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연구 개요 

 

연구제목 (국문) 아급성기 뇌졸중 환자에서 근전도 센서 피드백에 기반한 침상내 

자가운동의 기능적 이동성에 대한 효과: 전향적, 다기관, 공개, 평가자 

눈가림, 탐색적 예비임상시험 

(영문) Effects of in-bed self-exercises based on EMG-sensor feedback on 

functional mobility in subacute stroke patients: a prospective, multicenter, 

single-blind, open-label, exploratory pilot clinical trial 

임상시험 기관 서울대학교병원 

책임연구자 재활의학과 이우형 교수 

연구비 지원기관 산업통상자원부 

 

연구 목적 

아급성기 뇌졸중 환자에서 표준적인 하지재활에 더하여 근전도센서 

피드백에 기반한 하지 자가운동을 추가하는 선행적 임상시험을 

수행함으로써, 해당 치료의 기능적 이동성을 개선시키는 데에 대한 

효과(effect) 및 타당성(feasibility)을 확인 

임상시험 종류 연구자주도 임상시험 

연구 설계 
의료기기 임상시험 (전향적, 다기관, 공개, 평가자 눈가림, 탐색적 

예비임상시험) 

연구 기간 임상시험계획 승인일로부터 36 개월 

연구 대상 아급성기 뇌졸중 환자 

연구 대상자 수 

시험군 뇌졸중 환자 12 명 

대조군 뇌졸중 환자 12 명 

(탐색임상시험이므로 최소한의 규모로 진행함) 

취약한 

연구대상자 

손상된 동의 능력을 가진 성인 

연구 방법 

1. 연구대상자: 뇌졸중 발생 3개월 이내의 하지 근력이 저하된 성인 뇌졸

중 환자 

2. 무작위화: 나이(<65/≥65), 초기 mRS(2-3/4-5)에 따라 층화 무작위배정 

(1) 대조군 설정  

ㆍ 시험군: 표준 하지재활 + 근전도 피드백에 기반한 감독하
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(supervised) 자가운동 제공 

ㆍ 대조군: 표준 하지재활 

(2) 자가운동 

ㆍ 개발된 자가 운동 프로토콜에 따라 환자는 혼자서 또는 보호자의 

도움 하에 적절한 운동 유형과 방식을 선정하고, 적절한 자세를 취

한 상태에서 수행됨. 

ㆍ 대조군에는 표준 하지재활만이 제공되며, 시험군에는 근전도 피드

백에 기반한 감독하 자가운동에 제공됨 

3. 임상평가 항목 

(1) 일차 평가 변수(primary outcome) 

 평가시점: 기준시점(baseline) – 3주후 – 12주후 

ㆍ 리버미드 운동 평가(Rivermead motor assessment, RMA): Gross function, 

leg and trunk 

(2) 이차 평가 변수(secondary outcome) 

 평가시점: 기준시점(baseline) – 3주후 – 12주후 

ㆍ 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): Hip flexor, Hip abductor, Knee 

extensor, Ankle dorsiflexor 

ㆍ 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery, BRS) 

ㆍ 푸글마이어 척도-하지(Fugl Meyer assessment of lower extremity, FMS-

LE)  

ㆍ 버그균형척도(Berg balance scale, BBS) 

ㆍ 기능적 보행 분류(Functional ambulation category, FAC) 

ㆍ 수정 랭킨 척도(modified Rankin scale, mRS) 

ㆍ 수정 바델 지수(modified Barthel index, MBI) 

ㆍ 피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh Rehabilitation Participation Scale, 

PRPS) 

ㆍ Short-form Health Survery 36 version 2(SF-36v2) 

4. 운동프로토콜 적용을 위한 평가 항목 

 평가시점: 1주후 – 2주후  

ㆍ 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): Hip flexor, Hip abductor, Knee 

extensor, Ankle dorsiflexor 

ㆍ 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery, BRS) 

ㆍ 피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh Rehabilitation Participation Scale, 

PRPS) 

5. 의료기기 사용부위 

(1) 가쪽넓은근  

(2) 앞정강근 

6. 의료기기 사용방법 
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(1) 본체를 패치와 연결하여 목표가 되는 근육에 부착 

(2) 사용자 앱에 로그인하여 할당된 운동을 지시에 맟추어 진행 

ㆍ 자가 운동을 진행하는 동안 목표 근육의 근 활성도를 확인하며 운동 수

행 

의료기기 정보 Myoverse (주)에스엠디솔루션  

유효성 평가 

1. 1차 유효성 평가 지표: 리버미드 운동 평가 

2. 2차 유효성 평가 지표: 도수근력검사(MMT), 브룬스트롬 기능회복 

단계(BRS), 푸글마이어 척도-하지(FMS-LE), 수정 랭킨 척도(mRS), 기

능적 보행 분류(FAC), 버그균형척도(BBS), 수정 바델 지수(MBI), 

Short-form Health Survery 36 version 2(SF-36v2), 피츠버그 재활 참

여 척도(PRPS) 

안전성 평가  

재활과 연관된 모든 부작용(adverse event): 낙상, 골절, 심각한 통증, 운동 

중 발생한 혈역학적 불안정성, 기타 경미한 이상반응(현기증, 빈호흡, 부비동 

빈맥, 초조 등) 

기대효과 및 

예상결과 

아급성기 뇌졸중 환자들의 운동횟수를 증가시킴으로써 뇌졸중 환자들의 

이동 능력, 일상 생활, 삶의 질이 개선될 수 있음. 이는 의료, 사회적 비용 

절감으로 이어질 수 있음. 근전도센서 피드백에 기반한 자가운동이 

효과적이라면 관련 산업이 태동하고 발전하는 기여할 수 있음 
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연구계획서 

 

1. 연구 제목 

아급성기 뇌졸중 환자에서 근전도 센서 피드백에 기반한 침상내 자가운동의 기능적 이동성에 

대한 효과: 전향적, 다기관, 공개, 평가자 눈가림, 탐색적 예비임상시험 

2. 연구 실시기관 명칭 및 주소 

기관1: 서울대학교병원 재활의학과 

주소: 서울시 종로구 이화동 대학로 101 

전화: 02-2072-4178 

팩스: 02-6072-5244 

서울대학교병원 재활의학과 임상조교수 이우형 

 

기관2: 국립교통재활병원 

주소: 경기도 양평군 양평읍 중앙로 260  

전화: 031-580-5555 

팩스: 031-580-5785 

국립교통재활병원 재활의학과 진료교수 오현미 

3. 연구책임자 및 공동연구자 성명 및 직명 

1) 연구책임자 

서울대학교병원 재활의학과 임상조교수 이우형 

2) 공동연구자 

서울대학교병원 재활의학과 임상부교수 오병모 

국립교통재활병원 재활의학과 진료교수 오현미 

서울대학교병원 재활의학과 임상부교수 서한길 

서울대학교병원 재활의학과 진료조교수 현성은 

서울대학교병원 재활의학과 연구원 전소연 

3) 연구담당자 

서울대학교병원 재활의학과 연구교수 김정현 

4) 임상시험 모니터링 요원  

서울대학교병원 재활의학과 연구교수 김정현 

국립교통재활병원 재활의학과 연구원 오수민 

5) 임상시험 조정자 

서울대학교병원 재활의학과 임상조교수 이우형 
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6) 임상시험용 의료기기 관리자 

서울대학교병원 재활의학과 연구교수 김정현 

국립교통재활병원 재활의학과 연구원 오수민 

4. 연구비 지원기관 명칭 및 주소 

기관: 산업통상자원부 

주소: 세종특별자치시 한누리대로 402 12동, 13동 

5. 예상연구기간 

임상시험계획 승인일로부터 36개월 

6. 연구 대상 질환 

뇌졸중 발생 3개월 이내의 하지 근력이 저하된 성인 뇌졸중 환자 

7. 연구의 배경 및 목적 

1) 연구 배경 

뇌졸중은 전 세계적으로 장애의 주요 원인이며 가장 흔한 증상으로 근력 약화 및 수축, 운

동 조절 장애 등의 문제가 발생하며 그 결과 일상생활 및 삶의 질, 활동을 수행함에 있어 

기능적 독립성이 감소하게 됨. 최근 뇌졸중 후 운동 평가를 위하여 환자의 자세와 움직임

을 관찰하고 분석하는 멀티모달 센서 기반 웨어러블 시스템을 사용하는 것이 큰 관심을 받

고 있음[1-3]. 그 중 대표적인 것이 바로 근전도와 관성 센서를 동시 사용하는 시스템임. 근

전도는 상, 하지의 근육의 활성도를 측정하고 관성 센서는 운동 범위와 활동 정도를 측정

하게 됨.  

기존의 뇌졸중에 대한 운동 재활치료는 치료사가 환자를 일대일로 지도하며 환자가 스스로 

앉고, 서고, 보행을 할 수 있도록 하며, 적절한 보조를 함께 제공하여 본인의 의지로 근육

을 조정하며 동작을 수행하도록 함. 이 때 동작에 따른 적절한 근육의 활성도가 성공적인 

동작을 수행하는 데에 매우 중요하며, 뇌손상으로 인한 저하된 근육의 활성도를 증가시키

는 것이 치료의 효과를 개선시키는 데에 중요할 수 있음[4-6].  

기존의 연구에서 보행 치료의 효과를 증대시키기 위하여 웨어러블 센서를 활용하여 운동량

을 정량적으로 평가하고 획득한 정보를 치료에 활용하였을 때 효과가 증대된다는 연구 결

과가 보고되었음[7]. 그러나 이 연구의 단점은 보행이 가능한 뇌졸중 환자를 대상으로 진행

되어 이러한 접근의 치료의 대상 범위가 매우 좁다는 한계가 있음. 보행 또는 균형 장애로 

인하여 하지재활이 필요한 환자들을 대상으로 이러한 접근의 치료의 범위를 확장할 필요가 

있음. 한편으로 뇌졸중 재활에 있어 환자에게서 획득된 정보를 바탕으로 적절한 피드백을 

제공하는 것은 보행과 균형기능의 회복에 도움이 된다는 연구도 보고되었음. 

최근 뇌졸중 환자의 이동 기능 회복에 있어 재활치료를 높은 강도로 받는 것이 중요하다고 

보고된 바 있음[8]. 재활치료의 높은 양과 강도가 운동기능에 있어 중요하나, 실제로는 충분

한 강도 및 양으로 제공이 되고 있지 못함[9]. 자가운동 시행의 효과에 대한 연구들이 발표

되고 있으며, 최근 발표된 체계적 고찰 연구에서 자가운동 프로그램은 고식적재활과 유사

한 정도의 치료효과가 있다고 보고되었음[10]. 하지만 관련 연구들은 대부분 상지재활에 대
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한 보고였으며, 하지재활에 대해서는 2건의 연구가 발표되었고 고식적 하지재활과 유사한 

효과를 보였음[11, 12]. 상지재활과 비교하였을 때 하지에 대한 자가운동은 아직까지 충분히 

연구되지 않은 상태임.  

기존 연구들에서 자가 운동은 주로 치료사에 의해서 감독을 받으나, 최근에는 다양한 기술

들의 발전으로 인해서 스마트폰, 움직임 감지 시스템, 컴퓨터 기반 소통 도구 등 원격 소통 

기기(telecommunication device)를 활용하는 자가 운동 프로그램에 대한 연구들도 보고되고 

있음[13]. 하지만 아직까지 이러한 자가운동의 치료적 효과 및 타당성을 검증하기 위한 연

구조차 부족한 것이 현실임. 이에 근전도센서 피드백에 기반한 하지 자가운동을 추가하는 

선행적 임상시험을 수행함으로써, 해당 치료의 기능적 이동성을 개선시키는 데에 대한 효

과(effect) 및 타당성(feasibility)을 확인하고자 함. 

 

2) 연구 가설 및 목적 

(1) 연구 가설 

귀무가설: 아급성기 뇌졸중 환자 중 표준하지재활 치료를 시행한 군과 추가적인 근전도를 통해 

획득된 데이터 및 이를 활용한 피드백에 기반한 감독하 자가운동이 제공된 군 사이의 리버미

드 운동평가 점수는 통계적으로 유의한 차이가 없다.  

대립가설: 아급성기 뇌졸중 환자 중 표준하지재활 치료를 시행한 군과 추가적인 근전도를 통해 

획득된 데이터 및 이를 활용한 피드백에 기반한 감독하 자가운동이 제공된 군 사이의 리버미

드 운동평가 점수는 통계적으로 유의한 차이가 있다. 

 

(2) 연구 목적 

아급성기 뇌졸중 환자에서 표준적인 하지재활에 더하여 근전도센서 피드백에 기반한 하지 자

가운동을 추가하는 선행적 임상시험을 수행함으로써, 해당 치료의 기능적 이동성을 개선시키

는 데에 대한 효과(effect) 및 타당성(feasibility)을 확인하고자 함. 

 

8. 시험용 의료기기의 개요 

1) 시험기기 

(1) 품목명: 근전도분석소프트웨어, 근전도계(제인 22-4998) 

(2) 품목코드: E10010.01 

(3) 품목등급: 2등급 

(4) 모델명: Myoverse s/w 

(5) 제조자: ㈜에스엠디솔루션 

(6) 사용목적 

뇌졸중 환자의 재활 치료에 사용하는 자가운동 프로그램으로 의사의 처방에 의한 재활운동을 

시행할 때 근전도 센서로부터 측정된 근전도 데이터를 분석해서 재활치료에 적용 

(7) 대상질환 및 적응증 
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해당 의료기기는 입원 재활 단계의 뇌졸중 환자 중 거동이 불편한 환자에게 적용 

대분류 중분류 소분류 

순환계통의 질환 뇌혈관질환 [I60- I69] 

표 1 의료기기 품목 분류 

(8) 사용시간 

사용시점: 시험군 참여대상자의 입원기간 중 정규치료시간 이외 침상 휴식 

시간사용횟수: 1일 1~2회  

(9) 기기구성 

① 명칭: Myoverse s/w 

② 버전: 1.00.00 

③ 사용환경 

A. 모바일 어플리케이션 (ver.DOCTOR, ver.PATIENT) 

i. 프로그래밍 언어 

구분 이름 설명 버전 

프로그래밍  

언어 

TypeScript 

마이크로소프트에서 구현한 JavaScript 의 

슈퍼셋(Superset) 프로그래밍 언어로써, 

확장자로는 .ts 를 사용하며, 컴파일의 결과물로 

JavaScript 코드를 출력한다. 

4.2.4 

화면 구현 Ionic 모바일 앱 구현을 위한 프레임워크로써, UI 

Component, Native Plugin 등을 제공한다. 
5.5.2 

기능 구현 Angular 
모바일 앱의 기능 구현 시 사용하는 

프레임워크로써, module, component, service 등의 

기능을 제공한다. 

12.0.0 

표 2 모바일 앱 버전 

B. 하드웨어 플렛폼 

i. Mobile Application은 삼성전자 갤럭시 탭 S8 이상의 태블릿에서 모두 동작 가

능하며, 주요 필요 사양은 아래와 같다. 

구분 이름 설명 

Android 

프로세서 
Qualcomm Snapdragon 8 Gen 1 

메모리 
8GB 
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디스플레이 Color / LTPS TFT 16M colors, 120Hz 1600 x 

2560(11.00") 274ppi 

네트워크 
Wi-Fi 

근거리 무선통신 
Bluetooth V5.2 

표 3 모바일 사양 

C. 운영체제: 안드로이드 12 이상 

D. 클라우드 서버 

i. 프로그래밍 언어 

이름 설명 버전 

Node.js 

Node.js 는 확장성 있는 네트워크 애플리케이션(특히 서버 

사이드) 개발에 사용되는 소프트웨어 플랫폼이다. 작성 언어로 

자바스크립트를 활용하며 논블로킹(Non-blocking)[3] I/O 와 단일 

스레드 이벤트 루프를 통한 높은 처리 성능을 가지고 있다. 

내장 HTTP 서버 라이브러리를 포함하고 있어 웹 서버에서 

아파치 등의 별도의 소프트웨어 없이 동작하는 것이 가능하며 

이를 통해 웹 서버의 동작에 있어 더 많은 통제를 가능케 한다. 

12.22.1 

MariaDB 

MariaDB 는 오픈 소스의 관계형 데이터베이스 관리 

시스템(RDBMS)이다. MySQL 과 동일한 소스 코드를 기반으로 

하여 사용방법과 구조가 MySQL 과 동일하다. 

MySQL 과 비교해 애플리케이션 부분 속도가 약 4~5 천배 정도 

빠르며, MySQL 이 가지고 있는 모든 제품의 기능을 완벽히 

구현하면서도 성능 면에서는 최고 70%의 향상을 보이고 있다. 

10.1.48 

표 4 서버 프로그래밍 언어 

ii. 클라우드 서버가 구동되는 하드웨어 사양은 아래와 같다. 

구분 설명 

프로세서 
Intel(R) Xeon(R) Gold 5220 CPU @ 2.20GHz 

메모리 
8GB 이상 

디스크 
50GB 이상 

메인보드 
Intel 440FX - 82441FX PMC 

운영체제 
Ubuntu Server 18.04 (64-bit) 



12 

 

표 5 클라우드 서버 사양 

2) 적용원리 

(1) 근전도분석소프트웨어 

의료진이 환자별 재활 치료에 필요한 동작을 의료진 앱에 입력한다. 환자는 재활치료를 위하

여 근전도 센서를 인체에 부착하고 환자 이름을 입력한 후 처방받은 재활치료를 자가운동을 

진행한다. 진행되는 동안 실시간 근전도 신호들을 볼 수 있고 완료 후 운동 수행 결과(운동시

간, 운동횟수, 정확도)등을 확인한다. 

① 근전도 데이터 취득 및 분석 여부 

A. 피부 표면에 부착된 전극은 운동단위들의 공간 거리에 따라 전위가 형성되는데 부

착된 전극 사이의 전위차를 증폭하여 근육의 전기적인 신호를 취득 

B. RMS, MVC, 수행률, 목표달성률, 낙상위험도(정상인과 위험군을 함께 비교한 그래프 

포함)의 분석 결과를 볼 수 있음 

① 센서가 측정하는 인자와 목적 

A. 패치 형태의 기기는 피부에 완전히 밀착되어 표면 뒤틀림에도 양질의 전기적인 신

호를 측정하고, Mobile App과 Cloud Server에서 측정된 신호를 분석하여 균형 및 종

합적인 근기능을 평가함으로써 의료진과 연동한 신경계질환자 모니터링 및 맞춤형 

재활 치료에 사용된다. 

① 재활운동의 정확도 측정 

A. 의료진 앱에서 환자의 MVC를 측정한 후 의료진이 환자의 목표 MVC를 설정한다. 

B. 정확도는 설정된 목표값의 50%이상부터 100%까지 목표값 대비 달성률을 반영한다. 

C. 50%미만의 측정값은 로그에만 남기고 수행하지 않은 것으로 간주한다. 

① 실시간 피드백 여부 

A. 의료진 앱, 환자용 앱은 각각 운동 시 측정되는 신호를 바이오피드백 형식으로 모니

터링 가능하지만 앱 간의 상호 실시간 모니터링은 불가 

① 재활중 의료진 개입여부 

A. 현재 원내에서 의료진 개입 하에 수행하도록 만들어지고 향후 통원치료에서도 활용

할 수 있도록 수정할 계획이다. 

① 소프트웨어의 자체적인 난이도 조절 여부 

A. 의료진 앱은 프로그램 설정 페이지에서 난이도 설정 가능(횟수, 기간, MVC 값) 

B. 환자용 앱은 난이도 설정 불가 

① 환자 데이터 전송 여부 

A. 환자는 운동 완료 버튼 클릭 시 서버로 데이터 전송 

B. 수행률, 목표달성률 

C. 가쪽넗은근(vastus lateralis)과 앞정강근(tibialis anterior) 등의 위치에 센서를 부착하고 

운동수행 중의 근전도 신호 데이터를 획득하여 전송 
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3) 모양 및 구조 – 외형 

(1) 근전도 분석프로그램 

① 의료진 앱 

A. 환자 등록 

 

그림 1 환자 등록 화면 

B. 패치 연결 테스트 

 

그림 2 패치 등록 화면 

C. 동작 및 패치 부착위치 선택 
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그림 3 동작 및 패치 부착위치 선택 화면 

D. 신호 측정 후 분석결과 확인 

 

그림 4 신호 측정 후 분석결과 화면 

E. 의료진 자가운동 처방 
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그림 5 의료진 자가운동 처방 화면 

F. 환자 분석결과 확인 

 

그림 6 분석결과 화면 

 

② 환자 앱 

A. 의료진이 ID, 비밀번호 로그인하여 환자와 기기를 선택하여 환자와 기기를 선택하여 

매칭 
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그림 7 로그인 화면 

B. 수행해야 할 운동 표시 

 

그림 8 운동표시 화면 

C. 기기 부착 및 연결 
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그림 9 기기 부착과 연결 화면 

D. 자가 운동 수행 

 

그림 10 자가 운동 수행 화면 

E. 재활 자가 운동 완료 
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그림 11 자가 운동 완료 화면 

 

4) 성능 

(1) 근전도 분석프로그램 

① 의료진 앱 

A. 환자등록 

B. 환자의 목록 표시 

C. 프로그램 설정(운동 프로그램 선택, 한 동작의 반복 횟수, 세트수, 하루 몇 회(세션)

를 설정) 

D. 센서 부착 위치 선정, 좌우 및 목표값 설정 

E. 테스트(실시간 신호, 목표값 측정, 위치, 운동가능 여부등 판단) 

F. 환자 모니터링 

i. 운동 수행내역 (날짜/수행비율/목표달성비율/수행시간/수행여부)확인 

ii. 수행비율(운동 수행 횟수 / 프로그램의 세트 * 반복 횟수) 

iii. 목표달성율(운동 수행 횟수 중 목표 달성 횟수  / 프로그램의 세트 * 반복 횟수) 

② 환자 앱 

A. 의사가 환자 목록에서 진행 환자 선택해서 로그인 

B. 시작하기 버튼을 누르고 지시된 위치에 패치 붙인 후 기기와 패치를 연결한다. 

C. 운동시작 버튼을 누르면 의사가 처방한 재활훈련이 나타난다. 

D. 처방된 운동방법으로 운동하고 완료되면 완료 버튼을 누른다. 

E. 홈 화면 우측 상단 수행내역을 누르면 모니터링 내용을 확인 
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i. 날짜/수행비율/목표달성비율/수행시간/수행여부 

ii. 수행비율(운동 수행 횟수 / 프로그램의 세트 * 반복 횟수) 

iii. 목표달성율(운동 수행 횟수 중 목표 달성 횟수  / 프로그램의 세트 * 반복 횟수) 

 

5) 사용방법 

(1) 근전도분석소프트웨어 

① 의료진 앱 

A. 환자 등록 

 

그림 12 환자 등록 화면 

B. 패치 연결 테스트 
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그림 13 패치연결 화면 

 

C. 동작 및 패치 부착부위 선택 

 

그림 14 동작 및 패치 부착부위 선택 화면 

D. 신호 측정 후 분석결과 확인 
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그림 15 분석결과 화면 

E. 의료진 자가 운동 처방 

 

그림 16 동작 및 자세 설정 화면 
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그림 17 세션, 세트, 반복 회수 설정 화면 

F. 환자 분석결과 확인 

 

그림 18 분석결과 화면 

② 환자 앱 

A. 의료진이 ID, 비밀번호 로그인하여 환자와 기기를 선택하여 매칭 
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그림 19 로그인 화면 

B. 수행해야할 운동 표시 

 

그림 20 수행 운동 표시 화면 

C. 기기 부착 및 연결 
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그림 21 기기 부착 및 연결 화면 

D. 자가 운동 수행 

 

그림 22 자가 운동 수행 화면 

E. 재활 자가 운동 완료 
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그림 23 자가 운동 완료 화면  

 

6) 사용상 주의사항 및 안전장치 

(1) 근전도분석소프트웨어 

① 경고 

A. 본 제품은 의료소프트웨어로 임의로 본 소프트웨어를 변경하거나 복제 및 불법 유

통하는 행위는 치료에 손상을 가하는 행위이므로 본사에 연락하여 해결한다. 

② 일반적 주의 

A. 본 소프트웨어는 의료기기로 전문가의 교육 및 처방을 받고 사용한다. 

③ 안전장치 

A. 치료용 범용 소프트웨어 

i. 어플리케이션 

 기기와의 연결이 끊어졌음을 표시하고, 재 연결 기능 제공 

 기기 통신보안을 위한 Bonding 기능 제공 

ii. 서버 

 의료기기 사이버 보안 요구사항 1 

접근통제 및 인증 기능 제공 

 의료기기 사이버 보안 요구사항 6 

원격접속 차단 기능 제공 

 의료기기 사이버 보안 요구사항 7 

사용자 인증 관리 기능 제공 

 의료기기 사이버 보안 요구사항 11 
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비밀번호 노출 금지 기능 제공 

 의료기기 사이버 보안 요구사항 15 

네트워크의 의료기기 제어정보 전송 기밀성 및 무결성 보장 기능 제공 

 의료기기 사이버 보안 요구사항 20 

개인의료정보 저장 관리 기능 제공 

 의료기기 사이버 보안 요구사항 21 

사용자가 의료기기에 접속 시 데이터 조회, 생성, 변경, 삭제 등과 같은 

로그를 기록하는 기능 제공 

 의료기기 사이버 보안 요구사항 24 

공용 네트워크망에 접속하여 의료기기를 실시간으로 송수신하는 장비

의 경우 DDos 공격에 대응할 수 있는 기능 제공 

B. 근전도 기기 

i. 배터리 팩 내부에서 배터리 셀을 전기적 위험에서 보호 

 과충전 방지 (Over Charge Protection) 

4.28V+/-0.05V 이상의 전압 차단 

 과방전 방지 (Over Discharge Protection) 

2.4V+/-0.1V 이하의 전압 차단 

 과전류 방지 (Over Current Protection) 

150mV+/-30mV 이상의 배터리 전압강하20ms 이내. 

 단락 보호 (Short Protection) 

외부의 단락 된 회로망에서0.5ms 이내에 배터리 셀의 연결을 분리. 

ii. 퓨즈 

 충전기 – to – 충전 IC 

임의의 본체 내부 결함에 의해 충전기에서 본체 내부의 충전 IC로 흐

르는 과전류를 제한. 

 배터리– to – 본체 내부회로 

임의의 본체 내부 결함에 의해 배터리에서 본체 내부회로로 흐르는 과

전류를 제한. 

iii. 충전 IC 

 알고리즘에 의한 안정적인 충전 전압, 전류 공급 

4.2V, 최대 256mA, 약 0.57C 

 과열방지 기능 

IC 내부온도가 120 °C 이상으로 상승 시 충전전류를 감소시켜 발열제어 
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iv. 후크결합을 통해 본체와 패치가 분리되는 것을 방지함 

 

(1) 포장 및 라벨링 

 

그림 24 근전도분석 소프트웨어 라벨링 

 

그림 25 근전도분석 소프트웨어 포장 

 

9. 연구대상자의 선정 기준, 제외 기준, 목표한 대상자 수 및 산출 근거 

연구대상자는 아래 선정기준에 모두 해당이 되어야 선정될 수 있으며, 제외기준은 어느 하나라도 

해당이 된다면 제외됨.  

1) 선정기준  

① 만 19세 이상 

② 뇌졸중 발생 3개월 이내 

③ 뇌졸중으로 인한 하지 위약(MMT =< 4 grade) 

④ 수정랭킨척도(mRS) 2-5점 

⑤ 관절 운동, 균형 및 보행 훈련에 참여할 수 있을 정도의 이해 및 명령에 따를 수 있는 

인지 능력  
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2) 제외기준  

① 연구 기간 내 새로운 신경학적 이상을 유발할 정도의 뇌졸중의 재발  

② 균형 및 보행 기능에 영향을 줄 정도의 다른 신경학적 이상 (예. 파킨슨 증후군 등)  

③ 균형 및 보행 평가 및 수행이 어려울 정도의 인지기능 저하  

④ 심각한 내과적 상태 (예. 활동성 암) 

⑤ 체내 전기자극기(인공심박기, 심부뇌자극기 등)을 삽입하여 근전도 측정이 어려운 경우 

3) 목표한 대상자 수 및 산출 근거 

대상자 수: 뇌졸중 환자 24명  

산출 근거: 본 연구는 향후 진행될 임상시험의 사전 연구(pilot study)의 성격을 가지고 있

으므로 대조군과 신호 양상의 차이를 비교할 수 있을 정도의 최소한의 대상자를 모집할 

계획임.  

4) 연구 대상자 모집 계획 

서울대병원 재활의학과 외래와 병실 게시판, 국립교통재활병원 재활의학과 외래와 병실 게

시판에 연구대상자 모집 공고문을 포스터 형태로 인쇄하고 입원 환자 대상으로 홍보하고 

경쟁적으로 모집할 예정임. 연구의 책임연구자 및 의뢰기관은 인종이나 사회경제적 상태에 

근거해서 이 연구에 참여할 가능성이 

 있는 환자를 배제시키지 않을 것임. 이 연구의 선정기준에 합당하다면, 가능한 환자들이 

이 연구에 참여할 수 있도록 모든 노력을 다할 것이며 본 기관에서 치료받는 뇌졸중 환자

의 전체를 대표할 수 있도록 환자들에게 연구의 목적을 주지시킬 것임. 
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10. 연구 방법 

1) 구체적인 연구방법 

  

그림 26 연구 흐름도 

(1) 동의서 작성 

A. 실험에 참여한 자원자는 연구의 목적과 데이터의 활용에 대한 설명을 듣고 사전 검

사 및 연구 동의서를 작성하여 대상자 식별코드를 부여 받음(실시기관 코드-실시년

도-시험 일련번호-등록된 순). 

(2) 임상평가 

① 일차 평가 변수 

A. 리버미드 운동 평가(Rivermead motor assessment, RMA):  

환자 및 보호자와의 면담을 통하여 치료사에 의해 점수화됨[14]. 평가내용은 침대에

서 옆으로 누울 수 있는지, 침대에서 일어나 앉을 수 있는지, 서기와 걷기가 가능한

지 등이며, 전체 15문항으로 구성되어 있고, 그 동작을 수행하면 1점, 수행하지 못하

면 0점을 배점함. 총 점수는 최저 0점, 최고 15점으로 구성됨[15]. 

② 이차 평가 변수 
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A. 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): 근력 측정 검사로서 중력과 저항에 대한 근

력에 따라 0-5등급으로 평가되는 척도임. 본 연구에서는 양측 고관절 굴곡, 고관절 

외전, 무릎관절 신전, 족관절 배측굴곡 근력이 측정됨.  

B. 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery, BRS) 

브룬스트롬 운동 회복 단계는 뇌졸중 후 편마비 환자의 움직임 조절을 통한 회복과

정을 질적으로 평가한 항목으로 상지와 손 그리고 하지의 운동회복과정을 6단계로 

구분함. 

C. 푸글마이어 척도-하지(Fugl-Meyer assessment of lower extremity, FMS-LE) 

푸글마이어 평가척도는 뇌졸중 이후의 운동기능 회복단계를 기초로 하여 뇌졸중 생

존자의 기능적 회복 정도를 양적으로 평가하는 척도임. 평가도구는 0점(수행할 수 

없음)에서 2(완전하게 수행)의 3점의 서열척도(Likertscale)이며 최대점수는 226점으

로, 5개 하위항목인 운동기능(상지66점, 하지34점), 감각기능(24점), 균형(14점), 관절

가동범위(44점), 그리고 관절통증(44점)으로 구성됨[16]. 본 연구에서는 하지 34점을 

사용할 것임. 

D. 버그균형척도(Berg balance scale, BBS) 

버그균형척도는 14개의 항목으로 구성되어 크게 앉기, 서기, 자세변화의 3개영역으

로 구분됨. 각 항목은 최소 0점에서 최고 4점으로 측정되고 14개 항목에 대한 총합

은 56점으로 계산됨. 앉기 항목은 의자의 등받이에 기대지 않고 바른 자세로 앉기, 

서기 항목으로는 잡지 않고 서 있기, 두 눈을 감고 잡지 않고 서 있기, 두발을 붙이

고 잡지 않고 서 있기, 한 다리로 서 있기, 왼쪽과 오른쪽으로 뒤돌아보기, 바닥에 

있는 물건을 집어 올리기, 한 발 앞에 다른 발을 일자로 두고 서 있기, 선 자세에서 

앞으로 팔을 뻗쳐 내밀기, 자세변화 항목으로는 앉은 자세에서 일어나기, 선 자세에

서 앉기, 의자에서 의자로 이동하기, 제자리에서 360°회전하기, 일정한 높이의 발판 

위에 발을 교대로 놓기로 구성됨[17]. 

E. 기능적 보행 분류(Functional ambulation category, FAC) 

기능적 보행 분류는 최소 0점에서 최고 5점을 적용한 6가지 보행기능 수준으로 구

성되어 있음. 다음과 같이 기능적 보행 능력을 6가지로 분류됨. 보행기능 수준은 0 

점 불능 보행, 1 점 비 기능적 보행, 2 점 집안 내 보행, 3 점 이웃 근접 보행, 4 점 

독립적 지역사회내의 보행, 5 점 정상 보행으로 구성됨[18].  

F. 수정 랭킨 척도(modified Rankin scale, mRS) 

뇌졸중 환자의 일상활동에서 장애 정도 혹은 의존도의 정도를 평가하는 데 흔히 이

용되는 척도로 mRS 점수는 0~6점으로 정량화 됨. 아무런 증상이 없을 때 0점, 발병 

전의 모든 업무와 일상활동의 실행이 가능한 경우는 1점, 발병 전의 모든 일상활동
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을 수행할 수는 없지만 도움이 없이 스스로 일상적 용무는 처리할 수 있는 경도의 

장애는 2점, 약간의 도움이 필요하지만 다른 사람의 부축을 받지 않고 걸을 수 있는 

중등도의 장애는 3점, 보조나 다른 사람의 도움이 없이는 보행이 불가능하고 대소변

처리와 위생관리를 스스로 수행할 수 없는 중등도의 심한 장애는 4점, 침상의존상태

이고 대소변실금이 있으며 지속적인 간호와 주의가 필요한 중증장애는 5점, 사망한 

경우는 6점으로 배점함[19]. 

G. 수정 바델 지수(modified Barthel index, MBI) 

10개 항목으로 구성되어있으며, 환자의 상태에 따라 5단계의 점수를 배점함. 제 1단

계는 다른 사람의 도움에 완전히 의존하는 경우, 제 2단계, 3단계, 4단계는 정도에 따

라 다른 사람의 도움이 필요 한 경우 이며, 제 5단계는 다른 사람 도움 없이 혼자서 

일상생활을 할 수 있는 경우로 최고 점수는 100점이며, 최저 점수는 0점으로 점수

가 높을수록 독립성이 높음 을 의미함[20]. 

H. 피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh Rehabilitation Participation Scale, PRPS) 

환자의 운동 참여 정도를 평가하는 척도로 전혀 참여하지 못하면 1점, 참여자의 거

절이나 절반 이하의 참여도 2점, 참여는 하였으나 운동을 끝마치지 못함 3점, 참여

자가 대부분의 운동을 끝냈지만 모든 운동을 끝내지 못하면 4점, 참여자가 모든 운

동에 최대노력으로 참여하고 모든 운동을 끝냄 5점, 참여자가 모든 운동에 최대노력

으로 참여하고 모든 운동을 끝냈으며 적극적 흥미를 보임 6점으로 배점됨[21]. 

I. Short-form Health Survery 36 version 2(SF-36v2) 

SF-36은 36개의 문항으로 구성된 다차원적 일반적 건강 프로필 건강 관련 삶의 질 

측정 도구로서, 어떤 특정 연령, 질환 상태, 또는 치료 그룹 등을 목표로 한 것이 아

닌 전반적인 건강 상태를 측정할 수 있는 일반적 측정도구로 개발됨. 36개의 항목, 8

개의 척도, 신체적 요소 요약 및 정신적 요소 요약의 2개의 요약 측정, 전반적 건강

으로 구성됨. SF-36의 점수는 자료를 변환시켜 얻어지는 0점(가장 나쁜 건강상태)부

터 100점(가장 좋은 건강상태) 사이의 한 값으로 나타나게 되며, 8개의 척도값, 2개의 

요약 측정값 및 전반적 건강값 등을 사용하여 대상자의 건강 관련 삶의 질을 측정

함[22]. 

(3) 센서 신호 측정  

① 패치 부착 부위 

A. 가쪽넓은근 (Vastus lateralis) – 무릎 슬개골(patella) 가쪽에서 위앞엉덩뼈가시(anterior 

superior iliac spine)로 선을 그었을 때 약 1/2 지점에서 근육이 가장 잘 만져지는 지

점 

B. 앞정강근 (tibialis anterior) – 종아리뼈 머리(fibular head)에서 안쪽 복숭아뼈(medial 
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malleolus)로 선을 그었을 때 약 1/3지점에서 근육이 가장 잘 만져지는 지점 

② 센서 신호 파라미터 

각 근육별 근전도 신호의 진폭(amplitude, mV), 최대자발수축(maximal voluntary 

contraction) 진폭 대비 실제 수축시 진폭의 비율(%) 

③ 센서 신호를 활용한 운동 특징 

근육 수축 횟수, 목표 횟수 대비 근육 수축 횟수 비율, 근전도 신호 진폭의 목표 달성 

횟수 및 비율, 운동 수행 시간, 수행 여부 등 

(4) 기타 정보  

① 임상 정보 

A. 인구학적 정보: 나이, 성별, 우세손, 타질환 동반 유무(고혈압, 당뇨, 고지혈증, 심방세

동, Charlson 동반질환지수(Charlson comorbidity index)), 교육수준(초등학교/중학교/

고등학교 졸업 여부), 돌봄제공자(caregiver, 배우자(spouse)/자녀(children)/간병인/기

타) 

B. 뇌졸중 관련 정보: 초기 NIH 뇌졸중 척도 (National Institutes of Health Stroke, 

NIHSS), 뇌졸중 치료(thrombolysis/ thrombectomy), 뇌졸중 발생으로부터 기간, 뇌졸

중 종류(경색/출혈), 뇌졸중 위치(우측/좌측, 천막상부/천막하부, 운동영역피질(M1)침

범/내포(internal capsule)침범), 뇌졸중 원인(TOAST classification: large-arteryAtheros-

clerosis/ small-vessel occlusion/ Cardioembolism/ other determined etiology/ Un-

determined etiology) 

② 약제: 항경직약, 항우울제, 항경련제 등 

③ 인지기능: 간이정신상태검사(MMSE)  

④ 우울 및 불안: 병원 불안-우울 척도(Hostpial Anxiety and Depression Scale, HADs) 

⑤ 보조기: 무릎 보조기(knee stabilizer), 발목보조기(ankle-foot orthosis) 

⑥ 운동유발전위검사(Motor Evoked Potential, MEP): 경두개 자기자극술을 건측과 환측의 

두부(10-20 system의 C1-C2 부위)에 제공하며, 기록 전극은 하지의 abductor hallucis 

근육에 부착하여 파형을 확인함. 휴식 운동 역치(resting motor threshold)는 최소 50 uv 

이상의 진폭(amplitude)의 파형이 10회 중 5회 이상 관찰되는 시점의 자극 강도로 정

의됨. 

(5) 치료 프로토콜 

① 표준 하지재활 

A. 치료 내용: 뇌졸중 환자에서 하지 운동기능 저하에 대한 일반적인 재활치료에 해당

하며 주로 관절범위운동(range of motion)과 함께 기능적 이동성에 입각하여 수행됨. 

누웠다가 앉기, 서기, 걷기, 균형 훈련 등이 이에 포함되고 환자의 상태에 따라 치료
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사가 부축 하에 또는 보행보조기기(예. 보행기, 지팡이, 하지 보조기 등)를 활용하여 

치료가 제공될 수 있음. 세션 당 30분, 1일 2회, 주 5일 3주동안 제공됨. 

B. 제공자: 병원 치료사 

C. 단계 조절: 치료사의 판단 하에 운동의 유형, 강도, 속도 등을 조절하여 운동기능이 

저하된 뇌졸중 환자에게 적절한 수준의 운동이 제공될 수 있도록 함. 

② 자가운동 

A. 운동 내용 

i. 뇌졸중 환자가 물리치료사가 대동한 상태가 아닌, 스스로 또는 보호자의 도움을 

받아 침상에서 하지에 대한 운동을 수행함.  

ii. 시험군은 근전도를 통해 획득된 데이터 및 이를 활용한 피드백에 기반한 감독

하 자가운동을 수행함. 

iii. 운동 종류는 침상에서 수행할 수 있는 기능적 이동성에 기반한 다양한 운동으

로 구성되며 각 운동 수행 방법은 하기와 같음.  

A. 무릎을 가슴으로 가져가기: 무릎을 구부려 가슴으로 가져감 

B. 다리 벌리고 모으기: 다리를 편 상태로 벌리고 모음 

C. 무릎 굽힌 상태에서 무릎 펴기: 무릎을 굽힌 상태에서 무릎을 폄 

D. 무릎 굽힌 상태로 발등 올리기: 무릎을 굽힌 상태에서 발등만 올림 

E. 엉덩이 들어올리기: 무릎을 굽힌 상태에서 엉덩이를 들어올림 

F. 고관절 굽히면서 무릎 굽히고, 고관절 펴면서 무릎 펴기: 다리를 들어올리

며 무릎을 굽힘, 다리를 펴면서 무릎을 폄 

G. 무릎을 가슴으로 가져가며 발등 올리기: 무릎을 구부려 가슴으로 가져가면

서 발등을 올림  

H. 무릎 편 상태로 발뒤꿈치 들기: 무릎을 편 상태로 발등을 내림 

I. 무릎 편 상태로 다리를 옆으로 들어올리기: 다리를 편 상태로 옆으로 들어

올림 

J. 무릎 편 상태로 다리 올리기: 다리를 편 상태로 들어올림 

K. 고관절 편 상태로 무릎 굽히고 펴기: 다리를 편 상태에서 무릎만 굽히고 폄 

L. 무릎 편 상태로 발등 올리기: 무릎을 편 상태로 발등만 올리기 

M. 무릎 굽힌 상태로 발뒤꿈치 들기: 무릎을 굽힌 상태로 발등을 내림 

N. 제자리 걷기: 제자리에서 걷기 

B. 제공자: 연구 치료사-A (단, 일반적인 경우 자가운동 수행 중에 대동하지 않으며, 1주

일에 1회 근전도 데이터 기반 피드백 내용에 따라 운동의 종류를 변경하고 이에 대

한 추가 설명을 제공함) 
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C. 분류 및 운동 프로토콜 

A. 원칙 

i. 근력 및 브룬스트롬 단계의 상태에 따라 뇌졸중 환자의 등급(Level)과 단계

(Step)를 결정하며, 이에 따라 운동 처방 내용이 의료진/치료사에 의해 결정

된다   

ii. 등급과 단계는 1주일마다 의료진/치료사가 근력 및 브룬스트롬 단계를 확인

하여 결정하며, 이에 따라 운동 처방 내용이 변경될 수 있다 

iii. 운동 종류는 1주일 기간 동안 최대 4가지까지 선택될 수 있고, 가능한 높은 

등급(Level)에 해당하는 운동이 추천되며, 이는 환자의 상태를 고려하여 의

료진/치료사에 의해 결정된다 

iv. 환자의 상태에 따라 등급(Level) 또는 단계(Step)가 중복될 수 있으며, 가능

한 높은 등급(Level)에 해당하는 운동이 추천되며, 이는 환자의 상태를 고려

하여 의료진/치료사에 의해 결정된다 

v. 운동을 안전하고 효과적으로 수행할 수 있는 자세를 환자의 상태를 고려하

여 의료진/치료사가 결정하며, 가능한 기능적 이동성이 높은 자세가 추천된

다  

vi. 운동의 종류, 세션(/일), 세트(/세션), 반복횟수(/세트) 및 근수축시 근전도 신

호의 진폭에 대한 목표 수치 정보가 환자에게 제공되어야 하며, 일반적으로 

운동은 2-4가지/세션, 2-3세션/일, 3-5세트/세션, 5-10회/세트, 진폭은 최대수

축시 진폭의 50% 이상을 추천하며, 이는 환자의 운동 수행 정도에 따라 의

료진/치료사에 의해 결정된다  

vii. 하지 운동 수행 전 준비운동으로 체간 균형 운동을 10분간 시행하는 것이 

추천된다 

viii. 근전도 센서는 최대 2개 이하로 사용하며 운동 수행에 있어 주된 움직임을 

가장 잘 반영하는 환측 근육에 부착하며, 의료진/치료사에 의해 부착 위치

가 표시되는 것이 추천된다(단, 운동 수행시 나타나는 근전도 신호 양상의 

확인을 건측 근육에서 미리 확인해야 할 수 있다) 

B. 프로토콜 내용 

i. 분류 프로토콜 

등급과 단계는 브룬스트롬 단계와 하지근력을 바탕으로 결정되며, 총 3등급

으로 나뉘고, 각 등급은 다시 3단계로 나뉨 
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표 6 운동강도 분류 

ii. 운동 프로토콜 

등급과 단계에 따라 운동종류가 결정됨 

 

표 7 강도별 운동종류 

iii. 자세 

1. 각 자세에 대한 설명 

 

표 8 자세 설명 

2. 운동시 가능한 자세(O)와 불가능한 자세(X) 표시 

No. Body Position 몸 자세(신체 위치) 설명 기타 설명

1 Half-lying Position 반 누운 자세 바로누운상태에서 상체를 30-45도 들어올린 자세 바로누운상태에서 어느 정도 상반신을 일으킨 자세

2 Supine Position 바로 누운 자세 똑바로 하늘(천정)을 보고 누운 자세

3 Side-lying Position 옆으로 누운 자세

3-1 - Right 오른쪽 옆으로 누운 자세 오른쪽을 아래로 하고 옆으로누운자세

3-2 - Left 왼쪽옆으로 누운 자세 왼쪽을 아래로 하고 옆으로 누운 자세

4 Long Sitting Position 다리뻗고 앉기 자세 등을 지지하지 않고 길게 앉은 자세

5 Sitting Position 의자 앉기 자세 앉음(앉은) 자세 침대(침상) 가장자리에 걸터앉은 자세
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표 9 자세별 운동 

D. 치료 시간 

i. 자가운동 프로토콜을 기준으로 환자 상태에 따라 사용량을 점진적으로 증가시

키고자 함. 

ii. 자가운동 1-2일 째는 하루 1회, 이후에 하루 2회 적용. 

iii. 한 세션 당 30분 이상, 하루 총 2세션 이상 수행, 주 5일간 3주 동안 시행. 

iv. 총 자가운동 시간: 60분 

v. 자가운동 진행 중 부작용에 해당하는 중대한 문제가 발생하지 않으면 횟수를 

증가시키고, 중대한 문제가 발생할 경우 의료진 상의 하에 횟수를 감소시킴. 

 

E. 피드백 

i. 근수축 활성화 여부 및 정도 확인: 운동수행 시 근수축을 하고자 하는 근육에 

부착된 센서를 통해 근수축의 정도를 정량적으로 확인 가능하며, 근수축의 여부 

및 정도에 대한 정보를 제공함. 

ii. 세션 당 근수축의 횟수 및 운동 시간 확인: 운동의 밀도를 확인하여 운동의 양

에 대한 정량적 정보를 제공하며 이는 자가운동의 순응도 확인에 사용될 수 있

음.  

iii. 주 1회 연구원이 운동 수행의 결과를 확인하여 자가운동 프로그램을 선택하여 

알려주고 이에 대하여 설명함. 

2) 대조군 설정 및 무작위 배정 방법 

① 대조군: 표준 하지재활 
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② 시험군: 표준 하지재활 + 근전도 피드백에 기반한 감독하(supervised) 자가운동 제공 

③ 무작위배정 

A. 전체 대상자를 대조군과 시험군에 1:1의 비율로 배정할 예정임. 공개 임상시험이고 

단일 맹검으로 연구참여자는 본인이 대조군 또는 시험군에 배정이 되었는지를 확인

할 수 있으나 평가를 수행할 평가자는 군 배정 정보에 대하여 맹검이 시행됨.   

B. 층화 무작위배정(stratified randomization) 

i. 층화 무작위배정의 기준: 나이(<65/≥65), 초기 mRS(2-3/4-5) 

C. 무작위배정 방법 

i. 서울대학교병원 의학연구협력센터에 의뢰하여 웹 무작위배정프로그램 생성 

ii. 각 기관 무작위배정 담당자가 스크리닝 번호, 성별, 동의취득일, 생년월일, 선전

기준, 제외기준 입력 

iii. 프로그램에 의해 층화 무작위배정  

3) 시험 의료기기 사용 계획  

① 의료기기 사용기간 

A. 임상시험에 참여하여 하지재활을 개시한 이후 3주 시점까지 

② 전체 의료기기 사용량 

A. 자가운동 1-2일 째는 하루 1회, 이후에 하루 2회 적용   

B. 자가운동 1회 당 소요 시간은 30분, 하루 총 2회의 자가운동 시행을 한다고 하였을 

때 총 적용 시간은 60분 소요 예상 

③ 의료기기 사용방법 

A. 제품 착용 방법 

i. 필름제거 

 

그림 27 패치 필름제거 

ii. 부착 
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그림 28 부착 방법 

패치의 두 전극을 가리키는 노란색 화살표 방향과 부착하고자 하는 근육의 노란색 화

살표 방향이 평행하도록 부착함. 

B. 제품 조작법 

i. 결합 

스냅버튼 형태의 패치(②)를 본체(①)와 결합한다. 

 

그림 29 결합 방법 

ii. 전원 

본체의 전원 스위치를 1초 이상 눌러 전원을 켜면 광고모드가 되어 파란색 LED가 

점멸된다. 
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그림 30 전원 조작방법 

 

iii. 충전 

- 본체 USB Connector에 USB Cable을 연결하여 충전한다. (DC 3.7V / 450mAh) 

- 충전이 진행되면 보라색 불이 들어온다. 

- 충전이 완료되면 초록색 불이 들어온다. 

- USB Cable을 분리한다. 

# 충전 중에는 신호 측정이 불가능하다. 

 

그림 31 충전 방법 

 

④ 근전도 기기의 사용 후 보관 및 관리방법 

A. 본체에 묻는 오염물질을 잘 닦은 후 보관. 

B. USB cable을 이용하여 충전. 

⑤ 병용요법(adjunctive therapy) 
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A. 자가 운동은 표준 하지재활에 병용요법으로서 적용됨 

 

4) 관찰항목, 임상검사항목 및 관찰검사방법 

(1) 임상 평가(clinical evaluation) 

① 일차 평가 변수(primary outcome): 3회 시행(기준 시점-3주-12주) 

A. 리버미드 운동 평가(Rivermead motor assessment, RMA): Gross function, leg and trunk) 

② 이차 평가 변수(secondary outcome): 3회 시행(기준 시점-3주-12주) 

A. 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): Hip flexor, Hip abductor, Knee extensor, 

Ankle dorsiflexor 

B. 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery, BRS) 

C. 푸글마이어 척도-하지(Fugl Meyer assessment of lower extremity, FMS-LE) 

D. 버그균형척도(Berg balance scale, BBS) 

E. 기능적 보행 분류(Functional ambulation category, FAC) 

F. 수정 랭킨 척도(modified Rankin scale, mRS) 

G. 수정 바델 지수(modified Barthel index, MBI) 

H. Short-form Health Survery 36 version 2(SF-36v2) 

(2) 운동프로토콜 적용을 위한 평가 

① 평가 항목: 1주, 2주 시행 

A. 피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh Rehabilitation Participation Scale, PRPS) 

B. 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): Hip flexor, Hip abductor, Knee extensor, 

Ankle dorsiflexor 

C. 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery, BRS) 

(3) 대상자 정보: 총 1회 시행(기준 시점) 

① 임상 정보 

A. 인구학적 정보: 나이, 성별, 우세손, 타질환 동반 유무(고혈압, 당뇨, 고지혈증, 심방세

동, Charlson 동반질환지수(Charlson comorbidity index)), 교육수준(초등학교/중학교/

고등학교 졸업 여부), 돌봄제공자(caregiver, 배우자(spouse)/자녀(children)/간병인/기

타) 

B. 뇌졸중 관련 정보: 초기 NIH 뇌졸중 척도(NIHSS), 뇌졸중 치료(thrombolysis/ 

thrombectomy), 뇌졸중 발생으로부터 기간, 뇌졸중 종류(경색/출혈), 뇌졸중 위치(우

측/좌측, 천막상부/천막하부, 운동영역피질(M1)침범/내포(internal capsule)침범), 뇌졸

중 원인(TOAST classification: large-artery Atheros-clerosis/ small-vessel occlusion/ 

Cardioembolism/ other determined etiology/ Un-determined etiology) 

② 약제: 항경직약, 항우울제, 항경련제 등 
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③ 인지기능: 간이정신상태검사(Mini-Mental State Examination, MMSE) 

④ 우울 및 불안: 병원 불안-우울 척도(Hostpial Anxiety and Depression Scale, HADs) 

⑤ 경직: 근육경직척도(Modified Ashworth scale, MAS: Hip extensor, Hip adductor, Knee 

flexor, Ankle plantar flexor) 

⑥ 보조기: 무릎 보조기(knee stabilizer), 발목보조기(ankle-foot orthosis) 

⑦ 운동유발전위검사(Motor Evoked Potential, MEP): 경두개 자기자극술을 건측과 환측의 

두부(10-20 system의 C1-C2 부위)에 제공하며, 기록 전극은 하지의 abductor hallucis 

근육에 부착하여 파형을 확인함. 휴식 운동 역치(resting motor threshold)는 최소 50 uv 

이상의 진폭(amplitude)의 파형이 10회 중 5회 이상 관찰되는 시점의 자극 강도로 정

의됨. 

A. 간질 발작의 병력이 있거나 메탈 임플란트 등의 금기에 해당하는 경우 시행하지 

않음.  

(4) 평가시점 및 평가자 

①  스크리닝 시점 

참여기준 검사, 도수근력검사(MMT) 및 수정 랭킨 척도(mRS), 임상 정보, 뇌졸중 관련 

정보, 약제, 간이정신상태검사(MMSE), 우울 및 불안(HADs), 근육경직척도(MAS), 보조

기, 운동유발전위검사(MEP). 

② 기준검사 시점 

리버미드 운동 평가(RMA), 기능적 보행 분류(FAC), 수정 랭킨 척도 (mRS), 버그균형척

도(BBS), 도수근력검사(MMT), 브룬스트롬 기능회복 단계(BRS), 근육경직척도(MAS), 푸

글마이어 척도-하지(FMS-LE), 수정 바델 지수(MBI), Short-form Health Survery 36 

version 2(SF-36v2), 피츠버그 재활 참여 척도(PRPS). 

③ 3주후 검사 시점 

리버미드 운동 평가(RMA), 기능적 보행 분류(FAC), 수정 랭킨 척도 (mRS), 버그균형척

도(BBS), 도수근력검사(MMT), 브룬스트롬 기능회복 단계(BRS), 근육경직척도(MAS), 푸

글마이어 척도-하지(FMS-LE), 수정 바델 지수(MBI), Short-form Health Survery 36 

version 2(SF-36v2), 피츠버그 재활 참여 척도(PRPS). 

④ 12주후 검사 시점 

리버미드 운동 평가(RMA), 기능적 보행 분류(FAC), 수정 랭킨 척도 (mRS), 버그균형척

도(BBS), 도수근력검사(MMT), 브룬스트롬 기능회복 단계(BRS), 근육경직척도(MAS), 푸

글마이어 척도-하지(FMS-LE), 수정 바델 지수(MBI), Short-form Health Survery 36 

version 2(SF-36v2), 피츠버그 재활 참여 척도(PRPS). 

⑤ 운동프로토콜 적용을 위한 1주후, 2주후 검사 시점 
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피츠버그 재활 참여 척도(PRPS), 도수근력검사(MMT), 브룬스트롬 기능회복 단계(BRS) 

 

그림 32 과 같이 스크리닝, 기준시점, 3 주후, 12 주후 시점 및 1 주후, 2 주후 평가를 수행하며, 각 

평가에 대한 평가자는 그림 33 와 같음. 

 

  

 

 

 

 

5) 기존 치료 및 연구와의 차별점 

① 표준 하지재활에 추가적으로 추가적으로 자가운동 시행 

A. 운동 회복을 위해서 중요한 요인 중 하나로 재활의 양(rehabilitation dose)이 중요하

다고 알려져 있음.  

시점 스크리닝 등록 배정 기준시점 3주후 12주후

(-) 참여기준 스크리닝 (MMT/mRS) X

(-) 참여동의 X

(-) 무작위화 X

(-) 대상자 정보 X

대조군 표준 하지재활 X X X

시험군 표준 하지재활 + 근전도 피드백 기반 감독하 자가운동 교육 X X

리버미드 운동 평가(RMA) X X X

기능적 보행 분류(FAC) X X X

수정 랭킨 척도 (mRS) X X X X

버그균형척도(BBS) X X X

도수근력검사(MMT)(고관절굴곡, 고관절외전, 무릎신전, 발등굽힘) X X

브룬스트룸 기능회복 단계(BRS) X

근육경직척도(MAS) X X X

푸글마이어 척도-하지(FMS-LE) X X X

기능(일상생활) 수정 바델 지수(MBI) X X X

삶의질 Short-form Health Survery 36 version 2(SF-36v2) X X X

참여도 피츠버그 재활 참여 척도(PRPS) X

안전 이상반응 낙상, 골절, 통증 등 X

등록

치료

기능(보행)

평가
장애

일차평가 기능(보행) 리버미드 운동 평가(RMA) 연구 치료사-B

도수근력검사(MMT)(고관절굴곡, 고관절외전, 무릎신전, 발등굽힘) 연구 치료사-B

브룬스트롬 기능회복 단계(BRS) 연구 치료사-B

근육경직척도(MAS)(고관절신전, 고관절내전, 무릎굴곡, 발바닥굽힘) 연구 치료사-B

푸글마이어 척도-하지(FMS-LE) 연구 치료사-B

수정 랭킨 척도 (mRS) 연구 치료사-B

기능적 보행 분류(FAC) 연구 치료사-B

버그균형척도(BBS) 연구 치료사-B

기능(일상생활) 수정 바델 지수(MBI) 작업치료사

삶의질 Short-form Health Survery 36 version 2(SF-36v2) 연구 치료사-B

인지 간이정신상태검사(MMSE) 작업치료사

약제 Depression/Spasticity/Epilepsy 연구 치료사-B

보조기 보조기 / 보행장치 연구 치료사-B

신경생리학적 검사 운동유발전위검사(MEP) 근전도실

참여도 피츠버그 재활 참여 척도(PRPS) 연구 치료사-B

안전 이상반응 낙상, 골절, 통증 등 연구 치료사-B

이차평가

장애

기능(보행)

그림 32 임상평가 종류 및 일정 

그림 33 임상평가를 위한 평가자 배정  
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B. 국내에서 국민건강보험이 적용되는 재활수가로는 하루 2회의 재활치료만이 가능하

기 때문에 재활의 양을 늘리기 위한 방안 중 하나로 자가운동이 거론되고 있음. 

② 근전도를 통해 획득된 데이터 및 이를 활용한 피드백에 기반한 감독하 자가운동 유형

과 방식 및 단계조절(progression) 

A. 환자가 혼자서 또는 보호자의 도움이 있더라도 적절한 운동 유형과 방식, 자세 등

을 선정하여 효과적인 자가운동을 시행하는 것은 한계가 명확함.  

B. 근전도센서 이용하여 피드백에 기반한 감독하 자가운동은 위와 같은 한계를 극복

할 수 있을 것으로 기대됨. 

6) 연구대상자의 이익과 위험 

① 연구대상자의 예상되는 이익 

기존의 연구에서 자가운동이 운동기능 회복 및 삶의 질 개선에 효과적임이 보고되어 

있음. 이 뿐만 아니라 근전도를 피드백에 기반한 감독하 자가운동의 유형, 방식 및 단

계조절을 시행하면 운동기능의 회복이 촉진되어 기능적 이동성을 더욱 향상시킬 수 

있을 것으로 기대됨. 

② 연구대상자의 예상되는 위험 

본 연구의 임상시험에 참여한 연구 대상자의 예상되는 위험은 다음과 같은 항목에 해

당함. 

- 낙상(fall), 골절(fracture), 심각한 통증(severe pain), 운동 중 발생한 혈역학적 불안

정성인 arrhythmia, bradycardia, Systolic blood pressure > 200mmHg, Systolic blood 

pressure< 90mmHg, Desaturation≥ 88% 등, 기타 경미한 이상반응 호흡곤란

(dyspnea), 현기증(dizziness), 빈호흡(tachypnea) 또는 부비동 빈맥(sinus tachycardia) 

등. 

③ 피해보상에 대한 규약 

A. 본 연구는 임상시험 배상보험에 가입하였으며 배상보험을 통해 피해 보상 예정임. 

B. 피해 보상 기준 

i. 임상시험의 참여로 인한 손상에 의한 보상 기준은 임상시험계획서에 따라 행해

진 자가운동에 의한 손상임. 

ii. 환자 또는 보호자는 자가운동 도중 발생할 수 있는 위험을 방지하고자 노력하

였음에도 불구하고 발생한 손상이어야 함 

iii. 임상시험의 참여로 인하여 대상자의 신체적인 손상(사망포함)이 발생한 경우 대

상자에게 보상함.  

iv. 임상시험의 참여로 인한 대상자의 신체적 손상이 발생할 경우, 금전적 보상이 

확정되기 이전에 책임연구자를 통한 적절한 치료를 우선적으로 제공함. 



44 

 

v. 이상반응이나 이상반응 처치 과정에서 발생된 손상이 있는 경우도 보상의 대상

으로 고려함. 

C. 피해 보상 제외 기준 

i. 임상시험의 참여로 인한 신체적인 손상(사망포함)이 아닌 경우는 보상의 대상에

서 제외함. 

ii. 임상시험 중이 아니어도 일어났을 것이라고 생각되는 사고 등에 기인한 것은 

보상의 대상에서 제외함. 

iii. 대조군인 표준 하지재활만을 시행한 대상자에게 치료상의 이익을 제공할 수 없

는 경우에도 보상의 대상에서 제외함. 

iv. 질병의 악화 또는 진행 결과 중 발생하는 통상적 합병증에 의한 손상은 제외함 

v. 대상자 또는 그 보호자의 시험자의 지시사항 및 임상시험계획서 미준수, 고의 

또는 중대한 과실로 손상이 발생한 경우 보상액을 줄이거나 보상의 대상에서 

제외함. 

④ 의료기기 사용 시 주의사항 

A. 경고 

i. 기기 변경을 포함하여 직접 분해하거나 수리하지 아니함. 

ii. 기기에 충격을 주가나 떨어뜨리지 아니함. 

iii. 고통이나 손상이 느껴지면 중단함. 

iv. 물에 접촉하지 말고 사용 전에는 반드시 물기를 제거해야 함. 

B. 의료기기 특성을 고려한 사용대상 연령, 성별 또는 건강상태 등에 대한 주의사항 

i. 본 기기는 어린이 손에 닿지 않도록 주의함. 

ii. 최근 근육 개선을 위한 외과 수술을 받은 사람이 사용하지 아니함. 

iii. 간질이 의심되는 사람에게 사용할 때 특별이 주의하여 사용해야 함. 

C. 의료기기 사용결과 발생 할 수 있는 이상반응 사용상 주의사항 

i. 전극을 부착한 피부에 염증이 생길 경우 즉시 중지함. 

D. 일반적 주의 

i. 사용 전에는 반드시 사용자 매뉴얼을 숙지해야 함. 

ii. 사용목적 이외의 사용을 금함. 

iii. 배터리 충전 중에는 기기가 작동하지 아니함. 

iv. 운동이나 샤워 직후에는 측정을 피함. 

v. 기타 질환이나 의료적인 문제가 발생하거나 의심될 경우에는 즉시 의료전문가

나 담당의사와 상의함. 

vi. 사이버 보안 위협 탐지 시 사용설명서에 기재된 제조원 연락처로 연락함. 
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E. 상호작용 

i. Cardiac pacemaker 또는 Defibrillators와 같은 장치를 사용하고 있는 환자는 사

용해서는 안됨. 

ii. 경동맥(목주위)에 전극을 부착해서는 안됨. 

iii. 악성 종양 위에 전극을 부착해서는 안됨. 

F. 적용상의 주의 

i. 본체와 패치를 연결할 때 꼭 본체의 후크가 패치 후크 홀더에 먼저 연결한 후 

자석으로 연결함. 

G. 안전사고 예방에 필요한 주의사항 

i. 장비 사용이 완료되면 앱에서 측정 종료 버튼을 누르면 본체 전원이 꺼짐. 

7) 중지∙탈락 기준 및 처리 

① 중지: 참여대상자의 이익에 반하는 경우 

A. 임상시험 도중, 중대한 이상반응 또는 임상검사의 이상 변동으로 시험 지속이 곤란

하다고 판단되는 경우 

B. 기타 임상시험중지가 피험자에게 이익이 된다고 시험자가 판단한 경우 

② 중지처리 

A. 임상시험이 중지된 경우 IRB에 서면으로 통보함. 

B. 중지 전까지 진행된 임상시험 관련 자료를 기록 및 보관하며, 중지에 대한 원인이 

사라진 경우 연구책임자 판단 하에 다시 개시 가능 

③ 탈락: 참여대상자가 시험기준에 부합하지 않거나 더 이상 참여를 원하지 않는 경우 

A. 선정/제외 기준 위반 

B. 피험자나 법적 대리권자의 요청으로 인한 동의 철회 

C. 기타 임상시험의 참여가 연구대상자의 건강과 복지에 해를 끼친다고 연구책임자가 

판단하는 경우 

④ 탈락처리 

A. 연구대상자가 중도 탈락한 경우 임싱시험책임자는 연구대상자에게 이 사실을 즉시 

알리고 적절한 조치와 추적 관찰이 이루어질 수 있도록 함. 

B. 연구대상자가 중도 탈락한 경우 임상시험책임자는 탈락 사유 및 해당 시점까지 진

행된 임상시험관련 연구대상자의 기록, 동의서, 증례기록서 사본 등 임상자료를 생

명윤리법 시행규칙 제15조에 따라 연구가 종료된 시점부터 3년간 보관하며, 보관기

간이 지난 문서는 개인정보보호법 시행령 제16조에 따라 파기함. 

C. 중도 탈락된 임상시험 참여자의 정보는 타당한 이유가 없다면 유효성 및 안전성 평

가 통계 처리에 포함함.   



46 

 

D. 임상시험에서 얻어진 자료에서 결측치가 생겼을 때 타당한 이유가 없다면 해당 참

여자의 정보를 분석에서 제외하지 않으며, 선형혼합모형(linear mixed model)을 이용

하여 결측치를 처리함.   

8) 부작용을 포함한 안전성의 평가기준, 평가 방법 및 보고 방법 

본 임상시험 중 발생한 모든 이상반응이 안전성 평가에 포함되며, 의료진에 의해 측정한 

활력 징후, 이학적 검사 및 피험자에 의해 보고되는 이상반응으로 안전성을 평가한다. 

① 이상반응의 정의 

i. "이상반응(Adverse Event, AE)"이란 임상시험 중 피험자에게 발생한 모든 유해하

고 의도되지 않은 증후(sign), 증상(symptom) 또는 질병을 말하며, 해당 시험 중

재와 반드시 인과관계를 가져야 하는 것은 아님. 

ii. “이상의료기기반응(Adverse Device Effect, ADE)”이라 함은 임상시험용 의료기기

로 인하여 발생한 모든 유해하고 의도하지 않은 반응으로써 임상시험용 의료기

기와의 인과관계를 부정 할 수 없는 경우 

iii. "중대한 이상반응(Serious AE)"이란 해당 시험 중재로 인하여 발생한 이상반응 

또는 이상반응 중에서 다음의 어느 하나에 해당하는 경우를 말한다. 

1. 사망하거나 생명에 대한 위험이 발생한 경우 

2. 입원할 필요가 있거나 입원 기간을 연장할 필요가 있는 경우 

3. 영구적이거나 중대한 장애 및 기능 저하를 가져온 경우 

4. 태아에게 기형 또는 이상이 발생한 경우 

② 이상반응의 평가기준 

i. 중증도 평가 

1. Grade 1: 경증(mild); 피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 저해하지 않고, 최소

한의 불편을 야기하며 피험자가 쉽게 견딜 수 있는 경우 

2. Grade 2: 중증도(moderate); 피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 유일하게 저

하해는 불편을 야기하는 경우 

3. Grade 3: 중증(severe); 피험자의 정상적인 일상생활(기능)을 불가능하게 하는 

경우 

ii. 인과관계 평가 

1. 관련성이 명백함(Definitely related) 

2. 관련성이 많은(Probably related) 

3. 관련성이 의심됨(Possibly related) 

4. 관련성이 적음(Probably not related) 

5. 관련성이 명백히 없음(Definitely not related) 



47 

 

6. 평가 불가능(Unkown) 

iii. 안전성의 평가기준 

1. 본 임상시험에서 이상반응은 임상시험 시작 전에 관찰되지 않은 증상이 발생

하는 모든 바람직하지 않은 의학적 소견을 이상반응으로 분류 

2. 예측되는 부작용도 이상반응으로 분류하며 이상반응의 정도를 경증, 중증도, 

중증으로 분류 

3. 예측되는 부작용 항목별 판정기준, 판정방법, 대응방법 

예측되는 부작용 

항목 
판정기준 판정방법 대응 

낙상(fall) 

침상에서 떨어지거나 

이동훈련 중 넘어져

서 다친 상태 

치료사 및 의료진 

확인 

즉시 담당 의료진 

및 재활처방 의사에

게 보고 및 필요시 

X-ray, CT 등 추가 

검사 시행 

골절(fracture) 
영상 검사에서 뼈의 

골절 발생 확인 
임상 증상 및 X-ray 

즉시 담당 의료진 

및 재활처방 의사에

게 보고 및 필요시 

X-ray, CT 등 추가 

검사 시행 

심각한 통증 

(severe pain) 

환자가 호소하거나 

특정 부위의 멍 또는 

부종등과 함께 통증

이 강력히 의심되는 

상태 

재활 중 또는 직후 

발생하고 3일 이상 

지속되는 통증 

통증이 있는 부위의 

확인 및 의료진과 

재활처방 의사에게 

보고, 필요시 X-ray 

등 추가 검사 시행 

운동 중 발생한  

혈역학적 불안정성 

부정맥(arrhythmia), 

서맥(bradycardia), 수

축기혈압(Systolic 

blood pressure) > 

200mmHg, 수축기혈

압(Systolic blood 

pressure) < 

90mmHg, 산소포화

도(SpO2) ≤ 88% 등 

치료사 및 의료진 

확인 

즉시 의료진에게 보

고 및 필요시 추가 

검사 시행, 재활처

방 의사에게 보고 

기타 경미한  

이상반응 

현기증(dizziness), 빈

호흡(tachypnea) 또는 

부비동 빈맥(sinus 

tachycardia), 초조

치료사 및 의료진 

확인 

즉시 의료진에게 보

고 및 필요시 추가 

검사 시행, 재활처

방 의사에게 보고 
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(agitation) 등 

이외의 이상반응 - 
치료사 및 의료진 

확인 

즉시 의료진에게 보

고 및 필요시 추가 

검사 시행, 재활처

방 의사에게 보고 

표 10 예측되는 부작용, 판정기준, 판정방법, 대응방법 

③ 안전성 평가방법 

i. 발현된 모든 예측되는 부작용 및 이상반응은 자세한 설명과 함께 나열함 

ii. 임상시험용 의료기기와 연관성이 있는 이상반응과 연관성이 없는 이상반응의 

빈도를 기록 

④ 이상반응 보고방법 및 이상반응 발생시 조치사항 

i. 이상반응 교육 

: 연구책임자는 연구담당자 및 피험자 또는 대리인에게 시험 중재 후 나타날 수 

있는 모든 이상반응에 대하여 교육을 실시하고 사용 후 나타나는 모든 현상에 대

하여 보고 하도록 교육을 실시 

ii. 심각한 이상반응/이상의료기기반응 보고방법 

: 연구책임자는 연구기간 중 발생한 모든 중대한 이상반응을 시험 중재와 관련성 

여부와 상관없이 24시간 이내에 IRB에 보고한다.  

: 이외에도 연구자가 중대하다고 간주하거나, 시험 중재와의 연관 지을 수 있는 

유의한 위험, 금기, 부작용, 주의사항을 시사하는 사건 등도 심각한 이상반응으로 

기록하고 연구책임자가 사실을 보고 받거나 알게 된 날로부터 7일 이내 보고한다. 

그 밖의 중대하거나 예상하지 못한 모든 이상반응이 나타난 경우에는 의뢰자가 

이 사실을 보고 받거나 알게 된 날로부터 15일 이내 보고한다. 

iii. 이상반응 발생시 조치사항 

: 본 임상시험 기간 중 연구책임자, 연구담당자는 환자의 안전에 만전을 기하여야 

하며, 예측되지 않은 중대한 이상반응 발생시에는 신속하고 적절한 조치를 취하여 

이상반응을 최소화 하여야 한다. 

iv. 이상반응의 추적관찰 

:  연구자는 이상반응이 나타난 피험자에 대해 증상이 소실되고 상태가 안정될 때

까지 피험자를 추적 관찰해야 하며, 필요 시 IRB에 이상반응의 이후 진행경과에 

대한 보고서를 제출한다. 

 

9) 자료 분석 및 통계 계획   

① 일차 평가변수: 대조군과 시험군 사이의 치료 후 기준시점-3주-12주의 리버미드 운동 
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평가(gross function, leg and trunk) 점수는 repeated measures ANOVA 또는 linear-

mixed model을 이용하여 분석함. 

② 이차 평가변수: 대조군과 시험군 사이의 치료 후 기준시점-3주-12주의 이차 평가변수

에 대하여 repeated measures ANOVA 또는 linear-mixed model을 이용하여 분석함. 

 

10) 자료 관리 계획 

자료 기록 및 수집, 접근, 보호, 보관에 대하여 아래와 같이 관리할 계획임 

A. 자료의 수정시에 자료의 수정과정을 기록하고 기존에 입력한 자료를 삭제하지 않도

록 하며, 문서화 또는 전자화된 증례기록서의 내용을 변경하거나 정정시에 작성한 

수정 지침에 따라 원래의 내용을 알아볼 수 있도록 수정하고, 수정일 및 수정 이유

를 적고 서명하도록 함. 

B. 임상시험 자료관리를 위해 인가되지 않은 자에 의한 자료의 접근을 막을 수 있도록 

개인별 ID, password를 통해 이루어지도록 함.  

C. 자료 수정이 인가된 자의 명단을 갖추도록 함. 

D. 자료의 복사본을 갖추어 둠. 

E. 해당 임상시험과 관련하여 눈가림이 필요한 경우 자료입력 및 처리과정에서 눈가림 

상태를 유지함. 

11) 임상시험 후 연구대상자의 진료 및 치료기준 

임상시험에 참여한 연구참여자는 일반적인 뇌졸중 재활의 프로세스에 따라서 진료 및 치

료가 이루어질 예정이며, 1달 간의 자가운동 적용 이외에 체계적인 진료 및 치료 프로세스

에서 일반적인 뇌졸중 재활과 차이가 나는 부분은 없을 것임 

12) 연구수행일정표 

Months 1-4 5-8 9-12 13-16 17-20 21-24 25-28 29-32 33-36 

FDA Medical Device Clinical 

Trial Plan Approval 

●         

Medical Device Clinical Trial 

IRB Approval 

●         

Medical Device Clinical Trial ● ● ● ● ● ● ●   

Statistical Analysis and 

Results Verification for 

Clinical Trial Data 

       ●  

Writing and publishing          ● 

표 11 연구수행일정표 

 

11. 자료 및 안전성 모니터링 계획 (Data and Safety Monitoring Plan) 
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1) 모니터링 책임자 

*모니터링 책임: 서울대학교병원 재활의학과 임상조교수 이우형 

*모니터링 담당: 서울대학교병원 재활의학과 연구교수 김정현 

 

2) 자료 및 안전성 정보 모니터링 항목  

*자료(study accruals) 항목: CRF상의 임상 정보 

*안전성(Safety) 항목:  

① 낙상(fall) 

② 골절(fracture) 

③ 심각한 통증(severe pain) 

④ 운동 중 발생한 혈역학적 불안정성 

i. Arrhythmia 

ii. Bradycardia 

iii. Systolic blood pressure > 200mmHg 

iv. Systolic blood pressure < 90mmHg 

v. Desaturation ≥ 88% 

⑤ 기타 경미한 이상반응 

i. 호흡곤란(dyspnea) 

ii. 현기증(dizziness) 

iii. 빈호흡(tachypnea) 또는 부비동 빈맥(sinus tachycardia) 등 

 

3) 자료 및 안전성 모니터링 방법 및 주기 

① 자료 및 안전성 모니터링 방법 

연구참여자가 설명을 듣고 동의서를 받을 때 연구원이 안전성 모니터링의 보고체계를 

설명하고 연구 수행 중 연구와 연관된 이상반응 발생 시 즉시 전체 연구진에게 이에 

대해서 전달 및 조치를 시행. 

② 자료 및 안전성 모니터링 주기 

5명 연구대상자 등록마다 자료 및 안정성 모니터링 시행 

 

4) 약물/의료기기 이상반응 보고, 연구 미준수, 예상하지 못한 문제의 보고 

중대한 이상반응, 중대한 연구 미준수, 예상하지 못한 문제가 발생한 경우 연구자 인지 일

로부터 근무일 15일 이내에 모니터링 책임자를 거쳐 IRB에 보고한다. 
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5) 연구 중단 기준 

- 본 연구는 임상 현장에서 뇌졸중 환자 대상으로 흔히 수행되는 평가 및 치료 과정에서 

근전도 피드백 기반의 자가운동만이 추가되는 것으로 이로 인한 추가적인 위험도는 매우 

낮을 것으로 예상됨. 추가적으로 시행함으로써 시행하지 않았으면 발생하지 않았을 중증 

합병증이 발생할 가능성이 매우 낮을 것으로 예측됨. 만일 연구 개시 이전과 비교하여 합

병증의 발생률이 현저히 높다고 판단될 시 본 연구를 중지하기로 함.  

- 목표한 연구 자료의 획득의 25% 이상이 9개월 이내에 획득되지 않거나, 50% 이상이 1년 

6개월 내에 획득되지 않을 때 연구관계자 회의를 통해 재평가하고, 연구재개여부를 결정함. 

 

12. 연구대상자의 안전보호를 위한 대책 

1) 연구의 윤리성 확보를 위한 기본 방안 

- 본 연구를 수행하는 연구 책임자 및 담당자들은 헬싱키 선언(2013년 개정) 및 ICH-GCP

를 준수할 것이며, IRB 승인 후 연구를 수행할 것임. 본 연구는 헬싱키 선언에 입각하여 환

자의 권리와 복지를 기초에 둔 것으로 연구에 들어가기 전에 연구대상자 및 법정대리인에

게 연구 내용 및 예측되는 효과, 이상반응 및 안전성에 관한 모든 사항을 환자 및 법정대

리인이 이해할 수 있는 언어로 충분히 설명하여 자발적인 동의를 받은 후 연구에 들어감. 

- 연구의 목적 및 방법은 연구대상자 및 법정대리인에게 설명문을 통해 설명하며, 본 연구

의 목적을 알고 동의서를 작성한 연구대상자만 시험에 참여할 수 있음. 연구대상자의 신원

을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며, 연구의 결과가 출판될 경우 피험자의 신

원은 비밀 상태로 유지될 것임. 

 

2) 연구대상자의 동의 과정 

- 본 연구를 위하여 서울대학교병원에서 연구책임자(교수 이우형) 또는 연구담당자가 임상

시험에 들어가기 전에 피험자 및 법정대리인에게 연구 내용 및 예측되는 효과, 이상반응 

및 안전성에 관한 모든 사항을 환자 및 법정대리인이 이해할 수 있는 언어로 10분 이상 

(필요한 경우 수일 이상) 충분히 설명하여 자발적인 동의를 받은 후 연구 개시에 들어감.  

- 강제 또는 부당한 영향의 가능성을 최소화시킬 방법: 임상연구 참여 여부는 자율적으로 

결정하도록 하고, 필요한 경우 참여 여부에 대해 고려할 시간을 충분히 수일 이상 제공하

며, 연구 대상 후보자가 본 과에서 진료를 받고 있는 경우 참여 여부를 진료 내용과 연계

하지 않음. 

 

3) 연구대상자의 보상 방안 

- 병원 내에서 행해지는 뇌졸중 재활 치료에 대한 사례비 제공은 없음.  
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- 임상시험 참여 후 12주차 측정시점까지 모두 참여하시는 분께는 3주차 측정이 끝난 후 

2주 이내에 평가비용을 포함하여 40만원, 12주차측정이 끝난 후 2주 이내에 평가비용 20만

원 총 60만원을 연구진이 연구대상자에게 지급함.  

- 모든 평가에서 퇴원 후 이루어지는 방문 측정은 방문횟수 별로 회당 교통비 20만원을 

별도로 연구진이 연구대상자에게 지급함. 

- 중지 및 탈락이 발생하여 연구를 끝까지 진행하지 못하는 경우 완료된 측정에 대하여 초

기 측정 평가비용 포함 20만원, 3주차 측정 평가비용 포함 20만원을 계산하여 3주차 측정

이 완료된 후 2주일 내에 연구진이 연구대상자에게 지급함.  

- 중지 및 탈락이 발생하여 연구를 끝까지 진행하지 못하는 경우 완료지 않은 측정에 대하

여 평가비용과 교통비만을 제공함.  

- 임상시험에서 행해지는 평가에 대한 비용을 연구비에서 지급함. 

- 연구대상자가 끝까지 참여하지 못했다면 이미 시행한 평가에 해당하는 금액을 지급함. 

- 예기치 않게 발생하는 부작용에 대한 모든 치료의 경비뿐만 아니라 보상에 대해서 연구 

책임자가 책임을 짐. 

4) 연구대상자의 개인정보보호 방안 

① 환자의 의무기록번호 및 병리 번호는 주관연구자의 책임하에 별도의 파일로 보관하며 

이를 코드화하여 연구데이터를 통하여 개인 신상 확인이 불가능하도록 관리한다. 또는 

연구데이터는 패스워드가 걸린 파일에 저장하여 잠금 장치가 있는 연구실에 보관하도

록 한다. 생명윤리법 시행규칙 제15조에 따라 연구 관련 기록을 연구가 종료된 시점부

터 3년간 보관하며, 보관기관이 지난 문서 중 개인정보에 관한 사항은 개인정보보호법 

시행령 제16조에 따라 파기할 것이나 후속 연구, 기록, 축적 등을 위하여 필요하다면 

3년 이상 보관할 수 있으며, 이러한 경우 개인정보는 확인이 불가능 하도록 관리한다. 

임상시험의 결과가 출판될 경우 대상자의 신상은 비밀로 보호한다. 

② 치료용 범용 소프트웨어 앱 사용자 정보 보안 관련 개발내용 

A. 환자 및 진료 정보의 비식별화 처리 

B. 진단 및 처방 데이터의 비대칭 암호화 

C. 비대칭 암호화/복호화를 위한 맵핑 키 관리 

D. 암호화 키의 안전성 확보를 위한 저장소 분리 

E. 이종의 저장소 간 암호화 키 추출 및 맵핑 
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그림 34 익명화된 진료정보의 비대칭 암호화/복호화 방법 예시 

 

5) 취약한 연구대상자를 포함하는 경우 추가적인 보호조치 방안 

① 연구대상자의 동의 능력에 대한 평가를 통하여 본인의 판단 하에 연구참여에 대한 동

의가 어렵다고 판단되면 연구대상자 본인의 승낙 및 대리인의 동의를 통하여 연구에 

참여하도록 함. 

② 동의 능력 평가 방법은 1) 연구대상자가 연구와 관련된 정보를 이해하는지 여부 2) 연

구에 대한 정보를 논리적으로 다룰 수 있는지 3) 연구에 참여하고 싶어하는지 아닌지

에 관한 자신의 선택을 명확하게 의사 표현하는 능력이 있는지 등을 종합적으로 판단 

③ 본 연구는 중환자를 대상으로 하며 제한된 동의 능력을 가진 성인으로 연구대상자에

게 동의를 받아야 하는 경우에만 법적 대리인에게 동의를 받는 것으로 하며, 아래와 

같은 보호조치를 반드시 지킬 계획임.  

④ 동의 능력이 손상된 성인을 위한 보호조치 (HRPP SOP ver.3.7 참고) 

A. 본 연구는 뇌졸중 환자를 대상으로 하며 대부분 동의능력이 상실된 상태임.   

B. 본 연구는 최소한의 위험을 넘지 않는 연구이며, 본 연구의 결과는 치료법 개발을 

위한 후속 연구의 기반으로서 사용될 예정으로 후속 연구의 결과에 따라 간접적인 

이익을 얻을 수 있음.  

C. 연구 진행 중에 인지기능이 손상된 뇌졸중 환자 옆에 항상 대리인 또는 간병인과 

같은 제 3자가 대기하도록 할 예정이며, 거동이 불편한 연구대상자의 경우 연구원이 

낙상 방지를 위하여 주의를 기울이고 노력할 것임.  

D. 참여하는 모든 연구대상자의 대리인에게 동의를 받을 예정임. 연구진이 대리인에게 

직접 연구 및 연관되어 발생 가능한 부작용에 관하여 설명하고 대리인의 동의를 통
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하여 연구에 참여하도록 함. 

⑤ 피고용자를 위한 보호조치 (HRPP SOP ver.3.7 참고) 

A. 연구대상자 모집의 목적으로 연구자가 피고용자와 직접적인 상호작용을 하지 않아

야 한다. 

B. 가능하다면 연구 모집이나 동의 과정은 피고용자의 상급자가 없는 상태에서 진행되

어야 한다. 

C. 피고용자가 연구에 참여하지 않기로 결정할 수 있으며, 그러한 결정이 그들의 고용

이나 직무 평가에 영향을 미치지 않을 것임을 알린다. 

D. 피고용자가 부당한 영향이나 강제를 받지 않을 것이며, 피고용자의 사생활이 존중될 

것임을 보장할 수 있는 절차를 마련한다. 

E. 연구 참여를 거절했다는 사실이 피고용자의 상급자에게 노출되지 않도록 조치를 취

해야 한다. 

F. 가능하다면 연구 진행은 다른 피고용자가 없는 상태에서 진행되어야 한다. 예를 들

어, 조사나 설문 연구에서 모든 피고용자를 한 방에 모아 놓고 현장에서 답을 하도

록 요구함으로써 상급자나 동료들이 피고용자를 연구대상자로 인식하도록 만드는 

방식 대신, 피고용자가 집에서 자료 작성을 완료하여 연구자에게 메일로 회신하는 

방식으로 수행될 수 있다. 

G. 의뢰자의 피고용자를 연구대상자로 모집하는 경우, 의뢰자에게 제공될 모든 자료는 

요약 또는 모든 개인식별 정보를 제거함으로써 피고용자의 신원이 보호되도록 해야 

한다. 

 

13. 인체유래물의 보관 및 폐기 방법 

해당 사항 없음 
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[별첨 1] 자료 및 안전성 모니터링 계획서 (Data and Safety Monitoring Plan)   

 

1. 모니터링 책임자 

1) 전체 모니터링 책임:  

서울대학교병원 재활의학과 임상조교수 이우영 

2) 본 기관 모니터링 담당:  

서울대학교병원 재활의학과 연구교수 김정현 

2. 자료 및 안전성 정보 모니터링 항목  

1) 자료(study accruals) 항목 

CRF상의 임상 정보 

2) 안전성(Safety) 항목 

낙상, 골절, 심각한 통증, 운동 중 발생한 혈역학적 불안정성, 기타 경미한 이상반응 

3. 자료 및 안전성 모니터링 방법 및 주기 

1) 자료 및 안전성 모니터링 방법 

연구참여자가 설명을 듣고 동의서를 받을 때 연구원이 안전성 모니터링의 보고체계를 설명하

고 연구 수행 중 연구와 연관된 이상반응 발생 시 즉시 전체 연구진에게 이에 대해서 전달 및 

조치를 시행. 

2) 자료 및 안전성 모니터링 주기 

5명 연구대상자 등록마다 자료 및 안정성 모니터링 시행 

4. 이상약물반응보고, 연구 미준수, 예상하지 못한 문제의 보고 

중대한 이상반응, 중대한 연구 미준수, 예상하지 못한 문제가 발생한 경우 연구자 인지 일로부

터 근무일 15일 이내에 모니터링 책임자를 거쳐 IRB에 보고한다. 

5. 연구 중단 기준 

- 본 연구는 임상 현장에서 뇌졸중 환자 대상으로 흔히 수행되는 평가 및 치료 과정에서 근전

도 피드백 기반의 자가운동만이 추가되는 것으로 이로 인한 추가적인 위험도는 매우 낮을 것

으로 예상됨. 추가적으로 시행함으로써 시행하지 않았으면 발생하지 않았을 중증 합병증이 발

생할 가능성이 매우 낮을 것으로 예측됨. 만일 연구 개시 이전과 비교하여 합병증의 발생률이 

현저히 높다고 판단될 시 본 연구를 중지하기로 함.  

- 목표한 연구 자료의 획득의 25% 이상이 9개월 이내에 획득되지 않거나, 50% 이상이 1년 6

개월 내에 획득되지 않을 때 연구관계자 회의를 통해 재평가하고, 연구재개여부를 결정함. 
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[별첨 2] 연구대상자 설명문 및 동의서   

대상자 일련번호  

연구대상자 설명문 (의료기기 임상시험) 

1. 임상시험 제목 

아급성기 뇌졸중 환자에서 근전도 센서 피드백에 기반한 침상내 자가운동의 기능적 이동성에 대한 

효과: 전향적, 다기관, 공개, 평가자 눈가림, 탐색적 예비임상시험 

2. 연구책임자 

서울대학교병원 재활의학과 임상조교수 이우형 

3. 임상시험의 배경 및 목적 

참여하실 시험은 치료 또는 진료가 아닌 연구의 목적으로 수행되며 검증되지 않은 임상시험이라는 

사실을 미리 알려드립니다.  

뇌졸중 환자의 일상생활 및 삶의 질, 활동을 수행함에 있어 기능적 독립성이 감소하게 됩니다. 

근전도 센서는 뇌졸중환자의 하지의 근육의 활성도를 측정할 수 있습니다. 적절한 근육의 활성도가 

성공적인 동작을 수행하는 데에 매우 중요하며, 뇌손상으로 인한 저하된 근육의 활성도를 

증가시키는 것이 치료의 효과를 개선시키는 데에 중요합니다.  

뇌졸중 환자의 이동 기능 회복에 있어 재활치료를 자주 받는 것이 중요하지만 실제로는 다양한 

이유로 인해 충분한 강도 및 양으로 제공이 되고 있지 못하고 있습니다. 최근 발표된 연구에서 

자가운동 프로그램은 일반적인 재활과 유사한 정도의 치료효과가 있다고 보고되었습니다.  

이에 병원에서 제공하는 재활치료와 더불어 근전도 센서의 신호를 눈으로 보며 스스로 수행하는 

하지 자가운동을 추가하여 임상시험을 수행함으로써, 기능적 이동성을 개선시키는 데에 대한 효과 

및 타당성을 확인하고자 합니다. 

 

4. 임상시험용 의료기기 

패치 형태의 기기는 피부에 완전히 밀착되어 표면 뒤틀림에도 양질의 전기적인 신호를 측정하고, 

Mobile Application 과 Cloud Server 에서 측정된 신호를 분석하여 균형 및 종합적인 근기능을 

평가함으로써 의료진과 연동한 신경계질환 환자 모니터링 및 맞춤형 재활 치료를 보조하기 위한 

의료기기. 

 

5. 임상시험 참여대상자 수 및 참여기간 

임상시험에 참여하는 대략의 대상자 수: 뇌졸중 환자로 진단받은 지 3 개월 이내의 성인 24 명 

대상자의 임상시험 예상 참여 기간은 총 12 주로 측정 회수는 초기, 3 주, 12 주마다 1 회씩 3 회 

측정하며 운동프로그램 제공을 위해 1 주, 2 주에 근력과 회복단계를 측정 할 예정입니다. 

서울대학교병원에서는 5 명의 대상자 모집을 예상하고 있으나 국립교통재활병원과 경쟁적 모집을 

할 계획으로 서울대학교병원의 모집대상자는 더 적거나 많을 수 있습니다. 

  

6. 임상시험 방법 
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임상시험 참여 대상자는 동의서를 작성하고 무작위 층화 배분과정을 거처 시험군과 대조군에 같은 

확률로 배정되며 시험군 대조군 모두 12 주동안 3 차례 측정에 참여하게 됩니다. 초기, 3 주, 12 주 

측정에는 리버미드 운동 평가(하지기능검사), 기능적 보행 분류(보행능력검사), 수정 랭킨 

척도(신체기능장애 평가), 버그균형척도(균형능력 검사), 도수근력검사(근력검사), 브룬스트롬 

기능회복 단계(뇌졸중 회복검사), 근육경직척도(근육경직 검사), 푸글마이어 척도-하지(하지의 

기능회복검사), 수정 바델 지수(일상생활동작검사), Short-form Health Survery 36 version 2(삶의 질 

측정)항목을 측정, 피츠버그 재활 참여 척도(운동참여도검사) 항목을 측정하고, 운동프로토콜 적용을 

위해 1 주와 2 주에는 도수근력검사, 브룬스트롬 기능회복 단계, 피츠버그 재활 참여 척도 항목을 

측정하게 됩니다. 

 

1) 자가운동 및 하지재활치료 

자가운동은 한 세션 당 30 분 이상, 하루 총 2 세션 이상 수행, 주 5 일간 3 주 동안 시행하며 

하지재활치료는 세션 당 30 분, 하루 총 2 세션, 주 5 일간 3 주 동안 제공됩니다. 대조군은 

관절범위운동과 함께 기능적 이동성에 입각하여 수행되는 표준 하지재활치료 이외 다른 운동은 

제공되지 않습니다. 시험군은 표준 하지재활치료와 더불어 아래와 같이 근전도를 통해 획득된 

데이터 및 이를 활용한 피드백에 기반한 감독하 자가운동을 수행하게 됩니다.  

① 의료진이 환자별 재활치료에 필요한 동작을 의료진 앱에 입력한다.  

② 환자는 재활치료를 위하여 근전도 센서를 부착하고 환자 이름을 입력한 후 처방 받은 

재활치료 자가운동을 진행한다.  

③ 진행되는 동안 실시간 근전도 신호를 볼 수 있고 완료 후 운동 수행 결과(운동시간, 

운동횟수, 정확도) 등을 확인한다. 

 

<어플리케이션 화면> 

 

2) 측정 (소요시간: 약 2시간) 

① 동의서 작성  
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실험에 참여한 지원자는 연구의 목적과 데이터의 활용에 대한 설명을 듣고 사전 검사 및 

연구 동의서를 작성 

② 임상 평가(clinical evaluation) 실시 

리버미드 운동 평가 – 이동 능력 평가 

도수근력검사 – 근력평가 

브룬스트롬 기능회복 단계 – 뇌졸중 기능회복 평가 

푸글마이어 척도-하지 - 뇌졸중 기능적 회복 정도 양적 평가 

버그균형척도 – 균형능력 평가 

기능적 보행 분류 – 보행능력 평가 

수정 랭킨 척도 – 장애 정도 혹은 의존도의 정도를 평가 

수정 바델 지수 – 일상생활 독립성 평가 

피츠버그 재활 참여 척도 – 재활참여도 평가 

  Short-form Health Survery 36 version 2 – 삶의 질 평가 

③ 센서 신호 측정 

가쪽넓은근  

앞정강근육  

④ 기타 

약제: 항경직약, 항우울제, 항경련제 등 

정신상태검사 

보조기 착용 여부 

운동유발전위검사 

3) 연구 대상자가 준수해야 할 사항 

① 사용 전에는 반드시 사용자 매뉴얼을 숙지해야 한다. 

② 사용목적 이외의 사용을 금한다. 

③ 배터리 충전 중에는 기기가 작동하지 않는다. 

④ 운동이나 샤워 직후에는 측정을 피한다. 

⑤ 기타 질환이나 의료적인 문제가 발생하거나 의심될 경우에는 즉시 의료전문가나 담당

의사와 상의한다. 

⑥ 사이버 보안 위협 탐지 시 사용설명서에 기재된 제조원 연락처로 연락한다. 

7. 대안 치료 (임상시험 이외의 다른 대체 가능한 치료법) 

일반적인 운동 재활치료로서 치료사가 환자를 일대일로 지도하며 환자가 스스로 앉고, 서고, 보행을 

할 수 있도록 하며, 적절한 보조를 함께 제공하는 치료가 있음.  

 

8. 연구대상자에게 예견되는 부작용, 위험과 불편함 

임상 평가는 임상 현장에서 뇌졸중 환자 대상으로 흔히 수행되는 도수근력검사, 브룬스트롬 

기능회복 단계, 근육경직척도, 버그균형척도, 푸글마이어 척도, 수정 랭킨 척도, 기능적 보행 분류, 

수정 바델 지수, Short-form Health Survery 36 version 2, 피츠버그 재활 참여 스케일, 리버미드 운동 
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평가 등이 활용되고 있어 기존 진료 프로세스에 비하여 추가적인 위험도는 매우 낮을 것으로 

판단됩니다. 근전도와 관성 센서 신호를 측정할 때 수행하는 개별관절운동, 균형 조절, 보행 등 

또한 임상 현장에서 흔히 수행되고 있는 뇌졸중 환자의 재활 프로세스이며, 이 동작을 수행할 때 

환자의 몸통과 다리에 무선 센서만 부착되는 것이므로 이로 인한 추가적인 위험도는 매우 낮을 

것으로 판단됩니다. 운동유발전위검사는 신경생리학적 검사 중 하나로 경두개 자기자극술을 두부에 

시행하여 뇌에서 하지 말초에 이르는 피질척수로의 상태를 평가하는 검사로 임상에서 뇌졸중 

환자의 예후 판정을 위하여 일상적으로 활용되고 있어 기존 진료 프로세스에 비하여 추가적인 

위험도는 낮을 것으로 판단됩니다. 임상에서 아래에 해당하는 환자들은 위험도가 있다고 판단하여 

운동유발전위검사를 시행하지 않고 있어 동일한 기준을 적용할 예정입니다.  

- 심박조율기 등 이식된 전기자극기 등이 있는 환자  

- 간질, 발작의 병력 또는 위험도가 높은 환자  

- 두부에 금속성 이물질이 삽입되어 있는 환자 

 

9. 연구대상자에게 예견되는 이득 

시험군: 표준 하지재활 치료와 함께 추가적으로 근전도 피드백에 기반한 감독하 자가운동을 

진행하기 때문에 충분한 운동량과 횟수를 제공받을 수 있으며, 시험군은 근전도 센서로부터 

바이오피드백을 제공받기 때문에 보다 정밀하게 근육의 활성도를 확인하여 효과적으로 자가운동을 

할 수 있습니다. 각 시점 별 세부적인 평가를 통해 신체 상태 및 회복의 정도를 확인할 수 

있습니다. 

대조군: 표준 하지재활 치료에 더하여 각 시점 별 세부적인 평가를 통해 신체 상태 및 회복의 

정도를 확인할 수 있습니다.  

 

10. 비용 및 보상 

병원 내에서 행해지는 뇌졸중 재활 치료에 대한 사례비는 제공하지 않습니다. 다만 각 측정마다 

평가비용을 포함하여 20 만원의 측정 사례비 지급과 12 주차에는 퇴원 후 외래로 방문하셔야 할 

경우 추가적으로 교통비 20 만원을 연구진이 연구대상자에게 지원합니다. 입원상태인 경우 

교통비를 지급하지 않습니다. 임상시험 참여 후 12 주차측정시점까지 모두 참여하시는 분께는 

3 주차 측정이 끝난 후 2 주 이내에 평가비용을 포함하여 40 만원, 12 주차측정이 끝난 후 2 주 

이내에 평가비용을 포함하여 20 만원 총 60 만원을 연구진이 연구대상자에게 지급할 예정입니다. 

만약 중지 및 탈락이 발생하여 연구를 끝까지 진행하지 못하는 경우 완료된 측정에 대하여 초기 

측정 평가비용 포함 20 만원, 3 주차 측정 평가비용 포함 20 만원을 계산하여 3 주차 측정이 완료된 

후 2 주일 내에 연구진이 연구대상자에게 지급합니다. 완료지 않은 측정에 대해서는 평가비용과 

교통비만을 제공합니다. 단 교통비 제공은 퇴원 후 외래로 방문하였을 경우에만 해당합니다. 본 

연구에서 실시되는 모든 연구 비용은 연구진이 지불합니다.  

 

11. 자발적 참여/연구의 중단 

연구의 참여 여부는 자발적으로 결정하실 수 있으며, 언제든지 연구 참여를 중도에 포기하실 수 

있습니다. 또한 연구자가 연구의 지속이 어렵다고 판단할 경우에도 연구가 중단될 수 있습니다. 
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12. 연구 관련 새로운 정보의 지속적 제공 

연구대상자의 참여에 영향을 줄 수 있는 새로운 정보를 취득할 시 지체 없이 대상자 또는 

대상자의 대리인에게 정보를 전달할 것입니다. 

 

13. 손상 및 보상 

연구 참여로 인해 예기치 않게 발생하는 부작용 및 손상에 대해 피해자보상규약에 근거하여 

보상합니다. 모든 치료의 경비뿐만 아니라 보상을 위해 임상시험 배상보험에 가입하여 대비하고 

있습니다.  

연락처: 서울대학교병원 재활의학과 연구원 전소연 010-2145-4198 

 

14. 비밀 보장 

연구의 대상자의 신상을 파악할 수 있는 개인정보에 관한 기록은 비밀로 보호될 것이며, 연구 

데이터는 연구종료 후 3 년간 보관하며, 보관기간이 지난 문서는 개인정보보호법 시행령 제 16 조에 

따라 종이 형태의 자료는 파쇄, 컴퓨터 저장 자료는 복원이 불가능한 방법으로 영구 파기합니다. 

연구 결과가 출판될 경우 대상자의 신상은 비밀로 보호될 것입니다. 본 연구의 목적으로 수집된 

임상 정보 및 센서 신호 정보들은 분석을 위하여 익명화한 상태로 관리됩니다. 임상연구의 

모니터요원, 점검을 실시하는 사람, IRB 및 보건복지부장관이 관계 법령에 따라 연구의 절차와 

자료의 품질을 검증하기 위하여 대상자의 신상에 관한 비밀이 보호되는 범위에서 대상자의 

연구기록을 열람할 수 있으며, 이는 대상자 또는 대상자의 대리인이 서명한 동의서에 의하여 

이러한 자료의 열람이 허용됩니다. 

 

15. 담당자 연락처 

임상시험에서 발생한 문제, 우려, 질문에 대하여 상의할 담당자의 연락처  

서울대학교병원 재활의학과 연구원 전소연 010-2145-4198 

연구대상자의 권익에 대한 문제, 우려, 질문이 있을 때 상의할 의학연구윤리심의위원회(IRB) 연락처 

(02-2072-0694) 또는 임상연구윤리센터 연락처 (02-2072-3509) 
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대상자 일련번호  

연구대상자 동의서 

 

1. 본인은 임상시험에 대해 구두로 설명을 받고 상기 연구 설명문을 읽었으며 담당 연구원과 이 연구에 

대하여 충분히 의논하였습니다. 

2. 본인은 연구의 위험과 이득에 관하여 들었으며 나의 질문에 만족할 만한 답변을 얻었습니다. 

3. 본인은 이 연구에 참여하는 것에 대하여 자발적으로 동의합니다. 

4. 본인은 이후의 치료에 영향을 받지 않고 언제든지 연구의 참여를 거부하거나 연구의 참여를 중도에 

철회할 수 있고 이러한 결정이 나에게 어떠한 해가 되지 않을 것이라는 것을 알고 있습니다. 

5. 본인은 이 설명서 및 동의서에 서명함으로써 의학 연구 목적으로 나의 개인정보가 현행 법률과 규정

이 허용하는 범위 내에서 연구자가 수집하고 처리하는데 동의합니다. 

6. 본인은 연구 설명문 및 동의서의 사본을 받을 것을 알고 있습니다. 

 
     

연구대상자 성명  서명  날짜(년/월/일) 

     

시험자/연구자 성명  서명  날짜(년/월/일) 

     

법정대리인 성명  서명  날짜(년/월/일) 

     

(대상자와 대리인과의 관계)  (대리인 동의 사유)   
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[별첨 3] 증례기록서 

Screening & Enrollment 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

Subject Initials: __ __ __ 

Subject No: __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ 

 

서면동의서 

 대상자 또는 대리인에게 서면 동의서를 받았습니까?     □ 예     □ 아니오 

 동의서 서명일 : __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

 

 

MMT & mRS 

 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Hip abductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

선정기준 및 제외기준 

선정 기준 예 아니오 비고 

1. 만 19 세 이상의 성인 □ □  

2. 뇌졸중 발생 후 3 개월 이내 □ □  

3. 뇌졸중으로 인한 하지 위약(MMT =< 4 grade) □ □  

4. 뇌졸중으로 인한 수정랭킨척도(mRS) 2-5 점 
□ □  

5. 관절 운동, 균형 및 보행 훈련에 참여할 수 있을 정도의 

이해 및 명령에 따를 수 있는 인지 능력을 갖춘 사람 

□ □  

제외 기준 예 아니오 비고 

1. 연구 기간 내 새로운 신경학적 이상을 유발할 정도의 

뇌졸중의 재발 

□ □  

2.  균형 및 보행 기능에 영향을 줄 정도의 다른 신경학적 이상 

(예. 파킨슨 증후군 등) 

□ □  

3.  균형 및 보행 평가 및 수행이 어려울 정도의 인지기능 저하 
□ □  

4.  심각한 내과적 상태 (예. 활동성 암)  □ □  

5.  체내 전기자극기(인공심박기, 심부뇌자극기 등)을 삽입하여 

근전도 측정이 어려운 경우 

□ □  
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 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 수정 랭킨 척도(modified Rankin scale, mRS): 

Score 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □ 

 

인구학적 정보 

 생년월일 : __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일        

 성별 :  □ 남자      □ 여자 

 키 __ __ __ cm  / 몸무게 __ __ __ kg  

 우세손 : □ 왼손     □ 오른손 

 타질환 동방 유무 : □ 고혈압 □ 당뇨 □ 고지혈증 □ 심방세동  

 Charlson 동반질환지수(Charlson comorbidity index) : 

 0 □ 1-2 □ 3-4 □ 5+ 

 교육수준 : □ 초등학교 □ 중학교 □ 고등학교 졸업 

 돌봄제공자 : □ 배우자 □ 자녀 □ 간병인 □ 기타 

뇌졸중 관련정보 

 초기 NIH 뇌졸중 척도(NIHSS) : 

1. 여부 :  O / X 

2. 검사 시기 : __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

3. 점수 :      /42 

 뇌졸중 치료 :  

□ thrombolysis □ thrombectomy  

 뇌졸중 발생 기간 : __ __ 개월  

 뇌졸중 종류 :  

□ Infarction □ Hemorrhage □ N/A 

 뇌졸중 위치 :  

□ 좌 □ 우 / □ 천막상부 □ 천막하부 /  

□ 운동영역피질침범(M1) □ 내포침범(internal capsule) 

 뇌졸중 원인 :  TOAST classification 

□ large-arteryAtheros-clerosis □ small-vessel occlusion  

□ Cardioembolism           □ other determined etiology  

□ Un-determined etiology 
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기타 정보 

 약제 : 항경직약 ( O / X ), 항우울제 ( O / X ), 항경련제 ( O / X ) 

 인지기능 : 간이정신상태검사(Mini-Mental State Examination, MMSE)  

1. 여부 :  O / X 

2. 검사 시기 : __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

3. 점수 :      /30 

 우울 및 불안 : 병원 불안-우울 척도(Hostpial Anxiety and Depression Scale, HADs) 

1. 여부 :  O / X 

2. 검사 시기 : __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

3. 점수 :      /52 

 근육경직척도(Modified Ashworth scale, MAS): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Hip adductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 보조기 : ( O, X ) 

MEP 

 Affected side 

 Response ( + / - ) 

 Latency: ____ ms 

 Amplitude: ____ mV 

 Resting motor threshold 

 Unaffected side 

 Response ( + / - ) 

 Latency: ____ ms 

 Amplitude: ____ mV 

 Resting motor threshold 
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연구종료 

 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

 연구 종료사유:  

 

 이상반응:  
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Baseline 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

연구자 성명  서명  서명일  

Evaluation 1: at 1 day 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

평가항목 

 리버미드 운동 평가(Rivermead motor assessment, RMA): 

Gross function: ____/13, Leg and trunk: ____/10 

 기능적 보행 분류(Functional ambulation category, FAC): 

Stage 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □  

 수정 랭킨 척도(modified Rankin scale, mRS): 

Score 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □ 

 버그균형척도(Berg balance scale, BBS): 

Total:     /56 

0~20: high fall risk □   21~40: medium fall risk □   41~56: low fall risk □ 

 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Hip abductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery): 

Grade 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □  

 근육경직척도(Modified Ashworth scale, MAS): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Hip adductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 
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Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 푸글마이어 척도-하지(Fugl-Meyer assessment of lower extremity, FMS-LE): 

Lower extremity Total (max=34)  Rt. _____  Lt. _____ 

 수정 바델 지수(modified Barthel index, MBI):  __ __ __ / 100 

 Chair/Bed transfer : 0 □ / 3 □ / 8 □ / 12 □ / 15 □ 

 Ambulation : 0 □ / 3 □ / 8 □ / 12 □ / 15 □ 

 Wheel chair : 0 □ / 1 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Stair climbing : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Toilet transfer : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Bowel control : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Bladder control : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Bathing : 0 □ / 1 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Dressing : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Personal hygiene : 0 □ / 1 □ / 3 □ / 4 □/ 5 □ 

 Feeding : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Short-form Health Survery 36 version 2(SF-36v2): 

 your health : __ __ 

 your health in general : __ __ 

 your health now limit : __ __ 

 past 4 weeks, had any of physical problems : __ __ 

 past 4 weeks, had any of emotional problems : __ __ 

 past 4 weeks, has your problems interfered with family, fiends : __ __ 

 past 4 weeks, bodily pain : __ __ 

 past 4 weeks, how you feel : __ __ 

 past 4 weeks, has problems interfered with your social activities : __ __ 

 statements for you : __ __ 

 피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh Rehabilitation Participation Scale, PRPS):  

Score 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □ 
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연구종료 

 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

 연구 종료사유:  

 

 이상반응:  
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1Weeks 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

연구자 성명  서명  서명일  

Evaluation 2: at 1 week 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

Subject Initials: __ __ __    

Subject No: __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ 

 

운동프로토콜 적용을 위한 평가 지표 

 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Hip abductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery): 

Grade 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □  

 피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh Rehabilitation Participation Scale, PRPS):  

Score 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □ 

 

연구종료 

 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

 연구 종료사유:  

 

 이상반응:  
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2Weeks 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

연구자 성명  서명  서명일  

Evaluation 3: at 2 week 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

Subject Initials: __ __ __    

Subject No: __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ 

 

 

운동프로토콜 적용을 위한 평가 지표 

 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Hip abductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery): 

Grade 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □  

 피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh Rehabilitation Participation Scale, PRPS):  

Score 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □ 

 

연구종료 

 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

 연구 종료사유:  

 

 이상반응:  
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3Weeks 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

연구자 성명  서명  서명일  

Evaluation 4: at 3week 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

평가항목 

 리버미드 운동 평가(Rivermead motor assessment, RMA): 

Gross function: ____/13, Leg and trunk: ____/10 

 기능적 보행 분류(Functional ambulation category, FAC): 

Stage 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □  

 수정 랭킨 척도(modified Rankin scale, mRS): 

Score 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □ 

 버그균형척도(Berg balance scale, BBS): 

Total:     /56 

0~20: high fall risk □   21~40: medium fall risk □   41~56: low fall risk □ 

 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Hip abductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery): 

Grade 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □  

 근육경직척도(Modified Ashworth scale, MAS): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Hip adductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 
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Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 푸글마이어 척도-하지(Fugl-Meyer assessment of lower extremity, FMS-LE): 

Lower extremity Total (max=34)  Rt. _____  Lt. _____ 

 수정 바델 지수(modified Barthel index, MBI):  __ __ __ / 100 

 Chair/Bed transfer : 0 □ / 3 □ / 8 □ / 12 □ / 15 □ 

 Ambulation : 0 □ / 3 □ / 8 □ / 12 □ / 15 □ 

 Wheel chair : 0 □ / 1 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Stair climbing : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Toilet transfer : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Bowel control : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Bladder control : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Bathing : 0 □ / 1 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Dressing : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Personal hygiene : 0 □ / 1 □ / 3 □ / 4 □/ 5 □ 

 Feeding : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Short-form Health Survery 36 version 2(SF-36v2): 

 your health : __ __ 

 your health in general : __ __ 

 your health now limit : __ __ 

 past 4 weeks, had any of physical problems : __ __ 

 past 4 weeks, had any of emotional problems : __ __ 

 past 4 weeks, has your problems interfered with family, fiends : __ __ 

 past 4 weeks, bodily pain : __ __ 

 past 4 weeks, how you feel : __ __ 

 past 4 weeks, has problems interfered with your social activities : __ __ 

 statements for you : __ __ 

 피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh Rehabilitation Participation Scale, PRPS):  

Score 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □ 
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연구종료 

 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

 연구 종료사유:  

 

 이상반응:  
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12Weeks 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

연구자 성명  서명  서명일  

Evaluation 5: at 12week 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

평가항목 

 리버미드 운동 평가(Rivermead motor assessment, RMA): 

Gross function: ____/13, Leg and trunk: ____/10 

 기능적 보행 분류(Functional ambulation category, FAC): 

Stage 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □  

 수정 랭킨 척도(modified Rankin scale, mRS): 

Score 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □ 

 버그균형척도(Berg balance scale, BBS): 

Total:     /56 

0~20: high fall risk □   21~40: medium fall risk □   41~56: low fall risk □ 

 도수근력검사(Manual muscle test, MMT): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Hip abductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 브룬스트롬 기능회복 단계(brunnstrom stages of motor recovery): 

Grade 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □  

 근육경직척도(Modified Ashworth scale, MAS): 

 Hip flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Hip adductor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Knee extensor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 
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Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Ankle plantar flexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 1+ □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ 

 Ankle dorsiflexor 

Right - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

Left - grade 0 □ / 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 푸글마이어 척도-하지(Fugl-Meyer assessment of lower extremity, FMS-LE): 

Lower extremity Total (max=34)  Rt. _____  Lt. _____ 

 수정 바델 지수(modified Barthel index, MBI):  __ __ __ / 100 

 Chair/Bed transfer : 0 □ / 3 □ / 8 □ / 12 □ / 15 □ 

 Ambulation : 0 □ / 3 □ / 8 □ / 12 □ / 15 □ 

 Wheel chair : 0 □ / 1 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Stair climbing : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Toilet transfer : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Bowel control : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Bladder control : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Bathing : 0 □ / 1 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ 

 Dressing : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Personal hygiene : 0 □ / 1 □ / 3 □ / 4 □/ 5 □ 

 Feeding : 0 □ / 2 □ / 5 □ / 8 □ / 10 □ 

 Short-form Health Survery 36 version 2(SF-36v2): 

 your health : __ __ 

 your health in general : __ __ 

 your health now limit : __ __ 

 past 4 weeks, had any of physical problems : __ __ 

 past 4 weeks, had any of emotional problems : __ __ 

 past 4 weeks, has your problems interfered with family, fiends : __ __ 

 past 4 weeks, bodily pain : __ __ 

 past 4 weeks, how you feel : __ __ 

 past 4 weeks, has problems interfered with your social activities : __ __ 

 statements for you : __ __ 

 피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh Rehabilitation Participation Scale, PRPS):  

Score 1 □ / 2 □ / 3 □ / 4 □ / 5 □ / 6 □ 
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연구종료 

 날짜: __ __ __ __ 년 __ __ 월 __ __ 일 

 연구 종료사유:  

 

 이상반응:  
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[별첨 4] 연구대상자 모집 공고문 
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[별첨 5] 임상시험 피해자 보상규약 

  

 

 

피해보상에 대한 규약 

 
 

본 연구는 아급성기 뇌졸중 환자에서 근전도 센서 피드백에 기반한 침상내 

자가운동의 기능적 이동성에 대한 효과 연구로서, 기존 서울대학교병원에 진행되고 

있는 뇌졸중환자 재활치료에 추가적으로 자가 침상운동 적용에 대한 연구입니다. 

의학적으로 판단하여, 연구로 인한 추가적 위험이 기존 일반적인 뇌졸중환자 

재활보다 추가적인 위험이 현저하지 않으므로, 이 연구로 인해 연구대상자가 

추가적으로 입게 되는 신체적, 정신적, 위해 및 특이 손상은 없을 것으로 

예측됩니다.  

연구대상자들에게는 통상적인 진료과정에서 이루어지는 안전 보호 대책이 적용될 

것이며, 연구시작 전 연구대상자들에게 해당 연구의 목적과 방법 등에 대한 충분한 

정보가 제공될 것입니다. 

또한, 임상시험 도중, 기존 진료과정 외 임상시험 참여로 추가된 절차 및 개입으로 

인해, 예측한 또는 예측되지 못한 이상반응 등이 발생할 경우, 연구대상자가 

적절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 가능한 최선의 치료를 시행할 것이며, 

가입된 임상시험 배상보험을 통해 임상시험과 손상 사이의 합리적인 인과관계가 

있는 경우 시험대상자에게 보상하겠습니다. 

 

1. 피해 보상 기준 

1) 임상시험의 참여로 인한 손상에 의한 보상 기준은 임상시험계획서에 따라 행해진 자가운

동에 의한 손상임. 

2) 환자 또는 보호자는 자가운동 도중 발생할 수 있는 위험을 방지하고자 노력하였음에도 불

구하고 발생한 손상이어야 함 

3) 임상시험의 참여로 인하여 대상자의 신체적인 손상(사망포함)이 발생한 경우 대상자에게 

보상함.  

4) 임상시험의 참여로 인한 대상자의 신체적 손상이 발생할 경우, 금전적 보상이 확정되기 이

전에 책임연구자를 통한 적절한 치료를 우선적으로 제공함. 



81 

 

5) 이상반응이나 이상반응 처치 과정에서 발생된 손상이 있는 경우도 보상의 대상으로 고려

함. 

2. 피해 보상 제외 기준 

1) 임상시험의 참여로 인한 신체적인 손상(사망포함)이 아닌 경우는 보상의 대상에서 제외함. 

2) 임상시험 중이 아니어도 일어났을 것이라고 생각되는 사고 등에 기인한 것은 보상의 대상

에서 제외함. 

3) 대조군인 표준 하지재활만을 시행한 대상자에게 치료상의 이익을 제공할 수 없는 경우에

도 보상의 대상에서 제외함. 

4) 질병의 악화 또는 진행 결과 중 발생하는 통상적 합병증에 의한 손상은 제외함 

5) 대상자 또는 그 보호자의 시험자의 지시사항 및 임상시험계획서 미준수, 고의 또는 중대한 

과실로 손상이 발생한 경우 보상액을 줄이거나 보상의 대상에서 제외함. 

 

 

 

2022 년 07 월 26 일 

 

 

 

 

책임연구자: 이 우 형  (인) 
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[별첨 6] 책임연구자의 이력 

I. 인적사항 및 학.경력 

(1) 인적사항 

성 

명 

국 문 이 우 형 

전 공 재활의학 

영 문 Woo Hyung Lee 

소 

속 

기관명 서울대학교병원 직위 임상조교수 연락처 02-2072-4178 

주소 

서울 종로구 대학로 101 

서울대학교병원 재활의학과 

FAX 02-6072-5244 

주민등록번호 850909-1155610 E-mail whlee909@snu.ac.kr 

 

(2) 학력 

 

(3) 주요 최근 경력 

연도 (부터 – 까지) 기 관 직 위 

2011-2012 서울대학교병원 인턴 

구분 학교 전공 졸업년도 학위취득여부 

대학교 서울대학교  의학과 2011 학사 

대학원 서울대학교  의공학과 2020 

박사 

(석박사통합과정) 

최종학위 

논문명 

뇌졸중과 파킨슨병 환자의 삼킴에 대한 운동학적 특징 분석 및  

뇌졸중 후 삼킴곤란의 예후 예측 모델 개발 
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2012 - 2016 서울대학교병원 전공의 

2016 - 2017 서울대학교병원 전임의 

2020 - 현재 서울대학교병원 임상조교수 

 

II. 수상경력 

- 2020, Best Scientific Award, 14 Nov 2020, The Korean Dysphagia Society 

- 2020, Young Scientist Award, 13 Oct 2020, The Korean Academy of 

Rehabilitation Medicine  

- 2018, Best Scientific Award, The Korean Geriatric Society, 24 Mar 2018, Seo 

Jung Yun, Hyun Haeng Lee, Woo Hyung Lee, Seung Hak Lee, Byung-Mo Oh, 

Han Gil Seo, “Effect of Robot-assisted Gait Training on Gait Automaticity in 

Parkinson's Disease: A Pilot Study” 

- 2017, Bronze Paper Award, IEEE Seoul Section, 2 Dec 2017, Honggeun Cho, Da 
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IV. 특허출원 및 등록 

No 발명의 명칭 출원일 출원번호 등록일 등록번호 발명자 

1 뇌-기계 

인터페이스 로봇 

제어 시스템 

2016.11.15 10-2016-

0151968 

10-

19342720000 

 

2018.12.26 방문석, 

김성완, 

오병모, 

서한길 

2 온라인 기반의 

건강 관리 방법 

및 장치 

2017.12.27 10-2017-

0181156 

 

10-

21166640000 

 

2020.05.25 이우형, 

임민혁, 

최재현 

3 학습 기반의 증상 

및 질환 관리 

장치 및 방법 

2019.4.22 10-2019-

0046587 

10-

23389640000 

2021.11.15 이우형, 

임민혁 

4 뇌졸중 환자의 

연하곤란 예후 

예측을 위한 

정보제공방법 

2020.02.12 10-2020-

0016837 

  김성완, 

오병모, 

이우형, 

서한길 

5 자동 설골 추적 

알고리즘 

2021.2.9 10-2021-

0019295 

  오병모, 

이정찬, 

이우형, 

이동헌, 

6 침상 재활기기 2021.9.1 10-2021-

0116588 

  이우형, 

신형익, 

성관식, 

위수현 

7 영아의 자발적 

움직임의 복잡도 

자동 평가 방법 

2021.10.7 10-2021-

0133324 

  이우형, 

신형익, 

방문석, 

신현이 
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[별첨 7] 평가도구 1  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

리버미드 운동 평가(Rivermead 

motor assessment, RMA) 
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[별첨 7] 평가도구 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

도수근력검사(Manual muscle test, 

MMT)
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[별첨 7] 평가도구 3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

푸글마이어 척도-하지(Fugl Meyer 

assessment of lower extremity, 

FMS-LE) 
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[별첨 7] 평가도구 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

버그균형척도(Berg balance scale, 

BBS) 
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[별첨 7] 평가도구 5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

기능적 보행 분류(Functional 

ambulation category, FAC) 
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[별첨 7] 평가도구 6 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

수정 랭킨 척도(modified Rankin 

scale, mRS) 
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[별첨 7] 평가도구 7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

수정 바델 지수(modified Barthel 

index, MBI) 
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[별첨 7] 평가도구 8 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Short-form Health Survery 36 

version 2(SF-36v2) 
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[별첨 7] 평가도구 9 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

피츠버그 재활 참여 척도(Pittsburgh 

Rehabilitation Participation Scale, 

PRPS) 
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[별첨 7] 평가도구 10 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

간이정신상태검사(Mini-Mental State 

Examination, MMSE) 
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[별첨 7] 평가도구 11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

불안-우울 척도(Hostpial Anxiety and 

Depression Scale, HADs) 
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[별첨 7] 평가도구 12 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

근육경직척도(Modified Ashworth 

scale, MAS) 
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[별첨 7] 평가도구 13 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

브룬스트롬 기능회복 단계 

(brunnstrom stages of motor 

recovery, BRS) 
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[별첨 9] 생체현상 측정기기 의료기기 제조 및 품질관리 기준 적합인정서  
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[별첨 10] 소프트웨어 의료기기 제조 및 품질관리 기준 적합인정서  

 



146 

 

[별첨 11] 연구비 내역서 
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[별첨 12] 임상시험배상보험 가입 증권 
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[별첨 13] 식약처 임상시험계획승인서

 



151 

 

 

 



152 

 

[별첨 14] 근전도계 의료기기 제조 인증서 
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[별첨 15] 변경된 근전도계 의료기기 제조 인증서 
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[별첨 16] 한국의료기기안전정보원 변경인증 
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[별첨 17] 식약처 임상시험계획 변경보고서 
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