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1. 서론

코로나 19 팬데믹은 의사소통의 어려움이 있는 사람들에게 

상대적으로 의사소통을 더 단절시키는 가혹한 시간을 제공하

였다. 마스크 착용의 일상화는 화자와 청자 간 주고받는 시각적 

단서의 교류를 차단시켜 의사소통 문제를 가중시키기도 하였

다. 또한 언어습득기의 아동들은 화자의 발음기관이나 발화 모

양을 시각적으로 확인할 수 없어 충분한 모방 발화의 기회를 얻
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Abstract 

In this study, the definition of “digital therapeutics” was clarified by examining related studies, and the development trend of 
digital therapeutics at the domestic level was investigated. Further, research data and technologies applied to various 
communication disorders since 2015 were analyzed. From all these, digital therapeutics can be defined as software that can 
support evidence-based treatment when used on patients to prevent, manage, and treat disorders With huge investments and 
research efforts increasingly made in the field of digital therapeutics, 17 of the 22 studies examined were on digital 
therapeutics applied in the treatment of language disorders. In the research papers examined, the technologies applied were 
virtual reality and augmented reality, with augmented reality used in most cases. The effects of applying digital treatment were 
positive, and most studies focused on content development in relation to the development of digital treatment, although one 
study was conducted for app development. Future studies could examine the application of digital therapeutics to more diverse 
communication disorder subjects. Active government support is expected in developing more sophisticated software that can 
be applied using a wider range of technologies in the field of digital therapeutics to treat more communication disorders.
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지 못하기도 하였다. 
강조하여 어쩌면 이러한 의사소통상의 어려움은 장애인의 

경우에서 더 가중되어 느껴질 수 있다. 대면 활동이 철저하게 

통제된 상황에서 언어발달지체, 청각장애, 뇌성마비 등과 같이 

의사소통에 어려움을 갖고 있는 언어재활 대상자들은 병원과 

언어치료센터 등으로의 방문이 어렵게 되면서 언어치료를 받

는 행위 자체가 제한되었고 이는 장애인들이 의사소통할 수 있

는 양적 기회마저도 빼앗는 모습이었다. 모두가 처음 겪는 팬데

믹 상황에서 제한된 대면 활동에 대한 대안책은 온라인(비대면) 
공간에서의 활동이었다. 그러나 비대면 활동은 대면 활동에 대

한 충분한 해결책을 제시하지는 못하였다. 예컨대, 비대면 학습

을 2년여 동안 지속한 이 기간에 학습자 간의 학습 격차는 눈에 

띄게 증가한 것으로 보고되고 있다. 특히, 정보 접근권에 어려

움이 있거나 온라인 인프라가 충분하지 못한 지방의 학습자들

은 디지털 정보를 습득하고 활용하는 데에도 어려움이 있었다

(Kwon et al., 2021a). 
질병으로 인한 팬데믹을 처음 겪는 어려운 상황을 지나 현재 

우리는 코로나 이전으로의 회복을 위한 준비를 맞는 시점에 놓

여있다. 이 중요한 시점에서, 이제는, 의사소통장애 분야에서도 

언제든지 의사소통장애에 어려움을 갖고 있는 대상자들을 위

해 비대면으로 언어중재가 가능할 수 있는 환경을 조성하고 이

에 따른 방안을 마련하여야 한다. 즉, 비대면 상황에서 시도할 

수 있는 언어재활 방법으로서 디지털 치료제(digital therapeutics, 
DTx)의 도입과 확산을 위한 다양한 노력을 기울여야 할 시점이 

도래하였다고 할 수 있다. 
일반적으로 ‘디지털 치료제’는 약물은 아니지만 의약품과 같

이 질병을 치료하고 건강을 향상시킬 수 있는 ‘소프트웨어’라고 

정의한다(Kwon et al., 2021a). 그러나 의사소통장애 영역에서는 

‘디지털 치료제’라는 용어보다는 ‘증강현실(augmented reality, 
AR)’, ‘가상현실(virtual reality, VR)’이라는 특정 소프트웨어 기

술을 포함한 용어를 사용한 연구 결과물을 비교적 쉽게 찾아볼 

수 있다. AR은 현실 세계에 기반하여 VR기술을 더한 것으로 다

양한 감각 정보를 제공하고 이를 이용한 디지털 치료제는 3D 
영상으로 현실감 있는 환경을 제공하고 있다(Lee et al., 2016). 
현재 이러한 AR/VR(또는 혼합 XR) 소프트웨어를 사용한 디지

털 치료제는 다양한 언어장애를 가진 대상자들을 연구되고 있

으며 이 프로그램의 효과는 어휘력의 향상, 동사 습득, 의문사 

습득, 따라 말하기 능력 향상 등 여러 가지 중재 영역에서 평가

되고 있다(Kim & Kwon, 2018; Kim & Kwon, 2019; Kim et al., 
2019; Lee & Hwang, 2018; Ryu et al., 2020).

본 연구에서는 의사소통장애 영역에서의 ‘디지털 치료제’의 

도입과 발전에 이 연구의 결과가 활용되기를 바라며 ‘디지털 치

료제’가 무엇을 의미하고 있는가에 대한 다양한 정의를 확인해

보고자 한다. 또한 디지털 치료제가 의사소통장애 분야에서 현

재까지 어떻게 적용되어 왔는가를 국내 연구 자료를 통해 분석

해보고 앞으로의 과제는 무엇인지에 대해 알아보고자 한다. 

2. 디지털 치료제

여기서는 디지털 치료제라는 용어의 다양한 정의를 통해 AR 
혹은 VR을 적용한 중재프로그램과는 어떻게 다른 것인가를 알

아보고 디지털 치료제가 의사소통 분야와 관련해서 어떤 제품

들이 개발되어 있는지 그 현황을 살펴보고자 한다. 

2.1. 디지털 치료제의 정의

디지털 치료기기라는 용어가 등장하기 이전에 의료기기 소

프트웨어는 딥러닝 알고리즘 기반의 진단 소프트웨어(Software 
in a Medical Device, SiMD)가 주류를 이루었다. 현재 디지털 치

료제는 기존의 디지털 헬스케어와 달리 치료적 개입을 목표로 

하는 소프트웨어라고 정의되며 현재는 규제와 인증을 필요로 

한다(Kim & Shin, 2022)(그림 1). 또한 모바일 앱 등이 그 자체로 

의료기기 역할을 하는 소프트웨어 형식(Software as a Medical 
Device, SaMD)이 선호되는 추세이다.

그림 1. 디지털 헬스, 디지털 의료와 디지털 치료제 비교 
Figure 1. The comparison of digital health, digital medicine

 and digital therapeutics

디지털 치료제의 개념은 2015년 Nature Biotechnology 저널에 

실린 ‘Defining Digital Medicine’ 논문에서 시작되었으며 디지털 

치료는 환자에게 의학적 질병이나 질환을 예방, 진단 혹은 치료

할 수 있는 소프트웨어 기반의 치료제를 의미한다. 또한 디지털 

치료제는 부작용, 비용, 복약 관리, 모니터링과 데이터 관리 등

에 있어 기존의 치료제보다 장점을 갖고 있다고 하였다(Kim et 
al., 2020; Lee et al., 2022에서 재인용).

국제 비영리 단체인 디지털 치료제 협회는 디지털 치료제에 

대한 정의를 다음과 같이 설명하였다. 디지털 치료제는 의학적 

장애나 질병을 예방ᆞ관리ᆞ치료하기 위해 환자에게 근거 기

반 치료적 개입(evidence-based therapeutic intervention)을 제공하

는 소프트웨어 기반의 의료기기라 하였다(Digital Therapeutics 
Alliance, 2021). 우리나라의 식품의약품안전처에서도 디지털 
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기기에 대해 정의 내리고 있는데 디지털 치료제 협회와 거의 동

일하게 의학적 장애나 질병을 예방ᆞ관리ᆞ치료하기 위해 환

자에게 근거 기반의 치료적 개입을 제공하는 ‘소프트웨어 의료

기기’라고 정의하고 있다. 식품의약품안전처에서는 2020년 8월
에 발간한 ‘디지털치료기기 허가ᆞ심사 가이드라인’에서는 디

지털 치료제 라는 용어 대신 ‘의료기기’를 강조하여 ‘디지털치

료기기’라는 용어를 사용하고 있음을 알 수 있다(Ministry of 
Food and Drug Safety, 2020). 즉, 식품의약품안전처는 소프트웨

어 의료기기이면서 동시에 질병의 예방ᆞ관리ᆞ치료 목적으로 

적용되고 과학적 근거가 있는 것을 ‘디지털치료기기’라고 정의

하고 있음을 알 수 있으며 이러한 영향에 따라 디지털 치료제보

다는 디지털치료기기라는 용어의 확산이 전망된다. 디지털치

료기기는 의료기기법 제2조에 따라 그 사용목적과 판단 기준에 

따라 종합적으로 의료기기라 인정된 경우에 사용하는 용어이

므로, 본 연구에서는 이러한 법적 절차나 기준에 준하여 개발된 

기기 이외에 연구를 위해 개발되고 있는 ‘소프트웨어 의료기기’
도 함께 포함하여 조사하였기 때문에 ‘디지털 치료제’라는 용어

를 사용하기로 한다. 
디지털 치료제를 기존 치료제와 비교해보면 디지털 기기를 

통해 제공되며 독성 및 부작용이 거의 없으며 코딩 등 개발 및 

복제 비용, 서비스 단가가 높지 않고 복약 과정에 대한 실시간

적인 혹은 연속적인 관리가 가능하다는 장점이 있다. 또한 24시
간 환자의 상태를 모니터링할 수 있으며, 인공지능(artificial 
intelligence, AI)와 결합 시에는 환자 데이터를 스스로 축적하고 

이를 바탕으로 맞춤형 치료제를 적용할 수 있다(Kim & Shin, 
2022; Kwon et al., 2021a). 

이상의 정의를 종합해보면 디지털 치료제는 소프트웨어, 병
의 예방ᆞ관리ᆞ치료 목적, 근거 기반이라는 용어로 집약할 수 

있다. 그런데 AR/VR은 소프트웨어를 통해 제어되므로 AR/VR
을 적용한 중재 프로그램 등은 디지털 치료제의 일종이라고 볼 

수 있다. 

2.2. 디지털 치료제 개발 동향

앞서 언급한 디지털 치료제의 정의에 따르면 디지털 치료제

에는 애플리케이션(앱), 게임, AR/VR, AI 등이 있으며, 세부적

인 기술의 발전 수준에 따라 그 범위가 점점 확대되고 다양화되

어 가고 있다(Kim & Shin, 2022; Kwon et al., 2021b).
디지털 치료제는 2017년 9월 미국식품의약국(Food and Drug 

Administration, FDA)이 Pear Therapeutics의 약물중독 치료 의료

용 모바일 앱인 ‘reSET’을 최초로 직접적인 질병 치료 효과가 

있고 의사의 처방이 필요하며 기존 치료의 보완뿐만 아니라 독

립적인 사용이 가능한 디지털 치료제로 허가하면서 본격적으

로 등장했다. 2017년 이전까지는 이 분야와 관련된 특허 출원이 

매우 적었으나 2018년 이후 빠른 증가 추세를 보이고 있으며 미

국국립보건원(NIH) 임상시험 정보 사이트에 디지털 치료제에 

해당되는 임상시험 역시 2016년 이후 급증하고 있음을 알 수 있

다. FDA가 사상 최초로 디지털 치료제로 인정한 게임은 엔데버 

RX(Endeavor RX)로 이는 미국 스타트업 아키리 인터렉티브 랩

스가 개발했다. 이 게임은 주의력결핍과잉행동장애(ADHD) 어
린이들을 대상으로 이마엽 피질을 활성화시켜 주의력을 향상

시켜주는 기능을 하는데 그 대상은 8–12세 사이로 재미있는 게

임을 하는 동안 뇌의 인지기능의 변화를 가져와 대상자들의 주

의 기능이 더 긍정적으로 개선되었다는 결과를 보고하였다. 영
국에서 승인을 받은 제품의 경우는, 아동의 불안장애 관리를 위

한 소프트웨어로 디지털 콘텐츠에 게임적인 요소를 결합한 BfB 
Labs의 Lumi Nova 제품이 있다. 독일에서 승인된 제품 중 정식

으로 승인된 디지털 치료기기는 모두 인지행동치료에서 기반

한 것으로 모듈 형태는 모바일 이나 웹 앱으로 제공된다(Kim et 
al., 2020; Kwon et al., 2021b). 

우리나라는 2020년 5월 의료기기산업 육성 및 혁신 의료기기 

지원법을 시행하고 같은 해 8월에 디지털 치료기기 허가ᆞ심사 

가이드 라인을 발표한 바 있다. 현재 처방 디지털치료기기로 허

가를 받은 제품은 없으나 모바일 치료용 앱을 의료기기로 인정

하면서 스마트 워치 제품에 내장되는 심전도, 혈압측정 소프트

웨어 등 소프트웨어 의료기기(SaMD)로 승인받은 스마트폰용 

앱이 35개에 달한다. 
또한 정부의 디지털 치료제와 관련한 R&D 투자 규모 역시 

2015년부터 2019년 5년 기간 동안 총 442억 원을 투자하였다. 
이러한 투자는 과기정통부(구 미래부), 산업부, 복지부 순으로 3
개 부처에 투자가 집중되어 있었다. 3개 부처의 투자 총액은 

353억 원으로 전체 투자 금액의 약 80%를 차지하였다. 그리고 5
년 간 투자 금액의 증가율을 살펴보면 교육부, 복지부, 산업부 

순으로 각각 연평균 62.5%, 49.6%, 24.3%씩 증가하였다(Kim et 
al., 2020). 중소벤처기업부(구 중소기업청)에서 2019년에 발표

한 ‘중소기업전략 기술로드맵 2019–2021 스마트 헬스케어’ 자
료에 따르면 이 분야의 국내 시장 규모는 2017년 47,541억 원에

서 지속적으로 성장하여 2022년에는 100,716억 원 규모로 성장

할 것이라고 예측하였다(Ministry of SMEs and Startups, 2019). 
국내에서 가장 먼저 식품의약안전처의 임상 연구 승인을 받

은 디지털치료기기는 뉴냅스의 ‘뉴냅비전’으로 현재 국내에서 

임상 연구를 시도 중인 것으로 알려져 있다. 이 기기는 뇌졸중

으로 인한 시야장애 환자를 대상으로 뇌세포를 자극하여 시각 

정보를 인지하고 이를 훈련하도록 고안되었다. 이 외에도 국내 

디지털치료기기를 개발하고 있는 주요 업체와 그에 따른 제품

을 살펴보면 다음과 같다. 에프앤아이의 시니엔케어는 치매나 

경도 인지장애를 가진 대상자에게 집안과 야외 두 가지의 VR 
환경을 제공하고 여기에서 손녀를 돌보는 과업을 통해 인지기

능을 향상 훈련을 제공한다. 또한 두브레인에서 제공하는 두브

레인이라는 프로그램은 소아발달 장애아를 대상으로 이들에게 

애니메이션과 교육 게임이 결합된 인지 훈련과 언어 변화 지표

를 제공하여 인지 자극을 통한 소아의 두뇌 발달을 촉진시키고

자 하는 치료기기이다(Kim & Shin, 2022; Kwon et al., 2021b). 
연구개발 분야를 살펴보면 치료 기술 개발에 가장 많은 투자

가 진행되었고 콘텐츠 혹은 소프트웨어 개발, 기반 연구 분야 

및 기전 규명, 예방의 순으로 투자가 집중되었고 산업 분야에서 

많은 소프트웨어 치료제를 개발하고 있으나 최근 5년 간 연구
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수행의 주체로는 대학이 가장 많은 연구를 진행하고 있고 개발 

연구에 가장 많은 투자가 이루어졌다(Kim et al., 2020). 

3. 의사소통장애 분야에서의 디지털 치료제 

본 연구에서는 의사소통장애 영역에서 의사소통 능력의 증

진 또는 진단을 목적으로 디지털 치료제가 사용된 문헌을 조사

하고 이때 적용된 기법과 효과를 탐색하고자 한국교육학술정

보원(RISS)의 데이터를 이용하여 자료를 수집하였다. 자료 검

색은 2015년 1월부터 2022년 10월까지 동료 심사를 거쳐 출간

된 논문과 학술대회 발표 논문을 대상으로 조사하였다. 사용한 

검색어는 의사소통장애, 디지털 치료제, 앱, 게임, AR/VR, AI, 
소프트웨어이었다. 전체 탐색 자료 221건 중 연구 대상자가 의

사소통장애(언어발달장애, 조음음운장애, 유창성장애, 음성장

애, 신경언어장애) 중 하나로 진단받고 의사소통장애의 증진 또

는 진단을 목표로 둔 연구, 또는 의사소통장애 전문가들이 연구

에 주도적 참여하여 의사소통 관련 소프트웨어(앱 포함)를 개발

하거나 탐색한 연구를 최종 분석 자료로 선정하였다. 이때 질병

을 예방하고 관리하며 치료하는 의료기기로 일반적인 의료 서

비스나 건강 관리 적용 범위를 넘어서는 도구(예: 보완대체의사

소통도구)를 연구 방법에 적용하였거나 이와 관련된 논문은 제

외하였다. 또한 선정된 논문 중 AI 세부 기술에 대해 정의하고 

이에 따른 활용 안을 제안한 연구는 본 연구 취지와는 부합하지 

않아 최종 단계에서 제외하였다. 
이에 따라 총 22개의 문헌을 의사소통장애 하위 영역별로 분

류하여 디지털 치료제의 효과 및 특징에 대해 살펴보았고 그 내

용은 다음과 같다.

3.1. 의사소통장애의 하위 분류

의사소통장애는 크게 5대 장애로 분류하는데 언어발달장애, 
조음음운(말소리)장애, 유창성장애, 음성장애, 신경언어(신경

의사소통)장애가 그것이다. 이를 다시 언어의 형식(음운, 형태, 
구문), 언어의 내용(의미), 언어의 화용(기능)의 측면에서의 현

저한 결함을 갖는 언어장애와 말하기의 기능적 결함을 의미하

는 말장애로 나누어 볼 수 있다. 말장애는 목소리장애, 조음음

운(말소리)장애, 유창성장애로 분류할 수 있으며 본 연구에서는 

삼킴장애의 경우 말장애군으로 분류하였다. 
의사소통장애 하위 영역과 관련하여 언어장애를 가진 대상

자를 연구 대상으로 삼은 연구가 말장애 대상자 연구보다 월등

하게 많았다. 전체 22편의 논문 중 17편은 언어장애와 관련한 

디지털 치료제를 개발 및 적용한 연구이었으며 말장애 관련 논

문은 2편인 것으로 조사되었다. 이외에 일반아동이나 전문가 

집단을 대상으로 진행된 연구는 3편인 것으로 분석되었다. 이 

중 일반 아동이 참여한 연구 2편 중 하나는, 일반아동을 대상으

로 AR기술을 적용한 콘텐츠를 이용해서 의사소통 능력을 향상

시키는 것과 관련된 연구이었고, 나머지 다른 연구는 말샘플을 

확보하기 위해 AR 기술을 적용한 연구이었다. 이외에 말 및 언

어장애 대상자를 위한 VR과 웹 음성기술을 적용한 치료제의 개

발을 위한 예비연구로 전문가를 대상으로 내용타당도를 검증

한 연구이었다. 
연구 대상자별로는 뇌병변으로 인한 언어장애를 가진 대상

자에게 VR 기술을 적용한 연구가 1편이었고 단순언어발달장애

를 포함한 언어발달장애 아동을 대상으로 한 연구와 실어증환

자를 대상으로 진행된 연구가 4편이었고(Kim & Kwon, 2020), 
지적장애 아동을 대상으로 진행한 연구가 2편, 자폐 스펙트럼 

아동을 대상으로 한 연구가 2편이었다. 다음으로 말장애를 가진 

아동을 대상으로 진행한 연구 2편 중 1편은 청각장애 아동을 대

상으로 진행하였고 다른 1편은 말소리 장애 아동을 대상으로 치

료 앱을 개발하는 연구이었다. 분석한 논문의 주요 내용을 요약

하면 표 1과 같다. 

3.2. 적용된 기술별 분류 및 효과

국내외 다른 영역에서 디지털 치료제에 적용된 기술은 앞서 

언급했듯이 앱, 게임, AR/VR, AI, 하드웨어와 소프트웨어가 복

합된 신기술을 사용한다. 또한 디지털 치료제의 형태는 소프트

웨어나 모바일 앱, 웹 서비스나 게임, 챗봇과 AR/VR(또는 혼합 

XR), 메타버스 플랫폼까지 디지털 치료제의 효능과 용도에 따

라 다양한 형태로 구현되고 있다. 치료 방법으로는 신경 시스템

에 특정 자극을 전달해 인지 능력을 제어하는 프로그램, 환자의 

행동을 중재 또는 제한하는 훈련 프로그램, 스마트 폰이나 헤드

마운트디스플레이(head mounted display, HMD)기기를 이용한 

시선 추적 훈련, 약물중독 온라인 상담, 환자의 투약 정보를 병

원 데이터와 연동하여 맞춤형 일정 및 복약 관리 프로그램 등이 

사용되고 있다. 
의사소통장애 영역에서 사용된 디지털 치료제의 핵심 기술

을 살펴보면 앞서 열거한 기술 중 AR/VR을 적용한 콘텐츠를 활

용한 연구가 대부분인 것으로 조사되었다. 전체 22편 중 AR 적
용 연구는 16편(전체 중 72.7% 차지)이었고, 나머지 연구 5편은 

VR 기술과 관련한 연구이었고, 다른 1편은 AI를 적용한 연구였

다. 좀 더 구체적으로는 VR 연구 중 2편은 VR을 적용한 연구의 

동향을 살펴본 연구로 직접 VR 기술을 적용하여 대상자들의 치

료 효과를 다루고 있지는 않았다. AR 기술을 적용한 연구 중 1
편은 일반 아동을 대상으로 진행하였고 그 외의 연구는 말 및 

언어장애 아동을 대상으로 AR을 기반으로 한 치료 프로그램이 

어떠한 효과를 가져왔는가를 입증하는 데 연구 목적이 있었다. 
의사소통장애 영역에서 사용된 디지털 치료제의 주 치료 방

법은 인지 및 행동 치료 형태인 것으로 조사되었으며 음성 분석

과 같은 바이오마커를 활용한 연구도 진행된 것으로 분석되었

다. 보다 구체적으로 Kim et al.(2019)의 연구에서는 자폐 스펙트

럼 아동을 대상으로 의문사 습득에서 효과적인 기대를 보였고, 
Bae et al.(2016)의 연구에서는 청능 재활 프로그램이 치료 전후 

대상자들에게 효과적인 것으로 나타났다고 보고하였다. 이 외

에도 동사 습득, 어휘력 향상, 동사 사용 등에 있어서 효과를 보

였다는 연구들이 대부분이었다. 실어증 환자의 경우는 표현언

어에 있어 개선된 효과를 보이는 경우가 대부분이었다.
AR기술을 적용한 디지털 치료제 개발과 관련해서 대부분은 
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콘텐츠 개발에 중점을 두고 있으나, 이 중 1 편의 연구는 앱 개

발을 위해 진행한 것으로 단순언어발달지연 아동 3명을 대상으

로 개발된 소프트웨어 프로그램을 통해 효과가 있음을 입증하

고 콘텐츠가 포함된 앱을 개발한 사례를 보고한 연구였다(Bae 
et al., 2016). 

4. 결과 및 결론

본 연구는 디지털 치료제의 정의와 의사소통장애 분야에서

의 디지털 치료제 개발 동향을 국내 수준에서 살펴보고 앞으로

의 과제는 무엇인가에 대해 알아보고자 하였다. 이를 위해 디지

털 치료제가 언어장애와 말장애 대상자들 중 어떤 장애 분야에 

Achievement Subjects Applied
software Analysis (purpose) Method of therapeutic 

interventions 
Lee et al.

(2016) Experts AR To verify the contents validity Contents validity

Lee et al.
(2016) Children with speech sound disorders VR To develop App. To develop App.

Hwang et al.
(2017) Experts AR To verify lexical validity with

comparing 2 groups’ results Contents validity

Ahn et al.
(2016) Children with intellectual disabilities AR

To investigate the effects of treatment 
program on the improvement of verbal 
ability 

CBT

Ahn et al.
(2018)

Four children with 
intellectual disabilities AR To investigate the effects of verbal

expression intervention CBT

An et al.
(2016) Patients with expressive aphasia AR

To investigate whether speech therapy
program is effective in improving the naming 
and functional communication ability

CBT

Bae et al.
(2018)

Children with specific 
language impairment AR To develop platform To develop platform

Bae et al.
(2018) Children with cochlear implant AR To investigate the therapeutic effect CBT

Jang et al.
(2016) Patients with aphasia AR

To select vocabularies and evaluate the 
validity and reliability of selected 
vocabularies

Contents validity

Kang et al.
(2016) Autism spectrum disorder VR To understand the general trends and to 

present basic information Literature review

Kim et al.
(2018) 

Children with 
language developmental delay AR To examine how therapy influences 

vocabulary improvements CBT

Kim et al.
(2018)

Children with specific 
language impairment AR To identify the effects of verbal acquisition CBT

Kim et al.
(2018) Children with autistic disabilities AR To investigate the effects of speech therapy 

intervention program on interrogatives CBT

Kim et al.
(2018) Normal children AR To confirm the usefulness of using AR 

stimuli for speech sampling CBT

Lee et al.
(2018)

Children with 
 expressive language delay AR To investigate the effects of treatment 

program for verbal expression CBT

Lim et al.
(2016) App. user AR To develop App. To develop App.

Shin & Kim
(2018) Experts VR To develop speech-language disorder training 

system To develop App.

Kim et al.
(2020) Patients with broca’s aphasia AR

To investigate the effects of program 
providing multi-sensory information on the 
acquisition of the verbs

CBT

Ryu et al.
(2020) Patients with aphasia AR

To determine whether intervention program 
is useful to improve sentence comprehension 
and repetition skills

CBT

Kim, J. Y.
(2021) Patients with brain lesion VR To investigate VR research trends in the field 

of brain lesion rehabilitation Literature review

Kang et al.
(2022) Communication disorders AI To figure out research trends in the field of 

communication disorders Literature review

Son et al.
(2022) Children with ADHD VR DTx development for ADHD diagnosis To diagnosis

AR, augmented reality; VR, virtual reality; App, application; ADHD, attention deficit hyperactivity disorder; CBT, cognitive behavioral therapy; 
DTx, digital therapeutics. 

표 1. 분석 논문 자료의 특성 
Table 1. Characteristics of included studies that were considered of acceptable quality
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주로 적용되어 왔는가를 2015년 이후부터 현재까지의 연구 자

료를 통해 살펴보았다. 그리고 다양한 기술 중 어떠한 기술이 

적용되었는지를 분석해 보았다. 
먼저, 디지털 치료제의 정의에 대해 살펴보면 디지털 치료제

는 소프트웨어를 이용해 질병을 예방ᆞ관리ᆞ치료하는 기기로 

화학ᆞ바이오의약품에 이은 3세대 신약이라고 할 수 있다.
이와 관련하여 언어병리 및 언어재활 영역에서 의사소통장

애인을 대상으로 이들의 질병을 예방ᆞ관리ᆞ치료하기 위한 

목적에서 직접적으로 ‘디지털 치료제’라고 언급하여 개발한 기

기나 수행된 연구는 아직까지는 없는 것으로 보여진다. 그러나 

디지털 치료제의 핵심 기술과 치료 목적을 고려한 정의를 통해 

‘디지털 치료제’라고 명명하지는 않았으나 이미 의사소통장애 

영역에서는 해당 기술과 목적으로 개발된 소프트웨어가 개발 

및 적용되고 있었음을 알 수 있었다. 특히, 언어병리 및 언어재

활 영역에서 연구된 디지털 치료제는 예방 의료적(preventative 
healthcare) 차원이라기보다는 질병을 관리하고 치료하는 영역

에서 활용되고 있었음을 알 수 있었다. 
많은 학자들은 앞으로의 시대에서 디지털 치료제의 수요는 

천문학적 수준으로 증가할 것으로 예상하고 있다. 대기업들도 

디지털 치료제 개발에 적극적으로 투자하고 사업 확장에 주력

하고 있는 이러한 상황에서 언어병리 및 언어재활 영역에서의 

디지털 치료제의 개발 과제는 무엇인지에 대해 이제는 심층적

으로 고민을 시작해 보아야 할 때이다. 이러한 연장선상에서 본 

연구는 의사소통장애 영역에서 사용된 디지털 치료제의 핵심 

기술과 분야, 적용 및 치료법에 대해 살펴보았고 결과는 다음과 

같다. 
의사소통장애 대상자에게 디지털 치료제를 적용한 2015년 

연구 사례를 분석한 결과 언어장애에 해당하는 연구가 전체 22
편 중에서 17편으로 주를 이루었고 이외에 말장애 분야 연구, 
의사소통장애 대상을 치료 앱을 개발하고 이에 따른 내용 타당

도를 분석하는 연구, 문헌 연구가 나머지를 차지하였다. 
다음으로 디지털 치료제에 적용한 소프트웨어별로 나누어살

펴보면 AR을 적용한 연구가 16편으로 가장 많았다. 두 번째로

는 VR을 적용한 연구가 5편으로 조사되어 AR과 VR을 이용한 

디지털 치료제가 상당적으로 많은 비율을 차지하는 것을 알 수 

있었다. 마지막으로 AI를 적용한 논문은 1편인 것으로 조사되

었다. 
디지털 치료제의 적용 후 효과는 대부분 긍정적인 것으로 조

사되었다. AR기술을 적용한 디지털 치료제 개발과 관련해서 대

부분은 콘텐츠 개발에 중점을 두고 있으나 1편의 연구는 앱 개

발을 위해 진행된 연구였고 역시 효과가 있음을 입증하였다.
본 연구와 유사한 연구로 AR과 VR이 적용된 연구를 분석한 

Kim & Kwon(2016)의 연구를 들 수 있으나 여기서는 의사소통

장애 대상자뿐만 아니라 언어학습 분야까지를 포함한 국내외 

연구 동향을 분석하고 있고 국내 연구의 경우 8개의 연구 결과

물을 대상으로 연구 대상, 목표, 결과 및 효과, 제언이라는 기준

으로 분류를 하였다. 연구 시기 역시 2016년으로 앞서 언급했듯

이 디지털 치료제라는 용어가 2015년에 처음 연구 논문에 등장

했기 때문에 이러한 용어 자체가 사용되지 않았고 다만 ‘디지털 

치료제’라는 용어 정의에서 확인했듯이 AR과 VR이라는 두 가

지 기술이 포함된 소프트웨어 프로그램을 분석한 연구라는 점

에서 그 범위가 본 연구에 비해 제한적이라는 점을 들 수 있을 

것이다.
이 외에 재활 분야에서 VR기술을 적용한 여러 사례를 보고한 

Song(2018)의 연구에서도 디지털 치료제라는 용어는 사용되고 

있지 않음을 알 수 있었다. 이처럼 디지털 치료제가 AR/VR, AI 
등 다양한 기술을 적용한 보다 광의의 용어임에도 의사소통장

애 분야에서 생산된 다양한 연구 논문에서는 그 용어를 찾아보

기 어려운 점이 있었다.
디지털 치료제를 적용한 말 및 언어장애 분야 연구 논문을 분

석한 결과 그 대상자 역시 언어장애 분야에 한정되어 있음을 확

인할 수 있었다. 그중에서도 단순언어장애 아동을 대상을 한 연

구가 대부분이었고, 성인의 경우 실어증 환자를 대상으로 한 연

구가 전부였다. 그리고 말장애의 경우에는 청각장애 대상자 외

에 음성 및 조음 장애를 대상으로 한 연구는 찾아보기가 어려웠

다. 디지털 치료제의 경우 다양한 기술을 접목시켜 콘텐츠를 생

산하고 원거리에서 혹은 비대면을 통한 중재가 가능하게끔 하

는 소프트웨어로 그 대상자가 의사소통장애 거의 전 분야에 해

당될 수 있다고 생각한다. 그러나 기존 연구 결과물을 분석한 

결과 연구 대상자의 범위가 매우 한정되어 있다는 점에서 아쉬

운 점이 많다. 
 디지털 치료제에 적용된 기술 역시 AR과 VR이 대부분이었

고 이 중에서도 AR을 적용한 콘텐츠 개발과 그 효과를 입증한 

연구가 대다수를 차지하고 있었다. 따라서 향후 디지털 치료제 

관련 연구에서는 의사소통장애를 포함하는 모든 장애 영역에

서 예방 및 관리, 치료 전 과정에 있어 적용 가능한 소프트웨어

를 개발하는 것이 필요하다고 할 수 있다. 이를 위해서는 먼저 

‘디지털 헬스’라는 광범위한 영역에 대한 이해에서부터 연구가 

시작되어야 하고 그 하위의 ‘디지털 의료’ 그리고 본 연구에서 

중점적으로 다루었던 ‘디지털치료기기’ 개발까지 이어져야 할 

것이다(Dang et al., 2020). 
언어는 인간만이 가진 고유의 능력으로 우리는 이 ‘언어’를 

일상생활에서 의사소통의 도구로써 활용하고 있다. 언어는 의

사소통이 이루어지는 맥락적 상황에 영향을 받으므로 고성능

의 AI라 할지라도 아직까지는 인간 언어의 모든 의사소통적 의

미를 파악하는 것에서 한계를 드러내고 있다. 언어병리 및 재활

영역에서 디지털 치료제의 개발은 말 및 언어 기능을 보존하거

나 관리하는 역할에서부터 시작할 수 있다. 특히 치매 및 파킨

슨 질환과 같은 퇴행성 질환의 경우에서 초기 관리는 병증의 악

화를 예방하는 중요한 역할을 수행하므로 이러한 영역에서 강

점을 나타내는 언어재활사의 역량은 디지털 치료제의 도입을 

앞둔 현 시점에서 그 두각을 나타낼 수 있다고 강조하고자 한다. 
안타깝게도 삼킴과 관련하여 아직까지 의사소통장애 영역에

서 개발 및 적용된 디지털 치료제는 단 한 건도 없는 것으로 조

사되었다. 삼킴 기능은 촉진 및 보상 훈련을 통해 개선될 수 있

으므로 이러한 반응형 신체 운동 및 인지행동 치료에 기반한 디
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지털 치료제는 삼킴 장애 환자들의 삼킴 기능 개선에 매우 큰 

도움을 줄 것으로 확신한다. 또한 장기적인 재활 치료가 요구되

는 신경의사소통장애 환자들의 경우 치료실 방문에 따른 제약

들이 있었으나 디지털 치료제를 활용한 치료를 수행한다면 치

료의 연속성을 유지하는 데에도 큰 도움을 줄 것으로 기대한다. 
이러한 시대적 요구에서 본 연구는 의사소통장애 영역에서

연구 개발되고 있는 디지털 치료제에 대해 살펴보았고 결과를 

통해 언어재활사의 역할에 대해서 고찰해보았다는 점에서 연

구의 의의를 찾아볼 수 있다. 앞으로는 다양한 영역에서 디지털 

치료제가 적용되고 이에 따른 수요 그리고 개발에 대한 요구는 

지속적으로 증가할 것으로 생각된다. 따라서 이를 위해서 언어

재활사는 디지털 치료제의 원천 기술, 적용 방법 및 범위 등에 

대한 심도 있는 논의를 시도해야 한다. 더불어 디지털 치료제의 

사용 심의 허가 여부에 따라 디지털 치료제는 전문의료기관에

서 사용될 수 있으므로 이에 대한 방안에 대해서도 함께 고려해 

봐야 할 것이다. 
이러한 연구의 의의에도 불구하고 본 연구는 국내 연구에만 

주안점을 두어 디지털 치료제의 치료 효과, 임상 결과 등에 관

한 자료를 충분히 확보하지는 못하였다. 후행 연구를 통해 디지

털 치료제의 임상 적용 사례, 법적 규제의 범위, 부작용 관리 등

에 내용도 구체적으로 논의할 수 있기를 기대한다. 
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국문요약

의사소통장애 분야에서 디지털 치료제(DTx)

개발과 관련된 국내 연구동향 분석*

윤 은 미․임 익 재

가톨릭관동대학교 언어재활학과

국문초록

본 연구는 ‘디지털 치료제’의 정의를 확인하기 위해 이와 관련된 연구들을 통해 확인해보고, 디지털 치료제의 개발 

동향을 국내 수준에서 조사해 보았다. 그리고 2015년 이후 연구 자료를 대상으로 디지털 치료제가 의사소통장애 

분야에서 언어장애와 말장애 대상자들 중 어떤 장애 분야에 적용된 연구가 진행되어 왔는지 그리고 어떠한 기술이 

적용된 연구가 이루어 왔는가 역시 분석해 보았다. 그 결과 디지털 치료제는 소프트웨어라는 점, 예방ᆞ관리ᆞ치

료하기 위해 환자에게 적용되는 소프트웨어적인 치료제이며 근거 기반 치료를 제공하는 소프트웨어로 정의할 수 

있다. 디지털 치료제와 관련해서 엄청난 투자를 진행하고 있고 이와 더불어 관련된 연구도 지속적으로 증가하고 

있음을 확인할 수 있었다. 다음으로 의사소통장애 대상자에게 디지털 치료제를 적용한 2015년 연구 사례를 분석한 

결과 언어장애에 해당하는 연구가 전체 22편 중에서 17편으로 주를 이루었고, 말장애 분야 연구, 일반아동을 대상

으로 한 연구, 전문가를 대상으로 한 연구가 있었다. 디지털 치료제에 적용될 수 있는 다양한 기술 중 가장 많이 적

용된 기술은 가상현실과 증강현실이었다. 가상현실보다는 증강현실을 적용한 연구가 대부분이었음을 확인할 수 

있었고 AI를 적용한 연구도 있었다. 그리고 디지털 치료제의 적용 후 효과는 대부분 긍정적으로 나타났고, 디지털 

치료제 개발과 관련해서 대부분은 콘텐츠 개발에 중점을 두고 있으나 한 편의 연구는 앱 개발을 위해 진행된 연구

다. 향후 연구에서는 보다 다양한 의사소통장애 대상자에게 적용 가능한 소프트웨어를 개발하고 보다 광범위한 기

술을 적용한 연구들이 꾸준히 이루어지고 이러한 분야에 대한 정부의 적극적인 지원도 이루어지기를 기대해 본다.

핵심어: 디지털 치료제, 의사소통장애, 언어장애, 말장애
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