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1. Introduction

La médecine du sommeil a beaucoup évolué depuis ces 20 dernieres années. 1l existe
une classification internationale des troubles du sommeil et de 1'éveil « ICSD-2, International
Classification of Sleep Disorders ». Cette classification permet de différencier les troubles et
faciliter la compréhension des symptomes, de 1'étiologie et de la physiopathologie afin de mettre
en place un traitement adéquat. En effet, les systemes de classification les plus anciens ne
pouvaient étre fondés sur la physiopathologie car la cause était inconnue. La version de la
Classification internationale des troubles du sommeil II fournit des informations sur les troubles
du sommeil afin de les différencier plus facilement. Aujourd’hui il existe une nouvelle
classification ICSD-3 (1), mise a jour en 2014 (2), qui comporte une nouvelle nomenclature.
Les troubles y sont regroupés en six grandes catégories : Insomnie ; Troubles respiratoires li€s
au sommeil ; Troubles centraux de 1'hyper somnolence ; Troubles du rythme circadien, veille
et sommeil ; Parasomnies ; Troubles du mouvement li¢ au sommeil. Le Syndrome de l'apnée
obstructive du sommeil (SAOS), se positionne dans la catégorie des troubles respiratoires liés

au sommeil.

Le sommeil se trouve dans un continuum temporel rythmique veille/sommeil avec une
alternance repos/activité. Il existe deux états de sommeil : le sommeil lent et le sommeil
paradoxal. Dans le sommeil lent léger on observe une diminution de ’activité cérébrale au
niveau du thalamus donc une diminution de la vigilance (3) (4) (5). La vigilance part d’un
continuum allant du sommeil profond jusqu’a I’éveil, état le plus actif. Selon Macworth, « la
vigilance est un ¢état de préparation nécessaire pour détecter et répondre au plus petit
changement apparaissant dans I’environnement a des intervalles de temps aléatoire. ». Cette

vigilance peut étre mesurée avec un Flicker-Test.

Lors d’un éclairement de la rétine variable a fréquence lente, I’observateur pergoit la
variation de clignotement. Cependant lorsque la fréquence des variations périodiques de
I’éclairement croit, I’ceil commence a ne plus apprécier cette variation. Si elle augmente, la
personne ne percevra plus de clignotement mais une lumiere continue. La fréquence ou le
clignotement n’est plus présent correspond a la fréquence critique de fusion (loi de Talbot) (6)

(7), mesurée par le Flicker-test.



Loi de Talbot, exprimée en ces termes par Bouasse : « La rétine excitée par un faisceau

lumineux périodique d’intensité I subit une impression continue qui ne dépend que de I’intensité

1,1 , . .
moyenne T f o Idt, pourvu que la période T soit assez courte. »

Le syndrome d’apnée obstructif du sommeil (SAOS) diminue la qualité du sommeil, et
perturbe la vigilance en la diminuant. Il survient lors du sommeil avec des obstructions
completes ou partielles des voies aériennes supérieures (VAS). Ces obstructions sont
responsables d’apnées ou hypopnées, une apnée est une interruption du débit aérien de plus de
dix secondes. Les SAOS sont présents lors d’un obstacle physique bloquant le passage de I’air.
Les muscles et tissus se relachent, diminuant et comprimant les voies aériennes. Trois types de
facteurs favorisent la présence d’un SAOS: anatomiques (réduction des VAS),
neuromusculaires (diminution du tonus des muscles qui dilatent le pharynx) et les facteurs

généraux (age, sexe masculin et I’obésité) (8) (9).

Les principaux symptomes de 1’apnée obstructif du sommeil sont le ronflement, des
sueurs nocturnes, des mictions fréquentes, des somnolences pendant la journée, des maux de
téte au lever, des sursauts pendant la nuit, des troubles de la mémoire et de la concentration.
Cette pathologie peut causer de I’hypertension artérielle (10), du diabete, des accidents du

travail et de la circulation (11), des maladies cardiaques (12) (13).

Le diagnostic se fait grace a une polysomnographie (14). Le traitement des SOAS
dépend de la sévérité, dans tous les cas il est préférable d’éviter ’alcool (15), toute fatigue
excessive et de garder une activité physique réguliere. Une solution de traitement réside en
I’utilisation de la ventilation en pression positive continue PPC : de ’air est envoy€ dans un
masque afin de maintenir les voies respiratoires ouvertes et éviter les obstructions (16). Cette
machine contribue au confort du patient et a la réduction des symptomes, cependant elle

pourrait ne pas parvenir a guérir la pathologie (17).

Un autre traitement consiste a rééduquer le patient par la thérapie myo-fonctionnelle.
Réalisée par le kinésithérapeute, cette méthode corrige les fonctions anormales des muscles
linguaux et péribuccaux avec une efficacité durable. C’est une rééducation avec une stimulation

de la fonction linguale, une ventilation naso-nasale, un développement des sensations
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kinesthésiques et proprioceptives, un placement adéquat de la langue, une amélioration du

tonus, etc (18) (19).

Partant de cette thérapie myo-fonctionnelle, nous avons formulé 1’hypothése qu’une
telle méthode agissait sur la vigilance chez les personnes atteintes d’un syndrome d’apnée

obstructif du sommeil.



2. Matériel et méthode

2.1 Echantillon

L’¢tude a réuni 18 volontaires de sexe féminin (n=5) et masculin (n=13), agés de 18 a
70 ans. Les patients ont été recrutés grace a la Sleepclinic, clinique ou les sujets venaient réaliser
leur séance de kinésithérapie myo-fonctionnelle avec Mme Raphaélle Bancel. Avant le début
des séances de kinésithérapie, les patients avaient rencontré le Docteur Wulleman. Ils avaient
auparavant subi une polysomnographie pour confirmer le diagnostic du syndrome d’apnée
obstructive du sommeil SAOS. Les patients devaient faire en plus de leur séance de

kinésithérapie des exercices quotidiens.

Toutes les procédures expérimentales ont été approuvées par 1’Academic-Bio-Ethical
Comittee for Resaerch and Higher Education, Brussels, le 29/11/18, sous le numéro B200-

2018-131 (Annexe 7).

2.2. Criteres d’inclusion

Les participants devaient étre diagnostiqués comme patients souffrant du syndrome
d’apnée obstructif du sommeil, par polysomnographie, examen médical consistant a enregistrer
plusieurs variables physiologiques pendant le sommeil pour déterminer des troubles (14). Le
sujet dort avec des électrodes attachées a la téte, au visage, a la poitrine et aux jambes. Cet
examen peut étre indiqué lors d’une somnolence diurne excessive, des pauses respiratoires,
ronflements excessifs, fatigue matinale, assoupissements au volant, réveils pendant la nuit, ou

encore des maux de téte.

2.3. Matériel

2.3.1 Mesure des paramétres : PNIF-Test et Flicker Test

- PNIF test, Peak nasal inspiratory flow, permet de mesurer le débit nasal, ¢’est une technique

rapide et simple. Il est muni d’'un masque naso-buccale étanche.



Flicker-Test, mesure de la fréquence critique de fusion (20) (21). La piéce €tait munie de
stores permettant un léger éclairage, et toutes les lumicres étaient éteintes. La totalité du
processus se déroulait a une température de 21 + 0,5 °C. A I’intérieur du Flicker-Test se
trouvait un cable reli¢ a une diode émettrice d’une lumicre bleue (DEL, température de
couleur 8000 Kelvin) insérés dans un boitier. De 1’autre c6té, un écran numérique affichait

la fréquence critique de fusion.

2.4. Méthode

Apres avoir accueilli chaque patient il lui était rappelé en plus du protocole, qu’il pouvait

arréter les expériences s’il le désirait.

Les sujets se présentaient a la méme heure d’une semaine a 1’autre afin de respecter le

cycle de la vigilance qui change au cours de la journée, en venant a la méme heure, ils étaient

alors toujours dans la méme phase (22) (23) (24). Le déroulement de 1’étude commengait par

la séance de 30 minutes de kinésithérapie myo-fonctionnelle, le PNIF-Test, et ensuite ils

rejoignaient I’expérimentateur dans une autre picce afin de réaliser le Flicker-test qui durait

environ 10 minutes.

Thérapie myo-fonctionnelle : a chaque séance le patient expliquait a la kinésithérapeute le
déroulement de ses nuits passées et les problemes rencontrés grace a un calendrier du
sommeil. Le but de cette rééducation est d’obtenir une respiration nasale, une bonne
déglutition en gardant les joues, les Iévres et le menton immobile, retrouver un bon

positionnement de la langue et musculature linguale correcte.

Exemples d’exercices de renforcement de la langue :

= Exercice du Z : avec la pointe de la langue, toucher la dent numéro 28, puis
celle d’en face numéro 18, puis la canine opposée numéro 23, enfin celle
d’en face numéro 13. A faire dix fois de suite, d’abord lentement, puis plus
rapidement, bouche fermée puis bouche ouverte.

= Tirer la langue le plus loin possible, sans toucher ni les dents du haut, ni les
dents du bas. Tenir d’abord 20 secondes, puis 30 secondes...

= Remonter la luette et tendre le voile du palais en pronongant A-A-A.



- PNIF test: le débit était mesuré en litre par minute. Le patient réalisait une expiration
compléte puis une inspiration nasale maximale en ayant la bouche fermée. Le PNIF était
mesur¢ lors de notre premiere séance puis huit semaines apres. Le PNIF augmente avec la
pratique, particulierement apres la premiere tentative, il faut donc que le patient réalise

quelques essais avant.

- Flicker-Test : il nous renseignait sur 1’évolution de la vigilance du patient au fur et a mesure
de son traitement grace a la fréquence critique de fusion. Ce petit dispositif est rapide et
facile d’utilisation (25). Pendant le test, le patient fixait la LED a une distance d’environ 70
cm. Au début du test, le patient percevait la lumiére en scintillement et quand cette lumicre
¢tait percue comme un seul point ne clignotant plus, le patient pressait alors le bouton,
donnant la fréquence critique de fusion en Hertz. Ce test était réalisé quatre fois, le premier
essai n’était pas pris en compte ¢’était un essai afin de vérifier que les consignes avaient été

assimilées. Les mesures ont été prises trois fois, a quatre semaines d’intervalle.

2.5. Analyse statistique

L’analyse statistique a été¢ réalisée avec le logiciel GraphPad Prism 8.1.0 (221)
Macintosh Version by Software MacKiev © 1994-2019 GraphPad Software, Inc. Pour la
normalité de la distribution, le test D’ Agostino et Pearson a été utilisé€ afin de déterminer si les
données suivent une loi normale ou non. Pour les mesures du Flicker-test, le test ANOVA et le
test de comparaisons multiples d’ANOVA a été calculé afin de comparer les groupes entre eux.
Le seuil de significativité a été fixé a p < 0,05. Pour les données du PNIF-Test, le test de

Wilcoxon a été mesuré avec un seuil de 0,05.



3. Résultats

Parmi les 18 participants, deux personnes n’avaient pas poursuivi I’expérience jusqu’a la

fin, ils avaient arrété apreés leur premiere séance. Concernant le reste du groupe, aucun

inconvénient n’avait été observe, les sujets se sont présentés a leur séance et ont pris le temps

de réaliser les expériences.

- Le PNIF-Test, a été mesuré a la premicre s€éance et huit semaines apres, appelé TO et T1.
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Figure 1. PNIF : Peak nasal inspiratory flow, débit mesuré en début de traitement TO puis huit semaines

apres T1.

Note 1. Ns : non significatif ; p > 0,05.

Tableau 1.

Evolution du débit inspiratoire nasale, en début d’expérience T0 et huit semaines aprés T1.

MOYENNE ECART-TYPE P VALEUR
T0 112,56 36,65
0,18
T1 129,06 39,72

A TO les valeurs ont varié de 50 4 200 et de 60 a 240 L/min pour T1. Le test de Wilcoxon

avec un seuil de significativité p < 0,05, nous informait que les résultats étaient non significatifs

entre TO et T1 avec une Pvaleur étant de 0,18. Il n’y avait donc pas de différence significative

entre les deux groupes observés pour le PNIF-Test.



- Pour le Flicker-Test, on retrouvait trois temps de résultats, TO, T1 et T2. Les mesures
passant le test de normalité, le test ANOVA a été entrepris montrant une significativité avec

une Pvaleur de 0,0096. Pour en savoir plus entre chaque groupe le test de comparaisons

multiples d’ANOVA a été effectue.
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Figure 2. Fréquence critique de fusion mesurée en début d’expérience a TO, puis quatre semaines apres
T1 et enfin huit semaines aprés T2.

Note 2. Ns : non significatif : p > 0,05 ; **p < 0,01.

MOYENNE ECART-TYPE P VALEUR
TO 28,13 0,97 T
0,57 TO-T2
T 28,42 0,91 o e
T2 28,96 0,91 0,0097 ™
Tableau 2.

Evolution de la fréquence critique de fusion au début de ’expérience T0, quatre semaines aprés T1,
puis huit semaines T2.

Les résultats du test nous informaient en premier lieu qu’entre TO et T1 les résultats
¢taient non significatifs avec une Pvaleur de 0,57 sachant que le seuil se trouvait a 0,05, ensuite
la comparaison entre T1 et T2 quant a elle était trés significative avec une Pvaleur de 0,0097.
Enfin la comparaison entre TO et notre dernieére mesure T2 était aussi trés significative avec une

Pvaleur de I’ordre de 0,0073.



4. Discussion

La thérapie myo-fonctionnelle améliore la vigilance chez des personnes souffrant du
syndrome d’apnée du sommeil a partir de quatre semaines de traitement soit quatre séances de

kinésithérapie fusionnée avec des exercices quotidiens.

Chez les personnes souffrant d’'un SAOS il est primordial de diagnostiquer les
obstructions nasales en premier lieu avant toute mise en place de traitement. D’apres 1’étude G.
Magliulo, G. lannella, A. Ciofalo et al. (26) 70% des patients avec un SAOS souffriraient d’une
obstruction nasale. Les limitations de la ventilation par le nasopharynx peuvent influencer les
échanges gazeux et la fréquence des respirations donc augmenter les troubles respiratoires du
sommeil (27). D’ou notre intérét de mesurer le débit nasal avec le PNIF-Test en début de

traitement.

Il a été démontré que ni I’age ni la taille n’ont d’influence sur les résultats du PNIF-Test

(28), nous n’avons donc pas pris en compte ses facteurs dans 1’analyse de nos résultats.

Les patients bénéficiaient de plusieurs essais concernant le PNIF-Test afin de
I’accomplir correctement. Les consignes ont €té comprises et nous n’avons retrouvé aucun
probléme pour la réalisation de ce test comme le prédisait I’étude de X. Dufour, C. Gohler, A.

Delagranda, J.-P. Fontanel et al (29).

Les patients atteints d’'un SAOS ont un débit inspiratoire de pointe inférieur a des
personnes saines (30). Partant de I’hypothese que la thérapie myo-fonctionnelle augmentait les
résultats du PNIF-Test, nous avons voulu démontrer une évolution du débit grace a la
rééducation de la respiration nasale. Nos résultats étant non significatifs, nous n’avons pas pu
conclure que cette thérapie aide a I’amélioration du débit en huit semaines. Dans 1’étude
précédente, une amélioration du débit avait été€ observée avant et apreés décongestion chez les
patients souffrant d’un SAOS et les personnes saines, il serait intéressant d’analyser la

congestion nasale chez les patients en plus de la thérapie.



Le PNIF-Test était un outil simple, peu cotiteux, rapide et facilement disponible, il
pourrait donc présenter un avantage dans le diagnostic et étre mis en ceuvre de fagon systémique
dans cette prise en charge. Cependant, il ne mesurait pas la différence de pression trans-nasale,
de plus il ne reflétait pas les changements dynamiques des résistances nasales pendant la
respiration et les caractéristiques de 1’écoulement nasal contrairement au rhinomanometre. La
précision du diagnostic entre le PNIF-Test et le rhinomanometre pour identifier les patients
présentant des déformations structurelles nasales n’est pas significatif (31). Dans notre étude
nous avions mesuré le débit inspiratoire de nos patients avec le PNIF-Test afin d’observer les
bienfaits de la thérapie myo-fonctionnelle, cependant nos résultats étant non significatifs, il

serait intéressant de mesurer 1’évolution des patients avec un rhinomanometre.

Les résultats de notre étude nous ont démontré que la thérapie myo-fonctionnelle
agissait sur la vigilance a partir de quatre semaines de traitement, il fallait donc un temps
nécessaire afin d’obtenir des résultats comme le prédisait 1’étude de Roshan K. Verma, Jai
Richo Johnson J, Manoj Goyal ef a/ (18) ou le temps de traitement était de trois mois et avait
des améliorations subjectives sur les symptomes du SAOS. Le criteére de compliance du patient
était trés important dans notre étude, il serait donc intéressant de mettre en place un

questionnaire afin d’observer le suivi des symptomes et les inconvénients rencontrés.

Les exercices oro-pharyngés traitent et améliorent les symptomes chez les personnes
souffrant d’'un SAOS comme le démontre 1’étude de Katia C. Guimaraes, Luciano F. Drager,
Pedro R. et al (19). Notre étude évaluant I’efficacité de la thérapie myo-fonctionnelle, montrait
une significativité de nos résultats concernant I’augmentation de la fréquence critique de fusion,
ce qui confirme que les exercices ont un effet sur la pathologie, plus précisément ici sur la

vigilance.
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5. Conclusion

Une thérapie myo-fonctionnelle a eu un effet favorable a partir de quatre semaines de
traitement sur des patients souffrant d’un syndrome d’apnée obstructif du sommeil. Nos
résultats montrent une augmentation significative de la fréquence critique de fusion ainsi une

amélioration de la vigilance.

Les SAOS, sont pris en charge la plupart du temps avec un traitement par pression positive.
Des ¢études disposent d’un dispositif appelé le TRP (Tongue Right Positioner) (32) (33) qui est
utilisé comme alternative efficace pour le traitement des apnées. Il serait bénéfique pour la
fonction linguale et apporterait une amélioration potentielle de la ventilation. I1 est non invasif
et sans effet 1atrogene constaté a ce jour. Le TRP semble étre efficace dans le traitement des
SAOS cependant cette technique étant encore nouvelle, les résultats a long terme ne sont pas
encore connus. Il serait donc intéressant de coupler la thérapie myo-fonctionnelle et le TRP afin

d’observer I’évolution du SAOS a long terme et de faciliter le traitement des patients.
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Annexe 1 : Mesures de la fréquence critique de fusion en hertz a T0.

[ B i i B B R e e 1
, PATIENT | AGE , SEXE , 1 2 3 MOYENNE ECART-TYPE |
______ A D
1 40| F 35 31 30 32,00 2,65
2 59 |H 26 26 27 26,33 0,58
3 48 |H 25 26 25 25,33 0,58
4 45 |H 31 31 29 30,33 1,15
5 60 | H 28 26 27 27,00 1,00
6 37|H 31 29 28 29,33 1,53
7 39 |H 29 29 30 29,33 0,58
8 67 | H 29 28 28 28,33 0,58
9 56 | H 25 25 26 25,33 0,58
10 70 [H 27 28 29 28,00 1,00
11 18 |H 30 31 32 31,00 1,00
12 58 | F 29 30 28 29,00 1,00
13 48 | F 31 29 31 30,33 1,15
14 60 | H 26 26 25 25,67 0,58
15 43|F 27 27 26 26,67 0,58
16 54 |F 26 27 25 26,00 1,00
TOTAL | 813 | 07
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Annexe 2 : Mesures de la fréquence critique de fusion en Hertz a T1.

B g e o B O S S U U

| PATIENT | AGE | SEXE, 1 . 2 3 | MOYENNE , CCART-
S e N R N TVPE |
1| 40|F 34 31 32 32,33 1,53
2| s9|H 24 24 25 24,33 0,58
3| 48|H 26 25 25 25,33 0,58
4| 4s5|H 29 30 31 30,00 1,00
5| 60|H 27 28 27 27,33 0,58
6| 37|H 29 31 30 30,00 1,00
7| 39|H 32 30 32 31,33 1,15
8| 67|H 29 30 30 29,67 0,58
9| 56|H 25 26 27 26,00 1,00
10| 70|H 29 30 28 29,00 1,00
11|  18|H 32 34 33 33,00 1,00
12| s8|F 29 28 30 29,00 1,00
13| 48|F 29 30 29 29,33 0,58
14| 60|H 25 27 26 26,00 1,00
15| 43|F 25 26 24 25,00 1,00
16| 54|F 28 26 27 27,00 1,00
TOTAL | 2842 [ o9 |




Annexe 3 : Mesures de la fréquence critique de fusion en Hertz a T2.

 oatiEent T PR D . VR ECART-
AU N N ore | e
1 40| F 35 34 31 33,33 2,08

2 59 |H 25 25 26 25,33 0,58

3 48 |H 26 25 26 25,67 0,58

4 45| H 31 30 31 30,67 0,58

5 60| H 27 28 28 27,67 0,58

6 37|H 31 30 29 30,00 1,00

7 39|H 31 32 31 31,33 0,58

8 67 |H 29 30 30 29,67 0,58

9 56 |H 27 26 28 27,00 1,00

10 70|H 29 29 30 29,33 0,58

11 18|H 32 34 33 33,00 1,00

12 58 |F 29 31 29 29,67 1,15

13 48 | F 31 32 30 31,00 1,00

14 60| H 27 28 28 27,67 0,58

15 43 |F 25 25 27 25,67 1,15

16 54 |F 26 25 28 26,33 1,53
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Annexe 4 : Mesures du Débit inspiratoire nasal maximum en L/min a TO et T1.

' PATIENT AGE SEXE 1 2 MOVYENE ECART_TYPE
1 40 |F 110 140 125,00 21,21
2 59 |H 120 130 125,00 7,07
3 48| H 130 130 130,00 0,00
4 45 |H 160 145 152,50 10,61
5 60 [H 100 110 105,00 7,07
6 37 |H 135 140 137,50 3,54
7 39 |H 80 85 82,50 3,54
8 67 |H 65 120 92,50 38,89
9 56 |H 50 60 55,00 7,07
10 70 | H 90 110 100,00 14,14
11 18 |H 200 240 220,00 28,28
12 58| F 90 120 105,00 21,21
13 48| F 120 120 120,00 0,00
14 60 [H 100 105 102,50 3,54
15 43|F 140 180 160,00 28,28
16 54| F 110 130 120,00 14,14
TOTAL MOYENNE 112,50 129,06 120,78 _
ECART TYPE 36,65 39,72
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Annexe 5 : Lettre d’information.

Information essentielle a votre décision de participer

Introduction
Vous étes invité a participer a une étude scientifique.

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

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

Ce document comprend 3 parties : I'information essentielle a votre prise de décision, votre
consentement écrit et des information complémentaire (annexes) qui détaillent certaines
parties de I'information de base.

Si vous participez a cette étude vous devez savoir que :

¢ Cette étude est mise en ceuvre apreés évaluation par un / plusieurs comité(s) d’éthique.

0 Votre participation est volontaire et doit rester libre de toute contrainte. Elle nécessite la
signature d’un document exprimant votre consentement. Méme aprés I’avoir signé, vous
pouvez arréter de participer en informant l'investigateur, sans devoir en fournir la raison
et sans que cela ne vous porte préjudice.

¢ L'étude peut également étre arrétée si cela est dans votre intérét.

¢ Les données recueillies a cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est
garanti lors de la publication des résultats.

¢ Une assurance a été souscrite au cas ol vous subiriez un dommage lié a votre
participation a cette recherche.

¢ Vous pouvez toujours contacter I'investigateur ou un membre de son équipe si vous avez
besoin d’informations complémentaires.

Objectifs et déroulement de I'étude

Pour cette étude, il vous sera demandé de rester quelques minutes supplémentaires a raison
de trois fois a la fin de votre séance de kinésithérapie myo-fonctionelle (environ 10 minutes),
afin de procéder au protocole expliquer ci-dessus.

Notre expérience se déroulera pendant huit semaines, il vous sera demandé de continuer
votre traitement (série d’exercices) donné par Raphaélle rigoureusement pendant ces huit
semaines.

Déroulement :
Lors de votre séance avec Raphaélle, nous vous inviterons a rester quelques minutes, afin
que I'on prenne des mesures. Ces mesures sont réalisées avec un échographe et un Flicker-
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test.

Camille se chargera de I'échographie et Morane du Flicker-test.
Ceci a notre premiére rencontre, 2 semaines aprés et de nouveau au bout de huit semaines.

Protocole :
a) Echographie

En premier lieu, nous prenons I'ensemble de la musculature linguale dans le plan frontal :
- Trois images ciblées pour le digastricus
- Trois images ciblées pour mylohyoideus
- Trois images ciblées pour I’hyoglossus
- Trois images ciblées pour le geniohyoideus
- Trois images pour genioglossus

Deuxiemement des images seront prises dans le plan sagittal :
- Trois images du digastricus en position relaché et contracté
- Trois images du mylohyoideus en position relaché et contracté

Enfin, dans le plan frontal :
- Trois images du geniohyoideus contracté
- Trois images du genioglossus contracté

Avant chaque prise d’images, une explication/démonstration sera donnée.

b) Critical Flicker Fusion ou Flicker test
Dans une salle sombre vous serez assis, le Flicker test est placée a un metre de vous, au
méme niveau que VoS yeux.
C’est un appareil qui fait clignoter une lumiére en augmentant le nombre de scintillement
par seconde, jusqu’a ce qu’on ne distingue plus le scintillement mais une lumiéere continue.
Quand vous observerez la lumiére continue vous devrez alors pressez le bouton.
On réalisera un essai non comptabilisé dans les résultats pour étre s(ir que les explications
ont été comprises.
Un temps sera donné, celui correspond a la fréquence de fusion. Le seuil critique de fusion est
lié a la persistance rétinienne. Tant que la fréquence du stimulus est au-dessus du seuil de
fusion, l'intensité percue peut étre modifiée en changeant les durées d'éclairement et
d'obscurité : I'ceil moyenne la sensation. C'est la loi de Plateau, dite de Plateau-Talbot.

Cette étude devrait inclure 24 patients.
Critéres d’inclusion ou d’exclusion

Pour pouvoir participer a cette étude vous devez étre agées de minimum 18 ans et de
maximum 90 ans et devez souffrir d’'un syndrome d'apnée obstructive du sommeil (SAQS).

Evaluation des risques
- Risques pour le sujet : non
- Risques pour I'expérimentateur : non
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Retrait de consentement
Votre participation est volontaire et vous avez le droit de retirer votre consentement a
participer a I'étude pour quelque raison que ce soit, sans devoir vous justifier.

Si vous retirez votre consentement a I'étude, afin de garantir la validité de la recherche, les
données codées jusqu’au moment de votre interruption seront conservées. Aucune nouvelle
donnée ne pourra étre transmise au promoteur.

Le promoteur /responsable de I'étude pourrait également décider d’arréter I'étude parque
les données recueillies apportent une réponse plus rapide qu’initialement prévue ou si cela
est dans votre intérét.

Si vous participez a cette recherche, nous vous demandons :
o De collaborer pleinement au bon déroulement de cette recherche.
¢ De ne rien masquer comme information au sujet de votre état de santé, de
médicaments que vous prenez ou de symptémes que vous ressentez.

Contact

Si vous avez besoin d’informations complémentaires, mais aussi en cas de probleme ou d’inquiétude,
vous pouvez contacter le promoteur de I'étude ou un membre de son équipe de recherche au
numéro de téléphone repris ci-dessous.

Expérimentateur :
Hillewaert Camille +32472280655
Le Guelennec Morane +33660391647

Investigateur principal :
Snoeck Thyl +32475627714
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Annexe 6 : Consentement éclairé

3- Le consentement éclairé

Participation a I'étude :

le déclare avoir lu et compris la lettre d’information qui m’a été donnée sur :
- Lanature de I'étude
- Le butdel'étude
- L'outil de mesure

Et le déroulement de 'étude.

Jai pris connaissance des informations et ai eu 'occasion d’en parler avec une personne de
mon choix afin d’avoir un avis extérieur (médecin, parent, partenaire, ...) J'ai eu 'occasion de
poser toutes les questions qui me sont venues a I'esprit et j'ai obtenu une réponse favorable
a ces derniéres. :

le consens au traitement de mes données personnelles. J'ai compris que ces informations
resteront confidentielles et que les investigateurs ainsi que le promoteur/directeur s’y
portent. Je donne également mon accord quant au transfert et au traitement de ces données
dans d’autres pays que la Belgique. Mon consentement quant a la présente étude a été donné
de maniere délibérée. Faccepte que les données de recherche récoltées pour les objectifs de
la présente étude puissent &tre traitées ultérieurement pour autant que ce traitement soit
limité au contexte de la présente étude.

« J'ai recu une copie de V'information au participant et du consentement éclairé ».

Nom, prénom du volontaire, date et signature avec la mention « lu et approuvé ».
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Annexe 7 : Comité d’éthique

Document validé par le comité d'éthique, avec le numéro de référence B200-2018-131

IMPACT DE LA THERAPIE MYO-FONCTIONELLE SUR LA VIGILANCE AINSI QUE SUR LA MUSCULATURE LINGUALE CHEZ DES SUJETS SOUFFRANT
D’APNEE DU SOMMEIL.

Publié le 29/11/2018
par Hillewaert Camille
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Annexe 8 : Assurance

Rue des Croisiers, 24 .
4000 Liege

www.ethias.be Et V)J\a S

Tel : 04/220.31.11 SSURANCE
Fax : 04/249.64.80

ETHIAS ASSURANCE /

2018 - Thyl SNOECK

ATTESTATION D’ASSURANCE

Ethias SA, rue des Croisiers n°® 24 & Liege, certifie que par la police n° 45.349.632 et par Le
MINISTERE DE LA COMMUNAUTE FRANCAISE, Boulevard Léopold Il, 44 & 1080 Bruxelles, elle
garantit, dans les limites des conditions générales et spéciales du contrat, conformément aux
dispositions de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine telle
que modifiée par la loi du 27 décembre 2005 et tous arrétés royaux d'exécution qui seraient
adoptés en application des dispositions précitées, la responsabilité civile qui pourrait incomber
A Thyl SNOECK en sa qualité de promoteur du chef de dommages causés aux participants
et/ou a leurs ayants droit dans le cadre de I'étude clinique suivante :

« Impact de la thérapie myo-fonctionnelle sur la vigilance ainsi que sur la musculature
linguale chez des sujets souffrant d’apnée du sommeil »

Nombre de participants : 24
Etude monocentrique :
Classe : la

Durée : 8 semaines

Montants de Garantie :

La garantie est acquise a raison de 2.500.000 € par sinistre, tous dommages corporels, matériels
etimmatériels consécutifs confondus. Ce montant constitue également la limite de la garantie
pour toute la durée de I'essai.

Par ailleurs, la garantie est limitée & 500.000 € par victime.

Fait a Liege, le 4 décembre 2018

Pour le Comité de direction,

Florian Pirard

Head of Motor, Property & Liability
Underwriting Public & Corporate South

Ethias SA, rue des Croisiers 24 a 4000 Liege www.ethias.be ou info.assurance@ethias.be

Entreprise d’assurances agréée sous le n° 0196 (AR des 4 et 13 juillet 1979, MB du 14 juillet 1979)
RPM Liege TVA BE0404.484.654 Compte Belfius Banque : BE72 0910 0078 4416 BIC : GKCCBEBB
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Annexe 9 : Grille d’évaluation

Rubrique Evaluation
Détaillée Globale
Introduction
Présentation du probléme bien cernée + k4 -
Raison(s) fondée(s) d'étudier ce probleme + + -
Utilisation adéquate de références a la littérature + + - /3
Originalité de la question posée par rapport au probleme envisagé + k4 -
Hypotheése (ou une question) claire et précise + * -
Matériel et méthode
Echantillon
Population(s) étudiée(s) clairement identifiée(s) + + -
Description du (des) groupe(s) adaptée a la question posée + + -
Mode et lieu de recrutement de I'échantillon décrits + k4 -
Critéres d'inclusion et d'exclusion (non-inclusion) appropriés + + - /3
Participants avertis a bon escient + + -
Consentement éclairé des sujets obtenu. + k4 -
Aval d'un comité d'éthique mentionné + + -
Matériel
Matériel opportun + k4 -
Description breve et suffisante + k4 - /3
Lieu d'expérimentation approprié + + -
Outils de mesures validés + + -
Méthode
Design de |'étude précisé (prospective, randomisée, comparative...) + k4 -
Techniques et unités de mesures bien définies et bien décrites + + -
Etapes des mesures appropriées + k4 -
Durée de suivi conforme aux objectifs + k4 -
Critéres de mesures propres a répondre a la question posée + + -
Méthode adaptée aux objectifs + + -
Méthode ou technique inhabituelle de mesure référencée + k4 -
Méthode ou technique originale de mesure correcte + + - /4
Le critére mesuré est une référence standard (golden standard) + + -
Variables analysées bien identifiées + cellule ci-dessous + + -
Variables en relation avec I'objectif + + -
Traitement des variables décrit + + -
Description de I'analyse statistique (normalité, inférence, risque alpha) + k4 -
Choix du (des) test(s) statistique(s) approprié + + -
Utilisation opportune de références a la littérature + + -
Résultats
Présentation succincte et claire + 4 -
Phrases concrétes (# "il existe une différence significative", par ex.) + + - /3
Tableaux clairs avec moyenne + écart type, valeur p, I.C., r, r? ... + k4 -
Figures explicatives excluant les diagrammes inutiles + * -
Discussion et conclusion
Résultats discutés (en principe, par ordre d'importance) + k4 -
Rapports avec des études antérieures mentionnés + k4 -
Effet(s) et/ou absence d'effet(s) abordé(s) et expliqué(s) + + -
Pertinence du (des) critére(s) étudié(s) (ré)évaluée + + -
Biais possibles, y compris biais a posteriori, relevés + k4 -
Généralisation des résultats a des groupes semblables proposée + + - /4
Limites de I'étude cernées + + -
Apport(s) de I'étude dans le(s) domaine(s) étudié(s) + + -
Etude(s) future(s) suggérée(s) + + -
Utilisation adéquate des références a d'autres études + + -
Conclusion breve et fondée + + -

TOTAL /20



La thérapie myo-fonctionnelle améliore la vigilance chez les patients
souffrant d’apnée obstructive du sommeil.

RESUME

Objectif : FEtudier avec le Flicker-Test, 1’évolution de la fréquence critique de fusion reflétant la
vigilance chez des personnes souffrant d’apnée obstructive du sommeil SAOS au cours d’un traitement
par thérapie myo-fonctionnelle. Etudier le débit inspiratoire nasale (PNIF-Test) au cours de ce
traitement.

Méthode : 16 sujets ont été recrutés. Ils ont été diagnostiqués auparavant comme étant patients souffrant
d’apnée obstructive du sommeil par polysomnographie. Mesures effectuées a TO au début de
I’expérience, puis quatre semaines apreés T1, et enfin huit semaines T2 pour la fréquence critique de
fusion. Pour le PNIF-Test, les mesures ont été prise au début de 1’expérience TO puis huit semaines aprés
T1.

Résultats : Le seuil Pvaleur était fixé a 0,05 pour chaque expérience. Pour la vigilance, les mesures de
la fréquence critique de fusion ne sont pas significatives entre TO et T1 c’est-a-dire aprés quatre
semaines, mais trés significatives entre T1 et T2 avec une Pvaleur de 0,0097. Entre TO et T2 avec Pvaleur
égale a 0,0073, les résultats sont aussi trés significatifs. Concernant, le PNIF-Test, la Pvaleur étant de
0,18, cela indique qu’il n’y a pas de significativité.

Conclusion : Cette ¢tude démontre I’intérét de la thérapie myo-fonctionnelle pour la vigilance chez les
personnes souffrant d’apnée obstructive du sommeil. Les résultats démontrent 1’efficacité du traitement
a partir de quatre semaines. Cependant, la thérapie myo-fonctionnelle n’aurait pas d’influence positive
sur le débit inspiratoire nasale au bout de huit semaines.

Myofunctional therapy improves vigilance for patients with obstructive
sleep apnea.

ABSTRACT

Objective : To study with the Flicker-Test, the evolution of the critical fusion frequency reflecting
vigilance in people with obstructive sleep apnea OSA during myofunctional therapy treatment. To study
the nasal inspiratory flow study (PNIF-Test) during this treatment.

Method : 16 subjects were recruited. They were previously diagnosed as patients with obstructive sleep
apnea by polysomnography. Measurements were taken at TO at the beginning of the experiment, then
four weeks after (T1), and finally eight weeks (T2) for the critical fusion frequency. For the PNIF-Test,
measurements were taken at the beginning of the experiment (T0) and then eight weeks after (T1).

Results : The P-value threshold was set at 0.05 for each experiment. For vigilance, measurements of
the critical fusion frequency are not significant between TO and T1, after four weeks, but very significant
between T1 and T2 with a P-value of 0.0097. Between TO and T2 with Pvalue equal to 0.0073, the
results are also very significant. Concerning the PNIF-Test, the P-value being 0.18, this indicates that
there is no significance.

Conclusion : This study demonstrates the value of myofunctional therapy for vigilance in people with
obstructive sleep apnea. The results show the effectiveness of the treatment after four weeks. However,
myofunctional therapy would not have a positive effect and the nasal inspiratory flow after eight weeks.
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