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ABSTRACT

Objective : This experimental study was performed to investigate the safety of Soyeom
Pharmacopunture solution manufactured by extraction of alcohol and water. To identify the use of it
as eyedrops, the eye irritation test of rabbits and antibacterial test of Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger, Fusarium oxysporum, and
Candida albicans was performed.  

Methods : 

1. The eye irritation test of this material was performed according to  the Regulation of Korea Food &
Drug Administration(2005. 10. 21, KFDA 2005-60). After Soyeom pharmacopuncture solution was
administered in the left eye of the rabbits, eye irritation of the cornea, iris and conjunctiva was
observed at 1, 2, 3, 4 & 7day.  

2. After administering Soyeom Pharmacopuncture solution on bacterial species (Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger, Fusarium oxys-
porum, Candida albicans) which cause Keratitis, MIC(Minimum Inhibition Concentration) and the
size of inhibition zone were measured. Anti-bacterial potency was also measured using the size of
inhibition zone.  

Results :

1. After Soyeom pharmacopuncture solution was administered in the left eye of the rabbits, it was
found that none of nine rabbits have abnormal signs and weight changes.

2. After Soyeom pharmacopuncture solution was medicated in the left eye of the rabbits, no eye irrita-
tion of the cornea, iris and conjunctiva was observed at 1, 2, 3, 4 & 7day.

3. There was no response to MIC on bacterial species (Staphylococcus aureus, Staphylococcus epider-
midis, Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger, Fusarium oxysporum, Candida albicans) after
Soyeom pharmacopuncture solution was medicated. 

Conclusions : The present study suggests that Soyeom pharmacopuncture solution is a non-toxic and
non-irritant medicine, which does not cause eye irritation in rabbits, but dosen't have  anti-bacterial
effects on bacterial species which cause Keratitis. These study result recommends that more research
on other herbal medicines of eye drop for Keratitis are required.

※ Corresponding author : Hyeongsik Seo. Department of Ophthalmology, Otolaryngology and Dermatology, Oriental

Medicine Hospital, Sangji University, 283, Woosan-dong, Wonju-si, Kangwon-do, 220-955,

South Korea. Tel: +82-33-741-9266. E-mail: aran99@sangji.ac.kr

Key Words:
Soyeom
Pharmacopuncture
solutionon, Keratitis,
Eye-Irritation,
Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epider-
midis, Pseudomonas
aeruginosa, Aspergillus
niger, Fusarium oxys-
porum, Candida albi-
cans.

Received : 09. 02-18

Accepted : 09. 02-23



대한약침학회지 제12권 제1호(2009년 3월)

막에 이르게 하는 창문 역할을 한다1). 각막에 염증이 발생

하면초기에투명한각막이혼탁해지는각막혼탁(̀corneal

opacity)으로 진행된 후에 점차적으로 반흔(`corneal

scar) 및 궤양(̀corneal ulcer)으로 진행한다2). 궤양으로

진행된 각막질환은 완치되어도 그 자리에 흉터로 인한 혼

탁이 발생하면 시력장애가 나타나며1), 이는 전세계적으로

중요한실명원인의하나이고우리나라에서도계속증가하

는추세에있다3). 

각막염은 다양한 세균, 진균, 바이러스 혹은 기생충에

의해 발생하며4), 세균은 Staphylococcus, Pseudomon-

as aeroginosa, 진균은 Fusarium이가장많다1).

각막염에 해당하는 한의학적 질환은 銀星獨見, 聚星障,

凝脂 , 花 白陷등이있다. 각막에하나의혼탁이있는

경우를 銀星獨見, 黑睛에 미세한 星點狀의 混濁이 나타나

서 한 부위에 聚合되는 것을 聚星障, 聚星障이 심해지면

凝脂 , 花 白陷등黑睛에궤양을형성하게된다. 만일

곧바로 치료가 되지 않으면, 蟹睛 혹은 黃液上衝 등 엄중

한결과를남기며실명의원인으로될수있다2,5,6). 

각막염은 부적절하게 치료를 할 경우 심한 시력장애를

초래할 수 있으므로 합리적이고 효과적인 치료지침을 세

워 놓는 것이 중요하다. 가장 중심적인 역할을 하는 것은

역시 항생제 치료로7), 서양의학에서는 안과 질환에 대한

외용점안약의사용이일반적으로보편화되어있다8). 

한의학에서의 眼의 外治法은 약물을 눈 국부에 직접 작

용시키는치료방법으로서안과에서사용되는범위가광범

하며특히外障질환들에서더자주사용한다6). 한방외용

점안약은 止槱, 散赤, 止痛, 退 , 明目 등의 치료효과를

가지고 있으나 오늘날 임상에서의 활용이 거의 없으며 안

과 질환의 外障病 치료에 있어서 한약을 복용하면서 양약

을점안하는것이일반적인상황이다8).

점안제는 결막낭에 적용하는 무균으로 만든 제제로, 특

성상불용성이물을포함하지않는용액또는입자가극히

미세하여야 한다9). 그러나 한의학적으로 안질환에 사용할

수있는점안제는약물을끓이거나담가두었다가그液을

맑게여과시켜찌꺼기가없도록하여활용하는방법으로2),

인체에 대한 독성 여부의 실험 및 농도를 비롯한 약제 가

공방법이 일정하지 않고, 대량생산이 안되며 사용이 번거

로워보편적인사용이어려운실정이다8). 따라서한의학의

안과영역에서는안정성을가지며효과적인치료효과를낼

수있는점안제의개발이필요하다.

이에 본 연구에서는 각막염을 치료하기 위한 목적으로

알코올수침법을이용한제제중에서蒲公英, 榨銀花, 生地

黃, 樲翹, 黃芩, 黃連, 黃柏, 梔子로 구성되어 淸熱효과를

보일 수 있는 소염약침액을 점안제로 활용하기 위하여 식

품의약품안전청 고시 제2005-60호“의약품 등의 독성시

험기준(̀2005. 10. 21.)”에10) 따른토끼를이용한안점막자

극 시험을 실행하였고, 각막염 유발균 6종에 미치는 항균

효과를 알아보기 위하여 억제환 및 최소 성장 억제 농도

측정시험을시행하여그결과를보고하는바이다.

II.  실험재료 및 방법

1. 재료

1) 약재

본실험에사용한소염약침의처방은다음과같다

(̀Table 1).

2) 동물

실험동물은 3~4개월령(체중 2.0~3.0 ㎏) 뉴질랜드백

색종수토끼 9마리를공급받아입수시 snuffle, ear mite,

coccidium 감염여부, 피모이상유무및배변상태등을조

사하고 사육실에 순화시키는 기간을 약 1주일 두어 그 기

간중일반증상을관찰하고시험 24시간전에는안검사를

실시하여 결막, 안구, 각막 등에 이상이 없는 동물만을 골

라서 사용하였다. 토끼는 스테인레스로 제작된 토끼용 케

이지(̀420W×500D×310H ㎜)를 이용하여 개체사육

하였으며 사료(신촌 Co.)는 자유섭취시키고, 음수는 상수

도수를자유섭취시켰다. 

3) 균주및사용배지

본 실험에 사용한 균주는 한국생명공학연구원(̀KCTC)

에서 분양받은 것으로, Staphylococcus aureus KCTC

1916, Staphylococcus epidermidis KCTC 1917,

Pseudomonas aeruginosa KCTC 2004는 Trypic

Soy Agar 배지에서, Aspergillus niger KCTC 6906는

Malt Extract Agar 배지에서, Fusarium oxysporum

KCTC 16322는 Potato Dextrose Agar 배지에서,

Candida albicans KCTC 7965는 Yeast Mold Agar

배지에서각각배양하였다. 
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2. 방법

1) 소염약침액제조방법

(̀1) 소염약침액추출

소염약침의처방 500g을준비하여, 3차증류수로먼지

를제거한다.

(̀2) 약재불림

반응조 하부에 소염약침의 처방 500g당 증류수 2,500

㏄를넣고, 반응조상부와환류냉각관만을설치하여 1시

간동안불린다.

(̀3) 전탕

Controller의 온도와 시간을 설정한 후 전원을 켜면

impellar가 회전하면서 반응조 내부의 소염을 저어주게

된다. 이때냉각관으로약 5℃의냉각수가흐르면전탕이

되는 동안 소염 성분이 외부로 빠져 나가지 않고, 반응조

내에서만순환한다(전탕온도:105℃, 시간:120분).

(̀4) 상층액분리

전탕이 끝난 소염 농축액을 부후너 깔때기(̀Buchner

Funnel)로 걸러서 찌꺼기는 버리고 여액은 갈색 병에 담

아서, 알코올용매를이용하여추출한다.

(̀5) 90% alcohol 교반과감압농축

①소염농축액의양을측정하여 alcohol 90%((농축액

*90)/10)를 첨가하여 magnetic stirrer로 3시간 이

상교반한다.

② decompressor기를이용하여추출한다.

③자석 교반이 끝나면 둥근 플라스크에 90% alcohol

교반액을넣고감압농축한다.

④감압농축이 되면 alcohol은 끓는점의 차이에 의한

추출법으로 날아가고, 농축된 소염만 플라스크에 남

는다(온도:65℃, vacuum:15정도 설정, 약 5℃의

냉각수). 

(̀6) 80% alcohol 교반과감압농축

90% alcohol 감압농축액의 양을 측정하여 alcohol

80%로 조정한 후 3시간 이상 교반한다(예:90% alcohol

감압농축액 200㏄+alcohol 800㏄). 자석교반이끝나면

둥근 플라스크에 80% alcohol 교반액을 넣고 감압농축

한다. 

(̀7) 70% alcohol 교반후여과

① 80% alcohol 감압농축액의 양을 측정하여 alcohol

70%로 조정한 후 3시간 이상 교반한다(예:80%

alcohol 감압농축액 300㏄+alcohol 700㏄).

②자석 교반이 끝나면 부후너 깔때기로 여과하여 여액

을감압농축한다. 

(̀8) 재감압농축및여과

70% alcohol 교반까지 3단계 완료 후 증류수를 넣어

서 재감압농축한다.(마지막 단계이므로 caramel 상태가

될때까지충분히감압농축한다). 이때잔여 alcohol이완

전히 휘발될 수 있도록 최대한 감압농축한 후 0.45㎛→

0.2㎛까지여과한다. 

(̀9) 예비동결

재감압농축이 완료되면 동결건조기용 플라스크에 나누

어 -30℃ 정도에서 예비동결한 후 동결건조기에서 건조

한다(동결 건조된 소염 분말은 평균적으로 500g 당 10g

이얻어진다).

2) 안점막자극실험방법

식품의약품안전청고시제2005-60호“의약품등의독성

시험기준(̀2005. 10. 21.)”의10) 제3̀`조(시험항목 및 시험방

법)의 국소독성시험법〔별표8̀〕에 따라 시험토끼 9마리를

택하여 시험물질 0.1㎖를 왼쪽 눈에 점안하고, 반대쪽(오

른쪽) 눈에는 0.9%(̀w/v) saline을동일량점안하였다. 투

여방법으로는 동물의 아래 눈꺼풀(하안검)을 안구로부터

멀리당겨컵모양을만들어이결막낭에검체를 0.1㎖ 점

안하고 약 1초간 눈을 감은 상태로 유지시켜서 검체의 손

실을 방지하였다. 9마리 중 3마리(세척군)는 검체투여

20~30초 후에 양쪽 눈을 미온 무균 생리식염수 20㎖로

1분간 세안하고, 나머지 6마리(비세척군)는 세안치 않고

그대로방치하였다.

3) 관찰자료의해석및평가

시험물질을 투여하지 않은 다른 쪽 눈을 대조로 하여,

시험물질 투여 후 1, 2, 3, 4 및 7일에 각막의 혼탁 및 혼

탁된 각막의 범위, 홍채의 반응, 결막의 발적, 부종 및 배

출물 유무 등의 변화를 관찰하여 Table 2-4에 따라 점수

화하여 평가하였다10). 또한 관찰결과의 판정은 각 마리의
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총점(`0~110점 범위)인 The Individual Index of

Ocular Irritation(̀I.I.O.I)의 합을 마리수로 나눈 평균값

인 Mean Index of Ocular Irritation(̀M.I.O.I)와 관찰

기간 중 M.I.O.I.의 최대값인 The Index of Acute

Ocular Irritation(̀I.A.O.I.)를가하여 Table 5에따라판

정한다11).

4) 억제환(̀Inhibition zone) 및 최소 성장 억제 농도

(̀Minimum Inhibition Concentration, MIC) 측정

(1) 접종원의준비

①세균과 효모는 -80℃에서 동결보존된 시험균주를

영양배지에서 37℃로 24~48시간 배양하여 소생시

킨후, 이중한콜로니를 20㎖의 Tryptic Soy brot-

h로 옮겨 37℃에서 120rpm으로 18~24시간 진탕

배양한다.

②배양 후 OD(Optical Density) 값을 측정하여 각각

의균수를 1~2×108/㎖가되도록멸균생리식염수

로희석하여접종원으로사용한다. 

③곰팡이는 25℃에서 포자가 충분히 생성될 때까지

배양한다. 

④곰팡이의 포자를 0.2% Tween 80이 첨가된 생리식

염수 10㎖로 포집하여 충분히 진탕한 뒤, 현미경으

로관찰하여포자수가 1~2×108/㎖가되도록희석

하여접종원으로사용한다.

(̀2) 항균활성탐색

①준비된 접종원을 각각의 적정배지에 100㎕씩 접종

하여도말한다.

②도말된 배지 상에 일정 간격으로 filter disc 혹은

cylinder cup을 올려놓고 3㎎/㎖ 농도의 소염약침

액 50㎕(̀cylinder cup에는 150㎕)를적하한다.

③위의배지를조심스럽게 sealing하여세균과효모는

37℃에서 1~2일, 곰팡이는 25℃에서 일주일간 배

양하여나타난억제환의크기를측정한다.

④최소생육저지 농도를 결정하기 위하여 3㎎/㎖ 농도

의 소염약침액을 적정비율로 단계적으로 희석하여

1~3의과정을반복실험한다.

⑤항균제효과를비교하기위하여 Levofloxacin(5㎎)

제제의점안약 Cravit(제일제약)를검액과같은농도

로실험하였다.

III.  결 과

1. 안점막자극실험

소염약침액을국소점안하고난후 1, 2, 3, 4 및 7일에

각각 각막, 홍채, 결막에 대한 안구병변 등급의 점수는

Table 6에 나타난 바와 같이 세척군과 비세척군의 왼쪽

눈에있어서, 대조군인오른쪽눈과비교할때 9마리모두

의경우에서무자극적인것으로나타났다.

2. 최소 성장 억제 농도(MIC) 

1) Staphylococcus aureus KCTC 1916

소염약침액은 50㎕ 전농도에서 억제효과가 나타나지

않아서, 항균효과가보이지않았다(Fig. 1). 

2) Staphylococcus epidermidis KCTC 1917

소염약침액은 50㎕ 전농도에서 억제효과가 나타나지

않아서, 항균효과가보이지않았다(Fig. 2). 

3) Pseudomonas aeruginosa KCTC 2004

소염약침액은 50㎕ 전농도에서 억제효과가 나타나지

않아서, 항균효과가보이지않았다(Fig. 3). 

4) Aspergillus niger KCTC 6906

소염약침액은 50㎕ 전농도에서 억제효과가 나타나지

않아서, 항균효과가보이지않았다(Fig. 4). 

5) Fusarium oxysporum KCTC 16322

소염약침액은 50㎕ 전농도에서 억제효과가 나타나지

않아서, 항균효과가보이지않았다(Fig. 5). 

6) Candida albicans KCTC 7965

소염약침액은 50㎕ 전농도에서 억제효과가 나타나지

않아서, 항균효과가보이지않았다(Fig. 6). 
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IV.  고 찰

감염성 각막염은 가장 흔하고 중대한 안감염으로서 현

재계속증가하는추세에있다4). 감염이되면염증성부종

과함께세포침윤이나타나혼탁이나타난다. 염증성세포

침윤이 회복되면 혼탁도 없어져 투명한 각막이 되나 침윤

된 조직이 파괴되거나 괴사 되면 궤양, 반흔 조직으로 남

게된다1).

각막은 외부에 노출되어 있기 때문에 외상이나 외부에

서의여러가지세균의침투로인하여세균각막염이호발

한다. 정상 시력을 유지하는데 있어 가장 중요한 조직의

하나인 각막의 세균감염은 곧 시력저하를 초래하며, 세균

각막염은 시력 상실을 초래하는 가장 흔한 안질환의 하나

이다. 세균각막염은 각막의 모든 미생물 감염의 65~90%

를 차지하는 것으로 알려져 있으며12), 외상이나 콘택트렌

즈착용으로인한저산소손상, 혹은만성적인안구표면질

환 등으로 인해 정상적인 각막의 방어기전이 작용하지 못

할 때 발생하게 된다13). 영미지역에서는 가장 흔한 원인균

은 Staphylococcus aureus로보고되고있으나14), 국내에

서 시행된 다병원 연구에서는 Pseudomonas aerugi-

nosa가가장흔한원인균으로나타났다3).

Staphylococcus spp.는 세균각막염의 중요한 원인균

이며, 면역력이 감퇴된 각막에서 흔히 각막염을 일으킬수

있다4). Staphylococus aureus에 의한 각막염은 흔히 경

계가비교적명확한회백색또는미색의간질침윤으로나

타나며, Staphylococcu epidermidis에의한각막염보다

각막간질 침윤이 더 심하고12), 각막염을 가장 심하게 일으

키는 균으로 알려져 있다15). 병변 주위에 경한 간질부종을

볼수있으며염증이심해지면농성화되고간질농양등을

형성하며드물게는천공도일으킨다12).

Staphylococcus epidermidis는 미세구균과의 그람

양성 구균으로 주로 피부 및 안부속기, 호흡기 계통에 존

재하는 정상 세균총이면서 인공 보형물과 관련된 감염을

주로일으키고, 안과적으로는안검결막염, 각막염, 안내염

등을일으킨다15). 

Pseudomonas aeruginosa은 감염성 각막염의 중요

한 원인균으로서, 급속히 각막조직의 파괴를 일으키게 되

고16), 심한 전방축농을 동반하고 궤양부의 삼출물과 침윤

부위가 세균의 생산 색소에 의해 특징적인 청록색을 띠기

때문에 녹농균 각막궤양이라 한다17). 주변으로 빠르게 화

농성 염증이 퍼지면 간질괴사로 인하여 천공이 되기 쉽다
12). 주로열대지방거주자나, 콘택트렌즈착용자또는전신

상태가 안 좋거나 입원해 있는 환자에게 흔하며12), 우리가

많이 접하고 있는 콘택트 렌즈, 안약이나 화장품 등 유기

탄소가 포함된 물질이면 어디든지 있을 수 있어 정상적인

방어기전이 저하되어 있을 때 각막에 침입하여 각막염을

일으킨다18). 한 등16)은 Pseudomonas 각막염은 여자에서

호발하였으며, 나이는 20대, 직업은 학생에서 가장 호발

하였고, 이는모두콘택트렌즈의사용과연관된것이라고

보고하였다. 

진균 각막염은 세균각막염에 비하여 발생빈도는 낮으

나, 최근 20~30년 간 현저히 증가되고 있다4,12,19). 점안용

광범위 항생제 사용의 증가는 진균이 용이하게 성장할 수

있는 환경을 제공하고 있으며, 점안용 부신피질호르몬제

의 사용은 인체의 면역기능을 억제시켜서 진균의 성장을

촉진하게된다. 향상된검사실진단기술도진균각막염이

증가되는 한 요인이 될 것이다12). 진균은 심한 각막궤사를

일으키고 정상의 데스메막을 뚫고 전방에 들어갈 수가 있

다. 한번 전방에 침투하면 항진균제가 침투력이 약하므로

염증을 조절하기가 매우 힘들다20). 대부분의 진균은 자연

에 산재되어 존재하며, Aspergillus나 Fusarium같은 사

상진균에 의한 각막염은 식물에 의한 각막외상 후 발생할

가능성이 많으며, Candida같은 효모는 스테로이드를 장

기간 점안하거나 면역력이 감퇴된 각막에서 흔히 각막염

을일으킨다3).  

사상진균에 의한 각막염은 초기에는 미세하거나 거친

과립상의 침윤이 상피와 표층간질에 존재하며, 각막상피

표면은건조하고거친느낌을주며회백색을보인다. 심하

지않은경우의각막간질침윤주위에는미세한깃털모양

의분지된균사가관찰가능하고, 위성병소(̀satellite lesi-

ons) 및 화농성 미세농양(̀microabscess), 면역환(immu-

ne ring), 전방축농, 내피세포의반흔(endothelial plaqu-

e)등이나타나기도한다. 이에비해 Candida와같은효모

각막염은가장자리의경계가분명하고각막간질의황백색

화농을가진작은난원형궤양을흔히일으키며, S. aure-

us 혹은 S. pneumoniae 각막염같은그람양성세군각막

염과아주유사하게나타난다12,19,20).

진균의 역학적 분포는 주로 기후와 큰 연관이 있으며,

전세계적으로 가장 흔히 각막염을 유발하는 진균은

Aspergillus로 알려져 있다21). 국내에서는 1998년에 한

등3)은 Aspergillus, Fusarium 그리고 Candida가 진균

각막염의 가장 흔한 원인균으로 보고하였으며, 2000년에

한 등19)의 연구에서는 Fusarium spp.가 진균각막염의 가

장 흔한 원인균으로 나타났으며, Aspergillus spp.,
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Candida spp.의순으로보고하였다. 

진균각막염은임상적으로다른감염성각막염과의감별

진단이 어려운 경우가 흔하며, 각막의 심층부까지 침투된

경우가 많아서 각막찰과에 의한 균배양율이 떨어질 뿐만

아니라 항진균제의 점안시 치유율도 현저히 낮은 실정이

다. 이에따라각막천공이나안내염이발생하여눈을희생

시켜야하는경우가종종발생하게된다19).

안질환의 성공적 치료를 위해서는 약제의 적절한 투여

방법이 필요하다. 안질환의 치료에 있어서 약제의 점안은

가장흔히사용되는투여방법이다22). 세균각막염의치료의

목적은 원인균을 제거하고, 염증반응을 억제하며, 정상적

인 각막의 구조를 회복시키는데 있으며12), 국소 항생제 점

안이 세균 각막염의 가장 기본적인 치료방법이다19). 녹농

균성 각막염은 일단 발생한 경우에 치료가 불충분하면 48

시간내에 각막천공을 유발하므로, 빠른 진단과 치료가 요

구되는 질환이며 그 치료는 주로 항생제에 의존한다23). 진

균각막염의 치료로는 항진균제의 점안과 전신적인 투여,

그리고 내과적 치료에 호전이 없을 때 고려해 볼 수 있는

수술적처치가있다24). 

한의학에서는 안과 질환을 치료하는 방법으로 한약을

복용하는 內服藥法과 外治法인 外用藥法이 있는데 外用藥

法에는點, 滴, 熏, 洗, 敷등의방법이있으며대부분이瞳

神以外의胞瞼, 樐 , 白睛, 黑睛에발생한紅赤, 腫脹, 

槀, 橠目, 多粘或乾結, 生 , 膜, 星, 努肉 및 痛痒羞明,

沙澁不檢등의外障眼病치료에外治의방법으로응용되어

치료효과를높일수있고, 치료과정도단축시킬수있다25).

點法은 약물을 극도로 細末하여 粉末로 만들어 지금의

棉簽, 즉면봉을활용하여점안하는방법으로자극이없어

야하며2,25), 滴法은약물을煎湯하여液汁을만들고藥液을

澄淸樜過하여 患眼에 滴入하는 방법이다. 熏法은 약물을

煎煮하여 蒸騰之熱藥氣를 眼部로 上熏하는 방법이며, 洗

法은 약물을 煎劑하고 濾淸한 後에 患眼을 檍洗하는 방법

이다25). 敷法은 약물을 眼部에 직접적으로 塗抹, 貼敷, 撒

布하거나또는약물을粉末로내어서井華水, 檗水, 蜜, 人

乳, 白鷄榾, 油脂類 등과 혼합해서 胞瞼, 眼 皮膚, 太陽

穴등에塗抹및敷貼하는것을말한다2).

이중주로點, 滴, 洗의外治方法이사용되고있으며2,25),

點法이 滴法에 비해 현저한 효과를 나타낸다고 하나 현재

사용하기에적당하고환자가쉽게접할수있는것은滴法

이 타당하리라 본다25). 그러나 滴藥은 한약을 煎湯하고 여

과·소독하여야 하며, 장기간 보관이 용이하지 않아 임상

상 활용이 여의치 않아 사용하기 어려운 실정이다26). 또한

한방 점안약은 인체에 대한 독성 여부의 실험 및 농도를

비롯한약제가공방법이일정하지도않고, 대량생산이안

되며사용이번거로워임상에서보편적인사용이어렵다8).

이에 본 연구에서는 염증성 안질환을 치료하기 위한 목

적으로 알코올 수침법을 이용한 제제중에서 蒲公英, 榨銀

花, 生地黃, 樲翹, 黃芩, 黃連, 黃柏, 梔子로구성되어淸熱

효과를 보일 수 있는 소염약침액을 점안제로 활용하기 위

하여 국소독성 여부를 규명하기 위해 토끼를 이용한 안점

막자극시험을 수행하였다. 또한 각막염을 일으키는 균에

대하여 항균력을 알아보고자 세균성 각막염을 일으키는

균 중 Staphylococcus aureus, Staphylococcus epi-

dermidis, Pseudomonas aeruginosa와 진균성 각막염

을 일으키는 Aspergillus niger, Fusarium oxysporum,

Candida albicans 균주를 선택하여 각각 항균실험을 하

였다. 대조군으로는 현재 강한 항균력으로 양방 임상에서

다용되고 있는 Cravit 점안약27,28)을 설정하여 그 효능을

비교하였다.

안점막자극실험기간동안모든토끼에서소염약침액적

용 후 체중의 변화, 식사량의 변화, 운동상태의 변화와 같

은 신체상의 이상은 관찰되지 않았으며, 소염약침액을 국

소 점안하고 난 후 1, 2, 3, 4 및 7일에 각각 각막, 홍채,

결막에 대한 안구병변 등급의 점수는 Table 6에 나타난

바와 같이 투여 1, 2, 3, 4일째 및 7일째에 소염약침액을

점안한 후 미온 무균생리식염수로 세척한 군과 비세척한

군의왼쪽눈에있어서, 대조군인오른쪽눈과비교할때 9

마리모두의경우에서무자극적인것으로나타났다.

항균력실험에서는 세균인 Staphylococcus aureus,

Staphylococcus epidermidis, Pseudomonas aerugi-

nosa 3종에대해서는 Cravit는항균효과를보인반면, 소

염약침액은 Staphylococcus aureus, Staphylococcus

epidermidis, Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus

niger, Fusarium oxysporum, Candida albicans 6종

에대하여 50㎕ 전농도에서 전혀 항균효과를 나타내지

않았다. 

이상의 결과로 보아 소염약침액은 토끼의 안점막에 어

떠한 자극도 유발하지 않는 안전한 것을 알 수 있지만, 감

염성 각막염 유발균 6종에 대하여 항균효과를 보이지 않

아 점안약으로 사용하기에는 적절치 않음을 알 수 있다.

따라서 향후 높은 항균효과를 가진 한방점안제의 제조방

법이나 제형에 대한 연구가 더 이루어져야 하며 한방점안

제의활용의모색이필요하다생각된다.  
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V.  결 론

감염성각막염을치료하기위한점안제로소염약침액을

활용하기 위하여 안점막자극에 미치는 영향을 관찰하고

자, 식품의약품안전청 고시 제2005-60호“의약품 등의

독성시험기준(̀2005. 10. 21. 개정)”에10) 따라토끼를이용

한 안점막자극 시험을 실행하였고, 각막염 유발균

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epider-

midis, Pseudomonas aeruginosa, Aspergillus niger,

Fusarium oxysporum, Candida albicans에미치는항

균효과를알아보기위하여억제환및최소성장억제농도

측정시험을통하여다음과같은결과를얻었다.

1. 실험에이용된 9마리의토끼모두에게서소염약침액

에의해발생된임상증상, 체중변화의이상은관찰되지않

았다. 

2. 소염약침액 투여 후 1, 2, 3, 4 및 7일에 각각 각막,

홍채, 결막에검액에의해유발된안구병변은관찰되지않

았다.

3. 소염약침액은 Staphylococcus aureus, Staphylo-

coccus epidermidis, Pseudomonas aeruginosa,

Aspergillus niger, Fusarium oxysporum, Candida

albicans에 대하여 50㎕ 전농도에서 억제효과가 나타나

지않았다.

이상의 결과로 보아 소염약침액은 토끼의 안점막에 있

어서 어떠한 안구병변도 유발하지 않는 무독성, 무자극성

약물로판단되었다. 그러나, 각막염유발세균및진균 6종

에 대하여 항균효과가 없다는 것을 알 수 있었다. 따라서

감염성각막염치료에좀더폭넓게활용될수있는한방점

안약에대한다각적인연구가필요할것으로사료된다.
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The Botanical Name of Herb Relative Amount(g)

Table 1. Prescription of Soyeom

Taraxaci Herba 77.4

Lonicerae Flos 77.4

Rehmanniae radix 77.4

Forsythiae Fructus 77.4

Coptidis Rhizoma 47.6

Scutellariae Radix 47.6

Phellodendri Cortex 47.6

Gardeniae Fructus 47.6

Total Amount 500.0

A. Opacity-Degree of density(area which is most dense is taken for reading)

B. Area of corneal opacity

Table 2. Scale of weighted scores used for grading the severity of ocular lesions (1) Cornea

No opacity and pyosis 0

Scattered or dense areas. Every inch of iris is clearly visible 1

Easily discernible translucent areas. Every inch of iris is slightly obscure. 2

Opalescent areas. Every inch of iris is invisible. The size of pupil is barely discernible. 3

Opaque. Iris is not observed. 4

One quarter (or less) but not zero 1

More than one quarter ~ less than one-half 2

More than one-half ~ less than three quarters 3

More than three quarters up to whole area 4  

Score equals A×B×5     Total maximum = 80

A. Values

Table 3. Scale of weighted scores used for grading the severity of ocular lesions (2) Iris

Score equals A×5     Total maximum = 80

Normal 0

Remarkable folds, congestion, swelling, circumcorneal injection (any one of these or combination), iris still reacting to light 1

No reaction to light, hemorrhage, gross destruction (some of these or all) 2
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A. Redness (refers to ocular and palpebral conjunctiva only)

B. Chemosis

Table 4.  Scale of weighted scores used for grading the severity of ocular lesions (3) Conjunctiva

Normal 0

Vessels definitely injected above normal 1

More diffuse bright red. Each individual vessels is not observed easily. 2

Diffused beefy red 3

No swelling 0

Any swelling above normal(included nictitating membrance) 1

Obvious swelling with partial eversion of eyelids 2

Swelling with eyelids about half closed 3

Swelling with eyelids about half closed to completely closed 4

No discharge 0

A little discharge(expect small amount of discharge observed in inner canthus of normal animal) 1

Discharge with moistening of the lids and hairs 2

Discharge with moistening of the lids, hairs and considerable area around the eye 3  

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

C. Discharge 

Rating
Evaluation value

I.I.O.I M.I.O.I Day-7 I.A.O.I

Table 5. Irritation index of eye Irritation

Noniirritant 0 ~ 5 0(after 48hrs)

Minimally irritant 5 ~ 15 ≤5(after 48hrs)

Mildly irritant 15 ~ 30 ≤5(after 4days)

Moderately irritant 30 ~ 60 ≤20(after 7days)
≤30 (all of non-washing group)

≤10 (more than four of non-washing group)

Severely irritant 60 ~ 80 ≤40(after 7days)
≤60 (all of non-washing group)

≤30 (more than four of non-washing group)

Extremely irritant 80 ~ 110

I.I.O.I(The Individiual Index of Ocular Irritation): total score of each animal

M.I.O.I(Mean Index of Ocular Irritation): the amount of total score/tested animal No.

Day-7 I.A.O.I(The Index Acute Ocular Irritation): Max among M.I.O.I on Day-7
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Group
Rabbit

No.

Days Total

score
M.I.O.I

1 2 3 4 7
Check area Tissue score

Table 6. Eye irritation score of New zealand White male rabbits treated with Soyeom Pharmacopuncture solution

Ⅰ

Ⅱ
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Ⅰgroup : Soyeom Pharmacopuncture solution washed group

Ⅱgroup : Soyeom Pharmacopuncture solution non-washed group

Cornea A: Opacity, B: Area of cornea involved

Iris A: Values

Conjunctiva A: Redness, B: Chemosis, C: Discharge

Fig. 1. MIC of Soyeom Pharmacopuncture solution and cravit on Staphylococcus aureus. Soyeom Pharmacopuncture solu-

tion(3㎎/㎖, 50㎕) was not showed inhibition zone but cravit(Levofloxacin, 5㎎) was showed inhibition zone on Stap-
hylococcus aureus.
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Fig. 2. MIC of Soyeom Pharmacopuncture solution and cravit on Staphylococcus epidermidis. Soyeom Pharmacopuncture

solution(3㎎/㎖, 50㎕) was not showed inhibition zone but cravit(Levofloxacin, 5㎎) was showed inhibition zone on

Staphylococcus epidermidis.

Fig. 3. MIC of Soyeom Pharmacopuncture solution and cravit on Pseudomonas aeruginosa. Soyeom Pharmacopuncture

solution(3㎎/㎖, 50㎕) was not showed inhibition zone but cravit(Levofloxacin, 5㎎) was showed inhibition zone on

Pseudomonas aeruginosa.

Fig. 4. MIC of Soyeom Pharmacopuncture solution and cravit on Aspergillus niger. Soyeom Pharmacopuncture solution(3

㎎/㎖, 50㎕) and cravit(Levofloxacin, 5㎎) were not showed inhibition zone on Aspergillus niger.
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Fig. 5. MIC of Soyeom Pharmacopuncture solutionand and cravit on Fusarium oxysporum. Soyeom Pharmacopuncture

solution(3㎎/㎖, 50㎕) and cravit(Levofloxacin, 5㎎) were not showed inhibition zone on Fusarium oxysporum.

Fig. 6. MIC of Soyeom Pharmacopuncture solution and cravit on Candida albicans. Soyeom Pharmacopuncture solution(3

㎎/㎖, 50㎕) and cravit(Levofloxacin, 5㎎) were not showed inhibition zone on Candida albicans.




