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인체적용시험 보고서 요약문 

시험제목 

 

‘100% 실크 샤뮤즈 원단, 19M/M (100% SILK CHARMEUSE WOVEN 

FABRIC, 19M/M)’에 대한 인체피부 일차자극 시험 

의뢰기관 토브 실크(TOV SILK)  평가기간 2021.01.12 ~ 2021.01.14 

시험기관 주식회사 더마프로 보고일 2021.02.02 

시험목적 

 

‘100% 실크 샤뮤즈 원단, 19M/M (100% SILK CHARMEUSE WOVEN 

FABRIC, 19M/M)’의 인체피부에 대한 일차자극 유무를 확인하기 위함이다. 

시료형태 원단 시료수 1종 

시험방법 1. 시험대상자: 선정기준과 제외기준에 부합하는 피험자 30명 이상 

2. 첩포: Van der Bend를 이용하여 등 부위에 시험물질을 24시간 도포 후 

제거 

3. 검사: 첩포 제거 20분 후와 24시간 후 관찰 

4. 평가기준: Personal Care Products Council (PCPC) guidelines (2014) 

에 의해 평가 

 

시험결과 

 

 

1. 시험대상자 

총 31명이 본 시험의 전 과정에 참여하였다. 피험자들의 평균연령은 46.10± 

9.12세였으며, 최고 연령자는 54세, 최저 연령자는 21세였다. 

 

2. 결 과 

Test Sample 
No. of 

Responder 

24hr 48hr 
Reaction 

Grade (R) 

+1 +2 +3 +4 +1 +2 +3 +4 Mean 

100% 실크 샤뮤즈 

원단, 19M/M 

(100% SILK 

CHARMEUSE 

WOVEN FABRIC, 

19M/M) 

0 - - - - - - - - 0.0 

*저자극 범주(None to slight): 0.00 ≤ R < 0.87 (본문 Table. 3 참조) 

결 론 본 시험물질은 인체피부 일차자극 측면에서 무자극 범주의 물질로 판단된다. 

별 첨 피험자 정보, 시험 결과표, 연구인력 및 시설 
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1.  시험 목적  

본 시험은 ‘100% 실크 샤뮤즈 원단, 19M/M (100% SILK CHARMEUSE WOVEN FABRIC, 

19M/M)’의 인체피부에 대한 일차자극 유무를 확인하고자 PCPC 가이드라인(2014) 및 주식 

회사 더마프로의 SOP에 따라 시행하였다.  

 

2.  윤리적 수행 

본 시험은 헬싱키 선언에 근거하여 주식회사 더마프로 기관생명윤리위원회로부터 윤리적, 

과학적 타당성을 심의 받아 피험자의 자발적 동의에 의해 윤리적 원칙에 따라 수행되었다. 

 

3.  시험 물질 

Table 1. Name of test sample supplied from sponsor 

No. Test Sample Type Conc. 

1 

100% 실크 샤뮤즈 원단, 19M/M  

(100% SILK CHARMEUSE WOVEN 

FABRIC, 19M/M) 

원단 As is 

2 Vehicle control: Saline 액상 As is 

3 Negative control: Squalane 액상 As is 

 

4.  시험 대상자  

피부질환이 없는 건강한 20세~60세의 남녀 30명 이상을 대상으로 선정기준에 부합하고 

제외기준에 부합하지 않는 피험자를 선정하였다. 선정된 피험자를 대상으로 시험의 목적과 

방법 그리고, 이상반응을 설명하여 참여 의사를 보이는 자는 시험 참가 동의서를 작성하고 

시험에 참여하도록 하였다. 

4-1. 선정기준 

① 20~60세의 남성 또는 여성으로 피부질환이 없는 건강한 자 

② 시험에 앞서 시험의 목적, 내용 등에 대해 충분히 설명을 듣고 자발적으로 서면 동의서 

에 서명한 자 

③ 시험기간 동안 실험에서 요구하는 사항에 협조하고 이상증상이 있으면 즉시 연락을 할 

의향이 있는 자 

④ 시험기간 동안 추적 관찰이 가능한 자 

 

4-2. 제외기준 

① 임신, 수유 중이거나 임신 가능성이 있는 여성 

② 아토피, 건선, 습진, 계절성 알레르기를 포함한 피부질환 병력이 있는 자 

③ 시험 부위에 scoring을 방해할 수 있는 비정상적인 색소침착 등이 있는 자 

④ 항염증약, 항히스타민제 및 면역억제제를 복용하고 있는 자 
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⑤ 시험참여 2주 내에 시험부위에 국소적인 항염증제를 사용한 적이 있는 자 

⑥ 시험목적에 방해되는 피부질환이 있는 자 

⑦ 자가면역질환이나 면역결핍질환 병력이 있는 자 

⑧ 시험참여 1주 내에 면역치료를 받은 적이 있거나 현재 또는 시험기간 동안 치료 예정이 

있는 자 

⑨ 천식이나 당뇨 등 만성질환 치료를 받고 있는 자 

⑩ 동시에 다른 시험에 참여하고 있거나 동일 시험에 참여하고 4주 이상 경과하지 않은 자 

⑪ 첩포용 테이프에 자극이나 알러지가 있는 자 

 

4-3. 준수사항 및 제한사항 

① 피험자는 첩포를 붙이고 있는 동안 시험부위(등)에 물이 닿지 않도록 하였다. 

② 신체의 치료를 위한 약을 복용하거나 사용하는 경우 시험 담당자에게 통지하도록 

하였다.  

③ 제한 사항을 성실히 이행하며 검사 일정을 준수하도록 하였다. 

④ 시험 기간 중 피험자에게 발생하는 모든 증상을 상세하고 빠짐없이 시험자에게 통보 

하도록 하였다. 

 

4-4. 시험중단 및 탈락기준  

① 갑작스런 사고, 질환의 병발, 임신 등으로 피험자가 임상시험 동의서를 자발적으로 

철회한 경우  

② 시험 중 시험물질에 의한 이상반응이 심각한 경우 

③ 프로토콜에 따른 준수사항을 따르지 않은 경우  

④ 추적관찰 실패 등 기타 시험자의 판단에 의해 시험수행에 지장이 있다고 생각되는 경우 

 

4-5. 피험자 수에 대한 근거 

피험자는 기능성 화장품 심사에 관한 규정11)의 [별표 1] 독성시험법 7항 (1)인체 첩포 

시험방법에 근거하여 30명 이상을 선정하여 시행하였다. 

 

5.  시험 방법 

5-1. 시험재료   

① Van der Bend (Van der Bend, Netherlands)  

② Micropore tape (3M / Medical-Surgical Division, USA) 

③ Microman M250 (Gilson, France) 

④ Skin Marker (Chemotechnique Diagnostics AB, Sweden) 

5-2. 시험방법 

본 시험은 시험대상자의 배경 및 병력조사 등의 검사를 통하여 피험자 선정기준에 적합하고 

제외기준에 해당하지 않는 20~60세의 여성 30명 이상을 대상으로 실시하였다.  

시험부위(등)는 70% ethanol로 세척한 후, 1 cm x 1 cm로 자른 시험물질에 20㎕ Saline을 

적하하여 24시간 첩포하였다. 첩포 제거 20분 후 1차 평가, 24시간 후 2차 평가를 실시 

하였다. 
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5-3. 평가기준  

피부 일차자극 반응도는 다음과 같이 PCPC Guidelines에 따라 평가하였다(Table 2). 

 

Table 2. Grading system for skin primary irritation test 

Grade Description of Clinical Observation 

+1 Slight erythema 

+2 
Moderate erythema, possibly with barely perceptible edema at the margin, 

papules may be present 

+3 Moderate erythema, with generalized edema 

+4 Severe erythema with severe edema, with or without vesicles 

+5 Severe reaction spread beyond the area of the patch 

 

5-4. 결과판정   

각 시험물질에 대한 피부반응 결과를 아래의 공식에 따라 평균반응도를 계산하였다. 계산된 

각 시험물질의 평균반응도는 다음과 같이 판정하였다. 단, PCPC Guidelines 에서 +5 grade 

의 피부반응은 임상적으로 자극반응보다는 알러지 반응일 가능성이 높으므로, 자극반응도를 

평가하는 기준으로는 maximum grade 를 +4 grade 로 평가하였다(Table 3). 

 

∑ (Grade × No. of Responders) 

Response =                                                       × 100 × 1/2 

4 (Maximum Grade) × n (Total Subjects) 

 

Table 3. Determination criteria for skin primary irritation 12) 

Range of Response Judgement 

0.00 ≤ R < 0.87 None to Slight 

0.87 ≤ R < 2.42 Mild 

2.42 ≤ R < 3.44 Moderate 

3.44 ≤ R Severe 
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6.  시험 결과 

6-1. 피험자 정보 

본 시험은 제외기준 및 선정기준에 준하는 여성피험자 31명이 본 시험의 전 과정에 참여 

하였다. 피험자들의 평균연령은 46.10±9.12세였으며, 최고 연령자는 54세, 최저 연령자는 

21세였다. 피험자의 피부정보는 설문에 의해 조사되었으며, 그 결과는 다음과 같다(Table 4, 

별첨 1). 

 

Table 4. Information of subjects                                                         (n=31) 

Item Classification Frequency (n) Percentage (%) 

피부 타입 

건성 9 29.03 

중성 19 61.29 

지성 1 3.23 

건지성 2 6.45 

문제성 0 0.00 

자극  

감수성 

예 0 0.00 

아니오 31 100.00 

따가움  

감수성 

예 0 0.00 

아니오 31 100.00 

이상반응  

경험 

예 0 0.00 

아니오 31 100.00 

피부수분 

촉촉 0 0.00 

보통 22 70.97 

부족 9 29.03 

피부유분 

번들거림 0 0.00 

보통 25 80.65 

부족 6 19.35 

피부 표면  

상태 

부드러움 9 29.03 

보통 21 67.74 

거침 1 3.23 

피부두께 

얇은 편 9 29.03 

보통 21 67.74 

두꺼운 편 1 3.23 
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자외선  

노출시간 

1시간 이내 18 58.06 

1~3시간 13 41.94 

3시간 이상 0 0.00 

수면시간 

5시간 이하 0 0.00 

5~8시간 30 96.77 

8시간 이상 1 3.23 

흡연유무 

안 피움 31 100.00 

10개피 이내 0 0.00 

10개피 이상 0 0.00 

  

6-2. 결과  

본 시험물질은 모든 피험자에서 피부반응이 관찰되지 않았다(Table 5, 별첨 2). 

  

Table 5. Results of human skin primary irritation test                                      (n=31) 

No. Test Sample 
No. of 

Responder 

24hr 48hr Reaction Grade 

+1 +2 +3 +4 +1 +2 +3 +4 24h 48h Mean 

1 

100% 실크 샤뮤즈 원단, 

19M/M (100% SILK 

CHARMEUSE WOVEN 

FABRIC, 19M/M) 

0 - - - - - - - - 0.0 0.0 0.0 

2 Vehicle control 0 - - - - - - - - 0.0 0.0 0.0 

3 Negative Control 0 - - - - - - - - 0.0 0.0 0.0 

 

7.  결론 

본 시험물질은 인체피부 일차자극 측면에서 무자극 범주의 물질로 판단된다.
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별첨 1. 피험자 정보

나이 성별
피부

타입1

자극

감수성2

따가움

감수성3

이상

반응

경험4
수분5 유분6

표면

상태7 두께8

자외선

노출

시간9

수면

시간10

흡연

유무11

53 F 2 2 2 2 2 2 2 2 1 2 1

43 F 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1

52 F 1 2 2 2 2 2 1 1 1 2 1

49 F 2 2 2 2 2 2 1 2 1 2 1

49 F 4 2 2 2 2 2 1 2 1 2 1

48 F 1 2 2 2 3 3 2 1 1 2 1

21 F 2 2 2 2 2 2 2 2 1 2 1

53 F 1 2 2 2 3 2 2 2 1 2 1

52 F 4 2 2 2 2 2 1 1 2 2 1

54 F 2 2 2 2 2 2 1 1 2 2 1

52 F 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1

52 F 1 2 2 2 3 3 1 1 1 2 1

41 F 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1

48 F 2 2 2 2 3 3 1 1 1 2 1

48 F 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1

44 F 2 2 2 2 2 2 2 2 1 2 1

46 F 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1

50 F 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1

44 F 2 2 2 2 2 2 2 2 1 2 1

53 F 2 2 2 2 2 2 1 1 1 2 1

47 F 2 2 2 2 2 2 2 2 1 3 1

24 F 2 2 2 2 3 2 2 2 2 2 1

54 F 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1

31 F 2 2 2 2 2 2 2 2 1 2 1

48 F 1 2 2 2 3 3 2 2 1 2 1

48 F 1 2 2 2 3 2 3 2 2 2 1

21 F 3 2 2 2 2 2 2 3 1 2 1

53 F 1 2 2 2 3 3 1 1 2 2 1

50 F 2 2 2 2 2 2 2 2 1 2 1

51 F 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1

50 F 1 2 2 2 3 3 2 1 1 2 1

피험자

식별코드

DSA-21002-01

DSA-21002-02

DSA-21002-03

DSA-21002-04

DSA-21002-15

DSA-21002-05

DSA-21002-06

DSA-21002-07

DSA-21002-08

DSA-21002-09

DSA-21002-10

DSA-21002-11

DSA-21002-12

DSA-21002-13

DSA-21002-14

DSA-21002-26

DSA-21002-16

DSA-21002-17

DSA-21002-18

DSA-21002-19

DSA-21002-20

DSA-21002-21

DSA-21002-22

DSA-21002-23

DSA-21002-24

DSA-21002-25

DSA-21002-27

DSA-21002-28

Total Subject Number = 31

1)피부타입: 1,건성; 2,중성; 3,지성; 4,건지성; 5,문제성 2)자극감수성유무: 1,예; 2,아니요 3)따가움감수성: 1,예;  2,아니요;  4)이상반응경험(1년

이내): 1,예; 2,아니요 5)피부수분: 1,촉촉; 2,보통; 3,건조 6)피부유분: 1,번들거림; 2,보통; 3,부족 7)피부표면상태: 1,부드러운편; 2,보통; 3,거친

편 8)피부두께: 1,얇은편; 2,보통; 3,두꺼운편 9)자외선노출시간(1일 기준): 1,1시간 미만; 2,1시간~3시간; 3,3시간 이상 10)수면시간(1일 기준):

1,5시간 이하; 2,5시간~8시간; 3,8시간 이상 11)흡연 유무(1일 기준): 1,안피움; 2,10개피 이내; 3, 10개피 이상

DSA-21002-29

DSA-21002-30

DSA-21002-31



별첨 2. 시험 결과표

1 2 3

24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48
24
48

Test sample

Page 1 of 1

DSA-21002-10 54

DSA-21002-03 52

DSA-21002-24 31

DSA-21002-15

DSA-21002-13 41

DSA-21002-11 52

DSA-21002-12 52

DSA-21002-14 48

48

시간

(Hr)

21

피험자

식별코드

52

DSA-21002-02 43

44

DSA-21002-16 44

DSA-21002-18 50

48

DSA-21002-22 24

DSA-21002-23 54

DSA-21002-20 53

DSA-21002-21 47

DSA-21002-17 46

DSA-21002-05 49

DSA-21002-06 48

DSA-21002-04 49

나이

(세)

DSA-21002-01 53

DSA-21002-31 50

DSA-21002-26 48

DSA-21002-28 53

DSA-21002-27 21

DSA-21002-25

DSA-21002-19

DSA-21002-29 50

DSA-21002-30 51

DSA-21002-07

DSA-21002-09

DSA-21002-08 53
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별첨 3. 연구인력 및 시설 

 

3-1. 시험 기관 

기 관 명 주식회사 더마프로 

소 재 지 서울특별시 서초구 서초대로 61 (방배동.더마B/D) 

기 관 장 고 재 숙 

 

3-2. 평가 분야 

피부 효능  

평가 

 

인체피부 주름 평가시험 (식약처 가이드라인, 마케팅) 

인공색소침착 후 미백효과 평가시험 (식약처 가이드라인) 

과색소침착증에서의 미백효과 평가시험  

(식약처 가이드라인, 마케팅) 

여드름 개선효과 평가시험 (식약처 가이드라인) 

여드름성 피부 사용 적합성 평가시험 

아토피 피부 개선효과 평가시험 (식약처 가이드라인) 

인체피부 장벽 손상개선효과 평가시험 

손상피부 재생 효과 평가시험 (연구용) 

형광 염색을 이용한 각질층 재생효과 평가시험 

인체피부 노화완화 평가시험 

인체피부 탄력 및 처짐 평가시험 

인체피부 결 평가시험 

인체피부 각질 평가시험 

인체피부 투명도 및 윤기 평가시험 

인체피부 모공 평가시험 

인체피부 수분량 평가시험 (지속력) 

인체피부 유분량 평가시험 

인체피부 온도 감소효과 평가시험 

인체피부 붓기 평가시험  

눈밑 다크서클 평가시험 

세정력 평가시험 

미세먼지 평가시험 (차단 및 세정) 

자외선 차단 

효과 평가 

자외선 A & B 차단지수 평가시험 (MFDS, JCIA, FDA, ISO) 

내수성 자외선 차단지수 평가시험 (MFDS, CE, FDA) 

내한성 자외선 차단지수 평가시험 

바디평가 

가슴 탄력 및 처짐 평가시험 

바디 슬리밍 효과 평가시험 

셀룰라이트 개선효과 평가시험 

튼살 개선효과 평가시험 (식약처 가이드라인) 
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액취 방지 및 땀 억제효과 평가시험 

메이크업  

평가 

입술 평가시험 

네일 평가시험 

마스카라 평가시험 (볼륨, 컬링 및 길이) 

베이스메이크업 평가시험 (거칠기, 커버, 밀착 및 지속력) 

내수성 평가시험  

세정력 평가시험 

모발 및 두피 

 평가 

탈모 증상 완화효과 평가시험 (식약처 가이드라인, 마케팅) 

비듬 및 가려움 개선효과 평가법 

모발 평가법 (인체 모발, 인모 트레스) 

속눈썹/ 눈썹 양모효과 평가시험 

두피 평가법 

안전성 평가 

인체피부 일차자극 평가시험 

인체피부 누적자극 평가시험 

인체피부 감작성 평가시험 

인체피부 광감작성 평가시험 

인체피부 광독성 평가시험 

인체피부 자극감 평가시험 

인체피부 사용성 평가시험 

구강위생 평가 
구강 평가시험 

치아 미백효과 평가시험 

항균력 평가 인체피부 항균효과 평가시험  

감성 평가 감성 평가시험 

피부기능식품 

평가 

인체피부 주름 평가시험 

인체피부 미백효과 평가시험 

인체피부 수분 평가시험 

 
in vitro  
평가 

미백 효력 평가시험 

주름 효력 평가시험 

항염증 효력 평가시험 

항산화 효력 평가시험 

생체 외 피부흡수 평가시험 

광독성 효력 평가시험 

보습 효력 평가시험 

세포 독성 평가시험 

HET-CAM을 이용한 안자극 평가시험 

단시간 노출법을 이용한 안자극 평가시험 

 in vitro 자외선차단지수(PA) 평가시험 
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3-3. 주요 설비 

 

[피부 및 모발 생리측정기]

(1) 피부 초음파 촬영장치: 진피, 피하지방층 

(2) 피부 혈류량 측정기  

(3) 피부 색 측정기   

(4) 피부 탄력 측정기: 안면, 바디 

(5) 피부 점탄성 측정기  

(6) 피지 측정기  

(7) 피부 수분 측정기: 표피, 진피 

(8) 피부 pH 측정기  

(9) 피부 수분 손실량 측정기:  

(10) 피부 수분 측정 및 이미지 촬영장치  

(11) 피부 주름 측정기(1) 

(12) 피부 주름 및 거칠기 측정기(2)  

(13) 3차원 피부영상촬영장치: 안면, 바디 

(14) 각질량 측정기:  

(15) 광조사 장치:  Multiport Simulator 

(16) 광조사 장치:  One port Simulator 

(17) 광세기 측정기 

(18) 체지방 측정기  

(19) 체수분 측정기 

(20) 피부온도 측정기 

(21) 화상분석 프로그램  

(22) 적외선 카메라  

(23) 피부 공초점 현미경: 표피, 진피 

(24) 피부 표면 촬영장치   

(25) 피부 결 측정기  

(26) 여드름 및 광노화 측정장치 

(27) 피부 윤기 측정기  

(28) 피부 투명도 측정장치 

(29) 정량적 감각기능검사 장치  

(30) 만능재료시험기 

(31) 모발 윤기 링 측정장치 

(32) 모발 자외선 조사장치 

(33) 두피 비듬 측정장치 

 

[촬영장치] 

(1) 전박, 안면, 바디 촬영장치  

(2) 눈썹 및 모발 촬영장치 

(3) 안면 등고선 촬영장치 

(4) 형광 촬영장치 

(5) 안면촬영기기  

(6) 피부 표면 촬영기 

(7) 모발촬영 분석장치 및 프로그램 

(8) 주사전자현미경 (SEM) 

(9) 안·광학 촬영장치 (SLIT LAMP) 

 

[항온항습장치] 

(1) 항온·항습기: 피험자실, 측정실, 촬영실 

(2) 모발 유지력 항온항습 챔버 
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3-4. 연구 인력의 구성 

(1) 시험 책임자: 신 민 경   의학박사, 피부과전문의 

[주요 학력 및 경력]  

2009.03~2011.02 경희대학교 의과대학 의학박사 학위취득 

2009.03~2011.09 경희대학교 의과대학 임상강사 

2011.09~현재 경희대학교 의과대학 조교수 

 

(2) 시험 담당자 

1) 조 영 지 

[주요 학력 및 경력]  

2016.03~2018.02 동국대학교 식품생명공학과 공학석사 학위취득 

2018.09~현재 주식회사 더마프로 연구원 

 

3-5. Quality Assurance (QA)  

 

(1) 서 영 경 

[주요 학력 및 경력]  

1999.9~1999.12 한국해양연구소 천연물화학실 연구원 

2003.4~2003.11 푸드바이오테크 알레르기 분자면역학실 연구원 

2001.9~2003.08 중앙대학교 일반대학원 의학과 의학석사 학위취득 

2004.1~현재 주식회사 더마프로 QA 책임자 
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