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Motivation

B In Deutschland leben rund 8 Mio. Typ-2-Diabetiker und die Zahl wird bis 2040
auf etwa 11,5 Mio. steigen [1]

B Gleichzeitiger Rickgang der Gesamtbevolkerung [2]

B Die Behandlungskosten liegen bei ca 50 Mrd. € / Jahr

B 20 % davon entwickeln ein diabetisches FuBsyndrom, verursacht wird durch
unterschiedliche Risikofaktoren (Mikrotraumata, periphere arterielle
Verschlusskrankheiten, Polyneuropathien) [3]

[1] Deutsche Diabetes Gesellschaft, diabetesDE (Hrsg.) Deutscher Gesundheitsbericht Diabetes 2021. Mainz: Kirchheim, 2020

[2] Maretzke, S., Hoymann, J., Schiémer, C., Stelzer, A. Raumordnungsprognose 2040. Bonn: Bundesinstitut flir Bau- Stadt- und
Raumforschung (BBSR), 2021.

[3] Bakker K. Practical guidelines on the management and prevention of the diabetic foot 2011. Diabetes/metabolism research and
reviews, 2012; 28 (1); 225-31
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Motivation

Risikofaktoren [3]:
- periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK)
- diabetische periphere (Poly-)neuropathie
- veranderte Biomechanik
- erhohter Druck

Folge- und Begleiterkrankungen des Diabetes kdonnen ja nach Schweregrad FuRdeformitaten,
Geschwire (Ulzera) oder das Absterben von Gewebe (Nekrosen) von Teilen oder gar des gesamten
FuBes sein. (Teil-) Amputationen sind dann unvermeidlich.

Der Charcot-FuR mit unbemerkten Knochenbrichen gilt als eine besonders schwere Variante des
diabetischen FuBRsyndroms mit zahlreichen Veranderungen des FuBes insgesamt [3, 4]

Die Kombination aus schlecht verheilenden Wunden und das stark reduzierte Schmerzempfinden
machen die anfangliche Diagnose und die Behandlung schwierig

Multidisziplinare Therapie- und PraventionsmaBRnahmen sollen das Risiko von Amputationen und die
Entstehung von FuBulzera reduzieren. Risiken wie eine veranderte Biomechanik, erhohte Druckwerte

und eine unzureichende Blutzuckereinstellung mussen frithzeitig erkannt und behandelt werden [5]
[3] Mittimeier T, Klaue K, Haar P. Charcot-Fuss. Eine Standortbestimmung und Perspektiven. Der

Unfallchirurg, 2008; 111 (4): 218-31
o Fraunhofer 1sC  [4] Poll, L, Chantelau, E. Charcot-Fuss: Auf die friihe Diagnose kommt es an. Deutsches Arzteblatt, =
2010; 107 (7); 272-74 =4 Fraunhofer

[5] Mayfield J et al. Preventive foot care in diabetes, Diabetes Care, 2004: 27 (1): 63-4 B



Stand der Technik

B Pedographie mit Druckmessplatten:
- Druckwerte an der FuBsohle werden in Kliniken und
orthopadischen Fachgeschaften aufgezeichnet
- sehr gute Ortsauflosung von 3—4 Sensoren / cm? [6, 7]
- sehr teuer (ca. 10 T€) und nur stationaren einsetzbar

Maximaldruck
Standphase

B Druckmess — Einlagesohlen:
- bilden Druckbelastung der FuRsohle auch im Schuh
ab und sind damit naher am Patientenalltag [6, 7, 8]
- 100 bis 240 Sensoren je Sohle erfassen die Druck-
verteilung beim Stehen, Gehen oder Laufen
- Kosten ca. 1500 €

[6] https://www.medilogic.com

[7] https://novel.de
[8] hitps://ieeexplore.ieee.org/abstract/document/8707391
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Stand der Technik

B Druckmessung nur situativ
— keine kontinuierliche Messung bei Aktivitaten des taglichen Lebens

Druckmessung nur an FuRsohle
— keine flachendeckende Druckmessung rund um den FuB (Charcotfuf!!!)

Deformitaten bei Diabetisch-
neuropathischer
Osteoarthropathie (Charcot-
FuR)
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Stand der Technik

B Druckmesssocke:
- einziges Produkt auf dem Markt von Sensoria Inc. [9]
- Lagesensoren zur Messung der FuBbewegung und
drei Drucksensoren nur an der FuBsohle
- Datenubertragung per Bluetooth auf Smartphone
- Kosten ca. 400 Euro

[9] hitps://lwww.sensoriahealth.com/
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Vorteile von silikonbasierten Sensoren in Textilien

B Nicht nur flexibel, sondern auch sehr leicht dehnbar (bis 100 %)

Elastizitatsmodul fur jeweiligen Anwendungszweck in sehr weitem Bereich chemisch einstellbar
(100 kPa—10 MPa)

Thermisch sehr bestandig (-40 — 180 °C)

Mechanisch sehr robust, hohe Wechsellastbestandigkeit unter Zug
Maschinenwaschbar

Chemisch bestandig gegen Wasser, Waschmittel, Desinfektionsmittel

Hohe Klebekraft auf unterschiedlichsten (textilen) Materialien
Medizinisch unbedenklich (,,medical grade®, DIN EN ISO 10993-5:2009-10 — Teil 5)
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Aufbau dielektrischer Elastomerfolien

B Dielektrische Elastomere (DE) bestehen aus
einer stark dehnbaren Elastomerfolie (Silicon
Acryl, Polyurethane), die beidseitig mit dehn-
baren Elektroden (RuB, Graphit, Metall-
partikel in Elastomermatrix) beschichtet wird

d -« Schutzschicht

Elektrode
B als dehnbare Kondensatoren konnen sie fur . Dielektrikum
Sensoren, Aktoren oder Generatoren genutzt
werden . Elektrode
B Dielektrikum
B extrem dehnbar (> 100 %), dinn (0,5 mm),
+ Elektrode

in groBen Flachen oder als kleine Bauteile
einsetzbar

* Schutzschicht

raunnorer F
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Herstellung von Dielektrischen Elastomerfolien

B Eigene Siliconherstellung zur Anpassung an Anwendung und Verarbeitung durch Rakelverfahren,
Folienziehen, Sprithen

B Schlitzdusenverfahren fur kostengunstige
Rolle-zu-Rolle Herstellung von mehrlagigen Folien
(Bander 0,4 m breit, ca. 100 m lang)

B Schichtweiser Auftrag von isolieren-
den und leitfahigen Siliconlagen mit
siebgedruckten Leiterbahnstrukturen
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Dielektrische Elastomersensoren (DES): Druck- und Dehnungssensoren

B Bei einer Verformung durch Druck oder Dehnung verringert sich die Dicke der Elastomerfolie bei
gleichzeitiger VergroBerung der Flache p

® Dadurch vergroBert sich die elektrische Kapazitat als MessgroRe € =& * & * d

.uJ'_

raunnorer E
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Anforderungen an den Druckmessstrumpf

Druckverteilungsmessung am gesamten FulR}

B Textiler Trager muB fur Thermoregulation und gute Anpassung an die FuRform sorgen,

12

d.h. eine hohe Elastizitat und moglichst auch antibakterielle Funktion aufweisen

Um keine zusatzlichen Druckbelastungen zu schaffen, miussen die Sensoren sehr dunn (unter 1 mm)
und weich sein

Dehnbare Signalleitungen im Textil, um den Tragekomfort und die Zuverlassigkeit zu garantieren
Individuelle Anpassung der Sensorpositionen an den jeweiligen Patienten

Einfache Nutzung des Messstrumpfes durch abnehmbare Funkelektronik, Waschbarkeit, einfaches
Aufladen fir den Akkubetrieb von mindestens einem Tag

Software-App zur Anzeige und Warnung der Patienten vor Fehlbelastungen
und Speicherung von Langzeitdaten im Hintergrund fiir die behandelnden Arzte

Herstellungskosten sollten im Bereich von 100 € liegen, um eine Kostenibernahme durch die
Krankenkassen oder Selbstzahler zu ermoglichen
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Textilintegration: Elektrische Leiter in Textilien (https://www.strick-zella.de/)

Realisierung durch:

- Gestrickte Kabelschachte
- Einstricken von mit Kupfer- oder Silberfaden
umwickelten Polyestergarnen (0,1-0,3 mm, 14 Q/m)

- Verwendung von Lyocell (SMOOLS) Elasthan Garn fir eine hohe
Elastizitat

Vorteile:
= cleaneres Design
= geringerer Konfektionsaufwand — geringere Herstellungskosten

Maschenbildend
gestrickte
Buskabel

Pitch 2.5 mm
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Druckmesstrumpf: 1.Generation

B dreidimensionale, kontinuierliche Erfassung der Druckverteilung
am gesamten Ful mit 40 Drucksensoren (10 x 10 x 3 mm?)

B Positionierung der Sensoren durch Orthopaden vorgegeben

B Aufnahen von elastischen, nicht isolierten Signalleitungen aus
Umwindegarn

B Nachteile:
- hoher Aufwand bei manueller Herstellung

- dicke und mechanisch anfallige Sensoren

LK
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Druckmesstrumpf: Verbesserungen in der 2.Generation

B Reduzierung auf 16 groRflachiger Drucksensoren am gesamten FuB} (20 x 20 bis zu 60 x 15 mm?)
B Reduzierung der Sensordicke auf 1 mm

B Reduzierung des Herstellungs-
aufwandes durch vereinfachte
Signalkabelintegration in
gestrickten Kabelschachten

B Nachhaltig hergestellte Lyocell-
Garnmischung (SMOOLS):
- Thermoregulierend
- antibakterielle Wirkung

B BT- Datenubertragung
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Druckmesstrumpf: 2.Generation

Gehen (4 km/h)

Maximaldruckbilder

Standphase, Maximum

27 30 Nfom®
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Druckmesstrumpf: 2.Generation

Ganganalyse uber 2 Stunden:
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SME-Sensorpflaster: IIS - Elektronik

- / Sensor " PWR [ Battery ]\
Technologiedemonstrator mit 16 Sensoren am Strumpf _ Driver ~ MGT |
. MGT
o Signal 1o

Digitalwandler an Drucksensor: Conditioning | ) . USB |
Vorteil storungssichere Datentibertragung, aber wegen

- g Analog [ LED ] [ BLE ]
Druck- und Scherbelastung am FuB aufwéandige AVT [

Signa'- & Filter
Leitungen
im Textil

[ Button ] Memory]/

und geringe BaugroBe notwendig

Verkapselung

[ Druck ][Temperatur ][ Feuchte J
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Druckmesstrumpf: aktuelle Entwicklung ,,Sensorpflaster*

B Sensorpflaster (aktuell 20 x 15 x 3 mm?, ZielgroBe 15
x 10 x 1 mm?) mit elastischen Druck-, Temperatur-
und Feuchtesensoren incl. p-Controller auf flexibler
Trager

B an beliebige Stellen auf Haut, Textil, unter Orthesen
oder Prothesen verklebbar und wiederablosbar

B Vereinfachung der Signalkabelintegration durch
maschenbildendes elastisches Einstricken isolierte
Kupferdrahte innerhalb des Textils in Form von 4-
adrigen Busleitungen

B Anzahl und Position der Sensoren kann strick-
technisch eingestellt werden
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Sensorpflaster zur Wundkontrolle: Umsetzung

Auswertesoftware fur Feuchte-
- Temperatur- und Druckwerte von
max. 16 Sensplgn

Einzelsensor [
mit
Silikonkappe

ofer EMFT /
id Miiller

Weiterentwicklung:

- Verkleinerung der BaugroRe

- Verkapselung mit Dispenser

- Nachweis mech. Robustheit
und Waschbarkeit

Strumpf mit
gestricktem
Buskabel
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Zusammenfassung und Ausblick
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Die Entwicklung des Druckmessstrumpfes verlangt spezielle Technologien in der Kombination von

Textil und Elektronik:

+ Nutzung textiltechnischer Verfahren zur Herstellung des Tragers und Integration der Signalleitungen

+ Nutzung etablierter und kostengiinstiger Textilveredelungsverfahren (Drucken, Kleben)’

+ Entwicklung neuer Aufbau- und Verbindungstechnologien' notwendig

+ sehr hohe Anforderungen an Elektronik bzgl. Tragekomfort, Waschbarkeit

+ individuelle Einzelstiicke als auch Massenprodukte miussen kostenglinstig hergestellt werden
konnen, wobei ein Weg eine Standardisierung ware

+ sehr hohe Anforderungen bei dehnbaren Textilien an Kabelfiihrung und Elektronikintegration

Kostenreduzierung:

- bei der textilen Integration der Signalleitungen

- groBserielle Herstellung der Drucksensoren in Rolle-zu-Rolle-Verfahren?

- Applikation der einzelnen Sensoren durch grofRflachigere elastische und feuchtigkeitsdurchgangige
Folien'

1T Kompetenzen und Angebote des Fraunhofer ISC
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