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요약(Summary)

  폴리에틸렌-폴리프로필렌 글리콜는 일반적으로 동의어인 폴록사머라는 명칭으

로 많이 쓰이며 polyethylene oxidex-polypropylene oxidey-polyethylene oxidex의 

구조로 이루어진 3블럭 중합체(Polymer)이다. 일반적으로 CAS 번호 9003-11-6를 

사용하나, 블록 구조에 따라 성상이 변화한다. 

  국내 폴록사머의 사용처는 주로 화장품, 의약품, 치약제, 콘택트렌즈 관리용품

으로 쓰이며, 해외에서도 일상 생활 용품에 널리 쓰이고 있다.

  흡수, 분포, 대사, 배설(ADME)에서 폴록사머108를 정맥 주사한 경우 폐, 간, 신

장에서 용량 의존적인 분포를 관찰할 수 있었으며, 폴록사머108은 주로 신장에 

의해 소변으로 빠르게 배출되고 4일 후 모든 폴록사머가 배출되었다. 폴록사머

407의 경우 복강 내 주사한 24시간 뒤에는 더 이상 검출되지 않았다.

  급성 흡입독성시험 결과, Lubricant 50-H-5100의 LC50은 340mg/m3, 폴록사머

231의 LC50은 2,000mg/m3, 폴록사머284의 LC50은 2,000mg/m3 로 알려져 있으

며, 아급성 흡입독성시험 결과 폴록사머101의 NOAEL은 100mg/m3 로, 폴록사머

의 발암성을 암시하는 데이터는 발견되지 않았다. 

  사람, 토끼의 피부자극시험에서 폴록사머는 비감작제로 평가를 받았고, 미국식

품의약국(FDA) 등에서 살균 용액 및 향균제로 사용이 승인되었으며, 화장품 원

료검토 위원회(CIR)에서 안전평가를 통해 일부 폴록사머가 화장품 성분으로 안

전하다는 결론을 내린 바 있다.

제품의 구성에 따라 다양한 평가가 존재하기 때문에 추가적인 흡입독성시험 수

행 시 개별 제품을 선정하여 구조적 특성을 세분화할 필요가 있을 것으로 사료

된다.

중심단어 : 폴록사머, 폴록살렌, 플로로닉, polyethylene oxide-polypropylene 

oxide block copolymer, Polyethylene-polypropylene glycol
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약어(Abbreviations)

LD50 Lethal Dose for 50 percent kill, 반수치사량

LC50 Lethal Concentration for 50 percent kill, 반수치사농도

ALC Approximate Lethal Concentration, 치사농도근사치

PEO Polyethylene oxide, 폴리에틸렌옥사이드

PPO Polypropylene oxide, 폴리프로필렌옥사이드

EPA U.S. Environmental Protection Agency, 미국환경보호청

FDA U.S. Food and Drug Administration, 미국식품의약국

CIR Cosmetic Ingredient Review, 화장품 원료검토 위원회
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1. 서론(Introduction)

1.1. 구성(Composition)

구조

a

영문 물질명 Polyethylene-polypropylene glycol

국문 물질명 폴리에틸렌-폴리프로필렌 글리콜

CAS No 9003-11-6

분자식 (C3-H6-O.C2-H4-O)x-a

분자량 표1 참조

색깔 및 성상 표1 참조

끊는점 자료없음

어는점 표1 참조

인화점 자료없음

자연발화온도 자료없음

증기압 -

밀도/비중 -

점도 표1 참조

옥탄올-물 분배계수 자료없음

용해도 자료없음

※ 동의어(Synonyms) : 폴록사머(Poloxamer), 폴록살렌(Poloxalene), 플루로닉(Pluronic)
a ChemIDplus 발췌
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[표 1] 폴리에틸렌-폴리프로필렌 글리콜(폴록사머)의 종류별 구성

폴록

사머
플루
로닉 성상 PEOx PPOy 평균 

분자량
녹는점

(℃)
점도
(Pa·s)

표면장력
(dyn/cm) HLBa Refer

ence

101 L31 액체 2 16 1,100 -32 0.18 46.9 5 b
105 L35 액체 11 16 1,900 7 0.38 49 18–23 c
108 F38 고체 46 16 4,700 48 0.26 52 >24 c
122 L42 액체 5 21 1,630 -26 0.28 46 7–12 c
123 L43 액체 7 21 1,850 -1 0.31 47 7–12 c
124 L44 액체 11 21 2,200 16 0.44 45 12–18 c
181 L61 액체 11 21 2,000 -29 0.33 - 3 b
182 L62 액체 8 30 2,500 -4 0.45 43 1–7 c
183 L63 액체 10 30 2,650 10 0.49 43 7–12 c
184 L64 액체 13 30 2,900 16 0.85 43 12–18 c
185 P65 고체 19 30 3,400 27 0.18 46 12–18 c
188 F68 고체 75 30 8,400 52 1.00 50 >24 c
212 L72 액체 8 35 2,750 -7 0.51 39 1–7 c
215 P75 고체 24 35 4,150 27 0.25 43 12–18 c
217 F77 고체 52 35 6,600 48 0.48 47 >24 c
231 L81 액체 6 39 2,750 -37 0.48 - 2 b
234 P84 고체 22 39 4,200 34 0.28 42 12–18 c
235 P85 고체 27 39 4,600 34 0.31 42 12–18 c
237 F87 고체 62 39 7,700 49 0.70 44 >24 c
238 F88 고체 97 39 11,400 54 2.30 48 >24 c
282 L92 액체 10 47 3,650 7 0.70 35.9 6 b
284 P84 고체 21 47 4,200 34 0.28 42 14 b
288 F98 고체 122 47 13,000 58 2.70 43 >24 c
331 L101 액체 7 54 3,800 -23 0.80 - 1 d
333 P103 고체 20 54 4,950 30 0.29 34 7–12 c
334 P104 고체 31 54 5,900 32 0.39 33 12–18 c
335 P105 고체 38 54 6,500 35 0.75 39 12–18 c
338 F108 고체 128 54 14,600 57 2.80 41 >24 c
401 L121 액체 6 67 4,400 - - - 1 e
402 L122 액체 13 67 5,000 20 1.75 33 1–7 c
403 P123 고체 21 67 5,750 31 0.35 34 7–12 c
407 F127 고체 98 67 12,600 56 3.10 41 18–23 c

x, y : 1.1. 구성(Composition)의 구성 참조
a : 친수성-친유성의 균형(hydrophilic–lipophilic balance)
b : http://www.infochems.co.kr/
c : Eleonora Russo, Carla Villa, 2019
d : https://www.drugfuture.com/chemdata/poloxamers.html
e : Anaïs Pitto-Barry, Nicolas P.E. Barry, 2014
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1.2 정의 및 구조(Definition and structure)

  폴리에틸렌-폴리프로필렌 글리콜(이하 폴록사머)은 polyethylene 

oxidex-polypropylene oxidey-polyethylene oxidex(PEO-PPO-PEO)의 구조로 이루

어진 3블럭 중합체(Polymer)이며, 동의어인 폴록사머(Poloxamer)라는 명칭으로 

많이 쓰이며, 상업적 명칭은 Pluronics®, Lutrol®, Kolliphor®(BASF), 

Antarox®(Rhodia), and Synperonics®(Croda)등으로 알려져 있다. (Eleonora 

Russo and Carla Villa, 2019) 또한 일반 CAS 번호 9003-11-6은 모든 폴록사머에 

적용된다(Singh-Joy SD and McLain VC, 2008). 

  에틸렌 옥사이드와 프로필렌 옥사이드 블록의 구성에 따라 특성이 다른 중합

체를 생성할 수 있다. 폴록사머의 경우, 일반적으로 문자 P(폴록사머의 경우)에 3

자리 숫자로 명명된다. 첫 두 번째 자리에 100을 곱한 것은 폴리프로필렌 옥사

이드의 대략적인 분자량을 의미하고, 마지막 자리에 10을 곱한 것은 폴리에틸렌 

옥사이드의 함량 백분율을 의미한다. (예를 들어, P105=1,000g/mol의 폴리프로

필렌 옥사이드 분자량 및 50% 폴리에틸렌 옥사이드 함량을 갖는 폴록사머). 

Pluronics® 및 Synperonics®의 경우, 이들 명명법은 실온에서 물리적 형태를 정

의하는 문자(L(liquid), F(flake), P(paste))로 시작하고 첫 번째 자리에 300을 곱한 

것(3자리의 Pluronics® 경우, 첫 두 번째 자리)은 폴리프로필렌 옥사이드의 대략

적인 분자량을 의미하고, 마지막 자리에 10을 곱한 것은 폴리에틸렌 옥사이드의 

함량 백분율을 의미한다. (예를 들어, L42는 액체이며, 1,200g/mol의 폴리프로필

렌 옥사이드의 분자량 및 20% 폴리에틸렌 옥사이드 함량을 나타냄). 

  폴록사머는 1,100에서 14,000까지의 분자량에 따라 액체, 페이스트 및 고체형

태로 나타나며, 폴리에틸렌 옥사이드 사슬의 중량 백분율 및 폴리프로필렌 옥사

이드 그룹의 분자량에 따라 그림1과 같이 물리적 상태가 보고되어 있다. 

(Eleonora Russo and Carla Villa, 2019)
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[그림 1] 폴리에틸렌 옥사이드 사슬의 중량 백분율 및 폴리프로필렌 옥사이드 
그룹의 분자량에 따른 폴록사머의 물리적 상태 3D 분포(고체 플레이크=빨강, 
페이스트=노랑, 액체=파랑), 출처 : Eleonora and Carla, 2019)
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1.3. 사용(Uses)

1) 화장품

  폴록사머(101, 105, 108, 122, 123, 124, 181, 182, 183, 184, 185, 188, 212, 

215, 217, 231, 234, 235, 237, 238, 282, 284, 288, 331, 333, 334, 335, 338, 

401, 402, 403, 407)는 화장품 및 퍼스널케어 제품에서, 폴록사머는 피부 세정제, 

목욕 제품, 샴푸, 헤어 컨디셔너, 구강 청량제, 눈 메이크업 리무버 및 기타 피부 

및 모발 제품 처방에 사용된다. 또한 폴록사머는 유화 물질의 표면 장력을 줄임

으로써 유화액을 형성하고 일반적으로 용해되지 않는 용매에 잘 용해되도록 도

와준다. 오일과 먼지를 물에 섞어서 피부와 모발에 있던 오염 물질을 씻겨 내려

가게 함으로써 피부와 모발을 깨끗하게 만든다. 폴록사머188은 미생물을 사멸시

키고 성장과 번식을 예방하거나 억제한다.

  미국식품의약국(The Food and Drug Administration, FDA)는 간접식품첨가물 

목록에 폴록사머를 포함시켰다. 이러한 성분은 식품과 부수적으로 접촉하는 살균 

용액에 사용하도록 허용된다. 폴록사머188은 또한 처방전 없이도 구입할 수 있

는 일반의약품인 상처용 피부 세정제 제품에서 항균제로 사용이 승인되었다. 폴

록사머의 안전성은 미국 화장품원료검토위원회(Cosmetic Ingredient Review, CIR) 

전문가 토론 참석자에 의해 평가되었다. CIR 전문가 토론 참석자는 과학적 데이

터를 평가하고 폴록사머 101, 105, 108, 122, 123, 124, 181, 182, 183, 184, 185, 

188, 212, 215, 217, 231, 234, 237, 282, 284, 288, 331, 333, 334, 335, 338, 

401, 402, 403, 407은 화장품 성분으로서 안전하다고 결론지었다. (대한 화장품 

협회)
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[표 2] 국내 폴록사머 첨가 의약품 및 의약외품

제품유형
대표 

제품명
Poloxamer

제품

총 합계

건위 
소화제 생까스액 P

(100%) 　 　 　 　 　 1

구강청결
용 물휴지

에티켓
구강

청결티슈

P407
(100%) 　 　 　 　 　 6

구중 
청량제

죽염수수
가글

P
(8.6%)

P407
(91.4%) 　 　 　 　 327

기피제 트리플
가드액

P407
(100%) 　 　 　 　 　 1

외용 
소독제

클린앤
굿겔

P335
(93.3%)

P407
(6.7%) 　 　 　 　 15

원료 폴록사머
188액

P188
(100%) 　 　 　 　 　 2

의약품 
첨가제

제이알히
드로코르
티손연고

P
(39.9%)

P124
(9.8%)

P182
(1.0%)

P188
(24.9%)

P3800
(0.2%)

P407
(24.2%) 409

자양강장 
변질제

원비디
진액

P
(100%) 　 　 　 　 　 1

저함량 
비타민 및 

미네랄 
제제

락슈
프리정

P407
(100%)　 　 　 　 　 1

치아 
미백제

클라렌
매직화이

트닝

P
(6.0%)

P407
(94.0%) 　 　 　 　 84

치약제 페리오
토탈

P
(3.9%)

P188
(6.2%)

P338
(0.2%)

P407
(89.7%) 　 　 436

콘택트렌
즈

관리용품
아이럽액 P17R4

(2.3%)
P181
(4.7%)

P188
(4.7%)

P237
(2.3%)

P338
(4.7%)

P407
(81.4%) 43

출처 : 식품의약품안전처, 의약품통합정보시스템
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[표 3] 미국식품의약국(FDA)에 보고된 폴록사머 제품 유형 (FDA, 2002)

제품유형 (FDA, 2002) Poloxamer

개인 위생 제품(기타) P217 P407 　 　 　

겨드랑이 탈취제 P407 P184 　 　 　

구강 위생 제품(기타) P407 　 　 　 　

구강 청정제 P237 P335 P338 P407 　

나이트 크림, 로션 등 P188 　 　 　 　

립스틱 P182 　 　 　 　

마스크 (머드팩) P182 P185 　 　 　

매니큐어 제품(기타) P407 　 　 　 　

메이크업 고정제 P184 　 　 　 　

메이크업 제품(기타) P184 　 　 　 　

면도크림 P105 P407 　 　 　

목욕 제품(기타) P182 P184 P238 　 　

무색 샴푸 P184 P234 　 　 　

바디 및 핸드 크림, 로션 등 P184 P234 P238 P333 P401

발 파우더 및 스프레이 P238 　 　 　 　

보습제 P181 P184 P234 P407 　

선탠 제품 P234 　 　 　 　

선탠 젤, 크림 및 액체 P182 P234 　 　 　

스킨 케어 제품(기타)
P181 P182 P184 P185 P188

P212 P407 P234 　 　

스킨 클렌징 크림, 로션 등 P184 P182 　 　 　

실내 태닝 준비 P184 P188 　 　 　

아이 라이너 P182 　 　 　 　

아이 로션 P185 P188 　 　 　

아이 메이크업 리무버 P184 P185 P237 P407 　

아이 메이크업 제품(기타) P185 　 　 　 　

얼굴 및 목 크림, 로션 등 P234 　 　 　 　

치약 P237 P407 　 　 　

퍼머넌트 웨이브 P188 　 　 　 　

피부 청정제 P407 P188 P234 P407 　

헤어 컨디셔너 P105 P184 　 　 　

헤어 토닉, 드레싱 등 P234 P334 　 　 　
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2) 비화장품 (Noncosmetic)

  폴록사머188은 식품 첨가물, 대변유연제(변비약), 습윤제 , 항균성 캐리어

(antimicrobial carrier), 국소 상처 소독제, 정맥 지방 유제 내의 유화제, 혈장 단

백질의 침전제 및 심폐 바이패스(cardiopulmonary bypass, CPB)  관류 용액의 첨

가제로 사용된다.(Jewell RC et al. 1997).

3) 의료약품 부형제

  Portoles et al. (1994)은 폴록사머407 하이드로겔을 콘택트 렌즈를 위한 세균

성 항 접착제로 테스트하였고, El-Kamel (2002)은 안약 전달용 매개체로 평가하

였다. 약물 전달에서 폴록사머의 사용을 검토하는 과정에서 Kabanov 및 Alakhov 

(2002)는 폴록사머가 약제학적 부형제로 인정된다고 언급하였다. 폴록사머는 약

물의 용해도 및 안정성 둘 모두를 증가시키기 위해 사용될 수 있으며, 

Pluronic® block copolymer는 실험용 의약품 및 약학에 광범위하게 사용되며 미

국 및 영국 약전에 등재된 제약 부형제이다.

4) 조직 공학

  Cao et al. (1998)은 면역능이 있는 돼지 동물 모델에서 유사한 접근법을 사용

하여 마우스의 연골 재생에 대한 초기 연구를 확대하였다. 폴록사머 겔은 천연 

탄성 연골과 가장 유사한 조직학적 특징을 생성하였다.

5) 유전자 전달 매개체

  Van Belle et al. (1998)은 매개체로 폴록사머407이 경피 아데노 바이러스-매개 

유전자 전달을 증가시키고 형질 감염에 필요한 시간을 감소시킨다고 보고하였다. 

이들 연구는 혈관 성형술 부위에서 동맥 평활근 세포내로 항증식성 유전자의 도

입을 통해 혈관의 재협착을 예방하기 위한 새로운 전략의 개발의 일부로서 수행

되었다. 그들의 리뷰 논문에서 Kabanov 및 Alakhov (2002)는 또한 폴록사머가 

랫드의 골격근에서 플라스미드 DNA의 발현을 유의하게 증가시켜 이들 block 

copolymer가 유전자 치료에 유용 할 가능성을 높였다고 언급하였다. Kuo (2003)

는 NIH/3T3 세포에서 DNA 복합체의 유전자 전달의 혈청-매개 억제에 대한 연구

에서 생체 내 유전자 전달을 위한 폴록사머의 연구를 확대하였다.

6) 면역 기능

  Moghimi and Murray (1996)는 마우스에 5.0% 폴록사머188 용액을 정맥 주사

하였고 그 결과, 폴록사머188이 간과 비장의 대식세포에 식세포 작용을 자극한
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다고 결론지었다.

7) 상처 치유

  상처 세정에 사용되는 표면 활성제는 Pluronic polyols이라 불리는 block 

copolymers 계열인 Pluronic F68(poloxalene, 플록살렌)이다. 장기간 독성시험 및 

임상 시험에 따르면 이 표면 활성제는 사람이 사용하기에 안전하다. 폴록살렌은 

본질적인 항균 활성이 없는 비이온성 세제이다. 식염수에 적신 스폰지를 사용한 

세척은 박테리아를 효과적으로 제거하지만 상처를 손상시키고 감염에 대한 내성

을 손상시킨다. 스펀지에 의해 가해진 피부 손상의 중증도는 다공성과 상관될 수 

있다. 다공성이 낮은 스펀지는 다공성이 높은 스펀지보다 연마성이 뛰어나 피부

에 더 많은 손상을 준다. 가장 거친 스펀지에 폴록살렌을 첨가하면 스펀지 스크

럽의 박테리아 제거 효율이 유지되고 조직 외상은 최소화된다. 표면 활성제의 이

러한 이중 효과는 오염 된 상처의 감염률을 극적으로 감소시킨다(Rodeheaver et 

al., 1975). Wahl 및 Butterfield (1976)는 폴록사머188이 랫드의 위산 농도와 궤양 

형성에 억제 효과가 있다고 보고하였고, Rodeheaver et al. (1976)은 Pluronic® 

block copolymer가 인간의 정맥 내 사용에 안전하다고 제안하였다. 또한 

Rodeheaver et al. (1980)은 알비노 토끼를 통해 폴록사머188의 상처 치유능력을 

테스트하였다. 그 결과, 폴록사머188로 문지른 상처는 총 감염이 0% (p<0.01)였

다. 해당 연구에서는 폴록사머188이 효과적인 상처 세정제라고 제안하며, 폴록사

머188은 처방전 없이도 구입할 수 있는 일반의약품인 상처용 피부 세정제 제품

에서 항균제로 사용이 승인되었다. (대한 화장품 협회) 

  2016년 기준, 국내 유통량으로는 연 9,114톤, 제조량 12,957톤, 수입량 5,262

톤, 사용량 10,931톤으로 노출 근로자는 약 467,000명으로 집계되었다(화학물질

안전원).

유통량

[톤/년]

제조량

[톤/년]

수입량

[톤/년]

수출량

[톤/년]

사용량

[톤/년]

근로자

[명]

9,114 12,957 5,262 9,104 10,931 467,595 

* 화학물질안전원, 2016년 국내 통계조사결과
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2. 인체 연구(Human Studies)

2.1. 사례 연구(Case Reports)

  자료 없음

2.2. 역학 연구(Epidemiologic Studies)

1) 임상 테스트

  Adams-Graves et al. (1997)은 겸상 적혈구 질환(sickle cell disease, SCD)을 앓

고있는 환자에서 폴록사머188의 효과를 테스트하였고, 치료군의 평균 통증 강도

는 크게 감소하여 급성 통증을 호소하는 SCD환자에게 폴록사머188이 도움이 될 

수 있다고 언급하였다.

  CORE(The Collaborative Organization for RheothRx Evaluation, RheothRx 평

가를 위한 협력기구)는 급성 심근 경색 환자에서 폴록사머188의 영향을 조사했

다. 전체적으로, 폴록사머188은 높은 수준의 급성 신장 기능 장애(Acute Renal 

Dysfunction, ARD)를 유발하였으며, 낮은 용량에서는 부작용이 덜 널리 퍼졌지만 

경색 크기, 좌심실 기능 또는 사망률에 유리한 영향은 없었다(CORE 1997).

  폴록사머188의 독성 및 약동학 시험으로 무작위, 이중 맹검, 위약(placebo) 대

조, 용량 상승 연구가 진행되었다. 36명의 건강한 남성(19~35세)을 대상으로 폴

록사머 또는 위약(placebo)을 10~90mg/kg/hr 만큼 정맥 내 주사하였다. 이 결과 

가장 흔한 부작용은 통증, 주사 부위 이상 및 메스꺼움이었고, 8명은 부작용으로 

인해 폴록사머 투여를 중단하였다(Jewell et al, 1997).

2) 피부 자극 및 과민

  Leaf (1967)는 10명의 지원자에게 폴록사머188 페이스트를 테스트한 결과, 피

부 자극이 관찰되지 않았으며, 14일 휴식 후, 임의의 지원자에게 피부 감작의 증

거는 발견할 수 없었다.

  CTFA (2004b)는 반복 패치 테스트 후 피부 자극 및 알레르기 감작을 유도하는 

능력을 결정하기 위해 5% 폴록사머184를 함유한 보습 클렌저를 사용하였고, 5% 
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폴록사머184를 함유한 보습 클렌저는 알레르기 감작을 유발할 가능성이 없음을 

결론지었다.

  Ivy Laboratories (1993, 2003)는 8.0% 폴록사머185를 함유한 눈 로션(eye 

lotion)과 사람 피부에서 국소 제품의 접촉 감작 가능성을 조사하였다. 그 결과 

폴록사머185 샘플은 검출 가능한 접촉 감작 전위를 갖지 않으므로 정상적인 사

용 조건에서 접촉 감도 반응을 일으키지 않을 것으로 결론 내렸다.

  CTFA (2004d)는 5% 폴록사머185를 함유한 마스크(peel-off mask)에 대한 알

레르기성 접촉 감작 시험에 대해 보고하였는데, 샘플 크기 및 시험 절차 자체에 

의해 부과된 한계 내에서 폴록사머185를 함유한 마스크는 알레르기 감작을 유발

할 가능성이 없음으로 결론지었다.
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3. 독성 연구(Toxicological Studies)

3.1. 흡수, 분포, 대사, 배설(ADME)

  Batrakova et al. (2001a; 2001b) 및 Batrakova et al. (2003)은 폴록사머가 혈액-뇌 

장벽을 가로 질러 일부 약물의 투과성을 증가시킨다고 보고하였다.

Rodgers et al. (1984)는 큰 분자량의 비이온성 소수성 표면 활성제인 14C-폴록살

렌2930(PX)의 흡수 및 배설은 담관 누공 랫드(bile fistula rats)를 사용하여 연구

되었다. 주입된 용량의 약 절반이 십이지장으로 흡수되었다고 밝혔다. 

 Jewell et al. (1997)에서는 폴록사머188의 독성 및 약동학시험으로 무작위, 이중 

맹검, 위약(placebo) 대조, 용량 상승 연구가 진행되었다. 36명의 건강한 남성

(19~35세)을 대상으로 폴록사머 또는 위약(placebo)을 10~90mg/kg/hr 만큼 정

맥 내 주사하였다. 폴록사머 또는 위약(placebo). 폴록사머는 주로 신장 배설에 

의해 제거되었다. 정상 상태에서의 제거율, 제거 속도 상수 및 겉보기 분포의 추

정치는 주입 속도와 무관하였다. 정상 상태 혈장 수준은 최대 90mg/kg/hr까지 

주입 속도 값이 증가함에 따라 선형으로 증가하였다. 평균 혈장 제거율은 

1.06ml/min/kg이었다. 신장제거 메커니즘은 결정되지 않았지만, 사구체 여과를 

통해 폴록사머188이 제거되었을 것으로 추측하였다. 

  Willcox et al. (1978)은 정맥 주사 후 개에서 폴록사머188 분포를 연구하였다.

폴록사머188 의 농도는 뇌, 신장, 간 및 담즙을 포함한 몇몇 조직에서 측정되었

다. 약간의 폴록사머가 지방 또는 뇌 조직에서 발견되었으며 해당 연구는 폴록사

머188이 지용성이 아니며, 혈장으로 수송되는 것으로 밝혔다.

  Port et al. (1978)은 수컷 SD(Sprague Dawley)랫드에 4, 2, 1, 0.150g/kg 

폴록사머108 용액을 주5일 2주 동안 꼬리 정맥주사하였다. 그 결과, 혈청에서 

폴록사머가 검출되지 않았으며, 비록 상당한 변동성(considerable variability)이 

나타났지만, 폐, 간 및 신장에서 폴록사머의 농도는 용량-의존적 반응을 

보였다고 밝혔다.

  Wang and Stern (1975) 은 랫드에서 [14C]폴록사머108 의 약동학을 조사하기위해 

0.28%, 4.0% 폴록사머 용액 7mg/kg의 정맥 주사를 투여하였다. 두 농도에서, 
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[14C] 폴록사머108은 소변에서 빠르게 분비되고 사실상 모든 폴록 사머는 4일 후

에 배설되었다. 해당 연구는 폴록사머108은 주로 신장에 의해 빠르게 배설되고, 

담즙 배설에 의해서 소량 배설된다고 밝혔다.

  Port et al. (1978)은 수컷 SD(Sprague Dawley)랫드에 4, 2, 1, 0.150g/kg 

폴록사머108 용액을 주5일 2주 동안 꼬리 정맥에 주사하였다. 그 결과, 

플록사머108이 소변으로 빠르게 배출되는 것을 알 수 있었다.

  Rodgers et al.(1984)은 14C-폴록살렌2930(PX)를 7, 14, 또는 23일 경구 투여하여 

시험 기간이 연장됨에 따라 표면 활성제가 체내에 계속 축적되는지 여부를 확인

하였다. 7일에서 14일 사이에 추가 축적이 발생했지만 총 23일 동안 먹이를 계

속했을 때는 축적되지 않았다. 공급 23일 후 섭취한 14C-PX의 양 중, 투여 중단 

7일 후 모두 배설되었다. 이 연구들은 약 3,000의 큰 분자량에도 불구하고 일부 

14C-PX가 흡수됨을 나타내었다. 더욱이, 흡수된 물질은 신체 조직에 거의 보유되

지 않은 담즙 및 소변으로 즉시 배설되었다.

  Li et al. (1996)은 SD(Sprague Dawley)랫드를 사용하여 폴록사머407의 소변 배

설 속도를 결정하기 위해, 랫드에 300mg의 30% 폴록사머407 용액을 복강 내 주

사하여 소변을 96시간 동안 24시간 간격으로 수집하였다. 처음 24시간 동안, 배

설된 폴록사머407의 평균량은 76.3±1.8mg이었고, 그 이후로는 폴록사머407이 

검출되지 않았다.

  Wang and Stern (1975)은 7, 100 mg/kg 용량을 랫드에 정맥 주사한 결과 

ethylene-14-C-labeled polymer 중 약 94%를 3일내에 소변으로 배출시켰고, 약 

6%는 대변으로 배출되었다. 적혈구막(Erythrocyte membranes)은 polymer에 투

과성이 없어 소변에서 검출될 수 있었다. 투여 20시간 후, 잔류물은 신장, 간, 소

장 등에서 소량 검출되었다. 혈장 소실 패턴의 3단계(The 3rd phase of the 

plasma disappearance pattern)는 더 큰 용량에서만 나타나지만, 혈장 소실 동역

학(plasma disappearance kinetics)은 사용된 범위에서의 용량과 무관하였다. 랫

드에서 폴록사머108의 대부분은 신장 배설에 의해 빠르게 제거되었고, 소변에 

의해 더 적은 부분이 제거되었을 것으로 밝혔다.

  Willcox et al. (1978)은 정맥 주사 후 개에서 폴록사머188 분포를 연구하였다. 혈

액 샘플을 주사 후 3분, 6분, 10분, 15분, 20분, 30분, 1시간, 2시간, 24시간에 수

집하였다. 모든 개에서 투여된 용량의 약 40%가 24시간 후에 소변으로 배출되었
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고, 그 중 20%가 첫 1시간에 배설되었다.

  Grindel et al. (2002)은 SD(Sprague-Dawley)랫드, 임신한 알비노 토끼, 비글 개 

및 6명의 지원자에서 정제 된 Poloxamer 188의 약동학을 조사하였다. 랫드에게 

0, 15, 45, 150mg/kg/h로 투여한 결과 150mg/kg/h군을 제외한 랫드의 폴록사머

188 혈장 수준은 주입 시작 46시간 후 정상 상태로 돌아왔고, 150mg/kg/h군은 

7일 후 정상 상태로 돌아왔다. 결과적으로 정상 상태 혈장 농도는 용량 의존적

이며,성별 간에는 차이가 없었다.

  토끼에 0, 125, 415, 830 또는 1250 mg/kg/day의 용량으로 폴록사머188을 정

맥 내 투여한 결과, 폴록사머188의 최대 농도에는 차이가 없었으며, 전체 폴록사

머188 농도에서 용량 의존적 증가를 나타내었지만, 혈장 t1/2 에서의 변화는 없었

다.

  개에게 720, 2400 또는 72,000mg/kg/day의 용량으로 폴록사머188을 정맥 내 

투여한 결과, 혈장의 분석은 폴록사머188의 용량-비례 농도를 나타내었고, 반감

기는 17.5~19.6시간 이었지만 용량 또는 성별에 따라 변하지 않았다.

  5명의 남성 및 1명의 여성 지원자에게 총 1510mg/kg의 용량으로 폴록사머

188을 정맥 주사하였다. 주입 시작 후 96시간 동안 소변 및 대변을 수집한 결과, 

정상 상태의 혈장에서 폴록사머188의 평균 농도는 522±118mg/L였으며, 1시간 

주입 종료시 발생 된 평균 최대 농도는 909±165mg/L이었다. 혈장 농도 데이터

만을 사용하여 추정하고 소변 수집의 중간점에서 혈장 농도를 사용하는 경우 총 

평균 신체 제거율은 각각 4.40±0.77L/h 및 5.40±1.241L/h이었다. (Grindel et al., 

2002)
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3.2. 급성 독성(Acute Toxicology)

1) 실험용 윤활제(Experimental Lubricant) 50-H-5100.

  각 5마리의 암수 Sprague-Dawley Albino 랫드를 이용하여 4개군에 에어로졸

로 4시간동안 전신 노출시켰다. 평균 노출 농도는 0.82±0.07, 0.46±0.01, 0.20± 

0.01mg/L이었다. 에어로졸에 대한 MMAD(Mass Median Aerodynamic Diameter, 

공기역학질량중위지름)는 1.1~2.4µm이고 GSD(Geometric Standard Deviation, 기

하표준편차)는 1.8~5.2이었다. 사망률은 고농도에서 100%, 중농도에서 80%, 저농

도에서 10%로 관찰되었다. 동물에서 관찰된 주요 병변은 폐(저, 중, 고농도군), 

간 (고농도군) 및 신장(고농도군)의 변색이었다. 수컷 랫드에 대한 LC50은 

0.37mg/L이며, 암컷 랫드에 대한 LC50은 0.32mg/L를 제안하였다. 이 둘을 결합한 

LC50은 0.34mg/L임을 밝혔다(Union Carbide, 1990)

2) 폴록사머101

  군당 6마리 수컷 랫드를 이용하여 180, 4,800mg/m3의 에어로졸 농도로 4시간 

동안 비부노출(Nose-Only)시켰다. 노출 첫째 날에 용량의존적인 체중감소가 있었

고, 폴록사머101의 ALC는 4,800mg/m3 이상으로 보고되었다(DuPont, 1985a).

3) 폴록사머184

  군당 6마리 수컷 랫드를 이용하여 40, 280, 1,500mg/m3의 에어로졸 농도로 4

시간 동안 비부노출(Nose-Only)시켰다. 고농도군에서 시끄러운 호흡(noisy 

respiration)을 포함하여 초기 약간의 체중 감소가 나타났다. 따라서, 폴록사머184

의 ALC는 1,500mg/m3이상으로 설정하였다(DuPont, 1985b).

4) 폴록사머231

  군당 6마리 수컷 랫드를 이용하여 710, 1,500, 2,400, 2,800mg/m3의 에어로졸 

농도로 4시간 동안 비부노출시켰다. 모든 노출군에서 노출과 관련된 임상 징후

가 다양하게 관찰되었다. 농도 의존적인 체중 감소가 나타났고, 노출종료 1일 이

내 고농도 2개의 군에서 사망개체가 발생하였다. 따라서, 폴록사머184의 ALC는 

2,400mg/m3, LC50은 약 2,000mg/m3로 설정하였다. (DuPont, 1986)

4) 폴록사머284

  군당 6마리 수컷 랫드를 이용하여 1,500, 2,400, 2,800mg/m3의 에어로졸 농도

로 4시간 동안 비부노출 시켰다. 중농도에서 4마리가 사망하였으며, 남은 2마리

에서는 체중감소가 나타났다. 고농도에서는 6마리 모두 사망하였고, 사망 전 호

흡곤란과 체중감소가 나타났다. 따라서 LC50을 2,000mg/m3로 설정하였다. 
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(Kennedy et al. 1990)

5) 다중 폴록사머(Multiple Poloxamers)

  Leaf (1967)은 알비노 랫드(albino rat)에서 폴록사머 124, 182, 188 및 235의 

급성 독성을 조사하였다. 폴록사머 124 및 182는 1~15g/kg, 폴록사머188은 

2~15g/kg, 폴록사머 235는 10.2~34.6g/kg의 용량 범위로 삽관(intubation)을 이

용하여 투여하였다. 최저 용량(명시되지 않음)에서, 증상은 없지만 용량이 증가함

에 따라, 랫드는 얕은 진정상태(mild sedation, 투약 후 보통 상태보다 좀 더 차

분한 상태)를 나타내며, 이는 시간에 따라 심각성이 증가하였다. 사망한 동물에서 

심한 호흡 억제가 관찰되었으며, 수포음과 함께 폐부종이 흔한 증상이었다. 부검

시 폐의 현저한 충혈(engorgement), 위 팽창 및 장의 혈관 확장을 보여 주었다. 

이 결과에 따라 폴록사머 124, 182, 188 및 235에 대한 경구 LD50 값은 각각 

5g/kg, 5.5g/kg, >15g/kg 및 >34.6g/kg으로 측정되었다.

  Johnston and Miller (1985)는 토끼에게 근육 내 주사 후 혈액에서 폴록사머 

238, 335, 403 및 407 크레아틴인산활성효소(CPK, Creatine Phosphokinase) 수준

의 영향을 조사하였다. 폴록사머 335와 403은 식염수만 주사한 토끼에 비해 크

레아틴인산활성효소 수치가 유의하게 높았고, 폴록사머238 및 407은 대조군 토

끼와 유사한 크레아틴인산활성효소 수준을 유발하였다. 해당 연구에서는 근육독

성(muscular toxicity)을 나타내는 혈액의 높은 크레아틴인산활성효소 수준이 폴

록사머의 친유성에 비례한다고 결정하였다. 폴록사머가 친유성일수록 혈장 크레

아틴인산활성효소의 증가가 더 크다고 결론지었다.

  폴록사머 181 및 407의 매개체(vehicle)로서의 효능을 연구하기 위해, Alakhov 

et al. (1999)은 그룹 당 5마리의 암컷 및 수컷 랫드에게 2, 4, 8, 10, 또는 15 

ml/kg/min의 용량으로 정맥 주사하였다. 급성 독성은 약 12ml/kg/min으로 계산

되었으며, 고혈량증(hypervolemia) 및 폐부종(pulmonary edema)으로 사망하였다. 

또한 Alakhov et al. (1999)는 2마리의 비글 개를 사용한 급성 정맥 주사  독성 

연구에서 3일마다 1회, 개에게 0.2, 0.4, 1.2, 2.4, 4.8 및 9.6ml/kg/min를 투여하

였다. 사망은 발생하지 않았지만 구토, 빈맥 및 감소된 활동과 같은 임상 증상이 

9.6ml/kg/min에서 나타났다. 4.8ml/kg/min까지의 수치는 잇몸의 붉어짐을 유발

했지만 부검결과 다른 부작용이 나타나지 않았다. 따라서 폴록사머 181, 407은 

6 ml/kg/min에서 급성 독성이 있음을 확정하였다.
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6) 폴록사머407

  폴록사머407 (Pluronic F-127)의 잠재적 독성을 랫드의 다양한 장기 시스템에 

특성화하기 위해 0.33, 1.0g/kg/day의 폴록사머407을 랫드에게 복강 내 주사를 

연속 4일 동안 매일 1회 투여하였다. 대조군과 비교할 때, 0.33g/kg/day의 폴록

사머407을 주사한 랫드는 비장, 간 또는 총 체중의 유의한 변화를 나타내지 않

았다. 4일 동안 0.33g/kg/day를 주사한 랫드는 대조군과 비교할 때 단핵구 수가 

유의하게 증가하였고, 1.0g/kg/day 투여한 랫드는 뚜렷한 비장 비대, 체중의 현

저한 감소 및 림프구(%), 적혈구(%), 헤모글로빈(%) 및 헤마토크릿(%)의 현저한 

감소, 백혈구 수와 단핵구(%) 증가가 나타났다. 폴록사머407을 4일 동안 랫드에 

반복적으로 복강 내 1.0mg/kg/day 주사하면 비장 비대 및 총 체중 감소가 발생

한다고 결론지었다(Johnston et al, 1993).

Li et al. (1998)에 따르면, 0.4, 0.2, 0.1ml의 용량으로  인산완충식염수 또는 

0.2ml 폴록사머407 용액을 복강 내 투여한 결과, 중대한 경련 반응을 나타내는 

동물은 없었다. 0.4ml(5.0g/kg)의 폴록사머407이 투여된 20마리 마우스 중 10마

리가 8주 내에 사망하여, 이 용량에서는 LD50을 의미하나 다른 그룹에서는 마우

스가 죽지 않았다. 두 번째 연구에서는 0.2 또는 0.1ml의 용량으로 0.2ml 인산완

충식염수 또는 25% 폴록사머407 용액을 복강 내 투여하고, 주사 후 3, 7, 14 일

에 각 군의 마우스를 평가하기 위해 안구로부터 혈액을 수집하여 ALT, 

BUN(blood urea nitrogen), CHOL, TRIG의 수준을 분석하였다. 그 결과 모든 군

에서 혈액 ALT 수준은 시험 기간 동안 유사하였고, BUN수준은 노출군에서 약간 

더 낮았고, 주사 후 3일에 시험 마우스에서의 CHOL 및 TRIG 수준은 대조군보다 

현저히 낮았다(Li et al. 1998).

  Blonder et al.(1999)의 토끼에 대한 용량 의존성 연구에서는 고용량의 폴록사

머407에서 부작용이 관찰되었지만, 저용량(27.5mg/kg)의 단일 주사는 고지혈증

(hyperlipidemia)을 유발하나 다른 혈액화학에서의 이상은 없다고 밝혔다.
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동물종 투여경로 시험 결과 참고문헌

Rat
(SD) 흡입 (Lubricant 50-H-5100)

LC50 : 340mg/m3/4H (구분 2) Union Carbide (1990)

Rat
(SD) 흡입 (폴록사머101) ALC : >4,800mg/m3 DuPont (1985a)

Rat
(SD) 흡입 (폴록사머184) ALC : >1,500mg/m3 DuPont (1985b)

Rat
(SD) 흡입 (폴록사머231) LC50 : 2,000mg/m3

ALC : >2,400mg/m3 DuPont (1986)

Rat 흡입 (폴록사머284) LC50 : 2,000mg/m3 Kennedy et al. 

(1990)

Rat
(Albino)

경구
(삽관법) (폴록사머124) LD50 : 5g/kg Leaf (1967)

Rat
(Albino)

경구
(삽관법) (폴록사머182) LD50 : 5.5g/kg Leaf (1967)

Rat
(Albino)

경구
(삽관법) (폴록사머188) LD50 : >15g/kg Leaf (1967)

Rat
(Albino)

경구
(삽관법) (폴록사머235) LD50 : >34.6g/kg Leaf (1967)

Rat 경구 LD50 : 5,700mg/kg ChemIDplus

Rat 경구 LDLo : 16,000mg/kg ChemIDplus

Rat 경구 LD50 : 22,400mg/kg Pubchem

Mouse 경구 LD50 : 3,000mg/kg ChemIDplus

Mouse 경구 LD50 : >15,000mg/kg ChemIDplus

Mouse 경구 LD50 : 45,000mg/kg ChemIDplus

Mouse 경구 LDLo : 15,000mg/kg ChemIDplus

Rabbit 경구 LD50 : 35,000mg/kg ChemIDplus
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3.3. 아급성 독성(Subacute Toxicology)

1) 폴록사머101

  Ulrich et al. (1992)에서는 폴록사머101에 대한 Sprague-Dawley 랫드 2주 전신 

에어로졸 흡입독성시험을 진행하였다.  음성 대조군은 깨끗한 공기에 노출되었

고, 양성 대조군은 UCON® 50-HB-5100 (Poly alkylene glycol monobutyl ether, 

CAS No. 9038-95-3, LC50 0.10~0.26mg/l) 55mg/m3에, 노출군은 폴록사머

101 97mg/m3 에 노출되었다. 랫드는 하루 6시간 주5일 2주간 전신 에어로졸 노

출을 겪었고, 그 후 각 군으로부터 5마리 랫드를 부검한 반면, 나머지 랫드는 2

주 회복 기간을 갖고 관찰하였다. 입자 크기 분포는 제공되지 않았다. 노출 3일 

후, 양성 대조군에서 10마리 중 9마리의 쥐가 사망한 반면, 남은 1마리는 첫 주

가 끝날 무렵 사망하였다. 양성대조군의 랫드에서 폐의 울혈(congestion), 경화

(consolidation) 및 적색 변색(red discoloration)이 관찰되었다. 대조적으로, 폴록

사머101 노출군은 전체 노출기간동안 생존하였으며 독성의 징후를 보이지 않았

다. 폴록사머101 노출군에서 관찰된 유일한 부작용은 2주간의 노출 후 약간의 

폐포염(alveolitis)이 생긴 것이고, 이는 관찰기간 2주 후에 가라앉았다.

  Warheit et al(1995)은 폴록사머101 에어로졸에 대한 아급성 흡입독성을 평가

하기위해 CrkCDBR 랫드에 에어로졸 농도 109.7mg/m3의 농도로 하루 6시간, 3

일동안 비부노출(Nose-Only)시켰다. 노출 결과 모든 랫드는 부작용없이 생존하였

다. 기관지 폐포 세척액의 분석결과 또한 흡입 노출과 관련된 유의한 변화는 없

는 것으로 나타났다. Lewis (1995)은 위 시험 결과로 NOAEL을 100mg/m3으로 

설정하였다.

2) 다중 폴록사머(Multiple Poloxamers)

  Alakhov et al. (1999)은 폴록사머181, 407을 0.3, 3.0 및 6.0ml/kg/min의 용량

으로 14일 동안 정맥 주사한 결과, 혈액의 분홍색 변색, 식욕 억제, 체중 증가 및 

간, 비장 및 부신 무게 증가가 고농도군에서 나타났다. 고농도에서 주요 장기 및 

조직에서 혼잡 및 출혈, 공포 및 조직구증이 관찰되었으며, 중농도군에서의 랫드

는 고농도군과 유사한 반응을 보였지만, 강도와 발생률이 낮고 반응이 가역적이

며 사망은 발생하지 않았다. 저농도군은 부작용을 일으키지 않았다.

  Leaf (1967)의 연구에서 삽관법(intubation)을 이용해 실험한 결과,  182, 235 
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및 338의 사망률은 각각 51%, 20% 및 15%였다. 해당 연구에서는 랫드의 사망

원인은 심각한 영양실조(severe inanition)라고 밝혔다. 폴록사머182, 235를 먹인 

군에서는 암컷 간 무게가 약간 증가한 반면 폴록사머338군에서는 수컷 부신이 

약간 확대되었다. 주 5일, 총 7주 동안 0.5g/kg/day의 폴록사머188을 정맥 주사 

투여 하였는데, 시험기간 동안 부작용은 관찰되지 않았고, 혈액 및 소변 분석은 

정상으로 보였다. 두 연구 모두에 대한 추가 세부 사항은 제공되지 않았다.

  Comai and Sullivan (1980)은 항비만 활성에 대한 조사를 위해 폴록사머188과 

331를 랫드에게 42일 동안 경구 투여하였다. 1% 및 3% 폴록사머 331를 투여한 

군에서 대변-지방 제거(Fecal-fat elimination)의 용량 의존적 증가가 관찰되었다. 

플록사머331을 투여한 랫드는 모두 같은 양의 칼로리를 섭취했지만 다른 군에 

비해 체중이 상당히 줄었다. 콜레스테롤, 트리글리세리드 및 포도당의 혈청 수준

은 그룹간에 비슷했으며 독성의 징후는 관찰되지 않았다.

  Alakhov et al. (1999)는 개에게 0.3, 1.0 또는 2.0ml/kg의 폴록사머 181, 407을 

주사하였다. 치료군에서는 임상 징후가 나타나지 않았지만 고용량은 혈액의 분홍

색 변색과 단백질, AST, ALT, 빌리루빈 및 포도당 수치의 가역적 증가를 유발하

였다. 부검에서는 이상이 발견되지 않았다. 중농도군 및 고농도군은 Kupifer 세포 

색소 침착뿐만 아니라 간 무게 증가 및 조직학적 세포 변화를 일으켰다. 저용량

은 간에서 약간의 명확한 세포 변화를 일으켰다.

3) 폴록사머108

  Port et al. (1978) 은 수컷 SD랫드에 폴록사머108 용액을 꼬리 정맥에 주사하

였다. 랫드는 2주 동안 매일 40ml/kg의 농도로 3ml/min의 용액을 투여 하였다. 

그 결과 최대 4g/kg로 단기 정맥 내 투여된 결과 체중에 변화를 보이지는 않았

지만 확산된 간세포 액포화와 신장의 신세뇨관 확장 및 근위곡요세관에서 상피 

세포의 용량 반응적 액포화를 초래하였다. 

4) 폴록사머184

  Warheit et al (1995)은 폴록사머184 에어로졸에 대한 아급성 흡입독성을 평가

하기위해 CrkCDBR 랫드에 에어로졸 농도 99.3mg/m3의 농도로 하루 6시간, 3일

동안 비부노출(Nose-Only)시켰다. 노출 결과 모든 랫드는 부작용없이 생존하였

고, 조직 병리학적 평가에서 동물의 폐는 정상으로 보였다.

  Ulrich et al. (1992)는 10마리의 수컷 Sprague-Dawley 랫드를 이용하여 
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103mg/m3의 농도에 에어로졸로 전신(Whole Body)흡입 노출시켰다. 그 결과,  

노출기간 및 노출 후 증상관찰시 독성 징후가 나타나지 않았다. 노출 기간 동안 

체중은 대조군과 유사하였고, 장기 중량 또는 혈액학적 검사에서도 유의한 점은 

나타나지 않았다.

  CTFA (2004a)는 토끼를 사용한 4주 아급성 피부 독성 연구 결과를 보고하였

고, 그 결과, 폴록사머184는 약간의 홍반으로 피부 변화를 일으킨다는 결론을 내

렸다. 병리학적으로, 피부는 약간의 경피 내 염증 반응을 가졌지만, 사용된 용량

에서 폴록사머184에 의해 전신 효과는 발생하지 않았다.

5) 폴록사머188

  Magnusson et al. (1986)은 랫드에게 정맥 주사가 투여된 폴록사머188의 독성

을 평가하였다. 한달동안 0, 10, 20, 50, 100, 200, 500 및 1000mg/kg의 일일 복

용량으로 투여하였다. 폴록사머188은 500 및 1000mg/kg의 용량 수준에서 폐 기

포 세포를 유도하고 100, 200, 500 및 1000mg/kg의 용량 수준에서 신장 근위 

세뇨관의 약간의 국소 퇴행성 변화를 유도하였다.

  Bentley et al. (1989)는 Wistar 랫드에 10ml/kg 폴록사머188 용액 또는 식염수

를 정맥 내 주사 하였다. 정제되지 않은 폴록사머 용액이 제공된 암컷 랫드의 비

장 무게는 대조군에 비해 유의하게 증가하였다. (p<0.01) 그러나 다른 모든 조직

과 기관의 무게는 비슷하였다.

6) 폴록사머402

  Bio/dynamics Inc.(1985)은 군당 암수 각각 5마리의 SD 랫드를 에어로졸에 전

신(Whole Body)노출시켰다. 농도는 0, 24, 47, 67mg/m3이었으며, 하루 6시간 14

일의 기간을 가지고 진행하였다. 그 결과 노출기간 동안 두 성별 모두 치료와 관

련된 변화가 관찰되지 않았고, 안검사 및 체중에서도 특이점을 찾을 수 없었다.

7) 폴록사머407

  Johnston et al. (1993)은 수컷 SD랫드를 통해 0.33, 1.0g/kg/day만큼 복강 내 

주사하여 폴록사머407의 독성을 조사하였다. 폴록사머407의 33g/kg/day는 비장, 

간 또는 총 체중에서 유의미한 변화가 없었으나, 혈액에서 단핵구의 백분율이 유

의하게 (p<0.05) 증가하였다. 1.0g/kg/day 용량의 폴록사머407의 투여는 식세포

의 침윤으로 인해 뚜렷한 비장 비대와 체중의 현저한 감소, 림프구(%), 적혈구

(%), 헤모글로빈(%) 및 헤마토크릿(%)의 감소를 보였다. 1.0g/kg/day 군은 백혈구
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(%) 및 단핵구(%)가 유의하게 증가 하였다.

동물종 투여경로 시험 결과 참고문헌

Rat

(SD)
흡입 (폴록사머101) NOAEL 100mg/m3 Ulrich et al. (1992)

Rat

(SD)
흡입 (폴록사머184) 특이사항 없음 Warheit et al. (1995)

Rat

(SD)
흡입 (폴록사머184) 특이사항 없음 Ulrich et al. (1992)

Rat

(SD)
흡입 (폴록사머402) 특이사항 없음

Bio/dynamics Inc. 

(1985)

Rat
경구

(삽관법)

(폴록사머 182, 235 및 338)
사망률은 각각 51%, 20% 및 15%, 
영양실조로 인한 사망

Leaf (1967)

3.4. 아만성 독성(Subchronic Toxicology)

1) 다중 폴록사머(Multiple Poloxamers)

  Leaf (1967)은 폴록사머188 투여의 효과를 보기 위해 랫드와 개에 대해 6개월

의 경구투여를 수행하였다. 랫드에서는 식이 급여로 0%, 3% 또는 5%(중량%)로 

폴록사머188을 투여하였고, 시험 기간 동안 2마리와 14마리의 동물이 각각 3%

와 5% 그룹에서 사망하였다. 개는 캡슐로 0, 0.05, 0.1g/kg 폴록사머188을 경구

투여하였고, 대조군과의 차이는 관찰되지 않았다.

  다른 일련의 연구에서 랫드와 개에 대한 90일의 경구투여시험에서 폴록사머 

331, 235 및 338을 테스트하였다. 폴록사머 331은 0.04, 0.2, 0.5g/kg/day의 용량

으로 투여되는 반면, 폴록사머 235는 0.04, 0.20, 1.0g/kg/day로, 폴록사머338은 

0.2, 1.0, 5.0g/kg으로 투여되었다. 폴록사머로 인한 사망은 어떤 군에서도 발생하

지 않았으나, 5.0g/kg 군의 랫드는 일시적인 설사가 있었다.
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동물종 투여경로 시험 결과 참고문헌

Rat 경구
(폴록사머188) 중농도 및 고농도 

군에서 각각 2마리, 14마리 사망
Leaf (1967)

Dog 경구 (폴록사머188) 특이사항 없음 Leaf (1967)

Rat 경구
(폴록사머 331, 235, 338) 사망동물 
없음, (폴록사머 338) 고농도군애서 
일시적인 설사

Leaf (1967)

Dog 경구
(폴록사머 331, 235, 338) 특이사항 
없음

Leaf (1967)

3.5. 만성독성·발암성(Chronic Toxicology/Carcinogenicity)

  Leaf (1967)는 랫드에서 폴록사머188에 대해 2년 동안 사료에서 0%, 3%, 5%, 

7.5%의 경구투여 연구를 수행하였다. 지속적인 설사로 고통받는 5%, 7.5% 랫드 

외에, 다른 부작용은 관찰되지 않았다. 대조군 동물의 사망률은 노출군의 사망률

보다 높았다. 7.5% 폴록사머를 먹인 랫드에서는 약간의 성장 감소가 관찰되었지

만, 어떤 랫드에서도 병리학적 효과는 관찰되지 않았다.

  다른 연구에서, Leaf (1967)는 랫드와 개를 대상으로 한 2년간의 경구 투여 연

구에서 폴록사머 182를 테스트하였다. 개에게 0.04, 0.2, 0.5g/kg/day의 용량으로 

투여되었다. 폴록사머 182의 투여와 관련이 없는 만성 호흡기 감염으로 인해 모

든 군의 랫드가 사망하였다. 랫드 또는 개에서 심한 병리학적 변화는 관찰되지 

않았다. 0.5g/kg 군에서, 한 마리의 수컷과 세 마리의 암컷 개가 모두 죽었고, 암

컷은 사망하기 전에 빈번한 구토를 나타냈다. 0.2g/kg 군의 개는 가끔 구토 및 타

액을 분비하였다. 0.2, 0.5g/kg 군의 개는 혈청의 황색 변색, 높은 혈청 알칼리성 

포스파타제 활성, 및 혈청 글루탐산-피루브산 트랜스 아미나제 및 혈청 글루탐산

-옥살 아세트산 트랜스 아미나제 활성을 가졌다.

  Palmer et al. (1998)은 마우스에 복강 내 주사한 폴록사머407의 만성투여 (3

일마다 0.5g/kg씩, 300일간)가 혈장 콜레스테롤과 트리글리세리드 수치를 높이고 

동맥 경화성 병변의 형성을 초래한다고 보고하였다. 연구에서 아토르바스타틴과 

같은 HMG-CoA 억제제 약물의 투여는 block copolymer의 이러한 부작용을 감

소시키는 한 방법 일 수 있다고 제안하였다.
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동물종 투여경로 시험 결과 참고문헌

Rat 경구
(폴록사머188) 대조군의 사망률이 
노출군의 사망률보다 높음. 병리학적 
관찰결과 이상없음.

Leaf (1967)

Rat 경구
(폴록사머182) 물질과 관련없는 만성 
호흡기 감염으로 모두 사망

Leaf (1967)

Dog 경구
(폴록사머182) 고농도군에서 4마리 
사망, 그 중 암컷은 사망 전 빈번한 
구토증세

Leaf (1967)

Mouse 복강
(폴록사머407) 혈장 콜레스테롤과 
트리글리세리드 수치를 높이고 동맥 
경화성 병변의 형성을 초래

Palmer et al. 

(1998)

3.6. 생식·발생 독성(Reproductive/Developmental Toxicology)

  해당 자료 없음

3.7. 유전독성/변이원성(Genotoxicity, Mutagenicity)

  Salmonella 균주인 TA97, TA98, TA100, TA1535 및 TA1537을 시험에 이용하

였다. 시험물질은 에탄올에 녹여 50 % 용액으로 만들어 이용하였으며, 대사활성

화계(S9 mix) 유무(With and without)으로 나누어 실험하였다. 조제된 용액은 균

주와 섞어 37 ℃에서 20 분간 배양 후 준비된 플레이트에 중층하였다. 중층 후 

48 시간동안 배양한 후에 결과를 확인하였다. 실험결과 대사활성화계 존재 유무

와 관계없이(S9 mix with and without) 음성의 결과로 보고되었다.

시험법 시험계(종) 시험 결과 참고문헌

복귀돌연변이

(TG471)

Salmonella 균주

(TA97, TA98, TA100, TA1535 

및 TA1537)

음성

(대사활성계 유·무)
Marino (1987)

3.8. 그 외 독성 정보(Others)

3.8.1. 안구 또는 점막 자극

1) 다중 폴록사머(Multiple Poloxamers)
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  Leaf (1967)은 폴록사머 124, 182 및 235을 토끼의 눈에 주입하였다. 25%, 

50%, 75% 및 100% 농도에서 폴록사머 124는 1일째에 각각 6.5, 12.0, 20.2 및 

20.4점의 초기 자극을 유발하였고, 2, 4, 8, 10일에는 0점이었다. 폴록사머 182는 

10 일에 25%, 50%, 75% 및 100% 폴록사머 182에 대해 0점을 얻었다. 100%의 

폴록사머 235는 4일째에 0점을 주었다.

 (2) 폴록사머338

  Kim et al. (1988)은 토끼 양쪽 눈에 해부와 관련된 수술을 수행하고, 멸균된 

폴록사머 (0.03ml)를 준비된 각막층에 주입한 반면 대조군에는 사용하지 않았다. 

대조군 및 폴록사머로 치료된 눈은 결막 충혈, 광범위한 각막 혈관화 및 발병시 

작은 상피 결함의 증거를 가졌다. 모든 눈은 각막 두께의 초기 증가를 가졌으며, 

흉터 및 염증은 3개월 후 완치되었다. 해당 연구에서는 폴록사머는 3개월이 지

나도 내약성이 우수하며 keratorefractive 수술에 사용될 수 있다고 보고하였다.

(3) 폴록사머407

  Davidorf et al. (1990)은 토끼에게 유리체 절제술 후 폴록사머407을 첨가하였

다. 그 결과 폴록사머407을 첨가한 눈과 대조군 눈 사이에 약간의 임상적 차이

가 있었다. 두 군 모두 안압에 차이가 없는 가벼운 수술 후 염증을 보였다. 대조

군에 대한 조직 병리학적 소견은 유의한 망막 변화를 보이지 않았으나, 폴록사머

407을 첨가한 눈은 수술 후 2주까지 망막의 현저한 파괴를 나타냈다. 해당 연구

에서는 폴록사머407이 잠재적인 유리체 대체물로 매력적이지만 사용된 농도에서

는 인간이 사용하기에 안전하지 않다고 결론지었다. 또한 Pluronic® F-127이 유

리 체내 약물 전달 시스템으로 사용될 수 있음을 시사하는 여러 가지 특성을 가

지고 있다고 제안하였다.

3.8.2. 피부 자극

  Leaf (1967)는 개, 토끼 및 기니피그에서 폴록사머188의 피부 감작을 시험하였

다. 동물을 시험 영역에 걸쳐 모발을 잘라내고, 이 제품을 2일마다 페이스트 형

태로 도포하여 총 10회 적용 하였다. 어떤 동물도 자극을 보이지 않았고, 피부 

감작의 증거가 보이지 않았다.

  CTFA (2004c)는 폴록사머185가 알레르기 가능성에 대해 평가된 연구를 보고하
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였다. 기니피그를 사용하여 시험을 수행하였고 그 결과, 폴록사머185가 시험조건 

하에서 기니피그를 민감하게 하지 못했음을 나타내었다. 따라서, 폴록사머185는 

비 감작제로 간주하였다. 
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4. 유해성 분류(Hazard Classification)

유해성·위험성 분류 자료없음

예방조치문구를 

포함한 경고표지 항목

 

- 유해·위험문구

H332 : 흡입하면 유해함

- 예방조치문구

P261 : (분진·흄·가스·미스트·증기·스프레이)의 흡입을 피하시오.

P271 : 옥외 또는 환기가 잘 되는 곳에서만 취급하시오.

P304+P312 : 흡입하여 불편함을 느끼면 의료기관(의사)의 진찰을 

받으시오.

P304+P340 : 흡입하면 신선한 공기가 있는 곳으로 옮기고 호흡하

기 쉬운 자세로 안정을 취하시오.

P312 : 불편함을 느끼면 의료기관(의사)의 진찰을 받으시오.

유해성·위험성 

분류기준에 포함되지 

않는 기타 

유해성·위험성

자료없음

참고문헌 Pubchem
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5. 결론(Conclusion)

  폴리에틸렌-폴리프로필렌 글리콜(폴록사머)은 구조가 달라도 일반적인 CAS 번

호 9003-11-6를 적용하며, 블록의 구조가 변경되면 그에 따라 성상이 액체, 고

체, 페이스트로 달라진다.

  국내 폴록사머의 사용처는 주로 화장품, 의약품, 치약제, 콘택트렌즈 관리용품

으로 쓰이며, 해외의 경우에도 스킨케어, 보습, 메이크업, 구상 청정제 등 일상생

활에 쓰이는 용품에 널리 쓰이고 있다.

  급성 흡입독성시험 결과, Lubricant 50-H-5100의 LC50은 340mg/m3(구분 2), 폴

록사머101의 치사농도 근사치(ALC)는 >4,800mg/m3(구분 4), 폴록사머184의 치

사농도 근사치(ALC)는 >1,500mg/m3(구분 4), 폴록사머231의 치사농도 근사치

(ALC)는 >2,400mg/m3(구분 4), LC50은 2,000mg/m3(구분 4), 폴록사머284의 LC50

은 2,000mg/m3(구분 4)으로 설정되었다.

  아급성 흡입독성시험 결과, 폴록사머101의 NOAEL은 100mg/m3, 폴록사머184 

및 402에서는 대조군과 비교했을 때 유의미한 차이를 발견할 수 없었다.

 폴록사머의 발암성을 암시하는 데이터는 발견되지 않았지만 꼬리 정맥 주사 시

항암 및 암치료에 관한 데이터는 발견되었다.

  사람, 토끼의 피부자극시험에서 폴록사머는 비 감작제로 평가를 받았고, 미국

식품의약국(FDA)은 간접식품첨가물 목록에 폴록사머를 포함시키며 살균 용액에 

사용하도록 허용되었다. 폴록사머188은 처방전 없이 구입할 수 있는 일반의약품

인 상처용 피부 세정제 제품에서 항균제로 사용이 승인되었다.

  미국식품의약국(FDA) 및 화장품원료검토위원화(CIR)에서 그 안전성을 간접적으

로 승인하고 있고, 종류는 달라도 같은 CAS 번호를 공유하고 있기 때문에 추가

적인 흡입독성시험 수행 시 물질이 아닌 개별 제품으로 세분화할 필요가 있을 

것으로 사료된다.
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