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제     출     문

 피엔케이피부임상연구센타㈜는 ㈜코스메딕 인터내셔날에서 의뢰한 “De

wy Moisture(듀이모이스춰)의 일시적 포함 피부 혈행 개선, 즉각적 포함 

피부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공(크기, 수)축소 개선, 피부 속보습, 

피부 수분손실량, 피부 겉탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력 개선, 열에 

의한 피부 진정의 도움에 대한 인체적용시험”을 위탁받고, 피엔케이피부

임상연구센타 표준시험방법(SOP)에 따라 시험을 성실히 수행하여 그 결

과를 다음과 같이 보고합니다.
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연구책임자

성명
의학박사 김범준 (인)

소속
피엔케이피부임상연구센타㈜

중앙대학교 의료원 피부과

주소
서울특별시 강남구 강남대로 146길 28 논현 신동아아파트 101동 

905호

시험기간 2016년 08월 09일 ~ 2016년 08월 24일

보고일 2016년 09월 09일

의뢰기관

의뢰일 2016년 07월 14일

기관명 ㈜코스메딕 인터내셔날

소재지
서울특별시 구로구 디지털로 33길 55 이앤씨 벤처드림타워 2차 

702호

담당자 우병호 이사

주소

서울특별시 구로구 디지털로 33길 55 이앤씨 벤처드림타워 2차 

702호

Tel: 02-859-4880(010-4515-0345)

FAX: 02-858-4880

시험기관

기관명 피엔케이피부임상연구센타㈜

기관장
대표이사 박진오 (인)

소재지 서울특별시 영등포구 국회대로 62길 25 교육시설공제회관 4층

담당자 임은지 주임연구원

주소

서울특별시 영등포구 국회대로 62길 25 교육시설공제회관 4층

Tel: 02-6925-1501~3

Fax: 02-6925-1504



- 4 -

목    차

신뢰성 보증 점검 확인서----------------------------------------------5

결과 보고서 요약문--------------------------------------------------7

시험기관 실태조사서------------------------------------------------11

1. 연구목적-------------------------------------------------------12

2. 시험제품-------------------------------------------------------12

3. 시험대상자 선정-------------------------------------------------12

4. 시험대상자 방문일정----------------------------------------------14

5. 시험방법-------------------------------------------------------14

6. 평가기준-------------------------------------------------------18

7. 통계적 분석----------------------------------------------------18

8. 규정 및 기타---------------------------------------------------19

9. 시험결과-------------------------------------------------------20

10. 결론---------------------------------------------------------42

참고 문헌--------------------------------------------------------44

Appendix 1. 시험대상자 동의를 위한 설명문------------------------------45

Appendix 2. 시험대상자 동의서---------------------------------------48

Appendix 3. 시험대상자 정보-----------------------------------------49

Appendix 4. 피부 혈행 측정결과---------------------------------------50

Appendix 5. 피부 겉보습 측정결과-------------------------------------51

Appendix 6. 피부결 측정결과-----------------------------------------52

Appendix 7. 피부 각질 측정결과---------------------------------------53

Appendix 8. 모공 크기 측정결과---------------------------------------54

Appendix 9. 모공 수 측정결과----------------------------------------55

Appendix 10. 피부 속보습 측정결과------------------------------------56

Appendix 11. 피부 수분손실량 측정결과---------------------------------57

Appendix 12. 피부 겉탄력 측정결과---------------------------------58

Appendix 13. 피부 속탄력 측정결과---------------------------------59

Appendix 14. 피부 탄성회복력 측정결과---------------------------------60

Appendix 15. 열에 의한 피부 진정 측정결과------------------------------61

Appendix 16. 유효성 평가 설문 조사결과--------------------------------62

Appendix 17. 제품 기호도 설문조사 결과--------------------------------64

Appendix 18. 피부 혈행 사진자료--------------------------------------66

Appendix 19. 피부결 사진자료----------------------------------------72

Appendix 20. 피부 각질 사진자료--------------------------------------80

Appendix 21. 모공 사진자료------------------------------------------86

Appendix 22. 열에 의한 피부 진정사진자료-------------------------------93

연구원 약력-------------------------------------------------------99

연구책임자 연구실적-----------------------------------------------108



- 5 -

1. 다음의 기본 서류들을 보관하고 있습니까? (중복체크 가능)

2. 연구 진행요약

3. 시험계획서대로 시험이 진행되었는가?

    ■Yes   □ No   □ N/A  

4. 계획서 및 기타 서류들이 변경한 사항이 있는가?

    □ Yes   ■ No   □ N/A  
   ('Yes' 면 사유 :                                                                  )

5. 표준작업지침서에 따라 인체적용시험이 진행되었는가?

    ■ Yes   □ No   □ N/A

■ 연구계획서 ■ 증례기록서(CRF) ■ 동의서 ■ 계약서

■ 연구자 이력서 ■ 시험대상자식별코드지 ■ 시험대상자 선별기록 ■ 시험대상자 등재기록

■ 시험대상자 설명문 □ 맹검해제 절차 ■ 시험대상자보상규약(기준)

■ 서명록/업무역할분담표(Delegation Log) □ 중대한 이상반응 관련 보고 사항

시험대상자 수 내용

Planned 20 명 
Protocol상 계획된 유효성평가 시험대상자 
수

Screened 21 명
인체적용시험 실시 이전에 선정기준에 맞
는 시험대상자를 찾고자 선별하는 단계에 
참여한 시험대상자 수

Enrolled/Run-In
(Enrolled= Dropped+
Ongoing+Completed) 

21 명 
인체적용시험에 참여하게 되어 시험대상자 
번호를 부여 받은 시험대상자 수

Dropped (Total)  0 명 인체적용시험 중도 탈락한 시험대상자 수

원인별 Dropped
시험대상자 수

동의철회
일정     

미준수
AE/SAE 기타 Dropped(Total) = 동의철회+   일정미준

수 + AE/SAE + 기타
   명 명 명 명

Completed 21 명 인체적용시험을 완료한 시험대상자 수

연구관리번호 PNK-16809-BC1R   Version No.   Ver. 1.0

연구 과제명

Dewy Moisture(듀이모이스춰)의 일시적 포함 피부 혈행 개선, 즉각적 포함 피부 

겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공(크기, 수)축소 개선, 피부 속보습, 피부 수분손

실량, 피부 겉탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력 개선, 열에 의한 피부 진정의 

도움에 대한 인체적용시험

연구 기간 2016년 08월 09일 ~ 2016년 08월 24일

P&K Skin Research Center

신뢰성 보증 점검 확인서
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         점    검    일 :   2016  년  09 월  09 일

         보증업무 담당자 :      신  진  희     (서명) 

         연구     책임자 :      김  범  준     (서명) 

6. 증례기록서 (CRF) 상에 다음의 시험대상자 정보가 있습니까? 있으면 체크하세요.

7. 모든 시험대상자가 승인된 서명 동의서에 서명하고 자필로 해당 날짜를 기재하였는가?

    ■ Yes   □ No

8. 대리인의 동의를 통해서 동의를 받은 적이 있는가?

    □ Yes   ■ No (있는 경우 _________ 회)

    * 대리인의 동의를 받은 주요 사유 기재

      ____________________________________________________________

9. 모든 시험대상자 혹은 대리인에게 서면동의서의 복사본을 제공하였는가?

    ■ Yes   □ No

10. 인체적용연구와 관련된 각종 자료 및 증례기록서 등 제 문서를 별도의 장소에 잘 보관하

여 관리하였는가?

    ■ Yes   □ No

11. 이상반응의 발생빈도나 심각성 또는 특이성의 변화가 있었는가? 

있었다면 변화에 대한 요약내용을 기술하여 첨부자료로 제출.

□ Yes   ■ No   

12. 시험 중 시험대상자에게서 불만 (Complain) 사례가 있었는가?

있었다면 사례에 대한 개요를 첨부하여 제출.

□ Yes   ■ No   

■ 시험대상자 성명 (Initial) ■ 생년월일 ■ 시험대상자 식별코드

■ 시험대상자 성별 ■ 시험대상자 만 나이

<점검결과>

본 연구는 의뢰사와 협의된 시험 계획서에 따라 피엔케이피부임상연구센타㈜ 표준 작업 지침

서(SOP)를 바탕으로 정확하게 시험하였으며, 시험 결과를 충실하게 반영하였음을 확인합니다.

또한 신뢰성 보증업무 담당자가 점검하여 연구책임자에게 제출하였음을 확인합니다.  
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결과 보고서 요약문

시험제목

Dewy Moisture(듀이모이스춰)의 일시적 포함 피부 혈행 개선, 즉각적 

포함 피부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공(크기, 수)축소 개선, 피부 

속보습, 피부 수분손실량, 피부 겉탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력 

개선, 열에 의한 피부 진정의 도움에 대한 인체적용시험

시험기관 피엔케이피부임상연구센타 연구관리번호 PNK-16809-BC1R

시험기간 2016년 08월 09일 ~ 2016년 08월 24일

시험제품 Dewy Moisture(듀이모이스춰)

시험목적

Dewy Moisture(듀이모이스춰)의 일시적 포함 피부 혈행 개선, 즉각적 

포함 피부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공축소 개선, 피부 속보습, 피

부 수분손실량, 피부 겉탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력 개선, 열에 

의한 피부 진정에 대한 효과를 평가하고자 시행하였다.

시험 대상자 시험대상자 선정 및 제외기준을 만족하는 만 20~55세의 여성

 시험대상자 수 21명

시험대상자 

선정기준

다음의 선정기준에 적합 한 자

1. 만 20~55세의 여성

2. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람이 시험대상자에게 

알려주어야 할 사항에 대하여 충분히 설명을 듣고 자발적으로 동의서

를 장성하고 서명한 자

3. 피부 질환을 포함하는 급, 만성 신체 질환이 없는 건강한 자

4. 시험기간 동안 추적 관찰이 가능한 자

시험대상자 

선정제외기준

다음의 제외기준 중 하나라도 해당되는 자는 본 시험에 참여할 수 없

다.

1. 본인이 원하지 않거나 동의서를 작성하지 않은 사람

2. 정신과적 질환이 있는 사람

3. 감염성 피부 질환이 있는 사람

4. 시험참가 시점 3개월 이내에 면역억제제 치료를 받은 사람

5. 시험참가 시점 1개월 이내에 전신 스테로이드 또는 광선치료를 받

은 사람

6. 시험 부위에 병변이 있어 측정이 곤란한 사람

7. 아토피성 피부를 가진 사람

8. 화장품, 의약품 또는 일상적인 광 노출에 대한 반응이 심하거나 알러

지가 있는 사람

9. 시험참여 시점으로부터 3개월 이내에 피부 스켈링 또는 피부 관리

를 받은 사람

10. 기타 위의 사항들 외에 시험책임자 또는 시험담당자의 판단으로 인

체적용시험 수행이 부적합하다고 판단되는 사람
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시험방법

1. 시험방법 

본 시험에서는 20~55세의 여성을 대상으로 시험제품을 즉각적 포

함 2주간 사용하도록 하였다. 시험대상자는 방문 1에서 제품 사용 

전,  제품 사용 직후, 방문 2에서 제품 사용 2주 후 항목을 평가하

였다. 시험 종료 후 유효성 및 기호도 설문평가를 완료하였다.

2. 평가항목

1) 기기적 평가

- 피부 혈행 측정(Laser doppler)

- 피부 겉보습 측정(Corneometer)

- 피부결 측정(PRIMOS premium)

- 피부 각질 측정(Visioscan VC98)

- 모공(크기, 수) 측정(Visioface)

- 피부 속보습 측정(Compact D)

- 피부 수분손실량 측정(Vapometer)

- 피부 겉탄력 측정(Cutometer)

- 피부 속탄력 측정(Dermal Torque Meter)

- 피부 탄성회복력 측정(Ballisto Meter)

- 열에 의한 피부 진정 측정(열화상카메라)

2) 유효성 설문조사(Global Assessment of Efficacy)

   - 시험대상자 평가

3) 안전성평가

각 방문 시 시험제품 사용 부위에 대한 연구자 육안평가 결과와 

시험대상자 설문결과를 종합하여 연구자가 평가함

3. 기타 조사(관찰)항목

1) 인구학적 조사 : 인체적용시험 시작 전 성별, 생년월일, 나이 조

사

2) 활력징후 조사 : 인체적용시험 시작 전 육안평가를 통한 신체검

사

3) 병력조사 : 인체적용시험 시작 전 주증상, 발병일, 검사 및 치료

이력에 대하여 조사

4) 제품기호도 조사 : 설문자료를 통한 제품의 기호도 조사

4. 방문일정 : 2회 방문으로 함

1) 방문 1 : 시험대상자 동의, 시험대상자 선정검사, 

            제품 사용 전, 제품 사용 직후 피부 측정, 시험제품 교부

2) 방문 2 : 제품 사용 2주 후 방문, 이상반응 확인 및 피부 측정,

            설문조사
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1차 유효성

평가 변수

시험제품 사용 전후의 피부 혈행, 피부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 

모공(크기, 수), 피부 속보습, 피부 수분손실량, 피부 겉탄력, 피부 속

탄력, 피부 탄성회복력, 열에 의한 피부 진정에 대한 측정값

2차 유효성

평가 변수
유효성 평가 설문조사(Global Assessment of Efficacy) 결과

안전성 평가 시험제품 사용 후 나타나는 이상증상에 대하여 평가한다.

시험결과

본 시험에서는 20~55세 여성을 대상으로 시험제품을 2주간 사용하게 

한 후 제품 사용 전과 사용 직후의 열에 의한 피부 진정, 제품 사용 전

과 제품 사용 2주 후의 피부 속보습, 피부 수분손실량, 피부 겉탄력, 

피부 속탄력, 피부 탄성회복력, 제품 사용 전, 제품 사용 직후, 제품 사

용 2주 후의 피부 혈행, 피부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공(크기, 

수)에 대한 인체적용시험을 측정하였다. 시험 종료 후 시험대상자 설문

평가를 완료하여 다음과 같은 결론을 얻었다.

1) 본 시험에 참여한 시험대상자는 21명은 모두 여성으로 평균연령은 

만 43.52세이며, 최종 21명이 시험을 종료하였다. 선정된 시험대상자

들은 특별한 피부 증상은 없었으며 시험에 영향을 미칠 수 있는 질환 

및 약물 복용력은 없었다.

2) 시험제품 사용 후 피부 혈행 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직

후에 유의하게 증가(p<0.05)하였다.

3) 시험제품 사용 후 피부 겉보습 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 

직후, 사용 2주 후에 모두 유의하게 증가(p<0.05)하였다.

4) 시험제품 사용 후 피부결 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직후, 

사용 2주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.05)하였다.

5) 시험제품 사용 후 피부 각질 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직

후, 사용 2주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.05)하였다.

6) 모공(크기, 수) 측정

-시험제품 사용 후 모공 크기 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직

후, 사용 2주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.025)하였다.

-시험제품 사용 후 모공 수 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직후, 

사용 2주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.025)하였다.

7) 시험제품 사용 후 피부 속보습 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 

2주 후에 증가되는 경향이 나타났다.
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8) 시험제품 사용 후 피부 수분손실량 측정값이 사용 전과 비교하여 

사용 2주 후에 증가되는 경향이 나타났다.

9) 시험제품 사용 후 피부 겉탄력 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 

2주 후에 유의하게 증가(p<0.05)하였다.

10) 시험제품 사용 후 피부 속탄력 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 

2주 후에 유의하게 증가(p<0.05)하였다.

11) 시험제품 사용 후 피부 탄성회복력 측정값이 사용 전과 비교하여 

사용 2주 후에 유의하게 증가(p<0.05)하였다.

12) 가온후 시험제품 도포 부위의 피부 온도가 무도포 부위와 비교하

여 유의하게 감소(p<0.05)하였다.

13) 시험제품에 대한 유효성 평가 설문조사 결과, 세로 모공 길이, 피

부 속탄력, 겉탄력, 볼 부위 피부 탄력, 피부 각질, 미세 피부결, 경피

수분손실량 및 피부 진정, 피부 보습 지속력 개선 효과에 대하여 시험

대상자의 100.0%가 보통 이상으로 평가하였다.

14) 시험대상자가 시험제품을 사용하는 기간 동안 특별한 피부 이상반

응에 대한 보고는 없었으며, 피부과 전문의에 의한 이학적 검사상에도 

이상소견은 관찰되지 않았다.

따라서 시험제품인 “Dewy Moisture(듀이모이스춰)”의 일시적 피부 혈

행 개선, 즉각적 포함 피부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공(크기, 수)

축소 개선, 피부 겉탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력 개선, 열에 의

한 피부 진정의 도움을 주는 제품으로 판단된다.
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시험기관 실태조사서

연구기관

연구기관명 : 피엔케이피부임상연구센타㈜

주소 : 서울특별시 영등포구 국회대로 62길 25 교육시설공제회관 4층

연구기관장 : 대표이사                           박 진 오 (인)

연락처 :☎ 02-6925-1501~3, (Fax) 02-6925-1504

연구기관의   

설립목적

본 연구기관은 피부적용 및 인체적용시험적용에 따른 안전성평가, 피

부보습, 여드름개선, 각질개선 등에 대한 효능평가, 미백, 주름개선, 

자외선차단 효과에 대한 기능성평가 등의 인체효능시험을 수행하며 

이와 관련된 인체적용시험결과제공 및 기술정보제공을 수행하기 위해 

설립된 인체적용연구기관이다.

연구기관의 

시험항목

화장품 효능평가 및 연구

화장품의 안전성 평가 및 연구

기능성 화장품 평가 및 연구

의약외품 평가 및 연구

연구 책임자
피엔케이피부임상연구센타 소장                  김 범 준 (인)

중앙대학교 의료원 피부과 교수

연구원
신진희, 김아름, 이태지, 김인아, 임은지, 김윤희, 서초롱, 박민혜, 이은

경, 구고은, 백은서, 한지윤, 김수연, 전소진, 강주희

연구기관의 

주요시설 및 

장비

Multi Probe-Adaptor MPA5, MPA5 Data recorder, Sebumeter   

SM815, corneometer probe CM825, Skin-pH meter probe PH90

5, Skin-Thermometer   probe ST500, Mexameter MX18, Sensor 

for Room Condition RHT100, Delfin   VapoMeter, Skin Visiomet

er SV600, Skin Visiometer VC98, Skin Visiometer   VD300, Ski

n Visiometer data recorder, Visoface Quick, 디지털 체온계, 디지

털수분측정기, Chromameter CR400, Multiport Solar Simulator 60

1-300W, Xenon Lamp Power Supply, Adjustable Multiport Colum

n, 전동식 리프트, 특수의자, Radio meter PMA2100, UVA Detector  

 PMA2113, SUVDetector PMA2103, Micropipette, Chemical Bala

nce, Timer,  Whirl pool 시스템,   Folliscope 4.0, Digital Camera, 

삼각대, 안면 고정프레임 세트(A), 안면 고정프레임 세트(B), Scopem

an, 항온항습기 STHC-MB, 사진 촬영실, 미백평가실, 주름평가실, S

PF 평가실,   PFA평가실, 보습평가실 모발평가실, 세안실, 욕조실, 샤

워실, 포멕스 D400(SS-B), 캐논 EOS 550D, SkinScanner-DUBⓇ
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1. 연구목적

본 연구는 만 20~55세의 여성을 대상으로 시험제품인 ㈜코스메딕 인터내셔

날의 ‘Dewy Moisture(듀이모이스춰)“의 일시적 포함 피부 혈행 개선, 즉각적 

포함 피부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공축소 개선, 피부 속보습, 피부 수

분손실량, 피부 겉탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력 개선, 열에 의한 피부 

진정의 도움에 대한 효과를 알아보기 위하여 제품 사용 전, 사용 직후, 사용 2주 

후에 각 시험항목들을 측정하였고, 시험 종료 후 유효성 설문평가를 완료하였다.

2. 시험제품

2-1. 시험제품

     <Table 1. 의뢰사가 제공한 시험제품명 및 시료형태>

시험제품명 물질관리번호 시료형태

Dewy Moisture

(듀이모이스춰)
16809-BC1-S1

백색 점액상을 함유한 

백색 반코팅 마스크

2-2. 시험제품의 지급

시험제품은 시험의뢰자인 ㈜코스메딕 인터내셔날에서 제공받았으며, 시험번호, 

시험대상자번호, 제품명, 제조사, 저장방법 등이 명시된 라벨을 부착하여 시험

대상자에게 사용하도록 하였다. 

2-3. 시험제품의 사용법

세안 후, 1일 1회 저녁에 밀봉된 파우치 내의 2단(얼굴 상하 분리형)으로 구

분된 마스크 팩을 얼굴에 올려놓고 15~20분 정도 얼굴에 접착시킨다.

2-4. 시험제품의 보관

시험제품은 밀봉된 상태로 실온에서 보관하였다.

3. 시험대상자 선정

     선정조건을 만족하고 제외조건에 해당사항이 없는 성인

3-1. 선정조건

Ÿ 만 20~55세의 여성

Ÿ 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람이 시험대상자에게 알려주어

야 할 사항에 대하여 충분히 설명을 듣고 자발적으로 동의서를 장성하고 서명

한 자
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Ÿ 피부 질환을 포함하는 급, 만성 신체 질환이 없는 건강한 자

Ÿ 시험기간 동안 추적 관찰이 가능한 자

3-2. 제외조건

Ÿ 본인이 원하지 않거나 동의서를 작성하지 않은 사람

Ÿ 정신과적 질환이 있는 사람

Ÿ 감염성 피부 질환이 있는 사람

Ÿ 시험참가 시점 3개월 이내에 면역억제제 치료를 받은 사람

Ÿ 시험참가 시점 1개월 이내에 전신 스테로이드 또는 광선치료를 받은 사람

Ÿ 시험 부위에 병변이 있어 측정이 곤란한 사람

Ÿ 아토피성 피부를 가진 사람

Ÿ 화장품, 의약품 또는 일상적인 광 노출에 대한 반응이 심하거나 알러지가 있는 

사람

Ÿ 시험참가 시점 3개월 이내에 피부 스켈링 또는 피부 관리를 받은 사람

Ÿ 임신 중이거나 수유 중인 여성

Ÿ 기타위의 사항들 외에 시험책임자 또는 시험담당자의 판단으로 인체적용시험 

수행이 부적합하다고 판단되는 사람

3-3. 중지 및 탈락 기준

시험참가에 동의한 후 본 시험에 참가하였으나 다음에 해당하는 시험대상자

는 인체적용시험 참여를 중지시키기로 하였다.

Ÿ 시험대상자가 참여 거부 의사를 제시한 경우

Ÿ 시험대상자에게 중대한 이상반응이 발생한 경우 혹은 시험부위에 홍반 등의 

이상반응이 발생하여 시험대상자가 시험 중단을 요구한 경우

Ÿ 시험제품으로 인하여 과민 증상을 나타낼 경우

Ÿ 다른 질환으로 인해 사용이 중단된 경우

Ÿ 기타 부득이한 사유가 있는 경우

Ÿ 시험대상자가 시험내용상 정해진 사항을 준수하지 않는 경우

Ÿ 시험대상자의 추적관찰에 실패한 경우

3-4. 시험대상자 수

본 인체적용시험에서는 21명을 대상으로 선정검사를 진행하였으며, 21명 모두 

선정기준에 적합하여 시험에 참여하였고, 참여한 시험대상자 21명 모두 시험을 

종료하였다.
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4. 시험대상자 방문일정

4-1. 방문 1 (Screening, 시험대상자 선정검사 및 피부 측정)

시험에 대한 설명 후 시험참여에 동의하고 동의서에 서명한 시험대상자를 대

상으로 인구학적 조사, 선정/제외기준 검토, 병력조사를 실시하고 시험제품 

사용방법을 설명한 후 사용하도록 하였다. 시험제품 사용 전의 피부 혈행, 피

부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공, 피부 속보습, 피부 수분손실량, 피부 겉

탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력, 열에 의한 피부 진정을 측정하고, 시험

제품 사용 직후의 피부 혈행, 겉보습, 피부결, 피부 각질, 피부 모공, 열에 의

한 피부 진정을 측정하였다..

4-2. 방문 2 (피부 측정 및 설문조사)

방문 1 이후 발생한 이상반응과 병용치료 여부에 대해서 조사하고, 시험제품

사용 2주 후의 피부 혈행, 피부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공, 피부 속보

습, 피부 수분손실량, 피부 겉탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력 측정 및 피

부 증상 평가를 실시하였다. 2주간 사용한 제품을 회수하고, 시험 종료 후에 

설문조사와 안전성 평가를 실시하였다.

5. 시험방법

5-1. 평가부위 및 측정 방법

기기적 평가를 위하여 시험대상자는 실내온도 20~25℃, 습도 40~60%의 항

온항습 조건의 대기실에서 30분간 안정을 취하여 피부표면 온도와 습도를 측

정공간의 환경에 적응하게 하였으며, 안정을 취하는 동안에는 수분 섭취를 제

한하였다. 객관적 측정을 위하여 연구자 1인이 측정하였으며, 매 측정 시 동

일한 부위를 측정하였다.

5-2. 피부 혈행 측정

피부 혈행은 볼 부위로 Laser Doppler Pefusion Imager(PeriScan PIM3, 

Sweden)를 사용하여 제품 사용 전과 사용 직후, 사용 2주 후에 미세 피부 

혈류량 수치를 측정하였다. 측정 단위는 임의의 단위 A.U.(Arbitrary unit)이

고 측정값은 높을수록 혈류량이 많다고 할 수 있다. 시험 부위를 기준으로 측

정된 이미지와 결과 값을 이용하여 제품 사용 전후의 피부 혈행 개선 효과를 

분석하였다. 

5-3. 피부 겉보습 측정

피부 겉보습 측정은 Corneometer CM825(Courage-Khazaka eletronic 

GmbH, Germany)를 사용하여 볼 부위를 측정하였다. 측정은 시험제품 제품 
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사용 전, 사용 직후, 사용 2주 후에 동일한 부위 측정하였고, 측정 시 

Corneometer probe를 피부에 접촉시켜 Sensor를 통해 3회 실시하여 그 평

균값을 피부 보습력 평가 자료로 사용하였다. 단위는 단위상수인 A.U로 표현

되며, 피부 보습량과 측정값은 비례한다.

5-4. 피부결 측정

피부결 측정은 3D 피부 촬영 장치 PRIMOS premium(GFMesstechnik 

GmbH, Germany)을 이용하여 볼 부위를 측정하였다. 측정은 제품 사용 전, 

사용 직후, 사용 2주 후에 동일한 위치를 촬영하였고, 저장된 이미지의 피부 

Ra값을 분석하였다. Ra는 주름 프로필의 평균 거칠기(Average Roughness)

를 의미하며, 값이 작아질수록 주름이 개선된다고 볼 수 있다.

5-5. 피부 각질 측정

피부 각질 측정은 Visioscan VC98(Courage-Khazaka eletronic GmbH, 

Germany)을 사용하여 측정하였다. 측정은 특수 필름(Corneofix)을 이용하여 

각질을 채취한 후, Visioscan VC98으로 영상을 촬영하고 분석하여 측정값 

D.I(Desquamation Index)를 피부 각질 평가 자료로 사용하였다.

 D.I=


  





D.I : The Desquamation Index (%)

A : The percent area covered by corneocytes

Tn : The percentage of corneocytes in relation to thickness

n : The thickness level (1-5)

5-6. 모공 크기/개수 측정

모공은 Visioface Quick(Courage-Khazaka eletronic GmbH, Germany)을 

사용하여 측정하였다. 측정은 안면 영상 사진을 촬영한 이미지를 분석하여 피

부 모공 수와 면적 평가 자료로 사용하였다. 촬영된 이미지의 초록색 표시는 

정상 모공을 나타내며, 빨강색 표시는 큰 모공을 나타내어 빨강색 표시가 줄

어들수록 모공 크기(면적)와 수가 개선됨을 의미한다.

5-7. 피부 속보습 측정

피부 속보습 측정은 MoistureMeter D Compact(Delfin Technologies Ltd, 

Finland)를 이용하여 시험제품 사용 전후에 동일한 조건과 방법으로 안면 볼 

부위를 측정한다. 평가 값은 레이저를 이용하여 측정되며, 단위는 %로
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(0~100), 국소 조직이 함유하고 있는 수분량을 측정한다. 피부 속 수분과 측

정값은 비례한다. MoistureMeter D Compact는 high frequency, low 

power electromagnetic wave(EM wave)를 발생시키고, 이 wave는 조직까

지 침투할 수 있다. 조직까지 침투한 EM wave는 다시 반사되어 dielectric 

constant(DC)값으로 나타난다. TDC(Tissue dieliectric constant)는 수분의 

퍼센트 함량으로 변환되어 스크린에 표시된다. 이 값은 수분함유량의 증가와 

함께 증가하며 부종의 발생시에도 높은 값을 나타낸다.  

5-8. 피부 수분손실량 측정

피부 수분손실량은 Vapometer(Delfin)를 사용하여 측정하였다. 측정은 1회 

실시하였으며, 10초간 측정하였다. Vapometer는 Fick's law의 확산법칙에 

따라 피부 수분손실량(Transepidermal water loss, TEWL)을 수치화하는 장

비로 측정값이 낮을수록 피부상태가 좋음을 의미하며, 단위는 g/h․m2이다. 

TEWL은 피부를 통한 수분의 손실량을 의미하며, 피부수분장벽기능(skin 

water barrier function)의 지표가 된다. 

5-9. 피부 겉탄력 측정

피부 겉탄력은 Cutometer CM580을 사용하여 측정하였다. 측정은 1회씩 동

일한 부위에 실시하여 R2(피부의 재변형력)값을 피부탄력도 평가 자료로 사

용하였다. R2값은 총체적인 탄성으로 1에 가까운 값일수록 피부가 더욱 탄력

적임을 의미한다.

5-10. 피부 속탄력 측정

 피부 속탄력 측정은 Dermal Torque meter를 사용하여 볼 부위를 측정하였

다. 측정 시 기기를 피부에 접촉시켜 3회 실시하여 그 평균값을 속 탄력 평가 

자료로 사용하였다. 피부 속 탄력은 Ur/Ue값을 분석하여 사용하였다. Ur/Ue

값이 높아질수록 더욱 탄력적임을 의미한다.

5-11. 피부 탄성회복력 측정

피부 탄성회복력 측정은 피부의 원래 형태로 복귀하는 특성을 측정하는 

Ballistometer를 사용하여 시험제품 사용 전후에 광대뼈 근처의 볼의 동일한 

부위를 측정하였다. 측정은 Ballistometer probe를 피부에 접촉시켜 3회 실

시하여 그 평균값을 피부 탄력도 평가 자료로 사용하였다. Ballistometer는 

미리 설정된 에너지를 Probe 첨단의 특수 고안된 Stylus로 피부에 가하였을 

때 Stylus의 왕복 운동 궤적(함몰되는 깊이 변화)과 에너지 감소특성을 통하

여 피부 표면의 탄력을 측정할 수 있는 장치다. 피부 탄력도는 CoR 

(Coefficient of Restitution)값을 평가 자료로 사용하였고 CoR 값이 증가할
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수록 피부 탄성회복력이 개선되었음을 나타낸다.

5-12. 열에 의한 피부 진정 측정

열에 의한 피부 진정 효과를 측정하기 위해 30분 안정을 취한 후의 피부 온

도를 측정하고, 적외선 조사기를 이용하여 안면으로부터 30cm의 거리에서 5

분간 조사하여 피부 온도를 정상수치 이상으로 상승 시킨 후 피부 온도 측정, 

시험제품 사용 직후 피부 온도 측정을 시행하였다.

열에 의한 피부 진정 효과 측정은 열화상 카메라(T-250)를 사용하여 안면을 

측정하였으며, 분석은 제품 도포 부위와 무도포 부위 각각 피부 온도의 평균

값을 평가 자료로 이용하였다. 열화상 카메라(T-250)는 고해상도의 적외선 

열화상 카메라로 240x180 픽셀의 적외선 분해능과 80mk의 온도분해능

(NETD)을 가지고 있으며, 넓은 온도 범위(-20℃ ~350℃)를 측정할 수 있다. 

단위는 단위상수인 ℃이며, 피부 온도와 측정값은 비례한다.

5-13. 시험대상자 설문평가

시험제품 사용 후 개선 효과 정도에 대하여 아주 만족(4), 만족(3), 보통(2), 

좋지 않음(1), 아주 좋지 않음(0)의 5단계로 직접 설문자료에 답하도록 하였

다. 연구자는 각 답변에 대한 시험대상자 수의 백분율을 구하여 시험제품의 

효능여부를 판단하였다.

5-14. 안전성 평가

시험제품의 안전성은 시험제품을 사용한 모든 시험대상자를 대상으로 확인된 

이상반응과 시험기간 동안 보고된 모든 이상반응을 종합하여 이상반응 발생

률을 구하고 제품의 안전성 평가 자료로 사용하였다.

5-15. 이상반응 평가

시험제품 사용 중에 발생한 이상 피부증상에 대해서는 시험기간 동안 설문조

사를 통하여 발생여부 및 증상정도를 확인하였다. 시험대상자가 이상증상을 

느끼는 경우 시험담당자에게 즉시 보고하도록 지도하였다. 

시험담당자는 이상반응이 보고되는 경우 시험책임자에게 이를 알리고, 시험책

임자는 증상의 정도, 시험제품과의 연관 여부를 판단하고 증상에 대한 적절한 

조치 및 시험참여 여부를 결정하였다.
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6.  평가기준

6-1. 1차 유효성 평가 변수

시험제품의 1차 유효성 평가 변수는 시험제품 사용 전후의 피부 혈행, 피부 

겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공, 피부 속보습, 피부 수분손실량, 피부 겉탄

력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력, 열에 의한 피부 진정 측정값을 근거로 평

가하였다.

                                 

6-2. 2차 유효성 평가 변수

시험제품의 2차 유효성 평가 변수는 시험제품 사용 후에 피부 개선 효과에 

대한 시험대상자 설문조사 결과를 근거로 평가하였다.

7. 통계적 분석

시험제품 사용 전 대비 측정값의 유의성 여부를 알아보기 위하여 통계분석 

프로그램인 SPSS 19.0을 사용하였다.

95% 신뢰구간에서 유의확률 p<0.05 일 때 유의성을 확인하였으며, 유의확률

은 소수 셋째자리까지 반올림하여 나타내었다.

연속형 변수는 평균과 표준편차로, 범주형 변수는 빈도와 백분율로 요약하였

다. 

시험제품 사용 전후 비교는 정규성 검정 후 모수적 방법인 Paired samples 

t-test를 사용하며, 비모수적 방법인 Wilcoxon signed rank test를 사용하였

다.

3회 이상 반복 측정 자료는 정규성 검정 후 모수적 방법인 Repeted 

measures ANOVA를 사용하며, 비모수적 방법인 Friedman test를 사용하고, 

Bonferroni corretion방법으로 사후검정 하였다.
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8. 규정 및 기타

8-1. 시험대상자의 안전보호

본 인체적용시험은 Helsinki 선언에 입각하여 인간의 존엄성 및 권익을 존중

함과 더불어 시험대상자에게 불이익이 초래되지 않도록 실시되었다. 시험담당

자는 시험대상자를 인체적용시험에 등록하기 전에 각 시험대상자의 건강상태

를 확인하여 연구에 참여할 수 있는지를 확인하였다. 또한 시험담당자는 시험

제품에 관하여 충분히 숙지하고 시험대상자의 안전을 보장하기 위하여 최선

을 다하였다.

8-2. 시험대상자 동의서 및 동의 설명문

시험책임자와 시험담당자는 연구가 시작되기 전 시험대상자에 대한 선정기준 

및 제외기준을 모두 만족하는 시험대상자를 대상으로 시험대상자 본인 또는 

보호자에게 시험에 관련된 모든 사항을 자세히 설명하고 모든 예측 가능한 

결과에 대하여 알 수 있는 충분한 기회를 부여하였다. 시험대상자가 동의한 

내용은 문서로 기록하고 시험책임자가 시험대상자 동의서에 서명하여 확인하

였다.

8-3. 비밀유지

시험에 참여한 모든 시험대상자명은 비밀로 유지하였다. 서명을 받은 시험대

상자 동의서는 연구자가 보관하며, 시험담당자 또는 모니터는 시험대상자번

호, 시험대상자 이니셜 및 시험대상자명이 기록된 리스트를 별도로 관리하여 

추후의 기록 및 평가 시 확인 자료로 사용하였다.

8-4. 기타 시험대상자를 보호할 수 있는 사항

본 피엔케이피부임상연구센타는 시험계획서에 규정된 대로 시험이 적절히 진

행될 수 있도록 필요한 설비와 전문 인력을 갖추고 시험대상자 안전 보호에 

만전을 기하였다. 연구자는 본 계획서에 명시된 이상반응 및 주의사항에 대해 

사전에 숙지하고 연구도중 발생한 이상반응에 대해 적절한 조치를 취한 후 

의뢰자에게 통보하도록 하였다.

본 인체적용시험에 참여한 결과로 직․간접적 상해가 발생되었을 경우 시험책

임자 또는 시험담당자가 상해의 치료를 위하여 최선의 조치를 취할 것이다. 

시험제품에 의해 생긴 부작용이나 부작용 처치과정에서 발생된 손상이 있는 

경우, 시험제품이 직접적인 원인이 된 손상에 대해 의뢰사인 ㈜코스메딕 인터

내셔날에서 보상하도록 하였다. 단, 본 인체적용시험 수행과 무관한 입원비, 

검사비, 진찰료는 시험대상자가 부담하는 것을 원칙으로 하였다.
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9. 시험결과

9-1. 시험대상자 정보

본 시험을 종료한 시험대상자 21명의 평균 연령은 만 43.52세로 20대 2명, 

30대 4명, 40대 8명, 50대 7명으로 구성되었으며, 성별은 모두 여성이었다

(Table 2).

<Table 2. 시험대상자 연령 (n=21)>

만 연령(세) 인원수(명) %

20-29 2 9.5

30-39 4 19.0

40-49 8 38.1

50-55 7 33.3

9-2. 중도탈락자

본 시험에 참여한 시험대상자 21명 모두 시험을 정상적으로 종료하였다.

9-3. 시험대상자 피부 상태 및 특성

본 시험에 참여한 시험대상자 21명의 피부상태는 건성피부 8명, 중건성피부 

11명, 중성피부 1명, 중지성피부 1명이었다(Table 3).

<Table 3. 시험대상자의 피부상태 (n=21)>

피부상태 인원수 (명) %

건성 피부 8 38.1

중건성 피부 11 52.4

중성 피부 1 4.8

중지성 피부 1 4.8

지성피부 0 0.0

각 시험대상자별 피부질환, 가려움, 따가움, 홍반, 화장품 부작용, 의약품 부작

용, 광 민감성, 아토피질환 경험에 대한 설문에서 해당되는 시험대상자는 없었

으며 기타 항목에 대한 경험이 있는 시험대상자 또한 없었다.
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9-4. 1차 유효성 평가

9-4-1. 피부 혈행 측정결과

시험제품 사용에 의한 피부 혈행 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사용 직

후, 사용 2주 후의 A.U를 측정하였다. 피부 혈행 측정값은 사용 전 

150.00±39.69, 사용 직후 192.67±39.43, 사용 2주 후 176.43±45.19로 나

타났다.

정규성 검정에 따라 모수적 방법인 repeated measures ANOVA로 검정하고  

Bonferroni correction으로 사후 검정한 결과, 피부 혈행 측정값이 사용 전과 

비교하여 사용 직후에 유의하게 증가(p<0.05)하였다(Table 4).

<Table 4. 피부 혈행 측정결과, A.U>

                                                    (Mean±SD)

구분 A.U

사용 전 150.00±39.69

사용 직후 192.67±39.43

사용 2주 후 176.43±45.19

군

내

비

교

유

의

확

률

개체 내 효과 검정 0.001**

사후 

검정

사용 전 – 사용 직후 0.000**

사용 전 – 사용 2주 후 0.085

** : p<0.05 by repeated measures ANOVA, post hoc Bonferroni correction
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9-4-2. 피부 겉보습 측정결과

시험제품 사용에 의한 피부 겉보습 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사용 직

후, 사용 2주 후의 A.U를 측정하였다. 피부 겉보습 측정값은 사용 전 

60.51±11.28, 사용 직후 74.28±10.57, 사용 2주 후 65.36±8.69로 나타났

다.

정규성 검정에 따라 모수적 방법인 repeated measures ANOVA로 검정하고  

Bonferroni correction으로 사후 검정한 결과, 피부 겉보습 측정값이 사용 전

과 비교하여 사용 직후, 사용 2주 후에 모두 유의하게 증가(p<0.05)하였다

(Table 5).

<Table 5. 피부 겉보습 측정결과, A.U>

                                                    (Mean±SD)

구분 A.U

사용 전 60.51±11.28

사용 직후 74.28±10.57

사용 2주 후 65.36±8.69

군

내

비

교

유

의

확

률

개체 내 효과 검정 0.000**

사후 

검정

사용 전 – 사용 직후 0.000**

사용 전 – 사용 2주 후 0.025**

** : p<0.05 by repeated measures ANOVA, post hoc Bonferroni correction
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9-4-3. 피부결 측정결과

시험제품 사용에 의한 피부결 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사용 직후, 

사용 2주 후의 Ra를 측정하였다. 피부결 측정값은 사용 전 12.29±2.57, 사

용 직후 11.04±2.09, 사용 2주 후 11.12±2.19로 나타났다.

정규성 검정에 따라 모수적 방법인 repeated measures ANOVA로 검정하고  

Bonferroni correction으로 사후 검정한 결과, 피부결 측정값이 사용 전과 비

교하여 사용 직후, 사용 2주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.05)하였다(Table 

6).

<Table 6. 피부결 측정결과, Ra>

                                                    (Mean±SD)

구분 Ra

사용 전 12.29±2.57

사용 직후 11.04±2.09

사용 2주 후 11.12±2.19

군

내

비

교

유

의

확

률

개체 내 효과 검정 0.000**

사후 

검정

사용 전 – 사용 직후 0.000**

사용 전 – 사용 2주 후 0.000**

** : p<0.05 by repeated measures ANOVA, post hoc Bonferroni correction
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9-4-4. 피부 각질 측정결과

시험제품 사용에 의한 피부 각질 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사용 직

후, 사용 2주 후의 %를 측정하였다. 피부 각질 측정값은 사용 전 

15.66±4.67, 사용 직후 3.16±2.14, 사용 2주 후 10.20±3.72로 나타났다.

정규성 검정에 따라 모수적 방법인 repeated measures ANOVA로 검정하고  

Bonferroni correction으로 사후 검정한 결과, 피부 각질 측정값이 사용 전과 

비교하여 사용 직후, 사용 2주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.05)하였다

(Table 7).

<Table 7. 피부 각질 측정결과, %>

                                                    (Mean±SD)

구분 %

사용 전 15.66±4.67

사용 직후 3.16±2.14

사용 2주 후 10.20±3.72

군

내

비

교

유

의

확

률

개체 내 효과 검정 0.000**

사후 

검정

사용 전 – 사용 직후 0.000**

사용 전 – 사용 2주 후 0.000**

** : p<0.05 by repeated measures ANOVA, post hoc Bonferroni correction
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9-4-5. 모공 크기 측정결과

시험제품 사용에 의한 모공 크기 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사용 직

후, 사용 2주 후의 %를 측정하였다. 모공 크기 측정값은 사용 전 2.85±2.60, 

사용 직후 2.41±2.68, 사용 2주 후 2.36±2.30로 나타났다.

정규성 검정에 따라 비모수적 방법인 Friedman test로 검정하고 Bonferroni 

correction으로 사후 검정한 결과, 모공 크기 측정값이 사용 전과 비교하여 

사용 직후, 사용 2주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.025)하였다(Table 8).

<Table 8. 모공 크기 측정결과, %>

                                                    (Mean±SD)

구분 %

사용 전 2.85±2.60

사용 직후 2.41±2.68

사용 2주 후 2.36±2.30

군

내

비

교

유

의

확

률

개체 내 효과 검정 0.000#

사후 

검정

사용 전 – 사용 직후 0.022#

사용 전 – 사용 2주 후 0.000#

# : p<0.025(=5%/2) by Friedman test, post hoc Wilcoxon singned rank test with Bonferroni correction
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9-4-6. 모공 수 측정결과

시험제품 사용에 의한 모공 수 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사용 직후, 

사용 2주 후의 개수를 측정하였다. 모공 수 측정값은 사용 전 38.43±31.03, 

사용 직후 31.00±31.33, 사용 2주 후 31.76±27.33로 나타났다.

정규성 검정에 따라 비모수적 방법인 Friedman test로 검정하고 Bonferroni 

correction으로 사후 검정한 결과, 모공 수 측정값이 사용 전과 비교하여 사

용 직후, 사용 2주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.025)하였다(Table 9).

<Table 9. 모공 수 측정결과, ea>

                                                    (Mean±SD)

구분 ea

사용 전 38.43±31.03

사용 직후 31.00±31.33

사용 2주 후 31.76±27.33

군

내

비

교

유

의

확

률

개체 내 효과 검정 0.000#

사후 

검정

사용 전 – 사용 직후 0.010#

사용 전 – 사용 2주 후 0.000#

# : p<0.025(=5%/2) by Friedman test, post hoc Wilcoxon singned rank test with Bonferroni correction
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9-4-7. 피부 속보습 측정결과

시험제품 사용에 의한 피부 속보습 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사용 2

주 후의 %를 측정하였다. 피부 속보습 측정값은 사용 전 55.57±4.85, 사용 

2주 후 56.19±4.88로 나타났다.

정규성 검정에 따라 모수적 방법인 Paired samples t-test로 검정한 결과, 

피부 속보습 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 후에 증가하는 경향이 

나타났다(Table 10).

<Table 10. 피부 속보습 측정결과, %>

                                                    (Mean±SD)

구분 %

사용 전 55.57±4.85

사용 2주 후 56.19±4.88

군내

비교

유의

확률
사용 전 – 2주 후 0.395
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9-4-8. 피부 수분손실량 측정결과

시험제품 사용에 의한 피부 수분손실량 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사

용 2주 후의 g/m2h를 측정하였다. 피부 수분손실량 측정값은 사용 전 

12.40±2.86, 사용 2주 후 13.47±3.03로 나타났다.

정규성 검정에 따라 모수적 방법인 Paired samples t-test로 검정한 결과, 

피부 수분손실량 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 후에 증가하는 경향

이 나타났다(Table 11).

<Table 11. 피부 수분손실량 측정결과, g/m2h>

                                                    (Mean±SD)

구분 g/m2h

사용 전 12.40±2.86

사용 2주 후 13.47±3.03

군내

비교

유의

확률
사용 전 – 2주 후 0.126
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9-4-9. 피부 겉탄력 측정결과

시험제품 사용에 의한 피부 겉탄력 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사용 2

주 후의 R2를 측정하였다. 피부 겉탄력 측정값은 사용 전 0.65±0.09, 사용 2

주 후 0.69±0.08로 나타났다.

정규성 검정에 따라 모수적 방법인 Paired samples t-test로 검정한 결과, 

피부 겉탄력 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 후에 유의하게 증가

(p<0.05)하였다(Table 12).

<Table 12. 피부 겉탄력 측정결과, R2>

                                                    (Mean±SD)

구분 R2

사용 전 0.65±0.09

사용 2주 후 0.69±0.08

군내

비교

유의

확률
사용 전 – 2주 후 0.015*

*  : p<0.05 by Paired samples t-test
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9-4-10. 피부 속탄력 측정결과

시험제품 사용에 의한 피부 속탄력 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사용 2

주 후의 Ur/Ue를 측정하였다. 피부 속탄력 측정값은 사용 전 0.56±0.06, 사

용 2주 후 0.62±0.04로 나타났다.

정규성 검정에 따라 모수적 방법인 Paired samples t-test로 검정한 결과, 

피부 속탄력 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 후에 유의하게 증가

(p<0.05)하였다(Table 13).

<Table 13. 피부 속탄력 측정결과, Ur/Ue>

                                                    (Mean±SD)

구분 Ur/Ue

사용 전 0.56±0.06

사용 2주 후 0.62±0.04

군내

비교

유의

확률
사용 전 – 2주 후 0.000*

*  : p<0.05 by Paired samples t-test
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9-4-11. 피부 탄성회복력 측정결과

시험제품 사용에 의한 피부 탄성회복력 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 사

용 2주 후의 CoR를 측정하였다. 피부 탄성회복력 측정값은 사용 전 

0.55±0.04, 사용 2주 후 0.58±0.04로 나타났다.

정규성 검정에 따라 비모수적 방법인 Wilcoxon signed rank test로 검정한 

결과, 피부 탄성회복력 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 후에 유의하게 

증가(p<0.05)하였다(Table 14).

<Table 14. 피부 탄성회복력 측정결과, CoR>

                                                    (Mean±SD)

구분 CoR

사용 전 0.55±0.04

사용 2주 후 0.58±0.04

군내

비교

유의

확률
사용 전 – 2주 후 0.000##

##  : p<0.05 by Wilcoxon signed rank test
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9-4-12. 열에 의한 피부 진정 측정

시험제품 사용에 의한 열에 의한 피부 진정 변화를 확인하기 위하여 사용 전, 

직후 피부 온도를 측정하였다. 

무도포 부위의 피부 온도는 가온 전 31.96±0.92, 가온 후 38.36±0.83, 제품 

사용 후에 36.07±0.73로 나타났다.

제품 도포 부위의 피부 온도는 가온 전 31.90±0.92, 가온 후 38.36±0.63, 

제품 사용 후에 31.69±0.51으로 나타났다.

정규성 검정에 따라 모수적 방법인 Paired samples t-test로 검정한 결과, 

가온후 시험제품 도포 부위의 피부 온도가 무도포 부위와 비교하여 유의적으

로(p<0.05) 감소하였다(Table 15).

<Table 15. 피부 온도 측정결과, ℃>

                                                     (Mean±SD)

무도포 시험제품

가온 전 31.96±0.92 31.90±0.92

가온 후 38.36±0.83 38.36±0.63

제품 사용 후 36.07±0.73 31.69±0.51

군내

비교

유의 

확률

가온 후

- 제품 사용 후
0.000* 0.000*

군간

비교

유의 

확률

가온 후

- 제품 사용 후
0.000*

* : p < 0.05 by Paired sample's T-test 
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9-5. 2차 유효성 평가

9-5-1. 유효성 평가 설문 조사결과

시험제품 사용 후의 피부 세로 모공 길이, 피부 속탄력, 겉탄력, 볼 부위 피부

탄력, 피부 각질, 미세 피부결, 경피수분손실량 및 피부 진정, 피부 보습 지속

력 개선에 대하여 실시한 설문조사에서 평균값과 표준편차 및 답변에 대한 

시험대상자 수의 백분율을 구하였다(Table 16).

    <Table 16. 제품에 대한 유효성 평가 조사결과>

시험대상자 수(백분율, %)
평균

표준

편차4* 3* 2* 1* 0*

피부 세로 모공 

길이 개선

4

(19.0)

12

(57.1)

5

(23.8)
0 0 2.95 0.67

피부 속탄력, 

겉탄력 개선

6

(28.6)

14

(66.7)

1

(4.8)
0 0 3.24 0.54

볼 부위 피부 

탄력 개선

7

(33.3)

14

(66.7)
0 0 0 3.33 0.48

피부 각질 개선
7

(33.3)

9

(42.9)

5

(23.8)
0 0 3.10 0.77

미세 피부결 개선
6

(28.6)

12

(57.1)

3

(14.3)
0 0 3.14 0.65

경피수분손실량 

및 피부 진정

8

(38.1)

13

(61.9)
0 0 0 3.38 0.50

피부 보습 지속력
10

(47.6)

9

(42.9)

2

(9.5)
0 0 3.38 0.67 

*4: 아주 만족,   3: 만족,   2: 보통,   1: 좋지 않음,   0: 아주 좋지 않음

설문평가 결과, 세로 모공 길이, 피부 속탄력, 겉탄력, 볼 부위 피부 탄력, 피

부 각질, 미세 피부결, 경피수분손실량 및 피부 진정, 피부 보습 지속력 개선 

효과에 대하여 시험대상자의 100.0%가 보통 이상으로 평가하였다.
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9-5-2. 제품 기호도 설문 조사결과

제품 사용 후 설문조사로 시험제품의 즉각적인 수분공급 및 보습감(촉촉함), 

매끄러운 피부결 개선 및 윤기부여(매끄러움), 피부 밀착감, 피부 흡수력 정

도, 향 선호도 및 향 세기, 촉촉한 사용감 선호도, 전반적 사용감 정도에 대하

여 실시한 설문조사에서 평균값과 표준편차 및 답변에 대한 시험대상자 수의 

백분율을 구하였다(Table 17).

     <Table 17. 제품 기호도 조사 결과>

시험대상자 수(백분율, %)

평균
표준

편차4* 3* 2* 1* 0*

즉각적인 수분공급 

및 보습감(촉촉함)

8

(38.1)

13

(61.9)
0 0 0 3.38 0.50

매끄러운 피부결 

개선 및 윤기부여 

(매끄러움)

8

(38.1)

12

(57.1)

1

(4.8)
0 0 3.33 0.58

피부 밀착감
9

(42.9)

12

(57.1)
0 0 0 3.43 0.51

피부 흡수력 정도
6

(28.6)

12

(57.1)

3

(14.3)
0 0 3.14 0.65

향 선호도 및 

향 세기

4

(19.0)

11

(52.4)

6

(28.6)
0 0 2.90 0.70

촉촉한 사용감 

선호도

9

(42.9)

11

(52.4)

1

(4.8)
0 0 3.38 0.59

전반적 사용감
6

(28.6)

14

(66.7)

1

(4.8)
0 0 3.24 0.54

*4: 아주 만족,   3: 만족,   2: 보통,   1: 좋지 않음,   0: 아주 좋지 않음

설문평가 결과, 시험제품의 즉각적인 수분공급 및 보습감(촉촉함), 매끄러운 

피부결 개선 및 윤기부여(매끄러움), 피부 밀착감, 피부 흡수력 정도, 향 선호

도 및 향 세기, 촉촉한 사용감 선호도, 전반적 사용감 항목에 대하여 100.0%

의 시험대상자가 보통 이상으로 답하였으며, 흡수성 항목에 대하여 95.2%의 

시험대상자가 보통 이상으로 답하였다.
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10. 결론

본 시험에서는 20~55세 여성을 대상으로 시험제품을 2주간 사용하게 한 후 제

품 사용 전과 사용 직후의 열에 의한 피부 진정, 제품 사용 전과 제품 사용 2

주 후의 피부 속보습, 피부 수분손실량, 피부 겉탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회

복력, 제품 사용 전, 제품 사용 직후, 제품 사용 2주 후의 피부 혈행, 피부 겉보

습, 피부결, 피부 각질, 모공(크기, 수)에 대한 인체적용시험을 측정하였다. 시험 

종료 후 시험대상자 설문평가를 완료하여 다음과 같은 결론을 얻었다.

1) 본 시험에 참여한 시험대상자는 21명은 모두 여성으로 평균연령은 만 43.52

세이며, 최종 21명이 시험을 종료하였다. 선정된 시험대상자들은 특별한 피부 

증상은 없었으며 시험에 영향을 미칠 수 있는 질환 및 약물 복용력은 없었다.

2) 시험제품 사용 후 피부 혈행 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직후에 유

의하게 증가(p<0.05)하였다.

3) 시험제품 사용 후 피부 겉보습 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직후, 사

용 2주 후에 모두 유의하게 증가(p<0.05)하였다.

4) 시험제품 사용 후 피부결 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직후, 사용 2

주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.05)하였다.

5) 시험제품 사용 후 피부 각질 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직후, 사용 

2주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.05)하였다.

6) 모공 측정

-시험제품 사용 후 모공 크기 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직후, 사용 2

주 후에 모두 유의하게 감소(p<0.025)하였다.

-시험제품 사용 후 모공 수 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 직후, 사용 2주 

후에 모두 유의하게 감소(p<0.025)하였다.

7) 시험제품 사용 후 피부 속보습 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 후에 

증가되는 경향이 나타났다.

8) 시험제품 사용 후 피부 수분손실량 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 

후에 증가되는 경향이 나타났다.
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9) 시험제품 사용 후 피부 겉탄력 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 후에 

유의하게 증가(p<0.05)하였다.

10) 시험제품 사용 후 피부 속탄력 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 후

에 유의하게 증가(p<0.05)하였다.

11) 시험제품 사용 후 피부 탄성회복력 측정값이 사용 전과 비교하여 사용 2주 

후에 유의하게 증가(p<0.05)하였다.

12) 가온후 시험제품 도포 부위의 피부 온도가 무도포 부위와 비교하여 유의하

게 감소(p<0.05)하였다.

13) 시험제품에 대한 유효성 평가 설문조사 결과, 세로 모공 길이, 피부 속탄

력, 겉탄력, 볼 부위 피부 탄력, 피부 각질, 미세 피부결, 경피수분손실량 및 피

부 진정, 피부 보습 지속력 개선 효과에 대하여 시험대상자의 100.0%가 보통 

이상으로 평가하였다.

14) 시험대상자가 시험제품을 사용하는 기간 동안 특별한 피부 이상반응에 대

한 보고는 없었으며, 피부과 전문의에 의한 이학적 검사상에도 이상소견은 관찰

되지 않았다.

따라서 시험제품인 “Dewy Moisture(듀이모이스춰)”의 일시적 피부 혈행 개선, 

즉각적 포함 피부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공(크기, 수)축소 개선, 피부 겉

탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력 개선, 열에 의한 피부 진정의 도움을 주는 

제품으로 판단된다.
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Appendix 1.         시험대상자 동의를 위한 설명문 

Dewy Moisture(듀이모이스춰)의 일시적 포함 피부 혈행 개선, 즉각적 포함 피부 

겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공축소 개선, 피부 속보습, 피부 수분손실량, 피부 

겉탄력, 피부 속탄력, 피부 탄성회복력 개선, 열에 의한 피부 진정의 도움에 대한 

인체적용시험

귀하에게 본 인체적용시험에 참여하여 주실 것을 요청 드립니다. 그러나 귀하가 본 시험에 참가하

실 것을 결정하시기 전에 시험이 왜 실시되며 무엇을 어떻게 하게 될지 정확하게 이해하시는 

것이 중요합니다. 아래의 내용은 시험의 내용과 이 시험에 참여하실 경우의 귀하의 역할 등

에 대하여 설명 드리고자 마련된 것입니다. 충분한 시간을 가지고 본 시험대상자 동의 설명

서를 읽으시고, 원하신다면 가족이나 다른 사람과 상의하셔도 되며, 또 궁금하신 사항이 있

으시면 연구책임자나 다른 담당자에게 문의하신 후 심사숙고 하시어 시험 참여여부를 결정

하시기 바랍니다.

1. 인체적용시험의 목적 

 피엔케이피부임상연구센타㈜에서는 만 20~55세인 여성을 대상으로 ㈜코스메딕 인터내셔

날에서 의뢰한 ‘Dewy Moisture(듀이모이스춰)’의 인체적용시험을 실시하고자 합니다.

① 본 시험의 목적은 만 20~55세인 여성을 대상으로 인체적용시험제품의 개선 효과가 어떠한지

를 평가하기 위한 시험입니다. 

② 이를 위해 각 시험제품을 귀하에게 제공하고, 귀하는 제품을 얼굴에 사용하게 됩니다.

③ 시험에 참여하시게 되면 시험제품의 사용 전과 사용 직후의 열에 의한 피부 진정, 제품 

사용 전과 제품 사용 2주 후의 피부 속보습, 피부 수분손실량, 피부 겉탄력, 피부 속탄

력, 피부 탄성회복력, 제품 사용 전, 제품 사용 직후, 제품 사용 2주 후의 피부 혈행, 피

부 겉보습, 피부결, 피부 각질, 모공 개선에 대한 시험제품 효능을 평가하게 됩니다. 

2. 인체적용 시험 방법

① 인체적용시험 시험대상자 수 및 참여기간 

   본 시험에 참여하는 시험대상자들은 총 21명입니다. 시험대상자 본인 또는 대리인이 참

여 동의서에 서명하고, 시험 참여에 적합하다고 선정되면 정해진 시험 절차를 거쳐 본 시

험에 참여하시게 됩니다.

② 시험대상자 선정 및 제외

   본 시험은 만 20~55세인 여성을 대상으로 하며, 시험에서 정한 선정조건을 모두 만족하고, 

제외조건에 해당사항이 전혀 없는 경우에 시험에 참여하시게 됩니다. 

③ 시험제품

   세안 후, 1일 1회 저녁에 밀봉된 파우치 내의 2단(얼굴 상하 분리형)으로 구분된 

마스크 팩을 얼굴에 올려놓고 15~20분 정도 얼굴에 접착시킨다.

 ④ 방문일정

   총 2회 방문으로, 매 방문시마다 약 1시간 30분 정도 소요됩니다. 
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3. 예측 이상반응 및 부작용

 본 시험에 사용하는 인체적용 시험제품은 화장품 원료로 사용가능한 것으로 식품의약품안

전처에서 정한 원료만을 사용하여 제조하였으므로 특별한 이상반응은 나타나지 않을 것으

로 예상하고 있습니다. 그러나 과민성 피부인 경우에는 피부의 따가움, 발진 등의 아직까지 

알려지지 않은 부작용이 나타날 가능성도 배제할 수 없습니다. 따라서 인체적용시험 진행 

중 안전성 등에 관한 새로운 정보가 수집되면 적시에 시험대상자 또는 대리인에게 정보

를 제공할 것입니다.

4. 여성의 경우 적절한 피임방법

 본 인체적용 시험의 경우 임신부, 수유부, 혹은 임신 계획이 있거나 아래에서 제시하는 적

절한 피임방법 선택에 동의하지 않는 가임여성의 경우에는 인체적용시험에 참여할 수가 없

습니다. 

  ① 호르몬 피임제 : 경구피임약 등 

  ② 자궁 내 피임장치 : 루프 등

  ③ 차단 피임법 : 페미돔, 질내 살정제 등

5. 인체적용시험 참여에 따른 이익

 본 시험계획서에 예정되어 있는 모든 검사 및 시험에 사용하는 제품은 무상으로 제공되며, 

계획된 시험을 완전히 종료하는 경우에 한하여 소정의 교통비를 지급합니다.  

6. 피해 발생 시 보상 및 치료대책

시험기간 중 연구자는 시험대상자의 안전을 최선으로 생각하며 시험 진행을 할 것입니다. 

본 시험제품에 의해 이상반응이 발생하였을 경우에는 필요한 검사 및 치료를 받으실 수 

있으며, 발생한 이상반응이 해결되거나 안정 또는 설명할 수 있거나 더 이상 추적 조사가 

불가능할 때까지 추적 조사될 것입니다.

시험제품의 사용으로 인하여 부작용이 발생한 경우에도 그 치료 경비는 의뢰사인 ㈜코스메

딕 인터내셔날에서 부담합니다.

7. 인체적용시험 참여 동의 후 철회

본 시험의 참여여부는 귀하의 자발적인 의사에 의해서 결정하는 것입니다. 그리고 여러분

이 이 시험에 참가하겠다고 하신 다음이라 하더라도 언제든지 시험 참여를 중단 및 참여

의사를 철회할 수 있으며, 또 중단 및 참여의사를 철회한다고 하더라도 인체적용 시험제

품과 관련성이 입증된 이상반응에 대해서는 치료를 받을 수 있으며, 기타 어떠한 불이익

이나 손해를 보시지 않을 것입니다. 시험도중 시험참여를 중단하고, 참여의사를 철회하시

는 경우에는 본 센터의 담당자에게로 연락하시면 됩니다.

8. 신분의 비밀보장

본 시험이 진행되면서 얻어진 여러분의 개인 신상에 대한 모든 기록들은 다른 사람에게 

알려지지 않도록 보장될 것이며, 시험결과가 출판될 경우에도 여러분의 신상정보는 비밀상

태로 유지될 것입니다.  
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9. 시험대상자 의무 이행사항

 본 사항은 시험대상자의 보호와 정확한 시험이 진행되도록 하는 취지에서 꼭 지켜야 할 

사항입니다.

① 인체적용 시험 제품의 사용 및 기타 검사일정을 꼭 지키셔야 합니다.

② 이상반응이 나타나면 즉시 연구책임자 또는 담당자에게 반드시 연락하여 주시고 연구

책임자 또는 담당자의 지시에 따라 주시기 바랍니다. 추가로 검사를 더 받을 필요가 

있는 경우 내원하여 검사를 받으셔야 합니다.

③ 시험제품을 사용하는 동안 다른 제품이나 의약품을 사용하게 될 때에는 사용하기 전

에 연구책임자 또는 담당자에게 상세히 보고하여야 합니다. 

④ 시험대상자는 시험제품 외의 유사한 피부 개선 기능을 표방하고 있는 화장품 및 의약

품을 사용하지 않아야 합니다.

⑤ 시험대상자는 시험제품을 사용하는 동안에는 일상을 벗어난 일광 노출, 다른 기후 지

역으로의 휴가 및 과도한 스트레스를 피해 주십시오.

10. 서명

지금까지 본 시험에 대한 소개를 듣고 여러분이 시험에 참여하시겠다고 하시면 별도로 

마련된 인체적용시험 참여 동의서 양식에 서명을 하시면 됩니다.

11. 문의사항

본 시험과 관련하여 여러분이 더 알고 싶다거나 시험과 관련된 손상이 발생한다면 또는 

연구책임자 및 담당자와 의학적인 목적으로 연락이 필요한 경우에는 언제라도 본인이나 

법정대리인께서 다음의 담당자와 전화면담이나 상담을 하실 수 있습니다.

성  명 소  속 전  화

연구책임자 김범준 중앙대학교병원 피부과 02-6925-1501

시험담당자

신진희

김아름

이태지

김인아

임은지

김윤희

서초롱

박민혜

이은경

구고은

백은서

한지윤

김수연

전소진

강주희

피엔케이 피부임상연구센타㈜ 
02-6925-1502

02-6925-1503

피엔케이피부임상연구센타(주) 
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Appendix 2.             시험대상자 동의서
Dewy Moisture(듀이모이스춰)의 일시적 포함 피부 혈행 개선, 즉각적 포함 피부 겉보습, 

피부결, 피부 각질, 모공축소 개선, 피부 속보습, 피부 수분손실량, 피부 겉탄력, 피부 

속탄력, 피부 탄성회복력 개선, 열에 의한 피부 진정의 도움에 대한 인체적용시험

본인은 본 인체적용시험의 목적과 구체적인 방법, 예상되는 효과 및 부작용, 인체적용시험 참여
에 따른 혜택, 인체적용연구의 절차와 관련된 신체적, 정신적 손상 및 그로인한 사회적, 경제적 
피해 발생 시 보상 및 치료 대책에 대한 설명서를 받아 보았으며, 연구센터에서 수집하는 개인정
보 항목에 대해 책임연구자 또는 시험담당자로부터 충분한 설명을 듣고 이를 이해하였습니다.

개인정보의 수집 및 이용 동의
개인정보 수집항목 개인정보 수집 목적 보유/이용기간

이름, 생년월일, 연락처, 주소,
시험 시 촬영한 초상사진 저작물

인체적용시험 참여, 논문 단행본, 
정기발행물, 보고서, 방송매체 등 동의 후 5년

 개인정보의 수집 및 이용과 관련하여 동의를 거부할 권리가 있습니다, 다만, 동의 거부 시     
 인체적용시험에 참여가 불가능합니다.                         시험대상자:____________ (서명)
시험 참가에 동의한 경우라도 언제든지 동의를 철회할 수 있고, 또한 동의 철회에 따른 추후 어
떠한 불이익도 받지 않을 뿐만 아니라, 시험과 관련한 모든 자료는 비밀이 엄격하게 보장된다는 
내용 및 제3자 제공에 대한 설명을 들었습니다.

개인정보의 제3자 제공 동의
제공받는 자 제공하는 개인정보 항목 제공받는 자의 이용목적 보유/이용기간
㈜코스메딕 
인터내셔날

이름, 생년월일, 연락처, 주소
시험 시 촬영한 초상사진 저작물

논문 단행본, 정기발행물, 
보고서, 방송매체 등 동의 후 5년

 개인정보의 제3자 제공과 관련하여 동의를 거부할 권리가 있습니다, 다만, 동의 거부 시 
 인체적용시험에 참여가 불가능합니다.                         시험대상자:____________ (서명)
이에 본인은 자유의사로 본 인체적용시험에 참여할 것을 동의합니다.
1. 시험대상자/대리인

시험대상자:___________________ (서명)___________________ (서명일)_______,_______,________
대 리 인:_____________________ (서명)___________________ (서명일)____,____,____(관계)____
생년월일:____________년 ______월 ______일(만      세) 연락처:___________________________ 
주    소:_______________________________________________________________________________

본인은 본 인체적용시험의 개요와 사용 제품의 유효성 및 발생할 수 있는 제품의 부작용에 대해 
충분히 설명을 하였으며 제기된 의문에 대하여 성실하게 답변하였습니다. 또한 본 인체적용시험 
중 피부과 전문의로서 관리의무를 가지며 인체적용시험의 진행이 시험대상자의 건강에 지장을 
초래한다고 판단될 시 즉시 시험을 중지할 의무를 가집니다.
2. 연구 책임자/시험 담당자  
   성    명:___________________ (서명)________________ (서명일) ________ ,_______ ,_______

피엔케이피부임상연구센타㈜ 
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Appendix 3. 시험대상자 정보

시험대상자

식별코드
이름 생년월일

나이

(만)

피부

타입
성별

16809-BC1-01 HHY 1968-03-27 48 건성 여

16809-BC1-02 PDJ 1985-03-15 31 중건성 여

16809-BC1-03 KYS 1962-09-10 53 건성 여

16809-BC1-04 HEJ 1973-11-12 42 중건성 여

16809-BC1-05 JJH 1981-07-31 35 중건성 여

16809-BC1-06 KSY 1987-10-14 28 중지성 여

16809-BC1-07 OHK 1975-10-14 40 건성 여

16809-BC1-08 ODH 1980-09-08 35 중건성 여

16809-BC1-09 PJH 1970-05-24 46 건성 여

16809-BC1-10 PEH 1984-04-06 32 중건성 여

16809-BC1-11 LMS 1968-06-28 48 건성 여

16809-BC1-12 CEM 1964-12-23 51 중건성 여

16809-BC1-13 LJY 1993-04-11 23 중건성 여

16809-BC1-14 LKO 1962-08-25 53 건성 여

16809-BC1-15 KSB 1970-10-20 45 중건성 여

16809-BC1-16 KCY 1963-08-10 53 건성 여

16809-BC1-17 JSM 1961-01-13 55 건성 여

16809-BC1-18 LJJ 1965-04-15 51 중건성 여

16809-BC1-19 SKS 1973-04-16 43 중건성 여

16809-BC1-20 HEH 1967-09-16 48 중성 여

16809-BC1-21 KMS 1961-09-11 54 중건성 여
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Appendix 4. 피부 혈행 측정결과(A.U)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 209 185 127

16809-BC1-02 243 176 163

16809-BC1-03 178 252 161

16809-BC1-04 128 210 214

16809-BC1-05 164 204 209

16809-BC1-06 134 170 189

16809-BC1-07 131 194 202

16809-BC1-08 165 179 192

16809-BC1-09 161 189 243

16809-BC1-10 109 124 118

16809-BC1-11 133 178 268

16809-BC1-12 157 188 196

16809-BC1-13 175 213 212

16809-BC1-14 129 188 159

16809-BC1-15 69 106 101

16809-BC1-16 171 274 149

16809-BC1-17 108 178 121

16809-BC1-18 174 233 235

16809-BC1-19 107 219 131

16809-BC1-20 116 148 141

16809-BC1-21 189 238 174
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Appendix 5. 피부 겉보습 측정결과(A.U)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 50.50 81.47 54.70

16809-BC1-02 59.33 55.90 63.53

16809-BC1-03 70.77 76.73 72.60

16809-BC1-04 54.40 76.30 66.50

16809-BC1-05 66.30 83.40 68.53

16809-BC1-06 67.00 68.80 71.50

16809-BC1-07 55.17 58.67 63.63

16809-BC1-08 39.13 67.53 49.80

16809-BC1-09 58.30 60.43 51.40

16809-BC1-10 69.47 79.87 67.70

16809-BC1-11 61.20 87.50 55.17

16809-BC1-12 71.27 77.37 72.67

16809-BC1-13 41.67 54.27 53.70

16809-BC1-14 42.07 79.03 60.30

16809-BC1-15 72.30 84.60 81.50

16809-BC1-16 69.97 74.13 69.73

16809-BC1-17 67.33 85.23 70.10

16809-BC1-18 49.60 62.50 60.73

16809-BC1-19 74.63 77.23 75.17

16809-BC1-20 55.00 81.33 75.43

16809-BC1-21 75.37 87.67 68.17
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Appendix 6. 피부결 측정결과(Ra)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 8.03 7.28 7.61

16809-BC1-02 12.01 11.94 10.52

16809-BC1-03 9.09 8.30 8.86

16809-BC1-04 15.00 14.57 14.16

16809-BC1-05 14.39 12.71 12.19

16809-BC1-06 11.72 10.72 10.62

16809-BC1-07 10.06 9.87 9.33

16809-BC1-08 13.05 10.84 11.75

16809-BC1-09 13.75 12.75 12.74

16809-BC1-10 16.00 14.40 12.78

16809-BC1-11 7.76 6.86 5.81

16809-BC1-12 16.28 12.69 13.88

16809-BC1-13 13.83 11.89 12.91

16809-BC1-14 14.68 13.00 11.72

16809-BC1-15 8.45 9.87 9.96

16809-BC1-16 12.74 11.66 11.31

16809-BC1-17 11.10 10.61 10.18

16809-BC1-18 14.55 10.60 13.29

16809-BC1-19 12.16 11.39 12.54

16809-BC1-20 10.47 8.52 8.52

16809-BC1-21 13.03 11.34 12.92
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Appendix 7. 피부 각질 측정결과(%)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 19.99 1.31 9.74 

16809-BC1-02 17.55 2.06 8.46 

16809-BC1-03 13.82 1.39 6.24 

16809-BC1-04 13.11 0.84 8.71 

16809-BC1-05 14.87 1.20 9.98 

16809-BC1-06 24.71 2.30 14.75 

16809-BC1-07 13.44 6.06 9.99 

16809-BC1-08 12.94 5.01 8.11 

16809-BC1-09 8.20 2.19 5.36 

16809-BC1-10 22.76 5.87 15.49 

16809-BC1-11 17.10 8.74 12.33 

16809-BC1-12 18.21 1.85 12.82 

16809-BC1-13 6.34 2.38 4.63 

16809-BC1-14 11.07 3.16 8.84 

16809-BC1-15 12.17 1.20 5.86 

16809-BC1-16 12.35 1.16 7.48 

16809-BC1-17 15.83 5.74 8.12 

16809-BC1-18 19.01 4.32 17.17 

16809-BC1-19 14.21 1.59 10.99 

16809-BC1-20 20.44 4.46 11.58 

16809-BC1-21 20.84 3.59 17.46 
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Appendix 8. 모공 크기 측정결과(%)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 1.40 1.16 1.28

16809-BC1-02 1.52 1.26 1.16

16809-BC1-03 4.18 3.46 3.77

16809-BC1-04 1.72 2.59 1.85

16809-BC1-05 1.35 2.10 1.31

16809-BC1-06 5.57 4.21 5.17

16809-BC1-07 0.68 0.83 0.35

16809-BC1-08 7.80 10.37 5.24

16809-BC1-09 3.07 3.06 2.15

16809-BC1-10 0.51 0.40 0.48

16809-BC1-11 1.79 0.34 0.55

16809-BC1-12 10.38 9.04 9.89

16809-BC1-13 1.00 0.57 0.88

16809-BC1-14 0.63 0.39 0.44

16809-BC1-15 1.03 0.46 1.02

16809-BC1-16 3.04 1.97 2.93

16809-BC1-17 2.39 1.91 2.26

16809-BC1-18 0.42 0.27 0.39

16809-BC1-19 1.83 1.06 1.48

16809-BC1-20 4.33 2.71 4.25

16809-BC1-21 5.20 2.43 2.66
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Appendix 9. 모공 수 측정결과(ea)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 20 16 18

16809-BC1-02 22 18 18

16809-BC1-03 56 43 51

16809-BC1-04 23 31 22

16809-BC1-05 20 28 19

16809-BC1-06 80 62 78

16809-BC1-07 10 10 5

16809-BC1-08 103 125 72

16809-BC1-09 48 46 33

16809-BC1-10 6 5 5

16809-BC1-11 28 6 9

16809-BC1-12 111 98 107

16809-BC1-13 16 8 13

16809-BC1-14 9 5 7

16809-BC1-15 17 7 16

16809-BC1-16 44 28 43

16809-BC1-17 31 25 30

16809-BC1-18 8 5 7

16809-BC1-19 26 14 21

16809-BC1-20 55 34 52

16809-BC1-21 74 37 41



                                                 - 56 -

Appendix 10. 피부 속보습 측정결과(%)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 54 59

16809-BC1-02 55 58

16809-BC1-03 46 51

16809-BC1-04 54 53

16809-BC1-05 66 65

16809-BC1-06 56 60

16809-BC1-07 54 50

16809-BC1-08 60 61

16809-BC1-09 53 48

16809-BC1-10 52 53

16809-BC1-11 60 56

16809-BC1-12 55 56

16809-BC1-13 64 64

16809-BC1-14 52 48

16809-BC1-15 53 55

16809-BC1-16 56 61

16809-BC1-17 57 56

16809-BC1-18 53 53

16809-BC1-19 52 55

16809-BC1-20 51 56

16809-BC1-21 64 62
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Appendix 11. 피부 수분손실량 측정결과(g/m2h)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 13.8 13.9

16809-BC1-02 16.7 13.8

16809-BC1-03 11.4 11.0

16809-BC1-04 11.8 14.1

16809-BC1-05 10.7 15.1

16809-BC1-06 13.1 9.2

16809-BC1-07 12.1 18.1

16809-BC1-08 16.0 18.6

16809-BC1-09 14.4 20.0

16809-BC1-10 14.1 17.5

16809-BC1-11 11.0 12.6

16809-BC1-12 9.7 9.5

16809-BC1-13 10.5 9.4

16809-BC1-14 11.8 12.6

16809-BC1-15 8.0 11.4

16809-BC1-16 8.0 12.2

16809-BC1-17 18.4 12.6

16809-BC1-18 15.9 14.6

16809-BC1-19 10.2 12.0

16809-BC1-20 13.9 13.6

16809-BC1-21 9.0 11.1
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Appendix 12. 피부 겉탄력 측정결과(R2)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 0.5257 0.5728

16809-BC1-02 0.7492 0.8229

16809-BC1-03 0.5455 0.5971

16809-BC1-04 0.6481 0.7913

16809-BC1-05 0.5175 0.5908

16809-BC1-06 0.5968 0.6914

16809-BC1-07 0.6093 0.6361

16809-BC1-08 0.4845 0.6595

16809-BC1-09 0.7330 0.6545

16809-BC1-10 0.7635 0.8221

16809-BC1-11 0.7088 0.6429

16809-BC1-12 0.6850 0.6682

16809-BC1-13 0.8108 0.7919

16809-BC1-14 0.7421 0.6920

16809-BC1-15 0.6437 0.6832

16809-BC1-16 0.6650 0.7871

16809-BC1-17 0.6450 0.7825

16809-BC1-18 0.6903 0.7026

16809-BC1-19 0.6519 0.6420

16809-BC1-20 0.5342 0.6069

16809-BC1-21 0.6215 0.5968
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Appendix 13. 피부 속탄력 측정결과(Ur/Ue)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 0.55 0.61

16809-BC1-02 0.64 0.64

16809-BC1-03 0.49 0.57

16809-BC1-04 0.56 0.61

16809-BC1-05 0.56 0.66

16809-BC1-06 0.49 0.65

16809-BC1-07 0.58 0.62

16809-BC1-08 0.54 0.60

16809-BC1-09 0.56 0.68

16809-BC1-10 0.55 0.59

16809-BC1-11 0.52 0.60

16809-BC1-12 0.53 0.57

16809-BC1-13 0.55 0.66

16809-BC1-14 0.54 0.60

16809-BC1-15 0.56 0.61

16809-BC1-16 0.63 0.65

16809-BC1-17 0.61 0.63

16809-BC1-18 0.58 0.61

16809-BC1-19 0.67 0.69

16809-BC1-20 0.38 0.55

16809-BC1-21 0.59 0.65
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Appendix 14. 피부 탄성회복력 측정결과(CoR)

시험대상자

 식별코드
제품 사용 전 제품 사용 2주 후

16809-BC1-01 0.52 0.55

16809-BC1-02 0.59 0.62

16809-BC1-03 0.58 0.63

16809-BC1-04 0.58 0.61

16809-BC1-05 0.50 0.57

16809-BC1-06 0.57 0.58

16809-BC1-07 0.54 0.57

16809-BC1-08 0.50 0.51

16809-BC1-09 0.56 0.59

16809-BC1-10 0.59 0.62

16809-BC1-11 0.54 0.56

16809-BC1-12 0.50 0.54

16809-BC1-13 0.61 0.63

16809-BC1-14 0.61 0.63

16809-BC1-15 0.50 0.52

16809-BC1-16 0.59 0.61

16809-BC1-17 0.51 0.58

16809-BC1-18 0.53 0.55

16809-BC1-19 0.56 0.58

16809-BC1-20 0.52 0.55

16809-BC1-21 0.54 0.58
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Appendix 15. 열에 의한 피부 진정 측정결과(℃)

시험대상자

식별코드

가온 전 가온 후 제품 사용 후

무도포 시험제품 무도포 시험제품 무도포 시험제품

16809-BC1-01 30.8 30.8 38.3 38.3 36.2 32.3

16809-BC1-02 31.8 31.4 38.2 38.4 35.9 31.5

16809-BC1-03 32.1 32.4 39.0 39.3 36.4 32.6

16809-BC1-04 31.2 30.9 39.0 38.8 36.3 32.1

16809-BC1-05 32.7 33.0 37.8 37.4 36.0 31.2

16809-BC1-06 32.7 32.8 38.4 38.5 36.6 31.9

16809-BC1-07 33.0 32.8 40.3 39.6 36.9 32.6

16809-BC1-08 32.8 32.4 37.9 37.8 35.8 30.7

16809-BC1-09 32.6 32.3 38.4 37.9 36.4 31.5

16809-BC1-10 32.3 32.0 37.8 37.7 35.5 31.2

16809-BC1-11 31.4 31.4 38.5 38.6 36.3 31.8

16809-BC1-12 30.0 30.4 37.6 38.3 36.1 31.5

16809-BC1-13 31.7 31.6 39.6 38.5 37.0 32.0

16809-BC1-14 30.3 30.7 37.7 38.4 35.0 31.2

16809-BC1-15 30.9 31.4 37.9 38.1 35.2 31.7

16809-BC1-16 32.1 31.5 37.4 37.5 35.8 31.5

16809-BC1-17 31.7 31.6 36.7 36.8 35.1 30.9

16809-BC1-18 33.1 32.6 38.2 38.1 34.6 31.6

16809-BC1-19 32.9 32.2 38.4 38.0 36.3 31.8

16809-BC1-20 31.9 31.7 38.7 38.5 36.3 31.6

16809-BC1-21 33.1 33.9 39.7 38.7 37.8 32.2
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Appendix 16. 유효성 평가 설문 조사결과 

시험대상자 

식별코드

피부 세로 

모공 길이

피부 속탄력, 

겉탄력

볼 부위 

피부 탄력
피부 각질

16809-BC1-01 3 3 3 2

16809-BC1-02 4 4 4 4

16809-BC1-03 2 3 3 2

16809-BC1-04 3 3 4 3

16809-BC1-05 4 4 4 2

16809-BC1-06 2 4 4 3

16809-BC1-07 3 3 3 3

16809-BC1-08 3 3 3 4

16809-BC1-09 3 3 3 4

16809-BC1-10 3 3 3 3

16809-BC1-11 3 3 3 3

16809-BC1-12 3 3 3 3

16809-BC1-13 2 2 3 4

16809-BC1-14 3 4 4 2

16809-BC1-15 2 3 3 3

16809-BC1-16 4 4 4 4

16809-BC1-17 4 4 4 4

16809-BC1-18 2 3 3 3

16809-BC1-19 3 3 3 2

16809-BC1-20 3 3 3 4

16809-BC1-21 3 3 3 3
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시험대상자 

식별코드
미세 피부결

경피수분손실량 

및 피부 진정
피부 보습 지속력

16809-BC1-01 2 3 3

16809-BC1-02 4 4 4

16809-BC1-03 3 3 3

16809-BC1-04 4 3 4

16809-BC1-05 2 3 3

16809-BC1-06 3 3 4

16809-BC1-07 3 3 3

16809-BC1-08 3 3 4

16809-BC1-09 3 3 3

16809-BC1-10 4 4 4

16809-BC1-11 3 3 3

16809-BC1-12 3 4 4

16809-BC1-13 3 4 4

16809-BC1-14 3 4 3

16809-BC1-15 3 3 3

16809-BC1-16 4 4 4

16809-BC1-17 4 4 4

16809-BC1-18 2 3 3

16809-BC1-19 3 3 2

16809-BC1-20 4 4 4

16809-BC1-21 3 3 2
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Appendix 17. 제품 기호도 설문조사 결과

시험대상자 

식별코드
촉촉함 매끄러움 밀착감 흡수력 정도

16809-BC1-01 3 3 3 3

16809-BC1-02 4 4 4 3

16809-BC1-03 3 3 3 3

16809-BC1-04 4 4 4 4

16809-BC1-05 4 3 4 3

16809-BC1-06 4 4 3 3

16809-BC1-07 3 3 3 3

16809-BC1-08 3 4 4 3

16809-BC1-09 3 3 3 4

16809-BC1-10 4 4 4 4

16809-BC1-11 4 3 3 3

16809-BC1-12 3 3 3 3

16809-BC1-13 3 3 3 2

16809-BC1-14 3 4 4 3

16809-BC1-15 3 3 3 3

16809-BC1-16 4 4 4 4

16809-BC1-17 4 4 4 4

16809-BC1-18 3 3 3 3

16809-BC1-19 3 2 3 2

16809-BC1-20 3 3 4 4

16809-BC1-21 3 3 3 2
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시험대상자 

식별코드
향 촉촉함 사용감 전반적 사용감

16809-BC1-01 3 3 3

16809-BC1-02 3 3 4

16809-BC1-03 3 3 3

16809-BC1-04 3 4 3

16809-BC1-05 2 4 4

16809-BC1-06 2 3 3

16809-BC1-07 2 3 3

16809-BC1-08 3 3 3

16809-BC1-09 3 3 3

16809-BC1-10 3 4 4

16809-BC1-11 3 3 3

16809-BC1-12 3 4 3

16809-BC1-13 4 4 3

16809-BC1-14 3 4 4

16809-BC1-15 3 3 3

16809-BC1-16 4 4 4

16809-BC1-17 4 4 4

16809-BC1-18 2 2 3

16809-BC1-19 2 3 2

16809-BC1-20 4 4 3

16809-BC1-21 2 3 3
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Appendix 18. 피부 혈행 사진자료 

(Laser doppler)
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-01

16809

-BC1

-02

16809

-BC1

-03

16809

-BC1

-04

16809

-BC1

-05
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-06

16809

-BC1

-07

16809

-BC1

-08

16809

-BC1

-09

16809

-BC1

-10
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-11

16809

-BC1

-12

16809

-BC1

-13

16809

-BC1

-14

16809

-BC1

-15
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-16

16809

-BC1

-17

16809

-BC1

-18

16809

-BC1

-19

16809

-BC1

-20
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-21
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Appendix 19. 피부결 사진자료 

(PRIMOS Premium)
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-01

16809

-BC1

-02

16809

-BC1

-03
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-04

16809

-BC1

-05

16809

-BC1

-06
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-07

16809

-BC1

-08

16809

-BC1

-09
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-10

16809

-BC1

-11

16809

-BC1

-12
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-13

16809

-BC1

-14

16809

-BC1

-15
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-16

16809

-BC1

-17

16809

-BC1

-18
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809

-BC1

-19

16809

-BC1

-20

16809

-BC1

-21
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Appendix 20. 피부 각질 사진자료 

(Visioscan VC98)
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-

BC1-01

16809-

BC1-02

16809-

BC1-03

16809-

BC1-04

16809-

BC1-05
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-

BC1-06

16809-

BC1-07

16809-

BC1-08

16809-

BC1-09

16809-

BC1-10
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-

BC1-11

16809-

BC1-12

16809-

BC1-13

16809-

BC1-14

16809-

BC1-15
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-

BC1-16

16809-

BC1-17

16809-

BC1-18

16809-

BC1-19

16809-

BC1-20
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주 후

16809-

BC1-21
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Appendix 21. 모공 사진자료 

(Visioface)
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주후

16809

-BR1

-01

16809

-BR1

-02

16809

-BR1

-03

16809

-BR1

-04
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주후

16809

-BR1

-05

16809

-BR1

-06

16809

-BR1

-07

16809

-BR1

-08
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주후

16809

-BR1

-09

16809

-BR1

-10

16809

-BR1

-11

16809

-BR1

-12
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주후

16809

-BR1

-13

16809

-BR1

-14

16809

-BR1

-15

16809

-BR1

-16
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주후

16809

-BR1

-17

16809

-BR1

-18

16809

-BR1

-19

16809

-BR1

-20
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제품 사용 전 제품 사용 직후 제품 사용 2주후

16809

-BR1

-21
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Appendix 22. 열에 의한 피부 진정 사진자료 

(열화상카메라)
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가온 전 가온 후
제품 도포 후

무도포 제품 도포

16809

-BC1

-01

16809

-BC1

-02

16809

-BC1

-03

16809

-BC1

-04

16809

-BC1

-05
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가온 전 가온 후
제품 도포 후

무도포 제품 도포

16809

-BC1

-06

16809

-BC1

-07

16809

-BC1

-08

16809

-BC1

-09

16809

-BC1

-10
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가온 전 가온 후
제품 도포 후

무도포 제품 도포

16809

-BC1

-11

16809

-BC1

-12

16809

-BC1

-13

16809

-BC1

-14

16809

-BC1

-15
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가온 전 가온 후
제품 도포 후

무도포 제품 도포

16809

-BC1

-16

16809

-BC1

-17

16809

-BC1

-18

16809

-BC1

-19

16809

-BC1

-20



                                                 - 98 -

가온 전 가온 후
제품 도포 후

무도포 제품 도포

16809

-BC1

-21
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