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HPLC-PDA를 이용한 한약제제 지표성분 12종 다성분
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Abstract –Traditional Korean medicinal product consists of various traditional Korean medicines. Identification and assay are

performed to confirm quality of traditional Korean medicinal product. Currently, assay of traditional Korean medicinal product

requires a lot of analysis time due to an individual ingredient-specific pretreatment process. So it is necessary to improve it for

reasonable quality control in pharmaceutical industry. In this study, we’ve focused on development of the simultaneous assay

method with 12 marker compounds, which is applicable to every 87 traditional Korean medicinal products whose dosage form

is ‘extract granules’, listed in the Korean Pharmacopoeia (KP) and the Korean Herbal Pharmacopoeia (KHP). The 12 char-

acterizing compounds were amygdalin, geniposide, puerarin, paeoniflorin, hesperidin, 6,7-dimethylesculetin (scoparone), bai-

calin, berberine hydrochloride, cinnamic acid, paeonol, glycyrrhizic acid and schizandrin. We performed the validation and

confirmed linearity, limit of detection, limit of quantitation, accuracy and precision. The R² value of linearity for characterizing

compounds was  0.99, respectively. And the recovery rate was 80~120%, and the RSD was 15% or less. Also, it was con-

firmed that the contents of characterzing compound were similar comparing newly-developed test method to current test

method. As a result, the developed simultaneous analysis methods have been reflected in Korean Herbal Pharmacopoeia and

used for the quality control of traditional Korean medicinal products.

Keywords – The korean herbal pharmacopoeia, Herbal medicinal products, HPLC-DAD, Simultaneous analysis method,
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대한민국약전 및 대한민국약전외한약(생약)규격집에 수재된

한약(생약)제제는 가미소요산엑스과립 등 총 314품목으로,1,2)

다양한 화합물로 구성되어 성분 전체에 대한 화학적 구조 및

성질을 완전히 규명하는데 어려움이 있어3-5) 구성 생약 중

일부 생약에 대하여 지표물질의 정량 기준을 설정하고 이를

품질관리의 지표로 활용하고 있다.5-7) 또한 여러 구성 생약의

복합제에서 개별 지표 물질의 정량을 일일이 수행해야 하는

측면에서 시간적, 경제적 어려움이 발생한다.3-5) 따라서 한약

(생약)제제의 효율적인 품질관리를 위해 제제를 구성하는 생

약의 지표성분을 동시분석할 수 있는 동시분석법 개발이 필

요하다. 이에 본 연구에서는 HPLC-PDA법을 이용하여 동시

분석법을 개발하고자 하였다. 대한민국약전외한약(생약)규

격집 생약시험법에는 32개의 원생약에 대한 함량시험법이

설정되어있고, 그 중 갈근(葛根, Pueraria Root), 감초(甘草,
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Licorice), 계지(桂枝, Cinnamomi Ramulus), 육계(肉桂, Cinnamon

Bark), 도인(桃仁, Peach Kernel), 행인(杏仁, Apricot Kernel),

목단피(牧丹皮, Moutan Root Bark), 오미자(五味子, Schisandra

Fruit), 인진호(茵蔯蒿, Artemisiae Capillaris Herba), 작약(芍藥,

Peony Root), 진피(陳皮, Citrus Unshiu Peel), 치자(梔子, Gardenia

Fruit), 두충(杜仲, Eucommia Bark), 황금(黃芩, Scutellaria

Root), 황련(黃連, Coptis Rhizome), 황백(黃柏, Phellodendron

Bark) 총 16품목이 한약(생약)제제에 많이 활용되고 있다.

따라서 각 한약(생약)의 지표성분인 amygdalin (도인·행인),

geniposide (두충·치자), puerarin (갈근), paeoniflorin (목단피

Fig. 1. Chemical structures of (A) amygdalin, (B) geniposide, (C) puerarin, (D) paeoniflorin, (E) hesperidin, (F) 6,7-dimethyles-

culetin(scoparone), (G) baicalin, (H) berberine hydrochloride, (I) cinnamic acid, (J) paeonol, (K) glycyrrhizic acid, (L) schizandrin.
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·작약), hesperidin (진피), 6,7-dimethylesculetin (scoparone,

인진호), baicalin (황금), berberine hydrochloride (황련·황백),

cinnamic acid (계지·육계), paeonol (목단피), glycyrrhizic

acid (감초), schizandrin (오미자) 등 지표성분 12종 동시분석

법을 개발하였다. 확립된 시험법에 대하여 식품의약품안전

처에서 제시하고 있는 의약품등 시험방법 밸리데이션 밸리

Table I. 39 List of traditional Korean medicinal product

Korean Name Traditional Korean medicinal product

1 가미소요산엑스 과립 Gamisoyosan Extract Granules

2 갈근탕가천궁신이엑스 과립 Galgeuntanggacheongungsini Extract Granules

3 갈근탕엑스 과립 Galgeuntang Extract Granules

4 계지가용골모려탕엑스 과립 Gyejigayonggolmoryeotang Extract Granules

5 곽향정기산엑스 과립 Gwakhyangjeonggisan Extract Granules

6 당귀수산엑스 과립 Danggwisusan Extract Granules

7 당귀작약산엑스 과립 Danggwijakyaksan Extract Granules

8 대시호탕엑스 과립 Daesihotang Extract Granules

9 대황목단피탕엑스 과립 Daehwangmokdanpitang Extract Granules

10 마행감석탕엑스 과립 Mahaenggamseoktang Extract Granules

11 맥문동탕엑스 과립 Maekmundongtang Extract Granules

12 방풍통성산엑스 과립 Bangpungtongseongsan Extract Granules

13 배농산급탕엑스 과립 Baenongsangeuptang Extract Granules

14 보중익기탕엑스 과립 Bojungikgitang Extract Granules

15 사물탕엑스 과립 Samultang Extract Granules

16 삼소음엑스 과립 Samsoeum Extract Granules

17 소건중탕엑스 과립 Sogeonjungtang Extract Granules

18 소시호탕엑스 과립 Sosihotang Extract Granules

19 소청룡탕엑스 과립 Socheongryongtang Extract Granules

20 시호계지탕엑스 과립 Sihogyejitang Extract Granules

21 십전대보탕엑스 과립 Sipjeondaebotang Extract Granules

22 안중산엑스 과립 Anjungsan Extract Granules

23 영계출감탕엑스 과립 Yeonggyechulgamtang Extract Granules

24 오적산엑스 과립 Ojeoksan Extract Granules

25 온청음엑스 과립 Oncheongeum Extract Granules

26 용담사간탕엑스 과립 Yongdamsagantang Extract Granules

27 육미지황탕엑스 과립 Yukmijihwangtang Extract Granules

28 은교산엑스 과립 Eungyosan Extract Granules

29 이중탕엑스 과립 Ijungtang Extract Granules

30 인삼패독산엑스 과립 Insampaedoksan Extract Granules

31 작약감초탕엑스 과립 Jagyakgamchotang Extract Granules

32 팔미지황환엑스 과립 Palmijihwanghwan Extract Granules

33 패독산엑스 과립 Paedoksan Extract Granules

34 평위산엑스 과립 Pyeongwisan Extract Granules

35 향사평위산엑스 과립 Hyangsapyeongwisan Extract Granules

36 형개연교탕엑스 과립 Hyeonggaeyeongyotang Extract Granules

37 형방패독산엑스 과립 Hyeongbangpaedoksan Extract Granules

38 황기건중탕엑스 과립 Hwanggigeonjungtang Extract Granules

39 황련해독탕엑스 과립 Hwangryeonhaedoktang Extract Granules
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데이션 가이드라인 및 AOAC 가이드라인에 따라 직선성,

특이성, 정밀성, 정확성, 검출한계, 정량한계, 시스템적합성

평가를 수행하여 시험법의 타당성을 검토하였다. 또한 확립

된 분석법을 이용하여 시중에 유통되는 과립제의 함량을 분

석하여 본 분석법의 응용가능성을 검토하였다.

재료 및 방법

시약 및 표준물질 HPLC 분석을 위한 water와 acetonitrile

은 Merck사의 HPLC급 용매를 구입하였고, phosphoric acid는

Sigma aldrich사의 ACS급 용매를 구입하여 사용하였다. 지

표물질인 amygdalin, geniposide, puerarin, paeoniflorin, hesperidin,

scoparone, baicalin, berberine hydrochloride, cinnamic acid,

paeonol, glycyrrhizic acid, schizandrin은 Chemfaces사에서

순도 98% 이상인 표준품을 구입하였으며, 이들의 화학적 구

조는 Fig. 1과 같다.

표준액 조제 Amygdalin, geniposide, puerarin, paeoniflorin,

hesperidin, scoparone, baicalin, berberine hydrochloride, cinnamic

acid, paeonol, glycyrrhizic acid, schizandrin은 각각 200 mg씩

정밀히 칭량하여 methanol 10 mL로 녹여 20,000 g/mL의

농도로 표준원액을 제조하였다. 각 표준원액 2.5 mL (amygdalin

표준원액 7.5 mL)씩 정확하게 취하여 methanol 50 mL로 맞

추어 1,000 g/mL (amygdalin 3,000 g/mL) 농도를 단계적

으로 희석하여 직선성 표준용액으로 사용하였다.

검액 제조 본 연구에 사용한 과립제는 시중에 판매하고

있는 제제를 구입하여 사용하였으며, Table I에 나타내었다.

제제의 1회량을 50 mL 코니칼튜브에 정밀히 취한 다음 50%

methanol 40 mL를 넣고 30분간 초음파 추출한 후 여과지

(Whatman, Grade 4, Φ 90 mm)를 사용하여 여과하고 다시

50% methanol을 넣어 정확하게 100 mL로 정용한 뒤 검액

으로 사용하였다.

HPLC 분석조건 HPLC는 Agilent 1260 infinity (Agilent,

Santa, CA, USA)를 사용하였고 컬럼은 YMC Pack ODS-A

(250×4.6 mm, 5 μm)을 사용하였다. 이동상은 0.05% phosphoric

acid를 포함한 water (A)와 acetonitrile (B)를 사용하여 지표

성분의 12종 동시분석법에 대한 최적의 gradient 조건을 확

립하였다(Table II). 확립된 분석법에 따라 검액 10 μL 주입하여

1.0 mL/min 유속으로 230 nm (PDA) 파장에서 분석하였다.

확립된 분석법의 검증(Validation)한약(생약)제제에 대한

12종 지표성분 동시분석법의 유효성을 검증하기 위하여 ‘의

약품등 시험방법 밸리데이션 가이드라인’ 및 ‘AOAC 밸리

데이션 가이드라인’을 참고하여 직선성, 특이성, 정밀성, 정확성,

검출한계, 정량한계 및 시스템적합성 항목을 검토하였다.

직선성(Linearity)  12종 지표성분의 표준품을 각 농도별로

희석하여 농도가 다른 6개 표준용액을 가지고 실험하였다.

이때, 검량선(y=ax+b, y와 x는 각각 peak의 면적과 시료의

함량)을 이용하여 결정계수(R2)의 값을 통해 직선성을 판단

하였으며, R2의 값이 0.99 이상일 때, 지표성분의 함량을 평

가하는 검량선으로 사용하였다.

특이성(Specificity)  12종 지표성분을 혼합한 표준액을

제조하여 matrix와 분리되고 구별되었는지 PDA 검출기를

이용하여 스펙트럼과 분리도를 확인하였다.

Table II. Operating conditions of the simultaneous analysis method

HPLC Agilent 1260 infinity

Column YMC Pack ODS-A (5 m 250×4.6 mm×12 nm)

Column temp. 25℃

Mobile phase

A : 0.05% phosphoric acid in Water

B : 0.05% phosphoric acid in Acetonitirle

Time (min) A(%) B(%)

0 90 10

25 85 15

60 55 45

65 10 90

66 90 10

70 90 10

80 90 10

Injection volume 10 μL

Flow rate 1.0 ml/min

Autosampler temp. 4℃

Detector PDA (Photodiode Array Detector) 230 nm
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검출한계(Limit of Detection), 정량한계(Limit of Quantitation)

검출한계 및 정량한계는 반응의 표준편차와 검량선의 기

울기에 근거하는 방법으로 산출되었으며, 검량선을 3회 반

복하여 얻은 기울기의 평균(S)과 표준편차(σ)를 아래의 수식을

사용해 계산하였다. 

검출한계(LOD) = 3.3 × σ / S

정량한계(LOQ) = 10 × σ / S

σ : 반응의 표준편차, S : 검량선의 기울기

정확성(Accuracy), 정밀성(Precision) 정확성과 정밀성

평가를 위해 사용한 검액은 동일한 방법으로 제조하여 각 지

표성분의 피크면적 값을 비교하는 방법으로 측정하였다. 아

미그달린, 글리시리진산, 패오니플로린 및 바이칼린 평가용

검액은 패독산을 시료로 하여 3가지 농도로 희석한 혼합표

준액을 처리한 다음, 50% 메탄올에 추출해 검액으로 사용하

였다. 베르베린, 게니포시드, 헤스페리딘, 쉬잔드린, 패오놀,

신남산, 푸에라린, 디메틸에스쿨레틴 검액은 작약감초탕을

Fig. 2. UV spectra of (A) amygdalin, (B) geniposide, (C) puerarin, (D) paeoniflorin, (E) hesperidin, (F) 6,7-dimethylesculetin

(scoparone), (G) baicalin, (H) berberine hydrochloride, (I) cinnamic acid, (J) paeonol, (K) glycyrrhizic acid, (L) schizandrin.

Table Ⅲ. The linearity, determination coefficient (R

2
), limit of detection (LOD) and limit of quantification (LOQ) of compounds studied

Compound

Linearity

LOD

(ug/mL)

LOQ

(ug/mL)

Regression Equation R

2
 (n=6)

Amygdalin y= 0.2960x+0.0799 0.9999 2.1346 6.4685

Geniposide y=11.1105x+1.6454 1.0000 0.2689 0.8148

Puerarin y=19.9067x+0.5212 0.9998 0.5778 1.7510

Paeoniflorin y=11.9851x+0.0087 1.0000 0.2383 0.7221

Hesperidin y=14.8457x+2.0999 1.0000 0.1913 0.5797

Baicalin y=5.6399x-2.7385 0.9982 0.1942 0.5886

Berberine Hydrochloride y=20.1564x+1.6318 1.0000 0.3229 0.9785

Scoparone y=32.1361x+4.3543 1.0000 0.2180 0.6606

Cinnamic acid y=10.3379x+2.3384 1.0000 0.1799 0.5452

Paeonol y=26.7748x+3.0716 1.0000 0.1898 0.5752

Glycyrrhizic acid y=3.5338x+0.1093 1.0000 0.1600 0.4847

Schizandrin y=42.5868x+5.9212 1.0000 0.1729 0.5239
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동일한 방법으로 제조하여 검액으로 사용하였다.

정확성은 3가지 농도의 혼합표준액을 첨가한 검액을 3회

반복 실험하여 회수율(Recovery)과 상대표준편차(% RSD)

를 측정하는 방법으로 평가하였다. 

정밀성은 동일한 방법으로 조제된 검액을 intra-day test를

통해 각 농도별로 3회 반복 측정한 결과의 상대표준편차(%

RSD)를 산출하고 inter-day test를 통해 3일간 반복 실험하여

측정한 검액 농도의 상대표준편차(% RSD)를 산출하여 정

밀성을 확인하였다.

시스템 적합성(System Suitability) 시스템 적합성은 분

Table Ⅳ. Analytical results of intra- and inter-day test

Concentration

(ug/mL)

Intra-day (n=3) Inter-day (n=3)

Mean±SD (ug/mL) Accuracy (%) RSD (%) Mean±SD (ug/mL) Accuracy (%) RSD (%)

Amygdalin

120.367 119.07±2.85 98.92 2.39 114.46±4.05 95.09 3.54

150.458 149.22±0.31 99.18 0.21 145.41±3.10 96.64 2.13

180.550 176.27±0.94 97.63 0.53 173.95±3.16 96.34 1.82

Geniposide

39.380 37.3±1.02 94.71 2.72 34.89±3.25 88.61 10.57

49.225 42.8±2.14 86.97 5.01 42.93±2.81 87.21 6.53

59.070 49.2±3.33 83.36 6.77 51.22±2.30 86.72 4.37

Puerarin

39.231 42.6±1.13 108.50 2.66 39.78±3.95 101.39 11.37

49.039 50.4±2.55 102.77 5.05 51.18±2.95 104.37 5.62

58.847 58.9±3.82 100.16 6.47 63.14±4.31 107.30 6.88

Paeoniflorin

39.380 40.84±0.12 103.70 0.28 39.52±1.39 100.36 3.53

49.225 47.54±0.05 96.57 0.10 46.56±1.26 94.59 2.71

59.070 55.78±0.14 94.43 0.25 55.58±0.51 94.10 0.92

Hesperidin

39.298 37.9±1.54 96.52 4.07 35.37±3.09 89.99 9.73

49.123 45.1±1.89 91.80 4.20 45.54±2.13 92.72 4.64

58.947 53.0±3.85 89.87 7.27 57.59±5.37 97.71 9.63

Scoparone

39.365 39.5±1.23 100.27 3.12 36.87±3.59 93.65 11.09

49.206 46.5±2.33 94.59 5.00 47.28±2.70 96.09 5.58

59.047 54.3±3.81 91.88 7.03 58.11±3.99 98.41 6.91

Baicalin

38.046 33.44±0.07 87.90 0.19 32.72±2.38 86.00 7.28

47.557 43.95±0.17 92.43 0.40 42.00±3.16 88.32 7.53

57.068 51.98±0.23 91.09 0.44 49.95±3.36 87.52 6.72

Berberine 

Hydrochloride

39.269 42.7±0.86 108.85 2.02 39.66±4.63 100.99 13.78

49.086 48.1±2.77 98.08 5.76 49.62±3.41 101.09 6.93

58.903 56.4±3.25 95.75 5.76 60.45±5.18 102.63 8.92

Cinnamic acid

39.269 36.9±1.21 94.01 3.29 34.12±3.96 86.89 13.63

49.086 44.1±2.49 89.92 5.65 44.64±2.71 90.94 5.89

58.903 52.3±3.84 88.83 7.34 55.33±3.08 93.93 5.51

Paeonol

39.214 37.9±0.61 96.54 1.61 35.12±3.53 89.57 11.50

49.017 45.0±1.76 91.71 3.92 45.66±1.73 93.15 3.74

58.821 52.6±2.82 89.45 5.36 54.57±2.10 92.78 3.80

Glycyrrhizic

acid

39.231 40.41±0.08 103.01 0.19 39.71±1.07 101.21 2.70

49.039 47.57±0.07 97.00 0.14 47.75±0.28 97.38 0.58

58.847 55.86±0.12 94.93 0.21 56.31±0.67 95.69 1.19

Schizandrin

39.220 35.2±1.10 89.68 3.12 32.51±3.78 82.88 13.63

49.025 42.6±2.42 86.94 5.67 43.41±2.85 88.54 6.37

58.829 50.8±3.69 86.40 7.25 54.73±3.92 93.04 7.18



Vol. 56, No. 1, 2025 43

석기기, 분석조작, 분석대상검체 등으로 구성된 전체 시스

템이 적절하게 가동되는지 증명하기 위한 것으로 혼합된

표준액을 9회 조제하여 측정하고 각 지표성분의 피크면적

에 대한 상대표준편차(% RSD)를 확인하여 시스템 재현성

을 증명하였다.

확립된 동시분석법을 과립제 함량평가 확립된 분석법

의 적용성을 평가하기 위해 시중에서 판매되는 과립제 39

종에 대해 각각 2종 이상 확보하여 지표성분 함량을 평가

하였다.

결과 및 고찰

분석조건의 확립  12종 지표성분 동시분석법을 확립하기

위해 용매 조성 비율 및 파장을 검토하여 분석조건을 확립하

Fig. 3. HPLC Chromatogram of the simultaneous analysis 1 method of (A) standard mixture, (B) Galgeuntanggacheongungsini

extract granules, (C) Paedoksan extract granules, (D) Saenggangsasimtang extract granules, (E) Hwanggeumtang extract granules.
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였다. 이동상은 0.05% phosphoric acid를 포함한 water와

acetonitrile으로 구성하고, 용매 조성 비율을 시간대 별로 달

리하여 분리능을 높인 gradient 조건으로 설정하였다(Table

II). PDA detector의 파장 조건은 각 지표성분의 최대 흡수파

장을 고려하여 12종 지표성분을 모두 검출할 수 있는 230 nm

로 측정파장을 확립하였다(Fig. 2). 지표성분의 peak는 유지

Fig. 3. (continued)

Table Ⅴ. System suitability results obtained by repeated analysis of mixed standard solution

Compound
Repetition

Mean RSD(%)
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Amygdalin 58.71220 59.75296 59.34158 59.28825 58.80157 58.76573 59.07201 58.88575 58.74865 59.04097 0.60185

Geniposide 556.28503 558.28693 557.20642 556.23663 555.33466 554.82391 555.28052 555.90350 553.63263 555.88780 0.24358

Puerarin 945.79883 950.62384 946.41559 945.07477 935.8385 942.33582 946.4516 942.71118 945.33752 944.50974 0.42778

Paeoniflorin 617.41284 611.22388 618.07037 623.40851 616.99988 605.33881 609.55316 608.46490 621.40894 614.65348 1.01262

Hesperidin 737.50842 737.87775 737.27698 736.60724 734.97772 735.06299 735.14642 735.05377 733.26654 735.86420 0.20751

Scoparone 1615.025021615.276491614.387331613.140751609.132571609.213261610.715451609.458981605.535641611.32061 0.20655

Baicalin 286.85641 286.91608 286.60281 285.89767 285.21368 284.85773 284.75113 284.64987 283.72482 285.49669 0.39451

Berberine

Hydrochloride
1005.949891006.188171005.462041005.304081002.402891004.672551014.490111014.173101011.568051007.80121 0.43845

Cinnamic acid 523.29987 522.95612 522.86255 522.33069 521.54730 521.39288 521.13953 520.83588 519.84674 521.80128 0.21859

Paeonol 1347.414431345.560421345.906371344.541871340.702271341.958741341.323611340.379881338.109861342.87749 0.23055

Glycyrrhizic acid 175.54547 175.50835 175.61209 175.41133 174.90424 174.99837 174.85187 174.72224 174.41690 175.10787 0.24257

Schizandrin 2130.399172121.454592130.299322119.208742123.142092123.210692123.748292123.444822117.690192123.62199 0.20412
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시간과 UV 스펙트럼을 비교하여 확인하였다.

동시분석법 밸리데이션 확립된 동시분석법에 대한 밸리

데이션은 의약품등 분석법의 밸리데이션에 대한 가이드라인

에 따라 직선성, 검출한계, 정량한계를 평가하였다.

직선성(Linearity), 검출한계(LOD), 정량한계(LOQ)  12

종 지표성분의 표준용액을 6가지 농도(1 g/mL, 3 g/mL,

5g/mL, 10g/mL, 25g/mL, 50g/mL)로 희석하여 HPLC

분석을 3회 반복 실시하였다. 분석 결과에 따라 y축을 피크

면적, x축을 표준용액의 농도로 하여 y=ax+b 형태의 검량선을

작성하였다. 작성된 검량선을 통해 12종 지표성분의 R2 값은

모두 0.9982 이상으로 좋은 직선성을 보였다(Tabel III). 검량

선을 분석하여 얻은 표준편차값과 기울기를 이용하여 지표

성분에 대한 검출한계(LOD) 및 정량한계(LOQ)를 산출한

결과, 12종 지표성분의 LOD는 0.16~2.13 g/mL로 측정되

었고, LOQ는 0.52~6.47 g/mL로 측정되었다(Table V). 

정확성(Accuracy) 및 정밀성(Precision) 동시분석법의

정확성을 검토하기 위해 회수율 및 상대표준편차(% RSD)를

확인한 결과, 회수율은 83.36~108.85%의 범위로, 상대표준

편차(% RSD)는 15% 이하로 확인되어 정확성이 확보되었

다(Tabel IV). 또한, 정밀성 평가를 위해 intra-day test와 inter-

day test를 실시하여 상대표준편차를 확인한 결과, Intra-day

test에서는 상대표준편차(% RSD)가 0.10~7.34%의 범위를

나타내었으며, Inter-day test는 상대표준편차(% RSD)가 0.58~

13.78%로 확인되어 정밀성을 확보하였다(Table IV). 정밀성

과 정확성은 모두 식품의약품안전처 ‘의약품 등 시험방법 밸

리데이션 가이드라인’ 및 ‘AOAC 밸리데이션 가이드라인’

을 만족하였다.

시스템적합성(System Suitability)  12종 지표성분에 대

Table Ⅵ. Contents of twelve marker compounds in traditional Korean medicinal products

Sample

Content(mg/dose)

Amygdalin Geniposide Puerarin Paeoniflorin Hesperidin Scoparone Baicalin
Berberine 
Hydrochl

oride

Cinnamic 
acid

Paeonol
Glycyrrhizi

c acid
Schizand

rin

Gamisoyosan 

Extract Granules

A - 14.47 - 5.19 - - - - - - 3.78 -

B - 11.65 - 3.81 - - - - - - 2.26 -

C - 15.32 - 10.49 - - - - - - 5.17 -

Galgeuntang

 Extract 

Granules

A - - - 7.19 - - - - - - 5.52 -

B - - - 6.16 - - - - - - 6.48 -

C - - - 8.43 - - - - - - 5.68 -

Galgeuntang-

gacheongungsini 

Extract Granules

A - - 15.1 4.66 - - - - 0.17 - 4.78 -

B - - 18.5 8.68 - - - - 0.22 - 5.05 -

C - - 13.53 5.66 - - - - 0.11 - 4.02 -

D - - 14.19 5.32 - - - - 0.27 - 5.41 -

Gyejigayonggol-

moryeotang

Extract Granules

A - - - 6.12 - - - - - - 3.31 -

B - - - 10.18 - - - - - - 7.43 -

Gwakhyang-

jeonggisan

Extract Granules

A - - - - - - - - - - 2.54 -

B - - - - - - - - - - 1.57 -

C - - - - - - - - - - 3.59 -

D - - - - - - - - - - 2.48 -

Danggwisusan 

Extract Granules

A 108.1 - - 6.83 - - - - - - 3.74 -

B 193.35 - - 12.86 - - - - - - 12.25 -

C 133.32 - - 5.59 - - - - - - 5.56 -

D 142.72 - - 9.6 - - - - - - 3.42 -

Danggwijakyaksan

 Extract Granules

A - - - 8.57 - - - - - - - -

B - - - 15.9 - - - - - - - -

C - - - 11.67 - - - - - - - -

D - - - 13.74 - - - - - - - -

E - - - 15.41 - - - - - - - -
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Table Ⅵ. (continued)

Sample

Content(mg/dose)

Amygdalin Geniposide Puerarin PaeoniflorinHesperidin Scoparone Baicalin

Berberine 

Hydrochl

oride

Cinnamic 

acid
Paeonol

Glycyrrh

izic acid

Schizan

drin

Daesihotang 

Extract Granules

A - - - 10.46 - - 41.37 - - - - -

B - - - 8.49 - - 23.86 - - - - -

C - - - 7.76 - - 41.36 - - - - -

Daehwangmokdan-

pitang Extract 

Granules

A 2.14 - - - - - - - - - - -

B 8.89 - - - - - - - - - - -

Mahaenggamseoktang 

Extract Granules

A 54.68 - - - - - - - - - 3.87 -

B 101.57 - - - - - - - - - 10.15 -

Maekmundongtang 

Extract Granules

A - - - - - - - - - - 4.47 -

B - - - - - - - - - - 3.44 -

C - - - - - - - - - - 3.94 -

D - - - - - - - - - - 7.68 -

Banhabaekchul-

cheonmatang Extract 

Granules

A - - - - - - - 0.81 - - - -

B - - - - - - - 0.44 - - - -

C - - - - - - - 0.87 - - - -

Bangpungtongseongsa

n 

Extract Granules

A - 3.34 - 1.74 - - 14.57 - - - 3.39 -

B - 3.15 - 2.06 - - 18.32 - - - 3.97 -

C - 6.39 - 3.75 - - 37.09 - - - 5.09 -

D - 6.3 - 3.67 - - 38.08 - - - 4.59 -

Baenongsangeuptang 

Extract Granules

A - - - 4.35 - - - - - - 8.61 -

B - - - 7.2 - - - - - - 6.82 -

C - - - 6.71 - - - - - - 9.34 -

Bojungikgitang

Extract Granules

A - - - - - - - - - - 2.71 -

B - - - - - - - - - - 5.11 -

C - - - - - - - - - - 4.98 -

Samultang 

Extract Granules

A - - - 5.71 - - - - - - - -

B - - - 17.08 - - - - - - - -

Samsoeum 

Extract Granules

A - - 14.09 - - - - - - - 2.81 -

B - - 15.83 - - - - - - - 3.68 -

C - - 13.89 - - - - - - - 1.6 -

Sogeonjungtang 

Extract Granules

A - - - 10.48 - - - - 0.31 - 5.46 -

B - - - 20.64 - - - - 0.27 - 7.33 -

Sosihotang 

Extract Granules

A - - - - - - 28.64 - - - 7.67 -

B - - - - - - 26.29 - - - 3.14 -

C - - - - - - 39.48 - - - 4.46 -

Socheongryongtang 

Extract Granules

A - - - 8.38 - - - - - - 7.7 -

B - - - 9.13 - - - - - - 4.99 -

C - - - 7.59 - - - - - - 5.62 -

D - - - 6.58 - - - - - - 5.97 -
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Sample

Content(mg/dose)

Amygdalin Geniposide Puerarin PaeoniflorinHesperidin Scoparone Baicalin

Berberine 

Hydrochl

oride

Cinnamic 

acid
Paeonol

Glycyrrh

izic acid

Schizan

drin

Sihogyejitang 

Extract Granules

A - - - 8.34 - - 27.32 - - - 5.28 -

B - - - 4.57 - - 23.94 - - - 6.2 -

C - - - 5.13 - - 19.23 - - - 4.92 -

D - - - 8.28 - - 15.65 - - - 4.42 -

Sipjeondaebotang 

Extract Granules

A - - - 3.95 - - - - - - 3.03 -

B - - - 4.98 - - - - - - 2.67 -

Anjungsan 

Extract Granules

A - - - - - - - - 0.12 - 3.57 -

B - - - - - - - - 0.29 - 7.99 -

C - - - - - - - - 0.43 - 3.14 -

Yeonggyechulgamtang 

Extract Granules

A - - - - - - - - - - 4.22 -

B - - - - - - - - - - 10.47 -

Ojeoksan 

Extract Granules

A - - - 5.71 - - - - - - 6.94 -

B - - - 6.18 - - - - - - 5.64 -

Oncheongeum 

Extract Granules

A - 6.1 - 6.89 - - 16.17 7.11 - - - -

B - 11.36 - 12.91 - - 33.82 4.79 - - - -

Yongdamsagantang 

Extract Granules

A - - - - - - 17.31 - - - 2.48 -

B - - - - - - 33.16 - - - 4.85 -

C - - - - - - 25.9 - - - 3.52 -

Yukmijihwangtang 

Extract Granules

A - - - 2.9 - - - -
　

-

B - - - 2.47 - - - -
　

-

Eungyosan 

Extract Granules

A - - - - - - - - 7.2 -

B - - - - - - - - 4.74 -

C - - - - - - - - 6.65 -

D - - - - - - - - 4.18 -

Ijungtang 

Extract Granules

A - - - - - - - - 9.31 -

B - - - - - - - - 7.09 -

C - - - - - - - - 23.51 -

D - - - - - - - - 10.72 -

Insampaedoksan 

Extract Granules

A - - - - - - - - 9.38 -

B - - - - - - - - 0.36 -

Jagyakgamchotang 

Extract Granules

A - - 21.68 - - - - - 23.81 -

B - - 9.74 - - - - - 11.8 -

C - - 16.05 - - - - - 20.34 -

D - - 21.11 - - - - - 17.77 -

Palmijihwanghwan 

Extract Granules

A - - - 2.25 - - - - - -

B - - - 1.98 - - - - - -

C - - - 1.7 ? - - - - - -

Paedoksan 

Extract Granules

A - - 11.1 - - - - - - -

B - - 13.18 - - - - - - -

C - - 9.21 - - - - - - -

D - - 12.5 - - - - - - -

E - - 7.19 - - - - - - -

Table Ⅵ. (continued)
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하여 동시정량법의 시스템 적합성을 검토하기 위하여 혼합

표준액을 9회 조제하여 피크면적을 측정하였다. 측정된 각

지표성분의 피크면적에 대한 상대표준편차(% RSD)는 1.5%

이하였으며, 확립된 분석법의 시스템이 적절함을 확인하였

다(Table V).

확립된 분석법을 이용한 한약(생약)제제 함량분석 이와

같이 확립된 분석법을 이용하여 유통되고 있는 한약(생약)제

제를 대상으로 12종 지표성분에 대한 함량분석을 수행하였

다. 12종 지표성분들은 각각 다른 지표성분 및 matrix의 간

섭을 받지 않았으며, 갈근탕가천궁신이엑스 과립, 패독산엑

스 과립, 생강사심탕엑스 과립, 황금탕엑스 과립을 분석하였을

때 각각의 지표성분이 피크가 각기 다른 성분들의 피크에 영

향을 받지 않고 분석이 가능함을 확인하였다(Fig. 3). 시판되는

과립제 39종에 대해 무작위로 2종류 이상을 구입해 분석한

결과, 모든 시판 제제에서 설정된 함량시험법 지표성분이 허

가 기준 이상으로 적합하게 검출되었다(Tabel VI). 

결 론

본 연구에서는 한약(생약)제제 중 12종 지표성분인 amygdalin,

geniposide, puerarin, paeoniflorin, hesperidin, scoparone, baicalin,

berberine hydrochloride, cinnamic acid, paeonol, glycyrrhizic

acid, schizandrin을 동시 정량할 수 있는 동시분석법을 확립

하였다. 이는 식품의약품안전처 ‘의약품등 시험방법 밸리데

이션 가이드라인’ 및 ‘AOAC 밸리데이션 가이드라인’에 따

라 동시분석법에 대한 특이성, 직선성, 정밀성, 정확성 및 시

스템 적합성 항목을 검증하였다. 또한 시중에 유통되고 있는

한약(생약)제제를 대상으로 12종 지표성분과 matrix에 의한

간섭없이 효과적으로 분리 및 분석되는 것을 확인하였다. 개

발된 분석법은 한약(생약)제제의 품질평가의 시간적, 경제적

손실을 줄이고, 12종 지표성분을 효율적으로 분석할 수 있는

방법으로 활용될 것으로 사료된다.
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