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Dispositif médical Solsius SelfCare

Notre mission : prévenir des complications du pied diabétique au quotidien
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1. Qui sommes-nous?

Solsius : une MedTech Lilloise

Fondée en 2023, Solsius est une startup francaise qui concoit, développe et
commercialise un dispositif médical innovant dédié a la prévention des complications du

pied diabétique.
1.1. Notre histoire

Solsius est née d'un constat simple mais accablant : chaque année en France, 80
000 patients diabétiques développent un ulcére du pied, complication évitable dans la
majorité des cas si elle est détectée a temps [1]. Pourtant, les outils disponibles restent
insuffisants: linspection visuelle quotidienne est peu adaptée, souvent impossible pour les
patients présentant une déficience visuelle, et les consultations podologiques ne

permettent pas une surveillance continue.

C'est dans ce contexte qu'est née l'ambition de Solsius : concevoir un dispositif médical
simple, permettant a chaque patient a risque de surveiller la santé de ses pieds au

quotidien, en autonomie et sans contraintes.

1.2. Notre mission

La mission de Solsius est d’apporter aux patients diabétiques une solution
permettant de détecter les premiers signes d’ulcération avant qu’ils ne deviennent visibles
et de permettre aux professionnels de santé d’intervenir a temps, pour prévenir les

complications et améliorer la prise en charge au quotidien.

2. Contexte et enjeux

Le diabéte et ses complications : un enjeu de santé majeur

Le diabete s'impose comme un probleme majeur de santé publique a Uéchelle
mondiale. En 2024, la prévalence mondiale du diabéte était de 589 millions de personnes
adultes, et pourrait atteindre 853 millions d'ici 2030 [2].

Au-dela de l'hyperglycémie chronique, ce sont les complications a long terme qui
représentent la principale menace pour les patients :
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Neuropathie périphérique (jusqu’a 50%)

Atteinte des nerfs perturbant la transmission des signaux entre le systeme nerveux central et
le reste du corps. Elle provoque des pertes de sensations, des fourmillements, des douleurs,

engourdissements ou une faiblesse musculaire, souvent au niveau des mains et des pieds.

Rétinopathie (30%)

Atteinte des petits vaisseaux sanguins de Uceil. Elle peut abimer la vision et, dans les cas

graves, conduire a une baisse importante de la vue voire a la cécité.

Néphropathie (plus de 30%)

Atteinte des reins. Les reins filtrent moins bien le sang, ce qui peut entrainer une insuffisance

rénale et, dans les cas séveres, nécessiter une dialyse.

Artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) (jusqu’a 30%)

Rétrécissement ou obstruction des arteres de la jambe. Elle provoque des douleurs, des
crampes, une mauvaise cicatrisation des plaies, et dans des cas graves, des risques d’ulcéres

ou de gangréne du fait du manque de vascularisation des vaisseaux sanguins.

Pied diabétique (jusqu’a 50%)

Détérioration des tissus du pied qui peut s’aggraver et s’infecter pour se transformer en

ulcere, pouvant conduire a une amputation mineure ou majeure des membres inférieurs.

Parmi ces complications, l'ulcére du pied diabétique (UPD) constitue lune des plus

redoutées par sa fréquence, sa gravité et son co(t.

3. L'ulcere du pied diabétique

Une complication a haut risque d’amputation
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3.1. Description

L'ulcere du pied diabétique (UPD) est une lésion cutanée chronique survenant sous
l'effet combiné de la neuropathie périphérique, de l'artériopathie oblitérante des membres
inférieurs (AOMI) et de microtraumatismes mécaniques répétés. Il se localise
préférentiellement sur les zones de pression : avant-pied, orteils et talons. Sans prise en
charge précoce et adaptée, 'UPD peut évoluer vers des complications infectieuses séveres,

une ischémie tissulaire et, dans les cas les plus graves, une amputation.

Ulcére (plaie)

Peau normale Ulcére

@ Abnormal pressures on the foot @ Inflammation and/or minor trauma ® Callus removal reveals ulcer
that are not felt during weight from impact can induce hemorrhage extending through the epidermis
bearing due to lack of sensation can benealth the callus and dermis into the subcutaneous

tissue

lead to superficial callus formation

Callus

ol g Bl

L'International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) a établi une
classification internationale de référence permettant de qualifier le risque d'ulcération des

patients diabétiques. Cette classification repose sur l'évaluation de quatre parameétres
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cliniques fondamentaux et détermine la fréquence de surveillance podologique

recommandée ainsi que les interventions préventives adaptées a chaque niveau de risque.

Gradation des risques podologiques selon ULIWGDF et la HAS [1, 3]

Risque Caractéristiques Fréquence de dépistage

d’ulcére

Dépistage du risque

0 Trés faible | Absence de neuropathie sensitive podologique au moins 1
fois par an
. . e Dépistage tous les 6 a 12
1 Faible Neuropathie sensitive isolée a) pistad .
mois
Neuropathie sensitive associée a
, une artériopathie des membres Dépistage tous les 3 a 6
2 Modéré e s . \ , . .
inférieurs b) et/ou a une déformation mois
du pied ¢)
Antécédents d’ulcération du pied
3 Elevé évoluant depuis plus de 4 semaines | Consultation tous les 1 a 3

et/ou d’amputation des membres mois
inférieurs (voir une partie d’un orteil)

a) Définie par 'anomalie du test au monofilament de Semmes-Weinstein (10g)

b) Définie par 'absence d’au moins un des deux pouls du pied ou par un IPS < 0,9

c) Hallux valgus, orteil en marteau ou en griffe, proéminence de la téte des
métatarsiens, déformations post-chirurgicales ou liées a une neuro-arthropathie
(pied de Charcot)

3.2. Causes principales

Les ulceres du pied diabétique (UPD) résultent principalement de Uassociation d’une
neuropathie périphérique et d'une artériopathie oblitérante des membres inférieurs
(AOMI).

Neuropathie périphérique

La neuropathie entraine une perte progressive de la sensibilité, diminuant la capacité du
patient a percevoir la douleur, les pressions excessives ou les traumatismes mineurs ; ces
lésions passent alors inapercues et peuvent évoluer vers une ulcération.

2026 Solsius - Livre Blanc | Page 6 ( C SOlSi us


https://www.zotero.org/google-docs/?dYipgI

Artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI)

L'AOMI est une atteinte des arteres des jambes, souvent silencieuse. LAOMI est le second
mécanisme physiopathologique impliqué dans la survenue de plaie du pied : elle est
associée a un retard de cicatrisation, et a un risque d’amputation significativement
augmenté [4, 5].

Facteurs aggravants

Chez ces patients fragilisés, toute déformation du pied, méme minime, devient un facteur de
risque supplémentaire en créant des zones d’hyperpression. Un traumatisme apparemment
banal peut ainsi déclencher une plaie : chaussage inadapté (cause la plus fréquente), gestes
iatrogenes tels que brilures ou soins inappropriés, absence de soins de pédicurie avec

(ongles longs ou zones d’hyperkératoses), ou encore défaut d’hygiene [6].
3.3. Conséquences

L'apparition d’'une plaie du pied diabétique est une complication grave chez les
personnes vivant avec un diabéte. On estime que 20 % a 25 % des personnes vivant avec
un diabéte présenteront une plaie du pied au cours de leur vie. La présence d’infection ou
d'artériopathie des membres inférieurs sont des facteurs de gravité, augmentant le délai de

cicatrisation, le risque de non cicatrisation et d’amputation mineure et majeure [7].

Environ 20% des plaies infectées sont responsables d’'une amputation (mineure ou
majeure) au niveau du membre inférieur [5]. Les plaies du pied diabétique précédent 80%
des amputations des membres inférieurs chez les personnes diagnostiquées avec un

diabéte et sont associées a un risque accru de déceés.

De plus, la récidive d’'ulcere du pied est fréquente : environ 40 % des patients
présentent un nouvel ulcere dans lannée suivant la guérison, 60 % dans les 3 ans, et
jusgu’a 65 % dans les 5 ans [8-13].

La gravité de la situation apparait aussi dans le devenir a long terme aprés une amputation,

avec un risque de décés a 5 ans pouvant atteindre 69 % [14].
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Des personnes Toutes les 30 secondes De risque de récidive

diabétiques présentent dans le monde en dans l'année suivant le
des risques d'ulcére du complication d'un ulcére ler ulcere, et jusqu'a 65%
pied. du pied diabétique. dans les 5 ans.

Sur le plan économique, la prise en charge d'un épisode d’ulcere du pied est trés
coliteuse. Le colit de traitement d’une plaie est évalué entre 4 et 8 000€, et le colt de
'amputation varie entre 20 et 50 000 € suivant le type d’amputation (mineure ou majeure).
Ces colits couvrent lUensemble des colts en lien avec ces événements: consultations
diabétologues/infirmiers/spécialistes, colts des soins infirmiers, colits d’hospitalisation,
colits de déplacement, colts de traitement de la plaie, de lulcere, colits de lopération

chirurgicale, colits de pansement et autre soins.

Au final, le co(t total en France (amputation ou plaie du pied hospitalisée) est estimé a 660
millions d’euros par an, dont 350 millions d’euros liés aux patients avec amputation et 310
millions d’euros liés a ceux ayant eu un séjour hospitalier en soins aigus pour plaie du pied
[15].
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3.4. Epidémiologie

Population diabétique

: MONDE EUROPE

589 millions 66 millions

de personnes vivant avec un diabéte en 2024 de personnes vivant avec un diabéte en 2024

[
w w w w w w w Avec une population diabétique de
9,6 millions en Turquie, 6,5 millions en Allemagne, 5 millions

soit 1 personne sur 9 en Italie, 4,7 millions en Espagne et 4,1 millions en France.

PREVALENCE DU DIABETE EN 2050

(%) el

853 millions 72,4 millions

de personnes vivant avec un diabéte estimés de personnes vivant avec un diabéte estimés

Source : Diabetes Atlas

Les ulceres du pied diabétique

PREVALENCE DES ULCERES INCIDENCE ANNUELLE TAUX DE RECIDIVE
19 a 34% 11,8 millions 40%
des patients diabétiques nouveaux ulcéres du pied par an de taux de récurrence d’un ulcére du
développeront un ulcére au cours de dans le monde pied aprés guérison dans lannée
leur vie

Source : IWGDF 2023
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Amputations liées au diabete

Toutes les 30 secondes
dans le monde en
complication d'un ulcére
du pied diabétique.

De taux de mortalité a 5
ans apres une
amputation.

Des amputations sont
précédées d’un ulcere du
pied diabétique.

3.5. Les limites de la prévention traditionnelle

Malgré les recommandations des sociétés savantes, la prévention traditionnelle du
pied diabétique repose sur des pratiques souvent insuffisantes, irrégulieres ou inadaptées,

limitant la détection précoce des lésions et réduisant Uefficacité de Uintervention préventive:

L'INSPECTION VISUELLE QUOTIDIENNE

Recommandée par toutes les sociétés savantes, elle est pourtant peu réalisable
pour de nombreux patients : difficultés de mobilité, obésité, déficits visuels ou

simplement manque de formation rendent cet exercice insuffisant.

LA NEUROPATHIE MASQUE LES SIGNAUX D'ALERTE
Chez les patients a risque élevé, la perte de sensibilité douloureuse empéche la
perception des micro-traumatismes, des zones de friction et de la chaleur locale.

La lésion peut progresser sans symptomes percus.

LES DEFORMATIONS ANATOMIQUES

Les zones d'hyperpression, souvent situées sous l'avant-pied ou les orteils, sont
difficiles a visualiser sans équipement adapté, créant des angles morts a
l'inspection.

LA DISCONTINUITE DU SUIVI
Les consultations podologiques mensuelles ou trimestrielles ne permettent pas

de surveiller la survenue de lésion du pied entre deux visites. De plus, la majorité
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des patients diabétiques ne respectent pas le nombre de consultations

recommandé selon leur niveau de risque podologique.

L'ABSENCE D'ALERTE PRECOCE
Sans outil dédié, le diagnostic d'ulcere est posé lorsque la lésion est déja

constituée, fermant la fenétre d'intervention préventive

4. Lathermosurveillance plantaire

Un marqueur prédictif d’ulcération
4.1. Le principe physiopathologique

Lapparition d’'un ulcere du pied diabétique est généralement précédée d’une
inflammation locale, détectable par une élévation de la température cutanée plantaire
avant toute lésion visible. La surveillance de cette température, et en particulier
Uidentification de « points chauds », définis comme des zones ou la température d’un pied
est significativement plus élevée que celle du site correspondant sur le pied opposé, permet

ainsi de repérer des traumatismes mécaniques répétitifs avant la survenue d’un ulcere.

Ces anomalies thermiques, considérées comme des marqueurs précoces
d’inflammation, peuvent étre prédictives d’ulcération et doivent conduire a une réduction de
Uactivité ambulatoire et/ou a une adaptation du chaussage afin de décharger la zone
concernée [16].

Microtraumatismes répétitifs

B | 'activité ambulatoire génere des contraintes mécaniques sur les zones d'appui.

Chez le patient neuropathique, ces traumatismes passent inapercus.

pAll Réaction inflammatoire locale (stade préclinique)
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En réponse aux traumatismes, une inflammation locale se développe
vasodilatation, afflux leucocytaire, autolyse enzymatique. Cette réaction génére

une élévation de température cutanée mesurable, sans symptéme visible.

Asymétrie thermique détectable (fenétre d’intervention)

Une différence de température > 2,2 °C entre les sites symétriques des 2 pieds

EB devient mesurable. Ce marqueur précoce d'inflammation est la donnée clinique
retenue par Solsius pour prévenir des ulceres. Cette fenétre précede l'ulcere en
moyenne de 37 jours (Rothenberg 2020).

Rupture cutanée : apparition de l'ulcére
Sans intervention, l'inflammation non contrélée aboutit a la nécrose tissulaire et a
la rupture cutanée. L'ulcére est désormais visible mais la fenétre préventive est

fermée.

4.2. Preuves cliniques

Dans cette perspective, plusieurs études ayant évalué des dispositifs de
thermométrie plantaire a distance ont confirmé Uintérét clinique de cette approche. Elles ont
notamment montré que des asymétries thermiques controlatérales supérieures a 2,2 °C
(4,0 °F) constituent un seuil pertinent pour prédire Uapparition d’ulcéres plantaires.

Plusieurs études et méta-analyses montrent que la thermosurveillance plantaire
permet de réduire fortement le risque d’ulcéres chez les personnes diabétiques. Les essais
cliniques rapportent une diminution de Uapparition des ulceres plantaires allant de 61 %
[17] a plus de 70 % [18], tandis que les méta-analyses regroupant de nombreux patients
montrent une réduction du risque comprise entre 49 % et 63 % par rapport aux soins
habituels [16, 19, 20].

Au-dela de la prévention primaire, la thermosurveillance démontre également son intérét
dans la prévention des récidives. Dans une étude, seulement 15 % des patients suivis par
thermosurveillance ont présenté un nouvel ulcére plantaire, contre 35 % dans le groupe
sans surveillance. Une autre étude observe également moins de récidives avec un meilleur

résultat lorsque les patients adaptent leur activité physique apres une alerte [12, 21].

Par ailleurs, la thermosurveillance permet de détecter les lésions du pied avant leur

apparition clinique. Un dispositif a ainsi permis d’anticiper 91 % des ulcéres, en moyenne
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41 jours avant leur manifestation visible dans une premiére étude [22], et 97 % des lésions
environ 37 jours avant leur diagnostic clinique dans une autre étude [23]. Les dispositifs de
thermosurveillance sont également associés a une réduction des amputations de 83 % et
des hospitalisations de 63 % [24].

L'ensemble de ces résultats positionne la thermosurveillance comme une intervention

préventive efficace et cliniquement pertinente dans la prise en charge du pied diabétique.

4.3. Recommandations internationales

Selon les recommandations de llnternational Working Group on the Diabetic Foot
(IWGDF), les patients diabétiques a risque d’ulcération modéré a élevé (grade 2-3)
devraient surveiller quotidiennement la température de leurs pieds. Une différence > 2,2 °C
pendant deux jours consécutifs doit conduire a limiter Uactivité ambulatoire et consulter

rapidement un professionnel de santé [1].

Recommandation n°7 - IWGDF 2023

Envisager d’apprendre a une personne diabétique présentant un risque modéré ou élevé
d’ulcération du pied (risque 2-3 de U'IWGDF) a surveiller elle-méme la température cutanée
de ses pieds une fois par jour afin d’identifier tout signe précoce d’inflammation du pied et
aider a prévenir un premier ulcére du pied plantaire ou une récidive d’ulcere. Si la différence
de température entre les régions correspondantes du pied gauche et du pied droit est
supérieure a un seuil de 2,2 °C pendant deux jours consécutifs, conseillez a la personne de
réduire son activité ambulatoire et de consulter un professionnel de la santé ayant recu une

formation adéquate pour obtenir un diagnostic et un traitement plus approfondis.

5. La solution Solsius SelfCare

Un dispositif médical innovant pour les complications du pied diabétique

Dans ce contexte, le dispositif médical Solsius SelfCare a pour vocation de détecter
les variations anormales de température plantaire > 2,2°C, offrant ainsi aux patients et aux
professionnels de santé un outil de prévention, basé sur un biomarqueur clinique validé

dans la littérature scientifique.
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5.1. Description

Le dispositif médical d’autosurveillance Solsius SelfCare est un dispositif médical de
classe | marqué CE qui permet de détecter des variations anormales de température
plantaire pouvant étre le signe précoce d’apparitions d’ulcéres du pied diabétique, une

complication fréquente chez les patients diabétiques.
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Le dispositif médical Solsius SelfCare est composé d’'une paire de semelles
connectées (pouvant étre associée ou non a : une orthése plantaire ou une chaussure
orthopédique), et d’une application mobile Solsius SelfCare installée sur le smartphone du

patient.
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Semelles connectées Application mobile
a Lusage du patient pour le patient

uuuuuuu
37em
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Légere, souple et fine, congue Synchronisation des données
a partir de matériaux de température permettant un
biocompatibles. monitoring continu.
Facilement intégrable dans Notification en cas de

une semelle ou une chaussure nécessité d'anticiper le RDV
orthopédique. de suivi podologique.
Collecte des données de Accompagnement et
température transparente pour éducation thérapeutique

le patient, et offre 12 mois du patient.

d’autonomie.

Les semelles Solsius SelfCare collectent et transmettent par technologie Bluetooth (BLE)
les données de température plantaire (ainsi que le nombre de pas réalisés par le patient) a

fréquence réguliere a lapplication mobile dédiée, préalablement installée sur le
smartphone du patient.

Les données recues par lapplication mobile sont ensuite stockées sur des serveurs

sécurisés certifiés HDS (Hébergeur de Données de Santé) afin d’étre traitées.

Des lors gu’une variation anormale de température a été détectée entre les 2 pieds pendant
2 jours consécutifs, lalgorithme de Solsius géneére une notification push sur le smartphone
du patient. Cette notification push invite le patient a réduire son activité physique, a remplir
un questionnaire directement sur son application mobile, et a prendre rendez-vous avec son

professionnel de santé.
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5.2. Principe de fonctionnement

Patient
diabétique Analyse des données de santé
AUTOSURVEILLE sur un serveur cloud certifié HDS

® 0 &b

Professionnel médical
prescripteur

L)
(r f

Prescription
du dispositif médical &
Prise de RDV

e

Dispositif Médical de classe | :
Semelles orthopédiques connectées
portées quotidiennement par le patient

Prise en charge du patient par le
professionnel médical
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Le patient porte ses semelles Solsius SelfCare
Les semelles sont glissées dans les chaussures habituelles du patient, comme
n'importe quelle semelle intérieure. Aucune manipulation requise : la

surveillance est automatique dés le premier pas.

Collecte continue des données thermiques
Les 16 capteurs répartis sur lensemble de la plante du pied mesurent en continu
la température : avant-pied, médio-pied et arriere-pied. Les données de nombre

de pas sont également collectées.

Transmission Bluetooth BLE vers l'application
A intervalles réguliers, les données sont transmises par technologie Bluetooth vers

l'application Solsius SelfCare installée sur le smartphone du patient.

<}Solsius



Analyse et détection de variations anormales de température

Si une variation de température supérieure a 2,2 °C est détectée sur un méme
site du pied pendant 2 jours consécutifs, une notification est envoyée au patient
lui recommandant de réduire son activité¢ physique, de compléter un
guestionnaire d’auto-surveillance, et de consulter un professionnel de santé. Il

peut également visualiser la zone du pied concernée sur son application mobile.

Consultation avec le professionnel de santé

Grace au dispositif médical Solsius SelfCare, le patient peut consulter son
professionnel de santé au moment le plus opportun, avant que la lésion ne
progresse et n'évolue en ulcére du pied, favorisant ainsi une prise en charge
précoce et adaptée.

Le questionnaire a compléter en cas de variation anormale de température détectée a pour
objectif d’aider le patient a s’auto-surveiller. Il Uinvite a examiner attentivement ses pieds,
ainsi que 'état de ses chaussures et de ses chaussettes, afin de renforcer son observance et

son autonomie dans la prise en charge de sa pathologie.
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9:41 all T @m

Bonjour ! 0

Semelles correctement synchronisées

®
" Données 4 jour depuis le 12/06/2025 & 14h20

Mes actions

. A remplir
: Renseigner le questionnaire de
santé

Veuillez répondre au questionnaire afin
de vous recommander la marche a
suivre.

Remplir le questionnaire

E). A renseigner

Prendre rendez-vous avec votre
professionnel de santé

Nous avons détecté un écart anormal
de température entre vos deux pieds.

Renseigner le rendez-vous

Accueil

Ecran principal en cas de variation anormale de température détectée

5.3. Caractéristiques techniques

Les semelles Solsius SelfCare, autonomes en énergie (sans nécessité de recharge),
intégrent une technologie brevetée (aupres de UINPI) leur permettant d’étre légére, souple,

et fine.

Grace a leur épaisseur inférieure a 5mm, les semelles Solsius SelfCare s’intégrent
parfaitement dans une orthése plantaire ou une chaussure orthopédique (CHUT/CHUP),
selon les besoins du patient.
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Les principales caractéristiques techniques des semelles sont les suivantes :

Source d’énergie Pile bouton CR2025

Autonomie 12 mois minimum sans contrainte de recharge
Connectivité Bluetooth® Low Energy 4.1

Capteurs et 16 capteurs de température (précision de + 0,1°C)
composants accélérométre

électroniques podométre

Epaisseur 5mm

Poids 250 g

Tailles Taille 1:36/37/38

Taille 2 : 39/40
Taille 3:41/42
Taille 4 : 43/44/45/46

Application mobile Disponible sur Uapp Store (i0S) et Google Play (Android)
Solsius SelfCare iOS 15+ et Android 9+

Conclusion

Le pied diabétique reste aujourd'hui l'une des complications du diabéte les plus
séveres, bien gu’elle soit le plus souvent évitable. Pourtant, faute d'outils adaptés a la
surveillance quotidienne de leur pied, des milliers de patients développent chaque année
des ulceres plantaires, pouvant mener a des amputations, voire un déces, alors que la lésion

aurait pu étre détectée en amont, de maniére préventive..

La thermosurveillance plantaire répond a ce défi : validée cliniguement par de multiples
essais cliniques et inscrite dans les recommandations internationales de UIWGDF, elle
permet de détecter les signes d'ulcération avant toute lésion visible, ouvrant une fenétre
d'intervention que les pratiques traditionnelles ne permettent pas d'exploiter.
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Solsius SelfCare traduit cette approche en solution concréte : un dispositif médical marqué
CE, pensé pour s'intégrer facilement dans le quotidien du patient, et capable de mesurer en
continu les variations anormales de température plantaire, pouvant étre le signe précoce

d’apparition d’ulcéres.

Ainsi, lutilisation du dispositif médical Solsius SelfCare permet d’assurer une
thermosurveillance plantaire au quotidien, permettant au patient de mieux se protéger face

aux complications du pied diabétique.
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