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Abstract

  Objective : The aim of this review is to development of clinical trial protocol for against cosmetics as a treatment 

of dry skin condition.

  Methods : We searched the literature from 2002 through April 2012 using 5 databases. We included randomized 

controlled trials(RCTs) in which human participants with dry skin condition as chief complaint were treated with 

cosmetics. The methodological quality of all RCTs was using the Jadad score.

  Results : Nine RCTs met the inclusion criteria. Cosmetic types included cream (7 trials), lotion (1 trial), oil (1 trial) 

and body wash (1 trial). The methodological quality of the trials was generally low (Jadad score: mean 1.78; range, 

1 to 3).

  Conclusions : The evidence for cosmetics as an effective treatment for dry skin condition(xerosis) is currently 

scarce and of poor quality, and is therefore inconclusive. More rigorous studies are warranted.
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Ⅰ. 서  론

  현대 사회는 산업의 발달과 더불어 생활수준과 삶

의 질이 향상되며 미에 대한 욕구를 추구하게 되었다. 

이에 따라 소비자들의 화장품에 대한 수요가 증가하

며 화장품 산업이 비약적으로 발전하고 있다. 현재 우

리나라의 화장품 산업은 5조원대 이상의 시장 규모와 

세계 10위권의 거대한 산업으로 성장하고 있다1)
.

  특히 한방화장품은 세계적 트렌드인 ‘웰빙’을 지향

하며 천연성분을 선호하는 소비자 욕구를 만족시키면

서 화장품 기업 대부분이 하나 이상의 브랜드를 가지

고 있을 만큼 독보적인 영역을 구축하고 있다1)
. 전통

한의학 의서인 동의보감, 의방유취, 본초강목 등에 기

록된 처방을 기초로 하여 한방성분을 위주로 한 화장

품이 긍정적인 시장을 형성하고 있다2)
.

  이러한 시장 상황을 고려할 때 한의학계에서도 다

양한 화장품을 개발하고 한방화장품의 유효성과 안전

성을 입증하기 위한 연구들이 필요하다고 사료된다. 

하지만 현재까지 한의학 분야에서는 화장품과 관련된 

체계적인 임상연구가 부족한 실정이다. 

  저자는 화장품 임상연구들에 대한 체계적 문헌고찰

을 통하여, 피부건조 증상 개선 화장품 개발을 위한 

임상 연구의 기초 자료를 수립하고, 나아가 향후 한의

학 분야에서 임상시험에 활용할 수 있는 프로토콜을 

개발하고자 본 연구를 시행하였으며, 이에 대한 지견

을 얻었기에 보고하는 바이다.  

Ⅱ. 연구 대상 및 방법

1. 연구 대상

 연구 대상 논문의 선정은 국내외 총 5개의 데이터베

이스 검색을 통하여 이루어졌다. 2002년부터 2012년 

4월까지 국내, 국외 학술지에 발표된 논문을 대상으로 

하였으며 언어는 한국어 및 영어로 제한하였다. 국외 

데이터베이스로는 PUBMED(MEDLINE), Cochrane 

Library를 이용하였고, 국내 데이터베이스로는 한국교

육학술정보원 (www.riss.kr), 한국학술정보서비스

(kiss.kstudy.com), DBPIA(www.dbpia.co.kr)를 이

용하였다. 국내 논문의 경우 검색어는 ((‘피부건조’ 

OR ‘보습‘) AND ('화장품 ‘OR '임상연구‘))로 하였으

며 해외 논문 검색에는 ((dry skin OR xerosis OR 

xeroderma) AND (moisturizer OR cream OR 

cosmetics))를 검색어로 하였다. PUBMED 검색시 

limits를 '2002.01.01-2012.04.3', 'RCT', 'Human', 

'English and Korean'으로 설정하였고, 검색식은((dry 

skin OR xerosis OR xeroderma)) AND 

(moisturizer OR cream OR cosmetics) AND 

(Clinical Trial[ptyp] AND ("2002/01/01"[PDat] : 

"2012/04/30"[PDat]) AND Humans[Mesh] AND 

(English[lang] OR Korean[lang])) 이다. Cochrane 

library의 경우는 PUBMED와 같은 검색조건의 설정

이 없었다.

2. 문헌 선택

  본 연구에서는 피부건조 증상이 있는 건강인을 대

상으로 한 화장품 RCT 연구를 선택 조건으로 하였

다. 아토피 피부염, 건선 등 특정 피부질환 환자군을 

대상으로 한 연구는 배제하였다. 또한 만 18세 미만

의 미성년자를 연구대상에 포함시킨 연구, RCT가 아

닌 연구, corticosteroid 등 전문의약품의 효능을 평가

하기 위한 연구, 외용제가 아닌 경구 복용 제품을 대

상으로 한 연구는 문헌 선택에서 배제하였다. 그밖에 

중복되어 검색된 논문을 제외하고, 학술대회 및 심포

지엄에서 초록의 형태로 발표된 자료나 기타 보고서, 

잡지 및 기사 등도 제외하였으며 단순히 피부건조증

이나 화장품을 언급해 놓은 논문도 제외하였다.
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3. 문헌 평가 방법 

  모든 문헌은 2명의 연구자가 독립적으로 검토 후 

선택, 배제 기준에 따라 분류하였다. 연구자들 간의 

의견이 일치하지 않은 문헌의 경우에는 토론을 통하

여 결정하였다. 선택된 무작위 대조군 임상시험

(Randomized Controlled Clinical Trials, RCTs) 논

문의 질적 평가는 Jadad Quality Assessment Scale을 

이용하였다. Jadad 도구는 무작위배정, 양측눈가림, 

중도탈락이나 조기종료에 대한 설명이 있는 경우 각

각 1점을 부여하고, 무작위배정이나 양측눈가림 방법

Table 1. Jadad Quality Assessment Scale

1. Was the study described as randomized (such as randomly, random, randomization?

2. Was the study described as double blind?

3. Was there a description of withdrawals and dropouts?

Scoring the items

Either give a score of 1 point for each "yes" or 0 points for each "no"
Give 1 additional point if:
 For question 1, the method to generate the sequence of randomization was described and it was 
appropriate (table of random numbers, computer generated, etc.)

 If for question 2, the method of double blinding was described and it was appropriate (identical 
placebo, active placebo, dummy, etc.)

Deduct 1 point if:
 For question 1, the method to generate the sequence randomization was described and it was 
inappropriate (patients were allocated alternately, or according to date of birth, hospital number, etc.)

 For question 2, the study was described as double blind but the method of blinding was inappropriate 
(e.g., comparison of tablet vs. injection with no double dummy)

Guideliness for assessment

1. Randomization
 A method to generate the sequence of randomization will be regarded as appropriate if it allowed 
each study participant to have the same chance of receiving each intervention and the investigators 
could not predict which treatment was next. Methods of allocation using data of birth, date of 
admission, hospital number, or alternation should be not regarded as appropriate.

2. Double blinding
 A study must be regarded as double blind if the word double blind is used. The method will be 
regarded as appropriate if it is stated that neither the person doing the assessments nor the study 
participant could identify the intervention being assessed, of if in the absence of such a statement the 
use of active placebo, identical placebo, or dummies is mentioned.

3. Withdrawals and dropouts
 Participants who were included in the study but complete the observation period or who were not 
included in the analysis must be described the number and the reasons for withdrawal in each group 
must be stated. If there were no withdrawals, it should be stated in the article. If there is no 
statement on withdrawals, this item must be given no points.

이 적절하다면 각 1점 추가, 부적절하면 각 1점 감소

로 총 0-5점까지 등급화한 도구이다(Table 1)
3)
. 배정 

순서 은폐(allocation concealment)의 분석은 Cochrane 

classification을 이용하였다4)
.

Ⅲ. 연구 결과

1. 개괄

  앞에서 기술한 검색 방법에 따라 문헌 검색을 실시
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RCTs included (n =9)

Publications identified (n=174)

Publications excluded after screening the title 

and abstract (n=130) 

 Reasons:

Not related to dry skin

Full text for detailed evaluation (n=44)

Excluded after reading the full text (n=35)  

Reasons:

Abstract only (n=3)

Inappropriate language (n=3)

Unhealthy subject (n=15)

in vivo study (n=3)

Study protocol (n=1)

Not focused on cosmetics (n=10)

Fig. 1. Flow chart of the trial selection process

한 결과 총 174편의 논문이 검색되었고, 이 중 9편의 

논문이 선택 기준을 충족하였다(Fig. 1). 각 논문의 주

요 데이터는 표로 요약, 정리하였다(Table 2)
5-13)

.

  선택된 문헌들의 연구는 유럽, 아메리카, 아시아 총 

6개국에서 이루어졌다 (미국 2편, 독일 2편, 스웨덴 2

편, 일본, 한국, 브라질 각 1편).

  연구 디자인에 따라 분류하였을 때 8편의 연구는 

parallel study 형태로 시행되었고, 1편의 연구는 

crossover 디자인으로 시행되었다.

2. 연구 방법론적 질 평가

  선택된 문헌들의 Jadad score는 평균 1.78, 최소 1

점에서 최대 3점으로 대체로 낮았다(Table 2). 전체 9

편의 선택된 문헌 중 Jadad score 3점 이상은 2편뿐

이었고 무작위 배정 방법에 대해 언급한 문헌은 없었

다. 맹검에 대해 언급한 것은 4편이었으며 탈락율에

 대해 구체적으로 언급한 것은 3편이었다. 샘플 사이

즈가 50 이상인 연구는 3편이었으며 나머지 6편의 연

구는 15명에서 30명 사이였다. 선택된 문헌들의 무작

위 연구 방법에 대하여 종합한 결과는 Table 3, 4와 

같다.

3. 연구별 세부사항 

  본 연구의 목적은 피부건조 증상 개선 화장품의 개

발을 위해 관련 연구를 체계적으로 고찰, 임상 연구에 

필요한 기초 자료를 수집하여 화장품 임상시험에 활

용할 프로토콜을 개발하는 것에 있다. 이에 선택된 논

문들에서 시행한 연구의 세부사항들을 정리하였다. 

연구기간 및 시기, 시험제품 사용 빈도, 시험제품 사

용부위, 연구에 사용된 화장품의 유형, outcome 

measure의 측정 환경, 연구에 사용된 기계 및 설비 

등의 항목에 따라 분류하였다(Table 5).



한방안이비인후피부과학회지 제26권 제1호(2013년 2월)

108

Fi
rs

t 
au

th
or

Y
ea

r
C

ou
nt

ry

St
ud

y 
de

si
gn

Q
ua

lit
y 

sc
or

e
A

llo
ca

tio
n

 
co

nc
ea

lm
en

t
Sa

m
pl

e 
si

ze

Su
bj

ec
t 

co
nd

iti
on

A
ge

Ex
pe

rim
en

ta
l 

in
te

rv
en

tio
n

co
nt

ro
l 

in
te

rv
en

tio
n

sk
in

 d
ry

ne
ss

 -
re

la
te

d
 

O
ut

co
m

e 
m

ea
su

re
M

ai
n 

re
su

lt
A

ut
ho

r's
 c

on
cl

us
io

n

N
og

ue
ira

5)

20
11

B
ra

zi
l

pa
ra

lle
l

3 n.
r.

22

H
ea

lth
y 

fe
m

al
e 

vo
lu

nt
ee

rs

m
ea

n 
ag

e=
52

.1

st
ud

y 
B

=3
9.

6

C
D

A
 l

ot
io

n

E 
lo

tio
n

P 
cr

ea
m

Q
 l

ot
io

n

no
n-

tr
ea

te
d

Sk
in

 h
yd

ra
tio

n

Sk
in

 d
ry

ne
ss

 s
co

re

[in
te

rg
ro

up
 

di
ff

er
en

ce
]

P<
0.

05

A
pp

lic
at

io
n 

of
 C

D
A

 l
ot

io
n 

in
cr

ea
se

 s
ki

n
 

hy
dr

at
io

n 
an

d 
al

le
vi

at
e 

th
e 

co
nd

iti
on

 o
f 

sk
in

 d
ry

ne
ss

So
ng

6)

20
11

K
or

ea

pa
ra

lle
l

2 n.
r.

24

A
du

lt 
w

om
en

 i
n 

th
ei

r 

40
~5

0s
 w

ho
 w

er
e 

co
nf

irm
ed

 t
o 

ha
ve

 

th
e 

dr
y 

sk
in

.

Se
sa

m
e 

se
ed

 o
il

Se
sa

m
e-

m
in

er
al

 

oi
l

M
in

er
al

 o
il

sk
in

 l
ip

id
s,

 h
yd

ra
tio

ns

[in
te

rg
ro

up
 

di
ff

er
en

ce
]

P<
0.

05

Th
e 

sa
tis

fa
ct

io
n 

of
 t

he
 g

ro
up

 w
ith

 m
ix

ed
 

oi
l 

an
d 

th
e 

gr
ou

p 
w

ith
 t

he
 s

es
am

e 
oi

l 
w

as
 

hi
gh

er
 c

om
pa

re
d 

to
 t

he
 g

ro
up

 w
ith

 

m
in

er
al

 o
il.

H
of

fm
an

7)

20
08

U
SA

pa
ra

lle
l

1 n.
r.

57

su
bj

ec
t 

be
tw

ee
n 

th
e 

ag
e 

of
 2

2 
an

d 
68

 

ye
ar

s 
w

ho
 

ex
pe

rie
nc

ed
 

sy
m

pt
om

s 
of

 d
ry

 

sk
in

(m
ea

n 
ag

e=
39

)

H
ig

h-
em

ol
lie

nt
 

bo
dy

 w
as

h

re
gu

la
r 

ba
r 

cl
ea

ns
er

(1
)

D
er

m
at

ol
og

is
t 

as
se

ss
m

en
t(

er
yt

he
m

a,
 

sc
al

in
g,

 d
ul

ln
es

s,
 

ro
ug

hn
es

s)

(2
)

Pa
tie

nt
-a

ss
es

sm
en

t

(3
)

V
A

S(
pr

ur
iti

s,
 

ro
ug

hn
es

s)

[in
te

rg
ro

up
 

di
ff

er
en

ce
]

(1
)P

<0
.0

5

(2
)P

<0
.0

5

(3
)P

<0
.0

5

B
at

hi
ng

 w
ith

 a
 h

ig
h-

em
ol

lie
nt

 b
od

y 
w

as
h,

 

as
 o

pp
os

ed
 t

o 
a 

re
gu

la
r 

ba
r 

cl
ea

ns
er

, 
ca

n
 

re
du

ce
 x

er
os

is
 s

ym
pt

om
s 

an
d 

im
pr

ov
e 

sk
in

 

he
al

th
 a

nd
 a

pp
ea

ra
nc

e 
w

ith
ou

t 
th

e 

ad
di

tio
na

l 
us

e 
of

 a
 m

oi
st

ur
iz

er
.

B
ur

ac
ze

w
sk

a
8) 20

07

Sw
ed

en

pa
ra

lle
l

1 n.
r.

78

(A
)V

ol
un

te
er

s(
n=

78
; 

58
 w

om
en

 a
nd

 2
0 

m
en

, 
ag

ed
 2

5-
60

 

ye
ar

s)

(B
)V

ol
un

te
er

s(
n=

11
; 

8 
w

om
en

 a
nd

 3
 

m
en

, 
ag

ed
 2

7-
46

 

ye
ar

s)

C
om

pl
ex

 

cr
ea

m
(n

=1
5)

H
yd

ro
ca

rb
on

 

cr
ea

m
(n

=1
6)

C
an

ol
a 

cr
ea

m
(n

=1
5)

C
an

ol
a/

ur
ea

 

cr
ea

m
(n

=1
6)

Po
ly

m
er

 

ge
l(

n=
16

)

no
n-

tr
ea

te
d

(1
)

TE
W

L

(2
)

Sk
in

 e
le

ct
ric

al
 

ca
pa

ci
ta

nc
e

(3
)

C
ut

an
eo

us
 b

lo
od

 f
lo

w

(1
)P

=0
.6

87

(2
)P

=0
.0

17

(3
)P

=0
.8

33

M
oi

st
ur

iz
er

s 
in

flu
en

ce
 t

he
 s

ki
n 

ba
rr

ie
r 

fu
nc

tio
n 

of
 n

or
m

al
 s

ki
n,

 a
s 

m
ea

su
re

d 
by

 

TE
W

L 
an

d 
su

sc
ep

tib
ili

ty
 t

o 
SL

S 
M

or
eo

ve
r,

 

th
e 

ef
fe

ct
 o

n 
sk

in
 b

ar
rie

r 
fu

nc
tio

n 
is

 

de
te

rm
in

ed
 b

y 
th

e 
co

m
po

si
tio

n 
of

 t
he

 

m
oi

st
ur

iz
er

. 
Th

e 
in

gr
ed

ie
nt

s 
w

hi
ch

 

in
flu

en
ce

 t
he

 s
ki

n 
ba

rr
ie

r 
fu

nc
tio

n 
ne

ed
 t

o
 

be
 i

de
nt

ifi
ed

, 
an

d 
th

e 
m

ec
ha

ni
sm

 c
la

rif
ie

d
 

th
e 

m
ol

ec
ul

ar
 l

ev
el

.

Ta
ble

 2
. S

um
ma

ry
 o

f R
an

do
m

ize
d 

Cl
ini

ca
l S

tud
ies

 o
f C

os
m

et
ics

 fo
r 

Dr
y 

Sk
in



조가원 외 1인 : 화장품 임상시험 프로토콜 개발을 위한 체계적 문헌 고찰

109

K
am

pf
9)

20
06

G
er

m
an

y

cr
os

s 
ov

er

1 n.
r.

25

25
 h

um
an

 s
tu

dy
 

su
bj

ec
t

H
an

d 
cr

ea
m

 a
fte

r 

ea
ch

 h
an

d 
w

as
h

no
n-

tr
ea

te
d

(1
)

Sk
in

 r
ou

gh
ne

ss

(2
)

Sk
in

 h
yd

ra
tio

n

[in
te

rg
ro

up
 

di
ff

er
en

ce
]

(1
)P

<0
.0

5

(2
)P

<0
.0

5

Re
pe

tit
iv

e 
an

d 
fr

eq
ue

nt
 h

an
d 

w
as

hi
ng

 

in
cr

ea
se

 s
ki

n 
dr

yn
es

s 
an

d 
ro

ug
hn

es
s.

 U
se

 

of
 a

 h
an

d 
cr

ea
m

 i
m

m
ed

ia
te

ly
 a

fte
r 

ea
ch

 

ha
nd

 w
as

h 
ca

n 
co

nf
in

e 
sk

in
 d

ry
ne

ss
 a

nd
 

sk
in

 r
ou

gh
ne

ss
. 

Re
gu

la
r 

us
e 

of
 s

ki
n 

ca
re

 

pr
ep

ar
at

io
ns

 s
ho

ul
d 

th
er

ef
or

e 
he

lp
 t

o
 

pr
ev

en
t 

bo
th

 d
ry

 a
nd

 r
ou

gh
 s

ki
n 

am
on

g 

he
al

th
ca

re
 w

or
ke

rs
 i

n 
cl

in
ic

al
 p

ra
ct

ic
e.

G
ro

ve
10

)

20
04

U
SA

pa
ra

lle
l

1 n.
r.

24

H
ea

lth
y,

 

no
np

re
gn

an
t, 

no
nl

ac
ta

tin
g 

w
om

en
 

w
ith

 i
nt

ac
t, 

dr
y,

 i
tc

hy
 

sk
in

La
ct

ic
 a

ci
d 

an
d

 

pr
am

ox
in

e 

hy
dr

oc
hl

or
id

e 

cr
ea

m

no
n-

tr
ea

te
d

(1
)

ex
pe

rt
 a

ss
es

sm
en

t

(b
y 

dr
yn

es
s 

gr
ad

in
g 

sc
al

e)

(2
)

Sk
in

 s
ur

fa
ce

 h
yd

ra
tio

n

(3
)

se
lf 

as
se

ss
m

en
t(

dr
yn

es
s,

 

itc
hi

ng
)

[in
te

rg
ro

up
 

di
ff

er
en

ce
]

(1
)P

<0
.0

01

(2
)P

<0
.0

00
1

(3
)P

<0
.0

00
1

Th
e 

re
su

lt 
of

 t
hi

s 
st

ud
y 

sh
ow

 t
he

 

ef
fe

ct
iv

en
es

s 
of

 a
 u

ni
qu

e 
co

m
bi

na
tio

n 
of

 

la
ct

ic
 a

ci
d 

12
%

 n
eu

tr
al

iz
ed

 w
ith

 

am
m

on
iu

m
 h

yd
ro

xi
de

 a
nd

 p
ra

m
ox

in
e 

H
C

l 

1%
 i

n 
m

oi
st

ur
iz

in
g 

an
d 

re
lie

vi
ng

 t
he

 i
tc

h
 

as
so

ci
at

ed
 w

ith
 d

ry
 s

ki
n.

K
ik

uc
hi

11
)

20
03

Ja
pa

n

pa
ra

lle
l

2 n.
r.

16

Si
xt

ee
n 

Ja
pa

ne
se

 

fe
m

al
es

 a
ge

d 
19

-3
7 

ye
ar

s 
w

ith
 a

n
 

av
er

ag
e 

ag
e 

of
 2

1 

ye
ar

s 
 w

ho
 d

id
 n

ot
 

ro
ut

in
el

y 
us

e 
a 

m
oi

st
ur

iz
in

g 
cr

ea
m

M
oi

st
ur

iz
in

g 

cr
ea

m
 

(c
on

ta
in

in
g 

gl
yc

er
ol

 a
nd

 

er
yt

hr
ito

l 
as

 t
he

 

m
ai

n 
m

oi
st

ur
iz

in
g 

ag
en

ts
)

no
n-

tr
ea

te
d

(1
)

C
lin

ic
al

 a
ss

es
sm

en
t

(2
)

H
ig

h-
fr

eq
ue

nc
y 

co
nd

uc
ta

nc
e

(3
)

TE
W

L

(4
)

Sk
in

 s
ur

fa
ce

 l
ip

id
 l

ev
el

[in
te

rg
ro

up
 

di
ff

er
en

ce
]

(1
)N

S

(2
)P

<0
.0

01

(3
)P

<0
.0

01

(4
)N

S

Th
es

e 
re

su
lts

 s
ug

ge
st

ed
 t

ha
t 

th
e 

da
ily

 

ap
pl

ic
at

io
n 

of
 a

 m
oi

st
ur

iz
in

g 
cr

ea
m

 i
s 

ef
fe

ct
iv

e 
in

 i
m

pr
ov

in
g 

m
ild

 s
ub

cl
in

ic
al

 

in
fla

m
m

at
io

n 
th

at
 i

s 
in

du
ce

d 
on

 t
he

 f
ac

ia
l 

sk
in

 b
y 

th
e 

w
in

te
r 

en
vi

ro
nm

en
t.

Je
nn

in
gs

12
)

20
03

U
SA

pa
ra

lle
l

3 n.
r.

92
/5

1

Pa
tie

nt
s 

w
ith

 b
ila

te
ra

l 

m
od

er
at

e 
to

 s
ev

er
e 

xe
ro

si
s

Pu
re

 l
an

ol
in

A
m

m
on

iu
m

 

la
ct

at
e 

12
%

 

cr
ea

m

X
SS

 s
co

re
N

S

In
 t

hi
s 

st
ud

y,
 a

na
ly

si
s 

of
 v

ar
ia

nc
e 

of
 e

ff
ec

ts
 

ov
er

 t
im

e 
in

di
ca

te
d 

a 
si

gn
ifi

ca
nt

 

im
pr

ov
em

en
t 

in
 s

ev
er

ity
 o

f 
dr

yn
es

s 
w

ith
 

bo
th

 p
ur

e 
lo

no
lin

 a
nd

 a
m

m
on

iu
m

 l
ac

ta
te

 

12
%

 c
re

am
.

K
uz

m
in

a13
)

20
02

Sw
ed

en

pa
ra

lle
l

23

H
ea

lth
y 

su
bj

ec
ts

(1
6 

fe
m

al
es

)

m
ea

n 
ag

e=
73

(6
5-

85
)

U
re

a-
N

aC
l 

cr
ea

m
U

re
a 

cr
ea

m

(1
)

TE
W

L

(2
)

Sk
in

 h
yd

ra
tio

n

(e
le

ct
ric

al
 c

ap
ac

ita
nc

e)

(3
)

El
ec

tr
ic

al
 i

m
pe

da
nc

e

[in
te

rg
ro

up
 

di
ff

er
en

ce
]

(1
)N

S

(2
)N

S

(3
)N

S

B
ot

h 
m

oi
st

ur
iz

er
s 

se
em

 t
o 

be
 e

qu
al

ly
 

ef
fe

ct
iv

e,
 a

t 
le

as
t 

in
 e

ld
er

ly
 s

ub
je

ct
s 

w
ith

 

xe
ro

tic
 s

ki
n.

  
*Q

ua
lit

y 
sc

or
e:

 J
ad

ad
 s

co
re

(r
an

do
m

iz
at

io
n+

ra
nd

om
iz

at
io

n 
m

et
ho

d+
dr

op
 o

ut
 o

r 
w

ith
dr

aw
+d

ou
bl

e-
bl

in
de

d+
bl

in
di

ng
 m

et
ho

d,
 m

ax
. 

5)
; 

n.
r.

: 
no

t 
re

po
rt

ed
; 

N
S:

 n
ot

 s
ig

ni
fic

an
t



한방안이비인후피부과학회지 제26권 제1호(2013년 2월)

110

Ta
ble

 3
. Q

ua
lity

 S
co

re
s 

fo
r 

th
e 

Ra
nd

om
ize

d 
Co

nt
ro

lle
d 

Tr
ial

s(R
CT

s) 
Inc

lud
ed

, b
y 

Ja
da

d 
Sc

or
e.

Fi
rs

t 
au

th
or

(Y
ea

r)

co
un

tr
y

Ra
nd

om
iz

at
io

n
B

lin
di

ng
D

es
cr

ip
tio

n 
of

 

dr
op

ou
ts

 o
r 

w
ith

dr
aw

al
s

Ja
da

d
 

to
ta

l 

sc
or

e

Et
hi

ca
l 

ap
pr

ov
al

A
dv

er
se

 e
ve

nt
s

D
es

cr
ib

ed
 a

s 

ra
nd

om
iz

ed

A
pp

ro
pr

ia
te

 

m
et

ho
d

In
ap

pr
op

ria
te

 

m
et

ho
d

D
es

cr
ib

ed
 a

s 

do
ub

le
-

bl
in

d

A
pp

ro
pr

ia
te

 

m
et

ho
d

In
ap

pr
op

ria
te

 

m
et

ho
d

N
og

ue
ira

20
11

B
ra

zi
l

1
1

1
3

Y

R bu
rn

in
g 

se
ns

at
io

n
 

an
d 

pr
ic

kl
in

g

So
ng

20
11

K
or

ea

1
1

2
n.

r
n.

r

H
of

fm
an

20
08

U
SA

1
1

I
n.

r

B
ur

ac
ze

w
sk

a

20
07

Sw
ed

en

1
1

Y
N

K
am

pf

20
06

G
er

m
an

y

1
1

I
n.

r

G
ro

ve

20
04

U
SA

1
1

I
N

K
ik

uc
hi

20
03

Ja
pa

n

1
1

2
I

R pr
ur

iti
c 

er
yt

he
m

at
ou

s 
an

d
 

pa
pu

la
r 

ch
an

ge
s

Je
nn

in
gs

20
03

U
SA

1
1

1
3

I

R Pr
ur

iti
s,

 b
ur

ni
ng

, 

re
dn

es
s

K
uz

m
in

a

20
02

Sw
ed

en

1
1

2
Y

N

 n
.r

.: 
no

t 
re

po
rt

ed
; 

R:
 r

ep
or

te
d;

 N
: 

no
 a

dv
er

se
 e

ve
nt

s;
 Y

: 
ap

pr
ov

ed
; 

I: 
m

en
tio

ne
d 

on
ly

 i
nf

or
m

ed
 c

on
se

nt



조가원 외 1인 : 화장품 임상시험 프로토콜 개발을 위한 체계적 문헌 고찰

111

Ta
ble

 4
. S

um
ma

ry
 o

f M
et

ho
ds

 in
 th

e 
Ra

nd
om

ize
d 

Co
nt

ro
lle

d 
Tr

ial
s(R

CT
s) 

Inc
lud

ed
.

C
at

eg
or

ie
s

N
um

be
r 

of
 R

C
Ts

N
um

be
r 

of
 i

nc
lu

de
d 

tr
ia

ls
9

Q
ua

lit
y 

of
 t

ria
ls

(a
ve

ra
ge

 o
f 

Ja
da

d 
sc

or
e)

1.
78

 (
ra

ng
e 

fr
om

 1
 t

o 
3)

Ra
nd

om
iz

ed
 m

et
ho

ds
9

  
 A

pp
ro

pr
ia

te
n.

r.

  
 i

na
pp

ro
pr

ia
te

n.
r.

D
ou

bl
e-

bl
in

di
ng

4

A
llo

ca
tio

n 
co

nc
ea

lm
en

t
0

Re
po

rt
ed

 d
ro

po
ut

s 
or

 w
ith

dr
aw

al
s

3

D
es

cr
ip

tio
n 

of
 i

nf
or

m
ed

 c
on

se
nt

  
  

Fu
lly

 d
es

cr
ib

ed
, 

in
cl

ud
in

g 
et

hi
cs

 c
om

m
itt

ee
 a

pp
ro

va
l

3

  
  

In
fo

rm
ed

 c
on

se
nt

 d
es

cr
ib

ed
 o

nl
y

5

 n
.r

.: 
no

t 
re

po
rt

ed



한방안이비인후피부과학회지 제26권 제1호(2013년 2월)

112

Ta
ble

 5
. S

um
ma

ry
 o

f D
et

ail
s 

in 
th

e 
Ra

nd
om

ize
d 

Co
nt

ro
lle

d 
Tr

ial
s 

(R
CT

s) 
Inc

lud
ed

.

Fi
rs

t 
au

th
or

(Y
ea

r)
co

un
tr

y

D
ur

at
io

n
D

at
e

Fr
eq

ue
nc

y
Re

gi
on

Ty
pe

 o
f 

co
sm

et
ic

s
M

ea
su

rin
g 

en
vi

ro
nm

en
t

M
ea

su
rin

g 
de

vi
ce

N
og

ue
ira

20
11

B
ra

zi
l

7 
da

ys
Tw

ic
e 

da
ily

Le
g

Lo
tio

n,
 c

re
am

St
ud

y 
A

: 
te

m
pe

ra
tu

re
 2

0 
±

 2
℃

, 
hu

m
id

ity
 5

0±
 5

%
St

ud
y 

B
: 

te
m

pe
ra

tu
re

 2
4 

±
 2

℃
, 

hu
m

id
ity

 4
0-

60
%

D
er

m
aL

ab
 U

SB
 M

oi
st

ur
e 

m
od

ul
e(

C
or

te
x 

Te
ch

no
lo

gy
)

C
or

rn
eo

m
et

er
 C

M
 8

25
( 

K
O

K
O

 K
os

m
et

ik
ve

rt
rie

b 
G

m
bH

 &
 C

o.
)

So
ng

20
11

K
or

ea
8 

w
ee

ks
O

nc
e 

da
ily

Fa
ce

O
il

n.
r

M
ul

ti-
ca

m
 1

00
0 

(B
om

te
ch

, 
K

or
ea

)
SM

-1
00

0(
B

om
te

ch
, 

K
or

ea
)

H
of

fm
an

20
08

U
SA

4 
w

ee
ks

O
nc

e 
a 

da
y

w
ho

le
 b

od
y

B
od

y 
w

as
h

n.
r

B
ur

ac
ze

w
sk

a
20

07
Sw

ed
en

7 
w

ee
ks

Tw
ic

e 
da

ily
Fo

re
ar

m
C

re
am

n.
r

D
er

m
aL

ab
 (

C
or

te
x 

Te
ch

no
lo

gy
, 

H
ad

su
nd

, 
D

an
m

ar
k)

C
or

ne
om

et
er

 8
20

(C
ou

ra
ge

 a
nd

 K
ha

za
ka

 G
m

bH
, 

C
ol

og
ne

, 
G

er
m

an
y)

La
se

r 
D

op
pl

er
 f

lo
w

m
et

er
(P

er
ifl

ux
 P

F1
d,

 P
er

im
ed

, 
St

oc
kh

ol
m

, 
Sw

ed
en

)

K
am

pf
20

06
G

er
m

an
y

2 
w

ee
ks

Fo
ur

 
tim

es
 

pe
r 

da
y

H
an

ds
 a

nd
 

fo
re

ar
m

s
H

an
d 

C
re

am
Te

m
pe

ra
tu

re
: 

21
.5

℃
H

um
id

ity
: 

45
%

3D
 s

ki
n 

an
al

yz
er

(H
om

m
el

w
er

ke
 G

m
bH

, 
V

ill
in

ge
n-

Sc
hw

en
ni

ng
en

, 
G

er
m

an
y)

C
or

ne
om

et
er

 C
M

 8
20

(C
ou

ra
ge

 a
nd

 K
ha

za
ka

 G
m

bH
, 

C
ol

og
ne

, 
G

er
m

an
y)

G
ro

ve
20

04
U

SA
7 

da
ys

Tw
ic

e 
da

ily
Le

g
C

re
am

n.
r

Sk
ic

on
-2

00
(I

B
S 

C
o,

 L
td

., 
H

am
am

at
su

, 
Ja

pa
n)

K
ik

uc
hi

20
03

Ja
pa

n

6 
w

ee
ks

20
01

.0
1.

09
-0

2.
26

Tw
ic

e 
da

ily
Fa

ce
C

re
am

Te
m

pe
ra

tu
re

: 
21

 ±
 1

℃
H

um
id

ity
: 

50
 ±

 3
%

Sk
ic

on
-2

00
(I

B
S 

C
o,

 L
td

., 
H

am
am

at
su

, 
Ja

pa
n)

D
er

m
aL

ab
 (

C
or

te
x 

Te
ch

no
lo

gy
, 

H
ad

su
nd

, 
D

an
m

ar
k)

Je
nn

in
gs

20
03

U
SA

4 
w

ee
ks

Tw
ic

e 
da

ily
Fo

ot
C

re
am

n.
r

K
uz

m
in

a
20

02
Sw

ed
en

2 
w

ee
ks

19
98

.0
1.

01
-0

2.
28

Tw
ic

e 
da

ily
Lo

w
er

 l
eg

s
C

re
am

A
ve

ra
ge

 a
ir 

te
m

pe
ra

tu
re

: 
23

.6
℃

(2
2-

24
℃

),
 R

el
at

iv
e 

hu
m

id
ity

 2
3.

8%
(1

0-
29

%
)

Ev
ap

or
im

et
er

 E
PI

(S
er

vo
m

ed
 A

B
, 

K
in

na
, 

Sw
ed

en
)

C
or

ne
om

et
er

 C
M

 8
20

(C
ou

ra
ge

 a
nd

 K
ha

za
ka

 G
m

bH
, 

C
ol

og
ne

, 
G

er
m

an
y)

, 
St

ig
 O

llm
ar

(S
ci

B
as

e,
 N

ov
um

, 
H

ud
di

ng
s,

 S
w

ed
en

)



조가원 외 3인 : 화장품 임상시험 프로토콜 개발을 위한 체계적 문헌 고찰

113

1) 연구 기간 및 시기

  각각의 임상시험에 소요된 기간은 1주에서 8주까지 

다양하였으며 평균 임상시험기간은 3.89주로 나타났

다. 연구가 이루어진 시기가 기재된 논문은 2편에 불

과하였으며 모두 1-2월에 시행되었다. 

2) 임상시험 제품 사용 빈도

  임상시험용 화장품의 사용 빈도는 1일 1회부터 4회

까지로 나타났고 1일 2회 사용이 6편으로 가장 많았

다. 그 외 1일 1회 사용이 2편, 1일 4회 사용이 1편으

로 조사되었다.

3) 임상시험 제품 사용 부위

  임상시험 화장품의 사용 부위는 손, 전완부, 발, 다

리, 안면부, 전신 등 다양하였다. 이 중 발을 포함한 

하지부에 임상시험용 제품을 사용한 연구가 4편으로 

가장 많았고, 손을 비롯한 상지부에 시험제품을 사용

한 연구가 2편, 안면부 2편, 전신에 사용한 연구가 1

편으로 조사되었다.

4) 임상시험 제품 유형

  임상시험에 사용된 화장품의 유형은 크림, 로션, 오

일, 바디 워시로 조사되었다. 이 중 크림 타입의 제품

을 사용한 연구가 7건으로 가장 많았고 로션, 오일, 

바디 워시를 사용한 연구가 각각 1건씩으로 조사되었

다.

5) 피부 측정 환경

  선택된 문헌 중 임상시험 과정에서의 피부 측정 환

경에 대하여 언급한 문헌은 4편에 불과하였다. 피부 

측정 환경에 대해 보고한 내용을 종합하면 평균적으

로 온도 20~25℃, 습도 40~60%의 환경에서 측정하

였다. 

6) 피부 측정 장비

  임상연구 중 사용된 피부 측정 장비에 대하여 조사

한 결과 경표피수분손실(TEWL, Transepidermal Water 

Loss)과 피부표면 수분 함유량(Skin hydrations)을 측정

하기 위한 장비가 가장 많이 사용되었다. 독일, 스웨

덴, 덴마크, 일본, 한국 등의 국가에서 생산된 장비가 

이용되었으며 경표피수분손실 측정에는 DermaLab 

(Cortex Technology, Hadsund, Denmark), 피부표

면 수분 함유량 측정에는 Corneometer CM 

820(Courage and Khazaka GmbH, Cologne, 

Germany)이 가장 많이 사용되었다.

Ⅳ. 고  찰

 

  화장품이란 현대인에게 이미 필수품이 되었으며 화

장품 시장은 해마다 급속히 성장하고 있다. 세계 화장

품 시장의 규모는 '2011년 화장품 산업 분석 보고서'

에서 2010년 2,422억 달러로 2009년 2,331억 달러보

다 3.9% 증가하였고, 2010년 지역별 시장규모는 유

럽이 933억 달러로 세계 시장의 38.5%를 차지하였으

며, 아시아-태평양 725억 달러(29.9%), 북미/중남미 

지역 687억 달러(28.4%)로 나타났다. 한편 우리나라

의 2010년 화장품산업 시장규모는 44억 달러로 세계 

14위에 올라 있으며 전세계 시장의 1.8%를 차지하고 

있다14)
. 

  국내 화장품 산업의 총생산규모는 2010년에 6조 

146억 원으로 2009년에 비해 16.4%의 성장을 기록하

였고, 국내총생산(GDP) 대비 0.51%를 차지하였다. 

화장품의 수출․수입량도 모두 증가세를 보이고 있는데 

2010년 화장품 수출은 5억 9700만 달러(6901억 원)으

로 전년대비 43.5% 증가하였으며, 수입은 8억 5100

만 달러(9838억 원)로 전년대비 21.2%가 증가한 것으

로 나타났다14)
. 

  국내 화장품 시장의 주목할 만한 특징은 기능성화

장품과 한방화장품 시장의 성장이다. 한방화장품 시

장의 경우 지속적인 성장세를 보이고 있는데 업체가 

추산하는 한방화장품의 시장 규모는 2조원, 전체 화장
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품 시장의 25% 비중이다14)
. 이는 2010년 한방 의료

기관의 건강보험급여 진료비 총액인 1조 735억 원보

다도 더욱 큰 규모이다15)
.

  위와 같은 화장품 시장의 성장을 고려할 때 한의학

계에서도 다양한 화장품을 개발하고 한방화장품의 유

효성과 안전성을 증명하기 위한 연구들이 필요하다. 

하지만 현재까지 한의학 분야에서는 화장품을 대상으

로 하는 임상연구가 양적, 질적으로 부족하다. 비약적

으로 성장하고 있는 화장품 시장에서 한방화장품의 

영역을 확고하게 구축하고 소비자들의 신뢰를 확보하

기 위해서는 한방화장품의 유효성과 안전성을 명확하

게 입증할 수 있는 질 높은 연구가 수행되어야 한다. 

  이에 저자는 한방화장품의 유효성, 안전성을 입증

할 임상시험에 활용될 수 있는 프로토콜의 개발을 목

적으로 2002년부터 2012년 4월까지 시행된 화장품 

임상 연구에 대해 체계적 문헌 고찰을 수행하였다. 

  본 연구에서 여러 가지 피부 증상 중 피부 건조 증

상을 연구 주제로 선정한 것은 피부건조증이 코스메

슈티컬(cosmeceuticals)의 핵심 분야로 대두되고 있으

며 다수의 조사에서 화장품 구매자들의 피부 고민 1

위로 피부건조(수분부족)가 선택되었고 한방화장품 분

야에서도 보습 제품은 주력 상품으로 개발되고 있기 

때문이다16)
.

  연구 대상을 2002년부터 2012년 사이에 발표된 논

문으로 제한한 것은 화장품 관련 연구가 활발히 시행

된 것은 2000년대 초반 이후이며, 화장품 임상시험과 

관련된 법규 및 가이드라인이 최근 개정된 사항이 많

으므로 최근 10년간 수행된 연구를 위주로 프로토콜

을 개발하는 것이 타당하다고 판단되었기 때문이다.

  본 연구에 사용된 문헌 선정 기준은 ‘피부건조 증상

이 있는 건강인을 대상으로 한 화장품 RCT 연구’이

다. 피험자 선정 기준을 ‘피부질환을 포함하는 급,만성 

질환이 없는 건강한 자’로 설정한 것은 2011년 8월 화

장품법 전면 개정에 따라 식품의약품안전청에서 고시

한 ‘화장품 표시․광고 실증을 위한 시험방법 가이드라

인’의 기준을 준수하여 설정하였다17)
.

  각 연구별 세부사항을 보면 평균적으로 임상시험에 

소요된 기간은 약 4주였으며 연구 수행 시기는 모두 

1,2월이었다. 연구 시기가 구체적으로 기술된 논문이 

2편에 불과하여 단정짓기는 어려우나 이는 본 연구의 

대상 질환이 피부건조증임을 고려할 때 피부건조 증

상이 심해지는 겨울에 임상시험을 실시하였으리라 여

겨진다. 

  임상시험용 화장품의 사용 빈도는 1일 2회가 가장 

많았고 이는 통상적으로 아침, 저녁 세안 후 화장품을 

사용하는 패턴을 따른 것으로 보인다. 임상시험용 화

장품의 사용 부위는 발을 포함한 하지부를 선택한 연

구가 가장 많았다. 발, 소퇴부 등 하지 부위는 피부 

건조로 인한 각질, 균열, 소양감 등이 흔히 발생하는 

부위로 시험제품 사용 전후의 임상증상 변화를 관찰

하기에 용이하여 시험부위로 설정한 것으로 사료된다.

  유효성 평가 지표 측정시의 환경은 평균적으로 온

도 20~25℃, 습도 40~60%를 유지하였다. 피부 표면

의 유․수분 함유량을 비롯한 피부 상태는 주변 환경을 

비롯한 다양한 변수의 영향을 받으므로 비교적 일정

한 환경 조건에서 피부 상태를 측정하여 연구 결과의 

객관성을 높이기 위한 것으로 사료된다. 요컨대 항온․
항습 환경은 화장품 임상시험 프로토콜의 개발에서 

중요하게 고려해야 할 부분으로 여겨진다.

  이상의 결과를 조합하였을 때 피부건조 화장품 임

상 시험 프로토콜에는 4주 이상의 연구 기간, 1,2월

(겨울철)의 연구 수행 시기, 크림 제형의 화장품, 1일 

2회 이상의 화장품 사용, 하지부의 제품 도포, 온도 

20~25℃, 습도 40~60%의 항온․항습 환경, 경표피수

분손실(TEWL)과 피부표면 수분 함유량(skin 

hydrations)의 유효성 평가 지표가 갖추어져야 할 것

으로 보인다.

  연구 방법론적 질 평가의 측면에서 볼 때 선택된 

연구들의 질은 대부분 낮았다. 논문의 질 평가에는 가

장 간단하면서도 객관성이 입증되어 무작위 대조군 

임상시험(RCT, Randomized Controlled Trial)의 질

적 평가에 가장 널리 사용되고 있는 Jadad Quality 
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Assessment Scale을 이용하였다3)
. 9개 연구의 평균 

점수는 1.78로 연구의 질이 낮다고 평가할 수 있다. 

  무작위 배정방법이나 배정순서 은폐에 대하여 언급

한 논문은 없었으며, 이중 맹검에 대해 언급한 논문은 

4편이었고 맹검 방법에 대한 언급은 없었다. 이중 맹

검의 언급이 없는 다른 5편의 논문의 경우 단일 맹검

을 실시하였거나 아예 맹검을 실시하지 않았다. 무작

위 배정이나 맹검은 임상시험에 있어서 편견이 개입

되지 않게 하기 위한 가장 기본적인 방법으로써 이것

들에 대한 구체적인 언급이 없다는 것은 시술자나 연

구자의 편견이 임상시험 결과에 영향을 미칠 위험성

을 내포하고 있다고 여겨진다. 

  임상시험을 계획하고 실행함에 있어 보다 객관적이

고 신뢰도가 높은 결과를 얻기 위해서는 향후 체계적

인 프로토콜을 개발하고 연구자와 시술자의 편견을 

객관적으로 배제할 수 있는 방법을 사용하여 연구되

어야 한다.

  임상연구에 있어서 연구의 객관성과 과학성 못지않

게 중시되어야 할 부분이 연구의 윤리적인 부분이다. 

선택된 9편의 논문 중 3편만이 연구의 윤리적 수행지

침에 대해 언급하고 있으며 8편의 논문에서 동의서를 

받고 연구를 진행하였다고 언급하였다. 연구 진행 중

에 발생한 부작용 및 이상반응에 대해 언급한 논문은 

6편이었다. 향후 임상연구에 있어서 이러한 윤리적인 

부분에 대해 충분한 검토와 보완이 이루어져야 할 것

으로 보인다.

  본 연구는 다음과 같은 한계점을 가지고 있다. 먼

저 연구에 포함된 문헌들의 양적, 질적 부족으로 인한 

한계가 있다. 그리고 한정된 검색 엔진 및 검색 언어

로 인해 주제와 관련된 전세계의 모든 연구들이 고려

대상에 포함되지 못했다는 한계가 있다. 또한 연구 주

제가 화장품이므로 공식적인 용어가 없어서 검색의 

범주에 한계가 있으므로 화장품 임상시험과 관련된 

모든 연구 결과를 고려했다고 볼 수는 없다. 마지막으

로 본 연구는 전적으로 국내외 학술지에 발표된 논문

에 의거하여 연구들을 평가하였기 때문에 논문의 보

고 수준이 평가에 영향을 끼쳤을 가능성을 배제할 수 

없다. 하지만 이러한 한계는 체계적 문헌 고찰이라는 

연구 방법 자체에서 불가피한 한계라고 할 수 있다. 

향후 이러한 한계점들이 보완된 체계적인 고찰을 통

해 화장품 임상시험의 프로토콜을 개발해 나가고 화

장품 임상연구의 질을 높이는 토대를 마련해나가야 

할 것으로 사료된다.

Ⅴ. 결  론

  본 연구는 피부건조 증상이 있는 건강인을 대상으

로 한 화장품 임상시험 논문을 주제로 체계적 문헌 

고찰의 연구 방법론에 따라 수행되었다. 2002년부터 

2012년까지 발표된 화장품 임상시험 논문을 미리 설

정된 선정․배제 기준에 따라 선별하여 체계적으로 고

찰해 본 결과 아래와 같은 지견을 얻었다. 

  선별된 논문들을 연구 방법론적 측면에서 고찰하였

을 때 최근 10년 동안 화장품과 관련된 많은 임상연

구가 수행되었으나 현재까지 연구의 질은 낮은 편이

다. 나날이 성장하는 화장품 산업의 규모와 국민 보건

에 있어서 화장품의 중요성을 고려할 때 향후 화장품

과 관련된 질 높은 임상연구가 활발히 이루어져야 한

다. 

  이를 위해서는 우수한 연구 프로토콜의 개발이 필

수적이며 추후 개발될 화장품 임상시험 프로토콜에는 

충분한 연구 기간, 시험제품의 제형, 사용 빈도, 부위, 

적절한 유효성 평가 지표 및 이를 측정할 장비, 피부 

측정 환경 등의 요건이 명확히 갖추어져야 한다. 향후 

화장품 임상시험 프로토콜 개발에 있어서는 연구 종

료 후 Jadad assessment scale에서 3점 이상을 획득

할 수 있는 질 높은 프로토콜의 개발을 목표로 해야 

하며 프로토콜 개발단계에서 연구의 윤리적인 측면까

지 고려해야 할 것으로 사료된다.
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