype marchants d’intérieur (MI)18. 2 

patients (FY02 et LO03) avaient une vitesse de marche modérée (comprise entre 0,40 et 0,8 

m/s) et étaient hémiparétiques sans héminégligence : nous appellerons ce phénotype 

marchants d’extérieur limités (MEL)18. Aucun patient ne présentait de vitesse de marche 

élevée (> à 0,8 m/s) correspondant au phénotype marchants d’extérieur non limité (MENL) 18. 

Chaque phénotype a pu être soumis aux 2 bras du protocole : le bras de rééducation robotisée 

précoce de S2 à S4 après injection de BoNT-A (« Pré ») et le bras de rééducation robotisée au 

pic d’efficacité connu après BoNT-A de S6 à S8 (« Pic »).  

Ainsi :  

SJ01, de phénotype MI, a été soumis au bras « Pré », nous nous réfèrerons à l’association en 

tant que MI-Pré. De même, FY02 correspond à l’association MEL-Pré, LO03 correspond à 

l’association MEL-Pic et GR04 correspond à l’association MI-Pic.  

 

Paliers du Lokomat  

Seuls deux patients sont parvenus à la diminution de l’assistance motrice (FY02 et LO03) 

tous deux de phénotype MEL (respectivement MEL-Pré et MEL-Pic). Seul FY02 est parvenu 

à une diminution de l’assistance motrice à moins de 50%.  
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Efficacité quantitative 

Une amélioration de la distance au test de marche de 6 minutes (D-TM6) est considérée 

comme cliniquement pertinente pour une différence de 34,4m19 chez les patients en phase 

chronique d’AVC. Un patient (FY02, phénotype MEL-Pré) a présenté une telle amélioration : 

+68m après rééducation robotisée (cf tableau 2 et 3). Cette amélioration s’est maintenue dans 

le temps : +71m à la fin du protocole. Un patient (LO03, phénotype MEL-Pic) a vu sa D-TM6 

diminuer après rééducation robotisée : -15m. Cette variation est dans l’intervalle attendu pour 

l’erreur standard de mesure au test de marche de 6minutes, évaluée dans la littérature entre 

12,4m20 et 18,6m16. 

 

Une amélioration de la vitesse au test de marche de 10m (V-TM10) est considérée comme 

petite mais cliniquement pertinente à +0,06 m/s et comme substantielle à +0,14 m/s chez les 

personnes en phase chronique d’AVC.21 L’erreur standard de mesure est évaluée à 0,04 m/s.21 

Deux patients ont montré de telles améliorations (tableaux 2 et 3). FY02 (MEL-Pré) a 

présenté une amélioration à S4 de +0,20 m/s après rééducation robotisée, qui bien qu’elle ait 

diminué à S8, se maintient dans le temps comme cliniquement pertinente (+0,06 m/s).  Il est 

intéressant de noter que sa vitesse de marche confortable (V-TM10) atteint 0,91m/s à S4, lui 

permettant de rejoindre transitoirement le groupe des phénotypes MENL. GR04 (MI-Pic) a 

également présenté à S4 une amélioration de +0,09 m/s après kinésithérapie conventionnelle, 

augmentée à +0,11 m/s après Lokomat.  

 

Une amélioration du temps au Timed Up and Go Test (TUGT) est considérée comme 

cliniquement pertinente pour une diminution correspondant au moins à 23% du temps total.16 

L’erreur standard de mesure est évaluée à 1,14s.16 Un patient a présenté une telle 

variation cliniquement pertinente (cf tableau 2 et 3) : GR04 (MI-Pic), qui a amélioré son 

temps de 18s soit 39%. Cette amélioration s’est maintenue dans le temps à S8 après Lokomat 

(-19s soit -41,3%).  

 

Une amélioration du Berg est considérée comme cliniquement pertinente pour des variations 

supérieures à +2,5 points15, + 4,13 points22 ou +4,66 points23 dans la littérature chez les 

patients en phase chronique d’AVC. Nous avons pris le parti de retenir la valeur +4, les 

décimales n’étant pas accessibles sur des variations individuelles de score. L’erreur standard 

de mesure est estimée entre 1,4922 et 1,7915 chez les patients en phase chronique d’AVC. Tous 

les patients ont présenté une augmentation cliniquement pertinente de leur Berg (tableaux 2 et 
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3). SJ01 (MI-Pré) a amélioré son score de 13 points après Lokomat (S4), effet qui s’est 

atténué seulement partiellement à S8 (+5 points par rapport à J0). FY02 (MEL-Pré) n’a pas 

amélioré son score après Lokomat à S4, mais après kinésithérapie conventionnelle à S8 (+4 

points). LO03 (MEL-Pic) a amélioré son score de +9 points après kinésithérapie 

conventionnelle de S4, gain qui est resté identique à S8. GR04(MI-Pic) n’a pas amélioré son 

Berg après kinésithérapie conventionnelle (S4) mais très nettement après Lokomat (+12 

points) (S8). 

 

Comparaison Lokomat versus Rééducation conventionnelle 

Lorsque l’on compare les moyennes entre J0 et les résultats poolés après Lokomat et après 

rééducation conventionnelle, on observe une différence cliniquement pertinente de +8,25 

points au Berg après le bloc Lokomat contre +4 points après le bloc kinésithérapie 

conventionnelle (tableau 4). Il est à noter qu’il existe également une différence cliniquement 

pertinente entre le post-Lokomat et le post-kinésithérapie conventionnelle (+4, 25 points) en 

faveur de la rééducation robotisée. 

 

Efficacité qualitative 

Concernant la spasticité, la moyenne du score d’Ashworth modifié ne montrait pas de 

différence pertinente tant sur le soléaire (J0=2,25 ; S4= 2,25 ; S8= 2) que sur les 

gastrocnémiens (J0=3 ; S4=3 ; S8=2,75) (tableau 5). De même, les amplitudes talo-crurales 

moyennes ne montraient pas d’évolution cliniquement pertinente que ce soit genou fléchi (J0= 

+6,25° ; S4= +8,75° ; S8= +13,75°) ou genou tendu (J0= 0°; S4= -1,25° ; S8= +6,25°) 

(tableau 5). 

 

Globalement, l’ensemble des patients a présenté une amélioration de la fréquence des 

accrochages (tableau 5), et deux (FY02 et LO03) ont relaté une disparition complète des 

accrochages, et rapportent que cela ne s’était encore jamais produit à la suite de leurs 

précédentes injections. De même, on note un changement d’aide technique utilisée au 

quotidien pour 3 des 4 patients : FY02 (MEL-Pré) a pu abandonner sa canne simple en T, 

l’usage d’un releveur dynamique a été rendu possible à LO03 (MEL-Pic) qui était jusque là 

trop spastique (cloni et insuffisance d’effet) pour obtenir un résultat satisfaisant avec ce type 

d’orthèse, et GR04 a pu abandonner sa canne tripode au profit d’une canne en T. 
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Enfin, concernant les EVA évaluant le ressenti d’amélioration subjective, il semble que 

celles-ci ne soient pas corrélées à la réalité de la variation des paramètres spatio-temporels 

objectifs de marche ou d’équilibre (tableau 5). On note par exemple une absence de ressenti 

d’amélioration de l’endurance chez FY02 (MEL-Pré) après rééducation robotisée, alors que sa 

distance et sa vitesse au test de marche de 6min s’étaient améliorées de manière cliniquement 

pertinente et ce, en l’absence de trouble cognitif notamment héminégligence ou anosognosie. 

 

 

DISCUSSION 

 
Ainsi, nous avons pu constater une amélioration cliniquement pertinente sur l’endurance 

(distance au test de marche de 6minutes) chez FY02 de phénotype MEL-Pré ainsi qu’une 

amélioration cliniquement pertinente des paramètres d’équilibre statique (score à l’échelle de 

Berg) chez l’intégralité des patients, et dynamique (temps au Timed Up and Go Test) chez 

GR04  de phénotype MI-Pic ; ces améliorations semblent se ressentir cliniquement dans le 

quotidien de 3 des sujets au vue du changement d’aides techniques usuelles au profit de 

solutions moins contraignantes. 

 

Choix du design de l’étude 

Pour cette étude de cas préliminaire à une étude prospective de plus grande ampleur, nous 

avons choisi un schéma en deux bras parallèles similaire à un cross-over afin de nous 

approcher autant que possible au schéma en cross-over de l’étude à venir. Ce design a été 

choisi afin d’augmenter la puissance des résultats et de réduire le nombre du sujets 

nécessaires à l’obtention de résultats significatifs, lors de l’étude finale. Chaque patient sera 

son propre témoin. De plus, cela permettra à chaque patient de bénéficier de la rééducation 

robotisée, évitant ainsi toute perte de chance si elle s’avère supérieure à la kinésithérapie 

conventionnelle. 

Nous avons choisi de réaliser une étude ouverte. Un double aveugle n’était pas possible, 

compte-tenu des thérapies très différentes l’une de l’autre. Un aveugle aurait pu être envisagé 

lors des évaluations, si l’examinateur effectuant les mesures n’avait pas connaissance du bloc 

de rééducation effectuée. Toutefois, compte-tenu de la possibilité de conflits cutanés avec les 

sangles lors de la rééducation par Lokomat et de survenue d’érythèmes superficiels bénins en 
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rapport avec ceux-ci, il existait un risque de rupture de l’aveugle lors de l’examen clinique de 

l’examinateur. Nous avons donc opté pour un schéma en ouvert.   

 

Le protocole étant long et complexe (périodes de wash out, rééducation de 8semaines), nous 

ne pouvons négliger un biais de sélection. Les patients recrutés étaient des patients motivés 

pour une rééducation intensive et plutôt favorables à l’utilisation des nouvelles technologies. 

De plus, de nombreux patients jeunes et actifs, et par conséquent en cours d’activité 

professionnelle, n’ont pu être recrutés compte-tenu d’une disponibilité insuffisante pour 

réaliser l’intégralité du protocole. Les patients inclus étaient soit retraités, soit en invalidité. 

Les patients les moins sévères n’ont donc pu être inclus, expliquant l’absence du phénotype 

MENL (marchant d’extérieur non limité).  

 

Discussion des résultats  

*Echantillon 

La moyenne d’âge de survenue d’un AVC est de 74ans.24 Dans notre échantillon, celle-ci est 

nettement inférieure. Compte-tenu du faible effectif (4 patients), nous ne pouvons encore 

savoir s’il s’agit d’une différence significative ou d’une fluctuation d’échantillonnage. 

L’étude définitive permettra de lever cette incertitude grâce à son plus grand effectif. Il est 

possible qu’il s’agisse d’une différence significative. Elle pourrait s’expliquer par les critères 

d’inclusion qui nécessitent une marche possible sur plus de 6minutes, excluant de ce fait les 

patients les plus atteints (Functional Ambulation Category/Classification FAC25 26 < 3) . 50% 

des AVC ont lieu chez des personnes de plus de 75ans et 30% chez des personnes de plus de 

80ans. 27 28 29 Il est connu que les patients âgés (> 80ans) ayant présenté un AVC possèdent 

un risque plus important de mortalité et de performances fonctionnelles basses. 30 Cela peut 

suffire à expliquer cette différence de moyenne d’âge. 

 

*Toxine botulique 

Les amplitudes articulaires passives de l’articulation talo-crurale et les scores sur l’échelle 

d’Ashworth modifiée ne se sont que peu modifiés à la suite du traitement par toxine 

botulique. Dans la littérature, on retrouve généralement un gain d’un point sur l’échelle 

d’Ashworth modifiée.31 Nous expliquons cette différence par le fait que les patients avaient 

déjà été soumis à un traitement par toxine botulique avant celui réalisé à J0. Le rythme des 

injections était prévu de manière à prévenir un retour de la spasticité à son niveau antérieur au 

début du traitement par BoNT-A. Cela permettait ainsi d’éviter aux patients l’inconfort des 
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doléances ayant justifié le traitement et de pérenniser l’amélioration de leur qualité de vie. 

Ainsi, le délai entre les injections était évalué et adapté de manière individualisée pour chaque 

patient, mais ne pouvait être raccourci au-delà de 3mois, conformément aux règles de bonne 

pratique5. Il s’agit d’une pratique habituelle du service.  

 

*Rééducation conventionnelle et robotisée 

Les paliers de variation des paramètres du Lokomat ont été établis en privilégiant la vitesse, 

puis l’allègement du poids du corps et enfin l’assistance motrice. Seuls les patients MEL ont 

réussi à atteindre le palier de diminution de l’assistance motrice, et seul celui ayant pu alléger 

l’assistance motrice à bas niveau (< 50% ; FY02) a démontré une amélioration cliniquement 

pertinente de son endurance (distance au test de marche de 6minutes).  Les données de la 

littérature tendent à suggérer qu’un fort pourcentage d’assistance motrice réduit grandement 

l’efficacité sur les paramètres spatiotemporels de la marche32 et l’activation des aires motrices 

cérébrales.33 On observe également un moindre recrutement des fibres musculaires lorsque 

l’allégement corporel est quasi-total.34 35 Une vitesse lente ne semble pas modifier les 

schémas d’activation musculaire.36 Un amendement au protocole sera envisagé dans l’étude 

finale, afin de permettre une modification de l’ordre des paliers au profit de la diminution de 

l’assistance motrice et de l’allègement du poids du corps. 

 

*Résultats par phénotypes 

D’après les résultats de la méta-analyse de la Cochrane mise à jour en 201712, l’efficacité des 

exosquelettes robotisés tels que le Lokomat semble prédominer sur les populations 

lourdement dépendantes (FAC 0, 1 et 226). L’efficacité sur les populations moins lourdement 

atteintes (FAC 3 et plus, comme les patients de notre étude) reste soumise à débat. A l’échelle 

individuelle, il semble qu’il puisse exister un bénéfice net d’une rééducation robotisée même 

chez des sujets avec un très bon niveau fonctionnel comme FY02 qui a démontré les plus 

importantes améliorations de ses paramètres de marche au niveau de l’endurance (D-TM6) et 

ce de façon, semble-t-il, pérenne.  

Cette constatation restera à démontrer à l’échelle d’un groupe, dans l’étude prospective de 

plus grande ampleur. 

 

Par ailleurs, il est intéressant de constater une amélioration cliniquement pertinente des 

paramètres d’équilibre notamment le Berg, chez l’intégralité des patients, qu’ils soient de 

phénotype MI ou MEL. L’importance de l’effet semble toutefois plus grande chez les patients 
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MI plus lourdement atteints. Ces résultats sont compatibles avec les données de la littérature. 

En effet, Bang retrouvait une amélioration de 5 points au score de Berg après 4 semaines de 

Lokomat chez des patients en phase chronique d’AVC. 37 Une méta-analyse publiée en 2014 

relatait des études aux résultats similaires et d’autres contradictoires.38  

 

*Comparaison Lokomat versus Kinésithérapie conventionnelle  

Lorsque l’on compare les moyennes entre J0 et les résultats poolés après Lokomat et après 

rééducation conventionnelle, on note une tendance à l’amélioration de tous les paramètres 

(tableau 4). On retrouve notamment une différence cliniquement pertinente pour le score à 

l’échelle de Berg en faveur de la rééducation robotisée. Cette différence en faveur de la 

rééducation robotisée, si elle s’avère statistiquement significative et non le fruit d’une 

fluctuation d’échantillonnage, serait cliniquement pertinente à la fois par rapport à J0 et par 

rapport à la rééducation conventionnelle. Ces tendances seront à confirmer lors de l’analyse 

des données de l’étude définitive. 

 

 

CONCLUSION 
 

Cette série préliminaire nous a permis de définir 3 phénotypes principaux : les marchants 

d’intérieur, les marchants d’extérieur limités et les marchants d’extérieur non limités (bien 

que ces derniers n’aient pu être étudiés du fait du faible échantillonage). 

Ces sous-groupes semblent susceptibles d’évoluer différemment lorsqu’ils sont soumis à un 

traitement combiné par toxine botulique et rééducation assistée par Lokomat concernant leurs 

troubles de la marche suite à la spasticité focale du triceps sural. Les marchants d’intérieur de 

vitesse confortable inférieure à 0,40m/s semblent plutôt tirer des bénéfices cliniquement 

pertinents de ce traitement combiné sur leur équilibre statique et dynamique. Les marchants 

d’extérieur limités, dont la  vitesse de marche est comprise entre 0,40 et 0,80m/s, 

correspondant à une atteinte fonctionnelle moindre, paraissent quant-à eux gagner en 

endurance.  

Ces améliorations semblent se traduire favorablement dans le quotidien des patients 

notamment sur les aides techniques nécessaires à la marche. 

Ces tendances restent à confirmer sur un plus grand nombre de sujets, par le biais d’analyses 

statistiques objectives.  
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De plus, il semblerait que le Lokomat montre une meilleure efficacité sur les capacités 

d’endurance pour des degrés d’assistance motrice et d’allègement corporel faibles. La 

question du rôle du paramétrage du Lokomat dans son efficacité semble de plus en plus 

présente, aussi bien dans la littérature actuelle que dans le raisonnement du clinicien lors de  

l’utilisation quotidienne de ce dispositif. La littérature actuelle n’est pas encore en mesure de 

répondre à ces questionnements. Les différences de paramétrage pourraient expliquer les 

résultats très discordants de la littérature actuelle concernant les paramètres spatio-temporels 

de la marche et de l’équilibre. Des études complémentaires étudiant précisément les réglages 

du Lokomat seraient souhaitables, afin d’apporter un début de réponse à ces interrogations. 
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ANNEXES  

 
Echelle de Berg ou Berg Balance Scale (BBS)14 
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Functional Ambulation Classification (= Categories) ou FAC26 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Echelle d’Ashworth modifiée (Modified Ashworth Scale = MAS)39 
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Tableau 1-Caractéristiques démographiques des sujets 

 

 

  Sexe 
Age  

(années) 
Latéralité 

Délai AVC-

inclusion (mois) 

Nature de 

l'AVC 

Hémisphère 

atteint  

Dose totale TS J0 

(UI Botox) 

SJ01 H 68 D 91 I D 200 

FY02 H 63 D 17 I G 150 

LO03 F 55 D 74 H G 200 

GR04 H 46 G 120 I D 250 

TS = triceps sural  
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Tableau 2-Données quantitatives (test de marche de 6minutes, 10mètres, Timed Up and Go 

test et échelle de Berg) 

 

 

D-TM6 

(m) 

V-TM6 

(m/s) 

T-TM10 

(s) 

V-TM10 

(m/s) 

TUGT 

(s) 

BBS 

(/56) 

SJ01 

(MI-Pré) 

J0 69 0,19 48 0,21 54 23 

S4 65 0,18 49 0,20 49 36* 

S8 61 0,17 46 0,22 52 28* 

FY02 

(MEL-

Pré) 

J0 232 0,64 14 0,71 13 51 

S4 300* 0,83* 11 0,91* 11 50 

S8 303* 0,84* 13 0,77* 11 55 * 

LO03 

(MEL-

Pic) 

J0 190 0,53 19 0,53 27 41 

S4 195 0,54 19 0,53 21* 50* 

S8 175   0,49 19 0,53  25 50* 

GR04 

(MI-Pic) 

J0 82 0,23 40 0,25 46 27 

S4 105 0,29 29 0,34* 28* 25 

S8 103 0,29 28 0,36* 27* 39* 

 

Ligne grisée : Evaluation après Lokomat 

D-TM6 : Distance au test de marche de 6minutes 

V-TM6 : Vitesse calculée au test de marche de 6 minutes (« Vitesse en endurance) 

T-TM10 : Temps au test de marche de 10 mètres 

V-TM10 : Vitesse calculée au test de marche de 10mètres (« Vitesse confortable) 

TUGT : Temps au Timed Up and Go Test 

BBS : Score à l’échelle de Berg  

MEL : marchant d’extérieur limité 

MI : marchant d’intérieur 

-Pré : Bras précoce : Lokomat entre S2 et S4 

-Pic : Bras au pic d’efficacité : Lokomat entre S6 et S8 
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Tableau 3- Variations des données quantitatives (test de marche de 6minutes, 10mètres, 

Timed Up and Go test et échelle de Berg) 

 

c = valeur minimale de pertinence clinique 

SEM = Standard Error of Measurement (Erreur standard de mesure) 

 

Distance au test de marche de 6minutes (D-TM6):  
c = +34,4 m 
SEM = 18,6 m 

 

Vitesse au test de marche de 10mètres (V-TM10):  

c = +0,06 (petite) / +0,14 (substantielle) m/s 
SEM = 0,04 m/s 

 

Timed Up and Go Test (TUGT):  

c = -23% 
SEM = 1,14s 

 

Berg Balance Scale (BBS) : 

c = +4 points 
SEM = 1,79 points 

  
D-TM6 

(m) 
V-TM6 
(m/s) 

T-TM10 
(s) 

V-TM10 
(m/s) 

TUG 
(s) 

TUGT 
(%) 

BBS 
(/56) 

SJ01 
(MI-Pré) 

J0S4 -4 -0,01 1 0 -5 -9,3 13* 

J0S8 -8 -0,02 -2 0,01 -2 -3,7 5* 

FY02 
(MEL-Pré) 

J0S4 68* 0,19* -3 0,19* -2 -15,4 -1 

J0S8 71* 0,20* -1 0,06* -2 -15,4 4 

LO03 
(MEL-Pic) 

J0S4 5 0,01 0 0 -6 -22,2 9* 

J0S8 -15 -0,04 0 0 -2 -7,4 9* 

GR04 
(MI-Pic) 

J0S4 23 0,06 -11 0,09* -18 -39,1* -2 

J0S8 21 0,06 -12 0,11* -19 -41,3* 12* 



 
 

23 
 

Tableau 4- Moyennes des données quantitatives poolées 

 

 
D-TM6  

(m) V-TM6 (m/s) T-TM10  
(s) V-TM10 (m/s) TUGT  

(s) 
BBS  
(/56) 

J0 143 0,40 30,25 0,42 35 35,50 

Post Lokomat 161 0,45 26,75 0,50* 28 43,75* 

Post Kiné 166 0,46 26,75 0,46 28 39,50 

 

D-TM6 : Distance au test de marche de 6minutes 

V-TM6 : Vitesse calculée au test de marche de 6 minutes (« Vitesse en endurance) 

T-TM10 : Temps au test de marche de 10 mètres 

V-TM10 : Vitesse calculée au test de marche de 10mètres (« Vitesse confortable) 

TUGT : Temps au Timed Up and Go Test 

BBS : Score à l’échelle de Berg  
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Tableau 5-Données qualitatives 

 

 

 

Ligne grisée : Evaluation après Lokomat  EVA = échelle visuelle analogique 

GF = genou fléchi     GT = genou tendu 

MAS = Modified Ashworth Scale   Sol = Soléaire 

Gc = Gastrocnémiens 

 

Aides techniques :  

CS = canne simple (en T)     CA = canne anglaise 

CHO = chaussures orthopédique   CT= canne tripode 

OSP = orthèse suropédieuse     ORD = orthèse de releveurs dynamique 

  

Accrochages :  

C= constants (à  chaque pas) ; H = hebdomadaire (une à plusieurs fois par semaine) ;  

I = intermittent (moins d’une fois par semaine, plusieurs fois par mois) ; 0 = aucun 

 

 

  
Accrochages 

Sensation d' 

amélioration subjective 

Flexion 

passive 

talocrurale 

Score 

MAS 
Aides techniques 

  
Fréquence 

EVA  

amélioration 

EVA  

qualité de marche 

EVA 

endurance 
GF GT Sol Gc 

Utilisées 

pour test 

Changement dans le 

quotidien 

SJ01 

J0 H 64 N/A N/A 10 0 2 3 1CS+CHO 

 S4 H 21 27 26 10 0 2 3 1CS+CHO Non 

S8 I 31 39 20 15 5 2 3 1CS+CHO Non 

FY02 

J0 I 91 N/A N/A 5 0 2 3 0 

 S4 I 93 59 7 10 -10 2 4 0 Non 

S8 0 100 61 62 15 5 2 3 0 CT -> 0 

LO03 

J0 H 47 N/A N/A 10 0 2 3 1CA+OSP 

 S4 I 48 34 0 10 5 2 2 1CA+OSP Non 

S8 0 55 53 55 20 15 1 2 1CA+ORD 

OSP/ORD en 

alternance 

GR04 

J0 C 15 N/A N/A 0 0 3 3 1CT+CHO 

 S4 C 2 78 68 5 0 3 3 1CS+CHO CT -> CS 

S8 C 0 79 0 5  0 3 3  1CT+CHO CS en intérieur 
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