
화장품 표시·광고 실증을 위한 

시험방법 가이드라

인 개정(안)



제12장 피부노화 완화



Ⅰ. 일반사항

1. 피험자수는 통계적 비교가 가능하도록 20명 이상으로 하여 유효데이터를 확보하여야

한다.

2. 인체적용시험 시 피험자에 대한 의학적 처치나 결정은 의사 또는 한의사의 책임 

하에 이루어져야 한다.

3. 인체적용시험은 피험자의 인체적용시험 참여 타당성을 검토·평가하는 등 시험 대

상자의 권리, 안전, 복지를 보호할 수 있도록 실시되어야 한다.

4. 기타 따로 정하지 않은 사항은 ‘화장품 인체적용시험 및 효력시험 가이드라인’에서 

정하는 바를 준용한다.

Ⅱ. 시험요건

1. 국내·외 대학 또는 화장품 관련 전문연구기관(제조 및 영업부서 등 다른 부서와 독

립적인 업무를 수행하는 기업 부설 연구소 포함)에서 시험한 것으로서 시험기관의 

장이 발급한 자료이어야 한다.

2. 관련분야 전문의 또는 병원, 국내외 대학, 화장품 관련 전문연구기관에서 5년 이상 

해당분야의 시험경력을 가진 자의 지도 및 감독 하에 수행․평가되어야 한다.

3. 다만, 시험방법, 평가기준 등에 대해 과학적으로 타당성이 인정되는 경우에는 규정

된 시험법을 적용하지 아니할 수 있다.

Ⅲ. 시험방법 

1 피험자의 선정

다음 1항의 기준을 만족하며 2항의 선정제외 기준에 해당 사항이 없는 사람을 피험자



로 선정한다. 시험책임자 또는 시험책임자의 위임을 받은 사람은 시험의 목적 및 내

용을 피험자에게 충분히 알려야 하고, 피험자는 자발적으로 ‘동의서’를 작성하고 시험

에 참가한다.

1. 선정 기준

가. 30세∼60세 성인 중 ‘선정 제외 기준’에 포함되지 않는 사람 

나. 시험부위에 해당 노화의 요인(주름, 색소침착, 처짐)등을 가지고 있는 사람

다. 시험의 목적, 내용 등에 대해 이해하고 자발적 참여의사를 밝힌 사람

라. 발생 가능한 이상반응에 대해 이해하고 서면 동의서에 서명한 사람

마. 시험 기간 동안 추적 관찰이 가능한 사람

2. 선정 제외 기준

지원자와 면담하여 다음 사항에 해당되는 사람은 피험자에서 제외한다.

가. 감염성 및 아토피성 피부질환이 있는 사람

나. 알러지성 특이 체질(음식, 꽃가루 등)이거나 과민증이 있는 사람

다. 화장품, 의약품, 일상적 일광노출에 자극이나 알러지가 있는 사람

마. 임신 중이거나 수유 중인 사람

바. 생명유지를 비롯하여 정신 또는 육체 활동을 하는데 필요한 에너지 및 영양소가 

부족한 상태인 사람

사. 약물이나 알코올중독자

아. 시험부위에 점, 여드름, 문신, 흉터, 모세혈관 확장, 화상자국 등이 있어서 시험부

위가 시험에 영향을 미치는 사람

자. 동일한 시험에 참여한 뒤 3개월이 경과되지 않은 사람

차. 그 외 시험책임자가 판단하여 시험에 부적합하다고 생각되는 사람

3. 중도탈락 기준

인체적용시험에 참여하는 모든 피험자의 시험 완료 여부를 기록하고, 시험이 중단된 

피험자는 이를 시험결과 산정에서 제외하고 최종 보고서에 중단사유 등을 기록하여 

보고하여야 한다. 인체적용시험이 진행 중인 피험자를 시험책임자가 판단하여 시험을 



중단할 수 있는 경우는 다음과 같다.

가. 피험자가 제한사항을 지키지 않은 경우

나. 피험자에게 중대한 이상반응(serious adverse events)이 발생한 경우 혹은 이상반응

(adverse events)으로 인하여 피험자가 시험 중단을 요구하는 경우

다. 지나친 음주, 흡연 등으로 결과 평가에 장애가 발생한 경우

라. 인체적용시험 기간 중 주관적 판단에 의해 피험자가 시험 중단을 요구하거나 개

인사정에 의해 추적관찰이 어려운 경우

마. 시험결과에 영향을 미칠 수 있는 유사한 효능의 화장품 및 의약품을 사용하거나 

약물 등을 복용하는 경우

바. 기타 시험책임자가 시험을 진행하는 것이 적합하지 않다고 판단하는 경우

2 시험 부위

눈가, 팔자, 눈 밑 주름 부위와 입가 볼 부위를 시험부위로 하고, 색소침착 정도는 팔 

상완부와 볼 부위를 시험부위로 한다.

3 시험물질 도포

시험시료는 피험자가 직접 시험부위에 도포하도록 한다. 도포횟수는 안면 시험부위에 

1~2회를 원칙으로 하되 시료의 용법, 효능 및 이상반응을 고려하여 도포횟수 및 도포

총량을 결정 할 수 있다.

4 평가

시험에 들어가기 전 모든 피험자는 항온항습실(20～24 ℃, 40～60% RH)에서 30 분간 

대기한다. 피험자는 인체적용시험 시작 1주전부터 평가결과에 영향을 미칠 수 있는 

피부노화 완화를 목적으로 하는 치료제, 화장품 및 의약외품 등의 사용을 모두 금하고 



의학적 처치, 마사지 등의 시술 또한 일체 금하도록 한다.

피험자는 시험 시작 전(0주)에 방문하여 시험시료를 지급받아 8주간 안면 시험 부위에 

시험시료를 도포한다. 노화 완화 효능 평가는 시험 시작 전(0주), 적용 4주 후, 적용 8

주 후에 평가하며 선택한 피부나이지수(aging index) 모형에 포함된 평가항목을 측정

하여 평가한다.

1. 피부나이지수(aging index) 모형의 선정

노화 관련 부위에 대한 육안평가 및 기기평가 항목과 나이의 상관성, 단계적 회귀분

석(stepwise regression)을 바탕으로 개발된 한국인의 피부나이지수(aging index) 모형 

중 제품에 적합한 모형을 선정한다.

1) 육안평가 피부나이지수(aging index) 모형

피부나이지수 = 16.788+2.243×(눈가주름 육안)+3.513×(팔자주름 육안)+            
       2.301×(눈밑주름 육안)+2.985×(색소침착 육안)

2) 기기평가 피부나이지수(aging index) 모형

       피부나이지수(1) = 101.235–43.594×(색소침착 비)+1.963×

                           (눈가주름 Ra)–116.418×(눈가탄력 R7)

       피부나이지수(2) = 47.370–113.289×(눈가탄력 R7)+1.847×

                           (눈가주름 Ra)+0.321×(처짐 R)

 피부나이지수(3) = 77.214-103.559×(색소침착 비)+3.620×

       (눈가주름 Ra)+0.565×(처짐 R)

3) 육안평가 + 기기평가 피부나이지수(aging index) 모형

피부나이지수  = 30.606–62.305×(눈가탄력 R7)+2.040×

    (팔자주름 육안)+0.854×(눈가주름 Ra)+1.846×(색소침착 육안)+1.163×

(눈밑주름 육안)+0.224×(처짐 R)+0.984×(눈가주름 육안)



1. 측정

1) 제품 적용 전(0주)

(1) 육안 평가(눈가, 팔자, 눈밑주름 및 색소침착)

(2) 피부노화 평가

- PRIMOS High Resolution®을 이용한 눈가주름 평가

- Cutometer®를 이용한 볼 부위의 피부탄력 평가

- 모아레(Moire) 방법 측정기기를 이용한 입가 볼 부위의 안면 처짐 평가

- 색차계를 이용한 피부 색소 침착 정도 평가

(3) 피험자에 의한 주관적 설문평가

(4) 피부과 전문의와 피험자에 의한 안전성 평가

2) 제품 적용 후(적용 4주 후, 적용 8주 후)

세안 후 30분간 항온항습(20~24 ℃, 40~60% RH) 조건에서 안정을 취한 뒤 제품 적

용 전과 동일한 방법으로 시험을 진행한다.

3) 제품 적용 전과 적용 후 피부나이지수(aging index) 모형을 통한 평가 

선택한 피부나이지수(aging index) 모형에 효능평가 항목 별 결과를 대입하여 피험자 

별 예측나이로 변환한다. 각 피험자별 피부나이지수(aging index) 변환수치의 변화를 

통계분석을 통해 확인한다.

2. 평가

1) 전문가에 의한 피부노화 육안 평가

안면 부위의 피부노화 정도를 평가하기 위하여 피험자의 주름의 정도를 등급(0∼7)

에 따라 눈가, 팔자, 눈 밑 부위에서 평가하고, 피부색의 색소 침착 정도를 등급(0∼

7)에 따라 안면 부위에서 평가한다.

두명의 숙련된 전문가가 0.5 단위로 점수화하고 등급내상관성(intraclass correlation)

일치도 평가를 통해 0.8 이상의 일치도를 보이는지 확인한 후 두 전문가가 평가한 



점수의 평균값을 이용하여 평가한다.

등급(grade) 증상

0 증상없음 (none)
1 증상없음/경미 (none/mild)
2 경미 (mild)
3 경미/보통 (mild/moderate)
4 보통 (moderate)

5 보통/심각 (moderate/severe)

6 심각 (severe)
7 매우심각 (very severe)

그림1. 눈가주름 판정기준



그림2. 팔자주름 판정기준

그림3. 눈 밑 주름 판정기준

그림4. 색소침착 판정기준 



2) 기기를 이용한 피부노화 평가

(1) PRIMOS®의 고해상도(High Resolution) 측정을 이용한 주름 평가

① PRIMOS®의 고해상도(High Resolution) 측정을 이용한 눈가주름 측정

PRIMOS® 고해상도(High Resolution)(Phaseshift Rapid In vivo Measurement

Of Skin high resolution, GFMesstechnik GmbH, Germany) 측정을 이용하여 눈

가주름을 측정하고, 시료 적용에 따른 눈가주름을 PRIMOS® 소프트웨어

(PRIMOS version 5.8E)를 이용하여 분석한다. 눈가주름은 눈꼬리에서 수평으로 1

cm 가량 떨어진 부위에서 2.4 cm x 1.4 cm (가로x세로) 크기의 영역을 측정한다.

측정 부위의 수축 이완과 움직임을 방지 할 수 있는 PRIMOS® 고해상도(High

Resolution) 측정용 고정 장비 세트에 피험자의 얼굴을 고정하고, 매 측정 시 동

일한 부위를 측정하기 위해 장비를 시험 부위에 일치하도록 고정하여 측정한다.

② 화상분석을 이용한 눈가주름 분석

PRIMOS® 고해상도(High Resolution)의 3차원 측정은 피부에 평행 투영된 평행

선 (parallel projection stripes)이 피부 표면의 높이 차이에 따라 변화되고, 이렇게 

변화된 정도는 컴퓨터가 정량적으로 계산한다.

PRIMOS® 고해상도(High Resolution)에 의해 측정된 눈가주름 이미지를 3D 매칭

(3D matching) 기능을 이용하여 측정부위에 일치시킨다. Ra(Average roughness:

단면의 거칠기 높이에 중심선을 그렸을 때 중심선에서 표면의 단면 곡선까지 길

이의 절대값들의 평균) 값의 변화를 총 3회(제품 적용 전, 제품 사용 4주 후, 제품 

적용 8주 후) 측정한다.

(2) Cutometer®를 이용한 피부탄력 평가

Cutometer® MPA 580(Courage and Khazaka, Germany)을 이용하여 시험 부

위의 피부탄력을 측정한다. 시험부위는 PRIMOS® 측정과 동일하게 눈꼬리에서 

수평으로 2 cm가량 떨어진 부위를 중앙으로 하여 측정한다. 탄력을 측정하는 

장비인 Cutometer® MPA 580은 측정시간 동안 지속적으로 측정 프로브(probe)



에 음압을 가해 프로브 속으로 피부가 빨려 들어가도록 한 후 음압이 제거되면 

피부가 원래의 모습으로 돌아가는 원리를 이용하여 피부탄력을 측정하며, 측정방

법은 기기에 연결된 2 mm 직경의 프로브를 피부에 밀착시켜 비침습적인 방법

으로 측정한다. 측정조건으로 모드1(Mode 1)을 사용하며, 일정하게 유지되는 

450 mbar의 음압, 감압시간(suction time) 2초, 이완시간(relaxation time) 2초의 

조건으로 연속 3번 측정한 뒤 산술평균을 구하여 측정결과를 얻는다. 피부탄력

과 관련된 인자(parameter) 중 R7(biological elasticity: Ur / Uf)의 변화를 총 3

회(제품 적용 전, 제품 적용 4주 후, 제품 적용 8주 후) 측정한다.

(3) 모아레(Moire) 방법을 이용한 입가 볼 부위의 안면 처짐 평가

모아레(Moire) 방법 측정기기, 조명세트 및 고해상도 디지털 카메라를 이용한다.

실내조명의 밝기와 동일한 조건에서 화상사진을 촬영한다. 사진 촬영은 동일 시

험자가 진행하며, 촬영 조건(측정 방향 및 위치)을 고정할 수 있는 얼굴 고정 장

비를 제작하여 사용할 수 있다. 시험 부위 중에서도 피부의 처짐 현상이 두드러

지게 관찰되는 입가 볼 부위를 측정 부위로 선정하여 처짐을 평가한다.

분석 방법은 모아레(Moire) 방법을 통하여 촬영된 영상에서 입술이 끝나는 부위

에서 수평선을 그리고, 입술이 끝나는 부위와 만나는 등고선의 수직교차선(접선)

을 그린 후 이들이 이루는 각도(R)를 이미지 분석 프로그램(Image Pro Plus,

USA)을 이용하여 분석한다.

안면 처짐이 개선되면 R 값이 감소되는 특성을 갖는데 이 R 값의 변화를 총 3

회(제품 적용 전, 제품 적용 4주 후, 제품 적용 8주 후) 측정한다.



(4) 색차계를 이용한 피부 색소침착 정도(Skin photopigmentation) 평가

피부색 측정을 위해 널리 사용되고 있는 Chromameter CR-400(Minolta, Japan)

을 이용하여 피부의 색소침착 정도를 평가한다. Chromameter CR-400은 사람이 

인지하는 색을 세 가지 디지털 코드로 전환하는 장비이다.

색차계(Chromameter)로 밝기인자(brightness parameter)인 L* value를 측정한다.

팔 안쪽의 광에 노출되지 않은 상완부(팔꿈치 앞쪽에서 상부 방향으로 5 cm 부

위에서 내측으로 5 cm)를 비노출 부위로 하며, 기미 및 잡티 등 색소성 질환이 

없는 광대뼈 돌출 부위(노출 부위)를 노출부위로 한다. 색차계(Chromameter)로 

3회씩 측정 후 평균값을 구한다.

각 부위에서 측정된 노출 및 비노출 부위의 L* value 값의 비(ratio)를 다음과 

같이 구하며, 계산된 값이 1에 가까울수록 광노화에 의한 피부색의 차이가 작은 

것으로 판단한다.

색소침착 비 =

(photopigmentation ratio)

노출 부위의 L* value
비노출 부위의 L* value

5 유해사례

유해사례 평가는 개인별 증례기록서(Case Report Form)에서 매회 피험자가 방문할 

때마다 문진과 육안으로 유해사례[홍반(Erythema), 부종(Edema), 인설(Scaling), 가려

움(Itching), 자통(Stinging), 작열감(Burning), 뻣뻣함(Tightness), 따끔거림(Prickling),



피부발진, 피부감염]나 다른 이상이 발생하는지 평가한다. 정도가 약한 정도인지, 중간

정도인지, 심한정도인지를 구분하여 기록한다. 그리고 시험 중지 또는 탈락사항이 발

생하는지 점검하여 증례기록서에 기입한다.

방문하는 날이 아니더라도 시험에 더 이상 참가 할 수 없게 되는 경우에는 본인의 서명

이 첨부된 “시험참가 포기동의서”를 쓰도록 한다.

6 통계 분석 방법

SPSS 통계처리 프로그램을 이용하여 제품 적용 전과 적용 4주 후, 적용 8주 후 피부

나이지수(Aging Index) 변환 값에 대한 통계분석을 수행한다.

정규성 검정결과(Normality test)에 따라 시료 적용 전/후 간의 유의성 여부를 반복측

정 분산분석(Repeated measures ANOVA) 또는 프리드만 검정(Friedman test)으로 확

인한다. 유의한 차이가 나타난 시점을 확인하기 위하여 대비검정(Contrast test) 또는 

윌콕슨 부호-순위 검정(Wilcoxon signed rank test)으로 사후 분석하여 95 % 신뢰구간

에서 통계적으로 유의한 수준(p<0.05)인지 평가한다.

Ⅳ. 결과보고

최종보고서에는 기본적으로 아래의 사항이 포함되어야 한다.

1. 시험의 종류 및 시험물질 정보

2. 시험의뢰자 및 시험기관에 관련한 정보

3. 시험기간

4. 피험자 : 선정, 제외 및 중도탈락 기준 등

5. 시험방법

6. 결과 : 평가지표, 측정치, 결과요약, 통계처리, 고찰 및 결론, 순응도 등

7. 신뢰성 보증자료
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