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1. 서 론

최근 들어 삶의 질 향상과 웰빙에 대한 관심이 증

대함에 따라 건강기능성 제품에 대한 관심도 크게 증

가하는 추세이다. 건강기능성 식품은 단순히 질병을

치료하기 위해서 섭취하는 것이 아니라, 건강 혹은 미

용의 목적 등을 위하여 건강기능식품의 소비가 꾸준

히 증가하고 있다. 그러나 건강기능식품 생산자들은

제품의 효능을 증가시키기 위해 식품에 불법적으로

의약품을 빈번하게 혼입하는 사례가 발생되고 있다.1,2

건강기능식품은 일반 의약약과 달리 판매 전 승인을

필요로 하지 않으므로 식품에 불법적 의약품 혼입 행

위는 빈번하게 발생하게 되었다. 불법의약품 혼입 건

강기능성 식품을 장기 복용 시 체내에서 심각한 부작

용을 일으켜 건강을 위협한 사례연구가 보고되었다.3,4

현재 불법의약품이 첨가된 건강기능식품은 전자상거

래, 통신판매, 해외 인터넷 사이트 등의 여러 경로를

통하여 유통되고 있다. 식품의약품 안전처에서는 불법

의약품 혼입 건강기능성식품의 유통을 막기 위해 다

방면으로 노력하고 있지만 생산업자는 불법적 혼입을

속이기 위하여 식품의 첨가물 내용을 기재하지 않으

며 더 나아가 검사를 피하기 위하여 의약품의 화학적

구조를 일부 변형시킨 위품을 첨가시킨 사례도 종종

보고되고 있다.5,6 불법의약품 혼입에 대한 부작용, 임

상 시험 등이 이뤄지지 않았기 때문에 그 위험성은

의약품의 첨가보다 더욱 크게 영향을 미칠 수 있다.

식품 의약품 안전처는 원료 진위 판별법 조사, 시험법

개발 등의 노력을 해왔지만 수거 시료에 대한 검사한

비율은 10 %수준으로 유통제품에 대한 안전관리가 여

전히 미흡한 실정이다. 또한, 정부에서도 불법건강기

능식품의 규제를 강화하기 위해 처벌을 강화시키는

개정안을 내놓았지만 여전히 의약품이 불법 첨가된

건강기능식품의 유통이 만연하다.2 따라서 건강기능성

식품의 불법 의약품 혼입을 신속히 스크리닝할 수 있

는 기술개발은 소비자들의 건강 유해물질의선제적 관

리측면에서 매우 중요한 의미를 가지고 있다. 

본 연구고찰은 식품에 불법적 의약품 및 의약위품

혼입의 스크리닝법에 대한 기술동향을 소개하였다. 또

한 건강기능성식품의 불법의약품 혼입에 대한 부작용

및 사고사례를 보고하였다. 식품에 불법적으로 첨가되

는 주요 의약품인 PDE-5 저해제, 항당뇨성 치료제,

이뇨제, 및 스테로이드제에 대한 정량, 정성적 분석기
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법에 대하여 정리하였으며 향후 나아가야 될 방향 및

최신 분석 기법에 대하여 소개하였다.

2. 부작용 사례

성기능 향상을 목적으로 하는 PDE-5 (phosphodi-

esterase type 5 enzyme) 저해제는 두통, 발진, 코막힘,

시야흐림, 시력감퇴, 요통 등의 부작용이 보고되었다.7

nitrate나 alpha blocker와 병용 시에 심각한 저혈압이

나 실신을 야기한다.7-9 이러한 PDE-5 저해제가 불법

적으로 첨가된 건강기능식품의 복용과 약물의 병용과

관련하여 22건의 사망사례가 보고되었다. 이중 9건은

PDE-5 저해제 함유 건강기능식품과 glibenclamide (당

뇨치료제)의 병용이 원인이었다.10,11 이러한 환자들의

대부분은 죽기 전 심각한 저혈당증과 의식불명 상태

이었다. 홍콩에서는 28세의 건강한 남성이 acetildenafil

성분이 함유된 건강기능식품의 복용으로 불안정한 걸

음과 잦은 넘어짐을 경험하였다. 문제는 이러한 불법

적인 건강기능식품의 종류가 증가하고 식품과 에너지

음료에 걸쳐 점진적으로 확장되고 있다.12,13

혈액 내 당을 낮추는 항당뇨치료제는 저혈당, 혈액

학적 변화, 위장관 장애, 알러지 반응, 트랜스아미나제

의 상승, 부종, 체중증가, 빈혈 등의 부작용을 가져 올

수 있다.14 또한 홍콩에서 실시된 불법첨가 의약품 부

작용 보고서에 따르면, 항당뇨약이 불법 첨가된 건강

기능식품으로 인해 27명의 환자 중 17명이 부작용을

경험했고 17명중에 2명은 심한 저혈당과 젓산 산증이

나타난 것으로 보고되었다. 주요 항당뇨제의 첨가물은

glibenclamide, phenformin, metformin, rosiglitazone이

보고되었다.4 인도네시아에서는 2형 당뇨병인 남성이

한방약을 먹고 현기증, 흉통, 저혈당을 경험했다. 조사

에 따르면, 한방약에 불법 첨가된 sulfonylurea로 인해

서 환자가 독성을 나타나게 된 것임이 드러났다. 

다이어트 목적의 건강기능식품에 thiazide 계열의

이뇨제 약물이 불법적으로 함유되어 있는 경우, 성인

에게서 식욕상실, 가려움, 몽롱함. 두통, 위쓰림이 발

생하고 몇몇 사람들에게는 섭취 초기 몇 일 동안 어

지러움이 발생 할 수 있다.1,2,15 Loop 계열 약물이 불

법적으로 함유되어있는 경우에는 체내 K+ 및 다른 전

해질 균형이 붕괴되고, 이러한 약물이 고칼륨혈증을

일으키게 되면, 불규칙적 심박동, 피곤감 및 호흡곤란

을 느끼게 된다고 한다.1,2 천연물 기반의 혈압강하치

료제 함유 건강기능식품을 섭취 시, 불법적으로 함유

되어 있는 β-blocker나 이뇨제 약물들로 인하여 뇌졸

증이나 심장관련 질환으로 사망할 위험성이 증가되며,

고혈압 치료를 받아 약을 섭취 중인 환자의 경우에는

혈압약을 과복용하면 기립성 저혈압 같은 부작용이

발생할 수 있다고 보고되었다.16 

피부질환이나 관절염개선을 목적으로 하는 건강기

능식품에 스테로이드가 함유된 경우, 질환의 특성상

장기 복용할 가능성이 크다. 스테로이드를 장기 복용

시 공격성의 상승, 화, 성격 장애 및 감염취약성, 시상

하부-뇌하수체-부신 축 억제, 폐렴, 헤르페스 각막염

등을 일으킬 수 있으며 특히 부작용으로 쿠싱 증후군

이 많이 발생한다.17-19 대표적 예로, 벨기에에서 관절

염과 고혈압을 가진 75세 여성이 자가진단으로 한방

약을 먹고 쿠싱 증후군을 보였다. 한방약에 다량의 스

테로이드가 첨가되었고 이로 인해 환자에게 독성이

나타나게 된 것임이 드러났다.20 이처럼 건강식품 내

의 불법첨가 의약품은 환자들에게 많은 부작용을 일

으키며 건강기능식품의 안전성에 대한 믿음이 환자들

을 더욱 위험으로 몰아가고 있다. 또한 더욱더 교묘한

방법으로 건강기능식품에 의약품을 첨가하고 있기 때

문에 빠른 시일 내에 분석기법의 정립이 필요하다.

3. 불법 첨가 의약품 및 유사체 현황

성기능 향상을 위해 합법적으로 현재 승인된 의약

품은 sildenafil, vardenafil, tadalafil을 포함하여 총 7개

이며, 이들의 구조는 Fig. 1(A)에 정리하였다. 하지만

최근 건강기능식품에 불법적으로 허가되지 않은

PDE-5 저해제나 그 유사체가 첨가되는 사례가 가장

빈번하게 보고되었다. 특히 sildenafil의 유사체가 빈번

하게 검출되는데 이는 sildenafil이 다른 PDE-5 저해제

에 비해 저비용으로 쉽게 합성, 변형이 가능하기 때문

이다.5,6 sildenafil보다 vardenafil, tadalafil의 합성이 더 쉽

고 vardenafil은 sildenafil보다 onset이 빠르다는 장점,

tadalafil의 경우 sildenafil보다 작용시간이 더 길다는 장

점이 있지만 이 구조들은 piperonal에서 합성되는데 이

구조에 대한 당국의 monitoring이 매우 엄격히 되고 있

기 때문에 piperanal 유래 PDE-5 저해제의 첨가나 변형

은 드물다.21 sildenafil의 구조 변형 유사체는 구조 변형

위치에 따라 5분류로 나뉘며 약 43가지가 검출된 바 있

다. Tadalafil 유사체는 10가지, vardenafil 유사체는 약

7종이 보고되었다.22-27 이러한 유사체 대부분은 안전성

검사나 약동학적 연구가 진행되지 않기 때문에 불법적

으로 첨가된 건강기능식품을 소비자가 인지하지 못하

고 복용하였을 때 발생하는 위험은 매우 높다. sildenafil
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의 유사체인 propoxyphenyl thiohydroxyhomosildenafil의

경우 기존 PDE-5 저해제보다 10배~200배 높은 억제

효과를 나타내지만 두통, 요통, 호흡곤란, 현기증 등의

심각한 부작용을 발생시킨다.27-30

혈액 내 포도당을 낮추는 항당뇨제는 크게 i)

biguanide계열, ii) sulfonylurea계열, iii) thiazolidinedione

계열, ⅳ) meglitinide계열 4가지로 구분되어 있다. 각

각의 계열은 Fig. 1(B)와 같은 기본구조를 가지며, iv)

는 대표 meglitinide계열인 mitiglitinide의 구조이다.

Biguanide계열은 당뇨치료제로 가장 많이 쓰이고

metformin, phenformin이 대표적 약물이다. Biguanide

계열은 젖산산증위험이 있는데 특히 phenformin이 이

러한 위험성으로 인해 1977년에 미국 및 유럽시장에

서 퇴출당했다. 현재 한국에서는 시판되고 있지만 만

성신장질환 환자에게는 엄격히 사용을 제한하고 있다.

Sulfonylurea계열은 일반적으로 가격이 저렴하여 널리

처방되고 훌륭한 치료효과를 보인다. 대표적으로

chlorpropamide, tolbutamide, glibenclamide, glipizide,

gliclazide, gliquidone, glimepiride 등의 약물이 있으며

부작용으로 저혈당이 일반적으로 나타난다. 이들 약물

중 glibenclamide가 가장 저렴하여 불법첨가물로써 자

주 건강기능식품에서 검출되었다.31-34 Thiazolidinedione

계열은 가장 효과적으로 당화혈색소를 낮추며 초기

당뇨병환자에게 많이 쓰였다. 이에 해당하는 약물로는

pioglitazone과 rosiglitazone이 있다. rosiglitazone은

2007년 FDA에서 심혈관계 질환 발병을 높인다는 판

정으로 현재 생산 및 사용금지 약물로 규정되었다.

Meglitinide계열은 식후 혈당을 낮추는 항당뇨제로서

benzoic acid 유도체인 repaglinide, d-phenylalanine 유

도체인 nateglinide, mitiglinide가 이에 해당한다.35,36

Meglitinide 계열은 다른 혈당 강하제에 비해 부작용은

비교적 적은 편으로 다른 약제에 비해 신속히 제거되

므로 장기간의 고인슐린 혈증을 유발하지 않아 저혈

당 발생이 적고, 불규칙한 식사습관을 가진 환자에게

유용하다. 

이뇨제의 경우 약물의 작용에 따른 여러 기전 별로

구분할 수 있으며, 대표적인 예로는, calcium-channel

blocker, loop계열, thiazide 계열, K+-sparing 계열로 나눌

수 있다. 대표적 약물로는 loop 계열 약물의 furosemide,

torsemide, ethacrynic acid, bumetamide, thiazide 계열

약물의 hydrochlorothiazide, chlothalidone, chlorothiazide

trichlormethiazide, bendroflumethiazide, K+-sparing 계

열 약물의 triamterene, spironolactone와 ESC (Epithelial

sodium channel) blocker 작용을 하는 amiloride가 있

다. 이 외에도, calcium-channel blocker 계열 약물의

amlodipin, nifedipine, diltiazem 등이 있다. 위에 언급

한 이뇨제들이 주로 건강기능식품에 함유된 불법약물

규제대상이고, Fig. 2(A)은 이뇨제의 대표적 약물들의

Fig. 1. Chemical structures of (A) approved PDE-5 inhibitors, and (B) anti-diabetics.
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구조 이다. 

운동능력을 향상시키기 위한 운동보조식품이나 다

이어트 보조 약물 등에 단백동화 스테로이드(anabolic

androgenic steroid, AAS)가 불법적으로 첨가되어 판매

되는 사례가 빈번하게 발생하고 있다.39,40 이러한

AAS 불법 첨가 제품들은 현재 온라인 쇼핑몰이나 피

트니스 클럽 등을 통해 소비자들이 쉽게 구입할 수

있기 때문에 이들 제품에 대한 부정유해물질 스크리

닝법의 개발이 중요한 이슈가 되고 있다. AAS를 과

다 및 장기 복용할 경우 나타날 수 있는 부작용으로

심리적인 악영향을 미칠 수 있다.41,42 예를 들어, 공격

성이 높아지게 하고, 화를 잘 내게 하고, 성격 장애를

일으킬 수 있어 주의가 필요하다. 지금까지 검출되고

있는 AAS는 그 종류가 매우 많은데 그 중 대표적으로

testosterone 계열, boldenone, nandrolone 등이 있다.17

Anabolic steroid 이외에도 corticosteroid도 불법적으로

첨가되어 오고 있다. Corticosteroid는 관절통에 효과가

있다고 광고하고 있는 한약제제에 불법적으로 혼입되

고 있다. 한약제제에 불법 첨가되고 있는 corticosteroid

의 대표 성분으로는 dexamethasone과 prednisolone이

있다. Dexamethasone은 항염증 효능 및 전신 홍반 루

푸스에 대해 면역 억제 효능을 갖는 약물로 사용되고

있다. 처방전을 통하지 않고 무분별하게 섭취할 경우,

감염에 걸리기 쉽고, 부신 축 조절이 어려워지며, 쿠

싱 증후군, 폐렴, 헤르페스 각막염 등과 같은 질병에

걸리기 쉽게 된다.17-19 빈번하게 검출되고 있는 스테로

이드 구조는 Fig. 2(B)에 정리하였다. 

4. 불법 첨가 의약품 및 유사체

검출 및 확인 기법

건강기능 식품 속 불법 의약 성분 분석 절차는 일

반적으로 5단계로 나뉜다. 1단계 불균일한 전체 시료

에서 분석할 가치가 있는 대표성 시료를 채취, 2단계

는 시료 전처리 과정 (분석대상 성분을 방해물질로부

터 선택적으로 분리, 정제, 농축 그리고 열 안정성과

검출성이 큰 화합물로 유도체화 하는 모든 조작)이며,

3단계는 GC (Gas chromatography), HPLC (High

performance liquid chromatography), SFC (Supercritical

fluid chromatography), CZE (Capillary electrophoresis),

MEKC (Micellar electrokinetic chromatography)법과

같은 크로마토그래피에 의해서 단일 성분으로 분리시

키는 과정이다. 4단계는 각 분리된 단일 성분의 화학

구조는 IR (Infrared spectroscopy), NMR (Nuclear

magnetic resonance spectroscopy), X-ray crystallography

등을 이용한 분광학법 및 GC-MS (Gas chromatography-

Fig. 2. Typical chemical structures of (A) diuretics, and (B) steroids.
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Mass Spectrometry), LC-MS (Liquid chromatography-

Mass Spectrometry, CE-MS (Capillary electrophoresis-

mass spectrometry), tandem-MS 등의 질량분석기에 의

해 규명하는 과정이며, 마지막 5단계인 컴퓨터 프로그

램에 의한 분석자료 처리과정에 의해서 정량 및 정성

자료가 산출된다. 

건강기능식품의 불법 첨가제 분석을 위한 시료 전

처리 과정은 다음과 같다. 구매한 건강기능성식품의

시료를 가루 제형으로 만들기 위하여, 환이나 알약은

막대와 사발을 이용하여 잘게 부수고 캡슐의 경우는

내용물과 껍질을 따로 분리하여 내용물을 잘게 부순

다. 시료의 무게를 잰 후, 실험 조건에 맞는 용량의

플라스크에 담는다. 샘플이 담긴 플라스크에 추출용매

를 첨가하여 잘 흔든 후, 초음파추출기를 이용하여 수

분간 추출한다. 추출이 끝나면 수 분간 원심분리하고

그 중 상층액을 0.22 μm의 PVDF membrane 시린지

필터를 통해 여과한다. 이때, 희석이 필요한 경우는

메탄올을 주로 사용한다. 시료 전처리된 샘플을 분석

장비를 이용하여 목적성분을 분석한다. 앞서 설명한

순서를 간단히 Fig. 3에 나타내었다. 최근에는 시료

전처리 과정을 간단히 수행하면서 다성분 부정유해물

질을 동시에 분석할 수 있는 QuEChERS(Quick, Easy,

Cheap, Effective, Rugged, and Safe) 기술을 적용되었

으며, 그 과정은 다음과 같다. 원심분리 tube에 아세토

나이트릴(acetonitrile, ACN) 과 샘플을 넣은 후, 10초

간 세게 흔들어 섞고 NaCl과 무수 황산마그네슘을 첨

가하고, 1분간 vortexing 한 후, 5분간 원심분리한다.

상층액을 microcentrifuge tube로 옮기고 PSA (primary

secondary amine exchange materials), 황산마그네슘과

GCB (graphitized carbon black)가 들어있는 혼합제를

섞은 후, 다시 5분간 원심분리한다. 얻어진 추출물은

0.45 µm 나이론 필터를 이용하여 여과한다.

이와 같은 방법으로 전처리가 끝난 시료에서 불

법 첨가제 또는 유사체의 검출 및 확인을 위하여

다양한 분석장비들을 사용한다. Chromatographic

방법으로 박층크로마토그래피, 액체크로마토그래피

와 질량분석기 등이 있으며, 분광학적 방법으로 핵

자기공명분광법, UV/VIS 분광법과 적외선분광법

등이 있다. 전체적인 분석절차의 모식도를 Fig. 4에

나타내었다. 

4.1. Thin Layer Chromatography (TLC, 박층크

로마토그래피)

식물이나 식물 표준추출물 검출에 주요 사용되는

TLC는 간단하고 저렴하지만 감도가 떨어져 기존에

알려진 방법으로 PDE-5 저해제 물질만 빠르게 검출

가능하고 그 외 유사체의 검출은 어렵다는 단점이 있

다.43,44 cholroform, ethyl acetate, methanol, water가 혼

합된 전개용매로 UV 검출시 승인된 PDE-5 저해제 7

가지에 대한 빠른 확인이 가능하다.44 특히 PDE 5

inhibitor는 질소를 포함하므로 Dragendorff 시약과

iodeplatinate 또는 황산을 분사해야 검출이 가능하다.

최근에 자동화된 장비가 개발되어 향상된 감도로써

정확성, 재현성이 확보된 실험이 가능하게 되었다.45,46

그 중 TLC-SER (surface-enhnaced Raman spectroscopy)
Fig. 3. Sample pretreatment of illegal adulterants in

supplementary diets.

Fig. 4. Analytical protocol of illegal adulterants in dietary
supplements.
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결합 기법이 다양한 복잡한 시스템에 사용되고 있는

데 건강기능식품 중의 항당뇨제를 검출하기 위해서

SER 기법을 사용하여 각각의 스폿 (spot)을 세세히 스

캔하면 TLC의 부분적인 겹침을 해결할 수 있다.47,48

여기에 2D-TLC에 적용시키면 겹침이 발생하는 스폿

의 해상도를 높여서 구조적으로 유사한 pioglitazone과

rosiglitazone의 분리를 가능하게 했다.49 또한, 일부 스

테로이드 성분은 TLC로 분석이 가능하다. Corticosteroid

계열의 스테로이드인 dexamethasone과 prednisolone를

TLC로 쉽게 검출해 낼 수 있다. 분리 성능이 좋은 나

노섬유를 적용한 TLC를 통해 값싸고 효율적으로 스

테로이드 성분을 검출해내는 것이 가능하게 되었다.50

TLC를 이용하여 분석된 건강기능식품 내 불법함유

의약품의 검출사례는 Table 1에 정리하였다.

4.2. High performance liquid chromatography

(HPLC)

의약품 분석에 가장 많이 쓰이는 분석장비로서

HPLC-UV을 이용한 검출법이 가장 많이 사용된다. 건

강기능성식품 중 다성분 부정 의약품의 신속한 검출

을 위하여 빠르고 간단하게 동시 스크리닝법에 다양

한 LC 방법이 적용되었다.51-55 PDE-5 저해제의 구조

유사체들은 기존에 알려진 PDE-5 저해제 성분들의

머무름 시간 (retention time, RT)과 스펙트럼을 가지고

상대머무름 시간과 UV-스펙트럼을 비교하여 library를

생성한다. 이러한 과정을 통해 건강기능식품 내 부정

첨가물 및 유해물질을 확인하고, library와의 일치도를

점수화하여 화합물의 구조적 정보를 얻을 수 있다. 대

표적 예로서 파우더 형태의 건강기능성 식품에서

acetildenafil의 유사체인 hydroxyactildenafil을 HPLC-

DAD분석에 의해 적발된 사례이다. Hydroxyactildenafil

는 acetildenafil과 UV spectrum은 같지만 RT값이 다

르기 때문에, 구조 유사체의 존재를 확인할 수 있었다.51

최근에는 UHPLC (ultra-high performance liquid chroma-

tography)는 컬럼의 직경과 크기 조절, 정지상의 화학

적 성질의 선택 등으로 분석시간을 크게 줄이고 피이

크 분해능을 높여 분리효율과 분리속도를 향상시킬

수 있는 장점으로 식품 중 부정유해물질 분석에 널리

사용되고 있다. UHPLC-UV를 통하여 허가된 3종의

PDE-5 저해제와 6종의 유사체를 5분 이내에 스크리

닝이 가능하게 되었다.56 그러나 UHPLC 가격이 기존

HPLC에 비해 비싸다는 한계점을 갖고 있기 때문에

현재는 HPLC 기법으로 새로운 유사체보다는 유사한

구조의 불법 첨가제 검출에 유용하게 사용하고 있다.

예를 들어 항당뇨제 계열인 merformin, glibenclamide,

glimepiride, glipizide, gliclazide 성분들을 UHPLC-DAD

Table 1. Analytical methods of pharmaceutical adulterants in supplement diets by TLC technique

Class Analytes Technique Chromatographic conditions ref.

PDE-5

inhibitors

sildenafil, hongdenafil, homosildenafil,

hydroxyhomosildenafil, vardenafil, pseudo-

vardenafil, tadalafil, aminotadalafil

TLC

mobile phase : chloroform-ethyl acetate-MeOH-

water (40:40:15:11, v/v/v/v)
43

avanafil mobile phase : toluene–MeOH (9:1 v/v) 44

phentolamine, sildenafil

mobile phase : chloroform-ammonia solu-

tion(28)-MeOH (70:5:3, lower layer) and chlo-

roform–diethylamide-MeOH (15:3:2,v/v),

Dragendorff’s reagent 

46

cotinine, trans-3′-hydroxycotinine

TLC-SERS

mobile phase : methane–dichloromethane (8:1,

v/v)
47

phenformin hydrochloride, metformin

hydrochloride, rosiglitazone maleate, piogl-

itazone hydrochloride

mobile phase : n-butanol0acetic acid-water

(11:2:2, v/v), dichloromethane-MeOH-water

(8:2:0.2),dichloromethane-cyclohexane-

MeOH-acetic acid (8:8:0.5:125)

48

Anti-

diabetics

pioglitazone hydrochloride, rosiglitazone

maleate

TLC–SERS 

with 2DCOS 

mobile phase : dichloromethane-MeOH-water 

(8:2:0.2, v/v)
49

Steroid dexamethasone, prednisolone

TLC

(electrospun 

cellulose acetate 

nanofiber)

mobile phase : acetone/ N,N-dimethylacetamide

(2:1, v/v), 0.2% tetrazolium blue and 2% sodium

hydroxide in MeOH vapors (visualizing agent)

50
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기법으로 검출하였고,57-60 조사결과 가장 빈번하게 검

출되는 항당뇨제는 glibenclamide로 나타났다.58,59 스

테로이드 성분인 testosterone, androsterone, stanazol을

HPLC 분석방법으로 검출한 사례가 보고되었다.61,62

HPLC를 이용하여 분석된 건강기능식품 내 불법함유

의약품의 검출사례는 Table 2에 정리하였다.

4.3. Mass spectrometry (MS, 질량분석법)

MS는 불법 마약류의 검출, 약물 대사연구, 임상연

구, 신약개발, 환경오염물질 검출 및 생체고분자 물질

의 구조 규명 등 다양한 연구 분야에 널리 적용되고

있는 극미량 분석방법 중 하나이다. 특히 부정유해물

질 구조는 정확한 분자량 측정 및 탄뎀질량스펙트럼

의 해석을 통해 미지물질의 구조규명에 유용하게 사

용된다. 이들 분자량 검출에 있어서 사용하는 분석관

으로 single quadrupole, triple quadrupole, linear trap,

time of flight (TOF), orbitrap Fourier transform mass

spectrometry (FTMS) 등이 있다.63-67 이를 통해 다른

분광학적 측정 과정없이 MS만으로도 불법 첨가제 유

사체의 구조를 정확히 밝힐 수 있는 장점이 있다.68,69

또한 MS의 이온화 기술의 발전, 질량분석 분해능의

향상, 2개 이상의 분석관이 결합된 탄뎀질량분석법으

로, 이미 알려진 불법 첨가제의 질량이론 분해 스펙트

럼의 패턴을 해석함으로써, 미지 유사체의 질량이온들

의 쪼개짐 패턴을 해석하여 구조적 특성 간의 유사성을

제공하여 그 구조 예측에 유용하다.70,71 예를 들어 고분

해능 질량분석관인 TOF는 이온의 정확한 질량값 측정

이 가능하고, 정량의 정확성이 높아져 화합물의 분자구

조, 화학적 조성 및 함량 분석을 수행할 수 있게 되었다

. 예를 들어 허가된 PDE-5 저해제인 sildenafil과 그 유

사체 hydroxyacetildenafil, piperidinoacetildenafil의 이온

절편패턴 유사성을 기반으로 고분해능장비를 활용으로

구조 유추분석이 가능하게 되었다.43 최근에는 분석관을

하이브리드하여 동위원소이온 비와 특정이온 비를 통

하여 데이터베이스를 구축하여 보다 더 정확한 구조 유

추분석이 가능하게 되었다.72 기존에 알려진 electron

spray ionization (ESI) 방식 이외에 probe로부터 뜨거운

질소가스에 노출시켜 증기화된 시료를 이온화 소스로

주입하는 방법인 atmospheric solids analysis probe

(ASAP)와, desorption corona beam ionisation (DCBI)인

대기압조건에서 뜨거운 헬륨빔을 이용하여 탈착시킨

시료를 에너지 입자에 의해 이온화 시키는 방법들로 전

Table 2. Analytical methods of pharmaceutical adulterants in supplement diets by HPLC technique

Class Analytes Technique Chromatographic conditions ref.

PDE-5

inhibitors

acetildenafil, hydroxyacetildenfil

HPLC

Agilent Eclipse XDB C18 (250 × 4.6 mm, 5 µm)

A) MeOH, B) 0.1M Ammonium formate
51

sildenafil, vardenafil, tadalafil, homosildenafil,

hydroxyl-homosildenafil, and pseudo-vardenafil

C18 (250 × 4.6 mm, 5 µm), A) 0.1 % sodium-1-

hexane-sulfonate, B) 0.1 % H3PO4:95 % ACN
52

propoxyphenyl linked sildenafil and thiosilde-

nafil analogues

Hypersil BDS C18 (200 × 4.6 mm, 5 µm),

A) 25 mM NaH2PO4·H2O (pH 3.2) and B) ACN
53

new sildenafil analogue
Zorbax SB-C18 (250 × 9.4 mm, 5 µm), A) water,

B) ACN both containing 0.1 % formic acid
55

sildenafil , tadalafil, vardenafil and 5 analogues 

and impurities
UHPLC

BEH Shield RP18 (100 × 2.1 mm, 1.7 um) A)

10 mM ammonium formate buffer (pH 3.5), B) ACN 56

Anti-

diabetics

metformin, pioglitazone, sitagliptin, repaglinide,

glibenclamide and gliclazide
HPLC

Kromasil 100 C18 (300 × 4 mm, 10 µm), A) ACN,

B) 0.05M Potassium dihydrogen phosphate and

0.01M sodium octane sulphonate (pH 3.55)

58

ephedrine, norephedrine, caffeine, furosemide CE
fused-silica column (600 × 5.0 mm, 375 µm), 

sodium tetraborate buffer 20 mM, pH 9.2
59

Steroids

metandienone, narandrostenedione, stanozol

HPLC

Phenomenex Prodigy ODS 3 column 

(150 × 4.6 mm, 5 µm) A) water, B) MeOH
62

9 steroids (triamcinolone, prednisolone, hydro-

cortisone, methylprednisolone, betamethasone,

dexamethasone, beclomethasone, fludrocort-

sone acetate, cortisone acetate)

Hypersil BDS C18 column (300 × 4.6 mm. 5 µm)

A) water, B) ACN
39

betamethasone, prednisolone, cortisone acetate
ODS-Zorbax (250 × 4.6 mm, 

A) ACN, B) MeOH and C) 1 % H3PO4 in water
40
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처리 과정없이 분석이 가능하게 되었다.73-75 그러나 이

런 방법들은 정량이나 분석물 구조 결정에는 제한적이

다. 현재 질량분석법의 급격한 발전으로 극미량 및 고

난이도 분석이 질량분석기로 가능해 지면서 HRGC/

HRMS등 질량분석의 중요성이 크게 인식되고 있다. 

4.3.1. Gas chromatography - mass spectrometry (GC-

MS)

휘발성, 온도안전성이 있는 시료에 대하여 GC-MS

를 효율적으로 수행할 수 있으며, LC-MS보다 가격이

저렴하며 물질 분리에 있어 매우 탁월하다. 그러나 고

분자량의 비휘성 성분들의 분석에는 적합하지 않고 극

성이 높은 화합물의 경우 유도체화 방법을 도입해야 하

는 단점이 있다. 대부분의 PDE-5 저해제 경우 열에 불

안정하고 실릴화 유도체화 반응을 도입하기 어렵기 때

문에 GC-MS를 통한 분석은 잘 시행되지 않지만, 비교

적 비극성 화합물인 sildenafil, vardenafil, tadalafil의 경

우 GC-MS를 사용하여 분석이 가능하다.76,77 유도체화

과정이나 화학적 반응 후 GC-MS를 통해서 구조를 규

명하기도 한다.78,79 보다 정확한 분석을 위해서는 GC-

MS는 단독 분석법으로 분석 수행보다는 LC-MS와 상

호보완적으로 부정유해물질의 유사체의 구조 규명에

사용한다.80,81 특히 스테로이드 계열의 의약품들을 분

석할 경우, GC-MS를 많이 이용한다.82-85 이는 일반적

으로 스테로이드는 비극성의 구조를 가지고 있어 LC/

MS에서 주로 사용되는 ESI 이온화방법으로는 낮은 감

도를 보이기 때문이다. 최근에는 수산화기를 가진 스테

로이드에 대해서 trimethylsilylation (TMS) 유도체 방법

을 도입한 후 분석하는 방법들을 도입하고 있다.62 최근

에는 DART-MS (direct analysis in real time ionization

coupled with a time-of-flight mass spectrometry)라는

방법으로 전처리 없이 바로 주입하여 분석이 가능하

게 되었다.86 GC-MS기법에 의한 건강기능식품 내 부

정유해 의약품의 검출사례는 Table 3에 정리하였다. 

4.3.2. Liquid chromatography - mass spectrometry (LC-

MS)

HPLC의 경우에는 간단하고 신뢰성 높은 정량결과

를 제공할 수 있으나, 종종 혼합물로 되어 있는 경우

분리가 제대로 이루어지지 않으면 정확한 분석이 어

려운 경우도 있다. 따라서 이러한 경우 정확한 성분

확인을 위한 방법으로 LC-MS/MS 기법을 주로 사용

한다. LC-MS는 복잡한 전처리 과정을 거치지 않고

간단한 추출 정제과정을 거친 후 분석이 가능한 장점

이 있으며, 높은 감도 및 선택성으로 분리가 잘 되지

않는 화합물과 새로운 유사체의 구조 규명에 널리 사

용되는 방법이다.63,65 online DAD 검출기과 연계하여

UV chromatogram과 질량분석스펙트럼을 동시에 얻어

정량과 정성분석을 수행할 수도 있다.87,88 LC-MS/MS

MRM(Multi reaction monitoring)기법으로 분석하면 매

Table 3. Analytical methods of pharmaceutical adulterants in supplement diets by GC-MS technique

Class Analytes Technique Chromatographic conditions ref.

PDE-5

inhibitors

sildenafil, tadalafil. vardenafil GC-MS ZB-5HT (15 m × 0.25 mm, 0.25 µm) 76

sildenafil and its analogues GC-MS/MS BPX5 (10 m × 0.25 mm, 0.1 µm) 78

5 synthetic PDE 5 inhibitors (sildenafil, tada-

lafil, vardenafil, mirodenafil, and udenafil) and

13 analogues 

GC-MS HP-5MS (15 m × 0.25 mm, 0.25 µm) 79

Steroids

(AAS)

Testosterone, Metandienone, Boldenone, Noran-

drostenedione, Estrone, Stanozol
GC-MS HP-5MS (16.5 m × 0.25 mm, 0.25 µm) 62

nandrolone, boldenone, methyltestosterone,

fluoxymesterolone, cocaine, Benzoyecgonine
GC-MS/MS CP-SIL 8CB-MS (30 m × 0.25 mm, 0.25 µm) 81

14 AAS (prasterone, testosterone, methandro-

stenolone, oxandrolone, drostanolone propionate,

testosterone propionate, stanozolol, testosterone

isocaproate, testosterone enanthate, testoster-

one cypionate, nandrolone decannoate, nan-

drolone phenylpropionate, testosterone phenyl-

propionate, boldenone undecylenate)

GC-MS HP5-MS (25 m × 0.2 mm, 0.33 µm) 82

methylstenbolone GC-MS/MS Ultra-1 (17 m × 0.2 mm, 0.11 m) 85

25 Steroids 
GCxGC-

TOF-MS

DB5-MS (30 m × 0.25 mm, 0.25 µm)

BPX-50 (2 m × 0.1 mm, 0.1 µm)
86
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트릭스의 영향을 최대한 줄이면서 정확하게 분석물질

을 검출, 확인하는데 매우 유용하다.26,89 예를 들어 불

법으로 판매되는 성기능 강화제에서 구조를 변형한

발기부전치료제인 aildenafil이라는 새로운 물질이 검

출하였다.90 최근에는 156 성분의 부정유해물질을

UHPLC컬럼을 사용하여 15분 내에 스크리닝을 하고,

검출된 성분을 보다 정확한 확인을 위하여 HR 질량

분석기를 이용하여 부정유해물질의 고정밀 질량측정

및 각 성분의 MS/MS 스펙트럼을 제시하였다. 또한

mass tolerance window 값을 5 ppm까지 낮추는 기법

으로 측정 오류를 크게 낮추고 분석 신뢰성을 높일

수 있다.69 예로서 UPLC-Q-ToF MS의 chromatogram

과 MS 측정 결과는 Fig. 5에 나타내었다. 최근에는

데이터와 정보를 수집하는 기술이 효율적으로 개선되

면서 정보를 획득하기 위해 여러 번 주입할 필요 없

이 다중 질량 결함 트리거 (Information Dependent

Acquisition, IDA)를 적용하여 다성분 스크리닝이 가

능하게 되었다.91,92 실제로 IDA와 MRM법을 적용하

여 22종류의 PDE-5 저해제를 스크리닝하였고, MS/

MS로 생성된 이온 쪼개짐의 특정마커로 미지의 유사

체를 확인하였다.91 예를 들어 sildenafil 유사체들은

m/z 377, 311, 283, tadalafil 유사체는 m/z 269, 262,

250, vardenafil 유사체는 m/z 461, 377, 299 값을

나타낸다.93,94 그러나 충돌 가스의 종류(He, Ar, N2

등)에 따라 이러한 특정이온 마커의 이온값은 달라

질 수 있다.

항당뇨제 계열 역시 LC-MS/MS MRM기법을 이용

해 캡슐제형의 건강기능식품 껍질에서 첨가제를 검출

했고, 또 다른 시료에서는 glibenclamide와 rosiglitazone

이 하루 최대 복용량을 초과 첨가된 사례도 적발되었

다.35,95 또한 건강보충제나 한약제에서 LC-MS/MS를

기법을 이용하여 여러 계열의 항당뇨제를 검출해 내

기도 했다.96-98

이뇨제의 정확한 성분 확인을 위한 방법으로 LC-

MS/MS 기법이 주로 사용되며, LC-ESI-MS/MS의 이

뇨제를 스크리닝하였고,99,100 LC-ESI-MS/MS로 anti-

hypertension 치료로 사용되는 tradition chinese medicine

(TCM)안에 이뇨제 성분을 스크리닝 하였다.101 검출

가능한 AAS성분들을 HPLC-MS/MS를 통하여 분석할

경우 빠른 시간 내 검출할 수 있고,102-104 corticosteroids

성분 중 이성질체인 betamethasone과 dexamethasone,

그 외 esterification된 화합물을 동시에 HPLC-MS/MS

Fig. 5. A) BPC of 156 illegal adulterants by UPLC-Q/TOF-MS in the positive mode. B) HR-mass spectrum of overlapped
peaks and C) MS/MS spectrum of megesterol acetate. ECICs of  m/z 321.1849 for triamcinolone diacetate (D) spiked pill
sample at 200 ng/mL and (E) unspiked pill sample obtained with different mass tolerances of 20, 10, and 5 ppm.
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분석 방법으로 검출한 사례가 보고되었다.105 Table 4

는 LC-MS 기법으로 건강기능식품 내 불법함유 의약

품의 검출사례들을 요약하였다. 

4.4. Nuclear Magnetic Resonance Spectroscopy

(NMR, 핵자기공명 분광법)

NMR은 강력한 자장 내에서 라디오파와 원자핵과

Table 4. Analytical methods of pharmaceutical adulterants in supplement diets by LC-MS technique

Class Analytes Technique Chromatographic conditions ref.

PDE-5

inhibitors

benzamidenafil 

LC-MS/MS

Direct injection 74

osthole, propoxyphenyl-thiohydroxyhomosildenafil,

tetrahydropalmatine, thiosildenafil, sildenafil

BEH C18 (50 × 2.1 mm, 1.7 µm)

A) water, B) ACN both containing 0.1 % TFA
31

acetildenafil (hongdenafil), hydroxyhomosildenafil,

nor-acetildenafil

Hypersil BDS C18 (200 × 4.6 mm, 5 µm)

A) NaH2PO4·H2O (pH 3.2), B) ACN
68

156 illegal drugs (58 erectile dysfunction drugs, 49

synthetic steroids, 26 anabolic steroids, and 23 anti-

histamine drugs)

UHPLC-Q/

TOF-MS

BEH C18 (150 × 2.1 mm, 1.7 µm),

A) water, B) ACN both containing 0.1% formic acid
69

aildenafil LC-MS/MS
XTerra MS C18 (100 × 2.1 mm, 3.5 mm),

A) MeOH, B) acidified water/MeOH
90

Anti

diabetics

14 synthetic anti-diabetic drugs
UHPLC-MS/

MS

Acquity BEH C18 (50 × 2.1 mm, 1.7 µm),

A) ACN, B) 0.1 % formic acid in water
35

26 anti-diabetic UPLC

Acquity BEH C18 (150 × 2.1 mm, 1.7 µm),

A) 0.5 mM sodium 1-hexanesulfonate in 0.1 %

phosphoricc acid, B) 95 % (v/v) ACN in water

95

phenformin, rosiglitazone, glibenclamide, glimepir-

ide, sildenafil
HPLC-MS

Spherigel C18 (200 × 4.6 mm, 5 mm)

A) ACN, B) 0.05 % (v/v) formic acid and 0.02M

ammonium acetate

96

Diuretics

17 diuretics
HPLC

LC-MS/MS

HSS-T3 (100 × 2.1 mm, 1.8 µm)

A) water and B) ACN
1

18 diuretics (acetazolamide, hydrochlorothiazide, ami-

loride, diclofenamide, triamterene, chlorthalidone, tri-

chloromethiazide, clopamide, furosemide, indapamide,

torasemide, bendroflumethiazide, piretanide, spirono-

lactone, xipamide, bumetanide, ethacrynic acid, canre-

none)

HPLC-MS
Nucleosil C18 (100 × 3.0 mm, 5 µm), 

A) 1% acetic acid, B) ACN
99

18 anti-hypertension drugs (diuretics, calcium antago-

nists, angiogenesis-converting enzyme inhibitors) 
HPLC-MS

Xtimate C18 (250 × 4.6 mm, 5 µm),

A) MeOH, B) 20 mM ammonium formate buffer
101

Steroids

49 steroids LC-MS/MS

Symmetry C18 (150 × 2.1 mm, 5 µm)

MeOH/water (65:35 v/v) containing 0.3 % for-

mic acid (Positive ionization mode)

MeOH/water (70/30 v/v) containing 0.3 % for-

mic acid (Negative ionization mode)

102

32 steroids
ACQUITY BEH C18 (100 × 2.1 mm, 1.7 µm),

A) 0.1 % formic acid in water, B) ACN
17

82 steroids (estrogens, androgens, progestagens,

steroid esters)

UHPLC-MS

/MS

BEH C18 (50 × 2.1 mm, 1.7 µm)

(A) methaol/water (10:90, v/v), (B) methanol 

(0.1 % formic acid for the detection of andro-

gens gestagens and steroid esters)

104

betamethasone, dexamethasone, dexamethasone 21-

acetate, dexamethasone 21-phosphate, betametha-

sone 17-valerate, betamethasone 21-valerate, beta-

methasone 17,21-dipropionate

HPLC-MS/

MS

Luna C8 (150 × 4.6 mm, 3 µm), A) 0.05M

ammonium acetate in water, B) ACN 
105
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의 상호작용으로부터 얻어지는 정보를 유기화합물의

분자구조분석에 활용하는 분광학적 방법이다. 분자를

이루는 원자의 핵에 대한 다양한 정보를 기반으로 부

정유해물질의 구조를 유추할 수 있다. NMR 분석에

사용되는 기법에는 ¹H-NMR, ¹³C-NMR, 1D (DEPT

(Distortionless Enhancement by Polarizattion Transfer),

NOE (Nuclear Overhauser Effect)), 2D homonuclear

COSY (Colrrelation Spectroscopy), NOESY (Nuclear

Overhauser Effect spectroscopy), HMQC (Heteronuclear

Multiple-Quantum Correlation), HMBC (Heteronuclear

Multiple-Bond Correlation)등이 있으며 이 방법을 통

하여 새롭게 발현된 부정유해물질의 구조를 유추할

수 있다.31,87,106 NMR은 전처리 과정이 단순하고 시

료의 회수에 대한 장점을 가지고 있지만, 여러 가지

성분을 동시에 분석할 수 있는 GC, LC 보다 감도가

떨어지고 낮은 감도로 인해 많은 시료량이 필요하다

는 단점을 가지고 있다.65,93 그러나 최근 복잡한 혼

합물에서 미지의 부정유해물질을 다변량 지문검색이

라는 방법으로 확인할 수 있는 NMR법이 제안되고

있다.107,108 

4.5. Vibrational Spectroscopy (진동 분광학)

IR, Near IR, Raman등의 진동분광학법도 이미 알려진

의약품의 구조와 유사체 혹은 위조 의약품 스크리닝에

널리 사용되고 있다. 특정 진동수에서 진동 에너지 차

에 따라 의약품의 분자 운동(진동, 회전)을 일으키고 이

에 따른 IR에서의 다른 흡수, Raman 분광법에서 다른

빛의 산란을 관측을 근거로 구조분석에 활용되고 있다.

IR과 Raman은 상호 보완적으로 알려지지 않은 유사체

및 위조의약품이 가지고 있는 다양한 기능기를 확인할

수 있게 한다.49,87 무엇보다 비파괴적인 방법으로 적은

양의 시료를 최소화된 전처리 과정으로 빠르게 분석할

수 있는 장점이다. Attenuated Total Reflectance (ATR)

전처리 기술과 IR을 접합시켜 시료의 형태에 상관없이

전처리과정 없이 바로 분석이 가능하다.109 최근에는

ATR 전처리 기술과 FTIR library를 사용하여 두 개의

새로운 PDE-5 저해제 유사체인 propoxyphenyl aildenafil

과 propoxyphenyl thioaildenafil의 구조규명을 하였다.53

이러한 진동 분광학법과 화학적 분리분석법을 함께 사

용 시 위조품, 진품 간의 구별에 도움이 되는 chroma-

tographic fingerprint를 만들 수 있다.110,111 따라서 위조품

분석에 있어서 진동분광학법을 선호하기도 한다. 그러

나 새로운 의약품 유사체의 구조규명에는 참고 물질의

데이타베이스화가 필요하다는 단점이 있다. 

5. 한계점 및 고찰

최근에는 식품 중 승인 되지 않은 의약품들의 불법

혼입이 증가하고 있으며, 규제당국의 검사를 피하기

위하여 혼입되는 의약품의 구조 변형이 점점 다양해

지고 있기 때문에 부정유해물질의 혼입을 스크리닝하

고 확인하는데 많은 문제점들을 가지고 있다. 또한 소

비자의 구매를 유혹하는 건강에 무해하다고 가장한

천연물 제품에 성기능 향상제 및 다이어트제의 불법

적 혼입도 종종 발생하고 있다. 이러한 불법의약품들

은 낮은 가격에 효과적인 성능을 나타내고, 최근에는

인터넷 등으로 구입하여 이들의 유통 경로를 파악하

기 어렵기 때문에 이러한 불법 약물들이 심각한 부작

용을 일으킬 수 있음에도 불구하고 유통 판매가 증가

하고 있다. 또한 많은 식품의 경우, 함유성분의 정보

가 부족하여 일반 소비자들은 어떤 부정 유해성분이

들어있는지 인지하지 못하고 복용하게 된다. 특히 천

연물기반의 건강기능성식품은 제품의 함유성분을 의

무적으로 고시해야 하는 사항이 법으로 규정되어 있

지 않기 때문에 불법으로 혼입되어 있는 의약품들을

규제할 수 있는 방안마련이 시급하다. 이러한 제도적

인 문제 외에도 실제 검사현장에서는 매일 수많은 시

료들이 있고 이를 빠르게 검출해야 되기 때문에 시간

이 오래 걸리고 비용이 많이 드는 검출법을 사용하기

에 한계가 있다. 아직까지 다양한 타입의 제형에서 수

많은 부정유해물질과 유사체들의 모든 성분을 검출할

수 있는 고효율 스크리닝 방법이 널리 개발되지 못한

실정이다. 

불법 식품에 대한 규제와 관련 법률 개정이 불법적

인 의약품의 혼입을 줄이는데 기여할 것이라 보이지

만, 부작용 사례는 감소하지 않을 것으로 전망된다.

이는 불법 유사체의 혼입으로 인한 위험성과 사고사

례에 대한 보고에도 불구하고, 쉬운 구매, 저렴한 가

격 등의 이유로 건강기능식품의 구매를 원하는 소비

자의 수요가 여전히 증가하기 때문이다. 실제로 부작

용 사례는 전체 2~3 % 정도만 신고되었다고 한다. 그

이외에도 생산업자들은 스크리닝 시험법으로부터 피

하기 위해 이전까지와는 다르게 캡슐의 경우 내용물

이 아닌 캡슐 껍질에 혼입하는 등의 예상치 못한 곳

에 의약품을 첨가하기도 한다. 건강기능성 식품을 원

하는 소비자가 존재하는 한, 불법 의약품 혼입과 구조

변형의 유사체들의 개발과 시험방법을 피하기 위한

방법은 지속적으로 달라질 것이다. 따라서 이를 방지

하기 위하여 일반인들에게 불법 건강기능식품에 의해
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발생할 수 있는 부작용과 위험성을 적극 홍보하고 신

뢰성 있고 효율적인 다성분 부정유해물질 동시 스크

리닝법의 개발이 필요하다.

6. 결 론

건강기능성 식품의 불법 의약품 혼입은 소비자와

관련 정부부처에 주요한 우려 사항이 되었다. 불법 혼

입 건강기능성 식품에 대한 수요와 생산은 증가하고

있으며 불법 첨가물에 대한 엄격한 규제를 피하기 위

해 해당 물질이 검출되지 않도록 유사체를 사용하는

등의 교묘한 방법을 찾아가고 있다. 따라서 이를 극복

하기 위한 전략으로, 미지의 불법 유사체 구조 규명과

정보 공유가 우선적으로 필요하고 또한 높은 선택성,

감응성, 정확성, 낮은 비용 및 빠른 분석시간 등등을

갖춘 이상적 분석법 개발이 시급히 필요하다. 최근 불

법첨가물의 확인에 HPLC, LC-MS, GC-MS, MS, CE,

TLC, NMR 등이 사용되고, 그 중 HPLC와 LC-MS가

가장 높은 빈도로 사용되었다. 

분석기법의 개발과 함께 소비자들의 불법 건강기능

성 식품에 대한 인식과 신고 등의 다양한 방안을 고려

해야 한다. 첫째로 소비자들에게 일반 의약품과 달리

건강기능식품도 위험할 수 있다는 인식을 심어주어야

하며 두 번째로 환자의 경우 주치의와 상담 하에 건강

기능식품을 복용하도록 권고되어야 한다. 세 번째로 건

강기능성식품에 불법적인 부정유해물질의 첨가를 막기

위해서라도 강력한 규제법안을 마련해야 한다. 결국,

규제자와 건강기능 식품 관련 연구진, 학자 그리고 관

련 산업 관계자, 더 나아가 불법 건강기능성 식품의 위

해성에 대한 다양한 언론 홍보를 통하여 건강기능성

식품의 불법 첨가를 막고 안전한 건강기능 식품의 품

질을 확보할 수 있다. 이러한 노력과 함께 고효율 스크

리닝을 수행할 수 있는 분석기법의 개발을 통하여 건

강기능식품에 대한 지속적 관리, 감독하면 불법 의약품

의 혼입의 선제적 관리가 될 수 있을 것이다.
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