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I Dispositivi Medici Digitali gestiti dal paziente (pDMD) possono essere definiti come “dispositivi medici soft-
ware stand-alone (compresi i dispositivi medico-diagnostici in vitro) con destinazione d’uso medica, destinati 
ad essere utilizzati direttamente dal paziente, da solo o assistito da un operatore sanitario”.1 I pDMD com-
prendono i dispositivi medici digitali con finalità terapeutiche, noti come Digital Therapeutics (DTx), oltre a 
dispositivi con altre finalità mediche, quali la diagnosi o il monitoraggio. Al contrario, app o software per il 
benessere senza una finalità d’uso medica specifica, non rientrano fra i pDMD. Il lavoro si propone di fornire 
una panoramica approfondita delle evidenze cliniche a supporto dei DTx attualmente in fase di sviluppo e 
rappresenta un primo passo verso la creazione di una infrastruttura tecnologica in grado di fornire un moni-
toraggio costante, basato su evidenze cliniche, di queste innovative opzioni terapeutiche. 

A tal fine, è stato effettuato uno screening dei principali database online di studi clinici a livello globale,2,3 

ricercando, attraverso l’utilizzo di opportune parole chiave, studi relativi alle sole DTx. Sono stati identificati, 
in questo modo, 992 studi in totale. Di ciascuno studio, è stata esaminata la scheda tecnica, per verificarne 
il rispetto dei criteri che identificano una DTx, in base alla definizione ISO.4 Attraverso tale metodologia si è 
ridotta la selezione a 224 studi clinici e 180 DTx correlate. Con i dati ottenuti è stato popolato un database 
su piattaforma Excel. Successivamente si sono indagate le tipologie di software sviluppati (app, videogiochi, 
software di realtà virtuale), le aree terapeutiche prevalenti e i paesi leader. 

La quota più significativa dei dispositivi analizzati, pari al 73,3%, è costituita da applicazioni mobile, seguite 
dalle app accessibili dal web (web app o piattaforme) e dai videogiochi terapeutici, rispettivamente al 15,6% 
e 5,0%. La classe terapeutica più rappresentata, con circa il 50% degli studi considerati, è costituita dalle 
patologie psichiatriche, in particolare ansia e depressione e la terapia cognitivo comportamentale ne rap-
presenta la principale opzione di trattamento. Europa e Nord America sono i paesi maggiormente attivi per 
numero di studi clinici condotti, con 73 trial ciascuno. In particolare, la Germania si mostra come paese 
leader nell’Unione Europea, mentre in Italia attualmente sono in corso 3 studi clinici. 

Confrontando i risultati con un’analoga analisi del 2021,5 si evidenzia un aumento del numero di studi clinici 
condotti pari al 65%, indice di un crescente interesse dell’industria verso l’utilizzo di tecnologie digitali inno-
vative. 
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