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요 약: 식품에 첨가할 수 없는 의약품이나 화학합성물질이 함유된 부정유해식품이 증가하고 있는 실정

이다. 특히 발기부전치료제 성분인 실데나필, 바데나필 및 타다라필의 화학구조를 변형한 미지의 물질이

검출되고 있다. 또한 기존 식품의 기준규격 검사에 따른 단속을 피하기 위하여 성기능강화 등 치료효능

을 지닌 의약품 성분의 화학구조를 변형한 불법으로 합성한 부정유해물질은 안전성이 전혀 입증되지 않

았으므로 그 위해성이 우려되고 있다. 따라서 식품의 안전성을 확보하기 위하여 발기부전치료제의 화학

구조를 변형한 호모실데나필, 홍데나필, 슈도바데나필, 아미노타다라필, 하이드록시호모실데나필, 하이드

록시홍데나필, 디메틸실데나필, 잔소안트라필, 하이드록시바데나필, 노르네오실데나필, 데메틸홍데나필,

피페리디노홍데나필, 카보데나필, 치오실데나필, 디메틸치오실데나필, 아세틸바데나필의 총 16개의 발기

부전치료 성분의 유사물질 관련 자료와 식품 중 부정유해물질의 규명 및 분석 현황을 정리하였다.

Abstract: It is noted that illegal hazardous foods containing unauthorized drugs or synthetic drung analogues

are increasing. Especially, reported are unknown compounds that have the modified chemical structures of the anti-

impotence drugs such as sildenafil, vardenafil, and tatalafil. In addition, it is very reserved, since illegal synthetic

compounds having similar chemical structures modified from anti-impotence drug to avoid the government inspection

are not proved their safety at all. This review in ulation to food safety, lists the illegal compounds added to foods

and describes about the analytical methods to chanacterize 16 anti-impotence drug analogues such as homosildenafil,

hongdenafil, pseudovardenafil, aminotadalafil, hydroxyhomosildenafil, hydroxyhongdenafil, dimethylsildenafil, xan-

thoanthrafil, hydroxyvardenafil, norneosildenafil, demethylhongdenafil, piperidinohongdenafil, carbodenafil, thiosil-

denafil, dimethylthiosildenafil, and acetylvardenafil.
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1. 서 론

최근 소비자들 사이에서는 식품을 단순한 먹거리로

섭취하는데 만족하지 않고 이를 통한 질병치료나 건

강개선에 그 관심이 고조되고 있으며, 이와 같은 소비

자들의 심리를 이용하여 식품에 첨가할 수 없는 의약

품이나 화학합성물질이 함유된 부정유해식품의 유통

이 나날이 증가하고 있는 실정이다.1-3 특히 비아그라,

레비트라, 시알리스 및 자이데나는 중년남성의 갱년기

증상인 발기부전을 치료하는 의약품으로 오·남용 시

사망에 이를 수도 있는 심각한 부작용이 우려되어 반

드시 의사의 처방에 의해서만 복용이 가능하다.4 그러

나 국민정서상 발기부전의 치료를 의사의 처방보다는

민간요법으로 해결하려고 하는 경향이 있어 실데나필,

바데나필 및 타다라필과 같은 발기부전치료 성분을

함유한 부정불량식품의 제조 및 유통이 사회적으로

커다란 문제가 되고 있다. 

부정(不正)유해(有害)물질이란 ‘정당하지 않은 방법

으로 제조한 인체의 건강을 해할 우려가 있는 물질’을

말한다. 식품위생법은 의약으로 섭취하는 것을 제외한

모든 음식물인 식품에는 유독·유해물질이 들어 있거나,

묻어 있거나 또는 그 염려가 있어서는 아니 된다고 규

정하고 있으며 또한 불법으로 화학적 수단에 의하여

원소 또는 화합물에 화학반응을 일으켜 얻은 화학적

합성품을 함유하고 있는 식품 등은 판매하거나 판매할

목적으로 채취·제조·수입·가공·사용·조리·저장

또는 운반하거나 진열하지 못하게 되어 있다.5 더욱이

기존 식품의 기준·규격 검사에 따른 단속을 피하기 위

하여 성기능강화 등 치료효능을 지닌 의약품 성분의

화학구조를 변형한 호모실데나필 등 불법으로 합성한

부정유해물질은 안전성이 전혀 입증되지 않았으므로

이를 함유한 식품은 국민의 건강을 다각적으로 위협하

고 있으며 그 위해성은 예측 불허한 실정이다.

우리나라 식품의약품안전청(이하 식약청이라 함)을

비롯하여 일본 후생성, 미국 식약청, 캐나다 보건성

등에서는 홈페이지 등을 통하여 부정유해물질을 함유

하고 있는 식품에 대해 소비자를 위한 경고를 하고

있다.1-2, 6-8 우리나라의 경우, 우선적으로 국내 유통 식

품 및 수입 식품을 검색하면서 성기능 강화에 효능효

과가 있는 것처럼 허위과대광고를 하는 식품을 선별

하여 발기부전치료제의 주요성분인 실데나필, 바데나

필 및 타다라필의 화학구조를 변형한 호모실데나필,

홍데나필, 슈도바데나필 및 아미노타다라필 등 총 16

개의 발기부전치료 성분의 유사물질을 규명하였다. 또

한 이를 토대로 식품으로 인한 위생상의 위해를 방지

하고 국민보건의 증진을 위하여 식품공전에 식품 중

유해물질의 기준·규격을 불검출로 설정하여 관리하고

있다.9 그리고 일본, 미국, 중국 등에도 정보를 제공하

여 국내·외적으로 부정식품의 유통을 사전에 방지하

고자 다각적으로 노력하고 있다.10 이에 식품 중에서

지속적으로 검출되고 있는 부정유해물질의 규명 및

분석 현황을 정리하였다.

2. 발기부전치료제 및 그 유사물질 

2.1. 발기부전치료제의 종류

삶의 질을 높여주는 “happy drug”의 일종인 비아그

라(Viagra, 한국화이자)는 심장병 치료제를 개발하던

중 임상시험에 참가한 환자로부터 우연히 발견된 발

기 증상으로 인하여 발기부전치료제로 각광을 받게

되었다. Table 1에 나타나있듯이 1998년 비아그라의

허가에 이어 레비트라(Levitra, 한국릴리), 시알리스

(Cialis, 바이엘)와 같은 수입약품이 시판되었으며, 국

내 약품의 경우, 2005년에 시판된 자이데나(Zydena,

동아제약)에 이어 2007년에는 엠빅스(M-vix, SK 케미

칼)가 허가됨에 따라 총 5종류의 발기부전치료제가

시판되고 있다.10-11 이러한 발기부전치료제의 성분인

실데나필(Sildenafil; Sd), 타다라필(Tadalafil; Td), 바데

Table 1. The approved drugs for the treatment of erectile dysfunction in man  by KFDA

ED Drug Component Dose (mg)  Common Side effect Date

 Viagra®  Sildenafil 25, 50, 100  Headache
 Dyspepsia
 Back pain
 Facial flushing
 Visual disturbance
 Muscle ache
 and etc. 

1998.08.04
2004.05.03

 Cialis®  Tadalafil
20
10

2001.10.31
2003.07.29

 Levitra®  Vardenafil 5, 10, 20 2001.09.15
 Zydena®  Udenafil 100, 200 2005.11.29
 M-vix®  Mirodenafil 100 2007.07.18
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나필(Vardenafli; Vd), 유데나필(Udenafil; Ud) 및 미로데

나필(Mirodenafil; Md)에 대한 각각의 구조식, IUPAC명,

화학식 및 분자량은 Fig. 1 및 Table 2와 같다. 

2.2. 발기부전치료제의 작용 메카니즘

신체 중 세포의 cAMP (cyclic adenosine monophosp-

hate)와 cGMP (cyclic guanosine monophosphate)는

PDE (phosphodiesterase)라는 효소에 의해 조절되는데

이중 PDE 제5형이 음경의 발기에 주로 관여하는 것

으로 알려져 있다. 발기는 성적인 자극에 의해 음경해

면체에서 신경에 의해 매개되는 nitric oxide (NO)와

2차 신경매개체인 cGMP에 의해 음경해면체의 평활

근이 이완되어 이루어진다. 발기부전치료제는 음경

내 cGMP를 분해시키는 PDE 제5형을 선택적으로

억제함으로써 음경내 cGMP를 증가시켜 발기를 시

킨다.12-14

그러나 발기부전치료제는 안면홍조, 메스꺼움, 두통

등의 부작용이 있고, 의사의 처방에 의해서만 복용할

수 있는 전문의약품이므로 오·남용하지 않도록 주의하

여야 한다.4 

Fig. 1. Chemical structures of the ED drugs and others.

Table 2. The IUPAC name, molecular formular, and molecular weight of ED drugs.

Component IUPAC name, molecular formular, and molecular weight 

Sildenafil
1-[[3-(4,7-dihydro-1-methyl-7-oxo-3-propyl-1H-pyrazolo[4,3-d]pyrimidine-5-yl)-4-ethoxyphenyl]sulfonyl]-4-
methyl-piperazine
C22H30N6O4S (mw 474.58)

Tadalafil
(6R,12aR)-6-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2,3,6,7,12,12a-hexahydro-2-methylpyrazino[1',2':1,6]pyrido[3,4-b]indole-
1,4-dione
C22H19N3O4 (mw 389.40)

Vardenafil
1-[[3-(1,4-dihydro-5-methyl-4-oxo-7-propylimidazo[5,1-f][1,2,4]triazin-2-yl)-4-ethoxy-phenyl]sulfonyl]-4-ethyl-pip-
erazine
C23H32N6O4S (mw 488.60)

Udenafil
3-(4,7-dihydro-1-methyl-7-oxo-3-propyl-1H-pyrazolo[4,3-d]pyrimidine-5-yl)-N-[2-(1-methyl-2-pyrrolidinyl)ethyl]-4-
propoxy-benzenesulfonamide
C25H36N6O4S (mw 516.67)

Mirodenafil
5-ethyl-2-{5-[4-(2-hydroxy-ethyl)-piperazine-1-sulfonyl]-2-propoxy-phenyl}-7-propyl-3,5-dihydro-pyrrolo[3,2-d]
pyrimidin-4-one
C26H37N5O5S (mw 531.67)
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Table 3. The ED drug analogues elucidated in food.

 Name Mother Compound Year/Nation Notification(date)

 Homosildenafil Sildenafil 2002/Korea 2004-48(040716)
 Hongdenafil Sildenafil 2003/Korea 2004-48(040716)
 Hydroxyhomosildenafil Sildenafil 2004/Korea 2004-48(040716)
 Aminotadalafil Tadalafil 2004/Korea 2004-81(041022)
 Pseudovardenafil Vardenafil 2005/Korea 2005-32(050622)
 Hydroxyhongdenafil Sildenafil 2005/Korea 2006-01(060118)
 Dimethylsildenafil Sildenafil 2006/Korea 2007-11(070228)
 Xanthoanthrafil     - 2006/Japan 2007-11(070228)
 Hydroxyvardenafil Vardenafil 2006/Korea 2007-26(070507)
 Norneosildenafil Sildenafil 2006/Japan 2007-26(070507)
 Demethylhongdenafil Sildenafil 2007/Korea 2007-63(070906)
 Piperidinohongdenafil Sildenafil 2007/USA 2007-84(071224)
 Carbodenafil Sildenafil 2007/Japan 2007-84(071224)
 Thiosildenafil Sildenafil 2007/Korea 2007-84(071224)
 Dimethylthiosildenafil Sildenafil 2007/Korea 2007-84(071224)
 Acetylvardenafil Vardenafil 2007/Korea 2007-84(071224)

Fig. 2. Chemical structures of the ED drug analogues.
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2.3. 발기부전치료제 유사물질의 종류

비아그라가 시판된 이후 2001년도부터 식품, 특히

주류 중에서 실데나필이 검출되어 압류·폐기 등 행

정조치를 하자 식품 중에서 미지물질이 검출되기 시

작하였는데 이러한 미지물질은 실데나필 등 발기부

전치료제 성분의 화학구조를 약간 변형한 유사물질

로 판명되었다. 실데나필의 methyl기를 ethyl기로 변

형한 호모실데나필의 규명을 시초로 하여 최근에는

바데나필의 sulfonyl기를 acetyl기로 변형한 아세틸바

데나필이 규명되었는데, 2002~2003년에는 각각 1개

의 유사물질이 검출되었으나 2004년~2005년에는 각

각 2개, 2006년도에는 4개, 2007년도 7월 현재 6개

의 유사물질이 규명되어 기하급수적으로 증가하는

추세이다. 부정유해물질은 Table 3에 나타나있듯이

총 16물질로 실데나필 유사물질 11개, 바데나필 유

사물질 3개, 타다라필 유사물질 1개 및 기타 1개로

구분할 수 있으며, 각각의 구조식, IUPAC명, 화학식

및 분자량은 Fig. 1~2 및 Table 4~5와 같다. 

2.3.1. 호모실데나필 (Homosildenafil; HSd)

발기부전치료제인 비아그라의 주성분인 실데나필의

methyl-piperazine을 ethyl-piperazine으로 변형시킨 화

Table 4. The IUPAC name, molecular formular, and molecular weight of sildenafil analogues.

Component IUPAC name, molecular formular, and molecular weight 

Homo-sildenafil
1-[[3-(4,7-dihydro-1-methyl-7-oxo-3-propyl-1H-pyrazolo[4,3-d]pyrimidine-5-yl)-4-ethoxyphenyl]sulfonyl]-4-
ethyl-piperazine
C23H32N6O4S (mw 488.62)

Hydroxy-homo
-sildenafil

1-[[3-(4,7-dihydro-1-methyl-7-oxo-3-propyl-1H-pyrazolo[4,3-d]pyrimidine-5-yl)-4-ethoxyphenyl]sulfonyl]-1-
piperazineethanol
C23H32N6O5S (mw 504.62)

Dimethyl-sildenafil
1-[[3-(4,7-dihydro-1-methyl-7-oxo-3-propyl-1H-pyrazolo[4,3-d]pyrimidine-5-yl)-4-ethoxyphenyl]sulfo-
nyl]-3,5-dimethyl-piperazine
C23H32N6O4S (mw 488.60)

Norneo-sildenafil
1-[[3-(4,7-dihydro-1-methyl-7-oxo-3-propyl-1H-pyrazolo[4,3-d]pyrimidine-5-yl)-4-ethoxyphenyl]sulfo-
nyl]-4-piperidine
C23H29N5O4S (mw 459.56)

Carbo-denafil
5-[2-ethoxy-5-[4-ethyl-piperazine-1-carbonyl]-phenyl]-1-methyl-3-propyl-1,6-dihydro-pyrazolo[4,3-
d]pyrimidine-7-one
C24H32N6O3 (mw 452.55)

Thio-sildenafil
5-[2-ethoxy-5-(4-methylpiperazine-1-sulfonyl)phenyl]-1-methyl-3-propyl-1,6-dihydropyrazolo[4,3-
d]pyrimidine-7-thione
C20H30N6O3S2 (mw 490.64)

Dimethyl-thio
-sildenafil

5-[2-ethoxy-5-(4-dimethylpiperazine-1-sulfonyl)phenyl]-1-methyl-3-propyl-1,6-dihydropyrazolo[4,3-
d]pyrimidine-7-thione
C23H32N6O3S2 (mw 504.67)

Hong-denafil
5-[2-ethoxy-5-[2-(4-ethylpiperazine-1-yl)acetyl]phenyl]-1-methyl-3-propyl-1,6-dihydropyrazolo[4,3-
d]pyrimidine-7-one
C25H34N6O3 (mw 466.58)

Hydroxy-hong
-denafil

5-[2-ethoxy-5-[2-(4-hydroxyethylpiperazine-1-yl)acetyl]phenyl]-1-methyl-3-propyl-1,6-dihydropyra-
zolo[4,3-d]pyrimidine-7-one
C25H34N6O4 (mw 482.58)

Demethyl-hong
-denafil

5-[2-ethoxy-5-[2-(4-methyl-piperazine-1-yl)acetyl]phenyl]-1-methyl-3-propyl-1,6-dihydropyrazolo[4,3-
d]pyrimidine-7-one
C24H32N6O3 (mw 452.55)

Piprdidino-hong
-denafil

5-ethyl-2-[5-4-(2-hydroxy-ethyl)-piperazine-1-sulfonyl]-2-propoxy-phenyl]-7-propyl-3,5-dihydro-pyr-
rolo[3,2-d]pyrimidin-4-one
C24H31N5O3 (mw 437.53)
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학적 합성물질이다.15-18

2.3.2. 홍데나필 (Hongdenafil; Hd)

실데나필의 sulfonyl기를 acetyl기로, methyl-piperazine

을 ethyl-piperazine으로 변형시킨 화학적 합성물질이

다.17-20

2.3.3. 하이드록시호모실데나필 (Hydroxyhomosilde-

nafil; HHSd)

실데나필의 methyl-piperazine을 hydroxy-ethyl-pipe-

razine으로 변형시킨 화학적 합성물질로 일본에서 규

명한 물질이다.17-19

2.3.4. 아미노타다라필 (Aminotadalafil; ATd)

발기부전치료제 시알리스의 주성분인 타다라필의

methyl기를 amino기로 변형시킨 화학적 합성물질이다.18

2.3.5. 슈도바데나필 (Pseudovardenafil; PVd)

발기부전치료제인 레비트라의 주성분인 바데나필의

ethyl-piperazine을 piperidine으로 변형시킨 화학적 합

성물질이다.21-22

2.3.6. 하이드록시홍데나필 (Hydroxyhongdenafil; HHd)

실데나필의 sulfonyl기를 acetyl기로, methyl-piperazine

을 piperazine-ethanol로 변형시킨 화학적 합성물질이다.23

2.3.7. 디메틸실데나필 (Dimethylsildenafil; DSd)

실데나필의 methyl-piperazine을 3,5-dimethyl-pipera-

zine으로 변형시킨 화학적 합성물질이다.24-26

2.3.8. 잔소안트라필 (Xanthoanthrafil; Xan)

실데나필과 유사한 작용이 있으나 국내·외에서는

허가되지 않은 의약품 성분으로 일본에서 규명한 물

질이다.27

2.3.9. 하이드록시바데나필 (Hydroxyvardenafil; HVd)

바데나필의 ethyl-piperazine을 piperazine-ethanol로

변형시킨 화학적 합성물질이다.28-29

2.3.10. 노르네오실데나필 (Norneosildenafil; NSd)

실데나필의 methyl-piperazine을 piperidine으로 변형

시킨 화학적 합성물질로 일본에서 규명한 물질이다.6

2.3.11. 데메틸홍데나필 (Demethylhongdenafil; DHd)

실데나필의 methyl-piperazine을 piperidine으로 변형

시킨 화학적 합성물질이다.30

2.3.12. 피페리디노홍데나필 (Piperidinohongdenafil;

PHd)

실데나필의 methyl-piperazine을 piperidine으로 변형

시킨 화학적 합성물질로 미국에서 규명한 물질이다.31

2.3.13. 카보데나필 (Carbodenafil; Cd)

실데나필의 methyl-piperazine을 ethyl-piperazine으로,

sulfony기를 carbonyl기로 변형시킨 화학적 합성물질

로 일본에서 규명한 물질이다.6

2.3.14. 치오실데나필 (Thioosildenafil; TSd)

실데나필의 carbonyl기를 thio-carbonyl기로 변형시

Table 5. The IUPAC name, molecular formular, and molecular weight of vardenafil analogue, tadalafil analogue and others.

Component IUPAC name, molecular formular, and molecular weight

Pseudo
-vardenafil

1-[[3-(1,4-dihydro-5-methyl-4-oxo-7-propylimidazo[5,1-f][1,2,4]triazin-2-yl)-4-ethoxy-phenyl]sulfonyl]-piperidine
C23H29N5O4S (mw 459.57)

Hydroxy
-vardenafil

4-[[3-(1,4-dihydro-5-methyl-4-oxo-7-propylimidazo[5,1-f][1,2,4]triazin-2-yl)-4-ethoxy-phenyl]sulfonyl]-1-
piperazineethanol
C23H32N6O5S (mw 504.60)

Acetyl
-vardenafil

2-[2-ethoxy-5-(2-4-ethylpiperazin-1-yl)acetyl)phenyl]-5-methyl-7-propylimidazo[5,1-f]triazin-4(3H)-one
C25H34N6O3 (mw 466.58)

Amino
-tadalafil

2-amino-6-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2,3,6,7,12,12a-hexahydro-(6R,12aR)-pyrazinol[1',2':1,6]pyrido[3,4-b]indole-1,4-
dione
C21H18N4O4 (mw 390.39)

Xantho
-anthrafil

N-(3,4-dimethylbenzyl)-2-{[(1R)-2-hydroxy-1-methylethyl]amino}-5-nitrobenzamide
C19H23N3O6 (mw 389.40)
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킨 화학적 합성물질이다.32-35

2.3.15. 디메틸치오실데나필 (Dimethylthiosildenafil;

DTSd)

실데나필의 methyl-piperazine을 3,5-dimethyl-pipera-

zine으로, carbonyl기를 thio-carbonyl기로 변형시킨 화

학적 합성물질이다.

2.3.16. 아세틸바데나필 (Acetylvardenafil; AVd)

바데나필의 sulfonyl기를 acetyl기로 변형시킨 화학

적 합성물질이다.

3. 식품 중 발기부전치료제 

유사물질의 규명 

일반적으로 유기화학물질의 분자구조를 규명하기

위해서는 분자식, 기능단, 탄소-수소 간의 구조, 탄소

골격의 불포화 정도 및 분자량 등에 대한 정보가 필

요하다. 이를 위해 원소분석(EA; elemental analysis),

적외부 분광분석(IR; infrared spectroscopy), 핵자기공

명 분석(NMR; nuclear magnetic resonance spectro-

scopy), 자외부 분광분석(UV; ultra-violet spectroscopy)

및 질량분석(MS; mass spectrometry) 등이 수행되고

있다.36-37 따라서 화합물의 구조는 IR, NMR, UV 및

MS와 같은 방법에 의해 얻은 분석 자료에 의해 확인

된다고 할 수 있다. 

식품 중 발기부전치료제 유사물질의 규명은 크게

네 단계로 구성되어진다. 첫째, 식품 중에서 미지의

물질을 검출하고 이를 분리 및 정제하여 IR, NMR,

UV 및 MS와 같은 방법으로 분석하여 확인한다. 둘

째, 규명한 물질을 합성하고 합성한 물질에 대해 IR,

NMR, UV 및 MS로 분석하여 재확인 및 검증한다.

셋째, 각 분야의 전문가로 구성된 전문위원회의 자

문을 구한다. 넷째, 미지물질과 관련된 모든 정보를

종합하여 최종 결론은 내린다. 그러나 경우에 따라

서는 두 번째 단계인 합성단계를 생략하기도 한다.

본 논문에서는 각 단계별로 특징적인 물질을 예로

들어 설명하고 가장 최근에 검출된 미지물질인 벤질

실데나필의 규명과정을 기술할 것이다. 또한, 상세한

내용은 부정유해물질에 대한 이해를 돕기 위하여

IR, NMR, UV 및 MS 관련분석 자료를 수록하여 식

약청에서 발간한 KFDA Library of IR, MS &
NMR Spectra-Anti-impotence Drugs and Analogues

를 참고하면 된다.38

3.1. 식품 중 미지물질의 검출

식품 중 미지의 부정유해물질은 식품위생검사기관

에 의뢰되었거나 여행자 휴대식품에서 주로 검출되고

있다. 따라서 무엇보다도 관련 기관 간의 정보공유가

중요하므로 신속한 정보 공유체계를 위하여 식품의약

품안전청(6개 지방청 포함), 관세청, 국립과학수사연구

소, 식품위생검사기관 등과 네트워크를 구성하여 운영

하고 있다.1 식약청 신종유해물질과에서는 이와 같은

긴밀한 네트워크를 통하여 식품 중 미지물질이 발견

되었다는 정보가 입수되면 신속하게 규명을 수행하고

있다. 또한 네트워크를 통하여 식품 중 부정유해물질

부적합 사례 정보를 분석기관, 소비자 및 수입업자 등

에게도 효율적으로 전달하여 부정불량식품의 원활한

사전·사후 평가 및 관리를 도모하고 있다.3

최근에는 관세청 중앙관세분석소, 서울청 및 경인청

에서 분리 및 정제한 미지물질에 관한 정보를 각각 입

수하고 관련 분석자료를 종합하여 치오실데나필, 디메

틸치오실데나필 및 아세틸바데나필로 규명한 바 있다. 

3.2. 미지물질의 분리 및 정제

부정유해물질은 인삼, 건조효모, 주류, 스피루리나,

코코아, 차 등 여러 종류의 식품에서 검출되고 있으며,

캡슐, 정제, 환, 분말, 겔, 액상 등 형태도 매우 다양하

다. 또한 주로 발기부전치료제나 유사물질의 단일 성

분을 함유하고 있으나 2종 이상의 성분을 함유한 식

품도 있다. 일반적으로 시료로부터 미지의 유기화학물

질을 순수하게 분리 및 정제하기 위하여, prepTLC
(preparative thin layer chromatography), CC (column

chromatography) 및 prepHPLC (preparative high perfor-

mance liquid chromatography) 등 크로마토그래피가

이용되고 있다. 이중 혼합매체인 식품 중 부정유해물

질을 분리 및 정제함에 있어 시료의 양 및 미지물질

의 농도에 따라 분석방법을 선정하고 있는데, 부정유

해물질을 함유하고 있는 식품의 경우 대체적으로 미

지물질의 농도가 높으므로 주로 prepHPLC를 이용하

여 분리 정제한다. 그러나 간혹 시료의 양이 적은 경

우에는 prepTLC를 사용하기도 한다. 

3.3. 자외부 분광분석 (Ultraviolet Spectroscopy;

UV)

자외부 분광분석이란 유기화학물질에 약 397~10

nm에 이르는 파장으로 된 넓은 범위의 자외선을 조사

하여 얻은 자외선 흡수스펙트럼 (200~400 nm)에 의해

탄소골격의 불포화 정도를 추정하는 것을 말한다. 자
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외선 고유의 에너지 전이 및 흡수되는 파장은 전자자

체보다는 원자그룹의 특성에 의해 좌우되는데, 이러한

흡수를 할 수 있는 원자그룹을 chromophore라고 하며

chromophore의 구조가 변하면 에너지 및 흡수정도도

Fig. 3. PDA spectra of sildenafil, homosildenafil and hongdenafil.
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달라진다.36

발기부전치료 유사물질의 경우 발기부전치료제 성

분의 화학구조를 약간 변형한 합성물질이므로 자외선

흡수스펙트럼에는 거의 영향을 미치지 않는다. 따라서

Fig. 4. IR spectra of vardenafil, hydroxyvardenafil, sildenafil and thiosildenafil.
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미지물질의 자외선 흡수스펙트럼을 보면 어떠한 발기

부전치료제 성분을 변형하였는지에 대한 정보를 확인

할 수 있다. 바데나필의 유사물질인 슈도바데나필, 하

이드록시바데나필 및 아세틸바데나필의 경우, 자외선

흡수스펙트럼은 max가 218 nm로 바데나필과 같다.

또한 타다라필의 메틸기를 아미노기로 변형한 아미노

타다라필의 경우 max는 285 nm로 타다라필과 같다.

그러나 실데나필의 경우, Fig. 3에서 볼 수 있듯이

methyl-piperazine을 ethyl-piperazine으로 변형시킨 호

모실데나필은 max가 217 및 292 nm로 실데나필의

자외선 흡수스펙트럼과 매우 유사하나 sulfonyl기를

acetyl기로, methyl-piperazine을 ethyl-piperazine으로 변

형시킨 홍데나필은 흡수스펙트럼의 패턴은 실데나필

과 같으나 max가 235 및 289 nm로 다소 차이가 있으

며 흡수정도에도 차이가 있다. 따라서 홍데나필의 경

우 chromophore의 구조가 변형되었음을 추정 할 수

있다.

3.4. 적외부 분광분석 (Infrared Spectroscopy) 

적외선 분광분석이란 유기화학물질에 파장이 0.75

µm에서 1 mm 범위에 속하는 적외선을 조사하여 얻은

적외선 흡수스펙트럼 (wave number 4000~400 cm−1)에

나타나는 각각의 기능단에 의해 분자구조를 정밀히 추

정하는 것을 말한다. 일반적으로 hydroxy기는 3600

cm−1, amino기는 3500 cm−1, carbonyl기는 1700 cm−1에

서 지문과 같은 고유의 흡수스펙트럼을 지니고 있다.36 

하이드록시바데나필은 발기부전치료성분 바데나필

의 ethyl기가 hydroxyethyl기로 치환된 합성물질로

Fig. 4에 나타나 있듯이 hydroxy기 그룹의 특유

frequency인 3600 cm−1 부근에서 적외선이 흡수되고

있음을 알 수 있다. 실데나필의 경우 carbonyl기로 인

해 1700 cm−1에서 강한 흡수를 나타내고 있으나, 반

면에 치오실데나필의 경우는 실데나필의 carbonyl기가

thiocarbonyl기로 변형됨에 따라 1700 cm−1 부근의 적

외부 흡수스펙트럼이 사라졌음을 확인할 수 있다. 

3.5. 질량 분석 (Mass Spectrometry; MS) 

질량분석이란 분석하고자 하는 화학물질을 이온화

하고 가속화하여 전기장이나 자기장의 분산분석에 따

라 질량 대 전하의 비로 질량을 측정하여 질량스펙트

Fig. 5. Mass spectra of tadalafil and aminotadalafil.
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럼의 형태로 나타내는 것으로 화학물질의 분자량을

측정하거나 분자구조를 결정하는 것을 말한다. 최근에

는 혼합물을 분석하는데 있어 두개의 질량분석기를

연결시켜 사용하는 tandem MS(또는 MS/MS) 방법이

많이 이용되고 있는데, GC나 LC와 연결되어 있는 첫

번째 질량분석기로는 혼합물 중 여러 성분의 분자이

온을 분리하고 이들 분자이온들을 한번에 하나씩 두

번째 질량분석기로 도입하여 토막을 냄으로서 각각의

분자이온에 대해 일련의 질량스펙트럼을 얻을 수도

있다.36-37 

발기부전치료 유사물질의 경우 발기부전치료제 성

분의 화학구조를 약간 변형한 합성물질이므로 주로

분자량의 차이에 따라 변형된 분자구조를 추정하고

있는데 탄소, 수소, 질소 및 산소의 조합을 고려한 질

량스펙트럼의 차이를 비교함으로서 미지물질의 화학

구조를 추정할 수 있다. 처음으로 규명된 호모실데나

필의 경우 분자량이 488으로 분자량이 474인 실데나

필과의 차이가 14이므로 -CH3 (15 amu)가 -CH2-CH3

(29 amu)로 변형되었음을 추정할 수 있다. 하이드록시

호모실데나필의 경우는 실데나필과 분자량 차이가 30

이므로 -CH3 (15 amu)가 -CH2-CH2OH (45 amu)로 변

형되었음을 알 수 있다. 또한, 최근에 규명된 치오실

데나필의 경우 분자량이 490으로 실데나필과의 차이

가 16이므로 -C=O (28 amu)가 -C=S (44 amu)로 변

형되었음을 추정할 수 있다. Fig. 5에서 볼 수 있듯이

타다라필과 아미노타다라필의 경우 분자량이 각각

389, 390으로 차이가 1이므로 -CH3 (15 amu)가 -NH2

(16 amu)로 변형되었음을 추정할 수 있다. 

3.6. 핵자기공명 분석 (Neclear Magnetic Reso-

nance Spectroscopy; NMR) 

핵자기공명 분광분석이란 핵자기에 의한 자기공명

현상에 의해 라디오 주파수 영역의 전자기 복사선의

흡수를 측정하는 것을 말한다. 핵자기공명 흡수스펙트

럼은 TMS (tetramethyl silane)를 기준으로 한 상대적

인 chemical shift (δ)로 나타내며 단위는 ppm으로 화

합물에 존재하는 서로 다른 형태의 탄소 및 수소는

결합형태에 따라 고유의 δ를 갖고 있다.36 

발기부전치료 성분인 바데나필 및 그 유사물질인

슈도바데나필, 하이드록시바데나필 및 아세틸바데나

필의 경우 Table 6 및 7과 같이 각각의 변형된 구조에

따라 1H-NMR 및 13C-NMR의 chemical shift, split

pattern 및 integration에 차이가 있음을 알 수 있다. 우

선적으로 1H 스펙트럼을 비교해보면 ethyl-piperazine

이 piperidine로 변형된 슈도바데나필의 경우 24번 및

28번, 25번 및 27번 수소의 chemical shift가 차이를

나타내고 있으며 26번 수소가 생성되었음을 알 수 있

다. 또한 ethyl-piperazine이 piperazine ethanol로 변형

된 하이드록시바데나필의 경우에는 24번 및 28번, 25

번 및 27번 수소뿐만 아니라 29번 및 30번 수소에도

Table 6. 1H-NMR data of vardenafil, pseudovardenafil, hydroxyvardenafil and  acetylvardenafil.

H Vardenafil Pseudovardenafil Hydroxyvardenafil Acetylvardenafil

10  2.50(3H, s)  2.48(3H, s)  2.50(3H, m)  2.62(3H, s)
11  2.86(2H, t, J=7.4)  2.82(2H, t, J=7.5)  2.82(2H, t, J=7.5)  3.01(2H, t, J=7.6)
12  1.76(2H, m)  1.73(2H, m)  1.74(2H, q, J=7.5)  2.09(2H, m)
13  0.94(3H, t, J=7.4)  0.92(3H, t, J=7.4)  0.94(3H, t, J=7.5)  1.04(3H, t, J=7.4)
15  7.95(2H, m)

 7.95(2H, m)
 7.86(2H, m)
 7.86(2H, m)

 7.85(2H, m)
 7.85(2H, m)

 8.74(1H, d, J=2.3)
17  8.21(1H,dd,J=8.8, 2.3)
18  7.45(1H)  7.37(1H, d, J=8.8)  7.38(1H, d, J=8.5)  7.11(1H, d, J=8.8)
20  4.24(2H, q, J=6.9)  4.20(2H, q, J=7.0)  4.21(2H, q, J=7.0)  4.32(2H, q, J=7.0)
21  1.35(3H, t, J=6.9)  1.32(3H, t, J=7.0)  1.35(3H, t)  1.56(3H, t, J=7.0)

22-1  3.78(2H, s)
24
28

 3.50(2H, br, m)
 3.81(2H, br, m)

 2.90(4H, br, m)  2.88(4H, br, m)  2.64(4H, br)

25  3.10(4H, br, m)
 3.10(4H, br, m)

 1.53(4H, br, m)
 1.53(4H, br, m)

 2.50(4H, br, m)
 2.50(4H, br, m)

 2.55(4H, br)
 2.55(4H, br)27

26  1.36(2H, br, m)
29  2.90(2H, br, m)  2.36(2H, q, J=6.0)  2.44(2H, q, J=7.2)
30  1.23(3H, t, J=7.2)  3.42(2H, t, J=6.0)  1.09(3H, t, J=7.2)
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차이가 있음을 알 수 있다. 그리고 sulfonyl기가 acetyl

기로 변형된 아세틸바데나필의 경우 11번, 12번, 15번,

17번 등 골격부분의 수소에서 shift가 일어났음을 알

수 있다. 13C 스펙트럼에서도 piperazine ring이 변형되

었거나 sulfonyl 골격이 변형된 경우 해당 탄소의

chemical shift 차이를 보고 확인할 수 있다. 또한 경우

에 따라 COSY, DEPT, TOCSY, HMBC, HMQC,

NOESY 등도 구조규명에 이용되고 있다. 

3.7. 식품 중 미지물질의 규명

최근 식품관련 기관의 정보 제공에 의해 환제에서

검출된 미지의 물질을 Fig. 6과 같이HPLC/UV로 분석

한 결과 자외선 흡수스펙트럼의 max가 221 및 293

nm로 실데나필과 일치하므로 실데나필의 구조가 변형

된 유사물질로 우선적으로 추정 할 수 있다. 또한 Fig.

7에 나타나 있듯이 미지물질의 HPLC 크로마토그램

상의 머무름 시간이 31.1분으로 실데나필 표준물질의

머무름 시간 25.3분에 비해 늦게 유출되므로 실데나필

보다 비극성 물질임을 알 수 있다. Fig. 8에서 볼 수

있듯이 LC/MS에 의한 질량스펙트럼의 차이를 비교한

결과 미지물질의 경우 분자량이 550으로 분자량이

474인 실데나필과의 차이가 76이므로 -CH3 (15 amu)

가 -CH2-C6H6 (91 amu)로 변형 가능성을 추정할 수

있다. Fig. 9 및 Fig. 10과 같이 미지물질의 1H-NMR

및 13C-NMR의 스펙트럼의 chemical shift, split pattern

및 integration을 분석하고 실데나필의 스펙트럼과 비

교한 결과 미지물질의 1H-NMR에서 방향족 화합물의

chemical shift region인 7.2 부근에 integration이 4인

multiple peak가 확인하고, 13C-NMR 스펙트럼에서도

방향족 화합물의 chemical shift region인 130 부근에서

multiple peak를 확인함으로서 실데나필의 piperazine

그룹의 CH3가 -CH2-C6H6 로 변형 가능성을 재차 추정

할 수 있다. 따라서 식품에서 검출된 미지물질에 대해

HPLC/UV, LC/MS 및 NMR 분석 데이터를 종합적으

로 평가하고 각 분야 전문위원의 검토를 거쳐 실데나

필의 유사물질인 벤질실데나필로 규명한 바 있다. 

Table 7. 13C-NMR data of vardenafil, pseudovardenafil, hydroxyvardenafil and  acetylvardenafil.

C Vardenafil Pseudovardenafil Hydroxyvardenafil Acetylvardenafil

1 144.4 144.4 144.2 146.3
3 137.6 137.6 137.3 140.1
4 155.0 155.1 155.3 155.3
6 146.1 146.1 146.4 145.6
9 113.7 113.7 115.1 113.8
10  14.1  14.2  14.2  14.7
11  27.1  27.2  27.1  28.1
12  20.2  20.2  20.2  21.1
13  14.3  14.3  14.1  14.1
14 126.4 127.0 125.8 118.3
15 130.3 129.9 130.1 131.5
16 120.9 120.7 121.1 129.7
17 132.2 131.9 132.1 133.4
18 113.6 113.2 113.2 112.6
19 160.7 160.1 160.2 160.5
20  65.1  64.9  64.9  65.7
21  13.7  13.7  13.7  14.6
22  194.7

22-1  64.8
24  43.0

 43.0
 46.6
 46.6

 45.9
 45.9

 53.6
 53.628

25  49.4
 49.4

 24.6
 24.6

 52.0
 52.0

 52.7
 52.727

26  22.9
29  50.6  59.5  52.4
30  8.7  58.5  12.0
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4. 식품 중 부정유해물질의 분석

부정불량식품, 특히 발기부전치료 성분 및 그 유사

물질을 함유하고 있는 식품은 참사랑, 장력, 발닥, 하

이력, 세오래, 센타임, X-Power, 비력, 페르시안허브

활력정 등 이름만으로도 소비자를 현혹시키고 있다.

그러므로 정보나 혹은 의심이 되는 식품을 대상으로

하여 발기부전치료 성분 및 그 유사물질을 HPLC/UV

로 동시에 분석하고 LC/MS로 확인한다.39-46 

4.1. 실험방법

4.1.1. 시료 중 대상물질 추출 및 정제

환제, 캡슐제와 같은 고체시료의 경우 일정량(1회

복용량)을 취해 막자사발을 이용하여 균질화하고 드

링크제와 같은 액체시료의 경우 일정량(~5 mL)을 취

하여 물(10 mL)과 메탄올(70 mL)에 용해하고 진탕추

출한 후 여과한다. 여액을 디클로로메탄(50 mL)으로

3회 반복추출하여 원심분리(3,000 rpm, 3분간) 후 여

과, 농축하고 메탄올로 희석하여 시험용액으로 한다.

4.1.2. 기기 분석

HPLC 컬럼으로 C18 (4.6 mm id, 250 mm, 5 μm)를

사용하며, 오븐 온도는 40oC이다. 이동상으로는 0.1%

sodium-1-hexane-sulfonate를 함유하는 0.1% H3PO4 :

acetonitrile=27:73 (v/v) 혼합용액을 사용한다. 시료는

10 µL를 주입하고 유속은 1.0 mL/min이다. 분석결과

Fig. 6. PDA spectra of unknown compound (top) and sildenafil (bottom).
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머무름 시간에 의해 정성 확인을 하며 피이크 면적법

에 의해 정량을 한다. 또한 질량분석을 하여 각각의

물질임을 재확인한다. 질량분석의 경우 interface는

electrospray ionization (ESI)을 시용하고 양이온 모드

로 이온화하며 분리능은 1,000에서 분석한다.

4.2. 식품 중 검출 현황

비아그라 발매이후인 2001년부터 2006년까지 식품

중 발기부전치료제 및 유사물질의 검출 현황은 Table 8

과 같다. 총 127건 중 발기부전치료성분인 실데나필이

46건으로 가장 많이 검출되고 있고, 타다라필이 24건으

로 많이 검출되고 있다. 부정유해물질의 경우 시간이

지남에 따라 종류가 다양하게 변화되고 있으나, 초기에

규명된 호모실데나필, 홍데나필이 각각 20건, 13건으로

꾸준히 지속적으로 검출되고 있음을 알 수 있다.2-3 

5. 국내·외 관리 현황

5.1. 우리나라

식품 중 부정유해물질에 대한 안전성을 확보하기

Fig. 7. Typical chromatogram of unknown compound (top) standard mixture (bottom).
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위하여 식품공전의 제 2. 식품일반에 대한 공통기준

및 규격의 5. 식품일반의 기준 및 규격에서 12) 기타

유해물질 기준 중 (1) 발기부전치료제 ⓛ 유사물질에

호모실데나필(homosildenafil) : 검출되어서는 아니된

다. ~ ⑫ 발기부전치료제 성분(실데나필, 타다라필, 바

데나필, 유데나필)과 화학구조가 근원적으로 유사한

합성물질 : 검출되어서는 아니된다(단, 발기부전치료

제와 화학적구조가 근원적으로 유사한 합성물질로서

따로 기준·규격을 정하여진 것은 제외한다라는 기준·

규격이 설정하여 관리하고 있다. 그리고 제 10. 일반

시험법의 22. 식품 중 유해물질시험법에 1) 발기부전

치료제 유사물질 시험법을 설정하여 식품검정 및 검

사에 적용하도록 하고 있다.9 또한, 홈페이지에 제품

사진을 포함하여 품명, 식품유형, 제조사, 원산지, 검

출성분명, 성상 등 식품 중 검출현황에 대한 관련정보

를 제공하고 있다.2 

5.2. 일본

후생노동성 홈페이지에 각 현에서 보도발표한 자료,

즉, 상품명, 공표일, 형상, 원산국, 표방, 검출성분, 건

강피해보고 유무, 유사물질의 화학구조·화학명·일반

명 등에 대한 종합정보를 제공하고 있으며 정기적으

로 update하여 소비자에게 주의를 당부하고 있다.6 현

재 건강식품에서 실데나필, 바데나필 및 타다라필의 3

종 의약품 성분과 호모실데나필, 하이드록시호모실데

나필, 노르네오실데나필, 홍데나필, 하이드록시홍데나

필, 아미노타다라필, 슈도바데나필, 카보데나필, 겡데

나필, 이미다조세코트리아지논, 클로로프리타다라필

및 잔소안트라필의 12종 유사성분이 검출되고 있다.

후생노동성의 식품 중 의약품성분(실데나필류 유사성

분)의 검출정보를 살펴보면 2003년도 7건, 2004년도

46건, 2005년도 50건 2006년도 72건으로 점차적으로

증가하고 있는 추세이다. 

5.3. 미국

식약청(FDA)는 홈페이지 “FDA Talk Paper”에서 소

비자에게 승인되지 않은 의약품성분을 함유하고 있고

성기능강화를 광고하는 건강보조식품을 구매하거나

Fig. 8. Mass spectra of unknown compound (top) and sildenafil (bottom).
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섭취하지 말도록 경고하고 있다.7 2003년도에는 타다

라필을 함유하고 있는 SIGRA, STAMIN Rx, 여성용

STAMINA Rx, Y-Y, Spontane ES 및 Urotroprin에 대

해 경고를 하였고, 2005년에는 실데나필을 함유하고

있는 Actra-RX (Yillishen)에 대해 경고한 바 있다. 최

근에는 SCI 논문을 통하여 발기부전치료유사성분인

Acetildenafil, Noracetildenafil, Pseudovardenafil, Methiso-

sildenafil에 대한 규명정보를 발표하고 있다.19,21,32 

5.4. 캐나다

보건성(Health Canada)는 홈페이지 “Advisories,

Warnings & Recalls”에서 소비자에게 승인되지 않은

Fig. 9. 1H-NMR spectra of unknown compound (top) and sildenafil (bottom).
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의약품성분을 함유하고 있는 건강보조식품에 대해 주

의를 촉구하고 있다.8 금년 2007년의 경우 3월 24일 타

다라필이 함유되어 있는 XOX에 대해 주의하였고, 3월

29일에는 Vigorect, 6월 25일에는 Encore Tabs, 7월 23

일에는 Liviro3를 사용하지 말라고 권고하고 있다. 특히

Liviro3는 캐나다에서 유통되고 있지 않으나 섭취 시

발현 될 부작용으로 인하여 인테넷을 통한 구매 혹은

여행자 휴대품에 대한 우려를 나타내고 있다.

Fig. 10. 13C-NMR spectra of unknown compound (top) and sildenafil (bottom).
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5. 결 론

식품 중에서 지속적으로 검출되고 있는 부정유해물

질을 규명하는 것은 국민들이 부정유해물질에 무방비

상태로 노출되는 것을 방지하고 식품의 안전성 및 건

전성을 확보하기 위하여 규제의 토대를 마련하기 위

함이다. 

식품에서 검출되는 미지의 불법합성화학물질의 분

자구조를 규명하기 위해서는 첫째, UV 스펙트럼에 의

해 탄소골격의 불포화 정도를 이해하고, 둘째, MS 스

펙트럼으로 분자량을 얻고, 셋째, IR 스펙트럼의 해석

으로 특정 기능단에 대한 정보를 습득하며, 넷째,

NMR 스펙트럼에 의해 탄소-수소간의 구조를 파악하

여 전체적인 정보를 종합적으로 평가하는 것이 중요

하다.

현재 실데나필 유사물질 11개, 바데나필 유사물질 3

개, 타다라필 유사물질 1개 및 기타 1개로 총 16종의

발기부전치료제 유사물질이 규명되어 기준·규격이 고

시되었다.
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