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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

제시하여,

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

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

위한 가이드라인을 2012년도에 제정하였고,

4. 2012년도 연구사업 결과를 토대로 동 가이드라인을 개정하게 되었다.

II. 목 적

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

으로써,

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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본 가이드라인은 「화장품 표시․광고 실증에 관한 규정」(식품의약품안

전처 고시 제2013-171호, 2013.4.5)에서 정하고 있는 인체적용시험의 방법

을 제시하는 것으로서 현재까지의 경험과 과학적 사실에 근거한 것이므로

새로운 과학적 근거가 있을 경우 또는 관련 규정의 개정에 따라 추후 변

경될 수 있습니다.

또한 본 가이드라인은 화장품 표시․광고 실증을 위한 시험방법에 대한

일반적인 해석을 기술하고 있는 것으로서 법적 효력이 있는 사항이 아니

며, 개별 사항에 따라 다르게 해석할 수 있음을 알려드립니다.

※ 본 가이드라인에 대한 의견이 있을 경우 식품의약품안전평가원 화장품심사과로 문의

하시기 바랍니다.

- 전화 : 043-719-3603, 3605

- 팩스 : 043-719-3600
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제1장 피부보습
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I. 일반사항

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

2. 인체 적용시험은 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사 또는 한의사의 책임

하에 이루어져야 한다.

3. 인체 적용시험은 피험자의 인체 적용시험 참여 이유가 타당한지 검토․평가하는 등

피험자의 권리․안전․복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

II. 시험요건

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

독립적인 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.

III. 시험방법

1 피시험자의 선정

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

사항이 없는 사람을 피시험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은

사람은 시험의 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피시험자는 자의에 따라

‘동의서’를 작성하고 실험에 참가한다.
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1. 선정기준

가. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람이 피시험자에게 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 피시험자에서 제외시킨다.

가. 임신 또는 수유중인 여성과 임신 가능성이 있는 여성

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

사람

다. 동일한 실험에 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 실험결과 산정에서 제외하고

최종 보고서에 기록하여 보고하여야 한다.

가. 시험부위에 소양감이나 홍반 등의 유해사례가 발생한 경우

나. 피시험자가 실험진행과정 중 시험 부위에 과도한 자외선 노출을 하거나 지나친 음주,

흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생할 경우

다. 피시험자가 실험 진행 과정 중 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우
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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 피시험자가 시험부위에 도포하도록 한다. 도포횟수는

시험물질의 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(22±2℃,

40-60%)이어야 한다. 피시험자는 시험 장소에서 최소 30분간 피부안정을 취하며 측정할

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 피실험자가

방문할 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 실험중지 또는 탈락사항이 발생하는지

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

실험에 더 이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의 서명이 첨부된 “실험참가 포기동

의서”를 쓰도록 한다.

6 통계 분석 방법

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

시하며 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

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

하는 바를 준용한다.

1. 시험기관에 대한 정보

가. 시험책임자가 관련분야 전문의사, 연구소 또는 병원 기타 관련기관에서 5년 이상

해당시험경력을 입증할 수 있는 자료

나. 시험자의 성명, 생년월일, 학력, 직위, 근무년수, 관련분야경력, 발표논문

2. 피험자
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피시험자의 중지 및 탈락 기준

다. 시험방법

시험기간 종료 시 지급되었던 시험제품에 대한 수거 및 순응도 확인

Ⅴ. 참고문헌

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

electrical methods. Skin Research and Technology 3 : 126-132. 1997
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제2장 피부 탄력개선
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I. 일반사항

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

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

이루어져야 한다.

3. 인체 적용시험은 피험자의 인체 적용시험 참여 이유가 타당한지 검토․평가하는 등

피험자의 권리․안전․복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

II. 시험요건

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

독립적인 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.

III. 시험방법

1 피시험자의 선정

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

사항이 없는 사람을 피시험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은

사람은 시험의 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피시험자는 자의에 따라

‘동의서’를 작성하고 실험에 참가한다.
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1. 선정기준

가. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람이 피시험자에게 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 피시험자에서 제외시킨다.

가. 임신 또는 수유중인 여성과 임신 가능성이 있는 여성

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

하는 사람

다. 동일한 실험에 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 실험결과 산정에서 제외하고

최종 보고서에 기록하여 보고하여야 한다.

가. 시험부위에 소양감이나 홍반 등의 유해사례가 발생한 경우

나. 피시험자가 실험진행과정 중 시험 부위에 과도한 자외선 노출을 하거나 지나친

음주, 흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생할 경우

다. 피시험자가 실험 진행 과정 중 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우
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2 시험 부위

시험부위는 눈가(측정 부위)를 포함한 얼굴 전체로 한다.

3 시험물질 도포

시험물질은 시험담당자 또는 피시험자가 시험부위에 도포하도록 한다. 도포횟수는

시험물질의 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(22±2℃,

40-60%)이어야 한다. 피시험자는 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

유해사례 평가는 개인별 증례기록서(CASE REPORT FORM)에서 매회 피실험자가

방문할 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,
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심한정도 인지를 구분하여 기록한다. 그리고 실험중지 또는 탈락사항이 발생하는지

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

실험에 더 이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의 서명이 첨부된 “실험참가 포기동

의서”를 쓰도록 한다.

6 통계 분석 방법

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

시하며 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

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

하는 바를 준용한다.

1. 시험기관에 대한 정보

가. 시험책임자가 관련분야 전문의사, 연구소 또는 병원 기타 관련기관에서 5년 이상

해당시험경력을 입증할 수 있는 자료

나. 시험자의 성명, 생년월일, 학력, 직위, 근무년수, 관련분야경력, 발표논문

2. 피험자

피시험자의 중지 및 탈락 기준

3. 시험방법

시험기간 종료 시 지급되었던 시험제품에 대한 수거 및 순응도 확인
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I. 일반사항

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

2. 인체 적용시험은 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사 또는 한의사의 책임

하에 이루어져야 한다.

3. 인체 적용시험은 피험자의 인체 적용시험 참여 이유가 타당한지 검토․평가하는 등

피험자의 권리․안전․복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

II. 시험요건

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

독립적인 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.

III. 시험방법

1 피시험자의 선정

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

사항이 없는 사람을 피시험자로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은

사람은 시험의 모든 정보를 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피시험자는 자의에 따라

‘동의서’를 작성하고 실험에 참가한다.
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1. 선정기준

가. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람이 피시험자에게 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 피시험자에서 제외시킨다.

가. 임신 또는 수유중인 여성과 임신 가능성이 있는 여성

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

하는 사람

다. 동일한 실험에 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 실험결과 산정에서 제외하고

최종 보고서에 기록하여 보고하여야 한다.

가. 시험부위에 소양감이나 홍반 등의 유해사례가 발생한 경우

나. 피시험자가 실험진행과정 중 시험 부위에 과도한 자외선 노출을 하거나 지나친

음주, 흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생할 경우

다. 피시험자가 실험 진행 과정 중 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우
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2 시험 부위

시험부위는 정확한 측정을 위하여 외부의 영향을 덜 받는 부위를 선정한다.

3 시험물질 도포

시험물질은 시험담당자 또는 피시험자가 시험부위에 도포하도록 한다. 도포횟수는

시험물질의 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(22±2℃,

40-60%)이어야 한다. 피시험자는 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

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 : 피시험자가 센터에 도착하자마자 세안 하지 않은 상태로 주변

조건에 순화 후 측정한다.
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2) 피지분비율 (SER : Sebum excretion rate): 모든 피시험자가 동일한 세안제로

세안한 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 피실험자가

방문할 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 실험중지 또는 탈락사항이 발생하는지

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

실험에 더 이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의 서명이 첨부된 “실험참가 포기동

의서”를 쓰도록 한다.

6 통계 분석 방법

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

시하며 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

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

하는 바를 준용한다.

1. 시험기관에 대한 정보

가. 시험책임자가 관련분야 전문의사, 연구소 또는 병원 기타 관련기관에서 5년 이
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상 해당시험경력을 입증할 수 있는 자료

나. 시험자의 성명, 생년월일, 학력, 직위, 근무년수, 관련분야경력, 발표논문

2. 피험자

피시험자의 중지 및 탈락 기준

3. 시험방법

시험기간 종료 시 지급되었던 시험제품에 대한 수거 및 순응도 확인

Ⅴ. 참고문헌

․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 이상으로하여 유효데이터를 확보하여야

한다.

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

3. 인체 적용시험은 피험자의 인체 적용시험 참여 타당성을 검토․평가하는 등 피험자의

권리, 안전, 복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

II. 시험요건

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

독립적인 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.

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

자는 자의에 따라 ‘동의서’를 작성하고 실험에 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 외형제를 1개월 이상 사용

하는 사람

다. 동일한 실험에 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

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
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3. 중도탈락 기준

아래의 경우 시험책임자의 판단 하에 중지시키고, 이를 실험결과 산정에서 제외하고

최종 보고서에 기록하여 보고하여야 한다.

가. 시험부위에 소양감이나 홍반 등의 유해사례가 발생한 경우

나. 피험자가 실험진행과정 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 시험제품을 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.

4 평가

1. 시험장소

평가하는 장소는 공기의 이동이 없고 직사광선이 없으며 항온항습조건(22±2℃, 40

～ 60%)이어야 한다. 피험자는 식사 2시간 이후에 방문하도록 하며, 시험 장소에서 최소

20분간 피부 안정을 취하며 측정할 부위를 노출해 둔 후 측정한다.
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2. 측정

본 시험은 이중맹검, 병행시험으로 진행한다. 평가는 육안평가, 피부 거칠기1), 진피

와 피하지방층 경계면 길이 및 설문평가를 실시한다.

1) 시험일정

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

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

결정할 수 있으며 총 3∼4회를 측정한다.

2) 평가

① 디지털 카메라를 이용하여 셀룰라이트 부위를 사진 촬영한 후 이중맹검으

로 시험제품, 위약제품 무작위 배정에 대한 정보가 없고, 도포 과정과 사진촬영에 관

여하지 않은 의사(평가자) 2명이 그림 1의 셀룰라이트 판정 등급(1 ∼ 9 : mild

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

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

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

에서 촬영할 수 있도록 피험자의 무릎 높이에 형광등을 설치하고 피험자의 다리를 원

형 형광등 안에 넣고 촬영한다. 이때, 피험자의 특성에 따라 셀룰라이트 이미지가 뚜렷

하게 보이도록 형광등 높이를 조절할 수 있다.

Score 1 Score 2 Score 3

1) 피부 거칠기 : 피부 표면의 거칠어진 상태
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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 경계

면 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 이용

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

(Prickling), 피부발진, 피부감염]나 다른 이상이 발생하는지 평가한다. 정도가 약한 정

도인지, 중간정도인지, 심한정도 인지를 구분하여 기록한다. 그리고 실험중지 또는 탈

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

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

부된 “실험참가 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

제품 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

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

정하는 바를 준용한다.

1. 시험기관에 대한 정보

가. 시험책임자가 관련분야 전문의사, 연구소 또는 병원 기타 관련기관에서 5년 이상

해당시험경력을 입증할 수 있는 자료

나. 시험자의 성명, 생년월일, 학력, 직위, 근무년수, 관련분야경력, 발표논문

2. 피험자

피험자의 중지 및 탈락 기준
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3. 시험방법

시험기간 종료 시 지급되었던 시험제품에 대한 수거 및 순응도 확인
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제5장 여드름 피부 사용에 적합한



- 30 -

I. 일반사항

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

야 한다.

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

3. 인체 적용시험은 피험자의 인체 적용시험 참여 타당성을 검토․평가하는 등 피험자

의 권리․안전․복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

II. 시험요건

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

독립적인 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.

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

하고, 피험자는 자의에 따라 ‘동의서’를 작성하고 실험에 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

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
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되는 사람

3. 중도탈락 기준

아래의 경우 시험책임자의 판단 하에 중지시키고, 이를 실험결과 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 실험진행과정 중 시험 부위에 시험제품 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 실험 진행 과정 중 개인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우

2 시험 부위

시험부위는 척추를 중심으로 등 상부(upper back)에 4x4cm 크기로 무도포, 유발물질

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

상 떨어지게 한다.

3 시험물질 도포(첩포)
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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)

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.

2) 모낭 : 털을 만드는 피부기관

3) 면포 : 피지선의 입구가 막혀서 생긴 작은 비지주머니 같은 것이며, 깨알만하게 튀어나온 것
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5 피부 이상반응 평가

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

기준에 따라 피부자극 유무를 확인한다. 평가 기준은 [표 1]과 같다. 매회 피험자가 방문

할 때마다 피부자극 유무를 육안으로 평가하여 개인별 증례기록서(CASE REPORT

FORM)에 기록한다. 그리고 실험중지 또는 탈락사항이 발생하는지 점검하여 증례기록서에

기입한다. 방문하는 날이 아니더라도 실험에 더 이상 참가 할 수 없게 되는 경우는 본인의

서명이 첨부된 “실험참가 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

폐쇄 첩포 : 첩포한 후 그 주위를 반창고 등을 이용하여 폐쇄하는 것
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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.

Ⅳ. 결과보고

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

는 바를 준용한다.

1. 시험기관에 대한 정보

가. 시험책임자가 관련분야 전문의사, 연구소 또는 병원 기타 관련기관에서 5년 이상

해당시험경력을 입증할 수 있는 자료

나. 시험자의 성명, 생년월일, 학력, 직위, 근무년수, 관련분야경력, 발표논문

2. 피험자

피험자의 중지 및 탈락 기준

3. 시험방법

시험기간 종료 시 지급되었던 시험제품에 대한 수거 및 순응도 확인
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