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서        론

불면증은 수면의 질과 양에 관련된 문제로 인해 발생하는 

장애로서 성인인구의 33%-50%가 경험할 정도로 흔한 수면 

장애이다.1 충분한 기회에도 불구하고 잠들기 어렵거나, 자

주 깨어나거나, 일찍 깨어나게 되는 현상을 포함하며, 이로 

인해 낮 동안의 활동에 지장을 주는 증상을 말한다.1 이러한 

불면증은 일시적이거나 지속적일 수 있으며 다양한 원인으

로 인해 발생할 수 있다. 수면은 인간의 건강과 일상생활에

서 중요한 역할을 하는데, 불면증은 이러한 수면의 질을 저

하시켜 신체적, 정신적 건강에 부정적인 영향을 미칠 수 있

다. 이에 불면증의 원인과 치료 방법에 대한 연구는 지속적

으로 이루어져 왔다.

특히 만성 불면증은 수면장애가 3개월 이상 지속되었을 

경우를 의미하는데,2 환자들 중에는 정신과적 혹은 내과적 

질환을 가지고 있는 경우가 많다. 이러한 동반질환이 있는 

경우 불면증과 동반질환 모두를 치료해야 한다. 따라서 불면

증 치료의 첫단계는 자세한 문진과 수면관련 설문지, 수면일

기작성, 신체 진찰 및 혈액검사 등을 통해 동반질환과 수면

장애를 확인하는 것이다. 동반질환이 있을 경우 어떤 상태를 

먼저 치료할 것인지, 또는 두 상태를 동시에 치료할 것인지

는 임상 판단에 따라 결정된다.

불면증 치료에 대한 여러 가이드라인이 존재하는데 거의 
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Insomnia is a prevalent sleep disorder characterized by difficulties in falling asleep, frequent awakenings, or 
waking up too early. These disturbances adversely affect patient’s health. Although numerous insomnia 
treatment guidelines recommend cognitive behavioral therapy for insomnia (CBT-I) as the primary treat-
ment approach, its clinical effectiveness has been hampered because of challenges such as insurance con-
cerns, limited healthcare accessibility, inadequate compensation for providers, and a shortage of specialists. 
To address these limitations, CBT-I should be implemented as a digital therapeutic modality. International-
ly, products such as Somryst, Sleepio, CBT-I Coach, Night Owl-Sleep Coach, and Minddistrict have been 
utilized. In South Korea, emerging digital therapeutic devices such as Somzz and PilLow Rx are also being 
introduced. In this review, we explored the current status of digital therapeutic modalities for insomnia in 
both international and domestic markets, aiming to provide insights into the future prospects in the realm 
of insomnia treatment in the modern digital healthcare era.	 J Sleep Med 2023;20(2):81-90
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모든 가이드라인이 인지행동치료(cognitive behavioral ther-

apy for insomnia, CBT-I)를 모든 연령의 성인에서 만성 불

면증의 우선적인 치료 방법으로 제시한다.3-7 CBT-I는 수면

위생교육, 수면제한, 자극 조절, 이완요법, 인지치료 등 여러

가지 요소로 구성된 다중적 치료 방법이다. 여러 요소들을 조

합하여 4-8회 정도의 세션으로 구성하고 각 세션당 40-60분 

정도 시간을 배정한다.8 치료자와 환자가 일대 일로 세션을 

진행하기도 하지만, 비슷한 여러 환자를 모아 그룹 치료로 

진행하는 경우도 있다. 기본적으로 환자가 병원을 직접 방문

하여 치료에 참가하는 방식이지만, 최근 인터넷의 발달로 온

라인으로 세션을 진행하기도 한다.6 

기존의 많은 연구들은 CBT-I가 만성 불면증에 효과적임

을 보여주었다. 그러나 실제 임상 현장에서, 특히 대한민국

에서 적용하기에는 어려움이 있다. 그 이유는 첫째, 보험급

여 기준을 만족하기가 까다로우며 수가가 낮다. 둘째, 전문

적으로 시행할 수 있는 의사 혹은 전문가가 절대적으로 부족

하다.5,9 셋째, 치료에 시간을 많이 할애해야 하기 때문에 선

호하지 않는다. 마지막으로 한번의 교육이 아닌 지속적인 모

니터링과 관리가 필요하므로 환자가 주기적으로 병원에 방

문해야 하는 의료 접근성의 문제가 발생할 수 있다.10

CBT-I만으로 효과가 없거나 CBT-I가 불가능할 경우에

는 약물치료는 고려한다.3 불면증 치료에 사용되는 약물은 

벤조디아제핀(benzodiazepines), 졸피뎀(zolpidem), 조피클

론(zopiclone) 등 Z-drug으로 불리는 가바 수용체 작용제 

(GABA-A receptor agonists)들, 항우울제, 항히스타민제, 항

정신병약(antipsychotics), 멜라토닌 등이 있다. 최근에는 각

성 물질인 오렉신의 대항제(orexin antagonist)인 suvorexant

가 불면증 치료제로 미국 FDA의 승인을 받았다. 그러나 이

러한 약물치료는 만성 불면증보다는 4주 이내의 불면증에 

효과적이며 실제 효과에 대한 대규모 임상 근거가 부족하다. 

또한, 약물의 부작용과 금단증상, 금기증도 신중히 고려되어

야 한다.

불면증 치료의 이러한 제한점과 디지털 기술의 발전 및 

대중화를 바탕으로, CBT-I를 디지털 헬스케어를 통해 구현

하고자 하는 노력이 다발적으로 진행되고 있다. 본 종설에서

는 불면증 치료와 관련해 디지털치료기기의 개념을 소개하

고, 해외 및 국내에서의 불면증 디지털치료기기 현황을 리뷰

하고자 한다. 마지막으로 향후 불면증 디지털치료기기의 전

망과 과제에 관해 논하고자 한다.

본        론

디지털치료기기의 개념과 불면증의 사례
‘디지털치료기기’란 ‘Digital Therapeutics (DTx)’를 번역

한 용어로, 의학적 장애나 질병을 예방, 관리, 치료하기 위해 

환자에게 근거 기반의 개입을 제공하는 소프트웨어를 의미

한다.11 ‘Digital Therapeutics’ 개념이 국내에 소개된 초기에

는 종종 ‘디지털 치료제’ (혹은 ‘디지털 신약’)로 통칭하기도 

하였고 현재도 용어가 혼용되고 있다.12 Digital Therapeutics

를 디지털 기술로 구현된 치료약(약물)으로 볼 것인가, 디지

털 기반의 치료용 의료기기로 볼 것인가는 논쟁의 여지가 있

을 수 있으나, 국내 식품의약품안전처(이하 식약처)는 ‘디지

털치료기기’를 공식적인 용어로 사용하고 있다.11 식약처는 

2020년 8월 <디지털치료기기 허가·심사 가이드라인>11에서 

‘디지털치료기기’의 개념을 명확히 정의했으며, 이를 소프트

웨어 의료기기(Software as a Medical Device, SaMD)의 일

종으로 분류하였다. 소프트웨어 의료기기(SaMD)는 특정 하

드웨어에 종속되지 않고 독립적인 형태의 소프트웨어만으

로 이루어진 의료기기로, 모바일 앱이나 인터넷 기반 서비스

와 같이 여러 기기(예: 스마트폰, 태블릿, PC 등)에 걸쳐 사

용 가능한 의료용 소프트웨어를 의미한다.11,12 따라서 ‘디지

털치료기기’는 SaMD로서 국내에서 의료기기법 및 의료기

기법시행규칙, 의료기기 허가·신고·심사에 관한 규정이 

적용된다. 위 식약처 가이드라인은 Fig. 1과 같이 <디지털치

료기기 대상여부 판단기준 및 절차>를 안내하며, 디지털치

료기기에 해당될 수 있는 제품의 구체적인 예시를 다양하게 

담고 있다.11

식약처의 <디지털치료기기 허가·심사 가이드라인>11에서 

디지털치료기기에 해당하는 제품의 대표적 예시가 “만성 불

면증 환자를 대상으로 인지행동치료(CBT)를 통해 만성 불

면증을 치료하는 소프트웨어”이다. 불면증에 대한 인지행동

치료(CBT-I)는 체계화된 매뉴얼을 기반으로 일정기간 대면 

교육 및 훈련을 수행하므로, 인터넷 혹은 스마트기기 기반의 

디지털치료기기로 구현하기에 용이하다.13 또한 기존의 대면 

기반 CBT-I에서 환자가 직접 의료기관을 방문해야 한다는 

시공간적 제약에서 벗어나며, 수많은 환자에게 저렴한 비용

으로 디지털 CBT-I 세션을 제공할 수 있다. 또한 CBT-I의 

교육·훈련 내용이 환자의 실생활에 유효하게 적용되는지 

기록·모니터링하고, 더 나아가 이를 활용하여 좀더 개개인

에 맞춰진 피드백과 치료를 제공하는 것도 가능하다. 따라서 

디지털치료기기의 적용 분야로서 불면증 치료는 매우 유망

하다.9,13,14 

CBT-I는 디지털 기술을 적용하기에 적절한 분야로서, 90
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년대부터 다양한 정보통신기술(예: 전화, 이메일, 웹사이트)을 

CBT-I에 접목하는 시도가 활발하게 이루어져 왔다.15 기존 

문헌에서는 주로 디지털 인지행동치료(digital CBT, dCBT) 

혹은 인터넷 기반 인지행동치료(internet-based CBT, iCBT) 

등의 용어로 이를 기술하였으며, 그 외에 ‘online’, ‘electronic’, 

‘mobile’ 등의 용어를 사용하기도 하였다.14,15 각각의 디지털 

인지행동치료 프로그램은, 디지털 기술로 CBT-I를 얼마나 

자동화했느냐에 따라 크게 3단계로 나누어볼 수 있다. 1) 보

조적 dCBT (supportive dCBT): 전통적인 면대면 CBT-I에 

보조적인 요소로서 디지털 CBT 요소가 활용되는 경우, 2) 

임상가 지도식 dCBT (clinician-guided dCBT): 자동화된 

dCBT 프로그램을 이용하되 임상 치료자의 지도와 조율 하

에 이뤄지는 경우, 3) 완전 자동식 dCBT (fully automated 

dCBT): 임상가의 지원없이 완전히 자동화된 형태로 dCBT

를 수행하는 경우이다.15 이 경우에는 자동화된 알고리즘을 

통해 개인별 피드백이나 맞춤형 치료 프로그램 등 개인에 특

화된 처치가 구현될 수 있다. 혹은 이 3단계를 다르게 구분하

자면, 임상가의 지도/개입이 있는 경우(guided dCBT)와 없

는 경우(unguided dCBT) 두 가지로 나눠볼 수도 있다.16 최

근의 메타분석 및 무작위 대조 시험(randomized controlled 

trial, RCT)들에서 dCBT는 단기적으로 상당한 효과를 지닌 

것으로 보고되며(Cohen’s d＞1.0), 추적 연구에서도 1년 이상 

지속적인 효과가 관찰되기도 하였다.15 개별 연구에서 사용

된 dCBT 기법 및 대상 환자군의 특성은 각각 다르므로, 이

를 일반화하여 모든 종류의 dCBT가 유효하다고 확증할 수

는 없으나, 적어도 dCBT가 불면증 치료에 주관적, 객관적 효

용성을 지닐 수 있다는 데에는 충분한 임상적 근거가 축적

되었다고 볼 수 있다.

불면증 디지털치료기기의 개발: 해외 사례
‘디지털치료기기’라는 개념은 종래에 학술적 연구로서 수

행된 dCBT를 표준적인 치료기기(혹은 치료법) 제품으로서 

개발하고 산업화하는 방향과 맞닿아 있다. 따라서 디지털치

료기기는 주로 스타트업 회사(또는 공공기관)가 주도하여 

학술적으로 입증된 dCBT 기법을 독립된 소프트웨어 제품으

로 완성하고 대규모 임상시험을 거쳐 검증하는 과정을 밟게 

된다. 본 논문에서는 해외에서 상업적으로 개발된 불면증 디

지털치료기기 제품의 사례를 소개하고자 한다. 본 논문에서 

소개하는 해외 불면증 디지털치료기기 사례에 대한 정보를 

Table 1에 요약하였다.

Somryst (SHUTi)

Somryst는 Pear Therapeutics (Boston, MA, USA) 사의 

불면증 치료 솔루션으로, 원래 버지니아 대학 연구진이 연구

Assessment of Eligibility for 
Digital Therapeutic Devices

Applicable to digital therapeutic devices Not applicable to digital therapeutic devices

N

Y

Y

Y

N

N

1) �Digital therapeutic devices are software installed on 
general-purpose hardware such as PCs, mobile devices, and 
HMDs (Head Mounted Displays).

3) �Types of Scientific (Clinical) Evidence for Mechanism of 
Action (Selectable)
- �Clinical Practice Guidelines (CPG) recognized by the 

Korean Medical Association and others
- �Clinical papers published in peer-reviewed journals 

through expert review
- Exploratory, investigator-initiated clinical trial data

2) �Target Disease: International Classification of Diseases, 
Korean Standard Classification of Diseases

1) Is it a software 
medical device?

2) Is it applied to patients 
for the purpose of preventing, 

managing, or treating diseases?

3) Is there scientific (clinical) 
evidence for the therapeutic 

mechanism of action?

Figure 1. Criteria and procedure for determining the eligibility of digital therapeutic devices as stipulated by the Ministry of Food and Drug 
Safety (FDS) of the Republic of Korea. Extracted from the FDS guidelines.11
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한 인터넷 기반 CBT인 Sleep Healthy Using the Internet 

(SHUTi)을 인수하여 자사 파이프라인으로 제품화한 사례이

다. SHUTi는 기존의 면대면 CBT-I에 근간해 1) 치료법 소

개, 2) 수면 제한, 3) 자극 조절, 4) 수면 위생 교육, 5) 인지 재

구성(cognitive restructuring), 6) 재발 방지의 6개 핵심모듈

로 구성되었다.17,18 SHUTi (및 Somryst) 프로그램은 인터넷 

기반으로 수행하는 6주 간의 완전 자동식 dCBT로 여러 

RCT 연구에서 풍부한 임상적 근거를 확보하였다. 

Ritterband 등17 버지니아 대학 연구진은 2009년 첫 RCT 

연구에서 45명의 만성 불면증 환자를 SHUTi 치료 그룹(n= 

22)과 대기자 그룹(n=23)으로 나누어 비교했다. SHUTi 그

룹은 불면증 심각도 척도(Insomnia Severity Index, ISI)가 

평균 15.73에서 6.59로 향상되었고, 6개월 후의 추적검사에

서도 유의한 효과가 유지되었다. 수면 후 각성(wake after 

sleep onset, WASO)과 수면 효율(sleep efficiency)도 통계

적으로 유의한 향상이 있었다. 이후 호주 및 뉴질랜드에서 

진행된 대규모 연구(2016년)에서, 6주간 SHUTi 프로그램을 

진행한 그룹(n=574)은 placebo 프로그램 그룹(n=575)보다 

Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9) 우울 지표에서 유

의한 감소가 나타나, 불면증에 수반된 우울 경감에도 효과가 

있음을 보였다.19 또한 SHUTi 프로그램(n=151)과 불면증 교

육 웹사이트(n=152)를 비교한 대규모 임상연구에서 SHUTi 

그룹은 불면증 심각도(ISI), 입면 잠복기(sleep-onset latency, 

SOL), WASO에서 더욱 향상된 효과를 보였고 1년 뒤에도 효

과가 유지되었다.20 SHUTi 적용 환자군에서 완치율은 56.6% 

가량이었으며 치료에 반응한 환자는 69.7%로 추산되었다. 

이후 Pear Therapeutics 사의 Somryst로 FDA에서 만성 

불면증에 대한 처방형 디지털치료기기로 첫 승인을 받아 의

료 현장에 도입되었다. Somryst는 6개 핵심모듈을 6-9주에 

걸쳐 진행하며, 온라인 수면일기를 통해 수면 지표를 계산하

고 이에 맞춰 수면 제한 치료를 조정하고, 개인별 수면 인식

에 따른 인지 재구성 지침을 제공한다.18 Somryst (및 SHU-

Ti) 실사용 데이터를 기반으로 한 대규모 연구(n=7,216)는 6

개 모듈 수행 완료 여부에 따라 치료 반응 및 완치율이 증가

하고 임상 지표가 향상됨을 보였다.21 또다른 실사용 데이터 

기반 연구는 병원 및 의료비 사용을 분석해 환자 1인당 약 

$2,059의 의료비가 절감된다고 추산하였다.22

Somryst (SHUTi)는 미국 FDA 승인을 받은 유일한 불면

증 디지털치료기기로서 임상적 효과가 다각도로 입증되었

으나, 2023년 4월에 운영사인 Pear Therapeutics가 재무적 

문제로 파산하였다. Pear Therapeutics는 디지털치료기기 

분야에서 미국 FDA 승인을 최초로 획득한 선도기업으로 

2021년 상장 당시 기업 가치가 16억 달러에 달하는 유니콘으
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로 촉망받았으나, 느린 시장 반응과 보험회사의 수가 적용 

문제로 안정적 수익을 내는데 실패했다.23 Pear Therapeutics

의 디지털치료기기 파이프라인은 경매에 붙여졌고, 그 중 

Somryst는 390만 달러로 아이슬란드 및 미국 기반의 수면 

헬스케어 회사인 Nox Health (Alpharetta, GA, USA)에 인수

되었다. Nox Health는 수면 모니터링 및 진단 디바이스를 포

함한 수면 건강 솔루션 회사이며, 단기적으로는 Somryst을 

기업 대상의 B2B 수면 솔루션(‘SleepCharge’, Nox Enter-

prise)에 적용할 것으로 보인다.24

Sleepio

Sleepio는 옥스포드 대학교 임상 신경과학과의 Dr. Colin 

Espie와 Big Health (San Francisco, CA, USA) 창업자이자 

CEO인 Peter Hames가 만든 불면증 디지털치료기기이다. 

임상가의 개입이 없는 완전 자동식 dCBT로 사용자는 “가상 

치료자” (교수 캐릭터) 애니메이션을 통해 6회의 주간 CBT 

세션을 자율적으로 수행한다. 웹 기반의 미디어 중심 어플리

케이션으로 교수 캐릭터는 환자의 진척도를 체크하고 수면 

일기 데이터 및 현재 수면 상태와 패턴을 분석하며, 그에 따

라 개인별로 맞춰진 정보와 조언, 지원이 제공된다. CBT 요

소는 행동 전략(수면 제한, 자극 조절), 이완 요법(점진적 근

육 이완, 마음챙김), 인지 전략(사고 재조정, 역설적 의도 등)

과 수면 위생 교육으로 구성되어 있다. 또한 Sleepio는 Fitbit 

등 웨어러블 기기와 연동해 객관적 수면/각성 데이터를 수

집할 수 있고 온라인 포럼 커뮤니티 기능도 갖추고 있다. 

Sleepio 적용군(n=55), placebo 프로그램 적용군(n=55), 통

상치료군(treat as usual, n=54)의 세 그룹을 비교한 RCT 연

구에서 수면 효율이 Sleepio 적용군에서 큰 효과 차이를 나

타냈고, SOL과 WASO에서도 뚜렷한 감소가 있었다(각각 약 

26분, 48분).25 총 각성시간과 총 수면시간에도 유의한 차이

가 나타났으며, 낮 시간의 수행능력도 Sleepio 적용군이 가장 

향상되었다. 인지적/정신병리적 요인 및 이들이 CBT 결과에 

미치는 영향을 파악하기 위해 수면 문제를 어디에 귀인하는

지(Sleep Disturbance Questionnaire, SDQ),26 밤 시간의 생각 

내용(Glasgow Content of Thoughts Inventory, GCTI),27,28 

스트레스/우울/불안 지표(Depression, Anxiety and Stress 

Scales, DASS)29에 관한 척도를 함께 측정하였다. Sleep Con-

dition Indicator (SCI)는 8문항으로 구성된 자가보고 지표로 

DSM-5 불면장애 기준에 근간하며 높을수록 더 나은 수면 

상태를 의미한다(0-10점 범위).30 표준화된 회귀모형에서 

SDQ, GCTI, DASS 척도가 SCI 결과에 상당한 영향을 끼쳤

고, 특히 CBT 치료(Sleepio 치료 vs. placebo 치료)에 의한 

편차가 유의하게 나타났다(R2 변화량: 0.128-0.171, all p＜ 

0.001). 특히 SDQ 중 ‘잠을 자려고 지나치게 노력함’, GCTI 중 

‘수면과 불면’에 대한 강박적 생각, DASS에서 ‘스트레스’ 지표 

등 인지적 요인이 Sleepio 프로그램을 통해 변화되고 SCI로 

측정된 수면상태 향상에 관여하였다.31 이와 같이 Sleepio 프

로그램은 보다 엄격히 정의된 placebo 그룹과의 비교로 임

상적 효용을 입증했고, CBT가 수면 향상에 관여하는 인지 

메커니즘도 학술적으로 깊이 있게 밝혀내고자 하였다. 이후

에도 Sleepio는 영국 국가의료보건서비스(National Health 

Service, NHS)를 통해 영국 등의 인구 대상으로 널리 적용

되며 대규모 임상연구 결과를 다수 축적하였다. 대표적으로 

2015년 말-2016년 말 동안 온라인 기반 대규모 평행그룹 

RCT 연구(n=1,711)를 시행해 기존 치료에 Sleepio 추가 그

룹(n=853) vs. 수면 위생 교육 추가 그룹(n=858)을 비교해 

4주차, 8주차, 24주차에서의 임상 효과를 입증한 바 있다.32 

Sleepio 적용 그룹은 단순한 수면 위생 교육 그룹보다 삶의 

질에서 수면 관련 장애가 크게 감소될 뿐만 아니라, 전반적 

건강과 정신적 웰빙도 향상되는 결과를 보였다. 또한 다른 실

증연구로 호주의 1차 주치의들에게 Sleepio 적용 매뉴얼을 

제공해 dCBT로 진정제/수면제 처방을 대체해 약물 사용을 

중단하고 불면증 증상 개선을 12개월까지 추적한 사례(환자 

375명 참여)도 있다.33 또다른 대규모 실사용 연구로 영국에

서 우울과 불안 등 정신건강 개선을 위해 진행하는 Improv-

ing Access to Psychological Therapies에서 수면 문제를 함

께 지닌 참가자에게 자율로 Sleepio를 부가적 치료법으로 병

용한 연구가 있다. Sleepio를 병용한 참가자(n=510)는 대조

군(n=510)보다 우울(PHQ-9), 불안(generalized anxiety dis-

order-7), 직장/사회 적응 척도(Work and Social Adjustment 

Scale)에서 유의하게 더 나은 결과를 보였다.34 이 외에도 

Sleepio는 영국 등지에서 다수의 임상 실증 연구결과를 축적

하고 있으며, 현재 서비스 중인 불면증 디지털치료기기 중에

서 임상적 근거를 가장 널리 확보한 사례로 꼽을 수 있다.

Sleepio는 인터넷(웹) 또는 모바일 플랫폼(iOS, Android)을 

통해 이용할 수 있으며, 영국에서는 NHS와 협업을 통해 스

코틀랜드와 런던 근교 지역 주민에게 무료로 제공된다. 미국

에서는 기업별 B2B 계약을 통해 기업 직원들을 위한 정신건

강 서비스 형식으로 제공되고 있다. 그 외 자사 홈페이지에서 

의료인 및 연구자를 위한 계정 신청란을 두고 있다. 

CBT-I Coach

CBT-I Coach는 CBT-I를 돕는 스마트폰 앱으로 미국 보

훈부(US Dept. of Veterans Affairs) 및 스탠포드 대학, 국방

부의 파트너십을 통해 만들어졌다.35 CBT-I Coach는 기본적

으로 의료 전문가를 통해 CBT-I를 받는 환자가 사용하도록 
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만들어졌으며 전직 군인 및 불면증을 가진 민간인을 대상으

로 한다. CBT-I Coach는 임상가가 진행하는 CBT-I를 대체

할 목적으로 개발된 것은 아니나 불면증 환자의 교육자료로 

사용될 수 있으며, 최근 Insomnia Coach라는 자가 사용식

(완전 자동식) dCBT 프로그램으로도 개발되고 있다. CBT-I 

Coach의 iOS 버전은 2013년 5월에, Android 버전은 2013년 

9월에 각각 출시되었고, 저작권은 미국 보훈부가 소유하며 

일반 대중에게 무료로 제공된다. 2013년부터 2016년 2월까지 

86개국에서 총 다운로드 80,000회를 기록하였다. 통상적인 

CBT-I와 마찬가지로 수면 위생 교육, 자극 조절, 수면 제한, 

이완 훈련, 인지 치료, 재발 방지 등의 요소로 구성되어 있으

며(약 6주 프로그램), 앱 내에 수면 일기 기능을 갖추고 증상 

모니터링을 위해 불면증 심각도(ISI)를 검사한다.35

출시 2년 후, 임상가 사용자 조사에서 59.9%의 응답자가 최

소 1번 이상 CBT-I Coach 앱을 사용했다고 응답했으며, 앱

을 사용하는 임상가에서 환자의 과제 수행 순응도가 유의하

게 더 높았으며 임상적 경과가 더 좋다고 평가되었다.35 CBT-I 

Coach에 대한 초기 RCT 파일럿 연구에서 앱 사용자(n=9)들

은 수면 일기 기능을 가장 많이 사용했고 유용했다고 보고했

다. 비사용자(n=9)와 CBT 과제 수행시간, 수면 일기 완료율, 

순응도 등에서 유의한 차이는 없었다.36 이후 다른 소규모 

RCT 연구에서도 CBT-I Coach 사용 후, 주관적 및 객관적 

수면 지표(ISI, Pittsburgh Sleep Quality Index [PSQI], Func-

tional Outcomes of Sleep Questionnaire-10, 수면 효율)가 

향상되었다는 보고가 있다.37 근래에는 불면증 환자가 혼자 

독립적으로 사용할 수 있게 개발된 Insomnia Coach 앱에 관

한 RCT 연구가 있었다.38 이 연구에서 Insomnia Coach 앱 

사용자 그룹(n=25)은 대기자 조건 그룹(n=25)에 비해 6주간 

치료 후 임상적으로 유의한 향상을 보인 비율이 유의하게 더 

많았다. 12주차 추적조사에서도 불면증 심각도(ISI), SOL, 

전반적 수면 효율, 우울 증상에서 유의하게 더 나은 결과를 

보였다. 이로써 CBT-I Coach를 기반으로 개발된 Insomnia 

Coach는 불면증이 중등도 이하인 환자에서 환자 자율의 독

립적 치료법으로 유용함을 보였다. CBT-I Coach는 미국 보

훈부 의료기관 및 관련 임상 종사자를 중심으로 널리 보급

되어 사용자 평가에 관한 자료는 상당 부분 축적되어 있으

나35,39 RCT 기반의 엄밀한 임상 효과 검증은 상대적으로 부

족한 편이다. 한편, 국가 기관 주도로 개발되어 일반인에게 

무료로 공개되어 있다는 점에서 현재 접근성은 가장 높은 

불면증 디지털치료기기로 볼 수 있다.

Night Owl-Sleep Coach

Night Owl-Sleep Coach는 미국 일리노이주 Olney에 위

치한 기업 Mindware Consulting, Inc. (www.mindware.mobi) 

(Olney, IL, USA)에서 개발한 불면증 치료 목적의 모바일 

앱이다. 개발 및 임상 검증에는 University of Louisville의 

B.R. Harbison과 Spalding University의 A. Gorzynski 등이 

참여하였다. Night Owl-Sleep Coach는 자가 사용식(완전 

자동식) dCBT 프로그램으로, 8주(56일) 프로그램으로 구성

되어 있다.40 수면 위생 교육, 자극 조절, 수면 제한, 이완 훈

련, 인지 치료 등의 CBT-I 요소를 갖추고 있으며, 일주기 리

듬과 수면 조건화 등에 관한 설명 및 동영상을 포함하고 있

다. 일일 과제 지침이 주어지며 추천 입면시간이 계산된다. 

서베이 방식의 수면 일기가 있고 수면 효율이 계산되며 수

면 효율 측정값 요약 및 진척도를 보여준다.14

Night Owl-Sleep Coach에 대한 학술적 연구결과는 Sleep 

2018 Conference (American Academy of Sleep Medicine 

학회)에 초록으로만 발표된 것이 유일하다. Night Owl-Sleep 

Coach를 적용한 단일그룹 임상연구로 총 157명의 사용자가 

참여하였다. 6개 모듈 중 3개 이상을 완료한 참가자는 70명

으로 첫 주(Day 1-7) Baseline에 비교해 마지막 7일에서 통

계적으로 유의한 SOL 감소(평균 27.2분), 수면 효율 증가(약 

9.9%), 총 수면 시간 증가(평균 0.4시간)가 보고되었다. 6개 

모듈을 모두 완료한 사용자 51명에서는 효과 크기가 보다 큰 

것으로 나타났다(Cohen’s d: -0.82 vs. -1.20 for SOL, 0.77 

vs. 1.00 for sleep efficiency).40 

Night Owl-Sleep Coach는 모바일 앱으로 iOS 및 Android 

앱스토어에서 사용자에게 직접 판매되고 있다(B2C 비즈니스 

모델). 원리상 CBT-I를 채용하고 있지만 엄밀한 RCT를 통

해 효과를 입증한 것은 아니므로, 디지털치료기기라기보다 

수면 건강 웰니스 앱으로 간주할 수도 있다. 제작사인 Mind-

ware Consulting, Inc.는 두뇌 훈련 앱으로서 Mind Games 

(32가지 인지기능 자극 게임 컨텐츠 포함)와 Windows 지뢰

찾기 게임과 유사한 Minesweeper 게임 앱을 서비스하는 등, 

다른 제품군에서는 게임이나 웰니스 앱으로 분류되는 앱을 

다루고 있다. 

Minddistrict

Minddistrict는 다양한 정신건강 및 생활습관 개선을 돕는 

종합 e-Health 플랫폼을 지향하는 모바일 앱(iOS 및 Android 

지원)으로 네덜란드 회사 Minddistrict (Amsterdam, Neth-

erlands)가 운영하고 있다(www.minddistrict.com). 2023년 

8월 기준으로 약 102개의 내부 모듈을 갖추고 있으며, 의료

서비스 공급자(예: 지역 일반의 또는 정신의학 의료기관)를 

통해 계정을 신청하고 사용하는 처방형 디지털 의료기기에 

해당한다. 내부의 e-Health 모듈 뿐만 아니라 원격 진료용 
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비디오 세션과 메시지 기능도 갖추고 있다.

Minddistrict에는 네덜란드 UV University Amsterdam의 

A. Van Straten 연구진이 주도로 개발한 CBT-I 모듈이 탑재

되어 있다. CBT-I 프로그램은 6주 동안 진행되며 수면 위생 

교육, 자극 조절, 수면 제한, 인지 치료, 재발 방지 등의 요소

를 포함한다. 수면 일기 및 생각 일기로 나누어 수면 및 각성 

관련 정보와 일상 속 생각 요소를 기록하며 일기 쓰기에 관

한 이메일 알림 기능이 덧붙여졌다.

van Straten 등41의 임상 RCT 연구는 불면증 관련 웹사이

트를 통해 참가자를 모집하였으며 최종적으로 연구에 포함

된 118명 중 임상가 지도의 6주간 dCBT를 받은 그룹(n=59)

과 대기자 그룹(n=59)으로 나누어 baseline 대비 6주 후와 3

개월 후 효과를 비교하였다. dCBT 그룹의 72.9%가 6주 세션

을 완료하였고, 세션 중에서 3주차의 자극 조절 및 수면 제

한이 유용하다는 응답이 가장 많았다(79.6%). dCBT 그룹은 

대기자 대조군에 비해 수면의 질(PSQI), 총 수면시간, 수면 

효율, 수면의 건전성 및 삶의 질 등 수면 관련 지표에서 유의

한 향상이 있었다. 3개월 후 측정 지표는 6주 후 시점과 유의

한 차이없이 유지되었다. 유사한 6주간 dCBT를 사용한 다른 

연구는 웹사이트를 통해 6주간 CBT-I 프로그램을 진행하

되, 1) 연구자가 진도 알림 및 과제 안내 이메일을 보내 돕는 

경우(n=129)와 2) 지원이 없는 경우(n=133)를 비교하였다.42 

6주간 dCBT 직후 수면 효율, SOL, WASO, 수면 중 각성횟

수, 불면증 심각도(ISI), 우울증(Center for Epidemiologic 

Studies Depression Scale), 불안(Hospital Anxiety and De-

pression Scale) 모두 이메일 지원이 있는 경우에 더 우월한 

효과가 있었다. 6개월 후에도 수면 효율, SOL, 불면증 심각

도(ISI), 우울 증상에서 유의한 그룹 차이가 관찰되었다. 이

후 웹 기반의 dCBT 프로그램을 모바일 앱으로 구현하여 모

바일 기반 dCBT의 효과를 비교한 RCT 연구가 진행되었

다.43 모바일 앱 dCBT를 받은 그룹(n=74)은 대기자 대조군

(n=77)에 비해 수면 효율, WASO, 수면 중 각성 횟수, 불면증 

심각도(ISI), 수면의 질 척도(PSQI), 우울 및 불안 척도 등에

서 통계적으로 유의한 그룹 차이를 보였다. 대부분의 효과가 

3개월 뒤 후속검사에서도 유지되었다. 

국내의 불면증 디지털치료기기 개발 현황
국내에서도 불면증 치료를 포함한 디지털치료기기 개발이 

주목받으며 에임메드(AIMMED) (Seoul, Korea)와 WELT 

(Seoul, Korea) 등 디지털 헬스케어를 선도하는 스타트업이 

불면증 디지털치료기기 개발에 경쟁적으로 착수하였다. 이

와 발맞춰 식약처 식품의약품안전평가원 의료기기심사부는 

각 질환 및 장애별로 맞춰진 디지털치료기기의 신속한 제품

화를 지원하기 위해, 산·학·관 위원회를 구성하고 해외 사

례를 연구하여 <불면증 개선 디지털치료기기 안전성·성능 

평가 및 임상시험계획서 작성 가이드라인>44을 2021년 12월

에 발간하였다. 위 가이드라인은 불면증 개선 디지털치료기

기의 품목 분류와 주요 용어 설명, 불면증과 불면증 디지털

치료기기에 관한 배경정보 및 현황을 담고 있다. 더불어 국내

외 관련 규격 및 가이드라인을 소개하고 안전성 평가 항목과 

성능평가 항목을 예시를 들어 설명하고 있다. 끝으로 임상시

험계획서 작성 시 고려사항 및 예시를 담고 있어 불면증 디

지털치료기기 개발 계획에 유용한 안내자료가 되고 있다. 

솜즈(Somzz)

에임메드사의 솜즈(Somzz)는 2023년 2월 국내 식약처 디

지털치료기기 제1호 인증을 얻은 불면증 치료 목적의 모바

일 앱이다.45 앞서 소개한 해외의 불면증 디지털치료기기와 

유사하게 6-9주간 시행하는 CBT-I 프로그램으로, 1) 불면

증 치료과정 소개 및 수면일기 작성법, 2) 자극 조절 요법 및 

수면제한 요법, 3) 건강한 수면습관(수면 위생 교육), 4) 호흡 

및 근육 이완 요법, 5) 재발 방지(치료 내용 복습), 6) 수면과 

관련된 잘못된 믿음 및 생각에 대한 인지치료 기법 등으로 

구성되어 있다. 기존 해외 불면증 치료기기와 구별되는 점으

로 일주기리듬 조절기법(수면 주기 최적화를 위한 환경 조도 

제안)을 제시하고 있고, 웨어러블 기기를 활용해 수면 시작/

종료시간, 총 수면시간, WASO, 수면 중 각성 횟수, 수면 단

계(REM, N1, SWS) 등 지표를 객관적으로 측정하는 수단을 

확보하고자 하고 있다. 

에임메드사는 6개월 간 서울대병원, 삼성서울병원, 고대

안암병원에서 확증 임상시험을 시행했으며, 솜즈 사용 전후 

불면증 심각도(ISI)에서 통계적으로 유의한 개선이 확인되

었다고 알려져 있다. 또한 에임메드사는 관련해 국내 특허 

제10-2022-0034594호 ‘불면증 치료방법’46과 제10-2023-

0004366호 ‘학습 알고리즘 기반의 불면증 치료 서비스를 제

공하는 장치’47를 보유하고 있다. 이는 수면과 관련된 정보(수

면 시작/종료시간, 총 수면 시간, 수면 깊이, 수면 중 각성 시

간, 코골이 데이터, 산소포화도, 심박수, 호흡수, 활동량 등)

를 입력값으로 객관적 수면효율 지수, 주관적 수면효율 지수

를 산출하고 이 두 값의 차이를 제3 수면효율지수로 두어, 

이를 근거로 수면과 관련된 치료방법을 제공하는 기술이다. 

모바일 기기 및 웨어러블 기기를 통해 수면 정보를 다각도로 

수집해 수면 효율을 정밀하게 추산, 적용하는 방향의 기술력

을 확보할 것으로 기대된다. 
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필로우 Rx (PilLow Rx)

WELT 사의 필로우 Rx (PilLow Rx; WELT-I)는 CBT-I 

기반의 디지털치료기기로 2023년 4월 국내에서 두번째로 식

약처 디지털치료기기 인허가를 획득하였다. WELT 사의 디지

털치료기기 파이프라인(WELT-I, WELT-ED, WELT-A, 

AGAIN) 중 가장 먼저 상용화 단계에 이른 제품이다. WELT-I 

역시 6주 가량에 걸쳐 CBT-I를 수행하는 모바일 앱으로 환

자가 입력한 ‘수면 일기’ 데이터를 기반으로 개인별 맞춤형 

적정 취침 시간 제시, 수면 질을 개선하기 위한 행동 중재, 

수면 방해습관 분석, 긴장과 불안을 줄이는 이완 요법 등을 

포함하고 있다. 

WELT 사의 필로우 Rx도 불면증 환자 120명을 대상으로 

진행한 임상시험 결과, 수면 효율을 유의하게 개선하였으며, 

이를 바탕으로 식약처 디지털치료기기 인허가를 획득하였

다. WELT는 자사 홈페이지에 관련 연구로 일반인의 신체 활

동량 및 일광 노출 데이터를 이용해 숙면(수면 효율＞90%)

을 예측하는 기계학습 모델 연구48를 공개하고 있다. 일반인 

91명의 데이터(총 733일 분량)를 활용해 1일 기반 수면 예측 

모델과 2일 기반 수면 예측 모델을 개발, 테스트하였다. 활동

량 데이터만을 사용한 모델로도 수면 일기 기반 모델에 준하

는 예측성능이 나왔으며, 활동량과 수면 일기 데이터를 결합

한 모델은 단일 데이터 기반 모델보다 우수했다. 또한 가장 

우수한 성능을 보인 2일 데이터 기반 기계학습 모델로부터, 

전날 및 당일의 활동량과 일광 노출이 수면 효율에 미치는 

영향을 각각 정량화하였다.

디지털치료기기의 기대와 우려
미래의 의료는 병원 중심에서 환자 중심으로 패러다임이 

바뀔 것으로 예상된다. 특히 수면 장애는 단시간의 진단과 

치료가 아닌 지속적인 모니터링과 습관 교정이 필요한 질환

의 특성상 디지털 치료 방식은 훨씬 더 경제적이고 효율적

으로 환자의 자기 모니터링과 자가 관리 능력을 강화할 수 

있을 것이라 기대된다. 또한, 이렇게 모니터링 된 환자의 수

면 패턴을 임상 의사가 실시간으로 객관적인 파악이 가능하

다는 이점도 있다. 

그러나 디지털치료기기가 정식 치료수단으로 도입되기 

위해서는 풀어야 할 과제들도 있다. 첫째, 개인정보 유출의 

가능성을 차단해야 한다. 보안의 중요성이 점차 대두되고 있

고 제조사들도 관심을 가지고 있으나 디지털 기기의 사용은 

언제나 개인정보 유출의 위험성이 있다. 따라서 강력한 보안 

체계 구축을 업체에 요구하고 지속적인 업데이트를 통해 개

인정보 유출 위험을 최소화해야 한다. 둘째, 모든 디지털 치

료기기가 동일한 효과와 정확성을 보장하지는 않는다. 디지

털 치료의 표준화 작업도 논의되어야 할 것이다. 셋째, 실제 

효과를 과대 광고하여 환자가 잘못된 기대를 가지거나, 지나

치게 디지털 치료에 의존하여 전통적인 치료 방법이나 의사

의 조언을 불신할 수 있다. 이러한 문제를 해결하기 위해 디

지털 치료는 의사의 지속적인 교육과 감시하에 이용되어야 

한다. 이를 통해 환자의 과도한 의존을 예방하고 올바른 사

용을 유도할 수 있을 것이다. 또한, 정부와 관련 단체의 감독 

하에 제품의 광고 및 홍보에 대한 기준을 마련하여 환자의 

오해를 방지할 수 있는 환경을 조성하는 것이 중요하다.

결        론

미국, 유럽 및 한국에서 불면증의 일차 진료지침은 인지행

동치료(CBT)이나, 임상가가 직접 대면으로 진행하는 인지행

동치료는 대응 가능한 환자 수에 절대적 한계를 지닌다. 디

지털치료기기는 이러한 대면 CBT의 인력 및 시공간적 한계

를 극복하는 방편으로, 강력한 확장성(scalability)을 갖추고 

있다. 해외에는 이미 10여 년 전부터 불면증 디지털치료기기 

기술 개발이 축적되어 상용화된 제품이 여럿 나와 있으며, 

우리나라도 올해 에임메드사의 솜즈(Somzz)와 WELT사의 

필로우 Rx (PilLow Rx)가 식약처 디지털치료기기 1호, 2호 

인허가를 획득하는 등 상용화가 활발히 이뤄지는 단계이다. 

불면증은 흔하고 심각한 정신건강 문제이며 우리나라 국민

들의 신경과·정신과 대면 치료에 대한 기피감과 수면제 약

물치료의 우려 및 부작용을 감안할 때, 디지털치료기기는 비

대면으로 대규모 적용가능한 과학적 치료법으로 엄청난 잠

재력을 갖고 있다. 

그러나 임상적 근거를 확보해 의료기기 인허가를 얻는 것

은 대중화를 위한 첫 단계에 불과하다. 최초로 미국 FDA 인

허가를 획득한 Somryst는 여러 연구를 통해 임상적, 경제적 

효용을 입증했음에도, 기존의 보험 수가 및 의료전달 체계에 

성공적으로 안착하지 못해 결국 모회사가 파산하고 매각되

는 결말을 맞았다. 디지털 치료제의 보급을 위해서 현재 의

료 전달체계 및 수가 체계 내에서 어떤 수익 모델과 유통망

을 구축할 지가 매우 중요하다. 이런 점에서 영국 NHS와 미

국 보훈부가 주도하여 안정적으로 보급, 확산 중인 Sleepio

와 CBT-I Coach의 사례는 참고할 만하다. 우리나라도 정부

가 국민 건강증진 차원에서 임상적으로 입증된 디지털 치료

기기의 확산을 보다 직접적으로 지원하여 육성하는 것을 고

려해볼 시기이다. 특히 우리나라는 일원화된 국민건강보험 

체계를 가지므로 독일의 DiGA49와 같은 전향적인 정책 지

원이 필요하다.49 또한 기업도 전략적인 시장 진출을 모색하

고 사용자 경험 만족도(user interface/user experience) 및 
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순응도를 극대화하여 장기적으로 실사용자 증가 및 매출 성

장의 선순환 구조를 만들어가도록 노력해야 한다. 국가와 산

업계의 열띤 관심과 투자만큼 우리나라의 디지털치료기기 

시장이 세계적 경쟁력을 갖춘 산업으로 성장하여 국민 수면 

건강을 증진시키길 기대한다.
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