
 GMRC-21721-I11R 

rR 
 

 

 

인체적용시험 보고서 

GMRC-21721-I11R 

 

 

코스맥스㈜ 

아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프의 

인체 피부 일차 자극시험 

 

 

 

 

 

2021년 08월 17일 

 

 



  

2     

본 보고서는 ‘저작권법’에 의거하여, 글로벌의학연구센터의 동의 없이 허가된 목적 외의 다른 용도로  

불법 복제, 스캔 등을 이용한 무단 전재 및 유포, 공유할 수 없습니다. 

GMRC-21721-I11R 

rR 

  목    차 

 

Certificate ................................................................................................................................................ 3 

신뢰성 보증 확인서 ............................................................................................................................. 4 

주요설비 및 기기 ................................................................................................................................. 5 

요약 보고서........................................................................................................................................... 6 

1. 시험배경............................................................................................................................................ 7 

2. 시험제품............................................................................................................................................ 8 

3. 시험대상자 선정 .............................................................................................................................. 9 

4. 시험방법.......................................................................................................................................... 10 

5. 평가방법.......................................................................................................................................... 11 

6. 시험결과.......................................................................................................................................... 13 

7. 결론 및 고찰.................................................................................................................................. 14 

 

첨부 1. 시험대상자 정보 ................................................................................................................... 15 

첨부 2. 시험제품의 전성분 ............................................................................................................... 16 

첨부 3. 연구자 육안평가 결과 ......................................................................................................... 18 

첨부 4. 인체적용시험 참여 동의서 ................................................................................................. 19 

첨부 5. 시험대상자 동의를 위한 설명문 ....................................................................................... 20 

첨부 6. 참고 문헌 ............................................................................................................................... 23 

첨부 7. 시험책임자 약력 및 연구실적 ........................................................................................... 24 

첨부 8. 신뢰성 보증 책임자 약력 ................................................................................................... 28 

첨부 9. 연구원 약력 ........................................................................................................................... 28 

 

 



 GMRC-21721-I11R 

rR 
 

 

 

Certificate 

 

 

“아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프” 

인체 피부 일차 자극시험, 2021 

(Skin Primary Irritation Test in Humans) 

자극점수 0.00 

 

 

코스맥스㈜에서 의뢰한 “아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프”의 24 시간 

첩포테스트 결과, 피부자극지수는 0.00으로, 무자극성 제품으로 판단된다. 

 

 

2021년 08월 17일 

 

㈜글로벌의학연구센터 대표이사      이 환 철  (인)  

 

시험책임자 : 피부과 전문의       이 주 희  (인)  
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신뢰성 보증 확인서 

시험제목 
아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프의  

인체 피부 일차 자극시험 

시험코드 GMRC-21721-I11 

연구기간 2021.07.14 ~ 2021.08.06 

시험기간 2021.07.21 ~ 2021.07.23 

 

시험 신뢰성 보증 점검 사항 확인 여부 

1. 다음의 기본 서류들을 보관하고 있는가? 

- 연구계획서 

- 증례기록서(e-CRF) 

- 동의서 

- 계약서 

- 시험대상자 설명문 

■예  □아니오 

2. 시험계획서대로 시험이 진행되었는가? ■예  □아니오 

3. 글로벌의학연구센터 표준작업지침서(SOP)에 따라 

인체적용시험이 진행되었는가? 
■예  □아니오 

4. 모든 시험대상자가 승인된 서명 동의서에 서명하고 

자필로 해당 날짜를 기재하였는가? 
■예  □아니오 

5. 연구윤리와 양심에 맞게 시험 결과를 도출하였는가? ■예  □아니오 

본 시험은 ㈜글로벌의학연구센터의 시험계획서 및 표준 작업 지침서(SOP)에 따라 

시험책임자의 관리 감독 하에 성실히 수행되었으며, 신뢰성 보증 책임자가 점검하였음을 

확인합니다.  

 

2021년 08월 17일 

 

신뢰성 보증 책임자/피부과 전문의     박 창 욱  (인)  

 

시험책임자     이 주 희  (인)   
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주요설비 및 기기 
주요설비 

세안실&건·습식 평가실 진료실  

냉·온 평가실&바디평가실 자료보관실  

주름미백평가 In vitro 평가실  

안전성평가실 조직배양실 

효능평가실 세포배양실 

안면촬영실 유세포분석실  

사진촬영실 현미경실 

3D촬영실  다목적 장비실 

안티폴루션평가실 암실 

주요기기 

Cutometer dual MPA580 적외선 조사기 

Cutometer Probe(2mm) Water bath  

Ambient Condition Sensor RHT100 Pipette  

Multi Display Device MDD4 Vortex  

Corneometer CM825 Probe Auto Clave 

Mexameter MX18 Probe Water apparatus 

Skin pH meter PH905 probe Freezer 

Skin Thermometer ST500 Probe Refrigerator 

Tewameter TM300 Probe Fluorescence microscopy 

Skin Colorimeter CL400 Probe Deep freezer 

Glossymeter GL200 Probe Oven 

Skin Visiometer SV700 USB Flow cytometry 

Visioscan VC98 USB Clean bench 

Sebumeter SM815 Incubator 

Moisture Map MM100 LN2 tank 

Moisture Map Probe  DNA Electrophoresis system 

Ultrascan applicator  Protein Electrophoresis system  

Antera3D CS  Microplate reader 

FLIR-E6390 Thermal cycler 

EOS650 Real-Time PCR 

Amaran LED lighting  Nano drop 

Moisturemeter SC  Micro-centrifuge 

Moisturemeter D  Mini-centrifuge 

Ultrascan UC22 Centrifuge 

InBody720 Brightfiled microscopy 

Mark-Vu  Confocal microscopy 

Morpheus3D  Cryostat Microtome  

Antipollution chamber Heat-block 

SPSS statistics 25 standard  Shaker 

Constant Temperature and Humidity system  pH meter 

ASW300 Moisture analyzer 

D-Squame pressure instrument 세극등현미경 

Folliscope 5.0 Ballistometer 

Derma Torque Meter Translucency Meter 

Photo Therapy Unit(UVA) Photo Therapy Unit(UVB) 

Vapometer Multiport UV Solar Simulator 

Spectrophotometer CM-700d PRIMOS lite 

Laser doppler PIM3 Fibra.one 

Exbody 9100 Glossmeter 

Skin color catch DSI-24 

Oral Chroma Tewameter TM Nano 

Indentometer IDM800 Probe 

F-ray 

BL (Blue Light) tester 

DermaLab hydration pin probe 

Visia-CR 
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요약 보고서 

시험제목 아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프의 인체 피부 일차 자극시험 

시험코드 GMRC-21721-I11 

시험기관 

㈜글로벌의학연구센터 

주소: 강남본점) 서울특별시 강남구 도산대로(신사동) 107, 17층 

강북센터) 서울특별시 서대문구 충정로 7, 6층 

의뢰기관 
코스맥스㈜ 

주소: 경기도 성남시 분당구 판교로 255 판교이노밸리 E동 401호 

연구기간 2021년 07월 14일 ~ 2021년 08월 06일 

시험기간 2021년 07월 21일 ~ 2021년 07월 23일 

시험담당자 이영빈 연구원 

시험제품명 아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프 

시험대상자 
선정기준에 부합하고 제외기준에 해당되지 않는 34명  

(최종 34명 시험 완료) 

시험방법 

선정기준에 부합하고 제외기준에 해당되지 않는 시험대상자를 선정하여 

시험대상자의 등에 시험제품을 24 시간 폐쇄 첩포 하였고, 첩포 제거 

1시간 후, 24시간 후에 연구자가 육안 평가를 실시하였다.  

시험결과 
- “아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프”의 피부자극지수는 0.00 으로, 

무자극성 제품으로 판단된다. 
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1. 시험배경 

1-1 . 시험목적 

본 인체적용시험은 코스맥스㈜에서 의뢰한 “아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프”에 

대한 인체 피부 일차 자극 시험을 하여, 이를 통해 얻은 정보를 이용하여 향후 

발생할 수 있는 부작용의 가능성을 줄여 안전한 제품을 생산할 수 있도록 하는 데 

그 목적이 있다.  

  

1-2 . 연구기간 

2021년 07월 14일 ~ 2021년 08월 06일 

 

1-3 . 시험기간 

2021년 07월 21일 ~ 2021년 07월 23일 

 

1-4 . 시험기관 

㈜글로벌의학연구센터 

주소: 강남본점) 서울특별시 강남구 도산대로(신사동) 107, 17층 

강북센터) 서울특별시 서대문구 충정로 7, 6층 

 

1-5 . 의뢰기관 

코스맥스㈜ 

주소: 경기도 성남시 분당구 판교로 255 판교이노밸리 E동 401호   
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2. 시험제품 

2-1 . 제품성분 및 성상정보 

시험제품명 시험제품코드 성상 농도 

아비브 부활초 에센스 

뉴트리션 펌프  
GMRC-21721-I11-M1 백색 불투명 로션상 As is 

 

2-2. 시험제품의 관리 및 보관 

시험제품 수령 시 시험제품라벨에 수령일, 제품 번호, 제품 수, 의뢰업체 등의 

정보를 기입하고 표준제품의 경우 제품보관실에 6개월간 보관함. 

 

2-3. 시험제품의 안전성 

의뢰기관은 제품의 시험기간 동안에 발생한 이상반응에 대해 책임을 짐. 
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3. 시험대상자 선정 

3-1. 시험대상자 선정기준 

1) 만 19~59세인 성인 남녀 

2) 시험의 목적, 내용 등에 관하여 충분히 설명을 듣고 자발적으로 동의서명한 자 

3) 시험기간 동안 추적관찰이 가능한 자 

4) 피부질환을 포함하는 급ㆍ만성 신체질환이 없는 건강한 자 

 

3-2. 시험대상자 제외기준 

1) 임신 또는 수유 중인 여성과 프로토콜에서 정한 피임방법에 동의하지 않는 

가임기 여성 

2) 시험부위에 병변이 있는 경우 

3) 감염성 피부 질환을 앓고 있는 경우  

4) 알레르기나 과민증이 있는 경우 

5) 화장품, 의약품, 일상적 광노출에 자극이 있는 경우 

6) 시험참가 1개월 이내에 전신 스테로이드 또는 광선치료를 받은 경우 

7) 시험참가 3 개월 이내에 피부 관리 및 시술(스케일링/보톡스/필러/레이저/문신)을 

받은 경우 

8) 정신질환, 정신지체 장애 등이 있는 경우 

9) 기타 위의 사항들 외에 책임연구자 또는 시험담당자의 판단으로 인체시험 

수행이 곤란하다고 판단되는 경우 

 

3-3. 시험 진행 중 중도 탈락 기준 

1) 시험대상자가 자발적으로 시험 참여 중단 의사를 제시한 경우 

2) 피부 질환 또는 이상반응이 발생한 경우 

3) 시험부위에 과도한 자외선 노출을 하는 경우 

4) 과음, 흡연 등으로 결과의 평가에 장애가 발생한 경우 

5) 시험대상자의 개인사정으로 시험지속 및 추적 관찰이 어렵다고 판단하는 경우 
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4. 시험방법 

4-1. 시험부위 및 재료 

1) 시험 부위: 척추를 제외한 등의 평평한 부위로 착색이나 피부손상이 없는 부위 

2) 시험 재료: IQ Ultimate chamber, 3M Micropore Tape, Skin Marker, Micropipette 

 

4-2. 시험제품 적용 전 시험부위의 사진 촬영 및 시험대상자 피부 조건에 대한 

설문평가 등을 실시하였다. 

 

4-3. 시험제품 적용 

1) IQ Ultimate chamber에 도포형(액상, 크림 등) 시험 제품은 각각 20㎕씩 적하하며, 

부착형(팩, 패치 등) 시험 제품은 가로 x 세로 1 ㎝ 크기로 피부에 완전히 

밀착시켜 3M Micropore Tape로 고정하였다.  

2) 시험제품을 적용한 IQ Ultimate chamber는 시험 부위에 24시간 동안 적용하였다. 

3) 1 차 판독: 패치 첩포 24 시간 후 IQ Ultimate chamber 를 제거하고, 제거 1 시간 

후에 시험제품 적용부위의 사진촬영 및 연구자에 의한 피부반응 정도를 

평가하였다. 

4) 2 차 판독: 패치 제거 24 시간 후 사진촬영 및 연구자에 의한 피부반응 정도를 

평가하였다.  

 

4-4. 이상반응 및 병용약물 

시험대상자는 방문마다 이상반응 여부와 피부반응에 영향을 미칠 수 있는 병용약물 

사용여부를 확인하였다. 
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5. 평가방법  

5-1. 판정기준 

피부에 나타나는 자극 정도를 Frosch & Kligman 과 The Cosmetic Toiletry and Fragrance 

Association (CTFA) guideline의 기준에 따라 연구자가 육안평가 하였다. 

 

5-2. 평가항목 

- 연구자 육안 평가: 시험제품 적용 부위에 나타나는 피부자극의 정도 

 

5-3. 피부자극정도 평가방법 

연구자 육안평가는 Frosch & Kligman 과 The Cosmetic Toiletry and Fragrance Association 

(CTFA) guideline을 반영한 다음의 기준 [Table 1]에 따라 평가하였다. 

[Table 1. 피부 반응에 따른 등급 분류] 

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 

 

피부 반응도는 첩포 제거 1시간 후 및 24시간 후의 평균 반응도를 비교하였으며, 

각 제품에 대한 평균 반응도를 기준으로 하여 결과를 판정하였다. 

 

피부 반응도 = (
∑ 평가값n
i=1

𝑛(시험대상자수)
)
1ℎ𝑟

+ (
∑ 평가값n
i=1

𝑛(시험대상자수)
)
24ℎ𝑟𝑠
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시험제품의 피부자극지수를 다음 수식에 따라 구하였다. 

 

피부자극지수 = 
피부반응도

n(평가횟수)
 

 

시험제품의 피부자극 정도는 피부자극지수표 [Table 2]를 참조하여 판정하였다. 

 

[Table 2. 피부자극지수표] 

피부자극지수 구 분 

0.00 - 0.25 무자극성 

0.26 – 1.00 약한자극성 

1.01 – 2.50 중등도자극성 

2.51 – 4.00 강한자극성 

 

5-4. 이상반응 및 병용약물 

시험대상자 선정검사 이후의 모든 방문 시에 이전 방문으로부터 해당 방문일 사이에 

발생한 이상반응 여부와 피부반응에 영향을 미칠 수 있는 병용약물 사용에 대하여 

조사하였다. 
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6. 시험결과 

6-1. 시험대상자 기본 정보 

본 시험을 종료한 시험대상자의 수와 연령대를 아래의 [Table 3]에 요약하였다. 

 

[Table 3. 시험대상자 기본 정보-요약] 

 

6-2. 중도탈락자 

본 시험에 참여한 34명 모두 시험을 완료하였다. 

 

6-3. 피부자극 결과 

패치 제거 1 시간 후, 24 시간 후의 피부 반응을 연구자가 육안으로 평가하여 

시험제품의 피부자극지수 및 피부자극정도를 판정하였다 [Table 4].  

 

[Table 4. 시험제품의 피부자극지수 및 자극 정도] 

시험제품명 피부자극지수 피부자극정도 

아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프 0.00 무자극성 

시험대상자 수 34명 

시험대상자 연령대  

20대 8명 

30대 8명 

40대 10명 

50대 8명 

평균 연령 40세 
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7. 결론 및 고찰 

총 34 명을 대상으로 코스맥스㈜의 “아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프”의 24 시간 

첩포 시험을 완료하였다. 패치 제거 1시간 후, 24시간 후에 피부 자극 정도를 연구자가 

육안으로 평가하였고, 별도로 이상반응 발생 및 병용약물 사용에 대하여 조사하였다. 

피부반응 판정은 Frosch & Kligman 과 CTFA guideline 에 의거하였으며, 각 

시험대상자들의 피부반응 점수를 이용하여 다음과 같은 결론을 얻었으며, 시험 기간 

동안 시험대상자 이상반응 및 병용약물 사용은 없었다.  

 

- “아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프”의 피부자극지수는 0.00 으로, 무자극성 

제품으로 판단된다. 
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첨부 1. 시험대상자 정보  

시험대상자 식별코드 생년월일 만 나이 성별 

21721-I-S01 1981-02-28 40 여 

21721-I-S02 1973-02-28 48 여 

21721-I-S03 1966-04-15 55 여 

21721-I-S04 1997-04-03 24 여 

21721-I-S05 1978-07-13 43 여 

21721-I-S06 1961-09-30 59 여 

21721-I-S07 1999-03-12 22 여 

21721-I-S08 1975-06-04 46 여 

21721-I-S09 1962-02-01 59 남 

21721-I-S10 1991-01-28 30 여 

21721-I-S11 1989-11-01 31 여 

21721-I-S12 1989-12-29 31 여 

21721-I-S13 1969-02-28 52 여 

21721-I-S14 1973-12-17 47 여 

21721-I-S15 1971-03-19 50 여 

21721-I-S16 1983-09-17 37 여 

21721-I-S17 1981-04-15 40 여 

21721-I-S18 1977-09-23 43 여 

21721-I-S19 1968-10-30 52 여 

21721-I-S20 1985-09-23 35 여 

21721-I-S21 1979-11-12 41 남 

21721-I-S22 1998-02-11 23 여 

21721-I-S23 1964-11-08 56 여 

21721-I-S24 1978-03-25 43 남 

21721-I-S25 1992-02-18 29 여 

21721-I-S26 1982-03-05 39 여 

21721-I-S27 1996-06-02 25 여 

21721-I-S28 1979-07-05 42 여 

21721-I-S29 1992-10-07 28 여 

21721-I-S30 2000-09-24 20 남 

21721-I-S31 1993-03-27 28 여 

21721-I-S32 1983-02-10 38 여 

21721-I-S33 1970-09-06 50 여 

21721-I-S34 1982-10-20 38 여 
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첨부 2. 시험제품의 전성분 

2-1. 아비브 부활초 에센스 뉴트리션 펌프  

NO 한글명 INGREDIENT NAME 

1 정제수 Water 

2 글리세린 Glycerin 

3 프로판다이올 Propanediol 

4 트루로즈오브예리코추출물 Anastatica Hierochuntica Extract 

5 글리세레스-26 Glycereth-26 

6 1,2-헥산다이올 1,2-Hexanediol 

7 코코-카프릴레이트/카프레이트 Coco-Caprylate/Caprate 

8 판테놀 Panthenol 

9 락토바실러스발효물 Lactobacillus Ferment 

10 녹차씨오일 Camellia Sinensis Seed Oil 

11 귀리커넬추출물 Avena Sativa (Oat) Kernel Extract 

12 효모발효추출물 Yeast Ferment Extract 

13 코코넛야자오일 Cocos Nucifera (Coconut) Oil 

14 유차나무씨오일 Camellia Oleifera Seed Oil 

15 소듐하이알루로네이트 Sodium Hyaluronate 

16 
칸디다 봄비콜라/ 

글루코오스/메틸레이프씨데이트발효물 

Candida Bombicola/Glucose/Methyl 

Rapeseedate Ferment 

17 하이드롤라이즈드하이알루로닉애씨드 Hydrolyzed Hyaluronic Acid 

18 하이알루로닉애씨드 Hyaluronic Acid 

19 폴리글리세릴-3다이스테아레이트 Polyglyceryl-3 Distearate 

20 베타인 Betaine 

21 하이드로제네이티드레시틴 Hydrogenated Lecithin 

22 
아크릴레이트/C10-

30알킬아크릴레이트크로스폴리머 

Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate 

Crosspolymer 

23 
암모늄아크릴로일다이메틸타우레이트/

브이피코폴리머 

Ammonium Acryloyldimethyltaurate/VP 

Copolymer 

24 트로메타민 Tromethamine 

25 아데노신 Adenosine 

26 에틸헥실글리세린 Ethylhexylglycerin 

27 글리세릴스테아레이트시트레이트 Glyceryl Stearate Citrate 

28 토코페롤 Tocopherol 

29 다이프로필렌글라이콜 Dipropylene Glycol 

30 레시틴 Lecithin 
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31 펜틸렌글라이콜 Pentylene Glycol 

32 콜레스-24 Choleth-24 

33 
하이드록시프로필트라이모늄 

하이알루로네이트 
Hydroxypropyltrimonium Hyaluronate 

34 소듐아세틸레이티드하이알루로네이트 Sodium Acetylated Hyaluronate 

35 세라마이드엔피 Ceramide NP 

36 하이드롤라이즈드소듐하이알루로네이트 Hydrolyzed Sodium Hyaluronate 

37 소듐하이알루로네이트크로스폴리머 Sodium Hyaluronate Crosspolymer 

38 포타슘하이알루로네이트 Potassium Hyaluronate 

39 잔탄검 Xanthan Gum 

40 세테아릴알코올 Cetearyl Alcohol 
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첨부 3. 연구자 육안평가 결과 

시험대상자 

식별코드 

GMRC-21721-I11-M1 

1hr 24hr 

21721-I-S01 0 0 

21721-I-S02 0 0 

21721-I-S03 0 0 

21721-I-S04 0 0 

21721-I-S05 0 0 

21721-I-S06 0 0 

21721-I-S07 0 0 

21721-I-S08 0 0 

21721-I-S09 0 0 

21721-I-S10 0 0 

21721-I-S11 0 0 

21721-I-S12 0 0 

21721-I-S13 0 0 

21721-I-S14 0 0 

21721-I-S15 0 0 

21721-I-S16 0 0 

21721-I-S17 0 0 

21721-I-S18 0 0 

21721-I-S19 0 0 

21721-I-S20 0 0 

21721-I-S21 0 0 

21721-I-S22 0 0 

21721-I-S23 0 0 

21721-I-S24 0 0 

21721-I-S25 0 0 

21721-I-S26 0 0 

21721-I-S27 0 0 

21721-I-S28 0 0 

21721-I-S29 0 0 

21721-I-S30 0 0 

21721-I-S31 0 0 

21721-I-S32 0 0 

21721-I-S33 0 0 

21721-I-S34 0 0 

피부자극지수 0.00 

판정결과 무자극성 
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첨부 4. 인체적용시험 참여 동의서 

인체적용시험 참여 동의서 

 

피부 일차 자극 시험 

 

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

따른 혜택, 시험의 절차와 관련된 손상 발생 시 보상 및 치료 대책과 시험시에 촬영한 

본인의 초상사진저작물은 논문, 단행본, 정기간행물, 보고서, 방송 매체 등에 사용될 수 

있음에 대한 설명서를 받아 보았으며, 시험책임자 또는 시험담당자로부터 충분한 설명을 

듣고 이를 이해하였습니다. 

 

시험참여자의 시험 참여 여부 결정은 자발적이어야 하며, 동의하지 않았을 경우 전혀 

문제가 되지 않으며, 시험 참가에 동의한 경우라도 언제든지 동의를 철회할 수 있고, 

또한 동의 철회에 따른 추후 어떠한 불이익도 받지 않을 뿐만 아니라, 시험과 관련한 모든 

자료는 비밀이 엄격하게 보장된다는 내용에 대한 설명을 들었습니다. 

 

이에 본인은 자유의사로 본 인체적용시험에 참여할 것을 동의합니다. 

 

인체적용시험대상자    

성명 :  (서명) 서명일자 : 년   월   일 

주민번호(앞자리만기재) :  (만   세)  

 

 

시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 시험자  

성명 :  (서명) 서명일자 : 년   월   일 
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첨부 5. 시험대상자 동의를 위한 설명문 

인체적용시험대상자 동의를 위한 설명문  

 

피부 일차 자극 시험 

 

본 인체적용시험에 참여하실 경우 귀하가 하실 역할과 인체적용시험 진행과정 등에 대한 설명 및 

정보를 제공하기 위하여 작성되었습니다. 본 인체적용시험에 참가하실 것을 결정하기 전에 본 

인체적용시험이 왜 실시되며 무엇을 어떻게 하게 될지 정확하게 이해하는 것이 중요합니다. 

귀하는 동의서에 서명하시기 전, 충분한 시간을 가지고 본 대상자 설명서를 읽으시고, 원하신다면 

가족이나 다른 사람과 상의하셔도 됩니다. 또한, 궁금하신 사항이 있으시면 시험책임자나 

시험담당자에게 질문하신 후 심사숙고하여 이번 인체적용시험 참여여부를 결정하시기 바랍니다. 

 

1. 인체적용시험의 목적  

글로벌의학연구센터에서는 만 19 ~ 59 세인 남녀를 대상으로 인체 피부 일차 자극 시험을 

실시하고자합니다.  

① 본 시험의 목적은 만 19 ~ 59 세인 남녀를 대상으로 피부에 대한 화장품의 자극성 여부를 평가하기 

위해 실시합니다.  

② 이를 위해 시험제품을 패치에 적용해 24시간동안 부착하고 제거 1시간 후, 24시간 후에 피부반응 

여부와 정도를 평가합니다. 

③ 시험에 참여하시게 되면 첩포 부착 당일, 부착 후 1 일, 2 일에 각각 1 회씩 센터를 방문하여 첩포 

부착 부위의 피부 상태를 확인하고 부착부위의 사진촬영을 실시합니다. 

 

2. 시험 방법 

① 시험대상자 수 및 참여기간  

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

참여 동의서에 서명하고, 시험 참여에 적합하다고 선정되면 정해진 시험 절차를 거쳐 3 일간 

본 시험에 참여하시게 됩니다. 

 

② 시험대상자 선정 및 제외 

본 시험은 만 19 ~ 59 세인 남녀를 대상으로 하며, 시험에서 정한 선정조건을 모두 만족하고, 

제외조건에 해당사항이 전혀 없는 경우에 시험에 참여하시게 됩니다.  
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③ 시험 제품 첩포 

첩포 시 IQ Ultimate chamber 에 도포형(액상, 크림 등) 시험 제품은 각각 20 ㎕씩 적하하며, 

부착형(팩, 패치 등) 시험 제품은 가로 x 세로 1cm 크기로 피부에 완전히 밀착시키고 3M 

테이프로 고정합니다. 

 

④ 방문일정 

시험 2, 3 일째 시험제품 첩포와 동일한 시간에 센터를 방문하여 첩포 제거 및 시험부위의 평가를 

진행합니다.  

 

3. 예측 이상반응 및 부작용 

본 시험에 사용하는 인체적용시험 제품은 화장품 원료로 사용가능한 것으로 식품의약품 

안전처에서 정한 원료만을 사용하여 제조하였으므로 특별한 이상반응은 나타나지 않을 것으로 

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

알려지지 않은 부작용이 나타날 가능성도 배제할 수 없습니다. 따라서 시험 진행 중 안전성 등에 

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

 

4. 시험 참여에 따른 이익 

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

시험을 완전히 종료하는 경우에 한하여 소정의 교통비를 지급합니다.  

 

5. 피해 발생 시 보상 및 치료대책 

시험기간 중 연구자는 시험대상자의 안전을 최선으로 생각하며 시험진행을 할 것입니다. 본 시험 

제품 사용에 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. 

시험 제품의 사용으로 인하여 부작용이 발생한 경우에도 그 치료 경비는 의뢰사에서 부담합니다. 

 

6. 자발적 참여 동의 후 철회 

본 시험의 참여여부는 귀하의 자발적인 의사에 의해서 결정하는 것입니다. 그리고 귀하께서 참여 

동의하신 다음이라 하더라도 언제든지 시험 참여를 중단 및 참여의사를 철회할 수 있으며, 또 중단 

및 참여의사를 철회한다고 하더라도 시험 제품과 관련성이 입증된 이상반응에 대해서는 치료를 

받을 수 있으며, 기타 어떠한 불이익이나 손해를 보시지 않을 것입니다. 시험도중 시험참여를 

중단하고, 참여의사를 철회하시는 경우에는 본 센터의 담당자에게 연락하시면 됩니다. 

 



  

22     

본 보고서는 ‘저작권법’에 의거하여, 글로벌의학연구센터의 동의 없이 허가된 목적 외의 다른 용도로  

불법 복제, 스캔 등을 이용한 무단 전재 및 유포, 공유할 수 없습니다. 

GMRC-21721-I11R 

rR 
7. 신분의 비밀보장 

본 시험이 진행되면서 얻어진 귀하의 개인 신상에 대한 모든 기록들은 다른 사람에게 알려지지 

않도록 보장될 것이며, 시험결과가 출판될 경우에도 여러분의 신상정보는 비밀상태로 유지될 

것입니다. 또한 시험 시에 촬영한 본인의 초상사진저작물은 논문, 단행본, 정기간행물, 보고서, 

방송매체 등에 사용할 수 있습니다. 

 

8. 시험대상자의 준수 사항 

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

사항입니다. 

① 인체적용시험 제품의 첩포 및 기타 검사 일정을 꼭 지키셔야 합니다. 

② 첩포를 부착한 동안은 물에 적시거나, 첩포를 임의로 제거해서는 안됩니다.  

③ 첩포 제거 후 시험부위를 흐르는 물에 씻어내는 것은 무방하나, 바디로션이나 때타올을 

사용하여 세정하실 수 없습니다.  

④ 시험부위를 긁거나 문지르는 등의 물리적 자극을 가해서는 안됩니다. 

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

⑥ 지나친 음주는 자제해야 합니다. 

⑦ 신체의 치료를 위한 약을 복용하거나 사용하는 경우 시험담당자에게 통지하여야 합니다.  

 

9. 서명 

지금까지 본 시험에 대한 설명을 듣고 귀하께서 시험에 참여하시겠다고 하시면 별도로 마련된 

인체적용시험 참여 동의서 양식에 서명을 하시면 됩니다. 

 

10. 인체적용시험 책임자 / 담당자 

본 시험과 관련하여 더 알고 싶거나 시험과 관련된 이상반응 또는 시험책임자 및 담당자와 

의학적인 목적으로 연락이 필요한 경우에는 언제라도 본인이나 법정대리인께서 다음의 

담당자와 전화면담이나 상담을 하실 수 있습니다. ( TEL : 02-517-0877 ) 
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첨부 8. 신뢰성 보증 책임자 약력 

박창욱 

1. 학력  

 1996.03-2015.08  연세대학교 의과대학, 의학사, 의학석사, 의학박사 

2. 경력  

 2007.03-2009.04 

2009.05-2010.04 

2010.05-2016.02 

2014.11-2016.02 

2016.03-2019.02 

2017.05-현재 

2019.03-현재 

국군강릉병원 피부과장 

국군벽제병원 피부과장 

연세의대 피부과학교실 강사 

연세의대 피부과학교실 임상연구조교수 

연세의대 피부과학교실 조교수 

세브란스병원 통합검사위원 

연세의대 피부과학교실 부교수 

 

첨부 9. 연구원 약력 

수석연구원 : 석장미 

1. 학력  

 2007.03-2009.02 대구한의대학교 한의학과, 한의과학석사 

2. 경력  

 2009.03-2010.12 (재)대구테크노파크 한방산업지원센터 연구원 

 2011.01-2016.02 피앤케이 피부인체적용연구센터㈜ 책임연구원 

 2018.05- ㈜글로벌의학연구센터 수석연구원 

 

책임연구원 : 정인희 

1. 학력  

 2007.03-2009.02 세종대학교 분자생물학과, 이학석사 

2. 경력  

 2012.05-2018.01 ㈜엘앤씨바이오 연구원 

 2019.04-2019.11 ㈜엔에이백신연구소 선임연구원 
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 2019.11- ㈜글로벌의학연구센터 책임연구원 

 

선임연구원 : 김인아 

1. 학력  

 2007.03-2012.02 성신여자대학교 생명과학과, 이학사 

2. 경력  

 2013.10-2016.10 피엔케이 피부임상연구센터㈜ 주임연구원 

 2016.11-2018.08 스킨메드 피부과학연구소 선임연구원 

 2018.08- ㈜글로벌의학연구센터 선임연구원 

 

선임연구원 : 이시은 

1. 학력  

 2009.03-2013.02 수원대학교 생명공학과, 이학사 

2. 경력  

 2012.10-2016.03 피엔케이 피부임상연구센터㈜ 주임연구원 

 2016.08-2018.07 케이씨피부임상연구센터㈜ 선임연구원 

 2019.01- ㈜글로벌의학연구센터 선임연구원 

 

선임연구원 : 김민옥 

1. 학력  

 2012.09-2014.08 동국대학교 의생명공학과, 의생명공학석사  

2. 경력  

 2015.01-2017.06 ㈜엘리드 연구원 

 2017.07-2018.04 ㈜엘앤씨바이오 주임연구원 

 2018.05-   ㈜글로벌의학연구센터 선임연구원 

 

 

선임연구원 : 이한나 

1. 학력  

 2006.08-2011.02 경기대학교 생명과학과, 이학사 
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2. 경력  

 2012.10-2016.06 피엔케이 피부임상연구센터㈜ 주임연구원 

 2017.07-2019.01 ㈜메디라인액티브코리아 주임연구원 

 2019.08-2020.02 ㈜아데나 전임연구원 

 2020.12- ㈜글로벌의학연구센터 선임연구원 

 

선임연구원 : 구고은 

1. 학력  

 2014.03-2016.02 중앙대학교 생화학전공, 의학석사 

2. 경력  

 2016.02-2018.07 피엔케이 피부임상연구센터㈜ 주임연구원 

 2019.01- ㈜글로벌의학연구센터 선임연구원 

 

주임연구원 : 윤지혜 

1. 학력  

 2010.03-2012.02 단국대학교 분자생물학, 이학석사  

2. 경력  

 2012.01-2015.10 서울아산병원 울산의대 연구원 

 2015.10-2018.02 ㈜에빅스젠 연구원 

 2018.03-2020.07 ㈜바이오이즈 신약개발 주임연구원 

 2020.07-   ㈜글로벌의학연구센터 주임연구원 

 

주임연구원 : 임은진 

1. 학력  

 2014.03-2016.02 이화여자대학교 식품영양전공, 이학석사  

2. 경력  

 2016.07-2020.07 삼성서울병원 연구소 연구원 

 2020.07-   ㈜글로벌의학연구센터 주임연구원 
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연구원 : 강한솔 

1. 학력  

 2013.03-2018.02 성신여자대학교 생명과학화학부, 이학사 

2. 경력  

 2019.02- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 

연구원 : 김현지 

1. 학력  

 2012.03-2017.02 수원대학교 신소재공학과, 공학사 

2. 경력  

 2017.02-2019.03 씨앤씨 인터내셔널 품질보증팀 사원 

 2019.07- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 

연구원 : 신연우 

1. 학력  

 2011.03-2016.02 숭실대학교 화학과, 이학사 

2. 경력  

 2019.11- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 

연구원 : 조하나 

1. 학력  

 2012.03-2016.08 서울과학기술대학교 화공생명공학과, 공학사 

2. 경력  

 2019.11- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 

 

연구원 : 김진주  

1. 학력  

 2017.03-2019.02 건국대학교 동물자원과학과, 농학석사 
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2. 경력  

 2020.02- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 

연구원 : 이영빈 

1. 학력  

 2011.03-2016.02 성신여자대학교 생명과학화학부, 이학사 

2. 경력  

 2020.03- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 

연구원 : 황서영 

1. 학력  

 2015.03-2019.08 건국대학교 생명공학과, 이학사 

2. 경력  

 2020.03- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

   

연구원 : 김세아 

1. 학력  

 2017.09-2020.02 건국대학교 생명공학과, 이학석사 

2. 경력  

 2020.07- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 

연구원 : 김현정 

1. 학력  

 2013.02-2017.02 삼육대학교 생명과학과, 이학사 

2. 경력  

 2021.02- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 
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연구원 : 양효정 

1. 학력  

 2016.02-2020.02 호서대학교 화학공학과, 이학사 

2. 경력  

 2021.03- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 

연구원 : 음주원 

1. 학력  

 2016.03-2018.02 건국대학교 대학원 휴먼이미지학과, 석사 

2. 경력  

 2017.01-2019.01 스킨메드 피부과학연구소 연구원 

 2021.04- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 

연구원 : 신주화 

1. 학력  

 2016.03-2018.02 이화여자대학교 생명과학과, 석사 

2. 경력  

 2021.04- ㈜글로벌의학연구센터 연구원 

 


