
알레르기 비염, 천식에서 
설하면역요법과 피하주사요법의 
임상적 유용성

국내에서 알레르기 비염, 천식의 질병 부담이 꾸준히 증가하고 있다. 

국민건강영양조사에 따르면 알레르기 비염의 유병률은 매년 꾸준히 

증가하고 있으며, 특히 30세 미만의 젊은 층에서의 증가가 뚜렷하게 

나타나고 있다(그림 1). 천식의 경우 10세 미만의 소아에서 높은 유병

률을 보이고 연령증가와 함께 감소하다가 50대 이상 고령에서 유병률

이 다시 증가하는 것으로 나타났다(그림 2). 

알레르기 비염, 천식 치료법은 회피요법, 약물요법, 면역요법으로 구분

할 수 있다. 회피요법은 알레르기 항원에 대한 회피와 환경조절을 환

자의 연령, 중등도 등을 고려하여 단계적인 치료를 실시하며, 약물요

법은 중증도와 증상에 따라 항히스타민제, 비강용 스테로이드제, 류

코트리엔 수용체 길항제, 흡입용 스테로이드제, 베타항진제 등을 사용

한다. 면역요법은 원인 항원에 의한 IgE-매개 반응과 증상의 연관성이 

확실하다고 생각되는 환자를 대상으로 실시하며, 알레르기 피부반응

검사, 혈청검사 등을 통해 해당 알레르겐이 증상과 직접적으로 연관

이 있음을 입증하여야 한다. 이러한 면역요법은 알레르기 질환의 자

연경로를 변화시킬 수 있는 치료법으로 최근 국내에서도 면역요법에 

대한 관심이 증대되고 있다. 하지만 현재까지 국내에서 면역요법에 대

한 임상적 유용성, 안전성에 대한 검토가 이루어지지 않아 본 연구에

서는 체계적 문헌고찰을 통해 우리나라에서 많이 사용되고 있는 피

하주사면역요법과 설하면역요법에 대한 유용성, 안전성에 대한 근거

를 확인하였다.  

국내외 주요 데이터베이스 검색과 국내 관련 학회지 수기검색 결

과 최종 167건의 문헌이 선택되었다. 이 중 설하면역요법은 115건, 피

하주사면역요법은 45건, 두 면역요법을 직접비교한 문헌은 9건이었

다. 이들 문헌에서 주로 제시하고 있는 1차 효과지표는 증상약물점

수(Symptom medication score)1), 증상점수(Symptom Score)2), 약

물점수(medication Score)3)이고, 추가적으로 전신부작용(Systemic 

adverse Reactions), 국소부작용(Local adverse reactions), 전체 부작

용(Total adverse Reaction)4) 등이 있었다. 

연구활동 1   연구책임자 신상진(한국보건의료연구원 의료기술분석실)
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<그림 1> 연령에 따른 연도별 알레르기 비염 유병률 <그림 2> 연령에 따른 연도별 천식 유병률

1) 증상약물점수: 증상점수와 약물점수의 합계로 임상에서 가장 우선적인 변수로 논의되나 실제 보고한 연구는 많지 않음. 2) 증상점수: 임상적 증상의 변화를 점수화한 것으로 천식의 경우 기침, 천명, 호흡곤란, 

가슴답답함, 운동 시 호흡곤란 등을, 알레르기 비염의 경우 콧물, 재채기, 코막힘, 가려움 등의 증상이나 중증도 분류를 점수화함. 3) 약물점수: 증상조절약제의 사용량을 점수화한 것임. 4) 전신부작용과 국소부

작용의 구분 없이 부작용으로 구분한 경우를 의미함.
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피하주사면역요법

피하주사면역요법 문헌들의 질평가 결과, 자료의 완결성, 이중맹검, 선

택적 보고로 인한 편향의 위험은 상대적으로 낮은 것으로 나타났으

나 무작위배정의 질이 낮아 편향의 위험이 높은 것으로 나타났다. 

피하주사면역요법 대비 위약대조군 무작위배정 비교임상시험에 대한 

메타분석 결과 비염환자에서 위약군에 비해 증상약물점수, 증상점

수, 약물점수가 유의하게 낮아 증상개선을 보이지만 전신부작용, 국소

부작용은 유의하게 더 많이 발생하는 것으로 나타났다. 천식환자에

서는 증상약물점수가 위약군에 비해 유의하게 낮아져 위약군에 비해 

유의한 증상개선을 보였으나, 전신부작용이 더 많이 발생하였다.  

설하면역요법

설하면역요법 문헌들의 질평가 결과 자료의 완결성, 선택적 결과보고 

항목에서는 편향의 위험이 낮았으나, 배정은폐나 무작위 방법에 대한 

기록이 잘 되어 있지 않고, 재정지원이 명확하지 않는 등 편향위험이 

높은 문헌들이 존재하였다. 

설하면역요법 대비 위약대조군 무작위배정 임상시험연구를 대상으로 

한 메타분석 결과 비염환자에서 위약군에 비해 설하면역요법이 증상

약물점수, 증상점수, 약물점수가 유의하게 낮아 증상개선에 더 효과적

이었지만 부작용(국소부작용, 전체 부작용)은 위약군에 비해 유의하

게 더 많이 발생하였다. 천식환자의 경우 증상점수, 약물점수가 위약

군에 비해 통계적으로 유의하게 낮았고, 설하면역요법을 사용 시 위

약군에 비해 알레르기 비염 증상이 개선되었으나 전체 부작용이 유

의하게 많이 발생하는 것으로 나타났다.   

<표 2>  설하면역요법의 메타분석 결과

구분

비염 천식

연구 수 환자 수
SMD/RR*

[95% 신뢰구간]
연구 수 환자 수

SMD/RR*

[95% 신뢰구간]

증상약물점수 11 1,689 -1.03 [-1.75, -0.32] 2 99 -0.18 [-0.83,  0.47]

증상점수 53 5,217 -0.54 [-0.71, -0.38] 11 715 -0.84 [-1.51, -0.17]

약물점수 40 3,932 -0.58 [-0.81, -0.36] 9 483 -0.37 [-0.65, -0.09]

전신부작용 14 1,056  1.67 [ 0.66,  4.22] 3 131 평가되지 않음+

국소부작용 14 720  2.47 [ 1.40,  4.34] 4 161  5.00 [ 0.66, 37.85]

전체부작용 51 6,397  1.58 [ 1.37,  1.82] 14 1,702  1.22 [ 1.06,  1.41]

 *  부작용의 요약통계량을 RR(Relative risk)로 나머지 항목에서는 SMD(Standardized mean difference)를 사용함 .
+ 두 군 모두 발생 건수가 0건으로 분석되지 않음.

<표 1>  피하주사면역요법의 메타분석 결과

구분

비염 천식

연구 수 환자 수
SMD/RR*

[95% 신뢰구간]
연구 수 환자 수

SMD/RR*

[95% 신뢰구간]

증상약물점수 4 264 -0.57 [-0.91, -0.22] 2 53 -1.13 [-1.72, -0.54]

증상점수 11 727 -0.92 [-1.41, -0.42] 6 358 -0.22 [-0.59,  0.14]

약물점수 9 662 -0.49 [-0.91, -0.07] 5 367 -0.27 [-0.61,  0.06]

전신부작용 7 380  2.94 [ 1.51,  5.71] 10 540  1.93 [ 1.10,  3.39]

국소부작용 5 336  2.77 [ 1.02,  7.52] 6 203  1.60 [ 0.66,  3.88]

전체부작용 5 229  0.96 [ 0.57,  1.63] 3 157  3.20 [ 0.69, 14.84]

<그림 3> 피하주사면역요법과 위약군의 문헌 질평가

Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Incomplete outcome data (attrition bias)

Blinding of participants and personnel (perform bias)

Selective reporting (reporting bias)

Other bias

0% 25% 50% 75% 100%

High risk of biasUnclear risk of biasLow risk of bias

<그림 4> 설하면역요법과 위약군의 문헌 질평가 

Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Incomplete outcome data (attrition bias)

Blinding of participants and personnel (perform bias)

Selective reporting (reporting bias)

Other bias

0% 25% 50% 75% 100%

High risk of biasUnclear risk of biasLow risk of bias

* 증상약물점수, 증상점수, 약물점수의 요약통계량은 SMD(Standardized Mean Difference)를 사용
하고, 전신부작용, 국소부작용, 전체부작용은 RR(Relative Risk)을 사용함.
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<표 2>  설하면역요법의 메타분석 결과

구분

비염 천식

연구 수 환자 수
SMD/RR*

[95% 신뢰구간]
연구 수 환자 수

SMD/RR*

[95% 신뢰구간]

증상약물점수 11 1,689 -1.03 [-1.75, -0.32] 2 99 -0.18 [-0.83,  0.47]

증상점수 53 5,217 -0.54 [-0.71, -0.38] 11 715 -0.84 [-1.51, -0.17]

약물점수 40 3,932 -0.58 [-0.81, -0.36] 9 483 -0.37 [-0.65, -0.09]

전신부작용 14 1,056  1.67 [ 0.66,  4.22] 3 131 평가되지 않음+

국소부작용 14 720  2.47 [ 1.40,  4.34] 4 161  5.00 [ 0.66, 37.85]

전체부작용 51 6,397  1.58 [ 1.37,  1.82] 14 1,702  1.22 [ 1.06,  1.41]

 *  부작용의 요약통계량을 RR(Relative risk)로 나머지 항목에서는 SMD(Standardized mean difference)를 사용함 .
+ 두 군 모두 발생 건수가 0건으로 분석되지 않음.

설하면역요법과 피하주사면역요법의 비교

두 면역요법을 직접 비교한  6개의 문헌의 질을 평가했을 때, 자료의 

완결성, 선택적 결과 보고 항목에서 편향의 위험이 낮았지만, 배정은

폐, 무작위 방법, 이중맹검에 대해서는 자세하게 보고한 연구가 상대

적으로 적었다. 

비염에서 두 면역요법을 비교한 문헌 중 증상약물점수를 보고한 문헌

은 한 건으로 피하주사면역요법과 비교하여 설하면역요법의 증상약

물점수가 유의하게 낮아 비염에서는 설하면역요법이 증상개선에 더

욱 효과적이었음을 알 수 있다. 그러나 비염 또는 천식환자에서 증상

점수와 약물점수를 별도로 구분하였을 경우 두 군 간의 차이가 통계

적으로 유의하지 않아 해석에 주의가 필요하다. 천식환자를 대상으로 

두 면역요법을 비교한 문헌은 없었다.

체계적 문헌고찰 결과를 종합해보면 알레르기 비염, 천식환자에

서 설하면역요법과 피하주사면역요법 모두 효과적인 치료법으로 

판단되지만 두 군 간의 임상적 유용성을 비교 평가하기에는 근거

가 불충분하였다. GRaDE5)를 통해 문헌들에 대한 근거수준을 평

가한 결과 전체적으로 매우 낮은 수준으로 평가되었다. 

본 연구는 단일 면역요법에 대한 임상적 유용성을 확인하기 위해 

체계적 문헌고찰을 수행한 선행연구와 달리 면역요법에 대한 포

괄적이고 체계적인 문헌고찰을 시행하였다는 점에서 그 의의가 

있다고 판단되나 이와 관련하여 몇 가지 한계점도 존재하였다. 첫

째, 본 연구에서의 체계적 문헌고찰의 선택ㆍ배제기준을 충족하는 

국내 연구가 부재하였으며, 대부분이 북아메리카, 유럽에서 이루

어진 연구들로 국내 적용 시 주의가 필요할 것으로 판단된다. 또

한 표준 진료지침에서는 면역요법의 치료기간을 적어도 3~5년 정

도 요구하고 있지만 대부분의 무작위배정 임상시험연구들은 단기

간의 효과만을 관찰하고 있는 한계가 있었다. 둘째, 메타분석 결

과 이질성이 크게 나타나 하위그룹분석, 메타회귀분석을 시행하

였으나 임상적으로 혹은 연구설계 측면에서 의미 있는 원인을 확

인할 수는 없었다. 이는 선행연구들에서도 동일하게 지적된 문제

들로 개별 무작위배정 임상시험연구 자체 설계 및 효과지표 정의

의 이질성(증상점수 및 약물점수를 산출하는 체계의 이질성, 부작

용 정의의 이질성), 면역요법 치료제의 비표준화로 인한 문제들이 

이질성의 원인이 될 가능성이 높은 것으로 제안되었다(Wilson 등, 

2009; Calamita 등, 2006). 이러한 한계점을 극복하고 국내에서 비

염, 천식환자들을 대상으로 면역요법을 적절하게 사용하기 위해서

는 향후 대규모 환자들을 대상으로 기존 약물요법 대비 피하주사

면역요법, 설하면역요법이 갖는 임상적 효과와 안전성에 대한 연구

가 이루어져야 할 것이다. 이러한 연구들이 축적되어 근거가 확립

되면 알레르기 비염과 천식 면역요법 치료결정 여부를 정확히 판

단할 수 있을 것으로 생각된다. 
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<표 3>  피하주사면역요법 대비 설하면역요법의 메타분석 결과

구분

비염 천식

연구 수 환자 수
SMD/RR*

[95% 신뢰구간]
연구 수 환자 수

SMD/RR*

[95% 신뢰구간]

증상약물점수 1 34 -0.87 [-1.58, -0.16]

증상점수 2 222  0.34 [-0.43,  1.12]+ 2 222 0.34 [-0.43,  1.12]+

약물점수 1 29 -0.42 [-1.15,0.32]+ 1 29 -0.42 [-1.15,  0.32]+

전신부작용 3 272  0.77 [ 0.54,  1.09]+ 3 272  0.77 [ 0.54,  1.09]+

국소부작용 2 56  0.23 [ 0.03,  1.99]+ 2 56  0.23 [ 0.03,  1.99]+

전체부작용 - - - 1 24  0.17 [ 0.01,  3.23]

*  부작용의 요약통계량을 RR(Relative risk)로 나머지 항목에서는 SMD(Standardized Mean 
Difference)를 사용함.

+ 비염 and/or 천식을 보고한 문헌들만 선택되었으며, 따라서 비염, 천식결과가 동일함.

5)  GRADE: 방법론 학자, 진료지침 개발자 등이 근거의 수준과 권고 강도의 등급화를 위해 제시한 등
급화 방법임(김수영 등, 2011).

✚ 연구진

신상진, 송현진, 박선영, 정예지, 박주연, 안정훈(한국보건의료연구원), 

예영민(아주대학교병원 알레르기내과)

<그림 5> 설하면역요법과 피하주사면역요법의 문헌 질평가 

Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Incomplete outcome data (attrition bias)

Blinding of participants and personnel (perform bias)

Selective reporting (reporting bias)

Other bias
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