Therapieassistenz bei neuromuskuliren Erkrankungen:
Ergebnisse des Projektes NASFIT

Therapy Assistance for Neuromuscular Disorders:
Results of the NASFIT Project

A. Hein', F. Feldhegez, A. Mau-Moeller?, R. Bader?, U.K. Zettl>, und T. Kirste'

""Universitit Rostock, 18057 Rostock, {albert.hein, thomas.kirste} @uni-rostock.de

? Universititsmedizin Rostock, 18057 Rostock, {frank.feldhege, anett.mau-moeller, rainer.bader, uwe.zettl} @med.uni-
rostock.de

Kurzfassung

Das 2013 begonnene Verbundprojekt NASFIT zielt darauf ab, ein mobiles Assistenzsystem zur Therapieunterstiizung
fiir Patienten mit neuromuskuléren Erkrankungen wie Multipler Sklerose oder Schlaganfall zu entwickeln. Das System
basiert auf einer sehr leichten zweiteiligen Orthese mit integrierter Bewegungssensorik, einem EMG-System zum Mo-
nitoring der Muskelaktivitit sowie einer Elektrostimulation zur Detonisierung der betroffenen Muskulatur. Dies ermdg-
licht erstmals durch die Erfassung der physischen Aktivitét, der Gelenkbeweglichkeit, als auch der Messung auftreten-
der Spastiken den Therapieerfolg in der Hauslichkeit des Patienten objektiv iiber einen langen Zeitraum zu evaluieren
und durch optionale therapeutische Intervention positiv zu beeinflussen.

Abstract

The 2013 initiated project NASFIT aims at developing a mobile assistant system for therapy support for patients with
neuromuscular disorders like multiple sclerosis or apoplex. The system is based on a lightweight two-part orthosis with
integrated motion sensors, an EMG system for monitoring muscle activity, and functional electrical stimulation for
detoning the affected muscles. By measuring the physical activity, joint motion, as well as spasms occuring during the
recording, it allows to objectively evaluate the therapeutic success in the patients home over a long period of time and

additionally use optional therapeutic intervention for positive influence for the first time.

1  Einfithrung

Spastische Lahmungen (Paresen) treten hiufig als Folge
von Stérungen des zentralen oder peripheren Nervensys-
tems auf. Das Verhirten bzw. Verharren betroffener
Muskeln in verkiirzter Stellung fiihren zu dauerhaften
Verdnderungen an der Muskulatur, die deren Funktion
und Koordination einschrinken, und somit zu starken Be-
eintrichtigungen im téglichen Leben der betroffenen Pati-
enten fiihren. Ein auftreten der Spastik im Bein etwa kann
durch die dauerhafte Stérung des Muskeltonus die Mobi-
litat des Menschen drastisch reduzieren und die Lebens-
qualitiit verringern [1,2]. Die Spastik kann dariiber hinaus
auch schwerwiegende Komplikationen wie zum Beispiel
arthrotische Verdnderungen grofler Gelenke, Kontraktu-
ren und Fehlstellungen von Gliedmaflen und Dekubitalge-
schwiire bei hochgradiger Immobilitét verursachen.

Die hiufigsten Ausloser spastischer Paresen sind neurolo-
gische Erkrankungen wie Multiple Sklerose (MS),
Schlaganfall, friihkindliche Hirnschddigungen oder auch
Schédel-Hirn-Traumata. Aufgrund dieser vielféltigen Ur-
sachen ist bis heute eine kausale Therapie nicht méglich,
sondern die Behandlung muss sich auf die Linderung der
Symptome im einzelnen beschrinken. Neben Physiothe-
rapie kommen im fortschreitenden Krankheitsverlauf

auch medikamentds, orthopéddietechnische und als letztes
Mittel operative Mafinahmen in Betracht. Welche Art von
Therapie zum Einsatz kommt, basiert auf der individuel-
len Einschitzung des behandelnden Arztes. Diese findet
in der Regel ambulant bzw. stationir statt und basiert auf
hindisch erfassten subjektiven Einschédtzungen wie der
Ashworth- oder Numeric Rating Scale. Die korrekte Be-
urteilung der Erkrankung ist wegen der vielféltigen Aus-
priagungen selbst fiir erfahrene Mediziner eine Herausfor-
derung, die zusétzlich durch das fiir die Patienten unge-
wohnte Umfeld, die tageszeitliche Fluktuationen der
Symptomatik und die zur Verfiigung stehende Zeit er-
schwert wird. Ein objektive Erfassung der Beeintrichti-
gung des Patienten iiber einen ldngeren Zeitraum im héius-
lichen Umfeld, z.B. durch Messung der Mobilitit (Bewe-
gungsaktivitit) und auftretender Spastik, konnte eine ge-
nauere Planung der therapeutischen Maflnahmen, insbe-
sondere auch der medikamentdsen Therapie erfolgen [3].

Das Verbundprojektes NASFIT (Intelligente Assistenz-
systeme zur Funktionsunterstiitzung und Therapieliberwa-
chung bei neuromuskuléren Stérungen) [4,5] hat sich zum
Ziel gesetzt ein Assistenzsystems zum Monitoring und
zur Verbesserung der Therapie bei Patienten mit spasti-
schen Paresen der unteren Extremitét in Folge von neuro-
logischen Erkrankungen wie Schlaganfall (Apoplex),



Multipler Sklerose (MS), Infantiler Cerebralparese (ICP)
oder Schédel-Hirn-Trauma (SHT) zu entwickeln. Dazu
werden Bewegungssensorik zur Erfassung der korperli-
chen Aktivitit und Gelenkbeweglichkeit, ein EMG-
System zum Monitoring der Muskelaktivitét, eine Elekt-
rostimulationskomponente zur Detonisierung der be-
troffenen Muskulatur sowie eine neuartigen Softorthese
als Trégersystem zu einem Assistenzsystem fiir das haus-
liche Umfeld des Patienten zusammengefiihrt.

Folgende Arbeitsziele ergeben sich daraus:

* Erfassung des Mobilititsgrades bei medikamentdser,
orthopédietechnischer und physiotherapeutischer Ver-
sorgung an Patienten mit neuromuskuldrem Handicap
der unteren Extremitéat

* Entwicklung und Implementierung einer intelligenten
Sensorik zur Erfassung der Alltagsaktivitit und Ge-
lenkbeweglichkeit

* Entwicklung eines Softorthesen-Systems zur Integra-
tion der Sensorik-, der Elektrostimulations- und EMG-
Einheit

* Aufbau eines modularen Assistenzsystems durch In-
tegration der oben genannten Funktionseinheiten und
Entwicklung einer Algorithmik zur Auswertung der
Sensor- und EMG-Daten

* Entwicklung einer Elektrostimulations- und EMG-
Einheit zur Detonisierung bzw. Erfassung des Muskel-
tonus

* Objektive Bewertung des therapeutischen Fortschritts
spastischer Patienten mittels Assistenzsystems und
anhand definierter Qualitétsindikatoren

Durch die vielféltigen technischen, medizinischen und
therapeutischen Anforderungen ist eine interdisziplindre
Zusammenarbeit notwendig. Neben den entwickelnden
Ingenieuren und Informatikern sind im Projektkonsortium
daher ebenfalls Mediziner der Fachrichtungen Orthopédie
und Neurologie als auch industrielle Kooperationspartner
aus den Bereichen der Orthetik und Orthopéidietechni-
schen Versorgung sowie Elektronik vertreten.

2 Stand der Technik

Das Projekt NASFIT lisst sich inhaltlich dem For-
schungsfeld Ambient Diagnostics [6] zuordnen. Ziel ist
es, mit Hilfe einer erschwinglichen, nicht-invasiven, an-
wenderfreundlichen Technik Systeme zu entwickeln, mit
deren Hilfe diagnostische Fragestellungen durch die Er-
hebung objektiver Daten beantwortet werden konnen. Zur
Entwicklung eines Assistenzsystem unter Nutzung einer
solchen Technologie, welches basierend auf sensorge-
stiitzter Bewegungsanalyse die Diagnose unterstiitzt, wer-
den zwei Komponenten bendtigt:

1. eine geeignete Sensorinfrastuktur
ein Datenanalysesystem, das mit Hilfe von Algo-
rithmen der statistischen Signalverarbeitung aus
den erfassten Sensordaten diagnopstische Kenn-
werte ableiten kann

Sowohl im Bereich Sensorik als auch Analyse finden sich
in der Literatur Ansétze.

Fitnesstracker

Im Bereich der tragbaren (wearable) Sensorik gibt es in-
zwischen eine Vielzahl von Systemen. Das Spektrum
reicht dabei von einfachen Sensorbracelets (sogenannten
Fitness- oder Aktivitits-Trackern), welche mithilfe von
Beschleunigungssensoren ein Aktivitiitslevel bestimmen
(Fitbit [7], Nike Fuel [8]) bis hin zu Geriten, welche mit
erweiterter Sensorik, wie Herzfrequenz und elektroderma-
ler Aktivitit versuchen, einen Indikator fiir den Gesund-
heitszustand bereitzustellen (Jawbone [9], Angelsensor
[10]). Diese Systeme sind jedoch fiir Endverbraucher
entworfen und gestatten daher weder direkten Zugriff auf
die Sensordaten, echtzeitnahe und sensornahe Verarbei-
tung, die Synchronisation mehrerer Sensorsysteme noch
die Implementation eigener Algorithmen auf dem Gerit.

Actigraphie

Die Aktigraphie dient dazu mit Hilfe nicht invasiver Sen-
sorik menschliche Aktivitits- und Ruhezyklen zu unter-
suchen. Einen umfangreichen Uberblick zur medizini-
schen Aktigraphie findet sich in [11]. Ein Aktigraph ist
ein Gerit, welches genutzt werden kann um die korperli-
che Aktivitiit eines Menschen iiber einige Tage bis hin zu
Monaten zu erfassenen, abhingig von Speicher und Ener-
gieverbrauch. Um Informationen iiber die Aktivitit zu
messen, enthalten die Gerite in der Regel einen Be-
schleunigungssensor mit 1 bis 3 Achsen, implementiert
als mikrolektromechanisches System (MEMS). In der
Regel dhneln Aktigraphen einer Armbanduhr und werden
ebenso meist am Arm getragen (z.B. Actiwatch [12] oder
MicroMini- Motionlogger [13])

Durch die Moglichkeit physische Bewegung iiber einen
langen Zeitraum aufzuzeichnen, ohne Aktivititen des tig-
lichen Lebens wesentlich zu beeintrichtigen, werden die-
se Systeme hauptsichlich in drei medizinischen Anwen-
dungsbereichen eingesetzt:

1. Evaluierung von Schlafstérungen

2. Erforschung von Stérungen des Circadianen
Rhythmus

3. Einschitzung des Gesamtenergieverbrauchs

Innerhalb dieser Themen lésst sich die Literatur einer der
folgenden Kategorien zuordnen, wobei D im Wesentli-
chen der Fragestellung von NASFIT entspricht:

A Priifung dert Validitdt von Aktigraphie gegen-
tiber klassischen Methoden

B Unterscheidung demographischer oder klinischer
Untergruppen durch aktigraphische Merkmale

C Erstellung prediktiver Modelle fiir Variablen von
Interesse

D Monitoring von Behandlungseffekten

Beispiele fiir typische Anwendungen finden sich z.B. in
[14] (Circadianer Rhythmus), [15] (Akzheimerkrankheit)
oder [16] (Ermiidung bei HIV/AIDS).



Spastikmessung

Ansitze im engeren Sinne die Auspriagung der Spastik
selbst sensorisch messbar zu machen gibt es erst seit we-
nigen Jahren, entweder durch direkte Messung der Mus-
kelaktivation mittels Elektromyographie (EMG) [3,17,18]
oder indirekt der Auswirkung auf die Bewegung mittels
Inertialsensorik [19]. Inzwischen gibt es auch erste Ver-
suche, solche Messungen fiir die Therapiekontrolle einzu-
setzen [20], teilweise unter Hinzuziehung von Ganganaly-
sen [21, 22]. Allerdings behandeln alle Studien Kurzzeit-
messungen im klinischen Umfeld.

Auch erste Ansitze zur Integration eines mobilen EMG in
eine Sensorplattform gibt es [23, 24].

Die Zusammenfiihrung all dieser Ansitze als auch die
Langzeiterfassung sowohl von Bewegung als auch EMG
in der Hiuslichkeit findet sich unseres Wissens nach bis-
her nicht der in Literatur.

3  Anforderungen

Durch den anwendungsnahen Charakter und die interdis-
ziplindre Ausrichtung bildet die Festlegung der Systeman-
forderungen einen wichtigen Schwerpunkt innerhalb des
Projektes. Die behandelnden Mediziner miissen zusam-
men mit den weiteren Projektbeteiligten zundchst Mess-
groflen und Zielparameter identifizieren, welche jedoch
technisch umsetzbar sein miissen. Daraus konnen dann
Anforderungen an Algorithmik, Hardware und Orthese
abgeleitet werden. Um bereits frith im Entwicklungspro-
zess sicherzustellen, dass das System auch Bediirfnisse
und Werte der Patienten widerspiegelt, werden diese mit-
tels Value Sensitive Design [25, 26], etwa durch Inter-
views, Fragebdgen oder Tragetests in den Designprozess
miteinbezogen.

Algorithmik

Zur Quatifizierung der Mobilitét der Patienten, soll der
Umfang der korperlichen Aktivitdt im Alltag bestimmt
werden. Dazu wird eine Low-Level-Aktivititserkennung
durchgefiihrt, welche die Titigkeiten liegen, sitzen, stehen
und gehen sowie die Ubergiinge zwischen diesen identifi-
ziert. Als weitere wichtige Kenngrofle wurde der Bewe-
gungsumfang des betroffenen Knies in Form des relativen
Gelenkwinkels und dessen Anderungsrate festgelegt. Ein-
schielende Spasmen im Tagesverlauf sollen erkannt und
der Zeitpunkt des Auftretens, die Dauer und — falls mog-
lich — deren Intensitiit gemessen werden. Um fiir den be-
handelnden Arzt die Auswertung und Interpretation der
Daten zu erleichtern, sollten neben der graphischen Vi-
sualisierung kumulative Werte wie tigliche Aktivitts-
/Inaktivitdtsverteilung, Mittelwerte, Varianzen, Extrema
und Ereignishiufigkeiten errechnet werden.

Die folgenden Zielparameter wurden festgelegt:
e Tigliche Aktivititsverteilung +10%
¢ Relativer Gelenkwinkel in Ruhe +5°
*  Anzahl der Spasmen pro Tag +10%
*  Zeitliches Vorkommen der Spasmen +1min

Hardware / Orthese

Da die Aufzeichnung der Sensordaten im Haus des Pati-
enten stattfinden muss, werden besondere Anforderungen
an Messhardware und Trégerorthese gestellt. Das Mess-
gerit darf vom Benutzer keine bzw. nur minimale Interak-
tion erfordern und muss robust gegen mechanische Belas-
tung sein. Sowohl die Speicherkapazitit als auch die Bat-
terielaufzeit miissen eine zuverldssige Aufzeichnung iiber
24 Stunden / 7 Tage ermoglichen. Trotzdem sollte das
Geriit so klein und leicht wie moglich gestaltet sein um
den Triger nicht zusétzlich zu belasten. Sensoren und Or-
these miissen gegen Verrutschen und Verdrehen geschiitzt
sein, diirfen jedoch auf keinen Fall die Bewegung des Pa-
tienten beeintridchtigen bzw. die Spastik etwa durch
Druck, Hautirritation oder Wirmestau negativ beeinflus-
sen. Zusitzlich soll es moéglich sein, das Funktionsmodul
zur Muskeldetonisierung durch Elektrostimulation in das
Gewebe zu integrieren.

4  Assistenzsystem

Das im Projekt NASFIT entwickelte System besteht im
wesentlichen aus drei Komponenten: Der Orthese als
Tragersystem mit therapeutischer Komponente in Form
von Elektrostimulation, der Messhardware bestehend aus
Aufzeichnungsgerit und Intertial- als auch EMG-Sensorik
und den Algorithmen zur Bewegungs-, Winkel- und Spas-
tikerkennung, zusammen mit der Auswertesoftware zur
Visualisierung der Ergebnisse fiir den behandelnden Arzt.
Eine schematische Ubersicht findet sich in Abb. 1.

Basisgerat =—p

EMG- und EStim-

Elektroden \ i\

Bewegungs-
Sensorik | /| I
: ,' ‘
\ / ‘ |||‘
Orthese

Bild 1 Schematische Ubersicht des NASFIT-Systems, be-
stehend aus Tragerorthese (hellblau hinterlegt), Basisge-
rit, Sensorknoten und Elektroden fiir EMG und Elektros-
timulation



4.1 Orthese

Als Tréagersytem und zum Schutz fiir die Messhardware
wurde eine neuartige Softorthese entwickelt. Einerseits
hat sie die Aufgabe die Messtechnik stabil an einer defi-
nierten Stelle zu positionieren, darf dabei den Tréger je-
doch nicht durch Druck durch einzelne Komponenten o-
der eine zu hohe Kompression insgesamt beeintrichtigen,
Spasmen auslosen oder die Entstehung von Thrombosen
begiinstigen. Die optimale Form der Orthese wurde zu-
sammen mit mehreren Probanden und Patienten in mehr-
tagigen Trageversuchen unter Einbeziehung verschiede-
ner Entwiirfe hinsichtlich der Positionsstabilitét und des
Tragekomforts ermittelt. Als Resultat der Designoptimie-
rungen ist eine zweiteilige Softorthese aus sehr diinnem
und atmungsaktiven Material mit offenem Kniebereich
und geringer Kompression (< CCL 1) entstanden.

Da wie zuvor Beschrieben keine allgemein Anwendbare
Therapiemdoglichkeit fiir die vielseitigen Auspriagungen
spastischer Syndrome existiert, miissen durch die Orthese
individuelle Therapieansitze ermoglicht werden. Dazu
wurden im Projekt Verfahren fiir die propriozeptive Be-
handlung durch unterschiedliche Druck- und Zugbereiche,
Kilte-, Wirme-, und Elektrostimulationstherapie evalu-
iert. Ob und wie die unterschiedlichen Ansitze bei einem
bestimmten Patienten wirksam sind, muss vor der Ferti-
gung einer individuellen Orthese durch den behandelnden
Arzt erprobt und beurteilt werden. Im Rahmen des For-
schungsprojektes NASFIT wird exemplarisch nur die
Elektrostimulationstherapie vertiefend untersucht. Um
eine Detonisierung der spastischen Muskulatur zu ermog-
lichen, werden separate groB3flichige Elektrostimulations-
elektroden direkt in die Softorthese integriert. Auf der In-
nenseite der Softorthese werden separate, grofliachige
Stimulationselektroden in Form elektrisch leitfdhiger Tex-
tilien in das Material eingewoben. Die Elektrostimulation
ist zunichst in Form eines separaten Elektrostimulations-
gerites umgesetzt, kann jedoch in Zukunft in das Basisge-
rit integriert werden.

Durch Anwendung niederfrequenter Elektrostimulation
berichten mehrere Studien von einer messbaren detonisie-
renden Wirkung auf die spastische Muskulatur [27, 28].
In einer abschlieBenden Studie soll diese Therapieform im
Rahmen des Projektes klinisch erprobt werden.

4.2 Hardware

Die Messtechnik des Assistenzsystems besteht aus einer
Basiseinheit zur Verarbeitung und Speicherung der Daten
sowie der Spannungsversorgung, je einem Inertialsensor-
board fiir die Lagebestimmung und Bewegungsmessung
von Unter- und Oberschenkel des von der Spastik beein-
trachtigten Beines sowie eines integrierten EMG-Moduls
fiir die Erfassung der Muskelaktivation (Abb. 2).

Die Bewegungssensoren werden lateral etwa 5 cm iiber
beziehungsweise unten dem Kniegelenksspalt positio-
niert. Beide Sensoreinheiten enthalten triaxiale, digitale
Beschleunigungs-, Gyroskop- und Magnetfeldsensoren,
welche mit einer Abtastrate von 80 Hz bis 100 Hz und 16
Bit Aufldsung abgetastet werden. Die Muskelaktivitdt des
M. rectus femoris als Teil der Kniestreckermuskulatur

und die Aktivitdt des M. biceps femoris als Teil der Knie-
beugermuskulatur wird mithilfe der zweikanaligen EMG-
Sensorik mit einer Abtastrate von 500 Hz bis 1500 Hz
und einer Auflésung von 10 Bit aufgezeichnet. Die
Stromversorgung der Sensoren und die Speicherung der
Sensordaten erfolgt durch ein am Girtel tragbares Basis-
gerit. Ein Mikroprozessor verwaltet die Sensoren und si-
chert die Rohdaten von Bewegungssensorik und EMG
kontinuierlich auf einer microSD Karte. Die Auswertung
der Daten erfolgt erst im Anschluss des Messzeitraums
durch eine externe Software am PC. Da eine stabile
Funkiibertragung im stérungsbehafteten hduslichen Um-
feld des Trigers nicht energieeffizient gewéhrleistet wer-
den kann, sind die Sensoren und EMG Elektroden iiber
flexible geschirmte Kabel mit dem Basisgerdt verbunden.
Die fiir eine Funkiibertragung bendtigten separaten Span-
nungsversorgungen fiir alle Einzelkomponenten wiirden
die Bauformen dieser Module deutlich vergroBern und
den Tragekomfort des Systems negativ beeinflussen.
Gleichzeitig wiirde sich der Aufwand zum Aufladen bzw.
Wechseln der Batterien durch den Anwender deutlich er-
hohen. Die Batterielaufzeit der kabelgebundenen Mess-
hardware betrdgt derzeit durch die permanente Messung
der Gyroskope etwa drei bis vier Tage. Der Patient muss
den Lithium-Polymer-Akku daher mindestens einmal in
einem siebentdgigen Messzeitraum selbststindig austau-
schen. Durch die Option, einzelne Sensoren wihrend der
Laufzeit dynamisch zu- und abzuschalten, liee sich die
Messdauer fiir Folgeanwendungen zusétzlich signifikant
verlangern. Das Aufladen des Akkus erfolgt aus Sicher-
heitsgriinden in einer externen Ladestation. Der Lade- und
Betriebszustand der Messhardware wird iber mehrere
Status-LEDs am Basisgerit angezeigt. Das gehduse be-
sitzt neben dem An- und Ausschalter nur eine einzelne
Bedientaste, welche es dem Tréger erlaubt wichtige Zeit-
punkte z. B. das Auftreten einer Spastik in den Rohdaten
zu markieren.

Bild 2 Messhardware bestehend aus Basisgerit, zwei in
Silikon eingegossene Inertialsensorboards (rosa) und
EMG-Elektroden



4.3 Algorithmen/Software

Die im Projekt entwickelten Verfahren zur Berechnung
klinisch relevanter Kenngrofen lassen sich in drei Teilbe-
reiche aufgliedern.

4.3.1 Bewegungserkennung

Zur Erkennung der Bewegungsprofils im Alltag wurde
eine auf Frequenzanalyse und statistischer Merkmalsext-
raktion basierende Vorverarbeitung implementiert, deren
Ausgabedaten anschlieend mittels einer (auf Basis von
Beispielsdaten vortrainierten) Support-Vector-Machine
den vier Klassen gehen, stehen, sitzen und liegen zuge-
ordnet werden. Diese wiederum werden in einem nachge-
schalteten Hidden-Markov-Model (HMM) zeitlich geglét-
tet und Bewegungsiibergénge zwischen den Klassen iden-
tifiziert.

4.3.2 Winkelmessung

Zur Winkelbestimmung wurde im Projekt ein vollstdndi-
ges kinematisches Systemmodell des Knies unter Einbe-
ziehung variabler Patientenmafle und Sensorpositionie-
rung implementiert. Dieses Modell ermoglicht die Simu-
lation von Sensordaten aus vorgegeben Bewegungen, die
Berechnung von Bewegungen aus Sensordaten als auch
die theoretische Betrachtung inhérenter und sensorbeding-
ter Fehlerquellen.

Zur eigentlichen Berechnung des Kniewinkels kommt ein
echtzeitfdhiges Kalmanfilter zum Einsatz, welches die re-
lativen Ausrichtung der Sensoren zueinander in der Rota-
tionebene des Knies auf Basis der Winkelgeschwindigkei-
ten und korrigiert um Referenzmessungen der Erdbe-
schleunigung und des umgebenden Magnetfelds be-
stimmt. Die Sensormessungen werden dafiir auf die Ebe-
ne orthogonal zur Rotationsachse projiziert, was auf die
Orientierung bezogen eine freie Positionierung der Senso-
ren am Bein ermdglicht. Weiterhin wurden Ansétze unter-
sucht, um die Rotationsachse automatisch zu bestimmen.
Durch die Filterung ist es mdglich auch wéhrend alltégli-
cher Bewegung (und somit prinzipbedingt gestorten Mes-
sungen) den Kniewinkel herzuleiten, was deutlich iiber
die in Abschnitt 3 definierten Anfordrungen hinausgeht.

4.3.3 Spastikdetektion

Um im Tagesverlauf neben der manuellen Markierung
mittels Trigger autonom einschielende Spasmen zu de-
tektieren, wurde ein auf den elektromyographischen Mes-
sungen aufbauendes Floating-Average Verfahren umge-
setzt, welches mittels relativem Schwellwert die Ereignis-
se identifiziert. Dieses basiert auf der Annahme, dass bei
einem Spastikereignis sowohl Beuger als auch Strecker
aktiviert werden, und das in weit hoherem Malf als bei
normaler willkiirlicher Bewegung. Da zur Evaluation bis-
her nur drei Ereignisse von nur einem Patienten zur Ver-
fligung stehen, welche wenig Riickschliisse iiber die Ro-
bustheit des Verfahrens gestatten, muss eine abschlieBen-
de Evaluation bzw. ggf. Optimierung nach der Durchfiih-
rung der klinischen Studie erfolgen.

4.3.4 Anwendungssoftware

Zur Vereinfachung der Handhabung und weitgehenden
Automatisierung der Kennwertberechnung wurde eine
prototypische Anwendungssoftware implementiert. Dazu
wurden die entwickelten Algorithmen auf die Zielplatt-
form portiert und eine graphische Benutzeroberfliche
zum Download der Rohdaten von der Speicherkarte bis
zur Visualisierung der Daten realisiert. Neben der iiber-
sichtlichen Darstellung wichtiger KenngroBen und akku-
mulierter Werte wie der tdglichen Aktivititsverteilung,
Histogrammen iiber Kniewinkel oder Spastikerignissen
werden auch Vergleiche zwischen verschiedenen Zeit-
rdaumen und Patienten ermoglicht (Abb. 3). Die Software
ist als offene Anwendungsplattform konzipiert und kann
durch zusétzliche Algorithmen und Visualisierungsme-
thoden erweitert werden.

NASFIT Patient: Max Mustermann Zeitraum: 01.02.16 - 01.02.16
ere

SSSSS T Auivitat Knie Winkel

Ubersicht )

Obergange: 1

Bild 3 Prototypische Implementation der graphischen Be-
nutzeroberfliche mit Auswahl des Beobachtungszeit-
raums und Darstellung der Aktiviitdtsverteilung, Knie-
winkel und potentiell auftretenden Spastikereignissen

5 Evaluation

Zur Gewinnung von Sensordaten fiir die Entwicklung und
das Training der Algorithmen als auch zur Evaluation der
entwickelten Methoden bzw. der Systemplattform im
ganzen wurden im Projektverlauf mehrere Versuche so-
wohl mit Probanden als auch Patienten durchgefiihrt.

5.1 Initialdatenerfassung

Kernziel der Initialdatenerfassung ist die Gewinnung
hochqualitativer Daten aus den Bewegungs- und EMG-
Sensoren fiir typisches Bewegungsverhalten, sowohl von
Patienten als auch einer gesunden Kontrollgruppe.

Die Aufzeichnung initialer Experimentaldaten wurde mit-
tels erprobter, kommerzieller Messtechnik durchgefiihrt.
Die Bewegungsdaten wurde dabei mit einem Motion Cap-
turing Anzug aufgezeichnet (XSens MVN Biomch). Die
Messung des Kniegelenkwinkels und der Muskelaktivitt
des M. rectus femoris und M. biceps femoris erfolgte mit
einem kabellosen EMG mit zusétzlichem mechanischen
Goniometer (Noraxon). Gleichzeitig wurden Aktivitdten
mit Hilfe eines activPAL-Aktivitdtsmonitors und einer
Videokamera als Referenz aufgezeichnet.

Mit diesen Referenzmesssystemen wurden Bewegungsda-
ten von 10 gesunden Probanden im Labor (9 ménnlich, 1



weiblich; Alter 30,4 + 7,7 Jahre; Gewicht 74,2 + 13,8 kg;
KorpergroBe 1,79 + 0,09 m) und 2 MS Patienten (2 ménn-
lich; Alter: 45,5 + 5,0 Jahre; Gewicht 76,0 + 8,5 kg; Kor-
pergrofie 1,78 + 0,09 m; Expanded Disability Status Scale
(EDSS) 3,5 + 0), sowie 9 weiteren MS Patienten an der
Universitdtsmedizin Rostock (5 méannlich, 4 weiblich; Al-
ter: 50,3 = 7,8 Jahre; Gewicht 77,6 £ 20,6 kg; Korper-
groBe 1,72 + 0,11 m; EDSS 4,9 + 1,0) aufgezeichnet.

Die Versuchsteilnehmer folgten dabei einem fiir die Un-
tersuchung entwickelten Bewegungsparcours, bestehend
aus kognitiven und motorischen Aufgaben, zu durchlau-
fen. Der Bewegungsparcours diente der Simulation ver-
schiedene Alltagssituationen, z.B. Hinlegen, Aufstehen
oder dem Verzehr eciner kleinen Mabhlzeit, Zusétzlich
wurden die Teilnehmer mit kleinen Aufgabenstellungen
abgelenkt, um moglichst unbewusste und somit natiirli-
chere Bewegungen zu simulieren. Die dabei erfassten Da-
ten dienen der Validierung des Sensorsetups und dem ini-
tialen Training sowie der Evaluation der Mustererken-
nungsalgorithmen.

5.2 Spastikmessung

Wihrend der Initialdatenerfassung ist bei keinem der 11
Patienten eine einschieBende Spastik aufgetreten. Fiir die
Entwicklung eines Erkennungsverfahrens ist es jedoch
notwendig, EMG-Aufzeichnungen solcher Ereignisse in
natiirlichen Situationen, also nicht von auflen induziert zu
analysieren. Zu dem Zweck wurde im Labor eine weitere
Aufzeichnung mit einem freiwilligen Patienten durchge-
fiihrt. Unter artifiziellen spastikbegiinstigenden Bedin-
gungen (Dunkelheit, Kilte, langes Sitzen) sind insgesamt
drei leichte Spastikereignisse aufgetreten und konnten
gemessen werden. Die Aufzeichnung wurde erneut mit
Referenzsensorhardware (XSens MVN Biomch + XSens
Motion Grid, Noraxon EMG + Goniometer) und zusitz-
lich mit einem eigenen NASFIT EMG-Prototyp mit
1000Hz samplerate durchgefiihrt (Abb. 4).

Bild 4 Sensorausstattung der Spastikmessung im Labor.
XSens MVN Biomch Motion Capturing Anzug, Noraxon
Labor-EMG, NASFIT EMG-Prototyp

5.3 Tragetests

Zur Optimierung der Einzelkomponenten des Therapie-
systems hinsichtlich der Akzeptanz der Anwender wurden
projektbegleitend Tragetests durch Probanden und aus-
gewihlte Patienten durchgefiihrt. Dabei wurden verschie-
dene Designvarianten der Softorthese getestet, wobei Ma-
terial, Form, Versteifungs- und Fixierungselemente an
speziell auf MaB3 angefertigten Orthesen variiert wurden.
Mithilfe von anschlieBenden Fragebdgen wurden diejeni-
gen ausgewihlt, welche eine stabile Positionierung der
Messtechnik bei groBtmoglichem Tragekomfort ermog-
lichten. Um potentielle Probleme in der Anwendung der
Messtechnik zu identifizieren wurden die so optimierten
Softorthesen mit Mustern der Messtechnik ausgestattet
und an einer weiteren Probandengruppe liber eine Trage-
zeit von einer Woche erprobt.

5.4 Pra-Studie

Zur Erprobung der finalen Messhardware und Verifizie-
rung der Algorithmen vor der abschlieBenden Langzeit-
Patientenstudie wurde im Sportmedizinischen Labor eine
Pri-Studie durchgefiihrt. Instrumentiert wurden 20 Pro-
banden (9 minnlich, 11 weiblich; Alter 27,4 + 6,4 Jahre;
Gewicht 71,2 + 13,7 kg; KorpergroBe 1,76 £ 0,11 m) mit
dem NASFIT System und Stellenweise einem optischen
Vicon Motion-Capturingsystem zur Ganganalyse (Abb.
5). Es wurden insgesamt 1.8 GB Sensorrohdaten aufge-
zeichnet, simtliche Durchldufe wurden mit Video zur
vollstandigen Annotation aufgezeichnet. Die Probanden
wurden von den Versuchsleitern angeleitet zunéchst Be-
wegungen zur Achskalibrierung durchzufiihren, gefolgt
von 10-maligem Abschreiten der Ganganalysestrecke mit
Kraftmessplatten, einem vereinfachten Bewegungspar-
kour und EMG-Messungen am Isokineten.

Bild 5 Instrumentierung einer Probandin im Pri-Test mit
aufgeklebten NASFIT-Inertialsensoren und Vicon Moti-
on-Capturingsystem (leuchtende Punkte). Die roten Li-
nien zeigen die relative Ausrichtung der Sensoren zuei-
nander.



5.5 Patientenstudie

Fiir die abschlieBende Evaluierung der Messtechnik und
Algorithmik sowie Anwendungsbeobachtung des Ge-
samtsystems und Erprobung therapeutischer Effekte einer
kurzzeitigen Elektrostimulationsintervention wird derzeit
eine separate Studie mit MS Patienten durchgefiihrt. Die-
se besteht aus zwei Messzeitrdumen von jeweils sieben
Tagen, an denen die Messtechnik dauerhaft getragen
wird. Die Messperioden beginnen mit der Durchfiihrung
eines Messparcours (analog zu 5.4) und einer kurzzeitigen
Elektrostimulationsanwendung. Kurzzeiteffekte dieser
Intervention sollen direkt im Anschluss dynamometrisch
sowie durch klinische Methoden (z. B. Ashworth Scale)
erfasst werden. Wihrend der darauf folgenden Langzeit-
messung des Assistenzsystems fiillen die Patienten tédglich
einen kurzen Fragebogen zum Tragekomfort aus und be-
werten ihr aktuelles Befinden mithilfe Visueller Analog
Skalen fiir Schmerz, Spastik und Mobilitét. Auftretende
Spasmen sollen manuell mit der Benutzertaste markiert
werden. Da Videoannotation im hiuslichen Umfeld nicht
moglich ist, erfolgt die Evaluierung der korperlichen Ak-
tivitdten mit Hilfe kommerzieller activPAL Sensoren. Die
Messzeitraume, welche durch die Benutzertaste am Ba-
sisgerdt markiert wurden, werden manuell analysiert und
sollen Trainingsdaten fiir die automatische Spastikdetek-
tion liefern.

6 Ergebnisse

Die auf Basis der in der Initialdatenerfassung (Abschnitt
5.1) gewonnenen Trainingsdaten entwickelten Algorith-
men erreichen fiir die Bewegungserkennung bei der Ver-
teilung der Aktivitdten eine Genauigkeit von 98,1%, die
Erkennung auf Sekundenbasis eine Accuracy von 94,6%
fiir die Support Vector Machine mit HMM in der Leave-
One-Out-Validation. Die kalmanfilterbasierte Winkeler-
kennung erzeugt auf den Referenzdaten einen mittleren
quadratischen Fehler (RMSE) von 1,06° in Bewegung
(Abb. 6). Aufgrund der bisher unzureichenden Datenbasis
in Bezug auf die aufgezeichneten Spasmen kann fiir die
Spastikerkennung bisher vor Auswertung der Patienten-
studie keine abschlieBende Aussage getroffen werden.
In Anbetracht der in Abschnitt 3 definierten Zielparame-
ter liegen alle Fehler deutlich unter dem als tolerierbar
definierten Ma@.

Plain Vanilla, Obs=acc,mag
VF =1.858, 10.34; RMSE fwd = 0.8487, RMSE smt = 0.4774
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Bild 5 Oben: Plot der Winkelerkennung fiir einen Pro-
banden (griin: gemessener Referenzwinkel, rot und
schwarz: die berechneten Winkel vorwértsgefiltert + ge-

glattet). Unten: RMSE fiir sdmtliche Probanden (vor-
wirtsgefiltert + gegléttet)

7  Ausblick

Das im Projekt NASFIT entwickelte System ermoglicht
erstmals durch die Erfassung der physischen Aktivitit, der
Gelenkbeweglichkeit, als auch der Messung auftretender
Spastiken den Therapieerfolg in der Hauslichkeit des Pa-
tienten objektiv zu evaluieren und durch optionale thera-
peutische Intervention positiv zu beeinflussen.

In der derzeit mit dem System durchgefiihrten Pilotstudie
wird die Wirksamkeit einer transkutanen elektrischen
Muskelstimulation zur Reduktion einer Spastik der unte-
ren Extremititen untersucht. Neben der Zielgrofen-
Erfassung mittels standardisierter Labormesstechnik und
klinischer Scores wird die Intervention mit dem neuen
NASFIT Assistenzsystem iiberwacht. Auch wenn das
System in der konkreten Umsetzung auf Messung von Pa-
tienten mit Spastik ausgelegt ist, ist ein Einsatz des Sys-
tems grundsitzlich auch fiir andere Erkrankungen denkbar
in denen die objektive Langzeiterfassung von Bewegun-
gen in der Hauslichkeit des Patienten, etwa im Bereich
der Rehabilitation denkbar.
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