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Abstract

Il progetto HyPo nasce con |'obiettivo di
esplorare nuove possibilita di monitorag-
gio del rischio di ipoglicemia notturna
attraverso lo sviluppo di un sistema we-
arable accessibile e adattabile a contesti
sanitari caratterizzati da risorse limitate.
Lipoglicemia durante il sonno rappresen-
ta una condizione particolarmente critica
per le persone affette da diabete, poiché
la ridotta percezione dei sintomi e |'as-
senza di monitoraggio diretto possono
ritardare il riconoscimento dell’'evento e
I'intervento tempestivo

Il progetto si colloca all'intersezione tra
design del prodotto, tecnologie wearable
e sistemi digitali per la salute, adottando
un approccio human-centered che inte-
gra ricerca utenti, sperimentazione tec-
nologica e sviluppo progettuale. La fase
iniziale ha previsto I'analisi del contesto
sanitario e delle soluzioni tecnologiche
esistenti, evidenziando i limiti delle attuali
tecnologie di monitoraggio glicemico, in
particolare nei contesti in cui I'accesso a
sistemi avanzati di monitoraggio continuo
della glicemia ¢ limitato da fattori econo-
mici e infrastrutturali.

Per comprendere meglio le esigenze
degli utenti & stata condotta una ricerca
qualitativa basata su interviste semi-strut-
turate con persone affette da diabete di
tipo 2. Gli insight emersi da questa inda-
gine hanno contribuito a definire i princi-
pali vincoli progettuali, tra cui la necessi-
ta di garantire comfort durante il sonno,
semplicita d'uso e affidabilita nella comu-
nicazione dei segnali di allerta.

A partire da queste evidenze & stato svilup-
pato HyPo, un sistema wearable progettato
per monitorare parametri fisiologici asso-
ciati alla risposta autonomica dell’'organi-
smo e individuare pattern potenzialmente
correlati al rischio di ipoglicemia notturna.
Il dispositivo integra sensori fisiologici, un
sistema di allerta luminoso e la connessio-
ne con un’'applicazione mobile destinata
alla visualizzazione dei dati e alla gestione
delle notifiche.

Parallelamente allo sviluppo del prodotto
& stata condotta una fase di validazione
tecnologica attraverso prototipazione, re-
alizzata utilizzando una piattaforma Ardui-
no per testare |'architettura del sistema e
verificare la fattibilita tecnica della raccolta
dei segnali fisiologici. Questa fase ha inol-
tre aperto la possibilita di considerare un
approccio ispirato ai principi dell’'open har-
dware, finalizzato a facilitare la sperimen-
tazione e la diffusione della tecnologia in
contesti caratterizzati da risorse limitate.

Il progetto propone quindi un approccio
sistemico al monitoraggio del rischio ipo-
glicemico, combinando design del prodot-
to, sensoristica wearable e infrastruttura
digitale. HyPo si configura come una piat-
taforma progettuale orientata allo sviluppo
di tecnologie sanitarie accessibili, capaci di
supportare la sperimentazione tecnologica
e la raccolta di dati fisiologici anche in con-
testi emergenti come quello etiope.






Introduzione

Contesto del progetto e collaborazione interdisciplinare

Negli ultimi anni il rapido sviluppo delle
tecnologie digitali e dei sistemi di moni-
toraggio fisiologico continuo ha aperto
nuove prospettive per la gestione delle
patologie croniche. Tra queste, il diabete
mellito rappresenta una delle sfide sanita-
rie piu rilevanti a livello globale, sia per la
crescente diffusione della malattia sia per
la complessita della sua gestione quoti-
diana. Secondo l'International Diabetes
Federation, oltre 537 milioni di persone
convivono con il diabete nel mondo e il
numero & destinato ad aumentare signi-
ficativamente nei prossimi decenni (IDF,
2024).

La gestione della patologia richiede un
monitoraggio costante dei livelli glicemici
e una continua attenzione agli episodi di
ipoglicemia, che rappresentano una delle
complicanze piu frequenti e potenzial-
mente pericolose. In particolare, gli even-
ti ipoglicemici che si verificano durante |l
sonno costituiscono una criticita specifi-
ca, poiché la ridotta consapevolezza dei
sintomi rende difficile I'identificazione
tempestiva dell’evento.

Una parte significativa delle persone af-
fette da diabete vive in contesti caratte-
rizzati da risorse sanitarie limitate e da
una ridotta disponibilita di tecnologie
avanzate di monitoraggio glicemico. In
molti paesi in via di sviluppo, I'accesso a
dispositivi come i sistemi di monitoraggio
continuo della glicemia (CGM) & limitato
da fattori economici, infrastrutturali e lo-
gistici.

In questi contesti la gestione della malat-
tia si basa spesso su strumenti tradizionali
di misurazione episodica della glicemia
e su strategie di autogestione, con una

particolare vulnerabilita durante le ore
notturne, quando il monitoraggio diretto
non e possibile.

Questo scenario evidenzia la necessita di
sviluppare soluzioni tecnologiche accessi-
bili, robuste e adattabili a diversi contesti
sanitari, capaci di supportare il monito-
raggio dei segnali fisiologici associati al
rischio ipoglicemico senza richiedere in-
frastrutture mediche complesse.

In questo scenario si inserisce il proget-
to di ricerca da cui nasce la presente tesi,
sviluppato attraverso una collaborazione
interdisciplinare tra ambito ingegneristi-
co biomedico e ambito del design. Il la-
voro ingegneristico ha avviato lo studio di
un sistema wearable in grado di rilevare
indirettamente episodi di ipoglicemia
notturna attraverso |'analisi di parametri
fisiologici correlati alle risposte del siste-
ma nervoso autonomo. In parallelo, Iin-
troduzione della prospettiva progettuale
ha permesso di affiancare alla dimensione
tecnologica un'analisi centrata sull’'espe-
rienza dell’'utente e sul contesto di utiliz-
zo.

La complessita del problema affrontato
rende infatti necessario un approccio in-
tegrato che consideri simultaneamente
dimensioni cliniche, tecnologiche, ergo-
nomiche e socio-culturali. La collabora-
zione tra ingegneria e design non si confi-
gura quindi come una semplice divisione
di competenze, ma come un processo di
costruzione condivisa del progetto, in cui
le scelte progettuali emergono dal dialo-
go continuo tra fattibilita tecnica e biso-
gni umani.



All'interno di questo contesto, il contri-
buto del design si colloca principalmente
nell’analisi delle modalita di interazione
tra utente e tecnologia, nella compren-
sione delle percezioni e delle aspettative
legate all'utilizzo di dispositivi indossabili
e nella definizione di soluzioni capaci di
integrare la tecnologia nella quotidianita
delle persone.



Ruolo del design nello sviluppo di dispositivi medicali

Lo sviluppo di dispositivi medicali indos-
sabili rappresenta oggi uno degli ambiti
pit dinamici dell'innovazione tecnologi-
ca in ambito sanitario. L'evoluzione dei
sensori fisiologici, della microelettronica
e delle tecnologie di elaborazione dei
dati ha reso possibile la progettazione di
sistemi sempre pit compatti e capaci di
monitorare parametri biologici in modo
continuo.

Tuttavia, numerosi studi evidenziano
come l'efficacia tecnica di un dispositivo
medicale non sia di per sé sufficiente a
garantirne I'adozione da parte degli uten-
ti. Nei sistemi destinati all’'uso quotidiano,
in particolare nel caso dei wearable, fat-
tori quali comfort, percezione corporea,
facilita d'uso e fiducia nella tecnologia as-
sumono un ruolo determinante (Norman,

2013).

Nel campo del monitoraggio del diabete,
la diffusione di sistemi di Continuous Glu-
cose Monitoring (CGM) ha rappresentato
un importante passo avanti nella gestione
della malattia, consentendo la rilevazione
quasi continua dei livelli glicemici e 'atti-
vazione di allarmi preventivi. Nonostante
i benefici clinici dimostrati, 'accesso a tali
tecnologie rimane disomogeneo a livello
globale, soprattutto nei contesti caratte-
rizzati da risorse economiche e infrastrut-
turali limitate (International Diabetes Fe-
deration, 2024).

In questo scenario il design assume un
ruolo strategico, poiché contribuisce a
tradurre I'innovazione tecnologica in so-
luzioni effettivamente utilizzabili e accet-
tate dagli utenti. Lattivita progettuale
non riguarda soltanto la configurazione

formale del dispositivo, ma coinvolge I'in-
tero sistema di interazione tra tecnologia,
utente e contesto di utilizzo.

L'approccio human-centered design rap-
presenta uno dei riferimenti metodologici
principali in questo ambito. Tale approc-
cio prevede che le decisioni progettuali
vengano guidate dalla comprensione ap-
profondita dei bisogni, delle percezioni e
dei comportamenti degli utenti, integran-
do queste informazioni con i vincoli tec-
nici e clinici del progetto (ISO 9241-210).
Nel caso dei dispositivi wearable destinati
al monitoraggio notturno, la dimensione
esperienziale assume un’'importanza par-
ticolare. Il dispositivo deve infatti operare
in una fase della giornata in cui l'utente
non interagisce attivamente con la tec-
nologia e in cui variabili come comfort,
percezione di sicurezza e qualita del son-
no diventano elementi fondamentali per
I'accettazione del sistema.



Obiettivi della tesi

La presente tesi si colloca all'interno del
progetto di ricerca descritto, con 'obiet-
tivo di esplorare il contributo del design
nello sviluppo di un sistema wearable per
il monitoraggio dell'ipoglicemia notturna.
Il lavoro si concentra in particolare sull'a-
nalisi delle modalita attraverso cui il desi-
gn pud contribuire alla trasformazione di
una soluzione tecnologica in un sistema
progettuale coerente con le condizioni
reali di utilizzo.

Il progetto nasce dalla seguente doman-
da progettuale:

come € possibile progettare un sistema
wearable accessibile e affidabile in grado
di supportare il monitoraggio del rischio
di ipoglicemia notturna in contesti con ri-
sorse sanitarie limitate?

Questa domanda guida lo sviluppo
dell'intero progetto e orienta le scelte
tecnologiche, ergonomiche e sistemiche
del dispositivo HyPo.

L'obiettivo del progetto & sviluppare un
sistema wearable per il monitoraggio
notturno di parametri fisiologici correlati
al rischio di ipoglicemia, progettato per
essere utilizzabile anche in contesti sani-
tari a risorse limitate, come quelli presenti
in diversi paesi in via di sviluppo.

Il progetto mira in particolare a:

- monitorare segnali fisiologici associati
alla risposta autonomica dell’organismo

- generare sistemi di allerta notturna in
caso di rischio ipoglicemico

- garantire comfort e accettabilita nell’uti-
lizzo durante il sonno

- integrare il dispositivo con un sistema

digitale di supporto attraverso applica-
zione mobile.

Gli obiettivi principali della tesi possono
essere sintetizzati nei seguenti punti:

- analizzare il contesto sanitario e tecno-
logico relativo al monitoraggio dell’ipo-
glicemia notturna, con particolare atten-
zione ai limiti delle soluzioni attualmente
disponibili;

- comprendere le percezioni, le esigenze
e le aspettative degli utenti rispetto all’u-
tilizzo di dispositivi wearable durante il
sonno;

- esplorare possibili configurazioni pro-
gettuali capaci di integrare i vincoli tec-
nologici con i requisiti ergonomici ed
esperienziali;

- sviluppare una proposta progettuale
che tenga conto delle dinamiche di uti-
lizzo, del contesto socio-culturale e delle
implicazioni produttive.

Attraverso questo percorso, la tesi in-
tende evidenziare come il design possa
contribuire allo sviluppo di dispositivi me-
dicali non soltanto sul piano formale, ma
anche nella costruzione dell’'esperienza
d’uso e nella definizione di sistemi tecno-
logici pit accessibili e sostenibili.



Metodologia

La metodologia adottata nel progetto in-
tegra principi di human-centered design
con un approccio sistemico alla progetta-
zione.

Il processo si articola in diverse fasi inter-
connesse, che combinano attivita di anali-
si, ricerca e sviluppo progettuale.

Una prima fase ha riguardato I'analisi del-
lo stato iniziale del progetto e dei vincoli
tecnologici definiti dalla ricerca ingegne-
ristica. Questa fase ha permesso di com-
prendere il funzionamento del sistema di
rilevazione fisiologica e i requisiti tecnici
necessari per garantirne |'affidabilita.

Successivamente & stata condotta una
fase di ricerca qualitativa orientata alla
comprensione  dell’'esperienza  degli
utenti. Attraverso interviste semi-struttu-
rate e analisi qualitativa dell’esperienza
utente sono stati indagati aspetti legati
alla percezione del rischio ipoglicemico,
all'utilizzo di dispositivi wearable e alle
aspettative nei confronti delle tecnologie
di monitoraggio.

| risultati della ricerca hanno costituito
la base per l'identificazione dei requisiti
progettuali e per lo sviluppo di diverse
ipotesi di soluzione. Il processo proget-
tuale ha seguito un approccio iterativo,
nel quale le alternative progettuali sono
state progressivamente affinate attraver-
so analisi comparative e verifiche di coe-
renza rispetto ai vincoli tecnici e agli insi-
ght emersi dalla ricerca utenti.

Parallelamente allo sviluppo del prodot-
to fisico, il progetto ha considerato il si-
stema nel suo complesso, includendo la
dimensione dell'interfaccia digitale, gli
aspetti produttivi e le implicazioni legate
al contesto di implementazione.
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1. Inquadramento problema
1.1 Contesto globale e progettuale del monitoraggio del diabete

Numero di persone con diabete in milioni

Figura 1: Stime e proiezioni della prevalenza globale del diabete

nella fascia di eta 20-79 anni (milioni)

IDF Diabetes Atlas 11th Edition - 2025 | diabetesatlas.org

Il diabete mellito rappresenta una delle
principali sfide sanitarie globali del XXI
secolo. Si tratta di una patologia cronica
caratterizzata da livelli elevati di glucosio
nel sangue dovuti a una produzione insuf-
ficiente di insulina o a una ridotta capacita
dell'organismo di utilizzarla efficacemen-
te. La gestione della malattia richiede un
monitoraggio costante dei livelli glicemici
e un attento controllo della terapia farma-
cologica, dell'alimentazione e dell'attivita
fisica.

Come evidenziato dalla figura 1, la cre-
scita del diabete non rappresenta un
fenomeno episodico ma una tendenza
strutturale, con un incremento costante
nel corso degli ultimi decenni. Secondo
I'International Diabetes Federation (IDF),
nel 2021 circa 537 milioni di adulti tra i
20 e i 79 anni vivevano con il diabete nel

mondo. Le proiezioni indicano che que-
sto numero potrebbe raggiungere 643
milioni entro il 2030 e 783 milioni entro il
2045, (figura 3) evidenziando una crescita
costante della patologia su scala globale
(IDF, 2025).

Il diabete di tipo 1, caratterizzato dalla di-
struzione autoimmune delle cellule pan-
creatiche produttrici di insulina, interessa
una quota piu ridotta della popolazione
diabetica ma richiede un monitoraggio
particolarmente intensivo. Una recente
analisi epidemiologica ha stimato che nel
2024 circa 588.7 milioni di persone nel
mondo vivevano con diabete, con circa
500.000 nuovi casi ogni anno. Le proie-
zioni indicano che il numero totale po-
trebbe raggiungere 852.5 milioni entro il
2050 (figura 2) (IDF, 2025).

La gestione della malattia si basa tradi-
zionalmente sull’'automonitoraggio gli-
cemico attraverso dispositivi portatili che
misurano la glicemia capillare median-
te pungidito. Tuttavia, negli ultimi anni
lo sviluppo delle tecnologie digitali ha
portato alla diffusione di sistemi di Con-
tinuous Glucose Monitoring (CGM), che
consentono la rilevazione quasi continua
dei livelli glicemici tramite sensori sot-
tocutanei. Questi sistemi permettono di
monitorare I'andamento della glicemia in
tempo reale e di ricevere notifiche in caso
di valori critici, migliorando la gestione
della malattia e riducendo il rischio di
episodi ipoglicemici (Ambalavanan et al.,
2024). Le proiezioni riportate nella figura
3 confermano che il diabete & destinato
a rappresentare una criticita crescente an-
che nei prossimi decenni, rafforzando la
necessita di sistemi di monitoraggio piu
accessibili e sostenibili.

Nonostante i benefici clinici dimostrati,



1. Inguadramento problema

Figura 2: Numero di persone affette da diabete nel mondo e per regione

IDF Diabetes Atlas 11th Edition - 2025 | diabetesatlas.org
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I'accesso alle tecnologie di monitoraggio avanzate rimane disomoge-
neo a livello globale. | sistemi CGM presentano infatti costi relativamen-
te elevati e richiedono la sostituzione periodica dei sensori, oltre alla di-
sponibilita di infrastrutture tecnologiche e assistenza sanitaria adeguata.
Di conseguenza, la diffusione di tali dispositivi risulta limitata soprattutto
nei contesti a medio e basso reddito (Krakauer et al., 2021).

L'aumento della diffusione del diabete interessa in modo particolare i
paesi a medio e basso reddito. Secondo I'lDF, circa il 75% delle persone
con diabete vive oggi in paesi a medio o basso reddito, dove i sistemi
sanitari spesso dispongono di risorse limitate per la gestione delle ma-
lattie croniche.

Nel continente africano la prevalenza del diabete & in costante cresci-
ta. | cambiamenti negli stili di vita, I'urbanizzazione e I'invecchiamento

Proiezione in miloni

Anno di proiezione

Figura 3: Proiezioni della prevalenza globale del diabete nella fascia di eta 20-79 anni
(milioni)

IDF Diabetes Atlas 11th Edition - 2025 | diabetesatlas.org

della popolazione stanno contribuendo
all'aumento dellincidenza della malattia,
mentre le infrastrutture sanitarie faticano
a tenere il passo con la crescente doman-
da di servizi di diagnosi e monitoraggio.
All'interno di questo contesto, |'Etiopia
rappresenta un caso significativo. Il paese
& caratterizzato da un sistema sanitario in
fase di sviluppo e da una distribuzione di-
somogenea delle risorse sanitarie tra aree
urbane e rurali. L'accesso alle tecnologie
mediche avanzate risulta spesso limitato
alle strutture ospedaliere di maggiore di-
mensione, mentre nelle aree periferiche e
rurali persistono difficolta legate alla di-
sponibilita di dispositivi diagnostici e alla
continuita dell’approvvigionamento.
Parallelamente, [|'Etiopia presenta un
tessuto produttivo in evoluzione, con
particolare sviluppo del settore tessile e
manifatturiero. Negli ultimi anni il paese
ha investito nella creazione di poli indu-
striali dedicati alla produzione tessile, con
I'obiettivo di favorire lo sviluppo econo-
mico e |'occupazione. Questo elemento
introduce un ulteriore livello di interes-
se progettuale, in quanto la presenza di
una filiera tessile locale potrebbe offrire
opportunita per la produzione di compo-
nenti non elettronici dei dispositivi wea-
rable.

Il contesto etiope evidenzia quindi una
combinazione di fattori rilevanti per la
progettazione di tecnologie sanitarie: da
un lato la crescente diffusione del diabe-
te e le difficolta di accesso alle tecnolo-
gie avanzate di monitoraggio, dallaltro la
presenza dirisorse produttive che potreb-
bero contribuire allo sviluppo di soluzioni
pil accessibili e sostenibili.



1.2 lpoglicemia notturna e bisogni emergenti

L'ipoglicemia rappresenta una delle com-
plicanze acute pilu frequenti nella gestio-
ne del diabete mellito, in particolare nei
pazienti sottoposti a terapia insulinica o
a trattamenti farmacologici che aumen-
tano la secrezione di insulina. Dal punto
di vista clinico, I'ipoglicemia viene gene-
ralmente definita come una riduzione dei
livelli di glucosio nel sangue al di sotto
della soglia di 70 mg/dL (3.9 mmol/L),
valore al di sotto del quale I'organismo
attiva una serie di risposte fisiologiche
controregolatorie finalizzate al ripristino
della normoglicemia (American Diabetes
Association, 2023).

Gli episodi ipoglicemici possono manife-
starsi durante l'intero arco della giornata;
tuttavia, quelli che si verificano durante il
sonno rappresentano una criticita parti-
colarmente rilevante sia dal punto di vista
clinico sia dal punto di vista della gestio-
ne quotidiana della patologia. Durante
le ore notturne, infatti, la riduzione dello
stato di vigilanza limita la capacita dell’in-
dividuo di percepire i sintomi dell'ipogli-
cemia e di intervenire tempestivamente
per correggere la diminuzione dei livelli
glicemici (Siamashvili et al., 2021).

Diversi studi epidemiologici hanno evi-
denziato come una quota significativa de-
gli episodi ipoglicemici severi si verifichi
durante il periodo notturno. In particola-
re, alcune ricerche indicano che tra il 30%
e il 50% degli episodi ipoglicemici severi
si verifica durante il sonno, rendendo la
notte una fase particolarmente vulnerabi-
le per i pazienti con diabete (Siamashvili
et al,, 2021). Inoltre, una parte rilevante
di questi eventi non viene percepita dal
paziente e rimane quindi non rilevata fino

al risveglio. La distribuzione riportata nella figura 4 evidenzia come la
notte costituisca una fascia temporale particolarmente critica, sia per la
frequenza degli eventi sia per la ridotta capacita di riconoscerli tempe-
stivamente.

Un ulteriore fattore di rischio & rappresentato dalla condizione nota
come hypoglycemia unawareness, caratterizzata da una ridotta capacita
di percepire i sintomi precoci dell'ipoglicemia. Questa condizione inte-
ressa circa il 20-40% dei pazienti con diabete di tipo 1 e aumenta signi-
ficativamente la probabilita di episodi ipoglicemici severi (Siamashvili et
al., 2021). La riduzione della percezione dei sintomi & spesso associata
a una compromissione dei meccanismi controregolatori dell’organismo,
che porta a una diminuzione della risposta adrenergica normalmente
attivata durante gli episodi ipoglicemici.

Eventi notturni
57% @ Eventi diurni

@ Eventi tra 00.00 e le 8.00
Eventi tra le 8.00 e 00.00

43%

Figura 4: Distribuzione temporale degli eventi di ipoglicemia grave

Siamashvili, M., Davis, H., & Davis, S. (2021).
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diminuzione della glicemia

attivazione del sistema nervoso autonomo

biomarcatori fisiologici

frequenza cardiaca
variabilita della frequenza cardiaca

attivita elettrodermica

temperatura corporea

cambiamenti di movimento

Figura 5: Principali biomarcatori fisiologici associati agli episodi di
ipoglicemia.

Lehmann et al., 2023; Xu et al., 2025

Dal punto di vista fisiopatologico, I'ipoglicemia innesca

una complessa risposta controregolatoria mediata dal

sistema nervoso autonomo e da diversi ormoni con-

troregolatori, tra cui glucagone, adrenalina, cortisolo e

ormone della crescita. L'attivazione del sistema nervoso

simpatico produce una serie di alterazioni fisiologiche si-

stemiche che costituiscono i principali segnali di allarme

dell'ipoglicemia (Siamashvili et al., 2021).

Tra le principali manifestazioni fisiologiche associate agli

episodi ipoglicemici si osservano:

® aumento della frequenza cardiaca

e riduzione della variabilita della frequenza cardiaca
(HRV)

e aumento della sudorazione e dell’attivita elettroder-
mica

e variazioni della temperatura cutanea periferica

e alterazioni dei pattern di movimento

Come sintetizzato nella figura 5, i prin-
cipali indicatori fisiologici coinvolti non
dipendono da un’unica variabile, ma da
una combinazione di segnali che rende
particolarmente rilevante un approccio
multimodale al monitoraggio.

Negli ultimi anni tali segnali fisiologi-
ci sono stati oggetto di numerosi studi
finalizzati allo sviluppo di sistemi di mo-
nitoraggio non invasivi basati su sensori
integrati in dispositivi indossabili. In parti-
colare, alcune ricerche hanno dimostrato
che i dati provenienti da smartwatch e altri
dispositivi wearable, come frequenza car-
diaca, attivita fisica e variabilita cardiaca,
possono essere utilizzati per identificare
episodi ipoglicemici attraverso modelli
di analisi dei dati e algoritmi di machine
learning (Lehmann et al., 2023).

L'utilizzo combinato di piu segnali fisiolo-
gici consente inoltre di applicare tecniche
di sensor data fusion, che permettono di
integrare informazioni provenienti da di-
versi sensori per migliorare |'accuratezza
della rilevazione. Lanalisi multimodale
dei dati fisiologici rappresenta oggi una
delle principali direzioni di sviluppo dei si-
stemi di monitoraggio sanitario basati su
dispositivi wearable (Xu et al., 2025).
Oltre agli aspetti fisiologici e tecnologici,
I'ipoglicemia notturna presenta impor-
tanti implicazioni cliniche e psicologiche.
Nei casi piu gravi, gli episodi ipoglicemici
possono provocare perdita di coscienza,
convulsioni e aritmie cardiache. In rari
casi e stata inoltre descritta la cosiddetta
dead-in-bed syndrome, una condizione
osservata in pazienti con diabete di tipo
1 che muoiono improvvisamente durante
il sonno senza una causa apparente, spes-
so associata a episodi ipoglicemici severi
non rilevati (Siamashvili et al., 2021).



Dal punto di vista della qualita della vita,
la paura dell'ipoglicemia notturna rappre-
senta uno dei principali fattori di stress
per le persone con diabete e per i loro
familiari. Questa condizione pud portare
a comportamenti compensatori, come il
mantenimento intenzionale di livelli gli-
cemici piu elevati prima di dormire, con
conseguenze negative sul controllo glice-
mico complessivo e sul rischio di compli-
canze a lungo termine.

La combinazione di rischio clinico, ridotta
consapevolezza durante il sonno e impat-
to psicologico rende quindi I'ipoglicemia
notturna un problema particolarmente
complesso nella gestione del diabete.
La figura 6 rafforza ulteriormente questa
interpretazione, mostrando la maggiore
vulnerabilita della fascia notturna all'in-
terno dell’arco giornaliero. In questo con-
testo emerge la necessita di sviluppare
sistemi di monitoraggio capaci di identi-
ficare precocemente i segnali fisiologici
associati alla diminuzione dei livelli glice-
mici e di fornire un supporto tempestivo
all'utente.

Fingerstick
Misurazione puntuale
Nessun monitoraggio notturno
Costo basso

Bassa invasivita

Rischio relativo

09—

084

0.3

10 15 20 25

Ore del giorno

Figura é: Distribuzione temporale degli episodi di ipoglicemia severa durante il sonno.

CGM
Misurazione continua
Monitoraggio notturno
Sensore sottocutaneo

Costo elevato

Pramming et al., 1991, Siamashvili et al., 2021

Dispositivo non invasivo
Rilevazione indiretta
Monitoraggio continuo potenziale
Non invasivo

Maggiore accessibilita

Figura 7: Confronto tra approcci di monitoraggio glicemico

Ambalavanan et al., 2024; Krakauer et al., 2021.
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Negli ultimi anni lo sviluppo di tecnologie
digitali per il monitoraggio del diabete ha
portato a un significativo miglioramento
nella gestione della malattia. In partico-
lare, i sistemi di Continuous Glucose Mo-
nitoring (CGM) rappresentano oggi una
delle soluzioni piu avanzate per il moni-
toraggio continuo della glicemia. Questi
dispositivi utilizzano sensori sottocutanei
che misurano i livelli di glucosio nel li-
quido interstiziale e trasmettono i dati in
tempo reale a dispositivi mobili o ricevi-
tori dedicati, consentendo agli utenti di
monitorare I'andamento della glicemia e
di ricevere notifiche in caso di valori critici
(Ambalavanan et al., 2024).

Lintroduzione dei sistemi CGM ha con-
tribuito a migliorare il controllo glicemi-
co nei pazienti diabetici, riducendo la
frequenza degli episodi ipoglicemici e
permettendo una gestione piu consape-
vole della terapia insulinica. Inoltre, I'in-
tegrazione tra CGM e sistemi di sommi-
nistrazione automatizzata dell’insulina ha
aperto la strada allo sviluppo di sistemi
cosiddetti closed-loop o “pancreas arti-
ficiale”, che regolano automaticamente
I'erogazione dell'insulina sulla base dei
valori glicemici rilevati (Ambalavanan et
al., 2024).

Nonostante i progressi tecnologici, I'ado-
zione di queste tecnologie non & unifor-
me a livello globale. Uno dei principali li-
miti dei sistemi CGM riguarda il loro costo
relativamente elevato, che comprende
non solo il dispositivo principale ma an-
che la sostituzione periodica dei sensori
sottocutanei e dei materiali di consumo
associati. | sensori devono infatti essere
sostituiti mediamente ogni 7-14 giorni,

1.3 Limiti delle soluzioni esistenti nei low-resource settings

generando costi ricorrenti che possono
risultare difficilmente sostenibili in con-
testi caratterizzati da risorse economiche
limitate (Krakauer et al., 2021).

Oltre ai costi diretti dei dispositivi, esisto-
no ulteriori fattori che possono limitarne
la diffusione. Lutilizzo dei sistemi CGM
richiede infatti una certa infrastruttura
tecnologica, inclusi dispositivi di lettura,
applicazioni mobili dedicate e una con-
nessione stabile per la trasmissione e
I'archiviazione dei dati. Nei contesti sa-
nitari con infrastrutture meno sviluppate,
la disponibilita e la manutenzione di tali
tecnologie pud rappresentare una sfida
significativa (International Diabetes Fede-
ration, 2025).

Un ulteriore limite riguarda la natura in-
vasiva di molti sistemi di monitoraggio
glicemico continuo. | sensori CGM devo-
no essere inseriti nel tessuto sottocuta-
neo e mantenuti in posizione per diversi
giorni. Sebbene questa procedura sia
generalmente ben tollerata, alcuni pa-
zienti possono percepirla come invasiva o
scomoda, soprattutto nel caso di utilizzo
continuativo nel lungo periodo (Krakauer
et al., 2021).

Il confronto tra fingerstick, CGM e dispo-
sitivi non invasivi, sintetizzato nella figura
7, evidenzia come il problema non riguar-
di soltanto |'accuratezza della rilevazione,
ma il bilanciamento tra continuita di mo-
nitoraggio, invasivita e accessibilita.

In molti paesi a medio e basso reddito, la
gestione del diabete si basa ancora pre-
valentemente su sistemi di autocontrollo
glicemico intermittente, basati su misura-
zioni capillari tramite pungidito e strisce



Figura 8: Esempi di pratiche quo-
tidiane di monitoraggio glicemico
in contesti a risorse limitate.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al



Figura 9: Rappresentazione con-
cettuale della vulnerabilita del
monitoraggio glicemico durante
il sonno.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al

____



reattive. Questo metodo, sebbene rela-
tivamente economico e diffuso, presenta
importanti limitazioni. Le misurazioni pun-
tuali non consentono infatti di monitora-
re I'andamento continuo della glicemia
e rendono difficile individuare variazioni
rapide dei livelli glicemici, in particolare
durante il periodo notturno.

Questa limitazione risulta particolarmen-
te rilevante nel caso dell'ipoglicemia not-
turna. Durante il sonno, infatti, il paziente
non & in grado di effettuare misurazioni
manuali della glicemia e gli episodi ipo-
glicemici possono quindi verificarsi senza
essere rilevati. La mancanza di un monito-
raggio continuo durante la notte rappre-
senta uno dei principali fattori di rischio
nella gestione della malattia (Siamashvili
et al., 2021).

Oltre agli aspetti tecnologici ed economi-
ci, anche fattori culturali e comportamen-
tali possono influenzare I'adozione delle
tecnologie di monitoraggio. In alcuni
contesti, la presenza visibile di dispositivi
medicali indossabili puo essere percepi-
ta come stigmatizzante o incompatibile
con le abitudini quotidiane degli utenti.
La progettazione di tecnologie sanitarie
destinate a contesti diversi richiede quin-
di un’attenta considerazione delle dina-
miche sociali e culturali che influenzano
I'accettazione dei dispositivi.

Alla luce di queste criticita, la letteratura
scientifica ha iniziato a esplorare approc-
ci alternativi basati su tecnologie non in-
vasive e sull'utilizzo di sensori fisiologici
integrati in dispositivi wearable. Alcuni
studi recenti hanno dimostrato che dati
provenienti da sensori comunemente in-

tegrati nei dispositivi indossabili, come
frequenza cardiaca, variabilita cardiaca e
attivita motoria, possono essere utilizzati
per identificare pattern fisiologici asso-
ciati all'ipoglicemia attraverso modelli di
analisi dei dati e tecniche di machine lear-
ning (Lehmann et al., 2023).

Queste tecnologie rappresentano una
possibile direzione di sviluppo per siste-
mi di monitoraggio pit accessibili e meno
invasivi, potenzialmente in grado di inte-
grare informazioni provenienti da diversi
sensori fisiologici attraverso approcci di
sensor data fusion (Xu et al., 2025). Tut-
tavia, la loro applicazione pratica richiede
ulteriori studi per garantire livelli adeguati
di affidabilita e accuratezza.

Nel complesso, I'analisi delle soluzioni
attualmente disponibili evidenzia come,
nonostante i significativi progressi tecno-
logici, persistano ancora numerose sfide
legate all’accessibilita economica, alla
sostenibilita nel lungo periodo e all’inte-
grazione delle tecnologie nella vita quoti-
diana degli utenti. Queste criticita aprono
uno spazio di ricerca significativo per lo
sviluppo di soluzioni innovative capaci di
bilanciare accuratezza tecnologica, acces-
sibilita e qualita dell’'esperienza d'uso.



1.4 Opportunita progettuali per il design

L'analisi del contesto sanitario e tec-
nologico evidenzia come, nonostante i
progressi compiuti nel monitoraggio del
diabete, persistano ancora criticita rile-
vanti legate all’accessibilita economica
delle tecnologie, alla sostenibilita del loro
utilizzo nel lungo periodo e alla loro ef-
fettiva integrazione nella vita quotidiana
degli utenti (Ambalavanan et al., 2024;
International Diabetes Federation, 2025;
Krakauer et al., 2021). Queste limitazio-
ni risultano particolarmente evidenti nei
contesti caratterizzati da risorse sanitarie
e infrastrutturali ridotte, nei quali I'ado-
zione di sistemi di monitoraggio avanzati
risulta spesso discontinua o difficilmente
sostenibile. In questo scenario emerge
quindi uno spazio progettuale significati-
vo per lo sviluppo di soluzioni capaci di
bilanciare efficacia tecnologica, accessibi-
lita e qualita dell’esperienza d'uso.

Negli ultimi anni, la diffusione dei disposi-
tiviwearable e la progressiva miniaturizza-
zione dei sensori fisiologici hanno amplia-
to le possibilita di monitoraggio continuo
della salute. Tecnologie comunemente
integrate in smartwatch, fitness tracker
e altri dispositivi indossabili consentono
oggi di raccogliere in modo non invasivo
dati relativi alla frequenza cardiaca, all’at-
tivita motoria, alla variabilita cardiaca e
alla temperatura cutanea, aprendo nuove
prospettive per la rilevazione indiretta di
condizioni fisiologiche specifiche (Banaee
et al., 2013).

Nel caso dell'ipoglicemia, diversi studi
hanno mostrato come variazioni nella fre-
quenza cardiaca, nella variabilita cardia-
ca e nei pattern di movimento possano
essere utilizzate per identificare episodi

ipoglicemici attraverso modelli di analisi
dei dati e algoritmi di machine learning
(Lehmann et al., 2023).

Un ulteriore ambito di sviluppo riguarda
I'integrazione di piu sensori all'interno di
un unico sistema wearable. L'utilizzo com-
binato di diversi biomarcatori fisiologici
permette infatti di applicare approcci di
sensor data fusion, che rendono possibile
una lettura piu robusta e affidabile delle
variazioni fisiologiche, superando in parte
i limiti dei sistemi basati su un solo para-
metro (Xu et al., 2025). In questo senso,
I'approccio multimodale rappresenta una
delle direzioni piu promettenti nello svi-
luppo di sistemi di monitoraggio sanitario
capaci di operare in modo continuo, di-
screto e contestualmente adattabile.

Accanto alle opportunita offerte dall’in-
novazione tecnologica, emerge con forza
la necessita di considerare la dimensione
esperienziale nello sviluppo di dispositi-
vi medicali indossabili. La letteratura sul
rapporto tra intelligenza artificiale mobi-
le, sensing e salute evidenzia infatti come
I'efficacia di questi sistemi non dipenda
esclusivamente dalla qualita tecnica della
rilevazione, ma anche dalla loro capacita
di inserirsi in modo comprensibile, accet-
tabile e non invasivo nella quotidianita
degli utenti (Dang et al., 2023). Nel caso
dei dispositivi destinati al monitoraggio
notturno, tale aspetto assume un ruolo
ancora piu rilevante: durante il sonno I'u-
tente non interagisce attivamente con il
sistema e il dispositivo deve quindi ope-
rare in modo autonomo senza compro-
mettere comfort, percezione di sicurezza
e qualita del riposo.



Figura 10: Dimensione sistemica
del monitoraggio sanitario: rela-
zione tra corpo, dati fisiologici,
tecnologie wearable e contesto
sociale.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al



Figura 11: Schema concettuale
dell’architettura tecnologica ini-
ziale del sistema di monitoraggio
fisiologico.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al




In questa prospettiva, il design assume un
ruolo strategico nello sviluppo di soluzio-
ni per il monitoraggio dell'ipoglicemia. |l
suo contributo non riguarda soltanto la
configurazione formale del prodotto, ma
la capacita di integrare dimensioni tec-
nologiche, ergonomiche ed esperienziali
all'interno di sistemi coerenti con i con-
testi d'uso. L'approccio human-centered
design, formalizzato anche dalla norma
ISO 9241-210, fornisce in questo senso un
quadro metodologico utile per orientare
il progetto a partire dalla comprensione
delle esigenze, delle percezioni e dei
comportamenti degli utenti, mettendo in
relazione tali aspetti con i vincoli tecnici
e clinici del sistema (ISO 9241-210, 2019).

Nel campo delle tecnologie sanitarie in-
dossabili, questo approccio consente di
affrontare criticita centrali come la ridu-
zione della percezione di invasivita dei
dispositivi, la semplificazione dell'intera-
zione con sistemi tecnologicamente com-
plessi e la traduzione dei dati fisiologici in
informazioni leggibili e utili per I'utente
(Dang et al., 2023). Un ulteriore elemento
rilevante riguarda inoltre la possibilita di
integrare i dispositivi wearable all'interno
di ecosistemi digitali piu ampi. Le appli-
cazioni mobili dedicate alla gestione del
diabete consentono infatti di visualizza-
re i dati raccolti dai sensori, monitorare
I'andamento della condizione nel tempo
e ricevere notifiche o suggerimenti per
la gestione della terapia, contribuendo a
costruire una relazione piu continua tra di-
spositivo, utente e contesto di cura (Cha-
vez et al., 2017).

Alla luce di queste considerazioni, il desi-
gn pud contribuire allo sviluppo di nuove
soluzioni per il monitoraggio dell'ipogli-
cemia non soltanto attraverso I'innova-
zione formale del prodotto, ma anche
mediante la progettazione di sistemi che
integrano hardware, software ed espe-
rienza utente. In questo senso, il campo
dei dispositivi wearable per il monitorag-
gio sanitario si configura come uno spazio
di ricerca interdisciplinare in cui conver-
gono competenze provenienti dall'inge-
gneria biomedica, dalla scienza dei dati e
dal design, aprendo la possibilita di svi-
luppare tecnologie piu accessibili, adot-
tabili e coerenti con le condizioni reali di
utilizzo (Banaee et al., 2013; Dang et al.,
2023).

A partire da queste opportunita proget-
tuali, la fase successiva del lavoro si con-
centra sull’analisi dello stato iniziale del
sistema tecnologico sviluppato in ambito
ingegneristico, con l'obiettivo di com-
prenderne struttura, vincoli e potenzialita
prima dell'introduzione della prospettiva
progettuale.
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2. Stato iniziale del progetto

2.1 Definizione tecnologica iniziale

Il progetto prende awvio all'interno di un
contesto di ricerca ingegneristica orienta-
to allo sviluppo di sistemi di monitoraggio
non invasivi per la rilevazione di condi-
zioni fisiologiche associate al diabete. In
questa fase iniziale, I'attenzione del grup-
po di ricerca era rivolta principalmente
alla definizione dell’architettura tecnolo-
gica del sistema e all'individuazione dei
parametri fisiologici potenzialmente cor-
relati agli episodi di ipoglicemia.

Diversi studi hanno infatti evidenziato
come le variazioni glicemiche possano
essere accompagnate da modificazioni
nei segnali fisiologici regolati dal siste-
ma nervoso autonomo, tra cui variazioni
nella frequenza cardiaca, nella variabili-
ta cardiaca e nei pattern di movimento
(Lehmann et al., 2023). Sulla base di que-
ste evidenze, la ricerca ingegneristica ha
esplorato la possibilita di sviluppare un si-
stema in grado di acquisire in modo con-
tinuo questi parametri attraverso sensori
indossabili, utilizzando modelli di analisi
dei dati per individuare pattern fisiologici
associati a condizioni ipoglicemiche.

Il sistema iniziale era quindi concepito
come un dispositivo wearable capace di
raccogliere dati biometrici in modo con-
tinuo e di trasmetterli a un sistema di
elaborazione per |'analisi dei segnali. L'o-
biettivo principale di questa fase non era
ancora la definizione della configurazione
formale del dispositivo, ma la verifica del-
la fattibilita tecnologica dell’approccio di
monitoraggio e l'identificazione dei para-
metri fisiologici piu significativi.

Nonostante la definizione prelimina-
re dell’architettura tecnologica, diversi
aspetti fondamentali risultavano ancora
aperti. In particolare, la configurazione
fisica del dispositivo, le modalita di in-
dossabilita e la compatibilita del sistema
con |'esperienza quotidiana degli utenti
non erano ancora stati affrontati in modo
sistematico. Proprio su questi elementi si
inserisce il contributo progettuale del de-
sign, che interviene nelle fasi successive
per tradurre il sistema tecnologico in un
dispositivo realmente utilizzabile.



Figura 12: Relazione tra parametri
fisiologici monitorati e architettura
del sistema wearable.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al



2.2 Sensoristica e vincoli tecnici

La definizione del sistema tecnologico ha
richiesto I'identificazione dei sensori piu
adatti alla rilevazione dei parametri fisio-
logici correlati agli episodi ipoglicemici.
Tra le tecnologie piu rilevanti in questo
ambito rientrano i sensori ottici basati
su fotopletismografia (PPG), ampiamen-
te utilizzati nei dispositivi wearable per il
monitoraggio della frequenza cardiaca e
della variabilita cardiaca (Bonnet et al.,
2022; Beh et al., 2024).

La fotopletismografia consente di rilevare
le variazioni volumetriche del flusso san-
guigno nei tessuti attraverso |'emissio-
ne e la rilevazione di luce, permettendo
di stimare parametri cardiovascolari in
modo continuo e non invasivo. Nei di-
spositivi indossabili, i sensori PPG sono
generalmente integrati insieme a moduli
di elaborazione e trasmissione dei dati,
consentendo di raccogliere informazioni
fisiologiche nel corso delle attivita quoti-
diane.

Accanto ai sensori ottici, i sistema wea-
rable integrano comunemente sensori
inerziali, come accelerometri e giroscopi,
utilizzati per rilevare i movimenti del cor-
po e analizzare i pattern di attivita fisica
(Mannini & Sabatini, 2010). Lintegrazione
di queste diverse tipologie di sensori con-
sente di adottare un approccio multimo-
dale alla rilevazione dei segnali fisiologici,
migliorando la robustezza dei sistemi di
monitoraggio attraverso I'analisi combi-
nata di piu biomarcatori (Xu et al., 2025).

La presenza di questi componenti tecno-
logici introduce tuttavia una serie di vin-
coli progettuali rilevanti. Dimensioni dei
sensori, posizione dei punti di rilevazione,
necessita di garantire un contatto stabile
con la superficie cutanea e requisiti ener-
getici rappresentano fattori che influen-
zano direttamente la configurazione fisica
del dispositivo. La progettazione di un
sistema wearable richiede quindi un equi-
librio tra miniaturizzazione dei compo-
nenti, qualita della rilevazione fisiologica
e comfort dell’'utente.

Questi vincoli tecnici costituiscono un ele-
mento determinante anche per le succes-
sive scelte progettuali. La posizione dei
sensori, la distribuzione dei componenti
elettronici e la necessita di mantenere un
contatto stabile con la pelle influenzano
infatti la forma del dispositivo, le modali-
ta di indossabilita e I'organizzazione com-
plessiva del sistema.



i;’/ Figura 13: Principali segnali fisio-
: logici utilizzabili per il monitorag-
gio indiretto dell'ipoglicemia.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al




2.3 Concept iniziale neck-worn

Nella fase iniziale del progetto, la configu-
razione del dispositivo era stata concepita
come un sistema indossabile posizionato
nella regione cervicale. Questa scelta de-
rivava principalmente da considerazioni
di carattere fisiologico e tecnologico. La
zona del collo, in particolare in prossimita
dell’arteria carotide, rappresenta infat-
ti una regione del corpo in cui i segnali
emodinamici risultano relativamente mar-
cati e potenzialmente favorevoli alla rile-
vazione attraverso sensori ottici.

Dal punto di vista tecnologico, il posizio-
namento cervicale permetteva quindi di
garantire una buona qualita del segnale
fisiologico e di mantenere un contatto
stabile tra sensore e superficie cutanea.
In questa configurazione, il dispositivo
era concepito come un sistema indossa-
bile continuo, progettato per monitorare
i parametri fisiologici durante il sonno e
identificare eventuali pattern associati a
episodi ipoglicemici.

Nonostante queste potenzialita dal pun-
to di vista della rilevazione fisiologica, la
configurazione neck-worn introduceva
alcune criticita rilevanti dal punto di vista
dell’esperienza d'uso. Il collo rappresen-
ta infatti una regione del corpo partico-
larmente sensibile dal punto di vista per-
cettivo e simbolico, e la presenza di un
dispositivo indossabile in questa area puo
generare sensazioni di costrizione, vulne-
rabilita o disagio.

Queste considerazioni hanno evidenziato
la necessita di approfondire il rapporto
tra dispositivo, corpo e contesto di uti-
lizzo, aprendo lo spazio per un'indagine
pit ampia sulle modalita di interazione tra
utenti e tecnologie indossabili. A partire
da queste criticita prende quindi awio
la fase successiva del progetto, dedicata
allaricerca utenti e all’analisi delle esigen-
ze reali delle persone che convivono con
il diabete.



Figura 14: La figura visualizza la
configurazione iniziale neck-worn
del sistema, evidenziando il ruolo
centrale attribuito al posiziona-
mento cervicale come supporto
privilegiato per la rilevazione fi-
siologica

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al
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3.1 Obiettivi della ricerca

A seguito dell’analisi del contesto tecno-
logico e della definizione preliminare del
sistema di monitoraggio, & emersa la ne-
cessita di approfondire il rapporto tra di-
spositivo, utente e contesto di utilizzo. In
particolare, la configurazione iniziale del
sistema, concepita come dispositivo in-
dossabile nella regione cervicale, solleva-
va interrogativi legati all’accettabilita del
dispositivo e alla sua compatibilita con le
pratiche quotidiane degli utenti.

Per questo motivo & stata avviata una
fase di ricerca utenti con |'obiettivo di
comprendere in modo pil approfondito
le esperienze, le percezioni e le esigenze
delle persone che convivono con il diabe-
te, con particolare attenzione alla gestio-
ne degli episodi ipoglicemici durante la
notte.Gli obiettivi principali della ricerca
erano tre.

In primo luogo, comprendere come dli
utenti percepiscono e gestiscono il ri-
schio di ipoglicemia notturna nella vita
quotidiana.

In secondo luogo, analizzare il rapporto
degli utenti con le tecnologie di moni-
toraggio attualmente disponibili, indivi-
duando eventuali criticita legate all’utiliz-
zo dei dispositivi esistenti.

Infine, esplorare le aspettative e le pre-
ferenze degli utenti rispetto a possibili
soluzioni tecnologiche destinate al moni-
toraggio notturno.

3. Ricerca utenti e indagine qualitativa

Attraverso questa indagine qualitativa &
stato possibile raccogliere informazioni
utili per orientare le successive fasi pro-
gettuali, contribuendo a ridefinire i vincoli
di progetto a partire dalle reali condizioni
di utilizzo del dispositivo.



Figura 16: Rappresentazione visi-
va del contesto di ricerca utenti
e delle pratiche quotidiane di ge-
stione del diabete.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al
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3.2 Interviste qualitative

3.2.1 Metodologia della ricerca

Per comprendere in modo approfondito
I'esperienza quotidiana delle persone che
convivono con il diabete e il modo in cui
percepiscono il rischio di ipoglicemia du-
rante il sonno, & stata condotta una fase
di ricerca qualitativa basata su interviste
semi-strutturate. Questo metodo & stato
scelto per la sua capacita di esplorare le
pratiche reali degli utenti, le loro perce-
zioni e i bisogni latenti che emergono
nella gestione quotidiana della malattia.
Nel contesto del design centrato sull'u-
tente, le interviste qualitative rappresen-
tano uno strumento fondamentale per
accedere alla dimensione esperienzia-
le degli utenti e comprendere come le
persone interpretano, gestiscono e in-
tegrano nella propria vita le tecnologie
sanitarie. L'obiettivo della ricerca non era
ottenere dati statisticamente rappresen-
tativi, ma raccogliere informazioni ricche
e contestualizzate utili a orientare il pro-
cesso progettuale.

La ricerca ha previsto la conduzione di
cinque interviste individuali con persone
affette da diabete di tipo 2, con diversi
livelli di esperienza nella gestione della
patologia e nell'utilizzo di dispositivi di
monitoraggio glicemico. | partecipanti
presentano eta comprese tra 42 e 74 anni
e situazioni cliniche differenti, includendo
sia pazienti con lunga esperienza nella
gestione autonoma della terapia sia per-
sone con una minore consapevolezza del
monitoraggio glicemico.

Le interviste sono state condotte indivi-
dualmente attraverso incontri semi-strut-
turati della durata media di circa 30-45
minuti.

Le conversazioni sono state registrate e
successivamente analizzate attraverso un
processo di sintesi qualitativa volto a indi-
viduare temi ricorrenti, criticita percepite
e bisogni emergenti. L'analisi dei conte-
nuti ha permesso di estrarre una serie di
insight progettuali che hanno orientato le
successive fasi di sviluppo del dispositivo.

Le interviste sono state condotte seguen-
do una struttura semi-guidata, organizza-
ta in diverse aree tematiche principali:

- esperienza personale nella gestione del
diabete

- percezione degli episodi di ipoglicemia
- qualita del sonno e percezione del ri-
schio notturno

- utilizzo di dispositivi di monitoraggio
glicemico

- percezione e accettabilita di dispositivi
wearable per il monitoraggio notturno

- bisogni legati a comfort, sicurezza, ge-
stione dei dati e fiducia tecnologica

Questo formato ha permesso di man-
tenere una struttura comparabile tra le
diverse interviste, lasciando allo stesso
tempo spazio all’approfondimento delle
esperienze personali dei partecipanti.

Le interviste sono state realizzate attraver-
so conversazioni individuali della durata
media di 30-45 minuti, durante le quali ai
partecipanti & stato chiesto di racconta-
re la propria esperienza quotidiana con il
diabete, le difficolta incontrate nella ge-
stione della glicemia e le strategie adot-
tate per prevenire o affrontare episodi di
ipoglicemia.

Particolare attenzione & stata dedicata
alla dimensione notturna della malattia.



Ai partecipanti & stato chiesto di descri-
vere le proprie routine prima di dormire,
eventuali episodi di risveglio improwviso
o malessere durante la notte e il modo
in cui interpretano questi eventi. In molti
casi € emerso come i sintomi tipici dell’i-
poglicemia notturna, come sudorazione,
confusione mentale o risvegli improwvisi,
non vengano sempre riconosciuti come
tali, ma attribuiti a stress o stanchezza.

Un ulteriore ambito di indagine ha ri-
guardato il rapporto degli utenti con le
tecnologie sanitarie e con i dispositivi in-
dossabili. Ai partecipanti & stato chiesto
di esprimere la propria opinione rispetto
alla possibilita di utilizzare un dispositi-
vo wearable durante il sonno, valutando
aspetti come comfort, stabilita durante il
movimento notturno, gestione degli allar-
mi e controllo dei dati personali.

Le interviste sono state successivamente
analizzate attraverso una sintesi tematica
qualitativa, con I'obiettivo di individuare
pattern ricorrenti nelle esperienze degli
utenti, bisogni latenti e criteri di accet-
tazione dei dispositivi di monitoraggio
notturno. | risultati di questa analisi sono
stati utilizzati per costruire una serie di
user personas, che rappresentano diversi
profili di utenti emersi dalla ricerca e che
consentono di sintetizzare comportamen-
ti, bisogni e aspettative rilevati durante le
interviste.

La traccia delle interviste ¢ stata articolata
in sei principali sezioni tematiche, ognuna
delle quali mirata a indagare aspetti spe-
cifici dell’'esperienza degli utenti.

La prima sezione era dedicata all’'espe-
rienza personale con la malattia. Ai par-
tecipanti & stato chiesto di raccontare da
quanto tempo convivono con il diabete,
quali terapie seguono e quali strumenti
utilizzano per monitorare la glicemia nella
vita quotidiana. Questa fase iniziale ave-
va l'obiettivo di comprendere il livello di
esperienza e di consapevolezza dei par-
tecipanti rispetto alla gestione della pa-
tologia.

La seconda sezione riguardava la perce-
zione degli episodi di ipoglicemia, con
particolare attenzione alla dimensione
notturna. Le domande miravano a capire
se i partecipanti avessero mai sperimen-
tato episodi ipoglicemici durante la not-
te, quali sintomi avessero percepito e in
che modo questi eventi influenzassero la
qualita del sonno e la sensazione di sicu-
rezza notturna. In diversi casi & emerso
come alcuni sintomi tipici dell'ipoglice-
mia, come sudorazione, confusione men-
tale o risvegli improvvisi, non vengano
sempre riconosciuti come tali, ma inter-
pretati come conseguenze dello stress o
della stanchezza.

Una terza area di indagine ha riguardato
la percezione dei dispositivi wearable,
esplorando |'accettabilita di un dispo-
sitivo indossabile durante il sonno. Ai
partecipanti & stato chiesto come si sen-
tirebbero a indossare un dispositivo du-
rante la notte e quali fossero le principali
preoccupazioni legate a comfort, stabilita
durante il movimento, sicurezza o este-
tica. Questo ha permesso di raccogliere
indicazioni utili sui criteri di accettazione
dei dispositivi di monitoraggio.



La quarta sezione era dedicata agli aspet-
ti di comfort e usabilita. In questa fase ai
partecipanti & stato chiesto di riflettere su
peso, dimensioni, materiali e temperatu-
ra del dispositivo, elementi che possono
influenzare significativamente la disponi-
bilita a indossare un wearable durante il
sonno. Molti partecipanti hanno espresso
una forte sensibilita verso sensazioni di
pressione, calore o costrizione, indicando
la necessita di dispositivi leggeri, morbidi
e poco percepibili durante la notte.

La quinta area tematica ha riguardato la
gestione degli alert e dei dati, esploran-
do le preferenze degli utenti rispetto alla
ricezione di notifiche in caso di ipoglice-
mia. Alcuni partecipanti hanno espresso
la preferenza per allarmiimmediati in caso
di eventi critici, mentre altri preferirebbe-
ro ricevere una sintesi dei dati al mattino,
salvo situazioni di reale emergenza. Inol-
tre & stato indagato il tema della visua-
lizzazione dei dati su applicazioni mobili
e della possibilita di condividere queste
informazioni con medici o familiari.

Infine, I'ultima sezione dell'intervista era
composta da domande empatiche e nar-
rative, pensate per stimolare il racconto
di esperienze personali significative. Ai
partecipanti & stato chiesto di descrivere
eventuali episodi notturni che li avevano
fatti sentire vulnerabili o in pericolo e di
immaginare quali caratteristiche dovreb-
be avere un dispositivo ideale per farli
sentire piu sicuri durante il sonno.

Questa struttura ha permesso di racco-
gliere informazioni sia di natura pratica
sia emotiva, mettendo in luce non solo i
bisogni funzionali legati al monitoraggio
glicemico, ma anche le dimensioni psico-
logiche e comportamentali che influenza-
no |'accettazione di dispositivi indossabili
nella vita quotidiana.

Di seguito sono riportate le domande
utilizzate durante le interviste, cosi come
sono state poste ai partecipanti.

Questa traccia ha permesso diraccogliere
informazioni sia sulle pratiche quotidiane
di gestione della patologia sia sulle per-
cezioni e sui bisogni degli utenti rispetto
all'utilizzo di dispositivi di monitoraggio
indossabili. Le risposte emerse dalle in-
terviste sono state successivamente ana-
lizzate e sintetizzate per costruire i profili
utenti e le user personas presentate nel
paragrafo successivo.



INTERVISTE

A. Esperienza personale:

Puo raccontarmi da quanto tempo convive con il diabete e come gestisce la glicemia
nella vita quotidiana?

Ha mai sperimentato episodi di ipoglicemia notturna? Come se ne accorge solita-
mente?

Quanto questi episodi influenzano la qualita del sonno o la sensazione di sicurezza
durante la notte?

Usa attualmente dispositivi di monitoraggio della glicemia? Se si, quali?

B. Percezione del wearable:

Come si sentirebbe a indossare un dispositivo al collo durante il sonno?

Quali sono le sue principali preoccupazioni riguardo a comfort, sicurezza, estetica o
movimento durante la notte?

Preferirebbe un dispositivo morbido, rigido o integrato in un indumento?

C. Comfort e usabilita:

Quali caratteristiche renderebbero il dispositivo accettabile per I'uso notturno?
Quanto e sensibile a peso, dimensioni o temperatura del dispositivo?
Dopo quanto tempo smetterebbe di usare il dispositivo se risultasse scomodo?

D. Alert e gestione dei dati:

Preferirebbe essere svegliato in caso di ipoglicemia oppure ricevere un report al mat-
tino?

Chi dovrebbe ricevere I'allarme oltre a lei?

Quanto & importante poter visualizzare i dati in modo semplice su un'applicazione?

E. Fiducia e privacy:

Quanto si fiderebbe di un dispositivo che monitora parametri vitali durante la notte?
Ha preoccupazioni riguardo alla gestione dei dati personali e sanitari?

F. Domande empatiche e narrative:

Mi racconta una notte in cui ha avuto paura di un’ipoglicemia?

Cosa la farebbe sentire davvero piu sicura durante il sonno?

Cosa la convincerebbe a usare questo dispositivo tutte le notti?

C'é qualcosa che la farebbe rifiutare completamente questo tipo di wearable?

G. Bisogni e priorita:

Pensa che sia piu importante il monitoraggio notturno o diurno?

Comprerebbe questo dispositivo? A quali condizioni e prezzo?

Si sentirebbe fiducioso nel seguire le istruzioni del dispositivo per gestire |a terapia?
Di che materiale dovrebbe essere questo dispositivo per sentirsi piu a suo agio?




3.3 Analisi dei risultati

ADALGISA

Eta: 67 anni

Condizione clinica:

Diabete di tipo 2 (24 anni), assume
Metformina, Rybelsus. Controlli diabeto-
logici regolari ogni 6 mesi.

Contesto emotivo:

Ansia, obesita, preoccupazioni quotidia-
ne. Disturbi del sonno frequenti, risvegli
notturni, mal di testa e stanchezza croni-
ca.

Profilo comportamentale:

Adalgisa non misura regolarmente la gli-
cemia e non & pienamente consapevole
degli episodi notturni di ipoglicemia.
Tuttavia, sperimenta sintomi tipici come
sudore, risvegli improvvisi, mal di testa e
braccia addormentate. Non si preoccupa
specificamente della glicemia di notte,
ma vive il sonno con ansia legata a fattori
quotidiani e alimentari. E molto autono-
ma e desidera gestire da sola la propria
salute, senza che altri siano coinvolti nella
ricezione di alert o dati.

Citazioni significative

“Mi farebbe sentire tranquilla sapere che qualcuno o qualcosa controlla la mia salute mentre dor-

"

mo.
Non voglio che nessuno riceva i miei dati senza il mio consenso.

“Se il dispositivo & discreto e confortevole, lo userei tutte le notti senza problemi.”



Nonostante la lunga esperienza con la
patologia, il monitoraggio quotidiano
della glicemia & diventato nel tempo
meno frequente e avviene principalmente
in prossimita delle visite mediche.

Il suo rapporto con la malattia & caratte-
rizzato da una gestione autonoma, ma
anche da una certa distanza dalla dimen-
sione tecnologica del monitoraggio con-
tinuo. Utilizza ancora il metodo tradizio-
nale del glucometro con pungidito, che
risulta pero poco utile durante la notte e
non consente di rilevare eventuali varia-
zioni glicemiche durante il sonno.

Dal punto di vista emotivo, Adalgisa de-
scrive una condizione di stanchezza cro-
nica e una qualita del sonno spesso com-
promessa. Racconta di frequenti risvegli
notturni accompagnati da sintomi come
sudorazione, mal di testa e sensazione
di confusione al risveglio. Tuttavia, non
aveva mai collegato direttamente que-
sti episodi alla possibilita di ipoglicemie
notturne, interpretandoli piuttosto come
conseguenze dello stress o della stan-
chezza quotidiana.

Sintesi dell’intervista

Dall'intervista emerge come Adalgisa viva
la notte come un momento di particolare
vulnerabilita, pur non avendo una piena
consapevolezza dei meccanismi fisiolo-
gici legati all'ipoglicemia. | sintomi che
descrive — risvegli improvvisi, sudorazio-
ne, stanchezza intensa al mattino — sono
compatibili con possibili episodi ipoglice-
mici, ma non sono stati interpretati da lei
come tali fino al momento dell’intervista.
Un elemento centrale che emerge dalla
conversazione ¢ il desiderio di maggio-

re tranquillita durante il sonno. Adalgisa
esprime chiaramente il bisogno di sape-
re che qualcuno o qualcosa stia monito-
rando la sua condizione mentre dorme,
riducendo la paura di episodi non rilevati.
Allo stesso tempo, sottolinea I'importan-
za di mantenere un forte controllo perso-
nale sulla gestione dei propri dati sanitari.

Non desidera che le informazioni raccol-
te vengano condivise automaticamente
con altre persone, ma preferisce decidere
autonomamente quando e con chi condi-
viderle, in particolare con il diabetologo.
Dal punto di vista dell’accettazione tecno-
logica, Adalgisa mostra una buona aper-
tura verso |'uso di dispositivi wearable, a
condizione che questi siano estremamen-
te confortevoli e discreti. Il comfort fisico
emerge come un criterio determinante:
il dispositivo non deve essere percepito
come ingombrante, non deve creare sen-
sazioni di pressione o costrizione e non
deve interferire con il sonno.

Anche |'aspetto estetico assume una
certa rilevanza. Adalgisa preferirebbe un
dispositivo che possa essere facilmen-
te camuffato o integrato in un oggetto
discreto, come una collana o una patch
poco visibile, evitando soluzioni che ren-
dano evidente la sua condizione clinica.

Alcune affermazioni emerse durante |'in-
tervista sintetizzano in modo efficace i
bisogni e le preoccupazioni dell'utente
(vedi scheda utente pagina di fianco).

Queste affermazioni evidenziano come il
bisogno principale non sia soltanto il mo-
nitoraggio dei valori glicemici, ma anche
la possibilita di ridurre 'ansia legata alla

notte mantenendo allo stesso tempo au-
tonomia e controllo nella gestione della
propria salute.
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Citazioni significative

MARIA

Eta: 74 anni

Condizione clinica:

Diabete di tipo 2 da circa 18 anni, terapia
con Metformina e insulina serale. Control-
li diabetologici regolari.

Contesto emotivo:

Forte senso di responsabilita verso la ma-
lattia, ansia legata alla possibilita di errori
terapeutici, paura costante dell'ipoglice-
mia notturna. Vive il diabete come qual-
cosa che va tenuto sotto controllo conti-
nuo. Il sonno & spesso vissuto come un
momento di vulnerabilita.

Profilo comportamentale:

Maria & una persona molto attenta alla
gestione del diabete. Misura regolarmen-
te la glicemia e tende a seguire scrupolo-
samente le indicazioni mediche. Ha una
buona consapevolezza degli episodi di
ipoglicemia notturna. Durante la notte
tende a svegliarsi spontaneamente per
“controllarsi”.

“Preferisco essere svegliata una volta in piu che una volta in meno.”

“Di notte sei piu fragile, non puoi permetterti di non sapere.”

“Se il medico mi dice che é sicuro, mi fido.”



A differenza di altri partecipanti alla ri-
cerca, Maria mostra un elevato livello di
attenzione nella gestione quotidiana del-
la patologia: misura regolarmente la gli-
cemia, soprattutto al mattino e prima di
cena, e tende a monitorare con maggiore
frequenza i valori quando percepisce va-
riazioni o sintomi sospetti. E seguita con
regolarita dal diabetologo e cerca di at-
tenersi scrupolosamente alle indicazioni
mediche.

Dal punto di vista emotivo, il rapporto
con la malattia & caratterizzato da una
forte responsabilita personale ma anche
da un costante stato di preoccupazione.
In particolare, Maria vive la notte come
un momento di maggiore vulnerabilita, in
cui la possibilita di non accorgersi di un
episodio ipoglicemico genera ansia e in-
terferisce con la qualita del sonno.

Nel corso degli anni ha infatti sperimen-
tato diversi episodi di ipoglicemia nottur-
na, riconoscibili attraverso sintomi come
sudorazione intensa, tachicardia e sensa-
zione di debolezza. In alcune occasioni &
stato il marito a notare segnali di agita-
zione durante il sonno o difficolta respira-
torie, intervenendo per svegliarla. Queste
esperienze hanno rafforzato la percezione
della notte come un momento critico nel-
la gestione della patologia.

Sintesi dell’intervista

Dall'intervista emerge come il bisogno
principale di Maria sia legato alla sicurez-
za notturna. La possibilita di non accor-
gersi di un episodio ipoglicemico durante
il sonno rappresenta per lei una fonte co-
stante di preoccupazione, che si traduce
in un sonno leggero e in frequenti risvegli
durante la notte.

A differenza di altri partecipanti, Maria
percepisce positivamente la presenza di
un sistema di allerta attivo. Lidea di esse-
re svegliata in caso di valori glicemici criti-
ci non viene vissuta come un disturbo, ma
come una forma di protezione necessaria.
Per lei I'interruzione del sonno & preferibi-
le al rischio di non accorgersi di una situa-
zione potenzialmente pericolosa.

Un ulteriore elemento rilevante emerso
durante l'intervista riguarda il ruolo del-
le relazioni di supporto. Maria considera
importante la possibilita che un eventuale
allarme possa essere ricevuto anche da
una persona vicina, in particolare dal ma-
rito. La presenza di una figura di supporto
rappresenta infatti una rete di sicurezza
aggiuntiva che riduce il senso di vulnera-
bilita percepito durante la notte.

Rispetto all'accettazione di un dispositivo
wearable, Maria mostra una forte dispo-
nibilita all’'utilizzo purché il sistema sia
percepito come affidabile e clinicamente
valido. A differenza di altri profili emer-
si nella ricerca, per lei I'aspetto estetico
non rappresenta un fattore determinante.
Cio che conta e che il dispositivo funzio-
ni correttamente e sia in grado di rilevare
tempestivamente eventuali situazioni di
rischio.

Dal punto di vista tecnologico, Maria non
manifesta un particolare interesse per |'a-
nalisi dettagliata dei dati raccolti. Il suo
bisogno principale non ¢ interpretare
informazioni complesse, ma ricevere in-
dicazioni chiare e immediate che le per-
mettano di capire se esiste 0 meno una
situazione di pericolo.

Alcune affermazioni emerse durante I'in-
tervista sintetizzano in modo efficace la
percezione della notte e il bisogno di si-
curezza espresso da Maria (vedi scheda
utente pagina di fianco).

Queste affermazioni evidenziano come
il dispositivo venga percepito principal-
mente come uno strumento di protezione.
La fiducia nel sistema non dipende tanto
dallinnovazione tecnologica quanto dalla
sua affidabilita clinica e dalla possibilita di
ridurre il rischio percepito durante il son-
no. | risultati emersi dalle interviste hanno
permesso di individuare pattern ricorrenti
nelle esperienze degli utenti, evidenzian-
do criticita e opportunita progettuali che
hanno orientato le successive fasi di svi-
luppo del dispositivo.



Citazioni significative

LUCA

Eta: 42 anni

Condizione clinica:

Diabete di tipo 1 da oltre 20 anni. Terapia
insulinica multi-iniettiva, utilizzo disconti-
nuo di microinfusore e sensore glicemico.

Contesto emotivo:

Persona razionale, tecnologicamente
competente, con uno stile di vita attivo e
lavorativamente impegnativo. Vive il dia-
bete come una variabile da ottimizzare,
ma convive con una tensione latente le-
gata alla perdita di controllo, soprattutto
durante la notte.

Profilo comportamentale:

Luca ha un’elevata consapevolezza della
propria patologia e conosce bene i mec-
canismi dell'ipoglicemia. Ha gia vissuto
episodi di ipoglicemia notturna che lo
hanno colto impreparato. E molto esigen-
te nei confronti della tecnologia: accetta
solo dispositivi che rispettino la sua auto-
nomia, rifiutando tutto cio che & invasivo,
rumoroso o percepito “medicalizzante”.

“La tecnologia deve intervenire solo quando serve davvero.”

“Se un dispositivo mi disturba durante il sonno, smetto di usarlo subito.”

“Sapere che qualcosa controlla per me, senza disturbarmi, mi farebbe dormire piu tranquillo.”



Durante il giorno monitora frequente-
mente la glicemia e utilizza strumenti tec-
nologici come sensori glicemici e microin-
fusori, anche se non sempre |i mantiene
attivi in modo continuativo.

Luca conduce una vita attiva e professio-
nalmente impegnativa e tende a percepi-
re il diabete come una variabile da gestire
in modo razionale e ottimizzato. Tuttavia,
la notte rappresenta per lui un momen-
to in cui il controllo diretto sulla propria
condizione si riduce. Dormendo profon-
damente, non sempre riesce a percepire
i segnali fisiologici che accompagnano
un eventuale episodio ipoglicemico. Nel
corso degli anni ha sperimentato alcune
ipoglicemie notturne, talvolta ricono-
sciute solo al risveglio attraverso sintomi
come forte stanchezza, sudorazione o
confusione mentale. In altre occasioni &
stata la compagna a svegliarlo notando
comportamenti insoliti durante il sonno.

Dal punto di vista emotivo, Luca non ma-
nifesta un'ansia esplicita legata alla ma-
lattia, ma riconosce la presenza di una
tensione latente associata alla perdita
di controllo che puo verificarsi durante il
sonno.

Sintesi dell’intervista

Lintervista evidenzia come Luca rappre-
senti un profilo di utente particolarmente
competente e autonomo nella gestione
della propria condizione clinica. A diffe-
renza di altri partecipanti, non percepisce
il bisogno di un monitoraggio continuo
che intervenga costantemente nella sua
vita quotidiana. Il suo bisogno principale
riguarda piuttosto la possibilita di delega-
re temporaneamente il controllo durante

le ore di sonno, mantenendo comunque
un forte senso di autonomia decisionale.
Per Luca la tecnologia deve agire come
un supporto discreto, capace di interveni-
re solo quando realmente necessario. Un
sistema che generi numerosi alert o notifi-
che non pertinenti verrebbe rapidamente
percepito come invasivo e ridurrebbe la
fiducia nel dispositivo. Preferisce quin-
di un sistema di allerta selettivo, attivo
esclusivamente in presenza di condizioni
realmente critiche.

Un ulteriore aspetto centrale riguarda il
comfort fisico e la percezione corporea
del dispositivo. Luca & particolarmente
sensibile alla presenza di oggetti indos-
sati durante il sonno e afferma che un
wearable accettabile deve risultare quasi
impercettibile. Qualsiasi sensazione co-
stante di pressione, movimento o calore
verrebbe percepita come un’interferenza
diretta con il sonno e porterebbe all’'ab-
bandono del dispositivo.

Dal punto di vista tecnologico, Luca mo-
stra invece un forte interesse per la qua-
lita e la leggibilita dei dati raccolti. A dif-
ferenza di altri partecipanti, non utilizza i
dati principalmente per rassicurarsi, ma
per migliorare la propria gestione della
terapia e ottimizzare le decisioni quoti-
diane. E quindi interessato a visualizzazio-
ni chiare e sintetiche che permettano di
analizzare retrospettivamente |'andamen-
to glicemico e comprendere eventuali
correlazioni tra attivita, alimentazione e
variazioni dei valori.

Alcune affermazioni emerse durante |'in-
tervista sintetizzano in modo efficace il
rapporto di Luca con la tecnologia e con

il monitoraggio della propria condizione
(vedi scheda utente pagina di fianco).

Queste affermazioni evidenziano come il
bisogno principale di Luca non sia tanto
quello di aumentare il livello di monito-
raggio, quanto piuttosto di ridurre il ca-
rico mentale associato al controllo con-
tinuo della malattia. In questo senso |l
dispositivo ideale deve funzionare come
un supporto invisibile, capace di interve-
nire solo nei momenti di reale necessita.
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Citazioni significative

ELENA

Eta: 54 anni

Condizione clinica:
Diabete ditipo 2 (11 anni), assume Metfor-
mina e sulfoniluree. Controlli irregolari.

Contesto emotivo:

Stress elevato, carico familiare e lavora-
tivo, stanchezza cronica. Tende a mini-
mizzare i segnali del corpo. Sonno fram-
mentato, risvegli notturni, mal di testa
mattutini.

Profilo comportamentale:

Elena gestisce il diabete in modo funzio-
nale ma poco consapevole. Assume la
terapia con regolarita, ma controlla rara-
mente la glicemia. Non ama i dispositivi
medici e associa la tecnologia sanitaria a
una perdita di autonomia. | risvegli not-
turni sono frequenti, ma vengono inter-
pretati come conseguenza dello stress o
della fatica quotidiana, non come pos-
sibili episodi di ipoglicemia. Non perce-
pisce il rischio notturno, pur vivendone i
sintomi.

“La notte vorrei spegnere tutto, anche le preoccupazioni.”

“Se qualcosa controlla al posto mio, dormo piti tranquilla.”

“Non voglio un dispositivo che mi ricordi continuamente la malattia.”



A differenza di altri partecipanti alla ricer-
ca, la gestione quotidiana della patologia
non segue una routine particolarmente
strutturata: Elena assume regolarmente
la terapia farmacologica, ma controlla la
glicemia solo occasionalmente, spesso in
prossimita delle visite mediche.

La sua vita quotidiana & caratterizzata da
un elevato carico lavorativo e familiare,
che tende a ridurre il tempo e l'atten-
zione dedicati alla gestione attiva della
malattia. Questo contesto contribuisce a
una percezione relativamente bassa del
rischio glicemico, soprattutto durante la
notte.

Dal punto di vista della qualita del sonno,
Elena riferisce frequenti risvegli notturni,
sudorazione e sensazioni di confusione
mentale al risveglio. Tuttavia, questi epi-
sodi non sono stati inizialmente associati
alla possibilita di ipoglicemie notturne,
ma interpretati come conseguenze dello
stress o della stanchezza accumulata du-
rante la giornata.

Sintesi dell’intervista

Dall'intervista emerge come Elena rap-
presenti un profilo di utente con una
consapevolezza limitata dei fenomeni fi-
siologici che possono verificarsi durante il
sonno. | sintomi notturni descritti — come
sudorazione improwvisa, risvegli e confu-
sione mentale — potrebbero essere com-
patibili con episodi ipoglicemici, ma non
sono stati riconosciuti come tali prima
della conversazione.

In questo caso il bisogno principale non
riguarda tanto il controllo immediato di
eventuali emergenze, quanto la possibili-

ta di comprendere meglio cio che accade
al proprio corpo durante la notte. Elena
esprime infatti il desiderio di avere in-
formazioni piu chiare su cid che awiene
durante il sonno, in modo da poter inter-
pretare correttamente i segnali fisici che
attualmente tende a minimizzare.

Un altro elemento rilevante riguarda il
rapporto con la tecnologia sanitaria. Ele-
na manifesta una certa diffidenza verso
dispositivi percepiti come eccessivamen-
te medicalizzanti o complessi da utilizza-
re. Per questo motivo |'accettazione di un
wearable dipenderebbe soprattutto dalla
semplicita di utilizzo e dalla capacita del
dispositivo di integrarsi nella vita quoti-
diana senza richiedere attenzione costan-
te.

Il comfort fisico rappresenta un criterio
fondamentale di accettazione. Elena &
particolarmente sensibile a sensazioni di
calore, pressione o costrizione e afferma
che smetterebbe rapidamente di utilizza-
re un dispositivo percepito come fastidio-
so durante il sonno.

Dal punto di vista della gestione delle in-
formazioni, Elena non & interessata a una
grande quantita di dati tecnici. Piuttosto,
preferirebbe ricevere interpretazioni sem-
plici e comprensibili che le permettano di
capire in modo immediato cosa & acca-
duto durante la notte e se sia necessario
modificare alcuni comportamenti o abitu-

dini.

Alcune affermazioni emerse durante l'in-
tervista sintetizzano in modo efficace la
percezione della notte e il rapporto con
la tecnologia sanitaria (vedi scheda uten-

te pagina di fianco).

Queste affermazioni evidenziano come
il dispositivo venga percepito principal-
mente come uno strumento di alleggeri-
mento del carico mentale e non come un
sistema di controllo continuo. Per Elena il
valore della tecnologia risiede soprattut-
to nella capacita di fornire informazioni
chiare e utili senza aggiungere comples-
sita alla vita quotidiana.



Citazioni significative

DOMENICO

Eta: 56 anni

Condizione clinica:

Diabete di tipo 2 da 5-6 anni, assume
Metformina. Non controlla regolarmente
la glicemia e non utilizza strumenti di mo-
nitoraggio.

Contesto emotivo:

Vive la propria condizione con scarsa
consapevolezza. Il sonno & generalmente
tranquillo, con risvegli occasionali legati a
fattori esterni (es. necessita di andare in
bagno o cene abbondanti). Non manife-
sta ansia specifica legata alla glicemia.

Profilo comportamentale:

Domenico non misura la glicemia e non
& consapevole dei rischi di ipoglicemia
notturna. Durante la notte si sveglia rara-
mente e per motivi pratici, senza attribu-
ire malesseri a episodi glicemici. Mostra
apertura verso dispositivi che possano
monitorare automaticamente la sua con-
dizione, ma predilige soluzioni semplici e
poco invasive.

“Vorrei che ci fosse qualcosa che controlli la mia glicemia anche quando dormo.”

“Se e leggero e morbido, posso indossarlo senza problemi.”

“Se qualcuno vicino puo aiutarmi in caso di necessita, mi sentirei piu sicuro.”



A differenza di altri partecipanti alla ricer-
ca, Domenico non effettua un monitorag-
gio regolare della glicemia e non utilizza
dispositivi specifici per il controllo dei va-
lori glicemici.

La sua percezione della malattia & carat-
terizzata da una consapevolezza limitata
dei possibili rischi associati al diabete, in
particolare durante la notte. Domenico ri-
ferisce di dormire generalmente in modo
tranquillo e di svegliarsi raramente duran-
te il sonno, se non per motivi pratici come
la necessita di andare in bagno o in se-
guito a pasti particolarmente abbondanti.
Non riconosce episodi specifici di ipogli-
cemia notturna e, prima dell’intervista,
non aveva considerato la possibilita che
possano verificarsi variazioni glicemiche
durante il sonno senza che se ne accorga.

Sintesi dell’intervista

Dall'intervista emerge come Domenico
rappresenti il profilo con il pit basso livel-
lo di consapevolezza rispetto al monito-
raggio glicemico. Non percepisce il dia-
bete come una condizione che richiede
un controllo costante e non ha sviluppato
una routine strutturata per il monitorag-
gio della glicemia.

Nonostante questa scarsa consapevolez-
za iniziale, Domenico mostra una certa
apertura verso |'utilizzo di dispositivi che
possano monitorare automaticamente la
sua condizione. Lidea di un sistema che
controllila glicemia durante la notte viene
percepita come utile soprattutto perché
non richiede un coinvolgimento diretto
da parte sua.

Un elemento importante emerso durante
la conversazione riguarda la dimensio-
ne della sicurezza percepita. Domenico
afferma che si sentirebbe pit tranquillo
sapendo che un dispositivo monitora la
sua condizione durante il sonno e che
potrebbe segnalare eventuali situazioni
critiche. A differenza di altri partecipanti,
considera particolarmente importante la
possibilita che I'allarme venga ricevuto
anche da una persona vicina, in modo da
poter ricevere aiuto in caso di necessita.

Dal punto di vista dell’accettazione tec-
nologica, il comfort fisico rappresenta un
fattore determinante. Domenico teme
che un dispositivo troppo pesante, rigido
o caldo possa risultare fastidioso durante
la notte. Per questo motivo preferirebbe
un dispositivo molto leggero, morbido e
poco ingombrante.

Un ulteriore elemento distintivo riguarda
la percezione economica del dispositivo.
Domenico considera il wearable princi-
palmente come uno strumento pratico e
funzionale piuttosto che come una tec-
nologia avanzata, e per questo motivo
si aspetta un prezzo relativamente basso
rispetto ad altri partecipanti alla ricerca.

Alcune affermazioni emerse durante I'in-
tervista sintetizzano in modo efficace |l
rapporto di Domenico con la tecnologia
e con il monitoraggio della propria con-
dizione (vedi scheda utente pagina di
fianco).

Queste affermazioni evidenziano come
il bisogno principale di Domenico
sia legato alla possibilita di delegare
completamente il monitoraggio della
propria condizione a un sistema auto-
matico, riducendo al minimo il coinvol-
gimento diretto nella gestione dei dati
o delle informazioni raccolte.



3. Ricerca utenti e indagine gualitativa
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3. Ricerca utenti e indagine qualitativa

Figura 17: Livelli di accettazione del dispositivo- Sintesi degli insight emersi dalle interviste qualitative.
Fonte: elaborazione propria
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3. Ricerca utenti e indagine gualitativa

Figura 18: User spectrum - Sintesi degli insight emersi dalle interviste qualitative.
Fonte: elaborazione propria
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3. Ricerca utenti e indagine qualitativa

Figura 19: Requisiti minimi richiesti - Sintesi deglli insight emersi dalle interviste qualitative.
Fonte: elaborazione propria
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L'analisi delle interviste ha permesso di
individuare pattern ricorrenti nelle espe-
rienze degli utenti e, soprattutto, di met-
tere in evidenza una distanza tra alcune
ipotesi iniziali del progetto (sviluppate
prevalentemente su basi tecniche) e le
condizioni reali di accettabilita e utilizzo
nella vita quotidiana. Oltre a generare
insight, questa fase di ricerca ha quindi
avuto un effetto diretto sulla ridefinizione
dei vincoli progettuali (constraints), chia-

COMFORT

3.4 Insight progettuali e ridefinizione dei vincoli progettuali

rendo quali requisiti fossero non negozia-
bili per I'adozione del sistema e quali ele-
menti dovessero essere rivisti nelle scelte
di configurazione del dispositivo.

A partire dagli insight emersi dalla ricer-
ca utenti, i vincoli progettuali del sistema
sono stati ridefiniti (vedi figura 20).

DISCREZIONE DEL
DISPOSITIVO

SICUREZZA

UTILIZZO SEMPLICE

Figura 20: Vincoli progettualli emersi dalla ricerca
Fonte: elaborazione propria

UTENTE

AFFIDABILITA DELLA
RILEVAZIONE

GESTIONE DEI FALSI
ALLARMI



3.4.1 La notte come scenario critico: vul-

nerabilita e perdita di controllo

La notte & stata descritta da piu parte-
cipanti come il momento di maggiore
vulnerabilita, poiché durante il sonno di-
minuisce la capacita di riconoscere i sin-
tomi. In alcuni casi questa vulnerabilita e
consapevole e genera paura (es. Maria),
in altri emerge in modo implicito attraver-
so sintomi raccontati (es. Adalgisa, Elena).

Ridefinizione dei vincoli:

Il sistema deve funzionare in modo auto-
nomo e continuativo durante il sonno, ri-
ducendo la dipendenza da azioni manuali
dell’'utente.

La comunicazione del rischio deve essere
immediata e comprensibile, poiché I'u-
tente puo trovarsi in uno stato di confu-
sione al risveglio.

3.4.2 Priorita al monitoraggio notturno
rispetto al diurno

Dalle interviste emerge che molti utenti
attribuiscono maggiore valore al monito-
raggio notturno rispetto a quello diurno:
durante il giorno l'utente pud controllare,
correggere e interpretare i segnali; duran-
te la notte no.

Ridefinizione dei vincoli:

Il sistema non deve essere progetta-
to come “monitoraggio generico”, ma
come soluzione specifica per lo scena-
rio notturno, dove valgono criteri diversi
(comfort, silenziosita, affidabilita degli
alert, minima interazione).

Il focus progettuale diventa la riduzione
del rischio percepito notturno e la conti-
nuita d'uso.



3.4.3 Comfort ed ergonomia come vin-
colo non negoziabile

Tutti i partecipanti hanno espresso una
forte sensibilita verso I'esperienza fisica
del wearable durante il sonno. Peso, calo-
re, pressione, ingombro e attrito vengono
percepiti come fattori immediatamente
critici. Pit utenti affermano che un dispo-
sitivo scomodo verrebbe abbandonato
rapidamente.

Ridefinizione dei vincoli:

Comfort e indossabilita diventano vincoli
primari, al pari dei vincoli tecnologici.

Il dispositivo deve risultare poco percepi-
bile, stabile e non interferire con posture
e movimenti notturni.

Materiali e contatto pelle vanno conside-
rati come parte integrante delle presta-
zioni del sistema.

3.4.4 Ripensamento della posizione sul
corpo: criticita del collo

La discussione sulla possibilita di indossa-
re un dispositivo al collo durante la notte
ha generato resistenze significative. An-
che quando gli utenti non esprimono un
rifiuto assoluto, emergono temi ricorrenti:
costrizione, fastidio durante i movimenti,
percezione di vulnerabilita e interferenza
con il riposo.

Ridefinizione dei vincoli:

La posizione “neck-worn” non puo essere
assunta come scelta di default basata solo
su qualita del segnale: deve essere valu-
tata sulla base di accettabilita e comfort.

Diventa necessario esplorare posizioni
alternative che mantengano la continu-
ita del segnale ma riducano l'invasivita
percepita. Il vincolo non & piu “miglior
segnale possibile”, ma “miglior compro-
messo tra qualita del segnale e adozione
reale”.



3.4.5 Alert: necessita di selettivita e ridu-
zione dei falsi positivi

Le preferenze sugli alert sono eteroge-
nee: alcuni utenti vogliono svegliarsi in
caso di evento, altri preferiscono esse-
re disturbati solo in situazioni davvero
critiche. Tuttavia, un punto comune & la
scarsa tolleranza verso falsi allarmi e noti-
fiche eccessive, che riducono la fiducia e
aumentano la probabilita di abbandono.

Ridefinizione dei vincoli:

Il sistema di allerta deve essere selettivo,
con soglie e logiche progettate per mini-
mizzare falsi positivi.

L'alert deve essere graduato (es. informa-
tivo vs critico) e coerente con lo scenario
notturno.

La credibilita del dispositivo dipende dal-
la qualita dell’alert, non solo dalla qualita
della rilevazione.

3.4.6 Autonomia, controllo e condivisio-
ne dei dati

Dalle interviste emerge una tensione tra
sicurezza e autonomia: alcuni utenti desi-
derano una rete di supporto (alert condi-
visi con familiari), altri preferiscono con-
trollo totale e condivisione solo volontaria
(es. con il medico).

Ridefinizione dei vincoli:

La condivisione dei dati e degli alert deve
essere configurabile (scelta dell'utente).
Serve trasparenza su “chivede cosa” e su
quando vengono inviati dati/notifiche.
Linterfaccia deve supportare un controllo
semplice, senza richiedere competenze
tecniche.



3.4.7 Il valore del sistema include una di-

mensione psicologica

Per pil partecipanti, sapere che esiste un
sistema che “controlla durante la notte”
ha un valore che va oltre il dato clinico:
riduce ansia, senso di vulnerabilita e ca-
rico mentale.

Ridefinizione dei vincoli:

Il sistema deve comunicare affidabilitd e
sicurezza percepita, non solo misurazioni.
Il design dell’esperienza (feedback, tono
degli alert, semplicita) contribuisce diret-
tamente all’adozione.

Sintesi: vincoli ridefiniti a seguito della ri-
cerca

La ricerca ha portato a ridefinire i princi-
pali vincoli progettuali in tre macro-aree:
- Vincoli di esperienza d'uso (primari):
comfort notturno, non invasivita, stabilita
sul corpo, minima interferenza con il son-
no.

- Vincoli di affidabilita percepita: alert
selettivi, riduzione falsi positivi, chiarezza
delle notifiche, possibilita di delega senza
perdita di controllo.

- Vincoli di controllo e governance dei
dati: privacy, condivisione configurabile,
trasparenza e semplicita di gestione.

Questi vincoli, emersi direttamente dalle
interviste, hanno costituito la base per la
successiva traduzione in requisiti di pro-
getto e per la revisione delle ipotesi ini-
ziali relative all'indossabilita e alla confi-
gurazione del sistema.



| risultati emersi dalla ricerca utenti han-
no evidenziato come l'accettabilita dei
dispositivi indossabili rappresenti uno
dei fattori pit rilevanti per I'adozione di
tecnologie di monitoraggio sanitario.
Sebbene molti sistemi siano tecnicamen-
te avanzati e in grado di raccogliere dati
fisiologici con elevata precisione, la loro
diffusione nella vita quotidiana dipende
in larga misura dalla percezione che dli
utenti hanno del dispositivo e dal modo
in cui questo si integra nelle pratiche quo-
tidiane.

Nel caso dei dispositivi destinati al mo-
nitoraggio dell'ipoglicemia, tale aspetto
assume un ruolo particolarmente signifi-
cativo. Gli utenti tendono infatti a rifiutare
soluzioni percepite come ingombranti,
medicalizzate o intrusive, preferendo di-
spositivi che possano essere indossati in
modo discreto e che non interferiscano
con le attivita quotidiane.

Questa osservazione evidenzia come la
progettazione di tecnologie sanitarie non
possa essere limitata alla sola dimensione
tecnologica, ma debba considerare an-
che gli aspetti percettivi e simbolici asso-
ciati all'uso del dispositivo. L'accettabilita
di un wearable non dipende esclusiva-
mente dalle sue prestazioni tecniche, ma
anche dalla sua capacita di integrarsi con
il corpo e con il contesto sociale dell'u-
tente.

4. Ridefinizione dei vincoli progettuali

4.1 Accettabilita dei dispositivi indossabili nel contesto notturno

Da un punto di vista progettuale, que-
ste considerazioni introducono un primo
vincolo fondamentale: il dispositivo deve
essere progettato in modo da ridurre al
minimo la percezione di invasivita e da
favorire una relazione naturale tra tec-
nologia e corpo. La regione cervicale
rappresenta una delle aree corporee piu
sensibili dal punto di vista percettivo e
simbolico, e la presenza di un dispositivo
in questa zona pud generare sensazioni di
vulnerabilita o costrizione.



4.2 Limiti del posizionamento cervicale

Nelle prime fasi di sviluppo del progetto,
il dispositivo era stato concepito come
un sistema indossabile da collo. Questa
configurazione risultava inizialmente in-
teressante dal punto di vista tecnico, poi-
ché l'area cervicale permette una buona
rilevazione di diversi parametri fisiologici
e consente una posizione relativamente
stabile del sensore sul corpo. Tuttavia, I'a-
nalisi delle interviste ha evidenziato una
serie di criticita legate alla percezione e
all’accettabilita di un dispositivo indossa-

to in questa zona durante il sonno.

Durante le conversazioni con gli utenti, il
collo & emerso come una delle aree cor-
poree piu sensibili in relazione alla pre-
senza di oggetti indossabili. Molti parte-
cipanti hanno espresso preoccupazioni
legate alla sensazione di costrizione, alla
possibilita che il dispositivo possa muo-
versi durante il sonno o generare fastidio
nei cambi di posizione. In particolare, la
presenza di elementi rigidi o di sistemi di
fissaggio percepiti come stretti € stata as-
sociata a una sensazione di vulnerabilita
o di soffocamento, soprattutto durante il

riposo notturno.

Anche nei casi in cui gli utenti non espri-
mono un rifiuto esplicito del posiziona-
mento cervicale, emerge una certa diffi-
denza nei confronti di dispositivi collocati
in questa area. Alcuni partecipanti affer-
mano che accetterebbero diindossare un
dispositivo al collo solo se questo fosse
estremamente leggero, morbido e poco
percepibile, mentre altri dichiarano di
preferire soluzioni alternative come patch
adesive o dispositivi posizionati in altre

parti del corpo.

Queste reazioni evidenziano come la
scelta della posizione sul corpo non pos-
sa essere determinata esclusivamente da
considerazioni tecnologiche legate alla
qualita del segnale o alla facilita di inte-
grazione dei sensori. Nel contesto di un
dispositivo destinato all'uso notturno, la
percezione corporea e il comfort diventa-
no elementi determinanti per |'adozione
del sistema.

Un ulteriore aspetto critico riguarda la re-
lazione tra il dispositivo e i movimenti na-
turali del corpo durante il sonno. Il collo
€ una zona particolarmente coinvolta nei
cambi di posizione notturni e nella rota-
zione della testa. La presenza di un dispo-
sitivo in questa area pud quindi interferire
con i movimenti spontanei, generando at-
trito con il cuscino o spostamenti del sen-
sore che potrebbero compromettere sia
il comfort sia la qualita della rilevazione.
Alla luce di queste considerazioni, il
posizionamento cervicale & stato pro-
gressivamente reinterpretato come una
soluzione progettuale potenzialmente
problematica dal punto di vista dell’ac-
cettabilita dell’'utente. La ricerca ha quin-
di evidenziato la necessita di riconsidera-
re I'indossabilita del sistema, esplorando
configurazioni alternative che potessero
mantenere |'efficacia del monitoraggio
riducendo al tempo stesso l'invasivita
percepita.

Questo passaggio ha rappresentato un
momento chiave nel processo proget-
tuale, poiché ha portato a rivedere alcu-
ne delle ipotesi iniziali del concept e ad
orientare lo sviluppo verso soluzioni piu
compatibili con le condizioni reali di uti-
lizzo durante il sonno.



Figura 21: Raffigurazione rappre-
sentativa del rapporto tra disposi-
tivo indossabile, corpo e contesto
d'uso emersa dalla ricerca utenti.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al
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La progettazione di dispositivi indossa-
bili destinati all'utilizzo notturno richiede
una particolare attenzione alle dinamiche
corporee che caratterizzano il sonno. Du-
rante il riposo, infatti, il corpo non man-
tiene una posizione statica ma attraversa
una serie di cambiamenti posturali spon-
tanei che coinvolgono il sistema musco-
lo-scheletrico. Studi sulla fisiologia del
sonno dimostrano che le persone cam-
biano posizione diverse volte durante la
notte, alternando posture supine, laterali
e, piu raramente, prone, in un pProcesso
che contribuisce alla distribuzione delle
pressioni sul corpo e al mantenimento
del comfort durante il riposo (Carskadon
& Dement, 2017).

Questi movimenti rappresentano una
componente fisiologica del sonno e
svolgono un ruolo importante nella re-
golazione del comfort corporeo e nella
prevenzione di pressioni prolungate su
specifiche aree del corpo. Di conseguen-
za, qualsiasi dispositivo indossabile pro-
gettato per I'uso notturno deve essere
in grado di adattarsi a queste variazioni
posturali senza interferire con i movimenti
naturali dell'utente.

Le interviste condotte nella fase di ricerca
qualitativa confermano questa dimensio-
ne dinamica del sonno. Diversi parteci-
panti hanno infatti sottolineato come il
riposo notturno sia caratterizzato da fre-
quenti cambi di posizione e movimenti
involontari, che possono generare attrito
tra il corpo e il materasso o tra il corpo e
gli oggetti indossati. In questo contesto,
la presenza di un dispositivo indossabi-
le pud diventare problematica se non &
progettata considerando tali dinamiche

4.3 Ergonomia del sonno e percezione corporea

corporee.
Un ulteriore aspetto rilevante riguarda
la stabilita del dispositivo durante i mo-
vimenti notturni. | wearable utilizzati per
il monitoraggio fisiologico devono man-
tenere un contatto sufficientemente sta-
bile con la pelle per garantire una cor-
retta acquisizione del segnale. Tuttavia,
un sistema di fissaggio eccessivamente
rigido o restrittivo puo interferire con la
liberta di movimento del corpo durante
il sonno. Questo introduce una tensione
progettuale tra due esigenze: da un lato
la stabilita del sensore per la qualita del
dato, dall'altro la necessita di preservare
il comfort e la naturale mobilita del cor-
po durante il riposo (Banaee, Ahmed, &
Loutfi, 2013).

Inoltre, i movimenti notturni possono in-
fluenzare la qualita dei segnali fisiologici
rilevati dai sensori wearable. La letteratura
sul monitoraggio fisiologico attraverso di-
spositivi indossabili evidenzia infatti come
il movimento del corpo possa generare
artefatti nei segnali biometrici, rendendo
necessario progettare sistemi capaci di
compensare o filtrare tali variazioni (Bana-
ee et al.,, 2013; Beh, Yang, & Wu, 2024).

Alla luce di queste considerazioni, I'er-
gonomia del dispositivo deve essere
progettata in relazione al comportamen-
to dinamico del corpo durante il sonno.
Il sistema di indossabilita deve quindi
garantire una combinazione di stabilita,
adattabilita e liberta di movimento, per-
mettendo al dispositivo di seguire i movi-
menti naturali dell’'utente senza compro-
mettere né il comfort né la qualita della
rilevazione fisiologica.



Figura 22: Rappresentazione
esemplificativa della percezione
corporea notturna e della neces-
sita di tener conto di determinati
requisiti ergonomici dovuti ai mo-
vimenti effettuati durante il sonno.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al




4.4 Materiali e interazione con il corpo

Oltre agli aspetti ergonomici e posturali,
la progettazione di dispositivi indossabili
destinati all’'uso prolungato richiede una
particolare attenzione all'interazione tra
materiali e superficie cutanea. Nei wea-
rable medicali, infatti, il punto di contatto
tra dispositivo e pelle rappresenta una
delle principali aree critiche sia dal punto
di vista del comfort sia dal punto di vista
della qualita della rilevazione dei parame-
tri fisiologici.

La pelle & un organo altamente sensibile
che svolge funzioni fondamentali di rego-
lazione termica, percezione sensoriale e
protezione. Quando un dispositivo viene
indossato a diretto contatto con il corpo
per periodi prolungati, pud alterare il mi-
croclima cutaneo, influenzando tempera-
tura, umidita e traspirazione della pelle.
Queste condizioni possono generare sen-
sazioni di disagio, irritazioni o accumulo
di sudore, soprattutto durante il sonno
quando la pelle continua a svolgere pro-
cessi di termoregolazione e traspirazione
(Tronstad, Eskeland, & Lund, 2019).

La letteratura sui dispositivi wearable
evidenzia come il comfort percepito di-
penda in larga misura dalle proprieta dei
materiali utilizzati a contatto con il corpo.
Materiali rigidi o poco traspiranti posso-
no ostacolare la ventilazione della pelle
e favorire I'accumulo di umidita, aumen-
tando la probabilita di irritazioni cutanee
o di sensazioni di calore durante I'utilizzo
prolungato (Stoppa & Chiolerio, 2014). Al
contrario, materiali morbidi e traspiranti
permettono una migliore gestione del
microclima cutaneo e contribuiscono a
ridurre la percezione della presenza del
dispositivo.
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Un ulteriore elemento rilevante riguarda
la relazione tra sudorazione e qualita del
segnale fisiologico. La presenza di sudore
sulla superficie cutanea puo influenzare la
stabilita del contatto tra sensore e pelle e
generare variazioni nei segnali rilevati dai
sensori ottici o elettrici utilizzati nei dispo-
sitivi wearable. Per questo motivo, la pro-
gettazione dei sistemi indossabili deve
considerare non solo le caratteristiche
meccaniche dei materiali, ma anche la
loro capacita di gestire I'umidita e man-
tenere condizioni stabili di contatto con
la pelle (Banaee, Ahmed, & Loutfi, 2013).

Nel contesto specifico dell’utilizzo not-
turno, queste considerazioni assumono
un ruolo ancora piu rilevante. Durante il
sonno, infatti, la temperatura corporea e
la sudorazione possono variare nel corso
delle diverse fasi del ciclo del sonno, ren-
dendo necessario 'impiego di materiali
in grado di adattarsi a tali variazioni senza
generare disagio per |'utente.

Le interviste condotte durante la ricerca
qualitativa confermano l'importanza di
questi aspetti. Diversi partecipanti hanno
espresso preoccupazioni legate alla sen-
sazione di calore, alla sudorazione e alla
possibilita che il dispositivo possa irritare
la pelle durante 'uso notturno. Questo
elemento evidenzia come la scelta dei
materiali non rappresenti soltanto una
decisione tecnica, ma anche una compo-
nente fondamentale dell’esperienza d'u-
so del dispositivo

Alla luce di queste considerazioni, la pro-
gettazione del sistema di indossabilita ha
richiesto una particolare attenzione alle
proprieta dei materiali a contatto con il

corpo, privilegiando soluzioni caratteriz-
zate da morbidezza, flessibilita e traspi-
rabilita. Lobiettivo & quello di favorire
una relazione piu naturale tra dispositivo
e corpo, riducendo la percezione di in-
gombro e garantendo condizioni di utiliz-
zo compatibili con le dinamiche fisiologi-
che del sonno.



Figura 23: Interazione corpo-ma-
teriale e problematiche dovute
al contatto tra pelle e materiali
inadatti.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al



4.5 Nuovi requisiti progettuali

La ridefinizione dei vincoli progettuali
emersa dalle fasi precedenti della ricerca
ha reso necessario tradurre gli insight de-
rivati dalle interviste e dall’analisi del con-
testo d'uso in un insieme di requisiti pro-
gettuali piu chiari e operativi (vedi figura
24). Questo passaggio rappresenta un
momento centrale nel processo di pro-
gettazione, poiché consente di trasfor-
mare osservazioni qualitative e bisogni
degli utenti in criteri concreti che guidano
lo sviluppo del sistema.

L'analisi delle interviste ha evidenziato
come l'accettabilita di un dispositivo in-
dossabile per il monitoraggio notturno
dipenda da una combinazione di fatto-
ri ergonomici, percettivi e tecnologici.
Comfort corporeo, stabilita durante il
sonno, qualita dell’interazione con la pel-
le e affidabilita del sistema di allerta sono
emersi come elementi fondamentali per
garantire |'adozione del dispositivo nel
lungo periodo.

A partire da questi elementi, & stato pos-
sibile individuare una serie di requisiti
progettuali che hanno orientato le suc-
cessive fasi di sviluppo del dispositivo
(vedi figura 24).

Questa traduzione dei vincoli emersi dalla
ricerca in requisiti progettuali ha permes-
so di definire una base metodologica piu
solida per le successive fasi di sviluppo
del progetto. In particolare, I'attenzione
si & progressivamente spostata dalla sola
dimensione tecnologica del dispositivo
verso una visione pit ampia che consi-
dera la relazione tra corpo, tecnologia e
contesto d'uso.

Lindividuazione di questi requisiti ha inol-
tre evidenziato la necessita di ripensare
alcune delle ipotesi iniziali relative alla
configurazione del dispositivo e al suo
sistema di indossabilita. La progettazione
si @ quindi orientata verso soluzioni capa-
ci di integrare prestazioni tecnologiche e
qualita dell’esperienza d'uso, con I'obiet-
tivo di sviluppare un sistema di monito-
raggio notturno realmente compatibile
con le esigenze e le abitudini degli utenti.



Sensazioni di vulnerabilita e
perdita di controllo durante
il sonno

Rifiuto di dispositivi perce-
piti come invasivi o ingom-
branti

Criticita legate al posiziona-
mento cervicale

Movimenti corporei fre-
quenti durante il sonno

Sensibilita alla pressione e
alla costrizione sul corpo

Preoccupazioni legate alla

sudorazione e al contatto
con la pelle

Necessita di fiducia nel si-
stema di monitoraggio

Necessita di mantenere il
controllo sui dati personali

VINCOLI EMERSI

|| sistema deve monitorare autonomamen-
te | parametri fisiologici durante la notte e
attivare un meccanismo di allerta in caso di
eventi ipoglicemici critici.

Il dispositivo deve essere compatto, legge-
ro e poco percepibile durante il sonno, ri-
ducendo al minimo l'ingombro e Iimpatto
sulla routine dell’utente.

E necessario esplorare configurazioni alter-
native di indossabilita che riducano la sensa-
zione di costrizione e migliorino |'accettabi-
lita del dispositivo.

Il sistema di indossabilita deve garantire
stabilita del sensore e adattabilita ai cam-
biamenti di posizione dell’'utente durante il
riposo.

Il sistema di fissaggio deve distribuire il ca-
rico in modo uniforme, riducendo i punti di
pressione sulla pelle.

| materiali a contatto conil corpo devono es-
sere morbidi, traspiranti e adatti a un utilizzo
prolungato.

Il dispositivo deve garantire elevata affidabi-
lita nella rilevazione dei parametri fisiologici
e nella gestione degli alert.

L'utente deve poter accedere facilmente ai
dati raccolti e decidere in modo consapevo-
le se condividerli con medici o familiari.

Figura 24: Traduzione dei vincoli emersi in implicazioni progettuali

Fonte: elaborazione propria
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5. Studi formali e concept

5.1 Analisi delle alternative progettuali

A partire dai vincoli progettuali definiti
nel capitolo precedente, & stata avviata
una fase di esplorazione formale finaliz-
zata all'individuazione di possibili con-
figurazioni del dispositivo. Questa fase
ha avuto |'obiettivo di tradurre i requisiti
emersi dalla ricerca in soluzioni proget-
tuali concrete, esplorando diverse mo-
dalita di relazione tra corpo, tecnologia e
sistema di indossabilita.

Il processo di generazione dei concept
é stato affrontato attraverso una serie di
studi formali e funzionali, nei quali sono
state analizzate differenti configurazioni
di posizionamento del dispositivo sul cor-
po e diverse strategie di integrazione dei
sensori biometrici. In questa fase, |'atten-
zione progettuale si & concentrata princi-
palmente su tre aspetti: la posizione del
dispositivo rispetto al corpo, le modalita
di fissaggio e la distribuzione dei compo-
nenti tecnologici.

La prima direzione esplorata ha riguar-
dato configurazioni basate sull’'adesione
diretta alla pelle, nelle quali il dispositivo
veniva applicato in prossimita delle aree
di rilevazione fisiologica tramite sistemi
adesivi. Questa soluzione presentava il
vantaggio di garantire un contatto sta-
bile tra sensore e superficie cutanea, ma
introduceva criticita legate alla gestione
dei materiali adesivi, alla manutenzione
del dispositivo e alla possibile irritazione
della pelle durante un utilizzo prolungato.
Una seconda configurazione esplorata
prevedeva un sistema indossabile nella
regione auricolare, in cui il dispositivo
veniva posizionato in prossimita dell’o-
recchio. Questa soluzione consentiva di
sfruttare una zona anatomica relativa-

mente stabile e gia associata all'uso di
dispositivi tecnologici, come auricolari
o apparecchi acustici. Tuttavia, I'utilizzo
notturno di un dispositivo in questa po-
sizione poteva generare disagio durante
il sonno, soprattutto quando |'utente dor-
me su un fianco.

Un’ulteriore  configurazione analizzata
prevedeva |'utilizzo di una struttura che
si estendesse attorno al collo, progetta-
ta per mantenere i sensori in posizione
senza richiedere un contatto diretto con
la zona carotidea. Sebbene questa solu-
zione migliorasse in parte la stabilita del
dispositivo, introduceva nuove criticita
legate alla percezione di ingombro e alla
sensazione di costrizione nella regione
cervicale.

Accanto a queste soluzioni sono state
esplorate anche configurazioni basate
su strutture flessibili o adattive, proget-
tate per distribuire il peso del dispositivo
su una superficie pit ampia del corpo e
ridurre la percezione di pressione sulla
pelle. Queste configurazioni hanno evi-
denziato il potenziale di soluzioni capaci
di adattarsi ai movimenti del corpo, mi-
gliorando il comfort durante I'utilizzo pro-
lungato.

L'analisi delle diverse alternative proget-
tuali ha permesso di individuare punti di
forza e criticita di ciascuna configurazio-
ne, evidenziando come nessuna soluzio-
ne singola fosse in grado di rispondere
completamente a tutti i requisiti definiti
nelle fasi precedenti del progetto.
Questa fase esplorativa ha quindi con-
tribuito a delineare le principali direzioni
progettuali del sistema, preparando il ter-
reno per una valutazione comparativa dei
concept sviluppati.



Figura 25: Immagine rappresen-
tativa dello studio effettuato per
la generazione dei concept neck-
worn.

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al



5. Studi formali e concept

5.1.1 Adhesive Pod

Figura 26: Ipotesi formale di concept neck worn
Fonte: elaborazione propria

L'Adhesive Pod nasce dall’idea piu radicale tra le alternative: eliminare ogni struttura di
supporto (collari, bracci, ancoraggi) e affidare la stabilita del sensore all’adesione diret-
ta alla pelle. Lobiettivo & ridurre al minimo movimento relativo sensore-pelle e rendere
il dispositivo il pit possibile “integrato” al corpo.

Configurazione e modalita d'uso

Il concept prevede un’unita miniaturizzata applicata sulla zona target tramite adesivo.
Questo implica un'azione manuale da parte dell’'utente: identificare la posizione corret-
ta e applicare il pod in modo ripetibile.
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VANTAGGI

Massima discrezione e ingombro mi-
nimo (potenzialmente adatto anche
all'uso diurno).

Buona stabilita locale del sensore,
perché non dipende da strutture che
possono ruotare o scivolare. (Coe-
rente con la logica descritta nel do-
cumento di studio formale.)

CRITICITA

Introduce consumabili (adesivi) e
quindi  manutenzione/ricorrenza di
sostituzione; nel documento viene
evidenziata l'incompatibilita  con
obiettivi di sostenibilita economica
in contesti a risorse limitate.

Dipendenza elevata dall'utente: un
errore di posizionamento compro-
mette la misura.

Rischio di irritazioni in uso continua-
tivo, soprattutto considerando sudo-
razione e sensibilita dell’area.

ESITO

Concept efficace come estremizza-
zione della miniaturizzazione, ma fra-
gile dal punto di vista sistemico (con-
sumabili, ripetibilita d'uso, rischio
cutaneo).



5. Studi formali e cc

5.1.2 Over Ear Device

Figura 27: Ipotesi formale di concept neck worn
Fonte: elaborazione propria

L'Over Ear Device sposta il punto di ancoraggio su un’area gia “culturalmente” associa-
ta a dispositivi (auricolari/apparecchi) per ridurre la sensazione di costrizione cervicale e
awvicinarsi a un linguaggio consumer.

Configurazione e modalita d'uso

Il dispositivo si aggancia dietro |'orecchio; un piccolo braccio porta il sensore verso la
zona target. |l vantaggio principale & che I'orecchio diventa un “riferimento” anatomico
per facilitare il posizionamento.
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VANTAGGI CRITICITA ESITO

Rischio di discomfort in sonno latera-
le per pressione sull’orecchio (critici-
ta tipica di dispositivi over-ear).

Concept utile per esplorare un anco-
raggio alternativo al collo, ma vulne-
rabile nello scenario “sleep side” e
nel mantenimento del contatto sen-
soriale in dinamiche notturne.

Indossabilita guidata: riduce I'onere
di trovare manualmente il punto cor-
retto.

Possibile instabilita del braccio/sen-
sore quando la testa ruota o cambia
posizione, con perdita di contatto.

Estetica potenzialmente non medi-
calizzata (assimilabile a un wearable
consumer).
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5.1.3 C-Shaped Device

Figura 28: Ipotesi formale di concept neck worn
Fonte: elaborazione propria

Il C-Shaped Device propone una struttura a “C" che copre una porzione piu ampia
della zona cervicale/posteriore per ridurre il rischio di perdita di contatto e offrire una
base piu stabile.

Configurazione e modalita d'uso
E concepito come un semi-collare che “abbraccia” la zona del collo e si estende late-
ralmente.



VANTAGGI

Copertura ampia: riduce il rischio di
perdere contatto tra sensore e caro-
tide.

Potenziale linguaggio estetico “gio-
iello/accessorio”, piu accettabile so-
cialmente se usato anche di giorno.

CRITICITA

Rischio che non mantenga autono-
mamente |'altezza corretta (instabili-
ta verticale).

Quando l'utente ruota il collo, il sen-
sore pud perdere contatto con la
zona target.

ESITO

Buona direzione per integrare sta-
bilita e linguaggio estetico, ma non
risolve in modo robusto l'instabilita in
movimento del collo.



5.1.4 Cervical Device
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Figura 29: Ipotesi formale di concept neck worn
Fonte: elaborazione propria

Il Cervical Device prende atto che la zona cervicale puo garantire un riferimento stabile
e prova a "disciplinare” il problema con un supporto piu strutturato.

Configurazione e modalita d'uso
E descritto come un semi-collare a forma di C che usa I'area del collo come supporto e
sfrutta la colonna cervicale per stabilizzarsi.



VANTAGGI

Stabilita elevata: “non si muove an-
che quando l'utente gira il collo”.

Minore dipendenza da altezze diver-
se del collo (piu robusto rispetto a
variabilita anatomica).

Se sottile e in materiale morbido (es.
silicone), puo essere confortevole la
notte.

CRITICITA

Se grande e visibile, pud creare di-
sagio nell'uso diurno (percezione e
visibilita sociale).

ESITO

Concept “solido” sul piano della sta-
bilita, ma tende a riattivare il proble-
ma dell’accettabilita/visibilita: ottimo
per testare il limite superiore di stabi-
lita, meno per la discrezione e I'uso
24/7.
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5.1.5 Organic Mesh Device

Figura 30: Ipotesi formale di concept neck worn
Fonte: elaborazione propria

L'Organic Mesh Device nasce per risolvere la tensione tra stabilita e comfort con una
strategia materiale/strutturale: una geometria a rete auto-adattiva che consente al sili-
cone di piegarsi e adattarsi in molte direzioni.

Configurazione e modalita d'uso
Struttura in silicone morbido, perforata, capace di distribuire pressione e seguire i mo-
vimenti del corpo, mantenendo il sensore allineato.



VANTAGGI

Minore probabilita di rotazione/spo-
stamento: mantiene l'allineamento
anche se 'utente cambia posizione.

Il silicone morbido si adatta alla pres-
sione del cuscino e riduce punti di
pressione dolorosi in sonno laterale/
prono.

La struttura “mesh” riduce accumulo
di sudore (migliora micro-ventilazio-
ne).

CRITICITA

Se sensori e batteria non sono mol-
to piccoli e flessibili, il loro peso puo
“tirare” la struttura e trasformarsi in
punti di pressione.

ESITO

Concept molto utile per dimostrare
che la soluzione puo passare dalla
“forma rigida” a un comportamento
auto-adattivo; mette pero in eviden-
za un vincolo tecnico (miniaturizza-
zione e distribuzione delle masse)
che diventa decisivo.



5. Studi formali e concept

5.1.6 Modular Device

Figura 31: Ipotesi formale di concept modulare
Fonte: elaborazione propria

Il Modular Device sposta |'attenzione dalla ricerca della “forma unica ideale” alla ri-
definizione dell’architettura prodotto: un'unita centrale tecnologica che si aggancia a
supporti diversi (braccio, polso, collo), cosi I'utente puo scegliere la configurazione piu
confortevole e appropriata al contesto.

Configurazione e modalita d'uso

Sistema composto da: un nucleo centrale (sensori/elettronica) e dei supporti intercam-
biabili e riposizionabili (differenti modalita di indossabilita).
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VANTAGGI

Alta adattabilita a utenti e corporatu-
re grazie a moduli intercambiabili e
riposizionabili.

Comfort migliore nel lungo periodo
perché l'utente sceglie la configura-
zione piu comoda.

Possibilita di ottimizzare il contatto
sensore-carotide in base al contesto
d'uso.

Scalabilita: upgrade o moduli futuri
senza sostituire tutto.

Esperienza user-centered: controllo
su “come e dove” si indossa.

CRITICITA

Maggiore complessita iniziale: |'u-
tente deve capire come configurare
e posizionare correttamente i modu-
li.

Complessita progettuale/produttiva
superiore rispetto a device monoli-
tici.

ESITO

Il concept rende esplicita una con-
clusione chiave: la variabilita umana
rende difficile una soluzione unica;
la modularita permette di separare
tecnologia e indossabilita e ridurre i
compromessi tra comfort e stabilita.



L'analisi dei concept sviluppati nella fase
di studi formali ha evidenziato come cia-
scuna configurazione fosse in grado di
rispondere solo parzialmente ai requisiti
definiti nelle fasi precedenti del progetto.
Le diverse alternative mostravano infatti
vantaggi specifici, ma anche criticita si-
gnificative nel bilanciamento tra comfort,
stabilita del sensore e accettabilita del
dispositivo.

Le soluzioni basate su un contatto diretto
con la pelle risultavano promettenti dal
punto di vista della miniaturizzazione e
della discrezione visiva, ma introduceva-
no problematiche legate alla gestione dei
materiali adesivi, alla manutenzione del
sistema e alla tollerabilita nel lungo pe-
riodo. Le configurazioni auricolari, pur be-
neficiando di una certa familiarita d'uso,
mostravano limiti evidenti rispetto all’uti-
lizzo durante il sonno, in particolare per la
sensibilita della zona e per la possibilita
di generare disagio nelle posture laterali.
Le strutture cervicali continuavano invece
a offrire una maggiore coerenza con I'im-
postazione tecnologica iniziale del pro-
getto, soprattutto in relazione alla qualita
della rilevazione fisiologica. Tuttavia, esse
mantenevano alcune criticita rilevanti sul
piano percettivo ed ergonomico, legate
alla sensazione di costrizione, all'ingom-
bro e alla difficolta di integrare il dispositi-
vo in modo naturale con il corpo durante
il riposo.

Le configurazioni piu flessibili e adattive
hanno evidenziato un potenziale signifi-
cativo nel migliorare il rapporto tra dispo-
sitivo e corpo, introducendo una maggio-
re continuita tra supporto di indossabilita
e comfort percepito. Allo stesso tempo,
queste soluzioni hanno suggerito la pos-
sibilita di ripensare il sistema non pil

5.2 Sintesi delle criticita emerse dai concept

come un oggetto definito da una forma
unica, ma come un'architettura capace di
adattarsi a diverse condizioni d'uso.

Il principale risultato di questa fase non
consiste quindi nell'individuazione im-
mediata di una soluzione definitiva, ma
nell'emergere di una nuova direzione
progettuale. L'analisi critica dei concept
ha infatti mostrato come il problema non
potesse essere risolto cercando una sin-
gola configurazione ottimale, ma richie-
desse una revisione piu profonda dell'ar-
chitettura del sistema.

A partire da queste considerazioni, il
progetto evolve verso una riflessione piu
ampia sulla separazione tra unita tecno-
logica e sistema di indossabilita. Questo
passaggio segna l'avvio della fase succes-
siva, in cui il dispositivo viene progressiva-
mente ripensato come sistema modulare,
capace di adattarsi a differenti posizioni
corporee e a diversi scenari di utilizzo.



Figura 32: Sintesi visiva dei con-
cept generati

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al
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L'analisi delle alternative progettuali e la
successiva valutazione comparativa han-
no evidenziato come nessuna delle confi-
gurazioni esplorate nella fase di studi for-
mali riuscisse a risolvere completamente
il compromesso tra stabilita del sensore,
comfort corporeo e accettabilita del di-
spositivo.

Queste osservazioni hanno portato a una
riflessione piu ampia sull’architettura del
prodotto. Invece di ricercare una confi-
gurazione unica capace di risolvere tut-
te le criticita individuate, il progetto ha
progressivamente orientato lo sviluppo
verso una soluzione pit flessibile, capace
di adattarsi a differenti modalita di indos-
sabilita.

Questo processo ha condotto alla defini-
zione di un sistema modulare, nel quale
la componente tecnologica del dispositi-
vo viene separata dal supporto indossa-
bile, consentendo I'utilizzo del sistema
su diverse parti del corpo e in differenti
contesti d'uso.

La definizione della sede di indossabili-
ta rappresenta un aspetto centrale nello
sviluppo di dispositivi wearable destinati
al monitoraggio fisiologico continuo. Nel
caso specifico del monitoraggio dell’ipo-
glicemia notturna, la scelta della posizio-
ne corporea non puo essere determinata
esclusivamente da considerazioni ergo-
nomiche o formali, ma deve essere va-
lutata anche in relazione alla possibilita
di acquisire segnali fisiologici affidabili e
utili alla rilevazione dell’evento ipoglice-
mico.

Tradizionalmente, i sistemi di monitorag-

6. Dal dispositivo cervicale al sistema modulare

6.1 Compatibilita tecnologica su polso e braccio

gio del glucosio piu diffusi sono basati su
sensori invasivi o semi-invasivi che misu-
rano direttamente la concentrazione di
glucosio nel fluido interstiziale. Tuttavia,
diversi studi hanno evidenziato i limiti di
questi sistemi, tra cui il costo elevato, la
necessita di sensori sottocutanei e alcune
difficolta di adozione da parte degli uten-
ti, in particolare nelle fasce piu giovani
della popolazione diabetica (Klonoff et
al.,, 2011; Boland et al., 2001).

Parallelamente, la ricerca ha esplorato
approcci alternativi basati sulla rilevazio-
ne indiretta degli episodi ipoglicemici,
attraverso il monitoraggio delle risposte
fisiologiche che accompagnano la dimi-
nuzione dei livelli di glucosio nel sangue.
Quando si verifica un episodio ipogli-
cemico, I'organismo attiva una risposta
neuroendocrina mediata dal sistema ner-
voso autonomo che produce una serie di
cambiamenti fisiologici misurabili, tra cui
aumento della frequenza cardiaca, incre-
mento della sudorazione, variazioni della
temperatura cutanea periferica e aumen-
to dei movimenti corporei (Cryer, Davis &
Shamoon, 2003).

Un esempio significativo di questo ap-
proccio & rappresentato dal sistema de-
scritto da Schechter et al., progettato per
la rilevazione non invasiva dell’ipoglice-
mia notturna attraverso il monitoraggio
simultaneo di diversi parametri fisiologi-
ci. Il dispositivo integra sensori per fre-
quenza cardiaca, conduttanza cutanea,
temperatura della pelle e movimento,
combinando i dati raccolti attraverso un
algoritmo che identifica pattern fisiologici
associati agli episodi ipoglicemici. In uno
studio pilota condotto su adolescenti con



diabete di tipo 1, il sistema ha mostrato
una sensibilita del 100% e una specificita
dell’85,7% nella rilevazione degli episo-
di ipoglicemici notturni, dimostrando il
potenziale di dispositivi non invasivi ba-
sati sull'analisi di biomarcatori fisiologici
indiretti.

Questo approccio ha implicazioni rilevan-
ti per la definizione della sede di indos-
sabilita. Poiché la rilevazione non si basa
sulla misurazione diretta del glucosio ma
sull'osservazione di pattern fisiologici
sistemici, i sensori non devono necessa-
riamente essere posizionati in prossimita
di una specifica struttura anatomica. Cio
che diventa determinante & piuttosto la
qualita del contatto tra sensori e super-
ficie cutanea, la stabilita della rilevazione
nel tempo e la possibilita di acquisire se-
gnali biometrici affidabili.

All'interno di questo scenario tecnologi-
co, polso e braccio rappresentano due
sedi particolarmente favorevoli per 'in-
tegrazione dei sensori necessari al mo-
nitoraggio fisiologico. Queste aree del
corpo permettono infatti di integrare
diverse tecnologie di sensing gia ampia-
mente utilizzate nei dispositivi wearable
contemporanei, tra cui sensori ottici ba-
sati su fotopletismografia (PPG) per il
monitoraggio della frequenza cardiaca,
accelerometri per la rilevazione del movi-
mento e sensori per la misurazione della
temperatura cutanea o della conduttanza
della pelle.

Oltre agli aspetti tecnici, queste sedi di
indossabilita presentano vantaggi signifi-
cativi anche dal punto di vista dell’'espe-
rienza d'uso. Polso e braccio sono infatti

aree gia associate nell'immaginario degli
utenti all'utilizzo di dispositivi tecnologi-
ci indossabili, come smartwatch e fitness
tracker. Questa familiarita contribuisce a
ridurre la percezione di invasivita del di-
spositivo e facilita la sua integrazione nel-
la routine quotidiana.

Nel caso specifico del monitoraggio not-
turno, l'utilizzo di queste sedi corporee
permette inoltre di ridurre il rischio di in-
terferenze con la postura durante il son-
no, evitando zone anatomiche particolar-
mente sensibili o soggette a pressione
durante il contatto con il cuscino.

La compatibilita tecnologica con polso e
braccio rappresenta quindi un passaggio
chiave nel processo progettuale. La pos-
sibilita di acquisire segnali fisiologici affi-
dabili in queste sedi corporee consente di
ampliare significativamente le opzioni di
design e apre la strada alla ridefinizione
dell’architettura del dispositivo. In questa
prospettiva, la tecnologia di rilevazione
pud essere concepita come un modulo
centrale indipendente dalla specifica mo-
dalita di indossabilita, rendendo possibi-
le lo sviluppo di soluzioni piu flessibili e
adattabili ai diversi contesti di utilizzo.



6.2 Ridefinizione dell'architettura prodotto

La verifica della compatibilita tecnologica
su polso e braccio introduce una conse-
guenza progettuale rilevante: la possibi-
lita di separare concettualmente la tec-
nologia di rilevazione dalla modalita di
indossabilita del dispositivo. Questa con-
dizione rappresenta un passaggio chiave
nello sviluppo del progetto, poiché per-
mette di superare il modello tradizionale
del wearable concepito come un oggetto
unico e rigidamente definito nella sua for-
ma e posizione sul corpo.

Nella maggior parte dei dispositivi indos-
sabili per il monitoraggio fisiologico, in-
fatti, la tecnologia di sensing e la struttura
di indossabilita sono integrate in un unico
elemento. Questo approccio compor-
ta una forte dipendenza tra architettura
tecnologica e configurazione formale del
prodotto: la posizione dei sensori, il siste-
ma di fissaggio e la forma dell'oggetto
sono progettati come un insieme inscin-
dibile. Sebbene questa soluzione possa
risultare efficace in dispositivi destinati a
funzioni molto specifiche, essa introduce
alcune limitazioni quando il sistema deve
adattarsi a diverse caratteristiche corpo-
ree, differenti preferenze degli utenti o
differenti condizioni di utilizzo.

Nel caso del monitoraggio dell'ipogli-
cemia notturna, queste criticita risultano
particolarmente evidenti. La variabilita
delle abitudini di sonno, delle posture
corporee e delle preferenze individuali
rende difficile individuare una configura-
zione unica che garantisca contempora-
neamente comfort ergonomico, stabilita
del sensore e accettabilita d'uso per tutti
gli utenti.

Alla luce di queste considerazioni, il pro-
getto introduce una ridefinizione dell’ar-
chitettura del dispositivo basata sulla di-
stinzione tra due componenti principali:

1. UNITA TECNOLOGICA CENTRALE

Questo elemento contiene i sensori fisiolo-
gici e i principali componenti elettronici del
sistema, tra cui i moduli di acquisizione dei
segnali, I'unita di elaborazione dei dati, la
batteria e i sistemi di comunicazione con
I'applicazione mobile. L'unita centrale co-
stituisce il nucleo funzionale del dispositivo
ed & responsabile della raccolta e dell’ela-
borazione dei parametri fisiologici utilizzati
per la rilevazione degli eventi ipoglicemici.




2. SUPPORTI INTERCAMBIABILI

Questi elementi definiscono il modo in
cui il dispositivo viene posizionato sul cor-
po dell’'utente. | supporti non contengono
componenti elettronici ma svolgono una
funzione strutturale ed ergonomica, garan-
tendo il corretto posizionamento dei senso-
ri sulla superficie cutanea e la stabilita del
contatto durante |'utilizzo.

Questa separazione architetturale con-
sente di disaccoppiare la tecnologia dal
sistema di indossabilita, introducendo
un livello di flessibilita che non sarebbe
possibile in un dispositivo monolitico. In
questo modo il modulo tecnologico puo
rimanere invariato, mentre i supporti di
indossabilita possono essere progettati e
ottimizzati per diverse parti del corpo o

per differenti scenari d'uso.

Dal punto di vista del design del siste-
ma, questa impostazione produce diversi
vantaggi. In primo luogo, permette di af-
frontare in modo piu efficace la variabilita
anatomica degli utenti, offrendo diverse
configurazioni di indossabilita senza do-
ver riprogettare l'intero dispositivo. In
secondo luogo, consente di migliorare il
comfort durante I'utilizzo prolungato, in
particolare durante il sonno, permetten-
do all'utente di scegliere la configura-
zione piu adatta alle proprie abitudini e

preferenze.

Un ulteriore beneficio riguarda la scalabi-
lita tecnologica del sistema. Separando
il nucleo elettronico dalla struttura di in-
dossabilita, diventa possibile aggiornare
o sostituire l'unita centrale senza modifi-
care necessariamente i supporti fisici, o
viceversa. Questa caratteristica apre la
possibilita di evoluzioni future del dispo-
sitivo, sia dal punto di vista tecnologico
sia dal punto di vista progettuale.

La ridefinizione dell'architettura prodotto
rappresenta quindi un passaggio fonda-
mentale nell'evoluzione del progetto.
Essa consente di trasformare il dispositivo
da un oggetto indossabile rigidamente
definito in un sistema modulare, nel qua-
le la componente tecnologica e la com-
ponente ergonomica possono evolvere in
modo piu indipendente.

Su queste basi si sviluppa il passo suc-
cessivo del progetto, dedicato alla defi-
nizione piu precisa delle relazioni tra unita
centrale e supporti di indossabilita e alla
configurazione del sistema modulare.



6.3 Unita centrale e supporti intercambiabili

La ridefinizione dell’architettura del di-
spositivo introduce la distinzione tra nu-
cleo tecnologico e sistema di indossa-
bilita. A partire da questa impostazione,
il progetto sviluppa una configurazione
basata su ununita centrale tecnologica
associata a supporti intercambiabili, che
permettono di adattare il dispositivo a
diverse modalita di utilizzo e a differenti
parti del corpo.

L'unita centrale costituisce il componen-
te tecnologico principale del sistema. Al
suo interno sono integrati i sensori fisio-
logici, i circuiti di acquisizione dei segnali,
il microcontrollore per |'elaborazione dei
dati, il modulo di comunicazione con I'ap-
plicazione mobile e la batteria necessaria
all'alimentazione del dispositivo. Questa
componente & progettata come un ele-
mento compatto e autosufficiente, in gra-
do di svolgere tutte le funzioni di monito-
raggio indipendentemente dal supporto
Su cui viene montata.

La centralizzazione delle componenti
elettroniche all’interno di un unico modu-
lo permette di semplificare |'architettura
del sistema e di ridurre la complessita dei
supporti di indossabilita. | supporti diven-
tano infatti elementi prevalentemente
strutturali ed ergonomici, il cui compito
principale & garantire il corretto posizio-
namento del dispositivo sul corpo e man-
tenere stabile il contatto tra sensori e su-
perficie cutanea durante 'utilizzo.

| supporti intercambiabili rappresenta-
no quindi l'interfaccia tra il dispositivo e
il corpo dell'utente. Essi sono progettati
per adattarsi a diverse sedi di indossabili-
ta, come il polso o il braccio, mantenendo

invariata la componente tecnologica del
sistema. Questa configurazione consen-
te di sviluppare soluzioni ergonomiche
specifiche per ciascuna area del corpo,
ottimizzando fattori come la distribuzione
delle pressioni, la stabilita del dispositivo
durante i movimenti e il comfort durante
I'utilizzo prolungato.

Un ulteriore aspetto rilevante riguarda la
possibilita di sostituire o modificare i sup-
porti senza intervenire sull’'unita centrale.
Questa caratteristica introduce un livello
di flessibilita progettuale che permette al
sistema di adattarsi nel tempo a differenti
esigenze d'uso o a eventuali evoluzioni
del progetto. Ad esempio, nuovi supporti
potrebbero essere sviluppati per contesti
di utilizzo specifici o per migliorare ulte-
riormente il comfort ergonomico del di-
spositivo.

Dal punto di vista dell’'esperienza utente,
la presenza di supporti intercambiabili of-
fre inoltre la possibilita di personalizzare
la modalita di indossabilita in base alle
preferenze individuali. Gli utenti possono
scegliere la configurazione che percepi-
scono come piu confortevole o piu adatta
alle proprie abitudini quotidiane, riducen-
do la probabilita che il dispositivo venga
abbandonato nel tempo.

In questa prospettiva, I'unita centrale e
i supporti intercambiabili non costitui-
scono semplicemente due componenti
separate del dispositivo, ma definiscono
una relazione sistemica tra tecnologia e
corpo. L'unita centrale garantisce la conti-
nuita funzionale del sistema, mentre i sup-
porti permettono di adattare il dispositivo
alla variabilita delle condizioni di utilizzo.



Questa configurazione rappresenta quin-
di il passaggio che rende concretamente
possibile I'evoluzione del progetto verso
un sistema modulare, nel quale la tecno-
logia di monitoraggio rimane costante
mentre le modalita di indossabilita pos-
sono essere riconfigurate in funzione del-
le esigenze ergonomiche e degli scenari
d'uso.

Figura 33: Ipotesi di interazione
tra dispositivo, supporti intercam-
biabili ed utente

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al



6.4 Benefici ergonomici e sistemici

Lintroduzione di un'architettura basata su
unita centrale e supporti intercambiabili
produce una serie di vantaggi che riguar-
dano sia la dimensione ergonomica del
dispositivo sia il funzionamento comples-
sivo del sistema. Questa configurazione
non si limita infatti a modificare la strut-
tura fisica del prodotto, ma influisce an-
che sulla relazione tra tecnologia, corpo
dell'utente e contesto di utilizzo.

Dal punto di vista ergonomico, uno dei
principali benefici riguarda la possibilita
di adattare la modalita di indossabilita
alle caratteristiche corporee e alle prefe-
renze individuali degli utenti. | dispositivi
indossabili destinati al monitoraggio con-
tinuo devono essere progettati per esse-
re utilizzati per periodi prolungati, spesso
durante attivita quotidiane o durante il
sonno. In queste condizioni, anche picco-
li fattori di discomfort possono compro-
mettere |'accettabilita del dispositivo e
ridurne I'utilizzo nel tempo.

La possibilita di utilizzare supporti diffe-
renti consente di ridurre questo rischio,
permettendo all’utente di  scegliere
la configurazione che garantisce il mi-
glior equilibrio tra stabilita del sensore
e comfort corporeo. Nel caso del moni-
toraggio notturno, ad esempio, alcune
configurazioni di indossabilita possono
risultare piu confortevoli di altre a secon-
da delle abitudini di sonno dell’'utente o
delle posture assunte durante la notte.

Figura 34: Definizione dei possibili
benefici ergonomici del dispositi-
vo modulare

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di stumenti di Al



Offrire pit modalita di indossabilita per-
mette quindi di adattare il dispositivo a
queste variabili senza modificare la com-
ponente tecnologica del sistema.

Un ulteriore beneficio ergonomico riguar-
da la distribuzione delle pressioni sul cor-
po. Nei dispositivi wearable monolitici, la
posizione e la struttura dell'oggetto sono
spesso vincolate dalla disposizione dei
componenti elettronici. Separando il nu-
cleo tecnologico dal sistema di suppor-
to, diventa invece possibile progettare
i supporti con maggiore liberta formale,
ottimizzando la geometria e i materiali in
funzione del comfort e della traspirabilita
della pelle.

Oltre agli aspetti ergonomici, I'architet-
tura modulare introduce anche vantaggi
di natura sistemica. In primo luogo, la se-
parazione tra unita centrale e supporti di
indossabilita permette di semplificare la
gestione e la manutenzione del disposi-
tivo. Eventuali interventi di sostituzione o
aggiornamento possono essere effettuati
sul modulo tecnologico senza dover mo-
dificare I'intero sistema di indossabilita.
Questa configurazione favorisce inoltre la
scalabilita del progetto, rendendo possi-
bile I'evoluzione del dispositivo nel tem-
po. Nuove versioni dell'unita centrale,
dotate di sensori piu avanzati o di capaci-
ta di elaborazione migliorate, potrebbero
essere integrate mantenendo compatibili
i supporti gia esistenti. Allo stesso tempo,
nuovi supporti potrebbero essere svilup-
pati per rispondere a esigenze specifiche
degli utenti o per adattare il sistema a
nuovi contesti di utilizzo.

Dal punto di vista progettuale, questo
approccio permette di considerare il di-
spositivo non come un oggetto isolato
ma come parte di un ecosistema di com-
ponenti interconnessi. Lunita centrale
rappresenta il nodo tecnologico del siste-
ma, mentre i supporti di indossabilita co-
stituiscono l'interfaccia fisica con il corpo
dell'utente. Questa distinzione consente
di gestire in modo piu efficace la com-
plessita del progetto, permettendo a cia-
scun elemento del sistema di essere otti-
mizzato per la propria funzione specifica.
Nel complesso, l'architettura modulare
sviluppata nel progetto produce quindi
benefici sia a livello ergonomico sia a li-
vello sistemico. Da un lato migliora I'adat-
tabilita del dispositivo alle diverse con-
dizioni d'uso e alle caratteristiche degli
utenti; dall’altro introduce una maggiore
flessibilita progettuale e tecnologica, cre-
ando le basi per le successive fasi di svi-
luppo del sistema.



7. Concept selection

7.1 Metodo decisionale

Al termine della fase di esplorazione pro-
gettuale e dello sviluppo delle diverse
alternative formali, & stato necessario de-
finire un metodo strutturato per confron-
tare i concept individuati e supportare in
modo sistematico la scelta della soluzio-
ne piu appropriata.

L'obiettivo di questa fase non era sem-
plicemente individuare la proposta piu
innovativa dal punto di vista formale, ma
identificare la configurazione progettuale
capace di garantire il miglior equilibrio
tra requisiti tecnologici, ergonomici e di
esperienza d'uso. In particolare, la solu-
zione selezionata doveva rispondere in
modo coerente ai vincoli emersi durante
le fasi di ricerca utenti e durante la ridefi-
nizione dei requisiti progettuali.

Per questo motivo & stata adottata una
metodologia di valutazione multicriterio,
basata sulla costruzione di una matrice di
confronto tra i diversi concept sviluppati.
Questo tipo di approccio & frequente-
mente utilizzato nei processi di sviluppo
prodotto e nel design engineering per
supportare decisioni progettuali com-
plesse attraverso un'analisi strutturata
delle diverse alternative disponibili.

La valutazione & stata impostata conside-
rando tre dimensioni principali del pro-
getto:

- ergonomia e comfort corporeo, partico-
larmente rilevanti per un dispositivo de-
stinato all'utilizzo durante il sonno;

- stabilita e affidabilita della rilevazione fi-
siologica, necessarie per garantire la qua-
lita e la continuita dei dati raccolti;

- accettabilita e facilita di utilizzo, elemen-
ti fondamentali per favorire I'adozione del
dispositivo da parte degli utenti.

A partire da queste dimensioni sono stati
definiti una serie di criteri di valutazione
che hanno permesso di confrontare in
modo sistematico i diversi concept svi-
luppati nella fase di studi formali. Oltre
alla definizione dei criteri di valutazione,
& stato necessario stabilire il livello di
importanza relativa di ciascun parametro
rispetto agli obiettivi del progetto. Non
tutti gli aspetti considerati hanno infatti lo
stesso peso nella definizione della qualita
complessiva del sistema.

Nel caso specifico del dispositivo svilup-
pato in questa ricerca, i criteri legati al
comfort nel lungo periodo, alla stabilita
del sensore e alla facilita di utilizzo as-
sumono un ruolo prioritario. Questo &
dovuto alla natura del dispositivo, desti-
nato a essere indossato durante il sonno
e quindi soggetto a condizioni d'uso par-
ticolarmente sensibili dal punto di vista
ergonomico.

Altri criteri, come la modularita del siste-
ma o la possibilita di aggiornamento nel
tempo, pur rimanendo rilevanti, assu-
mono un ruolo secondario rispetto agli
aspetti direttamente collegati all’'espe-
rienza corporea dell'utente e all’affidabi-
lita della rilevazione fisiologica.

Per questa ragione, nella matrice di valu-
tazione ogni criterio & stato associato a
un livello di rilevanza, che ha permesso di
ponderare i punteggi attribuiti ai diversi
concept mostrati nella figura 35 in fun-
zione della loro importanza rispetto agli
obiettivi del progetto.



3.4 Adhesive Pod

3.9

4.1 Organic Mesh

4.9

Figura 35: Punteggi attribuiti ai concept generati
Fonte: elaborazione propria



7.2 Matrice di valutazione

Per il confronto tra le alternative proget-
tuali & stata costruita una matrice di va-
lutazione multicriterio (vedi pag. succes-
siva), che ha consentito di analizzare le
prestazioni dei diversi concept rispetto ai
requisiti progettuali individuati.

| criteri utilizzati nella valutazione sono
stati i seguenti.

Ease of use (facilitad d'uso)

Valuta quanto il dispositivo sia intuitivo da
comprendere e utilizzare senza richiedere
istruzioni complesse o formazione speci-
fica. Un sistema semplice riduce il rischio
di errori di posizionamento e favorisce I'a-
dozione da parte degli utenti.

Long-term comfort (comfort nel lungo
periodo)

Considera il livello di comfort fisico du-
rante un utilizzo prolungato, con parti-
colare attenzione alla distribuzione delle
pressioni sul corpo e alla compatibilita
con le diverse posizioni assunte durante
il sonno.

Sensor stability (stabilita del sensore)
Valuta la capacita del dispositivo di man-
tenere un contatto stabile tra sensore e
superficie cutanea anche durante i mo-
vimenti del corpo o della testa. Questo
parametro & fondamentale per garantire
I'affidabilita della rilevazione fisiologica.

User adaptability (adattabilita all’'utente)
Riguarda la capacita del dispositivo di
adattarsi a utenti con caratteristiche ana-
tomiche e preferenze diverse, riducendo
la necessita di configurazioni personaliz-
zate complesse.

Accessibility / inclusivity (accessibilita e
inclusivita)

Considera la facilita con cui il dispositivo
puo essere utilizzato da utenti con diffe-
renti abilita, eta e livelli di familiarita con
la tecnologia.

Aesthetic discretion (discrezione esteti-
ca)

Valuta quanto il dispositivo sia visivamen-
te discreto e socialmente accettabile du-
rante |'utilizzo quotidiano, evitando una
percezione eccessivamente medicalizza-
ta.

Modularity / scalability (modularita e sca-
labilita)

Misura il potenziale del sistema di adat-
tarsi, evolvere o essere riconfigurato nel
tempo, ad esempio attraverso |'aggiunta
di nuovi moduli o funzionalita.

Learning curve (curva di apprendimento)
Indica la rapidita con cui |'utente riesce a
comprendere come indossare e utilizzare
correttamente il dispositivo.

Technical feasibility (fattibilita tecnica)
Valuta la realizzabilita concreta del con-
cept dal punto di vista tecnologico e pro-
duttivo.

Maintenance & upgrade (manutenzione
e aggiornabilita)
Considera la facilita con cui il dispositivo
puo essere mantenuto, riparato o aggior-
nato nel tempo.

Per ciascun criterio e stato assegnato un
punteggio da 1 a 5, dove 1 indica una
performance molto bassa e 5 una perfor-
mance molto elevata. Il punteggio finale



di ciascun concept & stato calcolato come
media dei valori ottenuti nei diversi criteri
di valutazione.

Attraverso questa metodologia & stato
possibile confrontare in modo sistemati-
co le sei alternative progettuali sviluppa-
te nella fase precedente: Adhesive Pod,
Over Ear Device, C-Shaped Device, Cer-
vical Device, Organic Mesh Device e Mo-
dular Device.

La costruzione della matrice di valuta-
zione ha permesso di rendere esplicito
il processo decisionale alla base della
selezione del concept finale. Attraver-
so il confronto sistematico tra le diverse
alternative progettuali & stato possibile
individuare non solo la soluzione con il
punteggio piu elevato, ma anche com-
prendere le ragioni progettuali alla base
delle differenze tra i vari concept.

Questo approccio consente di ridurre
il rischio di decisioni basate esclusiva-
mente su valutazioni intuitive o sogget-
tive, rendendo il processo progettuale
piu trasparente e replicabile. La matrice
non sostituisce la sensibilita progettuale
del designer, ma la supporta attraverso
uno strumento analitico che permette di
confrontare in modo strutturato soluzioni
caratterizzate da differenti compromessi
tra ergonomia, tecnologia e esperienza
d'uso.



7. Concept selection

Rilevanza: 1= basso - 5 = molto alto
Punteggio: 1 = basso - 5 = eccellente
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7. Concept selection

Figura 36: Matrice di valutazione dei concept
Fonte: elaborazione propria
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7.3 Motivazioni della scelta finale

L'applicazione della matrice di valutazio-
ne ha evidenziato differenze significative
tra i diversi concept analizzati.

Le soluzioni pit compatte, come I’Adhesi-
ve Pod, risultano efficaci dal punto di vista
della miniaturizzazione e della discrezio-
ne estetica, ma presentano limiti lega-
ti alla manutenzione e alla dipendenza
dall’'utente per il corretto posizionamento
del dispositivo.

Il concept Over Ear Device migliora la fa-
cilita di posizionamento grazie all'utilizzo
dell'orecchio come riferimento anato-
mico, ma presenta criticita ergonomiche
durante il sonno, in particolare quando
I'utente dorme sul fianco.

Le configurazioni basate su strutture cer-
vicali, come il C-Shaped Device e il Cer-
vical Device, garantiscono una maggiore
stabilita del sensore e una migliore ripe-
tibilita del posizionamento. Tuttavia, que-
ste soluzioni presentano limiti legati alla
percezione di ingombro e alla possibile
sensazione di costrizione nella zona del
collo, fattori che possono ridurre |'accet-
tabilita del dispositivo durante I'utilizzo
prolungato.

Il concept Organic Mesh Device introdu-
ce una strategia progettuale basata su
una struttura flessibile e adattiva, capace
di migliorare il comfort e la distribuzione
delle pressioni sul corpo. Tuttavia, questa
soluzione comporta una maggiore com-
plessita tecnica, in particolare per quanto
riguarda l'integrazione dei componenti
elettronici all'interno di una struttura de-
formabile.

Tra le alternative analizzate, il Modular
Device risulta il concept con il punteggio
complessivo pit elevato. Questa soluzio-
ne si distingue per la capacita di separa-
re I'unita tecnologica del dispositivo dal
sistema di indossabilita, permettendo di
utilizzare diversi supporti intercambiabili
su differenti parti del corpo, come polso,
braccio o collo.

Questo approccio consente di migliorare
significativamente diversi criteri di valuta-
zione. In primo luogo, aumenta I'adatta-
bilita del dispositivo a diverse tipologie di
utenti e a differenti preferenze di utilizzo.
In secondo luogo, permette di ottimizza-
re il comfort nel lungo periodo, poiché
I'utente pud scegliere la configurazione
di indossabilita pit adatta alle proprie
esigenze.

Un ulteriore vantaggio riguarda la scala-
bilita del sistema. La modularita consente
infatti di aggiornare o sostituire singoli
componenti senza dover riprogettare |'in-
tero dispositivo, rendendo il sistema piu
flessibile ed evolutivo nel tempo.

Sulla base di queste considerazioni, il si-
stema modulare ¢ stato individuato come
la soluzione progettuale piu efficace. La
selezione di questo concept non rappre-
senta soltanto la scelta di una configu-
razione formale, ma implica una ridefini-
zione dell'architettura del prodotto, che
viene concepito come un sistema com-
posto da un'unita tecnologica centrale e
da diversi supporti di indossabilita inter-
cambiabili.



Questa impostazione consente di supera-
re alcune delle principali criticita emerse
durante la fase di esplorazione dei con-
cept, in particolare quelle legate alla va-
riabilita anatomica degli utenti, al comfort
durante il sonno e alla necessita di adatta-
re il dispositivo a differenti scenari d'uso.
La scelta del concept modulare costitui-
sce quindi il punto di partenza per la fase
successiva del progetto, dedicata allo svi-
luppo formale e tecnico del sistema e alla
definizione della configurazione finale del
dispositivo.

L'analisi comparativa evidenzia come i
concept basati su configurazioni rigide o
su modalita di indossabilita uniche pre-
sentino difficolta nel bilanciare simulta-
neamente stabilita del sensore, comfort
durante il sonno e accettabilita da parte
degli utenti.

Il sistema modulare emerge come la so-
luzione piu efficace perché introduce un
cambiamento di prospettiva rispetto agli
altri concept sviluppati. Invece di cercare
una singola configurazione ottimale, il
progetto propone un'architettura flessibi-
le che separa la componente tecnologica
del dispositivo dal sistema di indossabi-
lita.

Questa impostazione permette di adatta-
re il dispositivo a differenti parti del corpo
e a diverse condizioni d'uso, riducendo il
conflitto tra stabilita della rilevazione fi-
siologica e comfort corporeo.

La modularita diventa quindi non soltanto
una scelta formale o tecnologica, ma un
principio progettuale che consente di ge-
stire la variabilita anatomica degli utenti
e la complessita degli scenari d'uso reali.
Su queste basi il concept modulare & sta-
to selezionato come configurazione di ri-
ferimento per lo sviluppo della soluzione
progettuale finale, che verra approfondita
nei capitoli successivi.
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8. Architettura del prodotto

8.1 Interazione corpo-dispostivo

Gli insight emersi dalle interviste hanno
contribuito a ridefinire i vincoli progettuali
del sistema HyPo, evidenziando in parti-
colare I'importanza del comfort durante il
sonno, della semplicita di utilizzo e della
percezione di sicurezza. Questi elementi
hanno orientato la successiva evoluzione
del dispositivo, portando alla revisione
delle modalita di indossabilita e all’inte-
grazione di un sistema di allerta discreto
ma efficace.

Lo sviluppo del dispositivo ha richie-
sto innanzitutto un’analisi approfondita
dell'interazione tra il corpo dell'utente e
il sistema indossabile durante il sonno ap-
prezzabili nella figura 37. A differenza di
molti dispositivi wearable progettati per
I'utilizzo diurno, un sistema destinato al
monitoraggio notturno deve confrontarsi
con condizioni d'uso particolari, caratte-
rizzate da movimenti involontari, cambi
frequenti di posizione e ridotta consape-
volezza da parte dell'utente.

Durante il sonno il corpo assume infatti
diverse posture, tra cui la posizione su-
pina, laterale e prona, che comportano
variazioni significative nella distribuzione
delle pressioni tra il corpo e la superficie
del letto (vedi figure 38, 39, 40). Studi sul
comportamento posturale durante il son-
no evidenziano come la maggior parte
delle persone alterni piu posizioni nel
corso della notte, generando micro-mo-
vimenti continui che possono influenzare
la stabilita dei dispositivi indossabili (Leh-
mann et al., 2023).

Queste condizioni rendono particolar-
mente complesso il progetto di sistemi
wearable destinati al monitoraggio fi-

siologico notturno, poiché il dispositivo
deve mantenere un contatto stabile con
la pelle senza generare punti di pressione
o discomfort che possano interferire con
la qualita del sonno.

Nelle prime fasi del progetto il sistema
era stato inizialmente concepito come
un dispositivo indossabile nella regione
cervicale, in prossimita dell’arteria ca-
rotide. Questa scelta era motivata dalla
possibilita di rilevare con buona qualita
i segnali fisiologici legati alla variabilita
cardiovascolare e alla perfusione sangui-
gna, parametri che possono essere asso-
ciati alla comparsa di eventi ipoglicemici
(Schechter et al., 2012).

Tuttavia, l'analisi dell'interazione cor-
po-dispositivo ha evidenziato diverse cri-
ticita legate alla collocazione del sistema
in questa area anatomica. La regione cer-
vicale rappresenta infatti una zona parti-
colarmente sensibile alla pressione e al
contatto prolungato con superfici ester-
ne. Durante il sonno, soprattutto nelle
posizioni laterali, il collo entra frequente-
mente in contatto con il cuscino generan-
do punti di pressione che possono com-
promettere sia il comfort dell’utente sia la
stabilita del dispositivo.

Un ulteriore elemento emerso dall’analisi
riguarda la percezione di costrizione asso-
ciata ai dispositivi indossati nella zona del
collo. Diversi studi sull’accettabilita dei
dispositivi wearable evidenziano come le
aree corporee percepite come pilu sensi-
bili o vulnerabili possano influenzare ne-
gativamente la disponibilita degli utenti a
utilizzare un dispositivo per periodi pro-
lungati (Dang et al., 2023).



Figura 37: Schema di indossabilita
e posizionamento su collo, brac-
cio e polso

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di strumenti di Al




Nel contesto del monitoraggio notturno
questo aspetto assume un'importanza
ancora maggiore: un dispositivo percepi-
to come ingombrante o invasivo puo in-
fatti compromettere la qualita del sonno
e ridurre I'adesione all'utilizzo nel lungo
periodo.

L'analisi dell'interazione corpo-dispositi-
vo ha quindi evidenziato la necessita di ri-
pensare la configurazione di indossabilita
del sistema, individuando aree del corpo
in grado di garantire un miglior equilibrio
tra qualita del segnale fisiologico, comfort
e stabilita durante il sonno. Questa rifles-
sione progettuale ha rappresentato il
punto di partenza per |'esplorazione di
configurazioni alternative, che verranno
approfondite nel paragrafo successivo.

Figura 38: Posizione prona
Fonte: elaborazione propria con supporto di strumenti di Al



Figura 39: Posizione laterale Figura 40: Posizione supina
Fonte: elaborazione propria con supporto di strumenti di Al Fonte: elaborazione propria con supporto di strumenti di Al




8.2 La configurazione polso - braccio

A partire dalle criticita emerse nell’anali-
si dell'interazione tra corpo e dispositivo
nella regione cervicale, il progetto ha av-
viato una fase di esplorazione finalizzata
a individuare configurazioni alternative
di indossabilita in grado di garantire una
maggiore compatibilita con I'utilizzo not-
turno.

L'obiettivo di questa fase non era soltan-
to identificare una nuova posizione del
dispositivo sul corpo, ma individuare una
configurazione che potesse soddisfare
simultaneamente tre requisiti fondamen-
tali: la stabilita del segnale fisiologico, il
comfort durante il sonno e l'accettabilita
del dispositivo nell’'uso quotidiano.

Tra le diverse aree corporee considera-
te, il polso e il braccio sono emersi come
regioni particolarmente interessanti per
I'integrazione di sistemi di monitoraggio
fisiologico. Queste aree presentano infat-
ti diversi vantaggi dal punto di vista ergo-
nomico e tecnologico: sono facilmente
accessibili, permettono un fissaggio sta-
bile del dispositivo attraverso sistemi di
supporto relativamente semplici e sono
gia ampiamente utilizzate nei dispositivi
wearable per il monitoraggio della salute.
Negli ultimi anni numerosi studi hanno
dimostrato la possibilita di rilevare se-
gnali fisiologici affidabili nella regione del
polso attraverso sensori ottici basati sul-
la tecnologia fotopletismografica (PPG).
Questa tecnica consente di misurare le
variazioni di volume sanguigno nei tessuti
periferici e viene oggi utilizzata in nume-
rosi dispositivi indossabili per il monito-
raggio della frequenza cardiaca e della
variabilita cardiaca (Lehmann et al., 2023).
L'utilizzo del polso e del braccio come
sede di monitoraggio presenta inoltre
vantaggi significativi dal punto di vista

della percezione del dispositivo da par-
te dell'utente. A differenza della regione
cervicale, queste aree corporee risultano
generalmente piu accettate per l'inte-
grazione di tecnologie indossabili, poi-
ché sono gia associate all'uso di oggetti
come orologi o bracciali.

Questa familiarita contribuisce a ridurre
la percezione di invasivita del dispositivo
e facilita 'adozione da parte degli utenti,
un fattore particolarmente rilevante nel
caso di sistemi destinati a un utilizzo con-
tinuativo nel tempo.

Sulla base di queste considerazioni, il pro-
getto ha progressivamente abbandonato
la configurazione cervicale inizialmente
ipotizzata, orientandosi verso una nuo-
va architettura di sistema basata su una
configurazione polso—braccio. In questa
configurazione il dispositivo & concepito
come un'unita centrale compatta integra-
ta in un sistema di supporto indossabile
che pud essere posizionato sul polso o sul
braccio dell'utente.

Questa scelta ha consentito di miglio-
rare significativamente la compatibilita
del dispositivo con le condizioni d'uso
notturne, riducendo i punti di pressione
generati durante il sonno e garantendo
una maggiore stabilita del sistema anche
in presenza di movimenti involontari del
corpo.

La definizione della configurazione pol-
so-braccio ha inoltre rappresentato un
passaggio fondamentale per la successi-
va fase di progettazione tecnologica del
dispositivo. Lo spostamento del sistema
in queste regioni corporee ha infatti in-
trodotto nuovi vincoli legati al posiziona-
mento dei sensori, alla distribuzione dei
componenti elettronici e alla gestione de-
gliingombri all'interno dell’unita centrale.



Figura 41: Aree prese in conside-
razione durante la fase proget-

tuale.
Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di strumenti di Al




8.3 Sensoristica e componenti del sistema

Definita la configurazione di indossabilita
del dispositivo nella regione del polso e
del braccio, la fase successiva del proget-
to ha riguardato la definizione dell’archi-
tettura tecnologica del sistema. In questa
fase I'obiettivo era individuare l'insieme
di componenti elettronici necessari alla
rilevazione dei parametri fisiologici, alla
gestione dei dati e alla comunicazione
con l'applicazione mobile, integrandoli
all'interno di un’unita centrale compatta.

L'architettura tecnologica del dispositivo
& composta da una serie di componenti
funzionali che svolgono ruoli differenti ma
complementari: sensori fisiologici, siste-
ma di elaborazione, moduli di comuni-

Figura 42: Sensore fotopletismografico (PPG)
Fonte: Digikey

cazione, sistema di alimentazione e com-
ponenti di interfaccia. Ogni elemento
introduce specifici vincoli progettuali che
influenzano la configurazione complessi-
va del dispositivo e la sua relazione con il
corpo dell’'utente.

Sensore fotopletismografico (PPG)

Il sensore principale del dispositivo e il
sensore fotopletismografico (PPG), utiliz-
zato per la rilevazione delle variazioni di
volume sanguigno nei tessuti periferici.

Il funzionamento del sensore si basa
sull’emissione di luce da parte di un LED
e sulla rilevazione della luce riflessa attra-
verso un fotodiodo. Le variazioni dell’in-
tensita luminosa rilevata sono correlate
alle variazioni del flusso sanguigno e per-
mettono di ricavare parametri fisiologici
come la frequenza cardiaca e la variabilita
cardiaca (Beh et al., 2024).



Figura 43: Sensori GSR (conduttanza cutanea)
Fonte: MindMedia

Figura 44: Sensore di temperatura cutanea
Fonte: Digikey

Sensori GSR (conduttanza cutanea)
Il dispositivo integra due sensori per la
misurazione della conduttanza cutanea

(GSR).

La conduttanza cutanea ¢ associata all’at-
tivita del sistema nervoso autonomo e
puo fornire informazioni utili sulle varia-
zioni fisiologiche associate a stati di stress
metabolico o a eventi ipoglicemici (Sia-
mashvili et al., 2021).

Sensore di temperatura cutanea

Il sistema integra un sensore per la rileva-
zione della temperatura superficiale della
pelle. Questo parametro contribuisce alla
lettura multimodale dello stato fisiologico
dell’'utente e puo fornire indicazioni sulle
variazioni metaboliche e circolatorie.

Dal punto di vista progettuale il sensore
di temperatura deve essere posiziona-
to in prossimita della superficie cutanea,
mantenendo una relazione diretta con la
pelle ma evitando interferenze termiche
provenienti da altri componenti interni.




Accelerometro

L'accelerometro triassiale & utilizzato per
rilevare il movimento corporeo dell'u-
tente. Questo componente consente di
distinguere variazioni fisiologiche reali da
artefatti del segnale dovuti al movimento
e permette di monitorare la posizione del
corpo durante il sonno.

Figura 45: Accelerometro
Fonte: Digikey

Scheda elettronica (PCB)

La scheda elettronica rappresenta l'infra-
struttura tecnologica del dispositivo. Su
di essa sono montati il microcontrollore,
i moduli di comunicazione e i circuiti di
gestione dei sensori.

La PCB ha il compito di coordinare il fun-
zionamento dell'intero sistema, gesten-
do I'acquisizione dei dati provenienti dai
sensori e la loro trasmissione verso il siste-
ma mobile.

Figura 46: Scheda elettronica (PCB)
Fonte: PCBway



Figura 47: MCU e modulo di comunicazione BLE
Fonte: Digikey

Figura 48: Sistema di alimentazione
Fonte: Digikey

MCU e modulo di comunicazione BLE

Il microcontrollore (MCU) rappresenta
I'unita di elaborazione del dispositivo e
gestisce il funzionamento dell'intero si-
stema. Insieme alla MCU & presente un
modulo di comunicazione Bluetooth Low
Energy (BLE), utilizzato per la trasmissione
dei dati verso I'applicazione mobile.

Sistema di alimentazione

Il dispositivo € alimentato da una batteria
ricaricabile integrata all'interno dell’unita
centrale. La batteria rappresenta il com-
ponente con il maggiore ingombro vo-
lumetrico e introduce un vincolo proget-
tuale significativo nella definizione dello
spazio interno del dispositivo.
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Figura 49: Sistema di ricarica
Fonte: Digikey

Figura 50: Buzzer

Fonte: Mouser

Sistema di ricarica

Il sistema di ricarica del dispositivo & com-
posto da un modulo di gestione della ri-
carica (e-charger) e da contatti elettrici di
tipo pogo pin.

Questi componenti permettono la ricarica
della batteria attraverso una connessione
esterna mantenendo una configurazione
compatta e integrata nel dispositivo.

Buzzer

Il buzzer e il componente responsabile del
feedback acustico del dispositivo. La sua
funzione & fornire segnali di allerta in caso
di eventi critici o condizioni operative che
richiedono I'attenzione dell'utente.



Figura51: LED di segnalazione
Fonte: Digikey

Figura 52: Pulsante ON/OFF
Fonte: Digikey

LED di segnalazione

Il sistema integra un LED utilizzato per
comunicare lo stato operativo del dispo-
sitivo e I'eventuale presenza di condizioni
di allerta.

Pulsante ON/OFF

Il dispositivo integra un pulsante fisico
on/off che consente all'utente di accen-
dere e spegnere il sistema in modo diret-
to e immediato.

La presenza di un comando fisico dedica-
to risponde alla necessita di mantenere
un’interazione semplice e intuitiva con il
dispositivo, evitando procedure comples-
se di attivazione o dipendenza esclusiva
dall’applicazione mobile per le operazio-
ni essenziali.
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Una volta definite le caratteristiche dei
singoli componenti, il progetto ha affron-
tato la loro integrazione all'interno dell’u-
nita centrale del dispositivo.

Per ridurre I'ingombro laterale e mante-
nere una struttura compatta, i compo-
nenti sono stati organizzati secondo una
configurazione di impilaggio verticale
funzionale.

Nella parte inferiore del dispositivo ven-
gono collocati i sensori che richiedono
contatto diretto con la pelle: sensore
PPG, sensori GSR e sensore di tempera-
tura. Al di sopra dell’area sensoriale & po-
sizionata la scheda elettronica che integra
accelerometro, MCU e modulo BLE.

In uno strato superiore viene collocata la

Figura 53: Vista di assemblamento dei sensori
Fonte: elaborazione propria

batteria, mentre i componenti di interfac-
cia e segnalazione — come buzzer, pul-
sante on/off, LED e sistema di ricarica —
sono distribuiti nella parte superiore del
sistema.Questa configurazione a strati
consente di separare funzionalmente:
interfaccia sensoriale

elettronica di elaborazione

sistema di alimentazione

componenti di interfaccia

garantendo una struttura compatta com-
patibile con l'indossabilita sul polso e sul
braccio.
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Accelerometro
'accelerometro non richiede contatto diret-
to con la pelle e viene quindi integrato sulla

scheda elettronica del dispositivo.

Buzzer L
Non ha relazione diretta con la pelle e

viene posizionato nella parte superiore —e
del dispositivo per facilitare la propaga-
zione del suono.

Sistema di ricarica

@———————— Batteria

Non deve entrare in contatto diret-
to con la pelle e viene quindi col-
locata nella parte superiore della
stratificazione interna del sistema.

&———————— 8@ MCU e modulo di comunicazione

BLE

La loro posizione & determinata
da criteri di compattezza e stabi-

lita del sistema elettronico.

lPulsante ON/OFF

Non ha relazione diretta con la pelle
e deve essere collocato in una po-
sizione facilmente accessibile ma al
tempo stesso protetta da attivazioni

accidentali.

Scheda elettronica (PCB)

Deve essere posizionata immedia-
tamente sopra l'area sensoriale,
in modo da ridurre la complessita
? delle connessioni e mantenere una

Sensori GSR (conduttanza cutanea) o
Questi sensori devono mantenere un contatto
diretto con la pelle dell’'utente. Devono essere
posizionati nella parte inferiore del dispositivo,
in prossimita dell’area sensoriale principale.

struttura compatta.

l Sensore fotopletismografico (PPG)

é il componente che richiede la relazione

Sensore di temperatura cutanea l

Deve essere posizionato in prossimita della
superficie cutanea, mantenendo una relazio-
ne diretta con la pelle ma evitando interfe-
renze termiche provenienti da altri compo-
nenti interni.

o pit diretta con la pelle dell’'utente. Per
questo motivo viene collocato nella parte
inferiore del dispositivo, in un'area dedi-
cata alla rilevazione fisiologica che garan-
tisce un contatto stabile con la superficie
cutanea.

Figura 54: Esploso impilaggio sensori
Fonte: elaborazione propria




8.4 Feedback visivo e LED

Il sistema di feedback visivo del dispositi-
VO € progettato per garantire una comu-
nicazione chiara e immediata dello stato
del dispositivo e delle eventuali condi-
zioni di allerta. Per questo motivo & stato
adottato un sistema di segnalazione lumi-
nosa basato su LED, integrato nella parte
superiore del dispositivo.

Per evitare che la luce venga percepita
come una sorgente puntuale e troppo
intensa, la superficie superiore del dispo-
sitivo & realizzata in PMMA ottico (poli-
metilmetacrilato) con funzione diffusiva.
Questo materiale & utilizzato frequente-
mente in applicazioni ottiche grazie alla
sua elevata trasparenza e alla capacita di
diffondere la luce in modo uniforme sulla
superficie.

Il LED & posizionato all'interno del dispo-
sitivo, al di sotto della cover in PMMA.
La presenza di questo elemento ottico
consente di trasformare la luce puntuale
emessa dal LED in una superficie lumi-
nosa omogenea, evitando la percezione
diretta del punto di emissione. In questo
modo l'illuminazione appare diffusa e
uniforme, producendo un effetto visivo si-
mile a quello di uno schermo retroillumi-
nato pur utilizzando una singola sorgente
luminosa.

Questa soluzione progettuale consen-
te di migliorare la leggibilita del segna-
le luminoso, rendendo il feedback piu
chiaro e facilmente percepibile anche in
condizioni di scarsa illuminazione, come
durante il sonno. Allo stesso tempo, la
diffusione della luce riduce il rischio di ab-
bagliamento e contribuisce a mantenere
un’estetica pulita del dispositivo, evitan-

do la presenza visiva diretta del LED.

Lutilizzo del PMMA ottico permette
quindi di integrare la funzione luminosa
all'interno del linguaggio formale del di-
spositivo, trasformando l'intera superficie
superiore in un elemento comunicativo
che si illumina in modo uniforme quando
il sistema attiva un segnale visivo.



8. Architettura de

Figura 55: schema di diffusione della luce con vetro ottico in PMMA
Fonte: elaborazione propria elaborazione propria con supporto di strumenti di Al




9. Studio formale e prototipazione

9.1 Prime ipotesi formali del dispositivo

Una volta definita la configurazione tec-
nologica del sistema e individuati i prin-
cipali vincoli legati alla sensoristica e al
contatto con il corpo, il progetto entra
nella fase di esplorazione formale del di-
spositivo. In questa fase |'obiettivo non &
ancora la definizione del prodotto finale,
ma l'individuazione di una morfologia ca-
pace di integrare correttamente le com-
ponenti tecnologiche all'interno di un
volume compatto, garantendo al tempo
stesso ergonomia, stabilita e una perce-
zione estetica coerente con un oggetto
destinato all'uso quotidiano.

Il primo studio formale & stato quindi
condotto attraverso una serie di schizzi
esplorativi, finalizzati a indagare diverse
configurazioni volumetriche del disposi-
tivo. Questa fase ha avuto una funzione
principalmente investigativa: |'obiettivo
era comprendere quale tipologia di for-
ma fosse in grado di contenere l'intero
sistema tecnologico mantenendo dimen-
sioni contenute e allo stesso tempo evi-
tando un’estetica eccessivamente medi-
calizzata.

Uno dei vincoli principali emersi riguarda
infatti la necessita di integrare all'interno
del dispositivo tutte le componenti elet-
troniche e sensoriali del sistema. Le di-
mensioni massime del volume tecnologi-
co sono state fissate in 32 x 42 mm, valore
determinato dall'ingombro complessivo
dei componenti interni e dalla necessita di
mantenere il dispositivo sufficientemente
compatto per |'utilizzo su polso e braccio.
Le prime ipotesi formali sono quindi state
sviluppate considerando costantemente
questo limite dimensionale, esplorando
diverse geometrie capaci di organizzare
efficacemente lo spazio interno.
Parallelamente alla definizione del volu-

me principale del dispositivo, lo studio ha
incluso anche alcune ipotesi relative alla
forma e alla configurazione della base di
ricarica. Poiché il dispositivo & progetta-
to per essere utilizzato quotidianamente
durante la notte, la modalita di ricarica
rappresenta un elemento importante
dell’esperienza d'uso complessiva. Sono
state quindi esplorate diverse soluzioni
di accoppiamento tra dispositivo e base,
valutando sia configurazioni magnetiche
sia soluzioni basate su contatti fisici. L'o-
biettivo di questa analisi era individuare
una soluzione che garantisse facilita di
utilizzo, stabilita del posizionamento e un
linguaggio formale coerente con il dispo-
sitivo.

Gli schizzi realizzati in questa fase hanno
esplorato diverse famiglie di forme: confi-
gurazioni rettangolari con spigoli arroton-
dati, geometrie circolari, forme organiche
e soluzioni ellittiche. Ciascuna ipotesi &
stata valutata considerando diversi fattori,
tra cui la capacita di organizzare lo spazio
interno, I'adattabilita ergonomica al cor-
po e la percezione visiva del dispositivo.
Tra le alternative analizzate, la forma ellit-
tica & emersa progressivamente come la
soluzione piu efficace. Dal punto di vista
ergonomico, l'ellisse permette infatti di
distribuire meglio i volumi del disposi-
tivo e di ridurre la percezione di ingom-
bro durante I'utilizzo su polso e braccio.
A differenza delle geometrie pit rigide o
angolari, questa configurazione consente
inoltre una migliore integrazione con le
linee del corpo, contribuendo a rendere
il dispositivo meno invasivo dal punto di
vista percettivo.

Un ulteriore vantaggio della geometria
ellittica riguarda |'organizzazione dello
spazio interno. La maggiore estensione



lungo l'asse maggiore dell’ellisse con-
sente infatti di distribuire in modo piu
efficiente i componenti elettronici e sen-
soriali, mantenendo al tempo stesso una
forma compatta e facilmente integrabile
con i supporti indossabili.

Infine, questa soluzione risulta anche piu
coerente con |'obiettivo di evitare un'e-
stetica eccessivamente medicalizzata. Le
forme morbide e continue contribuiscono
infatti a rendere il dispositivo piu simile a
un oggetto tecnologico quotidiano piut-
tosto che a uno strumento clinico.

Al termine di questa fase di esplorazione
formale & stata quindi selezionata la con-
figurazione ellittica come base per lo svi-
luppo successivo del dispositivo. A parti-
re da questa scelta il progetto & entrato
nella fase successiva di modellazione tri-
dimensionale e sperimentazione prototi-
pale, finalizzata a verificare concretamen-
te l'integrazione tra forma, tecnologia e
sistema di supporto.

Figura 56: Sketch di studio della forma
Fonte: elaborazione propria




lpotesi di possibili configurazioni

Figura 57: Sketch di studio della forma
Fonte: elaborazione propria



Studio ed iterazione delle forme
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Figura 58: Sketch di studio della forma

Fonte: elaborazione propria




Studio della forma delle basi di ricarica

Figura 59: Sketch di studio della base di ricarica
Fonte: elaborazione propria



Discretizzazione della forma in base alle componenti interne
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Figura 60: Sketch di dimensionamento delle
componenti
Fonte: elaborazione propria
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Studio dell'orientamento rispetto polso e braccio

Figura 61: Sketch di ipotesi di indossabilita
Fonte: elaborazione propria



Prima forma scelta

Figura 62: Sketch della prima forma elaborata
Fonte: elaborazione propria




9.2 Prima configurazione prototipale

A seguito della fase di esplorazione for-
male descritta nel paragrafo precedente,
il progetto & entrato in una prima fase di
modellazione tridimensionale e prototi-
pazione preliminare, finalizzata a verifi-
care la fattibilita delle ipotesi progettuali
emerse dagli studi volumetrici. In questa
fase |'obiettivo principale era tradurre le
indicazioni derivanti dagli sketch e dagli
studi dimensionali in un primo modello fi-
sico del dispositivo, utile per valutare con-
cretamente l'integrazione tra tecnologia,
forma e sistema di supporto.

La prima configurazione prototipale & sta-
ta sviluppata mantenendo la geometria
ellittica selezionata nella fase precedente
e rispettando il vincolo dimensionale de-
finito per l'unita centrale del dispositivo.
Dal punto di vista costruttivo, il dispositi-
vo & stato inizialmente progettato come
un corpo suddiviso in due parti simme-
triche, separate lungo un piano mediano
orizzontale. Le due meta erano pensate
per essere assemblate tramite un sistema
di incastro, soluzione che permetteva di
semplificare la fase di montaggio e di ga-
rantire allo stesso tempo un accesso rela-
tivamente semplice ai componenti interni
durante le fasi di prototipazione e test
(vedi figura 63).

Per quanto riguarda l'orientamento del
dispositivo sul corpo, nella prima configu-
razione il volume principale era disposto
con 'asse maggiore dell’ellisse perpen-
dicolare rispetto all’'asse longitudinale
della mano (vedi figura 63). Questa scelta
derivava dall'ipotesi iniziale di distribuire
il peso del dispositivo trasversalmente ri-
spetto al polso, con I'obiettivo di ridurre
I'ingombro percepito lungo la direzione

chiusura

1 v

orientamento sul polso orientamento sul braccio

Figura 63: Assemblamento e orientamento
Fonte: elaborazione propria



del braccio.

Un elemento centrale di questa prima
configurazione riguarda il sistema di in-
tegrazione dei sensori. | sensori ottici e
ambientali erano stati collocati all'interno
di una isola sensoriale dedicata, legger-
mente rialzata rispetto alla superficie in-
feriore del dispositivo. Questa soluzione
aveva lo scopo di garantire un contatto
piu stabile tra sensori e pelle, riducendo
le interferenze dovute alla micro-mobilita
del dispositivo durante i movimenti del
corpo. Lelevazione della zona sensoria-
le permetteva inoltre di concentrare la
pressione del dispositivo in un‘area piu
controllata, migliorando teoricamente la
qualita del segnale PPG (vedi figura 64).

Parallelamente allo sviluppo dell'unita
centrale, & stato progettato anche il pri-
mo sistema di supporto indossabile. In
questa configurazione iniziale i cinturini
erano realizzati in silicone elastomerico
e progettati come una sorta di struttura
awolgente all'interno della quale il dispo-
sitivo veniva inserito. Il cinturino funziona-
va quindi come una “cover strutturale”,
capace di contenere e stabilizzare |'unita
centrale all'interno di una sede dedicata
(vedi figura 64).

Questa soluzione permetteva di sempli-
ficare la rimozione del dispositivo e ga-
rantiva una buona adattabilita alle diverse
circonferenze del polso e del braccio.

La realizzazione dei primi prototipi ha tut-
tavia evidenziato diverse criticita sia dal
punto di vista ergonomico sia dal punto
di vista meccanico.

Una prima problematica riguarda |'orien-

allogio led isola sensoriale

alloggio batteria

alloggio sensori

alloggio pogo-pin

alloggio device @——

I—.fori regolazione

foro di passaggio

perno

Figura 64: Schema alloggi e componenti
Fonte: elaborazione propria
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tamento del dispositivo sul polso. La di-
sposizione trasversale dell’'unita centrale
generava infatti una distribuzione non
ottimale delle forze lungo il cinturino. Du-
rante I'indossamento il cinturino tendeva
a deformarsi assumendo una curvatura
non coerente con la geometria del brac-
cio, generando una configurazione mec-
canicamente instabile e percettivamente
poco ergonomica (vedi riferimento foto-
grafico) (figura 65).

A questa criticita si aggiungeva un pro-
blema strutturale legato alla zona di
connessione tra il cinturino e la sede del
dispositivo. Le sollecitazioni generate
durante la flessione del polso e durante
I'indossamento del dispositivo tendevano
a concentrarsi proprio nell’area di transi-
zione tra il supporto e I'alloggiamento
dell’'unita centrale. Nei prototipi realizzati
questa condizione ha portato alla forma-
zione di micro-fratture nel materiale, se-
gnale di una possibile rottura prematura
del cinturino in caso di utilizzo prolungato
(vedi figura 65).

Ulteriori criticita sono emerse anche nella
scelta del materiale. Il silicone, inizialmen-
te selezionato per la sua elasticita e per
la buona compatibilita con la pelle, si &
rivelato problematico durante ['utilizzo
prolungato. Il contatto continuo con la
pelle tendeva infatti ad aumentare la su-
dorazione locale nella zona coperta dal
cinturino. Questo fenomeno risultava
particolarmente critico perché il dispo-
sitivo integra sensori ambientali dedicati
alla rilevazione di temperatura cutanea e
umidita, parametri utilizzati per stimare
la sudorazione dell'utente. L'accumulo di
umidita generato dal materiale rischiava

L - —

Figura 65: Restituzione fotografica prima prototipazione
Fonte: elaborazione propria



quindi di alterare le condizioni microclima-
tiche locali, introducendo potenziali distor-
sioni nella rilevazione dei dati fisiologici.

Per cercare di mitigare questi problemi
sono state esplorate alcune modifiche
alla geometria del cinturino. In particolare
sono stati introdotti pattern di perforazione
lungo la superficie del supporto, mostrati
in figura 66 con |'obiettivo di aumentare
la traspirabilita della pelle e migliorare la
flessibilita meccanica del materiale. Sebbe-
ne queste soluzioni abbiano portato a un
parziale miglioramento delle prestazioni
del cinturino, le sperimentazioni condotte
hanno mostrato che tali interventi non era-
no sufficienti a risolvere in modo soddisfa-
cente le criticita individuate.

Le problematiche emerse durante questa
fase di prototipazione hanno quindi evi-
denziato la necessita di ripensare in modo
piu radicale sia I'orientamento del disposi-
tivo sia il sistema di supporto indossabile.
In particolare, le osservazioni raccolte han-
no portato alla decisione di abbandonare
la configurazione basata su cinturini in si-
licone e di esplorare soluzioni alternative
sia in termini di materiali sia in termini di
architettura del sistema di supporto. Paral-
lelamente allo sviluppo della prima confi-
gurazione prototipale del dispositivo &
stato avviato anche uno studio preliminare
relativo al sistema di ricarica. Poiché il di-
spositivo & progettato per essere utilizzato
quotidianamente durante il sonno, la mo-
dalita di ricarica rappresenta un elemento
rilevante dell’esperienza d'uso complessiva
e della gestione operativa del prodotto.

y
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Figura 66: Cinturini forati
Fonte: elaborazione propria




Nella prima fase progettuale la ricarica
del dispositivo era stata concepita attra-
verso una base di ricarica dedicata, pro-
gettata per accogliere I'unita centrale del
dispositivo in una sede sagomata. Questa
soluzione prevedeva che il dispositivo ve-
nisse inserito all'interno della base con un
orientamento specifico che permetteva
I'allineamento dei contatti di ricarica con
il sistema di alimentazione integrato nel
supporto.

La geometria della base era stata inizial-
mente sviluppata seguendo la stessa lo-
gica formale del dispositivo, con una ca-
vita ellittica progettata per contenere in
modo stabile I'unita centrale durante la
ricarica. L'obiettivo di questa configura-
zione era duplice: da un lato garantire un
posizionamento intuitivo del dispositivo
all'interno della base, dall'altro evitare di-
sallineamenti tra i contatti di ricarica che
avrebbero potuto compromettere il cor-
retto trasferimento di energia (vedi figura
67).

Tuttavia, durante le prime verifiche di uti-
lizzo & emerso un limite significativo di
questa configurazione. Il sistema di sup-
porto in silicone progettato per conte-
nere il dispositivo interferiva infatti con la
geometria della base di ricarica, renden-
do necessario rimuovere |'unita centrale
dal cinturino prima di poterla inserire nel-
la base. Questa operazione introduceva
una complessita aggiuntiva nell’utilizzo
quotidiano del dispositivo, riducendo la
fluidita dell’esperienza d'uso e aumen-
tando il rischio di usura delle componenti
di connessione tra dispositivo e supporto.

Figura 67: Base di ricarica
Fonte: elaborazione propria

base di ricarica




Questa criticita ha portato a una prima
riflessione progettuale sul rapporto tra
unita centrale, sistema di supporto e in- | “
frastruttura di ricarica, evidenziando la
necessita di sviluppare una soluzione
pit integrata che permettesse la rica-
rica del dispositivo senza richiedere lo
smontaggio dei cinturini. Le considera-
zioni emerse in questa fase hanno quindi
rappresentato un ulteriore elemento che
ha contribuito alla revisione complessiva
dell’architettura del sistema nelle fasi suc-
cessive del progetto.

Queste considerazioni rappresentano il
punto di partenza per la fase successiva
del progetto, dedicata alla ridefinizione
della forma del dispositivo e allo sviluppo
di un nuovo sistema di supporto piu coe-
rente con le esigenze ergonomiche e fun-
zionali emerse durante la prototipazione.

Figura 68: Restituzione fotografica prima prototipazione
Fonte: elaborazione propria




9.3 lterazione della forma

Le criticita emerse durante la prima con-
figurazione prototipale hanno reso ne-
cessario avviare una revisione piu appro-
fondita della morfologia del dispositivo e
della sua architettura costruttiva. Questa
fase di iterazione ha avuto |'obiettivo di
correggere i problemi ergonomici e strut-
turali individuati nella fase precedente,
migliorando allo stesso tempo l'integra-
zione tra componenti tecnologiche, strut-
tura del dispositivo e sistema di supporto
indossabile

Una prima modifica sostanziale ha riguar-
dato I'architettura costruttiva dell’unita
centrale. Nella configurazione iniziale il
dispositivo era stato progettato come
un corpo suddiviso in due parti simme-
triche che si chiudevano tramite incastro.
Questa soluzione, sebbene funzionale
nelle prime fasi di prototipazione, pre-
sentava alcune criticita sia dal punto di
vista dell’assemblaggio sia in termini di
affidabilita meccanica. Nella nuova confi-
gurazione il dispositivo & stato quindi ri-
progettato secondo una struttura piu tra-
dizionale composta da scocca inferiore
(housing) e coperchio (cover) (vedi figura
69). Questa soluzione permette di miglio-
rare la rigidita complessiva del sistema,
semplificare |'assemblaggio delle com-
ponenti interne e garantire una migliore
protezione dei componenti elettronici.

Il coperchio inferiore, progettato per
entrare in contatto diretto con la pelle
dell'utente, ¢ stato ridisegnato integran-
do al suo interno gli alloggiamenti de-
dicati ai sensori fisiologici (figura 69). In
questa configurazione i sensori non sono
piu collocati su un'isola separata, ma ven-
gono integrati in modo piu coerente nella

cover housing

Figura 69: Nuova forma, componenti e assemblaggio
Fonte: elaborazione propria

allogiamento sensori



superficie inferiore del dispositivo attra-
verso specifiche cavita che garantiscono il
corretto posizionamento e |'allineamento
con la superficie cutanea. Questa soluzio-
ne permette di migliorare la stabilita del
contatto sensoriale riducendo al tempo
stesso la presenza di discontinuita geo-
metriche nella superficie di appoggio.

Un ulteriore intervento ha riguardato I'o-
rientamento dell’'unita centrale rispetto
al corpo. Come evidenziato durante la
fase di test dei primi prototipi, la con-
figurazione trasversale del dispositivo
generava una distribuzione non ottimale
delle forze lungo il sistema di supporto.
La nuova configurazione prevede quindi
un orientamento del dispositivo allineato
all'asse longitudinale del braccio, soluzio-
ne che consente al volume principale di
seguire in modo piu naturale la morfolo-
gia del corpo e di ridurre le deformazioni
del supporto durante I'utilizzo (figura 70).

Parallelamente alla revisione dell’orien-
tamento del dispositivo ¢ stato introdot-
to un nuovo sistema di connessione tra
unita centrale e supporti indossabili. Ai
lati della scocca sono state integrate due
strutture laterali di interfaccia, proget-
tate come elementi strutturali dedicati
all'alloggiamento dei cinturini (figura 70).
Questi elementi, assimilabili a piccole
maniglie strutturali, consentono di se-
parare le funzioni di contenimento delle
componenti elettroniche da quelle legate
all'indossabilita del dispositivo.

La geometria di queste interfacce laterali
& stata definita attraverso uno studio del-
la curvatura adattiva, volto a garantire la
compatibilita del dispositivo con diverse
zone anatomiche, in particolare polso e

PPG @— interfaccia cinturini

—0® temp

—e@® GSR

vetro ottico

orientamento sul polso

alloggio pogo-pin

L

impilaggio delle componenti interne orientamento sul braccio

Figura 70: Nuova forma, schema componenti, alloggi e orientamento
Fonte: elaborazione propria
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braccio. Il profilo di queste strutture & sta-
to progettato considerando la variabilita
delle curvature anatomiche dell’avam-
braccio, caratterizzate da raggi di curva-
tura differenti a seconda della circonfe-
renza dell’arto. La geometria risultante &
stata quindi definita attraverso una curva
a raggio progressivo, in grado di adattar-
si in modo pil naturale alla superficie del
corpo e di distribuire in modo uniforme le
forze generate dal serraggio del cinturino
(vedi figura 71).

Un ulteriore elemento di revisione ha ri-
guardato la superficie superiore del di-
spositivo, progettata per integrare il siste-
ma di feedback luminoso. In questa fase il
top cover é stato ripensato introducendo
una finestra ottica realizzata in PMMA ot-
tico (polimetilmetacrilato). Questo ele-
mento svolge una doppia funzione: da
un lato protegge il sistema LED interno,
dall'altro consente la diffusione unifor-
me della luce generata dal dispositivo.
L'utilizzo di PMMA ottico permette infat-
ti di ottenere una trasmissione luminosa
elevata e una diffusione controllata della
luce, trasformando il segnale luminoso da
una sorgente puntuale a una superficie
luminosa piu omogenea.

Durante la fase di iterazione del disposi-
tivo & stato riprogettato anche il sistema
di ricarica, con l|'obiettivo di migliorare
I'integrazione tra infrastruttura di alimen-
tazione, unita centrale e sistema di sup-
porto indossabile. Come emerso nella
fase di prototipazione iniziale, la prima
configurazione della base di ricarica ri-
chiedeva la rimozione del dispositivo dal
cinturino per poter essere inserito cor-
rettamente nella sede di ricarica. Questa

raggio di curvatura

Figura 71: Nuova forma, viste pianta, fronte, retro, laterale
Fonte: elaborazione propria

vetro in PMMA



operazione introduceva una complessita
non necessaria nell'interazione quotidia-
na con il prodotto e risultava incoerente
con |'obiettivo di sviluppare un sistema
facilmente utilizzabile durante la routine
serale e mattutina.

Per superare questa criticita ¢ stata svilup-
pata una nuova stazione di ricarica dedi-
cata, progettata per consentire il posizio-
namento del dispositivo senza rimuovere
i cinturini. La nuova configurazione della
base & caratterizzata da una piattaforma
di appoggio sagomata e da un elemento
di guida verticale che integra i contatti di
ricarica (vedi figura 72).

La superficie di appoggio & stata pro-
gettata con una geometria inclinata e
raccordata, che permette al dispositivo
di essere semplicemente appoggiato
mantenendo i supporti indossabili mon-
tati. Questa configurazione lascia libero
lo spazio necessario per il passaggio del
cinturino e impedisce che il sistema di
supporto interferisca con la base durante
il processo di ricarica.

Il posizionamento elettrico avviene trami-
te un sistema di contatti pogo-pin inte-
grati nella superficie verticale della stazio-
ne. Questi elementi elastici garantiscono
un contatto affidabile con i terminali di
ricarica presenti sul dispositivo anche in
presenza di piccole tolleranze di posizio-
namento. La superficie verticale svolge
inoltre una funzione di guida, assicurando
il corretto orientamento dell'unita centra-
le durante l'inserimento.

Dal punto di vista formale la stazione di
ricarica riprende il linguaggio geometrico
del dispositivo, con superfici morbide e

Figura 72: Nuova base di ricarica
Fonte: elaborazione propria

base di ricarica
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raccordate che richiamano la morfologia
ellittica dell'unita centrale. Questa coe-
renza formale contribuisce a rafforzare 'i-
dentita del sistema e a rendere la base di
ricarica percepita come parte integrante
del prodotto, piuttosto che come un ac-
cessorio separato.

La nuova configurazione permette quin-
di di semplificare significativamente |'e-
sperienza d'uso: il dispositivo pud essere
ricaricato senza smontare il sistema di
supporto, riducendo il numero di opera-
zioni richieste all’'utente e limitando I'u-
sura delle componenti di connessione.
Inoltre, la presenza di una superficie di
appoggio stabile facilita il posizionamen-
to del dispositivo anche in condizioni di
scarsa illuminazione, situazione tipica del
contesto di utilizzo notturno.

La riprogettazione della base di ricarica
rappresenta quindi un ulteriore esempio
di come le osservazioni emerse durante
la fase di prototipazione abbiano contri-
buito a guidare I'evoluzione del progetto
verso una soluzione pill coerente sia dal
punto di vista ergonomico sia dal punto di
vista dell’esperienza complessiva di utiliz-
zo del sistema. La revisione della struttura
del dispositivo, dell’'orientamento, delle
interfacce con i supporti e dell’architettu-
ra delle superfici ha permesso di ottenere
una morfologia pil integrata, capace di
migliorare la stabilita del sistema e di pre-
parare il progetto alla successiva fase di
sviluppo dei supporti indossabili.

Figura 73: Restituzione fotografica prototipazione finale
Fonte: elaborazione propria



Figura 74: Restituzione fotografica prototipazione finale
Fonte: elaborazione propria
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9.4 Evoluzione dei supporti

Parallelamente alla revisione dell’'unita
centrale del dispositivo & stato riproget-
tato anche il sistema di supporto indos-
sabile, con I'obiettivo di migliorare le
prestazioni ergonomiche, la stabilita del
contatto sensoriale e il comfort durante
I'utilizzo prolungato. Le criticita emerse
durante la prima fase prototipale avevano
infatti evidenziato alcuni limiti legati sia al
materiale utilizzato sia alla configurazione
strutturale del cinturino.

Nella configurazione iniziale i supporti
erano realizzati in silicone elastomerico
e concepiti come una sorta di struttura
integrata nella quale il dispositivo veni-
va alloggiato. Sebbene questa soluzione
permettesse un buon livello di integra-
zione formale, le prove di utilizzo hanno
evidenziato alcune problematiche rile-
vanti. Il silicone, a causa della sua bassa
traspirabilita, tendeva infatti ad aumenta-
re la sudorazione locale durante I'utilizzo
prolungato. Questo fenomeno risultava
particolarmente critico poiché il dispositi-
vo integra sensori destinati al monitorag-
gio della temperatura e della sudorazio-
ne cutanea: un'eccessiva accumulazione
di umidita nella zona di contatto avrebbe
potuto alterare la qualita dei dati raccolti.
Per risolvere queste criticita & stata svilup-
pata una nuova configurazione dei sup-
porti basata su cinturini in tessuto, pro-
gettati per essere collegati direttamente
alle maniglie laterali dell’'unita centrale
(vedi figura 75). Questa soluzione consen-
te di separare funzionalmente il dispositi-
vo dal sistema di supporto, migliorando
sia la modularita del sistema sia la possi-
bilita di sostituire o adattare i cinturini in
base alle diverse esigenze di utilizzo.

inserimento primo lembo

chiusura in velcro

cinturino chiuso

Figura 75: Criterio di montaggio cinturini tessili
Fonte: elaborazione propria



Il materiale selezionato per i cinturini &
il cotone, scelto per le sue proprieta di
traspirabilita, morbidezza e compatibilita
con il contatto prolungato con la pelle.
Il cotone consente infatti una migliore
circolazione dell’aria tra il dispositivo e
la superficie cutanea, riducendo la su-
dorazione localizzata e contribuendo a
mantenere piu stabile il microclima della
zona di contatto. Questo aspetto risulta
particolarmente importante per garantire
I'affidabilita delle misurazioni dei sensori
fisiologici integrati nel dispositivo.

Dal punto di vista strutturale, i cinturini
sono progettati per essere inseriti diretta-
mente nelle maniglie laterali presenti sul
dispositivo. Il sistema di chiusura & stato
progettato per essere semplice, robusto
e facilmente regolabile dall'utente. Una
delle estremita del cinturino & fissata in
tramite una chiusura a velcro (vedi figu-
ra 76), che consente una rapida installa-
zione del supporto sul dispositivo. L'altra
estremita del cinturino viene invece fatta
passare attraverso la maniglia opposta,
avvolgendosi attorno ad essa (vedi figua
76).

La regolazione della lunghezza avviene
tramite un perno metallico, analogo a
quello utilizzato nei sistemi di chiusura
delle cinture tradizionali. L'estremita del
cinturino presenta infatti una serie di fori
che permettono di adattare la circonfe-
renza del supporto alle diverse dimen-
sioni anatomiche dell’'utente. Questa
configurazione consente di ottenere una
regolazione precisa della tensione del
cinturino, garantendo al tempo stesso
una pressione uniforme e stabile sulla su-
perficie cutanea (vedi figura 76).

O

'——=@ fori di regolazione

perno

A

Figura 76: Schema componenti cinturini tessili
Fonte: elaborazione propria




Per adattarsi alle diverse configurazioni
di utilizzo previste dal progetto, i cinturini
sono stati sviluppati in due varianti princi-
pali, destinate rispettivamente all’utilizzo
su polso e su braccio. Entrambe le varianti
sono disponibiliin tre diverse taglie (S, M,
L), cosi da poter coprire un'ampia gamma
di dimensioni antropometriche e garanti-
re una corretta vestibilita per la maggior
parte degli utenti.

Dal punto di vista progettuale, il nuovo si-
stema di supporto introduce diversi van-
taggi rispetto alla configurazione iniziale.
In primo luogo, la separazione tra dispo-
sitivo e supporto permette una maggiore
flessibilita progettuale e facilita eventuali
interventi di manutenzione o sostituzione
dei cinturini. In secondo luogo, la strut-
tura tessile migliora significativamente
il comfort durante I'utilizzo prolungato,
riducendo la sensazione di occlusione cu-
tanea e migliorando la distribuzione delle
pressioni sulla superficie del corpo.

Infine, la configurazione adottata consen-
te di mantenere un contatto stabile tra
sensori e pelle, elemento fondamenta-
le per garantire la qualita e la continuita
delle misurazioni fisiologiche. Linsieme
di queste scelte progettuali ha quindi
portato alla definizione di un sistema di
supporto piu ergonomico, traspirante e
adattabile, coerente con le esigenze di
utilizzo notturno e con la natura wearable
del dispositivo.

.

Figura 77: Restituzione fotografica prototipazione finale
Fonte: elaborazione propria




Figura 78: Restituzione fotografica prototipazione finale
Fonte: elaborazione propria




Figura 79: Restituzione fotografica prototipazione finale
Fonte: elaborazione propria




Figura 80: Restituzione fotografica prototipazione finale
Fonte: elaborazione propria
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9.5 Definizione del dispositivo finale

L'ultima fase del processo progettuale
ha portato alla definizione della confi-
gurazione finale del dispositivo, risultato
della sintesi tra le esigenze tecnologiche
emerse durante lo sviluppo del sistema
elettronico, le valutazioni ergonomiche
relative all'interazione con il corpo e le
osservazioni emerse nelle diverse fasi di
prototipazione.

Il dispositivo finale si configura come
un’unita wearable compatta progettata
per essere indossata sia al polso sia nel-
la parte superiore del braccio, mante-
nendo un contatto stabile con la pelle e
garantendo al tempo stesso comfort du-
rante |'utilizzo prolungato. La morfologia
complessiva deriva dall’evoluzione delle
prime ipotesi formali ed & basata su una
geometria ellittica compatta, scelta per
la sua capacita di adattarsi naturalmente
alla superficie anatomica e per la possi-
bilita di contenere l'intero sistema tecno-
logico all'interno di un ingombro ridotto.
Le dimensioni finali dell'unita centrale ri-
sultano pari a 46 x 42 mm, con uno spes-
sore complessivo di circa 18 mm, mentre
I'area funzionale del modulo elettronico
interno & contenuta entro una superficie
di circa 36 x 26 mm. Questa configurazio-
ne dimensionale rappresenta un compro-
messo tra la necessita di integrare tutte le
componenti tecnologiche e I'esigenza di
mantenere il dispositivo il pil compatto
possibile.

Dal punto di vista costruttivo il dispositi-
vo & composto da una scocca strutturale
superiore e un coperchio inferiore, che in-
sieme racchiudono il sistema elettronico
e definiscono l'interfaccia di contatto con
la pelle. La scocca superiore costituisce

I'elemento portante del sistema e integra
gli elementi funzionali esterni, tra cui il
pulsante di accensione e le maniglie late-
rali dedicate al collegamento dei supporti
indossabili.

Il coperchio inferiore & invece progettato
per integrare gli alloggiamenti dei sensori
fisiologici, che devono essere posizionati
in modo da mantenere un contatto diret-
to e stabile con la superficie cutanea. In
questa area sono collocati il sensore PPG,
i sensori GSR, il sensore di temperatura
cutanea e gli altri elementi necessari alla
rilevazione dei parametri fisiologici. La di-
stribuzione dei sensori & stata progettata
per garantire una corretta separazione tra
i diversi punti di misura e ridurre le inter-
ferenze tra i segnali raccolti.

La superficie superiore del dispositi-
vo & costituita da un elemento ottico in
PMMA, che svolge la funzione di diffusore
luminoso per il sistema di feedback visivo
integrato. Questa soluzione consente di
trasformare la luce emessa dal LED inter-
no in un'illuminazione diffusa percepibile
dall’'utente, evitando al tempo stesso la
presenza di sorgenti luminose puntuali e
mantenendo un linguaggio formale coe-
rente con |'estetica del prodotto.

Sui lati dell’'unita centrale sono integrate
due maniglie strutturali, progettate per
ospitare i supporti tessili e permettere il
passaggio dei cinturini. La geometria di
questi elementi & stata studiata per con-
sentire un adattamento ergonomico sia
al polso sia al braccio, permettendo al
dispositivo di seguire la curvatura natura-
le della superficie corporea e distribuire
uniformemente le forze esercitate dal si-
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stema di supporto.

Il sistema di supporto & costituito da cin-
turini in tessuto di cotone, progettati per
garantire traspirabilita, comfort e stabili-
ta durante I'utilizzo prolungato. | cinturi-
ni sono disponibili in due configurazioni
principali, una per I'utilizzo al polso e una
per I'utilizzo al braccio, e sono ciascuna
declinate in tre taglie (S, M, L) per adat-
tarsi alle diverse dimensioni antropome-
triche degli utenti. Le lunghezze dei cin-
turini variano tra circa 270 mm e 580 mm a
seconda della posizione di utilizzo e della
taglia.

Il dispositivo integra inoltre un sistema
di ricarica basato su contatti pogo-pin,
che consente la ricarica tramite una base
dedicata progettata per accogliere il di-
spositivo senza richiedere la rimozione
dei cinturini. Questa soluzione semplifica
I'interazione quotidiana con il prodotto e
riduce la manipolazione delle componen-
ti indossabili.

Dal punto di vista funzionale, 'unita cen-
trale integra tutte le componenti elettro-
niche necessarie al funzionamento del
sistema: microcontrollore con connetti-
vita Bluetooth, accelerometro, sensori
fisiologici, circuito di ricarica, batteria ri-
caricabile, sistema di feedback luminoso
e attuatore vibrotattile. Linsieme di que-
ste componenti consente al dispositivo
di raccogliere dati fisiologici durante il
sonno e di comunicare con |'applicazione
mobile dedicata per |'elaborazione e la
visualizzazione delle informazioni.

La configurazione finale del dispositivo
rappresenta quindi il risultato di un pro-
cesso iterativo che ha progressivamente
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Figura 81: Render Hypo
Fonte: elaborazione propria



integrato vincoli tecnologici, considera-
zioni ergonomiche e feedback derivanti
dalla prototipazione. Il risultato & un siste-
ma wearable compatto, modulare e adat-
tabile a diverse configurazioni di utilizzo,
progettato per garantire stabilita del con-
tatto sensoriale, comfort durante I'utilizzo
notturno e semplicita di interazione per
I'utente.

Figura 82: Render Hypo

Fonte: elaborazione propria
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Il percorso di product design develop-
ment del sistema HyPo & stato guidato
da un processo iterativo che ha inte-
grato analisi tecnologica, ricerca utenti
e sperimentazione progettuale. Le fasi
precedenti hanno permesso di definire
progressivamente i vincoli progettuali del
dispositivo, orientando lo sviluppo verso
una soluzione capace di coniugare requi-
siti tecnologici, ergonomici e contestuali.

Le evidenze emerse dalla ricerca utenti
hanno evidenziato lI'importanza di pro-
gettare un sistema discreto, confortevole
e semplice da utilizzare, capace di inte-
grarsi nelle pratiche quotidiane delle per-
sone che convivono con il diabete senza
interferire con la qualita del sonno. In
particolare, 'attenzione al comfort duran-
te I'utilizzo notturno ha portato a ricon-
siderare le modalita di indossabilita del
dispositivo e a privilegiare configurazioni
in grado di garantire stabilita del sensore
e liberta di movimento.

Parallelamente, le analisi condotte sul
piano tecnologico hanno contribuito a
definire I'architettura del sistema e le
principali componenti necessarie al moni-
toraggio dei parametri fisiologici. L'obiet-
tivo & stato quello di sviluppare un dispo-
sitivo in grado di rilevare segnali associati
alla risposta autonomica dell’'organismo
e di supportare |'utente attraverso siste-
mi di allerta notturna e integrazione con
un'applicazione mobile.

Il progetto risultante rappresenta quin-
di la sintesi tra ricerca, sperimentazione
tecnologica e sviluppo progettuale, tra-
ducendo gli insight emersi nelle fasi pre-
cedenti in una configurazione di prodotto

coerente con gli obiettivi iniziali del pro-
getto. In questa prospettiva, HyPo si con-
figura come un sistema wearable proget-
tato per supportare il monitoraggio del
rischio di ipoglicemia notturna, ponendo
particolare  attenzione all’accessibilita
tecnologica, al comfort d'uso e all'adat-
tabilita a contesti sanitari caratterizzati da
risorse limitate.
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10. Progettazione dell'applicazione

10.1 Architettura funzionale

Il sistema HyPo & stato progettato come
un ecosistema integrato composto da
dispositivo indossabile, applicazione mo-
bile e infrastruttura di gestione dei dati,
all'interno del quale ciascun elemento
svolge una funzione specifica nel proces-
so di monitoraggio e interpretazione dei
parametri fisiologici. Larchitettura fun-
zionale definisce quindi il modo in cui le
diverse componenti del sistema collabo-
rano tra loro per garantire una raccolta,
elaborazione e restituzione efficace delle
informazioni.

Il primo livello dell’architettura & rappre-
sentato dal dispositivo indossabile, che
costituisce il punto di raccolta dei dati
fisiologici. Attraverso i sensori integrati il
dispositivo monitora continuamente al-
cune variabili corporee associate ai pro-
cessi fisiologici che possono precedere o
accompagnare un evento ipoglicemico. |
dati rilevati vengono registrati localmente
e trasmessi periodicamente all’'applica-
zione mobile tramite connessione wire-
less a basso consumo energetico.

Il secondo livello del sistema & costituito
dall’applicazione mobile, che svolge la
funzione di interfaccia tra il dispositivo e
I'utente. L'applicazione riceve i dati prove-
nienti dal wearable, li organizza e li rende
consultabili attraverso I'interfaccia grafica
progettata per facilitare la comprensione
delle informazioni. Oltre alla visualizzazio-
ne dei dati, I'applicazione gestisce anche
le impostazioni del dispositivo, il profilo
utente e la sincronizzazione delle infor-
mazioni registrate.

Un ulteriore livello dell’architettura & rap-
presentato dall’infrastruttura cloud, che
consente di archiviare e organizzare nel
tempo i dati raccolti dal sistema. Questo
livello permette di conservare lo storico

delle informazioni, facilitando I'analisi dei
pattern nel lungo periodo e consentendo
una gestione piu strutturata dei dati sani-
tari dell'utente.

L'architettura funzionale & stata progetta-
ta seguendo un principio di distribuzione
delle funzioni tra hardware e software. Il
dispositivo indossabile si occupa princi-
palmente della rilevazione continua dei
parametri fisiologici e dell'attivazione di
eventuali segnali di allerta, mentre 'appli-
cazione mobile gestisce |'organizzazione,
I'interpretazione e la presentazione delle
informazioni.

Questo approccio consente di mantenere
il dispositivo fisico semplice, compatto ed
energeticamente efficiente, delegando le
operazioni di gestione e consultazione
dei dati all'ambiente digitale dell’applica-
zione. Allo stesso tempo, la presenza di
un sistema distribuito garantisce maggio-
re flessibilita nell’evoluzione futura della
piattaforma, permettendo di aggiornare
le funzionalita software senza intervenire
direttamente sull’hardware.

Larchitettura  funzionale rappresenta
quindi la struttura operativa che consente
al sistema HyPo di trasformare la raccolta
di dati fisiologici in un processo continuo
di monitoraggio, analisi e restituzione
delle informazioni, integrando dispositivo
indossabile, applicazione mobile e ge-
stione dei dati all'interno di un unico eco-
sistema coerente.
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10.2 Riduzione complessita informativa

Uno degli aspetti centrali nello sviluppo
del sistema digitale associato al dispositi-
vo riguarda la traduzione dei dati fisiolo-
gici raccolti dal wearable in informazioni
comprensibili e utilizzabili dall'utente. |
sensori integrati nel dispositivo generano
infatti una grande quantita di dati grezzi
relativi a diversi parametri fisiologici, tra
cui attivita cardiaca, sudorazione cutanea,
temperatura della pelle e movimento
corporeo. Sebbene questi dati siano fon-
damentali per I'elaborazione algoritmica
del rischio ipoglicemico, la loro presenta-
zione diretta all'utente risulterebbe diffi-
cilmente interpretabile e potenzialmente
fonte di confusione.

Per questo motivo & stato necessario
sviluppare un processo di riduzione del-
la complessita informativa, finalizzato a
trasformare i dati raccolti dal sistema in
indicatori sintetici e facilmente leggibili.
Questo processo consiste nella selezione,
aggregazione e semplificazione delle in-
formazioni piu rilevanti, in modo da sup-
portare I'utente nella comprensione del
proprio stato fisiologico senza richiedere
competenze mediche o tecniche specifi-
che.

La riduzione della complessita informati-
va avviene attraverso tre principali strate-
gie progettuali.

La prima riguarda la gerarchizzazione
delle informazioni. | dati vengono orga-
nizzati secondo diversi livelli di importan-
za, distinguendo tra informazioni critiche,
informazioni di monitoraggio e dati di
approfondimento. Le informazioni piu ri-
levanti, come I'eventuale presenza di un
rischio ipoglicemico, vengono evidenzia-
te in modo immediato all'interno dell’in-
terfaccia, mentre i dati piu dettagliati

restano accessibili ma non interferiscono
con la lettura delle informazioni principali.

La seconda strategia consiste nella sintesi
dei dati fisiologici in indicatori compren-
sibili. Invece di mostrare all'utente i valori
numerici dei singoli parametri rilevati dai
sensori, il sistema elabora queste infor-
mazioni generando indicatori sintetici
che rappresentano lo stato generale del
monitoraggio. Questo approccio consen-
te di tradurre una molteplicita di dati fisio-
logici in segnali facilmente interpretabili,
riducendo il carico cognitivo richiesto per
comprendere il funzionamento del siste-
ma.

La terza strategia riguarda la progressi-
va rivelazione delle informazioni. Lin-
terfaccia dell’applicazione & progettata
in modo da mostrare inizialmente solo
le informazioni essenziali, permettendo
all'utente di accedere ai livelli successi-
vi di dettaglio solo quando necessario.
Questo principio consente di mantenere
I'interfaccia semplice e leggibile, evitan-
do la sovrapposizione di informazioni che
potrebbero rendere I'esperienza d'uso
pil complessa.

Attraverso queste strategie il sistema ri-
esce a trasformare un flusso continuo di
dati fisiologici in un insieme di informa-
zioni strutturate e comprensibili, facilitan-
do l'interazione tra utente e tecnologia.
L'obiettivo non & quello di mostrare all’'u-
tente l'intero processo di elaborazione
dei dati, ma piuttosto di fornire indicatori
chiari e immediatamente interpretabili,
capaci di supportare |'utente nel ricono-
scimento e nella gestione dei possibili
episodi ipoglicemici.



La riduzione della complessita informativa
rappresenta quindi un passaggio fonda-
mentale nella progettazione dell'interfac-
cia digitale del sistema, poiché consente
di trasformare dati complessi in informa-
zioni accessibili, sintetiche e orientate
all'azione, migliorando la comprensione
del funzionamento del dispositivo e la
qualita complessiva dell’esperienza d'u-
so.

livelli di dettaglio

. successivi
Stato generale di

—————e monitoraggio

dati di approfondimento
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Informazioni di
monitoraggio 5

175




10.3 Visualizzazione dati

Una volta definito il processo di sempli-
ficazione delle informazioni fisiologiche
raccolte dal dispositivo, il progetto si &
concentrato sulla progettazione delle
modalita con cui tali dati vengono visua-
lizzati e resi leggibili all'interno dell’ap-
plicazione mobile. La visualizzazione dei
dati rappresenta infatti il passaggio in cui
I'elaborazione algoritmica viene tradotta
in un linguaggio visivo comprensibile per
I'utente.

L'obiettivo della progettazione dell’inter-
faccia & stato quello di costruire un siste-
ma di rappresentazione che permettesse
di interpretare rapidamente lo stato del
monitoraggio notturno, mantenendo al
tempo stesso la possibilita di accedere
a livelli di approfondimento maggiori.
Per questo motivo l'interfaccia & stata
strutturata secondo una gerarchia infor-
mativa chiara, nella quale i dati piu rile-
vanti emergono immediatamente mentre
quelli piu dettagliati sono consultabili in
livelli successivi.

La schermata principale dell’applicazio-
ne presenta una sintesi dello stato della
notte appena trascorsa, mostrando in
forma aggregata alcuni indicatori chiave
del monitoraggio. Questo livello informa-
tivo consente all'utente di comprendere
rapidamente se durante la notte si siano
verificati eventi rilevanti, senza dover in-
terpretare direttamente dati fisiologici
complessi.

A partire da questa prima sintesi, I'utente
pud accedere a visualizzazioni pil appro-
fondite, che mostrano I'andamento tem-
porale dei parametri fisiologici registrati
dal sistema. L'utilizzo di grafici temporali
e indicatori visivi permette di osservare
come le variabili monitorate evolvano
durante la notte e in che modo siano

correlate agli eventuali eventi rilevati dal
dispositivo.

Un ulteriore livello di consultazione & de-
dicato alla lettura dell’evento ipoglicemi-
co rilevato, quando presente. In questo
caso l'interfaccia mostra una ricostruzio-
ne sintetica dell’episodio, integrando
diversi parametri fisiologici per facilitare
la comprensione del fenomeno. Questa
modalita di rappresentazione consente
di contestualizzare l'evento all'interno
dell'andamento complessivo della notte.
Parallelamente alla consultazione della
singola notte, |'applicazione offre anche
una sezione dedicata all’analisi dei trend
nel tempo, nella quale i dati vengono
aggregati su periodi pit lunghi per indivi-
duare eventuali pattern ricorrenti. In que-
sto modo il sistema non si limita a mostra-
re singole misurazioni, ma permette di
osservare |'evoluzione delle condizioni
fisiologiche dell'utente.

Dal punto di vista progettuale, la visualiz-
zazione dei dati & stata sviluppata facen-
do largo uso di elementi grafici sintetici,
come indicatori cromatici, grafici tem-
porali e moduli informativi organizzati in
schede. Questo approccio consente di
rendere immediatamente leggibili infor-
mazioni complesse, riducendo il carico
cognitivo richiesto all'utente e facilitando
I'interpretazione dei dati.

La progettazione della visualizzazione
non si limita quindi alla rappresentazio-
ne delle informazioni, ma costituisce uno
strumento fondamentale per trasformare
dati fisiologici complessi in conoscenza
accessibile, permettendo all'utente di
comprendere in modo semplice e imme-
diato cio che & avvenuto durante la notte
e di monitorare nel tempo I'andamento
della propria condizione.
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11. Gestione dell’'applicazione

11.1 Inserimento dati manuali

Sebbene il sistema HyPo sia progettato
per raccogliere automaticamente una
grande quantita di informazioni attraverso
il dispositivo indossabile, il progetto pre-
vede anche la possibilita di integrare dati
inseriti manualmente dall’'utente. Questa
funzione consente di arricchire il monito-
raggio con informazioni contestuali che
non possono essere rilevate direttamente
dai sensori, migliorando la comprensione
complessiva delle condizioni fisiologiche
dell'utente.

All'interno dell’applicazione & quindi pre-
sente una sezione dedicata all’'inserimen-
to di parametri manuali relativi alla ge-
stione quotidiana del diabete. Tra questi
rientrano, ad esempio, i valori di glicemia
misurati con strumenti esterni, le infor-
mazioni sui pasti, I'assunzione di zuccheri
rapidi o altri elementi che possono in-
fluenzare I'andamento dei livelli glicemici
durante la notte.

Linterfaccia per 'inserimento dei dati e
stata progettata per essere semplice e
veloce da utilizzare, riducendo al minimo
il numero di passaggi necessari per regi-
strare una nuova informazione. L'utente
pud inserire rapidamente il valore della
glicemia e associare alcune informazioni
di contesto attraverso opzioni seleziona-
bili, come il tipo di pasto, eventuali sin-
tomi percepiti o il proprio stato generale.
Oltre ai parametri fisiologici, |'applicazio-
ne consente di registrare anche informa-
zioni soggettive, come lo stato di energia,
la qualita percepita del sonno o eventuali
sensazioni fisiche avvertite dall'utente.
Questi elementi permettono di integrare
la lettura dei dati fisiologici con una di-
mensione esperienziale, contribuendo a
fornire una visione piu completa del qua-
dro complessivo.

| dati inseriti manualmente vengono in-
tegrati nel sistema informativo dell’appli-
cazione e contestualizzati insieme ai dati
raccolti automaticamente dal dispositivo.
In questo modo l'utente pud osservare
le relazioni tra i parametri fisiologici regi-
strati e le attivita o condizioni dichiarate,
favorendo una maggiore consapevolezza
del proprio stato e delle possibili variabili
che influenzano il monitoraggio.
Linserimento manuale dei dati non e
quindi concepito come una funzione ac-
cessoria, ma come uno strumento che
permette di integrare il monitoraggio au-
tomatico con il contributo diretto dell'u-
tente, arricchendo il sistema di informa-
zioni che altrimenti rimarrebbero esterne
al processo di analisi. Questo approccio
consente di costruire una rappresentazio-
ne piu completa e personalizzata dell’e-
sperienza di monitoraggio.






L'applicazione integra una sezione dedi-
cata alla gestione e alla conservazione
delle informazioni sanitarie personali,
con l'obiettivo di supportare |'utente nel
monitoraggio della propria condizione
nel tempo e nella corretta organizzazione
delle attivita legate alla cura del diabete.
All'interno di questa area l'utente pud
registrare le visite mediche future, inse-
rendo informazioni come la data, |'orario,
il tipo di visita e la struttura sanitaria di
riferimento. Una volta salvata la visita, il
sistema genera automaticamente notifi-
che di promemoria che vengono inviate
all’'utente nei giorni o nelle ore preceden-
ti all'appuntamento, riducendo il rischio
di dimenticanze e facilitando la gestione
del percorso di cura.

Parallelamente & presente una funzione
dedicata alla gestione dei farmaci. L'uten-
te pud inserire i medicinali prescritti, spe-
cificando il nome del farmaco, il dosaggio
e gli orari di assunzione. In base ai dati in-
seriti, I'app invia notifiche di reminder che
ricordano all'utente quando assumere il
farmaco, contribuendo a mantenere una
corretta aderenza alla terapia.

Un ulteriore elemento centrale di que-
sta sezione e l'archivio digitale delle vi-
site mediche e degli esami clinici. L'app
consente infatti di caricare e conservare
documenti sanitari in formato PDF, come
referti, analisi di laboratorio o prescrizioni
mediche. Tutti i documenti vengono or-
ganizzati in modo cronologico e riman-
gono facilmente accessibili all'interno
dell’applicazione.

Questa funzione trasforma I'app in un
vero e proprio archivio sanitario persona-
le, permettendo all'utente di avere sem-
pre a disposizione la propria storia clinica
in un unico luogo. In questo modo diven-

11.2 Gestione delle visite mediche e delle terapie

ta piu semplice consultare i risultati delle
visite passate, condividere documenta-
zione con i professionisti sanitari e mante-
nere una visione chiara e aggiornata del
proprio stato di salute.

Nel complesso, questa sezione rafforza il
ruolo dell’applicazione come strumento
di supporto quotidiano alla gestione del-
la malattia, integrando il monitoraggio
automatico dei parametri fisiologici con
I'organizzazione delle informazioni medi-
che e terapeutiche.
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Nel contesto dei sistemi di monitoraggio
continuo della salute, la progettazione
delle notifiche rappresenta un elemento
particolarmente delicato. Se da un lato
le segnalazioni sono fondamentali per in-
formare I'utente della presenza di eventi
rilevanti, dall’altro un eccesso di notifiche
pud generare stress, sovraccarico infor-
mativo e aumento dell’ansia, soprattutto
quando si tratta di condizioni croniche
come il diabete. Per questo motivo il
sistema HyPo & stato progettato inte-
grando una logica di notifiche adattive,
orientata a mantenere un equilibrio tra
informazione e tranquillita dell'utente.
L'approccio progettuale adottato mira a
evitare che l'applicazione diventi una fon-
te costante di allerta. Le notifiche sono
quindi organizzate secondo una gerar-
chia di priorita, distinguendo chiaramen-
te tra informazioni critiche, aggiornamenti
informativi e comunicazioni di supporto.
In questo modo solo le situazioni real-
mente rilevanti generano un intervento
immediato, mentre le informazioni meno
urgenti vengono presentate in modo di-
screto all'interno dell’interfaccia dell’ap-
plicazione.

Un elemento centrale di questo sistema
& la distinzione tra eventi ipoglicemici
gravi e non gravi. Nel caso di un evento
grave, il dispositivo indossabile intervie-
ne direttamente attraverso un segnale
immediato che ha lo scopo di svegliare
I'utente e favorire una risposta rapida. Gli
eventi meno critici, invece, non generano
un'interruzione immediata del sonno ma
vengono registrati dal sistema e comuni-
cati successivamente attraverso |'applica-
zione.

Questa scelta progettuale consente di
ridurre il numero di interruzioni notturne

11.3 Notifiche adattive e gestione dell’ansia

non necessarie, mantenendo comunque
un monitoraggio attivo della situazione.
L'utente viene informato degli eventi re-
gistrati attraverso il riepilogo della notte e
attraverso le sezioni dedicate alla consul-
tazione dei dati, evitando un flusso conti-
nuo di notifiche durante il riposo.

Oltre alla gestione delle segnalazioni di
rischio, il sistema integra anche notifiche
di supporto e suggerimento, progettate
per accompagnare l'utente nella com-
prensione dei dati raccolti. Queste comu-
nicazioni hanno un carattere informativo e
sono pensate per favorire una lettura piu
consapevole dei pattern fisiologici rilevati
nel tempo.

La progettazione delle notifiche tiene
quindi conto non solo dell’aspetto tec-
nico del monitoraggio, ma anche della
dimensione psicologica dell’'esperienza
d'uso. Riducendo il numero di segnala-
zioni non necessarie e privilegiando una
comunicazione chiara e contestualizzata,
il sistema mira a sostenere |'utente nel
monitoraggio della propria condizione
senza generare un’eccessiva percezione
di allarme.

In questo modo le notifiche diventano
uno strumento di supporto alla gestione
quotidiana della condizione, contribuen-
do a costruire un rapporto di fiducia tra
utente e sistema di monitoraggio.
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Affinché il sistema di monitoraggio possa
funzionare in modo affidabile, & fonda-
mentale che il dispositivo indossabile sia
posizionato correttamente a contatto con
la pelle. Il corretto posizionamento influi-
sce direttamente sulla qualita dei segnali
fisiologici rilevati dai sensori e, di conse-
guenza, sulla precisione delle informazio-
ni elaborate dal sistema. Per questo moti-
vo il progetto prevede un meccanismo di
controllo volto a verificare che il dispositi-
vo sia indossato in modo adeguato.

Il monitoraggio del posizionamento av-
viene attraverso l'analisi dei dati prove-
nienti dai sensori integrati nel dispositivo.
Alcune variazioni nei parametri rilevati
possono infatti indicare una perdita di
contatto con la pelle, uno spostamento
del dispositivo o un posizionamento non
ottimale. In queste situazioni il sistema &
in grado di riconoscere la presenza di una
condizione anomala e segnalarla all'uten-
te.

Quando viene rilevata una possibile irre-
golarita nel posizionamento, |'applicazio-
ne informa l'utente attraverso messaggi
di avviso non invasivi, invitandolo a ve-
rificare la posizione del dispositivo. Lo-
biettivo di queste comunicazioni non &
generare allarme, ma garantire che il mo-
nitoraggio possa proseguire nelle condi-
zioni corrette.

La progettazione dei supporti tessili e del
sistema di fissaggio del dispositivo con-
tribuisce inoltre a facilitare un posiziona-
mento stabile e ripetibile, riducendo la
probabilita che il wearable si sposti du-
rante |'utilizzo. Il dispositivo pud essere
indossato sia al polso sia nella parte su-
periore del braccio, due aree del corpo
che offrono condizioni favorevoli per il
contatto con la pelle e per la stabilita del

11.4 Monitoraggio corretto posizionamento dispositivo

sensore durante il sonno.

Il controllo del corretto posizionamento
rappresenta quindi un elemento fonda-
mentale dell’architettura del sistema, poi-
ché consente di garantire I'affidabilita dei
dati raccolti e di prevenire eventuali errori
diinterpretazione dovuti a una rilevazione
non ottimale. In questo modo il sistema
puo mantenere un livello di monitoraggio
coerente nel tempo, assicurando che le
informazioni restituite all'utente siano ba-
sate su misurazioni attendibili.
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Il funzionamento del sistema HyPo puo
essere compreso in modo piu completo
osservando l'intero percorso di interazio-
ne tra utente, dispositivo e applicazione
nel contesto quotidiano di utilizzo. Il jour-
ney utente descrive infatti la sequenza
delle azioni e delle interazioni che accom-
pagnano l'esperienza d'uso del sistema,
dalla preparazione del dispositivo prima
del sonno fino alla consultazione delle in-
formazioni registrate al risveglio.

Il primo momento del percorso riguarda
la preparazione del sistema prima della
notte. L'utente indossa il dispositivo al
polso o al braccio tramite il cinturino tes-
sile e verifica tramite 'applicazione mo-
bile che il dispositivo sia correttamente
connesso. In questa fase l'interazione &
minima e |'obiettivo principale & assicura-
re che il dispositivo sia pronto per avviare
il monitoraggio notturno.

Durante il sonno il sistema entra in una
modalita di monitoraggio passivo e con-
tinuo. Il dispositivo raccoglie i parame-
tri fisiologici e li analizza in tempo reale
senza richiedere alcuna azione da parte
dell'utente. Linterazione in questa fase
& volutamente ridotta al minimo per non
interferire con il riposo. Il dispositivo in-
terviene solo nel caso in cui venga rileva-
to un evento ipoglicemico significativo,
attivando il sistema di allerta attraverso
vibrazione e segnalazione luminosa.

Al risveglio I'utente pud accedere all’ap-
plicazione mobile per consultare il riepilo-
go della notte. In questa fase l'interazione
avviene principalmente attraverso l'inter-
faccia dell'app, che permette di visualiz-
zare i dati raccolti, verificare I'eventuale
presenza di eventi registrati e osservare

11.5 Journey utente e interazione uomo-dispositivo

I'andamento dei parametri fisiologici mo-
nitorati.

Il percorso d'uso prosegue con la consul-
tazione dei dati nel tempo, che permette
all'utente di comprendere meglio il pro-
prio andamento fisiologico nel corso del-
le diverse notti. L'applicazione consente
infatti di osservare |'evoluzione dei para-
metri monitorati e di individuare eventua-
li pattern ricorrenti, facilitando una lettura
pit consapevole delle informazioni rac-
colte.

Dal punto di vista progettuale, il journey
utente e stato costruito per mantenere
un equilibrio tra automazione del mo-
nitoraggio e semplicita di interazione. |l
dispositivo svolge la maggior parte delle
operazioni in modo autonomo, mentre
I'applicazione mobile rappresenta il prin-
cipale strumento di consultazione e inter-
pretazione dei dati.

Linterazione uomo—dispositivo & quindi
progettata per essere discreta e non inva-
siva, intervenendo solo quando necessa-
rio e lasciando all'utente la possibilita di
accedere alle informazioni in modo sem-
plice e progressivo. Questo approccio
consente di integrare il sistema all’interno
delle abitudini quotidiane senza introdur-
re interazioni complesse o continue, ren-
dendo il monitoraggio fisiologico parte
naturale della routine dell’'utente. (vedi
figura 84)



Figura 83: Render ambientato interazione utente-sitema-prodotto
Fonte: elaborazione propria
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Per comprendere il funzionamento del si-
stema nel contesto reale di utilizzo sono
stati sviluppati diversi scenari d'uso, fina-
lizzati a rappresentare le principali moda-
lita di interazione tra utente, dispositivo e
applicazione mobile. Gli scenari descrivo-
no le diverse fasi di utilizzo del sistema,
dalla prima configurazione fino alla ge-
stione degli eventi ipoglicemici durante
il sonno.

L'analisi degli scenari & stata utilizzata
come strumento progettuale per verifi-
care la coerenza tra le scelte di design,
I'architettura tecnologica del dispositivo
e I'esperienza complessiva dell'utente.

Primo utiizzo e configurazione del sistema

Il primo scenario descrive la fase di aper-
tura del prodotto e configurazione ini-
ziale. Una volta aperta la confezione, |'u-
tente trova al suo interno il dispositivo, i
cinturini nelle diverse configurazioni e le
istruzioni per |'attivazione del sistema.

Il dispositivo viene indossato al polso o
al braccio tramite il cinturino in tessuto.
Successivamente |'utente scarica |'appli-
cazione mobile dedicata e procede con la
registrazione del proprio profilo sanitario,
inserendo alcune informazioni rilevanti
come il tipo di diabete e altri dati utili alla
personalizzazione del sistema.

Una volta completata la configurazione, il
dispositivo viene sincronizzato con |'appli-
cazione tramite connessione Bluetooth,
permettendo |'awio del monitoraggio
fisiologico durante la notte. Linterfaccia
dell’app consente inoltre di visualizzare i
dati raccolti dal dispositivo e di accede-
re alle diverse funzioni di monitoraggio e
analisi. (vedi figura 84)
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Rilevamento di un evento di ipoglicemia grave

Il secondo scenario rappresenta la situa-
zione piu critica, ovvero la rilevazione di
un evento ipoglicemico grave durante il
sonno.

Durante la notte il dispositivo monito-
ra continuamente i parametri fisiologici
dell’'utente. Nel momento in cui il siste-
ma rileva un pattern compatibile con un
episodio di ipoglicemia grave, il disposi-
tivo attiva immediatamente il sistema di
allerta.

L'allarme viene comunicato tramite fee-
dback luminoso e vibrazione, progettati
per svegliare 'utente in modo rapido e
percepibile anche durante il sonno. Una
volta svegliato, I'utente pud intervenire
assumendo una fonte di zuccheri per ri-
stabilire il livello glicemico.

L'evento viene contemporaneamente
registrato dal sistema e reso disponibile
all'interno dell’applicazione mobile, dove
I'utente puo consultare i dati relativi all’e-
pisodio e I'andamento dei parametri mo-
nitorati (vedi figura 85).

\

Figura 85: Storyboard interazione durante un evento di ipoglicemia grave
Fonte: elaborazione propria



Rilevamento di un evento di ipoglicemia non grave

Il terzo scenario descrive la gestione di un
evento ipoglicemico non grave. In questa
situazione il sistema rileva una variazione
dei parametri fisiologici compatibile con
un episodio di ipoglicemia, ma non tale
da richiedere un intervento immediato.
In questo caso il dispositivo continua a
monitorare la situazione senza attivare
I'allarme notturno, registrando pero I'e-
vento all'interno della memoria del siste-
ma. Al risveglio 'utente riceve una notifi-
ca sull'applicazione mobile, che segnala
I'episodio e consente di consultare i dati
raccolti durante la notte.

Questo approccio permette di evitare fal-
si allarmi durante il sonno, mantenendo
al tempo stesso una traccia degli eventi
fisiologici rilevati (vedi figura 86).

Figura 86: Storyboard Storyboard interazione
durante un evento di ipoglicemia non grave
Fonte: elaborazione propria

Utilizzo in assenza di eventi ipoglicemici

L'ultimo scenario rappresenta la situazio-
ne di utilizzo ordinario del sistema, in cui
durante la notte non si verificano episodi
di ipoglicemia.

Il dispositivo continua a monitorare i pa-
rametri fisiologici dell'utente durante il
sonno, registrando i dati e trasmettendoli
all'applicazione. Al risveglio 'utente puo
accedere all'interfaccia dell’app per con-
sultare il riepilogo dei parametri registrati
e verificare |'assenza di eventi critici.
Questo scenario rappresenta la modali-
ta di utilizzo piu frequente del sistema e
permette di mantenere un monitoraggio
continuo e non invasivo della condizione
fisiologica dell'utente durante il riposo
notturno(vedi figura 87).

Figura 87 Storyboard interazione in assenza di eventi di ipoglicemia
Fonte: elaborazione propria
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12. Identita visiva del prodotto

12.1 Valori progettuali

Lidentita visiva del sistema HyPo nasce
dalla necessita di tradurre in forma gra-
fica i principi progettuali che guidano lo
sviluppo del dispositivo e dell'intero eco-
sistema digitale. In un prodotto medica-
le, infatti, il linguaggio visivo non ha solo
una funzione estetica, ma contribuisce a
comunicare affidabilita, chiarezza e sicu-
rezza, elementi fondamentali quando si
progettano strumenti destinati al monito-
raggio della salute .

Il primo valore che guida la costruzione
dell'identita del progetto & quello della
protezione. Il dispositivo & pensato per
accompagnare |'utente durante il son-
no, un momento in cui l'organismo &
particolarmente vulnerabile e nel quale
la persona non e in grado di monitorare
attivamente la propria condizione fisiolo-
gica. Per questo motivo l'identita visiva
utilizza forme morbide e arrotondate, che
trasmettono una sensazione di continuita,
comfort e sicurezza, richiamando la natu-
ra discreta e non invasiva del dispositivo.

Un secondo valore centrale & quello del
monitoraggio intelligente. HyPo non si
limita a registrare singoli parametri fisio-
logici, ma integra diversi segnali corporei
per individuare pattern associati a possi-
bili eventi ipoglicemici. Questo principio
di integrazione dei dati viene rappresen-
tato visivamente attraverso l'intersezione
di piu elementi grafici, che simboleggia-
no la convergenza di diverse informazioni
fisiologiche all'interno di un unico sistema
interpretativo.

Un ulteriore valore progettuale & rappre-
sentato dalla prevenzione e gestione del
rischio. Il dispositivo & progettato per rico-

noscere precocemente i segnali che pos-
sono anticipare un evento ipoglicemico
e intervenire quando necessario. Questa
dimensione preventiva & comunicata an-
che attraverso il sistema cromatico dell’i-
dentita visiva, che distingue visivamente
le diverse funzioni del monitoraggio.

Nel complesso, l'identita visiva del pro-
getto e costruita per rappresentare un
equilibrio tra tecnologia, cura e sicurezza,
evitando un linguaggio eccessivamente
tecnico o medicalizzato e privilegiando
invece una comunicazione chiara, acces-
sibile e rassicurante per I'utente (vedi fi-
gura 88). In questo modo la brand identi-
ty diventa parte integrante del progetto,
contribuendo a rendere il sistema HyPo
riconoscibile e coerente con i valori che
ne guidano lo sviluppo.



Figura 88: Sketch identita visiva Hypo
Fonte: elaborazione propria




12.2 Linguaggio visivo

Il linguaggio visivo di HyPo é stato svilup-
pato con l'obiettivo di costruire un siste-
ma grafico semplice, riconoscibile e coe-
rente con il contesto medicale, capace di
comunicare affidabilita tecnologica senza
risultare freddo o distante per I'utente. La
progettazione dell’identita visiva si basa
su un insieme di elementi fondamentali:
forme, colori e tipografia, che definiscono
il carattere visivo del progetto.

Uno degli aspetti centrali del linguaggio
visivo & l'utilizzo di forme arrotondate e
moduli morbidi, che richiamano diretta-
mente la geometria del dispositivo indos-
sabile. Questa scelta contribuisce a cre-
are una continuita tra il prodotto fisico e
la sua rappresentazione grafica, trasmet-
tendo sensazioni di comfort, protezione e
stabilita. Le forme morbide aiutano inol-
tre a evitare un'estetica troppo tecnica o
rigida, rendendo il sistema pit accessibile
e vicino all'utente.

Il sistema grafico & costruito attorno a tre
moduli visivi principali, rappresentati da
forme arrotondate che si sovrappongono
parzialmente. Questa configurazione visi-
va rappresenta simbolicamente il funzio-
namento del dispositivo, che interpreta
I'informazione fisiologica non attraverso
un singolo parametro ma tramite I'inte-
grazione di diversi segnali corporei. L'area
di intersezione tra questi elementi richia-
ma metaforicamente il ruolo dell’algorit-
mo del sistema, che elabora i dati raccolti
e li trasforma in informazioni significative.
Il linguaggio visivo & ulteriormente defi-
nito da un sistema cromatico funzionale,
nel quale ogni colore assume un signifi-
cato specifico all'interno del sistema di
monitoraggio. Il rosso & associato agli

eventi critici e alle situazioni di allerta, il
blu rappresenta la dimensione del moni-
toraggio fisiologico continuo, mentre il
verde richiama i concetti di prevenzione,
equilibrio metabolico e sicurezza. Luti-
lizzo di questi colori non ha quindi solo
una funzione estetica, ma contribuisce a
costruire una struttura semantica chiara
all'interno dell’identita visiva.

Dal punto di vista tipografico, il logotipo
utilizza un carattere solido e pulito, pro-
gettato per garantire leggibilita e chia-
rezza, qualita fondamentali nel contesto
dei prodotti sanitari. La scelta di scrivere
il nome “HyPo” alternando maiuscole
e minuscole consente di mantenere un
tono tecnico e autorevole, ma allo stesso
tempo accessibile e facilmente memoriz-
zabile.

Nel complesso, il linguaggio visivo di
HyPo e progettato per comunicare equi-
librio tra tecnologia e cura, costruendo
un’identita grafica che supporta la com-
prensione del sistema e rafforza la fiducia
dell’'utente nei confronti del dispositivo.
(vedi figura 89)
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Un aspetto fondamentale della progetta-
zione dell’identita visiva di HyPo riguarda
la costruzione di una coerenza formale e
semantica tra le diverse componenti del
sistema. Poiché il progetto si sviluppa
come un ecosistema composto da di-
spositivo indossabile, applicazione mo-
bile e materiali di comunicazione (vedi
figura 90), & stato necessario definire un
linguaggio progettuale capace di mante-
nere continuita tra questi elementi.

La coerenza tra hardware e identita visiva
emerge innanzitutto attraverso |'utilizzo di
forme arrotondate e geometrie morbide,
che caratterizzano sia il design del dispo-
sitivo sia gli elementi grafici dell'identita
del brand. Il wearable presenta infatti una
forma compatta e smussata, progettata
per garantire comfort e continuita con il
corpo dell'utente. Questa stessa logica
formale viene ripresa nel logo e nei mo-
duli grafici che compongono il sistema
visivo, creando un legame diretto tra pro-
dotto fisico e rappresentazione grafica.

La stessa continuita & presente anche
nell'interfaccia dell’applicazione, dove la
struttura delle schermate e dei moduli
informativi riprende il linguaggio visivo
definito per l'identita del prodotto. | con-
tenuti dell'interfaccia sono organizzati
attraverso schede e componenti arro-
tondati, che richiamano la geometria del
dispositivo e contribuiscono a rendere
I'esperienza visiva coerente tra hardware
e software.

Anche il sistema cromatico sviluppato
per la brand identity trova una corrispon-
denza nell'interfaccia dell’applicazione.
| colori associati alle diverse funzioni del

12.3 Coerenza tra hardware, app e comunicazione

sistema (monitoraggio fisiologico, pre-
venzione e segnalazione degli eventi)
vengono utilizzati per organizzare le in-
formazioni e facilitare la lettura dei dati.
Questo approccio permette all'utente di
riconoscere rapidamente le diverse tipo-
logie di informazione e di orientarsi all’in-
terno dell’interfaccia.

La coerenza tra hardware, app e comu-
nicazione contribuisce quindi a costruire
un’esperienza d’'uso unitaria, nella qua-
le ogni elemento del sistema partecipa
alla stessa logica progettuale. In questo
modo il dispositivo, l'interfaccia digitale
e l'identita visiva non vengono percepi-
ti come componenti separate, ma come
parti di un unico ecosistema progettuale
integrato, nel quale forma, funzione e co-
municazione lavorano insieme per rende-
re il sistema HyPo riconoscibile, compren-
sibile e affidabile per 'utente.
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Figura 90: Rappresentazione del ecosistema Hypo
Fonte: elaborazione propria




13. Packaging design

13.1 Struttura e configurazione della confezione

La confezione del dispositivo HyPo &
progettata con I'obiettivo di garantire
protezione del prodotto, chiarezza nella
presentazione dei componenti e compa-
tibilita con le esigenze di trasporto e di-
stribuzione.

La struttura adottata & costituita da una
scatola rigida composta da due elementi
principali: una base contenitiva e un co-
perchio separato. Questa configurazione
consente una buona resistenza meccani-
ca e permette di proteggere adeguata-
mente il contenuto durante le fasi di mo-
vimentazione, stoccaggio e spedizione.

Il volume della scatola & dimensionato
in funzione dei componenti contenuti al
suo interno, evitando spazi eccessivi che
potrebbero generare movimenti indesi-
derati durante il trasporto. Il packaging in
totale ha dimensioni di 150x150x35 mm
(vedi figura 00). La configurazione della
confezione & quindi progettata per ospi-
tare in modo ordinato il dispositivo prin-
cipale e gli elementi accessori previsti nel
kit, tra cui i cinturini intercambiabili de-
stinati all'utilizzo su polso e braccio (vedi
figura 00).

La struttura esterna della scatola svolge
inoltre una funzione comunicativa. La su-
perficie del coperchio rappresenta infatti
il principale elemento di identificazione
del prodotto e ospita il nome del dispo-
sitivo e gli elementi principali della brand
identity. Le altre superfici della confezione
sono invece destinate principalmente alle
informazioni tecniche e regolatorie, con-
sentendo una distribuzione ordinata dei
contenuti informativi senza compromet-
tere la leggibilita.

La scelta di una configurazione semplice
e compatta permette inoltre di ottimizza-
re le fasi di produzione della confezione e
di facilitare le operazioni di assemblaggio
e confezionamento del prodotto. Questa
soluzione consente di mantenere un buon
equilibrio tra protezione del dispositivo,
chiarezza informativa e coerenza con 'i-
dentita visiva del sistema di prodotto.



Figura 00: Render packaging Hypo
Fonte: elaborazione propria




Figura 91: Restituzione fotografica prototipo packaging Hypo
Fonte: elaborazione propria
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Figura 95:cartonato steso packaging Hypo rosso
Fonte: elaborazione propria
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13.2 Organizzazione interna e alloggiamento dei componenti

o)

L'organizzazione interna della confezione
& progettata per garantire stabilita dei
componenti, protezione durante il tra-
sporto e chiarezza nella presentazione
del prodotto al momento dell’apertura.
All'interno della scatola & presente un
inserto sagomato che ha la funzione di
alloggiare in modo preciso tutti gli ele-
menti del sistema, evitando movimenti
indesiderati e riducendo il rischio di urti
tra le parti.

Il dispositivo principale & collocato in uno
scomparto dedicato, modellato sulla sua
geometria per assicurare un corretto po-
sizionamento e facilitarne [|'estrazione.
Accanto al dispositivo sono predisposti
gli spazi per i cinturini intercambiabili,
progettati per consentire I'utilizzo del si-
stema sia sul polso sia sul braccio. Gli al-
loggiamenti sono dimensionati in modo
da mantenere i cinturini ordinati e facil-
mente accessibili, evitando deformazioni
o piegature eccessive durante la perma-
nenza all'interno della confezione.

La disposizione degli elementi all'interno
del vassoio segue una logica di lettura
chiara e immediata: il dispositivo & posi-
zionato in una posizione centrale e facil-
mente visibile, mentre gli accessori sono
collocati in compartimenti separati che ne
rendono immediatamente comprensibile
la funzione. Questa organizzazione contri-
buisce a guidare |'utente nella prima inte-
razione con il prodotto, rendendo eviden-
te la composizione del kit e il rapporto tra
i diversi componenti.

Oltre alla funzione organizzativa, l'inser-
to interno svolge un ruolo protettivo. La
sagomatura delle sedi riduce gli sposta-
menti dei componenti durante le fasi di
trasporto e distribuzione, contribuendo
a preservare l'integrita del dispositivo e
degli accessori. In questo modo il packa-
ging non si limita a contenere il prodotto,
ma diventa parte integrante del sistema
di protezione e presentazione del dispo-
sitivo.



Figura 98: Render packaging aperto e organizzazione degli elementi interni
Fonte: elaborazione propria




13.3 Architettura informativa e requisiti normativi del packaging
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La progettazione informativa del packa-
ging & sviluppata per garantire chiarezza
comunicativa, leggibilita dei contenuti e
conformita ai requisiti normativi previsti
per i dispositivi medici. Le informazioni
presenti sulla confezione sono organiz-
zate secondo una gerarchia precisa che
distingue tra elementi di identificazione
del prodotto, informazioni tecniche e dati
regolatori.

La superficie principale della scatola & de-
dicata agli elementi di riconoscimento del
prodotto, come il nome del dispositivo e
il logo del brand. Questa area rappresen-
ta il primo punto di contatto visivo con I'u-
tente e ha quindi una funzione prevalen-
temente identificativa. Le superfici laterali
e posteriori della confezione sono invece
utilizzate per ospitare le informazioni tec-
niche e regolatorie, organizzate in modo
ordinato per garantire una lettura chiara e
immediata. (vedi figura 99)

Tra le informazioni presenti sul packaging
rientrano i dati del fabbricante, |'identifi-
cazione del dispositivo, il numero di lot-
to o di serie, la data di fabbricazione e il
sistema di identificazione univoca del di-
spositivo (UDI). Questi elementi permet-
tono la tracciabilita del prodotto lungo
tutta la filiera di distribuzione e sono fon-
damentali per garantire la corretta gestio-
ne del dispositivo nel contesto sanitario
(vedi figura 101).

Accanto alle informazioni testuali (vedi fi-
gura 99) sono presenti i simboli normativi
utilizzati nel settore dei dispositivi medici.
L'utilizzo di simboli standardizzati consen-
te di trasmettere informazioni essenzialiin
modo immediato e comprensibile anche

in contesti linguistici diversi. La simbolo-
gia adottata segue quanto definito dal-
lo standard ISO 15223-1, che stabilisce i
simboli da utilizzare nelle etichette e nel
packaging dei dispositivi medici (vedi fi-
gura 107).

Uorganizzazione complessiva delle in-
formazioni tiene inoltre conto delle in-
dicazioni previste dal Regolamento (UE)
2017/745 sui dispositivi medici (MDR), che
definisce i requisiti generali di sicurezza e
prestazione e le informazioni che devono
accompagnare il dispositivo. In questo
modo il packaging non svolge soltanto
una funzione comunicativa e protettiva,
ma diventa anche uno strumento fonda-
mentale per garantire la corretta identifi-
cazione e tracciabilita del prodotto (vedi
figura 100).
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Figura 99: Info fronte e retro packaging
Fonte: elaborazione propria




Continuous wearable monitoring designed to support awareness of nocturnal hypoglycemia risk.
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Product Name: HyPo REF: XXXXX
Model: HPO-01 Serial Number (SN): XXXXX
Configuration: Batch / LOT: XXXXX

Strap Size: 150-180 mm circumference] UDI: XXXXX
Wrist Strap Color: [COLOR A] Date of Manufacture: DD/MM/YYYY
Arm Strap Color: [COLOR B] Expiration Date: N/A (Electronic Device)

Warnings
Not intended for emergency medical response. Always confirm
symptoms using approved glucose monitoring methods. - Use X

only approved accessories. Do not open or modify device.

Precautions

Ensure proper skin contact during use. Remove device if irritation m XX m
occurs. Follow instructions for cleaning and maintenance.

Figura 101: Info produzione e avvertenza packaging
Fonte: elaborazione propria




/

1. Marcatura CE con numero Organismo
Notificato

CE + numero a 4 cifre (es. CE 0123)

Il dispositivo & conforme al MDR ed é stato

\

valutato da Organismo Notificato
(obbligatorio per Classe lla).

¢ MDRArt. 20

e MDRArt. 52

\'Allegato XII MDR

6. UDI - Identificatore Unico del Dispositivo
Simbolo ISO: UDI
Identificatore unico composto da:

* UDI-DI (Device Identifier)

* UDI-PI (Production Identifier)
Deve essere riportato in formato leggibile e AIDC
(DataMatrix o barcode).

* MDR Art. 27

* MDR Allegato VI

/
N

/

13. RAEE / WEEE
Simbolo: Cassonetto barrato

\

Il prodotto non deve essere smaltito nei rifiuti
urbani.
Riferimento normativo:

 Direttiva 2012/19/UE (WEEE)

* Art. 14
Obbligatorio per apparecchiature
elettroniche.

* MDR Allegato | §23.2(qg)
Obbligatorio per Classe lla.

(&

"
11. Limite di umidita (se rilevante)
Simbolo ISO: Humidity limitation
Intervallo di umidita consentito.

/
~

Riferimento normativo:
* MDR Allegato | §23.3(d)
® 1SO 15223-1:2021
(Obbligatorio se tecnicamente rilevante)

/
" [sn][tot]

7. Numero di serie (SN) oppure Lotto (LOT)
Simbolo ISO: SN oppure LOT
Identifica univocamente il dispositivo o il lotto
di produzione.
Riferimento normativo:

* MDR Allegato | §23.2(f)

® 1SO 15223-1:2021

\_ /

4 N

3. Fabbricante

Simbolo ISO 15223-1: Manufacturer

Indica nome e indirizzo del fabbricante legale.
* MDR Allegato I, §23.2(a)
® 1SO 15223-1:2021

\_ /
4 N

\_ /
4 N

H

8. Data di fabbricazione
Simbolo ISO: Date of manufacture
Indica la data di produzione del dispositivo.
Riferimento normativo:
* MDR Allegato | §23.2())
® 1SO 15223-1:2021

\_ /

MD

2. Medical Device (MD)
Identifica il prodotto come dispositivo
medico.

¢ MDRArt. 2

e SO 15223-1:2021




9. Consultare le istruzioni d'uso

Simbolo ISO: Consult instructions for use
Indica che I'utente deve consultare le
istruzioni prima dell'utilizzo.

Riferimento normativo:

* MDR Allegato | §23.1(d)
* SO 15223-1:2021

-

5. Importatore
Simbolo ISO: Importer
Nome e indirizzo dell'importatore nell’'UE.
* MDR Art. 13
* MDR Allegato |, §23.2(h)
(Obbligatorio se presente importatore
distinto dal fabbricante)

o

[

14. Apparecchiatura di Classe Il (doppio

isolamento)
Simbolo IEC 60601-1: Quadrato dentro
quadrato
Apparecchiatura con doppio isolamento
elettrico.
Riferimento normativo:

* |[EC 60601-1

* Applicabile se il dispositivo & progettato
come Classe Il elettrica

%

\_
-

10. Limiti di temperatura
Simbolo ISO: Temperature limit
Indica I'intervallo di temperatura sicuro per
trasporto e conservazione.
Riferimento normativo:
* MDR Allegato | §23.3(d)
* SO 15223-1:2021
(Obbligatorio se la sicurezza/performance
dipendono dalle condizioni ambientali)

\_

)
~

J

Simbolo e informazione
obbligatorie

)
@

Informazione obbligatoria
simbolo no

Simbolo e informazioni non
obbligatorie ma raccomandate

Figura 00: simbologia per pagkaging di dispositivi medicali
Fonte: EUR-Lex — Regolamento (UE) - International Organization for Standardiza-
tion (ISO) - International Electrotechnical Commission (IEC) - European commission
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Il percorso pprogettuale del sistema HyPo
¢ stato guidato da un processo iterativo
che ha integrato analisi tecnologica, ricer-
ca utenti e sperimentazione progettuale.
Gliinsight emersi nelle fasi di ricerca sono
stati progressivamente tradotti in vincoli
e criteri progettuali, orientando le scelte
relative alla configurazione del dispositi-
vo, alle modalita di indossabilita e all’ar-
chitettura del sistema.

Uno dei principali elementi emersi dalla
ricerca riguarda il tema del comfort du-
rante il sonno. Gli utenti hanno evidenzia-
to come la presenza di dispositivi indos-
sabili possa risultare invasiva o disturbare
il riposo se percepita come rigida, ingom-
brante o instabile sul corpo. Per rispon-
dere a questa esigenza, il progetto ha
progressivamente abbandonato configu-
razioni di indossabilita pit invasive, orien-
tandosi verso soluzioni che garantissero
una maggiore integrazione con il corpo e
una distribuzione piu naturale del disposi-
tivo. Questo processo ha portato alla de-
finizione di una configurazione wearable
progettata per adattarsi ai movimenti
notturni e ridurre la percezione della pre-
senza del dispositivo durante il sonno.

Un secondo insight riguarda la necessita
di ridurre la complessita d'uso del siste-
ma. La gestione quotidiana del diabete
comporta gia un elevato carico cognitivo
per gli utenti; di conseguenza, l'introdu-
zione di una nuova tecnologia deve evi-
tare di aggiungere ulteriori operazioni o
procedure complesse. Il sistema & stato
quindi progettato per funzionare in modo
il piu possibile automatico: la raccolta dei
dati fisiologici avviene in maniera con-
tinua durante il sonno e l'utente viene

13.4 Sintesi del processo di sviluppo progettuale

coinvolto solo nei momenti in cui & ne-
cessario ricevere un'informazione o un
awiso rilevante. Questa logica ha guidato
sia la progettazione del dispositivo sia lo
sviluppo dell'interfaccia dell’applicazione
mobile.

La ricerca ha inoltre evidenziato I'impor-
tanza della fiducia nel sistema di monito-
raggio. Gli utenti tendono infatti a valuta-
re |'affidabilita dei dispositivi sanitari non
solo in base alla loro accuratezza tecnica,
ma anche alla chiarezza delle informa-
zioni e alla comprensibilita dei segnali di
allerta. Per questo motivo il progetto ha
integrato un sistema di comunicazione
semplice e immediato, basato su segna-
li luminosi e notifiche digitali, in grado di
segnalare situazioni di potenziale rischio
senza generare eccessiva ansia o confu-
sione interpretativa.

Infine, gli insight emersi dalla ricerca han-
no evidenziato la necessita di considerare
il contesto reale di utilizzo del dispositi-
vo, caratterizzato da condizioni dome-
stiche e abitudini molto diverse tra dli
utenti. Questa considerazione ha portato
allo sviluppo di una soluzione progettua-
le flessibile, pensata per adattarsi a diffe-
renti modalita di utilizzo e integrarsi nelle
routine quotidiane senza richiedere cam-
biamenti significativi nei comportamenti
degli utenti.

Il progetto risultante rappresenta quindila
traduzione operativa degli insight emersi
durante laricerca. Le esigenze di comfort,
semplicita d'uso, affidabilita e adattabilita
al contesto sono state progressivamente
incorporate nelle scelte di design, portan-
do alla definizione di una configurazione



di prodotto che integra dispositivo wea-
rable, sistema di monitoraggio fisiologi-
co e piattaforma digitale di supporto. In
questo senso, il sistema HyPo pud essere
interpretato come |'esito di un processo
progettuale che ha trasformato le eviden-
ze emerse dalla ricerca utenti in soluzioni
concrete di design, coerenti con gli obiet-
tivi iniziali del progetto.
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14. Validazione del sistema

14.1 Validazione tecnologica

La validazione tecnologica del sistema
rappresenta la prima fase di verifica del-
la fattibilita tecnica del dispositivo HyPo.
L'obiettivo di questa fase & dimostrare
che I'architettura elettronica e la tecno-
logia ipotizzata per il monitoraggio del
rischio di ipoglicemia notturna sono ef-
fettivamente implementabili e in grado
di raccogliere i dati necessari al funziona-
mento del sistema.

Per questa fase & stato sviluppato un MVP
(Minimum Viable Prototype), ovvero un
prototipo funzionale che integra tutte le
principali componenti elettroniche pre-
viste nel dispositivo finale. Il prototipo &
stato realizzato con dimensioni maggiori
rispetto a quelle del dispositivo indos-
sabile progettato per I'utilizzo reale sul
corpo. Questa scelta & stata dettata dalla
necessita di facilitare |'integrazione delle
componenti elettroniche e la sperimenta-
zione della tecnologia nelle prime fasi di
sviluppo.

All'interno del prototipo sono stati inseriti
i principali elementi dell'architettura elet-
tronica del sistema, tra cui il microcontrol-
lore, i sensori fisiologici e i moduli neces-
sari alla gestione e alla trasmissione dei
dati. Lintegrazione di questi componenti
consente di simulare il funzionamento del
sistema e verificare la capacita del dispo-
sitivo di raccogliere e processare i dati fi-
siologici rilevanti durante I'utilizzo.

Il prototipo e stato realizzato utilizzando
una struttura stampata in 3D che ospita
al suo interno i moduli elettronici mon-
tati su una scheda prototipale. Questa
configurazione permette di modificare
facilmente il layout delle componenti e di

effettuare test iterativi sul funzionamento
del sistema. La struttura del prototipo in-
clude inoltre supporti e alloggiamenti che
consentono di posizionare correttamente
i sensori a contatto con la superficie della
pelle, simulando la configurazione previ-
sta nel dispositivo finale.

Lo sviluppo di questo MVP ha lo scopo di
verificare il corretto funzionamento della
tecnologia ipotizzata e di raccogliere dati
preliminari utili alla validazione del siste-
ma. Attraverso questa fase & possibile
osservare il comportamento dei sensori,
analizzare la qualita dei dati raccolti e va-
lutare la fattibilita delle logiche di moni-
toraggio sviluppate per individuare con-
dizioni fisiologiche compatibili con eventi
ipoglicemici.

Parallelamente, la realizzazione del proto-
tipo si inserisce anche in una prospettiva
di accessibilita tecnologica e diffusione
open-source. Lutilizzo di componenti
elettroniche facilmente reperibili e piat-
taforme hardware open-source consente
infatti di immaginare una possibile diffu-
sione della tecnologia anche in contesti
a basse risorse economiche. In questa
prospettiva il sistema potrebbe essere
reso replicabile attraverso soluzioni har-
dware accessibili e documentazione tec-
nica aperta, permettendo a persone con
competenze tecniche di base direalizzare
e sperimentare dispositivi simili in modo
autonomo.

Questa impostazione progettuale si alli-
nea con |'obiettivo generale del proget-
to, che mira a sviluppare soluzioni per il
monitoraggio del diabete accessibili an-
che in contesti caratterizzati da limitate



risorse sanitarie e tecnologiche. La valida-
zione tecnologica rappresenta quindi un
passaggio fondamentale per dimostrare
la fattibilita del sistema e per avviare suc-
cessive fasi di sviluppo, miniaturizzazione
e integrazione del dispositivo in una con-
figurazione realmente indossabile.

Figura 102: Restituzione fotografica prototipazione MVP
Fonte: elaborazione propria




Figura 103: Restituzione fotografica prototipazione MVP
Fonte: elaborazione propria




Figura 104: Restituzione fotografica prototipazione MVP
Fonte: elaborazione propria
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14.2 Validazione ergonomica

La validazione ergonomica del dispositi-
vo ha |'obiettivo di verificare il comfort, la
stabilita e la percezione d'uso del sistema
durante il sonno, condizione di utilizzo
principale per cui il dispositivo & proget-
tato. In questa fase & stato realizzato un
prototipo fisico in scala reale del disposi-
tivo, stampato in 3D per simulare forma,
volume e interazione con il corpo. Paral-
lelamente sono stati realizzati i cinturini in
tessuto destinati all’utilizzo sia sul polso
sia sulla parte alta del braccio, cuciti se-
condo le specifiche dimensionali definite
durante la fase progettuale.

Il prototipo & stato testato da cinque
utenti, ai quali & stato chiesto di indossare
il dispositivo durante la notte per tre notti
consecutive. Per garantire una valutazio-
ne comparabile delle due modalita di uti-
lizzo previste dal progetto, ai partecipanti
& stato richiesto di seguire uno schema
preciso: la prima notte il dispositivo & sta-
to indossato al polso, la seconda notte al
braccio e la terza notte nella posizione
preferita dall’'utente. Al termine di ogni
notte & stato raccolto un breve feedback
qualitativo relativo al comfort percepito,
alla stabilita del dispositivo e alla presen-
za di eventuali interferenze con il sonno.

Dai test & emerso che 'utilizzo sul polso
risulta generalmente piu familiare per gli
utenti, poiché richiama I'esperienza d'uso
di smartwatch o fitness tracker. Tuttavia
alcuni partecipanti hanno segnalato che
durante il sonno, soprattutto nelle posi-
zioni laterali, il dispositivo puo entrare in
contatto diretto con il materasso. In alcu-
ni casi questo ha generato una leggera
pressione sul polso quando il braccio ri-
mane sotto il corpo o sotto il cuscino.

Al contrario, |'utilizzo sulla parte alta del
braccio e stato percepito da diversi uten-
ti come meno invasivo durante il sonno.
In questa posizione il dispositivo risulta
meno soggetto a compressioni acciden-
tali e interferisce meno con le posizioni
naturali del corpo durante la notte. In par-
ticolare gli utenti che tendono a dormire
sul fianco hanno riportato una sensazione
di maggiore liberta di movimento rispet-
to alla configurazione al polso.

Dalle osservazioni raccolte emerge inol-
tre che il comportamento del dispositivo
varia in funzione delle posizioni assunte
durante il sonno. Gli utenti che dormo-
no prevalentemente supini non hanno
riportato differenze significative tra le due
configurazioni, mentre chi dorme spesso
sul fianco ha evidenziato una maggiore
comodita nella configurazione al braccio.
Nei casi in cui il braccio viene portato sot-
to il cuscino o sotto la testa, il dispositivo
al polso puo risultare piu esposto a pres-
sioni locali.

La terza notte di test, in cui gli utenti po-
tevano scegliere liberamente la posizione
preferita, ha evidenziato una leggera pre-
valenza della configurazione sul braccio,
scelta da tre dei cinque partecipanti. |
restanti due utenti hanno preferito man-
tenere il dispositivo al polso, principal-
mente per abitudine e per la percezione
di maggiore controllo sul dispositivo.

Nel complesso, i risultati della validazio-
ne ergonomica indicano che entrambe le
configurazioni di utilizzo risultano com-
patibili con I'utilizzo notturno, ma che la
possibilita di scegliere tra due diverse po-
sizioni di indossamento rappresenta un



vantaggio progettuale significativo. Que-
sta flessibilita consente infatti di adattare
il dispositivo alle preferenze individuali e
alle diverse abitudini di sonno degli uten-
ti, riducendo il rischio che il dispositivo
interferisca con la qualita del riposo.

La fase di validazione ergonomica ha
quindi permesso di verificare la compa-
tibilita della forma del dispositivo con
I'utilizzo prolungato durante il sonno e di
confermare la rilevanza della modularita
progettuale che consente I'utilizzo sia sul
polso sia sulla parte alta del braccio.
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Figura 105: Restituzione fotografica validazione ergonimica
Fonte: elaborazione propria




Figura 106: Restituzione fotografica validazione ergonimica
Fonte: elaborazione propria




14.3 Validazione UX

La validazione dell’esperienza utente (UX)
& stata condotta con |'obiettivo di verifi-
care la comprensibilita del sistema nel
suo insieme e la facilita con cui un uten-
te & in grado di interagire con il prodotto
nelle fasi iniziali di utilizzo. In questa fase
non & stato testato esclusivamente il di-
spositivo, ma l'intero sistema composto
da packaging, dispositivo fisico, accessori
e applicazione digitale.

Per simulare I'esperienza reale di primo
utilizzo & stato realizzato un prototipo del
packaging contenente tutti i componen-
ti del sistema: il dispositivo, i cinturini in
tessuto, la base di ricarica e un QR code
che rimanda al prototipo dell’applicazio-
ne sviluppato su Figma. Il prototipo della
confezione & stato progettato per rappre-
sentare il piu possibile |'esperienza di un-
boxing del prodotto finale.

Lo stesso gruppo di cinque utenti coin-
volti nella validazione ergonomica ¢ sta-
to invitato a partecipare anche a questa
fase di test. Ai partecipanti & stato chiesto
di svolgere tre azioni principali: aprire la
confezione ed esplorarne il contenuto,
montare il dispositivo con il cinturino e in-
dossarlo, e infine scansionare il OR code
presente nella confezione per accedere al
prototipo dell’applicazione e navigarne le
principali funzioni.

Durante la fase di unboxing, gli utenti
hanno riportato una percezione gene-
rale di chiarezza nella disposizione degli
elementi all'interno della confezione. La
presenza di alloggiamenti dedicati per
ciascun componente ha facilitato I'iden-
tificazione delle diverse parti del sistema.

Alcuni utenti hanno evidenziato come la
disposizione del dispositivo all'interno
della scatola contribuisca a rendere im-
mediatamente riconoscibile I'elemento
principale del prodotto.

Nel momento in cui & stato richiesto di as-
semblare il dispositivo e indossarlo, tutti
gli utenti sono riusciti a completare 'ope-
razione senza necessita di istruzioni ag-
giuntive. Il sistema di montaggio dei cin-
turini e stato percepito come intuitivo e
simile a quello di altri dispositivi indossa-
bili. Alcuni partecipanti hanno comunque
suggerito che un piccolo schema illustra-
to all'interno della confezione potrebbe
facilitare ulteriormente la comprensione
del sistema durante il primo utilizzo.

La terza fase del test ha riguardato l'ac-
cesso all’applicazione mobile tramite QR
code presente nel packaging. Tutti gli
utenti hanno riconosciuto rapidamente la
funzione del QR code e lo hanno utilizza-
to per accedere al prototipo dell’applica-
zione. Il passaggio dal prodotto fisico alla
componente digitale & stato percepito
come naturale e coerente con le aspetta-
tive legate ai dispositivi tecnologici con-
temporanei.

Durante |'esplorazione del prototipo
dell’applicazione, gli utenti hanno mo-
strato una buona comprensione delle
principali sezioni dell'interfaccia. In par-
ticolare sono state considerate chiare le
schermate dedicate al monitoraggio dei
parametri fisiologici, alle notifiche di al-
lerta e alla gestione delle visite mediche
e dei farmaci. Alcuni utenti hanno sotto-
lineato come la presenza di un sistema
di notifiche e promemoria rappresenti un



elemento utile per la gestione quotidiana
della condizione.

Nel complesso, i risultati della valida-
zione UX indicano che il sistema risulta
comprensibile gia nelle prime fasi di in-
terazione. L'esperienza di unboxing, |'as-
semblaggio del dispositivo e il collega-
mento con |'applicazione digitale sono
stati completati da tutti i partecipanti
senza difficolta significative. | feedback
raccolti suggeriscono che |'organizzazio-
ne del packaging e la struttura dell’inter-
faccia contribuiscono a guidare I'utente in
modo progressivo nella scoperta delle di-
verse componenti del sistema, riducendo
la necessita di istruzioni esplicite e favo-
rendo un’esperienza d'uso intuitiva.
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Figura 107: Restituzione fotografica validazione UX
Fonte: elaborazione propria
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Figura 108: Restituzione fotografica validazione UX
Fonte: elaborazione propria




15. Normative e percorso CE

15.1 Classificazione MDR

Il dispositivo HyPo rientra nella categoria
dei dispositivi medici attivi indossabili de-
stinati al monitoraggio di parametri fisio-
logici. Il quadro normativo di riferimento
per la commercializzazione dei dispositivi
medici all'interno dell’Unione Europea &
il Regolamento (UE) 2017/745 sui dispo-
sitivi medici (Medical Device Regulation —
MDR), che ha sostituito la precedente Di-
rettiva 93/42/CEE e definisce i requisiti di
sicurezza, prestazione e tracciabilita per
i dispositivi medici immessi sul mercato
europeo (European Parliament & Council
of the European Union, 2017).

Secondo la definizione riportata nell’Arti-
colo 2 del MDR, un dispositivo medico &
qualsiasi strumento, apparecchio, softwa-
re o sistema destinato dal fabbricante ad
essere utilizzato sull'uomo per finalita di
diagnosi, prevenzione, monitoraggio,
previsione o attenuazione di una malattia
(European Parliament & Council of the Eu-
ropean Union, 2017). Il sistema sviluppato
nel presente progetto ha come finalita il
monitoraggio del rischio di ipoglicemia
notturna, attraverso la raccolta di para-
metri fisiologici durante il sonno e I'atti-
vazione di sistemi di allerta nel caso in cui
vengano rilevate condizioni compatibili
con un possibile evento ipoglicemico.

In base alle regole di classificazione con-
tenute nell’Allegato VIII del MDR, i dispo-
sitivi vengono classificati in diverse classi
di rischio (I, lla, llb e lll) in funzione del li-
vello di rischio associato al loro utilizzo. |
dispositivi attivi destinati al monitoraggio
di parametri fisiologici rientrano general-
mente nella classe di rischio lla, quando il
monitoraggio & finalizzato all’'osservazio-
ne di parametri che possono influenzare

lo stato di salute del paziente ma non
comportano interventi immediati salvavi-
ta (European Parliament & Council of the
European Union, 2017).

Considerando la funzione del dispositi-
vo HyPo, che consiste nel monitoraggio
di parametri fisiologici durante il sonno e
nella generazione di notifiche di allerta in
caso di condizioni critiche, il sistema pud
essere preliminarmente inquadrato nella
classe lla. Questa classe include disposi-
tivi che richiedono un livello di controllo
regolatorio superiore rispetto ai dispositi-
vi a basso rischio, ma che non presentano
un livello di criticita tale da essere classifi-
cati nelle categorie piu elevate.

La classificazione in classe Ila implica che
il dispositivo sia soggetto a una proce-
dura di valutazione della conformita che
coinvolge un Organismo Notificato, re-
sponsabile della verifica della documen-
tazione tecnica e della conformita del di-
spositivo ai requisiti normativi applicabili.
Tale processo include la valutazione della
gestione del rischio, delle prestazioni del
dispositivo e della sicurezza per I'utilizza-
tore finale (European Commission, 2021).
Nel contesto di questo progetto, I'inqua-
dramento nella classe lla rappresenta un
riferimento preliminare utile per com-
prendere il quadro regolatorio entro cui
il dispositivo dovrebbe essere sviluppato
in una futura fase di industrializzazione. La
classificazione secondo il MDR orienta in-
fatti le scelte progettuali verso criteri di si-
curezza, affidabilita e tracciabilita coerenti
con il percorso di certificazione previsto
dalla normativa europea sui dispositivi
medici.



Figura 109: Sistema normativo,
clessificazione del dispositivo e
percorso CE

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di strumenti di Al




15.2 Requisiti CE applicabili

Per essere immesso sul mercato europeo,
un dispositivo medico deve soddisfare
i requisiti stabiliti dal Regolamento (UE)
2017/745 sui dispositivi medici (MDR),
che definisce il quadro normativo relativo
alla sicurezza, alle prestazioni e alla trac-
ciabilita dei dispositivi medici nell'Unione
Europea (European Parliament & Council
of the European Union, 2017). L'obiettivo
principale del regolamento & garantire
che i dispositivi immessi sul mercato sia-
no sicuri per i pazienti e per gli utilizzatori
e che le loro prestazioni siano adeguata-
mente dimostrate.

Uno degli elementi centrali del MDR &
rappresentato dai General Safety and Per-
formance Requirements (GSPR), descritti
nell’Allegato | del regolamento. Questi
requisiti definiscono i criteri generali che
un dispositivo medico deve soddisfare in
termini di sicurezza, prestazioni cliniche,
gestione del rischio e informazioni fornite
all'utilizzatore. In particolare, i dispositivi
devono essere progettati e fabbricati in
modo tale da garantire che, nelle condi-
zioni di utilizzo previste, non compromet-
tano la sicurezza e la salute dei pazienti e
degli utilizzatori (European Parliament &
Council of the European Union, 2017).

Per dimostrare la conformita ai requisiti
del MDR, i fabbricanti fanno general-
mente riferimento a una serie di standard
tecnici armonizzati che forniscono linee
guida operative per la progettazione, lo
sviluppo e la gestione dei dispositivi me-
dici. Tra i principali standard applicabili al
dispositivo HyPo vi sono:

- 1ISO 13485, che definisce i requisiti per
i sistemi di gestione della qualita speci-
fici per i produttori di dispositivi medici.

Questo standard stabilisce le procedure
necessarie per garantire la qualita e la
tracciabilita dei processi di progettazio-
ne, produzione e distribuzione dei dispo-
sitivi (International Organization for Stan-
dardization, 2016).

- 1SO 14971, relativo alla gestione del ri-
schio nei dispositivi medici. Questo stan-
dard definisce un processo strutturato
per identificare, valutare e mitigare i rischi
associati all'utilizzo di un dispositivo du-
rante tutto il suo ciclo di vita (International
Organization for Standardization, 2019).

- 1SO 15223-1, che stabilisce i simboli da
utilizzare nelle etichette e nel packaging
dei dispositivi medici. L'utilizzo di simboli
standardizzati consente di comunicare in-
formazioni importanti agli utenti in modo
chiaro e comprensibile anche in contesti
linguistici differenti (International Organi-
zation for Standardization, 2021).

Un ulteriore requisito introdotto dal MDR
riguarda il sistema di Unique Device
Identification (UDI), un sistema di iden-
tificazione univoca dei dispositivi medici
progettato per migliorare la tracciabilita
lungo l'intera catena di distribuzione. L'U-
DI consente di identificare in modo univo-
co ogni dispositivo attraverso un codice
associato alla documentazione tecnica e
alle informazioni registrate nei database
europei dei dispositivi medici (European
Commission, 2021).

Nel contesto del progetto HyPo, questi
requisiti rappresentano un riferimento
fondamentale per lo sviluppo del dispo-
sitivo in una prospettiva di futura indu-
strializzazione. Anche se il progetto si col-



loca attualmente in una fase di sviluppo
concettuale e prototipale, I'adozione di
criteri progettuali coerenti con gli stan-
dard e le normative applicabili consente
di orientare il processo di design verso
soluzioni compatibili con un eventuale
percorso di certificazione e immissione
sul mercato europeo.
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15.3 Percorso certificativo

Per poter essere immesso sul merca-
to dell’'Unione Europea, un dispositivo
medico deve ottenere la marcatura CE,
che attesta la conformita del prodotto
ai requisiti stabiliti dal Regolamento (UE)
2017/745 sui dispositivi medici (MDR). La
marcatura CE indica che il dispositivo sod-
disfa i requisiti di sicurezza, prestazione e
gestione del rischio previsti dalla normati-
va europea e che pud essere commercia-
lizzato all'interno dello Spazio Economico
Europeo (European Parliament & Council
of the European Union, 2017).

Il percorso certificativo varia in funzione
della classe di rischio del dispositivo. Nel
caso del dispositivo HyPo, classificato
preliminarmente come classe lla, la pro-
cedura di valutazione della conformita
richiede il coinvolgimento di un Organi-
smo Notificato. Gli organismi notificati
sono enti indipendenti autorizzati dagli
Stati membri dell’'Unione Europea a va-
lutare la conformita dei dispositivi medici
rispetto ai requisiti del MDR (European
Commission, 2021).

Il processo di certificazione prevede di-
verse fasi. In primo luogo il fabbricante
deve sviluppare una documentazione
tecnica completa del dispositivo, che
descriva in modo dettagliato il progetto,
i materiali utilizzati, le caratteristiche fun-
zionali e i risultati delle attivita di verifica
e validazione. Questa documentazione
deve dimostrare che il dispositivo soddi-
sfa i General Safety and Performance Re-
quirements (GSPR) previsti dall’Allegato |
del MDR (European Parliament & Council
of the European Union, 2017).

Un elemento fondamentale della do-
cumentazione tecnica e rappresentato
dal processo di gestione del rischio, che
deve essere sviluppato secondo quanto
previsto dallo standard ISO 14971. Que-
sto processo consente di identificare i
potenziali rischi associati all’utilizzo del
dispositivo, valutare la loro gravita e pro-
babilita e definire misure di mitigazione
appropriate (International Organization
for Standardization, 2019).

Oltre alla gestione del rischio, il fabbri-
cante deve dimostrare la conformita del
dispositivo attraverso attivita di verifica
e validazione, che includono test tecni-
ci, valutazioni di sicurezza e, quando ne-
cessario, evidenze di prestazione clinica.
Uinsieme di queste informazioni viene
esaminato dall'Organismo Notificato, che
valuta la conformita del dispositivo ai re-
quisiti normativi applicabili.

Una volta completata con esito positivo la
valutazione della conformita, il fabbrican-
te puo redigere la Dichiarazione di Con-
formita UE, documento con cui attesta
formalmente che il dispositivo soddisfa
tutti i requisiti del regolamento. A segui-
to di questa dichiarazione, il dispositivo
pud essere marcato con il simbolo CE,
accompagnato dal numero identificativo
dell’Organismo Notificato coinvolto nella
procedura di certificazione.



Nel contesto del progetto HyPo, la defi-
nizione di questo percorso certificativo
rappresenta un passaggio importante
per comprendere le condizioni necessa-
rie alla futura industrializzazione del di-
spositivo. Anche se il progetto si colloca
attualmente in una fase di sviluppo proto-
tipale, la progettazione & stata orientata
tenendo conto dei requisiti regolatori e
delle procedure di certificazione previste
per i dispositivi medici attivi destinati al
monitoraggio fisiologico.

240




L L T

i

LK

U | h



Produzione
&
Impatti



2438

16.1 Componenti e lavorazioni

Per valutare la fattibilita produttiva del
dispositivo HyPo & stata condotta un’a-
nalisi delle componenti che costituiscono
il sistema e delle lavorazioni necessarie
alla loro realizzazione e assemblaggio.
Questa fase consente di comprendere la
struttura produttiva del dispositivo e di
identificare i processi industriali necessari
alla sua fabbricazione.ll sistema & compo-
sto da tre principali gruppi di elementi:
componenti elettroniche, componenti
strutturali del dispositivo e componenti
tessili relative al sistema di indossabilita.
Ognuno di questi elementi richiede spe-
cifiche lavorazioni e processi produttivi.

Componenti elettroniche

La parte elettronica costituisce il nucleo
funzionale del dispositivo ed & respon-
sabile della raccolta dei dati fisiologici,
dell’'elaborazione delle informazioni e
della comunicazione con |'applicazione
mobile. Le principali componenti elettro-
niche considerate nel sistema sono:

- microcontrollore

- sensori fisiologici

- modulo di comunicazione wireless

- sistema di alimentazione a batteria

- LED di segnalazione

- circuito stampato (PCB)

- connettori e cablaggi

La realizzazione dell’elettronica del di-
spositivo  richiede diverse lavorazioni
specifiche. In primo luogo & necessaria la
progettazione e produzione del circuito
stampato (PCB), che costituisce la base su
cui vengono montati i componenti elet-
tronici. Il PCB viene generalmente realiz-
zato tramite processi industriali di incisio-
ne e laminazione delle piste conduttive
su supporti in materiale composito (Kal-
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pakjian & Schmid, 2014).
Successivamente avviene la saldatura dei
componenti elettronici sul circuito stam-
pato, che puo essere effettuata tramite
processi automatizzati come il montaggio
superficiale (SMT — Surface Mount Tech-
nology). Questa tecnologia consente di
assemblare in modo preciso e ripetibile i
componenti elettronici su scala industria-
le.

Una volta completata la fase di assem-
blaggio elettronico, il sistema viene sot-
toposto a operazioni di testing funziona-
le, che permettono di verificare il corretto
funzionamento del circuito e la corretta
comunicazione tra i diversi moduli elet-
tronici.

Componenti strutturali del dispositivo
La struttura fisica del dispositivo & com-
posta da diversi elementi che hanno la
funzione di contenere e proteggere |'elet-
tronica interna e garantire il corretto posi-
zionamento dei sensori a contatto con la
pelle. Le principali componenti strutturali
del dispositivo sono:

- guscio superiore del dispositivo

- guscio inferiore a contatto con la pelle

- elementi di supporto per i sensori

- sistema di aggancio per i cinturini

- copertura superiore in materiale ottico
per la diffusione luminosa

Il corpo del dispositivo & progettato per
essere realizzato tramite stampaggio a
iniezione di materiale plastico, uno dei
processi piu diffusi nella produzione di di-
spositivi elettronici e prodotti di consumo
(Rosato & Rosato, 2012). Questo proces-
so consente di ottenere componenti con
elevata precisione geometrica e buona
qualita superficiale.



Le principali lavorazioni associate alla rea-
lizzazione della struttura includono:

- realizzazione dello stampo industriale

- stampaggio a iniezione delle compo-
nenti plastiche

- rifilatura dei pezzi stampati

- eventuali trattamenti superficiali o fini-
ture

Successivamente i componenti strutturali
vengono assemblati attraverso operazio-
ni di montaggio meccanico, che includo-
no l'inserimento del circuito elettronico
all'interno del guscio del dispositivo e il
fissaggio delle diverse parti.

Sistema di indossabilita e componenti
tessili

Il sistema di indossabilita del dispositivo
& costituito dai cinturini in tessuto proget-
tati per consentire |'utilizzo del dispositivo
sia sul polso sia sulla parte alta del brac-
cio. | cinturini rappresentano un elemen-
to fondamentale del progetto in quanto
garantiscono stabilita del dispositivo e
comfort durante |'utilizzo notturno.

Le principali componenti del sistema tes-
sile sono:

- cinturini in tessuto di cotone

- elementi di chiusura e regolazione

- imbottitura interna

La produzione dei cinturini prevede diver-
se lavorazioni tipiche dell'industria tessile:
- taglio del tessuto cucitura delle diverse
parti del cinturino

- integrazione degli elementi di chiusura
- rifinitura dei bordi e controllo qualita

L'utilizzo di lavorazioni tessili relativamen-
te semplici rende questo componente
particolarmente adatto a essere prodot-

to anche in contesti manifatturieri carat-
terizzati da tecnologie produttive meno
avanzate.

Assemblaggio finale del dispositivo

Una volta realizzate le diverse componen-
ti del sistema, il dispositivo viene comple-
tato attraverso una fase di assemblaggio
finale, che integra la parte elettronica con
la struttura fisica del dispositivo e con il
sistema di indossabilita.

Le principali operazioni di assemblaggio
includono:

- inserimento del circuito elettronico
all'interno del guscio del dispositivo

- collegamento dei sensori e dei moduli
elettronici

- installazione del sistema di illuminazione
LED

- chiusura del dispositivo tramite fissaggi
meccanici

- collegamento dei cinturini al corpo del
dispositivo

Queste operazioni possono essere ese-
guite attraverso linee di assemblaggio
semi-automatizzate, tipicamente utilizza-
te nella produzione di dispositivi elettro-
nici di piccole dimensioni (Kalpakjian &
Schmid, 2014).

L'analisi delle componenti e delle lavora-
zioni necessarie alla realizzazione del di-
spositivo rappresenta la base per la suc-
cessiva stima dei costi di produzione. Nel
capitolo seguente verranno quindi analiz-
zati nel dettaglio i costi associati ai diversi
processi produttivi e verra confrontata la
fattibilita economica di differenti scenari
produttivi.




16.2 Produzione industriale

A partire dalla scomposizione del dispo-
sitivo nelle sue componenti principali e
nelle relative lavorazioni, & stata sviluppa-
ta una stima preliminare dei costi di pro-
duzione del sistema HyPo, con |'obiettivo
di valutarne la fattibilita economica in due
differenti contesti manifatturieri: Italia ed
Etiopia.

Le stime dei costi sono state elaborate
considerando il costo unitario dei princi-
pali componenti elettronici e strutturali e
il tempo necessario per le lavorazioni e
I'assemblaggio.

Il costo delle lavorazioni & stato stimato
utilizzando la seguente formula:

Costo lavorazione per pezzo = (tempo
lavorazione in minuti / 60) X costo orario
della lavorazione.

| tempi di lavorazione sono stati stimati
sulla base di dati industriali medi relativi
a processi di assemblaggio elettronico e
produzione di componenti plastici e tes-
sili.

L'analisi & stata impostata consideran-
do una produzione ipotetica di 100.000
unita, quantita utile per simulare uno
scenario industriale realistico e per otte-
nere stime piu attendibili dei costi unita-
ri dei componenti e delle lavorazioni. La
valutazione economica & stata costruita
aggregando tre principali voci di costo:
componenti elettroniche, componenti
strutturali e accessori, componenti e la-
vorazioni tessili.

| prezzi dei componenti elettronici sono
stati ricavati dai cataloghi di fornitori in-
ternazionali specializzati, mentre i costi
delle componenti strutturali e tessili sono

stati stimati sulla base dei materiali sele-
zionati e dei relativi processi produttivi.

| costi delle lavorazioni sono stati invece
calcolati a partire dai tempi medi di ese-
cuzione delle singole operazioni, con-
vertiti in costo unitario attraverso il costo
orario della manodopera nei due contesti
analizzati.

| tempi di lavorazione sono stati stimati
utilizzando metodologie di industrial en-
gineering, in particolare i principi di Desi-
gn for Assembly (DFA) e Standard Minute
Value (SMV). Le stime si basano su bench-
mark industriali e su flussi produttivi tipici
dei fornitori di Electronics Manufacturing
Services (EMS). | valori rappresentano
quindi stime medie per linee semi-auto-
matiche, utilizzate ai fini dell’analisi com-
parativa dei costi.

L'analisi mostra che la componente eco-
nomicamente piu rilevante del dispositivo
& costituita dall’elettronica, che incide in
modo predominante sul costo comples-
sivo in entrambi gli scenari produttivi. Al
contrario, le principali differenze tra pro-
duzione italiana ed etiope emergono so-
prattutto nelle lavorazioni manuali e nelle
componenti tessili, dove il diverso costo
della manodopera e della filiera locale
produce uno scostamento pil evidente.

Nel complesso, il confronto tra i due
scenari consente di evidenziare come la
produzione del dispositivo risulti tecnica-
mente realizzabile in entrambi i contesti,
ma con differenze economiche concen-
trate soprattutto nelle fasi a maggiore
intensita di lavoro manuale. Questa com-
parazione permette quindi di leggere il
progetto non solo dal punto di vista for-
male e funzionale, ma anche in relazione
alla sua possibile sostenibilita produttiva.



Componenti elettroniche

La parte elettronica rappresenta I'ele-
mento principale del sistema e include i
sensori fisiologici, il microcontrollore e il
sistema di alimentazione. | principali com-
ponenti elettronici utilizzati nel dispositi-
VO sono:

Il costo complessivo dei componenti elettronici & pari a:

39,21 € per unita

| prezzi sono stati stimati considerando volumi di produzione pari a 100.000 unita e
utilizzando cataloghi di distributori di componenti elettronici come Digi-Key Electro-
nics e Mouser Electronics (Digi-Key Electronics, 2024; Mouser Electronics, 2024). Il
costo del circuito stampato & stato stimato utilizzando dati di produzione di fornitori
specializzati nella produzione di PCB come PCBWay (PCBWay, 2024).
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Lavorazioni elettroniche

Oltre al costo dei componenti & stato
considerato il costo delle lavorazioni ne-
cessarie all'assemblaggio della scheda
elettronica. Le principali operazioni di
produzione includono:

Il costo della manodopera industriale utilizzato per il cal-
colo delle lavorazioni & pari a:

28 €/h per la produzione in Italia
0,20 €/h per la produzione in Etiopia

Il valore relativo al costo della manodopera europea & stato ricavato dai dati medi
della manifattura industriale pubblicati da Eurostat, mentre il costo della manodopera
etiope & stato stimato utilizzando dati economici pubblicati dalla World Bank (Euro-
stat, 2023; World Bank Group, 2023).

Il costo totale delle lavorazioni elettroniche risulta quindi
pari a:

0,37 € per unita (Italia)
0,02 € per unita (Etiopia)

| tempi di lavorazione sono stati stimati utilizzando metodologie di industrial engine-
ering, in particolare i principi di Design for Assembly (DFA) e Standard Minute Value
(SMV). Le stime si basano su benchmark industriali e su flussi produttivi tipici dei for-
nitori di Electronics Manufacturing Services (EMS). | valori rappresentano stime medie
per linee semi-automatiche, utilizzate per I'analisi comparativa dei costi.



Cinturini tessili

Il sistema di indossabilita del dispositivo &
costituito da due cinturini in tessuto pro-
gettati per consentire |'utilizzo del dispo-
sitivo sia sul polso sia sulla parte alta del
braccio. | materiali utilizzati includono:

Il costo totale dei componenti tessili & pari a:

2,84 € per unita in Italia
1 ,83 € per unita in Etiopia

La differenza di costo & dovuta principalmente al prezzo del tessuto, stimato sulla
base di benchmark del mercato tessile globale e di dati economici relativi al settore
tessile etiope, che indicano costi medi inferiori del 30-40% rispetto ai mercati europei
(World Bank Group, 2023).




Lavorazioni tessili

La produzione dei cinturini richiede di-
verse operazioni di lavorazione tipiche
dell'industria tessile:

Il costo totale delle lavorazioni tessili & pari a:

0,54 € per unita in Italia
0,02 € per unita in Etiopia

| tempi di lavorazione sono stati stimati utilizzando metodologie di industrial engine-
ering, in particolare i principi di Design for Assembly (DFA) e Standard Minute Value
(SMV). Le stime si basano su benchmark industriali e su flussi produttivi tipici dei for-
nitori di Electronics Manufacturing Services (EMS). | valori rappresentano stime medie
per linee semi-automatiche, utilizzate per |'analisi comparativa dei costi.
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Stima del costo dei materiali tessili

Il sistema di indossabilita del dispositivo &
costituito da due cinturini in tessuto pro-
gettati per consentire |'utilizzo del dispo-
sitivo sia sul polso sia sulla parte alta del
braccio. | materiali utilizzati includono:
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Componenti strutturali e accessori

Il dispositivo include inoltre componenti
strutturali necessari alla realizzazione del
corpo del dispositivo e degli accessori:

Il costo complessivo di queste componenti & pari a:

4,87 € per unita



Lavorazioni di assemblaggio finale

La fase finale del processo produttivo
comprende 'assemblaggio del dispositi-
vo e il controllo qualita. Le principali ope-
razioni includono:

Il costo totale delle lavorazioni finali & pari a:

0,79 € per unita in Italia
0,03 € per unita in Etiopia




Costo totale di produzione



La tabella di comparazione dei costi di
produzione mette a confronto i due sce-
nari produttivi analizzati, evidenziando le
differenze tra una produzione realizzata in
Italia e una realizzata in Etiopia. L'analisi
mostra come la componente principale
del costo complessivo del dispositivo sia
rappresentata dai componenti elettronici,
che rimangono sostanzialmente invariati
nei due scenari produttivi in quanto di-
pendono da fornitori internazionali e da
mercati globali della componentistica
elettronica.

Le principali variazioni di costo riguarda-
no invece le lavorazioni e i componenti
tessili, che risultano piu economici nel
contesto etiope grazie al minor costo
della manodopera e alla presenza di una
filiera tessile locale. Nonostante queste
differenze, il confronto evidenzia come
la riduzione complessiva del costo unita-
rio sia relativamente contenuta, a causa
dell’elevato peso percentuale della com-
ponente elettronica sul costo totale del
dispositivo.

Questa analisi consente quindi di evi-
denziare come la produzione del dispo-
sitivo sia economicamente sostenibile in
entrambi i contesti produttivi, mentre la
scelta del luogo di produzione puo esse-
re guidata non solo da criteri economici
ma anche da considerazioni legate alla
filiera produttiva, all'impatto sociale e alla
disponibilita di competenze manifatturie-
re locali.
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Durante la fase di validazione tecnologica
del sistema (cfr. 14.1), il primo prototipo
del dispositivo HyPo & stato sviluppa-
to utilizzando una piattaforma Arduino,
scelta per la sua flessibilita, la rapidita
di prototipazione e I'ampia disponibilita
di componenti hardware open source.
Questa scelta ha consentito di verificare
in modo preliminare la fattibilita tecnica
dell’architettura di monitoraggio e di te-
stare la capacita del sistema di acquisire e
trasmettere segnali fisiologici utili all'indi-
viduazione di pattern potenzialmente as-
sociati a episodi di ipoglicemia notturna.

Nel corso della realizzazione del prototipo
& emersa la possibilita di estendere que-
sto approccio verso una logica piu ampia
di open hardware, intesa non soltanto
come scelta tecnica, ma come strategia
progettuale coerente con il contesto di
applicazione del sistema. In un contesto
come quello etiope, caratterizzato da ri-
sorse economiche limitate, infrastrutture
sanitarie eterogenee e minore accesso a
tecnologie mediche avanzate, i percorsi
di sviluppo e validazione di nuove solu-
zioni tecnologiche difficilmente possono
seguire modelli lineari simili a quelli tipici
dei contesti industriali ad alta disponibili-
ta economica.

In queste condizioni, I'adozione di un ap-
proccio pil aperto alla sperimentazione
tecnologica pud facilitare le fasi inizia-
li di test e raccolta dati. La possibilita di
rendere disponibile un Minimum Viable
Product (MVP) basato su componenti
hardware accessibili e su una documenta-
zione tecnica condivisa consentirebbe in-
fatti di avviare sperimentazioni preliminari
anche in assenza di infrastrutture di ricer-

16.3 Open hardware come strategia di sperimentazione

ca avanzate. In particolare, la disponibilita
di un prototipo funzionante, seppur non
ottimizzato dal punto di vista industriale,
permetterebbe di raccogliere dati utili
per comprendere meglio i comportamen-
ti fisiologici e le dinamiche di utilizzo del
dispositivo in condizioni reali.

In questa prospettiva, i primi lotti del
dispositivo potrebbero essere realizzati
attraverso una produzione non in scala,
basata su processi di assemblaggio se-
mi-manuale e sull'utilizzo di componenti
elettronici facilmente reperibili sul merca-
to. Questa modalita produttiva non mira a
raggiungere immediatamente economie
di scala o livelli di miniaturizzazione tipi-
ci dei dispositivi medicali industrializzati,
ma consente di sviluppare una prima se-
rie limitata di dispositivi utili per la spe-
rimentazione e la validazione sul campo.
L'obiettivo principale di questa fase non
& quindi la distribuzione commerciale del
prodotto, ma la costruzione di una base
empirica di dati e osservazioni che pos-
sa orientare le successive fasi di sviluppo
tecnologico.

L'approccio open hardware pud inoltre fa-
vorire una maggiore trasparenza dell’ar-
chitettura tecnologica e facilitare forme
di collaborazione tra istituzioni di ricerca,
centri sanitari e comunita tecnologiche
locali. La possibilita di accedere alla do-
cumentazione del sistema e di compren-
derne il funzionamento rende infatti piu
semplice adattare il dispositivo a specifici
contesti di utilizzo, promuovendo forme
di sperimentazione distribuita e contri-
buendo alla diffusione delle conoscenze
tecnologiche necessarie al suo utilizzo.



E importante sottolineare che questo
approccio non sostituisce i processi di
sviluppo industriale, certificazione e rego-
lamentazione richiesti per i dispositivi me-
dicali. Piuttosto, pu® essere interpretato
come una fase preliminare di sperimen-
tazione progettuale, utile per esplorare
il potenziale della tecnologia, raccogliere
dati fisiologici e comprendere meglio le
condizioni di utilizzo reale del sistema.

Le conoscenze generate attraverso que-
sta fase possono successivamente essere
integrate in un processo di sviluppo piu
strutturato, orientato alla produzione in-
dustriale e alla conformita ai requisiti nor-
mativi.

In questo senso, l'integrazione dei prin-
cipi dell'open hardware nel processo
progettuale di HyPo si configura come
una scelta coerente con |'obiettivo di svi-
luppare tecnologie sanitarie accessibili,
adattabili e progressivamente migliora-
bili. In contesti caratterizzati da risorse
limitate, la possibilita di avviare processi
di sperimentazione tecnologica attraver-
so prototipi funzionanti e facilmente re-
plicabili pud rappresentare un elemento
fondamentale per ridurre le barriere di
accesso all'innovazione e favorire lo svi-
luppo di soluzioni sanitarie piu inclusive.




17.1Industria tessile locale

Il settore tessile rappresenta uno dei
principali ambiti di sviluppo industriale
dell'Etiopia e costituisce una componen-
te strategica delle politiche economiche
del paese. Negli ultimi anni il governo
etiope ha promosso un processo di in-
dustrializzazione orientato alla crescita
del comparto manifatturiero, con parti-
colare attenzione alla produzione tessile
e dell’abbigliamento. Questo settore &
considerato uno dei piu promettenti per
la creazione di occupazione e per I'in-
tegrazione dell’'economia nazionale nei
mercati globali (World Bank Group, 2016).

L'Etiopia dispone di diversi fattori che
favoriscono lo  sviluppo dell’industria
tessile. In primo luogo il paese possie-
de una significativa produzione agricola
di cotone, materia prima fondamentale
per la produzione tessile. Le condizioni
climatiche favorevoli e la disponibilita di
ampie aree coltivabili rendono possibile
lo sviluppo di filiere locali di produzione
del cotone e di trasformazione tessile (In-
ternational Trade Administration, 2021).

Un secondo elemento rilevante & rappre-
sentato dal costo relativamente basso
della manodopera, che ha attirato negli
ultimi anni investimenti internazionali nel
settore manifatturiero. Diverse aziende
del settore tessile e dell’abbigliamento
hanno infatti avviato attivita produttive
nel paese, contribuendo alla crescita dei
cosiddetti industrial parks, aree produt-
tive progettate per favorire lo sviluppo
dell'industria leggera e dell’'export (World
Bank Group, 2016).

Tra i principali poli produttivi del settore
tessile etiope vi sono parchi industriali

17. Produzione tessile e contesto etiope

come Hawassa Industrial Park, uno dei
pit grandi complessi manifatturieri del
paese, specializzato nella produzione
tessile e nella lavorazione di capi di ab-
bigliamento destinati al mercato interna-
zionale. Queste infrastrutture produttive
sono state sviluppate con |'obiettivo di
rafforzare la competitivita del paese nel-
la filiera globale del tessile (International
Trade Administration, 2021).

All'interno di questo contesto industria-
le, la produzione dei cinturini tessili del
dispositivo HyPo potrebbe essere inte-
grata in una filiera manifatturiera locale
gia esistente. Le lavorazioni necessarie
alla realizzazione dei cinturini — taglio del
tessuto, cucitura, assemblaggio degli ele-
menti di chiusura e rifinitura — sono infatti
processi compatibili con le competenze e
le infrastrutture tipiche dell’'industria tes-
sile etiope.

Lintegrazione di una parte della produ-
zione in questo contesto potrebbe gene-
rare diversi vantaggi. Da un lato permet-
terebbe di ridurre i costi di produzione
legati alla lavorazione tessile, dall’altro
favorirebbe lo sviluppo di una filiera pro-
duttiva locale legata alla realizzazione del
dispositivo. Questo approccio si inserisce
in una prospettiva di produzione distribu-
ita, in cui diverse componenti del sistema
vengono realizzate in contesti produttivi
differenti in funzione delle competenze e
delle risorse disponibili.

Nel caso del dispositivo HyPo, mentre la
produzione elettronica richiede infrastrut-
ture tecnologiche pil avanzate, la produ-
zione dei componenti tessili pud essere
efficacemente integrata in contesti mani-



fatturieri caratterizzati da lavorazioni ma-
nuali o semi-industriali. In questo modo
il progetto non si limita allo sviluppo di
un dispositivo tecnologico, ma si collega
anche alle dinamiche economiche e pro-
duttive del contesto in cui il sistema po-
trebbe essere distribuito.




17.2 Vantaggi economici

Lintegrazione di una parte della produ-
zione del dispositivo HyPo nel contesto
manifatturiero etiope pud generare di-
versi vantaggi economici, sia dal punto di
vista della riduzione dei costi di produzio-
ne sia in relazione alla costruzione di una
filiera produttiva locale. In particolare,
il progetto prevede la possibilita di rea-
lizzare in Etiopia i componenti tessili del
sistema di indossabilita, ovvero i cinturini
utilizzati per |'applicazione del dispositivo
sul polso o sulla parte alta del braccio.

L'analisi comparativa dei costi di produ-
zione evidenzia come le principali diffe-
renze tra lo scenario produttivo italiano e
quello etiope siano legate soprattutto ai
costi della manodopera e alle lavorazioni
manuali. Le lavorazioni tessili necessarie
alla realizzazione dei cinturini — come il ta-
glio del tessuto, la cucitura e |'assemblag-
gio degli elementi di chiusura — sono in-
fatti operazioni ad alta intensita di lavoro
manuale. In contesti industriali caratteriz-
zati da un costo del lavoro inferiore, que-
ste operazioni possono essere realizzate
con costi significativamente piu contenuti
rispetto ai contesti manifatturieri europei
(World Bank Group, 2023).

Nel caso specifico del dispositivo HyPo,
I'analisi dei costi mostra come la produ-
zione dei cinturini tessili in Etiopia com-
porti una riduzione del costo unitario dei
componenti tessili rispetto alla produzio-
ne in ltalia. Sebbene il costo complessivo
del dispositivo sia influenzato principal-
mente dal prezzo delle componenti elet-
troniche — che rimane sostanzialmente
invariato nei due scenari produttivi — la
produzione locale dei componenti tessili
consente comunque di ridurre i costi as-

sociati alle lavorazioni manuali e alla ma-
teria prima.

Oltre alla riduzione dei costi di produzio-
ne, l'integrazione di una parte della pro-
duzione in Etiopia potrebbe contribuire
allo sviluppo di una filiera produttiva lo-
cale legata al settore tessile. Il paese sta
infatti investendo in modo significativo
nello sviluppo dell'industria manifattu-
riera, con particolare attenzione ai settori
del tessile e dell’abbigliamento, conside-
rati strategici per la crescita economica
e per la creazione di nuove opportunita
occupazionali (International Trade Admi-
nistration, 2021).

In questa prospettiva, la produzione dei
cinturini tessili del dispositivo potrebbe
essere integrata all'interno delle infra-
strutture produttive gia presenti nel pa-
ese, contribuendo a valorizzare le com-
petenze locali nel settore tessile. Questo
approccio consente di immaginare un
modello produttivo in cui le componenti
tecnologicamente pit complesse, come
I'elettronica del dispositivo, vengono pro-
dotte in contesti industriali ad alta specia-
lizzazione, mentre le componenti tessili
vengono realizzate localmente, sfruttan-
do le risorse e le competenze presenti sul
territorio.

Questo modello di produzione distribuita
permette quindi di combinare I'efficienza
tecnologica della produzione elettroni-
ca con il potenziale economico e sociale
della manifattura locale, contribuendo a
rendere il progetto non solo tecnicamen-
te realizzabile ma anche sostenibile dal
punto di vista economico e territoriale.



17.3 Impatto sociale e sostenibilita

Oltre agli aspetti economici, la scelta di
integrare una parte della produzione nel
contesto manifatturiero etiope presen-
ta anche potenziali ricadute positive dal
punto di vista sociale e della sostenibilita.
Il settore tessile rappresenta infatti uno
dei principali ambiti di sviluppo indu-
striale del paese e costituisce una delle
principali fonti di occupazione nel settore
manifatturiero. Lo sviluppo di attivita pro-
duttive legate alla filiera tessile puo con-
tribuire alla creazione di opportunita la-
vorative, in particolare per lavoratori con
competenze legate alla lavorazione dei
materiali tessili e alla produzione di capi e
accessori (World Bank Group, 2016).

Lintegrazione della produzione dei cin-
turini tessili all'interno di questo conte-
sto potrebbe quindi contribuire, seppur
in scala limitata, alla valorizzazione delle
competenze locali e alla diversificazione
delle attivita produttive del settore tessi-
le. In particolare, la produzione di com-
ponenti tessili per dispositivi tecnologici
rappresenta un esempio di integrazione
tra manifattura tradizionale e prodotti ad
alto contenuto tecnologico.

Un ulteriore aspetto rilevante riguarda la
possibilita di utilizzare scarti tessili prove-
nienti dall'industria dell’abbigliamento,
che rappresentano una quantita signifi-
cativa di materiali residui all'interno delle
filiere produttive del settore moda. Il riuti-
lizzo di questi materiali per la produzione
dei cinturini potrebbe contribuire a ridur-
re gli sprechi e a promuovere un approc-
cio piu sostenibile nella gestione delle
risorse materiali.

Questo tipo di approccio si inserisce
all'interno delle strategie di economia
circolare, che promuovono il riutilizzo dei
materiali e la riduzione dei rifiuti industria-
li attraverso la valorizzazione degli scarti
di produzione (European Commission,
2020). Nel caso specifico del progetto
HyPo, I'utilizzo di tessuti di recupero po-
trebbe rappresentare una soluzione coe-
rente con gli obiettivi di sostenibilita del
progetto, riducendo l'impatto ambienta-
le associato alla produzione dei compo-
nenti tessili.

Infine, I'integrazione tra produzione tec-
nologica e produzione tessile locale
contribuisce a rafforzare la dimensione
sistemica del progetto. Il dispositivo non
viene concepito esclusivamente come un
oggetto tecnologico, ma come parte di
un sistema pit ampio che include aspetti
economici, sociali e produttivi. In questo
senso, il progetto esplora la possibilita
di collegare lo sviluppo di un dispositivo
medico con dinamiche di sviluppo locale,
promuovendo un modello produttivo che
combina innovazione tecnologica e valo-
rizzazione delle risorse territoriali.
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18. Ecosistema stakeholder

18.1 Paziente

Il dispositivo HyPo non deve essere con-
siderato esclusivamente come un og-
getto tecnologico, ma come parte di un
sistema pil ampio che coinvolge diversi
attori all'interno del contesto sanitario e
produttivo. Il funzionamento, |'adozione
e la diffusione del dispositivo dipendono
infatti dall'interazione tra utenti, profes-
sionisti sanitari, strutture mediche e attori
coinvolti nella produzione e distribuzione
del prodotto.

Analizzare |'ecosistema degli stakeholder
consente quindi di comprendere come il
dispositivo si inserisce all'interno del si-
stema sanitario e quali relazioni si instau-
rano tra i diversi soggetti coinvolti nel suo
utilizzo.

Il paziente rappresenta l'attore centra-
le dell’ecosistema del sistema HyPo, in
quanto ¢ il principale utilizzatore del di-
spositivo e il soggetto che beneficia diret-
tamente delle funzionalita di monitorag-
gio del rischio ipoglicemico.

Nel caso specifico del monitoraggio dell’i-
poglicemia notturna, il dispositivo & pen-
sato per essere utilizzato principalmente
da persone affette da diabete mellito, in
particolare da pazienti che presentano
un rischio elevato di episodi ipoglicemici
durante la notte. Lipoglicemia notturna
rappresenta infatti una delle condizioni
piu critiche per i pazienti diabetici, poiché
pud verificarsi durante il sonno senza che
I'individuo sia consapevole dei sintomi.

In questo contesto, il dispositivo HyPo &
progettato per svolgere tre funzioni prin-
cipali per il paziente:

- monitoraggio passivo durante il sonno,
senza richiedere interazioni attive da par-

te dell'utente

- allerta in caso di rischio ipoglicemico si-
gnificativo, attraverso segnali luminosi e
vibrazione

- raccolta e visualizzazione dei dati fisiolo-
gici, consultabili successivamente tramite
I'applicazione mobile

L'approccio progettuale mira quindi a
ridurre il carico cognitivo dell'utente du-
rante |'utilizzo del dispositivo. Il sistema
& pensato per funzionare in modo au-
tomatico durante la notte, lasciando al
paziente la possibilita di consultare e in-
terpretare i dati raccolti durante il giorno
attraverso l'interfaccia dell’applicazione.
Un ulteriore aspetto rilevante riguarda il
comfort e l'accettabilita del dispositivo.
Poiché il sistema & destinato all'utilizzo
durante il sonno, il design del dispositi-
vo e del sistema di indossabilita & stato
sviluppato per minimizzare I'ingombro e
garantire una buona stabilita del sensore
durante le diverse posizioni assunte dal
corpo durante la notte.

In questo senso, il paziente non & sola-
mente un utilizzatore finale del prodotto,
ma diventa parte integrante del sistema
di raccolta dei dati fisiologici. | dati ge-
nerati dal dispositivo possono infatti con-
tribuire a migliorare la comprensione dei
pattern glicemici notturni e supportare
una gestione pil consapevole della con-
dizione diabetica.



18.2 Sistema sanitario

Oltre al paziente, un ruolo fondamenta-
le all'interno dell’ecosistema del sistema
HyPo & svolto dal sistema sanitario, che
comprende medici, strutture sanitarie e
professionisti coinvolti nella gestione e
nel monitoraggio della patologia diabe-
tica. Il dispositivo si inserisce infatti all'in-
terno di un contesto clinico pit ampio,
nel quale il monitoraggio dei parametri
fisiologici e la prevenzione degli episodi
ipoglicemici rappresentano aspetti cen-
trali nella gestione della malattia.

Nel caso del diabete, il monitoraggio
continuo dei parametri corporei e la rac-
colta di dati longitudinali rappresentano
strumenti sempre piu importanti per sup-
portare il lavoro dei professionisti sanita-
ri. | dati generati dal dispositivo durante
I'utilizzo notturno potrebbero infatti for-
nire informazioni utili per comprendere
meglio la frequenza e le condizioni in cui
si verificano episodi ipoglicemici, contri-
buendo a migliorare la gestione terapeu-
tica del paziente.

Attraverso |'applicazione mobile collega-
ta al dispositivo, i dati raccolti possono
essere visualizzati e organizzati in modo
da facilitare la consultazione da parte
dell'utente e, potenzialmente, la condivi-
sione con il medico curante. Questo tipo
di integrazione tra dispositivi indossabili
e sistemi digitali si inserisce nel pit ampio
sviluppo delle tecnologie di digital health
e telemedicina, che negli ultimi anni stan-
no trasformando le modalita di monito-
raggio delle patologie croniche.

Dal punto di vista del sistema sanitario,
strumenti di monitoraggio remoto come
HyPo potrebbero contribuire a migliorare

la gestione dei pazienti affetti da diabe-
te, permettendo una maggiore continuita
nella raccolta dei dati fisiologici e riducen-
do la necessita di controlli esclusivamente
basati su visite periodiche in presenza.

Nel contesto dei paesi a basso e medio
reddito, dove l'accesso alle strutture sa-
nitarie pud essere limitato, sistemi di
monitoraggio indossabili e piattaforme
digitali potrebbero inoltre rappresentare
un supporto importante per favorire mo-
delli di assistenza sanitaria piu distribuiti
e accessibili.




18.3 Produzione e distribuzione

Un ulteriore elemento fondamentale
dell’ecosistema del sistema HyPo riguar-
da gli attori coinvolti nei processi di pro-
duzione e distribuzione del dispositivo.
Oltre agli utenti finali e al sistema sanita-
rio, l'implementazione reale del prodotto
richiede infatti il coinvolgimento di diversi
soggetti appartenenti alla filiera indu-
striale e logistica.

Dal punto di vista produttivo, la realiz-
zazione del dispositivo coinvolge prin-
cipalmente aziende specializzate nella
produzione elettronica, nella manifattura
plastica e nella lavorazione tessile. Come
evidenziato nei capitoli precedenti, la
produzione del dispositivo pud essere
suddivisa in diverse fasi che includono la
realizzazione dei circuiti elettronici, la pro-
duzione delle componenti strutturali e la
realizzazione dei cinturini tessili. In questo
scenario, la produzione delle componenti
elettroniche richiede infrastrutture indu-
striali ad alta specializzazione, mentre la
produzione dei componenti tessili pud
essere integrata anche in contesti mani-
fatturieri locali.

Questo modello produttivo consente di
immaginare una filiera distribuita, nella
quale le diverse componenti del sistema
vengono realizzate in contesti produttivi
differenti in base alle competenze e alle
risorse disponibili. In particolare, mentre
la produzione elettronica puo essere af-
fidata a fornitori internazionali specializ-
zati, la produzione dei cinturini tessili pud
essere integrata nel contesto industriale
etiope, contribuendo a valorizzare la filie-
ra tessile locale.

Oltre alla produzione, anche la distri-
buzione del dispositivo rappresenta un
elemento chiave dell’ecosistema del pro-
getto. Nei sistemi sanitari strutturati, i di-

spositivi medicali vengono generalmente
distribuiti attraverso ospedali, cliniche
specializzate e farmacie, che svolgono
il ruolo di intermediari tra produttori e
pazienti. In contesti caratterizzati da una
minore presenza di infrastrutture sanita-
rie, la distribuzione pud invece avvenire
attraverso programmi di sanita pubbilica,
organizzazioni non governative o reti di
assistenza territoriale.

Nel caso specifico del contesto etiope,
la distribuzione del dispositivo potrebbe
essere facilitata dalla collaborazione con
strutture sanitarie locali, programmi di as-
sistenza sanitaria pubblica e organizzazio-
ni impegnate nella gestione delle malat-
tie croniche. In questo modo il dispositivo
potrebbe essere integrato all'interno di
iniziative pit ampie dedicate alla preven-
zione e alla gestione del diabete.

L'analisi dell’'ecosistema produttivo e
distributivo evidenzia quindi come |'im-
plementazione del dispositivo HyPo non
dipenda esclusivamente dallo sviluppo
tecnologico del prodotto, ma richieda
anche la costruzione di una rete di attori
industriali, sanitari e logistici in grado di
supportarne la produzione, la distribuzio-
ne e l'utilizzo nel contesto reale.



Figura 110: Ecosistema degli sta-
keholde di Hypo

Fonte: elaborazione propria con sup-
porto di strumenti di Al
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19. Scenari futuri e implementazione

19.1 Limiti attuali

Nonostante il sistema HyPo sia stato svi-
luppato in modo approfondito dal punto
di vista progettuale, tecnologico e siste-
mico, il progetto presenta alcuni limiti
legati alla sua attuale fase di sviluppo. Il
dispositivo si trova infatti in una fase pro-
totipale, nella quale sono state validate la
fattibilita tecnologica, I'ergonomia del si-
stema diindossabilita e I'esperienza uten-
te, ma non sono ancora state condotte
tutte le verifiche necessarie per una reale
immissione sul mercato.

Un primo limite riguarda la miniaturizza-
zione del sistema elettronico. Il prototipo
sviluppato per la validazione tecnologica
integra tutte le componenti necessarie al
funzionamento del dispositivo, ma utilizza
una configurazione elettronica pensata
principalmente per la sperimentazione e
la raccolta dei dati. In una futura fase di
sviluppo sara necessario ottimizzare ul-
teriormente |'architettura hardware, ridu-
cendo dimensioni e consumi energetici
attraverso una progettazione elettronica
piu integrata e specifica per la produzio-
ne industriale.

Un secondo limite riguarda la validazione
clinica del dispositivo. Sebbene il sistema
sia progettato per il monitoraggio del ri-
schio diipoglicemia notturna attraverso la
raccolta di parametri fisiologici, |'efficacia
del dispositivo dovrebbe essere verifica-
ta attraverso studi clinici controllati e la
raccolta di dati su un campione piu am-
pio di utenti. Questo tipo di validazione
& fondamentale per dimostrare in modo
scientifico |'affidabilita del sistema e per
supportare un eventuale percorso di cer-
tificazione come dispositivo medico.

Un ulteriore aspetto riguarda lo svilup-
po dell’algoritmo di analisi dei dati fisio-
logici. Il progetto prevede la raccolta di

diversi parametri corporei che possono
contribuire all'identificazione di eventi
ipoglicemici, ma la definizione di modelli
predittivi affidabili richiederebbe I'analisi
di dataset estesi e la collaborazione con
competenze mediche e scientifiche spe-
cifiche.

Infine, anche il modello produttivo e di-
stributivo del dispositivo rappresenta un
ambito che richiederebbe ulteriori appro-
fondimenti. Lanalisi condotta in questa
tesi ha permesso di stimare i costi di pro-
duzione e di esplorare scenari produttivi
alternativi, ma l'implementazione reale
del sistema richiederebbe lo sviluppo di
una filiera produttiva completa, I'identifi-
cazione di partner industriali e la defini-
zione di strategie di distribuzione ade-
guate al contesto sanitario di riferimento.
Questi limiti non rappresentano tuttavia
criticita del progetto, ma piuttosto ele-
menti tipici delle fasi iniziali di sviluppo di
dispositivi tecnologici complessi. Il lavo-
ro svolto in questa tesi costituisce quindi
una base progettuale solida su cui svilup-
pare ulteriori fasi di ricerca, validazione e
industrializzazione del sistema.

Inoltre il dispositivo sviluppato nel pre-
sente progetto e concepito come wea-
rable destinato al monitoraggio notturno
di segnali fisiologici correlati a possibili
eventi ipoglicemici. L'approccio proget-
tuale adottato si basa sulla rilevazione in-
diretta dell'ipoglicemia, ovvero sull’osser-
vazione delle modificazioni fisiologiche
associate alla risposta autonomica dell’or-
ganismo, piuttosto che sulla misurazione
diretta della concentrazione di glucosio
nel sangue.

L'architettura del sistema integra una con-
figurazione multisensore composta da un



sensore fotopletismografico (PPG) per la
rilevazione della frequenza cardiaca e del-
la variabilita cardiaca (HRV), un sensore di
risposta galvanica della pelle (GSR) per I'i-
dentificazione dell’attivazione simpatica,
un sensore di temperatura cutanea e un
accelerometro per I'analisi del movimen-
to e la riduzione degli artefatti di misura.
Il funzionamento del sistema si basa su
una pipeline operativa articolata in diver-
se fasi: acquisizione continua dei segnali
fisiologici, pre-processing per il filtraggio
e la stabilizzazione dei dati, estrazione
delle principali feature fisiologiche e ap-
plicazione di una logica decisionale orien-
tata all'identificazione di eventi. In questo
paradigma l'algoritmo segnala una pos-
sibile condizione ipoglicemica quando
piu parametri mostrano simultaneamente
una configurazione fisiologica coerente
con la risposta controregolatoria dell’or-
ganismo.

| segnali utilizzati rappresentano indicato-
ri affidabili dellattivita del sistema nervo-
so autonomo, tuttavia non costituiscono
biomarcatori specifici  dell'ipoglicemia.
Frequenza cardiaca, variabilita cardiaca,
conduttanza cutanea e temperatura peri-
ferica riflettono infatti processi fisiologici
pit ampi legati alla regolazione neuro-
vegetativa. Questa caratteristica, piu
che rappresentare un limite del sistema,
evidenzia la natura generale delle infor-
mazioni raccolte dai sensori e il loro po-
tenziale interpretativo in diversi contesti
fisiologici.

Nel sistema attuale I'algoritmo & proget-
tato per individuare pattern di segnali
compatibili con eventi ipoglicemici not-
turni. Tuttavia, la stessa configurazione
fisiologica puo talvolta essere influenzata
da altri fattori, come variazioni dello stato

di attivazione dell’organismo, condizioni
ambientali o dinamiche del sonno. Per
questo motivo l'interpretazione dei se-
gnali avwviene attraverso |'analisi congiun-
ta di piti parametri fisiologici, riducendo il
rischio di interpretazioni basate su singo-
le variabili isolate.

Un ulteriore aspetto migliorabile riguarda
la personalizzazione del modello inter-
pretativo. Nel sistema attuale i parametri
di riferimento sono basati su pattern fisio-
logici generali derivati dalla letteratura e
dall’analisi preliminare dei dati. Tuttavia,
la fisiologia autonomica presenta una for-
te variabilita interindividuale. Un’evoluzio-
ne del sistema potrebbe quindi includere
una modellazione pit approfondita del
profilo fisiologico personale dell’'utente,
aumentando la precisione dell'interpreta-
zione dei segnali nel lungo periodo.
Infine, il sistema attuale si basa prevalen-
temente su dati fisiologici acquisiti auto-
maticamente dal dispositivo. Sebbene
questa scelta consenta un monitoraggio
continuo e non invasivo, l'integrazio-
ne con informazioni contestuali fornite
dall’'utente, come abitudini alimentari,
percezione dello stress o qualita del son-
no, potrebbe contribuire a migliorare ul-
teriormente la capacita interpretativa del
sistema.

Nel complesso, i limiti individuati non
compromettono il funzionamento del
dispositivo, ma rappresentano princi-
palmente opportunita di ottimizzazione
tecnologica e di espansione delle poten-
zialita interpretative dell’architettura mul-
tisensore gia sviluppata.
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19.2 Evoluzioni future del sistema

Alla luce dei limiti evidenziati, una possi-
bile evoluzione del sistema consiste nella
trasformazione del dispositivo da stru-
mento di rilevazione di eventi specifici a
piattaforma di monitoraggio autonomico
multimodale basata sulla modellazione
dello stato fisiologico individuale.

Questa trasformazione trova fondamen-
to nella letteratura scientifica relativa alla
regolazione autonomica cardiovascola-
re e al monitoraggio fisiologico tramite
dispositivi wearable. La Task Force della
European Society of Cardiology e della
North American Society of Pacing and
Electrophysiology (1996) definisce la va-
riabilita della frequenza cardiaca come
indicatore  quantitativo  dell’equilibrio
simpatico-parasimpatico, stabilendone il
valore come biomarcatore della regola-
zione autonomica. Parallelamente, Bouc-
sein et al. (2012), nel volume Electroder-
mal Activity, descrivono la conduttanza
cutanea come misura diretta dellattivita
simpatica sudomotoria, evidenziandone
la capacita di rilevare variazioni di arousal
fisiologico indipendentemente da specifi-
che condizioni patologiche.

Un ulteriore contributo deriva dallo studio
di Mishra et al. pubblicato su Nature Bio-
medical Engineering (2020), che dimostra
come l'analisi longitudinalmente perso-
nalizzata dei segnali raccolti tramite we-
arable consenta di identificare deviazioni
fisiologiche rispetto al baseline individua-
le, anche in assenza di sintomi evidenti.
In questo scenario evolutivo I'algoritmo
non sarebbe piu orientato esclusivamen-
te alla rilevazione di pattern associati a
ipoglicemia, ma alla modellazione dello
stato autonomico personale dell'utente.
La prima fase del sistema consisterebbe
nella costruzione di un baseline fisiologi-

co multidimensionale, ottenuto attraver-
so |'analisi prolungata dei dati raccolti dal
dispositivo. Questo baseline non rappre-
senterebbe una semplice media dei para-
metri fisiologici, ma un modello dinamico
capace di descrivere le relazioni tra le di-
verse variabili, come il rapporto tra varia-
zioni della frequenza cardiaca e risposta
elettrodermica o I'ampiezza delle oscilla-
zioni termiche durante il sonno.
Successivamente il sistema sarebbe in
grado di identificare deviazioni significa-
tive rispetto a questo profilo personale.
Lalgoritmo non formulerebbe una dia-
gnosi clinica, ma valuterebbe se la confi-
gurazione corrente dei segnali rappresen-
ta una variazione statisticamente anomala
rispetto allo stato fisiologico abituale
dell'utente. Linterpretazione emergereb-
be quindi dalla correlazione multimodale
dei dati raccolti e dalla verifica della coe-
renza fisiologica tra i diversi segnali.
Lintegrazione di piu parametri autono-
mici rappresenta infatti uno degli aspet-
ti chiave per migliorare l'interpretazione
dei dati. La letteratura sulla variabilita
della frequenza cardiaca (Task Force ESC/
NASPE, 1996) e sull'attivita elettrodermi-
ca (Boucsein et al., 2012) evidenzia come
I'analisi combinata di piu indicatori auto-
nomici permetta una comprensione piu
accurata dello stato fisiologico rispetto
all'analisi di singoli segnali isolati.

Dal punto di vista dell’'esperienza utente,
questa evoluzione comporterebbe anche
un cambiamento nella modalita di comu-
nicazione delle informazioni. Il sistema
non segnalerebbe piu esclusivamente la
presenza di una specifica condizione cli-
nica, ma informerebbe |'utente della pre-
senza di deviazioni significative rispetto al
proprio stato fisiologico abituale. Questo



approccio puo ridurre il rischio di medi-
calizzazione eccessiva e favorire una mag-
giore comprensione del funzionamento
del dispositivo.

In questa prospettiva diventa inoltre cen-
trale il ruolo dei dati contestuali inseriti
manualmente dall’'utente. Lintegrazione
tra dati fisiologici passivi e informazioni
contestuali, come composizione dei pasti,
consumo di caffeina o alcool, percezione
soggettiva dello stress, qualita del sonno
e terapia farmacologica, pud migliorare
significativamente |'accuratezza dei mo-
delli personalizzati. Come evidenziato
da Mishra et al. (2020), la combinazione
di queste informazioni consente di inter-
pretare in modo pil corretto le variazioni

fisiologiche osservate nel tempo.

Nel lungo periodo questa evoluzione
permetterebbe di reinterpretare il dispo-
sitivo non solo come strumento di rileva-
zione dell'ipoglicemia notturna, ma come
piattaforma di monitoraggio autonomico
personale basata su dati fisiologici mul-
timodali e su modelli individualizzati. In
tale contesto l'ipoglicemia rappresente-
rebbe una delle possibili manifestazioni
rilevabili all'interno di un sistema piu am-
pio di osservazione dello stato fisiologico,
aumentando la robustezza scientifica del
dispositivo e la sua scalabilita in scenari
applicativi futuri.
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Conclusioni

Il progetto HyPo ha indagato il ruolo del
design nello sviluppo di un sistema we-
arable per il monitoraggio del rischio di
ipoglicemia notturna, affrontando il tema
non come semplice progettazione di un
oggetto, ma come definizione di un si-
stema-prodotto composto da dispositivo
fisico, interfaccia digitale, identita visiva,
packaging, ipotesi produttiva e rete di
stakeholder coinvolti nel suo possibile
sviluppo e nella sua diffusione. Questa
impostazione sistemica emerge gia dal-
la struttura della tesi, che affianca allo
sviluppo del prodotto la progettazione
dell’applicazione, la costruzione della
brand identity, il packaging, il quadro
regolatorio, la validazione del sistema e
I'analisi dell’ecosistema di attori coinvolti.

Il lavoro prende avvio dal riconoscimento
dell'ipoglicemia notturna come proble-
ma particolarmente critico nella gestione
del diabete, soprattutto in relazione alla
difficolta di percepire i sintomi durante
il sonno e alla limitata accessibilita delle
tecnologie di monitoraggio piu avanzate
in contesti a risorse ridotte. A partire da
questa condizione, il progetto ha assun-
to il contesto etiope non soltanto come
riferimento geografico, ma come lente
progettuale attraverso cui interrogare ac-
cessibilita tecnologica, sostenibilita pro-
duttiva e possibilita di implementazione
graduale del sistema. In questo senso, il
progetto si & sviluppato tenendo conto
sia delle caratteristiche cliniche e fisiolo-
giche del problema, sia delle condizioni
economiche, infrastrutturali e produttive
che influenzano I'effettiva possibilita di
introdurre nuove tecnologie in sistemi sa-
nitari emergenti.

Un ruolo decisivo & stato svolto dalla ri-
cerca utenti, che ha permesso di com-
prendere in modo piu approfondito le
esperienze quotidiane delle persone che
convivono con il diabete, le loro percezio-
ni rispetto al rischio notturno e il rapporto
con le tecnologie di monitoraggio. Gli in-
sight emersi hanno evidenziato la neces-
sita di progettare un sistema capace di
essere al tempo stesso discreto, confor-
tevole, comprensibile e poco invasivo, in-
tegrandosi nelle pratiche quotidiane sen-
za introdurre ulteriore complessita nella
gestione della malattia. Queste evidenze
non sono rimaste sul piano teorico, ma
hanno influenzato in modo diretto il pro-
cesso di sviluppo del prodotto, orientan-
do le scelte relative alla forma del disposi-
tivo, alla modalita di indossabilita, al tipo
di feedback e all’architettura complessiva
del sistema.

Il percorso di product design develop-
ment ha quindi rappresentato il momen-
to in cui le esigenze emerse dal contesto
e dalla ricerca sono state tradotte in una
proposta progettuale concreta. Il sistema
HyPo si configura come un dispositivo
wearable in grado di monitorare para-
metri fisiologici associati alla risposta au-
tonomica dell’'organismo e di supportare
I'utente attraverso un sistema di allerta
e una connessione con |'applicazione
mobile. Il progetto del dispositivo non &
stato affrontato soltanto come definizio-
ne formale, ma come sintesi di requisiti
ergonomici, tecnologici e simbolici, con
particolare attenzione alla qualita dell’e-
sperienza d'uso durante il sonno e alla
possibilita di adattamento a differenti
abitudini corporee e di utilizzo.



A questa dimensione si affianca la proget-
tazione dell’applicazione, che nella tesi
occupa uno spazio rilevante e amplia il
sistema oltre il solo wearable. U'app non e
pensata come semplice interfaccia secon-
daria, ma come parte integrante dell’e-
sperienza d'uso: struttura 'informazione,
riduce la complessita, rende leggibili i
dati raccolti dal dispositivo e supporta la
gestione quotidiana attraverso funzioni
dedicate all’architettura informativa, alla
visualizzazione dei parametri, all'inseri-
mento di dati manuali, alla gestione di
visite e terapie, alle notifiche adattive e al
corretto posizionamento del dispositivo.
In questo senso, il progetto mostra come
il valore del sistema non dipenda soltan-
to dalla rilevazione fisiologica, ma anche
dalla capacita di tradurre i dati in informa-
zioni comprensibili, utili e non ansiogene
per 'utente.

Un altro elemento centrale del lavoro ¢ la
costruzione della brand identity, affronta-
ta come estensione coerente del sistema
e non come semplice esercizio grafico.
Dalla tesi emerge che l'identita visiva di
HyPo & stata sviluppata per rappresentare
un equilibrio tra tecnologia, cura e sicurez-
za, evitando un linguaggio eccessivamen-
te tecnico o medicalizzato e privilegiando
invece una comunicazione accessibile,
rassicurante e riconoscibile. Il sistema di
forme arrotondate, la coerenza cromatica
e il legame simbolico tra linguaggio visivo
e funzionamento del dispositivo rafforza-
no la continuita tra prodotto fisico, app e
comunicazione, contribuendo a costruire
un’esperienza coerente e unitaria del si-
stema.

La stessa logica sistemica si ritrova nel
packaging, che nella tesi assume una fun-
zione ben pilt ampia rispetto a quella di
semplice contenitore. La confezione & in-
fatti progettata come primo punto di con-
tatto con il prodotto, come dispositivo di
orientamento all'uso e come supporto
alla corretta identificazione e tracciabilita
del sistema. L'organizzazione interna del-
la scatola, la disposizione dei componen-
ti, la presenza del QR code per accedere
all'applicazione e I'integrazione delle in-
formazioni previste dal quadro normati-
vo mostrano come il packaging sia stato
concepito come parte dell’'esperienza
utente e del sistema informativo del pro-
dotto. In questo senso, anche |'unboxing
e il primo utilizzo diventano parte del pro-
getto e contribuiscono alla comprensibili-
ta complessiva del sistema.

Un passaggio particolarmente rilevante
della tesi riguarda la validazione, che non
si limita alla sola verifica tecnologica. La
struttura del lavoro esplicita infatti tre li-
velli distinti di validazione: tecnologica,
ergonomica e UX. La validazione tecno-
logica verifica la fattibilita del sistema sul
piano tecnico; quella ergonomica confer-
ma la compatibilita della forma e delle di-
verse configurazioni di indossabilita con
I'utilizzo notturno, evidenziando il valore
della modularita tra polso e parte alta del
braccio; la validazione UX estende il test
all'intero sistema, coinvolgendo packa-
ging, dispositivo, accessori e applicazio-
ne digitale in una simulazione del primo
utilizzo reale del prodotto. Questo aspet-
to & particolarmente importante perché
mostra che il progetto non & stato verifi-
cato soltanto come tecnologia funzionan-
te, ma come esperienza integrata e come



sistema di relazione tra corpo, oggetto,
interfaccia e informazione.

A completare il quadro progettuale vi &
la riflessione sull’ecosistema stakehol-
der, che amplia ulteriormente la scala del
progetto. La presenza di una sezione de-
dicata a paziente, sistema sanitario, pro-
duzione e distribuzione mostra che HyPo
& stato pensato fin dall’inizio come un si-
stema capace di esistere solo attraverso
una rete di attori interdipendenti. Que-
sta consapevolezza rende il progetto piu
solido, perché riconosce che ['efficacia
di una tecnologia sanitaria non dipende
esclusivamente dalla qualita del prodot-
to, ma anche dalla possibilita di inserirsi
in filiere produttive, modelli distributivi,
pratiche di cura e condizioni organizzati-
ve compatibili con il contesto in cui viene
implementata.

Anche la riflessione produttiva e tecno-
logica contribuisce a definire il valore del
progetto. La prototipazione realizzata nel-
la fase di validazione ha aperto la possibi-
lita di considerare approcci ispirati all’o-
pen hardware e a una prima produzione
non in scala dei lotti iniziali, finalizzata a
rendere piu accessibile la sperimentazio-
ne e la raccolta dati in contesti in cui lo
sviluppo industriale non puo seguire per-
corsi lineari. In parallelo, I'attenzione alla
produzione tessile locale e alla possibile
integrazione con risorse manifatturiere
gia presenti nel contesto etiope rafforza
il carattere sistemico del progetto, colle-
gando il design del dispositivo a scenari
di sostenibilita economica, impatto socia-
le e adattabilita locale.

Nel complesso, HyPo emerge quindi
come un progetto che supera la scala
del singolo wearable per proporsi come
infrastruttura progettuale per il monito-
raggio del rischio ipoglicemico nottur-
no. Il contributo del design non risiede
soltanto nella definizione della forma del
dispositivo, ma nella capacita di mette-
re in relazione bisogni umani, fattibilita
tecnologica, interfaccia digitale, identita
comunicativa, packaging, validazione,
produzione e stakeholder all'interno di
un unico quadro coerente. Proprio questa
capacita di sintesi rappresenta uno dei ri-
sultati principali del lavoro.

Le prospettive future del progetto riguar-
dano I'approfondimento della validazione
fisiologica dei parametri monitorati, I'ot-
timizzazione dell'architettura hardware,
I'evoluzione degli algoritmi di interpreta-
zione dei segnali, I'affinamento dell’inte-
razione tra dispositivo e applicazione e la
definizione di modelli di sperimentazione
e implementazione progressiva adatti a
contesti sanitari con risorse limitate. In
questa prospettiva, HyPo non rappre-
senta soltanto una proposta di prodotto,
ma un’esplorazione concreta di come il
design possa contribuire allo sviluppo di
tecnologie sanitarie accessibili, adattabili
e sistemicamente integrate, capaci di ri-
spondere non solo a un problema clinico,
ma anche alle condizioni reali in cui quel
problema viene vissuto e affrontato.
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