Messtechnik

Es wird ein neuartiges Konzept zur
Integration verschiedener Sensoren
in die individuell geformte Oberfla-
che maRgefertigter orthopadischer
Hilfsmittel vorgestellt. Dabei wird
ein Netz aus dehnbaren Leiterbah-
nen mit Sensoren an den Netzkno-
ten in vorgefertigte Vertiefungen
der Oberflache des Hilfsmittels ein-
geklebt. Somit konnen die Sensor-
netze standardisiert in der Ebene
gefertigt werden und passen sich
erst beim Einbau an die raumlich ge-
krimmte Oberfliche des Hilfsmit-
tels bzw. des entsprechenden Kor-
perteils an. An zwei Beispielen mal-
gefertigter Hilfsmittel — eine Ein-
legesohle und ein Prothesenschaft
— werden die Vorteile einer solchen
Integration von Drucksensoren auf-
gezeigt. Ein Demonstrator der 3D-
gedruckten Einlegesohle durchlauft
aktuell (Stand: Dezember 2022) Ein-
satztests und wird Anfang 2023 in
ersten Studien an Diabetespatienten
zum Einsatz kommen.

Schliisselworter: Sensor, Uberwa-
chung, Passform

A novel concept for the integration
of sensors in the individually shaped
surface of a custom made orthotic
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Nahtlose und dauerhafte Inte-
gration weicher und dehnbarer
Drucksensoren in individuell an-
gepasste und digital gefertigte
orthopadische Hilfsmittel

Seamless and Permanent Integration of Soft and Conformable Pressure Sen-

sors into Custom Made Orthotic Devices

device is presented. To achieve this,
a grid of conformable electrical con-
nectors with sensors at the crossing
points is being glued into prefabri-
cated grooves in the surface of the
device. Thus, the sensor grid can be
manufactured in the plane in a stand-
ardized way and conforms to the
curved surface during the integra-
tion. The benefits of this approach
with integrated pressure sensors are
shown in two examples of custom
made orthotic devices, insoles and
prosthesis sockets. A demonstrator
of a 3D-printed insole with inte-
grated pressure sensors is currently
undergoing extensive testing and
will be used in studies on patients
with diabetic foot in the beginning
of 2023.

Key words: sensors, monitoring, fit

Einleitung und
Motivation

Die Orthopédie-Technik befindet sich
durch die Digitalisierung aktuell in
einem groflen Umschwung, vor al-
lem im Bereich der Herstellung maf3-
gefertigter Hilfsmittel. Durch opti-
sche Scanverfahren, Konstruktion
mittels CAD-Software und Fertigung
durch CNC-Friasen oder additive Fer-
tigungsverfahren (3D-Druck) konnen
deutliche Produktivitétsfortschritte
bei hoher Versorgungsqualitdt erzielt
werden [1, 2]. Ein weiterer Bereich der

Digitalisierung betrifft Sensoren zur
Vermessung der Interaktion zwischen
dem mafigefertigten Hilfsmittel und
dem Korper des Patienten wahrend
der Versorgung. Messungen hierzu
wadren in vielen Bereichen der Ortho-
padietechnik sehr hilfreich, insbe-
sondere hinsichtlich der beiden fol-
genden Aspekte:

-Einerseits erlaubt ein solches Verfah-
ren, die Nutzungsdauer eines Hilfs-
mittels zu tiberwachen, Belastungs-
profile zu erstellen und Abweichun-
gen vom Normzustand zu erkennen,
sodass rechtzeitig Anpassungen am
Hilfsmittel vorgenommen oder dem
Patienten entsprechende Hilfestel-
lungen, z. B. iiber eine mobile Appli-
kation, geleistet werden konnen. Dies
kann die Sicherheit und Effizienz im
Einzelfall deutlich verbessern.

- Andererseits ermoglichen die auf
diese Weise erhobenen Daten {iber
eine Vielzahl individueller Versor-
gungen einen besseren Einblick in
die Wirkungsweise und die Effizienz
einzelner Versorgungstypen. Dies
hat das Potenzial, tiber groflangeleg-
te Datenanalysen generelle Aussa-
gen tiber bestimmte Hilfsmittelty-
pen zu treffen

Es gibt bereits einige wissenschaft-
liche Untersuchungen zur Integration
von Sensoren, die die mechanische
Interaktion zwischen Korper und
Hilfsmittel messen [3]. Tatsidchlich



zum Einsatz kommen solche Senso-
ren bisher aber vor allem im Bereich
der orthopddischen Schuheinlagen,
besonders bei Einlagen zur Versor-
gung von Diabetikern [4]. Hier sind
die kommerziellen Systeme jedoch le-
diglich zur einmaligen Messung der
Druckverteilung nach Fertigstellung
der Einlagen gedacht - eine dauerhaf-
te Uberwachung ist allein durch den
hohen Preis der Sensorldsungen nicht
praktikabel. Somit ist dem Wissen der
Autoren nach, der Einsatz von Tempe-
ratursensoren zur Uberwachung der
Tragedauer von Hilfsmitteln [5] aktu-
ell die einzige Sensorldosung zur dauer-
haften Uberwachung mafigefertigter
Hilfsmittel, die bisher im orthopadie-
technischen Alltag tatsdchlich ange-
wendet wird.

Durch die Kombination weicher,
verformbarer und durchlissiger elek-
tronischer Bauteile [6] mit der Flexi-
bilitdt und der Standardisierung der
digitalen Fertigung orthopédischer
Hilfsmittel ergeben sich neue Wege
zur dauerhaften Integration von Sen-
soren in maf3gefertigte orthopadische
Hilfsmittel. Die Moglichkeit des Aus-
tauschs und der automatischen In-
terpretation von digitalen Modellen
im Rahmen des computergestiitzten
Designprozesses (CAD) ist hierbei der
zentrale Faktor. Ein solcher Ansatz
wird im Folgenden néher beschrie-
ben; zudem werden die sich daraus er-
gebenden Perspektiven anhand zwei-
er Anwendungsbeispiele aufgezeigt.

Technologie

Die grofite Herausforderung bei der
Integration von Sensoren in mafige-

Abb. 1 Zwilf Sendance-Drucksensoren

im 4x3-Sensornetz; als dehnbares Trigermaterial
fungiert eine hautvertrdgliche Silikonschicht, welche
eine nahtlose Integration in komplex geformte Ober-

fldchen zuldsst.

fertigte Hilfsmittel ist die einzigarti-
ge, meist komplex in drei Dimensio-
nen gewolbte Geometrie der Kontakt-
flaiche zum Korper. Mit herkdmmli-
chen Verfahren entworfene Sensoren
und Anschlussleitungen sind dort
ublicherweise nur mit einem grofien
Maf! an Planung auf Einzelstiickebene
und in aufwendiger Handarbeit ein-
zubauen; entsprechend unzuverlds-
sig und kostenintensiv ist ein solches
Vorgehen.

Speziell die tibliche Fertigung elek-
tronischer Schaltungen und Sensoren
auf Leiterplatten limitiert die Mog-
lichkeiten des Einbaus auf solchen
Flichen. Selbst sehr diinne Folienpla-
tinen werfen Falten, wenn sie {iber
komplex gekriimmte Oberflachen ge-
zogen werden sollen.

Die in diesem Beitrag vorgestell-
te Losung besteht aus einem Netz
aus dehnbaren Leiterbahnen, an des-
sen Knotenpunkten sich kleinflachi-
ge elektrische Sensoren zur Messung
von Druckkriften oder Temperatur
befinden. Das Tragermaterial des Net-
zes ist ein hautvertrdgliches Silikon,
das die gewellten und damit dehnba-
ren Leiterbahnen sowie die kleinfld-
chigen Sensoren an den Knotenpunk-
ten komplett umschlief3t (Abb. 1). Das
Netz inklusive der Knotenpunkte hat
durchgehend eine Dicke von etwa
1 mm und weist auf einer Seite eine
selbstklebende Schicht auf. Zur naht-
losen Integration werden in der Ober-
flache des Hilfsmittels Vertiefungen
vorgesehen, in die das Netz dann sehr
einfach hdndisch eingeklebt wird
(Abb. 2). Die dehnbaren Leiterbahnen
ermoglichen eine perfekte Anpassung
des in der Ebene gefertigten Sensor-

{
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ADbb. 2 3D-gedruckte Einlegesohle mit
eigens dafiir vorgesehenen Vertiefungen,
in die das Sensornetz einfach eingeklebt
werden kann.

netzes an die komplexe Oberfliche
des Hilfsmittels. Als Schnittstelle zu
entsprechenden Endgerdten des Or-
thopédietechnikers oder des Patien-
ten ist das Sensornetz mit einer sehr
kompakten, batterieversorgten Ausle-
seelektronik verbunden (Abb. 3).

Diese verbindet sich via Bluetooth
mit beliebigen mobilen Endgerdten
oder PCs und kann entweder live oder
iber einen lingeren Zeitraum aufge-
zeichnete Daten tibertragen. Auf dem
Endgerit ist eine entsprechende Soft-
ware zur Visualisierung und Analyse
der Messdaten installiert. Die entspre-
chenden Vertiefungen kénnen in ei-
nem digitalen Designprozess automa-
tisch mitberticksichtigt werden. So
konnen beim Design des Hilfsmittels
Sensoren mitberiicksichtigt und par-
allel zur Produktion des Hilfsmittels
das entsprechend passende Sensor-
netz gefertigt werden. Dabei kommen
entsprechend der Anforderungen
an das Hilfsmittel verschiedene Fer-
tigungsverfahren wie CNC-Fridsen,
3D-Druck oder Aufschidumen zum
Einsatz. Im Folgenden werden zwei
Anwendungsbeispiele vorgestellt: ei-
nerseits der Einsatz in mafigefertigten
Einlegesohlen, andererseits in Prothe-
senschéften.

Anwendungsbeispiel
Einlegesohle

Als Technologiedemonstrator wurden
mehrere additiv gefertigte Prototypen
von mafigefertigten Einlagen mitdem
Sensornetz ausgestattet (Abb. 4a u. b).
Dazu wurden 21 resistive Drucksen-
soren mit jeweils 5 mm Durchmesser
gleichmafig tiber die Flache der Ein-
lage verteilt. Die Sensoren sind in der
Lage, Druckkréfte von bis zu 800 kPa
mit einer Genauigkeit von 10 % zu de-
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Abb. 3 Ausleseelektronik, welche die
Druckdaten ausliest und an ein blue-
toothfihiges Endgerdt drahtlos
tibertrdgt.

tektieren. Die Ausleseelektronik ist
kompakt genug, um in das Fu3gewol-
be von Einlagen ab Schuhgrofie 37 in-
tegriert zu werden. Somit ist die Sohle
eine Einheit, die sehr bequem auch im
Alltagseinsatz getragen werden kann.
Bei einer Live-Ubertragung der Daten
mit 8 Messungen pro Sekunde betragt
die Akkulaufzeit etwa 12 Stunden; bei
einer Aufzeichnung der Daten und
anschliefender Ubertragung liegt die
Laufzeit im Bereich von 30 Stunden
Tragedauer, abhidngig von der Mess-
frequenz. Die Daten werden in einer
Anzeige- und Analysesoftware ver-
arbeitet, die die Druckverteilung am
Fufy rdaumlich und zeitlich aufgelost
darstellt (Abb. 5).

Verschiedene Analysemodule er-
lauben die Darstellung von Druckma-
xima, bestimmten Zonen des Fufies
oder des Gangbildes. Mit der integ-
rierten Sensorik kann das Belastungs-
profil einer solchen Sohle iiber linge-

a.

re Zeitrdume {iberpriift und somit Ad-
hidrenz und Wirksamkeit verifiziert
werden. Speziell bei der Vermeidung
bzw. Behandlung von Ulcera beim di-
abetischen Fuf} spielt die zuverldssige
und dauerhafte Entlastung der betrof-
fenen Stellen sowie eine moglichst
gleichmiaflige Verteilung der Druck-
belastung iiber den restlichen Fuf}
eine grof3e Rolle.

Durch die Moglichkeit der indivi-
duellen Platzierung der Sensoren im
digitalen Modell der Sohle kann die
Druckmessung direkt an den kriti-
schen Stellen erfolgen, die fiir die je-
weilige Anwendung am interessantes-
ten sind. Am Beispiel der Einlegesoh-
le fiir Diabetespatienten konnten dies
zum Beispiel die drei groflen Zehen-
ballen, die fiinf metatarsalen Kno-
chen sowie die Ferse und das Maxi-
mum des Fu3gewdlbes sein. Wenn die
Problemzonen des Patienten schon
bekannt sind, reichen unter Umstan-
den auch weniger Sensoren aus. Als
kritische Grenze fiir die Druckbelas-
tung fiir die Ulzeration beim diabe-
tischen Fufl gelten gemeinhin héiu-
fig auftretende Spitzenbelastungen
von mehr als 300 kPa [7]. Fiir einfa-
che Ganganalysen sind tiblicherwei-
se fiinf Sensoren ausreichend, um
Abrollbewegung und laterale Verkip-
pung zu vermessen.

Grundsatzlich kann tiber Messun-
gen mit Druckplatten und speziellen
Messsohlen, die tiber die fertige Ent-
lastungseinlage gelegt werden, eine
recht genaue Aussage iiber die Dru-
ckentlastung der Einlage getroffen
werden. Bei einer erheblichen Zahl
von Patienten bleiben die Beschwer-
den jedoch trotzdem bestehen oder
werden sogar starker. Wird in sol-
chen Fillen ein Belastungsprofil der
Fuflsohle beim alltdglichen Einsatz

b.

erstellt, kann es zu rechtzeitigen An-
passungen kommen, um moglichst
vielen Patienten chronische Wunden
und Amputationen zu ersparen. Diese
sind trotz sehr guter Versorgung leider
noch allzu hdufig notig.

Anwendungsbeispiel
Prothetik

Bei einer Prothesenversorgung bringt
die Schaftgestaltung eine Reihe von
Herausforderungen mit sich, die maf3-
geblich von der Amputationshohe,
der Weichteildeckung und von der
Lagerung der abgetrennten Nerven
im Amputationsstumpf abhdngen.
Aufgrund der zu erwartenden Neu-
rombildung, einer Art Nervennarbe,
sollten Druckkrifte auf Nervenenden
von auflen durch den Schaft und von
innen durch Knochen grundsitzlich
vermieden werden. Dariiber hinaus
kann eine zu hohe Druckbelastung
nicht nur Hautirritationen hervorru-
fen, sondern die Haut in Verbindung
mit zusdtzlichen Relativbewegungen
zwischen Prothesenschaft und Am-
putationsstumpf auch wundreiben.
Besonders gefahrdet sind Bereiche mit
Hautnarben und solche, die perma-
nent einer hohen Feuchtigkeit ausge-
setzt sind, etwa bei Verwendung eines
Silikonliners (Abb. 6a-c).

Schmerzen im Bereich der Haut-
irritationen koénnen dazu fiihren,
dass Betroffene dhnlich wie mit ei-
nem schlechtsitzenden Schuh beim
Gehen Schonhaltungen einnehmen,
Gehstrecken reduzieren oder das Ge-
hen sogar komplett vermeiden. Da
der Schaft in erster Linie der mecha-
nischen Verbindung der Prothese mit
dem Prothesentrdger dient, sollte er
gut sitzen. Bei Beinprothesen ist der
Schaft im weitesten Sinne vergleich-

Foto: sendance GmbH

Abb.4 a. u. b. 1 - Brandsohle, 2 - Sensornetz, 3 - Individuell angepasste Schuheinlage, 4 - Auswerteelektronik (a);

Endprodukt mit abgedeckter Sensorik (b).
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bar mit einem Schuh am gesunden
Fuf? eines Menschen. Bei der Vielzahl
von Schuhen, die es gibt, um mog-
lichst viele Kunden mit ihren unter-
schiedlichsten Bediirfnissen zufrie-
denzustellen, wird bereits erkennbar,
welche Details bei einem Schaft ent-
scheidend sind, um moglichst viele
Prothesentrager zufriedenstellen zu
konnen.

Immerhin gibt es beim Amputa-
tionsstumpf im Vergleich zum ge-
sunden Fuf} eine deutlich hohere Va-
riabilitdt. Beinprothesen existieren
fir unterschiedliche Amputations-
niveaus, das heifst fiir Fuf3-, Unter-
schenkel-, Knie-, Oberschenkel- und
Hift- bzw. Beckenamputationen. Bei
jeder dieser Beinprothesen findet die
Lastiibertragung in Form von Druck-
beanspruchungen an der Kontakt-
fliche Schaft/Stumpfhaut statt. Mo-
derne instrumentelle Hilfsmittel wie
das vorgestellte Sensornetz erfassen
die Druckbeanspruchungen an der
Stumpfoberfliche und visualisieren
sie. Auf diese Weise kann sowohl die
Verteilung der statischen als auch
der dynamische Krafteinleitung mit
ihrem Normalkraft- und Scherkraft-
anteil dargestellt werden. Dies un-
terstiitzt die Beurteilung der Stumpf-
Schaft-Verbindung hinsichtlich der
einwirkenden Zug- und Druckkrafte
sowie der mediolateralen Stabilisie-
rung und der Schaftverdrehung. Da-
bei ist eine gleichmiflige Druckver-
teilung keineswegs erstrebenswert,
zumal der Zustand der Haut mit ihrer
Vernarbung sowie die unter der Haut
liegenden Weichteile mit Knochen-
strukturen und Neuromen sehr vari-

Abb. 5 Analysesoftware mit farblicher Darstellung der Druckverteilung
am jeweiligen Fuf§ (rechts oben) sowie zeitlicher Darstellung
der einzelnen Sensoren (rechts unten).

ieren. Auf jeden Fall gibt es belastba-
re und weniger belastbare Bereiche,
was allein am Unterschenkel bereits
nachvollziehbar ist, wo einerseits im
Bereich der Schienbeinkante wenig
Weichgewebe vorhanden ist und eine
hohe Druckempfindlichkeit besteht,
wahrend der Wadenmuskel und die
Flichen beidseits der Schienbeinkan-
te sehr gut belastbar sind (Abb. 7).

Typischerweise werden am Schaft
bestimmte Aussparungen vorgenom-
men, um empfindliche Stellen des
Stumpfes vom Druck zu entlasten.
Umgekehrt ermoglichen Material-
auftrage, Versteifungen oder spezi-
fische Konturierungen des Schaftes
die gezielte Einleitung hoherer Las-
ten in dafiir geeignete Stumpfberei-
che [8]. Prothesentrdgern mit hohem
Mobilitdtsgrad kommt es in der Re-
gel auf eine Prothese mit hoher Dy-
b.

ADbb. 6 a-c Hautirritationen bei hoher lokaler Druckbelastung.

namik und einer grofien Vielfalt an
Funktionen an; sie legen Wert auf lan-
ge Wegstrecken, die Ausiibung sport-
licher Tatigkeiten und moglichst viel
Mobilitdt selbst in Extremsituationen.
Menschen mit niedrigem Mobilitéts-
grad hingegen - oft éltere oder betag-
te Menschen - legen mehr Wert auf
ihr Sicherheitsgefiihl. Sie miissen sich
auf die Prothese verlassen konnen,
der sie bei jedem Schritt ihr Kdrperge-
wicht anvertrauen. Die Minimierung
der Sturzgefahr, aber auch die leichte
Handhabung beim An- und Ablegen
stehen bei ihnen meist im Vorder-
grund [9].

Vor diesem Hintergrund bietet die
sensorbasierte Erfassung der Stumpf-
Schaft-Verbindung nicht nur eine
grofe Hilfe bei der Prothesen-Erstver-
sorgung, sondern hilft auch bei Nach-
kontrollen, vielfach beklagte, oft sich

C.
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Abb.7 a u. b. Belastbarkeit der Oberfliche eines Unterschenkelstumpfes: a) gute Be-
lastbarkeit an den blau markierten Fldchen der Vorderseite b) und Riickseite. Quelle:

[81

langsam einschleichende Schaftprob-
leme rechtzeitig zu erkennen und ihre
Folgen zu vermeiden.

Ausblick

Die hier vorgestellte neuartige Tech-
nologie wird aktuell (Stand: Dezem-
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ber 2022) in ersten nichtmedizini-
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den die zunehmende Automatisie-
rung des digitalen Entwurfs und der
Herstellung der Sensornetze betref-
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gewonnenen Daten Services und Ana-
lysen zur Unterstiitzung einer hohen
Qualitdt der Versorgung mit orthopa-
dischen Hilfsmitteln bereitgestellt.

Danksagung

Die Arbeiten zu diesem Artikel wur-
den von der Austria Wirtschafts-
service (AWS) iiber das PreSeed Pro-
gramm und der Osterreichischen For-
schungsforderungsgesellschaft (FFG)
im Rahmen des Basisprogramms ge-
fordert.

Fiir die Autoren:

Dr. Robert Koeppe
Geschiftsfiihrer

Sendance GmbH
Pulvermiihlstrafle 3

A-4040 Linz

Osterreich
robert.koeppe@sendance.at

Begutachteter Beitrag/reviewed paper

[1] Koster A. Moglichkeiten der digitalen Prozesskette in der Orthopddie-Technik. Orthopédie Technik.,

2018; 69 (5): 58-66

[2] Kienzle C, Schiéfer M. Integration additiver Fertigungsverfahren (3D-Druck) in den orthopddietechnischen
Versorgungsalltag. Orthopédie Technik, 2018; 69 (5): 48-55

[3] Armitage L, Turner S, Sreenivasa M. Human-device interface pressure measurement in prosthetic, orthotic and exo-
skeleton applications: A systematic review. Medical Engineering & Physics, 2018; 97, 56-69

[4] Wang L, Jones D, Chapman GJ, Siddle H]J, Russell DA, Alazmani A, Culmer P. A Review of Wearable Sensor Systems
to Monitor Plantar Loading in the Assessment of Diabetic Foot Ulcers. IEEE Transactions on Biomedical Engineering,

2021; 67 (7)

[S] Block ], Wendy S, Kaib T, Alimusaj M, Weichold C, Wolf SI, Schwarze M. Erfassung des Trageverhaltens von
Orthesen bei Patienten mit neuroorthopéadischen Gangstorungen. Orthopddie Technik. 2018; 69 (12): 24-28

[6] Bauer, S, Kaltenbrunner, M. Semiconductors that stretch and heal. Nature 2016; 539, 365-367

[7] Chatwin, KE, Abbott, CA, Boulton, AJM, Bowling, FL, Reeves, ND. The role of foot pressure measurement in the pre-
diction and prevention of diabetic foot ulceration—A comprehensive review. Diabetes Metab Res Rev. 2020; 36:e3258.

https://doi.org/10.1002/dm1r.3258

[8] Kraft M, Disselhorst-Klug C. Biomedizinische Technik - Rehabilitationstechnik. Berlin: De Gruyter, 2015; 128

[9] Egger, H. Ein Schritt nach vorne - Menschen mit Beinprothesen, Orthopadie Report (Messe- und Kongressausgabe),
Mediengruppe Oberfranken- Fachverlage, 2014

54



