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Abstract

Rhois Vernicifluae Cortex (Rhus verniciflua Stokes Bark) as Anacardiaceae family plant doesn't have 
the standards on chemical characteristics in “Korean Herbal Pharmacopoeia”.  Rhois Vernicifluae Cortex 
were not recorded on Chinese Pharmacopoeia and Japanese Pharmacopoeia as the medicinal herbs. To 
suggest the new standard on the quality control, we monitored domestic Rhois Vernicifluae Cortex 
according to the standard operating procedures for herbal drugs. Rhois Vernicifluae Cortex were studied 
on purity(%), heavy metals, loss on drying(%), total ash, acid-insoluble ash(%) and extract contents(%) 
and compared to each other. Also, Rhois Vernicifluae Cortex were profiled and compared on chemical 
patterns using HPLC. These results would be references of the suggestion for the quality control of 
Rhois Vernicifluae Cortex in Korea.

서론

생약 자원으로서 칠피 는 암치료에 효과가 있는 것으로 알려져 있어 많은 관심을 받고 있는 ( )漆皮
소재이다 하지만 현재 국내 대한민국약전외한약 생약 규격집. , ( ) (KHP)2)에는 등재되어 있으나 순도시, 
험을 제외한 기준 규격이 미설정되어 있으며 중국약전, (ChP)3) 및 일본약국방 (JP)4)에는 건칠 이외의 
칠피는 수록되어 있지않아 품질 관리를 위한 기준 규격이 제시되어 있지 않다 본 연구에서는 국내에서 . 
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유통되고 있는 칠피를 수거하여 생약시험법1)을 통하여 기준 규격을 검토하고 그 결과를 기준 규격 
설정을 위한 기초자료로 제안하고자 하였다.

본론

검체 시료1. 

본 연구에서 사용한 칠피 는 거피 후질각절단하여 양건한 것으로 검체 시료는 년( ) , 2012~2014漆皮
도에 제조되어 유통되고 있는 국산한약재로서 한국한약유통협회 등의 도움을 받아 국내 한약 판매업
체로부터 총 개 시료를 수거하여 생약시험법에 따라 규격 시험을 수행하였다15 .

그림 검체 사진1. .漆皮 

성상 및 확인시험2. 

의 기준 규격 시험 항목은 현행 공정서인 에 수재되어 있지 않으며 외국공정서KHP , (ChP漆皮 5), JP6))
에는 로서 등재되어 있지 않기 때문에 시험항목 중 건조감량 회분 산불용성회분 및 엑스함량 묽, , , (漆皮
은에탄올엑스 에 대하여 국내외 공정서의 시험방법에 따라 규격 평가를 실시하였다 국내 유통품으로) . 
서 수거한 검체의 이물질 및 성상 평가 결과 그림 에서와 같이 검체 형태를 확인하였으며 이물, 1 , 漆皮 
질은 검출되지 않았다 검체의 확인시험법은 박층크로마토그래피법. (TLC, thin-layer chromatog-

을 적용하여 평가하였으며 평가 방법은 다음과 같이 수행하여 결과를 확인하였다 의 균질raphy) , . 漆皮
화된 분말 가루 을 측량하여 메탄올 을 넣고 밀봉하여 때때로 흔들고 진탕혼합 후 시간 4.0g 20mL 1
동안 초음파추출을 시행하였다 추출한 의 상등액은 여과지로 여과한 다음 여액을 배 농축하였으. 5漆皮
며 이 액을 가지고 박층크로마토그래프용 역상 실리카겔을 사용하여 제조한 박층, (reversed-phase) 
판에 점적하였다 점적한 검액의 분리 를 위한 전개용매는 증류수 메탄올 혼합액 을 . (elution) · (1 : 2)
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사용하였으며 약 전개한 다음 박층판을 말리고 자외선 을 쪼였을 때 혹은 여기에 분무, 10cm , (254nm)
용 황산시액을 고르게 뿌린 다음 에서 분간 말린 후 확인하였을 때 표준성분과 105 5 , R℃ f 값에 따라  
반점을 비교 확인하였다 확인 결과는 그림 와 같다. 2 .

그림 박층크로마토그래피법에 의한 의 확인시험 결과2. . 漆皮 S1: butein, S2: 2,4-dihydroxybenzylaldedyde, S3: 
2,4-dihydroxybenzoic acid, S4: 3-pentaldecyphenol, 1~5 추출물: 漆皮 

박층크로마토그래피법에 의한 확인시험 검액의 평가를 위한 표준성분은 butein(S1), 2,4-di漆皮 -
를 선정hydroxybenzylaldedyde(S2), 2,4-dihydroxybenzoic acid(S3), 3-pentalde- cyphenol(S4)

하여 수행하였다 확인 결과 표준성분 부테인 반점의 . , (butein, S1) Rf 값 과 일치하는 반점을 확인 0.40
하였다 또한. , Rf 값 부근에서 표준성분 디히드록시벤조익산 과  0.83 (2,4-dihydroxybenzoic acid, S3)
일치하는 반점이 검출됨을 확인하였다 하지만 표준성분 디히드록시벤조알데히드. , 

와 펜타데실페놀 의 경우에는 검(2,4-dihydroxybenzylaldedyde, S2) (3-pentaldecyphenol, S4) 漆皮 
체의 검액에서 검출 농도가 낮아 추가 검토를 수행하고 있다 따라서 의 확인시험법에서는 표준성. , 漆皮
분을 부테인 과 디히드록시벤조익산 으로 선정하여 평가하는 것(butein) (2,4-dihydroxybenzoic acid)
을 제안하고자 한다.

순도시험 잔류중금속 평가3. ( )

국내 유통품으로서 수거한 검체에 대한 순도시험은 잔류유해물질로서 중금속 카드뮴 비소 납( , , , 漆皮 
수은 에 대한 잔류 농도를 측정하였다 잔류중금속의 허용기준은 다음과 같다 납 의 잔류허용 ) . . (Pb)
기준은 이하이고 비소 는 이하 수은 은 그리고 카드뮴 은 5ppm , (As) 3ppm , (Hg) 0.2ppm (Cd) 0.3ppm 
이하로 규격화되어 있다 검체의 잔류중금속 측정은 유도결합플라즈마 장치를 이용하였으. (ICP) 漆皮 
며 측정 결과는 표 과 같다 잔류중금속으로서 납은 의 잔류량을 확인하였으며 비소는 , 1 . 0~0.16ppm , 
모든 검체 시료에서 불검출되었음을 확인하였다 또한 잔류오염물질로서 수은은 잔류량이 . , 

으로 나타났으며 카드뮴은 으로서 기준치 이하의 잔류농도를 확인하였다 따0~0.01ppm , 0~0.01ppm . 
라서 모든 검체에서 잔류중금속 함량 평가 결과는 불검출 또는 기준치 이하로 검출됨을 확인하였, 漆皮 
다.



김지애 외. 생약으로서 의 품질관리 기준에 관한 모니터링 연구漆皮

52

표 의 중금속검사결과1. 漆皮
단위( , ppm)

건조감량 회분 산불용성회분 및 엑스함량 의 평가4. (%), (%), (%) (%)

는 건조감량 회분 산불용성회분 및 엑스함량 으로서 묽은에탄올엑스 를 생(%), (%), (%) (%) (%)漆皮
약시험법에 따라 실시하였으며 그림 과 표 에서 평가 결과를 제시하였다 평가 결과 의 건조감, 3 2 . , 漆皮
량 은 로 확인되었으며 회분 은 산불용성회분 은 (%) 6.64 ± 1.2% , (%) 7.88 ± 1.4%, (%) 1.51 ± 0.8%
로 확인하였다 표 묽은에탄올엑스 는 로서 측정치를 나타냈다 표 검체 ( 2). (%) 13.89 ± 4.4% ( 2). 漆皮
의 개별 건조감량 묽은에탄올엑스 회분 및 산불용성회분에 대한 결과는 그림 에서 나타냈다 각각의 , , 3 . 
시험 결과에 대한 값은 및 로서 나타났다 산불용성회분의 경우 RSD(%) 18.1%, 32.0%, 17.9% 49.6% . 

이하의 결과값에 대한 편차가 커 의 값을 확인하였다 각각의 평가 결과 기준 규격 2% 49.6% RSD . , 
제안을 위해서 결과치는 모두 이하로서 평가 방법이 선정되었으며 결과에 대한 기준 RSD(%) 50% , 
제안 안 에 대한 통계 처리 방법을 적용하여 상한 및 하한치를 확인하였다( ) .

표 의 건조감량 묽은에탄올엑스 회분 및 산불용성회분 평가 결과2. (%), (%), (%) (%) 漆皮

표준편차1) SD : standard deviation( )
상대표준편차2) RSD : relative standard deviation( , %)

시료번호 납(Pb) 비소(As) 수은(Hg) 카드뮴(Cd)

칠피 1 0.0 0.0 0.00 0.00

칠피 2 0.0 0.0 0.00 0.00

칠피 3 0.0 0.0 0.01 0.01

칠피 4 0.0 0.0 0.00 0.00

칠피 5 0.12 0.0 0.01 0.00

칠피 6 0.15 0.0 0.01 0.00

칠피 7 0.08 0.0 0.00 0.00

칠피 8 0.01 0.0 0.00 0.00

칠피 9 0.0 0.0 0.01 0.00

칠피 10 0.0 0.0 0.01 0.00

칠피 11 0.11 0.0 0.01 0.00

칠피 12 0.16 0.0 0.01 0.01

칠피 13 0.09 0.0 0.01 0.00

칠피 14 0.06 0.0 0.01 0.00

칠피 15 0.07 0.0 0.00 0.00

구분 건조감량(%) 묽은에탄올엑스(%) 회분(%) 산불용성회분(%)

평균값±SD1) (n=15) 6.64 ± 1.2 13.89 ± 4.4 7.88 ± 1.4 1.51 ± 0.8

2)RSD(%) 18.1 32.0 17.9 49.6
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그림 의 건조감량 회분 산불용성회분 및 묽은에탄올엑스 평가 결과3. , , 漆皮

액체크로마토그래피 프로파일링5. 

건조된 분말로서 는 다음과 같이 추출하여 함유 성분에 대한 프로파일링漆皮 6-9)을 실시하여 비교 
검토하였다 검체의 전처리 과정으로서 분말 가루 을 정확히 달아 메탄올 수용액 . , 1.0g (7 10) 漆皮 →

을 사용하여 분간 환류 추출하였다 추출 과정 후 상등액은 여과지로 차 여과한 다음 20mL 60 . 1 0.45 m, μ
로 차 여과하여 검액으로 사용하였다 검액에 대한 표준크로마토그램 분석조건을 표 syringe filter 2 . 

과 같다 분석장비는 사 미국 의 모델로서 를 사용하였으3 . Agilent ( ) 1200 diode array detector(DAD)
며 검출 파장은 의 범위에서 검토하였다 표준크로마토그램에서는 로 선정하여 , 190~400nm . 254nm
제시하였으며 이동상으로서는 포름산 수용액 과 아세토니트릴 혼합액을 조건에서 , (1 1000) gradient →
분석을 진행하였다 분석용 컬럼은 사 미국 의 컬럼으로서 역상 컬럼을 선정하였다. Phenomenex ( ) C18 . 
분석 시 컬럼 온도는 유지하였으며 유속은 에서 수행하였다 표준크로마토그램 분석30 , 0.6mL/min . ℃ 
은 생약 한약 제제의 성분 프로파일 설정 가이드라인( ) 5)에 근거하여 조건별 검토를 실시하였다.

표 의 표준크로마토그램 분석조건3. 漆皮
분석장비 검출기- ( ) Agilent 1200 HPLC (DAD 254nm)

분석컬럼- Phenomenex Gemini NX C18 (4.6 × 150mm, 3 )㎛

이동상 조건- 포름산 수용액 A : 1 1000 (v/v) →

아세토니트릴B : 

시간(min) 이동상 A(%) 이동상 B(%)

0 95 5

30 55 45

53 30 70

56 30 70

60 95 5

컬럼온도- 30℃

유속- 0.6mL/min
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그림 추출물에 대한 액체크로마토그래피 크로마토그램 과 중첩크로마토그램4. (A) (B). 漆皮 Peak 2: methyl gallate, 
peak 3: 2,4-dihydroxybenzaldehyde, peak 5: 2,4-dihydroxybenzoic acid, peak 9: luteolin, peak 10: bu-
tein, peak 1, 4, 6, 7, 8, 11: unkown.

그림 에서와 같이 시료 분석결과 개의 주요한 피크를 확인하였고 주요 성분은 참고문헌4 5~10 , 漆皮 
6-9)에 근거하여 선정하였다 확인 결과 표준성분과 일치하는 피크 중 피크 는 메틸갈레이트. , 2 (methyl 

피크 은 디히드록시벤알데하이드 피크 는 디히드gallate), 3 2,4- 2,4-dihydroxybenzaldehyde), 5 2,4-
록시벤조익산 피크 는 루테올린 그리고 피크 은 부테인(2,4-dihydroxybenzoic acid), 9 (luteolin) , 10

으로 확인하였다 다만 피크 은 확인되지 않아 추가 동정 과정 중에 있다(butein) . , 1, 4, 6, 7, 8, 11 . 
시료 분석 결과는 생약 한약 제제의 성분 프로파일 설정 가이드라인( ) 5)에 의하여 평가하였으며 피크 
유지시간 및 피크 면적 등 평가 결과 이내로 확인하였다RSD(%) 5% (data not shown).

결론

본 연구과정은 대한민국약전의 생약시험분에 따라 의 규격 평가를 실시하였으며 기준 규격 제안, 漆皮
에 대한 기초자료로서 활용하고자 하였다 분석 결과에 대한 통계 처리는 적절한 통계적 방법으로서 . 
수치를 산출하고 제안하기 위하여 분석값 중 이상치를 제외하였으며, RSD(relative standard devia-

의 크기로 산출하는 방식tion, %) 5)을 선택하여 통계 처리하였다 결과값의 에 따라 구분하였을 . RSD
때 이상치를 제외한 신뢰구간으로 선정 기준은 다음과 같다 생약은 개체 간 편차가 크므로 분석값의 , . 
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에 따라 를 기준으로 기준치를 각각 달리 산출하였다 결과값에 대한 가 보다 작은 RSD 50% . RSD 50%
경우에는 전체 평균 과 표준편차 를 구하고 분석값의 위아래 씩 제한 범위인 (M) (S) , 5% M ± 1.645S 
안의 값만 취하고 총 분석값들의 만 취하게 됨 이 분석값의 평균 및 표준편차 를 구하( 90% ), (M') (S')
여 로 기준을 적용하였다 반면에 결과값에 대한 가 보다 큰 경우에는 전체 평균 M' ± 1.96S' . , RSD 50%

과 표준편차 를 구하고 분석값의 위아래 를 제거한 범위인 안의 값만 취하고 총 (M) (S) , 17% M ± S (
분석값들의 만 취하게 됨 이 분석값의 평균 및 표준편차 를 구하여 로 66% ), (M') (S') M' ± 1.645S'
기준을 적용하여 산출하였다 이러한 신뢰구간을 바탕으로 하여 기준 제안에 대한 상한 또는 하한을 . 
선정하였으며 의 생약 기준 규격에 대한 제안으로서 다음 표 와 같이 정리하였다 의 확인시, 4 . 漆皮 漆皮
험을 위한 시험법은 역상 실리카겔을 사용하는 박층크로마토그래피법으로서 수행하였으며 증류수와 , 
메탄올 혼합액 을 전개용매로 하는 평가 방법을 제안하고 결과를 제시하였다 건조감량 에 대(1:2) . (%)
한 평가 결과 반복실험을 통한 결과값의 값에 따른 상한치는 로 확인되었으며 제안 안 으로, RSD 8.5% , ( )
서는 이하의 기준을 제시하였다 회분 평가 결과에 대한 통계 방법에 의한 상한치는 8.0% . RSD , 10.1%
로 확인되었으며 회분 기준 제안 안 은 이하로서 확인하였다 또한 묽은에탄올엑스 함량 평가 , ( ) 10.0% . , 
결과 하한치는 로서 나타났으며 제안 안 으로서는 묽은에탄올로서 엑스함량이 이어야 한, 6.4% , ( ) 6.0%
다는 것으로 제안하고자 한다 반면에 산불용성회분의 경우에는 상한치가 로서 평가되었으나. , 2.7% , 
검체 의 산불용성회분 결과값은 로서 미만의 값으로 나타났기 (%) 1.51 ± 0.8%(RSD, 49.6%) 2% 漆皮
때문에 기준 규격 제안을 위해서 추가 검체 확보 등을 통한 재평가가 요구되는 것으로 사료된다 다만. , 
액체크로마토그래피법 을 이용한 표준크로마토그램 확인 과정에 의한 주요 성분을 확인하였으(HPLC)
나 정량 평가는 실시하지 않았다 추가 기준 규격 평가 시험을 통하여 주요 성분에 대한 동등성 평가 , . 
및 정량 평가를 실시할 계획 추진 중에 있다.

표 의 건조감량 묽은에탄올엑스 회분 및 산불용성회분 기준 제안 안4. (%), (%), (%) (%) ( ).漆皮

는 대한민국약전외 에서 기준 규격이 설정되어 있지 않으며 및 에는 가 수록되어 KHP ChP JP漆皮 漆皮
있지 않은바 국내 유통되고 있는 의 품질 관리에 대한 중요성이 대두되고 있다 따라서 에 , . , 漆皮 漆皮
대한 검체 평가에 대한 중국 및 일본 등의 칠피 소재와의 비교 검토가 필요한 상황이며 본 연구 결과를 , 
바탕으로 하여 에 대한 감별 및 기준 규격 설정에 유용하게 사용될 것으로 사료된다.漆皮

구분 제안 안( ) 평가 결과

확인시험(TLC) 증류수 메탄올 : = 1 : 2 Rf 부근 반점 확인 0.4 

건조감량(%) 8.0%≤ 
결과 : 6.64 ± 1.2 (n=15)

상한 : 8.5%

묽은에탄올엑스(%) 6.0%≤ 
결과 : 13.89 ± 4.44 (n=15)

하한 : 6.4%

회분(%) 10.0%≤ 
결과 : 7.88 ± 1.41 (n=15)

상한 : 10.1%

산불용성회분(%) 2.5%≤ 
결과 : 1.51 ± 0.75 (n=15)

상한 : 2.7%
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