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요 약 :식품 중 발기부전치료 성분 및 유사물질의 분석능력을 평가하기 위하여 실험실간 정도관리를

시도하였다. 평가대상물질은 실데나필, 타다라필, 바데나필, 호모실데나필, 하이드록시호모실데나필, 슈도

바데나필 6종이었으며, 참여기관은 식품위생검사를 담당하고 있는 13개 기관이었다. 표준시료는 이중맹

검을 위하여 평가대상물질 중 임의의 3종을 함유하도록 조제한 인삼음료 13개이었다. 분석방법은 식품

공전의 일반시험법에 제시되어 있는 발기부전치료제 유사물질 시험법에 따라 일정량을 취하여 물에 희

석한 후 유기용매로 추출하여 HPLC/UV로 분석하고 LC/MS로 확인하는 방법을 적용하였다. 분석기간은

표준시료를 수령한 날로부터 60일이었다. 검사능력관리규정에 따라 Z-값 및 RSZ를 종합평가한 결과 10

기관이 만족한 수준이었다.

Abstract : To perform proficiency test for determining anti-impotence drug-like compounds in food, inter-

laboratory test has been done. Targets were 6 such as sildenafil, tadalafil, vardenafil, homosildenafil, hydroxy-

homosildenafil and pseudo-vardenafilI. Total 13 institutes were participated and all is in charging of food analysis.

To do double blind test, the reference materials were made as 13 different ginseng drink samples and each

sample had random 3 targets. By the official method for anti-impotence drug-like compounds in food code,

sample was just diluted in water, extracted in organic solvents, determined by HPLC/UV and then confirmed

by LC/MS. The analytical duration was 60 days after receiving sample. Ten out of 13 institutes were satisfied

by evaluation of Z-score and RSZ according to the regulation for managing analytical quality assurance.
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1. 서 론

삶의 질을 향상시키는 의약품의 일종인 비아그라

(주성분: 실데나필)는 반드시 의사의 처방 하에 복용

하여야 하는 경구용 발기부전 치료제로 2001년 시판

되었으며, 이후 시알리스(주성분: 타다라필)는 2002년,
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레비트라(주성분: 바데나필)는 2003년, 자이데나(주성

분: 유데나필)는 2005년에 시판되었다.1-3 그러나 의사

의 진단 및 그에 따른 처방을 기피하는 발기부전 환

자의 성향과 식품을 섭취함으로서 질병치료나 건강한

신체를 유지하고자하는 국민 정서를 악용하여 식품에

실데나필 등을 불법 첨가하여 건강기능식품이라 허위

과대광고를 하는 사례가 날로 증가하고 있는 추세이

다. 또한 식품 감시망을 피하고자 실데나필 등과 유사

한 화학구조를 가진 미지의 물질을 홍삼음료, 인삼함

유식품, 영지버섯가루, 프로폴리스 추출물, 어린이들이

즐겨먹는 코코아 분말 등 다양한 식품에 과량 첨가하

는 사례도 증가하고 있다.4-5 이와 같이 실데나필, 타

다라필, 바데나필과 같은 의약품 성분이 식품에 불법

으로 첨가될 경우 오남용의 우려가 있고, 두통, 소화

불량, 코막힘, 안면홍조와 같은 부작용 등 국민건강을

위협할 수 있으며, 특히 이들과 유사한 화학합성물질

을 불법으로 제조하여 첨가할 경우에는 안전성 및 건

전성이 확보되지 않았기 때문에 부작용이나 위해성이

전혀 보고된 바 없어 상용시의 부작용을 예측할 수

없다.1-3, 6

식품의약품안전청에서는 식품안전을 확보하기 위하

여 정당하지 않은 방법으로 제조한 인체의 건강을 해

할 우려가 있는 미지의 물질을 규명하여 호모실데나

필(2002년), 홍데나필(2003년), 하이드록시호모실데나

필(2004년), 아미노타다라필(2004년), 슈도바데나필

(2005년), 하이드록시홍데나필(2005년)로 명명하고, 이

들 6종 부정유해물질의 식품 중 기준규격 및 시험법

을 식품공전에 설정하고 있다.7-12 또한 수입식품등의

검사와 수거한 식품등의 검사에 관한 사무를 행하기

위하여 그에 필요한 시설을 갖춘 기관을 식품위생검

사기관으로 지정하고 있는데, 이들 기관에서 식품 중

부정유해물질을 검사하고 있다.13 이와 같이 여러 다

른 검사기관에서 분석이 수행되고 있으므로 식품검사

의 질적 수준을 향상시키고 일정하게 유지시키기 위

하여 측정치의 정확도와 정밀도를 검증할 수 있는 실

험실간의 정도관리가 요구되고 있다. 미지시료에 대한

검사결과를 비교하는 공동연구의 수행은 검사결과의

신뢰도를 향상시킬 뿐만 아니라 식품 위기 시에 신속

하게 대처할 수 있는 실험실간의 협력기반을 구축할

수 있는 장점도 지니고 있다. 또한 분석 대상물질, 분

석 방법, 분석 장비에 따른 검사결과의 객관적인 검증

및 정확한 원인분석으로 분석이론 및 실습교육을 강

화할 수 있다.14-17 따라서 본 연구에서는 검사결과에

대한 신뢰성 및 정확성을 확보하고 검사기관 간의 역

량 강화를 위하여 일부 식품위생검사기관의 식품 중

부정유해물질의 검사능력을 측정 및 평가하고자 한다.

 

2. 실 험

2.1. 시약 및 기구

메탄올은 HPLC급을 J.T. Baker(Phillipsburg, NJ,

USA)에서 구매하였고, 디클로로메탄 및 중탄산나트륨

은 잔류농약급과 특급을 Wako Pure Chemical Industries

Inc.(Osaka, Japan)에서 각각 구매하였다. 그리고 1-

Hexanesulfonic acid sodium salt는 Sigma(St. Louis,

USA)에서, 무수황산나트륨은 Merck(Darmstadt,

Germany)에서 구매하였다.

2.2. 실험방법

2.2.1. 대상기관

식품위생법의 규정에 의한 식품위생검사기관 중 13

개 기관(L01~L13)을 대상으로 하였다.

2.2.2. 평가대상물질

실데나필(Sildenafil; S), 바데나필(Vardenafil; V), 타

다라필(Tadalafil; T), 호모실데나필(Homosildenafil;

HS), 하이드록시호모실데나필(Hydroxy-homosildenafil;

HHS), 슈도바데나필(Pseudo-vardenafil; PV) 6종을 대

상으로 하였다.

2.2.3. 표준시료

표준물질 실데나필(Sildenafil: Viagra®의 유효성분),

바데나필(Vardenafil: Levitra®의 유효성분), 타다라필

(Tadalafil: Cialis®의 유효성분) 및 유데나필(Udenafil:

자이데나®의 유효성분)은 한국화이자, 바이엘, 한국릴

리 및 동아제약에서 제공받았으며, 호모실데나필

(Homosildenafil), 하이드록시호모실데나필(Hydroxy-

homosildenafil), 홍데나필(Hongdenafil), 하이드록시홍

데나필(Hydroxy-hongdenafil), 아미노타다라필(Amino-

tadalafil) 및 슈도바데나필(Pseudo-vardenafil)은 합성하

여 사용하였다.

인삼음료에 임의로 선택한 표준물질 3종이 각각

100~300 µg/mL로 되도록 첨가하여 표준시료 13개

(S01~S13)를 조제하였다(Table 1).

2.2.4. 시료배부 및 결과제출

대상기관과 표준시료의 번호가 L** = S**와 같이

각각 일치되도록 하고 각 대상기관에 공시료 1개 및
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표준시료 2개를 배부하였다. 결과는 표준시료수령 후

60일 이내에 제출하도록 하였다.

2.2.5. 평가방법

검사관리규정(식품의약품안전청 고시 제2005-23호,

2005.05.16)에 따라 개별 측정치에 대한 정확도인 Z값

(Z-score) 및 검사결과의 편향성인 RSZ에 근거하여 종

합평가하였다.

(1) Z-score

측정값의 정규분포 변수인 Z값은 다음의 식과 같이

검사기관의 측정값(x)과 참값(X)의 차를 결과값의 분

산정도(s)로 나누어 산출하였다. 참값은 주관기관의

첨가농도값을 선택하였으며 결과값의 분산정도는 목

표표준편차(Target Standard Deviation)로 Horwitz의 공

식에 의하여 산출하였다.

(1) RSZ(Rescaled Sum of Score)

검사기관의 측정결과에 대한 편향성을 나타내는 지

표인 RSZ는 각 대상기관별 Z값을 모두 합하여 항목

수(m; Z값의 개수)의 루트값으로 나누어 산출하였다.

(3) 평가기준

검사결과는 각각 |Z|≤1인 경우 “매우 만족(5점)”,

1<|Z|≤2인 경우 “만족(4점)”, 2<|Z|≤3인 경우 “보통(2

점)”, 3<|Z|인 경우 “불만족(0점)”으로 점수를 부여한

후 각각의 항목(m)을 합한 총점(sum)을 아래의 산출

식에 의해 100점으로 환산하였으며, 환산점수(score)가

60점 이상인 경우 “적합”, 60점 미만인 경우 “미흡”으

로 평가하였다. 다만, 1항목이라도 불만족인 경우에는

환산점수에 상관없이 미흡으로 평가하였다. 또한, 환

산점수 90점 이상 및 |RSZ|≤ 1으로서 불만족 항목이

없는 기관은 우수기관으로 선정하였다.

2.2.6. 실험방법

가능한 동일한 실험방법에 따라 수행한 분석결과를

평가하기 위하여 식품공전의 7. 일반시험법 22. 식품

중 유해물질 시험법 1)발기부전치료제 유사물질 시험

법을 적용하도록 하였다.

(1) 시료 중 대상물질 추출

시료 일정량 (~5 mL)을 물 (10 mL)로 녹이고 메탄

올(70 mL)을 가하고 진탕추출한 후 여과지로 여과한

다. 여액에 1% 중탄산나트륨용액 1 mL를 가하고 디

클로로메탄(50 mL)로 3회 추출한 후 디클로로메탄층

을 모아 삼각플라스크에 옮겨 무수황산나트륨을 넣어

때때로 흔들어 섞으면서 30분간 방치하여 수분을 제

거한다. 이 액을 40oC 이하의 수욕상에서 감압하에 디

클로로메탄을 날려보내고 잔사를 메탄올 또는 이동상

에 녹여 일정량으로 한 후 0.45 µm 멤브레인 필터로

여과하여 시험용액으로 사용한다. 

(2) 기기 분석

고속액체크로마토그라프-자외부흡광광도검출기(UV-

detector), PDA 검출기 및 액체크로마토그라피/질량분

석기를 사용한다. HPLC 컬럼은 C18(4.6 mm id, 250

mm, 5 µm)이며, 검출기파장은 UV 291 nm이다. 이동

상으로는 0.1% sodium-1-hexane-sulfonate를 함유하는

0.1% H3PO4 : 95% acetonitrile 혼합용액을 7:3에서 2:8

로 적정 시간동안 균둥분배한다. 시료는 10 µL를 주

입하며 유속은 1.2 mL/min이다. 정성시험에 있어 표

준용액 및 시험용액을 HPLC에 주입하여 얻어진 크로

마토그람상의 각 피이크를 표준용액의 피이크와 비교

할 때 어느 측정조건에서도 그 머무름 시간이 일치하

여야 한다. 정성시험에서 얻어진 결과를 근거로 하여

피이크 높이법 또는 피이크면적법에 따라서 정량한다.

Z
x X–

s
-------------=

RSZ
ΣZ

m
--------=

score
sum

m
----------

100

5
---------×=

Table 1. The reference samples

No.
Targets

S1 T2 V3 HS4 HHS5 PV6

S01 ○ ○ ○

S02 ○ ○ ○

S03 ○ ○ ○

S04 ○ ○ ○

S05 ○ ○ ○

S06 ○ ○ ○

S07 ○ ○ ○

S08 ○ ○ ○

S09 ○ ○ ○

S10 ○ ○ ○

S11 ○ ○ ○

S12 ○ ○ ○

S13 ○ ○ ○

1. sildenafil

2. tadalafil

3. vardenafil

4. homosildenafil

5. hydroxy-homosildenafil

6. pseudo-vardenafil
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확인시험을 위해 액체크로마토그라피/질량분석을 하

였을 때 시험결과는 표준품과 일치하여야 한다.

3. 결과 및 고찰

미지시료에 대한 실험실 간의 분석결과를 비교하기

위한 공동연구에 참가한 13개 기관은 분석결과를 정

해진 기간 내에 제출하였다. 표준시료는 Table 1에 나

타나 있듯이 각각의 기관마다 고유한 시료를 제공하

기 위하여 서로 다른 13개를 조제하였으며 각각의 표

준시료는 발기부전치료제 성분이나 그 유사물질 중 3

종을 함유하고 있다. 또한 주관기관에서 조제한 표준

시료가 참여기관간의 공동연구인 정도관리의 목적을

달성할 수 있도록 매 시료 당 3회 이상의 반복실험을

통하여 균질성을 확보하였으며, 2주마다 1회의 정기적

인 실험을 통하여 분석 종료 시까지 안정성을 확인하

였다. 

정도관리에 참여한 식품위생검사기관은 식품공전에

수록되어 있는 고속액체크로마토그라프/자외부흡광광

도검출기(UVdetector), PDA 검출기 및 액체크로마토

그라피/질량분석기를 사용하는 발기부전치료제 유사

물질 시험법을 이용하였다. 상기의 조건 하에서 식품

공전에 기준규격이 설정되어 있는 유해물질 6종 및

발기부전치료제 성분 4종을 포함한 표준물질 혼합액

에 대한 크로마토그램은 Fig. 1과 같으며 바데나필,

하이드록시홍데나필, 홍데나필, 하이드록시호모실데나

필, 실데나필, 호모실데나필, 아미노타다라필, 유데나

필, 타다라필, 슈도바데나필의 순으로 용리되었다. 우

선적으로 정성분석을 위하여 참여기관에서 제출한 표

준시료에서 검출한 대상물질을 확인한 결과 크로마토

그람 상의 각 피이크의 머무름 시간(Retention time)이

표준용액 피이크의 머무름 시간과 모두 일치하였으므

로 13개 기관 모두 만족으로 평가되었다. 또한 PDA

스펙트럼의 경우에서도 표준용액과 검출한 대상물질

이 일치하였으므로 정성확인을 객관적으로 재검증할

수 있었다.

미지농도 시료 분석의 정확성은 다른 실험자가 측

정한 값을 상호 비교함으로서 확증할 수 있는데 개별

측정치에 대한 정확도인 Z-score는 분석결과에 대한

정규분포 변수로 그 값이 -2에서 +2 사이에 존재하면

만족할만한 수준으로 평가되므로 전형적으로 연관이

있는 공동연구에서 얻어지는 재현성의 표준편차라 할

수 있다. Table 2에 나타나 있듯이 3개의 기관이 |Z|≤

2를 벗어났으며, 측정결과에 대한 편향성인 RSZ의 경

우 -3.0~2.0의 분포를 나타내고 있다. Fig. 2를 통하여

각각의 대상물질에 대한 Z-score를 좀 더 상세히 살펴

보면, 6종의 대상물질 중 실데나필, 타다라필, 바데나

필, 슈도바데나필의 4종이 |Z|≤2를 벗어났으며, 기관

Fig. 1. The typical chromatogram of standards.
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13의 경우 타다라필 및 슈도바데나필 2종의 대상물질

이 |Z|≤2를 벗어났음을 알 수 있다. 참여기관 전체의

RSZ는 Fig. 3에서 볼 수 있는데 기관 7, 8, 11 및 13

의 경우 |RSZ| ≤ 1을 벗어났다. 

종합평가를 위하여 평가기준에 따라 검사결과에 점

수를 부여하여 환산한 결과는 Table 3에 제시하였는데,

환산점수(score)가 60점 미만이거나 1항목이라도 불만

족인 미흡기관은 3개 기관이었으나, 60점 이상인 적합

기관은 3개 기관이었으며, 평가환산점수 90점 이상 및

|RSZ|≤1으로서 불만족 항목이 없는 우수기관은 7개

기관이었다. 따라서 전체 13개 기관 중 10개 기관이

만족한 결과를 얻었음을 알 수 있었다. 또한, 이러한

평가결과를 근거로 분석능력이 미흡한 식품위생검사

기관에 대해서는 직접 해당기관을 방문하여 분석 전

반에 걸친 점검을 실시하여 식품 중 부정유해물질에

Table 2. Z-score and RSZ of anti-impotence drug-like
compounds

No.
Z-Score

RSZ
S T V HS HHS PV

L01  0.2 0.3 -0.3  0.1

L02 -0.5 -1.1 -0.3 -1.1

L03 -0.2 -0.3 -0.1 -0.3

L04 -0.2 -0.4 -0.7  -0.7

L05 -0.7  0.1 0.2 -0.2

L06 -0.1  0.2 -1.0 -0.6

L07  3.1  0.3  0.0  2.0

L08  0.3  3.5 -0.5  1.9

L09 -0.5 -0.2 -0.7 -0.6

L10 -0.4  0.2 -0.4 -0.3

L11 -0.5 -2.0 -1.7 -1.9

L12 -0.7 -0.8 -0.8 -1.0

L13 -1.2 -2.3 -3.3 -3.0

Fig. 2. Representation of accuracy Z-scores for targets. The dotted line indicates the threshold valeus of the satisfactory Z-
scores (|Z|≤2) 
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대한 분석 역량을 강화하였다. 결과적으로 검사결과의

정확도와 정밀도를 검증할 수 있는 실험실간의 정도

관리를 통하여 일부 식품위생검사기관의 검사능력에

대한 신뢰성 확보와 분석능력 향상을 도모하였다. 따

라서 본 연구결과를 토대로 하여 향후 우리나라 전체

식품위생검사기관의 식품 중 부정유해물질에 대한 검

사능력관리를 수행할 수 있을 것이다.
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Fig. 3. Representation of RSZ for laboratories. The dotted line indicates the threshold valeus of the satisfactory RSZ (|RSZ|≤1)

Table 3. Statistical evaluation of differences among laboratories

No. |RSZ| Score Remarks

L01 0.1 100 E1

L02 1.1 93 S2

L03 0.3 100 E

L04 0.7 100 E

L05 0.2 100 E

L06 0.6 100 E

L07 2.0 67 U3

L08 1.9 67 U

L09 0.6 100 E

L10 0.3 100 E

L11 1.9 87 S

L12 1.0 100 S

L13 3.0 40 U

1. excellent

2. satisfied

3. unsatisfied


