
 https://doi.org/10.17340/jkna.2025.0027
 Journal of The Korean Neurological Association  43(3):142-152, 2025

REVIEW ARTICLE

Print ISSN 1225-7044 / Online ISSN 2288-985X

Copyright © 2025 by Korean Neurological Association142
This is an Open Access journal distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/) which permits unrestricted, distribution, and 
reproduction in any medium, provided the original work is properly cited.

신경과 영역에서의 디지털 치료의 현황과 향후 전망

김희진  김경민a  김병수b  김승우a  백경원c  석진명d  선우준상e  송인욱f  우호걸g  이익성h  정진만i  최교민j  최윤호f  양광익d  

대한신경과학회 진료지침위원회

한양대학교 의과대학 신경과학교실, 연세대학교 의과대학 신경과학교실a, 이화여자대학교 의과대학 이대목동병원 신경과b, 고려대학교 

안암병원 신경과c, 순천향대학교 의과대학 순천향대학교 천안병원 신경과d, 강북삼성병원 신경과e, 가톨릭대학교 의과대학 인천성모병

원 신경과f, 경희대학교 의과대학 경희대학교병원 신경과g, 중앙병원 신경과h, 고려대학교 의과대학 고려대학교 안산병원 신경과i, 건국

대학교병원 신경과j

Latest Trends in Digital Therapeutics for Neurology

Hee-Jin Kim, MD, PhD, Kyung Min Kim, MD, PhDa, Byung-Su Kim, MD, PhDb, Seung Woo Kim, MD, PhDa, 
Kyoungwon Baik, MD, PhDc, Jin Myoung Seok, MD, PhDd, Jun-Sang Sunwoo, MD, PhDe, In-Uk Song, MD, PhDf, 
Ho Geol Woo, MD, PhDg, Eek-Sung Lee, MD, PhDh, Jin-Man Jung, MD, PhDi, Kyomin Choi, MD, PhDj,  
Yun Ho Choi, MD, PhDf, Kwang Ik Yang, MD, PhDd; on behalf of the Clinical Practice Guideline Committee of 
Korean Neurological Association

Department of Neurology, College of Medicine, Hanyang University, Seoul, Korea
Department of Neurology, Yonsei University College of Medicine, Seoul, Koreaa

Department of Neurology, Ewha Womans University Mokdong Hospital, Ewha Womans University College of Medicine, Seoul, Koreab

Department of Neurology, Korea University Anam Hospital, Seoul, Koreac

Department of Neurology, Soonchunhyang University Cheonan Hospital, Soonchunhyang University College of Medicine, Cheonan, Koread

Department of Neurology, Kangbuk Samsung Hospital, Seoul, Koreae

Department of Neurology, Incheon St. Mary’s Hospital, College of Medicine, The Catholic University of Korea, Seoul, Koreaf

Department of Neurology, Kyung Hee University Hospital, Kyung Hee University College of Medicine, Seoul, Koreag

Department of Neurology, Jungang Hospital, Jeju, Koreah

Department of Neurology, Korea University Ansan Hospital, Korea Universty College of Medicine, Ansan, Koreai

Department of Neurology, Konkuk University Medical Center, Seoul, Koreaj

Address for correspondence 

Hee-Jin Kim MD, PhD

Department of Neurology, College of Medicine,  
Hanyang University, 222 Wangsimni-ro, 
Seongdong-gu, Seoul 04763, Korea
Tel: +82-2-2220-8374
Fax: +82-2-2220-8374
E-mail: hyumcbrain@hanyang.ac.kr

*All authors are equally contributed on 
behalf of the Clinical Practice Guideline 
Committee of Korean Neurological 
Association.

Received	 June 23, 2025

Revised	 June 29, 2025

Accepted	 July 3, 2025

As societies age rapidly, the long-term medical and economic burdens of major neurological 
diseases -such as Alzheimer’s disease, Parkinson’s disease, and stroke- are increasing. 
Digital therapeutics (DTx), defined as evidence-based therapeutic interventions delivered 
via software for disease prevention, management, or treatment, are emerging as a novel 
paradigm in neurology. Unlike general health apps, DTx are developed for medical purposes 
and require clinical validation and regulatory approval. As of 2025, over 500 DTx products 
have been approved globally, including in the United States, China, Germany, and Belgium. 
DTx can be classified by purpose (e.g., prevention, treatment, adherence support), relationship 
to conventional care (standalone or adjunctive), and delivery modality (e.g., mobile apps, 
tablets, video games). In neurology, DTx are increasingly applied to remote cognitive training, 
symptom monitoring, and motor rehabilitation. Recent studies from 2023 to 2025 show 
growing evidence for their clinical effectiveness and usability in neurodegenerative and 
cerebrovascular diseases. This review outlines the current status of DTx in neurology with 
a focus on recent clinical trials, regulatory trends, and product platforms. Future directions 
include multimodal integrations, expanded reimbursement, regulatory streamlining, and 
personalized digital interventions. DTx offer significant potential to transform neurological 
care in an aging population.
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서    론

초고령화 사회로 진입하면서 알츠하이머병 치매, 파킨슨

병, 뇌졸중 등 주요 신경계 질환들이 가져오는 장기적인 의

료 부담과 경제적 비용이 급증하면서 디지털 치료제(digital 

therapeutics, DTx)는 신경과 영역의 새로운 치료 패러다임으

로 주목받고 있다. 일반적으로 DTx는 소프트웨어를 기반으로 

근거 중심의 치료적 개입을 환자에게 제공하여 질병을 예방, 관

리 또는 치료하는 제품으로 정의한다.1 기존의 건강 관리용 앱

이나 웨어러블 기기와 달리 DTx는 의료 목적으로 개발되어 임

상 효능과 안전성을 검증받은 소프트웨어 의료 기기를 의미한

다. 현재까지 공식 인허가를 획득한 경우는 제한적이지만 최근 

몇 년간 규제 당국의 프레임워크 정립과 임상 근거 축적으로 승

인 사례가 빠르게 증가하고 있다. 2025년 현재 중국, 미국, 독

일, 벨기에 등을 포함한 주요 국가에서 승인된 DTx는 총 507개

에 이르는 것으로 보고되었으며2 신경과 영역 또한 이러한 디지

털 치료 혁신의 중요한 분야로 부상하고 있다.

DTx는 그 활용 목적에 따라 건강 상태 관리, 질병 관리 및 예

방, 복약 최적화, 질병 치료 등의 유형으로 나눌 수 있으며3 기존 

치료와의 관계에 따라 전통 치료를 대체하거나 보완하는 형태

로 구분되기도 한다. 또한 치료 전달 방식에 따라 독립형(stand-

alone), 증강형(augmentative), 보완형(complementary) 등으

로 분류할 수 있다. 이와 같이 다양한 형태의 DTx는 전통적인 

의료 접근의 한계를 극복함으로써 병원 방문이나 대면 진료의 

부담을 낮추고 환자의 생활 습관 개선과 복약 순응도 향상을 도

와줄 수 있다는 장점을 지닌다.4 특히 신경퇴행질환에서는 DTx

를 통한 비대면 관리와 재활이 환자 기능 유지에 큰 도움을 줄 

수 있어 그 잠재적 가치가 높다.5 본고에서는 신경과 영역의 주

요 질환별 DTx 적용 현황을 최신 연구 근거와 함께 살펴보고 

최근 2023-2025년 사이 이루어진 임상 연구 결과와 제품 승

인 사례, 플랫폼 동향을 중심으로 분석하였다. 아울러 향후 전

망으로 멀티 모달 접근, 보험 적용 확대, 규제 개선, 개인 맞춤형 

DTx 등의 추세를 결론에서 고찰한다.

본    론

1. 인지기능장애에서의 DTx (알츠하이머병 치매 등)

디지털 인지 재활은 뇌의 신경가소성(neuroplasticity)을 촉

진하여 인지기능을 향상시킬 수 있는 유망한 비약물 중재로 인

식되고 있다.6 실제로 인지예비능(cognitive reserve)이 높은 

경우 치매 발병 위험이 낮고 인지 자극을 꾸준히 제공하면 치매 

발현을 지연시키거나 초기 환자의 인지 저하를 완화시킬 수 있

는 것으로 알려졌다.7 이러한 배경에서 알츠하이머병이나 경도

인지장애(mild cognitive impairment, MCI) 환자를 위한 다

양한 디지털 인지 훈련 프로그램을 개발하고 있다.

예를 들어 Cogmed는 작업 기억 향상을 위한 온라인 인지 

훈련 플랫폼으로 뇌손상이나 뇌졸중 환자를 대상으로 한 무

작위 대조 시험에서 작업 기억력과 실행기능을 유의하게 개선

시켰다.5,8 Constant Therapy (Constant Therapy Health, 

Lexington, MA, USA)는 뇌졸중 후 언어 및 인지 재활을 돕는 

태블릿 기반 애플리케이션으로 임상시험에서 전통 언어 치료와 

유사한 정도로 환자의 언어 기능을 향상시킴과 동시에 치료 접

근성을 높인 것으로 보고되었다.9 이처럼 근거 기반의 인지 훈련 

앱들은 환자가 일상에서 자가 주도적으로 인지 재활에 참여할 

수 있게 해주며 원격 모니터링을 통해 전문의가 진행 상황을 추

적하고 피드백을 줄 수도 있다. 최근 컴퓨터화 인지 훈련의 효과

를 평가한 2024년 메타 분석에 따르면 MCI 환자군에서 디지털 

인지 훈련이 언어 기억, 시각 기억, 작업 기억 등 여러 기억 영역

에서 유의한 향상을 가져오는 것으로 나타났다.7 특히 전문가의 

감독하에 수행되는 인지 훈련이 더 큰 효과를 보이는 것으로 보

고되었으나 비대면 자가 훈련만으로도 언어 기억력 개선에는 도

움이 되는 것으로 분석하였다.7 이는 환자가 의료진과 대면하지 

않고도 집에서 인지 훈련을 받더라도 어느 정도 인지기능 향상

을 기대할 수 있음을 시사한다.

한편 알츠하이머병 자체의 증상 완화나 진행 억제를 목적으

로 한 DTx는 아직 초기 단계에 있다. 2025년 기준으로 United 

States Food and Drug Administration (FDA)은 아직 알츠

하이머병 치료용 DTx를 정식으로 승인하지 않았다.1 최근 제

약사와 디지털헬스 기업들이 협력하여 MCI와 치매 환자를 위
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한 DTx 개발에 적극 나서고 있다.10 또한 치매 환자의 정서적 

안정과 치매의 행동심리 증상(behavioral and psychological 

symptoms of dementia, BPSD) 개선을 위한 시도도 이루어지

고 있는데 회상 요법 기반의 소프트웨어인 ReminX (Dthera 

Sciences, San Diego, CA, USA)가 그 예이다. ReminX는 환

자 개인의 과거 사진과 녹음을 활용한 추억 회상 콘텐츠를 제

공하여 치매 환자의 불안과 우울을 완화시키며 초기 연구에서 

ReminX 사용 직후 환자의 불안 및 우울 점수가 유의하게 감소

한다고 보고하였다.11,12 이처럼 디지털 기술을 활용한 인지 자극 

및 정서 지원 도구들은 기존 약물 치료를 보완하여 치매 환자

의 삶의 질을 향상시킬 잠재력을 보여준다.6 향후에는 인공지능

(artificial intelligence, AI)을 이용한 조기 진단 및 인지 모니

터링 기술과 결합되어 환자별 맞춤형 인지 중재를 제공하는 방

향으로 발전할 것으로 기대된다. 또한 개인별 인지 상태 변화에 

대한 실시간 모니터링과 그에 따른 난이도 조절, 보호자에 대한 

피드백 제공 등도 차세대 인지 DTx의 중요한 발전 방향이 될 것

이다.

2. 감각-운동기능장애에서의 DTx (뇌졸중 및 파킨슨병)

뇌졸중과 파킨슨병 환자에서는 마비, 운동완만(bradykine

sia), 감각 저하, 자세 불안정 등 감각-운동기능(sensorimotor 

function)의 저하가 흔하며 일상생활의 큰 제약 요인이다. 

DTx를 통한 재활은 반복적이고 맞춤화된 훈련 제공, 환자 참

여도와 동기 부여 향상, 원격 모니터링 및 피드백 등의 장점

을 통해 효과적인 기능 회복을 도모한다. 특히 최근 5년간 가

상 현실(virtual reality, VR), 증강 현실(augmented reality, 

AR), 모바일 앱, 웨어러블 센서, 뇌-컴퓨터 인터페이스(brain-

computer interface, BCI) 등 다양한 디지털 기술이 뇌졸중 

및 파킨슨병 재활에 적용되며 빠르게 발전하고 있다. 본 절에서

는 기술 형태별로 뇌졸중과 파킨슨병 환자를 위한 주요 DTx 사

례와 임상 근거를 정리하였다.

1) VR/AR 기반 재활 치료

VR과 AR 기술은 몰입감 높은 인터랙티브 가상 환경을 통

해 환자의 적극적인 운동 참여를 유도하는 재활 도구이다. VR/

AR은 시각, 청각, 촉각 피드백을 제공하여 재활 훈련을 게임화

(gamification)하고 높은 빈도의 집중 훈련을 가능케 함으로

써 신경가소성을 촉진시킬 잠재력이 있다.13 초기의 VR 재활 연

구는 편마비 환자의 거울상운동이나 파킨슨병 환자의 보행동

결(freezing of gait) 개선 등에 국한되었으나 최근에는 상지기

능, 균형, 보행, 인지 등 전신 분야로 적용 범위가 확대되고 있다.

뇌졸중 환자 대상으로는 다양한 VR 재활 시스템이 개발 및 

검증되었다. Choi 등5에 따르면 VR 기반 훈련은 전통 치료와 

비교해 상지 및 하지 운동 기능 회복에 유의미한 효과를 보였

으며 난이도 조절과 즉각적 피드백을 통해 신경가소성 증진에 

기여하였다. 실제 사례로 Mind Motion 시스템(MindMaze, 

Lausanne, Switzerland)은 몰입형 상지 VR 재활 게임을 제공

하여 뇌졸중 급성기 환자의 상지 기능 회복을 도왔고14 임상시

험을 통해 안전성과 효용성을 입증받아 미국 FDA 승인을 획득

하였다.15

또한 Jintronix Rehabilitation System ( Jintronix, 

Montreal, Canada)은 Kinect 동작 센서를 활용한 비몰입형 

VR 재활 플랫폼으로 앉았다 일어서기 훈련, 체중 이동, 가상 

물체 피하기, 걷기 훈련 등 전신 균형 및 이동 훈련을 게임 형태

로 구현한다.16 뇌졸중 환자 73명을 대상으로 한 무작위 연구에

서는 8주간 VR 재활군과 일반 재활군 모두 균형 능력이 개선

되었고 두 군 사이에 큰 차이는 없었으나 VR 재활군에서 환자 

만족도와 운동 참여도가 더 높았다고 보고하였다.17 이 결과는 

VR 재활이 전통적인 재활 치료를 보완하여 환자의 동기 향상

과 적극적 참여를 이끌어낼 수 있음을 시사하였다. 한편 REAL 

Immersive System (Penumbra, Alameda, CA, USA)은 VR 

헤드셋과 동작 추적 센서를 사용한 몰입형 재활 시스템으로18 

임상 초기 연구에서 뇌졸중 환자의 상지 운동 범위와 균형능력

의 개선을 보여 FDA 승인을 받았으나 상용화 후 채산성 문제로 

2023년 사업이 중단되었다. 이는 기술적 효능과 함께 경제성 및 

지속 가능성이 DTx의 필수적인 요소임을 보여주는 사례이다.

파킨슨병(Parkinson’s disease) 환자에게도 VR/AR 기반 치

료가 적극적으로 연구되고 있다. 파킨슨병 환자는 자세 불안정, 

보행장애, 느린 운동 등이 나타나는데 VR 동작 훈련은 실제 환

경보다 과장된 피드백과 강화된 감각 자극을 통해 이런 증상을 

개선하도록 돕는다.19 Feng 등19은 파킨슨병 환자 40명을 대상
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 신경과 영역에서의 디지털 치료의 현황과 향후 전망

으로 12주간 VR 재활에 비해 전통적인 물리 치료를 대조군으

로 임상시험을 수행한 결과 VR 재활군에서 균형능력(Berg 평

형 척도), 보행 속도, 보행 거리 등이 대조군보다 유의하게 향상

되었음을 보고하였다. 환자들은 가상 환경에서 앉았다 일어서

기, 가상 장애물 피하기, 방향 전환 보행 등의 훈련을 받았고 시

청각적 피드백이 운동 학습을 촉진하여 이러한 결과를 얻은 것

으로 제시하였다. 또 다른 연구에서는 파킨슨병 환자에게 3D 

VR 훈련(균형 보드 위 자세 조절, 가상 표적 터치 등)을 적용한 

결과 2D 화면 기반 운동 게임에 비해 흥미도와 기능 향상의 폭

이 더 크다고 보고하였다.13 이는 환자들이 VR 환경을 게임처

럼 즐기면서 적극적으로 몸을 움직여 재활 훈련의 순응도가 높

아진 효과로 해석하였다. 신체 운동 자극과 인지 자극을 동시에 

제공하는 멀티 모달 DTx 접근이 파킨슨병의 복합 증상 관리에 

효과적일 수 있다는 가능성을 제시한 연구도 있는데 파킨슨병 

환자들을 대상으로 원격 인지 훈련에 VR 동작 게임을 결합한 

12주 텔레 재활(tele-VR) 연구를 수행하여 인지 훈련 단독 대

비 VR 병행군에서 실행기능 및 시공간 인지능력이 유의하게 더 

향상되었음을 보고하였다.20 AR 기술도 파킨슨병 재활에 응용

되고 있다. 예를 들어 Cue X (Strolll, Lichfield, UK)는 AR 스

마트글래스를 통해 환자 시야에 보행 보조용 시각 큐(cue)를 띄

워주는 웨어러블 기기로 보행 동결 시 바닥에 레이저 가이드라

인을 투사하거나 시작 움직임이 어려울 때 청각 리듬 신호를 제

공함으로써 보행 및 균형기능을 보조한다.21 Cue X는 2022년 소

규모 파일럿 연구에서 일부 환자의 보행동결 빈도를 감소시키는 

등 긍정적 사례가 보고되었고 현재 대규모 임상시험으로 효과

를 검증 중이다. 이러한 AR 기반 멀티 센서 큐잉 기기는 전통 재

활과 보조공학의 경계를 넘나 드는 새로운 형태의 DTx로 평가

받는다.22 이밖에 닌텐도 Wii-Fit 균형 보드(Nintendo, Kyōto, 

Japan)나 Xbox Kinect (Microsoft, Redmond, WA, USA) 

등의 상용 게임기 플랫폼도 연구 목적으로 파킨슨병 재활에 활

용되었다. 예컨대 파킨슨병 환자에게 Wii-Fit 균형 보드 게임을 

주 3회 8주간 적용하여 자세 안정성 지표 향상과 낙상 위험 감

소를 보고하였다.23 다만 이러한 상용 게임 기반 중재는 의료용

으로 특화된 DTx에 비해 환자 맞춤 설정이나 데이터 기록 측면

에서 한계가 있다.

2) 모바일 앱 기반 재활 및 관리

모바일 앱 기반 DTx는 접근성이 높고 환자가 언제 어디서나 

자가 훈련을 수행할 수 있다는 장점이 있다. 최근 COVID-19 팬

데믹을 계기로 비대면 재활의 중요성이 부각되면서 뇌졸중, 파

킨슨병 환자 대상 모바일 재활 앱들의 유효성을 평가한 임상 연

구들이 발표되고 있다.24 뇌졸중 환자를 위한 대표적 재활 앱으

로 앞서 언급한 Constant Therapy가 있으며 이는 언어 및 인

지 훈련 위주이지만 일부 상지 운동과 인지-운동 통합 과제도 

포함한다. Palmer 등9의 연구에서는 만성 뇌졸중으로 실어증

을 앓는 환자에게 태블릿 앱(Constant Therapy)을 10주간 활

용하여 전통 대면 치료와 유사한 언어기능 개선을 이루면서도 

치료 접근성이 크게 향상되었음을 확인하였다. 이는 디지털 플

랫폼이 치료사의 시간 및 장소 제약을 완화하여 환자에게 더 빈

번한 자율 훈련 기회를 제공한 결과로 해석된다. 국내에서도 워

크온(WalkOn; Swallaby, Seoul, Korea)과 같은 전문 재활 

앱이 개발되고 있는데 워크온은 하반신 마비 또는 편마비 환자

의 보행 재활을 돕기 위하여 스마트폰 센서로 걸음 패턴을 추적

하고 가상 코치가 단계별 운동을 제시하는 앱으로 현재 임상시

험이 진행 중이다.25 캐나다에서는 VirTele 프로젝트를 통해 VR 

요소를 가미한 원격 팔 운동 재활 앱을 개발하였고 환자가 집에

서 팔기능 게임을 수행하면 치료사가 온라인으로 기록을 확인

하고 피드백을 주는 체계를 시험 중이다.26 이러한 모바일-텔레 

재활 결합 앱들은 초기 연구에서 사용 편의성과 기능 개선 가

능성을 보이며 포스트 코로나 시대에 재활 치료의 새로운 모델

로 주목받고 있다.27

파킨슨병 환자를 위한 모바일 앱들은 재활 훈련뿐만 아니라 

증상 모니터링과 생활 관리 측면에서도 개발되고 있다. 아일랜

드 Beats Medical (Dublin, Ireland)의 파킨슨병 환자용 DTx 

앱은 파킨슨병 환자의 보행, 손 동작, 언어 등 세 가지 측면을 개

선하기 위한 맞춤 일일 운동 과제를 스마트폰으로 제공한다.28 

예를 들어 이 앱은 환자 상태에 맞추어 메트로놈 보행 리듬을 

생성하여 걸음걸이를 교정하고 버튼 잠그기나 글씨 쓰기를 돕

는 손가락 미세운동 과제, 목소리 크기와 발음 연습을 위한 음

성 언어 치료 세션 등을 종합적으로 포함한다. 유럽 CE 인증을 

받은 이 앱은 수천 명의 파킨슨병 환자들이 사용 중이며 사용

자 사례에서 보행 속도 증가, 손기능 향상, 발성 개선 등의 주관
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적 보고가 다수 나왔다고 한다.28 한편 파킨슨병 약물 치료 최

적화를 돕는 앱도 등장하였다. 이탈리아-핀란드 공동 연구팀은 

Soturi라는 앱과 손목 센서 시스템을 개발하였는데29 환자의 

손 떨림 등 운동 증상 데이터를 실시간 수집하고 이를 바탕으로 

복용 중인 레보도파 등 약물의 용량과 투약 시점을 최적화하는 

알고리즘을 제안하였다. 2023년 마이클 J. 폭스 재단 지원으로 

진행된 파일럿 연구에서 Soturi 앱을 사용한 환자군은 하루 중 

ON 상태(증상 조절 상태) 지속 시간이 유의하게 늘어났다고 보

고하였다.30 이는 디지털 기술로 증상 데이터를 수집, 분석하여 

개인별 맞춤형 약물 요법 조정이 가능함을 보여준다. 이러한 접

근은 DTx가 직접 운동기능을 훈련하기보다는 약물 치료의 효

과를 극대화하는 보조 수단으로서 역할을 할 수 있음을 시사하

며 파킨슨병 관리의 새로운 분야가 될 수 있다. 이외에도 AI 코

치를 통해 운동 및 생활 습관 개선을 지도하는 가상 코칭 앱들

도 개발되고 있다. 한 연구에서는 파킨슨병 환자에게 AI 코치가 

지중해식 식단과 신체 활동을 권장하는 12주 프로그램을 적용

한 결과 환자들의 주당 신체 활동 시간이 유의하게 증가하고 체

중 감소와 같은 긍정적 변화가 있었다고 보고하였다.31 이처럼 

건강한 생활 습관 형성을 돕는 디지털 중재는 궁극적으로 파킨

슨병 환자의 운동기능 저하를 완화하고 삶의 질을 높이는 데 기

여할 것으로 기대된다.

3) 웨어러블 기기 및 신경 기술 기반 DTx

웨어러블 기기와 첨단 신경 기술을 활용한 DTx는 환자 몸에 

장착된 센서나 장비가 실시간으로 생체신호와 움직임을 감지하

고 이에 따른 치료적 자극이나 피드백을 제공하는 형태이다. 예

를 들면 스마트 글러브나 슈트, 진동 자극기, BCI 장치, 이식형 

신경 자극기 등이 이러한 범주에 속한다. 이러한 융합형 DTx는 

기존 소프트웨어만으로는 어려운 미세한 운동 포착, 생체 리듬 

동기화, 뇌신호 활용 등을 가능하게 함으로써 새로운 감각-운

동 치료 방법을 열어주고 있다. 뇌졸중 재활 분야에서 한국 기

업 네오펙트(Neofect, Seongnam, Korea)의 라파엘 스마트 

글러브(RAPAEL Smart Glove)는 대표적인 웨어러블 재활 기

기로 손가락과 손목의 움직임을 감지하는 장갑형 센서와 전용 

태블릿 소프트웨어를 연동하여 상지 운동 게임을 수행하게 한

다.32 AI 알고리즘이 환자의 수행 능력에 따라 난이도를 자동 조

절하고 진동 등의 감각 피드백을 제공함으로써 훈련 효율을 높

인다. Kang  등32의 다기관 무작위 연구에서는 아급성기 뇌졸중  

환자에게 2주간 스마트 글러브 훈련을 시행한 결과 전통 재

활군 대비 상지기능(Fugl-Meyer점수)과 손의 미세운동 조정

(box-and-block test)이 유의하게 개선됨을 보고하였다. 특히 

손가락 움직임 관련 점수의 두드러진 향상으로 미루어 고빈도 

반복 연습이 상지 회복에 주는 이점을 입증하였다. 현재 라파엘 

스마트 글러브는 미국 FDA와 한국 식약처 승인을 받아 병원 및 

가정 환경에서 상용화되어 활용 중이다.33 BCI 기술의 사례로

는 미국의 IpsiHand 시스템(Neurolutions, Santa Cruz, CA, 

USA)이 있다.34 IpsiHand는 비침습적 뇌파 헤드셋으로 환자가 

마비된 손을 움직이는 상상을 하면 해당 뇌파를 실시간 해석하

여 마비된 손에 착용된 로봇 보조 장갑이 손을 펴고 쥐도록 도

와준다. 이를 통해 환자는 뇌신호만으로 마비된 팔을 움직이는 

경험을 하게 되고 반복 훈련을 거치면서 남은 신경회로의 재활

용을 촉진한다. IpsiHand는 만성 뇌졸중 환자를 대상으로 한 

초기 임상 연구에서 수개월 사용 후 상지 운동기능 점수(Fugl-

Meyer 점수)가 평균 6-8점 향상되는 고무적인 결과를 보였으

며 2021년 미국 FDA 승인을 획득하여 세계 최초의 뇌졸중 재

활용 BCI 의료 기기가 되었다.35,36 Neurolutions 사는 향후 이 

장치를 원격 재활 서비스와 연동하여 환자 자택에서도 BCI 재

활이 가능하도록 확장할 계획을 발표하였다.

이식형 신경 자극기를 활용한 디지털 치료의 예로는 Vivistim  

(MicroTransponder, Lakeway, TX, USA)이 있다.37 Vivistim은 

쇄골 밑에 이식한 미주신경 자극기(vagal nerve stimulation, 

VNS)가 환자의 상지 재활운동 중 특정 운동 과제를 성공적으

로 수행할 때마다 미주신경을 전기로 자극하여 뇌의 가소성

(plasticity)을 증폭시키는 장치이다. Dawson 등36이 실시한 다

기관 무작위 대조 시험에서 만성 뇌졸중 환자에게 전통 상지 재

활과 VNS 병행군 대 재활 단독군을 비교한 결과 VNS 병행군

이 상지 운동기능 개선폭이 2배 이상 높고 그 효과가 최소 3개월  

이상 지속되는 것으로 나타났다. 구체적으로 VNS 병행군의 

Fugl-Meyer 상지 점수는 평균 +5.0점 상승한 반면 대조군은 

+2.4점 상승에 그쳤다(P<0.05).36 이 연구를 근거로 Vivistim

은 2021년 FDA 승인을 받아 현재 미국에서 혁신적 보조 재활 

치료로 사용되고 있다. 이는 정교한 신경 자극 타이밍의 디지털 
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기술이 전통 재활과 결합되어 시너지 효과를 보여줄 수 있는 대

표 사례다.

감각 자극 기반 보행 보조 DTx로 MedRhythms (MedRhy

thms, Portland, ME, USA) 제품이 있다.38 MedRhythms는 

신발에 부착된 센서로 환자의 걸음 패턴을 실시간 측정하고 이

에 동기화된 리듬 음악 자극을 이어폰으로 제공하여 보행 속도

와 균형을 개선하는 시스템이다.39 2023년에 발표된 무작위 임

상시험에서 MedRhythms 기기를 사용한 만성 뇌졸중 환자군

은 대조군 대비 보행 속도와 6분 보행 거리가 유의하게 향상되

어 청각 리듬 자극(음악 치료)과 실시간 센서 피드백 결합 DTx

의 가능성을 보여주었다.40 현재 MedRhythms 보행 DTx는 미

국 FDA로부터 혁신적 의료 기기 지정을 받아 3상 임상시험이 

진행 중이다.

파킨슨병 환자를 위한 웨어러블 DTx 중 영국의 CUE1 기기

(Charco Neurotech, Cambridge, UK)는 주목할 만하다.41 

CUE1은 동전 크기 정도의 디바이스를 환자 흉부에 부착하여 

미세한 진동 자극을 가함으로써 몸의 경직과 느린 동작을 완

화하고자 한다. 2021년 공개된 파일럿 연구 사례에서 이 장치

를 사용한 일부 파킨슨병 환자들은 진동 자극 후 즉시 손 떨림

과 강직이 일시적으로 감소하고 보행이 부드러워졌다고 보고하

였으며 현재 정식 임상시험을 준비 중이다.41 이는 촉각 자극을 

통해 뇌의 보상회로를 활성화한다는 개념으로 개발되고 있으며 

약물로 조절되지 않는 파킨슨병 증상에 대한 착용형 보조 치료

로 관심을 받고 있다.

또한 떨림 증상 완화를 위한 미국의 Cala Trio 손목밴드

(Cala Health, San Mateo, CA, USA)도 있다.42 Cala Trio는 

본래 본태 떨림(essential tremor) 치료용으로 FDA 승인을 받

은 디지털 신경 자극기로 손목의 특정 신경 지점을 전기 자극

하여 손 떨림을 감소시킨다. 2020년 임상 연구에 따르면 Cala 

Trio 사용 후 상지 떨림이 50% 이상 감소한 환자가 절반 이상이

었다고 하며43 현재 파킨슨병 환자의 떨림에 대해서도 적용하고 

있다. 다만 이러한 착용형 신경 자극기는 증상 완화 목적이지 직

접적인 기능 향상을 목표로 하지는 않으므로 재활 DTx와는 구

별되는 보조적 수단으로 볼 수 있다.

요약하면 VR/AR, 모바일 앱, 웨어러블/신경 기술을 포함한 

다양한 형태의 DTx가 뇌졸중과 파킨슨병 환자의 운동기능, 감

각기능, 균형기능 회복을 위하여 개발되어 왔으며 다수는 임상

시험을 통해 전통 재활과 비슷하거나 그 이상의 효과를 입증하

고 있다.5,20

3. 기타 신경계 질환에서의 DTx 적용

1) 다발경화증

다발경화증(multiple sclerosis, MS) 환자에서도 인지 저하, 

피로, 우울 등의 만성 증상이 흔하여 이를 관리하기 위한 DTx

를 시도하고 있다. 예를 들어 MS 환자의 만성 피로를 완화하기 

위하여 스페인 연구팀이 개발한 More Stamina라는 모바일 헬

스 앱이 있다.44 More Stamina는 게임화를 도입한 과제 관리 

도구로 환자가 하루의 수행 작업들을 앱에 입력하면 피로도에 

따라 작업 우선순위를 조정해 주는 기능을 제공한다.45 현재 이 

앱의 실행 가능성, 수용성, 사용 용이성을 평가하는 임상시험

이 진행 중이며 이를 통해 환자의 에너지 배분 능력 향상과 피

로로 인한 생활장애 감소를 목표로 하고 있다. 한편 우울증은 

MS 환자 삶의 질에 큰 영향을 주는 동반 증상으로 독일에서 개

발된 웹 기반 인지 행동 치료(cognitive behavioral therapy, 

CBT) 프로그램인 Deprexis (GAIA, Hamburg, Germany)

가 MS 환자에 적용된 바 있다. Hind 등46의 무작위 대조 시험

에서 Deprexis를 9주간 사용한 MS 환자군은 우울 척도(Beck 

depression inventory, BDI) 점수가 유의하게 개선된 반면 대

기군은 오히려 악화되어 MS 관련 우울증에 대한 디지털 CBT 

중재의 효과가 입증되었다. 이러한 결과를 토대로 Deprexis는 

유럽에서 CE 인증을 받아 DTx로 활용되고 있으며 국내에도 

소개되어 일부 임상 현장에서 사용하고 있다.47 MS 환자의 인지

기능 저하를 겨냥한 DTx로는 이탈리아에서 개발된 COGNI-

TRAcK 프로그램이 있다. 이 앱은 환자 맞춤형 작업 기억 훈련

을 제공하여 MS 환자의 인지 재활을 돕는데 초기 소규모 연구

에서 MS 환자들의 인지 수행능력 향상과 높은 수용도를 보여주

었다.48 또한 균형장애 개선을 위한 VR 재활 연구로 Kalron 등49 

은 MS 환자 32명을 대상으로 CAREN 몰입형 VR 시스템을  

6주간 적용하였고 VR 적용군에서 기능적 전방 도달 거리와 낙

상 공포감이 전통 재활군 대비 유의하게 개선되었음을 보고

하였다. MS 환자의 피로 감소와 삶의 질 향상을 위한 엑서게
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임 중재 연구도 있다. Yazgan 등50은 MS 환자에게 8주간 닌

텐도 Wii-Fit 기반 균형 및 유산소 운동을 시킨 결과 균형, 실

행능력, 피로도, 삶의 질 지표 모두 향상되었다고 보고하였다. 

2020년대 들어 DTx의 규제 및 보험 환경이 개선되면서 MS 환

자를 위한 상용 DTx 등장도 가시화되고 있다. 대표적으로 독일

에서는 MS 환자의 피로 증상 완화용 DTx인 Elevida (GAIA)

가 2021년 연방의약품관리청(Federal Institute for Drugs 

and Medical Devices, BfArM)의 디지털 헬스 애플리케이션

(digital health applications, DiGA)으로 승인되어 건강보

험 급여를 받게 되었다.51 Elevida는 인지행동 기반의 자기 관

리 프로그램으로 실제 독일 임상 현장에서 MS 환자들이 처방

받아 사용 중이며 피로도 감소와 삶의 질 개선을 위한 데이터

가 축적되고 있다.52 또한 글로벌 제약사 Sanofi는 앞서 언급된 

Happify Health와 협력하여 MS 환자의 우울 및 불안 개선을 

위한 디지털 치료 앱을 개발하였고 현재 MS 환자가 참여하는 

온라인 임상시험을 진행하고 있다.53 

2) 뇌전증(epilepsy)

뇌전증은 발작의 만성적 재발이 특징인 신경계 질환으로 약 

30% 환자에서는 약물로도 충분한 발작 억제가 어려운 난치

(intractable) 양상을 보인다. 또한 뇌전증 환자들은 우울증, 

불안, 인지장애 등의 동반 문제를 겪는 경우가 많아 전인적 관

리(holistic care)가 중요하다.54 이러한 뇌전증 관리의 복잡성

을 고려할 때 DTx는 발작 제어뿐 아니라 정신 건강, 자기 관리 

역량을 함께 향상시킬 수 있는 통합적 도구로 기대되고 있다.55 

현재까지 뇌전증 영역에서 공식 승인된 DTx는 없으나 여러 자

가 관리 앱과 원격 중재 프로그램들이 시험되어 왔다. 초기 예

로 미국에서 개발된 WebEase 플랫폼은 온라인으로 약물 복

용, 수면 관리, 스트레스 관리 교육 모듈을 제공하여 환자의 자

기 관리를 돕는 프로그램이다. 임상 연구에서 WebEase를 사

용한 환자들은 약물 순응도와 자기 관리 지식이 향상되고 스트

레스 수준이 감소하는 효과를 보였다.56 최근에는 스마트폰 앱

을 활용한 대규모 연구가 중국에서 보고되었는데 성인 뇌전증 

환자 380명을 대상으로 스마트폰 DTx 앱의 자기 관리 및 발작 

조절 효과를 평가하였다.57 이 앱은 환자에게 복약 알림, 발작 

증상 기록, 생활 습관 교육, 의사소통 지원 등 다기능 도구를 제

공하였고 6개월 추적 결과 앱 사용군에서 자기 관리 수행도와 

환자 보고 발작 빈도가 유의하게 개선되어 뇌전증 관리에 디지

털 개입이 도움이 될 수 있음을 시사하였다.57 Biskupiak 등58

은 Mozart K.448 소나타 음악, 스트레스 관리 CBT, 약물 리마

인더 등을 하나로 묶은 종합 뇌전증 관리 앱 EpiDance 개념을 

제안하였고 현재 시범 프로그램이 개발되어 파일럿 시험이 진

행 중이다.

뇌전증 환자의 정신 건강 개선을 위한 DTx 성과도 보고되

었다. 독일에서 개발된 Emyna 프로그램(GAIA)은 뇌전증 환

자 전용 인터넷 기반 CBT로 2024년 다기관 무작위 임상 연구

(Elaine 연구)에서 Emyna를 3개월 사용한 환자군이 대조군 

대비 삶의 질(quality of life) 점수와 우울, 스트레스 점수가 유

의하게 개선되었다는 결과가 발표되었다.59 특히 Emyna 사용

자의 만족도가 높아 환자 친화적 디지털 정신 건강 중재로써 가

치를 입증한다.59 이러한 연구를 바탕으로 Emyna는 향후 뇌

전증 환자의 우울증 치료용 DTx로 상용화를 추진 중이다. 한

편 뇌전증 발작의 모니터링과 안전 관리 측면에서도 디지털 기

술이 활용되고 있다. 예를 들어 덴마크에서 개발된 Epi-Care 

시리즈(Danish Care Technology ApS, Sorø, Denmark)는 

손목밴드 형태의 경련 감지 웨어러블 기기로 일반 환경에서 전

신강직간대발작이 발생할 때 90% 이상의 민감도로 발작을 감

지하고 보호자에게 경보를 전달한다.60 미국의 Embrace 시계

(Empatica, Cambridge, MA, USA) 역시 FDA 승인을 받은 

발작 감시 장치로61 피부 전도도와 가속도 데이터를 분석하여 

위험한 경련 발작을 실시간 감지하여 알려준다.62 뇌전증 분야

의 DTx는 발작 자기 관리 교육, 정신 건강 중재, 발작 예측 및 

감지 등 다양한 방향으로 개발 중이며 그 목적도 발작 횟수 감

소부터 우울증 개선, 안전 관리까지 포괄적이다.63 향후에는 이

러한 요소들을 통합한 포괄적 뇌전증 관리 앱이 등장하여 환자 

개개인의 생활 패턴과 발작 유발 요인에 맞춘 개인 맞춤형 코칭

과 발작 예방 전략을 제시할 것으로 전망된다. 특히 환자가 앱

을 통해 발작 유발 요인(스트레스, 수면 부족 등)을 모니터링하

고 필요시 의료진과 소통하며 우울 및 불안 증세가 있을 경우 

디지털 CBT 세션을 받는 등 하나의 플랫폼에서 다각적인 관리

가 이루어지는 모델이 제시되고 있다.63 지금까지 언급된 DTx는 

Table에 정리하였다.
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결    론

신경과 영역에서 DTx는 혁신적인 보조 치료 도구로 부상하

여 환자의 기능 회복과 삶의 질 향상에 기여하고 있다. 뇌졸중, 

파킨슨병 환자의 경우 VR/AR 기반 DTx를 통해 몰입감 있는 

환경에서 반복적인 운동 훈련과 균형 및 감각 재교육이 가능해

졌으며 다수의 임상시험에서 상지기능과 보행 능력 개선 효과

와 안전성이 입증되었다. 모바일 앱 DTx는 환자가 일상 속에서 

재활과 자기 관리를 실천하도록 도와 훈련 빈도와 환자 자기 효

능감을 높이고 필요시 전문가의 원격 모니터링을 결합하여 치

료 지속성을 향상시키고 있다. 웨어러블 및 신경 기술 DTx는 뇌

신호, 진동/전기 자극, 바이오 피드백 등을 활용함으로써 기존 

재활 치료의 한계를 넘어서는 새로운 접근법을 제시하고 있으

며 파킨슨병의 보행동결이나 떨림과 같은 난치 증상에 대해서

도 AR 안경, 진동 디바이스 등이 유망한 보조 솔루션을 제공하

고 있다. 향후 DTx가 신경과 임상에서 지속 가능한 표준 치료

로 자리매김하기 위해서는 몇 가지 도전 과제의 해결이 필요하

다. 첫째, 사용자 편의성과 동기 부여 설계 측면에서 고령의 환

자들도 쉽게 사용할 수 있고 흥미를 잃지 않도록 하는 사용자 

경험(user experience)의 개선이 중요하다. 둘째, 비용 대비 효

과를 증명하여 보험 체계에 통합되는 노력이 필요하다. 현재까

지 일부 국가를 제외하면 대부분 DTx가 비급여로 제공되므로 

향후 대규모 임상 근거와 경제성 분석을 통해 의료비 절감 효과

를 입증하고 보험 적용을 확대하는 것이 과제로 남아 있다. 셋

째, 장기 사용에 따른 효과 유지와 업그레이드 방안도 고려하여

야 한다. 환자가 수개월 이상 DTx를 사용하였을 때 초기 효과

Table. Summary of digital therapeutics by product
제품 신경계 질환 치료 목표 FDA 승인 유무 기술/전달 방식

Cogmed8 인지기능장애 작업 기억 훈련
실행기능

미승인 웹 기반 인지 훈련 프로그램

Constant Therapy9 인지기능장애 언어 및 인지 재활 미승인 태블릿 기반 앱

ReminX11,12 인지기능장애 회상 요법을 통한 정서 안정 미승인 개인화된 멀티미디어 회상 소프트웨어

MindMotion14,15 뇌졸중 VR 기반 상지 재활 FDA 승인 몰입형 VR 플랫폼

Jintronix JRS16 뇌졸중 Kinect 기반 균형 훈련 미승인 비몰입형 모션 센서 VR

WalkOn25 뇌졸중 보행 패턴 추적 및 훈련 임상시험 중 스마트폰 센서 기반 앱

VirTele26 뇌졸중 상지 재활 운동 임상시험 중 모바일 앱 기반 훈련

Neofect Smart Glove32,33 뇌졸중 상지 재활 게임화 FDA/식약처 승인 웨어러블 장갑과 태블릿

IpsiHand34 뇌졸중 뇌파 이용 로봇 보조 장갑 상지 재활 FDA 승인 BCI

Vivistim37 뇌졸중 미주신경 이용 상지 재활 운동 FDA 승인 BCI

MedRhythms39 뇌졸중 음악 자극을 이용한 보행 재활 임상시험중 감각 자극 기반

Cue X21,41 파킨슨병 AR 시각 큐잉을 통한 보행 보조 임상시험 중 AR 스마트 글래스

Beats Medical28 파킨슨병 보행/손동작/음성 재활 CE 인증 모바일 앱 기반 훈련

Cala Trio42 파킨슨병 진전 완화용 손목 전기 자극 FDA 승인 웨어러블 신경 자극기

Tele-VR20 파킨슨병 VR과 인지 훈련 병행 임상 연구 중 VR 운동 게임 + 온라인 인지 훈련

More Stamina44 다발성 경화증 피로 관리 게임화 앱 임상시험 중 모바일 앱 + 게임화 과제

Deprexis46,47 다발성 경화증 웹 기반 CBT CE 인증 인터넷 기반 인지 행동 치료 플랫폼

COGNI-TRAcK48 다발성 경화증 작업 기억 훈련 미승인 개인 맞춤형 인지 훈련 소프트웨어

Elevida51 다발성 경화증 피로 증상 개선 독일 DiGA 승인 모바일 자기 관리 CBT 앱

WebEase56 뇌전증 자가 관리 교육 플랫폼 미승인 웹 기반 자기 관리 교육

Emyna59 뇌전증 온라인 CBT (우울/스트레스) 상용화 추진 중 인터넷 기반 심리 치료 프로그램

Epi-Care60 뇌전증 발작 감지 웨어러블 디바이스 미승인 손목형 경련 감지 센서

Empatica Embrace61 뇌전증 발작 감지 손목밴드 FDA 승인 웨어러블 생체신호 감지기

FDA; United States Food and Drug Administration, VR; virtual reality, BCI; brain-computer interface, AR; augmented reality, CE; conformité Européene, 
CBT; cognitive behavioral therapy, DiGA; digital health applications.
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가 지속되는지, 새로운 콘텐츠 추가나 AI를 통한 개인 맞춤 업

데이트로 치료 효과를 극대화할 수 있을지에 대한 연구가 진행 

중이다. 넷째, 멀티 모달(multimodal) DTx의 등장이다. 앞으

로는 하나의 플랫폼에 VR 재활, 웨어러블 센서, AI 코칭이 통

합된 포괄적 재활 솔루션이 개발되어 신체 기능과 인지 및 정신 

건강을 동시에 관리하는 등 보다 전인적인 치료를 제공할 것으

로 전망된다. 이러한 발전을 이루기 위해서는 의료진, 엔지니어, 

게임 개발자, 환자 커뮤니티가 긴밀히 협력하는 다학제적 접근

이 필수적이다. 사용자의 요구와 피드백을 제품 설계에 적극 반

영하고 임상 현장의 통찰과 첨단 기술을 접목함으로써 환자 맞

춤형 DTx가 계속 진화할 것이다. 궁극적으로 DTx는 약물이나 

수술처럼 근거 중심의 치료 옵션으로 자리매김하여 신경과 환

자들의 재활 여정과 만성 질환 관리를 획기적으로 지원하는 한 

축이 될 것으로 기대된다. 앞으로 축적될 임상 연구와 실사용

(real-world) 데이터들은 DTx의 효과를 더욱 명확히 규명하고 

최적의 활용 방안을 제시해 줄 것이며 이를 토대로 2030년대에

는 DTx가 신경과 표준 치료의 중요한 구성 요소로 확고히 자리

매김할 것으로 전망한다.
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