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2.對本報告內容、格式及外觀之任何未經授權的變更、偽造及竄改行為皆屬違法，違法者

將會被依法追訴。 

3。 本報告的測試結果僅對測試的樣品負責。 

4。 報告分開使用無效。 

5。 本試驗由法國 GLP 實驗室執行 
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試驗進度表 

急性皮膚相容性研究：48小時半閉塞性貼膚實驗 

煥醒賦活超導面膜 

 

報告編號：UG/2019/71013 

計畫起始日：2019.09.09 

實驗完成日：2019.09.12 

報告完成日：視試驗主持人簽名日期而定 

 

 

位址資訊 

試驗機構/試驗地點 

名稱：台灣檢驗科技股份有限公司，超微量工業安全實驗室 

地址：新北市五股區新北產業園區五權七路 38 號 

 

試驗計畫主持人 

名稱：Benson Liu 

地址：新北市五股區新北產業園區五權七路 38 號 

 

試驗委託者 

名稱：奇異生技股份有限公司 

地址：高雄市前金區七賢二路 122 號 4 樓-1 

  



  

 

研究人員簽署頁 

急性皮膚相容性研究：48小時半閉塞性貼膚實驗 

煥醒賦活超導面膜 

 

 

 

 

試驗計畫主持人： 

      

 

 

 

 

試驗機構負責人： 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

*該研究的批准簽署人是研究主任 



  

 

目的 

 

在皮膚處於良好狀況下，將測試品敷塗於測試者手臂表面上，48 小時測試評估是否產生排斥的可能

性。 

 

受測試品 

煥醒賦活超導面膜 

識別編碼：ID-19/08312 

批號：無 

分類：護理 

貯存條件：室溫 

(200C±20C) 

有效期限：2021/12/22 

 

受試者身分 

本研究應採用 20 名女性或男性受試者，年齡介於 18 至 65 歲之間，皮膚狀況正常，實驗區域無

皮膚損傷。 

 

測試方法 

在以貼片敷塗接觸 48 小時、把貼片取下後，在 30 至 40 分鐘的時間內評估試驗物質對皮膚的合

適性。 

 

根據下列分數進行分級，臨床評選分數從 0至 3不等： 

評估其他任何皮膚反應(乾燥，脫皮，粗糙，肥皂效應…)根據以下規模並以描述性方式進行報

告： 

 

評級 紅斑(E) 浮腫(O) 

0 無反應 無反應 

0.5 非常輕微 非常輕微 

1 輕微 輕微 

2 中度 中度 

3 重度 重度 



  

 

 

測驗結束時，根據下列公式計算刺激指數(簡稱 M.I.I) 

 

M.I.I = 
皮膚反應總數

受測人數
 

 

可按 M.I.I 指數利用下列分數來替測試物品分類： 

M.I.I≦0.20 

0.20<M.I.I≦0.50 

0.50<M.I.I≦2 

2<M.I.I≦3 

      無刺激性 

      輕微刺激 

      中度刺激 

       非常刺激 

 

結論 

1. 實驗條件 

受測人數： 

A. 包括：21 

B. 分析：21 

C. 貼片：半閉塞型(True med*) 

D. 量：0.16g 

E. 稀釋程度：無稀釋 

 

2. 測試期間 

A. 不利狀況 

測試期間無任何不良反應紀錄。 

B. 未受分析的受試者 

文件 納入編號 理由 

52497 5 從研究中排除(未貼敷實驗) 

C. 計畫偏差 

測試期間無任何協定偏差紀錄 

D. 其他事件 

沒有 

 

3.M.I.I 

物品的平均刺激指數(簡稱 M.I.I)為：0 



  

 

 

總結 

將受測物品識別編碼 ID-19-08312 煥醒賦活超導面膜，敷塗於 21 名測試者身上，48 小時後被鑑定

為不具有刺激性之反應。 

依據法國 GLP 資料庫記載，測試結果符合同級受測物件所取得的結果。 



  

 

附件（一） 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 

附件（二） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


