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Digital therapeutics is a software medical device that provides evidence-based therapeutic intervention 

for patients to prevent, manage, and treat medical disorders or diseases. Home-based pulmonary 

rehabilitation programs for patients with COPD using digital therapeutics may improve exercise 

capacity, dyspnea symptom, and quality of life; thus, it can be a useful alternative, when center-based 

pulmonary rehabilitation is not feasible. Compliance to rehabilitation program is important to improve 

clinical parameters, and various efforts, such as education and motivation from attending physician, 

are required. To prescribe digital therapeutics in clinical practice, health insurance benefits should be 

applied. 
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서론

디지털 치료기기 (Digital Therapeutics, ‘디지털 치료제’ 라는 용어 또한 흔히 사용되고 있으나, 본고에서는 식

품의약품안전처의 공식 명명인 ‘디지털 치료기기’로 표기한다)는 다양한 질병과 장애를 치료, 관리 및 예방하는, 증

거에 기반하여 임상적 유용성이 증명된 소프트웨어로 정의된다.(1) 디지털 치료기기라는 용어는 2012년 미국에서 

처음 사용되기 시작하여 2017년까지 그 의미가 세분화되고 확대되었다.(2) 국내에서는 디지털치료기기의 용도에 

따라 크게 4가지인 건강상태 관리 디지털치료기기, 장애 또는 질병의 관리 및 예방 디지털치료기기, 약물치료 최적

화 디지털치료기기, 질병치료 디지털치료기기로 구분하고 있다.(3)

국내에서도 만성 호흡기 질환자에게 호흡 재활 프로그램을 제공하는 라이프시맨틱스 (LifeSemantics)의 ‘레드필 

숨튼 (RedpillBreath)’ 과 쉐어앤서비스 (Share & Service)의 ‘이지브리드 (EasyBreath)’, 두 가지 소프트웨어 의

료기기 (스마트폰 앱)가 확증 임상을 진행하였다.(3) 그 결과 2024년 4월에 이지브리드가 국내 4호 디지털치료기기
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로 허가를 받았고 (호흡기 질환 대상으로는 최초), 보건복지부 고시 혁신의료기술로 지정되었다.(4) 그러나 아직까

지 만성 호흡기 질환에 대하여 디지털 치료기기의 임상적인 효용에 대해서는 확증적인 증거가 부족하다.(5) 이에 본

고에서는 만성 호흡기 질환, 특히 만성 폐쇄성 폐질환 (Chronic obstructive pulmonary disease, COPD)을 위주

로 호흡 재활 (pulmonary rehabilitation)에 중점을 두어 디지털 치료기기에 대하여 고찰해 보고자 한다. 

본론

1. 디지털 치료기기를 통한 호흡 재활의 필요성

호흡 재활은 운동 훈련, 교육 및 행동 변화를 통해 만성 호흡기 질환자의 신체적 및 심리적 상태를 개선하기 위

한 포괄적인 접근법으로, 만성 호흡기 질환 환자의 호흡 곤란, 삶의 질 및 운동 능력을 개선한다.(6-9) 기존의 

landmark study에서 사용된 호흡 재활 프로그램은 하루 30-45분, 최소 8-12주 동안 매주 3-5일 동안의 운동 훈

련으로 구성되어 있다.(10, 11) 그러나 시설 부족, 낮은 건강 보험 수가, 의사의 인식 부족, 환자의 동기 부족, 교통 

및 사회적 지원 부족 등의 원인으로 병원 기반 호흡 재활을 시행하기에 어려움이 있음이 알려져 있다.(12-14)

국내에서는 2015년에 호흡 재활 지침서가 발간되었고, 2016년 12월부터 호흡 재활에 대하여 요양급여가 실시

된 이후로, 호흡 재활이 의료 기관에 본격적으로 도입되었다. 그러나 호흡 재활의 효과를 이끌어 내기 위해 6주 이

상, 주 3회 이상 고강도의 운동 훈련을 포함한 프로그램을 진행하는 병원은 많지 않다. 또한 우리나라 교통 여건상 

거동도 불편한 환자가 혼자 병원에 다니기도 힘들고, 직업이 있는 젊은 보호자가 계속 동반한다는 것도 현실적으로 

어려워, 외래에서 호흡 재활 치료를 받을 수 있는 환자 수가 제한적이다.(12, 15) 

따라서 현재 우리나라 실정에서는 환자들이 집에서 할 수 있는 재택 호흡 재활 치료가 대안으로 고려되어야 할 것

으로 생각되나, 효율적인 방법과 구성 요소 등이 아직 확립되지 않았을 뿐 아니라, 직접 감독 하에 운동을 하는 것이 

아니기 때문에 운동 강도 조절 또는 환자 상태 모니터링 등 문제가 발생할 수 있다. 이러한 점을 고려할 때, 기존의 

호흡 재활 프로그램을 바탕으로 한 효과적인 재택 호흡 재활 프로그램 구성이 요구되며, 또한 스마트폰 및 웨어러

블 장비 (wearable device)의 센서를 활용한 환자 상태 평가가 가능하고, 이에 따라 운동 강도 조절이 가능한 호흡 

재활 디지털 치료기기 개발이 요구된다 하겠다.(16)

2. COPD 에서 스마트폰 앱을 이용한 호흡 재활의 효과

저자는 2007년부터 2023년까지 발표된 COPD 환자들을 대상으로 스마트폰 앱을 이용한 호흡 재활을 평가한 

무작위 대조 시험 연구 (randomized controlled trial) 10편에 대한 체계적 문헌 고찰 및 메타 분석을 시행하였

다. 임상 지표로서 6분 보행 검사 거리 (6-minute walk distance), COPD 평가 검사 (COPD assessment test, 

CAT), mMRC 호흡곤란 척도, 세인트조지 호흡기 설문 (St. George Respiratory Questionnaire), 질병 악화로 

인한 입원을 평가하였는데, 그 중 CAT 점수에서 스마트폰 앱 호흡 재활 그룹의 유의한 개선을 확인하였다 (mean 

difference −1.29, 95% confidence interval [CI] −2.39 to −0.20, P=0.02). 그 외 다른 지표들 또한 스마트폰 

앱 그룹에서 열등하지 않아, 스마트폰 앱을 이용한 호흡 재활의 효과가 운동 능력 (exercise capacity) 및 삶의 질 

(quality of life) 개선 측면에서 효과적일 수 있는 가능성을 확인하였다.(5)

저자가 시행하였던 단일군 중재 연구에서도 12주간 호흡 재활 프로그램 수행 후 참여자들의 최대산소섭취량 
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(Peak oxygen uptake, VO2peak)이 유의하게 개선되었으며 (median 13.7 to 15.3 ml/kg/min, P=0.049), 

CAT score (median 14 to 6, P<0.001), Euro-QoL 5-Dimension 5-Level (EQ-5D-5L) index (median 0.795 

to 0.862, P=0.001), Health-related Quality of Life Instrument with 8 Items (HINT-8) index (median 0.784 

to 0.855, P<0.001) 등 삶의 질 지표들이 유의한 개선을 보였다. 특히 HINT-8 설문지 건강 영역 중에서 정신적 건

강 영역에 해당하는 우울, 기억, 수면 항목과, 긍정적 건강 영역에 해당하는 행복 항목이 모두 유의하게 개선되었으

며, 스마트폰 앱을 활용한 호흡 재활 프로그램이 운동 능력과 호흡기 증상 조절뿐만 아니라, 삶의 질을 비롯한 정신 

건강 영역을 개선할 수 있는 가능성을 보여주었다.(17) 

3. 환자 순응도 개선을 위한 노력

디지털 치료기기를 통한 호흡 재활 프로그램으로 환자의 임상 지표를 개선하기 위해서는 재활 프로그램에 대

한 환자의 순응도가 중요하다. 기존의 재택 호흡 재활 연구에서도 순응도가 좋은 그룹에서 비순응 그룹 대비 CAT 

scores, BODE index, 1초간 강제호기량 (forced expiratory volume in one second, FEV1)이 개선되었음을 보

고하였다.(18) 스마트폰 앱을 통한 호흡 재활에서 앱 사용이 1주 증가할수록 CAT score 는 약 0.22씩 감소함을 

(95% CI −0.74 to −0.31) 보고한 선행 연구가 있으나,(19) 다른 연구에서는 연구 기간이 진행함에 따라서 앱 사용

자가 점차로 감소함을 보고하였다.(20) 저자가 시행하였던 연구에서도 순응도가 좋은 대상자 그룹에서는 재활 전후

로 유의한 최대산소섭취량 (VO2peak)의 개선을 확인하였으나 (median 12.7 to 15.3 ml/kg/min, P=0.012), 비

순응 그룹에서는 개선을 확인할 수 없었다.(17) 즉, 임상 지표를 유의하게 개선하기 위해서는 환자들이 지속적으로 

앱을 구동하고 재활 프로그램을 수행할 수 있도록 만드는 것이 중요하다.

선행 연구에서는 참여자의 순응도를 높이기 위하여 여러 가지 방법들이 시도되었는데, 예를 들어 운동을 독려하

는 문자 메시지 발송 또는 전화 연락, 성취도에 따른 인센티브 지급, 다른 참여자들과의 커뮤니티 기능을 통한 경쟁 

유도, 스마트폰 센서를 통한 일일 걸음 수를 측정하여 제공하는 등의 방법이 있었다.(5) 또한, 순응도 저하는 COPD 

환자의 잦은 급성 악화와 관련이 있다는 보고가 있으므로, 재활 프로그램 수행률 및 환자의 생체 징후 등을 의료진

이 모니터링하면서 필요시 적절하게 의료기관에 방문할 수 있도록 하는 액션 플랜 (action plan) 또한 고려할 수 있

겠다.(21) 하지만, 실제 임상 상황에서도 디지털 치료기기에 대한 순응도를 높이기 위해서 임상 연구와 같이 의료진

의 직접 연락이나 인센티브와 같은 자원을 투입할 수 있다고 보기는 어렵다.(22) 안타깝게도 현재로서는 순응도를 

높이기 위한 획기적인 해결책은 없지만, 의료진이 진료 시에 환자들에게 호흡 재활의 필요성을 반복해서 교육하고, 

호흡 재활 프로그램에 반복해서 노출시키는 것이 한 가지 방법일 것으로 생각한다. 또한 상용화 단계에서 꾸준히 

사용자를 유지하기 위해서는 지속적인 신규 프로그램 개발 및 컨텐츠 업데이트가 반드시 필요할 것으로 생각한다. 

4. 디지털 치료기기의 국제 및 국내 상황

불과 몇 년 전까지도 디지털 치료기기 시장이 국내외적으로 꾸준히 성장할 것이라는 기대가 있었다. 하지만 

2023년 3월 세계 최초이자 시장 1위 디지털 치료기기 기업인 페어 테라퓨릭스 (Pear Therapeutics)가 파산하였

으며, 2024년 4월 시장 2위 기업인 베터 테라퓨틱스 (Better Therapeutics)가 대규모 감원 및 청산 절차를 검토중

인 것으로 알려졌다. 페어 세라퓨틱스는 2017년 최초로 미국 식품의약국(U.S. Food and Drug Administration, 

FDA) 허가를 받은 물질 사용장애 치료기기 reSET 등 정신의학 전반에 디지털 치료기기 제품을 보유하였고, 베터 

테라퓨틱스는 세계 첫 2형 당뇨병 디지털 치료기기로 미국 FDA 승인을 받은, 기술력을 인정받은 회사였다. 하지만 

페어 세라퓨틱스의 reSET, reSET-O, Somryst의 3가지 제품을 처방 받은 환자 중 실제로 앱을 다운받고 접속한 환
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자는 51%에 불과하여 시장의 수용도가 낮았으며, 또한 보험회사에서도 보험 급여로 적용받지 못하였기 때문에 실

제 매출로 이어지는데 한계가 있었다.(1, 23) 

국내에서도 2023년 상반기 에임메드 (AIMMED)의 솜즈 (Somzz)와 웰트 (WELT)의 웰트아이(WELT-I)가 불면증 

치료에 대한 디지털 치료기기로 허가를 받았으나, 다른 규제 및 보험 급여 등의 문제로 실제 임상에서 사용되기는 

어려운 실정이다.(1, 24) 호흡 재활 소프트웨어로 라이프시맨틱스에서 개발한 레드필 숨튼은 확증 임상시험에 실패

하여 디지털 치료기기로 허가 받지 못하였고, 후속 임상시험을 계획하고 있다고 2023년 9월 발표하였으나, 2024

년 7월 회사의 경영진이 교체되면서 기존 사업의 연속성에 의문이 제기되고 있다.(25, 26) 쉐어앤서비스의 이지브

리드는 디지털 치료기기로 허가 받았으나, 아직은 한국보건의료원(NECA)에 신고·접수된 의료기관에서 처방 받을 

수 있는 한계가 있다.(4)

한 가지 희망적인 소식은, 디지털 치료기기 관련 임상시험, 허가, 사후 관리 등 전반에 대한 규제 체계를 구축하기 

위한 ‘디지털의료제품법’이 2024년 1월 세계 최초로 제정되어, 2025년 1월부터 시행될 예정이라고 한다.(27) 향후 

국내 디지털 치료기기 관련 산업 육성에 큰 도움이 되기를 기대해본다. 

결론

COPD 환자에 있어서 디지털 치료기기를 통한 재택 호흡 재활 프로그램은 운동 능력 개선, 호흡곤란 증상 개선, 

삶의 질 개선 등 여러 건강 측면에서 유익할 것으로 생각되며, 특히 병원 기반의 호흡 재활 프로그램을 수행하기 어

려운 국내 현실에서 유용한 대안으로 고려할 수 있을 것으로 생각한다. 임상 지표 개선을 위해서는 환자의 순응도

가 중요하며, 순응도를 높이기 위한 다양한 프로그램 개발 및 의료진의 적극적인 교육 및 동기 부여가 필요하다. 디

지털 치료기기가 임상 현장에 도입되기 위해서는 건강 보험 급여 적용의 문제가 선결되어야 한다.
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