
서 론.Ⅰ
콘택트렌즈는대부분병에렌즈보존액과함께들어있
다 이렌즈보존액은유통과정에서발생할수있는열에.
의한변형및세균감염등을막아준다 최근에들어콘택.
트렌즈등의발달로인하여렌즈보존액의사용이증가되
고있으며 다양한종류의렌즈보존액이시판되고있다, .
그러나이들렌즈보존액의렌즈내잔류에의한점막
자극성에대한연구는생산자의제시자료에만의존하고
있는실정이다 따라서이들렌즈세척액의안점막자극성.
평가는 반드시 수행되어야할것으로 생각된다 현재식.
품의약품안전청에의하면안점막및점막에접촉할우
려가있는물질에대한자극성시험법으로 방법Draize [7]

으로시험동물로는백색토끼를사용한다 즉토끼의한.
쪽 눈에 시험물질을 회 처치하여 시험군으로 사용하고1
처치하지 않은 눈을 대조군으로 하며 각막 홍채 및 결, ,
막의 손상정도에 따라 점막의 자극성을 판정한다.

법은 년대부터사용되어져오고있는전형적Draize 1950
인안및피부점막자극성평가방법으로가장흔히사용
되고있으며[7,30] 대부분의눈또는피부점막과접촉가,
능성이 있는 화장품 및 의약품에 대한 국소자극성 평가
방법으로 활용되고 있다 한편 방법에서는 수많. Draize
은토끼의사용에따른윤리적인문제로인하여현재에는
안구 유래의 세포를 이용한 실험으로의 교체가In vitro
계속해서 주장되고 있다[31] 현재 이러한 이유로. cho-
rioallantonic membrane test[3] 및 haemoglobin de-
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시판중인렌즈보존액중가장흔히사용또는유통되고있는 SOLOCARETM에대한안점막자극성시험을식
품의약품안전청고시에따라 법을이용하여그자극성의정도를평가하고 눈에가해질수있는잠재적Draize ,
인독성을평가하기위하여 배출물에대한도말표본상에서염증세포및비염증성유상피세포가차지하는비율,
과 함께 점안 후 안구중 각막 홍채 망막 및공막의 조직병리학적관찰을실시한 결과 다음과같은결과를, , ,
얻었다 비세척군에서는점안후 및 일에국한하여 각막과결막에경미한자극이관찰되어 이기간동안. 1, 2 3 , ,
의 평균 안점막 자극지수 가 각각 및 으로 관찰되었(Mean Index of Ocular Irritation; MIOI) 4.33, 3.33 2.00
으며 세척군에서는점안후 및 일에국한하여 결막에서경미한자극성이인정되었고 이때 는각각, 1 2 , , MIOI
과 으로관찰되었다 따라서3.00 1.33 . SOLOCARETM는세척군및비세척군모두에서 가모든관찰기간에MIOI

서 이하로관찰되었으며 관찰기간중 의최대값인 역5.00 , MIOI IAOI(The Index of Acute Ocular Irritation)
시점안 일후 로관찰되어무자극성물질로관찰되었다 한편배출물에대한염증성세포의비율은무처1 4.33 .
치대조군과비교하여점안초기유의성은인정되지않았으나 다소증가된경향을나타낸이외의미있는변화,
는인정되지않았다 또한안구의조직병리학적검사에서각막 홍채 망막및공막모두에서무처치대조군과. , ,
비교하여 의미 있는변화는 인정되지않았다.

주제어 드레이즈 안구자극시험 솔로케어 토끼 조직병리학 도말표본: , , , , ,
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naturation test[15] 등 여러 가지 방법이 제기되고 있으
나 아직까지적당한대체방법에대한완전한평가가이,
루어지 않아[5] 한국 식품의약품 안전청을 비롯하여 대, ,
부분의국가에국소자극성평가방법으로 방법이Draize
사용되고 있다[4,23,32].
현재까지 수많은 물질들이 법에 의한 안점막Draize
자극실험이 실시되어져 왔으며 그 중 대표적인 것으로,
일부 살충제[3] 다양한 화장품 류, [6,15] 기초, arginine

계면활성제gemini [19] 여종의 안약 원료, 60 [2] 화장품의,
기초원료[8] 안약에사용되는기제 및, Eudragit RS 100
RL100[22] 액체 세정제, [24] 음이온 계면활성제류, [21] 계,
면활성제가 포함된 기제들[10], oil/water emulsions[11],
hydroalcoholic formulation[9], sertaconazole gel[25]

및여러가지약물의중간대사물들[26] 등을들수있다.
그러나 대부분 성분 각각에 대한 안점막 자극성 실험을
실시한보고들로 완제품에대한보고는 매우드물고 특,
히 렌즈보존액에대한안점막자극성실험은찾아볼수
없다.
SOLOCARETM 는(Ciba Vision, USA) Polyhexanide
0.0001%, Poloxamer 407 Surfactant, Tri-Klens,

및 로 구성되어져있으며 현재EDTA Phosphate Buffer ,
시중에서 가장 많이유통되고있으며 가장 흔히사용되,
는 렌즈 보존액이다 본연구에서는시판중인 렌즈보존.
액중가장흔히사용또는유통되고있는SOLOCARETM
에 대한 안점막자극성시험을 식품의약품 안전청 고시[32]

에따라 법Draize [7]을이용하여그자극성의정도를평가
하고 눈에가해질수있는잠재적인독성을평가하기위,
하여 배출물에대한도말표본상에서염증세포및비염,
증성 유상피세포가 차지하는 비율과 함께 점안 일 후14
안구중 각막 홍채 망막및공막의조직병리학적관찰, , ,
을 실시하였다.

재료 및 방법.Ⅱ
본실험은식품의약품안전청[7]에준하여실험을실시하
였으며 모든 실험동물은, Guide for the Care and Use
of Laboratory Animals [Department of Health,
Education, and Welfare Publication (National

에준하여취급하였다Institute of Health) 85-23, 1985] .

실험동물1.

성숙한 백색토끼(2.0~3.0kg), New Zealand White
를 사료 삼양사 서울 와Rabbit(Charles River, Japan) ( , )

물을 충분히 공급하면서 실험실 환경에 주일간 적응시2
킨 후 한 실험군 당 마리씩 총 마리를 사용하였다, 9 45 .
실험동물은 온도 와 습도 가 조절된(20~25 ) (30~35%)℃
사육실에서사육하였으며 환기횟수는 회 조명, 11~12 /hr,
은 를유지하였다 사료는고형사료를자유롭게12hr/day .
공급하였으며 물은수도수를자유롭게공급하였다 실험, .
동물은 개별 에 수용하여 개체 구분을 실시하였다cage .
모든실험동물은실험물질의점안하루전안저검사기로
안구를검사하여이상이없는실험동물만선별하여사용
하였다.

실험물질2.

SOLOCARETM 를 시중에서구입하(Ciba Vision, USA)
여 사용하였다.

실험군 분리3.

실험군은 식품의약품안전청고시[32]에 따라 세척안과,
비세척군으로세분하였으며 비세척군에서는 마리의실, 6
험동물을 세척군에서는 마리의 실험동물을 각각 사용, 3
하였다.

실험물질의 투여4.

SOLOCARETM를 각각 씩 좌측 안구에 점안하였0.1ml
다 세척군에서는점안 초후양쪽눈을미온무균. 20~30
생리식염수 중외제약 를 이용하여 분간 세척하( , Korea) 1
였고 비세척군에서는 세척을 실시하지 않았다 우측 안, .
구에는미온무균생리식염수를 를동일한방법으로0.1ml
점안하고 무처치 대조군으로 설정하였다.

안구 자극지수의 관찰5.

모든 실험동물에 대하여 시험물질을 점안하지 않은,
다른 쪽 눈을 대조로하여 시험물질을투여후, 1, 2, 3,
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일에 에의해안구자극지수를4, 7, 13 Table 1~Table 4
평가하였다 각막 홍채및결막으로구분하여각막은혼. ,
탁및혼탁된범위를점수화하였으며 홍채는빛에대한,
반응성의 유무를 점수화 하였고 결막은 발적 부종 및, ,
배출물로 구분하여 점수화 하였다 또한 각막 홍채 및. ,
결막에 대한 자극지수의 총점인 The Individual Index

의 합을 마리 수로 나눈 평균of Ocular Irritation(IIOI)
값인 과 관찰기Mean Index of Ocular Irritation(MIOI)
간동안중 의최대값인MIOI The Index of Acute Ocular

을 구하여 에 기록되어 있는 기Irritation(IAOI) Table 5
준에 따라 안구 자극성 정도를 판정하였다.

안구 배출물의 관찰6.

각각의시험물질을투여후 일에양쪽1, 2, 3, 4, 7, 13
안구의결막및순막주위에형성되는안구배출물을멸
균 면봉으로 채취하여 에 도말하여, slide glass Giemsa
염색을실시한후현미경하에서 개세포당관찰되는100
염증세포및비염증성유상피세포의비율을계산하였다.

안구의 조직병리학적 관찰7.

각각의 시험물질을투여후 일에 양쪽안구를적출14
하여 액에 시간 이상고정하고 일반적인 방Kanovsky 24
법으로 안구 표본을 제작하였다 이후. Hematoxylin &

염색을 실하여 각막 공막 홍채 및 망막을 분리Eosin , ,
관찰하여 각각의 이상 유무를 평가하였다.

통계처리8.

및 는 식품의약품안전청 고시MIOI IAOI [7]에 따라 평
가하였으며 혈액도말수치는무처치대조군과비교하여,

로유Mann-Whitney Wilcoxon's Rank Sum (MW) test
의성을 검증하였다 및 모든 통계처리는. Probit test
SPSS for Windows (Release 6.1.2, SPSS Inc., USA)
를 이용하였다.

결 과.Ⅲ
각막 홍채 및 결막의 안점막 자극지수는 에, Table 5

Table 1. Scale of weighted scores for grading the severity of ocular lesions 1. Cornea
A. Opacity Degree of density (area which is most dense is taken for reading)–
Scattered or diffuse area details of iris clearly visible–
Easily discernible translucent areas details of iris slightly obscured
Opalescent area no details of iris visible, siae of pupil barely discernible
Opaque. Iris invisible

[1]
[2]
[3]
[4]

B. Area of cornea involved
One quarter (or less) but not zero
Greater than one-quarter ~ less than one-half
Greater than one-half less than three quarters
Greater than three quarters up to whole area

[1]
[2]
[3]
[4]

Score equals A× B× 5 Total maximum = 80

Table 2. Scale of weighted scores for grading the severity of ocular lesions 2. Iris
A. Values
Folds above normal, congestion, swelling, circumcorneal injection (any one or all of these or
combination of any thereof), iris still reacting to light

No reaction to light, hemorrhage, gross destruction (any one or all of these)
[1]
[2]

Score equals A×5 Total maximum = 80
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요약하였다 또한안구 배출물도말표본의 염증세포및.
비염증성상피세포의비율은 및 에각각나타Table 6 7
내었고 각막 홍채 망막 및 공막의 조직병리학적 소견, , ,
은 및 와 및 에 요약하였다Table 8 9 Fig. 1 2 .

각막에 미치는 영향1.

비세척군1)
점안 및 일후에각각각막혼탁지수 을나타내는1 2 1
실험동물이 례 인정되었고 각각 정도의 혼탁범위를2 , 1
나타내어 각막자극지수가 를나타내는실험동물이각, 5

각 례 관찰된 이외 점안 일 후부터 각막에 대한 자극2 3
지수는 인정되지 않았다.

세척군2)
점안 일후에국한하여 각막혼탁지수 을나타내는1 , 1
실험동물이 례 인정되었고 각각 정도의 혼탁범위를1 , 1
나타내어 각막자극지수가 를나타내는실험동물이각, 5
각 례관찰된이외각막에대한자극은실험전기간동안1
인정되지 않았다.

Table 3. Scale of weighted scores for grading the severity of ocular lesions 3. Conjunctiva
A. Redness (refers to palpebral conjunctiva only)
Vessels definitely injected above normal
More diffuse deeper crimson red (individual vessels not easily discernible)
Diffused beefy red

[1]
[2]
[3]

B. Chemosis
Any swelling above normal (included nictitating membrane)
Obvious swelling with partial eversion of lids
Swelling with lids about half closed
Swelling with lids about half closed to SOLOCAREly closed

[1]
[2]
[3]
[4]

C. Discharge
Any amount different from normal (does not include small amount observed in inner canthus of
normal animals)

Discharge with moistening of the lids and hairs just adjacent to the lids
Discharge with moistening of the lids and considerable area around the eye

[1]
[2]
[3]

Score equals (A+B+C)×2 Total maximum = 20

Table 4. Tentative ocular irritation rating used in this study.
M.I.O.I.1) Tentative ocular

irritation rating I.A.O.I.2) Tentative ocular
irritation rating

0 to 5 points
5~15 points
15~30 points
30~60 points
60~80 points
80~110 points

Non irritating
Mildly irritating
Moderately irritating
Severely irritating
Extremely irritating
Maximally irritating

0 points (after 48hrs of Dropping)
5 points (after 48hrs of Dropping)＜
5 points (after 4 days of Dropping)＜
20 points (after 7 days of Dropping)＜
40 points (after 7 days of Dropping)＜

Non irritating
Mildly irritating
Moderately irritating
Severely irritating
Extremely irritating

1) M.I.O.I.: Mean Index of Ocular Irritation
2) I.A.O.I.: the Index of Acute Ocular Irritation
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홍채에 미치는 영향2.
실험전기간동안비세척군및세척군에서홍채에대
한자극지수는 인정되지 않았다.

결막에 미치는 영향3.

비세척군1)
점안 일후에결막발적지수 을나타내는실험동물이1 1
례인정되었고 안구배출물지수 또는 을나타내는2 , 2 1
실험동물이각각 및 례인정되어 결막자극지수가1 3 , 6
또는 를나타내는실험동물이각각 례관찰되었으며2 2 ,
점안 일후에는안구배출물지수 또는 를나타내는2 1 2
실험동물이각각 및 례인정되어 결막자극지수 또3 1 , 2
는 를나타내는실험동물이각각 또는 례관찰되었4 3 1
고 점안 일후에서는안구배출물지수 및 을나타내, 3 2 1

는실험동물이각각 례인정되어 결막자극지수가 및2 , 2
를나타내는실험동물이각각 례관찰된이외점안 일4 2 4
후부터 결막에 대한 자극 지수는 인정되지 않았다.

세척군2)
점안 일후에결막발적지수및안구배출물지수1 1
을나타내는실험동물이 례인정되어결막자극지수 를1 4
나타내는동물이 례관찰되었고 점안 일후에는안구1 , 2
배출물지수 을나타내는실험동물이 례인정되어결막1 2
자극지수 를나타내는동물이 례관찰된이외점안2 2 3
일후부터실험전기간동안결막에대한자극은관찰되
지않았다.

Table 5. Results of MIOI and IAOI in SOLOCARETM
MIOI Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 7 Day 13
Non-washing group 4.33 3.33 2.00 0.00 0.00 0.00
Washing group 3.00 1.33 0.00 0.00 0.00 0.00

IAOI
Non-washing group 4.33
Washing group 3.00
Tentative ocular irritation rating are listed in Table 4.

Table 6. Results of smear cytology of ocular discharges of SOLOCARETM in non-washing group
Group: non-washing tested sides Materials: SOLOCARE Observation Day: 1~13

Smear Cytology Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 7 Day 13
Inflammatory cells 8.33±2.73 7.17±2.40 8.00±3.41 8.67±2.34 7.67±3.56 8.83±3.13
Non-inflammatory
epitheloid cells 91.67±2.73 92.83±2.40 92.00±3.41 91.33±2.34 92.33±3.56 91.17±3.13

Group: Non-treated intact sides Materials: SOLOCARE Observation Day: 1~13
Smear Cytology Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 7 Day 13
Inflammatory cells 7.83±3.71 7.50±3.21 8.50±2.95 9.50±3.56 7.00±4.69 9.33±2.66
Non-inflammatory
epitheloid cells 92.17±3.71 92.50±3.21 91.50±2.95 90.50±3.56 93.00±4.69 90.67±2.66

All Mean ± S.D., % n=6
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안구 배출물의 도말표본 검사4.

비세척군1)
실험 전 기간 동안 무처치 대조군과 유사한 염증세포
비율을 나타내었다.

세척군2)
처리군의경우 무처치대조군에비해의미있는변화,
는 인정되지 않았다.

조직병리학적 관찰5.

세척군 및 비세척군 모두 무처치 대조군과 비교하여

의미있는조직병리학적변화는인정되지않았으며 모든,
실험동물이정상적인각막 홍채 망막및공막의조직학, ,
적 소견을 나타내었다.

및6. MIOI IAOI

비세척군1)
점안 후 및 일에 국한하여 가 각각1, 2 3 , MIOI 4.33,
및 으로관찰되어 는점안 일후의3.33 2.00 , IAOI 1 4.33

으로 인정되었다.

세척군2)
점안후 및 일에국한하여 는 및 으1 2 , MIOI 3.00 1.33

Table 7. Results of smear cytology of ocular discharges of SOLOCARETM in washing group
Group: washing tested sides Materials: SOLOCARE Observation Day: 1 ~ 13

Smear Cytology Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 7 Day 13
Inflammatory cells 6.00±2.65 5.67±0.58 5.67±2.31 6.67±2.31 5.67±2.89 5.33±3.21
Non-inflammatory
epitheloid cells 94.00±2.65 94.33±0.58 94.33±2.31 93.33±2.31 94.33±2.89 94.67±3.21

Group: Non-treated intact sides Materials: SOLOCARE Observation Day: 1 - 13
Smear Cytology Day 1 Day 2 Day 3 Day 4 Day 7 Day 13
Inflammatory cells 6.33±3.21 6.67±4.51 6.00±1.00 8.67±2.08 7.00±1.00 5.67±3.06
Non-inflammatory
epitheloid cells 93.67±3.21 93.33±4.51 94.00±1.00 91.33±2.08 93.00±1.00 94.33±3.06

All Mean ± S.D., % n=3.

Table 8. Results of Histopathology of eyeball of SOLOCARETM in non-washing group
Group: non-washing tested sides Materials: SOLOCARE Observation Day: 14

Remarks Cornea Iris Retina Sclera
Normal 6/6 (100%) 6/6 (100%) 6/6 (100%) 6/6 (100%)
Abnormal 0/6 (0%) 0/6 (0%) 0/6 (0%) 0/6 (0%)

Group: Non-treated intact sides Materials: SOLOCARE Observation Day: 14
Remarks Cornea Iris Retina Sclera
Normal 6/6 (100%) 6/6 (100%) 6/6 (100%) 6/6 (100%)
Abnormal 0/6 (0%) 0/6 (0%) 0/6 (0%) 0/6 (0%)
Number of animals showing histological remarks/total observed animals (Percentages)
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로 관찰되었다 따라서 는 점안 일 후의 으로. IAOI 1 3.00
인정되었다.

고 찰.Ⅳ
현재 식품의약품 안전청에 의하면 안 점막 및 점막에

Table 9. Results of Histopathology of eyeball of SOLOCARETM in washing group
Group: washing tested sides Materials: SOLOCARE Observation Day: 14

Remarks Cornea Iris Retina Sclera
Normal 3/3 (100%) 3/3 (100%) 3/3 (100%) 3/3 (100%)
Abnormal 0/3 (0%) 0/3 (0%) 0/3 (0%) 0/3 (0%)

Group: Non-treated intact sides Materials: SOLOCARE Observation Day: 14
Remarks Cornea Iris Retina Sclera
Normal 3/3 (100%) 3/3 (100%) 3/3 (100%) 3/3 (100%)
Abnormal 0/3 (0%) 0/3 (0%) 0/3 (0%) 0/3 (0%)
Number of animals showing histological remarks/total observed animals (Percentages)

Fig 1. Histological profiles of SOLOCARETM-treated eyeballs in non-washing group. Note that
all normal histological profiles of Cornea (a), Iris (b), Retina (c) and Sclera (d) were
observed in this group. All Hematoxylin & Eosin stain; Scale bars = .㎛

c d

a b
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접촉할 우려가 있는 물질에 대한 자극성 시험법으로
방법Draize [7]으로 시험동물로는 백색 토끼를 사용한다.

즉토끼의한쪽눈에시험물질을 회처치하여시험군으1
로사용하고처치하지않은눈을대조군으로하며 각막, ,
홍채및결막의손상정도에따라점막의자극성을판정한
다 법은 년대부터 사용되어져. Draize 1950 오고 있는 전
형적인안및피부점막자극성평가방법으로가장흔히
사용되고 있으며[7,30] 대부분의 눈 또는 피부 점막과 접,
촉 가능성이 있는 화장품 및 의약품에 대한 국소자극성
평가 방법으로 활용되고 있다 한편 방법에서는. Draize
수많은토끼의사용에따른윤리적인문제로인하여현재
에는안구유래의세포를이용한 실험으로의교In vitro
체가 계속해서 주장되어지고 있다[31] 현재 이러한 이유.
로 및chorioallantonic membrane test haemoglobin

등 여러 가지 방법denaturation test [3,15,31]이 제기되고

있으나 아직까지적당한대체방법에대한완전한평가,
가 이루어지 않아[5] 한국 식품의약품 안전청을 비롯하,
여 대부분의 국가에 국소자극성 평가 방법으로, Draize
방법이 사용되고 있다[4,23,32] 그러나 유럽. ECVAM
(European center for the validation of alternative

유럽대체시험법유효성평가센터 미국methods; ), CAAT
(Johns Hopkins Center for Alternative to Animal

일본Testing), JSAAE(Japanese Society of
등을 중심으Alternative to Animal Experimentation)

로 법에 대한 대체 연구가 진행되고 있으며 이들Draize ,
의 대안으로 HET-CAM(hen's egg chorioallantoic

방법 및membrane) , NRU(neutral red uptake assay)
등이 가능성이 높다고 알려져fluorescent leakage test

있다[32] 한편 식품의약품안전청. [32] 및 법Draize [7]에 따
르면 안점막자극실험은액체의경우 을단회점안, 0.1ml

Fig 2. Histological profiles of SOLOCARETM-treated eyeballs in washing group. Note that
all normal histological profiles of Cornea (a), Iris (b), Retina (c) and Sclera (d)
were observed in this group. All Hematoxylin & Eosin stain; Scale bars = .㎛

c d

a b
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하고 고체 또는 반고체 입자상의 경우에는 또는0.1ml
을 점안한 다음 점안 일에 각막 홍채0.1g , 1, 2, 3, 4, 7 ,

및결막에서의자극성을점수화하여판정하고 약간의자,
극성이라도검출되면 일이상관찰하여야한다 본실13 .
험에서는이들 을충족시키기위해 종각각의guideline , 5
렌즈 보존액 을단회점안하고 점안0.1ml , 1, 2, 3, 4, 7
및 일에자극성을점수화하였다 또한각막의경우 혼13 . ,
탁의정도 와혼탁된범위 를점수화하여(A) (B) A×B×5
최대치 를하여각막에대한자극성을최종점수화한( 80)
다 홍채의경우에는빛에대한반응성 을점수화하여. (A)

최대치 를하여홍채에대한자극성을점수화A×5 ( 10)
하며 결막의경우에는발적 결막부종 및배출, (A), (B)
물의양 을점수화하여 최대치 를(C) (A+B+C)×2 ( 20)
계산하여결막에 대한자극성을평가한다 한편 본실험.
의결과 종의렌즈보존액모두 점안 일까지국한하여5 , 3
각막과결막의경미한자극성을초래하다 실험물질의최.
종 안점막 자극성 여부는 각각의 판정일 각 실험동물의
총점 점 범위[0~110 ; The Individual Index of Ocular

의 합을마리수로나눈평균값인Irrutation(IIOI)] MIOI
와관찰기간중의 의최대값인 를구하여평가MIOI IAOI
한다 즉일반적으로 값이 또는 이하의경우무. MIOI 5 5
자극성물질로분류하며 의값이 사이의물질, IAOI 0~5
을 무자극성 물질로 분류한다 본 실험의 결과. ,
SOLOCARETM의경우실험전기간동안의 값이MIOI 5
또는 이하로 관찰되어 무자극성 물질로 판단되었다5 .
한편 안구 배출물의 도말 표본에서 염증세포 비율은
안점막자극성을평가하는중요한기준이되는것으로알
려져 있다[9] 즉. Abelson[1]은 안약인 의 자극epinastine
성을도말표본에서염증세포비율의변화로평가하였으
며, Martin[16]은 의 독성을 역시 안구 배출물의ketotifen
서 염증세포 비율의 변화로 평가하였다 또한. Hingorani
와 Lightman[13]은 알레르기성 안염시에도 이들 염증세
포의 비율 증가가 인정된다고 하였다 본 실험의 결과. ,
SOLOCARETM 염증세포의비율증가가실험전기간동
안인정되지않았다 안구의조직병리학적소견은안구에.
영구적인변화를줄수있는화학물질및여러가지자극
원을 평가하는 데 필수적인 지표로 알려져 있다[14,27,28].
최근 들어 법의 대안으로 저용량 안점막 자극 실, Draize
험 의일환으로안구의조직변리학(low volume eye test)
적 변화를 평가하는 방법이 제시되기도 하였고[18] 안구,

의감염성질환등의염증반응을평가하기위해사용되기
도 하였다[29] 한편 본 실험에 사용된 렌즈 보존액.
SOLOCARETM는각막 홍채 망막및결막의조직병리학, ,
적 변화는 초래하지 않는 것으로 판단되었다.
이상에서시판중인렌즈보존액중가장흔히사용또
는유통되고있는 SOLOCARETM에대한안점막자극성시
험결과무자극성물질로판단되었다 그러나렌즈보존.
액의 경우 매일 빈번히 사용되며 반복해서 안 점막에, ,
노출될가능성이있기때문에지속적인안점막자극성시
험등을통해 모니터링되어야할 것으로생각된다.
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Eye Irritation Test of Lens Washing Agents

SOLOCARETM on New Zealand White Rabbits
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The eye irritant test of lens washing agent, SOLOCARETM was conducted using Draize methods ac-
cording to KFDA Guidelines 1999-61. In addition, to test the potential toxicity of test articles the ra-
tio of inflammatory cells and non-inflammatory epitheloid cells were also observed using smear cy-
tology methods against ocular discharge. At sacrifice, the histopathological changes on Cornea, Iris,
Retina and Sclera were also observed in all animals. Slight (1~2 degrees) irritancy of cornea and con-
junctiva were observed at 1, 2 and 3 days after dropping in non-washing group. The MIOI of these
points are detected as 4.33, 3.33 and 2.00, respectively. In washing group, slight irritancy of cornea
and conjunctiva were restricted to 1 and 2 days after dropping with MIOI as 3.00 and 1.33,
respectively. Therefore, SOLOCARETM was also considered as non-irritating materials because the
MIOI is detected below 5.00 throughout the whole experimental periods in both washing and
non-washing groups and the IAOI is also detected as 4.33 (1 day after dropping). No meaningful
changes on smear cytology of ocular discharges are observed in this study compared to that of
non-treated intact eyes. In addition, no abnormal histopathological changes on the cornea, iris, reti-
na and sclera were also detected in SOLOCARETM dropping group compared to that of non-treated in-
tact eyes.

Key words: Draize, eye irritancy test, SOLOCARETM, rabbit, histopathology, cytology


