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Abstract : This study was performed to evaluate repeated-dose oral toxicities of Chelidonium majus extract

in Fischer 344/N rats. Chelidonium majus extract was administered orally to rats at dose levels of 0, 25,

74, 222, 666 and 2,000 mg/kg/day. Each group consisted of 10 rats of each gender. The Chelidonium majus

extract was given once a day, 5 times a week, for 90 day repeatedly. This study was conducted in accordance

with the Protocol of Korea National Toxicology Program (issued by National Institute of Toxicological

Research) and The Standards of Toxicity Study for Medicinal Products (issued by Korea Food and Drug

Administration). In the present study, There were no toxicologically significant changes in mortality, clinical

signs, body weight gains, ophthalmoscopy, urine analysis, hematology, serum biochemistry, necropsy

findings, organ weights, histopathology, estrus cycle and sperm examination of all animals treated with

Chelidonium majus extract. These results suggest that the oral no observed adverse-effect level of the test

item, Chelidonium majus extract, in rats is higher than 2,000 mg/kg/day in both genders. The target organs

were not established.
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서 론

최근 생활수준의 향상과 의료기술의 발달과 함께 국

내외적으로 천연물을 이용한 식품이나 의약품 개발에

관한 연구가 활발히 이루어지고 있으며, 많은 한약재들

이 양약과 더불어 한약제제의 원료로서뿐만 아니라 건

강기능성 식품의 재료나 민간요법용으로 널리 사용되고

있다 [5, 14, 19]. 

이에 반하여 한약재 자체의 독성에 관한 연구는 상대

적으로 주목을 받지 못하는 경향이 있으며, 한약의 안전

성에 대한 끊임없는 문제가 제기되고 있는 것이 현실이

다 [20, 39, 46]. 한약의 안전성에 대한 논란은 잔류농약

과 중금속 등의 오염과 관련된 문제와 함께, 한약 자체

의 독성에 의한 간손상이나 신장 및 심장손상과 알러지

등이 주로 제기되고 있다 [28, 32, 33, 34, 44, 47]. 일부

한약재들은 잠재적 독성을 가지고 있어 장기간 복용하
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는 경우 건강에 치명적인 영향을 초래할 수 있다 [24, 34]. 

이러한 한약재의 독성을 정확히 알지 못한 체 무분별

하게 사용하는 것은 소중한 인명의 피해, 노동력 상실

등으로 나타날 수 있으며, 이는 국민 건강의 저해 및 사

회적 부담으로 작용하고, 궁극적으로 국가 경쟁력 저하

의 원인이 된다. 이의 관리를 위하여는 우선 위해성이

우려되는 한약재에 대한 실태 파악과 독성에 대한 정확

한 정보를 확보하여야 한다. 따라서 한방제제가 의약품

또는 건강식품으로서 기능을 수행하기 위해서 독성에

관한 체계적인 연구가 필수적이다. 

백굴채(Chelidonium majus)는 양귀비과의 애기똥풀

(Chelidonium majus L.)의 지상부를 채취하여 건조한 것

으로 우리나라 전국 각지와 중국, 일본, 유럽 등지의 기

후가 온난하고 습윤한 환경에 분포한다 [2, 10, 45]. 백

굴채에는 stylopine, coptisisine, homochelidonine, allocry-

ptopine, chelidonine, protopine, chelerythrine, sanguinarine

and berberine 등과 같은 20여종 이상의 다양한 alkaloid

성분들이 포함되어 있는 것으로 알려져 있으며 [10, 15,

42], 진통, 해열, 항균 [10], 항바이러스 [22], 항염증작용

[21, 27], 사마귀 치료작용 [12], 항산화작용 [25, 43], 관

절염 치료작용 [26], 방사선 보호작용 [38], 면역증강작

용 [37], 항암작용 [7, 9] 등 다양한 약리작용이 보고되

어 있다. 그러나, 이러한 백굴채의 다양한 약리작용에도

불구하고, 지나치게 다량을 쓰면 독성이 있어 경련, 점

막의 염증, 혈뇨, 마비가 일어나며, 심하면 혼수상태와

호흡마비가 생길 수 있어 약용하는 분량에 주의하여야

한다 [13, 35, 36]. 특히, 동물실험에서 백굴채 알코올 추

출물이 담즙분비를 증가하고 비특이적인 면역자극을 유

발하여 간장보호제로 작용 [29, 30, 31]하는 것으로 보

고되어 있으나 사람에서는 독성간염을 유발 [6, 11, 17,

40, 41]하는 것으로 보고되어 있어 임상에서 사용시에

주의가 요망된다. 지금까지 백굴채와 관련된 독성시험

으로는 Kim 등[23]의 국산 백굴채의 메탄올 및 수침액

엑스의 랫드를 이용한 급성 경구독성시험, Hruby [18]의

백굴채 alkaloid chelidonine과 alkylans thiotepa의 반합성

유도체로 만들어진 항암제인 Ukarain의 랫드를 이용한

미정맥투여, 근육투여 및 경구투여에 의한 급성독성시

험 등이 보고되어 있다.

이와 같이 다양한 효능을 지니고 있는 백굴채 추출물

또는 각각의 구성 성분들에 대한 약리학적 작용과 임상

적 이용가치 및 개략적인 독성에 대해서는 여러 정보가

있으나 국산 백굴채 추출물의 중, 장기 투여에 대한 안

전성평가에 관한 정보는 없는 실정이다. 

따라서 본 연구에서는 국립독성과학원에서 추진하고

있는 오남용 가능성이 높은 천연물에 대한 독성물질 관

리체계를 확립하기 위한 사업의 일환으로 백굴채 추출

물을 랫드에 90일간 반복 경구투여 하였을 때 중장기간

내에 나타나는 독성을 질적, 양적으로 검사하여 본 시험

물질의 무해용량, 확실중독량 및 표적장기를 알아보기

위하여 실시하였다. 

본 연구는 국립독성연구원 KNTP 독성시험 프로토콜

[1] 및 식품의약품안전청 의약품등의독성시험기준 [3]에

따라 수행하였으며, 식품의약품안전청 비임상시험관리

기준 [4]을 준수하였다.

재료 및 방법

시험물질

본 시험에 사용한 백굴채 추출물은 대한약전의 표준

탕제법에 따라 열탕 추출 후 동결건조한 것을 국립독성

과학원(한국)으로부터 제공받아 냉동보관하면서 사용하

였다. 시험물질의 조제는 함량에 대한 보정 없이 중량

그대로를 투여직전에 멸균주사용수에 필요한 농도로 희

석하여 사용하였다. 

실험동물 및 사육환경

본 시험에서는 일본 SLC(Japan)에서 생산하고 있는

4.5주령의 특정병원체 부재(specific pathogen-free, SPF)

Fischer 344/N(F344/N) 암·수 랫드 각 75마리를 중앙실

험동물(한국)로부터 제공받았고, 12일간의 검역과 순화

과정을 거쳐 건강한 동물 암·수 각각 60마리를 선발하

여 시험에 사용하였다. 

F344/N 랫드는 inbred 랫드로, KNTP에서 권장하는 시

험계이고, 각종 독성시험에 널리 사용되고 있어 풍부한

시험기초자료가 축적되어 있으며, 시험결과의 해석 및

평가에 이러한 자료를 이용할 수 있어 선택하였다.

시험 전 기간 동안 동물은 온도 23 ± 3oC, 상대습도 55

± 15%, 환기횟수 10~20회/h, 조명 12 h cycle, 조도 150~

300 Lux로 설정되어 있는 켐온 전임상연구소(한국) 실

험동물실에 수용하였으며, 동물은 적량의 깔짚을 담은

폴리카보네이트 사육상자(235 W × 380 L × 175 H mm)에

사육하였고, 사육상자는 시험번호 및 동물번호를 기입

한 라벨지를 부착하여 식별하였다.

사료는 방사선 조사로 멸균된 실험동물용 고형사료

(Labdiet 5002, Rodent diet; PMI Nutrition International,

USA)를 오리엔트바이오(한국)로부터 공급받아 사용하였

고, 물은 지하수를 자외선 살균기 및 미세여과장치로 소

독한 후 물병을 이용하여 자유섭취시켰다. 또한 본 시험

은 켐온의 동물실험윤리위원회의 승인하에 실시하였다.

시험군의 구성 및 투여용량의 설정

시험군은 선발된 암수 각 60마리를 각 군당 암수 각
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10마리씩 총 6개 군으로 군간 체중이 고르게 분배하였

다. 투여개시시의 평균체중은 수컷은 122.82~148.44 g,

암컷은 106.01~122.49 g 범위였다. 

투여량 설정은 본 시험물질을 이용한 2주간의 반복

경구투여 용량설정시험 결과 및 본 시험물질이 천연물

인 점 등을 감안하여 2,000 mg/kg/day를 최고용량으로

설정하고 그 아래로 공비를 약 3으로 하여 각각 667,

222, 74 및 25 mg/kg/day를 투여하는 4개의 용량군을 두

었다. 그리고 대조군으로는 멸균주사용수만을 투여하는

부형제 투여군을 설정하였다. 

투여방법 및 시험기간

시험물질의 투여경로는 임상 적용 경로인 경구투여를

선택하였고, 투여방법은 경구투여용 존데를 장착한 주

사관을 이용하여 위내에 직접 투여하였다. 시험물질 투

여횟수 및 투여기간은 KNTP 가이드라인에 근거하여 1

회/일, 5회/주(월~금), 총 90일간 반복 경구투여하였다.

투여액량은 가장 최근 체중 측정일에 측정한 체중을 기

준으로 5 ml/kg으로 계산하였다. 

일반증상 및 사망률

시험기간 중 모든 동물에 대하여 매일 2회(오전 및 오

후, 최소한 6시간 간격)에 거쳐 사망여부, 증상의 종류,

발현일 및 증상의 정도를 개체 별로 기록하였다.

체중변화

체중은 투여개시일 및 시험기간 중 주 1회, 그리고 부

검일에 절식 후의 체중을 측정하였다.

사료섭취량

사료섭취량은 투여 개시일과 시험기간 중 주 1회 실

시하였으며, 그 방법은 사료를 정량급여한 후, 다음 날

잔량을 사육상자 단위로 측정하여 그 차이를 계산하였

고, 마리당 평균섭취량(g/rat/day)으로 산출하였다.

물섭취량

물섭취량은 사료섭취량 측정과 같은 주기로 실시하였

고, 물을 정량급여한 다음 날 잔량을 사육상자 단위로

측정하여 그 차이를 계산하였으며, 마리당 평균섭취량

(g/rat/day)으로 산출하였다.

안과학적 검사

군 분리 전 순화기간 중에 모든 동물에 대하여 눈의

외관을 육안적으로 관찰하였고, 부검개시 전 주에 전 시

험군에 대하여 눈의 외관을 육안적으로 관찰하였다. 그

리고 부형제 투여군 및 최고용량군에 대하여는 안저사

진기(Genesis; Gowa, Japan)를 이용하여 눈의 안저부위

를 검사하였다. 

요검사

투여 최종주에 시험군별 각 5마리의 동물에 대하여

요검사용 시험지(Multisatix 10 SG; Bayer, USA)와 요자

동분석장치(CliniTek 100; Bayer, USA)를 이용하여 요당,

빌리루빈, 케톤체, 요비중, 잠혈, pH, 단백질, 유로빌리

노겐, 아질산염 및 백혈구에 관하여 검사하였다. 요침사

검사는 적혈구, 백혈구, 상피세포, 원주를 관찰하였다.

채뇨는 대사케이지를 이용하여 실시하였고, 정성분석,

요색조 검사 및 요침사 검사를 위하여 3~4시간 동안 채

뇨한 신선뇨를 사용하였고, 요량은 24시간 동안의 축뇨

를 이용하여 측정하였다. 

혈액학적 검사

계획부검 시까지 생존한 모든 동물에 대하여 혈액학

적 검사를 실시하였다. 동물을 하룻밤 절식시킨 후 에테

르 마취하에 개복하여 후대정맥으로부터 채혈한 혈액을

항응고제인 EDTA-2K가 들어 있는 CBC 채혈병에 약

0.5 ml 취한 후 혈구자동계측장치(Cell dyn 3700; Abbot,

USA)를 이용하여 백혈구수, 적혈구수, 혈색소량, 적혈구

백분율, 평균적혈구용적, 평균적혈구혈색소량, 평균적혈

구혈색소농도, 혈소판수, 백혈구 백분비[호중구, 호산구,

호염기구, 림프구, 단핵구의 백분율]를 측정하였으며, 망

상적혈구 검사는 methylene blue 염색을 한 후 광학현미

경으로 1,000개의 적혈구에 포함되어 있는 망상적혈구

수를 검경하였다. 혈액응고시간 검사는 부검일에

prothrombin time 및 active partial thromboplastin time을

혈액응고시간 검사장치(CA-50; Sysmex, Japan)를 이용

하여 측정하였다. 혈액응고시간 검사용 항응고제는 3.2%

sodium citrate 용액을 사용하였다.

혈액생화학적 검사

혈액학적 검사를 실시한 동물에 대하여 혈액생화학적

검사를 실시하였다. 후대정맥으로부터 채혈된 혈액을 실

온에 30분간 방치하여 응고시킨 후 원심분리(3,000 rpm,

10분간)하여 얻은 혈청에 대하여 aspartate aminotrans-

ferase, alanine aminotransferase, γ-glutamyl transpeptidase (γ-

GTP), alkaline phosphatase, blood urea nitrogen, creatinine,

glucose, total cholesterol, total protein, creatine phosphokinase,

albumin, total bilirubin, albumin/globulin ratio, triglyceride,

inorganic phosphorus 및 Ca++의 함량은 자동생화학분석기

(AU400; Olympus, Japan)를 이용하여 측정하였고 Na+,

K+, Cl−은 전해질자동분석장치(644 Na+/K+/Cl− Analyzer;

Ciba-Corning, USA)를 이용하여 측정하였다.
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부검 및 장기중량 측정

혈액검사를 위한 채혈이 끝난 동물은 후대동맥을 절

단하여 방혈치사 시킨 후 복강, 흉강 및 두부의 모든 장

기에 대하여 부검소견을 관찰하였다. 또한 부검동물의

뇌, 가슴샘, 폐, 심장, 간장, 비장, 신장, 부신, 고환, 전립

샘, 난소, 자궁의 중량을 측정하였다.

기관 및 조직의 보존

모든 계획부검동물에 대해 고환, 부고환, 전립샘, 정

낭, 포피선, 난소, 자궁, 질, 음핵샘, 방광, 비장, 췌장,

위, 십이지장, 공장, 회장, 맹장, 결장, 직장, 장간막림프

절, 턱밑림프절, 침샘, 부신, 신장, 간, 흉골, 가슴샘, 심

장, 폐(기관지), 대동맥, 기관, 식도, 갑상샘 부갑상샘,

혀, 좌골신경, 대퇴근, 대퇴골, 흉척수, 안구, 하더씨샘,

비강, 뇌, 뇌하수체, 피부(젖샘)를 적출하여 10% 중성완

충포르말린용액에 고정하였다. 다만, 안구는 Davidson’s

용액에, 고환과 부고환은 Bouin’s 액에 고정하였다. 

성주기 검사 

부검일 전 12일간 실시하였다. 매일 오전 8~10시 사

이에 각각의 동물에서 2개씩의 질 도말 표본을 준비하

여 염색한 후 검경하여 성주기 검사를 실시하였다. 

정자 수 및 정자의 운동성 검사 

부검일에 각 군당 5례의 동물들에 대하여 좌측 고환

에서 정자두부수 및 우측의 부고환에서 정자의 운동성

을 검사하였다.

병리조직학적 검사

부형제 투여군 및 666및 2,000 mg/kg/day 투여군의 모

든 동물의 고정장기를 삭정, 파라핀 포매하고, 4~5 µm

두께로 박절 및 H&E 염색과정을 거쳐 조직병리학적 검

사를 위한 검체를 제작하였다. 

통계학적 분석

투여군 간의 비교에는 모수적인 다중비교(parametric

multiple comparison procedures) 혹은 비모수적인 다중비

교(nonparametric multiple comparison procedures)를 사용

하였으며, 통계학적 분석은 상용으로 널리 사용되고 있

는 통계 패키지인 SPSS 10.1을 이용하였다. 체중, 혈액

학적 검사, 혈액생화학적 검사, 장기중량에 대하여 one-

way ANOVA test로 유의성을 확인한 다음, 유의성이 있

으면 Levene test로 등분산성을 검정하였다. 사후검정으

로 등분산일 경우에는 Duncan multiple range test를, 이

분산일 경우에는 Dunnett’s t-test를 이용하여 부형제 투

여군과의 유의성을 검정하였다. 요검사 결과에 대해서

는 척도변환을 실시하여 Kruskal-Wallis nonparametric

analysis 후, 유의성이 인정되면 Wilcoxson-Mann-Whitney

rank-sum test를 적용하여 부형제 투여군과의 유의성을

확인하였다. 요색조는 Fischer’s exact test를 적용하였다. 

결 과

일반증상 및 사망률 

모든 시험군에서 전 시험기간 동안 사망동물은 관찰

되지 않았으며, 일반증상에서도 시험물질의 투여와 관

련된 특이한 변화는 관찰되지 않았다. 

체중변화 

13주간의 체중 및 증체량의 변화에서 시험물질 투여

와 관련된 유의한 변화는 관찰되지 않았다(Fig. 1).

사료섭취량

13주간의 사료섭취량의 변화에서 시험물질 및 부형제

Fig. 1. Body weight changes of male and female rats

during 90-day oral treatment with Chelidonium majus

extract. Data are mean ± SD (n = 10).

Fig. 2. Food consumptions of male and female rats during

90-day oral treatment with Chelidonium majus extract. Data

are mean ± SD (n = 10).



백굴채(Chelidonium majus) 추출물의 Fischer 344/N 랫드를 이용한 90 일간 반복 경구투여 독성시험 27

투여군 간에 통계학적으로 유의한 변화는 관찰되지 않

았다(Fig. 2).

물섭취량

13주간의 물섭취량의 변화에서 시험물질 및 부형제

투여군 간에 유의한 변화는 관찰되지 않았다(Fig. 3).

안과학적 검사 

군분리시의 외안검사와 투여 마지막 주에 안저사진기

를 이용한 안저검사 결과, 모든 시험군에서 어떠한 증상

도 관찰되지 않았다. 

요검사 

요의 일반검사, 요색조, 요침착 및 요량의 검사에서

Fig. 3. Water consumptions of male and female rats during

90-day oral treatment with Chelidonium majus extract.

Data are mean ± SD (n = 10).

Table 1. Urinalysis of male and female rats treated orally with Chelidonium majus extract for 90 days

Test

items
Result Grade

Dosage (mg/kg/day)

Male Female

0 25 74 222 667 2,000 0 25 74 222 667 2,000

Glucose 0 0 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

Bilirubin − 0 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

Ketone body
− 0 5 5 4 5 5 4 5 5 5 5 5 5

+/- 1 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0

Specific gravity

≤ 1.005 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0

1.0100 1 1 1 1 1 0 3 1 2 2 0 0 2

1.0150 2 3 4 1 3 3 2 1 1 2 2 2 3

1.0200 3 1 0 3 1 2 0 2 1 0 2 3 0

1.0250 4 0 0 0 0 0 0 1 0 1 1 0 0

pH

6.5 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0

7.0 1 0 0 0 0 0 0 2 0 1 1 0 0

7.5 2 1 2 0 0 0 0 1 2 0 1 0 0

8.0 3 3 3 3 4 1 4 2 1 2 3 3 2

8.5 4 1 0 2 1 4 1 0 1 2 0 2 3

Protein

− 0 1 1 0 0 0 0 4 5 4 3 2 3

+/− 1 2 2 3 1 1 0 1 0 1 0 2 1

1+ 2 2 2 1 4 0 1 0 0 0 2 1 1

2+ 3 0 0 1 0 3 3 0 0 0 0 0 0

3+ 4 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0

Urobilinogen 0.1 0 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

Nitrite − 0 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

Occult blood

− 0 1 4 2 1 4 4 5 5 5 5 5 4

+/− 1 3 0 0 1 1 0 0 0 1 0 0 0

1+ 2 0 1 3 2 0 1 0 0 0 0 0 1

2+ 3 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0

3+ 4 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0

Leukocyte

− 0 4 3 2 1 1 0 5 5 5 5 5 5

+/− 1 1 1 2 4 1 0 0 0 0 0 0 0

1+ 2 0 1 1 0 3 5 0 0 0 0 0 0

Number of animals 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
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시험물질의 투여와 관련된 특기할 만한 변화는 관찰되

지 않았다.

혈액학적 검사 

Hemoglobin이 25 mg/kg/day 투여군 암컷에서 부형제

투여군에 비하여 퉁계학적으로 유의한 증가(p < 0.05)를

나타내었을 뿐 기타 측정항목에서 특기할 만한 변화는

관찰되지 않았다(Table 1).

혈액생화학적 검사 

암컷에서 Na+가 667 mg/kg/day 이상 투여군에서, Cl−

가 222 mg/kg/day 이상 투여군에서, γ-GTP가 2,000 mg/

kg/day 투여군에서 부형제 투여군에 비하여 유의한 증

가(p < 0.01)를 나타내었으며, 수컷에서는 시험물질 및 부

형제 투여군 간에 특기할 만한 변화는 관찰되지 않았다

(Table 3).

부검소견 

수컷의 경우, 폐의 암갈색 반점 산재(diffuse dark brown

spots)가 74 mg/kg/day 투여군에서, 간의 횡격막과의 유

착(adhesion to diaphragm)이 222 mg/kg/day 투여군에서,

비장의 종대(enlargement)가 25 mg/kg/day 투여군에서, 가

슴샘의 붉은 색조 변색(red discoloration)이 부형제 투여

군에서 각각 1례씩 관찰되었다. 암컷의 경우, 난소의 물

주머니 형성(watery cyst formation) 및 가슴샘의 붉은색

조 변색(red discoloration)이 222 mg/kg/day 투여군에서

Table 2. Hematological values of the male and female rats (n = 10) treated orally with Chelidonium majus extract for

90 days

Dosage (mg/kg/day) 0 25 74 222 667 2,000

Male

WBC (103/µl) 6.37 ± 1.57 6.35 ± 0.94 6.55 ± 1.44 6.77 ± 0.86 6.83 ± 0.89 7.01 ± 1.36

Neutrophil (%) 21.53 ± 6.24 19.94 ± 3.87 23.43 ± 8.89 22.06 ± 5.02 20.27 ± 2.99 20.14 ± 6.53

Lymphocyte (%) 73.36 ± 6.32 74.52 ± 3.89 71.32 ± 8.86 71.92 ± 5.67 74.61 ± 3.1 74.05 ± 8.03

Monocyte (%) 2.72 ± 0.68 3.07 ± 0.78 2.91 ± 1.51 3.47 ± 0.75 2.70 ± 0.5 2.98 ± 1.01

Eosinophil (%) 1.17 ± 0.37 1.18 ± 0.28 1.13 ± 0.33 1.10 ± 0.49 1.09 ± 0.27 1.42 ± 0.63

Basophil (%) 1.21 ± 0.26 1.29 ± 0.22 1.22 ± 0.50 1.46 ± 0.50 1.35 ± 0.36 1.41 ± 0.52

Reticulocyte (ea/1,000) 11.60 ± 3.49 12.09 ± 4.80 12.20 ± 3.01 11.41 ± 2.60 11.12 ± 3.59 13.01 ± 2.30

RBC (106/µl) 8.58 ± 0.12 8.52 ± 0.27 8.68 ± 0.28 8.57 ± 0.21 8.65 ± 0.19 8.49 ± 0.19

Hemoglobin (g/dl) 15.15 ± 0.29 15.02 ± 0.62 15.39 ± 0.33 15.34 ± 0.42 15.29 ± 0.33 15.10 ± 0.32

Hematocrit (%) 40.90 ± 0.47 40.12 ± 1.40 40.97 ± 1.18 40.58 ± 0.89 40.93 ± 0.59 40.15 ± 0.70

MCV (fl) 47.65 ± 0.32 47.10 ± 0.98 47.24 ± 0.36 47.37 ± 0.23 47.30 ± 0.52 47.27 ± 0.71

MCH (pg) 17.62 ± 0.23 17.66 ± 0.39 17.73 ± 0.32 17.90 ± 0.18 17.66 ± 0.34 17.79 ± 0.26

MCHC (g/µl) 37.00 ± 0.52 37.48 ± 0.89 37.53 ± 0.58 37.79 ± 0.51 37.35 ± 0.61 37.64 ± 0.52

Platelet (103/µl) 722.89 ± 36.50 725.22 ± 33.89 723.13 ± 38.71 711.72 ± 23.20 716.21 ± 38.61 716.31 ± 33.70

Female

WBC (103/µl) 5.14 ± 1.26 5.30 ± 1.24 4.60 ± 0.71 5.11 ± 1.12 5.37 ± 0.91 5.04 ± 1.02

Neutrophil (%) 15.08 ± 2.51 15.86 ± 3.42 15.26 ± 2.97 14.68 ± 4.03 16.13 ± 4.47 15.87 ± 7.79

Lymphocyte (%) 79.13 ± 2.77 77.09 ± 4.20 79.12 ± 4.36 79.61 ± 5.55 78.94 ± 4.92 79.03 ± 7.91

Monocyte (%) 2.68 ± 0.80 3.49 ± 1.09 2.78 ± 1.64 2.94 ± 1.92 2.41 ± 1.20 2.57 ± 1.21

Eosinophil (%) 1.58 ± 0.44 1.74 ± 0.72 1.46 ± 0.47 1.40 ± 0.41 1.30 ± 0.21 1.25 ± 0.31

Basophil (%) 1.50 ± 0.58 1.85 ± 0.62 1.37 ± 0.46 1.39 ± 0.36 1.21 ± 0.21 1.24 ± 0.30

Reticulocyte (ea/1,000) 12.79 ± 3.20 13.09 ± 1.70 11.50 ± 2.62 11.48 ± 4.09 11.60 ± 2.71 12.21 ± 3.72

RBC (106/µl) 8.01 ± 0.17 8.23 ± 0.25 8.14 ± 0.32 8.08 ± 0.21 8.09 ± 0.28 7.89 ± 0.16

Hemoglobin (g/dl) 15.07 ± 0.33 15.66 ± 0.39* 15.31 ± 0.72 15.27 ± 0.36 15.32 ± 0.56 14.92 ± 0.34

Hematocrit (%) 40.99 ± 0.68 42.11 ± 1.16 41.48 ± 1.66 41.06 ± 1.13 41.17 ± 1.40 40.35 ± 0.91

MCV (fl) 51.18 ± 0.66 51.20 ± 0.61 50.98 ± 0.48 50.85 ± 0.50 50.90 ± 0.29 51.18 ± 0.80

MCH (pg) 18.80 ± 0.26 19.03 ± 0.41 18.79 ± 0.32 18.92 ± 0.35 18.91 ± 0.31 18.93 ± 0.31

MCHC (g/µl) 36.74 ± 0.55 37.18 ± 0.69 36.88 ± 0.93 37.22 ± 0.68 37.19 ± 0.69 36.98 ± 0.77

Platelet (103/µl) 743.51 ± 42.50 710.80 ± 37.11 735.01 ± 52.89 758.89 ± 58.89 742.30 ± 63.01 755.09 ± 45.41

WBC: white blood cell count, RBC: red blood cell count, MCV: mean corpuscular volume, MCH: mean corpuscular hemoglobin, 

MCHC: mean corpuscular hemoglobin concentration. *A significant difference at p < 0.05 level compared with the vehicle control. 
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1례씩, 자궁내 맑은 액체 저류(retention of clear fluid)가

74 mg/kg/day 투여군 및 부형제 투여군에서 각각 1, 2례

관찰되었다. 

장기중량 

수컷에서는 장기중량의 유의한 변화는 관찰되지 않았

다(Table 4). 암컷에서는 74 mg/kg/day 투여군의 가슴샘

Table 3. Serum biochemical values of the male and female rats (n = 10) treated orally with Chelidonium majus extract

for 90 days

Dosage (mg/kg/day) 0 25 74 222 667 2,000

Male

AST (IU/l) 105.72 ± 17.50 108.31 ± 17.78 113.21 ± 16.91 102.71 ± 13.80 104.6 ± 16.41 90.9 ± 8.00

ALT (IU/l) 53.82 ± 8.62 53.17 ± 10.28 54.14 ± 7.07 51.13 ± 8.84 51.62 ± 8.01 46.15 ± 5.77

ALP (IU/l) 120.03 ± 12.15 128.33 ± 12.51 122.72 ± 10.69 123.56 ± 7.30 119.61 ± 9.78 123.23 ± 18.44

γ-GTP (IU/l) 0.16 ± 0.34 0.28 ± 0.24 0.19 ± 0.23 0.08 ± 0.09 0.06 ± 0.08 0.02 ± 0.03

TB (mg/dl) 0.20 ± 0.03 0.20 ± 0.03 0.20 ± 0.02 0.19 ± 0.01 0.19 ± 0.01 0.19 ± 0.01

TP (g/dl) 6.23 ± 0.18 6.19 ± 0.21 6.25 ± 0.20 6.23 ± 0.13 6.17 ± 0.12 6.17 ± 0.14

Albumin (g/dl) 3.35 ± 0.08 3.31 ± 0.11 3.35 ± 0.09 3.35 ± 0.04 3.33 ± 0.05 3.33 ± 0.07

A/G (ratio) 1.17 ± 0.04 1.15 ± 0.03 1.15 ± 0.02 1.16 ± 0.03 1.18 ± 0.02 1.17 ± 0.03

CPK (IU/l) 278.80 ± 134.31 244.21 ± 76.66 215.30 ± 46.22 229.89 ± 76.98 219.10 ± 44.06 208.71 ± 46.38

Glucose (mg/dl) 117.20 ± 7.38 114.90 ± 11.73 118.32 ± 12.27 115.74 ± 10.03 117.39 ± 9.93 120.18 ± 13.07

TC (mg/dl) 47.40 ± 5.99 48.80 ± 7.08 46.20 ± 5.18 44.70 ± 4.11 46.30 ± 3.23 43.20 ± 3.39

Triglyceride (mg/dl) 77.31 ± 15.75 76.42 ± 21.88 73.11 ± 20.73 75.51 ± 12.08 68.11 ± 12.90 71.50 ± 13.85

BUN (mg/dl) 13.18 ± 0.95 13.59 ± 0.56 13.23 ± 1.10 12.92 ± 0.87 13.54 ± 1.01 13.48 ± 0.44

Creatinine (mg/dl) 0.51 ± 0.02 0.50 ± 0.03 0.49 ± 0.03 0.51 ± 0.02 0.56 ± 0.03 0.50 ± 0.04

IP (mg/dl) 10.13 ± 0.36 9.95 ± 0.19 9.86 ± 0.30 9.96 ± 0.22 9.94 ± 0.29 9.75 ± 0.23

Ca++ (mg/dl) 6.37 ± 0.92 6.51 ± 0.46 6.51 ± 0.44 6.75 ± 0.78 6.81 ± 0.63 6.41 ± 0.58

Na+ (mmol/l) 144.09 ± 1.50 142.69 ± 4.30 143.90 ± 1.71 143.41 ± 1.80 143.71 ± 1.90 143.61 ± 1.30

K+ (mmol/l) 3.81 ± 0.17 3.89 ± 0.25 3.84 ± 0.11 3.95 ± 0.26 3.90 ± 0.20 3.90 ± 0.16

Cl− (mmol/l) 105.00 ± 2.01 104.61 ± 3.32 105.41 ± 1.32 105.19 ± 1.82 105.38 ± 1.58 105.90 ± 1.21

Female

AST (IU/l) 90.49 ± 14.60 99.11 ± 37.32 85.50 ± 7.51 88.78 ± 10.20 93.81 ± 12.90 93.20 ± 9.11

ALT (IU/l) 34.12 ± 5.33 34.63 ± 6.27 33.62 ± 2.88 33.76 ± 3.23 35.02 ± 3.52 34.74 ± 4.73

ALP (IU/l) 92.31 ± 12.22 106.03 ± 10.68 96.56 ± 15.15 93.86 ± 11.73 99.88 ± 11.22 94.66 ± 20.71

γ-GTP (IU/l) 0.36 ± 0.07 0.44 ± 0.25 0.37 ± 0.26 0.48 ± 0.16 0.62 ± 0.23 0.94 ± 0.33*

TB (mg/dl) 0.22 ± 0.05 0.26 ± 0.09 0.22 ± 0.04 0.20 ± 0.06 0.21 ± 0.02 0.21 ± 0.04

TP (g/dl) 6.07 ± 0.18 6.10 ± 0.25 6.04 ± 0.31 5.96 ± 0.19 6.01 ± 0.24 5.98 ± 0.26

Albumin (g/dl) 3.32 ± 0.10 3.34 ± 0.13 3.31 ± 0.13 3.27 ± 0.11 3.29 ± 0.12 3.26 ± 0.13

A/G (ratio) 1.21 ± 0.02 1.21 ± 0.03 1.22 ± 0.06 1.22 ± 0.03 1.21 ± 0.03 1.20 ± 0.03

CPK (IU/l) 185.60 ± 84.67 215.49 ± 125.10 167.30 ± 69.74 155.60 ± 85.91 200.20 ± 130.07 150.01 ± 43.74

Glucose (mg/dl) 110.56 ± 11.03 107.07 ± 10.33 108.98 ± 7.56 107.82 ± 6.64 110.25 ± 12.56 115.25 ± 9.30

TC (mg/dl) 89.30 ± 7.89 85.61 ± 10.96 95.49 ± 14.49 82.50 ± 5.99 85.81 ± 9.15 83.50 ± 8.55

Triglyceride (mg/dl) 52.50 ± 16.83 49.01 ± 10.94 50.51 ± 12.92 50.30 ± 12.11 48.41 ± 8.37 44.01 ± 8.46

BUN (mg/dl) 16.32 ± 0.64 15.16 ± 1.42 16.31 ± 0.67 15.89 ± 1.11 16.31 ± 1.84 15.73 ± 1.09

Creatinine (mg/dl) 0.51 ± 0.03 0.54 ± 0.03 0.51 ± 0.02 0.51 ± 0.03 0.54 ± 0.02 0.51 ± 0.03

IP (mg/dl) 9.77 ± 0.35 9.88 ± 0.44 9.84 ± 9.71 ± 0.37 9.68 ± 0.38 9.47 ± 0.41

Ca++ (mg/dl) 6.43 ± 0.83 7.22 ± 1.53 6.61 ± 0.86 6.44 ± 0.86 6.61 ± 0.98 6.38 ± 0.88

Na+ (mmol/l) 141.30 ± 1.21 140.90 ± 1.02 141.29 ± 1.20 144.40 ± 2.80 148.00 ± 1.21* 147.21 ± 0.80*

K+ (mmol/l) 4.07 ± 0.39 4.78 ± 0.69 4.23 ± 0.59 4.17 ± 0.70 4.32 ± 0.74 4.24 ± 0.57

Cl− (mmol/l) 106.30 ± 1.20 106.60 ± 1.01 107.11 ± 1.03 109.31 ± 1.30* 111.21 ± 0.61* 110.30 ± 0.81*

AST: aspartate aminotransferase, ALT: alanine aminotransferase, ALP: alkaline phosphatase, γ-GTP: γ-glutamyl transpeptidase, 

TB: total bilirubin, TP: total protein, A/G: albumin/globulin, CPK: creatine phosphokinase, TC: total cholesterol, BUN: blood 

urea nitrogen, IP: inorganic phosphorus. *A significant difference at p < 0.01 level compared with the vehicle control.
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Table 4. Absolute (g) and relative (%) organ weights of male rats (n = 10) treated orally with Chelidonium majus extract

for 90 days

Organs
Dosage (mg/kg/day)

0 25 74 222 667 2,000

Thymus (g) 0.2527 ± 0.0155 0.2511 ± 0.0262 0.2509 ± 0.0284 0.2659 ± 0.0290 0.2558 ± 0.0210 0.2589 ± 0.0325

 (%) 0.0793 ± 0.0049 0.0779 ± 0.0081 0.0765 ± 0.0062 0.0807 ± 0.0083 0.0789 ± 0.0070 0.0802 ± 0.0088

Spleen (g) 0.6918 ± 0.0508 0.7885 ± 0.2105 0.7121 ± 0.0458 0.7212 ±  0.0400 0.7167 ± 0.0528 0.7021 ± 0.0499

(%) 0.2169 ± 0.0133 0.2460 ± 0.0754 0.2175 ± 0.0096 0.2189 ± 0.0097 0.2206 ± 0.0116 0.2178 ± 0.0143

Kidney (g) 0.5986 ± 0.4006 0.6186 ± 0.4639 0.6335 ± 0.5108 0.6117 ± 0.4420 0.6135 ± 0.4476 0.6021 ± 0.4115

 (%) 0.1888 ± 0.1298 0.1954 ± 0.1509 0.1975 ± 0.1574 0.1914 ± 0.1381 0.1931 ± 0.1436 0.1887 ± 0.1297

Heart (g) 0.8808 ± 0.0562 0.9207 ± 0.0799 0.9236 ± 0.0529 0.9136 ± 0.0544 0.9005 ± 0.0657 0.8797 ± 0.0476

 (%) 0.2762 ± 0.0143 0.2853 ± 0.0186 0.2822 ± 0.0114 0.2772 ± 0.0129 0.2772 ± 0.0159 0.2729 ± 0.0132

Lung (g) 1.1223 ± 0.1364 1.2407 ± 0.0657 1.2264 ± 0.0224 1.2317 ± 0.0663 1.3181 ± 0.2700 1.1756 ± 0.0557

(%) 0.3523 ± 0.0434 0.3852 ± 0.0262 0.3754 ± 0.0194 0.3738 ± 0.0154 0.4061 ± 0.0818 0.3647 ± 0.0127

Liver (g) 8.1910 ± 0.5424 8.4413 ± 0.5228 8.4963 ± 0.6419 8.5185 ± 0.4752 8.5908 ± 0.7334 8.3991 ± 0.4846

(%) 2.5666 ± 0.0897 2.6162 ± 0.0928 2.5949 ± 0.1482 2.5844 ± 0.0979 2.6412 ± 0.1145 2.6036 ± 0.0740

Brain (g) 1.9171 ± 0.0533 1.8752 ± 0.0662 1.9309 ± 0.0291 1.9109 ± 0.0716 1.9132 ± 0.0408 1.8943 ± 0.0331

 (%) 0.6020 ± 0.0296 0.5826 ± 0.0387 0.5909 ± 0.0271 0.5806 ± 0.0313 0.5897 ± 0.0176 0.5883 ± 0.0254

Adrenal gland (g) 0.0438 ± 0.0043 0.0455 ± 0.0044 0.0420 ± 0.0046 0.0446 ± 0.0047 0.0433 ± 0.0039 0.0414 ± 0.0045

(%) 0.0138 ± 0.0015 0.0141 ± 0.0016 0.0128 ± 0.0013 0.0136 ± 0.0015 0.0133 ± 0.0011 0.0129 ± 0.0016

Testis (g) 3.0470 ± 0.1284 3.0619 ± 0.1340 3.1066 ± 0.1010 3.1312 ± 0.1061 3.1003 ± 0.1082 3.0991 ± 0.0626

 (%) 0.9557 ± 0.0284 0.9517 ± 0.0719 0.9497 ± 0.0251 0.9509 ± 0.0379 0.9553 ± 0.0287 0.9624 ± 0.0401

Prostate (g) 0.3025 ± 0.0936 0.2941 ± 0.0444 0.3115 ± 0.0673 0.3038 ± 0.0820 0.3233 ± 0.0701 0.2860 ± 0.1008

 (%) 0.0947 ± 0.0289 0.0914 ± 0.0151 0.0954 ± 0.0216 0.0923 ± 0.0258 0.0992 ± 0.0192 0.0889 ± 0.0322

Table 5. Absolute (g) and relative (%) organ weights of female rats (n = 10) treated orally with Chelidonium majus extract

for 90 days

Organs
Dosage (mg/kg/day)

0 25 74 222 667 2,000

Thymus (g) 0.1994 ± 0.0118 0.2145 ± 0.0234 0.2225 ± 0.0220* 0.2063 ± 0.0156 0.1973 ± 0.0165 0.1977 ± 0.0174

 (%) 0.1117 ± 0.0066 0.1188 ± 0.0104 0.1224 ± 0.0112* 0.1156 ± 0.0075 0.1120 ± 0.0077 0.1098 ± 0.0065

Spleen (g) 0.4315 ± 0.0211 0.4193 ± 0.0279 0.4328 ± 0.0082 0.4353 ± 0.0392 0.4160 ± 0.0292 0.4215 ± 0.0344

(%) 0.2416 ± 0.0097 0.2324 ± 0.0110 0.2385 ± 0.0096 0.2439 ± 0.0186 0.2363 ± 0.0158 0.2342 ± 0.0143

Kidney (g) 1.1090 ± 0.0525 1.1326 ± 0.0512 1.1654 ± 0.0654 1.1211 ± 0.0740 1.1109 ± 0.0482 1.1473 ± 0.0509

 (%) 0.6208 ± 0.0180 0.6283 ± 0.0249 2.5662 ± 0.1486 0.6284 ± 0.0338 0.6309 ± 0.0244 0.6389 ± 0.0388

Heart (g) 0.5545 ± 0.0327 0.5684 ± 0.0431 0.5739 ± 0.0316 0.5677 ± 0.0251 0.5722 ± 0.0349 0.5953 ± 0.0649

 (%) 0.3103 ± 0.0108 0.3152 ± 0.0196 0.3162 ± 0.0195 0.3183 ± 0.0107 0.3252 ± 0.0237 0.3312 ± 0.0361

Lung (g) 0.8892 ± 0.0498 0.8780 ± 0.0674 0.9479 ± 0.1916 0.8632 ± 0.0737 0.8647 ± 0.0701 0.8876 ± 0.0497

 (%) 0.4980 ± 0.0266 0.4869 ± 0.0328 0.5228 ± 0.1101 0.4835 ± 0.0326 0.4906 ± 0.0309 0.4938 ± 0.0262

Liver (g) 4.4725 ± 0.3211 4.5205 ± 0.2813 4.6586 ± 0.2564 4.3138 ± 0.2668 4.3520 ± 0.3493 4.4333 ± 0.2601

 (%) 2.5049 ± 0.1797 2.5076 ± 0.1414 2.8861 ± 0.1635 2.4194 ± 0.1512 2.4663 ± 0.0891 2.4650 ± 0.1040

Brain (g) 1.7551 ± 0.0513 1.7373 ± 0.0449 1.7561 ± 0.0479 1.7318 ± 0.0865 1.7000 ± 0.0696 1.7766 ± 0.0392

 (%) 0.9829 ± 0.0227 0.9645 ± 0.0423 0.9673 ± 0.0289 0.9705 ± 0.0306 0.9661 ± 0.0539 0.9892 ± 0.0440

Adrenal gland (g) 0.0471 ± 0.0024 0.0459 ± 0.0049 0.0463 ± 0.0055 0.0460 ± 0.0041 0.0471 ± 0.0047 0.0473 ± 0.0044

(%) 0.0263 ± 0.0009 0.0255 ± 0.0023 0.0255 ± 0.0032 0.0258 ± 0.0025 0.0268 ± 0.0027 0.0264 ± 0.0033

Ovary (g) 0.0589 ± 0.0102 0.0584 ± 0.0114 0.0573 ± 0.0070 0.0585 ± 0.0076 0.0571 ± 0.0052 0.0569 ± 0.0046

 (%) 0.0330 ± 0.0056 0.0324 ± 0.0060 0.0316 ± 0.0046 0.0328 ± 0.0042 0.0325 ± 0.0034 0.0317 ± 0.0031

Uterus (g) 0.4807 ± 0.1848 0.4063 ± 0.2170 0.5402 ± 0.3235 0.4925 ± 0.2752 0.4189 ± 0.1140 0.4306 ± 0.1955

 (%) 0.2679 ± 0.0954 0.2248 ± 0.1175 0.3002 ± 0.1846 0.2769 ± 0.1569 0.2395 ± 0.0719 0.2395 ± 0.1090

*A significant difference at p < 0.05 level compared with the vehicle control. 
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의 절대 및 상대중량이 부형제 투여군에 비하여 유의한

증가를 나타내었다(Table 5). 

조직병리학적 검사 

조직병리학적 검사 소견은 Table 6에 나타내었다. 시

험물질 및 부형제 투여군 암수에서 폐의 혈관주위염증

세포침윤(perivascular inflammatory cell infiltration), 국소

성폐포염(focal alveolitis) 및 국소다발성염증(multifocal

inflammation), 신장의 호염기성세뇨관(basophilic tubules),

무기질침착(mineralization) 및 화농성신우염(suppurative

pyelitis), 하더샘의 림프양세포침윤(lymphoid cell infil-

tration), 식도의 근염(focal myositis), 부신의 피질낭

(cortical cyst), 직장의 편평상피화생(squamous metaplasia),

음경꺼풀샘의 만성염증과 관확장증(chronic inflammation

and ductal ectasis) 및 농양(abscessation), 자궁의 편평상

피화생, 난소의 위축(atrophy) 및 황체난포(luteal cyst) 등

이 용량상관성이 없이 낮은 빈도로 산발적으로 관찰되

었다. 

이 밖에 피부, 질, 고환, 부고환, 전립샘, 정낭, 방광, 혀,

간, 심장, 췌장, 갑상샘, 부갑상샘, 비강, 기관, 침샘, 위,

십이지장, 공장, 회장, 맹장, 결장, 뇌, 뇌하수체, 가슴샘,

턱밑림프절, 장간막림프절, 흉척수, 좌골신경, 대퇴근, 안

구, 흉골 및 대퇴골에서는 이상소견이 발견되지 않았다.

성주기 검사 

암컷 동물의 부검 전 12일간의 성주기 검사 결과, 시

험물질 투여에 의한 유의한 변화는 관찰되지 않았다.

정자 검사 

수컷의 좌측 고환에서 정자두부수 검사 및 우측의 부

고환에서 정자의 운동성 검사 결과, 시험물질 투여에 의

한 유의한 변화는 관찰되지 않았다.

고 찰

본 시험은 국립독성과학원으로부터 제공받은 시험물

질 백굴채 추출물의 독성을 조사하기 위해 F344/N 랫드

를 이용한 90일간 반복 경구투여 독성시험을 수행하였다.

시험결과 모든 시험군에서 사망동물은 관찰되지 않았

고, 일반증상, 체중변화, 사료 및 물 섭취량, 요검사, 안

검사, 혈액응고시간 검사, 부검소견, 정자검사 및 성주

기검사에서 시험물질의 투여와 관련되는 이상소견은 관

찰되지 않았다. 혈액학적 검사에서 25 mg/kg/day 투여군

암컷에서 관찰된 Hemoglobin의 유의한 증가, 혈액생화

학 검사에서 2,000 mg/kg/day 투여군 암컷에서의 γ-GTP

의 유의한 증가, 667 mg/kg/day 이상 및 222 mg/kg/day

이상 투여군 암컷에서의 Na+ 과 Cl-의 유의한 증가는 그

Table 6. Histopathological changes of male and female rats (n = 10) treated orally with Chelidonium majus extract for

90 days

Organs Signs

Dosage (mg/kg/day)

Male Female

0 667 2,000 0 667 2,000

Kidney

Basophilic tubules 1 2 2 0 0 0

Suppurative pyelitis 0 0 0 0 1 0

Mineralization 0 0 0 3 5 4

Thymus Congestion 0 0 0 0 0 0

Lung

Multifocal inflammation 3 0 1 0 2 0

Perivascular inflammatory cell infiltration 0 1 0 1 0 1

Focal alveolitis 0 1 0 0 0 0

Esophagus Focal myositis 1 0 0 1 0 0

Adrenal gland Cortical cyst 1 0 0 0 0 0

Harderian gland Lymphoid cell infiltration 1 0 1 2 0 1

Preputial gland
Chronic inflammation and ductal ectasia 5 5 6 0 0 0

Abscessation 1 2 0 0 0 0

Testis Atrophy 1 0 0 − − −

Clitoris gland Chronic inflammation and ductal ectasis − − − 5 5 6

Tongue Focal myositis 0 0 0 0 1 0

Ovary
Atrophy − − − 1 0 0

Luteal cyst − − − 0 0 1

Uterus Squamous metaplasia − − − 3 0 2

−: Not applicable.
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변화의 폭이 크지 않고, 성별상관성이 결여되어 있으며,

물 섭취량, 요검사 등 관련되는 검사항목에서 이상소견

이 전혀 관찰되지 않은 점 등으로 미루어 보아 독성학

적으로 유해한 변화는 아닌 것으로 판단하였다. 장기중

량에서 222 mg/kg/day 투여군 암컷에서의 가슴샘의 절

대 및 상대중량의 유의한 증가 또한 용량상관성이 없는

우발적인 변화로 판단하였다. 

조직병리학적 검사 결과 시험물질과 관련된 주목할

만한 병변은 관찰되지 않았다. 시험물질 투여군 암수에

서 관찰된 폐의 국소다발성염증, 혈관주위염증세포침윤,

폐포염 및 간질성폐렴은 SPF 사육구역의 2-5 개월령 랫

드에서 자연발생적으로 관찰되는 소견 [16, 32]으로 시

험물질의 투여와 무관한 것으로 판단하였다. 그리고 시

험물질 및 부형제 투여군 모두에서 비교적 높은 빈도로

관찰된 수컷의 음경꺼풀샘 및 암컷의 음핵샘에서의 만

성염증과 관확장증은 나이 든 F344 랫드에서 자연발생

적으로 나타나는 증상 [8, 16, 32]으로 부형제 투여군과

의 비교에 근거하여 시험물질의 투여에 의한 변화는 아

닌 것으로 판단하였다. 

기타 시험물질 및 부형제 투여군 암수에서 관찰된 신

장의 호염기성세뇨관과 무기질침착 및 화농성신우염, 하

더샘의 림프양세포침윤, 식도의 근염, 부신의 피질낭, 직

장의 편평상피화생, 비장의 섬유화와 염증, 자궁의 편평

상피화생, 난소의 위축 및 황체난포 등은 병변의 정도가

경미하였고, 발생빈도가 낮아 시험물질의 투여와 무관

한 우발적인 변화로 판단하였다. 

결 론

백굴채 추출물의 F344/N 랫드에서의 90일간 반복 경

구투여는 사망률, 일반증상, 사료 및 물 섭취량 안검사,

요검사, 혈액학 및 혈액생화학적 검사, 장기중량, 부검

소견, 조직병리학적 검사, 성주기 및 정자 검사 등 모든

검사항목에서 시험물질의 투여와 관련된 유해한 변화는

관찰되지 않았다. 

따라서 백굴채 추출물의 90일간 반복 경구투여 독성

시험에서의 무관찰부작용량(NOAEL)은 암수 모두 2,000

mg/kg/day 이상으로 판단하였으며, 표적장기는 확인되지

않았다. 
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