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Zusammenfassung

Rund 8 Millionen Menschen in Deutschland leiden an Typ-2-Diabetes. Zu den Folge- und Begleit-
erkrankungen zahlt unter anderem das diabetische Fuflsyndrom, das derzeit 250.000 Patienten
betrifft. Therapie- und PraventionsmalRnahmen sollen das Entstehungsrisiko von FuBwunden (Ulzera)
reduzieren. Hierzu gehdren unter anderem die Erkennung von erhéhten Druckwerten im ge-samten
Fuflibereich.

Mit einem Druckmessstrumpf kdnnen kontinuierlich Druckbelastungen bei Aktivitdten des taglichen
Lebens aufgezeichnet werden. Wichtig dabei sind die Verwendung von hautfreundlichen, warme- und
feuchtigkeitsregulierenden Textilien mit sehr dinnen und weichen Sensoren, die keine Druckstellen
erzeugen und einen sehr hohen An- / Auszieh- und Tragekomfort gewahrleisten. Fur die tagliche
Reinigung sollten Maschinenwaschen moglich sein. Und die Herstellungskosten miissen niedrig sein.
Der vorgestellte LOsungsansatz besteht in der Anwendung von dinnen (1 mm) kapazitiven
dielektrischen Elastomer-Drucksensoren auf der Basis von hautvertraglichen Siliconen, die an
beliebigen Positionen auf dem Strumpf aus smarter Wolle (SMOOLS) geklebt werden. Die Signalkabel
werden bei der Strumpfherstellung elastisch eingestrickt und werden an eine abnehmbare Funk-
elektronik am Strumpfende angesteckt. Die Messdaten von bis zu 16 Drucksensoren am gesamten
Ful kénnen somit drahtlos an ein mobiles Empfangsgerat (z. B. Smartphone) gesendet werden und
Patienten Uber zu hohe Druckbelastungen warnen und behandelnde Arzte informieren.
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Einleitung

In Deutschland leben rund 8 Millionen Typ-2-
Diabetiker und die Zahl wird Prognosen nach
bis 2040 auf etwa 11,5 Millionen ansteigen [1].
Zu den Folge- und Begleiterkrankungen des
Diabetes zahlt auch das diabetische Ful3-
syndrom. In der Regel tragen mehrere Risiko-
faktoren, wie Mikrotraumata, periphere arteri-
elle Verschlusskrankheiten und/oder diabeti-
sche periphere Polyneuropathien zur Entwick-
lung des diabetischen FuRsyndroms bei [2]. Je
nach Schweregrad treten FuRdeformitaten,
Geschwiire (Ulzera) oder das Absterben von
Gewebe (Nekrosen) von Teilen oder gar des
gesamten Fulles auf. Amputationen sind dann
unvermeidlich. Der Charcot-Ful® mit unbemerk-
ten Knochenbriichen gilt als eine besonders
schwere Variante des diabetischen Ful3-
syndroms mit zahlreichen kumulierten akuten
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und chronischen Veranderungen des Fulles
insgesamt [3, 4].

Die Kombination aus schlecht verheilenden
Wunden und das stark reduzierte Schmerz-
empfinden machen die anfangliche Diagnose
und die Behandlung schwierig. Multidiszipli-
nare Therapie- und PraventionsmalRnahmen
sollen das Risiko von Amputationen und die
Entstehung von Fulbulzera im Zusammenhang
mit dem diabetischen Fulisyndrom reduzieren.
Risiken wie eine veranderte Biomechanik, er-
héhte Druckwerte im Fulibereich und eine un-
zureichende Blutzuckereinstellung mussen
frihzeitig erkannt und behandelt werden [5].

Stand der Technik

Die Druckwerte an der FuBsohle (plantar)
kénnen durch Druckmess-Einlagesohlen und
Druckmessplatten in Kliniken oder orthopa-
dischen Fachgeschéaften erfasst werden. Diese
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Pedobarographie mit einer Druckmessplatte
zeichnet sich durch eine sehr gute Orts-
auflésung von 3-4 Sensoren/cm? aus [6, 7].
Allerdings sind Druckmessplatten sehr teuer
und nur fir den stationaren Gebrauch ausge-
legt.

Druckmess-Schuheinlagen bilden die Druck-
belastung der Fullsohle auch im Schuh ab und
sind damit naher am Alltag der Patienten [6, 7].
100 bis 240 Sensoren je Sohle erfassen die
Druckverteilung beim Stehen, Gehen oder
Laufen. Eine umfangreiche Software erlaubt
den Orthopaden eine detaillierte Auswertung
von Druckverlaufen und Druckspitzen.

Die medizinische Kontrolle der Fufisohlen-
druckwerte erfolgt in gréReren zeitlichen Ab-
standen. Eine kontinuierliche Uberwachung ist
aus Kosten und Kapazitatsgrinden nicht
moglich. Die Kosten flir diese Messsysteme
liegen im Bereich von 1.200-10.000 Euro.

Die einzige auf dem Markt befindliche
Druckmesssocke bietet das US-Unternehmen
Sensoria Inc. [8] fir ca. 400 Euro an. Sie
enthalt neben Lagesensoren zur Messung der
FuRbewegung drei Drucksensoren nur an der
Fulisohle.

Anforderungen an den Druckmessstrumpf
Die Behandlung von Patienten mit be-
ginnendem oder bereits ausgepragtem diabe-
tischen Fullsyndrom erfolgt Ublicherweise
durch die Anpassung von Schuhen und Schuh-
einlagen zur Reduzierung von lokalen Druck-
spitzen. Wunden werden durch Podologen
regelmaBig versorgt, was zu einen hohen Auf-
wand fuhrt.

Um die Pravention und Therapie und damit die
Lebensqualitat von Patienten mit diabetischem
Fullsyndrom zu verbessern, ist eine kontinuier-
liche Druckverteilungsmessung am gesamten
Fuld erforderlich. Dabei muss aber auch der
textile Trager einige besonders wichtige
Eigenschaften wie die Thermoregulation und
antibakterielle Wirkung sowie gute Anpassung
an die Fulform erflllen. Mit einem Lyocell
(SMOOLS) Elasthan Garn kann durch die
strick-technische Herstellung (Plattierung) eine
einstellbare hohe Elastizitat erreicht werden.
Elastische Sensoren koénnen der lokalen
Dehnung folgen. Sie erhéhen somit den Trage-
komfort und sind unter der hohen mechani-
schen Dehnung beim An- und Ausziehen ro-
bust. Um keine zuséatzlichen Druckbelastungen
zu schaffen, mussen die Sensoren sehr dinn
(unter 1 mm) und weich sein. Hierfiir bieten
sich hautvertraglich getestete Silicone an, die
die Basis fur dielektrische Elastomer-sensoren
(DES) bilden.

Die Messsignalleitungen sollen ebenfalls eine
hohe Dehnbarkeit mitbringen, nicht zusatzlich
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auftragen und waschbestandig sein. Isolierte
dinne (0,3 mm) Kupferleitungen mit hoher
elektrischer Leitfahigkeit eignen sich dafir,
mussen auf aber im Textil so eingearbeitet
sein, dass sie dauerstabil elastisch verlegt
sind. Wahrend des Strickprozesses konnen sie
maschenbildend direkt in den Strumpf inte-
griert werden.

Die Position und GroéRe der Sensoren sollten
individuell an den Patienten angepasst werden
kénnen. Die Signalleitungen missen ent-
sprechend auch anpassbar sein, was durch
eine Umprogrammierung der Fadenfiihrung im
Strickprozess mdglich ist.

Die Erfassung weiterer Messparameter wie
Temperatur und Feuchtigkeit zur Uberwachung
von Entziindungsvorgangen von Wunden wa-
ren winschenswert.

Die einfache Nutzung des Messstrumpfes
erfordert ein einfaches Abnehmen der Funk-
elektronik vor dem Waschen und ein ein-
faches Aufladen fir den Akkubetrieb von
einem Tag. Eine Software-App zur Anzeige
und Warnung der Patienten vor Fehlbe-
lastungen sollte einfach gehalten sein. Eine
Speicherung von Langzeitdaten im Hintergrund
sollte fur die behandelnden Arzte zur Unter-
stitzung der Therapie dienen.

Die Herstellungskosten sollten im Bereich von
100 Euro liegen, um eine Kostenlbernahme
durch die Krankenkassen oder Selbstzahler zu
ermdglichen. Die Versorgung und Betreuung
der Patienten vor Ort sollte Uber orthopadische
Fachgeschafte oder Sanitdtshduser vor Ort
erfolgen kdénnen.

Die kontinuierliche Druckmessung konnte die
Behandlung von Patienten mit diabetischem
Fullsyndrom zuklnftig deutlich voranbringen,
da der Versorgungsaufwand und die Behand-
lungskosten reduziert werden kénnen.

Umsetzung

Die Entwicklung der intelligenten Druckmess-
strimpfe erstreckt sich Uber einen langen
Zeitraum [9], [10]. Abbildung 1 zeigt die erste
Ausfuhrung mit 40 einzelnen Drucksensoren
mit einer Grofe von 10 x 10 mm?2. Die Signal-
leitungen waren nicht isolierte dehnbare leit-
fahige Garne, die aufgendht wurden. Die
Positionsfestlegung der Sensoren erfolgte in
Zusammenarbeit mit der orthopadischen Klinik
in Wirzburg. Nachteilig erwies sich die Dicke
der Sensoren (3 mm) und deren mechanische
Anfalligkeit bei Scherbelastung. Aulerdem wa-
ren die Herstellungskosten durch sehr viele
manuelle Fertigungsschritte sehr hoch.
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Abb. 1: Druckmessstrumpf der ersten Genera-
tion mit 40 einzelnen Sensoren

Um diese Nachteile zu beheben, wurde die
Sensordicke deutlich reduziert und der Aufbau
vereinfacht.

Die dielektrischen Elastomersensoren (DES)
bestehen aus einer mehrlagigen dehnbaren
Elastomerfolie aus hautvertraglichem Silikon
mit abwechselnd isolierenden und leitfahigen
Einzelschichten (siehe Abb. 2).

4 — Schutzschicht

~—— Elektrode

+—— Dielektrikumsschicht
+~—— Elektrode

+~— Dielektrikumsschicht
~— Elektrode

+~— Schutzschicht

Abb. 2: Aufbau eines dielektrischen Elastomer-
sensors

Die Elektroden bestehen aus leitfahigen Par-
tikeln (Rufy, Graphit, Metallpartikel) in einer Si-
liconmatrix. Die Schutz- und Dielektrikums-
schichten bestehen aus isolierendem Silicon.

Die Herstellung erfolgt schichtweise im Rakel-,
Siebdruck- oder Schlitzdisenverfahren, wo-
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durch Flachen bis zu 0,4 x 100 m? im Rolle-
zu-Rolle-Verfahren hergestellt werden kénnen.
Alle Materialien wurden auf Hautvertraglichkeit
nach DIN EN ISO 10993-5:2009-10-Teil 5 ge-
pruft. Der gesamte Sensoraufbau ist unter
einem Millimeter dick und hat ein Elastizitats-
modul im Bereich von 100 kPa — 10 MPa, das
fur den jeweiligen Anwendungszweck che-
misch einstellbar ist und damit den Druck-
messbereich und die Aufldsung bestimmt.

Die beiden &duferen Elektroden im Folienauf-
bau dienen auch als elektromagnetische Ab-
schirmung. Die Kontaktierung zu den ge-
schirmten Signalkabeln erfolgt durch elektrisch
leitfahige und elastische Siliconklebstoffe.

Bei Druckbelastung erhdht sich die elektrische
Kapazitdt der weichen Sensoren, da sie
dunner werden und gleichzeitig ihre Flache
vergroRern (siehe Abb. 3).

Abb. 3: Erhéhung der elektrischen Kapazitét
der DES unter Druck oder Dehnung

Die Vorteile von Silicon als Sensorwerkstoff

umfassen:

- thermisch sehr bestandig (-40 — 180 °C)

- mechanisch sehr robust, hohe Wechsel-
lastbestandigkeit (mehr als 1 Mio. Zyklen
bei 100 % Dehnung)

- chemisch besténdig gegen Wasser, Wasch-
mittel, Desinfektionsmittel

- hohe Kilebekraft auf unterschiedlichsten
(textilen) Materialien

Fur die daraus hergestellten DES ergeben sich

folgende Einsatzparameter:

- dinn (0,5 -2 mm)

- Flachen 5 x 5 bis zu 400 x 400 mm?

- elektromagnetisch geschirmt

- Druckmessbereich 0,1 — 100 N/cm? (1 —
1000 kPa)

- Auflésung 0,1 N/cm? (1 kPa), Hysterese 5 %

- Dynamik 0 — 100 Hz

- weitestgehend unabhangig von Temperatur-
anderungen (3 % Kapazitdtsénderung im Be-
reich 20 — 60 °C)

- unabhangig von Feuchtigkeit

- geringe Kosten (~ 0,1 -1€/cm?
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Die Kapazitatswerte kdnnen mit Mikrocon-
trollern einfach und kostenglnstig mehrkanalig
gemessen werden. Der nétige Bauraum incl.
Bluetooth Antenne und Akku liegt bei etwa
6 x6 x2cm3 Eine Software ermdglicht die
Kalibrierung der Sensoren bzgl. der Druckwer-
te.

Um den hohen Aufwand der Signalkabel-
fihrung im Textil zu reduzieren, wurden bei der
zweiten Generation des Druckmessstrumpfes
Kabelschachte aus Textil eingestrickt (siehe
Abb. 4). Die Kabel kénnen somit von der
Sensorposition einfach durch diese Kabel-
schachte gezogen werden. Dadurch ist auch
eine rdumliche Flexibilitat fir die Sensorposi-
tionierung moglich. Der Zug auf das Kabel
z. B. beim Anziehen des Strumpfes wird eben-
falls durch die lockere Fiihrung innerhalb des
gestrickten Kabelschachtes aufgenommen.
Eine zusatzliche Zugentlastung ist somit nicht
mehr ndétig. Die aufwandige handische Kabel-
integration wird damit deutlich vereinfacht, was
somit die Herstellungskosten senkt.

Abb. 4: Druckmessstrumpf der zweiten Gene-
ration mit 16 einzelnen Sensoren und Kabel-
schéchten fiir die Signalkabel

Die Anzahl der Sensoren wurde auf 16 redu-
ziert, was ebenfalls die Herstellungskosten
verringert. Die Sensoren sind unterschiedlich
gro3 (2 x 2 cm? bis zu 1,5 x 6 cm?), um die
wichtigsten Messpunkte am Fuly abzudecken.
Allerdings ist die Verbindung der 16 Mess-
leitungen mit der Zentralelektronik sehr auf-
wandig, da konventionelle Stecker zu grof3 und
starr sind. Das einfache Ablosen der Elek-
tronik vor dem Waschen und der Tragekomfort
sind damit nicht zu gewahrleisten.

In einem aktuell laufenden Projekt wird eine
weitere Vereinfachung der Signalkabelintegra-
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tion entwickelt. Dabei werden isolierte
Kupferdrahte mit einem Durchmesser von
0,1 mm direkt in das Textil eingestrickt. Die
ma-schenbildende Verarbeitung erlaubt eine
hohe Elastizitdt der Leitungen innerhalb des
Textils. Durch die Integration von vier
parallelen Leitungen entsteht ein Bussystem,
das die Verbindung der Sensoren unter-
einander in Reihe ermdglicht. Damit werden
die Herstellkosten durch den Entfall der
manuellen Kabelverlegung weiter verringert.
Die Anzahl und Positionierung der Sensoren
entlang der textilen Busleitung sind beliebig
einstellbar. Abb. 5 zeigt den gestrickten
Strumpf mit dem Buskabel an der Fusohle.

Abb. 5: Druckmessstrumpf der dritten Genera-
tion mit eingestricktem Buskabel

Die Sensormodule selbst enthalten neben
einem Mikrocontroller fiir die sensornahe
Digitalisierung der kapazitiven DES-Druck-
sensoren noch Feuchte und Temperatursen-
soren, womit weitere Parameter am diabeti-
schen Full gemessen werden koénnen. Die
GesamtgroRe soll zuklnftig bei ca. 1,5 x 2 x
0,1 cm? liegen. Die Platine besteht aus einer
flexiblen Leiterplatte, die elastisch mit dem
Textil verklebt wird. Abb. 6 zeigt den ersten
Prototypenaufbau des Sensormoduls, das mit
der Busleitung kontaktiert wurde, allerdings
noch auf einer starren Leiterplatte basiert.

Abb. 6: Sensormodul (GréBe ca. 2 x 3,5 cm?
an das eingestrickte Buskabel angeschlossen

Das Buskabel wird am oberen Strumpfende
mit einer kleinen Zentralelektronik (Bluetooth
Datentibertragung, Akku — Stromversorgung)
Uber einen 4-poligen Stecker verbunden.
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Dieser ist sowohl klein, robust als auch einfach
zu losen.

Messergebnisse

Die druckabhangige Messung der Kapazitats-
anderung an einem ca. 2 x 2 x 0,1 cm?® groRen
DES ist in Abb. 7 gezeigt. Die Hysterese
zwischen Druckbelastung (aufsteigende Kurve)
und Druckentlastung (obere absteigende Kur-
ve) betragt ca. 5 pF im mittleren Druckbereich
um 1 — 4 N/cm?2. Diese Hysterese ist durch das
Polymerverhalten des Silicons bedingt.
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Abb. 7: Kapazitdtsénderung eines DES unter
Druckbelastung in einer Platte — Platte
Druckmesseinrichtung

Die Hysterese wird deutlich kleiner, wenn nicht
zwischen zwei festen Messplatten einer Druck-
messeinrichtung geprift wird, sondern wenn
realitdtsndher die Drucksensoren zwischen
dem textilen Gewebe und Haut gelegt werden.
Dies ist auf das elastische Verhalten von Textil
und Haut zurtickzufihren.

Da die Patienten meist in Schuhen unter-
schiedlicher Harte auf weichen oder harten Bo-
den laufen, kann auch dies zusatzlich die
Messkurve beeinflussen.

Realistisch betrachtet ist also eine hochgenaue
Druckmessung im Nutzungsfall nicht moglich.
Fir die Anwendung im Schuh ist somit wichtig,
dass der Patient eine Kalibrierung Uber die
Software auf dem Smartphone vornehmen
kann, nachdem er seine Schuhe angezogen
hat. Mit der darauffolgenden Relativmessung
ist die Erkennung von Druckbelastungen
mdglich.

Abb. 8 zeigt eine Beispielmessung am Druck-
messstrumpf der zweiten Generation des Sen-
sors 10, der an der Ferse auften angebracht
ist. Der Druck beim langsamen Gehen wird
deutlich und reproduzierbar erfasst. Anderun-
gen des Gangverhaltens zeigen sich durch
Vergleich mit den anderen 15 Drucksensoren.
Langzeitversuche eines Probanden Uber einen
Tag ergaben einen guten Tragekomfort. Die
Sensoren blieben stabil und zeigten keine Aus-
falle [11].
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Abb. 8: Kapazitdtsénderung eines DES-Druck-
sensors an der Ferse beim Gehen

Ausblick

Die Stabilitat der Drucksensormodule in den
Messstrimpfen wird aktuell in Dauerpruf-
stdnden und in realitdtsnahen Gehversuchen
getestet, um Schwachstellen in den Aufbauten
zu identifizieren und ggf. zu beheben.

Die Kostenreduzierung bei der Herstellung
wurde iterativ bei der textilen Integration der
Signalleitungen schon angegangen. Weitere
Einsparpotenziale bestehen in der grof3-
seriellen Herstellung der Drucksensoren, die
Uber standardisierte SensorgréRen in Rolle-zu-
Rolle-Verfahren hergestellt werden kdnnen.
Die Applikation der einzelnen Sensoren kénnte
zukunftig durch grofRflachigere elastische und
feuchtigkeitsdurchgangige Folien vereinfacht
werden, was die Ausristung des textilen Tra-
gers mit den Sensoren mit wenigen Hand-
griffen erlauben wirde.
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