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            Abstract
          
        

        
          
            목적
            사용기한이 지난 소프트콘택트렌즈의 렌즈 형태 및 기능 관련 파라미터 변형과 오염 여부를 알아보았다.

          

          
            방법
            서로 다른 재질의 소프트콘택트렌즈 2종을 대상으로 하였으며 제조사에서 제안한 사용기한을 기준으로 사용기한이 1년 이상 남은 렌즈, 사용기한이 만기되어 가는 렌즈 및 사용기한이 지난 렌즈에 대해 식품의약품안전처에서 제시하고 있는 콘택트렌즈의 안정성 및 안전성 평가 기준에 따라 전체직경, 곡률반경, 중심두께, 굴절력, 함수율, 산소침투성, 가시광선 및 UV투과율을 측정하였으며, 균의 존재여부를 측정하였다.

          

          
            결과
            사용기한이 지난 narafilcon A 렌즈뿐만 아니라 사용기한이 거의 다 된 렌즈의 파라미터가 통계적으로 유의하게 변하였다. 렌즈들의 전체직경, 굴절력은 증가하였고 중심두께와 산소침투성이 통계적으로 유의하게 감소하였다. 사용기한이 지난 nelfilcon A렌즈에서는 전체직경, 곡률반경, 가시광선 투과율의 감소와 함수율의 증가가 통계적으로 유의하게 나타났다. 세균의 오염은 모든 렌즈에서 발견되지 않았다.

          

          
            결론
            본 연구를 통하여 사용기한이 이미 지났거나 만기되어 가는 소프트콘택트렌즈에서 파라미터의 변화가 나타났으며 렌즈 재질에 따라 변형의 정도가 달라짐을 밝혔다. 따라서 소프트콘택트렌즈의 사용기한이 재질에 따라 적절하게 결정되어져야 함을 제안한다.

          

        

        
          
            초록
          
        

        
          
            Purpose
            Lens shape, variations in function-related parameters, and contamination of soft contact lenses past their expiry date were investigated.

          

          
            Methods
            Two types of soft contact lenses made of different materials were examined. The lenses that were left an expiry date over one year, almost expired, and past their expiry date according to the criteria on usage period specified by manufacturer were investigated. Their total diameter, radius of curvature, central thickness, refractive power, water content, oxygen permeability, visible light and UV transmittance were measured, and the presence of bacteria was further measured according to the criteria about stability and safety of contact lenses proposed by the Ministry of Food and Drug Safety.

          

          
            Results
            There was a statistically significant change in almost expiring narafilcon A lens as well as the narafilcon A lens past its expiry date. That is, total diameter and refractive power of the lenses increased, and central thickness and oxygen permeability of the lenses statistically decreased. In nelfilcon A lens past the expiry date, the decrease in total diameter, radius of curvature, visible light transmittance, and the increase in water content were statistically significant. However, bacterial contamination was not found in all lenses.

          

          
            Conclusions
            In this study, it was revealed that the parameters of soft contact lenses that were nearly expired or past the expiry date changed, and their degree of change varied depending on the lens material. Therefore, it is suggested that the usage period of the soft contact lens should be appropriately determined depending on the material.
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      서 론
      현재 국내 콘택트렌즈 시장은 2015년 상반기 기준으로 6백 4십만 팩, 1981억원 규모이다.[1] 이는 국내 전체 의료기기 생산 금액의 3.0%(5위)를 차지하는 것이며 시장의 규모는 점점 더 커지고 있다.[2]

      안경과는 달리 콘택트렌즈는 각막에 직접 접촉하기 때문에 저산소증, 안구건조증, 알러지성 결막염, 각막궤양, 각막신생혈관, 각막부종 등의 부작용을 유발할 수 있다.[3-6] 따라서 착용시에 착용기간이나 세척 등 관리에 주의를 기울여야 한다. 또한 소프트콘택트렌즈는 종류가 다양하여 물리적인 특성과 재질적인 특성이 다양하기 때문에 각각에 맞게 유통에 있어서도 세심한 관리가 요구된다. 식품의 약품안전처(이하 식약처)에서는 의료기기 안정성(stability) 및 안전성(safety) 평가 가이드라인을 제시하여 콘택트렌즈 기준 규격에 대해 명시를 하고 있으나[7] 별도로 유통기한과 관련된 구체적인 지침이 없이 제조사에서 자율적으로 정하게 되어 있다. 일반적으로 동일 제조사 제품은 동일한 사용기한이 제시되어 있다.

      콘택트렌즈의 전체직경, 중심두께, 곡률반경, 함수율, 굴절력, 광투과율, 산소투과율 등과 같이 콘택트렌즈 형태와 기능을 유지하기 위한 안정성 및 안전성을 평가하는 기준 규격에 따라 콘택트렌즈가 관리되는 것은 기준 규격에서 어긋날 경우 부작용이 발생하기 때문이며 소비자에게 유통되는 모든 기간 동안에 콘택트렌즈의 안정성 및 안전성이 확보되어야 한다는 것을 의미한다. 그러나 콘택트렌즈 사용기한을 정하는 명확한 기준이 제시되어 있지 않고 있으며 제조기간이 일정 시간 이상 경과되었을 때의 안정성 및 안전성에 대해서도 연구된 바가 없다. 더군다나 건조함, 삼투압, pH 등과 같은 주변 환경에 의한 렌즈 곡률반경이나 산소투과도와 같은 렌즈 파라미터의 변화가 콘택트렌즈 재질 특성에 따라 달라지는 것으로 알려져 있다.[8-10] 또한, 눈물 단백질이나 균의 침착 정도도 콘택트렌즈 재질 특성에 따라 다르다는 연구 결과들이 보고된 바 있어,[11-13] 제조 후 일정기간이 경과되었을 때의 렌즈 파라미터의 안정성이 렌즈의 재질에 따라 달라질 가능성도 배제할 수 없다. 따라서, 현재 다양한 재질의 콘택트렌즈가 제조되고 사용되고 있는 상황에서 일괄 적용되고 있는 사용기한이 적절한 지에 대한 연구가 필요하다고 생각된다.

      콘택트렌즈는 의료기기로 분류되어 엄격한 관리가 이루어지며 이러한 관리는 제조 과정이나 사용시 뿐만 아니라 유통과정도 포함되어 있다. 콘택트렌즈의 안정성 및 안전성이 눈의 건강과 직결되기 때문이며, 유통 시에 유발될 수 있는 문제점을 파악하여 적절한 유통 환경을 유지하는 것뿐만 아니라 제조 후 적절한 기간동안 사용되고 유통되어야 하므로 이를 위해서 학술적인 근거가 뒷받침된 기준 마련이 필요하다. 이에 본 연구에서는 2종의 소프트콘택트렌즈를 대상으로 제조시간 경과에 따라서 렌즈 파라미터들의 변화가 발생했는지 확인하고 사용기한 설정에 대한 타당성을 알아보고자 하였다.

    

    

  
    
      대상 및 방법
      
        1. 실험 대상 콘택트렌즈
        본 연구에서는 매일착용 소프트콘택트렌즈 중 저함수이면서 산소투과도가 높은 실리콘하이드로겔 렌즈 1종과 고함수이면서 상대적으로 산소투과도가 낮은 1종의 HEMA 재질 렌즈를 선택하여 렌즈 재질 특성이 다른 렌즈들의 차이를 비교하여 보았다. FDA 분류상 V군에 해당하는 TruEye(Johnson & Johnson Inc., USA)는 실리콘하이드로겔 재질의 렌즈이며 본 연구에서는 제품에 표기된 사용기한을 기준으로 사용기한이 1년 이상 남은 렌즈(A1렌즈), 사용기한이 만기되어 가는 렌즈(A2렌즈) 및 사용기한이 지난 렌즈(A3렌즈)를 연구대상으로 하였다. FDA 분류상 II군에 해당하는 Focus Dailies(Alcon Inc., USA)는 고함수·비이온성 재질의 렌즈이며 본 연구에서는 사용기한이 1년 이상 남은 렌즈(B1렌즈), 사용기한이 지난 렌즈(B2 렌즈)를 대상으로 하여 실험을 진행하였다(Table 1, 2). 콘택트렌즈는 완제품 상태로 밀봉되어 있으며 보관용기의 외부손상이 없는 렌즈를 사용하였다. 세균 오염도 검사는 군마다 각각 10개의 렌즈를 검사하였으며 그 외 다른 모든 실험은 군마다 각각 12개의 렌즈를 3회 반복 측정하여 분석하였다.

        
          Table 1. 
				
          

          
            Parameters of soft contact lenses investigated
          
          

        

        
          
            
              	Contact lens
              	Lens A
              	Lens B
            

          
          
            	Brand name
            	Acuvue Trueye
            	Focus Dailies
          

          
            	Manufacturer
            	Johnson & Johnson
            	Alcon
          

          
            	USAN
            	narafilcon A
            	nelfilcon A
          

          
            	Wearing cycle
            	Daily disposable
            	Daily disposable
          

          
            	Diameter (mm)
            	14.2
            	13.8
          

          
            	Base curve (mm)
            	8.5
            	8.6
          

          
            	Central thickness (mm)
            	0.085
            	0.10
          

          
            	Water content (%)
            	46
            	69
          

          
            	Refractive power (D)
            	−5.75
            	−3.00
          

          
            	Dk (10−11(cm2/sec)
(ml O2/ml×mmHg))
            	100.3
            	26
          

          
            	FDA material group
            	V
            	II
          

          
            	UV FDA class
            	I
            	-
          

          
            	Monomer
            	HEMA, siloxane, PVP
            	HEMA+PVA
          

        

        
          
            HEMA: 2-hydroxyethyl methacrylate; PVP: Polyvinyl pyrrolidone; PVA: Polyvinyl alcohol
          

        

        

        
          Table 2. 
				
          

          
            Classification of soft contact lenses investigated
          
          

        

        
          
            
              	Lens
              	USAN
              	Expiration date
            

          
          
            	A1
            	narafilcon A
            	26 months remained
          

          
            	A2
            	1 month remained
          

          
            	A3
            	12 months passed
          

          
            	B1
            	nelfilcon A
            	40 months remained
          

          
            	B2
            	17 months passed
          

        

        

      

      
        2. 소프트콘택트렌즈의 중심두께, 직경, 곡률반경, 함수율 측정
        30분 동안 수화시킨 렌즈를 전자 두께 측정 장치(Model ET-3, Chreatech, USA)를 이용하여 소프트콘택트렌즈의 두께를 측정하였다.[9] 직경은 눈금자가 있는 편평한 받침대에 30분간 수화시킨 렌즈를 올려두고 세극등현미경(TOPCON, SL-7E, Japan)을 이용해서 사진을 찍어 파일로 변환시킨 뒤 포토샵으로 격자눈금을 사용해 측정하였다. 측정한 직경과 Seg 높이도 같은 방법으로 측정하여 곡률반경을 계산하였다.[14] 함수율은 중량측정법을 이용하여 측정하였으며, 소프트콘택트렌즈를 vacuum oven(Gravityair Ovens, Daihan, Korea)을 사용하여 105°C에서 18시간 동안 건조시킨 후 건조중량을 재고 건조하기 전의 중량과 비교하여 계산하였다.[7]

      

      
        3. 소프트콘택트렌즈의 가시광선 투과율 및 굴절력 측정
        분광광도계(PDA UV-Vis spectrophotometer, Scinco, Korea)와 UV spectrometer (CL-100, TM-1, Topcon, Japan)을 사용하여 렌즈의 표면에 있는 물기만 science wiper로 제거한 뒤 전용 홀더에 올려놓고 UV-A 투과율, UV-B 투과율, 가시광선 투과율을 측정하여 백분율로 표시하였다.[15] 렌즈미터(CL-100, Topcon, Japan)로 렌즈의 굴절력을 측정하였다. 30분 동안 수화시킨 렌즈의 표면에 있는 물기만 science wiper로 닦아낸 뒤 오목한 부분이 위쪽으로 가게하여 0.01 D 단위로 설정하여 측정하였다.[8]

      

      
        4. 소프트콘택트렌즈의 산소침투성(Dk) 측정
        산소투과도는 수정된 polarographic method을 사용하였고 식약처에서 제시한 기준인 95% 이상의 습도와 35°C 이상의 온도를 유지하기 위해 모든 과정은 항온항습기(Wisecube, WTH-E 155, Korea) 내에서 진행되었다.[9] pH 7.4의 인산완충용액에 렌즈를 4시간 이상 수화시켜 평형상태를 맞추었고 cell은 연마제와 식염수를 이용해 깨끗하게 준비한 뒤, 평형상태에 있는 인산완충용액 15 μl를 cell의 중심부에 떨어뜨린 뒤 렌즈의 표면 물기만 science wiper를 이용해 닦은 뒤 cell에 중심부를 맞춰 올려놓았다. Cell mounting fixture(Reh-deveolment, USA)를 이용해 고정시킨 뒤 permeometer(Model 201T O2 permeometer, Chreatech, USA)에 연결하여 전류값을 측정하였다. 산소투과도가 높은 A렌즈의 경우 가장자리 효과에 의한 값의 보정을 위해 3개의 렌즈를 겹쳐서 측정하였는데 렌즈를 올려놓을 때마다 인산완충용액을 떨어뜨렸다. 전류 값 중 최대역치를 나타내는 값을 사용하였고 측정된 전류값을 Dk값으로 나타내었다.

      

      
        5. 소프트콘택트렌즈의 세균오염도 검사
        멸균된 plate에 Tryptone Soya Agar(TSA)배지를 놓은 후 렌즈의 볼록한 부분을 바닥으로 가게 하여 놓았다. 배지가 어느 정도 굳으면 37°C의 온도에서 24시간, 48시간, 72시간이 지난 시각에 균 군집의 발생여부를 관찰하였으며 각각 렌즈 10개씩 관찰하였다.[16]

      

      
        6. 통계처리
        실험결과는 SPSS V.22의 통계프로그램을 사용하여 한 종류의 렌즈에서 사용기한이 지나지 않은 렌즈를 기준으로 만기되어 가는 렌즈 또는 사용기한이 지난 렌즈의 파라미터 변화의 통계적 유의성은 독립표본 t 검정으로 검증하였다. P값이 0.05이하일 경우 통계적으로 유의한 것으로 판단하였다.

      

    

    

  
    
      결과 및 고찰
      
        1. 콘택트렌즈 파라미터의 변화
        중심두께를 측정한 결과, narafilcon A 재질의 사용기한이 지나지 않은 A1렌즈는 0.075±0.003 mm이고 사용기한이 만기 시점의 A2렌즈는 0.064±0.003 mm로 통계적으로 유의하게 감소하였다(p=0.000, Fig. 1a). 사용기한이 12개월 경과한 A3렌즈 또한 0.060±0.004 mm로 A1렌즈에 비해 통계적으로 유의하게 중심두께가 감소하였다(p=0.000, Fig. 1a). Nelfilcon A 재질의 렌즈 중 사용기한이 지나지 않은 B1렌즈는 0.086±0.003 mm이었으나 사용기한이 17개월 지난 B2렌즈는 0.092±0.003 mm이었고 중심두께가 통계적으로 유의하게 증가하였다(p=0.038, Fig. 1b). 식약처에서 제시하는 허용오차는 ±{0.010+(표시치 × 0.10}로 A3렌즈의 경우는 허용오차를 벗어났다.

        
          
          

          Fig. 1. 
				
          

          
            Central thickness of soft contact lenses with different expiry date. a. narafilcon A, b. nelfilcon A
            *Significantly different at p<0.05

          
          

          

        

        전체직경을 측정한 결과, A1렌즈는 14.20±0.32 mm이고 A2렌즈는 14.58±0.14 mm로 사용기한 만기시점의 렌즈에서 통계적으로 유의한 전체직경의 변화가 나타났다(p=0.000, Fig. 2a). A3렌즈 또한 14.49±0.34 mm로 A1렌즈에 비해 통계적으로 유의하게 증가하였다(p=0.007, Fig. 2a). Nelfilcon A 재질의 렌즈 중 사용기한이 지나지 않은 B1렌즈의 전체직경은 13.80±0.22 mm, 사용기한이 17개월 지난 B2렌즈는 13.53±0.13 mm로 전체직경이 감소하였으며 통계적으로도 유의한 변화였다(p=0.004, Fig. 2b). A2렌즈, A3렌즈, B2렌즈 모두 식약처에서 제시하는 허용오차인 ±0.2 mm보다 더 큰 변화값을 보였다.

        
          
          

          Fig. 2. 
				
          

          
            Total diameter of soft contact lenses with different expiry date. a. narafilcon A, b. nelfilcon A
            *Significantly different at p<0.05

          
          

          

        

        곡률반경을 측정한 결과, A1렌즈는 8.50±0.24 mm이고 A2렌즈는 8.62±0.28 mm였지만 통계적으로 유의한 차이는 아니었다(p=0.360, Fig. 3a). A3렌즈는 8.44±0.29 mm로 A1 렌즈에 비해 감소하였지만 통계적으로 유의한 차이는 아니었다(p=0.405, Fig. 3a). B1렌즈는 8.60±0.25 mm이었으나, B2렌즈는 8.37±0.17 mm이었고 사용기한이 만기된 렌즈의 곡률반경이 통계적으로 유의하게 감소하였다(p=0.038, Fig. 3b). B2렌즈는 식약처에서 제시하는 허용오차인 ±0.2 mm보다 더 큰 변화값을 보였다.

        
          
          

          Fig. 3. 
				
          

          
            Radius of curvature of soft contact lenses with different expiry date. a. narafilcon A, b. nelfilcon A
            *Significantly different at p<0.05

          
          

          

        

        함수율을 측정한 결과, A1렌즈는 43.64±1.03%였고 A2 렌즈는 43.98±0.57%로 통계적으로 유의한 차이는 없었고(p=0.584, Fig. 4a) A3렌즈도 43.47±0.18%로 통계적으로 유의한 차이가 없었다(p=0.183, Fig. 4a). B1렌즈의 측정값은 69.69±0.79%이었으나 B2렌즈의 측정값은 70.92±0.83%로 증가하였고 이는 통계적으로 유의하였으나(p=0.025, Fig. 4b), 식약처의 허용오차인 ±2% 범위내의 변화값을 보였다.

        
          
          

          Fig. 4. 
				
          

          
            Water content of soft contact lenses with different expiry date. a. narafilcon A, b. nelfilcon A
            *Significantly different at p<0.05

          
          

          

        

      

      
        2. 자외선 및 가시광선 투과율의 변화
        UV-A 투과율을 측정한 결과 A1렌즈는 3.70±0.25%이고 A2렌즈는 4.08±0.07%로 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.066, Fig. 5a). A3렌즈는 4.04±0.40%로 A1렌즈에 비해 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.277, Fig. 5a). B1렌즈는 75.95±1.56%이였고 B2렌즈는 74.59±0.33%로 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.214, Fig. 5b).

        
          
          

          Fig. 5. 
				
          

          
            UV-A transmission of soft contact lenses with different expiry date. a. narafilcon A, b. nelfilcon A
          
          

          

        

        UV-B투과율을 측정한 결과, A1렌즈는 0.0038±0.0003%이고 A2렌즈는 0.0037±0.0003%로 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.903, Fig. 6a). A3렌즈 또한 0.0034±0.0003%로 A1렌즈와 비교하여 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.273, Fig. 6a). B1렌즈는 60.4±1.97%이고 B2렌즈는 61.57±0.11%로 증가하였지만 통계적으로 유의하지는 않았다(p=0.527, Fig. 6b).

        
          
          

          Fig. 6. 
				
          

          
            UV-B transmission of soft contact lenses with different expiry date. a. narafilcon A, b. nelfilcon A
          
          

          

        

        가시광선 투과율을 측정한 결과, A1렌즈는 96.00±1.74%이고 A2렌즈는 95.18±0.37%로 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.304, Fig. 7a). A3렌즈 또한 측정값은 94.06±2.26%로 A1렌즈와 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.084, Fig. 7a). B1렌즈는 98.83±0.43%이었으나 B2렌즈는 96.94±1.36%로 사용기한이 만기한 B2렌즈의 가시광선 투과율이 통계적으로 유의하게 감소하였으나(p=0.029, Fig. 7b), 식약처의 허용오차인 ±5% 범위내의 변화값을 보였다.

        
          
          

          Fig. 7. 
				
          

          
            Visible light transmission of soft contact lenses with different expiry date. a. narafilcon A, b. nelfilcon A
            *Significantly different at p<0.05

          
          

          

        

      

      
        3. 굴절력의 변화
        −5.75 D의 굴절력을 가진 narafilcon A렌즈 중 A1렌즈의 측정값은 5.75±0.11 D이었고 A2렌즈는 5.82±0.13 D로 다소 증가하였으나 통계적으로 유의한 차이는 아니었다(p=0.277, Fig. 8a). A3렌즈는 6.08±0.17 D로 측정되었고 A1렌즈와 비교하였을 때 통계적으로 유의한 차이였으며 식약처에서 제시한 허용오차인 ±0.25 D를 벗어난 변화를 보였다(p=0.000, Fig. 8a). −3.00 D인 B1렌즈의 측정값은 −2.96±0.02 D였고 B2렌즈는 2.90±0.04 D로 측정되어 사용기한에 따라 굴절력이 달라지는 것으로 나타났으며 통계적으로 유의한 감소였다(p=0.025, Fig. 8b). 그러나 식약처에서 제시하는 굴절력의 허용오차인 ±0.25 D을 벗어나지 않았다.

        
          
          

          Fig. 8. 
				
          

          
            Refraction power of soft contact lenses with different expiry date. a. narafilcon A b. nelfilcon A
            *Significantly different at p<0.05

          
          

          

        

      

      
        4. 산소침투성(Dk)의 변화
        산소침투성을 측정한 결과, A1렌즈는 (100.01±8.07)×10−11 (cm2/sec)(ml O2/ml×mmHg)이고 A2렌즈는(83.02±5.52)×10−11 (cm2/sec)(ml O2/ml×mmHg)으로 감소하였고 통계적으로 유의하였다(p=0.025, Fig. 9a). A3렌즈 또한 (84.45±3.48)×10−11(cm2/sec)(ml O2/ml×mmHg)로 A1렌즈에 비해 감소하였고 통계적으로 유의하였다(p=0.011, Fig. 9a). B1렌즈는 측정값이(23.82±1.06)×10−11(cm2/sec)(ml O2/ml×mmHg)이고, B2렌즈는(24.64±2.07)×10−11(cm2/sec)(ml O2/ml×mmHg)로 통계적으로 유의한 차이는 없었다(p=0.573, Fig. 9b). 두 렌즈 모두 식약처에서 제시하는 허용오차인 ±20%를 벗어나지 않았다.

        
          
          

          Fig. 9. 
				
          

          
            Oxygen permeability of soft contact lenses with different expiry date. a. narafilcon A b. nelfilcon A
            *Significantly different at p<0.05

          
          

          

        

      

      
        5. 콘택트렌즈 세균오염도 평가
        TSA배지에서 균을 배양한 결과, 사용기한이 지나지 않은 렌즈, 만기되어 가는 렌즈, 사용기한이 지난 렌즈 모두에서 균의 군집은 나타나지 않았다(Table 3).

        
          Table 3. 
				
          

          
            The colony forming unit of live microbes on soft contact lenses with different expiry date
          
          

        

        
          
            
              	Lens
              	No. of colony forming (cfu/lens)
            

          
          
            	A1
            	0±0
          

          
            	A2
            	0±0
          

          
            	A3
            	0±0
          

          
            	B1
            	0±0
          

          
            	B2
            	0±0
          

        

        

        사용기한이 지난 콘택트렌즈의 파라미터 변화를 알아보기 위해 사용기한 내에 있는 렌즈와 사용기한이 지난 렌즈의 파라미터를 비교하여 보았다. 함수율이나 표면처리, 경도 등과 같은 렌즈 재질 특성에 따라서도 파라미터의 변화 정도가 달라질 가능성이 있어 2 종의 렌즈를 실험에 사용하였으며, 저함수이면서 실리콘하이드로겔 재질인 narafilcon A와 고함수이면서 HEMA를 기본으로 한 nelfilcon A 재질의 렌즈를 대상으로 평가하였다.

        먼저 직경의 변화를 보았을 때, narafilcon A의 경우 제조시간이 경과함에 따라 직경이 증가하는 경향을 보였다. 곡률반경은 통계적으로 유의한 차이가 없었고 중심두께는 얇아졌다. 종합적으로 narafilcon A의 형태는 얇아지면서 길어진 형태라고 할 수 있다. Nelfilcon A의 경우 사용기한이 지난 렌즈에서 직경이 감소하고 곡률반경이 줄어들었으며 중심두께는 두꺼워지는 경향을 보였다. 전체적으로 중심이 두꺼워지면서 steep해진 형태라고 할 수 있다. Narafilcon A와 nelfilcon A 둘 다 제조기간이 경과됨에 따라 파라미터의 변화가 나타났다는 사실은 동일하지만 파라미터의 증감 양상은 정반대로 나타났다. Narafilcon A는 저함수율을 가진 실리콘하이드로겔 재질이라는 것 외에 내구성(durability)을 강화시켜주는 플라즈마 코팅이나 UV absorbing 코팅 처리가 되어있으나 nelfilcon A는 고함수의 하이드로겔 재질이며 이러한 특수 코팅 처리가 되어있지 않다는 차이도 있으며 이런 코팅의 차이에 의해서도 두 렌즈의 안정성이나 변화 양상의 차이가 나타날 수 있을 것으로 보인다.[17,18]

        이러한 곡률반경이나 중심두께와 같은 형태 관련 파라미터의 변화는 굴절력에도 영향을 미칠 가능성이 크다.[19] 빛이 렌즈를 통과해서 굴절할 때 굴절 정도를 변화시켜 빛의 경로가 달라질 수도 있으며 함수율이나[20] 재질 자체의 변화로 재질의 고유 특성인 굴절률이 달라져 굴절력에 영향을 미쳤을 가능성도 있다.[21] 굴절력은 narafilcon A재질과 nelfilcon A재질의 사용기한이 지난 렌즈에서 통계적으로 유의한 변형이 있었으나 식약처에서 제시한 시력교정에 영향을 미치지 않는 최소한의 허용오차[7]를 벗어난 것은 narafilcon A의 사용기한이 지난 렌즈였다. 사용기한이 지난 콘택트렌즈의 함수율은 변화가 없었고 직경, 곡률반경 및 중심두께의 변화가 나타난 것으로 보아 사용기한이 지난 콘택트렌즈의 굴절력의 변화는 직경, 곡률반경 및 중심두께와 같은 형태 파라미터의 변화에 기인하는 가능성이 크다고 보여진다. 또는 재질자체의 변형에 의해 굴절률이 변화하여 굴절력에 영향을 끼쳤을 가능성도 있다.

        콘택트렌즈의 형태 변화와는 상관없이 재질자체나 코팅의 변형과 관계있는 UV투과율 및 가시광선 투과율을 측정해 본 결과, narafilcon A와 nelficon A 모두 통계적으로 유의한 차이는 없었다. 하지만 narafilcon A의 경우 제조시간이 경과함에 따라 UV-A에서 다소 투과율이 증가하여 차단률이 떨어졌음을 알 수 있었다. Narafilcon A는 파장대가 짧은 UV-A 영역을 집중적으로 흡수하는 물질인 benzotriazole을 기반으로 한 자외선 흡수 코팅이 되어 있다.[22] 자외선흡수제들은 기본적으로 자외선을 흡수하여 이것을 열과 같이 분산시키는데 단점은 일정한 흡수 depth를 필요로 한다는 것이다.[23] 본 연구에서 사용기한이 지난 렌즈에서 큰 폭의 증가는 아니지만 UV-A 영역대에서의 통계적으로 유의한 투과도의 변화가 유발된 것은 제조 후 일정 시간이 경과되면서 자외선 흡수물질로 구성되어 있는 코팅막에도 변형이 일어났을 가능성을 제시하는 것이라고 볼 수 있다. Nelfilcon A는 자외선 흡수 및 특수 코팅처리가 되어있지 않아서 코팅의 분해나 변형보다는 재질 자체의 변형이 가시광선 투과율을 낮춘 것으로 생각된다.

        광투과율과 같이 형태 파라미터의 변형에 연관되기 보다는 콘택트렌즈 재질 자체의 변형과 관련된 콘택트렌즈 파라미터인 함수율은 narafilcon A에서는 유의한 차이가 없었고 nelfilcon A에서는 사용기한이 지난 렌즈의 함수율이 통계적으로 유의하게 증가하였다. 함수율에 영향을 미치는 요소로는 렌즈 주변 환경의 온도와 pH가 있으며 재질의 변형으로 인해 물과의 결합력이 약해져 렌즈와 결합하는 bound water의 양이 적어지고 상대적으로 free water의 양이 많아져 함수율이 높아졌을 가능성이 있다.[24]

        일반 하이드로겔 렌즈의 산소투과 기전은 free water에 산소가 녹아 콘택트렌즈의 pore를 통과함으로서 산소가 투과된다. Nelfilcon A의 산소침투성은 사용기한이 지난 렌즈에서 통계적으로 유의하지 않았지만 다소 증가하는 경향을 보였는데 이는 함수율이 높아진 nelfilcon A렌즈가 더 많아진 free water를 통해 산소를 투과시켰을 것이라 생각된다.[25] 또는 렌즈 재질 자체의 변형으로 pore가 늘어나 산소가 용해된 물의 이동량이 증가하여 산소침투성이 높아졌을 가능성도 있다. 반면 narafilcon A는 실리콘하이드로겔 재질로서 산소투과의 기전이 free water에 산소가 녹아 물이 렌즈를 통과하면서 전달하기도 하지만 분자사이에 공간을 통해서 직접 전달되는 것이 주 산소 이동 경로이다.[26] 그러므로 실리콘 하이드로겔 재질의 산소침투성에 재질분자의 packing, 분자밀도, 교차결합의 크기 등이 영향을 미치게 되며[27] 사용기한이 만기되거나 지난 렌즈에서 산소침투성이 유의하게 감소한 것은 이러한 요소들의 변화가 유발되었다는 것을 의미하는 것이라 볼 수 있다.

        본 연구에서 사용한 콘택트렌즈는 유통되고 있는 렌즈 혹은 유통 후 보관되어 있는 렌즈를 수거하였으며, 다양한 렌즈 파라미터 변화를 측정하기 위해 일정 수 이상의 렌즈가 필요하였기에 동일 사용기한 및 굴절력을 가진 콘택트렌즈를 대상으로 하였다. 이러한 유통 렌즈의 수거 문제때문에 실험에 사용한 두 렌즈의 사용기한이나 굴절력이 일치하지 않아 두 렌즈 간의 직접적인 비교에는 한계가 있으나 각 렌즈별로 제조한 지 얼마되지 않은 렌즈와 사용기한이 지난 렌즈의 비교를 통해 본 논문의 연구 목적인 사용기간이 지났을 때의 콘택트렌즈의 변화에 대해서는 학술적으로 활용할 수 있는 의미있는 결과가 도출되었다고 생각한다. 콘택트렌즈의 안정성 및 안전성 확보를 위해 추후 좀 더 다양한 렌즈를 대상으로 유통 기한 뿐만 아니라 유통 환경에 대한 연구가 진행되어야 할 것으로 보인다.

      

    

    

  
    
      결 론
      본 연구에서는 소프트콘택트렌즈의 사용기한이 지남에 따라 발생될 수 있는 렌즈 주요 파라미터의 변화에 대해 알아보았다. 저함수이면서 실리콘하이드로겔 재질인 narafilcon A는 사용기한이 만기되어가는 렌즈와 사용기한이 지난 렌즈 모두 전체직경이 증가하고 중심두께는 감소하는 형태 파라미터의 변화가 있었고 사용기한이 지난 렌즈는 식약처의 콘택트렌즈 기준 규격의 허용 오차를 벗어나는 변화가 나타났다. 산소침투성 역시 통계적으로 유의하게 감소하였으나 콘택트렌즈 기준 규격의 허용 오차 범위 내에 있었다. 시력교정에 직접적인 영향을 미치는 굴절력은 사용기한이 지난 렌즈에서만 콘택트렌즈 기준 규격의 허용오차를 넘는 변형이 일어났다. 반면 고함수성이면서 HEMA 재질의 일반 하이드로겔 소프트콘택트렌즈인 nelfilcon A는 사용기한이 지난 렌즈의 전체직경이 감소하고 중심두께는 증가하여 형태 파라미터의 변화는 narafilcon A와 반대되는 양상을 보였고 함수율과 산소침투성은 증가하였으며 굴절력은 감소하였다. 사용기한이 지난 nelfilcon A 렌즈의 경우는 전체직경과 곡률반경이 식약처의 허용오차기준을 넘었다.

      본 연구에서는 소프트콘택트렌즈의 제조시간이 경과함에 따라 통계적으로 유의한 렌즈의 변형이 일어남을 알 수 있었고 재질과 특성에 따라 그 정도와 양상이 다르게 나타날 수 있음을 밝혀냈다. 이러한 소프트콘택트렌즈의 변화는 착용감과 시력교정에도 영향을 줄 가능성을 배제할 수 없다. 또한 본 연구를 통하여 사용기한이 만기된 렌즈뿐만 아니라 1개월 남은 렌즈에서도 변형이 일어남을 확인하였다. 시중에 유통되는 콘택트렌즈의 사용기한은 제조년월을 기준으로 대부분 5년으로 설정되어있으나 소프트콘택트렌즈의 재질과 특성에 따라 변형이 다르게 일어날 수 있다는 본 연구의 결과를 기초로 하여 소프트콘택트렌즈의 변형 정도에 따라 사용기한을 적절하게 설정해야 할 것이다.
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