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서      론

신종 코로나 바이러스(COVID-19) 감염의 세계적 유행으

로 의료접근성이 제한되고, 인구 고령화 및 생활 수준의 향상

으로 인해 만성질환 환자의 의료 수요가 증가하면서 디지털 

헬스케어에 대한 관심이 커지고 있다. 그중 정보통신기술, 인

공지능, 빅데이터 등이 발전함에 따라, 약물이나 수술 대신 

모바일 어플리케이션이나 웨어러블 기기, 게임, 가상현실 등 

디지털 기기를 통해 질병을 치료하는 디지털 치료제가 디지털 

헬스케어 시장에서 주목받고 있다. 한 시장 조사에 따르면, 

전 세계 디지털 치료 시장은 2021년 31억 달러에서 매년 연평

균 성장률이 31.4% 증가하여 2025년에는 131억 달러에 이를 

것으로 예상된다.1) 시장규모가 커지면서 현재 미국 Food and 

Drug Administration (FDA)에서 인정받은 디지털 치료제는 

대략 60개가 넘어가고 효과를 검증하는 다양한 임상시험 결

과가 지속적으로 나오고 있지만,2) 현재까지도 디지털 치료제

는 세계적으로 완전히 정립되지 않은 초기 단계의 수준이다. 

특히 국내의 경우 제대로 된 연구가 전무하고 디지털 치료제

에 대한 이해와 인지도가 매우 낮은 실정이다. 본 리뷰에서는 

디지털 치료제의 정의와 특성, 유형과 종류, 국내외 동향 및 

현황을 살펴보면서 이비인후과 영역에서 제안되고 있는 디지

털 치료제를 알아보고자 하며, 디지털 치료제의 발전 방향에 

대해 고찰해 보고자 한다. 

본      론

디지털 치료제 개념

디지털 치료제의 개념 정립을 위해서는 먼저 디지털 헬스, 

디지털 의약 등 범주의 이해가 필요하다. 디지털 헬스(digital 
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health)는 정보통신기술과 헬스케어를 융합한 넓은 개념으로 

미국 FDA에서는 디지털 헬스의 범주를 모바일 헬스, 건강정

보기술, 웨어러블 기기, 원격 의료와 원격진료, 개인맞춤형 의

료를 포함하는 것으로 제시하고 있다. 즉 사물인터넷, 웨어러

블 디바이스, 스마트폰, 클라우드 컴퓨팅, 빅데이터, 가상/증

강 현실, 블록체인 및 인공지능 등의 다양한 디지털 기술이 

기존의 의료 기술과 융합되어 개인 건강과 질환을 관리하는 

새로운 의료 산업 분야로 정의할 수 있다. 임상적으로 검증 

또는 검증되지 않은 의료서비스를 모두 포함하며, 단순 건강

관리를 위해 식습관, 운동 관련 정보를 수집하거나 제공하는 

경우가 많아 의학적 근거 및 규제는 불필요하다. 하위분야인 

디지털 의약(digital medicine)은 건강을 측정하는 근거 기반

의 소프트웨어 또는 하드웨어로서 의학적 근거가 필요하며, 

다양한 규제가 뒤따르게 된다. 디지털 의학 제품이 의료 기기

로 분류되는 경우 승인이 필요하며, 다른 의약품, 기기 또는 

의료 제품을 개발하기 위한 도구로 사용되는 디지털 의약품

은 해당 심사 부서의 규제 승인을 받아야 한다. 디지털 의약

품의 대표적인 예로써는 심장박동기, 인슐린 펌프, 섭취형 센

서, 원격 모니터링 도구 등이 있다.3)

가장 하위 개념인 디지털 치료제(digital therapeutics)는 환

자의 치료 목적으로 모바일 어플리케이션, 가상/증강 현실, 

게임, 인공지능 등을 이용하여 치료 효과를 내는 소프트웨어 

기술을 의미하며, 의료기기로 분류되기 때문에 검증을 위한 

임상 근거 및 관련 규제를 받는다. 디지털 헬스, 디지털 의약 

및 디지털 치료제의 개념에 대한 범주는 Fig. 1과 같이 도식

화 할 수 있다.4)

2010년에 미국의 Welldoc이 제2형 당뇨병 관리 모바일 어

플리케이션 ‘BlueStar’를 홍보하면서 디지털 치료제(Digital 

Therapeutics)라는 용어를 처음 사용하였고, 2015년에 Sepah 

등5)은 웹 기반의 당뇨 예방 프로그램의 2년간 결과를 보고하

는 논문에서 의료의 접근성과 효율성을 높일 수 있는 온라인

으로 제공되는 근거 기반의 행동 치료를 ‘Digital Therapeu-

tics’로 처음 정의하였다. 이후 2017년 9월에 미국의 Pear 

Therapeutics가 약물 중독 치료용 모바일 어플리케이션으로 

‘reSET’ (리셋)을 개발하고 FDA 허가를 받으면서 세계 최초

의 디지털 치료제가 되었다. 

의료용 소프트웨어 의료기기는 구성에 따라 크게 2가지로 

분류할 수 있다. ‘Software in a Medical Decive (SiMD)’는 

하드웨어 형태의 기존 의료기기에 탑재되어 단독으로 의료 

목적을 수행할 수 없는 소프트웨어 프로그램으로, 의료기기

를 운용하고 이를 통해 얻어진 정보를 처리하는 소프트웨어 

기기를 의미한다. 이와 다르게 ‘Software as a Medical De-

vice (SaMD)’는 말 그대로 하드웨어 의료기기의 일부가 아닌 

하나 이상의 의료 목적으로 사용하기 위한 소프트웨어 의료

기기로써 디지털 치료제는 SaMD로 분류할 수 있다. 

SaMD로서의 디지털 치료제를 국제 디지털 치료 산업협회 

및 우리나라의 식품의약품안전처에서는 ‘질병 및 장애를 예

방, 관리 및 치료하기 위해 환자에게 근거 기반의 치료적 중

재(evidence-based therapeutic intervention)를 제공하는 

고품질 소프트웨어 의료기기’로 정의하고 있다.6) 디지털 치료

제는 주요 목적에 따라 1) 건강상태 관리, 2) 의학적 장애나 

질병의 관리 혹은 예방, 3) 복약 최적화, 4) 의학적 질병이나 

장애의 치료 등으로 그 용도를 분류할 수 있으며,6) 의료기기

로써 건강관리용 웰니스 제품과는 다르게 구체적 질병 치료

Fig. 1. Digital Health Industry Categorization. 
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목적을 명시해야 하고, 의료적 효능과 안전성에 대하여 임상

시험을 통한 적절한 검증 및 승인 절차가 필요하다. 

한편 디지털 치료제라는 용어에서 치료제는 전통적 의미

의 경구 복용약이나 주사제 등으로 혼동될 수 있어, 우리나라

에서는 2020년 8월 식품의약품안전처에서 「디지털 치료기기 

허가·심사 가이드라인」을 제정하여, 다음 Fig. 2의 기준에 

해당되는 치료기기를 치료제가 아니라 ‘디지털 치료기기’라는 

공식 명칭을 사용하고 있다.7) 본 논문에서는 아직까지 세계적

으로 통합되어 포괄적으로 사용되고 있는 디지털 치료제라

는 용어로 통일하여 기술하겠다.

디지털 치료제 유형

디지털치료는 기존의 치료제를 얼마나 대체 혹은 보완하

는지에 따라 크게는 대체 디지털 치료제와 보완 디지털 치료

제로 나누며, 일반적으로는 독립형, 증강형, 보완형 등 세 가

지 유형으로 구분할 수 있다(Table 1).8) 첫째, 독립형(stand-

alone type)은 다른 치료제 없이 디지털 치료제 단독으로 질

병을 치료하도록 설계한 것으로, 기존 치료제를 대체하여 독

립적으로 사용할 수 있고 다른 치료제와 병용할 수도 있다. 

인지 행동 요법을 디지털 방식으로 전달하는 약물 중독 치료

용 모바일 어플리케이션이 대표적이다. 둘째, 증강형(aug-

ment type)은 기존 치료법과 함께 사용하여 약리학적 치료 

효과를 강화하는 것으로, 센서가 부착된 알약이나 천식 흡입

제 등이 대표적이다. 셋째, 보완형(complementary type)은 

기존 치료법을 보완하도록 설계된 디지털 방식으로 치료약물

과 함께 자가건강상태 관리를 개선하여 비만, 고혈압 등과 

관련된 생활습관 및 행동패턴을 관리해준다. 

디지털 치료제 특성

디지털 치료제는 기존의 약물치료와 다른 특징을 가진다. 

첫째, 기존의 약이나 생물학적 제제 등이 구강으로 섭취 또는 

정맥 주사 등을 통해 체내에 약효를 보이는 반면에, 디지털 

치료제는 여러 치료 방식의 유형 중 많은 부분이 인지행동치

료에 기반한다는 특징이 있다. 인지행동 치료는 주로 정신건

강의학과에서 많이 쓰이는 기법으로 잘못되거나 부정적인 인

지구조를 수정하여 문제가 되는 행동을 교정하고 개선하는 

심리치료법이다. 인지행동치료는 과학적이고 실증적인 연구

를 통한 근거기반 치료법으로 알려져 있다. 디지털 치료제의 

많은 유형이 인지행동치료를 기반으로 하여 치료 효과를 내

기 때문에 기존의 약물치료와 비교하였을 때 나타나는 독성 

부작용 우려가 거의 없는 것이 특징이다. 이에 대한 실례로 

인지행동 요법을 적용한 다양한 불면증 디지털 치료제가 개

발되었으며, 성공적으로 인지행동 요법을 이용하여 환자의 수

면 장애를 개선하였다는 연구들이 있다.9) 또한 환자의 인지 

및 행동 교정에는 많은 인력과 시간이 소요되는데, 디지털 치

료제는 이러한 문제를 해결할 수 있는 대안으로 제시된다.

둘째, 디지털 치료제는 24시간의 실사용 데이터 기반의 환

자 맞춤형 치료를 제공할 수 있다. 일방향적으로 환자에게 전

달되거나 적용되는 일반적인 약물과 달리 디지털 치료제는 

지속적으로 환자의 상태를 모니터링 할 수 있어 24시간의 실

사용 데이터를 수집하여 활용할 수 있다. 이를 통해 의료진이 

병원 밖 환자데이터로 환자 상태를 정밀하게 추적할 수 있어 Fig. 2. Criteria and procedures for determining digital therapeutics.

Table 1. Types of digital therapeutics
구  분 내  용

독립형(standalone) 독립형 디지털 치료제는 다른 약물의 개입 없이도 독립적으로 질병을 치료하도록 설계된 것으로, 기존 치료제를 대체

하여 단독으로 사용할 수 있고, 다른 치료와 함께 사용될 수 있음. 주로 인지행동치료에 사용되는 모바일 어플리케이

션이 대표적임. 

증강형(augment) 증강형 디지털 치료제는 기존 약리학적 치료요법과 함께 사용하여 약리학적 치료효과를 강화하기 위해 만들어진 치료

제로 일반적으로 당뇨병, 천식과 같은 만성질환과 관련하여 사용함.

보완형(complementary) 보완형 디지털 치료제는 기존 치료법을 보완하도록 설계된 디지털 방식으로, 상태 및 질병 요인의 자가관리를 개선하

면서 환자 행동 개선을 지원하고, 비만, 고혈압 같은 생활습관 및 행동 요인이 중요한 질병에서 많이 사용함.
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맞춤형 의료 서비스를 제공할 수 있다. 또한 디지털 치료제의 

로그기록을 활용하여 환자의 치료 기록을 확인할 수 있으며, 

이를 통해 치료 순응 정도를 실시간으로 모니터링 할 수 있

다. 이러한 실사용 데이터는 지속적으로 수집, 축적이 용이하

여 암, 뇌졸중 등 중증 만성질환에서 빅데이터를 활용한 치

료 개발, 질병 예방이 가능하여 개인건강기록, 의료 인공지능 

등과 결합하여 향후 개인화된 맞춤형 치료에서 중요한 역할

을 할 수 있다.

셋째, 디지털 치료제는 시간과 공간의 제약이 없는 유비퀴

터스 서비스이다. 전 세계적으로 스마트폰 보급률이 상당하며 

모바일 어플리케이션을 통한 건강 관리 및 치료는 환자들에

게 우수한 의료접근성을 제공한다. 의료 접근성이 낮은 지역 

환자의 경우 만성 환자들의 치료는 현재 주로 병원에 직접 내

원하는 것으로 이루어져 있는데, 스마트폰, virtual reality 

(VR)을 활용하는 경우 불필요한 병원 및 응급실 내원을 감

소시키는 효과가 있을 것으로 보고 있다. 기존 의료 시스템에

서 관리가 어려운 만성질환의 증가 및 이에 따른 의료비 지

출 부담도 커지고 있는 상황에서 디지털 치료제가 기존의 의

료비 지출 부담을 효과적으로 줄이는 면에서 효과적이며 수

요가 커지고 있다. 실제로 미국의 페어 테라퓨틱스회사의 마

약성 진통제인 opiod 중독을 치료하기 위한 어플리케이션인 

Reset-O을 활용에 따른 실제 의료자원 감소 효과에 대한 연

구에서 6개월 전후로 비교하였을 때, 한 환자당 입원 횟수가 

감소하고 발생하는 의료비용이 환자당 약 $2150가 감소된 것

으로 보고하였다.10) 

넷째, 디지털 치료제는 근거 기반의 치료적 중재를 위해 보

통의 의약품처럼 임상시험을 통한 치료 효과 검증, 규제당국

의 심사, 의사의 처방, 보험 적용의 과정이 필요하다. 하지만, 

의료기기로서의 소프트웨어(SaMD)가 고위험성을 지닌 일반 

의료기기와 동일한 잣대로 검증받는 것은 부당하다는 지적

에서 미국에서 2016년 12월에 ‘21세기 치료법(21st Century 

Cures Act)’으로 FDA 의료기기 규제 대상에서 일부 소프트

웨어를 제외시켰고, 이후 2017년 7월 「디지털 헬스 혁신 계획

(Digital Health Innovation Action Plan)」은 ‘21세기 치료법’

의 구체적인 가이드라인을 제시하였다. 가이드라인에서는 ‘소

프트웨어 사전 인증제(Pre-Cert)가 등장하는데, 이는 출시되

는 신제품의 허가 및 승인 절차로 면제해 주고, 그 대신 시판 

후 제품의 실사용 데이터를 임상시험 결과로 대체할 수 있는 

것이다. 이로써 디지털 치료제는 개발 전반에서 기존의 의약

품 개발에 비해 상대적으로 유리하다. 예를 들어 기존 신약 

개발의 경우 고비용과 오랜 기간이 소요되며 각 단계당 임상 

결과가 실패할 가능성이 높은 반면, 디지털 치료제는 임상적

으로 검증된 진료 지침과 임상 경로를 바탕으로 기존 신약보

다 개발기간이 짧고 개발비용이 더욱 저렴하다. 우리나라의 

경우 식품의약품안전처에서 2020년 5월 의료기기산업 육성 

및 혁신의료기기 지원법을 시행하였고 혁신의료기기로 지정

된 의료기기 소프트웨어 제조업체에 대해 인증에 필요한 자

료의 일부를 면제하고 추후 시판 후 안전성 및 유효성에 관한 

자료를 제출하도록 하여 FDA의 사전인증 시범사업과 유사

한 제도를 시행 중이다.

디지털 치료제 종류 및 대표적인 예

디지털 치료제는 세계적으로는 초기단계 수준이며, 미국, 

유럽 등이 선도하고 있다. 2022년 현재 FDA 승인을 획득한 

디지털 치료제는 총 60여종으로 보고된다.2) 국내에서는 디지

털 치료제의 개발 착수와 파이프라인 확보 단계에 있다. 디지

털 치료제는 모바일 어플리케이션, 웹 서비스나 게임, 인공지

능, 챗봇, 가상현실·증강현실 기기 등과 같이 다양한 형태로 

구현되며, 제페토나 로블록스 같은 메타버스 환경에서도 적

용 가능하다. 현재 활용 중인 디지털 치료제는 대부분 모바일 

어플리케이션으로 출시되어 있으며, 당뇨, 만성폐쇄성폐질환 

등 꾸준한 관리가 필요한 만성질환 및 소아 주의력결핍 과잉

행동장애(attention deficit hyperactivity disorder, ADHD), 

불면증, 약물중독, 공황장애 등의 정신질환, 그리고 금연 등

의 습관과 관련된 분야에서 주로 활용되나 적용분야가 점차 

확장될 것으로 예상한다. 

대표적인 예로서는 Pear Therapeutics의 Somryst와 함께 

불면증에 대한 대표적인 디지털 치료제인 Big Health사의 

Sleepio가 있다(Fig. 3A). Sleepio는 불면증의 정신치료 기법

인 인지행동치료를 구현한 스마트폰 어플리케이션으로서, 사

용자에게 가장 적절한 숙면을 위한 생활패턴을 제시하기 위

해 매일 수면 일기를 작성하게 하면서, 수면 환경, 생활방식, 

심리적인 부분 등에 대해서 수면 관련 질문 및 답변을 제공

한다. 일별로 기록된 수면 상태에 대해 주간 및 월간 그래프

로 전반적으로 파악할 수 있게 하고, 추가로 수면제에 대한 

정보도 제공하여 준다. Sleepio는 지난 수년간 다수의 임상 

연구를 기반으로 불면증 완화, 불면증 관련 삶의 질 및 우울

증 개선효과에 대해서 검증된 바 있다.11,12)

또 다른 대표적인 예는 Akili Interactive Lab의 Endeav-

orRx이다(Fig. 3B). EndeavorRx는 주의력결핍 과잉행동장애

(ADHD) 환아의 주의력 결핍을 개선하기 위해 개발된 태블

릿용 비디오게임이다. 장애물을 피하거나 특정 타겟을 찾는 

게임 어플리케이션으로, 처방받은 아동은 일주일에 5일, 하

루에 25분씩 4주간 플레이를 하여 선택적인 인지 신경회로에 

자극을 가하는 방식으로 치료효과를 낸다. 8-12세 ADHD 

어린이 348명을 대상으로 진행한 연구에서 EndeavorRx가 
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ADHD 아동의 객관적 주의력을 향상시킨 것으로 입증되었으

며,13) 600여명의 소아를 대상으로 최근 5개의 임상시험결과를 

바탕으로 하여 EndeavorRx를 사용한 73%의 아동이 주의

력이 향상됐으며, 심각한 부작용은 0%로 치료효과와 안정성

을 인정받아 FDA에서 2020년 6월 FDA 승인을 획득하였다. 

국내에서는 식품의약품안전처 허가를 받은 편두통 완화 기

기인 와이브레인 ‘두팡’이 있다(Fig. 3C). 두팡은 안면, 이마의 

삼차 신경이 지나가는 위치에 부착하여 미세 전기자극을 전

달하는 비침습적 신경자극기술을 이용하여, 통증신호가 신

경을 지나 뇌로 전달되는 것을 차단하여 편두통의 통증을 

완화하고 발병 빈도를 줄인다. 또한 비슷한 원리인 경두개 직

류 자극법 등을 통해 뇌를 자극하고 활성화시켜 우울, 불안, 

인지능력향상, 우울증 및 ADHD 등의 정신 질환 치료에 효

과가 있는 것으로 밝혀졌다.14,15) 두팡은 또한 디지털 치료기

기로서 기존의 약보다 효과가 빠르고 내성이 생기지 않는다

는 장점이 있고, 가볍고 크기가 작은 형태로 언제 어디서든 

이마에 부착해 쉽고 간편하게 사용이 가능하다. 또한 무료로 

제공하는 모바일 어플리케이션과 연동해 두통 발생 시간, 장

소, 통증 강도, 유발 요인 등에 대해 기록하고, 패턴 분석을 

통해 건강한 생활 습관을 형성할 수 있도록 도울 수 있는 장

점이 있다.

이비인후과영역의 디지털 치료제

아직 이비인후과 분야에서 FDA 승인을 획득한 디지털 치

료제는 없는 실정이지만, 이비인후과의 다양한 영역에서 디지

털 치료제 개발이 시도되고 있다. 

우선 이과영역에서는 이명의 치료에 활용되고 있다. 이명에 

대한 디지털 치료로서 인터넷 기반의 인지행동치료 등에 이어 

최근에는 다양한 어플리케이션, VR 기술, 분석 인공지능 방

법으로 소리치료 및 인지행동치료를 개인 맞춤형식으로 보강

할 수 있는 디지털 치료 기술들이 다양하게 개발되고 있다.16) 

White Noise free, Oticon Tinnitus Sound, Relax Melodies-

Sleep Sounds, myNoise 등 다양한 이명에서 쓰이는 어플리

케이션들이 제공되고 있으며, 국내에서 엠아이제이사의 Ca-

re4Ear이라는 어플리케이션이 개발되어 있다. Care4Ear에서

는 스마트폰을 통해 전문 기관에서 이명 검사를 진행하는 프

로토콜을 구현해 환자의 청력 및 이명의 소리와 종류, 높낮

이, 강도 등을 측정한다. 스마트폰 어플리케이션과 골전도 헤

드셋을 사용한 광대역 소음의 혼합점 방식의 소리치료가 이

명환자의 증상 완화 및 개선에 유의미한 효과가 있다고 보고

되었다.17) Care4Ear는 기기에서 측정한 혼합점의 강도로 환자 

개인별로 맞춘 이명 케어 음원을 제공하여, 하루에 4시간 이

상 꾸준히 청취하게끔 하여 이명의 습관화를 유도하는 방법

을 사용한다. 유사하게 뉴라이브사에서 개발한 ‘소리클’이 있

다. ‘소리클’은 외이의 미주신경에 비침습적인 전기자극을 주

고, 또한 이명 및 난청 주파수를 제거한 음원을 통한 소리치

료로 청각 담당 피질의 흥분성을 감소시켜 이명을 개선하는 

이명 뉴로모듈레이션 기기이다. ‘소리클’은 크게 인터페이스가 

간단한 본체와 전기 및 소리 자극을 주는 골도 이어셋으로 

구성되어 있어 환자가 병원에 오지 않아도 간편하고 꾸준히 

치료할 수 있어 환자의 경제적, 시간적 부담을 줄여준다.

가상현실 장비를 통한 전정재활 훈련에 대한 연구도 이전

부터 지속적으로 있어왔다. 이미 오래전부터 다발성 경화증 

환자를 대상으로 가상현실 기기를 사용하여 전정재활훈련을 

했을 때 임상적 평형검사 및 자세검사에서 호전을 보이는 것

을 증명하였으며,18) 일측성 전정기능 저하에서 두위 탑재형 

디스플레이(head-mounted display, HMD) 등으로 가상현

실을 이용한 전정재활 훈련이 전정 기능 회복에 도움을 주는 

연구들도 최근까지 계속 나오고 있다.19) 더 나아가, 유비쿼터

스한 스마트폰의 특성과 융합하여 스마트폰을 기반으로 한 

저렴한 가상현실 두위 탑재형 게임용 디스플레이(VR HMD)

를 이용해 전정재활훈련의 유용함과 안전성을 제시한 연구

도 보고되고 있다.20) 하지만 아직까지는 국내외적으로 상용

화된 디지털 치료제는 없는 상태로 최근 국내에서는 Neu-

A B C
Fig. 3. Examples of digital therapeutics. A: Digital therapeutics for insomnia, ‘Sleepio.’ B: Digital therapeutics for attention deficit hyper-
activity disorder, ‘EndearRx.’ C: Digital therapeutics for migraine, ‘Doopang.’
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roEars사에서 가상현실 및 인공지능을 기반으로 한 어지러

움 솔루션을 개발 중에 있다. DizzyQuest는 경험 샘플링 기

반 전정일지 기록 애플리케이션으로 특히 메니에르 같은 전

정 장애 질환에 적용하여 사용할 수 있다.21) 애플리케이션을 

통해 현훈 증상이 발생할 때마다 횟수, 지속시간, 발생시기 

등의 항목이 포함된 전정일지를 기록할 수 있고 환자의 일상 

생활 중 설문지를 반복적으로 수행하는 형태로 제작되어 있

으며, 의료진과 환자는 기록된 정보를 통해 질병의 경과를 

추적할 수 있고 어떤 것이 심리사회학적 요인과 관련 있는지 

알 수 있는 등 연구에도 쓰일 수 있다. 청능 재활훈련에서도 

디지털 치료제를 활용한 시도들과 연구들이 지속적으로 있

어 왔다. 청능 훈련은 난청환자에서 보청기 및 인공와우 등 

보장구 착용 후 최대한의 청취력 향상과 삶의 질 향상을 위

해서 체계적으로 필요하다. Malmberg 등22)은 보청기 사용자

에서 웹 기반의 청능 재활 프로그램을 통해 치료한 참가자들

의 경험을 조사한 연구에서 전반적인 경험, 프로그램에서 얻

은 지식, 받은 느낌 등의 3가지 측면에서 모두 긍정적인 면을 

보여준 것을 보고하였으며, 국내 한 논문에서는 기존의 클리

닉에서 개개인간의 의사소통 기반으로 시행하였을 때보다 

LACE, clear 등 웹 기반의 청능훈련 프로그램을 통해 시행

하였을 때 청각적/인지적 기능의 향상 및 시간 및 비용 면에

서 효율적인 점을 보였다고 보고하였다.23)

비과 영역에서는 2017년 유럽 비과 연구 포럼에서 최초로 

출시된 mySinusitis Coach라는 모바일 어플리케이션이 있

다.24,25) 이 어플리케이션을 통해 부비동 질환이 있는 환자는 

자신의 증상을 모니터링할 수 있고, 질병과 치료에 대한 의료

정보를 포함하는 의료지원 플랫폼을 제공하여 준다. mySi-

nusitis Coach는 환자의 건강 상태에 대해 지속적이고 원격

의 모니터링을 할 수 있고 어플리케이션으로 축적된 임상실

제데이터는 만성 부비동염의 사회경제적 영향에 대하여 이해

하는 데 도움을 줄 수 있다.

두경부 영역에서는 언어치료 또는 음성치료를 위한 어플리

케이션이 오래전부터 연구되고 있다. 언어발달 장애 또는 실

어증 환자에게 모바일 어플리케이션을 통한 중재 및 치료한 

결과 증상 호전을 보인 연구들이 국내외적으로 지속적으로 

보고되어 있고,26,27) 최근에는 뇌졸증 후 실어증 환자에서 모

바일 어플리케이션 기반 VR을 이용한 음성재활 치료를 시행

하였을 때 파일럿 사용성 테스트에서 환자들의 만족도가 나

타났다고 보고하였다.28) 하지만 언어장애를 겪는 성인 또는 

소아의 언어 재활치료를 위한 도울 수 있는 모바일 어플리케

이션을 비교, 분석하는 연구는 많으나, 어플리케이션이 하나

의 디지털 치료제로서 치료 효과를 검토한 대규모 임상 연구

는 아직 없는 상태이다. 국내에서는 언어재활 훈련을 할 수 

있는 토키토키라는 언어재활 플랫폼이 개발되었으며, 음성·

언어장애를 가진 환자들이 스마트폰으로 시간, 장소 제약없

이 비대면으로 원하는 장소와 시간에 언어치료사의 지도 및 

훈련, 피드백을 받을 수 있는 형태로 제작되었다. 

또한 두경부 영역에서는 Lyu 등29)이 두경부 암 환자의 수

술 후 추적 관찰에서 위챗 어플리케이션의 효능성과 실현가

능성을 보고하면서 기존의 전화를 통한 추적 관찰과 비교하

여 위챗을 통한 원격 추적 관찰이 비용, 시간측면에서 효과적

이며, 보다 환자와의 소통이 간편한 것으로 보고하였다.29) 두

경부암 환자에서의 디지털 헬스케어 중 가장 많이 연구된 기

기는 Health Buddy System으로, 전화선만 연결하면 언제든 

사용 가능한 터치형 원격 모니터링 기계이다. 이 기계를 통해 

두경부 암 환자들은 두경부 수술 후 증상 및 통증에 대해 기

기안에 프로그램화된 알고리즘에 따라 증상 관련 조언 및 피

드백을 받을 수 있다.30) 또한 두경부암 환자에서 Health Bud-

dy System의 활용이 실현가능성이 있고, 쉽고 정기적으로 이

용되며,31) 부분적으로 수술 후 삶의 질과 질병부담을 개선한 

것으로 보고하였다.32) 유사하게 동시 항암방사선 치료를 받

은 두경부암 환자들에 대한 스마트폰 어플리케이션 기반의 

모니터링 중재에 관한 파일럿 연구에서 환자들이 HeNea라

는 모바일 어플리케이션을 통해 치료 중 임상 파라미터, 삶의 

질, 증상 등에 대해 평가한 결과, 대부분 환자 및 의료진이 어

플리케이션 사용에 만족감을 표했으며 중도이탈이 적어 어

플리케이션의 실현가능성과 유용성을 보고하였다.33)

현재까지 이비인후과 분야에서 개발된, 개발중인 디지털 

치료제를 정리하면 Table 2와 같다. 

해결 과제

디지털 치료제가 산업화되고 상용화되기 위해서는 우선 의

료진과 환자들의 디지털 치료제에 대한 인식과 패러다임의 

변화가 필요하다. 실제로 다른 제도적 여건이 된다고 하더라

도 의료진이 실제 처방하지 않고 환자가 사용하지 않는다면 

아무런 효과를 내지 못할 것이다. 또한 디지털 기술에 익숙하

지 않은 고령의 만성 질환자에 대해서는 디지털 치료기기에 

대한 이해가 상대적으로 부족하기 때문에 디지털 치료제의 

활용도와 사용 지속률 등 순응도가 떨어질 수 있다. 따라서 

디지털 치료제 개발 단계부터 고령 환자의 용이한 접근을 고

려하면서 타당한 임상 시험 결과와 환자 증례 축적을 통해 

의료진들의 디지털 치료제에 대한 신뢰가 형성되어야 하며, 

환자도 적절한 치료효과를 통해 디지털 치료제라는 의료기

기를 잘 이해하고 사용하려고 하는 요인이 있어야 할 것이다.

다음으로 보험 수가 적용이 필요하다. 건강보험 수가 산정 

등 제반 여건 마련을 위해서는 명확한 수가 산정을 위한 기
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준이 제시되어야 하며, 개발 초기에서부터 임상적 치료 효과 

및 경제적 비용 효율성에 대해 고려해야 하고, 양질의 실사용 

데이터로 그 근거를 마련하는 것이 필수적이다. 디지털 치료

제는 전통의약품과 다른 새로운 유형의 제품이므로 기존의 

보험 급여 기준을 그대로 적용하는 것은 적절하지 않을 수 

있어 디지털 치료제의 특성을 반영한 새로운 보험 기준의 제

시가 요구된다. 미국에서는 올해 4월 가장 처음으로 ‘reSET’ 

및 ‘reSET-O’, ‘Somryst’ 디지털치료제 보험코드가 적용되었

다. 건강보험심사평가원은 외국의 디지털 치료시장의 현황을 

파악하면서, 국내 현실에 맞는 수가를 마련하기 위해 건강보

험 적용 가능성을 검토하고, 가이드라인 구축을 계획 중이다. 

앞서 언급한 두 가지 해결과제는 미래의 글로벌 디지털 치

료제 시장에서의 수익 모델 창출에 핵심적인 요소로 귀결된

다. 현재 기존 건강 보험 수가 체계 내에서는 디지털 치료제 

수익 모델을 곧바로 적용하기 어려워, 국외 디지털 치료제 업

체들은 제약회사와 다양한 파트너쉽 체결, business to cus-

tomer 방식으로의 병원 및 소비자에 직접 판매 등으로 비즈

니스 모델을 모색하고 있다.34) 디지털 치료제의 수익 모델에

서 비용 부과 방식으로는 1) 영구 라이센스 판매 방식, 2) 구

독료 부과 방식, 3) 이용 건당 비용 부과 방식 등 일반적인 소

프트웨어 모델로 이루어져 있다.34) 이 같은 비지니스 모델을 

기반으로 미국과 독일에서는 건강보험 수가 책정 및 법제 구

축을 준비 중이다. 국내에서도 새로운 수익 모델 기반의 디지

털 치료제 관련 규제를 확정하고, 이를 적용가능한 유연한 

수가 시스템의 도입이 필요할 것이다. 

디지털 치료제는 기존의 약물치료에 비해 독성 부작용이 

없고, 프로그램으로 오남용의 가능성을 줄일 수 있는 특징이 

있다. 하지만 디지털 치료제 사용에 대한 환자의 순응도가 떨

어질 수 있으며, 시청각, 전기 자극 등에 의한 장기적인 부작

용의 가능성을 고려해야 한다. 이 같은 문제를 해결하기 위해

서는 질 높은 실사용 증거수집 및 임상 검증이 요구 된다. 

결      론

만성 질환의 증가, 인구의 노령화와 함께 스마트폰, 클라우

드, 빅데이터, 인공지능 등 첨단 기술들이 빠르게 개발되고 변

화하고 있는 디지털 현대사회에서 디지털 치료제는 전통적인 

치료법과 구분되는 새로운 혁신적인 치료방법이다. 디지털 치

료제는 범용성과 쉬운 접근성, 데이터 축적에 따른 개인 맞춤 

등 다양한 장점이 많지만, 아직 그 효능과 안전성에 대해서는 

철저한 평가와 검증이 필요하다. 현재 다양한 분야에서 FDA 

승인 기준 60건 이상의 많은 디지털 치료제가 개발되었지만,2) 

이비인후과에서는 디지털치료제의 개발이 초기단계이며 앞

으로 적용 가능할 수 있는 개발 분야가 다양할 것으로 기대

한다. 이비인후과 특성상 여러 가지 귀와 목의 특수 감각 및 

기능들이 중추적인 대뇌 기능과 연관되어 있는 경우가 많아, 

인지행동치료를 자연스럽게 디지털 기술로 유도하는 현재의 

디지털치료제의 기능을 활용할 수 있는 부분들이 많다. 예를 

들어 난청 및 현훈, 미각, 후각 같은 특수감각, 목의 이물감, 

통증 등에 대해 만약 환자가 디지털 기기들을 활용해 주관적

으로 묘사한 그대로를 기록하여 저장한 뒤 임상적으로 추적 

관찰하거나 치료 목표 달성을 위해 디지털 기기들을 활용하

였을 때, 이비인후과 의사의 진단 및 치료가 정밀해질 뿐 아

니라 치료효과도 극대화할 수 있을 것이다. 이비인후과에서 

디지털 치료제의 개발 및 적용을 위해 의사, 개발사가 더 많

은 관심을 가지고 엄격한 임상시험을 통해 효능과 안전성이 

검증된 디지털 치료제를 환자에게 제공한다면 기존의 치료

법과 더불어 더 많은 치료기회 및 혜택을 줄 수 있을 것이다.
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답    ⑤ 

해 설    혈관종은 백인에서 흔하며 남아보다 여아에게 더 많이 발생하고, 1000 gm 미만의 미숙아 중 23%에서 발생하며 1500 gm 

이상의 미숙아와 정상 분만아는 10%-12%에서 발생하여 심한 미숙아에서 호발하는 것으로 알려져 있다. 생후 1년간 크기

가 급격히 증가하다가 이후 서서히 줄어들어 5세경 50%, 7세경 70%가 저절로 사라진다. 혈관종은 주로 견고하며 고무 같

은 느낌을 주고 압박하기 힘든 반면 혈관기형은 쉽게 압박할 수 있으므로 감별이 가능하다. 치료로는 경과 관찰을 하며 자

연 관해를 기다려 보는 방법과 약물 치료, 냉동 치료, 레이저 치료, 수술적 치료 등이 있다. 혈관종은 대부분 자연소실의 과

정을 겪기 때문에 환자와 보호자에게 병의 진행 과정을 충분히 인식시켜주는 것이 중요하며，10-12세까지 관찰하는 것이 

원칙이다.
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