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제 출 문 
 

피엔케이피부임상연구센타㈜는 지스미메디케어에서 의뢰한 “네오리게인 샴

푸(NEOREGAIN Shampoo)의 인체 피부 일차자극 시험”을 위탁 받고, 기능

성 화장품 심사에 관한 규정(식품의약품안전처 고시 제2017-42호) 및 피엔

케이피부임상연구센타 표준시험방법(SOP)에 따라 시험을 성실히 수행하여 

그 결과를 다음과 같이 보고합니다. 

 

2020. 12. 31. 

 

연구수행기관:  피엔케이피부임상연구센타㈜

  

대표이사 이해광        (인) 

연구책임자: 피엔케이피부임상연구센타㈜ 

중앙대학교 의료원 피부과 

소장 

교수 

김범준        (인) 

연구담당자: 피엔케이피부임상연구센타㈜ 수석연구원 박종호 

 피엔케이피부임상연구센타㈜ 책임연구원 김아름 

 피엔케이피부임상연구센타㈜ 주임연구원 이은경, 안지수, 류가빈 

 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 이수연, 윤다영, 이미애 

 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 김명선, 이정민, 김예지 

 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 김현주, 김다솜, 이수현 

 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 이현우 

 피엔케이피부임상연구센타㈜ 보조연구원 신주원, 허보람, 박지혜 
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최종보고서 

시험제목 네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)의 인체 피부 일차자극 시험 

연구책임자 

성명 의학박사 김범준 (인) 

소속 
피엔케이피부임상연구센타㈜ 

중앙대학교 의료원 피부과 

주소 서울특별시 강남구 학동로 7길 17 그린빌라 202호 

연구기간 

시험개시일 2020년 12월 04일 

시험종료일 2020년 12월 31일 

시험기간 2020년 12월 16일 ~ 2020년 12월 18일 

보고일 2020년 12월 31일 

의뢰기관 

의뢰일 2020년 12월 04일 

기관명 지스미메디케어 

소재지 
충청북도 청주시 청원구 공항로 159-12, 관리사무실옆 상가(사천

동, 정도드림빌 아파트) 

담당자 양승원 연락처 heland@naver.com 

주소 
충청북도 청주시 청원구 공항로 159-12, 관리사무실옆 상가(사천

동, 정도드림빌 아파트) 

시험기관 

기관명 피엔케이피부임상연구센타㈜ 

주소 서울특별시 영등포구 국회대로 62길 25 교육공제회관 4층 

기관장 대표이사 이해광 (인) 

담당자 이수연 연구원 연락처 02-6925-1501~3 
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P&K Skin Research Center 

신뢰성 보증 점검 확인서 

연구관리번호 PNK-20D16-I28 Version No. Ver. 1.0 

연구 과제명 
네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)의 인체 피부 일차자극 시험 

연구 기간 2020년 12월 04일 ~ 2020년 12월 31일 

1. 다음의 기본 서류들을 보관하고 있습니까? (중복체크 가능) 

■ 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 
 

2. 연구 진행요약 

 시험대상자 수 내용 

Planned 30 명 Protocol상 계획된 유효성평가 시험대상자 수 

Screened 33 명 

인체적용시험 실시 이전에 선정기준에 맞 는 시

험대상자를 찾고자 선별하는 단계에 참여한 시험

대상자 수 

Enrolled/Run-In 

(Enrolled= Dropped+ 

Ongoing+Completed) 

33 명 
인체적용시험에 참여하게 되어 시험대상자 번호를 

부여 받은 시험대상자 수 

Dropped (Total) 0 명 인체적용시험 중도 탈락한 시험대상자 수 

원인별 Dropped 

시험대상자 수 

동의 

철회 

일정 

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

AE/SAE + 기타 
명 명 명 명 

Completed 33 명 인체적용시험을 완료한 시험대상자 수 

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

■ 시험대상자 성명 (Initial)     ■ 생년월일       ■ 시험대상자 식별코드 

■ 시험대상자 성별      ■ 시험대상자 만 나이 
 

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    

  

<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. 

 

점    검    일 :   2020 년  12 월  31 일 

 

보증업무 담당자 :   신 진 희         (서명)  

 

연구     책임자 :   김 범 준         (서명) 
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결과 보고서 요약문 

시험제목 네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)의 인체 피부 일차자극 시험 

시험기관 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구관리번호 PNK-20D16-I28 

시험기간 2020년 12월 16일 ~ 2020년 12월 18일 

시험제품 네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo) 

시험목적 인체 피부에 대한 일차자극 유무를 확인하고자 시행하였다. 

시험대상자 시험대상자 선정 및 제외기준을 만족하는 만 20~50세의 성인 

 시험대상자 수 33명 

시험대상자 

선정기준 

다음의 선정기준에 적합한 자 

1. 만 20~50세의 성인 

2. 피부질환을 포함하는 급∙만성 질환이 없는 자 

3. 시험목적, 내용에 관하여 설명을 듣고 자발적으로 시험동의서에 서명한 

자 

4. 시험기간 동안 추적관찰이 가능한 자 

시험대상자 

선정제외기준 

다음사항에 해당되는 사람은 시험대상자에서 제외시킨다. 

1. 본인이 원하지 않거나 동의서를 작성하지 않은 경우 

2. 평가 부위에 홍반, 가피, 찰과 등의 외상 또는 문신, 흉터 등이 있어 평

가하기 어려운 경우 

3. 감염성 피부 질환이 있는 경우 

4. 피부 반응과 관련된 병력이나 약물 치료력이 있는 경우 

5. 화장품, 의약품 또는 일상적인 광 노출에 자극이 심하거나 알러지가 있

는 경우 

6. 타 인체적용시험에 참여 중인 경우 

7. 임신 중이거나 수유중인 경우 

8. 기타 위의 사항들 외에 책임연구자 또는 시험담당자의 판단으로 인체적

용시험 수행이 곤란하다고 판단되는 경우.. 

시험방법 

 

1. 첩포부위: 시험대상자의 척추를 제외한 등의 평평한 부위로 착색이나 

피부손상이 없는 부위 
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2. 평가항목 

1) 연구자 육안 평가 

- 피부자극정도 평가방법:  

Frosch & Kligman, CTFA guideline에 근거하여 피부반응도를 판독하

고 Draize 방법을 응용한 피부자극지수 범위를 확인하여 피부자극정

도를 구분 

 

3. 기타 조사(관찰)항목 

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

2) 건강상태 조사: 인체적용시험에 적합 여부 확인을 위한 육안 검사 

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

이력에 대하여 조사 

 

4. 방문일정: 3 회 방문으로 함 

1) 방문 1: 시험대상자 동의, 시험대상자 선정검사, 시험제품 첩포, 이상

반응 확인 

2) 방문 2: 첩포 제거, 첩포 제거 1시간 후 피부반응 육안평가, 이상반응 

확인 

3) 방문 3: 첩포 제거 24시간 후 피부반응 육안평가, 이상반응 확인 

1차 유효성 

평가 변수 
첩포 제거 1시간 후, 24시간 후의 피부자극지수 

안전성 평가 시험제품 사용 후 나타나는 이상증상에 대하여 평가한다. 

시험결과 

 

본 시험은 만 20~50세의 성인 남녀를 대상으로 “네오리게인 샴푸

(NEOREGAIN Shampoo)”의 인체 피부에 대한 일차자극 유무를 확인하였

다.  

 

1) 본 시험을 종료한 시험대상자 33명은 남성 10명, 여성 23명으로 평균

연령은 만 34.909세였다. 시험대상자들의 피부상태는 건성 피부 15명, 

중건성 피부 10명, 중성 피부 6명, 중지성 피부 1명, 지성 피부 1명이었

고, 선정된 시험대상자들은 특별한 피부 증상은 없었으며 시험에 영향

을 미칠 수 있는 질환 및 약물 복용력은 없었다.  

 

2) 결과 

시험제품명 피부자극정도 

네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo) 비(무) 자극성 

 



9 

 

3) 시험대상자가 시험기간 동안 특별한 피부 이상반응에 대한 보고는 없

었으며, 피부과 전문의에 의한 이학적 검사상에도 이상소견은 관찰되지 

않았다. 

 

 

시험제품인 “네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)”를 24시간 첩포하

고, 첩포 제거 1시간, 24시간 후의 피부반응에 대한 연구자 육안평가를 

종합한 결과, 시험제품인 “네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)”는 

비(무) 자극성으로 판단된다.  
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시험기관 실태조사서 

연구기관 

연구기관명: 피엔케이피부임상연구센타㈜ 

주소: 서울특별시 영등포구 국회대로 62길 25 교육시설공제회관 4, 5층 

연구기관장: 대표이사                                  이 해 광    (인) 

Tel: 02-6925-1501~3, Fax: 02-6925-1504 

연구기관의  

설립목적 

본 연구기관은 피부적용 및 인체적용시험적용에 따른 안전성평가, 피부보습, 여

드름개선, 각질개선 등에 대한 효능평가, 미백, 주름개선, 자외선차단 효과에 대

한 기능성평가 등의 인체효능시험을 수행하며 이와 관련된 인체적용시험결과제

공 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 

박종호, 김아름, 김  윤, 이정옥, 이은해, 안지수, 이은경, 장진영, 서미혜, 김효진, 

류가빈, 하민진, 김혜진, 박진솔, 이수연, 윤다영, 이민경, 이미애, 이해나, 조소은, 

황여진, 박수지, 김명선, 김도은, 이정민, 김소희, 조성미, 양지은, 박민아, 임단비, 

양지은, 김예지, 김현주, 이수지, 이현우, 김다솜, 김민서, 이수현, 전은빈, 신다혜, 

정재원, 신주원, 임지은, 김미지, 김희정, 박예진, 허보람, 홍소정, 이하영, 박지혜, 

윤민정 

연구기관의  

주요시설 및 

장비 

Multi Probe-Adaptor MPA5, MPA5 Data recorder, Cutometer dual MPA580, 

Sebumeter SM815, Corneometer CM825 probe, Cutometer probe, Skin-pH 

meter PH905 probe, Skin-Thermometer ST500 probe, Mexameter MX18 probe, 

Tewameter TM300 probe, Sensor for Room Condition RHT100, Skin Visiometer 

SV600, Visioscan VC98, Skin Visiometer SV700, Visioscan VC98 USB, Skin 

Visiometer data recorder, VisioLine VL650, MoistureMap MM100, Visoface Quick, 

VapoMeter, SkinGlossMeter, MoistureMeterD XS5/S15/M25/L50, MoistureMeterD 

Compact, Chromameter CR400, Spectrophotometer CM-700d, Multiport Solar 

Simulator 601-300W, Multiport Solar Simulator 601-300W V2.5, Xenon Lamp 

Power Supply, Adjustable Multiport Column, Radio meter PMA2100, UVA 

Detector PMA2113, SUVDetector PMA2103, Whirl pool 시스템, Micropipette, 

Chemical Balance, Folliscope 4.0, Folliscope 5.0, Scopeman, 항온항습기 STHC-

MB, 포멕스 D400(SS-B), DSLR, SkinScanner-DUBⓇ, Epsilon E100, SAMBA Hair, 

Bolero, Janus, VISIA-CR 2.2, VISIA-CR 2.3, VISIA-CR 4.3, PRIMOS Premium, 

PRIMOS lite, PRIMOS-CR Small Field, PRIMOS-CR Large Field, Vectra XT, 

Stereotactic Hair Device Kit, DermaVision-PRO, 3D Raman Microscopy System 

Nanofinder®30, PNK Blue Light Simulator, 사진 촬영실, 미백평가실, 주름평가

실, SPF 평가실, PFA 평가실, 보습평가실 모발평가실, 세안실, 욕조실, 샤워실 
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1. 연구 배경 

화장품은 건강한 정상인들이 특정 질환의 치료목적이 아닌 일상적으로 장기간 연용하는 

제품으로 특정 질환의 치료를 위하여 일정기간 사용되는 의약품과는 다르다. 의약품의 

경우 치료라는 유효성과 이에 뒤 따르는 부작용을 동시에 고려하여 가치가 결정되는 반

면 화장품은 절대적인 안전성이 확보된 이후 유효성 및 사용을 검토되어야 한다. 

화장품을 포함한 외용제에 의해 유발될 수 있는 피부반응은 증상 양상에 따라 급성접촉

피부염(Acute Contact Dermatitis), 자극성 접촉피부염(Irritant Contact Dermatitis), 알러지

성 접촉피부염(Allergic Contact Dermatitis), 광독성 피부염(Phototoxic Contact Dermatitis), 

광알러지성 접촉피부염(Photoallergic Contact Dermatitis), 접촉성담마진(Contact Urticaria) 

및 염증반응의 육안적 소견 없이 피부 불쾌감을 유발하는 현상인 주관적 자극감(Sensory 

Irritation)과 여드름, 피부변화(Hyper/ Hypopigmentation), 국부적부작용, 전신성 부작용 

등으로 나눌 수 있다. 

현재까지 화장품 원료 및 화장품의 안전성을 확보하기 위한 수단으로 인체피부를 이용한 

시험 및 동물을 이용한 시험이 보편적으로 수행되어 왔다. 

인체 피부를 이용한 시험은 실제 사용 조건에서의 피부자극을 예견할 수 있다는 장점이 

있으나 많은 시간의 소요, 시험대상자 간의 개체차이, 시험자의 주관적인 요인이 개입되

는 점, 자극이 강한 물질의 경우 시험대상자에게 고통을 주는 점 및 자극수준이 낮은 물

질들 간을 비교할 때 반복노출이 아닌 일차노출에 의해서는 그 차이가 명확하지 않다는 

제한요소 때문에 동물을 이용한 시험이 사람을 이용한 시험 이전단계로서 수행 되어져 

왔다. 그러나 화장품을 개발하는 단계에서의 동물시험은 환경 및 동물 보호차원에서 사

회적 비난에 직면하고 있고, 또한 유럽의 ECCD (European Community Cosmetics 

Directive)의 6차 개정안에서1998년부터 원료 및 제품에 대한 동물 시험을 중지하고 적용 

가능한 대체 시험법을 이용하여 실험하기로 결정하였다. 동물 시험을 줄이고자 하는 노

력에 의하여 in vitro 대체 시험법에 대한 관심이 증가되고, 실제로 현재까지 안점막과 피

부에 관한 자극반응 기작이 응용된 in vitro 시험법이 개발되어 왔으며 이러한 방법을 실

제 제품개발에 활용하기 위한 각국 간의 확인 연구가 계속 진행되어 오고 있다. 그러나 

현재까지는 in vitro 대체시험이나 동물 시험법이 인체피부의 기작을 정확히 반영할 수 

없다는 현실 때문에 인체시험은 필수적으로 수행되어오고 있다. 

식품의약품안전처에서는 화장품에 사용할 수 없는 원료 및 사용상의 제한이 필요한 원료

에 대하여 그 사용기준을 지정하여 고시하였고 각 제조업소에서는 여기에 충실히 따르고 

있다. 지스미메디케어에서 개발한 ‘네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)’는 식품의약

품안전처고시 [화장품 안전기준 등에 관한 규정]에 적합하게 제조하여 인체 피부 일차자

극시험을 통하여 일차자극 유무를 확인하고자 한다. 
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2. 연구목적  

본 연구는 만 20~50세의 성인 남녀를 대상으로 시험제품인 지스미메디케어의 “네오

리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)”의 인체 피부에 대한 일차자극 유무를 확인하고

자 실시하였다. 

 

 

3. 시험제품 

3-1. 시험제품 

<Table 1. 의뢰사가 제공한 시험제품명 및 시료형태> 

번

호 
시험제품명 물질관리번호 시료형태 

시험 

농도 

42 
네오리게인 

샴푸(NEOREGAIN Shampoo) 
20D16-I28-S1 

불투명 흰색의 

크림상 

1% 

In D.W. 

       *42: 시험물질 도포 번호 

 

3-2. 시험제품의 보관 

시험제품은 밀봉된 상태로 실온에서 보관하였다. 
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4. 시험대상자 선정 

선정조건을 만족하고 제외조건에 해당사항이 없는 성인 

 

4-1. 선정조건    

• 만 20~50세인 성인 

• 피부질환을 포함하는 급・만성 질환이 없는 자 

• 시험목적, 내용에 관하여 설명을 듣고 자발적으로 시험동의서에 서명한 자 

• 시험기간 동안 추적관찰이 가능한 자 

 

4-2. 제외조건    

• 임신, 수유 중인 여성 

• 평가부위에 홍반, 가피, 찰과 등의 외상 또는 문신, 흉터 등이 있어 평가하기 어려운 

경우 

• 감염성 피부 질환이 있는 경우 

• 피부반응과 관련된 병력이나 약물 치료력이 있는 경우 

• 화장품, 의약품 또는 일상적인 광 노출에 자극이 심하거나 알러지가 있는 경우 

• 타 인체적용시험에 참여 중인 경우 

• 동일한 인체적용시험 참여 후 3개월이 초과되지 않은 경우 

 

4-3. 중지 및 탈락 기준  

시험참가에 동의한 후 본 시험에 참가하였으나 다음에 해당하는 시험대상자는 인체적

용시험 참여를 중지시키기로 하였다. 

• 시험대상자가 참여 거부 의사를 제시한 경우 

• 시험대상자에게 중대한 이상반응이 발생한 경우 혹은 시험부위에 홍반 등의 이상반응

이 발생하여 시험대상자가 시험 중단을 요구한 경우 

• 시험제품으로 인하여 과민 증상을 나타낼 경우 

• 다른 질환으로 인해 사용이 중단된 경우 

• 기타 부득이한 사유가 있는 경우 

• 시험대상자가 시험내용상 정해진 사항을 준수하지 않는 경우 

• 시험대상자의 추적관찰에 실패한 경우 

 

 

5. 시험대상자 수 및 산출 근거 

시험대상자 수는 기능성 화장품 등의 심사에 관한 규정(식품의약품안전처 고시 제

2017-42호)시험방법에 근거하여 30명 이상을 선정하여 시행하였다. 
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6. 시험방법 

6-1. 시험물질 적용 부위  

• 시험대상자의 척추를 제외한 등의 평평한 부위로 착색이나 피부손상이 없는 부위 

 

6-2. 시험물질 적용 전  

• 시험부위의 사진촬영 및 시험대상자 피부조건에 대한 사전조사 등을 실시하였다. 

 

6-3. 시험제품 적용 

• IQ Ultimate chamber에 20㎕ loading하고 피부에 밀착시킨 후 3M Micropore Tape로 

고정하였다(마스크팩의 경우 가로:세로=1cm:1cm로 잘라서 부착).  

• 시험물질을 적용한 IQ Ultimate chamber는 시험부위에 24시간 동안 적용하였다. 

• 24시간 후 IQ Ultimate chamber를 제거하고 1시간 후 시험물질 적용부위의 사진촬영 

및 연구자에 의한 피부반응 정도를 평가하였다. 

• IQ Ultimate chamber 제거 후 24시간에 시험물질 적용부위의 사진촬영 및 연구자에 

의한 피부반응 정도를 평가하였다. 

 

6-4. 시험재료  

IQ Ultimate chamber (Chemotechnique Diagnostics, Sweden), 3M Micropore Tape, 

Marking Pen, Micropipette 

 

6-5. 시험기준 : 본 시험은 다음 시험기준에 따라 실시하였다. 

Test guidelines for assessment of skin compatibility of cosmetic finished products in 

man., Task Force of COLIPA, the European Federation of national Cosmetic, Toiletry 

and Perfumery Associations, Walker AP, Basketter DA, Baverel M, Diembeck W, Matties 

W, Mougin D, Paye M, Rothlisverger R, Dupuis, J. Food Chem Toxicol., 1996 34(7): 

651-60. 
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7. 평가방법 

7-1. 시험대상자 사전조사 : 시험대상자 설문으로 조사하였다. 

• 피부상태 : 건성, 중건성, 중성, 중지성, 지성, 문제성 피부의 해당 여부 

• 피부조건 : 피부질환, 가려움, 따가움, 홍반, 화장품부작용, 의약품 부작용, 광 민

감성, 아토피경험 

 

7-2. 평가항목 

• 연구자 육안평가 : 시험물질 적용부위에 나타나는 피부자극의 정도 

 

7-3. 피부자극정도 평가방법 

• 연구자 육안평가는 Frosch & Kligman, CTFA guideline에 근거하여 피부반응도

를 판독하고(Table 2), 피부자극지수로 산출하였으며, Draize 방법을 응용하여 

생성된 피부자극지수표(Table 3)를 참조하여 시험 물질의 피부자극정도를 구분

하였다.  

 

<Table 2. Recording of skin reactions> 

기호 Grade 판정기준 

+ 1 Slight erythema, either spotty or diffuse 

++ 2 Moderate uniform erythema 

+++ 3 Intense erythema with edema 

++++ 4 Intense erythema with edema & vesicles 

 

<Fig 1. Clinical standard photographs of visual assessment for human patch test> 
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• 피부 반응도는 다음 수식에 따라 구하였다. 

피부 반응도 = (
∑ 평가값34

i=1

33(시험대상자수)
)1h + (

∑ 평가값34
i=1

33(시험대상자수)
)24h 

 (i: 시험을 완료한 시험대상자 수) 

 

• 시험물질의 피부자극지수를 다음 수식에 따라 구하였다. 

피부자극지수 = 
피부 반응도

n
 (n : 평가 횟수) 

• 시험물질의 피부자극정도는 피부자극지수표(Table 3)를 참조하여 판정하였다. 

 

<Table 3. 피부자극지수표> 

피부자극지수 구 분 

0.00 - 0.25 비(무) 자극성 

0.26 - 1.00 약한 자극성 

1.01 - 2.50 중등도 자극성 

2.51 - 4.00 강한 자극성 

 

7-4. 이상반응 평가 

시험제품 사용 중에 발생한 이상 피부증상에 대해서는 시험기간 동안 설문조사를 통

하여 발생여부 및 증상 정도를 확인하였다. 시험대상자가 이상증상을 느끼는 경우 시

험담당자에게 즉시 보고하도록 지도하였다.  

시험담당자는 이상반응이 보고되는 경우 시험책임자에게 이를 알리고, 시험책임자는 

증상의 정도, 시험제품과의 연관 여부를 판단하고 증상에 대한 적절한 조치 및 시험참

여 여부를 결정하였다. 
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8. 규정 및 기타 

8-1. 시험대상자의 안전보호 

본 인체적용시험은 Helsinki 선언에 입각하여 인간의 존엄성 및 권익을 존중함과 더불

어 시험대상자에게 불이익이 초래되지 않도록 실시되었다. 시험담당자는 시험대상자를 

인체적용시험에 등록하기 전에 각 시험대상자의 건강상태를 확인하여 연구에 참여할 

수 있는지를 확인하였다. 또한 시험담당자는 시험제품에 관하여 충분히 숙지하고 시험

대상자의 안전을 보장하기 위하여 최선을 다하였다. 

 

8-2. 시험대상자 동의서 및 동의 설명문 

시험책임자와 시험담당자는 연구가 시작되기 전 시험대상자에 대한 선정기준 및 제외

기준을 모두 만족하는 시험대상자를 대상으로 시험대상자 본인 또는 보호자에게 시험

에 관련된 모든 사항을 자세히 설명하고 모든 예측 가능한 결과에 대하여 알 수 있는 

충분한 기회를 부여하였다. 시험대상자가 동의한 내용은 문서로 기록하고 시험책임자

가 시험대상자 동의서에 서명하여 확인하였다. 

 

8-3. 비밀유지 

시험에 참여한 모든 시험대상자명은 비밀로 유지하였다. 서명을 받은 시험대상자 동의

서는 연구자가 보관하며, 시험담당자 또는 모니터는 시험대상자번호, 시험대상자 이니

셜 및 시험대상자명이 기록된 리스트를 별도로 관리하여 추후의 기록 및 평가 시 확

인 자료로 사용하였다. 

 

8-4. 기타 시험대상자를 보호할 수 있는 사항 

본 피엔케이피부임상연구센타는 시험계획서에 규정된 대로 시험이 적절히 진행될 수 

있도록 필요한 설비와 전문 인력을 갖추고 시험대상자 안전 보호에 만전을 기하였다. 

연구자는 본 계획서에 명시된 이상반응 및 주의사항에 대해 사전에 숙지하고 연구도

중 발생한 이상반응에 대해 적절한 조치를 취한 후 의뢰자에게 통보하도록 하였다. 

본 인체적용시험에 참여한 결과로 직․간접적 상해가 발생되었을 경우 시험책임자 또

는 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 지스미메디케어에서 보상하도록 하였다. 단, 본 인체

적용시험 수행과 무관한 입원비, 검사비, 진찰료는 시험대상자가 부담하는 것을 원칙

으로 하였다. 
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9. 시험결과  

9-1. 시험대상자 정보 

본 시험을 종료한 시험대상자 33명의 평균 연령은 34.909세로 20대 14명, 30대 3명, 

40대 14명, 50대 2명으로 구성되었으며, 성별은 남성 10명, 여성 23명이었다(Table 

4~5).  

 

<Table 4. 시험대상자 연령 (n=33)> 

연령(세) 인원수(명) % 

20-29 14 42.424 

30-39 3 9.091 

40-49 14 42.424 

50 2 6.061 

 

<Table 5. 시험대상자 성별 (n=33)> 

만 연령(세) 인원수(명) % 

남성 10 30.303 

여성 23 69.697 

 

9-2. 중도 탈락자 

본 시험에 참여한 시험대상자 33명 모두 시험을 종료하였다. 
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9-3. 시험대상자 피부 상태 및 특성 

본 시험을 종료한 시험대상자 33명의 피부상태는 건성 피부 15명, 중건성 피부 10명, 

중성 피부 6명, 중지성 피부 1명, 지성 피부 1명이었다(Table 6).  

 

<Table 6. 시험대상자의 피부상태 (n=33)> 

피부상태 인원수 (명) % 

건성 피부 15 45.455 

중건성 피부 10 30.303 

중성 피부 6 18.182 

중지성 피부 1 3.030 

지성피부 1 3.030 

 

9-4. 시험대상자 피부 상태 및 특성 

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

민감성, 아토피질환 경험에 대한 설문에서 해당되는 시험대상자는 없었으며 기타 항목

에 대한 경험이 있는 시험대상자 또한 없었다(Table 7). 

 

<Table 7. 시험대상자 설문 결과> 

 인원수 (명) % 

피부질환 0 0.000 

가려움 0 0.000 

따가움 0 0.000 

홍반 0 0.000 

화장품 부작용 0 0.000 

의약품 부작용 0 0.000 

광 민감성 0 0.000 

아토피 질환 경험 0 0.000 
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9-5. 피부자극에 대한 연구자 육안평가 결과 

네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)를 24시간 첩포하고, 첩포 제거 1시간, 24시간 

후의 피부반응을 시험자가 육안으로 평가하여 피부자극지수 및 피부 자극 정도를 판

정하였다. 그 결과, 시험제품인 네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)는 비(무) 자극

성으로 판정되었다(Table 8). 

 

<Table 8. 시험제품의 피부자극지수 및 피부자극 정도> 

시험제품명 피부자극지수 피부자극정도 

네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo) 0.00 비(무)자극성 

 

9-6. 이상반응 및 병용약물 

시험기간 동안 이상반응 발생은 없었으며, 병용약물 사용도 없었다. 
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10. 결론 

 

본 시험은 만 20~50세의 성인 남녀를 대상으로 “네오리게인 샴푸(NEOREGAIN 

Shampoo)”의 인체 피부에 대한 일차자극 유무를 확인하였다.  

 

1) 본 시험을 종료한 시험대상자 33명은 남성 10명, 여성 23명으로 평균연령은 만 

34.909세였다. 시험대상자들의 피부상태는 건성 피부 15명, 중건성 피부 10명, 중성 피부 

6명, 중지성 피부 1명, 지성 피부 1명이었고, 선정된 시험대상자들은 특별한 피부 증상은 

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

 

2) 결과 

시험제품명 피부자극정도 

네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo) 비(무)자극성 

 

시험대상자가 시험제품을 사용하는 기간 동안 특별한 피부 이상반응에 대한 보고는 없었

으며, 피부과 전문의에 의한 이학적 검사상에도 이상소견은 관찰되지 않았다. 

 

 

시험제품인 “네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)”를 24시간 첩포하고, 첩포 제거 1

시간, 24시간 후의 피부반응에 대한 연구자 육안평가를 종합한 결과, 시험제품인 “네오리

게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)”는 비(무) 자극성으로 판단된다.  
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Appendix 1.          시험대상자 동의를 위한 설명문  

인체 피부 일차자극 시험 

(Skin Irritation Test in Human Subjects) 

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

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

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

하여 설명 드리고자 마련된 것입니다. 충분한 시간을 가지고 본 시험대상자 동의 설명서를 읽으

시고, 원하신다면 가족이나 다른 사람과 상의하셔도 되며, 또 궁금하신 사항이 있으시면 연구책임

자나 다른 담당자에게 문의하신 후 심사숙고 하시어 시험 참여여부를 결정하시기 바랍니다. 

 

1. 인체적용시험의 목적  

피엔케이피부임상연구센타㈜에서는 만 20~50세인 남녀를 대상으로 지스미메디케어에서 의뢰한 

‘네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo)’의 인체 피부 일차자극 시험을 실시하고자 합니다. 

① 본 시험의 목적은 만 20~50세인 남녀를 대상으로 화장품의 피부에 대한 자극성 여부를 평가

하기 위한 시험입니다.  

② 이를 위해 시험제품과 대조제품을 패치에 적용해 24시간동안 부착하고 제거 후 1시간, 24시간에 

피부반응 여부와 정도를 평가합니다. 

③ 시험에 참여하시게 되면 첩포 부착 당일, 부착 후 1, 2일에 각각 1회씩 본원을 방문하여 첩포 부

착부위의 피부상태를 확인하고 부착부위의 사진촬영을 실시합니다. 

 

2. 인체적용 시험 방법 

① 인체적용시험 시험대상자 수 및 참여기간  

본 시험에 참여하는 시험대상자들은 총 30명 이상입니다. 시험대상자 본인 또는 대리인이 참

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

참여하시게 됩니다. 

② 시험대상자 선정 및 제외 

본 시험은 만 20~50세인 남녀를 대상으로 하며, 시험에서 정한 선정조건을 모두 만족하고, 제

외조건에 해당사항이 전혀 없는 경우에 시험에 참여하시게 됩니다.  

③ 시험제품 첩포 

시험제품 및 대조제품을 각각 시험용 IQ Ultimate chamber 에 적용한 후 피부에 완전히 밀착

시키고 3M 마이크로 테이프로 고정합니다(마스크팩의 경우 가로:세로=1cm:1cm로 잘라서 부

착). 

④ 방문일정 

총 3회 방문으로, 첫 방문과 동일한 시간에 두 번째, 세 번째 방문하여 첩포 제거 및 시험부위

의 평가를 진행합니다. 
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⑤ 시험제품 

인체적용시험용 제품은 1종입니다. 

No. 시험제품명 

1 네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo) 

 

3. 예측 이상반응 및 부작용 

본 시험에 사용하는 인체적용 시험제품은 화장품 원료로 사용가능한 것으로 식품의약품안전처

에서 정한 원료만을 사용하여 제조하였으므로 특별한 이상반응은 나타나지 않을 것으로 예상

하고 있습니다. 그러나 과민성 피부인 경우에는 피부의 따가움, 발진 등의 아직까지 알려지지 

않은 부작용이 나타날 가능성도 배제할 수 없습니다. 따라서 인체적용시험 진행 중 안전성 등

에 관한 새로운 정보가 수집되면 적시에 시험대상자 또는 대리인에게 정보를 제공할 것입니다. 

 

4. 여성의 경우 적절한 피임방법 

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

피임방법 선택에 동의하지 않는 가임여성의 경우에는 인체적용시험에 참여할 수가 없습니다.  

① 자궁 내 피임장치 : 루프 등 

② 차단 피임법 : 페미돔, 질내 살정제 등 

 

5. 인체적용시험 참여에 따른 이익 

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

획된 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 때

까지 추적 조사될 것입니다. 

시험제품의 사용으로 인하여 부작용이 발생한 경우에도 그 치료 경비는 의뢰사인 지스미메디

케어에서 부담합니다. 

 

7. 인체적용시험 참여 동의 후 철회 

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

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

철회할 수 있으며, 또 중단 및 참여의사를 철회한다고 하더라도 인체적용 시험제품과 관련성

이 입증된 이상반응에 대해서는 치료를 받을 수 있으며, 기타 어떠한 불이익이나 손해를 보시

지 않을 것입니다. 시험도중 시험참여를 중단하고, 참여의사를 철회하시는 경우에는 본 센터의 

담당자에게로 연락하시면 됩니다. 
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8. 신분의 비밀보장 

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

지지 않도록 보장될 것이며, 시험결과가 출판될 경우에도 여러분의 신상정보는 비밀상태로 유

지될 것입니다.  

 

9. 시험대상자 의무 이행사항 

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

입니다. 

① 인체적용시험 제품의 첩포 및 기타 검사일정을 꼭 지키셔야 합니다. 

② 첩포를 부착한 동안은 물에 적시거나 첩포를 임의로 제거해서는 안됩니다. 

③ 첩포 제거 후 시험부위를 흐르는 물에 씻어내는 것은 무방하나 비누, 입욕제를 사용하여 

세정하실 수 없습니다.  

④ 시험부위를 긁거나 문지르는 등의 물리적 자극을 가해서는 안됩니다. 

⑤ 땀을 많이 흘릴 수 있는 무리한 운동이나 무리한 양팔 사용을 자제해 주셔야 합니다. 

⑥ 지나친 음주는 자제해 주셔야 합니다. 

⑦ 신체의 치료를 위한 약을 복용하거나 사용하는 경우 시험담당자에게 통지 하여야 합니다. 

 

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 연구

책임자 및 담당자와 의학적인 목적으로 연락이 필요한 경우에는 언제라도 본인이나 법정대리

인께서 다음의 담당자와 전화면담이나 상담을 하실 수 있습니다. 

 

 성 명 소 속 전 화 

연구책임자 김범준 중앙대학교병원 피부과 02-6925-1501 

시험담당자 

박종호, 김아름, 이은경, 안지수, 류가빈, 

이수연, 윤다영, 이미애, 김명선, 이정민, 

김예지, 김현주, 김다솜, 이수현, 이현우, 

신주원, 허보람, 박지혜 

피엔케이피부임상연구센타㈜ 
02-6925-1502 

02-6925-1503  

피엔케이피부임상연구센타㈜
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Appendix 2.                  시험대상자 동의서 

인체 피부 일차자극 시험 

(Skin Irritation Test in Human Subjects) 

 

본인은 본 인체적용시험의 목적과 구체적인 방법, 예상되는 효과 및 부작용, 인체적용시험 참여에 

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 개인정보 항

목에 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 

지스미메디케어 
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 초

래한다고 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 

시험대상자식별코드 이니셜 생년월일 나이 피부 타입 성별 

20D16-I28-01 JYY 1992-02-18 28 중지성 남 

20D16-I28-02 JWS 1974-06-29 46 중성 여 

20D16-I28-03 SGS 1995-10-12 25 건성 남 

20D16-I28-04 JEA 1977-05-25 43 중건성 여 

20D16-I28-05 YSH 1971-11-22 49 건성 여 

20D16-I28-06 SSY 1979-04-04 41 건성 여 

20D16-I28-07 YBY 1979-01-12 41 건성 여 

20D16-I28-08 SJY 1994-05-17 26 건성 남 

20D16-I28-09 LSH 1973-12-02 47 건성 여 

20D16-I28-10 KYS 1994-05-20 26 건성 남 

20D16-I28-11 NJH 1970-01-13 50 중건성 여 

20D16-I28-12 LJH 1983-07-05 37 건성 여 

20D16-I28-13 YDW 1990-08-03 30 건성 남 

20D16-I28-14 KHW 1977-08-26 43 중성 남 

20D16-I28-15 AMS 1975-07-07 45 중성 여 

20D16-I28-16 JSB 1999-03-19 21 중건성 남 

20D16-I28-17 SHS 2000-07-16 20 중건성 남 

20D16-I28-18 LSY 1972-08-09 48 중성 여 

20D16-I28-19 KBH 1995-07-02 25 지성 남 

20D16-I28-20 JTW 1976-09-25 44 중성 여 

20D16-I28-21 JHM 1975-06-06 45 중건성 여 

20D16-I28-22 JYK 2000-03-08 20 중건성 여 

20D16-I28-23 AJH 1997-08-20 23 건성 여 

20D16-I28-24 HTM 1994-02-07 26 중성 남 

20D16-I28-25 JKM 1976-02-23 44 중건성 여 

20D16-I28-26 KSY 1979-11-09 41 건성 여 

20D16-I28-27 MJY 1998-11-19 22 중건성 여 

20D16-I28-28 YHR 1992-11-16 28 중건성 여 

20D16-I28-29 YSM 1999-11-05 21 건성 여 

20D16-I28-30 YMJ 1970-08-03 50 건성 여 

20D16-I28-31 HSH 1989-02-20 31 건성 여 

20D16-I28-32 KRA 2000-11-28 20 중건성 여 

20D16-I28-33 KSY 1974-08-31 46 건성 여 
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Appendix 4. 시험대상자 피부 상태 및 특성 

시험대상자식별코드 이니셜 피부상태 피부특성 

20D16-I28-01 JYY 중지성 없음 

20D16-I28-02 JWS 중성 없음 

20D16-I28-03 SGS 건성 없음 

20D16-I28-04 JEA 중건성 없음 

20D16-I28-05 YSH 건성 없음 

20D16-I28-06 SSY 건성 없음 

20D16-I28-07 YBY 건성 없음 

20D16-I28-08 SJY 건성 없음 

20D16-I28-09 LSH 건성 없음 

20D16-I28-10 KYS 건성 없음 

20D16-I28-11 NJH 중건성 없음 

20D16-I28-12 LJH 건성 없음 

20D16-I28-13 YDW 건성 없음 

20D16-I28-14 KHW 중성 없음 

20D16-I28-15 AMS 중성 없음 

20D16-I28-16 JSB 중건성 없음 

20D16-I28-17 SHS 중건성 없음 

20D16-I28-18 LSY 중성 없음 

20D16-I28-19 KBH 지성 없음 

20D16-I28-20 JTW 중성 없음 

20D16-I28-21 JHM 중건성 없음 

20D16-I28-22 JYK 중건성 없음 

20D16-I28-23 AJH 건성 없음 

20D16-I28-24 HTM 중성 없음 

20D16-I28-25 JKM 중건성 없음 

20D16-I28-26 KSY 건성 없음 

20D16-I28-27 MJY 중건성 없음 

20D16-I28-28 YHR 중건성 없음 

20D16-I28-29 YSM 건성 없음 

20D16-I28-30 YMJ 건성 없음 

20D16-I28-31 HSH 건성 없음 

20D16-I28-32 KRA 중건성 없음 

20D16-I28-33 KSY 건성 없음 
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Appendix 5. 연구자 육안평가 결과 

시험대상자식별코드 
네오리게인 샴푸(NEOREGAIN Shampoo) 

1hr 24hr 

20D16-I28-01 0 0 

20D16-I28-02 0 0 

20D16-I28-03 0 0 

20D16-I28-04 0 0 

20D16-I28-05 0 0 

20D16-I28-06 0 0 

20D16-I28-07 0 0 

20D16-I28-08 0 0 

20D16-I28-09 0 0 

20D16-I28-10 0 0 

20D16-I28-11 0 0 

20D16-I28-12 0 0 

20D16-I28-13 0 0 

20D16-I28-14 0 0 

20D16-I28-15 0 0 

20D16-I28-16 0 0 

20D16-I28-17 0 0 

20D16-I28-18 0 0 

20D16-I28-19 0 0 

20D16-I28-20 0 0 

20D16-I28-21 0 0 

20D16-I28-22 0 0 

20D16-I28-23 0 0 

20D16-I28-24 0 0 

20D16-I28-25 0 0 

20D16-I28-26 0 0 

20D16-I28-27 0 0 

20D16-I28-28 0 0 

20D16-I28-29 0 0 

20D16-I28-30 0 0 

20D16-I28-31 0 0 

20D16-I28-32 0 0 

20D16-I28-33 0 0 
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Appendix 6. 시험제품 전성분 

정제수,소듐C14-16올레핀설포네이트,라우릴하이드록시설테인,라우릴글루코사이드,에보디

아열매추출물,포스콜리뿌리추출물,녹차추출물,하수오뿌리추출물,고삼뿌리추출물,붉나무추

출물,병풀추출물,검정콩추출물,초피나무열매추출물,후추씨추출물,구아하이드록시프로필트

라이모늄클로라이드,폴리쿼터늄-22,판테놀,나이아신아마이드,살리실릭애씨드,징크피리치온,

세틸알코올,소듐클로라이드,다이소듐이디티에이,시트릭애씨드,알지닌,트라이하이드록시스

테아린,멘톨,말토덱스트린,징크클로라이드,테트라데센,헥사데센,아모다이메티콘,세트리모늄

클로라이드,트라이데세스-3,트라이데세스-15,아세틱애씨드,소듐설페이트,소듐폴리나프탈렌

설포네이트,다이프로필렌글라이콜,하이드록시아세토페논,카프릴릴글라이콜,다이포타슘글리

시리제이트,부틸렌글라이콜,1,2-헥산다이올,향료 
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연구원 약력 

1. 연구책임자 

[ 인적사항 ] 

성명 : 김범준 (金凡峻) 

성별 : 남 

생년월일 : 1974년 12월 12일 

주소 : 서울 강남구 논현동 45-3번지 그린빌라 202호 

[ 학 력 ] 

1998 : 서울삼성병원 내과 서브인턴 

1999 : 국립과학수사연구소 서브인턴 

2000 : 중앙대학교 의과대학 졸업, 의학사 취득 

2003 : 중앙대학교 의과대학, 의학석사 취득 

2007 : 중앙대학교 의과대학, 의학박사 취득(피부과학 전공) 

[ 경 력 ] 

2000~   : 의사면허 취득 (면허 번호 71628, 보건복지부) 

2000~2001 : 중앙대학교의료원 인턴 

2001~2005 : 중앙대학교의료원 레지던트 

2005~    : 피부과 전문의 취득 (면허 번호 1486, 보건복지부) 

2005~2006  : 서울대학교 병원 피부과 전임의사 

2005~2015  : 영국피부과학회지(BJD) 초청 심사위원 

미국피부과학회지(JAAD) 심사위원 

국제피부과학저널(IJD) 심사위원 

2006~2007  : 동국대학교 일산병원 피부과 조교수 

2007~2010  : 중앙대학교의료원 피부과 조교수 

2007~2015  : 임상 및 실험피부학회지(CED) 초청심사위원 

미국피부외과학회지(Dermatologic Surgery) 초청 심사위원 

2007~  : 중앙의대지 편집위원 

2009~  : Annals of Dermatology, 대한피부과학회지 편집위원 

2010~    : Asian Aesthetic Guide 편집위원 

2011~2014 : 식품의약품안전청 의료기기 임상전문가 및 자문의 

2011~          : 중앙대학교 의료원 피부과 부교수 

식품의약품안전처 의료기기위원회 위원 

2012   : Aesthetic Asia 2012 국제자문위원 

2012~     : Journal of Cosmetics, Dermatological Sciences and Applications편집위원 
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2013~2015 : 식품의약품안전처 자체규제 심사위원회 위원 

2013~         : 중앙대학교의료원 피부과 교수 

Journal, Dermatology Aspects 편집위원 

농림수산식품기술기획평가원 평가위원 

보건복지부 한국보건산업진흥원 PM제도 운영위원 

2014  : 3rd Eastern Asia Dermatology Congress 조직위원 

2014~2016 : 한국연구재단 의약학단 전문위원 

2014~   : 중앙대학교 병원 피부과 주임교수 

대한천식알레르기학회 교육위원 

Plastic and Aesthetic Research 편집위원 

Allergy Asthma & Respiratory Disease 편집위원 

International Journal of Dermatology Research and Therapy 편집위원 

식품의약품안전처 중앙약사심의위원회전문가 

식품의약품안전평가원 외부전문가 

2015~       :  Investigative Dermatology and Venereology Research 편집위원 

Journal of Cosmetology & Trichology 편집위원 

법원행정처 전문심리위원 

2016~       :  중앙대학교병원 의생명연구원장 

World Journal of Methodology 편집위원 

Journal of Dermatology and Plastic Surgery 편집위원 

Source Journal of Investigative Dermatology 편집위원 

식품의약품안전처 의료제품분야 산업표준(KS) 전문위원 

의료기기정보기술지원센터 의료기기 이상사례 심의위원회 심의위원 

대한화장품학회지 편집위원 

Current Updates in Dermatology Research 편집위원 

Journal of Case Reports & Imaging 편집위원 

식품의약품안전처 정책자문위원회 위원 

식품의약품안전처 소통자문위원회 위원 

Plastic and Aesthetic Research 조직위원 

2017  : 제38차 세계피부외과학회 (ISDS) 조직위원 

제8회 국제미용피부학술대회 (ICAD) 국제과학위원회 위원 

2017~         : 식품의약품안전처 의료기기 재평가 전문가 협의회 전문가 

식품의약품안전평가원 의약품 심사자문단 

의료기기정보기술지원센터 의료기기 이상사례심의위원회 심의위원 

Journal of Dermatology & Cosmetology 편집위원 
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Clinical Dermatology Open Access Journal 편집위원 

Allergy Asthma & Respiratory Disease 편집위원 

The Scientific Pages of Surgical Dermatology 편집위원 

MDfaculty 편집위원 

2018      :  2018 아시아 세계미용성형학회 (IMCAS) 조직위원 

2018.08~2020.07 식품의약품안전처 중앙약사 심의위원회 전문가 

2018.08~2020.07 인과관계조사관 위촉 

2018~       : 건강보험분쟁조정위원회 의료자문단 자문위원 

Journal of Dermatology Forecast 편집위원 

2018.11-2020.10 한국의료기기안전정보원 의료기기 이상사례 심의위원 

 

[ 수상경력 ] 

2003 : 대한피부연구학회 장학금 수여 

2003 : 대한의진균학회 ‘Novartis Award’ 수상 

2006 : 한국정보처리학회 심포지엄 최우수 논문상 수상 

2007 : 대한피부과학회 ‘Dr. Paul Janssen Award‘ 수상 

2007 : 영국 캠브리지 국제인명센터(IBC) ‘2007년 올해의 의학자’ 선정 

2007 : 대한피부과학회 심포지엄 최우수 포스터상 수상 

2008 : 미국피부과학회 장학금 수여 

2009 : 중앙대학교 학술연구상 수상 

2010 : 문화체육관광부 우수 학술도서 선정 ‘에스테틱 피부과학’ 

2011 : 교육과학기술부 한국연구재단 기초연구사업 우수평가자  

2011 : 대한천식알레르기학회 청산우수논문상 

2012 : 대한피부과학회 동아학술상 수상 

중앙대학교 산학협력단 우수교수 표창 

2013 : 피부과학(제6판) 교과서 편찬위원회 표창 

중앙대학교의료원 학술기여상 수상 

BRIC 한국을 빛낸 사람들 등재 

2014 : 과학기술진흥유공자 대통령 표창 

2015 : 한국과학기술단체총연합회 제25회 과학기술 우수논문상 

2016 : 중앙대학교 학술기여상 수상 

2016 : 중앙대학교 PR 특별상 

2017 : 중앙대학교 학술기여상 수상 

2017 : 중앙대학교 우수논문상(내과계) 수상 

2018 : 일본 Laser therapy 저널 ‘Ming-Chien Kao Award' 수상 
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2018 : BRIC 한국을 빛낸 사람들 등재 

2018 : 중앙대학교 학술기여상 수상 

2018 : 중앙대학교 우수논문상(내과계) 수상 

2018 : 대웅제약 Best Clinical Investigator of NAVOTAⓇ 

2019 : 안국 어준선 학술상 수상 

 

[ 학회활동 ] 

2000~ : 대한의사협회 홍보위원회 위원 

2001~ : 대한피부과학회 회원 

2001~ : 대한피부연구학회 회원 

2006~ : 미국피부과학회(The American Academy of Dermatology) 회원 

2007~2011 : 대한피부과학회 교육위원회 위원 

2009~ : 대한의진균학회 회원 

대한피부과학회 논문심사위원 

대한피부과학회지 논문심사위원 

2010~2012 : 대한피부과학회 서울지부회 학술이사 

2011~2013 : 대한피부과학회 고시위원회 위원 

대한피부과학회 피부미용사대책위원회 위원 

대한피부과학회 교과서편찬위원회 위원 

2011~2017 : 대한피부과학회 간행위원회 위원 

2011~ : 대한색소학회 이사 

2012~ : 대한탈모치료학회 자문위원 

2013~2015 : 아토피피부염학회 평의원 

2013~ : 대한미용피부외과학회 이사 

2014~2015 : 대한피부과학회 전산정보통신위원회 위원 

대한피부과학회 대외협력위원회 위원 

2014~2016 : 대한모발학회 무임소이사 

한국연구재단 기초연구본부 의약학단 전문위원 

2014~2017 : 대한피부과학회 재정위원회 부간사 

2015~2017 : 대한천식알레르기학회 간행위원회, 법제위원회 위원 

2015~ : 대한피부항노화연구회 기획이사 

2016~2018 : 대한모발학회 홍보이사 

2016~ : 한국피부장벽학회 이사 

2017~ : 대한피부항노화연구회 국제관계이사 

대한피부과학회 피부과 전문의 자격시험 문제출제위원 
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피부연구학회 대외협력이사 

피부연구학회 정보위원회 위원 

대한모발학회 홍보이사 

2018~ : 한국피부장벽학회 이사 

2018~2020 : 대한모발학회 무임소이사 

 

 

2. 품질책임자 

[ 인적사항 ] 

성명 : 신진희 

성별 : 여 

생년월일 : 1977년 01월 03일 

[ 학 력 ] 

1995.03 ~ 1999.02 경희대학교 유전공학과 졸업, 이학사 

2003.03 ~ 2008.02 아주대학교 의과대학 대학원 졸업, 신경과학 전공, 이학박사 

[ 경 력 ] 

2007. ~ 2012. ㈜지엔티파마 중앙연구소, 선임연구원/Project manager 

2012. ~ 2015. 삼성서울병원 삼성융합의과학원, 수석연구원/연구교수 

2015. ~ 2015. 아주대학교 의과대학 미생물학교실, 연구강사 

2016. ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 이사 

 

 

3. 연구원  

[ 인적사항 ] 

성명 : 박종호 

성별 : 남 

생년월일 : 1974년 02월 18일 

[ 학 력 ] 

1993.03 ~ 1997.02 단국대학교 식품공학과, 공학사 

2000.08 ~ 2002.08 단국대학교 일반대학원 식품화학전공, 공학석사 

[ 경 력 ] 

2005.09 ~ 2010.08 (사)다원식품연구소 연구팀장 

2009.08 ~ 2010.01 ㈜우엘 연구실장 

2010.08 ~ 2015.01 대봉엘에스㈜ 천연물소재응용연구소 팀장 

2010.11 ~ 2012.10 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 
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2015.02 ~ 2017.02 단국대학교 창조다산링크사업단 산학협력중점조교수 

2017.03 ~ 2017.06 단국대학교 천안캠퍼스 산학협력단 공동기기센터 책임연구원 

2017.08 ~ 2019.12 ㈜케이씨피부임상연구센터 책임연구원 

2020.01 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 수석연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 김아름 

성별 : 여 

생년월일 : 1988년 01월 22일 

[ 학 력 ] 

2006.03 ~ 2011.02 대구한의대학교 화장품약리학과, 화장품약리학사 

2011.03 ~ 2013.02 서울과학기술대학교 산업대학원 정밀화학 전공, 공학석사 

[ 경 력 ] 

2013.04 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 책임연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 이은경 

성별 : 여 

생년월일 : 1993년 04월 21일 

[ 학 력 ]  

2012.03 ~ 2016.02 동국대학교 생명과학과, 이학사 

2019.09 ~ 현재    고려대학교 생명환경과학대학원 분자진단생명공학과 석사과정 

[ 경 력 ] 

2015.11. ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 주임연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 안지수 

성별 : 여 

생년월일 : 1991년 05월 29일 

[ 학 력 ] 

2010.03 ~ 2014.02 극동대학교 한약자원학과, 이학사 

2014.09 ~ 2016.08 한양대학교 식품영양학과, 이학석사 

[ 경 력 ] 

2016. ~ 2018. ㈜대한피부과학연구소 연구원 

2018.06. ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 주임연구원 
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[ 인적사항 ] 

성명 : 류가빈 

성별 : 여 

생년월일 : 1990년 04월 23일 

[ 학 력 ] 

2010.03 ~ 2016.02 연세대학교 신소재공학과, 공학사 

[ 경 력 ] 

2018.02 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 주임연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 이수연 

성별 : 여 

생년월일 : 1993년 05월 30일 

[ 학 력 ] 

2012.03 ~ 2017.02 경희대학교 화학공학과, 공학사 

[ 경 력 ] 

2018.07 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 

 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 윤다영 

성별 : 여 

생년월일 : 1992년 03월 03일 

[ 학 력 ] 

2010.03 ~ 2014.02 충북대학교 생화학과, 이학사 

2014.03 ~ 2016.02 충북대학교 약학대학 대학원, 석사과정 수료 

[ 경 력 ] 

2018.07 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 이미애 

성별 : 여 

생년월일 : 1994년 05월 22일 

[ 학 력 ] 
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2013.03 ~ 2017.08 삼육대학교 생명과학과, 이학사 

[ 경 력 ] 

2019.01 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 김명선 

성별 : 여 

생년월일 : 1994년 12월 26일 

[ 학 력 ] 

2013.03 ~ 2018.08 이화여자대학교 화학나노과학과, 이학사 

[ 경 력 ] 

2018. ~ 2019. 아모레퍼시픽 R&D Unit 스킨케어 Div. 사원 

2019.08 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 이정민 

성별 : 여 

생년월일 : 1997년 11월 17일 

[ 학 력 ] 

2016.03 ~ 2020.02 건국대학교 의생명화학과, 이학사 

[ 경 력 ] 

2019.10 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 김예지 

성별 : 여 

생년월일 : 1996년 02월 13일 

[ 학 력 ] 

2015.03 ~ 2019.02 건국대학교 의생명화학과, 이학사 

[ 경 력 ] 

2020.04 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 김현주 

성별 : 여 
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생년월일 : 1997년 02월 17일 

[ 학 력 ] 

2015.03 ~ 2019.02 수원대학교 생명과학과, 이학사 

[ 경 력 ] 

2020.04 ~ 현재 피엔케이피부임상연구센타㈜ 연구원 

 

[ 인적사항 ] 

성명 : 김다솜 

성별 : 여 

생년월일 : 1997년 05월 09일 

[ 학 력 ] 
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