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Abstract
Following the previous study, which investigated the pharmacological properties of the Tech-
nekitty injection (Tc-99m), the toxicity of a single intravenous administration of the Technekitty 
injection (Tc-99m) and the side effects that may occur at the diagnostic dose were confirmed. 
The Technekitty injection (Tc-99m) was administered intravenously once at a dose of 0, 0.67, 
2.0, and 6.0 mCi/kg to 5 male and female rats per group. Mortality, general symptom obser-
vation, and weight measurement were performed for 2 weeks, followed by observation of 
autopsy findings. There were no deaths, and no statistically significant weight change was 
observed. No abnormal systemic signs related to the Technekitty injection (Tc-99m) were 
observed. These results confirmed that Technekitty injection (Tc-99m) can be safely admin-
istered intravenously at doses up to 6.0 mCi/kg. Additionally, technetium-99m at an average 
dose of 2 mCi (74 MBq) has been verified as a diagnostic dose without adverse effects, al-
lowing the Technekitty injection (Tc-99m) to be used safely without side effects at this dosage. 
This study demonstrates that the Technekitty injection (Tc-99m) has a wide safety margin, 
supporting its potential for clinical application. Moreover, these findings align with the nonclin-
ical safety standards for radiopharmaceuticals, reinforcing its utility in veterinary medicine. 
The Technekitty injection (Tc-99m) is expected to be applicable for clinical diagnosis as a vet-
erinary drug in Korea.
Keywords: feline hyperthyroidism; technetium-99m (99mTc); sodium pertechnetate Tc 99m; 
Technekitty injection (Tc-99m); toxicological properties

INTRODUCTION

테크네튬-99m(Technetium-99m, 99m
Tc)을 이용한 갑상선 스캔은 갑상선의 해부학적 구조와 

생리적 기능을 평가할 수 있는 중요한 도구이다. 이는 고양이 갑상선 질환의 진단, 병기 설정 및 

관리에 중요한 역할을 한다[1–4]. 특히, 갑상선기능항진증과 같은 과활성 갑상선을 가진 고양이

에서, 모든 과기능성, 선종성 갑상선 조직을 탐지하고 범위를 파악하는 데 가장 적합한 영상 진단

기술로 널리 사용된다. 또한, 이 기술은 일측성 갑상선 질환과 양측성 갑상선 질환을 구분하고, 
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the pharmacological properties of the 
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properties of it.
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갑상선 크기와 활성도를 평가하며, 이소성 또는 전이성 갑상선 조직을 진단할 수 있는 장점이 

있다[5]. 
1960년대부터 테크네튬-99m을 이용한 갑상선 스캔은 인체의 갑상선기능항진증 진단에 

사용되어 왔으며, 수의학 분야에서도 고양이 갑상선기능항진증 진단 및 병기 설정을 위한 표

준 진단법으로 자리잡았다[5]. 이전 연구인 “Pharmacological properties of the Technekitty 

(Tc-99m) for the diagnosis of the feline hyperthyroidism”에서는 테크네키티 주사액(Tc-99m)

의 약리학적 특성을 확인하였으며, 이 주사액이 요요드와 동일한 기전으로 갑상선에 흡수된

다는 사실을 확인하였다[6]. 또한, 테크네키티 주사액(Tc-99m)은 테크네튬-99m을 주성분으

로 하므로 감마선을 방출하는 물리적 특성이 있으며, 감마 카메라로 촬영하는 갑상선 스캔에 

적합함을 확인하였다. 그 밖에도 테크네키티 주사액(Tc-99m)의 흡수, 대사, 분포, 배설에 대

한 약리학적 특성 등을 확인하였다. 이러한 결과를 바탕으로, 본 연구에서는 동물용의약품의 

독성시험 기준에 따른 단회 투여 독성 시험을 통하여 테크네키티 주사액(Tc-99m)의 독성학

적 특성을 확인하고자 한다. 

MATERIALS AND METHODS

시험방법 개요 

본 시험은 non-GLP 시험으로 실시되었으나, 한국원자력의학원 방사선비임상센터(서울

특별시 노원구 노원로 75)에서 비임상시험관리기준(식품의약품안전처고시 제2018-93호

[2018. 11. 21.]) 및 OECD Principles of Good Laboratory Practice(1997) 등 GLP 규정에 

준하여 실시되었다. 또한, 농림축산검역본부고시 제2016-22호 동물용의약품등 독성시험지

침 별표. 동물용의약품등의 독성시험방법(제3조 관련; 2016년 03월 09일)에 따라 시험하였

으며, 한국원자력의학원 동물실험윤리위원회(Institutional Animal Care and Use Committee, 
IACUC) 심의를 통과하였다(심의번호: kirams2024-0064). 표준작업지침서에 따라 동물에 

대한 일반적인 복지를 실시하고, 실험동물복지법, Guide for the Care and Use of Laboratory 

Animals(by ILAR publication)에 따라 동물의 고통과 통증을 최대한 예방할 수 있는 의약적 

조치를 취했다.

시험물질의 품질 확인 시험 

시험물질인 테크네키티 주사액(Tc-99m)은 한국원자력연구원의 방사성의약품 제조시설

에서 제조되었으며, 시험 및 기준법에 따라 시험물질의 성상, 확인, pH, 순도(방사화학적 이

물, 몰리브덴-99, 알루미늄), 무균, 엔도톡신, 불용성이물, 방사능량 등의 품질이 확인되었다

(Supplementary Fig. S1). 

시험물질 조제 및 투여 

시험물질인 테크네키티 주사액(Tc-99m)은 고용량(6.0 mCi/mL)으로 조제하고, 고용량을 

이용하여 중용량(2.0 mCi/mL) 및 저용량(0.67 mCi/mL)을 중외엔에스주사액(제이더블유생

명과학㈜, 한국)으로 3배 계대 희석하여 조제하였다. 대조물질로는 중외엔에스주사액을 사용

하였다.

투여 경로는 임상 예정 경로인 정맥투여를 선택하였다. 미정맥에 일회용 주사기(1 mL, 25 

G 주사침)로 투여하였다. 투여량은 가장 최근에 측정한 체중에 따라 1 mL/kg로 계산하였다. 
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방사성 시험물질의 실제 투여량을 확인하기 위해 각 개체별 시험물질을 소분한 주사기의 투

여 전‧후 방사선량을 측정하여 실제 투여량을 확인하였다. 주사기의 방사선량은 시험기관의 

dose calibrator를 이용하여 측정하였다. 시험물질의 단회 정맥투여 후 발현되는 독성 결과의 

결과 해석 시에는 실제 투여량을 고려하여 해석하였다. 

실험동물 사육 관리

특정병원체부재(SPF) 동물로써 건강한 랫드(Sprague-Dawley/Crl:CD[SD], Orient Bio, 

Seongnam, Korea)를 시험에 사용하였다. 5주령의 수컷 20마리와 암컷 20마리를 6일간 순화

시킨 후, 투여가 시작되기 전 1일간의 투여 전 기간을 두었으며, 6주령에 시험물질을 투여하

였다. 미부표시법을 사용하여 개체를 식별하였으며, 가장 최근에 측정된 체중을 근거로 ‘ㄹ’

자 법을 이용하여 각 군에 배치하였다.

3마리 이하로 사육상자(215 × 430 × 200 mm)에 수용하여 사육하였으며, 온도는 19℃–

25℃, 습도는 30%–70%, 조명은 12시간 명주기/12시간 암주기, 조도는 150–300 Lux, 환기 

횟수는 시간당 10–20회, 청소 등은 시험시설의 표준작업지침서에 따라 실시하였다.

이 밖에 감마선이 조사된 실험동물용 고형사료(2918C, Lot No. 011022MA; Envigo, 

Indianapolis, IN, USA)를 자유 급여하였고, 물은 역삼투압시스템과 자외선 유수살균장치

를 통과한 상수도수를 자유 급여하였으며, 감마선이 조사된 실험동물용 깔짚(7115, Lot 
No.160921A, 221121A, 081021A; Envigo)을 사용하였다. 사료, 물 및 깔짚에서 본 시험에 

영향을 미칠만한 오염물질은 발견되지 않았다.

실험 설계

실험을 위한 투여 용량에 따라 Table 1과 같이 군을 구성하였다. 방사성의약품의 경우 주요

한 독성이 방사선유도독성이기 때문에 방사성의약품의 실제 투여량을 고려하여 독성 시험을 

실시해야 한다. 테크네키티 주사액(Tc-99m)은 고양이에게 최대 2.0 mCi/3kg(고양이 평균 

체중)을 치료용으로 사용할 예정이므로, 0.67 mCi/kg를 최소 투여용량으로 하고, 공비 3으로 

설정하여 중용량 2.0 mCi/kg, 고용량 6.0 mCi/kg으로 설정하였다. 또한 중외엔에스주사액

(생리식염수)을 투여하는 vehicle control을 설정하였다.

관찰 및 측정

모든 동물을 대상으로 측정 및 관찰을 시행하였다. 관찰 기간 동안 1일 2회(작업 개시 전 및 

작업 종료 후) 동물의 사망 및 빈사 상태를 관찰하였다. 사망률, 빈사, 외관 및 행동 변화 등을 

Table 1. Group composition and dosage

Group Gender The number 
of animal Animal No. Dosage

(mL/kg)
Dosage
(mCi/kg)

V.C.
(vehicle control)

Male 5 1–5 1 0

Female 5 21–25

T1 Male 5 6–10 1 0.67

Female 5 26–30

T2 Male 5 11–15 1 2.0

Female 5 31–35

T3 Male 5 16–20 1 6.0

Female 5 36–40
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포함하는 일반증상을 관찰하고, 날짜와 시간, 지속 정도 등을 확인하였으며, 체중을 측정하였

다(Table 2). 

부검

모든 동물은 CO2 흡입을 이용하여 안락사를 시행하였다. 계획 도살된 모든 동물은 병리책

임자(한국원자력의학원 장효선 박사)의 감독 아래에 부검하였다. CO2 흡입을 이용하여 심마

취 후, 후대정맥과 복대동맥을 절단하여 방혈 치사시켰다. 외관상 비정상 유무를 상세히 관찰

하고 복강 및 흉강의 비정상 유무를 관찰하였다.

통계 분석

시험기간 중 수집된 자료는 최종보고서에 Microsoft excel을 이용하여 군간 평균과 표준편

차로 나타냈다. 시험자료의 분석은 Statistical Package for the Social Sciences(SPSS version 

23.0, IBM, Armonk, NY, USA)를 이용하여 통계적으로 분석하였다. 군간 비교는 다중비교

분석을 실시하였다. 일표본 Kolmogorov-Smirnov Z Test를 실시하여 정규성을 검정한 후, 정

규성이 확인된 경우 일원배치분산분석(ANOVA)으로 검정하였으며, 군간 차이는 Levene test
로 등분산검정을 실시하여 등분산이 가정되면 Tukey 다중비교를 실시하였다.

RESULTS

시험물질의 품질 확인 및 투여

테크네키티 주사액(Tc-99m)은 테크네튬-99m이 활성성분이기 때문에, 시험물질이 약리적 

효과를 발휘하기 위해서는 핵종에 대한 확인과 방사화학적 순도의 확인이 필수적이다. 품질 

확인 결과, 시험물질은 테크네튬-99m의 주피크인 0.141 MeV가 확인되고 방사화학적 순도 

또한 95% 이상으로써 일반적으로 방사성의약품에 요구되는 기준을 충족하였다(Supplemen-
tary Fig. S1).

사망률 

본 시험에서 시험물질의 주사 후 사망한 개체는 없었다(Table 3, Supplementary Table S1).

Table 2. Observation of general symptoms and weight measurement

Period Frequency
Observation of general symptoms Acclimatization period Once a day

Pre-administration period Once a day

On the day of administration 8 times a day (before administration, immediately after ad-
ministration, every hour until 6 hours after administration)

Observation period Once a day

Autopsy date 1 time before autopsy

Weight measurement When receiving animals 1 time

Acclimatization period 1 time

Group separation 1 time

Observation period 5 time (Day 1 [before administration], 2, 6, 9 and 12)

Autopsy date 1 time before autopsy



https://doi.org/10.12729/jbtr.2024.25.4.201 http://www.jbtr.or.kr |  205

Lim et al.

일반증상

시험기간 동안 일반증상은 관찰되지 않았다(Tables 4 and 5, Supplementary Table S2, S3, 

S4, and S5).

Table 3. Mortality by group

Gender Group/dosage
(mCi/kg)

The number 
of animal

Observation period (day)
Mortality

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Male V.C./0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/5

T1/0.67 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/5

T2/2.0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/5

T3/6.0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/5

Female V.C./0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/5

T1/0.67 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/5

T2/2.0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/5

T3/6.0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0/5

Table 4. General symptoms by group (male)

Gender Group/dosage
(mCi/kg)

The number of 
animal

General 
symptoms

Day of administration (day 1), time after administration (hour)
0 1 2 3 4 5 6

Male V.C./0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5

T1/0.67 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5

T2/2.0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5

T3/6.0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5

Gender Group/dosage
(mCi/kg)

The number of 
animal

General 
symptoms

Observation period after administration (day)
2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Male V.C./0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

T1/0.67 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

T2/2.0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

T3/6.0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

Abnormal findings 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Table 5. General symptoms by group (female)

Gender Group/dosage
(mCi/kg)

The number of 
animal

General 
symptoms

Day of administration (day 1), time after administration (hour)
0 1 2 3 4 5 6

Female V.C./0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5

T1/0.67 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5

T2/2.0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5

T3/6.0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5

Gender Group/dosage
(mCi/kg)

The number of 
animal

General 
symptoms

Observation period after administration (day)
2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Female V.C./0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

T1/0.67 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

T2/2.0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

T3/6.0 5 Asymptomatic 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

Abnormal findings 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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체중

Day 2 측정 결과, 수컷 T1(0.67 mCi/kg), T2(2.0 mCi/kg) 및 T3(6.0 mCi/kg) 군에서 V.C
군 대비 체중 증가량의 증가 경향이 관찰되었다. T1(0.67 mCi/kg)군의 시험물질 투여 전과 

비교한 체중 증가량 평균은 6.49 ± 2.39 g으로 V.C.군(평균 1.36 ± 2.47 g)의 체중 증가량 

평균의 약 477%로 통계적으로 유의하게 증가하였다(p<0.05). T2(2.0 mCi/kg)군의 경우 시

험물질 투여 전과 비교한 체중 증가량 평균은 7.84±1.39 g으로 V.C.군(평균 1.36 ± 2.47 g)

의 체중 증가량 평균의 약 576%로 통계적으로 유의하게 증가하였다(p<0.05). 또한, T3(6.0 

mCi/kg)군의 시험물질 투여 전과 비교한 체중 증가량 평균은 6.64 ± 2.18 g으로 V.C.군(평

균 1.36 ± 2.47 g)의 체중 증가량 평균과 비교하였을 때, 약 488%로 통계적으로 유의하게 

증가하였다(p<0.05). 수컷 군의 경우 V.C.군 동물번호 1, 2, 5번이 Day 2에 Day1 투여 전 측

정한 체중보다 다소 감소하였으나 이후 회복되었으며, 암컷 군의 경우 V.C.군 동물번호 21, 

25번, T1군 동물번호 29번, T2군 동물번호 31, 34, 35번, T3군 동물번호 38번이 Day 2에 

직전 측정한 체중보다 다소 감소하였으나 이후 회복되었다. 하지만, 전체 관찰 기간 동안 암

수 모든 군의 체중은 통계적으로 유의한 차이가 나타나지 않았다(Tables 6 and 7; Supplemen-
tary Tables S6, S7, S8, and S9; Supplementary Figs. S2 and S3). 

Table 6. Weight by group

Gender Group/dosage
(mCi/kg)

Observation period (day)
1 3 5 8 12 15

Male V.C./0 Average (g) 223.79 225.16 272.62 305.51 337.50 368.22

S.D. (g) 7.88 5.80 6.68 9.32 9.62 8.66

The number of animal 5 5 5 5 5 5

T1/0.67 Average (g) 222.52 229.01 272.89 302.89 333.05 361.22

S.D. (g) 11.69 11.47 12.59 13.37 10.86 11.93

The number of animal 5 5 5 5 5 5

T2/2.0 Average (g) 222.95 230.79 274.00 302.10 328.09 356.21

S.D. (g) 7.39 6.71 9.52 10.35 10.91 12.57

The number of animal 5 5 5 5 5 5

T3/6.0 Average (g) 220.55 227.18 271.41 303.47 338.26 368.45

S.D. (g) 8.20 9.75 11.64 13.11 14.68 17.93

The number of animal 5 5 5 5 5 5

Female V.C./0 Average (g) 173.21 174.50 193.97 209.58 225.01 238.01

S.D. (g) 7.90 6.78 5.76 11.90 12.06 12.83

The number of animal 5 5 5 5 5 5

T1/0.67 Average (g) 173.93 176.26 193.69 210.93 220.36 230.39

S.D. (g) 7.02 6.43 9.88 9.08 7.52 9.00

The number of animal 5 5 5 5 5 5

T2/2.0 Average (g) 171.71 169.58 192.36 211.46 223.14 236.00

S.D. (g) 10.26 12.34 15.59 17.37 19.61 23.27

The number of animal 5 5 5 5 5 5

T3/6.0 Average (g) 174.02 178.97 199.26 211.46 224.21 243.43

S.D. (g) 10.29 11.31 11.79 13.86 18.07 17.19

The number of animal 5 5 5 5 5 5
There was no statistically significant difference in group comparison using SPSS.
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부검 소견

부검 결과, 이상소견은 관찰되지 않았다(Table 8, Supplementary Table S10).

Table 7. Weight gain by group

Gender Group/dosage
(mCi/kg)

Observation period (day)
3 5 8 12 15

Male V.C./0 Average (g) 1.36 48.82 81.71 113.70 144.43

S.D. (g) 2.47 3.60 3.95 7.32 7.85

The number of animal 5 5 5 5 5

T1/0.67 Average (g) 6.49* 50.37 80.37 110.53 138.70

S.D. (g) 2.39 5.33 4.25 5.31 7.04

The number of animal 5 5 5 5 5

T2/2.0 Average (g) 7.84† 51.05 79.15 105.14 133.26

S.D. (g) 1.39 3.24 5.58 6.87 7.82

The number of animal 5 5 5 5 5

T3/6.0 Average (g) 6.64‡ 50.86 82.92 117.72 147.90

S.D. (g) 2.18 4.78 7.52 9.74 12.45

The number of animal 5 5 5 5 5

Female V.C./0 Average (g) 1.30 20.76 36.37 51.80 64.81

S.D. (g) 3.68 5.97 8.86 7.70 10.73

The number of animal 5 5 5 5 5

T1/0.67 Average (g) 2.33 19.76 36.99 46.43 56.46

S.D. (g) 2.15 5.28 6.53 5.01 9.16

The number of animal 5 5 5 5 5

T2/2.0 Average (g) –2.12 20.66 39.75 51.44 64.29

S.D. (g) 4.67 7.16 8.56 11.61 14.84

The number of animal 5 5 5 5 5

T3/6.0 Average (g) 4.96 25.24 37.44 50.20 69.42

S.D. (g) 5.45 6.06 8.09 12.70 10.35

The number of animal 5 5 5 5 5
Amount increased compared to body weight on the day of administration (g).
* p<0.05 (V.C. vs T1).
† p<0.05 (V.C. vs T2).
‡ p<0.05 (V.C. vs T3).

Table 8. Autopsy findings by group

Gender
Group/dosage (mCi/kg)

V.C./0 T1/2.0 T2/6.0 T3/18.0
Male The number of animal per group 5 5 5 5

The number of animal necropsied 5 5 5 5

The number of abnormal findings 0 0 0 0

Female The number of animal per group 5 5 5 5

The number of animal necropsied 5 5 5 5

The number of abnormal findings 0 0 0 0
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DISCUSSION

본 연구에서는 테크네튬-99m을 단일 활성성분으로 하여 고양이 갑상선기능항진증 진단제

로 개발되고 있는 테크네키티 주사액(Tc-99m)의 단회 정맥투여에 따른 독성학적 특성을 연

구하였다. 군당 각각 암수 5마리씩 0, 0.67, 2.0, 6.0 mCi/kg의 용량으로 테크네키티 주사액

(Tc-99m)을 단회 정맥투여한 후 2주간 사망률과 일반증상 관찰, 체중측정 및 부검소견 관찰

을 실시하였으며, 개략의 치사량(approximate lethal dose)을 도출하였다. 

시험기간 동안 암수 모든 투여군에서 시험물질 투여와 관련된 사망동물은 발생하지 않았

고, 그 외 모든 시험항목에서 시험물질 투여와 관련된 이상소견은 관찰되지 않았다. 체중 측

정 결과 Day2에 수컷 투여군에서 V.C군과 비교하여 체중 증가량 평균이 다소 증가하였다. 

암컷의 경우 T1(0.67 mCi/kg)군과 T3(6.0 mCi/kg)군에서 V.C.군과 비교하여 체중 증가량 

평균이 다소 증가하였으며, T2(2.0 mCi/kg)군에서는 V.C.군과 비교하여 체중 증가량 평균이 

다소 감소하였다. 관찰기간동안 암수 몇몇 개체의 체중이 직전 측정한 체중보다 감소하는 것

이 관찰되었으나, 이후 회복되는 양상이 관찰되어 시험 물질과 연관된 체중 감소가 아니라 일

시적인 스트레스 등에 의한 것으로 판단하였다. 또한, 전반적으로 체중을 비교하였을 때 통계

적으로 유의한 체중의 감소는 관찰되지 않으며, 체중 증가량의 증가가 시험 물질의 용량에 따

른 반응성을 보이지 않아 시험물질에 의한 체중 감소는 아닌 것으로 판단되었다. 또한, 부검 

결과 암수 모든 투여군의 주요장기에서 특이 소견이 관찰되지 않았다. 이러한 결과를 통하여 

테크네키티 주사액(Tc-99m)의 개략의 치사량은 6.0 mCi/kg 이상이며, 투여 용량(2 mCi/마
리)에 의하여 유발되는 독성 효과는 없다는 것을 확인하였다.

개발 중인 의약품의 독성시험과 관련된 ICH 가이드라인에서, 약물의 투여량이 100 ug 이

하인 경우에는 설치류 1종 대상의 단회 독성시험만을 권고한다[7]. 이러한 기준은 미국식품

의약청(Food and Drug Administration, FDA)의 관련 가이드라인에서도 동일하며, 약물의 투

여량이 100 ug 이하에 해당되는 진단용 방사성의약품은 1종의 포유류(보통은 설치류)에 대한 

단회독성시험 만이 요구된다[8]. 한국의 기준도 동일하며, 식품의약품안전처의 관련 가이드

라인에서 약물의 투여량이 100 ug 이하에 해당되는 진단용 방사성의약품은 설치류 1종 대상

의 단회독성시험 만을 요구한다[9]. 테크네키티 주사액(Tc-99m)의 투여량은 1 ug 이하로써, 

위와 같은 가이드라인에 따라 테크네키티 주사액(Tc-99m)의 개발에 비설치류 단회독성시험, 

아급성독성시험, 만성독성시험, 생식독성시험, 변이원성시험, 암원성시험, 면역계 이상 시험, 

국소독성시험, 그 밖의 특수독성시험 등이 필요하지 않다. 또한, 테크네튬-99m은 고양이 갑

상선기능항진증의 영상 진단에 가장 널리 사용되고 있는 방사성의약품으로써 이미 오랜 기간 

임상 진단에 사용되고 있어, 수많은 임상 진단 결과에 대한 문헌 보고를 통하여 부작용을 유

발하지 않는 투여 용량이 검증되어 있다[1, 2, 5, 10–15]. 테크네키티 주사액(Tc-99m)은 기

존 임상에서 안전하게 사용되고 있는 2 mCi(74 MBq)의 투여 용량을 적용하므로[16], 독성

을 유발할 위험성이 극히 희박하다. 따라서 테크네키티 주사액(Tc-99m)의 개발에 추가적으

로 비설치류 단회독성시험을 수행하는 것은 필요하지 않으며, 이미 독성이 검증되어 임상 진

단에 사용 중인 의약품에 대하여 추가적인 동물시험을 실시하는 것은 동물윤리에도 부합하지 

않는다. 

다만, 임상 시험 단계에서 대상 동물인 고양이에 대한 안전성 연구는 중요하다. 방사성의

약품은 독성을 내재하므로 과량 투여시 당연히 부작용이 발생할 수 있고, 건강한 환자를 대

상으로 과량의 방사성의약품을 투여하는 것은 국제방사선방어위원회(ICRP)에서 권고하는 
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ALARA(as Low As Reasonably Achievable) 원칙에 부합하지 않으며, 취급자와 사용량이 엄

격하게 관리되므로 과량 투여의 가능성이 극히 희박하다. 이러한 특성으로 인하여 일반적으

로 방사성의약품의 경우에는 적응증에 이환된 환자를 대상으로 단일 임상투여용량에 대하여 

안전성 연구가 실시된다. 따라서 테크네키티 주사액(Tc-99m)의 개발을 위하여 갑상선기능항

진증에 이환된 고양이를 대상으로 임상투여용량(2 mCi)에 대한 안전성 연구가 필요할 것이다. 

테크네키티 주사액(Tc-99m)은 갑상선에 특이적으로 섭취되므로 진단 용량에 따른 부작용

은 극히 드물며, 감마 방사선을 방출하는 방사성의약품이므로 유전독성, 발암성 및 생식발생

독성을 내재한다. 테크네튬-99m은 신장과 위장관으로 배설되기 때문에 폐색성 환자에게 투

여하면 안되며, 드물게 과민증, 혈관미주신경반응, 발열, 알레르기반응이 나타날 수 있다[17, 

18]. 과량의 테크네튬-99m이 투여되는 경우, 갑상선에 농축되어 발생하는 방사선 피폭에 의

하여 갑상선기능저하증이 유발될 수 있다. 그러나 테크네튬-99m은 방사성물질로써 국가별 

관련 법령에 따라 허가 받은 기관과 전문가만 사용이 가능하므로, 과량투여의 가능성은 극히 

희박하다. 우발적으로 과량의 테크네튬-99m이 투여되는 경우에는 갑상선에 섭취되는 용량

을 감소시키기 위하여 갑상선흡수저해제 및 구토제를 투여하고, 소변량을 증가시켜 배설을 

촉진시켜야 한다. 또한, 갑상선기능저하증의 발생을 관찰하고, 그에 따른 적절한 처치가 필요

하다. 

결론적으로 테크네키티 주사액(Tc-99m)을 최대 6.0 mCi/kg 용량으로 암수 랫드

(Sprague-Dawley)에 단회 정맥투여한 결과, 모든 시험항목에서 시험물질 투여와 관련된 독

성변화는 관찰되지 않았다. 이 연구를 통하여 테크네키티 주사액(Tc-99m)의 개략의 치사량

(approximate lethal dose)은 암수 모두 6.0 mCi/kg 이상임이 확인되었다. 부작용과 독성을 

유발하지 않는 투여 용량으로써 2 mCi(74 MBq)의 테크네튬-99m이 검증되어 있어, 테크네

키티 주사액(Tc-99m)을 고양이에 정맥 투여하였을 때 발생되는 부작용과 독성 효과는 극히 

드물 것으로 예상된다. 향후 본 연구 결과를 활용하여 테크네키티 주사액(Tc-99m)을 동물용 

방사성의약품으로 허가 받아 한국에서 테크네키티 주사액(Tc-99m)이 임상 진단에 사용될 수 

있기를 기대한다.

SUPPLEMENTARY MATERIALS

Supplementary materials are only available online from: https://doi.org/10.12729/
jbtr.2024.25.4.201.
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