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LS-RUG-com preparation in a complex extract from mixture of three natural plants. Rubus crataegifo-
lius/unriped, Gardenia jasminoides and Ulmus marcrocarpa that have been widely used in traditional 
functional health food. This study was conducted to establish the HPLC analysis methods that can 
be used to establish quantitative analysis of R. crataegifolius, G. jasminoides and U. macrocarpa 
for standardization of LS-RUG-com preparations. HPLC analysis methods for simultaneous determi-
nation of ellagic acid and geniposide and single determination of catechin-7-O-β-D-apiofuranoside 
were established for the quality control of natural plants complex (LS-RUG-com). Validation of HPLC 
analysis were performed by checking specificity, accuracy, precision, limit of detection and quantita-
tion, and linearity following ICH (International Council for Harmonisation) guideline. As the result 
of quantitative analysis, the contents of ellagic acid, geniposide and catechin-7-O-β-D-apiofuranoside 
in each plant extracts were 11.2 mg/g (ellagic acid) and 72 mg/g (geniposide) and 10.2 mg/g 
(catechin-7-O-β-D-apiofuranoside). The contents of ellagic acid, geniposide and catechin-7-O-β-D- 
apiofuranoside in LS-RUG-com were 4.62~6.82 mg/g (ellagic acid), 19.2~28.8 mg/g (geniposide) and 
1.36~2.04 mg/g (catechin-7-O-β-D-apiofuranoside) respectively.
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서 론

최근 천연물 및 천연물 소재에 대한 연구의 증대로 다

양한 천연물 소재의 건강 관련 연구가 이루어지고 있다. 
천연물 소재는 품종, 생육조건, 수확시기, 전처리 방법에 

따라 유용성분의 함량과 생물학적 효능에 차이가 나타난

다. 따라서 천연물 소재를 이용한 식의약품 소재 개발을 

위해서는 천연물 추출물 및 분말의 품질 확보 및 표준화

된 품질 규격화가 이루어져야 하며, 천연물 소재의 지표 

성분에 대한 함량 기준 및 이화학적 규격에 관한 정확한 

평가 지표 및 품질 관리가 필요하다. 본 연구는 산딸기

(Rubus crataegifolius /지표물질; ellagic acid), 치자(Garde-
nia jasminoides /지표물질; geniposide), 유백피(Ulmus mac-
rocarpa / 지표물질; catechin 7-O-β-D apiofuranoside) 3종을 

혼합하여 개발된 위 건강 기능소재의 표준화를 위해 진행

되었다[4, 13, 14]. 상기 3종의 천연물은 개별 종에 대한 

많은 연구가 이루어졌으며 특히 위 건강 관련하여 많은 

연구가 이루어지고 있다[1, 2, 6, 8, 11, 12]. 본 연구에서는 

위염, 위궤양, 역류성 식도염의 예방 및 개선과 헬리코박

터 억제의 복합 기능을 가진 위 건강 기능소재 개발을 

위해, 산딸기, 치차 및 유백피 3종을 혼합하여 제조된 복

합 천연물(LS-RUG-com)을 개발한 바[7, 9, 10], 이의 유효

성 및 안전성 확립을 위하여, 품질 규격화, 성분 기준 규격

을 위한 이화학적 연구 및 특이 성분을 지표물질로한 정

확한 정량분석법을 확립하고자 하였다. 이를 위해 상기 

복합 천연물(LS-RUG-com) 소재의 산딸기(RC), 치자(GJ) 
및 유백피(UM)를 대상으로, 식품의약품안전처의 기준 규

격 지침에 따라 기준 및 시험법을 실시하였다[5]. 두 소재

의 지표 성분 ellagic acid, geniposide의 HPLC 동시분석법 

및 catechin-7-O-β-D-apiofuranoside 단독분석법을 개발, 정
량분석을 실시하였으며, 정량분석법의 검증을 위하여, 
ICH 가이드라인[3]에 준해 실시하였다. 시험분석법으로 

특이성(Specificity), 정확성(accuracy), 정밀성(precision) / 
반복성(repeatability), 재현성(reproductbility), 검출한계(de-
tection limit), 정량한계(quantitation limit) 및 직선성

- Note -
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(linearity) 검사를 수행하였다. 이러한 동시 및 단독 정량

분석법을 활용, 복합 천연물(LS-RUG-com)의 원료 및 제

품에 있어서 ellagic acid, geniposide 및 catechin-7-O-β
-D-apiofuranoside의 지표물질 함량을 측정하고, 개발 복합 

천연물 LS-RUG-com의 품질 표준화를 확립하였기에 보고

하는 바이다.

재료 및 방법

실험재료

본 실험에서 사용한 산딸기 미숙과(R. crataegifolius / 
unriped)와 유백피(Ulmus macrocarpa)는 각각 주정을 이용

하여 60℃에서 8시간 동안 2회 반복 추출 농축하고, 농축

액에 dextrin을 첨가하여 분무건조하여 분말화 하였으며, 
치자(Gadenia jasminoides)는 증류수를 이용하여 85°C에
서 8시간, 2회 반복 추출· 농축하고, 농축액에 dextrin을 

첨가하여 분무건조하여 분말화하였다. 산딸기 미숙과, 치
자, 유백피 분말을 혼합하여 제조한 복합 천연물

(LS-RUG- com)을 제조하였다. 상기 3종의 추출 및 농축은 

(주)삼우다연(금산, 충남)에서 실시하였으며, 분말화는 

(주)Fine F&T (세종, 충남)에서 실시하였다. 지표성분함량 

검증은 한국기능식품연구원(KHFF)에서 검증하였다.

기기 및 시약

실험에 사용된 HPLC는 UV detector를 장착한 HPLC- 
UV 1260 시리즈 시스템(Agilenet co. Santa clara, CA, U.S.A)
을 사용하였으며, 시료 전처리 과정에서는 SD 250-H 
(Mujigae, Korea), 소형교반기(Geniee, Scientific Indeustries, 
U.S.A), 미량저울(BP1215, Sartorius, Germany)을 사용하였

다. 표준품은 ellagic acid (≤95%, Sigma, U.S.A), Genoposide 
(≤99%, Wako, Japan) 및 catechin-7-O-β-D-apiofuranoside (≤
97%,한국한의약진흥원)를 사용하였다. Ellagic acid 및 

geniposide는 전처리 단계에서 메탄올(Methanol, Burdick 
& Jackson, U.S.A), 트리플루오르아세트산(Trifluoroacetic 
acid, Junsei chemical, Japan)을 사용하였다. 동시분석용 컬

럼은 Luna 5u C18(2) (4.6×250 mm, 5 μm, Pheomenex)를 

사용하였다. Catechin-7-O-β-D-apiofuranoside는 전처리 단

계에서 methanol, 에틸아세테이트(ethyl acetate, Samchun, 
Korea), 트리플루오르아세트산(trifluoroacetic acid, Jumsei-
chemical, Japan)을 사용하였다. HPLC 분석용 컬럼은 YMC- 
Triant (4.6×250 mm, 5 µm, YMC)를 사용하였다.

표준용액의 조제

표준용액의 조제를 위해 ellagic acid 2.0 mg, geniposide 
10 mg 및 catechin-7-O-β-D-apiofuranoside를 10 mg을 각각 

정밀히 칭량하여 메탄올 10 ml에 각각 용해한 것을 표준

원액으로 시용하였다(Ellagic acid: 200 ppm, Geniposide: 

1,000 ppm, catechin-7-O-β-D-apiofuranoside: 1,000 ppm). 분
석에는 표준원액을 적당한 농도로 희석하여 사용하였다. 

시험용액의 조제

분말화된 산딸기, 치자, 유백피 시료를 각각 70% 메탄

올에 2 mg/ml 농도로 조제하여 30분간 초음파 추출하였으

며, 0.22 μm syringe filter를 사용하여 여과 후 HPLC 시험

용액으로 사용하였다. 복합 천연물 LS-RUG-com의 경우, 
50.0 mg을 정밀히 달아 25 ml 부피플라스크에 넣은 후 

70% 메탄올로 전체 부피의 약 70%까지 정용하고, 30분간 

초음파 추출 후 메탄올로 표시선까지 맞춘다음 0.2 ㎛ 
PTFE filter를 사용하여 여과 후 HPLC 시험용액으로 사용

하였다.

HPLC 분석

산딸기 미숙과 및 치자 추출물의 ellagic acid 및 genipo-
side 분석을 위한 HPLC 조건은 Table 1A에 요약하였다. 
유백피 추출물의 catechin-7-O-β-D-apiofuranoside 단일 동

시 분석을 위한 HPLC 조건은 Table 1B에 요약하였다. 
HPLC는 UV-detector를 장착한 HPLC-UV1260 시리즈 시

스템(Agilant Co., Santa Clara, CA., USA)과 Luna 5u 
(4.6×250 mm, 5 μm, phenomenex)을 사용하였으며 이동상

은 0.1% Trifluoroacetic acid가 첨가된 water (A 용매) 및 

0.1% Trifluoroacetic acid가 첨가된 99.9% acetonitrile (B 용
매)을 구배조건을 적용하여 50분간 분석하였다. Ellagic 
acid 및 geniposide 동시분석을 위하여, 0에서 5분까지 A를 

95%로 용리하였고, 10분에서 40분까지 이동상 B를 70%
까지 증가시켰다. 이후 41분에 A를 95%로 조정해 초기용

매조건으로 조정하였다. 모든 용매는 사용 전 탈기 및 필

터로 여과 후 사용하였다. 시료는 40℃에서 10 µl를 주입

하고 유속 1.0 ml/min으로 조정하였으며, UV는 254 nm 
파장에서 측정하였다(Table 1A). Catechin-7-O-β-D-apiofur-
anoside 단일분석을 위하여 0에서 5분까지 A를 90%로 용

리하였고, 40분에서 50분까지 이동상 B를 70%까지 증가

시켰다. 이후 51분에 A를 90%로 조정해 초기용매조건으

로 조정하였다. 모든 용매는 사용 전 탈기 및 필터로 여과 

후 사용하였다. 시료는 40℃에서 10 µl를 주입하고 유속 

0.6 ml/min으로 조정하였으며, UV는 280 nm 파장에서 측

정하였다(Table 1B).

시험분석법의 검증(method validation)

산딸기(미숙과), 치자 및 유백피 분석법 확립을 위한 

밸리데이션은 ‘의약품 등 분석법의 밸리데이션 가이드라

인(식품의약품 안전처)’을 참고로 하여 수행되었다[5].

특이성(specificity)

분석의 특이성은 혼합시료 내에서 분석대상 물질을 정
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Table 1. Analytical conditions of HPLC for analysis of ellagic 
acid, geniposide and catechin-7-O-β-D-apiofurano-
side

(A) Ellagic acid and geniposide

Parameter Condition
Column

Flow rate
Detector

Injection vol.
Column temp

Luna 5u C18(2) / Agilent 1260 series
(4.6×250 mm, 5 μm, Phenomenex)
1.0 ml/min
254 nm
10 µl
40℃

Mobile phase

Time (min) % A1) % B2)

 0.00
10.00
20.00
35.00
36.00
40.00
41.00
50.00

95
90
83
65
30
30
95
95

5
10
17
35
70
70
5
5

1)Water (0.1% Trifluoroacetic acid)
2)Acetonitrile (0.1% Trifluoroacetic acid)

(B) Catechin-7-O-β-D-apiofuranoside

Parameter Condition
Column

Flow rate
Detector

Injection vol.
Column temp

Agilent 1260 series
YMC-Triart C18 (4.6×250 mm, 5 μm, YMC)
0.6 ml/min
280 nm
10 µl
40℃

Mobile phase

Time (min) % A1) % B2)

 0.00
40.00
45.00
50.00
50.10
60.00

90
78
30
30
90
90

10
22
70
70
10
10

1)Water (0.1% Trifluoroacetic acid)
2)Acetonitrile (0.1% Trifluoroacetic acid)

확하게 분석할 수 있는지 확인하는 것을 의미하며, 표준

품과 혼합시료를 분석하여 얻은 HPLC 크로마토그램에서 

ellagic acid, geniposide 및 catechin-7-O-β-D-apiofuranoside
가 다른 물질의 간섭없이 성분이 분리되는지를 확인하고, 
UV스펙트럼을 비교하는 것으로 평가하였다.

정확성(accuracy) 

분석의 정확성은 알고 있는 참값에 측정값이 근접해 

있는 정도를 말하므로, 시료에 각각의 지표성분을 세 가

지 다른 농도로 첨가하여 반복 분석한 후 회수율을 계산

하여 측정하였다(Table 2A, B). 이미 농도를 알고 있는 표

준물질(ellagic acid 및 geniposide)을 복합 천연물 LS- 
RUG- com에 각각 50%(3 μg, 12.5 μg /ml), 100%(6 μg, 25 
μg/ml), 150%(9 μg, 37.5 μg/ml)의 농도로 각각 첨가하여 

5회 반복 분석한 후 다음의 식으로 회수율을 측정하였다. 
또한, catechin-7-O-β-D-apiofuranoside의 경우, 이미 알고 

있는 표준물질을 복합천연물(LS-RUG-com에 각각 50%(4 
μg), 100%(8 μg), 150%(12 μg)의 농도로 각각 첨가하여 5회 

반복하여 분석한 후 다음 식으로 회수율을 측정하였다.

회수율(%)＝측정값－시료에 존재하는 지표성분의 양
× 100

첨가한 지표성분의 양

정밀성(precision) : 정밀성을 분석하기 위하여 ①반복

성 및 ②재현성을 측정하였다.

① 반복성(repeatability) : 반복성은 균일한 검체로부터 

여러 번 채취하여 얻은 시료를 정해진 조건에 따라 측정

하였을 때 각각의 측정값들 사이의 근접성(분산정도)를 

말하며, 이를 확인하기 위해 복합천연물 LS-RUG-com을 

10, 20 및 30 mg을 정밀히 달아 70% 메탄올 용액을 첨가하

여 30분간 초음파 추출한 뒤 0.22 µm 멤브레인 필터로 

여과하고 HPLC로 분석하여 ellagic acid 및 geniposide의 

함량을 확인하였으며, 5회 반복 측정하여 상대표준편차

(Relative standard deviation/RSD)값을 분석하였다. Catechin- 
7-O-β-D-apiofuranoside의 경우, 복합 천연물 LS-RUG-com
을 10, 20 및 30 mg을 정밀히 달아 상기 시험용액 조제 

방법대로 분석시료를 조제하고 HPLC로 분석하여 cat-
echin-7-O-β-D-apiofuranoside의 함량을 확인하였으며, 5회 

반복 측정하여 상대표준편차(RSD)값을 분석하였다.
② 재현성(reproducibility) : 재현성은 동일 실험실 내에

서 다른 실험일, 다른 시험자, 다른 분석장비 등을 이용하

여 분석 실험해서 얻은 측정값들 사이의 근접성을 말하므

로, 복합 천연물 LS-RUG-com을 5회씩 반복 측정한 후 이

틀 뒤에 다시 측정하여 일일 및 일간 정밀도(재현성)을 

확인하였다. 복합 천연물 LS-RUG-com을 10, 20 및 30 mg
을 정밀히 달아 70% 메탄올 용액을 첨가하여 30분간 초음

파추출한 뒤 0.22 µm 멤브레인 필터로 여과하고 HPLC로 

각 시험용액 당 5회 반복 측정하여 함유된 ellagic acid 및 

geniposide의 함량을 분석하여 재현성을 확인하였으며 5
회 반복측정하여, 상대표준편차(RSD) 값을 분석하였다. 
Catechin-7-O-β-D-apiofuranoside 재현성 측정을 위하여 복

합 천연물 LS-RUG-com 10 mg, 20 mg 및 30 mg을 정밀히 

달아 상기 시험 용액 조제 방법대로 분석 시료를 조제하

고 HPLC로 분석하여 catechin-7-O-β-D-apiofuranoside의 함

량을 확인하였으며, 5회 반복 측정하여 상대표준편차

(RSD)값을 분석하였다.
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Table 2. Accuracy for the determination of ellagic acid, geniposide and catechin 7-O-β-D-apiofuraniside

(A) Ellagic acid and geniposide

Number of test
Adding Concentration (ug/ml)

3 (50%) 6 (100%) 9 (150%)

Ellagic 
acid

1
2
3
4
5

103.21
101.65
101.87
 99.87
104.91

106.07
 96.61
 97.96
 96.66
101.58

96.14
99.87
99.90
99.12
98.85

Average recovery rate
by content (%) 102.30  99.78 98.78

Total average rate (%) 100.28
Recovery rate section (%) 98.78 ~ 102.30

Number of Times
Adding Concentration (ug/ml)

12.5 (50%) 25 (100%) 37.5 (150%)

Geniposide

1
2
3
4
5

95.88
94.92
94.39
92.97
97.07

93.09
98.43
91.60
94.12
93.10

 92.15
102.30
101.23
103.21
 99.60

Average recovery rate
by content (%) 95.05 94.07  99.70

Total average rate (%) 96.27
Recovery rate section (%) 94.07 ~ 99.70

(B) Catechin-7-O-β-D-apiofuranoside

Number of test
Adding Concentration (ug/ml)

4 (50%) 8 (100%) 12 (150%)
1
2
3
4
5

100.30
103.79
101.38
 98.22
101.38

103.69
 96.63
 96.25
 98.50
 98.46

96.79
96.54
97.54
94.15
98.17

Average recovery rate by content (%) 101.02  98.70 96.84
Total average rate (%)  98.85

Recovery rate section (%) 96.84 ~ 101.02

검출 한계 및 정량 한계(limit of detection ; LOD / 

limit of quantitation : LOQ)

검출 한계는 검체 중에 존재하는 분석대상물질의 검출 

가능한 최소량을 말하며 정량 가능할 필요는 없다. 한편 

정량 한계는 적절한 정밀도와 정확도를 가진 정량값으로 

표현할 수 있는 검체 중 분석대상물질을 정량 할 수 있는 

최저 농도를 말한다. 검출 한계(LOD)와 정량 한계(LOQ)
를 분석하기 위해, 1.0 mg/ml 농도의 ellagic acid, genipo-
side, catechin-7-O-β-D-apiofuranoside 표준 원액을 100% 메
탄올을 첨가하여 순차적으로 희석하여 0.09~50 µg/ml 농

도의 10개 시료를 조제하였다. 이후 각각의 시료를 분석

하여 ellagic acid, geniposide 및 catechin-7-O-β-D-apiofur-
anoside에 대한 검량선을 구하였으며, 총 3회 반복 분석하

여 검량선 기울기 평균(S) 및 y절편의 표준편차(σ)를 구한 

후 다음 식을 사용하여 검출 한계 및 정량 한계를 계산하

였다.

검출한계
(LOD) ＝3.3×σ/S (3.3×

y절편 표준편차 ) × 100
검량선 기울기의 평균값

정량한계
(LOQ) ＝10×σ/S (10×

y절편 표준편차 ) × 100
검량선 기울기의 평균값
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Table 3. Repeatability for the determination of ellagic acid, geniposide and catechin-7-O-β-D-apiofuranoside

(A) Ellagic acid and geniposide

Number of test
Sample amount

10 mg 20 mg 30 mg

Ellagic 
acid

1
2
3
4
5

5.39
5.43
5.42
5.52
5.52

5.86
5.93
5.97
5.75
5.90

5.09
5.19
5.31
5.32
5.26

Analysis value (mg/g) 5.46 5.88 5.23
RSD (%) 1.10 1.46 1.82

RSD interval (%) 1.10 ~ 1.82
Sample amount

10 mg 20 mg 30 mg

Geniposide

1
2
3
4
5

23.89
24.00
23.86
23.95
23.99

24.66
24.80
24.94
24.02
24.58

25.35
25.46
26.11
26.06
25.74

Analysis value (mg/g) 23.94 24.60 25.74
RSD (%) 0.26 1.43 1.32

RSD interval (%) 0.26 ~ 1.43
*RSD: Relative standard deviation = standard deviation / mean × 100

(B) Catechin-7-O-β-D-apiofuranoside

Number of test
Sample amount

10 mg 20 mg 30 mg
1
2
3
4
5

1.56
1.57
1.51
1.53
1.56

1.53
1.54
1.61
1.52
1.55

1.49
1.47
1.50
1.44
1.49

Analysis value (mg/g) 1.55 1.54 1.48
RSD for sample analysis value (%) 1.48 2.48 1.52

RSD interval (%) 1.48 ~ 2.48

*RSD: Relative standard deviation = standard deviation / mean × 100 

직선성(linearity)

직선성은 적절한 정밀도, 정확도 등을 충분히 제시할 

수 있는 검체 중 분석대상물질의 양(또는 농도)에 대하여 

직선적인 측정값을 얻어낼 수 있는 능력을 말하며, 결정

계수(r2) 값이 0.990 이상이어야 한다. 본 분석의 직선성을 

확인하기 위해, 1.0 mg/ml의 ellagic acid 및 geniposide 표준

원액을 100% 메탄올을 첨가하여 순차적으로 희석하여 

3.125~50 µg/ml 농도의 5개 시료로 조제하였다. Catechin- 
7-O-β-D-apiofuranoside의 경우 0.6~50 µg/ml 농도의 5개의 

시료를 조제하였다. 각 시료로부터 HPLC 분석결과의 검

량선을 구하였으며, 총 3회 반복하여 결정계수(R2) 값이 

0.990 이상인지의 여부를 확인하였다(Fig. 2).

결과 및 고찰

분석 특이성 확인

Ellagic acid와 geniposide 표준 용액과 산딸기 및 치자의 

추출 용액의 chromatogram을 비교한 결과, ellagic acid와 

geniposide가 Fig. 1A과 같이 완벽히 RT (retension time)값
이 일치하며 표준 용액과 시험 용액이 동일한 spectrum을 
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Table 4. Reproducibility for the determination of ellagic acid, 
geniposide and catechin-7-O-β-D-apiofuranoside

(A) Ellagic acid and geniposide

Number of test
Day of sample test

2022.08.04 2022.08.06

Ellagic acid

1
2
3
4
5

5.39
5.43
5.42
5.52
5.52

5.68
5.64
5.52
5.59
5.54

Analysis value (mg/g) 5.46 5.59
RSD (%) 1.14

Number of test
Day of sample test

2022.08.04 2022.08.06

Geniposide

1
2
3
4
5

23.89
24.00
23.86
23.95
23.99

23.15
22.68
23.08
23.45
23.14

Analysis value (mg/g) 23.94 23.10
RSD (%) 2.52

*RSD: Relative standard deviation = standard deviation / mean 
× 100

(B) Catechin-7-O-β-D-apiofuranoside

Number of Test
Day of sample test

2023.01.17 2023.01.19
1
2
3
4
5

1.53
1.54
1.61
1.52
1.55

1.52
1.61
1.56
1.59
1.55

Analysis value (mg/g) 1.54 1.56
RSD (%) 0.85

*RSD: Relative standard deviation = standard deviation / mean 
× 100 

Table 5. Determination of ellagic acid, geniposide and cat-
echin-7-O-β-D-apiofuranoside LOD (limit of detec-
tion) and LOQ (limit of quantification)

(A) Ellagic acid and geniposide

Sample LOD (μg/ml) LOQ (μg/ml)

Ellagic acid
Geniposide

0.118
0.468

0.395
1.561

LOD = 3.3 × σ/s, LOQ = 10 × σ/s 
σ : standard deviation of the response, s : slope of the calibra-
tion curve

(B) Catechin-7-O-β-D-apiofuranoside

Sample LOD (μg/ml) LOQ (μg/ml)

Catechin-7-O-β-D 
apiofuranoside 0.182 0.608

LOD = 3.3 × σ/s, LOQ = 10 × σ/s 
σ : standard deviation of the response, s : slope of the calibra-
tion curve

나타내므로 본 시험법의 특이성(specificity)을 확인하였다

(Fig. 1A). 또한, Catechin 7-O-β-D-apiofuranoside 표준용액

과 유백피 추출용액의 chromatogram을 비교한 결과, Cate-
chin 7-O-β-D-apiofuranoside가 Fig. 1B과 같이 완벽히 RT
값이 일치하며 표준용액과 시험용액이 동일한 spectrum을 

나타내므로 본 시험법의 특이성(Specificity)을 확인하였

다(Fig. 1B).

정확성 확인

Table 2와 같이 ellagic acid 첨가 농도 3, 6 및 9 µg/ml에 

따라 각각 102.30, 99.78, 및 98.78%의 회수율을 보여주었

으며, geniposide가 첨가된 농도 12.5, 28.0 및 37.5 µg/ml에 

따라 각각 95.05, 94.07 및 99.70% 회수율이 나타났다. 복
합 천연물 LS-RUG-com의 경우 ellagic acid의 전체평균 

회수율은 100.28%이고, 회수율 구간(%)는 98.78~102.30으
로 확인되었다. 또한 geniposide의 전체 회수율은 96.27%
이고, 회수율 구간(%)는 94.07~99.70로 확인되어 정확성

(accuracy)를 확인하였다(Table 2A). Table 2B와 같이 

Catechin 7-O-β-D-apiofuranoside 첨가 농도 4, 8 및 12 µg/ml
에 따라 각각 101.02, 98.70 및 96.84%의 회수율이 확인되

었다. 복합 천연물 LS-RUG-com의 경우 Catechin 7-O-β- 
D-apiofuranoside의 전체평균 회수율은 98.85%이고, 회수

율 구간(%)는 96.84~101.02%로 정확성(accuracy)이 확인

되었다(Table 2B). 

정밀성(precision) 확인

① 반복성 : 분석의 반복성(repeatability) 확인 결과 ella-
gic acid 함량에 대한 RSD구간은 1.10~1.82%로 확인되었

으며, geniposide 함량에 대한 RSD 구간은 각각 0.26~1.43 
%으로 식품의약품안전처 건강기능식품 지표 물질 밸리

데이션 가이드라인에 부합하였다(Table 3A). 분석의 반복

성 확인 결과 Catechin 7-O-β-D-apiofuranoside 함량에 대한 

RSD구간은 1.48~2.48%로 확인되었으며, 식품의약품안전

처 건강기능식품 지표물질 반복성(repeatability)이 밸리데

이션 가이드라인에 부합하였다(Table 3B).
② 재현성 : 재현성(reproducibility) 확인 결과 LS-RUG- 

com의 ellagic acid 함량 상대표준편차(RSD%)는 1.14%로 

확인되었으며, geniposide 함량에 대한 상대표준편차(RSD%)
는 2.52%로 확인되어 ellagic 및 geniposide 함량이 식품의

약품안전처 건강기능식품 지표물질가이드 라인에 부합
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A.

B.

HPLC Chromatogram and Spectrum
Standard solution Treated solution

Chromatogram

Spectrum

Standard compound Test solution

Chromatogram

Spectrum

Fig. 1. Chromatogram of standard solution (ellagic acid, genoposide and Catechin-7-O-β-D-apiofuranoside) and treated solution 
(ellagic acid, geniposide and Catechin-7-O-β-D-apiofuranoside).

함을 확인하였다(Table 4A). 또한, LS-RUG-com의 Catechin 
7-O-β-D-apiofuranoside 함량 상대표준편차(RSD%)는 0.85 
%로 확인되었으며, 이는 식품의약품안전처 건강기능식품 
지표물질 가이드라인에 부합함을 확인하였다(Table 4B).

검출 한계 및 정량 한계 확인

Ellagic acid 경우, 검량선의 기울기(S) 및 표준편차(σ)를 

이용하여 얻은 검출한계(limit of detection)는 0.118 µg/ml
로 확인되었고, 정량 한계(linit of quantitation)는 0.395 µg/ 
ml로 확인되었다. Geniposide의 경우, 검출 한계는 0.468 
µg/ml이고 정량 한계는 1.561 µg/ml로 확인되었다(Table 
5A). Catechin 7-O-β-D-apiofuranoside 경우, 검량선의 기울

기(S) 및 표준편차(σ)를 이용하여 얻은 검출한계(detection 
limit)는 0.182 µg/ml로 확인되었고, 정량한계(quantitation 
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Fig. 2. Calibration curves of (A) ellagic acid and (B) genoposide and (C) catechin-7-O-β-D-apiofuranoside.

limit)는 0.608 µg/ml로 확인되었다(Table 5B). 

직선성 확인

본 분석의 ellagic acid 및 geniposide의 검량선 작성 결

과, 2가지 표준품 모두에서 검량선의 상관계수(r2) 값이 

0.999 이상으로 5개 농도 범위에서 매우 우수한 직선성을 

나타내었다(Fig. 2A, B). 이러한 상기 결과는 본 HPLC 동
시 분석법이 산딸기, 치자 분석에 적합하며, 신뢰성이 있

음을 제시하고 있다(Fig. 2A, B).
또한 catechin 7-O-β-D-apiofuranoside의 검량선 작성 결

과, 검량선의 상관계수(r2) 값이 0.999이상으로 5개 농도 

범위에서 매우 우수한 직선성을 나타내었다(Fig. 2C). 이
러한 상기 결과는 본 HPLC 분석법이 유백피 분석에 적합

하며, 신뢰성이 있음을 제시하고 있다(Fig. 2C).
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지표성분의 분석법 검증
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분석에 적합하며, 신뢰성이 있음을 증명하였다. 또한 유백피의 HPLC/UV 단독 분석법이 적합하며 신뢰성
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