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 Negli ultimi anni l’affermazione dell’ambient intelligence e lo sviluppo 

dell’ubiquitous o unobtrusive computing hanno aperto nuovi scenari in una vasta serie di 

contesti applicativi. L’introduzione di queste nuove tecnologie nell’ambito dell’healthcare 

e della medicina richiede delle considerazioni particolari per via della tipologia di attività, 

delle abilità richieste ai soggetti coinvolti e delle peculiarità del dominio operativo. 

Inizialmente, il principale obiettivo dei sistemi di ambient o ubiquitous computing è stato 

quello di fornire supporto ai fruitori durante le attività quotidiane, restando ‘trasparenti’ e 

‘invisibili’ ai loro occhi. Questa sorta di ‘evanescenza tecnologica’, però, non sempre è 

possibile, né auspicabile, in particolare nelle situazioni di emergenza o guasto nei contesti 

safety-critical come, per esempio, l’Unità di Terapia Intensiva Neonatale.  

 La TIN rappresenta un complesso contesto operativo finalizzato al raggiungimento 

di molteplici obiettivi, tra i quali emergono l’assistenza medica e la cura complessiva del 

neonato prematuro o a rischio, attraverso un monitoraggio continuo dei segnali biologici e 

dei dati capaci di indirizzare al meglio il percorso diagnostico e terapeutico. L’attività dei 

neonatologi implica la gestione e l’integrazione dinamica di diversi parametri biologici dal 

momento che il quadro clinico dei prematuri è particolarmente critico a causa 

dell’immaturità di organi vitali o interi apparati: dal sistema di termoregolazione a quelli 

cardiorespiratorio e nervoso. I recenti progressi nella cura delle patologie neonatali hanno 

incrementato significativamente le aspettative di vita associate alla nascita prematura o con 

complicazioni. La sfida è ora quella di ridurre gli esiti negativi della prematurità sullo 

sviluppo neurologico e comportamentale integrando la pratica clinica standard con la 

recente ‘developmental care’ ovvero l’insieme delle tecniche di cura volte alla 
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stabilizzazione posturale, ambientale e relazionale del bambino. Il parto precedente alla 37a 

settimana altera drammaticamente la condizione di stabilità e il processo evolutivo 

garantiti nell’utero che fornisce al feto una configurazione di filtro meccanico, acustico e 

visivo rispetto all’esterno. Il neonato prematuro spesso non è in grado di tollerare gli 

stimoli ambientali a cui è improvvisamente esposto, i quali risultano per lui eccessivi e 

dolorosi, tali da sottoporlo ad elevati livelli di stress i cui segnali clinici di allarme sono le 

alterazioni dei ritmi cardiaco e respiratorio, il colorito variabile, i movimenti caotici e 

disarmonici, i tremori, l’ipereccitabilità, lo sguardo assente.  

 L’attività del personale medico nel reparto e le interazioni tra il neonato ricoverato 

e l’ambiente esterno si esplicano nello spazio intorno alle incubatrici. Ciascuna opera in 

relazione con altri macchinari, che supportano funzionalità vitali differenti, ed è 

dinamicamente riconfigurata sulla base delle condizioni di salute del bambino e della loro 

evoluzione. A tali interconnessioni logiche non corrispondono però connessioni fisiche o 

funzionali, giacché ciascuna unità lavora indipendentemente dalle altre: in questo, al punto 

che la reciproca interdipendenza dei dispositivi si riflette direttamente sulle condizioni del 

neonato, mezzo inconsapevole attraverso cui le diverse relazioni si manifestano. 

 L’Unità di Terapia Intensiva Neonatale rappresenta, pertanto, un esempio di 

fragilità socio-tecnica che invita alla progettazione di soluzioni tecnologiche innovative 

che supportino l’interazione tra gli individui e la strumentazione adoperata in reparto e 

consentano la personalizzazione, sotto vari aspetti, del processo di monitoraggio e cura 

dedicato ai neonati a rischio. Con lo scopo di approfondire queste tematiche, è stata 

esplorata una nuova tendenza, nota come palpable computing, sviluppata nell’ambito del 

progetto Europeo PalCom, che si pone come struttura concettuale e architettura software 

capace di supportare l’implementazione e l’interazione consapevole con sistemi di 

computazione pervasivi e distribuiti nell’ambiente. Il termine palpable è tradotto 

dall’inglese come ‘tangibile’, ‘percepibile attraverso i sensi’, in altre parole ‘chiaro’, 

‘evidente’, ‘intuitivo’. L’approccio PalCom integra la nozione di tangibilità nel concetto di 

assembly, inteso come strumento che consente la combinazione logica, funzionale e fisica 

di diversi componenti e servizi e la gestione dinamica di una grossa mole di elementi. 

Infatti, gli assemblies possono essere creati dagli utenti e modificati secondo le proprie 

esigenze e, inoltre, possono essere sondati attraverso la rete attivata tra i vari componenti 

dell’assembly stesso. L’architettura software implementata in PalCom è un’architettura 
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service-oriented costruita in modo che piccole subunità o sottosistemi autonomi, distribuiti 

su dispositivi diversi all’interno di una rete, rispondano alle richieste dell’utente o di altre 

componenti del sistema stesso, mettendo a disposizione dati e servizi. L’assembly, secondo 

questa prospettiva, è uno script che può essere implementato o modificato dall’utente per 

aggregare componenti o servizi.  

 Il focus sull’equilibrio tra visibilità/invisibilità, automazione/user-control, 

composizione/decomposizione di servizi e devices, cruciale nei sistemi di palpable 

computing, sembra rispondere efficacemente alle problematiche specifiche delle attività 

quotidianamente svolte all’interno dell’unità di Terapia Intensiva Neonatale. Nell’ambito 

del progetto PalCom, all’interno del quale questo lavoro di tesi si colloca, e in 

collaborazione con il team di Neonatologia dell’Azienda Ospedaliera Senese e l’Unità di 

Interaction Design dell’Università di Siena, è stato proposto un primo prototipo di 

Incubator Assembly che introduce la piattaforma palpable nell’ambito dell’incubatrice per 

realizzare una stazione di monitoraggio versatile e affidabile, capace di integrare dati 

diversi provenienti da strumenti standard (saturimetro, ventilatore) o dispositivi progettati 

ad-hoc per la specifica applicazione. Per questi ultimi si è optato per una modalità di 

rilevazione dei segnali non invasiva e non intrusiva che è parsa, fin da subito, congeniale 

allo sviluppo di un sistema palpable inscrivibile nello spazio critico e limitato di 

un’incubatrice. Il monitoraggio indossabile di parametri fisiologici vitali prevede 

l’inserimento di sensori e trasduttori nell’abbigliamento, nelle interfacce naturali tra 

soggetto e sistema di acquisizione e i suoi sviluppi sono stati da qualche anno trasferiti in 

molteplici ambiti applicativi, quali telemedicina, sport, fitness e, in via sperimentale, il 

contesto clinico-ospedaliero. Gli aspetti della nostra applicazione che fanno propendere per 

la scelta di questa tipologia di acquisizione di biosegnali riguardano la necessità di 

raccogliere il maggior numero possibile di informazioni relative allo stato di salute del 

neonato riducendo, allo stesso tempo, le interferenze sulla stabilità ambientale e relazionale 

procurate al neonato prematuro durante periodi, talvolta molto lunghi, di monitoraggio 

intensivo. L’incubator assembly proposto include, a fianco della strumentazione 

tradizionale, un prototipo di materassino sensorizzato (Mattress), che integra dei trasduttori 

per il monitoraggio della temperatura e dei punti di pressione all’interfaccia, e una fascia 

sensorizzata (BioBelt) per il monitoraggio indossabile di temperatura cutanea, frequenza 

cardiaca, frequenza respiratoria e movimenti respiratori. 
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 La progettazione e la realizzazione del prototipo di sistema per il monitoraggio 

indossabile di parametri cardiorespiratori di neonati prematuri o a rischio e il suo 

inserimento in una piattaforma palpable sono stati gli obiettivi principali di questo lavoro 

di tesi, sviluppato presso il laboratorio Sensibilab del Politecnico di Milano, in stretta 

collaborazione con l’Unità di Interaction Design dell’Università di Siena e il Policlinico 

‘Santa Maria alle Scotte’. Il sistema è composta da un dispositivo e da un software di 

analisi e gestione integrato in un’architettura Palcom. Il dispositivo consiste in una fascia 

in cotone e microfibra in cui sono integrati elettrodi ed estensimetro e a cui si applicano i 

trasduttori esterni di temperatura e accelerazione. Un’unità elettronica di acquisizione e 

trasmissione via Bluetooth® (BT) permette di inviare i segnali ad una generica postazione 

remota, dotata di un dongle BT-USB, dove sono processati con algoritmi di elaborazione 

digitale per la estrazione dei parametri di interesse. La prospettiva del funzionamento real-

time e dell’interfacciamento con l’architettura PalCom hanno improntato 

l’implementazione dei codici ad uno stile di estrema semplicità computazionale. 

Prevedendo l’installazione della PalVM (PalCom Virtual Machine) sulla stessa stazione 

ricevente, la porta seriale rappresenta il punto di innesto del device BioBelt all’interno 

della piattaforma.  

 La miniaturizzazione e la portabilità del sistema, la possibilità di rilevazione dei 

segnali senza di fatto dover applicare sonde o sensori adesivi e le informazioni provenienti 

dal sensore di accelerazione aprono nuovi scenari da esplorare nell’ambito del 

monitoraggio dei neonati in terapia intensiva. Una prima sessione di prova del dispositivo è 

stata allestita per poter verificare l’efficacia e l’affidabilità del dispositivo realizzato su 

soggetti di età a 12 mesi. Tali prove hanno previsto delle fasi di acquisizione ed 

elaborazione dei segnali e delle fasi di comparazione di parametri misurati con il sistema 

BioBelt e altri strumenti disponibili in commercio. Questa prima valutazione ha fornito 

elementi importanti per improntare gli step successivi di sviluppo del prototipo e integrare 

il documento per la proposta di un piano di valutazione clinica del prototipo di 

monitoraggio indossabile e ambientale, approntato durante questo lavoro in collaborazione 

con lo staff medico e il contributo del Comitato Etico Locale dell’Azienda Ospedaliera 

Senese, ormai pronto per la sottomissione al vaglio della stessa commissione. Si tratta di 

uno studio comparativo tra i prototipi Mattress e BioBelt e i sistemi standard per la misura 

di temperatura, frequenza cardiaca e respiratoria, propedeutico ad un’indagine più 
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articolata che porti la strumentazione ad interagire all’interno di un assembly. La finalità 

principale è quella di verificare come i nuovi scenari e i materiali innovativi proposti a 

supporto delle attività dei clinici in TIN agiscono sul livello di sviluppo del neonato a 

breve e lungo termine e modifichino i processi diagnostici e le strategie di inspection 

all’interno del reparto. 
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Abstract 

 

 

 

 
 Ambient intelligence and pervasive or unobtrusive computing research are 

introducing new perspectives in a wide range of applications. The introduction of these 

new digital technologies into health care scenarios requires specific considerations related 

to the characteristics of the domain, the activities executed in the environment and the 

different skills of the actors involved. Traditionally, the main goal of ambient or ubiquitous 

computing applications was to make the technology transparent or invisible to the users. 

However this sort of technological disappearance is not always possible or even desirable: 

especially in emergency or breakdown situations in critical safety domains such as, for 

example, a Neonatal Intensive Care Unit.  

 The NICU represents a complex and multi-output context aimed at nursing and 

taking care of premature newborns by monitoring their biological signals and parameters in 

order to enact the best therapeutic strategies. Neonatologists’ work requires a continuous 

management and integration of a wide range of clinical parameters at a time, since preterm 

babies’ health is compromised by the incomplete maturation of different apparati: from the 

respiratory and temperature control systems to cardio circulatory and neurological ones. 

The recent progress made in the treatment of neonatal pathologies has significantly 

increased the life expectancy after a premature birth or a birth with complications. So the 

challenge is now trying to reduce prematurity negative incidence on a developmental and 

neurobehavioral level, by integrating purely medical practices with the attention paid to the 

stabilization of babies’ environmental, postural and relational conditions. Premature birth 

dramatically alters the stable condition of a normal pregnancy and the child development 

in the uterus by destroying the safe configuration of mechanical, acoustic and visual filters 
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between the child and the external world. The premature child can not stand yet the 

excessive or painful environmental stimuli which he is suddenly exposed to and which can 

cause a high level of stress, appearing into clinical signs such as heart rate and breathing 

rate patterns alteration, cyanosis, cramped-synchronized or chaotic movements, shaking, 

excitement, gazing. 

 The space built around the incubators embodies the work practice of the medical 

staff and represents the main setting where interactions between the child and the external 

world are constructed. Each incubator works in conjunction with a number of machineries 

which support the different physiological functionalities of the newborn and is dynamically 

configured according to the baby conditions. Despite this strong correlation, the incubator 

does not create a system with the other external components: they are not functionally 

connected and each one works independently from each other. Furthermore, the only way 

in which these different parts are interconnected is through the child or, to put it better, 

through the reflection of their functions into the child status. 

 The Neonatal Intensive Care Unit represents an example of a socio-technical 

fragility that challenges the design of technological solutions in order to enable a 

personalized monitoring tailored on the specific needs of each baby, free from stressful 

interventions and to support the interaction among the individuals and instrumentation 

acting in the ward. In order to delve into these research issues, palpable computing was 

explored as an emerging conceptual framework and software architecture, developed 

within the EU funded project PalCom, which purposely addresses the way in which 

humans meaningfully interact with and make sense of distributed computational systems 

available in the environment. The word ‘palpable’ means ‘tangible’ and ‘perceivable 

through the senses’ or ‘plainly observable’, ‘noticeable’, ‘manifest’. In the PalCom 

approach, this notion of palpability is integrated by the concept of assembly, intended as a 

mean which permits the logical, functional and physical combination of different services 

and devices and the dynamic management of a multitude of elements. In fact, the 

assemblies can be created by the users and modified according to their evolving 

necessities. The assembly can also be inspected through the use of the network enabled 

among the assembly components. In this way, the functional connections and the 

component status can be inspected using the discovery protocols among the assembly 

parts.  
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The open-source palpable software architecture, as implemented by the PalCom project, is 

built up by small self-contained units or subsystems that solve user tasks through 

intercommunication. This approach of treating services and systems can be referred to as a 

Service-Oriented Architecture (SOA). The assembly concept, from a software perspective, 

is a descriptor or script that can be loaded at runtime, or be applied or altered later by the 

user to assemble software components or services.  

 The palpable nature of technologies can be further analyzed by three critical issues 

that challenge the design of ambient, ubiquitous/pervasive systems: 

construction/deconstruction, visibility and automation and user control. These aspects are 

profoundly linked with a set of requirements emerging in the current practice at the 

Neonatal Intensive Care Unit so that a prototype of an Incubator Assembly has been 

proposed within the PalCom project, in cooperation with the medical staff at ‘Le Scotte’ 

Hospital and the Interaction Design Unit at Siena University. The basic idea is introducing 

the palpable architecture into the incubator setting in order to provide an adaptable and 

reliable monitoring station for newborns by integrating standard medical equipment (pulse 

oxymeter, ventilator) and ad-hoc designed ‘palpable’ devices.  

 Despite of common solutions suitable for clinical applications, specific ‘palpable’ 

biosignals monitoring devices should be capable to create a distributed but homogeneous 

system. Its core should be able to adapt its configuration and its behaviour continuously in 

order to follow the modifications and the inspection directives received from other 

palpable devices and information gathered by the unit itself. Unobtrusive monitoring offers 

new perspectives for the introduction of a PalCom architecture in the limited space of an 

incubator system. This kind of monitoring, in which sensors and transducers are embedded 

in the surrounding environment, clothes, interfaces between subjects and acquisition 

systems, could be promising in a setting where the necessity of gathering as much 

information as possible, reducing interferences with the premature children environmental 

and relational stability arises. For these reasons, the incubator assembly proposed involves, 

among the others, a prototype of a mattress with embedded transducers for temperature and 

interface pressures monitoring and a sensitized band, or BioBelt, which acquires skin 

temperature, heart rate, breathing rate and movements in an unobtrusive wearable way.  

 The BioBelt design and development are the principal objectives of this work 

together with the drafting of its clinical evaluation plan, carried out at the Sensibilab 
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Laboratory at the Bioengineering Department of Politecnico di Milano, in cooperation with 

the Interaction Design Unit of Siena University and Policlinico ‘Santa Maria alle Scotte’. It 

consists of a cotton and lycra belt, including textiles electrodes and extensometer and 

external temperature and acceleration transducers. A Bluetooth® (BT) transmission unit 

sends the acquired signals to a remote PC station where digital post-processing takes place. 

Software implementation was inspired to computational simplicity in order to allow 

realtime functionality and consistency with PalCom architecture. The BioBelt device 

enters a palpable netowork through the same USB serial port. Miniaturisation, portability 

and the employment of non-pasty probes open new scenarios in the premature newborns 

monitoring field worthwhile to be explored. A preliminary trial session was set up in order 

to evaluate the effectiveness and reliability of the solution on children less than one-year 

aged. It entailed both signals collection and processing and comparison between BioBelt 

and commercial devices, providing important suggestions to carry on the development and 

improvement prototype process. Even if wide margins of improvement exist concerning 

the quality of signals acquired, noise rejection and effectiveness of digital elaboration 

codes first investigations performed on children from two to twelve months aged, reveal 

the feasibility of a wearable approach with a multipurpose biosignal monitoring device on 

neonatal subjects. Outcomes of the preliminary tests became part of the clinical 

investigation plan, prepared in collaboration with the medical staff at the NICU of Siena 

Hospital and with the contribution of the Ethical Board joined to the same institute. The 

study aims at comparing the use of the BioBelt and the Mattress prototype with the 

monitoring device currently adopted for the measurement of the temperature, and the 

cardiac and respiratory frequencies. Its goals are the assessment of how the new scenarios 

for NICU medical practices can improve newborns’ physiological and neurodevelopmental 

short- and long-term outcomes and how they can support the diagnostic work and the 

inspection strategies in the neonatal ward. 
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Capitolo 1 

L’Unità di Terapia Intensiva Neonatale 

 

 

 

 In questo capitolo si illustreranno gli aspetti fisiopatologici che concorrono alla 

determinazione di un quadro clinico complesso ed eterogeneo nei neonati prematuri. Si 

descriveranno inoltre le principali tecniche di monitoraggio attualmente impiegate nelle 

Unità di Terapia Intensiva Neonatale, sottolineando le peculiarità di un ambiente 

destinato alla cura e all’assistenza di pazienti estremamente ‘fragili’. 

 

1.1 Il neonato prematuro 

1.1.1 Classificazione dei neonati 

 Neonato è considerato il bambino nei primi 28 giorni di vita, un periodo 

estremamente critico durante il quale si realizzano una serie di eventi, del tutto peculiari, 

che costituiscono l’espressione dell’adattamento del nuovo essere alla vita extrauterina. 

 I parametri comunemente utilizzati per la classificazione dei neonati sono 

principalmente due: peso alla nascita ed età gestazionale. In base al peso alla nascita (PN) i 

neonati vengono classificati in [1]: 

◊ neonati di peso normale: PN 2500-4199g; 

◊ neonati di peso basso (LBW, Low Birth Weight): PN 1500-2499g; 

◊ neonati di peso molto basso (VLBW, Very Low Birth Weight): PN 1000-1499g; 

◊ neonati di peso estremamente basso (ELBW, Extremely Low Birth Weight): PN 

500-999g.  

In base all’età gestazionale (EG) al parto, i neonati vengono distinti in : 

◊ nati a termine: EG≥37 e <42 settimane; 
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◊ nati post-termine: EG>42 settimane; 

◊ nati prematuri: EG<37 settimane. 

L’importanza di una corretta attribuzione del neonato alle varie classi deriva dalla 

conoscenza dei rischi di mortalità e morbosità attribuiti a ciascuna classe, quindi nella 

programmazione terapeutica e assistenziale, nonché nella formulazione prognostica, 

immediata e a distanza. 

La definizione di nascita prematura (PTB, preterm birth) indicata è quella approvata 

dall’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) [2]. La categoria dei pretermine può 

essere ulteriormente suddivisa in neonati moderatamente (EG≥34 e <37 settimane) o 

blandamente (EG≥32 e <34 settimane) prematuri, molto prematuri (EG≥28 e <32 

settimane) ed estremamente prematuri (EG<28 settimane).  

La definizione di peso alla nascita ed età gestazionale sono entrambe necessarie per il 

completo inquadramento del neonato. A questo scopo sono state realizzate carte 

antropometriche (fig. 1.1), cioè grafici in cui compaiono sugli assi rispettivamente PN ed 

EG e su cui è possibile individuare tre aree riconducibili a: 

◊ neonati appropriati per l’età gestazionale (AGA, Appropriate for Gestational Age): 

con PN compreso tra 10° e 90° percentile per l’EG; 

◊ neonati piccoli per l’età gestazionale (SGA, Small for Gestational Age): con 

PN<10° percentile per l’EG; 

◊ neonati grossi per l’età gestazionale (LGA, Large for Gestational Age): con 

PN>90° percentile per l’EG. 

 

Fig. 1.1 Curve di crescita fetale: 10°, 50° e 90° percentile di peso alla nascita rispetto alla durata della 
gestazione [3] 
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1.1.2 Alcuni dati 

 In Italia, più del 90% dei neonati è un neonato a termine sano, cioè nasce dopo il 

259° giorno di gravidanza, è di peso appropriato, non ha difetti congeniti evidenti né 

malattie. Una percentuale intorno al 5% delle gravidanze si conclude prematuramente. La 

prematurità moderata o blanda caratterizza la maggioranza (circa 85%) delle nascite 

premature, mentre i nati molto prematuri costituiscono circa il 15% della stessa 

popolazione (fig. 1.2). 

45,5%

50,1%

0,6%

1,2% 2,5%

< 28

28-31

32-35

36-39

> 40

 

Fig. 1.2 Fonte ISTAT: Classi di Età Gestazionale (settimane) nella popolazione dei nati vivi in Italia 

 

Sebbene la mortalità perinatale e neonatale siano frequenti tra i bambini nati prima del 

termine previsto da una gravidanza completa, gli studi e i progressi nel campo della terapia 

intensiva neonatale hanno portato, nel corso degli anni, un crescente aumento della 

sopravvivenza dei neonati pretermine, in particolare quelli con peso alla nascita molto 

basso. Vari studi internazionali riportano risultati incoraggianti persino tra i nati 

estremamente prematuri, con un’incidenza della sopravvivenza fino al 33% a 23 settimane 

di gestazione, fino al 57% a 24 settimane, dell’80% a 28 settimane e del 98% a 32 

settimane. In Italia vi sono pochi dati su scala nazionale circa la sopravvivenza di questi 

neonati; gli studi più recenti sono stati condotti a livello locale o regionale, con esiti 

generalmente simili, per i più avanzati Centri di terzo livello, a quelli internazionali 

riportati [4, 5]. Da un’indagine condotta presso il reparto di Terapia Intensiva Neonatale 

del Policlinico di Siena risulta che su 834 ricoveri registrati negli ultimi sei anni, 136 sono 

i neonati con PN<1000gr ed EG<26 settimane, tra i quali si è calcolato un indice di 

sopravvivenza del 50%. 
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 La prematurità è una delle complicanze principali delle gravidanze plurime, che 

esitano in un parto pretermine con una frequenza 5-10 volte superiore di quella osservata 

nelle gravidanze singole. 

 Il 70% dei nati prematuri è anche di basso PN (LBW, VLBW, ELBW). Per questi 

bambini si calcola oggi un indice di sopravvivenza, proporzionale alla stessa misura di 

peso, di circa 65% in corrispondenza di PN≈800gr. La ripartizione per classi di peso tra i 

nati vivi in Italia, secondo la stessa indagine ISTAT è quella riportata in figura 1.3: 
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Fig. 1.3 Fonte ISTAT: Classi di peso alla nascita (grammi) nella popolazione dei nati vivi in Italia 

 

A livello mondiale si contano circa 13 milioni di nascite premature ogni anno, con 

incidenze differenti tra Paesi in via di sviluppo e resto del mondo [6]. 

Le cause di nascite pretermine sono molteplici: nel 20% dei casi esiste un’indicazione 

medica al parto (diabete materno, ipertensione arteriosa, sofferenza fetale, ritardo di 

crescita del feto); nella maggior parte dei casi le cause sono accidentali, riferibili a 

condizioni materne (infezioni, malformazioni uterine), fetali (gemellarità, malformazioni) 

o annessiali (distacco di placenta, rottura prematura delle membrane). 

 I dati sopra esposti, fino a qualche decennio fa insperabili, richiamano ora sforzi 

crescenti nell’ambito del miglioramento delle cure verso questi pazienti che, secondo 

lavori di follow-up a scale diverse, subiscono purtroppo una maggiore incidenza di esiti 

sfavorevoli, in particolare motori e neurosensoriali, nel medio e lungo termine.  

 L’ottimizzazione dei trattamenti e la precocità delle diagnosi su questi neonati 

potrebbe ridurre notevolmente i costi sociali e quelli relativi alla loro assistenza, spesso 

indispensabile per l’intera durata della vita. 
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1.2 Aspetti fisiopatologici nei neonati a rischio 

 Il neonato che viene alla luce prima del termine previsto da una gravidanza 

completa presenta un quadro clinico particolarmente critico essenzialmente a causa 

dell’immaturità di organi vitali o interi apparati, che non hanno avuto a disposizione un 

periodo di tempo sufficiente alla propria formazione nell’ambiente uterino [7]. Essi, e non 

sono i soli, necessitano di un monitoraggio intensivo almeno nelle prime 72 ore di vita per 

prevenire, o intervenire tempestivamente, su eventi patologici che, in sintesi, descriviamo 

nei prossimi paragrafi. 

 

1.2.1 Termoregolazione 

 L’immaturità dei meccanismi centrali di termoregolazione e termogenesi e 

l’eccessiva termodispersione a causa di una superficie corporea elevata rispetto al peso 

sono responsabili della tendenza all’ipotermia, presente nei neonati PTB, SGA o LWB. In 

questi casi il neonato va tenuto in una condizione di neutralità termica. Ciò può essere 

ottenuto con l’uso di incubatrici che mantengano stabili temperatura e umidità relativa (in 

media tra 50-75%) su valori, specifici per peso ed età post-natale, che minimizzano 

consumo di ossigeno, attività metabolica e perdita di calore per evaporazione. La 

misurazione della temperatura su neonati ricoverati in terapia intensiva è continuativa e si 

basa sulla misura della temperatura cutanea, rilevata attraverso termistori compatibili con 

applicazioni medicali, fissati nella regione toraco-addominale mediante dischi adesivi da 

sostituire periodicamente. 

 

1.2.2 Patologia Respiratoria 

 Le affezioni respiratorie rappresentano la patologia di più frequente riscontro in età 

neonatale. L’insufficienza respiratoria può essere ascritta alla immaturità delle strutture 

polmonari, evidente soprattutto a livello alveolare, con deficit di pneumociti di tipo II e 

carenza di surfactante. Questa miscela di fosfolipidi e proteine attive viene normalmente 

secreta durante il primo atto respiratorio per ridurre la tensione superficiale in 

corrispondenza dell’interfaccia aria-liquido all’interno degli alveoli, prevenirne il collasso 

(atelettasia), ridurre il lavoro respiratorio. Entro la 34°-35° settimana di gestazione è 
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disponibile una quantità di surfactante sufficiente a prevenire atelettasie diffuse, principali 

responsabili della sindrome da distress respiratorio (RDS, respiratory distress syndrome). 

 La RDS, nota anche come Malattia delle Membrane Ialine Polmonari (HMD, 

Hyaline Membrane Disease, fig. 1.4) è una condizione di insufficienza respiratoria i cui 

sintomi sono tachipnea, crisi di apnea, dispnea, cianosi, tipica, ma non esclusiva, dei nati 

con età gestazionale bassa. 

 

Fig. 1.4 Esempio degli effetti di RDS in un polmone adulto: accumulo di eccessivo fluido, proteine e 

cellule infiammatorie che vanno ad occupare gli spazi alveolari 

 

La terapia dell’HMD comprende la somministrazione di surfactante suppletivo e un 

adeguato supporto ventilatorio, con erogazione di pressione positiva continua (CPAP, 

Continuous Positive Airway Pressure) o intubazione e ventilazione meccanica nei casi più 

gravi.  

 In assenza di atelettasia, la sindrome respiratoria può essere trattata con 

somministrazione di ossigeno senza un’azione meccanica sulle vie aeree (ossigenoterapia) 

mediante incubatrice, naso-cannule o head box per mantenere la PaO2 tra 60 e 70mmHg 

(SaO2>90%). Questi neonati devono necessariamente essere ricoverati in TIN poiché 

richiedono, durante tutte le fasi del trattamento, uno stretto monitoraggio della situazione 

respiratoria e circolatoria, con controllo continuativo dei valori di saturazione di O2 

dell’Hb, della temperatura, della tensione di O2 e CO2, preferibilmente per via transcutanea 

(cfr. par. 2.3.4) per ridurre la frequenza dei prelievi ematici. In tabella 1.1 sono riportati i 

valori dei principali indici della funzionalità polmonare in neonati sani e affetti da RDS. 
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Parametro Unità Sani RDS 
Volume Corrente ml/kg 5-7 4-7 
Frequenza Respiratoria resp/min 30-40 50-80 
Ventilazione minuto ml/mi/kg 200-300 250-400 
Capacità Funzionale Residua ml/kg 25-30 20-33 
Volume Gas Intratoracico ml/kg 30-40 20-35 
Compliance dinamica Ml/cmH2O/kg 1-2 0.3-0.5 
Resistenze Polmonari cmH2O/litri/sec 25-30 60-150 
Lavoro Respiratorio gcm/min/kg 500-1000 800-3000 
PaCO2 Torr 30-40 32-50 
PaO2 Torr 105-115 92-108 
Ventilazione Alveolare ml/min/kg 110-160 55-90 
Spazio Morto Fisiologico ml/kg 2-3 3.0-4.5 
Spazio MortoAnatomico ml/kg 1.5-2.5 2.5-4.2 

Tab. 1.1 Principali indicatori di funzionalità polmonare, valori fisiologici e loro variazione in presenza 
di sindrome da di stress respiratorio (Fonte: ‘La ventilazione artificiale neonatale e pediatrica’, 

Ginepro M, Debole M,  Milano, 2002) 

 
 Altre cause di disturbi respiratori possono dipendere da patologie cardiocircolatorie, 

neurologiche, muscolo-scheletriche (e.g. ipotonia muscoli respiratori), metaboliche o da 

immaturità dei centri nervosi bulbari del respiro, da cui derivano irregolarità nel ritmo 

respiratorio. 

 Molti neonati con meno di 34 settimane di età gestazionale presentano l'apnea 

della prematurità, che spesso inizia 2-3 giorni dopo la nascita. La frequenza respiratoria 

di neonati prematuri o a rischio è più elevata di quella dei neonati sani (40-60resp/min 

anziché 35-45resp/min), con pause respiratorie di 5-10s che si ripetono almeno 3 volte in 

un minuto e pericolose crisi di apnea, ovvero interruzioni del respiro per più di 20s o di 

durata inferiore ma con cianosi, pallore, bradicardia o ipotonia concomitanti.  

In realtà le soglie di allarme per la detezione di eventi apneici presenti in letteratura 

sono molteplici, così come diversi sono i criteri di riconoscimento degli stessi adottati nei 

vari centri di Terapia Intensiva [7, 8]. 

 Dal punto di vista patogenetico si distinguono tre tipi di apnee: 

� apnea centrale, dovuta al mancato invio di impulsi nervosi dal centro respiratorio 

midollare ai muscoli respiratori, che implica assenza di flusso aereo e di movimenti 

respiratori; 

� apnea ostruttiva, dovuta a ostruzione delle vie aeree superiori per difetti anatomici 

o funzionali; il neonato compie sforzi respiratori ma l’aria non penetra nei polmoni 

a causa dell’ostruzione, per cui diventa presto ipossico e bradicardico;  
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� apnea mista, combinazione delle precedenti. 

 Eventi meno gravi, che vanno comunque riconosciuti e tenuti sotto controllo, sono i 

casi di ‘respiro paradosso’, molto frequenti tra i neonati prematuri soprattutto durante le 

fasi di sonno REM. A causa dell’elevata compliance della gabbia toracica in questi soggetti 

un movimento respiratorio normale richiede l’instaurarsi di un equilibrio tra l’azione del 

diaframma, responsabile dell’espansione del torace, e quella dei muscoli accessori della 

respirazione (intercostali, sternocleidomastoidei, fig. 1.5) attivati per assicurare la pervietà 

delle vie aree superiori durante l’inspirazione.  

 

Fig. 1.5 Localizzazione anatomica dei muscoli della respirazione, distinti in espiratori e inspiratori 

 

 Quando si è in presenza di una perdita del tono muscolare o di una paralisi a carico 

di uno o più muscoli respiratori può verificarsi un movimento in controfase del torace 

rispetto all’addome, noto come ‘respiro paradosso’. La retrazione del torace in seguito alla 

generazione di pressioni negative da parte del diaframma può dipendere anche dalla 

presenza di parziali o complete ostruzioni delle vie aeree superiori. Nell’ultimo caso si 

assisterebbe allo spostamento del volume di aria dalla parte superiore a quella inferiore del 

distretto polmonare, in assenza di flusso alla bocca o al naso. 

 Poiché sono presenti movimenti toracici, l'apnea ostruttiva può non essere rivelata 

da esame di tipo impedenziometrico; è diagnosticata invece monitorando il flusso aereo-

nasale oppure, più correttamente, associando pletismografia dei distretti toracico ed 
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addominale, eventualmente con il contributo aggiuntivo di un saturimetro o di un rivelatore 

transcutaneo di pressione parziale di O2. 

La figura 1.6 mostra un esempio di monitoraggio respiratorio su neonato prematuro 

nel corso di una crisi di apnea ostruttiva, prima parziale poi completa, utilizzando la 

tecnica della pletismografia respiratoria a livello dell’addome (AB) e del torace (RC). Gli 

altri tracciati corrispondono a una derivazione elettrocardiografia (ECG), l’andamento 

della frequenza cardiaca (HR) e dei valori di saturazione di ossigeno (SaO2).  

 

Fig. 1.6 Esempio di monitoraggio di apnee ostruttive su neonato prematuro con pletismografia 

dell’addome e del torace. In blu sono evidenziati gli episodi di movimento paradosso associati ad 

un’ostruzione parziale delle vie aeree; in rosso quelli registrati nel corso di una crisi di apnea [9] 

 

 Nei neonati di basso peso alla nascita a rischio di apnea devono essere monitorate la 

frequenza respiratoria e cardiaca, il livello di ossigenazione mediante livello di saturazione 

di ossigeno rilevato preferibilmente con il metodo non invasivo della pulsossimetria. 

 

1.2.3 Patologia cardiovascolare 

 La compromissione dell’apparato cardiovascolare comprende aspetti che vanno 

dalla presenza di cardiopatie congenite (un esempio tra tutti la pervietà del dotto arterioso, 

PDA illustrata in fig.1.7) a insufficienza cardiocircolatoria, da alterazioni del ritmo 

cardiaco a ipertensione o ipotensione arteriosa. 
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Fig. 1.7 Il dotto di Botallo mette in comunicazione, durante la vita fetale, l’arteria polmonare e l’aorta. 

Alla nascita, tende a chiudersi spontaneamente nell’arco di 24-48 ore. In caso di mancata chiusura 

spontanea del dotto, si origina un sovraccarico di lavoro per il cuore con un aumento della pressione in 

arteria polmonare 

 
L’approccio clinico-strumentale al neonato con sospetta patologia cardiovascolare 

prevede ispezione dei livelli di SaO2 , dei polsi arteriosi periferici, della regolarità del 

respiro e della frequenza cardiaca. 

Di norma, durante il sonno, la frequenza cardiaca oscilla tra 100 e 80 bpm; durante 

la veglia tranquilla tra 80 e 160bpm, con punte di 180-200bpm in caso di pianto. La 

persistenza di una FC>150bpm e ≤220bpm sono indicative di tachicardia; un ritmo 

cardiaco con frequenza inferiore a 100bpm definisce una situazione di bradicardia. Il 

sistema nervoso simpatico del miocardio in questi soggetti non è completo, mentre lo è il 

sistema nervoso parasimpatico. Ne consegue che il neonato svilupperà facilmente 

bradicardia in risposta ad una stimolazione vagale, ma potrà avere difficoltà a recuperare 

un ritmo cardiaco normale. 

In letteratura, sono presenti differenti definizioni di tachicardia e bradicardia 

neonatale, a seconda degli autori cambiano i livelli di soglia utilizzati, con e senza criteri di 

durata sulle accelerazioni o rallentamenti del ritmo cardiaco o riferimenti all’età del 

neonato. In molti casi un’alterazione della frequenza cardiaca a riposo, ad esempio un 

rallentamento, è ritenuta tale se contestuale a una riduzione della frequenza respiratoria o a 

un episodio di desaturazione [7, 9, 10]. Dalle definizioni adottate di bradicardia e 

tachicardia scaturiscono i criteri di programmazione degli allarmi del monitor affiancato al 
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paziente, che dovrebbe acquisire e fornire, coerentemente, valori indicativi di tutti i segnali 

fisiologici di potenziale interesse clinico. 

Altre informazioni utili in merito a eventuali disturbi a carico dell’apparato 

cardiovascolare sono acquisite mediante emogasanalisi, radiografia del torace, 

ecocardiografia ed elettrocardiografia e valutazione della gittata cardiaca (o cardiac 

output).  

 

1.2.4 Patologia neurologica 

 La sofferenza neurologica del neonato è rappresentata essenzialmente 

dall’encefalopatia ipossico ischemica e dall’emorragia endocranica. Nel soggetto 

prematuro l’encefalopatia ipossico ischemica si esprime soprattutto attraverso il quadro di 

leucomalacia periventricolare (LPV), ovvero la necrosi della sostanza bianca posta 

dorsalmente e lateralmente agli angoli esterni dei ventricoli laterali.  

In ¾ dei casi si sviluppa nelle prime 72 ore di vita, con un picco di incidenza successivo tra 

la 28a e la 32a settimana (periodo di maggiore incremento della vascolarizzazione 

periventricolare). L’eziopatogenesi rivela come cause principali ipossia, ipotensione, 

emorragia cerebrale, infezioni in combinazione con elementi peculiari della prematurità: 

scarso numero e scarsa resistenza dei vasi, vulnerabilità del tessuto cerebrale, instabilità del 

flusso ematico encefalico. Poiché la LPV risulta da una compromissione di tessuto 

cerebrale, i bambini affetti manifestano aumentati livelli di rischio neuropsicomotorio e 

psicoaffettivo. 

In generale, danni prenatali, perinatali o postnatali quali infezioni, patologie 

gravidiche, malattie genetiche, prematurità e basso peso alla nascita, incrementano il 

rischio di anomalie neurologiche e comportamentali, transitorie o permanenti, più o meno 

gravi. I disturbi transitori riguardano ipereccitabilità, ipertonia/ipercinesia, asimmetria 

posturale; danni minimi a livello encefalico consistono in ritardi di sviluppo lievi, deficit 

comportamentali, dell’apprendimento, del linguaggio e della coordinazione oculo-motoria 

e insorgono con incidenza variabile tra 25%-60% sul totale dei nati prematuri. Le disabilità 

gravi comprendono paralisi cerebrali infantili (PCI), cecità, sordità, ritardo mentale, 

epilessia e si manifestano nel 10% circa dei nati prima della 37a settimana [7]. 
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 Dopo aver incrementato i livelli di sopravvivenza dei nati pretermine fino ai quelli 

odierni, poc’anzi ricordati, la riduzione della morbilità connessa alla prematurità 

rappresenta la sfida principale per i neonatologi. Questo compito è di particolare 

complessità dal momento che il periodo di vita tra la 22a e la 40a settimana di gestazione 

sono caratterizzati da importanti processi maturativi, in particolare a carico del SNC, 

duttile e vulnerabile, che cresce con i tassi più elevati rispetto ad ogni altro periodo della 

vita ed è sottoposto ad un ambiente, quello extrauterino, inadatto al suo sviluppo armonico 

e organico. La qualità della vita in utero è caratterizzata dal contatto costante con il corpo 

materno, dal contenimento posturale, con prevalenza di schema flessorio, assenza di 

gravità e filtrazione di stimoli sensoriali; nella TIN, invece, il neonato vive innanzi tutto il 

distacco dal corpo materno e subisce stimoli invasivi di tipo luminoso, acustico, tattile, 

doloroso, l’assenza di un contenimento posturale in presenza di forza di gravità, con 

prevalenza di schema estensorio (fig. 1.8). 

   

Fig. 1.8 Le caratteristiche della vita in utero sono profondamente diverse da quelle dell’ambiente 

extrauterino. Il momento della nascita rappresenta, per questo, un evento particolarmente critico da 

cui originano delle situazioni di stress a carico del sistema neurosensoriale del neonato, in particolare 

del neonato pretermine 

 

 Un tempo si riteneva che i neonati pretermine non fossero capaci di percepire 

l’ambiente esterno, né di stabilire delle interazioni con esso. Diversi studi hanno però 

dimostrato come, sin dai primi giorni di vita, il neonato si presenti come individuo attivo, 

percettivo, in grado di acquisire e organizzare informazioni secondo modelli tra cui citiamo 

il Modello Sinattivo dello Sviluppo del neonato prematuro, proposto da Als a partire dal 

1982 [11]. Secondo la teoria di Als, l’organizzazione dello sviluppo del neonato si articola 

in una serie di sottosistemi posti a livelli gerarchici differenti ma tra loro interagenti 

(sinattività), come illustrato in fig. 1.9: 
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Fig. 1.9 Schematizzazione dei sottosistemi coinvolti nello sviluppo neurocomportamentale del neonato 

prematuro, secondo la Teoria Sinattiva 

 

Da questo approccio deriva uno strumento di valutazione specifico del 

comportamento e dello sviluppo del neonato fino a 44 settimane dal concepimento, 

Assessment of Preterm Infant Behavior (APIB), proposto dalla stessa Als. Va precisato che 

questo non è l’unico sistema, disponibile nella pratica clinica, per la valutazione del livello 

di sviluppo neurocomportamentale e psicomotorio del neonato; altri strumenti simili sono 

Brazelton Neonatal Assessment Scale (BNAS), Esame Neurocomportamentale di 

Allemand e Ottaviano e Prechtl Neurological Examination, quest’ultimo basato sulla 

valutazione di immagini video di neonati ripresi durante l’esecuzione di movimenti 

grossolani a carico di arti, tronco e collo, detti general movements (GM). In particolare il 

metodo di Prechtl, non invasivo e poco costoso, si rivela sensibile e specifico nel predire 

precocemente (entro il 3° mese di vita) l’insorgenza di disabilità gravi e minori, 

consentendo di attuare interventi riabilitativi ed educativi precoci [12].  

Sulla scorta di questi strumenti sono stati individuati dei segnali che permettono di 

riconoscere delle situazioni di stress o di autoregolazione in atto riportati schematicamente 

in tab. 1.2: 

 

 

 

Sistema  
Autono- 

mico 

Sistema Motorio 

Sistema degli stati 
comportamentali 

Sistema di attenzione-interazione 
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STRESS AUTOREGOLAZIONE 

Stabilità Autonomica 

� Respiro irregolare, apnee 

� Cianosi, colorito variabile 

� Singhiozzi, sbadigli, tosse 

� Tremori, ‘startle reaction’ 

� Respiro regolare 

� Colorito roseo e stabile 

Stabilità Motoria 

� Flaccidità, Ipotonia 

� Ipertonia, Ipercinesia 

� Contrazioni disarmoniche 

� Tono regolare 

� Atteggiamento attivo, adattamento 

posturale corretto 

Sistema degli stati comportamentali e attenzione/interazione 

� Irritabilità, Ipereccitabilità 

� Veglia inquieta 

� Sguardo fisso, terrorizzato 

� Pianto inconsolabile 

� Risposte modulate, veglia tranquilla 

� Sonno profondo ben definito 

� Sguardo vivace, viso animato 

� Buona consolabilità 

Tab. 1.2 Schematizzazione dei comportamenti di stress e autoregolazione riscontrati su neonati 

ricoverati in TIN organizzati secondo i livelli della teoria Sinattiva di Als 

 
Le risposte comportamentali dei neonati prematuri, pur meno consolidate e più 

debolmente organizzate di quelle dei neonati a termine, sono dunque presenti e 

rappresentano un elemento conoscitivo fondamentale per indirizzare il trattamento 

terapeutico di questi piccolo pazienti.  

La cifra complessiva dell’assistenza e delle cure in ambito neonatale è da qualche 

tempo sintetizzata con l’espressione ‘care’, ovvero un insieme di premure, cautele, 

sollecitudini, accorgimenti offerti al paziente per migliorare la qualità del soggiorno in 

reparto e limitare al massimo i disagi percepiti. Non si tratta, a dire il vero, di una tendenza 

ristretta esclusivamente al nostro ambito di interesse, ma di una direttiva più generale, visto 

che proprio l’OMS ha lanciato lo slogan ‘dalle cure alla care’, espandendo il concetto di 

assistenza medica non solo alla malattia ma al benessere ‘globale’ dell’individuo. Quando 

questo è un neonato prematuro, si tratta di costruire un ambiente adeguato allo sviluppo 

delle sue funzioni vitali, alla riduzione dei fattori di rischio, alla armonica organizzazione 

delle sue competenze posturo-motorie, relazionali e comportamentali [13]. 

Tali obiettivi si perseguono attraverso attenzioni particolari rivolte alla cura posturale del 

neonato (allineamento, simmetria, coordinazione mani-viso, esplorazione del corpo, 
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schemi flessori, posizione prona o sul fianco), al contenimento cutaneo e alla calibrazione 

degli stimoli ambientali (uditivi, visivi, estero-propriocettivi, cinestesici), 

all’organizzazione dei ritmi biologici e all’alimentazione, alla riduzione del dolore 

procurato da alcune situazioni (accorgimenti adottati durante manovre terapeutiche come 

aspirazione, intubazione, scollamento elettrodi), al contatto con i genitori [14]. 

 L’insieme delle pratiche volte a favorire l’armonica esplicazione del potenziale di 

crescita e di sviluppo in risposta al livello maturativo del neonato è anche detto 

developmental care, o individualized developmental care and assessment program 

(NIDCAP) per sottolineare come i trattamenti debbano essere costruiti in modo 

personalizzato sul singolo neonato, a partire dai modelli citati di interpretazione dei 

comportamenti, dei segnali di stress e autoregolazione. I primi risultati di questa nuova 

impostazione dell’attività assistenziale e terapeutica nei reparti NICU dei Paesi Scandinavi 

e degli US sono estremamente incoraggianti: i neonati sottoposti a processi di NIDCAP 

manifesterebbero esiti positivi a livello neurofisiologico e neurostrutturale, secondo quanto 

emerge dai primi studi di analisi cross-spettrale di tracciati elettroencefalografici e dai 

primi esami di risonanza magnetica cerebrale condotti [15, 16, 17]. 

 

1.3 Aspetti bioingegneristici del monitoraggio neonatale 

1.3.1 Neonati in terapia intensiva 

 L'Unità di Terapia Intensiva assiste il neonato che necessita di supporto cardio-

respiratorio e monitoraggio continuo dei parametri vitali. 

I neonati ricoverati nella struttura sono in particolare: 

◊ nati prima della 37a settimana di gestazione (PTB); 

◊ neonati con basso peso alla nascita (LWB, VLWB, ELWB); 

◊ neonati che necessitano di ventilazione assistita; 

◊ neonati a termine con sofferenza pre-perinatale che necessitano di rianimazione; 

◊ neonati affetti da anomalie congenite e sindromi malformative; 

◊ neonati con patologia chirurgica assistiti in fase diagnostica e postoperatoria. 

L’attività all’interno del reparto mira a promuovere la sopravvivenza dei degenti, a 

ridurre tra questi la frequenza delle lesioni neurologiche, neurosensoriali e respiratorie, 
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nonché gli effetti delle sequele immediate e a distanza della prematurità o di una sofferenza 

pre-perinatale. Tali sequele vanno individuate e seguite mediante controlli regolari fino 

all’età scolare e consistono, come si è detto, in esiti neurologici e sensoriali (paralisi 

cerebrale, ritardo mentale, retinopatia del prematuro, sordità) o esiti fisici e cronici 

(disturbi dell’accrescimento, malattia polmonare cronica, anemia, rischio incrementato che 

si verifichi morte improvvisa). 

La permanenza dei bambini in reparto è necessaria fino a che non si osservino una 

buona capacità di suzione e digestiva, un’attività valida di termoregolazione, stabilità 

clinica ed adeguata crescita ponderale, cioè una riabilitazione delle principali funzioni 

organiche inizialmente compromesse. 

Tutti i sistemi di monitoraggio presenti in un sala di Terapia Intensiva Neonatale 

devono garantire alcuni requisiti fondamentali per apparecchiature biomedicali, secondo 

quanto previsto dalle normative vigenti in merito a sicurezza, rischi e performance dei 

dispositivi medici (CEI EN 60601-1; CEI EN 60601-2). 

Un tentativo di sintesi estrema dei principi contenuti nelle norme citate ci porta alle 

affermazioni seguenti in merito alle apparecchiature biomedicali in uso presso unità di 

sorveglianza o terapia intensiva di pazienti sottoposti a controllo ed eventualmente a 

stimolazione o sostituzione di determinate funzioni vitali attraverso apparecchiature 

elettromedicali. 

I dispositivi devono essere semplici da utilizzare e tali da fornire un’informazione 

interpretabile senza ambiguità, specifica e sensibile, in modo continuativo o semi-

continuativo senza interferire con altre apparecchiature presenti. Il monitoraggio real-time 

di alcuni parametri fisiologici è d’obbligo su pazienti, in condizioni già critiche, per i quali 

solo un intervento immediato in corrispondenza di una complicazione prontamente 

individuata è spesso efficace. 

Il sistema deve essere possibilmente non ingombrante, mobile e sicuro, per il 

personale medico e per il paziente. Questo richiede considerazioni particolari nel caso della 

popolazione neonatale e dei nati prematuri, sensibile a eventi innocui per altre tipologie di 

pazienti. 

Le sonde e le parti a contatto con il paziente devono essere opportunamente 

dimensionate e tali da non procurare irritazioni, abrasioni o lesioni di alcun tipo su un 

tessuto fragile come l’epidermide di un neonato. 
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Tutti i requisiti e le caratteristiche raccomandate per i dispositivi vanno nella 

direzione di assicurare il massimo livello di sicurezza, prediligendo, sulla base di un 

compromesso tra affidabilità/riproducibilità di uso, sistemi non invasivi, con un’attenzione 

sempre crescente alla minimizzazione del discomfort percepito dal paziente durante le cure 

[18]. 

Nell’ambito delle moderne Unità di Terapia Intensiva Neonatale il trattamento per i 

pazienti prevede essenzialmente il monitoraggio dei seguenti quattro elementi indicativi 

dello stato di salute del neonato: 

� Monitoraggio Cardiaco 

� Monitoraggio Respiratorio 

� Monitoraggio transcutaneo di O2 e CO 

� Pulsossimetria. 

Le tecnologie impiegate per il controllo e il supporto delle diverse funzioni vitali si trovano 

ad interagire all’interno dello spazio dell’incubatrice, che non risulta pertanto un’unità 

autonoma ma un elemento che, in concomitanza con altre apparecchiature, è configurato e 

ri-configurato dinamicamente dallo staff medico a seconda della situazione di salute del 

neonato e delle sue continue evoluzioni (fig. 1.10). 

 

Fig. 1.10 Una incubatrice e il complesso di apparecchiature per il monitoraggio e il supporto delle 

funzioni vitali del neonato presenti all’interno della Unità di Terapia Intensiva Neonatale del 

Policlinico ‘Le Scotte’ di Siena 

 

1.3.2 Monitoraggio cardiaco 
 La frequenza cardiaca (HR) e il tracciato elettrocardiografico (ECG) forniscono, in 

modo semplice e relativamente non invasivo, indicazioni relative alla funzionalità cardiaca 
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e rappresentano spesso il primo segnale di allarme in situazioni di scompenso. A livello 

commerciale esistono innumerevoli diverse configurazioni di elettrocardiografi. Una prima 

differenziazione dei dispositivi riguarda il supporto di visualizzazione del tracciato: 

esistono elettrocardiografi che stampano direttamente il segnale acquisito e altri che lo 

registrano o trasmettono a un PC remoto. Le differenze sostanziali fra le due tipologie sono 

costituite dal fatto che nella prima tipologia il tracciato è stampato direttamente, quindi non 

è più possibile una sua elaborazione digitale se non attraverso un lungo processo di 

inserimento dei dati, mentre con la seconda si ha la possibilità di elaborare i dati in base 

agli algoritmi interpretativi più opportuni. La gran parte delle Unità di Terapia Intensiva 

utilizza ormai sistemi di monitoraggio cardiaco computer-based, capaci di memorizzare 

tutte le informazioni acquisite, organizzarle in modo da fornire dati sintetici sull’intera 

osservazione, parametri complessi estratti dai tracciati o indicatori specifici per patologie 

del ritmo. 

Nella Terapia Intensiva Neonatale del Policlinico di Siena l’elettrocardiografo 

utilizzato è Cardioline®ar1200adv, distribuito da ‘et Medical Devices’ S.p.a.. Lo strumento 

permette di acquisire 12 derivazioni contemporaneamente visualizzabili su un supporto 

mobile attraverso una stampante termica interna. Il sistema consente il trasferimento degli 

esami memorizzati su PC dotato del software Cardioline® per la gestione computerizzata, 

l’archivio e il reporting dei dati. La connettività è realizzata attraverso un’interfaccia IR e 

non richiede, pertanto, nessun collegamento fisico con il PC.  

L’ingombro totale dell’apparecchio è di 320x72x240 mm per 1850g, caratteristiche 

per cui è ritenuto, secondo il fabbricante, portatile vista anche la possibilità di 

alimentazione a batteria (12V) con 2h di autonomia, corrispondenti a circa 300 

registrazioni elettrocardiografiche (fig. 1.11). 

 

Fig. 1.11 Cardioline
®
ar1200adv: elettrocardiografo multicanale 
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Sempre più frequentemente il tracciato elettrocardiografico è acquisito da un poligrafo, un 

apparecchio di monitoraggio multifunzione del paziente che, a seconda delle 

configurazioni, delle tipologie e delle diverse funzionalità, consente di visualizzare valori 

di pressione sanguigna, cardiac output (CO), saturazione di ossigeno, flussi respiratori e 

altri parametri.  

Eventuali artefatti su tracciato ECG sono da imputare a movimenti del paziente 

(singhiozzo, mioclono, tremore), interferenze elettriche con altri dispositivi o con 

l’alimentazione di rete, all’instabilità del contatto cute-elettrodo per via del piazzamento 

ripetuto di elettrodi entro la stessa area, della presenza di zone ossee non perfettamente 

piatte o di un eccessivo quantitativo di gel elettrolitico applicato sulla cute. Gli elettrodi 

tipicamente utilizzati durante cure intensive in ambito pediatrico/neonatale sono oggi i 

comunissimi elettrodi monouso Ag-AgCl. Il posizionamento degli elettrodi sulla superficie 

corporea del neonato prematuro è stato oggetto di approfondimento da parte di specialisti 

[19]. La forma del torace e le dimensioni ridotte richiedono considerazioni speciali 

affinché le sonde siano piazzate a una distanza sufficiente tra loro e con un’angolatura 

ottimale rispetto ai vettori P e QRS, senza interferire con altri dispositivi di monitoraggio. 

Di grande rilevanza, in questo contesto, è pure la estrema fragilità della pelle del 

neonato, in particolare di quello prematuro. Lesioni cutanee e, nei casi più gravi, 

sollevamento dello strato corneo dell’epidermide possono verificarsi al momento della 

rimozione di elettrodi adesivi. La sola aderenza prolungata di questi produrrebbe poi, nelle 

aree coinvolte, perdite cospicue di acqua a livello epidermico. Tali perdite possono indurre 

complicazioni cliniche nel già complesso quadro di un nato pretermine sia per l’ulteriore 

indebolimento della barriera cutanea all’attacco da parte di agenti infettivi sia per gli effetti 

indotti sul mantenimento dell’equilibrio idrico, particolarmente delicato in questi soggetti. 

A locale ipossiemia, particelle irritanti o allergeni intrappolati entro lo strato adesivo 

possono essere ascritti altri eventi dermatologici più specifici come anetodermia, 

assottigliamenti, irritazioni. 

 Per ridurre gli effetti collaterali associati all’impiego di elettrodi adesivi a contatto 

della pelle e, più in generale, alle situazioni in cui il paziente è sottoposto al monitoraggio 
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di parametri clinici per lunghi periodi di tempo, sono oggi disponibili dei sistemi di misura 

‘indossabili’, che ricorrono ai cosiddetti ‘tessuti intelligenti’ (smart textiles). 

 

1.3.3 Tessuti sensorizzati in ambito neonatale 
 

I tessuti a cui si fa riferimento sono stati proposti, per la prima volta, nel 1996 da un 

gruppo di ricercatori del Massachusetts Institute of Technology di Boston, come capi di 

vestiario capaci di effettuare rilevazioni di segnali biologici grazie a sensori e collegamenti 

elettrici in tessuto, integrati al loro interno e noti anche come ‘tessuti elettronici’ (e-

textiles). 

I sensori e gli attuatori usati negli e-textiles possono essere alimentati e controllati 

da dispositivi elettronici portatili. L’integrazione di componenti elettronici attivi dà la 

possibilità di implementare sistemi di controllo closed-loop. Inoltre, la possibilità di 

rilevare simultaneamente un gran numero di variabili fisiologiche, elaborarle ed 

eventualmente trasmetterle ad un PC remoto. 

Questi sistemi, ormai ampiamente diffusi nell’ambito della telemedicina, della 

riabilitazione, del monitoraggio in ambienti diversi da quello ospedaliero, su soggetti 

adulti, sono stati da tempo indicati come dispositivi particolarmente adeguati al 

monitoraggio di neonati. 

I vantaggi di avere sistemi sensorizzati indossabili stanno nella possibilità di 

combinare la complessità di sofisticati dispositivi biomedicali con il comfort di un capo di 

abbigliamento, che, di fatto, utilizza fino al 90% della superficie della pelle come 

interfaccia tra ambiente esterno e organismo umano. Garantisce inoltre flessibilità e 

adattabilità tali da seguire la conformazioni del corpo, è facile da indossare e non richiede 

lunghe procedure di posizionamento (come per gli elettrodi standard), è lavabile, 

riutilizzabile e relativamente a basso costo. 

Tutti questi elementi ben si confanno ad una applicazione su pazienti non-

collaboranti come i neonati oggi monitorati, per lunghi periodi di tempo, durante il sonno o 

durante la veglia, mediante sensori e sonde di vario tipo, che rispondono alle richieste di 

ottimizzazione del micro-ambiente in prossimità del neonato e sono spesso all’origine di 

eventi traumatici, come sopra indicato. 
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A fronte di tanti vantaggi, esistono comunque delle problematiche associate alla 

rilevazione di biosegnali con questo tipo di elettrodi ‘non convenzionali’. Gli aspetti più 

critici riguardano la instabilità del contatto tra cute e sensore che induce artefatti a bassa 

frequenza con possibile saturazione del front-end di acquisizione, l’alta impedenza offerta 

al segnale dai tessuti epidermici per cui si riduce l’accoppiamento tra sorgente e stadi 

iniziali di amplificazione, infine la suscettibilità alla corruzione da parte di rumore in alta 

frequenza (e.g. 50Hz) per via della presenza di una cascata di componente capacitiva e 

resistiva, attribuite rispettivamente all’elettrodo e all’impedenza d’ingresso, tipicamente 

elevata, dei circuiti di acquisizione di biopotenziali. Una accortezza particolare nella 

schermatura, nella riduzione delle interferenze elettromagnetiche, nella progettazione dei 

circuiti stampati della elettronica deputata alla acquisizione permette di ottenere risultati 

comparabili a quelli ottenuti con elettrodi ‘standard’. 

Queste ragioni motivano la mancanza in letteratura di documenti relativi a 

sperimentazione o applicazioni degli e-textiles in NICU, ovvero Neonatal Intensive Care 

Unit. Il monitoraggio indossabile su neonati è, ad oggi, quasi univocamente associato al 

monitoraggio domestico per la prevenzione e lo studio di patologie non ancora 

completamente spiegate come la Sudden Infant Death Sindrome (SIDS). 

Di seguito riportiamo alcuni dei dispositivi oggi esistenti, in via di 

commercializzazione o in fase di sviluppo, per il monitoraggio non intrusivo di parametri 

cardiorespiratori nei neonati. 

MamaGoose  

L’Istituto di Medicina Aerospaziale di Colonia e il Laboratorio di Fisica Biomedica 

di Bruxelles hanno sviluppato un sistema per il controllo non invasivo della frequenza 

cardiaca e respiratoria, che utilizza per la rilevazione dei segnali sensori incorporati in una 

comune tuta per bambini. Il concetto di base è quello del monitoraggio indossabile anche 

se non si tratta ancora di tessuti sensorizzati, ma di elettrodi a secco (fig. 1.12) e strain 

gauges capacitivi inseriti in un pigiama da bambino per il monitoraggio, rispettivamente, 

del segnale elettrocardiografico e dei movimenti respiratori toracico-addominali. 
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Fig. 1.12 Orbital Research Inc., elettrodi a secco 

 

Durante il monitoraggio un LED lampeggia ad ogni battito, la sequenza di impulsi 

relativi agli intervalli R-R e i dati provenienti dai sensori capacitivi sono memorizzati e 

trasferiti, al termine della prova, su un PC mediante protocollo di trasmissione seriale 

(RS232) [20]. 

Wearable Motherboard™ 

Le ricerche condotte presso il Georgia Tech hanno portato alla realizzazione 

indumento “intelligente”, che utilizza fibre ottiche o altre fibre conduttive per monitorare i 

segnali vitali (fig. 1.13). Nonostante sia nata come applicazione per il settore 

dell’ingegneria tessile, la ricerca ha subito manifestato evidenti implicazioni in ambito 

medico-sanitario, tra cui appunto, il monitoraggio di pazienti in età neonatale predisposti a 

manifestazione di SIDS. 

 

Fig. 1.13 Infant Smart Suit proposta da Textile Information Systems Research Laboratory presso 
Georgia Institute of Technology 

 
Sensatex Sleepwear 

La Sensatex Inc. ha annunciato lo scorso anno di lavorare a un sistema indossabile 

da utilizzare nell’ambito del monitoraggio della SIDS. Il prodotto si annuncia simile alla 

SmartShirt System™, già disponibile (fig. 1.14). Il sistema permette di acquisire segnali 
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analogici attraverso una griglia di fibre conduttive cucite nella T-shirt. Da qui i segnali 

raggiungono, mediante un connettore, un dispositivo di controllo e digitalizzazione 

contenuto in una tasca laterale, che trasmette i dati acqusiti al ricevitore Bluetooth® o 

Zigbee® di una stazione remota, dove le informazioni saranno visualizzate, elaborate o 

memorizzate. 

 

Fig. 1.14 SmartShirt System™ realizzato da Sensatex Inc. 

 

1.3.4 Monitoraggio respiratorio 
 La valutazione e il monitoraggio continuativo della funzionalità respiratoria è 

essenziale nei neonati a rischio, come si evince dai paragrafi precedenti. La qualità e il tipo 

di informazione variano a seconda della tipologia di dispositivo utilizzato, scelto in genere 

sulla base di un compromesso tra esigenze diagnostiche e invasività del dispositivo stesso. 

I sensori adottati per la rilevazione di parametri respiratori si distinguono in due categorie 

base: sensori di flusso o di pressione, applicati in prossimità della cavità orale o nasale, e 

resistenze variabili per la misurazione dell’escursione della parete toracica o addominale. I 

primi risultano più invasivi e molto spesso inadatti ad un uso continuativo, ma forniscono 

informazioni accurate su flussi, quindi volumi, inspirati ed espirati. I più comuni sensori di 

flusso per applicazioni di pneumologia sono gli pneumotacografi, trasduttori di pressione 

differenziale rilevata ai capi di un elemento resistivo, posto in serie al flusso che investe le 

vie aeree superiori. Dal segnale di pressione si può risalire a quello di flusso, in genere 

dopo conversione A/D e processing digitale. Le dimensioni del sensore devono essere 
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congruenti con il range di valori di flusso attesi per il paziente (cfr. Tab. 1.1). Per 

quantificare correttamente il valore di flusso occorre che tutto il volume, espirato o 

inspirato, attraversi il sensore. Nei bambini sottoposti a ventilazione artificiale il sensore è 

applicato direttamente sul tubo endotracheale, per quelli che respirano autonomamente è 

invece incorporato in una maschera fissata al naso o alla bocca, alterando in breve tempo i 

normali pattern ventilatori del paziente. 

Altri esempi di sensori di flusso, basati però sul principio della convezione termica, sono 

gli anemometri a filo caldo. Un filo elettricamente riscaldato all’interno di un cilindro, 

posto in serie al flusso da quantificare, subisce un calo della propria temperatura 

proporzionale alla velocità del fluido che scorre nelle sue vicinanze. 

Per quanto riguarda invece termistori e termocoppie, va precisato che questi 

dispositivi sono utilizzati per il riconoscimento della presenza o assenza del flusso d’aria 

alla bocca, misurando le differenze di temperatura nella regione facciale in prossimità della 

cavità orale prima e dopo un’inspirazione, spesso combinati a riconoscitori dei movimenti 

della parete toracica. Lo stesso ruolo può essere attribuito a sensori di pressione parziale di 

CO2 nel volume espirato. 

Le tecniche di monitoraggio superficiale sono ampiamente utilizzate in TIN per la 

loro non invasività sia per la misura della frequenza respiratoria sia, con opportune 

combinazioni, per altri parametri di interesse nel monitoraggio respiratorio. 

La pletismografia a impedenza elettrica è un metodo indiretto per il monitoraggio 

respiratorio. La pletismografia riguarda, in termini generali, la misurazione della 

variazione di volume di un tessuto nel corpo, basata in questo caso sulla rilevazione del 

cambiamento d’un’impedenza elettrica. Uno dei metodi di riferimento è quello della 

misura della variazione dell’impedenza elettrica dei tessuti (transthoracic electrical 

impedance) posti sul torace durante la respirazione [21]. All’aumentare del rapporto 

aria/tessuto in corrispondenza di un evento inspiratorio aumenta la resistenza opposta al 

passaggio di corrente (≈1mA, f>25kHz) tra due elettrodi posti sulla superficie del tronco. 

L’equazione di riferimento per la pletismografia a impedenza elettrica è stata sviluppata da 

Nyober (1970) e semplificata successivamente da Swanson (1976). La modellizzazione 

proposta fa dipendere la variazione di impedenza complessiva dalla sola variazione di 

sezione, e quindi di volume, della parte a geometria cilindrica considerata: 



CAPITOLO 1 – L’UNITA’ DI TERAPIA INTENSIVA NEONATALE 

- 36 - 

2

2

Z

ZL
V

∆−
=∆

ρ  

Equazione 1.1 Legame tra variazione di volume toracico e variazione di impedenza transtoracica 

 
in cui ∆V è la variazione di volume pulsatile di resistività ρ (ml), ρ è la resistività del 

volume pulsatile (tipicamente sangue, 150Ω/cm), L è la lunghezza del volume cilindrico 

(cm), ∆Z è la grandezza del cambiamento di impedenza pulsatile (Ω) e Z è  l’impedenza 

misurata quando il volume pulsatile è al suo minimo (Ω). 

Per evitare artefatti introdotti da un eventuale polarizzazione degli elettrodi, nonché 

la percezione del passaggio di corrente attraverso la cute, si utilizza una corrente ad alta 

frequenza, per cui gli stessi elettrodi potrebbero essere compatibili con la rilevazione del 

segnale ECG. Il segnale di variazione dell’impedenza toracica può essere estremamente 

piccolo rispetto alla baseline e facilmente corrotto da artefatti dovuti al posizionamento 

scorretto degli elettrodi, al movimento del paziente, all’instabilità del contatto pelle-

elettrodo, a fenomeni fisiologici diversi dalla respirazione. Tra i limiti della pratica vanno 

anche annoverati gli effetti dermatologici indesiderati legati all’uso dei comuni elettrodi 

adesivi, la scarsa correlazione del segnale di impedenza transtoracica con l’ampiezza del 

volume corrente e l’incapacità di riconoscere apnee ostruttive da un normale pattern 

respiratorio. 

Nel caso della pletismografia strain gauge, una resistenza elastica è incorporata in 

una cinghia tale da conformarsi alla curvatura del tronco del neonato. La resistenza varia in 

relazione alla sua sezione, lunghezza e resistività, le quali, quando il sensore è applicato 

alla superficie del tronco durante la respirazione, dipendono dalla variazione della sezione 

toracica trasversale indotta da espirazioni ed inspirazioni consecutive. 
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Equazione 2 A sinistra la relazione fondamentale tra resistenza R di un filo di resistività ρ (Ω·m),  

lunghezza L (m) e sezione A (m
2
); a destra la relazione che lega la variazione di resistenza alla 

variazione dimensionale e strutturale del materiale. 

 

La stessa metodica si può applicare a sensori capacitivi o induttivi capaci di variare 

la propria capacità o induttanza in seguito a modificazioni geometriche della propria 

struttura prodotte dall’attività respiratoria. Quest’ultimo metodo risulta semplice, 
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facilmente riproducibile, adatto al monitoraggio a lungo termine, non invasivo e molto 

promettente per l’uso in ambito intensivo pediatrico poiché non richiede cooperazione da 

parte del paziente né il posizionamento di alcun dispositivo nella regione facciale. 

Il sistema fornisce una continua acquisizione di informazioni circa le variazioni di 

grandezze nel tempo, dal cui si ricavano frequenza respiratoria e eventi di apnee centrali. 

Semplicemente utilizzando due fasce pletismografiche diverse, una avvolta intorno al 

torace, l’altra intorno all’addome, si può ottenere il riconoscimento anche delle apnee 

ostruttive. Questo è possibile monitorando contemporaneamente i movimenti respiratori 

toracici e addominali (da cui si può individuare anche l’eventuale insorgenza di 

‘movimenti paradosso’, già descritti), in associazione ad un pneumotacografo, o termistore, 

o un andamento stimato del volume corrente alla bocca (fig. 1.15). 

 

Fig. 1.15 Un esempio di setup di misura di parametri respiratori su neonato. La respirazione può 

essere monitorata attraverso un sensore di flusso incorporato in una maschera nasale, mediante 

pletismografia a resistenza elastica della regione toraco-addominale, o una combinazione di queste. 

 

1.3.5 Monitoraggio PtcO2 e PtcCO2 

 La misura della pressione parziale di ossigeno transcutanea si basa sul principio 

della diffusione extracellulare di O2 attraverso la pelle e avviene mediante l’uso 

dell’elettrodo di Clarke. Il sensore contiene un catodo in platino (Pt) e un anodo in Ag-

AgCl, immersi in un elettrolita (soluzione di KCl) separati dalla cute e isolati dall’aria-

ambiente mediante una membrana adesiva semipermeabile. L’ossigeno diffuso dalla 

regione sottostante attiva delle reazioni di ossido-riduzione che, a fronte di una opportuna 

tensione di polarizzazione, producono una corrente in uscita dall’elettrodo proporzionale 

alla concentrazione di ossigeno al di sotto della membrana. Perché la misura di PtcO2 
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rispecchi la PaO2 occorre individuare per il monitoraggio un’area fortemente arterializzata, 

in cui la cute sia sottile e riscaldata a 43°C – 44°C. Il sensore va ricalibrato ad ogni uso e, 

comunque, ad intervalli da 2 a 6h, la stessa frequenza con cui va assolutamente spostata la 

sonda per evitare lesioni e scottature nella regione monitorata. 

 Per ciò che riguarda la misura della PtcCO2, la metodica di rilevazione è simile ma si 

utilizza, di fatto, un elettrodo a vetro per la misura del pH, inserito in una soluzione buffer 

di idrogenocarbonato e cloruro di sodio (NaCl) e separata dall’esterno attraverso una 

membrana semipermeabile. Data la relazione chimica fondamentale tra CO2, H2CO3, 

HCO3
-: 

−+ +↔↔+ 33222 HCOHCOHCOOH
 
 

Equazione 3 Equilibrio acido(H2CO3) – base (HCO3
-) per la regolazione del pH nell’organismo 

 
si può dimostrare, attraverso alcuni passaggi che pH ≈ -log P CO2, quindi si può risalire dal 

pH rilevato a una misura della pressione parziale di anidride carbonica contenuta nella 

soluzione, dipendente dalla CO2 diffusa dai tessuti sottostanti. In questo caso il 

riscaldamento della cute non è cruciale come nel caso della misurazione della PO2 anzi 

produce un incremento dei valori di PCO2 transcutanea rispetto a quelli arteriosi, 

mantenendo comunque una correlazione soddisfacente tra i due [18, 21]. 

 La misurazione delle pressioni parziali di ossigeno e anidride carbonica per via 

transcutanea sono indicate nei casi in cui sia richiesto di valutare lo stato di ossigenazione 

dei tessuti, quindi la corretta perfusione capillare, o l’efficacia della ventilazione spontanea 

o meccanica. Poiché, però, la metodica presenta le criticità dell’uso di elettrodi adesivi e 

del riscaldamento della cute, se non esplicitamente richiesto, si utilizza come indice di 

ossigenazione quello proveniente dal misuratore della percentuale di emoglobina 

ossigenata. 

 

1.3.6 Pulsossimetria 

 La pulsossimetria è una tecnica per la misurazione continua e non invasiva della 
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saturazione di ossigeno arterioso (SaO2). I prodotti in commercio forniscono pure, a 

seconda delle schede di analisi contenute, valori di pressione arteriosa, frequenza cardiaca 

e stima dei livelli di PaO2. 

SaO2 viene definita come rapporto tra emoglobina ossigenata (HbO2) ed emoglobina totale 

(HbO2 + Hb + carbossiemoglobina, metaemoglobina, sulfoemoglobina) presenti nel sangue 

arterioso. 

 

Fig. 1.16 Curva di dissociazione dell’emoglobina (ODC, oxygen dissociation curve) in condizioni 

standard ed effetto della temperatura, del pH e del contenuto di anidride carbonica nel sangue sulla 

relazione tra SpO2 e PO2 

 

 La curva di dissociazione dell’ossiemoglobina, mostrata in fig. 1.16, illustra la 

relazione tra la percentuale di emoglobina nel sangue saturata di ossigeno e la pressione 

parziale di ossigeno nel plasma. La relazione è di tipo sigmoide, la quantità di O2 

trasportata dalla Hb aumenta rapidamente e in modo quasi-lineare nella regione centrale, 

andando incontro ad un appiattimento per valori PO2 più elevati. In altre parole ad alte 

pressioni parziali un incremento della pressione corrisponde ad un aumento modesto della 

saturazione dell'Hb; a basse pressioni, invece, anche piccoli incrementi della PO2 

corrispondono a rilevanti aumenti della quantità di Hb saturata. 

 Il consiglio è quello di mantenere per i neonati valori di saturazione dell’Hb 

inferiori al 100%, in particolare nel prematuro l’obiettivo è una saturazione compresa tra 
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88 e 92%. Infatti questi soggetti, se da un lato vanno frequentemente incontro a sindromi 

respiratorie che compromettono la capacità del polmone di assicurare livelli adeguati di 

ossigenazione, dall’altra sono maggiormente esposti ai danni da iperossia, per esempio 

quelli a carico dei piccoli capillari polmonari e retinici, da cui origina frequentemente la 

cosiddetta ‘retinopatia del prematuro’ (ROP). 

 Il pulsossimetro, o saturimetro, per la misura transcutanea dello stato di 

ossigenazione si basa su un metodo ottico che sfrutta le differenze tra spettro di 

assorbimento della radiazione elettromagnetica per la ossiemoglobina e per l’emoglobina 

ridotta (fig. 1.17) e la componente pulsatile della luce trasmessa attraverso la pelle 

corrispondente alla fase sistolica del flusso circolatorio. 

 

Fig. 1.17 Indice di assorbimento relativo della luce per emoglobina e ossiemoglobina 

 

 Lo strumento contiene due LED (light emitting diodes) che generano radiazione 

luminosa rispettivamente nella regione del rosso (e.g. 660nm), dove l’Hb ha un 

coefficiente di assorbimento molto maggiore dell’HbO2, e nell’infrarosso, cioè oltre il 

punto isosbestico (circa 805nm) delle due specie. Un fotodiodo opposto produce una 

corrente di intensità proporzionale a quella della radiazione incidente che contiene anche le 

due lunghezze d’onda trasmesse attraverso i tessuti. La luce nel suo percorso non viene 

assorbita solo dal sangue arterioso, ma anche da quello venoso, dai tessuti e dai pigmenti 

cutanei, quindi per isolare il sangue arterioso, viene considerata solamente la componente 

pulsatile [21]. 

 Il pulsossimetro può essere applicato in qualunque sede purché questa permetta di 
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orientare i LED e il fotodetector in modo diametralmente opposto al tessuto arterializzato; 

nei neonati la sonda è applicata su un dito o sull’intero palmo, del piede o della mano, a 

seconda delle dimensioni. Il monitoraggio prolungato sui neonati richiede il cambiamento 

periodico della posizione della sonda ogni tre ore, o comunque ogni volta che si rilevano 

irritazioni cutanee o riduzioni della circolazione locale. 

 Il saturimetro può essere considerato il sistema di monitoraggio più utilizzato oggi 

per il monitoraggio in terapia intensiva soprattutto su neonati non intubati e in condizioni 

stazionarie. Le informazioni di saturazione di ossigeno e frequenza respiratoria sono quelle 

di fatto monitorate continuativamente grazie alla semplicità e non invasività della metodica 

sopra descritta.  

Spectrum OR™ (fig. 1.18) distribuito da Datascope Corp. è il saturimetro utilizzato 

nella TIN del Policlinico ‘LeScotte’. In realtà si tratta di un apparecchio multifunzione che 

permette anche la misura dei livelli di pressione sanguigna, temperatura, gittata cardiaca ed 

esame elettrocardiografico. Le dimensioni fisiche del dispositivo sono 

267mmX302mmX188cm per circa 5Kg di peso, schermo 12”, possibilità di alimentazione 

a batteria (12Vx2). Poiché il dispositivo è di fatto impiegato prevalentemente per la misura 

della frequenza cardiaca e della SpO2 riportiamo le sue performances esclusivamente 

rispetto a questi due indici: 

� 70%-100% ±3 digits per SpO2 (valori da 0 a 69% non specificati); 

� 30–350 BPM per HR con accuratezza  ±3 BPM da 30–250 BPM e ±5 BPM da 

251–350 BPM. 

 

Fig. 1.18 Datascope Spectrum: monitor multi-funzionale per sala operatoria e terapia intensiva 
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1.4 L’Unità di Terapia Intensiva Neonatale: un ambiente 

‘fragile’ 

Gli argomenti esposti finora, dalla eterogeneità delle patologie da trattare alla 

molteplicità delle apparecchiature adottate, fino alla considerevole quantità di dati e 

parametri da gestire, rivelano un aspetto peculiare del reparto di Terapia Intensiva 

Neonatale, ovvero quella che può essere definita ‘fragilità sistemica’. Le ricorrenti 

situazioni di emergenza, la necessità di continuo monitoraggio che implica una complessa 

interazione di macchinari e strumenti nonché la gestione simultanea di diverse situazioni di 

rischio costituiscono un elemento di criticità ulteriormente esasperato dalla problematicità 

della situazione in cui verte il piccolo neonato e dalla ricaduta psicologica di questa sulla 

sua famiglia. 

Possiamo individuare, dunque, secondo quanto è stato suggerito dallo stesso 

personale medico della TIN del Policlinico di Siena, due tipi di fragilità che interagiscono 

in questo contesto. La prima di tipo socio-tecnico, dovuta all’interazione tra esseri umani e 

sistemi tecnologici, che sottopone lo staff medico ad un altissimo livello di stress spesso 

causa di errori. Questi sistemi sono conosciuti in letteratura come sistemi safety critical che 

devono costantemente gestire e prevenire malfunzionamenti, errori e breakdown. L’altra, 

non meno importante, è di natura emotiva, dovuta alla nascita di un bambino prematuro o 

con gravi complicazioni che amplifica drammaticamente il valore di separazione della 

madre dalla propria creatura, e alla situazione del neonato che si trova ad affrontare le 

condizioni ambientali del mondo esterno diverso da quello familiare, quando ancora non è 

preparato a farlo. 

L’assistenza e la cura ai neonati prematuri rappresentano un processo complesso che 

include la collaborazione tra soggetti diversi (medici, terapisti, infermieri, familiari) e l’uso 

di strumentazioni differenti. L’incubatrice, che rappresenta il fulcro di queste relazioni, 

lavora in associazione con una serie di macchinari che suppliscono precise funzioni e 

mirano a garantire condizioni di stabilità al bambino (fig. 1.19). A tali interconnessioni 

logiche, però, non corrispondono interrelazioni fisiche, con alcune conseguenze importanti. 

Da un lato la coesistenza di configurazioni d’allarme (visivo e/o acustico) dei vari 

dispositivi scorrelate, che ingenerano situazioni di dubbia interpretazione potenzialmente 

problematiche per il paziente. In secondo luogo la ricostruzione ‘manuale’ dell’unicità 
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sistemica da parte dallo staff medico che mette in relazione, combina e integra ex-post dati 

provenienti da sorgenti diverse. 

 

Fig. 1.19 Sistema Incubatrice: principali connessioni funzionali tra le diverse apparecchiature 

‘satellite’ 

 

La conoscenza dell’attività e del contesto operativo all’interno della TIN, acquisita 

direttamente dai fruitori della tecnologia e protagonisti in questo scenario, può contribuire 

a dettagliare meglio le criticità a cui si è fatto cenno, comprenderle e proporre delle 

soluzioni che siano di reale utilità. 

 

1.4.1 Strategie di inspection in TIN: case-study 
In collaborazione con l’equipe di Neonatologia del Policlinico ‘Santa Maria alle 

Scotte’ di Siena sono state analizzate le attività svolte quotidianamente all’interno del 

reparto, soffermando l’attenzione su esperienze da cui sono emerse criticità o 

problematiche inerenti l’uso o l’interazione con i macchinari impiegati. Il caso illustrato in 

seguito (fig. 1.20) si basa sul rilevamento di una deviazione dei valori di SpO2 dal range 

fisiologico e descrive le strategie messe in atto dal personale medico e paramedico per 

individuare le cause all’origine del guasto e rimuovere l’anomalia. Nel momento in cui i 

clinici percepiscono un allarme proveniente dal saturimetro si preoccupano prima di tutto 

di condurre un esame visivo del neonato (aspetto complessivo, colorito); successivamente 
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la procedura è quella di formulare ipotesi in sequenza rispetto alle cause del problema 

evidenziato e vagliarle, una ad una, continuando nel frattempo a fornire supporto e 

assistenza adeguati al bambino.  

 

 

 

 

 

Manifestazione di un problema  
L’infermiera nota che il saturimetro 
fornisce un valore di SpO2 (80%) al di 
fuori del range  fisiologico (90-100%).  

Ispezione visiva 
Neonatologo e infermiera iniziano a 
indagare le cause dell’anomalia. Il 
primo passo è la ispezione visiva del 
neonato. Il colorito della pelle sarebbe 
cianotico in presenza di un livello di 
desaturazione dell’80%. 

01 02 

Ipotesi I 
Il neonato ha il colorito roseo. Il 
problema potrebbe essere nella sonda 
del saturimetro. L’infermiera verifica il 
corretto posizionamento del sensore, 
eventualmente lo sposta dal piede alla 
mano o viceversa.  

Ipotesi II 
L’anomalia non è ancora rimossa. A 
questo punto si decide di sostituire 
completamente la sonda del 
saturimetro. Il valore di SpO2 indicato 
continua a rimanere basso, mentre la 
valutazione empirica delle condizioni 
del neonato non conferma una crisi 
respiratoria in atto. 

03 04 



CAPITOLO 1 – L’UNITA’ DI TERAPIA INTENSIVA NEONATALE 

- 45 - 

 

Fig. 1.20 Strategie di inspection praticate durante uno scenario reale di variazione di SpO2 

 

Questa strategia ha due conseguenze principali: in caso di guasto il team deve 

vagliare l’affidabilità dell’intero sistema; in secondo luogo, manca la possibilità di mettere 

in evidenza in modo immediato le relazioni funzionali tra i due dispositivi la cui reciproca 

interdipendenza influenza le condizioni del neonato, ‘mezzo’ inconsapevole attraverso cui 

le diverse relazioni si manifestano. 

Ipotesi III 
Il problema rilevato dal saturimetro 
potrebbe dipendere dal funzionamento 
del respiratore. Non c’è una 
connessione fisica tra i due dispositivi 
ma di certo dall’attività respiratoria 
dipende il livello di ossigenazione 
dell’emoglobina nel sangue. 

Risoluzione del problema 
L’ infermiere riavvia il respiratore 
mentre il medico procede alla 
ventilazione manuale del neonato con 
un pallone AMBU. 

05 06 

Verifica  
Il respiratore riprende a funzionare 
correttamente. Il neonato è sotto il 
controllo diretto del neonatologo, 
mentre l’infermiere monitora i valori 
correnti spostando l’attenzione da un 
macchinario all’altro. 

Conclusione  
Il guasto è stato identificato e rimosso. 
Il problema, rilevato dal saturimetro, 
era stato provocato da un 
malfunzionamento del respiratore.  

07 08 
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Altri aspetti perfettibili del sistema, riportati dallo staff medico o osservati 

direttamente durante le fasi iniziali della collaborazione con il team di neonatologia e 

l’unità di Interaction Design dell’Università di Siena, sono quelli relativi alla non idealità 

del supporto fisico su cui è adagiato il neonato, che non facilita la stabilizzazione posturale 

e può provocare dolore o lesioni cutanee; il disagio creato al bambino dalla quantità di tubi, 

sensori e macchinari che gli sono connessi, che complicano l’esecuzione delle procedure 

mediche di routine e, soprattutto, il contatto benefico con la madre (fig. 1.21). Nonostante 

questo, non va dimenticata la necessità di una ridondanza di informazioni in un contesto in 

cui, per esempio, un singolo sensore di temperatura cutanea può non essere 

sufficientemente indicativo dello stato termico dell’intero organismo, o il solo allarme del 

saturimetro per la segnalazione di difficoltà respiratorie può non essere tempestivo.  

 

Fig. 1.21 Un neonato monitorato e sottoposto a cure intensive in TIN 

 
Gli aspetti emersi fino a questo momento, non solo tecnici e operativi, ma anche 

organizzativi e relazionali, ci permettono di sintetizzare le caratteristiche del sistema ‘Unità 

di Terapia Intensiva Neonatale’ come segue: 

1. Un alto livello di configurabilità: ogni incubatrice deve essere concepita come 

un’entità ‘ad hoc’, definita dalle condizioni del bambino e in grado di adattarsi 

dinamicamente al cambiamento di queste; 

2. Il lavoro dello staff medico è basato sulla continua combinazione ed integrazione di 

dati diversi provenienti da macchinari che non sono funzionalmente connessi; 

3. Diversi attori (neonatologi, infermieri, terapiste, ma anche genitori) hanno un 

accesso allo spazio dell’incubatrice che dipende dal loro ruolo nella struttura 

organizzativa; 
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4. Il sistema deve supportare la gestione delle emergenze, la cura quotidiana dei 

bambini e la creazione di un ambiente il più possibile familiare; 

5. Il sistema deve gestire le interdipendenze e le interferenze tra qualità 

microambientali dell’incubatrice e macroambiente della TIN. 

 

Le emergenti tecnologie pervasive hanno colto nello scenario descritto un contesto 

applicativo di estremo interesse che ha portato, nell’ambito del progetto PalCom, alla 

progettazione di un primo prototipo di incubatrice, che ripensa il concetto di monitoraggio 

e cura nell’ambito della TIN. 
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Capitolo 2 

 

Il progetto PalCom 

 

 

 

In questo capitolo si descrivono brevemente le recenti innovazioni nel campo 

dell’Ambient Computing sviluppate all’interno del progetto PalCom. L’approccio 

‘palpable’ allo sviluppo di tecnologie, fondato sugli elementi di end-user control, visibilità 

e componibilità di assemblati, ha ispirato la realizzazione di un primo prototipo di 

incubatrice per la Unità di Terapia Intensiva Neonatale.  

 

PalCom è un progetto integrato dell’Unione Europea inserito nel Sesto Programma 

Quadro, nell’ambito dell’ Information Society Technology (IST) e, in particolare, tra gli 

studi relativi alle tecnologie emergenti (Future Emerging Technologies, FET). 

Il progetto (http://www.ist-palcom.org) è stato finanziato dalla Comunità Europea e 

ha coinvolto un centinaio di ricercatori provenienti da 13 diverse Università e Società 

Europee. Il consorzio comprende l’Università di Aarhus, che è coordinatrice del progetto, 

la Aarhus School of Architecture, il Kings College di Londra, la Lancaster University, la 

Malmo University, la Lund University, l’Università di Siena, l’EPFL di Losanna, 

Whitestein Technologies e Siemens. In collaborazione con il dipartimento di Interaction 

Design dell’Università di Siena, l’Azienda Ospedaliera Senese e il Sensibilab del 

Politecnico di Milano hanno curato lo sviluppo di un prototipo, compatibile con i 

paradigmi di interazione proposti da PalCom, per il monitoraggio ambientale e indossabile 

nella Unità di Terapia Intensiva Neonatale. 

L’impianto multidisciplinare del lavoro ha visto la collaborazione oltre i confini 

professionali, nazionali e istituzionali di competenze diverse tra ingegneri, sviluppatori 

software, architetti, industrial designer e work analysts. 
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2.1 Palpable Computing 
 L’obiettivo principale del progetto è stato quello di definire una struttura 

concettuale e un’architettura software accessibili, di supporto all’implementazione di 

sistemi di palpable computing (PalCom) in vari domini. 

Il termine palpable, tradotto dall’inglese come ‘tangibile’, ‘percepibile attraverso i sensi’, 

in altre parole ‘chiaro’, ‘evidente’, ‘intuitivo’, dà un’idea della prospettiva di ricerca 

sviluppata in PalCom che è quella di offrire un paradigma di interazione uomo-macchina 

che permetta alla computazione di rendersi manifesta ai nostri sensi, cioè facilmente 

intelligibile e controllabile dagli utenti.  

Negli ultimi anni l’Ambient Intelligence e l’Ubiquitous (o Disappearing) Computing hanno 

reso disponibili tecnologie penetranti, scalabili, distribuite in oggetti di uso quotidiano, 

integrate nell’ambiente e dinamicamente adattabili alle aspettative dell’utente. Il principale 

obiettivo di queste applicazioni era fornire supporto ai fruitori durante le attività 

quotidiane, restando ‘trasparenti’ e ‘invisibili’ ai loro occhi. Questa sorta di ‘evanescenza 

tecnologica’, però, non sempre è possibile, né auspicabile. Nei casi di errore o guasto, per 

esempio, l’utente dovrebbe poter avere la possibilità di verificare lo stato corrente del 

sistema per attuare opportune misure correttive. L’applicazione dovrebbe essere, in questi 

casi, completamente visibile all’utente che dobrebbe poter recuperarne il pieno controllo. 

L’approccio di PalCom è quello di integrare il trend ormai dominante dell’Ambient 

Computing nel campo dell’IT design con il concetto di ‘tangibilità’, ovvero l’evidenza 

delle possibili, correnti o potenziali attività offerte dal sistema all’utente. Questo significa 

poter scegliere, a seconda delle situazioni, il miglior compromesso tra le seguenti opposte 

caratteristiche durante l’interazione con sistemi di Ubiquitous Computing: 

� Visibilità – Invisibilità  

 L’utente deve poter rendere visibile un set di connessioni trasparenti in caso di 

 rottura; 

� Scalabilità – Intelligibilità 

 Il sistema deve essere in grado di crescere/decrescere in funzione delle necessità e 

 disponibilità e rimanere nello stesso tempo intelligibile agli utenti; 

� Assemblaggio – Smontaggio 

 Gli utenti devono poter combinare componenti e servizi per ottenere nuovi devices 

 e poi scomporli per esaminarli o usarli singolarmente; 
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� Eterogeneità – Coerenza 

 Il sistema include, generalmente, dispositivi per vari aspetti eterogenei; pur 

 preservandone le peculiarità, garantisce una certa coerenza ai dati e alle 

 informazioni fornite; 

� Variabilità – Stabilità 

Gli adattamenti, tipici di questi sistemi, devono a seconda dei casi, essere percepiti 

 o rimanere nascosti all’utente, in modo che egli sperimenti un alto livello di 

stabilità; 

� Automatismo – Controllo da parte degli utenti 

Gli utenti devono poter deferire alla macchina decisioni routinarie ma anche poter 

recuperare il controllo nelle situazioni più critiche o di maggior interesse. 

 

2.2 L’architettura PalCom 
L’architettura software di riferimento per applicazioni di palpable computing deve 

garantire flessibilità, efficienza, visibilità, costruzione e, soprattutto, interoperabilità, un 

argomento fortemente dibattuto negli ultimi anni non solo negli ambienti della ricerca 

scientifica. “La capacità di comunicare, eseguire programmi o trasferire dati tra diverse 

unità funzionali tale che l’utente abbia scarsa o nulla conoscenza delle caratteristiche 

specifiche delle stesse unità” (ISO/IEC 2382-01) rappresenta un elemento di grande 

interesse in tutti quegli ambiti caratterizzati dall’uso contestuale di un numero sempre 

crescente di dispositivi digitali e tecnologie. 

In un contesto di computazione distribuita con esigenze di modularità, visibilità e 

interazione, lo stile più indicato per un’infrastruttura adeguata è quello di una SOA 

(Service Oriented Architecture). Secondo l’OASIS (Organization for the Advancement of 

Structured Information Standards), la programmazione orientata ai servizi è un paradigma 

per organizzare e utilizzare capacità distribuite al fine di rispondere a una richiesta. La 

SOA è un modello in cui la funzionalità è decomposta in una molteplicità di servizi forniti 

da diverse locazioni e diverse macchine connesse attraverso una rete e in grado di 

comunicare tra loro, attraverso protocolli condivisi per lo scambio di dati. Tecnologie o 

applicazioni di supporto devono permettere allo sviluppatore di cercare le proprie 

collezioni di servizi, indipendenti, selezionarle e assemblarle per ottenere le funzionalità 
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richieste [19]. In questo concetto è già incluso uno degli elementi caratterizzanti 

dell’architettura PalCom, una SOA costruita in modo che piccole subunità o sottosistemi 

autonomi, distribuiti su dispositivi diversi all’interno di una rete, rispondano alle richieste 

dell’utente o di altre componenti del sistema stesso, mettendo a disposizione dati e servizi, 

scambiati con modalità dettate dalla natura dei componenti. Il mezzo con cui queste unità 

logiche e funzionali composite sono create è quello dell’assembly. 

La versione attuale del software PalCom, incluso l’ambiente di sviluppo, sono 

gratuitamente accessibili dal sito ufficiale del progetto. Una rappresentazione schematica 

dell’architettura è mostrata in fig. 2.1 [20]. 

 

Fig. 2.1 Livelli ed elementi funzionali della infrastruttura PalCom. Gli elementi appartenenti a un 

livello dipendono solo da livelli inferiori. Non tutti i blocchi indicati sono indispensabili, e.g. il sistema 

operativo può essere presente oppure no. 

 
I quattro livelli distinti in questa rappresentazione corrispondono a raggruppamenti 

di diversi aspetti computazionali dell’architettura logicamente vicini: 

- Livello Applicativo: non ci sono applicazioni standard in palcom, ma servizi e 

assemblies sono gli strumenti a disposizione degli utenti per rispondere a esigenze 

specifiche. Essi usufruiscono del supporto e delle funzionalità fornite dagli strati inferiori 

dell’architettura palcom; 

- Gestione e Strutture Intermedie: componenti attivi a runtime che gestiscono le 

operazioni alla base di un sistema palpable. In particolare:  
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1) Resource Manager: esplora le risorse di alto/basso livello attive o inattive 

disponibili e ne tiene un elenco aggiornato; 

2) Assembly Manager: crea e gestisce i vari assemblies (i loro ‘descrittori’) 

durante l’intera durata della loro attività; 

3) Contingency Manager: supporta la robustezza del sistema attraverso il 

monitoraggio dello stato delle connessioni e delle varie risorse. 

In questo livello si inseriscono pure tre componenti che supportano l’integrazione di nuovi 

assemblies, servizi e devices nelle strutture di controllo appena introdotte. L’impianto 

palcom supporta infatti la composizione open-ended di dispositivi e servizi non-PalCom in 

modo da permettere all’utente di sviluppare strategicamente soluzioni opportune per il 

proprio ambito applicativo o per un contesto dinamicamente adattabile. 

- Runtime Environment: l’ambiente di esecuzione fornisce le funzionalità di base per 

l’impiego di componenti, servizi e assemblies supportata da una macchina virtuale e dalle 

sue relative librerie; essa può consistere nella macchina virtuale Java (JVM) oppure nella 

nuova PalCom Virtual Machine (PalVM), che ammette più linguaggi di programmazione 

(Java, Smalltalk, BETA) e meccanismi adatti al monitoraggio di risorse di basso livello. 

Questo layer comprende, tra le unità logiche essenziali dell’impostazione PalCom, quella 

di visibilità e inspection, implementate attraverso una strutturazione gerarchica dei dati (H-

Graph) che guida il percorso attraverso i vari livelli del sistema e l’accesso alle 

manifestazioni delle singole risorse (fig. 2.2). 

- Piattaforma esecutiva: il dispositivo (risorsa di 1° ordine) che ospita il sistema di 

palpable computing.  
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Fig. 2.2 Esempio di struttura gerarchica (H-Graph) per un device PalCom generico 

 

2.2.1 Il concetto di ‘assembly’ 
Lo strumento operativo mediante il quale si può esplorare la ‘componibilità’ dei 

servizi in un’architettura service-oriented come PalCom è quello dell’assembly [20, 21]. A 

livello concettuale, l’assembly corrisponde ad un’associazione logica o orchestrazione di 

risorse PalCom di secondo ordine. Da questa composizione derivano funzionalità ulteriori 

rispetto a quelle dei servizi presi singolarmente. In questo senso a un assembly possono 

essere associati uno o più synthesized services, ciascuno con un’interfaccia di accesso a 

una funzionalità derivata da uno o più servizi contenuti nell’assembly.  

 L’immagine in fig. 2.3 mostra più in dettaglio un assembly di due dispositivi 

interagenti attraverso un canale di comunicazione remoto. Nel dispositivo A sono inclusi 

RTE, le strutture intermedie di gestione, che servono tutti i componenti e servizi, il livello 

di comunicazione e due servizi. Di questi, uno è dato dalla combinazione di tre 

componenti, l’altro dipende dall’esecuzione di un solo componente. Nel dispositivo B la 

popolazione di componenti/servizi è più evoluta giacché contiene un assembly (XYZ) e un 

servizio di sintesi che fornisce una funzionalità aggregata a partire dai servizi contenuti 

nell’assembly. Questa composizione può ovviamente essere aggiornata nel tempo, secondo 

modalità diverse. 
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Fig. 2.3 Rappresentazione di un assembly 

 
 

L’assembly descriptor definisce le risorse di secondo livello che compongono 

ciascun assembly: servizi, in primo luogo, aggregazione di questi, proprietà e 

caratteristiche. Esso può fornire anche istruzioni per l’esecuzione dell’assembly, 

contribuendo, in sostanza, alla loro composizione e al loro coordinamento. 

Nell’architettura PalCom un framework apposito (Assembly Manager) si occupa della 

costruzione di assemblies, eseguendo la sequenza di attività prevista dagli assembly 

descriptors (files .XML). 

Gli assemblies possono essere a loro volta interconnessi per creare sistemi 

compositi oppure essere introdotti ricorsivamente l’uno nell’altro creando delle strutture 

gerarchiche in cui un servizio sintetico di un assembly di livello inferiore costituisce un 

servizio membro di un altro di livello superiore (fig. 2.4). 
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Fig. 2.4 Composizione gerarchica di assemblies 

 

Un assembly può essere stanziato in forma statica o dinamica. Nel primo caso esso non 

modifica la propria struttura per l’intera durata della sua allocazione. Gli assemblies 

dinamici, invece, sono aggiornati, ricostruiti e riassortiti secondo quanto richiesto 

dall’utente. Un assembly è eseguito in un Assembly Manager su un dispositivo a cui però 

non è legato in modo particolare. E’ possibile cioè spostare l’assembly descriptor su un 

altro dispositivo per avviare lo stesso assembly su un supporto diverso.  

Gli assemblies sono, ad oggi, ‘trasparenti’ al sistema PalCom, nel senso che i 

servizi al suo interno sono disponibili e reperibili da altri servizi/assemblies. In alcuni casi, 

i componenti sono realizzati appositamente per mettere in piedi un assembly (unbound 

service). Uno degli sviluppi previsti, a tal proposito, è quello di implementare meccanismi 

che consentano a ciascun assembly di delimitare, se ritenuto opportuno, l’accesso ai propri 

servizi, mantenendo da un lato capacità esplorative e offrendo dall’altro la possibilità di 

difendere l’unicità di certe composizioni. Gli assemblies sono importanti sia per gli 

sviluppatori del software PalCom, per ampliarne le funzionalità, sia per gli utenti che, 

come già sottolineato, hanno la possibilità di adattare il sistema al contesto reale, in modo 

intelligibile e flessibile, esplorando semplicemente combinazioni non prevedibili e avendo 

il vantaggio, innovativo e irrinunciabile in tutto l’impianto PalCom, del supporto 

all’inspection, ovvero la possibilità di esaminare il sistema a vari livelli di complessità per 

individuare guasti e correggere errori molto più speditamente. 
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2.3 PalCom nell’unità di Terapia Intensiva Neonatale 
 Come introdotto nel capitolo precedente, le apparecchiature correntemente 

utilizzate all’interno di un reparto di Terapia Intensiva Neonatale sono fortemente connesse 

a livello logico, soggette a influenze reciproche e capaci di intervenire sul neonato e sul 

suo stato di salute, singolarmente o, più spesso, cooperativamente. Nonostante questo, tali 

dispositivi non sono funzionalmente connessi poichè ciascuno opera indipendentemente 

dall’altro. Questo aspetto, fondamentale per comprendere la natura distribuita della 

presenza di tecnologie all’interno di questo scenario, è all’origine di situazioni di conflitto 

o equivoci (cfr. 1.4.1) che possono compromettere le condizioni cliniche del neonato.  

L’equilibrio tra visibilità e invisibilità, automazione e user-control, composizione e 

decomposizione di servizi e devices, punto cruciale del progetto PalCom, sembra 

rispondere efficacemente alle esigenze specifiche della pratica corrente all’interno della 

TIN. L’assembly permette la combinazione logica, funzionale e fisica, nonché la gestione 

dinamica, di una molteplicità di elementi. Gli assemblies possono essere creati dall’utente 

e modificati a seconda delle esigenze, assicurando la riconfigurabilità necessaria nel 

reparto e, in particolare, nel sistema incubatrice. Allo stesso tempo, essi possono essere 

investigati grazie alle rete attivata tra i vari componenti, le connessioni funzionali possono 

diventare manifeste e lo stato dei vari costituenti può essere verificato attraverso protocolli 

di ricerca all’interno dello stesso network. Sono garantite, cioè, robustezza e 

semplificazione della ricerca e rimozione di errori. 

 

2.3.1 Obiettivo generale del progetto 
In questo scenario, l’approccio palpable all’uso della tecnologia si propone come 

supporto di riferimento nella progettazione di un sistema destinato alla TIN, capace di 

combinare elementi hardware e software, tipici o innovativi per questo ambito applicativo, 

che, rispetto alle soluzioni generiche disponibili in commercio per uso clinico, garantisca il 

rispetto delle seguenti specifiche: 

1) Monitoraggio costante e affidabile dei parametri clinici del bambino; 

2) Qualità ambientali ed estetiche che promuovano il benessere complessivo 

del bambino e permettano un contatto sempre maggiore con i genitori; 
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3) Trasparenza, configurazione dinamica e adattabile dei vari componenti, 

ampie possibilità di inspection. 

 

2.4 Il prototipo per il monitoraggio in TIN 

Il prototipo per il monitoraggio in Terapia Intensiva Neonatale sviluppato 

nell’ambito del progetto PalCom ripensa il sistema ‘incubatrice’ come un assembly di 

servizi e dispositivi ad esso connessi. L’architettura PalCom descritta è introdotta in questo 

ambito in modo da fornire, attraverso la creazione di assemblies da parte di un Assembly 

Browser, una stazione di monitoraggio adattabile e riconfigurabile di parametri clinici 

diversi provenienti da strumenti già in uso all’interno del reparto o nuovi dispositivi 

propriamente palpable, sviluppati ad-hoc nel corso del progetto. 

La relazione tra i macchinari attualmente utilizzati in TIN e le nuove tecnologie 

palpable, illustrate in figura 2.5, indicano alcune delle possibili combinazioni di parametri 

disponibili, a cui corrispondono specifici assemblies, da cui emergono opportunità per un 

monitoraggio diverso da quello che si realizza attualmente nella TIN di Siena (emergent 

use). L’approccio palpable permette pure di attuare strategie di inspection alternative: da 

una parte, quella tipica della ridondanza, ovvero duplicazione di unità addette allo stesso 

compito o con sovrapposizione di ruoli, dall’altra l’interconnessione delle varie 

componenti in un assembly in cui l’eventuale mancanza di segnali provenienti da un 

elemento è riconosciuta dai protocolli di ‘esplorazione’, attuati a valle del nodo di ingresso 

del device sulla piattaforma, e comunicata allo spazio dell’assembly e all’utente. Entrambi 

questi aspetti facilitano l’utilizzatore nell’individuazione della tipologia e del livello di 

occorrenza del guasto [22, 23]. Dei macchinari e sensori che compongono questo 

complesso sistema di forze e influenze reciproche, alcuni rappresentano dei parametri 

fondamentali, altri costituiscono invece elementi efficaci per un monitoraggio più 

specifico, ma non sempre necessario. L’assembly dei parametri vitali rappresenta l’insieme 

dei valori che descrivono le condizioni del bambino e che sono lo strumento interpretativo 

fondamentale per comprendere la situazione. Esso prevede valore di saturazione di 

ossigeno SpO2, frequenza cardiaca (HR), frequenza respiratoria (BR) e temperatura 

corporea (SKT). 
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Fig. 2.5 Sistema Incubatrice: correlazioni funzionali tra apparecchiature standard e dispositvi palpable  

 

All’interno del sistema così concepito, i nuovi dispositivi inseriti permettono di 

allestire assembly dedicati al monitoraggio di ulteriori precise correlazioni (fig. 2.6). La 

fascia per il monitoraggio indossabile di frequenza cardiaca, temperatura e movimenti 

respiratori offre, ad esempio, la possibilità di comparare i valori dell’SpO2 con i movimenti 

diaframmatici del bambino fornendo un utile strumento diagnostico per il monitoraggio 

delle ipossie/apneee.  

Per la valutazione del livello di sviluppo neurologico raggiunto, per esempio, si può 

utilizzare la comparazione di immagini video dei movimenti spontanei, provenienti dalla 

webcam, con i tracciati EEG dello stesso neonato, o l’andamento dei punti di pressione sul 

supporto appositamente realizzato (mattress o materassino). Per massimizzare le 

condizioni di stabilità ambientale nell’intorno del bambino la temperatura nel micro-

ambiente di questo supporto può essere comparata con quella dell’incubatrice e quella 

cutanea del neonato. Per valutare il piano di accrescimento e nutrizione adottato, lo stesso 

materassino può fornire elementi del peso del neonato e della quantità di urina prodotta da 

mettere in relazione con le quote alimentari somministrate attraverso la pompa di 

infusione. 
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Fig. 2.6 Due possibili assemblies, contenenti macchinari standard e nuovi dispositivi, creati per il 

monitoraggio respiratorio, ambientale, neurologico del neonato 

 

I punti di ingresso delle tecnologie e dispositivi sulla piattaforma sono detti PalCom 

nodes e ricorrono a protocolli di comunicazione diversi a seconda del dispositivo e delle 

sue caratteristiche. L’Assembly Browser (fig. 2.7) permette all’utente di costruire, avviare, 

riconfigurare o chiudere un assembly attraverso un’interfaccia specifica. Questo elemento 

può essere rivolto a programmatori (Developer Browser), ma esiste una versione adatta 

agli utenti (Overview Browser). 

 

Fig. 2.7 Schermata dell’Assembly Browser, con diversi devices attivi sulla rete 

 

Gli assemblies descritti includono, come è stato anticipato, servizi o parametri, 

forniti da sistemi, appositamente progettati nell’ambito del progetto PalCom. Questi 
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sistemi consistono in un materassino e una fascia sensorizzata, che esplorano la possibilità 

del monitoraggio ambientale e cardiorespiratorio non intrusivo nel contesto della 

incubatrice in un reparto di TIN [24]. 

 

2.4.1 Mattress prototype 

Il mattress è stato realizzato per sostituire il supporto su cui normalmente giace il 

bambino con una superficie avvolgente che lo accompagna dal momento della nascita e 

media tutti i passaggi terapeutici fino alla terapia intensiva.  

Il prototipo consiste in un tappetino di gel poliuretano (Technogel®), 

completamente atossico e noto per le notevoli proprietà antidecubito, dovute alla capacità 

di distribuire le pressioni di interfaccia su una superficie più ampia rispetto alle spugne 

comunemente impiegate nei supporti per incubatrici. Technogel® è un materiale a memoria 

di forma che, sottoposto alla pressione di un corpo, tende a modellarsi sulla conformazione 

fisica dell’utilizzatore, deformandosi lungo i tre assi spaziali. Grazie a questa proprietà 

risulta altamente riconfigurabile per meglio rispondere alle esigenze posturali del neonato, 

per migliorare la trasportabilità e semplificare l’intervento dello staff medico o il contatto 

tra il bambino e i suoi familiari. In questa matrice di gel poliuretano sono stati introdotti 

sensori di temperatura e pressione, distribuiti in modo da coprire l’intera superficie sotto il 

corpo del neonato secondo uno schema approntato in collaborazione con l’equipe di medici 

terapisti del reparto (fig. 2.8). 

  

Fig. 2.8 Il prototipo mattress: a sinistra, il posizionamento dei sensori all’interno dello stampo; a 

destra,  il dispositivo finito. 
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I sensori utilizzati, nello specifico, sono: 

� MPXAZ4100A, trasduttore piezoresistivo integrato per misure di pressione 

distribuito da Freescale Semiconductor Inc.; 

� LM35CZ, di National Semiconductor, circuito integrato per la misura della 

temperatura in °C, linearmente proporzionale alla tensione analogica in uscita dal 

sensore1. 

I segnali sono trasmessi, attraverso una scheda di acquisizione dedicata e connessa tramite 

USB, al PC dove un’applicazione appositamente sviluppata in ambiente LabView® 

consente la visualizzazione dei dati. Un processo locale da PalCom al software basato su 

una socket gestita mediante protocollo di comunicazione IP permette l’inserimento del 

mattress device all’interno dell’architettura. Le informazioni di temperatura e livelli di 

pressione possono prendere parte alla costituzione di assemblies diversi, allestiti per 

rispondere di volta in volta alle esigenze diagnostiche correnti. 

 

2.4.2 Obiettivo specifico del lavoro di tesi 
 Il prototipo di incubator assembly concepito nell’ambito del Progetto PalCom 

prevede un sistema per il monitoraggio non intrusivo di neonati ricoverati in TIN cui si è 

dato il nome di BioBelt.  

La progettazione di un dispositivo indossabile capace di rilevare più parametri 

cardiorespiratori, destinato ad un reparto di Terapia Intensiva Neonatale, e interfacciabile 

con una piattaforma software per tecnologie palpable è l’obiettivo specifico di questo 

lavoro di tesi. La BioBelt è stata sviluppata presso il Sensibilab del Politecnico di Milano, 

che all’interno del progetto ha curato gli aspetti ingegneristici della realizzazione del 

sistema di monitoraggio non invasivo, indossabile e ambientale, per l’Unità di Terapia 

Intensiva Neonatale. 

                                                
1 Per le caratteristiche tecniche dei sensori si rimanda alle tavole in Appendice. 
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Capitolo 3 

Materiali e Metodi 

 

 

 

 Le scelte progettuali compiute per la realizzazione del sistema di monitoraggio 

indossabile di neonati degenti in TIN e per la valutazione pre-clinica delle sue prestazioni 

saranno oggetto del presente capitolo. 

  

3.1 Ipotesi di lavoro 

Nel primo capitolo sono stati brevemente illustrati gli aspetti fisiopatologici dei 

neonati a rischio, o prematuri, da cui deriva la necessità, per questa tipologia di soggetti, 

del monitoraggio continuativo di una serie di parametri correlati a funzionalità diverse 

dell’organismo, in modo da fornire ai medici un quadro informativo completo e corretto 

rispetto al loro stato di salute. Dalla stessa esposizione sono emerse anche alcune delle 

criticità legate al fatto di sottoporre il bambino, per lunghi periodi di tempo, a osservazione 

intensiva delle funzioni vitali. Tali problematiche riguardano da un lato la possibilità di 

lesioni di carattere dermatologico, che possono risultare in complicazioni anche molto serie 

su pazienti con insufficienze a carico di vari apparati, dall’altro gli esiti sfavorevoli indotti 

su questi neonati a livello di sviluppo psicomotorio e neurocognitivo da un ambiente che, 

tempestato di elettrodi, sonde, tubi di vario tipo, non rispecchia quello familiare e limita il 

contatto benefico con i genitori. Successivamente si sono evidenziate, facendo riferimento 

a episodi reali riportati dal personale medico e paramedico dell’Azienda Ospedaliera 

Senese, le esigenze di alta riconfigurabilità, visibilità, interdipendenza, robustezza che 

caratterizzano il complesso di macchinari operanti entro lo spazio dell’incubatrice.  

Il paradigma di interazione uomo-tecnologia e la stessa architettura software 

PalCom, con la loro focalizzazione su inspection, user control, costruzione dinamica di 
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assemblies, si sono rivelati particolarmente adeguati all’applicazione in un ambito 

operativo come quello descritto, ipotizzando un prototipo di ‘incubator assembly’ per la 

TIN. Questo prototipo si propone come una stazione versatile e adattabile per il 

monitoraggio dei parametri vitali tipici del neonato inserendo, entro una stessa rete, 

dispositivi già esistenti o progettati ad-hoc che vadano a costituire uno o più assemblati, 

riconfigurabili dinamicamente in base alle esigenze diagnostiche dei medici e capaci di 

indagare lo stato di funzionamento dei vari componenti, in modo da prevenire errori e 

individuare tempestivamente guasti.  

Tra i componenti progettati ad-hoc, rientra la BioBelt, essa stessa prototipo di 

ricerca nel campo del monitoraggio non invasivo su soggetti in età neonatale. Un 

dispositivo per la misura di più parametri cardiorespiratori concepito per l’incubatrice di 

una sala di terapia intensiva neonatale secondo i requisiti peculiari di un sistema palpable 

richiede l’attenta considerazione, in fase di progettazione, di aspetti inerenti alla modalità 

d’acquisizione e alla tipologia dei segnali da rilevare nonchè ai metodi perseguibili per la 

loro elaborazione. Questi elementi devono contribuire alla realizzazione di un sistema che 

risponda a specifiche esigenze di non invasività, completezza del monitoraggio e chiarezza 

dei dati, miniaturizzazione, semplicità di posizionamento e uso, complessiva 

ottimizzazione delle caratteristiche ambientali dello spazio in prossimità del neonato. 

 

3.2 Progettazione e sviluppo del dispositivo 

3.2.1 Scelte progettuali 

La BioBelt è stata concepita come un sistema per il monitoraggio non intrusivo di 

alcuni segnali fisiologici, trasmessi in modalità wireless a una postazione per 

l’elaborazione. Tale scelta è dipesa dal fatto che, se l’obiettivo di inserire un’architettura 

PalCom nell’ambito di un’incubatrice richiama l’esigenza di gestire un gran numero di 

informazioni, bisogna garantire che le modalità con cui a queste si perviene non 

interferiscano con il corretto funzionamento dei macchinari coinvolti né riproducano 

situazioni critiche per il neonato simili a quelle originate dalle tecniche di monitoraggio 

standard.  
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Il monitoraggio non intrusivo di biosegnali, inteso come integrazione di sensori 

‘non convenzionali’ nell’ambiente, nei tessuti indossati, in modo da risultare pressoché 

invisibile al soggetto monitorato, ben si presta a diventare parte di un sistema di 

acquisizione multiparametrico e inscrivibile nello spazio limitato e critico di 

un’incubatrice. Sebbene la ricerca nel campo dei tessuti ‘intelligenti’ e del 

telemonitoraggio, cui si è fatto riferimento in precedenza, abbia fornito soluzioni 

interessanti sia riguardo allo sviluppo di sensori indossabili sia alla progettazione di sistemi 

capaci di acquisirne i segnali in modo affidabile, non è stato rinvenuto un prototipo 

miniaturizzato, completo e flessibile, adatto all’applicazione descritta. 

L’orientamento all’utilizzo della trasmissione dei dati in modalità wireless è 

scaturito dalle esigenze di riduzione degli ingombri, eliminazione dei cavi dallo spazio in 

prossimità del bambino, trasportabilità dell’intero sistema di monitoraggio (belt + 

mattress), assicurando contemporaneamente, secondo lo standard di comunicazione 

Bluetooth® (BT) classe II, affidabilità e compatibilità con applicazioni in ambiente 

ospedaliero in presenza di altre apparecchiature elettroniche. 

I segnali monitorati dalla BioBelt sono ECG, temperatura corporea, movimenti respiratori 

all’altezza del diaframma e movimenti di espansione/compressione a livello toracico (cfr. 

1.2 ). Da questi si ricavano: 

I. Frequenza cardiaca; 

II. Frequenza respiratoria  

III. Temperatura corporea. 

Tali parametri, integrati dalle informazioni provenienti dal saturimetro (SpO2, HR), dal 

mattress e dalle altre apparecchiature presenti in TIN, secondo le combinazioni mostrate 

nel capitolo precedente, permettono la ricostruzione di un quadro il più possibile completo 

nell’ottica di un monitoraggio non invasivo, non intrusivo e a lungo termine del neonato.  

La frequenza cardiaca (HR) e il tracciato elettrocardiografico (ECG) forniscono 

indicazioni relative alla funzionalità cardiaca e rappresentano spesso il primo segnale di 

allarme in situazioni di scompenso. La duplicazione di questa funzionalità, fornita per 

esempio dal saturimetro, rientra nell’ottica della strategia redundant error handling per la 

gestione dei guasti.  
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La temperatura corporea è significativa del livello di maturazione dei meccanismi 

di termoregolazione e termogenesi, fortemente deficitari nei neonati pretermine. 

Il controllo della frequenza respiratoria permette di riconoscere episodi di apnea, 

particolarmente frequenti nei neonati prematuri e, in combinazione con i valori di SpO2, dà 

indicazioni sulla funzionalità dell’apparato respiratorio. La possibilità di incrociare i dati 

provenienti dalla belt con quelli di respiratore e saturimetro apre nuovi scenari diagnostici 

rispetto al monitoraggio delle ipossie, all’individuazione precoce di pneumotoraci o 

dell’ostruzione del tubo endotracheale, nonché delle anomalie dovute a malfunzionamenti 

di uno dei macchinari.  

 Le bande tipiche dei segnali proposti sono indicate in tabella 3.1: 

ECG Holter2 0.05 – 55 Hz 

Respiro <2 Hz 

Temperatura DC 

Tab. 3.1 Bande tipiche dei segnali monitorati [28, 29] 

 

 La BioBelt si compone di tre elementi principali, ciascuno con un compito 

specifico: 

� Una fascia in cotone, a contatto diretto con il neonato, dotata di sensori e trasduttori 

opportunamente integrati al suo interno per l’acquisizione dei segnali; in questa 

parte si considerano inclusi anche i blocchi di condizionamento analogico dei 

segnali rilevati dagli stessi sensori; 

� Una unità elettronica di campionamento e trasmissione dei dati; 

� Un software per l’integrazione del sistema all’interno della piattaforma PalCom.  

In quest’ultima categoria sono inclusi anche i componenti prettamente software utilizzati 

per la ricezione dei dati su un personal computer e con gli algoritmi impiegati per 

l’estrazione delle informazioni richieste.  

                                                
2 Poiché la rilevazione del segnale elettrocardiografico è funzionale all’estrazione del parametro HR (30 – 
300bpm) è sufficiente considerare la banda tipica di un ECG Holter . 
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La progettazione e la realizzazione di un dispositivo con queste caratteristiche ha 

richiesto competenze diverse, maturate presso il Sensibilab. Il prototipo BioBelt in fase di 

validazione implementa in alcuni casi soluzioni validate nel corso di studi di fattibilità 

preclinica, precedentemente condotti dallo stesso team, rispetto a sistemi di monitoraggio 

indossabile, in una configurazione non a fascia ma a maglietta, testati su soggetti adulti, 

sani o patologici [30, 31]. Di seguito riportiamo una descrizione più dettagliata del sistema 

BioBelt, focalizzando l’attenzione sugli aspetti maggiormente rilevanti nell’ottica di un suo 

impiego previsto all’interno della Unità di Terapia Intensiva Neonatale del Policlinico di 

Siena. 

 

3.2.2 La fascia sensorizzata 

La fascia per l’acquisizione di biosegnali permette di interfacciare i neonati con gli 

apparecchi per la misura di parametri clinici in modo nuovo rispetto ai tradizionali elettrodi 

adesivi impiegati. La BioBelt va posizionata tra il petto e l’addome del neonato ed è 

costituita essenzialmente da una matrice di tessuto, in cui vengono integrati i sensori, ed i 

sensori stessi.  

La matrice può essere realizzata in cotone, microfibra, microfibra/poliestere. Nel 

prototipo sono presenti cotone e lycra, materiali che garantiscono l'elasticità necessaria per 

permettere la rilevazione dei segnali e, allo stesso tempo, il comfort del bambino. La 

componente sensoristica utilizza dei filati di argento che presentano proprietà 

antibatteriche e anallergiche, vantaggi considerevoli per l’impiego in ambito ospedaliero. I 

materiali selezionati fanno sì che il sistema sia lavabile, stirabile e sterilizzabile, secondo le 

procedure seguite per la comune biancheria impiegata all’interno della TIN. 

La fascia è stata prodotta presso gli stabilimenti di W-Z International S.r.l., 

utilizzando i filati di Ageostan S.n.c., un’azienda specializzata nella creazione di strutture e 

trame ottimizzate per la rilevazione dei segnali biologici da applicare a tessuti di uso 

comune, senza bisogno di effettuare trattamenti chimici o altre operazioni che ne alterino le 

proprietà. La fascia misura 4 cm in altezza e 65 cm in lunghezza, in modo che le parti 

residue rispetto alla circonferenza toracica del bambino siano adagiate sul lettino durante 

l’acquisizione, consentendo l’applicazione a distanza dei connettori per l’unità elettronica 

(fig. 3.1). L’adattamento alle dimensioni del tronco del bambino è realizzato mediante un 
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sistema di chiusura a fibbia, regolabile e scorrevole, che non prevede punte o spigoli 

potenzialmente pericolosi per la pelle del bambino. Una soluzione di questo tipo è stata 

preferita alla configurazione a maglietta per limitare il problema delle diverse taglie e 

semplificare ulteriormente la procedura di posizionamento. 

   

Fig. 3.1 Il prototipo di fascia sensorizzata su cui sono evidenziati il sensore per il respiro (a), il taschino 

per i trasduttori generici (b) e gli elettrodi per ECG (c) 

 

Sulla parte a contatto diretto con la cute sono posizionati due elettrodi a distanza 

reciproca di 10 cm per la rilevazione di una derivazione elettrocardiografica. Sul versante 

esterno sono alloggiati un estensimetro per la misura della frequenza respiratoria e una 

tasca con due compartimenti in cui inserire i trasduttori per la rilevazione della temperatura 

corporea e dei movimenti diaframmatici, in modo da non venire a contatto con la cute del 

neonato. La misura di temperatura ottenuta durante il monitoraggio sarà leggermente 

sottostimata rispetto a quella cutanea in virtù della interposizione di uno strato sottile di 

tessuto tra pelle e componente sensibile. 

 Per rilevare il segnale ECG in modo corretto è stata prevista, e debitamente testata 

[30], una scheda analogica di condizionamento e preamplificazione. Essa presenta un 

amplificatore per strumentazione (INA118) che fornisce un’impedenza di ingresso 

nominale di circa 1010
Ω e costituisce un primo blocco di amplificazione differenziale, 

dotato di un elevato CMRR (common mode rejection ratio). È inoltre prevista una 

retroazione sull’ingresso di reference dell’amplificatore per strumentazione con un filtro 

passivo passa alto a 0,05 Hz che serve da filtro passa basso complessivo sul segnale alla 

medesima frequenza. La banda di risposta in frequenza è compresa fra i 0,05 Hz e i 45 Hz, 

tipici di un ECG holter, dove il limite superiore è ottenuto con un altro stadio di filtraggio, 

questa volta attivo, che serve anche per amplificare ulteriormente il segnale, ottenendo così 

un guadagno totale di 180 volte il valore di ampiezza in ingresso. Il circuito così concepito 
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rispetta, dal punto di vista della qualità del segnale e delle correnti di perdita, le norme EN 

60601-2-47 (Apparecchi elettromedicali – Norme particolari per la sicurezza, comprese le 

prestazioni essenziali per i sistemi elettrocardiografici ambulatoriali) ed EN 60601-1-2 

(Apparecchi elettromedicali - Norme generali per la sicurezza - Norma collaterale: 

Compatibilità elettromagnetica, prescrizioni e prove).  

 La frequenza respiratoria è determinata a partire dalla rilevazione della tensione ai 

capi dell’estensimetro in cui è iniettata una corrente di forma, ampiezza e frequenza note 

ed opportune. Concettualmente, il circuito può essere diviso in tre blocchi principali: 

generazione di corrente, rilevazione del segnale di tensione, demodulazione e 

amplificazione terminale. Il blocco generatore fornisce, a partire da un’onda quadra 

prodotta da un oscillatore, una corrente di forma triangolare a 32kHz con ampiezza pari a 

20µA picco-picco. La corrente in gioco è trascurabile (valore inferiore alla soglia per il 

microshock e a quella di dispersione consentita per gli apparecchi elettromedicali) e inoltre 

il sensore, se correttamente applicato, è isolato dal bambino attraverso lo strato di cotone e 

lycra che compone la matrice della belt. La carica iniettata è complessivamente nulla 

poiché un blocco di sottrazione del valore costante della forma d’onda fa in modo che essa 

risulti una corrente alternata, centrata sul valore di metà dinamica (virtual ground, 1,3V). 

La rilevazione del segnale avviene tramite l’uso di un amplificatore per strumentazione che 

serve, come avveniva nel circuito per la misura dell’elettrocardiogramma, per ottenere una 

elevata impedenza d’ingresso, un’amplificazione differenziale di 150 volte il segnale 

originario e la rimozione delle basse frequenze attraverso un filtro passivo introdotto nello 

stadio di guadagno. Il segnale di tensione così rilevato corrisponde ad una tensione di 

forma triangolare e frequenza ancora pari a 32kHz, modulata in ampiezza ad una frequenza 

inferiore, corrispondente a quella di variazione della resistenza variabile, ovvero al 

breathing rate del soggetto. La demodulazione del segnale tensione viene effettuata per 

sottocampionamento pilotando un Sample & Hold (S&H) tramite un pettine di impulsi 

(duty cycle inferiore al 10%) sincrono con la stessa forma d’onda utilizzata per generare la 

corrente iniettata. A valle di questo blocco, un ulteriore stadio di amplificazione, realizzato 

per mezzo di un semplice passa basso in configurazione invertente, moltiplica per un 

fattore pari a 3 il segnale in tensione proporzionale, secondo la legge di Ohm, 

all’impedenza del sensore tessile. 
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Il sensore di temperatura selezionato è un termistore NTC a goccia (B57550G550) 

della Epcos. La resistenza nominale del sensore a 25°C è di 5kΩ con una tolleranza di 

±1%; la sua temperatura caratteristica B25/100
3 è pari a 3497K. La relazione R/T ricostruita 

per il termistore a partire dalle indicazioni del datasheeet (cfr. Appendice) è mostrata in 

figura 3.2: 

 

Fig. 3.2 Curva R(T) ricostruita con un fitting esponenziale del tipo R = α·exp(β·T) a partire dai valori 

tabulati. In corrispondenza di questi è riportata la tolleranza calcolata sul valore di R fornito 

 

La scheda di condizionamento predisposta per il termistore (fig. 3.3) prevede 

un’alimentazione stabilizzata a 3,3V (LP2985), due resistenze serie da 330Ω e due buffer 

(TLC2254) per veicolare i segnali di tensione ai capi della resistenza variabile verso il 

convertitore A/D. 

La corrente che fluisce all’interno del termistore varia pertanto tra 0,8÷0,9 mA, con una 

potenza dissipata pari a 2,2÷2,4mW, tali da consentire il funzionamento del sensore NTC 

nella regione lineare della curva tensione/corrente, in cui la resistenza dipende 

esclusivamente dalla temperatura ambientale essendo trascurabile il contributo imputabile 

al surriscaldamento del componente.  

                                                
3 Il valore B dipende dal materiale impiegato e si determina, in questa formulazione, a partire da due punti 
della curva R/T del sensore: 
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Fig. 3.3 Circuito di condizionamento predisposto per il sensore di temperatura 

 
Data la configurazione descritta, la misura di temperatura è ottenuta a partire dalla sua 

relazione, ancora di tipo esponenziale, con il rapporto delle tensioni ai capi del termistore 

(fig. 3.4): 

 

Fig. 3.4 Andamento della resistenza del termistore (Ω) e del rapporto delle tensioni ai suoi capi (V/V) al 

variare della temperatura entro il range di interesse 

 
Lo studio dei movimenti diaframmatici è stato ricondotto allo studio delle 

accelerazioni rilevate da un accelerometro triassiale, posizionato in prossimità della 

regione addominale. Il componente integrato selezionato è LIS3106AL della ST 

Microelectronics, un accelerometro capacitivo lineare, realizzato secondo tecnologia 

MEMS (Micro-Electro-Mechanical Systems) che presenta caratteristiche elettriche 

(alimentazione, consumi) compatibili con le specifiche generali del dispositivo. Le 
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caratteristiche meccaniche, intese come sensitività (6,47mV/10-2g), range (±2g) e banda (0-

20Hz, limitata grazie all’inserimento di un filtro RC passa-basso) delle accelerazioni 

monitorabili sono conformi all’applicazione prevista, in cui i segnali verosimilmente 

avranno un’entità dell’ordine di 10-2g in modulo e una banda limitata a pochi Hz.  

Dei tre segnali di accelerazione acquisiti, da impiegare eventualmente in studi più 

approfonditi sui pattern di attivazione dei muscoli respiratori a partire dalla 

movimentazione della superficie corporea prodotta, considereremo il canale Z, nel caso di 

acquisizione in posizione eretta mantenuta durante prove di acquisizione su soggetti adulti, 

e il canale Y, che nel caso di acquisizione dei neonati più piccoli in posizione supina si è 

rivelato più informativo (fig. 3.5): 

 

Fig. 3.5 Collocazione relativa degli assi dell’accelerometro in seguito al posizionamento previsto nella 

tasca della fascia sulla parte anteriore del tronco 

 
L’impedenza di uscita non trascurabile dell’accelerometro (110kΩ) e, soprattutto, il 

fatto che il convertitore ADC non sia immediatamente a valle delle tensioni rilevate, ma 

nell’unità elettronica che ci apprestiamo a descrivere, hanno reso necessario l’inserimento 

di tre op-amp a valle di ciascuno dei segnali analogici (TLV2254). 

La scheda di acquisizione dei segnali di accelerazione predisposta (fig. 3.6), come 

anche quella del termistore precedentemente descritta, è stata realizzata in Eagle 4.1®. Il 

software distribuito gratuitamente da CadSoft è un CAD per la progettazione di layout di 

schede elettroniche, da sempre utilizzato all’interno del Sensibilab. La componentistica 

selezionata per la realizzazione del dispositivo era contenuta nelle librerie originali del 

software o in quelle realizzate ad-hoc in occasione di altri lavori condotti all’interno dello 

stesso laboratorio.  
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Fig. 3.6 Scheda di acquisizione dei segnali di accelerazione 

 
La belt contiene anche un estensimetro tessile per la misura della frequenza respiratoria a 

partire dalle variazioni della resistenza del sensore prodotte dalle variazioni di volume 

della regione toracica. Maggiori dettagli rispetto a tale modalità di rilevamento del 

parametro BR saranno forniti nel paragrafo successivo. 

 Mentre i due trasduttori esterni hanno un collegamento diretto con l’unità 

elettronica principale, gli elettrodi per la rilevazione elettrocardiografica e l’estensimetro 

per la misura della frequenza respiratoria necessitano di quattro clips conduttive terminanti 

in un connettore tetrapolare per l’interfacciamento con il blocco di digitalizzazione e 

trasmissione dei dati. 

 

3.2.3 L’unità elettronica 

Le specifiche di riduzione dell’ingombro, della presenza di cavi ed altri elementi di 

disturbo nello spazio in prossimità del neonato sono state fin qui ampiamente sottolineate. 

Da queste esigenze è scaturita la scelta di trasmettere i dati, acquisiti secondo modalità non 

invasive e non intrusive, all’esterno, escludendo quindi dall’ambiente incubatrice tutti i 

compiti esperibili al di fuori di questa area. Il sistema prevede, per questa ragione, la 

possibilità di acquisizione dei dati, senza processing immediato, e la trasmissione di questi 

mediante tecnologia BT a una stazione di elaborazione, dotata di un dongle BT-USB. 

Prevedendo l’installazione della PalVM sullo stesso PC, la stessa porta seriale diventa il 

PalCom Node per inserire il device BioBelt all’interno della piattaforma (fig. 3.7). 
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Fig. 3.7 L’inserimento della BioBelt all’interno della piattaforma PalCom si realizza mediante un 

adattatore BT – USB  

 
Sia nel caso di funzionamento autonomo del dispositivo, sia in vista di un suo 

inserimento in un’architettura PalCom, deve esistere comunque un sistema che ben 

interfacci i segnali rilevati dai sensori e dalla parte analogica, con il blocco deputato 

all’elaborazione digitale finalizzata all’estrazione dei parametri richiesti. Tale sistema, 

unità elettronica o scheda digitale, che descriviamo sinteticamente, è stato realizzato da 

SXT S.r.l. come scheda digitale general-purpose per la erogazione delle alimentazioni a 

tutti i circuiti, il campionamento dei segnali analogici e la trasmissione dei dati.  

Tutto il sistema è alimentato a 3,3V, tensione ampiamente al di sotto dei livelli 

ritenuti di “bassa tensione” nei dispositivi medicali (EN 60601-1-2 e seguenti), mediante 

una batteria a ioni di Litio, con tensione nominale 3,7V e 740mAh, che soddisfa anche 

richieste impulsive di corrente, tipiche della trasmissione BT. Il sistema è acceso e spento a 

comando mediante due interruttori, che, insieme a un LED indicativo dello stato di 

funzionamento del dispositivo, rappresentano l’interfaccia, semplice e intuitiva, dell’intera 

unità verso l’utente. La batteria può essere ricaricata attraverso un caricatore disponibile e 

certificato per utilizzo medicale (MASCOT 2241 LiIon). 

Per il campionamento dei segnali la scheda contiene un componente integrato 

apposito per garantire prestazioni accettabili considerato che quello interno al 

microcontrollore selezionato è dotato di soli quattro canali di ingresso e non sfrutta per la 

conversione l’intera dinamica disponibile. Il convertitore A/D scelto è ADS7844 della 

Texas Instrument a 12bit, che lavora per approssimazione successive e offre la possibilità 
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di acquisire in contemporanea fino a 8 canali diversi tramite un multiplexer interno. Oltre a 

rispettare le restrizioni imposte dalla ridotta tensione di alimentazione (min. 2,7V) e dal 

basso consumo (3mW con alimentazione a 5V e rate di conversione pari a 200kHz), 

consente la comunicazione con il microcontrollore mediante protocollo di comunicazione 

seriale SPI. 

 Il microcontrollore si occupa di gestire l’acquisizione e la trasmissione dei dati. La 

scelta è stata orientata verso un microprocessore della ST Microelectronics, STR711FR2, 

dotato di un core ARM7TDMI™ a 32bit. La frequenza di campionamento dei segnali 

fissata è di 128Hz, configurabile fino a 512Hz, successivamente la CPU provvede alla 

trasmissione dei dati ricevuti dal convertitore A/D al modulo BT, tramite una porta 

abilitata alla comunicazione secondo lo standard UART. 

  Il modulo BT è il PAN 1540, compatibile con le considerazioni relative alle 

alimentazioni, consumi, ingombri e la possibilità di riprogrammazione agevole; infatti 

l’alimentazione consigliata per il modulo è di 3,3 V, l’ingombro è minimo (23 mm x 13 

mm) e l’antenna per la comunicazione a 2,4GHz, specifica dal protocollo BT, è integrata 

nello stesso chip. Il consumo massimo del modulo in fase di trasmissione dati è di circa 30 

mA, la potenza preponderante che limiterà maggiormente la durata della batteria; infatti il 

PAN 1540, dovendo trasmettere i segnali via radio, richiede un consumo di corrente 

maggiore, e di tipo impulsivo, se comparato con tutti gli altri componenti.  

La scheda digitale fin qui descritta, insieme alle schede di acquisizione analogiche 

precedentemente illustrate, risulta contenuta in un involucro plastico delle dimensioni di 

90x55x30mm (fig. 3.8): 

 

Fig. 3.8 Foto del dispositivo: a destra i pulsanti di accensione e il connettore per il caricabatterie, i 

contatti per i canali ECG e respiro sono sul retro 
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3.3 Algoritmi per l’elaborazione dei segnali 
 I segnali acquisiti con la BioBelt sono trasmessi a un personal computer provvisto 

di una stazione ricevente Bluetooth®. Lo stream di dati può a questo punto essere 

introdotto direttamente dalla COM in PalCom, oppure essere acquisito da un programma 

dedicato, qualora il dispositivo fosse utilizzato singolarmente. Nelle prime fasi di 

valutazione della belt quest’ultima soluzione è stata privilegiata. In entrambi i casi, 

comunque, per l’estrazione dei parametri di frequenza cardiaca (HR), frequenza 

respiratoria (BR) e temperatura i segnali sono elaborati in ambiente Matlab7® (Mathworks 

Inc.) come evidenziato in fig. 3.9: 

 

Fig. 3.9 I segnali acquisiti con la BioBelt sono elaborati in ambiente Matlab
®
, sia quando il sistema è 

inserito nell’architettura PalCom sia nel caso in cui funzioni in maniera indipendente 

 
Poiché il monitoraggio non intrusivo dei parametri vitali è purtroppo soggetto a 

rumori o artefatti, per lo più dovuti all’instabilità e all’incremento dell’impedenza di 

contatto, gli algoritmi per l’estrazione delle informazioni devono risultare particolarmente 

robusti. Altro punto cruciale è l’adattamento di questi processi a un loro impiego real time, 

come previsto da un’applicazione come quella proposta da PalCom. La prospettiva di 

inserimento dei codici all’interno della stessa architettura implica, inoltre, la specifica 

stringente di semplicità computazionale, essenziale per l’interfacciamento con un 

framework ancora tutto da ottimizzare. 

I segnali provenienti dal termistore sono convertiti in un valore di temperatura, in 

gradi centigradi, in modo abbastanza immediato a partire dai parametri identificati per la 

curva di calibrazione del sensore (fig. 3.10): 
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Fig. 3.10 Andamento della temperatura stimata ( T ~ ln (V1/V2)) a partire dal rapporto delle tensioni 

misurate ai capi del termistore  

 
Di seguito descriviamo gli algoritmi impiegati per il calcolo della frequenza cardiaca e 

della frequenza respiratoria unitamente ai risultati dei processi di validazione avviati su 

segnali provenienti da database internazionali disponibili in rete, nel caso dell’algoritmo 

per l’estrazione della HR, o su serie di valori istantanei di BR acqusite ad hoc ed analizzate 

con una tecnica comparativa improntata al confronto tra strumenti di misura diversi 

proposta da Bland e Altman [32]. 

 

3.3.1 Estrazione della frequenza cardiaca istantanea 
La frequenza cardiaca, espressa in battiti/minuto (bpm), è stimata generalmente 

sulla base dell’intervallo di tempo che intercorre tra una contrazione ventricolare, 

identificata dal complesso delle onde QRS (fig. 3.11) e la successiva. 

 

Fig. 3.11 Schema di un tipico tracciato elettrocardiografico registrato sulla prima derivazione in 

corrispondenza di un battito normale 
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L’algoritmo di identificazione del complesso QRS qui presentato è basato sul 

metodo proposto da J. Pan e W. J. Tompkins per la prima volta nel 1985 e adottato ormai 

dalla stragrande maggioranza delle soluzioni software e dei dispositivi attualmente in 

commercio, per via della sua ridotta complessità computazionale e massima accuratezza in 

identificazione (>99%) validata su database 24h standard di MIT-BIH e AHA [33]. 

L’algoritmo sviluppato si basa sulla versione completa del metodo Pan-Tompkins, 

comprensiva di blocco decisionale con sogliatura adattativa, tecnica di searchback e 

trattamento degli stati aritmici mediante vincoli adattativi sulla refrattarietà (fig. 3.12). 

L’algoritmo può essere idealmente suddiviso in tre blocchi: 

- blocco di preprocessing, contenente tutti i blocchi preposti al condizionamento e 

 ottimizzazione del segnale utile; 

- blocco di detezione, preposto al rilevamento dei picchi di segnale; 

- blocco decisionale, contenente tutte le regole e i vincoli di classificazione dei 

 picchi. 

Il blocco di preprocessing permette di ricavare una stima dell’energia del segnale 

localizzata nella banda di frequenza utile del complesso QRS limitata all’intervallo 5-

15Hz. In questa ottica, le operazioni messe in atto sono: 

- filtraggio passabanda 5-15Hz, Butterworth di III ordine; 

- filtro derivatore, V ordine con frequenza di taglio 30Hz; 

- valore assoluto; 

- integratore mobile su una finestra di 150ms. 
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Fig. 3.12 Flow chart dell’algoritmo implementato per l’estrazione della frequenza cardiaca 

 

Preme sottolineare che, a differenza del metodo classico Pan-Tompkins, in cui il 

segnale in uscita dal differenziatore viene elevato al quadrato, qui è stata adottata una 

semplice rettificazione a valore assoluto che ha permesso di ridurre la sensibilità sul 

guadagno incrementando la robustezza e l’accuratezza del sistema. Una finestra di 

integrazione mobile della durata di 150ms è compatibile con la stima di una frequenza 
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cardiaca istantanea che raggiunga valori al limite di 200bpm con un QRS di durata pari a 

40 - 50ms, come può avvenire in soggetti in età neonatale.  

Per ridurre il problema del riassestamento delle soglie in seguito a episodi di 

saturazione degli stadi di front-end, per esempio in corrispondenza di movimenti, e ripulire 

ulteriormente il segnale in uscita dal blocco di pre-elaborazione, è stata introdotta una 

sogliatura fissa che limita inferiormente e superiormente i valori in uscita dal processo di 

pre-elaborazione. Il valore per il livello di soglia inferiore, determinato con 

un’acquisizione ‘a vuoto’ del canale ECG, è risultato pari a 15bit/s. La soglia superiore è 

stata fissata a 104bit/s, assumendo un livello di segnale massimo di 9mV picco-picco. 

 L’uscita del blocco di preprocessing viene utilizzata per la detezione di picchi. Ogni 

picco rilevato verrà successivamente identificato come QRS o rumore nel successivo 

blocco decisionale. Il blocco di detezione dei picchi trova i massimi locali e ne conserva il 

valore fino ad un successivo picco, rilevato solo quando viene raggiunto un livello di 

ampiezza pari o inferiore alla metà dell’ampiezza del picco corrente. Il blocco di detezione 

picchi incorpora un periodo di blanking della durata di 200ms: un massimo locale è 

considerato tale se per i precedenti e successivi 200ms non è possibile trovare nessun picco 

di ampiezza maggiore. 

Il blocco decisionale comprende due soglie THR1 e THR2 (THR1 > THR2) adattative. 

Un picco con un’ampiezza superiore a THR1 viene identificato come QRS, un picco con 

ampiezza inferiore o uguale a THR2 viene considerato rumore. Le ampiezze dei picchi utili 

o di rumore, via via identificati, sono salvate in due buffer FIFO differenti, ciascuno lungo 

8 campioni. Da una funzione della media di questi si ottengono di volta in volta i valori 

delle soglie THR1 e THR2. Allo stesso modo, ogni qualvolta un picco QRS è identificato 

viene accodata la sua distanza dal picco QRS precedente in due buffer FIFO: uno contiene 

indistintamente i precedenti 8 intervalli R-R identificati, l’altro solo quelli di valore 

compreso entro il 92% - 116% del valor medio del secondo buffer. Superato un intervallo 

di tempo pari al 166% dello stesso valore si ricorre alla tecnica di searchback, andando ad 

identificare i picchi successivi all’ultimo QRS valido applicando, questa volta, la soglia di 

rumore. A seguito dell’identificazione di un complesso QRS viene inibita la classificazione 

per i successivi 200ms.  

Complessivamente sono necessari 8 battiti perché tutte le variabili siano correttamente 

inizializzate. I risultati ottenuti dalla validazione dell’algoritmo sull’intero MIT-BIH 
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Arrhythmia Database (Tab. 3.2) sono assolutamente comparabili, se non migliori, rispetto 

a quelli descritti da Pan e Tompkins: la percentuale delle detezioni complessivamente 

fallite è dello 0,365% , rispetto allo 0,675% riportato dagli stessi autori. 

Record Peaks # FPT FNT

'100' 2273 0 0
'101' 1865 4 2
'102' 2187 0 0
'103' 2084 0 0
'104' 2229 13 11
'105' 2572 30 29
'106' 2027 0 5
'107' 2137 0 0
'108' 1763 20 20
'109' 2532 0 0
'111' 2124 0 0
'112' 2539 0 0
'113' 1795 0 0
'114' 1879 1 0
'115' 1953 0 0
'116' 2412 2 22
'117' 1535 0 0
'118' 2278 1 0
'119' 1987 0 0
'121' 1863 0 0
'122' 2476 0 0
'123' 1518 0 0
'124' 1619 2 1
'200' 2601 3 5
'202' 2136 0 5
'203' 2980 10 47
'205' 2656 0 0
'207' 1860 8 0
'208' 2955 6 21
'209' 3005 1 0
'210' 2650 6 28
'212' 2748 0 0
'213' 3251 0 0
'214' 2262 1 2
'215' 3363 0 1
'217' 2208 1 1
'219' 2154 0 0
'220' 2048 0 0
'221' 2427 0 9
'222' 2483 1 0
'223' 2605 0 0
'228' 2053 14 53
'230' 2256 0 0
'231' 1571 0 0
'233' 3079 0 0
'234' 2753 0 0

TOT 105751 124 262

99,88%

99,75%

SENSITIVITY = 1 - FPT / TOT

POSITIVE PREDICTIVITY = 1 - FNT / TOT  

Tab. 3.2 Risultati della validazione dell’algoritmo di detezione dei picchi QRS proposto sul database 

MIT-BIH Arrhythmia 
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In fig. 3.13 riportiamo un esempio di output dell’algoritmo impiegato per il post-

processing di un segnale elettrocardiografico acquisito con la fascia sensorizzata su un 

soggetto adulto.  

 

Fig. 3.13 Output dell’algoritmo di estrazione della frequenza cardiaca a partire da un segnale ECG 

estratto con la belt su soggetto adulto: al centro, il segnale acquisito; in alto, lo stesso segnale 

processato; su entrambi i grafici sono indicate (*) le posizioni dei QRS identificati; in basso il 

tacogramma corrispondente alla stessa sequenza di battiti 

 

3.3.2 Estrazione della frequenza respiratoria istantanea 

La frequenza respiratoria, espressa in respiri/minuto (resp/min), è stimata a partire 

dall’intervallo di tempo che intercorre tra due punti consecutivi di fine inspirazione. Il 

segnale correlato alla respirazione proviene, nel caso di impiego della fascia sensorizzata, 

da un estensimetro tessile posizionato all’altezza del torace, ai cui capi la tensione varia in 

ampiezza pseudo-periodicamente in conseguenza degli eventi di inspirazione ed 

espirazione, e da un accelerometro, collocato in corrispondenza del diaframma, in modo da 

fornire un segnale di accelerazione legato ai movimenti respiratori (fig. 3.14). 
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Fig. 3.14 Confronto tra segnale proveniente dall’accelerometro (traccia blu) e segnale proveniente 
dall’estensimetro (traccia grigia), debitamente filtrati 

 
Entrambi i segnali, sebbene quello proveniente dall’accelerometro sia molto più evidente, 

con esiti diversi rispetto all’inizializzazione di alcune variabili previste dal codice, 

posseggono la stessa morfologia. Per questa ragione, l’algoritmo proposto per l’estrazione 

della frequenza respiratoria (fig. 3.15), estremamente semplice e intuitivo, è lo stesso per i 

due tracciati e si articola, come quello descritto in precedenza, in tre blocchi: 

- blocco di preprocessing: deputato al condizionamento del segnale utile; 

- blocco di detezione di punti di fine inspirazione e fine espirazione; 

- blocco decisionale per il riconoscimento di un respiro entro due punti di fine espirazione 

ed inspirazione consecutivi individuati. 

Il primo passo dell’algoritmo prevede di isolare i contributi informativi nella banda 

d’interesse del segnale e ottimizzarlo nell’ottica dell’estrazione del parametro ‘frequenza 

respiratoria’. Le operazioni compiute sono in primo luogo un filtraggio Butterworth del III 

ordine, passabasso 0-1Hz. Il filtro selezionato garantisce un’attenuazione di 120dB a 50Hz 

e una fase lineare in banda passante. In secondo luogo, un blocco derivatore contribuisce a 

sopprimere le derive della linea di base che rendono difficoltoso un approccio al 

riconoscimento dei picchi basato sull’ampiezza del segnale noto. Il filtro derivatore è un 

FIR del V ordine sviluppato in modo da approssimare il derivatore ideale da DC fino a 

circa 6Hz. 

I campioni che emergono dal blocco di processamento, distinti in campioni filtrati 

sf e campioni filtrati e derivati, sfd, sono caricati ciascuno in un buffer FIFO di 5 elementi. 
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Fig. 3.15 Flow chart dell’algoritmo implementato per l’estrazione della frequenza respiratoria 

 

Un punto di fine espirazione (minimo locale) si verifica quando l’ultimo campione 

sfd è positivo, dopo una sequenza di campioni negativi. In corrispondenza di quel 
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campione si identifica il livello in ampiezza sul segnale, Eval, come minimo del buffer sf 

corrente. 

Un punto di fine inspirazione (massimo locale) si verifica solo dopo il 

riconoscimento di un punto di fine espirazione, a una distanza non inferiore a 500ms, 

soglia di ‘refrattarietà’ stimata tenendo in considerazione i valori massimi di frequenza 

respiratoria spontanea, sempre al di sotto di 80resp/min. Un massimo potenzialmente in 

grado di rappresentare un punto di fine inspirazione è riconosciuto ogni qualvolta un 

campione sfd è negativo, dopo una sequenza di campioni positivi oltre una soglia fissata 

THRD. In corrispondenza di quel campione si identifica il livello in ampiezza sul segnale, 

IVal, come massimo del buffer sf corrente. Dalla differenze dei valori IVal ed EVal si 

ottiene un indicatore della profondità del respiro, P2Pindex, su cui, in base ad una soglia 

fissa (THRP2P) calibrata su acquisizioni di soggetti in apnea, si decide se il complesso 

corrente espirazione-inspirazione corrisponde ad un respiro regolare. In caso affermativo la 

distanza tra il picco corrente e il precedente è salvata in un buffer , ancora di 5 elementi, da 

cui si ricava la frequenza respiratoria istantanea come media delle frequenze, in resp/min, 

tenute in memoria. Nel caso non sia riconosciuto alcun respiro per un intervallo di tempo 

pari a 10s l’algoritmo forza un respiro segnalandolo come irregolare.  

Tra i punti di forza del codice rientra sicuramente l’estrema semplicità concettuale e 

computazionale. Le criticità più forti invece riguardano la calibrazione delle soglie, in 

particolare THRP2P e THRD, dal momento che non è disponibile un database 

sufficientemente ampio che permetta una selezione su base statistica dei valori ottimi. 

L’output dell’algoritmo per entrambi i segnali mostrati in precedenza è riportato in fig. 

3.16 e 3.17. 

Per la valutazione del metodo non invasivo proposto per la determinazione della 

frequenza respiratoria, basato sull’utilizzo di due tipologie di sensori e del codice di 

elaborazione finora descritto, si è fatto riferimento ad una procedura di misura della 

concordanza tra le osservazioni della stessa grandezza effettuate con metodi differenti [32, 

34]. L’approccio, proposto da Bland e Altman, è estremamente semplice e mira alla 

quantificazione del livello di concordanza tra le misurazioni ottenute con il metodo da 

valutare e con uno ritenuto affidabile sulla base di considerazioni statistiche 

opportunamente giustificate. Se e quanto il livello di concordanza quantificato sia 
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accettabile e soddisfacente dipende dal contesto applicativo della misura in esame e, 

comunque, dal giudizio dei clinici che saranno interessati all’informazione. 

 

Fig. 3.16 Output dell’algoritmo di estrazione della frequenza respiratoria a partire dal segnale 

acquisito dall’accelerometro durante un monitoraggio con la BioBelt su soggetto adulto 

 

 

Fig. 3.17 Output dell’algoritmo di estrazione della frequenza respiratoria a partire dal segnale 

acquisito dall’estensimetro durante un monitoraggio con la BioBelt su soggetto adulto 
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 In pratica si procede estraendo la serie delle differenze (d), con media e deviazione 

standard rispettivamente d  e sd, tra i due campioni di misure e rappresentandola 

graficamente rispetto alla media delle stesse coppie di valori: se le differenze sono 

normalmente distribuite, il 95% dei dati cadrà nell’intervallo d ±1,96sd. Il range definito 

dai limiti di concordanza al 95% (95% limits of agreement) rappresenta l’insieme di valori 

entro cui presumibilmente si posizionerà lo scarto tra le misure ottenute con i due metodi 

valutati. Varianti rispetto all’approccio di base introdotto possono essere praticate per 

tenere in considerazione dati ripetuti (ripetibilità dei metodi), per trattare i casi in cui la 

serie d non sia normalmente distribuita (approccio non parametrico), oppure presenti delle 

correlazioni evidenti con l’ampiezza della misurazione (trasformazione logaritmica, 

approccio regressivo) [35]. 

 Il metodo di Bland e Altman è stato proposto per uno studio comparativo tra la 

metodica non invasiva di determinazione della frequenza respiratoria istantanea, illustrata 

in questo lavoro di tesi, e una metodica comunemente impiegata in clinica e ritenuta 

affidabile (spirometro, pneumotacografo). In attesa di poter contare su uno strumento già 

validato e disponibile in commercio per la misurazione del parametro breathing rate, una 

valutazione preliminare è stata condotta su una sequenza di atti respiratori, compiuti a 

frequenze diverse, di cui si è ricavata la durata, quindi la frequenza respiratoria istantanea, 

con un cronometro e con il processing dei segnali di accelerazione acquisiti con la fascia 

sensorizzata.  

 La taglia del campione esaminato, in termini di differenze in resp/min tra i valori di 

BR ottenuti con il metodo proposto e misurati con un cronometro, è pari a 503 

osservazioni, la cui distribuzione empirica è riportata in fig. 3.18. 

 La rappresentazione grafica secondo Bland e Altman dei risultati di una prima 

analisi di tipo parametrico, basata sull’ipotesi di normalità della distribuzione delle 

differenze è riportata in figura 3.19. 
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Fig. 3.18 Distribuzione empirica della serie delle differenze su 50 classi  [resp/min] 

 

 

Fig. 3.19 Rappresentazione di Bland&Altman di due serie di valori di frequenza respiratoria:  

differenza (Belt - Cronometro) vs. media degli stessi valori 

 

 I limiti dell’intervallo di concordanza al 95% corrispondono a 

8,196,11,096,1 ⋅±=⋅± dsd resp/min, ovvero -3,4resp/min e 3,5resp/min. Assumendo che 

una differenza di circa ±4resp/min non sia clinicamente rilevante, i due metodi possono 

essere considerati, secondo questa analisi, equivalenti. Volendo svincolarsi dall’ipotesi di 

normalità della distribuzione delle differenze, l’approccio suggerito in [35] è quello di 



CAPITOLO 3 – MATERIALI E METODI 

- 88 - 

considerare  l’intervallo di confidenza empirico al 95%, determinato sulla base dei 

percentili della distribuzione d. Questo approccio, meno affidabile rispetto a quello 

parametrico, soprattutto su campioni di piccola taglia, riduce i limiti dell’intervallo di 

concordanza al 95% rispettivamente a -2,9resp/min e 3,0resp/min.  

 Come ulteriore elemento di approfondimento è stata considerata la relazione di tipo 

lineare presente tra le serie delle differenze d e quella delle medie a dei due set di misure. 

Dopo la stima della retta di regressione ad βα +=
∧

, l’intervallo di concordanza al 95% 

diventa drsa ⋅±+ 96,1βα , con sdr pari alla deviazione standard della serie dei residui. In 

figura 3.20 è mostrato l’intervallo così costruito per un sottocampione di dati di cui è stata 

stimata, con il metodo dei minimi quadrati ordinari (OLS), la retta di regressione 

ad ⋅+−=
∧

58,136,47  resp/min (r2
 = 0,64) e calcolata la deviazione standard della serie dei 

residui, sdr = 1,13, a sua volta non correlata con la serie dei valori medi. In quest’ultimo 

caso l’intervallo di concordanza al 95% si riduce a ±1,2resp/min rispetto alla retta fittata 

∧

d . 

 

Fig. 3.20 Limiti dell’intervallo di concordanza al 95% tra i due metodi di misura della frequenza 

respiratoria ricavati con approccio di tipo regressivo 
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3.4 Protocollo sperimentale 
 Prima di introdurre il prototipo di incubator assembly in un reparto di Terapia 

Intensiva Neonatale, con le finalità di esplorare nuove strategie di monitoraggio e nuove 

metodiche operative, è indispensabile condurre una fase di valutazione preliminare attenta 

e accurata. Allo stesso modo, l’impiego di ogni singolo dispositivo, soprattutto se in fase 

prototipale, coinvolto in uno studio di più ampia portata volto a verificare la possibilità di 

ampliamento degli scenari assistenziali, diagnostici e terapeutici in NICU, deve essere 

preceduto da prove pre-cliniche che ne verifichino il corretto funzionamento e ne 

giustifichino l’uso su soggetti umani, in condizioni di salute non ottimali e in un ambiente 

critico. Nel capitolo successivo si illustreranno le modalità di allestimento e conduzione 

dei test preliminari, le problematiche emerse durante le rilevazioni, la qualità dei segnali 

registrati e i risultati ottenuti a seguito della loro elaborazione.  

 Questi elementi sono stati impiegati per formulare una prima bozza per un piano di 

valutazione clinica relativa al sistema di monitoraggio indossabile e ambientale realizzato 

nell’ambito del progetto PalCom e, in parte, in questo lavoro di tesi. L’idea di avviare una 

proposta di valutazione clinica ufficiale è maturata nel corso del progetto, man mano che i 

prototipi sono stati realizzati e sottoposti ai test preliminari. Il documento è stato redatto 

seguendo le linee guida e i requisiti espressi nella norma UNI EN ISO 14155-2, attinente 

alla preparazione dei piani di valutazione clinica (CIP, clinical investigations plans) dei 

dispositivi medici per soggetti umani, ed è in attesa di essere sottoposto all’approvazione 

del Comitato Etico Locale dell’Azienda Universitaria Ospedaliera Senese. Alla 

pianificazione della sperimentazione hanno contribuito il Prof. F. Bagnoli e la Dott.ssa M. 

G. Burroni, responsabili della Unità di Terapia Intensiva Neonatale e dell’Unità Operativa 

di Riabilitazione Funzionale del Policlinico di Siena. Il documento rientra nella 

documentazione da allegare alla notifica dell’indagine clinica proposta da inviare alla 

Direzione Generale dei farmaci e dispositivi medici del Ministero della Salute, in 

osservanza al Decreto Ministeriale del 2 agosto 2005: “Modalità di presentazione della 

documentazione per la notifica di indagine clinica con dispositivi medici”. Essa contiene le 

informazioni di carattere generale per l’identificazione del fabbricante4, del protocollo 

clinico, del dispositivo e delle sue destinazioni d’uso, inclusa la classificazione (Classe II 

                                                
4 La persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della fabbricazione, dell'imballaggio e 
dell'etichettatura di un dispositivo in vista dell'immissione in commercio a proprio nome, indipendentemente 
dal fatto che queste operazioni siano eseguite da questa stessa persona o da un terzo per suo conto. 
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b, Allegato IX - Regola 9) secondo la Direttiva 93/42/CEE. La documentazione include 

inoltre una sezione dedicata specificamente all’assunzione delle responsabilità connesse 

all’indagine clinica da parte del Fabbricante (Dichiarazioni del Fabbricante) e in allegato: 

a. Clinical Investigator’s Brochure (per la cui redazione si è fatto riferimento alla 

norma EN ISO 14155-1:2003) 

b. Raccolta critica della letteratura scientifica relativa all’utilizzazione prevista dal 

dispositivo 

c. Documento relativo all’analisi dei rischi (per la cui redazione si è fatto riferimento 

alla norma UNI CEI EN ISO 14971: 2004)  

d. Protocollo Clinico, cui si è fatto cenno poc’anzi. 

In Appendice è riportato un estratto sintetico relativo ai punti c. e d. della documentazione 

allegata. 
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Capitolo 4 

Risultati 

 

 

 

 Il sistema sviluppato è stato utilizzato come strumento di monitoraggio indossabile 

su bambini di età inferiore ad un anno: in questo capitolo si descriveranno i dati rilevati e 

i risultati ottenuti, nonché tutte le problematiche riscontrate durante l’acquisizione. 

 

4.1 Soggetti analizzati 

 Il dispositivo per il monitoraggio indossabile sviluppato per un’applicazione di 

palpable computing all’interno del reparto di Terapia Intensiva Neonatale, ampiamente 

descritto nel capitolo precedente, è stato inizialmente testato su un gruppo di 4 bambini (2 

maschi e 2 femmine) con un’età corretta5 compresa tra 2 e 12 mesi.  

Prima di andare oltre è utile ricordare che, a rigore, un bambino è considerato neonato 

durante le prime quattro settimane di vita. In base a questa definizione i soggetti esaminati 

non rientrano nella particolare categoria di pazienti per i quali questo dispositivo è stato 

predisposto, né presentano patologie cardiocircolatorie e respiratorie gravi o altre criticità 

tali da richiedere il ricovero in un reparto di Terapia Intensiva. Tuttavia, trattandosi di uno 

studio preliminare, la scelta del campione, allestito nei limiti della disponibilità di 

conoscenti e pazienti da poco dimessi dal Policlinico Senese, può essere ritenuta 

accettabile nell’ottica di una valutazione della fattibilità e dell’efficacia del monitoraggio 

indossabile su soggetti in tenera età, che riproducono comunque un contesto di impiego 

molto prossimo a quello previsto.  

                                                
5 L'età corretta si calcola a partire dalla data presunta del parto e non da quella reale, a cui corrisponde invece 
l’età anagrafica. 
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 Di seguito, nella tabella 4.1, si elencano le informazioni di carattere generale (sesso, 

età corretta, peso) e i dati di interesse in questo contesto (età gestazionale, peso alla 

nascita) per ogni soggetto. 

 

Soggetti Sesso EG (sett) PN (kg) Età corretta 

(mesi) 

Peso (kg) 

A. F 41 2,710 6 6,600 

C. F 39+6gg 3,740 12 11,200 

D. M 24+4gg 0,660 2 2,500 

L. M 24+4gg 0,750 4 4,740 

Tab. 4.1 Soggetti analizzati 

 

Dei quattro bambini monitorati con il sistema di acquisizione indossabile di biosegnali le 

prime due sono nate a termine, con un peso alla nascita appropriato per l’età gestazionale. 

Le prove di acquisizione sono state condotte presso le loro abitazioni, utilizzando il solo 

dispositivo BioBelt per la registrazione dei segnali. Gli altri due bambini sono nati 

estremamente prematuri ed ELBW ricevendo quindi assistenza e cure nei primi periodi di 

vita presso il Policlinico di Siena. Il quadro clinico di questi neonati è stato stabilizzato e i 

processi di maturazione e crescita avviati fino a consentire le dimissioni dal reparto. La 

sessione di monitoraggio è stata condotta presso un ambulatorio della TIN ed è stata 

inserita nell’ambito di una delle sedute di follow-up, necessario per individuare 

precocemente eventuali problemi motori o cognitivi ed intervenire con idonei programmi 

riabilitativi su pazienti che presentano, purtroppo, elevati rischi di esiti neurologici a 

distanza. Un’infermiera del reparto ha collaborato nella fase di preparazione del bambino e 

posizionamento dei sensori, ed è rimasta a disposizione per l’intera durata delle prove al 

pari del medico incaricato di seguire la sperimentazione. In questa occasione i bambini 

sono stati monitorati con il sistema di acquisizione indossabile, un saturimetro e un 

termometro commerciali. Nel paragrafo successivo si illustreranno le modalità di 

allestimento e conduzione dei test preliminari effettuati per la valutazione del dispositivo 

BioBelt quale strumento per il monitoraggio indossabile di parametri cardiorespiratori su 

soggetti in età neonatale. 
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4.2 Set-up sperimentale e modalità dei test pre-clinici 

 Il set-up delle prove pre-cliniche è stato definito in modo da consentire la raccolta 

di dati sperimentali: tracciato elettrocardiografico, movimenti respiratori, temperatura 

cutanea e parametri derivati, tali da giustificare l’impiego del dispositivo in un contesto 

clinico reale. 

 Come già accennato nel capitolo precedente, questa fase preliminare di valutazione 

non prevede volutamente l’integrazione degli strumenti attraverso una piattaforma PalCom 

sia perché i singoli prototipi necessitano di test preventivi indipendenti, sia perchè la stessa 

architettura software è tuttora in fase di ottimizzazione. Il sistema è comunque già 

compatibile con un’applicazione di palpable computing grazie alla modalità di 

trasferimento dati BT che consente l’innesto su una rete di questo tipo e alla possibilità di 

elaborazione in real-time dei segnali.  

 Le prove sono state articolate in modo diverso. Nella maggior parte dei casi hanno 

previsto l’utilizzo del solo dispositivo BioBelt su bambini per la raccolta dei segnali e la 

valutazione della loro qualità, da cui sono scaturite considerazioni circa la configurazione 

dei sensori proposta, il design della fascia, la massimizzazione dei tempi di acquisizione di 

segnale utile, tutti elementi importanti per il miglioramento dello strumento e delle sue 

prestazioni durante il monitoraggio. Nei test condotti presso il Policlinico di Siena è stato 

possibile monitorare anche i valori di saturazione di ossigeno sfruttando un saturimetro 

portatile (Radical-7TM Masimo Corp.), dotato di porta di comunicazione di tipo seriale. Il 

pulsossimetro ha reso inoltre disponibile un tacogramma confrontabile con la sequenza 

delle frequenze cardiache istantanee ricavata dal tracciato elettrocardiografico rilevato con 

la BioBelt. La temperatura corporea è stata misurata durante le prove sia con il termistore 

contenuto nel sistema indossabile sia con un termometro a infrarossi commerciale (Necchi 

N1190). La misura della temperatura basata sulla radiazione emessa da un corpo 

nell’infrarosso infatti si sta diffondendo negli ultimi tempi soprattutto per applicazioni 

medicali in età pediatrica in virtù della possibilità della rilevazione del dato a distanza e 

della bassa costante di tempo. A fronte di questi vantaggi va precisato che l’incertezza 

della misura (1÷10°C) è superiore rispetto a un tradizionale termometro a mercurio poiché 

il sensore a distanza restituisce una temperatura legata a quella reale della superficie 

emittente da un complesso modello termico radiativo che si occupa di descrivere le 
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proprietà emissive della superficie di misura e dell'ambiente che si interpone tra sensore e 

superficie. 

 Uno dei requisiti principali per la definizione delle modalità di prova è sicuramente 

quello di ridurre al minimo il disagio procurato ai neonati durante le acquisizioni. Per 

questa ragione è stata fissata una durata massima di 1h per la sessione di rilevazione, 

condotta in presenza di uno o entrambi i genitori che, preventivamente informati sulle 

caratteristiche del dispositivo utilizzato, sulla tipologia di dati acquisiti, sulle modalità di 

svolgimento della prova, hanno espresso il loro consenso all’effettuazione dei test. Le 

rilevazioni hanno avuto luogo in un ambiente riscaldato in cui il bambino è stato disposto, 

in posizione seduta o supina, su un ripiano stabile, con la fascia avvolta intorno al tronco 

all’altezza del torace e fissata con l’apposita fibbia per la maggior parte del tempo. I 

sensori per la rilevazione della temperatura e delle accelerazioni diaframmatiche sono stati 

disposti in due scompartimenti ricavati nella tasca anteriore, inizialmente unica, per 

limitarne gli spostamenti durante la misura.  

 Dopo aver posizionato i sensori e avviato il software di acquisizione su un PC 

collocato nel raggio di 10m dal soggetto, ha inizio la rilevazione dei segnali durante la 

quale il bambino è libero di muoversi, giocare e ricevere le rassicurazioni del genitore (fig. 

4.1): 

 

Fig. 4.1 Un istante della procedura di acquisizione condotta su A. 

 
 La sonda per la misurazione della SpO2, sui soggetti monitorati parallelamente con 

sistema indossabile e saturimetro è stata posizionata sul piedino del bambino; la 
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rilevazione della temperatura con il termometro auricolare è stata effettuata al termine della 

registrazione dei segnali con la BioBelt. 

 

4.3 Problematiche di misura e qualità dei segnali 

 Prima di analizzare i dettagli relativi alle problematiche emerse è importante 

ricordare che il momento delle prove di acquisizione mediante il sistema BioBelt è stato 

vissuto con grande tranquillità da parte di tutti i bambini. I soggetti non hanno mostrato 

segni di nervosismo o intolleranza durante tutta la fase del monitoraggio; solo in un caso si 

è deciso di interrompere il processo di acquisizione, dopo però un periodo di osservazione 

di circa 25’. A fronte dei vantaggi indiscussi di una modalità trasparente, non invasiva e 

non intrusiva di rilevazione di biosegnali, il monitoraggio wearable può portare ad una 

perdita di qualità dei segnali per le molteplici ragioni già riportate in precedenza, prime fra 

tutte il movimento che però risulta molto limitato nei prematuri. In questo paragrafo si 

presenteranno le diverse tipologie di tracciati raccolti, con particolare attenzione alla 

qualità di questi e alla possibilità di elaborarli per ottenere i parametri di interesse. 

  

 

4.3.1 Frequenza cardiaca 

 L’elaborazione del segnale elettrocardiografico rilevato, sebbene corrotto da 

artefatti, rumore e fluttuazione della linea di base, può contare su un algoritmo per 

l’individuazione dei picchi R particolarmente robusto, come testimoniano i risultati della 

validazione discussa nel capitolo precedente. Di seguito è riportato un esempio di 

elaborazione di uno spezzone di tracciato elettrocardiografico particolarmente critico su cui 

l’algoritmo riesce a identificare correttamente i complessi QRS relativi a ogni singolo 

battito, quindi a estrarre la sequenza dei valori di frequenza cardiaca del bambino durante il 

monitoraggio (fig. 4.2).  
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Fig. 4.2 Identificazione dei picchi R su un ECG corrotto da artefatti 

 

 Con riferimento allo stesso segnale elettrocardiografico, è stata sperimentata, in un 

paio di casi, una configurazione degli elettrodi alternativa a quella che li vede posizionati 

sullo stesso piano trasverso 1cm sotto il livello dei capezzoli. Questo tentativo è stato 

esperito sulla base dei risultati di uno studio che ha individuato, per via sperimentale, il 

posizionamento degli elettrodi più funzionale al monitoraggio elettrocardiografico su 

neonati [19]. I due sensori sono stati posizionati rispettivamente in corrispondenza della 

linea emiclaveare destra e dello xifoide, trascurando temporaneamente la misura degli altri 

segnali (fig. 4.3). 

 

Fig. 4.3 Posizionamento alternativo degli elettrodi per la rilevazione dell’ECG su neonati [19] 

 

Il tracciato risultante presenta un complesso QRS di ampiezza maggiore, con un 

conseguente incremento della leggibilità del segnale (fig. 4.4). Questo dato non giustifica 
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comunque una modifica radicale del design della belt poiché la nuova configurazione non 

garantirebbe un livello di stabilità paragonabile a quella attuale.   

 

Fig. 4.4 Due spezzoni di segnale elettrocardiografico: a sinistra i due elettrodi sono posizionati lungo le 

linee mediane ascellari, a destra secondo la configurazione mostrata in fig. 4.3 

 

4.3.2 Frequenza respiratoria  

 La frequenza respiratoria è stata estratta in seguito a elaborazione del segnale 

proveniente da un canale dell’accelerometro: nella posizione supina è stato utilizzato il 

canale Y (cfr. par. 3.2.2), in posizione seduta il canale Z. In fig. 4.5 è mostrato un esempio 

del risultato dell’algoritmo per l’estrazione della frequenza respiratoria su uno dei tracciati 

acquisiti durante le prove.  

 Il segnale proveniente dall’estensimetro tessile è risultato non significativo a causa 

della scarsa sensitività dovuta all’insufficiente precarico del sensore. Le variazioni di 

circonferenza toracica relative agli atti respiratori nel bambino sono minime e la belt 

avrebbe dovuto essere stretta intorno al tronco al punto da creare intralcio alla normale 

attività respiratoria. Si è preferito quindi rinunciare alla possibilità di ottenere il 

monitoraggio ridondante del respiro mediante questa metodica di rilevazione, tenendo 

comunque in considerazione tutti questi elementi per la proposta di revisione dei prototipi. 
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Fig. 4.5 Output dell’elaborazione del segnale respiro acquisito su uno dei soggetti monitorati 

 

4.4 Risultati ottenuti 

 Il monitoraggio condotto sui soggetti analizzati ha fornito i risultati riportati in fig. 

4.6 I valori relativi a ciascun parametro clinico sono ottenuti come media dei valori 

puntuali registrati per l’intera durata del monitoraggio, compresa tra 15 e 25 minuti per 

tutti i bambini.  

 Si procederà ora a una breve discussione dei dati ottenuti passando in rassegna i 

diversi casi. La frequenza cardiaca registrata per tutti i soggetti è compatibile con il range 

dei valori considerati fisiologici per pazienti in età neonatale o con pochi mesi di vita (cfr. 

par. 1.2.3). Durante la veglia tranquilla, infatti, la frequenza cardiaca oscilla di norma tra 

80 e 160bpm. Con l’aumentare dell’età e del peso la frequenza media a riposo si riduce, i 

valori di riferimento per gli adulti sono nell’intorno di 72bpm [36], non sorprende quindi 

osservare che nei soggetti con età maggiore l’HR media si attesti complessivamente su un 

livello più basso. 



CAPITOLO 4 – RISULTATI 

- 99 - 

Risultati del Monitoraggio
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Fig. 4.6 Temperatura, HR e BR registrate sui soggetti monitorati 

 

 Considerazioni analoghe valgono per la frequenza respiratoria, che nei neonati sani 

è indicativamente compresa tra 35÷45resp/min. La prematurità è invece caratterizzata da 

un ritmo ventilatorio più sostenuto e da episodi di interruzione del respiro per alcuni 

secondi, così come illustrato negli elementi di patologia respiratoria neonatale introdotti 

(cfr. par. 1.2.2). Né i soggetti nati a termine, né i prematuri hanno manifestato episodi di 

apnea durante il monitoraggio, solo il soggetto D., occasionalmente, ha compiuto dei 

movimenti inspiratori più ampi, simili a sbadigli, giudicati fisiologici dal primario che ha 

seguito tutte le fasi dell’acquisizione. La figura seguente mostra un esempio dei segnali 

ECG e respiro, acquisiti su uno dei soggetti analizzati, dalla cui elaborazione mediante gli 

algoritmi presentati nel capitolo precedente (cfr. par. 3.3) derivano i parametri clinici HR e 

BR oggetto del monitoraggio.  
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Fig. 4.7 Segnali ECG e respiro acquisiti con la BioBelt su un soggetto di età corretta pari a 2 mesi 

 
 I valori di temperatura cutanea stimati sono stati confrontati con le misurazioni 

fornite da un termometro commerciale con gli esiti mostrati in tabella 4.2. 

 

 

 Soggetti  

Temp (°C) 

A. C. D. L. 

BioBelt 36,7 36,5 36,4 36,2 

N1190 36,8 36,4 36 36,2 

Tab. 4.2 Comparazione delle temperature corporee dei soggetti misurate con BioBelt e termometro a 

infrarossi commerciale N1190 

 
 Il setup sperimentale prevedeva il monitoraggio in parallelo ad un saturimetro per la 

rilevazione della SpO2 e, ancora, della frequenza cardiaca ricavata dalla curva 

fotopletismografica e non dall’elettrocardiogramma. Questa valutazione comparativa è 

stata svolta sui soggetti monitorati presso il Policlinico di Siena. Sul secondo soggetto, L., 

la procedura di monitoraggio con pulsossimetro è risultata problematica a causa 

dell’instabilità della sonda: il sensore utilizzato, messo a disposizione dal reparto, era uno 

dei rivelatori periferici applicati su mani o piedi di prematuri, più piccoli rispetto a quelli 

del soggetto. Le fasi di monitoraggio in parallelo con i due strumenti hanno permesso la 
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valutazione contestuale dei due tacogrammi, del livello di saturazione di ossigeno (>90% 

per entrambi i soggetti) e dell’andamento della frequenza respiratoria, come mostrato in 

fig. 4.8. 

 

Fig. 4.8 BioBelt e saturimetro: HR, BR, SO2 monitorati in parallelo con i due dispositivi 

 
 Le sequenze degli HR determinate dai due strumenti possono essere comparate 

previa interpolazione e resampling a 1Hz del tacogramma ottenuto dal segnale 

elettrocardiografico.  L’identificazione dei valori di frequenza cardiaca istantanea infatti è 

data dall’algoritmo di elaborazione di due differenti segnali: nel caso della BioBelt 

l’algoritmo implementato si basa su quello per l’individuazione dei picchi R descritto 

precedentemente(cfr. par. 3.2.1); nel caso del saturimetro il pulse rate è estratto dalla 

forma d’onda pletismografica mediante un processing non specificato dal costruttore. 

Dopo aver sottoposto il tacogramma estratto dall’ECG al suddetto post-processing sono 

stati confrontati i due segnali (fig. 4.9). 

 Una regressione lineare (OLS) dei valori di HR ottenuti con il sistema BioBelt 

rispetto a quelli forniti dal saturimetro restituisce la funzione SATBB HRHR ⋅+−= 04,12,5  

come retta di regressione, con un coefficiente di correlazione lineare quadrato pari a 93,8% 

(fig. 4.10). L’approccio di regressione ai minimi quadrati può essere impiegato per valutare 

la dipendenza lineare e la predicibilità dei valori forniti da un metodo rispetto a quello 

alternativo. In senso stretto, quindi, un’analisi di questo tipo risponde a un problema di 



CAPITOLO 4 – RISULTATI 

- 102 - 

calibrazione più che di comparabilità dei singoli dati. Tale considerazione ha suggerito il 

ricorso a un test non parametrico, già descritto nel par. 3.3.2, implementato per valutare i 

limiti dell’intervallo di accordo al 95% sui dati, con un risultato pari a ±3,12bpm. 

 

Fig. 4.9 BioBelt e saturimetro: tacogrammi a confronto 

 

 

Fig. 4.10 Confronto tra i valori di FC misurati dal saturimetro e dal sistema BioBelt 
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4.5 Considerazioni finali 

 I risultati discussi indicano come la possibilità di un monitoraggio wearable dei 

parametri vitali su soggetti con pochi mesi d’età e, verosimilmente, in età neonatale, sia 

concreta sebbene non immune da problematiche. 

 Innanzitutto, vanno presi in considerazione gli artefatti da movimento che 

influenzano in questo contesto la qualità dei diversi tipi di segnale. Tuttavia, è lecito 

supporre che i bambini esaminati manifestino una motilità di gran lunga superiore a quella 

dei soggetti che si intende reclutare per il piano di valutazione clinica vero e proprio. Per 

questi ultimi, infatti, i criteri di inclusione prevedono di utilizzare il dispositivo su un 

campione di neonati degenti nella Terapia Intensiva Neonatale, eventualmente sottoposti a 

ventilazione assistita o gravemente sofferenti, per i quali il problema degli artefatti da 

movimento risulta drasticamente ridimensionato. 

 In secondo luogo va osservato che le caratteristiche non ottimali del contatto tra 

sensore e pelle complicano o inficiano l’estrazione del segnale elettrocardiografico per 

mezzo di tessuti sensorizzati. Rispetto al contatto elettrodo-cute perfettamente non 

polarizzabile, realizzato con l’uso di elettrodi standard adesivi e gel elettrolitico, nel caso 

della belt siamo in presenza di un accoppiamento capacitivo maggiormente sensibile sia ai 

disturbi in bassa frequenza, per via dell’instabilità del contatto, sia a quelli dovuti alla 

frequenza di rete, per via dell’assenza dell’adattamento d’impedenza realizzato dalla pasta 

conduttiva.  

 Nonostante le problematiche di rilevazione riscontrate, ogni acquisizione è stata 

conclusa con la determinazione dei dati d’interesse: temperatura corporea, frequenza 

respiratoria e frequenza cardiaca per un intervallo di tempo compreso tra 15 e 25 minuti. 

Tali parametri, ad eccezione della frequenza respiratoria, sono stati comparati con i valori 

forniti da apparecchiature in commercio mostrando degli scostamenti che, sebbene non 

trascurabili, possono comunque essere ritenuti accettabili per un dispositivo ancora in fase 

di prototipazione. 

 Le criticità emerse da questa valutazione preliminare devono informare le fasi 

successive di sviluppo del prototipo, secondo un approccio iterativo alla progettazione 

ampiamente diffuso e abbracciato all’interno dello stesso progetto PalCom. Gli aspetti 

perfettibili del sistema riguardano principalmente il design della fascia. Nell’ottica di un 
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impiego del dispositivo in una sperimentazione ad ampio spettro e con maggior valenza 

statistica occorre sicuramente migliorare la modalità di chiusura, in modo da garantire 

un’adesione stabile degli elettrodi alla cute, senza per questo violare le specifiche di non 

intrusività a causa del senso di costrizione prodotto. Inoltre, sarebbe estremamente utile 

avere a disposizione taglie diverse dello stesso ‘indumento’, in modo da rispondere al 

meglio alle caratteristiche anatomiche e dimensionali dei vari soggetti esaminati.  

 Gli elementi fin qui esposti e i risultati presentati in questo capitolo sono stati 

elaborati e utilizzati per integrare il documento relativo alla proposta del piano di 

valutazione clinica relativa al sistema di monitoraggio indossabile e ambientale realizzato 

nell’ambito del progetto PalCom e, in parte, in questo lavoro di tesi. La sezione interessata 

è stata quella relativa a ‘Valutazioni preliminari e basi dello studio’ e in particolare il 

paragrafo ‘Prove pre-cliniche’, compilato secondo la norma comunitaria vigente in materia 

così come l’intero protocollo di sperimentazione. 

 



 CONCLUSIONI E SVILUPPI FUTURI 

- 105 - 

 

 

 

Conclusioni e sviluppi futuri 

 

 

 

 
 Questo lavoro di tesi ha consentito di portare a termine la realizzazione di un 

prototipo studiato per il monitoraggio indossabile di neonati sottoposti a cure intensive. 

Una prima sessione di valutazione del sistema, condotta su bambini sani o da poco dimessi 

dall’Unità di Terapia Intensiva si è conclusa con il successo nella determinazione dei 

parametri di interesse e ha fornito, inoltre, delle informazioni preziose per avviare una fase 

di rivisitazione e miglioramento dello stesso dispositivo. 

 I punti di forza del sistema, così come emerso dai test preliminari, stanno in primo 

luogo nella semplificazione della procedura di applicazione dei sensori, ridotta 

all’avvolgimento della fascia intorno al torace del bambino, senza applicazione di paste 

conduttive né sonde adesive, elemento critico delle odierne metodiche di monitoraggio in 

TIN per via della estrema fragilità della pelle dei neonati e, in misura maggiore, dei neonati 

prematuri. In secondo luogo va sottolineata la possibilità offerta di un’indagine 

multiparametrica dello stato di salute del neonato: un singolo strumento fornisce 

indicazioni relative ai primi due segni vitali (battito e respiro) e alla temperatura corporea, 

indice di maturazione dell’apparato di termoregolazione o indicatore di un eventuale 

discomfort termico sperimentato dal nascituro. Le stesse rilevazioni hanno consentito 

l’allestimento di un set-up simile a quello previsto per la sperimentazione definitiva, 

caratterizzata dal monitoraggio in parallelo con strumentazioni differenti (saturimetro, 

BioBelt, Mattress). Il confronto tra i due tacogrammi acquisiti durante i test assume due 

ruoli importanti: intanto si pone come validazione del sistema BioBelt quale misuratore 

della frequenza cardiaca istantanea; in secondo luogo, nell’ottica dell’introduzione del 
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device in una piattaforma palpable, fornisce i primi elementi utili alla calibrazione delle 

soglie di allarme, previste dalla strategia di inspection della ridondanza implementata in 

PalCom. 

 Questi elementi devono motivare gli sforzi e le azioni necessarie per 

l’ottimizzazione degli aspetti che sono risultati invece di maggiore criticità: le 

problematiche evidenziate nel particolare contesto applicativo richiamano delle azioni 

migliorative che possono ritenersi parte degli sviluppi futuri del lavoro fin qui svolto e che 

rientrano nell’ottica, valida e condivisibile, di una progettazione che evolve e si completa 

in step successivi. Le modifiche da apportare riguardano in primo luogo il design della 

belt, del sistema di chiusura ed eventualmente il fissaggio con una guida in tessuto dei 

trasduttori esterni. Il sistema potrebbe anche espandersi e integrare per esempio nuove 

derivazioni elettrocardiografiche, più sensibili su soggetti in età neonatale o altri sensori, 

come un termistore per la misurazione della temperatura ambientale. Per quanto riguarda 

l’elaborazione dei segnali una procedura di validazione più robusta dell’algoritmo per 

l’estrazione della frequenza respiratoria consentirebbe di avere garanzie maggiori sul 

risultato del processing dei segnali provenienti dall’accelerometro. L’analisi degli stessi 

tracciati raccolti su prematuri, o neonati a rischio per insufficienze a carico dell’apparato 

respiratorio, potrebbero fornire indicazioni ulteriori rispetto al solo BR. 

 L’elaborazione in tempo reale dei segnali consentirebbe di ottenere un riscontro 

istantaneo dei parametri misurati e un monitoraggio continuativo di questi, utile per 

riconoscere eventuali situazioni di emergenza così come richiesto in un reparto di cure 

intensive. Tale soluzione non è affatto impraticabile poiché gli algoritmi implementati sono 

stati sviluppati nell’ottica di un’applicazione real-time e, inoltre, l’unità elettronica dispone 

di un microprocessore complesso al punto da consentire il caricamento di questi codici, 

opportunamente tradotti, per il processing immediato dei segnali acquisiti. In questo caso 

occorrerà individuare la modalità migliore di visualizzazione dei dati e, di conseguenza, 

selezionare un supporto e progettare un’interfaccia grafica adeguati allo scopo. Gli aspetti 

trattati fino a questo punto afferiscono ad un impiego futuro del dispositivo BioBelt come 

entità indipendente; inoltre, la possibilità di funzionamento integrato a quello di altri 

strumenti mediante un’architettura PalCom è concretamente realizzabile nel breve periodo. 
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 A fronte del lavoro fin qui compiuto, dei risultati e delle proposte discusse, il passo 

successivo principale da attuare è quello dell’avvio del piano di valutazione clinica del 

dispositivo nelle sale della Terapia Intensiva Neonatale del Policlinico di Siena, già 

predisposto e in attesa di essere valutato dal Comitato Etico Locale. Questo studio affonda 

le proprie motivazioni nell’evidenza che lo sviluppo neurocognitivo e comportamentale e, 

più in generale, il benessere del neonato ricoverato in Terapia Intensiva dipendono 

considerevolmente da fattori apparentemente minori, dalle qualità ambientali, estetiche e di 

comfort dello spazio ospitante, alla cura posturale, al contatto benefico con i genitori e alla 

riduzione al minimo del dolore sperimentato nei primissimi periodi di vita. L’introduzione 

delle tecnologie ubiquitous e unobtrusive in un ambiente critico come l’Unità di Terapia 

Intensiva Neonatale, ipotizzata nell’ambito del progetto PalCom con lo sviluppo del 

sistema di monitoraggio indossabile e ambientale per la TIN, si inserisce in questo senso 

nella tendenza ormai diffusa nei reparti di neonatologia alla cura non solo medica ma 

anche emotiva e relazionale per la promozione dello sviluppo e della completa maturazione 

del neonato. La sfida è quella di esplorare nuovi scenari in questi ambiti operativi, con 

l’obiettivo di erogare interventi mirati alle esigenze del singolo bambino, ridurre le 

situazioni di stress sperimentate, limitare gli esiti negativi a distanza causati, soprattutto a 

livello neurologico, da lunghi periodi di degenza in reparto e, primo fra tutti, migliorare il 

più possibile la qualità di vita di soggetti che vengono al mondo precocemente e fin dai 

primissimi istanti sono chiamati a dimostrare una forza superiore a tutti gli altri per poter 

proseguire un’esistenza avviata tra enormi difficoltà. 

 Gli studi e gli approfondimenti che ho avuto modo di condurre nell’ambito di 

questo lavoro in merito alle modalità e alle scale di valutazione del livello di sviluppo 

neurologico del neonato mi spingono a pensare che la bioingegneria abbia ulteriori margini 

di applicazione in questo segmento scientifico. Nello specifico, due filoni di ricerca da 

avviare potrebbero essere la definizione di protocolli per l’analisi quantitativa della 

motilità spontanea e dei general movements, valutati finora sulla base della semplice 

osservazione da parte di esperti o, ancora, lo studio e la valutazione, basati su tecniche di 

imaging ed esami strumentali, dei patterns di sviluppo e delle alterazioni prodotte a livello 

del sistema nervoso centrale dei prematuri dalla precoce esposizione all’ambiente 

extrauterino. 
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Piano di valutazione clinica  
 
Sistema di monitoraggio indossabile per neonati prematuri  

 

Analisi dei rischi del dispositivo BioBelt 

Per l’identificazione dei rischi connessi all’utilizzo del prototipo di ricerca 

nell’ambito esclusivo della sperimentazione in oggetto, si è proceduto inizialmente 

alla valutazione delle caratteristiche del prototipo, a livello di progettazione e 

impiego, che potrebbero incidere sulla sicurezza degli individui coinvolti durante il 

suo utilizzo.  

Il prototipo di ricerca BioBelt non è destinato al sostegno e supporto di funzioni 

vitali. L’utilizzo previsto del dispositivo è a carico di personale esperto, tecnici o 

infermieri dell’Unità di terapia intensiva neonatale, appositamente istruiti. 

L’ambiente di utilizzo è lo stesso reparto di terapia intensiva neonatale. Il prototipo 

tiene conto della non collaborazione da parte del paziente alla procedura di 

acquisizione. Una volta posizionato, secondo le istruzioni fornite, il neonato non 

può volontariamente influenzare l’uso del dispositivo. Durante l’uso è comunque 

prevista la sorveglianza del neonato da parte di un membro del personale della 

TIN. Il prototipo effettua misure di cui la valutazione della precisione e accuratezza 

rientrano tra gli obiettivi dello studio. I dati saranno interpretati in sede diversa da 

quella di sperimentazione. Il software utilizzato a questo scopo non è da ritenersi 

parte del dispositivo. 

Il contatto tra paziente e sistema è assolutamente superficiale e avviene 

attraverso una fascia in tessuto anallergico e antibatterico, per un periodo di 

tempo stabilito dal protocollo di sperimentazione di 60minuti. Questa fascia sarà 

utilizzata in associazione a un sensore di temperatura (Epcos B57550) e un 

accelerometro (LIS3L06) quattro connettori e una unità elettronica di acquisizione. 

Il sistema è attivo, alimentato con una batteria da 3,6V e non prevede erogazione 

né estrazione di energia o sostanze dal paziente, né quindi utilizza lavorazione di 

materiale biologico. II prototipo non è sterile, né monouso. La fascia deve essere 

lavata o sterilizzata secondo le procedure seguite per la biancheria utilizzata nella 

TIN. Questa procedura potrebbe portare a una perdita di sensibilità delle parti 
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conduttive, quindi a una errata acquisizione. L’unità elettronica pulita regolarmente 

con un panno asciutto per eliminare eventuali accumuli di polvere.  

Il prototipo è stato sviluppato per essere il meno invasivo possibile, non produce 

pertanto modifiche in termini di luce, temperatura, umidità, pressione, 

composizione sull’ambiente del paziente se utilizzato conformemente alle 

istruzioni fornite e al protocollo clinico predisposto. Rispetto all’ambiente, il 

prototipo non emette sostanze tossiche, non ha effetto su fonti di alimentazione 

esterna (l’uso previsto è mediante una batteria low-voltage) e raffreddamento. 

Emette onde radio ad alta frequenza (2,54 GHz) secondo lo standard Bluetooth® 

classe II, compatibile con l’uso in ambiente ospedaliero e in presenza di altra 

apparecchiatura elettronica.  

Il prototipo non prevede emissione di sostanze di scarto, né di scarico di alcun 

tipo, non produce rumore, né vibrazioni, né calore (al di là della dissipazione 

trascurabile dei singoli componenti elettronici). Le radiazioni emesse (vedi sopra) 

sono compatibili con l’applicazione medicale. Le correnti e le alimentazioni 

all’interno del circuito producono campi elettromagnetici di intensità trascurabile.  

Il prototipo non è destinato all’uso congiunto con medicine. E’ assolutamente 

previsto invece, che sia utilizzato contestualmente alle tecnologie e 

apparecchiature che sono utilizzate nella TIN per la cura dei pazienti, se non 

fossero sottoposti alla sperimentazione. Il prototipo non ostacola il corretto 

funzionamento di questa strumentazione.  

Influssi ambientali quali surriscaldamento, interferenze elettromagnetiche, 

vibrazioni possono alterare il funzionamento del prototipo, fino a comprometterlo 

del tutto. Vanno seguite, a questo proposito, misure di prevenzione opportune 

durante trasporto, immagazzinaggio e uso stesso. 

La disattivazione del dispositivo va effettuata da personale istruito 

opportunamente, così come impiego e posizionamento. Non produce prodotti di 

scarto. Non si prevede uso da parte di persone prive delle competenze 

necessarie. 

Durante l’utilizzo non si fa ricorso a materiali di consumo esterni, ma ad accessori 

(connettori a clips) che possono considerarsi appartenenti al prototipo stesso. Le 



APPENDICE 

- 123 - 

connessioni tra le varie parti devono avvenire secondo le istruzioni fornite, in caso 

di errori non è consentito il funzionamento del dispositivo. 

La durata di vita prevista per il dispositivo, conservato in modo proprio, è di gran 

lunga superiore ai tempi previsti per la esecuzione della sperimentazione. 

Un uso prolungato o continuativo non è previsto dal protocollo di sperimentazione. 

Tuttavia sono da escludere effetti negativi nell’utilizzo della fascia per un lungo 

periodo (≤ 60 minuti).  

La manipolazione del prototipo avviene mediante un’interfaccia estremamente 

semplice: due pulsanti ben distinti per accensione e spegnimento. Un LED 

comunica lo stato di attivazione del dispositivo.  

Il dispositivo è di dimensioni tali da essere mobile e portatile. L’unità elettronica 

può essere impugnata agevolmente, non presenta spigoli vivi o punte pericolose. 

E’ rivestita di un involucro plastico che garantisce un livello di stabilità meccanica 

adeguato.  

Una tabella sintetica che presenta i pericoli che potrebbero essere correlati all’uso 

del prototipo durante la prova, con l’indicazione della parte del sistema coinvolta e 

le contromisure adottate per eliminare o limitare il rischio corrispondente è allegata 

a questa documentazione. Si fornisce inoltre una stima della gravità dei danni 

possibili e della loro probabilità di occorrenza, basandosi su dati storici pertinenti 

(precedenti applicazioni di un dispositivo elettronicamente paragonabile a quello 

proposto in altri contesti) e sul giudizio di esperti. I rischi connessi all’uso del 

dispositivo risultano, nel complesso, ampiamente accettabili. 
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Requisito di sicurezza / pericolo

Descrizione Pericolo

(danno procurato)

(N.A. = non applicabile)

Gravità del 

danno
Probabilità

Causa / 

Elemento 

interessato

Rimedio tecnico progettuale

Fuga di sostanze dal dispositivo. Il dispositivo deve essere progettato e 

fabbricato in modo tale da ridurre al minimo i rischi derivanti dalle 

sostanze che possono sfuggire dal dispositivo stesso.

Penetrazione involontaria di sostanze nel dispositivo in base 

all'ambente di utilizzo. Il dispositivo deve essere progettato e fabbricato 

in modo tale da ridurre, nella misura dei possibile, i rischi derivanti 

dall'involontaria penetrazione di sostanze nel dispositivo stesso, 

tenendo conto di quest'ultimo e delle caratteristiche dell'ambiente in cui 

se ne prevede l'utilizzazione.

Una carenza di protezione 

dell’involucro (aperture, fessure, 

ecc.) nei confronti di corpi solidi e 

liquidi potrebbe generare guasti 

elettrici (cortocircuiti, ecc.) che 

potrebbero causare 

malfunzionamento/rottura del 

dispositivo.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore

Remota 

Danneggiament

o/manomissione 

della scatola del 

dispositivo

La scatola offre il grado di protezione 

richiesto per l'utilizzo in reparto e da 

parte di personale esperto.

Il dispositivo e i relativi processi di fabbricazione devono essere 

progettati in modo tale da eliminare o ridurre il più possibile i rischi 

d'infezione per il paziente, per l'utilizzatore e per i terzi.

Le uniche parti in contatto con il 

paziente sono tessuti anallergici e 

antibatterici grazie alla presenza di 

fibre d'argento.Le istruzioni per il 

corretto utilizzo includono anche  una 

procedura di pulizia regolare della 

belt.

Il dispositivo fornito allo stato sterile deve essere progettato, fabbricato 

e imballato in una confezione monouso e/o secondo procedure 

appropriate in modo tale che esso sia sterile al momento 

dell'immissione sul mercato e che mantenga tale qualità alle condizioni 

previste di immagazzinamento e di trasporto fino a quando non sia stato 

aperto o danneggiato l'involucro che ne garantisce la sterilità.

N.A. (non è un prodotto e non è 

fornito come sterile). La fascia si può 

sterilizzare seguendo le indicazioni 

fornite dal produttore del tessuto.

DESCRIZIONE DEI RISCHI CONNESSI ALL'UTILIZZO DEL SISTEMA DI MONITORAGGIO PROTOTIPALE SVILUPPATO AI FINI DI RICERCA

CARATTERISTICHE CHIMICHE, FISICHE E BIOLOGICHE

INFEZIONE E CONTAMINAZIONE MICROBICA
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Requisito di sicurezza / pericolo

Descrizione Pericolo

(danno procurato)

(N.A. = non applicabile)

Gravità del 

danno
Probabilità

Causa / 

Elemento 

interessato

Rimedio tecnico progettuale

Uso del dispositivo in combinazione con altri dispositivi. Sicurezza in 

merito all'insieme risultante, al sistema di connessione, alla funzionalità 

di ogni singolo dispositivo. Restrizione sull'uso. Se un dispositivo è 

destinato ad essere utilizzato insieme ad altri dispositivi o impianti, 

l'insieme risultante, compreso il sistema di connessione deve essere 

sicuro e non deve nuocere alle prestazioni previste per i singoli 

dispositivi. Ogni eventuale restrizione di utilizzazione deve figurare 

sull'etichetta o nelle istruzioni per l'uso.

Il pericolo è quello di non realizzare 

una misurazione corretta in caso di 

errata connessione dei componenti.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore

Remota

L'apparecchio è progettato per 

funzionare correttamente e senza 

rischi di connessioni errate grazie a 

connettori proprietari a 

configurazione unica e univoca. Non 

è prevista la connessione 

dell'apparecchio ad altri apparecchi o 

sistemi esterni.

I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo da eliminare o 

minimizzare nella misura del possibile: lesioni causate dalle 

caratteristiche fisiche, compresi il rapporto volume/pressione.

Il pericolo potrebbe consistere in 

una caduta di elementi del sistema 

oppure potrebbe dipendere da 

spigoli vivi o taglienti o simili, con 

conseguenti possibili ferite a 

pazienti e a operatori. Non vi sono 

pericoli dovuti a pressione. In 

condizioni di uso prolungato la 

fascia potrebbe produrre degli 

arrossamenti in corrispondenza dei 

punti di contatto.

Lieve per il 

paziente
Remota

Parti 

meccaniche 

pericolose o 

instabili, parte 

tessile.

L'involucro esterno dell'apparecchio 

non presenta spigoli vivi, né parti 

taglienti o appuntite e va posizionato 

in modo stabile su una superficie di 

supporto limitrofa. L'impiego previsto 

è di durata temporanea. La fascia è 

della misura adeguata all'uso su 

pazienti in età neonatale.

I rischi connessi con condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, 

in particolare i rischi connessi con i campi magnetici e con le influenze 

elettriche esterne, con le scariche elettrostatiche (compatibilità 

elettromagnetica).

Un forte campo elettromagnetico 

esterno potrebbe causare un 

malfunzionamento o un'avaria, con 

pericoli elettrici per paziente o 

operatore.

Critico per 

paziente e 

operatore

Remota
Parti 

elettroniche

La progettazione e la realizzazione 

del sistema si sono basate sulle 

norme EMC per sistemi commerciali 

analoghi (registratori Holter).

CARATTERISTICHE RELATIVE ALLA FABBRICAZIONE E ALL'AMBIENTE (1/2)
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Requisito di sicurezza / pericolo

Descrizione Pericolo

(danno procurato)

(N.A. = non applicabile)

Gravità del 

danno
Probabilità

Causa / 

Elemento 

interessato

Rimedio tecnico progettuale

I rischi connessi con le condizioni ambientali di umidità e temperatura o 

con immagazzinamento o funzionamento al di fuori delle condizioni 

ambientali previste.

Il pericolo può sussistere solo se il 

sistema viene utilizzato in ambiente 

con temperatura o umidità al di fuori 

dai limiti consentiti, oppure 

trasportato e immagazzinato in 

condizioni non adatte, con 

conseguenti malfunzionamento o 

avaria.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore 

Improbabile 

Parti 

elettroniche e 

meccaniche

Il sistema va utilizzato e 

immagazzinato in ambienti con 

condizioni ambientali tipiche e da 

parte di personale opprtunamente 

istruito.

I rischi d'interferenza reciproca connessi con la presenza simultanea di 

un altro dispositivo, se questo è normalmente utilizzato in determinate 

indagini o trattamenti.

Un campo elettromagnetico esterno 

potrebbe causare un 

malfunzionamento temporaneo.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore 

Infrequente
Parti 

elettroniche

La progettazione e la realizzazione 

del sistema si sono basate sulle 

norme EMC per sistemi commerciali 

analoghi (registratori Holter).

I rischi dovuti a incompatibilità con materiali di consumo/accessori/altri 

dispositivi.

I rischi che possono derivare, laddove la manutenzione o la taratura 

non siano possibili (come nei dispositivi impiantabili), 

dall'invecchiamento dei materiali utilizzati o dal deterioramento della 

precisione di un determinato meccanismo di misura o di controllo.

Ossidazione o depositi di grasso 

sulle parti sensibili della belt portano 

a una errata misura.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore

Remota entro il 

periodo di tempo 

previsto per la 

sperimentazione

Parte tessile
La fascia può essere lavata o 

sostituita con una di taglia analoga.

I rischi legati alla manutenzione.
Errato funzionamento o misure non 

corrette.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore

Infrequente
Parte tessile ed 

elettronica

Trattandosi di prototipi, vengono 

sempre testati e ricalibrati/tarati dopo 

la manutenzione da parte di 

personale esperto.

I rischi che possono derivare dal deterioramento dovuto ad un utilizzo 

ripetuto.

Con lavaggi e continuo utilizzo la 

parte tessuta (fascia) può 

deteriorarsi e perdere sensitività.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore

Remota entro il 

periodo di tempo 

previsto per la 

sperimentazione

Parte tessile

CARATTERISTICHE RELATIVE ALLA FABBRICAZIONE E ALL'AMBIENTE (2/2)
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Requisito di sicurezza / pericolo

Descrizione Pericolo

(danno procurato)

(N.A. = non applicabile)

Gravità del 

danno
Probabilità

Causa / 

Elemento 

interessato

Rimedio tecnico progettuale

I dispositivi con funzione di misura devono essere progettati e fabbricati 

in modo tale da fornire una costanza e precisione di misura adeguate, 

entro appropriati limiti di precisione, tenuto conto della destinazione del 

dispositivo. Detti limiti devono essere specificati dal fabbricante, in base 

alla destinazione d'uso.

Come prototipo in fase di 

validazione clinica, all'inizio non 

sarà nota la precisione e la sua 

variazione Il pericolo è una misura 

di accuratezza non soddisfacente. 

Trascurabile per 

paziente e 

operatore

Probabile
Parte tessile ed 

elettronica

Obiettivo del trial è la valutazione 

della accuratezza e precisione 

raggiunta confrontando all'inizio i 

valori con quelli rilevati da strumenti 

clinici analoghi presenti in reparto.

Ergonomia della scala di misura. La scala di misura, di controllo e di 

indicazione deve essere progettata sulla base di principi ergonomici 

tenendo conto della destinazione del dispositivo.

La visualizzazione dei dati avverrà 

solo su PC, con programmi standard 

non a corredo del dispositivo.

Le unità di misura dei dispositivi con funzione di misura devono essere 

espresse in unità legali conformi alle disposizioni della direttiva 

80/181/CEE.

La visualizzazione dei dati avverrà 

solo su PC, con programmi standard 

non a corredo del dispositivo.

NON APPLICABILE A QUESTO TIPO DI DISPOSITIVO:

NON EMETTE RADIAZIONI DI ALCUN GENERE.

DISPOSITIVI CON FUNZIONI DI MISURA

PROTEZIONE CONTRO LE RADIAZIONI
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Requisito di sicurezza / pericolo

Descrizione Pericolo

(danno procurato)

(N.A. = non applicabile)

Gravità del 

danno
Probabilità

Causa / 

Elemento 

interessato

Rimedio tecnico progettuale

Se il dispositivo contiene sistemi elettronici programmabili deve essere 

progettato in modo tale da garantire la riproducibilità, l'affidabilità e le 

prestazioni di questi sistemi conformemente all'uso cui sono destinati.

Il sistema, pur essendo allo stadio 

prototipale, è da considerarsi 

riprogrammabile solo in fase di 

realizzazione/manutenzione parte 

elettronica, e viene controllato il 

funzionamento in tale sede.

Trascurabile pe 

il paziente e 

l'operatore

Improbabile
Elettronica di 

controllo

L'eventuale errata programmazione 

porta all'impossibilità persino di 

accendere il dispositivo, senza quindi 

rischio alcuno.

Se il dispositivo contiene sistemi elettronici programmabili deve essere 

progettato in modo tale che, in caso di condizione di primo guasto del 

sistema, siano previsti mezzi adeguati per eliminare o ridurre il più 

possibile i rischi che ne derivano.

Un guasto alla parte elettronica di 

controllo può portare alla mancata 

accensione, quindi utilizzo, del 

dispositivo.

Trascurabile pe 

il paziente e 

l'operatore

Infrequente
Elettronica di 

controllo

Un guasto all'elettronica 

programmabile porta all'impossibilità 

persino di accendere il dispositivo, 

senza quindi rischio alcuno. La parte 

di alimentazione a batteria dotata di 

protezioni non risente del 

funzionamento della parte 

programmabile. In caso di non 

accensione o malfunzionamento va 

contattato personale esperto.

Se il dispositivo incorpora una fonte di energia interna, da cui dipende 

la sicurezza del paziente, deve essere dotato di mezzi che consentano 

di determinare lo stato di tale fonte.

Un livello di batteria basso può 

portare ad una errata misurazione.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore

Frequente Batteria

Il sistema indica il livello della batteria 

basso tramite segnalazione luminosa 

lampeggiante. L'operatore provvede 

a ricaricare la batteria secondo le 

istruzioni fornite. Protezioni del 

circuito e della batteria sia in carica 

che durante il funzionamento.

Stato del dispositivo ambiguo o non chiaro.

Il pericolo potrebbe essere non 

accensione o spegnimento del 

dispositivo ancora in uso con perdita 

dei dati in arrivo.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore

Improbabile

L'interfaccia utente prevede due soli 

pulsanti, con un indicatore luminoso 

per lo stato di accensione. Il manuale 

fornisce le indicazioni per 

comprendere in modo univoco le 

segnalazioni.

REQUISITI PER I DISPOSITIVI MEDICI COLLEGATI O DOTATI DI UNA FONTE DI ENERGIA (1/3)
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Requisito di sicurezza / pericolo

Descrizione Pericolo

(danno procurato)

(N.A. = non applicabile)

Gravità del 

danno
Probabilità

Causa / 

Elemento 

interessato

Rimedio tecnico progettuale

Presentazione ambigua o non chiara di  impostazioni, misurazioni o 

altre  informazioni.

Le misurazioni sono fornite tramite 

SW già utilizzati in ambito di ricerca 

clinica.

Rappresentazione impropria dei risultati.

Le misurazioni sono fornite tramite 

SW già utilizzati in ambito di ricerca 

clinica

Trasferimento di dati errati.
La trasmissione wireless non 

permette un'ispezione diretta.

Trascurabile per 

paziente e 

operatore

Remota

L'utilizzo dello standard Bluetooth® 

non permette la ricezione di dati 

corrotti.

Il dispositivo che deve  sorvegliare uno o  più parametri clinici  di un 

paziente deve  essere dotato di opportuni  sistemi di  allarme  che 

segnalino all'utilizzatore  eventuali situazioni che possono  comportare 

la morte o un grave  peggioramento dello stato di salute del paziente.

IL DISPOSITIVO ESSENDO 

OGGETTO DI RICERCA E TEST 

CLINICI NON PUO' ESSERE 

UTILIZZATO COME SISTEMA DI 

MONITORAGGIO PER SUPPORTO 

VITALE.

Il dispositivo deve essere progettato e fabbricato in modo tale da 

minimizzare i rischi dovuti alla creazione di campi elettromagnetici che 

potrebbero incidere sul funzionamento di altri dispositivi o di impianti 

ubicati nelle consuete zone circostanti.

Il pericolo potrebbe essere 

un'interferenza procurata sul 

funzionamento di altre 

apparecchiature limitrofe.

Critico per il 

paziente 
Remota

L'utilizzo dello standard Bluetooth® 

classe II rispetta le norme di 

emissione per l'utilizzo in ambienti 

ospedalieri ed in presenza di altri 

strumenti.

Protezione contro i rischi elettrici. Il dispositivo deve essere progettato e  

fabbricato in modo tale che i rischi di  scariche elettriche  accidentali in  

condizioni normali di uso e in condizioni di  primo guasto siano evitati 

nella misura del  possibile, se il dispositivo è stato installato  

correttamente.

Anche se dotato di alimentazione a 

bassissima tensione a batteria, un 

corto circuito potrebbe portare 

l'erogazione di correnti 

potenzialmente capaci di provocare 

micro-shock.

Critico per il 

paziente 
Remota

Anche in caso di guasto le correnti 

che possono fluire verso il paziente 

sono limitate dalle caratteristiche 

della fascia e da protezioni 

incorporate nel dispositivo. Bassa 

tensione (4.2V max). Protezioni del 

circuito e della batteria sia in carica 

che durante il funzionamento.

Il dispositivo deve essere progettato e  fabbricato in modo tale da 

proteggere il  paziente e l'utilizzatore contro rischi  meccanici causati 

dai  pezzi mobili.

La fascia slacciandosi potrebbe 

arrotolarsi sul neonato. Il cavo di 

connessione dei trasduttori di 

temperatura e movimento potrebbe 

attorcigliarsi sul collo del bambino. 

L'unità   elettronica potrebbe non 

essere adagiata in posizione stabile 

accanto al bambino.

Critico per il 

paziente
Remota

Il disegno della chiusura impedisce 

che, se correttamente applicata 

dall'operatore, la fascia si possa 

slacciare. Se correttamente utilizzato 

e posizionato (cf. Manuale), i cavi 

non possono arrotolarsi sul collo del 

bambino.

REQUISITI PER I DISPOSITIVI MEDICI COLLEGATI O DOTATI DI UNA FONTE DI ENERGIA (2/3)
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Requisito di sicurezza / pericolo

Descrizione Pericolo

(danno procurato)

(N.A. = non applicabile)

Gravità del 

danno
Probabilità

Causa / 

Elemento 

interessato

Rimedio tecnico progettuale

I terminali e i dispositivi di  connessione a  fonti di energia  elettrica, 

idraulica,  pneumatica o gassosa che devono essere  maneggiati 

dall'utilizzatore devono essere  progettati e costruiti in modo tale da  

minimizzare ogni rischio possibile.

Il pericolo di guasto del dispositivo 

potrebbe sussistere nel caso si 

collegasse in modo non corretto al 

caricabatterie.

Trascurabile per 

il paziente
Infrequente

Il caricatore è certificato per utilizzo 

medicale e i terminali del dispositivo 

esposti sono protetti in caso si 

cercasse di caricare con dispositivi 

non consentiti. Le regole per la 

corretta ricarica del sistema sono 

inserite nel manuale.
Sul dispositivo deve essere chiaramente  indicata la funzione dei  

comandi indicatori luminosi . Qualora le istruzioni  necessarie per il 

funzionamento di un  dispositivo o i relativi parametri operativi o  di 

regolazione vengano forniti mediante  un sistema visivo, le informazioni 

in  questione devono essere comprensibili  per l'utilizzatore e, se del 

caso, per il  paziente.

Un uso improprio della interfaccia 

del sistema potrebbe portare allo 

spegnimento del dispositivo durante 

il suo utilizzo

Trascurabile per 

il paziente e  

per l'operatore

Remota

L'interfaccia è particolarmente 

semplice. Tutte le informazioni utili al 

suo impiego sono riportate nelle 

istruzioni fornite a corredo del 

dispositivo.

Informazioni a corredo per garantire un  uso sicuro del dispositivo in 

base alla  formazione degli utilizzatori Informazioni a corredo per 

identificare il  fabbricante.

Queste informazioni sono contenute 

nelle istruzioni per l'uso.

Etichettatura comprendente le  informazioni opportune.
Destinazione d'uso prevista (se non è  immediatamente chiara per 

l'utilizzatore).
Identificazione delle parti staccabili (eventualmente a livello di lotto).

Il manuale fornito con il sistema riporta in modo esaustivo le 

informazioni per un corretto impiego ed utilizzo.

Un'etichetta ben visibile, sebbene 

non formalmente richiesta,  indica la 

destinazione d'uso e le informazioni 

Queste informazioni sono contenute 

nelle istruzioni per l'uso.

REQUISITI PER I DISPOSITIVI MEDICI COLLEGATI O DOTATI DI UNA FONTE DI ENERGIA (3/3)

ETICHETTATURA / MANUALE D'USO
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Progettazione della valutazione 

Metodologia adottata  

Lo studio proposto è di tipo osservazionale e di comparazione dell’uso del sistema 

di monitoraggio non invasivo, indossabile, con la strumentazione attualmente 

adoperata per la misurazione della temperatura, della frequenza cardiaca e 

respiratoria. 

Criteri di Inclusione per il campione preso in esame 

Data la natura dello ricerca, i criteri di inclusione hanno l’obiettivo di esplorare il più 

possibile il potenziale di una strumentazione che sarà usata senza sostituire quella 

attuale. In questo studio sarà preso in considerazione un campione minimo di 10 

neonati degenti nella Terapia Intensiva Neonatale sottoposti a ventilazione 

assistita o gravemente sofferenti e che potranno essere valutati anche più di una 

volta in tempi diacronicamente diversi. Per ognuno verrà ottenuto il consenso 

informato specifico e l’approvazione dal comitato locale di bioetica in accordo con 

la dichiarazione di Helsinki. 

Modalità della raccolta dati 

Ogni neonato sarà seguito per tutta la degenza fino al trasferimento nell’Unità di 

Pediatria Neonatale, che corrisponde alla sua stabilizzazione cardio-respiratoria. 

Durante tale periodo saranno monitorati i seguenti parametri: 

- frequenza cardiaca,  

- frequenza respiratoria,  

- temperatura 

per un periodo non superiore a 60 minuti per ciascuna sessione di acquisizione. 

Il rilevamento della frequenza cardiaca e della temperatura effettuato sarà 

comparato con il monitoraggio offerto dalla strumentazione tradizionale. La 

frequenza cardiaca rilevata dalla Biobelt sarà comparata con i valori misurati dal 

Saturimetro. I valori della temperatura saranno confrontati con quelli attualmente 

misurati dalla sensoristica presente nell’incubatrice. Ogni neonato incluso nello 

studio, sarà corredato di una propria cartella in conformità al modulo di rapporto 

casi indicato nella norma EN ISO 141555 -2: 2004 
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Effetti collaterali dello studio pilota 

Gli effetti collaterali attesi sono nulli o di entità ridotta, non essendo richiesta 

alcuna pratica invasiva o somministrazione di sostanze e/o farmaci. Maggiori 

dettagli sono forniti nella sezione ‘Analisi dei rischi del dispositivo BioBelt’. 

Termine della Valutazione  

Lo studio pilota potrà considerarsi completato quando i prototipi saranno stati 

testati su 10 pazienti. L’intera sperimentazione non supererà la durata di due mesi. 

Politica di Pubblicazione 

Una volta convalidata, attraverso questo studio pilota, l’affidabilità dei valori rilevati 

da questi prototipi sarà effettuata un’indagine clinica i cui risultati saranno 

pubblicati in riviste e pubblicazioni di rilevanza scientifica.  

Modulo di rapporto dei casi 

Ogni neonato incluso nello studio, sarà corredato di una propria cartella in 

conformità al modulo di rapporto casi indicato nella norma EN ISO 141555 -2: 

2004. 
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Identificazione della sperimentazione 

Data della sperimentazione 

Luogo 
 

 

 

Identificazione del soggetto 

Data di arruolamento 

Dati personali 
 

Diagnosi medica del soggetto/Anamnesi  

Caratteristiche base del soggetto  

Informazioni utili per qualsiasi emergenza  

Conformità ai criteri di inclusione esclusione  

Esiti di significanza clinica  

Dati procedurali  

Valutazione del soggetto durante l’uso del 

dispositivo 

 

 
Eventi ed effetti indesiderati del prototipo 

Date di occorrenza  

 
Valutazione del soggetto durante i follow-up 

Date di occorrenza  

 

 Firme dei ricercatori 

 

 


