
시험책임자: 서울특별시 서대문구 신촌동 연세로 50-1 세브란스병원 정신건강의학과 이 은 교수 ( 02-2228-1622), 

의뢰자: ㈜LG전자 경상북도 구미시 수출대로 168 ( 054-460-7714)

심전도 기반 심박수 측정과 카메라 기반의 심박수 측정 비교 평가 및

혈압 데이터 수집을 위한 임상시험 참여자를 모집합니다.
임상시험 제목 및 목적

제목: 성인남녀를 대상으로 카메라 기반 멀티생체 분석 소프트웨어의 심박수 측정 정확도를 평가하기 위해 심전도로 측정한 심박수와 비교 평가하는 단일기관, 전향적, 비무작위배정, 개방, 확증 임상시험

임상시험용디지털의료기기의심박수측정성능에대한안전성및유효성을평가와 혈압데이터및카메라영상을수집하고자함.

임상시험 참여가 어려운 경우

① 혈액순환이 원활하지 않거나 말초혈관질환의 과거력이 있는 자

② 최근 3개월 이내에 요추 추간판 탈출증, 척추관 협착증, 혹은 척추 압박 골절 등으로 의사의 진단을 받고 적극적인

치료(수술, 시술, 마약성 진통제 복용 등)가 필요한 상태인 자

③ 눈과 입을 제외한 얼굴 피부영역에 방해물(예: 털, 상처, 흉터, 종양, 문신, 페인팅, 드레싱, 과도한 색조 화장)이 50% 

이상을 차지하는 자

④ 지난 1년 간, 파킨슨병 진단을 받은 자

⑤ Fitzpatrick skin type 5 또는 6인 대상자(피부 색이 매우 어두운 경우)

<심박수 측정>

⑥ 조절되지 않는 부정맥이 있는 자

⑦ 인공 심장 박동기, 심장 제세동기 또는 기타 이식 가능한 전기장치를 갖춘 자

⑧ 심전계의 전극 부착 부위에 피부암, 발진, 피부 질환, 켈로이드 또는 상해의 현재 증상이나 병력이 있는 자

<혈압 데이터 수집>

⑥ 상완에 수동식 전자 혈압계 커프를 접근시킬 수 없는 자

임상시험 참여 대상

① 20세 이상 70세 이하의 성인남녀

② 본 임상시험 참여에 대해 충분한 설명을 듣고 자발적으로 서면 동의한 자

<심박수 측정>

③ 일부 대상자는 평소 유산소 운동을 하거나 안정 시 심박수가 낮은 분이 포함될 수 있음

<혈압 데이터 수집>

③ 팔 둘레가 약 20~40cm 범위인 분

※ 참여 가능 여부에 대한 자세한 사항은 담당 연구진에게 문의해 주시기 바랍니다.

임상시험 방법

<심박수 측정>

①  앉아있는 대상자에게서 카메라 영상촬영을 수행하면서, 동시에 참조표준기기인 심전계(ECG)를 이용하여 대상자의 심박수를

측정하고 기록합니다. (※ 참조표준기기는 식품의약품안전처에서 인허가를 받은 심전계를 사용합니다.)

② 수집한 카메라 영상 및 심박수 데이터를 하나의 시험데이터 셋으로 하여, 목표한 데이터 수만큼의 시험데이터 셋을 구축합니다.

③ 구축된 시험데이터 셋을 임상시험용 디지털의료기기(시험기기)에 입력하고, 시험기기가 측정한 측정값을 기록합니다.

<혈압 데이터 수집>

① 앉아있는 대상자에게서 카메라 영상촬영을 수행하면서, 동시에 수동식 전자혈압계를 이용하여 대상자의 혈압을 측정하고

기록합니다.

* 특정 구간의 심박수 및 혈압 데이터 수집을 위해 참여자분들에게 실내운동을 통한 운동 부하 후 데이터를 수집할 수 있습니다.

예측 가능한 부작용

본 임상시험의 임상시험용 디지털 의료기기는 카메라 촬영 영상 기반 심박수 분석 소프트웨어이므로 예상되는 부작용은 없습니다.

다만, 혈압 측정을 반복적으로 시행하는 과정에서 드물게 팔 부위에 점상 자반과 같은 피부 변화가 발생할 수 있습니다.

✓ 상기 부작용 외 예상하지 못한 부작용도 발생할 수 있습니다.

참여 및 문의

참여를 원하시거나 문의사항이 있으신 분은 아래 연락처로 문의하여 주시기 바랍니다.

세브란스병원 정신건강의학과 연구코디네이터 ( 010-4148-8275)

Protocol No. LG_HR_2025
원외모집공고문_v1.0

임상시험 참여 시 사례비

본 임상시험에 참여 시 소정의 사례비가 지급됩니다.

본 임상시험에 심박수 측정 총 114명 과 혈압 데이터 수집 총 120명의 성인남녀 대상자가 등록될 예정입니다. 


	슬라이드 1: 심전도 기반 심박수 측정과 카메라 기반의 심박수 측정 비교 평가 및  혈압 데이터 수집을 위한 임상시험 참여자를 모집합니다.

