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 We investigate the utilization pattern and self-reported compliance with topical 0.05% cyclosporine 

emulsion in patients with dry eye. In 136 patients with dry eye using 0.05% cyclosporine emulsion, the level 

of compliance, the symptoms before and after use, the length of time taken before symptoms improved 

and adverse effects when use were evaluated. Eighty two percent of 136 patients used at least 1 box of 

0.05% cyclosporine emulsion. One hundred and sixty patients were divided into three groups. Patients whose 

compliance level was higher than 50% were assigned to Group I; those with a compliance level between 

25 to 50% belonged to Group II and those whose compliance was less than 25% were in Group III. The 

symptom score of all subjects decreased from 2.96 before cyclosporine use to 1.72 (p=0.011) after 

cyclosporine use. Patients in Group I experienced an improvement in their symptoms earlier (4.3 months) 

compared to those in Group II (6.5 months, p=0.030) and Group III (9.6 months, p=0.010). Adverse effects 

were experienced in 60% of patients, the most common being a sensation of pain (20%) and burning (20%). 

Patients who had the highest level of compliance noticed an improvement in their symptoms earliest. Patients 

need to be given detailed explanations about the adverse events of 0.05% cyclosporine emulsion.

Key Words: Compliance; Cyclosporine; Dry eye syndromes

서 론

　최근 들어 안구건조증에서 T-임파구가 증가되어 있고, 사

이토카인을 비롯한 여러 염증매개물질이 높은 농도로 검출되

는 등 안구표면의 염증변화 소견이 증명되면서 안구건조증이 

눈물막의 불안정이라는 전통적인 개념에서 염증성 질환으로 

새로이 인식되었다.1-11 이에 따라 안구표면의 염증 억제가 안

구건조증 치료의 관심사로 되었고, 그러한 약물 중 하나가 

0.05% 싸이클로스포린 점안액이다. 싸이클로스포린은 결막 



106  전남의대학술지 제46권 제2호 2010

조직내 T-임파구의 수를 감소시키고, 사이토카인 생성을 억

제함으로써 안구표면과 눈물샘의 염증반응을 조절하고, 결막 

배상세포의 수를 증가시켜 눈물의 생성을 촉진한다고 알려져 

있다.
11-16

 싸이클로스포린 점안액은 건성안뿐만 아니라 알레

르기성결막염,17-18 타이거슨각막염,19 상윤부결막염,20 안검의 

마이봄샘 기능부전21,22 등의 다양한 염증성 및 비염증성 질환

에서 사용되고 있다. 이 중 건성안에서는 싸이클로스포린 점

안액의 수 개월 이상 장기간의 점안이 필요하므로, 치료에 대

한 환자의 협조와 순응이 매우 중요하다.

　약물에 대한 환자의 순응도는 약물의 효과를 평가하기에 

앞서 우선적으로 고려되어야 할 중요한 요인이다. 안과적 영

역에서는 주로 녹내장 점안약에 대해서 순응도의 연구가 있

어왔고,
23-25 

0.05% 싸이클로스포린 점안액에 대한 순응도는 

일부 보고되었으나 그 결과에 따라 차이가 있고 서양 환자

들을 대상으로 한 연구가 대부분이다.26,27

　이에 저자들은 설문조사를 통해 우리나라 건성안 환자들

의 0.05% 싸이클로스포린 점안액에 대한 순응도와 증상의 

호전시기 등과 관계가 있는지 조사하고 약물을 중단한 경우 

그 이유를 알아보고자 하였다.

대상 및 방법

　2006년 3월부터 2008년 10월까지 본원에서 건성안으로 진

단받고 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 사용하기 시작한 163

명을 대상으로 설문지를 이용하여 조사하였다. 대상군의 기준

으로 안구자극증상이 있으면서 기본눈물분비량이 10 mm 이

하이고, 눈물막파괴시간이 10초 이내이며, 또는 각막상피병증

이 있어 형광색소염색을 보이는 안구건조증 환자를 대상으로 

하였고, 안구의 급성감염 또는 염증이 있는 경우, 약물에 의한 

독성이 있는 경우, 최근 3개월 이내에 안구 수술을 받은 경우 

등은 대상에서 제외하였다. 동일한 안과전문의의 진료 후 건성

안의 진단과 0.05% 싸이클로스포린 점안액의 사용 적합성 여

부를 결정하고 대상군을 선정하였다. 약물치료를 시작하기 전

과 치료 후 1개월, 6개월, 12개월째 설문조사를 시행하였고 

0.05% 싸이클로스포린 점안액(Restasis; Allergan Inc, 

Irvine, California)을 1일 2회 투약하고 보조적으로 0.1% 히

아루논산 점안액(sodium hyaluronate)을 함께 사용하도록 하

였으며, 모든 환자에서 개개인의 동의를 얻은 후 조사하였다.

　설문의 내용에는 성별, 나이, 전신질환과의 동반 및 폐경 

여부 등의 객관적인 지표와 증상의 정도, 처방대로 점안한 

비율, 증상이 호전된 시기, 약물 사용시 부작용, 약물을 중

단하게 된 이유 등과 같은 주관적 지표를 포함시켰다. 전신

질환으로 쇼그렌증후군, 류마티스관절염, 전신성홍반성낭창, 

이식편대숙주질환, 스티븐존슨증후군 등과 동반 여부를 조

사하였고 여성의 경우 폐경 이후 성호르몬의 변화가 눈물부

속기의 염증을 유발하여 안구건조증상을 유발할 수 있다는 

점을 고려하여 폐경 여부에 대한 내용을 설문조사하였다.
28

　증상의 정도는 0, 1 (mild), 2 (moderate), 3 (severe), 4 

(very severe) 5단계로 구분하였고 0.05% 싸이클로스포린 

점안액 사용순응도를 조사하기 위해 “당신은 얼마나 자주 

점안액을 사용하였습니까?” 라는 질문에 다음 세 가지 군 

중 하나에 환자가 표시하도록 하였다. 첫 번째 군은 “처방대

로 1일 2회씩 사용하였습니다.”와 “몇 차례 점안하지 못했

으나 50%는 초과하여 사용하였습니다.”였고, 두 번째 군은 

“1일 1회 사용하였습니다.”와 “50%를 초과하지는 못했지만 

25% 이상 사용하였습니다.”였으며, 세 번째 군은 “25% 미

만 사용하였습니다.”였다. 또한, 매 달동안 0.05% 싸이클로

스포린 점안액을 사용한 총 양을 “2박스”, “1박스”, “0.5박

스”, “0.3박스 이하”로 나누어 조사하였다. 1박스는 30개로 

1개로 1일 2회 점안하였다. 이물감, 건조함, 눈물흘림, 눈부

심, 시력감소 등의 증상이 호전된 시기를 “2달 이내”, “3개

월에서 6개월 사이”, “7개월에서 12개월 사이”, “아직까지 

효과 없음” 네 단계로 나누었고 환자들에게 0.05% 싸이클

로스포린 점안액을 사용하면서 발생한 부작용으로 “통증”, 

“타는듯한 느낌”, “가려움”, “두통”, “시력 장애”, “기타 자

극감”, “부작용 없음” 중 한 항목을 선택하도록 하였다.

　순응도와 치료효과와의 관계를 알아보기 위한 통계적 방

법으로 Chi-square, t-test, ANOVA 검사를 이용하였으며 

p값이 0.05 이하인 경우를 유의하다고 판정하였다.

결 과

　12개월 동안 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 사용한 136

명의 환자 중 남자가 41명(30.1%), 여자가 95명(69.9%)이었

으며, 연령분포는 13세에서 85세로 평균 46.0±15.0세였다. 

총 136명의 건성안 환자 중 전신질환과 연관된 경우는 56명

(42.6%)이었고, 이 중 쇼그렌증후군은 22명(16.2%), 류마티

스관절염은 12명(8.8%), 전신성홍반성낭창은 6명(4.4%), 이

식편대숙주질환은 14명(10.3%), 스티븐존슨증후군은 4명

(2.9%)이었다. 여자 환자 95명 중 44명(46.3%)이 폐경 상태
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Table 1. Baseline characteristics of patients with dry eye using 
cyclosporine (N=136)

Characteristic No. of participants (%)

Sex
  Female
  Male
Age, years
Age range, years
    ∼19
  20∼29
  30∼39
  40∼49
  50∼59
  60∼69
  70∼
Comorbidities
  Sjögren’s syndrome
  Graft versus host disease
  Rheumatoid arthritis
Systemic lupus erythematosus
  Stevens-Johnson syndrome
Completed menopause, no. (%) of women
Symptom score (0, 1, 2, 3, 4)
  1 (mild)
  2 (moderate)
  3 (severe)
  4 (very severe)

 
 95 (69.9)
 41 (30.1)
46.0±15.0

 
 7 (5.1)
13 (9.4)

 15 (10.9)
 31 (22.6)
 37 (27.0)
 26 (18.9)

 8 (5.8)
 

 22 (16.2)
 14 (10.3)

 2 (8.8)
115 (4)
 4 (2.9)  

 44 (46.3)
 

12 (5.3)
 44 (19.5) 
104 (46.0)
 66 (29.2)

Fig. 1. Utilization pattern of cyclosporine therapy according to frequency (A) and amount (B) in patients with dry eye (N=136).

Fig. 2. Self-reported onset of symptom improvement in patients 
with dry eye using cyclosporine.

로 대답했고 폐경인 환자와 폐경전인 여자 환자의 증상점수는 

각각 3.04와 2.95 (p=0.314)로 의미있는 차이는 없었다. 약

물치료를 시작하기전 증상점수는 1이 12명(5.3%), 2가 44명

(19.5%), 3이 104명(46.0%), 4가 66명(29.2%)으로 평균 2.96

이였고, 12개월 후 증상점수는 0, 1, 2, 3, 4가 각각 9명(4.0%), 

100명(44.2%), 72명(31.9%), 36명(15.9%), 9명(4.0%)으로 

평균 1.74 (p=0.01)로 0.05% 싸이클로스포린점안액 사용 

후 증상이 유의하게 호전된 결과를 보였다(Table 1).

　점안액의 사용 순응도에 대한 설문조사에서 처방대로 1일 

2회씩 사용하였거나 50%를 초과하여 사용한 1군은 112명

(82.4%), 25% 이상 50% 이하로 사용한 2군은 14명(10.3%), 

25%미만으로 사용한 3군은 10명(7.4%)이었으며(Fig. 1A), 

1개월 동안 사용한 점안액의 총 양이 2박스인 환자는 50명

(37%), 1박스는 61명(45%), 0.5박스는 22명(16%), 0.3박스 

미만은 3명(2%)이었다(Fig. 1B).

　증상이 호전된 시기에서 2개월 이내가 25명(18.5%), 3개

월에서 6개월 사이가 41명(30.1%), 7개월에서 12개월 사이

는 38명(27.9%), 그리고 아직까지 증상이 호전되지 않았다

고 답한 환자가 32명(23.5%)이었다(Fig. 2). 증상점수가 호

전된 환자들 중에서 1군은 92명(88.5%)이었고, 증상점수가 

호전되지 않은 환자들 중에서는 1군이 20명(62.5%)이었다

(p＜0.01) (Fig. 3).

　2개월 이내에 증상이 호전된 환자가 1군에서는 32명(28.6%)

이었고 2,3군에서는 각각 3명(21.4%), 1명(10.0%) (p＜0.01)

으로 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 50% 초과로 사용한 군

은 50% 이하로 사용한 군과 비교했을 때 증상 호전을 느끼는 

시기가 유의하게 일찍 나타났다(Fig. 4A). 설문조사 결과 증상 

호전을 느끼는 평균 시기는 1군이 4.3개월로 2군의 6.5개월
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Fig. 3. Proportion of patients belonging to Group I (highest compliance
level) in patients with and without improvement in symptoms. *p＜0.05.

Fig. 4. (A) Self-reported onset of symptom improvement in patients with dry eye, according to level of compliance with cyclosporine. (B)
Mean self-reported onset of symptom improvement with dry eye, according to level of compliance with cyclosporine.

Fig. 5. Adverse effects experienced by patients with dry eye using 
cyclosporine.

(p=0.03)과 3군의 9.6개월(p=0.01)보다 의미있게 빠른 것으

로 나타났다(Fig. 4B).

　0.05% 싸이클로스포린 점안액을 사용 중 발생한 부작용으

로는 “타는 듯한 느낌”과 “통증”을 호소하는 환자들이 각각 

27명(19.9%)으로 가장 많았고 다음으로 “기타 자극감”이 18

명(16.2%), “시력감소”가 4명(2.9%), “두통”이 4명(2.9%), 

“가려움”이 2명(1.5%)이었으며, 54명(39.7%)의 환자들은 

점안액 사용 중 특별한 불편감을 호소하지 않았다(Fig. 5). 

고 찰

　0.05% 싸이클로스포린 점안액은 안구표면 및 눈물분비기

관의 만성적인 염증반응에 의해 유발된 안구건조증을 대상

으로 사용되고 있다. 여러가지 자가면역질환 등의 전신질환

에 동반된 안구건조증은 조직학적으로 눈물분비기관의 염증

소견을 보이며, 이는 주로 T-임파구에 의해 매개된다.29,30 

싸이클로스포린은 cyclophilin으로 알려진 세포내 펩타이드

에 결합하여 T-임파구의 증식을 억제하는 작용을 한다.
31,32

 

현재까지 건성안에서 0.05% 싸이클로스포린 점안액 사용은 

기본눈물분비와 로즈뱅갈염색에서 각결막상피병증의 정도, 

표층점상각막염 증의 객관적인 지표의 호전을 보일 뿐만 아

니라 시력개선, 자극감 감소, 그리고 인공누액 사용 횟수의 

감소 등의 주관적인 증상에 효과가 있음이 보고되었다.33-35 

또한 결막조직검사를 통한 면역화학염색에서 IL-6 등의 사

이토카인과 염증세포의 지표인 CD3, CD4, CD8, CD11 

그리고 HLA-DR 등의 발현이 감소하여 염증반응이 효과적

으로 조절되며, 술잔세포의 밀도가 증가하고 편평상피화생
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정도가 감소되어 안구표면이 정상화됨이 증명되었다.
15,16,22

 

또한 최근에는 Stonecipher 등36은 5,884명의 건성안 환자

들에게 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 2개월 동안 사용하

게 한 후 설문조사를 시행한 결과 증상이 개선되고 일상생

활에 지장을 주었던 불편함이 의미있게 감소되었다고 하였

다.

　일반적으로 건성안 환자들은 약물의 사용횟수가 많고 이

러한 요인들은 약물의 순응도를 감소시킨다고 알려져 있

다.37-39 또한 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 사용할 때 통

증이나 안구자극감을 호소하는 환자들에 대한 보고가 있었

다.24,40 현재까지 0.05% 싸이클로스포린 점안액의 사용 순

응도에 대한 연구는 드물다. 따라서 본 연구에서 저자들은 

한국인 건성안 환자들을 대상으로 설문지를 통해 0.05% 싸

이클로스포린 점안액의 사용 순응도에 대하여 조사하고, 순

응도와 약물 점안 후 환자들이 경험한 증상의 호전시기 등

과의 관계에 대하여 알아보고자 하였다. 

　건성안 환자 3,145명을 대상으로 한 Trattler 등26의 연구

에서 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 50% 이상 사용한 환

자는 3040명(97%)이었고, Chiang 등
27

은 38,164명의 건성

안 환자 중 1개월 동안 1박스를 처방받은 환자는 73%였고, 

2박스 이상을 처방받은 환자가 27%였다고 보고하였다. 본 

연구에서는 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 50% 이상 사용

한 환자는 82.4%였고, 1개월 동안 점안액의 사용량이 1박스 

이하인 환자는 64%로 기존의 연구보다 순응도가 낮았지만, 

이는 대상군의 선정, 경과관찰 기간 및 점안액의 비용부담 여

부 등이 차이가 있었기 때문으로 생각된다. 

　건성안 환자에게 0.05% 싸이클로스포린 점안액 사용 후

Stonecipher 등
36

이 시행한 설문조사에서는 1주내에 증상이 

호전되었다고 답한 환자들이 32%, 3주 이내라고 답한 환자

들이 73%라고 하였고, Trattler 등41은 3주 이내가 33%, 3

주∼5주가 40%, 5주에서 8주가 15%라고 발표하였다. 본 

연구에서는 점안 후 2개월 이내에 증상 호전을 경험한 사람

이 18.5%, 3개월에서 6개월 사이가 30.1%, 7개월에서 12

개월 사이가 27.9%였다. 기존의 설문조사와 비교했을 때 약

물 점안 후 증상호전이 나타난 시기가 늦은 이유는 첫째, 기

존 연구와 본 연구의 설문조사에 참여한 대상자간의 병증의 

증증도 차이때문으로 생각된다. 본 연구에서는 대부분 유병

기간이 길고, 고식적인 건성안 치료에 효과가 없어 전원되어 

온 환자가 많았고, 전신질환과 동반하여 증상이 심한 환자들

도 기존 연구
26

에서보다 2배 정도 많았기 때문에 호전되는 

데 더 많은 시간이 필요했을 수 있다. 둘째, 기존의 설문조

사에서는 환자들에게 점안액을 비용부담 없이 제공하였지만 

본 연구에서는 본인이 비용을 부담하게 하였다. 따라서 비용

부담을 하는 환자들은 설문조사에 답할 때 만족스러운 증상

의 호전을 경험하지 못하고 경미한 증상의 감소만 있을 때

는 호전이 없다고 답했을 수 있다. 

　기존의 0.05% 싸이클로스포린 점안액의 사용 순응도에 

관한 연구에서 Trattler 등
26

은 3,145명의 건성안 환자를 대

상으로 2개월 동안 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 사용하

게 한 후 순응도에 따라 처방대로 하루 2회씩 사용한 그룹, 

가끔씩 점안하지 못한 그룹, 반 정도 점안한 그룹, 반 이상 

점안하지 못한 그룹으로 나누어 설문조사를 통해 순응도와 

눈물분비가 증가된 시기와의 관계에 대하여 조사하였다. 그 

결과 처방의 반 이상 점안한 군간엔 눈물분비 증가시기가 

유의한 차이가 없었지만 하루에 2회씩 처방대로 점안한 군

은 처방의 반 이상 점안하지 못한 군에 비하여 눈물분비가 

증가된 시기가 의미있게 일찍 나타났다고 하였다. 본 연구에

서는 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 1일 2회씩 사용하였

거나 50%를 초과하여 사용한 환자들을 1군으로 하였고, 

50% 이하로 사용한 환자들을 2군과 3군으로 나누었으며 1

군이 2군과 3군에 비해 증상호전시기가 유의하게 일찍 나타

났다.

　싸이클로스포린 점안액은 건성안 환자의 치료시 안전하고 

효과적인 치료라고 알려져 있지만 사용시 일부에서 안구불

편감을 호소했다는 보고가 있었다.24,37,41-43 Brown 등44은 

0.05% 싸이클로스포린 점안액을 사용한 건성안 환자들 중 

약 29%에서 점안시 불편감을 호소하였다고 하였다. 본 연

구에서는 점안시 발생한 안구불편감을 “가려움”, “통증”, 

“타는 듯한 느낌”, “자극감”, “두통”, “기타”, “부작용 없음” 

등으로 구체적으로 나누어 조사하였고 안구불편감을 호소하

는 환자가 61.3%였으며, 이 중 통증과 타는듯한 느낌을 호

소하는 환자가 각각 19.9%로 가장 많았다. 이는 기존의 서

양인을 대상으로 한 보고서보다 투약에 의한 불편감의 비율

이 높은 것이다.

　본 연구의 제한점으로는 대상자들이 대부분 인공누액을 

포함한 다른 점안액을 함께 사용하고 있었기 때문에 병행사

용한 점안액이 설문조사의 결과에 영향을 줄 수 있을 것이

다.. 또한 증상의 호전은 환자의 주관적인 느낌이기 때문에 

설문에 참여한 환자들 간에도 차이가 있을 수 있다. 이러한 

제한점에도 불구하고 0.05% 싸이클로스포린 점안액의 사용 

순응도가 좋은 환자들은 순응도가 좋지 않은 환자들에 비하

여 증상이 일찍 호전되는 것으로 생각된다. 건성안 환자들에
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게 0.05% 싸이클로스포린 점안액을 처방할 때는 점안시 발

생할 수 있는 안구불편감에 대한 충분한 설명이 필요할 것

으로 생각된다. 또한 점안액 사용을 자의적으로 중단한 원인

이 약물점안시 자극감이나 통증보다는 특별한 이유가 없는 

경우가 더 많았기 때문에 향후 순응도를 높일 수 있는 방법

들에 대한 추가적인 연구가 필요할 것으로 사료된다.
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