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[서식 2]_연구계획서 세부내역(첨부용) 

지역사회기반  하이브리드 행동중재 전략을 활용한 ‘심장건강 생활양식 증진 프로그램’의 효과성 평가

제1장 연구의 목적 및 배경과 필요성(공익성)

1. 연구 목적

❍ 본 연구의 목적은 지역사회거주 심혈관질환 위험성을 가진 성인집단의 심장건강행동의 순응을 증진시키기 위해서 

지역사회기반  “심장건강 생활양식 증진 프로그램(Heart-Healthy Lifestyle Promoting Program: 일명 지역사회기반 

Heart-HELP [하트헬프] 프로그램)”을 중재로 적용하고 그 효과성을 평가하는 데 있다. 

❍ 지역사회기반 하트헬프 프로그램은 온라인과 오프라인 병행 행동중재 전략을 적용한 하이브리드 중재프로그램이다. 

❍ 위 목적을 달성하기 위해 무작위통제시험설계를 기반으로 <대조군>, <모바일단독 중재군> 및 <하이브리드 중재군>

으로 연구참여자를 할당하여 12주간의 지역사회기반 하트헬프 프로그램을 적용했을 때, 사전조사(12주 전)와 사후조

사(12주 후)에서 측정한 심장건강순응지표에서 <대조군>과 <모바일단독 중재군> 각각에 비해 <하이브리드 중재군>

이 유의한 개선이 있는지를 검증하고자 한다(그림 1). 

❍ 본 연구의 연구가설은 다음과 같다.

그림1. 연구설계

▶ 가설1. 지역사회거주 심혈관질환 위험을 가진 성인집단에서 <대조군>에 비해 <모바일단독 중

재군>은 심장건강행동순응지표의 개선이 더 클 것이다. 

▶ 가설2. 지역사회거주 심혈관질환 위험을 가진 성인집단에서 <대조군>에 비해 <하이브리드 중

재군>은 심장건강행동순응지표의 개선이 더 클 것이다. 

▶ 가설3. 지역사회거주 심혈관질환 위험을 가진 성인집단에서 <모바일단독 중재군>에 비해 <하

이브리드 중재군>은 심장건강행동순응지표의 개선이 더 클 것이다. 
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2. 연구의 배경 및 필요성

❍ 심혈관질환은 전 세계적으로 가장 높은 사망률(37%)을 차지함(World Health Organization, 2018). 세계보건기구는 

심혈관질환이 예방가능하기 때문에 건강한 행동요인인 금연, 건강한 식이, 신체활동, 체중조절 및 절주를 교정하는 

강력한 생활양식중재를 요청하였다. 하지만, Fang등(2016)은 미국에서 심혈관위험성을 가진 집단(164,717명)에서 위 

행동요인 개선에 순응하는 사람은 단지 1.7%에 불과하다고 보고한다. 

❍ 최근 심혈관질환의 위험성을 감소시키기 위해서 온라인 모바일 기술을 적용한 건강중재(mHealth interventions)에 

대한 체계적 문헌고찰 결과(Coorey et al., 2018; Pfaeffli Dale, et al., 2016)에 의하면, 위 중재가 긍정적 효과도 있었

다. 그러나 이는 제한된 효과성에 그치고 있다고 보고하고 있다. 즉 행동순응을 장기적으로 이끌 수 없고, 신체활동

에 비해 상대적으로 복잡한 기술이 요구되는 행동(식사행동 포함)에 대해서는 효과를 도출한 바가 거의 없었으며

(Coorey et al., 2018; Pfaeffli Dale, et al., 2016), 특히 온라인에서의 인간 상호작용의 상실로 교육과 공감지지를 극

대화하지 못한다는 제한점이 제기되었다(Pfaeffli Dale, et al., 2016). 이러한 비평과 함께 복합적 행동에 대한 모바일 

기술 적용 중재효과에 대한 근거산출이 지속적으로 필요하다고 제기하고 있다(Pfaeffli Dale, et al., 2016)..

❍ 이러한 맥락에서 연구책임자는 모바일 기술을 적용한 복합적 건강행동 모두에 대해서 자가 행동관찰이 가능하며, 

행동성과에 따른 맞춤형 피이드백 메시지를 전송하는 My HeartHELP 모바일 앱을 2022년에 개발하고 타당성 검증

을 완료하였다. 이에 My HeartHELP 앱 활용이 심장건강행동순응 지표에 미치는 효과를 평가하는 것이 요청된다. 

❍ 한편, 본 연구에서는 온라인과 병행하여 오프라인의 전문가 상담이 이루어졌을 때, 온라인 단독(위 My HeartHELP 

앱 활용)을 제공되었을 때 보다, 교육과 공감지지를 이끌어 동기유발과 행동순응의 효과가 더 클 수 있다고 가정한

다. 이러한 가정의 배경은 다음과 같다.

❍ 오프라인으로 제공된 전문가상담의 방식으로 알려진 동기강화상담은 1980년대 Miller와 Rollnick이 도입한 상담기법

이며 (Miller & Rollnick, 2004), 행동순응에 효과적이라 알려져 있다(Thompson et al., 2011). 동기강화상담은 ‘대상

자 중심의 양가감정을 탐색하고 해결함으로써 행동변화에 대한 동기를 강화시키는 지시적 방법’으로서 최근에는 ‘임

상적인 의사소통방법’으로 구체화되어 정의되고 있다(Miller & Rollnick, 2004). 2014년 체계적 문헌고찰에 의하면, 

IMB 모델을 기반으로 한 건강행동 변화를 목적으로 시도된 중재연구들의 대부분은 동기를 높이기 위해서 동기강화

상담을 활용하고 있다(Chang, 2014). 이는 전통적인 교육제공보다 복잡한 행동의 문제를 해결하는 데 있어 효과가 

크다고 보고하였다(Choo, 2016). 

❍ 이러한 배경으로 본 연구는 온라인 방식은 My HeartHELP 앱을 활용하고, 오프라인 방식은 ‘동기강화상담’을 제공

하여 위 두 방식을 병합한 하이브리드 접근방식의 지역사회기반 하트헬프 프로그램을 심혈관질환의 위험성을 가진 

지역사회거주 성인집단에 적용하여 심장건강행동순응지표에 미치는 효과를 평가하고자 한다. 

제2장 연구방법 및 내용

1. 연구대상

❍ 연구대상은 지역사회에 거주하는 심혈관질환 위험성을 가지고 있는 성인 총 75명이다. 심혈관위험성은 대사증후군 

구성요소(NCEP-ATP III 기준, National Institutes of Health [NIH], 2001)에서 1개이상을 소지하고 있는 경우를 말

한다. 연구설계에 따라 이들을 3개군으로 무작위할당하여 <대조군> 25명, <모바일단독 중재군> 25명, 및 <하이브리

드 중재군> 25명으로 할당할 예정이다. 
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2. 연구대상자의 선정기준, 제외기준 및 모집방법

❍ 연구대상자의 선정기준과 제외기준은 다음과 같다. 

F 선정기준

① 20세 이상 65세 미만 남녀 

② 대사증후군 구성요소 5가지(복부비만, 고혈압, 공복시혈당장애, 중성지방혈증, 고지단백콜레스테롤 저하혈증)중 

하나 이상을 소지하고 있는 자

F 제외기준

① 항고혈압제, 혹은 지질저하제, 혹은 혈당강하제(인슐린 요법 포함)를 복용하고 있는 자

② 당뇨병 혹은 심혈관질환을 진단받고 치료 중인 자

③ 우울증 혹은 불안증을 포함한 정신질환을 진단받은 자

④ 신체활동에 장애가 있는 자(예, 신체적 장애),    ⑥인지기능에 장애가 있는 자

⑦ 온라인 설문조사에 응답이 어려운 자,            ⑧어플리케이션 사용이 어려운 자

3. 연구대상자 수 및 산출 근거

❍ 연구대상자 수는 총 75명이다. 연구대상자의 산출근거는 다음과 같다. 

F 박수연(2019)은 심혈관위험성을 가진 성인집단을 대상으로 12주간 심대사성 건강행동증진 프로그램을 적용하는 

무작위배정 연구를 수행하였다. 해당 연구는 ‘대사증후군 생활습관평가도구’를 사용해 중재군과 대조군 간의 

baseline 대비 12주 후 건강행동점수의 변화를 평가한 연구로, 사용된 중재군과 대조군이 본 연구의 연구대상자

와 유사하다. 또한 박수연(2019) 연구에서 결과변수로 사용된 ‘건강행동점수’ 역시 본 연구의 일차 평가변수와 

동일하다. 이에 본 연구에서는 박수연(2019) 연구결과를 토대로 적정 표본 수를 산출하기로 하였다.
F 박수연(2019) 연구에 따르면 중재 실시 사전 및 사후 ‘건강행동점수’ 평균[표준편차]는 중재군(사전, 2.67[0.47]; 

사후, 3.33[0.41])과 대조군(사전, 2.65[0.56]; 사후, 2.5[0.50])으로, 중재군은 사전·사후검사 건강행동점수 평균 차이

가 0.66인 반면, 대조군은 -0.15로 오히려 사후검사 수치가 증가한 것으로 나타났다. 
F 본 연구에서는 중재군의 사전·사후검사의 건강행동점수 평균차이가 적어도 0.66은 될 것이나, 대조군의 경우에

는 사전·사후검사의 건강행동점수 평균에 차이가 없을 것(즉, 0.0)이라고 보수적으로 가정하였다. 적정 표본 수 

산출을 위해서는 사전·사후검사 차이값에 대한 표준편차가 필요하나, 이에 대한 정보는 없는 관계로, 사전검사 

값과 사후검사 값 간의 상관관계(correlation)가 최소 0.5는 될 것이라는 가정 하에, Abrams et al.(2005)이 제안

한 방법을 사용해 사전·사후검사 차이값에 대한 표준편차를 추정하여, 중재군 0.443, 대조군 0.533로 가정하였다. 
F 이를 토대로 양측 유의수준(α)을 2.5%, 검정력(1-β)을 95% 하에서, 군 간 효과크기 0.66, 군 별 결과변수 변화

량의 표준편차(중재군 0.443, 대조군 0.533)를 가정하면 군 당 20명의 연구대상자가 필요하다. 여기에 연구기간 

중 중도탈락율이 20% 정도 발생할 것이라고 가정하면 군 당 25명의 연구대상자 등록이 필요하다. 본 연구는 3
개 군을 사용하므로, 보수적으로 군 당 25명씩 총 75명의 연구대상자 등록을 목표로 한다.

F 본 연구의 목표 표본 수는, 양측 유의수준 2.5%를 사용해 제1종오류 발생 가능성을 줄이고, 검정력 95%를 사용

해 제2종오류 발생 가능성 역시 최대한 줄인 상태에서, 사전·사후검사 차이값들의 상관관계를 0.5로, 그리고 대

조군의 사전·사후검사 평균 차이는 변화가 없을 것으로 가정해, 보수적으로 산출된 결과에 해당한다. 
F 본 연구의 목표 대상자 수는 통계프로그램 PASS 2020 ver.20.0.8(NCSS, LLC.Kaysville, Utah USA)을 사용해 산

출되었다.
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4. 연구방법

- 연구방법

▷ [연구설계]는 무작위통제시험설계이다. 연구참여자를 3개 군으로 무작위할당하여 12주간 중재를 제공하고, 3개군 

모두에서 12주 전후로 사전, 사후검사를 수행할 예정이다 (Table 1).  

▷ [연구절차] 전체 연구기간은 총 14주이다. 절차는 1단계 사전조사/사전교육; 2단계 중재적용; 3단계 사후조사로 

이루어진다(Table 2). 

F 1단계 사전조사/사전교육은 3개군 모두에 적용되고, 사전조사는 대면방문을 통해 설문조사, 신체계측, 및 채혈

검사로 구성된다. 사전교육은 군별로 상세한 연구내용 전반에 대해 대면으로 1회 진행할 예정이다. 

F 2단계 중재적용은 12주간이다. <대조군>에게 심장건강 서면정보(유인물)를 제공을 하고, 12주간 활용할 수 있

도록 한다. <모바일단독 중재군>에게 심장건강 서면정보 제공뿐만 아니라, “My HeartHELP” 앱 활용을 12주

간 활용할 수 있도록 한다. <하이브리드 중재군>에게 심장건강 서면정보 제공과 “My HeartHELP“ 앱활용과 

함께 동기강화상담을 제공한다. 구체적인 중재적용의 내용은 Table 6에 상세히 설명하였다.

F 3단계 사후조사는 사전조사와 동일하게 설문조사, 신체계측, 및 채혈검사가 대면방문 방식으로 이루어진다. 

Table 1. “지역사회기반 하트헬프 프로그램”의 효과성 검증을 위한 연구설계

사전조사 중재 (12주) 사후조사

대조군 C0 Xc C1 

모바일단독 중재군 E10 Xe1 E11

하이브리드 중재군 E20 Xe2 E21

C0 E10 E20 : 일반적 특성, 심장건강행동 순응지표
Xc: 심장건강 서면정보 제공
Xe1: 모바일단독 중재 = “My HeartHELP” 앱활용
Xe2: 하이브리드 중재 = “My HeartHELP” 앱활용 + 동기강화상담 제공
C1 E11 E21: 심장건강행동 순응지표
※ 심장건강행동 순응지표는 Table 3 참조

Table� 2.�지역사회기반 하트헬프 프로그램의 효과성 평가를 위한 연구절차 세부내용

구분
연구참여
기간(14주)

중재
기간

내용(총시간) 세부내용 방식

1단계 1주째 전
사전조사(60분) 설문조사(40분), 신체계측(10분), 채혈검사(5분)

대면방문 1회
사전교육(60분) 군별로 상세한 연구내용 안내(60분)

2단계 2-13주째

12주간

중재 
적용

▶ 대조군 심장건강 서면정보 제공 비대면

▶ 모바일단독 
중재군

심장건강 서면정보 제공+“My HeartHELP 앱” 
활용

비대면

▶ 하이브리드 
중재군

심장건강 서면정보 제공+“My HeartHELP 앱” 
활용+ 동기강화상담 제공

비대면+
대면방문 3회

3단계 14주째 후 사후조사(60분) 설문조사(40분), 신체계측(10분), 채혈검사(5분) 대면방문 1회
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▷ [연구참여자 모집] 지역사회에서 편의 표출할 예정이다. 

F 모집공고문(첨부)의 게시를 통해 모집할 예정이다. 연구참여자 모집을 위해 고려대학교 간호대학 1층과 3층

의 게시판과 연구원이 접속 가능한 온라인(고려대학교 포털 자유게시판, 고파스, 당근마켓, 블라인드 등) 사

이트의 게시판에 모집공고문을 게시할 것이다. 추가로 연구원의 지인(부모, 친척)을 대상으로 모집공고문을 

카톡으로 전송하여 모집을 할 예정이다.

F 연구대상자가 모집공고문을 보고 연구원에게 전화로 참여의사를 밝히면, 연구원은 전화상으로 연구내용에 

대해서 구두로 설명한다. 

Ÿ 이때 연구원은 연구대상자 모집에서 선정기준과 제외기준을 다시 안내하고 해당되는 지를 확인한다. 더

불어 구두 설명에서 본 연구가 모집된 참여자가 무작위로 3개군으로 할당된다고 알리고, 선정된 연구대

상자가 어느군에 할당될지 연구원과 연구대상자 모두 알 수 없다는 사항을 언급할 예정이다. 이를 연구

대상자가 동의하면, 연구대상자에게 <연구절차>상에 언급된 1단계 사전조사와 사전교육에 대면참석을 요

청할 예정이다. 참석하게 되면, 연구원이 연구참여설명서를 기반으로 연구의 목적, 방법 및 절차에 대해 

자세히 설명한 후, 대상자가 이를 이해하고 참여에 동의하면 서면 동의를 받을 예정이다. 

 - 연구도구

▷ 본 연구의 일차결과변수(primary outcome)는 대사증후군 생활습관평가도구로 측정된 측정치이고, 이차결과변수

(secondary outcomes)는 나머지 변수다. 

▷ 연구도구는 일반적특성과 심장건강행동 순응지표로 구분된다. 일반적 특성은 인구사회학적 특성을 포함한다. 심

장건강행동순응지표는 심장건강지식, 심장건강행동동기, 심장건강자기효능감, 심장건강행동실천, 및 심장건강생신

체지표를 포함한다. 연구도구는 사전검사와 사후검사 각각에서 사용되고, 일반적특성은 사전검사에서만 사용될 

예정이다. 방법은 설문조사, 신체계측, 및 채혈검사로 측정될 예정이다. 도구의 구체적인 내용은 다음과 같다.

Table� 3.�지역사회기반 하트헬프 프로그램의 효과성 평가를 위한 연구도구

구분 연구도구(문항수)
방법 사전

검사

사후

검사

일반적 
특성

인구사회학적특성(6문항) 설문조사 ○

심장 
건강 
행동 
순응 
지표

심장건강
지식

▷ Heart� Healthy� Information�
Questionnaire� (50문항)

설문조사 ○ ○

심장건강 
행동동기

▷ Intrinsic� Motivation� Inventory� (37문항) 설문조사 ○ ○

심장건강 
자기효능감

▷ 심장건강자기효능감(32문항) 설문조사 ○ ○

심장건강 
행동실천

▷ 심장건강행동 인덱스(18문항)
▷ 대사증후군 생활습관 평가도구(36문항)

설문조사 ○ ○

심장건강 

생신체 지표

▷ 신장,� 체중,�허리둘레,�혈압 신체계측 ○ ○

▷ 공복시혈당,� 총콜레스테롤,�
LDL콜레스테롤,� HDL콜레스테롤,� TG

채혈검사 ○ ○
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▷ 인구사회학적 특성(6개 문항)

F 인구사회학적 특성은 성별, 나이, 교육수준, 소득수준, 직업유무, 기저질환 유무를 포함한다. 

▷ Heart Healthy Information Questionnaire (50개 문항)

F 추진아(2022)가 개발한 HHIQ 도구를 사용할 예정이다(Choo et al., 2022). 본 도구는 건강인에서 심혈관질환 

예방을 위한 정보의 지식수준을 측정하는 도구이다. 총 50문항이며, 각 문항은 ‘맞다’, ‘틀리다’, ‘모르겠다’의 세 

가지 척도로 구성된다. 정답을 맞춘 경우 1점, 오답 또는 모르겠다에 체크한 경우 0점으로 계산하여, 각 문항

의 점수를 합산하여 총 0-50점으로 계산한다. 도구의 신뢰도는 KR-20 = 0.85이다(Choo et al., 2022). 

▷ Intrinsic Motivation Inventory (37개 문항)

F McAuley, Duncan, and Tammen (1989)이 개발한 Intrinsic Motivation Inventory를 번역-역번역한 도구를 사용

예정이다(McAuley, Duncan, & Tammen, 1989). 본 도구는 post-experimental intrisic motivation inventory의 7

개 영역 중 ‘relatedness’를 제외하고 6개 영역인 Interest/Enjoyment (7문항), Perceived Competence (6문항), 

Effort/Importance (5문항), Pressure/Tension (5문항), Perceived Choice (7문항), Value/Usefulness (7문항)로 

구성된다. - 총 37문항이며, 7점 리커트 척도로 ‘전혀 동의하지 않는다’에서 ‘매우 동의한다’로 각 문항의 점수

를 합산하여 평균점수로 환산한다. 도구의 신뢰도는 Cronbach's α = 0.68-84이었다(McAuley, Duncan, & 

Tammen, 1989). 

▷ 심장건강자기효능감 (32개 문항)

F Sallis (1988)이 개발한 Self-Efficacy for Diet와 Self-Efficacy for Exercise 도구를 사용예정이다(Sallis, 1988). 본 

연구를 위해서 Self-Efficacy for Diet와 Self-Efficacy for Exercise를 병합한 것을 심장건강자기효능감으로 정의

하고 측정할 것이다. 본 도구는 건강한 식습관에 대한 20문항, 건강한 운동습관에 대한 12문항 두 개의 도구를 

국내 상황에 맞게 일부 번역을 수정하여 사용예정이다. 총 32문항으로, 5점 리커트척도로 ‘전혀 할 수 없다’에

서 ‘확실히 할 수 있다’로 각 문항의 점수를 합산하여 식습관과 운동습관에 대한 점수를 각각 계산한다. 점수

가 높을수록 건강한 음식을 먹을 자신감과 건강한 운동을 할 자신감이 높은 것으로 해석한다. 선행연구에서 

도구의 신뢰도는 식습관과 운동 도구에서 각각 Cronbach's α = 0.84 와 0.90 였다(Shin & Lach, 2011; Sallis 

1988).

▷ 심장건강행동 인덱스(18개 문항)

F 흡연, 음주, 식사, 좌식, 체질량지수를 각각 0-3점으로 점수화하여, 총 0-15점으로 환산한다(Ortiz, 2022). 점수가 

높을수록 건강하지 않다. Ortiz (2022)가 사용한 척도를 본 연구의 특성에 맞게 음주와 식사 문항을 변경하였

다. 이를 사용할 예정이다(Table 5). 식사행동은 Table 5에 제시되어있는 기준을 합산하여 점수(7-10점)를 산출

한 후 역산하여 코딩하여 점수를 산출한다. 
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▷ 대사증후군 생활습관 평가도구(36문항)

F 심혈관계 건강을 위해 대상자가 건강행동을 실천하는 정도를 의미하며, 본 연구에서는 강세원(2010)이 개발

한 대사증후군 대상자의 생활습관 평가도구를 수정 보완한 것을 의미한다. 본 도구는 ‘신체활동과 체중조절’ 

8문항, ‘식습관’ 16문항, ‘음주와 흡연’ 3문항, ‘스트레스’ 3문항, ‘수면과 휴식’ 2문항, ‘약물과 건강검진’ 4문

항으로 총 36문항으로 구성된다. 4점 Likert 척도로 ‘전혀 하지 않는다’에서 ‘항상 한다’로 각 문항의 점수를 

합산하여 문항 수로 나눈 평균값을 사용한다. 점수가 높을수록, 건강행동실천이 높음을 의미한다. 도구의 신

뢰도는 Cronbach's α=.92이였다(강세원, 2010). 

▷ 심장건강 생신체지표에 대한 상세내용은 검사방법난에 작성함. 

Table 5. 지역사회기반 하트헬프 프로그램의 효과성 평가를 위한 심장건강행동 인덱스(0-15점)

변수 정의 점수

흡연 비흡연 0

과거흡연 1

현재흡연 1–14개피/일 2

현재흡연 ≥15개피/일 3

음주
※폭음은 
 한자리에서 남성 5잔이상, 여성 
4잔 이상 섭취(CDC, 2022)

비음주 0

평균 남성 2잔/일, 여성 1잔/일 미만의 음주, 그리고 폭음 안함 1

평균 남성 2잔/일, 여성 1잔/일 이상의 음주, 또는 폭음 2

평균 남성 2잔/일, 여성 1잔/일 이상의 음주와 폭음 3

식사  7–10점 과일: 1-2회섭취량/일(1점), 3회섭취량 이상(2점)
채소: 1-2회섭취량/일(1점), 3회섭취량 이상(2점)
통곡물: 6회섭취량/일 이상(1점)
포화지방 육류: 1회 섭취량/일 미만(1점)
트랜스지방: 1회 섭취량/일 미만(1점)
패스트푸드: 3회 섭취량/주 미만(1점)
가당음료수: 1회 섭취량/일 미만(1점)
생선: 3회 섭취량/주 이상(1점)

0

6점 1

5점 2

0–4점 3

신체활동 일주일에 여러 번 신체활동 수행 0

한달에 종종 신체활동 수행 1

한달에 가끔 신체활동 수행 2

여가시간 대부분을 앉아서 보냄 3

체질량지수(kg/m2) 18.5–24.9 0

≥25–29.9 1

<18.5 2

≥30 3
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- 타 연구기관과의 연구범위 및 역할을 구체적으로 명시(각 기관별 연구 범위 구별하여 작성)

▷ 해당사항 없음.

- 검체 취득 방법 및 양 포함(해당 사항이 있는 경우만 작성)

▷ 본 연구에서 검체는 채혈검사를 통해 연구대상자의 혈액이다. 

F 채혈검사는 12시간 금식후 연구참여자의 채혈부위를 알콜솜으로 닦은 후, 일회용 주사기를 이용해 정맥혈을 

총 5cc 채취하여 검체용기(2개 bottles)에 냉장 보관한다. 이후 채혈검사한 시점에 맞추어 검체용기를 이미 의

뢰된 전문업체((재)서울의과학연구소)로 운송하여 분석할 예정이다. 채혈검사 시간은 5분 이내로 이루어진다.

▷ 구체적인 검사방법은 아래(검사방법, 유전자 및 병원체 연구대상 구체적으로 명시)에 작성하였다. 

- 검사 방법, 유전자 및 병원체 연구대상 구체적으로 명시

▷ 검사는 [설문조사], [신체계측], 및 [채혈검사]로 구분된다. 검사는 연구진(병원임상 경력 2년이상 간호사, 채혈검사

는 3년이상)이 측정할 예정이다. 유전자 및 병원체는 해당사항이 없다. 

▷ [설문조사] 무작위통제시험연구설계상 사전과 사후검사에서 수행될 예정이다. 약 40분이 소요될 예정이다.

F 사전조사에는 일반적특성과 심장건강행동순응지표를, 사후조사에는 심장건강행동순응지표만 포함한다. 연구참

여자가 연구절차 1단계와 3단계(Table 2)에 연구책임자가 소속된 고려대학교 간호대학에 방문하게 되는데, 이

때 설문지를 연구참여자에게 배부하여 자가보고식으로 응답하도록 할 예정이다. 연구원이 응답이 연구참여자 

옆에 있다가 질문이 있을 시 바로 답하도록 할 예정이다. 설문조사는 신체계측 및 채혈검사를 하는날과 동일

한 일정으로 계획한다. 

▷ [신체계측] 무작위통제시험연구설계상 사전과 사후검사에서 수행될 예정이다. 신체계측 항목은 신장, 체중, 허리둘

레, 혈압을 포함한다. 이를 위해 고려대학교 간호대학 내 특정 공간에서 개인적 프라이버시가 유지된 상태로 연

구원이 측정할 예정이다. 프라이버시를 유지하기 위하여 2개의 칸막이를 사용하여 공간을 구분할 예정이다. 하나

의 공간에서는 가운을 환복하고, 다른 공간에서는 신체계측을 수행할 것이다. 약 10분이 소요될 예정이다. 

F 신장 – 신장계(BSM 370)를 사용하여, 연구참여자의 머리핀 등의 장식을 제거하고, 신발과 양말 등을 벗고 수평

판 위에 서게 한다. 연구참여자는 발뒤꿈치를 모으고 양발의 내측선이 약 60도가 되게 벌린다(※ 발가락은 바

깥쪽을 향해야 하며, 두 다리는 붙이고 쭉 뻗어야한다). 연구참여자의 눈과 귀가 수평으로 위치한 상태가 되도

록 하고, 발뒤꿈치, 엉덩이, 어깨, 뒷머리 등 모든 부위가 수직판에 닿도록 한다. 측정 시, 머리카락을 가볍게 

누를 정도의 압력을 가하여 머리판을 대상자의 머리 정점에 닿게 한다. 정확한 측정 자세에서 크게 심호흡을 

하게하고, 대상자가 숨을 들여 마신 상태일 때 화면의 측정치를 소수점 한자리(0.1cm)까지 기록한다.

F 체중 – 체중계(BSM 370)를 사용하여, 국민건강영양조사에서 수행하는 방법에 따라 이루어질 예정이다 (질병관

리청, 2022). 연구참여자에게 속옷만 입은 채 준비된 가운으로 갈아입게 할 예정이다. 연구참여자가 개인소지품

(안경, 휴대폰, 악세사리, 열쇠 등) 미착용 상태임을 확인하고 맨발 상태로 발판위에 올라서게 할 것이다. 양발

의 무게가 체중계의 중앙에 고르게 분포하도록 한다. 연구참여자의 시선은 정면을 보도록 하며, 팔은 양옆으로 

내리게 하고 숨을 들여 마신 상태에서 체중을 측정한다. 디지털 체중계의 측정값이 고정되면 결과를 읽는다. 

측정값이 멈추지 않고 흔들리는 경우 대상자를 발판에서 내려왔다가 다시 올라가게 할 것이다. 측정치를 소수

점 한 자리(0.1kg)까지 읽고 표기할 예정이다. 
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F 허리둘레 - 줄자를 사용하여, 세계보건기구와 대한비만학회에서 제시한 방법에 따라 측정할 예정이다 (WHO, 

2008). 양발 간격을 25~30 cm 정도 벌리고 서서 체중을 균등히 분배시키고, 숨을 편안히 내쉰 상태에서 줄자

를 이용하여 측정할 것이다. 측정 위치는 갈비뼈 가장 아래 위치와 골반의 가장 높은 위치(장골능)의 중간부위

를 줄자로 측정할 것이다. 줄자가 연부조직에 압력을 주지 않을 정도로 느슨하게 하여 0.1 cm까지 측정할 예

정이다. 심한 비만인 경우나 출산 후, 폐경 후 여성에서는 피하지방이 과도하여 허리와 겹쳐져 실제보다 길게 

측정되는 경우 직립자세에서 피하지방을 들어 올려 측정하는 것을 원칙으로 할 것이다. 

F 혈압 - 자동 혈압측정계(Omron HEM-7156)를 이용할 예정이다. 연구대상자가 최소 안정시간을 3-5분 이상 취

하고, 상지의 오른팔에서 2분간격으로 2회 이상 측정한 후 평균 기록치를 택할 것이다. 자세한 측정방법은 아

래와 같다 (대한의학회, 2022). 측정 30분 전에는 카페인 섭취, 알코올 섭취, 흡연을 삼가도록 안내할 것이다.

▷ [채혈검사] - 채혈검사 시간은 5분 이내로 이루어진다. 검사 전 연구참여자가 12시간의 금식 및 24시간의 운동 금

지를 유지하도록 안내하고, 채혈한 후 전문업체((재)서울의과학연구소)에 의뢰하여 혈액을 분석할 예정이다. 정맥

채혈은 연구원(임상경력 3년이상 간호사)에 의해서 이루어질 예정이고, 채혈 전 사전점검을 통해 약물복용상태(항

혈전제 혹은 아스피린)와 이전 채혈경험(어지러움 등)에 대해 상세히 질문하고 위험이 있을 시 채혈검사를 취소

하거나 연기할 예정이다. 자세한 채혈방법은 아래와 같다. ① 채혈 시, 손을 소독한 후 알콜솜으로 채혈부위를 소

독한다. 일회용 주사기를 사용하여 정맥혈을 5cc 채혈할 예정이다. tourniquet을 장시간(1분 이상) 묶어서 울혈되

어 혈액이 농축되지 않도록 주의하고 적당한 속 도로 거품이 생기지 않도록 채혈할 것이다. 드물게 채혈시 혈액

이 튀기 때문에 눈이나 상처부위로 혈액이 묻지 않도록 주의한다. 채혈자의 손에 상처가 있는 경우, 장갑을 끼고 

채혈한다. ② 채혈이 끝나면 주사바늘을 진공채혈관의 고무마개를 찔러 혈액이 일정한 압력으로 tube 속으로 유

입되 도록 한다. 혈당검사를 위하여 NaF 검체통에 2cc를 분주하고, 지질검사를 위해 SST 검체통에 3cc를 분주하

여 검체를 보관한다. ③ 주사바늘은 마개로 막지 말고, 주사바늘통에 버린다. ④ 채혈완료 검체는 대상자명과 검

체종류를 기록후 아이스박스에 보관한다. 업체에서 수거할 때까지 간호대학 507호 냉장고에 보관할 예정이다.

- 비교군 설정 여부

▷ 본 연구는 비교군을 설정할 예정이다. 비교군을 앞서 대조군으로서 기술함.

- 무작위배정 방법

▷ SPSS 소프트웨어(ver. 26; SPSS Inc., Chicago, IL, USA)의 프로시저를 사용하여, 참여자들을 중재군과 대조군에 

1:1 무작위로 배정을 할 것이다.  
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- 중재(또는 투여)량, 중재(또는 투여)방법, 중재(또는 투여)기간 및 이유

▷ 본 연구의 중재는 심장건강 행동실천을 증진시키기 위한 목적으로 고안된 심장건강생활양식 증진 프로그램(일명, 하

트헬프 프로그램)으로서, [심장건강 서면정보(유인물)], [My HeartHELP앱 적용]. 및 [동기강화상담 제공]을 포함한다. 

연구참여자에게 12주간 제공될 예정이다 (그림 1).

F <대조군>에게 [심장건강 서면정보(유인물)]이 제공되고, <모바일단독 중재군>에게 [심장건강 서면정보(유인물)]

과 [My HeartHELP 앱적용]이 적용되고, <하이브리드 중재군>에게 [심장건강 서면정보(유인물)]+[My 

HeartHELP 앱적용]+[동기강화상담]이 제공될 예정이다.  

▷ [심장건강 서면정보(유인물)]은 미국심장협회에서 제시하고 있는 Life’s Essential 8의 정보(Lloyd-Jones, et al., 2022)

를 요약정리한 브로셔를 말한다. 

▷ [My HeartHELP 앱적용]은 3개의 중재요소를 가지고 있음(Table 6). 

F 첫 번째 중재요소는 [행동정보] 제공이다. 심장건강정보(심장질환의 증상, 위험요인에 대한 정보)와 기술(skills)

에 해당되는 50개와 43개의 문자가 각각 연구참여자에게 12주간 걸쳐서 제공될 예정이다. 

F 두 번째 중재요소는 [행동관찰] 행동에 대한 자가관찰이다. 이는 My HeartHELP앱의 구성화면에 포함되며, 심

장건강행동에 대한 자가보고식 문항을 입력하고 관찰하도록 구성된다. 즉 신체활동, 좌식행동, 식사행동, 체중

측정, 흡연행동(흡연자에만 해당), 음주행동(음주자에만 해당) 각각에 대해서 입력창에 자신의 하루동안의 실천

정도를 입력하게 구성된다. 

F 세 번째 중재요소는 [행동성과] 행동실천에 대한 피드백이다. 이는 [일간 행동실천 피드백], [주간 행동실천 피

드백], 및 [월간 행동실천 피드백]을 포함한다. 각각은 해당되는 일정에 대한 행동실천 순응도를 점수화하여 피

드백을 앱을 통해서 전송된다. 구체적인 내용은 Table 6에 포함된다. 

▷ [동기강화상담 제공]은 동기강화상담에 훈련된 연구원(연구책임자, 연구원1명)이 25명을 13명과 12명으로 할당하여 

예정이다. [동기강화상담 제공]의 중재요소는 정보제공, 목표설정, 행동변화에 대한 계획(planning), 문제해결을 포함

하고 있다. 동기강화상담은 위 중재요소가 내포되며, 관계형성하기, 초점 맞추기, 유발하기, 및 계획하기 순으로 12

주과정에 걸쳐 총 4회로 진행하고자 한다(Table 6). 이들은 매차시별로 포함될 수 있다. 

F <관계형성하기>를 통해서 참여자의 고유한 관점을 이해하고, 신뢰관계를 구축하고자 한다. 프로그램과 동기강

화상담의 목적을 설명하고, 심장건강행동에 대한 연구참여자의 감정상태와 그 변화상태를 확인한다. <초점맞추

기>를 통해서 심장건강행동 중 변화를 유도하고자 하는 행동에 초점을 맞추고, <유발하기>를 통해서 특정행동

의 변화를 꾀하는 연구참여자에게 행동변화로 인해 일어날 수 있는 긍정적 결과와 부정적 결과를 함께 확인하

고 공감을 표현하고 반영한다. 더불어 심장건강행동 변화에 대한 자신감을 확인한다. <계획하기>를 통해서 심

장건강행동 변화의 연구참여자의 목표를 함께 토의하고 목표를 달성하는데 있어 방해요인을 경청하며 이를 해

결하고 극복하기 위한 연구참여자의 전략을 경청하고 인정한다. 위 언급한 과정의 단계는 연구참여자의 상태

에 따라 이동이 자유롭도록 한다.

F 더불어 매차시별 동기강화상담의 원리(공감표현하기, 불일치감 만들기, 저항과 함께 구르기, 자기효능감 지지해

주기)와 기술(열린질문하기, 인정하기, 반영하기, 요약하기)를 활용할 예정이다. 

F 1회차는 개별면담[#1주], 2회차는 개인면담[#4주], 3회차는 집단면담[#8주], 4회차는 전화상담[#10주]로 중재가 

이루어진다. 각 중재에서 동기강화상담의 원리와 기술이 적용된다. 구체적인 내용은 Table 7에 나타낸다. 
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Table 6. 지역사회기반 하트헬프 프로그램의 중재내용

중재전략 중재방법 중재요소 12주간의 중재내용
연구참여자

대조군 모바일단독군 하이브리드군

온라인 심장건강 서면 정보 제공 일반 심장건강 정보 일반적 심장건강 서면유인물을 대면으로 제공 ⃝ ⃝ ⃝
온라인 My HeartHELP 앱 적용 [행동정보] 지식과 

기술제공
① 심장건강행동 지식(50개)과 기술(43개)에 대한 정보 메시지를 12주동안 주차별로 약8개씩 전달(매일 오후 

1시 30분에 전달)
- ⃝ ⃝

[행동관찰]
행동에 대한 자가관찰 

① 심장건강행동에 대한 자가보고식 문항 입력 및 자가관찰
가) <신체활동>일일 걸음 수, 유산소운동 시간, 근력운동 시간 입력 및 자가관찰
나) <좌식행동>일일 TV 시청시간, 휴대폰 사용시간, 컴퓨터/태블릿 사용시간 입력 및 자가관찰
다) <식사행동>통곡물, 과일/채소, 가당음료수, 서양식 패스트푸드, 포화지방/트랜스지방, 나트륨 섭취 

입력 및 자가관찰
라) <체중측정>매일 체중 입력 및 자가관찰
마) <흡연행동>일일 흡연량 입력 및 자가관찰/<음주행동> 일일 음주량 입력 및 자가관찰

[행동성과]
행동실천에 대한 
피드백

① [일간 행동실천 피드백] 1일간 행동실천 순응도를 피이드백 제공(매일 오전 9시 30분 문자전송)
② [주간 행동실천 피드백] 7일간 행동실천 순응도를 피드백 제공(매주 월요일 오전 9시 30분 문자전송)
③ [월간 행동실천 피드백] 30일간 행동실천 순응도를 피드백 제공(매달 4주차 화요일 오전 9시 30분 

문자전송)

오프라인 동기강화상담 제공 정보제공 관계형성하기 - 참여자의 고유한 관점을 이해하고 신뢰관계를 구축하는 단계
가) 프로그램 및 동기화상담 일정 소개
나) (1회차) 과거의 심장건강행동을 떠올리고 그에 대한 감정 확인
다) (2~6회차) 지난 상담 이후 심장건강행동에 대한 변화, 그에 따른 감정의 변화 여부 확인
라) (2~6회차) 연구원과 대상자가 대상자의 지난 행동성과를 함께 확인함

- - ⃝

목표설정 초점맞추기 – 변화 대화 유도하기(목표를 구체화하는 단계)
① 심장건강행동 관련 바꾸고 싶은 변화 행동 묻기
유발하기  - 변화 동기를 대상자 스스로 말로 표현하고 강화시키게 하는 단계
② 극단적 상황 연출하기 & 미래 내다보기

가) 변화 행동이 일어날 경우 나타날 수 있는 긍정적 결과 
나) 변화 행동이 일어나지 않을 경우 나타날 수 있는 부정적 결과

③ 중요도 & 자신감 확인
바) 심장건강행동의 중요성과 자신감 0~10 사이 점수로 응답하게 함 

행동변화에 대한 
계획(planning) 및 
문제해결

계획하기 – 행동변화 목표설정: 행동 변화를 구체적으로 계획하는 단계
① 행동 변화 목표를 방해하는 요인 확인
② 방해요인극복전략확인
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Table 7. 지역사회기반 하트헬프 프로그램의 동기강화상담제공의 구체적 내용

회차 12주 형식 내용 원리 기술

1 1주째 개별면담 Ÿ 대상자와의 관계형성과 신뢰를 구축한다. 
Ÿ 심장건강행동에 대한 감정을 표현하도록 한다. 
Ÿ 변화를 원하는 심장건강행동에 초점을 두고, 변화 동기를 경청하고 인정한다.
Ÿ 행동변화의 자신감을 표현하도록하고, 그 결과를 표현하도록 한다. 
Ÿ 행동변화의 극단적인 결과(부정적결과, 긍정적결과)를 표현하게 하여 상황을 

연출하도록 한다. 
Ÿ 행동변화의 목표를 설정한다.  

공감표현하기
불일치감 만들기

열린 질문하기
인정하기
반영하기
요약하기

2 4주째 개별면담 Ÿ 자신의 일상 삶속에서 4주동안의 행동실천의 과정을 경청하고 반영한다. 
Ÿ 행동변화의 장애를 말로 표현하게 한다. 
Ÿ 행동실천의 장애를 극복할 수 있는 방안을 자신의 삶속에서 확인하고 표현하

도록한다. 
Ÿ 행동변화의 목표를 재설정한다. 

공감표현하기
저항과 함께 구르기
자기효능감 지지해주기

열린 질문하기
인정하기
반영하기
요약하기

3 8주째 집단상담 Ÿ 자신의 일상 삶속에서 8주간의 행동실천의 과정을 말로 표현하여, 참여자들
끼리 의견을 공유한다.

Ÿ 행동변화의 기술에 대해 참여자의 경험을 토론하도록 하여, 그 기술을 공유
한다. 

Ÿ 참여자의 성과를 말로 표현하게 하여, 롤모델링을 형성하게 한다. 

공감표현하기
자기효능감 지지해주기

열린 질문하기
인정하기
반영하기
요약하기

4 10주째 전화상담 Ÿ 자신의 일상 삶속에서 8주간의 행동실천의 과정을 말로 표현하여, 참여자들
끼리 의견을 공유한다.

Ÿ 행동실천의 장애를 표현하고, 장애요인 극복을 찾도록 경청하고 인정한다. 

공감표현하기
자기효능감 지지해주기

열린 질문하기
인정하기
반영하기 
요약하기
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- 관찰항목, 관찰검사방법 및 검사항목

▷ 연구방법의 연구도구에서 신체계측, 채혈검사와 관련된 항목에 대한 검사방법을 설명하였다. 

- 통계분석 원칙 및 방법

① SPSS/WIN 26.0 version (SPSS Inc, Chicago, USA)를 이용할 예정이다. 유의수준은 0.05미만으로 설정한다.

② 연구참여자의 일반적 특성(인구사회학적 특성 및 건강관련 특성)과 심장건강행동순응지표는 빈도, 백분율, 평균과 

표준편차의 기술통계로 산출한다. 연구변수의 특성에 따라  t-test, χ²-test, Fisher’s exact test를 사용하여 분석할 

예정이다. 

③ 연구참여자의 일반적 특성과 심장건강행동순응지표에서 군간 동질성 검정은 연구변수의 특성에 따라 one-way 

ANOVA, chi-square test, and Fisher's exact test를 수행할 예정이다. 

④ 심장건강행동순응지표의 사전·사후검사 결과치의 변화를 검증하기 위해서 paired t-test (혹은 Wilconxon signed 

rank test)를 수행할 예정이다. 

⑤ 연구가설 검증은 군(group)과 시간(time)의 주효과와 교호효과를 검증하기 위해서 generalized estimating equation 

(GEE) 모델을 활용하여 분석할 예정이다. 

5. 윤리적 고려 (해당사항이 없으면 해당사항 없음으로 기재)

1) 연구대상자 이익 및 위험

- <연구대상자의 이익>과 관련된 사항은 다음과 같다. 

▷ <대조군>, <모바일단독 중재군>, <하이브리드 중재군> 모두 심장건강 증진을 위한 정보를 제공받을 수 있다. 심

장건강에 관한 설문에 응답함으로써 스스로 심장건강 관리에 대해서 인식할 수 있는 시간을 가지게 되는 이점이 

있다. 또한 건강전문가로부터 신체계측, 채혈검사 및 건강정보을 받게 됨으로써 자신의 건강상태를 인지하고 스

스로 건강관리를 할 수 있는 지식과 기술을 함양할 수 있다. 궁극적으로 본 연구를 통해서 심장건강행동 실천이 

향상되는 데 도움이 될 수 있을 것으로 기대된다. 

▷ 특히 <모바일단독 중재군>은 ”My HeartHELP 앱 활용“을 3개월 동안 경험함으로써 스스로 행동에 대한 모니터

링 기술을 익히게 되는 시간과 기회를 가지게 되는 이점이 있을 수 있다. 이로 인해 심장건강 증진의 전반적인 

생활양식을 터득할 수 있다. <하이브리드 중재군>은 ”My HeartHELP 앱 활용“에 더하여, 간호전문가로부터의 건

강상담(4회)을 제공받는다. 연구참여자는 앱 활용을 통하여 스스로 행동에 대한 모니터링 기술을 익히는 것 뿐만 

아니라, 건강상담을 통해 자신의 건강문제를 보다 구체적으로 이해하고 건강문제를 해결하기 위한 기술을 익히게 

되는 시간과 기회를 가질 수 있는 이점이 있다. 이로 인해 심장건강 증진의 전반적인 생활양식을 터득하고 실천

하는 것에 전문가의 도움을 직접적으로 받을 수 있다는 장점이 있다.

- <연구대상자의 위험>과 관련된 사항은 다음과 같다. 

▷ 연구의 내용이 생명을 위협하거나 비가역적인 손상을 미칠 위험 또는 심각한 신체적 불편이나 고통을 초래할 위

험은 없다. 그러나 다음의 불편감과 위험의 발생가능성은 있다.  

▷ <대조군>, <모바일단독 중재군>, <하이브리드 중재군> 모두 설문조사로 인해 시간을 할애해야하는 불편감이 있

을 수 있다. 대상자의 설문조사는 사전검사 약 40분, 사후검사 40분이 소요된다. 설문조사는 연구책임자가 근무하
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는 간호대학 공간에서 대면으로 수행될 예정이다. 이에 설문지에 대한 응답이 개인의 수준에 따라 다를 수 있음

을 감안하여 충분한 시간을 할애할 예정이다. 사전에 이러한 불편함을 충분이 알리고, 연구참여자의 편의에 따라 

실시될 수 있음을 공지하고 설문에 대한 어떤 강요도 없음을 알릴 것이다. 그리고 연구원이 설문응답시 연구참여

자의 질문에 바로 응답할 수 있도록 옆에서 상주하여, 언제든지 질문에 대한 응답을 할 예정이다. 

▷ <대조군>, <모바일단독 중재군>, <하이브리드 중재군> 모두 신체계측(신장, 체중, 허리둘레, 혈압 측정)시 신체적·

정신적 불편감이 있을 수 있다. 위 불편감을 줄이기 위해 경험이 많은 숙련된 연구원에 의해 신체계측이 이루어

질 예정이다. 또한 고려대학교 간호대학 내에 위치한 다른 연구실 또는 스크린을 활용하여 프라이버시가 유지되

고 독립적 공간을 확보하여 10분 이내로 신속하게 측정할 예정이다. 사전에 이러한 불편함을 충분이 알리고, 연

구참여자의 편의에 따라 실시될 수 있음을 공지하고 설문에 대한 어떤 강요도 없음을 알릴 것이다. 

▷ <대조군>, <모바일단독 중재군>, <하이브리드 중재군> 모두 채혈검사가 침습적이기 때문에 신체적 고통과 정신

적 불편감이 있을 수 있다. 채혈검사 시에는 신체계측과 동일하게, 칸막이로 분리된 공간에서 프라이버시를 확보

하여 이루어질 예정이다. 신체적 고통과 정신적 불편감을 줄이기 위해 숙련된 연구원(병원임상경력과 채혈검사 3

년이상)이 연구대상자의 이전에 채혈검사시 경험을 확인하고, 연구대상자에게 검사방법과 부작용(손가락 통증, 종

창, 염증)에 대해 충분히 설명을 한 후, 연구참여자가 검사 받을 준비가 될 때 검사를 10분 이내 실시하고, 검사 

후 반응을 면밀히 살필 것이다. 만약 연구참여자에게 검사와 관련하여 부작용이 발생할 경우 치료비를 부담할 것

이다. 또한 참여자는 12시간의 금식으로 인한 공복감이 있을 수 있다. 이를 위해, 채혈검사가 끝난 뒤, 공복감을 

해소할 수 있도록 간식(빵과 우유)이 제공될 예정이다.

2) 연구대상자의 참여 비용(교통비등), 보상, 배상, 유인

- 사전검사와 사후검사 참여비용

▷ <대조군>, <모바일단독 중재군>, <하이브리드 중재군> 모두 연구절차 1단계 사전검사 및 사전교육에 참여하고 

중도철회한 경우 30,000원의 연구참여비(계좌이체)를 지급할 예정이다. 사전검사의 목적으로 방문하였으나, 사전검

사시 선정기준에 해당되지 않는 경우, 교통비 10,000원을 지급할 예정이다. 

▷ <대조군, n=25> 사전조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검사)와 사후조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검사)에 모두 

참여한 대조군 대상자에게 150,000원 상당의 연구참여비를 계좌이체를 통해 지급할 예정이다. 

▷ <모바일단독 중재군, n=25> 사전조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검사)와 사후조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검

사)에 모두 참여하고, ”My HeartHELP 앱 활용“ 70%이상 인 경우 250,000원 상당의 연구참여비를, ”My 

HeartHELP 앱 활용“을 70%미만 인 경우 200,000원 상당의 연구참여비를 계좌이체를 통해 지급할 예정이다.  

▷ <하이브리드 중재군, n=25> 사전조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검사)와 사후조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검

사)에 모두 참여하고, ”My HeartHELP 앱 활용“을 70%이상 참여하고 동기강화상담(개별상담과 집단상담) 총 4회

에 모두 참여한 경우 300,000원 상당의 연구참여비를, 총 4회미만으로 참여한 경우 250,000원 상당의 연구참여비

를 계좌이체를 통해 지급할 예정이다. 단, “My HeartHELP 앱 활용”을 70% 미만 참여한 경우 동기상담 참여에 

무관하게 200,000원 상당의 연구참여비를 계좌이체를 통해 지급할 예정이다. 

3) 동의서 취득 방법 (어떻게, 누가, 상황 등)

- 동의서 취득은 연구진(연구책임자, 연구원)에 의해 이루어질 예정이다. 
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- 모집공고문을 통해 연구참여에 의사가 있는 연구대상자가 연구진에게 전화로 연락하면, 연구진은 연구참여자의 선

정기준에 부합되는지를 확인하고, 구두로 연구의 목적과 내용(무작위할당 포함)에 대해 설명하고 대상자가 참여의

사를 표명할 경우 연구진은 연구절차의 1단계 사전조사/사전교육에 참석하도록 요청할 예정이다. 이때, 참석당시 

연구참여자 선정기준에 부합하는지 확인하기 위해 약복용시 약처방전, 1개월 이내의 건강검진결과서를 지참하고 

참석요청을 할 예정이다. 

- 연구절차에서 1단계 사전조사/사전교육에 참여했을 때, 연구참여설명서(첨부)를 활용하여 구체적인 내용을 설명하

고, 연구진이 직접 서면으로 연구참여동의서를 받을 예정이다. 이때 개인정보 수집 이용 동의서와 인체 유래물 연

구 동의서도 동일한 방법으로 획득할 예정이다. 연구대상자와 연구자가 각각 연구참여 동의서를 소지하기 위해서, 

대상자에게 동일한 동의서를 두 번 사인하도록 하여 1부는 연구대상자가 소지하고, 나머지 한부는 연구자가 소지

하도록 할 예정이다. 

- 연구의 참여는 순전히 대상자의 자발적 참여에 의해 이루어지고, 동의한 후에도 참여자가 참여를 철회하고자 의사

를 밝히면, 언제라도 참여를 철회할 수 있고 어떠한 선택을 하여도 참여자에게 불이익이 없다는 것을 안내할 것이

다. 또한, 참여 중지 의사를 밝힌 경우에는 참여자의 정보(설문자료, 신체계측결과자료, 채혈검사 결과자료, 혹은 앱

적용자료)를 즉시 폐기할 것이다.

4) 개인정보 보호 관리방안

- 자료는 설문자료(신체계측결과자료 및 채혈검사결과자료 포함)와 앱적용자료(모바일단독 중재군, 하이브리드 중재

군 만 해당)로 구분되고 연구진외에는 접근을 막고, 응답결과만을 무기명으로 입력하여 비밀보장을 할 예정이다. 

- 연구대상자의 개인정보(성명, 휴대폰번호, 계좌번호)는 연구참여에 대한 보상으로 사례지급을 위해서만 사용할 것

이며, 자료분석, 논문작성, 및 출판에서 무기명 처리할 예정이다. 연구보상 지급을 위한 개인정보는 연구보상을 입

금한 후 바로 삭제할 것이다.

5) 자료 관리에 관한 고려사항

- IRB 승인 이후에 자료를 수집하고 연구를 수행할 것이며, 연구대상자와 관련된 동의서, 응답설문지, 신체계측, 및 

채혈검사 자료는 연구책임자와 연구원만이 조회할 수 있도록 하며, 설문지 회수에서도 봉투에 넣어서 연구책임자

와 연구원만이 조회가 가능하도록 한다. 이러한 사항은 연구책임자가 연구원에게 철저한 윤리적 교육을 연구시작 

전에 수행하고 개인정보와 관련된 사항의 보호에 대해 교육할 예정이다.  

- 연구가 진행되는 동안 자료는 간호대학 507호의 잠금장치가 있는 데스크탑에 보관하며, 연구목적으로만 분석할 것

이다. 

- 연구자는 수집된 자료를 생명윤리법 및 고려대학교 연구윤리지침에 따라 간호대학 507호에 동의서 및 연구자료를 

3년간 보관할 것이다. 이후 폐기할 예정이다. 

6) 검체 폐기 또는 보관 방법 (안정성 및 윤리적, 법적 타당성 명시)

- 채혈검사시 채취한 혈액은 해당의뢰 업체에서 분석이 완료된 후 폐기할 것이며, 사용된 일회용 주사기는 손상성 

분리수거로, 소독용 알콜솜은 의료폐기물 분리수거로 구분하여 폐기할 예정이다
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7) 취약한 연구대상자 보호 방안

- 해당사항 없음.

8) 중재군/비교군 설정 시 보상에 관한 고려

- 본 연구대상자는 무작위 할당되어 3개의 군(대조군, 모바일단독 중재군, 하이브리드 중재군)으로 배정된다. 배정된 

군에 따라서 중재내용이 다르게 제공되고 참여하게 된다. 이에 각 군별로 보상을 일부 차등화시켰다. 

▷ <대조군>, <모바일단독 중재군>, <하이브리드 중재군> 모두 연구절차 1단계 사전검사 및 사전교육에 참여하고 

중도철회한 경우 30,000원의 연구참여비(계좌이체)를 지급할 예정이다. 사전검사의 목적으로 방문하였으나, 사전검

사시 선정기준에 해당되지 않는 경우, 교통비 10,000원을 지급할 예정이다. 

▷ <대조군, n=25> 사전조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검사)와 사후조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검사)에 모두 

참여한 대조군 대상자에게 150,000원 상당의 연구참여비를 계좌이체를 통해 지급할 예정이다. 

▷ <모바일단독 중재군, n=25> 사전조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검사)와 사후조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검

사)에 모두 참여하고, ”My HeartHELP 앱 활용“ 70%이상 인 경우 250,000원 상당의 연구참여비를, ”My 

HeartHELP 앱 활용“을 70%미만 인 경우 200,000원 상당의 연구참여비를 계좌이체를 통해 지급할 예정이다.  

▷ <하이브리드 중재군, n=25> 사전조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검사)와 사후조사(설문조사, 신체계측 및 채혈검

사)에 모두 참여하고, ”My HeartHELP 앱 활용“을 70%이상 참여하고 동기강화상담(개별상담과 집단상담) 총 4회

에 모두 참여한 경우 300,000원 상당의 연구참여비를, 총 4회미만으로 참여한 경우 250,000원 상당의 연구참여비

를 계좌이체를 통해 지급할 예정이다. 단, “My HeartHELP 앱 활용”을 70% 미만 참여한 경우 동기상담 참여횟

수에 무관하게 200,000원 상당의 연구참여비를 계좌이체를 통해 지급할 예정이다. 

9) 무작위배정과 관련된 윤리적 고려사항

- 일차적으로 연구대상자가 모집공고문을 보고, 연구원에게 전화상으로 참여의사를 밝인 경우 연구원은 연구목적과 

내용에 대해서 설명을 한다. 이때 무작위할당에 자세히 설명한다. 이후 연구대상자가 연구절차 1단계 사전조사 및 

사전교육에 방문하게 되면, 연구참여설명서에 근거하여 자세히 무작위할당에 대해서 재차 설명한다. 

- 구체적으로 본 연구에서 연구참여자는 3개의 군에 무작위 할당할 것이며, 대상자가 어떤 군에 배정받을지는 무작

위로 결정됨을 자세히 설명할 것이다. 무작위할당이라 동전을 던져서 앞과 뒷면이 나오는 것과 같은 확률이라고 

알리고, 본 연구가 3개군으로 할당되기 때문에 무작위할당 프로그램을 이용하여 33.3%의 확률로 해당 1개군에 할

당될 수 있다는 것을 사전(전화상 참여의사를 밝인 경우 및 1단계 대면)에 공지할 예정이다. 

- 무작위배정은 연구절차의 연구대상자가 참여의사를 밝히고 연구진으로 전화를 했을 때 연구진이 선정기준을 면밀

히 확인(허리둘레, 처방전, 건강검진결과)하고 연구참여자로 모집을 확정한다. 연구참여자로 확정되면 시간순으로 

ID 번호를 생성하여 75명 대상자 ID를 목록화한다. 이후 연구참여자 모집이 완료된 시점(75명이 모두 모집된 경우)

에 무작위 할당 프로그램을 활용하여 75명을 3개군으로 할당한다. 대조군에 할당된 연구참여자에게 연구기간 후 

“My HeartHELP앱활용” 혹은 “동기강화상담”을 받기를 원하면, 연구원이 추후 제공할 예정이다. 
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3장 연구책임자 이력 또는 관련 경력사항

제1절  연구책임자  

1. 인적사항 

성명 소속 직위 전공

추진아 간호대학 전임교원 지역사회간호

2. 연구윤리 교육 이수실적(최근 3년 이내)

연번 교육명 교육기관 교육일

1
보건복지부 - [온라인]윤리적 연구 수행을 

위한 인간대상연구자 교육
(재)국가생명윤리정책원

2022년 3월 

16일

3. 연구실적(최근 3년간)

연구과제 수행 실적 연구논문발표 특허 실적
수행한  

연구과제
수 행 중 인
연 구 과 제

외국학술지 국내학회지 기 타 출 원 등 록

    4 건        2 과제        14편        8편      0편     0 건   0 건

-연구과제 수행 실적 (최근 3년이내)
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구분
역   할

(책임연구원,
연  구  원)

연구과제명
연 구 비

연 구 기 간
(부터-까지)

논문발표
학술지명금  액

(단위: 천원)
지 원
기 관

수행
한 

과제

책임연구원
Ÿ 서울시 통합건강증진사업지원단 

민간위탁과제
940,000 서울시

2020.01.01.~ 

2021.12.31

연구논문발표실적 

참조

책임연구원
Ÿ 2019년 인천(중부권역) 

건강위험 근로자 집중지원 사업 
90,000

안전보건

공단

2019.05.23 ~ 

2019.11.29

연구논문발표실적 

참조

책임연구원

Ÿ Partnership for Healthy Cities - 
COVID-19 Knowledge and Risk 
Perception with the Full 
Adoption of Preventive 
Behaviors in Seoul

30,000
미국 Vital 

strategies

2020-07-07 ~ 

2020-12-31

연구논문발표실적 

참조

책임연구원
Ÿ 특정 인구집단의 건강증진에 

대한 인식과 행동에 대한 연구
10,000

고려대학

교

2021.03.01 ~ 

2022.02.28

연구논문발표실적 

참조

수행
중인 
과제

책임연구원

Ÿ 지역사회기반 하이브리드 
행동중재 전략을 활용한 
‘심장건강 생활양식 증진 
프로그램’‘의 개발과 효과성 
평가

396,000

한국

연구

재단

2019.03.01.

~2023.02.26

연구논문발표실적 

참조

공동연구원
Ÿ 4단계 BK21 

러닝헬스시스템융합교육연구단
- 교육부 2021.03.01. ~ -

-연구논문 발표실적  (최근 3년이내)

논   문   제   목 연구논문
발표지명

발표 년 월
(vol, page)

역할
(제1저가, 
공저자 등)

연구비
지원기관

Intention to quit electronic cigarette 
smoking among university students who 
are e-cigarette users

Journal of American 
College Health

2022 Online 
ahead of 
print.

제1/교신저
자

한국연구재단 

Development and psychometric testing of 
the Heart-Healthy Information 
Questionnaire

European Journal of 
Cardiovascular 
Nursing

2022 Online 
ahead of 
print.

제1/교신저
자

한국연구재단

Socioecological Factors Associated with 
Physical Activity and Sedentary Behavior 
Among Workers: Using the 
PRECEDE-PROCEED Model. 

Workplace Health & 
Safety

2022 Online 
ahead of 
print.

교신저자 한국연구재단

Associations of COVID-19 Knowledge and 
Risk Perception with the Full Adoption of 
Preventive Behaviors in Seoul.  

International Journal 
of Environmental 
Research and Public 
Health

2021 Nov; 
18;18(22):1210
2. 

제1/교신저
자

미국 Vital 
Strategies

Appointment Adherence to a City-Wide 
Cardiovascular Disease Prevention Program: 
Its Predictors and Outcomes

Asia Pacific Journal 
of Public Health

2021 
Jul;33(5):555-5
63. 

제1/교신저
자

한국연구재단

Job Stress and Cardiometabolic Lifestyle 
Modification Behaviors Among Workers in 
High-risk and Low-risk Workplaces

J Occup Environ Med 2021 Jun 
1;63(6):e346-e
351. 

교신저자 안전보건공단 
및 

한국연구재단
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Effects of the Healthy Children, Healthy 
Families, Healthy Communities Program for 
Obesity Prevention among Vulnerable 
Children: A Cluster-Randomized Controlled 
Trial

International Journal 
of Environmental 
Research and Public 
Health

2020; Apr 
2;17(8). 2895.

교신저자 한국연구재단

Impact of cardiorespiratory fitness on 
survival in men with low socioeconomic 
status.

European Journal of 
Preventive Cardiology

2020 Feb 
3:20474873199
01057. 

공동저자

Gender-specific Correlates of Sufficient 
Physical Activity among Vulnerable 
Children.

Japan Journal of 
Nursing Science

2020 
Jan;17(1):e122
78

교신저자 한국연구재단

Socioeconomic inequalities in self-rated 
health: Role of work-to-family conflict in 
married Korean working women.

Women & Health 2019;59(8):921
-936.

교신저자 한국연구재단

Healthy eating for obese children from 
socioeconomically disadvantaged families: 
Its ecological factors and strategies

Journal of 
Transcultural Nursing

2019;30(3):268
-279

교신저자 한국연구재단

Mediating effects of exercise capacity on 
the association between physical activity 
and health-related quality of life among 
adolescents with complex congenital heart 
disease. 2019 

American Journal of 
Human Biology (Am 
J Hum Biol) 

2019; 
Nov;31(6):e232
97. 

공저자 미국 NIH

Socioeconomic inequalities in self-rated 
health: Role of work-to-family conflict in 
married Korean working women. 
doi: 10.1080/03630242.2019.1567648. Epub 
2019 Feb 11.

Women & Health. 2019
Sep;59(8):921-
936. 

교신저자 한국연구재단

Job analysis of visiting nurses in the 
process of change: using FGI and DACUM. 

Journal of Korean 
Academy of 
Community Health 
Nursing

2022 Mar 
33(1): 13-31

교신저자 서울시 
통합건강증진
사업 지원단 

및 
한국연구재단

방문간호사의 감염관리에 대한 지식, 태도 및 
수행

Korean Acadmey 
Society of Home 
Care Nursing 

2022
April No.1, 
14-26, April, 
2022

교신저자 한국연구재단

대학생 집단에서 사회적 지지와 대사증후군 
예방 건강 행동간의 상관관계: 지각된 
스트레스의 매개효과

Journal of Korean 
Academy of 
Community Health 
Nursing

2021 
September;32(
3), 404-414.

교신저자 한국연구재단

대학신입생의 문제음주와 그 관련요인. Korean Journal of 
Health Promotion

2021 
September;21(
3):92-100.

교신저자 한국연구재단
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* 연구논문 발표 학술지는 국외, 국내 순으로 기재하여 주십시오.

-특허 실적 (최근 3년이내)

구분 과   제   명 출원․등록일 출원․등록번호 국가
출원
등록

* 특허실적은 국외, 국내순으로 기재하여 주십시오.

제2절 참여연구원

성명 소속부서 직위
전공 및 학위

참여율(%)
전공 학위

노송휘 간호대학 연구원 간호학 박사과정생 20%

신유라 간호대학 연구원 간호학 석사과정생 20%

김미소 간호대학 연구원 간호교육학 석사수료생 20%

제4장 연구추진계획 및 일정표

  제1절 연차별 연구추진 계획 (다년도 과제인 경우에만 작성)

연구내용
추진일정 비고

1차년도(20 ) 2차년도(20 ) 3차년도(20 )

  제2절 심의 신청 과제의 해당 연구추진 일정표

해양경찰의 우울증상, 작업관련 근골격계 
증상과 건강증진행위간의 관련성. 

Korean Journal of 
Health Promotion

2021;21(2):73-
82.

교신저자 한국연구재단

취약계층 아동집단의 비만예방을 위한 
생태학적 요인과 해결전략 탐색: 지역사회 
기반 참여연구 기반으로. 

Journal of Korean 
Academy of Community 
Health Nursing

2020 
Sep;31(3):256-
268.

교신저자 한국연구재단

콜센터 남녀 근로자의 감정노동과 
건강증진행위 간의 관련성.  

Korean Journal of 
Health Promotion

2020;20(2);79-
89. 2020 June

교신저자 한국연구재단

노인 고혈압 환자에서 등척성 악력운동과 
유산소 운동의 동맥경직도 및 혈관이완능 
개선에 미치는 효과 비교. 

The Korean Journal 
of Sports Medicine 

2019 
Dec;37(4):162-
170.

공저자 한국연구재단
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 - 연구추진 계획 (구체적 기술)

연구
내용

 추 진 일 정 (월)
2022년 2023년

9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8
연구대상자 모집
연구수행
조사결과 정리 및 분석
최종 결과보고서 제출
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제5장 심의 신청 과제의 연구비 실행예산

(단위 : 원)

* 연구대상자 보상내역을 자세히 반영하시오.

비  목
 연구비 실행예산 상세내역 비 고

(산출근거)금액 구성비(%)

1. 사전조사, 사전교육, 및 사전검사

사전조사 인쇄 및 App 
사용에 대한 교육 준비 500,000원 2.2%

자료 인쇄비 및 다과비
인쇄비 400,000원 × 1회
다과비 100,000원 x 3회

사전검사 검체의뢰 2,000,000원 8.9%
㈜에스씨헬스케어 검체분석의뢰비
(Glucose, 총 콜레스테롤, HDL, LDL, Triglyceride 75명 분석, 
검체처리비용, 검체용기비용, 검체운송비)

2. 연구참여자 보상

 연구참여자 보상 17,500,000원 77.8

참여자 연구보상지급
<대조군> 150,000원 × 25명 = 5,000,000원
<모바일단독 중재군> 250,000원 × 25명 = 6,250,000원
<하이브리드 중재군> 300,000원 × 25명 = 6,250,000원

3. 사후조사

사후조사 설문지 인쇄 및 
사후검사 준비 500,000원 2.2%

자료 인쇄비 및 다과비
인쇄비 400,000원 × 1회
다과비 100,000원 x 3회

사전검사 검체의뢰 2,000,000원 8.9%
㈜에스씨헬스케어 검체분석의뢰비
(Glucose, 총 콜레스테롤, HDL, LDL, Triglyceride 75명 분석, 
검체처리비용, 검체용기비용, 검체운송비)

총계 22,500,000원
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