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1. 요약 (Summary) 

NZW 토끼에 대한 피부 부착 밀착포용 아크릴 점착제의 피부자극을 평가하기 위하여 시험물

질을 토끼의 피부에 24 시간 동안 도포한 후 72 시간 동안의 사망률, 일반증상, 체중변화 및 

피부자극 평가를 수행한 결과, 다음과 같다.

- 시험기간 중 시험물질 적용으로 인한 사망동물은 관찰되지 않았다.

- 모든 실험동물에서 특이할 만한 이상증상은 관찰되지 않았다.

- 체중측정 결과 모든 동물에서 정상적인 체중증가가 관찰되었다.

- 시험물질 적용 후 24 및 72 시간째 국소자극을 평가한 결과, 피부자극이 전혀 관찰되지 

않았다. 

- Draize의 산출방법에 따른 판정결과 1 차 피부자극지수 (P.I.I.)는‘0.0’으로 산출되었다.  

이상의 결과로부터 NZW 토끼에 대한 피부자극시험에서 피부 부착 밀착포용 아크릴 점착제는

‘비자극성’물질로 평가되었다.
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계통 및 종 : Yac:NZW(KBL), Rabbit 

공급원 : 천안연암대학 (충청남도 천안시 서북구 성환읍 수향리 산 3-1)

투여시 성별 (동물수) : 암컷 (6 마리)

투여시 동물 월령 및 체중범위 : 약 3 개월령, 2010.2 g ~ 2172.8 g

2. 재료 및 방법 (Materials & methods)

2.1 시험물질 및 대조물질

2.1.1 시험물질 (Figure 3.)

물  질  명  : 피부 부착 밀착포용 아크릴 점착제

2.1.2 대조물질

물  질  명 : 멸균증류수

제 조 원 : 대한약품공업(주)

2.2 시험물질 조제 

시험의뢰자측에서 제공한 시험물질(2.5 cm × 2.5 cm 로 절단한)을 그대로 부착하였다.

2.3 시험물질 분석 

본 시험물질은 시험물질의 농도, 안정성 및 균질성에 대한 분석은 별도로 시행하지 않았다.

2.4 시험계 

2.4.1 시험계의 선택사유 

본 시험에 사용되는 New Zealand White (NZW) 토끼는 피부자극시험에 널리 사용되고 있으

며, 본 계통에 관해서는 비교적 풍부한 시험 기초자료가 있어 시험결과의 해석 및 평가가 용

이하여 선택하였다.

2.4.2 검역, 순화 및 군분리

실험동물 입수 후 5 일 동안 한국화학융합시험연구원 헬스케어연구소의 동물사육실 환경 하에

서 검역 및 순화시키면서 일반 건강상태를 관찰하였고, 정상적인 체중증가 및 깨끗한 피부를 

가진 6 마리의 동물로 시험하였다.

2.4.3 개체식별

사육상자에 시험번호, 시험물질명, 시험항목, 입수일, 순화기간, 군분리일, 시험기간, 성/동물 

번호 및 시험책임자를 기재한 개체식별카드를 부착하여 식별하였다.

2.5 사육환경

2.5.1 환경 [토끼사육실 (2)]

본 시험에 사용된 시험계는 온도 (20 ± 3) ℃, 상대습도 (50 ± 20) %, 환기횟수 (10 ∼ 15) 

회/h, 조명시간 12 시간 (오전 8 시 ∼ 오후 8 시), 조도 (150 ∼ 300) Lux의 사육환경으로 설

정된 동물사육실에서 사료와 음수를 급여하여 사육하였으며, 실험기간 동안 격리 사육하였다.
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2.5.2 사육환경 모니터링

시험기간 중 동물실의 온·습도는 자동 온습도 측정기에 의하여 매 30 분마다 측정 되었으며, 

조도 등의 환경조건은 한국화학융합시험연구원 헬스케어연구소 표준작업수순서에 따라 정기적

(분기당 1 회)으로 측정되었다. 동물실의 환경 측정 결과, 시험에 영향을 미칠 것으로 사료되

는 변동은 없었다.

2.5.3 사육조건

실험기간 동안 스테인리스 사육상자 [380(W) ㎜ × 480(D) ㎜ × 300(H) ㎜, 정도산업]에 개

별적으로 사육하였다.

2.5.4 사료 및 음수

사료는 실험동물용 토끼 사료 [(주)카길애그리퓨리나 (전라북도 군산시 소룡동 56-4)]를, 음수

는 UV 조사된 여과수를 자유섭취시켰다.

2.5.5 사료 및 음수 중의 오염물질 확인

사료의 오염물질은 사료 제조업체의 정기적 검사에 따른 사료 성적서를 사료공급자로부터 받

아 확인하였고, 물의 오염물질은 한국화학융합시험연구원 헬스케어연구소의 해당 표준작업수순

서에 따른 정기적 검사를 통해 확인한 결과 시험에 영향을 미치는 요인은 발견되지 않았다.

2.6 시험방법

토끼의 피부는 약 24 시간 전에 제모를 실시한 후 각각 [(2.5 × 2.5) cm2] 넓이의 처치구획 

및  대조구획으로 구분한다. 2 개소의 찰과부위는 일반적으로 주사기의 바늘 끝으로 표피만 

손상되고 진피는 손상되지 않으며 피가 나지 않는 정도의 찰과상을 입혔다.

시험물질은 실험동물 당 찰과부위 2 개소와 비찰과부위 2 개소로 하여 상부의 찰과부위 1 개

소와 비찰과부위 1 개소에 각각 [(2.5 × 2.5) cm2] 넓이로 1 회 도포하고, 하부의 대조구획에

는 멸균증류수를 도포한다. 처치구획에 시험물질을 도포 후 비자극성 테이프 (TegardermTM, 

3MTM)와 탄력붕대 (CorbanTM, 3MTM)를 이용하여 잘 고정시켰다. 대조부위는 멸균증류수를 사

용하여 처치하였다. 시험물질은 24 시간 후 제거하고 피부에 남아있는 시험물질을 멸균증류수

를 이용해 부드럽게 세정하였다.

     2.5 cm 머리쪽

 2.5 
cm

찰과부위

(Abraded 
skin)

시험부위

(Test site)

비찰과부위

(Intact skin)

비찰과부위

(Intact skin)

대조부위

(Control 
site)

찰과부위

(Abraded 
skin)

꼬리쪽

[ 피부처치부위 ]
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1차 피부자극지수 (P. I. I.) 구    분

0.0 ~ 0.5

0.6 ~ 2.0

2.1 ~ 5.0

5.1 ~ 8.0

비 자극성

약한 자극성

중등도 자극성

강한 자극성

P.I.I. (Primary irritation index) =
Sum of means of scores marked at 24 and 72 h

4

2.7 관찰항목

2.7.1 일반증상 관찰

시험물질 노출 종료 후 72 시간 동안 사망동물 및 일반증상을 관찰하였다.

2.7.2 체중 측정

시험물질 적용직전과 적용 후 72 시간에 개체별 체중을 측정하였다.

2.7.3 적용부위 관찰

시험물질 노출 종료 후 24 및 72 시간에 홍반, 가피형성 및 부종의 정도를 관찰하였다. 

2.7.4 피부반응의 평가

피부반응의 평가는 24 및 72 시간에 아래의 [표. 1] 피부반응 평점표에 따라 평점하였고, 1 차 

피부자극 지수를 구하였다. 피부자극성의 판정은 [표. 2] 피부자극성 판정에 따라 평가하였다.

(1) 홍반과 가피의 형성 

홍반이 전혀 없음 0

아주 가벼운 홍반 (육안으로 겨우 식별할 정도) 1

분명한 홍반 2

약간 심한 홍반 3

심한 홍반 (홍당무 색의 발적)과 가벼운 정도의 가피 4

최고점= 4

(2) 부종형성

부종이 전혀 없음 0

아주 가벼운 부종 (육안으로 겨우 식별할 정도) 1

가벼운 부종 (뚜렷하게 부어 올라서 변연부가 분명히 구별될 경우) 2

보통의 부종 (약 1 mm 정도 부어 올랐을 경우) 3

심한 부종 (1 mm 이상 부어오르고 노출부위 밖에까지 확장된 상태) 4

최고점= 4

[표. 1] 피부반응 평점표

[표. 2] 피부자극성 판정
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3. 결과 (Results)

3.1 사망률 및 일반증상 (Table 1)

시험기간 동안 시험물질 적용과 관련된 사망 또는 이상증상의 동물은 관찰되지 않았다.

3.2 체중변화 (Table 2)

체중측정 결과 모든 동물에서 정상적인 체중증가가 관찰되었다.

3.3 적용부위 관찰 (Table 3, Figure 1, 2)

시험물질 노출 종료 후 적용부의 국소자극을 평가한 결과, 홍반 및 부종 등의 피부자극이 전

혀 관찰되지 않았다. 
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4. 고찰 및 결론 (Discussion & conclusion)

NZW 토끼에 대한 피부 부착 밀착포용 아크릴 점착제의 피부자극을 평가하기 위하여 시험물

질을 24 시간 동안 토끼의 등부위에 도포한 후 72 시간 동안의 사망률, 일반증상, 체중변화 

및 피부자극을 평가하였다.

실험기간 중 일반증상 및 체중변화에서 시험물질의 적용에 의한 사망동물 및 이상소견은 관찰

되지 않았다. 시험물질 적용 후 24 및 72 시간째 국소자극을 평가한 결과, 피부자극이 전혀 

관찰되지 않았다. Draize의 산출방법에 따른 판정결과 1 차 피부자극지수 (P.I.I.)는‘0.0’으로 

산출되었다. 

이상의 결과로부터 NZW 토끼에 대한 피부자극시험에서 피부 부착 밀착포용 아크릴 점착제는 

‘비자극성’물질로 평가되었다.
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Animal number

       Days after application

Mortality

0 1 2 3

1 N N N N

0/6a

2 N N N N

3 N N N N

4 N N N N

5 N N N N

6 N N N N

6. Tables 

Table 1. Mortality and clinical signs  

N : Normal
a : Number of dead animals/Number of total animals

Table 2. Body weight

Animal number
Hours after application (g)

Weight gains (g)
0 72

1 2172.8 2279.8 107.0 

2 2152.7 2258.0 105.3 

3 2167.0 2283.3 116.3 

4 2062.8 2201.6 138.8 

5 2081.6 2208.6 127.0 

6 2010.2 2111.3 101.1 

Mean 2107.9 2223.8 115.9 

S.D. 66.3 65.2 14.5 

S.D. : Standard deviation
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Table 3. Evaluation of skin irritation  

Sites Control Sites

Change Erythema & Eschar Edema

Phases1

Animal 
number

Intact Abraded Intact Abraded

24 h 72 h 24 h 72 h 24 h 72 h 24 h 72 h

1 0 0 0 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0 0 0 0

3 0 0 0 0 0 0 0 0

4 0 0 0 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0 0 0 0

6 0 0 0 0 0 0 0 0

Sum 0 0 0 0 0 0 0 0

Mean 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

Sum of means 
at 24 and 72 h

0.0

P.I.I.2 0.0

Sites Test Sites

Change Erythema & Eschar Edema

Phases1

Animal 
number

Intact Abraded Intact Abraded

24 h 72 h 24 h 72 h 24 h 72 h 24 h 72 h

1 0 0 0 0 0 0 0 0

2 0 0 0 0 0 0 0 0

3 0 0 0 0 0 0 0 0

4 0 0 0 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0 0 0 0

6 0 0 0 0 0 0 0 0

Sum 0 0 0 0 0 0 0 0

Mean 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

Sum of means 
at 24 and 72 h

0.0

P.I.I.2 0.0

1 : Time after topical application

2 : P.I.I. (Primary Irritation Index) = (Sum of means of scores marked at 24 and 72 h)/4
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7. Figures

Figure 1. Skin photograph at 24 hours after application of test substance

Figure 2. Skin photograph at 72 hours after application of test substance  
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Figure 3. Test substance




