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Introduzione: I’insufficienza respiratoria nel neonato richiede frequentemente supporto con ossigenoterapia quale intervento fonda-
mentale. L’utilizzo di elevate concentrazioni di ossigeno espone pero il neonato ad elevato stress ossidativo ed allo sviluppo di nume-
rose patologie croniche. L’articolo si propone di sintetizzare la letteratura scientifica sulla reale efficacia di strumenti di gestione
automatica della FiO, erogata, in particolare la reale efficacia di questa tecnologia di mantenere il paziente all’interno di target di
saturazione predefiniti, riducendo i periodi di iperossia o ipossia.

Materiali e Metodi: ¢ stata eseguita una revisione della letteratura attraverso le banche dati online di Medline per Pubmed, Cochrane
Library e EBSCO per CINAHL, sono stati esclusi gli articoli che trattavano esiti diversi rispetto ai criteri di efficacia dell’obiettivo
di ricerca, sono stati selezionati solo articoli in lingua inglese che fossero stati pubblicati negli ultimi 10 anni.

Risultati: dalla letteratura si evidenzia che I’utilizzo di dispositivi per la titolazione automatica della FiO,, nei neonati sottoposti ad
ossigenoterapia, ha aumentato il tempo passato all’interno del target di saturazione impostato, riducendo i periodi di ipossia o ipe-
rossia.

Conclusioni: dalla revisione emerge 1’efficacia dei dispositivi automatici (Closed-Loop Automated Oxygen Control, CLAC). Sono
necessari ulteriori studi affinché venga individuato un range target ottimale di saturazione, in modo da poter guidare correttamente
la pratica clinica nella somministrazione di ossigeno. Sebbene I’utilizzo di CLAC si sia dimostrato efficace nel mantenimento dei
normali target di saturazione, sono necessari ulteriori studi di follow-up per dimostrare che 1’utilizzo di CLAC sia realmente efficace
per ridurre le patologie correlate ad iperossia.
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Introduction: respiratory failure in newborns frequently requires oxygen therapy as a fundamental intervention. However, the use of
high concentrations of oxygen exposes the newborn to high oxidative stress and increases the risk of developing numerous chronic
conditions. This article aims to summarize the scientific literature on the actual effectiveness of devices for the automatic management
of delivered FiO,, specifically the actual effectiveness of this technology in maintaining the patient within predefined saturation tar-
gets while reducing periods of hyperoxia or hypoxia.

Materials and Methods: a literature review was conducted using the online databases Medline (for PubMed), the Cochrane Library,
and EBSCO (for CINAHL). Articles addressing outcomes other than the efficacy criteria of the research objective were excluded;
only English-language articles published within the last 10 years were selected.

Results: the literature indicates that the use of devices for automatic FiO, titration in newborns receiving oxygen therapy increased
the time spent within the set saturation target range, thereby reducing periods of hypoxia or hyperoxia.

Conclusions: this review demonstrates the effectiveness of automatic devices (Closed-Loop Automated Oxygen Control, CLAC).
Further studies are needed to identify an optimal target saturation range, in order to properly guide clinical practice in oxygen admin-
istration. Although the use of CLAC has been shown to be effective in maintaining normal saturation targets, further follow-up studies
are needed to demonstrate that the use of CLAC is truly effective in reducing hyperoxia-related complications.
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Introduzione

L’ossigenoterapia prevede la somministrazione di concentra-
zioni di ossigeno superiori rispetto a quella presente in aria
ambiente (0,21). Nei neonati e nei neonati prematuri, 1’ossigenote-
rapia ha lo scopo di fornire ossigeno sufficiente ai tessuti in modo
da evitare il metabolismo anaerobico e di promuovere uno svilup-
po ottimale. L’ipossia perinatale rappresenta una delle maggiori
minacce per il neonato, per questo motivo, nei primi minuti di vita
e durante la degenza in Terapia Intensiva Neonatale (TIN), molti
neonati sono sottoposti ad ossigenoterapia.!

E importante considerare, pero, che concentrazioni troppo ele-
vate di ossigeno potrebbero avere conseguenze molto gravi, quali
stress ossidativo e problematiche a organi ed apparati, in particolar
modo polmone, sistema nervoso centrale ed apparato visivo.?

L’obiettivo clinico assistenziale risulta dunque quello di trova-
re il giusto bilanciamento tra somministrare ossigeno in quantita
inferiori o in quantita superiori al necessario. Questo si traduce,
nella pratica clinica, nel cercare di evitare e/o prevenire le condi-
zioni di ipossia e di iperossia.’?

Per cercare di ridurre il danno da iperossia, esistono diverse
strategie. Tra queste, ¢ possibile misurare la saturazione (SpO,)
mediante pulsossimetria e regolare conseguentemente la FiO,,
ovvero la quantita di ossigeno inspirata, tenendo conto del valore
di saturazione che si desidera ottenere. I neonati e i neonati prema-
turi, pero, a causa dell’elevata instabilita respiratoria, sono soggetti
a frequenti fluttuazioni della saturazione arteriosa, con conseguen-
te difficolta nel mantenere, da parte dell’operatore, la saturazione
di ossigeno all’interno dell’intervallo target per evitare al neonato
I’esposizione a ipossia o iperossia.

Per gestire queste problematiche, sono stati sviluppati dei
sistemi di controllo automatico dell’ossigeno a circuito chiuso
(Closed-Loop Automated Oxygen Control, CLAC), i quali permet-
tono di monitorare, attraverso pulsossimetro, i valori sanguigni di
saturazione in tempo reale e, di conseguenza, regolare tempestiva-
mente ¢ automaticamente la FiO, somministrata al neonato grazie
ad un algoritmo.* In questo modo non vi ¢ necessita di intervento
da parte del personale sanitario. Esistono diversi sistemi di gestio-
ne automatica della FiO,: a seconda della casa costruttrice del ven-
tilatore meccanico neonatale, il sistema cambia nome ed algoritmo
di funzionamento. Non ¢ scopo di questa revisione analizzarli e
confrontarli: I’obiettivo dello studio ¢ sintetizzare la letteratura in
merito alla capacita di tali dispositivi di mantenere il neonato
all’interno di un determinato target di saturimetria, rispetto alla
gestione manuale degli operatori.

Materiali e Metodi

Per rispondere al quesito di ricerca ¢ stata condotta una revi-
sione integrativa della letteratura consultando la banca dati MED-
LINE (attraverso PubMed), Cochrane ¢ CINAHL (attraverso
EBSCO), nel periodo compreso tra 01/12/2024 e 30/01/2025 ed
aggiornata nel mese di settembre 2025. La ricerca ha come limiti
la lingua inglese e come limite temporale gli ultimi 10 anni.

La strategia di ricerca ha utilizzato i termini: newborn AND
automated control of oxygen therapy, newborn AND automated
control of oxygen therapy AND desaturation. Inizialmente, ¢ stata
condotta una ricerca bibliografica attraverso database elettronici,
identificando tutti gli articoli potenzialmente rilevanti per gli obiet-
tivi della revisione. Dopo aver rimosso i titoli duplicati e quelli non
pertinenti sono state avviate due fasi principali: I’estrazione e la
sintesi dei dati. Sono stati rimossi gli studi che valutavano il livello
di ossigenazione al livello di un solo apparato e quelli che preve-
devano la somministrazione di ossigeno solo attraverso un’unica
strategia ventilatoria (Figura 1). L’analisi approfondita degli studi
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¢ stata realizzata tramite un processo interattivo di lettura continua
e analisi dei contenuti. Successivamente, i dati sono stati aggregati
utilizzando un approccio tematico per identificare i principali temi
presenti in tutti gli studi, prendendo in considerazione solo quelli
che valutavano la riduzione del tempo trascorso in iperossia o ipos-
sia ¢ quindi la durata del tempo trascorso all’interno dei target sta-
biliti. I risultati sono stati presentati poi in una sintesi descrittiva
dei risultati emersi dalla revisione.

Risultati

La letteratura analizzata comprende studi randomizzati con-
trollati, trial crossover, studi osservazionali prospettici e revisioni
sistematiche con metanalisi condotti prevalentemente in unita di
terapia intensiva neonatale europee, nord-americane e australiane,
includendo neonati pretermine sottoposti sia a ventilazione invasi-
va sia a supporto respiratorio non invasivo.!#6-%:10,13.14-20

Complessivamente, gli studi inclusi hanno valutato 1’efficacia
dei sistemi di controllo automatico della FiO, (Closed-Loop
Automated Control, CLAC) confrontandoli con la titolazione
manuale dell’ossigenoterapia. Gli outcome maggiormente analiz-
zati riguardavano la percentuale di tempo trascorso all’interno del-
I’intervallo target di saturazione, nonché la frequenza e la durata
degli episodi di ipossiemia e iperossiemia.

Nel complesso, 1’utilizzo dei sistemi CLAC ¢ risultato associa-
to a un significativo incremento del tempo trascorso all’interno del
range target di SpO, rispetto alla regolazione manuale, con un
miglioramento medio compreso tra il 20% e il 25% nei diversi
studi analizzati.”!>!¢ Tale beneficio ¢ stato osservato indipenden-
temente dalla modalita di ventilazione utilizzata e nelle diverse eta
postnatali.>’$

Parallelamente, numerosi studi hanno documentato una ridu-
zione sia della frequenza sia della durata degli episodi di desatura-
zione ¢ iperossiemia durante I’impiego del controllo automatizza-
to.1$917 La maggiore rapidita di risposta dei sistemi automatici alle
variazioni della SpO, consente infatti una correzione piu tempesti-
va delle fluttuazioni dell’ossigenazione, limitando il tempo trascor-
so fuori dal range target.

Alcuni studi hanno segnalato occasionali episodi residui di
ipossiemia o iperossiemia anche durante il controllo automatizza-
to; tuttavia, tali eventi risultavano generalmente di durata inferiore
rispetto alla titolazione manuale.'s E inoltre emerso che i sistemi
CLAC non modificano I’instabilita respiratoria intrinseca del neo-
nato prematuro, ma migliorano significativamente la gestione delle
variazioni di ossigenazione.

Un ulteriore risultato condiviso tra gli studi riguarda la riduzio-
ne del carico di lavoro del personale sanitario. Durante il controllo
automatizzato si osserva infatti una marcata diminuzione degli
interventi manuali di regolazione della FiO[J, con riduzioni fino al
90% delle modifiche effettuate dagli operatori rispetto alla gestio-
ne manuale.’

Nel complesso, le evidenze disponibili indicano che i sistemi
automatizzati di controllo dell’ossigenoterapia consentono un
migliore mantenimento dei valori di saturazione entro i limiti tar-
get, riducendo 1’esposizione a ipossia e iperossia e ottimizzando
contemporaneamente 1’impiego delle risorse assistenziali.

Discussione

Dalla letteratura si evidenzia che 1’utilizzo di CLAC ha incre-
mentato la quantita di tempo che il neonato trascorre all’interno del
target di saturazione impostato, riducendo periodi di ipossia o ipe-
rossia.

E stato inoltre dimostrato che la conformita a valori di satura-
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zione entro il target ¢ direttamente proporzionale al rapporto infer-
miere/neonato, riducendosi al diminuire del suddetto rapporto
nelle TIN. Infatti, la percentuale di tempo trascorsa con SpO,
all’interno del range target si ¢ ridotta dal 38% al 15% con un rap-
porto infermiere/neonato di 1:1, rispetto a rapporti infermiere/neo-
nato di 1:3 o inferiori.!! L’automazione, invece, rende possibili
regolazioni della FiO, molto piu frequenti di quanto sia possibile
manualmente durante le cure di routine, con costante attenzione e
rapidita di risposta 24 ore al giorno. Le evidenze suggeriscono
quindi che la titolazione automatizzata dell’ossigeno erogato possa
ridurre significativamente il carico di lavoro degli infermieri di
Terapia Intensiva Neonatale.?

Tra gli autori ¢ pero comune un’obiezione all’utilizzo dei siste-
mi CLAC: il sistema automatizzato potrebbe potenzialmente
mascherare un aumento del fabbisogno di ossigeno del prematuro,
mantenendo i valori di saturazione nel target aumentando la FiO,
erogata senza che gli operatori sanitari ne abbiano consapevolezza

W

immediata.! La risoluzione autonoma degli eventi di desaturazione
potrebbe infatti nascondere elementi clinici rilevanti, ritardando la
diagnosi della causa dell’ipossiemia. Per questo motivo ¢ fonda-
mentale che gli infermieri siano formati al controllo periodico e
sistematico dei valori di FiO, automaticamente erogati dal sistema.
Inoltre, alcuni autori suggeriscono che tali sistemi dispongano di
una funzione di allarme aggiuntiva che segnali un aumento signi-
ficativo medio della FiO, anche quando la SpO, rimane all’interno
dell’intervallo target.!?

Conclusioni

In sintesi, si evidenzia la necessita di condurre ulteriori studi
affinché venga individuato un range target ottimale di saturazione.
Diverse pubblicazioni, infatti, hanno sottolineato

I’importanza di individuare dei range target di saturazione ade-
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Figura 1. Diagramma Prisma del lavoro.
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guati al singolo neonato e applicare dei limiti di allarme precisi sul
monitor. Infine, sebbene 1’utilizzo di CLAC si sia dimostrato effi-
cace nel mantenimento dei normali target di saturazione, sono
necessari ulteriori studi di follow-up per dimostrare che I’utilizzo
di CLAC sia realmente efficace per ridurre le patologie correlate
ad iperossia a lungo termine.'$-22
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