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pigeon parisien.   
J’espère être toujours là pour toi aussi et toute la vie.  
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J’espère que dans 50 ans, on sera en expédition en Patagonie avec la Jet Boil, et 
qu’on kiffera toujours autant la vie.   
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RESUME  

Introduction: En phase chronique d’accident vasculaire cérébral (AVC), le traitement 

par toxine botulique (BoNT-A) combiné aux dispositifs robotisés a montré des résultats 

discordants dans l’amélioration des performances de la marche. L’objectif de notre 

étude est de montrer qu’une rééducation par Lokomat apporterait une supériorité dans 

l’amélioration des capacités de marche en comparaison avec la kinésithérapie 

conventionnelle (RC), chez les patients en phase chronique d’AVC après BoNT-A au 

niveau du triceps sural.   

 

Matériel et méthode: Il s’agit d’un essai monocentrique, prospectif, contrôlé, ouvert, 

randomisé en deux bras parallèles. Le critère de jugement principal est la variation de 

la distance parcourue au test de marche de 6 minutes (ΔD-TM6), à 4 semaines puis à 

8 semaines de l’injection de BoNT-A. Les critères de jugement secondaires sont les 

variations du temps au test de marche de 10 mètres (ΔT-TM10), du temps au Timed 

Up and Go test (ΔT-TUG), du score sur l’échelle de Berg (ΔB), de l’évaluation visuelle 

analogique (ΔEVA) des doléances justifiant l’injection de toxine botulique, de l’EVA de 

la capacité d’endurance et de la qualité de marche ressentie.   

 

Résultats: Dans cette étude, 34 patients sont inclus. ∆D-TM6 Lokomat-RC= 16.1m (SD 

48.7) p=0.094, ∆D-vTM10 Lokomat-RC= 0.07m/s (SD 0.15) p=0.026. Pas de 

différence significative entre Lokomat et RC pour  le T-TUG, BBS et EVA. Pas de 

différence significative entre les 2 groupes (Lokomat entre S2-S4 ou Lokomat entre 

S6-S8).  

 

Conclusion: Notre étude ne permet pas de conclure que l’endurance après Lokomat 

est plus importante qu’après la RC. Mais la vitesse de marche confortable est 

supérieure après Lokomat qu’après RC. Nous n’obtenons pas non plus de réponse 

concernant le délai optimal entre Lokomat et BoNT-A. Mais, nous avons identifié des 

sous-groupes répondeurs au Lokomat qui nous permettraient de répondre à ces 

questions dans de futures études.   

 

Mots-clés : accident vasculaire cérébral, Lokomat, toxine botulique, marche, 

endurance. 
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INTRODUCTION 

 

L’accident vasculaire cérébral (AVC) représente la première cause de handicap acquis 

non traumatique de l’adulte et la troisième cause de décès en France [1]. En effet, 

chaque année en France, 140 000 personnes sont victimes d’un AVC. Avec plus de 

31 000 décès par an, l’AVC est la première cause de mortalité chez la femme et la 

troisième cause chez l’homme [2]. En France, on compte 15 à 20% de décès durant 

le premier mois après l’AVC et 75% de survivants avec des séquelles [3]. Parmi les 

survivants, la reprise de la marche est possible dans 65% à 85% des cas dans les 6 

premiers mois suivant l’AVC mais le plus souvent avec une gêne fonctionnelle et un 

impact sur la qualité de vie [4-5].  L'amélioration de la capacité de marche est l'un des 

objectifs souhaités les plus souvent déclarés par les personnes vivantes après un 

AVC. Ainsi l’un des principaux objectifs de la rééducation après un AVC est d’améliorer 

les capacités de marche [6].  

La spasticité, concernant 17 à 38 % des personnes à 12 mois d’un AVC, est l’une des 

causes de limitations d’activités qui entraine des troubles de la marche et de l’équilibre 

[7-10]. La spasticité du triceps sural entraine un pied varus équin, qui en phase 

oscillante de marche peut être responsable d’accrochages. Elle peut également être à 

l’origine de crampes, de clonies et d’instabilité avec parfois des chutes.   

 

L’injection intramusculaire de toxine botulinique de type A (BoNT-A) réalisée sous 

contrôle électromyographie ou échographique a prouvé scientifiquement son efficacité 

sur la réduction locale de la spasticité (Grade A selon la Haute Autorité de Santé) ainsi 

que sa sécurité d’emploi [11]. Elle est souvent associée à un programme de 

rééducation conventionnelle axé sur le travail de la marche afin de potentialiser ses 

effets [12].   

 

Après un AVC, une rééducation intensive permet une amélioration des capacités de 

marche [13,14]. La rééducation par assistance robotisée permet un entrainement à la 

marche, sur un mode répétitif, intensif et mono tâche avec une décharge corporelle et 

une aide motrice variable permettant des durées de marche plus importantes [15-18]. 

Le Lokomat (Hocoma AG, Zurich, Switzerland) est un dispositif de marche sur tapis 

muni d’un système d’allègement corporel et d’un exosquelette doté de servomoteurs 

entraînant les articulations de hanche et de genou.   
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La méta-analyse de la Cochrane [19] retrouvait une supériorité significative de la 

rééducation par assistance robotisée combinée avec de la kinésithérapie en 

comparaison avec la kinésithérapie seule chez des patients en phase subaiguë̈ d’AVC 

avec une amélioration des capacités de marche en termes d’indépendance et de 

diminution des aides techniques nécessaires.   

Dans un essai randomisé réalisé chez des patients en phase chronique d’AVC, Bang 

[20] a comparé la rééducation assistée robotisée à la rééducation sur tapis de marche. 

Il a montré une amélioration plus importante des paramètres de marche (vitesse, 

cadence) et de l’équilibre après rééducation par Lokomat.   

 

Deux études se sont intéressées aux effets du traitement combiné par BoNT-A et 

rééducation assistée robotisée. Picelli [21]  a comparé le traitement combiné par 

BoNT-A et rééducation par Lokomat au traitement par injection de BoNT-A isolée ; et 

a permis de montrer une amélioration significative de la distance parcourue au test de 

marche de 6 min après traitement combiné. Erbil [22]  a montré un bénéfice supérieur 

sur les capacités de marche et d’équilibre, du traitement par kinésithérapie et 

rééducation robotisée par rapport à la kinésithérapie seule, chez les patients en phase 

chronique d’AVC ayant reçu une injection de BoNT-A. À notre connaissance, aucune 

étude n’a traité la question de temporalité d’une rééducation par assistance robotisée 

dans les suites d’une injection de toxine botulique.   

 

Nous émettons l’hypothèse que la réalisation d’une rééducation assistée robotisée par 

Lokomat apporterait une amélioration des capacités de marche plus importante que 

celle par kinésithérapie conventionnelle à la marche, chez les patients en phase 

chronique d’AVC présentant une hémiparésie spastique, après une injection de BoNT-

A au niveau du triceps sural. En outre, nous tenterons de déterminer le délai optimal 

entre la réalisation de l’injection de BoNT-A et le début de la rééducation robotisée par 

Lokomat.   
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MATERIEL ET METHODES  

 

Objectifs de l’étude  

 
L’objectif principal de l’étude est de comparer l’effet sur les capacités de marche d’une 

rééducation par assistance robotisée par Lokomat à celles d’une rééducation 

conventionnelle à la marche (RC) lorsqu’elles font suite à une injection de BoNT-A au 

niveau du triceps sural chez des patients en phase chronique d’AVC porteurs d’une 

hémiparésie spastique.  

 
Le critère de jugement principal est la variation de la distance parcourue au test de 

marche de 6 minutes (ΔD-TM6), à 4 semaines puis à 8 semaines de l’injection de 

BoNT-A.  

 
Les critères de jugement secondaires sont les variations du temps au test de marche 

de 10 mètres (ΔT-TM10), du temps au Timed Up and Go test (ΔT-TUG), du score sur 

l’échelle de Berg (ΔB), la variation des évaluations visuelles analogiques (ΔEVA) des 

doléances justifiant l’injection de toxine botulique, les variations de l’EVA de la capacité 

d’endurance et de l’EVA de la qualité de marche ressentie.  

 
L’hypothèse principale est qu’un traitement combiné par BoNT-A + Lokomat 

permettrait une amélioration de plus de 20 mètres de la distance de marche au TM6 

par rapport au traitement combiné par BoNT-A + RC.  

 
Les objectifs secondaires sont de rechercher le délai optimal entre la réalisation de 

l’injection de BoNT-A et le début de la rééducation robotisée par Lokomat (à 2 

semaines ou 6 semaines) et de déterminer le sous-groupe de patients pour qui la 

rééducation par assistance robotisée Lokomat est le plus bénéfique. Ils seront aussi 

d’évaluer les effets sur la marche, l’équilibre et la spasticité du traitement combiné par 

BoNT-A + Lokomat. 

 
Type d’étude  

 
Nous avons réalisé un essai monocentrique, prospectif, contrôlé, ouvert, randomisé 

en deux bras parallèles.   
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Schéma de l’étude  

 
Deux semaines après l’injection de BoNT-A dans le triceps sural, les patients étaient 

randomisés en deux groupes. Le groupe A bénéficiait d’une rééducation assistée par 

Lokomat pendant 2 semaines puis d’une rééducation par RC à la marche pendant 2 

semaines, séparées par une période de wash-out de 2 semaine. Le groupe B 

bénéficiait du schéma inverse : RC puis Lokomat en respectant les mêmes durées 

d’intervention et de wash-out (Figure 1). L’effet général de la rééducation robotisée et 

conventionnelle était testé en poolant les données des 2 bras de l’essai. 

 

Figure 1 :   

 

Modalité de recrutement et information des patients   
 
Le recrutement s’est effectué de manière unicentrique dans le service d’Hospitalisation 

de jour de Médecine Physique et de Réadaptation de l’APHM à l’Hôpital de la Timone 

et de Sainte Marguerite (Marseille, France) de février 2019 à juillet 2021.   

 

Nous avons analysé tous les dossiers de patients programmés en consultation pour la 

réalisation d’un traitement local de la spasticité par injection de BoNT-A au niveau du 

triceps sural. Les patients remplissant les critères d’inclusion étaient contactés par 

téléphone par les investigateurs de l’étude, afin de leur présenter le protocole et les 

modalités de suivi. Les patients bénéficiaient d’un délai de réflexion jusqu’à la 

consultation. Le jour du traitement par injection de BoNT-A (J0), la notice d’information 

écrite leur était remise et le consentement était signé. 
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Critères d’inclusion et d’exclusion   

 

Les critères d’inclusion étaient : des sujets âgés de plus de 18 ans et de moins de 

80 ans ; présentant une hémiparésie spastique gauche ou droite séquellaire d’un 

premier AVC hémisphérique unilatéral ; de nature hémorragique ou ischémique ; en 

phase chronique (c’est-à-dire datant de plus de 6 mois) ; présentant une gêne 

fonctionnelle à la marche en raison d’une spasticité focale du triceps sural parétique, 

pour laquelle un traitement local de la spasticité par injection de BoNT-A était indiqué 

et déjà réalisé auparavant.   

 

Les critères de non inclusion étaient : l’impossibilité de marcher 6 minutes avec ou 

sans aide technique; la présence de troubles cognitifs compromettant l’obtention d’un 

consentement éclairé ; une spasticité supérieure ou égale à 4/5 selon le score 

d’Ashworth modifié (MAS) au niveau du triceps sural ou du quadriceps risquant de 

bloquer le fonctionnement de l’exosquelette; toute contre-indication à l’effort 

notamment affections cardio-vasculaires ou respiratoires non équilibrées; toute contre-

indication à l’utilisation du Lokomat à savoir : lésions cutanées entrant en conflit avec 

les sangles, fracture récente (<3 mois) non consolidée, atteinte sévère de l’équilibre 

du tronc ne permettant pas une posture correcte dans le Lokomat, volet crânien intra-

abdominal, poids > 135 kg. 

 

Les critères d’exclusion correspondaient à la survenue d’un effet indésirable sévère 

ou d’une pathologie intercurrente nécessitant l’arrêt du protocole, et la modification de 

posologie d’un traitement anti spastique.  

 

Recueil de données et critères d’évaluation 

 
L’évaluation initiale était effectuée lors de la consultation dédiée au traitement local de 

la spasticité par injection de BoNT-A (J0). Les données descriptives des patients 

étaient recueillies : âge, date de survenue de l’AVC, nature et côté de l’AVC, 

antécédents médicaux et chirurgicaux, interventions à visée anti spastique, traitements 

anti spastiques oraux actuels et leurs posologies. Les doléances justifiant l’injection de 

BoNT-A, leur EVA et leur fréquence de survenue étaient précisées : accrochage du 

pas, crampes (EN de la douleur précisée), clonies, instabilité de cheville, chutes. Un 
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examen clinique complet était réalisé permettant de recueillir notamment les 

différentes limitations d’amplitudes articulaires mesurées à l’aide d’un goniomètre et 

d’évaluer la spasticité par le MAS.  

 

Différents tests cliniques évaluant les paramètres fonctionnels de marche et d’équilibre 

étaient ensuite réalisés. La reproductibilité inter et intra investigateurs des tests 

suivants est validée dans la littérature [23-26]. Le TM6, dont la variation de la distance 

de marche (D-TM6) exprimée en mètres était le critère de jugement principal, 

permettait d’évaluer les capacités d’endurance à la marche. La vitesse (vTM6) 

exprimée en mètre par seconde était également calculée. Le TM6 est utilisé dans 

plusieurs études pour évaluer l’efficacité de la rééducation. Le temps réalisé au test 

de marche de 10 mètres (T-TM10) exprimé en secondes était évalué et la vitesse 

(vTM10) exprimée en mètre par seconde était calculée, correspondant à la vitesse de 

marche confortable. Le temps réalisés au Timed Up and Go Test (T-TUG) exprimé en 

secondes, permettait d’évaluer l’équilibre dynamique. Le score sur l’échelle de Berg 

(Berg Balance Scale, BBS) sur 56 points, permettait d’évaluer l’équilibre statique. Ces 

tests et mesures cliniques étaient de nouveau réalisés après la première phase de 

rééducation à 4 semaines de l’injection (S4) puis après la deuxième phase de 

rééducation à 8 semaines de l’injection (S8) dans les deux groupes.  

 

La mesure de la flexion de talo-crurale genou fléchi (FTC-GF) et genou tendu (FTC-

GT) ainsi que l’évaluation de la spasticité du triceps sural par le score d’Ashworth 

modifié (MAS) permettaient d’évaluer l’efficacité du traitement local par BoNT-A. 

L’amélioration concernant les doléances était évaluée au moyen d’une EVA subjective 

allant de 0 à 100% d’amélioration, rapportée par le sujet. Les EVA concernant 

l’amélioration de la qualité de marche et des capacités d’endurance étaient également 

demandées.   

 

Les effets indésirables potentiels de l’injection de BoNT-A étaient recueillis : la 

survenue de douleur ou d’un hématome aux points d’injections, d’une sécheresse 

buccale, de troubles de l’accommodation, d’une faiblesse musculaire à distance du 

muscle injecté, d’une asthénie inhabituelle ou d’un syndrome pseudo botulinique. 

Concernant le Lokomat, les effets indésirables recherchés étaient la survenue d’un 

conflit cutané avec les sangles, l’apparition de douleurs musculo-squelettiques, un 
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sentiment de claustrophobie lors de l’utilisation ou la survenue de chute lors de 

l’installation ou la désinstallation. Concernant la RC, les effets indésirables recherchés 

étaient la survenue de douleurs musculo squelettiques, de chutes ou de lésions 

cutanées.  

 

Injection de BoNT-A   

 

Le traitement local de la spasticité par injection de BoNT-A était réalisé dans le service 

de MPR du CHU de la Timone ou de l’Hôpital Sainte Marguerite à Marseille lors d’une 

consultation dédiée (J0). La spasticité du triceps sural était traitée sous contrôle 

électromyographique. L’injection était effectuée en un seul point pour chaque 

gastrocnémien (médial et latéral) et en deux points pour le soléaire. La dose était 

déterminée au préalable lors de la consultation de contrôle de l’efficacité de l’injection 

précédente et réévaluée en fonction de l’interrogatoire et de l’examen clinique le jour 

de l’injection. Tous les patients bénéficiant d’une injection de BoNT-A étaient 

convoqués à 6-8 semaines de l’injection pour vérifier l’efficacité et la tolérance de celle-

ci selon le protocole habituel du service. 

 

Modalités de la rééducation   

 

Les patients inclus dans le protocole étaient convoqués deux semaines après 

l’injection de BoNT-A (S2) pour débuter le programme de rééducation en hôpital de 

jour ou hospitalisation conventionnelle (en fonction des disponibilités) à l’Institut 

Universitaire de Réadaptation Valmante (Marseille, France). La rééducation se 

déroulait en deux phases.  

 

Les patients étaient randomisés en deux groupes : les patients du groupe A 

bénéficiaient d’une rééducation par Lokomat durant deux semaines (de S2 à S4) puis 

d’une RC pendant deux semaines également (de S6 à S8). Ceux du groupe B 

bénéficiaient du schéma inverse : RC (de S2 à S4) puis du Lokomat (de S6 à S8). Une 

période de wash-out de deux semaines était prévue entre les deux phases de 

rééducation (de S4 à S6) permettant de neutraliser l’effet de la première intervention 

sur la deuxième. (Figure 1) 



10 

En effet, dans la littérature, aucune étude n’a permis de démontrer une rémanence 

dans le temps de l’effet de la rééducation sur les caractéristiques spatio-temporelles 

de la marche, que ce soit avec la rééducation assistée par exosquelette tel que le 

Lokomat ou avec la RC.  

 

Le choix d’un schéma en deux bras parallèles permet d’assurer une forte comparabilité 

des groupes et un gain de puissance statistique. De plus, il n’y avait pas de perte de 

chance en cas d’amélioration significative après un traitement ou l’autre. L’essai était 

ouvert car ceci est inhérent au protocole de rééducation, irréalisable en insu.  

Il est important de remarquer que notre essai débutait après l’injection de BoNT-A 

réalisée en pratique courante. Le protocole de rééducation n’interférait pas avec le 

suivi habituel des patients et la programmation des injections suivantes.  

 

Chaque phase de rééducation durait 2 semaines et comprenait 5 séances de 

rééducation par semaine. La RC consistait en une séance de kinésithérapie de 

45 minutes comprenant 15 minutes d’étirements et 30 min de travail de la marche. La 

rééducation robotisée par Lokomat consistait en une séance de 45 minutes incluant 

15 minutes de mise en place (reproduisant un étirement à minima) et 30 minutes de 

travail effectif de la marche.  

La rééducation pouvait inclure d’autres modalités n’ayant pas d’incidence sur les 

capacités de marche ou d’équilibre. Des séances d’ergothérapie avec travail des 

membres supérieurs uniquement et d’orthophonie étaient également proposées en 

fonction des doléances. En ergothérapie le travail des transferts n’était pas autorisé. 

Les activités physiques adaptées comprenant un travail cardio respiratoire ou 

d’endurance, ainsi que la balnéothérapie, étaient contre indiquées durant les phases 

de rééducation afin de ne pas induire de biais.  

 

Réglage du Lokomat  

 

Les paramètres du dispositif robotisé étaient fixés lors de la première séance : taille 

des orthèses (selon les caractéristiques morphologiques des patients), vitesse 

(0,28 m/s), allègement du poids du corps (40 %), assistance motrice (100%). 

L’ajustement de tous les paramètres était fait selon le tonus musculaire du patient, le 

contrôle et la qualité de la marche. Les paramètres étaient adaptés progressivement 
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en respectant la tolérance du patient. La vitesse était augmentée de 0,06 m/s par 

session jusqu’à 0,83 m/s. Lorsque que le patient était capable de réaliser la séance à 

vitesse maximale avec un allègement de 40% du poids du corps, l’allègement était 

diminué de 5% par session. La vitesse était diminuée si nécessaire et il fallait atteindre 

0.83 m/s avant toute nouvelle diminution de l’allègement corporel. Enfin, si le patient 

arrivait à un allègement nul et que la vitesse de 0.83m/s était atteinte, l’assistance 

motrice était diminuée par palier de 10% par session. Le schéma employé par 

l’assistance motrice était symétrique au côté sain.   

 

L’entraînement par Lokomat était réalisé devant un miroir. Le patient bénéficiait d’un 

encouragement par le kinésithérapeute. Le biofeedback de ses performances n’était 

pas disponible. Une surveillance de la tolérance clinique (acceptation, fatigabilité, 

hypotension artérielle, état cutané) pendant et après les séances était réalisée.  

 

Méthode de randomisation   

 

Une randomisation par blocs de taille 2 a été utilisée afin d’obtenir un équilibre pour 

les 6 premiers patients inclus et pour l’ensemble des patients inclus au total. La liste 

de randomisation a été générée à l’aide du package blockrand pour R.   

Du fait de la non disponibilité du Lokomat, nous avons été contraint de changer de 

groupe un patient après recueil de son consentement. L’analyse est de toute façon 

« as treated ». En effet, dans l’analyse nous ne pouvons pas inclure les patients 

secondairement exclus, et chaque patient est son propre témoin.   

 

Nombre de sujets nécessaires et analyse statistique  
 

En partant d’une cohorte observationnelle de 5 patients du service de MPR du CHU 

de la Timone (Marseille, France) ayant des données descriptives similaires aux 

patients à inclure, nous avons mis en évidence une progression de la distance de 

marche au TM6 de +25m (SD12,2) après le traitement combiné par injection de BoNT-

A + Lokomat.   

 

En faisant l’hypothèse d’une absence d’amélioration après le traitement par 

rééducation conventionnelle, la différence intra-individuelle moyenne attendue était de 
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+25 m. En formulant des hypothèses plus défavorables à savoir une corrélation nulle 

entre les 2 évaluations, un écart-type à 12,4, et une différence entre les 2 évaluations 

de 20 m, il était nécessaire d’inclure 10 patients chez qui les 2 modes de rééducation 

seraient évalués dans un ordre randomisé, pour mettre en évidence une différence 

statistiquement significative avec une puissance de 90%, en utilisant un t-test bilatéral 

apparié significatif au seuil alpha de 0,05. Afin de pouvoir conserver cette puissance 

statistique avec un test non paramétrique (Wilcoxon apparié) il était nécessaire 

d’inclure 15 patients (NSN).  

 

Nous avons réalisé une analyse statistique intermédiaire sur les 6 premiers patients 

inclus et analysables afin de vérifier la validité de nos hypothèses, et d’augmenter si 

besoin le nombre de sujets nécessaires pour étudier l’impact du timing de la 

rééducation robotisée (S2-4 vs S6-8). Les hypothèses initiales ont été revues car la 

variabilité des mesures après BoNT-A + Lokomat était plus élevée que prévue (écart 

type=32.9m). Les autres estimations étaient en accord avec les hypothèses initiales 

(SD=11.2m après BoNT-A + RC, coefficient de corrélation=0.1 entre les 2 mesures) 

sauf la différence entre les 2 types de rééducations qui était plus faible : 7.5 m versus 

20m attendue selon l’hypothèse initiale.   

 

A partir de ces estimations (SD de 32.9m et 11.2m, corrélation de 0.1 entre les 

2 mesures), il faudrait inclure 32 patients pour détecter, avec une puissance de 90% 

et un test t apparié bilatéral au risque alpha=5%, une différence cliniquement 

pertinente de 20 m entre les 2 conditions. En planifiant un nombre de perdus de vue 

de 5%, le nombre de sujets nécessaires à inclure serait de 34 patients.   

 

La durée totale prévisionnelle de la recherche était de 14 mois et prenait fin en février 

2020. Il a été inclus 15 patients jusqu'à cette date. Une demande de prolongation de 

la recherche a été réalisé et accepté afin de poursuivre le protocole jusqu’à 34 patients 

inclus et analysables.    

 

Pour chaque critère d’évaluation, nous avons calculé la moyenne et l’écart-type à 

chaque temps d’évaluation. Nous avons étudié la différence pour chaque critère entre 

l’évaluation après Lokomat (différence entre J0 et S4 ou entre S4 et S8) versus RC 

(différence entre J0 et S4 ou entre S4 et S8). Les comparaisons ont été calculées à 
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l’aide du test des rangs signés de Wilcoxon pour échantillons appariés avec une valeur 

de p, significative si inférieure à 0,05.  

 

Ethique et réglementation   

 

Une information orale et écrite était donnée aux patients et un consentement signé était 

recueilli avant l’inclusion dans le protocole. Les patients pouvaient retirer leur 

consentement et sortir de l’étude à tout moment. 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).  
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RESULTATS 

 

Caractéristiques des sujets  

 

De février 2019 à mai 2021, 1198 dossiers de patients venant en consultation, dans le 

service de MPR du CHU de l’Hôpital de la Timone et de Sainte Marguerite pour une 

injection de BoNT-A ont été analysés. 110 patients remplissaient les critères 

d’inclusion. 76 n’ont pas pu être inclus pour diverses raisons : patients ne voulant pas 

interrompre leur activité professionnelle, déjà en cours d’hospitalisation pour 

rééducation dans un autre centre, habitants en Corse et ne souhaitant pas 

d’hospitalisation complète, ne souhaitant pas participer à un protocole de recherche 

ou souhaitant différer dans le temps leur participation au protocole pour des raisons 

de disponibilités.   

 

Il y a eu 34 patients inclus et randomisés en deux groupes: groupe A n=16 et groupe 

B n=18 (Figure 1). Dans le groupe A, un patient a été exclus dans le cadre de l’analyse 

de sensibilité ( AVC dans l’enfance), un autre en raison de l’apparition de gonalgies 

lors du 5ème jour de rééducation par assistance robotise entre S2 et S4, et un dernier 

pour une fracture de la rotule en lien avec un accident domestique secondaire à une 

défaillance de matériel personnel pendant la période de wash-out entre S4 et S6. Dans 

le groupe B, 2 patients ont été exclus en raison de données perdues lors de l’évaluation 

à S4 (D-TM6). Par ailleurs, un patient de chaque groupe a souhaité sortir du protocole 

lors de la deuxième phase de rééducation, en raison de l’épidémie de Sars-Cov2 et 

des mesures de confinement à domicile mises en place en mars 2020. Sur les 27 

patients inclus et analysables, 44.4% appartenait au groupe A et 55.6% au groupe B. 

  

La flow-chart de l’étude est présentée dans la figure 2.    

 

La moyenne d’âge était de 59 ans. Le délai moyen depuis la survenue de l’AVC était 

de 7 ans. Lors de la survenue de l’AVC, les patients avaient en moyenne 52 ans.  

Concernant le traitement de la spasticité, 32% des patients prenaient du Baclofène 

dose moyenne de 42 mg par jour et un patient prenait du Dantrolène 100mg par jour. 

Les doses n’ont pas été modifiées au cours du protocole.   
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A J0, 32 patients ont reçu une injection de BoNT-A de type Botox et 2 patients ont été 

traité par injection de BoNT-A de type Dysport.   

Les données descriptives par groupe sont résumées dans le tableau 1. Les 

caractéristiques démographiques étaient comparables entre les 2 groupes (p> 0,05). 

 

Afin de réaliser une analyse en fonction de leur vitesse de marche, et nous basant sur 

l’étude de Bowden [27], les patients ont été classé en 3 groupes : marcheurs 

d’intérieurs limités (vTM10 <0.4 m/s) n=9, marcheurs d’extérieurs limités (0.4≤ 

vTM10<0.8m/s) n=18, marcheurs d’extérieurs non limités (vTM10≥0.8 m/s) n=7. Ces 

3 sous-groupes étaient répartis de façon comparable entre les 2 groupes.   

 

Critère de jugement principal 

 

Les résultats sont décrits dans le tableau 2.   

 

Test de marche de 6 minutes    

 

On observe une amélioration globale de l’endurance à la marche au cours du 

protocole. La moyenne des D-TM6 a augmenté entre J0, S4 et S8. À J0, au TM6 les 

patients réalisent en moyenne 188m (min47- max397) avec une vTM6 moyenne à 

0,52m/s. À S4 la D-TM6 est de 194m (65-435) et à S8 de 209m (61-407).  

 

Après Lokomat, l’augmentation moyenne de la D-TM6 est de 19.0 m.   

Après RC, l’augmentation moyenne de la D-TM6 est de 2.9 m.  

 

Concernant notre hypothèse principale, l’augmentation de la D-TM6 après Lokomat 

versus RC est en moyenne de 16.1m (SD48.7), résultat statistiquement non significatif 

avec p=0,094 (IC95% -3.1+35.4). (Figure 3)  

 

Critères de jugement secondaires  

 

Les résultats sont décrits dans le tableau 3.   
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Test de marche de 10 mètres   

 

L’augmentation de la vTM10 après Lokomat versus RC est en moyenne de 0.07m/s, 

résultat statistiquement significatif, p=0.026.   

 

Timed up and Go Test  et Berg Balance  

 

Il n’y a pas de différence significative entre Lokomat et RC pour  le T-TUG et BBS.    

 

Efficacité de l’injection de BoNT-A   

 

Lors de l’injection de BoNT-A précédent celle réalisée à J0, le délai de survenue de 

l’efficacité ressentie par les patients était en moyenne de 10 jours (minimum 0 jours –

maximum 30jours). La durée moyenne d’efficacité était de 3 mois (0-7).  

 

Échelle d’Ashworth modifiée et flexion talo-crurale 

 

Il n’y a pas de différence significative entre Lokomat et RC pour le MAS et la FTC. 

 

Satisfaction des sujets  

 

Les résultats sont présentés dans le tableau 4.   

 

EVA de l’amélioration de l’accrochage du pas à la marche    

 

L’EVA de l’amélioration de l’accrochage du pas après Lokomat versus RC est de 6.1%, 

résultat statistiquement non significatif.   

 

EVA de l’amélioration de la qualité de la marche et capacité d’endurance   

 

Les EVA de l’amélioration de la qualité de la marche et de l’endurance après Lokomat 

versus RC sont respectivement de 4.5% et de 2.7%, résultats statistiquement non 

significatifs.   
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Timing de la rééducation robotisée (S2-4 vs S6-8). 
 

Les résultats sont présentés dans le tableau 5.    

 

À S4, dans le groupe A il y a une augmentation de la D-TM6 de  26.4m par rapport au 

J0 et dans le groupe B une perte de 4.1m. Ces résultats sont statistiquement 

significatifs.  

(Figure 4)  

 

À S8, dans le groupe A, il y a une augmentation de la D-TM6 de 34.7m par rapport au 

J0 et dans le groupe B de 6.4m. Ces résultats ne sont pas significatifs.  

 

Analyse en sous-groupe selon la vitesse de marche au TM10 
 

Les résultats sont présentés dans le tableau 6.   

 

Marcheurs d’intérieur: vTM10 <0.4 m/s  

 

Concernant la D-TM6,  vTM10, T-TUG et BBS, aucune différence significative n’est 

retrouvée dans ce sous-groupe entre Lokomat et RC hormis pour le BBS avec une 

augmentation de 10.6points, p= 0.028  après Lokomat versus RC. (Figure 5)   

 

Marcheurs d’extérieur limités: 0.4≤ vTM10<0.8 m/s  

 

Dans ce sous-groupe, on note une amélioration statistiquement significative après 

Lokomat versus RC de la D-TM6 et de la vTM10 avec respectivement une 

augmentation moyenne de 28.3 m (SD47.3) et de 0.10 m/s (SD0.13). (Figure 6 et 7)  

 

Concernant le BBS, on note une diminution de 2.1 points après Lokomat versus RC, 

résultats statistiquement significatif, p=0.023.   

 

Marcheurs d’extérieur non limités: vTM10≥0.8 m/s 

 

Concernant la D-TM6, vTM10, T-TUG et BBS aucune différence significative n’est 

retrouvée dans ce sous-groupe entre RC et Lokomat.  
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Tolérance  

 

Concernant le Lokomat, nous avons relaté des conflits cutanés avec les sangles à 

types d’érythèmes superficiels bénins (n=11), des dermabrasions lors des dernières 

séances ayant nécessités des soins locaux (n=2) et des douleurs musculo 

squelettiques à la suite des séances n’empêchant pas la poursuite des séances 

suivantes (n=5). Par ailleurs, exclusion d’un patient après le 5ème jour de rééducation 

par assistance robotisée par Lokomat entre S2 et S4 pour gonalgies droite ayant 

empêché la poursuite des séances. Aucun patient n’a rapporté de claustrophobie ni 

de chute.  

 

Concernant la RC, nous avons constaté des douleurs musculo-squelettiques à la suite 

des séances de rééducation n’empêchant pas la poursuite des séances suivantes 

(n=3). Aucun patient n’a présenté de chute ou de lésion cutanée.  
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DISCUSSION  
 

Population, échantillon et sous-groupes  
 
Dans notre étude, l’âge moyen de survenue de l’AVC est plus faible que la population 

générale (52 ans contre 74 ans) [28]. Cette différence peut être expliquée par la 

nécessité de pouvoir marcher seul plus de 6minutes pour la réalisation du critère de 

jugement principal. Cette contrainte sélectionne des patients ayant une classification 

FAC ≥ 4. Le pronostic fonctionnel et la survie sont très nettement corrélés dans la 

littérature avec l’âge de survenue de l’AVC. Cela explique donc une population plus 

jeune que la population générale.  

 
Concernant les sous-groupes, il existe une nette prédominance de l’expression des 

« marcheurs d’extérieur limités ». Les précédentes constations peuvent expliquer la 

proportion plus faible des sujets « marcheurs d’intérieurs limités », à l’état fonctionnel 

plus altéré et donc incapable de parvenir à marcher 6 minutes. Pour les marcheurs 

d’extérieurs non limités, sujets à l’autonomie nettement plus grande, leur faible effectif 

peut être expliqué par la lourdeur du protocole de rééducation (8semaines, deux 

hospitalisations à 2 semaines d’intervalle), qui n’est pas compatible avec la vie active 

(professionnelle ou de loisirs) que vivent ces sujets.  

Il est également à noter que le groupe B (RC puis Lokomat) présente un effectif de 

marcheurs d’extérieurs limités deux fois supérieur au groupe A malgré la non 

significativité statistique.  

L’ensemble de ces constations peuvent donc être des biais de recrutement potentiels.  

 
Il est à noter que malgré des critères de non inclusion paraissant restrictifs (absence 

de troubles cognitifs ou de contre-indication à l’effort, MAS ≥ 4), ceux-ci correspondent 

aux contre-indications d’utilisation du Lokomat, et donc à l’éventuelle population cible 

de l’exosquelette à laquelle s’intéresse notre étude.  

² 
Enfin, le délai moyen post AVC était de 7ans en moyenne, ce qui est largement au-

dessus des valeurs usuelles de la littérature. Des variations significatives des 

paramètres étudiés ont toutefois été notées. Cela confirme l’intérêt que peut avoir une 

rééducation bien conduite chez des patients ayant excédé la phase de 6 mois de 

modification de la plasticité structurale. 
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Type d’étude  

 

Le choix d’un schéma en cross over a été fait  afin d’assurer une forte comparabilité 

des groupes et un gain de puissance statistique. Toutefois, cela expose à un effet de 

rémanence (carry over effect) du premier traitement sur le deuxième, si la période de 

wash-out n’a pas été suffisante. Cela peut avoir biaisé nos résultats. Toutefois, aucune 

étude dans la littérature n’étudie précisément la durée d’action des rééducations 

intensives comme celles de notre étude, cette période de wash-out a été considérée 

comme suffisante. 

 

Devant l’importance des écarts-types observés dans les résultats, nous avons décidé 

de réaliser des analyses en sous-groupes non prévues afin d’identifier la typologie des 

individus répondeurs. Cela a conduit à des analyses supplémentaires pouvant causer 

un biais d’attrition. Toutefois, la pertinence et la simplicité de mise en place de cette 

stratification dans la pratique quotidienne justifiait de telles analyses.  

 

Analyses de supériorité 

 
Critère de jugement principal : TM6  
 
Notre hypothèse principale était la supériorité du traitement combiné par BoNT-A + 

Lokomat sur le traitement combiné par BoNT-A + RC. Le résultat n’a pas été significatif 

sur l’ensemble des effectifs malgré une tendance fortement positive (+16.1m par 

rapport au RC). Cela peut être expliqué par deux choses : une importante 

hétérogénéité des résultats (47m versus 397m à J0 pour les valeurs extrêmes) 

conduisant à un large écart type (48.7) gênant la mise en évidence d’une significativité 

et un carry-over effect sur les résultats finaux conduisant à une diminution des 

différences observées entre les deux groupes.  

 

Dans les analyses en sous-groupes, on remarque une amélioration significative des 

marcheurs d’extérieur limités (+28.3 m) et une tendance non significative à 

l’amélioration des marcheurs d’intérieur limités (+12.1 m). Cette absence de 

significativité pourrait être expliquée par un effectif plus faible de cette catégorie de 

patients, compte tenu du biais de recrutement expliqué précédemment                      

(Cf. population). Les marcheurs d’extérieur non limités (v TM10> 0.8 m/s) semblent ne 
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montrer aucun bénéfice à la thérapie par Lokomat. Cela pourrait s’expliquer par le fait 

que leur vitesse confortable de marche est supérieure à la vitesse maximale autorisée 

par le robot (v= 0.83 m/s). L’exosquelette pourrait donc un frein lors de leur rééducation 

les obligeant à diminuer leur vitesse de marche usuelle, ce qui n’est pas le cas du 

traitement conventionnel par kinésithérapie simple à la marche.  

Ces constations tendent à vouloir proposer le Lokomat aux marcheurs d’extérieurs 

limités et l’exclure pour les marcheurs d’extérieurs non limités, d’autant plus que le 

TM10 est rapidement réalisable et compatible avec la pratique clinique, en 

consultation. 

 

Vitesse de marche confortable (vTM10)   

 

La vitesse de marche confortable s’améliore significativement après Lokomat  

(+0,07m/s). Il est intéressant de noter qu’elle est considérée comme cliniquement 

pertinente dans la littérature à partir de +0.05m/s selon Perera [29]. De plus, il s’agit 

d’une marche considérée comme « confortable » et donc utilisée quotidiennement par 

les patients et pouvant avoir un impact réel sur leur qualité de vie.  

 

Dans l’analyse en sous-groupe, seul le groupe de marcheurs d’extérieur non limités 

ne retrouve pas d’augmentation significative. Nous avons déjà évoqué les possibles 

raisons de ses constatations (vitesse de marche usuelle trop élevée pour 

l’exosquelette).  

 

Equilibre dynamique (T-TUG)   

 

Aucune variation statistiquement significative du T-TUG entre les deux types de 

rééducation n’a été retenue. Il existe toutefois une amélioration après Lokomat et 

après RC (respectivement -3.1 et -4s). Ces résultats sont en concordance avec les 

autres études qui ont traités ce sujet. Mazzoleni [30] a montré une amélioration de 4,2 

s du T-TUG après rééducation assistée par robotique seule chez des patients en 

phase chronique d’AVC. Par ailleurs, Swinnen [31] et Baronchelli [32] dans leurs méta-

analyses ainsi que Belas [33]  ont mis en évidence une amélioration de l’équilibre après 

rééducation assistée par robotique, sans pouvoir affirmer une supériorité par rapport 

aux autres méthodes de rééducation.  
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Equilibre statique (BBS) 

 

Le BBS n’augmente pas significativement après Lokomat versus après RC. Toutefois, 

dans les analyses en sous-groupes, on constate une augmentation significative après 

Lokomat chez les marcheurs d’intérieurs limités et une augmentation significative 

après RC pour les marcheurs d’extérieurs limités.  

Pour les marcheurs d’intérieurs limités, le Lokomat permet une augmentation nette des 

cycles de marche par rapport à une RC, ce qui pourrait conduire à une reprise de 

confiance dans leur capacité de déambulation, une amélioration globale du tonus 

postural et donc, une amélioration de leur équilibre statique. 

Pour les marcheurs d’extérieurs limités qui semblent tirer un meilleur bénéfice de la 

RC, ceux-ci déambulent déjà régulièrement dans leur quotidien. Un travail plus 

spécifique du schéma de marche comme dans la RC peut donc améliorer davantage 

l’équilibre statique qu’une marche robotisée. 

 

Timing  

  

À S4,  si on compare le groupe A et B, une différence significative de 30.5 m a été 

retrouvée en faveur du groupe A (Lokomat entre S2 et S4). Cela est en accord avec 

les autres essais cliniques qui se sont intéressés à ce sujet. Mehrholz [34] qui a étudié 

l’endurance à la marche après rééducation sur  tapis de marche avec allègement du 

poids corporel, a retrouvé une augmentation de la D-TM6 de 26.4 m après rééducation. 

Une différence statistiquement significative de 37 m a été retrouvée par Picelli [21] 

après un traitement combiné par toxine botulique et rééducation assistée par robotique 

(G-Eo System Evolution).   

 

À S8, la différence entre les 2 groupes est de 28.3m, toujours en faveur du groupe A 

mais non significative. Comme vu précédemment, le groupe de marcheurs d’extérieur 

limités présentent une amélioration significative de leur endurance après Lokomat 

versus RC. Or dans ce sous-groupe,  6 patients appartiennent au groupe A et 12 au 

groupe B. Le fait que dans ce sous-groupe répondeur, le double de patients 

appartiennent au groupe B pourrait expliquer l’absence de significativité à S8, car cela 

pourrait lisser la différence entre les groupes A et B.  
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Malheureusement, nous ne pouvons pas conclure sur le délai optimal après BoNT-A 

pour réaliser une rééducation robotisée, même si il semble y avoir une tendance en 

faveur de sa réalisation précoce. La réalisation d’une nouvelle étude ciblée sur le sous-

groupe répondeur explorant l’effet du délai entre la réalisation d’une rééducation 

robotisée et le traitement par BoNT pourrait permettre d’affirmer ou de d’infirmer cette 

tendance. (Figures 8 et 9)  

 

Efficacité de l’injection de BoNT-A (MAS et FTC)   

 

Concernant la spasticité du triceps sural, nous avons pu observer, comme c’est le cas 

en pratique courante que le MAS a été amélioré à 8 semaines de l’injection de BoNT-

A, pour la majorité des patients (91%). Cela a été amélioré aussi bien après Lokomat 

qu’après RC sans différence significative entre les deux types de rééducation. Nos 

résultats sont en accord avec ceux de Picelli [21], qui en comparant l’efficacité d’un 

traitement combiné par injection de toxine botulique + rééducation robotisée versus 

toxine botulique seule, a montré une amélioration de 1 point du MAS sur le triceps 

sural dans les 2 groupes.   

 

En diminuant la spasticité du triceps sural, nous pouvons fréquemment observer en 

pratique une amélioration des FTC. Dans notre étude, l’amélioration est notable sans 

différence significative après Lokomat versus RC.   

 

Utilisation du Lokomat 

 

Le réglage des différents paramètres du Lokomat (allègement du poids corporel, 

vitesse de marche, assistance motrice) peut potentiellement faire varier les résultats 

de la rééducation. En effet, plusieurs études se sont orientées vers cette hypothèse 

sans résultat statistiquement significatif. Krishnan [35] dans une étude de cas, a 

comparé l’entrainement à la marche sur Lokomat avec assistance motrice maximale 

versus assistance motrice minimale (de 50% à 10%) et a montré un bénéfice à 

l’utilisation d’une assistance motrice minimale sur l’amélioration de la vitesse de 

marche et la distance de marche au TM6. Knaepen [36] a étudié l’effet de l’assistance 

motrice du Lokomat sur le cortex cérébral et a montré une moindre activation du cortex 

sensorimoteur lors de l’utilisation d’une assistance motrice élevée (100%). Van 
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Kammen [37] a montré que la rééducation assistée par Lokomat (assistance motrice 

50% allègement corporel total, vitesse marche 0.56m/s) était associée à une baisse 

de l’activité musculaire par rapport à la marche sur tapis roulant, aussi bien chez des 

patients en phase subaiguë d’un AVC que chez des personnes saines. L’allègement 

corporel semble jouer un rôle sur le recrutement des fibres musculaires [38, 39]. Selon 

Van Kammen [40], la vitesse du tapis roulant est le principal paramètre d'entraînement 

influençant l’activité musculaire chez les patients victimes d'un AVC pendant la marche 

guidée par le Lokomat.  

 

Dans notre essai, l’assistance motrice était de 100% avec une diminution possible 

seulement après avoir modifié les autres paramètres (vitesse de marche 0.83 m/s 

atteinte et allègement corporel nul). Il semble nécessaire d’étudier l’impact des 

variations des différents paramètres du Lokomat sur les capacités de marche et 

d’équilibre chez des patients en phase chronique d’AVC afin d’optimiser le réglage du 

Lokomat pour la rééducation.  

 

Tolérance  

 

Une patiente a présenté une gonalgie lors du 5ème jour de rééducation avec assistance 

robotisée par Lokomat entre S2-S4 ayant nécessité l’arrêt de la séance au bout de la 

20ème minute et sortie de l’étude.   

Nous avons pu remarquer à plusieurs reprises la survenue d’érythèmes superficiels 

bénins. Il semble nécessaire de rappeler aux patients cet effet indésirable potentiel et 

que le kinésithérapeute veille à une bonne installation et surveille les points d’appui 

après chaque séance. A noter que Mehrholz [22] n’a pas remarqué de survenue ce 

type d’effets secondaires lors d’une rééducation à la marche sur tapis de marche avec 

décharge du poids corporel. L’utilisation du Lokomat peut occasionner des conflits 

cutanés en lien avec le frottement des sangles des orthèses, ce qui n’est pas le cas 

avec un simple harnais utilisé sur les tapis de marche avec allègement corporel. Ainsi 

il serait intéressant de comparer l’entrainement à la marche sur tapis de marche avec 

allègement corporel à la rééducation assistée robotisée par Lokomat, en ce qui 

concerne l’efficacité sur les paramètres fonctionnels de marche et la tolérance.  
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CONCLUSION  

 

Notre étude semble montrer une tendance à l’amélioration de l’endurance plus 

importante après injection de toxine et rééducation par Lokomat qu’après celle 

combinée avec la rééducation conventionnelle (RC), chez les patients en phase 

chronique d’AVC présentant une hémiparésie spastique. La vitesse confortable de 

marche est significativement améliorée après Lokomat en comparaison à la RC. 

Concernant les autres critères (équilibre statique, dynamique, spasticité et EVA 

d’amélioration de doléances), aucune différence notable n’est retenue entre la RC et 

le Lokomat.   

 

Elle est à notre connaissance la première étude à s’intéresser à l’efficacité de la 

rééducation robotisée en fonction de la vitesse de marche confortable.   

De manière significative, après Lokomat les marcheurs d’extérieur limités (0.4≤ 

vTM10<0.8m/s) présentent une amélioration de l’endurance et de leur vitesse 

confortable plus importante et ceux d’intérieur limités (vTM10 <0.4m/s) de leur équilibre 

statique. De futures études ciblant ces populations pourraient confirmer ces analyses. 

Sur la base de ces résultats, il nous semble pertinent de prescrire la rééducation par 

assistance robotisée par Lokomat en priorité à cette population.  

 

C’est aussi à notre connaissance la première étude à analyser l’impact du timing sur 

les capacités de marche de la rééducation robotisée par rapport à l’injection de la 

BoNT-A. Malheureusement, cela ne nous a pas permis de conclure sur le délai optimal 

entre l’injection de BoNt-A et la rééducation robotisée. La réalisation d’une nouvelle 

étude ciblée sur le sous-groupe répondeur « marcheurs d’extérieur limités » 

permettrait d’avoir une réponse.   
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ANNEXES 
 
Figure 2: Flow chart  
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 
 
Tableau 1 : Données descriptives par groupe 
 

Patients inclus, qui ont été 
randomisés  

n=34 

Groupe A: Lokomat first 
n=16 inclus 

Groupe B: Control first  
n= 18 inclus 

Patients ne souhaitant pas :  
- Participer à un protocole 

de recherche  
- Interrompre leur activité 

professionnelle  
- Interrompre une 

rééducation qu’ils 
entreprenaient déjà dans 
un autre centre 

- Etre hospitalisé, car 
habitant en Corse  

Patients souhaitant différer 
leur entrée dans le protocole  

Groupe A 
n=12 patients analysables 

Groupe B 
n=15 patients analysables 

- Exclus car données  
perdues à S4 (n=2)  

- Sortie prématurée entre S6 
et S8, en raison de 
l’épidémie de Sars-Cov2 et 
mesure de confinement à 
domicile mise en place 
(n=1)  
 

 
 

 
 

- Exclu car AVC dans 
l’enfance (n=1) 

- Exclu car fracture de la 
rotule pendant période de 
wash-out entre S4 et S6 
(n=1) 

- Sortie prématuré, car 
évènements indésirable au 
J5 de rééducation par 
Lokomat (n=1)  

- Sortie prématurée entre S6 
et S8, en raison de 
l’épidémie de Sars-Cov2 et 
mesure de confinement à 
domicile mise en place (n=1)  

Dossiers éligibles  
n=110 

Patients non inclus  
n=76  

Dossiers analysés 
n= 1198 
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 Groupe A  Groupe B  Total  Significativité p 
Effectif N (%)  16 (47.1) 18 (52.9) 34 (100)  
Age en années (moy (SD)) 57.7 

(11.8) 
60.3 (10) 
 

59 (10.8)  0.469 

Délai AVC J0 en années (moy (SD))   6.8 (1.6)  7.2 (0.6) 7.0 (1.2) 0.569 
Age lors de l’AVC en années (moy 
(SD))  

50.9 
(11.9) 

53.1 (9.8) 52.1 
(10.7) 

0.558 

Sexe masculin N (%)  10 (63) 11 (61) 21(61.8) 0.607 
Droitier N (%) 12 (75)  13 (72)  25 (73.5) 0.693 
AVC ischémique N (%) 8 (50) 8 (44) 16 (47.1) 0.929 
Lésion hémisphérique droite N (%) 8 (50) 11 (61) 19 (55.9)  0.730 
Chirurgie anti spastique N (%) 3 (19) 0 (0) 3 (8.8) 0.094 
Dantrolène N (%) 0 (0) 1 (6) 1 (2.9) 1.000 
Baclofène N (%) 4 (25) 7 (39) 11 (32.4) 0.477 
Dose de Dantrolène en mg (moy (SD) 0 (0) 5.6 (24) 2.9 (17.2) 0.346 
Dose de Baclofène en mg (moy (SD))  11.3 (24) 15.6 (24) 13.5 (24)  0.442 
Dose de BoNT-A injectée à J0 en UI 
(moy (SD) dans le : 

- triceps sural 
- gastrocnémien médial 
- gastrocnémien latéral  
- soléus  

 
 
204 (44) 
56 (14) 
54 (13) 
95 (26) 

 
 
261 (216) 
74 (57) 
72 (57) 
115 (106) 

 
 
234 (160) 
66 (43) 
63 (43) 
105 (78) 

 
 
0.968 
0.673 
0.660 
0.475 

Doléances avant injection de BoNT-A 
N (%)   

    

    Accrochages : 
- Intermittents 
- Hebdomadaires 
- Quotidiens 
- Constants 

 
2 (14) 
2 (14) 
6 (43) 
4 (29) 

 
1 (7) 
2 (14) 
3 (21) 
8 (57) 

 
3 (10.7) 
4 (14.3) 
9 (32.1)  
12 (42.9) 

 
 
0.204 

     Instabilité 9 (56) 6 (35) 15 (45.5) 0.303 
     Entorses 3 (19) 3 (17) 6 (17.6) 1.000 
     Chutes : 

- < 1/mois 
- >1/semaine 

 
2 (13) 
0 (0) 

 
0 (0) 
1 (5.6) 

 
2 (5.9) 
1 (2.9) 

 
0.528 

     Clonies 7 (44) 12 (67) 19 (55.9) 0.300 
     Crampes du triceps sural : 

- < 1/ mois 
- >1/semaine 
- >1/jour 

 
0 (0) 
4 (33) 
2 (17) 

 
3 (18) 
1 (6) 
2 (12) 

 
3 (10.3) 
5 (17.2) 
4 (13.8) 

 
 
0.150 

Sous-groupes N (%) :  
- vTM10<0.4m/s 
- 0.4 ≤ vTM10 < 0.8m/s 
- vTM10 ≥0.8m/s 

 
5 (31) 
6 (38) 
5 (31) 

 
4 (22) 
12 (67) 
2 (11) 

 
9 (27) 
18 (53) 
7 (21)  

 
 
0.204 

Valeur de p calculée par le test de Fischer ou le test de Mann- Whitney (variables ordonnées), 
seuil de significativité fixé à p<0,05.   
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Tableau 2 : Critère de jugement principal, TM6 
 
 Evaluations D-TM6 

(min-max)  
Δ après 
Lokomat 
(moy(SD)) 

Δ après RC 
(moy(SD)) 

Différence 
Lokomat-RC 
(moy(SD)) 

 
D-TM6 
(m)  

J0 
 
S4 
 
S8 

188.1  
(47-397) 
194.4  
(65-435) 
209 
(61-407) 

19.0 (37.6) 2.9 (SD 22.7) 16.1 (SD 48.7)  
 
p=0,094 
(IC95%-3.1 ; 
+35.4) 

Erreur standard moyenne (m) 7.2 4.4 9.4 

∆ après Lokomat: Variation moyenne après Lokomat  
∆ après RC: Variation moyenne après RC   
Différence Lokomat-RC: différence de variation moyenne entre Lokomat et RC  
 

 

Figure 3 : Blox Plot, Gain de la D-TM6 après Lokomat versus RC  

 

  

 ∆D-TM6 Lokomat-RC  ∆D-TM6 après Lokomat  ∆D-TM6 après RC  
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Tableau 3: Critères de jugement secondaires : Analyses statistiques  

 
Critères de 
jugement 
secondaires 

Δ après Lokomat 
(moy(SD)) 

Δ après RC 
(moy(SD)) 

Différence 
Lokomat-RC 
(moy(SD)) 

Valeur p 

vTM10 (m/s) 0.04 (0.10) -0.02 (0.15) 0.07 (0.15) 0.026* 
T-TUG (s) -3.1 (7.0) -4.0 (12 .7) 0.9 (15.5) 0.349 
BBS Points (/56) 2.2 (4.8) 0.8 (4.8) 1.4 (8.6) 0.986 
MAS (/5)  
Soléus  
Gastrocnémiens 

 
-0.1 (0.5) 
-0.3 (0.6) 

 
-0.1 (0.4) 
-0.2 (0.6) 

 
-0.1 (0.8) 
0.0 (1.1) 

 
0.942 
0.936 

FTC-GF (°)  
FTC-GT (°) 

+3.3 (5.3)  
+2.1 (4.3) 

+2.3 (3.8)  
+0.8 (4.8) 

0.9 (7.7) 
0.9 (7.6) 

0.522 
0.311 

* : Significativité des résultats avec p<0.0.5 
 
 
Tableau 4 : Satisfaction des sujets : Analyses statistiques   
 
 
EVA amélioration 

Δ après Lokomat 
(moy(SD)) 

Δ après RC 
(moy(SD)) 

Différence 
Lokomat-RC 
(moy(SD)) 

Valeur p 

Accrochage (%)  7.3 (24.7) 1.2 (27.1) 6.1 (41.1) 0.356 
Qualité de 
marche (%) 

67.3 (23.9) 62.9 (23.3) 4.5 (20.2) 0.230 

Endurance à la 
marche (%) 

59.7 (28.0) 57.0 (36.2) 2.7 (34.7) 0.741 

 
 
Tableau 5 : Timing, distance parcourues au TM6 dans le groupe A et B  
 
 Groupe A  Groupe B   Valeur p 
ΔJ0-S4 D-TM6 (moy(SD)) (m) 26.4 (36.7) -4.1 (25.6) 0.022* 
ΔJ0-S8 D-TM6 (moy(SD)) (m) 34.7 (51.0) 6.4 (25.2) 0.215 

Groupe A : Rééducation assistée par Lokomat S2-S4 puis rééducation conventionnelle S6-
S8  
Groupe B : Rééducation conventionnelle S2-S4 puis rééducation assistée par Lokomat S6-
S8 
∆J0-S4 : Différence des variations moyenne entre J0 et S4 
Valeur de p calculée par le test de Fischer ou le test de Mann- Whitney (variables 
ordonnées), seuil de significativité fixé à p<0,05. 
ΔJ0-S8 : Différence des variations moyenne entre J0 et S8 
Valeur de p calculée par le test de Fischer ou le test de Mann- Whitney (variables 
ordonnées), seuil de significativité fixé à p<0,05. 
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Figure 4 : Blox Plot, Gain de D-TM6 à S4 dans le groupe A et B   
 

 
 
 
 
Tableau 6 : Analyses en sous-groupe  
 
 ∆ après Lokomat 

(moy(SD)) 
∆ après RC 
(moy(SD)) 

Différence 
Lokomat-RC 
(moy(SD)) 

Valeur p  

D-TM6 (m)  
Marcheurs d’intérieur 
limités  
Marcheurs d’extérieur 
limités  
Marcheurs d’extérieur 
non limités  

 
26.4 (36.7) 
 
23.9 (33.7) 
 
-1.1 (46.3) 

 
14.2 (18.1) 
 
-4.4 (18.5) 
 
6.5 (32.3) 

 
12.1 (34.9) 
 
28.3 (47.5) 
 
-7.7 (62.2) 

 
0.463 
 
0.048* 
 
0.833 

vTM10 (m/s) 
Marcheurs d’intérieur 
limités  
Marcheurs d’extérieur 
limités  
Marcheurs d’extérieur 
non limités 

 
0.06 (0.07) 
 
0.06 (0.07) 
 
-0.03 (0.15) 

 
0.05 (0.08) 
 
-0.04 (0.08) 
 
-0.06 (0.28) 

 
0.02 (0.11) 
 
0.10 (0.13) 
 
0.03 (0.23) 

 
0.611 
 
0.016* 
 
0.674 

T-TUG (s) 
Marcheurs d’intérieur 
limités  
Marcheurs d’extérieur 
limités  
Marcheurs d’extérieur 
non limités 

 
-9.0 (10.1) 
 
-0.7 (4.0) 
 
-2.0 (5.0) 
 

 
-8.5 (10.4) 
 
-5.8 (7.3) 
 
5.5 (20.5) 

 
-0.5 (17.9) 
 
5.2 (10.1) 
 
-7.5 (21.5) 

 
1.000 
 
0.069 
 
0.753 

BBS (points/56) 
Marcheurs d’intérieur 
limités  
Marcheurs d’extérieur 
limités  
Marcheurs d’extérieur 
non limités 

 
6.4 (6.0) 
 
0.9 (4.2) 
 
0.8 (0.8) 

 
-4.1 
 
3.1 (4.2) 
 
0.5 (0.8) 

 
10.6 (9.5) 
 
-2.1 (7.0) 
 
0.3 (0.5) 

 
0.028* 
 
0.023* 
 
0.157 

 

Groupe A Groupe  Groupe B  

 

 

ΔJ0-S4 
pour la  
D-TM6 
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Figure 5. Box Plot, gain de la D-TM6 après Lokomat versus RC chez les marcheurs 
d’intérieurs  
 
 
 

 
 
Figure 6. Box Plot, gain de la D-TM6 après Lokomat versus RC chez les marcheurs 
d’extérieur limités  
 
 

 
 
 
  

Marcheurs d’intérieur limités: vTM10<0.4m/s 

Marcheurs d’extérieur limités : 0.4≤ VTM10<0.8m/s 

∆D-TM6 Lokomat-RC  

∆D-TM6 Lokomat-RC  

∆D-TM6 après RC 

∆D-TM6 après RC  

∆D-TM6 après Lokomat  

∆D-TM6 après Lokomat   

Marcheurs d’extérieur limités : 0.4≤ VTM10<0.8m/s 
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Figure 7. Box Plot, absence de gain après Lokomat versus RC chez les marcheurs 
d’extérieur  
 

 
 
 
 
 
 
Figure 8 : Box Plot « spaghetti » de la D-TM6 en fonction du temps dans les groupes 
A et B  
 

 
  

Marcheurs d’extérieur non limités : vTM10≥0.8 m/s 

∆D-TM6 Lokomat-RC  ∆D-TM6 après RC  ∆D-TM6 après Lokomat   

Groupe A  Groupe B  Groupe  
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Figure 9: D-TM6 en fonction du temps pour les groupes A et B  

 
  

Groupe 

D-TM6 à J0 D-TM6 à J0 D-TM6 à S4 D-TM6 à S4 D-TM6 à S8 D-TM6 à S8 

Groupe A  
Groupe B 

IC95%  
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THESAURUS  
 

- AVC : Accident vasculaire cérébral  
- BBS : Score de Berg Balance  
- BoNT-A : Toxine botulique de type A  
- BoNT-A + Lokomat : Rééducation par assistance robotisée Lokomat après une 

injection de toxine botulique de type A 
- BoNT-A + RC : Rééducation par rééducation conventionnelle à la marche après 

une injection de toxine botulique de type A 
- CHU : Centre hospitalo-universitaire  
- Différence Lokomat-RC: différence de variation moyenne entre Lokomat et RC  
- D-TM6 : Distance au test de marche de 6 minutes 
- D-TM10 : Distance parcourues au test de marche de 10 mètres 
- EVA : Echelle visuelle analogique 
- FTC : Flexion talo-crurale 
- FTC-GF : Flexion talo-crurale genou fléchi 
- FTC-GT : Flexion talo-crurale genou tendu 
- Groupe A : Rééducation assistée par Lokomat S2-S4 puis rééducation 

conventionnelle S6-S8  
- Groupe B : Rééducation conventionnelle S2-S4 puis rééducation assistée par 

Lokomat S6-S8 
- IUR : Institut universitaires de réadaptation  
- J0 : Jour de la consultation dédiée au traitement local de la spasticité par injection 

de toxine botulique de type A  
- MAS : Score d’Ashworth modifié 
- MPR : Médecine physique et de réadaptation  
- moy : Moyenne  
- moy (SD) : Moyenne (écart-type)  
- SD : Ecart- type  
- S2 : 2 semaines après l’injection de toxine botulique de type A  
- S4 : 4 semaines après l’injection de toxine botulique de type A  
- S6 : 6 semaines après l’injection de toxine botulique de type A 
- S8 : 8 semaines après l’injection de toxine botulique de type A 
- TM6 : Test de marche de 6 minutes  
- TM10 : Test de marche de 10 mètres  
- T-TM10 : Temps au test de marche de 10 mètres en secondes  
- T-TUG : Timed up and Go test en secondes  
- vTM6 : Vitesse de marche au test de marche de 6 minutes.  
- vTM10 : Vitesse de marche au test de marche de 10 mètres.  
- ∆ après Lokomat: Variation moyenne après Lokomat  
- ∆ après RC: Variation moyenne après RC   
- ΔJ0-S4 : Différence des valeurs du critère entre J0 et S4  
- ΔJ0-S8 : Différence des valeurs du critère entre J0 et S8 
- ΔT-TM10 : Variations du temps au test de marche de 10 mètres  
- ΔT-TUG : Variation du temps au Timed Up and Go  
- ΔB : Variation du score sur l’échelle de Berg  
- * : Significativité du résultat avec p<0.05  
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RÉSUMÉ  

 

 

Introduction: En phase chronique d’AVC, le traitement par toxine botulique (BoNT-A) 

combinés aux dispositifs robotisés a montré des résultats discordants dans 

l’amélioration des performances de marche. L’objectif de notre étude est de montrer 

qu’une rééducation par Lokomat apporterait une amélioration des capacités de marche 

plus importante que celle par kinésithérapie conventionnelle, chez les patients en 

phase chronique d’AVC après BoNT-A au niveau du triceps sural.   

 

Matériel et méthode: Il s’agit d’un essai unicentrique, prospectif, contrôlé, ouvert, 

randomisé en deux bras parallèles. Le critère de jugement principal est la variation de 

la distance parcourue au test de marche de 6 minutes (ΔD-TM6), à 4 semaines puis à 

8 semaines de l’injection de BoNT-A. Les critères de jugement secondaires sont les 

variations du temps au test de marche de 10 mètres (ΔT-TM10), du temps au Time Up 

and Go test (ΔT-TUG), du score sur l’échelle de Berg (ΔB), la variation des évaluations 

visuelles analogiques (ΔEVA) des doléances justifiant l’injection de toxine botulique, 

les variations de l’EVA de la capacité d’endurance et de la qualité de marche ressentie.  

 

Résultats: 34 patients inclus. ∆D-TM6 Lokomat-RC= 16.1 m(SD 48.7) p=0.094, ∆D-

vTM10 Lokomat-RC= 0.07m/s(SD 0.15) p=0.026. Pas de différence significative entre 

Lokomat et RC pour  le T-TUG, BBS, EVA. Pas de différence significative entre les 2 

groupes (Lokomat entre S2-S4 ou Lokomat entre S6-S8).   

 

Conclusion: Notre étude ne permet pas de conclure que l’endurance après Lokomat 

est plus importante qu’après la RC. Mais la vitesse confortable de marche est 

supérieure après Lokomat qu’après RC. Nous n’obtenons pas non plus de réponse 

concernant le délai optimal entre Lokomat et BoNT-A. Mais, nous avons identifié des 

sous-groupes répondeurs au Lokomat qui nous permettraient de répondre à ces 

questions dans de futures études.   

 

Mots-clés : accident vasculaire cérébral, Lokomat, toxine botulique, marche, 

endurance. 
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