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  이 안내서는 건강기능식품 기능성 원료 평가에 대하여 이해를 돕고자, 현재의 

과학기술 수준에서 일반적인 사항과 시험방법 등이 제시된 참고자료이며, 질병에 

관련된 내용이 포함되는 경우 기능성에 대한 전반적인 이해를 돕기 위한 것이지, 

질병의 치료 및 예방을 목적으로 기능성을 설명하는 것은 아닙니다.

  본 안내서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식

(‘∼하여야 한다’ 등)에도 불구하고 민원인 여러분께서 반드시 준수하셔야 하는 

사항이 아님을 알려드립니다. 또한, 본 안내서는 2023년 현재의 과학적ㆍ기술적 

사실 및 유효한 법규를 토대로 작성되었으므로 이후 최신 개정 법규 내용 및 구체적인 

사실관계 등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다.

 ※ “민원인 안내서”란 대내외적으로 법령 또는 고시ㆍ훈령ㆍ예규 등을 알기 쉽게 풀어서 

설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술하는 것(식품의약품

안전처 지침서등의 관리에 관한 규정 제2조)

※ 본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전평가원 식품위해

평가부 영양기능연구과으로 문의하시기 바랍니다.

   전화번호: 043-719-4402, 4409, 4416, 4417, 4419, 4422, 4428, 4429

   팩스번호: 043-719-4420
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건강기능식품의 기능성 개요

□ 기능성 정의 

건강기능식품법률 제3조(정의) : 기능성이란 인체의 구조와 기능에 대하여 영양소를 
조절하거나 생리학적 작용 등과 같은 보건용도에 유용한 효과를 얻는 것을 말한다. 

□ 기능성 구분 

건강기능식품의 기능성은 3가지로 구분할 수 있다.

○ 건강기능식품의 기능성 구분

기능성 구분 기능성 내용
기능성을 가진

원료 또는 성분

영양소 기능 인체의 정상적인 기능이나 생물학적 활동에 대한 
영양소의 생리학적 작용 영양소

생리활성 기능
인체의 정상기능이나 생물학적 활동에 특별한 
효과가 있어 건강상의 기여나 기능 향상 또는 
건강유지․개선을 나타내는 기능 기능성 원료

질병발생 
위험감소 기능

질병의 발생 또는 건강상태의 위험감소와 관련한 
기능 
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□ 건강기능식품 기능성 원료의 기능성 내용과 인정기준

건강기능식품 기능성 원료의 기능성 내용과 인정기준은 다음과 같다.

○ 건강기능식품 기능성 원료의 기능성 내용과 인정기준
구분 기능성 내용 인정기준

질병발생
위험 감소 

기능1) 
○○발생위험 감소에 
도움을 줌

기반연구 자료를 통해 생리학적인 효과 또는 기전이 
명확하게 입증되어야 하고 일관성 있는 바이오마커의 
개선효과가 다수의 인체적용시험(RCT)에서 확보
되어야 함 
 ※ 질병 관련 바이오마커의 확인

생리활성 
기능2)

○○에 도움을 줄 수 
있음

기반연구 자료를 통해 가능성 있는 생리학적인 효과 또는 
기전을 추측할 수 있어야 하고 일관성 있는 바이오마커의 
개선효과가 최소 1건 이상의 인체적용시험(RCT)에서 
확보되어야 함(추측 제안기전과 관련한 바이오마커가 
기반연구시험과 인체적용시험에서 일관성 있게 확인
되어야 함)
 ※ 생리활성 관련 바이오마커의 확인

1) 제출된 기능성 자료가 질병의 발생 위험 감소를 나타내며, 확보된 과학적 근거 자료의 수준이 
상당한 과학적 합의(Significant Scientific Agreement)에 이를 수 있을 정도로 높을 경우 
인정. 상당한 과학적 합의(Significant Scientific Agreement)란 성분 또는 원료와 건강효과 
간의 상관성이 새로운 과학에 의해 뒤집어지지 않을 정도의 수준으로 관련 분야의 전문가들에 
의한 만장일치에 가까운 합의 수준을 말함

2) 제출된 기능성 자료가 인체의 정상기능이나 생물학적 활동에 특별한 효과가 있어 건강상의 기여나 
기능향상 또는 건강유지․개선을 나타내는 경우 인정
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약   어
5αRI 5α-reductase inhibitor 
BASP Basic and specific classification
BMP Bone morphogenetic protein
BrdU Bromodeoxyuridine
DHT dihydrotestosterone 
DKK-1 Dickkopf-realated protein 1
DMEM Dulbecco's modified eagle medium
FBS Fetal bovine serum
γ-GT γ-Glutamyltranspeptidase
hDPCs human dermal papilla cells
HHDPC Human hair dermal papilla cell
HGF Hepatocyte growth factor
IGF-1 Insulin-like growth factor-1
IL Interleukin
MTT 3-(4,5-Dimethylthiazol-2-yl)-2,5-diphenyltetrazolium bromide, 

a tetrazole
ORS Outer root sheath
RCT Randomized controlled trial
SOD Superoxide dismutase
Shh Sonic hedgehog
TGF-β1 Transforming growth factor-β1
VEGF Vascular endothelial growth factor
WST-1 Water-soluble tetrazolium salt
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 서  론 Ⅰ
이 가이드는 건강기능식품 기능성원료를 개발하는 연구자 및 영업자에게 식품의약품

안전처의 기능성(모발 건강 관련) 평가 원칙 및 기준 등을 알림으로써 산업체의 기능성원료 
연구개발에 적정을 기하고 효율성을 높이고자 작성되었다.

 일반적 사항Ⅱ
1. 모발의 구조

모발은 크게 모근부와 모간부로 나눌 수 있는데, 그 중 두피 안의 부분을 모근부(모발의 
뿌리)라고 하고, 두피 밖으로 나와 우리의 눈에 보이는 부분을 모간부(모발의 큰 줄기)라 
한다. 

(1) 모근부(Hair root) 
1) 모낭(Follicle)
모낭은 모발을 만들어 내기 위한 기본단위로 우리 몸에는 약 500만 개 정도가 있다. 

그 중 100만 개는 얼굴과 두피에 있으며, 이들 중에서 10~15만 개가 모발에 있다. 모낭은 
표피가 피하조직까지 음푹 들어가 있고, 관모양을 하고 있으며 자루 역할을 한다. 그리고 
모낭의 아래는 부풀어 있고 모근부를 감싸고 있다. 모낭의 생성 기간은 2~5개월이며, 모낭 
생성 후에 머리카락이 생성된다. 각화가 완전하게 이루어질 때까지 모발을 보호하고 
표피까지 운반하며 모구 부근에서 세포분열에 의해 만들어지고 모발의 생장과 함께 위로 
밀려 올라간 다음 각질이 되어 두피에서 떨어져 간다. 

2) 모기질세포(모모세포, Keratinocyte)
모구의 오목한 부분에 있는 모유두와 접한 세포로 모유두로부터 영양을 공급받아 끊임없이 

분열, 증식을 되풀이한다. 모발의 주성분인 케라틴 단백질을 만들어 모발의 형상을 갖추게 
한다. 
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3) 모구(Hair bulb)
모발이 생성되고 성장하는 장소로 모근의 아래쪽에서 전구 모양의 볼록한 형태로 있다. 

머리털을 강제로 뽑을 때 희고 끈끈한 것이 달려 나오는데 이것이 바로 모구이다. 
4) 모유두(Dermal Papilla)
모유두는 진피세포층으로부터 나와 모낭의 아래에 있으며 젖꼭지 모양을 하고 있다. 

모세혈관과 자율신경이 많이 분포하고 있고 각종 영양소와 단백질 합성효소, 호르몬, 산소가 
공급된다. 모유두의 활동이 왕성하면 모발이 건강하고 탈모가 적게 된다. 

5) 피지선(Sebaceous gland)
하루에 1~2g의 피지를 생산하여 모발을 보호하고 두피의 수분을 유지하게 한다. 

피지분비는 남성 호르몬의 영향과 당분, 지방 섭취가 많으면 증가한다. 또 기온이 높아져도 
증가한다. 피지분비가 너무 많거나 적어도 탈모를 일으킨다.

그림1.� 모발의 구조

[출처:�Kevin�S�et�al,�The�Scientific�World�Journal,�2013]
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(2) 모간부(Hair shaft) 
모간부는 모발의 가장 안쪽 부분인 모수질, 모수질을 감싸고 있는 모피질, 가장 바깥 

부위인 모표피로 구성된다.
1) 모표피(Cuticle)
모발의 가장 바깥층으로 경단백질로 되어 있고 모발의 10~15%를 차지하며 모표피가 

많을수록 모발은 단단하고 투명하며, 습윤성을 갖게 되고 광택이 나고, 마찰에 대한 강도도 
높아진다. 모표피가 화학적, 물리적, 환경적인 원인에 의해 손상, 박리, 탈락하게 되면 
모피질에 손상을 주고 결국 머리카락이 손상된다. 

2) 모피질(Cortex)
모피질은 피질세포와 세포간 결합물질로 구성되어 있다. 모피질은 모수질과 모표피 

사이에 섬유모양으로 되어 있고, 모발의 80~90%를 차지한다. 멜라닌을 함유하고 있으며 
모발의 강도, 탄력, 질감, 색상을 좌우하며 모발의 성질을 나타내는 가장 중요한 부분이다. 

3) 모수질(Medulla)
모수질은 모발의 중심부에 존재한다. 내부에 비어 있는 공간이 있어 공기가 들어 있다. 

연모에는 존재하지 않으며, 굵은 모발에만 존재한다.

(3) 모발의 성분
모발 대부분의 주요성분은 케라틴(Keratin)이라는 단백질이다. 케라틴은 물리, 화학적으로 

강한 것이 특징으로 보통의 단백질과는 달리 부패되지 않고, 여러 가지 화학약품에 대하여 
저항력이 있으며 물리적인 강도와 탄력이 크다. 그 외에도 모발은 멜라닌, 지질, 수분, 
미량원소로 구성되어 있다. 
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2. 모발의 성장주기

모발은 시간이 지남에 따라 성장기(Anagen: growing stage), 쇠퇴기(Catagen: degenerating 
stage), 휴지기(Telogen: resting stage), 발생기(Early Anagen) 등의 독특한 주기를 
지니는데, 이를 모발의 성장주기라 한다. 

모발의 성장주기에 있어, 성장기는 2∼8년 동안 계속되며, 각 부위에 따라 기간이 다르다. 
그 후 1~2개월의 쇠퇴기를 거쳐, 2∼4달 정도의 휴지기에 들어가는데, 이러한 반복은 오래된 
모발을 이탈시키고 새로운 모발을 생장시킨다. 일반적으로 정상인에 있어 성장기 모와 
쇠퇴기, 휴지기 모의 비율이 90:10으로 비동시성을 지닌다. 모발의 주기는 10∼15회 
반복하므로 이 주기가 일찍 끝나는 사람은 탈모가 된다. 또한, 휴지기 모발이 20% 이상 
되면 머리털이 빠지는 상태라 할 수 있는데 평균 하루 50∼100개 정도의 머리털이 빠지는 
때를 말한다.

(1) 성장기(Anagen stage)
성장기의 수명은 2∼8년이며 전체 모발의 80∼90%를 차지하고 이 단계에서 모발은 

한 달에 1∼1.5cm 정도 자란다. 모유두와 접촉하는 모구의 하반부에서는 모모세포의 분열이 
지속적으로 일어나 머리카락이 생성된다. 이렇게 만들어진 모발은 각화 현상으로 모간 
밖으로 올라가게 되고 내모근초와 외모근초는 모발의 성장과 발육을 돕고 보호하는 역할을 
한다.

(2) 쇠퇴기(Catagen stage)
쇠퇴기는 성장기가 끝나고 모발의 생성이 점점 느려져 결국은 성장이 멈추는 시기이다. 

이때는 모발의 생성과 발육이 멈추는 휴지기로 넘어가는 시기로 모발의 뿌리에도 변화가 
오게 된다. 쇠퇴기는 1~2개월 동안 지속하다가 휴지기로 진행되며 전체 모발의 1%를 
차지한다. 이 단계에서는 모모세포와 색소세포의 활동이 멈추면서 케라틴을 만들어 내지 
않고 모발의 성장이 중단된다. 또한, 뿌리 하부의 모낭이 주름이 잡히고 뿌리 전체의 길이가 
약 1/3로 줄어든다.
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(3) 휴지기(Telogen stage)
쇠퇴기를 거쳐 모발 성장의 마지막 단계인 휴지기에 이르면 성장은 멈추고 모낭과 

모유두는 완전히 분리되며 모낭은 위축되어 더욱더 위쪽으로 올라가 모발이 빠지게 된다. 
휴지기 단계의 수명은 2~4개월 동안 지속되고 전체 모발의 10% 정도를 차지한다. 성장이 
완전히 정지되어 모구의 기저부는 위축되어도 모발이 즉시 빠지는 것이 아니며, 한동안은 
두피에 머물러 있다가 강한 빗질 등의 마찰에 의해 쉽게 빠진다. 

(4) 발생기(Early Anagen)
휴지가 끝나면 휴식을 취한 모유두는 활동이 활발해지면서 다시 새로운 모발을 모유두가 

만들기 시작하는데 이 시기가 발생기이다. 신생 모발이 성장하게 되고 모구부와 결합하여 
세포 분열은 왕성해지면서 휴지기에 머물고 있던 모발은 밀려서 완전히 두피 밖으로 빠지게 
된다.

그림2.� 모발의 성장주기

[출처:�Park�et�al,�Facial�Plast�Surg�Clin�North�Am,�2018]
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3. 모발의 노화 

생리적 노화는 연령이 증가함에 따라 인체에 나타나는 다양한 형태의 변화로서 피부노화와 
모발 두께 감소, 탄력 저하, 푸석거림, 백모, 탈모 등을 유발하는 것으로 알려져 있다. 

(1) 내인성 노화 (Intrinsic aging)
 세포 생장과 시간 경과에 따라 자연적으로 진행되는 노화현상으로 인위적으로 절대 

거스를 수 없는 상태로서 성별, 유전, 질병 유무 등에 따라 영향을 받는다. 내인성 노화가 
진행된 머리카락은 내부 성분 단백질과 지질량의 감소로 인해 탄력 및 경도, 부드러움이 
감소한다. 

(2) 외인성 노화 (Extrinsic aging)
외인성 노화는 개개인의 환경, 직업, 취미, 습관에 따라 크게 좌우된다. 머리카락은 

유연하면서도 강한 밧줄 구조의 케라틴 단백질로 이루어진 큐티클 층으로 둘러 쌓여있다. 
특히 케라틴 단백질 사이에 가교 결합되어 있는 이황화결합은 머리카락의 강도를 결정하는데 
중요한 역할을 하는데, 염색 및 펌 처리에 의해 외부에서 투입되는 산화제 또는 열은 케라틴 
단백질 사이의 황의 가교 결합을 손상시키고 모발 내부 결합이 약화되는 구조 변화를 
일으킴으로써 머리카락 강도를 낮춘다. 

(3) 산화적 스트레스 (Oxidative Stress)
산화적 스트레스는 멜라닌 합성시(Melanogenesis)에 멜라닌세포의 핵과 미토콘드리아 

DNA에 mutation을 초래하여 백모(Canities)와 탈모가 나타난다고 보고되었다. 특히 
성장기의 모발에서 멜라닌 합성 과정 중에 과도한 산화적 스트레스는 모낭에 세포사를 
일으킴으로써 탈모가 유발되고, 심한 다이어트는 모발 영양의 불균형을 초래하며, 탈모의 
원인과 모발이 푸석해지고 모발의 굵기가 얇아지며, 인장강도가 감소하는 등의 변성과 
손상을 유발한다.
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(4) 모발의 노화에 따른 변화
나이가 들어감에 따라 피부에 주름이 늘고 색소 침착이 심해지는 것과 마찬가지로 모발 

또한 많은 변화를 보인다. 
1) 색깔
가장 쉽게 변화를 감지할 수 있는 부분은 머리카락 색깔이다. 흰 머리가 늘어나는 

현상이다. 노화가 진행되면 체내에 과산화수소 분비량이 증가하게 되는데 이 물질이 
머리카락의 색소세포를 파괴한다. 이로 인해 머리가 하얗게 세는 것이다. 

2) 머리카락 손실
유전적 영향에 의해 정도 차는 있지만 일정 연령에 도달하면 누구나 머리카락 개수가 

줄어들게 된다. 과학자들에 따르면 40세가 노화로 인한 머리카락 손실이 시작되는 시기다. 
3) 강도 및 탄력
나이가 들면 머리카락 표면을 보호하는 큐티클을 형성하는 세포의 기능이 떨어지게 된다. 

케라틴 단백질의 수치가 떨어지면서 머리카락이 가늘어지고 탄력이 떨어지게 된다. 
머리카락을 잡아당겼다 놓았을 때 스프링처럼 원래 자리로 되돌아가기보다 끊어져 버리는 
현상이 나타난다면 머리카락의 강도와 탄력이 많이 떨어진 상태다. 

4) 두께(지름)
40세는 많은 신체적 변화를 경험하는 나이다. 머리카락 손실은 물론 머리카락 두께가 

얇아지는 것도 이 시기다. 
5) 성장 속도
머리카락의 성장 속도도 중년에 접어들면서 느려지기 시작한다. 성장기는 짧아지고 

휴지기가 길어진다는 의미다. 
6) 윤기 및 질감
머리카락에 있는 지방산과 케라틴 단백질이 줄어들면서 푸석푸석하고 거칠어지게 되어, 

윤기가 떨어지는 모발로 변하게 된다. 
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그림3.� 모발 노화의 신호

[출처:�Bhogal�RK�et�al,�Skimmed,�2016]
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기능성 시험 방법 Ⅲ
1. 바이오마커의 선정

가. 연구유형별 바이오마커

모발 건강 상태 유지의 기능성을 확인하기 위한 측정 가능한 시험 연구유형별 
바이오마커(biomarker)는 다음과 같다. 각 바이오마커는 모발 건강상태 유지와 관련된 
기전을 확인할 수 있는 바이오마커와 임상적 평가를 위한 바이오마커로 구분된다. 모발 
임상 사진 평가와 단위면적당 총 모발 수의 변화는 시험군과 대조군을 비교하여 기존 모발이 
유의적으로 덜 감소하는 등의 기능성을 보조적으로 입증할 수 있는 지표로 사용할 수 있다.

구분 바이오마커
측정 가능한 연구유형

in vitro in vivo Human

항산화 항산화 효소 활성(SOD, CAT, GPx 등) O

항염 IL-1, TNF-α, Prostaglandins 등 O

세포증식 모유두 세포 또는 외모근초 세포의 증식 촉진 효과 O

모낭 주기 조절
모발 성장자극인자(IGF-1, HGF, VEGF, EGF 등) O O

성장기 모발 비율 O

임상적 평가

모발 탄력 변화 O O

모발 윤기 변화 O O

대상자 만족도 O
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나. 바이오마커 설명

모발건강 유지 관련 바이오마커는 항산화, 항염, 세포증식 촉진, 모낭주기 조절, 임상적 
평가 관련 바이오마커로 구분되어 있다. 

(1) 항산화
산화적 스트레스는 모낭에 세포사를 일으킴으로써 탈모를 유도할 수 있고, 모발이 

푸석해지고 모발의 굵기가 얇아지며, 인장강도가 감소하는 등의 변성과 손상을 유발한다. 
항산화 활성은 두피에서의 활성산소의 발생을 억제하고 과잉 발생된 활성산소를 제거하거나 
활성을 낮추어 산화적 스트레스를 줄여준다.

1) 항산화 효소 활성(SOD, CAT, GPx 등)
① Superoxide dismutase(SOD) 활성 

SOD는 [2O2•- + 2H+ → H2O2 + O2]의 반응을 촉매 하는데, 효과적으로 O2•-와 H2O2를 
제거하는 것은 생물계에서 활성산소종의 형성을 줄이는데 필수적이다. SOD는 O2•-기의 
HO˙로의 환원을 촉매함으로써 이러한 반응을 조절한다.

② Catalase(CAT) 활성
Catalase는 [2H2O2 → 2H2O + O2]의 반응을 촉매함으로써 세포 내에서의 H2O2의 

축적을 방지하도록 도와준다.
③ Glutathione peroxidase(GPx) 활성

GPx는 [H2O2 + 2GSH → GSSG + 2H2O]의 반응을 촉매함으로써 세포 내에서의 H2O2의 
축적을 방지하도록 도와준다.

(2) 항염
모낭의 면역체계가 변화하면 면역세포가 모낭을 공격하고 염증을 일으켜 모발의 손상을 

일으킬 수 있다.
1) IL-1, TNF-α, Prostaglandins 등
 염증성 cytokines인 IL-1과 TNF-α, Prostaglandins 등은 모발세포의 세포사를 

유발한다고 알려져 있다. 
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(3) 세포증식 촉진
1) 모유두 세포 증식 촉진 효과
 모유두세포(dermal follicle papilla cells)는 모근의 끝에 위치하고 있는 모유두

(dermal papilla)를 구성하는 세포이다. 모유두는 모세혈관과 감각신경에 연결되어 있고 
모모세포(hair mother cell)에 영양을 공급하며 모발의 성장과 퇴화를 조절하는 역할을 
한다. 

2) 외모근초 세포의 증식 촉진 효과
 모근부는 모낭으로 둘러싸여 있는데, 모낭은 내모근초와 그 외측의 외모근초로 이루어져 

있다. 이들은 모구부에서 발생한 모발이 완전히 각화가 종결될 때까지 보호하고, 표피까지 
운반하는 역할을 하고 있다. 이들은 모구부 부근에서 세포분열에 의해 만들어지고 모발의 
육성과 함께 위로 밀려 올라간다. 모발을 표피까지 운송하여 역할을 다한 후에는 비듬이 
되어 두피에서 떨어진다. 

(4) 모낭주기 조절
모낭은 피부의 구조물 중 신경섬유의 밀도가 가장 높게 분포되어 있다. 신경섬유로부터 

유래되는 신경펩타이드는 모발 성장과 발달, 모발 주기에 중요한 역할을 한다. 신경 
펩타이드는 신경 조직에서 생성되어 표적세포의 수용체와 결합하여 다양한 작용을 하는 
물질인데 자율신경계 구성원으로서의 작용과 중추신경계의 뇌 펩타이드로서의 작용, 
신경세포와 면역계 사이에서 신호를 전달하며 서로를 조절하고 각각의 세포에 대한 성장 
조절인자로도 작용을 한다. 

1) 모발 성장자극인자(IGF-1, HGF, VEGF, EGF 등) 
모유두 세포는 상피 세포의 분열을 조절하는 능력이 있는데, 이러한 기능은 성장인자에 

의해 조절된다고 알려져 있다. 현재까지 모낭에서 발현되는 것으로 보고된 성장인자로는 
인슐린유사 성장인자-1(IGF-1, insulin like growth factor-1), 혈관내피 성장인자(VEGF, 
vascular endothelial growth factor), 간세포성장인자(HGF, hepatocyte growth 
factor), 표피세포 성장인자(EGF, epidermal growth factor) 등이 있다. 윈트신호전달계
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(Wnt signaling pathway)는 모발 생장주기 및 모낭 줄기세포 활성화를 통해 모발성장을 
유도하는 것으로 알려져 있다. 또 다른 모발 성장 관여 사이토카인으로는 노긴(Noggin), 
Shh(Sonic hedgehog) 등도 있다. 

2) 성장기 모발 비율
일반적으로 정상인에 있어 성장기 모와 쇠퇴기, 휴지기 모의 비율이 90:10으로 

비동시성을 지닌다. 쇠퇴기와 휴지기 모발의 비중이 높아지면 탈모증이 발생한다. 

(5) 임상적 평가
1) 모발의 탄력 변화
모발의 탄력이란 모발의 강도를 말하는 것이고 물리학에서 말하는 탄성과는 의미가 

다르다. 따라서 모발 진단 시 손으로 만져보면 강한 모발인가 또는 약한 모발인가는 판정할 
수 있다. 이 모발의 탄력은 모발을 변형해 웨이브를 만들 경우나 원래의 곱슬머리 등을 
교정하는 경우에 저항을 나타내는 것이다. 탄력이 있는 모발은 변형되기 어렵지만 한번 
변형되면 그 유지력을 오래 갖게 되며 탄력이 없는 손상모는 웨이브가 잘 걸리지 않고 
웨이브를 유지하는 힘도 약하다. 

2) 모발의 윤기 변화
물리적, 화학적 손상에 의해 모발에 있는 지방산과 케라틴 단백질이 줄어들면서 

푸석푸석하고 거칠어지게 되어 윤기가 떨어지는 모발로 변하게 된다.
3) 대상자 만족도
모발 건강상태 유지의 기능성을 확인을 확인하기 위해 피험자의 주관적 만족도를 

평가한다. 
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2. 주요 바이오마커의 측정 방법

(1) 항산화
1) 항산화 효소 활성(SOD, CAT, GPx 등)
 모유두 세포 (Human hair dermal papilla cells, HHDPCs)에서 항산화 지표 효소인 

SOD, CAT, GPx 등을 대상으로 활성을 측정한다.  모유두 세포를 배양 후 H2O2를 처리하여 
산화스트레스를 주고 enzyme assay kit(BioVision, San Francisco, CA, USA)을 
이용하여 측정한다. 

(2) 항염
1) IL-1, TNF-α, Prostaglandins 등
① ELISA

배양이 끝난 실험세포는 Trizol reagent를 이용하여 용해 후, 0.2 mL chloroform를 
첨가하여 상온에서 반응시킨다. 반응이 끝나면 원심 분리하여 단백질이 포함된 하등액과 
mRNA가 포함된 상등액을 분리한다. 이후, antibody Avidin-HRP conjugated를 
처리하고 실온에서 방치 및 세척한 다음 TMB 기질을 분주하여 어두운 곳에서 방치한 후 
stop 용액을 넣고 흡광도를 측정한다. 

② PCR
배양이 끝난 실험세포는 Trizol reagent를 이용하여 용해 후, 0.2 mL chloroform를 

첨가하여 상온에서 반응시킨다. 반응이 끝나면 원심 분리하여 단백질이 포함된 하등액과 
mRNA가 포함된 상등액을 분리한다. 추출한 RNA는 DEPC(Diethyl pyrocarbonate) 물에 
녹여 first strand cDNA로 합성한다. 합성된 cDNA에 사이토카인의 primer를 반응시켜 
타겟 유전자를 증폭한 후 유전자 발현량을 분석한다.



모발 건강 관련

17

(3) 세포증식 촉진
1) 모유두 세포, 외모근초 세포 증식 촉진 효과
인체에서 분리하거나 상업적으로 판매되는 모유두 세포 (dermal papilla cells, DPCs)와 

외모근초 세포(out root sheath, ORS)를 10% Fetal bovine serum (FBS), 100 units/mL 
penicillin 100 ㎍/㎖가 첨가된 Dulbecco's modified Eagle medium (DMEM)을 
사용하여 37℃, 5% CO2 incubator에서 배양한다. MTT, WST-1, BrdU assay 등을 통해 
각 세포의 증식효과를 확인한다. 

① MTT(3-(4,5-Dimethylthiazol-2-yl)-2,5-diphenyltetrazolium bromide, a 
tetrazole): MTT법은 세포 생존과 생장을 검사하는 일종의 방법이다. 검사 원리는 
생세포 미토콘드리아 속의 호박산 탈수소 효소가 외생 MTT를 불수용성의 남자색 
결정인 Formazan으로 환원하여 세포에 침적시키는 것이며 죽은 세포는 이러한 
기능이 없다. 다이메틸설폭시화물(DMSO)은 세포 내 Formazan을 용해할 수 있고, 
효소연관면역 검사기로 540 또는 720nm 파장에서 광흡수치를 측정해 생세포 수를 
간접적으로 반영할 수 있다. 

② WST-1: WST-1(Water-soluble tetrazolium salt)법은 세포 증식능력이나 세포생존 
능력을 정량하기 위한 방법으로 세포내의 미토콘드리아 탈수소효소에 의해 Tetrazolium 
Salts(WST-1)에서 formazan이라는 발색물질이 생성되는 것을 ELISA로 측정한다. 

③ BrdU assay: BrdU(Bromodeoxyuridine)는 새로 합성된 DNA에 결합되며 항 BrdU 
항체를 사용하여 검출된다. 방사성 동위 원소 [3H]-thymidine이 세포 DNA에 
결합되는 것을 모니터링한 후 방사선 분석을 통해 세포 증식을 연구할 수 있다. BrdU가 
DNA에 결합된 세포는 BrdU를 배경으로 단클론 항체와 효소 또는 형광 색소 접합 
2차 항체를 사용하여 쉽게 검출된다. 
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(4) 모낭주기 조절
1) 모발 성장자극인자(IGF-1, HGF, VEGF, EGF 등) 
모유두 세포 및 외모근초 세포를 계대 배양한 후 기능성 물질을 처리한 후 세포에서 

발현되는 모발 성장자극인자 IGF-1, HGF, VEGF, EGF 등 단백질들의 발현을 RT-PCR 
또는 Western blot을 이용하여 측정한다.

2) 성장기 모발 비율
피부조직 단면 H&E 염색을 통하여 성장기/휴지기 모발 비율을 측정한다. 
① 동물모델

C57BL/6 mouse는 생후부터 모든 모낭이 모발성장주기의 성장기로 들어가 털이 자라기 
시작하였다가 생후 약 3주경 휴지기로 전이된 다음 바로 2차 성장기로 접어들어 6-8 주경 
다시 모든 모낭이 휴지기로 전이되어 약 4주간 이상 지속되므로 실험물질의 효과를 평가하기 
위한 시간적 여유가 있다는 장점을 지녔다. 모발건강 유지 기능성 확인을 위한 실험은 체중 
21g 내외의 수컷 6주령 C57BL/6 Mouse를 이용하며 실험군은 효율적인 성장효과를 
관찰하기 위해 등 쪽 피부의 색이 분홍색을 보이는 휴지기 체모를 가지고 있는 mouse를 
사용한다. 피부 표면에(각질층) 최소한의 영향을 주고자 제모기를 이용한 1차 제모 후 제모 
크림을 통한 2차 제모를 실시한다. 

② H&E (Hematoxylin & Eosin) 염색
각 실험동물의 등피부조직을 H&E(Hematoxylin & Eosin, H&E) 염색을 위해 4% 

포름알데하이드로 고정한다. 파라핀으로 고정된 4 um 두께의 절편들을 에탄올과 증류수로 
수화하고 H&E 시약으로 염색한다. 퍼마운트(자일렌) 한 방울을 유리 막대를 이용하여 기포 
없이 슬라이드에 떨어뜨린다. 슬라이드 위에 커버슬립을 부드럽게 얹으면, 퍼마운트는 
커버슬립 아래에 퍼지게 되고, 이를 후드에서 하룻밤 동안 말린 후, 현미경 디지털 카메라로 
이미지를 획득한다. 

③ 모낭 (hair follicle) 형태 관찰
조직학적 모낭 (hair follicle) 형태 평가를 하기 위해서 모발주기(telogen, anagen 

I~VI)의 형태적 특징에 따라 모낭 (hair follicle)이 해당되는 주기 단계를 판정한다. 
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각 군의 종단면(Longitudinal section)을 Ｈ＆Ｅ 염색한 후, 광학현미경 사진을 통해 정의된 
모낭 (hair follicle) 주기 특징을 따라 모낭 (hair follicle) 해당되는 주기 단계를 판정한다.

④ 조직학적 관찰
제모된 휴지기에 있는 C57BL/6 마우스가 성장기로 전환되면 모낭(hair follicle)은 

피하지방층으로 내려간다. 조직상 단위 면적당 피하지방층에 있는 모낭 (hair follicle)의 
개수는 발모 효과를 평가하는데 사용한다. 등조직의 횡단면 (Transverse section)을 H&E 
염색한 후, 광학현미경사진을 고정범위 (Length = 1500 μm)의 피하지방층의 횡단면에 
있는 모낭 (hair follicle) 개수를 계수한다.

(5) 임상적 평가
1) 모발의 탄력 변화
① 인장도 평가: 모발 sampling 시 실내온도 22±2℃, 습도 50±5%를 유지하며, 2시간 

가량 이 조건에 적응시킨 후에 sampling을 시행한다. 인장도 평가 방법은 모발의 
양쪽을 일정한 압력과 2 cm/min의 속도로 잡아당겼을 때 모발이 끊어지지 않고 
버티는 인장도를 평가하는 방법으로 3개의 무작위로 고른 모발의 모간을 인장도 
측정 장비(만능재료강도시험기, Universal Testing Machine Model 4301, 
Instron, USA)를 통해 한 부위에서 최소 10회 측정한 평균값을 이용한다. 모발 
끊어짐의 정확한 비교를 위하여 측정 부위의 모발은 매번 최대한 동일한 부위에서 
시행한다. 

② 모발의 직경 변화 평가: 포토트리코그램(Phototrichogram) 방법을 통해 모발 직경의 
변화를 측정한다. 또는, 육안으로 비교적 동일한 10가닥의 모발을 선택하여 A4용지 
위에 일정한 간격을 두고 스카치테이프로 고정한 뒤, 모발을 x200배 렌즈를 장착한 
HairXPPro 등을 사용하여 모발 중간부분의 직경을 10회 측정하고 평균값과 표준편차
를 계산하여 유의성을 검증한다. 직경 변화 평가시 촬영된 사진은 근거 자료로 수집하여 
시험결과의 신뢰성을 확보한다.
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그림8.� 모발 인장도 검사를 통한 끊어짐 개선 확인

2) 모발의 윤기 변화
① 육안평가
§ 전문가에 의한 육안평가: 모발 윤기는 머리를 감고 말린 후 동일한 조명 아래에서 

실시하며 다섯 단계(from luster-less to lustrous)로 판정한다(그림11). 이 경우 
맹검 평가(blind assessment)를 위하여 독립적 평가자 2인과 연구 참여자 1인이 
시행한다. 

    

 1. 윤기가 거의 없음
 2. 윤기가 약간 없음
 3. 윤기가 보통
 4. 윤기가 약간 있음
 5. 윤기가 매우 있음
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“Luster-less” is shown in red, “somewhat luster-less” is pink, “in-between” is white, 
“somewhat lustrous” is sky blue, and “lustrous” is blue, in this picture. 

그림11.� 연령대별 모발 윤기 등급

[출처:�Nagase�S,�Cosmetics,�2019]

② 전자현미경 이용방법: 모발을 sampling 시 실내온도 22±2℃, 습도 50±5%를 
유지하며, 2시간 가량 이 조건에 적응을 시킨 후에 sampling을 시행한다. 3개의 
무작위로 고른 모발의 모간을 전자현미경 촬영을 통해 평가한다. Scanning 
electron microscopy(SEM)는 모간 표면에 전자선을 주사하여 나오는 신호에서 
정보를 얻어 표면을 관찰하는 장비로 hair surface 평가를 위해 가장 많이 사용되고 
있으며, 손상 모간 표면에 대한 12-point scale grading system을 통해 개선도의 
척도로 사용할 수 있다. SEM을 통해 모발의 윤기 개선의 유의한 증가(2 point scale 
이상 개선)를 평가지표로 사용할 수 있다. 
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그림9.� 모발표면의 윤기를 SEM�전자현미경으로 측정한 12-point� scale의 사진 평가기준

[출처:�Lee�SY�et�al,�Skin�Res�Technol,�2016]

③ 윤기 측정기 이용방법: 모발을 sampling시 실내온도 22±2℃, 습도 50±5%를 유지하며, 
2시간가량 이 조건에 적응을 시킨 후에 hair bundle을 선택하여 3개의 무작위로 
고른 부위에서 촬영을 시행 후 평균값을 회득한다. 빛의 산란을 이용해 피부나 모발 
표면의 윤기를 수치화할 수 있는 장비를 필요시 고려해볼 수 있다. 

  - 예) SAMBA Hair system: 모발과 관련하여 윤기(luster), 색상(color), 이미지
(image)등의 측정값을 수치화하여 나타낼 수 있다. 측정기기는 편극광카메라
(polarization color camera), 편극화 조명(polarized illumination), 시료 
장착대(cylindrical mount) 등으로 구성되어 있으며 모발에 빛을 분사하여 
각 모발섬유가 반사하는 빛의 반사각을 동시에 측정하여 합산함으로써 모발 
시료의 물리적 특성을 산출해 내는 원리를 응용하고 있다. 

그림10.� SAMBA� Hair� system

[출처:�박혜윤 외,�韓國韓醫學硏究院論⽂集,�2010]



모발 건강 관련

23

3) 대상자 만족도
방문 △△주 이후 피험자의 인체적용시험기관 방문 시 설문지를 이용하여 개선 효과 

측면에서 각각 주관적 평가지표를 통하여 평가한다. 
<예시>
  ⅰ) 귀하의 모발이 손상되었다고 생각하십니까?

    
  ⅱ) 머리카락을 모두 말린 후 건조한 상태에서 머리빗질하실 때, 빗질이 수월하지 않고 

저항감이 느껴지십니까?

    
  ⅲ) 귀하께서는 귀하의 모발 윤기가 없다고 생각하십니까?

    
  ⅳ) 귀하의 모발이 잘 끊어진다고 생각하십니까?

    
  ⅴ) 귀하의 모발이 건조하다고 생각하십니까?

    
  ⅵ) 귀하의 모발이 탄력이 없다고 생각하십니까? 

    
  ⅶ) 귀하의 머릿결이 거칠다고 느끼십니까? 
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3. 시험 설계 시 고려사항

가. 시험관 시험 

(1) 시험계
모유두 세포(dermal papilla cell) 또는 외모근초(outer root sheath, ORS) 세포에서 

생존, 증식 촉진 및 재생 효과 확인과 모발성장 촉진인자들의 유전자 발현양상 확인을 통해 
모발 건강 상태 유지 관련 기전 연구를 진행한다. 

(2) 바이오마커
생존, 증식 촉진 및 재생 효과 확인 방법은 MTT, WST-1, BrdU assay를 통해 가능하며 

모발 성장촉진인자의 변화와 단백질 정량은 Western blot 또는 ELISA 등의 방법으로 확인할 
수 있다. 또는 인체 모낭기관 배양(hair organ culture)을 통해 모발 성장, 퇴행기 유도 
억제 등을 평가할 수 있다. 

(3) 통계처리
시험결과는 시험물질 처리에 따른 변화 또는 대조군과 시험군을 통계적으로 비교하여 

p<0.05 수준에서 유의성을 판정한다. 

나. 동물시험 

(1) 시험계
 동물실험에는 C57BL/6 마우스가 주로 이용된다. 마우스의 경우, 초기에는 모든 모발이 

동일한 모발 주기에 있으며 또한 인위적인 방법으로 모발 주기를 동일하게 맞출 수 있어 
모발 주기 변화를 보는 실험에 유용하다. 마우스를 이용한 동물시험에서는 휴지기에서 
생장기로의 전환을 촉진시키는 효과(생장기 유도 효과)와 생장기에서 퇴행기로의 전환을 
지연시키는 효과(퇴행기 억제 또는 생장기 연장 효과)를 확인함으로써 노화 등 생리적 범위의 
변화를 평가할 수 있다. 
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(2) 바이오마커
시험물질의 작용기전을 설명하기 위해 바이오마커의 양, 활성, 단백질 발현, mRNA 발현 

등을 측정한다. 동물실험의 경우 검증된 방법으로 성장기 모발탄력, 모발윤기 등을 함께 
측정하여 한 가지 지표의 변화가 아닌 일련의 바이오마커의 변화를 종합적으로 평가한다.

(3) 통계처리
시험결과는 대조군과 시험군을 통계적으로 비교하여 p<0.05 수준에서 유의성을 판정한다. 

다. 인체적용시험 

(1) 시험대상 
 1) 시험대상자(예시)

• 만 18∼60세의 건강한 탈모 질환이 없는 성인으로 경증도 이상의 손상 모발을 나타내는 
남녀①) 

• 연구기간 동안 특별한 모발 용품을 이용한 모발 관리 및 조작을 하지 않을 대상자
• 연구기간 동안 동일한 머리 모양을 유지할 것을 동의한 자

① 육안평가 분류법 따른 윤기 점수가 1~3점에 해당하고 위험요인 노출에 따라 평가한 
모발 손상 총점이 18점 미만인 성인 남녀 

§ 육안평가 분류법 따른 윤기 점수 
 1. 윤기가 거의 없음,  2. 윤기가 약간 없음,  3. 윤기가 보통, 
 4. 윤기가 약간 있음,  5. 윤기가 매우 있음
[출처:�남개원,�대한화장품학회지,�2019;�Nagase�S,�Cosmetics,�2019]
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§ 모발 손상정도의 위험요인 노출에 따른 평가: 모발 손상을 유발하는 위험요인인 
염색, 펌, 헤어스타일링, 빗질, 열, 햇빛 노출 등의 회수나 시간에 따라 모발의 손상 
정도를 점수화한 것으로 인체적용시험 대상자 선정에 활용할 수 있다. 평가는 아래 
제시된 표를 통해 모발손상 행위별 주기를 체크하여 해당 점수를 합산한 후 경도의 
손상, 중간 정도 손상, 심각한 손상으로 평가한다.

1회 이상/6주 1회/6주~3개월 1회 미만/3개월

탈색(bleaching) +10점 +5점 +1점
펌(perming) +10점 +5점 +1점
염색(colouring) +10점 +5점 +1점
커트(hair cut) -3점 -2점 -1점

5회 이상/1주 1~5회/1주 1회 미만/1주

고데기(flat iron) +5점 +3점 +1점
드라이(blow dry) +3점 +2점 +1점
빗질(combing/brushing) +3점 +2점 +1점
머리감기(washing) +3점 +2점 +1점
딥컨디셔닝(deep conditioning 
treatment) -5점 -3점 -1점
컨디셔너(rinse off conditioner) -3점 -2점 -1점
방열 스프레이(heat protection spray) -3점 -2점 -1점

5시간 이상/일 1~5시간/일 1시간 미만/일

햇빛 노출(sun exposure) +5점 +3점 +1점

 총점  7점 미만: 경도의 손상, 7점이상 18점 미만: 중간 정도 손상, 
18점 이상: 심각한 손상

[출처:�Marsh�JM�et�al,�Healthy�hair,�2015]���
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 2)  대상자 제외기준(예시)

○ 질병상태
• 스크리닝 시 AST 또는 ALT 또는 serum bilirubin > UNL X 2배, 또는 약물성/알코올성 

간염, 간경화증, 치료가 필요한 지방간 환자
• 스크리닝 시 serum creatinine > UNL X 2배, 또는 만성 신부전증 환자 또는 투석이 

필요한 신장 질환자
• 스크리닝 시 조절되지 않는 고혈압(SBP> 180mmHg 또는 DBP> 110 mmHg) 또는 

부종 환자
• 스크리닝 시 조절되지 않는 당뇨병(HbA1c > 9%)
• 과거 5년 이내 악성 종양 기왕력이 있는 자
• 정신과적 질환이 있는 자
• 감염성 피부 질환이 있는 자
• 안드로겐 탈모증, 원형 탈모증, 휴지기 탈모증, 반흔성 탈모증 등의 다른 탈모 질환이 

있는 환자 
○ 생리적 상태

• 임신 또는 수유 중이거나 임신을 계획하고 있는 자
○ 약물복용

• 최근 6개월 내 경구 dutasteride 또는 finasteride를 복용한 적이 있는 자
• 최근 1개월간 국소 발모제 및 양모, 육모제를 도포하고 있는 자
• 최근 1개월간 다음 약물을 복용하고 있는 자 : 스테로이드, 세포사멸제, 혈관 확장제, 

항고혈압제, 항경련제, 베타수용체 차단제, 기관지 확장제, 이뇨제, spironolactone, 
cimetidine, diazoxide, cyclosporine, ketoconazole 등

• 최근 1개월간 국소 스테로이드 제제를 두피에 도포하고 있는 자
• 모발의 성장에 영향을 줄 만한 약제를 3개월 이내에 복용한 적이 있거나 현재 

복용하고 있는 자

○ 생활 습관
• 알코올 섭취

(남자 40g/일 이상 여자 20g/일 이상, 알코올 40g=17도 소주 0.8병 또는 5도 맥주 1L)
○ 알레르기

 • 시험물질에 대한 알레르기/부작용이 있는 자
○ 기타

• 최근 3개월 내 다른 인체적용시험 및 임상시험 참가자
• 그 외 연구자에 의해 실험에 부적합하다고 판단되는 자
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(2) 시험설계
무작위배정, 위약대조연구(Randomized, controlled trial; RCT)를 기본으로 하고, 

시험 기간은 24주 이상으로 한다. 선정 및 선정제외 기준에 따라 모집된 건강한 지원자 
중, 2주의 wash-out 기간 뒤 시험 조건에 부합하는 자를 무작위로 제품군과 대조군에 
배정하여 시험결과에 영향을 미칠 수 있는 중요한 요소(성별, 연령, 모발의 길이, 모발의 
손상정도 등)가 편중되지 않도록 한다. 

시험대상자가 모발용품(두피에센스 등) 사용, 생활습관(1일 2회 이하의 샤워, 햇빛 노출 
정도) 등에 대한 제한사항 등이 포함된 설명서에 따라 시험식품 및 대조식품을 최소 24주 
연속 사용하게 한 다음, 모발 탄력, 윤기 등 측정을 통해 대조군의 결과와 시험군의 결과를 
비교하여 모발건강 유지 기능성을 평가한다.

 (3) 바이오마커
기능성 내용을 확인할 수 있는 모발건강 관련 바이오마커의 변화를 측정한다. 바이오

마커는 기전별로 다양한 지표들이 포함되어 있기 때문에 연구 목적에 부합하는 추측 기전을 
선정하고, 관련된 바이오마커의 결과에 일관성이 나타나야 한다(Ⅲ. 기능성 시험방법 1. 
가. 연구유형별 바이오마커 참고).

 (4) 안전성 평가 
복용에 따른 일반적인 안전성 항목에 대한 모니터링이 필요하다. 
문진을 통한 주관적 자극감(가렵다, 바늘로 찌르듯이 아프다, 화끈거린다, 따끔거린다, 

뻣뻣하다, 기타)과 연구자 관찰을 통한 객관적 자극(홍반, 부종, 발진, 소양증, 기타) 등 
두피 안전성을 평가한다. 

이화학적 검사를 통한 안전성 평가로는 혈액검사에서 일반혈액검사, 간기능 평가지표를 
포함한 일반화학검사, 요검사 및 대상자가 가임기 여성인 경우 임신검사 등을 통해 안전성 
검사를 실시한다. 임상적, 실험실적 평가가 자세히 규정되어 있어야 하며, 이상반응 모니터링 
절차, 이상반응의 중증도 판정기준 및 시험물질과의 관련성 판정기준 등이 미리 정의되어 
있어야 한다. 
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또한, 기능성원료의 섭취로 호르몬(테스토스테론 등)의 변화가 관찰되는 경우 관련 호르몬의 
수치 변화에 대한 추적조사가 필요하며, 혈관/혈행과 관련된 변화가 예상될 경우에는 혈압 
및 심전도 모니터링이 포함되어야 한다.

 (5) 통계처리
인구학적 자료 및 기초특성의 측정지표에 대한 통계분석방법을 기술하고 분석군(ITT, 

FAS, PP)에 대해 명확하게 정의하여 주분석군 설정에 대한 설명이 계획서와 결과보고서에 
기술되도록 한다. 또한, 기능성 평가지표에 대한 통계분석방법 및 중도탈락자 및 결측 처리에 
대한 통계분석방법을 명확히 한다. 연구 개시 후 측정 시기 및 방법의 변화가 있는 경우, 
그 변경 사유를 기술하여야 하며, 층화 분석, 보정분석 등이 제출된 경우, 사전 계획 여부가 
기술되도록 한다. 이때, 각 군별 기능성 평가지표에 대한 분석결과에 사용된 통계분석방법, 
군간 통계적 유의성, 시험대상자 수, 평균, 표준편차 등이 확인될 수 있도록 하여야 하며 
통계분석방법의 변경이 있는 경우, 변경사항에 대해 기술하도록 한다.
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1. 종속변수가 범주형일 경우
 ○ 범주형 변수는 크게 명목 척도와 순위 척도로 구분할 수 있음
  - 명목 척도 : 성별, 국가, 흡연 여부 등 연속되지 않으며 범주 간 서열이 존재하지 않는 범주형 

척도
  - 순위 척도 : 질병의 병기(1기, 2기, 3기) 등 연속되지 않으나 범주 간 서열이 존재하는 범주형 

척도
 ○ 연속형 변수는 수치화된 변수로 연속성이 있으며, 평균, 표준편차 등을 계산할 수 있는 변수임
 1.1. Chi-square test
  - 두 군간의 차이를 비교할 때 사용됨
    * 빈도가 5 미만인 항목이 있는 경우 Fisher’s exact test를 사용

 1.2. McNemar’s test
  - 군 내의 전후 차이를 비교할 때 사용됨

2. 종속변수가 연속형이고 비교군이 2개일 경우
 ※ 연구 내 비교군이 2개(대조군, 시험군)일 경우 사용되는 분석 모델임

 2.1. Paired T-test : 군 내의 전후 차이를 비교할 때 사용됨
  2.1.1. Wilcoxon’s signed-ranks T-test
   - 군 내의 전후 차이 비교 시, 변수의 분포가 정규분포를 따르지 않는 경우 사용됨
 2.2. Independent T-test : 두 군간의 차이를 비교할 때 사용됨
  2.2.1. Wilcoxon’s signed-ranks T-test
   - 두 군간의 차이 비교 시, 변수의 분포가 정규분포※를 따르지 않는 경우 사용됨
 2.3. Linear mixed effect model
   - 유효성 평가 지표 측정 시점이 3회 이상일 경우 사용할 수 있음* 
    * 방문 시점 간의 공분산 구조(covariance structure)를 결정하여 분석에 적용할 수 있는 모델이며, 효과의 

크기(slope), linear function의 절편(intercept) 등의 방문시점, 대상자 등에 따른 고정효과(fixed effect) 

또는 무작위효과(random effect)의 여부를 결정하여 model안에 혼합(mixed effect)하여 적용할 수 

있음



모발 건강 관련

31

3. 종속변수가 연속형일 경우 AND 비교군이 3개 이상일 경우
 ※ 연구 내 비교군이 3개(대조군, 시험군1, 시험군2 등)일 경우 사용되는 분석 모델임

 3.1. ANOVA(Analysis of variance) : 군 간의 차이를 비교할 때 사용
 3.2. Kruskal Wallis test : 군 간의 차이 비교 시, 변수의 분포가 정규분포를 따르지 않는 

경우 사용

※ 변수 분포의 정규성 검정

○ 정규성 검정 방법은 Kolmogorov-Smirnov test, Shapiro-Wilk test 등의 방법으로 검정할 수 

있음. 일반적으로 p value가 0.05 미만일 경우, 정규분포를 따르지 않는 것으로 판단함. 그러나 현실에서 

해당 기준에서 정규분포를 따르는 경우가 많지 않으므로, p value가 0.05 이상이더라도 marginal한 

p value를 확인하거나 Q-Q plot을 육안으로 확인하는 등 연구자가 자의적으로 정규분포를 따르는 

것으로 판단할 수 있음

○ 군 당 sample size가 30 이상인 경우, 중심극한정리를 이용하여 정규성을 가정하는 경우가 있음. 

그러나 중심극한정리는 표본집단이 대표하는 모집단이 무한모집단이라는 가정 하에 사용됨. 즉, 

모집단에 대한 가정이 불확실한 경우 또는 유한모집단인 경우가 있으므로 군 당 sample size가 30 

이상이라고 해도 정규성 검정이 필요할 수 있음. 또한 30명이라는 기준은 연구자가 임의적으로 설정한 

것임을 고려하여 절대적인 기준이 되지 않을 수 있음

4. 교란변수 보정이 필요한 경우
 ○ Randomized Clinical Trial(중재연구)은 randomization을 통해 대상자가 군에 배정

되므로, 교란변수를 통제할 수 있는 설계의 연구임. 그러나 우연에 의해 baseline의 특성이 
군 간 차이를 보이는 경우가 발생할 수 있음. 이럴 경우, 연구자는 해당 변수를 공변량
(covariate)으로 model에 포함시켜 분석할 수 있음. 그러나 가능할 경우, randomization 
block으로 생성하여 randomization 단계에서 층화무작위배정 등으로 미리 불균형을 
방지하는 것이 바람직할 수 있음

 4.1. ANCOVA
  - 보정하고자 하는 변수를 모델 내 공변량(covariate)으로 추가할 수 있음
 4.2. Linear mixed effect model
  - 보정하고자 하는 변수를 모델 내 공변량(covariate)으로 추가할 수 있음
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4. 건강기능식품 기능성 원료 인정기준

임상적 평가지표에서 모발 탄력, 윤기, 대상자 만족도가 모두 대조군 대비 유의적인 개선이 
있어야 한다.
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