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Objectives To evaluate Shinbaro Pharmacopuncture safety through analysis of potential 
single-dose intramuscular toxicity of Sinbaro Pharmacopucture in SD rats and Beagle 
dogs.
Methods Single-dose intramuscular toxicity of Shinbaro Pharmacopuncture was as-
sessed in accordance with Korea Food and Drug Administration Guidelines for toxicity test-
ing of Medicinal Products. The SD rats were treated intramuscularly with Shinbaro 
Pharmacopuncture at doses of 0, 4.6, 9.2, and 18.5 mg/kg, respectively. The Beagle dogs 
were treated intramuscularly with Shinbaro Pharmacopuncture at doses of 2.3, and 4.6 
mg/kg, respectively, and after 3 days, the procedure was repeated a second time at doses 
of 0.6, and 1.2 mg/kg, respectively, for toxicity testing. Mortality, change in body weight, 
and necropsy findings were examined for the study period.
Results There were no mortalities, general symptoms, or body weight changes in the SD 
rats. While pyelectasis of the left kidney was observed in a male rat in the 4.6 mg/kg admin-
istration group, natural occurrence is common, and does not appear to be related with the 
test substance. No mortalities were observed in the Beagle dogs. In assessment of general 
symptoms, a female dog in the 9.2 mg/kg group displayed body weight decrease due to 
leftover food, but the change in body weight was within the normal range seen at 6~7 
months, and the necropsy findings were not significant. The toxicity of the test substance 
appears to be minimal.
Conclusions The results suggest that the lethal dose 50 (LD50) and approximate lethal-
dose (ALD) value in single intramuscular administration of Shinbaro Pharmacopuncture in 
SD rats and Beagle dogs are higher than 18.5 mg/kg. (J Korean Med Rehab 
2015;25(3):1-9)
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서론»»»
한약이 대중화됨에 따라 점차적으로 한약의 안전성에 

관심이 높아지면서 단미제(金銀花1), 鬱金2), 夏枯草3), 杏

仁4), 黃芩5) 등)와 복합처방(歸脾湯6), 少腹逐瘀湯7), 小靑

龍湯8), 茵陳蒿湯9), 聰明湯10) 등)에 독성시험 연구가 꾸준

히 진행되고 있다. 특히 한방 제형 중 약침은 인체의 소

화기관을 거치지 않고 일정한 혈위, 압통점 및 피부의 양

성반응점에 직접 주입하기 때문에 더욱더 안전성에 대한 

중요성이 강조되고 있다. 약침요법은 경락학설과 약물요

법의 원리를 바탕으로 연구된 신침요법으로 질병과 유관

한 부위인 경혈, 아시혈 등의 반응점에 적합한 한약물을 

선택하고 정제하여 주입함으로 침과 한약의 두가지 효과

를 같이 내여 질병을 치료하는 방법이다11,12).

이중 신바로 약침은 골다공증, 관절염, 신경재생 등의 

효과가 있는 GCSB-5를13,14), 근간으로 만들어진 생약복합

처방 약침이다.

신바로 약침 원료로 사용되는 약재에 대한 연구로는 

狗脊의 메탄올 추출물이 항산화, 항염증15) 골질환과 신경조

직의 상해로 인한 신경세포의 회복 및 보호효과가 있고16), 

杜冲은 골다공증17), 증추신경계 손상에 따른 근육위축 억

제18), 植防風은 근골격계 질환에 활용하는 본초로19) 祛風

解表, 勝濕解痙 등의 효능이 있는 것으로 확인 되었다20). 

또한 五加皮는 위 염증 및 염증성 물질의 생산 억제에 의

한 항염증 활성에 효과가 있고21), 羌活은 진정, 진토, 항

균, 항염증22), 牛膝은 콜라겐 유도 관절염 생쥐에서 자가

항체와 염증물질의 생성을 억제하여 항관절염23) 및 신경재

생, 통증 억제를 통한 기능 회복에도 긍정적인 영향을 미

치는 것으로 보고되어 있다24). 미나리재비과(Ranuclaceae)

에 속하는 다년생 초본인 白芍藥은 진통, 고혈압 및 염증 

치료제로25) 사용되고, 獨活은 祛風除濕, 解肌止痛하는 효

과가 있어 각종 통증, 관절질환 등에 많이 응용되고 있으

며26), 蜈蚣은 절족동물 다족류 중 왕지네에 속하는 지네

로 陣痛, 消炎, 鎭痙27) 및 신경병증성 통증에도 효과가 있

는 것으로 확인 되었다28).

이러한 약재의 복합처방인 GCSB-5의 진통 효능을 알

아본 결과, 대표적인 급성 통증 모델에 경구투여 시 강력

한 진통작용을 나타내며 주로 항염증과 관련된 말초성 진

통작용과 관계가 있는 것을 알 수 있었다29). 또한 박 등30)

이 보고한 GCSB-5 약리연구에서 6가지 한약재(방풍, 우

슬, 오가피, 구척, 대두, 두충)로 생쥐, 흰쥐, 기니피그 및 

토끼의 일반약리적 성질을 조사한 결과 GCSB-5가 시험동

물에게 어떠한 부작용도 유발하지 않는다는 결과도 보고

되었다. 이와 같이 GCSB-5의 경구투여 시 유효성, 안전

성과 관련된 연구는 진행되어 있으나 근육투여에 대한 연

구는 전무한 실정이다. 따라서 본 연구에서는 GCSB-5의 

근간이 되는 신바로 약침의 안전성 평가를 위해 GLP기관

에서 일반 독성시험에 널리 사용되는 SD 랫드, 비글견으

로 단회 근육투여 독성실험을 실시하였다.

재료 및 방법»»»
1. 재료

1) 실험물질

본 시험에 사용한 신바로 약침의 약재는 그린명품제약

(경기도 남양주)에서 구입하여 사용하였다. 구척, 두충, 

식방풍, 오가피, 우슬, 백작약, 강활, 독활, 오공의 9가지 

약재 총 300 g을 70% 주정으로 환류 추출한 다음 여과하

여 rotaty vacuum evaporator로 감압농축하였다. 농축된 

추출물을 80% 및 90% 주정으로 알코올 수침을 통해 정

제하고 여과한 후 freeze dryer를 사용하여 동결건조 시

킨 황색의 동결건조 분말을 시험에 사용하였다. 

2) 실험동물 및 사육환경

(1) 랫드

7주령의 SD (Sprague-Dawley) 계통의 특정병원균 부

재(SPF) 랫드를 암수 각 22마리, 총 44마리를 5일 이상 

검역한 후 8주령(수컷 261.27∼320.09 g, 암컷 178.76∼

205.88 g)의 암수 각 20마리, 총 40마리로 시험하였다. 

사육환경은 온도 22.4±0.5oC, 상대습도 42.5±3.6% RH, 

환기횟수 10∼15회/hr, 조명 12 hr (08:00 점등∼20:00 

소등), 조도 281 Lux로 조절하였다. 동물은 검역, 순화, 

투여 및 관찰기간 중 스테인레스제 망사육상자(250 

W×350 L×180 Hmm)에 3마리 이하로 수용하였고, 사료

(Teklad Certified Irradiated Global 18% Protein Rodent 

Diet, Harlan Co. Ltd., USA)는 두열바이오텍(서울시 서

초구 양재동 153 성보프라자 107)으로부터 공급받아 급

이기에 넣고, 물은 음용 상수도수를 정수시킨 후 폴리카
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1. Rats

Group Sex Number of animals Animal No.
Administred fluid
 volume (ml/kg)

Dose (mg/kg)

G1 Male
Female

5
5

G1-1∼G1-5
G1-21∼G1-25

1 0

G2 Male
Female

5
5

G2-6∼G2-10
G2-26∼G2-30

1 4.6

G3 Male
Female

5
5

G3-11∼G3-15
G3-31∼G3-35

1 9.2

G4 Male
Female

5
5

G4-16∼G4-20
G4-36∼G4-40

1 18.5

G1: Control, G2~G4: Experimental group.

2. Beagle dogs

Administration
(i.m*)

Group Sex
Number of 

animals
Animal No.

Dose 
(mg/kg)

Administred fluid 
volume (ml/kg)

1st G1 Male
Female

1
1

1
3

2.3 0.1

G2 Male
Female

1
1

2
4

4.6 0.1

2nd G1 Male
Female

1
1

1
3

9.2 0.1

G2 Male
Female

1
1

2
4

18.5 0.1

*intramuscular.

Table I. Group Composition for Assessment of Single-dose Intramuscular Toxicity in SD Rats and Beagle Dogs

보네이트제 물병에 넣어 자유섭취시켰다.

(2) 비글견

5∼6주령의 암수 각 3마리, 총 6마리를 20일간 순화시

키고 건강하다고 판정된 6∼7주령(1차 수컷 9.12∼9.68 

kg, 암컷 8.74∼9.08 kg, 2차 수컷 9.30∼9.92 kg, 암컷 

9.10∼9.18 kg)의 암수 각 2마리, 총 4마리를 시험에 사용

하였다. 사육환경은 온도 20.5±0.5oC, 상대습도 44.4± 

4.2% RH, 환기횟수 10∼15회/hr, 조명 12 hr (08:00 점

등∼20:00 소등), 조도 286 Lux로 조절하였다. 동물은 순

화, 투여 및 관찰기간 중에는 스테인레스제 망사육상자

(700 W×750 L ×750 Hmm)에 1마리/사육상자로 사육

하였다. 사료는 실험동물용 개사료(LAB CANINE CHOW, 

Cargill Agri Purina Korea Inc.)를 바이오피아(경기도 군

포시 금정동 874-2 신산빌딩 207호)으로부터 공급받아 약 

300 g (1회/일)씩 제한급여하였으며, 물은 음용 상수도수

를 정수시킨 후 자동급수장치를 이용하여 자유섭취시켰다.

본 시험에 사용한 랫드, 비글견은 독성시험에 널리 사

용되고 있으며 풍부한 시험 기초자료가 축적되어 있어, 

시험결과의 해석 및 평가에 활용할 수 있기 때문에 사용

하였으며, 오리엔트바이오(경기도 성남)에서 구입하였다.

3) 실험군 구성 및 투여용량

(1) 랫드

임상예정용량인 1.11 mg/60 kg (≒18.5 ug/kg)의 약 

1,000배인 18.5 mg/kg을 고용량 투여군으로 하고 1 cc, 

29 gauge, 12.7 mm의 syringe로 주사하였다. 공비를 2로 

두어 중용량 및 저용량을 설정하였으며, 주사용수를 투여

하는 음성대조군을 두었다. 투여 당일 체중을 기준으로 1 

ml/kg의 투여액량을 계산하였다(Table I-1).

(2) 비글견

본 시험물질의 랫드를 이용한 단회 근육투여 독성시험

의 결과, 4.6, 9.2 및 18.5 mg/kg 투여군에서 어떠한 독

성학적 변화도 관찰되지 않았다. 따라서, 이상의 결과를 

참조하여 본 시험에서는 1차 투여용량은 시험물질 2.3, 

4.6 mg/kg으로, 2차 투여용량은 9.2, 18.5 mg/kg으로 설

정하였고 1 cc, 29 gauge, 12.7 mm의 syringe로 주사하

였다(Table I-2).
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4) 투여기간 및 투여방법

사람에 대한 임상예정경로로서 근육투여시의 독성을 

알아보기 위하여 근육투여를 선택하였다.

(1) 랫드 

투여 당일 오전 중에 단회 투여로, 투여 동물을 대퇴부 

내측이 위로 오도록 배부에서 요부의 피부를 보정하고 알

코올솜을 이용하여 투여부위를 소독하였다. 대퇴부 근육

내에 주사침을 찌르고 피스톤을 살짝 후퇴해서 혈액의 유

입이 없으면 실험물질을 천천히 주입하였다.

(2) 비글견

1일 1회로 3일 간격으로 총 2회 오전 중에 투여하였고, 

투여 전에 투여부위를 소독용 알코올로 소독한 후 왼쪽 

대퇴부 근육내에 주사침을 찌르고 바늘 끝이 움직이지 않

도록 주의하면서 피스톤을 살짝 후퇴해서 혈액의 유입이 

없으면 시험물질을 천천히 주입하였다. 투여 시 투여부위를 

표기하여 동일한 곳에 투여되지 않도록 하였으며, 1차 투여

는 좌측 대퇴부에, 2차 투여는 우측 대퇴부에 실시하였다.

2. 방법

본 시험은 식품의약품안전청 고시 제 2012-121호 (2012

년 12월 18일) ‘비임상시험관리기준’31) 및 식품의약품안

전청 고시 제 2012-86호 (2012년 08월 24일) ‘의약품등의 

독성시험기준’32), 천연물의약품 비임상자료 가이드라인

(2011년 10월)33)에 따라 수행되었다. 본 실험의 수행기간

은 2012. 12. 27부터 2013. 3. 20까지 이다.

1) 랫드

(1) 일반증상 관찰

모든 동물에 대하여 매일 1회 일반증상관찰을 실시하

였고, 투여 당일에는 투여 30분 후, 이후 6시간까지 매 시

간 마다 관찰하였다. 일반증상관찰은 투여 후 14일까지 

실시하였다.

(2) 체중변화

모든 동물에 대하여 입수, 군 분리, 투여 전, 투여 후 

1, 7 및 14일째(부검 전)에 측정하였다.

(3) 부검소견

투여 후 14일째에 모든 생존동물을 CO2가스를 이용하

여 마취시킨 후 개복하여 후대정맥과 복대동맥을 절단하

는 방법으로 방혈 치사시켜 장기에 대한 육안적인 부검소

견을 관찰하였다.

(4) 자료의 평가 및 통계학적 검정

랫드의 모든 실험동물의 체중은 평균 및 표준편차로 

정리한 Table과 Figure를 이용하여 경향을 분석하였으며, 

부형제 대조군과 실험물질 투여군 간의 체중변화는 일원

배치 분산분석(one-way ANOVA test)을 이용하여 군간 

비교하였다. 상용으로 널리 사용되는 통계 패키지인 SPSS 

12.0 K 프로그램을 이용하였다.

2) 비글견 

(1) 일반증상

실험기간 동안 사망여부, 일반증상의 종류, 발현일 및 

증상의 정도를 1일 1회 관찰하여 개체별로 일반증상 관찰

기록지에 기록하였다. 단, 투여당일에는 투여 후 1시간까지

는 지속적으로, 이후에는 투여 후 6시간째까지 매 시간 관찰

하였다. 2차 투여 후 14일까지 일반증상 관찰을 실시하였다.

(2) 체중변화

모든 동물에 대해서는 입수, 군 분리, 투여동물에 대해

서는 1차 투여당일, 1차 투여 후 1일, 2차 투여당일, 2차 

투여 후 1, 3, 7 및 14일에 체중을 측정하였다.

(3) 부검소견

2차 투여 후 14일째에 생존한 투여동물에 대하여 pen-

tobarbital (엔토발, 한림제약)을 이용하여 마취하에 액와

동정맥(Axillary atery & vein)을 절단하는 방법으로 방혈

하여 안락사 시킨 다음, 부검하여 외부소견, 피하, 복강장

기, 흉강장기 및 뇌 등 전 장기에 대하여 부검소견을 기

록하였다.

(4) 자료의 평가 및 통계학적 검정

실험동물의 수가 충분하지 않기 때문에 얻어진 자료에 

대한 통계분석은 실시하지 않았다.

결과»»»
1. 랫드

1) 사망률 및 일반증상

실험기간 동안 사망동물과 특이한 일방증상은 관찰되

지 않았다(Table II).
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Sex
Examined 

organs
Findings

Group (dose (mg/kg))

G1 (0) G2 (4.6) G3 (9.2) G4 (18.5)

Male All organs Normal 5/5* 4/5 5/5 5/5

Female 5/5 5/5 5/5 5/5

*Number of animals with abnormal findings/Number of animals examined.

Table IV. Necropsy Findings of Single-dose Intramuscular Toxicity in SD Rats

Sex
Group

(dose (mg/kg))

Body weight (g)

0 day 1 day 7 day 14 day

Male G1 (0) 304.01±11.65 311.54±13.23 361.10±19.43 416.23±30.60

G2 (4.6) 300.45±8.41 309.30±10.93 362.87±21.80 415.66±32.74

G3 (9.2) 302.20±9.74 311.47±12.13 358.00±14.33 417.13±22.79

G4 (18.5) 286.48±25.91 298.77±20.83 352.01±13.12 399.24±16.86

Female G1 (0) 192.29±7.49 193.02±6.13 217.44±13.68 241.61±23.43

G2 (4.6) 192.08±10.96 196.55±9.24 224.34±9.64 250.97±10.89

G3 (9.2) 188.44±6.69 192.98±11.53 221.94±12.53 246.87±19.29

G4 (18.5) 188.25±4.95 194.06±8.39 214.01±10.04 235.98±14.87

Table III. Body Weight of SD Rats in Single-dose Intramuscular Toxicity Testing with Shinbaro Pharmacopuncture

Group
(Dose (mg/kg))

Mortality (deaths/total) Other adverse events

Male Female Male Female

G1 (0) 0/5 0/5 0/5 0/5

G2 (4.6) 0/5 0/5 0/5 0/5

G3 (9.2) 0/5 0/5 0/5 0/5

G4 (18.5) 0/5 0/5 0/5 0/5

Table II. Mortality and Other Adverse Events of SD Rats in 
Single-dose Intramuscular Toxicity Testing with Shinbaro 
Pharmacopuncture

2) 체중변화

모든 실험동물에서 정상적인 체중증가가 관찰되었고 

통계학적 검정결과, 암수 모든 실험군에서 유의한 체중변

화는 관찰되지 않았다(Table III).

3) 부검소견

실험종료 시, 수컷 4.6 mg/kg 투여군 1례에서 좌측 신

장의 신우확장이 관찰되었으며 기타 시험물질 투여군 및 

부형제 대조군에서는 특이한 육안소견은 관찰되지 않았

다(Table IV).

2. 비글견

1) 사망률 및 일반증상

시험기간 중 사망동물은 관찰되지 않았다. 일반증상에

서는 2차 투여 후, 사료 남김이 9.2 mg/kg 투여군 수컷

에서 투여 후 14일에, 암컷에서는 투여 후 2일부터 4일 

및 9일부터 13일까지 관찰되었다(Table V).

2) 체중변화

1차 투여 시 투여 후 1일째 2.3 mg/kg 투여군 수컷 및 

4.6 mg/kg 투여군 암수에서 체중감소가 관찰되었다. 2차 

투여 시 체중감소가 투여 후 1일째 모든 투여군에서 관찰

되었고, 투여 후 7일째에는 9.2 mg/kg 투여군 암수 및 

18.5 mg/kg 투여군 암컷에서 체중감소가 관찰되었다. 또

한 9.2 mg/kg 암컷에서는 시험기간 동안 체중증가억제가 

관찰되었다(Table VI).

3) 부검소견

실험물질의 투여와 관련된 이상 소견은 관찰되지 않았

다(Table VII).
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Group 
(dose (mg/kg))

Sex
Animal 

No.
Examined 

parts
Necropsy 
findings

G1 (9.2*→18.5†) Male 1 No gross findings

Female 3 No gross findings

G2 (9.2*→18.5†) Male 2 No gross findings

Female 4 No gross findings

*Dose at 1st administration, †Dose at 2nd administration.

Table VII. Necropsy Findings of Single-dose Intramuscular 
Toxicity in Beagle Dogs

Administration 
(i.m*)

Group
(dose (mg/kg))

Sex
Animal 

No.
Mortality/Other 
adverse events

1st G1 (2.3) Male 1 0/0

Female 3 0/0

G2 (4.6) Male 2 0/0

Female 4 0/0

2nd G1 (9.2) Male 1 0/0

Female 3 0/0

G2 (18.5) Male 2 0/0

Female 4 0/0

*intramuscular.

Table V. Mortality of Beagle Dogs in Single-dose Intramuscular
Toxicity Testing with Shinbaro Pharmacopuncture

Administration
(i.m*)

Group
(dose (mg/kg))

Sex
Animal

No.

Body weight (g)

Baseline 
(Day 0)

Day 1 Day 4 Day 7 Day 15 Difference

1st†,‡ G1 (2.3) Male 1 9.68 9.72 - - - 0.04

Female 3 8.74 8.70 - - - −0.04

G2 (4.6) Male 2 9.12 9.10 - - - −0.02

Female 4 9.08 9.02 - - - −0.06

2nd§,∥ G1 (9.2) Male 1 9.92 9.86 10.14 9.64 10.26 0.28

Female 3 9.18 8.82 9.00 8.54 8.86 −0.32

G2 (18.5) Male 2 9.30 9.20 9.38 9.40 9.98 −0.32

Female 4 9.10 8.88 9.26 9.14 9.64 0.54

*intramuscular, †Day count from 1st administration, ‡Day count from 2nd administration, §Difference indicates body weight differ-
ence between Baseline (Day 0) and Day 1, ∥Difference indicates body weight difference between Baseline (Day 0) and Day 14.

Table VI. Body Weight Difference of Beagle Dogs in Single-dose Intramuscular Toxicity Testing with Shinbaro Pharmacopuncture

고찰»»»
천연물을 기원으로 하는 한약(생약)은 기존에 한방에

서의 질병치료제나 보약의 처방으로 널리 사용되어 왔

으며34) 그에 대한 안전성은 단지 오래 전부터 쓰여 왔다

는 사실만으로 충분히 검토되고 있지 않았다35). 최근에

는 인체에 대한 안전성 문제가 무엇보다 중요시되고 있

어 안전성이 확보되지 않은 천연물은 아무리 효능이 뛰

어나도 그 이용가치를 인정받지 못하고 있다2). 한약과 

원료 한약재의 독성에 대한 체계적인 검증으로 안전성

을 확보하는 것은 우수한 한약제제 및 의약품 개발에 매

우 중요하다36). 

더욱이 약침의 경우에는 인체에서 소화의 과정없이 직

접 투여되는 약물이기에 더욱 안전성의 중요도가 높다. 

Sweet BV 약침37), 황금약침38), 신바로3 약침39)등의 경우 

렛트를 이용하여 약침의 투여경로인 근육투여로 단회독

성시험이 보고된바 있다.

이에 본 연구에서는 신바로 약침의 안전성에 대한 자

료를 확보하고자 식품의약품안전청의 의약품 등의 독성

시험기준에 의거하여 랫드와 비글견에 대한 단회투여독

성시험을 실시하였다. 

투여경로는 랫드와 비글견 모두 신바로 약침의 임상경

로를 바탕으로 근육투여를 실시하였다. 랫드는 부형제 대

조군과 3개의 시험군 4.6, 9.2, 18.5 mg/kg으로 각각 수

행하였으며, 실험기간 동안 사망동물, 특이한 일반증상 

및 체중변화는 관찰되지 않았다. 실험종료 시 모든 생존

동물의 부검 결과, 수컷 4.6 mg/kg 투여군 1례에서 좌측 

신장의 신우확장이 관찰되었으나 이는 자연발생적으로 

흔히 관찰되는 소견으로 시험물질 투여와 관련 없는 것으

로 판단되었다. 기타 시험물질 투여군 및 부형제 대조군

에서는 특이한 육안소견은 관찰되지 않았다.

비글견은 2.3, 4.6 mg/kg으로 투여하는 시험물질 투여

군을 설정하여 군당 암수 각 1마리에 1차투여 한 후, 3일 
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간의 회복기간 후, 9.2, 18.5 mg/kg으로 재투여(2차) 하

였다. 그 결과 시험기간 중 사망동물은 관찰되지 않았고, 

일반증상에서 2차 투여 후 관찰 된 사료남김은 발생빈도 

및 용량상관성을 고려해 볼 때, 시험물질과 관련이 없는 

우발적인 증상으로 추정되며, 9.2 mg/kg 투여군 암컷에

서는 빈번한 사료남김으로 인해 시험기간동안 체중감소

가 나타났지만 이러한 변화는 실험동물 공급업체에서 제

공한 비글견의 6∼7개월령 부근에서 나타나는 변화의 범

위 내에서의 변화이고, 부검소견에서도 아무런 이상소견

이 관찰되지 않아 시험물질에 의한 독성학적인 의미는 미

약한 것으로 판단된다.

이상의 결과로 보아, 본 시험 조건에서 시험물질인 신

바로 약침의 반수치사량(LD50, Lethal Dose 50)과 개략의 

치사량(ALD, Approximate lethal dose)은 18.5 mg/kg를 

상회하는 것으로 판단된다.

따라서 신바로 약침에 대한 독성학적 문제는 없는 안

전한 물질로 사료되며, 이를 바탕으로 4주 반복독성을 실

시하는 등 지속적인 연구를 진행할 예정이다.

결론»»»
본 연구는 척추 및 근골격계질환 등에 효과가 있는 신

바로 약침의 랫드와 비설치류인 비글견에 대한 단회 근육

투여 독성시험을 실시하였다. 랫드는 시험물질인 신바로 

약침을 부형제 대조군과 4.6, 9.2 및 18.5 mg/kg 3개의 

시험군으로, 비설치류 비글견은 2.3, 4.6 mg/kg으로 투여

하는 시험물질 투여군을 설정하여 군단 암수 각 1마리에 

단회 근육투여(1차)한 후, 3일간의 회복기간을 두고, 9.2, 

18.5 mg/kg으로 재투여(2차)하였다. 2차 투여 후 2주간의 

사망률, 일반증상, 체중변화 및 부검소견을 얻었다.

1. 랫드에서 시험기간 중 사망동물 및 특이한 일반증상

이 관찰되지 않았다. 비글견에서 시험 기간 중 사망동물

은 관찰되지 않았고, 일반증상 관찰 결과, 2차 투여 후 관

찰된 사료남김은 발생빈도 및 용량상관성을 고려해 볼 

때, 시험물질과 관련이 없는 우발적인 증상으로 추정되

며, 9.2 mg/kg 투여군 암컷에서는 빈번한 사료남김으로 

인해 시험기간 동안 체중감소가 나타난 것으로 추정된다. 

2. 랫드에서 모든 동물이 정상적인 체중증가가 관찰되

었으며, 시험군간 통계학적으로 유의한 변화는 관찰되지 

않았다. 비글견에서 체증측정 결과, 1차 투여 후 1일과 2

차 투여 후 1 및 7일에 체중감소가 관찰되었다. 이러한 

변화는 실험동물 공급업체에서 제공한 비글견의 6∼7개

월령 부근에서 나타나는 범위 내에서의 변화인 것으로 판

단된다.

3. 랫드에서 부검결과, 수컷 4.6 mg/kg 투여군 1례에

서 좌측 신장의 신우확장이 관찰되었으며 이는 자연발생

적으로 흔히 관찰되는 소견으로 시험물질 투여와 관련이 

없는 것으로 판단된다. 랫드, 비글견에서 부검결과 아무

런 이상소견이 관찰되지 않았다. 시험물질에 의한 독성학

적인 의미는 미약한 것으로 판단된다.

이상의 결과를 바탕으로 본 시험조건에서 시험물질 신

바로 약침은 랫드의 경우 반수치사량(LD50, Letha lDose 

50)과 비글견의 경우 개략의 치사량(ALD, Approximate 

lethal dose)은 모두 18.5 mg/kg를 상회하는 것으로 판

단된다. 
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