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제 출 문 

 

㈜코어덤은 ㈜바이오코스에서 의뢰한 “비타민 12 브라이트닝 세럼에 대한 

인체피부 일차자극 시험” 연구를 GCP (Good Clinical Practice), MFDS (Ministry of 

Food and Drug Safety)의 관련 규정 및 ㈜코어덤의 표준작업지침서(SOP)에 따라 

성실히 수행하였으며, 다음과 같이 결과를 보고합니다. 
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보고서 요약문  

연  구  명 ‘비타민 12 브라이트닝 세럼’에 대한 인체피부 일차자극 시험 

연 구  코 드 CDS-2100-002-5(2) 연구 기간 2021. 1. 26 ~ 1. 29 

연 구  목 적 
본 연구는 화장품 1 종에 대하여 인체피부 안전성 측면에서 일차자극 정도를 평가하고자 

한다. 

연 구  방 법 

1. 연구 대상: 선정기준 및 제외기준에 의한 20~60 세의 건강한 여성 지원자 32 명 

2. 측정 방법: 48 시간 단일첩포 시험 (48hr single patch test) 

-  첩포 부위: 등 

-  첩포 시간: 48 시간 폐쇄첩포  

-  평가 시점: 첩포 제거 30 분 및 24 시간 후 관찰 

-  평가 기준: Frosch & Kligman, ICDRG 및 PCPC guideline 

연 구  결 과 

1. 연구대상자 선정 

본 연구는 총 32 명의 연구대상자로 시작하였으며 모든 연구대상자가 시험 전 과정을 

성실하게 참여하였다. 연구대상자들의 평균 연령은 39.0±9.4 세로 최고 연령은 49 세, 

최저 연령은 20 세였다. 

 

2. 일차자극 평가 

본 시험물질은 모든 연구대상자들에게서 첩포 제거 30 분 및 24 시간 후 관찰 시점에 

아무런 피부 반응도 관찰되지 않았다. 

번호 시험 물질 피부자극도 자극판정 

1 비타민 12 브라이트닝 세럼 0.00 저자극 

2 Squalene (Negative control, 음성대조군) 0.00 저자극 

결  론 
위 결과를 근거로 ㈜바이오코스의 ‘비타민 12 브라이트닝 세럼’은 자극도 분류 기준에 

따라 인체피부 일차자극 측면에서 저자극 물질로 판단된다. 
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1. 연구 목적 ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━ 

본 연구는 화장품 1 종에 대하여 인체피부 안전성 측면에서 일차자극 정도를 평가하기 위함이다. 

2. 연구 기간 ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━ 

본 연구는 2021 년 1 월 26 일부터 2021 년 1 월 29 일까지 진행하였다. 

3. 시험 물질 ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━ 

의뢰기관으로부터 제공받은 시험물질은 연구코드 및 일시 등의 정보를 기재한 라벨을 부착하여 

보관하며, 시험물질에 대한 정보는 다음과 같다(Table 1). 

 

Table 1. 시험물질 정보                      

물질번호 명칭 Lot. No 성상 농도 

1 비타민 12 브라이트닝 세럼 - 액상 As is 

2 Squalene (Negative control, 음성대조군) - - As is 

4. 연구 방법 ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━ 

4-1. 연구대상자 선정 

본 연구는 선정기준에 부합하고 제외기준에 해당되지 않은 여성 지원자 32 명을 대상으로 진행 

되었다. 선정된 연구대상자에게 연구의 목적과 방법 그리고, 기대 효능과 부작용을 설명하여 참 

여의사를 보이는 자는 연구 참가 동의서를 작성하고 연구에 참여하도록 하였다. 

 

4-1-1. 선정 기준 

① 20세~60세의 여성 지원자 

② 연구의 목적, 내용 등에 관하여 연구자로부터 충분히 설명을 듣고 자발적으로 임상 연구 참

가 동의서를 작성하고 서명한 자 

③ 연구 기간 동안 동일한 시간에 방문 가능하며 추적 관찰이 가능한 자 

 

4-1-2. 제외 기준 

① 임신, 수유 중 또는 6개월 이내에 임신을 계획하고 있는 자  

② 정신과적 질환이나 감염성 피부질환이 있는 자  

③ 만성 소모성 질환이 있는 자(천식, 당뇨, 고혈압, 갑상선 기능 항진증 및 저하증 등) 

④ 피부질환, 피부알레르기, 민감성, 과민성 피부 및 아토피 피부염을 가지고 있는 자 

⑤ 시험부위에 점, 여드름, 모세혈관확장, 홍반, 흉터 등이 있어 측정하기 곤란한 자  

⑥ 시험부위에 피부질환의 치료를 위해 항균제, 면역억제제, 스테로이드가 함유된 피부 외용제 



8 / 15 페이지 

인체적용시험보고서                       CDS-2100-002-5(2)                     ㈜코어덤 피부과학연구소  

본 초안보고서는 최종으로 승인된 보고서가 아니므로 무단 사용을 금합니다. 

및 만성피부질환 치료제를 1개월 이상 사용하고 있는 자 

⑦ 화장품, 의약품 또는 일광노출에 자극이 심하거나 알러지가 있는 자 

⑧ 접촉성 테이프에 자극 또는 알러지가 심한 자 

⑨ 니켈을 포함한 금속제품에 알러지가 있는 자 

⑩ 피임제, 항히스타민제, 소염제를 복용하고 있는 자 

⑪ 동일한 연구에 참가한 뒤 1개월이 경과되지 않은 자 

⑫ 본 임상연구소의 임직원인 자 

⑬ 그 외 연구책임자의 판단으로 본 연구에 적합하지 않다고 판단되는 자 

 

4-1-3. 연구대상자 수 산정기준 

본 연구의 연구대상자 산정기준은 기능성 화장품 등의 심사에 관한 규정의 [별표 1] 독성시험법 

7 항 (1) 인체 첩포 시험방법에 근거하여 30 명 이상을 선정하였다. 

 

4-2. 연구 중단 및 탈락 기준 

본 연구에 참여한 연구대상자는 언제든지 연구참여를 중단 및 철회할 수 있으며 연구자는 다음 

의 사유가 발생하면 연구대상자를 본 연구에서 탈락시키고 연구 결과 산정에서 제외하였다. 

연구대상자가 탈락된 경우 연구자는 아래 중 해당하는 탈락 사유 항목을 명시하고 이외에 특이 

사항을 기록하여 연구책임자에게 보고하였다. 

 

① 연구대상자가 참여 동의를 자발적으로 철회한 경우  

연구대상자의 불의의 사고 혹은 개인적인 이유 및 임상실험 진행에 대한 거부 등으로 인하 

여 참여철회 요청이 있을 경우  

② 시험제품에 의해 시험부위에 이상반응이 발생한 경우  

시험부위에 소양감이나 가려움 등의 주관적 자극 반응 및 홍반 등의 객관적인 반응이 심각 

하게 일어나 연구진행이 불가한 경우  

③ 시험제품 사용방법 및 프로토콜에 따른 준수사항을 따르지 않은 경우   

연구대상자가 시험부위에 과도한 자외선 노출, 지나친 음주, 흡연 등으로 인해 연구결과에 

장애가 발생한 경우나 첩포를 임의로 제거한 경우  

④ 추적관찰 실패 등 기타 연구자의 판단에 의해 연구수행에 지장이 있다고 생각되는 경우  

연구기간 중 연구대상자의 불의의 사고 및 개인적 사유 이외에 연락두절, 평가일정에 방문 

하지 않음 등의 이유로 추적관찰에 실패한 경우 

⑤ 위 항목 이외의 이유로 시험 결과 산정에 포함할 수 없는 경우 

   연구 종료 시 주요한 검사항목이 누락되었거나 데이터 훼손 등으로 인해 결과산정에 포함될 

수 없거나 기타의 이유로 연구결과 산정에 포함할 수 없는 경우  
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4-3. 연구대상자의 준수사항 

4-3-1. 연구대상자의 제한사항 

① 연구기간 동안 시험부위에 스테로이드제제나 외용제 등을 바르지 않도록 하였다. 

② 항히스타민제, 소염제 등을 복용하지 않도록 하였다. 

③ 첩포 부위에 물이 들어가지 않도록 하였다.  

특히 사우나, 수영장, 땀이 많이 나는 운동 등은 금하도록 하였다. 

 

4-3-2. 연구대상자의 의무사항 

① 연구대상자의 제한사항을 성실히 이행하며 검사일정을 준수하도록 하였다. 

② 연구기간 중 연구대상자에게 발생하는 모든 증상을 상세하고 빠짐없이 연구자에게 보고하도 

록 하였다. 

③ 연구자의 질문, 설문 등 모든 자료에 성실하고 정직하게 작성하도록 하였다. 

 

4-4. 연구 재료 

① IQ Ultra (Chemotechnique Diagnostics AB, Sweden) 

② Microman M100 (Gilson, France) 

③ Micropore tape (3M/ Medical-Surgical Division) 

④ Marking pen (Skin marker Slim, Sweden) 

 

4-5. 첩포 및 평가 방법  

본 시험물질은 의뢰기관으로부터 제공된 그대로를 적용하였다. 시험물질을 IQ Ultra chamber 에 

20µl 씩 적하시킨 다음 70% 에탄올로 연구대상자의 시험부위인 등을 닦고, 건조시킨 후에 부착 

하였다. 시험물질은 48 시간 동안 폐쇄 첩포하며, 첩포를 제거한 후에는 마킹펜(skin marker) 으로 

시험 부위를 표시하고 첩포 제거 30 분 및 24 시간 후에 확대경(SK101-3X, SeKi optical, Korea) 

아래서 피부 반응을 관찰하였다(Table 2). 

 

 Table 2. 평가 절차 

순서 
첩포 전 

(0 시간) 

첩포 제거 30 분 후 

(48 시간) 

첩포 제거 24 시간 후 

(72 시간) 

연구대상자 선정 및 기초조사 √ - - 

시험물질 첩포 √ - - 

첩포 제거 30 분 후 피부 반응 관찰 - √ - 

첩포 제거 24 시간 후 피부 반응 관찰 - - √ 
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4-5-1. 피부 반응 평가기준 

피부 반응 평가는 Frosch & Kligman 1979, PCPC guideline 과 International Contact Dermatitis 

Research Group (ICDRG)을 반영한 기준(Table 3)에 따라 평가하였다. 

 

Table 3. 피부 반응 평가 기준 

점수 

(Score) 

기호 

(Mark) 

설명  

(Description) 

반응양상 

(Images of skin reaction) 

0 - 반응 없음 (No reaction) - 

0.5 ± 

의심스럽거나 희미한 홍반 반응  

(Barely perceptible erythema, Doubtful 

or questionable reaction) 

 

1 + 
약하지만 뚜렷하게 보이는 홍반 반응 

(Slight erythema, either spotty or diffuse) 

 

2 ++ 

뚜렷한 홍반이 보이며 구진 혹은 부종 

을 동반한 홍반 반응 

(Moderate uniform erythema) 

  

3 +++ 
부종 및 구진을 동반한 강한 홍반 반응 

(Intense redness with edema) 

 

4 ++++ 
부종과 수포를 동반한 강한 홍반 반응 

(Intense redness with edema & vesicles) 
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4-5-2. 피부 반응도 산출 및 피부 자극도 판정 

첩포 제거 30분 및 24시간 후 시점에서의 각 물질에 대한 피부 반응도를 아래와 같이 산출하였 

고, 이를 기준으로 두 시점의 피부 반응도의 평균을 구하여 Table 4 의 기준에 따라 피부 자극도 

를 판정하였다. 

 

 

 

Table 4. 피부 자극도 판정 기준 

평균 피부 반응도 (Mean score) 판정 

0.00 ~ 0.87 저자극 

0.88 ~ 2.42 경자극 

2.43 ~ 3.44 중자극 

3.45 이상 강자극 

Ref: International Journal of Cosmetic Science 2014, 36, 62-67 

 

       Σ (Score × No. of Responders)  

피부 반응도=   --------------------------------------------------- × 100   

                      4 (Maximum score) × N (Total subjects)  
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5. 연구 결과 ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━ 

5-1. 연구대상자 피부 특성  

본 연구는 총 32 명의 연구대상자로 시작하였으며 모든 연구대상자가 시험 전 과정을 성실하게 

참여하였다. 연구대상자들의 평균 연령은 39.0±9.4 세로 최고 연령은 49 세, 최저 연령은 20 세였 

다(Table 5, 별첨 1). 
 

Table 5. 연구대상자 피부 특성                                                                    (n=32) 

항목 분류 빈도(수) 비율(%) 

연령 

20 대 6 18.75 

30 대 8 25.00 

40 대 18 56.25 

50 대 0 0.00 

피부 타입  

건성 14 43.75 

중성 3 9.37 

지성 1 3.13 

복합성 14 43.75 

문제성 피부 0 0.00 

안면 수분 

촉촉함 0 0.00 

보통 16 50.00 

부족함 16 50.00 

매우 부족함 0 0.00 

안면 유분 

매우 번들거림 0 0.00 

보통 25 78.12 

부족함 7 21.88 

바디 건조함 

촉촉함 0 0.00 

보통 12 37.50 

건조함 20 62.50 

매우 건조함 0 0.00 

샤워 횟수 

(1 주) 

1 회 이하 0 0.00 

2-3 회 7 21.88 

4-6 회 10 31.25 

매일 1 회 15 46.87 

1 일 2 회 이상 0 0.00 
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항목 분류 빈도(수) 비율(%) 

바디제품 사용 

사용하지 않음 5 15.63 

가끔 사용함 16 49.99 

항상 사용함 11 34.38 

자외선 노출  

(1 일) 

1 시간 미만 12 37.50 

1~3 시간 19 59.37 

3 시간 초과 1 3.13 

수면 시간 

(1 일) 

5 시간 미만 1 3.13 

5~8 시간 30 93.74 

8 시간 초과 1 3.13 

흡연 유무 

(1 일) 

안 핀다 32 100.00 

10 개피 미만 0 0.00 

10 개피 이상 0 0.00 

한 갑 이상 0 0.00 

자극 감수성 
예 3 9.38 

아니오  29 90.62 

따가움/가려움  

감수성 

예 0 0.00 

아니오  32 100.00 

이상반응 경험 
예 0 0.00 

아니오  32 100.00 

생리 중  

피부 변화 유무 

예 5 15.63 

아니오  27 84.37 

해당 없음 0 0.00 

생리 주기 

생리 일주일 전 8 25.00 

생리 중 3 9.38 

생리 후 일주일 이내 7 21.88 

기타 14 43.74 

해당 없음 0 0.00 
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5-2. 피부 반응 평가 결과 

본 시험물질(1 번 물질)은 모든 연구대상자들에게서 첩포 제거 30 분 및 24 시간 후 관찰 시점에 

아무런 피부 반응도 관찰되지 않았다(Table 6, 별첨 2). 

  

Table 6. 물질별 피부 반응 결과                                                               (n=32) 

물질 

번호 

명수 1 

(n) 

첩포 제거 30 분 후(48 시간) 첩포 제거 24 시간 후(72 시간) 평균 2 

반응도 0.5± 1+ 2+ 3+ 4+ 반응도 0.5± 1+ 2+ 3+ 4+ 반응도 

1 0 - - - - - 0.00 - - - - - 0.00 0.00 

23 0 - - - - - 0.00 - - - - - 0.00 0.00 

1 명수: 피부 반응자 총 수 

2 평균반응도: 반응도 (48 시간의 반응도 + 72 시간의 반응도) / 2 

3 Negative control: Squalene(음성대조군) 

 

 

6. 결론 ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━ 
 

위 결과를 근거로 ㈜바이오코스의 ‘비타민 12 브라이트닝 세럼’은 자극도 분류 기준에 따라 

인체피부 일차자극 측면에서 저자극 물질로 판단된다. 
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