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EDITORIALE

La sanità digitale è ormai un elemento imprescindibile nella trasformazione 
dei sistemi sanitari a livello globale. Sta ridefinendo efficienza, accessibilità 
e qualità delle cure. Le soluzioni tecnologiche avanzate, integrate nella 
pratica clinica quotidiana, stanno cambiando profondamente il panorama 
della salute: migliorano l’approccio alla cura, ottimizzano i costi e mirano a 
rendere l’assistenza sanitaria realmente accessibile a tutti.
Con una visione lungimirante AMD e il gruppo di studio dedicato ci 
invitano a una riflessione approfondita su questi temi. Una riflessione 
impegnativa, tanto per la complessità e la novità dei contenuti – che 
in alcuni casi richiedono anche un lessico dedicato – quanto per la 
rapidità con cui si evolvono.
Intelligenza artificiale, telemedicina e big data sono gli strumenti che 
guidano questa rivoluzione. Se l’intelligenza artificiale è il motore del 
cambiamento, è la smisurata disponibilità di dati a trasformare il nostro 
modo di conoscere il mondo. I dati ci impongono di superare i vecchi 
schemi e di confrontarci con la realtà: i fatti parlano da soli!
Per questo motivo la semplice innovazione non basta. È necessario 
garantire protezione dei dati, sicurezza delle informazioni e accessibilità 
universale: tutte intenzioni queste che si renderanno possibili 
unicamente se gli strumenti digitali saranno gestiti con responsabilità. 
Solo così potranno sostenere una medicina sempre più preventiva, 
personalizzata e davvero centrata sui bisogni delle persone.
Ci auguriamo che l’Europa sappia confermare il suo ruolo di leadership 
in questo ambito, guidando il cambiamento grazie a politiche chiare 
e una visione strategica. L’Europa è apripista: è la prima a tentare una 
regolamentazione organica dell’intelligenza artificiale e della sanità 
digitale, cercando un equilibrio tra il valore economico dell’innovazione 
e le esigenze sociali, etiche, politiche e ambientali. Una sanità 
digitale avanzata, etica e inclusiva deve fondarsi su sistemi sanitari 
universalistici, capaci di tutelare ogni individuo.
Telemedicina, IA e big data sono strumenti straordinari, ma richiedono 
visione prospettica e coraggio critico. Serve un sano scetticismo. 
Dobbiamo diffidare delle narrazioni semplicistiche e delle soluzioni 
troppo comode soprattutto quando le risposte sembrano a portata di 
mano. Approfondire è un dovere.
C’è infatti il rischio concreto che il medico perda progressivamente 
autonomia critica, affidandosi a soluzioni preconfezionate, e che il 
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IL FUTURO DELLA SALUTE → L. MONGE

paziente si trovi a navigare senza bussola nello 
sforzo di comprendere prima e consapevolmente 
decidere poi se accettare o rifiutare ciò che gli viene 
proposto tanto nell’utilizzazione dei propri dati che 
nel percorso diagnostico-terapeutico.
L’obiettivo è chiaro: costruire modelli di sanità 
digitale più inclusivi, innovativi e globali. Questo 

Simposio ne è la prova concreta: il futuro richiede 
un dibattito non solo multidisciplinare, ma 
interdisciplinare, un pensiero critico e uno sguardo 
aperto al cambiamento.
Penso che la verità non si trovi nelle facili certezze, 
ma nel coraggio di metterle in discussione.
Buona lettura.
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SIMPOSIO

Curiosity is the essence of our existence 
Gene Cernan

Astronauta (1934-2017)

Curiosità, immaginazione e desiderio di esplorare sono le forze che 
spingono l’umanità oltre i propri confini. In medicina, come nello spa-
zio, queste forze si esprimono oggi nella trasformazione profonda che 
la salute digitale sta promuovendo.
Un cambio di prospettiva che richiede il superamento dei confini disci-
plinari e organizzativi, e una visione nuova dei ruoli, delle competenze 
e delle responsabilità all’interno dei sistemi sanitari.
La Digital Health, con la sua natura interattiva e adattiva sta riscrivendo 
le regole del gioco e la tecnologia da sola non basta: ciò che occorre 
è una nuova cultura della cura, capace di integrare sensibilità clinica, 
competenze digitali e visione sistemica.
I contributi raccolti in questo fascicolo di JAMD testimoniano proprio 
questa tensione evolutiva: raccontano una sanità che cambia, ma an-
che i limiti strutturali e culturali che la rallentano. Dall’adozione delle 
Terapie Digitali (DTx) e dei sistemi esperti di supporto alle decisioni 
cliniche, fino all’emergere di modelli assistenziali nativamente digitali, 
la sfida è chiara: costruire ecosistemi sanitari intelligenti, capaci di ap-
prendere, adattarsi e generare valore in ogni interazione.
In questo processo, è fondamentale abbracciare una contaminazione 
dei saperi. Le scienze cognitive, l’etica della tecnologia, il design dei ser-
vizi, la sociologia dell’innovazione, la filosofia del linguaggio e persino 
l’arte generativa offrono chiavi interpretative e strumenti progettuali 
utilissimi per affrontare la nuova dimensione della complessità. Solo 
integrando punti di vista eterogenei, infatti, possiamo immaginare mo-
delli organizzativi realmente centrati sull’esperienza, sull’interconnes-
sione e sull’adattività.
Una componente strategica di questo approccio sistemico è rappre-
sentata dal foresight, ovvero la capacità di esplorare scenari futuri 
possibili, anticipare trend emergenti, cogliere segnali deboli di cam-
biamento, prendere decisioni strategiche e orientare le attività. Il foresi-
ght non è predizione, ma strumento di progettazione consapevole del 
futuro: consente di orientare le decisioni odierne sulla base di visioni 
prospettiche. In un’epoca in cui l’accelerazione del cambiamento è 
una costante, saper vedere oltre l’orizzonte diventa una competenza 
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PRESENTAZIONE → A. GIANCATERINI

essenziale per governare l’innovazione con etica e 
responsabilità.
Lo stesso processo di valutazione delle tecnologie, 
ancorato finora a modelli di Health Technology Asses-
sment (HTA) pensati per dispositivi fisici, necessita di 
una profonda revisione metodologica. Le tecnologie 
digitali, essendo dinamiche, comportamentali e con-
testuali, non possono essere valutate solo sulla base di 
efficacia ed efficienza clinica. Serve una metrica nuo-
va, capace di cogliere l’impatto sulla vita quotidiana 
del paziente, il valore dell’engagement, la qualità della 
relazione mediata dalla tecnologia, la capacità di pro-
durre esiti sostenibili nel tempo. Un HTA “aumentato”, 
sensibile ai dati real world, ai feedback continui, all’e-
voluzione dei modelli organizzativi.
Serve una leadership culturale e visionaria, capace 
di guidare il cambiamento e di investire con deci-
sione in formazione, interoperabilità e governance 
dei dati. Il “paziente digitale” non è più solo utente 
o destinatario, ma co-autore della propria salute. E 
questo implica un ripensamento profondo dei ruoli 
e delle metriche di valore nel sistema.
La trasformazione in atto non è solo tecnologica, ma 
implica una diversa concezione del tempo clinico, 
dell’accesso, del consenso, della fiducia. Chi si occupa 
oggi di sanità digitale non può ignorare queste dimen-
sioni, e ha il compito – etico oltre che professionale – di 
farsi ponte tra mondi: tra passato e futuro, tra innova-
zione e sostenibilità, tra tecnologia ed empatia.
In quest’ottica, l’impegno dell’AMD con la creazione di 
un board dedicato alla Digital Health rappresenta un 
passo fondamentale. Lavorare su formazione, PDTA 
digitali, partnership con il mondo accademico e in-
dustriale è il primo passo per costruire una sanità del 
futuro che sia insieme tecnologica, umana e inclusiva.
Ci auguriamo che il Simposio che qui si presenta e 
che ha visto coinvolti professionisti anche di altre di-
scipline, possa offrire spunti di riflessione, strumenti 
operativi e stimolanti visioni.

Board AMD su Digital Health
In questi mesi gli obiettivi del board si sono articola-
ti in vari ambiti.
Formativo
− Avviare un percorso di literacy in Digital Health: 

simposio su JAMD e una serie di podcast sulla 
Digital Health.

− Avviare un percorso di formazione sulla digital 
health in collaborazione con il Politecnico di Mi-
lano con un percorso executive.

− Identificare, in stretta collaborazione con il grup-
po nazionale Competenze, il profilo del profes-
sionista diabetologo esperto in Digital Health.

− Sviluppare la formazione sul foresight per la dif-
fusione di visioni strategiche future.

Clinico-organizzativo
− Definire un Position Statement societario sulla 

Telemedicina e sulla Digital Health in ambito 
diabetologico.

− Identificare un modello societario di PDTA nati-
vamente digitale.

− Sperimentare la creazione di strumenti avanzati 
di Intelligenza Artificiale applicati alla clinica.

Collaborazione con il Politecnico di Milano
− Realizzazione di un percorso di alta formazione 

sulla Digital Health.
− Supporto alle attività degli Osservatori su Sanità 

Digitale e Life Science.
− Partecipazione alle attività di ricerca accademica 

in ambito diabetologico.

Collaborazione con AiSDeT (Associazione italiana di 
Sanità Digitale e Telemedicina)

Un grazie particolare va a tutto il Board AMD sulla 
Digital Health, che ho l’onore di coordinare, e che 
con coraggio, fiducia e competenza sta lavorando 
per realizzare il programma ambizioso concordato 
con la Presidenza AMD e di Fondazione. In sintonia 
con la trasversalità dei saperi necessaria in questo 
momento storico, il board riconosce, oltre a profes-
sionisti clinici, anche esperti in modelli predittivi e 
machine learning e docenti di università tecniche.
Componenti AMD: Daniela Agrimi, Amelia Caretto, Da-
nila Fava, Antonella Pellegrini, Nicoletta Musacchio.
Componenti esterni: Rita Zilich (Partner Mix-x, Esper-
ta di business analytics e algoritmi di Artificial Intel-
ligence), Emanuele Lettieri (Professore ordinario Di-
partimento di Ingegneria Gestionale del Politecnico 
di Milano – Responsabile Scientifico Osservatorio 
Life Science Innovation), Chiara Sgarbossa (Profes-
soressa Department of Management, Economics 
and Industrial Engineering del Politecnico di Milano 
– Direttrice degli Osservatori Sanità Digitale e Life 
Science Innovation).
Componenti onorari: Alberto De Micheli, Alessandro 
Ozzello.
Rappresentanti del CDN: Elisa Manicardi e Marcello 
Monesi.
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SIMPOSIO

Introduzione
Da ormai alcuni anni la salute digitale non è più solo una prospettiva 
futura ma una realtà tangibile che sta ridefinendo radicalmente il modo 
in cui intendiamo la medicina, la ricerca e l’assistenza sanitaria. Non si 
tratta di un semplice progresso tecnologico, bensì di un cambiamento 
culturale che connette in modo innovativo pazienti, professionisti 
e sistemi sanitari. Questo cambiamento rappresenta sicuramente 
un’opportunità unica per il progresso della comunità scientifica, con 
impatti diretti sulle competenze professionali, sull’organizzazione ed 
ottimizzazione dell’assistenza, sulla sostenibilità e sulla ridefinizione 
dell’architettura dei processi clinico-assistenziali abilitati digitalmente. 
Tuttavia, di fronte a questa trasformazione accelerata, emergono 
questioni cruciali: siamo davvero pronti a gestire questa rivoluzione? 
Abbiamo le competenze necessarie per interpretarla e guidarla in 
modo etico ed efficace? Come possiamo garantire che l’innovazione 
digitale non lasci indietro nessuno? 
È proprio dalla necessità di riflessione e approfondimento che nasce 
questo Simposio di JAMD. Non un esercizio accademico ma uno 
spazio di confronto tra evidenze scientifiche, esperienze sul campo 
e visioni prospettiche sul presente e sul futuro della Digital Health. 
Perché se la tecnologia ha il potere di rivoluzionare la salute, la vera 
sfida è comprenderne il valore, i limiti e l’impatto reale sulla vita delle 
persone. Questa raccolta di articoli vuole provare a dare risposta a tali 
interrogativi, fornendo non solo dati e ricerche, ma anche strumenti 
critici per analizzare i cambiamenti in atto.
In ambito diabetologico, da anni la tecnologia consente un monitoraggio 
continuo dei parametri glicemici, riducendo il rischio di ipoglicemie 
e il numero di ricoveri, con un evidente aumento della sicurezza per i 
pazienti e per il sistema salute. L’intelligenza artificiale sta ridefinendo la 
diagnostica e la medicina di precisione, rendendo le decisioni cliniche più 
rapide e accurate. La telemedicina sta abbattendo barriere geografiche 
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DIGITAL HEALTH: UN NUOVO PARADIGMA → A. GIANCATERINI

e migliorando l’accesso alle cure, garantendo 
continuità assistenziale anche nelle aree più remote. 
Le applicazioni di big data stanno trasformando la 
ricerca clinica, permettendo una personalizzazione 
delle terapie e un monitoraggio costante delle 
condizioni di salute. Ma tutto ciò avviene in un 
contesto complesso, in cui la fiducia, l’etica, la 
protezione dei dati e la capacità di interpretazione 
delle informazioni non possono essere date più per 
scontate. Ogni innovazione porta con sé interrogativi 
fondamentali: come garantire che l’adozione della 
Digital Health sia equa e sostenibile? Quali strategie 
possono aiutare i professionisti sanitari a integrare 
al meglio questi strumenti nella pratica clinica? 
Quali nuove competenze saranno necessarie per 
affrontare questa rivoluzione in modo responsabile e 
consapevole?
Le risposte a queste domande non sono semplici 
né univoche, ma possono emergere dal dialogo 
e dall’integrazione tra discipline, tra esperti di 
tecnologia e operatori sanitari, tra policymaker e 
cittadini. Gli articoli raccolti in questo Simposio 
offrono spunti critici e prospettive originali, fornendo 
una bussola per orientarsi nel grande panorama 
dell’offerta dell’innovazione presente e futura, 
nota e meno nota. Ogni contributo non si limiterà 
a descrivere il cambiamento, ma lo interrogherà, 
lo analizzerà e ne esplorerà le implicazioni con un 
approccio rigoroso ma orientato al futuro.

PAROLE CHIAVE Digital Health, competenze 
trasversali, alfabetizzazione digitale.

KEY WORDS Digital Health, soft skills, digital literacy.

Il digitale in sanità: 
nuovi significati, nuove 
competenze per il medico 
Se è vero che il digitale sta imponendo ai clinici nuove 
sfide e responsabilità, allora non potremo essere 
più soltanto esperti nella gestione della malattia, 
ma dovremo anche saper analizzare, interpretare 
e utilizzare i dati provenienti da dispositivi di 
monitoraggio e strumenti di intelligenza artificiale 
per poter prendere decisioni personalizzate e basate 
su nuovi gradi di evidenza.
È indispensabile per tutti noi sviluppare un pensiero 
analitico nei confronti delle nuove tecnologie 
emergenti, acquisire abilità nella valutazione della 
loro affidabilità, efficacia e impatto clinico. Il dialogo 
tra medici, aziende tecnologiche e policymaker sta 

diventando sempre più un elemento chiave per 
garantire che le innovazioni rispondano realmente 
ai bisogni dei pazienti e siano integrate in maniera 
efficace nel sistema sanitario.
Un aspetto fondamentale è la conoscenza dei 
principi base dell’intelligenza artificiale e del 
machine learning. Gli algoritmi di analisi predittiva 
possono fornire un supporto significativo nella 
gestione del diabete, ma il loro utilizzo richiede la 
capacità di valutarne le performance, i limiti e il 
rischio di bias. La lettura e l’interpretazione dei dati 
provenienti dai sistemi CGM e dalle piattaforme di 
telemonitoraggio diventano competenze essenziali 
per garantire una gestione ottimale del paziente.
La formazione continua rappresenta un elemento 
chiave per garantire un aggiornamento costante su 
queste tematiche. A livello internazionale, esistono 
best practice consolidate nella formazione in Digital 
Health, come i programmi dell’American Diabetes 
Association e dell’International Diabetes Federation, 
che offrono corsi specifici per i clinici interessati a 
sviluppare competenze digitali avanzate.
Tuttavia, l’enorme quantità di dati generata da 
queste tecnologie richiede competenze specifiche 
per essere interpretata e utilizzata in modo efficace. 
Per questo motivo, la nostra Società Scientifica ha 
costituito un board dedicato alla Digital Health, 
nato dall’esigenza di fornire ai professionisti gli 
strumenti per affrontare questa trasformazione 
con consapevolezza e competenza, sviluppando 
raccomandazioni, promuovendo la formazione e 
facilitando l’integrazione delle tecnologie digitali 
nella pratica clinica con l’obiettivo primario di provare 
ad essere attori protagonisti di questo cambiamento 
epocale e non fruitori passivi che lo subiscono.

Il rapporto con gli 
stakeholders: tra innovazione 
e sostenibilità
L’adozione della Digital Health in diabetologia 
richiede un’interazione continua tra professionisti 
sanitari, pazienti, istituzioni e aziende del settore 
tecnologico. La governance dei dati sanitari 
rappresenta una delle principali sfide etiche e 
regolatorie: chi controlla i dati? Come garantire la 
loro sicurezza? La definizione di policy chiare e di 
standard di interoperabilità è essenziale per evitare 
frammentazioni e per proteggere la privacy dei 
pazienti.
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Non tutte le soluzioni digitali potrebbero essere 
realmente efficaci: è necessario un approccio 
basato su evidenze scientifiche per identificare 
quali tecnologie abbiano un impatto positivo 
sulla gestione del diabete. La valutazione di costo-
efficacia è altrettanto cruciale: le tecnologie digitali 
comportano un investimento iniziale significativo, 
ma possono ridurre i costi a lungo termine grazie 
alla prevenzione delle complicanze e alla riduzione 
dei ricoveri ospedalieri.
Bilanciare innovazione e sostenibilità rappresenta 
una sfida per i sistemi sanitari pubblici, che devono 
decidere quali investimenti siano prioritari. In questo 
contesto, è fondamentale un dialogo costante tra 
clinici, decisori politici e aziende tecnologiche per 
garantire che l’innovazione digitale sia accessibile, 
equa e sostenibile per tutti i pazienti.

Il ruolo della Società 
Scientifica per il futuro: 
nuove prospettive
Per affrontare queste nuove sfide, è necessario 
garantire una transizione efficace, adottare un 
approccio strutturato che comprenda una differente 
formazione specialistica, lo sviluppo di governance di 
nuova generazione e strategie di valutazione rigorose 
per l’integrazione delle tecnologie digitali nella 

pratica clinica diabetologica. La didattica tradizionale 
dovrà essere affiancata da percorsi specifici sulla 
digitalizzazione in sanità, includendo competenze 
trasversali in e-leadership, digital literacy, eHealth e 
digital soft skills, creando un curriculum certificato 
in Digital Health per i diabetologi. Questo processo 
richiede la collaborazione con università tecniche ed 
esperti di settore, per poter generare proprio quelle 
competenze ibride che combinano l’expertise clinica 
con la conoscenza approfondita delle tecnologie 
emergenti. 
È fondamentale costruire un linguaggio comune tra 
i diversi attori del settore, che permetta di valutare 
con criteri oggettivi l’impatto delle innovazioni 
digitali. La Società Scientifica deve giocare un ruolo 
decisivo nella definizione di standard di qualità e 
sicurezza per l’integrazione della tecnologia nella 
pratica clinica.
Vi invitiamo ad addentrarvi in queste pagine con 
curiosità e spirito critico, con la consapevolezza 
che la Digital Health non rappresenta soltanto 
un fenomeno tecnologico, ma una nuova 
infrastruttura della salute pubblica e individuale. 
Una trasformazione che richiede partecipazione, 
responsabilità, visione lungimirante per migliorare 
realmente la qualità della vita e dell’assistenza 
sanitaria su scala globale, ma soprattutto per 
permetterci di essere professionisti resilienti e 
interlocutori esperti.
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SIMPOSIO

Abstract
This study aims to explore the current landscape of Telemedicine, Arti-
ficial Intelligence, and Digital Therapeutics in Italy, with a focus on iden-
tifying key development trends and existing challenges.

DESIGN AND METHODS We conducted a comprehensive review of re-
cent scientific literature, regulatory frameworks, and policy documents 
relevant to these three domains.

RESULTS While technological progress in these areas has been nota-
bly rapid in recent years, the pace of integration into clinical workflows, 
healthcare organizational structures, and professional competencies 
remains uneven and relatively slow.

CONCLUSIONS Today, the primary challenge lies not in introducing 
new technologies, but in establishing the institutional and organiza-
tional conditions necessary to ensure that innovation is sustainable 
and capable of delivering real value within the healthcare system.

KEY WORDS Digital Health; telemedicine; artificial intelligence; digital 
therapeutics; innovation.

Riassunto
Lo studio intende analizzare lo stato dell’arte della Telemedicina, 
dell’Intelligenza Artificiale e delle Terapie Digitali, evidenziando traiet-
torie di sviluppo e criticità nel contesto italiano.

DISEGNO E METODI È stata condotta una rassegna della letteratura 
scientifica, delle normative e dei documenti di policy più recenti sui tre 
ambiti considerati.

RISULTATI Lo sviluppo tecnologico negli ambiti analizzati negli ultimi 
anni è stato rapido, mentre l’integrazione nei percorsi assistenziali, nei 
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modelli organizzativi e nelle competenze professio-
nali procede in modo più lento e disomogeneo.

CONCLUSIONI La sfida principale non è più intro-
durre nuove tecnologie, ma creare condizioni isti-
tuzionali e organizzative che rendano l’innovazione 
sostenibile e capace di generare valore nei sistemi 
sanitari.

PAROLE CHIAVE sanità digitale; telemedicina; in-
telligenza artificiale; terapie digitali; innovazione.

Introduzione
La trasformazione digitale sta ridefinendo il modo 
in cui i servizi sanitari sono concepiti, organizzati 
ed erogati. Telemedicina, Intelligenza Artificiale e 
Terapie Digitali rappresentano tre tra gli ambiti che, 
negli ultimi anni, hanno conosciuto gli sviluppi più 
rilevanti sotto il profilo tecnologico, normativo e di 
policy.
Questa rassegna offre una sintesi dello stato dell’ar-
te, con particolare riferimento al contesto italiano 
e ai principali avanzamenti che hanno interessato 
questi settori. Il documento è articolato in quattro 
sezioni: la prima analizza l’evoluzione della Tele-
medicina e introduce un modello di maturità per la 
sua implementazione; la seconda approfondisce le 
applicazioni dell’Intelligenza Artificiale in sanità e il 
relativo quadro regolatorio; la terza esplora il tema 
delle Terapie Digitali; la quarta propone alcune ri-
flessioni conclusive sulle sfide future.

Telemedicina: tra evoluzione 
tecnologica e organizzativa
La Telemedicina può essere definita come l’eroga-
zione di servizi sanitari a distanza mediante l’uso 
integrato delle Tecnologie dell’Informazione e della 
Comunicazione (ICT), con l’obiettivo di superare vin-
coli spaziali e temporali nell’accesso alle cure(1,2). La 
sua origine risale a esigenze specifiche e circoscrit-
te: garantire assistenza sanitaria in ambienti remoti 
o isolati, come nel caso delle missioni spaziali, del-
le spedizioni navali o delle comunità rurali prive di 
specialisti. In questi contesti, strumenti come il te-
legrafo, la radio e successivamente il telefono sono 
stati impiegati per trasmettere informazioni cliniche 
e supportare decisioni terapeutiche a distanza(3,4).
Dagli anni Settanta in poi, iniziative come il program-
ma STARPAHC promosso da NASA e dal Public He-

alth Service statunitense hanno dimostrato che la 
Telemedicina non fosse soltanto un’opportunità abi-
litata dalla tecnologia in casi circoscritti, ma anche 
un modello organizzativo per ampliare l’accesso ai 
servizi sanitari(5). Tali progetti, pensati per popolazio-
ni indigene in aree isolate, anticipavano molte delle 
configurazioni che oggi caratterizzano i modelli di 
assistenza territoriale. A partire dagli anni Novanta, lo 
sviluppo di Internet e delle tecnologie digitali, dei pro-
tocolli standardizzati e dei dispositivi mobili ha rap-
presentato un punto di svolta. La diffusione capillare 
di smartphone, tablet, sensori e connessioni a ban-
da larga ha abilitato nuove forme di interazione tra 
pazienti e operatori sanitari. In particolare, i pazienti 
cronici e fragili possono oggi accedere a servizi di te-
levisita, telemonitoraggio, teleriabilitazione e altri in-
terventi a distanza direttamente dal proprio domicilio 
e spesso con tecnologie già a loro disposizione, con 
impatti positivi sulla continuità assistenziale e una 
riduzione degli accessi impropri alle strutture sanita-
rie(6). Parallelamente, i professionisti sanitari, grazie a 
strumenti come il teleconsulto, possono comunica-
re e collaborare a distanza per ottenere una second 
opinion o per discutere l’approccio terapeutico di un 
paziente gestito in modalità multidisciplinare, senza i 
limiti imposti dalla distanza. Perché la Telemedicina 
possa esprimere appieno il suo potenziale, non è suf-
ficiente disporre di soluzioni tecnologiche avanzate. 
È necessario garantire l’interoperabilità con i sistemi 
informativi clinici, la sicurezza dei dati, l’affidabilità 
operativa e la conformità alla normativa sanitaria. 
Tuttavia, il successo della Telemedicina non dipende 
soltanto dalla maturità tecnologica: richiede anche 
l’adeguamento dei modelli organizzativi, la ridefini-
zione di ruoli e processi, e lo sviluppo di nuove com-
petenze tra professionisti sanitari e pazienti, in un’otti-
ca di trasformazione culturale. Nel delineare il quadro 
di riferimento, va considerato che esistono definizioni 
e interpretazioni differenti della Telemedicina a livello 
internazionale, pur tendendo progressivamente ver-
so una maggiore convergenza. In questa rassegna si è 
scelto di focalizzare l’attenzione sul contesto italiano, 
caratterizzato negli ultimi anni da un’evoluzione nor-
mativa, organizzativa e tecnologica che sarà ricostru-
ita nel prossimo paragrafo. Il successivo introdurrà un 
modello di maturità elaborato per guidare le organiz-
zazioni sanitarie nello sviluppo integrato dei servizi di 
Telemedicina. Un ulteriore paragrafo approfondirà il 
ruolo dei dispositivi per il monitoraggio dei parametri 
clinici come elemento abilitante per la gestione do-
miciliare dei pazienti.
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L’evoluzione della 
Telemedicina in Italia
La disciplina della Telemedicina nel contesto italia-
no prende avvio formalmente con la pubblicazio-
ne delle “Linee guida nazionali per l’erogazione di 
prestazioni di Telemedicina” emanate dal Ministero 
della Salute e approvate nella seduta della Confe-
renza Stato-Regioni del 20 febbraio 2014(7). Le linee 
guida del 2014 introducevano una prima definizione 
dei servizi di Telemedicina e ne delineavano requisi-
ti minimi tecnologici e organizzativi, configurandola 
come una modalità alternativa, in circostanze spe-
cifiche, di erogazione dei servizi sanitari attraverso 
tecnologie ICT, applicabile in ambito diagnostico, 
terapeutico e riabilitativo.
Durante l’emergenza COVID-19, la Telemedicina ha 
conosciuto un impiego su larga scala, in quanto ha 
rappresentato uno strumento utile per garantire la 
continuità assistenziale anche nei periodi di isola-
mento e di sospensione delle attività ambulatoriali 
in presenza(8–10). In tale fase, alcune Regioni(11) hanno 
introdotto propri provvedimenti per riconoscere e 
rimborsare prestazioni (in particolare, la televisita 
e il telemonitoraggio per i pazienti affetti da CO-
VID-19), mentre l’Istituto Superiore di Sanità ha pub-
blicato documenti tecnici specifici sull’utilizzo della 
Telemedicina in ambito pandemico(12). Questa fase 
di utilizzo operativo ha rappresentato un’accelera-
zione nella definizione normativa nazionale.
L’Accordo Stato-Regioni del 17 dicembre 2020 ha 
fornito le “Indicazioni nazionali per l’erogazione di 
prestazioni in Telemedicina”(13), aggiornando e si-
stematizzando il quadro normativo esistente. Le 
indicazioni hanno distinto le principali tipologie di 
prestazione (televisita, teleconsulto, teleassistenza, 
teleconsulenza, ecc.), precisando aspetti come l’ap-
propriatezza clinica, le modalità di acquisizione del 
consenso informato, i requisiti per la documenta-
zione clinica e la necessità di interoperabilità con il 
Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE).
Con il lancio del Piano Nazionale di Ripresa e Resi-
lienza (PNRR)(14), Missione 6 Componente 1, l’evolu-
zione della Telemedicina ha acquisito una cornice 
strategica organica. Il PNRR ha previsto tra i suoi 
obiettivi l’adozione del Decreto Ministeriale 77 del 
23 maggio 2022(15), che riorganizza i modelli e gli 
standard dell’assistenza territoriale nel Servizio Sa-
nitario Nazionale. Il DM 77 ha riconosciuto la Tele-
medicina tra gli strumenti operativi della Casa della 
Comunità, ponendo le basi per l’integrazione dei 

servizi digitali nella rete assistenziale territoriale. In 
questo contesto, il PNRR ha destinato complessiva-
mente 1,5 miliardi di euro (cifra ridefinita a seguito 
della rinegoziazione del Piano nel 2023(16)) alla realiz-
zazione e diffusione della Telemedicina, individuan-
dola come uno degli assi portanti del rafforzamento 
dell’assistenza di prossimità. L’importanza attribuita 
al tema ha trovato un riconoscimento politico espli-
cito nel discorso dell’allora Presidente del Consiglio 
Mario Draghi, che nel 2021 ha indicato la casa come 
“il primo luogo di cura”, attribuendo alla Teleme-
dicina un ruolo centrale nella transizione verso un 
modello domiciliare e territoriale dell’assistenza 
sanitaria(17). A supporto dell’implementazione ope-
rativa, il Decreto Ministeriale 21 settembre 2022 ha 
approvato le “Linee guida per i servizi di Telemedici-
na - Requisiti funzionali e livelli di servizio”(18).
Dal punto di vista infrastrutturale, la realizzazione della 
Piattaforma Nazionale di Telemedicina (PNT) è avve-
nuta nell’ambito dei sub-investimenti 1.2.3.1 e 1.2.3.2 
del PNRR(19). La piattaforma, articolata in un’Infrastrut-
tura Nazionale (INT) per il governo dei servizi e 21 Infra-
strutture Regionali (IRT) per l’erogazione degli stessi, ha 
visto l’avvio dei lavori nel 2023 con la selezione di Lom-
bardia e Puglia come Regioni capofila per le procedure 
di gara e l’acquisto centralizzato dei servizi minimi e 
delle postazioni di lavoro necessarie per l’erogazione 
dei servizi. Il collaudo delle componenti nazionali è 
stato completato a fine 2023, mentre l’interoperabilità 
con le infrastrutture regionali è in fase di avanzamen-
to. Ad aprile 2025, la maggior parte delle Regioni ha 
concluso le gare e avviato l’integrazione tecnica, con 
l’obiettivo di garantire l’erogazione dei servizi minimi a 
oltre 300.000 pazienti entro fine anno e il pieno dispie-
gamento delle funzionalità entro il 2026.
Un ulteriore tassello è rappresentato dal Decreto Mi-
nisteriale 31 dicembre 2024(20), che ha istituito l’Eco-
sistema dei Dati Sanitari (EDS), destinato a favorire 
l’interconnessione tra FSE, PNT e altri sistemi infor-
mativi sanitari.

Dalla teoria all’impatto: il 
modello di maturità della 
Telemedicina
La complessità dell’implementazione della Teleme-
dicina in Italia evidenzia la necessità di strumenti 
analitici in grado di supportare le organizzazioni 
sanitarie nel monitorare e orientare lo sviluppo dei 
servizi. Per rispondere a tale esigenza, l’Osservatorio 
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Sanità Digitale del Politecnico di Milano ha elabora-
to un modello di maturità che consente di valutare 
il grado di sviluppo dei servizi di Telemedicina nelle 
organizzazioni che erogano questa tipologia di ser-
vizi e individuare le traiettorie evolutive appropriate 
e desiderabili(21,22).
La costruzione del modello si è basata su una me-
todologia articolata: una rassegna della lettera-
tura scientifica internazionale sui modelli di ma-
turità(23–26), un’analisi comparativa dei framework 
esistenti e un workshop di validazione con stakehol-
der del sistema sanitario (decisori istituzionali, re-
sponsabili regionali, clinici, esperti di organizzazione 
e tecnologia). Il modello adotta un approccio socio-
tecnico, che riconosce l’interdipendenza strutturale 
tra le tecnologie digitali, le pratiche organizzative e i 
professionisti sanitari(27).
La struttura del modello si articola in quattro ambiti 
principali.
−	 Tecnologie e applicazioni abilitanti: si riferisce 

alla disponibilità e diffusione delle soluzioni tec-
nologiche per la Telemedicina e alla capacità di 
garantire continuità e qualità del servizio attra-
verso strumenti digitali accessibili e sicuri.

−	 Raccolta e valorizzazione dei dati: riguarda le 
modalità di raccolta, integrazione e utilizzo dei 
dati clinici, amministrativi e gestionali prodotti 
nell’ambito della Telemedicina, al fine di miglio-
rare la governance dei servizi, monitorarne le 
performance e orientare le decisioni cliniche e 
organizzative.

−	 Ruoli, processi e organizzazione: valuta la chia-
rezza delle responsabilità assegnate ai diversi 
attori coinvolti, l’integrazione dei servizi di Tele-
medicina nei percorsi assistenziali, e la presenza 
di meccanismi organizzativi che facilitino il coor-
dinamento tra livelli e strutture.

−	 Cultura e competenze: analizza la disponibilità di 
programmi formativi per i professionisti sanitari, 
le attività di informazione rivolte ai cittadini e il 
livello di accettazione e consapevolezza diffuso 
rispetto alle potenzialità e ai limiti della Teleme-
dicina.

Il modello si fonda su una logica evolutiva, che con-
sente di identificare per ciascun ambito il posiziona-
mento attuale e le azioni prioritarie per progredire 
verso livelli più avanzati di maturità13. Il suo obiettivo 
non è solo misurare, ma anche orientare le trasfor-
mazioni necessarie per rendere la Telemedicina una 
componente strutturale del sistema sanitario.

Il ruolo dei dispositivi nel 
telemonitoraggio
Il telemonitoraggio rappresenta una componen-
te essenziale dei servizi di Telemedicina orienta-
ti alla gestione continuativa di pazienti cronici, 
fragili o a rischio clinico. Tramite dispositivi me-
dici connessi e tecnologie digitali interoperabili, 
è possibile rilevare, trasmettere e analizzare pa-
rametri clinici a distanza, in tempo reale o diffe-
rito. Questa modalità consente un monitoraggio 
costante delle condizioni di salute, favorendo in-
terventi tempestivi da parte dei professionisti sa-
nitari e contribuendo alla riduzione degli accessi 
inappropriati alle strutture ospedaliere. Secondo 
quanto delineato nelle “Linee di indirizzo – Per-
corso evolutivo Sistemi Medicali per Telemonito-
raggio”(28), i sistemi medicali per telemonitoraggio 
sono costituiti da un insieme integrato di tecno-
logie certificate. Tali “sistemi” includono dispo-
sitivi per la misurazione di parametri vitali (come 
misuratori di pressione, saturimetri, glucometri, 
bilance, ECG portatili e spirometri), interfacce per 
l’interazione con l’utente, sistemi di trasmissione 
sicura dei dati e software clinici per la raccolta e la 
visualizzazione delle informazioni(29,30).
La base tecnologica del telemonitoraggio risiede 
nell’infrastruttura dell’Internet of Things (IoT), e in 
particolare dell’Internet of Medical Things (IoMT)29,30, 
che consente la connessione continua tra dispositi-
vi medici e sistemi informativi clinici. L’integrazione 
dei dati clinici nei sistemi informativi è resa possibi-
le dall’adozione di protocolli standard e da requisiti 
di interoperabilità definiti a livello nazionale, in co-
erenza con gli standard prevalenti a livello interna-
zionale. Questo garantisce la coerenza tecnica e l’af-
fidabilità delle informazioni lungo l’intero processo 
assistenziale(31,32).
Accanto ai dispositivi clinici tradizionali, trovano 
crescente applicazione anche sensori ambientali 
e di movimento, come rilevatori di presenza, sen-
sori di apertura porte, videocamere a basso frame 
rate e accelerometri. Questi sensori consentono 
di monitorare aspetti comportamentali e ambien-
tali della vita quotidiana, fornendo dati aggiun-
tivi che possono integrare la valutazione clinica, 
in particolare nella gestione di pazienti fragili o a 
rischio.
Un’evoluzione recente riguarda l’integrazione del 
telemonitoraggio con soluzioni di domotica avan-
zata, orientate al supporto nei contesti domiciliari 
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(assisted living)(33). Questa combinazione consente 
di raccogliere un insieme più ampio di informazioni 
utili alla gestione della salute del paziente nel pro-
prio ambiente domestico, con particolare attenzio-
ne alla prevenzione dei rischi e al sostegno dell’au-
tonomia.
In questa configurazione, il “centro servizi” assume 
un ruolo centrale come struttura tecnica e organiz-
zativa incaricata della gestione centralizzata dei 
dati, della validazione delle misurazioni, dell’atti-
vazione di eventuali alert clinici e della trasmissio-
ne delle informazioni ai professionisti di riferimen-
to. Il centro servizi opera come nodo di raccordo 
tra il domicilio del paziente e la rete sanitaria, as-
sicurando l’appropriatezza e la tempestività degli 
interventi.

L’evoluzione della 
Telemedicina come sfida 
organizzativa
L’evoluzione della Telemedicina richiede di affron-
tare una sfida prevalentemente organizzativa, che 
va oltre l’adozione di nuove tecnologie. Integrare 
servizi a distanza nei percorsi assistenziali esisten-
ti implica ridefinire ruoli, responsabilità e modelli 
operativi, adattandoli a modalità di erogazione che 
modificano il rapporto tra professionisti sanitari, pa-
zienti e strutture.
La disponibilità tecnologica, pur necessaria, non 
è sufficiente a garantire la qualità e la sostenibilità 
dei servizi. La maturità della Telemedicina si misura 
nella capacità delle organizzazioni sanitarie di ricon-
figurare i propri processi, valorizzare le competenze 
digitali e costruire meccanismi di governance ade-
guati a gestire la complessità introdotta dalle solu-
zioni digitali.
Il modello di maturità proposto risponde a questa 
esigenza, offrendo una griglia di lettura che non si 
limita a valutare il livello di diffusione tecnologica, 
ma analizza anche l’integrazione organizzativa e 
culturale dei servizi. In questa prospettiva, la Te-
lemedicina non deve essere considerata come un 
insieme di servizi separato o aggiuntivo, ma come 
una modalità pienamente integrata nell’erogazio-
ne dei servizi sanitari. La valutazione della maturità 
diventa così uno strumento per supportare il cam-
biamento, in coerenza con le esigenze dei contesti 
locali e con l’evoluzione dei bisogni di salute della 
popolazione.

Intelligenza Artificiale 
in sanità: applicazioni, 
opportunità e rischi
In termini generali, l’IA può essere definita come l’in-
sieme di teorie, metodologie e tecniche finalizzate 
alla progettazione di sistemi informatici capaci di re-
plicare, almeno in parte, funzionalità cognitive pro-
prie dell’essere umano, tra cui l’elaborazione di in-
formazioni, la risoluzione di problemi complessi, la 
capacità di apprendere dall’esperienza e di adattarsi 
ai cambiamenti del contesto operativo(34). In ambito 
computazionale, questi obiettivi sono perseguiti at-
traverso modelli matematici e algoritmici che sfrut-
tano l’analisi di dati strutturati e non strutturati per 
prendere decisioni più o meno autonome.
La riflessione teorica sull’intelligenza meccanica ri-
sale alla metà del Novecento, con il contributo fon-
dativo di Alan Turing che, nel 1950, pone le basi con-
cettuali della disciplina ipotizzando la possibilità di 
macchine capaci di pensare(35). Successivamente, 
l’IA si consolida come campo scientifico autonomo, 
segnato da cicli alterni di entusiasmo e disillusione, 
legati sia ai limiti tecnici della capacità computazio-
nale dell’epoca sia alle difficoltà nella definizione di 
modelli efficaci di rappresentazione della conoscen-
za e apprendimento(35).
A partire dagli anni Duemila, l’evoluzione della po-
tenza di calcolo, la disponibilità di grandi masse 
di dati (i c.d. Big Data), e il perfezionamento delle 
tecniche di machine learning e deep learning han-
no determinato una discontinuità significativa, po-
nendo le condizioni per un utilizzo più ampio e si-
stematico dell’IA anche nei settori ad alta intensità 
informativa, come quello sanitario. In tale ambito, il 
potenziale trasformativo dell’IA si lega alla capacità 
dei sistemi intelligenti di trattare l’incertezza, identi-
ficare pattern nascosti nei dati e supportare processi 
decisionali complessi.
In parallelo all’evoluzione tecnologica, è aumentata 
l’attenzione verso le implicazioni etiche, giuridiche 
e regolatorie legate all’impiego dell’intelligenza ar-
tificiale, in particolare in ambiti critici come quello 
sanitario. L’esigenza di garantire sicurezza, traspa-
renza e tutela dei diritti fondamentali ha alimentato 
un dibattito politico e normativo che ha portato alla 
definizione dei primi quadri regolatori a livello inter-
nazionale(36,37).
In Europa, l’approvazione dell’Artificial Intelligence 
Act (AI Act)(38) ha rappresentato un passaggio fonda-
mentale per l’inquadramento giuridico dei sistemi 
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di IA. Entrato in vigore nell’agosto 2024, il regola-
mento si configura come il primo tentativo organico 
di disciplinare in modo trasversale le diverse appli-
cazioni dell’IA. Il testo prevede una classificazione 
dei sistemi in base al livello di rischio e stabilisce 
obblighi proporzionati alla gravità degli impatti po-
tenziali. Allo stesso tempo, riconosce la necessità 
di aggiornamenti periodici per tenere conto della 
continua evoluzione tecnologica. I sistemi utilizzati 
in ambito sanitario, se impiegati per finalità diagno-
stiche, terapeutiche o gestionali, sono tipicamente 
inclusi nella categoria ad alto rischio e devono quin-
di rispettare stringenti requisiti di sicurezza, robu-
stezza, governance, documentazione e tracciabilità. 
I modelli di IA General-Purpose, sono oggetto di un 
regime regolatorio specifico, con obblighi di valuta-
zione e controllo affidati a un nuovo organo centrale 
europeo (AI Office), in coordinamento con le autori-
tà nazionali.
In Italia, il percorso normativo si è articolato in di-
verse iniziative complementari. Il disegno di legge 
“Norme per lo sviluppo e l’adozione di tecnologie di 
Intelligenza Artificiale”, approvato dal Consiglio dei 
Ministri nell’aprile 2024, definisce il quadro generale 
per la regolazione dell’IA a livello nazionale, con ri-
ferimento alla strategia nazionale, al coordinamen-
to istituzionale, alla promozione dell’innovazione 
e alla tutela dei diritti(39). Il testo prevede anche l’a-
deguamento dell’ordinamento interno alle dispo-
sizioni dell’AI Act e la creazione di strumenti per il 
monitoraggio degli impatti sociali, occupazionali e 
settoriali delle tecnologie intelligenti.
In coerenza con il disegno di legge, la Strategia Italia-
na per l’Intelligenza Artificiale 2024–202(40) individua 
il settore sanitario come uno degli ambiti prioritari 
per l’adozione di soluzioni IA. In questo contesto si 
collocano iniziative come lo sviluppo di modelli fon-
dativi a guida pubblica, come la realizzazione della 
Piattaforma Nazionale di AI a supporto dell’assisten-
za sanitaria primari(41) da parte di Agenas, e l’adozio-
ne di raccomandazioni operative da parte delle au-
torità di garanzia. Tra queste ultime, il Garante per la 
protezione dei dati personali ha pubblicato nel 2023 
un decalogo contenente indicazioni per la proget-
tazione e l’utilizzo etico e conforme delle soluzioni 
di IA in sanità(42), con attenzione a principi di traspa-
renza, supervisione umana e non discriminazione 
algoritmica.
L’insieme di questi interventi segnala una crescente 
consapevolezza istituzionale riguardo alla necessi-
tà di una governance multilivello dell’IA, capace di 

orientare l’innovazione tecnologica in coerenza con 
i valori costituzionali e con le specificità del contesto 
sanitario. La regolazione dell’IA non è dunque solo 
una funzione di controllo, ma anche un’opportunità 
per definire criteri condivisi di qualità, equità e ac-
countability nello sviluppo e nella diffusione di que-
ste tecnologie.

Le principali applicazioni  
di IA in sanità
L’impiego dell’IA nei contesti sanitari può essere ri-
condotto a una classificazione funzionale basata 
sulle principali tipologie di dati e tecnologie coin-
volte, distinguendo tra applicazioni clinico-assisten-
ziali, gestionali e di sanità pubblica(43–47). 
In ambito clinico, un gruppo di applicazioni riguar-
da l’”analisi di dati strutturati”. Questi comprendono 
informazioni codificate nei sistemi informativi sani-
tari, come risultati di laboratorio, parametri vitali, 
diagnosi e terapie pregresse. Gli algoritmi di appren-
dimento automatico sono impiegati per costruire 
modelli predittivi in grado di identificare precoce-
mente situazioni di rischio, ottimizzare i piani tera-
peutici e supportare l’individuazione di traiettorie 
cliniche personalizzate. Un secondo ambito riguar-
da l’”analisi dei dati raccolti direttamente dall’as-
sistito” (Patient Generated Health Data – PGHD), 
tramite dispositivi digitali indossabili o portatili, ap-
plicazioni mobili e strumenti di automonitoraggio. 
Questi dati, che possono includere livelli di attività 
fisica, frequenza cardiaca, glicemia, sintomi autori-
feriti o risposte a questionari, vengono elaborati per 
monitorare in tempo reale le condizioni del paziente 
e generare allarmi clinici o raccomandazioni perso-
nalizzate. Un ulteriore dominio applicativo riguarda 
l’analisi di immagini e segnali clinici. In questo caso, 
l’IA viene utilizzata per interpretare immagini radio-
logiche, dermatologiche, istopatologiche o retini-
che, così come tracciati elettrocardiografici o altri 
segnali biometrici. Le tecniche di apprendimento 
profondo consentono di estrarre informazioni dia-
gnostiche da grandi volumi di dati visivi e temporali, 
favorendo una maggiore precisione e rapidità nei 
processi valutativi.
L’IA Generativa, infine, apre a nuovi scenari attraver-
so l’elaborazione automatica del linguaggio natura-
le(48). I modelli linguistici di grandi dimensioni (Large 
Language Models - LLM) possono essere infatti im-
piegati per interpretare e produrre testi o altri con-
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tenuti anche in ambito sanitario. Tra le applicazioni 
cliniche(49–51) si annoverano il supporto al triage at-
traverso l’analisi semantica dei sintomi riportati, la 
generazione assistita di piani terapeutici personaliz-
zati, l’elaborazione di referti clinici e di documenta-
zione sanitaria e amministrativa. Ulteriori impieghi, 
nell’ambito della pratica dei professionisti sanitari, 
riguardano la generazione di sintesi di letteratura 
scientifica e la facilitazione dell’accesso a informa-
zioni mediche complesse, mediante la riformulazio-
ne automatica di contenuti specialistici in linguag-
gio comprensibile.
Nel contesto delle attività gestionali, l’IA è utilizzata 
per prevedere la domanda di servizi sanitari, piani-
ficare l’impiego delle risorse, analizzare i flussi di ac-
cesso e ottimizzare i percorsi logistici. Gli strumenti 
di IA vengono applicati anche al miglioramento del-
la produttività dei processi interni, all’efficienza nel-
la gestione delle agende e alla riduzione delle liste 
d’attesa, tramite modelli predittivi che anticipano i 
colli di bottiglia e facilitano l’allocazione dinamica 
delle risorse disponibili.
In ambito di sanità pubblica, l’IA supporta attività 
di sorveglianza epidemiologica, modellizzazione 
predittiva dell’andamento di patologie infettive o 
croniche, valutazione dell’impatto degli interventi 
di prevenzione e identificazione dei determinan-
ti sociali della salute. L’elaborazione di dati clinici, 
ambientali, demografici e socioeconomici consente 
di orientare in maniera più informata le politiche 
sanitarie, migliorando la capacità del sistema di ri-
spondere ai bisogni della popolazione e di ridurre le 
disuguaglianze nei determinanti di salute.

L’IA in sanità, tra 
opportunità e rischi
L’adozione dell’IA in ambito sanitario è accompa-
gnata da una pluralità di opportunità, ma anche da 
un insieme di rischi percepiti e ostacoli che condi-
zionano il ritmo e la qualità dell’integrazione di que-
ste tecnologie nei contesti operativi. Le opportunità 
associate all’impiego dell’IA riguardano in primo 
luogo la possibilità di migliorare l’accuratezza e la 
tempestività delle decisioni cliniche, attraverso si-
stemi che supportano l’interpretazione di grandi 
volumi di dati, facilitano l’identificazione precoce 
di condizioni critiche e favoriscono la personalizza-
zione degli interventi. L’IA può contribuire inoltre a 
una maggiore efficienza nell’organizzazione dei ser-

vizi sanitari, riducendo le ridondanze, ottimizzando i 
flussi operativi e supportando una programmazione 
più informata e flessibile. Nelle attività di sanità pub-
blica, l’IA offre strumenti avanzati per la sorveglianza 
epidemiologica, la modellizzazione predittiva e l’a-
nalisi dei determinanti di salute, abilitando forme 
di governance più orientate alla prevenzione e alla 
gestione anticipatoria dei bisogni.
Tuttavia, accanto a questi potenziali benefici, per-
mangono numerosi rischi percepiti che contribu-
iscono a una certa cautela nella diffusione di tali 
soluzioni. Tra questi, la preoccupazione per l’affida-
bilità dei sistemi e per la loro trasparenza rappresen-
ta un elemento ricorrente. I professionisti sanitari 
esprimono riserve nei confronti di strumenti perce-
piti come “scatole nere”, per i quali è difficile com-
prendere le logiche decisionali sottostanti e valutare 
il grado di accuratezza o di appropriatezza clinica. 
A ciò si aggiungono timori legati alla responsabilità 
professionale in caso di errore, al possibile affievo-
limento del ruolo umano nei processi decisionali e 
alle implicazioni etiche derivanti dall’uso di sistemi 
automatizzati in ambiti ad alta sensibilità. In ambito 
organizzativo, le resistenze sono spesso associate 
all’incertezza sugli effettivi ritorni dell’investimento, 
alla difficoltà di integrare nuove tecnologie nei siste-
mi informativi esistenti e al carico gestionale legato 
alla manutenzione e aggiornamento continuo degli 
algoritmi.
A queste dimensioni si affiancano ostacoli di natura 
strutturale e regolatoria. L’eterogeneità dei contesti 
applicativi, la frammentazione dei dati sanitari e la 
mancanza di standard condivisi per l’interoperabi-
lità costituiscono barriere rilevanti all’implementa-
zione di soluzioni di IA su larga scala. Anche la di-
sponibilità di dataset di qualità, rappresentativi e 
annotati in modo accurato è ancora limitata, in par-
ticolare per quanto riguarda i dati non strutturati e i 
dati raccolti in ambienti reali. Inoltre, la complessità 
del quadro normativo, che richiede la coerenza con 
molteplici livelli di regolazione, pone sfide interpre-
tative e operative, soprattutto per le organizzazioni 
di piccole e medie dimensioni.
Un ulteriore aspetto critico riguarda le competenze: 
l’adozione dell’IA richiede non solo la presenza di 
figure professionali con competenze specifiche in 
ambito data science, ma anche una diffusione più 
ampia della cultura digitale tra i professionisti sani-
tari e i decisori. La comprensione delle potenzialità 
e dei limiti di questi strumenti, insieme alla capacità 
di interpretarli e governarli in modo consapevole, 
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rappresenta una condizione necessaria per uno svi-
luppo sostenibile e responsabile dell’IA in sanità.

Terapie Digitali alla frontiera 
della cura
Le terapie digitali (Digital Therapeutics, DTx) rappre-
sentano una delle principali innovazioni nell’ambito 
della salute digitale. Definite come software proget-
tati per trattare, gestire o prevenire disturbi e pato-
logie, le DTx forniscono interventi terapeutici basati 
sull’evidenza clinica, con un impatto positivo dimo-
strabile sulla salute dei pazienti. Questa definizione 
è stata formalizzata anche a livello internazionale 
attraverso una norma ISO(52), che ha ripreso e con-
solidato i principi precedentemente delineati dalla 
Digital Therapeutics Alliance (DTA)(53).
Diversamente dalle tradizionali App per la salute, 
spesso orientate al benessere generale o al monito-
raggio passivo di parametri vitali, le DTx sono classifi-
cate come dispositivi medici, in particolare nella cate-
goria dei Software as a Medical Device (SaMD)(54). Esse 
richiedono una validazione clinica rigorosa e devono 
dimostrare benefici terapeutici anche attraverso evi-
denze generate nel contesto della vita reale.
A livello globale, l’ecosistema delle DTx appare 
dinamico ma frammentato. Alcuni Paesi hanno 
adottato quadri normativi specifici per l’inquadra-
mento e la rimborsabilità delle DTx, mentre in altri 
l’integrazione è ancora agli inizi. La Germania, con il 
programma DiGA(55), il Belgio, con l’iniziativa mHeal-
thBELGIUM(56), e più recentemente la Francia, con il 
modello PECAN(57), hanno sviluppato meccanismi di 
valutazione e accesso.
Dal punto di vista terapeutico, le DTx hanno trova-
to inizialmente un terreno fertile in aree come la 
psichiatria e le dipendenze, grazie all’applicazio-
ne di terapie cognitivo-comportamentali (Cogniti-
ve-Behavioural Therapy - CBT) digitalizzate. Negli 
ultimi anni si è osservato un ampliamento delle aree 
di intervento, con una crescente attenzione all’en-
docrinologia e alla cardiologia(58).
Le modalità di erogazione delle DTx possono essere 
distinte in due categorie principali: stand alone, in 
cui la terapia digitale si utilizza autonomamente, e 
combination, in cui è associata a farmaci o dispositi-
vi medici come sensori per il monitoraggio continuo. 
La modalità combination è in progressiva espansio-
ne, soprattutto nelle aree terapeutiche legate alla 
gestione delle malattie croniche.

Il panorama internazionale delle DTx evidenzia quin-
di una fase di sviluppo intensa, con un incremento 
del numero di soluzioni disponibili e una diversifi-
cazione degli ambiti clinici di applicazione. Tuttavia, 
la diffusione delle DTx nella pratica clinica su larga 
scala richiederà ancora tempo, anche nei contesti in 
cui esistono già normative favorevoli.

Il punto di vista di 
professionisti sanitari  
e pazienti sulle DTx
Il punto di vista dei professionisti sanitari e dei pa-
zienti rappresenta un elemento centrale per com-
prendere le opportunità e le criticità legate all’ado-
zione delle DTx.
Tra i professionisti sanitari, emerge un interesse cre-
scente nei confronti delle DTx, soprattutto per il loro 
potenziale di supportare il monitoraggio continuo dei 
parametri clinici e di favorire una maggiore adesione 
dei pazienti ai percorsi terapeutici. Tuttavia, è diffusa 
una conoscenza ancora limitata delle differenze tra le 
DTx e le più tradizionali App per la salute, fenomeno 
che può essere attribuito anche alla scarsa disponibi-
lità di DTx già approvate e commercializzate in alcuni 
contesti nazionali. I medici specialisti e i medici di 
medicina generale(58) riconoscono che le DTx possono 
rappresentare un valido strumento di supporto clinico, 
contribuendo alla raccolta di dati di alta qualità utili sia 
per la gestione del paziente sia per la ricerca scientifi-
ca. In particolare, le funzionalità di monitoraggio dei 
progressi terapeutici e di accesso a contenuti educativi 
personalizzati sono percepite come elementi di valore.
Dal lato dei pazienti(34), si registra una buona disponibili-
tà all’uso delle DTx, soprattutto se queste vengono pro-
poste dal proprio medico di fiducia. I pazienti mostrano 
un forte interesse per soluzioni personalizzate, che ri-
spondano in modo specifico alle loro esigenze e favori-
scano un maggiore coinvolgimento nella gestione della 
propria salute. I principali benefici attesi riguardano il 
miglioramento dello stile di vita, l’aumento della consa-
pevolezza sul proprio stato di salute e il rafforzamento 
dell’autonomia nella gestione della patologia.
Permangono tuttavia alcune barriere, tra cui la 
preoccupazione relativa alla propria competenza 
digitale e alla disponibilità di strumenti tecnologi-
ci adeguati all’utilizzo efficace delle DTx(58). Questi 
elementi evidenziano la necessità di programmi di 
supporto e di formazione specifica, sia per i pazienti 
sia per i professionisti.
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Le sfide per la diffusione 
delle DTx in Italia
La diffusione delle DTx in Italia si scontra ancora con 
diverse sfide che rallentano il pieno sviluppo del set-
tore.
Una delle principali criticità è rappresentata dall’assen-
za di un quadro normativo chiaro e definito. Sebbene 
siano stati avviati i primi passi legislativi, la mancanza 
di regolamentazioni consolidate genera incertezza tra 
gli operatori del settore, condizionando le strategie di 
sviluppo e commercializzazione delle soluzioni.
Un altro ostacolo significativo riguarda la rimbor-
sabilità. La difficoltà di inserire le DTx nei percorsi di 
rimborso del Servizio Sanitario Nazionale limita l’ac-
cesso dei pazienti alle DTx e pone interrogativi sulla 
sostenibilità economica di questi strumenti per le 
aziende che li sviluppano.
Dal punto di vista clinico, è necessaria una maggiore 
integrazione delle DTx nei percorsi di cura esisten-
ti. Ciò implica la necessità di adattare procedure e 
modelli organizzativi, così come di fornire ai profes-
sionisti sanitari strumenti e competenze adeguate a 
utilizzare efficacemente le DTx.
Anche il livello di alfabetizzazione digitale della po-
polazione rappresenta una sfida importante. Per ga-
rantire un uso appropriato e continuativo delle DTx, 
occorre investire in iniziative di educazione digitale 
rivolte ai pazienti, con particolare attenzione alle fa-
sce di popolazione più vulnerabili.
Infine, si riscontra la necessità di sviluppare model-
li di valutazione dell’impatto delle DTx, non solo in 
termini clinici, ma anche organizzativi ed economi-
ci, per supportare decisioni consapevoli da parte di 
tutti gli stakeholder coinvolti.
In questo scenario, il coinvolgimento attivo dei pro-
fessionisti sanitari, dei pazienti e dei policymaker 
sarà determinante per favorire l’adozione diffusa e 
sostenibile delle DTx in Italia.

Conclusioni
Negli ultimi anni, lo sviluppo della sanità digitale 
ha messo in luce un disequilibrio persistente tra 
l’innovazione tecnologica e la sua effettiva integra-
zione nei sistemi sanitari. Sebbene la Telemedicina, 
l’Intelligenza Artificiale e le Terapie Digitali abbiano 
conosciuto un’accelerazione sul piano tecnico, nor-
mativo e di policy, l’adeguamento dei modelli orga-
nizzativi e delle competenze professionali si è rivela-
to più lento e disomogeneo. Questa asimmetria non 

è un semplice ritardo fisiologico, ma un indicatore 
strutturale delle difficoltà che accompagnano l’ado-
zione di innovazioni in contesti ad alta complessità 
regolativa, culturale e operativa.
La rassegna ha evidenziato come nel contesto ita-
liano alcuni passi avanti siano stati compiuti, so-
prattutto grazie a interventi mirati di regolazione e 
investimento pubblico. Tuttavia, emergono ancora 
nodi irrisolti: l’integrazione frammentata delle so-
luzioni nei percorsi assistenziali, la resistenza cul-
turale da parte di professionisti e organizzazioni, la 
difficoltà nel garantire interoperabilità piena e una 
gestione dei dati coerente con le ambizioni di tra-
sformazione.
Guardando al futuro, il problema non è più soltan-
to quello di innovare, ma di costruire le condizioni 
istituzionali, organizzative e formative che rendano 
l’innovazione effettivamente sostenibile e capace 
di produrre valore aggiunto per i sistemi sanitari e 
per i cittadini. Questo implica una governance più 
matura, capace di orientare l’evoluzione tecnologi-
ca senza subirla, promuovendo al tempo stesso un 
approccio critico e contestualizzato che riconosca i 
limiti, le opportunità e i rischi delle nuove soluzioni.

Messaggi chiave
• Questa rassegna analizza l’evoluzione della 

Telemedicina, dell’Intelligenza Artificiale e 
delle Terapie Digitali con focus sul contesto 
sanitario italiano.

• Il documento evidenzia un’accelerazione tecno-
logica significativa, ma anche persistenti criticità 
nell’integrazione organizzativa, culturale e nor-
mativa delle innovazioni.

• Telemedicina, Intelligenza Artificiale e Terapie di-
gitali stanno trasformando il modo in cui i servizi 
sanitari sono organizzati, erogati e gestiti, ridefi-
nendo i modelli di cura.
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SIMPOSIO

Abstract
The Digital Health promises to radically transform the approach to di-
abetes management, outlining an integrated ecosystem that includes 
smart devices, electronic medical records, remote monitoring plat-
forms and mobile applications. This article analyzes the main digital 
tools involved in clinical practice, with particular attention to efficacy, 
potential advantages and critical issues to be addressed. The evolution 
of the electronic medical record, integrations with other platforms and 
apps for diabetes monitoring and management can improve treatment 
adherence, face therapeutic inertia and provide solutions to growing 
healthcare needs with greater equity in the allocation of limited health-
care resources, also through proactive interventions by diabetes teams. 
Mobile apps on smartphones can also encourage patient self-manage-
ment by tracking improvements and clinical outcomes. However, signif-
icant obstacles such as system fragmentation, lack of interoperability, 
inequalities in access to digital solutions persist. In conclusion, digital 
therapies in diabetology represent a concrete opportunity to improve 
the effectiveness of care, but require systematic integration into care 
pathways, adequate regulatory support and investment in operator 
training and patient empowerment.

KEY WORDS Digital Health; diabetes; electronic medical record; smart 
pen; AID; mobile health; interoperability; self-management.

Riassunto
La Digital Health promette di trasformare radicalmente l’approccio alla 
gestione del diabete, delineando un ecosistema integrato che inclu-
de dispositivi intelligenti, cartelle cliniche elettroniche, piattaforme di 
monitoraggio remoto ed applicazioni mobili. Questo articolo analizza 
i principali strumenti digitali coinvolti nella pratica clinica, con parti-
colare attenzione ad efficacia, potenziali vantaggi e criticità da affron-
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tare. L’evoluzione della cartella clinica elettronica, 
le integrazioni con altre piattaforme e le app per il 
monitoraggio e la gestione del diabete possono 
migliorare l’aderenza alle cure, contrastare l’inerzia 
terapeutica e fornire soluzioni alle crescenti necessi-
tà assistenziali con maggior equità nell’allocazione 
delle limitate risorse assistenziali, anche attraverso 
interventi proattivi da parte dei team diabetologici. 
Le app mobili su smartphone inoltre possono incen-
tivare il self management dei pazienti tracciandone 
miglioramenti ed esiti clinici. Tuttavia, persistono 
ostacoli rilevanti come la frammentazione dei siste-
mi, la mancanza di interoperabilità, le disuguaglian-
ze di accesso alle soluzioni digitali. In conclusione, 
le terapie digitali in diabetologia rappresentano 
una concreta opportunità per migliorare l’efficacia 
dell’assistenza, ma richiedono un’integrazione siste-
matica nei percorsi di cura, un adeguato supporto 
normativo e un investimento nella formazione degli 
operatori e nell’empowerment dei pazienti.

PAROLE CHIAVE Digital Health; diabete; cartella 
clinica elettronica; smart pen; AID; mobile health; 
interoperabilità; autogestione.

Introduzione
La pandemia di COVID-19 ha messo a dura prova i 
sistemi sanitari e reso evidente la necessità di adot-
tare soluzioni digitali per poterne migliorare l’effi-
cienza. La trasformazione digitale dell’assistenza è 
divenuta così un obiettivo prioritario in tutto il mon-
do e la Digital Health è ormai presente in tutti i pro-
cessi di riorganizzazione dei sistemi sanitari. 
Cosa s’intende esattamente con il termine Digital 
Health, o sanità digitale? Secondo il Ministero della 
Salute si tratta dell’utilizzo di strumenti basati sulle 
tecnologie dell’informazione e della comunicazione 
per sostenere e promuovere la prevenzione, la dia-
gnosi, il trattamento e il monitoraggio delle malattie 
e la gestione della salute e dello stile di vita(1). Origi-
na dall’intersezione delle conoscenze in ambito sa-
nitario, tecnologico e digitale ed utilizza una grande 
varietà di strumenti, tra cui la cartella clinica elettro-
nica, i sistemi di supporto decisionale, i dispositivi 
indossabili (wearable devices), la Mobile health, il 
telemonitoraggio, la telemedicina, l’intelligenza ar-
tificiale (AI), l’analisi di Big Data e la modellazione 
predittiva. 
Molti di questi strumenti digitali erano già in uso 
nell’universo diabetologico anche prima della pan-

demia, in quanto indispensabili per curare una con-
dizione che è in gran parte autogestita e guidata dai 
dati, ma solo negli ultimi anni sono divenuti parte 
integrante di un vero e proprio ecosistema digitale 
che ha al centro la salute della persona con diabete.
In questo articolo tratteremo i dispositivi digitali che 
più hanno modificato la prassi diabetologica negli 
ultimi anni ed espliciteremo i motivi per i quali le 
soluzioni digitali possono diventare il fulcro dei per-
corsi di cura, evidenziandone prove di efficacia, van-
taggi e criticità nell’utilizzo: la cartella clinica elettro-
nica, i dispositivi digitali per l’erogazione di insulina 
(smart pen, smart cap, sistemi integrati CSII+CGM), 
le piattaforme per il monitoraggio da remoto, la Mo-
bile health e le app per i pazienti. 

La cartella clinica 
elettronica: uno dei pilastri 
della Digital Health in 
diabetologia
La cartella clinica elettronica è lo strumento che per-
mette la gestione informatizzata, aggiornata e inte-
grata dei dati clinici e sanitari del paziente, generati 
dalle strutture sanitarie nei diversi percorsi assisten-
ziali dello stesso (electronic health record_ EHR) o 
lungo tutto il ciclo di assistenza sanitaria all’interno 
di una stessa struttura (electronic medical record _ 
EMR)(2). 
Nata inizialmente come un sistema per la raccolta 
dati dei pazienti e la tracciabilità, condivisione e ren-
dicontazione delle attività svolte, negli anni la car-
tella elettronica si è evoluta e arricchita di molteplici 
funzionalità, che l’hanno resa uno strumento della 
Digital Health essenziale nel miglioramento dell’as-
sistenza, nella pianificazione sanitaria e nella ricerca 
clinica(3). Inoltre, non è più esclusività del personale 
sanitario, ma è divenuto un dispositivo che, seppur 
con funzionalità diverse, viene correntemente uti-
lizzato anche dai pazienti. Difatti, la cartella clinica 
personale (personal health record _PHR), ovvero la 
raccolta di dati clinici e informazioni correlate alla 
salute del paziente, è gestita dal paziente stesso o 
da un caregiver. In aggiunta alla documentazione 
clinica generata dalle strutture sanitarie, la cartella 
clinica personale può contenere dati sanitari au-
to-riportati o dati prevenienti da dispositivi digitali, 
che rendono sempre più completa la fenotipizzazio-
ne del paziente (glucometri, microinfusori, sensori 
per la glicemia, penne intelligenti, dispositivi che 
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monitorano parametri biometrici)(4). Inoltre, quando 
è collegata all’EHR, diviene una componente crucia-
le del processo decisionale condiviso tra il paziente 
e il suo medico. 
In letteratura le evidenze a supporto dell’efficacia 
dell’EHR nel migliorare l’assistenza sono presenti 
in tutti gli ambiti specialistici, sia in setting ospeda-
lieri che ambulatoriali. In diabetologia diversi studi 
su ampie popolazioni di pazienti hanno dimostrato 
che l’utilizzo della cartella elettronica incrementa la 
qualità dell’assistenza attraverso il miglioramento 
dei biomarcatori clinici e la riduzione di ospeda-
lizzazioni e costi delle cure(5,6). Si ritiene che questo 
risultato venga raggiunto grazie al migliore coordi-
namento tra i professionisti, al facile accesso alle 
informazioni e a funzionalità della cartella che otti-
mizzano la pratica clinica, quali i reminders, i sistemi 
di supporto alle decisioni cliniche e i feedback sulla 
performance. 
In merito a ciò, una recente revisione sistematica 
della letteratura ha confermato che l’integrazione 
delle linee guida per la pratica clinica nel software 
delle cartelle elettroniche ambulatoriali è in grado 
di migliorare il controllo dei lipidi e della pressione 
sanguigna, lo screening microvascolare e la docu-
mentazione dei fattori di rischio, mentre per il con-
trollo dell’HbA1c, la prescrizione di farmaci e la do-
cumentazione dei parametri di gestione del diabete 
non vi è stato un chiaro beneficio(7). L’effetto mag-
giore si è ottenuto quando l’integrazione delle linee 
guida veniva associata ad altre strategie di interven-
to, quali audit e feedback. In Italia l’esperienza degli 
Annali AMD ha dimostrato che, anche senza fruire di 
funzionalità aggiuntive, l’utilizzo della cartella elet-
tronica migliora le performance assistenziali at-
traverso la possibilità per il personale sanitario di 
elaborare, periodicamente e senza alcun lavoro ag-
giuntivo, gli indicatori di qualità dell’assistenza e di 
utilizzarli per attività di audit locali e benchmarking 
regionale e nazionale(8). 
Grazie all’EHR i professionisti non sono i soli ad in-
fluenzare gli outcome clinici: attraverso portali de-
dicati, i pazienti stessi sono in grado di contribuire 
proattivamente a migliorare gli esiti di salute. I por-
tali per i pazienti sono strumenti online collegati alle 
EHR dei sistemi sanitari mediante i quali il paziente 
può visualizzare la propria cartella clinica e comu-
nicare in modalità asincrona con il medico tramite 
email o messaggistica sicura. Diversi studi hanno 
dimostrato che nelle persone con diabete l’uso 
dei portali è associato al miglioramento di alcuni 

dei fattori di rischio cardiovascolari, quali glicemia, 
colesterolo LDL e pressione arteriosa(9). L’aumento 
del contatto tra i pazienti e gli operatori sanitari, il 
miglioramento della comunicazione e un maggior 
accesso alle cure sono i fattori che risultano asso-
ciati alla riduzione dell’HbA1c correlata all’uso dei 
portali. 
Anche in ambito ospedaliero la cartella clinica elet-
tronica è in grado di migliorare la qualità dell’assi-
stenza alle persone con iperglicemia/diabete duran-
te il ricovero(10). I sistemi di supporto alle decisioni 
cliniche (CDS) presenti nella cartella riducono gli 
errori nella terapia insulinica e migliorano la pre-
venzione e gestione delle complicanze acute del 
diabete (ipoglicemia, chetoacidosi diabetica, stato 
iperglicemico iperosmolare). Grazie a pannelli di 
controllo (dashboard), che visualizzano contempo-
raneamente gli andamenti glicemici, le modifiche 
terapeutiche e le diverse variabili che intervengono 
nel controllo glicemico (funzione renale, nutrizione 
in corso, corticosteroidi…), la gestione del tratta-
mento diviene più efficiente e facilita il raggiungi-
mento degli obiettivi di cura. Inoltre, le dashboard 
permettono la sorveglianza attiva dei pazienti e la 
loro gestione da remoto. 
Le opportunità che offre l’utilizzo della cartella elet-
tronica non si limitano al solo ambito clinico, sia 
che si tratti di miglioramento dell’assistenza che di 
governo dei processi, ma si espandono in altre due 
dimensioni altrettanto importanti: la pianificazione 
sanitaria e la ricerca.
I dati raccolti nelle EHR possono confluire in un 
unico database regionale o nazionale ed essere 
utilizzati per descrivere nel tempo le caratteristi-
che epidemiologiche e la qualità delle cure della 
popolazione assistita attraverso dati demografici, 
indicatori di processo e di risultato. Per arrivare ad 
ottenere un registro della patologia diabetica, non 
solo la raccolta deve essere continua, esaustiva e in-
teressare tutti gli individui affetti all’interno dell’area 
geografica, ma è fondamentale che venga integrata 
con i dati provenienti dalle cure primarie, dai ricove-
ri ospedalieri, dalle prescrizioni specialistiche e far-
maceutiche e i database amministrativi(11). I registri 
di diabete sono una fonte preziosa per la pianifica-
zione sanitaria: conoscere l’andamento nel tempo 
della qualità delle cure permette ai decisori politici e 
alle autorità sanitarie pubbliche di definire obiettivi 
strategici e allocare le risorse in modo più efficiente 
per poter migliorare l’erogazione delle cure e ridurre 
le complicanze invalidanti e costose del diabete(12).
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Anche la ricerca trae benefici dalle diverse tipologie 
di registri del diabete: a partire dall’uso negli studi 
di real world evidence, che forniscono dati rilevanti 
su come i trattamenti funzionano nella pratica cli-
nica quotidiana e il loro impatto economico, fino al 
più recente impiego nei registry-based randomised 
clinical trial, in cui i ricercatori utilizzano i dati di 
registri esistenti per identificare e reclutare parteci-
panti idonei agli studi, migliorando così l’efficacia e 
l’efficienza della ricerca clinica e facilitando l’analisi 
di risultati a lungo termine(13).
Senza dubbio, la grande quantità di dati acquisiti 
ed elaborati dalla cartella elettronica è un elemento 
portante della salute digitale, ma la qualità dei dati 
stessi è il fattore realmente determinante per un loro 
utilizzo efficace e sicuro. Una recente revisione siste-
matica ha esaminato a fondo il concetto di qualità 
dei dati della digital health, declinandolo nelle sue 
diverse dimensioni e analizzando come queste inte-
ragiscano fra loro e influenzino i risultati nei diversi 
ambiti di utilizzo: ricerca, processi aziendali, orga-
nizzativi, clinici e di esito clinico(14). Delle 6 dimensio-
ni della qualità dei dati, ad esempio, la coerenza è in 
grado di influenzare tutte le altre, l’accuratezza im-
patta sui risultati clinici e di ricerca, mentre sia la co-
erenza che l’accessibilità e la completezza sono im-
portanti per migliorare i risultati organizzativi. Tutto 
ciò a ricordare che, pur avendo a disposizione big 
data e AI, la qualità dei dati rimane ancora un requi-
sito indispensabile per una sanità digitale efficace. 
Per quanto illustrato sinora, la cartella clinica elet-
tronica può davvero essere considerata uno dei pi-
lastri della Digital Health in diabetologia, un unico 
strumento digitale in grado di incrementare la qua-
lità dell’assistenza, rendere più efficiente e sicura la 
gestione dei dati dei pazienti, promuovere la conti-
nuità delle cure, permettere il monitoraggio e la cura 
dei pazienti da remoto e, nello stesso tempo, fornire 
dati per la ricerca clinica, l’innovazione terapeutica 
e l’organizzazione dell’assistenza sanitaria.

Cappucci intelligenti e 
penne intelligenti per 
l’erogazione di insulina
La gestione quotidiana della terapia insulinica mul-
ti-iniettiva (MDI) richiede precisione e costanza da 
parte del paziente, sia con diabete di tipo 1 (DMT1) 
che con diabete tipo 2 (DMT2). Le persone con dia-
bete in MDI possono incontrare numerose proble-

matiche relative alla dimenticanza dei boli, alla sti-
ma della dose di insulina rapida ai pasti, al rischio 
di ipoglicemie ed iperglicemie(15), con conseguente 
deterioramento del compenso glicemico. Gli svilup-
pi della tecnologia hanno permesso di migliorare la 
gestione della terapia MDI, definita in questo caso 
smart MDI, grazie all’utilizzo di specifici dispositivi 
intelligenti(16):
– cappucci intelligenti (smart insulin cap): si po-

sizionano su penne di insulina usa e getta, regi-
strano dosi e ora di somministrazione dell’insuli-
na e trasferiscono i dati ad applicazioni dedicate.

– penne intelligenti (smart insulin pen - SIP): pos-
sono tenere traccia delle dosi somministrate, 
permettendone la visualizzazione all’interno di 
applicazioni dedicate (tracking insulin pen – TIP) 
e possono supportare la scelta della dose con un 
calcolatore di bolo e ricordare le somministra-
zioni tramite allarmi. 

La tabella 1 riporta alcune tipologie di smart MDI.(17)

Tra le funzioni chiave(18,19) della smart MDI vi sono: 
– la necessità di non dover usare device aggiuntivi 

allo smartphone per la registrazione dei dati,
– deposito dei dati in cloud dedicato e possibilità 

di accesso tramite app e piattaforma web, 
– la possibilità di distinguere tra dose di priming e 

dose effettiva, 
– allarmi per ricordare la somministrazione di dosi 

qualora non siano state eseguite negli orari abi-
tuali,

– sistemi di supporto decisionale basati su setting 
personalizzati (ad esempio rapporti insulina/car-
boidrati, fattore di correzione, insulina attiva),

– capacità di integrarsi con altre tecnologie (sen-
sori glicemici, wearable device, piattaforme digi-
tali),

– rappresentazione grafica dei dati per l’uso da 
parte di pazienti e personale sanitario.

Sono stati individuati diversi stadi di evoluzione tec-
nologica della terapia MDI(16) (Figura 1). Lo stadio 0 
consiste nelle tradizionali fiale o penne di insulina. 
Lo stadio 1 comprende le penne che permettono 
di tenere traccia delle dosi su cui poi eseguire una 
analisi retrospettiva della terapia somministrata. Lo 
stadio 2 include le penne che permettono di tene-
re traccia in tempo reale delle dosi di insulina, che 
calcolano la dose di insulina attiva, che contengono 
allarmi per ricordare l’esecuzione della terapia e che 
includono la connettività al cloud. Lo stadio 3 è ri-
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Tabella 1 | Esempi di Smart MDI disponibili in commercio.

Penne intelligenti

InPen NovoPen 6 NovoPen Echo

App dedicata sì No no

Compatibilità Lispro/Aspart Aspart Aspart

Bluetooth sì No (si collega con NFC) No (si collega con NFC)

Caratteristiche Sensore termico, calcolatore di 
dose, allarmi, mezze unità 

Registra il tempo trascorso 
dall’ultima
iniezione e la dose, mostra lo 
stato della batteria

Registra il tempo trascorso 
dall’ultima
iniezione e la dose, mostra lo 
stato della batteria, mezze unità

Cappucci intelligenti 

Timesulin InsulClock Mallya

App dedicata no sì sì

Compatibilità KwikPen, FlexPen, FlexTouch,
SoloStar pen

KwikPen, FlexTouch,
SoloStar pen

FlexTouch

Bluetooth sì sì sì

Caratteristiche Tiene traccia del tempo trascor-
so dall’ultima iniezione

Mostra il tipo,
l’ora e la quantità
di insulina
somministrata, l’app fornisce
promemoria per le dosi e allarmi

Registra la dose, la data e l’ora 
della dose

Figura 1. Stadi dello sviluppo tecnologico delle smart insulin pen (adattato da MacLeod et al15). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1 | Stadi dello sviluppo tecnologico delle smart insulin pen (adattato da MacLeod et al15).
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ferito alle penne che forniscono dei report integrati 
che includono le unità somministrate, i carboidrati 
assunti e i valori di glicemia. Lo stadio 4 è riferito alle 
SIP con calcolatore di bolo. Lo stadio 5 include le SIP 
con sistemi di supporto avanzato, raccomandazioni 
sulla titolazione dell’insulina basale, moduli educa-
zionali e sistemi di coaching. 
Una revisione sistematica della letteratura ha ana-
lizzato 37 pubblicazioni riguardanti boli di insulina 
mancanti o eseguiti con tempistiche sbagliate(20). 
Le persone con diabete con frequenti dimenticanze 
del bolo avevano un compenso glicemico peggiore 
rispetto a chi non dimenticava boli. La percentuale 
di pazienti con diabete che segnalava errori di tem-
pistica dell’insulina era compresa tra il 20 e il 45%, 
a seconda degli studi, e questo era associato a tassi 
più elevati di ipoglicemia e a valori di HbA1c più ele-
vati. Da alcune indagini appare che almeno 1 su 4 
boli prandiali viene omesso in media dalle persone 
con diabete, sia con DMT1 che DMT2 ed indipenden-
temente dall’età(21). In questo contesto, l’utilizzo di 
una smart MDI può aiutare a migliorare l’aderenza 
alla terapia. Secondo una analisi retrospettiva dei 
dati di utilizzatori di SIP, nello specifico il sistema 
InPen, almeno 3 dosi di insulina rapida al giorno e 
meno del 20% dei boli mancati sono associati a un 
miglioramento dei valori di HbA1c nelle persone con 
DMT1(22). Anche negli utilizzatori con DMT2, una di-
menticanza dei boli inferiore al 20% è stato il fattore 
determinante per l’ottenimento di un buon control-
lo glicemico(22). Secondo un altro studio del 2020, 
l’utilizzo della SIP, in questo caso NovoPen 6, in per-
sone con DMT1, ha permesso un miglioramento del 
tempo in target e una riduzione dei boli dimenticati 
ai pasti del 43%(23). 
Inoltre alcune SIP prevedono l’erogazione di mezze 
unità di insulina, permettendo una maggiore accu-
ratezza della terapia(16).
Di recente è stata pubblicata una consensus di 
esperti italiani sull’utilità della smart MDI(19). Gli au-
tori riportano che:
– smart MDI con app per calcolo del bolo può im-

plementare l’utilizzo della metodica di conteggio 
dei carboidrati;

– smart MDI con condivisione dei dati da remoto 
in tempo reale può supportare le persone con 
diabete che necessitano di un monitoraggio 
stretto da parte del personale sanitario o dei 
caregiver;

– la possibilità di registrare la terapia somministra-
ta tramite smart MDI e di evidenziare retrospet-

tivamente errori o inadeguatezze può aiutare le 
persone affette da diabete a gestire la terapia;

– l’utilizzo ottimale di una smart MDI deve include-
re un percorso di educazione dedicato;

– l’uso di un sistema smart MDI può ridurre l’ipogli-
cemia, riducendo così l’ansia e la paura correlate 
all’ipoglicemia;

– l’uso di una smart MDI può essere previsto in 
ogni persona con DMT1 a partire dai due anni 
e in ogni persona con DMT2 in trattamento in-
sulinico intensivo, in particolare in chi non rag-
giunge i target terapeutici e non vuole/non può 
utilizzare un sistema integrato per l’erogazione di 
insulina,

– è necessario aumentare le evidenze in merito 
all’uso della smart MDI;

– un sistema smart MDI può fornire una maggiore 
personalizzazione della terapia;

– la smart MDI può essere implementata con si-
stema di controllo di una corretta conservazione 
dell’insulina;

– l’uso della smart MDI promuove le interazioni pa-
ziente-diabetologo, riduce il carico di lavoro del 
paziente eliminando la necessità di compilare 
diari elettronici, facilita l’analisi retrospettiva dei 
dati da parte del paziente, aiuta a definire le dosi 
di insulina ai pasti e i boli correttivi e fornisce 
promemoria per i boli di insulina, queste carat-
teristiche potrebbero migliorare la qualità di vita 
dei pazienti. 

Sistemi integrati per 
l’erogazione di insulina
Negli ultimi anni i microinfusori per l’erogazione 
in continuo di insulina (CSII) si sono evoluti grazie 
all’integrazione con i sensori di monitoraggio in 
continuo del glucosio (CGM), dando luogo a sistemi 
ibridi a circuito chiuso (Hybrid closed loop - HCL o 
Automated insulin delivery system - AID). Alla base 
di questi sistemi vi sono algoritmi di controllo che 
erogano in continuo insulina cercando di prevenire 
ipoglicemie ed iperglicemie. Questi sistemi vengo-
no definiti ibridi in quanto è richiesto l’intervento 
della persona con diabete al momento dei pasti(24). 
Gli algoritmi di controllo più usati sono tre. L’algorit-
mo Proportional Integral Derivative (PID) calcola la 
dose di insulina da infondere in base alla differenza 
tra target glicemico e glicemia reale, alla velocità di 
cambiamento della glicemia e alla differenza tra le 
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aree sotto le curve di glicemia target e glicemia re-
ale, valutando sempre l’insulina già somministrata 
(insulin on board - IOB)(24). Il Model Predictive Con-
trol (MPC) regola l’erogazione sulla base dei valori 
glicemici predetti, del tempo necessario per l’assor-
bimento dell’insulina, della IOB e delle escursioni 
glicemiche(23). L’algoritmo Fuzzy Logic decide la dose 
di insulina da erogare in base alla direzione e alla 
velocità di cambiamento dei valori glicemici(24). 
Gli AID hanno permesso un miglioramento dei risul-
tati glicemici nettamente maggiore rispetto a quel-
lo ottenuto con i sistemi fino ad ora disponibili, sia 
MDI che infusori insulinici stand alone(25). I risultati 
sono stati riscontrati in tutti i gruppi di pazienti, in-
dipendentemente dall’età, dal sesso, della durata di 
malattia, dalla terapia e dal compenso glicemico di 
partenza(26). La tabella 2 riporta le caratteristiche dei 
principali modelli di AID disponibili in Italia. Diversi 
fattori sono stati identificati come cruciali per l’otte-
nimento di una terapia AID di successo, tra questi un 
buon compenso glicemico in partenza, la frequenza 
dei boli, il tempo trascorso in modalità automatica(26) 
e l’ottimizzazione dei parametri dell’AID(27). Tutti i si-
stemi disponibili in commercio sono ibridi e richie-
dono che il paziente annunci il pasto specificando 
la dose di insulina per il bolo, perché ancora non si 
hanno a disposizione sistemi in grado di superare le 
tempistiche di azione delle insuline rapide attuali e il 
ritardo tra l’assorbimento glucidico e il rialzo glicemi-
co rilevato dal sensore. In questo contesto la metodi-
ca di conteggio dei carboidrati permette di stimare in 
maniera più precisa la dose del bolo ai pasti. Questi 
sistemi possono però applicare piccole correzioni ai 
boli così da supplire ad errori nel conteggio di circa 
il 20% del valore reale(26). Da alcuni studi emerge che 
pasti non annunciati di circa 15-20 gr di carboidrati 
possono essere automaticamente corretti da questi 

sistemi con buoni risultati(28). Lo svolgimento dell’atti-
vità fisica può comportare una sfida in più nel control-
lo delle glicemie, ma i sistemi AID disponibili in com-
mercio prevedono tutti una “modalità sport” per far 
fronte alle modifiche indotte dal movimento. Vista la 
complessità delle funzioni di un AID e le situazioni che 
un paziente potrebbe trovarsi a fronteggiare una vol-
ta intrapresa questa terapia, è fondamentale che ven-
ga fornita una adeguata educazione terapeutica(29):
– l’educazione per l’avvio all’uso dell’AID deve es-

sere dettagliata e personalizzata, in presenza o 
come training virtuale;

– il paziente e i caregiver devono aver appreso 
come maneggiare la terapia insulinica intensiva 
prima di iniziare l’AID;

– è necessario personalizzare il training e i follow 
up in base al paziente, alla precedente terapia in 
uso, alle risorse a disposizione;

– è necessario fornire al paziente indicazioni su 
come correggere ipoglicemie ed iperglicemie, su 
come gestire l’AID in caso di sport o influenza o in 
caso di rottura o mal funzionamento;

– è importante informare il paziente sui possibili 
benefici ma anche sui possibili limiti, impostan-
do delle aspettative realistiche.

Attualmente gli AID hanno comprovata efficacia nel 
miglioramento dei profili glicemici e la ricerca sta 
studiando sistemi sempre più performanti come 
i fully closed e i sistemi biormonali o sistemi di di-
mensioni sempre minori. L’integrazione dei sensori 
glicemici con altri wearable device dovrebbe in fu-
turo permettere di predire in maniera più precisa le 
fluttuazioni della glicemia. L’utilizzo dell’AI potrebbe 
portare ad algoritmi più precisi ed adattativi(26). L’u-
tilizzo di cloud web permetterà una maggiore con-
divisione dei dati e la formazione di cliniche virtuali 

Tabella 2 | Principali caratteristiche dei più comuni AID disponibili in Italia.

Medtronic 780G Tandem Control IQ Omnipod 5 CamAPS Ypsopump

Tipo di algoritmo PID MPC MPC MPC

Sensore Guardian 4 o Simplera Dexcom G6 o G7 Dexcom G6 o Libre 2 Plus Dexcom G6 o Libre 3

Target glicemico 
personale

120, 110, 100 mg/dl 120 mg/dl 110-150 mg/dl 80-200 mg/dl

Modalità sport Sì Sì Sì Sì

Monitoraggio da 
remoto

Carelink connect per visione 
glicemie e scarico dati 

Sì, Dexcom o Libre Link 
up

Sì, Dexcom o Libre Link up Sì, Dexcom o CamAPS 
Companion

App scarico dati 
automatico

Sì, Carelink No Sì, Glooko Sì, Glooko

Età >7 anni >6 anni >2 anni >1 anno
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che potrebbero costituire la base per lo sviluppo di 
strumenti (pattern di riconoscimento, reti neurali, 
machine learning) che a loro volta potranno imple-
mentare lo sviluppo di algoritmi più performanti(29).

Piattaforme web
La rivoluzione digitale della sanità può avere risvolti 
positivi sia per il personale sanitario che per i pazien-
ti. I clinici possono avere a disposizione più strumenti 
per eseguire diagnosi accurate e avere terapie mirate 
e personalizzate che abbiano alla base una visione 
olistica del paziente. I pazienti possono avere stru-
menti per compiere decisioni informate e migliorare 
il proprio empowerment(29). Sono disponibili sempre 
più tecnologie connesse, ad esempio sensori glice-
mici, monitor per la pressione arteriosa, stetoscopi 
digitali, penne insuliniche intelligenti, trackers per lo 
sport(30). Queste tecnologie permettono alle persone 
con diabete di misurare e tenere traccia della propria 
salute. Tutti i dati possono poi essere condivisi con il 
personale sanitario così da instaurare un monitorag-
gio da remoto e maggiore efficienza nella cura(30). Per-
tanto diventa importante avere a disposizione piatta-
forme che permettano lo scarico e l’integrazione dei 
dati provenienti da tecnologie diverse. 
Due esempi sono le piattaforme universali Tidepool 
e Glooko. 
Tidepool consta di una piattaforma dati per i clini-
ci ed una piattaforma di upload per i pazienti, che 
possono essere associate ad una app per disposi-
tivi mobili(31). La piattaforma dati è un sito web per 
radunare i dati dei dispositivi di più pazienti. La 
piattaforma permette di visualizzare il tempo che 
un paziente trascorre nel target, le impostazioni del 
microinfusore connesso e l’andamento generale dei 
pazienti connessi alla clinica, selezionando il perio-
do temporale desiderato. Tidepool uploader è un 
software di scarico dati universale, compatibile con 
più di 85 dispositivi. I dati possono essere scaricati 
dal clinico o dal paziente, agevolando così l’autono-
mia del paziente. Tidepool mobile è una app per di-
spositivi mobili che permette al paziente di inserire 
note per contestualizzare i dati glicemici, ad esem-
pio pasti, esercizio fisico, informazioni sullo stato 
di salute. Il sistema Tidepool deposita tutti i dati in 
un cloud in linea con le norme di privacy e sicurezza 
della legge federale statunitense Health Insurance 
Portability and Accountability Act (HIPAA). Tide-
pool prevede anche la possibilità di scaricare ed 

utilizzare un open loop da utilizzare con algoritmo 
per l’erogazione automatica di insulina per sistemi 
integrati, nato dalla comunità di pazienti americani 
#WeAreNotWaiting. Tidepool loop è stata la prima 
applicazione per dispositivi mobili per l’erogazione 
di insulina in automatico ad ottenere il via libera di 
un ente regolatorio come la Food and Drug Admini-
stration (FDA)(32).
Glooko è un sistema che consiste in una piattafor-
ma web per clinici e una mobile app per pazienti, 
per lo scarico e l’analisi dei dati da dispositivi medi-
ci: glucometri, microinfusori, lettori di chetonemia, 
sensori glicemici, penne intelligenti e smart cap, 
strumenti per il monitoraggio della pressione arte-
riosa ed altri indicatori biometrici(33). Il medico può 
visualizzare da remoto i dati scaricati dai pazienti 
ed ottenere grafici di facile interpretazione in meri-
to all’andamento glicemico e alle dosi di insulina in 
uso. L’uso di questa piattaforma per il monitoraggio 
da remoto dei pazienti è di comprovata efficacia. 
Secondo i risultati preliminari di un trial clinico ran-
domizzato (NCT02974816) su 162 pazienti affetti da 
diabete tipo 2 (DMT2) in terapia insulinica, il monito-
raggio clinico da remoto basato sull’uso di Glooko 
associato alle visite in presenza ha permesso di ot-
tenere un miglioramento significativo di 0.8% punti 
del valore di HbA1c già dopo 12 settimane(34). Anche 
in una piccola coorte di pazienti con diabete di tipo 
1 (DMT1), la condivisione dei dati glicemici da remo-
to con contatti personalizzati da remoto ha portato 
una riduzione del valore del glucose management 
index (GMI) dello 0,25%, con risultati tanto maggiori 
quanto maggiore era il valore di GMI in partenza(35).
In aggiunta alle piattaforme universali, vi sono poi 
piattaforme web dedicate allo scarico dati di speci-
fici device. 

Mobile health e app
Secondo la definizione dell’OMS, possono essere 
annoverate tra le applicazioni digitali per il diabe-
te (app) i software sviluppati per migliorare gli esi-
ti clinici e la qualità di vita attraverso strumenti di 
coaching finalizzati a promuovere un migliore stile 
di vita, incoraggiare il monitoraggio glicemico, assi-
stere nell’interpretazione dei risultati e guidare i do-
saggi delle terapie.
In un mondo “smartphone centrico” anche le tecno-
logie applicate alla cura del diabete sfruttano app 
installabili sui device personali dei pazienti come in-
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terfaccia preferenziale per la gestione di dispositivi 
sanitari e/o per l’utilizzo di software dedicati a vari 
ambiti terapeutici. Algoritmi di AI stanno emergen-
do come elementi chiave nello sviluppo di queste 
applicazioni. Inoltre, la maggior parte delle app 
possono rappresentare un elemento chiave per lo 
sviluppo dei percorsi di telemedicina, garantendo 
upload automatici e condivisione istantanea dei 
dati sanitari.
Secondo il report del progetto di monitoraggio e 
valutazione delle app per diabete in Italia svolto da 
AMD nel 2019, su 926 app valutate 359 erano dedi-
cate al monitoraggio glicemico, 216 a consigli sulla 
dieta, 123 a calcolatori per consigli terapeutici e 48 
al monitoraggio dell’attività fisica; la maggior parte 
erano gratuite ma solamente 79 risultavano registra-
te come dispositivi medici(36).
Nonostante l’elevata disponibilità di app, dati scien-
tifici sull’efficacia sono tuttora limitati, per una ca-
renza di studi clinici randomizzati (RCT). Infatti, se-
condo gli standard di cura dell’American Diabetes 
Association del 2025 non ci sono ancora sufficienti 
evidenze per fornire specifiche raccomandazioni ri-
guardo l’utilizzo di app per la gestione, l’istruzione e 
il supporto del diabete(37).
Per orientarsi nel mondo delle app un importan-
te documento di riferimento è rappresentato dal 
consensus ADA/EASD del 2020(38) dove le app veni-
vano raggruppate nelle seguenti categorie: app per 
consigli/monitoraggio nutrizionale, app per attività 
fisica, app per monitoraggio del glucosio, app per 
titolazione insulinica e per erogazione insulinica. Il 
documento si concentrava in modo particolare su 
aspetti normativi e sui provvedimenti da adottare 
per colmare le carenze metodologiche, al fine di li-
mitare l’eterogeneità ed incrementate la sicurezza 
dei software. Tra le altre cose, il consensus forni-
sce precise indicazioni agli sviluppatori, invitando-
li ad agire in modo coordinato con associazioni di 
pazienti e società scientifiche, a rispettare precisi 
standard industriali e best practice indicati dagli 
enti regolatori per mantenere elevati standard di 
sicurezza ma anche a fornire interfaccia che siano 
«user-friendly» e personalizzabili in relazione a sta-
to socioeconomico ed alfabetizzazione sanitaria dei 
singoli utilizzatori(38). 
Le opportunità di sviluppo appaiono enormi, ma 
vanno ricordate anche le barriere di carattere nor-
mativo con tutela di privacy e cybersecurity come 
condizione prioritaria da garantire e quelle di ca-
rattere tecnico con l’integrazione dei dati prove-

nienti da fonti differenti come principale criticità. 
Nel presente paragrafo verranno trattati alcuni am-
biti terapeutici, nei quali le app si sono rivelate più 
promettenti e che dispongono di dati scientifici più 
consistenti, a supporto delle grandi aspettative del-
la comunità clinica e scientifica. 
Due recenti metanalisi hanno indagato l’effetto del-
le app sull’aderenza terapeutica. Attraverso l’utilizzo 
di strategie che includevano avvisi e promemoria, 
elaborazione di diari farmacologici, automonitorag-
gio, condivisione delle informazioni con operatori 
sanitari e coaching, emerge con forza l’efficacia nel 
supportare l’aderenza alla terapia, pur consideran-
do una certa eterogeneità nei risultati, verosimil-
mente dovuta all’utilizzo di differenti strumenti di 
misura dell’aderenza e alle diverse funzionalità delle 
app. Alcuni studi hanno inoltre dimostrato un mi-
glioramento significativo del compenso glicemico 
con cali di emoglobina glicata sovrapponibili a quel-
li ottenuti con un intervento farmacologico. Anche 
la promozione dell’engagement attraverso attività 
motivazionali e l’istruzione dei pazienti si rivelano 
elementi chiave. Gli autori delle revisioni sono con-
cordi nell’evidenziare l’importanza di interventi indi-
vidualizzati che considerino le esigenze specifiche 
delle popolazioni target(39,40).
Un grosso studio osservazionale condotto in una 
coorte di oltre 140000 pazienti (sia affetti da diabete 
tipo 1 che tipo 2), ha dimostrato significativi benefi-
ci derivanti dall’utilizzo di una app connessa ad un 
glucometro che fornisce reportistiche e statistiche 
semplificate riguardanti l’andamento glicemico. 
Attraverso una condivisione in tempo reale con i 
professionisti sanitari tramite upload su piattaforma 
dedicata, notifiche per segnalare al paziente ipergli-
cemie ed ipoglicemie ed un calcolatore di bolo per 
dosi insuliniche è emerso un incremento delle rile-
vazioni nel range target ed una riduzione della gli-
cemia media nei pazienti maggiormente ingaggiati 
all’utilizzo della app(41). 
Per quanto riguarda gli studi condotti in pazienti af-
fetti da diabete tipo 1, una metanalisi pubblicata nel 
2023, che ha incluso 9 trial suddivisi in due categorie 
(app di supporto per la gestione della terapia insulini-
ca ed app per registrazione dei dati), evidenzia risulta-
ti meno chiari considerando le app nel loro insieme, 
con un chiaro beneficio sul compenso glicemico pre-
sente solamente nel sottogruppo di app per calcolo 
del bolo insulinico e per conteggio dei carboidrati(42). 
Infine, una revisione sistematica pubblicata nel 2024 
che ha selezionato 5 studi per un totale di 322 par-
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tecipanti ha valutato nello specifico l’utilizzo di app 
per smartwatch nel diabete tipo 1, tipo 2 e nel dia-
bete gestazionale senza poter dimostrare un chiaro 
effetto su compenso metabolico e aderenza(43). 

App per titolazione insulina, calcolo di bolo e 
DSS (decision support systems)

Nonostante i progressi della tecnologia e della far-
macoterapia, la maggior parte dei pazienti in tera-
pia insulinica non raggiunge gli obiettivi terapeutici. 
Aderenza alle cure ed inerzia terapeutica rappre-
sentano due facce della stessa medaglia ed incar-
nano una delle principali barriere che ostacolano 
il raggiungimento dei target terapeutici. L’adeguata 
titolazione insulinica è indispensabile per rendere 
realmente efficace il trattamento sia con insuline 
basali che con insuline ad azione rapida/ultrarapida 
e non incorrere in situazioni di inerzia terapeutica. È 
opinione diffusa che le app possano essere di gran-
de aiuto; infatti, vari studi hanno indagato l’impat-
to di app sviluppate per supportare i pazienti nella 
gestione della terapia insulinica. Già nel 2011, uno 
studio multicentrico randomizzato, open-label (Te-
leDiab 1 Study) dimostrava l’efficacia di un software 
(Diabeo) nel migliorare il compenso metabolico di 
pazienti con diabete tipo 1 non controllato, attra-
verso l’utilizzo di un algoritmo validato per calcolo 
della dose insulinica con aggiustamenti automatici 
conseguenti alle risposte glicemiche(44).
Studi successivi hanno valutato app implemen-
tate con strumenti di IA ed autoapprendimento. 
Alcuni trial randomizzati hanno indagato se una 
tecnologia per la guida al dosaggio dell’insuli-
na basata su IA possa essere di aiuto. In un trial 
multicentrico effettuato negli Stati Uniti la com-
binazione del sistema di guida alla titolazione au-
tomatizzata dell’insulina d-Nav (Hygieia, Livonia, 
MI, USA) e del supporto di un operatore sanitario 
“standard” ha determinato in un periodo di 6 mesi 
concentrazioni di HbA1c inferiori nei pazienti con 
diabete di tipo 2 rispetto al solo supporto di un 
operatore sanitario, con un profilo di sicurezza 
sovrapponibile. Gli autori sottolineano come un 
intervento continuativo con aggiustamenti fre-
quenti al dosaggio insulinico sia un elemento 
chiave associato al raggiungimento dei target 
glicemici e solo con l’ausilio di sistemi automa-
tizzati lo si può garantire su larga scala. La guida, 
abbinata al supporto di un professionista sanita-
rio emerge peraltro come l’approccio più efficace 
nel migliorare il compenso, aprendo scenari per 

un utilizzo clinico più diffuso. Restano da valutare 
i dati di costo-efficacia(45).
Un altro interessante trial randomizzato recente-
mente pubblicato ha confrontato lo standard of care 
con un’applicazione in grado di fornire suggerimenti 
vocali sulla corretta titolazione dell’insulina basale 
in pazienti affetti da diabete tipo 2 dimostrando una 
maggior efficacia nel raggiungimento in tempi rapi-
di del dosaggio ottimale ed una miglior aderenza. 
Anche compenso glicemico e distress emotivo cor-
relato al diabete risultavano migliorati(46). 
Anche nei pazienti in terapia con pompa insulinica, 
specialmente in modalità open loop, controlli clinici 
frequenti si associano ad un miglior compenso gli-
cemico. In altro RCT di non-inferiorità condotto da 
un gruppo di riconosciuti esperti e pubblicato nel 
2020 sulla rivista Nature Medicine, è stato dimostra-
to come un sistema di supporto per diabete basato 
sull’utilizzo di algoritmi di AI (AI-DSS) nel fornire una 
frequente ottimizzazione delle impostazioni in ri-
sposta ai dati glicemici fosse non inferiore, in termini 
di sicurezza ed efficacia, rispetto agli aggiustamenti 
consigliati da diabetologi di cliniche d’eccellenza, 
con una significativa riduzione dei livelli di emoglo-
bina glicata rispetto al baseline(47). 
Diversi studi hanno dimostrato tuttavia come un uti-
lizzo continuativo di app non sia semplice. In que-
sto senso la cosiddetta “facilità di utilizzo” appare 
l’elemento cardine per una app realmente utile ed 
apprezzata dai pazienti(48). 

App per conteggio CHO e gestione dei pasti

Il conteggio dei carboidrati è da tempo considerato 
un pilastro della gestione del trattamento insulini-
co MDI, soprattutto nel diabete tipo 1. L’efficacia di 
questo intervento terapeutico è documentata da 
consistenti evidenze scientifiche ed è ormai entra-
to nella pratica clinica come condizione vincolante 
per l’utilizzo di alcuni sistemi integrati per l’eroga-
zione insulinica automatizzata. Alcune applicazioni 
aiutano i pazienti direttamente nella stima dei car-
boidrati attraverso algoritmici di AI (deep-learning) 
tuttavia ancora pochi studi, seppur promettenti, ne 
dimostrato efficacia e sicurezza. Inoltre, molte app 
disponibili sul mercato non dispongono ancora del 
marchio CE. Tra le applicazioni che hanno docu-
mentato dati favorevoli con pubblicazioni meritano 
una citazione iSpy, GoCARB e MyDietCam(49-51). Nel 
complesso questi studi mostrano una buona accu-
ratezza nelle capacità di stima dei carboidrati effet-
tuata attraverso analisi delle immagini, prometten-
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do un’efficacia anche maggiore rispetto ai metodi 
tradizionali. In particolare, l’app iSpy ha anche do-
cumentato una riduzione dei valori di HbA1c nello 
studio pilota randomizzato. 
In sviluppo vi sono inoltre delle app in grado di in-
tercettare con buona accuratezza l’escursione gli-
cemica derivante da un pasto non annunciato e 
non correttamente gestito con il bolo insulinico in 
utilizzatori di sistemi AID. Ad esempio, in uno studio 
randomizzato con disegno crossover, sempre trami-
te il machine learning, una specifica app integrata 
al sistema AID era in grado di notificare un proba-
bile pasto non annunciato, chiedendo direttamente 
al paziente se avesse effettivamente consumato il 
pasto ed eventualmente di confermare la stima del 
consumo di carboidrati elaborata dall’algoritmo. 
Nello studio si dimostra una riduzione significati-
va del tempo speso in iperglicemia durante le fasi 
post-prandiali, rispetto ad un sistema ibrido “stan-
dard” basato su algoritmo tipo MPC (model predi-
ctive control). Sistemi come questo appaiono come 
passi concreti verso la realizzazione dei cosiddetti 
“full closed loop systems”(52).

App per nutrizione e perdita peso

Un supporto educazionale e motivazionale conti-
nuativo può essere di grande aiuto per migliorare 
l’aderenza alla dieta e mantenere una buona mo-
tivazione per l’adozione di uno stile di vita sano. Il 
mercato offre moltissime applicazioni costruite per 
monitorare e fornire suggerimenti attivi ai pazienti. 
Alcune app in particolare hanno dimostrato in pa-
zienti con diabete tipo 2 di poter garantire un van-
taggio rispetto agli interventi tradizionali, sfruttando 
anche in questo contesto strumenti di AI. Tuttavia, 
seppur promettenti, sono pochi gli studi randomiz-
zati controllati che documentano i benefici di appli-
cazioni sul management nutrizionale nel diabete 
tipo 2. Nel 2023 Diabetes Care ha pubblicato i risul-
tati di un RCT disegnato per valutare gli esiti clini-
ci derivanti dall’utilizzo di una piattaforma digitale 
integrata per la gestione del diabete, con monito-
raggio e coaching dietetico basato sull’AI. Gli autori 
hanno dimostrato un miglioramento del controllo 
glicemico ed un maggior calo ponderale rispetto 
all’approccio clinico standard, caratterizzato dal 
complicato inserimento manuale delle informazio-
ni dietetiche. La sfida di società scientifiche ed isti-
tuzioni è rendere questi strumenti utilizzabili nella 
pratica clinica quotidiana inserendoli nei percorsi di 
cura e rimborsabilità(53).

App connesse a wearable device  

Oltre alle app connesse a sensori per CGM e pompe 
insuliniche, di grande interesse ed imminente svi-
luppo sono le applicazioni che attraverso l’AI analiz-
zano altri parametri vitali, marcatori fisiopatologici e 
parametri relativi alle attività svolte dai pazienti (in 
primis l’attività fisica con stima del dispendio ener-
getico) rendendoli fruibili da sistemi AID e calcolato-
ri di bolo insulinico.
Un interessante studio RCT sovvenzionato da JDRF e 
pubblicato nel 2023 sulla rivista Lancet Digit Health 
ha dimostrato come l’integrazione in un algoritmo 
AID - MPC (modello predittivo di controllo) di dati re-
lativi all’attività fisica svolta da pazienti con diabete 
tipo 1, tracciata mediante una app, determinasse un 
miglioramento degli outcome glicemici rispetto ad 
un sistema che richiede un intervento dell’utente(54).

App per monitoraggio dei PROMs

Infine, un ambito che sta riscuotendo un crescente 
interesse è quello del monitoraggio dei cosiddetti 
PROMs (Patient-Reported Outcome Measures) at-
traverso app che, interagendo attivamente con i 
pazienti, permette di valutare il loro punto di vista 
attraverso specifici indicatori. Ad esempio, il con-
sorzio “Hypo-RESOLVE” ha pubblicato nel 2023 
uno studio che mostra come un’applicazione su 
smartphone possa indagare e monitorare l’impatto 
quotidiano delle ipoglicemie percepite dai pazien-
ti (Hypo-METRICS app). Un monitoraggio di questo 
tipo, secondo gli autori, rivestirebbe una grande im-
portanza fornendo prospettive innovative sul reale 
impatto delle ipoglicemie a livello psicologico, fisico 
ed emotivo, eliminando alcune barriere e bias legati 
alla raccolta tradizionale di questi dati(55).

Aspetti regolatori
Tutti gli ambiti della Salute Digitale hanno un grosso 
impatto sulla vita delle persone con malattie croni-
che e sul personale sanitario, pertanto è indispensa-
bile che vengano regolate per garantirne efficacia e 
sicurezza. È necessario controllare i corretti processi 
di fabbricazione, che supportano misurazione, ripe-
tibilità e tracciabilità degli standard di qualità e sicu-
rezza informatica durante l’intero ciclo di produzio-
ne della salute digitale(30).
Negli Stati Uniti la Food and Drug Administration 
(FDA) regola tutti i prodotti definiti “medical de-
vice”(56). L’FDA ha anche istituito il “Digital Health 
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Innovation Action Plan” con l’obiettivo di rivedere 
l’approccio delle istituzioni in questo ambito e di 
garantire un accesso tempestivo a prodotti di digi-
tal health di qualità, sicuri ed efficaci(57). Il quadro 
normativo della FDA per i dispositivi medici è un 
approccio basato sul rischio, nel quale il rischio po-
sto da un dispositivo determina il livello di controllo 
normativo a cui è soggetto(56). Sono state individuate 
tre classi di dispositivi: 
– classe I, dispositivi a basso rischio per cui non è 

richiesta autorizzazione prima della immissione 
sul mercato;

– classe II, dispositivi a rischio intermedio, per cui 
può essere richiesta autorizzazione prima della 
immissione sul mercato;

– classe III, dispositivi ad alto rischio per cui è man-
datoria l’autorizzazione prima della immissione 
sul mercato.

In Europa è stato creato il consorzio Digital Health 
Europe per supportare la transizione digitale in sa-
nità(58). In Italia le regolamentazioni della Digital He-
alth si basano su:
– European Health Data Space (EHDS), stabilisce 

regole per l’uso dei dati sanitari e consente di 
scambiare dati tra stati membri dell’Unione Eu-
ropea,

– Regolamento GDPR per la privacy, UE 2016/67,
– Regolamentazione specifica per le terapie digitali.

Ecosistema digitale in 
diabetologia
Un ecosistema connesso in diabetologia è un si-
stema in cui terapie, dispositivi e strumenti digitali 
sono integrati per supportare le persone affette da 
diabete nelle decisioni quotidiane, alleviando il 
peso della gestione costante della patologia(59). Stru-
menti fondamentali dell’ecosistema sono le tecno-
logie digitali, come i sensori glicemici e i dispositivi 
di erogazione di insulina, la telemedicina e il tele-
monitoraggio da remoto, ma anche tutti i disposi-
tivi medici connessi, i wearable device, i software di 
supporto decisionale, i social network e i program-
mi di coaching da remoto. Tutti possono rientrare 
all’interno di una clinica diabetologica virtuale(60). 
L’ecosistema connesso in diabetologia può appor-
tare innumerevoli vantaggi(59,60):
– supportare l’autogestione della patologia nel 

quotidiano da parte del paziente, integrando tut-
ti i dati del sistema (biologici, comportamentali, 

psicosociali) e suggerendo informazioni e dedu-
zioni utili;

– rendere più efficiente l’uso delle risorse sanitarie 
grazie ad una migliore fenotipizzazione dei pa-
zienti e alla conseguente differenziazione degli 
interventi;

– ridurre l’inerzia terapeutica facilitando tempesti-
vi cambi di terapia;

– garantire l’accesso alle cure ai pazienti residenti 
in aree remote;

– avere a disposizione molteplici soluzioni per ri-
spondere ai bisogni di una popolazione affetta 
da diabete sempre più ampia, in un momento 
storico caratterizzato dalla carenza di personale 
sanitario;

– raccogliere dati real life per stratificare i rischi e i 
bisogni della popolazione.

Purtroppo ancora tanti sono gli ostacoli all’attuazio-
ne di un ecosistema digitale in diabetologia. Innan-
zitutto, l’utilizzo di dispositivi digitali si basa sull’ac-
cesso ad internet e spesso vi è mancanza di equità di 
accesso: garantirlo anche alle fasce socio-economi-
che più basse deve essere un obiettivo prioritario(59), 
in particolare nei paesi in cui non vi è un sistema sa-
nitario pubblico che può sopperire a tali mancanze. 
Vi è ancora mancanza di interoperabilità tra i sistemi 
e questo costringe gli utilizzatori ad eseguire scarichi 
manuali dei dati e a navigare tra piattaforme diffe-
renti(60). Inoltre, è indispensabile che tutti i sistemi ga-
rantiscano chiarezza sulla proprietà dei dati raccolti e 
sulla privacy(59,60). Infine, ma non meno importante, è 
fondamentale standardizzare la rendicontazione del 
lavoro svolto in un setting digitale e stabilire chiari 
rimborsi e pagamenti per il lavoro svolto(60). 

Conclusioni 
Gli strumenti della Digital Health sono la base della 
trasformazione digitale della sanità. In un futuro ormai 
prossimo, nell’ecosistema digitale convergeranno tut-
te le informazioni sulla salute del paziente provenienti 
dai suoi dispositivi digitali (ad esempio sensori glicemi-
ci, strumenti per l’erogazione di insulina in continuo o 
in forma di penne intelligenti, wearable device per dati 
pressori o di attività fisica). Queste informazioni saran-
no condivise con il personale sanitario e con i caregiver, 
ma anche con i ricercatori per l’innovazione terapeu-
tica e le organizzazioni sanitarie per ottimizzare l’ero-
gazione dei servizi della salute. Per arrivare ad un tale 
ecosistema, è necessario favorire l’accesso al digitale a 
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tutta la popolazione, istruire il personale sanitario all’u-
so del digitale, favorire l’interoperabilità tra i sistemi e 
rafforzare la sicurezza dei dati per tutelare gli utenti. In 
questo scenario non lontano, la persona con diabete 
potrebbe essere costantemente connessa, monitorata 
e supportata al fine di migliorare la gestione quotidia-
na della patologia. 
La comunità diabetologica dal suo canto dovrà aprir-
si sempre di più al mondo digitale, mantenendo due 
punti fermi che riteniamo fondamentali. Il primo è 
rappresentato dalla necessità di sviluppare senso 
critico e vigilanza per dominare i rischi legati ad un 
utilizzo improprio dei sistemi di AI (ad esempio l’uso 
di sistemi non trasparenti) e ad una mancata appli-
cazione delle normative vigenti. In tal senso, è fonda-
mentale che i professionisti sanitari vengano formati 
all’uso consapevole degli strumenti della digital heal-
th ed acquisiscano le competenze per comprenderne 
il funzionamento, riconoscerne i potenziali errori e 
gestire i rischi ad essi associati.
Il secondo è rappresentato dalla necessità di incre-
mentare la ricerca scientifica di buona qualità sulla 
digital health in diabetologia e di mantenerla al passo 
con la rapidità dell’innovazione tecnologica, così da 
poter disporre di solide evidenze scientifiche a sup-
porto delle scelte diagnostico-terapeutiche. 
Per realizzare tutto ciò sarà determinante il ruolo del-
le società scientifiche, con AMD in prima linea, che 
dovranno presidiare e governare attivamente questa 
complessa, ma indispensabile rivoluzione digitale.

Messaggi chiave
• Questo lavoro ha analizzato gli strumenti 

della digital health, la loro efficacia e i poten-
ziali benefici e criticità.

• Gli strumenti della digital health aiutano nel 
migliorare l’aderenza alle terapie e contra-
stare l’inerzia terapeutica ma è necessario 
implementare l’interoperabilità e l’accesso 
al digitale.  

• La digital health rappresenta una valida op-
portunità per migliorare l’efficacia dell’assi-
stenza terapeutica.
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SIMPOSIO

Abstract
Digital Therapeutics (DTx) represent an innovation in the treatment 
of chronic diseases and mental disorders. They are software-based 
therapeutic solutions that, unlike generic health apps, can be 
prescribed by physicians after regulatory approval, following rigorous 
clinical trials (RCTs). They integrate Artificial Intelligence (AI) and digital 
tools to provide personalized care and improve treatment adherence.
DTx can be classified as Stand alone (independent), Associated 
(integrated with other treatments), or Combined (used alongside 
specific drugs). They must comply with regulatory standards, have a 
measurable therapeutic effect, and enable real-time monitoring. DTx 
follow a structured process from market entry to prescription, with 
major clinical applications in diabetes, mental health, neurological 
disorders, and substance abuse treatment.
DTx leverage advanced technologies such as AI, gamification, virtual 
reality, and adaptive algorithms to personalize treatments and interact 
with patients. However, their large-scale adoption is still limited by 
technical and regulatory challenges.
The approval process follows drug-like pathways (RCTs) to assess safety, 
efficacy, and potential side effects, yet there is currently no unified 
international regulation. Due to their direct therapeutic intervention 
with patients, integration with specific evaluation models (HTA) will be 
essential for official recognition.
DTx represent the future of digital medicine, improving chronic disease 
management and access to care. However, their development requires 
regulatory adjustments, extensive clinical studies, and broader 
acceptance by both physicians and patients.

KEY WORDS digital therapeutics (DTx); digital medicine; artificial 
intelligence; therapeutic innovation; future of healthcare.

Riassunto
Le Terapie Digitali (DTx) rappresentano un’innovazione nel trattamento 
delle malattie croniche e dei disturbi mentali. Sono software con va-
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lore terapeutico e, rispetto alle app di salute gene-
riche, sono prescrivibili dai medici dopo approva-
zione degli enti regolatori a seguito di rigorosi studi 
clinici (RCT). Integrano Intelligenza Artificiale (IA) e 
strumenti digitali per fornire cure personalizzate e 
migliorare l’aderenza terapeutica.
Le DTx possono essere: Stand alone (autonome), As-
sociate (integrate con altri trattamenti), Combinate (in-
sieme a farmaci specifici). Devono rispettare standard 
normativi, avere un effetto terapeutico misurabile e con-
sentire il monitoraggio in tempo reale. Le DTx seguono 
un percorso strutturato dal momento dell’immissione 
in commercio fino alla prescrizione e le principali appli-
cazioni cliniche riguardano il diabete, la salute mentale, 
i disturbi neurologici e l’abuso di sostanze.
Le DTx sfruttano tecnologie avanzate come IA, la ga-
mification, la realtà virtuale e algoritmi adattivi per 
personalizzare le cure e interagire con i pazienti. Tut-
tavia, l’adozione su larga scala è ancora limitata da 
questioni tecniche e normative.
Il processo di approvazione segue iter simili a quelli 
dei farmaci (RCT) per provarne sicurezza, efficacia 
ed effetti collaterali, ma non esiste ancora a livello 
internazionale una normativa univoca. Per il loro 
intervento terapeutico diretto con la persona, l’inte-
grazione con modelli di valutazione specifici (HTA) 
sarà essenziale per il loro riconoscimento ufficiale.
Le DTx rappresentano il futuro della medicina digi-
tale, migliorando la gestione delle malattie croniche 
e l’accessibilità alle cure. Tuttavia, il loro sviluppo 
richiede un adeguamento normativo, studi clinici 
approfonditi e una maggiore accettazione da parte 
di medici e pazienti.

PAROLE CHIAVE terapia digitale (DTx); medicina 
digitale; intelligenza artificiale; innovazione tera-
peutica; sanità del futuro.

Introduzione 
Negli ultimi anni l’adozione delle tecnologie digitali 
all’interno dei processi di cura e della ricerca scien-
tifica hanno innescato un profondo cambiamento 
nell’approccio anche alle patologie croniche che 
rappresentano una sfida per i sistemi organizzativi 
sanitari per la loro sostenibilità. La necessità di un 
monitoraggio continuo e di un approccio persona-
lizzato si scontra con un modello sanitario ancora 
tradizionale con risorse umane ed economiche li-
mitate, tempi di visita ridotti e difficoltà di accesso 
equo e tempestivo ai servizi. 

In tale contesto, le Terapie Digitali (Digital Therapeutics 
- DTx) emergono come una categoria innovativa di in-
terventi terapeutici. Pur non esistendo una definizione 
univoca, quella più utilizzata è fornita dalla Digital Thera-
peutics Alliance (DTA)(1), che le descrive come “software 
clinicamente valutati e basati su evidenze scientifiche, 
progettati per trattare, gestire e prevenire un’ampia 
gamma di malattie e disturbi” o condizioni cliniche, in 
particolare patologie croniche e disturbi mentali(2).
Le DTx si differenziano dalle comuni applicazioni di 
salute poiché, prima della loro immissione sul mer-
cato, devono superare rigorosi studi clinici e ottene-
re approvazioni regolatorie simili a quelle richieste 
per farmaci e dispositivi medici(3).
L’evoluzione della telemedicina e delle tecnologie di sa-
lute digitale ha permesso di integrare questi strumenti 
nei percorsi di cura tradizionali. Grazie all’uso di applica-
zioni mobili, piattaforme cloud e algoritmi di intelligenza 
artificiale (IA), le DTx consentono ora ai pazienti di rice-
vere un supporto costante, personalizzato e basato su 
evidenze scientifiche, dimostrandosi particolarmente 
efficaci non solo nel migliorare l’aderenza terapeutica, 
ma anche nel ridurre la pressione sui sistemi sanitari(4).
Un ambito in cui le DTx stanno mostrando un impatto 
significativo è quello legato alla salute mentale e ai di-
sturbi funzionali; gli interventi di terapia cognitivo-com-
portamentale erogati via web o telefonicamente, offren-
do benefici simili a quelli delle terapie tradizionali, favo-
riscono in più l’accessibilità alle cure per i pazienti con 
difficoltà ad effettuare visite in presenza. Risultati positivi 
si sono ottenuti anche nelle persone affette da sindro-
me dell’intestino irritabile con la riduzione dei sintomi e 
il miglioramento della qualità della vita(5).
L’integrazione delle DTx nei percorsi assistenziali 
potrebbe determinare dunque una sostanziale evo-
luzione della gestione delle malattie, nel migliorare 
l’efficacia delle cure e la qualità della vita dei pazien-
ti. Sebbene vi siano ancora sfide da affrontare, come 
un adeguato percorso di normazione e valutazione, 
l’acquisizione di sicurezza e fiducia da parte del per-
sonale sanitario, il futuro della sanità sembra sem-
pre più orientato verso un modello digitale, perso-
nalizzato e basato su evidenze scientifiche.

Differenze tra Digital Health, 
Digital Medicine e Terapie 
Digitali (DTx)
Essendo le DTx soluzioni software sviluppate con 
l’obiettivo di fornire interventi terapeutici basati su 
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prove scientifiche, esse rientrano nell’ambito del-
la Sanità digitale (eHealth)(2) e della Mobile Health 
(mHealth), ma si distinguono da tutti gli altri prodot-
ti per la loro regolamentazione, seppur non omo-
genea a livello internazionale, e per la necessità di 
dimostrare l’efficacia clinica prima dell’immissione 
sul mercato.
Per comprendere appieno il funzionamento delle 
DTx e il loro ruolo nei percorsi di cura, è utile prima 
chiarire alcune definizioni.

Salute digitale
La Salute Digitale (Digital Health) rappresenta un 
concetto ampio e multidisciplinare che include 
tecnologie, strumenti e approcci digitali volti a mi-
gliorare prevenzione, diagnosi, trattamento e ge-
stione delle malattie, promuovendo al contempo il 
benessere individuale e collettivo. Al suo interno si 
distinguono diverse aree, in parte sovrapposte ma 
con peculiarità proprie che andremo a idenificare 
meglio di seguito.

Sanità digitale (eHealth)
Secondo l’Health Information and Management Sy-
stems Society (HIMSS), l’eHealth è “l’uso delle tec-
nologie dell’informazione e comunicazione (ICT) per 
supportare la salute e i sistemi sanitari”. Include:
−	 fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) e sistemi di 

gestione ospedaliera (HIS) per la condivisione e 
gestione delle informazioni cliniche

−	 prescrizione elettronica per ridurre errori e otti-
mizzare i processi

−	 Telemedicina per visite a distanza tramite piatta-
forme digitali.

Rappresenta la spina dorsale dell’infrastruttura sa-
nitaria digitalizzata.

Mobile Health (mHealth)
Definita dalla World Health Organization (WHO) “la 
pratica della medicina e della sanità pubblica sup-
portata da dispositivi mobili (per es. telefoni cellula-
ri, dispositivi di monitoraggio dei pazienti, assistenti 
digitali personali – PDA – e altri dispositivi wireless”. 
In questa area rientrano:
−	 App per il monitoraggio di parametri biologici, 

ad esempio la glicemia (es. MySugr).

−	 Promemoria via SMS per l’aderenza terapeutica.
−	 App per fitness (es. Fitbit, Apple Health) e salute 

mentale che offrono supporto al benessere psi-
cofisico, esercizi di rilassamento, monitoraggio 
dell’ansia e dello stress.

La mHealth è una componente della Digital Health, 
con il focus sui dispositivi mobili, ma non sempre 
prevede una validazione clinica.

Medicina digitale (Digital 
Medicine)
È definita dalla Digital Medicine Society (DiMe) come 
“un campo che include l’uso di tecnologie per misura-
re e intervenire sulla salute umana” e per supportare il 
processo decisionale medico, basandosi su dati ogget-
tivi, validazione scientifica e regolatoria. Comprende:
−	 Wearables certificati (es. Apple Watch con ECG 

approvato dalla FDA).
−	 Sensori digitali che forniscono dati in tempo rea-

le ai pazienti e ai medici.
−	 Biomarcatori digitali.
−	 Algoritmi di IA per diagnosi precoce di patologie 

(neoplasie, malattie cardiovascolari)
−	 Dispositivi di monitoraggio remoto per la raccol-

ta e trasmissione di dati sanitari.

Si distingue dalla mHealth per la presenza di valida-
zione clinica e impiego regolato in ambito medico.

Terapie digitali (DTx)
Le DTx sono interventi terapeutici basati su softwa-
re, con un effetto clinico validato e sottoposti a rigo-
rosi studi clinici (studi clinici randomizzati control-
lati-RCT) e approvazione da parte di enti regolatori 
(es. FDA, EMA)(6,7). Sono:
•	 Prescrivibili da medici e rimborsabili dai sistemi 

sanitari come i farmaci tradizionali.
•	 Classificate come dispositivi medici secondo il 

Regolamento Europeo MDR(8,9).

Le DTx si distinguono nettamente dalle altre componen-
ti della Digital Health per il valore terapeutico diretto, si-
mile a un farmaco, e sono soggette a standard normativi 
elevati, incluse evidenze da RCT. Si differenziano anche 
dalla mHealth che invece raggruppa un insieme più am-
pio di servizi sanitari digitali erogati tramite dispositivi 
mobili (monitoraggio segni vitali in tempo reale, infor-
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mazioni sanitarie ai professionisti e ai pazienti, erogazio-
ne di video formativi o programmi di benessere(7,10).

Gerarchia e intersezioni 
concettuali
Se si immagina la Digital health come un contenitore 
ombrello, al suo interno si collocano:
−	 eHealth infrastruttura e gestione digitale dei ser-

vizi sanitari;
−	 mHealth soluzioni sanitarie su dispositivi mobili, 

spesso non clinicamente validate;
−	 digital medicine strumenti e dispositivi digitali 

validati, per diagnosi e monitoraggio;
−	 DTx software terapeutici regolati(11), prescrivibili, 

con efficacia dimostrata.

Da ricordare che, mentre la mHealth può includere 
app di Digital Medicine e DTx, non tutte le soluzioni 
mHealth sono sottoposte a validazione scientifica.
La figura 1(12) e la tabella 1 sintetizzano le caratteristiche 
distintive di Digital Health, Digital Medicine e DTx(13).

Caratteristiche di una DTx
Le DTx, ricordiamo, sono soluzioni valutate sia con 
RCT sia in real world(7) e possono essere classificate 
in tre categorie principali:

−	 Stand alone senza essere affiancate da altri pro-
dotti digitali o farmaci;

−	 Associate utilizzate insieme a farmaci o dispositivi;
−	 Combinate sviluppate in combinazione con 

un’altra terapia specifica, per integrare più ap-
procci terapeutici e potenziarne l’efficacia.

Per un migliore inquadramento della natura delle 
DTX, di seguito ne vengono sintetizzate le caratteri-
stiche distintive(7,10).
−	 Specificità della patologia target: non sono desti-

nate al benessere generale ma a trattare precise 
condizioni cliniche;

−	 Meccanismo d’azione mirato: a differenza delle 
app di salute e benessere, le DTx possiedono un 
meccanismo d’azione mirato alla specifica pato-
logia per cui sono state sviluppate;

−	 Rigore scientifico e normativo: devono superare 
studi clinici e ottenere approvazioni analoga-
mente ai farmaci e ai dispositivi medici anche in 
base al loro livello di sicurezza ed efficacia(13,14);

−	 Software: utilizzano piattaforme digitali, richie-
dendo attenzione agli aspetti tecnologici e di 
sicurezza informatica;

−	 Focalizzazione sul paziente: il paziente è l’utente 
principale, anche se alcune DTx prevedono an-
che un’interazione diretta con i sanitari;

−	 Possibile integrazione con piattaforme cliniche di-
gitali: interoperabilità;

Figura 1 | Differenze tra digital health, digital medicine e digital therapeutics (DTx). Adattata da Digital therapeutics Catalysing the 
future of health(12).
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−	 Interfaccia	con	dispositivi	medici	e	wearable: pos-
sono interagire e integrarsi con sensori o altri di-
spositivi indossabili; 

−	 Generazione	di	dati	real-world;
−	 Prescrizione medica: possono essere prescritte 

dai professionisti sanitari come parte integrante 
di un percorso terapeutico;

−	 Adattabilità al paziente: grazie all’IA e all’analisi 
dei dati, i trattamenti possono essere personaliz-
zati in base alle esigenze individuali.

Si può quindi affermare che le DTx costituiscono una 
versione “digitale” delle terapie tradizionali, in cui il 
principio attivo non è una molecola, ma una solu-
zione software. 

Funzionamento e prescrizione
Nella tabella 2 viene sintetizzato il percorso dalla 
prescrizione alla valutazione finale di una DTx, di se-
guito descritto in modo più esteso. 

1. Prescrizione

Il medico valuta lo stato di salute della persona e 
decide se la DTx possa essere un valido supporto 
integrato al trattamento tradizionale, procedendo 
quindi alla sua prescrizione. Il paziente riceve un co-
dice di attivazione o un link per l’accesso alla piatta-
forma digitale e il team sanitario fornisce un primo 
intervento sul corretto utilizzo.

2. Accesso

Il paziente attiva e configura la DTx attraverso il codi-
ce di attivazione, la compilazione di un questionario 
per la personalizzazione del piano terapeutico e la 
visione di un tutorial. 

3. Monitoraggio e automonitoraggio

La DTx permette al paziente di tenere sotto control-
lo i parametri attraverso strumenti interattivi. Per l’e-
sempio del diabete si possono avere:

Tabella 1 | Differenze tra Digital Health, Digital Medicine e Digital therapeutics (DTx) ed esempi pratici.

Termine Definizione Cosa include Esempi pratici

Digital Health (Salute 
Digitale)

Insieme di tutte le tecnologie digitali 
applicate alla salute e al benessere

IA, big data, robotica, wearable, 
sanità digitale, medicina digitale, 
terapie digitali

Intelligenza artificiale per la 
diagnostica, smartwatch per 
il monitoraggio della salute, 
piattaforme di analisi big data

eHealth 
(Sanità Digitale)

Digitalizzazione dei servizi sanitari 
per migliorare l’accesso e la 
gestione della salute 

Cartelle cliniche elettroniche, 
telemedicina, prescrizioni 
elettroniche

Fascicolo Sanitario Elettronico 
(FSE), software di gestione 
ospedaliera, ricetta elettronica

mHealth (Mobile 
Health)

Uso di dispositivi mobili per la 
salute

App per il monitoraggio (glicemico, 
ECG,…), telemedicina mobile, 
wearable contapassi, promemoria 
farmaci

App per la gestione del diabete 
(MySugr), Fitbit, Apple Health, app 
per la salute mentale

Medicina Digitale 
(Digital Medicine)

Uso di strumenti digitali 
scientificamente validati per 
supportare diagnosi, monitoraggio 
e trattamento

Sensori digitali, IA per la diagnosi, 
wearable certificati, biomarcatori 
digitali, dispositivi di monitoraggio 
remoto dei pazienti

Apple Watch (ECG certificato 
FDA), monitoraggio glicemico, IA 
per la lettura di TAC e risonanze 
magnetiche

Terapie Digitali 
(Digital Therapeutics 

- DTx)

Software terapeutici basati su 
evidenze scientifiche che trattano, 
gestiscono o prevengono malattie

App e software con valore 
terapeutico, spesso prescritti dai 
medici

EndeavorRx (videogioco terapeutico 
per ADHD), reSET (app per la 
dipendenza da sostanze), Deprexis 
(app per la depressione)

Tabella 2 | Fasi di adozione e uso di una DTx.

Fase Descrizione

Prescrizione
Il medico prescrive il tipo di DTx in base al tipo di obiettivo da raggiungere. Il paziente riceve il 
codice di attivazione o il link per la piattaforma

Accesso
Il paziente scarica la app, effettua l’attivazione, compila il questionario iniziale e segue un 
tutorial guida

Monitoraggio L’app supporta il paziente a registrare e monitorare dati e fornisce feedback e notifiche

Interazione con il sanitario Il sanitario accede al portale per fornire indicazioni o intervenire direttamente

Analisi dei risultati L’app genera report che il medico usa per le modifiche terapeutiche

Conclusione o mantenimento Il medico decide se continuare, ridurre o interrompere la terapia digitale
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Monitoraggio della glicemia
−	 Il paziente inserisce manualmente i valori di gli-

cemia o collega un glucometro/sensore.
−	 L’app raccoglie e analizza i dati, creando grafici 

e trend.
−	 In caso di valori anomali, l’app invia avvisi e sug-

gerimenti personalizzati.

Piano alimentare personalizzato
−	 L’app propone piani alimentari generati sulla 

base dei dati inseriti dal paziente.
−	 Il paziente può registrare i pasti e ricevere fee-

dback.

Promemoria e notifiche
−	 L’app invia notifiche di promemoria per terapie 

e controlli.

Attività fisica
−	 L’app suggerisce attività fisiche personalizzate in-

tegrandosi anche con smartwatch e fitness tracker.
−	 Il paziente riceve incentivi per mantenere uno 

stile di vita attivo.

Supporto psicologico e coaching
−	 L’app include tecniche di terapia cognitivo-com-

portamentale per supporto motivazionle o ridu-
zione/gestione dello stress.

−	 Sono spesso disponibili sessioni di coaching di-
gitale.

4. Interazione con i sanitari

Un vantaggio offerto dalle DTx è la possibilità di con-
dividere i dati con il team sanitario, che, attraverso 
l’accesso ad un portale, può consultare i dati del 
paziente e in base ai valori registrati fornire racco-
mandazioni a distanza tramite messaggi o chiamate 
integrate nell’app.

5. Analisi dei risultati e adattamento della terapia

L’app analizza i dati raccolti e fornisce report perio-
dici con:
−	 grafici dettagliati;
−	 correlazioni tra alimentazione, attività fisica e 

parametri clinici;
−	 suggerimenti correttivi o integrativi.

6. Conclusione della DTx o mantenimento

Dopo un periodo di utilizzo (es. 3-6 mesi), il medico va-
luta i progressi del paziente e decide il passo successivo:

−	 continuare la DTx con eventuali aggiustamenti;
−	 passare a un follow-up meno intensivo mante-

nendo solo alcune funzioni attive;
−	 sospendere la DTx.

Applicazioni cliniche delle 
DTx
Le DTx disponibili attualmente sul mercato sono 
rivolte, oltre che alle patologie metaboliche e al 
diabete, anche all’ambito oncologico, psichiatrico 
(disturbi di ansia, depressione, insonnia, disturbo 
da deficit di attenzione/iperattività - ADHD), obe-
sità e abuso di sostanze(15,16). La tabella 3 riassume 
le principali soluzioni disponibili. In ambito psi-
chiatrico, le DTx come reSET-O o Deprexis replica-
no la terapia cognitivo comportamentale (CBT)(17) 
ma con alcune caratteristiche distintive come per 
esempio programmi anche per il personale medi-
co di riferimento. La DTx Cure App SC prescrivibile 
per la cessazione del fumo, prevede invece un’ap-
plicazione per smartphone, un software web based 
per il medico curante e il rilevatore portatile per il 
monossido di carbonio espirato(18). Altre ancora 
utilizzano le tecniche della gamification, offrendo 
ricompense, raggiungimenti di livelli o punti per 
stimolare il paziente al raggiungimento degli obiet-
tivi, come EndeavorRx, un videogioco terapeutico 
approvato dalla FDA per il trattamento del disturbo 
ADHD nei bambini. Altre ancora utilizzano la realtà 
virtuale (VR) e l’IA riuscendo così ad essere versatili 
ed efficaci anche in contesti remoti(19) e fasce diffe-
renti di età.

DTx per il diabete
Le DTx per il diabete si stanno diffondendo sem-
pre più grazie alla loro capacità di raccogliere dati 
glicemici in tempo reale e fornire raccomandazio-
ni personalizzate ai pazienti. Queste applicazioni, 
spesso integrate con dispositivi di misurazione della 
glicemia, consentono di analizzare i trend glicemici, 
suggerire modifiche nella dieta o nell’attività fisica 
e offrire un supporto continuo attraverso notifiche 
e coaching digitale. L’efficacia di questi strumenti è 
stata confermata da numerosi studi clinici, che han-
no evidenziato miglioramenti significativi nel con-
trollo metabolico e nell’aderenza terapeutica.
Sono progettate per supportare i pazienti nella ge-
stione quotidiana della patologia, migliorare l’ade-
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Tabella 3 | Principali DTx disponibili sul mercato (adattato da15,16).

A - TDx per malattie metaboliche e diabete.

Nome commerciale Azienda Ambito Patologia di interesse
Blue Star Welldoc Metabolico Diabete di tipo 1 e 2

d-Nav Hygieia Metabolico Diabete di tipo 2

Dario Dario Health Metabolico Diabete di tipo 1 e 2

Insulia Voluntis Metabolico Diabete di tipo 2

Diabeo Voluntis Metabolico Diabete di tipo 1 e 2

Vitadio Vitadio Metabolico Diabete tipo 2 ed Obesità

Zanadio aidhere GmbH Metabolico Obesità

B - TDx per la salute mentale.

Nome commerciale Azienda Ambito Patologia di interesse
Daylight Big Health Psichiatrico/psicologico Disturbo di ansia

Freespira Freespira Psichiatrico/psicologico Attacchi di panico

Deprexis Gaia AG Psichiatrico/psicologico Depressione

HelloBetter Diabetes and Depression Hello Better Psichiatrico/psicologico Depressione nella persona con diabete

HelloBetter Stress and Burnout Hello Better Psichiatrico/psicologico Stress

Smoking Cessation Cure App Psichiatrico/psicologico Cessazione del fumo

Clockotine Click Therapeutics Psichiatrico/psicologico Cessazione del fumo

EndeavoRx Akili Psichiatrico/psicologico ADHD

reSET Pear Therapeutics Psichiatrico/psicologico Abuso di sostanze

reSET-O Pear Therapeutics Psichiatrico/psicologico Dipendenza da oppiacei

Selfapys Online Selfapy GmbH Psichiatrico/psicologico Depressione

SparkRx Limbix Psichiatrico/psicologico Depressione negli adolescenti

Tali Tali Digital Psichiatrico/psicologico ADHD

Velibra Gaia AG Psichiatrico/psicologico Ansia ed attacchi di panico

Vorvida Orexo Psichiatrico/psicologico Dipendenza da alcol

C - TDx per altre patologie.

Nome commerciale Azienda Ambito Patologia di interesse
Kalmeda Mynoise GmbH Neurologico Acufene

Elevida Gaia AG Neurologico Fatica nella sclerosi multipla

Nerivio Theranica Neurologico Emicrania

Sleepio Big Health Neurologico Insonnia

Somnio mementor DE GmbH Neurologico Insonnia

Somryst Pear Therapeutics Neurologico Insonnia cronica

CA HT Hypertension Cure App Cardiovascolare Ipertensione

Propeller Propeller Pneumologia Asma e COPD

Kaia App COPD Therapy Kaia Pneumologia COPD

ProAir Digihaler Teva Pneumologia Asma e COPD

HelloBetter Chronic Pain Hello Better Dolore/astenia Dolore cronico

Kaia Health Kaia Health Dolore/astenia Dolore alla schiena

HelloBetter Vaginism Plus Hello Better Dolore/astenia Vaginismo, dispareunia, dolore pelvico 
cronico

Vivira Vivira Health Lab GmbH Dolore/astenia Osteoartite o dolore non specifico

Kaiku Health Kaiku Health Oncologia Percorsi oncologici

Moovcare Sivan Oncologia Cancro ai polmoni

Oleena Voluntis Oncologia Sintomi in patologie oncologiche

Leva Renovia Urologico Incontinenza urinaria

Mahana IBS Mahana Gastroenterologico Sindrome dell’intestino irritabile
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renza alla terapia, monitorare i dati glicemici, preve-
nire le complicanze: i dati in letteratura mostrano in-
fatti che il loro uso regolare può portare a una ridu-
zione significativa dell’HbA1c, migliorare la qualità 
della vita e ridurre il rischio di eventi cardiovascolari 
e alterazioni neuropatiche(2).
Volendo riassumere in modo schematico le princi-
pali componenti del loro funzionamento possiamo 
identificare i seguenti elementi
−	 monitoraggio continuo dei dati: collegate a glu-

cometri o sensori raccolgono automaticamente i 
valori glicemici in tempo reale;

−	 personalizzazione attraverso l’analisi dei dati: il 
software fornisce suggerimenti personalizzati su 
dieta, attività fisica e gestione farmacologica;

−	 educazione terapeutica interattiva: le piattafor-
me integrano moduli educativi per migliorare ge-
stione dell’ipoglicemia, alimentazione ed eserci-
zio fisico, adattandosi ai livelli di conoscenza del 
paziente;

−	 coaching virtuale (BlueStar): includono coach 
virtuali spesso integrati con chatbot basati su IA, 
che rispondono alle domande e motivano i pa-
zienti. In alcuni casi è prevista anche l’interazio-
ne con operatori sanitari reali;

−	 alert e notifiche personalizzate: gli utenti ricevo-
no avvisi in tempo reale in caso di valori glicemici 
critici o per l’assunzione dei farmaci;

−	 report clinici per i medici: i dati raccolti vengono 
condivisi, previa autorizzazione, con il medico 
curante, permettendo un monitoraggio a distan-
za e la possibilità di modificare il piano terapeu-
tico.

Molte DTx di ambito diabetologico sono presenti da 
anni sul mercato globale come per esempio la app 
per terapia comportamentale di Omada Health(20) 
che, già nel 2014, elaborò un programma di preven-
zione del diabete che consisteva nella trasposizione 
digitale del Diabetes Prevention Program (DPP)(21). Il 
programma, che aveva coinvolto 220 pazienti, preve-
deva piccoli gruppi di supporto, coaching sanitario 
personalizzato, un programma settimanale basato 
sul DPP e strumenti di monitoraggio digitale. Dopo 
12 mesi di intervento, è stata riportata una perdita di 
peso pari al 4,8% e una riduzione del valore di HbA1c 
dello 0,37%, risultati che si confermavano al follow up 
a 2 anni(22). 
L’applicazione Blue Star, di WellDoc Communica-
tions, per il trattamento dei pazienti con il diabete 
di tipo 1 (DMT1) e di tipo 2 (DMT2)(23) prevede il col-

legamento tramite bluetooth ai glucometri così da 
poter inviare il diario glicemico al curante tramite 
una piattaforma web dedicata e poter analizzare i 
pattern glicemici tramite un apposito modello sta-
tistico. Inoltre la app fornisce informazioni sul trat-
tamento e messaggi di feedback istantanei. Nello 
studio pubblicato nel 2008(23), l’utilizzo del sistema 
di WellDoc in una coorte di pazienti con DMT2 si è 
dimostrata efficace nel ridurre i valori di HbA1c e ha 
riscosso un buon livello di soddisfazione sia tra i pa-
zienti che tra i medici. Nel 2024 è stato pubblicato un 
altro studio sull’ultima versione della DTx BlueStar 
che è stata implementata con la connettività ai sen-
sori glicemici (CGM) e con un calcolatore di bolo in-
sulinico basato sull’integrazione tra valore glicemi-
co, frecce di tendenza del sensore e rapporto insu-
lina/carboidrati(24). L’uso della app ha portato, in un 
mese, ad un miglioramento del time in range (TIR) 
del 3.8% senza aumento del time below range (TBR) 
o dello stress correlato alla gestione della patologia.
Insulia è una DTx che supporta nella titolazione 
dell’insulina basale, fornisce indicazioni sul tratta-
mento del DMT2 e permette al team di cura un mo-
nitoraggio da remoto tramite piattaforma web(25). 
La stessa company ha anche creato Diabeo(26,27) una 
DTx che fornisce supporto nel calcolo della dose 
di insulina basale e di insulina rapida per le perso-
ne con DMT2 e DMT1. L’uso del sistema Diabeo su 
smartphone associato a teleconsulti ogni due setti-
mane è stato efficace nel ridurre dello 0,91% il va-
lore di HbA1c in sei mesi in una coorte di persone 
con DMT1. Inoltre, quando associato a standard 
care con visite in presenza alle usuali tempistiche ha 
portato una riduzione della HbA1c dello 0,67%(26). La 
app si è anche dimostrata efficace nel supportare 
pazienti con DMT2 e medici nell’inizio della basa-
lizzazione, momento peculiare in cui un paziente si 
trova a dover affrontare tutte le sfide connesse all’u-
so della terapia insulinica iniettiva. Infatti il gruppo 
di pazienti con DMT2 che ha usato Diabeo al mo-
mento dell’inizio della terapia con l’insulina basale 
è riuscito a raggiungere più facilmente adeguati va-
lori di glicemia capillare a digiuno e più alte dosi di 
insulina senza ipoglicemie severe(27).
Il sistema Dario Health include una app che inte-
gra glucometro e piattaforma web con funzioni di 
coaching(28). Il sistema abbraccia più ambiti, non 
solo diabetologico, potendosi collegare a strumen-
ti dedicati: Dario Smart Blood Glucose Meter, Dario 
Blood Pressure Monitoring System e Dario Digital 
Scale. La combinazione del glucometro e della app 
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è stata efficace nel promuovere modifiche del com-
portamento e maggiore aderenza alla gestione del 
diabete, dimostrando un miglioramento nei risultati 
glicemici e il loro mantenimento per un lungo perio-
do di tempo(29). Inoltre la piattaforma digitale Dario 
è dotata di feedback in tempo reale e accesso ad un 
sistema di coaching live. Queste caratteristiche sem-
brano essere alla base dei risultati ottenuti in termi-
ni di efficacia nel migliorare il valore di HbA1c con 
una riduzione della variabilità glicemica(30).
D-Nav di Hygieia è una app che sfrutta l’IA e il sup-
porto clinico virtuale per stimolare i pazienti con 
DMT2 ad eseguire aggiustamenti delle dosi di in-
sulina in base a quanto prescritto dal medico e al 
trend dei valori glicemici(31). In uno studio clinico del 
2018, l’utilizzo di D-Nav ha portato ad una riduzio-
ne dei livelli di HbA1c in 90 giorni nell’88% dei pa-
zienti arruolati ed è stato costo-efficace perché ha 
permesso una semplificazione dei regimi terapeuti-
ci in atto con conseguente risparmio anche di tipo 
economico(32). La app è stata testata in uno studio 
clinico randomizzato pubblicato nel 2019, in una co-
orte di più di 200 pazienti con DMT2; l’uso della app 
come sistema guidato di titolazione dell’insulina 
basale in combinazione col supporto clinico è stato 
più efficace del solo supporto clinico nell’ottenere 
una riduzione del valore di HbA1c dell’1% vs 0.3% 
in sei mesi(33). Inoltre l’efficacia del sistema è anche 
persistente nel tempo, con effetti positivi sul valore 
di HbA1c anche dopo tre anni di follow up(34). 
Vitadio è una app con un approccio terapeutico 
multimodale che fornisce un supporto individua-
lizzato per il cambio dello stile di vita, integrato con 
raccomandazioni e feedback real-time in merito al 
regime dietetico basati sull’IA e con la possibilità 
di mettere in comunicazione la popolazione di 
pazienti utilizzatori per la condivisione delle espe-
rienze. La app è stata testata in una popolazione 
di pazienti obesi con insulino-resistenza, pre-dia-
bete o DMT2(35) risultando efficace nell’ottenere un 
miglioramento del peso e dei parametri metabolici 
(profilo lipidico, HbA1c, HOMA index)(35). La confer-
ma del possibile utilizzo della app per motivare i 
pazienti ad ottenere uno stile di vita sano e un 
miglior controllo della patologia è stata ottenuta 
anche in una coorte di pazienti con DTM2 in cui in 
3 mesi si è assistita ad una riduzione significativa 
del peso corporeo (-4,3 ± 4,5 kg), dell’indice di mas-
sa corporea (-1,4 ± 1,5 kg/m2), della circonferenza 
della vita (-5,7 ± 15 cm) e della glicemia a digiuno 
(-0,6 ± 1,3 mmol/L)(36). 

DTx per la salute mentale
Le DTx stanno modificando profondamente l’ap-
proccio terapeutico a disturbi come ansia, depres-
sione e dipendenza attraverso l’erogazione di tera-
pia cognitivo-comportamentale (CBT) con applica-
zioni interattive che guidano i pazienti con esercizi 
strutturati e moduli educativi. L’integrazione di IA e 
analisi dei dati consente di personalizzare il percor-
so terapeutico, offrendo feedback in tempo reale e 
favorendo una maggiore autonomia nella gestione 
del proprio benessere psicologico.
Si sono dimostrate efficaci quanto le terapie tra-
dizionali per pazienti con sintomi lievi o moderati, 
riducendo significativamente l’accesso ai servizi di 
emergenza psichiatrica(37).
Alcuni esempi disponibili attualmente sono De-
prexis(38), SilverCloud(39) e reSET-O (per dipendenze 
da sostanze).
Operativamente si caratterizzano in:
−	 Moduli terapeutici strutturati: accesso a sessioni 

guidate che affrontano specifici aspetti del di-
sturbo (es. pensieri negativi, gestione dell’ansia).

−	 Esercizi interattivi: i pazienti imparano a ricono-
scere e correggere i propri schemi di pensiero 
disfunzionali.

−	 Feedback personalizzato: algoritmi intelligenti 
forniscono feedback basati sulle risposte del pa-
ziente, aiutandolo a riflettere sui progressi e sui 
punti critici.

−	 Monitoraggio continuo dei sintomi: tramite que-
stionari settimanali o giornalieri il paziente può 
monitorare i sintomi (es. umore, ansia) e condivi-
dere i dati con il terapeuta.

−	 Sessioni con terapeuta (opzionale): alcune DTx, 
come SilverCloud, offrono la possibilità di affian-
care al percorso digitale sessioni con terapisti 
umani.

Terapie digitali per abuso di 
sostanze (SUD)
Alcune soluzioni disponibili (reSET, reSET-O, FDA-ap-
proved) offrono:
−	 percorsi terapeutici digitali basati su CBT: moduli 

interattivi per riconoscere i trigger dell’uso di so-
stanze, affrontare la dipendenza e adottare stra-
tegie alternative;

−	 sistemi premianti (reinforcement learning): alcu-
ne soluzioni premiano i comportamenti positivi 
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(es. non uso di sostanze) con incentivi simbolici 
o concreti per rafforzare l’aderenza;

−	 monitoraggio e auto-report: il paziente registra i 
giorni di astinenza, le ricadute, i sintomi da asti-
nenza;

−	 coinvolgimento del clinico: il software genera 
report periodici per il terapeuta che può perso-
nalizzare il trattamento o intervenire tempestiva-
mente in caso di ricaduta.

Terapie digitali per disturbi 
neurologici e riabilitazione 
(ADHD, Ictus, Parkinson)
Alcuni esempi disponibili sono: EndeavorRx, VR-ba-
sed DTx.
La popolazione target è costituita da bambini/gio-
vani o con difficoltà cognitivo-motorie per cui la DTx 
viene somministrata utilizzando le potenzialità della 
gamification e degli strumenti immersivi.
−	 Videogame terapeutici (EndeavorRx): giochi co-

gnitivi per stimolare specifiche aree cerebrali 
legate a deficit di attenzione e controllo degli 
impulsi.

−	 Realtà virtuale (VR) per riabilitazione: i pazien-
ti post-ictus o con Parkinson possono eseguire 
esercizi di riabilitazione motoria o cognitiva in 
ambienti virtuali immersivi, riducendo l’ansia e 
aumentando l’aderenza alla terapia.

−	 Personalizzazione in tempo reale: grazie ai dati 
di performance raccolti durante il trattamento, il 
software adatta il livello di difficoltà e il tipo di 
esercizio in base ai progressi del paziente.

Tecnologie alla base delle 
DTx
Gli interventi terapeutici possono essere erogati at-
traverso una vasta gamma di strumenti digitali, tra 
cui smartphone, tablet, computer e visori per la VR, 
oltre a piattaforme per videogiochi basate su algo-
ritmi(19,40) che consentono ai pazienti di accedere a 
trattamenti in modalità remota, ottenendo un’as-
sistenza continua e un coinvolgimento attivo nella 
gestione della propria salute(41,42).
Uno studio condotto da Santoro et al.(19) ha eviden-
ziato che le applicazioni mobili per la salute (mHe-
alth) rappresentano il mezzo più utilizzato per l’ero-
gazione delle DTx, circa nel 41,9% dei casi. Seguono 

i sistemi web-based (25,7%), i videogiochi (8,8%), la 
VR (4,4%) e i messaggi di testo (3,7%). Un aspetto di 
crescente interesse riguarda l’integrazione tra DTx, 
IA, data analytics e VR. Sebbene si stiano facendo 
progressi significativi in questo ambito, la piena in-
tegrazione di tali tecnologie nelle terapie digitali è 
ancora nelle fasi iniziali(3,40). Attualmente, la maggior 
parte delle DTx si basa ancora su algoritmi che non 
si adattano dinamicamente ai dati clinici e compor-
tamentali del paziente. Tuttavia, l’IA ha il potenziale 
di rivoluzionare questo aspetto introducendo mo-
delli adattivi capaci di personalizzare i trattamenti 
in base alle caratteristiche individuali dei pazienti e 
alla modifica dei parametri.
Anche la VR sta iniziando ad offrire interessanti op-
portunità nel campo delle DTx ma incontra anche 
alcune sfide critiche. Tra queste, vi sono essenzial-
mente problematiche di tipo tecnico, come il senso 
di disagio che alcuni utenti sperimentano durante 
l’uso, e questioni etiche, tra cui la protezione della 
privacy a causa della raccolta di dati biometrici e 
comportamentali. Nonostante questi ostacoli, la VR 
si sta rivelando uno strumento efficace per affron-
tare diversi disturbi, tra cui quelli legati alla salute 
mentale, ansia, ADHD, disturbi alimentari e gestione 
del dolore cronico(43-46). Il coinvolgimento attivo del 
paziente e la gamification sono tra i principali punti 
di forza della VR, che rende le terapie più immersive 
e accessibili, anche al di fuori degli ambienti clinici 
tradizionali(47-49).
Parallelamente, le DTx basate su app stanno dimo-
strando la loro efficacia nel trattamento di diversi 
disturbi psicologici, tra cui depressione, ansia e 
stress. Sebbene non possano sostituire del tutto il 
supporto clinico professionale, offrono un’opzione 
terapeutica accessibile e a basso costo per coloro 
che non hanno la possibilità di ricevere cure psico-
logiche tradizionali. 
L’IA ha il potenziale per rendere leDTx ancora più ef-
ficaci, grazie alla capacità di apprendere dai dati e 
di adattare i trattamenti in base alle esigenze speci-
fiche di ciascun paziente. Questo approccio consen-
te di sviluppare modelli predittivi per il monitorag-
gio e la gestione delle patologie, migliorando così la 
qualità e l’efficacia dell’assistenza sanitaria(50,51). Un 
esempio pratico è rappresentato da chatbot basa-
ti su IA, che utilizzano l’elaborazione del linguaggio 
naturale per fornire supporto psicologico, prome-
moria terapeutici e suggerimenti per l’adozione di 
stili di vita più salutari(3). Tuttavia, l’assenza di empa-
tia umana nel chatbot è un limite percepito da alcu-
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ni utenti, che continuano a preferire un’interazione 
più tradizionale(52).
Nonostante il grande potenziale delle DTx supporta-
te dall’IA, il loro utilizzo su larga scala è ancora limi-
tato, vi sono pochi prodotti disponibili sul mercato 
e le prove di efficacia sono ancora in fase di svilup-
po(50). Si aggiungono inoltre importanti questioni eti-
che e normative, in particolare per quanto riguarda 
la raccolta, l’elaborazione e la gestione dei dati sen-
sibili dei pazienti(53).
Una futura evoluzione delle DTx potrebbe concre-
tizzarsi nella combinazione tra VR e IA, che consen-
tirebbe un livello di personalizzazione ancora più 
avanzato; se da una parte la VR permette infatti di 
raccogliere dati fisiologici e comportamentali in 
tempo reale, dall’altra l’IA potrebbe ottimizzare le 
strategie di trattamento basandosi su questi input. 
Alcuni esempi concreti di DTx basate su VR includo-
no Luminopia One, una terapia prescritta per il trat-
tamento dell’ambliopia nei bambini, e EaseVRx, un 
sistema VR approvato dalla FDA per la gestione del 
dolore cronico attraverso tecniche di terapia cogni-
tivo-comportamentale(54,55).

Validazione delle DTx
Il processo di validazione delle DTx segue un iter con-
trollato necessario a garantire che questi strumenti 
offrano benefici concreti ai pazienti e rispettino i 
requisiti di sicurezza e qualità. Tradizionalmente, la 
valutazione delle nuove tecnologie sanitarie si basa 
sull’approccio dell’Health Technology Assessment 
(HTA) per stimare gli effetti diretti e indiretti dell’in-
troduzione di una nuova tecnologia, valutandone 
l’impatto sul sistema sanitario, sull’economia e sulla 
società, sia nel breve che nel lungo termine.
Tuttavia, gli strumenti valutativi standard risultano 
spesso insufficienti quando applicati alle DTx, che 
presentano caratteristiche peculiari rispetto alle 
tecnologie sanitarie convenzionali perché, oltre ai 
classici indicatori di efficacia-sicurezza-sostenibili-
tà, le DTx richiedono un’attenzione particolare verso 
aderenza, grado di coinvolgimento, soddisfazione e 
soprattutto sorveglianza sugli algoritmi impiegati. 
Per queste ragioni, sta emergendo la necessità di 
definire nuovi criteri valutativi specifici per le solu-
zioni digitali in ambito sanitario.
A differenza dei farmaci, le DTx sono software e 
hanno la possibilità intrinseca di essere aggiornate 
regolarmente anche dopo l’immissione in commer-

cio; nei casi in cui siano basate su IA esse sono an-
che progettate per migliorare le proprie prestazioni 
attraverso processi di apprendimento continuo. 
Questo aspetto evidenzia quanto il quadro norma-
tivo attuale, pensato per dispositivi medici tradizio-
nali, dovrà necessariamente essere aggiornato per 
contemplare le specificità dei Software as a Medical 
Device (SaMD), a cui appartengono le DTx, soprat-
tutto per quanto riguarda la loro natura iterativa, 
autonoma e adattativa.
In letteratura cominciano a emergere proposte in-
novative per affrontare queste sfide. Il gruppo del 
Politecnico di Milano(56) ha condotto una revisione 
sistematica della letteratura, analizzando 338 studi 
dedicati alle DTx e raccogliendo dati elaborati sia 
con metodi statistici descrittivi sia con algoritmi di 
machine learning, per individuare variabili chiave. 
I risultati finali sono stati sottoposti a validazione 
tramite il coinvolgimento di esperti del settore. Il 
modello proposto, denominato M-LEAD, si configu-
ra come un framework globale e sistematico per la 
valutazione delle DTx, in grado di includere, oltre ai 
criteri tradizionali, parametri specifici per le terapie 
digitali, come ad esempio la scelta di comparatori 
adeguati a misurare l’aderenza e il coinvolgimento 
dell’utente, l’analisi degli aspetti etici e organizzati-
vi e l’integrazione delle preferenze degli utenti e dei 
sistemi sanitari. Questo approccio pone particolare 
enfasi sulla co-progettazione con coinvolgimento 
attivo di pazienti e stakeholder in tutte le fasi di svi-
luppo e valutazione delle DTx. Inoltre, lo studio di-
scute le sfide e le opportunità legate all’inserimento 
delle DTx nei percorsi di cura già esistenti, conside-
rando l’impatto su ruoli e responsabilità degli ope-
ratori sanitari e dei pazienti stessi.
La figura 2, mostra le tecnologie e gli approcci inte-
rattivi utilizzati nelle DTx fino al 2022. Tra il 2010 e il 
2022, sul sito Web ClinicalTrials.gov sono stati iden-
tificati in totale 31 studi clinici sulle DTx, condotti da 
una varietà di istituzioni (aziende farmaceutiche, 
ospedali, istituti di ricerca, università e aziende) e 
Paesi (Stati Uniti, Europa, Svizzera, Finlandia, Corea 
del Sud, Italia, Brasile, Malesia, Singapore, Canada, 
Israele e Polonia). 

Mercato delle DTx 
Il mercato delle DTx sta registrando una rapida 
espansione con una crescente adozione nei sistemi 
sanitari di diversi Paesi. La Germania è tra i leader 
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europei nell’integrazione delle DTx nel sistema di 
cura, grazie a un quadro normativo che ne consen-
te la prescrizione e il rimborso. Anche la Francia e 
il Belgio stanno implementando modelli simili, con 
iniziative legislative volte a facilitare l’accesso ai pa-
zienti e a incentivare lo sviluppo di nuove soluzioni 
terapeutiche digitali.
Alla luce della crescente diffusione delle DTx e dell’e-
voluzione del mercato globale, stimato in 5,09 mi-
liardi di USD nel 2022, con una previsione di ulterio-
re crescita, è fondamentale stabilire criteri di valu-
tazione equi, avanzati e in linea rispetto alla rapida 
innovazione tecnologica(58). Nel 2022, le applicazioni 
per la gestione del diabete rappresentavano oltre il 
28% del fatturato del mercato DTx, mentre il Nord 
America si confermava come il mercato principale 
con una quota pari al 40,7%, grazie anche all’ado-
zione di politiche sanitarie mirate a ridurre la spesa 
e a promuovere l’assistenza centrata sul paziente(58). 

Aspetti regolatori europei
Dal punto di vista normativo, la classificazione delle 
DTx varia in base al Paese, all’uso previsto e al livello di 
rischio. In molti casi risultano già prescrivibili e rimbor-
sabili (elenco consultabile su: https://dtxalliance.org/); 
in Europa, le DTx sono riconosciute come Dispositivi 
Medici Digitali (DMD) ed essendo software (Medical 
Device Software, MDSW), sono anche soggette al Re-
golamento UE 2017/745 sui Dispositivi Medici (MDR), in 
vigore dal maggio 2021. Secondo la Regola 11 dell’Al-
legato VIII del MDR, i software che forniscono informa-
zioni per decisioni diagnostiche o terapeutiche sono 
generalmente classificati come classe IIa, salvo i casi in 
cui le decisioni possano comportare gravi rischi per la 
salute, dove si ricade nelle classi IIb o III.

La Germania11 utilizza il Digital Care Act e un model-
lo di fast-track per le applicazioni sanitarie digitali 
(DiGA), che consente ai medici di prescrivere DTx 
rimborsate ai pazienti con assicurazione pubblica.
La Francia sta introducendo un modello di rimborso 
simile a quello della Germania con la Prise en Char-
ge Anticipée (PECAN) che, prevedendo il rimborso 
accelerato, consente un rapido accesso al mercato 
e ai pazienti. 
Nel 2021 il Belgio ha annunciato un programma di 
rimborso come dispositivi medici con marchio CE, 
allineandosi alla procedura tedesca. Nonostante 
ciò nessuna DTx ha completato l’iter della mHeal-
thPyramid per ottenere i finanziamenti governativi.
Nel 2023 in Austria è stata proposta l’introduzione 
di DiGA. In Spagna e in Inghilterra non esiste un mo-
dello di rimborso centralizzato o di finanziamento 
pubblico.
In tabella 4 sono sintetizzati i requisiti per il rimborso 
delle terapie digitali in un campione di Paesi euro-
pei secondo i dati raccolti dai siti Web ufficiali delle 
agenzie di regolamentazione nazionali(11).

Panorama normativo in Italia
In Italia la regolamentazione delle DTx è ancora in 
fase di evoluzione ma persistono sfide legate alla 
necessità di definire criteri univoci per la valutazione 
clinica e l’adozione su larga scala.
Sebbene le DTx siano formalmente riconosciute 
come dispositivi medici ai sensi del Regolamento 
UE 2017/745, manca ancora una disciplina normati-
va specifica. Per rafforzare e uniformare le decisioni 
a livello nazionale e regionale, è stato avviato il Pro-
gramma Nazionale HTA-DM (Decreto Ministero del-
la Salute, 9 giugno 2023), finalizzato a promuovere 

Figura 2 | Tecnologie e interventi utilizzati nelle DTx fino al 2022 (Modificata da Phan57).
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l’adozione di tecnologie innovative basate su prove 
scientifiche e criteri di sostenibilità. Inoltre, sono sta-
te presentate due proposte di legge, tra cui la C2095 
del 16 ottobre 2024, recante “Disposizioni in materia 
di terapie digitali”, che si articola in quattro sezio-
ni: definizione delle DTx, istituzione di un comitato 
tecnico sanitario per la loro valutazione, creazione 
di un registro dedicato e possibilità di inclusione nei 
LEA (Livelli Essenziali di Assistenza).

Fattori determinanti 
nell’adozione delle DTx
Gli operatori sanitari giocano un ruolo chiave nella 
prescrizione, adozione, diffusione e integrazione 
delle DTx nei percorsi di cura. In particolare gli infer-
mieri, grazie al contatto diretto e frequente con i pa-
zienti, potrebbero guidare il cambiamento e favorire 
l’adozione della tecnologia digitale.
Un’indagine europea(59) ha evidenziato che i princi-
pali motivi che spingono i professionisti sanitari ad 
adottare le DTx sono essenzialmente legati al miglio-
ramento degli esiti clinici, all’aumento dell’efficien-
za e al raggiungimento degli obiettivi organizzativi a 
cui si aggiungono la possibilità di monitoraggio con-
tinuo, personalizzazione dei trattamenti a distanza e 
assistenza personalizzata.
Il costo rappresenta purtroppo un ostacolo signifi-
cativo e i modelli di rimborso che impongono spese 
elevate ai pazienti rischiano di limitarne l’accesso. 
Gli elementi che invece ne possono favorire l’adozio-
ne sono l’ottimizzazione di tempo anche grazie alla 
raccolta dati in tempo reale che potrebbe ridurre la 
necessità di visite mediche in presenza, e il supporto 
nella gestione delle comorbilità legate alle malattie 

croniche (per es. depressione e affaticamento) spe-
cialmente per quei pazienti che percepiscono una 
scarsa attenzione da parte del proprio medico.

Impatto dei fattori 
sociodemografici
Persone che vivono in aree rurali, anziane o prove-
nienti da contesti economicamente/socialmente 
svantaggiati potrebbero non disporre delle infra-
strutture tecnologiche o risorse/abilità digitali per 
l’utilizzo delle DTx.

Questioni etiche
Sebbene sia consolidato il messaggio che l’uso del-
le DTx possa offrire potenzialità per migliorare la 
personalizzazione delle cure e l’efficacia dei tratta-
menti(9), tuttavia solleva anche questioni etiche di 
grande rilevanza. Uno dei principali problemi riguar-
da proprio la gestione dei dati sensibili dei pazienti, 
poiché soprattutto le DTx basate su IA, raccolgono e 
analizzano una grande quantità di informazioni per-
sonali. La protezione della privacy e la sicurezza in-
formatica sono quindi elementi critici e le normati-
ve devono garantire che i dati siano trattati in modo 
trasparente ed etico.
Una ulteriore sfida è rappresentata dall’affidabilità e 
dalla verifica degli algoritmi: affinché le DTx siano ef-
ficaci, è necessario che i modelli predittivi siano ad-
destrati su dataset rappresentativi e privi di bias per 
limitare discriminazioni nei confronti di specifiche 
categorie di pazienti. Inoltre, la crescente adozione 
di supporti digitali al processo decisionale medico 
solleva interrogativi sulla responsabilità legale in 

Tabella 4 | Requisiti per il rimborso delle terapie digitali in un campione di paesi europei (dati raccolti dai siti Web ufficiali delle 
agenzie di regolamentazione nazionali (Modificata da:11).

Belgio Germania Francia Italia Inghilterra Spagna

Sistema nazione 
di valutazione

Valutazione clinica 
e socio-economica 
attraverso sistema 
mHealthPyramid

Valutazione DIGA Percorso formale 
PECAN

X Standard di 
valutazione NICE

X

Percorso di 
rimborsabilità

Rimborsata dai 
contribuenti

Rimborsabiità per DTx 
in lista DIGA

5 anni nella lista 
nazionale

X X X

Meccanismo di 
finanziamento

Finanziamenti 
centralizzati per le 
app mhealth

Finanziamento 
centralizzato DIGA

Copertura 
assicurativa 
sanitaria 
pubblica

X Possibile 
finanziamento a 
livello locale con 
sistema di assistenza 
integrato

Rimborso 
regionale 
limitato

Abbreviazioni: DiGA, applicazioni sanitarie digitali; DTx, terapia digitale; NICE, Istituto Nazionale per l’Eccellenza Sanitaria e Assistenziale; 
PECAN, Prize en Charge Anticipée.
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caso di errori o malfunzionamenti. Per affrontare 
queste problematiche è fondamentale sviluppare 
standard di qualità condivisi e garantire che le DTx 
basate su IA siano sottoposte a una rigorosa valida-
zione scientifica prima della loro adozione su larga 
scala.

Consapevolezza e 
conoscenze tra operatori 
sanitari e pazienti
La scarsa disponibilità di dati sulle DTx, la mancan-
za di esperienze omogenee nei vari Paesi, l’assenza 
di un protocollo chiaro per la gestione della tera-
pia digitale e la scarsa collaborazione tra discipline 
rappresentano barriere significative all’adozione di 
queste soluzioni digitali, seppur dal grande poten-
ziale, e potrebbero influenzare la fiducia degli ope-
ratori sanitari limitandone la prescrizione. 

Interoperabilità e 
standardizzazione dei dati
L’interoperabilità in ambito sanitario consente un 
accesso sicuro e tempestivo ai dati sanitari, miglio-
rando la qualità dell’assistenza e facilitando l’uso 
delle tecnologie digitali. Tuttavia, attualmente molti 
dati sanitari non sono interoperabili, poiché con-
servati in sistemi chiusi e software proprietari. Que-
sto limita lo scambio e l’analisi delle informazioni, 
ostacolando la diffusione delle DTx su larga scala. 
La mancanza di integrazione tra DTx e cartelle cli-
niche elettroniche è un ulteriore elemento che po-
trebbe scoraggiare gli operatori sanitari dall’adot-
tare queste tecnologie. Per superare tali ostacoli, 
è fondamentale sviluppare standard condivisi che 
favoriscano la compatibilità, interoperabilità e l’uso 
efficace dei dati sanitari digitali.

Conclusioni
Le DTx costituiscono un’innovazione terapeutica 
centrale nello sviluppo della sanità del futuro. In 
ambito diabetologico contribuiscono a migliorare 
l’aderenza terapeutica e il monitoraggio clinico, fa-
vorendo anche i controlli da remoto e sfruttando i 
dati provenienti da sensori di parametri clinici che 
saranno sempre più precisi e meno invasivi. Questi 
aspetti andranno valutati con analisi di costo-effica-

cia che permettano di quantificare il risparmio per i 
sistemi sanitari anche in termini di complicanze ed 
ospedalizzazioni e che favoriscano la possibilità di 
investimenti su rimborsi ampi di cui possa avvalersi 
una quota sempre maggiore della popolazione. 
Vi sono tuttavia ancora diverse sfide da superare, tra 
cui la necessità di ulteriori studi clinici, lo sviluppo 
di regolamentazioni adeguate e la fiducia da parte 
di medici e pazienti. Il futuro delle DTx sarà proba-
bilmente caratterizzato da un’integrazione sempre 
più stretta tra diverse tecnologie, come IA e VR, con 
l’obiettivo di fornire soluzioni terapeutiche sempre 
più personalizzate ed efficaci. 
La necessità di chiarezza sulle responsabilità legali, sul 
rispetto degli standard di qualità e sull’inserimento della 
formazione sull’IA nei percorsi educativi per pazienti e 
operatori sanitari è da considerarsi al momento fattore 
critico per l’adozione delle DTx (soprattutto se basate su 
IA) che rimangono comunque opzioni terapeutiche in-
novative con associato un forte potere trasformativo dei 
ruoli professionali e delle organizzazioni sanitarie.

Messaggi chiave
• Questo lavoro descrive il panorama delle DTx, 

precisandone caratteristiche, vantaggi e punti di 
sviluppo futuri, riportando esempi pratici di uti-
lizzo sia in ambito diabetologico sia in altri settori 
della medicina.

• Le DTx rappresentano una terapia valida e valida-
ta, al pari di quella farmacologica, per specifiche 
condizioni croniche e la loro efficacia richiede 
appositi studi clinici. La prescrivibilità varia molto 
nel contesto internazionale e in Italia si è da poco 
avviato l’iter per il loro riconoscimento e rimbor-
sabilità

• Questa revisione ribadisce l’importanza delle DTx 
come strumento di innovazione nell’ambito della 
sanità futura un’importante opportunità sia per i 
professionisti della salute sia per i pazienti.
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SIMPOSIO

Abstract
A Digital Twin (DT) is a virtual replica of an object, designed to repre-
sent its behavior in different conditions. It uses simulation to repro-
duce the functioning of a system (or an organism, or a part thereof) 
in a virtual environment. Using artificial intelligence (AI) and machine 
learning (ML), it analyzes operational data and generates predictions to 
support decision-making. A DT allows you to monitor and dynamically 
intervene on the critical factors of a phenomenon, preventing malfunc-
tions or worsening before they occur. It is continuously updated with 
real-time data, ensuring an accurate dynamic representation of the 
system. The ability of the DT to prevent and reduce risks has made it a 
tool of great interest in the healthcare and diabetes fields, thanks to its 
potential in improving glycemic control and preventing complications, 
in what can be defined as a Health Digital Twin (HDT). This paper ana-
lyzes the functioning of DT and enabling technologies, with examples 
of application of the HDTs in diabetes and other therapeutic areas. Fi-
nally, the article highlights the challenges, including ethical concerns 
and the opportunities offered by HDTs, whose development must be 
guided by multidisciplinary teams able to grasp all the implications 
and maximize its potential.
KEY WORDS digital twin; precision medicine; artificial intelligence; 
data integration.

Riassunto
Un Digital Twin (DT) è la replica virtuale di un oggetto, progettata per 
rappresentarne il comportamento in diverse condizioni. Utilizza la 
simulazione per riprodurre il funzionamento di un sistema (o di un 
organismo o di una sua parte) in un ambiente virtuale. Sfruttando 
l’intelligenza artificiale (AI) e il machine learning (ML) analizza i dati 
operativi ed elabora previsioni per supportare il processo decisionale. 
Un DT permette di monitorare e intervenire dinamicamente sui fattori 
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critici di un fenomeno, prevenendo malfunziona-
menti o compromissioni prima che si verifichino. 
Viene costantemente aggiornato con dati in tempo 
reale, garantendo un’accurata rappresentazione 
dinamica del sistema. La capacità del DT di preve-
nire e ridurre i rischi lo ha reso uno strumento di 
grande interesse in campo sanitario e diabetologi-
co, grazie al suo potenziale nel miglioramento del 
controllo glicemico e nella prevenzione delle com-
plicanze, in ciò che si può definire Health Digital 
Twin (HDT). In questo articolo vengono analizzati 
il funzionamento del DT e le tecnologie abilitanti, 
con esempi di applicazione in ambito diabetolo-
gico e in altre aree terapeutiche, degli HDT. Infine, 
vengono evidenziate le sfide, che comprendono le 
criticità etiche e le opportunità offerte dal HDT, il 
cui sviluppo deve essere guidato da team multidi-
sciplinari in grado di coglierne tutte le implicazioni 
e massimizzarne il potenziale.

PAROLE CHIAVE gemelli digitali; medicina di preci-
sione; intelligenza artificiale; banche dati integrate.

Introduzione
Il diabete mellito, con la sua elevata e crescente 
prevalenza a livello globale e in Italia, rappresen-
ta una delle sfide più importanti per i sistemi sa-
nitari moderni. Secondo i dati dell’International 
Diabetes Federation (IDF), nel 2021 si stimava che 
circa 537 milioni di adulti in tutto il mondo convi-
vessero con il diabete, con un numero che si pre-
vede arriverà a 783 milioni entro il 2045(1). In Italia 
la prevalenza del diabete è stimata in 3,9 milioni 
di casi nel 2024 (e 1,5 milioni non diagnosticati), 
con proiezioni di 6 milioni entro il 2050, con un 
impatto molto significativo sulla spesa sanitaria 
nazionale, di cui il diabete rappresenta il 10%, con 
le ospedalizzazioni come voce principale (27% dei 
costi)(2). Nonostante gli importanti progressi degli 
ultimi anni nella farmacoterapia (insuline di nuo-
va generazione, farmaci ipoglicemizzanti innovati-
vi con protezione micro-macro vascolare, terapie 
combinate) e nella tecnologia (sistemi di monito-
raggio continuo del glucosio, microinfusori, siste-
mi integrati), la gestione del diabete rimane estre-
mamente complessa e con risultati subottimali, a 
causa della notevole variabilità interindividuale 
nella risposta ai trattamenti (per differenze geneti-
che, di aderenza terapeutica, stili di vita, comorbi-
dità) e per la necessità di un approccio terapeutico 
altamente personalizzato(3,4).

In questo scenario, l’Health Digital Twin (HDT), at-
traverso la rappresentazione virtuale dinamica di un 
paziente (o di specifici organi o apparati), alimentata 
in tempo reale da una vasta gamma di dati (es. dati 
clinici, genomici, ambientali) e supportata da mo-
delli predittivi avanzati (algoritmi matematici basati 
sul machine learning), emerge come uno strumen-
to dal forte potenziale trasformativo nella gestione 
delle patologie croniche tra cui il diabete(5). L’HDT, 
con la possibilità di simulare il risultato di scenari 
di cura complessi, come per esempio la valutazione 
dell’impatto di una strategia terapeutica o la simula-
zione dell’effetto di modifiche allo stile di vita, con-
sente di prevedere l’evoluzione della malattia nel 
singolo paziente (es. previsione delle complicanze, 
stima del rischio cardiovascolare), guidando la per-
sonalizzazione delle cure in modo mirato e proatti-
vo. La promessa di questo strumento è una gestione 
più efficace e più efficiente di questa patologia, per 
produrre un impatto concreto sugli esiti clinici, fra 
cui l’ottimizzazione del controllo glicemico, la ridu-
zione delle complicanze e il miglioramento della 
qualità della vita delle persone con diabete(6).
L’obiettivo primario di questo articolo è offrire una 
panoramica sugli HDT, in modo particolare in am-
bito diabetologico, spaziando dalle tecnologie che 
ne costituiscono il fondamento alle applicazioni 
pratiche che ne derivano, con un focus sulle impli-
cazioni etiche e sui potenziali benefici in termini di 
sostenibilità, analizzando le opportunità, le sfide e le 
implicazioni che questa innovazione comporta per i 
professionisti sanitari, per i pazienti e per il sistema 
nel suo complesso. L’articolo si propone di fornire 
una base teorica che stimoli spunti di riflessione su 
come gli HDT possano essere integrati nei percorsi 
di cura esistenti, quali siano le competenze neces-
sarie per sfruttarne appieno il potenziale e, di con-
seguenza, intravederne le implicazioni sulla forma-
zione dei professionisti sanitari del futuro.

Tecnologie e meccanismi 
alla base dei digital twin
Le organizzazioni sanitarie stanno rivoluzionando 
l’assistenza ai pazienti attraverso l’uso avanzato dei 
dati a livello individuale, “-omici” (come genomica e 
proteomica), di informazioni demografiche e attra-
verso l’integrazione di cartelle cliniche elettroniche 
e registri delle malattie che consentono di creare 
modelli statistici predittivi della salute di un pazien-
te, che operano sia in tempo reale sia per dare sup-
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porto all’analisi di scenari futuri. Uno dei problemi 
maggiori attualmente presenti in ambito sanitario è 
la difficoltà nel ridefinire i concetti di salute e di cura 
in presenza della grande variabilità biologica tra 
i pazienti, resa ora sempre più evidente dalla pos-
sibilità di raccogliere dati dalla real life attraverso i 
dispositivi indossabili e dalla confluenza di banche 
dati di diversa natura (amministrativa, clinica, socia-
le, economica, ecc.). Ciò sta mettendo fortemente in 
discussione i modelli assistenziali più tradizionali in 
uso, i quali si riferiscono a macrocategorie di pazien-
ti. I futuri modelli organizzativi dovranno necessaria-
mente adottare strumenti predittivi dinamici, in gra-
do di riposizionare in modo automatico il paziente e 
il sistema assistenziale in funzione della variazione 
dello stato di salute rendendo le cure sempre più 
tempestive e personalizzate.
In questo scenario nasce il concetto di “gemello di-
gitale sanitario”. Infatti, nel vasto panorama delle ca-
pabilities del Digital Twin, l’ambito della salute rap-
presenta un settore di estremo interesse per il valore 
potenziale che il DT può esprimere(5).
I DT in ambito sanitario sono definiti anche Heal-
th Digital Twin (HDT). Si tratta di implementazioni 
software che possono risiedere su dispositivi mo-
bili o piattaforme centralizzate su cloud. Gli HDT 
non si limitano alla rappresentazione del corpo 
umano, ma possono anche essere utilizzati per 
modellare virtualmente sistemi e processi sanita-
ri, come ad esempio i flussi di lavoro di aree tera-
peutiche come la diabetologia o lo screening di 
intere categorie di pazienti. Gli HDT, grazie ai dati 
in tempo reale, permettono di simulare e preve-
dere l’impatto di diversi fattori sulle risposte dei 
singoli pazienti o di anticipare gli outcome di de-
terminati flussi operativi, consentendo di interve-
nire tempestivamente per migliorare gli esiti cli-
nici o aumentare l’efficienza nella gestione delle 
unità ospedaliere(7).
Le caratteristiche principali degli HDT sono rappre-
sentate da:
− Flusso bidirezionale di dati: i sistemi basati su 

HDT possono ricevere dati di input relativi, ad 
esempio, a informazioni genomiche e proteomi-
che, parametri fisiologici e patologici, al funzio-
namento dell’organismo e ad attività biologiche, 
generando output aggiornati in tempo reale. 
Questo consente sia il monitoraggio di singoli 
componenti, come un sensore CGM per il con-
trollo della glicemia, sia l’analisi delle complesse 
interazioni tra componenti, come un sistema di 

infusione insulinica integrato con i sensori per 
ottimizzare l’erogazione dell’insulina.

− Modelli digitali avanzati: sviluppati con intelligen-
za artificiale (AI) e machine learning (ML), spesso 
includono modelli di linguaggio di grandi dimen-
sioni (LLM) per una affidabile rappresentazione 
del corpo umano o più spesso di sue singole 
parti, delle sue patologie e dei processi sanitari, 
allo scopo di permettere un’analisi più approfon-
dita dei percorsi di cura, dalla diagnosi al tratta-
mento e al follow-up. Questi modelli includono 
anche l’interazione con diversi altri fattori, come 
dieta, esercizio fisico e terapia farmacologica, 
fornendo un quadro completo dell’efficacia del 
trattamento.

− Dati standardizzati e armonizzati: gli HDT elabo-
rano dati provenienti da diverse fonti con riso-
luzioni variabili (formato, unità di misura) e con 
intervalli di tempo variabili (millisecondi, secon-
di, minuti, ore o giorni), ma che spesso possono 
essere incompleti; i dati devono essere standar-
dizzati e armonizzati, creando set strutturati che 
possano essere utilizzati in modo efficace per la 
costruzione di modelli digitali che siano in grado 
di migliorare concretamente l’assistenza e la ge-
stione dei pazienti(7).

Modalità di funzionamento degli HDT e loro 
ambiti di applicazione

La costruzione di un HDT è molto complessa ma 
offre opportunità importantissime e rilevanti in 
medicina dove un modello digitale che riproduca i 
processi biologici del corpo umano può essere utile 
per testare farmaci, prevedere gli effetti di dispositi-
vi medici e ridurre le sperimentazioni su volontari o 
animali. 
La costruzione di Health Digital Twin (HDT) si basa 
su tecnologie come IoT, cloud computing, AI e ma-
chine learning, che trattano e combinano dati ana-
grafici, clinici, biometrici e comportamentali. Il pro-
cesso per la loro creazione comprende:
− raccolta dati da dispositivi e cartelle cliniche;
− analisi con AI per identificare pattern utili alla 

diagnosi;
− simulazione di trattamenti e interventi in am-

biente virtuale;
− aggiornamento continuo per una valutazione di-

namica della salute.

Questa tecnologia migliora la diagnosi, la persona-
lizzazione delle cure e la gestione delle patologie, 
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potendo essere applicata all’intero paziente o ad 
organi specifici.
I digital twins in medicina possono essere di grande 
supporto a pratiche innovative in diversi ambiti:
−	 medicina personalizzata: simulando terapie 

specifiche per ogni paziente, con conseguente 
miglioramento dell’efficacia dei trattamenti e ri-
duzione dei rischi;

−	 monitoraggio remoto: raccolta dei dati in tempo 
reale tramite dispositivi indossabili, elaborazione 
statistica e correlazione con altri dati relativi al pa-
ziente che abilitano interventi più tempestivi;

−	 ottimizzazione dei processi sanitari: attraverso 
una simulazione del flusso di gestione dei Per-
corsi Diagnostico-Assistenziali (PDTA), per mi-
gliorarne l’efficacia e l’efficienza, e riducendone 
i costi;

−	 previsione di esiti clinici o chirurgici: informazio-
ni predittive sull’esito di interventi terapeutici o 
clinici, o di interventi chirurgici, con un’antici-
pazione di effetti collaterali o di complicazioni 
post-operatorie(8,9).

Gli HDT possono pertanto essere progettati con una 
molteplicità di obiettivi: supportare la ricerca, otti-
mizzare la pratica clinica, possono essere utilizzati 
per ridurre tempi e costi delle sperimentazioni o per 
supportare il medico/l’equipe multidisciplinare che 
ha in carico il paziente. Attraverso app dedicate pos-
sono essere utili al paziente, che può visualizzare in 
modo semplice e intuitivo il proprio stato di salute 
simulato dal digital twin, ricevere consigli perso-
nalizzati su alimentazione, terapia o attività fisica, 
e comunicare con il medico. Per quanto riguarda i 
medici, gli HDT possono rendere disponibili delle 
dashboard o degli strumenti digitali che mostrano 
la rappresentazione virtuale del paziente, permet-
tendo di simulare diversi scenari terapeutici, preve-
dere l’evoluzione della malattia e scegliere la cura 
più adatta in ogni specifica situazione. 

Tecnologie alla base dei DT/HDT

I Digital Twin si basano su un’architettura tecnolo-
gica complessa e sofisticata, che integra sinergica-
mente diverse componenti hardware e software 
con aspetti comportamentali e organizzativi. Non è 
fra gli obiettivi di questo articolo trattare nel detta-
glio gli aspetti tecnologici, ma, per la completezza 
di questa panoramica, è importante sintetizzare gli 
elementi che fanno parte dell’architettura tecnolo-
gica dei Digital Twins. 

−	 Internet of Things (IoT) e sensori avanzati: per 
esempio i dispositivi indossabili, gli “activity 
tracker” e le bilance bluetooth, svolgono un 
ruolo cruciale nella raccolta di dati fisiologici in 
tempo reale. Questi dati, che possono includere 
i livelli di glucosio nel sangue misurati ogni pochi 
minuti, la frequenza cardiaca, i livelli di attività 
fisica (passi, calorie bruciate), i pattern di sonno 
(durata, qualità) e il peso corporeo, sono in gra-
do di fornire una visione dinamica e completa 
dello stato di salute di un paziente con diabete. 

−	 Cloud computing: offrono l’infrastruttura neces-
saria per archiviare, elaborare e analizzare le 
enormi quantità di dati generate dalle tecnologie 
che alimentano i DT. Il cloud fornisce scalabilità 
(capacità di gestire grandi volumi di dati), fles-
sibilità (possibilità di adattare le risorse alle esi-
genze) e accessibilità (possibilità di accedere ai 
dati da qualsiasi luogo e in qualsiasi momento), 
consentendo ai professionisti sanitari di gestire 
e monitorare i DT da qualsiasi luogo e in qual-
siasi momento. Inoltre, le piattaforme di cloud 
computing offrono servizi avanzati di sicurezza 
e conformità normativa, che sono essenziali per 
proteggere i dati sensibili dei pazienti.

−	 Intelligenza Artificiale (AI) e Machine Learning 
(ML): gli algoritmi avanzati di AI e ML costitui-
scono il cuore pulsante dei DT. Questi algoritmi 
analizzano i dati raccolti per identificare pattern 
(correlazioni tra variabili), prevedere l’evoluzione 
della malattia (es. previsione dei livelli di gluco-
sio nel sangue, stima del rischio cardiovascolare, 
stima e previsione del rischio renale) e persona-
lizzare le raccomandazioni terapeutiche (adatta-
mento della terapia, modifiche allo stile di vita, 
etc.). È importante sottolineare che la scelta 
dell’algoritmo di AI/ML più appropriato dipende 
dal tipo di dati disponibili e dagli obiettivi per cui 
si intende costruire il DT.

−	 Business Intelligence e Big Data Analytics: sono 
modalità di analisi dei dati che consentono di 
analizzare dati storici, strutturati e non, per “fo-
tografare” determinate situazioni e supportare 
le decisioni che riguardano il fenomeno rappre-
sentato nei dati o, anche, identificare tendenze 
(variazioni nel tempo), anomalie (valori anomali) 
e opportunità di miglioramento. 

−	 API e interoperabilità: le API (Application Pro-
gramming Interfaces) e gli standard di interope-
rabilità garantiscono che i diversi sistemi e di-
spositivi possano comunicare e scambiare dati 
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in modo sicuro ed efficiente. L’interoperabilità è 
fondamentale per garantire che i DT possano ac-
cedere ai dati provenienti da diverse fonti, come 
le cartelle cliniche elettroniche, i sistemi di mo-
nitoraggio continuo del glucosio e i dispositivi 
indossabili(7).

Differenze dei DT/HDT 
rispetto alle simulazioni 
tradizionali
Di seguito sono sintetizzate le principali differenze e 
vantaggi dei DT rispetto alle simulazioni tradizionali.
−	 Dati in tempo reale: i digital twin possono trattare 

dati provenienti dal mondo fisico in tempo reale, 
mentre le simulazioni tradizionali utilizzano solo 
dati statici o comunque collezionati in preceden-
za. Questo permette ai digital twin di riflettere 
accuratamente lo stato corrente del sistema e di 
gestirne i cambiamenti in tempo reale.

−	 Comunicazione bidirezionale: I digital twin con-
sentono una comunicazione tra il mondo fisico 
e la replica digitale come indicato al punto pre-
cedente, ma anche di riflettere nel mondo reale 
le decisioni e le correzioni elaborate nel mondo 
virtuale.

−	 Online	vs	Offline: i DT, grazie al tempo reale e alla 
comunicazione bidirezionale, abilitano il miglio-
ramento continuo; un digital twin può svolgere 
un’azione che evolve nel tempo, a differenza dei 
modelli di simulazione che non rimanendo “col-
legati” al mondo reale non possono coglierne 
l’evoluzione.

−	 Capacità predittive: a differenza dei sistemi di 
simulazione, i DT hanno funzioni predittive e 
capacità retroattive che si possono esercitare in 
tempo reale che consentono di ridurre i rischi di 
peggioramento della salute. Si calibrano dinami-
camente ed evolvono nel tempo rispecchiando 
il sistema fisico, con l’obiettivo d’identificare pre-
ventivamente aree di rischio potenziale e sugge-
rire interventi tempestivi, così da evitare il proba-
bile peggioramento.

−	 Riduzione dei costi: i DT possono essere utilizzati 
per simulare parti di un organismo (o i flussi di-
namici che rappresentano le funzioni di un certo 
apparato del corpo), per prevedere le reazioni a 
determinate sostanze, come anche nuovi farma-
ci, riducendo tempi e costi di sperimentazione 
ed anche di progettazione dei farmaci stessi. 

−	 Convalida virtuale: i DT possono essere utiliz-
zati per convalidare virtualmente le prestazioni 
di farmaci e di processi di cura, simulandone il 
comportamento effettivo.

−	 Analisi di scenari: i DT permettono di effettuare 
analisi di scenari (“what-if”) riducendone i rischi, 
oltre che i costi, abilitando decisioni più informa-
te(10-13).

Casi d’uso degli HDT: focus 
su diabetologia e cenni su 
varie aree terapeutiche
I DT sono strumenti estremamente versatili, capaci, 
attraverso modelli digitali, di replicare il funziona-
mento di qualsiasi sistema per cui siano disponibili 
sufficienti informazioni. Offrono un forte potenziale 
di trasformazione in tutte le aree della medicina, 
con nuove prospettive per diagnosi e trattamenti 
personalizzati. 

Diabetologia

La diabetologia rappresenta un campo terapeutico 
ideale per lo sviluppo di HDT, grazie alla presenza 
di dispositivi e sensori che generano una grande 
quantità di dati in tempo reale. Ad esempio, per 
ottimizzare l’erogazione di insulina, è cruciale di-
sporre di algoritmi affidabili sviluppati su grandi 
quantità di dati che rappresentino fedelmente il 
comportamento di un flusso metabolico (non solo 
glicemico o dell’insulina) e le interazioni complesse 
con numerose altre variabili (attività fisica, alimen-
tazione, stress, attività cardiaca, qualità e durata 
del sonno, stati infiammatori intercorrenti, assun-
zioni di farmaci, etc). Un digital twin di questo flus-
so è uno strumento potenzialmente rivoluzionario 
per migliorare il controllo glicemico, consentendo 
una simulazione molto realistica della complessità 
biologica e permettendo la personalizzazione delle 
terapie(14). 
Sono in atto anche sperimentazioni che utilizzano 
HDT dell’intero organismo per guidare i pazienti 
con suggerimenti dietetici personalizzati finalizzati 
al controllo metabolico. Il sistema integra dati mul-
tidimensionali provenienti da sensori non invasivi, 
utilizzando l’intelligenza artificiale e l’Internet delle 
Cose (IoT) mentre i consigli su stile di vita e alimen-
tazione vengono forniti tramite un’applicazione 
mobile e supportati da coach specializzati, con un 
approccio olistico e personalizzato(15).
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Gli HDT, basandosi su una rappresentazione dei 
fattori che influenzano i flussi metabolici del rene 
possono, attraverso la cattura di dati in tempo reale, 
prevedere per i pazienti malati di diabete il rischio di 
progressione della malattia renale così da interveni-
re tempestivamente, rallentando i danni e la com-
parsa di complicanze(16). Un altro esempio di ambito 
riguarda l’analisi dei dati provenienti da studi clinici 
su larga scala per identificare i fattori che influenza-
no la risposta ai trattamenti farmacologici.

Cardiologia

Negli ultimi tre anni si è assistito ad una proliferazio-
ne di articoli scientifici che illustrano approcci e pro-
totipi di HDT in molteplici aree terapeutiche. Solo 
per citare una limitatissima panoramica di esempi, 
in cardiologia, modelli digitali come il Living Heart di 
Dassault Systèmes simulano il flusso sanguigno e la 
meccanica del cuore, permettendo ai medici di te-
stare virtualmente, prima di effettuarli, gli interventi 
di risincronizzazione cardiaca(17). BioCardioLab ha 
sviluppato digital twins cardiaci che consentono di 
misurare grandezze fisiche come il wall shear stress 
(un indicatore prognostico relativo alla formazione 
di placche, ulcere o dissezioni) che non è diretta-
mente misurabile con le tecnologie attuali, ma che 
può essere calcolato con precisione submillimetri-
ca grazie al digital twins, migliorando la capacità di 
prevedere e trattare importanti patologie cardiova-
scolari(18).

Oncologia

In oncologia gli HDT sono già utilizzati per simula-
re il comportamento delle cellule tumorali e testare 
l’efficacia di trattamenti personalizzati, migliorando 
la precisione delle terapie oncologiche. Sono inol-
tre impiegati per ottimizzare l’immunoterapia, pre-
vedendo come il sistema immunitario risponderà 
a diversi trattamenti e personalizzando le strategie 
terapeutiche(19,20).
Anche la medicina di precisione può trarre grandi 
vantaggi dagli HDT per creare modelli personaliz-
zati dei pazienti integrando dati genetici, clinici e 
di stile di vita(21). In tal modo è possibile migliorare 
l’efficacia dei trattamenti e ridurre i rischi di effetti 
collaterali(22). 

Pneumologia

Un altro esempio riguarda le malattie dell’apparato 
respiratorio, in cui gli HDT possono essere utilizzati 

per simulare il funzionamento dei polmoni e otti-
mizzare le terapie di trattamento dell’asma o della 
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)(23,24). 

Chirurgia

Infine, in chirurgia, i digital twins possono essere di 
estrema utilità nel pianificare interventi complessi, 
come quelli cardiovascolari, anticipando le compli-
cazioni e ottimizzando la progettazione dei disposi-
tivi medici(25).
Sono solo alcuni esempi di come i modelli virtuali, 
ancora in una fase decisamente embrionale, stiano 
anticipando un enorme potenziale di trasformazione 
in ambito medico, facendo evolvere il concetto di as-
sistenza da un approccio reattivo (e in forte criticità), a 
proattivo, migliorando la precisione diagnostica e otti-
mizzando la personalizzazione degli interventi di cura. 
In Appendice sono riportati alcuni esempi tratti dal-
la letteratura, di costruzione e applicazione di HDT 
in diabetologia (Tabella 1) e in altre aree terapeuti-
che (Tabella 2). 

Considerazioni per la pratica 
clinica
Nella progettazione di un HDT bisogna tenere conto 
di alcuni aspetti che vanno oltre l’uso corretto delle 
tecnologie discusse, fra cui:
−	 La selezione dei pazienti: è fondamentale identi-

ficare correttamente i pazienti che possono be-
neficiare maggiormente dell’uso di HDT, tenen-
do conto delle loro caratteristiche cliniche (età, 
tipo di diabete, comorbidità), del loro livello di 
alfabetizzazione digitale (capacità di utilizzare 
dispositivi tecnologici) e della loro motivazione a 
partecipare attivamente alla gestione della pro-
pria malattia(26).

−	 L’integrazione nei “flussi di lavoro”: è importante 
che gli HDT siano integrati nei Percorsi Diagno-
stico-Terapeutici Assistenziali (PDTA) in essere, 
garantendo che tutti gli attori coinvolti nel per-
corso di cura abbiano gli strumenti, le compe-
tenze, il tempo e le risorse necessarie per utiliz-
zare efficacemente questi nuovi strumenti. Per 
ricavarne tutto il potenziale è imprescindibile 
definire protocolli chiari e procedure che inte-
grino gli HDT nei percorsi assistenziali, i quali 
dovranno, se necessario, essere riprogettati per 
accogliere la nuova realtà emergente della “Di-
gital Health”(11).
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−	 L’interpretazione dei risultati: sarà necessario ri-
spondere a nuove esigenze formative, per arric-
chire le competenze dei professionisti sanitari e 
far sì che siano in grado di comprendere i nuovi 
paradigmi di cura creati dagli HDT, padroneggia-
re gli strumenti che li compongono, interpretar-
ne i dati e sfruttare le raccomandazioni fornite da 
questi nuovi “alleati virtuali” del medico. I medici 
dovranno essere in grado di valutare criticamen-
te i risultati degli HDT, con l’obiettivo di migliora-
re concretamente, a 360°, la qualità dell’attività 
assistenziale.

HDT in diabetologia e 
sostenibilità
L’impronta ambientale della gestione del dia-
bete

La gestione del diabete presenta un’impronta am-
bientale significativa che spesso rimane inosserva-
ta. I dispositivi medici monouso, come aghi, sirin-
ghe, penne per insulina, sensori per il monitoraggio 
continuo del glucosio (CGM) e set di infusione per 
microinfusori, generano un volume considerevole di 
rifiuti sanitari. Inoltre, il consumo energetico legato 
alla produzione e al mantenimento della catena del 
freddo per l’insulina, così come l’energia necessaria 
per alimentare i dispositivi elettronici, contribuisce 
ulteriormente all’impronta di carbonio complessiva. 
La frequente necessità di visite mediche e controlli 
ambulatoriali, spesso distanti dal domicilio del pa-
ziente, aggiunge un ulteriore strato di emissioni le-
gate ai trasporti.(27)

Il potenziale trasformativo degli HDT per una 
diabetologia più sostenibile

Gli HDT possono affermarsi anche quale soluzione 
promettente per mitigare l’impatto ambientale del-
la gestione del diabete, favorendo un approccio più 
sostenibile e responsabile. Di seguito alcuni aspetti 
che riguardano il potenziale di miglioramento sulla 
sostenibilità ambientale:
−	 Ottimizzazione delle risorse: gli HDT consentono 

di simulare le risposte individuali ai trattamenti, 
integrando dati clinici, glicemici, stili di vita e altri 
parametri per simulare come il corpo risponde 
a diversi farmaci, dosaggi o cambiamenti nel-
la dieta. Questo evita somministrazioni inutili o 
inefficaci, riducendo lo spreco di farmaci costosi. 
Inoltre, gli HDT possono migliorare la gestione 

della terapia insulinica, riducendo il rischio di 
ipoglicemie e iperglicemie e, di conseguenza, 
ridurre i ricoveri ospedalieri e i trattamenti in-
tensivi, con conseguente risparmio di risorse 
sanitarie, ma anche ottimizzare l’uso dell’insu-
lina e degli altri farmaci. Inoltre, attraverso la 
manutenzione predittiva dei dispositivi, basata 
sull’analisi dei dati in tempo reale, sarà possibile 
prolungare la vita dei sensori e degli altri disposi-
tivi coinvolti nella gestione del diabete, come per 
esempio i microinfusori, riducendo la frequenza 
di sostituzione e lo spreco di materiali. O ancora, 
gli HDT possono prevedere in modo puntuale il 
rischio di eventi critici, facilitando interventi pre-
coci e mirati, che sono meno costosi e più soste-
nibili rispetto a trattamenti tardivi e complessi. 
Per quanto riguarda la possibilità di estendere la 
vita dei sensori, siccome l’HDT crea un modello 
virtuale personalizzato del paziente basato su 
dati glicemici storici e in tempo reale, questo 
permette di prevedere con maggiore precisione 
i livelli di glucosio e di adattare le calibrazioni del 
dispositivo di rilevazione, riducendo la necessità 
di interventi manuali frequenti. Inoltre, gli HDT 
aiutano a ridurre picchi e oscillazioni che pos-
sono compromettere la precisione e la durata 
del sensore stesso, col vantaggio di prolungarne 
l’efficacia operativa e di estenderne la vita utile.

−	 Telemedicina e riduzione degli spostamenti: l’in-
tegrazione degli HDT con piattaforme di teleme-
dicina offre la possibilità di monitorare i pazienti 
a distanza, personalizzare i piani terapeutici e 
fornire supporto educativo senza la necessità di 
frequenti visite ambulatoriali. Questo si traduce 
in una diminuzione significativa delle emissioni 
legate ai trasporti, oltre a una riduzione dei costi 
e dei disagi per i pazienti.

−	 Educazione e consapevolezza: gli HDT possono 
svolgere un ruolo fondamentale nell’educare i 
pazienti sull’importanza di scelte terapeutiche so-
stenibili. Attraverso visualizzazioni interattive e fee-
dback personalizzati, gli HDT possono rendere tan-
gibile l’impatto ambientale delle diverse opzioni 
terapeutiche, incoraggiando i pazienti ad adottare 
comportamenti più responsabili e consapevoli.

Intelligenza Artificiale e 
differenze di genere
L’integrazione delle differenze di genere nella ricer-
ca medica è ancora lenta, ostacolata dalla scarsa 
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rappresentanza femminile negli studi clinici e dalla 
necessità di soluzioni specifiche per garantire equi-
tà. Sarà determinante, nella progettazione di HDT, 
utilizzare metriche di fairness – strumenti per mi-
tigare bias algoritmici legati al genere – riducendo 
discriminazioni nei modelli AI(28). Le diversità di ge-
nere a livello genetico, immunologico, anatomico, 
fisiologico e metabolico influenzano la suscettibilità 
a malattie, sintomi e progressione di patologie. Le 
donne presentano organi relativamente più picco-
li, con differenze nelle proporzioni e nella struttura 
cellulare che modulano la funzionalità, mentre gli 
ormoni sessuali regolano sistemi cerebrali, immuni-
tari, cardiovascolari e la risposta ai farmaci.
Il cuore è l’organo più analizzato con modelli 
predittivi differenziati per genere. Nonostante la 
ricchezza di studi sulle malattie cardiovascolari, 
pochi integrano analisi di genere. Recentemente, 
modelli dinamici come gli HDT hanno iniziato a 
incorporare dati di genere per sviluppare strategie 
preventive e terapeutiche personalizzate, sfrut-
tando la capacità di collegare anatomia e risposta 
funzionale. Ad esempio, modelli computazionali 
basati su dati sperimentali (espressione genica 
ed effetti ormonali) hanno evidenziato differenze 
nell’elettrofisiologia cardiaca e nel rischio di tor-
sione di punta (TdP), maggiormente rappresen-
tato nel sesso femminile(29). Studi dimostrano che 
modelli non differenziati per genere sottostimano 
costantemente il rischio di TdP nelle donne, sotto-
lineando l’importanza di integrare il genere come 
variabile biologica nelle analisi predittive.
Modelli computazionali che comprendono un’a-
natomia ventricolare dettagliata dimostrano che 
l’esclusione di queste strutture endocardiche o 
delle differenze sessuali a livello cellulare (es. 
espressione di canali ionici e risposta agli ormoni 
sessuali) compromette l’accuratezza delle simula-
zioni elettrofisiologiche. Nelle geometrie femminili 
è stato osservato un prolungamento genere-speci-
fico dell’intervallo QT (+15-20 ms) e del QRS (+8-12 
ms), contrario alle tendenze cliniche generali, sot-
tolineando la necessità di modelli gender-specifici 
quando si includono dettagli anatomici comples-
si(30). Le differenze anatomiche sono sicuramente 
le più facili da incorporare poiché meglio definite 
grazie alle potenzialità dell’AI per l’imaging, mentre 
lo sforzo maggiore sarà rivolto alla raccolta e inclu-
sione di dati di diversa natura (chimica, fisiologica, 
ormonale, etc), che rappresenta ancora un campo 
ampiamente inesplorato. 

Sfide e criticità vs 
opportunità 
L’implementazione degli HDT nella gestione del 
diabete offre un ventaglio di opportunità senza pre-
cedenti per migliorare le cure erogate, ma presenta 
altresì diverse sfide e criticità, anche di tipo etico, 
che devono essere tenute in considerazione per 
realizzare appieno il potenziale di questi nuovi stru-
menti nonché per consentire di catturarne il valore e 
riversarlo nella pratica clinica.

Sfide e criticità 
−	 Validazione clinica: è necessario attuare una 

validazione clinica molto rigorosa degli HDT at-
traverso apposite sperimentazioni per valutarne 
l’efficacia e la sicurezza. In molti casi si dovrà 
considerare una valutazione multidimensionale, 
per bilanciare tutti gli impatti, in termini di esiti 
clinici e rischi potenziali, controindicazioni, ef-
fetti sulla qualità della vita e ricadute sui costi 
sanitari(31).

−	 Interoperabilità: la raccolta e l’integrazione di 
dati provenienti da fonti diverse può essere 
complessa e sarà necessario fare in modo che i 
diversi sistemi possano comunicare e scambiare 
dati in modo, oltre che efficiente, anche sicuro, 
in base agli obiettivi e alla criticità degli HDT. Lo 
sviluppo continuo di strumenti e metodologie 
di raccolta dati non invasivi sarà fondamentale 
per migliorare l’accuratezza delle informazioni, 
soprattutto se utilizzati per monitorare la salute 
o calcolare rischi di complicanze in tempo reale. 

−	 Privacy e Sicurezza dei dati: la protezione dei dati 
sensibili dei pazienti è fondamentale e richiede 
l’adozione di apposite misure di sicurezza e il ri-
spetto delle normative sulla privacy. Sarà neces-
sario garantire che i dati raccolti siano protetti 
da accessi non autorizzati e da violazioni della 
sicurezza(31).

−	 Equità e accessibilità: bisognerà sviluppare solu-
zioni facili da usare e accessibili a tutte le tipo-
logie di pazienti, anche quelli con risorse limita-
te. Sarà infatti importante garantire che gli HDT 
siano accessibili agli individui che ne avrebbero 
diritto, indipendentemente dal livello di alfabe-
tizzazione digitale, dalla situazione socioecono-
mica e dall’etnia(31). 

−	 Responsabilità e trasparenza: è necessario defini-
re chiaramente le responsabilità in caso di errori 
o risultati imprevisti, garantendo la trasparenza 
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degli algoritmi e dei processi decisionali (Explai-
nable Artificial Intelligence: XAI). Bisognerà assi-
curare che i professionisti sanitari comprendano 
le logiche alla base del funzionamento degli HDT 
e su come vengono prese le decisioni(31). 

−	 Bias algoritmici: gli algoritmi di AI e ML possono 
essere soggetti a bias, che possono portare a 
risultati iniqui o discriminatori. È fondamentale 
identificare i possibili bias, sempre con tecniche 
di XAI, con l’obiettivo di mitigarli e garantire che 
gli HDT siano equi e imparziali. È necessario uti-
lizzare dati di addestramento sufficientemente 
rappresentativi della popolazione e monitorare 
preventivamente i risultati degli HDT, così da in-
tercettare preventivamente le eventuali distor-
sioni nei dati.

−	 Diritti di proprietà: sarà necessario definire re-
sponsabilità e diritti sugli HDT(31).

Opportunità
−	 Miglioramento del controllo glicemico: gli HDT 

possono aiutare i pazienti stessi a migliorare il 
controllo glicemico, fornendo feedback in tem-
po reale, raccomandazioni personalizzate sull’a-
limentazione e l’attività fisica, e un supporto per 
l’autogestione della malattia. Gli HDT possono 
anche essere utilizzati per ottimizzare la terapia 
insulinica, personalizzando le dosi e i tempi di 
somministrazione.

−	 Medicina personalizzata e di precisione: gli HDT 
offrono l’opportunità di una personalizzazione 
delle cure per il diabete, consentendo di otti-
mizzare i trattamenti, migliorare gli esiti clinici e 
ridurre rischi e gli effetti collaterali. Gli HDT pos-
sono integrare dati clinici, dati genomici, dati 
ambientali e dati sullo stile di vita per creare mo-
delli predittivi personalizzati e raccomandazioni 
terapeutiche su misura.

−	 Prevenzione delle complicanze: gli HDT possono 
essere utilizzati per prevedere il rischio di com-
plicanze micro e macro-vascolari tipiche della 
patologia diabetica, per la loro capacità di ren-
dere più precoci e tempestivi gli interventi tera-
peutici, riducendo così il carico di malattia con 
un miglioramento della qualità di vita per i pa-
zienti e, non ultimo, con un impatto positivo sui 
costi per il sistema sanitario. 

−	 Supporto decisionale per i professionisti sanitari: 
gli HDT possono fornire ai professionisti sanita-
ri informazioni dettagliate e personalizzate sui 
pazienti, supportando il processo decisionale 

clinico e migliorando la comunicazione pazien-
te-medico. Gli HDT possono “sollevare” il medico 
da attività complesse, ma a minor valore aggiun-
to “umano”, supportandolo nell’identificazione 
delle situazioni che necessitano di un intervento 
tempestivo e nella determinazione delle azioni 
più opportune, attuate nel momento più adatto.

−	 Accelerazione della ricerca clinica: gli HDT po-
tranno essere utilizzati per simulare trial clinici 
virtuali (“virtual arm”), accelerando lo sviluppo di 
nuovi farmaci e terapie per il diabete e verifican-
do, anche con dati real life, l’impatto sugli esiti 
di cura. 

−	 Sviluppo della Evidence Based Medicine (EBM) 
e dell’utilizzo di Real World Data (RWD): gli HDT 
possono svolgere un ruolo unico, determinante 
per catturare l’estrema complessità dei pazien-
ti affetti da diabete. Le patologie metaboliche, 
in quanto malattie croniche con un’incidenza 
che aumenta con l’età della popolazione, sono 
spesso calate in un quadro pluripatologico e di 
comorbilità che nella real life risulta inevitabil-
mente più articolato e complesso rispetto alle 
modalità d’implementazione degli studi clinici. 
In questo ambito, gli HDT potrebbero rappresen-
tare una risorsa indispensabile per far progredire 
la medicina, creando un ponte di estremo valore 
per far dialogare sperimentazione e real life. 

−	 Empowerment	 del	 paziente: gli HDT possono 
coinvolgere attivamente i pazienti nella gestione 
della propria salute, aiutandoli a comprendere 
meglio la loro malattia e stimolando una parte-
cipazione più attiva al processo di cura. Possono 
fornire loro elementi preziosi per prendere deci-
sioni informate e consapevoli, con la possibilità 
di aumentare la motivazione degli individui nel 
migliorare il proprio stile di vita. 

−	 Ottimizzazione delle risorse sanitarie: gli HDT 
possono contribuire a massimizzare l’allocazio-
ne delle risorse sanitarie, aiutando a ottimizzare i 
percorsi di cura attraverso l’identificazione di tra-
iettorie più efficienti, con una conseguente mi-
glior distribuzione delle risorse. Gli HDT possono 
consentire l’identificazione precisa e puntuale di 
pazienti a maggior rischio che necessitano di una 
presenza più assidua del medico o di trattamenti 
più intensi e/o di una maggior personalizzazio-
ne. Questo può favorire una riduzione dei costi e, 
contemporaneamente, un miglioramento dell’ef-
ficienza, producendo un impatto positivo anche 
sulla qualità delle cure erogate.
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Competenze e soft skills: i 
nuovi profili professionali
Considerando le potenzialità, il rapido sviluppo e 
le opportunità dei nuovi strumenti digitali, possia-
mo ipotizzare un futuro altamente digitalizzato e 
tecnologicamente avanzato, dove la medicina sarà 
probabilmente ibridata con l’intelligenza artificiale, 
la bioingegneria e le neuroscienze. Le professioni 
sanitarie, ma soprattutto i medici, dovranno avere 
conoscenze e competenze multidisciplinari, orien-
tate ai dati. Gli HDT saranno sempre più evoluti e, 
verosimilmente, ogni paziente potrebbe avere una 
sua versione digitale, costantemente aggiornata, 
per la prevenzione personalizzata. I sanitari lavo-
reranno con AI avanzate, coniugando esperienza e 
modelli predittivi sempre più performanti che per-
metteranno di personalizzare le terapie su dati in 
tempo reale.
In questo contesto di rapida evoluzione, sarà cru-
ciale che le competenze dei professionisti sanitari 
si sviluppino in sinergia con le tecnologie emer-
genti, garantendo appropriatezza, etica e sicurezza 
nell’implementazione di DT e AI. Oltre alle compe-
tenze tecniche specifiche, i medici dovranno padro-
neggiare l’uso di strumenti AI, sviluppare pensiero 
critico, abilità nell’analisi e validazione dei dati per 
interpretarli in modo clinicamente rilevante. La col-
laborazione interdisciplinare sarà fondamentale, 
soprattutto con ingegneri e data scientist, con un 
ampliamento dalle competenze del medico, che 
dovranno includere anche gli aspetti legati alla tec-
nologia, così da garantire un uso equo e trasparente 
di sistemi sempre più interattivi e integrati nelle at-
tività umane. Emergeranno nuovi profili medici spe-
cializzati nella progettazione e validazione di HDT, 
in grado lavorare in team di sviluppo di strumenti e 
modelli digitali, e capaci di valutare l’impatto etico e 
le implicazioni di cybersecurity.

Conclusioni
Gli HDT rappresentano un’importante opportunità 
d’innovazione per la gestione del diabete, con la pro-
messa di una medicina più personalizzata, predittiva, 
preventiva e partecipativa. Per sfruttare pienamente 
i benefici degli HDT è necessario un approccio multi-

disciplinare che coinvolga diabetologi, manager delle 
organizzazioni sanitarie, esperti di tecnologia (AI/ML, 
informatica, ingegneria), la politica (per una corretta 
allocazione di risorse), e, soprattutto, i pazienti stessi. 
Solo attraverso una stretta collaborazione e un im-
pegno congiunto sarà possibile realizzare appieno il 
potenziale trasformativo degli HDT nella gestione del 
diabete, creare percorsi di cura più moderni e soste-
nibili, e migliorare la qualità di vita delle persone che 
convivono cronicamente con questa patologia.

Messaggi chiave
• Il potenziale trasformativo degli Health Digital 

Twins	(HDT)	nella	gestione	del	diabete.
 Gli HDT rappresentano una replica virtuale dina-

mica del paziente, alimentata da dati in tempo 
reale (clinici, genomici, ambientali) e supportata 
da modelli predittivi avanzati. Consentono di si-
mulare scenari complessi, prevedere l’evoluzione 
della malattia e personalizzare le cure, miglioran-
do il controllo glicemico, prevenendo complican-
ze e ottimizzando la qualità della vita dei pazienti 
diabetici.

• Le tecnologie abilitanti e le applicazioni pratiche 
degli HDT.

 Gli HDT si basano su tecnologie come IoT, cloud 
computing, intelligenza artificiale e machine lear-
ning. Questi strumenti permettono il monitorag-
gio remoto, la simulazione di trattamenti perso-
nalizzati e l’ottimizzazione dei processi sanitari. 
Applicazioni specifiche includono la previsione di 
esiti clinici, la riduzione delle sperimentazioni su 
volontari o animali e l’integrazione con dispositivi 
indossabili per una gestione sanitaria più tempe-
stiva, proattiva ed efficiente.

• Sfide	etiche	e	necessità	di	un	approccio	multidisci-
plinare.

 Lo sviluppo degli HDT richiede la collaborazione 
di team multidisciplinari (medici, ingegneri, data 
scientist) per affrontare criticità etiche, come la 
protezione dei dati sensibili e la cybersecurity. 
È fondamentale garantire trasparenza, equità e 
appropriatezza nell’uso di questi strumenti, oltre 
a promuovere competenze specifiche nei profes-
sionisti sanitari per sfruttare appieno il potenziale 
degli HDT nella pratica clinica.
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Appendice

Articoli che descrivono casi d’uso degli HDT in ambito diabetologico
TITOLO ARTICOLO RIVISTA SINTESI DELL’ARTICOLO SINTESI DEI RISULTATI

Digital Twins in Type 1 
Diabetes: A Systematic 
Review(32)

Journal of Diabetes 
Science and 
Technology (JDST)
2024

The literature was reviewed up 
to March 2024: 220 studies were 
identified, 37 duplicates were 
removed, and 173 were excluded 
after examination. In the end, 10 
studies remained, and 8 of these 
were included in the analysis. 

It was observed that the methodologies 
used in the eight studies do not represent 
complete virtual replicas and are not 
multi-scale. All focus on describing 
glucose-insulin metabolism with the 
goal of simulating glucose concentration 
in response to therapies, concentrating 
on a specific aspect without integrating 
other levels of detail or scales, such as 
molecular, cellular, or systemic levels. 

The potential of the Medical 
Digital Twin in diabetes 
management: a review(33)

Frontiers in Medicine
2024

The systematic summary of the use 
of DTs and its potential applications 
in DM is less reported.

In this review, we summarized the 
key techniques of DTs, proposed the 
potentials of DTs in DM management 
from different aspects, and discussed the 
concerns of this novel technique in DM 
management.

Glucose Prediction with Long 
Short-Term Memory (LSTM) 
Models in Three Distinct 
Populations(34)

Engineering 
Proceedings
2024

CGM data can train deep learning 
models to predict blood glucose 
levels, but their applicability to 
non-diabetic populations, like 
prediabetics, is largely unexplored. 

We developed LSTM glucose prediction 
models for type 1 diabetes (T1D), type 
2 diabetes (T2D), and prediabetic 
(PRED) populations. The prediabetic 
model showed the best performance in 
predicting glucose levels across all test 
sets. 

A digital twin model 
incorporating generalized 
metabolic fluxes to identify 
and predict chronic kidney 
disease in type 2 diabetes 
mellitus(16)

Nature
npj Digital Medicine
2024

We have developed a digital twin-
based CKD identification and 
prediction model that leverages 
generalized metabolic fluxes (GMF) 
for patients with Type 2 Diabetes 
Mellitus (T2DM). GMF digital 
twins utilized basic clinical and 
physiological biomarkers as inputs 
for identification and prediction of 
CKD. 

The GMF-based prediction model 
utilizing complete inputs is the standard 
implementation of our algorithm: 
HealthVector Diabetes®. We have 
established the GMF digital twin-based 
model as a robust clinical tool capable of 
predicting and stratifying the risk of future 
CKD within a 3-year time horizon. 

Digital twins and artificial 
intelligence in metabolic 
disease research(35)

Trends in 
Endocrinology & 
Metabolism
2024

Case studies have demonstrated 
that personalized approaches that 
leverage digital twin technology 
hold promise for optimizing the 
management of diabetes by tailoring 
interventions to individual patients’ 
needs and characteristics. 

Mechanistic models of glucose–insulin 
dynamics have been developed in 
diabetes research, providing a solid 
foundation for developing digital twin 
representations of individual patients’ 
metabolic processes. 

Personalized Diabetes 
Management with Digital 
Twins: A Patient-Centric 
Knowledge Graph Approach(36)

Journal of Personalized 
Medicine (JPM)
2024

This study proposes a novel 
approach that leverages digital 
twins and personal health 
knowledge graphs (PHKGs) to 
revolutionize diabetes care. Our key 
contribution lies in developing a 
real-time, patient-centric digital twin 
framework built on PHKGs. 

As a proof of concept, we have 
demonstrated the versatility of our 
digital twins by applying it to different 
use cases in diabetes management. 
These include predicting glucose levels, 
optimizing insulin dosage, providing 
personalized lifestyle recommendations, 
and visualizing health data. 

Digital Twin for Diabetes 
Management Using System 
Dynamics Simulation - The 
Case of India(37)

In book: Computational 
Intelligence in 
Communications and 
Business Analytics
2025

Incorporating DT in diabetes 
management through System 
Dynamics simulation (SDS) opens an 
avenue for personalized healthcare, 
heralding a new chapter in chronic 
disease management. 

An SDS enables the creation of a DT of 
policy scenarios. Supported by data, 
these DTs help make informed decisions, 
reducing the risk associated with policy 
implementation. The advent of DT for 
diabetes management through SDS 
presents a promising stride toward 
healthcare policy implementation. 
Through SDS, a DT for diabetes 
management is proposed for India.
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A framework towards digital 
twins for type 2 diabetes(14)

Frontiers in Digital 
Health
2024

A digital twin is a virtual 
representation of a patient’s disease, 
facilitating real-time monitoring, 
analysis, and simulation. This 
enables the prediction of disease 
progression, optimization of care 
delivery, and improvement of 
outcomes. 

Our findings not only reaffirm known 
targetable disease components but also 
spotlight novel ones, unveiled through 
this integrated approach. The versatile 
components presented in this study can 
be incorporated into a digital twin system, 
enhancing our grasp of diseases and 
propelling the advancement of precision 
medicine. 

One-year outcomes of a 
digital twin intervention 
for type 2 diabetes: a 
retrospective real-world 
study(38)

Nature 
Scientific Reports
2024

This retrospective observational 
study, building on prior research that 
demonstrated the efficacy of the 
Digital Twin (DT) Precision Treatment 
Program over shorter follow-up 
periods  , aimed to examine glycemic 
control and reduced anti-diabetic 
medication use after one-year in a 
DT commercial program. 

At one year, participants exhibited 
significant reductions in HbA1c, anti-
diabetic medications, weight, and 
insulin resistance. Improvements in 
β-cell function were also observed, along 
with better CGM metrics. These findings 
suggest that DT intervention could play a 
vital role in the future of T2D care. 

ReplayBG: A Digital Twin-
Based Methodology to 
Identify a Personalized 
Model From Type 1 Diabetes 
Data and Simulate Glucose 
Concentrations to Assess 
Alternative Therapies(39)

IEEE Transactions on 
Biomedical Engineering
2023

Design and assessment of new 
therapies for type 1 diabetes 
(T1D) management can be greatly 
facilitated by in silico simulations. The 
ReplayBG simulation methodology 
here proposed allows “replaying” 
the scenario behind data already 
collected by simulating the glucose 
concentration obtained in response 
to alternative insulin/carbohydrate 
therapies and evaluate their efficacy 
leveraging the concept of digital twin. 

ReplayBG simulates with high 
accuracy the effect of the considered 
insulin and carbohydrate treatment 
alterations, performing significantly 
better than state-of-art method in 
almost all considered situations. 

Articoli che descrivono casi d’uso degli HDT in ambiti non-diabetologici
TITOLO ARTICOLO RIVISTA SINTESI DELL’ARTICOLO SINTESI DEI RISULTATI

Challenges and opportunities 
for digital twins in precision 
medicine from a complex 
systems perspective(40)

Nature
npj Digital Medicine
2025

Digital twins (DTs) in precision 
medicine are increasingly viable, 
propelled by extensive data 
collection and advancements 
in artificial intelligence (AI), 
alongside traditional biomedical 
methodologies. 

We argue that including mechanistic 
simulations that produce behavior based 
on explicitly defined biological hypotheses 
and multiscale mechanisms is beneficial. 
It enables the exploration of diverse 
therapeutic strategies and supports 
dynamic clinical decision-making through 
insights from network science, quantitative 
biology, and digital medicine. 

Digital twins for health: a 
scoping review(41)

Nature
npj Digital Medicine
2024

The concept of digital twin for health 
(DT4H) holds great promise to 
revolutionize the entire healthcare 
system, including management 
and delivery, disease treatment and 
prevention, and health well-being 
maintenance, ultimately improving 
human life. 

This paper presents an overview of the 
current applications of DTs in healthcare, 
examines consortium research centers 
and their limitations, and surveys the 
current landscape of emerging research 
and development opportunities in 
healthcare. 

The health digital twin to 
tackle cardiovascular disease 
- a review of an emerging 
interdisciplinary field(42)

Nature
npj Digital Medicine
2022

Precision medicine in cardiovascular 
disease (CVD) offers the potential 
for improved patient phenotyping 
by integrating clinical, imaging, 
molecular, and other data to 
guide diagnosis and treatment. A 
promising approach is the digital 
twin concept, which creates a virtual 
patient model updated in real time 
to predict disease progression 
and optimize therapy. This study 
explores the digital twin concept, 
its defining principles, challenges 
as an emerging field, and potential 
applications in CVD through a 
systematic mapping review of peer-
reviewed literature.”

For CVD, digital twin research within 
industry and academia is recent, 
interdisciplinary, and established 
globally. Overall, the applications were 
numerical simulation models, although 
precursor models exist for the real-time 
cyber-physical system characteristic of a 
true digital twin.

segue  Articoli che descrivono casi d’uso degli HDT in ambito diabetologico
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The Digital Twin: a Potential 
Solution for the Personalized 
Diagnosis and Treatment 
of Musculoskeletal System 
Diseases(43)

Bioengineering 2023 Musculoskeletal diseases require 
more research due to their high 
prevalence and disability rates. 
Changes in biomechanics are a 
key factor, but current methods 
lack personalized analysis. The 
digital twin concept, initially from 
engineering, has potential in 
medicine through image analysis 
and AI. It can advance personalized 
healthcare by guiding the design of 
tailored systems.

In this perspective article, we discuss the 
limitations of traditional biomechanical 
methods and the initial exploration of 
DT in musculoskeletal system diseases. 
We provide a new opinion that DT 
could be an effective solution for 
musculoskeletal system diseases in the 
future, which will help us analyze the 
real-time biomechanical properties of 
the musculoskeletal system and achieve 
personalized medicine.

Digital Twins for Multiple 
Sclerosis(44)

Frontiers in 
Immunology
2021

Individualized disease management 
is crucial for people with multiple 
sclerosis (pwMS) due to the 
complexity of this chronic condition. 
However, personalized strategies 
tailored to patient characteristics 
are not yet standard in everyday 
care. Digital twins could significantly 
advance the implementation of 
individualized MS management by 
leveraging real-time data to optimize 
care.”

We discuss the use of digital twins for 
MS as a revolutionary tool to improve 
diagnosis, monitoring and therapy 
refining patients’ well-being, saving 
economic costs, and enabling prevention 
of disease progression. Digital twins 
will help make precision medicine and 
patient-centered care a reality in everyday 
life.

Digital-Twin-Based Patient 
Evaluation during Stroke 
Rehabilitation(45)

ICCPS ‘23: Proceedings 
of the ACM/IEEE 
14th International 
Conference on Cyber-
Physical Systems 

Stroke survivors can partially 
regain motor control through 
rehabilitation, which relies on repeated 
adaptations for long-term recovery. 
Customized rehabilitation tasks 
enhance effectiveness by increasing 
patient awareness and reducing 
compensatory behaviors, currently 
reliant on physiotherapist expertise. 
Rehabilitation robots can alleviate 
therapist workload and provide precise 
assessments of both short-term 
adaptation and long-term recovery.

Proposed framework uses a motor 
control model and dynamic digital twin 
for automated evaluation/task planning 
in robotic rehab. The twin tracks recovery, 
guides personalized plans (reducing 
uncertainty, enhancing adaptation), 
validated via human/simulation 
experiments.

The status quo and future 
prospects of digital twins for 
healthcare(46)

EngMedicine
2024

Digital twin technology plays a 
pivotal role in driving the digital 
transformation of healthcare 
services. This review provides a 
comprehensive overview of the 
applications of digital twins in the 
healthcare sector. We elucidate the 
concept and classification of digital 
twins for healthcare and provide 
a detailed account of their current 
applications in clinical diagnosis, 
treatment, and hospital operational 
management.

This review showcases the typical 
use of digital twins in clinical practice 
and scientific research. Additionally, 
the challenges faced by digital twin 
technology in data collection, model 
construction, ethics, and regulations were 
analyzed. Finally, the broad prospects 
of digital twins in promoting precision 
and personalization in healthcare are 
envisioned.

Home monitoring in asthma: 
towards digital twins(23)

Current Opinion in 
Pulmonary Medicine  
2024

We highlight the recent advances 
in home monitoring of patients 
with asthma, and show that these 
advances converge towards the 
implementation of digital twin 
systems.

Advances in the internet of things, 
machine learning techniques and digital 
patient support tools for asthma are 
paving the way for a new era of research 
on digital twins in asthma.

Digital Twins Use in Plastic 
Surgery: A Systematic 
Review(47)

Journal of Clinical 
Medicine
2024

Digital twin technology, initially 
developed for engineering and 
manufacturing, has entered 
healthcare. In plastic surgery, digital 
twins (DTs) have the potential 
to enhance surgical precision, 
personalise treatment plans, and 
improve patient outcomes. This 
systematic review aims to explore the 
current use of DTs in plastic surgery 
and evaluate their effectiveness, 
challenges, and future potential.

Nine studies met the inclusion criteria, 
covering areas like breast reconstruction 
and microsurgery. Digital twins (DTs) 
improved surgical precision, reduced 
complications, and enhanced patient 
satisfaction in preoperative planning 
and intraoperative guidance. However, 
high costs and technical complexity were 
noted as challenges. Limited research 
exists on DTs in postoperative care and 
real-time monitoring.

segue  Articoli che descrivono casi d’uso degli HDT in ambiti non-diabetologici
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Assessing the benefits of 
digital twins in neurosurgery: 
a systematic review(48)

Neurosurgical Review
2024

This PRISMA-based systematic 
review evaluates the effectiveness 
of digital twins in neurosurgical 
management, analyzing randomized 
controlled trials and observational 
studies. Digital twins show potential 
in improving surgical precision, 
reducing complications, and 
enhancing patient outcomes across 
various stages of neurosurgery. 
Challenges include high costs, 
technical complexity, and limited 
research on postoperative care and 
real-time monitoring.

Overall, this systematic review shows 
that digital twin applications have the 
potential to be more effective than 
conventional neurosurgical approaches 
when applied to brain and spinal surgery. 
Moreover, the application of these novel 
technologies may also lead to fewer post-
operative complications.

Immune digital twins for 
complex human pathologies: 
applications, limitations, and 
challenges

Nature
npj Digital Medicine
2024

Many health conditions involve 
the immune system, so it is crucial 
to include its key features when 
designing medical digital twins. The 
immune response is complex and 
varies across diseases and patients, 
and its modelling requires the 
collective expertise of the clinical, 
immunology, and computational 
modelling communities. This 
review outlines the initial progress 
on immune digital twins and the 
various initiatives to facilitate 
communication between 
interdisciplinary communities. 

This review highlights progress in immune 
digital twins, outlining design elements 
and clinical implementation needs. 
Proposed use cases focus on diseases 
with varied immune responses. Digital 
twins also aid in drug discovery, but 
challenges remain in integrating complex 
data and fostering collaboration to bring 
them into clinical practice.

Digital Twins for Managing 
Health Care Systems: Rapid 
Literature Review(49)

JMIR Publications
2022

Although most digital twin (DT) 
applications for health care have 
emerged in precision medicine, DTs 
can potentially support the overall 
health care process. DTs (twinned 
systems, processes, and products) 
can be used to optimize flows, 
improve performance, improve 
health outcomes, and improve the 
experiences of patients, doctors, and 
other stakeholders with minimal 
risk.

The use of digital twins (DTs) in 
healthcare systems management is 
emerging, despite limited literature. 
DTs are increasingly used to enhance 
patient safety and well-being. Further 
studies should explore DTs’ potential 
to address healthcare challenges and 
improve performance, incorporating 
human factors and ergonomics for better 
design and impact on patient and doctor 
experiences.

Building Digital Twins for 
Cardiovascular Health: From 
Principles to Clinical Impact(50)

Journal of the American 
Heart Association
2024

Advances in cardiovascular care 
have been driven by breakthroughs 
in imaging, genomics, and 
monitoring. Digital twins offer a 
virtual model of patients, enabling 
real-time updates to predict 
disease and optimize treatment. 
By integrating data streams, digital 
twins improve personalized care 
through simulations of disease 
trajectories and outcomes. 
Verification and validation are 
essential to building trust and 
ensuring clinical applicability.

We present exemplars from the 
existing body of literature pertaining 
to mechanistic model development 
for cardiovascular dynamics and 
summarize existing technical challenges 
and opportunities pertaining to the 
foundation of a digital twin.

Digital Twins for Cancer —
Not If, But When, How, and 
Why?(51)

Cancer Data Science 
Pulse
2025

Digital twins use data and 
computational models to answer 
various questions, such as predicting 
cancer cell interactions, tumor 
responses to medication, and 
optimizing personalized radiation 
treatments. While current models 
have limitations, they provide 
valuable starting points for 
enhancing insights and decision-
making.

Developing dynamic digital twins for 
cancer challenges traditional predictive 
models, which often lack accuracy for 
individual, evolving cases. Digital twins 
must be both personalized and adaptable 
over time to optimize cancer care. By 
leveraging real-time data and advanced 
simulations, they can improve treatment 
precision and outcomes, paving the 
way for a paradigm shift in personalized 
oncology.

segue Articoli che descrivono casi d’uso degli HDT in ambiti non-diabetologici
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Scientists Develop a ‘Digital 
Twin’ Model to Predict Cancer 
Treatment Responses(19)

The ASCO Posts
2024

Researchers have created a “digital 
twin” model constructed from the 
clinical and molecular profiles of 
patients with cancer that accurately 
predicted how a patient is likely to 
respond to a specific chemotherapy. 
The approach optimizes the 
treatment choice for patients using 
available clinical tests, according to 
the study authors. 

Researchers used FarrSight®-Twin to 
create digital twins of cancer patients, 
integrating clinical and genomic data to 
simulate chemotherapy responses. This 
technology was applied across eight 
historical clinical trials for various cancers, 
enhancing personalized treatment 
planning.

segue Articoli che descrivono casi d’uso degli HDT in ambiti non-diabetologici
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SIMPOSIO

Abstract
The doctor-patient relationship, a cornerstone of the care process, de-
mands effective communication, empathy, attentiveness to the patient’s 
subjective experience, and the ability to foster mutual trust. Neverthe-
less, organizational challenges, time constraints during consultations, 
fragmented care pathways, bureaucratic pressures, and personality 
dynamics on both sides can all jeopardize this delicate bond. Digital 
technologies offer immense transformative potential, capable of both 
strengthening and straining this relationship. Telemedicine, electronic 
health records, health apps, artificial intelligence, and virtual assistants 
can enhance access to care, reduce wait times, personalize treatment 
plans, promote patient autonomy and engagement, support ongoing 
and multichannel communication, and enable the rapid exchange of 
information. When thoughtfully leveraged, these tools can contribute 
significantly to enriching the doctor-patient connection. Conversely, 
diminished human contact, the depersonalization of communication, 
unrealistic patient expectations, and an overreliance on automated sys-
tems risk eroding empathy and reducing the therapeutic relationship to a 
sterile exchange of data. Moreover, disparities in access to technology, as 
well as concerns surrounding data security and privacy, represent critical 
challenges that must not be underestimated. It is therefore imperative 
that new technologies be employed not merely as functional tools, but as 
means to strengthen trust, empower patients, and preserve the emotion-
al dimension and personalization of care. While continuous monitoring 
and data sharing can enhance patient awareness and autonomy, they 
also require robust educational and psychological support to mitigate 
potential anxiety or isolation. If wisely guided, technological innovation 
holds the promise of reshaping the doctor-patient dynamic into a more 
balanced and participatory partnership, where patients, empowered 
by intelligent tools, become active protagonists of their own healthcare 
journey. It is within this delicate equilibrium that the future of the doc-
tor-patient relationship in the digital era will ultimately be determined.
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Riassunto
La relazione medico-paziente, elemento centrale nel 
processo di cura, richiede comunicazione efficace, 
empatia, attenzione alla dimensione soggettiva del 
paziente e capacità di costruire fiducia reciproca. Tut-
tavia, difficoltà organizzative, tempo limitato per le vi-
site, frammentazione dell’assistenza, carico burocrati-
co e aspetti legati alla personalità di medici e pazienti 
possono ostacolare questa relazione. Le tecnologie 
digitali presentano un forte potenziale trasformativo, 
con impatti che possono sia favorire sia indebolire 
questa relazione. Telemedicina, cartelle cliniche elet-
troniche, app per la salute, intelligenza artificiale e as-
sistenti virtuali possono aumentare l’accessibilità alle 
cure, ridurre i tempi di attesa, personalizzare i percorsi 
terapeutici, promuovere autonomia e coinvolgimento 
attivo del paziente, favorire una comunicazione con-
tinua e omnicanale e facilitare la condivisione imme-
diata delle informazioni. Se utilizzate correttamente, 
queste tecnologie possono contribuire a migliorare 
il rapporto medico-paziente. D’altro canto, la riduzio-
ne del contatto umano, la spersonalizzazione della 
comunicazione, aspettative sproporzionate da parte 
del paziente e l’uso eccessivo di strumenti automatiz-
zati rischiano di indebolire l’empatia, trasformando la 
relazione terapeutica in un semplice scambio di dati. 
Inoltre, disuguaglianze nell’accesso alla tecnologia 
e problemi legati alla sicurezza e alla privacy dei dati 
rappresentano sfide importanti da non sottovalutare. 
È dunque fondamentale che i nuovi strumenti venga-
no impiegati per rafforzare fiducia, empowerment e 
coinvolgimento del paziente, tutelando al contempo 
supporto emotivo e personalizzazione della cura. Il 
monitoraggio continuo e la condivisione dei dati au-
mentano consapevolezza e autonomia, ma richiedo-
no anche un adeguato accompagnamento educativo 
e psicologico per prevenire ansia o isolamento. Se ben 
guidata, l’innovazione tecnologica può ridisegnare 
una partnership dinamica ed equilibrata, in cui il pa-
ziente, supportato da strumenti intelligenti, diventa 
protagonista del proprio percorso di cura. In questo 
delicato equilibrio si gioca il futuro della relazione me-
dico-paziente nell’era digitale.

PAROLE CHIAVE relazione medico-paziente, inter-
venti sanitari digitali, realtà aumentata, simulazione 

di realtà virtuale non immersiva, intelligenza artifi-
ciale e formazione.

Le dimensioni fondamentali 
della relazione  
medico-paziente
La relazione medico-paziente costituisce un ele-
mento cruciale nel processo di cura, soprattutto 
nelle malattie croniche come il diabete, dove l’inte-
razione tra medico e paziente si protrae nel tempo, 
abbraccia la globalità della persona e si configura 
come una dimensione dinamica, complessa e mul-
tidimensionale. Non si tratta semplicemente di uno 
scambio di informazioni cliniche, ma di un’intera-
zione che coinvolge aspetti comunicativi, emotivi, 
educativi e valoriali, fondandosi su un equilibrio 
delicato di fiducia, riconoscimento reciproco e alle-
anza terapeutica.
La comunicazione efficace rappresenta il nucleo 
centrale di questa relazione. Essa si declina nella ca-
pacità di ascolto attivo, nella disponibilità al dialogo 
e al confronto, nella chiarezza dell’esposizione clini-
ca attraverso un linguaggio comprensibile, privo di 
tecnicismi. Ma la comunicazione è anche sostegno 
emotivo, è empatia, definibile come la capacità del 
medico di porsi nella situazione dell’altro e di com-
prenderne il vissuto. Anche la comunicazione non 
verbale ha un ruolo rilevante nel costruire fiducia e 
prossimità: l’atteggiamento, la postura, il tono della 
voce e la gestualità contribuiscono a creare un am-
biente accogliente e rassicurante.
Nelle patologie croniche, la qualità della relazione 
assume una valenza ancora più significativa. È ne-
cessario andare oltre la dimensione strettamente 
clinica, considerando le implicazioni psicologiche 
della malattia, le sue ricadute sulla quotidianità, le 
emozioni che genera: paura, frustrazione, senso di 
perdita. Il riconoscimento della soggettività dell’e-
sperienza di malattia diventa essenziale per costrui-
re un rapporto autentico e personalizzato.
Un modello relazionale ottimale si fonda sulla con-
divisione e sulla partecipazione attiva del paziente 
al percorso terapeutico. Significa valorizzare il suo 
punto di vista, coinvolgerlo nelle scelte, favorire l’e-
ducazione all’autogestione e accompagnarlo nella 
costruzione di una nuova quotidianità. Il medico, in 
questo processo, assume un ruolo di guida e facili-
tatore: trasmette competenze, promuove stili di vita 
salutari, fornisce strumenti per la prevenzione delle 
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Figura 1 | Le principali difficoltà nella relazione medico-
paziente oggi.

complicanze e sostiene l’adattamento alla cronicità. 
Tutto ciò promuove consapevolezza, responsabiliz-
zazione e sviluppo dell’autonomia.
L’alleanza terapeutica, fondata sulla fiducia recipro-
ca, è il terreno su cui si costruisce questa relazione. 
La fiducia nasce da una comunicazione trasparente, 
dall’onestà nella prognosi, dalla continuità e stabili-
tà della relazione, dal rispetto dei ruoli e da un rico-
noscimento reciproco che dà dignità tanto al sapere 
esperto del medico quanto alla soggettività del pa-
ziente. È qui che si colloca la necessità di un approc-
cio centrato sulla persona, che tenga conto non solo 
delle evidenze cliniche, ma anche degli aspetti bio-
grafici, culturali, emotivi e relazionali dell’individuo.
Oggi, tuttavia, la costruzione e il mantenimento di 
una relazione ottimale risultano sempre più diffici-
li, a causa di ostacoli organizzativi e strutturali e di 
fattori soggettivi che coinvolgono entrambi gli attori 
del processo di cura. La limitazione del tempo di-
sponibile per i colloqui, la carenza di personale sani-
tario, le liste d’attesa sempre più lunghe, insieme al 
peso crescente degli adempimenti burocratici, che 
paradossalmente aumentano nell’era della digita-
lizzazione, riducono sensibilmente le possibilità di 
un dialogo approfondito. Il risultato è una relazione 
spesso fredda, asettica e insoddisfacente sia per il 
medico sia per il paziente, che percepisce la perdita 
di una relazione umana empatica e continuativa.
Ulteriori criticità emergono dalla necessaria condivi-
sione del percorso terapeutico tra più professionisti, 
come gli specialisti e il medico di medicina genera-
le, che può portare a una frammentazione dell’as-
sistenza e complicare la comunicazione e il coordi-
namento. A ciò si aggiungono le difficoltà soggettive 
del medico, come stress, burnout e la carenza di 
competenze comunicative specifiche, che compro-
mettono ulteriormente la qualità dell’interazione.
Anche dal lato del paziente, esistono barriere impor-
tanti: scarsa alfabetizzazione sanitaria, convinzioni 
errate, atteggiamenti diffidenti o difensivi, difficoltà 
emotive come ansia, depressione o paura. In questo 
scenario si inserisce un ulteriore elemento critico: 
l’accesso alle informazioni online, che ha modifi-
cato profondamente il rapporto medico-paziente. I 
pazienti arrivano alla visita con autodiagnosi, richie-
ste specifiche o aspettative influenzate da contenuti 
promozionali e divulgazioni scientifiche non sempre 
imparziali, che spesso enfatizzano scoperte ancora 
lontane dalla pratica clinica. Il medico si trova così a 
dover riorientare le aspettative, operando una sorta 
di “riconduzione alla realtà” che, se non gestita con 

cura, può generare delusione e compromettere la 
fiducia.
E quando la risposta professionale appare “deluden-
te”, può emergere un senso di sfiducia nel rapporto 
terapeutico(1). In tutto questo, il burnout medico, 
amplificato da condizioni di lavoro insostenibili, di-
venta un fattore moltiplicativo che riduce l’empatia 
e ostacola la costruzione di una relazione autentica.
Infine, le differenze generazionali, culturali, tecnolo-
giche e valoriali rendono il panorama della comu-
nicazione medico-paziente ancora più articolato. Il 
medico è oggi chiamato a sviluppare una capacità 
di adattamento relazionale che tenga conto del-
la crescente complessità e varietà dei vissuti, delle 
aspettative e delle modalità comunicative dei pa-
zienti (Figura 1).
In questo scenario in continua evoluzione, l’intro-
duzione delle tecnologie digitali può rappresenta-
re, se ben orientata, un’opportunità. L’adozione di 
strumenti come la telemedicina, le app educative, i 
sistemi di telemonitoraggio e i dispositivi intelligen-
ti può contribuire a rafforzare la relazione di cura, 
a patto che non si perda di vista la persona nella 
sua interezza. È fondamentale evitare un approccio 
esclusivamente tecnico e impersonale, per costruire 
invece una nuova e migliore dimensione della rela-
zione terapeutica, capace di integrare il digitale in 
un’ottica realmente umanizzante.capacità di adattamento relazionale che tenga conto della crescente complessità e varietà dei vissuti, 
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Figura 1: Le principali difficoltà nella relazione medico-paziente oggi. 
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approccio esclusivamente tecnico e impersonale, per costruire invece una nuova e migliore 
dimensione della relazione terapeutica, capace di integrare il digitale in un’ottica realmente 
umanizzante. 

Dalla relazione duale alla triade ibrida 

Negli ultimi decenni, la relazione medico-paziente è stata ampiamente studiata e concettualizzata 
come un sistema dinamico fondato su tre dimensioni fondamentali: comunicazione, fiducia e 
partecipazione attiva (engagement). Tuttavia, l’ingresso massivo delle tecnologie digitali nella 
pratica clinica sta riconfigurando profondamente questa relazione, trasformandola da un sistema 
binario (medico ↔ paziente) a una triade ibrida (medico ↔ paziente ↔ tecnologia). 

In questa nuova configurazione, le tecnologie — siano esse app di mHealth, sistemi di intelligenza 
artificiale, piattaforme di telemedicina o dispositivi indossabili — non rappresentano semplici 
strumenti, ma veri e propri "attori relazionali" che mediano, facilitano o talvolta complicano 
l’interazione terapeutica. Esse possono amplificare la voce del paziente attraverso il monitoraggio 
continuo, ma anche alterare la percezione di prossimità e cura. 

L’evoluzione rapida e spesso opaca di queste tecnologie (es. algoritmi "black box") è in netto 
contrasto con la lentezza fisiologica con cui si costruiscono fiducia, alleanza terapeutica ed 
empowerment. Ciò genera una forma di "asimmetria temporale" tra i ritmi dell’innovazione 
tecnologica e i tempi necessari alla relazione umana per consolidarsi. 

Inoltre, nella triade digitale emergono nuove sfide: come calibrare la fiducia tra medico e macchina? 
Come mantenere l’empatia in interazioni mediate da schermi? Come evitare un nuovo paternalismo 
algoritmico in cui le decisioni automatizzate riducono l’autonomia del paziente? 

Questo scenario impone una ridefinizione delle competenze: il paziente deve acquisire 
alfabetizzazione digitale e capacità di interpretare i propri dati (data literacy); il medico deve saper 
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stata ampiamente studiata e concettualizzata come 
un sistema dinamico fondato su tre dimensioni fon-
damentali: comunicazione, fiducia e partecipazione 
attiva (engagement). Tuttavia, l’ingresso massivo 
delle tecnologie digitali nella pratica clinica sta ri-
configurando profondamente questa relazione, 
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trasformandola da un sistema binario (medico ↔ 
paziente) a una triade ibrida (medico ↔ paziente ↔ 
tecnologia).
In questa nuova configurazione, le tecnologie – si-
ano esse app di mHealth, sistemi di intelligenza 
artificiale, piattaforme di telemedicina o dispositivi 
indossabili – non rappresentano semplici strumenti, 
ma veri e propri “attori relazionali” che mediano, fa-
cilitano o talvolta complicano l’interazione terapeu-
tica. Esse possono amplificare la voce del paziente 
attraverso il monitoraggio continuo, ma anche alte-
rare la percezione di prossimità e cura.
L’evoluzione rapida e spesso opaca di queste tecno-
logie (es. algoritmi “black box”) è in netto contrasto 
con la lentezza fisiologica con cui si costruiscono 
fiducia, alleanza terapeutica ed empowerment. Ciò 
genera una forma di “asimmetria temporale” tra i rit-
mi dell’innovazione tecnologica e i tempi necessari 
alla relazione umana per consolidarsi.
Inoltre, nella triade digitale emergono nuove sfide: 
come calibrare la fiducia tra medico e macchina? 
Come mantenere l’empatia in interazioni mediate 
da schermi? Come evitare un nuovo paternalismo 
algoritmico in cui le decisioni automatizzate riduco-
no l’autonomia del paziente?
Questo scenario impone una ridefinizione delle 
competenze: il paziente deve acquisire alfabetizza-
zione digitale e capacità di interpretare i propri dati 
(data literacy); il medico deve saper comunicare at-
traverso nuovi canali, gestire le incertezze dell’IA e 
svolgere il ruolo di “riferimento” della relazione tria-
dica.
La digital health non sostituisce la relazione, ma la 
trasforma in un ecosistema relazionale complesso, 
che va compreso, governato e umanizzato.

Le tre dimensioni relazionali 
nell’era digitale
L’evoluzione verso una relazione triadica medi-
co-paziente-tecnologia si manifesta con particolare 
evidenza lungo tre assi fondamentali della relazio-
ne terapeutica: comunicazione, fiducia ed engage-
ment. Ognuno di questi viene profondamente ri-
plasmato dagli strumenti digitali, generando nuove 
opportunità ma anche ambiguità e rischi.
1. Comunicazione: nuovi canali, nuovi codici. La 

comunicazione medico-paziente non è più li-
mitata al colloquio in ambulatorio, ma si artico-
la oggi su molteplici canali digitali: email, app, 

chatbot, portali dedicati, piattaforme di teleme-
dicina. A questa moltiplicazione dei canali corri-
sponde un cambiamento nei codici linguistici: si 
passa dal linguaggio clinico verbale a linguaggi 
multimodali, spesso frammentati e asincroni, 
che possono favorire fraintendimenti o ridurre 
l’empatia percepita. Tuttavia, se ben progettata, 
la comunicazione digitale può favorire continui-
tà, autonomia e una maggiore comprensione del 
percorso terapeutico.

2. Fiducia: trasparenza e ambivalenza tecnologica. 
La fiducia è un pilastro della relazione di cura. 
Nell’era della datafied care – la cura mediata 
da dati e algoritmi – la fiducia si distribuisce tra 
medico, tecnologia e sistema sanitario. L’intro-
duzione di strumenti guidati da intelligenza ar-
tificiale, spesso opachi nel loro funzionamento 
(“black box AI”), impone nuove riflessioni: chi è 
responsabile di una decisione suggerita da un 
algoritmo? Il paziente è consapevole dei criteri 
alla base delle raccomandazioni automatiche? 
In questo contesto, trasparenza, spiegabilità e 
responsabilità condivisa diventano dimensioni 
chiave per evitare una deriva verso un nuovo tipo 
di paternalismo algoritmico(2).

3. Engagement: dal paziente attivo al paziente “au-
mentato”. La digital health apre nuove strade per 
potenziare l’engagement del paziente, inteso 
come partecipazione consapevole e proattiva 
al proprio percorso di salute. Strumenti di coa-
ching digitale, piattaforme gamificate, program-
mi di educazione personalizzata e feedback in 
tempo reale possono migliorare l’aderenza tera-
peutica e favorire l’empowerment. Tuttavia, l’en-
gagement digitale richiede nuove competenze 
da parte del paziente e rischia di escludere chi 
non ha accesso o alfabetizzazione adeguata. In 
questa prospettiva, l’obiettivo non è solo “attiva-
re” il paziente, ma costruire un ambiente relazio-
nale che lo sostenga, ascolti e accompagni nel 
tempo(3).

Trust calibration e relazioni 
distribuite
Il concetto di “trust calibration” nasce negli studi 
sull’interazione uomo-macchina e si riferisce alla 
necessità di allineare il livello di fiducia di un esse-
re umano nei confronti di un sistema automatico 
rispetto alla sua reale affidabilità.
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Questo tema si sta sviluppando anche nel contesto 
clinico: il paziente oggi si trova nella posizione di do-
ver bilanciare la fiducia tra il medico e le tecnologie 
impiegate nella cura. Questo equilibrio è delicato e 
introduce una nuova tensione relazionale(4).
Le decisioni cliniche condivise si articolano in un conte-
sto in cui il paziente può percepire la tecnologia come 
più autorevole, più disponibile e presente rispetto al 
medico. Se il paziente però pone eccessiva fiducia negli 
algoritmi, rischia di diventare passivo o de-responsa-
bilizzato. Al contrario, se diffida troppo, non usufruisce 
delle potenzialità legate alla tecnologia. La fiducia va 
quindi “calibrata”, ovvero adattata in base all’esperienza, 
alla trasparenza del sistema e al contesto decisionale(5).
Per i pazienti è quindi necessaria una nuova alfabe-
tizzazione anche sulla natura delle decisioni auto-
matizzate(6).
Per i medici, questo implica una nuova competenza 
professionale: insegnare al paziente quando fidarsi, 
quando interrogare il sistema e quando rifiutarlo. È 
un passaggio fondamentale in una relazione sem-
pre più mediata da agenti intelligenti.
In parallelo, si sta sviluppando anche la dimensione 
della tecnologia relazionale: dispositivi e interfacce 
che non solo trasmettono dati, ma comunicano em-
patia (es. chatbot con design empatico, avatar con 
linguaggio non verbale). Questo sposta ulteriormen-
te l’asse emozionale della cura e pone il paziente in 
una posizione in cui la relazione di fiducia è distri-
buita: il paziente si relaziona contemporaneamente 
con medico, app, AI e chatbot, anche se non sempre 
è chiaro chi sia il referente fiduciario principale(7).
La digitalizzazione di un sistema di cura complesso, 
infatti, implica la relazione di cura non esclusiva-
mente duale (medico-paziente), né semplicemente 
triadica (medico-paziente-tecnologia), ma si confi-
gura sempre più come relazione distribuita.
Le informazioni circolano tra una molteplicità di at-
tori: specialisti, caregiver, sistemi informativi, algo-
ritmi, chatbot, app, infermieri di comunità. Il pazien-
te si relaziona non solo con il medico, ma con una 
rete di interlocutori umani e non umani, ciascuno 
con ruoli, linguaggi e logiche proprie.
Questa distribuzione implica:
− nuove responsabilità (chi risponde per l’errore?) 

basate su nuove conoscenze;
− necessità di interoperabilità flessibile e “gover-

nata” tra i nodi della rete.

Il rischio è una frammentazione relazionale, ma l’op-
portunità è una cura più reticolare, adattiva e perso-

nalizzata, se guidata da un quadro etico condiviso(8).
Strumenti avanzati di digital empathy, come il rico-
noscimento delle emozioni da voce, testo o espres-
sioni facciali, promettono una maggiore persona-
lizzazione della cura, ma rischiano di semplificare 
eccessivamente la complessità del vissuto emotivo, 
riducendolo a pattern computabili. Serve quindi 
una governance umana e critica dell’empatia au-
mentata.

Digital empathy: l’empatia 
nell’era degli algoritmi
Nel contesto della medicina digitale, il concetto di 
empatia si evolve e si amplia. La cosiddetta digi-
tal empathy non è semplicemente la trasposizione 
dell’empatia umana sul canale digitale, ma una 
nuova forma di connessione emozionale mediata 
dalla tecnologia. Essa si riferisce alla capacità, da 
parte di strumenti digitali, di rilevare, interpretare e 
rispondere alle emozioni dell’interlocutore in ma-
niera appropriata(9).
Alcune piattaforme di e-health e chatbot sanitari già 
utilizzano modelli di Natural Language Processing 
(NLP) per adattare il tono, scegliere espressioni più 
accoglienti, o persino rilevare segnali di stress nella 
voce o nella scrittura del paziente. Tuttavia, ciò che 
questi strumenti amplificano è una “empatia sin-
tomatica”, basata su segnali rilevati, non una vera 
“esperienza emotiva” reciproca(10).
Il rischio è una falsa empatia algoritmica, che simula 
vicinanza senza possedere intenzionalità o vulnera-
bilità umana. Per questo motivo, la digital empathy 
va intesa non come sostituto, ma come supporto 
aumentato alla capacità empatica del medico uma-
no, uno strumento di engagement verso il paziente 
che percepisce la tecnologia meno distante e indif-
ferente.

Digital twin come quarto 
attore della relazione di cura
Il digital twin è un modello virtuale dinamico e adat-
tivo che riproduce le caratteristiche biometriche, 
cliniche e comportamentali di un paziente reale. In 
diabetologia, un digital twin può combinare dati in 
tempo reale da CGM, insulina, attività fisica, dieta, 
ecc., creando un simulatore della persona nel suo 
vissuto metabolico quotidiano.
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Questo “gemello digitale” non è solo uno strumento 
clinico: diventa un “quarto attore” della relazione, 
oltre al medico, al paziente e alla tecnologia opera-
tiva. Esso anticipa scenari, simula risposte terapeu-
tiche e può proporre interventi proattivi. In questo 
modo, ridefinisce l’autonomia decisionale del pa-
ziente, che si confronta con un modello predittivo di 
sé stesso(11).
Dal punto di vista relazionale, il digital twin introdu-
ce una presenza permanente, una sorta di “sé vir-
tuale” che vive in parallelo al paziente. Ciò solleva 
sicuramente molti quesiti ma apre anche a nuove 
opportunità di dialogo aumentato con il team di 
cura.

L’impatto della e-Health nella 
relazione medico-paziente: 
opportunità e rischi
Le opportunità offerte dalla digital health sono in-
negabilmente molte: la telemedicina permette con-
sulti a distanza, aumentando l’accessibilità alle cure 
e riducendo i tempi di attesa, spesso con risultati 
simili a quello ottenuti con visite ambulatoriali(12,13), 
le cartelle cliniche elettroniche facilitano la condivi-
sione delle informazioni tra medici e migliorano la 
continuità assistenziale, le app per la salute posso-
no aumentare l’aderenza alle cure, l’intelligenza ar-
tificiale può rappresentare un valido supporto per i 
medici nella personalizzazione delle terapie, favo-
rendo decisioni più razionali e fondate sull’analisi 
dei dati. Inoltre, strumenti come chatbot e assistenti 
virtuali sono in grado di rispondere a domande di 
base e raccogliere automaticamente dati e necessi-
tà dei pazienti, liberando così tempo prezioso per il 
medico, che può concentrarsi maggiormente sulla 
consulenza e sull’intervento terapeutico(14).
Esistono tuttavia anche delle potenziali criticità.
Il contatto umano si può ridurre; in altri termini la 
digitalizzazione ed automazione eccessiva, se da un 
lato possono ridurre le distanze geografiche, dall’al-
tro possono ampliare quelle umane. Le informazio-
ni fornite al paziente potrebbero essere eccessive, 
poco personalizzate ed andare al di là delle sue 
aspettative e capacità di comprensione, soprattutto 
se fornite con l’intermediazione di strumenti digita-
li come assistenti virtuali, chatbot, app, etc. Un uso 
eccessivo degli strumenti digitali potrebbe portare a 
una riduzione delle competenze cliniche tradiziona-
li e indurre nel paziente una maggiore fiducia nello 

strumento, sempre accessibile e disponibile, rispet-
to a quella riposta nel medico.
Esistono inoltre alcune criticità di natura meno in-
terpersonale, come la sicurezza e la privacy dei dati 
sanitari, messe a rischio dalla necessaria condivi-
sione delle informazioni su piattaforme dedicate. A 
queste si aggiungono le cosiddette disuguaglianze 
digitali, che possono generare disparità nell’accesso 
all’assistenza, legate sia alle competenze tecnologi-
che(15) sia alle risorse economiche dei singoli indivi-
dui e dei sistemi sanitari.
Pertanto, pur riconoscendo i numerosi vantaggi de-
rivanti dalla crescente integrazione della tecnologia 
nei servizi sanitari, emergono importanti interroga-
tivi su quanto e in che modo essa stia ridefinendo 
i rapporti interpersonali e la relazione terapeutica. 
Dall’analisi della letteratura emergono alcuni fronti 
d’indagine e approfondimento prioritario soprattut-
to in merito a: 1) come evolveranno i ruoli e il nuovo 
equilibrio tra curante e paziente; 2) quanto la tec-
nologia impatterà sulle conoscenze dei pazienti; 3) 
quali saranno i fattori che influenzeranno l’adozione 
e l’utilizzo della tecnologia applicata alla cura delle 
patologie, in modo particolare al diabete(16); 4) quali 
saranno i nuovi canali e le modalità di comunicazio-
ne e interazione terapeutica su cui acquisire cono-
scenza e competenza. 
Entriamo maggiormente nei dettagli.
Per una comunicazione efficace le opportunità offer-
te dalla digital health sono la “multicanalità”, la possi-
bilità di raccogliere-registrare-condividere dati clinici 
in tempo reale, l’abbattimento delle barriere geogra-
fiche per chi vive lontano dai centri di cura, l’accessi-
bilità continua alle informazioni cliniche, strumenti di 
comunicazione personalizzati (app, videochiamate, 
chat). I rischi possono essere, come già accennato, la 
depersonalizzazione della comunicazione, la perdita 
di una relazione diretta e profonda, il potenziale frain-
tendimento dei messaggi digitali.
Per l’empatia e il supporto emotivo le opportunità 
possono derivare dai gruppi di coaching virtuale, il 
monitoraggio continuo del benessere psicologico, 
i percorsi di sostegno psicologico online, la realtà 
virtuale per gestione dello stress, con una possibile 
riduzione del contatto umano diretto, difficoltà nel-
la comprensione profonda delle emozioni(17), dipen-
denza eccessiva da supporti digitali e il potenziale 
isolamento sociale. Va inoltre considerata l’accetta-
zione da parte del paziente, che dipende sia dai suoi 
valori personali sia dalle caratteristiche psicologi-
che individuali.
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Le opportunità per l’educazione terapeutica pos-
sono essere offerte dalla formazione interattiva 
e multimediale con contenuti formativi persona-
lizzati, da simulatori per la gestione del diabete, 
dalla gamification degli interventi educativi, dalla 
possibilità di offrire un apprendimento continuo e 
accessibile(18). Le difficoltà sono rappresentate dal-
la qualità variabile e non sempre verificabile dei 
contenuti online, dalla dipendenza da interfacce 
digitali, dalla scarsa interazione medico paziente, 
dalla difficoltà di verifica dell’apprendimento, dal-
la sensazione di delega alla macchina da parte del 
paziente o, al contrario, dalla perdita di efficacia 
degli approcci tradizionali(19).
Nella tabella 1 sono sintetizzati gli ambiti in cui 
l’eHealth partecipa e contribuisce alla trasformazio-
ne della relazione medico-paziente.

L’empowerment e la corresponsabilità possono esse-
re favoriti da strumenti di automonitoraggio avanzati, 
dashboard personali per la gestione della malattia, 
sistemi di alert e suggerimenti personalizzati(20).

L’evoluzione del rapporto 
medico-paziente nell’era 
digitale: nuovi strumenti 
per l’empowerment e 
l’engagement nel diabete
Democratizzazione delle informazioni e nuove 
dinamiche relazionali

La digitalizzazione dei sistemi sanitari, unita all’u-
so di dispositivi indossabili (wearables), dashboard 
personali e piattaforme per la condivisione dei dati, 

Tabella 1 | eHealth e le dimensioni della relazione medico-paziente. 

Ambito Opportunità Rischi

Comunicazione efficace

- Comunicazione multicanale e continua attraverso 
piattaforme digitali  
- Condivisione dati clinici in tempo reale  
- Abbattimento delle barriere geografiche  
- Accessibilità H24 alle informazioni cliniche  
- Strumenti personalizzati (app, videochiamate, chat)

- Depersonalizzazione della comunicazione  
- Perdita di profondità relazionale  
- Sovraccarico informativo  
- Fraintendimento dei messaggi digitali  
- Disuguaglianze di accesso tecnologico
- Riduzione del contatto umano diretto

Empatia e supporto emotivo

- Gruppi di supporto virtuali  
- Sostegno psicologico online  
- Realtà virtuale per gestione stress  
- Comunità digitali di pazienti  
- Monitoraggio continuo del benessere psicologico

- Difficoltà nella comprensione emotiva  
- Potenziale isolamento sociale  
- Dipendenza da supporti digitali  
- Frammentazione dell’esperienza emotiva  
- Accettazione variabile da parte dei pazienti

Empowerment e corresponsabilità

- Strumenti avanzati di automonitoraggio  
- Dashboard per la gestione della malattia  
- Alert e suggerimenti personalizzati  
- Accesso democratico alle informazioni  
- Training interattivi per autogestione

- Sovraccarico di responsabilità  
- Ansia da automonitoraggio  
- Interpretazione errata dei dati  
- Sensazione di perdita di controllo  
- Dipendenza eccessiva dalla tecnologia

Fiducia e alleanza terapeutica

- Trasparenza nei dati clinici  
- Tracciabilità degli interventi  
- Condivisione immediata dei referti  
- Cartelle cliniche digitali integrate  
- Algoritmi a supporto delle decisioni

- Percezione di fredda oggettivazione  
- Minore personalizzazione del rapporto  
- Dubbi sulla riservatezza dei dati  
- Meccanizzazione della relazione  
- Dipendenza dagli algoritmi

Personalizzazione degli interventi

- Medicina di precisione con big data  
- Algoritmi predittivi personalizzati  
- Terapie su misura  
- Monitoraggio continuo e dettagliato  
- Interventi preventivi tempestivi

- Standardizzazione eccessiva  
- Perdita visione olistica  
- Riduzione componente relazionale  
- Sovraccarico di dati  
- Disumanizzazione del processo

Dimensione educativa

- Formazione interattiva e multimediale  
- Simulatori per la gestione del diabete  
- Contenuti personalizzati  
- Apprendimento continuo e accessibile  
- Gamification degli interventi educativi

- Qualità variabile dei contenuti  
- Difficoltà nella verifica dell’apprendimento  
- Distrazione digitale  
- Perdita di efficacia degli approcci 
tradizionali  
- Dipendenza da interfacce digitali  
- Scarsa interazione medico-paziente

Aspetti comunicativi non verbali

- Videoconferenze di alta qualità  
- Riconoscimento emotivo  
- Analisi comportamentale digitale  
- Lettura avanzata dei segnali  
- Integrazione di dati verbali e non verbali

- Difficoltà nella lettura delle espressioni  
- Perdita di sfumature comunicative  
- Contestualizzazione limitata  
- Riduzione comunicazione corporea  
- Fraintendimenti  
- Freddezza nella comunicazione digitale
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ha ridotto significativamente l’asimmetria informa-
tiva tra medico e paziente. Nel caso del diabete, la 
disponibilità di dati in tempo reale consente ai pa-
zienti di adattare immediatamente le proprie scelte 
terapeutiche e comportamentali in base ai risultati 
ottenuti, sviluppando una nuova forma di autono-
mia responsabile. 
Questo nuovo paradigma ha spostato sempre più 
il medico verso un ruolo di facilitatore del processo 
educativo e consulente esperto nella gestione dei 
dati, che guida il paziente nell’interpretazione delle 
informazioni e nell’adozione di comportamenti più 
sani e consapevoli, promuovendo un cambiamento 
culturale e relazionale profondo(21). In questa pro-
spettiva, il paziente sta progressivamente assumen-
do un ruolo centrale nel percorso di cura, diventan-
do una fonte diretta e continua di dati sulla propria 
salute e un elemento chiave nella riprogettazione 
dell’assistenza. Questo processo dà origine al feno-
meno della “medicina dal basso verso l’alto”, in cui 
i pazienti digitalmente abilitati condividono attiva-
mente con i professionisti sanitari la gestione della 
propria assistenza(22).
Per converso il paziente potrebbe soffrire di un 
sovraccarico di responsabilità, e senza un sup-
porto o una formazione adeguata, interpretare 
erroneamente i dati, manifestare ansia da auto-
monitoraggio e sensazione di perdita di controllo, 
sentirsi solo e poi dipendere eccessivamente dal-
la tecnologia. In questo contesto, la condivisione 
digitale dei dati con il team curante può migliora-
re la comunicazione, rafforzare la fiducia, aumen-
tare l’aderenza alle cure e sostenere la motivazio-
ne del paziente(23).
La crescente integrazione digitale nella relazione 
medico-paziente comporta una ridefinizione delle 
responsabilità e dei confini professionali. La possi-
bilità per il paziente di acquisire nuove competenze 
e di agire in autonomia su alcune decisioni cliniche 
richiede un nuovo equilibrio relazionale e la co-co-
struzione di un codice etico per il comportamento 
digitale, fondato su fiducia, trasparenza e collabo-
razione reciproca. Questo processo porterà a un di-
verso livello di delega, a una maggiore dimensione 
di empowerment e a una dinamicità più accentuata 
delle consultazioni.
La fiducia e l’alleanza terapeutica possono essere 
favorite dalla trasparenza nei dati clinici, la condivi-
sione immediata dei referti, gli algoritmi di supporto 
alle decisioni mediche; tuttavia, il rapporto medico 
paziente può divenire spersonalizzato, freddamente 

oggettivo e dipendente da algoritmi, quasi mecca-
nizzato nella relazione a distanza.
La personalizzazione degli interventi può essere 
favorita dalla medicina di precisione basata su big 
data, con algoritmi predittivi personalizzati, terapie 
su misura, interventi preventivi tempestivi. I poten-
ziali rischi sono certamente la perdita della visione 
olistica del paziente, la riduzione della componente 
intuitiva e relazionale, e la conseguente possibile di-
sumanizzazione.
Infine, gli aspetti comunicativi non verbali potrebbe-
ro essere aiutati e sostenuti da video-colloqui di alta 
qualità, sistemi di riconoscimento emotivo, analisi 
comportamentale digitale, nuove modalità di lettu-
ra dei segnali, ma essere penalizzati dalla freddezza 
di un video che sostituisce un volto, dalle limitazio-
ni nella lettura delle espressioni, dalla perdita di 
sfumature comunicative, difficoltà di contestualiz-
zazione, riduzione della comunicazione corporea, 
fraintendimenti(24). Nella tabella 2 vengono elencate 
le opportunità offerte dalla tecnologia digitale nel 
migliorare la relazione medico-paziente. 

Digitale e diabete: dalla tecnologia ai processi

Nella gestione delle patologie croniche, il paradig-
ma di cura si fonda storicamente su una partnership 
paziente-sanitario e l’educazione all’autogestio-
ne(25,26).
Un possibile supporto potrebbe essere rappresenta-
to dalle tecnologie progettate per aiutare i pazienti 
con il loro stile di vita e le decisioni relative alla salu-
te rendendo accessibili dati clinici e canali preferen-
ziali di consultazione(27) e supportandoli nel loro per-
corso verso gli obiettivi di cura(28,29). Possono favorire 
l’attivazione del paziente attraverso tre componenti 
fondamentali: competenza, autonomia e connettivi-
tà. La competenza si traduce nella capacità del pa-
ziente di interpretare correttamente i dati glicemici 
e attuare azioni correttive mirate, anche grazie al 
supporto di app specifiche che facilitano l’analisi e 
la comprensione dei parametri. L’autonomia si rea-
lizza nella capacità di prendere decisioni tempestive 
e consapevoli, potenziata dalla disponibilità conti-
nua di informazioni e suggerimenti personalizzati. 
La connettività, infine, garantisce una supervisione 
costante da parte del team sanitario, attivabile sia 
in modalità sincrona che asincrona (ad esempio 
attraverso messaggi di testo o email), offrendo così 
un sostegno professionale flessibile ma presente. 
Questi tre elementi concorrono a rafforzare il ruolo 
attivo del paziente nella gestione della propria ma-
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lattia. Tuttavia, le evidenze mostrano che, per esse-
re realmente efficaci, tali strumenti devono essere 
accompagnati da percorsi educativi che aiutino i 
pazienti a comprendere in profondità i dati resi loro 
disponibili e i propri comportamenti affinché possa-
no effettuare scelte in modo consapevole(30-32).
La letteratura evidenzia infatti l’importanza di un 
binomio essenziale, tecnologia e coaching, per rag-
giungere un buon livello di autonomia e autogestio-
ne nella gestione del diabete. La sola disponibilità 
di strumenti digitali non è sufficiente se non viene 
affiancata da un coaching qualificato, che si è di-
mostrato più efficace se erogato in modo regolare e 
personalizzato, da educatori esperti, capaci di ana-
lizzare con il paziente i dati individuali, possibilmen-
te attraverso strumenti di visualizzazione grafica, 
proponendo strategie correttive su misura.
Tra i fattori chiave di successo rientrano: la frequen-
za degli incontri, la modalità di erogazione (in pre-
senza, da remoto o in forma ibrida), l’adattamento 
dei contenuti agli obiettivi specifici del percorso di-
gitale, e soprattutto la competenza e preparazione 
dei coach.
Un dato interessante emerge nel confronto tra co-
aching sincrono e asincrono. Sebbene la comuni-
cazione diretta in tempo reale sia la modalità più 
naturale di relazione, essa risulta spesso limitata 
dalla disponibilità dei professionisti e dalla difficoltà 
di garantire continuità. Le forme asincrone – come 
e-mail o messaggi di testo – offrono invece un ca-
nale flessibile e immediato, capace di mantenere un 
contatto costante con il paziente senza gli ostacoli 

organizzativi tipici delle sessioni live. In questo sen-
so, anche la comunicazione asincrona può diventare 
un elemento efficace per sostenere empowerment e 
engagement, se ben strutturata e parte integrante di 
un progetto educativo(33).
La tecnologia digitale, ben progettata e adattabile 
alle differenze individuali, può fungere da ponte tra 
le esigenze dei pazienti e le limitazioni del sistema 
sanitario. Può migliorare la comunicazione, ridur-
re i tempi di diagnosi e rafforzare la relazione di fi-
ducia tra medico e paziente, affrontando proprio 
quelle criticità che, come evidenziato in uno studio 
inglese, sono state identificate come impattanti per 
esempio nel ritardo diagnostico delle malattie car-
diovascolari(34). La struttura dello studio si fonda su 
focus group semistrutturati con 23 pazienti e inter-
viste individuali con 9 clinici. L’approccio qualitativo 
è stato scelto per esplorare in profondità esperienze 
soggettive, difficilmente quantificabili, come l’ambi-
guità dei sintomi, le difficoltà nella comunicazione 
medico-paziente, e gli ostacoli nell’accesso ai servizi 
sanitari. L’analisi tematica ha fatto emergere quattro 
macrotemi: interpretazione dei sintomi, caratteristi-
che del paziente, interazioni tra paziente e clinico, e 
sfide sistemiche.
Uno dei nodi centrali dello studio riguarda proprio 
la relazione medico-paziente. I pazienti hanno ripor-
tato frustrazione per la mancanza di comunicazione 
chiara, la scarsa continuità assistenziale, e la perce-
zione di essere “dimenticati” dal sistema. I clinici, 
dal canto loro, hanno evidenziato la pressione del 
tempo limitato nelle visite e la difficoltà a stabilire 

Tabella 2 | Il ruolo della Digital Health nel migliorare la relazione medico-paziente.

Tecnologia / Strumento Opportunità (Vantaggi) Rischi (Criticità)

Telemedicina
- Consultazioni a distanza  
- Maggiore accessibilità  
- Riduzione dei tempi di attesa

- Riduzione del contatto umano  
- Relazione medico-paziente meno personale

Cartelle cliniche elettroniche - Condivisione rapida delle informazioni  
- Miglioramento della continuità assistenziale

- Rischi per la sicurezza e la privacy  
- Potenziale difficoltà d’uso per alcuni utenti

App per la salute
- Monitoraggio costante  
- Promemoria terapeutici  
- Aumento dell’aderenza alle cure

- Sovraccarico informativo per il paziente  
- Dipendenza tecnologica

Intelligenza Artificiale
- Analisi di grandi moli di dati  
- Supporto alle decisioni cliniche  
- Terapie più personalizzate

- Rischio di perdita delle competenze cliniche tradizionali  
- Percezione di “automatizzazione” della cura

Chatbot e assistenti virtuali
- Risposte immediate a domande di base  
-  Più tempo per i medici da dedicare ai casi 

complessi

- Interazione impersonale  
- Possibili fraintendimenti o risposte non adeguate

Digital Health in generale
- Innovazione nei modelli di cura  
- Accesso all’informazione sanitaria facilitato  
- Maggiore coinvolgimento del paziente

- Disuguaglianze digitali (accesso e competenze)  
-  Difficoltà nella gestione della relazione emotiva e non 

verbale
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un rapporto solido in un contesto frammentato. En-
trambe le parti riconoscono l’importanza di fiducia, 
empatia e comprensione reciproca per una diagno-
si efficace, ma si confrontano con barriere strutturali 
che spesso compromettono questa relazione.
È in questo contesto che la tecnologia, in particolare 
il digital	twin, emerge come una possibile soluzione. 
Queste applicazioni possono raccogliere, gestire e 
interpretare diverse tipologie di informazioni dina-
miche che riguardano il paziente, come dati clinici 
e fisiologici, anche provenienti da dispositivi indos-
sabili. Secondo i risultati di uno studio sulla ma-
lattia cardiovascolare, i digital twin possono offrire 
vantaggi concreti nel colmare le lacune informative, 
rendendo il monitoraggio e la gestione della cura 
più continui e olistici, e favorendo una maggiore 
personalizzazione dell’assistenza. Ad esempio, un 
digital twin è in grado di raccogliere dati anche al di 
fuori della visita tradizionale, riducendo la pressione 
legata al tempo e migliorando sia la quantità sia la 
qualità delle informazioni a disposizione del medi-
co. Inoltre, questa tecnologia consente ai pazienti di 
essere più coinvolti e consapevoli nel proprio per-
corso di cura(34).

Esempi di applicazioni 
e-health integrate nei 
processi di cura a sostegno 
sia dei pazienti sia dei 
sanitari
L’integrazione nei processi di cura delle applicazioni 
di e-Health genera vantaggi sia per i pazienti, sia dei 
sanitari. Di seguito vengono presentati brevemente 
alcuni esempi di successo.

Telemedicina 

L’introduzione sistematica della telemedicina e del-
la mobile health (mHealth) può migliorare il monito-
raggio dei pazienti ad alto rischio e favorire modelli 
assistenziali più personalizzati, come dimostra il 
progetto Joslin HOME(35). Questo ambulatorio diabe-
tologico virtuale affronta due criticità: il tempo sot-
tratto al colloquio per la compilazione della cartella 
clinica elettronica e la ridotta efficacia clinica quan-
do le visite sono troppo distanziate. Il programma 
ha quindi implementato visite brevi e frequenti da 
remoto con personale (anche non medico), coinvol-
gimento del caregiver, supporto comportamentale 
ed emotivo, flessibilità nella pianificazione delle 

visite, registrazione digitale delle aspettative del 
paziente attraverso domande-guida prima di ogni 
appuntamento.
I vantaggi principali del modello sono: l’accesso fa-
cilitato a più figure professionali (educatori, dieto-
logi, coach, terapisti), gli strumenti digitali integrati 
per l’autogestione (promemoria, registrazione pasti 
e attività fisica, coaching virtuale), la scalabilità e la 
riduzione dei costi. L’obiettivo non era meramente 
tecnico, ma anche relazionale, per rafforzare il le-
game terapeutico grazie all’intermediazione della 
tecnologia.
La letteratura suggerisce che un modello ibrido, che 
combina incontri in presenza e a distanza, sia il più 
efficace per accompagnare i pazienti nella transi-
zione verso percorsi di cura più personalizzati. Un 
esempio è lo studio multicentrico condotto in Ara-
bia Saudita durante la pandemia, che ha dimostrato 
come un ambulatorio virtuale per l’educazione te-
rapeutica, gestito da personale infermieristico con 
strumenti digitali standardizzati, abbia portato a un 
miglioramento significativo del controllo glicemico 
nei pazienti con diabete di tipo 2 scompensato(13).
Infine, resta centrale il tema della relazione digitale 
tra paziente e operatore sanitario. Un piccolo studio 
italiano ha mostrato come l’uso di messaggistica 
(SMS) possa sviluppare una forma di “intimità di-
gitale”, cioè una conoscenza reciproca più profon-
da, che si estende anche agli incontri in presenza. 
Questo senso di continuità nella comunicazione, se 
ben gestito, può rafforzare la relazione terapeutica e 
rendere il monitoraggio remoto non solo funzionale, 
ma anche emotivamente significativo(36).

mHealth: il paziente come nodo attivo della 
rete di cura

Le applicazioni mobili (mobile health o mHealth) 
consentono un’autogestione strutturata e guidata 
della malattia. Attraverso app per il conteggio dei 
carboidrati, il monitoraggio dell’attività fisica, noti-
fiche per l’assunzione dei farmaci o sistemi di alert 
intelligenti, il paziente può prendere decisioni in 
tempo reale e adattare il proprio comportamento 
agli obiettivi terapeutici.
Tali strumenti facilitano un percorso di autoforma-
zione continua, rendendo il paziente protagonista 
del proprio stato di salute. In questo modo, il pa-
ziente diventa anche fonte continua di dati: non solo 
destinatario, ma produttore attivo di informazioni 
cliniche, secondo un modello che ridefinisce l’intera 
architettura della cura.
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Una recente revisione sistematica e meta-analisi(37) 
ha esaminato l’efficacia degli interventi digitali nella 
gestione del diabete di tipo 2, analizzando 56 studi 
per un totale di 11.486 adulti. Le tecnologie valutate 
includevano app per smartphone, messaggi SMS e 
siti web. I risultati hanno evidenziato che app e SMS 
risultano generalmente più efficaci dei siti web nel 
migliorare il controllo glicemico. In particolare, le 
app hanno mostrato il maggiore impatto clinico, 
mentre i siti web si distinguono per una più ampia 
adozione.
L’efficacia superiore delle app e degli SMS è attribu-
ibile a diverse caratteristiche tecnologiche: possibi-
lità di interfacciarsi con sensori indossabili, funzio-
nalità di comunicazione sincrona (come videocall), 
una maggiore accessibilità e facilità d’uso rispetto ai 
siti web. Inoltre, queste soluzioni si sono dimostrate 
più efficaci anche rispetto alle cure tradizionali, in 
particolare nei pazienti con livelli glicemici iniziali 
elevati e grado di istruzione più alto.
Tuttavia, poiché il diabete è più prevalente tra le 
fasce sociali con un livello di istruzione inferiore, è 
essenziale che gli interventi digitali vengano proget-
tati e adattati per essere inclusivi e accessibili anche 
a queste popolazioni, al fine di evitare il rischio di 
amplificare le disuguaglianze nella salute.

Realtà estesa nell’educazione terapeutica del 
diabete

Negli ultimi anni, accanto ai metodi educativi tradi-
zionali, si è affermato l’impiego della realtà estesa 
(XR), che comprende: Realtà Virtuale (VR, immersio-
ne in ambienti digitali simulati), Realtà Aumentata 
(AR, sovrapposizione di elementi digitali al mondo 
reale) e Realtà Mista (MR, integrazione interattiva tra 
reale e virtuale).
L’AR è stata ampiamente sperimentata in ambito 
educativo per migliorare l’esperienza di apprendi-
mento in varie discipline, dalla matematica alla chi-
mica fino all’addestramento militare(38,39).
Sebbene l’applicazione dell’AR al diabete sia anco-
ra limitata, offre prospettive interessanti soprattut-
to per l’apprendimento visivo e interattivo, e alcuni 
progetti hanno mostrato risultati promettenti: 
−	 applicazioni per carbo-counting tramite immagi-

ni visive realistiche di alimenti, con l’obiettivo di 
ridurre gli errori di stima e aumentare l’interesse 
dei pazienti, sia adulti(40) sia bambini;(18,41)

−	 dispositivi AR pensati per bambini con diabete di 
tipo 1, come “Jerry the Bear”, che integra target 
visivi con contenuti educativi interattivi;(42)

−	 app basate su QR code per fornire informazioni 
sui farmaci.(43)

Esperienze di AR volte a migliorare il Locus of Con-
trol nei pazienti con diabete tipo 2, favorendo una 
maggiore percezione di controllo sulla malattia(44). 
La VR si è rivelata particolarmente efficace nell’edu-
cazione terapeutica del diabete grazie alla capacità 
di creare ambienti immersivi, realistici e coinvolgen-
ti. Sono stati sviluppati numerosi scenari interattivi:
−	 simulazioni per la prevenzione dell’ipoglicemia 

durante l’attività fisica in una palestra virtuale, 
conteggio dei carboidrati in cucina o monitorag-
gio glicemico in ambienti lavorativi;(18)

−	 giochi educativi per bambini con diabete tipo 1, 
con sistemi di ricompensa e narrazioni empati-
che per promuovere l’aderenza terapeutica;(45)

−	 moduli in VR per superare le barriere percepite 
all’uso dei sistemi “Closed Loop”, come imbaraz-
zo, immagine corporea e ansia sociale, con risul-
tati incoraggianti sull’intenzione d’uso(46)

−	 Esperienze in mondi virtuali condivisi, come 
“Diabetes Island” su Second Life, mirate all’auto-
cura in pazienti adulti (soprattutto a basso reddi-
to), con effetti positivi su stili di vita e benessere 
psicosociale;(47)

−	 attività ludiche strutturate, come l’uso di “Wii Fit 
Plus”, che hanno dimostrato benefici sul control-
lo metabolico e la qualità della vita nei pazienti 
con diabete tipo 2;(48)

−	 applicazioni VR basate sulla mindfulness, proget-
tate per ridurre lo stress da malattia e migliorare 
il benessere emotivo(49).

Oltre all’educazione del paziente, la VR viene uti-
lizzata con successo anche nella formazione degli 
operatori sanitari. Uno studio qualitativo ha esplo-
rato l’uso di simulazioni virtuali per l’addestramento 
degli infermieri nella gestione dell’ipoglicemia. La 
piattaforma ricreava un reparto virtuale con ava-
tar, permettendo l’identificazione e il trattamento 
tempestivo di episodi ipoglicemici in uno scenario 
sicuro e interattivo. I temi emersi includevano coin-
volgimento, immersione, fiducia, conoscenza e sfide 
didattiche, con feedback positivo dagli studenti in 
termini di apprendimento e trasferibilità delle com-
petenze cliniche(50).
Le tecnologie XR, se ben integrate nei percorsi for-
mativi, possono potenziare l’engagement, rafforzare 
l’empowerment e migliorare l’efficacia degli inter-
venti educativi.



80 JAMD 2025 | VOL. 28 | N° 1-2

LA RELAZIONE MEDICO-PAZIENTE NELL’ERA DIGITALE → A. GIANCATERINI

Serious games

Tra le applicazioni più promettenti delle tecnologie 
immersive in ambito sanitario vi sono i serious ga-
mes: strumenti digitali sviluppati con finalità educa-
tive e formative, pensati per migliorare conoscenze, 
abilità e comportamenti, e favorire così l’autogestio-
ne della salute. A differenza dei videogiochi tradizio-
nali, i serious games sono progettati per avere un 
impatto concreto su obiettivi terapeutici, educativi e 
relazionali. Negli ultimi anni, il loro utilizzo si è este-
so sia alla formazione dei professionisti sanitari, sia 
all’educazione terapeutica dei pazienti, inclusi ado-
lescenti affetti da malattie croniche come il diabete 
di tipo 1.
Su questo tema, una tesi di laurea in Scienze Infer-
mieristiche(51) ha analizzato l’efficacia dei serious 
games nel promuovere l’aderenza terapeutica nei 
giovani con diabete tipo 1. La ricerca ha adottato un 
approccio metodologico misto, combinando una 
revisione della letteratura scientifica e un’intervista 
a un’infermiera attiva nel contesto clinico ticinese. 
Sono stati individuati sei serious game rivolti a ra-
gazzi tra i 9 e i 16 anni, ciascuno focalizzato su diffe-
renti aspetti della gestione della malattia: monito-
raggio glicemico, alimentazione, terapia insulinica e 
attività fisica.
I giochi si avvalgono di strategie diverse: alcuni uti-
lizzano meccanismi motivazionali basati su ricom-
pense e progressi nel gioco, altri propongono simu-
lazioni realistiche che riproducono le conseguenze 
delle decisioni terapeutiche. I risultati dell’analisi 
mostrano che l’utilizzo di questi strumenti può por-
tare a un miglioramento delle conoscenze sulla pa-
tologia, a un controllo glicemico più efficace (inclusa 
la riduzione dell’emoglobina glicata) e allo sviluppo 
di autoefficacia ed empowerment. Un elemento par-
ticolarmente rilevante emerso è che maggiore è la 
coerenza del gioco con la realtà vissuta dal paziente, 
maggiore è il coinvolgimento emotivo e, di conse-
guenza, l’impatto educativo.
L’intervista con l’infermiera ha evidenziato diversi 
punti di forza dei serious games: accessibilità, possi-
bilità di adattamento linguistico, ripetibilità dell’ap-
prendimento e coinvolgimento della famiglia. Tutta-
via, sono stati identificati anche alcuni rischi, come 
la possibilità di isolamento sociale, la banalizzazio-
ne della patologia, o l’utilizzo improprio se non ade-
guatamente supervisionato.
La tesi conclude che i serious games rappresentano 
una risorsa innovativa e potenzialmente molto effi-
cace nell’educazione terapeutica degli adolescenti 

con diabete tipo 1. Per essere realmente utili, tut-
tavia, devono essere integrati all’interno di percorsi 
educativi strutturati, condotti da professionisti in 
grado di mediare contenuti, garantire un supporto 
emotivo e relazionale, e valorizzare appieno le po-
tenzialità dello strumento senza trascurarne i limiti.

Conclusioni
La relazione medico-paziente è in costante trasfor-
mazione, influenzata profondamente dall’evolu-
zione tecnologica. La digital health, se integrata in 
modo consapevole, rappresenta un’opportunità per 
migliorare la qualità dell’assistenza, ma non deve 
mai sostituire l’aspetto umano della cura, fondato 
su empatia, fiducia e decisione condivisa(52).
L’intelligenza artificiale (IA) può contribuire ad au-
mentare l’efficienza clinica e promuovere l’autono-
mia del paziente, ma il suo impatto sulla relazione 
terapeutica è ancora incerto. Potrebbe rafforzare la 
condivisione delle decisioni, ma anche introdurre 
nuove forme di paternalismo algoritmico. L’effettiva 
utilità dell’IA dipenderà da quanto è trasparente e 
comprensibile(53).
L’adozione crescente di algoritmi in ambito diabeto-
logico – dal calcolo delle dosi insuliniche automatiz-
zate, alla predizione degli eventi ipoglicemici – pone 
il problema della governance algoritmica: ovvero, 
delle regole, dei criteri e dei poteri che guidano lo 
sviluppo, la validazione e l’impiego degli algoritmi 
sanitari.
Gli algoritmi sono spesso opachi (“black box”), poco 
interpretabili sia per paziente che per il medico, 
rendendo difficile valutarne la correttezza o correg-
gerne i bias. Questo crea asimmetrie informative e 
pone interrogativi fondamentali.
−	 Chi è responsabile se l’algoritmo sbaglia?
−	 Il paziente ha diritto di sapere come una decisio-

ne automatica è stata presa (diritto all’esplicabi-
lità)?

−	 Come garantire che gli algoritmi non riproduca-
no o amplifichino le disuguaglianze preesistenti?

Un punto centrale è la trasparenza: il principio se-
condo cui le decisioni algoritmiche devono essere 
comprensibili, documentabili e contestabili. A ciò 
si aggiunge la necessità di una supervisione umana 
significativa (human-in-the-loop), soprattutto nelle 
decisioni cliniche critiche.
Affinché la tecnologia sia realmente abilitante, è 
fondamentale che pazienti e operatori condivida-
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no una visione coerente del suo ruolo nella cura: le 
percezioni soggettive influenzano l’accettazione e 
l’efficacia degli strumenti digitali nella costruzione 
di una relazione terapeutica solida.
Per questo, i futuri professionisti sanitari devono es-
sere formati sia sull’uso dell’IA, sia sullo sviluppo di 
competenze relazionali. Il vero obiettivo è integrare 
tecnologia e umanità, mantenendo il paziente al 
centro del processo di cura.
In conclusione, il futuro della relazione medico-paziente 
richiede un equilibrio dinamico tra innovazione tecno-
logica e centralità della persona. Medici, pazienti, istitu-
zioni e aziende dovranno collaborare per garantire che 
il digitale amplifichi il potenziale terapeutico, senza mai 
indebolire il valore insostituibile del rapporto umano. 
Serve un coinvolgimento strutturato degli attori: pazien-
ti, clinici, sviluppatori e decisori devono co-progettare i 
criteri etici e normativi dell’intelligenza artificiale in sani-
tà, secondo un principio di algoretica(54).

In Appendice un elenco di possibili approfondimen-
ti suddiviso per tematiche.

Messaggi chiave
• La relazione medico-paziente si basa su comuni-

cazione efficace, empatia e fiducia, ma può esse-
re ostacolata da fattori organizzativi, personali e 
burocratici.

• Le tecnologie digitali, se usate correttamente, 
possono migliorare accessibilità, personalizzazio-
ne e coinvolgimento del paziente, ma rischiano 
anche di ridurre il contatto umano e l’empatia.

• Perché la trasformazione digitale sia realmente 
efficace, è necessario mantenere un approccio 
olistico che valorizzi non solo la gestione clinica 
della malattia, ma anche i bisogni emotivi e rela-
zionali del paziente.

Appendice
Esigenze e prospettive di pazienti e medici

TITOLO ARTICOLO OBIETTIVI RISULTATI IMPATTO SULLA RELAZIONE 
MEDICO-PAZIENTE

Digitally mediated 
relationships: how 
social representation in 
technology influences the 
therapeutic relationship in 
primary care

Social Science & Medicine 

2024(55)

Con uno studio etnografico 
rapido si analizza l’impatto 
delle tecnologie digitali sulle 
relazioni terapeutiche tra 
pazienti cronici e operatori 
sanitari. La metodologia 
coinvolge 9 pazienti, 1 caregiver 
e 10 operatori sanitari (medici, 
infermieri, assistenti sociali) 
in tre centri di cure primarie a 
Toronto, attraverso colloqui e 
osservazioni di 8 incontri virtuali.

Perché le tecnologie siano viste 
come un supporto alla relazione 
terapeutica, è necessario che vi 
sia un allineamento tra il ruolo 
della tecnologia nella cura e 
nelle vite dei partecipanti, e la 
loro percezione di una buona 
relazione terapeutica. Questo 
studio esplorativo evidenzia 
l’importanza di considerare le 
opinioni di pazienti e fornitori 
di cure riguardo alla tecnologia 
per determinare se le tecnologie 
digitali possano soddisfare 
le esigenze dei pazienti, 
mantenendo o costruendo 
relazioni terapeutiche solide.

•	 Le identità, esperienze e aspettative 
dei soggetti influenzano la 
costruzione delle relazioni 
terapeutiche e l’uso delle tecnologie.

•	 Le percezioni individuali modulano 
l’interazione nel contesto digitale, 
evidenziando criticità come privacy, 
empatia e ridefinizione dei ruoli 
professionali.

•	 Le tecnologie ridefiniscono le 
dinamiche relazionali, sollevando 
interrogativi sulla qualità delle cure 
e sull’equilibrio tra innovazione e 
bisogni umani.

Patients’ perspectives on 
digital health tools

PEC Innovation

2023(27)

Questa revisione ha analizzato le 
conoscenze disponibili riguardo 
le prospettive dei pazienti sugli 
strumenti di salute digitale e 
aveva l’obiettivo d’identificare 
facilitatori e barriere alla loro 
adozione. È stata condotta una 
revisione narrativa utilizzando 
i database Scopus e Google 
Scholar. Le informazioni 
relative ai facilitatori e alle 
barriere all’adozione sono 
state sintetizzate e interpretate 
utilizzando rispettivamente 
analisi tematiche e di contenuto.

La ricerca evidenzia la 
disconnessione tra lo sviluppo 
e l’implementazione degli 
strumenti di salute digitale e i 
pazienti per cui sono stati creati. 
Questa revisione può servire 
come base per future ricerche 
che incorporano le prospettive 
dei pazienti, aiutando ad 
aumentare il coinvolgimento 
dei pazienti con le tecnologie 
emergenti. 

L’empowerment del paziente, 
l’autogestione e la personalizzazione 
sono stati identificati come i principali 
fattori che hanno contribuito 
all’adozione degli strumenti di 
salute digitale da parte dei pazienti. 
La alfabetizzazione digitale, la 
alfabetizzazione sanitaria e le 
preoccupazioni sulla privacy sono state 
identificate come barriere all’adozione 
della tecnologia sanitaria digitale.
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Patient engagement 
and presence in a virtual 
world world diabetes self-
management education 
intervention for minority 
women

Patient Education and 
Counseling

2022(56)

Lo studio ha esplorato se 
l’esperienza degli utenti in un 
ambiente di apprendimento 
virtuale (VW) potesse migliorare 
il coinvolgimento delle donne 
appartenenti a minoranze 
affette da diabete di tipo 2 
nei programmi di educazione 
e supporto all’autogestione 
del diabete (DSME/S). Sono 
stati analizzati dati qualitativi 
e quantitativi riferiti alla 
sperimentazione clinica Women 
in Control 2.0 (WIC2), che ha 
confrontato un programma di 
visite di gruppo per il diabete 
erogato tramite una piattaforma 
VW online rispetto a un 
approccio in presenza. 

I partecipanti hanno riportato 
un senso di presenza sociale, 
fisica e personale durante il 
coinvolgimento nei programmi 
di DSME/S di gruppo in un 
ambiente virtuale (VW). 
Dall’analisi sono emersi tre temi 
principali:  
1) l’identificazione dei 
partecipanti con i loro avatar 
migliora il senso di presenza 
personale, 2) la presenza fisica 
facilita la visualizzazione e 
il gioco immaginativo come 
modalità di apprendimento 
sociale, e 3) la presenza sociale 
coltiva un supporto sociale 
significativo e una sicurezza 
psicologica. 

Questa ricerca supporta empiricamente 
l’idea che l’esperienza dei partecipanti 
in tre domini di presenza (personale, 
fisica e sociale) in un ambiente 
virtuale (VW) migliori il coinvolgimento 
dei partecipanti nei programmi di 
educazione e supporto all’autogestione 
del diabete (DSME/S).

Exploring physicians’ 
perceptions of digital 
health’s impact on 
the patient-physician 
Relationship in the 
primary health care 
setting: qualitative 
descriptive study

Journal of Medical 
Internet Research

2024(57)

Questo studio ha esplorato le 
diverse modalità che riguardano 
la digital health che potrebbero 
essere utilizzate dai medici di 
base per comprendere il loro 
impatto sulla relazione paziente-
medico dal punto di vista del 
medico. È stato utilizzato uno 
studio descrittivo qualitativo 
che ha impiegato interviste 
individuali approfondite guidate 
da una guida semi strutturata. 

I tre temi principali emersi sono 
stati: (1) l’evoluzione dei ruoli di 
medici e pazienti; (2) l’impatto 
sulla fiducia, l’acquisizione di 
conoscenze e la cura a lungo 
termine; e (3) i fattori di adozione 
e utilizzo della salute digitale 
che influenzano le relazioni 
paziente-medico. Questi fattori 
comprendono aspetti “sociali e 
personali”, “tecnici e materiali” e 
“organizzativi e politici”.

Lo studio ha rilevato che, sebbene i 
medici di base siano generalmente 
favorevoli all’adozione della salute 
digitale per migliorare la relazione 
paziente-medico, temono che 
possa erodere la fiducia, ostacolare 
l’acquisizione di conoscenze e ridurre 
l’interazione umana. Per evitare questi 
problemi, è necessario un approccio 
equilibrato che garantisca ai medici le 
competenze e il supporto IT necessari.

Digital interventions 
for self-management of 
type 2 diabetes mellitus: 
systematic literature 
review and meta-analysis

Jomurnal of Medical 
Internet Research 

2024(33)

Questo studio mira a descrivere 
il panorama delle evidenze 
riguardanti l’efficacia relativa 
e la sicurezza di vari interventi 
digitali per l’autogestione del 
diabete di tipo 2 (T2DM), con un 
focus principale sulla riduzione 
dei livelli di emoglobina 
glicata (HbA1c). I criteri di 
eleggibilità includevano studi 
che valutavano interventi 
con componenti umane (ad 
esempio, coaching) e digitali (ad 
esempio, glucometro) in pazienti 
adulti con diabete di tipo 2.

I risultati ottenuti suggeriscono 
che ridurre i livelli di HbA1c nei 
pazienti con diabete di tipo 2 
(T2DM) tramite interventi digitali 
è fattibile, efficace e accettabile. 
Una caratteristica comune 
degli interventi digitali efficaci 
è la disponibilità di coaching 
personalizzato, tempestivo 
e reattivo da parte di un 
professionista sanitario dedicato.

I risultati di questo studio evidenziano 
l’importanza di ripensare i 
percorsi assistenziali. Non si tratta 
semplicemente di aggiungere 
strumenti e canali digitali di cura, ma 
di ridisegnare i processi di cura per 
ottimizzarne i risultati. È fondamentale 
considerare l’importanza della relazione 
medico-paziente, che in alcune fasi può 
essere mediata dalla tecnologia, mentre 
in altre richiede l’intervento diretto del 
medico, sia a distanza che in presenza.

Stakeholder perspectives 
on contributors to delayed 
and inaccurate diagnosis 
of cardiovascular disease 
and their implications 
for digital health 
technologies: a UK-based 
qualitative study

BMJ Open

2024(34)

L’obiettivo: comprendere le 
esperienze degli stakeholder 
nella diagnosi delle malattie 
cardiovascolari (CVD) per 
guidare lo sviluppo di soluzioni 
tecnologiche che rispondano 
alle esigenze riscontrate. In 
particolare, ci si è focalizzati 
sull’identificazione: 1) delle sfide 
nel processo di diagnosi delle 
CVD; 2) delle discrepanze tra il 
vissuto dei pazienti e dei medici; 
3) dei requisiti delle soluzioni di 
digital health a supporto della 
diagnosi delle CVD. Metodo: 
focus group semi-strutturati e 
interviste individuali.

Sono stati identificati quattro 
temi chiave relativi alla diagnosi 
ritardata o inaccurata delle 
malattie cardiovascolari (CVD): 
1) interpretazione dei sintomi; 
2) caratteristiche dei pazienti; 3) 
interazioni paziente-medico; 4) 
sfide sistemiche. Le sfide legate 
al tempo e alla comunicazione 
sono state le più rilevanti sia per i 
medici che per i pazienti. Invece, 
specificamente per i pazienti, 
sono emerse le difficoltà legate 
agli aspetti psicologici della 
diagnosi e l’interpretazione dei 
sintomi ambigui. Per quanto 
riguarda i medici, hanno 
sottolineato il ruolo delle 
differenze individuali dei pazienti 
e la mancanza di rapporto 
nel contribuire ai ritardi o alle 
diagnosi inaccurate.

I risultati hanno evidenziato degli aspetti 
che possono giocare un ruolo chiave 
nello sviluppo di tecnologie digitali 
che mirano a migliorare l’efficienza e 
l’accuratezza della diagnosi delle CVD.

segue Esigenze e prospettive di pazienti e medici
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Fascicolo sanitario elettronico

TITOLO ARTICOLO OBIETTIVI RISULTATI IMPATTO SULLA RELAZIONE 
MEDICO-PAZIENTE

Exploring potential drivers 
of patient engagement 
with their health data 
through digital platforms: 
a scoping review

International Journal of 
Medical Informatics 

2024(58)

Il coinvolgimento dei pazienti 
nell’accesso ai dati sanitari dipende 
dall’interazione tra strumenti 
tecnologici e capacità individuali. 
Nonostante l’evoluzione della 
digitalizzazione dei processi 
sanitari, manca una valutazione 
completa dei fattori che influenzano 
l’engagement dei pazienti. Questo 
studio li ha analizzati, rilevando 
7 classi di argomenti: Fattori 
sociali e demografici, Capacità del 
paziente, Motivazione del paziente, 
Atteggiamenti e competenze degli 
operatori sanitari, Fattori del sistema 
sanitario, Fattori tecnologici, Fattori 
normativi.

Per ciascuna classe, sono stati 
individuati i relativi fattori di 
pertinenza, la cui numerosità è la 
seguente:
– Fattori sociali e demografici (6)
– Capacità del paziente (6)
– Motivazione del paziente (12)
–  Atteggiamenti/competenze 

degli operatori (7)
– Sistema sanitario (4)
– Tecnologia (6)
– Normative 3)

Il miglioramento del patient 
engagement attraverso la 
disponibilità dei dati sanitari può 
favorire lo sviluppo di una sanità 
centrata sul paziente, ma può 
anche amplificare le disuguaglianze 
esistenti. Ampliare l’accesso ai 
dati è un passo importante per 
promuovere le decisioni condivise 
e responsabilizzare i pazienti 
all’autogestione (empowerment), ma 
è essenziale garantire che il progresso 
raggiunga tutte le categorie di 
cittadini (accessibilità, formazione, 
integrazione).

Using electronic health 
record portals to improve 
patient engagement: 
research priorities and 
best practices

Annals of Internal 
Medicine

2020(59)

Negli USA, il 90% dei sistemi 
sanitari offre portali pazienti per 
accedere alle cartelle cliniche 
elettroniche (EHR), ma solo il 
15-30% dei pazienti li utilizza 
attivamente. Con quest’analisi 
sono stati esaminati 53 studi (2013-
2019), iper identificare le aree più 
critiche e i possibili miglioramenti.  

Le principali tipologie di 
intervento individuate:
1. Interventi per aumentare l’uso 

dei portali (es. formazione, 
promozione).

2. Test di usabilità delle 
interfacce (es. semplificazione 
navigazione, accessibilità).

3. Barriere per pazienti e 
clinici (es. resistenza al 
cambiamento, preoccupazioni 
sulla privacy).

Gli interventi che utilizzavano 
formazione individuale (one-on-
one) dei pazienti sono stati associati 
all’uso più elevato dei portali. 
I pazienti con limitata 
alfabetizzazione sanitaria o digitale 
hanno incontrato maggiori difficoltà 
nell’utilizzo dei portali.

Patient portals facilitating 
engagement with 
inpatient electronic 
medical records: a 
systematic review

Journal of Medical 
Internet Research 

2019(60)

Il coinvolgimento attivo dei 
pazienti nelle cure, supportato 
da portali per l’accesso alle cartelle 
cliniche elettroniche (EMR), facilita 
la comunicazione tra paziente 
e operatore, migliorando esiti 
sanitari e soddisfazione. Lo studio 
ha analizzato il ruolo dei portali di 
EMR in ambienti ospedalieri, per 
individuare i fattori critici e le best 
practice per un’implementazione 
efficace, nonché gli aspetti da 
approfondire.

I portali per pazienti hanno design 
diversificati. Ostacoli all’adozione 
includono preoccupazione 
sulla privacy e scarso supporto 
medico, mentre l’accesso alle 
informazioni e la comunicazione 
con i sanitari ne favoriscono 
l’uso. Il loro utilizzo dipende 
da fattori sociodemografici e 
clinici. I pazienti li apprezzano 
per accedere ai propri dati, 
ricevere educazione sanitaria e 
comunicare con i medici. I portali 
migliorano sicurezza, aderenza 
alle terapie e comunicazione, ma 
non sempre l’engagement o gli 
esiti clinici. Alcune funzioni sono 
utili, altre inadeguate, e possono 
generare ansia.

Sebbene le evidenze siano ancora 
limitate, i portali di EMR per i pazienti 
hanno mostrato dei benefici nel 
favorire l’individuazione di errori 
medici, migliorare l’aderenza alle 
terapie e facilitare la comunicazione 
fra medico e paziente. Sono però 
necessari studi per valutarne con più 
precisione l’impatto.

Omnichannel 
communication to boost 
patient engagement 
and behavioral change 
with digital health 
interventions

Journal of Medical 
Internet Research 

2022(22)

Gli interventi digitali in sanità 
stanno diventando parte integrante 
dell’assistenza per migliorare 
l’efficienza delle cure. Il patient-
engagement è strettamente legato 
alla comunicazione, componente 
chiave dell’educazione terapeutica 
tradizionale. Un coinvolgimento 
attivo e continuo dei pazienti può 
massimizzarne i benefici sugli esiti 
sanitari. In questa prospettiva, 
si propone un coinvolgimento 
dinamico dei pazienti attraverso 
canali di comunicazione 
diversificati, integrati e 
sincronizzati con un’operatività 
omnichannel (multicanale).

Viene introdotto il concetto di un 
nuovo percorso di cura che unisce 
canali online e offline tramite un 
“gemello digitale”.
Viene proposto un nuovo 
percorso di cura che integra 
canali online e offline tramite 
un “gemello digitale”, si 
approfondiscono i principi 
dell’engagement omnichannel e 
dei gemelli digitali, in un percorso 
che si muove verso un’assistenza 
sempre più supportata dalle 
tecnologie, una vera e propria 
‘digital health’. 

L’approccio proposto consente una 
personalizzazione flessibile: grazie 
alle diverse modalità di interazione-
comunicazione, il coinvolgimento 
dei pazienti resterà dinamico, 
adattandosi alle loro preferenze, 
alla fase del percorso digitale e 
ai dati raccolti nel monitoraggio 
continuo. In questo modo si ottiene 
un miglioramento dell’aderenza dei 
pazienti e, di conseguenza, della 
qualità delle cure e dei relativi esiti. 
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Digital therapeutics

TITOLO ARTICOLO OBIETTIVI RISULTATI IMPATTO SULLA RELAZIONE 
MEDICO-PAZIENTE

Changing face of 
healthcare: digital 
therapeutics in the 
management of diabetes

Current Medical Research 
and Opinion

2021(61)

Le terapie digitali (DTx) possono 
migliorare la gestione del diabete, 
aumentando l’aderenza, l’efficacia 
e riducendo i costi. Tuttavia, per 
ampliare l’accesso alle DTx, è 
necessario affrontare problemi 
di sicurezza dei dati, efficacia 
comparativa, adattamento alle 
diverse esigenze dei pazienti e 
chiarezza normativa. Questo 
articolo esplora il potenziale, le 
prospettive e le sfide delle DTx nel 
trattamento del diabete.

Le terapie digitali (DTx) 
offrono un valido supporto 
al sistema sanitario, 
specialmente in contesti 
con risorse limitate, 
migliorando l’accesso alle 
cure e l’efficienza nell’uso 
delle risorse. Tuttavia, la 
loro adozione è frenata da 
preoccupazioni relative alla 
sicurezza dei dati, limitazioni 
di accessibilità per specifiche 
fasce di popolazione (es. 
anziani, persone con bassa 
alfabetizzazione digitale) e 
dall’immaturità del contesto 
normativo e dei modelli di 
rimborso. Affrontare queste 
sfide è cruciale per sfruttare 
appieno il potenziale delle 
DTx nella gestione delle 
malattie croniche.

Le DTX possono potenziare gli 
interventi educativi, il monitoraggio 
periodico e l’autogestione, 
supportando il team curante e il 
paziente stesso nello sviluppare e 
mantenere alta la motivazione e la 
compliance alle cure con effetti positivi 
sulla gestione sicura della quotidianità 
e sul successo terapeutico.

Digital Therapeutics 
(DTx) expand multimodal 
treatment options for 
chronic low back pain: 
the nexus of precision 
medicine, patient 
education, and public 
health

Healthcare (Basel) 2023(62)

L’articolo descrive le opportunità 
che la DTx con VR offre per fornire 
trattamenti personalizzati e 
multimodali per il dolore cronico 
lombare ampliando le opzioni di 
trattamento non farmacologico 
oltre a quelle attualmente 
raccomandate nelle linee guida 
per la pratica clinica descritte 
dall’American College of Physicians. 

La DTx non solo può 
migliorare la medicina di 
precisione per il dolore 
cronico lombare, ma può 
contribuire alla salute 
pubblica riducendo 
l’uso di analgesici a base 
di oppioidi e quindi 
riducendo i disturbi da uso 
di oppioidi, migliorando 
l’alfabetizzazione sanitaria 
attraverso l’educazione 
del paziente e migliorando 
i risultati della terapia e 
prevenendo la recidiva Sono 
in fase di sviluppo interventi 
digitali per supportare la 
riduzione graduale degli 
oppioidi.

Il contenuto multimodale della DTx con 
VR include diversi “ingredienti attivi” 
comportamentali e basati sulla terapia 
cognitivo comportamentale volti a 
ridurre il dolore, ovvero l’educazione 
del paziente a: rilassamento profondo, 
consapevolezza interocettiva, 
spostamento dell’attenzione, 
distrazione, godimento immersivo 
e accettazione del dolore cronico. 
Combinati insieme, questi elementi 
vengono utilizzati per allenare il 
cervello del paziente (ad esempio, 
i percorsi esecutivi, emotivi e 
multisensoriali) a pensare in modo 
diverso al modo in cui percepisce il 
dolore.

Success factors for scaling 
up the adoption of digital 
therapeutics towards the 
realization of P5 medicine

Front Med (Lausanne), 
2022(63)

Analizzare l’approvazione e 
l’adozione delle DTx all’interno dei 
sistemi sanitari al fine di proporre 
fattori di successo per una loro 
diffusione su larga scala.

Le DTx possono fornire 
un prezioso contributo 
al successo della 
diffusione della medicina 
P5 (personalizzata, 
partecipativa, predittiva, 
preventiva e di precisione), 
in quanto offrono potenti 
strumenti per garantire 
la personalizzazione e la 
partecipazione attiva del 
paziente all’autogestione 
della malattia

Le DTx possono introdurre importanti 
cambiamenti nell’accessibilità delle 
cure per i pazienti e nei loro risultati di 
salute.
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Telemedicina

TITOLO ARTICOLO OBIETTIVI RISULTATI IMPATTO SULLA RELAZIONE 
MEDICO-PAZIENTE

Diabetes clinic reinvented: 
will technology change 
the future of diabetes 
care?

Therapeutic Advances 
in Endocrinology and 
Metabolism 

2021(35)

L’integrazione delle tecnologie 
digitali di telemedicina e salute 
mobile (m-health) nella cura del 
diabete può migliorarne la gestione e 
aumentarne l’efficienza. La rassegna 
analizza i progressi recenti nel settore, 
presentando il modello Joslin HOME, 
una clinica virtuale che combina 
visite brevi, prenotazioni bidirezionali, 
documentazione semplificata e 
fatturazione agevole.

Un team multidisciplinare 
utilizza queste tecnologie 
per superare limiti geografici 
e garantire un approccio 
personalizzato.

Consente di delegare all’applicazione 
un ruolo educativo, sia per i bambini 
che per gli adulti, favorendo 
l’autonomia nell’apprendimento.

A hybrid model of in-
person and telemedicine 
diabetes education and 
care for management 
of patients with 
uncontrolled type 2 
diabetes mellitus: findings 
and implications from a 
multicenter prospective 
study

Telemedicine Reports 

2024(13)

Lo studio indaga l’efficacia di un 
modello ibrido – che combina visite 
presenziali e telemedicina – nel 
migliorare il controllo glicemico 
di pazienti con diabete di tipo 2 
non controllato (HbA1c ≥9%), con 
particolare attenzione alla fase di 
avvio o intensificazione della terapia 
insulinica. Durante la pandemia, il 
progetto ha coinvolto tre centri per 
malattie croniche, adottando un 
approccio in due fasi: inizialmente, 
i pazienti hanno ricevuto visite 
mediche e educazione diabetologica 
in presenza, seguite da un follow-up di 
circa quattro mesi tramite teleconsulto, 
supporto e formazione a distanza.

Il modello ibrido, che combina 
assistenza e educazione in 
presenza con telemedicina, ha 
dimostrato un miglioramento 
significativo del controllo glicemico 
nei pazienti con diabete di tipo 
2 non controllato. Nei tre centri 
coinvolti, l’emoglobina glicata 
(HbA1c) è scesa da un valore 
medio di 10,47% ± 1,23% a 7,87% 
± 1,59%, confermando l’efficacia 
di questo approccio nel gestire la 
patologia. I risultati suggeriscono 
che la telemedicina potrebbe 
essere integrata stabilmente nella 
routine delle cure primarie per 
ottimizzare il controllo metabolico, 
riducendo al contempo le visite in 
presenza non essenziali. 

I risultati mostrano che i servizi di 
telemedicina possono intensificare 
la relazione con il paziente, 
migliorando il controllo a distanza e il 
coinvolgimento del paziente. Inoltre, 
ottimizzano i tempi del medico, 
permettendogli di concentrarsi 
su attività a valore aggiunto dove 
la visita di persona è più efficace. 
Con risultati terapeutici migliori, 
aumentano la soddisfazione del 
paziente e del medico, migliorando 
la qualità relazionale e riducendo il 
rischio di burnout per il medico.

On digital intimacy: 
redefining provider–
patient relationships in 
remote monitoring

Sociology of Health & 
Illness 

2019(64) 

Il monitoraggio remoto è spesso visto 
come un processo di cura strutturato 
e standardizzato, che potrebbe 
ostacolare la comunicazione tra 
paziente e medico. Tuttavia, può anche 
offrire l’opportunità di sviluppare una 
conoscenza più intima, non possibile 
solo con le visite di routine. Questo 
studio, parte di una sperimentazione 
clinica sul diabete di tipo 1, ha 
analizzato lo scambio di messaggi di 
testo tra pazienti e medici, identificando 
due categorie principali: “conoscere il 
paziente” (si riferisce a un approccio 
relazionale e contestuale, che implica 
comprendere la persona nella sua 
complessità) e “conoscere informazioni 
sul paziente” (indica l’acquisizione 
di dati clinici, parametri biomedici o 
anamnesi, spesso attraverso strumenti 
digitali o documentazione).

L’analisi rivela che la pratica 
della messaggistica ha 
portato allo sviluppo di una 
‘intimità digitale’, una relazione 
caratterizzata da una familiarità 
approfondita resa possibile dai 
dispositivi elettronici, che si 
estende anche agli incontri di 
persona. 

Basandoci su questo caso studio, si 
sostiene che il monitoraggio remoto 
possa favorire una maggiore intimità 
tra pazienti e operatori sanitari, resa 
possibile dall’aumento complessivo 
della quantità e qualità della 
comunicazione tra le parti.

Effectiveness, reach, 
uptake, and feasibility 
of digital health 
interventions for adults 
with type 2 diabetes: 
a systematic review 
and meta-analysis of 
randomised controlled 
trials

The Lancet Digital Health

2023(37)

Lo studio confronta l’efficacia di 
SMS, applicazioni per smartphone 
e interventi basati su siti web nel 
migliorare la glicemia negli adulti 
con diabete di tipo 2, valutando 
anche la portata, l’adozione e la 
fattibilità di ciascun metodo.

Le applicazioni per smartphone e 
gli interventi tramite SMS, ma non 
quelli basati su siti web, sono stati 
associati a un miglior controllo 
glicemico. Pur nell’eterogeneità 
degli studi analizzati si è 
evidenziato che, sia le applicazioni 
per smartphone che gli interventi 
tramite SMS sono efficaci per 
la gestione del diabete. I clinici 
dovrebbero quindi considerare 
fattori come la portata, l’adozione, 
le preferenze dei pazienti e il 
contesto dell’intervento nel 
decidere il modo di erogazione 
dell’intervento più adatto.

La ricerca futura dovrebbe approfondire 
i fattori che migliorano l’efficacia degli 
interventi tramite SMS e applicazioni 
per smartphone, come le caratteristiche 
del paziente adatto a questo tipo di 
interazione, la frequenza e il tempismo 
ottimali, l’interfaccia utente e la modalità 
di comunicazione. Questo consentirebbe 
di spostare parte della relazione su 
un mezzo che oramai fa parte della 
quotidianità degli individui, dando 
maggiore continuità alla relazione 
stessa, ma scaricando il medico di 
attività in persona che richiederebbero 
più tempo. anche per il paziente vi 
sarebbe l’indubbio vantaggio di ridurre gli 
spostamenti per le visite di persona.
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Realtà aumentata, realtà virtuale, realtà immersiva

TITOLO ARTICOLO OBIETTIVI RISULTATI IMPATTO SULLA RELAZIONE 
MEDICO-PAZIENTE

Augmented reality for 
therapeutic education in 
patients with diabetes: 
short- and mid-term 
learning benefits

Sensors 

2025(41)

Lo studio valuta l’efficacia 
di un’applicazione di Realtà 
Aumentata (AR) per il 
trasferimento di conoscenze 
nei pazienti con diabete di tipo 
1, analizzando la ritenzione 
a breve e medio termine. Gli 
obiettivi principali includono:
•	 Valutare se l’app AR aiuta 

i pazienti a imparare il 
contenuto di carboidrati 
degli alimenti su un 
campione di 27 pazienti 
ecuadoriani.

•	 Esaminare la soddisfazione 
e l’usabilità percepita dai 
pazienti.

•	 Confrontare i dati raccolti in 
Ecuador con quelli di uno 
studio simile condotto su 42 
bambini spagnoli.

I risultati mostrano che l’app 
AR è efficace nel migliorare la 
conoscenza a breve termine 
(p<0.001p<0.001) e ha effetti 
significativi anche a medio 
termine (p<0.05p<0.05). Inoltre, 
ha uniformato gli esiti tra gruppi 
con differenze iniziali (Ecuador e 
Spagna). L’app è stata apprezzata 
sia da bambini che adulti, 
indipendentemente da età o genere, 
con alti livelli di soddisfazione.
Pertanto, un’applicazione basata 
sulla Realtà Aumentata può 
rappresentare uno strumento 
valido per l’educazione terapeutica 
nel diabete, poiché offre un 
supporto facilmente accessibile 
tramite dispositivi mobili, 
consentendo l’apprendimento 
autonomo, e contribuendo alla 
creazione di soluzioni sanitarie 
innovative e centrate sul paziente.

Consente di delegare all’applicazione 
un ruolo educativo, sia per i bambini 
che per gli adulti, favorendo 
l’autonomia nell’apprendimento e, 
di conseguenza, l’empowerment del 
paziente.

Deteriorating patient 
training using 
nonimmersive virtual 
reality: a descriptive 
qualitatives Study

Comput Inform Nurs 
2021(65)

Lo studio ha utilizzato una 
simulazione in realtà virtuale 
per insegnare il trattamento 
dei pazienti diabetici e ha 
valutato l’impatto sulla 
conoscenza a breve termine 
dell’ipoglicemia. Gli studenti 
di infermieristica sono stati 
divisi in gruppi di controllo e 
sperimentali per confrontare 
la simulazione con i metodi di 
insegnamento tradizionali.

La realtà virtuale ha migliorato 
significativamente la conoscenza 
dell’ipoglicemia rispetto ai 
metodi tradizionali. Il percorso di 
“coinvolgimento nell’immersione” 
è stato identificato come il fattore 
chiave che ha portato a punteggi di 
conoscenza più elevati nel gruppo 
sperimentale.

Una formazione infermieristica più 
efficace ed efficiente si traduce in 
competenze più solide per trasferire i 
concetti ai pazienti. I buoni risultati di 
questa sperimentazione suggeriscono 
che la metodologia basata sulla 
realtà virtuale potrebbe migliorare la 
formazione anche sui pazienti. Questo 
comporta un’educazione di qualità 
superiore e un’ottimizzazione del tempo 
di medici e degli infermieri, poiché 
la tecnologia può essere utilizzata in 
qualsiasi momento e per il tempo 
necessario ai pazienti.

Virtual reality meets 
diabetes

Journal of Diabetes 
Science and Technology 
(JDST)

2024(18)

L’articolo esamina le 
applicazioni della VR e AR 
nel trattamento del diabete, 
confrontando i benefici e 
le debolezze delle attuali 
applicazioni. Viene anche 
presentato un nuovo prototipo 
di strumento VR per il diabete, 
con l’obiettivo di migliorare 
le future tecnologie in questo 
campo.

La ricerca identifica tre principali 
categorie in cui la realtà virtuale 
(VR) viene utilizzata nel diabete: 
educazione, prevenzione e 
trattamento. Nell’educazione sul 
diabete, i gruppi target sono clinici, 
adulti e bambini con diabete. 
Sia la VR che la realtà aumentata 
(AR) hanno mostrato benefici nel 
diabete di tipo 1 e di tipo 2. 

La VR e AR nel diabete mostrano un 
buon potenziale per migliorare la 
formazione dei medici e l’educazione 
dei pazienti nel diabete di tipo 1 
e 2. Pertanto, l’impatto positivo 
sull’educazione dei pazienti può 
contribuire a ottimizzare il tempo del 
medico, che potrà concentrarsi su 
attività a maggior valore aggiunto di 
tipo umano.

The feasibility and 
usability of an artificial 
intelligence-enabled 
conversational agent in 
virtual reality for patients 
with alcohol-associated 
cirrhosis: a multi-methods 
study

Journal of Medical 
Extended Reality 

2024(66)

I pazienti con cirrosi associata 
all’alcol spesso non hanno 
accesso a interventi efficaci 
per prevenire il consumo 
di alcol. Abbiamo valutato 
la fattibilità e l’usabilità di 
un agente conversazionale 
abilitato dall’intelligenza 
artificiale (AI) in realtà 
virtuale per fornire supporto 
per la salute mentale auto-
somministrato.

Su 20 partecipanti, il 50% ha 
riportato un uso attivo di alcol. 
Tutti hanno completato i 30 minuti 
di psicoterapia senza eventi 
avversi gravi. Il programma ha 
stabilito rapidamente un rapporto 
positivo, con l’85% che ha trovato 
l’esperienza benefica. Il 90% ha 
espresso interesse per un ulteriore 
utilizzo, apprezzando la privacy e 
l’accessibilità.

Combinare strumenti di VR con la 
psicoterapia è percepito come una 
forma sicura, accettabile, facile da 
usare, non giudicante e immersiva di 
psicoterapia auto-somministrata tra i 
pazienti con cirrosi associata all’alcol. 
Sono necessari ulteriori studi per 
verificare l’impatto sulla cessazione.
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Artificial intelligence 
enhanced virtual reality: a 
personalized, multilingual 
approach 
to pain management

Journal of Medical 
Extended Reality 

2024(67)

In questo commentary, viene 
presentata l’integrazione 
dell’intelligenza artificiale 
(AI) con la realtà virtuale (VR) 
generativa e la clonazione 
vocale multilingue nella 
gestione personalizzata 
del dolore. Attraverso la 
dimostrazione dei video dei 
nostri prototipi, illustriamo 
come, con nuovi strumenti, 
si potrebbe ridurre il dolore 
fornendo un trattamento 
personalizzato e di supporto 
emotivo, che mira ai fattori 
psicologici ed emotivi nel 
dolore cronico.

Incorporare voci clonate di specifici 
crea un’esperienza audio più 
personalizzata e umana. Questo 
può potenzialmente influenzare i 
percorsi dell’ossitocina per alleviare 
il dolore e l’ansia. Le evidenze 
indicano che una voce familiare, in 
particolare quella di una persona 
amata, può attivare regioni cerebrali 
associate alla sicurezza sociale e 
alla regolazione emotiva. Inoltre, la 
ricerca dimostra che incorporare la 
lingua madre e il tono di voce del 
paziente favorisce questi percorsi 
neurali, potenzialmente migliorando 
l’efficacia degli interventi terapeutici.

Questi prototipi, sviluppati per il 
trattamento del dolore cronico, 
potrebbero avere un ruolo 
significativo anche in altre aree 
terapeutiche. Grazie alla capacità di 
questa tecnologia di attivare specifici 
meccanismi cerebrali, si può creare 
un’esperienza sanitaria più piacevole 
e personalizzata, con il vantaggio 
aggiuntivo di ottenere una maggiore 
partecipazione del paziente.

An augmented reality 
game to support 
therapeutic education for 
children with diabetes

PLOS One

2017(68)

Viene presentato un gioco 
in realtà aumentata per 
l’educazione terapeutica 
dei bambini (5-14 anni) con 
diabete tipo1, aiutandoli 
a imparare il contenuto di 
carboidrati negli alimenti. Il 
gioco mostra cibi virtuali su 
un piatto reale, indicando 
le corrispondenti unità di 
carboidrati (1 unità = 10 g). 
Uno studio su 70 bambini 
ne ha valutato efficacia, 
soddisfazione e usabilità.

Dai risultati è emerso che i 
bambini coinvolti nello studio 
avevano conoscenze iniziali basse 
sulle scelte di carboidrati, richiedendo 
un’educazione terapeutica. Il 
confronto tra i questionari pre- e 
post-intervento ha dimostrato che i 
bambini hanno appreso le scelte di 
carboidrati giocando con il nostro 
gioco, con un apprendimento 
indipendente da genere ed età. 
L’analisi di usabilità ha rivelato che i 
bambini erano soddisfatti del gioco e 
lo consideravano di facile utilizzo.

L’uso dei giochi migliora i risultati di 
apprendimento e rappresenta uno 
strumento promettente per motivare e 
coinvolgere i bambini e gli adolescenti, 
in quanto, essendo nativi digitali, 
apprezzano le attività che integrano 
la tecnologia. Inoltre, il gaming è un 
fenomeno molto diffuso, che ormai 
coinvolge anche un alto numero di 
adulti, i quali potrebbero apprezzare 
strumenti basati sul gaming per essere 
maggiormente coinvolti e partecipi 
nella gestione della patologia.

Serious game: un 
approccio innovativo 
nell’educazione 
terapeutica 
dell’adolescente affetto 
da diabete mellito di 
tipo 1

Scuola Universitaria 
Professionale della 
Svizzera Italiana (tesi 
di laurea in scienze 
infermieristiche)

2023(51)

L’adolescenza può presentare 
sfide significative per 
l’educazione e l’aderenza 
terapeutica nel diabete di tipo 
1. Questo documento esplora 
l’uso di tecnologie innovative, 
come i serious game, 
nell’educazione terapeutica 
per adolescenti con diabete di 
tipo 1. L’obiettivo è identificare 
i serious game disponibili 
in letteratura e valutare i 
benefici di questo approccio 
tecnologico sull’aderenza 
terapeutica degli adolescenti.

Si può affermare che attualmente 
vi sono diversi serious game 
sviluppati e rivolti agli adolescenti 
affetti da diabete mellito di 
tipo 1. Inoltre, i giochi educativi 
hanno un ruolo fondamentale 
nell’educazione terapeutica, in 
quanto agiscono sui principi 
cardine per un’adeguata gestione 
del diabete, come l’alimentazione, 
lo stile di vita, la terapia insulinica 
e la rilevazione e il monitoraggio 
della glicemia. 

Questi strumenti, molto presenti 
nella realtà adolescenziale, 
possono migliorare l’educazione 
e l’autogestione del diabete negli 
adolescenti. È importante valutare 
il gradimento di queste metodiche 
anche tra i pazienti adulti, per 
aumentare la loro partecipazione. 
Tuttavia, una criticità potrebbe 
essere la mancanza di familiarità 
dei medici con queste tecnologie, 
creando una disconnessione con 
i pazienti. Pertanto, è essenziale 
coinvolgere medici esperti nell’uso 
di questi strumenti, come avviene 
per altre tecnologie avanzate (es. 
microinfusori).

segue Realtà aumentata, realtà virtuale, realtà immersiva
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SIMPOSIO

Abstract
Clinical Decision Support Systems (CDSS) are fundamental tools for as-
sisting physicians in the decision-making process, thanks to their abili-
ty to analyze clinical data and provide diagnostic or therapeutic recom-
mendations. The literature classifies them mainly as knowledge-based 
systems, which employ IF-THEN rules grounded in expert clinical expe-
rience, and machine learning systems, which use statistical models to 
identify data patterns.
Despite their potential, CDSS face limitations hindering their effective-
ness and adoption. Many focus solely on single pathologies, overlo-
oking the complexity of comorbidities and the patient’s multidimen-
sional nature. Moreover, a lack of interoperability often necessitates 
manual data entry, risking errors and incomplete information, which 
negatively impacts performance. Physician diffidence, stemming from 
technical issues and perceived limited control, further impedes their 
uptake.
Addressing Digital Health (DH) needs requires evolving CDSS toward 
greater interoperability, telemedicine integration, multidisciplinary 
management, and personalized care.
Of particular interest is the ongoing challenge of automatically and 
dynamically calculating individual patient risk for complications or 
worsening of clinical conditions. This relies on processing real-time 
data from vital signs, health records, and questionnaires. Integrating 
this information into a Medical Expert System (MES) could significantly 
enhance clinical decision support. This article focuses MES characteri-
stics and their role in DH, showing a telemedicine application for mana-
ging complex chronic heart failure patients.

KEY WORDS clinical decision support systems (CDSS); medical expert sy-
stem (MES); digital health (DH); artificial intelligence (AI); digital twins (DT).
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Riassunto
I Sistemi di Supporto alla Decisione Clinica (Clinical 
Decision Support Systems, CDSS) sono strumenti 
fondamentali per assistere i medici nel processo de-
cisionale, grazie alla loro capacità di analizzare dati 
clinici e fornire raccomandazioni diagnostiche o te-
rapeutiche. In letteratura, questi sistemi sono classi-
ficati principalmente in due categorie: quelli basati 
sulla conoscenza, che utilizzano regole logiche di 
tipo IF-THEN fondate sull’esperienza clinica degli 
esperti, e quelli basati sull’apprendimento automa-
tico (Machine Learning, ML), che sfruttano modelli 
statistici per identificare pattern nei dati.
Nonostante il loro potenziale, i CDSS presentano al-
cune criticità: spesso si concentrano sulla singola pa-
tologia, trascurando la complessità delle comorbilità 
e la multidimensionalità del paziente; inoltre la man-
cata interoperabilità richiede l’inserimento manuale 
dei dati, con rischio di errori e informazioni incomple-
te. In aggiunta, problema non secondario, da parte 
dei medici sembra esistere una certa diffidenza. 
Per rispondere alle esigenze della Digital Health (DH), 
i CDSS devono evolvere verso una maggiore interope-
rabilità mediante l’integrazione con la telemedicina, 
che permetta una corretta gestione multidisciplinare 
e quindi una migliore personalizzazione delle cure.
Di particolare interesse è il calcolo automatico e di-
namico del rischio di complicanze per ogni pazien-
te, basato sull’elaborazione di dati in tempo reale 
(parametri vitali, record sanitari, questionari clinici). 
La confluenza di queste informazioni in un Sistema 
Medico Esperto (Medical Expert System - MES) po-
trebbe rappresentare un importante supporto alla 
decisione clinica. Questo articolo analizza il ruolo 
dei MES nello sviluppo della DH, presentando un’ap-
plicazione in telemedicina per la gestione di pazien-
ti complessi con insufficienza cardiaca cronica.

PAROLE CHIAVE sistemi di supporto alla decisione 
clinica (CDSS); sistema medico esperto (MES); medi-
cina digitale (DH); intelligenza artificiale (IA); gemelli 
digitali.

Il posizionamento dei 
sistemi esperti nella Digital 
Health
La Digital Health (DH) rappresenta un ecosistema 
che integra tecnologie digitali per migliorare la pre-
venzione, la diagnosi, il trattamento e la gestione 

delle malattie. Tra le numerose tecnologie che com-
pongono questo panorama, i MES costituiscono una 
delle prime applicazioni di intelligenza artificiale (IA) 
in ambito sanitario. Sebbene non rappresentino 
ad oggi le soluzioni più avanzate disponibili, i MES 
mantengono un ruolo significativo come strumenti 
di supporto decisionale e gestione clinica, ponen-
dosi come precursori delle tecnologie più sofisticate 
attualmente sviluppate(1,2).

Cosa sono i sistemi esperti?
I MES sono programmi informatici progettati per simu-
lare il processo decisionale umano in contesti specifici.
Basati su regole predefinite e conoscenze codificate 
da esperti, questi sistemi possono migliorare signifi-
cativamente la capacità di:
− valutare variabili associate alla progressione di 

una malattia, all’insorgenza di complicanze o 
alla terapia;

− suggerire strategie di intervento, monitorando i 
risultati nel tempo;

− prevedere e identificare aree di incertezza clinica.

Nel contesto della DH, i MES si distinguono per:
−	 Automazione del ragionamento clinico: utilizzo di 

regole logiche per analizzare dati strutturati.
−	 Personalizzazione delle cure: offerta di suggeri-

menti basati sulle caratteristiche specifiche del 
paziente.

−	 Integrazione con piattaforme digitali: implemen-
tazione in soluzioni di telemedicina per il moni-
toraggio da remoto.

I MES occupano una posizione intermedia nel pano-
rama della DH tra gli Algoritmi statici e le flow chart 
decisionali, già da tempo noti ed utilizzati, e gli stru-
menti della AI avanzata, nella quale l’autoapprendi-
mento continuo e dinamico rappresenta un potente 
strumento di implementazione. Inoltre sono:
−	 Precursori dell’AI avanzata: hanno introdotto 

l’automazione del ragionamento clinico basato 
su regole.

−	 Strumenti complementari: continuano a essere 
utilizzati in contesti dove la conoscenza codifica-
ta è sufficiente per supportare decisioni cliniche 
affidabili.

Tuttavia, rispetto a tecnologie più recenti come il 
Machine Learning (ML) o i Digital Twins (DT), rappre-
sentazioni virtuali di un oggetto o un sistema, ag-
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giornato in tempo reale dai dati acquisiti dall’ogget-
to o dal sistema stesso, i sistemi esperti presentano 
alcune limitazioni:
1. Dipendono da regole predefinite e non sono in 

grado di apprendere autonomamente dai dati.
2. Richiedono aggiornamenti manuali per adattar-

si a nuove evidenze cliniche o linee guida.
Nonostante ciò, soprattutto quando integrati con al-
tre tecnologie digitali, rappresentano una soluzione 
efficace in contesti specifici.

Sfide e potenziali di sviluppo
In letteratura sono già presenti da anni numerosi 
lavori scientifici che descrivono diversi CDSS, basati 
sulla conoscenza e sull’esperienza clinica di medici 
esperti (regole IF-THEN), e sull’apprendimento auto-
matico (machine learning) o sul riconoscimento di 
modelli statistici(3). 
I principali punti critici di questi sistemi sono rappre-
sentati dal fatto che spesso sono focalizzati sul moni-
toraggio e sulla gestione di una singola patologia(4), 
dalla necessità di inserire manualmente i dati di ogni 
singolo paziente a causa di una mancata integrazio-
ne di questi sistemi con le principali piattaforme digi-
tali adottate nella pratica clinica e dalla conseguente 
frequente incompletezza dei dati di ingresso. Questi 
fattori possono compromettere il rendimento dei si-
stemi, riducendone l’efficacia e alimentando la già 
preesistente diffidenza tra i clinici.
Attualmente rimane ancora una grande sfida: riusci-
re ad integrare i CDSS nelle piattaforme di Teleme-
dicina e di Telemonitoraggio e, soprattutto, riuscire 
ad applicarli alla gestione sul territorio del paziente 
complesso pluripatologico(4,5).
I metodi di apprendimento automatico (ML) hanno di-
mostrato di poter migliorare l’accuratezza diagnostica 
rispetto ai metodi statistici tradizionali. In letteratura 
sono riportate esperienze di applicazione del ML nel-
la previsione del rischio di complicanze nelle malattie 
croniche a maggiore impatto epidemiologico (inerenti 
ai sistemi cardio-nefro-metabolico), ma la limitazione 
fino ad oggi è legata al fatto che non vi sia uno scam-
bio costante di dati con il sistema. La telemedicina, 
e in particolare i servizi di telemonitoraggio basati su 
dati inviati da sensori indossabili o dalla domotica, 
sfruttano le potenzialità dell’Internet of Things (IoT) per 
estrarre e registrare informazioni fisiologiche dei pa-
zienti, supportando il clinico nel processo decisionale 
e nella gestione della malattia da remoto(6).

Per affrontare queste sfide, l’integrazione del ML e 
dei MES può offrire soluzioni promettenti, a patto 
che essi, come tutti i sistemi che si basano sull’IA, 
soprattutto nell’ambito sanitario, siano comprensi-
bili, interpretabili e facilmente utilizzabili nella pra-
tica clinica. 
Infatti, negli ultimi anni, i progressi della IA hanno 
ampliato il campo di applicazione dei CDSS, gene-
rando al contempo un dibattito sulla loro utilità e, 
soprattutto, affidabilità.

Classificazione dei CDSS
I CDSS possono essere suddivisi in due categorie 
principali.
1. Sistemi basati sulla conoscenza (con regole pre-definite)
Sono costruiti su regole (IF-THEN) che il sistema uti-
lizza per analizzare i dati e per produrre un risultato. 
Le regole possono essere definite sulla base di evi-
denze scientifiche, Linee Guida, Raccomandazioni, 
esperienza clinica. Questo tipo di CDSS è costituito 
da quattro componenti: una base di conoscenza, un 
motore inferenziale, un meccanismo di comunica-
zione e un’interfaccia di visualizzazione dei risultati, 
anche in modo interoperabile con eventuali cartel-
le cliniche in uso dai professionisti. Possono essere 
aggiornati manualmente per adattarsi a nuove sco-
perte scientifiche o per integrare automaticamente 
informazioni da altre banche dati interoperabili.
2. Sistemi non basati sulla conoscenza (senza regole 
pre-definite)
Si affidano a strumenti di IA come il ML, non si basano su 
regole predefinite, ma apprendono dai dati clinici storici 
e migliorano la loro accuratezza nel tempo; sono in gra-
do di individuare pattern da grandi banche dati.
Un problema di questa categoria di sistemi è legato 
al modello di ML utilizzato, poiché, se si tratta di un 
modello di tipo black box, non è possibile verifica-
re il processo che ha portato ai risultati suggeriti, in 
quanto il modello non esplicita le ragioni che hanno 
generato quelle conclusioni. Questa criticità rende il 
loro uso piuttosto controverso. 

Componenti fondamentali 
dei CDSS
I CDSS si basano su tre componenti fondamentali.
−	 Motore inferenziale: è il “cervello” del sistema, 

analizza i dati clinici e genera suggerimenti basa-
ti su regole o modelli appresi.
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−	 Base di conoscenza: contiene le informazioni 
mediche codificate (Linee Guida, raccomanda-
zioni, studi clinici) o pattern appresi automatica-
mente.

−	 Interfaccia utente: permette ai medici di inserire 
dati, ricevere raccomandazioni e interagire con il 
sistema.

Ipotesi di applicazione di un 
CDSS in diabetologia
Un esempio di CDSS applicato alla gestione del per-
corso della persona affetta da diabete mellito po-
trebbe orientarsi allo sviluppo di tre macro-aree.
1. Area diagnostico-terapeutica, caratterizzata dalla 
possibilità dinamica e simultanea di:
– Osservare in tempo reale i valori glicemici trami-

te dispositivi di monitoraggio continuo della gli-
cemia (CGM).

– Integrare i dati della cartella clinica elettronica 
per avere un quadro complessivo sempre ag-
giornato.

– Analizzare le tendenze glicemiche (con il con-
fronto dei dati con linee guida/raccomandazioni 
cliniche) e generare indicazioni personalizzate in 
base ai dati del paziente e suggerimenti per le 
modifiche delle dosi di insulina.

2. Area di Intervento immediato, con costruzione di 
allarmi/alert in caso di rischio di ipoglicemia o iper-
glicemia grave, quindi con il coinvolgimento diretto 
dell’utente.
3. Area di Previsione del rischio di complicanze a lun-
go termine, con relativo suggerimento di interventi 
preventivi. 

Creazione della base di 
conoscenza
La creazione della base di conoscenza richiede 
un procedimento di sintesi e trasformazione 
delle evidenze scientifiche in “regole”, elaborate 
con algoritmi di IA e con il contributo di esperti 
clinici. Dopo aver identificato i criteri clinici di 
inclusione (cioè i casi in cui la regola è applicabile) 
si devono definire i contenuti che, in presenza di 
determinate condizioni, il sistema segnalerà al 
medico. Inoltre, devono essere inseriti nel sistema 
tutte le evidenze scientifiche alla base della regola 
e le priorità dei contenuti.

Il processo di selezione e sintesi della conoscenza 
scientifica può essere svolto anche tramite l’IA con 
strumenti di Natural Language Processing (NLP), 
che hanno la capacità di estrarre informazioni da 
testi digitali su linee guida, procedure, terapie, pato-
logie, parametri bioumorali, antropometrici e vitali. 
Combinando l’NLP con il Deep Learning è possibile 
identificare i passaggi clinici più rilevanti.
Queste tecnologie consentono quindi l’automa-
tizzazione di un processo che normalmente richie-
derebbe una revisione manuale lunga ed impe-
gnativa. L’attendibilità della base di conoscenza è 
fondamentale per l’accuratezza del CDSS per cui c’è 
sempre la necessità di una validazione da parte di 
esperti clinici.
I CDSS supportano il processo diagnostico anche at-
traverso la diagnosi differenziale, con domande pro-
gressive necessarie ad escludere condizioni simili, 
fino a suggerire quale sia la patologia o condizione 
clinica del paziente. Possono inoltre supportare la 
scelta della terapia in base ad efficacia, sicurezza, in-
terazioni, dosaggio e tipologia di parametri da mo-
nitorare anche per evitare eventuali effetti collaterali 
o reazioni avverse. 

Esempio di applicazione: 
AIR-TelTeC-HF
In questo articolo viene presentato un esempio di 
costruzione e applicazione di un Sistema Esperto 
per il Telemonitoraggio Intelligente del Paziente 
Complesso Territoriale con Scompenso Cardiaco 
Cronico (CHF) denominato AIR-TelTeC-HF (Artificial 
Research Intelligence-Telemonitoring of Territorial 
Chronic patients with Heart Failure)(7). Il sistema è 
stato implementato da un team multidisciplinare, 
costituito da clinici afferenti al Dipartimento di Me-
dicina Interna dell’Università di Pisa e Bioingegneri 
della Conoscenza e dell’Informazione dell’Universi-
tà di Pisa nella Piattaforma AIR (Artificial Intelligence 
Research)-TelTeCovid/AIR-TelTeC-HF.

AIR-TelTeC-HF
Lo scompenso cardiaco cronico (Heart Failure, HF) 
è una delle principali cause di ospedalizzazione in 
tutto il mondo. Una buona gestione dei pazienti 
dopo la dimissione ospedaliera è fondamentale 
per evitare il peggioramento e la fase vulnerabile ad 
alto rischio di riammissione e decesso. La cura del-
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lo scompenso cardiaco richiede 1) un monitoraggio 
frequente del paziente al proprio domicilio, 2) un 
protocollo terapeutico più personalizzato basato 
sulle variazioni dei parametri vitali e 3) una ridu-
zione del tempo di inizio del trattamento nella fase 
di rapida progressione dell’insufficienza cardiaca 
(Worsening Heart Failure, WHF). 
Le attuali applicazioni dell’IA per la cura dello scom-
penso cardiaco sono diversificate in 1) sistemi di ML 
basati su Big Data che, dopo l’apprendimento, sono 
in grado di funzionare in modo autonomo e 2) siste-
mi esperti medici (MES) basati su regole, incapaci di 
procedere in modo indipendente, ma più spiegabili.
Anche con i recenti progressi volti a indirizzare la 
spiegabilità del ML, esso è percepito, e spesso lo 
è, come un black box. Il ML, inoltre, richiede anche 
grandi quantità di dati per l’addestramento, men-
tre i MES si basano principalmente sulla cono-
scenza umana. L’obiettivo del MES è tradurre e or-
ganizzare in algoritmi la conoscenza degli esperti 
medici per imitare il loro pensiero critico. Il team 
multidisciplinare che ha creato questa applica-
zione aveva l’obiettivo di sviluppare un sistema 

di telemedicina intelligente in grado di rilevare 
precocemente l’instabilità clinica dei pazienti con 
SCC e multimorbilità.
La creazione del sistema Artificial Intelligence Rese-
arch-Telemonitoring of Territorial CHF (AIR-TelTeC-
HF) MES si fonda su una base di conoscenza creata 
da clinici. Include 39 variabili (Figura 1A) che, com-
binate in 283 regole IF/THEN, ne guidano il proces-
so decisionale (Figura 1B). Nella tabella 1 vengono 
riportate le variabili cliniche inserite nel sistema 
esperto. AIR-TelTeC-HF agisce come un classificato-
re a 4 classi: 3 classi rappresentano livelli crescenti di 
rischio per i pazienti stabili (basso, medio e alto), e 
1 classe per i pazienti instabili. Lo studio è stato ap-
provato dal Comitato Etico della Regione Toscana e 
i soggetti partecipanti hanno dato il loro consenso 
informato. 
All’arruolamento, il sistema considera i sottorischi 
dovuti a fattori antropometrici/demografici, comor-
bidità, classe New York Heart Association (NYHA) e 
rischio basale, assegnando il corrispondente piano 
di monitoraggio. Successivamente, il motore infe-
renziale del MES analizza continuamente i parametri 

Figura 1 | Sistema esperto AIR-TelTeC-HF. Da: 7



96 JAMD 2025 | VOL. 28 | N° 1-2

TELEMEDICINA E SCOMPENSO CARDIACO → A. GIANCATERINI

vitali rilevati dai dispositivi medici Internet-of-Thin-
gs, i sintomi (dai dati forniti dal paziente) e i dati del 
diario clinico. Le auto-misurazioni domiciliari di pa-
rametri clinici quali pressione arteriosa, frequenza 
cardiaca, peso, glicemia, saturazione di ossigeno, 
temperatura corporea vengono effettuate mediante 
dispositivi tradizionali (bilancia pesa-persona, glu-
cometro, saturimetro, termometro, sfigmomano-
metro) dotati di tecnologia Bluetooth e gestiti in au-
tonomia dal paziente e/o dal caregiver. I dati rilevati 
sono trasmessi automaticamente a un tablet in do-
tazione al paziente e/o al caregiver, dove vengono 
registrati e successivamente inviati alla piattaforma 
di telemonitoraggio del sistema esperto (Figura 2). 
Tutti questi dati, una volta integrati, consentono al 
MES di aggiornare dinamicamente il rischio globa-
le e, di conseguenza di riattribuire il corrispondente 
piano di monitoraggio (output del MES). MES ha 8 
piani di monitoraggio: Mlow, Mmedium, Mhigh (pa-
zienti stabili) e Minstability (WHF rilevata). Un insie-
me preciso di regole definisce la fase di instabilità 
clinica (WHF) e suggerisce un piano di monitoraggio 
per il paziente instabile in rapido peggioramento 
clinico (Figura 1 C). Per i pazienti diabetici, vengono 
implementati gli stessi 4 piani, includendo anche le 
misurazioni della glicemia. Se il MES non è in grado 

di gestire in modo preciso un caso (es. situazione 
non prevista in base alle regole esistenti), il sistema 
assegna automaticamente il livello più alto di in-
tensità di monitoraggio, ma senza segnalare il caso 
come WHF. MES include anche un modulo dedicato 
che rende il processo decisionale intelligibile all’u-
tente finale. 

Tabella 1 | Variabili cliniche inserite nel sistema esperto AIR-TelTeC-HF.

1. Dati anagrafici

Sesso Età BMI

Peso

2. Comorbilità

Diabete Ipertensione arteriosa Malattia coronarica

Arteriopatia periferica Cerebropatia vascolare Patologia valvolare cardiaca

Insufficienza renale cronica Fibrillazione atriale Ipertiroidismo

Ipotiroidismo Ipertensione polmonare Scompenso cardiaco

Disfunzione sistolica Disfunzione diastolica Bradiaritmia

Malattia polmonare ostruttiva cronica Sarcopenia

3. Parametri da Devlce Connessi

Peso Frequenza cardiaca Frequenza respiratoria

Sp02 Pressione arteriosa sistolica Glicemia

4. Dati da Survey

lpoperfusione cerebrale Turgore giugulare Ipotensione ortostatica

Dispnea/ortopnea Edema periferico Ascite

Classe NYHA

5. Dati da Cartella Clinica

Creatinina/eGFR NT-proBNP Tp02

Modifiche della terapia diuretica Resistenza a diuretico

Figura 2 | Flusso dati da device ad AIR-TelTeC-HF.
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Il sistema individua in modo robusto e precocemen-
te l’instabilità clinica e quindi si delineano percorsi 
specialistici/di pronto intervento precisi. Inoltre 
supporta il clinico nel definire quadri di sufficiente 
stabilità così da consentire la programmazione per-
sonalizzata di visite e monitoraggi periodici. Al tem-
po stesso individua e segnala i pazienti non ancora 
instabili ma con caratteristiche cliniche che necessi-
tano di monitoraggio clinico più intensivo, telecon-
sulto specialistico e rivalutazione clinica (Figura 3).
L’AIR-TelTeC-HF è stato sottoposto a un processo 
di validazione iniziale utilizzando 66 casi clinici di 
pazienti con HF e diverse comorbidità (Figura 1D), 
un’età media (anni) di 79,09±7,56 SD, così classificati 
dal sistema: 18 casi con instabilità, 17 a basso rischio, 
21 a rischio medio e 10 ad alto rischio. L’output del 
sistema, con il relativo piano di monitoraggio, è sta-
to confrontato con un output definito da esperti cli-
nici. Il MES ha assegnato correttamente tutti i 18 casi 
di instabilità e WHF al piano di monitoraggio inten-
sivo più alto. Tra i 48 casi con CHF stabile, in 6 casi 

il MES ha raccomandato un piano di monitoraggio 
meno intensivo. In 4 casi, il MES ha erroneamente 
suggerito il piano di monitoraggio dell’instabilità 
(Figura 1E). Tale errata classificazione si è verificata 
perché, a differenza degli esperti umani, il MES se-
gue rigorosamente le regole senza consentire ecce-
zioni. Nessun paziente è stato assegnato al livello di 
monitoraggio più alto a causa di lacune di classifica-
zione. Nel complesso, le raccomandazioni del MES 
erano in accordo con quelle degli esperti umani in 
56 dei 66 casi, la precisione raggiunta è risultata per-
tanto elevata (F1-score 84%).
I buoni risultati di validazione ottenuti dall’AIR-Tel-
TeC-HF ne evidenziano il potenziale come impor-
tante strumento a supporto delle impostazioni del 
telemonitoraggio, in cui la tempestività dell’inter-
vento risulta fondamentale. Nonostante sia ancora 
necessario effettuare un’implementazione della 
base di conoscenza e una più ampia validazione cli-
nica per ampliare le tipologie di casi clinici gestibili, 
AIR-TelTeC-HF ha dimostrato che la telemedicina 

Figura 3 | Flusso delle informazioni nel sistema AIR-TelTeC-HF. Elaborazione di M. Olivelli.
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intelligente potrebbe migliorare la cura di questi pa-
zienti. La capacità del sistema di aggiornare i piani 
di monitoraggio in tempo reale garantisce la tempe-
stività degli interventi, con una riduzione potenziale 
del rischio di ospedalizzazioni.
L’AIR-TelTeC-HF è stato progettato pensando alla faci-
lità d’uso, così da consentire ai clinici di comprendere 
e implementare rapidamente le raccomandazioni del 
sistema, supportandoli nella gestione del paziente. 
Il MES potrebbe anche facilitare il confronto clinico 
multidisciplinare, in particolare nei casi complessi. 
Il sistema fornisce una chiara motivazione alla base 
delle raccomandazioni suggerite, di conseguenza 
può anche fungere da facilitatore per colmare il di-
vario di competenze esistenti tra le diverse specialità, 
favorendo una maggior collaborazione.
Inoltre, il MES ha anche un potenziale valore educa-
tivo, in quanto mette a disposizione dei clinici una 
cartella clinica elettronica dettagliata su cui costrui-
re la strategia terapeutica per ogni paziente.
Le precedenti esperienze di telemonitoraggio, Tel-
TeC e TelTeCovid (Telemonitoring of Territorial 
Chronic patients/patients with Covid Syndrome)(8) 
avevano messo in evidenza numerose difficoltà sia 
tecniche che gestionali nell’utilizzo della piattafor-
ma di telemonitoraggio. Di fatto spettava ad ogni 
singolo medico la decisione di definire manualmen-
te ciascun piano di monitoraggio e di aggiornarlo in 
base ai numerosissimi dati delle automisurazioni 
che arrivavano sulla cartella clinica elettronica.
Nell’ambito dello scompenso cardiaco i primi sistemi 
di previsione di malattia e supporto decisionale ave-
vano già dimostrato di essere robusti nelle dimensio-
ni di sensibilità, accuratezza, specificità (9,10,11,12).
Attualmente rimane la grande sfida di riuscire ad 
integrare quanto conosciamo sui Sistemi di Sup-
porto alla Decisione Diagnostica nelle più avanzate 
piattaforme di telemedicina e di telemonitoraggio e, 
soprattutto, di riuscire ad applicarlo nella gestione 
del paziente complesso, con multimorbilità, sul ter-
ritorio.
In futuro l’AIR-TelTeC-HF potrebbe essere integrato 
con altri MES, cartelle cliniche elettroniche e siste-
mi informativi per facilitare lo scambio di dati e 
migliorarne le funzionalità. Poiché i sistemi sanitari 
stanno evolvendo verso l’adozione di soluzioni di 
telemedicina e strumenti di digital health, i sistemi 
come AIR-TelTeC-HF avranno un ruolo cruciale nel 
plasmare le modalità di gestione delle cure, in par-
ticolare per gli individui con condizioni croniche 
complesse.

Principali benefici del 
sistema AIR-TelTeC-HF per i 
pazienti
Il sistema AIR-TelTeC-HF offre una serie di importan-
ti benefici per i pazienti con scompenso cardiaco, 
come evidenziato dagli studi clinici e dalle applica-
zioni pratiche:
1. Interventi tempestivi e personalizzati
Il sistema analizza 39 variabili cliniche (dati anamne-
stici, dati antropometrici, parametri vitali, sintomi) e 
applica 283 regole decisionali per adattare i piani di 
monitoraggio in tempo reale. Ciò permette di iden-
tificare precocemente i segnali di peggioramento, 
abilitando l’attuazione precoce di interventi mirati, 
prima che il quadro clinico si aggravi.
2. Riduzione delle ospedalizzazioni
Grazie alla gestione proattiva, AIR-TelTeC-HF contri-
buisce a prevenire ricoveri impropri riducendo il ri-
schio di riacutizzazioni dello scompenso. Studi con-
trollati hanno dimostrato un’elevata accuratezza 
(F1-score dell’82%) nelle raccomandazioni, allineate 
rispetto alle decisioni degli esperti umani.
3. Miglioramento della qualità della vita
L’approccio basato su dati integrati (clinici di 
tipo diagnostico-terapeutico, sintomi, parame-
tri vitali) consente di ottimizzare i trattamenti 
e quindi di ridurre i sintomi e di migliorare l’a-
derenza del paziente al protocollo terapeutico. 
Questo è coerente con i risultati dello studio 
STRONG-HF, che evidenzia come il monitoraggio 
intensivo e l’adattamento terapeutico migliorino 
la qualità di vita.
4. Accessibilità e facilità d’uso
Progettato per la medicina territoriale, AIR-TelTeC-
HF è accessibile ai medici di medicina generale, che 
si trovano a gestire meglio il paziente complesso 
senza che il carico di lavoro risulti aumentato. L’in-
terfaccia intuitiva e la trasparenza delle regole deci-
sionali favoriscono una collaborazione multidisci-
plinare.
5. Valore educativo e trasparenza
Il sistema fornisce un registro elettronico dettagliato 
che aiuta i professionisti a costruire piani terapeutici 
personalizzati e migliora la comprensione del pa-
ziente e la compliance alle terapie.
6. Integrazione con piattaforme esistenti
AIR-TelTeC-HF è pensato per essere integrato con 
sistemi di telemedicina e cartelle cliniche elettroni-
che, al fine di ampliare la sua applicabilità e di facili-
tare lo scambio di dati tra specialisti.
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In sintesi, AIR-TelTeC-HF combina precisione tecno-
logica e flessibilità clinica rappresentando così un 
avanzamento nella telemedicina cardiologica, in gra-
do di migliorare gli esiti dei pazienti con scompenso 
cardiaco.

Vantaggi del sistema 
AIR-TelTeC-HF rispetto 
ad altri dispositivi di 
telemonitoraggio
Il sistema AIR-TelTeC-HF si distingue da altri dispo-
sitivi di telemonitoraggio grazie a caratteristiche 
innovative che combinano IA, personalizzazio-
ne clinica e integrazione con processi decisionali 
medici (Tabella 2). Di seguito vengono sintetizzati 
i principali vantaggi rispetto alle soluzioni più tra-
dizionali:
1. Approccio basato su regole esperte e trasparenza 
decisionale
AIR-TelTeC-HF replica il ragionamento deduttivo 
del medico esperto attraverso 283 regole IF/THEN 
e 39 variabili cliniche (dati anamnestici, dati antro-
pometrici, parametri vitali, sintomi), garantendo 
spiegabilità delle raccomandazioni. A differenza di 
sistemi di ML “black box”, fornisce un modulo dedi-
cato che rende comprensibile agli utenti il proces-
so decisionale.
2. Adattamento dinamico dei piani di monitoraggio
Il sistema aggiorna in tempo reale i protocolli di mo-
nitoraggio in base a:
− parametri vitali (peso, pressione arteriosa siste-

mica, frequenza cardiaca, saturazione di ossige-
no) rilevati da dispositivi IoT;

− sintomi riportati dai pazienti tramite questionari;
− dati clinici di tipo diagnostico-terapeutico regi-

strati nel diario elettronico.

Questo permette interventi mirati e tempestivi, ridu-
cendo il rischio di riacutizzazioni.

3. Integrazione con piattaforme esistenti e interope-
rabilità
AIR-TelTeC-HF è progettato per essere incorporato in 
sistemi di telemonitoraggio già attivi, senza richie-
dere infrastrutture aggiuntive. La sua compatibilità 
con cartelle cliniche elettroniche e altri MES facilita 
lo scambio di dati tra specialisti, favorendo una col-
laborazione multidisciplinare.
4. Validazione clinica e accuratezza
Nello studio controllato con 31 pazienti, AIR-TelTeC-
HF ha dimostrato un F1-score dell’82% nelle racco-
mandazioni, allineandosi alle decisioni degli esperti 
umani. La capacità di identificare precocemente 
segnali di instabilità (es. peggioramento dello scom-
penso cardiaco) riduce i ricoveri impropri.
5. Accessibilità per la medicina territoriale
Pensato per i medici di medicina generale, AIR-Tel-
TeC-HF semplifica la gestione di pazienti complessi 
senza aumentare il carico di lavoro. L’interfaccia intui-
tiva e l’automazione dei processi decisionali lo rendo-
no adatto a contesti ambulatoriali o domiciliari.
6. Valore educativo e continuità assistenziale
Il sistema fornisce un registro elettronico dettagliato 
che supporta i professionisti nella pianificazione te-
rapeutica, migliorando la compliance del paziente e 
la qualità della cura.
AIR-TelTeC-HF rappresenta un avanzamento rispet-
to ai sistemi tradizionali, combinando precisione 
tecnologica con flessibilità clinica, per migliorare gli 
esiti dei pazienti con scompenso cardiaco cronico. 
Nella figura 4 viene riportata una swot analysis per 
favorire una valutazione completa e oggettiva delle 
potenzialità e degli ambiti di miglioramento dei si-
stemi esperti.

AIR-TelTeC-HF vs Digital twin
Per alcune sue caratteristiche, riportate di seguito, 
il sistema AIR-TelTeC-HF può essere considerato un 
“health digital twin”.

Tabella 2 | Vantaggi del sistema AIR-TelTeC-HF rispetto ad altri dispositivi di telemonitoraggio.

Caratteristica HF-MES Dispositivi tradizionali

Decision-making Basato su regole esperte e IA spiegabile Monitoraggio passivo senza logica predittiva

Personalizzazione Piani dinamici per paziente e comorbidità Protocolli standardizzati

Integrazione Compatibile con piattaforme esistenti Spesso isolati o non interoperabili

Validazione clinica Studi con F1-score >80% Limitata o assente

Accessibilità Orientato alla medicina territoriale Spesso riservato a strutture ospedaliere
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1. Rappresentazione digitale in tempo reale: il 
sistema analizza continuamente parametri vi-
tali, sintomi e dati clinici, creando una rappre-
sentazione digitale aggiornata dello stato del 
paziente.

2. Personalizzazione: utilizza 39 variabili e 283 rego-
le IF/THEN per creare un modello personalizzato 
per ogni paziente.

3. Predittività: è in grado di prevedere potenziali 
peggioramenti e suggerire interventi preventivi.

4. Integrazione di dati da diverse fonti: combina 
dati da dispositivi IoT, questionari e cartelle cli-
niche elettroniche.

5. Supporto decisionale: fornisce raccomandazioni 
per piani di monitoraggio basati sull’analisi dei dati.

Anche se AIR-TelTeC-HF condivide alcune caratte-
ristiche con i digital twin, è comunque un sistema 

specializzato per la telemedicina, focalizzato su de-
cisioni cliniche basate su regole esperte.
Nella tabella 3 sono indicate le peculiarità nella de-
finizione e negli obiettivi dei digital twin vs AIR-Tel-
TeC-HF.

Conclusione
I sistemi esperti rappresentano un esempio concreto 
di come l’intelligenza artificiale abbia iniziato a tra-
sformare la sanità digitale. Nel caso della gestione 
dell’insufficienza cardiaca cronica tramite teleme-
dicina, l’esempio riportato dimostra come sia pos-
sibile combinare automazione e personalizzazione 
delle cure per migliorare gli esiti clinici e ottimizzare 
le risorse sanitarie. 
Il sistema AIR-TelTeC-HF ha dimostrato accuratezza at-
traverso una validazione preliminare su 66 casi clinici 

Figura 4 | Swot analysis.

Tabella 3 | Principali peculiarità nella definizione e negli obiettivi tra Digital twin e AIR-TelTeC-HF.

Aspetto Digital Twin AIR-TelTeC-HF

Definizione
Replica virtuale di un asset fisico (es. macchina, pa-
ziente) aggiornata in tempo reale tramite dati sensoriali

Sistema esperto medico per il monitoraggio clinico di 
pazienti con scompenso cardiaco

Scopo principale
Simulazione, ottimizzazione predittiva e manutenzione 
predittiva

Classificazione del rischio, raccomandazioni terapeu-
tiche e prevenzione di ricoveri

Sistema basato su regole esperte

Elevata accuratezza nella validazione clinica preli-
minare

Personalizzazione del monitoraggio su 4 livelli, ag-
giornabile in tempo reale in base a dati IoT, anam-
nestici e sintomi

Interfaccia intuitiva e trasparente

Facilita la collaborazione multidisciplinare

Integrazione con altre tecnologie digitali

Espansione su scala nazionale come strumento per 
la gestione territoriale di pazienti cronici complessi

Contribuire alla riduzione delle ospedalizzazioni e 
migliorare gli outcome clinici nella gestione dello 
scompenso cardiaco

Utilizzo come strumento formativo per giovani me-
dici e supporto alla decisione clinica nei contesti a 
bassa specializzazione

Potenziale per essere parte di progetti di sanità 
pubblica per il miglioramento della medicina di 
prossimità

Dipendenza da regole statiche

Rigidità decisionale: impossibilità di gestire ecce-
zioni

Necessità di aggiornamento manuale della base di 
conoscenza in caso di nuove evidenze o linee guida

Potenziale sottoutilizzo da parte dei clinici per diffi-
denza o bassa familiarità con strumenti digitali

Scalabilità limitata finché non si integra pienamente 
con altri MES o sistemi informativi ospedalieri

Rischio di obsolescenza tecnologica in un contesto 
di rapida evoluzione verso l’AI avanzata e sistemi 
auto-apprendenti

Problemi di interoperabilità con alcuni sistemi infor-
matici sanitari esistenti

Vincoli normativi e privacy sui dati sanitari

Mancanza di fondi o investimenti per l’espansione, 
l’aggiornamento e la validazione su vasta scala

Affollamento del mercato da parte di soluzioni concor-
renti basate su ML più flessibili (ma meno trasparenti)

Punti di forza Debolezze

Opportunità Minacce

SWOT
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di pazienti con scompenso cardiaco cronico (SCC) e 
comorbidità, concordando con le valutazioni di medici 
esperti in 56 casi (85,4%). Il sistema ha inoltre corretta-
mente identificato tutti i 18 casi di instabilità assegnan-
doli al piano di monitoraggio più intensivo. L’errata 
segnalazione di 4 casi come instabili è legata verosimil-
mente alla rigidità delle regole predefinite.
Il futuro della Digital Health è orientato verso tec-
nologie più complesse ed avanzate, ma i sistemi 
esperti come AIR-Teltec-HF rappresentano la base di 
conoscenza ed il ponte tra passato e futuro nell’in-
novazione sanitaria.

Messaggi chiave
• I sistemi esperti sono progettati per simulare il 

processo decisionale umano in contesti speci-
fici. Sono basati su regole predefinite e cono-
scenze codificate da esperti e possono miglio-
rare la capacità di: 

 1) valutare variabili associate alla progressione 
di una malattia, all’insorgenza di complicanze 
o alla terapia

 2) suggerire strategie di intervento 
 3) monitorare i risultati nel tempo 
 4) prevedere e identificare aree di incertezza 

clinica.
• La creazione del sistema Artificial Intelligence Re-

search-Telemonitoring of Territorial CHF (AIR-Tel-
TeC-HF) MES si fonda su una base di conoscenza 
creata da clinici. Include 39 variabili che, combi-
nate in 283 regole IF/THEN, ne guidano il proces-
so decisionale. Agisce come un classificatore a 4 
classi: 3 classi per livelli crescenti di rischio per i 
pazienti stabili (basso, medio e alto) e 1 classe per 
i pazienti instabili.

• AIR-TelTeC-HF rappresenta un avanzamento ri-
spetto ai sistemi tradizionali, combinando pre-
cisione tecnologica con flessibilità clinica, per 
migliorare gli esiti dei pazienti con scompenso 
cardiaco cronico.
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SIMPOSIO

Abstract
In this historical era of the evolution of health systems, digital devel-
opment, monitoring systems and the possibility of sharing health in-
formation the National Health Record 2.0 offers new opportunities and 
prospects for the development of models of care in chronic diseases. 
The diabetologist expert in Digital Health (Digital Diabetologist) must 
therefore acquire the ability to use tools and methodologies for the 
construction, implementation and governance of e-health pathways 
for the management of Chronicity. The priority characteristics of the 
new professional profile must reflect organizational skills (construction 
of digital PDTA), collaboration (digital networking) and, communica-
tion (digital communication) through digital tools.
The areas of knowledge and expertise that allow the construction of 
this expert figure are recognized in:
1. Ability to organize and implement structured digital pathways with 
Telemedicine (TLM) in its various forms (televisit, telemonitoring, tele-
consultation, telereporting).
2. Knowledge of Artificial Intelligence (AI) tools and applications in 
healthcare.
3. Knowledge of digital therapeutics.
4. Skills in digital team work, networking and digital problem solving.
5. Skills in digital communication.

Since the development of Digital Health is in the start-up and consol-
idation phase both for professional development and organizational 
and administrative aspects, AMD has established a board of study in 
the field of Digital Health which, among its various activities, has iden-
tified and created a certification profile for the expert diabetologist and 
started a path aimed at improving knowledge and skills in this field.
KEY WORDS Digital Health, professional profile, digital skills, digital 
training
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Riassunto
In questo momento storico di evoluzione dei sistemi 
sanitari lo sviluppo digitale, i sistemi di monitorag-
gio e la possibilità di condivisione sul Fascicolo Sani-
tario Nazionale 2.0 le informazioni sulla salute offro-
no nuove opportunità e prospettive di sviluppo di 
modelli di presa in carico nelle patologie croniche. 
Il diabetologo esperto in Digital Health (Diabetolo-
go digitale) pertanto dovrà acquisire la capacità di 
utilizzare strumenti e metodologie per la costruzio-
ne, l’implementazione e la governance di percorsi 
di e-health per l’approccio alla Cronicità. Le carat-
teristiche prioritarie del nuovo profilo professiona-
le dovranno riflettere le competenze organizzative 
(costruzione di PDTA digitali), collaborative (networ-
king digitale) e comunicative (digital communica-
tion) attraverso strumenti digitali.
Gli ambiti di conoscenza ed expertise che permet-
tono la costruzione di tale figura di esperto si rico-
noscono in:
1. Capacità di organizzare e implementare percorsi 

strutturati digitali con la Telemedicina (TLM) nel-
le sue declinazioni (televisita, telemonitoraggio, 
teleconsulto, telerefertazione).

2. Conoscenza degli strumenti e delle applicazioni 
di Intelligenza Artificiale (IA) in sanità.

3. Conoscenza delle terapie digitali.
4. Abilità in Digital team working, networking e digi-

tal problem solving.
5. Abilità in Digital communication.

Essendo lo sviluppo della Digital Health in fase di 
avvio e consolidamento sia per gli aspetti di svilup-
po professionale sia organizzativi e amministrativi, 
AMD ha istituito un board di approfondimento in 
ambito di Digital Health che, tra le varie attività, ha 
identificato e creato un profilo di certificazione del 
diabetologo esperto e avviato un percorso volto al 
miglioramento delle conoscenze e delle competen-
ze in tale ambito.
PAROLE CHIAVE Salute Digitale; profilo professiona-
le; competenze digitali; formazione digitale.

Introduzione 
In questo momento storico di evoluzione dei sistemi 
sanitari lo sviluppo digitale, l’adozione della teleme-
dicina, la possibilità di raccolta di dati real-time pro-
venienti dai dispositivi wearable, le scienze omiche, 
l’interoperabilità delle banche dati, la condivisione 

sul Fascicolo Sanitario Nazionale 2.0 delle informa-
zioni sulla salute, offrono nuove opportunità e pro-
spettive di sviluppo di modelli di presa in carico delle 
patologie croniche, ma contestualmente richiedono 
lo sviluppo e la formazione di figure professionali 
che possano coniugare competenze scientifiche di 
settore (competenze hard) con nuove competenze 
e abilità che aprano all’utilizzo di strumenti digitali e 
in generale di e-Health. 
L’e-Health, sottocategoria della Digital Health, si ri-
ferisce all’uso delle tecnologie per supportare la sa-
lute e i sistemi sanitari, migliorare l’accesso ai servizi 
e la gestione delle informazioni sanitarie e rappre-
senta quindi il complesso delle risorse, soluzioni e 
tecnologie informatiche di rete applicate alla salute 
e alla sanità. Necessariamente ciò significa che le 
diverse figure professionali dovranno conoscere e 
adottare modelli gestionali ed organizzativi tipici del 
“chronic care model” ma con la particolare capacità 
di costruire un Percorso Diagnostico Terapeutico As-
sistenziale (PDTA) abilitato digitalmente.
Il Future of Jobs Report 2023 stima che il 44% delle 
competenze fondamentali dei lavoratori cambierà 
nei prossimi cinque anni e che le aziende hanno 
identificato il pensiero analitico, il pensiero creativo 
e le competenze relative all’intelligenza artificiale e 
ai big data come priorità strategiche per lo sviluppo 
delle competenze della loro forza lavoro. Il pensiero 
analitico e creativo è stato già da anni identificato 
come strategicamente importante, ma l’intelligenza 
artificiale e i big data hanno parimenti aumentato 
il loro grado di rilevanza. Nell’ambito della ricerca e 
della medicina alcune aziende stanno puntando a 
potenziare entro il 2030 le capacità digitali delle pro-
prie infrastrutture e delle organizzazioni interne per 
ridurre significativamente per esempio la distanza 
tra ricerca e produzione di nuovi farmaci diventan-
do leader di settore grazie all’utilizzo dell’IA su larga 
scala. Gli obiettivi prioritari su cui gli asset azien-
dali investono a livello globale sono soprattutto: 
aumentare l’alfabetizzazione digitale, stabilire una 
semantica comune, migliorare l’esperienza tecnolo-
gica delle persone ponendole al centro della stessa 
strategia digitale e coltivare una mentalità di cresci-
ta in cui i dati e le informazioni guidano il processo 
decisionale(1). 
I dati dell’Osservatorio Digitale del Politecnico di 
Milano mostrano che nel 2022 il 39% dei medici 
specialisti e il 41% dei Medici di Medicina Generale 
(MMG) dichiarava di aver utilizzato servizi di televi-
sita e rispettivamente il 30% e il 39% quelli di tele-
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monitoraggio. Tra i pazienti cronici la percentuale di 
utilizzo non superava il 10% ma il livello di interesse 
era molto elevato, a conferma dell’attitudine positi-
va verso questi strumenti. I dati, in peggioramento 
dopo il termine della pandemia, rendono evidente 
la necessità di attivare percorsi di formazione e la 
certificazione di queste nuove competenze.

Il progetto certificazione 
competenze AMD: il valore 
dell’expertise
In linea con la tendenza diffusa a livello internazio-
nale, anche in Italia il mondo delle professioni sani-
tarie in generale ed AMD in particolare, è entrato da 
tempo in un processo di cambiamento culturale che 
pone l’attenzione sulla necessità di identificare e va-
lutare le competenze pratiche e specialistiche degli 
operatori, secondo modalità imparziali e non auto-
referenziali. Con questo obiettivo, con il progetto di 
Business Analitics DIA&INT (Diabetes Intelligence)(2), 
AMD da tempo ha deciso di individuare, con metodo 
scientifico e validato (SROI), le attività, le conoscen-
ze e le competenze prioritarie del diabetologo, ovve-
ro quelle più utili nel soddisfare il bisogno di salute 
della persona con diabete mantenendo una visione 
lungimirante. Dal risultato di questo lavoro è stato 
poi stilato il Core Competence Curriculum (CCC) del 
diabetologo pubblicato nel 2017(3). Proprio ciò ha 
permesso ad AMD, prima Società Scientifica in Italia, 
in collaborazione con System Academy Certifica-
tion, ente di certificazione professionale accredita-
to, di “normare” alcuni profili professionali in area 
diabetologica, che possono così essere certificati da 
un Ente accreditato e indipendente.
In altre parole, il CCC di AMD, che dettaglia le cono-
scenze teoriche, le abilità pratiche e le competenze 
specifiche della professione, è stato riconosciuto 
come una vera e propria Prassi di Riferimento, pub-
blicata sul sito di UNI, l’Ente Italiano di Normazio-
ne. Sulla base di questa Prassi, i medici interessati 
hanno potuto ottenere la certificazione attraverso 
AMD, con il riconoscimento di Accredia, l’Ente Uni-
co nazionale di Accreditamento. I diabetologi AMD 
sono stati pertanto i primi professionisti della salute 
in Italia a ricevere un riconoscimento internaziona-
le, formale e sostanziale, delle proprie competenze. 
La certificazione, del tutto volontaria, rappresenta 
un’importante attestazione della professionalità 
acquisita tramite istruzione, titoli di studio, forma-

zione ed esperienza sul campo. In questo modo, 
l’Associazione ha contribuito a ridefinire il profilo 
del diabetologo, misurando e valorizzando il ruolo 
delle competenze professionali all’interno del siste-
ma sanitario. L’obiettivo è ora quello di identificare 
e promuovere le nuove competenze necessarie per 
l’implementazione di modelli innovativi di gestione 
integrata e sostenibile della cronicità. Seguendo 
questa direzione, è stato definito un profilo profes-
sionale di esperto in Digital Health, con competenze 
specifiche nei seguenti ambiti:
1. e-Health,
2. Digital Literacy,
3. Gestione dei dati sanitari e interoperabilità,
4. Telemedicina e strumenti digitali per la cura,
5. Intelligenza Artificiale e innovazione digitale,
6. Comunicazione e relazione digitale con il paziente,
7. Digital soft skills,
8. e-leadership,
9. Digital communication.

Questo articolo si propone di descrivere e definire gli 
ambiti di maggiore interesse di questa nuova “area 
di competenza” e il relativo percorso di formazione, 
certificato, sviluppato da AMD in collaborazione con 
il Politecnico di Milano. Tale percorso contribuisce 
a delineare la figura professionale del diabetologo 
digitale, specificandone e articolandone le compe-
tenze e le abilità essenziali.

Digital Health: definizione e 
ambiti di competenza
La salute digitale è un campo interdisciplinare che 
integra tecnologie digitali avanzate con l’assistenza 
sanitaria per migliorare la prevenzione, la diagno-
si, il trattamento e la gestione delle malattie, oltre 
a promuovere il benessere generale. Include l’uso 
di dispositivi connessi, intelligenza artificiale, big 
data, telemedicina, app per la salute e altre soluzio-
ni innovative per rendere l’assistenza sanitaria più 
accessibile, efficiente e personalizzata(4,5). In questa 
macroarea è compresa l’e-health che, come abbia-
mo precedentemente indicato, comprende l’insie-
me delle tecnologie digitali applicate alla salute e 
all’assistenza sanitaria(6,7). Nella tabella 1 ne vengo-
no sintetizzati i componenti principali.
Se da una parte l’utilizzo sistematico dell’e-Health po-
trebbe favorire l’accesso e la personalizzazione delle 
cure e la migliore gestione dei dati sanitari, dall’altra par-
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te pone quesiti e sfide sul tema della privacy e dei dati 
sensibili, sulla necessità di regolamentazioni aggiornate 
e standard internazionali, ma anche, e non da ultimo, 
sulla resistenza al cambiamento da parte di alcuni ope-
ratori sanitari anche per il timore del digital divide.

Le competenze dell’era  
digitale
Nello scenario attuale è necessario che il professio-
nista sanitario, e nello specifico il diabetologo, svi-
luppi competenze strategiche per essere protagoni-
sta della trasformazione dei modelli assistenziali e 
guida per lo sviluppo del nuovo empowerment dei 
pazienti. Di seguito verranno descritte quelle che 
oggi sono riconosciute come competenze digitali 
strategiche nell’era del digitale.

A. Digital literacy
Rappresenta la capacità di comprendere, utilizzare 
e valutare in modo critico le tecnologie digitali e in 

ambito medico è una competenza essenziale per 
garantire un utilizzo efficace e sicuro degli strumen-
ti digitali nella pratica clinica. Include la capacità 
di utilizzare software sanitari avanzati, piattaforme 
di telemedicina, sistemi di gestione delle cartelle 
cliniche elettroniche (EHR) e strumenti per l’analisi 
dei dati sanitari, ma prevede anche una solida co-
noscenza della sicurezza informatica e della prote-
zione dei dati sensibili. Può essere sviluppata attra-
verso percorsi formativi ad hoc, workshop pratici e 
autoapprendimento. Un ruolo chiave è svolto dalle 
simulazioni e dall’uso di piattaforme di apprendi-
mento interattive (anche con gamification, ovvero 
l’utilizzo delle logiche e degli strumenti tipici del gio-
co/videogioco come punti/livelli/classifiche/premi 
per favorire il coinvolgimento e l’interesse delle per-
sone) che permettono ai professionisti di esercitarsi 
in ambienti digitali protetti e neutri prima di agire 
nella pratica clinica. La digital literacy costituisce 
la base per lo sviluppo di tutte le altre competenze 
digitali. Senza una solida alfabetizzazione digitale, 
l’adozione di strumenti di e-health, la leadership di-

Tabella 1 | Principali componenti della e-Health.

Descrizione

Telemedicina Consulenze mediche a distanza tramite videochiamate

Monitoraggio remoto dei pazienti (per es. sensoristica)

Riduzione delle barriere geografiche per l’accesso ai servizi sanitari

Cartelle Cliniche Elettroniche (EHR - Electronic 
Health Records)

Dati sanitari digitalizzati e condivisibili tra medici

Maggiore sicurezza e riduzione degli errori medici

Accesso rapido alle informazioni per le diagnosi

Mobile Health (m-Health)
App per il monitoraggio della salute (es. Fitbit, Apple Health, MySugar per 
il diabete)

Sensori indossabili e smartwatch per tenere sotto controllo parametri 
vitali

Promozione di stili di vita sani tramite notifiche e consigli personalizzati

Intelligenza Artificiale e Big Data in Medicina Diagnosi automatizzate basate su analisi di immagini e dati

Algoritmi predittivi per prevenire malattie e/o complicanze

Personalizzazione delle cure con medicina di precisione

Farmacia Digitale, e-Prescription Ricette elettroniche per ridurre errori e migliorare la gestione dei farmaci

Automazione della distribuzione dei farmaci negli ospedali

Consultazione online con farmacisti

Blockchain per la Sanità Sicurezza avanzata per la protezione dei dati sanitari

Condivisione trasparente e affidabile delle informazioni tra operatori 
sanitari

Riduzione delle frodi sanitarie

e-learning per la formazione sanitaria Corsi online per aggiornamento di medici e infermieri

Simulazioni in realtà virtuale per la formazione medica
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gitale e la governance risulteranno inefficaci. La di-
gital literacy supera il concetto della semplice cono-
scenza dell’uso di una tecnologia, includendo inve-
ce la comprensione dell’intero ecosistema digitale, 
la valutazione critica delle informazioni generate, la 
protezione della privacy e la comunicazione respon-
sabile(8,9). In un mondo sempre più interconnesso, 
dove le informazioni vengono continuamente rac-
colte e condivise in rete, è essenziale saper distin-
guere tra notizie affidabili e fake news, proteggere i 
dati personali sui canali utilizzati. Allo stesso tempo, 
è fondamentale che i professionisti sanitari sappia-
no trasmettere informazioni ai pazienti attraverso 
canali comunicativi innovativi ma sicuri, attivando 
percorsi di empowerment digitali che li possano 
rendere abili nell’interpretare i dati generati da loro 
stessi (per es. da wearables).
Tutto ciò fa intuire quanto sarà importante sviluppa-
re resilienza verso i nuovi strumenti digitali, essere 
aperti all’apprendimento e al cambiamento, capaci 
di governare la transizione da un sistema tradiziona-
le a uno digitale(10).

B. e-Health competences
Si riferiscono alla capacità di utilizzare le tecnologie 
digitali per migliorare la qualità dell’assistenza sani-
taria e includono la “gestione” delle cartelle cliniche 
elettroniche, l’uso della telemedicina per le consul-
tazioni a distanza, l’integrazione di dispositivi IoT per 
il monitoraggio remoto dei pazienti e l’uso dell’intel-
ligenza artificiale nella diagnosi e nelle terapie.
Sono competenze che si sviluppano attraverso per-
corsi di formazione tecnica sui sistemi sanitari di-
gitali, partecipazione a progetti di ricerca sull’e-he-
alth ma soprattutto aprendo la collaborazione con 
esperti in informatica medica. L’integrazione delle 
e-health competences con la digital literacy permet-
te ai professionisti sanitari di utilizzare in modo cri-
tico ed efficace le tecnologie digitali e rappresenta 
oggi una delle caratteristiche distintive per i leader 
che devono promuovere l’adozione di nuove tecno-
logie e garantire il loro utilizzo efficace nella pratica 
clinica.

C. e-Leadership
È ormai ritenuta una competenza cruciale e rappre-
senta la capacità di guidare l’adozione strategica delle 
tecnologie digitali, di gestire il cambiamento, innovare, 
promuovere la cultura digitale e le abilità di prendere 
decisioni basate sui dati. Un leader digitale in ambito 
sanitario deve saper comunicare efficacemente la ne-

cessità di innovazione e coordinare team multidiscipli-
nari anche a distanza. Questa competenza si sviluppa 
attraverso la formazione manageriale, corsi di leader-
ship digitale, esperienze dirette nella gestione di pro-
getti innovativi e l’affiancamento a esperti di digital he-
alth management. L’adozione di un approccio basato 
sul problem-solving e sulla collaborazione interprofes-
sionale aiuta a rafforzare queste competenze.
Richiede una solida digital literacy e competenze 
di e-health per poter prendere decisioni informate 
e guidare il cambiamento tecnologico; si collega 
strettamente alla e-governance e deve garantire il 
rispetto delle normative e delle best practices.
I leader che sanno gestire efficacemente un team at-
traverso piattaforme digitali mantenendo una comu-
nicazione chiara, empatica e strategica, avranno ac-
cesso a percorsi di carriera di maggior successo(11,12). 
Questo tema è di così elevato interesse che anche nel 
modo scientifico e del management sanitario si sta 
sviluppando un intero filone di letteratura. Uno dei 
paper di maggior interesse(13) descrive lo sviluppo di 
un’Accademia di e-Leadership in collaborazione tra il 
Clinical Directors Network e il Center for Primary Care 
della Harvard Medical School, con l’obiettivo di crea-
re competenze specifiche in e-leadership ed e-gover-
nance.
Nella tabella 2 sono sintetizzate le caratteristiche di-
stintive dell’e-leadership mentre la tabella 3 ne sin-
tetizza gli strumenti abilitanti.

D. e-Governance
Questa competenza si caratterizza per la capacità di 
gestione dei processi digitali con una vision più am-
pia e si sviluppa attraverso la formazione in diritto 
sanitario digitale, policy-making, sicurezza informa-
tica e gestione dei sistemi informativi sanitari. Senza 
un’adeguata governance, le e-health competences 
e l’e-leadership potrebbero essere inefficaci.

E. Digital soft skills
Le digital soft skills(14) sono competenze trasversali 
(Tabella 4) necessarie per lavorare efficacemente in 
un ambiente sanitario digitalizzato e tra queste spic-
cano la capacità di comunicazione digitale, il pensiero 
critico nell’uso delle tecnologie, la collaborazione in 
ambienti virtuali, l’etica digitale e la capacità di adat-
tamento rapido alle innovazioni. Non si tratta quindi di 
conoscenze tecniche specifiche di settore (per es. la co-
noscenza medica) ma di abilità che aiutano le persone 
a usare la tecnologia in modo efficace, collaborativo 
e critico. Queste competenze si sviluppano attraverso 
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Tabella 2 | Caratteristiche distintive dell’e-leadership.

Caratteristiche dell’e-leadership Descrizione

Gestione del lavoro remoto e ibrido Gestire team diffusi  
Utilizzare piattaforme collaborative (Zoom, Microsoft Teams, Slack, Asana) 
Creare e mantenere da remoto il clima collaborativo del team

Comunicazione virtuale efficace Comunicare chiaramente attraverso e-mail, chat, videochiamate e altre piattaforme 
digitali
Adattare il tono e lo stile comunicativo in base al mezzo e al contesto  
Prestare attenzione alla comunicazione non verbale e al “non esplicitato”

Empatia e intelligenza emotiva Saper interpretare e gestire le emozioni e le reazioni dei membri del team anche a 
distanza  
Essere consapevoli dello stato psico-fisico dei collaboratori per fornire supporto  
Creare e mantenere la motivazione del team anche a distanza

Flessibilità e adattabilità Cambiare rapidamente approccio e metodi di lavoro in base a nuove tecnologie o 
cambiamenti di setting  
Integrare nuove tecnologie per migliorare l’efficienza del team

Decision making e visione strategica Prendere decisioni informate utilizzando strumenti di analisi dei dati digitali  
Avere una visione strategica per il futuro digitale e allineare il team agli obiettivi 
organizzativi

Autogestione e gestione del tempo Gestire il proprio tempo in un contesto di lavoro remoto e motivare il team a fare lo 
stesso  
Implementare tecniche di gestione del tempo della produttività, delle priorità e della 
pianificazione settimanale

Tabella 3 | Strumenti e tecnologie abilitanti la e-leadership.

Piattaforme di collaborazione  
e comunicazione

Zoom, Teams, Meet Permettono riunioni virtuali, chat di gruppo, 
condivisione di documenti 

Strumenti di monitoraggio  
e analisi dei dati 

Google Analytics, Power BI Permettono analisi dati real time decisioni strategiche

Tecnologie di feedback  
e valutazione del team

Permettono di raccogliere feedback da parte del team e 
migliorare performance e soddisfazione

Tabella 4 | Tipologia di soft skills e descrizione delle caratteristiche distintive.

Digital soft skills Descrizione

Comunicazione digitale Scrivere e comunicare in modo chiaro via e-mail, chat, social media e videoconferenze
Usare il tono giusto in base al contesto professionale o informale
Conoscere le regole della netiquette (galateo per l’uso di internet) per una comunicazione 
rispettosa e appropriata

Collaborazione online Lavorare in team utilizzando strumenti digitali
Condividere documenti e progetti in cloud
Gestire il lavoro da remoto in modo efficiente

Sicurezza e privacy online Proteggere i propri dati personali e professionali
Conoscere le minacce digitali (malware, truffe online)
Impostare password sicure e autenticazione a due fattori

Pensiero critico e alfabetizzazione digitale Analizzare informazioni online, distinguendo fonti affidabili da fake news
Comprendere il funzionamento degli algoritmi dei social media e dei motori di ricerca
Valutare l’impatto delle tecnologie sulla società e sul proprio lavoro

Problem solving digitale Risolvere problemi tecnici di base (connessione, software, strumenti digitali)
Adattarsi velocemente a nuove tecnologie e piattaforme
Usare il digitale per ottimizzare processi e trovare soluzioni innovative

Creatività e digital content creation Creare contenuti digitali (presentazioni, post, video, blog)
Usare strumenti di design grafico e video editing
Adattare la comunicazione in base al pubblico e alla piattaforma usata

Adattabilità e apprendimento continuo Essere pronti a imparare nuove tecnologie e strumenti digitali
Usare corsi online per l’autoformazione
Accettare il cambiamento come parte del mondo digitale in continua evoluzione
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l’esperienza pratica, la partecipazione a percorsi for-
mativi sulla comunicazione digitale e sulla gestione 
della sicurezza informatica. Le digital soft skills raffor-
zano tutte le altre competenze digitali perchè facilitano 
l’adozione delle tecnologie e migliorano la capacità di 
leadership. Sono essenziali per garantire che l’uso del-
le tecnologie digitali sia non solo efficiente, ma anche 
etico e centrato sul paziente. Sono richieste in tutti i 
settori, non solo in quelli tecnici ma anche nelle disci-
pline umanistiche e sociali poiché rendono le persone 
flessibili e predisposte ai cambiamenti.
Le capacità di problem solving, il pensiero strategico 
e l’adattamento a nuovi contesti rientrano nella fami-
glia delle soft skills, note anche come “abilità trasver-
sali o comportamentali”. Sono abilità non tecniche (al 
contrario delle hard skills) importanti per il successo 
personale e professionale; spesso si sovrappongono 
alle competenze digitali, che sono diventate sempre 
più necessarie, implicano l’uso di strumenti di tecno-
logia dell’informazione e della comunicazione e pos-
sono essere classificate come competenze operative, 
formali, informative o strategiche.
Una delle principali soft skills riguarda la capacità di 
relazione e comunicazione interpersonale; quando 
si parla di comunicazione in ambito sanitario vuol 
dire necessariamente parlare di empatia. È proprio 
grazie all’empatia che la comunicazione clinica con-
tribuisce alla relazione terapeutica efficace. Nell’era 
dei social media, dell’interoperabilità dei sistemi in-
formativi e degli strumenti di IA direttamente intera-
genti con l’uomo, oggi si parla sempre più spesso di 
“empatia digitale”, ovvero della capacità di instaura-
re un legame autentico con le persone/pazienti an-
che attraverso strumenti digitali.
Questo concetto implica la capacità del professioni-
sta di adattarsi alle nuove tecnologie per preservare 
qualità ed efficacia della relazione di cura; significa 
saper mantenere accoglienza, chiarezza, ascolto, 
equilibrio nella gestione del tempo di relazione an-
che con una diversa dimensione di fisicità.
Sviluppare l’empatia digitale è essenziale per gui-
dare, ricostruire e mantenere un rapporto di fidu-
cia con i pazienti, spesso impreparati e disorientati 
verso le nuove modalità di erogazione delle cure. Si 
tratta di una competenza che può essere coltivata 
per poi diventare un elemento distintivo della co-
municazione sanitaria, anche nei contesti multica-
nale. Alcuni strumenti digitali, se utilizzati in modo 
consapevole, possono in realtà amplificare l’empa-
tia, permettendo di entrare in contatto con realtà 
diverse e modalità di lavoro innovative.

Sebbene i social media evolvano rapidamente, se 
ben compresi e gestiti possono diventare preziosi 
alleati nella comunicazione terapeutica. Questo ri-
chiede lo sviluppo di competenze specifiche, come 
la gestione della comunicazione a distanza (ad 
esempio, attraverso video-consulti), l’utilizzo di cha-
tbot e assistenti virtuali per il supporto ai pazienti, 
la capacità di moderare community online dedicate 
alla salute e una solida padronanza delle principali 
Digital soft skills.
Volendo quindi sintetizzare, tra le soft skills possia-
mo quindi riconoscere:
a) Digital Mindset è la capacità di apertura al cam-

biamento con un approccio proattivo; rappre-
senta l’orientamento della persona a ricercare 
o ad accettare soluzioni originali ed efficaci, per 
individuare e cogliere opportunità.

b) Knowledge	 Networking la condivisione del sa-
pere è uno degli elementi cardine della Digi-
tal Transformation; rappresenta la capacità di 
identificare e condividere in modo consapevole 
il patrimonio di informazioni all’interno di reti e 
comunità virtuali.

c) Digital Team Working capacità di lavorare in 
team con strumenti digitali promuovendo l’en-
gagement di colleghi e pazienti.

d) Digital Problem Solving e Creatività capacità di 
risolvere problemi attraverso pensiero laterale, 
pensiero creativo e pensiero critico.

Un percorso formativo che sviluppi soft skills e abilità 
negli strumenti di gestione del team formerà i nuovi 
e-leader che a loro volta realizzeranno il necessario 
change management all’interno delle organizzazio-
ni. Saranno proprio loro a creare team in grado di 
collaborare e interagire a distanza con strategie di 
inclusività. I nuovi e-leader svilupperanno l’attitudine 
ad investire nella formazione adottando politiche di 
mentoring e integrando strumenti digitali di pianifica-
zione, monitoraggio e sviluppo professionale. Le aree 
critiche e di fragilità da presidiare, lì dove la tecnolo-
gia si pone come intermediario nei rapporti umani e 
professionali sono essenzialmente le seguenti tre.
1. Mantenere il coinvolgimento del team: la distanza 

fisica e la mancanza di interazioni vis a vis possono 
compromettere la motivazione e l’engagement.

2. Gestione della complessità tecnologica: devono 
essere sempre aggiornati sugli strumenti digitali 
e sulle tecnologie emergenti.

3. Mantenere un senso di appartenenza e identità 
anche quando il team lavora a distanza.
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Intelligenza Artificiale e 
innovazione 
I sistemi sanitari moderni richiedono decisioni coe-
renti, appropriate e sostenibili. La complessità della 
medicina odierna supera le capacità della mente 
umana, poiché i pazienti presentano situazioni sem-
pre più articolate e i fattori che influenzano l’efficacia 
a lungo termine dei trattamenti non sono più esclu-
sivamente numerici, ma includono variabili difficil-
mente strutturabili. In questo scenario, i progressi 
nella potenza di calcolo sono fondamentali per l’ana-
lisi dei Big Data e l’acquisizione della conoscenza.
L’abilità di raccogliere e utilizzare in modo efficace le 
informazioni chiave diventa una priorità. A tal fine, è 
essenziale impiegare strumenti analitici avanzati e 
affidabili, come le tecniche di Intelligenza Artificiale 
(IA). Questi strumenti, basati su sistemi di Machine 
Learning, sono capaci di elaborare e apprendere 
da enormi quantità di dati, integrando meccanismi 
di riconoscimento e gestione dell’errore. In sintesi, 
l’IA rappresenta una tecnologia in grado di risolvere 
problemi e simulare processi cognitivi tipici dell’in-
telligenza umana.
In un futuro prossimo l’Intelligenza Artificiale, attra-
verso algoritmi avanzati in grado di apprendere au-
tonomamente, fornirà soluzioni efficaci per esigenze 
complesse e affronterà sfide attualmente insormon-
tabili, con benefici per l’intera collettività. L’elabora-
zione in tempo reale di un’enorme quantità di dati 
eterogenei permetterà di estrarre conoscenza utile 
e di effettuare valutazioni predittive sui comporta-
menti individuali e sulle decisioni di salute pubblica.
I modelli predittivi trasparenti consentono di massi-
mizzare il valore dell’IA, abilitando analisi prescritti-
ve (prescriptive analytics). La conoscenza generata 
da questi modelli permette di intervenire tempe-
stivamente per prevenire esiti negativi, spiegando 
chiaramente le logiche interne del processo decisio-
nale. Questo approccio è alla base degli alberi de-
cisionali e dell’algoritmo “Logic Learning Machine”, 
che traduce in linguaggio naturale le regole utilizza-
te dal modello predittivo.
L’applicazione di tali modelli in medicina consente 
di modificare scenari clinici, riducendo il rischio di 
esiti sfavorevoli. Ad esempio, se un modello identifi-
ca fattori di rischio modificabili, è possibile interve-
nire con trattamenti farmacologici o modifiche dello 
stile di vita per migliorare la prognosi del paziente. 
Inoltre, la trasparenza dei modelli supporta le cosid-
dette “decisioni aumentate” (augmented decisions), 

in cui l’IA non sostituisce il medico, ma lo assiste nel 
processo decisionale fornendo correlazioni e infor-
mazioni aggiuntive basate sui dati.
L’IA, grazie alla sua capacità di elaborare dati in modo ra-
pido ed efficace, permette di scoprire conoscenze laten-
ti, suggerendo ipotesi e strategie non immediatamente 
evidenti. Questo potenziale apre nuove prospettive in 
medicina e nella ricerca, rendendo l’Intelligenza Artifi-
ciale una risorsa preziosa per l’innovazione e la pratica 
clinica. Per questo motivo è fondamentale che i pro-
fessionisti sanitari acquisiscano familiarità con queste 
tecnologie, al fine di sfruttarne al meglio le potenzialità 
a beneficio della salute pubblica.
Per adottare con successo l’IA, le organizzazioni 
devono avviare percorsi di formazione, adottare 
modelli organizzativi fluidi, identificare strategie di 
governance e di integrazione AI-uomo.

Digital communication
Un’attenzione particolare va dedicata alla Digital 
Communication, ovvero all’uso delle tecnologie e 
delle piattaforme digitali per trasmettere messaggi, 
condividere informazioni e interagire con gli altri. 
Questa forma di comunicazione si è sviluppata da 
alcuni anni con la diffusione dei social media, delle 
app di messaggistica, delle videoconferenze e delle 
piattaforme di collaborazione online. È ormai parte 
integrante della gestione dei contatti e dei rapporti 
interpersonali sia lavorativi sia sociali e su di essa la 
letteratura inizia ad offrire studi che analizzano le 
dinamiche di interazione e la tipologia di strumenti 
più frequentemente utilizzati(15-17). Per brevità di nar-
razione nella tabella 5 sono riportate le principali 
forme di comunicazione digitale.
La comunicazione digitale si caratterizza per le se-
guenti dimensioni:
1. Immediatezza e multicanalità

a) istantanea, può avvenire su più canali con-
temporaneamente (email, chat, social me-
dia);

b) le risposte sono rapide e le interazioni sono 
dinamiche.

2. Visibilità e trasparenza
a) ogni comunicazione digitale inviata può es-

sere vista da una vasta audience (necessità di 
comunicare in modo chiaro e consapevole);

b) la trasparenza e la coerenza nel messaggio 
sono fondamentali, poiché la comunicazio-
ne digitale può essere archiviata, condivisa o 
commentata.
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3. Adattabilità al pubblico
a) personalizzata in base al pubblico di riferi-

mento;
b) il linguaggio, il contenuto e il formato dei 

messaggi devono essere adeguati in base 
alla piattaforma e al target (ad esempio, pro-
fessionale su LinkedIn vs informale su What-
sApp).

4. Gestione dell’immagine online
a) la “reputazione digitale” è un aspetto chiave. 

La gestione della propria immagine online è 
essenziale, poiché qualsiasi messaggio, im-
magine o commento può essere visibile a 
molte persone;

b) ogni persona, ma soprattutto quelle con 
ruolo sociale riconosciuto (politici, medici, 
istituzioni, etc.), devono evitare danni alla 
reputazione con messaggi inappropriati o 
controversi.

5. Chiarezza e concisione
a) la comunicazione online tende ad essere più 

breve rispetto alla comunicazione in presenza.

Formazione continua  
e Digital Health
Affinché i professionisti incrementino competenze 
e abilità è fondamentale che vengano istituiti per-
corsi solidi di formazione. Le Società Scientifiche 
svolgono un ruolo fondamentale nel far crescere 
ed evolvere l’“identità professionale” dei propri soci 

attraverso la creazione del “portfolio delle compe-
tenze digitali” del professionista sanitario secon-
do il Modello del Ciclo di Vita del Digital Upskilling 
(agendadigitale.eu) e in accordo con il documento 
“Strategia Generale di Accrescimento delle Compe-
tenze Digitali– Digital skills to increase quality and 
resilience of the health system in Italy – Reform/
SC2022/047”.(18)

AMD ha avviato una serie di attività, insieme al bo-
ard Digital Health e al Gruppo Competenze per au-
mentare il livello di digital literacy e di competenze 
specifiche che possano permettere ai soci di acce-
dere in futuro al percorso di Accreditamento e Cer-
tificazione AMD.
Sono state attivate varie iniziative di digital lite-
racy tra cui questo numero di JAMD, una serie di 
podcast con focus specifici dedicati al digitale, un 
percorso executive con il Politecnico di Milano in 
cui verranno affrontati, anche con laboratori pra-
tici, gli step che possano contribuire allo sviluppo 
di competenze e abilità digitali ma soprattutto che 
possano avviare un percorso di sviluppo di pensie-
ro strategico e la capacità di interpretare i possibili 
scenari futuri della medicina digitale. Nella tabella 
6 viene riassunto lo schema del percorso Executive 
AMD-Politecnico.
Questo percorso si inserisce nel “Progetto di Accre-
ditamento e Certificazione di AMD” che insieme a 
System Academy, ha “normato” conoscenze, abilità 
e competenze di alcuni profili professionali in area 
diabetologica, certificati con valore internaziona-
le anche da un Ente accreditato e indipendente. Il 

Tabella 5 | Principali forme di comunicazione digitale.

Comunicazione sui social 
media

Piattaforme per la diffusione di contenuti a una 
vasta audience (Facebook, Twitter, LinkedIn, 
Instagram, TikTok, YouTube)

Consente interazioni dirette e feedback 
immediato
È fondamentale saper gestire il tono, il 
linguaggio e il timing dei post per evitare 
malintesi e garantire un’efficace comunicazione

E-mail e messaggistica 
istantanea

Strumenti per la comunicazione formale 
o informale (Gmail, Outlook, WhatsApp, 
Telegram, Slack)

La scrittura in formato email richiede attenzione 
al tono, al contenuto e alla chiarezza, mentre la 
messaggistica istantanea è più immediata e 
informale

Videoconferenze e webinar Piattaforme per la connessione visiva e verbale 
facilitando riunioni di lavoro, lezioni online e 
conferenze (Zoom, Microsoft Teams, Google 
Meet)

La comunicazione in videoconferenza richiede 
attenzione a elementi come il linguaggio del 
corpo, la gestione del tempo e l’interazione in 
tempo reale

Blog e content marketing Creare contenuti digitali (articoli, post, video 
e infografiche) permette la condivisione di 
conoscenze, opinioni e aggiornamenti

Il content marketing è utilizzato per attrarre, 
educare e coinvolgere un pubblico, ed è 
essenziale per il branding e la costruzione della 
reputazione online

Comunicazione digitale  
interattiva

Le piattaforme come i forum online, i gruppi di 
discussione e le chat consentono un’interazione 
bidirezionale, favorendo il dialogo tra utenti

I sondaggi e le indagini digitali permettono 
di raccogliere opinioni e feedback dai propri 
pazienti
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percorso di certificazione prevede che dopo aver 
presentato un curriculum ad hoc, aver dimostrato 
di avere i requisiti per accedere all’esame e dopo 
averlo superato, il medico candidato possa ottene-
re un certificato che attesta la sua specifica capaci-
tà in “Esperto in Digital health” come avvenuto nel 
passato con gli altri profili certificati in Diabetologia 
(tecnologia avanzata, gestione delle complicanze 
cardiovascolari, gravidanza, educazione, piede dia-
betico).

Conclusioni
L’impatto della tecnologia sui processi di innovazio-
ne è uno scenario ancora molto aperto ma potrebbe 
arrivare a sovvertire l’adagio di Einstein per cui: «la 
scienza – e l’innovazione in senso lato – sono tanto 
potenti quanto più sono semplici: pur sofisticate, le 
teorie di cui disponiamo e i metodi ingegneristici si 
sono sempre basati sulla riduzione del numero di 
cause responsabili di determinati fenomeni». A so-
stegno di questa affermazione abbiamo l’esempio 
della capacità predittiva del “deep learning” che può 
predire fenomeni complessi trattando una moltepli-
cità di fattori causali che la mente umana, e i sistemi 
di cui disponiamo oggi, non sono in grado di tratta-
re. Insomma, il digitale rappresenta oggi una riserva 
pressoché potenzialmente infinita di nuove idee, 
applicazioni e soluzioni impensabili fino a qualche 
anno fa. Le scoperte scientifiche, l’innovazione e il 

progresso tecnologico saranno il nostro futuro. Il po-
tenziale della tecnologia necessita dell’uomo, della 
sua immaginazione e della sua capacità di pensare 
agli altri uomini: reti neurali, deep learning, digital 
health permetteranno di aprire il vaso di Pandora 
del possibile. Tuttavia sarà sempre il giudizio umano 
a determinare se i problemi e le soluzioni meritano 
di essere perseguite, in che modo e con quali tempi. 
L’IA con la sua capacità di simulare il comportamen-
to umano in modo veloce e potenziato ci permette 
di arrivare a quello che oggi si definisce Intelligenza 
Aumentata, ovvero un’intelligenza/capacità in sup-
porto dell’uomo e non in sua sostituzione. Tutti gli 
ambiti che abbiamo analizzato in questo articolo 
sono gli strumenti che ci permetteranno di realiz-
zare il sogno di Mark Zuckerberg: «un internet in-
carnato in cui sei parte dell’esperienza, non ti limiti 
a guardarla». Compito di AMD è quello di scegliere 
obiettivi sfidanti, far crescere, realizzare e sviluppa-
re strumenti operativi, creare squadre competenti 
ed innescare una formazione a cascata capace di 
“disseminare” e “contaminare i saperi”. In ambito di 
tecnologia AMD si muove da molto tempo, con stra-
tegie chiare e determinate. Questo articolo si con-
clude con una frase della relazione di apertura del 
Congresso Nazionale AMD di Genova del 2015 e che 
vuole essere una “call to action” oltre che un augurio 
per il futuro: «Il futuro corre lontano e vogliamo cor-
rere insieme. Non vogliamo diventare ingegneri, ma 
capire, sperimentando di quale strumento ci stiamo 
appropriando» (N. Musacchio).

Tabella 6 | Struttura Percorso Executive AMD - Politecnico di Milano.

Obiettivi

• Capacità di utilizzare strumenti e metodologie per la costruzione, l’implementazione e la governance 
di percorsi di e-health per l’approccio alla Cronicità (il nuovo take care del paziente cronico: PDTA 
digitale)

• Capacità di organizzare e implementare percorsi strutturati digitali. Telemedicina (TLM)
• Conoscenza degli strumenti e delle applicazioni di IA in sanità
• DTx
• Strumenti valutazione abilità digitali e digital self-efficacy (paziente e professionista)

Aree tematiche

• Digital Health: caratteristiche, strumenti, obiettivi
• Caratteristiche e definizione di DTx
• Caratteristiche delle soluzioni digitali (App, DTx, ecc.)
• Tecniche e strategie di comunicazione digitale e omnicanale
• e-Leadership e innovazione tecnologica nei modelli organizzativi
• Raccomandazioni, LLGG, documenti di indirizzo per Digital Health in Diabetologia
• Principi di IA
• Caratteristiche ed elementi distintivi del PDTA digitale

Sessioni interattive

• Criteri di inserimento e mantenimento del paziente nel PDTA digitale in base a caratteristiche e 
problema di salute

• Stratificazione bisogni paziente con scale di priorità cliniche, socio sanitarie e digitali
• Strumenti di digital team working, networking, digital problem solving, lean project management, 

change management
• Strumenti di digital communication
• Organizzazione PDTA digitale multispecialistico
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Messaggi chiave
• Gli obiettivi prioritari su cui si investe a livello 

globale sono soprattutto: aumentare l’alfa-
betizzazione digitale e stabilire una semanti-
ca comune, migliorare l’esperienza tecnolo-
gica delle persone ponendole al centro della 
stessa strategia digitale e coltivare una men-
talità di crescita in cui i dati e le informazioni 
guidano il processo decisionale. 

• Lo sviluppo delle soft skills renderà i profes-
sionisti resilienti al cambiamento, inclusivi e 
protagonisti della transizione verso una nuo-
va governance di sistemi che vedranno una 
sempre maggiore integrazione di tecnologia 
e ragionamento umano. 

• Sviluppare e-leadership permetterà ai pro-
fessionisti sanitari di poter identificare nuo-
ve lege di governance in ecosistemi digitali 
sempre più complessi.
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SIMPOSIO

Abstract
In recent years, medicine has undergone a profound transformation 
driven by the convergence of clinical science and digital innovation. At 
the heart of this shift are digital biomarkers – tools that allow for re-
al-time observation, interpretation, and prediction of disease dynamics 
with unprecedented accuracy. These are not just data points, but con-
tinuous signals passively collected from individuals’ daily lives, capable 
of capturing subtle physiological and behavioral changes often invis-
ible to conventional medicine. This article explores the role of digital 
biomarkers in managing diabetes mellitus, with a focus on specific ap-
plications such as nocturnal hypoglycemia, diabetic foot, and retinop-
athy. It examines both technological advances – including wearables, 
predictive algorithms, and machine learning – and the ongoing chal-
lenges related to scientific validation, regulation, and ethics. The result 
is a nuanced and realistic perspective that presents digital biomarkers 
not as magic bullets, but as powerful tools to be carefully integrated 
into a new precision medicine paradigm.

KEY WORDS digital biomarkers; digital phenotyping; extended pheno-
type; digital footprints; disease phenotype.

Riassunto
Negli ultimi anni, la medicina ha assistito a una trasformazione pro-
fonda, guidata dalla convergenza tra scienza clinica e innovazione di-
gitale. Al centro di questa evoluzione si collocano i biomarcatori digi-
tali, strumenti che permettono di osservare, interpretare e anticipare 
l’andamento delle patologie con una precisione mai raggiunta prima. 
Non si tratta solo di dati: parliamo di segnali continui, raccolti in modo 
non invasivo dalla vita reale delle persone, capaci di cogliere sfumature 
fisiologiche e comportamentali che spesso sfuggono alla clinica tradi-
zionale. Questo articolo esplora le potenzialità dei biomarcatori digitali 
nella gestione del diabete mellito, analizzando casi concreti come l’ipo-
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glicemia notturna, il piede diabetico e la retinopatia. 
Viene dato spazio sia ai progressi tecnologici – come 
wearable, algoritmi predittivi e machine learning – 
sia alle sfide ancora aperte sul piano della validazio-
ne scientifica, della regolamentazione e dell’etica. 
Il risultato è un quadro articolato e realistico, che 
propone i biomarcatori digitali non come soluzioni 
miracolose, ma come strumenti potenti da integrare 
con consapevolezza in un nuovo paradigma di me-
dicina di precisione.

PAROLE CHIAVE biomarcatori digitali; fenotipiz-
zazione digitale; fenotipo esteso; impronte digitali; 
fenotipo di malattia.

Introduzione
Negli ultimi decenni, il concetto di biomarcatore ha 
rivoluzionato la medicina clinica, contribuendo in 
modo decisivo alla diagnosi precoce, alla stratifica-
zione del rischio e alla valutazione della risposta te-
rapeutica. Tuttavia, i biomarcatori tradizionali – pla-
smatici, genomici, fisiologici – fotografano momenti 
puntuali e isolati della vita del paziente, raramente 
catturano la complessità delle malattie, soprattutto 
croniche.
La crescente digitalizzazione della vita quotidiana e 
della pratica clinica ha aperto la strada a una nuova 
generazione di biomarcatori: i biomarcatori digitali, 
ovvero misure oggettive e continue di segnali fisio-
logici, comportamentali e ambientali, raccolti attra-
verso dispositivi connessi, sensori indossabili, smar-
tphone e piattaforme digitali.
Questa transizione dal laboratorio al mondo reale 
è al centro della trasformazione della medicina ver-
so modelli più predittivi, preventivi, personalizzati 
e partecipativi (P4 medicine). Non si tratta solo di 
aggiungere nuovi strumenti alla clinica, ma di “cam-
biare il paradigma” con cui osserviamo la salute e la 
malattia: dal tempo puntuale all’analisi dei pattern, 
dal dato statico al flusso continuo, dal campione 
biologico al comportamento quotidiano.
I biomarcatori digitali permettono di rilevare segnali 
deboli ma precoci, integrando ciò che il paziente fa, 
sente e sperimenta nella sua vita reale – una pro-
spettiva unica per cogliere l’insorgenza e la traiet-
toria delle patologie croniche, come per esempio il 
diabete mellito.
L’integrazione di questi nuovi strumenti nella pra-
tica clinica richiede tuttavia un’attenta riflessione 
scientifica, metodologica e regolatoria: quali misure 
sono realmente clinicamente significative? Come 

vanno validate? Come cambia il concetto stesso di 
“fenotipo di malattia”?
Questo lavoro si propone di fare il punto sullo stato 
dell’arte dei biomarcatori digitali, con un focus su 
alcune loro applicazioni nella gestione del diabete 
mellito, offrendo una visione prospettica sulle op-
portunità, sulle sfide e sugli sviluppi futuri di questo 
nuovo linguaggio della medicina digitale.

Cornice di contesto
I biomarcatori sono nati come strumenti a supporto 
dello sviluppo di nuovi farmaci, utili per valutare la 
risposta biologica a una molecola o la presenza di 
un effetto collaterale precoce. Tuttavia, con il passa-
re degli anni, il loro impiego si è ampliato enorme-
mente, fino a diventare parte integrante della pratica 
clinica quotidiana. Oggi sono utilizzati per stimare 
il rischio individuale, formulare diagnosi precoci e 
monitorare in modo personalizzato l’andamento 
delle terapie. In questa evoluzione si inserisce la me-
dicina di precisione, che non mira più solo a curare 
una malattia, ma a intervenire nel momento giusto, 
con l’approccio giusto, sulla persona giusta.
In parallelo, la tecnologia ha compiuto passi da gi-
gante. Smartphone, dispositivi indossabili, sensori 
ambientali e applicazioni di monitoraggio della sa-
lute sono diventati strumenti chiave per la persona-
lizzazione degli interventi sanitari. Il monitoraggio 
continuo di parametri vitali e comportamentali nel-
la vita quotidiana produce una quantità crescente 
di dati eterogenei e ad alta frequenza, tracciando 
un’impronta digitale unica per ogni individuo.
È qui che nasce il concetto di biomarcatore digitale: 
una misura oggettiva e continua, estratta dal com-
portamento, dall’ambiente o dalla fisiologia della 
persona attraverso l’uso di tecnologie digitali. Que-
ste misure, se opportunamente validate, possono af-
fiancarsi ai biomarcatori tradizionali per offrire una 
visione più completa del paziente, in tempo reale.
I dati digitali rispecchiano le cosiddette “5 V” dei Big 
Data: volume (numero elevato), velocità (sono rac-
colti rapidamente e continuamente), varietà (pro-
vengono da fonti diverse), variabilità (cambiano 
nel tempo) e valore (possono offrire insight clinici 
significativi)(1). La pandemia da COVID-19 ha acce-
lerato ulteriormente questo processo, rendendo la 
digitalizzazione un’esigenza strutturale per i sistemi 
sanitari.
Il mercato globale delle tecnologie sanitarie digita-
li ha già superato i 160 miliardi di dollari nel 2022, 
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con una crescita annua stimata circa al 18% fino al 
2030(2). In modo ancora più specifico, il settore dei 
biomarcatori digitali si sta espandendo rapidamen-
te, partendo da una base di circa 3 miliardi di dollari 
nel 2022, con una proiezione di crescita annuale su-
periore al 22%(3).
Tale sviluppo non è solo economico ma anche con-
cettuale: le tecnologie digitali stanno modificando il 
modo in cui raccogliamo, analizziamo e interpretia-
mo i dati clinici. Algoritmi di intelligenza artificiale, 
piattaforme cloud, machine learning e IoT (Internet 
of Things) stanno dando forma a un nuovo ecosiste-
ma della salute, in cui la persona diventa protago-
nista e ogni segnale può contribuire a migliorare la 
conoscenza e l’efficacia delle cure.
In questo scenario, i biomarcatori digitali rappresen-
tano un ponte ideale tra tecnologia e clinica. Sono 
strumenti che aiutano a “vedere meglio” i pazienti, 
prima che si ammalino, che si aggravino o mentre 
stanno rispondendo a un trattamento. Sono desti-
nati a diventare parte integrante dei percorsi di cura 
personalizzati, portando la medicina del futuro sem-
pre più vicino al presente.

Biomarcatori
Definizione 

Il termine biomarcatore è usato in senso lato per in-
cludere quasi tutte le misurazioni che riflettono un’in-
terazione tra un sistema biologico e un agente am-
bientale, che può essere chimico, fisico o biologico(4).
Stante l’interesse iniziale verso le interazioni tra l’uo-
mo e gli agenti chimici, i biomarcatori erano utilizzati 
per valutare l’esposizione (biomarcatore di esposizio-
ne), gli effetti (biomarcatore di effetto) e la suscetti-
bilità (biomarcatore di suscettibilità) degli individui, 
indipendentemente che l’esposizione provenisse da 
fonti alimentari, ambientali o occupazionali.
I biomarcatori contribuiscono così a chiarire le rela-
zioni causa-effetto e dose-effetto nella valutazione 
del rischio per la salute, nella diagnosi clinica e a 
scopo di monitoraggio.

Endopoint clinico

Per quanto i biomarcatori definiscano i processi bio-
logici in termini oggettivi e quantificabili, essi non 
correlano necessariamente con il vissuto di malattia 
o il benessere della persona. 
Gli endpoint clinici sono, invece, le variabili che riflet-
tono o caratterizzano il modo in cui un soggetto in 

uno studio o in una sperimentazione clinica si sente, 
funziona o sopravvive, dando una rappresentazione 
della salute e del benessere dal punto di vista della 
persona(5).

Biomarcatori come endpoint surrogati

I biomarcatori sono considerati endpoint surrogati 
quando adottati come indicatori di esito negli studi 
clinici (outcomes), poiché agiscono come sostituti di 
endpoint clinicamente significativi.
Un biomarcatore è un fattore oggettivamente misu-
rato e valutabile che rappresenta un processo biolo-
gico o patologico, o una risposta farmacologica a un 
intervento terapeutico, può includere caratteristi-
che molecolari, istologiche, radiografiche o fisiolo-
giche ed essere utilizzato come marcatore surrogato 
di un endpoint clinico(5).
I biomarcatori possono essere adottati nella valuta-
zione dell’efficacia e/o della sicurezza di un tratta-
mento medico, alcuni hanno una duplice funzione 
come la pressione arteriosa che stima sia l’efficacia 
sia la sicurezza. Non tutti i biomarcatori sono en-
dpoint surrogati, né tutti sono destinati a esserlo. Gli 
endpoint surrogati sono un piccolo sottoinsieme di 
biomarcatori ben caratterizzati.
Un biomarcatore è rappresentativo di un endpoint 
surrogato se prevede il beneficio clinico in manie-
ra ragionevolmente probabile, sulla base di prove 
epidemiologiche, terapeutiche, fisiopatologiche 
o di altro tipo, come l’acido ribonucleico messag-
gero dell’HIV, biomarcatore della carica virale, che 
stima la risposta alla terapia antiretrovirale. Un al-
tro esempio è la riduzione dell’HbA1c, considerato 
endpoint surrogato convalidato per la valutazione 
del compenso glicemico e per la riduzione delle 
complicanze microvascolari associate al diabete 
mellito. Viene utilizzata anche come uno dei criteri 
per la valutazione di efficacia e per l’approvazio-
ne di farmaci destinati al trattamento del diabete 
mellito.
Il processo di collegamento di un endpoint surroga-
to a un endpoint clinico è definito validazione. 
Nella primavera del 2015 il Joint Leadership Coun-
cil di FDA-NIH ha condiviso lo studio Biomarkers, 
Endpoints, and other Tools (BEST), una pubblica-
zione che risponde alla necessità di armonizzare i 
termini utilizzati a scopo di ricerca e di sviluppo di 
tecnologie sanitarie, con particolare attenzione agli 
endpoint e ai biomarcatori(6).
I biomarcatori sono stati distinti in due categorie: 
biomarcatori associati a malattia (biomarcatore di 
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suscettibilità/rischio, diagnostico, prognostico, di 
monitoraggio) e i biomarcatori farmaco correlati 
(biomarcatore predittivo, di farmacodinamica/ri-
sposta, di sicurezza).
Sono inoltre state individuate sette tipologie di bio-
markers: biomarcatore diagnostico (diagnostic bio-
marker), di monitoraggio (monitoring biomarker), di 
risposta (response biomarker), predittivo (predictive 
biomarker), prognostico (prognostic biomarker), di 
sicurezza (safety biomarker), di suscettibilità/rischio 
(susceptibility/risk biomarker). Nella tabella 1 viene 
riportata la classificazione dei biomarcatori(6).

Biomarcatori digitali
I biomarcatori digitali sono misure oggettive, quan-
tificabili, fisiologiche e comportamentali raccolte 

tramite dispositivi digitali portatili (p.e. smartphone, 
sensori), indossabili, impiantabili o ingeribili(7).
I biomarcatori digitali sono emersi come un con-
cetto nei domini medico e tecnologico, sebbene 
con una terminologia diversa nelle riviste accade-
miche. Nel campo medico, i biomarcatori digitali 
sono spesso indicati come biomarcatori di salute 
o malattia ottenuti tramite tecnologie sanitarie 
digitali. Nel campo tecnico, questi biomarcatori 
sono visti come indicatori basati sui dati raccolti 
da sensori, dispositivi indossabili e altre tecnolo-
gie digitali portatili che forniscono una valutazio-
ne dello stato di salute. Queste diverse termino-
logie e definizioni riflettono la natura interdisci-
plinare dei biomarcatori digitali con la loro appli-
cazione in un ampio spettro di biomedicina che 
sottolinea l’importanza di avere concetti unificati 
per migliorare le comunicazioni e le collaborazio-

Tabella 1 | Biomarcatori: classificazione. Replicata da: BEST (Biomarkers, Endpoints, and other Tools).6

Definizione Esempio

Biomarcatore diagnostico Utilizzato per rilevare o confermare la presenza 
di una malattia o condizione di interesse o per 
identificare individui
con un sottotipo della malattia

Glicemia o emoglobina A1c utilizzate per identifi-
care i pazienti T2DM
Velocità di filtrazione della filtrazione glomerulare 
utilizzata per identificare i pazienti con nefropatia

Biomarcatore di monitoraggio Misurato ripetutamente nel tempo per valutare 
la progressione di una malattia o condizione 
clinica o la risposta ad un trattamento medico o 
all’esposizione ad un agente ambientale.

Rapporto internazionale normalizzato o tempo 
di protrombina utilizzati per valutare l’effetto 
anticoagulazione del warfarin
Antigene prostatico specifico utilizzato per valu-
tare i pazienti con cancro alla prostata

Biomarcatore di risposta
- Farmacodinamico
- Endpoint surrogato

Utilizzato per mostrare una risposta biologi-
ca, potenzialmente benefica o tossica, in una 
persona esposta a un trattamento medico o a un 
agente ambientale

La riduzione dell’emoglobina A1c è un endpoint 
surrogato convalidato per la riduzione delle 
complicanze microvascolari associate al diabete 
mellito ed è utilizzata come base per l’approvazi-
one di farmaci destinati al trattamento del 
diabete mellito

Biomarcatore predittivo Utilizzato per identificare gli individui che hanno 
maggiori probabilità rispetto a individui simili 
senza il biomarcatore di sperimentare un effetto 
favorevole o sfavorevole dall’esposizione a un 
trattamento medico o a un agente ambientale

Le mutazioni dei geni BReast CAncer 1 e 2 pos-
sono essere utilizzate come biomarcatori predit-
tivi nella valutazione delle donne con carcinoma 
ovarico sensibile al platino, per identificare le 
pazienti che potrebbero rispondere agli inibitori 
della poli (ADP-ribosio) polimerasi (PARP)

Biomarcatore prognostico Utilizzato per identificare la probabilità di un 
evento clinico, recidiva o progressione di malattia 
o della condizione medica di interesse.

Il volume totale del rene può essere utilizzato 
come biomarcatore prognostico per selezion-
are i pazienti con malattia renale policistica 
autosomica dominante ad alto rischio di declino 
progressivo della funzione renale per l’inclusione 
in studi clinici di intervento

Biomarcatore di sicurezza Misurato prima o dopo l’esposizione a un prodot-
to medico o a un agente ambientale per indicare 
la probabilità, la presenza o l’entità della tossicità 
come effetto avverso

Aminotransferasi epatiche e bilirubina utilizzate 
nella valutazione della potenziale epatotossicità
Creatinina sierica utilizzata nella valutazione 
della potenziale nefrotossicità

Biomarcatore di suscettibilità/
rischio

Indica il potenziale per lo sviluppo di una 
malattia o condizione medica in un individuo 
che attualmente non ha la malattia clinicamente 
evidente o la condizione medica.

Fattore V Leiden utilizzato per identificare indi-
vidui con predisposizione a sviluppare trombosi 
venosa profonda
Variazioni del gene dell’apolipoproteina E utiliz-
zate per identificare gli individui con una predis-
posizione a sviluppare la malattia di Alzheimer
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ni interdisciplinari in questo campo in evoluzio-
ne. Per quanto riguarda le prospettive normative, 
l’European Medicine Agency (EMA) ha affermato 
che il significato clinico dei biomarcatori digitali 
è stabilito dalla “relazione affidabile con un en-
dpoint esistente e convalidato”, tracciando(8) una 
linea netta con le valutazioni elettroniche degli 
esiti clinici (eCOA), il cui significato clinico è sta-
bilito de novo. Secondo la terminologia dell’EMA, 
sia i biomarcatori digitali che l’eCOA derivano da 
“misure digitali” e possono essere utilizzati come 
“endpoint digitali”.
D’altro canto, il termine “biomarcatore digita-
le” non si trova nella bozza di guida della Food 
and Drug Administration (FDA) sulle “Tecnologie 
sanitarie digitali per l’acquisizione di dati da re-
moto nelle indagini cliniche”, che invece presen-
ta gli eCOA come esempi di tecnologie sanitarie 
digitali(6). La figura 1 contiene l’interpretazione 
semantica della terminologia utilizzata da EMA 
e FDA.
Tali strumenti generano dati, altamente indicativi 
e longitudinali, relativi al comportamento, all’am-
biente e alla salute.
Il campo dei biomarcatori digitali è una frontiera in 
rapido sviluppo, strettamente connessa con un nuo-
vo approccio alla valutazione del comportamento 

degli utilizzatori di tecnologie: la fenotipizzazione 
digitale (digital phenotyping)(9).

Fenotipo digitale: 
raccontare la malattia con 
nuovi linguaggi
Insel ha introdotto il concetto di digital phenotyping 
per descrivere la misurazione passiva di comporta-
menti e stati cognitivi tramite smartphone e senso-
ri(8). Questa misurazione è preziosa perché non solo 
coglie la malattia, ma racconta l’esperienza vissuta 
del paziente. Ad esempio, un paziente ansioso po-
trebbe scrivere messaggi più brevi, camminare meno 
e dormire peggio: tre segnali che, se letti insieme, for-
niscono quadri molto più completi di interpretazione 
precoce di alterazioni di comportamento o evoluzioni 
di patologie. È un’evoluzione della rappresentazione 
del fenotipo esteso (extended phenotype)(10).
La nuova prospettiva è che i fenotipi non dovrebbe-
ro più essere limitati solo ai processi biologici, come 
la biosintesi delle proteine o la crescita dei tessuti, 
ma dovrebbero essere “estesi” per includere tutti gli 
effetti che un gene riceve nel suo ambiente dall’in-
terno o dall’esterno del corpo del singolo organismo 
(teoria di Dawkins)(11).

1 EMA: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-qualification-digital-technology-based-methodologies-support-ap-
proval-medicinal_en.pdf
2 FDA: https://www.fda.gov/media/155022/download

Digital Endpoint1

Digital Biomarker1

Digital Measures1

Digital Health Technologies (DHT)1,2

Electronic Patient-Reported Outcome (ePRO)1,2

Electronic Outcome Assessment (eCOA)1,2

Figura 1 | Panoramica semantica della terminologia utilizzata da EMA e FDA.6,8
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Man mano che la tecnologia ad uso personale di-
venta sempre più integrata nelle vite delle persone, 
la teoria di Dawkins si amplia ulteriormente verso la 
nozione di fenotipo digitale (digital phenotype)(12).
La crescita e l’evoluzione dei prodotti digitali e la 
loro applicazione alla salute supporta l’interpreta-
zione del fenotipo esteso.
Attraverso i social media, i forum e le comunità onli-
ne, le tecnologie indossabili e i dispositivi mobili, 
esiste un numero crescente di dati relativi alla salu-
te che possono contribuire allo studio della salute/
malattia umana.
Tali dati hanno un valore sostanziale al di là dell’e-
same fisico, dei valori di laboratorio e dei dati di 
imaging clinico, che rappresentano i nostri approcci 
tradizionali per caratterizzare un fenotipo di malat-
tia (disease phenotype).
Se raccolti e analizzati in modo appropriato, questi 
dati hanno il potenziale per poter modificare ra-
dicalmente la conoscenza delle manifestazioni di 
malattia per l’intero spettro delle malattie croniche, 
dalla diagnosi al trattamento e alla gestione.
Attraverso la lente del fenotipo digitale si ri-defini-
sce l’espressione della malattia in termini di espe-
rienza vissuta della persona (lived experience of in-
dividuals), il che amplia molto la nostra capacità di 
classificare, comprendere e curare la malattia. La 
fenotipizzazione digitale viene testata da tempo in 
diverse aree in cui è necessaria una migliore misu-
razione del comportamento, come per esempio in 
psichiatria.

Impronte digitali 
Il termine impronta digitale (digital footprints) è sta-
to inizialmente introdotto per descrivere principal-
mente i dati derivanti dall’attività sull’Internet(13) per 
poi includere nella definizione quelli relativi alle in-
terazioni quotidiane con le nuove tecnologie come 
smartphone e altri dispositivi tecnologici(14).
Le impronte digitali sono un prodotto secondario 
delle registrazioni e delle tracce delle interazioni 
quotidiane di quanti utilizzano (internet users) di-
spositivi mobili e/o tecnologie connesse all’Internet.
Stante un accesso all’Internet sempre più ubiquita-
rio, quasi 5,4 miliardi di individui (pari al 68% della 
popolazione mondiale) interagiscono con l’Inter-
net(15). 
Le azioni di contatto comprendono una serie di at-
tività quotidiane dall’accesso alle informazioni, alla 

comunicazione, al mantenimento delle connessioni 
sociali, all’online banking e allo shopping(14).
Lo sviluppo di sensori miniaturizzati e l’informatiz-
zazione dei dati (computing) hanno fatto emergere 
un nuovo tipo di impronta digitale alimentata dagli 
utilizzatori di tecnologie (technologies users). Esse 
includono una varietà di dispositivi di uso quotidia-
no prevalentemente indossabili (wearables), adot-
tati per il tracciamento di dati personali relativi alla 
forma fisica (fitness) e al benessere (wellness), spes-
so connessi a tecnologie capaci di raccogliere dati 
via internet o dall’ambiente circostante (internet of 
things).

Nuove popolazioni. Chi genera 
i biomarcatori digitali?
Se i biomarcatori tradizionali sono focalizzati sulla 
correlazione tra un marcatore biologico e una ma-
lattia, i marcatori digitali sono orientati ad una va-
lutazione continua dei fattori che caratterizzano la 
malattia.
I biomarcatori digitali si avvalgono di una raccolta 
longitudinale e continua dei dati e della possibilità 
di elaborarli anche retrospettivamente per eviden-
ziare situazioni cliniche critiche o rilevanti(16) come 
in un continuum tra salute e malattia.
Non tutti i dati però sono uguali. I “self-tracker” (es. 
chi usa un contapassi), i professionisti (es. atleti) e 
i pazienti arruolati in trial clinici generano informa-
zioni con livelli di affidabilità e completezza differen-
ti(17). Capire chi sta producendo i dati è essenziale per 
valutarne l’uso clinico. I trial clinici restano l’ambito 
ideale per la validazione, ma anche i dati spontanei 
possono offrire spunti preziosi.
Le popolazioni degli utilizzatori (users) possono es-
sere indicativamente distinte in tre gruppi: occasio-
nali, ingaggiati a scopo commerciale, partecipanti 
ad una sperimentazione clinica (Tabella 2).
Il primo gruppo (occasionali) rientra nell’uso casuale 
non clinico dei biomarcatori digitali, comprende co-
loro che sono curiosi o collezionano dati per motivi 
di fitness o monitorano il proprio stato (quantified 
self). È costituito dal maggior numero di individui, 
ma con una minore quantità di dati affidabili, vali-
dati e coerenti ed è esposto a un rischio superiore di 
violazione dei dati (data breach).
Il secondo gruppo (ingaggiati a scopo commer-
ciale) è costituito da utilizzatori di biomarcato-
ri digitali elaboratati con finalità commerciali, 
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come per gli atleti professionisti che raccolgono 
dati durante l’allenamento e li conferiscono ad 
aziende specializzate per ottenere risultati pre-
stazionali. Ha una numerosità variabile ma, in 
genere, più piccola rispetto al primo gruppo di 
popolazione.
Il terzo gruppo (partecipanti ad una sperimentazione 
clinica) è costituito dagli utilizzatori di dispositivi e 
produttori di dati che collaborano con decisori cli-
nici o normativi, medici, aziende farmaceutiche o 
di tecnologia medica (medtech). È una popolazione 
piccola ma ideale per la validazione dei biomarcato-
ri digitali, per quanto nessuna informazione ritorna 
al singolo paziente. Il grado di sicurezza, coerenza 
e qualità dei dati (ovvero accuratezza, precisione, 
riproducibilità, calibrazione e tracciabilità) è il più 
elevato, attenendosi a rigorosi protocolli di ricerca 
e regole normative. 
I tre gruppi di popolazione, per quanto differenti, 
possono fornire informazioni preziose relativamen-
te al tipo di popolazione di riferimento e allo stato di 
salute (gruppi occasionali e commerciali) da imple-
mentare per la validazione dei biomarcatori (gruppo 
di studio normativo/clinico).

Nuovi endpoints
I sensori e i dispositivi personali (personal devices) 
consentono l’assunzione rapida e continua di infor-
mazioni su una persona che fornisce informazioni su 
misure complesse (complex measures) come lo stato 

psicologico, il livello di esercizio, le capacità cognitive, 
i modelli alimentari, il movimento volontario e invo-
lontario (per esempio, il tremore)(9).
Trattandosi di dati in gran parte derivati da nuove 
fonti (new	sources) tra cui smartphone e dispositivi 
elettronici indossabili e facilitati da nuove tecno-
logie (novel technologies) che consentono lo strea-
ming e l’archiviazione di dati complessi, gli standard 
per la valutazione dei biomarcatori digitali sono in 
corso di sviluppo. Sono però ancora necessari ul-
teriori studi per integrare i fenotipi digitali e i nuovi 
endpoints (novel endpoints) alle tradizionali misure 
di esito (traditional outcome measures).
Lo sviluppo di nuovi endpoints generati dalle tecno-
logie digitali utilizzate nei trials clinici ha un impatto 
positivo in termini di centralità del paziente (patient 
centricity), di efficacia (efficacy) e di efficienza (effi-
ciency)(18). Nella tabella 3 sono riassunti gli impatti 
positivi nello sviluppo di nuovi endpoints generati 
dalla tecnologia digitale utilizzata nelle sperimenta-
zioni cliniche.
In definitiva, i biomarcatori digitali aprono misure 
completamente nuove di fenomeni già utilizzati nel-
la pratica clinica.
L’attività complessiva registrata nel corso della giorna-
ta o una serie di picchi di attività sono la stima migliore 
per prevedere l’insorgenza di nuove malattie, sia come 
biomarcatore di rischio e/o suscettibilità (risk/suscepti-
bility biomarker), sia di prognosi per coloro che hanno 
già una malattia (prognostic biomarker) sia di risposta 
al trattamento (response biomarker)(9).

Tabella 2 | Principali classi di utilizzatori di biomarcatori digitali.

Gruppo Descrizione Numerosità Tipo di Dati Rischi /  
Caratteristiche

Occasionali

Utilizzo casuale e non 
clinico per curiosità, 

fitness o monitoraggio 
personale  

(“quantified self”)

Alta
Dati non sempre 

affidabili, coerenti o 
validati

Elevato rischio di 
violazione dei dati; 

bassa qualità e 
coerenza; utile per 

insight preliminari sulla 
popolazione generale

Ingaggiati 
a scopo commerciale

Atleti o individui che 
forniscono dati a 

società specializzate 
per analisi e 

miglioramento delle 
performance

Variabile, ma 
generalmente media

Dati di qualità media, 
raccolti con finalità 

pratiche

Rilevanza commerciale; 
maggiore qualità 

rispetto agli 
occasionali; potenziale 
di applicazione pratica

Partecipanti a una 
sperimentazione clinica

Utenti coinvolti in studi 
clinici regolamentati 
con medici, aziende 

farmaceutiche o 
medtech

Bassa

Dati di altissima 
qualità e coerenza 

(accuratezza, 
precisione…)

Dati non restituiti 
ai singoli; uso 

regolamentato; 
fondamentali per 

validazione scientifica e 
clinica dei biomarcatori 

digitali
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Fenotipi digitali e 
complicanze croniche: alcuni 
focus clinici in diabetologia
Negli ultimi anni si è assistito a numerosi tentativi 
di affiancare e integrare i biomarcatori digitali alle 
tecnologie tradizionalmente già utilizzate (sensori) 
per migliorare l’identificazione precoce e la predi-
zione di complicanze o peggioramento dello stato 
di salute, anche in assenza di una misurazione di-
retta. L’impiego di dispositivi indossabili (wearable), 
integrati con algoritmi di machine learning, consen-
te oggi di rilevare con maggiore precisione le altera-
zioni fisiologiche compatibili e predittive per esem-
pio degli episodi ipoglicemici soprattutto silenti. In 
questo articolo verranno presentati solo alcuni degli 
ambiti diabetologici in cui si sta sviluppando la ri-
cerca sui biomarcatori digitali.

Biomarcatori digitali per la predizione precoce del 
diabete tipo 2. La diagnosi di diabete tipo 2 (T2DM) 
spesso arriva quando il danno d’organo è già in atto. 
Molti nostri pazienti esordiscono con una compli-
canza cardiovascolare o una neuropatia subclini-
ca, segno che la disfunzione metabolica era attiva 
da anni. I criteri attuali (HbA1c, glicemia a digiuno, 
OGTT) sono marker quasi tardivi di una storia che 
inizia molto prima. In questo ambito possono inse-
rirsi i biomarcatori digitali come strumenti di sorve-

glianza preventiva, particolarmente utili nei soggetti 
a rischio (familiarità, obesità, sindrome metaboli-
ca, sedentarietà). Le metriche estratte da wearable 
consumer-grade (es. Fitbit, Apple Watch), come il 
conteggio dei passi, la variabilità della frequenza 
cardiaca, la latenza del sonno o il VILPA (vigorous 
intermittent lifestyle physical activity)(19), si sono ri-
velate correlate in modo indipendente allo sviluppo 
di T2DM. Ad esempio, in uno studio(20) su oltre 6.000 
soggetti del programma All of Us, una media di atti-
vità fisica quotidiana inferiore a 7.000 passi si asso-
ciava a un rischio quasi doppio di sviluppare diabete 
e mortalità per tutte le cause. Questi dati non sono 
ancora così solidi da poter essere integrati in Linee 
Guida o Raccomandazioni, ma mostrano che le alte-
razioni di alcuni parametri precedono quelle biochi-
miche, e possono essere intercettate in modo non 
invasivo, continuo e con un impatto potenzialmente 
trasformativo sullo screening di popolazione.

Ipoglicemia notturna: una minaccia silenziosa e le 
nuove	 opportunità	 offerte	 dai	 biomarcatori	 digitali.	
Nella pratica clinica quotidiana, l’utilizzo di disposi-
tivi come i sistemi FGM (Flash Glucose Monitoring), 
CGM (Continuous Glucose Monitoring) e i microin-
fusori integrati ha rivoluzionato il monitoraggio 
glicemico, consentendo la raccolta continuativa di 
marcatori digitali relativi ai profili glicemici e alla 
gestione insulinica, attraverso l’identificazione di 

Breve termine Medio termine Lungo termine

Centralità del paziente Sviluppo di endpoint di alta qualità, 
incentrati sul paziente e derivati 
digitalmente

Maggiore utilizzo degli endpoint che 
contano per i pazienti negli studi 
clinici
Riduzione il carico relativo alla 
partecipazione (paziente e caregiv-
er) negli studi clinici
Meno ostacoli alla partecipazione 
allo studio
Studi più ampi, più inclusivi e più 
generalizzabili

Aumento degli studi clinici che for-
niscono informazioni più complete 
su come le terapie influenzano gli 
aspetti della malattia più rilevanti 
per i pazienti
Aumento degli studi clinici che 
forniscono migliori informazioni per 
supportare indicazioni normative e 
di etichettatura, nonché le succes-
sive decisioni di rimborso.
Aumento della partecipazione e 
della persistenza dei pazienti negli 
studi clinici attraverso lo sviluppo 
e la selezione di valutazioni che 
contano per i pazienti

Efficacia Inclusione di endpoint derivati 
digitalmente nelle fasi iniziali del 
trial e nella sorveglianza post-com-
mercializzazione

Indici di prevedibilità migliorati per 
l’avanzamento dagli studi di fase II a 
quelli di fase III.
Maggiore efficienza della sorveglian-
za post-commercializzazione

Aumento del numero di trattamenti 
potenzialmente efficaci portati 
avanti per la sperimentazione negli 
studi di fase III, in particolare nelle 
aree terapeutiche ad alto rischio

Efficienza Generazione di dati necessari ai 
committenti per la copertura finan-
ziaria durante gli studi clinici

Prevenzione dei ritardi nelle 
decisioni di copertura, pagamento 
e utilizzo

Prevenzione dei ritardi nell’accesso 
dei pazienti alle terapie

Tabella 3 | Impatti positivi nello sviluppo di nuovi endpoint generati dalla tecnologia digitale utilizzata nelle sperimentazioni clini-
che. Modificata da:18.
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pattern dinamici e predittivi. Tuttavia, la portata dei 
biomarcatori digitali in diabetologia non si esaurisce 
con la misurazione della glicemia: essi rappresen-
tano un’estensione concettuale del monitoraggio 
fisiologico, permettendo l’acquisizione e l’interpre-
tazione di segnali complessi, talora silenti, finalizzati 
all’anticipazione del rischio, alla stratificazione clini-
ca e alla personalizzazione terapeutica.
Si assiste così a un cambiamento paradigmatico 
non solo tecnologico, ma clinico: dalla misurazio-
ne puntuale si evolve verso un’osservazione longi-
tudinale, ecologica e contestuale del paziente nel 
proprio ambiente, con un grado di dettaglio mai 
raggiunto prima nella storia naturale della malattia 
diabetica.
I sistemi CGM e FGM, sebbene già fondamentali nel-
la gestione quotidiana, acquistano ulteriore valore 
quando integrati con applicazioni mobili, dispositivi 
wearable e modelli predittivi avanzati. Un esempio 
emblematico è l’HRV (heart rate variability), rileva-
bile tramite smartwatch, che si configura come indi-
catore indiretto di ipoglicemia notturna, disfunzione 
autonomica o eventi intercorrenti infettivi. Anche la 
qualità del sonno, monitorata attraverso sensori 
da polso, è risultata significativamente correlata 
al controllo glicemico, con studi che evidenziano 
l’associazione tra latenza di addormentamento, 
frammentazione del sonno e maggiore variabilità 
glicemica. Analogamente, variazioni nei pattern di 
mobilità diurna possono suggerire peggioramenti 
clinici, infezioni, stati depressivi o deterioramen-
to del controllo metabolico. Questi segnali, lungi 
dall’essere semplici surrogati dell’andamento gli-
cemico, si configurano come elementi integrativi, in 
grado di arricchire la comprensione del vissuto del 
paziente e delle sue risposte terapeutiche. Essi offro-
no opportunità per interventi educativi mirati, otti-
mizzazione terapeutica e follow-up personalizzati.
Tra i parametri fisiologici più promettenti descritti in 
letteratura emergono:
- variabilità della frequenza cardiaca (HRV) e l’at-

tivazione adrenergica: durante l’ipoglicemia 
notturna si osserva una riduzione della compo-
nente a bassa frequenza (LF) della HRV, indicati-
va di uno squilibrio autonomico con prevalenza 
simpatica. In pazienti con diabete di tipo 1 ciò 
suggerisce una iperattivazione simpatica non 
accompagnata da un adeguato disimpegno va-
gale;(21,22)

- aumento della frequenza cardiaca notturna: epi-
sodi ipoglicemici possono indurre tachicardia e 

aritmie (bradicardia, battiti ectopici), incremen-
tando il rischio cardiovascolare. In soggetti con 
diabete di tipo 2 e comorbidità cardiovascolari, è 
stata osservata una maggiore incidenza aritmica 
durante l’ipoglicemia rispetto ai periodi euglice-
mici;(23)

- movimenti involontari nel sonno, rilevati da acce-
lerometri, che aumentano durante le notti con 
ipoglicemia, insieme alla frequenza cardiaca e 
agli indici di stress fisiologico, specialmente nel-
le fasi iniziali del sonno;(24)

- micro-risvegli e alterazioni del sonno profondo, 
che segnalano una risposta autonoma all’ipo-
glicemia, con riduzione della durata del sonno 
profondo e aumento dei micro-risvegli;(25)

- sudorazione cutanea, quantificabile con sensori 
EDA (electrodermal activity): aumenta per effetto 
dell’attivazione simpatica sulle ghiandole sudo-
ripare eccrine. Studi recenti dimostrano come 
l’EDA, in associazione a HRV e frequenza cardiaca 
(FC), permetta una rilevazione non invasiva dell’i-
poglicemia attraverso dispositivi wearable.(26)

Il Position Statement dell’EPMA ha recentemente si-
stematizzato i principali biomarcatori digitali impie-
gati nel diabete, analizzati alla luce della medicina 
predittiva, preventiva e personalizzata (3PM)(27).
Una particolare attenzione viene oggi rivolta ai bio-
marcatori digitali dell’ipoglicemia notturna, compli-
canza critica nei pazienti insulino-trattati, soprattut-
to in presenza di neuropatia autonomica o di ridotta 
consapevolezza ipoglicemica. Durante il sonno, la 
vigilanza fisiologica è attenuata, la risposta adre-
nergica può risultare compromessa e l’ipoglicemia 
può decorrere inosservata, aumentando il rischio 
di aritmie e morte improvvisa. È stato ipotizzato un 
legame tra ipoglicemia grave e “dead-in-bed syn-
drome”, soprattutto nei giovani con diabete tipo 1, 
come suggerito dall’International Hypoglycaemia 
Study Group(28).
Sebbene i sistemi CGM e FGM costituiscano sempre 
oggi lo standard per la rilevazione dell’ipoglicemia 
notturna, essi presentano alcune criticità: ridotta ac-
curatezza a valori glicemici molto bassi, soprattutto 
nelle prime 12 ore dal posizionamento(29-31), artefatti 
da compressione, specialmente notturni(32,33), di-
screpanze tra valori rilevati e percezioni soggettive, 
come documentato nello studio Hypo-METRICS(34).
L’ipoglicemia contribuisce significativamente alla 
frammentazione e alla peggior qualità soggettiva 
del sonno(35), anche se il 75% degli episodi notturni 
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è asintomatico(36). Nei pazienti con diabete di tipo 1 
si osserva una ridotta soglia di risveglio e un incre-
mento della profondità del sonno durante l’ipogli-
cemia(37,38). La qualità soggettiva del sonno, valutata 
con scale specifiche, risulta significativamente peg-
giore dopo notti con episodi ipoglicemici. Inoltre, 
episodi prolungati (fino a 150 minuti) si associano 
a un deterioramento progressivo della qualità del 
sonno(25).
Da ciò emerge la necessità di un approccio olisti-
co, integrando i segnali fisiologici dell’ipoglicemia, 
come le alterazioni della HRV rilevate tramite ECG, 
ai dati del CGM, al fine di migliorarne l’accuratezza 
diagnostica(39). In questo ambito, Olde Bekkink(40) ha 
dimostrato che dispositivi ECG indossabili possono 
identificare le modificazioni della FC e dell’HRV du-
rante l’ipoglicemia notturna. È stato inoltre osserva-
to un prolungamento dell’intervallo QT e una ridu-
zione delle componenti HRV a bassa frequenza(41,21). 
Uno studio di Ling(42) su bambini con diabete tipo 
1 ha riportato una sensibilità del 78% e una speci-
ficità del 60% nel rilevare l’ipoglicemia tramite ECG 
notturno. Tuttavia, le principali limitazioni di questo 
metodo risiedono nella breve durata di utilizzo e 
nella scarsa praticità.
In prospettiva, gli smartwatch potrebbero rappre-
sentare una soluzione accessibile, con sufficiente 
accuratezza per il rilevamento dei biomarcatori 
fisiologici. Lehmann(43) ha impiegato algoritmi di 
machine learning su dati di frequenza cardiaca, 
movimento e conduttanza cutanea (EDA) rilevati da 
dispositivi da polso, ottenendo un’area sotto la cur-
va (AUROC) pari a 0,76 ± 0,07 in condizioni reali. Un 
ulteriore studio(44) ha mostrato che la combinazione 
dei dati di EDA e smartwatch può identificare episo-
di ipoglicemici durante la guida, con AUROC di 0,66 
± 0,12 per ipoglicemie lievi, gravi e per gli eventi to-
tali. Nonostante questi risultati, l’accuratezza della 
rilevazione automatizzata dell’ipoglicemia notturna 
tramite smartwatch resta da confermare(22).
Infine, le interazioni tra ipoglicemia notturna e 
qualità del sonno assumono particolare rilevan-
za clinica. È noto infatti che la deprivazione o la 
frammentazione del sonno indotte da ipoglicemia 
compromettono la sensibilità insulinica, con im-
patto negativo sul controllo glicemico. Anche una 
singola notte di deprivazione parziale può ridurre 
sensibilmente la sensibilità insulinica nei pazienti 
con diabete tipo 1(45).
Nel loro insieme, questi dati rafforzano un messag-
gio chiave: i segnali fisiologici e comportamentali 

rilevati mediante dispositivi di uso comune possono 
diventare veri e propri biomarcatori digitali, capaci 
di integrarsi nella gestione quotidiana della malattia 
e supportare attivamente la prevenzione delle ipo-
glicemie.

I biomarcatori digitali nei 
contesti clinici ad alta 
complessità: retinopatia 
diabetica, piede diabetico e 
neoplasia del pancreas
Retinopatia diabetica

La telemedicina oftalmica ha beneficiato in modo 
significativo dello sviluppo tecnologico. In particola-
re, nella diagnosi della retinopatia diabetica (RD), la 
combinazione tra acquisizione di immagini e Deep 
Learning (DL-sottoinsieme del machine Learning in 
cui gli algoritmi di reti neurali artificiali sono mo-
dellati per funzionare come il cervello umano, im-
parando da grandi quantità di dati) ha permesso la 
realizzazione di strumenti diagnostici automatizzati 
con prestazioni sovrapponibili a quelle dei valuta-
tori umani e rappresenta una delle applicazioni più 
consolidate dei biomarcatori digitali. Questi sistemi 
automatizzati sono in grado di rilevare in modo ac-
curato microaneurismi, essudati e neovascolariz-
zazioni, migliorando significativamente l’efficienza 
dello screening, soprattutto nei contesti con acces-
so limitato a specialisti in oftalmologia, con sensi-
bilità e specificità comparabili a quelle dell’esame 
tradizionale(46).
Un esempio emblematico è IDx-DR, il primo sistema 
autonomo approvato dalla FDA nel 2018 per il rile-
vamento della RD iniziale senza la necessità di su-
pervisione medica(47).
Numerosi studi hanno confermato l’affidabilità di 
questi sistemi automatizzati. Heydon et al(48) hanno 
mostrato l’elevata sensibilità di un sistema automa-
tico nel selezionare immagini retiniche da program-
mi di screening nazionali, con standard di riferimen-
to basati su valutatori umani. Inoltre, i modelli DL 
hanno dimostrato la capacità non solo di classifi-
care le immagini retiniche, ma anche di prevedere il 
rischio di insorgenza futura di RD, ottimizzando così 
gli intervalli di screening(49,50).
L’uso dell’Intelligenza Artificiale (IA) è oggi concepito 
secondo due modelli principali: sistemi semi-auto-
matici, che affiancano il clinico, e sistemi completa-
mente autonomi(49,51).
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Durante la pandemia di COVID-19, l’integrazione 
tra IA e telemedicina ha assunto un ruolo ancora 
più centrale. Le tecnologie di monitoraggio remo-
to, come l’OCT domiciliare associato ad analisi au-
tomatizzate basate su DL, hanno mostrato risultati 
promettenti nella gestione di patologie croniche 
come la degenerazione maculare legata all’età e 
l’edema maculare diabetico (DME), suggerendo un 
potenziale ampliamento all’ambito della RD(52,53).
Anche i dispositivi mobili hanno contribuito in 
modo significativo a questa trasformazione. Appli-
cazioni come Checkup Vision Assessment System, 
myVisiontrack™ e Alleye, già approvate dalla FDA, 
hanno dimostrato elevata affidabilità nel monito-
raggio domiciliare della funzione visiva, migliorando 
l’aderenza al follow-up e potenzialmente anche gli 
esiti clinici nei pazienti con RD(54-56).
In particolare, Faes et al. hanno riportato un valo-
re predittivo positivo dell’80% e una specificità del 
93,8% per il rilevamento della progressione della 
malattia con monitoraggio mobile(57).
Nonostante le promettenti applicazioni, perman-
gono delle criticità. Tra queste, la cosiddetta “black 
box” degli algoritmi DL, la difficoltà di rilevare con 
precisione l’edema maculare diabetico senza l’inte-
grazione con immagini OCT, e la mancanza di stan-
dard di reporting omogenei che limitano l’affidabili-
tà delle valutazioni comparative(49,58-60).
La popolazione pediatrica rappresenta un ulterio-
re ambito in espansione. L’uso di dispositivi smar-
tphone per l’imaging del fondo oculare nei bambini 
con diabete si sta affermando come opzione valida 
e meno invasiva, capace di migliorare l’accesso allo 
screening in contesti a risorse limitate. I genitori 
hanno mostrato un alto livello di accettazione della 
telemedicina, mentre gli studi recenti suggeriscono 
anche una maggiore aderenza alle raccomandazio-
ni di screening quando viene utilizzata IA autonoma 
associata a fundus con camera non midriatica(61-63).

Piede diabetico: sensori intelligenti e 
monitoraggio predittivo

Tra le complicanze del diabete, il piede diabetico rap-
presenta forse il paradigma più eloquente per coglie-
re il potenziale clinico dei biomarcatori digitali. Le al-
terazioni dell’andatura, della postura e dell’equilibrio 
precedono spesso di molto la comparsa clinica delle 
lesioni ulcerative, rimanendo talvolta inosservate fino 
a manifestazioni avanzate e sintomatiche.
In tale ambito, le Inertial Measurement Units (IMU), 
dispositivi indossabili applicati su dorso del piede, 

tibia o bacino, consentono la quantificazione ogget-
tiva di parametri locomotori di rilevanza clinica come 
riduzione della lunghezza del passo, incremento 
della variabilità del cammino, alterazioni dell’oscil-
lazione posturale in ortostatismo e prolungamento 
della latenza di inizio del passo (initiation latency). 
Studi condotti da Kang et al.(64) hanno evidenziato 
come tali metriche risultino altamente sensibili nel 
discriminare pazienti con piede diabetico rispetto 
a soggetti con diabete non complicato o individui 
sani. L’elemento distintivo di queste misurazioni ri-
siede nella loro ripetibilità, oggettività, sostenibilità 
economica e possibilità di implementazione in con-
testi non ospedalieri, come l’ambiente domestico o 
ambulatoriale.
Parallelamente, sta emergendo l’interesse per l’u-
tilizzo della termografia plantare come strumento 
di screening precoce. L’impiego di sensori termici a 
infrarossi permette di rilevare alterazioni della tem-
peratura locale, le quali possono rappresentare in-
dicatori precoci di infiammazione tissutale, spesso 
antecedenti l’evidenza clinica dell’ulcera.
In questa cornice si colloca l’adozione di dispositi-
vi come il Podimetrics Mat, un tappeto intelligente 
progettato per il monitoraggio domiciliare continuo 
della temperatura plantare. Tale sistema ha dimo-
strato la capacità di prevedere lo sviluppo di ulcere 
diabetiche con un anticipo medio di 37 giorni e una 
precisione predittiva del 97%(65). Va tuttavia rilevato 
che la specificità del sistema resta limitata (57%), 
suggerendo un’elevata incidenza di falsi positivi. 
Nonostante questa criticità, la tempestività del se-
gnale e l’elevata accuratezza rendono il dispositivo 
promettente per il triage precoce di pazienti ad alto 
rischio e per l’attuazione di programmi di prevenzio-
ne strutturati e personalizzati.
Un ulteriore sviluppo tecnologico è rappresentato 
da SmartSox, una calza intelligente basata su fibra 
ottica sviluppata da Najafi et al(66). Questo disposi-
tivo consente il monitoraggio continuo di diversi 
biomarcatori digitali associati al rischio ulcerati-
vo, tra cui pressione plantare, temperatura locale 
e ampiezza di movimento dell’alluce. I dati emer-
si dallo studio mostrano una concordanza soddi-
sfacente con i gold standard clinici. Il principale 
vantaggio di questa tecnologia consiste nella sua 
fruibilità nella vita quotidiana, con la capacità di in-
tegrare simultaneamente molteplici predittori del 
rischio ulcerativo. Tuttavia, resta ancora da chiarire 
la reale capacità predittiva del sistema nel conte-
sto clinico.
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Infine, Abbott et al.(67) hanno sperimentato l’effica-
cia di un approccio combinato che unisce una so-
letta intelligente e uno smartwatch. Il sistema rileva 
pressioni plantari prolungate (superiori a 15 minu-
ti) e invia notifiche al paziente in tempo reale. Tale 
intervento ha mostrato una riduzione del rischio di 
recidiva ulcerativa fino al 71%. Nonostante questi ri-
sultati incoraggianti, la limitata numerosità del cam-
pione e l’elevato tasso di abbandono dello studio 
ne condizionano la robustezza e la generalizzabilità 
delle conclusioni.

Tumore del pancreas

Il carcinoma pancreatico rappresenta una delle ne-
oplasie più letali, spesso diagnosticata in fase avan-
zata a causa della mancanza di sintomi specifici e 
di biomarcatori sensibili per la diagnosi precoce. In 
questo ambito, l’integrazione di dati biologici con 
strumenti digitali sta aprendo nuove prospettive.
Recenti studi hanno dimostrato che il sequenzia-
mento di nuova generazione applicato a campioni 
di succo pancreatico consente l’identificazione di 
mutazioni associate al tumore anche in fase precli-
nica(68).
Inoltre, l’analisi di microRNA e di DNA tumorale cir-
colante (ctDNA) attraverso biopsie liquide digital-
mente processate consente di monitorare in modo 
non invasivo la presenza e l’evoluzione della malat-
tia(69).
Un’innovazione di particolare rilievo è rappresenta-
ta dal test PAC-MANN, che analizza l’attività prote-
olitica nel sangue come biomarcatore digitale pre-
coce. I risultati preliminari indicano un’accuratezza 
diagnostica dell’85% nel rilevare il tumore pancrea-
tico in stadi iniziali, aprendo nuove possibilità per lo 
screening in soggetti a rischio elevato(70).

Conclusioni
La medicina sta cambiando volto. Un cambiamento 
silenzioso, ma profondo, che avviene nella vita quo-
tidiana delle persone. Camminiamo, dormiamo, ci 
muoviamo, e senza accorgercene, generiamo dati: 
passi, battiti, respiri, microsegnali del nostro equi-
librio interiore. La sfida è riuscire a dare un senso 
clinico a queste tracce, trasformarle in strumenti af-
fidabili per prevenire, diagnosticare e curare.
I biomarcatori digitali si collocano esattamente in 
questo spazio: tra la vita reale e l’evidenza scienti-
fica. Offrono la possibilità di anticipare la malattia, 

di intercettarla quando è ancora silente, e di segui-
re l’andamento del paziente in modo continuo. Nei 
casi di diabete, questo significa poter prevedere 
un’ipoglicemia notturna, monitorare i primi segni 
di neuropatia o rilevare alterazioni visive prima che 
diventino invalidanti.
Ma tutto questo richiede attenzione e rigore. Non 
basta raccogliere dati: serve interpretarli, validarli, 
proteggerli. Serve un’alleanza tra medici, ricercatori, 
ingegneri e pazienti. Perché ogni dato digitale è an-
che una storia personale, un frammento di vita che 
merita rispetto e attenzione.
In definitiva, i biomarcatori digitali non sostitui-
scono la medicina tradizionale: la arricchiscono, la 
completano, le danno una nuova voce. Una voce più 
vicina, più umana, più continua. Sta a noi ora ascol-
tarla e costruire, passo dopo passo, una medicina 
più attenta, più personalizzata, più giusta.

Messaggi chiave
• I biomarcatori digitali permettono di individuare 

segnali precoci di malattia, trasformando la me-
dicina da reattiva a predittiva, in particolare nei 
soggetti a rischio di diabete tipo 2.

• Attraverso wearable e app, è possibile seguire in 
modo continuo e personalizzato l’andamento 
clinico del paziente, migliorando aderenza e pre-
cisione terapeutica.

• Il digital phenotyping estende il concetto di feno-
tipo oltre i dati biologici, includendo anche com-
portamenti, abitudini e ambiente quotidiano del 
paziente.

• La validazione clinica, la sicurezza dei dati e l’inte-
roperabilità dei sistemi restano punti cruciali per 
l’integrazione efficace dei biomarcatori digitali 
nella pratica clinica.
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SIMPOSIO

Abstract
The future of healthcare is increasingly uncertain and constantly evolving. 
Diabetology, like many other medical disciplines, is influenced by techno-
logical advancements, economic changes, and new social needs. In this 
context, foresight becomes an essential element for anticipating transfor-
mations and building resilient strategies. It is not about predicting with cer-
tainty what will happen, but rather exploring possible futures and prepar-
ing to manage the opportunities and challenges that will emerge.
The analysis of volatility, ambiguity, and turbulence in the healthcare 
sector highlights the need for a systemic and proactive approach. Dis-
tinguishing between risk and uncertainty allows health professionals 
to adapt to complex scenarios and develop more effective intervention 
models. Systems thinking helps to understand the interconnection be-
tween digital innovations, healthcare policies, and patient behaviors, 
fostering an integrated and sustainable vision of the future of healthcare.
Through tools such as trend analysis, scenario planning, and backcast-
ing, foresight offers practical methods to guide change and promote 
innovative solutions. This article explores the application of foresight 
to diabetology and digital health, outlining strategies to transform un-
certainty into opportunity. The future of healthcare is not something 
to endure, but to build: with the right methodologies, we can guide it 
toward more equitable, sustainable, and innovative scenarios.

KEY WORDS foresight; healthcare; diabetology; innovation; scenario 
planning.

Riassunto
Il futuro della sanità è sempre più incerto e in continua evoluzione. La 
diabetologia, come molte altre discipline mediche, è influenzata da 
progressi tecnologici, cambiamenti economici e nuove esigenze so-
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ciali. In questo scenario, il foresight diventa un ele-
mento essenziale per anticipare le trasformazioni e 
costruire strategie resilienti. Non si tratta di preve-
dere con certezza ciò che accadrà, ma di esplorare 
possibili futuri e prepararsi a gestire le opportunità e 
le sfide che emergeranno.
L’analisi della volatilità, dell’ambiguità e della 
turbolenza nel settore sanitario evidenzia la ne-
cessità di un approccio sistemico e pro-attivo. 
Distinguere tra rischio e incertezza consente ai 
professionisti della salute di adattarsi a scenari 
complessi e di sviluppare modelli di intervento 
più efficaci. Il pensiero sistemico aiuta a compren-
dere l’interconnessione tra innovazioni digitali, 
politiche sanitarie e comportamenti dei pazienti, 
favorendo una visione integrata e sostenibile del-
la sanità del futuro.
Attraverso strumenti come l’analisi dei trend, lo sce-
nario planning e il backcasting, il foresight offre me-
todi pratici per orientare il cambiamento e promuo-
vere soluzioni innovative. Questo articolo esplora 
l’applicazione del foresight alla diabetologia e alla 
salute digitale, delineando strategie per trasformare 
l’incertezza in opportunità. Il futuro della sanità non 
si subisce, si costruisce: con le giuste metodologie 
possiamo guidarlo verso scenari più equi, sostenibili 
e innovativi.

PAROLE CHIAVE foresight; sanità; diabetologia; in-
novazione; scenario planning.

Introduzione
Il mondo della sanità, e in particolare la diabeto-
logia, sta cambiando rapidamente. L’innovazione 
tecnologica, i progressi scientifici e le dinamiche so-
cio-economiche stanno ridefinendo il modo in cui 
curiamo e gestiamo le malattie croniche(1). 
Come possiamo prepararci per il futuro? E soprat-
tutto, come possiamo anticipare gli scenari che ci 
aspettano?
Ecco dove entra in gioco il foresight. Non si tratta di 
una previsione rigida, ma di un processo continuo 
di esplorazione e costruzione di scenari. Questo ap-
proccio aiuta medici, ricercatori e decisori a svilup-
pare strategie più flessibili e pronte ad adattarsi a un 
contesto sempre più incerto(2).
In questo articolo, introduciamo il concetto di fo-
resight e la sua applicazione nella previsione degli 
scenari futuri, con un focus sulla sanità e sulla dia-
betologia.

Perché il foresight è 
importante?
Viviamo in un‘epoca di volatilità e cambiamenti 
improvvisi. Pensiamo, ad esempio, a come la pan-
demia di COVID-19 ha rivoluzionato in pochi mesi la 
sanità globale. Di seguito alcuni punti chiave che il 
foresight aiuta a gestire.
‒ Volatilità Il contesto sanitario può cambiare in 

modo imprevedibile, a volte da un giorno all’al-
tro. Pensiamo ai dispositivi per il monitoraggio 
glicemico: il loro prezzo può subire oscillazioni 
improvvise a causa di fattori economici globali, 
cambiamenti normativi o interruzioni nella cate-
na di approvvigionamento. Questo rende diffici-
le pianificare a lungo termine, ma il foresight aiu-
ta a prepararsi a tali scenari, invece di subirli(3).

‒ Ambiguità Spesso, le informazioni a nostra dispo-
sizione non sono chiare o complete. Un esempio 
perfetto è l’adozione dell’intelligenza artificiale 
nella sanità: può rivoluzionare la diagnosi e il 
trattamento delle malattie croniche, ma al tem-
po stesso solleva interrogativi su efficacia a lun-
go termine, regolamentazione e accettazione da 
parte di medici e pazienti. Il foresight consente di 
esplorare le diverse implicazioni e di anticipare i 
possibili ostacoli, facilitando una transizione più 
fluida verso l’innovazione(3).

‒ Turbolenza Talvolta, i cambiamenti si verificano 
senza una chiara linearità, rendendo difficile preve-
dere le conseguenze. Un esempio lampante è stata 
la pandemia di COVID-19, che ha stravolto i modelli 
di assistenza sanitaria in tutto il mondo, costringen-
do il settore a reagire rapidamente e a ripensare 
completamente le strategie di cura. Il foresight aiu-
ta a sviluppare scenari alternativi che consentono 
di gestire l’incertezza in modo più efficace(3).

Rischio vs incertezza: due 
concetti fondamentali
Spesso, nella gestione del diabete e di altre malattie 
croniche, si parla di rischio e incertezza. Ma qual è la 
differenza? Il rischio è misurabile: sappiamo che un 
paziente con determinati valori di glicemia ha una 
probabilità calcolabile di sviluppare complicanze. 
L’incertezza, invece, riguarda ciò che non possiamo 
quantificare con precisione, come l’impatto a lungo 
termine di una nuova terapia digitale. Il foresight 
aiuta proprio a navigare tra questi due elementi(4).
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Figura 1 | Il ventaglio dei futuri. Il grafico rappresenta una delle visualizzazioni più diffuse nel campo degli studi di futuro. A partire dal 
presente (il punto di origine), si apre uno spazio di possibilità che si amplia nel tempo. I futuri si classificano in:
- Probabili (in blu scuro): scenari che, sulla base delle tendenze attuali, hanno maggiore probabilità di realizzarsi.
- Plausibili (blu medio): scenari coerenti con quanto oggi sappiamo su come funziona il mondo, seppur meno probabili.
- Possibili (azzurro chiaro): scenari che possono accadere, pur se oggi appaiono remoti.
- Preferibili (area tratteggiata in verde): futuri desiderabili o auspicati da gruppi o individui, indipendentemente dalla loro probabilità.
Il limite esterno (linea rossa tratteggiata) rappresenta il limite di plausibilità, oltre il quale si trovano i futuri ritenuti oggi impossibili, 
anche se teoricamente immaginabili. Credits	Officina	di	Futuri.

Il pensiero sistemico
Di fronte a un futuro così complesso e mutevole, 
adottare un pensiero sistemico è essenziale(5). Que-
sto approccio ci aiuta a vedere la sanità non come 
un insieme di singoli problemi isolati, ma come un 
ecosistema interconnesso, dove ogni decisione ha 
effetti su molteplici aspetti. In altre parole, significa 
non limitarsi a guardare il diabete come una pato-
logia da trattare, ma considerare l’impatto delle 
condizioni economiche, sociali e tecnologiche sulla 
gestione della malattia.
Per esempio, la diffusione della telemedicina non 
è solo una questione tecnologica, ma ha implica-
zioni sui costi sanitari, sulle modalità di interazione 
medico-paziente e sull’accesso alle cure nelle aree 
più remote. Allo stesso modo, il miglioramento dei 
dispositivi per il monitoraggio glicemico non è solo 
un progresso clinico, ma cambia le abitudini dei pa-
zienti e ridefinisce il ruolo del medico nella gestione 
della malattia.
Il pensiero sistemico aiuta a connettere questi aspet-
ti, rendendo più efficace la pianificazione strategica 

e permettendo di sviluppare soluzioni che vadano 
oltre la semplice risposta immediata ai problemi(5).

Il ventaglio dei futuri
Per orientarci in un futuro incerto, possiamo utiliz-
zare il “ventaglio dei futuri” (Figura 1), adattato dalla 
teoria di Joseph Voros(6). 
Questo modello ci aiuta a comprendere le diverse 
possibilità che potrebbero concretizzarsi e a sceglie-
re la direzione più favorevole.

 ‒ Futuri Possibili Includono tutti gli scenari ipotiz-
zabili, anche quelli più improbabili o speculativi. 
Sono l’ntero ventaglio di ciò che potrebbe acca-
dere, senza limitazioni.

 ‒ Futuri Plausibili Sono quelli che possono acca-
dere sulla base delle conoscenze attuali, consi-
derando fattori scientifici, tecnologici e sociali. Si 
tratta di possibilità realistiche, ma non necessa-
riamente probabili.

 ‒ Futuri Probabili Sono gli scenari più verosimili 
in base alle tendenze attuali, alle analisi stati-
stiche e ai trend consolidati. Tuttavia, questi 
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scenari non considerano eventi imprevisti o di-
scontinuità.

 ‒ Futuri Preferibili Rappresentano gli scenari desi-
derati, quelli che vogliamo costruire attivamen-
te. Qui entrano in gioco i valori, le aspirazioni e 
le strategie che possiamo mettere in atto per tra-
sformare il futuro in una realtà concreta.

Questa distinzione aiuta i professionisti della 
sanità a non farsi trovare impreparati. Invece di 
subire il cambiamento, possiamo anticiparlo e 
guidarlo, costruendo percorsi che portino verso 
gli scenari più favorevoli per pazienti, medici e si-
stemi sanitari.

I semi del futuro nel presente
Uno degli aspetti più interessanti del foresight è che 
i segnali del futuro sono spesso già presenti(7). Inno-
vazioni emergenti, tendenze sociali e cambiamenti 
normativi ci danno indizi su ciò che potrebbe acca-
dere nei prossimi anni. Riconoscere questi segnali 
deboli permette ai professionisti della sanità di es-
sere pro-attivi, invece di trovarsi a rincorrere le tra-
sformazioni una volta che si sono già consolidate.

Il futuro scelto
Non esiste un solo futuro, ma diversi possibili sce-
nari. Il futuro scelto è quello che decidiamo di co-
struire attivamente(8). Per il settore della sanità e 
della diabetologia, questo significa non solo rea-
gire ai cambiamenti, ma anche guidarli, attraverso 
politiche innovative, ricerca avanzata e una visione 
strategica.

Strumenti e metodi di 
previsione
Per costruire il futuro, abbiamo bisogno di strumenti 
adeguati. Il foresight si avvale di diverse metodolo-
gie per esplorare le possibilità e tradurle in azioni 
concrete (Tabella 1)(7,9). A seguire alcuni degli stru-
menti più utili.
−	 Analisi dei trend Un‘attività fondamentale per 

comprendere le direzioni del cambiamento e 
orientarsi nella complessità del presente. Studia 
l’evoluzione delle tecnologie, i mutamenti socia-
li, economici, ambientali e culturali, così come 
le scoperte scientifiche emergenti. L’obiettivo è 
quello di individuare pattern ricorrenti o segnali 
in crescita che possano avere un impatto siste-
mico nel medio-lungo periodo. Il Megatrends 
Hub della Commissione Europea ha identifica-
to 14 megatrend globali rilevanti per il futuro 
dell’Europa(10).

1. Accelerazione del cambiamento tecnologico e 
iperconnettività

2. Aggravamento della scarsità di risorse
3. Cambiamento della natura del lavoro
4. Mutamento del paradigma della sicurezza
5. Cambiamenti climatici e degrado ambientale
6. Urbanizzazione continua
7. Diversificazione dell’istruzione e dell’apprendi-

mento
8. Aumento delle disuguaglianze
9. Espansione dell’influenza dell’Est e del Sud
10. Crescita del consumo
11. Trasformazioni demografiche
12. Cambiamenti nei valori e nelle identità
13. Trasformazioni nella governance
14. Transizione verso un’economia verde

Tabella 1 | Foresight framework. 

FASI DESCRIZIONE METODOLOGIE

Input Raccolta di dati e informazioni strategiche 
per comprendere il contesto  futuro

Scansione strategica, Metodo Delphi, 
Horizon scanning

Analisi Identificazione di tendenze, problemi 
emergenti e relazioni tra eventi

Problemi Emergenti, Tendenze, Cross-im-
pact Analysis

FORESIGHT Interpretazione Comprensione profonda delle strutture 
sottostanti e dei driver del cambiamento

Pensiero sistemico, Causai Layered 
Analysis

Prospettiva Esplorazione di scenari futuri e possibili 
visioni alternative

Pianificazione di scenari, Visioning, Metodi 
normativi, Backcasting

Output Risultati tangibili e intangibili che informa-
no la pianificazione strategica Multimedia

Report, Presentazioni, Workshop, Multi-
media

Strategia Sviluppo e implementazione di strategie 
basate sui risultati della previsione

Pianificazione strategica per individui, 
gruppi di lavoro, organizzazioni e società



132 JAMD 2025 | VOL. 28 | N° 1-2

FORESIGHT E ANTICIPAZIONE DEGLI SCENARI FUTURI → D. AGRIMI

Questa attività consente di anticipare trasformazio-
ni in atto e di alimentare una visione prospettica più 
informata e coerente con i mutamenti in corso. Ad 
esempio, la crescente digitalizzazione in sanità, l’in-
vecchiamento demografico o l’emergere della medi-
cina personalizzata possono essere letti come driver 
critici per il futuro del sistema salute.
−	 Scenario Planning Un metodo che permette di 

immaginare diversi futuri possibili attraverso 
la costruzione di narrazioni alternative. Questa 
tecnica aiuta a sviluppare piani d‘azione più 
flessibili e a prendere decisioni più informate. 
Non si tratta di prevedere un unico futuro, ma di 
sviluppare una gamma di scenari plausibili, che 
consentano ai decisori di confrontarsi con l’in-
certezza. Originariamente sviluppata in ambito 
militare, è stata adottata in ambito aziendale e 
politico per a testare la resilienza delle organizza-
zioni, evitando la trappola della linearità(11).

−	 Backcasting Invece di concentrarsi solo sul pre-
sente e sulle tendenze attuali, questo metodo 
parte da un futuro desiderato e lavora a ritroso 
per capire quali passi siano necessari per rag-
giungerlo. È particolarmente utile nei processi 
trasformativi, orientati alla sostenibilità, in cui 
l’obiettivo non è adattarsi a trend esterni bensì 
plasmare un futuro intenzionale. Utilizzato per la 
costruzione di piani strategici a impatto sociale e 
nei contesti in cui è necessario colmare il divario 
tra stato attuale e la visione futura(12).

−	 Metodo Delphi Un processo di consultazione con 
esperti che consente di raccogliere opinioni quali-
ficate su possibili scenari futuri. Questo approccio 
aiuta a ridurre l’incertezza e a individuare direzioni 
strategiche. Attraverso cicli successivi di raccolta 
di pareri, analisi e feedback anonimo, si perviene 
a un quadro più condiviso delle possibili opzioni. 
È indicato nelle condizioni di forte incertezza, per 
raccogliere intuizioni qualificate, validare scenari 
o valutare la probabilità di determinati eventi(13).

−	 Horizon Scanning Un’attività di monitoraggio co-
stante dei segnali deboli di cambiamento, dalle 
nuove tecnologie agli sviluppi sociali e politici. 
Questo metodo permette di cogliere in anticipo 
le possibili discontinuità. È adottato da istituzio-
ni pubbliche, centri di ricerca e imprese per svi-
luppare capacità anticipatorie(14). 

−	 Visioning Un processo creativo e strategico che 
aiuta a immaginare il futuro ideale e a delinea-
re le azioni necessarie per trasformarlo in real-
tà. È uno strumento fondamentale per ispirare 

innovazione e guidare le trasformazioni a lungo 
termine, utilizzato nei percorsi di innovazione so-
ciale o educativi trasformativi. Ispira all’azione, 
motiva al cambiamento e genera senso condivi-
so attorno a una direzione comune(15).

Questi strumenti, utilizzati in sinergia, consentono di 
affrontare le sfide dell’incertezza con maggiore con-
sapevolezza e di costruire un sistema sanitario più 
resiliente, innovativo e orientato alle esigenze future.

Foresight per la salute 
digitale: scenari per il 2030
Uno studio recente ha applicato il foresight alla sa-
lute digitale, delineando quattro scenari possibili 
per il 2030(16). Questi scenari si basano su due fattori 
chiave: lo sviluppo delle politiche di salute digitale 
e il livello di empowerment delle persone. Ecco le 
quattro prospettive che emergono.
−	 Digital Health is Health In uno scenario ideale, 

politiche solide e un‘ampia accettazione delle 
tecnologie digitali migliorano l’accesso e la qua-
lità delle cure, rendendole più efficaci e meno 
costose.

−	 It’s a Limbo Nonostante gli investimenti, la diffi-
denza e la scarsa alfabetizzazione digitale osta-
colano l’adozione delle tecnologie sanitarie, cre-
ando una situazione di stallo.

−	 The Black Hole Le grandi aziende tecnologiche 
prendono il controllo del settore sanitario, ridu-
cendo il controllo pubblico e creando preoccupa-
zioni sulla trasparenza e sulla gestione dei dati.

−	 The Status Quo La trasformazione digitale avan-
za in modo disorganico e frammentato, senza 
una visione strategica condivisa.

Comprendere questi scenari aiuta a sviluppare strate-
gie per affrontare l’incertezza e guidare l’integrazione 
delle nuove tecnologie nella sanità. Questo approc-
cio è perfettamente in linea con la Global Strategy 
on Digital Health 2020-2025 dell’OMS, che sottolinea 
l’importanza di un sistema sanitario digitale coordi-
nato, interoperabile e attento alla protezione dei dati.

Applicazione del foresight 
nella diabetologia
Nel campo del diabete, il foresight può diventare 
una leva trasformata per anticipare scenari, orienta-
re l’innovazione e guidare il cambiamento a livello 
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clinico, tecnologico, organizzativo e politico. La na-
tura cronica della malattia, e il suo impatto bio-psi-
co-tecno-sociale, rende particolarmente utile uno 
sguardo orientato al futuro, capace di intercettare 
segnali e bisogni emergenti:
‒ Medicina personalizzata Utilizzare dati e tenden-

ze per costruire percorsi di diagnosi e cura su 
misura.(17) I progressi nella medicina di precisio-
ne stanno trasformando l’approccio al diabete. 
Il foresight consente di anticipare in che modo 
queste linee di sviluppo si tradurranno in nuovi 
modelli. Un esempio tra tutti sono i “percorsi di 
cura adattivi” che, attraverso l’uso integrato di 
dati, tecnologia e monitoraggio continuo, sup-
portano la singola persona con riposte persona-
lizzate, dinamiche e reattive. Già questo sollecita 
alcune domande: “quali profili clinici emergeran-
no?”, “come saranno supportati?”, “chi guiderà i 
processi decisionali”? 

‒ Innovazione tecnologica Valutare l’impatto di 
dispositivi di monitoraggio glicemico avanzati 
o intelligenza artificiale per la diagnosi e la tera-
pia(18). I dispositivi per il monitoraggio glicemico 
continuo, le pompe di insulina intelligenti e le 
App di supporto alla terapia stanno ridefinendo 
il concetto di self-management e il coinvolgimen-
to del paziente. Il foresight permette di valutarne 
gli impatti a lungo termine sulla pratica clinica e 
sull’empowerment delle persone con diabete. 
In tal domande esplorative potrebbero essere: 
“quali saranno gli standard tecnologici del 2035?”, 
“quali competenze cliniche-professionali saranno 
necessarie per interpretare le nuove fonti di dati?”, 
“quali nuovi attori potrebbero emergere nella ge-
stione del diabete entro il 2040?”.

‒ Strategie sanitarie Supportare i decisori nella 
pianificazione di politiche sanitarie più effica-
ci. Il foresight è uno strumento utile anche per 
i decisori pubblici e le organizzazioni sanita-
rie(19,20). Contribuisce a progettare politiche più 
resilienti e pro-attive, finalizzate ad integrare 
le innovazioni in maniera equa e sostenibile. 
La estensione della telemedicina, dei PDTA di-
gitali e della intelligenza artificiale applicata 
ai processi decisionali sollevano interrogativi 
non differibili: “quali modelli organizzativi ga-
rantiranno la presa in carico delle persone più 
fragili?”, “chi rischia di essere escluso e come 
prevenire nuove forme di disuguaglianza?”, 
“quali saranno i costi e i benefici sistemici di 
queste trasformazioni?”.

In sintesi, applicare il foresight alla diabetologia non 
significa solo immaginare nuove tecnologie, ma in-
terrogarsi su come, in termini di comunità professio-
nale e scientifica, vogliamo progettare e ancor più 
vivere il futuro della cura: un futuro che metta con-
cretamente al centro la persona, ma che valorizzi le 
connessioni tra dati e dimensione umana, tra inno-
vazione e responsabilità, tra desiderabile e fattibile.

Conclusioni
Prepararsi al futuro non significa prevederlo con 
esattezza, ma costruire strategie che ci permetta-
no di affrontarlo al meglio. Il foresight rappresenta 
un’opportunità per la diabetologia e la sanità in 
generale, aiutandoci a essere pro-attivi invece di re-
attivi. Comprendere le tendenze, analizzare scenari 
e sviluppare strategie lungimiranti è il primo passo 
per garantire cure migliori e un sistema sanitario più 
resiliente, innovativo, equo e sostenibile.
Il futuro non si aspetta, si costruisce. Sei pronto a 
farne parte?

Messaggi chiave
• Questo lavoro ha esplorato il ruolo cruciale del 

foresight nella sanità, evidenziando come possa 
supportare la previsione degli scenari futuri e mi-
gliorare la gestione dell’incertezza, in particolare 
in ambito diabetologico.

• L’approccio del foresight permette di anticipare 
le trasformazioni della sanità, guidando stra-
tegie pro-attive per ottimizzare la prevenzione, 
favorire l’innovazione e rendere la pianificazione 
sanitaria più efficace.

• L’adozione di strumenti di foresight può ren-
dere l’assistenza diabetologica più equa, ac-
cessibile e sostenibile. Pensare in anticipo 
significa costruire un sistema sanitario più 
resiliente, capace di affrontare con prontezza 
le sfide future e di garantire ai pazienti cure 
migliori e più personalizzate.

Bibliografia 
1. World Health Organization (WHO). Global Strategy on Digi-
tal Health 2020-2025, 2021. 
2. European Commission. Strategic foresight https://com-
mission.europa.eu/strategy-and-policy/strategic-foresight_
it, accesso del 8 Marzo 2025.
3. Van Diurne F, Bishop P. Introduction to Strategic Foresight. 
Future Motions. Dutch Future Society, 2018.
4. Floridi L. The Politics of Uncertainty. Philos. Technol 28:1–4. 
DOI 10.1007/s13347-015-0192-0, 2015.
5. Barbieri Masini E. Why Futures Studies? Grey Seal, 1993. 



134 JAMD 2025 | VOL. 28 | N° 1-2

FORESIGHT E ANTICIPAZIONE DEGLI SCENARI FUTURI → D. AGRIMI

6. Voros J. A generic foresight process framework. Foresight, 5(3), 
10-21, 2003.
7. Poli R. Introduction to Anticipation Studies. Springer, 2019
8. Poli R. Lavorare con il Futuro. Egea, 2019.
9. Wilkinson A. Strategic Foresight Primer. European Political Stra-
tegy Centre DOI: 10.2872/71492, 2017.
10. Competence Centre on Foresight. https://knowledge4policy.
ec.europa.eu/foresight/tool/megatrends-hub_en?utm_source=cha-
tgpt.com, accesso 19 Maggio 2025.
11. Bradfield R, Wright G, Burt G, Cairns G, Van Der Heijden K. The 
origins and evolution of scenario techniques in long range busi-
ness planning. Futures 37(8), 795–812, 2005.
12. Robinson JB. Futures under glass: a recipe for people who 
hate to predict. Futures 22(8), 820–842, 1990.
13. Okoli C, Pawlowski SD. The Delphi method as a research tool: 
an example, design considerations and applications. Information 
& Management 42(1), 15–29, 2004.
14. Using foresight to anticipate emerging critical risks. Proposed 
methodology. OECD Working Papers on Public Governance. 16 
December 2024. https://www.oecd.org/en/publications/using-fore-
sight-to-anticipate-emerging-critical-risks_84820cd8-en.html.

15. Inayatullah S. Six pillars: futures thinking for transforming. Fo-
resight 10(1), 4–21, 2008.
16. Mackiewicz K, Freiheit R. Foresight for Digital Health 2030: 
scenarios, barriers, and enablers for a sustainable future. Interna-
tional Journal of Social Science and Human Research 08(08):861-
870 DOI:10.47191/ijsshr/v8-i2-11, 2025. 
17. Auffray C, Balling R, Barroso I, et al. Making sense of big data 
in health research: Towards an EU action plan. Genome Medicine 
8(1), 71, 2016.
18. Contreras I, Vehi J. Artificial intelligence for diabetes manage-
ment and decision support: literature review. Journal of Medical 
Internet Research 20(5), e10775, 2018.
19. Ministero della Salute. DM 77/2022 – Regolamento re-
cante la definizione di modelli e standard per lo sviluppo 
dell’assistenza territoriale nel Servizio sanitario nazionale.
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/06/22/22G00085/
SG, 2022.
20. Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) – Missione 6: 
Salute. https://www.pnrr.salute.gov.it/portale/pnrrsalute/dettaglio-
ContenutiPNRRSalute.jsp?lingua=italiano&id=5833&area=PNRR-Sa-
lute&menu=missionesalute.



135JAMD 2025 | VOL. 28 | N° 1-2

SIMPOSIO

Abstract
Digital skills are a key aspect of innovation in our National Health Service 
for all the stakeholders: patients, clinicians, technicians, IT professionals 
and managers. Digital skills refer to the ability and practical experience 
required to use information technologies for work and communication.
At the institutional level in Italy, there is a strong strategic focus on enhan-
cing the digital skills of healthcare professionals and their continuous trai-
ning in the field of “Digital Health”. Back in 2016, the national plan “Piano 
Nazionale per la Cronicità” recognized telemedicine as a general and 
specific objective for various conditions, including diabetes. In the 2024 
update, an entire chapter is dedicated to digital healthcare. Likewise, the 
“Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza” (PNRR) has allocated significant 
resources for the digital transformation of healthcare and staff training.
As in any other healthcare and treatment-related process, training to-
ols are at the heart of innovation. Continuing Medical Education (CME) 
and university education provide recognized certifications or credits 
for active personnel. CME is primarily aimed at updating previously 
acquired skills and is mainly based on conferences, where the earned 
credits contribute to the mandatory training requirements for each pro-
fessional. University education, on the other hand, helps professionals 
acquire new skills, sometimes qualifying them for professional activi-
ties, through degree programs, specialization courses, and first- and se-
cond-level master’s degrees. However, new training strategies are also 
emerging, offering valuable alternatives.

KEYWORDS training, lifelong learning, professional development, di-
gital courses.

Riassunto
Le competenze digitali sono un tema chiave dell’innovazione del Servi-
zio Sanitario Nazionale, per tutti gli attori coinvolti: pazienti, clinici, tec-
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nici, informatici, manager. Per competenze digitali si 
intende l’abilità e l’esperienza pratica nel saper uti-
lizzare le tecnologie dell’informazione per lavorare e 
per comunicare con gli altri. 
A livello istituzionale italiano vi è un forte indirizzo 
strategico verso il potenziamento delle competenze 
digitali dei professionisti sanitari e la loro forma-
zione continua in ambito “Digital Health”. Il Piano 
Nazionale Cronicità già nel 2016 riconosceva la te-
lemedicina come obiettivo generale e specifico per 
diverse patologie, tra cui il diabete; nell’aggiorna-
mento del 2024 un intero capitolo è dedicato alla 
sanità digitale. Anche il Piano Nazionale di Ripresa 
e Resilienza (PNRR) ha destinato risorse significative 
per la trasformazione digitale in sanità e la formazio-
ne del personale.
Come in qualsiasi altro percorso che riguarda la 
salute e le cure, al centro dell’innovazione ci sono 
gli strumenti di formazione: quelli che riconoscono 
titoli o punteggi per il personale in servizio sono l’e-
ducazione continua in medicina (ECM) e la forma-
zione universitaria. L’ECM serve soprattutto all’ag-
giornamento di conoscenze e competenze, si basa 
prevalentemente su convegni e i cui punteggi rico-
nosciuti concorrono all’obbligo formativo, dovuto 
per ogni professionista. La formazione universitaria 
concorre invece ad acquisire nuove competenze, a 
volte abilitanti all’esercizio di attività professionali, 
attraverso i corsi di laurea, di perfezionamento, i Ma-
ster universitari di primo e secondo livello. Altre stra-
tegie formative però si stanno affacciando e stanno 
offrendo valide alternative.

PAROLE CHIAVE formazione; lifelong learning; ag-
giornamento professionale; corsi digitali.

Strategie nazionali per le 
competenze digitali in sanità
L’innovazione digitale sta trasformando profonda-
mente la pratica medica e la cura delle persone con 
patologie croniche. A livello istituzionale italiano vi è 
un forte indirizzo strategico verso il potenziamento 
delle competenze digitali dei professionisti sanitari e 
la loro formazione continua in ambito “Digital Heal-
th”. L’aggiornamento 2024 del Piano Nazionale della 
Cronicità (PNC), documento ministeriale rivolto alla 
gestione delle malattie croniche come il diabete, dedi-
ca un intero capitolo alla sanità digitale(1): tra le linee di 
intervento prioritarie di questo documento viene indi-
cato il «potenziamento di percorsi di formazione e ag-

giornamento continuo in sanità digitale per gli opera-
tori sanitari» che si affiancano ad obiettivi di diffusione 
della telemedicina e dell’interoperabilità dei sistemi, 
con l’aspettativa di migliorare la presa in carico delle 
persone con cronicità attraverso strumenti digitali. Lo 
stesso PNC della prima stesura del 2016 già riconosce-
va la telemedicina come obiettivo sia generale sia spe-
cifico per diverse patologie (dallo scompenso cardiaco 
alla BPCO e al diabete), anticipando i benefici poten-
ziali di modelli di cura innovativi basati sul digitale. In 
linea con il PNC, anche il Piano Nazionale di Ripresa e 
Resilienza (PNRR) ha destinato risorse significative per 
la trasformazione digitale in sanità e la formazione del 
personale, investendo circa 0,74 miliardi di euro entro 
il 2026 per programmi di borse di studio e corsi volti a 
rafforzare competenze tecniche, digitali e manageriali 
nel Servizio Sanitario Nazionale(2). Inoltre, il PNRR Mis-
sione 6 ha lanciato un programma per la telemedicina 
nazionale, riconoscendo contestualmente il bisogno di 
formare i professionisti all’uso efficace di queste nuove 
piattaforme. Proprio in attuazione del PNRR, nel 2022 
sono state emanate linee guida nazionali sui servizi di 
telemedicina(3), che delineano le aree cliniche finanzia-
bili e gli standard di servizio da adottare in tutte le Re-
gioni con un adeguato training del personale sanitario 
per implementarle; tra queste aree rientrano patologie 
croniche rilevanti come il diabete. In linea con il PNRR, 
è stata elaborata nel 2023 con il supporto dell’Unione 
Europea una “Strategia generale per l’accrescimento 
delle competenze digitali del personale SSN”(4): essa 
propone la creazione di una Cabina di Regia nazionale 
per l’educazione in sanità digitale che coinvolge diversi 
attori, fra cui Ministero della Salute, AGENAS, Diparti-
mento Trasformazione Digitale e le Regioni. Il compito 
della Cabina di Regia è quello di definire un Portfolio 
nazionale delle competenze digitali per le professioni 
sanitarie e di emanare un Programma nazionale di 
educazione in sanità digitale aggiornato periodica-
mente. Questo approccio coordinato mira a integrare 
stabilmente le competenze digitali nei percorsi forma-
tivi di tutte le figure sanitarie, in risposta anche alla cre-
scente domanda di sanità digitale sul territorio.

Integrazione della Digital 
Health nella formazione 
continua (ECM)
Il sistema di Educazione Continua in Medicina (ECM) 
italiano, coordinato dalla Commissione Nazionale 
per la Formazione Continua (CNFC) con il supporto 
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di AGENAS, ha riconosciuto l’importanza strategica 
della digitalizzazione in sanità e sta adattando di con-
seguenza l’offerta formativa(5). Nella programmazione 
nazionale ECM 2023-2025, la CNFC include “Innova-
zione digitale” tra le tematiche di interesse naziona-
le, incoraggiando i provider ECM a proporre corsi sul 
digitale e prevedendo una maggiorazione di crediti 
formativi per i discenti di +0,3 crediti/ora, proprio per 
stimolare la partecipazione. L’analisi condotta da 
AGENAS evidenzia un aumento consistente di cor-
si ECM in materia di sanità digitale negli ultimi anni: 
710 eventi formativi dedicati nel periodo 2017-2022, 
con un balzo dai 261 eventi del triennio pre-pande-
mia (2017-19) a 449 eventi nel triennio 2020-22. In 
particolare, la telemedicina è risultata l’argomento 
più trattato, presente nel 29% di tutti gli eventi ECM 
sul digitale. La grande maggioranza di questi corsi è 
rivolta ai medici (81% degli eventi) e agli infermieri, 
segno della necessità avvertita di formare soprattutto 
i clinici sull’uso appropriato di nuovi strumenti digita-
li. La pandemia COVID-19 ha accelerato l’adozione di 
modalità formative a distanza (FAD) e ibride, favoren-
do la diffusione capillare di contenuti su e-Health e 
telemedicina. Alla luce di ciò, la CNFC nel suo ultimo 
programma triennale afferma che promuovere la cul-
tura della Sanità Digitale è un suo compito prioritario, 
da perseguire tramite programmi formativi specifici 
inseriti nel circuito ECM: tali corsi devono integrare 
aspetti tecnologici con quelli di appropriatezza clini-
ca, organizzativi, etico-legali e psicologici legati all’u-
so degli strumenti digitali nei processi di cura. Questo 
approccio multidisciplinare è fondamentale affinché 
l’innovazione digitale si traduca in un miglioramen-
to reale della qualità dell’assistenza. Le istituzioni 
preposte alla formazione continua stanno, pertanto, 
orientando il sistema ECM a includere stabilmente 
competenze di eHealth, telemedicina, utilizzo dei dati 
sanitari e intelligenza artificiale come parte integrante 
dell’aggiornamento professionale di medici e di altri 
operatori sanitari rispondendo al bisogno di colmare 
il divario di e-skills nel personale sanitario preparan-
dolo ai nuovi modelli assistenziali. 

Iniziative e progetti 
istituzionali per la formazione 
digitale dei medici
Oltre alle linee strategiche e normative, sono in 
corso iniziative concrete promosse da enti pubblici 
per integrare la Digital Health nella formazione dei 

professionisti, spesso con attenzione alle malattie 
croniche come il diabete. Un esempio rilevante è 
l’accordo siglato nel 2022 tra l’Istituto Superiore di 
Sanità (ISS) e la Fondazione ENPAM per utilizzare 
la piattaforma Tech2Doc nella formazione su te-
lemedicina e sanità digitale(6). Il Centro Nazionale 
Telemedicina dell’ISS, insieme a Tech2Doc, ha pro-
dotto decine di video e contenuti testuali formativi 
sui temi della telemedicina, delle innovazioni digi-
tali in sanità e del corretto utilizzo delle tecnologie 
nella pratica clinica e nei trial. L’obiettivo dichiarato 
è diffondere a “tutti i medici e odontoiatri informa-
zioni e approfondimenti validati scientificamente” 
su materie innovative che sono ormai alla base di 
molte attività sanitarie attuali e future. Ciò include, 
ad esempio, formazione sull’uso clinico appropriato 
di dispositivi di telemonitoraggio glicemico, cartelle 
cliniche elettroniche condivise, intelligenza artificia-
le per supporto decisionale, competenze sempre 
più indispensabili per il diabetologo moderno. In 
parallelo, il Ministero della Salute e AGENAS hanno 
ideato progetti pilota su scala nazionale: il Program-
ma Operativo Nazionale “Sostenere la sfida alla cro-
nicità con il supporto dell’ICT” (PON GOV Cronicità), 
concluso di recente, ha aiutato le Regioni a riorganiz-
zare i processi di gestione delle patologie croniche 
tramite strumenti digitali, sviluppando strumenti 
metodologici comuni e strategie di change mana-
gement per favorire l’adozione di modelli innova-
tivi(7). Questo progetto istituzionale ha fornito linee 
guida e supporto per implementare soluzioni come 
il teleconsulto diabetologico o i sistemi di reminder 
digitali per i pazienti, accompagnando le strutture 
sanitarie regionali anche con attività formative sul 
campo per il personale coinvolto, elemento cruciale 
di ogni efficace change management. Anche a livel-
lo regionale si moltiplicano le piattaforme formative 
dedicate alla sanità digitale, spesso con il sostegno 
di fondi nazionali: ad esempio, la Regione Piemonte 
nel 2023 ha avviato un piano di formazione sul Fa-
scicolo Sanitario Elettronico 2.0 e competenze digi-
tali correlato, rivolto a circa 10.000 operatori sanitari 
(medici specialisti, MMG/PLS, infermieri, personale 
amministrativo) con moduli e-learning brevi e cre-
diti ECM per i medici. Gli obiettivi dichiarati sono di 
potenziare le competenze digitali e promuovere l’u-
so efficace degli strumenti come il FSE, garantendo 
una formazione continua e aggiornata(8). Analoghe 
iniziative si registrano in altre regioni, spesso foca-
lizzate sulla telemedicina territoriale e sull’integra-
zione ospedale-territorio come l’addestramento al 
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telemonitoraggio domiciliare dei pazienti diabetici.
Va ricordato, inoltre, il ruolo non trascurabile delle 
società scientifiche: AMD, in particolare, recepisce 
queste indicazioni nei propri programmi educativi e 
linee guida. La presenza crescente di sessioni su tec-
nologie digitali nei propri congressi e corsi, nonché 
la produzione di raccomandazioni sull’uso della te-
lemedicina in diabetologia, riflettono e supportano 
le linee strategiche nazionali. In prospettiva, grazie a 
queste sinergie, il diabetologo sarà sempre più for-
mato non solo sulla clinica tradizionale, ma anche 
sull’utilizzo di strumenti digitali per la gestione del 
diabete: dalle cartelle diabetologiche informatizza-
te condivise, ai sistemi di teleassistenza per pazienti 
con complicanze, fino alle piattaforme di educazio-
ne terapeutica a distanza. L’insieme dei documenti 
ufficiali raccolti – piani strategici, linee guida ECM, 
progetti come Tech2Doc e PON – converge dunque 
su un messaggio chiave: la Digital Health non è più 
opzionale nella formazione continua del medico, 
bensì una componente essenziale soprattutto in 
ambiti come la diabetologia, dove la cronicità e la 
necessità di continuità assistenziale rendono impre-
scindibile l’innovazione digitale a supporto del team 
curante e del paziente.

Formazione digitale per 
diabetologi: MOOC, webinar, 
workshop ibridi
Negli ultimi anni, accanto a percorsi tradizionali di 
formazione programmati e offerti da Università e 
in ambito del sistema di ECM, i medici hanno a di-
sposizione modalità formative digitali e flessibili che 
arricchiscono l’aggiornamento professionale. Stru-
menti come i MOOC (Massive Open Online Courses), 
i webinar e i workshop online/ibridi permettono di 
acquisire nuove competenze sulla digital health in 
modo accessibile e interattivo. 

MOOC (Massive Open Online Courses)

I MOOC sono corsi online aperti su larga scala, spesso 
offerti da università o enti prestigiosi tramite piatta-
forme web dedicate. Si tratta di corsi effettuati intera-
mente online, fruibili in modo asincrono e spesso gra-
tuiti o a basso costo. I partecipanti possono provenire 
da tutto il mondo e accedere ai contenuti in qualsiasi 
momento, tramite PC o dispositivi mobili.
Vantaggi. I MOOC offrono grande accessibilità e 
flessibilità: il medico può formarsi senza vincoli ge-

ografici o di orario, conciliando lo studio con l’atti-
vità clinica. I materiali didattici includono video-le-
zioni, letture e quiz interattivi preparati da esperti di 
alto livello (spesso docenti universitari o specialisti 
riconosciuti). Questa modalità consente un aggior-
namento approfondito su temi emergenti, come la 
digital health, con un approccio strutturato ma au-
todiretto. Alcune piattaforme creano anche forum 
di discussione tra pari, favorendo interazione e con-
fronto globale tra specialisti. Molti MOOC rilasciano 
attestati o certificati (talora a pagamento) utili per 
documentare le competenze acquisite.
Limiti. L’assenza di interazione in tempo reale con 
i docenti può rendere l’esperienza meno persona-
lizzata; serve autodisciplina per completare i corsi. 
Spesso i MOOC internazionali sono in inglese e non 
tarati sul contesto locale: un diabetologo italiano, 
ad esempio, potrebbe dover contestualizzare le no-
zioni alla realtà nazionale, alle linee guida italiane 
o alle normative locali. Dal punto di vista formale, 
i MOOC non sempre rilasciano crediti ECM validi in 
Italia, a meno che non siano corsi accreditati da un 
provider nazionale nell’ambito della formazione a 
distanza (FAD). Pertanto, il loro valore è principal-
mente culturale e di aggiornamento “volontario”, 
complementare all’ECM obbligatorio.
Esempi di MOOC rilevanti. Numerosi MOOC trattano 
temi diabetologici o di sanità digitale applicata al 
diabete. Un esempio è il corso “Diabetes – a Global 
Challenge” dell’Università di Copenhagen su Cour-
sera (in inglese) che affronta epidemiologia, preven-
zione e trattamento del diabete a livello globale9. Un 
altro MOOC, “Diabetes – the Essential Facts”, presen-
ta le più recenti ricerche su prevenzione e terapia del 
diabete. Per quanto riguarda la Digital Health, esi-
stono interi percorsi online, come la Specialization 
“Digital Health” su Coursera, che introducono alle 
tecnologie digitali in sanità come alla gestione dei 
dati sanitari, alle valutazioni di interventi digitali(9). 
Un esempio simile ai MOOC è l’iniziativa e-Learning 
promossa da EASD: una piattaforma e-learning 
gratuita che offre moduli interattivi sviluppati con 
esperti mondiali, su argomenti all’avanguardia nella 
ricerca e cura del diabete(10). Questa piattaforma, pur 
non essendo chiamata MOOC, ne condivide lo spiri-
to di accesso libero e qualità elevata dei contenuti. 
I moduli EASD coprono anche aspetti tecnologici 
come corsi sul monitoraggio continuo della glice-
mia, sull’uso di microinfusori e sui sistemi closed-lo-
op. Ciò dimostra come i MOOC/e-learning possano 
focalizzarsi sulla gestione digitale del diabete, pre-
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parando i diabetologi alle ultime innovazioni. Anche 
l’IDF School of Diabetes della International Diabetes 
Federation (IDF) offre corsi online gratuiti e premium 
per professionisti sanitari sulla gestione del diabete, 
a testimonianza del trend globale verso la formazio-
ne digitale(11).
Integrazione con ECM. In Italia i MOOC non rientrano 
direttamente nel circuito ECM a meno di un’esplicita 
certificazione; tuttavia, essi affiancano l’ECM fornen-
do aggiornamento continuo su scala internaziona-
le. Un medico può colmare il gap formativo attra-
verso MOOC, e poi eventualmente ottenere crediti 
ECM tramite corsi FAD nazionali sugli stessi temi. In 
prospettiva, nulla vieta che un provider ECM italiano 
utilizzi il formato MOOC: AMD stessa ha sviluppato 
corsi FAD strutturati che somigliano ai MOOC per 
modalità (moduli online, quiz, forum) ma con accre-
ditamento ministeriale. Dunque, i MOOC fungono da 
valido complemento culturale all’ECM, mantenendo 
il professionista aggiornato su evoluzioni scientifi-
che e tecnologiche che il tradizionale percorso ECM 
potrebbe non coprire tempestivamente.

Webinar

I webinar sono seminari o lezioni svolti in video-
conferenza, generalmente sincroni (in diretta stre-
aming) con possibilità di interazione istantanea tra 
relatori e pubblico. Questa modalità si è affermata 
enormemente con la pandemia COVID-19, che ha 
spinto la formazione ECM a convertire molti eventi 
residenziali in webinar FAD sincroni. Oggi i webinar 
sono uno strumento consolidato per l’aggiorna-
mento dei diabetologi, spesso organizzati da so-
cietà scientifiche, enti pubblici o aziende e fruibili da 
casa o dall’ufficio.
Caratteristiche e vantaggi. Il webinar unisce i pre-
gi della FAD e degli eventi dal vivo, configurandosi 
come un “ibrido” tra corso online e convegno tradi-
zionale. Consente infatti di riunire virtualmente un 
numero elevato di professionisti in un’aula online, 
eliminando le barriere geografiche. In diretta video 
un esperto può tenere una lezione, spesso suppor-
tata da slide, interagire con i partecipanti tramite 
sessioni di Q&A, sondaggi o quiz in tempo reale, 
chat per commenti. La piattaforma webinar offre 
strumenti interattivi che rendono coinvolgente la 
formazione come sondaggi live per valutare le opi-
nioni o test di apprendimento. Un ulteriore van-
taggio è la tempestività: i webinar possono essere 
organizzati rapidamente su argomenti di attualità, 
permettendo di restare aggiornati sulle ultime no-

vità (farmaci appena approvati, risultati di studi cli-
nici, nuove linee guida) quasi in tempo reale. Molti 
webinar vengono, poi, registrati e resi disponibili 
on-demand dopo la diretta, così da poter essere rivi-
sti da chi non ha potuto collegarsi live o per ripasso. 
In ambito diabetologico italiano, il programma AMD 
Scientific Talk lanciato da AMD ne è un esempio: una 
serie di webinar interattivi di circa 90 minuti pensati 
per arricchire l’offerta formativa societaria con for-
mat multimediali all’avanguardia(12). Questi incontri 
sfruttano le tecnologie avanzate di produzione di un 
set televisivo dedicato con una regia professionale 
per offrire una “digital experience” di alta qualità ai 
partecipanti da remoto. La formula consente di ap-
profondire temi specialistici con un taglio pratico e 
discutere casi clinici o studi recenti in modo dina-
mico.
Esempi	 di	 webinar. Durante il 2020-2021 AMD ha 
attivato il progetto AMD Digital Network, che in-
clude webinar Scientific Talk e anche brevi vide-
o-pillole (“Occhio al trial”)(13) sui più recenti studi 
in diabetologia. Questi contenuti, disponibili sulla 
piattaforma AMD Agorà, offrono ai diabetologi una 
«formula smart per essere sempre informati sulle 
ultime novità scientifiche». Ad esempio, un webi-
nar Scientific Talk del 2025 ha trattato l’ottimizza-
zione precoce della terapia insulinica nel diabete 
tipo 2, con esperti nazionali e la possibilità di in-
terazione col pubblico. Numerosi altri enti organiz-
zano webinar: in campo internazionale, l’American 
Diabetes Association (ADA)(14) offre decine di webi-
nar gratuiti attraverso il suo “Institute of Learning”, 
accessibili previa registrazione gratuita. Tra questi, 
ad esempio, la serie “Hands On Webinar” fornisce 
basi eccellenti sulla gestione del diabete, pensata 
sia per clinici neofiti che per chi cerca un refresh 
su argomenti specifici. Allo stesso modo, l’EASD 
e l’IDF organizzano webinar globali su argomenti 
quali tecnologie digitali, intelligenza artificiale nel 
diabete, accesso alle cure, spesso in occasione di 
giornate mondiali o congressi.
Limiti. Il principale limite dei webinar risiede nel-
la sincronicità: per fruirne appieno bisogna essere 
disponibili all’orario fissato. Ciò può essere difficol-
toso per alcuni medici a causa dei turni di lavoro, 
anche se la disponibilità della registrazione attenua 
il problema. Inoltre, la partecipazione passiva da 
dietro uno schermo può portare a calo di attenzione 
più rapido rispetto a un evento in presenza; per que-
sto è cruciale che il webinar sia ben strutturato, con 
interventi brevi e momenti interattivi. Un altro limite 
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può essere la qualità tecnica: connessioni Internet 
scadenti o piattaforme poco affidabili rischiano di 
compromettere l’esperienza (ritardi audio, video 
di scarsa qualità). Fortunatamente, con le attuali 
piattaforme professionali e l’esperienza maturata, 
questi problemi sono sempre meno frequenti. Infi-
ne, il networking informale tra pari, spontaneo nei 
convegni dal vivo, risulta essere ridotto nei webinar, 
anche se può essere parzialmente sostituito da chat 
pubbliche o forum di discussione successivi.
Integrazione con ECM. Oggi i webinar sono piena-
mente integrati nel sistema ECM italiano sotto for-
ma di FAD sincrona. Secondo le linee guida Agenas, 
l’accreditamento ECM di un webinar deve essere 
effettuato da un provider ECM riconosciuto e rispet-
tare precisi requisiti, tra cui la tracciabilità delle pre-
senze online e la verifica apprendimento. Quando 
questi criteri sono soddisfatti, i partecipanti otten-
gono crediti ECM equiparabili a quelli di un evento 
residenziale. Durante la pandemia molte attività 
ECM sono state “convertite” in webinar, garantendo 
la continuità della formazione continua dei medici. 
Il webinar ECM offre dunque un’alternativa valida e 
ormai consolidata ai congressi tradizionali, mante-
nendo alto il livello scientifico e consentendo ai pro-
fessionisti sanitari di acquisire crediti formativi a di-
stanza. Molti dei webinar AMD 2021-22, come quelli 
sul monitoraggio glicemico continuo e sull’innova-
zione terapeutica, erano FAD sincrone con test finale 
e crediti assegnati. Possiamo concludere che i we-
binar rappresentano un pilastro affiancato all’ECM 
tradizionale, combinando aggiornamento rapido e 
interattività con il riconoscimento formale richiesto.

Workshop online e formati ibridi

I workshop sono incontri formativi di taglio pratico, 
generalmente caratterizzati da interattività elevata, 
esercitazioni o discussione di casi clinici. Nell’era digi-
tale, anche i workshop si sono trasformati: si organiz-
zano workshop virtuali (interamente online) o ibridi 
(partecipazione sia in presenza sia da remoto). Questi 
format mirano a mantenere l’approccio hands-on e 
collaborativo tipico dei laboratori formativi, sfruttan-
do però le tecnologie digitali per ampliarne la fruibi-
lità.
Caratteristiche e vantaggi. I workshop online/ibridi 
ben progettati garantiscono formazione esperienzia-
le anche a distanza; possono essere multisessione 
e multimediale e combinare presentazioni teoriche 
con attività interattive: stanze virtuali per lavori di 
gruppo, simulazioni su piattaforme dedicate, son-

daggi live, Q&A approfonditi. L’uso di casi clinici, 
role-play e simulazioni mantiene un alto grado di 
coinvolgimento favorendo il networking mirato: me-
diante la creazione di sottogruppi di lavoro su temi 
specifici, i partecipanti instaurano contatti e collabo-
razioni facilitati anche da community online o social 
network professionali collegati all’evento. A differen-
za di un singolo webinar, il workshop copre un arco 
temporale maggiore, da qualche ora fino a diversi 
giorni spesso suddivisi, consentendo ai partecipanti 
di approfondire gradualmente un argomento e met-
tere subito in pratica quanto appreso. Dal punto di 
vista logistico, i workshop digitali riducono tempi e 
costi di viaggio, consentendo una partecipazione più 
equa anche per chi lavora in zone lontane dai gran-
di centri, ampliando così l’accesso pur mantenendo 
un nucleo di interazione umana diretta in quanto i 
partecipanti online possono intervenire attraverso 
moderatori dedicati con un coinvolgimento attivo. Il 
formato ibrido è anche una soluzione resiliente, poi-
ché in caso di impedimenti a recarsi in sede è possibi-
le “ripiegare” sulla fruizione da remoto senza perdere 
l’evento. Un altro vantaggio dei workshop digitali è la 
possibilità di replicare scenari clinici reali in ambiente 
controllato: per la diabetologia, pensiamo a training 
sull’impostazione di un sistema di pancreas artificia-
le, gestione della telemedicina, l’utilizzo di applica-
zioni di mHealth per il monitoraggio domiciliare. Un 
esempio internazionale è il workshop promosso dal 
NIH/NIDDK (USA)(15) sull’applicazione delle tecnolo-
gie digitali nella gestione del diabete tipo 2, che ha 
esplorato strumenti come il monitoraggio in con-
tinuo del glucosio, monitoraggio di attività/sonno, 
app mobile e telemedicina, analizzandone benefici 
e criticità nell’uso clinico. Questo tipo di evento evi-
denzia come un workshop online possa affrontare 
diversi aspetti della “gestione digitale” del paziente 
con diabete, con contributi multidisciplinari (clinici, 
esperti di tecnologia, istituzioni) e discussione aperta 
sulle best practice e sulle barriere di implementazio-
ne. Oggi molte conferenze e corsi usano format ibridi: 
i recenti congressi AMD nazionali hanno integrato lo 
streaming per permettere ai soci di seguire alcune 
sessioni da remoto, e lo stesso congresso EASD 2020 
si è tenuto in forma di Virtual Meeting con ambienti 
3D interattivi, chat e video-call tra partecipanti di tut-
to il mondo. Un esempio internazionale particolar-
mente rilevante è costituito dai workshop formativi 
in presenza organizzati nel Regno Unito su sistemi 
ibridi closed-loop per la gestione del diabete tipo 1, 
con posti limitati e accreditamento CPD. Prendendo 



141JAMD 2025 | VOL. 28 | N° 1-2

DIGITAL HEALTH E FORMAZIONE CONTINUA → M. MONESI

spunto da tale modello, una proposta concreta po-
trebbe essere rivolta alla comunità diabetologica ita-
liana, auspicabilmente sotto il patrocinio di AMD, pre-
vedendo l’adozione di una modalità formativa ibrida: 
le parti teoriche del workshop potrebbero essere 
fruibili online, ampliando così l’accessibilità, mentre 
la componente esperienziale e pratica sull’utilizzo 
diretto degli strumenti tecnologici verrebbe riservata 
ai partecipanti in presenza. Anche alcune aziende for-
nitrici di tecnologie per diabete organizzano corsi di 
formazione online gratuiti per operatori: questo tipo 
di workshop digitale verticale su un prodotto aiuta i 
diabetologi ad acquisire esperienza operativa con i 
device, in maniera flessibile.
Limiti. Organizzare un workshop interattivo online è 
complesso: richiede piattaforme robuste e regia per 
gestire molteplici sessioni parallele, interventi dei 
partecipanti, condivisione di schermi o documenti. 
C’è il rischio che l’interattività risulti inferiore rispetto 
a un lavoro fianco a fianco: ad esempio, la dimostra-
zione di una tecnica (come inserire un sensore o re-
golare un microinfusore) in video non offre lo stesso 
feedback tattile dell’esperienza diretta. Per i formati 
ibridi, inoltre, occorre bilanciare l’attenzione tra pla-
tea fisica e pubblico online, affinché nessuno si sen-
ta penalizzato. I costi di produzione tecnica vanno 
controllati perché possono diventare elevati (regia 
audio-video, moderatori aggiuntivi, eventuali simula-
tori software). Infine, la durata: un workshop intensi-
vo online oltre le 2-3 ore richiede pause e stimoli vari, 
pena calo di concentrazione dei discenti collegati.
Integrazione con ECM. Molti workshop online/ibridi ven-
gono accreditati come FAD sincrone (webinar multipli) 
o come FAD blended. Alcuni workshop ibridi, se parte di 
congressi maggiori, rientrano nell’evento residenziale 
accreditato dove i partecipanti da remoto sono equi-
parati ai presenti ai fini ECM, previa verifica della parte-
cipazione via piattaforma. Dunque, queste modalità si 
affiancano al sistema ECM tradizionale ampliandone le 
possibilità: invece di limitarsi a corsi residenziali in aula, 
oggi un diabetologo può ottenere gran parte dei propri 
crediti annuali partecipando a corsi online di qualità. È 
però fondamentale che i provider curino la conformità 
alle norme ECM dal monitoraggio presenze al questio-
nario di apprendimento finale. In prospettiva, l’inte-
grazione potrebbe diventare ancora più stretta: l’ECM 
potrebbe riconoscere crediti anche a micro-formazioni 
innovative (es. brevi videopillole con verifica) o a forma-
zione on the job mediata da tecnologie digitali. 
Già ora, comunque, MOOC, webinar e workshop di-
gitali rappresentano un complemento indispensabile 

all’aggiornamento tradizionale, permettendo ai dia-
betologi italiani di allinearsi rapidamente alle nuove 
conoscenze e strumenti – specialmente nell’ambi-
to in rapida evoluzione della Digital Health – senza 
aspettare le occasioni congressuali annuali. Come 
sottolinea l’ADA, sfruttare queste risorse aiuta i clini-
ci a “stare al passo coi tempi” nell’innovazione della 
cura, a beneficio ultimo della qualità dell’assistenza 
fornita ai pazienti diabetici.

Conclusioni
L’innovazione digitale sta trasformando profondamente 
la pratica medica e la cura delle persone con patologie 
croniche. L’integrazione di strumenti digitali come la 
telemedicina, l’intelligenza artificiale e l’uso avanza-
to dei dati sanitari sta rivoluzionando la gestione delle 
malattie croniche e del diabete, migliorando la perso-
nalizzazione delle cure e l’efficacia del monitoraggio. La 
pandemia ha sicuramente accelerato questo processo, 
rendendo l’eHealth una componente essenziale nella 
cura del diabete. Tuttavia, affinché queste tecnologie 
possano essere utilizzate al meglio, è fondamentale che 
i medici diabetologi investano nella formazione conti-
nua in ambito Digital Health. Le istituzioni sanitarie stan-
no promuovendo percorsi formativi mirati, come previ-
sto dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) e 
dal sistema di Educazione Continua in Medicina (ECM), 
che incentiva l’aggiornamento sulle innovazioni digitali. 
Agli strumenti “tradizionali” della formazione dedica-
ta al personale sanitario si affiancano soluzioni digitali 
come MOOC, webinar e workshop, che permettono di 
acquisire le competenze necessarie per affrontare le 
sfide della medicina digitale. La capacità di utilizzare 
strumenti digitali non solo migliora l’efficacia clinica, ma 
rafforza anche il rapporto medico-paziente, favorendo 
una gestione più proattiva e personalizzata della patolo-
gia. In un’era di crescente digitalizzazione, investire nella 
formazione continua non è solo un’opportunità, ma una 
necessità per garantire cure sempre più efficaci e acces-
sibili. In questo scenario in rapida evoluzione, l’interesse 
di AMD è sempre stato alto; nel 2023 Fondazione AMD ha 
costituito il “Board Digital Health” che sta progettando 
diverse attività nel merito della salute digitale: oltre allo 
sviluppo di un modello di PDTA digitale e alla collabora-
zione con il gruppo delle Competenze, il board si sta de-
dicando a progetti dedicati alla Digital Literacy dei soci 
mediante offerte informative, come podcast dedicati o 
articoli sul tema, e progetti formativi specifici. In quest’ul-
timo ambito è stata consolidata una collaborazione con 
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il Politecnico di Milano che si sta declinando in un per-
corso formativo con diversi obiettivi: far crescere compe-
tenze in merito all’uso di strumenti e metodologie per la 
costruzione, implementazione e governance di percorsi 
di e-health nell’approccio alla Cronicità, organizzare e 
implementare percorsi strutturati digitali, aumentare le 
soft skills sull’uso degli  strumenti e delle applicazioni di 
intelligenza artificiale in sanità Tale percorso formativo 
sarà declinato con alternanza di sessioni teoriche in pre-
senza “tradizionali”, strumenti di “digital team working” 
e “digital communication”, e laboratori esperienziali.
L’adozione consapevole delle tecnologie digitali e l’in-
vestimento nella formazione continua rappresentano la 
chiave per un futuro in cui la gestione del diabete sarà 
sempre più efficace, personalizzata e accessibile, a be-
neficio sia dei pazienti che dei professionisti della salute.
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Messaggi chiave
• L’innovazione digitale sta trasformando la cura 

delle malattie croniche e del diabete, miglioran-
do la personalizzazione delle terapie e il monito-
raggio grazie a strumenti come i digital therapeu-
tics, telemedicina e intelligenza artificiale.

• La formazione continua in Digital Health è essen-
ziale per i medici diabetologi, affinché possano 
sfruttare al meglio le nuove tecnologie nella ge-
stione delle malattie croniche e nuove modalità 
di formazione efficaci e innovative si stanno inte-
grando a metodologie tradizionali.

• AMD promuove la salute digitale percorsi formati-
vi e modelli innovativi, aprendosi a collaborazioni 
con diversi stakeholders come il Politecnico di 
Milano per offrire ai soci opportunità di crescita e 
sviluppo soft skills inerenti a temi come la e-he-
alth, la telemedicina e l’intelligenza artificiale in 
sanità.
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SIMPOSIO

Abstract 
The digital transformation of healthcare and the deployment of genera-
tive artificial intelligence technologies raise unprecedented ethical and 
governance challenges. This article critically reviews risks related to 
reliability, accuracy, algorithmic biases, decision-making automation, 
and privacy protection, specifically focusing on AI tools and other dig-
ital health solutions (telemedicine, health apps, wearable devices). It 
highlights the importance of participatory and transparent governance, 
actively involving healthcare professionals, patients, and civil society, 
clearly defining the roles and responsibilities of each stakeholder. The 
paper underscores the need for sustainable and equitable policies that 
promote social inclusion and resource efficiency, providing practical 
recommendations for ethical governance in Digital Health.

KEY WORDS Digital Health; artificial intelligence; ethics; accountability; 
participatory governance.

Riassunto
La digitalizzazione della sanità e l’implementazione di strumenti di in-
telligenza artificiale generativa pongono sfide etiche e di governance 
senza precedenti. Questo articolo analizza criticamente i rischi legati 
all’affidabilità, accuratezza, bias algoritmici, automazione decisiona-
le e tutela della privacy, con particolare riferimento agli strumenti di 
IA e ad altri sistemi digitali (telemedicina, app, dispositivi indossabili). 
Si sottolinea l’importanza di una governance partecipativa e traspa-
rente che coinvolga attivamente medici, pazienti e società civile, defi-
nendo chiaramente ruoli e responsabilità di ciascun attore. L’articolo 
enfatizza la necessità di politiche sostenibili ed eque, orientate alla 
massima inclusione sociale e all’efficienza nell’uso delle risorse, pro-
ponendo raccomandazioni concrete per una governance etica della 
Digital Health.
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PAROLE CHIAVE Digital Health; intelligenza artificiale; 
etica; accountability; governance partecipativa.

Introduzione
La rapida evoluzione della Digital Health e il cre-
scente utilizzo di strumenti basati sulle tecnologie 
dell’informazione e della comunicazione in ambito 
sanitario sta cambiando profondamente il sistema 
Salute e pone nuove sfide per bilanciare i benefici 
sociali, economici e clinici derivanti dall’uso delle 
tecnologie emergenti con i rischi ad esse correlati. 
Difatti, nonostante l’intelligenza artificiale generati-
va sia al centro della gran parte delle questioni eti-
che sollevate, in realtà tutti gli strumenti della sanità 
digitale (mHealth, dispositivi indossabili, telemedi-
cina, sistemi di supporto decisionale) comportano 
dei rischi, che spaziano dall’ambito clinico alla tute-
la della privacy, ed è fondamentale che gli utilizza-
tori ne divengano consapevoli. Rispetto al passato, 
in cui i dati venivano raccolti dal personale sanitario 
mediante dispositivi medici certificati e conservati 
secondo normative rigorose, ora i dati vengono ge-
nerati e gestiti dai pazienti stessi mediante tecnolo-
gie che spesso non hanno un’idonea certificazione 
ed hanno caratteristiche quantitative e qualitative 
tali da poter essere considerati big data biomedici. 
Si tratta, quindi, di fonti e tipologie di dati personali 
completamente nuove, delle quali è difficile preve-
dere tutte le future applicazioni e la cui gestione im-
plica questioni rilevanti rispetto al consenso infor-
mato, alla privacy dinamica (intesa come adattabile 
in tempi e contesti diversi) e all’adeguata tutela dei 
diritti fondamentali dei cittadini(1). Da ciò la necessi-
tà di rispondere alle sfide etiche della Digital Health 
sia mediante normative che con modelli di gover-
nance innovativi, sostenuti dai principi della bioeti-
ca e condivisi dai diversi attori della sanità digitale.

Sfide etiche della Digital 
Health
L’intelligenza artificiale generativa. L’Intelligenza 
artificiale (IA) generativa si occupa di creare nuovi 
contenuti a partire da enormi quantità di dati esi-
stenti utilizzando modelli di deep learning (reti neu-
rali artificiali con molti strati).
I large language models (LLM, modelli linguistici di 
grandi dimensioni) sono un tipo specifico di IA, pro-
gettata per comprendere e generare il linguaggio na-

turale, e sono in grado di eseguire una vasta gamma 
di compiti linguistici, come la traduzione, la risposta 
a domande, la generazione o la sintesi di testi.
Grazie alle loro potenzialità, questi strumenti stan-
no trovando applicazione in molteplici contesti sa-
nitari: dalla diagnosi, al supporto decisionale, alla 
comunicazione con i pazienti e persino nelle attività 
amministrative. L’integrazione dei modelli linguistici 
di grandi dimensioni (LLM) e di altri strumenti di in-
telligenza artificiale nel contesto clinico rappresenta 
una delle frontiere più avanzate della trasformazio-
ne digitale della sanità e promette grandi oppor-
tunità, ma al tempo stesso pone interrogativi sulla 
qualità e attendibilità delle risposte fornite, sull’au-
tonomia critica dei professionisti sanitari e sulla 
trasparenza dei processi decisionali automatizzati 
(Tabella 1). A ciò si aggiungono dubbi sulla sicurez-
za dei dati, sulla tutela della privacy e sulla capacità 
delle tecnologie di rispondere ai requisiti normati-
vi(2). Nei seguenti punti verranno esplorate alcune di 
queste dimensioni.
Affidabilità e accuratezza. Studi recenti hanno di-
mostrato in diverse specialità cliniche come l’affi-
dabilità delle risposte generate da vari software di 
AI generativa siano state sufficientemente corrette, 
ma con un livello di precisione insufficiente per un 
utilizzo clinico autonomo. Inoltre, non sono sem-
pre coerenti con le linee guida cliniche e variano 
in accuratezza a seconda del dominio medico. In 
aggiunta, l’affidabilità può risultare compromessa 
dalla tendenza dei LLM a generare “hallucinations”, 
ovvero contenuti fittizi presentati come veritieri. Di 
conseguenza, i LLM adattati per decisioni cliniche 
o interazione con strumenti medici, devono essere 
considerati dispositivi medici e come tali sperimen-
tati, valutati ed approvati. 
Bias algoritmici. Un rischio intrinseco dei LLM è 
rappresentato dai bias algoritmici, ovvero la ripro-
duzione o l’amplificazione di pregiudizi già presen-
ti nei dati di addestramento. Se, ad esempio, i dati 
sanitari utilizzati per l’addestramento provengono 
prevalentemente da contesti ad alto reddito o da 
popolazioni maggioritarie, il modello rischia di for-
nire prestazioni inferiori su pazienti di etnie, sesso 
o condizioni socioeconomiche differenti(3). Un caso 
emblematico è quello dei saturimetri digitali, che 
hanno mostrato minore accuratezza nei pazienti 
con pelle scura, generando rischi clinici documen-
tati: un’analoga criticità si potrebbe verificare negli 
output generati dai LLM in ambiti diagnostici o de-
cisionali(4).
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Bias di automazione. Tra le forme di rischio meno 
visibili, ma più insidiose, c’è il bias di automazione, 
ovvero la tendenza del personale sanitario, e tal-
volta dei pazienti, ad affidarsi in modo acritico alle 
decisioni suggerite da un sistema automatizzato. In 
radiologia, ad esempio, è stato osservato che referti 
errati prodotti da sistemi di IA di supporto vengono 
spesso accettati senza revisione critica(5). In pronto 
soccorso, strumenti automatizzati di triage possono 
indurre i professionisti a sottostimare la gravità cli-
nica di alcuni pazienti, affidandosi eccessivamente 
alla classificazione fornita. Analogamente, nel moni-
toraggio remoto di pazienti diabetici, le raccoman-
dazioni algoritmiche per l’adattamento terapeutico 
sono talvolta implementate automaticamente, sen-
za la necessaria contestualizzazione clinica. Questi 
esempi evidenziano la necessità di promuovere 
una cultura della vigilanza critica, basata sulla for-
mazione continua e sullo sviluppo di interfacce che 
favoriscano un’interazione consapevole tra medico 
e tecnologia(6).
Sicurezza, privacy e diritti. L’uso di LLM espone an-
che a rischi di sicurezza informatica: vulnerabilità 
nei sistemi o attacchi mirati possono compromet-
tere l’integrità e la riservatezza dei dati clinici, con 
gravi ripercussioni sull’erogazione delle cure e la tu-
tela della privacy. Inoltre, anche il massiccio utilizzo 

di dati personali per addestrare questi modelli può 
non essere pienamente conforme alle normative 
vigenti sulla privacy(7). Autorità regolatorie hanno 
espresso perplessità sulla trasparenza e la rendicon-
tabilità (accountability) dei fornitori di IA, in partico-
lare in merito alla tracciabilità delle fonti, alla gestio-
ne dei dati sensibili e alla possibilità per il paziente 
di comprendere e contestare una decisione clinica 
mediata da un algoritmo.
Equità e potere tecnologico. Anche il tema del-
la concentrazione del potere tecnologico non va 
trascurato: lo sviluppo e il controllo dei LLM è oggi 
dominato da un ristretto numero di grandi aziende 
private. Questo squilibrio può generare conflitti di 
interesse, influenzando indirettamente scelte tera-
peutiche, accesso a determinate tecnologie o addi-
rittura l’orientamento della ricerca. A ciò si aggiun-
ge il rischio che le innovazioni più avanzate siano 
accessibili solo a strutture sanitarie ben dotate o a 
pazienti con maggiori risorse, ampliando il divario 
digitale e creando nuove forme di disuguaglianza 
nell’accesso alle cure(8).
Altri strumenti della Digital Health. Oltre all’impie-
go dei LLM, la Digital Health comprende un ampio 
spettro di tecnologie che stanno profondamente 
trasformando il modo in cui si erogano, si ricevono 
e si gestiscono le cure. Tuttavia, questa trasforma-

Tabella 1 | Potenziali rischi e benefici in diversi utilizzi degli LMM in ambito sanitario (Adattata da: Linee guida per i modelli multimo-
dali di grandi dimensioni (LMM) in: Etica e Intelligenza artificiale per la salute, SIIAM 2024).

Benefici potenziali o attesi Rischi potenziali

Diagnosi e cura • Assistere nella gestione di casi complessi e 
nella revisione delle diagnosi

• Ridurre il carico di lavoro comunicativo dei 
professionisti (liberazione dalla tastiera)

• Fornire nuovi spunti e report da varie 
forme non strutturate di dati sanitari

• Risposte imprecise, incomplete o false
• Scarsa qualità dei dati di addestramento 

del LMM
• Bias di automazione
• Perdita delle competenze dei professionisti 

sanitari

Utilizzo da parte  
del paziente

• Generare informazioni per migliorare la 
comprensione di una condizione medica

• Assistente virtuale per la salute
• Arruolamento in sperimentazioni cliniche

• Dichiarazioni imprecise, incomplete o false
• Manipolazione
• Privacy
• Minore interazione tra professionisti sani-

tari e pazienti

Compiti d’ufficio  
e amministrativi

• Assistere nella gestione della burocrazia 
sanitaria

• Assistere nella traduzione linguistica
• Compilare le cartelle cliniche elettroniche

• Imprecisioni ed errori
• Risposte non coerenti rispetto alle richi-

este

Educazione medica  
e infermieristica

• Test dinamici personalizzati
• Conversazione simulata per migliorare la 

comunicazione e fare pratica con diversi 
scenari

• Carico didattico aggiuntivo per l’apprendi-
mento delle competenze digitali

Ricerca scientifica  
e sviluppo di farmaci

• Generare interpretazioni da dati e ricerche
• Generare i testi per articoli scientifici
• Analizzare e riassumere i dati per una 

ricerca
• Revisione di bozze

• Affidabilità degli algoritmi
• Sottovalutare i principi fondamentali della 

ricerca scientifica come la revisione tra pari
• Esacerbare le disuguaglianze di accesso 

sulla ricerca
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zione introduce nuove vulnerabilità etiche che non 
riguardano solo l’accuratezza tecnica, ma anche i 
valori fondamentali che definiscono una sanità in-
clusiva e centrata sulla persona. 
La telemedicina, ad esempio, ha dimostrato grandi 
potenzialità nel garantire la continuità assistenziale 
a distanza e nel raggiungere popolazioni remote o 
fragili. Se non accompagnata da un adeguato sup-
porto organizzativo e formativo, la telemedicina 
però rischia di accentuare le disuguaglianze nell’ac-
cesso, penalizzando chi ha scarsa alfabetizzazione 
digitale, limitato accesso a internet o condizioni 
socioeconomiche svantaggiate. Inoltre, può inde-
bolire la relazione fiduciaria medico-paziente, pri-
vandola della componente non verbale, empatica e 
contestuale che ha un ruolo importante nella prati-
ca clinica.
Le app per la salute, i dispositivi wearable e i biosen-
sori stanno trasformando il paziente in un soggetto 
“quantificabile”, monitorato costantemente in ogni 
aspetto della propria fisiologia. Questo può tradursi 
in una maggiore consapevolezza e autonomia, ma 
anche in sovraccarico informativo, ansia da presta-
zione sanitaria, e in una medicalizzazione della vita 
quotidiana. Oltre ai già noti problemi di privacy, la 
raccolta massiva di dati comportamentali e biome-
trici da parte di piattaforme commerciali può con-
durre a profilazione commerciale e uso secondario 
dei dati, spesso in assenza di reale consenso infor-
mato.
Anche per le terapie digitali, strumenti terapeutici 
digitali prescrivibili per patologie croniche o disturbi 
psicologici, è centrale il tema della tutela della pri-
vacy, ma ancora più rilevanti sono gli interrogativi 
sull’efficacia a lungo termine, sull’aderenza terapeu-
tica, sull’accessibilità e sul rischio che possano so-
stituire l’intervento umano, in particolare in contesti 
di fragilità.
I gemelli digitali, repliche virtuali dinamiche del pa-
ziente create con modelli predittivi, sollevano invece 
questioni nuove, legate alla simulazione del futuro: 
decisioni basate su proiezioni algoritmiche potreb-
bero condurre a discriminazioni predittive, limitan-
do l’accesso a cure o trattamenti in base a scenari 
teorici e non a condizioni cliniche reali.
I robot sanitari e i sistemi di assistenza automatiz-
zata, sempre più utilizzati in chirurgia, riabilitazione 
e assistenza agli anziani, stimolano riflessioni sulla 
deumanizzazione della cura, sulla possibile riduzio-
ne del contatto umano e sulla percezione di sostitu-
ibilità del personale sanitario. 

Anche tecnologie apparentemente “neutre” come la 
cartella clinica elettronica o i sistemi di interopera-
bilità dei dati clinici possono comportare rischi etici, 
se non adeguatamente progettati: accessi non au-
torizzati, propagazione di errori, mancanza di con-
trollo da parte del paziente sui propri dati e uso per 
finalità amministrative o assicurative non concorda-
te sono alcuni degli interrogativi etici attualmente 
dibattuti in tali contesti.

Le normative a tutela dei 
cittadini: il Regolamento 
Generale sulla Protezione 
dei Dati (GDPR), l’Artificial 
Intelligence Act (AI Act) 
e le normative italiane 
emergenti
L’utilizzo in ambito sanitario degli strumenti di IA e 
delle altre tecnologie emergenti deve avvenire nel 
rigoroso rispetto del quadro normativo sulla prote-
zione dei dati e sulla sicurezza delle tecnologie. 
In Europa, il Regolamento Generale sulla Protezio-
ne dei Dati (GDPR) impone obblighi stringenti per 
il trattamento dei dati personali, in particolare dei 
dati sanitari, che vengono considerati una catego-
ria speciale di dati personali: è necessaria una base 
giuridica valida (es. consenso esplicito dell’interes-
sato o altre condizioni di liceità), devono essere 
applicate misure tecniche e organizzative adegua-
te a proteggere i dati, e vanno garantiti i diritti degli 
interessati)(9). Il GDPR richiede che le organizzazioni 
forniscano informazioni chiare e comprensibili su 
come i dati personali vengono raccolti e utilizzati, 
inclusi i processi decisionali automatizzati. Nello 
specifico, le persone devono essere informate se i 
loro dati sono utilizzati per alimentare algoritmi di 
IA e su come funzionano questi algoritmi. Inoltre, 
i cittadini possono opporsi a decisioni basate uni-
camente su trattamenti automatizzati, inclusa la 
profilazione, che producono effetti giuridici o che 
incidono significativamente sulla loro persona. In 
merito agli LLM, che necessitano spesso di grandi 
quantità di dati, il GDPR richiede alle organizza-
zioni di garantire che stiano raccogliendo solo i 
dati necessari per il raggiungimento delle finalità 
specifiche e di effettuare una valutazione d’impat-
to sulla protezione dei dati quando il trattamento 
degli stessi presenta un alto rischio per i diritti e le 
libertà delle persone.
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A livello europeo, un altro strumento di tutela per i cit-
tadini è l’Artificial Intelligence Act (AI Act), approvato in 
prima lettura nel 2024 e pienamente operativo entro 
48 mesi, che regolamenta lo sviluppo, l’implementa-
zione e l’uso dei sistemi di intelligenza artificiale all’in-
terno dell’UE(10). Le indicazioni contenute nell’AI Act raf-
forzano il principio che l’IA per la salute debba essere 
affidabile e controllabile, e che fin dalla progettazione 
si minimizzino rischi di errore o di discriminazione at-
traverso una corretta gestione dei dati e dei processi. In 
particolare richiede che i fornitori di sistemi di IA ad alto 
rischio garantiscano che i loro sistemi siano in grado di:
– stabilire e mantenere un sistema di gestione del 

rischio;
– garantire che dataset di alta qualità siano utiliz-

zati per l’addestramento, la validazione e il col-
laudo dei sistemi;

– fornire una documentazione tecnica dettagliata 
e garantire una conservazione dei registri;

– garantire la trasparenza e fornire informazioni 
chiare agli utenti;

– implementare misure di supervisione umana sul 
funzionamento di questi sistemi;

– garantire robustezza, accuratezza e sicurezza in-
formatica.

Nel contesto italiano è in via di definizione un Disegno 
di Legge sull’Intelligenza Artificiale (approvato dal go-
verno ad aprile 2024) che delinea i principi guida per 
l’impiego dell’IA nel nostro Paese, in sinergia con la 
regolamentazione europea(11). In base a tale DdL, l’u-
so di sistemi di IA deve avvenire nel rispetto dei diritti 
e delle libertà fondamentali (inclusa la protezione dei 
dati personali) e del principio di equità nell’accesso 
alle cure. Si vieta espressamente qualsiasi applicazio-
ne dell’IA che possa introdurre discriminazioni nell’e-
rogazione delle prestazioni sanitarie. Viene ribadito 
il diritto all’informazione: ogni paziente ha il diritto 
di sapere se vengono utilizzate tecnologie di IA nel 
suo percorso diagnostico-terapeutico, quali vantaggi 
comportano e qual è la logica decisionale alla base. 
Coerentemente con i principi etici internazionali, il 
Ddl italiano sancisce che l’IA deve essere un supporto 
al medico e non rimpiazzarlo, e prevede verifiche pe-
riodiche sull’affidabilità e l’aggiornamento dei sistemi 
di IA impiegati in sanità, per minimizzare il rischio di 
errori. Tutte queste iniziative normative, sia europee 
che nazionali, delineano un ecosistema di regole e 
garanzie entro cui l’IA potrà svilupparsi in sanità, con 
l’obiettivo di massimizzarne i benefici innovativi sen-
za compromettere etica, diritti e sicurezza.

Governance partecipativa e 
responsabilità del medico
Le tecnologie digitali ridefiniscono significativamen-
te le responsabilità tradizionali di medici, pazienti 
e tecnologie stesse, creando talvolta “lacune di re-
sponsabilità” (responsibility gaps), in particolare nel 
caso delle tecnologie basate sull’intelligenza arti-
ficiale. È dunque fondamentale formalizzare ruoli 
e funzioni individuali e collettivi per l’attribuzione 
di responsabilità in caso di errori o danni derivanti 
dall’uso di tali tecnologie 

(12). 
Per affrontare le sfide poste dagli LMM in sanità, le 
linee guida propongono un modello di governance 
“a catena del valore”, ossia un approccio articolato 
su più livelli corrispondenti alle fasi di vita di questi 
sistemi. In ciascuna fase – sviluppo, fornitura e im-
plementazione – vanno individuate misure di con-
trollo appropriate e attori responsabili della loro 
applicazione.
Fase di progettazione e sviluppo. Gli sviluppatori 
dei modelli di base hanno il dovere di integrare prin-
cipi etici by design. Ciò include assicurare la qualità 
dei dati di addestramento (evitando dataset distorti 
o non rappresentativi) e mitigare sul nascere i bias 
e i potenziali impatti negativi. Un paradigma propo-
sto è la “progettazione basata su valori”, in cui i va-
lori della dignità umana, dell’autonomia, dell’ugua-
glianza e altri diritti fondamentali guidano le scelte 
progettuali sin dall’inizio. 
Fase di fornitura/distribuzione. In questo stadio, 
chi commercializza o distribuisce sistemi basati su 
LLM (fornitori di software medici, piattaforme digital 
health, ecc.) è chiamato a garantire che il prodotto 
sia sicuro, conforme e utilizzabile in modo appro-
priato prima dell’adozione clinica. Le linee guida 
suggeriscono di imporre valutazioni indipendenti 
delle prestazioni e dei rischi dei sistemi di IA desti-
nati alla sanità, ad esempio attraverso audit esterni 
e validation da terze parti prima del rilascio(13). Tali 
valutazioni dovrebbero essere pubbliche e traspa-
renti, in modo da certificare l’aderenza dell’IA agli 
standard regolatori ed etici (incluse le normative sui 
dispositivi medici, quando applicabili). I distributori 
devono inoltre fornire informazioni chiare agli utiliz-
zatori (ospedali, medici) circa i limiti e le appropria-
te modalità d’uso del sistema, e dovrebbero rende-
re disponibili agli enti preposti elementi chiave del 
modello – come il codice, i dati di training, i pesi del 
modello e la documentazione tecnica – per consen-
tire verifiche approfondite. Durante la distribuzione 
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è cruciale prevenire usi impropri o manipolazioni: 
ad esempio assicurarsi che l’LMM non possa essere 
alterato per scopi malevoli e che incorpori meccani-
smi contro la disinformazione (es. filtri per bloccare 
contenuti clinicamente scorretti). I governi, dal can-
to loro, possono usare il potere di acquisto pubblico 
per favorire l’adozione di prodotti IA che rispettino 
standard elevati di trasparenza e responsabilità lun-
go tutta la filiera.
Fase di implementazione clinica. In ultima istanza, 
quando gli LMM vengono integrati nei contesti sa-
nitari reali (ospedali, ambulatori, telemedicina, uti-
lizzo diretto da parte dei pazienti), entrano in gioco 
le responsabilità di professionisti sanitari e gestori 
delle strutture. È necessario predisporre sistemi di 
supervisione umana sul funzionamento dell’IA in 
corsia, ad esempio istituendo comitati etici-tecno-
logici ospedalieri che monitorino l’uso degli LMM 
e valutino periodicamente il loro impatto su esiti e 
processi clinici. Fondamentale è la formazione del 
personale (medici, infermieri, tecnici) all’impiego 
corretto dell’IA, come già sottolineato, per evitare 
errori dovuti a uso improprio o eccesso di fiducia 
nell’automazione. In sintesi, la governance multili-
vello prescrive responsabilità condivise: dagli svi-
luppatori, ai distributori, fino agli utilizzatori finali e 
ai regolatori, ciascuno deve fare la propria parte per 
assicurare che gli LLM sanitari siano sviluppati, vali-
dati e applicati in modo etico e affidabile.

Il ruolo del medico e dei 
professionisti sanitari
Nell’adozione dell’IA in sanità rimane imprescin-
dibile il ruolo centrale dei medici e degli operatori 
sanitari come garanti dell’appropriatezza clinica. 
Le tecnologie di IA devono rimanere strumenti di 
supporto e mai sostituirsi al giudizio umano: lo ri-
badiscono sia le linee guida etiche sia il legislatore 
italiano, secondo cui l’intelligenza artificiale «non 
può sostituire il clinico; piuttosto, deve servire come 
supporto ai processi di prevenzione, diagnosi e scel-
ta terapeutica, lasciando la decisione finale al giu-
dizio del medico(14)». In concreto, ciò significa che i 
professionisti della salute hanno la responsabilità 
di interpretare criticamente le indicazioni fornite 
dagli LLM, integrandole con la propria competenza 
ed esperienza. Il medico deve validare le informa-
zioni prodotte dall’IA, correggere eventuali errori o 
bias e assicurarsi che ogni decisione rispetti le linee 

guida cliniche e i valori etici della cura. I professio-
nisti sanitari diventano dunque “sentinelle” dell’uso 
responsabile dell’IA: spetta a loro evitare l’automa-
zione acritica e garantire che l’IA migliori – e non 
peggiori – la relazione terapeutica col paziente. A tal 
proposito, è fondamentale anche il coinvolgimento 
informato del paziente: il cittadino ha diritto di sa-
pere se e come un sistema di IA viene impiegato nel 
suo percorso di cura, quali benefici può apportare 
e con quali logiche genera le sue raccomandazioni. 
Sarà compito dei medici comunicare in modo com-
prensibile queste informazioni, integrandole nel 
consenso informato. Infine, perché i clinici possano 
svolgere efficacemente questo ruolo di garanti, è 
necessario investire nella loro formazione continua 
sull’IA: le linee guida raccomandano di addestrare 
i professionisti sanitari all’uso consapevole degli 
strumenti della digital health, incluse le competenze 
per comprendere il funzionamento di questi sistemi, 
riconoscerne i potenziali pregiudizi e gestire i rischi 
(es. sicurezza informatica) ad essi associati. Solo con 
medici formati e consapevoli l’introduzione di tali 
strumenti potrà tradursi in un reale miglioramento 
dell’assistenza, mantenendo al tempo stesso la cen-
tralità dell’etica e dell’umano nelle decisioni di cura.

Sostenibilità ed equità 
nell’adozione dell’IA 
sanitaria
Un tema trasversale è la sostenibilità dell’IA in sani-
tà, declinata sotto diversi profili – ambientale, eco-
nomico-organizzativo e di equità sociale. I modelli 
di IA generativa di grandi dimensioni comportano 
un’impronta ambientale non trascurabile. Il trai-
ning degli LLM richiede enormi quantità di calcolo 
e dunque di energia (spesso proveniente da fonti 
non rinnovabili), con una significativa impronta di 
carbonio. Inoltre, i consumi idrici associati ai grandi 
data center e ai processi di raffreddamento dei siste-
mi sono rilevanti: studi citati dall’OMS stimano che 
anche semplici interazioni con un LLM (ad es. una 
breve conversazione di 20-50 domande) consumino 
l’equivalente di una bottiglia d’acqua, mentre l’ad-
destramento estensivo di un modello incide in mi-
sura ben maggiore(15). Questo impatto ambientale 
cumulativo – in termini di CO2 emessa e risorse idri-
che utilizzate – potrebbe diventare un fattore non 
marginale del cambiamento climatico e aggravare 
problemi in comunità già alle prese con scarsità idri-
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ca. Di conseguenza, un’adozione etica dell’IA richie-
de anche considerazioni di sostenibilità ambientale: 
le aziende tecnologiche sono sollecitate a ridurre 
il consumo energetico (ad esempio ottimizzando 
gli algoritmi e utilizzando energia rinnovabile per i 
propri data center) e a rendere pubblici i dati sulla 
propria impronta ecologica. I decisori pubblici po-
trebbero dal canto loro introdurre standard “green” 
per gli algoritmi in sanità, incentivando sviluppatori 
e fornitori a minimizzare l’impatto ambientale dei 
loro modelli.
La sostenibilità economica e organizzativa è un secon-
do pilastro. Gli LLM avanzati presentano costi elevati di 
sviluppo e mantenimento: si stima, ad esempio, che il 
funzionamento quotidiano di un modello conversa-
zionale come ChatGPT possa costare centinaia di mi-
gliaia di dollari. Ciò significa che molte soluzioni di IA 
generativa vengono offerte dai provider solo in forma 
commerciale (con abbonamenti o licenze onerose) e 
richiedono infrastrutture informatiche potenti – uno 
scenario che rischia di accentuare il divario digitale. 
Strutture sanitarie con poche risorse o sistemi sanitari 
di paesi a basso reddito potrebbero non potersi per-
mettere tali tecnologie, oppure accedere solo a versio-
ni meno performanti. Anche all’interno di uno stesso 
paese, strumenti disponibili “a pagamento” potrebbe-
ro creare disuguaglianze tra chi può permetterseli e chi 
no. Le linee guida mettono in guardia da un possibile 
gap di conoscenza: se l’accesso agli LLM migliori è li-
mitato da costi o barriere tecniche, i ricercatori e clinici 
con minori finanziamenti rischiano di restare indie-
tro, aggravando disparità già esistenti nella ricerca e 
nell’innovazione. Per questo si auspica che la IA per la 
salute resti un bene pubblico il più possibile: ad esem-
pio investendo in piattaforme open-source o soluzioni 
sostenute dal settore pubblico, così da garantire anche 
alle realtà meno abbienti la possibilità di usufruirne. 
Infine, l’equità nell’accesso e nell’utilizzo dell’IA 
in sanità è un principio cardine sottolineato sia 
dall’OMS che dal legislatore italiano. Occorre evi-
tare che l’innovazione digitale crei nuovi squilibri 
o discriminazioni nell’assistenza. Ciò implica, ad 
esempio, garantire che i sistemi di IA siano fruibi-
li non solo nei centri di eccellenza ma anche nelle 
strutture periferiche e nelle comunità svantaggiate, 
colmando il divario urbano-rurale e il gap di compe-
tenze digitali. Bisogna inoltre considerare le esigen-
ze di accessibilità: pazienti con disabilità, anziani o 
con bassa alfabetizzazione digitale non devono es-
sere esclusi dai benefici dell’IA. Al contrario, l’IA va 
sfruttata per colmare barriere (si pensi a interfacce 

conversazionali semplici per utenti poco esperti, o a 
sistemi che traducano il gergo medico in un linguag-
gio comprensibile). Un equo sviluppo dell’IA sanita-
ria significa anche rispettare la diversità culturale e 
linguistica: i modelli andrebbero addestrati su dati 
il più possibile rappresentativi delle varie popolazio-
ni (evitando, ad esempio, che siano tarati solo sulla 
lingua inglese o su caratteristiche demografiche non 
paragonabili a quelle della popolazione italiana). Il 
concetto di equità si estende poi all’ambito lavorati-
vo: l’introduzione degli LMM modificherà i compiti di 
molti operatori sanitari. Le linee guida evidenziano 
la necessità di accompagnare questi cambiamenti 
con programmi di riconversione e supporto: i pro-
fessionisti devono poter acquisire nuove competen-
ze e non subire passivamente l’automazione. In defi-
nitiva, sostenibilità ed equità richiedono che l’IA per 
la salute sia socialmente responsabile: bilanciando 
benefici e costi su tutta la collettività, senza gravare 
sull’ambiente o ampliare le disuguaglianze, ma anzi 
contribuendo a ridurle.

Conclusioni e 
raccomandazioni
Per affrontare con efficacia le sfide della Digital Health, 
è necessario adottare un approccio integrato, multidi-
sciplinare e partecipativo. In particolare, l’analisi delle 
evidenze attualmente disponibili nella letteratura di-
sponibile sull’argomento porta a individuare una serie 
di raccomandazioni che di seguito vengono riportate.
– Istituire organismi consultivi multistakeholder, inclu-

sivi di medici, pazienti, esperti tecnologici e rappre-
sentanti della società civile, per supervisionare e mo-
nitorare l’uso responsabile delle tecnologie digitali.

– Sviluppare archivi condivisi e regolati (data com-
mons) che garantiscano un accesso equo e traspa-
rente ai dati sanitari, mantenendo al contempo 
rigorosi standard di protezione e sicurezza dei dati 
personali.

– Implementare audit periodici e valutazioni indipen-
denti di impatto etico-sociale, volte a identificare e 
correggere eventuali bias algoritmici, errori o rischi 
associati all’utilizzo di sistemi basati sull’IA.

– Promuovere una formazione continua dei profes-
sionisti sanitari, finalizzata a sviluppare competenze 
specifiche per gestire le sfide etiche e operative po-
ste dalle tecnologie digitali.

– Assicurare un equilibrio dinamico tra privacy e be-
nefici pubblici, evitando rigidità normative che pos-



150 JAMD 2025 | VOL. 28 | N° 1-2

ETICA E GOVERNANCE DIGITALE → M. MONESI

sano ostacolare l’innovazione o ampliare le disu-
guaglianze nell’accesso e nell’uso delle tecnologie 
digitali.

– Adottare condizioni chiave per sostenere l’innova-
zione responsabile nella Digital Health: garantire 
accesso ai dati, assicurare conformità normativa, 
sviluppare chiari meccanismi di accountability, pro-
durre evidenze robuste di sicurezza ed efficacia delle 
tecnologie utilizzate, e promuovere attivamente la 
fiducia pubblica attraverso la trasparenza e una co-
municazione efficace.

– Definire chiaramente ruoli e responsabilità degli sta-
keholder coinvolti, evitando lacune di responsabilità 
e promuovendo una responsabilità collettiva condi-
visa nella governance etica della Digital Health.

Solo attraverso una governance etica inclusiva e tra-
sparente, infatti, sarà possibile garantire che i benefi-
ci della Digital Health siano equamente distribuiti e 
sostenibili nel lungo periodo, nel pieno rispetto dei 
diritti fondamentali di cittadini e pazienti.
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Messaggi chiave
• Promuovere una governance etica e partecipati-

va della Digital Health, capace di garantire traspa-
renza, equità e sicurezza nell’utilizzo dell’intelli-
genza artificiale in sanità.

• I sistemi digitali, inclusi i LLM, comportano rischi 
etici rilevanti (bias, automazione acritica, disu-
guaglianze), che richiedono supervisione umana, 
formazione continua e responsabilità condivise.

• Una governance solida e inclusiva consente di 
trasformare l’innovazione tecnologica in reale mi-
glioramento dell’assistenza, preservando i diritti 
dei pazienti e la centralità della relazione di cura.
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SIMPOSIO

Abstract
The concept of Digital Health encompasses the set of information and 
communication technologies (ICT) that benefit human health and 
organizational systems. It emerges from the convergence of digital 
technologies with the fields of health, healthcare, lifestyle, and socie-
ty, with the aim of improving the efficiency of healthcare delivery and 
making it more personalized and precise. Digital Health is a growing 
reality that is introducing new solutions, requiring continuous and 
rapid updates both in skills and in the language, which is becoming 
increasingly enriched and specialized across different domains. Unfor-
tunately, the speed of evolution has often led to confusion in the use 
of various terms, making it clear how strategic it is to share a common 
lexicon for identifying tools and methodologies for digital applications 
in medicine. This common understanding supports diabetologists and 
the healthcare team, patients, and other professionals working in the 
healthcare sector (e.g., physicists, engineers, etc.) in optimizing care 
pathways and outcomes.

KEY WORDS Digital Health, digital skills, artificial intelligence. 

Riassunto
Il concetto di Salute Digitale (Digital Health) comprende l’insieme delle 
tecnologie informatiche e di telecomunicazione (ICT) a vantaggio della 
salute umana e dei sistemi organizzativi. Essa nasce nella convergenza 
delle tecnologie digitali con i campi della salute, dell’assistenza sani-
taria, dello stile di vita e della società, con il fine di migliorare l’efficien-
za dell’erogazione delle cure sanitarie e renderle più personalizzate e 
precise. La Digital Health è una realtà che sta introducendo, pertanto, 
nuove soluzioni che impongono un aggiornamento continuo e rapido, 
tanto delle competenze quanto del linguaggio che si sta arricchendo e 
specializzando trasversalmente. Purtroppo, la velocità dell’evoluzione 
ha portato spesso confusione nell’uso dei diversi termini e risulta per-
tanto chiaro quanto sia strategico condividere un lessico comune per 
identificare strumenti e metodologie per le applicazioni del digitale in 
medicina, che supporti i diabetologi e il team di cura, i pazienti e altri 
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professionisti che lavorano in ambito sanitario (es. 
fisici, ingegneri, …) per ottimizzare percorsi di cura 
ed esiti. 

PAROLE CHIAVE Digital Health, competenze digita-
li, intelligenza artificiale.

Big data
Il termine Big Data è stato originariamente coniato 
dagli scienziati della NASA nel 1997 in seguito alla 
difficoltà di visualizzare e memorizzare un set dati 
troppo grande. Il termine indica enormi volumi di 
dati eterogenei per fonte e formato, analizzabili in 
tempo reale. L’output derivante dall’analisi dei Big 
Data prende il nome di Big Data Analytics, assimila-
bile al concetto più ampio di Business Analytics che 
trasforma i dati grezzi in informazioni di valore. I Big 
Data sono caratterizzati dalle 6 ‘V’: Volume, Velocità, 
Varietà, Veridicità, Variabilità, Valore(1).

Dia&Int (Diabetes intelligence)
Progetto di Business Analitics DIA&INT (Diabetes In-
telligence)(2) di AMD che ha permesso di individuare, 
con metodo scientifico e validato (SROI), le attività, le 
conoscenze e le competenze prioritarie del diabeto-
logo, ovvero quelle più utili nel soddisfare il bisogno 
di salute della persona con diabete. Dal risultato di 
questo lavoro è stato poi stilato il Core Competen-
ce Curriculum (CCC) del diabetologo pubblicato nel 
2020(3). Questo ha permesso ad AMD, prima Società 
Scientifica in Italia, in collaborazione con System Aca-
demy Certification, ente di certificazione professio-
nale accreditato, di “normare” profili professionali in 
area diabetologica che possono così essere certificati 
da un Ente accreditato e indipendente. Il CCC di AMD 
è stato riconosciuto come una vera e propria Prassi di 
Riferimento, pubblicata sul sito di UNI, l’Ente Italiano 
di Normazione e sulla base della quale, i medici inte-
ressati hanno potuto ottenere la certificazione attra-
verso AMD, con il riconoscimento di Accredia, l’Ente 
Unico nazionale di Accreditamento.

Digital communication 
Si riferisce all’uso delle tecnologie e delle piattafor-
me digitali per trasmettere messaggi, condividere 
informazioni e interagire con gli altri. Questa forma 
di comunicazione si è sviluppata con la diffusione 

dei social media, delle app di messaggistica, delle 
videoconferenze e delle piattaforme di collaborazio-
ne online.

Digital Health 
La salute digitale (Digital Health) è un concetto ampio 
e interdisciplinare che include strumenti, approcci e 
tecnologie digitali applicate alla salute e al benessere, 
con l’obiettivo di migliorare la prevenzione, la diagnosi, 
il trattamento e la gestione delle malattie(4). Rientrano 
nella Digital Health l’Intelligenza Artificiale (IA), utilizza-
ta in diversi ambiti della salute, i Big Data, per identifi-
care trend, prevedere rischi e migliorare l’efficienza dei 
sistemi sanitari, la Telemedicina, i Dispositivi indossa-
bili (wearable) come smartwatch, sensoristica di vario 
genere e fitness tracker che raccolgono dati sulla salute 
degli utenti (es. frequenza cardiaca, ECG, attività fisica, 
qualità del sonno) e possono essere utilizzati per il mo-
nitoraggio e la prevenzione, la Sanità Digitale (eHealth) 
che si concentra sull’uso delle tecnologie per migliora-
re i sistemi sanitari, la Medicina Digitale (Digital Medici-
ne) che si riferisce all’uso di strumenti digitali basati su 
prove scientifiche per misurare, migliorare e supporta-
re la salute umana e le Terapie Digitali (DTx), interventi 
terapeutici basati su software, progettati per prevenire, 
gestire o trattare una malattia. Anche le soluzioni ba-
sate su tecnologie di realtà virtuale, realtà immersiva o 
gaming, se applicate alla salute, fanno parte del mon-
do della Digital Health.

Digital Health technologies
Racchiudono una serie di aspetti come tecnologie 
di Sanità Digitale e app per la promozione di stili di 
vita salutari e il benessere; tecnologie e piattaforme 
in grado di catturare, immagazzinare e/o trasmet-
tere dati sulla salute direttamente agli operatori 
sanitari; strumenti che supportano la gestione e/o 
l’erogazione di attività e servizi sanitari e clinici. Non 
sono qualificati come dispositivi medici o prodotti 
combinati e, per questo motivo, non richiedono ge-
neralmente la presenza di evidenze cliniche a sup-
porto e non richiedono supervisione regolatoria(5).

Digital medicine
Comprende software e prodotti hardware eviden-
ce-based che misurano e/o intervengono a servizio 
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della salute umana(6). I requisiti di supervisione rego-
latoria sono diversi: 
- i prodotti classificati come dispositivi medici ri-

chiedono autorizzazione o approvazione;
- i prodotti usati come strumento per sviluppare 

altri farmaci, dispositivi o prodotti medici richie-
dono l’accettazione normativa da parte della 
propria divisione di revisione regolatoria.

Digital literacy
Indica l’alfabetizzazione digitale e rappresenta la 
base delle competenze digitali in ambito medico, 
comprendendo la capacità di utilizzare strumenti e 
tecnologie digitali in modo efficace. La digital lite-
racy va oltre la semplice conoscenza dell’uso di un 
computer, includendo la comprensione dell’ecosi-
stema digitale, la valutazione critica delle informa-
zioni online, la protezione della privacy e una co-
municazione responsabile. Tale capacità è pertanto 
riferita sia all’ambito strettamente tecnico, sia all’u-
tilizzazione corretta, legittima ed efficiente di conte-
nuti digitali(7). 

Digital soft skills
Sono competenze trasversali applicate al mondo di-
gitale, abilità che permettono alle persone di saper 
usare in modo efficace e coinvolgente i nuovi stru-
menti digitali. Sono richieste in tutti i settori e tra tali 
competenze rientrano la capacità di risoluzione di 
problemi tecnici, l’identificazione dei propri gap in 
fatto di competenze digitali, la tutela della privacy 
e dei dati in relazione all’utilizzo dei social media, la 
ricerca di informazioni in rete per la realizzazione di 
contenuti digitali(8).

Digital team working (DTW)
Rappresenta un modello di collaborazione multidisci-
plinare basato su piattaforme digitali, con l’obiettivo di 
ottimizzare la gestione del paziente diabetico attraver-
so un flusso di lavoro integrato, asincrono o in tempo 
reale. Questo approccio sfrutta tecnologie avanzate 
per facilitare la comunicazione tra specialisti, migliora-
re l’accesso ai dati clinici e implementare strategie te-
rapeutiche personalizzate. Nel contesto diabetologico, 
il DTW consente un’interazione efficace tra diabetolo-
gi, medici di medicina generale, infermieri, nutrizionisti 

ed educatori terapeutici, favorendo una presa in carico 
globale e dinamica del paziente. Le piattaforme di te-
lemedicina, i sistemi di gestione elettronica della car-
tella clinica e le applicazioni di intelligenza artificiale 
per l’analisi predittiva rappresentano strumenti chiave 
del DTW. Uno degli aspetti fondamentali del DTW è la 
condivisione sicura delle informazioni cliniche, rego-
lamentata dal GDPR (General Data Protection Regula-
tion) e da altre normative sulla privacy, che garantisce 
l’integrità e la riservatezza dei dati sensibili(9). 

Digital therapeutics o 
terapie digitali (DTX)
In merito alle Terapie Digitali non esiste una defi-
nizione universalmente accettata; quella però più 
diffusa è fornita dalla Digital Therapeutics Alliance 
(DTA)(10), che le descrive come “software clinicamen-
te valutati e basati su evidenze scientifiche, proget-
tati per trattare, gestire e prevenire un’ampia gam-
ma di malattie e disturbi” o condizioni cliniche, in 
particolare patologie croniche e disturbi mentali(11). 
L’Organizzazione Internazionale per la Standar-
dizzazione-ISO le descrive come software medici 
destinati a trattare o alleviare una malattia, un di-
sturbo, una condizione o una patologia generando 
ed erogando un intervento medico che abbia un 
impatto terapeutico positivo dimostrabile sulla sa-
lute del paziente. Queste soluzioni si differenziano 
dalle comuni applicazioni di salute poiché, prima 
della loro immissione sul mercato, devono superare 
rigorosi studi clinici e ottenere approvazioni rego-
latorie simili a quelle richieste per farmaci e dispo-
sitivi medici(12). La regolamentazione attuale delle 
terapie digitali è stabilita dal Regolamento europeo 
sui dispositivi medici (745/2017). L’elemento chiave 
che determina se un software possa essere consi-
derato una terapia è la sua destinazione d’uso: se 
ha uno scopo terapeutico, questo deve essere espli-
citato nell’indicazione ufficiale del prodotto come 
«software destinato a essere utilizzato per uno o più 
scopi medici, senza essere parte di un dispositivo 
medico». Le terapie digitali possono essere prescrit-
te dal medico in combinazione a un farmaco o in 
sua sostituzione(13).

Health digital twins (HDT)
Gli HDT sono una declinazione specifica dei digi-
tal twins, ma in questo caso il concetto è applicato 
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all’ambito della salute e al funzionamento del corpo 
umano. Gli HDT sono una rappresentazione virtuale 
e dinamica del funzionamento di un organo (o par-
te di esso), progettati per riflettere accuratamente 
l’oggetto reale studiato, in modo da per riprodurne 
il comportamento, con l’obiettivo di ottimizzare il 
monitoraggio e favorire interventi terapeutici tem-
pestivi, per prevenire o rallentare il degrado funzio-
nale, l’insorgenza di complicanze o il verificarsi di 
situazioni critiche. Deve essere progettato in modo 
tale da includere tutti gli elementi che rappresen-
tano l’oggetto o la funzione replicata, elementi che 
vengono aggiornati con dati in tempo reale. In par-
ticolare, l’oggetto studiato produce dati su diversi 
aspetti delle prestazioni considerate; tali dati vengo-
no inviati, con la periodicità richiesta dalla funzione 
monitorata, alla copia digitale ed elaborati dall’ap-
posita applicazione di HDT. Il modello digitale può 
essere poi utilizzato per condurre simulazioni, ana-
lizzare i fattori che interagiscono e influenzano una 
certa funzione, così da poter elaborare le opportune 
strategie d’intervento. L’obiettivo finale è quello di 
ottenere conoscenze preziose che possono essere 
utilizzate per migliorare il funzionamento dell’entità 
fisica originale(14). Le caratteristiche principali degli 
HDT sono rappresentate da flusso bidirezionale di 
dati, modelli digitali avanzati, dati standardizzati e 
armonizzati, e sfruttano tecnologie basate sulla AI, 
come i sistemi esperti o i modelli di machine lear-
ning. 

Ecosistema digitale 
Comunità di soggetti che coesistono e collaborano 
grazie ad interazioni digitali in modo da creare un 
ambiente aperto e dinamico che permane nel tem-
po. Per il suo sviluppo necessita di una partecipazio-
ne consapevole dei collaboratori, di un confronto 
continuo tra le parti ed una struttura sicura ed affi-
dabile.

e-Health 
L’e-Health, sottocategoria della Digital Health, si ri-
ferisce all’uso delle tecnologie per supportare la sa-
lute e i sistemi sanitari, migliorare l’accesso ai servizi 
e la gestione delle informazioni sanitarie. L’e-health 
è quindi il complesso delle risorse, soluzioni e tec-
nologie informatiche di rete applicate alla salute e 
alla sanità. Questo significa che le diverse figure pro-

fessionali coinvolte dovranno conoscere e adottare 
modelli gestionali ed organizzativi tipici del “chronic 
care model” con la particolare capacità di costruire 
un Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale 
(PDTA) abilitato digitalmente.

e-Health skills
Insieme delle abilità e competenze nell’uso delle 
tecnologie dell’informazione e della comunicazione 
in ambito sanitario per migliorare la salute e l’assi-
stenza dei cittadini.

e-Leadership
L’e-leadership è ritenuta una competenza cruciale 
nel mondo digitale odierno che riflette la capacità 
di utilizzare al meglio le tecnologie digitali all’inter-
no di qualsiasi tipo di organizzazione e di introdurre 
innovazione digitale nello specifico settore in cui si 
opera. Per questo motivo i leader che sanno gestire 
efficacemente un team attraverso piattaforme tec-
nologiche, mantenendo una comunicazione chiara, 
empatica e strategica, avranno accesso a percorsi 
di carriera di maggior successo. Caratteristiche di-
stintive dell’e-leadership sono la gestione del lavoro 
remoto e ibrido, la comunicazione virtuale efficace, 
la presenza di empatia e intelligenza emotiva, attitu-
dini di flessibilità e adattabilità, la capacità di pren-
dere decisioni con una visione strategica, la compe-
tenza di autogestione e gestione del tempo(15).

Health literacy
Capacità di ottenere, elaborare e capire informa-
zioni sanitarie di base e accedere ai servizi di salute 
in modo da effettuare scelte consapevoli; essere in 
grado di acquisire, comprendere e utilizzare infor-
mazioni per la propria salute.

Intelligenza artificiale (IA)
La complessità della medicina odierna supera le 
capacità della mente umana, poiché i pazienti 
presentano situazioni sempre più articolate e i fat-
tori che influenzano l’efficacia a lungo termine dei 
trattamenti non sono più esclusivamente numerici, 
ma includono variabili difficilmente strutturabili. In 
questo scenario, i progressi nella potenza di calcolo 
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sono fondamentali per l’analisi dei Big Data e l’ac-
quisizione della conoscenza. Secondo l’Osservato-
rio del Politecnico di Milano, l’Intelligenza Artificiale 
è uno degli ambiti della computer science che stu-
dia lo sviluppo di sistemi Hardware e Software do-
tati di specifiche capacità tipiche dell’essere umano 
come l’interazione con l’ambiente, l’apprendimento 
e adattamento, il ragionamento e la pianificazione. 
Questi sistemi sono capaci di perseguire in modo 
autonomo una finalità definita, prendendo decisioni 
che fino a quel momento erano solitamente affidate 
alle persone. L’AI Generativa è un tipo di Intelligenza 
Artificiale che utilizza algoritmi di Machine Learning 
(apprendimento automatico) per generare nuovi 
contenuti che in precedenza si basavano sulla cre-
atività umana, come testo, audio, immagini, video 
e codice informatico. In sintesi, l’IA rappresenta una 
tecnologia in grado di risolvere problemi e simulare 
processi cognitivi tipici dell’intelligenza umana(16).

Machine Learning (ML)
È una sotto area dell’Intelligenza Artificiale che svi-
luppa algoritmi che permettono ai computer di im-
parare dai dati e migliorare le loro prestazioni nel 
tempo in modo automatico, senza essere esplicita-
mente programmati per ogni specifica attività. Il ML 
utilizza una varietà di tecniche statistiche per con-
sentire ai computer di “apprendere” dai dati, iden-
tificando pattern e prendendo decisioni basate su 
esempi passati. Questa capacità di apprendimento 
automatico è al cuore del ML e lo distingue dalle 
tecniche tradizionali di programmazione AI. In tale 
ambito, poi, si distingue il Deep learning come sot-
toinsieme del ML che simula i processi di apprendi-
mento del cervello utilizzando reti neurali artificiali 
con più livelli per analizzare dati complessi ed ap-
prendere; all’interno del Deep Learning troviamo, ad 
esempio, i grandi modelli come GPT e DALL-E, LLa-
Ma, Gemini, Deepseek(16).

Multiverso e metaverso
Il concetto di multiverso nasce dalla fisica teorica e 
si riferisce all’idea che possano esistere molteplici 
universi paralleli, ciascuno con caratteristiche pro-
prie. Traslando questa idea nel contesto medico, 
si immagina un sistema in cui diversi approcci te-
rapeutici, personalizzati in base alle caratteristiche 
del paziente, coesistano e vengano costantemente 

adattati. Questo significa un modello di cura più 
flessibile e dinamico, in cui si possono sperimentare 
diverse strategie gestionali, monitorando i risulta-
ti in ambienti digitali controllati prima di applicarli 
nella realtà clinica. Il metaverso, invece, è un con-
cetto legato alla realtà virtuale e aumentata, in cui 
le persone possono interagire in uno spazio digitale 
tridimensionale. Questo ha implicazioni significa-
tive per la diabetologia, poiché può creare nuovi 
modi di educare e supportare i pazienti: ad esempio, 
attraverso simulazioni immersive, il paziente può 
apprendere in modo esperienziale l’impatto della 
dieta, dell’attività fisica e della terapia farmacolo-
gica sul proprio metabolismo. Inoltre, il metaverso 
potrebbe favorire la telemedicina avanzata, con-
sentendo visite specialistiche in ambienti virtuali 
realistici, migliorando la comunicazione tra medico 
e paziente e abbattendo le barriere geografiche(17).

Mobile medical app
Applicazione software mobile con utilizzo nell’ambi-
to della salute. Elaborata per cellulari o altri disposi-
tivi mobili, gratuita o a pagamento. Sono considerati 
dispositivi medici quando realizzano funzioni acces-
sorie rispetto a un dispositivo medico o trasformano 
una generica piattaforma di comunicazione mobile 
in un dispositivo medico regolato. Possono essere 
utilizzate dal singolo per gestire a aspetti della pro-
pria salute e del proprio benessere o dall’operatore 
sanitario per facilitare l’assistenza ai pazienti o la co-
operazione tra diversi operatori sanitari: in ambito 
diabetologico possono supportare i pazienti offren-
do funzionalità quali il monitoraggio della glicemia, 
la registrazione delle dosi di insulina, il conteggio 
dei carboidrati, la pianificazione dell’attività fisica, 
la gestione del peso e la condivisione dei dati con 
il medico curante, contribuendo a migliorare l’ade-
renza alla terapia e l’autogestione della malattia(18).

Sanità digitale o e-Health 
Rappresenta una sottocategoria della Digital Health 
e si riferisce specificamente all’uso delle tecnologie 
per migliorare i sistemi sanitari, l’accesso ai servizi, la 
gestione delle informazioni sanitarie. Secondo l’He-
alth Information and Management Systems Society 
(HIMSS), l’eHealth è “l’uso di tecnologie dell’infor-
mazione e della comunicazione (ICT) per supportare 
la salute e i sistemi sanitari”. Alcuni esempi concreti 
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includono il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), i 
Sistemi di gestione ospedaliera (Hospital Informa-
tion System - HIS) che consentono la digitalizzazio-
ne delle cartelle cliniche, la gestione informatizzata 
dei pazienti e l’ottimizzazione dei processi ospeda-
lieri, le piattaforme di Telemedicina per le visite a 
distanza, i Sistemi di prescrizione elettronica. 

Telemedicina (TLM)
Modalità di erogazione di servizi di assistenza sa-
nitaria, tramite il ricorso a tecnologie innovative, in 
particolare alle Information and Communication 
Technologies (ICT), in situazioni in cui il professio-
nista della salute e il paziente (o due professionisti) 
non si trovano nella stessa località. Al suo interno 
comprende diverse declinazioni: telemedicina spe-
cialistica (che comprende televisita, teleconsulto, 
telecooperazione sanitaria), telesalute e teleassi-
stenza(19,20).
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