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Teil Il: Eingehende Darstellung

1 Ausgangssituation, Ziele und Bezug zur Vorhabenbeschreibung

Das Teilvorhaben der Mitschke Sanitdatshaus GmbH adressierte die Herausforderung,
Versorgungsparameter bei Patienten mit DFS im Alltag zu erfassen und fiir die interprofessionelle
Versorgung verflgbar zu machen. Kernziel war die Erarbeitung einer robusten Sensorintegration in
die orthopadietechnische Versorgung, mit Fokus auf Charcot-Orthesen, sodass Druck- und
Tragedaten als Grundlage fiir Monitoring und datenbasierte Anomalieerkennung dienen kénnen.

Die geplanten Tatigkeiten des Verbundprojekts wurden in sechs Arbeitspaketen umgesetzt. Mitschke
war in allen Arbeitspaketen beteiligter Partner und trug insbesondere in AP3—AP6 zu Spezifikation,
Prototyping/Integration und Evaluation bei.

2 Detaillierte Darstellung der Arbeiten und Ergebnisse nach
Arbeitspaketen

AP1 Projektmanagement

Mitschke unterstiitzte das Projektmanagement durch regelmaRige Teilnahme an Konsortialtreffen,
durch kontinuierliche Abstimmung zu Schnittstellen und Verantwortlichkeiten sowie durch das
Einbringen praxisnaher Anforderungen aus der orthopadietechnischen Versorgung. Bereits zum
Projektstart wurden die Aufgaben- und Verantwortlichkeitsbereiche im Teilvorhaben konkretisiert
und mit den Verbundpartnern abgestimmt. Im weiteren Verlauf wurden fachliche Entscheidungen (z.
B. zur Eignung von Sensorik und zur Einbettung in die Orthesenversorgung) dokumentiert und in
Meilenstein- und Arbeitspaket-Reviews nachverfolgt.

AP2 Co-Creation Prozess initialisieren

An der Initialisierung des Co-Creation-Prozesses wirkte Mitschke mit, indem Teilnehmergruppen
(Patienten und Fachanwender) angesprochen und fir die Mitarbeit in Befragungen und
Fokusgruppen gewonnen wurden. In Workshops und Use-Case-Diskussionen brachte Mitschke die
Perspektive der Hilfsmittelversorgung ein, insbesondere im Hinblick auf realistische Ablaufe,
Akzeptanzfaktoren und die Interpretierbarkeit von Mess- und Verlaufsdaten im Versorgungsprozess.
In der frlhen Projektphase wurden auBerdem kritische Parameter zur Identifikation des DFS sowie
ein Eigenschaftsprofil potenzieller Patientengruppen gemeinsam herausgearbeitet. Zur Ermittlung
medizinisch relevanter Vorgaben an den Demonstrator wurden zudem Crowdsourcing-Ansatze
(Fokusgruppen) initiiert. Die daraus abgeleiteten Anforderungen flossen in die weitere Spezifikation
ein.

AP3 Co-Design der interaktiven Losung

Im Co-Design wurden Anforderungen und Interaktionsebenen des Systems gemeinsam spezifiziert.
Aus Sicht des Teilvorhabens standen dabei die Datenquellen rund um FulRsensorik, die Einbettung in
die Versorgung sowie die Anforderungen an Datenqualitdt und Interpretierbarkeit im Vordergrund.
Mitschke erarbeitete und diskutierte mit dem Konsortium das Integrationskonzept der Fusensorik
mit der Orthese und den vorgesehenen Smart Devices und brachte die Versorgungsrealitit sowie
MDR-bezogene Uberlegungen zur Hilfsmittelversorgung ein.



Im Jahr 2023 wurden erste Parameterdefinitionen fiir den Demonstrator konsortial abgestimmt.
Parallel erfolgten Material- und Konstruktionsuntersuchungen zur Integration von Sensorik in die
FuRbettung der Orthese (Auswahl geeigneter Bettungsmaterialien, Festlegung von Anzahl und
Position potenzieller Sensorpunkte, Dummy-Sensorgrid und Elektronikintegration in die Karbon-
Rahmen-Orthese).

Der Design-Demonstrator, wurde im Februar 2025 auf dem Co-Creation-Abschlusssymposium in
Berlin prasentiert. Im Rahmen der dortigen Fachveranstaltung konnte das interaktive Konzept des
HIS4DiaPedes-Demonstrators von Fachanwendern und Projektpartnern erprobt werden. Das
Feedback bestatigte die technische Funktionsfahigkeit und unterstrich die Anschlussfahigkeit des
Systems an bestehende Versorgungslésungen.

AP4 Co-Creation von intelligenten Bausteinen zur hybriden Interaktion

Mitschke wirkte an der fachlichen Definition von Indikatoren fiir den Ubergang vom Normalzustand
zur Anomalie beim DFS mit. Schwerpunkt war die Bewegungs- und Druckdatenbasis als
Voraussetzung fiir ML-gestitzte Anomalieerkennung.

Im Projektverlauf wurden verschiedene Sensortechnologien hinsichtlich Messgenauigkeit, Bauform
und Integrationsfahigkeit betrachtet. Nach ersten, als nicht ausreichend geeignet bewerteten
Sensorlésungen (Medilogic, Sendance) wurde im Verbund auf Novel-Sensorik umgestellt, mit der
Loadsol fir flexible Ersttests und dem Pedar-System fiir hochauflésende Druckmessungen. Mitschke
unterstitzte die Integration dieser Systeme in Versorgungsbestandteile und die Durchfiihrung von
Messungen mit internen Probanden sowie in Abstimmung mit den wissenschaftlichen Partnern zur
Datenauswertung.

Im Bereich Bewegungsanalyse lag der Schwerpunkt auf der Integration von Sensorik in Orthesen. Die
Arbeiten erfolgten in enger Zusammenarbeit mit der Hochschule Bielefeld und unter fachlicher
Begleitung durch das Dreifaltigkeits-Hospital Geseke. Zu Beginn des Projekts wurden verschiedene
Sensortechnologien hinsichtlich ihrer Messgenauigkeit, Bauform und Integrationsfahigkeit
untersucht. Mehrere zundchst getestete Modelle erwiesen sich als messtechnisch zu ungenau oder
aufgrund ihrer Bauweise nicht geeignet, um zuverlassig in eine Orthese integriert zu werden
(Medilogic, Sendance).

Im spateren Projektverlauf konnte ein geeignetes Sensorsystem identifiziert werden. Zum Einsatz
kamen schlielRlich zwei Losungen des Herstellers Novel: die niedrigauflésende Loadsol-Sohle fir erste
Bewegungstests sowie das hochauflosende Pedar-X-System, das eine prazise
Druckverteilungsmessung in der Orthese ermdoglicht. Wahrend die Loadsol-Sohle eine schnelle und
flexible Datenerfassung erlaubte, lieferte das Pedar-System deutlich prazisere Messwerte und wurde
daher flr die weiteren Untersuchungen ausgewahilt.

Eine zentrale Herausforderung zeigte sich in der hohe Individualitidt des Krankheitsbildes und der
FuRgeometrie bei Patienten mit diabetischem FuBsyndrom. Diese Unterschiede erschweren die
Entwicklung robuster, generalisierbarer Modelle zur Anomalieerkennung und Gangklassifikation. Fir
zukiinftige Arbeiten ist daher die Entwicklung adaptiver, personenspezifischer Lernverfahren
erforderlich, die die individuelle Biomechanik besser beriicksichtigen.



AP5 Co-Entwicklung des Demonstrators und Integrationstest

Im Rahmen von APS5 stellte Mitschke funktionale Versuchsorthesen fiir interne Probanden bereit und
flhrte Integrationstests der Sensorik innerhalb der Orthesenversorgung durch. Die
Funktionsfahigkeit wahrend der Nutzung wurde gepriift und im Verbund abgestimmt.

Ein technischer Schwerpunkt war die Untersuchung der Positionierung der Sensorsohle im
Orthesenaufbau und deren Einfluss auf die Messqualitdt. Dabei zeigte sich, dass eine vollstandige
Platzierung in den weichen Bettungsmaterialien zu Dampfung und Signalverzerrung fliihren kann.
Eine Platzierung oberhalb der Bettung liefert zwar sehr aussagekraftige Daten, unterbricht jedoch die
therapeutische Schnittstelle zwischen FulR und Weichbettung und ist damit fiir den praktischen
Versorgungseinsatz ungeeignet. Als technisch und praktisch geeignet erwies sich die Positionierung
unterhalb der Weichbettung, direkt auf der harten Karbon-Orthesenschale, da das Signal ausreichend
stabil blieb und die Installation umsetzbar war.

Die Untersuchungen zur optimalen Sensorplatzierung sowie zur datengetriebenen
Anomalieerkennung wurden in der November-Ausgabe 2025 der Fachzeitschrift Orthopadietechnik
veroffentlicht und bilden einen wichtigen Beitrag zur technischen Weiterentwicklung intelligenter
Orthesen in der Versorgung des diabetischen FuRsyndroms.

AP6 Co-Evaluation, Erprobung, Begleitstudien

In AP6 wurden Evaluationspldne und Instrumente zur Erprobung und sozial- sowie
gesundheitswissenschaftlichen Evaluation entwickelt. Mitschke brachte Anforderungen an
Bedienbarkeit, Barrierefreiheit, Anwendbarkeit und Interpretierbarkeit aus Sicht der
Hilfsmittelversorgung ein und unterstitzte die Bewertung technischer und praktischer Auffalligkeiten
im Betrieb.

Aufgrund projektweiter Verzogerungen konnte die urspringlich geplante alltagsintegrierte
Evaluation des Gesamtdemonstrators nicht in dem vorgesehenen Umfang umgesetzt werden. Das
Evaluationsvorgehen wurde deshalb auf eine modulare Co-Evaluation einzelner Losungsbausteine
umgestellt. Mitschke unterstitzte diese Anpassung insbesondere durch technische Evaluationen von
Sensorsohlen und Beitrage zur Integrations- und Tragekomfortbewertung. Ein Schwerpunkt lag
darauf, Erkenntnisse zur Ubertragbarkeit eines hochaufldsenden Messgrids auf eine vereinfachte
Sensormatrix abzuleiten und damit die Basis fiir praxisgerechte, robuste Sensorkonzepte zu schaffen.
In ersten Tests konnten Bewegungsmuster durch Kl-basierte Auswerteansatze bereits erkannt
werden, darauf aufbauend wurden Optimierungsbedarfe fir eine differenziertere Erkennung
diskutiert.

3 Ergebnisdarstellung des Teilvorhabens

Zusammenfassend hat das Teilvorhaben wesentliche technische und methodische Grundlagen fir
eine sensorbasierte, datengetriebene Erweiterung der orthopadietechnischen Versorgung
geschaffen. Kernbeitrage waren,

1. die Spezifikation orthopadietechnischer Anforderungen an Sensorik, Einbettung und
Tragekomfort,
2. die prototypische Integration und Erprobung von Drucksensorik in Versuchsorthesen sowie,



3. die Bereitstellung von Mess- und Kontextdaten fiir die Entwicklung und Validierung von
Analyse- und Anomalieerkennungsmodellen.

Der voraussichtliche Nutzen liegt insbesondere in der Méglichkeit, objektive Druck- und Tragedaten
als Erganzung zur klinischen und versorgungstechnischen Einschatzung heranzuziehen. Fir
Versorgungspfade im DFS-Kontext eréffnet dies Perspektiven fiir ein kontinuierlicheres Monitoring,
flr eine datenbasierte Anpassung der Hilfsmittelversorgung sowie fiir eine friihzeitigere
Identifikation von Versorgungsproblemen oder atypischen Belastungsprofilen. Die Ergebnisse bilden
zugleich eine Grundlage fiir Anschlussarbeiten zur Entwicklung vereinfachter Sensorkonzepte, bspw.
Reduzierung der Sensoranzahl, und zur Integration in digitale Versorgungsplattformen.

Im Projektzeitraum wurden im Teilvorhaben keine externen FE-Ergebnisse oder Entwicklungen
bekannt, die die Zielerreichung wesentlich beeinflusst hatten. Der Wissenstransfer erfolgte primar
Uber die konsortiale Zusammenarbeit und den Austausch in Fokusgruppen sowie in gemeinsamen
Fachformaten.

4 VVoraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit

Der Nutzen des Teilvorhabens liegt in der technisch belastbaren Kopplung von orthopadietechnischer
Versorgung und digitaler Datenerfassung. Damit werden folgende Perspektiven aufgezeigt:

e kontinuierliches Monitoring der Tragedauer und Belastungsverteilung als Ergdnzung zur klinischen
Kontrolle,

o friihzeitige Erkennung auffalliger Muster, z. B. atypische Druckverteilungen, als Hinweis auf
Fehlbelastung oder Versorgungsliicken,

e datenbasierte Kommunikation zwischen Patienten, Orthopadietechnik und medizinischem
Fachpersonal.

Fir Mitschke ergeben sich Verwertungspotenziale insbesondere in der Weiterentwicklung digital
unterstitzter Versorgungsprozesse, im Ausbau datenbasierter Serviceangebote und in
Kooperationen mit Plattform- und Sensorikpartnern. Schutzrechtsanmeldungen wurden im
Teilvorhaben im Berichtszeitraum nicht vorgenommen.

5 Bekannter Fortschritt bei anderen Stellen

Im Teilvorhaben wurden im Berichtszeitraum keine FE-Ergebnisse Dritter bekannt, die die
Durchfiihrung mafRigeblich beeinflusst hatten. Entwicklungen am Markt fiir Sensorsohlen und digitale
Gesundheitsanwendungen wurden beobachtet, fiihrten jedoch nicht zu einer Anderung der
Zielsetzung im Teilvorhaben.

6 Verdffentlichungen und Dissemination

Im Projektverlauf wurden Ergebnisse, an denen das Teilvorhaben Mitschke durch Sensorintegration
und Versorgungsbeitrage mitwirkte, in praxisorientierten und wissenschaftlichen Kontexten
prasentiert. Hierzu zahlt insbesondere die Veroffentlichung ,,Sensorintegration in Orthesen zur
Versorgung des diabetischen FuBsyndroms — eine technische Betrachtung” in der Fachzeitschrift
Orthopaédietechnik (2025). Dariber hinaus wurden die Ergebnisse dem Abschlusssymposium in Berlin
(2025) vorgestellt und diskutiert.



7 Zusammenarbeit und Schnittstellen im Konsortium

Die Arbeiten des Teilvorhabens erfolgten in enger Zusammenarbeit mit den wissenschaftlichen und
technischen Verbundpartnern. Mit der Hochschule Bielefeld wurden Messdaten konsolidiert,
ausgewertet und fir die Entwicklung der Analyse- und Anomalieerkennungsverfahren genutzt. Die
klinische Begleitung durch das Dreifaltigkeits-Hospital Geseke unterstitzte die Auswahl geeigneter
Sensorik und die Einordnung von Ergebnissen im Versorgungskontext. Ein internationaler
Fachaustausch fand zudem im Rahmen eines Konsortialtreffens bei einem Verbundpartner in
Hengelo (Niederlande) statt, bei dem Versorgungspraxis und Druckmessverfahren diskutiert wurden.

8 Vertraulichkeitshinweise

Im Rahmen dieses Schlussberichts werden keine Angaben gemacht, die als Geschaftsgeheimnisse
oder prioritatsrelevant fir Schutzrechtsanmeldungen einzustufen sind. Sollten einzelne Details fiir
interne Zwecke weiter zu konkretisieren sein, erfolgt dies aulRerhalb des 6ffentlich bestimmten

Berichtsteils.



