
 

 

연구제목 

일차의료기관에서 생활습관중재에 의한 비알콜성지방간의 개선과 

M2BPGi의 변화 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



1. 일반 사항  

1.1 프로토콜 타이틀  

일차의료기관에서 생활습관중재에 의한 비알콜성지방간의 개선 및 M2BPGi 의 변화 

1.2 이해상충 

연구수행을 위한 외부 기관의 지원 없음. 따라서 연구 기획, 수행 및 결과 보고, 

결과 해석 및 논문 작성 과정에서 이해상충 발생하지 않음.  

1.3 연구수행 책임기관 

한국건강관리협회 (Korea Association of Health Promotion, KAHP) 

1.4 중재 승인 

대한민국 질병관리청 임상연구정보서비스 등록 (KCT0006380) 

 

2. 개요 

2.1 제목  

일차의료기관에서 생활습관중재에 의한 비알콜성지방간의 개선 및 M2BPGi 의 변화 

2.2 목적 

비알코올성 지방간의 개선을 위한 개인 맞춤형 중재의 효과 확인  

2.3 주요 가설 

비알코올성 지방간은 고칼로리 식이와 신체활동 감소와 관련됨. 비알코올성 



지방간염을 관리하는 효과적 방법은 질환이 진행되는 것을 예방하는 것이며, 체중 

변화에 중점을 둔 생활습관의 변화는 비알코올성 지방간염 관리를 위한 초석임. 

체중의 10% 감소를 복합적으로 적용한 생활습관 중재는 간섬유화 뿐 아니라 지방증, 

염증을 개선하는데 도움을 줄 수 있음.  

2.4. 연구디자인 

12 개월 단일표본 중재로, 12 개월 중 9 개월은 중재, 3 개월은 추적 기간임 

2.5. 블라인딩/마스킹   

식생활 관리 및 신체활동 중재가 핵심적인 사항임, 중재 과정에서 블라인드가 

반드시 필요하지 않음. 참여 영양사들이 데이터를 수집하고 분석하는 과정에서 

블라인딩 처리 예정.  

2.6.  기대효과(OUTCOME)    

- 상복부 초음파와 MRE 로 측정한 지방간의 12 개월 후 개선  

2.7. 연구기간  

12 개월  

2.8. 중재   

생활습관 중재의 목표는 다음과 같음: 하루 섭취 칼로리 500kcal 감소, 탄수화물을 

통해 얻는 에너지를 50~60% 섭취, 지방 섭취 25% 감소, 식이섬유 섭취는 12 g/1,000 

kcal 



식이상담은 3 일 식사기록에 근거하여 각 대상자별로 식생활분석 프로그램 메디체크 

케어플러스(MediCheck Careplus, Computer-Aided Nutritional Analysis program of the Korean 

Association of Health Promotion)를 활용하여 맞춤형으로 진행되며, 신체활동 증진을 

위한 상담은 주당 평균 신체활동 빈도에 기초하여 실시될 예정임.  

2.9. 연구 참여자 수  

116  

2.10. 연구 대상 

- 비알코올성 지방간이 있는 20-80 세 성인   

2.11. 대상자 모집 및 등록 조건   

[대상자 모집 기준]   

• 20-80 세 성인  

• 대한민국 거주자 

• 7 개 건강검진센터에서 건강검진을 받은 사람  

• 체질량지수 (BMI) ≥25 kg/m2 

* 상복부 초음파로 최소 경도 지방간으로 진단 받은 경우  

[대상자 제외 기준]   

* 간질환 진단 (바이러스 간염 등) 

* 지방간을 유발할 수 있는 2 차적 원인이 있는 경우  



* 과도한 알코올 섭취 이력[>210 g/주 (남성), > 140 g/주 (여성)] 

 

3. 연구 배경 

비만과 당뇨병의 증가로 비알코올성 지방간 역시 증가하는 경향을 보이고 있음. 

전세계적으로 인구의 약 25% 비알코올성 지방간을 가지고 있는 것으로 보고 되고 

있으며 [1], 당뇨 환자의 60% [2] 비만인 사람의 90%가 영향을 미치는 것으로 

보고되고 있음 [3]. 비알코올성 지방간의 스펙트럼은 단순 지방증에서 비알코올성 

지방간염 (nonalcoholic steatohepatitis, NASH)까지 다양함. 비알코올성 지방간을 가지고 

있는 환자들은 특히 비알코올성 지방간염을 동시에 가지고 있는 경우, 간 섬유화로 

연결되어 간경화 및 간세포암으로 이어질 수 있음. 비알코올성 지방간을 가지고 

있는 사람의 장기적인 결과는 간질환에서의 간섬유화임[4, 5]. 

비알코올성 지방간의 진행은 고칼로리 식이와 신체활동 감소와 같은 생활습관 

요소와 관련되어 있음. 비알코올성 지방간염을 효과적으로 관리하는 것은 이러한 

질환의 진행을 막는 것임[6]. 체중조절에 중점을 둔 생활습관 변화는 비알코올성 

간염을 관리하는 기본임[7]. 10% 체중 감소를 통한 생활습관 중재는 간섬유화 뿐 

아니라, 지방증, 염증을 개선하는데 도움을 줄 수 있음[8]. 최근 대학병원 등에서 

이뤄진 일부 연구[8, 9]에서 이런한 중재가 이뤄졌으며, 수주 또는 수개월 동안 

이뤄진 엄격하게 조절된 식이에 의한 중재 연구가 보고된 바 있음[10–12]. 



비알코올성 지방간 개선을 위해 오랜 시간이 소요되는 식이 중재에 연구대상자들이 

적응하는 일은 쉽지 않으므로, 지역사회에 기반한 일차보건의료기관에서 생활습관 

중재 프로그램이 필요한 시점임.  

초음파(ultrasonography, US), MRI(magnetic resonance imaging), and transient elastography 와 

같은 영상기술은 간의 지방정도나 경직도를 확인하는데 사용되는 방법임.  Magnetic 

resonance elastography (MRE) 는 간 섬유화 측정에 높은 정확도를 보이는 것으로 

보고되고 있음 [13, 14].  MRI 에 기반한 proton-density fat fraction (PDFF) 측정 기술은 

간의 지방 수준을 측정하기 위해 개발되었으며, 해당 기술은 모든 간의 영역에서 

지방량을 정확하게 측정할 수 있는 것으로 알려져 있음[15, 16]. 그러나 MRI 장비는 

고비용이므로, 지역사회 일차보건의료기관을 방문한 개인의 간에서의 지방량과 

섬유화 수준을 정기적으로 추척하는데 적용하기는 어려운 제한이 있음.  

 

4. 연구목적/가정  

일차보건의료기관에서의 비알코올성 지방간, 대사 요인, M2BPGi (Mac-2-binding protein 

glycosylated isomer)의 개선을 위한 맞춤형 생활습관 중재의 효과를 확인 

 

5. 중재장소 

중재는 유선중재와 대면 중재를 병행하여 진행되며, 유선중재는 핸드폰으로 

진행되었고, 클리닉 방문은 건강증진센터 내 비밀이 보장되는 방에서 이뤄질 것임.  

 



6. 연구 계획/연구 디자인  

6.1 연구 디자인   

12 개월 단일 중재 연구. 

 

6.2  모집단, 표본 사이즈  

선행연구에서 1-2 년 이내 지방간이 개선되는 비율이 16%로 보고됨 [17]. 현 

중재에서 연구대상자의 지방간이 개선되는 비율은 선행 연구의 2 배인 32%고 가정 

하였으며, 90% power (α=0.05, 1–β=0.9), 5% significance level, 추적조사 시 탈락되는 

비율을 30%로 가정하고, chi-square test 로 산출하였을 때 총 116 명의 연구대상자 

수가 요구되었음.  

 

6.3  통계분석  

SAS software (version 9.4, SAS Institute, Cary, NC, USA)를 활용하여 통계 분석하며, 사전 

시점과 12 개월 시점 간의 임상변수 간의 repeated-measures ANOVAs 와 chi-square 

tests 로 분석할 것임. Post-hoc comparisons 는 Bonferroni adjustment for multiple 

comparisons 로 진행할 것임.  사전시점과 12 개월의 차이는 Cochran’s Q test 로 

분석하며, 12 개월 시점에서의 비알코올성 지방간의 개선 그룹과 미개선 그룹 간의 

차이는 paired t-tests 로 확인할 것임. Multivariate logistic regression analyses 이 12 개월 후 

비알코올성 지방간 개선에 영향을 미치는 요인을 확인하기 위해 적용되며, PDFF and 



M2BPGi levels 간의 관견성은 Pearson 의 상관관계 분석으로 확인할 것음. 모든 

통계적 유의성은 P<0.05 를 기준으로 함.  

 

6.4  대상자 모집 및 연구대상자 선정 (고지된 동의 포함) 

연구참여자는 대한민국의 5 개 시의 7 개 건강검진센터에서 모집되며, 연구팀의 

전화로 초기 대상자의 중재 참여 의사를 확인할 것임. 해당 대상자가 본 중재에 

참여 가능한 대상자 인지 확인하기 위해 다방면의 조사를 실시하고, 이를 위해 

조사자들은 대상자의 포함/제외 조건을 숙지할 예정임. 잠재적으로 연구 참여가 

가능한 대상자들에게 추가적인 검사 정보나 주요 반응 등에 대해 설명하고, 첫번째 

방문을 위한 스케쥴을 확인할 것임. 해당 시점에서 참여자들은 세부적인 중재 

프로그램에 대한 안내를 받으며, 본 연구팀은 충분한 설명 후 연구대상자의 중재 

참여를 위한 고지된 동의를 취득할 예정임.   

 

6.5 생활습관 중재 기간  

생활습관 중재는 2021 년 7 월 2 일부터 2022 년 7 월 30 일까지 진행될 것이며, 7 개 

센터의 임상영양사들은 표준화된 중재 운영을 위해 매뉴얼을 제공 받고, 운영 

프로토콜에 대한 사전 교육을 받을 예정임. 연구대상자들은 6 회 건강증진센터를 

방문(baseline, 1, 2, 3, 6, 9, 12 개월) 하고, 센터 방문 이외 유선 중재와 셀프모니터링(4, 

5, 7, 8 개월)을 9 개월 시점까지 받을 예정임.  



 

6.5.1 식이 중재  

개별화된 맞춤형 상담이 연구대상자의 3 일 식사 기록에 기반하여 실시될 것임. 

생활습관 중재는 일일 에너지 섭취 기준에 따라 탄수화물을 통해 얻는 에너지를 

50~60%만 섭취하고, 지방 섭취 25% 감소, 식이섬유 섭취는 12 g/1,000 kcal 를 목표로 

함. 식이상담은 3 일 식사기록에 근거하여 각 대상자별로 식생활분석 프로그램 

메디체크 케어플러스(MediCheck Careplus, Computer-Aided Nutritional Analysis program of 

the Korean Association of Health Promotion)를 활용하여 맞춤형으로 진행될 것임. 

6.5.2 운동 중재 

신체활동을 증진시키기 위한 맞춤형 상담은 주당 평균 운동량에 근거하여 실시될 

것임. 매 방문 시 참여자들은 단축형 국제신체활동조사(the short-form International 

Physical Activity Questionnaire)에서 지난 7 일간의 활동량을 기준으로 한 그들의 

신체활동량을 증가시키기 위한 개별화된 조언을 받을 것임. IPAQ 에서는 주당 5 일  

이상 최소 30 분 이상 중강도 신체활동 혹은 주당 150 분의 중강도 신체활동을 

권장하며, 중강도 신체활동에는 걷기, 수영, 자전거타기 등이 권장되고 있음. 

신체활동의 종류, 지속기간, 빈도 등은 참여자의 생활습관이나 건강상태에 따라 개별 

맞춤형으로 권장될 것임.   

6.6 추적조사  



집중 중재가 이뤄지는 기간이 기록될 것이나, 참여자들은 3 개월의 추적조사 

기간동안 셀프 모니터링을 하게 되며, 그 결과를 영양사들이 확인할 것임. (Figure 1). 

6.7  중재 및 추적조사 일정  

중재 및 추적조사 일정은 Figure 1 에 기록되어 있음. . 

6.8  동의획득 절차   

잠재적인 연구참여자를 대상으로 연구 참여에 관심을 표명한 사람을 대상으로 

연구자들이 1 차적인 연락을 할 예정이며(이메일, 핸드폰 등), 모든 참여자들은 모든 

조사를 완료해야 함. 모든 잠재적 참여자들을 대상으로 고지된 동의를 받을 예정임.  

 

7. 윤리적 고려  

소속기관에서 연구수행의 윤리적 수행에 대해 승인을 획득할 예정임.  

7.1  자발적 대상자 모집  

연구대상자 모집 방법은 6.4 에 제시되어 있음. 연구대상자 모집은 연구자들에 의해, 

수검자를 대상으로 동의를 받고 전향적으로 진행되므로 대상자 모집 과정에서 

실제적, 잠재적 위험은 존재하지 않음.  

7.2  연구결과의 기밀성 보장  

전반적인 연구결과가 학술지 출판, 컨퍼런스 발표, 교육 세미나 등에서 발표될 

예정이며, 결과는 평균 등으로 보고되어, 개인을 식별할 수 없는 형태로 보고될 



예정임. 개인의 데이터가 필요할 경우, 특졍 사람을 지칭하는 것이 “한 사람” 등의 

형태로 보고될 예정이며, 개인을 확인하기 위해 개인정보가 삭제된 ID 를 활용할 

예정임.  

7.3  연구 참여에 따른 잠재적 위험  

7.3.1 불편감, 감염 위험  

채혈로 인해 약간의 불편감이나 감염, 채혈 부위의 멍이 들 가능성이 있으나, 

프로토콜에 따라 진행되어 신체적 위험은 최소화될 것임. 본 연구는 전형적인 

건강검진 참여자를 대상으로 하므로, 건강검진에 따른 일반적인 신체적 위험 정도의 

위험만 있을 것으로 판단됨  

7.3.2  사회적 스트레스  

연구 참여에 따라 식이 세션, 연구일정에 따른 건강증진센터 방문 등이 있을 수 

있으며, 이에 따른 시간이 소요되는 부분이 발생됨. 참여자들의 다빈도 방문에 따른 

부담을 경감시키기 위해, 적절한 시간이 세션이 소요되도록 할 예정임.  

 

8. 안전에 대한 고려  

8.1 연구참여에 따른 부작용  

연구의 참여로 인해 연구대상자들이 직접적으로 받는 모든 부작용은 기록될 예정임. 

본 중재는 식생활을 중심으로 한 생활습관 중재이므로, 예상되는 심각한 부작용은 



매우 낮은 상황이나, 연구대상자들은 중재 과정에서 발생되는 어떤 부작용도 연구 

영양사와 의사들에 의해 직접 조언, 처치를 받을 수 있음  

 

9.  기대되는 결과  

모든 주요 기대결과 및 부차적인 기대결과는 Figure 1 에 기록되어 있음. Figure 1 은 각 

연구대상자를 위해 중재 참여 기간 동안 시점별로 측정되는 항목 등이 정리되어 

있음.. 

9.1 Primary outcome 

 중재 12개월 후 상복부 초음파와 간 MRE에 의해 최소한 1단계 이상 비알코올성

 지방간 정도의 개선  

9.2 Secondary outcome 

 중재 12개월 후 대사요소와 M2BPGi 수준의 개선 

• 체질량지수 (BMI) (kg/m2)  

• 허리둘레 (cm  

• 혈압(mmHg)  

• 생화학 검사: 간기능, 지질, 식전혈당, 인슐린 수준  

 

10.  데이터 관리  

10.1  데이터 수집  



다음 데이터 항목을 수집할 예정임 

 • 설문조사 (승인된 양식)  

• 한국건강관리협회 건강검진에서 이뤄지는 병리학 및 영상진단 결과  

• 연구 영양사와 매 중재 방문 시점에서 획득되는 측정 자료: 체중, 허리둘레, 혈압, 

설문조사   

• 연구 참여자에 의해 이뤄지는 셀프 모니터링 자료: 체중, 식이 데이터  

• 연구 시점별로 연구대상자에게 제공되는 관련 자료(부작용 등)  

10.2  데이터 저장  

10.1 에 언급된 바와 같이 모든 연구참여자의 수집된 데이터는 한국건강관리협회 

DB 에 저장 및 보관됨  

10.3  데이터 사용  

관련된 데이터는 한국건강관리협회 DB 에서 개인정보를 제외한 엑셀 파일 형태로 

추출될 예정이며, 모든 데이터는 연구 분석을 위한 결합된 형태로 연구 기간동안 

수집되고 활용될 예정임. 데이터는 연구 기간동안 연구자들에 의해 비밀번호로 

보호된 컴퓨터에 보관되며, 분석될 예정임.  

 

11.  타임라인   

연구자들은 2021 년 6 월 3 일에 본 연구를 시작하고 13 개월 후인 2022 년 7 월 



30 일에 종료할 예정임. 2021 년 6 월 3 일에 대상자 모집을 시작하여, 1 달 후인 

2021 년 6 월 28 일까지 116 명의 연구대상자 모집을 종료할 것임. 연구참여자들이 

중재에 참여하는 시점은 모집된 시점이 달라 모두 상이하며, 추적조사 기간을 

포함하여 각 연구대상자들이 중재에 총 참여하는 시간은 총 12 개월임(9 개월 중재, 

3 개월 추적조사 기간). 주요 분석를 위한 데이터는 마지막 참여자의 추적조사가 

종료되는 시점에 추출되며, 해당 시점은 2022 년 7 월 30 일로 예상되고 있음. 

데이터 수집은 2022 년 6 월 30 일 이전에 종료되며, 추적조사 데이터의 분석, 

보고서 작성, 데이터 관리와 프로젝트 종료 등에 시간이 추가로 소요될 예정임.  

 

12. 재정/이해상충  

연구수행을 위한 외부 기관의 지원 없었음. 따라서 연구 기획, 수행 및 결과 보고, 

결과 해석 및 논문 작성 과정에서 이해상충 발생하지 않음.  

 

13.  출판 및 연구결과 보도에 따른 정책  

본 연구의 전반적인 결과는 학술지 출판, 회의 발표, 교육 세미나 등에서 발표될 수 

있음. 나은희 연구책임자가 출판을 주도할 것이며, 모든 연구자들이 출판과 관련하여 

역할을 다할 것임.  
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Figure 1. 연구 스케쥴 

 

Abbreviations: M, month; MRE, Magnetic resonance elastograpy. 

 : 클리닉 방문 중재 
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