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지침서ᆞ안내서 제ᆞ개정 점검표

명칭
의약외품 기준 및 시험방법 작성 시 시험항목 설정을 위한 

가이드라인(민원인 안내서)

아래에 해당하는 사항에 체크하여 주시기 바랍니다.

등록대상

여부

□ 이미 등록된 지침서ㆍ안내서 중 동일ㆍ유사한 내용의 

지침서ㆍ안내서가 있습니까? 
□ 예
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 기존의 지침서ㆍ안내서의 개정을 우선

적으로 고려하시기 바랍니다. 그럼에도 불구하고 동 지침서ㆍ안내서의 제

정이 필요한 경우 그 사유를 아래에 기재해 주시기 바랍니다.

(사유 :                                                         )
□ 법령(법ㆍ시행령ㆍ시행규칙) 또는 행정규칙(고시ㆍ훈령ㆍ

예규)의 내용을 단순 편집 또는 나열한 것입니까? 
□ 예
■ 아니오

□ 단순한 사실을 대외적으로 알리는 공고의 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 1년 이내 한시적 적용 또는 일회성 지시ㆍ명령에 
해당하는 내용입니까?

□ 예
■ 아니오

□ 외국 규정을 번역하거나 설명하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 신규 직원 교육을 위해 법령 또는 행정규칙을 알기 
쉽게 정리한 자료입니까? 

□ 예
■ 아니오

☞ 상기 사항 중 어느 하나라도 ‘예’에 해당되는 경우에 지침서ㆍ안내서 등록 대상이 아

닙니다. 지침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 절차를 적용하실 필요는 없습니다.

지침서ㆍ안내

서 구분

□ 내부적으로 행정사무의 통일을 기하기 위하여 반복적으로 
행정사무의 세부기준이나 절차를 제시하는 것입니까? (공
무원용)

□ 예(☞지침서) 
■ 아니오

□ 대내외적으로 법령 또는 고시ㆍ훈령ㆍ예규 등을 알기 쉽게 
풀어서 설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 
입장을 기술하는 것입니까? (민원인용)

■ 예(☞안내서) 
□ 아니오

기타 확인

사항

□ 상위 법령을 일탈하여 새로운 규제를 신설ㆍ강화하거
나 민원인을 구속하는 내용이 있습니까?

□ 예 
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 상위법령 일탈 내용을 삭제하시고 지

침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 절차를 진행하시기 바랍니다.

상기 사항에 대하여 확인하였음.

     2018년    3월    일

담당자
확  인(부서장)

김선희

최보경



※ 본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전처 식품의약품

안전평가원 바이오생약심사부 화장품심사과에 문의하시기 바랍니다.

공익신고자 보호제도란?
  - 공익신고자등(친족 또는 동거인 포함)이 공익신고등으로 인하여 피해를 받지 않도록 비밀보장, 
    불이익보호조치, 신변보호조치 등을 통하여 보호하는 제도
♣ 보호조치 요구 방법
전화 02-360-3761 /우편 (120-705) 서울시 서대문구 통일로 81 국민권익위원회 공익보호지원과/팩스 02-360-3567

담당부서
식품의약품안전처 식품의약품안전평가원

바이오생약심사부 화장품심사과

연락처
전화 : 043-719-3607

팩스 : 043-719-3600

  이 안내서는 화장품 표시·광고 실증을 위한 시험방법에 대하여 알기 쉽

게 설명하거나 식품의약품안전처의 입장을 기술한 것입니다.

  본 안내서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방

식(‘∼하여야 한다’ 등)에도 불구하고 민원인 여러분께서 반드시 준수하셔야 

하는 사항이 아님을 알려드립니다. 또한, 본 안내서는 2018년 3월 현재의 과학적

ㆍ기술적 사실 및 유효한 법규를 토대로 작성되었으므로 이후 최신 개정 법규 

내용 및 구체적인 사실관계 등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다. 

 ※ “민원인 안내서”란 대내외적으로 법령 또는 고시ㆍ훈령ㆍ예규 등을 알기 

쉽게 풀어서 설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술

하는 것(식품의약품안전처 지침서등의 관리에 관한 규정 제2조)
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제․개정 이력

화장품 표시․광고 실증을 위한 시험방법 가이드라인

(민원인 안내서)

제․개정번호 승인일자 주요 내용

B2-2012-4-003 2012. 5.

화장품 표시․광고 실증을 위한

시험방법 가이드라인 제정

(피부보습, 피부탄력개선, 피지분비조절)

B2-2013-4-003 2013. 11.
일시적 셀룰라이트 감소, 여드름 피부

사용에 적합한 추가

B2-2014-4-003 2014. 8. 다크서클 완화 추가

B2-2015-4-004 2015. 12. 피부 혈행개선, 붓기 완화 추가

B2-2017-4-001 2017. 3 .31 무파라벤 추가

안내서-0353-01 2017. 5. 1 가이드라인 명칭 및 등록번호 변경

안내서-0353-02 2018. 3. 28 미세먼지 차단 추가
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I. 배 경

1. 화장품법 전면 개정 (2011.08.04.)으로 표시∙광고 내용의 실증제가 도입됨에 따라,

2. 화장품을 개발함에 있어 해당 화장품의 표시∙ 광고를 실증할 수 있는 시험법을 제

시하여,

3. 화장품 업계 및 제반 관련자에게 도움을 주고자 2011년도 연구사업 결과를 토대로,

관련 업계, 연구기관 전문가 등의 의견을 반영하여 화장품 표시∙광고 실증을 위한 

가이드라인을 2012년도에 제정하였고, 이후 연구사업 결과를 토대로 지속적으로 개정

되었으며,

4. 동 가이드라인은 2017년 미세먼지 차단 실증자료 내부검토 결과들을 토대로 개정

하게 되었다.

II. 목 적

1. 화장품을 개발함에 있어 표시∙ 광고 내용에 대한 실증에 필요한 시험법을 제시함으로써,

2. 과학적이고 체계적인 연구기반을 조성하여 화장품 산업 발전에 도움을 주고,

3. 허위∙과장 광고로부터 소비자를 보호하여 화장품의 신뢰성 확보에 도움을 주고자 

한다.
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제1장 피부보습
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I. 일반사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하기 위해 20명 이상의 유효데이터를 확보하여야 한다.

2. 인체적용시험에서 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사 또는 한의사의 책임 하

에 이루어져야 한다.

3. 인체적용시험은 피험자의 인체적용시험 참여 이유가 타당한지 검토․평가하는 등 피

험자의 권리․안전․복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

II. 시험요건

1. 국내외 대학 또는 화장품 관련 전문 연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독

립적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 기관의 장이 

발급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 한다.

3. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는 

규정된 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.
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III. 시험방법

1 피험자의 선정

만 20세 이상의 성인 남녀 중에서 다음 1)항의 기준에 만족하며 2)항에 해당되는 사

항이 없는 사람을 피험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사

람은 시험의 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피험자는 자의에 따라 ‘동의

서’를 작성하고 시험에 참가한다.

1. 선정기준

가. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람이 피험자에게 알려주어야 할

사항에 대하여 충분히 설명을 듣고 자발적으로 동의서를 작성하고 서명한 자

나. 피부 질환을 포함하는 급·만성 신체 질환이 없는 건강한 자

다. 시험기간 동안 추적 관찰이 가능한 자

2. 선정제외 기준

지원자와의 면담에 의하여 다음 사항에 해당되는 사람은 피험자에서 제외시킨다.

가. 임신 또는 수유중인 여성과 임신 가능성이 있는 여성

나. 피부질환 치료를 위해 스테로이드가 함유된 피부 외용제를 1개월 이상 사용하는

사람

다. 동일한 시험에 참가한 뒤 6개월이 경과되지 않은 사람

라. 민감성, 과민성 피부를 가진 사람

마. 시험부위에 점, 여드름, 홍반, 모세혈관확장 등의 피부 이상 소견이 있는 사람

바. 연구 시작 전 3개월 내에 시험부위에 동일 또는 유사한 효능 화장품 및 의약품 등을 

사용한 사람

사. 연구 시작 전 6개월 내에 시험부위에 시술을 받은 사람

아. 그 외 시험책임자의 판단으로 시험에 부적합하다고 생각되는 사람

3. 중도탈락 기준

아래의 경우 시험책임자의 판단 하에 중지시키고, 이를 시험결과 산정에서 제외하고

최종 보고서에 기록하여 보고하여야 한다.
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가. 시험부위에 소양감이나 홍반 등의 유해사례가 발생한 경우

나. 피험자가 시험진행과정 중 시험 부위에 과도한 자외선 노출을 하거나 지나친 음주,

흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생할 경우

다. 피험자가 시험 진행 과정 중 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우

2 시험부위

보습에 관한 피부 측정을 시행할 시험부위는 정확한 측정을 위하여 땀이 적게 나고 

외부의 영향을 덜 받는 부위를 선정한다.

3 시험물질 도포

시험물질은 시험담당자 또는 피험자가 시험부위에 도포하도록 한다. 도포횟수는 시험물

질의 용법·용량을 원칙으로 하되, 용법·용량이 명확하지 않은 경우 아침과 저녁 2회 도

포한다. 시험물질의 효능 및 유해사례를 고려하여 도포횟수 및 도포총량을 결정할 수 있다.

4 평가

1. 시험장소

평가하는 장소는 공기의 이동이 없고 직사광선이 없으며 항온항습조건(20 ~ 24°C,

40 ~ 60% RH)이어야 한다. 피험자는 시험 장소에서 최소 30분간 피부안정을 취하며 측

정할 부위를 노출해 둔 후 측정한다.

2. 측정

피부수분함유도 변화를 Corneometer®로 측정하여 시험물질이 피부수분함유도에 미치는

영향을 평가하는 시험이다.

1) 시험일정

신체 부위 중 일정한 부위를 선택하여 시험물질을 도포하고, 도포 전·후의 피부수분

함유도의 변화를 측정한다. 측정을 시행하는 시점은 시험물질의 용법, 효능 및 유해사

례를 고려하여 적절히 결정할 수 있다.

2) 피부수분함유도 평가

피부수분함유도는 Corneometer®를 이용하여 측정한 측정치로 평가한다. 동일한 부

위에서 3회 이상 측정하여 그 평균값을 채택하여 분석에 사용한다.
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5 유해사례

유해사례 평가는 개인별 증례기록서(CASE REPORT FORM)에서 매회 피험자가 방문

할 때마다 문진과 육안으로 유해사례(홍반(Erythema), 부종(Edema), 인설생성(Scaling),

가려움(Itching), 자통(Stinging), 작열감(Burning), 뻣뻣함(Tightness), 따끔거림(Prickling))

이나 다른 이상이 발생하는지 평가한다. 정도를 약한 정도인지, 중간정도인지, 심한정도 

인지를 구분하여 기록한다. 그리고 시험중지 또는 탈락사항이 발생하는지 점검하여 

증례기록서(CASE REPORT FORM)에 기입한다. 방문하는 날이 아니더라도 시험에 더 

이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의 서명이 첨부된 “시험참가 포기동의서”를 쓰

도록 한다.

6 통계 분석 방법

통계적 분석은 SPSS, SAS 등 통계처리 프로그램을 이용하여 기술적 통계분석을 실시

하며 통계적 유의수준은 p〈 0.05로 정하는 것을 원칙으로 한다. 군당 대상 인원수가 

30 명 이내인 경우에는 비모수적인 통계법을 사용하는 것이 일반적이나, 군당 대상 인

원수가 30 명 이내인 경우에도 정규성 검정을 통해 정규성 가정을 만족하는 것을 입증

한 경우에는 모수적인 통계법을 사용하여 분석할 수 있다. 비모수적인 통계법으로는 

독립 표본인 경우 Mann-Whitney 검정을 사용할 수 있으며 짝지은 표본인 경우 

Wilcoxon 부호순위검정을 사용할 수 있다.

Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질 및 대조물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련 정보

3. 시험기간

4. 피험자: 선정 및 제외 기준 등

5. 시험방법



- 6 -

6. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

7. 신뢰성보증자료

Ⅴ. 참고문헌

1. Berardesca. EEMCO guidance for the assessment ofstratum corneum hydration:

electrical methods. Skin Research and Technology 3 : 126-132. 1997

2. Rogiers V.EEMCO guidance for the assessment of transepidermal water loss in

cosmetic sciences. Skin Pharmacol Appl Skin Physiol. 14 : 117-128. 2001
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I. 일반사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하기 위해 20명 이상의 유효데이터를 확보하여야 한다.

2. 인체적용시험은 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사 또는 한의사의 책임 하에 

이루어져야 한다.

3. 인체적용시험은 피험자의 인체적용시험 참여 이유가 타당한지 검토․평가하는 등 피

험자의 권리․안전․복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

II. 시험요건

1. 국내외 대학 또는 화장품 관련 전문 연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독

립적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 기관의 장이 

발급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 한다.

3. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는 

규정된 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.
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III. 시험방법

1 피험자의 선정

 만 20세 이상의 성인 남녀 중에서 다음 1)항의 기준에 만족하며 2)항에 해당되는 사

항이 없는 사람을 피험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사

람은 시험의 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피험자는 자의에 따라 ‘동의

서’를 작성하고 시험에 참가한다.

1. 선정기준

가. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람이 피험자에게 알려주어야 할

사항에 대하여 충분히 설명을 듣고 자발적으로 동의서를 작성하고 서명한 자

나. 피부 질환을 포함하는 급, 만성 신체 질환이 없는 건강한 자

다. 시험기간 동안 추적 관찰이 가능한 자

2. 선정제외 기준

지원자와의 면담에 의하여 다음 사항에 해당되는 사람은 피험자에서 제외시킨다.

가. 임신 또는 수유중인 여성과 임신 가능성이 있는 여성

나. 피부질환 치료를 위해 스테로이드가 함유된 피부 외용제를 1개월 이상 사용

하는 사람

다. 동일한 시험에 참가한 뒤 6개월이 경과되지 않은 사람

라. 민감성, 과민성 피부를 가진 사람

마. 시험부위에 점, 여드름, 홍반, 모세혈관확장 등의 피부 이상 소견이 있는 사람

바. 연구 시작 전 3개월 내에 시험부위에 동일 또는 유사한 효능 화장품 및 의약품 등을

사용한 사람

사. 연구 시작 전 6개월 내에 시험부위에 시술을 받은 사람

아. 그 외 시험책임자의 판단으로 시험에 부적합하다고 생각되는 사람

3. 중도탈락 기준

아래의 경우 시험책임자의 판단 하에 중지시키고, 이를 시험결과 산정에서 제외하고
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최종 보고서에 기록하여 보고하여야 한다.

가. 시험부위에 소양감이나 홍반 등의 유해사례가 발생한 경우

나. 피험자가 시험진행과정 중 시험 부위에 과도한 자외선 노출을 하거나 지나친 음

주, 흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생할 경우

다. 피험자가 시험 진행 과정 중 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우

2 시험 부위

시험부위는 눈가(측정 부위)를 포함한 얼굴 전체로 한다.

3 시험물질 도포

시험물질은 시험담당자 또는 피험자가 시험부위에 도포하도록 한다. 도포횟수는 시험

물질의 용법·용량을 원칙으로 하되, 용법·용량이 명확하지 않은 경우 아침과 저녁 2회 

도포한다. 시험물질의 효능 및 유해사례를 고려하여 도포횟수 및 도포총량을 결정할 수 

있다.

4 평가

1. 시험장소

평가하는 장소는 공기의 이동이 없고 직사광선이 없으며 항온항습조건(20 ~ 24 °C,

40 ~ 60 % RH)이어야 한다. 피험자는 시험 장소에서 최소 30분간 피부안정을 취하며 

측정할 부위를 노출해 둔 후 측정한다.

2. 측정

Cutometer® 또는 Dermaflex®로 피부에 음압을 가했다가 원래 상태로 회복되는 정도를

측정하는 시험이다.

1) 시험 일정

신체 부위 중 일정한 부위를 선택하여 시험물질을 도포하고, 도포 전·후의 피부탄

력도의 변화를 측정한다. 측정을 시행하는 시점은 시험물질의 용법, 효능 및 유해사례를

고려하여 적절히 결정할 수 있다.

5 유해사례
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유해사례 평가는 개인별 증례기록서(CASE REPORT FORM)에서 매회 피험자가 방문

할 때마다 문진과 육안으로 유해사례(홍반(Erythema), 부종(Edema), 인설생성(Scaling),

가려움(Itching), 자통(Stinging), 작열감(Burning), 뻣뻣함(Tightness), 따끔거림(Prickling))

이나 다른 이상이 발생하는지 평가한다. 정도를 약한 정도인지, 중간정도인지, 심한정도 

인지를 구분하여 기록한다. 그리고 시험중지 또는 탈락사항이 발생하는지 점검하여 

증례기록서(CASE REPORT FORM)에 기입한다. 방문하는 날이 아니더라도 시험에 더 

이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의 서명이 첨부된 “시험참가 포기동의서”를 쓰

도록 한다.

6 통계 분석 방법

통계적 분석은 SPSS, SAS 등 통계처리 프로그램을 이용하여 기술적 통계분석을 실시

하며 통계적 유의수준은 p〈 0.05로 정하는 것을 원칙으로 한다. 군당 대상 인원수가 

30 명 이내인 경우에는 비모수적인 통계법을 사용하는 것이 일반적이나, 군당 대상 인

원수가 30 명 이내인 경우에도 정규성 검정을 통해 정규성 가정을 만족하는 것을 입증

한 경우에는 모수적인 통계법을 사용하여 분석할 수 있다. 비모수적인 통계법으로는 

독립 표본인 경우 Mann-Whitney 검정을 사용할 수 있으며 짝지은 표본인 경우 

Wilcoxon 부호순위검정을 사용할 수 있다.

Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질 및 대조물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련 정보

3. 시험기간

4. 피험자: 선정 및 제외 기준 등

5. 시험방법

6. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

7. 신뢰성보증자료



- 12 -

Ⅴ. 참고문헌

1. Cutaneous photodamage in Koreans: influence of sex, sun exposure, smoking,

and skin color. Arch Dermatol, 137(8):1043-1051. 2001

2. Loss of elastic fibers causes skin wrinkles in sun-damaged human skin. Journal of

Dermatological Science, 50(2):99-107. 2008

3. A short-term screening protocol, using fibrillin-1 as a reporter molecule, for

photoaging repair agents. J Invest Dermatol, 116(5):672-678. 2001

4. Effects of a cosmetic 'anti-ageing' product improves photoaged skin. Br J

Dermatol, 161(2):419-426. 2009

5. Topical tretinoin for treatment of photodamaged skin. A multicenter study.Arch

Dermatol, 127(5):659-665. 1991



- 13 -

제3장 피부 피지분비 조절
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I. 일반사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하기 위해 20명 이상의 유효데이터를 확보하여야 한다.

2. 인체적용시험은 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사 또는 한의사의 책임 하에 

이루어져야 한다.

3. 인체적용시험은 피험자의 인체적용시험 참여 이유가 타당한지 검토․평가하는 등 피

험자의 권리․안전․복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

II. 시험요건

1. 국내외 대학 또는 화장품 관련 전문 연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독

립적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 기관의 장이 

발급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 한다.

3. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는 

규정된 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.
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III. 시험방법

1 피험자의 선정

 만 20세 이상의 성인 남녀 중에서 다음 1)항의 기준에 만족하며 2)항에 해당되는 사

항이 없는 사람을 피험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사

람은 시험의 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피험자는 자의에 따라 ‘동의

서’를 작성하고 시험에 참가한다.

1. 선정기준

가. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람이 피험자에게 알려주어야 할

사항에 대하여 충분히 설명을 듣고 자발적으로 동의서를 작성하고 서명한 자

나. 피부 질환을 포함하는 급, 만성 신체 질환이 없는 건강한 자

다. 시험기간 동안 추적 관찰이 가능한 자

2. 선정제외 기준

지원자와의 면담에 의하여 다음 사항에 해당되는 사람은 피험자에서 제외시킨다.

가. 임신 또는 수유중인 여성과 임신 가능성이 있는 여성

나. 피부질환 치료를 위해 스테로이드가 함유된 피부 외용제를 1개월 이상 사용

하는 사람

다. 동일한 시험에 참가한 뒤 6개월이 경과되지 않은 사람

라. 민감성, 과민성 피부를 가진 사람

마. 시험부위에 점, 여드름, 홍반, 모세혈관확장 등의 피부 이상 소견이 있는 사람

바. 연구 시작 전 3개월 내에 시험부위에 동일 또는 유사한 효능 화장품 및 의약품 등을

사용한 사람

사. 연구 시작 전 6개월 내에 시험부위에 시술을 받은 사람

아. 그 외 시험책임자의 판단으로 시험에 부적합하다고 생각되는 사람

3. 중도탈락 기준

아래의 경우 시험책임자의 판단 하에 중지시키고, 이를 시험결과 산정에서 제외하고
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최종 보고서에 기록하여 보고하여야 한다.

가. 시험부위에 소양감이나 홍반 등의 유해사례가 발생한 경우

나. 피험자가 시험진행과정 중 시험 부위에 과도한 자외선 노출을 하거나 지나친 음

주, 흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생할 경우

다. 피험자가 시험 진행 과정 중 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우

2 시험 부위

시험부위는 정확한 측정을 위하여 외부의 영향을 덜 받는 부위를 선정한다.

3 시험물질 도포

시험물질은 시험담당자 또는 피험자가 시험부위에 도포하도록 한다. 도포횟수는 시

험물질의 용법·용량을 원칙으로 하되, 용법·용량이 명확하지 않은 경우 아침과 저녁 2

회 도포한다. 시험물질의 효능 및 유해사례를 고려하여 도포횟수 및 도포총량을 결정할

수 있다.

4 평가

1. 시험장소

평가하는 장소는 공기의 이동이 없고 직사광선이 없으며 항온항습조건(20 ~ 24°C,

40 ~ 60% RH)이어야 한다. 피험자는 시험 장소에서 최소 30분간 피부안정을 취하며 

측정할 부위를 노출해 둔 후 측정한다.

2. 측정

Sebumeter®를 이용한다. 특수 불투명 플라스틱 테이프가 부착된 Sebumeter®를 피부

에 30초간 약간의 압력을 가해 피지를 수집하면 테이프 투명도 증가정도가 수치화되

어 기기에 표시되며, 이 수치가 모아진 단위면적 당 피지의 양 (μg/cm2)을 나타낸다.

가. 시험일정

신체 부위 중 일정한 부위를 선택하여 시험물질을 도포하고, 도포 전·후의 피부

피지분비의 변화를 측정한다. 측정을 시행하는 시점은 시험물질의 용법, 효능 및 유해

사례를 고려하여 적절히 결정할 수 있다.

나. 측정방법
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측정 부위는 일반적으로 이마 (mid-glabella), 뺨 (left zygomata의 두드러진 부위),

턱 (mental prominence)에서 측정하며, 기타 콧망울 등의 동일 부위에서 반복적으로 

측정할 수도 있다.

1) 일상피지수준 : 피험자가 센터에 도착하자마자 세안 하지 않은 상태로 주변 조

건에 순화 후 측정한다.

2) 피지분비율 (SER : Sebum excretion rate): 모든 피험자가 동일한 세안제로 세

안한 후 적당한 용제 (예: 70 % 에탄올)로 얼굴을 닦은 후 즉시 피지를 측정 부위에서

측정한다. 60 분 후 동일한 부위에서 다시 측정하고 두 수치의 차이를 비교한다.

5 유해사례

유해사례 평가는 개인별 증례기록서(CASE REPORT FORM)에서 매회 피험자가 방문

할 때마다 문진과 육안으로 유해사례(홍반(Erythema), 부종(Edema), 인설생성(Scaling),

가려움(Itching), 자통(Stinging), 작열감(Burning), 뻣뻣함(Tightness), 따끔거림(Prickling))

이나 다른 이상이 발생하는지 평가한다. 정도를 약한 정도인지, 중간정도인지, 심한정도 

인지를 구분하여 기록한다. 그리고 시험중지 또는 탈락사항이 발생하는지 점검하여 

증례기록서(CASE REPORT FORM)에 기입한다. 방문하는 날이 아니더라도 시험에 더 

이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의 서명이 첨부된 “시험참가 포기동의서”를 쓰

도록 한다.

6 통계 분석 방법

통계적 분석은 SPSS, SAS 등 통계처리 프로그램을 이용하여 기술적 통계분석을 실시

하며 통계적 유의수준은 p〈 0.05로 정하는 것을 원칙으로 한다. 군당 대상 인원수가 

30 명 이내인 경우에는 비모수적인 통계법을 사용하는 것이 일반적이나, 군당 대상 인

원수가 30 명 이내인 경우에도 정규성 검정을 통해 정규성 가정을 만족하는 것을 입증

한 경우에는 모수적인 통계법을 사용하여 분석할 수 있다. 비모수적인 통계법으로는 

독립 표본인 경우 Mann-Whitney 검정을 사용할 수 있으며 짝지은 표본인 경우 

Wilcoxon 부호순위검정을 사용할 수 있다.
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Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질 및 대조물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련 정보

3. 시험기간

4. 피험자: 선정 및 제외 기준 등

5. 시험방법

6. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

7. 신뢰성보증자료

Ⅴ. 참고문헌

1. Piérard GE, Piérard-Franchimont C, Marks R, Paye M, Rogiers V. EEMCO

guidance for the in vivo assessment of skin greasiness. The EEMCO Group. Skin

Pharmacol Appl Skin Physiol. 13, 372-389 (2000)
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제4장 일시적 셀룰라이트 감소
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I. 일반사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하기 위해 20명 이상의 유효데이터를 확보하여야 한다.

2. 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사의 책임 하에 이루어져야 한다.

3. 인체적용시험은 피험자의 인체적용시험 참여 타당성을 검토․평가하는 등 피험자의 

권리, 안전, 복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

II. 시험요건

1. 국내외 대학 또는 화장품 관련 전문 연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독

립적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 기관의 장이 

발급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 한다.

3. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는 

규정된 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.
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III. 시험방법

1 피험자의 선정

 만 20세 이상의 성인 여성 중에서 다음 1항의 기준에 만족하며 2항에 해당되는 사

항이 없는 사람을 피험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사

람은 시험의 목적 및 내용에 대한 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피험

자는 자의에 따라 ‘동의서’를 작성하고 시험에 참가한다.

1. 선정기준

가. 20세∼50세의 건강한 여성으로 체질량 지수(BMI)가 18 이상인 자

나. 셀룰라이트 판정 등급 1 이상(Standard photograph 기준) 인 자

다. 시험의 목적, 내용 등에 관하여 충분히 설명을 듣고 자발적으로 시험 동의서에 

서명한 지원자

라. 시험 기간 동안 추적 관찰이 가능한 지원자

2. 선정제외 기준

지원자와의 면담에 의하여 다음 사항에 해당되는 사람은 피험자에서 제외시킨다.

가. 임신, 수유중인 여성 또는 현재 임신여부가 확인되지 않은 여성과 임신 가능성

이 있는 여성

나. 피부질환 치료를 위해 스테로이드가 함유된 피부 외용제를 1개월 이상 사용

하는 사람

다. 동일한 시험에 참가한 뒤 6개월이 경과되지 않은 사람

라. 피부질환, 피부알레르기, 민감성, 과민성 피부를 가진 사람

마. 연구 시작 전 3개월 내에 시험부위에 동일 또는 유사한 효능 화장품 및 의약품 등을

사용한 사람

바. 연구 시작 전 6개월 내에 시험부위에 시술(지방흡입, 레이저시술, 초음파 지방분

해, 기타 피부관리 등)을 받거나 받을 예정인 사람
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사. 만성 소모성 질환(갑상선 기능 항진증 및 저하증, 천식, 당뇨, 고혈압 등)이 있는 

사람

아. 아토피피부염을 가진 사람

자. 정신질환, 정신지체 장애 등이 있는 사람

차. 그 외 시험책임자의 판단으로 시험에 부적합하다고 생각되는 사람

3. 중도탈락 기준

아래의 경우 시험책임자의 판단 하에 중지시키고, 이를 시험결과 산정에서 제외하고

최종 보고서에 기록하여 보고하여야 한다.

가. 시험부위에 소양감이나 홍반 등의 유해사례가 발생한 경우

나. 피험자가 시험진행과정 중 시험 부위에 물리적 요법, 약물복용, 주사치료, 연

고도포, 시술(지방흡입, 레이저시술, 초음파 지방분해, 기타 피부관리 등)을 사

용하거나 지나친 음주, 흡연, 체중 감량을 위한 식이제한, 체중감량을 위한 약

물복용 등으로 결과의 평가에 영향을 주는 상황이 발생할 경우

다. 피험자가 지시대로 시험물질을 도포하지 않아 평가가 어려운 경우

라. 피험자가 시험 진행 과정 중 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우

2 시험 부위

시험부위는 셀룰라이트가 있는 양쪽 대퇴부 부위를 선정한다.

3 시험물질 도포

시험물질은 시험담당자 또는 피험자가 시험부위에 도포하도록 한다. 도포횟수는 시험

물질의 용법·용량을 원칙으로 하되, 용법·용량이 명확하지 않은 경우 아침과 저녁 2회 

도포한다. 시험물질의 효능 및 유해사례를 고려하여 도포횟수 및 도포총량을 결정할 수 

있다. 시험에 영향을 줄 수 있는 자극(기기적인 마사지 등)은 할 수 없다.
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4 평가

1. 시험장소

평가하는 장소는 공기의 이동이 없고 직사광선이 없으며 항온항습조건(20 ~ 24°C,

40 ~ 60% RH)이어야 한다. 피험자는 식사 2시간 이후에 방문하도록 하며, 시험 장소

에서 최소 20분간 피부 안정을 취하며 측정할 부위를 노출해 둔 후 측정한다.

2. 측정

평가는 육안평가, 피부 거칠기1), 진피와 피하지방층 경계면 길이 및 설문평가를 실

시한다.

1) 시험일정

대퇴부 부위를 선택하여 8주 이상 시험물질을 도포하고, 셀룰라이트 변화를 측정

한다. 측정을 시행하는 시점은 시험물질의 용법, 효능 및 유해사례를 고려하여 적

절히 결정할 수 있으며 총 3∼4회를 측정한다.

2) 평가

① 디지털 카메라를 이용하여 셀룰라이트 부위를 사진 촬영한 후 맹검으로 시험

물질 도포 전후의 정보가 없고, 도포 과정과 사진촬영에 관여하지 않은 의사

(평가자) 2명이 그림 1의 셀룰라이트 판정 등급(1 ∼ 9 : mild intensity ∼

severe intensity)에 따라 평가한다. 사진 촬영은 일정한 조도 하에서 동일 조건으

로 찍는 것이 중요하다. 따라서, 피부 표면과 대각선상에서 조명을 비출 수 있도

록 형광 또는 LED 램프가 장착된 촬영장치를 제작한다. 매회 촬영 시마다 동일 

조건에서 촬영할 수 있도록 피험자의 무릎 높이에 형광등을 설치하고 피험자의 

다리를 원형 형광등 안에 넣고 촬영한다. 이때, 피험자의 특성에 따라 셀룰라이트 

이미지가 뚜렷하게 보이도록 형광등 높이를 조절할 수 있다.

1) 피부 거칠기 : 피부 표면의 거칠어진 상태
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Score 1 Score 2 Score 3

Score 4 Score 5 Score 6

Score 7 Score 8 Score 9

그림 1. 셀룰라이트 판정 등급(Score 1 ∼ 9 : mild intensity ∼ severe intensity)
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그림 2. 조명 시스템

② 보조적 평가 지표로 제품 사용 전후의 피부 거칠기, 진피와 피하지방층 경계면 

길이를 비교할 수 있다.

- 피부 거칠기 평가는 3차원 영상 촬영장치(Primos®lite,DermaTop®등)를 이용하여 제품 

사용 전과 사용 후 동일한 부위를 촬영한 후 제공된 소프트웨어 프로그램을 이용

하여 거칠기 파라미터(추천 파라미터: volume of cavities)를 분석하여 비교한다.

- 진피와 피하지방층 경계면 길이는 초음파 촬영 장치인 Dermascan®C를 이용하여 

제품 사용 전과 사용 후 동일한 부위를 촬영한 후 제공된 소프트웨어 프로그램을 

이용하여 분석하여 비교한다.

※ 영상촬영 장치와 제공된 소프트웨어 프로그램에 대해 정기적으로 전문기관의 점검

(밸리데이션)을 받아 높은 정확성 및 정밀성 등을 유지하여야 한다.

5 유해사례

유해사례 평가는 개인별 증례기록서(CASE REPORT FORM)에서 매회 피험자가 방문

할 때마다 문진과 육안으로 유해사례[홍반(Erythema), 부종(Edema), 인설생성 

(Scaling), 가려움(Itching), 자통(Stinging), 작열감(Burning), 뻣뻣함(Tightness), 따끔거림 

(Prickling), 피부발진, 피부감염]나 다른 이상이 발생하는지 평가한다. 정도가 약한 정
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도인지, 중간정도인지, 심한정도 인지를 구분하여 기록한다. 그리고 시험중지 또는 탈

락사항이 발생하는지 점검하여 증례기록서(CASE REPORT FORM)에 기입한다. 방문하

는 날이 아니더라도 시험에 더 이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의 서명이 첨

부된 “시험참가 포기동의서”를 쓰도록 한다.

6 통계 분석 방법

최소 시험인원은 20명 이상으로 하며 시험에 참여한 피험자의 피부특성, 효능 및 사

용성에 관한 설문평가의 분석은 기술적 산술통계(평균값, 표준편차)를 이용한다. 시험

물질 사용전후 사진 평가를 포함한 육안평가 결과 혹은 피부거칠기, 진피와 피하지방

층 경계면 길이를 가지고 정규성 검정을 실시한 후 통계분석을 실시한다. 분석 결과

평가값은 감소하여야 셀룰라이트가 개선되는 것을 의미하며, 분석 결과 유의확률(p값)

이 p<0.05일 때 시험물질이 사용 전에 비해 셀룰라이트 개선 효과가 있다고 판단한

다. 통계분석법으로는 Repeated Measure ANOVA (반복측정 분산분석)를 사용한다.

Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질 및 대조물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련 정보

3. 시험기간

4. 피험자: 선정 및 제외 기준 등

5. 시험방법

6. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

7. 신뢰성보증자료
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제5장 여드름 피부 사용에 적합한
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I. 일반사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하기 위해 20명 이상으로 하여 유효데이터를 확보하여야 한다.

2. 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사의 책임 하에 이루어져야 한다.

3. 인체적용시험은 피험자의 인체적용시험 참여 타당성을 검토․평가하는 등 피험자의 

권리․안전․복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

II. 시험요건

1. 국내외 대학 또는 화장품 관련 전문 연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독

립적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 기관의 장이 

발급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 한다.

3. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는

규정된 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.
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III. 시험방법

1 피험자의 선정

만 14∼40세 사이의 청소년 및 성인 남녀 중에서 다음 1항의 기준에 만족하며 2항에

해당되는 사항이 없는 사람을 피험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임

을 받은 사람은 시험의 목적 및 내용에 대한 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 

하고, 피험자는 자의에 따라 ‘동의서’를 작성하고 시험에 참가한다(단, 미성년자의 경우 

반드시 부모의 동의서 필요).

1. 선정기준

가. Global Acne Grading System(GAGS)의 안면부 score가 1∼30에 해당하는 자

나. 시험의 목적, 내용 등에 관하여 충분히 설명을 듣고 자발적으로 시험 동의서에 

서명한 지원자(단, 미성년자의 경우 반드시 부모의 동의서 필요)

다. 시험 기간 동안 추적 관찰이 가능한 지원자 

2. 선정제외 기준

지원자와의 면담에 의하여 다음 사항에 해당되는 사람은 피험자에서 제외시킨다.

가. 최근 3개월 이내 전신 여드름 약품, 경구 레티노이드제, 스테로이드제, 항생제 

등 시험에 영향을 미칠 수 있는 약물을 복용한 사람

나. 최근 1개월 이내 국소 여드름 약품 또는 스테로이드제 등 시험에 영향을 미칠 

수 있는 약품을 안면부에 도포한 사람

다. 최근 1개월 이내 AHA(Alpha HydroxyAcid), 살리실산 등이 포함된 여드름 치료

목적의 화장품을 사용한 사람

라. 최근 1개월 이내 여드름 치료 목적으로 스킨스케일링, 레이저, 광역동 치료, 피

부 관리 등을 받은 사람 

마. 화장품·의약품에 자극이나 알러지가 있는 사람

바. 접착제 성분에 피부가 민감한 사람

사. 심한 여드름, 심한 염증, 습진, 건선, 피부암 등 심한 피부질환이 있는 사람
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아. 시험 부위에 여드름 이외의 피부질환을 가지고 있는 사람

자. 동일한 시험에 참가한 뒤 3개월이 경과되지 않는 사람

차. 아토피피부염을 가진 사람

타. 시험 부위에 과도한 자외선 노출을 한 사람

파. 정신질환, 정신지체 장애 등이 있는 사람

하. 기타 위의 사항들 외에 시험 책임자의 판단으로 시험수행이 곤란하다고 판단

되는 사람 

3. 중도탈락 기준

아래의 경우 시험책임자의 판단 하에 중지시키고, 이를 시험결과 산정에서 제외하고

최종 보고서에 기록하여 보고하여야 한다.

가. 인체적용 시험 중 시험부위에 소양감이나 홍반 등의 유해사례가 발생하여

시험을 진행할 수 없는 경우

나. 시험 시료의 사용 후 심각한 피부 이상반응이 나타난 경우

다. 피험자가 시험진행과정 중 시험 부위에 시험물질 외의 다른 외용제 도포, 약

물복용, 주사요법, 레이저를 포함한 물리적 요법 또는 약물을 사용하거나 지

나친 음주, 흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생할 경우

라. 피험자가 사용방법이나 일정을 어겨 평가가 어려운 경우

마. 피험자가 시험을 중단하고자 할 경우

바. 피험자가 시험 진행 과정 중 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우 

2 시험 부위

시험부위는 척추를 중심으로 등 상부(upper back)에 4 x 4 cm 크기로 무도포, 유발

물질 도포, 시험시료 도포 부위를 무작위로 선정한다. 각 시험부위 사이의 간격은 10

cm 이상 떨어지게 한다.
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3 시험물질 도포(첩포)

시험물질은 시험담당자가 각 시험부위(무도포, 유발물질 도포, 시험시료 도포 부위)에

도포(첩포)하도록 한다. 각 부위에 0.3 mL씩 도포한 후 패치를 이용하여 밀폐시킨다.

시험부위 종류 비고

무도포     
(-) 대조군

blank 첩포만 진행

유발물질 
(+) 대조군

Isopropyl myristate, Acetylated
Lanolin Alcohol, Acetulan,

cocoa butter
(순도 90% 이상)

면포를 유발하는 물질 
있는 그대로 도포 후 첩포

시험군 시험물질 시험물질 도포 후 첩포

도포 후 48시간, 48시간, 72시간이 경과한 다음 패치 제거 및 시료 세척, 시료 재도

포, 패치 재첩포를 반복하여 시험부위를 폐쇄첩포한다(피험자는 월, 수, 금에 방문하여 

첩포). 이 과정을 4주 동안 반복해 총 12회 시험을 진행한다.

월 화 수 목 금 토 일

1주차 1차 첩포 (48시간) 2차 첩포 (48시간) 3차 첩포 (72시간)

2주차 4차 첩포 (48시간) 5차 첩포 (48시간) 6차 첩포 (72시간)

3주차 7차 첩포 (48시간) 8차 첩포 (48시간) 9차 첩포 (72시간)

4주차 10차 첩포 (48시간) 11차 첩포 (48시간) 12차 첩포 (72시간)
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4 평가

• 면포채취(Follicular biopsy) 및 사진 판독 (면포 및 모낭 카운팅)

시험시료를 적용한 각 시험 부위에 적용 전과 12회 적용 후, 2회에 걸쳐 면포채취를

실시한다. 채취방법은 Cyanoacrylate glue를 Slide glass에 1∼2방울 떨어뜨려 시험 부위에

붙이고 Cyanoacrylate glue 건조 후 바로 시험 부위에서 떼내어 면포 채취 표본을

얻는다. 얻어진 표본에서 무작위로 1 ㎠ 크기의 5부위를 선택하여 현미경 사진을 촬영

하고 사진 판독에 대한 개인차를 줄이기 위해 Oil red O staining 후 사진 상에 보이는

모낭2)과 면포3)의 개수를 세어 판정의 정확도를 높인다.

5 피부 이상반응 평가

각 회차에 따른 첩포 제거 30분 경과 후에 국제 접촉피부염연구회 (ICDRG)의 평가기

준에 따라 피부자극 유무를 확인한다. 평가 기준은 [표 1]과 같다. 매회 피험자가 방문할 

때마다 피부자극 유무를 육안으로 평가하여 개인별 증례기록서(CASE REPORT FORM)

에 기록한다. 그리고 시험중지 또는 탈락사항이 발생하는지 점검하여 증례기록서에 기입한

다. 방문하는 날이 아니더라도 시험에 더 이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의 서명

이 첨부된 “시험참가 포기동의서”를 쓰도록 한다.

[표 1] 국제 접촉피부염연구회의 평가기준

기호 score 피부반응 평가기준

- 0 무자극 (Negative reaction)

±
0.5 미자극 (Doubtful or slight reaction) 희미한 또는 가까스로 감지할 

수 있는 가벼운 홍반 

+
1 경자극 [Weak (non-vesicular)

positive reaction]

경계가 뚜렷하나 약한 홍반, 부

종 및 구진

++
2 중자극 [Strong (vesicular) positive

reaction]

뚜렷한 홍반, 구진 및 소수포

+++ 3 강자극 (Extreme positive reaction) 심한 홍반 및 대수포, 가피형성

2) 모낭 : 털을 만드는 피부기관

3) 면포 : 피지선의 입구가 막혀서 생긴 작은 비지주머니 같은 것이며, 깨알만하게 튀어나온 것
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폐쇄 첩포 : 첩포한 후 그 주위를 반창고 등을 이용하여 폐쇄하는 것

6 통계 분석 방법

최소 시험인원은 20명 이상으로 한다. 첩포 전후로 채취한 모낭과 면포를 각각 카운팅한

데이터를 토대로 각 주차의 평균값, 표준편차 및 mean ratio(면포 한 개당 모낭의 비)를

구한다. 시험 전에 무도포, 유발물질 도포, 시험시료 도포 부위의 모낭/면포 비율을 이용

하여 사전 동질성 검정을 실시한 후, 각 부위별 전후 결과에 대한 통계분석을 진행한다.

유발물질 도포 부위의 모낭/면포 비는 감소하여야 하며, 시험시료 도포 부위와 무도포 

부위의 모낭/면포 비의 경향이 같고 유효값이 p>0.05일 경우는 비유발원

(Non-comedogenic)이라 판단한다. 유효값이 p<0.05일 때, 시험시료 도포 부위의 모낭/

면포 비가 감소할 경우에는 유발원(comedogenic)이라 판단하고, 모낭/면포 비가 증가할

경우에는 비유발원(Non-comedogenic)이라 판단한다. 통계법으로는 Repeated Measure

ANOVA (반복측정 분산분석)을 사용한다.
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Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질 및 대조물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련 정보

3. 시험기간

4. 피험자: 선정 및 제외 기준 등

5. 시험방법

6. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

7. 신뢰성보증자료
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제6장 다크서클 완화



- 38 -

I. 일반 사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하기 위해 20명 이상으로하여 유효데이터를 확보하여야 한다.

2. 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사의 책임 하에 이루어져야 한다.

3. 인체적용시험은 피험자의 참여 타당성을 검토하는 등 피험자의 권리, 안전, 복지를 

보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

II. 시험요건

1. 국내외 대학 및 화장품 관련 전문 연구기관(제조 및 영업부서 등의 다른 부서와 독

립적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 수행된 것으로서 기관의 장이 

발급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 한다.

3. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는

본 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.
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III. 시험방법

1 피험자의 선정

 만 20세 이상의 성인 중에서 다음 1항의 기준에 만족하며 2항에 해당되는 사항이 

없는 사람을 피험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람은 

시험의 목적 및 내용에 대한 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피험자는 

자의에 따라 ‘동의서’를 작성한 후 시험에 참가한다.

1. 선정기준

가. 혈관성 또는 색소성 요인의 다크서클을 가지고 있는 자 

※ 혈관성 다크서클: 눈 아래 관찰되는 다크서클이 붉거나 보랏빛을 띄며 Wood lamp를 통

해 확인하는 경우 다크서클이 뚜렷하게 보이지 않는다.

※ 색소성 다크서클: 다크서클이 갈색 또는 잿빛을 띄며 Wood lamp를 통해 확인하는 경우

뚜렷하게 보인다.

나. 시험의 목적, 내용 등에 대해 이해하고 자발적 참여의사를 밝힌 자

다. 발생 가능한 이상반응에 대해 이해하고 서면 동의서에 서명한 자

라. 시험 기간 동안 추적 관찰이 가능한 자

2. 선정제외 기준

지원자와의 면담을 통해 다음 사항에 해당되는 경우 피험자에서 제외시킨다.

가. 감염성 및 아토피성 피부질환이 있는 자

나. 알레르기성 특이 체질(음식, 꽃가루 등)이거나 과민증이 있는 자

다. 화장품, 의약품, 일상적 일광노출에 자극이나 알러지가 있는 자

라. 임신 중이거나 수유 중인 자

마. 현저한 영양 장애자

바. 약물이나 알콜 중독자

사. 시험부위에 점, 여드름, 문신, 흉터, 홍반, 모세혈관 확장, 화상자국 등이 있는 자
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아. 동일한 시험에 참여한 뒤 3개월이 경과되지 않은 자

자. 다크서클로 오인될 수 있는 눈밑 처짐(eye bag)을 가진 자

차. 그 외 시험책임자의 판단으로 시험에 부적합하다고 판단되는 자

3. 중도탈락 기준

아래의 경우 시험책임자의 판단 하에 시험 참여를 중지시키고, 해당 데이터는 평가결

과 산정에서 제외한다. 시험 중지 사유는 최종 보고서에 기록한다.

가. 피험자가 시험에서 요구되는 준수사항을 지키지 않은 경우

나. 피험자에게 중대한 이상반응 (serious adverse events)이 발생한 경우 또는 이상

반응 (adverse events)으로 인하여 피험자가 시험 중단을 요청하는 경우

다. 지나친 음주 및 흡연 등으로 시험결과 판정에 장애가 예상되는 경우

라. 인체적용시험 기간 중 주관적 판단에 의해 피험자가 시험 중단을 요청하거나 개인사정 

등으로 인해 추적관찰이 어려운 경우

마. 인체적용 시험기간 동안 의사의 지시 없이 시험결과 판정에 영향을 미칠 수 있는 

약물 등을 복용한 경우

바. 기타 담당자의 판단에 의해 시험 진행이 적합하지 못하다고 판단되는 경우

2 시험 부위

시험부위는 눈 밑 다크서클 부위를 선정한다.

3 시험물질 도포

시험물질은 시험담당자 또는 피험자가 시험부위에 도포하도록 한다. 도포방법은 시험물질

의 용법·용량을 원칙으로 한다.
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4 평가

1. 시험진행

(1) 사전 준비

피험자는 인체적용 시험 시작 1주 전부터 평가결과에 영향을 미칠 수 있는 피부 개선

을 목적으로 하는 치료제, 화장품 및 의약외품 등의 사용, 의학적 처치, 마사지 등을 

금하도록 한다. 피험자는 방문 12시간 전부터 기초제품 사용 및 화장을 금지한다.

(2) 시험일정

피험자는 시험시작 전(0주)에 방문하여 다크서클 완화 효능 평가를 위한 측정에 참여한

다. 피험자는 다크서클 완화 효능을 확인할 수 있는 충분한 기간 동안 시험물질을 시험

부위에 도포한다(약 8주 정도를 권고한다). 다크서클 완화 효능 평가지표에 대한 측정은 

시험시작 전(0주) 및 시험기간 중 2회 이상의 시점에서 측정한다(단, 측정을 시행하는 

시점은 시험물질의 용법, 효능 및 유해사례를 고려하여 적절히 결정할 수 있다).

3. 평가방법

- 피험자는 세안 후 30분간 항온항습조건(20 ~ 24 °C, 40 ~ 60 % RH)에서 안정을 

취한 후 평가지표에 대한 측정에 참여한다.

- 다음 중 1가지 이상의 평가지표에 대해 측정하여 평가한다.

(1) 평가지표

- 피부의 멜라닌양 평가

- 피부밝기 평가 

- 피부색 평가

- 전문가에 의한 육안평가 

(2) 측정방법 

① 피부의 멜라닌양 평가

- 기기: Mexameter MX18 또는 이와 동등한 기능을 가진 장비

- 피부에서 멜라닌 함량을 측정하여 melanin index 변화를 평가



- 42 -

② 피부밝기 평가 

- 기기: Chromameter CR-400 (Minolta, Japan) 또는 이와 동등한 기능을 가진 장비

- 피부에서 색소 침착 부위의 L* 값을 측정하여 결과 변화를 평가 

③ 피부색 평가

- 기기: 고해상도 디지털 카메라(예, Visia-CR (Canfield Imaging Systems, USA) 또는 

이와 동등한 기능을 가진 장비)

- 일정한 각도와 거리를 유지하여 안면 전체를 촬영하고, 이미지 분석 프로그램을 이

용하여 Red, Green, Blue 값을 구한 후 quasi L* 값을 산출하여 결과 변화를 평가 

④ 전문가에 의한 육안평가 

- 정해진 측정시점에 연구소를 방문한 피험자에 대해 두명 이상의 전문가가 다크서

클 부위를 면밀히 관찰하고 다크서클 그레이드(Grade 0-5)(표 1.)에 따라 평가

- 전문가의 평가에 차이가 있을 경우, 다크서클 개선 정도가 낮은 단계를 선택

표 1. 다크서클 그레이드 (Grade 0-5)

특징

0 다크서클이 인지되지 않는 경우

1
눈 앞쪽 아랫부분에 약한 보랏빛의 그늘이 관찰되며 손으로 당겨보았을 
때 색이 짙어져서 다크서클로 판단할 수 있는 경우

2
눈 아랫부분에 손으로 당겨보지 않아도  보랏빛의 그늘이 명확히 
관찰되거나 또는 약한 색소 침착이 관찰되는 경우, 또는 동반되는 경우

3
눈 아랫부분에 짙은 보랏빛의 그늘이 관찰 되거나 중등도의 색소침착이 
부분적으로 관찰되는 경우, 또는 동반되는 경우  

4
전체적으로 균일하고 진한 색소침착이 관찰되며 종종 눈윗부위와 
아랫부위에서 동시에 관찰되기도 함 

5
균일하고 매우진한 색소침착이 눈 윗부위와  아랫부위에서 동시에 
관찰되는 경우

※ 전문가의 판단에 따라 그레이드 간 사이값을 평가에 사용할 수 있다.
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5 유해사례

매회 피험자가 방문할 때마다 문진과 육안을 통해 유해사례[홍반(Erythema), 부종

(Edema), 인설생성 (Scaling), 가려움(Itching), 자통(Stinging), 작열감(Burning), 뻣뻣함

(Tightness), 따끔거림 (Prickling)]나 다른 이상반응이 발생했는지, 발생한 경우에는 그 

정도가 약한 정도인지, 중간정도인지, 심한정도 인지를 구분하여 개인별 증례기록서

(CASE REPORT FORM)에 기록하고 평가한다. 또한 시험중지 또는 탈락사항이 발생한 

경우에도 증례기록서에 기록한다. 피험자가 시험 참여를 중단하는 경우 본인의 서명이 

첨부된 “시험참가 포기동의서”를 작성한다.

6 통계 분석 방법

최소 시험인원은 20명 이상으로 하며, 시험물질 도포 전(0주) 및 시험물질 도포 후 2회 

이상의 시점에서 측정한 결과에 대한 비교 반복측정 분산분석(Repeated measures

ANOVA)의 95% 신뢰구간이 통계적으로 유의한 수준(p<0.05)인지 평가한다.

7 판정

시험물질 사용 후 다음의 평가지표의 결과 중 하나 이상에서 다크서클이 완화 결과가 

나오는 경우 해당 제품이 다크서클 완화에 도움을 주는 것으로 판정한다.

1. 피부의 멜라닌양 평가(Mexameter를 통해 melanin index 측정) 결과가 통계적으로 

유의한 수준으로 감소한 경우

2. 피부밝기 평가(Chromameter를 통해 L* 측정) 결과가 통계적으로 유의한 수준으로 

증가한 경우

3. 피부색 평가(고해상도 디지털 카메라를 통해 측정한 Red, Green, Blue 값으로 quasi

L* 산출) 결과가 통계적으로 유의한 수준으로 증가한 경우

4. 전문가의 육안평가에 의한 다크서클 그레이드 결과가 통계적으로 유의한 수준으로 

감소한 경우
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Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질 및 대조물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련 정보

3. 시험기간

4. 피험자: 선정 및 제외 기준 등

5. 시험방법

6. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

7. 신뢰성보증자료
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I. 일반 사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하도록 20명 이상으로 하여 유효데이터를 확보하여야 한다.

2. 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사 또는 한의사의 책임 하에 이루어져야 한

다.

3. 인체적용시험은 피험자의 인체적용시험 참여 타당성을 검토․평가하는 등 피험자의

권리, 안전, 복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

II. 시험요건

1. 국내외 대학 또는 화장품 관련 전문연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독립

적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 기관의 장이 발

급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 한다.

3. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는

규정된 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.
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III. 시험방법

1 피험자의 선정

 다음 1항의 선정기준을 만족하며 2항의 선정제외 기준에 해당 사항이 없는 사람을 

피험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람은 시험 목적 및 

내용에 대한 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피험자는 자발적으로 ‘동

의서’를 작성하고 시험에 참가한다.

1. 선정기준

가. 만 20 ~ 50 세의 여성 중 아래의 선정제외 기준에 포함되어 있지 않은 사람

나. 기기 측정 또는 육안 평가시 안면 혈행(혈색)이 나쁘다고 판단되는 사람

다. 시험의 목적, 내용 등에 대해 이해하고 자발적으로 참여의사를 밝힌 사람

라. 발생 가능한 이상반응에 대해 이해하고 서면 동의서에 서명한 사람

마. 시험 기간 동안 추적 관찰이 가능한 사람

바. 시험 기간 동안 과도한 운동 및 온도변화 조건에 노출되지 않고 방문 전날의 

상태를(식습관, 수면 및 기상 시간과 상태, 생활 습관) 평상시와 동일하게 유지 

가능한 사람

2. 선정제외 기준

지원자와 면담하여 다음 사항에 해당되는 사람은 피험자에서 제외시킨다.

가. 안면 홍조증이 있는 사람

나. 갱년기 증상이 있는 사람

다. 혈행 개선 관련 기능성식품 및 의약품을 복용 중이거나 최근 3개월 이내에 

복용한 사람

라. 감염성 및 습진성 피부질환(습진, 아토피 피부염 등)이 있는 사람

마. 알레르기성 특이 체질(음식, 꽃가루 등)이거나 과민증이 있는 사람

바. 화장품, 의약품, 일상적 일광노출에 자극이나 알러지가 있는 사람
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사. 임신 중이거나 수유 중인 사람

아. 현저한 영양 장애자

자. 약물이나 알콜 중독자

차. 시험부위에 점, 여드름, 문신, 흉터, 홍반, 모세혈관 확장, 화상자국 등이 있어서 

시험에 영향을 미치는 경우

카. 동일한 시험에 참여한 뒤 3개월이 경과되지 않은 사람

타. 그 외 시험책임자의 판단으로 시험에 참여하는 것이 부적합하다고 생각되는 사람

3. 중도탈락 기준

인체적용시험에 참여한 모든 피험자의 시험 완료 여부를 기록하고, 중도에 시험이 

중단된 피험자는 이를 시험결과 산정에서 제외하고 최종 보고서에 중단사유 등을 

기록하여 보고하여야 한다. 인체적용시험이 진행 중인 피험자에 대하여 시험책임자

의 판단 하에 시험을 중단할 수 있는 경우는 다음과 같다.

가. 피험자 제한사항을 지키지 않은 경우

나. 피험자에게 중대한 이상반응 (serious adverse events)이 발생한 경우 혹은 이상

반응(adverse events)으로 인하여 시험 대상자가 시험 중단을 요구하는 경우

다. 지나친 음주 및 흡연 등으로 결과 판정에 장애가 발생한 경우

라. 인체적용시험 기간 중 시험 대상자가 주관적으로 판단하여 시험 중단을 요구하

거나 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우

마. 인체적용 시험기간 동안 연구 결과 판정에 영향을 미칠 수 있는 약물 등을 복

용한 경우

바. 기타 시험책임자의 판단에 의해 연구를 진행시키는 것이 적합하지 않다고 판단

되는 경우

2 시험 부위

얼굴의 볼 부위를 시험 부위로 정한다. (단, 제품 적용 부위가 다를 경우에는 해당부

위를 시험부위로 할 수 있다.)



- 50 -

3 시험물질 도포

얼굴 볼 부위의 좌/우측을 무작위로 선정한 후 시험물질을 도포/무도포(split-face) 또

는 시험군/대조군으로 하여 시험을 진행한다. 시험물질은 피험자가 시험부위에 직접 

도포하도록 한다. 도포횟수는 시험물질의 용법·용량에 따르는 것을 원칙으로 하며, 용

법·용량이 명확하지 않은 경우 1일 1~2회 도포한다(아침 또는 저녁). 단, 시험물질의 효능 

및 피부 이상반응 등을 고려하여 도포횟수 및 도포총량을 결정할 수 있다.

4 평가

1. 개요

피험자는 매 시험기관 방문 12시간 전부터 기초화장품 사용 및 화장을 금지하고, 인체

적용 시험 시작 1주 전부터 평가결과에 영향을 미칠 수 있는 피부 개선을 목적으로 하는 

치료제, 화장품 및 의약외품 등의 사용, 의학적 처치, 마사지 등을 하지 않도록 한다. 시

험기관을 방문하여 측정을 기다리는 동안 음식물 섭취(고카페인 음료, 뜨겁거나 차

가운 음료, 매운 음식, 알콜)를 제한한다.

피험자는 시험 시작일(0주)에 방문하여 얼굴 볼 부위의 좌/우 중 도포 부위를 정하고 시험물

질을 4주 이상 도포하여 피부 혈행 개선 효과를 측정한다. (단, 제품 특성을 반영하여 도포

기간을 조정할 수 있다.) 측정을 시행하는 시점은 시험물질의 용법, 효능 및 피부 이상반응 

등을  고려하여 적절히 결정할 수 있으며 총 2~3회 시험기관을 방문하여 측정한다.

2. 측정

1) 시험일정

① 시험 시작일(0주)

세안 후 최소 1시간 이상 항온항습 (20 ~ 24 °C, 40 ~ 60 % RH) 조건에서 안정을 취

한 뒤 다음과 같은 순서로 진행한다.

• 다음 평가 방법 중 미세혈류량 평가를 포함한 1가지 또는 2가지를 측정 항목으로 

평가

- 미세혈류량 측정기(예: Laser Doppler Perfusion Imager)를 이용한 미세혈류량 평가
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- 색차계(예: Chromameter)를 사용한 피부붉기(또는 a 수치) 평가

• 피험자에 대한 안전성 설문평가 및 피부과 전문의에 의한 피부 이상반응 평가 

② 시험물질 사용 후 

세안 후 최소 1시간 이상 항온항습 (20 ~ 24 °C, 40 ~ 60 % RH) 조건에서 안정을 취

한 뒤 시험 시작일(0주)과 동일한 방법으로 시험을 진행한다. 측정하는 시점은 시험

물질의 용법, 효능 및 피부 이상반응 등을 고려하여 적절히 결정할 수 있다.

2) 평가

① 미세혈류량 측정기를 사용한 피부 혈행 개선 평가

미세혈류량 측정기(Laser Doppler Perfusion Imager(LDPI))를 사용하여 시험부위 

미세혈류량을 방문시마다 측정한다. 이 때, 실내외 조명 및 빛을 모두 차단한 공간 

내에서 측정조건(해상도, 측정거리 등)을 동일하게 측정하고 분석프로그램을 이용

하여 결과를 분석한다.

※ Laser Doppler Perfusion Imager : 도플러 이론에 기초하여 레이저로 진피층에 있는 혈관 내

적혈구의 이동속도를 측정함으로써 미세혈류량(blood perfusion) 측정, 측정단위 AU(arbitrary unit)

② 색차계를 사용한 피부 혈행 개선 평가

색차계(예. Chromameter CR-400 (Minolta, Japan))를 사용하여 시험부위 피부의 

붉은 정도를 반영하는 a 수치의 변화를 통해 피부 붉기를 방문시마다 측정한다.

※ Chromameter CR-400 : 사람이 인지하는 색을 세 가지 인자로 구성된 디지털 코드로 전환

하는 장비로 피부색 측정에 널리 쓰임. L*(brightness), a 수치(green to red spectrum), b 수

치(blue to yellow spectrum) 측정

5 피부 이상반응 평가

피부 이상반응 평가는 매회 피험자가 방문할 때마다 문진과 육안으로 피부 이상반응

[홍반(Erythema), 부종(Edema), 인설생성(Scaling), 가려움(Itching), 자통(Stinging), 작열

감(Burning), 뻣뻣함(Tightness), 따끔거림(Prickling)]이나 다른 이상이 발생하는지 평가

하여 개인별 증례기록서(CASE REPORT FORM)에 기록한다. 이상반응이 나타날 시 심

한 정도를 구분하여 기록하고 시험중지 또는 탈락사항이 발생하는지 점검하여 증례기

록서에 기입한다. 방문하는 날이 아니더라도 시험에 더 이상 참가 할 수 없게 되는 경
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우는 피험자가 직접 서명한 첨부된 “시험참가 포기동의서”를 쓰도록 한다.

6 통계 분석 방법

최소 시험인원은 20명 이상으로 하며 시험물질 사용 전·후 측정된 결과값을 도포/무도

포 비교 등 공분산분석(ANCOVA, Analysis of covariance)하거나 사용 전, 시점별 사용 

후 측정된 결과값을 도포/무도포 비교 등 반복측정 분산분석(Repeated measures

ANOVA, Analysis of variance)한 후 95 % 신뢰구간에서 통계적으로 유의한 수준 

(p<0.05)인지 평가한다.

이 때, 시험물질 사용 후 측정된 결과값이 통계적으로 유의한 수준(p<0.05)으로 미세혈

류량이 증가된 경우, 피부 혈행이 개선되었다고 판단한다.

7 유효성 평가지표 및 판정

1. 유효성 평가지표

① 미세혈류량 측정기(LDPI)를 이용한 미세혈류량

② 색차계를 이용한 피부붉기(a 수치)

2. 판정

유효성 평가 지표 중 ①의 결과 또는 ①+②의 측정결과가 통계적으로 유의한 수준의

변화를 나타낼 경우 피부 혈행 개선에 도움을 주는 제품이라고 판정한다.

Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질 및 대조물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련 정보

3. 시험기간

4. 피험자: 선정 및 제외 기준 등
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5. 시험방법

6. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

7. 신뢰성보증자료
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제8장 붓기 완화
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I. 일반 사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하도록 각 부위별(눈두덩이/안면/종아리) 20명 이상으

로 하여 유효데이터를 확보하여야 한다.

2. 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사 또는 한의사의 책임 하에 이루어져야 한다.

3. 인체적용시험은 피험자의 인체적용시험 참여 타당성을 검토․평가하는 등 시험 대상

자의 권리, 안전, 복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

II. 시험요건

1. 국내외 대학 또는 화장품 관련 전문연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독

립적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 기관의 장이 

발급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 하며, 기타 

사항은 화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인 에서 정하는 바를 준용한다.

3. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는 

규정된 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.
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III. 시험방법

1 피험자의 선정

 다음 1항의 기준에 만족하며 2항에 해당되는 사항이 없는 사람을 피험자로 선정한

다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람은 시험의 목적 및 내용에 대한 

모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피험자는 자의에 따라 ‘동의서’를 작성하

고 시험에 참가한다.

1. 선정기준

가. 만 20 ~ 60세의 성인 남녀 중 시험 대상자 제외기준에 포함되지 있지 않은 자

나. 시험부위(눈두덩이/안면/종아리)가 잘 붓는 현상을 경험하고 있는 자(종아리의 

경우에는 장시간 서 있는 환경에 노출되어 잘 붓는 자에 한함)

다. 시험 기간 동안 동일한 시간(눈두덩이 또는 안면부위 : 오전/ 종아리 : 오후)에 

방문 가능한 자

라. 시험 기간 동안 방문 전날의 상태를(식습관, 수면 및 기상 시간과 상태, 생활 습관)

평상시와 동일하게 유지 가능한 자

마. 시험의 목적, 내용 등에 대해 이해하고 자발적 참여의사를 밝힌 자

바. 발생 가능한 이상반응에 대해 이해하고 서면 동의서에 서명한 자

사. 시험 기간 동안 추적 관찰이 가능한 지원자

2. 선정제외 기준

지원자와의 면담에 의하여 다음 사항에 해당되는 사람은 피험자에서 제외시킨다.

가. 감염성 및 아토피성 피부질환이 있는 경우

나. 알레르기성 특이 체질(음식, 꽃가루 등)이거나 과민증이 있는 자

다. 화장품, 의약품, 일상적 일광노출에 자극이나 알러지가 있는 경우

라. 임신 중이거나 수유 중인 경우
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마. 현저한 영양 장애자

바. 약물이나 알콜 중독자

사. 시험부위에 점, 여드름, 문신, 흉터, 홍반, 모세혈관 확장, 화상자국 등이 있어서 

시험에 영향을 미치는 경우

아. 동일한 시험에 참여한 뒤 3개월이 경과되지 않은 경우

자. 그 외 시험책임자의 판단으로 시험에 부적합하다고 생각되는 사람

3. 중도탈락 기준

인체적용시험에 참여하는 모든 피험자의 시험 완료 여부를 기록하고, 시험이 중단된 

경우에는 이를 시험결과 산정에서 제외하고 최종 보고서에 중단사유 등을 기록하여 

보고하여야 한다. 인체적용시험이 진행 중인 피험자에 대하여 시험책임자의 판단 하

에 시험을 중단할 수 있는 경우는 다음과 같다.

가. 피험자 제한사항을 지키지 않은 경우

나. 피험자에게 중대한 이상반응(serious adverse events)이 발생한 경우 혹은 이상반

응(adverse events)으로 인하여 피험자가 시험 중단을 요구하는 경우

다. 지나친 음주 및 흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생한 경우

라. 인체적용시험 기간 중 주관적 판단에 의해 피험자가 시험 중단을 요구하거나 개인사정

에 의해 추적관찰이 어려운 경우

마. 인체적용 시험기간 동안 연구 결과 판정에 영향을 미칠 수 있는 약물 등을 복용한

경우

바. 기타 시험책임자의 판단에 의해 연구의 진행이 적합하지 못하다고 판단되는 경우
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2 시험 부위

시험부위는 눈두덩이 부위 또는 안면부위 또는 종아리 부위를 선정한다.

3 시험물질 도포

시간 변화에 따른 자연적 붓기 감소의 영향을 배제하기 위해 눈두덩이 및 안면 부

위의 경우 안면의 좌/우측에 무작위로 도포/무도포로, 종아리 부위의 경우 좌측 다리

/우측 다리에 무작위로 도포/무도포로 시험을 진행한다. 시험물질은 피험자가 시험부

위에 도포하도록 한다. 도포횟수는 시험물질의 용법·용량을 원칙으로 하며, 용법·용량

이 명확하지 않은 경우 1일 1~2회 도포한다(아침, 저녁). 단, 시험물질의 효능 및 피부 

이상반응 등을 고려하여 도포횟수 및 도포총량을 결정할 수 있다.

4 평가

1. 개요

시험 대상자는 모든 방문 12시간 전부터 기초제품 사용 및 화장을 금지하고, 인체적용 

시험 시작 1주 전부터 평가결과에 영향을 미칠 수 있는 피부 개선을 목적으로 하는 

치료제, 화장품 및 의약외품 등의 사용, 의학적 처치, 마사지 등을 금하도록 한다. 시험

방법은 시험 대상자가 시험 시작일(0주)에 방문하여 지정된 붓기 증상 부위(눈두덩이,

안면, 종아리 등)에 시험물질을 4주간 도포하고 붓기 완화 효능 평가를 실시한다. 기기 측정

시점은 시험물질의 용법, 효능, 피부 이상반응 등을 고려하여 적절히 설정할 수 있으며 총 

2~3회 시험기관을 방문하여 측정한다. 단, 제품 특성을 반영하여 도포기간 및 측정횟수를 

조정할 수 있다. 또한, 단기적인 붓기 완화 효능 평가를 실시할 때에는 인위적으로 붓기 

증상을 유도할 수도 있다.

2. 측정

1) 시험일정

① 시험 시작일(0주)
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세안 후 30분간 항온항습(20 ~ 24°C, 40 ~ 60% RH) 조건에서 안정을 취한 뒤 다

음과 같은 순서로 진행한다.

• 다음 평가 방법 중 3차원 영상 이미지분석을 포함한 1가지 이상의 측정 항목으로 평가

- 3차원 영상 이미지분석을 이용한 붓기 평가

- 피부 층 별 수분 측정기를 통한 붓기 평가 등

• 피험자에 의한 주관적 설문평가

• 피부과 전문의와 피험자에 의한 피부이상반응 평가 

② 시험물질 사용 후(2주, 4주)

세안 후 30분간 항온항습(20 ~ 24°C, 40 ~ 60% RH) 조건에서 안정을 취한 뒤 시험

물질 사용 전과 동일한 방법으로 시험을 진행한다. 측정하는 시점은 시험물질의 용

법, 효능 및 피부 이상반응 등을 고려하여 적절히 설정할 수 있다.

2) 평가

① 부위에 따른 3차원 영상 이미지 분석을 이용한 붓기 평가

•눈두덩이 측정에 사용가능한 3차원 영상 측정 장비(예. Primos lite(Phase shift

Rapid in vivo Measurement of Skin, GFMesstechnik GmbH))를 이용하며, 지정된 

눈두덩이 부위 기준면 위의 높이 프로파일(또는 그 표시된 부분)의 부피 변화를 방

문시마다 측정한다.

  ※ Primos lite : 피부에서 눈두덩이 부위의 부피를 측정할 수 있는 45 x 30 x 20 mm³ 범위의 3

차원 영상 측정 장비

•안면 볼 또는 종아리 부위 측정에 사용가능한 3차원 영상 측정 장비(예. Primos

body(Phase shift Rapid in vivo Measurement of Skin, GFMesstechnik GmbH))를 

이용하며, 지정된 안면 볼 부위 또는 종아리 부위 기준면 위의 높이 프로파일(또는 

그 표시된 부분)의 부피 변화를 방문시마다 측정한다.

  ※ Primos body : 피부에서 안면, 종아리 부위의 부피를 측정할 수 있는 300 x 200 x 200 mm³ 

범위의 3차원 영상 측정 장비

② 피부 층 별 수분 측정기를 통한 붓기 평가

수분측정기(예. Moisturemeter-D(Delfin Technologies Ltd, Finland))를 사용하여 눈

두덩이 및 안면 볼 부위의 경우 XS5 probe(측정가능 깊이 : 2.5㎜)로, 종아리 부위
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의 경우 S15 probe(측정가능 깊이 : 3㎜)로 각 지정된 부위의 수분량(단위: A.U.)

변화를 방문시마다 동일하게 측정한다.

  ※ Moisturemeter-D : 표피(Epidermis)에서 진피(Dermis, 0.5 mm~5 mm)까지 표면 두께 깊이에 

따라 300 MHz로 유전상수(dielectric constant)를 측정하여, 피부 층 별 수분을 측정 

5 피부 이상반응 평가

피부 이상반응 평가는 개인별 증례기록서(CASE REPORT FORM)에서 매회 시험 대상

자가 방문할 때마다 문진과 육안으로 피부 이상반응[홍반(Erythema), 부종(Edema), 인

설생성(Scaling), 가려움(Itching), 자통(Stinging), 작열감(Burning), 뻣뻣함(Tightness), 따

끔거림(Prickling)]이나 다른 이상이 발생하는지 평가한다. 이상반응이 나타날 시 심한 

정도를 구분하여 기록한다. 그리고 시험중지 또는 탈락사항이 발생하는지 점검하여 

증례기록서에 기입한다. 방문하는 날이 아니더라도 시험에 더 이상 참가 할 수 없게 

되는 경우는 본인의 서명이 첨부된 “시험참가 포기동의서”를 쓰도록 한다.

6 통계 분석 방법

최소 시험인원은 20명 이상으로 하며 시험물질 사용 전과 사용 4주 후에 대한 도포/무

도포 비교 공분산분석(ANCOVA, Analysis of covariance) 또는 사용 전, 사용 2주 후, 사

용 4주 후에 대한 도포/무도포 비교 반복측정 분산분석(Repeated measures ANOVA,

Analysis of variance)으로 95% 신뢰구간에서 통계적으로 유의한 수준 (p<0.05)인지 평가

한다. 이 때, 시험물질 사용 후 통계적으로 유의한 수준 (p<0.05)으로 붓기 평가 지표 값

이 개선되는 경우 붓기가 완화되었다고 판단한다.

7 유효성 평가지표 및 판정

1. 유효성 평가지표

① 3차원 영상 이미지분석을 이용한 붓기 평가

② 피부 층 별 수분 측정기를 통한 붓기 평가

2. 판정
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유효성 평가 지표 중 ①의 측정결과가 통계적으로 유의한 수준으로 감소한 경우 붓

기 완화에 도움을 주는 제품이라고 판정한다.

Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질 및 대조물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련 정보

3. 시험기간

4. 피험자: 선정 및 제외 기준 등

5. 시험방법

6. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

7. 신뢰성보증자료
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제9장 무(無)파라벤
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Ⅰ. 일반사항

1. 화장품 중 사용할 수 없는 원료에 대하여 ‘무(無) ○○’ 표현은 사용할 수 없다.

2. 제품에 특정 성분이 들어있지 않다는 ‘무(無) ○○’ 광고 표현을 사용하기 위해서는 

시험분석 자료로 이를 입증하여야 한다. 단, 특정 성분이 타 물질로의 변환 가능성이 

없음을 입증하고 시험으로 해당 성분 함유 여부에 대한 입증이 불가능한 특별한 사

유가 있는 경우에는 예외적으로 제조관리기록서나 원료에 관한 시험자료를 활용할 

수 있다.

3. 시험분석 자료는 과학적으로 검증된 방법이거나 밸리데이션을 거쳐 수립된 표준작업지침

에 따라 수행되어야 한다.

4. 본 가이드라인은 살균보존제인 p-하이드록시벤조익애씨드와 그 염류 및 에스텔류(다

만, 에스텔류 중 페닐은 제외) 중 주로 사용되는 메칠파라벤, 에칠파라벤, 프로필파라

벤, 이소프로필파라벤, 부틸파라벤, 이소부틸파라벤이 제품에 들어있지 않음을 실증하

는 시험방법을 다루고 있다.

5. 본 가이드라인에서 따로 정하지 않은 사항은 「기능성화장품 기준 및 시험방법」에

서 정하는 바를 따고, ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’을 참고한다.

Ⅱ. 시험요건

1. 국내외 대학 또는 화장품 관련 전문연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독립

적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 기관의 장이 발

급한 자료이어야 한다.

2. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 향후 과학 기술의 발전에 따라 변경될 수 있으며,

제품의 특성 및 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는 본 시험방법을 적

용하지 아니할 수 있다.
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Ⅲ. 시험방법 

1 성분개요 

p-하이드록시벤조익애씨드와 그 에스텔류인 메칠파라벤, 에칠파라벤, 프로필파라벤, 이

소프로필파라벤, 부틸파라벤, 이소부틸파라벤의 성분개요는 아래와 같다.

성분명 분자식 분자량 CAS 번호 구조식

p-하이드록시벤조익애씨드

(p-hydroxybenzoic acid)

C7H6O3 138.12 99-96-7
 

메칠파라벤

(methylparaben)
C8H8O3 152.15 99-76-3

 

에칠파라벤 

(ethylparaben)
C9H10O3 166.17 120-47-8

 

프로필파라벤 

(propylparaben)
C10H12O3 180.20 94-13-3

부틸파라벤 

(butylparaben)
C11H14O3 194.23 94-26-8

이소프로필파라벤

(isopropylparaben)
C10H12O3 180.20 4191-73-5

 

이소부틸파라벤

(isobutylparaben)
C11H14O3 194.23 4247-02-3
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2 HPLC법

1. 검액의 조제

시료 약 1.0 g을 정밀하게 달아 물·아세토니트릴·인산 혼합액(50:50:1) 적당량을  넣

어 초음파 진탕하여 충분히 분산시키고 내부표준액 1.0 mL 및 물·아세토니트릴·인

산 혼합액(50:50:1)을 넣어 10.0 mL로 하고 여과한 액을 검액으로 한다.

○ 내부표준액 : 아세트아미노펜 약 10 mg을 정밀하게 달아 물·아세토니트릴·인산 

혼합액(50:50:1)을 넣어 200 mL로 한다.

2. 표준액의 조제 

p-하이드록시벤조익애씨드, 메칠파라벤, 에칠파라벤, 프로필파라벤, 부틸파라벤, 이소

프로필파라벤, 이소부틸파라벤 각 표준품 약 10 mg을 정밀하게 달아 물·아세토니트

릴·인산 혼합액(50:50:1)을 넣어 녹여 100.0 mL로 한 액을 표준원액으로 한다. 각 표

준원액 0.01 mL, 0.1 mL, 0.5 mL, 1.0 mL, 5.0 mL를 정확하게 취하고 내부표준액 

1.0 mL 및 물·아세토니트릴·인산 혼합액(50:50:1)을 넣어 각각 10.0 mL로 한 액을 

표준액으로 한다.

3. 기기분석

표준액과 검액을 가지고 다음의 조작조건으로 기능성화장품 기준 및 시험방법 일반

시험법의 액체크로마토그래프법의 내부표준법에 따라 시험한다.

필요한 경우 표준액의 검량선 범위 내에서 검체 채취량 또는 희석배수를 조정할 수 

있다.
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액체크로마토그래프(HPLC) 조건

검출기 자외부흡광광도계 (255 nm)

칼럼 안지름 약 4.6 mm, 길이 약 25 cm인 스테인레스관에 5 µm 

액체크로마토그래프용 옥타데실실릴화 실리카겔을 충전한다.

칼럼온도 40 ℃

이동상 이동상 A : 물·아세토니트릴·인산 혼합액(80:20:1)

이동상 B : 아세토니트릴·물·인산 혼합액(70:30:1)

시간(분) 이동상 A(%) 이동상 B(%)

0 100 0

8 75 25

15 60 40

25 40 60

30 0 100

37 100 0

유속 1.0 mL/분

주입량 20 μL

< 조작조건 >

4. 크로마토그램 및 자외부스팩트럼

아세트아미노펜(ISTD), p-하이드록시벤조익애씨드, 메칠파라벤, 에칠파라벤, 이소프로필파라벤, 

프로필파라벤, 이소부틸파라벤, 부틸파라벤 (혼합표준액 농도 25 ppm)
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아세트아미노펜 p-하이드록시벤조익애씨드 메칠파라벤

에칠파라벤 이소프로필파라벤 프로필파라벤

이소부틸파라벤 부틸파라벤

5. 검출한계 및 정량한계

성분 검출한계(μg/mL) 정량한계(μg/mL)

p-하이드록시벤조익애씨드 0.30 1.00

메칠파라벤 0.30 1.01

에칠파라벤 0.30 1.01

이소프로필파라벤 0.30 0.99

프로필파라벤 0.30 1.00

이소부틸파라벤 0.29 0.96

부틸파라벤 0.31 1.03 

3 LC-MS/MS법 

1. 검액의 조제

시료 약 1.0 g을 정밀하게 달아 메탄올 적당량을 넣어 1시간 동안 초음파 진탕(크림 
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제형의 경우 50℃에서 진탕)하여 충분히 분산시키고, 메탄올을 넣어 10.0 mL로 하

고  여과한 액을 검액으로 한다.

2. 표준액의 조제 

p-하이드록시벤조익애씨드, 메칠파라벤, 에칠파라벤, 프로필파라벤, 부틸파라벤, 이소

프로필파라벤, 이소부틸파라벤 각 표준품 약 10 mg을 정밀하게 달아 메탄올을 넣

어 100.0 mL로 한 액을 표준원액으로 한다. 각 표준원액 0.05 mL, 0.1 mL, 0.2 mL,

0.5 mL, 1.0 mL를 정확하게 취하고 메탄올을 넣어 100.0 mL로 하고 여과한 액을 

표준액으로 한다.

3. 기기분석

표준액과 검액을 가지고 다음의 조작조건으로 시험한다.

필요한 경우 표준액의 검량선 범위 내에서 검체 채취량 또는 희석배수를 조정할 수 

있다.

 액체크로마토그래프(UPLC) 조건

칼럼  안지름 약 2.1 mm, 길이 약 50 mm인 스테인레스관에 1.7 μm의 

 액체크로마토그래프용 옥타데실실릴화 실리카겔을 충전한다.

칼럼온도   35 ℃

이동상  이동상 A : 2 mmol/L 초산암모늄액

 이동상 B : 메탄올

 

시간(분) 이동상 A(%) 이동상 B(%)

0 50 50

4.5 30 70

5.5 50 50

6 50 50

유속  0.3 mL/분

주입량  5 μL

< 조작조건 >
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검출기 :   질량분석기 (MS/MS)

[MRM 조건]

성분명 Exact 
Mass

[M-H]-

ion
Product 

ions
Cone 

Voltage
Collision
Energy

p-하이드록시벤조익애씨드 138.12 137.00 93 20 15

메칠파라벤 152.15 151.02 92 25 20

에칠파라벤 166.18 165.02 92 25 20

프로필파라벤 180.20 179.08 92 25 20

부틸파라벤 194.23 193.11 92 25 20

이소프로필파라벤 180.20 179.08 92 25 20

이소부틸파라벤 194.23 193.13 92 25 20

4. 크로마토그램

   p-하이드록시벤조익애씨드, 메칠파라벤(Methyl), 에칠파라벤(Ethyl), 프로필파라벤(Propyl), 

   부틸파라벤(Butyl), 이소프로필파라벤(Isopropyl), 이소부틸파라벤(Isobutyl) 

   (혼합표준액 농도 1 ppm)
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5. 검출한계 및 정량한계

성분 검출한계(μg/mL) 정량한계(μg/mL)

p-하이드록시벤조익애씨드 0.01 0.03

메칠파라벤 0.003 0.01

에칠파라벤 0.003 0.01

이소프로필파라벤 0.01 0.04

프로필파라벤 0.005 0.02

이소부틸파라벤 0.01 0.03

부틸파라벤 0.01 0.03 

4 판정

1. 액체크로마토그래프(HPLC)법으로 시험하여 판정한다.

2. 액체크로마토그래프법으로 판정을 내리기 어렵거나 파라벤을 단독으로 분석하기 어

려운 경우 액체크로마토그래프-질량분석기(LC-MS/MS)법으로 시험하여 판정한다.

3. 검출한계 미만인 경우 불검출로 판정한다.

Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질 및 대조물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련 정보

3. 시험기간

4. 시험방법

5. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

6. 신뢰성보증자료
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V. 용어정의

1. 밸리데이션(Validation) : 제품의 품질관리시험에 이용하는 시험방법이 의도한 목적

에 적합한 시험방법임을 증명하는 것이다. 화장품에 대하여 적용하는 경우, 결과의 

신뢰성을 보장하기 위해 제품 유형을 고려하여 수행한다. 평가되어야 할 밸리데이

션 파라미터로는 특이성(선택성), 직선성, 범위, 정확성, 정밀성, 검출한계, 정량한계,

완건성, 시스템적합성 등이 포함된다. ‘의약품등 시험방법 밸리데이션 가이드라인’을 

참고한다.

2. 검출한계(Limit of detection, LOD) : 시험방법에 따라 검출한계를 구하기 위한 여

러 가지 방법들이 사용 가능하며, 검출한계 및 검출한계를 구할 때 사용한 방법을 

기재한다. 일반적으로 기기분석의 경우 반응의 표준편차와 검량선의 기울기에 근거

하는 방법을 사용한다. 검출한계는 다음 식에 의해 결정할 수 있다.

LOD = 3.3 × σ / s

여기서 σ는 반응의 표준편차를, S는 분석대상물질의 검량선의 기울기를 말한다.

기울기 s는 분석대상물질의 검량선으로부터 구할 수 있다. 표준편차 σ를 구하는 방

법은 다음과 같은 여러 가지 방법이 있다.

가) 공시험 검체의 표준편차에 근거하는 방법

적당한 수의 공시험 검체를 분석하여 이 측정값의 표준편차를 계산하여 시험방

법의 기본(background) 반응 정도를 측정한다.

나) 검량선에 근거하는 방법

검량선을 검출한계에 근접한 분석대상물질을 함유하는 검체를 가지고 작성한다.

회귀직선에서 잔차의 표준편차(residual standard deviation) 또는 회귀직선

(regression line)에서 y 절편의 표준편차를 표준편차 σ로서 이용할 수 있다.

3. 정량한계(Limit of quantitation, LOQ) : 시험방법에 따라 정량한계를 구하기 위한 

여러 가지 방법들이 사용 가능하며, 정량한계 및 정량한계를 구할 때 사용한 방법

을 기재한다. 일반적으로 기기분석의 경우 반응의 표준편차와 검량선의 기울기에 

근거하는 방법을 사용한다. 정량한계는 다음 식에 의해 결정할 수 있고, 기울기 s와 
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표준편차 σ를 구하는 방법은 검출한계의 경우와 같다.

LOQ = 10 × σ /s
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제10장 미세먼지 차단
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I. 일반사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하기 위해 20명 이상으로 하여 유효데이터를 확보하여야

한다.

2. 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사 또는 한의사의 책임 하에 이루어져야 한다.

3. 인체적용시험은 피험자의 인체적용시험 참여 타당성을 검토․평가하는 등 피험자의 

권리, 안전, 복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

II. 시험요건

1. 국내외 대학 또는 화장품 관련 전문연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독

립적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 기관의 장이 

발급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 한다.

3. 다만, 시험방법 및 평가기준 등이 과학적․합리적으로 타당성이 인정되는 경우에는 

규정된 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.
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III. 시험방법

1 피험자의 선정

 다음 1항의 기준에 만족하며 2항의 선정제외 기준에 해당 사항이 없는 사람을 피험

자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람은 시험의 목적 및 

내용에 대한 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피험자는 자발적으로 ‘동

의서’를 작성하고 시험에 참가한다.

1. 선정기준

가. 만 20 ~ 59세의 성인 남녀 중 아래의 선정제외 기준에 포함되어 있지 않은 사람

나. 팔 전박 부위에 상흔이나 병변이 없고 피부 질환을 포함하는 급·만성 신체 질환이

없는 건강한 사람

다. 시험의 목적, 내용 등에 대해 이해하고 자발적 참여의사를 밝힌 사람

라. 발생 가능한 이상반응에 대해 이해하고 서면 동의서에 서명한 사람

2. 선정제외 기준

지원자와 면담하여 다음 사항에 해당되는 사람은 피험자에서 제외시킨다.

가. 임신 또는 수유중인 여성

나. 피부질환 치료를 위해 스테로이드가 함유된 피부 외용제를 최근 1개월 이상 사용

한 사람

다. 아토피성, 알레르기성, 민감성, 과민성 피부를 가진 사람

라. 시험부위에 점, 여드름, 문신, 흉터, 홍반, 모세혈관확장 등의 피부 이상 소견이 

있는 사람

마. 시험 시작 전 6개월 내 시험부위에 시술을 받은 사람

바. 정신질환, 정신지체 장애 등이 있는 사람

사. 그 외 시험책임자가 시험에 참여하는 것이 부적합하다고 판단되는 사람
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3. 중도탈락 기준

인체적용시험에 참여하는 모든 피험자의 시험 완료 여부를 기록하고, 시험이 중단된 

피험자는 이를 시험결과 산정에서 제외하고 최종 보고서에 중단사유 등을 기록하여 

보고하여야 한다. 인체적용시험이 진행 중인 피험자에 대하여 시험책임자의 판단 하

에 시험을 중단할 수 있는 경우는 다음과 같다.

가. 피험자 제한사항을 지키지 않은 경우

나. 시험부위에 소양감이나 홍반 등 이상반응(adverse events)이 발생한 경우

다. 피험자가 시험진행과정 중 시험부위에 과도한 자외선 노출을 하거나 지나친 음

주, 흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생한 경우

라. 인체적용시험기간 중 피험자가 주관적 판단에 의해 시험 중단을 요구하는 경우  

마. 기타 시험책임자가 시험을 진행시키는 것이 적합하지 않다고 판단되는 경우

2 시험 부위

시험부위는 팔 전박부위(각각 2 cm2 이상)로 한다.

3 시험물질 도포

시험물질은 시험담당자가 시험부위에 도포하도록 한다. 시험부위에 털이 과도하여 결

과에 영향을 미칠 수 있는 경우 제모한다.

4 평가

1. 시험장소

시험하는 장소는 공기의 이동과 직사광선이 없으며 항온항습조건(20∼24 ℃, 40∼60
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% RH)이어야 한다. 피험자는 전박을 세정하고 시험장소에서 최소 30분간 피부안정

을 취하며 시험할 부위를 노출한다.

2. 시험재료 

대체 미세먼지 모사체는 카본블랙(carbon powder) 또는 이와 유사한 물리적 특성을 가

진 물질로 평균입자 크기가 10 µm 이하인 것을 사용한다. 대기 중 부유하는 미세먼지 

상태를 구현하기 위하여 프로펠러가 장착된 미세먼지 부유 챔버를 제작한다.

3. 측정

평가는 미세먼지 흡착 전과 후 시험부위(시험제품 처치군 및 무처치군)의 명도

(intensity) 또는 픽셀(Pixel) 값을 분석한다.

1) 미세먼지 흡착 

시험부위를 미세먼지 부유 챔버에 고정하고 대체 미세먼지 모사체를 적당량 

챔버 내에서 균일하게 분사한다. 시험에 참여하는 시험자와 피험자는 안전을 고려

하여 고글과 방진마스크를 착용한다.

2) 미세먼지 흡착량 분석

미세먼지 흡착 전과 후에 시험부위(시험제품 처치군 및 무처치군)를 고해상도 

Digital Camera 및 Folliscope(피부 표면 확대 사진)로 촬영하고 이미지 분석 프로

그램을 이용하여 시험부위의 intensity 또는 Pixel 값을 분석하여 미세먼지 흡착 

전과 후의 변화량(∆)을 구한다. 사진 촬영은 일정한 조도 하에서 동일 조건으로 

촬영한다.

3) 미세먼지 차단효과 평가 

미세먼지 흡착량 분석 결과, 명도(intensity) 값이 증가하거나 픽셀(Pixel) 값이 감

소하면 미세먼지 흡착이 감소된 것을 의미하므로, 무처치군의 흡착량(∆) 대비 시

험제품 처치군의 흡착량(∆)이 통계적으로 유의하게(p<0.05) 감소하였을 때 미세

먼지 흡착방지 효과가 있다고 판단한다.

더불어, 미세먼지 흡착량을 분석하여 무처치군 대비 시험제품의 개선율(%)을 

평가한다. 계산식은 다음과 같다.
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개선율(%) =
|시험제품 처치군  흡착량(∆) – 무처치군 흡착량(∆)|

×100
무처치군 흡착량(∆)

5 피부 이상반응 평가

피부 이상반응 평가는 개인별 증례기록서(CASE REPORT FORM)에서 매회 시험 대상

자가 방문할 때마다 문진과 육안으로 피부 이상반응[홍반(Erythema), 부종(Edema), 인

설생성(Scaling), 가려움(Itching), 자통(Stinging), 작열감(Burning), 뻣뻣함(Tightness), 따

끔거림(Prickling)]이나 다른 이상이 발생하는지 평가한다. 이상반응이 나타날 시 심한 

정도를 구분하여 기록한다. 그리고 시험중지 또는 탈락사항이 발생하는지 점검하여 

증례기록서에 기입한다. 시험에 더 이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의 서명이 

첨부된 “시험참가 포기동의서”를 쓰도록 한다.

6 통계 분석 방법

최소 시험인원은 20명 이상으로 하며 시험에 참여한 피험자의 피부특성 분석은 기술적 

산술통계(평균값, 표준편차)를 이용한다. 미세먼지 흡착 전과 후의 명도(intensity) 변화량

(또는 픽셀(Pixel) 값 변화량)은 정규성 검정을 실시한 후 통계분석을 실시한다. 군간 비

교를 위한 통계분석법으로는 모수일 경우 independent t-test, 비모수일 경우는 

Mann whitney U-test를 사용한다. 이때 95% 신뢰구간에서 통계적으로 유의한 

수준(p<0.05)인지 평가한다. 시험제품 사용 후 통계적으로 유의한 수준으로

(p<0.05) 무처치군에 비해 미세먼지 흡착량이 감소되었을 때 미세먼지 흡착 방

지 효과가 있다고 판단한다.
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7 유효성 평가지표 및 판정

1. 유효성 평가지표

① 무처치군 대비 시험제품 처치군의 미세먼지 흡착량(∆) 감소의 통계적 유의성

② 무처치군 대비 시험제품 처치군의 미세먼지 흡착량(∆) 감소율(%)

2. 판정

유효성 평가 지표 중 ①의 측정결과가 통계적으로 유의한 수준으로 감소한 경우 미세

먼지 차단에 도움을 주는 제품이라고 판단하고, 미세먼지 차단 시험결과 범위 내에서 

‘어떤 시험방법을 사용하여 ②의 감소율(%) 흡착방지 효과’ 등이 입증되었음을 명시할 수 

있다.

Ⅳ. 결과보고

최종 시험결과보고서는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1. 시험의 종류, 시험물질의 식별

2. 시험의뢰자 및 시험기관의 관련 정보

3. 시험기간

4. 피험자 선정 및 제외 기준 등

5. 시험방법

6. 결과: 결과요약, 계산과정을 포함한 결과, 고찰 및 결론 등

7. 신뢰성보증자료


