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요약문(국문)

평가배경

알레르겐 면역요법(Allergen Immunotherapy)은 원인항원을 피하주사로 소량씩 점차 증량하여 원

인항원에 대한 과민성을 낮추고 증상을 호전시키는 의료행위이다. 신의료기술평가제도 도입 전 건강

보험에 등재되어(보건복지부고시 제2000-74호, 2000.12.28.) 2001년 1월 1일부터 비급여로 사용 

중이다. 알레르겐 면역요법(피하주사) (Allergen SubCutaneous ImmunoTherapy, 이하, SCIT)은 

내부 모니터링을 통해 의료기술재평가 주제로 발굴하였고 전문가 대상선별, 우선순위 심의를 거쳐 재

평가 대상으로 선정되었다. 2023년 제2차 의료기술재평가위원회(2023.2.10.)에서 평가계획서 심의

를 받아 임상적 안전성 및 효과성 등을 확인하고 의료기술의 적정 사용을 위한 정책적 의사결정을 지

원하고자 재평가를 수행하였다. 

평가방법

알레르기비염 혹은 천식 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사)의 임상적 안전성 및 효과성 평가를 

위해 체계적 문헌고찰을 수행하였다. 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “알레르기비염�천식, 아

토피피부염 알레르겐 면역요법(피하주사) 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 논의를 거쳐 확정하였

다. 평가의 핵심질문은 “알레르겐 면역요법(피하주사)은 약물치료 중인 알레르기비염 혹은 천식 환자

에서 임상적으로 안전하고 효과적인가?”이었고, 평가의 결과지료로 안전성은 전신, 국소, 중대한 이

상반응으로 정하고, 효과성은 증상약물점수, 증상점수, 약물점수, 삶의 질, 폐기능점수로 정하였다.

체계적 문헌고찰은 핵심질문을 토대로 국외 3개, 국내 3개 데이터베이스에서 검색하여 문헌선정 및 

배제기준에 따라 두 명의 평가자가 독립적으로 수행하고, 의견 불일치가 있는 경우에는 평가자간 합

의를 통해 최종 선택문헌을 결정하였다. 문헌의 비뚤림위험 평가는 Cochrane의 Risk of Bias (RoB)

를 사용하였고, 최종 선택문헌을 대상으로 안건 담당자가 독립적으로 평가하여 소위원회의 검토를 진

행하였다. 자료추출은 미리 정해놓은 양식을 활용하였으며, 자료분석은 정량적 분석(quantitative 

analysis)을 진행하고 불가능한 경우 정성적(qualitative review) 분석으로 기술하였다. 본 평가에서 

수행한 체계적 문헌고찰 결과는 Grading of Recommendations Assessment, Development and 

Evaluation (GRADE) 방법을 이용하여 근거수준을 평가하였다. 또한, 알레르기비염 혹은 천식 환자

를 대상으로 초점집단면담을 통하여 4가지 영역에 대한 환자가치를 조사하였다. 문헌의 안전성ㆍ효

과성 평가결과와 환자가치 조사결과를 토대로 권고등급을 결정하였다. 



알레르겐 면역요법(피하주사) - 알레르기비염·천식

ii

평가결과

알레르기비염과 천식 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사)의 추가 치료효과(Add-on treatment 

effect)에 대한 체계적 문헌고찰 결과, 최종 38편의 무작위배정 임상시험(Randomized Controlled 

Trials, RCT) 문헌을 선택하였다. 선택문헌 38편 중 알레르기비염을 대상 문헌은 25편, 천식은 12편, 

알레르기비염과 천식을 모두 동반한 문헌은 1편이었다. 선택문헌의 비뚤림위험 평가는 항목별 대체

로 낮음(Low) 혹은 불확실(Unclear)이었으며, 결과평가자의 눈가림을 시행하지 않아 실행비뚤림, 결

과평가비뚤림 및 기타 비뚤림위험이 높음(High)이 일부 확인되었다. 결과변수에 따른 전반적인 GRA

DE 근거수준은 알레르기비염이 높음(High)이거나 중등도(Moderate)이었고 천식은 중등도(Moder

ate)이거나 낮음(Low)이었다.

안전성

알레르겐 면역요법(피하주사)의 안전성은 전신, 국소, 중대한 이상반응으로 범주화하여 알레르기비염

은 총 25편, 천식은 13편을 토대로 평가하였다. 약물치료 중인 알레르기비염 환자에서 전신 이상반응 

발생률은 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)이 위약병용군(Placebo)보다 발생위험비가 유

의하게 높았으며(Risk Ratio, RR 1.50, 95% 신뢰구간(Confidence Interval, CI) 1.03~2.17, I2=5

0%), 국소 이상반응 발생위험비도 유의하게 높았으나 이질성도 높았다(RR 1.91, 95% CI 1.04~3.5

1, I2=94%). 그러나, 중대한 이상반응은 두 군간 유의한 차이는 없었지만, 이질성이 있었다(RR 1.59, 

95% CI 0.61~4.11, I2=55%).

약물치료 중인 천식 환자에서 전신 이상반응의 발생률은 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)

과 위약병용군(Placebo)간 통계적으로 유의한 차이가 없었다(RR 1.38, 95% CI 0.71~2.67, I2=0

%). 또한, 국소 이상반응 발생률도 두 군간 유의한 차이가 없었으며(RR 0.77, 95% CI 0.23~2.61, I2

=0%), 중대한 이상반응은 1편에서 두 군간 차이가 없었다(RR 3.81, 95% CI 0.19~76.62). 

효과성

약물치료 중인 알레르기비염에서 알레르겐(피하주사) 병용군(SCIT)은 위약병용군(Placebo)보다 증

상약물점수(RCT 10개)와 증상점수(RCT 5개)은 유의한 개선효과가 있었다(증상약물점수 표준화된 

평균차이, Standardized mean difference, SMD -0.82, 95% CI –1.27, -0.38, I2=93%; 증상점

수 SMD -1.9, 95% CI –3.03, -0.78, I2=93%). 또한, 알레르겐(피하주사) 병용군(SCIT)의 약물점수

는 위약병용군(Placebo)보다 낮아 효과적이었고(SMD -0.50, 95% CI –0.7, -0.31, I2=0%), 근거수

준도 높았다. 알레르기비염에서 삶의 질을 측정한 2편에서 알레르겐(피하주사) 병용군(SCIT)이 위약

병용군(Placebo)보다 삶의 질이 높았지만, 이질성은 높은 편이었다(Mean difference, MD -1.25, 

95% CI –2.13~-0.37, I2=73%).



요약문

iii

약물치료 중인 천식 환자에서 총 13편을 토대로 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)과 위약

병용군(Placebo)을 비교한 결과, 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)은 위약병용군(Placebo)

보다 증상점수(RCT 2개)의 변화량이 더 커 유의한 개선효과가 있었으나, 이질성이 높았다(증상점수 

SMD -3.03, 95% CI –6.05~-0.01, I2=98%). 또한, 약물점수(4개 RCT)도 위약병용군(Placebo)보

다 유의하게 낮았으나, 이질성이 높았으며(SMD -2.29, 95% CI –4.06, -0.52, I2=97%), 2편의 폐기

능 점수는 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)과 위약병용군(Placebo)간 유의한 차이는 없었

다(SMD 0.09, 95% CI –0.23~0.41, I2=0%). 

환자가치 조사

알레르기비염 혹은 천식 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사)은 근본적인 원인치료가 가능하고 치

료율이 높아 사용 중인 치료법이 부작용이 있거나 의사가 추천하여 치료법을 선택하였다. 환자들은 

병원에서 알레르겐 면역요법(피하주사)을 받으면서 치료기간이 길고 주사부위 통증과 가려움, 항원 

수급의 불안정성, 치료 중단 시 초기치료를 다시 시작해야하는 등의 불편감이 있다고 하였다. 또한, 

알레르겐 면역요법(피하주사)을 경험한 환자들은 알레르기 증상들이 개선되어 해당 시술을 만족하는 

환자도 있었지만, 일부 환자는 증상개선을 위해 함께 병용하는 다른 약물의 효과로 호전된 것인지 명

확하지 않아 치료효과가 불확실하다는 의견도 제시하였다.

결론 및 제언

알레르겐 면역요법(피하주사) 소위원회에서는 현재 문헌적 근거를 바탕으로 ‘알레르겐 면역요법-비

염, 천식’의 평가명과 안전성 및 효과성에 대한 평가결과를 다음과 같이 제언하였다. 

소위원회는 재평가 목적에 부합하는 의료행위의 범위와 평가대상을 명확히 하고자 ‘알레르겐 면역요

법 – 비염 · 천식’에서 ‘알레르겐 면역요법(피하주사) - 알레르기비염 · 천식’으로 평가명 변경을 제안

하였다.

약물치료 중인 알레르기비염 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)은 위약병용군(Pla

cebo)보다 증상약물점수, 증상점수, 약물점수가 개선되고 삶의 질이 높아효과성은 있으나, 전신과 국

소 이상반응의 발생률은 위약병용군(Placebo)보다 더 높았다. 다만, 이상반응은 대부분 경증으로 의

료진의 관리감독 하 응급처치가 가능한 의료환경에서 시행할 경우, 안전하고 효과적인 의료기술이라

고 판단하였다.

또한, 약물치료 중인 천식 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)에서 전신, 국소, 중대

한 이상반응의 발생은 위약병용군(Placebo)과 차이는 없으나, 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군

(SCIT)에서 중대한 이상반응이 드물게 발생하여 의료진의 관리감독 하에 응급처치가 가능한 의료환

경에서 시행할 경우, 안전한 의료기술이라고 판단하였다. 이에 약물치료 중인 천식 환자에서 알레르

겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)은 위약병용군(Placebo)보다 증상점수, 약물점수가 낮아 증상 
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호전의 효과는 있으나, 증상개선 이외 다양한 지표(폐기능 개선, 급성 악화 감소 등)들을 측정한 추가 

연구는 필요하다고 제안하였다. 

소위원회는 알레르겐 면역요법(피하주사)은 알레르겐 면역요법의 제형이나 투여경로의 개선 등 다양

한 임상연구들이 이루어지고 있으며, 증상개선 외 추가 이득에 대한 새로운 근거생성과 축적이 필요

하다고 제언하였다. 또한, 알레르겐 면역요법(피하주사)은 장기간 치료과정동안 환자가 프로토콜에 

순응해야 하므로 환자선호도와 치료의지가 높을 때 의료진의 충분한 설명 후에 적용해야 하며, 아나

필락시스와 같은 중대한 전신 이상반응이 드물게 발생할 수도 있어 의료진의 관리감독 하에 응급처치

가 가능한 의료환경에서 시행해야 한다고 제언하였다.

2023년 제11차 의료기술재평가위원회(2023.11.10.)에서는 소위원회 결론 및 분과 의견을 검토하여 

의료기술재평가사업 관리지침 제4조제10항에 의거 “알레르기비염 혹은 천식 환자에서 알레르겐 면

역요법(피하주사)”에 대해 다음과 같이 심의하였다. 

의료기술재평가위원회는 재평가 목적에 부합하는 의료행위의 범위와 평가대상을 명확히 하고자 ‘알

레르겐 면역요법–비염, 천식’에서 ‘알레르겐 면역요법(피하주사)-알레르기비염, 천식’으로 평가명을 

변경하기로 심의하였다.

의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하

였을 때, 국내 임상상황이나 가치에 따라 임상적 유용성이 달라질 수 있어 약물치료 중인 알레르기 비

염 환자에서 증상 호전을 위해 알레르겐 면역요법(피하주사)의 추가 사용을 ‘조건부 권고함’으로 심의

하였다(권고등급: 조건부 권고함).

의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하

였을 때, 국내 임상상황이나 가치에 따라 임상적 유용성이 달라질 수 있어 약물치료 중인 천식 환자에

서 증상 호전을 위해 알레르겐 면역요법(피하주사)의 추가 사용을 ‘조건부 권고함’으로 심의하였다(권

고등급: 조건부 권고함).

주요어

알레르기비염, 천식, 알레르겐 면역요법(피하주사), 안전성, 효과성

Allergic Rhinitis, Asthma, Subcutaneous Immunotherapy, Safety, Effectiveness 
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알기 쉬운 의료기술재평가

알레르기비염, 천식 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사)은 안전하고 효과적인가요?

질환 및 의료기술

알레르겐 면역요법(피하주사)은 알레르기의 원인항원을 소량씩 서서히 늘리면서 피하주사로 체내에 

주입하여 과민반응을 서서히 낮추고 알레르기 증상을 완화시키는 의료기술이며, 국내 건강보험에 등

재되어 비급여로 사용 중이다.

의료기술의 안전성ㆍ효과성ㆍ환자가치

약물치료와 알레르겐 면역요법(피하주사)을 병용한 알레르기비염 환자는 가짜약을 병용한 환자에 비

해 전신 혹은 국소 이상반응의 발생율이 상대적으로 더 높았지만, 알레르겐 면역요법(피하주사)을 병

용한 천식 환자는 가짜약을 병용한 환자와 이상반응 발생율에 차이가 없었다. 알레르겐 면역요법(피

하주사)을 병용한 환자에서 중대한 이상반응이 발생할 수도 있지만, 응급처치가 가능한 의료환경에서 

의료진으로부터 시술을 받으면 안전하다고 평가하였다. 

약물치료와 알레르겐 면역요법(피하주사)을 병용한 알레르기비염 환자는 가짜약보다는 증상약물점

수, 증상점수, 약물점수가 개선되고 삶의 질이 높아져 효과가 있었고 천식 환자도 알레르겐 면역요법

(피하주사)을 병용한 경우, 가짜약보다는 증상 혹은 약물점수가 낮아져 효과는 있었다. 

알레르겐 면역요법(피하주사)을 경험한 환자들은 근본적인 원인 치료가 가능하여 치료약물에 부작용

이 있거나 의사의 추천 등으로 치료법을 선택하였고, 알레르기 증상이 개선되어 만족한다는 긍정적인 

의견도 있었지만, 치료기간이 길고 주사부위 통증과 가려움, 항원수급의 불안정성 등의 불편감도 제

시하였다.

결론 및 권고문

의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 평가항목들을 종합적으로 고려하여 

약물치료 중인 알레르기 비염·천식 환자에서 증상 호전을 위해 알레르겐 면역요법(피하주사)의 

추가 사용을 ‘조건부 권고함’으로 결정하였다.
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Ⅰ 서론

1. 평가배경

알레르겐 면역요법(Allergen Immunotherapy)은 원인항원을 피하주사로 소량씩 점차 증량하여 원

인항원에 대한 과민성을 낮추고 증상을 호전시키는 의료행위이다. 신의료기술평가제도 도입 전 건강

보험에 등재되어(보건복지부고시 제2000-74호, 2000.12.28.) 2001년 1월 1일부터 비급여로 사용 

중이다. 알레르겐 면역요법(피하주사) (Allergen SubCutaneous ImmunoTherapy, 이하, SCIT)은 

내부 모니터링을 통해 의료기술재평가 주제로 발굴하였고 전문가 대상선별, 우선순위 심의를 거쳐 재

평가 대상으로 선정되었다. 2023년 제2차 의료기술재평가위원회(2023.2.10.)에서 평가계획서 심의

를 받아 임상적 안전성 및 효과성 등을 확인하고 의료기술의 적정 사용을 위한 정책적 의사결정을 지

원하고자 재평가를 수행하였다. 

1.1 평가대상 의료기술 개요

1.1.1 알레르겐 면역요법

알레르겐 면역요법은 알레르기 환자에게 특정 알레르겐 또는 알레르겐의 일부를 점차 증가하는 용량으로 

투여하는 치료법으로 원인 물질에 대한 자연적 노출에 대한 민감도를 낮추고 향후 증상반응을 최소화하는 

것을 목표로 한다(Focke M. et al, 2010). 

면역요법은 면역글로불린 E (Immunoglobulin E, IgE)라는 물질의 매개반응으로 일어나는 알레르기 

비염, 천식, 알레르기 결막염, 아토피피부염 등에서 치료 효과가 보고되었다. 면역요법의 적응증은 알레르겐

에 대한 IgE-매개반응과 임상증상과의 연관성이 뚜렷한 경우, 알레르겐에 대한 충분한 회피가 어려운 경우, 

약물치료만으로 증상이 잘 조절되지 않는 경우, 원인 알레르겐이 수목, 목초, 잡초화분, 집먼지진드기, 

곰팡이, 개, 고양이인 경우, 환자가 장기적인 약물요법을 거부하는 경우, 부작용으로 인해서 장기적인 약물

요법이 어려운 경우, 환자의 순응도가 좋은 경우, 환자가 적극적으로 원하는 경우 등이다.

알레르겐 면역요법은 반복적으로 감작된 알레르기 항원을 투여함으로써 항원에 대한 감작을 유도하는 

방식으로, 항원 특이 관용을 유도하는 것을 목표로 하는 치료법이다. 현재까지 면역요법이 효과를 나타

내는 기전은 완벽히 밝혀지지는 않았으나 항원 특이조절 T세포(Tregs) 활성화가 가장 주된 기전으로 

보고되고 있다(이민경 등 2018; Darsow U et al., 2011). 
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그림 1.1 알레르겐 면역요법(피하주사) 기전 

[출처: 이민경 등 (2022), 재가공]

알레르겐 면역요법은 항원제시세포(antigen presenting cells) 뿐만 아니라 T세포, B세포의 면역반

응을 변화시키고 알레르기 반응에 관여하는 효과기 세포(effector cell)의 수 및 기능을 감소시킨다. 

알레르겐 면역요법은 항원 특이 조절 T세포를 형성하여 효과기 T 세포(effector T cell)의 반응을 

억제하고, 염증조절을 활성화하는 사이토카인(cytokine) 생산을 증가시켜 T 세포반응을 변화시킨다. 

항원 특이 조절 T세포가 활성화되면 인터루킨-10 (Interleukin-10) 및 성장전환인자-β (transforming

Growth Factor-β, TGF-β) 분비를 유도하고 T helper 2 (Th2) 세포의 활성화가 억제된다. 또한 

항원 특이 조절 T세포는 항원 특이 면역글로불린 E (Immunoglobulin E; IgE)의 생산을 억제하고, 

동시에 비염증성 면역글로불린 G4 (Immunoglobulin G4; IgG4)의 발현을 촉진시킨다(Jeannin 

P et al., 1998; Mothes N et al., 2003). Th2로부터 발현되는 인터루킨-4 (interleukin-4), 인터루킨

-5 (Interleukin-5), 인터루킨-13 (interleukin-13)과 같은 사이토카인(cytokine)들은 비만세포, 

호염구, 호산구의 생존과 활성화, 분화에 중요한 역할을 하는데 면역요법은 이러한 사이토카인 축을 

억제하여 효과가 나타난다(Kwon et al., 2010). 

1.1.2 적응증 및 시술방법

알레르겐 면역요법은 전통적으로 피하주사 방식으로 주입하며, 임상에서는 피하 이외에도 설하로 투여하기

도 하나, 본 평가는 고시에 제시된 의료행위인 항원 피하주사 면역요법에 한하여 진행하였다.

사용대상은 알레르기 질활이며, 사용목적은 원인항원에 대한 과민성 감소 및 증상 호전이다. 사용방법은 

항원 주사 면역요법으로 원인항원을 소량에서부터 점차 증량하여 주사하는 것으로 환자의 원인항원에 
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따라 주문 또는 제조된 면역치료약제를 26 Gauge 주사기를 이용하여 양측 상박부에 교대로 주사하며 

실시한다. 실시방법에 따라 고식적 면역요법, 집중면역요법, 급속면역요법으로 다음과 같이 구분한다.

고식적 면역요법은 초기 치료는 낮은 농도의 항원을 이용하여 매회 약 2배의 농도로 증가시키며 1주 간격으

로 1일 1회씩 주사하여 항원 용량을 점진적으로 증량, 유지 치료는 효과 유지를 위해 3~4주에 한 번씩 

시행한다.

집중면역요법(cluster immunotherapy)은 초기 치료의 1회 방문 시 30분 간격으로 2-3회 주사하여 1-2

개월 내에 최대 유지용량에 도달하는 방법이다.

급속면역요법(rush immunotherapy)은 유지용량을 3~5일 내로 도달하며, 1~2일 내로 도달할 경우, 

초급속요법이다.

1.1.3 식품의약품안전처 신고 및 허가 현황

알레르겐 면역요법과 관련된 의료기기는 식품의약품안전처의 신고제품으로 ‘주사기’와 ‘주사침(26G)’이 

있으며, 알레르겐 면역요법에서 사용하는 알러젠추출물은 식품의약품안전처의 허가를 받은 제품에 한하여 

임상에서 사용 중이다. 

구분 식품의약품안전처 허가 제품

제품명 노보 헬리젠 데포 치료용알리젠추출물주사
티로신에스주사
- 트리트먼트코오스
- 컨티뉴에이션코오스

알레고비트 데포주사
(알러젠추출물)

허가일 1995-06-13 1997-12-24 2002-06-03 2016-02-18

유효성분

알러젠추출물: 환
자에 따라 알레르
겐이 다름(4종 함
유)

치료용 꽃가루 추출항원, 치료
용 동물의 털 추출항원 및 흡
입성 추출항원, 곰팡이 추출 
항원 및 깜부기 추출항원, 곤
충 추출항원

알러젠추출물 알러젠추출물(꽃가루)

효능효과

다음의 알레르기성 
질환 : 알레르기성 
기관지 천식, 고초
열

다음의 알레르기성 질환: 알레
르기성 기관지 천식, 고초열

IgE-mediated 알레르기에 
기인한 알레르기성 건초열(알
레르기비염), 알레르기성 결막
염 또는 알레르기성 기관지천
식 등 알레르기성 질환 치료

IgE를 매개로 한 알러젠
에 의한 알레르기비염, 
결막염의 치료

출처: 식품의약품안전처 의약품안전나라 의약품통합정보시스템 홈페이지(2022.1.19. 검색)

표 1.1 알레르겐 약물(알러젠추출물) 식품의약품안전처 허가사항

1.2 국내외 보험 및 행위등재 현황

1.2.1 국내 보험등재 현황

알레르겐 면역요법은 우리나라 건강보험에 등재는 되었지만 비급여로 사용 중이며, 건강보험심사평가원의 

고시 상세내용을 살펴보면, 시술의 적응증은 알레르기 질환이고 시술방법은 항원 주사요법으로 제시되어 

있다(표 1.3).
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분류번호 코드 분류

제3부 행위 비급여

제5장 주사료 

제1절 주사료 

모-1 KZ001 알레르겐 면역요법 Allergen Immunotherapy

출처: 건강보험 요양급여비용 (2023년 2월판)

표 1.2 건강보험심사평가원 고시항목

알레르겐 면역요법은 비급여로 적용되어 국내 이용현황을 확인하기는 어려우나, 건강보험심사평가원에서 

비급여 진료비 정보에 따른 병원규모별 사용현황을 살펴본 결과, 전체 평균비용은 429,584원이었으며, 

의원급의 경우, 최저 15,000원에서 최고 1,300,000원까지 치료비용의 편차가 가장 컸으며, 공개 중인 

병원규모별 비급여 비용현황은 다음과 같다(표 1.4).

병원 구분 최저금액 평균금액(원) 중간금액(원) 최고금액

전체 9,900 429,584 445,310 1,300,000

상급종합 9,900 426,973 445,310 916,800

종합병원 133,700 451,529 448,300 634,500

병원 40,000 486,950 500,000 980,000

의원 15,000 395,957 475,000 1,300,000

출처: 건강보험심사평가원 홈페이지>진료비>비급여진료비정보>지역별·규모별 금액(검색일: 2022.01.19.)

표 1.4 병원 규모별 알레르겐 면역요법 비급여 비용정보

  

‘주사료· 알레르겐 면역요법’과 관련하여 비급여 정보를 공개한 의료기관의 지역별 평균비용 현황은 다음과 

같으며, 서울지역에서는 병원급 평균비용 62만원으로 가장 높았으며, 서울 및 수도권지역 제외한 지방은 

보험분류번호 모1 보험EDI코드 KZ001 급여여부 비급여

관련근거 보건복지부 고시 제2000–74호(2000.12.28.) 적용일자 2001-01-01

행위명(한글) 알레르겐 면역요법 선별급여구분 해당없음

행위명(영문) Allergen Immunotherapy
예비분류코드 

구분
아니오

정의 및 

적응증

알레르기 질환에게 항원 주사 면역요법으로 원인항원을 소량에서부터 점차 증량하여 주사함으로써 

원인항원에 대한 과민성을 감소시키고 증상을 호전시킴. 실시방법에 따라 고식적 면역요법, 집중면

역요법, 급속면역요법으로 구분되며, 환자의 원인항원에 따라 주문 또는 제조된 면역치료약제를 

26Gauge 주사기를 이용하여 양측 상박부에 교대로 주사하며 실시함

실시방법 내용없음

출처: 요양기관업무포털 홈페이지＞의료기준관리＞행위평가신청＞고시항목조회

표 1.3 건강보험심사평가원 고시항목 상세
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경남이 병원급이 약 73만원, 광주의 의원급이 약 67만원으로 높았다(표 1.5).

지역 상급종합병원 종합병원 병원 의원

서울 440,477 463,473 620,000 348,814

부산 435,244 469,653 - 386,105

인천 519,255 494,660 - 500,000

대구 440,229 - - 342,778

광주 504,250 441,927 345,000 675,000

경기 326,550 433,847 439,286 468,700

강원 449,313 413,333 - 550,000

경북 - 457,875 - 422,571

경남 391,370 - 735,000 175,000

전북 485,692 468,817 495,600 377,500

전남 48,000 477,757 195,000 168,750

전체 (평균) 429,584 451,529 486,950 395,957

출처: 건강보험심사평가원 홈페이지>진료비>비급여진료비정보>기관별 현황정보(검색일: 2022.01.19.) 

표 1.5 ‘비급여 정보를 공개한 지역별 의료기관 ‘주사료·알레르겐 면역요법’ 평균비용(원) 현황

비급여 정보를 공개한 의료기관의 약제별 주사료를 포함한 가격정보는 다음과 같다(표 1.6).

제출항목 가격정보 예시 금액 특이사항

알레고비트 데포주사 3ml/Box 380,500 주사료 10,500원 포함

알레고비트 데포주사 3ml*2/Box 520,900 주사료 10,500원 포함

노보 헬리젠 데포 4.5ml/Box(초기) 381,600 주사료 10,500원 포함

노보 헬리젠 데포 2*4.5ml/Box(유지) 412,500 주사료 10,500원 포함

티로신에스 Vial/Set(유지) 7ml*1val 450,500 주사료 10,500원 포함

티로신에스-B(컨티뉴에이션B)/Set 450,500 주사료 10,500원 포함

티로신에스-B(트리트먼트B)/Set 450,500 주사료 10,500원 포함

티로신에스 Vial/Set(치료) 5ml*2val 450,500 주사료 10,500원 포함

치료용알러젠추출물주사(유지) 530,500 주사료 10,500원 포함

치료용알러젠추출물주사(초기) 590,500 주사료 10,500원 포함

출처: 건강보험심사평가원 홈페이지>진료비>비급여진료비정보>지역별 평균비용(검색일: 2022.01.19.) 

표 1.6 비급여 정보를 공개한 의료기관의 약제주사료 평균비용(원) 현황

1.2.2 국외  보험 및 행위등재 현황

미국 Current Procedural Terminology (CPT, 2022.5.25.)와 일본 진료보수 점수표에서 알레르겐 

면역요법은 국외 보험에서 의료행위가 치료관리료와 약제를 구분하여 등재된 것을 확인하였으며, 세부적인 

내용은 다음과 같다(표 1.7). 
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국가 분류 의료행위 등재 내용

미국 CPT* 95115 - Professional services for allergen immunotherapy not including provision of 
allergenic extracts; immunotherapy one injection

95117 - Professional services for allergen immunotherapy not including provision of 
allergenic extracts; 2 or more injections

95144 - Professional services for the supervision of preparation and provision of antigens for 
allergen immunotherapy, single dose vial(s) (specify number of vials) The antigen is to be 
administered by another physician.

95145 - Professional services for the supervision of preparation and provision of antigens for 
allergen immunotherapy (specify number of doses); single stinging insect venom

95146 - Professional services for the supervision of preparation and provision of antigens for 
allergen immunotherapy (specify number of doses); 2 single stinging insect venoms

95147 - Professional services for the supervision of preparation and provision of antigens for 
allergen immunotherapy (specify number of doses); 3 single stinging insect venoms

95148 - Professional services for the supervision of preparation and provision of antigens for 
allergen immunotherapy (specify number of doses); 4 single stinging insect venoms

95149 - Professional services for the supervision of preparation and provision of antigens for 
allergen immunotherapy (specify number of doses); 5 single stinging insect venoms

95165 - Professional services for the supervision of preparation and provision of antigens for 
allergen immunotherapy; single or multiple antigens (specify number of doses)

일본 진료보수 점수표 B001 특정 질환 치료 관리료

B001-35 알레르기비염 면역요법 치료 관리료

1. 1월째 ............................................................................................... 280점

2. 2월째 이후 .......................................................................................... 25점

[주] 별도로 후생노동부가 정하는 시설 기준을 충족시키는 보험의료기관에서 입원 중인 환자 이외의 

알레르기비염 환자에게 알레르겐 면역 요법으로 치료 필요를 인정하고, 치료 내용 등에 관한 설

명을 문서를 사용하여 해당 환자의 동의를 얻어 실시하여 위에서 알레르겐 면역요법으로 계획

된 치료관리를 할 때 월1회 산정한다.

Ｄ291-2 소아 식품 allergy 부하검사 ................................................................. 1,000점

Ｄ291-3 소아 음식 알레르기 부하검사와 관련되는 투약, 주사 및 처치의 비용은 소정 점수에 포함되는 것
으로 한다. 

[주-1] 별도로 후생노동대신이 정한 시설기준에 적합한 것으로 지방사회보험 사무국장에게 신고한 
보험의료기관에서 실시한 경우에 2개월에 1회에 한하여 산정한다. 

➜ 소아 식품 allergy 부하검사에 대하여
(1) 문진 및 혈액 검사 등으로부터 식품 알레르기가 강하게 의심되는 9세 미만의 소아에 대해, 원

인 항원의 특정, 내성 획득의 확인을 위해 음식 부하 검사를 한 경우에 12개월에 2회 한도로 
산정한다.

(2) 검사를 할 때에는, 식품 알레르기 부하 검사의 위험성, 필요성, 검사 방법 및 기타의 유의 사
항에 대해 환자 또는 그 가족 등에 대해 문서로 설명한 후 교부하는 것과 동시에, 그 문서의 
사본을 진료기록부에 첨부한다.

(3) 부하 시험식(食)의 비용은 소정 점수에 포함된다.
(4) 소아 음식 알레르기가 진료를 할 때에는 「후생노동과학연구반에 의한 음식 알레르기의 진료 

안내 2005(2003-05년도 후생노동과학연구)」을 참고로 한다.
(5) [주-2]의 주사란, 제6부 제1절 제1관의 주사 실시료를 말하며, 시용한 약제의 비용은 별도로 

산정한다.

G100 – 약제 
       1. 약가가 1회분 사용량마다 15엔 이하인 경우 ............................................ 1점
       2. 약가가 １회분 사용량마다 15엔을을 초과한 경우 약가로부터 15엔을 공제한 액수를 10엔으로 나누어 

얻은 점수에서 1점 미만의 단수를 절상하여 얻은점수에 1점을 가산하여 얻은 점수
Allergy 질환 감작요법의 약제료
- Allergen치료 엑기스 및 allergen house dust extracts 등에 의한 알레르기 질환 탈감작요법에서 사

용한 약제료에 대해서는 사용량(어쩔수 없이 폐기한 경우의 약액(藥液)량을 포함한다.)에 따라 약가에 
의해 산정한다.

*  CPT, Current Procedural Terminology (2022.5.25.)
** 일본, 후생노동성 홈페이지, https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000188411_00037.html, 
    https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000907834.pdf (2023년 1월 30일 검색)

표 1.7 국외 보험 및 의료행위 등재 현황
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1.3 질병 특성 및 현존하는 의료기술

1.3.1 병태생리

1.3.1.1 알레르기비염(민양기, 2010)

점막표면에 있는 수지상 세포(dendritic cell)와 같은 항원제시세포(antigen presenting cells)는 알레르

기항원을 처리하고 일부 펩티드를 주조직 적합성 복합체(major Histocompatibility Complex, MHC) 

Class II 분자(molecule)에 의해 세포표면으로 이동되어 발현한다. 이 주조직 적합성 복합체(MHC) 항원 

복합체는 naive CD4+ T 세포의 T cell receptor에 작동하여 알레르기항원 특이 Th2 세포로 분화시킨다. 

활성화 된 Th2 세포는 여러 사이토카인을 분비하여 특이 IgE를 생산하는 B 세포의 동종형 변환(isotype 

switching)을 유도하고 호산구, 비만세포, 호염기구의 증식 등을 유발한다. 생산된 항원 특이 IgE는 비만세

포나 호염기구의 표면에 고친화성 IgE receptor에 결합한다. 알레르기비염 환자는 원인항원에 노출되면 

30분 이내에 재채기, 비루 등이 생겨 회복되는 초기반응과 약 6시간 후에 다시 코막힘이 나타나 서서히 

회복되는 후기반응 현상이 있다.

그림 1.2 알레르기비염의 병태생리학적 반응 도식화 

[출처: Nur Husna SM et al., Allergic rhinitis: a clinical and pathophysiological 

overview. Frontiers in Medicine. 2022:7;9:940.]
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조기반응은 항원의 재유입에 대한 비만세포의 반응(제1형 과민반응)이며, 자극을 받은 비만세포는 히스타

민, 프로스타글란딘, 류코트리엔 등의 화학적 매개물질을 분비하여 코 증상을 일으킨다. 반면, 후기반응의 

본질은 전기반응에 의해서 유도된 화학적 매개물질에 의한 호산구의 동원이다. 호산구를 비롯한 여러 염증

세포는 비강 점막에 모여들어 정상조직을 파괴하고 재형성시키는 과정을 일으키며, 이는 알레르기비염 

환자들이 만성적으로 호소하는 코막힘의 주된 기전이다. 호산구에서 유리된 세포독성단백에 의해 호흡점막 

상피세포가 손상되고 지각신경종말이 노출되면 여러 가지 비특이적 자극에 반응한 지각신경섬유는 구심성 

경로 뿐 아니라 지각신경이 분포하고 있는 주위 조직에 원심성 경로를 통해 그 자극이 전달되는 역행성 

신경반사(retrograde axon reflex)를 일으킨다. 이로 인해 지각신경에서 substance P, neurokinin 

A 같은 neuropeptide를 분비하여 평활근의 수축 및 배세포에서의 점액 분비, 모세혈관으로부터 혈장삼출 

등을 초래하고 이를 신경성 염증이라 한다. 

기도과민반응은 알레르기 염증반응의 특징적 임상증상 중 하나로서 호산구의 침윤 및 비점막 상피세포의 

파괴로 인해 정상적인 자극에 대해서도 비점막의 반응성이 증가하여 재채기, 가려움증, 코막힘 등의 증상을 

나타낸다. 이는 IgE가 관여하지 않는 비면역적 반응이며 알레르기비염 환자가 원인항원에 노출된 후 담배연

기나 차갑고 건조한 공기와 같은 비특이적 자극에도 감수성이 증가한다.

1.3.1.2 천식

천식은 임상증상이 매우 다양하고 염증세포의 양상은 다를 수 있지만 기도 과민반응은 항상 관찰되는 특징적 

소견이며, 천식의 증상이 간헐적으로 발생하더라도 기도 과민반응은 지속적으로 존재한다(Korean 

Guideline for Asthma, 2021). 

구분 병태생리 

기도의 

구조적 

변화

상피세포하 섬유화는 콜라겐 섬유와 프로테오글리칸의 기저막하 침착 결과로 발생함 소아를 포함한 모든 천식 환자에
서 증상 발생 전에도 볼 수 있으나 치료에 따라 영향을 받으며, 이러한 섬유화 과정은 기도벽의 다른 층에서도 발생할 
수 있음

기도평활근
세포의 비후(hypertrophy)와 과형성(hyperplasia)이 발생하여 기도벽 두께가 증가함. 질환의 
중증도와 연관되고 성장인자와 같은 염증매개체에 의해 유발됨

혈관
기도 내 혈관은 vascular endothelial growth factor (VEGF)와 같은 성장인자의 영향으로 증식
되며 기도벽 비후에 기여할 수 있음

점액 과분비 기도상피 내 배세포(goblet cell) 수와 점막하 분비선의 크기 증가로 인하여 발생함

기도 

협착

기도평활근 
수축

다양한 기관지수축 매개체와 신경전달물질에 의해 발생하고 기관지확장제에 의해 대부분 회복됨

기도 부종 염증매개체에 의한 미세혈관유출의 증가로 인하여 발생하는데 주로 급성 악화에 중요한 역할을 함

기도벽 비후
기도개형과 같은 구조적인 변화에 의한 기도벽 두께 증가는 중증 질환에서 중요한 역할을 하는
데 이 경우 치료로 완전히 회복되지 않을 수 있음

점액 과분비 점액 과분비와 염증 삼출액의 과다 생성으로 기도 내 폐쇄가 유발될 수 있음

기도

과민성 

기전

기도평활근의 
과도한 수축

기도평활근의 부피와 수축력 증가로 발생함

기도 수축의 
부적절

기도벽의 염증 변화는 기도의 과도한 수축을 유발하고 기관지수축제를 흡입하였을 때 정상 기
도에서 보이는 최대 수축의 고원현상(plateau)이 소실됨

기도벽 비후 부종과 구조적 변화에 의해 발생하고 기도평활근의 수축의 의하여 기도 협착을 증대시킴

감각신경 염증에 의해 감작되고 감각자극에 반응하여 발생하는 기도수축이 악화됨

출처: 대한천식알레르기학회, 한국천식진료지침(Korean Guideline for Asthma) 2021, 천식 병태생리 재구성

표 1.8 천식의 병태생리학적 발생기전
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그러나 천식의 중증도와 염증 정도와의 관계는 명확하지 않으며, 염증은 대부분의 환자에서 상기도와 비강

을 포함한 기도 전체에 영향을 주지만 생리적 효과는 주로 중간 크기의 기관지에서 두드러진다. 또한, 병태생

리학적 특성으로 천식 환자의 기도 내 염증세포로는 비만세포, 호산구, T 림프구, 수지상 세포, 대식세포, 

중성구이며, 염증세포는 기도상피세포에 손상을 주는 물질을 분비하거나 림프절에서는 조절 T세포와 작용

하여 궁극적으로 원시(naive) T 세포로부터 Th2세포로의 생성을 자극하거나 염증반응을 증폭하는 매개체

와 사이토카인을 분비하는 등 증상발현과 회복과정 등에 관여하고 있다. 기도협착은 천식의 증상과 생리학

적 변화를 유발하는 공통 병리기전으로 많은 인자들이 증상 유발에 기여하며, 기도과민성은 천식의 특징적 

소견이지만 그 기전은 현재까지 완전히 밝혀지지는 않았다(Korean Guideline for Asthma, 2021). 

1.3.2 역학

우리나라 질병관리청 만성질환 통계에 따르면 알레르기성 질환자가 매년 증가하고 있으며, 2007년도부터 

2019년도까지 알레르기비염은 1.2~18.1%로 약 15배 증가하였고 천식은 1.2~3.2%로 약 2.7배 증가하였

다(Korea Centers for Disease Control and Prevention, 2021).

그림 1.3 알레르기성 질환으로 진단받은 환자의 연간 추이

[출처: 질병관리청 만성질환 통계, 2021.]

다양한 환경적인 요인이 알레르기 질환의 발병에 영향을 미치는데, 그 영향은 노출시기에 따라 달라지며, 

출생 코호트를 통한 천식의 위험도 조사를 시행한 연구에서 1세 이전에 바퀴벌레, 쥐, 고양이 특이 항원과 

Firmicutes, Bacteriodetes 균종에 많이 노출이 된 아이들은 알레르기 감작이 적었으나, 3세 이후에 같은 

항원에 노출되게 되면 알레르기 감작과 관련된 보고가 있으며(Lynch SV et al., 2014), 어린 시기에 다양한 

환경에 노출되는 것이 기도 알레르기 질환에 영향을 준다는 사실이 널리 알려져 있다(김준곤  등 2019; 

Strachan DP et al., 1989). 

성인에서의 내독소(endotoxin)에 대한 노출은 천식을 발생시키는 위험요소가 되지만(Thorne PS et al., 

2005), 소아에서는 천식 발생을 예방하는 효과를 가지며, 농촌과 농촌 외 지역의 내독소에 대한 노출 비교는 

농촌지역에서 아토피 감작이 더 많다고 보고하였다. 그리고 학동기(school age) 이전의 내독소 노출과 

비교하였을 때, 학동기 노출이 아토피에 대한 위험요소를 감소시켰다(Braun-Fahrländer C. et al., 
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2002). 즉, 지역적 차이와 항원 노출시기가 알레르기 질환의 발생에 영향을 준다고 볼 수 있다. 환경적인 

요인은 특정한 시기에 인체와 상호작용을 통해 알레르기 질환을 예방하거나 발생시키며, 특히 면역 관용

(immune tolerance)을 얻기 위한 기회의 시기(window of opportunity)는 생후 1년 내외의 신생아 

시기이다. 가족의 규모와 알레르기 질환을 살펴보면, 알레르기 질환 유병률과는 반비례하고, 알레르기 

증상의 정도는 비례한다고 보고하였다(Strachan DP et al., 2015). 

1.3.2.1 알레르기비염

알레르기비염의 유병률은 1990년대 이후, 전 세계적으로 크게 증가하고 있고(Bousquet et al., 2008; 

Brozek et al., 2017) 질환의 증상은 20세 이전에 약 80% 정도 발생하며(Skoner DP, 2001), 20~40세 

에 유병률이 가장 높고 점차 감소한다(Wheatley LM et al., 2015). 생후 5년 이내의 소아에서 알레르기

비염 발생률은 17.2%이며 최대 연령은 24개월에서 29개월(2.5%) 사이였다(Hill DA et al., 2016).

알레르기비염의 유병률은 도시환경과 시골지역과 비교하는 연구들이 수행이 되었는데 글로벌 도시화

를 포함한 여러 위험요인으로 수년에 걸쳐 비염이 증가한 것으로 보고되었다(Elholm G et al., 2016; 

Li CW et al., 2014). 이것은 주로 꽃가루에 민감한 알레르기비염을 악화시킬 수 있는 오염 물질(교통 

관련 오염 물질 및 미립자 물질 PM 2.5)의 증가로 발생한다고 보고하고 있다(Wang IJ et al., 2016; 

Leung TF et al., 2012; D’Amato et al., 2020). 알레르기비염은 전신 염증성 질환으로 천식, 아토피성 

질환, 부비동염, 결막염, 중이염 등 다른 질환과 동반되어 이환되는 경우가 많다(Bousquet et al., 

2008).

1.3.2.2 천식

알레르기성 질환인 기관지 천식은 기도과민증과 기도 폐쇄를 보이는 만성 기도 염증 질환으로 전 세계적

으로 3억 명 정도의 천식 환자가 발생하는 것으로 보고되고 있다. 천식의 증상은 폐 속에 기관지가 

좁아져서 호흡 곤란, 기침, 천명(쌕쌕거리는 소리) 등 호흡기 증상이 반복해서 발작적으로 나타나며 

전 세계적으로 유병률이 증가하고 있으며 우리나라에서는 소아ㆍ청소년층 뿐만 아니라 40세 이후 

성인에서도 유병률이 증가하고 있다(Korea Centers for Disease Control and Prevention, 2021). 

국제 소아천식 및 알레르기 질환의 역학조사(The International Study of Asthma and Allergies 

in Childhood, ISAAC)에 의하면 13∼14세 청소년 30만명 중 천식 유병률은 13.7%로 매년 0.6% 

증가하였으며, 알레르기 비염 유병률은 42.1%로 매년 0.3%씩 증가하였고 아토피피부염의 유병률은 

14.7%로 매년 0.28%씩 증가하며(Oh SY., 2022), 전 세계적으로 천식환자는 2억 3,500만여 명으로 

추산되고 천식으로 인한 사망자 수는 25만여 명으로 보고되었다(Koo, 2014). 

1.3.3 치료

1.3.3.1 알레르기비염

알레르기비염 진단은 알레르기비염의 전형적인 증상과 진단 검사를 통해서 이루어지며, 임상적으로 수양성 
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비루, 재채기, 코막힘 그리고 가려움증 중 2가지 이상의 증상이 1시간 이상 만성적으로 지속될 때는 알레르기 

비염이 의심되며, The Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma (ARIA) 가이드라인에 따라 질환의 

경중 분류가 필요하고 피부반응검사나 특이 IgE 항체검사를 시행하여 알레르기비염으로 진단한다(민양기, 

2013). 반면에 알레르기비염과 관련이 없는 증상으로는 한쪽 코에 국한된 증상, 점액 농성의 비루, 점액성 

후비루, 통증, 반복적 비출혈, 후각소실 등이 있다. 알레르기비염으로 진단되고 지속성 중등도-중증이상의 

환자에게는 국소 스테로이드제가 우선 처방되며 비강 스프레이 사용을 권고하고 있고 제2세대, 3세대 

항히스타민제, 항류코트리엔제, 점막수축제 등을 단독 사용하고 한 종류의 약물로 해결되지 않을 경우, 

두 가지 이상의 약제를 병합하여 사용할 수 있다(Min, 2010). 

알레르기비염

치료 경험이 없는 

환자

알레르기비염

치료 중인 환자

� T1 (1단계): 항히스타민제 또는 항류코트리엔제 또는 크로몬제

� T2 (2단계): 국소(비강) 스테로이드제 (INCS, Intranasal corticosteroid)

� T3 (3단계): 국소(비강) 히스타민제/국소(비강) 스테로이드제 (INCS, Intranasal corticosteroid) 병합 

사용

� T4 (4단계): 구강 스테로이드제와 추가 치료

� T5 (5단계): 알레르겐 면역요법

VAS: Visual analogue scale, Anti H1: 항히스타민제, AZE: Azelastine 항히스타민 비강흡입제, INCS: 

Intranasal corticosteroid 비강 스테로이드제

그림 1.4 알레르기비염 치료알고리즘, ARIA 가이드라인(2020)

[출처: Bousquet J, et al., 2020;145(1):70-80.]
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ARIA 가이드라인(2020)에서는 초기 단계에서 약물을 처방할 때는 기존에 알레르기비염을 치료 중인 환자

와 치료하지 않은 환자로 구분한 후, 알레르기비염의 증상척도(Visual Analogue Scale, VAS)를 활용하여 

중증도를 평가하며 약물의 치료방침을 결정한다. 초기 단계에서 약물을 처방한 후, 첫 평가시점은 2~4주 

후에 재평가하는 것이 아니라, 3일 동안 매일 알레르기비염의 증상을 VAS 척도점수를 통해 평가할 것을 

권고하고 있다. 3일 동안의 약효를 평가하여 증상 개선정도를 확인한 후, 약물치료의 등급을 유지하거나 

올리거나(step-up), 낮추는(step-down) 기준에 따라, 조정한다. 또한, 알레르기비염의 치료경험이 있는 

환자에서는 항히스타민제 또는 항류코트리엔제로 알레르기비염 증상이 VAS 척도점수가 5점 이상으로 

조절하기 어려우면 국소 스테로이드제 단독 사용 또는 국소 항히스타민제/국소 스테로이드제의 병합사용

을 권고하였다. ARIA 가이드라인이 업데이트가 되면서 비강 스프레이 형태의 국소 스테로이드제와 국소 

항히스타민제/국소 스테로이드제의 병합사용의 중요성이 대두되었으며  5단계에 해당하는 치료법으로서 

알레르겐 면역요법을 권고하고 있다(Bousquet J, et al., 2020).

1.3.3.2 천식

천식의 치료약제는 질병을 근본적으로 조절하는 질병 조절제와 일시적으로 악화되는 증상을 완화시켜 

주는 증상완화제로 구분하며, 흡입스테로이드는 기관지 확장제 병합요법으로 흔히 사용한다. 또한, 각 

치료제 중에서 우선 권고되는 약제와 기타 약제로도 구분하며, 초기 단계에는 다음의 약제들 중에 선택하고 

조절이 잘 되지 않을 경우에 한 단계를 올려서 치료한 후에 질병 조절이 3개월 이상 잘 유지될 경우, 다시 

단계를 낮추는 계단식 치료방법(stepwise)을 권고한다.
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그림 1.5 증상조절과 위험요인 최소화를 위한 단계별 접근

[출처: 천식 진료지침(2022)]

스테로이드제(Corticosteroids)는 흡입형이 있고 전신 증상 완화로 주사제 및 경구제 약제로 심한 급성 

천식에 악화될 경우에는 사용할 수 있다. 

β2 작용제(beta2 agonist)는 β2 교감신경 수용체를 자극하여 고리형 아데노신 일인산(cyclic adenosine 

monophosphate, cAMP)를 증가시키고 기도평활근 수축을 억제하는 약제로 지속성 흡입 β2 작용제

(Long-acting beta2 agonist, LABA), 속효성 흡입 β2 작용제(Short-acting beta2 agonist, SABA), 

지속성 경구 β2 작용제가 있다.

류코트리엔 조절제(Leukotriene receptor antagonist, LTRA)는 기관지 확장 효과, 기침 같은 천신 증상

을 완화하고 기도 염증 완화와 폐 기능 개선 효과가 있다.

크산틴계 약물(Xanthin derivatives)은 Methylxanthine은 non-selective phosphodiesterase 억제

제로 기관지 확장 효과를 보이며 theophylline은 저용량에서 어느 정도 항염증 작용이 있다.

생물학적 제제로서는 항 IgE 항체, 항 IL-5/5R항체, 항 IL-4Rα항체가 있으며, 지속 항콜린 기관지확장제는 

기관지 평활근의 type 3 무스카린 수용체에서 아세틸콜린의 작용을 경쟁적 및 가역적으로 억제하여 기관지 

확장을 유발하거나 기타 약제로서 마크롤라이드 항생제로 항염증 효과를 통해 만성호흡기질환 악화를 

감소시킨다.
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치료 단계 및 중증도 

(Severity)
대상 환자 및 증상 (Symptoms)

모든 환자

1단계 

(Intermittent)
드믄 증상(월 2회 미만)

FEV1 or PEF ≥80% predicted,

PEF or FEV1 variability <20%

2단계 

(Mild persistent)
종종 증상(월 2회 이상)

FEV1 or PEF ≥80% predicted,

PEF or FEV1 variability 20-30%

3단계 

(Moderate persistent)

거의 매일 증상/주1최 이상 

야간 수면 시 깨는 증상/위험요소 존재

FEV1 or PEF 60-80% predicted,

PEF or FEV1 variability >30%

(1안) 저용량 흡입스테로이드(budeosnide 혹은 beclomethasone)-formoterol 유지 

및 완화 요법 (2안) 저용량 흡입스테로이드-흡입지속성베타작용제를 유지 치료로 사용

하면서 필요시 흡입속효성 베타작용제 사용

(다른 치료) 중간용량 흡입스테로이드, 저용량 흡입스테로이드와 항류코트리엔제 혹은 

저용량 서방형테오필린, 설하면역치료(알레르기비염, 집먼지진드기 감작, FEV1>70%)

4단계 

(Severe persistent)

중증의 조절 안 되는 천식 또는 급성 악

화

FEV1 or PEF ≤60% predicted,

PEF or FEV1 variability >30% 

(1안) 중간용량 흡입스테로이드-formoterol 유지 및 완화요법

(2안) 중간용량/고용량 흡입스테로 이드-흡입지속성베타작용제를 유지치료로 사용하면

서 필요시 흡입속효성베타작용제 사용

(다른 치료) 고용량 흡입스테로이드, 흡입지속성항콜린제 혹은 항류코트리엔제 추가, 설

하면역치료(알레르기비염, 집먼지진드기 감작, FEV1>70%) 
출처: 대한결핵 및 호흡기학회(2022)

표 1.9 천식 치료 단계
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1.4 국내외 임상진료지침

1.4.1 알레르기비염

Rhinitis 2020: A practice parameter 업데이트(2020)에서는 알레르겐 회피 및 약물요법으로 조절되지 

않거나 알레르겐 면역요법의 치료방침 및 부작용 등에 대해 인식하고 공동 의사결정에 따라 치료법으로 

선호하는 중등도 혹은 중증 환자이거나 천식이 동반된 알레르기비염 환자에서 중증도 증상 예방이나 경감을 

위해 알레르겐 면역요법을 조건부로 권고한다(조건부 권고, 근거 확실성: 중등도). 환자는 알레르겐 면역요

법을 받는 동안 적어도 12개월마다 평가를 받아야 하며, 많은 환자가 AIT를 중단한 후 알레르기 질환의 

지속적인 임상적 완화를 경험하지만 일부 다른 환자는 재발할 수 있으며, 효과적인 알레르겐 면역요법의 

지속여부에 대한 결정은 일반적으로 초기 치료기간인 3~5년 후에 이루어져야 한다. 이 시점에서 개별환자에

서 치료를 계속하거나 중단여부의 결정은 질병의 중증도, 치료를 통해 지속되는 이점 및 치료의 편의성을 

기반으로 결정해야 한다. 또한, 피하면역요법은 임신 중에 시작해서는 안 되지만 지속 중인 치료는 계속할 

수 있다고 제시하고 있다.

American Academy of Otolaryngology-Head and Neck Surgery 가이드라인(2015); Clinical 

Practice Guideline: Allergic Rhinitis에서는 임상의는 환경 조절 유무에 관계없이 약물요법으로 증상에 

대한 반응이 부적절한 알레르기비염 환자에게 면역요법(설하 또는 피하)을 제공하거나 제공할 수 있는 

임상의에게 의뢰할 것을 권고하고 있다(Grade A*, 근거확실성: 높음).

1.4.2 천식

미국 국립심장폐혈액전문위원회, 천식 교육 및 예방 프로그램 청소년/성인 천식 관리지침 업데이트 

(Cloutier et al., 2020)에서는 5세 이상 경증에서 중등도의 천식이 있는 개인의 경우, 전문가 패널은 천식이 

면역요법의 시작, 축적 및 유지 단계에서 조절되는 개인의 표준 약물요법에 대한 보조요법으로 피하 면역요

법의 사용을 조건부 권고하고 있다(조건부 권고, 근거 확실성: 중등도). 

The American Academy of Allergy, Asthma & Immunology (AAAAI): practice parameter on 

allergen immunotherapy (2007, 2011)에서는 임상에서의 알레르겐 면역요법을 진행하기 위한 치료 

알고리즘을 제시하고 있다(Wise SK. et al., 2018 ). 또한, 알레르겐 추출물의 유효용량 범위를 미국 표준 

단위로 제시하고 있고 알레르겐 종류별 효과적인 목표 용량을 제시하고 임상적 개선이 유지되는 한 2~4주마

다 제공하도록 치료방침을 가이드하고 있다(Cox. et al., 2011).

Canadian Society of Allergy & Clinical Immunology : Fundamentals of Allergen Immunotherapy 

(2016)에서는 알레르겐 면역요법의 대상 질환으로는 알레르기비염/결막염, 천식, 쏘는 벌레(독) 과민증으

로 제시하고 있고 2011년 지침에서 아토피성 피부염에서 고려될 수 있다고 제안하고 있다. 

또한, 각 대상 질환에서 알레르겐 면역요법에 대한 적응증으로는 알레르겐 노출로 인한 증상이 발현된 

경우, 최대 알레르겐 노출 시 비염 및 하기도 증상이 유발된 경우, 항히스타민제와 국소 코르티코스테로이드
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제가 증상을 충분히 조절하지 못할 경우, 약물요법에 따른 예기치 않은 부작용이 발생한 경우, 지속적이거나 

장기적 약물요법을 원하지 않을 경우로 제시하였다.

1.5 기존 의료기술평가

1.5.1 캐나다 온타리오주

캐나다 온타리오주(2015)에서 알레르겐 면역요법에 대한 체계적 문헌고찰 19편을 근거로 신속검토를 

진행하였으며, 천식과 알레르기비염에서 SCIT는 위약군에 비해 효과적이라고 평가하였다.

구분 내용

제목 Allergen immunotherapy for the treatment of allergic rhinitis and/or asthma

연구기관

(국가)
ODPRN (Ontario Drug policy research network) (캐나다)

평가년도 2015년 9월

평가목적

SCIT(subcutaneous immunotherapy) 및 SLIT(sublingual immunotherapy)를 포함하여 알레르기

비염 또는 천식 치료를 위한 알레르겐 면역요법에 대한 여러 체계적 검토에서 얻은 임상 및 안전성 증거

를 신속하게 요약하는 것을 목표로 함

검색방법

▪검색 데이터베이스

: Ovid MEDLINE®, Ovid MEDLINE® In-Process & Other Non-Indexed Citations, 

Embase, Cochrane Library on Wiley(containing the Database of Systematic Reviews, 

DARE, HTA Database, and CENTRAL)

▪선택기준: 2010년부터 2015년 3월 31일까지 영어로 출판된 임상 관련 문헌

PICO

▪P: 소아 및 성인 알러지성 비염 및 천식환자

▪I: SCIT(subcutaneous immunotherapy) including Oralair, Grastek, Ragwitek

    SLIT(sublingual immunotherapy) including Pollinex-R, allergen extracts and serums

▪C: 위약군, 일반치료, 활성대조군*, 단독 혹은 복합 알레르겐 SLIT

     * SCIT or SLIT, 환경 조절, 국소 비강 코르티코스테로이드 또는 크로몰린 제제와 같은 약물, 

경구 항히스타민제, 충혈완화제, 베타 작용제, 경구 스테로이드, 기관지 확장제, 안구 코르티

코스테로이드 및 몬테루카스트

▪O: 총 복합 증상약물점수, 증상 개선 (asthma or rhinitis), 약물 사용 감소(asthma or rhinitis), 질병 특이

별 삶의 질, 순응/치료중단

선택문헌

▪SR 문헌: 총 19편

  - 천식(3편): SCIT vs. placebo 2편, SLIT vs. placebo 1편

  - 알레르기비염(16편): · SCIT, SLIT 9편, SCIT 2편, SLIT 5편

                      · SCIT vs. placebo 2편, SCIT vs. SLIT 2편

                     · SLIT vs. placebo 5편, SLIT vs. SLIT 1편

주요 결과

1. 천식(SR 3편) 

  • SCIT는 천식 증상점수를 줄이는 데 위약보다 더 효과적임(2 SR 기준).

  • SLIT는 위약보다 증상 및 투약 점수감소에 더 효과적임(1 RCT 기준).

  • 아나필락시스는 SCIT에서 보고되었지만 SLIT에서는 보고되지 않았으며, 사망자는 보고되지 않았음

2. 알레르기비염(SR 16편)

  • SCIT는 위약보다 알레르기비염 증상 점수(SR 2편), 총 증상-약물 종합 점수, 약물 점수 감소 

및 질병별 삶의 질 향상(SR 1편)에 더 효과적임

  • SCIT는 위약(SR 1편)보다 더 많은 중단과 관련이 있음

표 1.10 캐나다 온타리오주, 의료기술평가보고서
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1.5.2 영국

영국에서는 알레르겐 면역요법에 대한 무작위배정 임상시험(Randomized Controlled Trials, RCT)을 

수행한 문헌을 대상으로 체계적 문헌고찰을 진행하였다. 메타분석 결과, 소아 혹은 성인 알레르기비염에서 

SCIT는 위약에 비해 효과적이었다.

  • SLIT는 총 증상-약물 점수, 증상 점수 및 약물 점수(SR 2편)를 줄이고 질병 특이적 삶의 질

(SR 1편)을 개선하는 데 위약보다 더 효과적임

  • SLIT는 위약(SR 1편)보다 더 많은 중단과 관련이 있음

  • Oralair는 Grazax보다 증상 점수 감소에 더 효과적임(SR 1편)

  • SCIT는 SLIT보다 약물 점수 개선에 더 효과적이며(SR 1편) 증상 점수 개선에 SLIT보다 더 나

을 수 있음

    (SR 2개 중 1개). 질병 특이적 삶의 질(SR 1편)에는 유의한 차이가 없었음

  • 모든 SCIT를 평가한 SR문헌에서 6건의 아나필락시스를 보고했으나 사망자는 보고되지 않았음.

    SLIT를 평가한 9편의 SR 문헌 중 3편에서 아나필락시스가 보고되었으며, 1편의 SR 문헌에서 

SLIT 그룹에서 3건의 사망이 보고됨

구분 내용

제목
A systematic review and economic evaluation of subcutaneous and sublingual allergen 
immunotherapy in adults and children with seasonal allergic rhinitis

연구기관

(국가)
The HTA programme, part of the National Institute for Health Research(NIHR) (영국)

평가년도 2013년

평가목적
성인과 어린이의 계절성 알레르기 비염을 위한 SCIT와 SLIT의 비교 임상효과 및 비용효과를 확인하
고 의사결정을 위해 평가함 

검색방법
▪검색 데이터베이스: MEDLINE®, Embase, The Cochrane Library (CENTRAL, NHS 
Economic Evaluation Database(NHS EED))
▪선택기준: 2011년 4월까지 출판된 문헌, 등록된 임상연구 포함

PICO

▪P: 소아, 성인 계절성 알러지 비염환자
▪I: SCIT(subcutaneous immunotherapy), SLIT(sublingual immunotherapy)
       * 치료용량, 치료방법, 치료세팅 등을 제한하지 않음
▪C: 위약군 (기존의 응급 약물투여가 있거나 없거나 상관하지 않음)
        SCIT or SLIT 경로 상관없음
▪O:  · 증상 중등도, 약물 사용
         · 삶의 질
         · 새로운 알러르겐 천식 민감성
         · 이상반응 등

선택문헌
▪ RCT 문헌 : 총 170편 (SCIT: 84, SLIT 85편, SCIT vs. SLIT 1편)
   - 최근 RCT 문헌 추가: SCIT 17편, SLIT 11편 

SCIT에 

대한 주요 

결과

메타분석결과, 다수의 결과측정 및 대부분의 하위그룹 분석(알레르겐의 유형 및 양, 치료 기간)에서 
위약군과 비교하여 SCIT 및 SLIT에 대해 통계적으로 유의미한 효과가 있음을 확인함. 안전성에서 면
역요법 피하주사 후 아나필락시스는 소규모 임상연구 1건에서 보고되었고 활성치료군에서 10명/39
명(위약군: 1명/37명)으로 더 많이 발생하였고 10명의 환자 중 8명은 아드레날린 치료를 받음
어린이에 대한 증거는 적었지만 SLIT에 유리한 일부 결과는 통계적으로 유의하였으며, 간접비교는 
SCIT 또는 SLIT에 유리한 결정적인 결과를 제공하지 않았음
경제적 분석에서는 NHS 및 환자 관점의 SCIT와 SLIT 치료법 간의 증상치료를 비교한 결과, SCIT와 
SLIT 치료법 모두 약 6년 또는 5년 동안 QALY (Quality-Adjusted Life-Year)당 £20,000–

표 1.11 영국, 의료기술평가보고서
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1.5.3 미국

미국의 Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)에서 알레르기비염 혹은 천식에서 알레

르겐 면역요법에 대한 체계적 문헌고찰을 진행한 결과, RCT 총 142편에서 SCIT에 해당하는 74편을 기반으

로 천식에서 SCIT는 대조군에 비해 증상이 개선되거나 약물사용이 감소하여 효과적이었으며, 알레르기비

염과 비결막염에서도 SCIT는 대조군에 비해 증상 개선을 보였다. 

30,000의 임계값에서 비용효과적일 수 있다고 제안함
임상연구에서 사용된 결과 측정의 변화가 임상적으로 의미있는 이점으로 해석되는 정도인지는 불확
실하며, 비용효과추정치는 간단한 모델과 제한된 데이터 및 여러 가정을 기반으로 하여 분석한 것으
로 참고용으로만 활용해야 함
위약과 비교하여 SCIT와 SLIT의 이점이 일관되게 입증되었지만 임상적 이점 측면에서 효과의 정도
는 불분명함. SLIT와 비교하여 SCIT의 비교효과성을 확립하고 보다 강력한 비용 효과추정치를 제공
하기 위해서는 추가 연구가 필요함

구분 내용

제목
Allergen-Specific Immunotherapy for the Treatment of Allergic Rhinoconjunctivitis and/or 
Asthma: Comparative Effectiveness Review

연구기관

(국가)
Agency for Healthcare Research and Quality
U.S. Department of Health and Human Services (미국)

평가년도 2013년 3월

평가목적
알레르기성 비결막염 및 천식치료를 위해 다른 치료법과 비교하여 피하 면역요법 및 설하 면역요법 (설하 
탈감작을 위한 알레르겐 오프라벨 사용)의 효과 및 안전성에 대해 검토하고자 함

검색방법
▪검색 데이터베이스: MEDLINE®, Embase, LILACS, CENTRAL
▪선택기준: 2012년 5월 21일까지 영어로 출판된 임상 관련 문헌

PICO

▪P: 소아, 성인, 노인, 임신여성 알러지성 비결막염 및 천식환자
▪I: SCIT(subcutaneous immunotherapy), SLIT(sublingual immunotherapy)
▪C: 위약군, 약물치료, 기존 일반치료
▪O: · 증상 개선, 약물 사용 감소, 질병 완치
        · 삶의 질, 의료기관 이용율, 직장 및 학교 결근일수 
        · 새로운 알러르겐 민감성, 의료기관 이용율, 직장 및 학교 결근일수 
        · 순응/치료중단

선택문헌 ▪ RCT 문헌 : 총 142편 (SCIT 74편, SLIT 60편, SLIT vs. SCIT 8편)

SCIT에 

대한 주요 

결과

1. 천식
   - (RCT* 16편; 1,178명) 모든 연구에서 SCIT는 대조군에 비해 천식 증상 개선이 더 효과적임(근거강
도: High)  
       * 대조군 : SCIT vs. placebo(12편)/Pharmacotherapy(3편)/No SCIT (1편)
           - SCIT continuation(1편), SCIT cluster vs.conventional (1편)
      ※ Allergen: Dust mite, Cladosporium, Alternaria, Timothy, Ragweed, Rye, Cat, Multiple
   - (RCT* 5편; 175명) 모든 연구에서 SCIT는 대조군에 비해 알레르기비염/결막염, 천식의 증상 개선이 일

관되게 효과적임(근거 강도: Moderate), * 대조군: SCIT vs. placebo(4편)/Pharmacotherapy(1편)
        ※ Allergen: Parietari, Alternaria, Birch, Timothy, Cat
   - (RCT* 12편; 1,062명) 9개의 연구에서 SCIT 그룹에서 약물사용이 감소한 것으로 나타남(근거강도: 

High),
        * 대조군: SCIT vs. placebo(8편)/Pharmacotherapy(3편)/No SCIT (1편)

표 1.12 미국, 의료기술평가보고서
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1.6 체계적 문헌고찰

알레르기비염에서 알레르겐 면역요법에 대한 체계적 문헌고찰은 7편이 확인되었고 중국, 캐나다, 미국에서 

주로 수행된 연구로서 대부분의 주요 연구결과는 중재법으로서 SCIT는 위약군 대비 효과는 있었으나, 

이상반응이 발생하거나 약물 중단 상대위험이 더 높았다. 또한, 이 중에서 약물(Oralair)과 비교한 1편에서

는 SCIT의 증상개선효과가 약물에 비해 더 낮았고 Cluster SCIT는 위약군과 비교한 1편에서는 증상 개선효

과를 확인할 수는 없었다. 천식에서의 체계적 문헌고찰은 2편이었고 1편에서는 위약군 대비 증상점수와 

약물점수의 개선은 확인되었으나 폐 기능 개선은 확인되지 않았다.

        ※ Allergen: Dust mite, Ragweed,Rye, Parietari, Cladosporium, Birch, Multiple
2. 알레르기비염/비결막염
   - (RCT* 26편; 1,764명) 23건의 연구에서 SCIT그룹에서 비염/비결막염 증상 개선이 더 많이 나타나 

효과적임
      ;19개 연구에서 통계적으로 유의미함(위약과 비교 18개, 약물요법과의 비교 1개). 7개의 연구는 통

계적으로  유의미한 차이를 보이지 않았음(근거 강도: High)  
        * 대조군: SCIT vs. placebo(23편)/Pharmacotherapy(2편)/No SCIT (1편)
       ※ Allergen: Dust mite, Timothy, Parietari, Grass mix, Alternaria, Tree, Cladosporium, Cat, Multiple
   - (RCT* 6편; 591명) 5건의 비염 환자연구의 SCIT 그룹에서 대조군보다 기관지, 비강, 안구부위 복합 

증상점수가 더 개선됨(근거 강도: High), * 대조군: SCIT vs. placebo(6편)/SIT(1편)
        ※ Allergen: Grass mix, Alternaria, Timothy, Mountain cedar, Dust mite
   - (RCT* 6편; 889명) 모든 연구에서 SCIT는 대조군에 비해 삶의 질이 개선됨(근거 강도: High) 
       * 대조군: SCIT vs placebo(4편)/Pharmacotherapy(1편), No SCIT (1편)–placebo controlled
        ※ Allergen: Parietari, Alternaria, Timothy, Grass mix, Multiple

연번
제1저자

(출판연도)

수행

국가

포함

문헌수

연구 

설계
중재법 비교군

알레르겐

종류
분석방법 추적기간 주요 결과

알레르기비염(7편)

1
Zhu W
(2022)

중국 4 RCT SCIT 위약 NR 메타분석
Schedul
e: 
2년

국소 알레르기비염에서 SCIT요법
은 위약군에 비해 통합약물증상점
수, 증상점수의 증상 개선과 약물감
소 효과가 확인되었으며, 면역반응
의 경우, SCIT 이후에 sIgG4 수준
과 알레르겐 내성의 개선이 확인됨
SCIT요법은 위약 대비 국소 이상반
응의 발생은 증가함.

2
Elliott, 
(2017)

Canad
a

23
SR, 
RCT

SCIT, 
SLIT 

SCIT, 
위약

NR 
정성적 
기술

NR 

23편의 SR 문헌을 바탕으로 알
레르기비염과 천식환자에게서 
SCIT와 SLIT는 대부분의 결과에
서 위약보다는 더 효과적이었음. 
SCIT는 삶의 질에 차이 없이 약
물 및 증상 점수 개선에 있어서 
SLIT보다 더 효과적이었으나 비
교결과의 데이터에 제한이 있었
으며, 아나필락시스와 사망이 드
물게 보고됨. 어린이 대상 치료이
점 또는 피해를 평가한 문헌은 거
의 없었음

표 1.13 선행 체계적 문헌고찰
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연번
제1저자

(출판연도)

수행

국가

포함

문헌수

연구 

설계
중재법 비교군

알레르겐

종류
분석방법 추적기간 주요 결과

3
Feng 

(2014)
China 8 RCT

Cluster 
SCIT 

위약,
약물치
료, 일반 
SCIT

Grass 
pollen, 
cat 
hair 

메타분석
2.3개월 
– 3년

현재 제한된 증거에 근거하여 클
러스터 SCIT가 AR 환자 치료를 
위한 안전하고 효과적인 옵션이
라는 긍정적인 결론을 내릴 수 없
었음. 이에 대해 대규모의 잘 설
계된 RCT가 여전히 필요함

4
Drani-
tsaris 
(2014)

Canad
a

20 RCT
SCIT, 
SLIT 

Oralair 
vs. 
SCIT 
(indirect)

Grass 
pollen 

메타회귀
분석

1–34개
월

간접분석을 통해 SCIT에 비해 
Oralair™군에서 증상이 더 개선
됨
이상반응으로 인한 치료중단위험
도 치료방법 간 유의한 차이는 없
었음
Oralair™는 치료 첫 해 동안 연
중지속형 SCIT($2471), 계절성 
SCIT($948) 및 Grazax™
($1168)에 비해 비용절감 효과
가 있었음
Oralair™는 SCIT 및 Grazax™
에 비해 더 낮은 연간 비용으로 
효과가 비열등하면서 비교적 안
전함

SCIT 
vs. 
위약(ind
irect) 

Grass 
pollen

메타회귀
분석

1–20개
월

7개 연구에서 증상점수는 위약군
에 비해 SCIT가 더 효과적이나 
약물중단 상대위험은 높음

5
Lin 

(2013)
US 26 RCT

SCIT, 
SLIT

SCIT 
vs. 
위약

Pollen, 
cat, 
dog, 
cock 
roach, 
HDM 

정성적 
기술

NR

결과에 따라 약간의 차이가 있지
만 전체적인 증거는 알레르기비
염치료를 위한 피하 면역요법이 
증상 개선, 비강/기관지 복합증
상 조절 개선, 약물사용 감소 등
의 효과와 삶의 질을 향상시키며, 
안전성에 대해 일관되게 중등도
에서 높은 수준의 근거를 제시함. 
소아에서 면역요법 사용을 뒷받
침하는 증거는 성인에서의 면역
요법 사용을 뒷받침하는 근거보
다 다소 적으며, 한가지 투여경로
가 또 다른 투여경로를 추가하는 
것이 더 우월한지는 알려져 있지 
않음

6
Calde- 

ron, 
(2013)

UK 44 RCT
SCIT, 
SLIT

SCIT 
vs. 
위약

HDM 
정성적 
기술

6–28개
월

안전성과 관련하여 몇 가지 심각한 
TEAE (treatment-emergent 
adverse event; 일부는 에피네프
린이 투약이 필요)가 보고됨. 
Pichler et al 문헌에서는 TEAE 
발생이 활성치료 또는 위약그룹 대
상자를 언급하지 않음. Bousquet 
et al.,에 의해 보고된 4건의 사건
(3건은 에피네프린 투약 필요)은 
모두 급격한 증량 단계에서 활성치
료그룹과 관련이 있었음

7
Calde- 

ron, 
(2010)

UK 33 RCT
SCIT, 
SLIT

SCIT 
vs. 
위약

Grass 
pollen 

정성적 
기술

1–84개
월

모든 연구에서 위약그룹보다 
SCIT그룹에서 더 높은 비율의 
Anaphylaxis 부작용(AE)이 보
고됨. 피하 아드레날린 투여가 필
요한 전신 AE가 관찰됨
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2. 평가목적

알레르기비염 혹은 천식 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사)의 임상적 안전성 및 효과성에 대한 의과학

적 근거 평가를 통해 보건의료자원의 효율적 사용을 위한 정책적 의사결정을 지원하고자 하였다.

연번
제1저자

(출판연도)

수행

국가

포함

문헌수

연구 

설계
중재법 비교군

알레르겐

종류
분석방법 추적기간 주요 결과

천식(2편)

1
Lu, 
2015

China 19 RCT SCIT 
SCIT 
vs. 
위약

HDM 메타분석
4 개월 – 
3년

SCIT는 천식 
증상점수(SMD-0.94, 95% CI 
–1.58~-0.29) 개선 및 
천식약물점수(SMD-1.06, 95% 
CI –1.70~-0.42)가 유의하게 
감소하여 대조군에 비해 효과적임
SCIT를 받은 피험자와 대조군 
간의 폐기능(최대호기량, 
예측FEV1백분율, 예측FVC 
백분율) 및 혈중 특정항체 
(알레르겐 특이 면역글로불린E) 
수준은 유의하지 않음
안전성은 전신 및 국소 이상반응의 
발생률이 SCIT에서 각각 
9.1%(8/88) 및 
17.2%(23/134)이었으며 심각한 
이상반응은 보고되지 않음

2
Abra-
mson 
2010

Austr
alia

88 RCT SCIT 
SCIT 
vs. 
위약

H D M , 
pollen, 
animal 
dander
, 
mould, 
latex 

메타분석 ≤3년

32건의 연구에서 전신 부작용이 
보고되었으며, 전신반응으로는 아
나필락시스, 천식, 비염, 두드러기 
또는 이들의 조합으로 정의됨
통합 상대위험도는 환자당 26건의 
보고된 반응에서 2.45(95% 
CI1.91~3.13)였으며 상대적으로 
동일한 수준임(I2= 27%) 치명적 
반응의 발생률은 100만 건 중 1건 
정도로 추정됨

AA= allergic asthma, AR = allergic rhinitis, CPG= clinical practice guideline, HDM= house dust mite, NR= not reported, 

RCT= randomized controlled trial, SCIT= subcutaneous immunotherapy, SLIT= sublingual immunotherapy, 

RC= rhinoconjunctivitis. 
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Ⅱ 평가방법

1. 체계적 문헌고찰

1.1 개요

체계적 문헌고찰 수행을 통해 알레르겐 면역요법(피하주사)의 임상적 안전성 및 효과성에 대한 의과학적 

근거를 평가하였으며, 모든 평가방법은 평가목적을 고려하여 “알레르겐 면역요법(피하주사)에 대한 안전성 

및 효과성 평가 소위원회(이하 ‘소위원회’라 한다)”의 논의를 거쳐 확정하였다. 

1.2 핵심질문

체계적 문헌고찰은 다음의 핵심질문을 기반으로 PICOTS-SD, 문헌검색 및 선정 등의 과정을 수행하였다.

� 알레르겐 면역요법(피하주사)은약물치료 중인 알레르기비염 환자에서 임상적으로 안전하고 효과적인가?

� 알레르겐 면역요법(피하주사)은 약물치료 중인 천식 환자에서 임상적으로 안전하고 효과적인가?

상기 핵심질문의 각 구성 요소에 대한 세부사항은 다음의 표와 같다. 핵심질문의 주요 요소인 PICOS-TS의 

기본적 사항은 〈표 2.1〉과 같고, 대상 환자, 비교시술, 결과변수 등 구체적인 세부사항은 소위원회의 검토를 

통해 확정하였다. 

알레르기비염과 천식은 병리학적 기전과 치료방침이 다르므로 질환별로 핵심질문을 구분하기로 하였으며, 

각 문헌의 목표 대상질환을 구분하기 위해 연구의 제목, 목적, 방법 등을 확인하고 초록과 원문에서 제시하는 

결과지표, 선정·배제기준, 동반질환 등을 검토하여 각 선택문헌의 대상자를 알레르기비염 혹은 천식으로 

선별하였다. 다만, 알레르기비염과 천식을 모두 동반하는 환자를 대상으로 수행한 연구에 한하여 각각의 

질환에 모두 포함하여 분석하기로 하였다.

비교시술은 위약으로 설정하였으며, 병용치료로는 통상적인 약물치료를 설정하되 생물학적 제제는 제외하

기로 하였다. 생물학적 제제(예: Dupilumab, Benralizumab, Reslizumab, Mepolizumab, 

Omalizumab 등)는  체내에 미치는 영향이 크고 알레르기성 중증환자를 대상으로 치료하는 중재법으로서 

면역체계에 미치는 작용기전 등을 고려할 때, 동 기술과의 비교가능성이 낮다고 판단하였다.

각 문헌의 대상자 선정․배제기준에서 약물 사용에 관한 내용을 제시하거나 기저시점의 대상자 특성표에 

병용 중인 치료약물을 제시하거나 증상발현 시 Rescue 약물사용, 약물점수측정 등에 대해 제시하여 선택문

헌에서 약물사용이 확인되는 경우에는 약물치료 중인 대상자로 고려하였다.
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1.3 문헌검색

1.3.1 국외

국외 문헌검색은 3개의 핵심 전자 데이터베이스인 Ovid-MEDLINE, Ovid-EMBASE, EBM Reviews 

- Cochrane Central Register of Controlled Trials를 이용하였다(표 2.2). 검색어는 Ovid-MEDLINE

에서 활용한 검색어를 기본으로 각 데이터베이스의 특성에 알맞도록 검색전략을 작성하며, MeSH term, 

대상 환자

(Patients)
알레르기비염 천식

KCD-8차 J30.0, J30.1, J30.2, J30.3, J30.4
J45.0, J45.01, J45.02,J45.03, J45.09, 

J45.11, J45.12, J45.13

중재시술

(Intervention)
알레르겐 면역요법 (피하주사) 알레르겐 면역요법 (피하주사)

비교시술

(Comparators)

� 위약군

� 생물학적 제제를 제외한 추가 약물요법

� 위약군

� 생물학적 제제를 제외한 추가 약물요법

결과변수

(Outcomes)

임상적 

안전성

� 부작용 및 이상반응
- 전신 이상반응

① Anaphylaxis
② Epinephrine use
③ 전신 두드러기
④ 기타 전신이상반응

- 국소 이상반응
① 호흡반응 저해하는 코막힘
② 점막 피부반응-혈관부종
③ 위장관 반응-오심 및 구토
④ 주사부위 발진 및 부종
⑤ 기타

- 중대한 이상반응*
① 사망 혹은 생명 위협 초래
② 장애, 지속적 혹은 중대한 기능 저하
③ 응급 입원 혹은 입원 연장
   : 악화로 인해 응급실 방문 및 입원 치료가 

요구되는 경우

� 부작용 및 이상반응
- 전신 이상반응

① Anaphylaxis
② Epinephrine use
③ 전신 두드러기
④ 기타 전신이상반응

- 국소 이상반응
① 호흡반응 저해하는 코막힘
② 점막 피부반응-혈관부종
③ 위장관 반응-오심 및 구토
④ 주사부위 발진 및 부종
⑤ 기타

- 중대한 이상반응*
① 사망 혹은 생명 위협 초래
② 장애, 지속적 혹은 중대한 기능 저하
③ 응급 입원 혹은 입원 연장
   : 악화로 인해 응급실 방문 및 입원 치료가 

요구되는 경우

임상적 

효과성

� 증상 약물점수
(Symptom Medication score)

� 증상 점수
(Symptom score)

� 약물 사용량 감소
� 삶의 질 

� 증상 약물점수
(Symptom Medication score)

� 증상 점수
(Symptom score)

� 약물 사용량 감소
� 폐 기능 상태
� 삶의 질 

경제성 해당 없음

사회적 

가치
환자 대상 초점그룹인터뷰(FGI) 조사

추적관찰기간 (Time) 제한 없음

임상 세팅 (Setting) 제한 없음 

연구 유형

(Study Design)
무작위 배정 임상연구

* 중대한 이상반응: ‘Anaphylaxis’와 전신이상반응의 ‘Grade 4’ 이상은 SAE에 포함함 

표 2.1 PICOTS-SD 세부내용



알레르겐 면역요법(피하주사) - 알레르기비염·천식

24

논리연산자, 절단 검색 등의 검색기능을 적절히 활용하였다. 구체적인 검색전략 및 검색결과는 [부록 3]에 

제시하였다.

국내 문헌 검색원 URL 주소

Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed 
Citations and Ovid MEDLINE(R) 

http://ovidsp.tx.ovid.com

Ovid EMBASE http://ovidsp.tx.ovid.com

EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials http://ovidsp.tx.ovid.com

표 2.2 국외 전자 데이터베이스

1.3.2 국내

국내 문헌검색은 3개의 핵심 전자데이터베이스인 KoreaMed, 한국의학논문데이터베이스(KMBASE), 

한국교육학술정보원(RISS)을 이용하였다(표 2.3). 검색전략은 국외 검색 시 사용한 검색전략을 기본으로 

하되 논리연산자, 절단검색 등이 지원하지 않는 데이터베이스의 경우 이를 적절히 수정, 간소화하여 사용하

였으며 각 데이터베이스의 특성에 맞추어 영문 및 국문을 혼용하여 검색하였다.

국내 문헌 검색원 URL 주소

KoreaMed http://www.koreamed.org/

의학논문데이터베이스검색(KMBASE) http://kmbase.medric.or.kr/

한국교육학술정보원(RISS) http://www.riss.kr/

표 2.3 국내 전자데이터베이스

1.3.3 검색기간 및 출판언어 

문헌의 출판연도는 2001년부터 검색일까지 발표된 문헌으로 제한하였고 한국어 및 영어인 출판문헌으로 

제한하였다.

1.3.4 수기 검색

전자검색원의 검색한계를 보완하기 위하여 주요 의료기술평가기관의 웹사이트 및 선행 체계적 문헌고찰 

및 문헌 검색과정에서 평가주제와 관련된 참고문헌 등을 토대로, 본 평가의 선택/배제 기준에 적합한 문헌을 

추가로 검토하여 선정여부를 판단하였다.

1.4 문헌선정

문헌의 선택배제는 서지정보가 중복되는 문헌들을 우선 제외한 후 선정/제외기준을 적용하였다. 검색된 

문헌은 두 명 이상의 검토자가 독립적으로 수행한 후, 의견 합의를 통하여 문헌을 최종 선택하였다. 
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평가자 간 의견 불일치가 있을 경우에는 소위원회를 통하여 검토 하에 의견일치를 진행하였으며, 문헌선

정 과정은 흐름도로 제시하였다. 자세한 문헌 선택/배제 기준은 다음과 같다(표 2.4). 

선정기준 배제기준

- 약물치료 중인 알레르기비염·천식 환자를 대상으로 한 연구

- 알레르겐 피하주사 면역요법을 수행한 연구

- 비교자(위약, 추가 약물요법)와 비교한 연구

- 적절한 의료결과1)를 1개 이상 보고한 연구

- 연구설계가 RCT2)인 연구

- 2001년 이후, 한글 또는 영어로 출판된 연구

- 인간 대상 연구가 아닌 경우(동물연구 또는 전임상연구)

- 원저가 아닌 연구(종설, letter, comment 등)

- 회색문헌(초록만 발표된 연구, 학위논문, 기관보고서 등 

peer-review를 거치지 않은 경우)

- 한국어 또는 영어로 출판되지 않은 문헌

- 원문 확보 불가

- 중복 출판된 문헌: 대상자 중복되고, 보고된 결과지표도 동

일한 연구

1) 임상적 안전성: 전신 혹은 국소 부작용, 중대한 이상반응

    임상적 효과성: 증상 약물점수, 증상 점수, 폐 기능 상태, 약물 사용량 감소, 삶의 질

2) 무작위 배정 임상시험(Randomized Controlled Trials, RCT)

표 2.4 선정  및 배제기준

각 문헌에서 대상자 선정․배제기준에서 약물 사용에 관한 내용을 제시하거나 기저시점의 대상자 특성표에 

병용 중인 치료약물을 제시하거나 증상발현 시 Rescue 약물 사용, 약물점수측정 등 문헌에서 약물사용이 

확인될 경우에는 약물치료 중인 평가 대상자로 고려하였다.

미국의 Surveillance 연구에서 임상에서 SCIT 치료 이후, 치명적인 신체반응이 여전히 발생하였으며, 

1973년~ 2007년 사이에는 치명적인 신체반응 82건의 보고가 직접 혹은 간접적으로 확인이 되었지만 

빈도는 감소하는 것으로 나타났으며, 2001년~ 2007년 사이에 치명적인 신체반응 중 사망은 6건만이 

발생하였다. 이러한 사유는 SCIT 면역요법의 프로토콜이 개선되고 안전 조치로 인한 것으로 추정하였고 

이후, 2008년~2010년 사이에는 사망 건수는 확인되지 않았다고 보고하였다(Bernstein DI & Epstein 

T., 2011).

또한, ARIA (Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma)에서 2001년에 Intermittant Symptoms과 

Persistent Symptoms을 구분하는 기준을 제시하였다(Bousquet J, et al., 2001). 소위원회에서는 SCIT 

치료를 위해 기본적인 진단기준을 명확하게 제시된 시점, SCIT 치료 프로토콜의 개선으로 치명적인 신체반

응이 줄어든 것으로 보고된 시점, SCIT 치료법이 국내 건강보험에 등재된 시점 등이 2001년임을 감안하여, 

선택문헌을 2001년 이후로 제한하였다. 

1.5 비뚤림위험 평가

비뚤림위험 평가도구는 무작위배정임상연구에서 Cochrane의 Risk of Bias를 활용하였으며, 두 명 이상

의 검토자가 독립적으로 시행하고, 의견불일치 시 논의를 통해 조정하였다. 
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비뚤림 유형
평가항목

평가결과
Cochrane Risk of Bias

선택 비뚤림 무작위배정 순서생성, 배정은폐

낮음/

불확실/

높음

실행 비뚤림 연구자 참여자, 연구자에 대한 눈가림 수행 타당도를 위협하는 다른 잠재적 비뚤림

결과확인 비뚤림 결과 평가에 대한 눈가림 수행, 타당도를 위협하는 다른 잠재적 비뚤림

탈락 비뚤림 불완전한 결과자료

보고 비뚤림 선택적 결과보고

출처 : 김수영 등(2011)

표 2.5 질 평가 도구

1.6 자료추출

자료추출은 사전에 정해진 서식을 활용하여 두 명의 검토자가 독립적으로 수행하였다. 한 명의 검토자가 

우선적으로 자료추출 양식에 따라 문헌을 정리한 후 다른 한 명의 검토자가 추출된 결과를 독립적으로 

검토하고, 두 검토자가 의견합일을 이루어 완성하였다. 검토과정에서 의견 불일치가 있을 경우 논의를 

통해 합의하였다. 

자료추출 양식은 검토자가 초안을 작성한 후, 소위원회를 통하여 최종 확정하였으며, 자료추출의 주요 

내용은 연구의 일반적 특성(출판연도, 저자명, 연구국가, 연구설계 등), 연구대상, 중재방법, 안전성 결과, 

효과성 결과 등을 포함하였다. 자료추출 양식은 [부록 4.2]에 제시하였다.

1.7 자료합성

자료합성은 양적 분석(quantitative analysis)이 가능할 경우 메타분석을 수행하며, 불가능할 경우 질적 

검토(qualitative review) 방법을 적용하였다. 효과추정치는 이분형 변수에는 risk ratio (RR) 또는 odds 

ratio (OR)로 분석하였다. 이 경우 관심사건 환자수는 멘텔-헨젤 방법(Mantel-Haenszel method)을 

사용한 변량효과모형(random effect model)으로 분석하였다. 메타분석 시, 이질성(heterogeneity)에 

대한 판단은 우선 시각적으로 숲그림(forest plot)을 확인하고 I2 statistic을 사용하여 문헌 간 통계적 

이질성을 판단하였다. I2 통계량 50% 이상일 경우는 실제적으로 이질성이 있다고 간주할 수 있으므로

(Higgins et al., 2008) 동 평가에서는 이를 기준으로 문헌 간 통계적 이질성을 판단하였다. 통계적 분석은 

RevMan 5.4을 이용하며, 군간 효과 차이의 통계적 유의성은 유의수준 5%에서 판단하였다.

1.8 근거수준 평가

체계적 문헌고찰 결과의 근거 수준은 Grading of Recommendations Assessment, Development 

and Evaluation (GRADE) 접근 방법으로 평가하였다(김수영 등, 2022). 우리나라의 임상 상황과 치료 

현황 등을 고려하여 주요 결과지표들에 대한 근거수준을 제시하였다.

모든 결과지표는 ① 핵심적인(critical), ② 중요하지만 핵심적이지 않은(important but not critical), 

③ 덜 중요한(limited importance)의 3개 범주에 따라 중요도(importance)를 구분하고 ① 핵심적인
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(critical), ② 중요하지만 핵심적이지 않은(important but not critical) 결과지표를 대상으로 GRADE 

근거수준을 확인하였다. 

2. 환자가치 조사

의료기술재평가에서 사회적 가치를 반영하고자 알레르겐 면역요법에 대한 구조화된 질문지를 기반으로 

환자를 대상으로 치료경험에 대한 초점그룹인터뷰를 실시하여 정성평가를 진행하였다.

2.1 조사대상자

환자가치조사를 수행하기 위한 대상자의 요건은 ‘최근 3년 이내 알레르기비염 혹은 천식을 진단받고 치료를 

위해서 알레르겐 면역요법(피하주사)을 치료받은 경험’이 있는 환자로서 국내 의료기관에서 해당 의료기술

에 대한 치료병력을 객관적 확인이 가능한 성인’으로 선정하였다.

대상자 모집은 2023년 7월 24일(월)~10월 6일(금)까지 진행하였다. 대상자 모집을 위해 한국보건의료원 

홈페이지 내 환자가치조사 참여대상자 모집을 공지하고, 대상 질환 관련 모임, 맘카페, 여성 관련 건강정보 

카페 등 포털 사이트 커뮤니티(51곳)와 전문 좌담회 정보 공유 사이트(3곳)에 연구정보를 게시하여 자발적인 

참여 신청을 받았다.

참여 신청자를 대상으로는 의무기록 사본, 진단서 등 진료기록 제출을 통한 참가 적격 여부를 확인하였으며, 

연구 목적, 방법, 면담내용에 대한 비밀보장, 필요시 철회 가능 등의 내용을 설명한 후 참여에 동의한 자를 

대상으로 직접대면조사를 통해 자료를 수집하였다. 

2.2 조사방법

전문 모더레이터가 진행하는 토론을 통해 자료를 수집하는 초점그룹인터뷰(Focus Group Interview, FGI) 방식으

로 인터뷰를 진행하였다. 연구참여자를 한 그룹으로 구성하여 사전에 배부한 반구조화된 질문지 (semi-structured 

interview)를 바탕으로 인터뷰 시 경험과 생각을 자유롭게 나눌 수 있도록 하였다. FGI 시행 전에 본 연구에 대한 

충분한 설명과 더불어 비밀보장 권리와 의무, 연구참여 철회 권리, 연구에 따른 보상 등 연구 윤리와 관련된 부분을 

고지하였으며, 연구 참여에 대한 문서상의 동의를 받았다[부록 7, 부록 8]. 

또한, 초점그룹인터뷰 진행 중 힘든 부분이 있으면 언제든지 이야기하거나 중단할 수 있음을 안내하였다. 

본 초점그룹인터뷰의 소요시간은 2시간 내외로 진행하였으며, 모든 내용은 녹취하고 전사하여 분석 자료로 

활용하였다. 
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구분 내용

1단계
(준비)

� 자료수집방법 및 수집 도구 확정
� 초점집단면담 대상자(그룹)의 속성 확정 및 모집
� 일정/시간/장소 결정
� 인터뷰 가이드 작성

2단계
(초기 접촉)

� 참여 신청자 참여요건 정보 점검을 통한 스크리닝
� 초점집단면담 대상자(그룹) 확정 
� 인터뷰 관련 안내 및 사전 질문지 공유

3단계
(오리엔테이션)

� 도입 인터뷰 진행(warming-up)
- 초점집단면담 대상자 소개 등 래포(rapport) 형성

� 연구 목적 및 분석 방향에 대한 설명
� 진행방법 설명 및 녹음기 작동 확인

4단계
(면담)

� 연구 주제 관련 인터뷰 진행
      - 구조화된 일련의 질의 진행
      - 개방형 추가 질문 및 조사 대상자 간 의견 교류

5단계
(종결)

� 인터뷰 종료
� 직후의 타이핑(관찰 기록)
� 녹음내용 정리
� 분석, 해석
� 보고서 작성

표 2.6 환자가치 조사방법

2.3 조사내용

주요 조사내용은 질환 경험 및 의료기술에 대한 이해도, 치료결정, 치료과정과 치료 후 환자가 느끼는 불편감 

등에 관한 내용 등으로 5개 조사영역별 총 15개 조사항목으로 구성하였으며, 해당 주제를 중심으로 참여자들

의 의견을 수렴하였다(표 2.7), [부록 6].

영역 항목

질환 경험 및 
의료기술에 대한

이해도

(1) 알레르기비염 ‧ 천식 치료 시작 시기
(2) 질환으로 인한 생활의 불편감 정도
(3) 알레르겐 면역요법(피하주사) 이전 다른 치료법 경험
     - 알레르기 비염 ‧ 천식 치료 결정 이유

치료결정
(1) 알레르겐 면역요법(피하주사) 치료법 결정 이유 - 치료법 추천인
(2) 치료법 결정의 어려움 정도
(3) 치료법 정보제공자, 치료법 정보의 충분정도, 치료 결정 시 필요한 정보

치료과정 (1) 치료과정 중 불편함

치료 후
(1) 치료 후 불편함
(2) 치료 (효과)만족도
(3) 치료법 추천의향

기타 (1) 알레르기비염 ․ 천식 치료법 및 알레르겐 면역요법(피하주사)에 대한 기타 의견

표 2.7 환자가치 조사내용

2.4 분석방법

자료  분석방법은 질적분석 방법으로서 연구참여자들이 진술한 내용을 주제별로 묶어 범주화하는 내용분석

법(content analysis)을 활용하였다(신경림, 2004; 손행미, 2017). 인터뷰 내용은 녹취된 내용을 바탕으로 
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연구자가 줄 단위로 분석하였으며, 주요 개념들을 찾고, 유사한 개념들을 함께 묶어가는 과정을 반복하여 

범주화된 내용의 의미를 해석하는 방식으로 분석을 진행하였다. 또한, 인터뷰 과정에서 작성한 메모와 

관련 자료 등을 함께 검토하며 자료의 분석결과를 공유하고 토의함으로써 결과의 신뢰도를 높이고자 하였

다.

2. 권고등급 결정

의료기술재평가위원회는 소위원회의 검토 의견을 고려하여 최종 심의를 거쳐 <표 2.8>과 같이 권고등급 

체계에 따라 최종 권고등급을 결정하였다.

권고등급 설명

권고함
(recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거가 충분하고, 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려
하였을 때 국내 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고함

조건부 권고함
(conditionally 

recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을 때 
임상 상황이나 가치에 따라 평가대상의 임상적 유용성이 달라질 수 있어 해당 의료기술의 사용을
조건하 혹은 제한적으로 권고함

권고하지 않음
(not recommended)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하였을 때 
국내 임상 상황에서 해당 의료기술의 사용을 권고하지 않음

불충분
(insufficient)

평가대상의 임상적 안전성과 효과성 등에 대해 판단할 임상연구가 부족하여 국내 임상 상황에서 
해당 의료기술의 사용에 대한 권고등급 결정할 수 없음

※ 불충분으로 심의결정이 된 의료기술에 대해서는 불충분으로 결정된 사유와 후속조치에 대해
서도 심의하여 결정문에 기술할 수 있음

표 2.8 권고등급 체계 및 정의
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Ⅲ 평가결과

1. 문헌선정 결과

1.1 문헌선정 개요

문헌검색 전략에 의해 국내외 전자데이터베이스에서 검색된 문헌은 총 1,628편(국내 218편, 국외 1,410

편)이었고 수기검색으로 2편을 추가하였다. 각 데이터베이스에서 검색한 문헌 중 320편의 중복문헌을 

제거하였다. 중복 제거 후에 남은 1,310편을 대상으로 선택․배제를 진행하였다. 제목 및 초록을 검토한 

후 총 330편의 원문을 검토하여 평가주제와 연관이 있는 57편을 1차 선별하였고 문헌 선택기준에 따라 

총 38편(국내 0편, 국외 38편)을 최종 선정하였다. 

최종 문헌선정 흐름도는 배제사유를 포함하여 <그림 3.1>에 기술하였으며, 최종 선택문헌 목록은 

[부록 5]에 기술하였다. 또한, 본 과정에서 배제된 문헌은 [별첨 3]에 기술하였다.

국외 데이터베이스(n = 1,410)

∙ MEDLINE (n =  241)
∙ EMBASE  (n = 1,001)
∙ CENTRAL (n = 168)

국내 데이터베이스(n = 218) 수기검색 (n = 2)

∙ Google Scholar (n = 2)∙ KoreaMed (n = 68) 
∙ KMBASE (n = 41) 
∙ RISS (n = 83)     

초록 및 원문 검토 후 배제된 문헌 수 (n =1,272) 

∙ 동물실험 및 전임상시험 연구 (n = 25)

∙ 원저가 아닌 연구 (n = 468)

∙ 회색문헌 (n = 321)

∙ 한글 혹은 영어로 작성되지 않은 연구 (n = 77)

∙ 알레르기비염 혹은 천식 환자 대상이 아닌 연구 (n = 28)

∙ 알레르겐 피하주사 면역요법을 수행하지 않은 연구 (n = 85)

∙ 위약 혹은 약물요법과 비교하지 않은 연구 (n =74)

∙ 적절한 의료결과가 보고되지 않은 연구 (n = 13)

∙ 무작위배정비교임상연구에 해당하지 않은 연구 (n = 81)

∙ 출판연도가 2001년 이전인 연구 (n = 89)

∙ 중복문헌 (n = 9)

∙ 원문 확보 불가 (n = 2)

중복제거 후 남은 문헌
(n= 1,310)  (중복 문헌 n= 320)

최종 선택문헌 수 

(n = 38)

1) 알레르기비염 (n = 25)

2) 천식 (n = 12)

3) 알레르기비염 & 천식 (n = 1)

그림 3.1문헌검색전략에 따른 문헌선택흐름도
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1.2 선택문헌 특성

최종 선택문헌의 연구설계는 무작위배정 비교임상연구이었으며, 선택문헌 38편의 특성은 다음과 같다.

1.2.1 연구대상자 특성

알레르기비염과 천식은 병리학적 기전과 임상적 치료방침 등이 상이하여 문헌별 질환을 구분하여 분석하는 

것이 적절하다는 소위원회의 의견 합의에 따라, 최종 선택문헌 38편을 목표 대상질환, 일차 결과지표, 

동반질환·증상 등을 고려하여 소위원회에서 검토하여 질환별로 문헌을 구분하였고 알레르기비염은 25편, 

천식은 12편, 알레르기비염과 천식이 함께 동반된 환자는 1편이었다.

선택문헌 중에 알레르기비염에서 결막염이나 천식 증상의 동반여부를 보고하거나 천식에서 비염 혹은 

결막염 증상이 동반된 대상자가 포함되었으나, 문헌마다 동반 질환과 증상에 대한 보고수준이 다양하여 

문헌에서 제시하고 있는 목표 대상질환과 결과변수를 중심으로 대상자의 질환을 구분하였다. 문헌에서 

알레르기비염과 천식을 모두 동반하고 있다고 보고한 1편만 두 질환에 모두 포함하였다.

1.2.2 연구국가

연구수행 국가
문헌수(편)

전체 국가(편) 알레르기비염 알레르기비염 & 천식 천식

유럽 29
스페인 (7), 독일 (10), 이탈리아 (3), 영국 (2), 
폴란드 (3),  네덜란드 (1), 덴마크 (1), 
오스트리아 (1), 스웨덴 (1)

24 0 5

유럽 이외 지역 4 터키 (4) 0 1 3

아시아 2 타이완 (1), 중국 (1) 0 0 2

북아메리카 1 미국 (1) 0 0 1

기타 2 이라크 (1), 인도 (1) 1 0 1

연구수행 국가는 독일이 10편, 스페인이 7편으로 많았으며, 유럽에서 출판된 문헌이 29편으로 비중이 

가장 높았다.

표 3.1 선택문헌의 연구수행국가

1.2.3 출판연도

선택문헌 38편 중에 2006년에서 2010년 사이에 출판된 문헌이 13편으로 가장 많았으며, 2001년~2005년 

사이 문헌은 총 7편으로 확인되었다.
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출판연도
문헌수(편)

전체 알레르기비염 알레르기비염 & 천식 천식

2001~2005년     7편 5 0 2

2006~2010년   13편 8 0 5

2011~2015년     8편 3 1 4

2016~2020년     8편 8 0 0

2021년~     2편 1 0 1

표 3.2 선택문헌의 출판연도

1.2.4 알레르겐 종류

선택문헌 38편 중에 단일 알레르겐인 문헌은 32편이었으며, 이 중 13편은 집먼지진드기 (House dust 

mite, HDM)이었으며, 19편이 꽃가루(Pollen)이었다. 복합 알레르겐인 문헌은 6편이었으며, 집먼지진드

기와 꽃가루를 모두 포함하거나 기타 다양한 알레르겐을 포함하였다.

단일여부 알레르겐 종류
문헌수(편)

전체 알레르기비염 알레르기비염 & 천식 천식

단일 32편 22 1   9

- 집먼지진드기(HDM) 13편   3 1   9

- 꽃가루(Pollen) 19편 19 0   0

복합 HDM + Pollen, 기타 복합    6편 3 0   3

표 3.3 선택문헌의 알레르겐 종류 

1.2.5 알레르겐 면역요법 중재방법

선택문헌 38편 중에 고식적 방법의 SCIT 문헌은 31편이었으며, 집중 SCIT 방법이 6편, 급속 SCIT 방법이 

1편이었다.

출판연도
문헌수(편)

전체 알레르기비염 알레르기비염 & 천식 천식

고식적 방법 (Conventional)   31편 19 1 11

집중 방법 (Cluster)    6편   5 0 1

급속 방법 (Rush)    1편   1 0 0

표 3.4 선택문헌의 중재방법
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1.2.6 대조군 특성

선택문헌 38편의 대조군은 7편이 추가 약물치료(Pharmacotherapy, 이하, 약물요법)이었고 31편이 위약병용군

(Placebo, 이하, 위약)이었는데 알레르기비염의 대조군은 위약만 있었다.

대조군
문헌수(편)

전체 알레르기비염 알레르기비염 & 천식 천식

위약병용군(Placebo) 31편 25 1 5

추가 약물요법군(Pharmacotherapy)   7편 0 0 7

표 3.5 선택문헌의 대조군 종류

1.2.7 추적관찰기간

선택문헌 38편 중에 추적관찰기간이 12개월 미만은 7편이었고 12개월~24개월 미만은 19편, 24개월 

이상은 12편이었다.

추적관찰기간 구분
문헌수(편)

전체 알레르기비염 알레르기비염 & 천식 천식

12개월 미만    7편   5 0 2

12개월 ~ 24개월 미만   19편 12 1 6

24개월 이상   12편 8 0 4

표 3.6 선택문헌의 추적관찰기간

1.2.8 중재법 순응도

선택문헌 38편 중에 알레르겐 면역요법(피하주사)의 순응도가 80.0% 미만은 12편이었으며, 80.0% ~ 

90.0% 미만은 11편, 90.0% 이상은 11편이었고 불확실한 문헌은 4편이었다.

순응도 구분
문헌수(편)

전체 알레르기비염 알레르기비염 & 천식 천식

<80.0% 미만 12편 9 0 3

80.0% ~ 90.0% 미만 11편 8 0 3

90.0% 이상 11편 6 1 4

불확실   4편 2 0 2

표 3.7 선택문헌의 중재법 순응도
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1.2.9 선택문헌 특성표 

평가대상 질환인 알레르기비염과 천식으로 구분하여 선택문헌의 주요 특성은 다음과 같다(표 3.17., 표 3.18.). 알레르기비염에서 알레르겐 피하주사(SCIT)와 위약군

(Placebo)간 비교문헌은 총 26편이었다. 

No 1저자
출판
연도

수행
국가

연구대상자
알레르겐
(항원)

중재법
1=고식
2=집중
3=급속

대조군
결과 추적관찰

기간
(개월,M)

순응도
(I/C,%)

주요 결과변수
및 비고대상질환 동반질환·증상 수, 연령(I/C,세) 안전성 효과성

SCIT vs 위약 (26편)

1 Novak 2022 독일

비염 

or/and 

천식

Seasonal 

allergic rhinitis 

with or without 

intermittent

asthma

monosensitized 

adults & 

adolescents

240(161/79),

38.4 (12.71)

40.8 (12.99)

Birch pollen 

seasons
SCIT_3 위약 ○ ○

치료기간: 

36M

추적관찰기간

:

60M

79.7/

78.6

CSMS

Symptom score

2 Starchenka 2019 영국 비염

Moderate to 

severe 

seasonal 

allergic rhinitis 

and/or

conjunctivitis 

(SAR)

30(14/16)

⇒ 26(10/16)

total: 32.1 (9.56)

37.1 (9.37)

27.8 (7.52)

Grass 

(Pooideae) 

pollen

SCIT_1

위약

(2% w/v 

L-tyrosine, 

0.5%

phenol) 

○ × 5주
71.4/

100.0

Phase I: higher 

cumulative dose 

regimen of the 

immunotherapy

Gene expression 

profile 변화

3 Worm 2019 독일

비염 

or/and 

천식

Rhinitis/rhinoco

njunctivitis with 

or without 

allergic 

bronchial 

asthma

253(124/129)

⇒122/127

active 37.6 [12.2], 

placebo 35.5 

[11.2]

Birch pollen 

allergens

자작나무 

꽃가루

SCIT_1

위약

(histamine 

dihydrochloride 

in an 

aluminium

hydroxide 

suspension)

○ ○ 36M
98.3/

98.4

Symptom Medication

Score

표 3.8 알레르기비염 선택문헌 특성표                                                       (※ 연구대상자 질환구분, 출판연도 내림차순 정렬)
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No 1저자
출판
연도

수행
국가

연구대상자
알레르겐
(항원)

중재법
1=고식
2=집중
3=급속

대조군
결과 추적관찰

기간
(개월,M)

순응도
(I/C,%)

주요 결과변수
및 비고대상질환 동반질환·증상 수, 연령(I/C,세) 안전성 효과성

4 Mosges 2018 독일

3. 비염 

or/and 

천식

Moderate to 

severe seasonal 

allergic 

rhinoconjuncti-

vitis

with/without 

asthma

554 (372/182)

⇒ Tx (367/178)

⇒ Cs (342/175)

⇒ PP (339/171)

Grass birch 

pollen

followed by 

house dust 

mites, cat 

epithelia, and

dog

SCIT_2 위약 ○ ○ 3주
92.4/

96.0

CSMS

RTSS

RMS

SS (Nose/Eye) 

Well days

5 Rondon 2018 스페인 1. 비염

Moderate to 

severe

Local allergic 

rhinitis

56 (26/29)

⇒ (18/26)

37.73±10.91

38.79±10.69

Grass pollen

Grass 

pollen 

subcutane

ous 

specific 

immunoth

erapy 

SCIT_2

위약 ○ ○ 12M
69.2/

89.7

CSMS,

(SS, NS, OS BS)

MS, MFD,

RQLQ, level of 

asthma control and 

rhinitis severity,

Rescue medication 

추가

6 Bożek 2017 폴란드

1. 비염

asthma: 

n=0

Moderate or 

severe 

intermittent 

allergic rhinitis 

58 (30/28)

68.1 ± 5.9

69.2 ± 6.3

House dust 

mite

(HDM)

SCIT_1

위약

(sterile 

aluminium

hydroxide 

suspension 

packed)

○ ○ 24M -

AAdSS 

TCRS

RQLQ

Rescue medication 

추가

7 Scadding 2017 영국 1. 비염

Moderate to 

severe

grass-pollen–in

duced allergic 

rhinitis

106 (36/34/36)

⇒ 92(31/31/30)

34.1 (30.77~ 

37.45)

32.8 (29.97~ 

35.63)

33.7 (30.46~ 

36.89)

Grass

pollen

SCIT_1

+

SLIT위약

(SLIT+SCIT) 

위약

○ ○ 48M

86.1/

91.2/

83.3

Rescue medication 

scores 제시
SLIT+

위약
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No 1저자
출판
연도

수행
국가

연구대상자
알레르겐
(항원)

중재법
1=고식
2=집중
3=급속

대조군
결과 추적관찰

기간
(개월,M)

순응도
(I/C,%)

주요 결과변수
및 비고대상질환 동반질환·증상 수, 연령(I/C,세) 안전성 효과성

8 Bozek 2016 폴란드 1. 비염

Moderate or 

severe 

intermittent 

allergic rhinitis

60(33/27)

⇒ 31/24

67.1 ±2.1

68.1 ±2.4

Grass pollen SCIT_1 위약 ○ ○ 36M
93.9/

88.8

CSMS

SS

MS

Rescue medication 

추가

9 Rondon 2016 스페인

3. 비염 

or/and 

천식

Moderate or 

Severe LAR 

with/without  

Conjunctivitis 

or Asthma

36 (18/18)

⇒ 28(13/15)

42.6 ± 11.5

37.22 ± 10.8

Grass pollen SCIT_1 위약 ○ ○ 24M
72.2/

83.3

TdSS,

TdMS, CdSMS

MFD

10 Klimek 2014 독일

3. 비염 

or/and 

천식

Allergic rhinitis 

and/or allergic 

rhinoconjuncti-

vitis with 

additional

controlled 

seasonal 

asthma

120 (61/59)

⇒ 55/47

37.1 ± 10.4

36.2 ± 10.7

Grass pollen SCIT_2 위약 ○ ○ 12M
90.16/

79.66

TCS

RTSS

TRMS

11 Pfaar 2013 독일

3. 비염 

or/and 

천식

Moderate to 

severe 

persistent 

allergic 

rhinoconjuncti-

vitis

(1) with or 

without allergic 

asthma

285 (186/99)

⇒ 175/94

31.3 ± 12.4

31.3 ± 11.8

Both birch 

pollen and 

grass pollen

SCIT_1 위약 ○ ○ 24M
94.08/

94.94

CSMS

SS

MS

RQLQ
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No 1저자
출판
연도

수행
국가

연구대상자
알레르겐
(항원)

중재법
1=고식
2=집중
3=급속

대조군
결과 추적관찰

기간
(개월,M)

순응도
(I/C,%)

주요 결과변수
및 비고대상질환 동반질환·증상 수, 연령(I/C,세) 안전성 효과성

12 Pfaar 2012 독일

3. 비염 

or/and 

천식

Moderate to 

severe 

intermittent 

allergic 

rhinoconjunctivitis

with or without 

allergic asthma

195 (135/60)

⇒ ITT 126/53

   PP 103/45

31.3 ± 12.4

31.3 ± 11.8

Grass pollen SCIT_1 위약 ○ ○
12M

24M

76.2/

75.0

CSMS

SS

MS

Asthma Score

RQLQ

13 Yukselen 2012 터키
5. 비염 

and 천식

Rhinitis and 

Asthma

32

⇒ 30(10/10/10)

10.9±3.2

9.2±3.4

10.1±2.7

House dust

mite (HDM) SCIT_1

SLIT

○ ○ 12M
93.7/-

Symptom and 

Medication Scores,

Pulmonary Function 

Tests, VAS위약

14 Kuna 2011 폴란드

3. 비염 

or/and 

천식

Seasonal 

allergic 

rhinoconjunctivi

tis and/or 

asthma.

50 (30/20)

⇒ 25/19

11.74 ± 3.93

11.20 ± 4.14

Alternaria 

alternata
SCIT_1 위약 ○ ○

12M

24M

36M

83.3/

95.0

CSMS

MS

AQLQ

RQLQ

15 Hoiby 2010 스웨덴

3. 비염 

or/and 

천식

allergic 

rhinoconjunctivi

tis with or 

without allergic 

asthma

61(31/30)

⇒ ITT 27/26

   PP 24/21
Birch pollen SCIT_1 위약 ○ ○ 18M

77.4/

70.0

CSMS

SS

MS

RQLQ

Immunological effects

16
Martínez-

Cócera
2010 스페인

3. 비염 

or/and 

천식

Mild~Severe

Rhinitis, 

conjunctivitis 

with or without 

concomitant 

asthma

46(33/13)

⇒ 37(25/12)

30.9 (7.0)

31.4 (7.3)

29.5 (6.1)

Grass pollen SCIT_2

위약

(Histamin+ 

saline)

○ ×
3.6M

(3~4M)

75.8/

92.3

Immediate or 

Delayed Cutaneous 

Response

Specific 

Immunoglobulins

17 Pfaar 2010

독일, 

리투아니

아, 폴란드

3. 비염 

or/and 

천식

allergic 

rhinoconjunctiv

-itis with or 

without allergic 

asthma

184(137/47)

⇒ ITT 127/43

   PP 117/40

38.5± 11.6

39.0± 11.2

Tree pollen SCIT_1 위약 ○ ○ 18M
85.4/

85.1

SMS

SS
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No 1저자
출판
연도

수행
국가

연구대상자
알레르겐
(항원)

중재법
1=고식
2=집중
3=급속

대조군
결과 추적관찰

기간
(개월,M)

순응도
(I/C,%)

주요 결과변수
및 비고대상질환 동반질환·증상 수, 연령(I/C,세) 안전성 효과성

18
Riechelm-

ann
2010 독일

3. 비염 

or/and 

천식

Symptomatic 

rhinitis or 

rhinoconjunctiv

-itis, with or 

without mild 

asthma for at 

least 2 years

317 screening

⇒ ITT 140(66/74)

30.25± 9.56*

29.31± 8.1*

HDM SCIT_1 위약 ○ ○ 12M

82.4/

(30명 

protocol 

violations) 

CSMS, 

reduction of the CIS,

SS

19 Ceuppens 2009

네덜란드, 

벨리에, 

핀란드

1. 비염

allergic

rhinoconjunctiv

-tis

62 (30/30) 

⇒ 28/30

Tree and 

grass pollen

birch pollen

SCIT_1 위약 ○ ○ 18M
93.3/

100.0

CSMS

SS

20 Chakraborty 2006 인도

3. 비염 

or/and 

천식

Severe 

seasonal 

rhinitis in the 

P sylvestris 

pollen

35 (18/17)

32.22

32.59

⇒ FU (8/6)

Phoenix 

sylvestris 

Roxb Pollen

SCIT_1
위약

sterile PBS
○ ○ 48M

44.4/

35.3

CSMS, 

Pulmonary Function 

Tests ⇒ Figure 제시

21 Colas 2006 스페인

3. 비염 

or/and 

천식

allergic 

rhinoconjunctiv

-itis with or 

without

asthma

63 (43/20)

⇒ 41/19

24 (18-51)/

33 (18-51)

S kali pollen SCIT_2 위약 ○ ○ 12M
95.3/

95.0

CSMS

VAS

RQLQ

Number of days free 

of symptoms

22 Corrigan 2005 독일

3. 비염 

or/and 

천식

Seasonal 

allergic

rhinitis/conjunc

-tivitis with or 

without asthma

154 (77/77)

⇒ 71/66

Six grass 
pollen 
allergens 
(Holcus lanatus, 
Dactylis 
glomerata, 
Lolium perenne, 
Phleum pratense, 
Poa pratensis, 
Festuca pratensis)

SCIT_1 위약 ○ ○ 36M
92.2/

85.7

CSMS

RQLQ

VAS
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No 1저자
출판
연도

수행
국가

연구대상자
알레르겐
(항원)

중재법
1=고식
2=집중
3=급속

대조군
결과 추적관찰

기간
(개월,M)

순응도
(I/C,%)

주요 결과변수
및 비고대상질환 동반질환·증상 수, 연령(I/C,세) 안전성 효과성

23 Jutel 2005 독일

3. 비염 

or/and 

천식

Moderate to 

severe 

seasonal 

allergic rhinitis, 

with or

without asthma

62 (NR/NR) 

⇒ 57 (29/28)

25(21-30)/

24.5(22-26.5)

Grass pollen SCIT_1 위약 ○ ○ 18M 91.93/

CSMS

SS

MS

RQLQ

24 Gardner 2004
오스트레

일리아

3. 비염 

or/and 

천식

Rhinitis 

with/without  

Asthma for at 

least the 2 

previous years,

16 (11/5)

⇒ 12 (9/3)

38.7±9.3

29.3±9.7

HDM SCIT_1 위약 ×

○

pre-

post 

9M
81.8/

60.0

Monoclonal 

antibodies,

Cell surface marker 

analysis,Intracellular 

cytokine staining, 

T cell proliferation 

assays

SS,

RQLQ

25 Mirone 2004 이탈리아

3. 비염 

or/and 

천식

Rhinoconjuncti-

vitis

and/or asthma

32 (16/16)

⇒ 23(11/12)

37.25(27-54)/

36.31(23-60)

Ambrosia 

artemisiifolia 

pollen

SCIT_1 위약 ○ ○
12M

24M

68.7/

75.0

SMS

SS

26 Polosa 2003 이탈리아 1. 비염

Seasonal 

allergic rhinitis 

without asthma

30 (15/15)

32 (21–54)

34 (20–53)

Parietaria 

judaica

식물(풀) 

알러지

SCIT_1 위약 ○ ○ 12M -
SS

MS

AAdSS: Average adjusted symptom score, AQLQ: Asthma Quality of Life Assessment, ASS: Asthma symptom score, Cs: Complet case, C: Control, CdSMS: Combined daily symptoms–

medication score, CSMS: Combined Symptom and Medication Score, FU: Follow up, I: Intervention, ITT: Intention To Treat, M: Months, MFD: number of medication-free days, MS: medication 

scores, NR: Not Report, NS, OS and BS: individual nasal, ocular and bronchial symptom scores, PEFR: peak expiratory flow rate, PFT: Pulmonary function test, PP: Per protocol, RMS: Rescue 

medication score, RQLQ: Rhinoconjunctivitis Related Quality of Life Questionnaire score, RTSS: Rhinoconjunctivitis total symptom score, SCIT: Subcutaneous allergen immunotherapy, SLIT: 

Sublingual immunotherapy, SS: Symptom score, TCRS: total combined rhinitis score, TCS: Total combined score, TdMS: total daily medication scores, TdSS: total daily symptoms, TRMS: the total 

rescue medication score, TRSS: Total rhinitissymptom score, Tx: Treatment, VAS: Visual analog scale
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평가대상 질환인 천식에서 중재군(SCIT)과 대조군 간 비교문헌은 총 13편으로 대조군은 위약(Placebo)군이 6편, 약물요법이 7편이었다.

No RN# 1저자
출판
연도

수행
국가

연구대상자
알레르겐

중재법
1=고식
2=집중
3=급속

대조군
결과 추적관찰

기간
(월/M)

순응도
(I/C,%)

비고질환
구분 정의 수, 연령(I/C) 안전성 효과성

SCIT vs. 위약 (6편)

1 372 Yukselen 2012 터키
5. 비염 

and 천식
Rhinitis and 
Asthma

32⇒ 30(10/10/10)
10.9±3.2
9.2±3.4
10.1±2.7

House dust
mite (HDM) SCIT_1

위약

○ ○ 12M 93.7/-
CSMS
Pulmonary Function 
Tests, VASSLIT

2 436 Blumberga 2006 덴마크 2. 천식

Moderate and 
severe house 
dust mite 
allergic
asthmatics

54 (26/28)
⇒ 45 (20/25)
29.8 (±10.7)/
28.5 (±7.1)

House dust 
mite
(HDM)

SCIT_2 위약 ○ ○ 36M
76.9/
89.3

Reduction in 
inhaled steroids

3 1385
Garcia-Rob

aina
2006 스페인 2. 천식

Mild to
moderate 
asthma

64 (32/32)
⇒ 54 (27/27)
23.5 ±  9.3
23.8 ±  7.7

HDM SCIT_1 위약 ○ ○ 54W
84.4/
84.4

SS, MS
VAS
AQLQ

4 1354 Wang 2006 중국
4. 천식 
or/and 
비염

Mild to
moderate 
asthma with or 
without nasal 
symptoms

132 (66/66)
⇒ 129 (64/65)

10.0 ± 0.37
10.6 ± 0.42

Der p, D. farinae 
(Der f), 
cat and dog
dander, mould 
mix, American 
cockroach, grass 
pollen mix, tree
pollen mix and 
weed pollens

SCIT_1 위약 ○ ○
6M, 12M, 

48M
결과제시

96.97/
98.48

CSMS
Morning PEF value
Morning PEF value 
(l/min; phase II) 시점

5 450 Maestrelli 2004 이탈리아 2. 천식

Mild/moderate
Bronchial 
asthma for at 
least 1 year

72 (31/41)
⇒ (29/36)
23.4 ± 9.8
20.2 ± 8.1

HDM SCIT_1
위약 + 
Histamine

○ ○ 36M
93.5/
87.8 

Symptom scores and 
drug use 
Pulmonary function 
tests

6 1397 Ameal 2005 스페인
4. 천식 
or/and 
비염

Mild/moderate 
asthma and/or 
rhinoconjunctiviti
s

63 (32/31)
⇒ 55(29/26)

HDM
SCIT_1 위약

○ ○
55W
(12M)

90.6/
83.9

Symptom and 
medication scores
Symptom score
Medication score
AQLQ

표 3.9 천식 선택문헌 특성표                                                      (※ 연구대상자 질환구분, 출판연도 내림차순 정렬)
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No RN# 1저자
출판
연도

수행
국가

연구대상자
알레르겐

중재법
1=고식
2=집중
3=급속

대조군
결과 추적관찰

기간
(월/M)

순응도
(I/C,%)

비고질환
구분 정의 수, 연령(I/C) 안전성 효과성

SCIT vs. 약물요법(7편)

7 256
Gabriele de 

Vos
2021 미국 2. 천식 

Physician-diagn
osed asthma

ITT 50 (27/23)
PP 30 (13/17),

3.0 (±0.8)
3.1 (±0.8)

복합-
Pollen (tree 
mix, grass, 
ragweed),
dust mite, 
cock roach, 
mouse, cat, 
and dog

SCIT_1 
약물 asthma 
treatment
: usual 
standard care

○ ○

155 
weeks; 

IQR
142-156; 

41.9/
62.9

Asthma Symptoms 
and Medication Score,
Naso-Ocular 
Symptoms, 
Skin Symptoms, 
MS

8 804
Karakoc- 
Aydiner

2015

터키
4. 천식 
or/and 
비염

Mild to 
moderate 
persistent 
asthma and/or 
rhinitis

48(16/16/16)
⇒ 43(14/14/15),
⇒ 31(12/10/9),

7.00 (1.77), 
7.57 (1.98), 
6.50 (1.6)

10.46 (1.16), 
10.40 (2.66), 
10.14 (1.16)

HDM SCIT_1

약물치료

○ ○

36M 75.0/
62.5/
56.3
----
87.5/
87.5/
93.8

TRSS, ASS, SS, MS
VAS, 
Lung function tests 

9 1169 Eifan 2010 SLIT 12M

10 858 Baris 2014 터키
4. 천식 
or/and 
비염

Mild/moderate 
persistent 
asthma 
with/without 
rhinitis

55(17/20/18)
⇒ 50(15/18/17)

8.8 (1.1),
7.9 (2.6),
9.2 (2.6)

HDM SCIT_1

약물치료

○ ○ 6M, 12M
88.23/
90.00/
94.44

ASS, SS, MS
⇒ Figure 제시
PFT: 군간 차이없음을 
서술함 

SCIT+
Vitamin D

11 327 Lozano 2014 스페인
4. 천식 
or/and 
비염

Allergic asthma
with/without 
mild allergic 
rhinitis

21/20

9.00 (6 – 12)
9.00 (6 – 14)

HDM SCIT_1 증상 약물치료 ○ ○ 8M -

Clinical Efficacy and 
SS
AQLQ,
PFT

12 1216 Tsai 2010 타이완 2. 천식

Moderate 
persistent to 
severe
persistent 
asthma

40(20/20)

8.6 ± 2.99
8.35 ± 2.43

HDM SCIT_1 약물치료 ○ ○ 6M -

MS. SS, PEFR (% of 
predicted value)
Medical contact
(no. in 6M)
Rescue medication 사용
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No RN# 1저자
출판
연도

수행
국가

연구대상자
알레르겐

중재법
1=고식
2=집중
3=급속

대조군
결과 추적관찰

기간
(월/M)

순응도
(I/C,%)

비고질환
구분 정의 수, 연령(I/C) 안전성 효과성

13 1215 Alzakar 2010 이라크
4. 천식 
or/and 
비염

Allergic asthma 
with/without  
allergic rhinitis.

242(105/137)
⇒ 197(85/112)
9.8 (1.7)
10 (1.5)

Mite
Grass
Trees
Molds
Pets

SCIT_1 약물치료 ○ ○ 12M
80.9/
81.7

Reduction symptom, 
specific IgE, PFT 
개선, 약물치료 수요 
감소

AQLQ: Asthma Quality of Life Assessment, ASS: Asthma symptom score, C: Control, CSMS: Combined Symptom and Medication Score, FU: Follow up, I: Intervention, ITT: Intention To Treat, M: 

Months, MS: medication scores, NR: Not Report, PEFR: peak expiratory flow rate, PFT: Pulmonary function test, PP: Per protocol, RMS: Rescue medication score, RQLQ: Rhinoconjunctivitis 

Related Quality of Life Questionnaire score, RTSS: Rhinoconjunctivitis total symptom score, SCIT: Subcutaneous allergen immunotherapy, SLIT: Sublingual immunotherapy, SS: Symptom score, 

TRMS: the total rescue medication score, TRSS: Total rhinitis symptom score, VAS: Visual analog scale
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1.3 비뚤림위험 평가

선택문헌 총 38편 문헌의 비뚤림위험 평가를 진행하였으며, 알레르기비염과 천식을 구분하여 평가하였다. 

또한, 선택 비뚤림위험은 무작위 배정순서를 생성하거나 배정방법을 제시하면 '낮음(Low)'으로 평가하였

고 결과변수를 측정할 때, 맹검을 적용하지 않았거나 일부 결과보고의 누락이 확인되거나 제약사의 지원이 

있을 경우, 비뚤림위험을 ‘높음(High)’으로 평가하였다. 

1.3.1 알레르기비염

알레르기비염에서 알레르겐 면역요법(피하주사)을 적용한 총 26편의 비뚤림위험 평가를 진행하였다.

그림 3.2 알레르기비염 선택문헌의 비뚤림위험 평가 

그래프

그림 3.3 알레르기비염 선택문헌의 비뚤림 

위험 평가에 대한 결과 요약표(ABC, 연도순)
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알레르기비염의 선택문헌의 선택 비뚤림위험은 '낮음(Low)'으로 평가하였고 배정순서 은폐에 대한 언급이 

없어 비뚤림위험이 '불확실(Unclear)'은 7.7%이었다. 실행 비뚤림위험은 ‘연구참여자 및 연구자에 대한 

눈가림’이 불확실한 문헌이 57.7%이었고 결과 평가 비뚤림위험은 결과판독 시 눈가림을 시행하지 않아 

'높음(High)'이 11.5%이었다. 또한, 불완전한 자료위험은 추적관찰 시점별 대상자수를 미보고하거나 순응

여부 등이 확인되지 않아 '높음(High)'이 15.3%이었다. 선택적 결과보고의 비뚤림위험은 사전에 프로토콜

을 제시하지 않았거나 사전에 정의된 결과변수 등에 대한 보고를 진행하여 '낮음(Low)'은 34.6%이었고 

‘불확실(Unclear)이 65.4%이었다. 기타 비뚤림위험은 민간연구비 지원이 언급되어 '높음(High)'으로 

평가된 문헌이 11.5%이었다.

1.3.2 천식

천식에서 알레르겐 면역요법(피하주사)을 적용한 총 13편의 비뚤림위험 평가결과, 선택 비뚤림위험의 

경우, ‘무작위 배정’을 진행하거나 배정순서의 생성이 제시되어 모든 문헌의 비뚤림위험은 ‘낮음(Low)’로 

평가하였다. 반면, ‘배정순서 은폐’에 대한 기술하여 비뚤림위험은 대부분 '낮음(Low)'이었다. 실행 비뚤림

위험은 ‘연구참여자 및 연구자에 대한 눈가림’은 불확실(Unclear)한 문헌이 53.8%이었고 결과평가 비뚤림

위험은 결과판독 시 눈가림을 시행하지 않아 '높음(High)'이 7.7%이었다. 또한, 불완전한 자료의 비뚤림위

험은 추적관찰시점별 대상자수를 보고하지 않았거나 순응여부 등이 확인되지 않아 '높음(High)'이 7.7% 

수준이었다. 선택적 결과보고의 비뚤림위험은 사전에 프로토콜을 제시하지 않았거나 사전에 정의된 결과변

수 등에 대한 보고를 진행하여 위험이 '낮음(Low)'은 23.0%이었고 불충분한 결과보고의 위험이 '높음

(High)'은 15.3%이었다. 기타 비뚤림 위험은 민간연구비 지원이 언급되어 '높음(High)'으로 평가된 문헌

이 7.7%이었다.

그림 3.4 천식 선택문헌의 비뚤림위험 평가 그래프

그림 3.5 천식 선택문헌의 비뚤림위험 평가에 

대한 결과 요약표(ABC, 연도순)
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2. 안전성 및 효과성

2.1 알레르기비염

2.1.1 안전성

알레르겐 비염에서 알레르겐 면역요법(피하주사)(이하, 중재군(SCIT))의 안전성은 32편에서 보고하였고 

결과지표는 전신, 국소, 중대한 이상반응으로 범주화하여 위약군(Placebo)과 비교하였다.

2.1.1.1 전신 이상반응

알레르겐 면역요법(피하주사)과 위약군과 전신 이상반응을 비교한 문헌은 20편이었고, 중재군(SCIT)은 

위약군(Placebo)에 비해 전신 이상반응의 발생위험이 유의하게 높았다(RR 1.50, 95% CI 1.03~2.17, 

I2=50%).

1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명)
비고 

n Total % n Total %

SCIT vs. 위약
Novak 
(2022)

SRs 60 34 137 24.7 16 63 26.0
Grade 3: I=1, C=2
Grade 4: I=0, C=0

Starchenka
(2019)

SRs 6W 1 14 7.1 1 16 6.3 Systemic AE_ Events I= 1, C=2

Worm
(2019)

SRs 24 17 122 13.9 21 127 16.5 -

Mosges
(2018)

SRs
(<30min)

3W 37 368 10.1 4 177 2.3 Events
(I=49. C=5)

Rondon
(2018)

SRs 6 0 18 0 0 26 0 -

Bozek
(2017)

SRs 24 2 29 - 0 26 0
Degree I: 2
Degree 2~4: 0

Bozek
(2016)

SRs 36 0 31 0 0 24 0 -

Rondon
(2016)

SRs 24 0 18 0 0 18 0 -

Klimek
(2014)

SRs 12 NR 61
0.2

(928)
NR 59

NR
(850)

Grade 1

SRs 12 0 61 - 0 59 - >Grade 2 

Pfaar
(2013)

SRs 24 10 175 - 4 94 -
Events
(I=13. C=5)

Pfaar
(2012)

SRs 24 95 135 70.4 24 60 40 -

Yukselen
(2012)

SRs 12 0 10 - 0 10 - -

Martínez 
Cócera 
(2010)

아나필락시
스반응

4 1건 33 - 0건 13 - -

표 3.10 알레르기비염의 안전성_전신 이상반응



알레르겐 면역요법(피하주사) - 알레르기비염·천식

46

그림 3.6 알레르기비염의 안전성_전신 이상반응 숲 그림

1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명)
비고 

n Total % n Total %

Pfaar
(2010)

SRs 18 9 137 6.6 1 47 2.1 Events
(I=17. C=1)

Ceuppens
(2009)

SRs 18 12건 28 16건 30

Chakraborty 
(2006)

SRs 24 0 18 0 17

Cola ś
(2006)

SRs 12 16 41 3 19
Mild, of grade 2
(rhinoconjunctivitis or otic 
pruritus)

Corrigan
(2005)

SRs 24M 5 77 2 77
Urticaria, wheezing (in both 
groups) and itching of eyes.

Jutel
(2005)

SRs 18M 7 29 0 28 Full analysis set

Mirone
(2004)

SRs 24M 3 16 13.0 NR 16
No need of pharmacological
or medical intervention

Polosa
(2003)

SRs 12M 0 15 NR 15

AEs: Adverse Events, C: Control, I: Intervention, NS: not significant, NR: Not Reports, SRs: Systemic reactions
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2.1.1.2 국소 이상반응

국소 이상반응을 비교한 문헌은 33편이었고, 중재군(SCIT)은 위약군(Placebo)에 비해 국소 이상반응의 

발생위험이 유의하게 높았지만, 이질성이 높았다(RR=1.91, 95% CI 1.04~3.51, I2=94%).

1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명) p

-value
비고 

n Total % n Total %

SCIT vs. 위약

Novak
(2022)

LRs 60 55 137 40.3 19 63 29.8 - -

Starchenka
(2019)

local AE 6w 9 14 64.3 1 16 6.3 -
Local AE_Ev (I: 49, 
C:3)

Worm
(2019)

LRs 24 52 122 42.6 30 127 23.6 - -

Mosges
(2018)

LRs 3w 105 368 28.5 5 177 2.8 - -

Rondon
(2018)

LRs 6 6 18 16.0 2 26 - -

Bozek 
(2017)

LRs

24 NR 29 - - 26 - -
Events:4.11%
(I=49. C=0)
Total Inj: NR

24 NR 29 - - 26 - -
Events: 1.12%
(I=19. C=0)
wheals>5cm

Scadding
(2017)

AEs 36 35 36 97.2 33 34 97.1 >0.99 LRs 해당

Bozek
(2016)

LRs

36 NR 31 - - 24 - -
Events 5.08%
(I=39. C=0)
Inj:768 Inj.

36 NR 31 - - 24 - -
Events 1.48%
(I=11. C=0)
wheals>5cm

Rondon
(2016)

LRs 24 1 18 5.56 0 18 0 -

three moderate
local reactions 
with the highest 
dose

Klimek
(2014)

≥ grade 1 
LRs

12 61 0.7% NR 59 NR -

total of 1778 
inj.(verum: n = 
928, 위약: n = 850), 
16 inj.

Pfaar
(2013)

LRs 24 66 175 35.5 29 94 29.3 - -

Pfaar
(2012)

LRs 24 16 135 - 3 60 - - (Grade 1~2)

Yukselen
(2012)

LRs 12 2 10 - 2 10 - - -

Martínez 
Cócera
(2010)

LRs 4 NR 33 - NR 13 - -
Events 
(I=7. C=0)

Pfaar
(2010)

LRs 18 56 137 40.9 11 47 23.4 - -

Riechelmann
(2010)

AE at least 
possibly 

12 21 74 12 66 - - -

표 3.11 알레르기비염의 안전성_국소 이상반응
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1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명) p

-value
비고 

n Total % n Total %

related to 
study drug

Ceuppens
(2009)

LRs 18 NR 28 - NR 30 - -

Events 
(I=27. C=2)
Inj I: 28.07회, 
C: 26.77회

Chakraborty
(2006)

LRs 24 4 18 - 0 17 - - 주사 부위 두드러기

Colá s
(2006)

LRs 12 4 41 - 8 19 - -

Corrigan
(2005)

LRs 24 77 19.5 0 77 - -

Itching, transient 
local swelling and
erythema at the 
injection site

Jutel
(2005)

LRs 18 NR 29 NR 28 - -

Events 10.7%, 
5.9% (I=78. C=44) 
731 Inj, 745 Inj,
treatment related 
AEs

Hoiby (2010) LRs 24 2 31 4 30 - -
Injection site 
reaction

Kuna
(2011)

local 
edema at 
the site of 
injection

36 30 20 - -
7/50명 발생, 
Group 확인 불가 

AEs: Adverse Events, C: Control, I: Intervention, LRs: Local reactions, NS: not significant, 

그림 3.7 알레르기비염의 안전성_국소 이상반응 숲 그림
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2.1.1.3 중대한 이상반응

중대한 이상반응은 악화로 인한 응급상황의 발생과 심각한 이상반응을 포함하여 평가하였는데 중대한 

이상반응을 비교한 문헌은 9편이었고, 중재군(SCIT)은 위약군(Placebo)에 비해 중대한 이상반응의 발생

위험은 유의한 차이가 없었으나, 이질성이 높은 편이었다(RR 1.64, 95% CI 0.56~4.83, I2=66%). 

1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명)
비고 

n Total % n Total %

SCIT vs. 위약

Novak
(2022)

TEAEs 60 39 137 9.0 20 63 9.3
Serious TEAEs:  
시술과 관련 없는 
질환이 일부 포함 

Starchenka
(2019)

TEAEs 6W 12 14 85.7 4 16 25.0

TEAEs
(I: 55, C:10)
Severe TEAEs
(I: 1, C:0)

Scadding
(2017)

Serious 
AE

36 0 36 - 0 34 -
no serious 
treatment-related 
adverse events.

Pfaar
(2013)

SAEs 24 0 175 - 0 94 -

There were no 
drugrelated
serious adverse 
events.

Pfaar
(2010)

Serious 18 0 137 - 0 47 - -

Riechelmann 
(2010)

Serious 
AE

12 3 74 - 0 66 - Not to be related to
treatment

Ceuppens 
(2009)

천식 악화 18 0 28 - 1 30 - -

Hoiby 
(2010)

serious 
events

24 0 30 - 0 28 - 58 Side-effects
(I: 30, C: 28)

Martínez- 
Cócera
(2010)

아나필락시
스반응

4 1건 33 - 0건 13 - -

TEAEs: treatment‐emergent adverse events, I: Intervention. C: Control

표 3.12 알레르기비염의 안전성_중대한 이상반응

그림 3.8 알레르기비염의 안전성_중대한 이상반응 숲 그림
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2.1.2 효과성

알레르기비염에서 알레르겐 면역요법(피하주사)의 효과성은 26편을 토대로 평가하였다. 분석결과는 결과

지표를 증상약물점수, 증상점수, 약물점수, 폐기능점수, 삶의 질로 결과지표를 범주화하였고, 대조군별로 

약물치료군와 위약군으로 구분하여 제시하였다. 각 결과지표는 마지막 추적관찰시점에서 표준화된 평균변

화점수를 정량적으로 합성하여 분석하였다. 문헌에서 사용된 측정도구는 증상이 나쁠 수록 각 지표항목별 

척도점수가 높았다(Scadding, 2008).

2.1.2.1 증상약물점수

증상약물점수의 변화값은 비교문헌 10편에서 중재군(SCIT)이 위약군(Placebo)보다 표준화된 평균변화

점수가 유의하게 개선되었지만, 이질성이 높았다(SMD -0.82, 95% CI –1.27~- 0.38, I2=93%).

1저자

(연도)

결과

지표

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 위약

Novak
(2022)

SMS 12M 7.80 4.669 148 9.01 5.222 77 0.1050
기저시점(-)
그룹 간 차이

SMS 36M -1.31 4.166 137 -0.8 4.538 66 0.0081 MD 계산값1) 

Worm
(2019)

SMS 12M 293.5 168.1 108 298.3 174.2 113 0.5755
기저시점 
미보고

SMS 24M -85.9 168.1 108 -59.4 173.8 113 0.028 MD 계산값1)

Mosges
(2018)

SMS 3W 1.247 0.972 264 1.475 1.049 136 0.041
기저시점 
미보고

Rondon
(2018)

SMS 12M 1.20 0.8 18 2.60 1.20 26 0.001 MD 제시값

Bozek
(2017)

SMS 24M -3.51 - 29 -0.87 - 26 - MD 제시값

Bozek
(2016)

SMS 24M -3.22 0.39 31 -0.09 2.46 24
I: 0.004
C:0.242

Base vs. 3Y 
감소 비교

Rondon 
(2016)

SMS 24M - - 18 - - 18 0.001 42% 감소

Klimek
(2014)

PS 
기간 
SMS

12M -0.95 0.15 55 0.51 1.87 47 0.004

ES =0.5414, 
95% CI = 
[0.9378, 
0.1451]

Pfaar
(2013)

SMS 24M 5.70 5.48 175 7.07 5.36 94 0.0385
PP: 159 vs. 
82
19.4% 감소

Pfaar 
(2010)

SMS 18M -0.10 0.52 137 1.00 0.01 47 - -

Rieche- 
lmann
(2010)

SMS 12M -1.05 1.02 62 -0.79 0.96 55 0.048
P 값:그룹 간 
차이 유의함

표 3.13 알레르기비염의 효과성_증상약물점수
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2.1.2.2 증상점수

증상점수는 11편에서 보고하였고 합성 가능한 문헌은 5편이었다. 중재군(SCIT)이 위약군(Placebo)보다 

증상약물점수가 유의하게 개선되었으나, 이질성이 높았다(SMD -1.90, 95% CI –3.03~- 0.78, I2=93%).

1저자

(연도)

결과

지표

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Chakra-
borty
(2006)

SMS 12M - - - - - - -
12M, 24M
Figure 제시

Corrigan
(2005)

SMS 24M 235.1 91.40 77 319.20 201.70 77 0.0177 -

Jutel
(2005)

SMS 18M 6.66 6.02 29 9.59 7.23 28 0.044 38.9% 감소

Hoiby
(2010)

SMS 18M [8.0]
[5.8-
10.3]

31 [12.6]
[8.6-
16.2]

30 0.004
중재군 
36.5% 감소
figure 제시

Kuna
(2011)

SMS

12M 10.8% - 25 - - 19 0.102
기저시점, 
대조군 미보고

24M 38.7% - 25 - - 19 <0.001 -

36M 63.5% - 25 - - 19 <0.001 -

SMS: Symptom Medication Score, SD, standard deviation, M; months, W: weeks

1저자

(연도)

결과

지표

측정

단위

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 위약

Novak
(2022)

SS 점 60 0.84 0.499 124 0.98 1.622 63 0.1548

기저시점 결과 
미보고
‘’P 값“ 그룹 간 
차이

표 3.14 알레르기비염의 효과성_증상점수

그림 3.9 알레르기비염의 효과성_증상약물점수 숲 그림
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그림 3.10 알레르기비염의 효과성_증상점수 숲 그림 

1저자

(연도)

결과

지표

측정

단위

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Rondon
(2018)

SS 점 12 0.5 0.3 18 1.1 0.3 26 <0.001 변화값 제시

Scadding
(2017)

SS 점 36 -2.14 1.16 34 -1.24 1.22 33 0.1
IQR 제시
변화값 산출

Bozek
(2016)

SS 점 24 -2.7 0.39 31 0.13 0.78 24 　- 변화값 제시

Klimek
(2014)

SS 점 12 0.57 0.41 55 0.86 0.55 47 0.004 변화값 제시

Pfaar
(2013)

SS 점 24 2.81 3.99 175 5.17 4.99 94 0.007
기저시점 결과 
미보고

Pfaar
(2011)

SS 점 24 4.16 2.5 126 5.03 2.34 53 0.02
기저시점 결과 
미보고

Yukselen
(2012)

SS 점 12 - - 10 - - 10 0.009
기저시점 결과 
미보고

Pfaar
(2010)

SS 점 18 0.54 0.37 137 0.61 0.2 47 -
기저시점 결과 
미보고

Gardner
(2004)

SS 점 9 -40.00 11.40 9 NR - 3 -
변화값 제시
대조군 미보고

Mirone
(2004)

SS 점 12 -1.7 4.15 11 4.80 2.44 12 -
IQR 제시
변화값 산출

SS: Symptom Score, SD: Standard Deviation, I: Intervention. C: Control
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2.1.2.3 약물점수

약물점수는 7편에서 보고하였고 합성 가능한 문헌은 6편이었다. 중재군(SCIT)은 위약군(Placebo)보다 

약물점수가 유의하게 개선되었다(SMD -0.50, 95% CI –0.70~- 0.31, I2=0%).

그림 3.11 알레르기비염의 효과성_약물점수 숲 그림 

1저자

(연도)

결과

지표

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 위약

Rondon
(2018)

MS 6 0.7 0.6 18 1.5 1.5 26 <0.017 변화값 제시

Bozek
(2016) MS 24 -1.33 3.10 31 1.43 2.76 24 - IQR 제시

변화값 산출

Klimek
(2014) MS 12 0.7 1.28 55 1.17 1.16 47 0.004 변화값 제시

Kuna
(2011) MS 36 2.30 5.00 25 21.40 35.00 19 19 변화값 산출

Corrigan
(2011) MS 24 65.60 96.15 77 101.20 126.00 77 0.02 변화값 산출

Mirone
(2004) MS 12 0.7 1.4 11 2.2 3.1 12 - 변화값 산출

Hoiby
(2010) MS 18 2.1 2.30 31 4.4 8.96 30 0.016 기저값 미보고

Figure 제시
MS: Medication Score, SD: Standard deviation, I: Intervention. C: Control

표 3.15 알레르기비염의 효과성_약물점수
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2.1.2.4 삶의 질

삶의 질은 총 7편에서 보고하였고 결과지표의 측정도구는 Rhinoconjunctivitis Quality of Life 

Questionnaire (RQLQ)를 활용하였다. 각 지표의 점수가 낮을 수록 삶의 질이 높으며, 세부항목에 신체증

상 혹은 신체활동 등을 포괄하고 있었다. 

2편의 메타분석에서는 삶의 질 평균차이(mean difference, MD)는 중재군(SCIT)이 위약군(Placebo)보다 

개선되었고, 그 외 3편에서는 마지막 종료시점의 삶의 질은 중재군(SCIT)이 위약군(Placebo)보다 삶의 질이 

개선되었다고 보고하였다.

1저자

(연도)

결과

지표

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 위약

Rondon
(2018) RQLQ 12 2 0.9 18 3.7 1.3 26 NS -

Bozek
(2017) RQLQ 24 -0.56 29 - - - -

대조군 값 
미보고

Pfaar
(2013)

RQLQ 24 1.38 - 175 1.72 - 94 0.022 기저값 결과 
미보고

RQLQ
_sleep

24 1.02 - 175 1.37 - 94 0.015 -

RQLQ
_nasal 24 1.81 - 175 2.21 - 94 0.024 -

Pfaar
(2012) RQLQ 12 1.93 1.24 126 2.46 1.21 53 0.03 기저값 결과 

미보고

Cola’s
(2006)

RQLQ 12 -0.9 0.89 41 -0.1 1.33 19 - 변화값

Cottigan
(2005) RQLQ 24 -0.74 66 -1.48 60 0.025

지난 방문 
대비 변화

Gardner
(2004) RQLQ 9 47.6 35.3 9 - - - -

대조군 값 
미보고

RQLQ: Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire, NS: not significant, SD, standard deviation

표 3.16 알레르기비염의 효과성_삶의 질 

그림 3.12 알레르기비염의 효과성_삶의 질 숲 그림 



평가결과

55

2.2 천식

2.2.1 안전성

천식에서 알레르겐 면역요법(피하주사)의 안전성을 보고한 문헌은 13편이었으며, 안전성에 대한 결과지표는 

전신, 국소, 중대한 이상반응으로 범주화하고, 대조군은 위약군(Placebo)과 약물요법(Pharmacotherapy)으로 

구분하였다. 

2.2.1.1 전신 이상반응

SCIT vs. 위약

천식에서 전신 이상반응은 4편에서 보고하였고 합성 가능한 2편에서 중재군(SCIT)과 위약군(Placebo) 

간 발생위험은 유의한 차이가 없었다(RR 1.38, 95% CI 0.71~2.67, I2=0%).

그림 3.13 천식의 안전성_전신 이상반응(SCIT vs. 위약) 숲 그림 

1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명)
비고 

n Total % n Total %

SCIT vs. 위약

Yukselen
(2012)

SRs 12 0 10 - 0 10 - -

Blumberga
(2006)

SRs 36 10 26 38 8 28 29
I: Grade 2:10명, Grade 3: 1명
C: Grade 1 or Grade 2: 8명 
(중복자 포함)

Garcia Robaina
(2006)

SRs
54주

(≒12M)
0 32 - 0 32 -

SRs grade : the European Academy 
of Allergology and Clinical Immunology 
guidelines 구분함

Ameal
(2005)

SRs 12M 5 29 - 3 26 - -

SRs: Systemic reactions, NS: not significant, NR: Not Reports, I: Intervention. C: Control

표 3.17 천식의 안전성_전신 이상반응(SCIT vs. 위약)
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SCIT vs. 약물요법

알레르겐 면역요법과 약물요법 간 전신 이상반응은 총 3편에서 보고하였고 합성 가능한 2편에서 중재군

(SCIT)은 약물요법군과 통계적으로 유의한 차이는 없었다(RR 4.26, 95% CI 0.50~36.50, I2=0%).

그림 3.14 천식의 안전성_전신 이상반응(SCIT vs. Pharmacotherapy) 숲 그림

2.2.1.2 국소 이상반응

알레르겐 면역요법의 안전성은 13편이었고 이 중 대조군과 국소 이상반응의 발생빈도를 보고한 것은 7편이

었다. 

SCIT vs. 위약

알레르겐 면역요법과 위약군과 비교한 무작위배정 비교임상연구에서 국소 이상반응은 2편에서 보고하였

으며, 피하주사 면역요법에 비해 위약군에서 국소 이상반응은 유의한 차이가 없었다(RR 1.34, 95% CI 

0.37~4.81, I2=41%).

1저자
(출판연도)

결과지표
시점

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명)
비고 

n Total % n Total %

SCIT vs. 약물요법

Eifan
(2010)

SRs 12 2 14 0 14 -

Tsai
(2010)

SRs 6 0 20 0 20 -

Baris 
(2014)

SRs 12 1 15 0 18 -

Lozano
(2014)

SRs 8 0 21 0 20 -

SRs: Systemic reactions

표 3.18 천식의 안전성_전신 이상반응(SCIT vs. 약물요법)
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그림 3.15 천식의 안전성_국소 이상반응(SCIT vs. 위약) 숲 그림 

SCIT vs. 약물요법

알레르겐 면역요법(피하주사)과 약물요법군간 비교문헌에서 국소 이상반응은 5편에서 보고하였는데 중재

군(SCIT)은 약물요법군에 비해 국소 이상반응 발생위험이 유의하게 높았다(RR 8.09, 95% CI 

1.01~64.54, I2=0%).

1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명)
비고 

n Total % n Total %

SCIT vs. 위약

Yukselen
(2012)

LRs 12 2 10 2 10 -

Ameal
(2005)

LRs 12 2 29 3 26
G2: mild pruritus,
G3: urticaria

LRs: Local reactions

표 3.19 천식의 안전성_국소 이상반응(SCIT  vs. 위약)

1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명)
비고 

n Total % n Total %

SCIT vs. 약물요법

Garcia 
Robaina
(2006)

LRs
54주

(≒12M)
2 32 2 32 -

Tsai
(2010)

LRs 6 8 20 0 20 -

Eifan
(2010)

LRs 12 1 14 0 14 -

Baris 
(2014)

LRs 12 7 15 0 18 -

Lozano
(2014)

LRs 8 0 21 0 20 -

LRs: Local reactions

표 3.20 천식의 안전성_국소 이상반응(SCIT vs. 약물요법)
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그림 3.16 천식의 안전성_국소 이상반응(SCIT vs. 약물요법) 숲 그림 

2.2.1.3 중대한 이상반응

천식에서 중재군(SCIT)과 위약군(placebo) 간 중대한 이상반응의 비교는 2편에서 보고하였다. 

SCIT vs. 위약

중재군(SCIT)과 위약군(placebo) 간 중대한 이상반응 발생은 1편에서 보고하였는데, 중재군(SCIT)에서

만 중대한 이상반응이 발생하였으나, 두 군 간 유의한 차이는 없었다(RR 3.81, 95% CI 0.19~76.62).

1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명) p

-value
비고 

n Total % n Total %

SCIT vs. 위약

Maestrelli 
(2004)

SAEs 5 2 41 0 31 0.37 Bronchospasm

SAEs: Serious Adverse Events

표 3.21 천식의 안전성_중대한 이상반응(SCIT  vs. 위약)

SCIT vs. 약물요법

중재군(SCIT)과 약물요법군 간 중대한 이상반응 발생은 1편에서 보고하였는데 중재군(SCIT)에서 중대한 

이상반응인 Anaphylaxis 1건이 발생하였다.

1저자
(출판연도)

결과지표
시점 

(개월)

중재군, (명) 대조군, (명) p

-value
비고 

n Total % n Total %

SCIT vs. 약물요법

Baris 
(2014)

SAE 12 1 15 0 18 -
SRs 중복
Anaphylaxis 발생 

SAE: Serious Adverse Event, SRs: Systemic reactions

표 3.22 천식의 안전성_중대한 이상반응(SCIT vs. 약물요법)
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2.2.2 효과성

알레르겐 면역요법의 효과성은 12개 연구(13편 문헌)에서 보고하였다. 분석결과는 천식환자 대상으로 

결과지표를 증상약물점수, 증상점수, 약물점수, 폐기능점수, 삶의 질로 결과지표를 범주화하였고, 대조군

별로 위약군(placebo)과 약물치료군으로 구분하여 제시하였다. 각 문헌에서 사용된 측정도구들은 증상이 

나쁠수록 각 지표별 척도 혹은 통합점수가 높았다(Scadding, 2008). 각 결과지표는 마지막 추적관찰시점

에서 표준화된 평균변화점수를 정량적으로 합성하여 분석하였다. 

2.2.2.1 증상약물점수

천식에서 중재군(SCIT)의 증상약물점수를 보고한 문헌은 1편이었고 증상약물점수를 그림으로 제시하였

다. 

SCIT vs. 위약

천식에서 중재군(SCIT)과 위약군(Placebo) 간 증상약물점수를 보고한 문헌은 없었다.

SCIT vs. 약물요법

천식에서는 중재군(SCIT)과 약물요법군 간 증상약물점수를 보고한 문헌은 1편이었으나, 38개월 시점에 

두 군 간 유의한 차이가 없음을 그림으로 제시하였다(표 3.23).

2.2.2.2 증상점수

SCIT vs. 위약

천식에서는 중재군(SCIT)과 위약군(Placebo) 간 증상점수는 5편에서 보고하였으며, 합성 가능한 3편에서 

중재군(SCIT)이 위약군(Placebo)보다 표준화 평균증상점수가 개선되었지만, 이질성이 높았다(SMD -3.03, 

95% CI –6.05~- 0.01, I2=98%).

1저자

(연도)

결과

지표

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. Pharmacotherapy

Gabriele 
de Vos
(2021)

CSMS 38

- - 27 - - 23 0.52
ITT 분석결과

그림 제시 

- - 13 - - 17 0.36
PP 분석결과
그림 미제시

CSMS: Combined Symptom Medication Score, SD: Standard deviation, ITT: Intention To Treat, PP: Per protocol

표 3.23 천식의 효과성_증상약물점수(SCIT vs. 약물요법)
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그림 3.17 천식의 효과성_증상점수(SCIT vs. 위약) 숲 그림

SCIT vs. 약물요법

천식에서는 중재군(SCIT)과 약물요법군 간 증상점수는 3편에서 보고하였고 합성 가능한 3편에서 중재군

(SCIT)이 약물군보다 표준화 평균증상점수가 개선되었지만, 이질성이 높았다(SMD -3.45, 95% CI –6.65~- 

0.24, I2=96%).

1저자

(연도)

결과

지표

측정

단위

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 위약

Yukselen
(2012)

TSS 점 12 - - 10 - - 10 0.009

기저시점 결과 
미보고, 
위약군보다 
유의하게 감소

Blumberga
(2006)

VAS 점 36 16 - 20 20 - 25 　

기저시점 결과 
미보고, 
마지막 시점 
점수

Garcia- 
Robaina
(2006)

SS 점 54W
11.63 - 27 25.12 - 27 <0.001

마지막 시점 
점수

3.16 0.86 27 6.06 0.87 27
변화값 산출
53.86% 개선

VAS 점 54W 7.6 - 32 6.73 - 32 <0.001
기저시점 결과 
미보고 

Wang
(2006)

ASS 점 51W
0.178 0.032 64 0.397 0.085 65 0.019

마지막 시점 
점수

0.19 0.27 64 0.4 0.68 65 변화값 산출

Ameal
(2005)

SS 점 12 -1.43 0.06 32 1.50 0.75 31 -
변화값 산출
위약 대비 
78% 감소

TSS: Total Symptom Score, VAS: Visual Analogus Scale, SD: Standard Deviation, ASS: daily Asthma Symptom Score

표 3.24 천식의 효과성_증상점수(SCIT vs. 위약)
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2.2.2.3 약물점수

SCIT vs. 위약

천식에서 중재군(SCIT)과 위약군(위약) 간 약물점수는 4편에서 보고하였고 합성 가능한 3편에서 중재군

(SCIT)이 위약군(Placebo)보다 표준화 평균약물점수가 개선되었지만, 이질성이 높았다(SMD -2.29, 95% 

CI –4.06,- 0.52, I2=97%).

1저자

(연도)

결과

지표

측정

단위

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. Pharmacotherapy

Eifan
(2010)

SS 점 12 -1.2 1.5 14 2.9 1.7 14 0.01 변화값 계산

Tsai
(2010)

SS 점 6
-1.45 0.02 20 -0.15 0.11 20 0.019 변화값 제시

1.20 1.0 20 1.40 0.88 20 0.2 최종값 제시

Karakoc
-Aydiner
(2015)

ASS 점 36 -2.3 0.7 12 -1.64 1.4 10 　- 변화값 계산

SS: Symptom Score, SD: Standard Deviation, ASS: daily Asthma Symptom Score

표 3.25 천식의 효과성_증상점수(SCIT vs. Pharmacotherapy)

1저자

(연도)

결과

지표

측정

단위

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 위약

Ameal
(2005)

MS 점 

baseli
ne 

3.57
2.58
-5.29

32 4.0 2.54 –5.36 31 0.8306

12
1.0

0.29 
-1.50

32 3.13
2.47

-3.63
31 <0.0001

위약 대비 약물 
감소

-2.57 1.11 32 0.87 1.23 31 변화값 산출

표 3.26 천식의 효과성_약물점수(SCIT vs. 위약)

그림 3.18 천식의 효과성_증상점수(SCIT vs. Pharmacotherapy) 숲 그림
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그림 3.19 천식의 효과성_약물점수(SCIT vs. 위약) 숲 그림

SCIT vs. 약물요법

천식에서 중재군(SCIT)과 약물요법군 간 약물점수는 3편에서 보고하였고 합성 가능한 3편에서 중재군

(SCIT)은 약물요법군과 표준화 평균약물점수는 유의한 차이가 없었으나, 이질성이 높았다(SMD -1.14, 

95% CI –2.53~0.25, I2=88%).

1저자

(연도)

결과

지표

측정

단위

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Maestrelli
(2004)

MS 점 12 0.5 20 41 5.2 13.34 31 변화값 산출

Garcıa- 
Robaina
(2006)

MS 점 54W 10.47
1.97
9.69/
11.25

27 22.09
1.66

21.43/
22.75

27 -
58.09% 개선
변화값 산출

Wang
(2006)

MS 점 12
0.184 0.04 64 0.292 0.1 65 0.308

마지막 시점 
점수

0.2 0.36 64 0.35 0.96 65 변화값 산출

MS: Medication Score, SD: Standard Deviation

1저자

(연도)

결과

지표

측정

단위

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 약물요법

Eifan
(2010)

MS 점 12 1.7 1.4 14 2.8 1.1 14 0.26
마지막 값 
제시, 
변화값 계산

Karakoc
-Aydiner
(2015)

MS 점 36 0.3 0.7 12 1.7 1.0 10 -
마지막 값 
제시, 
변화값 계산

Tsai
(2010)

MS 점 6 -1.9 0.454 20 -0.95 -0.22 20 - 변화값 제시

MS: Medication Score, SD: Standard Deviation, ASS: Daily Asthma Symptom Score

표 3.27 효과성_약물점수(SCIT vs. 약물요법)
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그림 3.20천식의 효과성_약물점수(SCIT vs. 약물요법) 숲 그림 

2.2.2.4 폐기능 점수

SCIT vs. 위약

폐기능 점수는 2편에서 보고하였고 FEV1 결과에 대해 기저시점 대비 변화를 정량으로 합성하였으나 중재군

(SCIT)는 위약군(Placebo)과 표준화된 평균변화점수는 유의한 차이가 없었다. Wang (2006)연구에서 

알레르겐 면역요법을 병용한 후, 기저시점 대비 1초간 강제호기량(Forced Expiratory Volume in one 

second, FEV1)의 변화는 두 군 간 유의한 차이가 없었다.

그림 3.21 천식의 효과성_폐기능점수(SCIT vs. 위약) 숲 그림 

1저자

(연도)

결과

지표

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 위약
Yukselen

(2012)
FEV1 12

99.2 10 10 96.2 10.2 10 NS 최종값

89 15.23 10 86.5 18.48 10 NS 변화값

Wang

(2006)

FEV1
기저값 87.96 1.434 64 87.97 1.738 65 0.996

12 91 11 64 90 14 65 - 변화값

PEF_Mor 기저값 289.6 9.94 64 308.4 12.55 65 0.257

PEF_EVE 기저값 293.1 10.58 64 316.0 12.13 65 0.136

PEF_Mor 12 309.5 9.25 64 330.1 10.42 65 0.144

PEF_EVE 12 312.2 9.27 64 335.1 10.74 65 0.109
FEV1: Forced expiratory volume in one second, PEF: Peak expiratory flow, NS: not significant

표 3.28 천식의 효과성_폐기능점수(SCIT vs. 위약)
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SCIT vs. 약물요법

약물요법군과 폐 기능이 개선된 환자수를 비교한 1편에서 중재군(SCIT)이 약물요법군보다 12개월 시점에 

개선된 환자가 유의하게 많았다고 보고하였다.

1저자

(연도)

결과

지표

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 약물요법

Tsai
(2010)

FEV1 91.3 9.1 30 86.7 12.22 30 - -

Alzaka
(2010) PFT 12 51명 (60%) 85 21명 (19%) 112 0.0001

개선된 
환자수(%)

FEV1: forced expiratory volume in one second, PFT: Pulmonary Function Test (FEV1 결과 제시)

표 3.29 천식의 효과성_폐기능점수(SCIT vs. 약물요법)

2.2.2.5 삶의 질

SCIT vs. 위약

천식에서 중재군(SCIT)과 위약군(Placebo) 간 삶의 질 변화는 2편에서 보고하였다. 천식환자의 삶의 질 

측정도구는 Asthma Quality of Life Questionnaire (AQLQ)를 활용하였으며, 신체증상, 신체활동 등을 

포괄하여 점수가 낮을 수록 삶의 질이 높았다. 선택문헌 2편에서 마지막 추적관찰 시점의 평균점수는 중재군

(SCIT)이 위약군(Placebo)보다 삶의 질이 좋다고 보고하였다.

SCIT vs. 약물요법

천식에서 중재군(SCIT)과 약물요법군 간 삶의 실을 비교한 1편에서 최종 종료시점인 8개월에 중재군(SCIT)

이 약물요법군보다 삶의 질이 좋았다고 보고하였다.

1저자

(연도)

결과

지표

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 위약

Garcıa-
Robaina
(2006)

AQLQ 54W
(≒12)

7.44 - 32 11.44 - 32 0.043
기저시점, &
종료시점 결과 
미보고

Ameal
(2005) AQLQ 55W

(≒12)
4 - 32 10.5 - 31 0.0025

종료시점  결과 
미보고

AQLQ: Asthma Quality of Life Questionnaire, SD: Standard Deviation

표 3.30 천식의 효과성_삶의 질(SCIT vs. 위약) 
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1저자

(연도)

결과

지표

측정

시점
(개월)

중재군 대조군 p-

value
비고Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

Mean

[median]

SD

[IQR/range]

Total

(명)

SCIT vs. 약물요법
Lozano
20014

AQLQ 8 6.4 - 21 5.42 - 20 -
최종 종료시점 
결과 제시

AQLQ: Asthma Quality of Life Questionnaire, SD, standard deviation

표 3.31 천식의 효과성_삶의 질(SCIT vs. 약물요법)

2.3 근거수준 평가

GRADE 방법론을 이용하여 근거수준을 평가하였으며, 소위원회에서는 각 결과변수별 중재군(SCIT)과 

위약군(Placebo)간 비교결과에 대한 근거수준(certainty of evidence)을 제시하기로 하였다.

2.3.1 GRADE를 위한 결과변수의 중요도 결정

모든 결과지표는 ①핵심적인(critical), ②중요하지만 핵심적이지 않은(important but not critical), ③덜 

중요한(of limited importance)의 3개 범주에 따라 중요도(importance)를 구분하였고, ①핵심적인 

(critical), ②중요하지만 핵심적이지 않은(important but not critical) 결과지표를 대상으로 GRADE 

근거수준을 확인하였다. 소위원회에서는 해당 의료기술과 관련된 안전성, 효과성 결과변수를 확인하고 

다음과 같이 각 결과변수의 중요도를 결정하였다. 

구분

결과변수의 중요도

척도

결정
덜 중요한

(of limited 

importance)

중요하지만 

핵심적이지 않은
(important but 

not critical)

핵심적인

(critical)

안
전
성

전신 이상반응 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Critical

국소 이상반응 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Critical

중대한 이상반응
(악화로 인한 응급치료 포함)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 Important but not critical

효
과
성

증상 약물점수 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Critical

증상 점수 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Critical

약물 점수 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Critical

삶의 질 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Important but not critical

(천식) 폐 기능 점수 1 2 3 4 5 6 7 8 9 Important but not critical

표 3.32 결과변수의 중요도

2.3.2 GRAED 근거수준

결과지표별 중요도를 확인하여 평가결과의 근거수준(Certainty)을  평가한 결과는 다음 표와 같으며, 알레

르기비염의 근거수준은 높음(High)이거나 중등도(Moderate)이었고, 천식은 중등도(Moderate)이거나 

낮음(Low)이었다.
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근거수준 평가 환자수 효과 근거수준 결과변수 

중요도문헌수 연구
유형

비뚤림 
위험

비일관성 비직접성 비정밀성 출판비뚤림 SCIT 위약 Relative
(95%CI)

Absolute
(95%CI)

[안전성] 전신 이상반응

12 RCT not 
serious

not 
serious

not 
serious

not 
serious

none 245/1292
(19.0%)

92/764 
(12.0%)

RR 1.50
(1.03 to 2.17)

60 fewer per 1,000
(from 4 more to 141 more)

⨁⨁⨁⨁
High

CRITICAL

[안전성] 국소 이상반응

16 RCT not 
serious

seriousa not 
serious

not 
serious

none 449/1411 
(31.8%)

159/881 
(18.0%)

RR 1.91
(1.04 to 3.51)

164 more per 1,000
(from 7 moer to 453 more)

⨁⨁⨁◯
Moderate

CRITICAL

[안전성] 중대한 이상반응

5 RCT not 
serious

not 
serious

not 
serious

not 
serious

none 55/286 
(19.2%)

25/188 
(13.3%)

RR 1.59
(0.61 to 4.11)

78 more per 1,000
(from 52 fewer to 414 more)

⨁⨁⨁⨁
High

IMPORTANT

[효과성] 증상약물점수

   10 RCT not 
serious

seriousa not 
serious

not 
serious

none 829 577 - SMD 0.82 lower
(1.27 lower to 0.38 lower)

⨁⨁⨁◯
Moderate

CRITICAL

[효과성] 증상점수

5 RCT not 
serious

seriousa not 
serious

seriousb none 149 142 - SMD 1.9 lower
(3.03 lower to 0.78 lower)

⨁⨁◯◯
Low

CRITICAL

[효과성] 약물점수

6 RCT not 
serious

not 
serious

not 
serious

not 
serious

none 217 205 - SMD 0.5 lower
(0.7 lower to 0.31 lower)

⨁⨁⨁⨁
High

CRITICAL

[효과성] 삶의 질

2 RCT not 
serious

not 
serious

not 
serious

seriousb none 59 45 - MD 1.25 lower
(2.13 lower to 0.37 lower)

⨁⨁⨁◯
Moderate

IMPORTANT

SCIT, Subcutaneous immunotherapy; RCT, Randomized Controlled Trial; RR: risk ratio; CI: confidence interval; SMD: Standardized mean difference, MD: Mean difference, 
SMD: Standardised mean difference; MD: Mean difference, - : not report
a. 이질성을 검증하는 I² 통계량이 큼(>75%)
b. 연구대상자수가 적음(N<300)

표 3.33 알레르기비염의 GRADE 근거 평가 
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근거수준 평가 환자수 효과 근거수준 결과변수 

중요도문헌수 연구
유형

비뚤림 
위험

비일관성 비직접성 비정밀성 출판비뚤림 SCIT 위약 Relative
(95%CI)

Absolute
(95%CI)

[안전성] 전신 이상반응

2 RCT not 
serious

not 
serious

not 
serious

seriousa none 15/55 
(27.3%)

11/54
(20.4%)

RR 1.38
(0.71 to 2.67)

77 few re per 1,000
(from 59 fewer to 340 more)

⨁⨁⨁◯
Moderate

CRITICAL

[안전성] 국소 이상반응

2 RCT not 
serious

not 
serious

not 
serious

seriousa none 4/39 
(10.3%)

5/36
(13.9%)

RR 0.77
(0.23 to 2.61)

32 few re per 1,000
(from 107 fewer to 22 more)

⨁⨁⨁◯
Moderate

CRITICAL

[안전성] 중대한 이상반응

1 RCT not 
serious

not 
serious

not 
serious

seriousb none 2/41 
(4.9%)

0/31
(0.0%)

RR 3.81
(0.19 to 76.62)

0 few re per 1,000
(from 0 fewer to 0 fewer)

⨁⨁⨁◯
Moderate

IMPORTANT

[효과성] 증상점수

3 RCT not 
serious

seriousa not 
serious

seriousb none 123 132 - SMD 3.03 lower
(6.05 lower to 0.01 lower)

⨁⨁◯◯
Low

CRITICAL

[효과성] 약물점수

4 RCT not 
serious

seriousa not 
serious

not 
serious

none 164 154 - SMD 2.29 lower
(4.06 lower to 0.52 lower)

⨁⨁◯◯
Low

CRITICAL

[효과성] 폐기능점수

2 RCT not 
serious

not 
serious

not 
serious

seriousb none 74 75 - SMD 0.09 higher
(0.23 lower to 0.41 higher)

⨁⨁⨁◯
Moderate

IMPORTANT

[효과성] 삶의 질

2 RCT - - - - - 64 63 not pooled 2편: 12개월시점, SCIT군이 
위약보다 삶의 질이 좋음 

- IMPORTANT

SCIT, Subcutaneous immunotherapy; RCT, Randomized Controlled Trial; RR: risk ratio; CI: confidence interval; SMD: Standardized mean difference, MD: Mean difference, 
SMD: Standardised mean difference; MD: Mean difference
a. 이질성을 검증하는 I² 통계량이 큼(>75%), 
b. 연구대상자수가 적음(N<300)

표 3.34 천식의 GRADE 근거 평가
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3. 환자가치 조사

3.1 참여대상자 특성

조사는 2023년 10월 14일에 진행하였으며, 대상자는 최근 3년 이내 비염․천식 진단을 받고 치료를 위한 

경험이 있으며, 치료 여부에 대한 객관적 확인이 가능한 7명을 1개 집단으로 구성하였다.

대상자는 30~60대 남성과 여성으로 회사원, 주부, 자영업자이었다. 2010~2022년 비염․천식 증상이 시작

되었으며, 2010~2022년 치료를 시작하였고, 알레르기비염․천식으로 알레르겐 면역요법(피하주사)을 받

은 시점은 2020년 5월에서 2023년 8월 사이에 이루어졌다.

번호 성별 연령 직업 시술 시기 발병시기 치료 시작 시기 치료 확인

ID1 여성 60대 주부 2023년 7월 2010년 2010년 알레르겐 면역요법(피하주사)

ID2 여성 30대 회사원 2022년 2월 2017년 2018년 3월 알레르겐 면역요법(피하주사)

ID3 여성 30대 주부 2023년 5월 2022년 2022년 7월 알레르겐 면역요법(피하주사)

ID4 여성 30대 회사원 2020년 5월 2020년 2020년 5월 알레르겐 면역요법(피하주사)

ID5 남성 30대 회사원 2022년 10월 2003년 2016년 9월 알레르겐 면역요법(피하주사)

ID6 남성 30대 자영업 2020년 11월 2020년 2020년 11월 알레르겐 면역요법(피하주사)

ID7 남성 30대 회사원 2023년 8월 2015년 2022년 3월 알레르겐 면역요법(피하주사)

표 3.35 참여대상자 특성

3.2 영역별 조사결과

3.2.1 질환 경험 및 의료기술에 대한 이해도

환자들의 비염․천식은 어릴 때부터 시작되었거나 성인이 된 후 발현했다. 성인이 된 후 알레르기 증상이 

나타난 환자는 출산 후이거나 고양이를 키우면서 시작된 경우였다. 환자들은 약국 콧물약이 효과가 없을 

때, 폐렴 등 다른 질환으로 병원 방문 후 원인을 치료하기 위해 내과나 알레르기 내과를 찾았다. 피검사 

또는 피부 반응 검사를 통해서 고양이 털, 집먼지 진드기, 꽃가루 등의 알레르기 유발 원인을 파악했다. 

환자들의 증상은 첫째 호흡기와 관련된 증상으로 맑은 콧물, 재채기, 코막힘, 천식이 있었고, 둘째 눈 관련 

질환으로 눈 부위의 가려움 및 부음, 결막염이 있었다. 셋째, 입천장 가려움의 증상을 경험한 환자도 있었다. 

봄 가을 환절기, 에어컨 켤 때, 종이 넘길 때, 고양이가 근처에 있을 때, 건조할 때, 오전 시간대, 밤 시간대에 

증세가 심해진 환자들이 있었다. 어릴 때부터 증상이 시작되어 감기인지 비염인지 몰랐거나 비용 부담 

때문에 치료를 미룬 경우도 있었다.

비염․천식 환자들이 겪은 일상생활의 불편함은 4가지 유형으로 사회생활의 불편함, 항히스타민제 부작용, 
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삶의 질 저하 및 심리적 위축, 기타 유형이 있었다. 독서실, 학교, 직장에서는 재채기가 문제 되었으며, 

팬데믹 시기에는 콧물을 닦거나 마스크를 교체할 때 타인의 눈총을 받아야 했다. 향에 민감해져 타인의 

향수 냄새나 섬유유연제 향을 맡으면 증상이 나타났다. 항히스타민제 부작용 때문에 졸림, 변비, 입이 마르고 

마른 기침을 했다. 코 대신 입으로 숨 쉬어 수면의 질이 낮았다. 눈을 만지고 코를 마시는 습관도 생겼다.

환자들은 비염․천식의 개선을 위해 코수술, 항히스타민제 복용, 스테로이드 사용, 시판 약국약 사용, 코 

세척, 한의원 침 맞기, 한약 먹기, 그 외 가습기 사용, 잦은 침구 세탁, 집 및 에어컨 청소, 무향 세제 및 

알레르기 이불 구입, 고양이 입양 보내기, 따뜻한 물 마시기, 눈 냉찜질, 프로폴리스 섭취 등 일상생활에서 

개인이 할 수 있는 방법을 동원했지만 모두 일시적인 증상 완화 효과만 있었다.

환자들은 수면 장애로 인한 삶의 질 저하, 무기력증, 우울증, 짜증이 일상생활에도 영향을 미치고, 고양이와 

살기 위해, 자녀 계획 중 자녀 면역력 유전 개선, 가족이나 타인의 불편함, 폐 굳음 우려, 일상생활 불편함 

개선을 위해 비염․천식의 치료를 결정하였다.

3.2.2 치료 결정

환자들이 알레르겐 면역요법(피하주사)을 치료법으로 선택한 가장 중요한 이유는 3~5년이면 원인을 근본

적으로 치료할 수 있다는 점 때문이었고, 다음으로 높은 치료율, 의사의 추천, 사용 중인 치료법의 부작용 

때문이었다. 알레르겐 면역요법(피하주사) 치료 병원이 적고, 치료비가 비싸다는 점은 치료법 선택에 걸림돌

이 될 수 있었다.

치료법을 인지하거나 추천한 주체는 의사, 지인, 본인의 인터넷 검색이었다. 치료법 결정의 어려움 정도는 

1~7점으로 부작용, 주기적 치료의 번거로움, 주사 거부감 때문에 고민한 환자(5~7점, 2명)도 있었지만, 

7명 중 5명(1~4점)은 부작용보다는 증상의 치료가 더 중요했다고 응답했다. 

치료법에 대한 정보는 의사가 모두 설명했지만 한 병원은 의사는 짧고 간단한 설명만 하고 구체적인 설명은 

코디네이터가 한 사례가 있었다. 의사로부터 치료법에 대한 충분한 정보를 제공받았는 지에 대해 4~9점으로 

평가했으며, 6명은 7~9점으로 긍정적으로 평가하였다. 충분한 정보 제공은 환자들의 치료에 대한 불안감을 

해소시킬 수 있었다. 치료법을 결정할 때는 원인, 비용, 치료 빈도, 치료 기간, 치료 효과와 성공률, 부작용, 

주사 통증 정도에 대한 정보가 필요했다.

3.2.3 치료 과정

알레르겐 면역요법(피하주사) 치료시 가장 큰 불편함은 치료 기간이 길다는 점과 빠짐없이 꾸준히 치료를 

받아야 한다는 점이었다. 치료 시기를 놓치면초기치료부터 다시 시작해야 해서 치료 기간이 더 늘어났다. 

그 외 치료 과정 중 느끼는 불편함으로는 알레르기 항원 검사시 따끔하고, 주사 후 가려움이 있었다.

3.2.4 치료 후

한 환자는 현재 불편함은 없지만 약 수급 문제로 미흡한 상태로 치료가 종료되어 재발시 초기치료부터 

다시 시작해야 했다. 증상 개선이 있지만 콧물 증상이 조금씩 나빠짐을 느끼는 환자가 있었으며, 효과 없이 
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증상이 더 나빠져 치료를 포기한 환자도 있었다.

치료 효과 측정의 가장 중요한 지표는 콧물, 재채기, 눈 주위 가려움 등의 증상 완화였으며, 그 외 피검사 

수치의 개선과 먹는 약의 필요성을 더 이상 느끼지 않는 것이었다.

비염․천식 알레르겐 면역요법(피하주사) 효과에 대한 만족도는 1~10점으로 환자마다 달랐다. 6~10점(4명)

으로 효과에 대해 만족하는 주요 이유는 증상의 개선과 항원 노출 시 증상 개선 때문이었고, 1~4점(3명)으로 

만족도가 낮은 이유는 효과가 없다고 느끼거나 피검사 수치가 기대보다 덜 낮아지거나 항히스타민제를 

함께 복용하고 있어 치료법의 효과인지가 명확치 않다고 생각하기 때문이었다. 

환자들은 수면의 질이 향상 되었고, 항히스타민제의 부작용이 사라지고, 코로 숨 쉬면서 두통이 사라져 

삶의 질이 개선되었다고 느꼈다.

알레르기비염 ․ 천식에서 알레르겐 면역요법(피하주사)에 대한 추천도는 6~10점으로 긍정적이었다. 환자 

본인이 효과를 느낀 경우 알레르기의 원인을 치료해 주면 약을 안 먹어도 되어 추천점수가 높았다. 환자 

본인은 효과가 낮다고 느끼더라도 알레르기에 대한 유일한 치료 방법이며, 치료된 환자도 있기 때문에 

시도해 볼 만한 치료법으로 추천하였다.

3.2.5 기타

환자들은 알레르겐 면역치료가 가능한 병원이 적고, 병원 방문의 불편함 개선을 위해 자가 주사의 필요성, 

주사제 수급의 어려움, 긴 치료 기간의 단축, 증상 개선이 얼마나 되고 있는지 확인할 수 있는 지표가 

필요하다는 의견을 제시하였다.
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Ⅳ 결과요약 및 결론

1. 평가결과 요약

알레르겐 면역요법(Allergen Immunotherapy)은 원인항원을 피하주사로 소량씩 점차 증량하여 원

인항원에 대한 과민성을 낮추고 증상을 호전시키는 의료행위이다. 신의료기술평가제도 도입 전 건강

보험에 등재되어(보건복지부고시 제2000-74호, 2000.12.28.) 2001년 1월 1일부터 비급여로 사용 

중이다. 알레르겐 면역요법(피하주사) (Allergen SubCutaneous ImmunoTherapy, 이하, SCIT)은 

내부 모니터링을 통해 의료기술재평가 주제로 발굴하였고 전문가 대상선별, 우선순위 심의를 거쳐 재

평가 대상으로 선정되었다. 2023년 제2차 의료기술재평가위원회(2023.2.10.)에서 평가계획서 심의

를 받아 임상적 안전성 및 효과성 등을 확인하고 의료기술의 적정 사용을 위한 정책적 의사결정을 지

원하고자 재평가를 수행하였다. 

1.1 알레르기비염

1.1.1. 안전성

총 25편에서 전신, 국소, 중대한 이상반응으로 범주화하여 안전성을 확인하였다. 전신 이상반응은 알레르겐 

면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)이 위약병용군(Placebo)보다 발생율이 유의하게 더 높았으며(Risk 

Ratio, RR 1.50, 95% Confidence Interval, CI 1.03~2.17, I2=50%), 국소 이상반응도 유의하게 높았고 

이질성도 높았다(RR 1.91, 95% CI 1.04~3.51, I2=94%). 그러나, 중대한 이상반응은 두 군간 유의한 

차이가 없었지만, 이질성이 있었다(RR 1.59, 95% CI 0.61~4.11, I2=55%).

1.1.2. 효과성

약물치료 중인 알레르기비염에서 알레르겐(피하주사) 병용군(SCIT)은 위약병용군(Placebo)보다 증상약

물점수(RCT 10개)와 증상점수(RCT 5개)은 유의한 개선효과가 있었다(증상약물점수 표준화된 평균차이, 

Standardized mean difference, SMD) -0.82, 95% CI –1.27, -0.38, I2=93%; 증상점수 SMD -1.9, 

95% CI –3.03, -0.78, I2=93%). 또한, 알레르겐(피하주사) 병용군(SCIT)의 약물점수는 위약병용군

(Placebo)보다 낮아 효과적이었고(SMD -0.50, 95% CI –0.7, -0.31, I2=0%), 근거수준도 높았다. 알레르

기비염에서 삶의 질을 측정한 2편에서 알레르겐(피하주사) 병용군(SCIT)이 위약병용군(Placebo)보다 

삶의 질이 높았지만, 이질성은 높은 편이었다(MD -1.25, 95% CI –2.13~-0.37, I2=73%).
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1.2 천식

1.2.1. 안전성

총 13편에서 안전성 결과지표는 전신 이상반응, 국소 이상반응, 중대한 이상반응으로 범주화하여 확인하였

다. 약물치료 중인 천식 환자에서 전신 이상반응 발생률은 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)과 

위약병용군(Placebo)간 통계적으로 유의한 차이가 없었다(RR 1.38, 95% CI 0.71~2.67, I2=0%). 또한, 

국소 이상반응 발생률도 두 군간 유의한 차이가 없었으며(RR 0.77, 95% CI 0.23~2.61, I2=0%), 중대한 

이상반응은 1편에서 두 군간 유의한 차이가 없었다(RR 3.81, 95% CI 0.19~76.62). 

1.2.2. 효과성

총 13편을 토대로 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)과 위약병용군(Placebo)을 비교한 결과, 

알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)은 위약병용군(Placebo)보다 증상점수(RCT 2개)의 변화량

이 더 커 유의한 개선효과가 있었으나, 이질성이 높았다(증상점수 SMD -3.03, 95% CI –6.05~-0.01, 

I2=98%). 또한, 약물점수(4개 RCT)도 위약병용군(Placebo)보다 유의하게 낮았으나, 이질성이 높았으며

(SMD -2.29, 95% CI –4.06~-0.52, I2=97%), 2편의 폐기능 점수는 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군

(SCIT)과 위약병용군(Placebo)간 유의한 차이는 없었다(SMD 0.09, 95% CI –0.23~0.41, I2=0%). 

2. 환자가치 조사

알레르기비염 혹은 천식 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사)은 근본적인 원인 치료가 가능하고 치

료율이 높아 사용 중인 치료법의 부작용이 있거나 의사가 추천하여 치료법을 선택하게 되었다. 환자

들은 병원에서 알레르겐 면역요법(피하주사)을 받으면서 치료기간이 길고 주사부위 통증과 가려움, 

항원 수급의 불안정성, 치료 중단 시 초기치료로 다시 시작해야하는 등의 불편감을 제시하였다. 또한, 

알레르겐 면역요법(피하주사)을 경험한 환자들은 알레르기 증상들이 개선되어 해당 시술을 만족하는 

환자도 있었지만, 일부 환자는 증상개선을 위해 함께 병용하는 다른 약물의 효과로 인해 호전된 것인

지 명확하지 않아 치료효과가 불확실하다는 의견도 제시하였다.

3. 결론

알레르겐 면역요법(피하주사) 소위원회에서는 현재 문헌적 근거를 바탕으로 ‘알레르겐 면역요법-비

염, 천식’의 평가명과 안전성 및 효과성에 대한 평가결과를 다음과 같이 제언하였다. 

소위원회는 재평가 목적에 부합하는 의료행위의 범위와 평가대상을 명확히 하고자 ‘알레르겐 면역요

법 – 비염·천식’에서 ‘알레르겐 면역요법(피하주사) - 알레르기비염·천식’으로 평가명 변경을 제안하

였다.
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약물치료 중인 알레르기비염 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)은 위약병용군(Placebo)

보다 증상약물점수, 증상점수, 약물점수가 개선되고 삶의 질이 높아져 효과성이 있으나, 전신 혹은 국

소 이상반응의 발생율이 위약병용군(Placebo)보다 더 높았다. 그러나, 대부분 경증 이상반응으로 의

료진의 관리감독 하에 응급처치가 가능한 의료환경에서 시행할 경우, 안전하고 효과적인 의료기술이

라고 판단하였다.

약물치료 중인 천식 환자에서 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(SCIT)은 위약병용군(Placebo)에 

비해 전신, 국소, 중대한 이상반응의 발생에 차이는 없었으나, 알레르겐 면역요법(피하주사) 병용군(S

CIT)에서 중대한 이상반응이 드물게 발생하여 의료진의 관리감독 하 응급처치가 가능한 의료환경에

서 시행할 경우, 안전한 의료기술이라고 판단하였다. 또한, 약물치료 중인 천식 환자에서 알레르겐 면

역요법(피하주사) 중재군(SCIT)은 위약병용군(Placebo)보다 증상점수, 약물점수가 개선되어 효과성

은 있으나, 증상개선 이외 다양한 지표(폐기능 개선, 급성 악화 감소 등)들을 측정한 추가 연구는 필요

하다고 제안하였다. 

알레르겐 면역요법(피하주사)는 최근 증상개선 외 추가적 이득에 대한 새로운 근거 생성과 축적이 필

요하며, 최근 알레르겐 면역요법의 제형이나 투여경로의 개선 등 다양화를 시도하고 있다. 또한, 지구 

온난화로 인한 꽃가루의 유행과 실내 반려동물을 많이 키우는 등의 환경변화로 알레르기질환이 증가

하는 추세로 장기간 치료과정동안 환자는 프로토콜에 순응해야 하므로 치료의지가 높고 치료법에 대

한 선호도가 있을 경우, 충분한 설명을 통해 치료의사를 확인하고 적용해야만 한다. 또한, 아나필락시

스와 같은 중대한 전신 이상반응이 드물게 발생할 수도 있어 의료진의 관리감독 하에서 신속한 응급

처치가 가능한 의료환경에서 시행해야 한다고 제언하였다.

2023년 제11차 의료기술재평가위원회(2023.11.10.)에서는 소위원회 결론 및 분과 의견을 검토하여 

의료기술재평가사업 관리지침 제4조제10항에 의거 “알레르기비염 혹은 천식 환자에서 알레르겐 면

역요법(피하주사)”에 대해 다음과 같이 심의하였다. 

의료기술재평가위원회는 재평가 목적에 부합하는 의료행위의 범위와 평가대상을 명확히 하고자 ‘알

레르겐 면역요법–비염, 천식’에서 ‘알레르겐 면역요법(피하주사)-알레르기비염·천식’으로 평가명을 

변경하기로 심의하였다.

의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하

였을 때, 국내 임상상황이나 가치에 따라 임상적 유용성이 달라질 수 있어 약물치료 중인 알레르기 비

염 환자에서 증상 호전을 위해 알레르겐 면역요법(피하주사)의 추가 사용을 ‘조건부 권고함’으로 심의

하였다(권고등급: 조건부 권고함).

의료기술재평가위원회는 임상적 안전성과 효과성의 근거 및 그 외 평가항목 등을 종합적으로 고려하

였을 때, 국내 임상상황이나 가치에 따라 임상적 유용성이 달라질 수 있어 약물치료 중인 천식 환자에

서 증상 호전을 위해 알레르겐 면역요법(피하주사)의 추가 사용을 ‘조건부 권고함’으로 심의하였다(권

고등급: 조건부 권고함).
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Ⅵ 부록

1. 의료기술재평가위원회

의료기술재평가위원회는 총 19명의 위원으로 구성되어 있으며, 알레르겐 면역요법의 안전성 및 효과

성 평가를 위한 의료기술재평가위원회는 총 2회 개최하였다.  

1.1 2023년 제2차 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2023년 2월 10일 

▪ 회의내용: 평가계획서 및 소위원회 구성안 심의

1.2 2023년 제11차 의료기술재평가위원회

1.2.1 의료기술재평가위원회분과(서면)

▪ 회의일시: 2023년 10월 27일 ~ 2022년 11월 2일

▪ 회의내용: 최종심의 사전검토

1.2.2 의료기술재평가위원회

▪ 회의일시: 2023년 11월 10일

▪ 회의내용: 최종심의 및 권고결정
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2. 소위원회

알레르겐 면역요법의 소위원회(알레르기비염�천식, 아토피피부염)는 알레르기내과 2인, 소아청소년

과 1인, 호흡기내과 2인, 이비인후과 1인, 피부과 2인, 근거기반의학 1인으로 총 9인의 전문의로 공

동소위원회를 구성하였다. 소위원회 구성 및 활동 현황은 다음과 같다. 

2.1 제1차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 4월 28일 

▪ 회의내용: 평가계획 및 방법 논의

2.2 제2차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 7월 24일

▪ 회의내용: 최종 선택문헌 및 보고서 기술 방법 확정

2.3 제3차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 9월 25일

▪ 회의내용: 결과 검토 및 근거수준 논의

2.4 제4차 소위원회

▪ 회의일시: 2023년 10월 24일

▪ 회의내용: 최종 보고서 검토, 결론 및 근거수준 논의
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3. 문헌 검색 전략 

3.1 국외 데이터베이스 - 비염·천식

3.1.1 Ovid MEDLINE(R)

검색기간: 1946년~현재까지 (검색일: 2023. 06. 07.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

비염·천식
대상자

1 exp rhinitis, Allergic/ 23630

2
exp rhinitis, seasonal/ or exp Rhinitis, Allergic, Seasonal/ or exp 
Rhinitis, Allergic, Perennial/ 19197

3 (hayfever or hay fever or "hay fever").mp. 4295

4 exp hypersensitivity/ or (allerg* or hypersensitiv*).mp. 531900

5 (rhinoconjunctivitis or rhino conjunctivitis or rhinitides).mp. 2841

6 exp asthma/ 141912

7 exp bronchial hyperreactivity/ 7535

8 5 OR 6 OR 7 146643

9 4 AND 8 145079

대상자 종합 10 1 OR 2 OR 3 OR 9 162001

중재

11 exp allergens/ or allergens.mp. 60847

12 exp immunotherapy/ or immunotherapy.mp. 400782

13 (immunologic response or immunomodulatory).mp. 53185

14 exp desensitization, Immunologic/ or desensiti?ation.mp. 36023

15 hyposensiti?ation.mp. 1092

16 (desensiti* or immunotherap* or immuno-therap* or immune 
therap* or (immunolog* adj therap*)).mp. 208214

17 12 or 13 or 14 or 15 or 16 491247

18 exp Injections, Subcutaneous/or injections,subcutaneous.mp. 42249

19 (subcutan* or sub-cutan* or SCIT).mp. 210425

20 18 or 19 218078

중재 종합 21 11 AND 17 AND 20 1390

대상자 & 중재 22 10 AND 21 720

동물연구 제외
(인간대상연구
로만 제한)

23 animals/ 7281290

24 humans/ 2128249

25 23 AND 24 2189717

26 23 NOT 25 5093573

27 22 NOT 26 681

- RCT 제한 28 27 and RCT filter 278

- 연도 제한 29 limit 28 to yr="2001 -Current" 241

최종 MEDLINE 비염 � 천식 241
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3.1.2 Embase 

- 검색기간: 1974년 ~ 2023년 6월 6일                                                         (검색일: 2023. 06. 05.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

비염·천식
대상자

1 exp rhinitis, allergic/ 48713

2 exp rhinitis, seasonal/ or exp Rhinitis, Allergic, Seasonal/ or exp 
Rhinitis, Allergic, Perennial/ 14635

3 (hayfever or hay fever or "hay fever").mp. 8920

4 exp hypersensitivity/ or (allerg* or hypersensitiv*).mp. 877879

5 (rhinoconjunctivitis or rhino conjunctivitis or rhinitides).mp. 7141

6 exp asthma/ 302772

7 exp bronchial hyperreactivity/ 12760

8 5 OR 6 OR 7 309599

9 4 AND 8 306992

대상자 종합 10 1 OR 2 OR 3 OR 9 334053

중재

11 exp allergens/ or allergens.mp. 91320

12 exp immunotherapy/ or immunotherapy.mp. 357619

13 (immunologic response or immunomodulatory).mp. 79180

14 exp desensitization, Immunologic/ or desensiti?ation.mp. 43983

15 hyposensiti?ation.mp. 1414

16
(desensiti* or immunotherap* or immuno-therap* or immune 
therap* or (immunolog* adj therap*)).mp. 353897

17 12 or 13 or 14 or 15 or 16 486531

18 exp Injections, Subcutaneous/or injections,subcutaneous.mp. 92973

19 (subcutan* or sub-cutan* or SCIT).mp. 497392

20 18 or 19 497392

중재 종합 21 11 AND 17 AND 20 3651

대상자 & 중재 22 10 AND 21 2617

동물연구 제외
(인간대상연구
로만 제한)

23 animals/ 1393873

24 humans/ 19061726

25 23 AND 24 333024

26 23 NOT 25 1060849

27 22 NOT 26 2604

- RCT 제한 28 27 and RCT filter 1085

- 연도 제한 29 limit 28 to yr="2001 -Current" 1001

최종 Embase 비염 � 천식 1001
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3.1.3 EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials 

- 검색기간: 2023년 5월                                                                                (검색일: 2023. 06.07.)

구분 연번 검색어 검색결과(건)

비염·천식
대상자

1 exp rhinitis, allergic/ 3480

2 exp rhinitis, seasonal/ or exp Rhinitis, Allergic, Seasonal/ or exp 
Rhinitis, Allergic, Perennial/ 2977

3 (hayfever or hay fever or "hay fever").mp. 728

4 exp hypersensitivity/ or (allerg* or hypersensitiv*).mp. 54243

5 (rhinoconjunctivitis or rhino conjunctivitis or rhinitides).mp. 1833

6 exp asthma/ 14739

7 exp bronchial hyperreactivity/ 613

8 5 OR 6 OR 7 16520

9 4 AND 8 16329

대상자 종합 10 1 OR 2 OR 3 OR 9 19173

중재

11 exp allergens/ or allergens.mp. 3514

12 exp immunotherapy/ or immunotherapy.mp. 20419

13 (immunologic response or immunomodulatory).mp. 3773

14 exp desensitization, Immunologic/ or desensiti?ation.mp. 3608

15 hyposensiti?ation.mp. 190

16
(desensiti* or immunotherap* or immuno-therap* or immune 
therap* or (immunolog* adj therap*)).mp. 16279

17 12 or 13 or 14 or 15 or 16 27408

18 exp Injections, Subcutaneous/or injections,subcutaneous.mp. 5085

19 (subcutan* or sub-cutan* or SCIT).mp. 38012

20 18 or 19 38792

중재 종합 21 11 AND 17 AND 20 277

대상자 & 중재 22 10 AND 21 198

동물연구 제외
(인간대상연구
로만 제한)

23 animals/ 16446

24 humans/ 755177

25 23 AND 24 13774

26 23 NOT 25 2672

27 22 NOT 26 198

- 연도 제한 28 limit 28 to yr="2001 -Current" 168

최종 Embase 비염 � 천식
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3.2 국내 데이터베이스

(검색일: 2023. 06.05.)

데이터베이스 연번 검색어 검색결과(건) 비고

KoreaMed

1 "Rhinitis"[ALL] 1,133

advanced 

search

2 "Asthma"[ALL] 4,493

3 "Bronchial hyperreactivity"[ALL]     92

4 (("Allergen"[ALL]) AND ("Immunotherapy"[ALL]))   148

5

((("Rhinitis"[ALL]) OR ("Asthma or 

Bronchial hyperreactivity"[ALL])) AND 

(("Allergen"[ALL]) AND 

("immunotherapy"[ALL])))

   70

한국의학논문데이터베이

스(KMbase)

1 비염   733

고급검색, 

국내발표논문

2 천식 1980

3 면역요법 229

4
(([ALL=비염]) OR ([ALL=천식])) AND 

([ALL=면역요법])
   41

한국교육학술정보원

(RISS)

1 비염 1,195

상세검색 이용

국내학술논문 

2 천식 7,516

3 면역요법 1,250

4
비염 <OR> 전체 : 천식 <AND> 전체 : 

면역요법
  107
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4. 비뚤림위험 평가 및 자료추출 양식

4.1 비뚤림위험 평가

- RoB 

연번(Ref ID)

1저자(출판연도)

영역 비뚤림위험 사유

Adequate sequence
generation
(무작위 배정순서 생성)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Allocation concealment
(배정순서 은폐)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Blinding of participants
and personnel
(연구 참여자, 연구자에 대한 
눈가림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Blinding of outcome
assessment
(결과평가에 대한 눈가림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Incomplete outcome
data addressed
(불충분한 결과자료)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Free of selective
reporting
(선택적 보고)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실

Other bias : Funding
(그 외 비뚤림)

□ 낮음
□ 높음
□ 불확실
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4.2 자료추출 양식

연번(Ref ID)

1저자(출판연도)

연구특성
� 연구수행국가*

� 연구기관: 

� 연구대상자 모집기간:

연구대상

� 연구대상:  

    - 질환명

� 선택기준: 

� 배제기준:

� 환자수 : 총    명 

� 평균연령:  세 (Range:   )  

중재법 � 알레르겐 면역요법 방법

비교중재법
� 위약

� 약물요법

추적관찰 및 

결과변수

� 추적관찰기간

� 순응도(탈락률) : 

결과분석방법
� 결과변수(정의 포함)

� 통계방법

연구결과-안전성

연구결과-효과성

� 결과변수

- 이분형 결과변수 

- 연속형 결과변수

결과변수
중재군

n/N

비교군

n/N
군간 P-value

결과변수

중재군 비교군
군간 

P-value
n M±SD n M±SD

결론

Funding

비고
* 제 1저자 기준

자료추출 양식_중재평가
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5. 최종선택문헌

연번 제1저자 제목 서지정보

1 Novak N

Subcutaneous birch pollen allergen immunotherapy with a 

depigmented polymerized extract shows only sustained and 

long-term efficacy in a subgroup of monosensitized adults 

and adolescents with allergic rhinitis. 

Clinical and 

Translational Allergy. 

2022;12(10):e12185.

2 de Vos G
A randomized trial of subcutaneous allergy immunotherapy in 

inner-city children with asthma less than 4 years of age. 

Annals of Allergy, 

Asthma & 

Immunology. 

2021;126(4):367-77.

3 Starchenka S
Transcriptome analysis and safety profile of the early-phase 

clinical response to an adjuvanted grass allergoid immunotherapy. 

World Allergy 

Organization Journal. 

2019;12(11):100087.

4 Worm M

Efficacy and safety of birch pollen allergoid subcutaneous 

immunotherapy: A 2-year double-blind, placebo-controlled, 

randomized trial plus 1-year open-label extension.

Clinical & 

Experimental 

Allergy. 

2019;49(4):516-25.

5 Mösges R

Short course of grass allergen peptides immunotherapy over 3 

weeks reduces seasonal symptoms in allergic rhinoconjunctivitis 

with/without asthma: a randomized, multicenter, double‐blind, 

placebo‐controlled trial. 

Allergy. 

2018;73(9):1842-50.

6 Rondon C

Specific immunotherapy in local allergic rhinitis: A randomized, 

double-blind placebo-controlled trial with Phleum pratense 

subcutaneous allergen immunotherapy. 

Allergy. 

2018;73(4):905-15.

7 Bozek A

Evidence of the efficacy and safety of house dust mite 

subcutaneous immunotherapy in elderly allergic rhinitis 

patients: a randomized, double-blind placebo-controlled trial. 

Clinical and 

translational allergy. 

2017;7(1):1-9

8
Scadding 

GW

Effect of 2 Years of Treatment With Sublingual Grass Pollen 

Immunotherapy on Nasal Response to Allergen Challenge at 3 

Years Among Patients With Moderate to Severe Seasonal 

Allergic Rhinitis: The GRASS Randomized Clinical Trial. 

Jama. 

2017;317(6):615-25.

9 Bozek A

Pre-seasonal, subcutaneous immunotherapy: a double-blinded, 

placebo-controlled study in elderly patients with an allergy to 

grass. 

Annals of Allergy, 

Asthma & 

Immunology. 

2016;116(2):156-61.

10 Rondon C

Efficacy and safety of D. pteronyssinus immunotherapy in 

local allergic rhinitis: a double-blind placebo-controlled clinical 

trial.

Allergy. 

2016;71(7):1057-61.

11
Karakoc-

Aydiner E

Long-term effect of sublingual and subcutaneous immunotherapy 

in dust mite-allergic children with asthma/rhinitis: A 3-year 

prospective randomized controlled trial. 
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Investigational 

Allergology and 

Clinical 

Immunology. 

2015;25(5):334-42.
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연번 제1저자 제목 서지정보

12 Eifan AO

Clinical efficacy and immunological mechanisms of sublingual 

and subcutaneous immunotherapy in asthmatic/rhinitis children 

sensitized to house dust mite: an open randomized controlled 

trial. 

Clinical & 

Experimental 

Allergy. 

2010;40(6):922-32.

13 Baris S

Vitamin D as an adjunct to subcutaneous allergen 

immunotherapy in asthmatic children sensitized to house dust 

mite. 

Allergy. 

2014;69(2):246-53.

14 Klimek L

A high polymerized grass pollen extract is efficacious and 

safe in a randomized double‐blind, placebo‐controlled study 

using a novel up‐dosing cluster‐protocol. 

Allergy. 

2014;69(12):1629-38.

15 Lozano J

Assessing the efficacy of immunotherapy with a 

glutaraldehyde-modified house dust mite extract in children by 

monitoring changes in clinical parameters and inflammatory 

markers in exhaled breath. 

International archives 

of allergy and 

immunology.

2014;165(2):140-7.

16 Pfaar O
Depigmented–polymerized mixed grass/birch pollen extract 

immunotherapy is effective in polysensitized patients. 

Allergy. 

2013;68(10):1306-13.

17 Pfaar O
A randomized placebo‐controlled trial of rush preseasonal 

depigmented polymerized grass pollen immunotherapy. 

Allergy. 

2012;67(2):272-9.

18 Yukselen A

Effect of one-year subcutaneous and sublingual 

immunotherapy on clinical and laboratory parameters in 

children with rhinitis and asthma: a randomized, 

placebo-controlled, double-blind, double-dummy study. 

International archives 

of allergy and 

immunology.

2012;157(3):288-98.

19 Kuna P
Efficacy and safety of immunotherapy for allergies to 

Alternaria alternata in children. 

Journal of allergy 

and clinical 

immunology. 

2011;127(2):502-8.

20 Alzakar RH
Efficacy of immunotherapy for treatment of allergic asthma in 

children. 

Allergy and Asthma 

Proceedings. 

2010;31(4):324-30.

21 Höiby AS

Efficacy, safety, and immunological effects of a 2‐year 

immunotherapy with Depigoid® birch pollen extract: a randomized, 

double‐blind, placebo‐controlled study. 

Clinical & 

Experimental 

Allergy. 

2010;40(7):1062-70.

22
Martinez-Cocera 

C

Immunotherapy with a Phleum pratense allergen extract 

induces an immune response to a grass-mix allergen extract. 

Journal of 

Investigational 

Allergology and 

Clinical Immunology. 

2010;20(1):13-9.

23 Pfaar O
Immunotherapy with depigmented‐polymerized mixed tree 

pollen extract: a clinical trial and responder analysis. 

Allergy. 

2010;65(12):1614-21.

24
Riechelmann 

H

Efficacy and safety of a glutaraldehyde-modified house dust 

mite extract in allergic rhinitis.

American Journal of 

Rhinology and 

Allergy. 

2010;24(5):e104-e9.

25 Tsai TC
Clinical Efficacy of House Dust Mite-specific Immunotherapy 

in Asthmatic Children. 

Pediatrics and 

Neonatology. 

2010;51(1):14-8.
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연번 제1저자 제목 서지정보

26 Ceuppens J

Birch Efficacy Study Group. Immunotherapy with a modified 

birch pollen extract in allergic rhinoconjunctivitis: clinical and 

immunological effects.

Clinical & 

Experimental 

Allergy. 

2009;39(12):1903-9.

27 Blumberga G

Steroid-sparing effect of subcutaneous SQ-standardised 

specific immunotherapy in moderate and severe house dust 

mite allergic asthmatics. 

Allergy. 

2006;61(7):843-8.

28
Chakraborty 

P

Phoenix sylvestris Roxb pollen allergy: A 2-year randomized 

controlled trial and follow-up study of immunotherapy in 

patients with seasonal allergy in an agricultural area of West 

Bengal, India. 

Journal of 

Investigational 

Allergology and 

Clinical Immunology. 

2006;16(6):377-84.

29 Colás C

Double-blind, placebo-controlled study with a modified 

therapeutic vaccine of Salsola kali (Russian thistle) 

administered through use of a cluster schedule. 

Journal of allergy 

and clinical 

immunology. 

2006;117(4):810-6.

30
Garcia-Robai

na JC

Successful management of mite-allergic asthma with modified 

extracts of Dermatophagoides pteronyssinus and 

Dermatophagoides farinae in a double-blind, placebo-controlled 

study. 

Journal of Allergy 

and Clinical 

Immunology. 

2006;118(5):1026-32.

31 Wang H
A double-blind, placebo-controlled study of house dust mite 

immunotherapy in Chinese asthmatic patients. 

Allergy 

2006;61(2):191-7.

32 Ameal A

Double-blind and placebo-controlled study to assess efficacy 

and safety of a modified allergen extract of Dermatophagoides 

pteronyssinus in allergic asthma. 

Allergy 

2005;60(9):1178-83.

33 Corrigan C
Efficacy and safety of preseasonal‐specific immunotherapy 

with an aluminium‐adsorbed six‐grass pollen allergoid. 

Allergy. 

2005;60(6):801-7.

34 Jutel M
Allergen-specific immunotherapy with recombinant grass pollen 

allergens. 

Journal of Allergy 

and Clinical 

Immunology. 

2005;116(3):608-13.

35 Gardner L

Induction of T 'regulatory' cells by standardized house dust mite 

immunotherapy: An increase in CD4+ CD25+ interleukin-10+ T cells 

expressing peripheral tissue trafficking markers.

Clinical and 

Experimental Allergy. 

2004;34(8):1209-19.

36 Maestrelli P

Effect of specific immunotherapy added to pharmacologic 

treatment and allergen avoidance in asthmatic patients allergic 

to house dust mite. 

Journal of allergy 

and clinical 

immunology. 

2004;113(4):643-9.

37 Mirone C

Efficacy and safety of subcutaneous immunotherapy with a 

biologically standardized extract of Ambrosia artemisiifolia pollen: 

a double‐blind, placebo‐controlled study. 

Clinical & 

Experimental Allergy. 

2004;34(9):1408-14.

38 Polosa R

Monitoring of seasonal variability in bronchial 

hyper-responsiveness and sputum cell counts in non-asthmatic 

subjects with rhinitis and effect of specific immunotherapy. 

Clinical and 

Experimental 

Allergy. 

2003;33(7):873-81.
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6. FGI 조사지

의료기술재평가를 위한 환자가치 조사

(알레르기비염․천식에서 알레르겐 면역요법(피하주사))

안녕하십니까?

한국보건의료연구원에서는 의료현장에서 사용되고 있는 기존 의료기술에 대한 안전성, 효과성, 

경제성, 사회․윤리적 영향 등을 과학적으로 평가하여 의료기술로 가치가 높은 기술을 널리 

확산하여 보건의료자원을 효율적으로 사용하도록 지원하는 의료기술재평가사업을 수행하고 

있습니다. 

이러한 의료기술재평가 과정에 의료기술의 안전성, 효과성 등에 대한 객관적 근거와 함께 질환 

및 의료기술을 이용한 치료과정에서 환자들의 경험을 조사하여 해당 의료기술의 재평가과정에 

반영하고자 인터뷰를 진행합니다. 

I. 질환 경험 및 의료기술에 대한 이해도

문1. 언제부터 비염․천식으로 인해 치료를 받기 시작하셨는지요?

문2. 비염․천식으로 평소 생활하시는데 어떤 불편함이 있었는지요?
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문3. 비염․천식으로 인해 받은 알레르겐 면역요법(피하주사) 이전에 다른 치료를 받아본 적이 있습니까?

문3-1. 그럼 이번에 비염․천식으로 치료를 받기로 하신 이유는 무엇입니까? (없으면 Pass)

2. 치료결정

문4. 자비염․천식 치료를 위한 여러 치료법 중에 해당 알레르겐 면역요법(피하주사)을 받기로 한 이유는 무엇입

니까? 

문4-1. 누구로부터 해당 치료를 추천받으셨습니까?

문5. 비염․천식 치료를 위해 여러 치료법 중에 알레르겐 면역요법(피하주사)을 선택하는 것은 어려운 

결정이었습니까? 

문6. 비염․천식 치료를 위해 알레르겐 면역요법(피하주사)에 대한 정보를 충분히 받으셨습니까? 치료를 결정할 때 

어떤 정보가 필요하였습니까? 
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3. 치료과정

문7. 비염․천식 치료를 위해 알레르겐 면역요법(피하주사)을 받는 과정 중에 불편함은 없으셨습니까? 

4. 치료 후 

문8. 비염․천식 치료를 위해 알레르겐 면역요법(피하주사)을 받은 이후 불편함은 없으셨습니까? 

문9. 비염․천식 치료를 위한 알레르겐 면역요법(피하주사) 효과에 만족하셨습니까?

문10. 비염․천식 치료를 위해 받은 알레르겐 면역요법(피하주사)을 주변 지인에게 추천하시겠습니까? 

5. 기타 

문11. 비염․천식 혹은 알레르겐 면역요법(피하주사)과 관련하여 그 밖에 하시고 싶은 말씀이 있으십니까?

(물리적 접근성, 비용 등)
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7. FGI 설명문 및 동의서
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8. 개인정보 수집 ․ 이용 및 제3자 제공 동의서
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