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노인성 질환 예측을 위한 디지털 헬스케어 연구 동향

병원신문 기사(2019년 9월 30일)에 따르면, 2014년부터 2018년까지 3대 노인성 질환인 치매․파킨슨․뇌졸중에 

대한 진료비만 20조 원을 넘었다고 한다. 또한 국회예산정책처가 2019년에 공개한 ‘노인건강분야 사업분석’ 

보고서에 의하면, 2018년 기준 노인 의료비 지출 규모는 전체 의료비 지출 규모의 40% 이상을 차지하고, 

2019년 65세 이상 노인의 총 진료비는 31조 7,514억 원으로 노인 의료비 재정 확대가 불가피한 것으로 드러나 

만성질환 예방 및 관리의 중요성이 대두되고 있다.  

고령화로 인한 노인성 질환에 대응하기 위한 방안으로 의료분야에 첨단 ICT가 융합된 디지털 헬스케어 산업이 

부상하고 있는 현재, 본 호 1부에서는 노인성 질환 예측을 위한 디지털 헬스케어 연구 동향에 대해 알아본다. 

특히, 노쇠, 근감소증, 인지기능장애 및 노인성 우울증을 예측하고 관리할 수 있는 다양한 기술들을 소개한다.

인구 고령화는 전 세계적으로 모든 나라들이 직면하고 있는 문제이다. 유엔(UN)에 의하면, 80세 이상 인구는 

2050년에 4억 2,600만 명에 달할 것으로 추정된다고 한다. 우리나라 또한, 통계청의 ‘2020년 고령자 통계’에 

따르면, 전 세계적으로 유래 없는 급속한 고령화 사회로 접어들고 있고 2025년에는 국민 10명 중 2명이 65세 

이상인 ‘초고령 사회’에 진입할 것으로 전망된다고 한다. 고령화 사회로의 진입으로 노인성 질환에 대한 대비책 

마련이 시급한 가운데, 우리나라의 강점인 IT 기술을 활용하여 노인성 질환 예측을 위한 디지털 헬스케어 산업의 

무궁한 성장을 기대해 본다.

디지털치료제 지식생산 및 산업 경쟁력 방향

중앙일보 헬스미디어 기사(2020년 8월 7일)에 따르면, 우울증 환자를 대상으로 약물치료와 디지털치료제 사용을 

병행한 그룹과 약물치료만 제공된 그룹에 대해 1년간 재발 양상을 추적․관찰한 결과, 약물치료와 디지털치료제를 

병행한 그룹의 연평균 우울증 재발 횟수가 0.6회로 약물치료만 제공된 그룹(2회)에 비해 약 3분의 1회 감소하였다고 

한다. 또한 사이언스타임즈 기사(2020년 9월 24일)에 따르면, 당뇨병 예방 디지털치료제를 사용한 사람들은 

1년 이후 체중의 4.7%를 평균적으로 감량했고, 당화혈색소도 1년 뒤 평균 0.38% 감소한 것으로 확인되었다고 

한다. 이렇듯 우울증, 당뇨병뿐만 아니라 다양한 질병 예방․관리․치료에 효과가 있는 디지털치료제가 최근 주목을 

받고 있다. 

디지털치료제란 과학적 근거에 기반한 소프트웨어를 활용하여 질병의 예방․관리․치료 기능을 제공하는 새로운 

형태의 의료기기이다. 기존의 바이오 의약품과 달리 인체에 직접 작용하는 것이 아니기 때문에 부작용 발생 

및 독성이 없고 개발 기간 및 비용이 적게 소요되며 한 번에 수백만 명에게 배포할 수 있는 장점이 있어 전 

세계 국가들은 디지털치료제 산업역량 강화를 위한 방안을 모색 중이다.

본 호 2부에서는 코로나-19 유행 및 디지털 기술의 발전으로 의료 분야에서 블루오션으로 부상하고 있는 디지털치료제에 

대해 알아본다. 제도, 정책과 관련하여 다각적인 준비를 통해 현재 전 세계적으로 초기 도입단계에 있는 디지털치료제 

산업에서 우위를 선점할 수 있기를 기대해 본다. 

편 집 자 주
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Ⅰ서론

디지털 기술과 정보통신기술(ICT, Information and Communications Technology)의 기하급수적 발전은 

기존 산업의 패러다임을 빠르게 바꾸어 놓았고, 기술 및 산업 영역 간의 경계를 허물며 기존에 볼 수 없었던 

다양한 산업의 변화와 신산업 창출을 가져오고 있다. 디지털 헬스케어는 헬스케어의 부분 개념으로 헬스케어를 

위해 사물인터넷(IoT, Internet of Things), 웨어러블 디바이스, 스마트폰, 클라우드 컴퓨팅, 빅데이터, 가상/증강

현실, 블록체인 및 인공지능 등의 다양한 디지털 기술이 기존의 의료 기술과 융합되어 개인 건강과 질환을 

관리하는 새로운 의료 산업 분야로 정의할 수 있다(김지은, 2020; 최윤섭, 2020). 

그림 1.  디지털 헬스케어

출처 : (좌) HIT Infrastructure(2019), (우) Galen Data(2019)

디지털 헬스케어는 전자의무기록과 같은 사용자의 임상･진단 정보뿐만 아니라  IoT 센서를 통해 일상생활 

중 실시간으로 획득 가능한 생체 데이터를 측정, 통합, 분석, 활용하는 과정에서 기존의 의료 기술을 근본적으로 

변화시키고 있다. 최근에는 디지털 기술로부터 일상생활 동안 획득된 방대한 생체 데이터를 저장할 수 있는 

클라우드 기술과 이러한 빅데이터를 인간의 도움 없이 자동으로 분석 가능한 인공지능과 빅데이터 분석 기술이 

집약적으로 발전하면서 다양한 의료 서비스를 모바일 기기로 제공해주는 ICBMA(사물인터넷(IoT), 클라우드

(Cloud), 빅데이터(Big Data), 모바일(Mobile), 인공지능(AI)) 플랫폼을 구축하고 선제적, 능동적으로 헬스케어 
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서비스를 제공할 수 있는 인프라 확립을 위해 노력 중이다. 가까운 미래에 의료데이터, 유전체 데이터, 그리고 

행동양식, 바이오 데이터, 환경, 사회 경제적 요인과 같은 디지털 기술로부터 획득한 외부데이터를 이용하여 

사용자의 상태를 실시간으로, 지속적으로, 정량적으로 파악하여 개인 맞춤형 질병의 진단, 예측, 예방, 치료가 

가능한 새로운 시대가 빠르게 다가올 것으로 기대된다.

그림 2.  의료정보 기술의 진화

구분 1950~1960년 1970~2000년 2000~2020년 2020년~

주요

기술

Mainframe 

Computers
Health IT E-Health Digital Health

특징

⦁메인프레임 컴퓨터*가 비즈

니스 영역에 도입되나, 의료

분야에서의 영향은 상대적

으로 제한적임
  * 기업, 은행 등에서 다량의 

단말기를 연결하여 다수의 

사용자가 함께 사용하는 

컴퓨터

⦁의료정보학의 출현

⦁의료정보로 인한 문제발생 

및 해결책 모색

⦁개인 컴퓨터 보급 확대

⦁병원내 Health IT시스템 

구축 및 관련 부서 설치

⦁물류와 조직분야의 기능이 성과

중심으로 재편되고, 관리시스템

에서 소프트웨어분야의 중요성 

높아짐

⦁만성질환 이환율 증가

⦁개인컴퓨터 보급과 인터넷을 

통한 정보접근으로 소비문화

(consumerism) 출현

⦁전자상거래

(E-commerce) 출현

⦁전자의무기록(EMR) 확산

⦁분석학, 인공지능, 로봇, 

머신러닝, 사물인터넷, 헬스

어플, 가상현실 등 정보통신

기술(ICT) 출현

⦁웰니스 중요성 높아짐

⦁소비자는 언제 어디서나 

디지털화된 의료서비스를 

요구

⦁라이프스타일에 맞춘 소비자･

환자중심 케어 강조

⦁시스템과 연결된 새로운 

테이터 저장기기(웨어러블, 

센서, 소셜네트워크 데이터) 

활용

출처 : 한국보건산업진흥원(2020)
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Ⅱ디지털 헬스케어 시장 현황 그리고 고령화 

시대의 도래

ICT 기술의 발달로 헬스케어의 패러다임은 치료에서 예방으로, 병원에서 소비자로 관심의 중심이 이동하고 

있다. 의료 산업은 전 세계적으로 6조 달러가 넘는 최대 규모의 산업으로 현재 전 세계적 고령화와 웰빙(well-being)에 

대한 수요의 확대로 더욱 빠르게 성장하고 있다. 마켓스앤마켓스(Markets and Markets)의 조사를 인용한 

한국과학기술기획평가원의 최근 보고서에 따르면, 세계 디지털 헬스케어 시장은 2018년 1,697억 달러에서 

연평균 15.5%씩 성장하여 2024년 3,920억 달러를 기록할 것으로 전망하고 있다(한국과학기술기획평가원, 

2020). 시장 정의와 범위에 따라 편차가 존재하지만 2027년 5,080억 달러 내외의 시장을 형성할 것으로 

추산된다. 한국보건산업진흥원의 ‘디지털 헬스 산업 분석 및 전망 연구’ 보고서에 따르면 국내 디지털 헬스 

산업 또한 향후 5년간 15.3% 성장률을 기록하며 빠르게 성장할 것이라는 관측이 나오고 있다. 

그림 3.  세계 디지털 헬스케어 시장 전망 

출처 : 한국과학기술기획평가원(2020)
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그림 4.  디지털 헬스케어 미래 시장 전망

출처 : Object Box(2020.12.06.)

디지털 헬스케어가 빠르게 일상 속에 스며들면서, 최근에는 디지털 헬스케어 기술을 인구 고령화의 해결책으로 

사용하고자 하는 시도들이 증가하고 있다. 베이비부머 은퇴를 시작으로 미국 사회도 고령화가 가속되고 있으며 

이를 위한 의료비 부담 경감과 의료인력 부족의 한계를 극복하기 위해 노력하고 있다. 경제협력개발기구(OECD)에 

따르면 미국의 의료비 지출은 2017년 1인당 1만 209.4 달러로 세계 최대 수준이며 총 의료비 지출은 전년 

대비 3.9% 증가한 3조 5,000억 달러로 이는 미국 GDP의 17.9%를 차지하는 수준이다. 미국의과대학협회(AAMC, 

Association of American Medical Colleges)에 따르면 미국은 오는 2030년에 12만 명의 주치의 및 전문의 

인력 부족을 겪을 것으로 예상되며, 전문가들은 디지털 헬스케어 기술의 보급 및 일상화가 이러한 인력난과 

비용적인 측면을 해소할 수 있을 것으로 기대한다(KOTRA 해외시장동향, 2019).

한국의 경우 2018년 고령사회 진입을 시작으로 OECD 국가 중에서 가장 빠르게 고령화가 진행되고 있으며, 

2025년에는 65세 이상인 인구가 전체 인구의 20%를 넘는 초고령화 사회에 진입할 것으로 예측된다. 2019년도 

건강보험통계연보에 따르면 고령자 진료비는 총 35조 8,000억 원으로 전체 진료비의 41.6%에 해당하며, 

고령자 1인당 연평균 진료비는 456만 8,000원으로 국민 1인당 평균보다 3배 가량 높은 것으로 나타났다(건강보험

통계연보, 2019). 이에 현 정부는 2020년 정부 R&D 중점 투자 방향 발표를 통해 4차 산업혁명 대응을 

위한 인공지능 기술과 함께 급격한 고령화에 대비하여 건강의료 수요에 과학적이고 능동적으로 대응하기 

위한 연구개발에 지원을 강화하고 있다. 
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그림 5.  한국의 고령화

출처 : 통계청(2020)

그림 6.  노인 진료비 추이

출처 : 연합뉴스(2020.11.12.) 
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Ⅲ노인성 질환의 특징 및 대표 질환 선정

1. 노인성 질환의 특징 및 예측의 필요성

노인성 질환은 노화, 만성질환, 급성질환의 합성으로 나타난다. 대부분의 경우 한 노인에게 여러 가지 질환이 

함께 존재하며, 65세 이상의 노인 중 90%는 한 개 이상, 51%는 3개 이상의 만성질환을 복합적으로 가진다. 

또한 질환이 기저질환으로 내재 되어 드러나지 않는 경우가 많고, 증상이 비전형적이며 개인차가 매우 크기 

때문에 이를 의사가 시기적절하게 진단/치료/관리하는데 어려움이 존재한다. 그리고 초기의 문제가 새로운 

문제를 연속적으로 발생시키는 폭포상 효과를 초래하며, 생체 방어능력의 저하로 치료가 어렵고 합병증 발병의 

확률이 높아 일상생활 속에서 질환을 상시적으로 모니터링하고 이를 통한 위험 예측과 조기 발견이 매우 

중요하다(조주연, 2005). 

그림 7.  노인의 만성질환 보유율 및 현황

출처 : 한국보건사회연구원(2017)
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2. 대표 노인성 질환의 선정 및 정의

누구나 아프지 않고 건강한 노년기를 맞이하고 싶어 하지만, 실제로는 노화가 진행됨에 따라 지방과 근육 

손실 등의 신체 변화부터 노쇠, 근감소증과 같은 질환, 우울증, 섬망, 인지기능장애, 파킨슨병과 같은 뇌신경계 

질환, 고혈압, 심부전, 부정맥 및 판막 질환과 같은 심혈관계 질환뿐만 아니라 다양한 폐, 신장비뇨기계질환, 

뼈와 관절의 질환, 면역질환 및 피부질환 등이 다양하게 발생한다. 이렇듯 노인성 질환은 매우 다양하고 복잡하여 

대표적 노인성 질환을 선정하기가 매우 까다롭고 복잡한 것이 사실이다. 융합연구리뷰에서는 대표적인 노인성 

신체 질환으로 노쇠와 근감소증을, 정신적 질환으로 치매를 포함한 인지기능장애와 노인성 우울증에 중점을 

두고 이를 해결하기 위한 디지털 헬스케어 기술 및 연구 동향을 위주로 알아보고자 한다. 

2.1. 노쇠 

75세 이상 노인의 경우 20-30%가 노쇠에 해당한다. 노쇠란 노화와 만성 질환에 따른 변화로 인해 대내외적 

스트레스에 적절히 대응하지 못하는 취약한 상태를 일컫는다. 특히 노년기에는 노쇠에 따라 여러 신체기관의 

생리적 저장능력이 급격히 저하되어 생리적, 신체적, 정신적인 항상성 유지가 어려우며, 한번 노쇠에 걸리게 

되면 노인증후군이 발병될 위험이 커지고, 신체 및 정신 기능의 과도한 저하로 인해 쉽게 낙상, 보행 장애를 

가질 수 있으며, 와상상태에 빠져 의존 상태가 되기 쉽다. 일반적으로 노쇠의 진단기준으로는 프라이드(Fried)가 

제안한 체중감소, 극도의 피로감, 근육 허약, 보행속도, 신체활동 저하의 5가지 기준 중 3가지 이상에 해당할 

경우를 노쇠로, 1-2개에 해당하면 전노쇠로 정의하는 CHS(Cardiovascular Health Study) frailty index와 

락우드(Rockwood)가 제안한 92개의 증상, 징후, 임상병리학적 이상, 질환, 장애의 유무를 측정하여 전체의 

분율로 계산한 Frailty index가 대표적이다(이윤환, 2015). 

노쇠는 일상생활 장애 및 요양시설 입소의 원인 1위이며 노쇠 노인의 3년 후 사망률은 정상 노인에 비해 

78% 이상 높게 나타난다(J. Walston, 2006; M.J. Mohler, 2014). 또한 완전한 회복이 어려워 요양원으로 

전원하는 경우가 많고 삶이 질이 저하되며 궁극적으로 사망에 이르게 하는 대표적 노인성 질환 중 하나이다. 
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그림 8.  노쇠에 따른 부작용 및 합병증 발생 현황

출처 : 중앙일보헬스미디어(2017.03.20.)

그림 9.  노쇠 평가 도구

출처 : 동아일보(2015.01.23.)
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2.2. 근감소증

근감소증은 노화 등 다양한 이유로 몸의 근육량 및 근력이 비정상적으로 줄거나 약해져 신체활동이 원활하지 

않은 상태를 말하며, 방치 시 골절, 낙상, 우울증, 비만, 제2 당뇨병, 심하면 사망에까지 이르게 하는 위험한 

질병이다(Musumeci, 2017). 미국과 일본 정부는 근감소증을 질병으로 인정해 ‘질병 코드’를 부여하여 국가적 

차원에서 관리하고 있다. 근감소증이 발생하면 근육이 줄어드는 것뿐 아니라 뼈도 약해지며, 새로운 혈관, 

신경이 생기는 것을 방해해 인지기능 저하를 유발하기도 한다. 

그림 10.  (좌) 건강한 일반인과 근감소증 환자의 근육 비교, (우) 근감소증에 따른 생존율 차이

출처 : (좌) Journal of Functional Morphology and Kinesiology(2017), (우) 유로저널(2020)

2.3. 인지기능장애

전 세계적으로 빠르게 진행되는 고령화에 따라 인지기능장애 및 치매 노인의 수도 지속적으로 증가하고 

있다. 인지기능은 뇌손상이나 뇌질환 등 다양한 원인에 의해 저하되거나 손상될 수 있다. 기억장애/판단장애/

언어장애 등 인지기능 종류에 따라 이름이 붙여지고, 두 가지 이상의 인지기능이 저하되면 인지기능장애라 

부른다(B. Winblad, 2004). 인지기능장애는 경도인지장애를 비롯한 다양한 종류의 치매증을 포함한다. 경도인지

장애는 치매의 전단계이며 진단 기준상 기억력을 포함한 다른 영역의 인지기능 이상을 호소하지만 전반적으로는 

문제가 없어 독립적인 생활을 유지하는 상태이다. 세계적으로 65세 이상의 노인 중 6-18%가, 80세 이상의 

경우 40% 이상의 노인이 인지기능장애를 가지는 것으로 드러났다(L. Ren, 2018). 
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한국의 경우 2019년 치매로 진료받은 수진자수는 80만 명으로 연평균 16%가 증가하고 있으며, 경도인지장애 

수진자수는 27만 6,045명으로 최근 10년간 수진자수가 19배 수준으로 크게 증가하였다. 한국 노인의 치매 

유병률은 8.7%, 경도인지장애는 24.1%로 경도인지장애를 가진 노인의 경우, 10%는 1년 뒤, 6년 후에는 

80%가 치매로 나타나기 때문에 이를 시기적절하게 관리할 수 있는 디지털 헬스케어 기술이 절실히 필요한 

상황이다(건강보험심사평가원, 2020). 

그림 11.  치매 및 경도인지장애 현황 

출처 : 백세시대(2019) 

2.4. 우울증

우울증은 현대사회에서 가장 흔하면서도 심각한 정신건강 문제이며, 세계보건기구(WHO)는 2030년 인류에게 

가장 큰 부담을 야기하는 질병 1위가 될 것으로 예측하였다. 특히 노년층의 우울증은 매우 심각한 수준으로 

국내의 경우, 2014년 약 20만 명에서 2019년 약 31만 명으로 21.7% 증가하였고(연합뉴스, 2020.09.21.), 

전체 우울증 환자 중 33.1%가 65세 이상의 고령자로 나타났다. 최근의 연구에서 노인 사망 원인의 25%가 

정신적 장애라는 보고도 있었다. 노인성 우울증의 경우 기분의 저하나 의욕상실이 지속되어 일상생활에 심각한 

지장을 주는 상태로 기억력 저하, 식욕부진, 무기력, 통증 등이 주증상이어서 단순한 노화로 착각하여 진단이 

늦어지는 경우가 많으며 1차 의료에서 50% 이상 미진단 되는 경우가 많다. 또한 국내의 경우 노인 자살률이 

OECD 평균의 3배로 디지털 헬스케어 기술을 활용한 우울증 관리 역시 매우 필수적인 요소 중 하나이다. 
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그림 12.  국내 노인 우울증 현황

출처 : (좌) MBC 뉴스(2020.07.08), (우) 중앙일보(2018)
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Ⅳ 노인성 질환 예측 및 관리를 위한 디지털 

헬스케어 기술 현황

1. 실버 디지털 헬스케어를 위한 데이터의 측정 및 확보

디지털 헬스케어는 데이터의 측정, 분석 및 통합, 그리고 정보의 원활한 제공 단계를 거쳐 구현될 수 있다. 

이를 위해서 무엇보다 중요한 것은 웨어러블 센서, IoT, 스마트폰 등과 같은 디지털 기술로부터 측정된 생체 

데이터의 확보일 것이다. ICT 기술의 발전은 스마트폰 및 웨어러블 센서의 급속한 발전으로 이어졌고, 내장되는 

센서의 종류 또한 갈수록 다양해지며 정확해지고 있다. 이러한 디지털 기술의 발전으로 인해 예전에는 측정할 

수 없었던 방대한 생체 데이터의 취득이 가능해졌다. 최근에 출시된 스마트폰에는 소셜네트워크, 가속도, 

자이로스코프, 자지기센서를 포함한 관성센서, 글로벌 추적 시스템(GPS, Global Positioning System), 조도센서, 

마이크, 카메라, 고도센서, 압력센서 및 온도센서 등 다양한 종류의 생체 데이터를 측정할 수 있는 센서들이 

포함되어 디지털 헬스케어를 위한 핵심 기기로 변화하고 있다. 

스마트폰과 마찬가지로 생체 신호를 실시간으로 정확하게 측정하기 위한 방법으로는 웨어러블 기기가 있다. 

웨어러블 기기는 인체에 직접 착용할 수 있는 의료 또는 건강 모니터 전자 장비를 의미하며, 소프트웨어에 

의해 감지, 기록, 분석, 조정, 또는 질병 치료나 건강 상태 유지에 도움을 주는 장비를 말한다. 웨어러블 센서는 

인체에 비침습적으로 손쉽게 탈부착이 가능하고 측정된 데이터가 스마트폰과 연동이 가능하여 데이터의 취득 

및 송수신을 손쉽게 가능하도록 하였다. 웨어러블 센서는 악세서리형에서 직물결합형으로, 최근에는 인체결합형

으로 진화하며 발전하고 있으며, 대표적인 웨어러블 디바이스는 주로 손목, 머리, 의류, 발 및 신체 감각 

제어 장치로 분류할 수 있으며, 이를 이용하여 개인 심전도, 활동량, 체온, 산소포화도, 수면의 질, 혈류, 

호흡수, 피부전기반응 등 나아가서는 안압과 혈당까지 측정이 가능하다. 최근에는 미세전자기계시스템(MEMS, 

Micro Electro Mechanical Systems) 기술의 발달로 웨어러블 디바이스의 초소형화가 가능해지고 있으며 

RFID(Radio Frequency Identification) 전파 인식, GPS, 센서, 가상현실, 증강현실 등의 기술과 융합되어 

실시간 인터랙션이 가능하고, 빅데이터와 인터넷 클라우드 플랫폼을 통해 데이터를 수집하고 공유함으로써 

우리의 건강과 생활에 점진적으로 적용되고 있다(Kourtis, 2019). 
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그림 13.  스마트폰과 웨어러블에 탑재된 센서들

출처 : Kourtis, L.(2019)

2. 실버 디지털 헬스케어 기술 현황

2.1. 노쇠 및 근감소증 

세계보건기구(WHO)는 노쇠를 건강 노화를 방해하는 주적으로 규정하고 각국 정부의 예방 노력을 당부하고 

있음에도 불구하고 노쇠 및 근감소증을 진단/관리하기 위한 기술은 이 질환들의 중요도에 비해서 활발히 

이루어지지 않고 있다. 앞서 설명한 노쇠 진단을 위한 두 방법 모두 설문지 및 인터뷰를 통해 측정이 진행되기 

때문에 노인에게 적절하고 타당한 설명을 해줄 수 있는 트레이닝된 의료 종사자를 필요로 하며, 과거의 진단 

기록 및 다양한 병증에 대한 정보도 함께 제공되어야 하기 때문에 임상의의 개입이 필수적이다. 게다가 악력과 

보행속도 등과 같은 운동 수행능력 측정을 위해 통제된 실험 환경이 필요하다는 단점이 있다. 
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이러한 단점을 보완하고 노쇠를 보다 손쉽게 평가하기 위해 한국의 DYPHI사에서 AndanteFit을 개발하였다. 

AndanteFit은 카메라, 거리센서, 적외선 센서 등을 이용하여 정적 균형 검사, 보행속도검사, 의자에서 일어나기 

검사를 진행한 후, 각 점수를 종합하여 신체 나이와 노쇠 지수 평가를 제공한다. 

그림 14.  노인성 질환 예측 디바이스, AndanteFit

출처 : DYPHI사 홈페이지

최근의 연구들에 따르면 노인의 기본적인 정보 또는 보행과 같은 특정 행동 수행 패턴만을 이용하여 노쇠 

및 근감소증 유무까지 파악하는 연구들이 다수 수행되고 있다. 

대만의 I-Shou 대학에서 수행한 연구에 따르면 나이, 성별, 키, 몸무게, 교육년수, 수입, 결혼 여부, 약물복용정보, 

종교 활동, 활동량 등 손쉽게 획득 가능한 노인의 기본적인 정보를 인공지능 모델에 입력한 결과, 신체적 

노쇠의 경우 75% 이상, 사회적 노쇠 정도는 96% 이상으로 매우 정확히 노쇠의 분류가 가능하였다(Kuo, 

2019). 호주의 Torrens 대학에서 수행한 연구에서는 나이, 성별, 질병정보, 인지기능 관련 정보, 영양, 행동학적 

정보, 복약 정보 등 복합적인 70여 가지의 변인을 이용하여 노쇠를 75% 이상의 정확도로 예측할 수 있는 

머신러닝 방법을 제시하였으며(R.C. Ambagtcheer, 2020), 이탈리아의 Turin 대학에서도 이와 유사한 여러 

가지 혈액, 입원기록, 질병정보, 빈혈, 순환기계 질병 등 병원에서 측정 및 분석 가능한 정보를 이용하여 
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노쇠 상태와 관련된 사망률, 긴급입원, 장애, 골절 등의 정보를 79% 정확도로 예측하였다(Tarekegn, 2020). 

뿐만 아니라 스페인의 Deusto 대학에서 수행한 연구에서는 병력, 약리학, 심리 검사, 동반 질환, 신체 기능적 

능력, 영양 결핍 정보, 생화학 및 사회 인구 통계 데이터를 고려하는 99개의 변수와 머신러닝 기법을 이용하여 

노인의 근감소증 여부를 83% 이상의 정확도로 예측하였다(Castillo-Olea, 2020). 

그림 15.  신체적 노쇠 및 사회적 노쇠 예측 시스템 

출처 : Kuo(2019)

웨어러블 센서를 이용한 연구로는 가속도센서를 이용하여 48시간 동안 노인이 일상생활을 하는 중 보행 

시간 파라미터의 변동성, 대칭성, 규칙성 등을 인공지능 모델에 입력 및 이를 활용하여 노쇠 및 건강한 노인을 

구분하였다. 본 연구에서는 76.8%의 민감도와 80%의 특이도로 노쇠 분류가 가능하였다(Kumar, 2019). 

현재까지 노쇠 진단을 위해 진행된 연구 중 가장 좋은 성능을 나타낸 연구는 보행의 시간적 파라미터를 딥러닝에 

입력하여 활용한 연구이다. 노인 의학에서 보행은 혈압, 맥박, 호흡수, 체온, 체중 다음으로 제6의 활력 

징후(vital sign)로 여겨질 만큼 노인성 질환과의 연관성이 깊다. 이 연구에서는 보행 시 양발이 땅에 붙고 

떨어지는 시간 정보를 이용하여 보행을 입각기, 유각기, 단하지지지기, 양하지지지기, 걸음시간, 활보시간 

등으로 세분화하였고, 이렇게 추출된 연속된 세 걸음의 시간정보를 장단기 메모리 네트워크의 입력으로 제공하였다. 

본 연구는 건강한 사람과 노쇠를 가진 사람의 두 그룹만을 분류하는 이진분류에 국한되지 않고, 전노쇠를 포함한 

다중 분류 모델을 제시하였으며, 건강한 노인, 전노쇠, 노쇠 세 그룹을 93% 이상 정확히 분류함으로써 노쇠 

조기진단 및 예측 연구의 새로운 가능성을 보여주었다(Jung, 2021). 
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그림 16.  연속 세걸음의 보행 시간 변인 및 장단기메모리 네트워크를 이용한 노쇠 예측

출처 : Jung(2021)

노쇠와 유사하게 보행 패턴을 이용한 근감소증 판별 연구도 있다. 이 연구에서는 보행의 시간적 변인뿐만 

아니라 활보, 활보 속도, 가속도 및 각속도 센서의 세부 보행 구간별 최대, 최소, 평균, 분산 등 다양한 공간적 

변인을 동시에 활용하여 근감소증 여부를 95% 이상의 정확도로 분류하였다(Kim, 2021).

2.2. 인지기능장애

노령화가 진행될수록 노인의 인지기능은 급격히 저하되기 시작한다. 인지기능장애의 치료를 위해서는 시기적절한 

진단이 매우 중요하다. 노인의 인지기능이 진단되지 않거나 치료되지 않으면 시간이 지남에 따라 급속히 

증상이 악화되어 삶의 질이 저하되고, 수명이 감소하며, 낙상 관련 부상, 영양실조, 간질성 발작으로 인한 

사망률이 급격히 증가한다. 그럼에도 불구하고 대다수 노인의 인지기능장애 진단은 종종 미진단되거나 단순한 

노화로 착각하여 진단이 늦어지는 경우가 존재한다. 미국의 한 연구에 따르면 의사들은 인지기능장애 환자의 

40% 이상에서 병증을 인지하지 못했다고 보고했으며, 50%가 넘는 노인이 인지기능장애의 종점인 치매 단계에 

이르기까지 의사를 통한 인지기능 평가를 받지 못했던 것으로 드러났다(Kotagal, 2015). 이러한 이유 때문에 

일상생활 속에서 디지털 헬스케어 기술을 활용한 인지기능장애의 예측 및 진단이 절실히 요구되고 있다. 
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임상적 인지기능평가를 제외한 인지기능장애 판단을 위해서는 기존에 뇌전도(EEG, Electroencephalography)를 

사용한 연구에서 가장 높은 정확도를 보였다. 호주의 Melbourne 대학에서 수행한 연구에서는 사용자가 EEG 

센서를 착용하고 30분 동안 휴식을 취하는 동안 수집된 데이터를 이용하여 건강한 피험자와 경도인지장애를 

가진 피험자를 98.78%의 정확도로 구분하였다(Siuly, 2020). 

그림 17.  EEG를 이용한 경도인지장애 분류 연구 

출처 : Siuly(2020)

그러나 이러한 EEG 센싱을 이용한 연구는 대뇌 피질 밑에서 발생하는 신호의 감지가 어렵고 전극을 두피의 

정확한 위치에 두어야 하며 실험과정이 매우 복잡하여 전문가의 개입이 필요하다는 단점이 있다. 디지털 

헬스케어 기술을 이용하여 이러한 단점을 극복하고 일상생활 속에서 간단하고 신속하게 인지기능장애를 예측하고자 

시도한 연구들이 다수 존재한다. 노쇠와 마찬가지로 인지기능장애의 검출에 있어서도 보행 및 행동 패턴의 차이를 

이용하여 인지기능을 검출하고자 하는 연구가 주를 이루었다. 보행은 집행기능을 포함하는 인지기능과 관련이 

있으며 경도인지장애 및 중증인지장애, 그리고 치매 환자에게서 양하지지지기의 시간이 증가하며, 단하지지지기의 

비율이 감소하며 보행 시간 파라미터의 변동성이 증가하는 불안정한 보행이 발견되었다. 이러한 행동 특성을 

이용하여 일본의 Toyama 대학에서는 낮은 인지기능장애 위험을 가진 노인과 높은 인지기능장애 위험을 

가진 노인이 10m 보행을 하는 동안 보행 특성을 micro-Doppler 레이더를 이용하여 측정하였다. 측정된 

보행 관련 파라미터를 입력, support vector machine 기법을 이용하여 높은 인지기능장애 위험을 가진 

노인을 87.9%로 분류하였다(Saho, 2019). 
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그림 18.  Micro-Doppler 레이터를 이용한 인지기능장애 분류

출처 : Saho(2019)

스페인에서는 피험자의 허리 뒤에 스마트폰을 부착하고 신체 중심의 앞뒤, 좌우 이동 정보 및 앉았다 일어나기, 

걷기, 회전하기 등의 동작을 수행할 때 무게중심의 이동 정보를 취득하여 알츠하이머 치매를 가진 노인과 

건강한 노인의 차이를 관찰하였다. 이 연구에서는 알츠하이머 환자의 보행, 돌기, 앉기, 앉았다 일어서기, 

반응시간 등에서 일반인과 유의미한 차이가 있었다고 보고하였다(Serra-Añó, 2019). 이러한 연구의 연장선으로 

대만의 MacKay Memorial 병원에서는 허리 뒤에 IMU(Inertial Measurement Unit, 관성 측정 장치) 센서 

기반의 움직임 측정 센서(G-WALK)를 부착하여 보행 및 점프 등 다양한 동작을 수행하게 한 후 취득된 동작 

변인을 입력으로 하는 머신러닝 기법을 이용하여 경도인지장애를 가진 노인 중 파킨슨병이 있는 노인과 없는 

노인을 91.67%의 정확도로 분류하였다(Chen, 2020). 

그림 19.  스마트폰 및 IMU 센서를 이용한 치매와 인지기능장애 및 파킨슨병 예측 연구 

출처 : (좌) Serra-Añó(2019), (우) Chen(2020)
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가장 최근의 연구로는 일반보행 및 빠른 보행 시 보행의 시간 파라미터를 장단기 메모리 네트워크의 입력으로 

동시에 활용하여 비인지장애/경도인지장애/중증인지장애 위험군을 F1 스코어 기준으로 0.974의 높은 정확도로 

분류하였다. 이 연구에서는 일반속도 및 빠른 속도의 보행 시 각 세걸음 동안의 보행 시간 변인을 동시에 

이용하여 임상 환경이 아닌 일상생활 중 전문가의 도움 없이 인지기능장애의 조기 진단을 가능하게 하는 

새로운 기법을 제시함으로써 실버 디지털 헬스케어를 이용한 인지기능장애 진단의 새로운 가능성을 제시하였다

(Jung, 2021). 이 연구에서 개발된 모델을 사용하면 스마트 인솔, 가속도 센서, 보행 영상 등 보행의 시간 

변인을 측정할 수 있는 어떠한 센서 및 영상을 사용하더라도 경도인지장애 및 중증인지장애의 위험성을 정확하게 

예측 가능할 것으로 기대된다. 

그림 20.  빠른 보행 및 일반 보행의 시간 변인과 장단기 메모리 네트워크를 이용한 인지기능

장애 예측에 관한 연구

출처 : Jung(2021)

2.3. 우울증

미국의 노스웨스턴 대학에서는 스마트폰의 사용 패턴을 분석함으로써 사용자가 우울증 증상이 있는지 86.5%의 

정확도로 판단 할 수 있었다. 연구진은 28명의 대학생을 대상으로 총 2주 동안 사용자가 얼마나 다양한 장소를 

방문했는지, 방문 장소에서 보낸 시간의 다양성, 집에 머무는 시간, 생활 규칙성, 활동량, 전화사용 빈도 및 

시간 등을 활용하여 우울한 사람과 우울하지 않은 사람을 구분하였다(Saeb, 2015). 웨어러블을 이용한 노인성 

우울증의 경우 손목 착용형 웨어러블 디바이스를 이용하여 건강한 노인과 일상생활을 비교하였을 때, 신체 

활동량이 줄어들고, 동작의 정확성이 떨어지며, 일상생활 능력 및 삶의 질이 저하된다는 사실을 발견하였다
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(O'Brien, 2017). 이와 유사하게 2020년 일본의 Keio 대학에서는 우울증 예측을 위해 걸음 수, 에너지 

소비량, 신체 움직임, 수면시간, 심박률, 피부온도, 자외선 노출양 등이 제공되는 손목 착용형 웨어러블 디바이스를 

이용하여 우울증 정도를 76%의 정확도로 예측하였다(Tazawa, 2020). 한국의 강원대학교에서 수행한 연구에서는 

스마트폰의 가속도 센서로부터 추출된 신체 활동량 정보와 GPS로부터 추출된 움직임 패턴을 인공지능 모델의 

입력으로 하여 우울증을 87.2%의 정확도로 분류하였다(Masud, 2020). 

그림 21.  스마트폰의 신체활동량 정보와 GPS를 이용한 우울증 예측 연구

출처 : Masud(2020)

우울증 치료를 위한 디지털 헬스케어 기술로는 스탠퍼드 대학의 심리학 전문가들이 창업한 치료용 챗봇 

스타트업이 있다. 챗봇은 인공지능이 우울증 환자에게 채팅으로 인지 행동 치료를 제공하며 임상적 검증을 

완료하였다(Clive Thompson, 2018). 국내의 경우, 와이브레인 사에서 개발한 MINDD STIM은 미세 전류를 

통해 뇌를 자극하는 방식으로 항우울제와 유사한 효과를 내어 우울증을 치료한다. 이러한 웨어러블 기기를 

통해 병원 의사의 지도 하에 자극 정도를 설정하고 병원에서는 물론 가정에서 자극 모듈을 대여하여 사용할 

수도 있다. 뿐만 아니라 기기 사용 이력을 병원에서도 확인할 수 있어 환자의 순응도 또한 관리가 가능하다(민태원, 

2019). 
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그림 22.  (좌) 우울증 치료를 위한 챗봇, (우) 와이브레인 우울증 치료기

출처 : (좌) Clive Thompson(2018), (우) 민태원(2019)

2.4. 기타 노인성 질환 

지금까지 노쇠, 근감소증, 인지기능장애 및 우울증 등 선정된 대표 노인성 질환을 예측할 수 있는 기술 

및 연구 동향을 살펴보았다. 추가적으로 파킨슨병, 부정맥과 같은 심혈관 질환, 그리고 혈압 관리를 위한 

디지털 헬스케어 기술을 간단히 소개하고자 한다. 

파킨슨병은 중뇌의 도파민 신경 세포가 파괴되면서 발생하는 대표적인 퇴행성 뇌 질환 중 하나이다. 파킨슨병은 

병이 진행될수록 환자는 물론 보호자의 부담이 알츠하이머병 이상으로 커지기 때문에 정확하고 빠른 진단법이 

필요하다. 이러한 이유로 국내외에서는 파킨슨병 진행 정도를 예측하는 다양한 연구가 진행 중이다. 최근 

IBM사에서 인공지능 기술을 이용해 파킨슨병 환자의 움직임을 분석하여 파킨슨병 진단뿐만 아니라 병증의 

진행 정도를 파악할 수 있다는 연구 결과를 발표하였다. 본 연구에서는 보행 시 팔의 움직임이 일반인과 

파킨슨병 환자 사이에 차이가 있음을 이용하여 질병의 진행 정도를 비지도 학습을 통해 예측하였다. 이 모델은 

파킨슨병 환자의 점점 산만해지고 변동성이 커지는 팔 움직임 사이의 전환을 포착해 파킨슨병 환자의 보행 

장애와 심각성을 추정할 수 있었다(Abrami, 2020). 
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그림 23.  IMB에서 개발한 파킨슨병 진단 알고리즘 

출처 : Abrami(2020)

심혈관 질환의 경우, 스탠포드 대학에서는 딥러닝을 이용한 다양한 종류의 부정맥 진단을 전문의 수준의 

정확도로 분류 가능한 알고리즘을 개발하였다. 본 연구에서는 약 5만 3,000명의 환자에서 얻은 9만여 건의 

심전도 데이터를 딥러닝을 이용하여 학습하여 딥러닝이 심장내과 전문의보다 더 나은 정확도로 부정맥을 

판단하였다(Hannun, 2019). 이러한 알고리즘과 최근 활발히 개발되고 있는 손목 착용형 웨어러블 심전도 

센서를 활용한다면 일상생활에서 상시적으로 부정맥을 진단하고 질병 발생 시 빠르게 대응할 수 있을 것으로 

기대된다. 

디지털 헬스케어를 이용한 혈압 관리를 위해서, 최근에는 삼성에서 혈압측정이 가능한 스마트워치가 개발되었다. 

고혈압은 특별한 증상이 없어 방치하면 뇌, 심장 합병증으로 사망에 이를수 있고, 하루에서 수시로 수치가 

변할 수 있기 때문에 주기적으로 측정해야 한다. 이 스마트워치는 발광 다이오드 빛을 손목 혈관에 비춰 

조직을 통과하는 혈액량을 센서로 측정하는 광 혈류측정(PPG, Photoplethysmography) 기법을 사용한다. 

먼저 커프형 혈압계를 통해 측정된 기준 혈압 정보가 있으면 측정한 혈류 측정 값을 비교･분석해 혈압을 

실시간으로 분석하여 알려줄 수 있다(이금국, 2021). 이렇게 다양한 디지털 헬스케어 기술을 이용하여 노인성 

질환들이 실시간으로 진단, 관리, 예방할 수 있는 시대가 점점 가까워지고 있다. 
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그림 24.  손목 착용형 웨어러블을 이용한 혈압 측정

출처 : 헬스조선(2021.02.16.)
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Ⅴ 결론

앞서 살펴본 바와 같이 디지털 기술의 발전에 힘입어 인체에서 생성되는 수많은 종류의 생체 및 행동 데이터를 

병원에서는 물론 일상에서도 사용자의 상태를 지속적･정량적으로 획득할 수 있게 되었다. 디지털 헬스케어 

기술을 이용하여 노인의 노쇠, 근감소증, 인지기능장애, 우울증을 포함한 당뇨, 파킨슨병, 부정맥 등 다양한 

노인성 질환의 위험도 및 조기 검출이 가능한 시대가 곧 도래할 듯하다. 하지만 이것만으로 어떠한 질환에 

언제 어떻게 걸리게 될지, 언제 질환이 재발하게 될지, 현재 가지고 있는 질환의 치료 효과 및 예후 그리고 

복합적 질환을 종합적으로 예측하고 선제적으로 대응하기에는 무리가 있어 보인다. 사용자의 건강 및 질병 

상태를 판단하고 선제적으로 대응하기 위해서는 사용자의 종합적인 데이터를 코호트 연구를 통해 장기간에 

걸쳐 측정하고 수집･분석하는 것이 필수적이다. 그러나 실제 사용자의 모든 데이터가 획득된다 하더라도 

스마트폰, 웨어러블 디바이스 및 병원 진단 데이터로부터 들어오는 다양한 데이터의 정형화 문제, 측정기기 

및 센서의 상이함에 따른 정확도 문제, 그리고 병원 간 전자의무기록 사이의 호환성 문제도 존재한다. 뿐만 

아니라 전 세계적으로 디지털 헬스케어 시장에 구글, 애플, 마이크로소프트, IBM, 버라이즌, 퀄컴 등 유수의 

기업들이 진출하고 있음에도 불구하고 기대와는 달리 아직 디지털 헬스케어 시장의 높은 장벽과 규제로 인해 

구체적인 수익 모델을 만드는 것은 현실적으로 많은 어려움이 있어 보인다. 또한 기술의 발전이 너무나 빠른 

현대에서 분류가 어려운 서비스 및 기기가 계속해서 등장하고 있기 때문에 기술과 규제 및 보안 정책의 간극을 

줄이는 노력 또한 요구된다. 이 이슈들을 현명하게 해결할 수 있다면, 디지털 헬스케어의 발전이 노인성 질환을 

예측, 관리, 치료하는데 주는 혜택을 극대화할 수 있을 것이다. 디지털 기술이 바꿔놓은 헬스케어의 변화의 

물결 속에서 노인 건강 수명의 연장이라는 주어진 과제에 어떻게 대처해 나갈지 고민하며 주어진 과제를 

하나하나 해결해 나가야 할 때다. 
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Ⅰ서론

고령화 사회와 함께 코로나-19의 장기화가 지속되면서 건강관리의 중요성이 증대되고 인공지능(AI, 

Aritificial Intelligence), 빅데이터, 가상현실(VR, Vitual Reality) 등 첨단기술의 발전이 가속화되면서 의료와의 

접목을 통한 디지털 헬스케어에 대한 수요가 확대되고 있다. 특히, 코로나-19로 인한 이동제한 및 사회적 거리두기 

등의 조치에 따른 비대면 사회에 대한 경험은 의료체계 또한 비대면 디지털 방식을 통해 질병의 예방, 치료, 

관리 등에 관한 관심 증대로 이어지고 있다. 이에 따라 시간과 장소의 제약 없이 스마트 기기, VR, 게임 

등을 활용한 데이터 기반 질병을 치료하는 디지털치료제(DTx, Digital Therapeutics)에 대한 관심과 가치가 

빠르게 증가하고 있다. 디지털치료제는 소프트웨어 프로그램을 활용해 질병 치료에 직･간접적인 개선 효과를 

줄 수 있는 기존 의약품 방식에서 벗어난 디지털 방식의 새로운 치료제라 할 수 있다. 이러한 디지털치료제는 

정보통신기술(ICT, Information and Communications Technology)과 의료가 융합된 새로운 성장 산업으로 

주목받고 있으며, 디지털기기와 소프트웨어를 사용해 환자를 치료하는, 새롭게 등장한 방식으로 미래 의료 

패러다임 대전환의 신호탄이 될 것으로 기대된다. 

의료 패러다임의 새로운 변화를 촉발한 디지털치료제는 AI와 빅데이터 기반 개인 맞춤형 치료제에 대한 

개발 기대감이 커지고 만성질환에서 신경정신질환에 이르는 다양한 질병 치료가 가능해지며 치료 효과에 

대한 기대가 증대됨에 따라 연평균 약 20%의 빠른 성장을 통해 시장 규모가 크게 확대될 것으로 전망된다. 

디지털치료제는 기존 신약개발에 비해 짧은 개발기간과 비용 절감이 가능하며, 비대면 방식으로 제공되어 

환자의 의료 접근성 향상과 데이터 기반 실시간 환자 모니터링으로 의사와 환자 간 양방향 소통 등 다양한 

편익이 예상됨에 따라 의료 시장에서의 공급과 수요가 모두 빠르게 증가할 것으로 전망된다. 또한, 2021년 

1월에 개최된 CES(Consumer Electronics Show)에서도 Akili Interactive, WellDoc, Propellar Health 

등 다수의 기업이 참가해 과잉행동장애(ADHD, Attention Deficit Hyperactivity Disorder), 당뇨, 수면장애, 

호흡기질환 등을 치료할 수 있는 다양한 종류의 디지털치료제가 소개되어 많은 관심을 받았다.

디지털치료제의 성장 가능성에 대한 높은 기대는 기업과 정부 보건기관의 협력을 통해 디지털치료제의 

시장 진입을 가속하고 있다. 디지털치료제의 선도국가인 미국은 식품의약국(FDA, Food and Drug 

Administration)이 2017년 세계 최초로 약물중독 환자를 대상으로 한 인지행동치료 앱인 Pear Therapeutics사의 
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reSET 제품 승인을 허가하였으며, 이후 다양한 질병 영역에서 디지털치료제 개발이 활발히 진행되고 있다. 

우리나라는 현재까지 정부로부터 승인받은 디지털치료제가 없지만, 벤처 및 스타트업을 중심으로 임상이 

진행되거나 개발되고 있어 향후 디지털치료제 보급이 크게 확대될 것으로 기대된다. 

미국을 비롯한 주요국은 디지털치료제 산업 활성화를 위한 다양한 지원정책에 자원과 역량을 집중하고 있다. 

소프트웨어 방식의 새로운 디지털 치료 방식의 등장에 따라 기술발전에 부합한 의약품 기반의 규제체계와는 

다른 새로운 형태의 규제 체계 개선을 위한 법･제도 개선 및 허가･심사 가이드라인 마련 등을 통해 시장 

초기 도입단계의 디지털치료제 산업 활성화를 위한 규제의 틀을 빠르게 정비하고 있다. 하지만, 디지털치료제가 

시장에 조기에 안착하기 위해서는 의료기관/의사-개발업체-정부기관-이용자 등 이해관계자들 간 이해충돌의 

여지가 있는 이슈에 대한 소통과 협력 그리고 제도권 시장에 들어오기 위한 제도 마련 등에 대한 지속적인 

논의 또한 디지털치료제 시장 확대의 핵심 요인이 될 것이다.

이에 융합연구리뷰에서는 우선 디지털치료제에 대한 개념, 유형, 산업 동향 및 국내외 정책동향을 통해 

디지털치료제에 대한 전반적인 현황 파악을 하고, 다음으로 학술논문 출판과 인용에 대한 서지정보와 네트워크 

분석을 바탕으로 디지털치료제의 지식구조, 협력 관계 및 핵심 주제를 체계적으로 분석하며, 마지막으로 ‘다이아몬드 

SWOT’ 분석을 적용한 국내 디지털치료제 산업역량을 진단하고 글로벌 선도의 산업경쟁력 강화 방향을 제시하고자 

한다. 
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Ⅱ 개념 및 유형

1. 개념 및 편익

디지털치료제(DTx, Digital Therapeutics)는 의료와 디지털기술이 결합한 새로운 형태의 의료기기로 일반적

으로 환자의 질병을 예방, 관리, 치료하기 위해 과학적, 임상적 근거기반의 치료적 개입을 제공하는 소프트웨어 

의료기기로 정의할 수 있다. 

디지털치료제에 대한 국제 비영리 단체인 DTA(Digital Therapeutics Alliance), 국내의 식품의약품안전처, 

한국바이오경제연구센터 등에서 언급한 개념들 역시 대체로 질병의 ① 예방･관리･치료, ② 근거기반, ③ 치료적 

개입, ④ 소프트웨어 의료기기 등의 공통된 요소를 포함하고 있다. 특히, 디지털치료제는 의약품이 아니지만, 

소프트웨어를 활용해 질병의 치료와 관리 기능을 제공하기 때문에 임상적으로 검증된 특정 질환에 대한 치료 

효과 및 의사의 처방 요건을 갖추어야 한다(한국산업기술평가관리원, 2020). 

표 1.  디지털치료제의 다양한 정의

구분 개념 정의

DTA

(Digital Therapeutics Alliance)

⦁질병을 예방･관리･치료하기 위해 환자에게 근거기반 치료제 개입(evidence-based 

therapeutics intervention)을 제공하는 소프트웨어 의료기기

식품의약품안전처
⦁소프트웨어 의료기기로 치료 작용기전에 대한 과학적･임상적 근거를 바탕으로 질병의 예방･

관리･치료를 목적으로 사용하는 디지털 치료기기

한국바이오경제연구센터
⦁기존의 먹는 알약이나 주사제가 아닌 디지털기술을 기반으로 질병 예방, 관리 및 치료하는 

목적의 새로운 개념의 디지털기기

자료 : DTA(2019), 식약처(2020), 한국바이오경제연구센터(2020)

식품의약품안전처(2020)는 ‘디지털치료기기 허가･심사 가이드라인’을 통해 디지털치료기기의 판단기준을 

아래 <그림 1>과 같이 3단계 과정을 통해 구체적으로 제시하고 있다. 
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그림 1.  식약처의 디지털치료제(디지털의료기기) 판단기준

자료 : 식약처(2020)

디지털치료제는 기존 치료제와는 다른 차별적인 편익과 기능을 제공하며, 이를 이해관계자별로 구분하여 

살펴보면 아래 <표 2>와 같다. 

우선 의료기관･의사 측면에서 디지털치료제는 기존 신경정신질환 분야의 환자에게 제공하는 의료 상담･교육･

지도 등의 영역을 소프트웨어를 통해 표준화가 가능하여 의사의 역할 부담을 경감시켜 보다 밀도 있는 환자 

치료에 집중할 수 있다. 그리고, 디지털치료제의 도입은 하루 24시간 실시간으로 환자 상태 모니터링이 가능해짐에 

따라 데이터 기반 환자 맞춤 치료를 촉진한다. 

환자 측면에서는 병원에의 접근성이 어려울 경우 모바일 애플리케이션, VR, 챗봇, AI 등을 통한 비대면 

방식으로 수월하게 의료 이용의 접근성이 높아진다. 특히, 병원 방문을 통해 주기적인 의사의 관리를 받지 

않더라도 집에서 환자가 소프트웨어 의료기기 또는 디지털치료기기를 이용하여 질병 치료와 관리를 받게 

되면 병원 방문에 따른 시간과 비용을 줄일 수 있는 이점이 있어, 코로나-19 확산으로 이동제한, 사회적 
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거리두기 등의 조치 등으로 의료 접근성이 낮아진 환경에서 다양한 디지털치료제의 등장과 보급･확산이 전망된다. 

그리고, 디지털치료제는 의약품, 주사제 등이 아닌 소프트웨어 기기의 특성상 독성 및 부작용 없이 이용할 

수 있다. 

마지막으로 개발업체 입장에서 디지털치료제는 기존 의약품 개발시 장기간 개발과 막대한 개발비용의 

부담에서 벗어나 신약개발 기간이 짧고 소요비용 또한 상당 부분 절감할 수 있다. 편웅범(2019)에 의하면, 

기존 신약개발 대비 디지털치료제의 개발 기간과 개발비용은 각각 23%~33%, 0.33%~0.67% 수준에 불과해 

상대적으로 기간은 짧고 비용은 저렴한 것으로 분석되었다. 

표 2.  이해관계자별 디지털치료제가 제공하는 편익

구분 편익

의료기관/의사
⦁의사 역할 부담 경감: 환자에게 제공하는 상담/교육/지도 영역을 소프트웨어로 표준화

⦁데이터 기반 환자 실시간 모니터링 가능

환자
⦁비대면 방식을 통해 쉽게 의료 이용 접근 가능

⦁독성 및 부작용 없음

개발업체 ⦁신약개발 기간 단축 및 비용 절감

자료 : 식약처(2020), 한국산업기술평가관리원(2020) 참조하여 저자 작성

2. 유형

디지털치료제는 직･간접적인 치료 효과에 따라 <표 3>과 같이 대체재(Medication Replacement)와 보완재

(Medication Complement)의 2가지로 유형으로 구분할 수 있다. 단독사용으로 직접적인 치료 효과를 높이는 

대체재 유형의 디지털치료제는 약물중독, ADHD 등 질병 치료가 대표적이며, 단독사용이 불가능한 보완재 

유형의 디지털치료제는 고혈압, 심장병, 당뇨 등 인체 위험이 중증도 이상의 만성질환자를 대상으로 한 복약관리 

또는 약물공급을 유지 관리하는 것을 들 수 있다.

표 3.  직･간접적인 치료 효과에 따른 디지털치료제 유형

구분 내용

대체재

⦁질병에 기존 치료제 대신 독립적으로 사용해도 직접적인 치료효과를 내거나, 기존 치료제와 병행

사용해서 치료효과를 직접적으로 향상시키는 디지털치료제

  - 예) 약물중독, ADHD 치료 등

보완재

⦁독립적인 치료효과가 없어 단독 사용이 불가하여 기존 치료제(의약품)와 병용해 치료효과의 향상을 

간접적으로 지원하는 디지털치료제

  - 예) 복약관리, 약물공급 유지 관리 등

자료 : 한국과학기술기획평가원(2020), 한국산업기술평가관리원(2020)
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Ⅲ 국내외 동향

1. 산업 동향

1.1. 시장 전망

세계적으로 시장 초기 도입단계에 있는 디지털치료제 시장은 심장병, 당뇨, 고혈압 등 만성질환자와 우울증, 

공황장애, ADHD, 중독 등 신경정신질환자의 증가에 따른 수요 증대와 함께 기존 의약품 기반 높은 치료비용 

부담에 대응하여 시장이 빠르게 확대될 것으로 기대된다. 특히, 디지털치료제는 시간과 장소에 관계없이 스마트 

기기 앱, VR, 게임 등 모바일 환경에서 실시간 환자 모니터링을 할 수 있어 데이터 기반 치료 효과를 향상시킴으로써 

새로운 시장 창출 가능성이 큰 분야다. 더욱이, 의약품의 보조 치료제를 넘어 환자로부터 습득한 빅데이터와 

AI 기술을 활용한 환자 맞춤형 다양한 디지털치료제 개발이 기대되며, 만성질환에서부터 신경정신계 질환에 

이르기까지 다양한 질병 치료에 효과적인 치료제로써 기대치가 높아짐에 따라 향후 빠른 시장 성장이 예상된다. 

미국의 글로벌 시장조사 전문기관인 Allied Market Research(2020)에 의하면, 디지털치료제 시장은 2018년 

21.2억 달러에서 연평균 약 20%의 높은 성장을 통해 2026년 96.4억 달러의 시장 규모를 형성할 것으로 

전망된다. 

국내 디지털치료제 시장 또한 초기 태동기 단계로 가파른 고령화 추세와 맞물려 만성질환자의 증가와 함께 

우울증, 치매 등 신경정신질환의 발병이 증가하고 있어 디지털치료제에 대한 이용자 니즈가 점차 확대될 

것으로 기대된다. 한편, 디지털치료제를 포함한 국내 디지털 헬스케어 시장은 2016년에 4.7조 원에서 2020년 

14조 원 규모의 시장을 형성할 것으로 예상됨에 따라 디지털 헬스케어의 이머징 마켓(emerging market)으로 

부각되고 있는 디지털치료제 시장 규모 또한 향후 잠재 성장이 높을 것으로 예측된다(정보통신산업진흥원, 2019).

1.2. 기업 동향

제4차 산업혁명 패러다임의 변화 속에서 AI, 빅데이터, 디지털기술 등의 활용이 확대되면서 지능화 및 

데이터 기반 사회로의 전환이 빠르게 전개되고 있으며, 이러한 변화로 의료분야에서 AI, VR, 빅데이터 등 

첨단기술을 활용한 디지털치료제 시장 성장에 대한 기대감이 높아지고 있다. 한편, 예기치 않게 발생한 
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코로나-19로 인한 비대면 경험은 의료산업의 비대면화를 촉진하면서 모니터링 중심의 질병 관리에서 

치료까지 아우르는 디지털치료제의 시장 확대를 더욱 촉발하고 있다. 

이에 국내외 주요 기업들은 디지털치료제 개발에 역량을 강화하고 있으며, 특히 미국은 글로벌 디지털치료제 

개발의 선도국가로써 약물중독, 불면증, 만성 뇌졸중, 호흡기질환, 당뇨 등 다양한 질병 영역에서 제품을 

출시하고 있다. 미국 식품의약국(FDA, Food and Drug Administration)으로부터 임상 과정을 통과해 승인받은 

최초의 디지털치료제는 2017년 Pear Therapeutics의 reSET 제품으로 약물중독 환자를 대상으로 한 인지행동치료 

앱이며, 게임 형태의 디지털치료제는 소아 ADHD 치료용으로 Akili Interactive Lab의 EndeavorRx가 최초다. 

그 외 식품의약국(FDA)으로 부터 허가받은 디지털치료제는 당뇨 치료용으로 Voluntis의 Insulia, WellDoc의 

BluStar, 불면증･수면장애 치료용으로 Pear Therapeutics의 Somryst와 Big Health의 Sleepio 등이 대표적인 

디지털치료제다. 식품의약국(FDA)으로부터 허가받은 제품 외에 디지털치료제는 치매, 공황장애, 금연, 자폐증, 

우울증, 조현병 등 질환 영역으로 확대되어 현재 다양한 제품 개발이 진행되고 있다.

우리나라는 벤처기업 및 스마트업 중심으로 디지털치료제 개발이 진행되고 있다. 아직 정부로부터 정식으로 

허가받은 디지털치료제는 없으나, 2019년 뉴냅스가 시각장애 인지행동 치료 소프트웨어(SW)로 개발한 

뉴냅비전이 국내에서 처음으로 임상시험을 승인받아 임상이 진행 중이다. 한편, 2021년에는 라이프시맨틱스가 

호흡기질환 재활용 디지털치료제 레드필 숨튼의 임상시험을 신청하였으며, 빅씽크테라퓨틱스는 국내 시장을 

벗어나 강박장애 인지행동 디지털치료제 오쓰프리에 대한 임상을 미국에 신청하여 승인을 받는 등 디지털치료제 

개발에 역량을 집중하고 있다. 한편, 알코올 중독, 불면증 대상 디지털치료제를 개발 중인 웰트는 2021년 

3월 한독으로부터 30억 원 규모의 투자를 받고 이용자 니즈를 만족시킬 제품 개발에 박차를 가하고 있다. 

표 4.  국내외 주요 디지털치료제 기업 동향

구분 기업 제품 주요 특징

해외

Pear Therapeutics

reSET 약물중독 환자 대상 인지행동치료 앱

reSET-O 마약성 진통제 중독 인지행동치료 앱

Somryst 만성불면증 인지행동치료 앱

Big Health Sleepio 수면장애 관리 앱

Akili Interactive Lab EndeavorRx 소아 ADHD 대상 게임형 치료 SW

mahana therapeutics parallel 과민성 대장증후군(IBS) 환자 대상 웹-기반 인지 행동(CBT) 치료 앱

Voluntis Insulia 당뇨 환자 치료용 인슐린 투여 용량 계산 앱

WellDoc BlueStar 당뇨 환자 치료용 인슐린 투여 관리 앱

MedRhythms MedRhythms 만성 뇌졸중 환자 건기 개선 센서･음악치료 앱

Propeller Health RESPIMAT 천식, 만성폐쇄성진활 등 호흡기 관련 치료제
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자료 : 식약처(2020), 한국산업기술평가관리원(2020), 의학신문(2020.12.7.), MEDIGATENEWS(2021.1.13.)

2. 정책동향

우리나라를 비롯하여 미국, 유럽, 일본, 중국 등 주요국에서는 디지털치료제를 차세대 디지털 헬스 산업의 

혁신적인 유망 성장 분야로 설정하여 정부 차원의 적극적인 정책지원에 자원과 역량을 집중하고 있다. 

미국은 식품의약국(FDA)을 중심으로 디지털치료제 기술과 규제 혁신 체계의 틀을 마련하여 실행하고 있다. 

2017년 '디지털 헬스 혁신전략'을 통해 소트프웨어 의료기기 특성에 부합한 규제체계를 마련하였으며, 디지털치료제 

기술이 빠르게 발전하는 점을 반영해 제품 중심이 아닌 기업 중심의 사전 승인을 도입한 '디지털 헬스 소프트웨어 

사전인증 파일럿 프로그램'을 2019년 시행하였다. 유럽은 유럽연합을 중심으로 디지털치료제 산업 활성화를 

위해 디지털헬스 혁신의료기기 관련 의료기기 지침법 및 체외진단의료기기법 등을 선제적으로 제정하였다. 

영국은 국립임상연구소가 주축이 되어 국영건강보험제도(NHS, National Health System)에 디지털치료제 

활성화를 위한 가이드라인을 마련하였으며, 선제적으로 제조업 분야 정실질환에 대한 디지털치료제 활용 방안을 

제시하였다. 

일본은 2017년 혁신의료기기의 조건부 승인제도 도입을 시작으로 2020년 후생노동성에서 치료용 스마트폰 

애플리케이션 디지털치료제에 대한 의료보험을 처음으로 승인했다. 한편, 제약회사 시오기를 비롯한 7개 회사를 

중심으로 ‘일본 디지털치료제 컨소시엄’을 2019년 설립하여, 기업을 중심으로 일본 내 디지털치료제 시장 

확산 지원 계획을 발표하였다. 

중국은 디지털치료제 시장 확산에 앞서 혁신의료기기 개발 및 허가 장려 정책을 추진하고 자국 자체의 

디지털치료제 개발과 함께 미국 등 해외 기업과의 협약을 통한 디지털치료제 시장 진출을 준비하고 있다. 

우리나라는 정부 중심의 디지털치료제 산업 활성화를 위해 적극적인 정책지원을 추진하고 있다. 2019년 

'제12차 과학기술관계장관회의'에서 중점 대상 유망기술 중 헬스케어 분야에 디지털치료제가 포함되었으며, 

동년 '바이오헬스 산업 혁신전략'을 통해 혁신적 디지털 헬스기기에 대한 효과를 검증하고 R&D 투자 지원을 

구분 기업 제품 주요 특징

국내

뉴냅스 뉴냅비전 시각장애 치료 VR SW

빅씽크테라퓨틱스 오씨프리 강박장애 인지행동 치료 SW

라이프시맨틱스
레드필 숨튼 호흡질환자 재활 SW

레드필 케어 암환자 예후 관리 SW

에임메드 Somzz 불면증 치료 SW



02 디지털치료제 지식생산 및 산업 경쟁력 방향

42 Convergence Research Review

제시하였으며, '디지털 뉴딜 정책'을 통해 비대면 산업 지원정책의 하나로 디지털치료제에 대한 R&D 지원을 

포함하고 있다. 이러한 정책적 노력으로 2020년 식약처는 디지털치료기기 허가･심사 적용 범위와 판단기준을 

제시하는 가이드라인을 발표하였으며, 의료기기 산업 육성 및 혁신의료기기 지원법을 시행하였다. 그러나, 

디지털치료제 관련 정부의 R&D 투자는 2015년부터 2019년까지 연평균 88억 원으로 낮은 수준이며(한국과학

기술기획평가원(2020), 기존 대기업 제약사 또한 투자가 매우 낮은 수준에 불과하고 대부분 스타트업 중심으로 

R&D 투자와 임상시험이 전개되는 양상을 보이고 있다. 

표 5.  국내외 주요국의 디지털치료제 정책 동향

국가 정책 동향

⦁FDA를 중심으로 디지털치료제 기술 및 규제 혁신 체계 마련

  - 디지털 헬스 혁신전략(’17): 소프트웨어 의료기기 특성을 반영한 간소화된 규제 틀 마련

  - 디지털 헬스 소프트웨어 사전인증 파일럿 프로그램(‘19): 빠르게 발전하는 기술발전속도를 반영하여 제품이 

아닌 기업 대상 사전 승인 규제 도입

⦁유럽연합은 디지털헬스 혁신의료기기 등장에 대응하여 의료기기 지침법 및 체외진단의료기기법 제정

⦁영국 국립보건임상연구소(NICE)

  - 국영건강보험제도(NHS)에 디지털치료제 도입/실행 관련 전반적인 가이드라인 제시 및 평가 역할 수행

  - 제조업자 대상 정신질환 분야 디지철치료제 활용 방안 제시

⦁혁신의료기기 조건부 승인제도 도입(’17)

⦁후생노동성: 치료용 스마트폰 애플리케이션에 의료보험 적용 승인(‘20)

⦁기업 중심 디지털치료제 도입 추진 

  - 제약회사 시오기(Shionogi)를 중심으로 ‘일본 디지털치료제 컨소시엄’ 설립(‘19)

⦁혁신의료기기의 개발 및 허가 장려

⦁자국 기업과 미국 기업과의 협약을 통한 디지털치료제 시장 진출 추진

⦁디지털치료제 활성화 제도의 적극적 추진

  - 의료기기산업 육성 및 혁신의료기기 지원법 시행(‘20)

  - 디지털치료기기 허가･심사 가이드라인 발표(’20): 디지털치료기기 허가･심사 적용 범위와 판단기준 제시

  - 디지털 뉴딜(‘20): 디지털치료제 R&D 지원

  - 바이오헬스 산업 혁신전략(‘19): 혁신적 디지털 헬스케어 기기 효과 검증 R&D 투자 지원

  - 제12차 과학기술관계장관회의(’19): 중점 유망기술 중 헬스케어 분야에 디지털치료제 포함

⦁스타트업 중심의 R&D 및 임상시험 추진

자료 : 한국산업기술평가관리원(2020), 한국과학기술평가관리원(2020a, 2020b), KOTRA(2020) 참고하여 정리
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Ⅳ 디지털치료제의 지식생산, 영향, 협력, 

주제 분석

본 장에서는 학술논문 출판과 인용에 대한 서지정보(bibliometric information)와 네트워크 분석(network 

analysis)을 바탕으로 디지털치료제에 대한 지식 구조와 협력 관계, 주제를 파악하였다. 

이를 위해 학술전문 데이터베이스인 Scopus(http://www.scopus.com)를 활용하여 해당 논문을 검색하였다. 

검색식을 결정하기 위해 관련 선행논문들을 파악하였으며 해당 분야 전문가 3인에게 자문을 받았다. 이에 

디지털치료제의 관련어인 digital therapeutics, digital therapy, digital theraphies를 함께 검색할 수 

있도록 “digital therap*”를 검색식으로 최종적으로 사용하였다. 검색 범위로 본 장에서는 (1) 제목, 초록, 

키워드에서 본 검색어가 등장하면 이를 검색하는 주제어 검색과, (2) 논문의 모든 필드에서 본 검색어가 등장하면 

이를 검색하는 모든 필드 검색을 동시에 실시하였다. 디지털치료제가 2010년대 초반에 등장한 것을 감안하여, 

2013년 이후 학술지(journal)에 게재된 아티클(article)과 리뷰 논문으로 한정하여 검색하였다. 검색은 2021년 

5월 1일에 실시하였다. 주제어 검색결과와 모든 필드 검색결과는 각각 146개와 333개로 나타났다. 모든 

필드 검색결과가 주제어 검색결과에 비해 2.28배가 많았다. 참고로 제목에서만 디지털치료제가 검색된 논문은 

44편에 그쳤다. 

1. 디지털치료제 지식생산 분석

전문 학술정보 데이터베이스를 활용하여 디지털치료제의 연도별 지식생산 현황을 분석하고 상위 국가를 

분석하면 다음과 같이 나타났다. 

1.1. 디지털치료제의 연도별 지식생산 분석

디지털치료제에 대한 연도별 지식생산 현황은 <그림 2>와 같았다. <그림 2>와 같이 디지털치료제에 대한 

지식생산은 2018년 이후 본격적으로 등장하였으며 2020년에 큰 폭으로 증가하는 추세를 보였다. 2021년도에 
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이러한 추세가 지속되는 것으로 나타났다. 주제어 검색결과와 모든 필드 검색결과에서 디지털치료제는 모두 

2018년 이후에 논문 출판이 급증하였다. 디지털치료제는 비교적 최근에 등장한 분야인 관계로 양적으로 

지식생산이 많은 편은 아니지만 비교적 최근 크게 증가하는 추세를 보이는 것으로 요약된다. 따라서 향후 

디지털치료제에 대한 지식생산은 J자형으로 급성장 패턴을 보일 것으로 전망된다. 

디지털치료제에 대한 지식생산이 급증한 것은 AI와 헬스케어 기술 발달 및 확산의 영향이 강하게 반영된 

결과로 해석할 수 있다. 특히 2000년대 후반 이후 빠른 진화를 보이는 AI와 빅데이터 기술의 발전은 정밀의료와 

맞춤형 의료, 디지털 헬스케어 발전을 크게 동인하고 있어 디지털치료제 역시 이러한 영향을 강력하게 받은 

것으로 해석할 수 있다. 향후 AI와 빅데이터, 디지털 헬스케어, 일반 보건의료 기술 사이의 상승적 발전관계

(win-win relationship)가 강력하게 형성될 것으로 전망됨에 따라 디지털치료제 분야에서 지식생산 역시 

빠른 성장이 기술개발 분야와 활용 분야를 중심으로 나타날 것으로 예상된다(한국산업기술평가관리원, 2020). 

그림 2.  디지털치료제의 연도별 지식생산 현황

자료 : Scopus 데이터 베이스 검색결과를 바탕으로 저자구성

디지털치료제를 출판한 학술 분야를 살펴보면(분야 중복 가능), 주제어 검색결과로 검색된 디지털치료제 

논문 대부분이 의학 분야로 나타났다. 총 146개 논문 가운데 83.6%에 해당하는 122개 논문이 의학(medicine) 

분야의 저널에서 출판되었으며 컴퓨터 과학(computer science) 분야 저널이 15개(10.3%), 신경과학



2021 June vol.7 no.6 45

(neuroscience)이 각각 14개(9.6%)로 나타났다. 심리학(psychology)이나 사회과학(social science)은 6편

(4.1%), 4편(2.7%)으로 지식생산이 다소 미흡하였다. 모든 분야 검색결과에서는 총 333개 논문 가운데 262편

(78.7%)이 의학 분야(medicine)였으며 컴퓨터 과학(computer science, 38편, 11.4%), 신경과학

(neuroscience, 34편, 10.2%) 순으로 나타나, 주제 검색결과와 큰 차이가 없었다. 다만, 심리학(psychology) 

분야에서 총 28편(8.4%)이 출판되어 상대적으로 높았으나 사회과학이나 경영학 분야에서는 출판 비중이 매우 

적은 편이었다. 

1.2. 디지털치료제의 주요 국가별 지식생산 분석

<그림 3>은 디지털치료제의 지식생산 상위 15개 국가의 현황을 보여준다. 모든 필드 검색결과 글로벌 

국가 가운데 48개 국가가 1편 이상의 디지털치료제 논문을 저널에 게재하였으며 미국이 152편(전체 논문 

가운데 45.6%)으로 압도적인 1위를 차지하였다. 그 다음으로 영국(63편, 18.9%, 2위), 독일(22편, 6.6%, 

3위), 호주(21편, 6.3%, 4위), 캐나다(20편, 6.0%, 5위), 이탈리아(16편, 4.8%, 6위), 스위스(13편, 3.9%, 

7위) 순으로 나타났다. 미국, 캐나다의 북미 국가와 영국, 독일, 이탈리아, 스위스 등 유럽 국가들의 지식생산이 

상대적으로 높은 우위를 나타냈다. 반면에, 아시아에서는 인도(11편, 3.3%, 8위), 일본(8편, 2.4%, 12위), 

중국(7편, 2.1%, 15위) 순으로 지식생산이 상대적으로 낮은 편이었다. 이는 주제어 검색결과에서도 거의 

유사하게 나타나고 있다. 글로벌 국가 가운데 30개 국가가 1편 이상의 디지털치료제에 관한 논문을 저널에 

게재한 가운데, 미국이 77편으로 52.7%를 차지하였으며 영국(23편, 15.8%), 독일(9편, 6.2%)이 최상위권을 

차지하였다. 대부분의 연구에서 미국과 양강 구도를 형성하고 있는 중국이 디지털치료제 분야에서 매우 저조한 

것은 다소 이례적인 현상으로 보인다. 

우리나라는 모든 필드 검색에서는 8편(2.4%, 12위), 주제어 검색에서는 5편(3.4%, 6위)을 저널에 게재한 

것으로 나타났다. 우리나라는 모든 필드 검색결과, 2019년에 3편, 2020년에 3편, 2021년에 2편이 게재된 

것으로 나타났다. 대부분 논문을 2019년 이후에 출판하였으며 글로벌 지식생산 순위는 2019년~2021년으로 

한정하면 9위로 나타났다. 주제어 검색결과로는 2019년에 2편, 2020년에 2편, 2021년에 1편의 지식을 

생산하였으며 글로벌 국가 가운데 5위를 차지하였다. 디지털치료제 지식생산에서 미국의 압도적 독주 추세에서 

우리나라는 상위 국가를 형성하고 있지만, 논문의 절대 편수가 부족하여 양적인 확대가 시급하게 요구된다. 

참고로 우리나라는 주제어 검색결과와 모든 필드 검색결과에서 도출된 모든 디지털치료제 논문이 의학분야

(medicine)에 집중적으로 출판된 것으로 나타났다. 디지털치료제가 대부분 의학 분야에서 편중되어 출판된 
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것을 고려해도 우리나라는 컴퓨터 과학, 심리학, 사회과학 분야에서 해당 지식이 거의 생산되지 않은 것은 

학문의 영역확장과 디지털치료제의 활용을 고려할 때 상당한 개선이 필요해 보인다. 

참고로 우리나라는 고려대학교가 3편으로 1위를 차지하였으며 성신여자대학교, 단국대학교, 연세대학교, 

울산의과대학교, 충남대학교, 한국과학기술원(KAIST) 등이 각각 1편의 논문을 공동저자 형태로 출판하였다. 

전체적으로 지식생산 편수가 적어서 고려대학교를 제외하고는 일부 연구기관에서 1편의 논문을 게재하는 

상황이었다. 지식생산에 많은 연구기관의 참여가 요구되며 특히 민간기업이나 정부출연연구기관의 지식생산 

확대가 필요함을 시사해준다. 

그림 3.  디지털치료제의 주요 국가별 지식생산 현황

자료 : Scopus 데이터 베이스 검색결과를 바탕으로 저자구성

2. 디지털치료제 지식 영향 분석

전문 학술정보 데이터베이스를 활용하여 디지털치료제의 지식인용 현황을 파악하고 지식인용이 가장 많이 

된 상위권 국가를 분석하였다. 

2.1. 디지털치료제의 연도별 지식 영향 분석

디지털치료제를 연구한 논문들에 대해 다른 논문에서 인용한 연도별 현황은 <그림 4>와 같이 나타났다. 모든 

필드로 검색된 333개 논문은 총 1,786번 피인용 되어 논문 1편당 5.4번 인용횟수를 기록하였다. <그림 4>와 같이 

2020년 이후에 피인용이 상당히 증가하는 추세를 보였으며 2021년에도 574번 인용되어 이러한 추세를 지속하였다. 

주제어를 중심으로 검색된 146개 논문은 총 678번 피인용 되었으며 논문당 4.6번이 다른 논문에 영향을 
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나타냈다. 역시 2019년 이후에 지식 영향이 강력하게 나타났으며 2021년 5월까지 총 232번 인용되어 지식인용의 

영향이 크게 증가할 것으로 전망된다. 디지털치료제 대한 연구와 지식생산이 증가할수록 생산된 지식의 영향력 

역시 지수함수적으로 강력하게 증가할 것으로 보인다. 

그림 4.  디지털치료제의 연도별 지식인용 현황

자료 : Scopus 데이터 베이스 검색결과를 바탕으로 저자구성

2.2. 디지털치료제의 국가별 지식 영향 분석

디지털치료제를 연구한 논문들에 대해 다른 논문에서 인용한 주요 국가별 현황은 <그림 5>와 같이 나타났다. 

모든 필드 검색을 기준으로 미국이 총 966번 피인용 되어 전체 피인용 가운데 54.1%를 점유하여 지식 영향이 

가장 높은 국가였다. 미국은 논문당 6.4번 피인용 되어 전체 논문 평균 피인용(5.4번)보다 상대적으로 지식 

영향력이 높은 것으로 나타났다. 다음으로 영국(379번 피인용, 21.2% 점유, 2위), 네덜란드(212번, 11.9%, 

3위), 뉴질랜드(140번, 7.8%, 4위), 호주(113번, 6.3%, 5위), 독일(109번, 6.1%, 6위), 스위스(79번, 4.4%, 

7위), 싱가포르(73번, 4.1%, 8위), 스페인(59번, 3.3%, 9위), 캐나다(56번, 3.1%, 10위)의 순으로 나타났다. 

지식생산과 마찬가지로 미국과 다른 국가들과의 지식인용에서도 편차가 상당히 존재하는 가운데, 네덜란드, 

뉴질랜드가 지식생산과 비교하면 상대적으로 지식의 영향력이 큰 것으로 나타났다. 반면에 독일, 이탈리아 

등은 지식의 영향력은 상대적으로 적게 나타났다. 이러한 경향은 주제어 검색에서도 거의 유사하게 나타났다. 
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미국이 362번 피인용 되어 전체 피인용 가운데 53.4%를 점유하여 1위를 차지하였다. 대부분 분야에서 글로벌 

지식생산에서 미국에 준하는 중국은 디지털치료제 분야에서는 거의 인용되지 않는 것으로 나타났다. 중국은 

디지털치료제의 지식생산과 지식 영향력이 모두 적었다. 

우리나라는 총 52번 피인용 되어 전체 국가 가운데 11위를 차지하였으며 점유율은 2.9%에 해당되었다. 

논문 1편당 6.5번 피인용 된 것으로 나타났다. 일본은 총 33번 피인용 되어 우리나라보다 상대적으로 적게 

피인용 되었다. 다만, 주제어 검색어로 검색된 디지털치료제 논문들은 일본이 우리나라에 비해 상대적으로 

많이 인용된 것으로 나타났다. 우리나라는 디지털치료제의 지식생산과 영향력에서 모두 글로벌 10위에서 

15위권의 상위권을 차지하였으나 모두 3% 미만의 비중을 보여 지식생산과 마찬가지로 지식영향력을 강화하기 

위한 학술적 노력이 필요함을 시사해준다. 

그림 5.  디지털치료제의 주요 국가별 지식영향 현황

자료 : Scopus 데이터 베이스 검색결과를 바탕으로 저자구성

3. 디지털치료제 지식협력 관계 분석

전문 학술정보 데이터베이스를 활용하여 디지털치료제 논문에 대한 글로벌 협력 관계를 파악하고 협력의 네트워크 

구조를 시각화하였다. 이를 위해 지식 협력 관계 전문 소프트웨어인 VOSviewer(https://www.vosviewer.com)를 

활용하였다. 

3.1. 디지털치료제 연구의 글로벌 협력 관계 분석

디지털치료제를 연구한 논문들에 대해 글로벌 협력 관계를 분석한 결과, <그림 6>과 같이 나타났다. 모든 

필드 검색을 기준으로 미국이 총 27개 국가와 협력을 하여 전체 1위를 차지하였다. 다음으로 영국이 19개 
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국가와, 스페인은 15개 국가와, 캐나다는 13개 국가와, 독일은 10개 국가와, 스위스, 호주, 싱가포르는 모두 

9개 국가와 지식생산을 위한 협력 관계를 형성하였다. 다음으로 뉴질랜드(8개 국가와 협력), 이탈리아(7개 

국가와 협력), 오스트리아, 프랑스(6개 국가와 협력) 순으로 나타났다. 전체적으로 지식생산을 많이 한 국가들이 

글로벌 협력도 많이 한 것으로 나타났다. 글로벌 협력 관계에서는 미국의 독주보다는 영국, 스페인, 캐나다, 

독일 등 북미와 유럽 국가들이 활발한 지식생산을 위한 협력 활동을 하였다. 아시아 국가에서는 유일하게 

싱가포르가 총 9개 국가와 협력을 하여 상위 국가를 형성하였다. 이를 종합하면 디지털치료제에서 글로벌 

협력은 주로 서구권 국가들이 협력을 주도하였으며 중국, 인도, 홍콩, 일본과 같은 아시아 국가들은 지식생산에서도 

부진한 가운데, 글로벌 협력도 거의 수행하지 못한 것으로 요약된다. 따라서 서구권 국가 외에 다른 지역의 

국가들이 지식생산과 영향, 협력을 확대하기 위해서는 글로벌 연구협력과 협업 관계를 구축하는 것이 시급하게 

요구된다. 

우리나라는 1편의 논문에서 1개 국가(영국)과 글로벌 연구 협력을 수행한 것으로 나타났다. 미국을 비롯하여 

서구권 국가들과 중국이나 아시아 등의 다른 지역의 국가들과 협업을 강화하는 것이 요구되었다. 

그림 6.  디지털치료제의 주요 국가별 지식협력 현황

자료 : Scopus 데이터 베이스 검색결과를 바탕으로 저자구성

3.2. 디지털치료제 연구의 글로벌 협력 네트워크(클러스터링)

전문 프로그램인 VOSviewer를 활용하여 디지털치료제를 연구한 논문들의 글로벌 협력 네트워크를 <그림 7> 

및 <그림 8>과 같이 시각화하였다. 

우선 모든 필드 검색 기준으로 글로벌 협력 관계는 총 4개의 클러스터로 군집화하였다. 글로벌 협력 관계가 

활발한 미국과 영국을 제외하고, 다음과 같은 특성을 보였다.
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그림 7.  디지털치료제의 글로벌 연구 협력 네트워크(모든 필드 검색 기준) 

자료 : VOSViewer를 활용하여 저자구성

■ 클러스터 1: 캐나다, 중국, 네덜란드, 싱가포르, 인도로 이루어진 붉은색 클러스터에 해당하는 국가들은 

비교적 글로벌 협력이 강하게 나타나는 가운데, 해당 국가들과의 협력이 활발하다는 특징을 보임

■ 클러스터 2: 대한민국, 포르투칼로 구성된 노란색 클러스터는 영국과 협력을 하는 가운데 글로벌 협력 

관계는 크게 활성화되지 않은 특성을 보임

■ 클러스터 3: 스위스, 이탈리아, 독일 등 유럽 국가로 구성된 녹색 클러스터는 이들 국가들 사이의 협력 

관계가 다른 국가들에 비해 강력함을 보여줌

■ 클러스터 4: 호주, 뉴질랜드, 오스트리아로 구성된 파란색 클러스터는 이들 내부의 협력보다는 영국이나 

다른 유럽 국가들과 협력 관계가 강하게 형성됨을 보여줌

즉, 모든 필드 검색을 기준으로 할 때, 글로벌 협력 관계는 미국과 영국을 중핵으로 형성되어 있으며 북미와 

일부 아시아 국가들 사이의 협력이 강력하게 나타났으며 유럽 국가들은 역내 국가들과의 협력이 특성적으로 

나타난 것으로 종합된다. 
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다음으로 주제어 검색 기준으로 글로벌 협력관계를 파악하면 거의 유사한 특성이 나타났다. 역시 글로벌 

협력 관계를 주도하는 미국과 영국을 제외하면 총 5개의 클러스터가 특징적으로 형성되었다.

그림 8.  디지털치료제의 글로벌 연구 협력 네트워크(주제어 검색 기준) 

자료 : VOSViewer를 활용하여 저자구성

■ 클러스터 1: 네덜란드와 스웨덴으로 구성된 파란색 클러스터로 이들은 주로 미국과의 연구 협력을 추구하는 

국가들의 특성을 보임

■ 클러스터 2: 캐나다, 호주, 뉴질랜드의 녹색 클러스터는 미국와 영국과 협력하면서 이들 클러스터에 

해당하는 국가들과의 협력 관계가 나타나고 있음

■ 클러스터 3: 한국으로 구성된 보라색 클러스터로 영국과 유일한 협력관계를 형성하고 있는 특징을 나타냄
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■ 클러스터 4: 스위스, 독일로 구성된 노란색 클러스터로 미국과 영국과 협업이 중심이 되고 있는 특성을 

보이는 가운데, 붉은색 클러스터에 해당하는 국가와도 협력이 일부 나타나고 있음

■ 클러스터 5: 이탈리아, 스페인, 이스라엘로 이루어진 붉은색 클러스터로 이스라엘과 협력관계가 강하게 

나타나고 있음

이를 종합하면, 역시 미국과 영국이 글로벌 협력 관계를 주도하는 가운데, 유럽국가, 북미권, 아시아권이 

각각 협력하는 구조를 보여 글로벌 대륙 간 협력 관계는 크게 미흡한 것으로 나타났다. 

4. 디지털치료제 지식 주제 분석

전문 학술정보 데이터베이스를 활용하여 디지털치료제 논문에 대한 주제(topic)를 분석하였다. 전문 프로그램인 

VOSviewer를 활용하여 디지털치료제를 연구한 논문들의 주제 네트워크를 <그림 9> 및 <그림 10>과 같이 

시각화하였다. 

우선 모든 필드 검색 기준으로 디지털치료제의 연구주제는 총 6개로 군집화하였으며 다음과 같은 특성이 

나타나고 있다. 

그림 9.  디지털치료제의 연구주제 네트워크(모든 필드 검색 기준) 

자료 : VOSViewer를 활용하여 저자구성
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■ 클러스터 1: 디지털치료제, 모바일 헬스, 머신러닝, 디지털 의료, 고혈압으로 이루어진 보라색 클러스터로, 

디지털치료제가 머신러닝을 활용하여 고혈압 분야의 디지털 치료에 활용됨을 보여줌

■ 클러스터 2: 디지털치료제, 처방 디지털치료제, 오피오이드 사용장애 등으로 구성된 하늘색 클러스터로, 

마약성 진통제 활용 등을 위해 디지털치료제를 활용하는 것을 보여줌

■ 클러스터 3: 디지털 헬스, 디지털치료제, 명상, 가상 현실, 실어증, 치매, 편집증, 인지, 정신분열증으로 

구성된 붉은색 클러스러로, 명상치료, VR 등을 활용하여 두뇌와 관련된 장애를 해결하기 위해 디지털치료제를 

활용하는 것을 보여줌

■ 클러스터 4: 인공지능, 모바일 애플리케이션, 인지행동 치료, 당뇨병, 소아, 자기관리, 정신증, 관계 등으로 

이루어졌으며 다양한 병증에 인지행동 치료 등이 활용됨을 보여줌

■ 클러스터 5: 정신건강, 디지털, 스마트폰, 우울증, 근심, 청소년기로 구성된 노란색 클러스터로 주로 

우울증, 근심과 같은 불안이나 정신장애를 위한 디지털치료제 활용을 의미

■ 클러스터 6: 모바일 헬스, 모바일앱, 원격의료, 금연, 제2형 당뇨병으로 구성된 파란색 클러스터로 주로 

모바일 기기를 활용하여 생활과 관련된 병리를 다루는 것으로 이루어짐 

이를 종합하면, 디지털치료제의 연구주제는 모바일 단말기, VR 기기, 스마트폰을 중심으로 정신장애, 생활관련 

벙리, 두뇌관련 병리 현상을 치료하는데 활용되는 것을 핵심 주제로 하고 있는 것으로 요약된다.

다음으로 주제어 검색 기준으로 디지털치료제의 연구주제는 총 3개로 군집화하였으며 다음과 같은 특성이 

나타나고 있다. 

■ 클러스터 1: 디지털치료제, 모바일 헬스, 인공지능, 머신러닝, 당뇨, 고혈압으로 구성된 붉은색 클러스터로, 

인공지능을 활용하여 생활관련 육체적 병리를 치료하는 데 활용됨을 보여줌

■ 클러스터 2: 모바일 헬스, eHealth, 원격의료, 모바일 폰, 금연 등으로 구성된 파란색 클러스터로 생활관련 

습관 등을 개선하기 위해 이동통신을 활용함을 보여줌

■ 클러스터 3: 녹색 클러스터로 스마트폰, 모바일 앱, 모바일 헬스 등을 활용하여 명상 등을 통해 우울증, 

근심 등의 치료에 이용됨을 보여줌

이를 종합하면, 디지털치료제의 연구주제는 이동통신 기기를 활용하여 생활병리현상, 생활습관, 정신적 

질환을 활용하는 데 초점이 맞추어져 있는 것으로 요약된다. 
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국내 논문들의 연구주제를 살펴보면, 스마트폰을 활용하여 비만, 과식, 인지행동치료, 근심, 뇌졸중 치료에 

활용되는 주제(모든 필드 검색, 주제어 검색 모두)에 초점이 맞추어져 있다. 외국 논문보다 주제의 범위가 

다소 한정되어 있다는 특징을 보인다. 이는 지식생산이 수 편에 지나지 않은 근본적 한계에서 발생한 것으로 

향후 활발한 지식생산 활동이 이루어진다면 연구주제 역시 크게 확대되고 다양해질 것으로 보인다. 

그림 10.  디지털치료제의 연구주제 네트워크(주제어 검색 기준) 

자료 : VOSViewer를 활용하여 저자구성

5. 소결: 디지털치료제 지식구조와 협력 관계 분석 종합

이상과 같이 본 장에서는 디지털치료제 지식구조와 협력 관계, 주제 등을 체계적으로 분석하였다. 본 장에서 

도출된 연구결과를 요약하면 다음 <표 6>과 같았으며 이를 설명하면 다음과 같았다. 



2021 June vol.7 no.6 55

우선 지식생산에서 디지털치료제는 비교적 최근에 등장한 주제여서 양적으로 그 규모가 크게 부족한 실정이다. 

미국을 중심으로 2018년 이후에 연구가 급증하고 있으나 일부 의료분야에 한정된 연구가 주를 이루고 있다. 

지식생산에 참여하는 국가도 다소 제한된 상황이어서 중국, 일본, 홍콩, 대만 등 아시아 국가들의 활발한 

연구가 필요할 것으로 사료된다. 특히 우리나라는 절대적인 지식생산이 부족한 실정이어서 다양한 분야를 

중심으로 양적인 확대가 필요하다. 

다음 지식 영향에서는 최근에 논문의 피인용이 급증하고 있으나 미국과 영국의 지식 영향력이 강력하게 형성되어 

있어 다른 국가들의 다변화된 지식 영향력이 필요한 실정이다. 우리나라는 글로벌 평균 이상의 논문 피인용 

회수를 보이나 지식 영향력을 크게 강화하기 위해 우선 지식생산을 늘리는 것이 선결되어야 한다.

글로벌 협력 역시 지식생산이나 영향과 마찬가지로 미국과 영국을 중심으로 지역적 협력이 강한 추세로 

나타나고 있다. 디지털 치료 연구 활성화를 위해 국가별, 지역별 협력이 요구되는 상황이다.

끝으로, 지식 주제에서는 디지털치료제가 일부 한정된 주제에서 활용되는 것으로 나타났다. 적용되는 기술범위를 

디지털 트윈, 메타 버스 등으로 확대하고 적용 범위를 정신건강, 생활습관, 신체건강 등에서 다양하게 활용될 

필요가 있음을 보여주었다. 

표 6.  디지털치료제 지식구조와 협력 관계 분석 종합

구분 글로벌 대한민국

지식 생산

⦁비교적 최근에 등장한 주제여서 지식생산의 양적 규모는 비교적 적음 

⦁2018년 이후 연구가 크게 증가하고 있으며 지수함수적 증가 추세를 보임 

⦁대부분 의료분야에서 지식생산이 이루어지고 있으며 사회과학 분야

에서는 최근 일부 논문이 등장함

⦁미국이 압도적으로 지식을 생산하고 있으며 서유럽 국가들과 일부 

아시아 국가들이 지식생산에서 상위권을 형성하고 있음

⦁지식생산에서 세계 10위권 내외이나 절대

적인 생산양이 적음

⦁의료분야에 집중된 출판이 이루어지고 있음

⦁일부 대학을 중심으로 지식생산 실적이 집중

지식 영향

⦁대부분 최근에 피인용이 급증하는 추세를 보이고 있음

⦁역시 미국과 영국을 중심으로 지식 영향력이 행사되고 있음

⦁중국은 디지털치료제 분야에서 지식 영향력이 매우 적음

⦁지식영향에서 세계 10위권 정도임

⦁글로벌 평균보다 피인용도가 상대적으로 

높은 편임

지식 협력

⦁글로별 협력은 주로 미국과 영국을 중심으로 형성되고 있음

⦁서유럽 일부 국가를 제외하고 다른 국가들의 글로벌 협력이 크게 

미흡한 상황

⦁서유럽 국가, 아시아 국가 등 지역별 협력 추세가 나타나고 있음

⦁영국과 유일한 협업관계가 나타나고 있음

⦁지식생산이 부족하여 글로벌 협력도 부족한 

실정

지식 주제

⦁(기술) 인공지능과 VR 기술 활용

⦁(단말기) 주로 이동통신 단말기 활용

⦁(적용 분야) 당뇨, 금연, 뇌졸중, 우울증, 불안, 뇌졸중 등 생활관련 

병리, 정신장애, 뇌질환 등에 적용

⦁지식생산이 부족하여 연구주제로 다소 협소

⦁비만, 뇌졸중, 근심 등에 적용

자료 : 저자 작성
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Ⅴ 국내 디지털치료제 산업경쟁력 강화 방향

1. 개요

디지털치료제 산업은 전 세계적으로 초기 도입단계에 있으며, 미국을 선두로 국내외 주요국에서 디지털치료제 

산업의 글로벌 산업경쟁력 확보를 위해 정부 차원의 적극적인 R&D 투자와 정책적 지원을 강화하고 있다. 

하지만, 우리나라는 글로벌 최고 수준의 IT 인프라와 우수한 의료기술 및 의료진, 정부의 강력한 정책 

드라이브 등에도 불구하고 디지털치료제 개발 및 사용 관련 원천기술 부족, 의료 데이터 공유･활용 미흡, 

다양한 비즈니스 모델 부족, 벤처 및 스타트업 수준의 기업 참여와 디지털치료제 특성에 맞는 법･제도･규제 

인프라 환경 부족 등의 제약점에 직면해 있다. 이로 인해 무한 성장 가능성이 큰 디지털치료제 글로벌 시장에서 

우리나라가 뒤처지지 않으려면 산업경쟁력 확보를 위한 산업 진단과 해결방안 마련이 시급히 요구된다.

이에 본 장에서는 ‘다이아몬드 SWOT’분석을 적용하여 국내 디지털치료제 산업의 경쟁역량을 진단･평가하기 

위해 다아아몬드 모형의 4가지 핵심요소인 수요조건, 요소조건, 전략･구조･경쟁, 관련･지원 분야 각각에 대한 SWOT 

분석을 하였으며 이를 통해 국내 디지털치료제 산업의 경쟁력을 높이기 위한 전략적 방향을 제시하고자 한다. 

2. 분석방법 및 결과 

2.1. 분석방법

국내 디지털치료제 산업의 글로벌 선도역량을 확보하는 방안을 분석하는 방법으로 마이클 포터(Michael 

Porter)의 다이아몬드 모델에 알버트 험프리(Albert Humphrey)가 고안한 SWOT 분석을 결합한 ‘다이아몬드 

SWOT’ 분석을 적용하였다. 다이아몬드 모델은 기본적으로 국가 간 경쟁우위 역량을 분석하는 것에서 출발하였으나, 

산업, 기업 등 다양한 단위의 경쟁역량을 분석하는 데 활용되고 있다(문휘창, 2011). 이러한 다이아몬드 모형은 

수요조건, 요소조건, 전략･구조･경쟁, 그리고 관련 및 지원 분야의 4가지가 국가, 산업 및 기업 등의 경쟁력을 

결정하는 핵심 요건이다(문휘창, 2009; Michael E. Porter, 1990). SWOT 분석은 내부적 요인으로 강점
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(Strength)과 약점(Weakness), 외부적 요인으로 기회(Opportunity)와 위협(Threat)을 분석함으로써 자체 

역량과 외부 환경을 한 눈에 파악하기 쉬운 분석방법이다. 상기 두 가지 분석방법을 결합한 ‘다이아몬드 SWOT’ 

분석은 다이아몬드 모델의 수요조건, 요소조건, 전략･구조･경쟁, 그리고 관련 및 지원 분야의 4개 영역 각각에 

SWOT를 따로 분석함으로써 보다 체계적이고 종합적인 분석이 가능하다. 

이에 국내 디지털치료제 산업의 4가지 요인별 강점과 약점, 기회와 위협을 분석하기 위해 한국산업기술평가원

(2020), 한국과학기술기획평가원(2020), 대한무역투자진흥공사((2020a, 2020b), 식품의약품안전처(2020), 

한국바이오경제연구센터(2020) 등의 자료를 분석, 종합하였다.

2.2. 분석결과

다이아몬드 SWOT 분석을 적용한 국내 디지털치료제 산업의 글로벌 경쟁력을 주요 문헌분석과 브레인스토밍을 

통해 진단한 역량분석 결과는 아래 <그림 11>과 같다. 

우선, 우리나라는 수요조건 분야에서 대부분의 국민이 ICT를 수용하고 활용하는 데 익숙한 성향을 가지고 

있어 디지털치료제와 같은 새로운 서비스 등장에 대한 잠재수요가 높을 것으로 기대된다. 특히, 만성질환, 

신경질환 등과 같은 질환･질병의 증가로 건강에 대한 높은 관심은 디지털치료제에 대한 수요 및 시장 창출의 

기회로 이어질 것이다. 또한, 디지털치료제 시장은 전 세계적으로 서비스 개발 및 서비스 제공 초기 단계로 

향후 빠른 성장이 기대되는 이머징 시장(emerging market)으로써의 잠재성이 높다. 그러나, 시장수요를 

촉진하고 확대할 다양하고 매력적인 비즈니스 모델의 부족은 디지털치료제 시장이 성장하는데 주요한 약점이 

될 수 있다. 한편, 디지털치료제 분야에서 글로벌 기업의 국내 시장 진출은 국내 시장을 잠식할 수 있는 

위협적인 상황에 직면할 수 있다. 
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그림 11.  국내 디지털치료제 산업역량

자료 : 저자 작성

요소조건 분야에서는 글로벌 최고 수준의 IT 인프라 역량을 기반으로 세계적으로 우수한 의료 인력 및 

의료기술과 IT 융합 역량의 강점이 있다. 세계 최고 수준의 의료 및 바이오 데이터를 보유하고 있어 빅데이터 

기반의 디지털치료제 시장이 성장하는데 있어 기회 요인으로 작용할 것이다. 그러나, 많은 양의 의료데이터를 

보유하고 있음에도 불구하고 의료데이터의 공유 및 활용에 제약이 많고 데이터 표준화가 미흡한 것은 디지털치료제의 

국내 시장 활성화의 핵심 장애 요인이 되고 있다. 특히, 해외 주요국 및 글로벌 기업의 디지털치료제 분야에 

대한 투자 확대는 국내 디지털치료제 산업의 위협요인이 될 것이다. 

전략･구조･경쟁 분야에서 우리나라의 강점은 무엇보다도 디지털치료제로 활용되고 있는 VR/AR, 게임 

등 디지털 콘텐츠 산업분야의 글로벌 경쟁력을 갖고있는 것이다. SW를 활용한 다양한 의료 콘텐츠 시장의 

확대는 디지털치료제 산업 성장의 기회 요인이 될 것이다. 그러나, 글로벌 수준의 우수한 기업은 부족하고 

소수의 스타트업만이 참여하고 있는 실정이다. 또한, 국내 민간 제약기업의 관심은 높지 않은 상황에서 디지털치료제 

산업생태계 환경은 미흡한 수준으로 산업적 측면의 국내 또는 글로벌 수준의 성공 사례 경험을 창출하지 못하고 

있다(한국과학기술평가원, 2020).  
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관련 및 지원분야에서는 디지털치료기기 허가심사 가이드라인 발표(2020년), 의료기기산업 육성 및 혁신의료

기기 지원법(2020년), 제12차 과학기술장관회의(2020년) 등을 통해 디지털치료제 산업 활성화를 위한 정부 

차원의 강력한 정책의지가 담겨있으며, 디지털치료제의 해외 시장 진출은 국내 디지털치료제 산업의 성장을 

촉진할 기회가 될 것이다. 그러나, 디지털치료제를 둘러싼 이해관계자(의료기관-제약사-보험사-SW개발사-정부 

등) 간 소통 및 협력의 네트워크 구축은 미흡한 상황이다. 식약처가 디지털치료제 규제를 신속히 정비하기 

위한 노력에도 불구하고, 여전히 이용자에게 디지털치료제 서비스를 원활하게 제공하기 위해서는 원격의료, 

의료수가 산정 여부 관련 규제 이슈가 주요 장애 요인으로 작용하고 있다. 한편, 국가별 상이한 인증체계 

및 법/규제 등으로 인해 국내 디지털치료제의 해외 시장을 진출하는 데 있어 위협요인이 되고 있다.

3. 국내 디지털치료제 산업경쟁력 강화 방향 

국내 디지털치료제 산업에 대한 ‘다이아몬드 SWOT’ 분석을 토대로 우리나라가 글로벌 디지털치료제 산업 

경쟁력을 확보하기 위한 전략 방향을 제시하면 다음 <그림 12>와 같이 종합된다. 

그림 12.  국내 디지털치료제 글로벌 산업역량 창출 방안

자료 : 저자 작성
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우리나라는 수요조건에서 의료 IT 융합의 새로운 서비스를 조기 발굴하는 것이 필요하다. 특히, AI/빅데이터 

등을 활용한 개인 맞춤형 서비스를 개발하는 것이 중요하며, 디지털치료제 분야의 연구-전임상-임상 등으로 

이어지는 파이프라인을 확보하는 것이 신약개발의 핵심 관건이 될 것이다. 한편, 디지털치료제를 이용하는 

수요자 중심의 다양한 비즈니스 모델을 개발하는 것이 중요하다. 디지털치료제에 대한 가치에 기반 한 지불 

및 수익체계 시스템을 구축하는 것이 필요하며, 디지털치료제를 이용한 환자의 경험을 고려한 사용자 요구사항이 

반영된 블루오션 창출의 다양한 비즈니스 모델을 발굴하는 것이 필요하다. 

요소조건에서는 의료IT 융합 기술 인프라의 지속적인 고도화와 의료데이터의 공유･활용성을 강화하는 것이 

필요하다. 국내 디지털치료제 기술경쟁력 확보를 위한 R&D에 대한 투자 확대가 중요하다. 과학기술정보통신부를 

비롯한 산업통상자원부, 복건복지부 등의 정부부처 R&D 투자가 2015년부터 2019년까지 총 442억 원으로 

연평균 25.3% 증가해왔으나, 연평균 투자액은 88억원으로 절대적인 투자 규모가 큰 편이 아니어서 지속적인 

R&D 투자 확대 노력이 필요하다(한국과학기술기획평가원, 2020). 초기 성장 단계에 있는 디지털치료제 산업의 

성장이 본격화되기에 앞서 디지털치료제 관련 원천기술 확보를 위해 정부뿐만 아니라 민간에서도 적극적인 

투자가 중요하다. 한편, 방대한 양의 국민건강보험 데이터베이스(DB, Database) 및 개인의 라이프 로그 

데이터를 디지털치료제 서비스 개발에 활용할 수 있도록 데이터 공유 및 활용 방안을 시급히 마련하는 것이 

중요하며, 의료데이터 연계 및 공유를 위한 민관 협력의 플랫폼을 구축함으로써 데이터 기반 디지털치료제 

신약개발을 촉진하는 토대를 조성하는 것이 중요하다. 

전략･구조･경쟁 분야에서는 의료 IT 융합의 콘텐츠를 개발과 디지털치료제를 둘러싼 다양한 이해관계자가 

갈등을 해소할 수 있는 소통과 협력을 강화하는 것이 필요하다. 디지털치료제의 글로벌 선도를 위한 기술 

및 서비스 개발과 사업화로 이어지는 성공 경험을 축적하는 것이 중요하며, 이를 통해 국내 디지털치료제 

가치사슬 전반의 건강한 산업생태계를 고도화하는 것이 핵심 관건이 될 것이다. 또한, 제약사-보험사-의료기관-

정부-개발사 등 이해관계자 간 논의될 여지가 높은 다양한 이슈를 공론화하고 상호 협력하여 해결책을 고민할 

수 있는 상생 협력의 협력 체제 구축 기반의 활력 있는 생태계 환경을 조성하는 것이 중요하다. 

관련 및 지원 분야에서는 디지털치료제 서비스 개발 및 산업 활성화에 제약으로 작용 가능한 법･제도적 

개선을 위한 종합지원 정책을 조기에 실행하는 것이 필요하다. 디지털기기/SW를 활용한 새로운 개념의 

의료서비스에 부합한 정책을 마련하는 것이 디지털치료제 서비스 확대의 근간이 될 것으로 예상함에 따라, 

디지털치료제 서비스 제공 관련한 건강보험 수가 산정을 위한 명확한 기준을 마련하는 것이 시급히 요청된다. 

또한, IT와 의료 융합의 기술적 특성을 지닌 디지털치료제에 적합한 맞춤형 규제체계를 마련하고, 범부처 
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간 역할의 조정 및 실행을 강화하는 것이 중요하다. 한편, 의료IT SW 산업화 촉진을 위한 인프라를 조기에 

조성하는 것이 필요하다. 디지털치료제 신약개발 과정의 필수사항인 임상적 유효성 검증을 위한 정부 차원의 

지원책을 마련하고 디지털치료제 서비스 제공 과정에서 의사와 환자 간 원격의료 도입의 필요성을 고려한 

법･제도적 개선 방안 마련을 위한 지속적인 노력이 중요하다. 
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