
서    론서    론

4차 산업혁명 시대가 도래하면서 지난 10년간 전세계적으로 스마트

폰 및 모바일 애플리케이션, 웨어러블 기기, 클라우드 기반 데이터 플

랫폼 등이 일상생활에서 영역을 점차 확대해 나가고 있으며, 이러한 사

회적 변화와 맞물려 의료 패러다임의 변화가 이루어지고 있다.1 최근 

코로나바이러스감염증-19 유행으로 인한 공중보건 비상사태를 계기

로 미국 식품의약품안전처(Food and Drug Administration, FDA)는 

질병에 대한 원격 모니터링과 관리를 위한 디지털 건강 기기에 대한 규

제를 완화하고 접근을 확대했다.2

디지털 치료제(digital therapeutics)는 만성질환의 예방, 관리, 치

료에 대한 중재방법 중 하나로 부상하였다.3 디지털 치료제에 대한 기

준을 설정하고 의료로의 통합을 촉진하는 것을 목표로 하는 세계적 비

영리 기구인 ‘Digital Therapeutics Alliance (DTA)’에 따르면 디지털 

치료제는 ‘의학적 장애와 질병의 예방, 관리, 또는 치료를 위하여 고품

질의 소프트웨어 프로그램을 사용한 근거 기반의 치료적 중재’로 정의

되며, 단독으로 사용되거나 의약품, 장비 등 다른 치료와 접목하여 사

용될 수 있다.4 

비만은 행동요법으로 교정이 가능한, 가장 중요한 건강의 위험인자 

중 하나이며 각국 정부, 학술단체, 임상가들의 노력에도 불구하고 전

세계적으로 그 유병률이 증가하고 있다.5,6 특히 코로나바이러스감염

증-19 유행 이후, 비만과 그 합병증은 전보다 더욱 심각한 보건의료문

제로 대두되었다.7,8 사용자와 상호작용하고, 개별화된 중재를 제공할 

수 있는 디지털 치료제는 비만과 대사질환 관리 영역에서 장기적, 지속

적인 효과를 이루어 낼 수 있는 새로운 방법으로 주목을 받고 있으며, 

그 효용성에 대한 연구가 활발히 이루어지고 있다. 본 종설에서는 디지

털 치료제의 개념, 현재까지의 연구결과를 바탕으로 한 비만치료 영역

에서의 가능성과 한계에 대하여 살펴보고자 한다. 
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디지털 치료제디지털 치료제

1. 디지털 치료제의 역사와 동향

1995년 미국 보스턴의 Joseph Kvedar 박사는 “one-to-many 

model”을 제안하면서 전통적인 병원이나 병원 시설 밖에서 치료를 제

공하기 위한 기술의 개발과 적용을 배우는 프로그램을 선도하였다.9 의

료 서비스 전달에서 시간, 장소, 인력의 한계를 극복하고 접근성, 효율

성, 편의성을 제공하여 한정된 자원으로 환자를 더욱 잘 돌보자는 취지

였다. 이는 디지털 건강/디지털 치료 영역의 연구자들에 의해 만들어

진 첫번째 시도 중 하나라고 할 수 있다.10 

이후, 2002년 당뇨 전단계인 환자들을 대상으로 시행되었던 3년 간

의 대규모 연구였던 Diabetes Prevention Program (DPP)에서, 적극

적인 식이와 운동요법이 2형 당뇨병의 발생위험을 크게 낮추는 결과를 

보여 행동 요법의 중요성이 대두된 바 있다.11 이를 계기로 이와 비슷한 

생활습관변화 프로그램들이 개발되고 미국 질병통제센터(Centers for 

Disease Control and Prevention, CDC)에 의해 승인되기도 하였

다.12 디지털 산업계에서도 이에 큰 관심을 갖고 행동변화를 이끌어내

기 위한 프로그램을 개발하여 왔으며, Omada Health Inc.에서는 디

지털 기술을 활용한 생활습관 개선을 시도하였는데, 220명의 당뇨전단

계 환자들에게 16주간의 디지털 기술 기반 중재를 하였고 1년 뒤 체중

과 당화혈색소 감소의 결과를 보였다.13 Welldoc Inc.에서는 웹기반 데

이터 분석시스템에 연동된 모바일폰 기반 당뇨관리 소프트웨어를 개발

하여, 환자와 보건의료전문가가 실시간 정보와 분석자료를 교류할 수 

있는 플랫폼을 제시하였다.14 이외에도 현재 Noom, Livongo, Lark, 

Voluntis등의 기업이 체중조절 및 대사질환 분야에서 활동하고 있다.3 

만성질환의 증가와 의료 지출 상승으로 향후 디지털 치료제 시장의 

규모는 2016년에서 2025년까지 16.7억 달러에서 89.4억 달러 규모

로 증가할 것으로 전망된다.15 미국, 영국, 캐나다에서는 디지털 치료제 

시장의 본격적 진입에 대응하여 규제를 유연하게 적용하고 의료현장

에서 적극적인 활용을 장려하는 등 정책적 지원을 추진 중이며, 영국의 

국립보건임상연구소(National Institute for health and Care Excel-

lence, NICE)의 디지털 헬스 기술에 대한 근거수준 프레임워크에서는 

지침을 통해 디지털 헬스 영역에서의 다양한 규정을 제시하였다.16 우

리나라에서도 2020년 5월 의료기기산업 육성 및 혁신의료기기 지원법

을 시행하고 디지털 치료기기 허가, 심사 가이드라인을 발표하였다.17 

2. 용어와 개념

보건의료와 정보통신/디지털 기술이 융합한 것을 일컫는 용어로 디지

털 헬스(digital health), 디지털 치료제(digital therapeutics)가 있는

데, 각 개념에는 차이가 존재한다.12 디지털 헬스는 가장 광범위한 용어

로서, 소비자가 건강이나 웰빙 관련 데이터를 얻기 위한 목적으로 활용

되는 기술이며, 의학적 근거와 규제가 불필요하다. 건강관리, 원격의료, 

장비/센서/웨어러블, 건강관리(웰니스)제품 등의 다양한 영역의 기술을 

포괄하며, 생활습관 관리 모바일 앱 이외 전자의무기록 시스템, 원격의

료까지도 포함한다. 디지털 치료제는 디지털 헬스에 비하여 더 좁은 의

미로, 앞서 정의되었듯이 질병의 예방, 관리, 치료를 위한 ‘근거 기반’의 

중재이며, 일반적으로 위험성, 효과, 용도에 대한 허가 당국의 검증이 

요구된다. 그 예로 의약품, 의료기기와 병용하거나 독립적으로 사용하

는 모바일 앱, VR (virtual reality), 챗봇, 인공지능 등이 포함된다. 

비만치료 영역에서 디지털 기반 비만치료 영역에서 디지털 기반 
중재 효과에 대한 임상연구중재 효과에 대한 임상연구

체중감소와 유지를 위해 가장 많이 연구되어 온 디지털 기반 중재방

법으로는 모바일 앱, 웹기반 중재, 웨어러블 기기가 있으며, 기존의 대

면중재와 독립적으로 사용되거나 병합한 형태로 사용되었다.18

1. 모바일 앱 및 웹 기반 중재

다양한 무작위 대조군 연구 및 이를 포함한 메타분석에서 디지털 기

반 중재의 효능을 보여왔다. 2013년 Carter 등19의 연구에서는 식이와 

신체활동에 대한 자가모니터링에 관련된 모바일 앱의 효용성을 알아

보기 위해 128명의 환자를 대상으로 모바일 앱을 사용한 군, 상용화된 

체중감량 웹사이트를 이용한 군, 식사일지를 작성하도록 한 군으로 나

누어 6개월간의 체중변화를 평가하였으며, 모바일 앱 사용 군과 식사

일지 작성 군은 비슷한 수준의 체질량지수 감소를 보였고(-1.6 kg/m2 

vs -1.0 kg/m2), 웹사이트 이용 군은 상대적으로 미미한 효과를 보였

다(-0.5 kg/m2). 세 군 중 모바일 앱 사용 군에서의 순응도가 유의하

게 가장 높았으며, 저자들은 위 결과의 주된 원인으로 자가 모니터링

에 대한 순응도를 언급했다. Islam 등20은 모바일 앱을 활용한 중재연

구 12개를 메타분석 하였으며, 그 결과 유의미한 체중변화(-1.07 kg;

95% confidence interval, CI, -1.92 to -0.21, P = 0.01) 및 체질

량지수의 변화(-0.45 kg/m2; 95% CI, -0.78 to -0.12, P = 0.008)

를 보였다. 다만 포함된 연구에서 대조군의 설정 및 연구방법에 있어서

의 이질성이 존재하여 해석에 주의가 필요하다.

Beleigoli 등21의 메타분석에서, 웹 기반 중재를 시행한 그룹에서 

시행하지 않은 그룹에 비해 체중감량에 있어 유의한 효과가 있었다

(–2.14 kg; 95% CI, –2.65 to –1.64). 이 연구에서 웹 기반 중재

와 기존 오프라인 중재의 효과를 비교하였을 때는, 추적기간에 따라 

그 결과가 상이하였는데, 6개월 이내의 추적관찰 기간을 가진 연구에



Yoo Bin Seo. Digital Therapeutics for Obesity Care

Archives of Obesity and Metabolism 49

서는 웹 기반 중재가 오프라인 중재보다 더 효과적(-2.13 kg; 95% 

CI, -2.71 to -1.55)이었던 반면, 6개월 이상의 기간 동안 추적하였

던 연구에서는 유의미한 체중감량 차이가 없었다(-0.17 kg; 95% CI, 

-2.10 to 1.76). Patel 등22의 체계적 고찰에서는 자가 모니터링을 가

능하도록 하는 다양한 형태의 디지털 기반 중재연구에 대하여 기술하

였는데, 포함된 연구의 74%에서 자가모니터링의 빈도와 체중감량 효

과가 유의미한 연관성이 있음을 보고하였으며 이는 디지털 헬스 기기

방법에 따라 크게 다르지 않았다. 다만, 중재의 기간이 길어질수록 연

관성이 약해지는 경향을 보였다.

2. 웨어러블 기기

웨어러블 기기는 기존의 신체활동 중재를 대체할 새로운 기술로 대두

되었다. 만보기, 가속도계 등 신체활동을 평가하는 것뿐만 아니라 목표 

신체 활동량을 자동설정하고 달성여부를 평가하며, 소셜 네트워크 플랫

폼을 제공하고, 수면패턴이나 건강관련 활동 모니터링에 대한 기능까지 

갖춘 수준으로 발전하였다.23 최근 만성질환을 동반한 과체중/비만인구

에서 웨어러블 기기의 효과를 알아본 31개 연구들의 메타분석에서, 가

속도계/만보계와 상용화된 웨어러블 기기(Fitbit 등)는 각각 -4.44 kg, 

-2.76 kg의 체중 변화를 유도하였다.24 다만 식이에 대한 중재 여부, 대

면 피드백이 개입하였는지 여부는 포함된 연구마다 달랐다. 포함된 각

연구의 기간은 4一52주 범위로 다양했는데 12주 이상의 중재기간에서

더욱 효과적이었다. 웨어러블 장치에 대한 19개의 무작위 대조군 연구

에서 체중감량의 효과를 보고하였던 또 다른 메타분석에서도, 중재기간

을 기준으로 한 하위그룹 분석에서 12주 이상의 중재기간을 가진 그룹

에서 더 짧은 중재기간을 가진 그룹에서보다 체중 개선에 더욱 효과적

이었다.25

3. 디지털 기반 중재와 대면 중재

디지털 기반 중재와 전통적인 대면 중재의 체중조절에 대한 효과를 

서로 비교하거나, 단독 혹은 병합한 요법으로 효과를 비교한 선행연구

들의 결과는 혼재되어 있지만, 디지털 기반 중재가 단독으로 사용되었

을 때는 전통적인 대면 중재에 비하여 크게 우월하지 않은 것으로 보인

다. Allen 등26의 파일럿 연구에서 6개월간의 모바일 앱을 활용한 중재

를 한 군과 대면으로 집중적인 상담을 받은 군에서 체중감량은 유의한 

차이가 없었다(smartphone: –1.8 ± 3.7 kg vs intensive counsel-

ing: –2.5 ± 4.1 kg, P = 0.89). Sullivan 등27은 VR을 사용하였던 군

과, 대면교육과 상담을 시행한 군을 비교하였을 때, 3개월 후의 체중감

량 비율이 각각 7.6%, 10.8% (P＜0.05)로 대면요법에서 더 나은 효과

를 보였다. Kodama 등28의 메타분석에서는 웹 기반 중재를 기존 대면

요법의 대체로 사용하는 것은 체중감량에 도움이 되지 않는 것(+1.27 

kg, P = 0.01)으로 나타났으나, 대면요법에 병합하였을 때는 체중감량

에 부가적인 이득이 있는 것(-1.00 kg, P＜0.001)으로 나타났다.28

2020년 발표된 무작위 대조군 연구에서, 840명의 고혈압 또는 2

형 당뇨병을 동반한 과체중 및 비만 환자를 대상으로 일반적인 관리를 

받은 군, 온라인 프로그램을 사용한 군, 두 방법을 병합한 군으로 나누

어 12개월간 중재를 시행하였을 때, 체중 변화는 각각 -1.2 kg (95% 

CI, –2.1 to –0.3 kg), -1.9 kg (95% CI, –2.6 to –1.1 kg), -3.1 kg 

(95% CI, –3.7 to –2.5 kg)로 통계적으로 유의하게 병합요법군에서 

가장 효과적이었다(P＜0.001). 또한 이 연구에서 온라인 프로그램만 

사용하였던 군은 중재 종료 6개월 후 감량된 체중을 유지하지 못하는 

것으로 나타났다.29 국내의 한 무작위 대조군 연구에서, 실험군은 모바

일 앱(Noom app.)을 사용하여 식사일지를 쓰고, 인지행동요법(cog-

nitive behavioral therapy, CBT) 모듈에 기반한 심리학자의 피드백

을 매일 문자로 받도록 하였으며, 대조군은 같은 모바일 앱으로 자가관

리를 하도록 하였다. 8주 후, 실험군에서 유의하게 체중감량의 효과가

컸고(–3.1 ± 4.5% vs –0.7 ± 3.4%, P = 0.04), 렙틴 및 인슐린 저항

성, 감정적인 섭식행동, 간식섭취 열량 등의 지표에서도 유의한 차이를

보였다.30 2021년 발표된 메타분석에서도, 웹 기반 프로그램을 통해

보건의료전문가로부터 개별화된 주1회 이상의 피드백이 주어진 그룹

에서, 웹 기반 프로그램만 사용한 그룹에 비하여 유의한 체중감량 결과

를 보여주었다(-4.31 kg; 95% CI, -5.22 to -3.41).31

고    찰고    찰

디지털 기반 중재는 많은 연구에서 체중 감소에 도움을 줄 수 있는 

것으로 나타났으나, 그 효과의 크기가 크지 않았으며, 감소된 체중의 

유지가 지속적으로 이루어질 수 있는지에 대한 근거는 아직 부족하다. 

또한 디지털 기반 중재에 포함된 내용과 요소, 그리고 순응도와 같이 

결과에 영향을 미칠 수 있는 요인에서 각 연구가 시행된 시점 및 연구

디자인에 따른 이질성이 존재한다. 생활습관의 관리를 위한 전통적인 

대면 요법과 비교하였을 때, 디지털 기반 중재는 적어도 단기간은 이와 

비슷한 효과를 가져올 수 있지만, 전문가가 적극적으로 개입하였을 때

보다는 덜 효과적임을 몇몇 연구에서 보여주었다.30,32 따라서 비만과 

대사 질환을 더욱 효과적이고 장기적으로 관리하기 위해서는 디지털 

기반 중재를 단독으로 활용하기보다, 전문가에 의해 개별화된 교육과 

피드백이 동반되어야 할 것으로 보이며, 단독으로 디지털 기반 중재를 

활용하는 것에 대해서는 그 효과를 극대화하고 이를 검증하기 위한 추

가적인 연구들이 필요하다.31,33 

비만과 식이 행동 문제에는 많은 요인이 복잡하게 관여하며, 생물학

적, 심리사회적 접근방법이 필요하다.34 비만치료에서 장기적인 체중
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감소와 유지에 있어 흔한 실패요인 중 하나는 환자로 하여금 지속적으

로 생활습관 관리를 하도록 유도하는 데 실패한다는 것이다.35 CBT는 

이를 개선하기 위하여 적용되는 근거기반의 방안으로, 문제행동과 도

움이 되지 않는 인지왜곡을 변화시키고 감정적 조절과 문제해결 기술

을 향상시킬 수 있는 중재방법이다.36 디지털 기술은 그 접근성과 용

이성으로 환자 순응도를 높이고, 정확한 실시간 모니터링 및 치료자와

의 상호작용이 가능하도록 함으로써 CBT의 효율성을 향상시킬 수 있

다.37 디지털 기술과 CBT를 접목함에 있어, 앞서 언급하였듯 행동, 인

지, 감정, 동기 등 체중조절에 관여하는 다양한 요인에 대한 이해와 관

리가 필요하다.30 또한 식이, 신체활동, 체중에 대한 일률적이고 보편적

인 내용을 담은 디지털 기반 중재보다는, 개개인의 생물학적, 행동심리

적, 사회경제적 차이를 고려한 개별화된 접근방법이 효과를 극대화할 

수 있다.3 그 밖에 디지털 치료제의 성공적인 체중관리에 관여하는 요

인으로 수용성(acceptability) 및 인지되는 이득(perceived benefit), 

사용 용이성, 해당 방법이 사회적 교류를 가능하게 하는지 여부, 비용 

등이 고려되어야 한다.33 

디지털 치료제에 대한 향후 연구를 진행해 나감에 있어서 몇 가지 고

려할 점이 존재한다. 첫째, 기존의 약물을 활용한 중재연구와 비교하였

을 때, 디지털 치료제는 그 자체의 특성상 연구 방법의 한계를 가질 수 

있다.38 즉, 현실적으로 바이어스가 존재하지 않는 무작위 배정이 어렵

고, 완전한 의미의 맹검(double blind)이 가능할지에 대한 고려가 필

요하며, 이중 맹검이 가능할 경우 대조군 설정 (예, 대조군으로서 소프

트웨어-플라시보 제작 필요여부) 등의 문제가 있다. 둘째, 디지털 치료

제의 정의상 그 효과뿐만 아니라 안전성에 대해서도 충분한 근거가 필

요하다. 일부 산업계는 디지털 치료제가 거의 부작용을 갖고 있지 않다

고 주장하지만, 위험성 또는 안전성에 대하여 결론을 내릴 만큼 충분한 

임상적 근거가 아직 확보되지 않았다.38 셋째, 디지털 기반 치료 자체

의 특성상 현재까지 대부분의 연구는 주로 고소득 국가에서, 일반 인구

집단보다는 교육 수준이 높고, 동기부여가 된 참여자들을 대상으로 이

루어져 왔다.18 따라서 디지털 치료제의 광범위하거나 효과적인 적용을 

위해서는 다양한 인구집단 (낮은 사회경제적 계층, 노인인구, 개발도상

국, 동반질환 여부 등)을 포함한 장기간의 연구가 필요하다. 

결    론결    론

사회경제적 성장, 기술의 발전, 고령화, 의료비용의 증가와 같은 사

회적 변화로 인해 디지털 헬스케어에 대한 수요가 촉진되고 시장규모

가 확대될 것으로 전망되며, 이에 따라 보건의료전문가의 디지털 치료

제에 대한 이해가 필요하다. 디지털 치료제는 특히 생활습관 관리와 행

동요법으로 조절이 가능한 질환의 영역에서 새로운 치료방법으로 대두

되었으며, 비만 및 관련 대사질환에서 활발히 연구되고 있다. 현재까지

는 디지털 치료제 단독으로는 약물 및 집중적인 생활중재요법 등 기존 

치료에 비하여 임상적으로 만족할 만한 성과를 보여주지 못하였고, 대

면 개입이 동반되거나 전문가의 관리를 보조하는 수단으로 활용되었을 

때 부가적인 이득이 있음을 보여주었다. 추후 디지털 치료제가 효과와 

안전성에 대한 충분한 근거를 확보하고 임상현장에서 받아들여지기 위

해서는 비용 효과 측면까지 아우르는, 장기간의 대규모 중재 연구가 필

요하다. 

이해충돌 이해충돌 

이 논문에는 이해관계 충돌의 여지가 없음.
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