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1. Contexte et positionnement du projet / Context and positioning of the project
Ce projet s’inscrit dans le cadre de l’assistance fonctionnelle de patients souffrant d’hémiplégie à la suite d’un accident vasculaire cérébral (AVC), paralysie plus ou moins complète d’une moitié du corps. La plupart de ces patients souffrent d’une faiblesse de la commande du jambier antérieur, muscle releveur du pied, qui induit une démarche où le pied traîne sur le sol et où le patient doit « faucher » pour passer le pas.. La stimulation électrique a démontré son efficacité pour la rééducation et la suppléance de ce déficit de dorsiflexion lors de la marche : la stimulation du nerf péronier commun, via des électrodes  placées sur la peau permet de contracter le jambier antérieur lors de la phase de vol de la marche et de provoquer une dorsiflexion qui relève la pointe du pied. Classiquement les stimulateurs commerciaux permettent d’appliquer une séquence de stimulation préprogrammée qui est déclenchée par le décollement du talon de la jambe déficiente et stoppée après un temps fixe programmé ou lorsque ce même talon touche à nouveau le sol. Les approches et technologies existantes présentent des limitations et inadaptations qui expliquent que ces systèmes ne connaissent pas un succès plus important tant au niveau thérapeutique que commercial : 1) impossibilité de gérer différentes situations de marche ainsi que les transitions, 2) occurrence d’une fatigue musculaire précoce, 3) des liaisons filaires entre le stimulateur et le capteur et entre le stimulateur et l’électrode très mal acceptées par le patient.

Nous proposons dans le cadre de ce projet de répondre aux limitations des systèmes actuellement commercialisés en proposant une solution technique concrète qui s’appuie sur une excellente connaissance du problème sous ses angles cliniques, méthodologiques, architecturaux et technologiques. Notre démarche repose sur la mise au point d’une nouvelle méthode d’observation de la tâche posturale en cours d’exécution par le patient à partir d’un nombre limité d’informations capteurs, idéalement un seul, afin d’adapter et ajuster en ligne les paramètres de la stimulation électrique. Nous validerons expérimentalement différentes hypothèses pour améliorer la suppléance et réduire en particulier la fatigabilité. 

Ce projet nous conduira à la réalisation d’un nouveau système de stimulation commercialisé par le partenaire industriel VIVALTIS ; le produit sera décliné selon deux gammes, l‘une destinée aux centres de rééducation, l’autre aux patients pour leur permettre des déplacements autonomes en environnement privé ou urbain. Ce projet se situe dans le cadre de travail « développement expérimental »  à visée industrielle.

1.1. Contexte et enjeux économiques et sociétaux /  Context and socio-economic challenges of the project

L’accident vasculaire cérébral (AVC) est l’affection neurologique la plus fréquente. Parfois appelés «attaques cérébrales», les AVC correspondent à un déficit neurologique soudain d'origine vasculaire. En France, on dénombre environ 150.000 nouveaux cas par an. Il s’agit de la troisième cause de mortalité, après les cancers et les cardiopathies, dans les pays industrialisés et de la première cause de handicap physique. Il s’agit d’abord d’une affection du sujet âgé, 75% des patients ont plus de 65 ans.

Les AVC représentent la majorité des causes d'hémiplégie : un défaut de commande volontaire complète ou partielle affectant une moitié du corps. Les troubles de la commande volontaire touchent le membre supérieur, le membre inférieur et le tronc, du côté controlatéral à l'atteinte cérébrale.

Immédiatement après un AVC, 51% des patients ne marchent pas, 12% marchent avec une aide et seulement 37% sont autonomes. Après leur rééducation, 22% des patients ne marchent pas, 14% marchent avec une aide, 64% sont autonomes mais utilisent éventuellement une canne (Jorgensen, archives 1995). Or, la marche est un élément déterminant pour l'autonomie.

Si la récupération neurologique naturelle survient normalement dans les mois qui suivent l’AVC, un handicap persiste dans 10 à 20 % des cas : le syndrome de pied tombant, drop foot en anglais, (Lyons 2002). Il s’agit d’une incapacité à produire une dorsiflexion du pied lors de la phase de balancement (phase de vol) de la marche, le pied traîne alors au sol et gène la progression des patients. Notons que ce défaut à relever le pied modifie fortement la posture générale du patient lors de ses déplacements et a des répercussions sur le reste du corps.

Les enjeux économiques de cette innovation technologique sur le marché de la SEF externe sont dès lors très conséquents pour le partenaire VIVALTIS lui ouvrant ainsi un nouveau marché. En effet, son activité est de concevoir, fabriquer et commercialiser des dispositifs médicaux reconnus de qualité dans le monde entier. Elle est le leader incontestable dans le domaine de la rééducation fonctionnelle et tout particulièrement dans la rééducation urogynécologique. De plus, si le projet MASEA vise explicitement l’hémiplégie, et l’assistance à la marche, l’approche et la technologie qui en résulteront leur permettront d’envisager des applications à d’autres types de pathologies (maladie de Parkinson, Sclérose en plaques). Le partenaire VIVALTIS est certifié ISO13485 et appose le marquage CE sur toute la gamme de son matériel. Il possède les certifications nécessaires pour divers pays (Certification médicale Chinoise SFDA, Marquage TÜV INMETRO pour le Brésil). Ses capacités à intégrer avec profit les avancées issues du projet MASEA sont avérées, la commercialisation du produit pourra s’appuyer sur son réseau de distribution actuel : le partenaire VIVALTIS commercialise déjà  ses matériels sous la marque PHENIX par l’intermédiaire d‘un réseau de distributeur exclusif sur la France. Au niveau export, qui représente environ 30% de son chiffre d’affaires, il commercialise ses produits en Europe notamment Espagne, Angleterre, Belgique, Italie, Portugal, et dans le reste du monde plus particulièrement en Chine, Brésil, Tunisie, Israël.

Ces aspects sont importants car ils représentent un facteur de réussite dans notre volonté d’apporter une solution efficace au plus grand nombre de personnes et ce à un coût réaliste. Le coût de l’équipement individuel est estimé à 1.000 euros. 

Les concurrents présents sur le marché du « drop-foot » sont : 

· ODFS (Odstock, Angleterre), environ 500 euros

· NESS L300 (BIONESS, Israël), 5.500 euros (pas de distributeur en France)

· Walkaide (Innovative Neurotronics, USA), le prix est gardé confidentiel par le fabriquant (pas de distributeur en France)

Le partenaire VIVALTIS est conscient de l’importance de la validation clinique de l’efficacité de la solution, tant sur le plan fonctionnel que pratique, pour évaluer la viabilité commerciale d’un tel produit. Le projet MASEA constitue donc une étape essentielle avant tout engagement du partenaire sur ce marché à très fort potentiel. 

1.2. Positionnement du projet / Positioning of the project

Le projet MASEA permettra de proposer un produit commercial, sur la base d’une approche scientifique originale et d’une solution technologique innovante pour la stimulation électrique fonctionnelle (SEF) adapté à la problématique de la rééducation et de la suppléance à la marche des patients atteints d’hémiplégie, déficience très répandue. Les points forts concernent les aspects algorithmiques et technologiques en concertation avec le monde clinique. Ce projet est issu de réflexions menées depuis plusieurs années conjointement entre chercheurs, cliniciens et technologues, il répond à un besoin social effectif et se fonde sur des concepts techniquement faisables. 

Les travaux déjà conduits par les partenaires du projet sont bien avancés. Notre approche centrée patient est réaliste et exploite les compétences des partenaires dans le domaine de l’hémiplégie et de la stimulation électrique sous ses différents angles.

Ce projet se situe pleinement dans le cadre général de l’appel TECSAN, et vis à vis des axes thématiques privilégiés. 

Le système permettra d’améliorer la rééducation fonctionnelle du syndrome de pied tombant, en phase aigue, en milieu clinique, en proposant des patrons de stimulation plus physiologiques. Le système utilisé en phase chronique lorsque la rééducation n’a pas permis de supprimer le syndrome de pied tombant permettra aux personnes concernées de se déplacer et d’être ainsi autonomes en environnements urbain et privé. En effet, les systèmes proposés aujourd’hui proposent un patron unique calibré pour une marche sur sol plan, ne s’adaptant pas à la présence de trottoirs, escaliers, marches de bus, sols en pente, pelouses, etc… Le besoin sociétal est fort si l’on considère que les AVC sont la première cause de handicap et que la marche est un gage important du retour vers l’autonomie pour ces patients.

La technologie développée adresse à la fois des applications thérapeutiques, le système de stimulation pouvant être utilisé dans le cadre de la rééducation fonctionnelle post-AVC mais également un cadre plus chronique d’assistance au mouvement. Si nous nous concentrons ici sur l’hémiplégie, il est important de souligner que ce type de système est utilisable dans d’autres pathologies qui pourraient être concernées par notre solution comme la sclérose en plaques pour laquelle l’utilisation de la SEF est déjà répandue, et la maladie de Parkinson (freezing) à laquelle le partenaire INRIA s’intéresse dans le cadre d’une autre collaboration.

Nos recherches et développements dans ce domaine ont un caractère multidisciplinaire et associent des laboratoires de recherche, des professionnels de santé et/ou du secteur médico-social, et les industriels du domaine, sans omettre la participation des patients aux protocoles sans lesquels rien ne serait possible. 

Ce projet exploite les compétences cliniques des médecins de notre consortium qui vont nous permettre de définir finement les caractéristiques des patrons d’activation musculaires et des conditions d’utilisation, ainsi que l’évaluation du bénéfice patient en comparaison des résultats acquis par des approches plus traditionnelles. L’ensemble des partenaires est investi depuis longtemps dans cet axe de recherche comme en témoignent les références bibliographiques fournies.

Toutes les solutions retenues garantiront l’acceptabilité par les patients et un niveau de sécurité et d’impact fonctionnel élevés. 

Le projet se situe dans l’axe thématique de l’appel : « Le développement de technologies et de services innovants pour la rééducation, la correction ou la suppléance fonctionnelle des déficiences et pour l’autonomie en général. ».

L’une des deux contributions du projet vise à la mise en œuvre de capteurs, de stimulateurs et d’une architecture sans-fil adéquats pour suivre en continu les paramètres de la marche d’un individu. Traitements embarqués, miniaturisation des éléments du dispositif, minimisation de la consommation, communication sans-fil déterministe, etc. sont autant d’aspects intégrés dans la mise au point du système de SEF ambulatoire innovant qui sera développé pour ensuite être commercialisé. 

La généricité de la solution proposée permettra son exploitation dans le cadre de pathologies diverses, ouvrant ainsi un marché potentiel conséquent au partenaire industriel.

Nous offrirons un dispositif de SEF ambulatoire, comprenant une interface vivant/artificiel sensorielle (capteur et algorithme d’observation) et une interface motrice (stimulation et algorithme de contrôle) pour améliorer la récupération de la marche en milieu clinique (rééducation fonctionnelle) et l’autonomie des patients de retour dans leur cadre privé (suppléance fonctionnelle).

Ce projet fera l’objet, à chaque étape, d’une évaluation en environnement clinique (médecins, kinésithérapeutes, ergothérapeutes) afin de valider chaque élément du système, son adéquation clinique et son acceptabilité par le patient. Ce système permettra de proposer aux patients une assistance technologique unique et innovante : activation musculaire plus naturelle et adaptabilité dans un système ambulatoire ergonomique. Ces critères sont essentiels tant pour l’efficacité fonctionnelle que pour son utilisation quotidienne par les utilisateurs. L’absence de câbles, la facilité de positionnement, la discrétion de l’appareillage sont des atouts importants dans cette optique.

2. Description scientifique et technique / Scientific and technical description
2.1. État de l'art / State of the art

L’incapacité à relever le pied au moment de la phase oscillante est due à une faiblesse de la commande du jambier antérieur (JA). Pour pallier cette absence ou défaillance de contrôle du JA, des releveurs ou des chaussures orthopédiques sont généralement utilisés. Ces releveurs passifs permettent d’améliorer la marche mais présentent plusieurs inconvénients : ils sont parfois inconfortables, difficiles à positionner régulièrement pour un patient  hémiplégique, ils contraignent l’ensemble des mouvements gênant la flexion dorsale en fin de phase portante et la flexion plantaire lors de la phase de propulsion ; enfin, la perte d'activité du JA n’est pas corrigée (Hesse, 1999) et induit donc un auto-entretien du déficit. Par ailleurs ces releveurs ne peuvent s’adapter à différentes conditions posturales (marche, station debout, position assise…).

Le recours à la stimulation électro-fonctionnelle (SEF), Functional Electrical Stimulation (FES) en anglais, pour la correction du pied tombant a été initialement proposée en 1961 (Liberson, 1961) ; la SEF consiste à appliquer des stimuli électriques à des muscles déficients pour enclencher leur contraction. Dans le cas du pied tombant,  la SEF est appliquée au nerf péronier qui innerve le JA et les fibulaires. Le système proposé en 1961 utilisait un capteur de type foot Switch (interrupteur) pour détecter le décollement du talon et donc l’initiation de la phase de balancement de la jambe pour enclencher la stimulation, et donc la contraction du JA et  des fibulaires relevant le pied.

Les systèmes commercialisés aujourd’hui fonctionnent toujours sur ce même principe, si des progrès ont été faits en matière de miniaturisation et de portabilité, peu de nouveautés sont venues améliorer les caractéristiques et fonctionnalités des systèmes notamment en termes de qualité de la stimulation, de facilité de placement des électrodes, de confort, de liberté de mouvements (présence de fils).

Le système ODFS de Odstock est composé d’un boîtier relié aux électrodes et au capteur FSR (Force-Sensitive Résistor) par des câbles. Le stimulateur est pré-programmé avec des patrons de type trapézoïdaux et est déclenché / suspendu à partir des informations du contacteur placé sous le pied.

Le système NESS L300 se compose d’un stimulateur, d’un capteur et d’une unité de contrôle. Le capteur de pression est placé sous le pied et détecte si le talon est en contact ou non avec le sol. Le système utilise un mode de communication sans fil entre le stimulateur et le capteur. L’unité de contrôle communique en sans–fil avec le stimulateur pour la mise en marche et permet également aux cliniciens d’ajuster les patrons de stimulation.

Le système WALKAIDE comporte un boîtier unique embarquant le stimulateur, un tachymètre et un inclinomètre. Le capteur d’inclinaison permet d’estimer l’angle de la jambe, le tachymètre mesure la vitesse de la marche. Ces capteurs sont utilisés pour déclencher / stopper la stimulation préprogrammée. 

L’absence de capteurs au niveau du talon permet au patient de marcher pieds-nus ou avec n’importe quel type de chaussures.

Les limitations fonctionnelles déjà évoquées ne se résument pas à des limitations techniques, l’approche et la technologie étant indissociables pour aboutir à une solution efficace. 

La marche avec SEF permet de pallier le syndrome de pied tombant (drop foot) et d’entretenir l'activité des releveurs, elle peut donc être vue comme une technique de rééducation en soi ; avec l’objectif à terme pour le patient de se sevrer de toute aide (Popovic, 2004). Elle est dans ce but associée à la rééducation de la marche en décharge (gait trainer) dont les limites d’un point de vue fonctionnel sont évidentes. La SEF peut aussi, lorsque la déficience fonctionnelle persiste, constituer une assistance permanente au mouvement. On peut alors envisager dans certains cas d’implanter le système à l’intérieur du corps du patient (Lyons, 2002 ; Burridge, 2005). La stimulation directe du nerf permet de réduire d’avantage encore la fatigue induite, de diminuer les dysesthésies et de supprimer la contrainte de placement des électrodes. Nous reviendrons sur ce point à la fin de cette section.

La plupart des systèmes de SEF pour le drop foot reposent sur une enveloppe de stimulation électrique trapézoïdale préprogrammée : lors du décollage du talon, la stimulation augmente en rampe jusqu’à sa valeur maximale, elle est alors maintenue constante jusqu’au poser du talon à la fin du pas, puis elle diminue alors jusqu’à devenir nulle (fig.1). Les paramètres de stimulation (amplitude, largeur d’impulsion, fréquence) sont préprogrammés par le clinicien.
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L’un des problèmes principaux avec ces approches est que l’activation du jambier antérieur est très différente de l’activité musculaire normale. Dans la marche normale, le JA présente deux phases d’activité pendant la phase de balancement : 1) une première phase d’activité survient au décollage du talon : la contraction du JA provoque l’enjambement, 2) une phase généralement plus intense suit pour contrôler le poser du pied : le JA se contracte pour provoquer une action de freinage au moment du poser du talon (Winter, 1987 ; Lyons, 2000). 
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Figure 1 - Principe des stimulateurs classiquement utilisés pour la correction du syndrome de pied tombant.

Un autre problème de ce type d’approches, issu notamment des limitations des stimulateurs du marché, est l’absence d’adaptabilité des patrons de stimulation pour faire face aux changements d’allure de marche très fréquents chez ces patients. La SEF a de plus tendance à fatiguer rapidement le jambier antérieur et les patrons ne sont pas modifiés pour y faire face. De plus, un seul patron de stimulation peut généralement être programmé, ce qui ne permet pas de distinguer différents types d’activité (patient assis, marche sur sol plat, trottoir, bus, escaliers, sol en pente, etc…). 

Les capteurs embarqués dans les systèmes proposés aujourd’hui (foot switches) (Weber, 2005 ; Burridge 1997) ne fournissent que des informations de type évènements discrets (principalement la détection du contact pied/sol) et ne sont donc pas capables de fournir une information suffisamment riche pour adapter finement les patrons de stimulation.

Des travaux ont été menés pour ajuster dynamiquement l’enveloppe de stimulation afin de se rapprocher de l’activité naturelle du JA. Les résultats ont montré tout l’intérêt de l’approche : amélioration de la dorsiflexion et réduction de la charge reçue par le muscle, ce qui pourrait être une solution pour diminuer la fatigue musculaire précoce et diminuer la consommation électrique des systèmes (Lyons, 2000). Ces deux aspects contribuent à une plus grande autonomie : en évitant une fatigue musculaire précoce, le patient peut avoir recours plus longtemps à la suppléance fournie par la SEF, et en réduisant la consommation d’énergie, le système de SEF a une autonomie accrue (recharge moins fréquente des batteries). Jusqu’ici, ses travaux ont été conduits sur la base de prototypes de recherche encombrants, utilisant des capteurs multiples dont le positionnement n’est pas envisageable pour une application clinique (Willemsen, 1990 ; Williamson, 1996 ; Pappas, 2002 ; Kostov, 1999 ; Jonic, 1999). Le système doit être porté par le patient, donc l’encombrement, la mobilité et le confort sont des critères importants d’acceptation. La nature, l’emplacement et le nombre des capteurs sont autant de critères à optimiser. Le type même de courant utilisé peut être optimisé : tous les appareils utilisent un courant biphasique symétrique à moyenne nulle alors que certains type de courants plus complexes (Karu et al., 95 ; Guiraud et al., 06)) permettent de réduire la fatigue musculaire.

Il est également important de souligner que les électrodes des systèmes commerciaux restent difficiles à positionner correctement, l’emplacement optimal variant continuellement. Plusieurs équipes, dont le partenaire INRIA, travaillent sur ce sujet, qui ne concerne pas le projet proposé ici. Néanmoins, mentionnons l’importance des électrodes dont la difficulté de placement induit un manque de reproductibilité de la dorsiflexion optimale. La tendance est à l’utilisation d’électrodes matricielles offrant une multitude de combinaisons à partir desquelles le problème de placement peut être en partie compensé (Azevedo, 2007). La solution proposée à travers ce projet devra tenir compte de cette évolution ultérieure.

Parallèlement, le partenaire INRIA conduit des travaux dans le cadre d’une collaboration tripartite clinique/industriel/académique dans le domaine des neuroprothèses implantées. Si les résultats obtenus au travers du projet MASEA démontraient la pertinence des hypothèses formulées, nous pourrions envisager d’en décliner une version implantable avec un autre partenaire industriel que VIVALTIS, sans conflit d’intérêt, leurs marchés étant différents.

2.2. Objectifs et caractère ambitieux/novateur du projet  / Objectives and ambitious /innovative nature of the project

Notre contribution au travers du projet MASEA consistera à proposer une approche scientifique originale associée au développement d’un système de stimulation électrique, ambulatoire, qui résolvent les problèmes des systèmes existants : mauvaise adaptation au cycle de marche, tetanos musculaire trop prolongé engendrant une fatigue précoce, pas d'adaptation aux situations autres que la marche (assis, debout, escaliers), liaisons filaires.

L’objectif principal est de développer un système de SEF ambulatoire basé sur des entités autonomes, contrôlables (pour les stimulateurs), communicantes sans-fil, fiables. L’architecture est logiquement considérée dans des dimensions complémentaires car il s’agit de la conception de « systèmes embarqués » adaptés au contexte médical : les entités la constituant (dédiées à la stimulation et à l’observation), leur autonomie énergétique, la mise en réseau de ces entités, le contrôle temps-réel sur ce réseau, etc. Notre vision est globale, les différents aspects étant étroitement corrélés, avec comme préoccupations l’adéquation à la suppléance fonctionnelle et l’acceptabilité par le patient.

Ces objectifs scientifiques et technologiques se situent dans le cadre de l’assistance au handicap, il ne s’agit pas uniquement d’une nouvelle approche, mais d’une offre concrète, commercialisée pour les patients, ce, grâce à une étroite collaboration pluridisciplinaire entre chercheurs, médecins et industriels.

Sur un plan scientifique, l’avancée repose sur la capacité à extraire et interpréter, à partir d’un nombre limité de capteurs, une information continue sur le mouvement en cours de réalisation pour l’exploiter efficacement pour l’adaptation en ligne des patrons d’activation, ce qu’aucun dispositif existant sur le marché ne permet actuellement.

1) extraire une information continue concernant le cycle de marche en cours d’exécution

L’objectif est de synchroniser au mieux le déclenchement d’une séquence de stimulation prédéfinie, par rapport au mouvement global de déplacement tel qu’il est voulu et contrôlé par le patient (essentiellement grâce à ses membres valides). Afin de traiter cette question de façon réaliste, on se situe dans un cadre de marche régulière, en environnement contrôlé, et, bien sûr, dans un contexte de rééducation. Dans de telles conditions, le déclenchement de la stimulation doit être effectué systématiquement à un point précis du cycle de marche courant. Le problème consiste donc finalement à déterminer à chaque instant quelle est la situation du patient sur son cycle, ce que l’on va appeler par la suite la détermination de la phase. Outre la difficulté théorique, l’algorithme issu de ce travail devra être implantable sur le système sans-fil et facilement utilisable en milieu clinique pour la calibration et par le patient pour un usage quotidien.

2) Ajustement en ligne du patron d’activation du muscle

L’efficacité de la suppléance suppose une meilleure contrôlabilité de la stimulation Il faut être en mesure de mettre en œuvre un contrôle en boucle fermée permettant d’ajuster finement, en « temps-réel » et à distance (via un réseau sans-fil) les paramètres de stimulation. Ce contrôle de la stimulation se répercute en terme d’exigence de déterminisme et de performance au niveau du réseau de communication. 

3) Extension des travaux aux mouvements non cycliques

Les études réalisées à ce jour nous on permis de mettre au point une approche pour l’observation de la phase du cycle de marche en continu. Des validations cliniques restent indispensables pour valider ces résultats théoriques. Pour que le système soit réellement efficace d’un point de vue fonctionnel, il est nécessaire de prendre en compte les mouvements non cycliques tels que les transitions de marche.

4) Optimisation des patrons d’activation musculaire

Une des limitations des systèmes actuels est l’occurrence précoce de fatigue lors de l’utilisation des systèmes de stimulation. La stimulation électrique recrute en effet les fibres musculaires les plus rapides et les plus fatigables. Par ailleurs, les patrons d’activation artificiels sont très éloignés des patrons naturels ce qui explique aussi cette fatigue exacerbée. Nous mènerons une étude précise pour mettre en évidence l’influence du choix du patron d’activation et du type de courant sur la fatigue induite et proposerons un patron optimisé vis à vis de cette contrainte.

Il s’agit donc de concevoir et de réaliser une architecture de SEF distribuée sans-fil. L’INRIA a déjà une expérience importante dans le domaine, plus particulièrement pour la stimulation électro-fonctionnelle implantée… donc dans le contexte des neuroprothèses, encore plus exigeant (andreu, 2007). Elle a conçu, prototypé et expérimenté tous les éléments de cette architecture implantée : 1) des unités de stimulation répartie, offrant un contrôle distant des paramètres de stimulation et intégrant des mécanismes de sécurité, 2) leur mise en réseau selon une pile protocolaire adéquate dont le protocole d’accès au médium a été breveté (à l’international). De plus, l’exploitation de ces unités, et de leur pile protocolaire, dans un contexte d’architecture de stimulation externe sans-fil (lien radiofréquence à 2.4GHz) a également été étudiée et sa faisabilité a été montrée (toussaint, 2008). Vivaltis maîtrise la SEF et le bio-feedback externes (signaux physiologiques (EMG), mesure de pression, mesure d’angle, mesure de force), et les aspects normatifs attenants ; il s’agit de son cœur de métier. Elle maîtrise le processus de développement industriel et la technologie correspondante. Passer de stimulateurs centralisés, ce que commercialise aujourd’hui Vivaltis, à des unités portatives n’est pas sans revêtir de verrous techniques mais les technologies nécessaires existent, notamment en ce qui concerne les batteries (l’autonomie énergétique étant incontournable) et les technologies radiofréquences. L’enjeu se situe particulièrement au niveau de l’intégration car l’adéquation du produit aux besoins (du marché) en dépend.

La complémentarité des partenaires de ce projet et leurs maîtrises respectives des problèmes cliniques, scientifiques et techniques à résoudre nous permettent d’annoncer avec réalisme la mise au point d’une version commercialisable d’un tel dispositif de SEF, à l’issue du projet. Le partenaire INRIA a déjà travaillé avec chaque partenaire séparément, il constitue l’articulation du consortium vis à vis des différentes disciplines impliquées : automatique, informatique, neurophysiologie, rééducation fonctionnelle. Les partenaires INRIA et VIVALTIS co-encadrent une thèse CIFRE autour de la mise au point d’un stimulateur. Les partenaires INRIA (EPI DEMAR) et CHU de Nîmes (Centre du Grau du Roi) ont obtenu un financement COLOR (Coopérations Locales de Recherche) de l’INRIA Sophia-Antipolis sur un sujet qui constitue le point de départ du projet MASEA (validation de l’algorithme de suivi de la phase du cycle de marche en continu) pour le déclenchement d’un stimulateur ODSTOCK. Le projet MASEA est ainsi le fruit de plusieurs années de collaboration autour de la SEF et de ses applications cliniques pour la suppléance et la rééducation fonctionnelles.

3. Programme scientifique et technique, organisation du projet / Scientific and technical program, project organization

3.1. Programme scientifique et structuration du projet / Scientific program and project structuring

Le projet MASEA comporte 4 tâches principales :

Tâche 1 – algorithmes

L’objectif de cette première tâche sera de concevoir et implémenter par étape les différents algorithmes nécessaires pour adapter en ligne les paramètres des patrons de stimulation musculaire afin d’adapter la stimulation aux modifications de la démarche et aux différentes conditions de marche et transitions posturales.

Tâche 2 – architecture

L’architecture se situe à la rencontre entre les algorithmes et les entités technologiques, incluant dès la conception les problèmes de communication entre ces entités réparties. L’objectif de cette tâche est donc de développer progressivement et de manière cohérente, les différentes architectures requises par l’évolution du projet.

La mise au point de l’architecture se fera selon un programme scientifique et technique précis, avec une construction incrémentale permettant de découpler la validation clinique de l’approche de SEF proposée et sa projection sur les technologies existantes et nouvelles. 

Tâche 3 – entités technologiques

Le plan de développement architectural que nous avons exposé met en évidence la volonté de découpler la validation clinique de l’approche d’assistance fonctionnelle proposée, des algorithmes sous-jacents, et du développement technologique d'un prototype puis d’un produit industriel.
Tâche 4 – Validation clinique

L’objectif de cette tâche est d’apporter une expertise clinique à toutes les étapes du projet et valider expérimentalement les solutions issues des tâches précédentes.

L’organigramme technique présentant les liens entre les différentes tâches est disponible en figure 2.
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   Figure 2 – Organigramme technique.

Liste des partenaires : partenaire 1 : INRIA, Partenaire 2 : CHU NÎMES, Partenaire 3 : VIVALTIS 

Tableau 3.1 : Liste des tâches
	Numéro 

de Tâche 


	Titre de la tâche


	N° 

Partenaire Responsable 


	Nom du partenaire

 responsable 


	Personne.mois 

 
	Date 

début 


	Date

 fin 



	N°0


	Coordination
	1
	C. Azevedo
	4
	T0
	T0+48

	N°1
	Algorithmes
	1
	C. Azevedo
	20
	T0
	T0+48

	N°2
	Architecture
	1
	D. Andreu
	12
	T0+6
	T0+34

	N°3
	Entités technologiques
	3
	L. Vouillon
	6
	T0+2
	T0+38

	N°4
	Validation clinique
	2
	J. Froger
	4,8
	T0
	T0+48


3.2. Management du projet / Project management

Le projet MASEA est organisé en 5 tâches qui incluent une tâche de coordination, certains éléments du management apparaissent sur l’organigramme en figure 2. Voir aussi le calendrier des tâches en section 3.4. Le management du projet sera assuré par le partenaire INRIA.

Dès l’acceptation du projet, un accord de consortium sera établi, cette convention définira clairement les contours de la propriété intellectuelle des résultats (cliniques, industriels, scientifiques).

Tous les partenaires se réuniront au lancement du projet et deux fois par an ; cette réunion semestrielle impliquant l’ensemble des partenaires a pour objectifs de faire un bilan et d’affiner le planning prévisionnel initial. Ces étapes semestrielles permettront au coordinateur de contrôler l’avancement et procéder aux ajustements nécessaires tant en termes de déroulement du projet qu’en termes de définition précise des livrables.

Un rapport d’activité sera établi tous les 6 mois pour chaque tâche et diffusé à l’ensemble des partenaires, notamment pour préparer efficacement les réunions semestrielles. Un rapport annuel global sur l’avancement général du projet incluant un bilan financier sera rédigé. Ce rapport sera à la disposition des experts de l’ANR.

Des réunions régulières définies à l’avance en fonction des temps forts du projet nécessitant des livrables importants pour la suite des actions seront organisées entre les différents partenaires impliqués dans les différentes tâches.

Pour chaque tâche un partenaire responsable a été défini, ainsi qu’un leader qui aura la responsabilité de l’avancement du workpackage et des livrables associés, il rendra compte tous les 3 mois au partenaire manager, notamment pour détecter au plus tôt tout impact sur le planning prévisionnel. 

Un site web sera également mis en place et mis à jour au fur et à mesure de l’avancement du projet. Ce site web sera également utilisé par les partenaires comme support à l’échange et à la mutualisation de documents.

3.3. Description des travaux par tâche / Detailed work packages description 

En complément nous invitons le lecteur à se référer à la figure 2, ainsi qu’aux tableaux 3.1, 3.4  et 3.5

3.3.1 Tâche 1 - Algorithmes

Partenaire responsable : INRIA

Partenaires impliqués : INRIA, CHU Nîmes 

L’objectif de cette tâche sera de concevoir et implémenter les algorithmes nécessaires pour adapter en ligne les paramètres des patrons de stimulation musculaire afin d’adapter la stimulation aux modifications de la démarche et aux différentes conditions de marche et transitions posturales. Afin de se placer d’emblée dans un cadre réaliste, le partenaire clinique sera impliqué dans la définition des besoins et les choix des approches retenues pour aborder les différentes problématiques. Les livrables sont les différents algorithmes décrits. La tâche 1 se décompose en trois sous tâches décrites ci-après.

Alg1. Information continue sur la phase du cycle de marche

Nous avons mis au point un algorithme de détection continue de la phase de marche à l’aide d’un capteur de mouvement. Cet algorithme constitue le point de départ de notre travail.

Nous nous sommes situés dans le cadre d’une marche régulière, en environnement contrôlé, dans un contexte de rééducation. Dans de telles conditions, le déclenchement de la stimulation doit être effectué systématiquement à un point précis du cycle de marche courant. Le problème consiste donc finalement à déterminer à chaque instant quelle est la situation du patient sur son cycle, ce que l’on va appeler par la suite la détermination de la phase. Même si elle est fortement non symétrique, comme dans le cas de l’hémiplégie, la marche stationnaire peut en effet être considérée comme un phénomène cyclique, c’est-à-dire quasi-périodique. A partir d’une origine fixe mais arbitraire, le parcours d’un cycle standard peut être paramétré par une variable allant de 0 à 100%. Cette variable est appelée la phase. 
Selon certaines hypothèses, la génération de mouvements cycliques dans les systèmes biologiques résulterait de l’activité de réseaux neuronaux dédiés appelés CPG (Central Pattern Generator). La littérature présente d’ailleurs de nombreux exemples de synthèse de tels générateurs de rythmes, basés soit sur des réseaux de neurones artificiels, soit sur des équations différentielles non linéaires agissant comme des oscillateurs. La méthode proposée dans ce projet s’appuie précisément sur cette dernière classe de techniques. De façon résumée, elle comporte deux aspects principaux :

a- La modélisation implicite du mouvement de marche volontaire

L’approche nécessite en premier lieu une mesure du mouvement de la jambe valide. Pour des raisons pratiques, une telle mesure doit être facile à mettre en œuvre, robuste, non invasive et peu coûteuse. Notre choix s’est porté dans un premier temps sur un capteur comportant 3 accéléromètres et 3 magnétomètres. Ce capteur est fixé sur la cuisse et, après traitement, fournit à chaque instant l’angle de la cuisse par rapport à la verticale dans le plan sagittal. L’évolution temporelle de ce signal est modélisée par le cycle limite d’un oscillateur non-linéaire de type Van der Pol, modifié pour prendre en compte la dissymétrie du patron de marche. Les trois paramètres de cet oscillateur modifié sont identifiés par optimisation pour chaque patient, voire pour chaque contexte de marche.

NB. L’approche reste valide indépendamment du choix technique du capteur. Les informations capteurs doivent rendre compte de l’évolution cyclique de la marche.

b- L’estimation en temps réel de la phase

Pour reconstruire la phase, il faut d’abord connaître l’état du système dynamique représenté par l’oscillateur. Cela est réalisé en construisant un observateur de ce système, qui est lui-même un système non linéaire prenant en entrée le signal issu du capteur, qu’il voit comme produit par l’oscillateur. Une fois l’état estimé, la phase peut être reconstruite en utilisant les courbes isochrones, qui permettent de se situer sur un voisinage du cycle limite de l’oscillateur. Cette chaîne de traitement réalise ainsi en quelque sorte un filtre dynamique sans déphasage du signal capteur. 

A noter que la méthode est robuste vis-à-vis des variations de période et peu sensible au bruit sur le capteur. Nous avons dores et déjà validé l’approche sur la base d’expérimentations sur des sujets valides (notamment dans le cas de changements de rythme de marche). Il a été montré qu’elle pouvait être étendue au cas multidimensionnel, c’est-à-dire prendre en compte un ensemble de capteurs de technologies variées placés diversement sur la jambe. 

Cet algorithme nécessite d’être amélioré et modifié pour l’adapter à l’application qui nous intéresse : la stimulation ambulatoire utilisable en milieu clinique et en environnements privé et urbain. Par ailleurs, des extensions seront nécessaires pour améliorer les performances.

Une première étape consistera à valider cliniquement l’approche et à évaluer les bénéfices par rapport à une méthode classique (déclenchement à base de footswitches) chez les patients hémiplégiques.

Nous devons rapidement améliorer la phase de calibration et l’automatiser pour envisager l’utilisation par un clinicien non averti.

L’utilisation d’une mesure sur la jambe valide plutôt que sur la jambe déficiente doit encore faire preuve de sa pertinence notamment vis à vis de la contrainte d’équiper les deux jambes. Intuitivement, c’est la jambe valide qui impulse le rythme de déplacement et contrôle l’allure du mouvement. Néanmoins il est indispensable d’identifier les patients pour lesquels cette hypothèse se vérifie. Il est probablement important de noter ici que sous l’appellation d’hémiplégie est en fait couvert un panel très large de typologies, les patients diffèrent énormément les uns des autres.

Nous souhaitons étendre l’algorithme pour qu’il puisse intégrer différents types de séquences de stimulation correspondant à différents déplacements (marche sol plat, sol en pente, escaliers…). Une étape de détection de l’activité est nécessaire.

Cet algorithme devra à terme être embarqué sur le système ambulatoire, des modifications seront peut être nécessaires pour l’intégrer effectivement.

Enfin, nous souhaitons étudier les différents capteurs qui pourraient être effectivement utilisés pour renseigner notre algorithme et identifier les plus adaptés aux différentes catégories de patients. Notons que cette flexibilité permettrait à terme de s’adresser à d’autres populations que les hémiplégiques (sclérose en plaques, Parkinson…), aujourd’hui les systèmes de DFS utilisés sont identiques quelle que soit la catégorie des patients ce qui limite leur utilisation auprès du plus grand nombre. Cette préoccupation est particulièrement importante vis à vis du partenaire industriel et de son positionnement sur le marché.

Cette sous-tâche fait l’objet d’un soutien COLOR (Coopérations Locales de Recherche) de l’INRIA Sophia-Antipolis impliquant les partenaires INRIA et CHU NÎMES.

En fonction des contraintes technologiques qui émergeront de la tâche 3 « Entités technologiques », certaines modifications de l’algorithme seront en outre nécessaires.

Alg2. Prise en compte des transitions et des mouvements non cycliques
L'algorithme de détection continue de la phase de marche décrit précédemment a produit des résultats préliminaires très encourageants, et le cœur du  projet MASEA consiste en son perfectionnement et en la validation du bénéfice clinique que l'on espère en tirer. On peut toutefois remarquer d'ores et déjà que cet algorithme est intrinsèquement dédié aux mouvements cycliques ou quasi-cycliques tels qu'une marche continue et suffisamment uniforme. Il ne peut permettre une gestion appropriée des transitions entre phases de mouvement bien distinctes, marche <-> arrêt, sol plat <->  escalier ou même assis <-> debout, ce qui posera des problèmes de pertinence et d'efficacité de la stimulation électrique pendant ces moments-là.

En parallèle du travail de validation de l'algorithme existant, nous proposons alors de commencer dès aujourd'hui dans le cadre de ce projet TecSan un travail un peu plus prospectif sur la possibilité de gérer efficacement à terme de telles phases de mouvements transitoires, et plus généralement des mouvements non-cycliques. Puisqu'il s'est déjà révélé fécond jusqu'ici, l'idée générale consiste à conserver le point de vue de la théorie des observateurs (au sens que lui donne l'Automatique) tel que décrit Figure 3. Ce qu'il apparaît nécessaire de modifier alors, c'est l'oscillateur qui génère les mouvements auxquels le stimulateur se réfère et qui par construction ne peut générer en l'état que des mouvements cycliques.

Pour cela, nous proposons de reprendre des travaux qui ont déjà été expérimentés avec succès dans le cadre de la marche artificielle de robots humanoïdes, des algorithmes de génération de patrons de marche permettant une variation à tout moment des paramètres globaux de la marche : longueur de pas, vitesse, hauteur des marches, etc... Le travail consistera alors à construire à partir de ce nouveau générateur de mouvements de référence plus générique, un observateur dans la même ligne que l'algorithme actuel, capable de synchroniser la stimulation électrique fonctionnelle au mouvement intentionnel du patient à partir du signal enregistré par un ou plusieurs capteurs de mouvements placés sur la personne. Le choix du type et du nombre de capteurs est contraint par les conditions pratiques d’utilisation en environnements privé ou urbain.

Une question cruciale sera d'évaluer notamment quel positionnement de capteurs permet de discriminer correctement et au plus tôt ces mouvements de transitions et non-cycliques, peut-être un positionnement différent de celui sur la jambe valide ou déficiente envisagé pour l'algorithme actuel, par exemple sur le tronc ou toute autre partie du corps. Ceci correspond en Automatique à la notion générale « d’observabilité » du comportement du système en fonction du choix de mesures dont on dispose. L'état actuel des algorithmes que nous avons développés et de la technologie de capteurs sans-fil employée ne devrait engendrer aucune contrainte technique quant au fait de pouvoir associer plusieurs capteurs disposés sur le patient afin d'affiner la synchronisation avec ses mouvements intentionnels. A ce niveau, la seule contrainte forte restera la minimisation de la gêne qu'une multiplication de capteurs occasionnerait pour le patient. Le critère d’acceptabilité finale est un élément auquel nous accordons une grande importance, dès le départ et au niveau de tous les aspects du produit (software et hardware).

Alg3. Commande en ligne des paramètres de stimulation

L’algorithme Alg1 repose sur l’hypothèse non validée dans tous les cas, qu’une séquence de stimulation peut être dilatée dans le temps et en amplitude pour suivre les modifications du patron de marche. Effectivement, dans une certaine limite de variation nous avons pu vérifier cette hypothèse. Néanmoins, on peut aller plus loin en développant une loi de commande capable de moduler les différents paramètres de stimulation (fréquence, largeur d’impulsion, amplitude) pour faire face aux modifications de l’allure de la marche, à la survenue de la fatigue musculaire, aux transitions entre tâches posturales.

Idéalement, les séquences de stimulation devraient pouvoir être synthétisées en ligne sur la base d’informations capteurs.

Ce travail pourra être en partie réalisé sur la base de simulations, à l’aide du logiciel INRIA-BIPOP, HUMANS, qui intègre déjà un modèle de muscle contrôlé par SEF développé par l’équipe INRIA-DEMAR. Des travaux dans le domaine de la synthèse de mouvements sont par ailleurs en cours dans le cadre d’une thèse dans l’équipe INRIA-DEMAR.

Ces trois grands axes de la tâche 1, peuvent être vus comme des incréments à l’algorithme Alg1. que nous avons déjà développé et partiellement validé. Un premier prototype (cf. tâches 2 et 3) est en cours de développement, le projet proposé repose essentiellement sur cet algorithme modifié. Il y a un risque que les différentes améliorations proposées ici ne puissent toutes aboutir à une solution pratique immédiatement exploitable dans les prototypes que nous développerons. Néanmoins, cela ne sera pas bloquant pour le projet qui, sur la base du premier algorithme permettra d’aboutir à une solution qui constitue déjà un progrès conséquent par rapport aux systèmes existants aujourd’hui. Cette tâche sera menée tout au long de la durée du projet et lorsque des solutions seront trouvées, elles seront testées et conservées ou non.

3.3.2 Tâche 2 – Architecture

Partenaire responsable : INRIA

Partenaires impliqués : INRIA, VIVALTIS

Deux défis sont à relever pour parvenir à la réalisation d’un dispositif de SEF adéquat à la suppléance fonctionnelle visée par le projet MASEA. Ces défis sont relatifs d’une part à la portabilité du dispositif et d’autre part à sa contrôlabilité. L’architecture est logiquement considérée dans des dimensions complémentaires car il s’agit de la conception de « systèmes embarqués » adaptés au contexte médical : les entités la constituant (dédiées à la stimulation et à l’observation), la mise en réseau de ces entités, le contrôle temps-réel sur ce réseau, l’évolutivité architecturale. C’est une vision globale qu’il faut adopter, les différents aspects étant étroitement corrélés. La tâche 2 se décompose en cinq sous tâches décrites ci-après.

Arch1. Architecture support à la validation de l’algorithme d’observation

Cette première architecture exploitera une technologie existante. Elle aura pour but de permettre la validation expérimentale de l’algorithme d’observation de la phase (Tâche 1 « Algorithmes » - Alg1). Cette architecture utilise un capteur d’attitude et un stimulateur (ODSTOCK), tous deux étant reliés entre eux selon une liaison filaire et reliés à un calculateur selon une liaison sans-fil (pour des raisons de mobilité). L’algorithme d’observation est exécuté sur le calculateur, il reçoit les données du capteur, reconstruit la phase et déclenche en conséquence la stimulation. Cette première architecture est en cours de mise en place et constituera un point de départ du projet MASEA (COLOR INRIA).

Arch2. Architecture support à la décentralisation de l’observation

La seconde architecture (figure 3) aura pour but d’étudier la décentralisation de l’observation sur le module capteur ; donc un algorithme potentiellement simplifié (et optimisé) pour être exécuté sur une ressource de calcul restreinte (microcontrôleur vs. microprocesseur du calculateur). Le capteur devient une entité communicante selon une technologie sans-fil, et transmet à intervalle régulier l’information de phase. Le reste de l’architecture est inchangé. Dès cette étape un livrable apparaît : il s’agit du capteur évolué « observateur de phase », communicant sans-fil.
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Arch3. Architecture impliquant un stimulateur contrôlable
Cette troisième architecture impliquera l’unité de stimulation répartie dont les paramètres sont contrôlables en temps-réel. Basée sur l’architecture précédente, cette étape se déroule en deux temps. Dans un premier temps, il s’agit de valider (par comparaison) le contrôle événementiel sur le nouveau stimulateur. Ensuite, l’algorithme de contrôle avancé sera déployé sur le calculateur afin de mettre au point un contrôle fin des paramètres de stimulation. Les livrables de cette étape sont un algorithme de contrôle finalisé et un nouveau stimulateur, déployé sur l’architecture sans-fil basée sur le réseau STIMAP (réseau déterministe) breveté à l’international.

Arch4. Architecture impliquant des entités de technologie homogène

Les étapes précédentes ont impliqué un capteur basé sur des technologies existantes. L’objectif ici est de lui substituer un capteur dont la fonction est identique mais basé sur la même technologie support que le nouveau stimulateur. Cette homogénéité est importante pour le partenaire industriel : elle lui permettra de proposer différentes entités de stimulation ou d’observation (mesures) basées sur un même support (architecture électronique d’une entité portative, dotée d’une batterie et d’un mode de communication sans-fil) qu’il spécialise. Le nouveau capteur sera le livrable de cette étape. Cette étape marque la disponibilité d’un dispositif exploitable en milieu clinique et/ou en cabinet de rééducation fonctionnelle.
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	Figure 4 - Architecture Arch3 - Utilisation du nouveau stimulateur contrôlable et architecture réseau déterministe.
	Figure 5 - Architecture Arch4 - Entités capteur et stimulateur homogènes.


Arch5. Décentralisation du contrôle avancé

Cette dernière étape a pour but de décentraliser le contrôle avancé de la stimulation soit directement sur l’unité de stimulation, soit sur une entité nouvelle que l’on appellera contrôleur portatif. Le deuxième cas n’est à ce stade qu’une solution de « repli », dans la mesure où la solution envisagée est d’embarquer le contrôle avancé sur l’unité de stimulation. L’algorithme de contrôle jusque-là exécuté sur un calculateur sera déployé sur une entité à ressources de calcul plus restreinte. Cette étape finale aboutira à un dispositif exploitable par un patient hors milieu clinique, donc un dispositif rendant le patient autonome. Cette construction incrémentale permet une intégration et une validation progressives des aspects innovants, qu’il s’agisse des algorithmes ou des entités technologiques, en assurant à chaque étape leur validation tant au niveau technique qu’au niveau de la suppléance fonctionnelle. La démarche témoigne de la préoccupation de concrétiser les apports de ce projet en termes de solutions pour le patient et pour la qualité de la rééducation et de la suppléance fonctionnelles.

	

	Figure 5 - Architecture Arch5 - Version finale du stimulateur - décentralisation du contrôle avancé.


L’architecture réseau sous-jacente

La construction de l’architecture au sens de la mise en relation des entités la constituant, repose sur un réseau sans-fil qui sera basé sur technologie radiofréquence existante (l’offre est conséquente, le choix se portera sur un émetteur/récepteur de faible consommation, dans la bande ISM) et une pile protocolaire adéquate déjà éprouvée et brevetée par l’équipe DEMAR. Cette pile protocolaire est constituée de trois couches conformément au modèle OSI réduit fréquemment retenu comme référence dans le cadre des réseaux locaux industriels et des systèmes embarqués réactifs (i.e. il ne s’agit pas là de systèmes portatifs multimédia par exemple). Ces trois couches sont : la couche physique amenée par la technologie RF utilisée (émetteur/récepteur), la couche de gestion d’accès au médium (méthode MAC brevetée) et la couche application. Cette dernière, fondée sur la notion de charge variable, permet de s’adapter à des échanges de natures différentes en termes de données à transmettre. Nous utilisons déjà cette solution protocolaire pour différentes applications telles que, par exemple, les architectures de SEF implantables (filaires) et les architectures de test sans-fil. Ces deux exemples d’application ont pour point commun un contexte de système embarqué fortement contraint (surface, consommation des composants sur lesquels elle est implantée) et nécessairement déterministe. Son adéquation ainsi que notre capacité à l’implanter sur composants, au regard des contraintes de l’application visée, sont de fait établis.

Toutes les nouvelles entités technologiques développées dans le cadre de ce projet, donc à partir de l’étape Arch3, se conformeront (par intégration du composant adéquat) à cette architecture réseau.

3.3.3 Tâche 3 – Entités technologiques

Partenaire responsable : VIVALTIS

Partenaires impliqués : VIVALTIS, INRIA

Tech1. Module de déclenchement d’un stimulateur commercial
L’objectif de cette première sous-tâche est de mettre au point une plateforme de validation expérimentale des algorithmes développés en tâche 1 « Algorithmes » et associée à l’étape Arch1 de la tâche 2 « Architecture ». Effectivement, les expérimentations d'analyse du mouvement avec des systèmes classiques sont difficiles à mettre en œuvre car le sujet embarque les capteurs qui sont reliés par de nombreux fils qui le relient à la station d'acquisition. Ces fils de par l'encombrement, la longueur et la masse influent, voire limitent, le mouvement du sujet. Pour cela nous avons initié la mise en œuvre d’une architecture flexible, basée sur une technologie sans-fil pour relier le capteur, un stimulateur commercial (ODSTOCK) et l'unité d'acquisition et de calcul. Un avantage de cette approche est qu’elle conserve l’intégrité du stimulateur commercial ce qui nous permettra de l’utiliser rapidement auprès des patients et par ailleurs de comparer aisément les deux techniques de déclenchement des patrons d’activation musculaire : 1) classique à base de footswitches et 2) notre approche (algorithme Alg1). Pour valider rapidement les concepts et à moindre coût, nous proposons dans un premier temps d'utiliser et d'assembler des composants «sur étagère». Cette approche «bas-coût» est déjà utilisée dans nos expérimentations.
Notre système sera composé de 4 éléments principaux :

1) Un électro-stimulateur (ODSTOCK – marquage CE et FDA). Il faut noter que cet électro-stimulateur est déclenchable par un signal extérieur sans aucune modification.

2) Deux noeuds WSN430. Un nœud WSN430 est une plateforme matérielle Open Source, conçue par l'équipe INRIA-ARES, sous la forme d’une carte à encombrement réduit dotée d’un micro-contrôleur basse consommation (8MHz Texas Instruments MSP430), d’un lien radio-fréquence sans-fil multi-canaux (basé sur le composant CC1100) et fonctionnant sur pile (donc énergie limitée). Cette technologie est utilisée sur des plateformes de recherche pour des expérimentations autour des réseaux de capteurs sans fil. Cette plateforme de recherche est soutenue par l'INRIA dans le cadre de l’Action de Développement Technologique (ADT) Senstools. Cette technologie nous facilitera l’interfaçage avec le capteur par le biais de son connecteur d'extension (liaison série, bus I2C, entrées et sorties digitales et analogiques) qui permet l'adjonction de cartes filles capteurs. Elle a été retenue notamment car elle revêt des contraintes embarquées similaires à l’orientation technologique des prototypes industriels.

3) Une carte fille de capture de mouvement composée de capteurs tri-axes : accéléromètre, gyromètre et magnétomètre.

4) Un PC sous linux

Pour l'architecture matérielle, le premier nœud WSN430, embarqué sur le sujet, est relié en filaire au déclencheur externe de l'électro-stimulateur. Il est doté également de la carte fille de capture de mouvement qui est placée sur la jambe (valide ou déficiente) du patient au niveau de la cuisse. 

Nous ne procédons donc à aucune modification électrique de l'électro-stimulateur. Le deuxième WSN430 est connecté au calculateur (PC) et est simplement utilisé comme un «pont» entre le calculateur et le premier WSN430. Le calculateur reçoit donc les valeurs brutes du capteur d'attitude acquises par le WSN430 embarqué sur le sujet et envoie le signal de déclenchement de stimulation après calcul.

L'architecture logicielle est divisée en deux modules : le code embarqué sur le WSN430 et le code sur le calculateur. Le logiciel embarqué est écrit en FreeRTOS (http://www.freertos.org). FreeRTOS est un système d’exploitation Open Source temps-réel minimal réduisant la taille du code nécessaire à sa mise en place. Ce code est ensuite porté sur les nœuds WSN430.

Nous souhaitons également étudier les différents capteurs qui pourraient être effectivement utilisés pour renseigner notre algorithme et identifier les plus adaptés aux différentes catégories de patients. Notons que cette flexibilité permettrait à terme de s’adresser à d’autres populations que les hémiplégiques (sclérose en plaques, Parkinson…), aujourd’hui les systèmes utilisés sont identiques quelle que soit la catégorie des patients ce qui limite leur utilisation auprès du plus grand nombre.

Tech2. Unité de stimulation répartie sans-fil, contrôlable à distance
Parallèlement à la tâche Tech1, débutera la conception de l’unité de stimulation répartie contrôlable à distance. Cette conception s’appuiera sur les connaissances et savoir-faire en stimulation externe centralisée (VIVALTIS) et en stimulation implantée distribuée (INRIA). L’objectif est de concevoir un dispositif portatif, dont nous avons déjà mentionné les caractéristiques essentielles (dimensions, poids, consommation, etc.), basé sur un socle générique et une extension spécifique. Le socle générique apporte les moyens de calcul et de communication (avec toute l’électronique requise), l’extension comportant la partie simulation dont l’interface analogique de génération du stimulus par exemple. Cette approche est importante, notamment sur le plan industriel, afin de disposer de dispositifs fondés sur une base générique que l’on ne spécialise qu’en fonction de son « rôle » : stimulateur, capteurs divers. Les coûts, la maintenance, l’évolution, etc. sont autant de critères pris en compte par cette approche… l’objectif final étant de mettre au point un produit commercialisable et commercialisé.

Une étude technique sera donc menée pour définir : 

· Le cœur du système : choix du microcontrôleur adapté au besoin en termes de puissance (rapidité) de traitement, de consommation, de ports disponibles (interfaces), etc.

· La gestion de l’énergie (alimentation) : choix d’une technologie de batterie, sa puissance, son système de charge et son contrôle, mais également la distribution de l’énergie (différents niveaux de tension) aux différents constituants du dispositif dont la partie stimulateur.

· La chaîne de stimulation, au sens du système électronique de génération du stimulus : cet étage analogique doit permettre le paramétrage en largeur d’impulsion, en fréquence, en enveloppe et en intensité du stimulus.

Cette étude technique est complétée par la conception et la mise en œuvre de l’application embarquée sur le dispositif pour le rendre contrôlable à distance. Cette technologie est impliquée à partir de l’étape Arch3 de la tâche 2 « architecture ».

La conception et la réalisation de cette entité technologique se feront en étroite collaboration entre Vivaltis et l’INRIA, tous deux ayant une expérience conséquente en dispositifs de stimulation externe et implantés.

Tech3. Unité de mesure répartie sans-fil

L’objectif est de se baser sur le socle générique mis au point précédemment pour développer un dispositif de mesure répartie. Au niveau technique, il s’agit de concevoir et réaliser l’extension capteur qui sera couplée au socle générique. L’étude ne se limitera pas au capteur utilisé jusque-là pour valider l’approche de suppléance ; l’extension capteur sera étudiée pour des capteurs de natures différentes afin d’identifier les interfaces potentiellement requises pour des capteurs de pression, des capteurs d’effort, des capteurs de position ou d’angle ou d’orientation, et des capteurs EMG. Vivaltis exploite déjà ce type de capteurs pour le « biofeedback ».

Cette étude technique nous conduira à sélectionner un ensemble de capteurs, ou de type de capteurs, potentiellement utiles et exploitables dans le cadre de la rééducation et de la suppléance fonctionnelles, sans prétendre être exhaustif. L’interface numérique et/ou analogique avec ces capteurs sera également spécifiée. L’étude comprendra à la fois la dimension technique et ses critères (consommation, poids, volume, etc.), et l’aspect logiciel, c’est-à-dire les codes nécessaires à leur exploitation. L’aspect logiciel concernera également la mise en œuvre de l’application, basée sur l’algorithme d’observation (étudié et simplifié par ailleurs, tâche « Algorithmes » Alg1), embarquée sur le dispositif. Cette technologie est impliquée à partir de l’étape Arch4 de la tâche architecture.

Tech4. Unité de contrôle sans-fil

A partir des dispositifs portatifs de mesure et de stimulation mis au point, l’objectif est de permettre la réalisation d’un contrôle en boucle fermée s’affranchissant d’un calculateur. L’étude s’orientera dans deux directions :

· l’utilisation de l’unité de stimulation comme support du contrôle avancé de la suppléance. Nous sommes dans ce cadre sur une architecture très simple reposant sur deux entités : d’un côté le capteur, de l’autre le stimulateur, les deux étant reliées par un réseau sans-fil. L’assistance fonctionnelle visée pourrait nécessiter d’autres capteurs (i.e. observations) pour être encore plus efficace ou plus évoluée, notamment pour s’adapter aux différents contextes (Tâche 1 - Alg2) : déambulation sur sol régulier, transfert assis/debout, franchissement d’escaliers, etc. La priorité restant de discriminer la marche vis à vis des autres activités, particulièrement celles où la stimulation est indésirable afin d’éviter tout risque de chute et limiter la fatigue. Dans ce cas, l’architecture deviendrait multi-capteurs, tout en restant mono-stimulateur : cette évolution est tout à fait possible avec cette approche.

· l’utilisation d’une entité dédiée au contrôle avancé. Cette solution, qui n’est qu’une solution de repli pour l’application envisagée, permettrait néanmoins de construire une architecture impliquant à la fois plusieurs capteurs et plusieurs stimulateurs, l’entité «contrôleur» assurant le contrôle avancé et la coordination. L’étude devra déterminer si cette entité technologique peut reposer sur le socle générique réalisé pour les entités portatives capteur et stimulateur, ou si une nouvelle entité devrait être développée au regard de la complexité potentielle du contrôle qu’elle pourrait devoir supporter. La seule modification se situerait au niveau des ressources embarquées en termes de puissance de traitement et de mémoire, puisque la technologie réseau reste identique. 

Le développement de cette nouvelle entité n’est pas un point bloquant pour atteindre les objectifs de projet. Elle permettrait néanmoins d’ouvrir le champ d’exploitation de la technologie mise au point vers différentes assistances fonctionnelles, par exemple, la stimulation de plusieurs muscles pour renforcer la rééducation des patients hémiplégiques, dans le cas de lésions médullaire incomplètes etc… Ceci requiert la mise en place d’une architecture multi-entités (plusieurs capteurs et stimulateurs) dont la gestion au sens réseau et le contrôle au sens suppléance fonctionnelle ne peuvent pas reposer sur une seule entité de stimulation. Cette entité dédiée au contrôle avancé devient le contrôleur principal de l’application au sens large, c’est à dire tant au niveau réseau (le maître du réseau chargé de configurer le réseau et gérer les échanges) qu’au niveau contrôle (le contrôleur fixant en temps réel les paramètres aux différents stimulateurs impliqués). Nous sommes dès lors en présence d’une solution technologique « générique » au sens d’une technologie exploitable pour différents types de handicaps, dans la mesure où elle permet la mise en place d’architectures de SEF externes impliquant plusieurs capteurs et stimulateurs.

3.3.4 Tâche 4 – Validation clinique

Partenaire responsable : CHU NÎMES

Partenaires impliqués : CHU NÎMES, INRIA

Clin1. Validation des systèmes d’analyse du cycle de marche

Le but sera de vérifier que l’algorithme de détection mis en place permet bien de prédire le cycle de marche malgré le caractère pathologique et asymétrique du cycle de marche du patient hémiplégique.

Les protocoles expérimentaux de validation reposeront sur l’analyse de la marche des patients à l’aide d’un capteur de type goniomètre placé à la cheville pour évaluer la dorsiflexion et d’un Gaitrite (tapis de marche électronique) pour le calcul des paramètres spatio-temporels et l’évaluation de l’attaque du pas grâce à l’empreinte des pressions. Les données ainsi recueillies seront comparées à la sortie de l’algorithme.

Dans un deuxième temps il sera vérifié que le déclenchement de la stimulation à partir des données de l’algorithme développé permet d’obtenir une flexion dorsale de la cheville au moment de la phase oscillante y compris lors des phases de transition (début et fin du cycle, accélération de la marche …). Le même matériel sera utilisé pour l’analyse de la marche. Des mesures de type électromyographiques (EMG) seront également réalisées en complément.
Des parcours adaptés au système que l’on souhaite valider seront mis en place : sol plat / franchissement escalier, transferts assis/debout, contournement d’obstacles…

Clin2. Optimisation des profils de stimulation

Le but est d’étudier le type de courant et sa forme pour diminuer la fatigabilité musculaire et optimiser le profil de contraction du JA tout au long du cycle de marche.

Les paramètres à étudier sont : la fréquence de stimulation, la largeur d’impulsion, mais aussi le type d’impulsion (isolée, en paquet ou en modulation de fréquence). Les données de la littérature chez le sujet sain seront exploitées et validées chez le patient hémiplégique chez qui les caractéristiques musculaires sont modifiées (Froger, à paraître).

Nous utiliserons une chaise instrumentée Biodex disponible dans le cadre de notre Plateforme régionale d’analyse du mouvement (PRAM) pour évaluer la qualité de la contraction musculaire électro-induite. Le protocole intégrera également l’analyse comparative de la marche sous stimulation trapézoïdale classique, avec les paramètres usuellement utilisés et sur la base des profils de stimulation que nous proposons.

Clin3. Evaluation clinique

Deux études cliniques de validation seront menées en fin de programme.

Une première étude de validation du stimulateur en tant qu’orthèse de marche pour les patients qui gardent un pied tombant à plus de 6 mois de leur AVC. 

Etude randomisée versus orthèse habituelle, versus stimulation « classique » en simple aveugle (évaluateur). L’évaluation se fera à J0, J+3  mois et J+6 mois.

Le premier groupe utilisera le nouvel appareil de stimulation (groupe expérimental) après une phase d’apprentissage, un deuxième groupe utilisera un stimulateur ODSTOCK déclencher par contacteur au talon (après apprentissage), le groupe contrôle continuera d’utiliser l’orthèse habituelle.

Le critère de jugement principal portera sur le test des 6 mn. Le second critère sera la vitesse de marche sur 10 m. Une analyse de la qualité de la marche sera également effectuée à l’aide du Gaitrite et d’un goniomètre à la cheville avec une attention particulière portée à la flexion dorsale de cheville lors de la phase oscillante. Les évaluations se feront dans 3 conditions pour tous les patients : orthèse habituelle, appareil de stimulation en mode on, puis en mode off. 

L’évaluation clinique portera par ailleurs sur des indices reconnus par le domaine médical ( motricity index, score d’Ashworth modifié, PASS, Barthel).

En première approximation il faudra inclure 30 patients dans chaque groupe. L’évaluation sera faite sur le site du centre du Grau du Roi. Le service dispose d'un couloir de marche et d’une salle de recherche. L'ensemble de l'équipe est sensibilisé à l'évaluation de l'hémiplégique (validation du PASS publiée dans le journal Stroke). Le service de rééducation neurologique dispose de 54 lits et accueille chaque année 300 nouveaux patients dont 200 AVC de novo, ce qui permettra d’assurer le recrutement nécessaire.

La deuxième étude est moins prioritaire. Elle portera sur l’étude du stimulateur en tant qu’outil de rééducation à la phase initiale.

Etude randomisée en simple aveugle (évaluateur). Les patients seront inclus dès le début de la phase de travail de la marche dès lors qu’il existe un pied tombant. Un groupe utilisera le nouvel appareil de stimulation, l’autre groupe une orthèse classique pour le travail de la marche. L’évaluation se fera à J0, J+1mois et J+3 mois. Le critère de jugement principal sera la qualité de la dorsiflexion lors de la phase oscillante sans orthèse ni stimulation le but étant de vérifier que le travail de la marche avec le stimulateur permet de réautomatiser cette flexion dorsale de cheville. L’évaluation portera également sur la vitesse de marche, le test des 6 mn et les indices cliniques habituels.

3.4. Calendrier des tâches, livrables et jalons / Timing of the different WPs and their components
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- : partenaire responsable

- : partenaire impliqué

- : rédaction CPP

L’ensemble des partenaires se concertera pour prendre les décisions importantes concernant les diverses tâches.

Tableau 3.4 : Liste des livrables
	N°Tâche


	N° Livrable1 


	Intitulé du livrable 

/
	Nature du livrable 
	Date de fourniture

	1
	1.1
	Alg1- version 0 « détection continue de la phase du cycle de marche »
	L
	T0+2mois

	1
	1.2
	Alg1- version 1 – amélioration de la phase de calibration.
	L
	T0+4mois

	1
	1.3
	Alg1- version 2 – modification de l’algorithme pour la gestion de différentes tâches posturales
	L
	T0+14mois

	1
	1.4
	Alg1- version 3 – modification de l’algorithme pour l’embarquer sur le contrôleur…
	L
	T0+24mois

	1
	1.5
	Alg3- Commande en ligne des paramètres de stimulation.
	L
	T0+32mois

	1
	1.6
	Alg2- prise en compte des transitions et des mouvements non cycliques.
	L
	T0+38mois

	2
	2.1
	Arch1- support architectural à la validation de Alg1
	L
	T0+8mois

	2
	2.2
	Arch2- support à la décentralisation de Alg1
	L
	T0+16mois

	2
	2.3
	Arch3- architecture impliquant le stimulateur contrôlable à distance
	L
	T0+22mois

	2
	2.4
	Arch4- architecture impliquant des entités (capteur + stimulateur) de technologie homogène
	L
	T0+24mois

	2
	2.5
	Arch5- architecture avec décentralisation du contrôle avancé (sur stimulateur ou contrôleur portatif)
	L
	T0+32mois

	3
	3.1
	Tech1- dispositif de validation expérimentale de l’algorithme Alg1
	P
	T0+8mois

	3
	3.2
	Tech2- Cahier des charges + pré étude technique
	R
	T0+8mois

	3
	3.3
	Tech2- Développement du socle générique (soft + hard)
	L-P
	T0+13mois

	3
	3.4
	Tech2- Développement du module de stimulation (soft + hard)
	L-P
	T0+17mois

	3
	3.5
	Tech3- Développement du module capteur (soft + hard)
	L-P
	T0+21mois

	3
	3.6
	Tech4- Développement du contrôleur portatif (parties soft + hard)
	L-P
	T0+27mois

	3
	3.7
	Réalisation des produits et certifications (compatibilité électromagnétique, sécurité électrique, certification RF)
	P-O
	T0+34mois

	4
	4.1
	Clin1- validation Tech1 – Alg1 – Arch1
	O
	T0+10mois

	4
	4.2
	Clin1- validation Tech1 – Alg1 – Arch2
	O
	T0+16mois

	4
	4.3
	Clin1- validation Tech2 – Alg1 – Arch3
	O
	T0+26mois

	4
	4.5
	Clin1- validation Tech3 – Alg1+Alg3 – Arch4
	O
	T0+34mois

	4
	4.4
	Clin2- évaluation Tech2 – Alg1+Alg3 – Arch3
	O
	T0+32mois

	4
	4.7
	Clin2- détermination profils de stimulation
	O
	T0+12mois

	4
	4.8
	Clin3- évaluation Tech4 – Alg2 + Alg3 – Arch5
	O
	T0+46mois


Tableau 3.5 : Liste des jalons  

	N° Jalon 


	Intitulé du jalon 


	Tâche(s) impliquée(s)


	Date de réalisation prévue 
	Moyens de contrôle


	1
	Phase « validée »
	1.2/2.1/3.1/4.1
	T0 + 10
	Pertinence de la phase et stratégie de calibration validées

	2
	tâche posturale « validée »
	1.3/2.1/3.1/4.1
	T0 + 10
	Pertinence la tâche posturale identifiée

	3
	Phase « temps-réel »
	1.4/2.2/3.3/4.3
	T0 + 26
	Pertinence et durée de détermination de la phase (sur entité embarquée), en adéquation avec la dynamique de la marche

	4
	tâche posturale « temps-réel »
	1.4/2.2/3.5/4.2 
	T0 + 26
	Pertinence et durée de détermination de la tâche posturale (sur entité embarquée), en adéquation avec la dynamique de la marche

	5
	Stimulation adaptative basée phase, « validée »
	1.5/2.3/3.4/4.4
	T0 + 32
	Pertinence de la commande selon la phase et capacité à l’exercer via un stimulateur sans-fil (entité embarquée)

	6
	Stimulation adaptative basée phase, « temps-réel »
	1.5/2.3/3.4/4.5
	T0 + 34
	Pertinence de la commande selon la phase et capacité à l’exercer à travers l’architecture sans-fil (réseau d’entités embarquées, capteur et stimulateur), en adéquation avec la dynamique de la marche

	7
	Stimulation adaptative basée tâche posturale (et phase), « validée »
	1.6/2.4/3.4/4.5
	T0 + 40
	Pertinence de la commande selon la tâche posturale (et la phase) et capacité à l’exercer via un stimulateur sans-fil (entité embarquée)

	8
	Stimulation adaptative basée tâche posturale (et phase), « temps-réel »
	1.6/2.5/3.6/4.7
	T0 + 48
	Pertinence de la commande selon la tâche posturale (et la phase) et capacité à l’exercer à travers l’architecture sans-fil (réseau d’entités embarquées, capteur et stimulateur ou contrôleur), en adéquation avec la dynamique de la marche


Remarques :

1- Les jalons mentionnés sont relatifs à la mise en commun des livrables des différentes tâches, au sens de points de coordination importants dans le déroulement du projet. La validation particulière de chaque élément pris séparément relève de la tâche concernée et est effectuée selon des jalons précis uniquement relatifs à l’élément considéré : à titre d’exemples, l’autonomie énergétique d’une entité portative (qui impacte sa durée d’utilisation et donc l’autonomie patient), la portabilité de l’entité en termes d’encombrement, de poids, d’ergonomie (qui impacte le confort pour le patient), la limitation de la complexité d’un algorithme et l’adéquation de la technique numérique retenue (qui impacte la capacité temps-réel du dispositif), etc.   Les contraintes et jalons relatifs aux entités technologiques qui donneront lieu aux produits seront par exemple spécifiés précisément dans leur cahier des charges (et pré-étude technique) en intégrant les avis des praticiens et des patients.

2- Une étape est désignée  « validée » dès lors que les valeurs déterminées sont pertinentes (phase, tâche posturale, paramètres et sortie de commande, etc.) ; les concepts et modèles sont validés selon les critères cliniques. Une étape est désignée « temps-réel » dès lors que les valeurs déterminées sont pertinentes et appliquées au bon moment ; la capacité à projeter ces concepts et modèles sur une technologique adéquate à la fois aux contraintes patients (portabilité, connectivité sans-fil, etc.) et à la dynamique de la marche (temps-réel), est dès lors validée. Cette distinction est d’importance car elle permet de mesurer l’impact potentiel de la technologie sur l’approche d’assistance et de suppléance fonctionnelles, et d’adapter, de modifier la technologie si nécessaire. Il s’agit en quelque sorte d’une double validation clinique : celle de l’efficacité de l’approche sur un plan médical et celle de l’adéquation du dispositif à terme commercialisé, le patient étant dans les deux cas au centre des préoccupations… et les retombées économiques prises en compte, notamment par la généricité de la solution technologique proposée (jalons particuliers aux tâches 2 et 3). 

4. Stratégie de valorisation des résultats et modes de protection et d’exploitation des résultats
Les résultats scientifiques seront valorisés aux travers de publications en conférences internationales et en revue, cela concerne essentiellement les tâches 1, 2 et 4. 

Certains résultats feront éventuellement l’objet de brevets et seront donc soumis à discrétion dans un premier temps.

Des brevets, lorsque jugés pertinents et/ou protecteurs, seront déposés dans le cadre notamment des tâches 1 et 3.

Les retombées économiques liées à l’ouverture d’un nouveau marché pourraient être importantes au niveau de la PME (partenaire VIVALTIS), compte tenu de l’importance clinique du sujet traité et des possibilités d’exploitation de la technologie produite sur différents types de handicaps.

Notre objectif est de proposer à terme un système aux patients, la valorisation et le transfert technologique sont d’ores et déjà envisagés.

Un accord de consortium sera rédigé dès le démarrage du projet pour régler les questions de propriété intellectuelle.

Précisons que VIVALTIS a déjà acquis une licence du protocole STIMAP breveté pat l’INRIA, avec exclusivité dans son domaine d’exploitation (SEF externe).

Nous sommes conscients que ce type de recherches attire l’intérêt des médias, nous en avons l’expérience au niveau du partenaire INRIA notamment et nous assurerons de maîtriser l’information grand public. Les demandes issues des médias seront gérées par le partenaire INRIA et les décisions quant à la communication seront prises en concertation avec l’ensemble des partenaires concernées par l’information impliquée.

5. Organisation du partenariat / Organization of partnership

5.1. Description, adéquation et complémentarité des partenaires / Description, affinity and complementarity of the partners

1) Partenaire 1 – INRIA

Ce partenaire regroupe deux équipes-projets INRIA : DEMAR et BIPOP.

Le projet DEMAR s’organise autour de deux axes de recherche : 1) la modélisation et la commande du système sensori-moteur humain : modélisation et identification, synthèse et simulation, commande et 2) les interfaces vivant/artificiel : stimulateurs (neuroprothèses), capteurs, coordination, supervision et communication. Ce projet est localisé au LIRMM, UMR Université Montpellier II et CNRS (Montpellier), il est également piloté par l’INRIA-Sophia Antipolis et l’Université Montpellier I.

DEMAR possède une grande maîtrise dans le domaine des neuroprothèses, ses travaux se sont notamment illustrés dans le cadre de la stimulation électrique fonctionnelle pour la verticalisation et la déambulation de patients paraplégiques et la rééducation de la marche de patients hémiplégiques. DEMAR connaît en outre parfaitement l’environnement clinique au travers des nombreuses expérimentations conduites.

Les compétences de DEMAR seront requises à tous les niveaux de ce projet, pour la définition des cahiers des charges et l’orientation des solutions scientifiques et techniques.

Le projet BIPOP s’intéresse notamment aux méthodes d’optimisation pour l’analyse et le contrôle de la marche humaine et robotique. Une collaboration entre DEMAR et BIPOP existe de longue date et à notamment donné lieu à la conception d’un environnement de simulation des déplacements humanoïdes HUMANS :

http://www.inrialpes.fr/bipop/software/humans/
Les compétences de BIPOP seront tout particulièrement exploitées pour la conception des algorithmes d’observation continue du cycle de marche et le contrôle des patrons de stimulation. Les compétences techniques de cette équipe sont également un atout pour le développement des prototypes. 

- Matériels / Logiciels

· Equipement issu de la Plateforme régionale d’Analyse du Mouvement (PRAM)

· Stimulateur ODSTOCK

· Centrales d’attitude (accéléromètres + magnétomètres)

· Technologie de prototypage rapide à base de cartes de développement à composants électroniques programmables.
· Outils logiciels de prototypage rapide
· Logiciel Humans
2) Partenaire 2 – CHU NÎMES - Centre du Grau du Roi

Le centre médical du Grau du Roi est le référent régional dans la prise en charge des patients hémiplégiques. La recherche clinique y est développée de longue date avec notamment comme axe de recherche l’évaluation et l’amélioration de la posture et de la marche chez ces patients : développement du score PASS reconnu internationalement comme outil d’évaluation de la posture et de l’équilibre, développement d’une procédure de rééducation innovante par biofeedback de la posture en lien avec l’unité de recherche EA2991 par exemple.

- Matériel

· Goniomètre électronique

· Salle et couloir de marche pour l’expérimentation

Ce partenaire se chargera de la mise en place des protocoles d’évaluation clinique et du dépôt auprès des CPP, ainsi que du recrutement des patients.

3) Partenaire 3 – Société VIVALTIS

VIVALTIS est une PME créée en 1999, basée à Montpellier. Son activité est de concevoir, fabriquer et commercialiser des dispositifs médicaux reconnus de qualité dans le monde entier. Elle est le leader incontestable dans le domaine de la rééducation fonctionnelle et tout particulièrement dans la rééducation urogynécologique.

Elle conçoit, à travers son département de R&D, des matériels d’électrostimulation haut de gamme et innovants, combinant la stimulation et le biofeedback en externe. Le biofeedback peut être réalisé par l’intermédiaire de la mesure de signaux physiologiques (EMG) ou par des capteurs divers (mesure de pression, mesure d’angle, mesure de force).

VIVALTIS développe avec des leaders d’opinion internationaux des bases de données médicales, en particulier dans le domaine de la périnéologie, elle met aussi en place des formations auprès des utilisateurs possesseurs de matériel.

VIVALTIS commercialise ses matériels sous la marque PHENIX par l’intermédiaire d‘un réseau de distributeur exclusif sur la France. Au niveau export, Vivaltis est présent au travers de représentants locaux, qu’elle forme à l’utilisation et la technique de rééducation. Elle commercialise ses produits en Europe notamment Espagne, Angleterre, Belgique, Italie, Portugal, et dans le reste du monde plus particulièrement en Chine, Brésil, Tunisie, Israël.

VIVALTIS est certifié ISO13485, elle appose le marquage CE sur toute la gamme de son matériel et possède les certifications nécessaires pour les divers pays (Certification médicale Chinoise SFDA, Marquage TÜV INMETRO pour le Brésil).

La complémentarité des partenaires de notre consortium - recherche académique, clinique, industrie - est indispensable pour le projet que nous proposons. 

L’objectif est de fournir à terme un système qui améliorera la qualité de vie des patients, sans l’expertise clinique des médecins de notre équipe, il est impossible d’intégrer les contraintes spécifiques d’acceptabilité par le patient et de pertinence de l’approche. Le soutien d’un industriel est de la même façon indispensable pour assurer la pérennisation et garantir que le système proposé sera à terme diffusé auprès des populations concernées avec toutes les garanties nécessaires. Enfin les compétences scientifiques et techniques des chercheurs qui participent à se projet permettent d’envisager de vraies innovations pour le bénéfice des patients. Un partenaire essentiel à tous ces travaux est le patient, qui est au cœur de tous ces travaux et sera présent tout au long de ce projet. 

Des collaborations existent déjà entre les partenaires :

· l’INRIA et la société Vivaltis coopèrent depuis fin 2006. Ils encadrent ensemble une thèse CIFRE qui a débuté en 2008. Vivaltis a d’ailleurs acquis une licence du protocole STIMAP breveté pat l’INRIA (avec exclusivité dans son domaine).

· l’INRIA et le CHU NÎMES ont obtenu un soutien COLOR (Coopérations Locales de Recherche) de l’INRIA Sophia-Antipolis en 2009. Par ailleurs les médecins du centre du Grau du Roi font partie de l’équipe EDM (unité propre de recherche de l'enseignement supérieur « Efficience et déficience motrices » et équipe d'Accueil de l'Université de Montpellier 1) avec laquelle l’INRIA collabore depuis plusieurs années maintenant. Un plateau technique commun existe notamment à travers la PRAM (Plateforme Régionale d’Analyse du Mouvement).

5.2. Qualification du coordinateur du projet / Qualification of the coordinator of the project

Le partenaire INRIA a déjà travaillé avec chaque partenaire séparément, il constitue l’articulation du consortium vis à vis des différentes disciplines impliquées : automatique, informatique, neurophysiologie, rééducation fonctionnelle. Les partenaires INRIA et VIVALTIS co-encadrent une thèse CIFRE autour de la mise au point d’un stimulateur. Les partenaires INRIA et CHU NÎMES ont obtenu un financement COLOR (Coopérations Locales de Recherche) de l’INRIA Sophia-Antipolis. Le partenaire INRIA travaille depuis plusieurs années sur le sujet de l’hémiplégie et du syndrome pied tombant. Il est et a été impliqué dans plusieurs projets nationaux et européens concernant la stimulation électrique fonctionnelle. Des partenariats industriels existent avec d’autres entreprises (MXM XX) valorisation et transferts technologiques sont donc des aspects bien maîtrisés. Les collaborations avec des centres cliniques et des médecins et kinésithérapeutes sont diverses et bien établies : centre PROPARA à Montpellier (Dr Fattal), Hôpital Necker à Paris (Drs Munnich et Viollet), CHU Montpellier (Dr Geny), Zotovic Center à Belgrade (Dr Schwirtlich), St. Elisabeth Hospital à Cologne (Dr Possover)…
5.3. Qualification, rôle et implication des participants / Qualification, role and involvement of the participants

	Partenaire / Partner
	Nom /

Name
	Prénom /

First name 
	Emploi actuel /

Present position
	Personne.mois /

Person.

months
	Rôle/Responsabilité dans le projet

4 lignes max /

Role/Responsibility in the project



	Coordinateur

INRIA 
	Azevedo Coste
	Christine
	Chargée de recherches
	24
	Développement des algorithmes

Validation expérimentale / clinique

Coordination et management

	INRIA
	Andreu
	David
	MCU
	10
	Architecture de commande et expertise technologique (réseaux sans fil).

	INRIA
	Pissard-Gibollet
	Roger
	Ingénieur de recherches
	10
	Expertise technique et technologique

Validation expérimentale

	INRIA
	Wieber
	Pierre-Brice
	Chargé de recherches
	6
	Développement du logiciel Humans et optimisation numérique

	CHU NÎMES - Centre GRAU du ROI
	Froger
	Jérôme
	Praticien hospitalier
	4,8
	Validation clinique

Expertise médicale

Rédaction CPP

	VIVALTIS
	Vouillon
	Laurent
	Ingénieur chef de projet
	6
	Coordination et management

Développement logiciel

	VIVALTIS
	Toussaint
	Mickaël
	Ingénieur
	12
	Développement logiciel

Temps réel embarqué

	VIVALTIS
	Climent
	Olivier
	Ingénieur développement
	9
	Développement analogique


6. Justification scientifique des moyens demandés / Justification of the requested means
6.1. Partenaire 1 : INRIA

· Personnel / Employees
- 1 post-doc 12 mois

Le post-doc s’impliquera dans la mise au point des expérimentations et le traitement de données vis à vis de la validation des algorithmes 1 et 3. Il travaillera donc à la fois avec les partenaires 1 et 2.
- 1 CDD ingénieur 6 mois

Les travaux algorithmiques de la Tâche 1, et notamment ceux des sous-tâches Alg2 et Alg3 ont besoin de s'appuyer sur des modèles numériques précis de mouvements humains pour la première, des modèles de contraction musculaire pour la seconde. Ces besoins portent sur la simulation et l'analyse de divers signaux et grandeurs physiques et physiologiques liés aux mouvements qui nous intéressent. L'INRIA développe depuis 10 ans un logiciel qui permet de répondre de manière unifiée à l'ensemble de ces besoins, le logiciel HuMAnS (Humanoid Motion Analysis and Simulation), qui est d'ailleurs distribué gratuitement sur internet (http://bipop.inrialpes.fr/software/humans) et utilisé avec profit par de nombreux collègues en France, en Europe, aux États-Unis ou au Japon dans diverses études portant sur les mouvements humains naturels ou artificiels. Ce logiciel nécessitera toutefois un certain nombre d'adaptations pour pouvoir s'appliquer pleinement aux travaux envisagés dans le cadre de ce projet. Il nous semble dès lors judicieux d'envisager le recrutement d'un ingénieur-développeur pour assurer ces adaptations indispensables.

- 2 stages ingénieur : 6 mois

Les développements architecturaux et technologiques Arch1, Arch2 et Tech1, nécessitent le recrutement de stagiaires ingénieur sen support.

- 1 CDD ingénieur : 18 mois

Le développement de l’architecture de SEF avancée, multi-capteurs et multi-stimulateurs (contrôlables à distance), basée sur un réseau déterministe, repose en partie sur un transfert technologique nécessitant le soutien d’un ingénieur dont l’investissement sera plus particulièrement important sur les prototypes. La réalisation du produit relevant de Vivaltis.

- 1 doctorant

Les partenaires CHU NÎMES et INRIA co-encadreront une thèse sur l’utilisation de la stimulation électrique dans la rééducation fonctionnelle du patient hémiplégique, pour la correction du pied tombant. En s’intéressant notamment à l’influence du choix du patron de stimulation sur la fatigue et à l’impact de la stimulation par rapport à une rééducation classique dans la récupération.

· Missions / Travels
Le partenaire INRIA correspond à deux équipes bi-localisées (Grenoble-Montpellier). Les missions demandées correspondent à :

· 1) missions de travail scientifique et technique entre Grenoble et Montpellier -> 3 missions par an par personne

· 2) missions colloques -> 1 mission tous les deux ans par personne

· 3) missions de travail scientifique entre Montpellier et le Grau du Roi : 4 missions par mois en moyenne

6.2. Partenaire 2 : CHU Nîmes - Centre du Grau du Roi

· Équipement / Equipment
Nous envisageons l’achat du système GAITRITE version PLATINIUM.

http://www.biometrics.fr/modules/smartsection/item.php?itemid=27

Il s’agit d’une piste de marche électronique portable de faible épaisseur ne modifiant pas la marche du patient. Ce système nous permettra d’évaluer (longueur des pas, vitesse de déplacement…) les déplacements des patients sous les différentes conditions sans avoir besoin de les équiper directement. Ce matériel sera disponible sur place, dans le centre, ne nécessitant pas de frais supplémentaires pour déplacer les patients. 

· Personnel / Employees
½ Ergothérapeute assurant  un travail de conseil pour l’adaptation au mieux du stimulateur au patient, un travail de formation des patients à l’utilisation du stimulateur, un travail d’ ARC (Attaché de recherches cliniques, ergothérapeute formé à cette dimension) sur les quatre années afin d’assurer les expérimentations et les traitement de données liées à l’évaluation clinique (Clin3). La mise en place des protocoles et le traitement des données est également encadré par le DIM du CHU. 

· Prestation de service externe / Sub-contracting & external service
Les frais liés aux expérimentations :

· CPP pour chaque protocole

· Assurances

· Transport VSL des patients

· Utilisation de la chaise BIODEX de la plateforme régionale d’analyse du mouvement (CLIN2)

· Missions / Travels
· 1) missions de travail scientifique entre le Grau du Roi Montpellier -> 3 missions par an

· 2) missions colloques -> 1 mission tous les deux ans

· Dépenses justifiées sur une procédure de facturation interne / Expenses justified by inward billing

- Temps de traitement statistique (trois études)

* 2 semaines de gestion de base de données : 2 100 euros    
* 1 semaine de temps de traitement statistique : 1 200 euros       

total : 3 300 € x 3 études = 10 000 euros
6.3. Partenaire 3 : VIVALTIS

· Équipement / Equipment
Achat de composants divers pour la réalisation des prototypes pour les besoins du développement estimé à un coût de 6k€.

*Un devis sera demandé si le projet est retenu pour financement. L’investissement dans un analyseur de spectre pour mettre au point la solution sans fil est nécessaire pour un coût de 12k€.

· Personnel / Employees
Pour la gestion et le management du projet, un chef de projet pour une durée de 6 mois sera affecté pour un coût de 38,4k€, son rôle sera de superviser et d’assurer le suivi du bon déroulement du projet en interne (prise en compte de toutes les contraintes) et aussi d’assurer les échanges avec les divers partenaires. Cette personne doit très bien connaître le processus industriel et avoir une vision globale du projet, pour cette raison le responsable du bureau d’étude sera affecté à cette tâche.

Pour le développement hardware des modules contrôleur, capteurs et stimulateur sans fil paramétrable, nous estimons avoir besoin d’un ingénieur à temps complet sur une période de 9 mois. Il sera en charge du développement complet au point vue hardware. Nous estimons une charge pour la période à un coût de 45k€. Cette personne doit connaître notre métier, c’est pour cette raison que nous utiliserons une ressource interne.

- 1 CDD ingénieur 6 mois

Les travaux de développement software embarqués des modules contrôleur, capteurs et stimulation sans fil paramétrable, il est nécessaire de procéder à l’embauche d’un ingénieur pour une période de 6 mois, afin de traduire les algorithmes en langage machine.
- 1 doctorant

Les partenaires INRIA et VIVALTIS co-encadrent une thèse pour la mise en place du protocole de communication entre les unités de soins réparties avec tous les aspects sécurités et fiabilité qui entoure le projet. Cette thèse a débuté en 2008 dans la cadre d’un transfert technologique du protocole de communication entre les 2 entités. Le projet pourra s’appuyer sur cette expérience. Cette thèse a obtenu un financement auprès de l’ANRT (subvention thèse CIFRE d’un montant de 42k€.

· Prestation de service externe / Sub-contracting & external service
· Pour le développement de la carte électronique, nous devons faire appel à des sociétés externes pour la partie routage, fabrication des circuit imprimés, montage et intégration de prototypes moyennant un coût de 16k€.

· Des coûts de certifications sont à prévoir, notamment en terme de Sécurité Electrique pour un coût de 9k€, de Compatibilité Electromagnétique pour un coût de 7k€ et certification aux Radio Fréquence pour un coût de 9k€.

· La technologie mise en place devra faire l’objet d’un dépôt de brevet, projet très innovant avec des enjeux commerciaux importants, pour un coût estimé à 15k€.

· Missions / Travels
· Les frais de déplacement dans le cadre du développement en partenariat compte tenu de la proximité entre les acteurs du projets vont se limiter à 2.5k€.

· Des frais de déplacement dans le cadre des certifications sont à prévoir de l’ordre de 2.5k€.
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Figure 3 - Architecture Arch2 - Décentralisation de l'algorithme d'observation sur le module "capteur".
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