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            Abstract
          
        

        
          
            목적
            본 연구에서는 유통 과정이나 보관 중 발생할 수 있는 다양한 온도 변화에 반복적으로 노출되었을 때 유발되는 소프트콘택트렌즈의 파라미터 변화에 대해 알아보고자 하였다.

          

          
            방법
            재질 및 습윤제 함유 여부가 다른 4종의 밀봉된 소프트콘택트렌즈를 각각 −20, 20, 50, 80oC에 4시간 동안 두었다가 상온에서 다시 20시간 동안 안정화시켰다. 이를 각각 1, 3 및 5회 반복한 후 렌즈를 개봉하여 굴절력, 직경, 베이스커브, 함수율, 두께, 가시광선 투과율, UV 투과율 및 산소투과율의 측정을 실시하였다.

          

          
            결과
            4종의 소프트콘택트렌즈 모두 정도의 차이가 있지만 −20oC와 80oC에서 파라미터의 통계적으로 유의한 변화가 관찰되었다. 전체 직경, 함수율, 베이스커브, 중심 두께는 모든 렌즈에서 온도와 상관없이 모두 증가하거나 모두 감소하였으나, 굴절력은 저온과 고온에서의 증감 양상이 다르게 나타났으므로 파라미터에 따라 변화 정도 및 양상이 달라짐을 알 수 있었다. 또한, 소프트렌즈의 이온성 여부 습윤제 함유 여부, 실리콘 하이드로겔 재질 여부에 따라 저온과 고온에서의 파라미터 변화 양상이 달랐다.

          

          
            결론
            본 연구결과 렌즈 유통 중 발생할 수 있는 저온 혹은 고온 환경에 노출로 소프트렌즈 파라미터의 변화가 발생됨이 밝혀졌다. 이러한 변화는 시력교정이나 착용감에 문제를 유발할 가능성이 있으므로 렌즈 유통 시 온도에 대한 기준 마련과 이에 대한 주의가 필요하다.

          

        

        
          
            초록
          
        

        
          
            Purpose
            The present study was conducted to investigate the changes in parameters of soft contact lenses caused by repeat exposure to various temperatures during distribution or storage.

          

          
            Methods
            Intact 4 soft contact lenses made of different materials with or without wetting agent were placed for 4 hours at −20, 20, 50, and 80oC, and then stabilized at room temperature for additional 20 hours, respectively. This procedure was repeated 1, 3, and 5 time(s), and then refractive power, diameter, base curve, water content, thickness, visible light transmittance, UV transmittance and oxygen permeability of each lens were measured.

          

          
            Results
            Although there were differences in degree in all four types of soft contact lenses, statistically significant changes in lens parameters were observed at −20oC and 80oC. The overall diameter, water content, base curve and central thickness were increased or decreased in all lenses regardless of temperatures; however, the refractive power showed different pattern of increase/decrease at low and high temperatures indicating that the degree and pattern of change varied according to the lens parameters. Also, the changing pattern of parameters was different at low temperature and high temperature depending on the ionicity of soft lens, the presence of wetting agent, and the presence of silicone hydrogel material.

          

          
            Conclusions
            From the results, the soft lens parameters were revealed to change by exposure to low- or high-temperature environment that may happened during distribution. Since these changes may cause problems with vision correction or comfort, it is necessary to prepare the standard for temperature during lens distribution and pay attention to it.
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      서 론
      소프트콘택트렌즈(이하 소프트렌즈)는 주로 차량을 통해 안경원 혹은 콘택트렌즈 전문 판매점에 유통된다. 콘택트렌즈의 유통은 현재 별도의 온도 조절 장치가 없는 상태에서 보관 및 유통되고 있어서, 혹서기나 혹한기에는 유통 과정에서 소프트렌즈가 상온 환경이 아니라 고온 혹은 저온 환경에 노출되게 된다. 여름철 차량 실내 온도가 85oC에 육박하며, 오전11시부터 오후 3시까지의 차량 실내 평균 온도가 75oC에 이른다는 실험 결과가 보여주듯이 차량 내부의 계절별 온도 변화의 폭이 매우 크다.[1]

      안경과 달리 소프트렌즈는 각막에 직접 접촉하기 때문에 각막 생리에 영향을 주지 않도록 일정 기준 이상의 파라미터를 유지해야 한다. 시력교정, 피팅 상태, 착용감 및 부작용에 영향을 주는 소프트렌즈의 전체 직경, 중심 두께, 베이스커브, 함수율, 굴절력, 광투과율, 산소투과율, 표면상태 등과 같은 파라미터는[2-6] 안정성 및 안전성을 평가하는 식약처의 기준 규격에 따라 관리된다.[7] 이러한 기준규격은 소프트렌즈가 소비자에게 주어졌을 때에도 그대로 준수되어야 함을 의미한다. 즉, 소프트렌즈는 제조과정과 품질 검사 중에 기준 규격내의 일정한 값의 파라미터를 가졌는지 여부가 검사되며, 일정 수준이상의 품질을 가진 것으로 평가된 소프트렌즈가 유통되게 된다. 유통되는 모든 기간 동안에도 소프트렌즈의 파라미터 값이 유지되어야 최종적으로 소비자에게 안정성이 확보된 소프트렌즈가 처방될 수 있다.

      소프트렌즈의 각종 파라미터가 가지는 안정성 및 안전성은 눈 건강에 직접적인 영향을 미칠 수 있으며,[8,9] 소프트렌즈의 재질과 특성이 다양하여 환경에 대해 영향을 받는 정도가 각기 달라[5,10,11] 유통 과정에서 일어날 수 있는 변화를 예측하기 어렵다. 그러나 유통 과정 중의 큰 온도 변화 환경에 반복적으로 노출되거나 주변 온도에 대해 소프트렌즈 파라미터의 안정성이 달라질 수 있음에도 불구하고 소프트렌즈의 유통 및 보관 시의 온도 변화에 의해 유발되는 소프트렌즈의 변화에 대해서는 연구된 바 없다.

      이에 본 연구에서는 재질과 습윤제 함유 여부 등이 다른 4종의 소프트렌즈를 대상으로 하여 여름철과 겨울철 차량 내부의 온도에 해당되는 온도 조건에 반복적으로 노출되었을 때 주요 파라미터들에 변화가 발생했는지 알아보았다. 본 연구를 통해 유통 과정 중에 유발될 수 있는 소프트렌즈 파라미터의 변화 여부, 저온 및 고온에서의 파라미터 변화 양상 차이, 소프트렌즈 재질에 따른 온도 변화에 대한 파라미터 안정성을 규명하고 이를 통하여 유통 및 보관 시에 온도 기준이 필요한 지 여부에 대한 기초 자료를 제공하고자 한다.

    

    

  
    
      대상 및 방법
      
        1. 대상
        대상 렌즈는 etafilcon A 재질 렌즈, etafilcon A 재질에 습윤제(poly-vinyl pyrrolidone, PVP)가 함유된 습윤 렌즈, narafilcon A 재질의 실리콘 하이드로겔 렌즈와 hilafilcon B 재질 렌즈로 국내 시판 중인 투명 소프트렌즈 4종이었다(Table 1).

        
          Table 1. 
				
          

          
            The specification of soft contact lenses used in the present study
          
          

        

        
          
            
              	Lens
              	1-DAY ACUVUE
              	1-DAY ACUVUE MOIST
              	1-DAY ACUVUE TruEye
              	SofLens
            

          
          
            	Manufacturer
            	Johnson & Johnson
            	Johnson & Johnson
            	Johnson & Johnson
            	Bausch + Lomb
          

          
            	USAN+
            	etafilcon A
            	etafilcon A
            	narafilcon A
            	hilafilcon B
          

          
            	Replacement schedule
            	1 day
            	1 day
            	1 day
            	1 day
          

          
            	Water contents(%)
            	59
            	59
            	46
            	59
          

          
            	Center thickness(mm)
            	0.084
            	0.084
            	0.085
            	0.09
          

          
            	Total diameter(mm)
            	14.2
            	14.2
            	14.2
            	14.2
          

          
            	Base curve(mm)
            	8.5
            	8.5
            	8.5
            	8.6
          

          
            	FDA grouping
            	4
            	4
            	5
            	2
          

          
            	Oxygen transmissibility++
            	25.5*10−9
            	25.5*10−9
            	118*10−9
            	22*10−11
          

          
            	Packing solution component
            	borate + methacrylic acid
            	phosphate, povidone
            	methyl ether cellulose
            	borate
          

          
            	Monomer
            	HEMAa + MAb
            	HEMAa + MAb + PVPd
            	Silicone hydrogel + PVPd
            	HEMAa + NVPc
          

        

        
          
            aHEMA: hydroxyethyl methacrylate
          

          
            bMA: methacrylate
          

          
            cNVP: N-vinyl pyrrolidinone
          

          
            dPVP: poly-vinyl pyrrolidone
          

          
            eUnpublished
          

          
            +United States Adopted Name
          

          
            ++Dk/t(cm·mlO2/sec·ml·mmHg)
          

        

        

      

      
        2. 방법
        혹서기와 혹한기의 차량 내부에서 렌즈가 노출될 수 있는 온도 환경과 비슷한 실험 온도를 설정하였으며, 렌즈가 차량 안에서 수 일간 보관되어 있을 경우를 대비해 반복 횟수를 3회, 5회로 정하여 실험을 설정하였다. 소프트렌즈를 원포장 재질 그대로 밀봉된 상태에서 −20, 20, 50, 80oC로 온도가 유지되는 냉동기와 오븐기에 4시간 동안 넣어 저온 혹은 고온에서 노출시킨 후 상온(20oC)에서 20시간 동안 안정화시켰다. 24시간의 과정을 1회로 하여 각각 렌즈마다 온도에 따라 1, 3, 5회 반복하였다. 반복과정이 끝난 렌즈는 개봉 직후 바로 굴절력, 두께, 함수율, 직경, 베이스커브, 가시광선 및 UV 투과율을 측정하였다. 렌즈 재질, 온도 및 반복 횟수의 변수를 각각 다른 실험군으로 하고 한 실험군당 렌즈는 15개씩 사용하였으며 각 파라미터마다 15개 렌즈에 대해 측정하여 평균값을 측정값으로 제시하였다. 또한 산소투과율은 ISO 기준대로 인산완충식염수(phosphate buffer saline, PBS)에 24시간 이상 수화시킨 후 측정하였다.

        
          1) 굴절력
          렌즈미터(CL-200, Topcon, Japan)를 이용해 0.01 D 단위로 측정하였다.

        

        
          2) 전체 직경 및 베이스커브
          렌즈 표면의 물기를 완전히 제거한 뒤 눈금자가 있는 편평한 받침대에 렌즈를 올려두고 세극등현미경(SL-7E, TOPCON, Japan)을 이용해서 사진을 찍어 파일로 변환시켰다. 그 후 포토샵(photoshop CS, Adobe, USA)으로 길이를 측정하고 비례식을 이용하여 전체 직경을 측정하였고 전체 직경과 Sag 높이를 측정하여 베이스커브를 계산하였다.

        

        
          3) 중심 두께
          렌즈의 중심 두께는 항온항습기(WTH-E 155, Wisecube, Korea 온도 35oC, 습도 95%)에 30분 동안 수화시킨 뒤 science wiper로 렌즈 표면의 물기를 제거한 뒤 electronic thickness gauge(Model ET-3, Chreatech, USA)를 이용하여 측정하였다.

        

        
          4) 함수율
          전자저울(MW-120, CAS, Korea)을 이용해 소프트렌즈의 무게를 측정한 후 건조기(WOF-105, Daihan, Korea)에서 24시간 동안 건조시켜 건조 무게를 측정하였다. 건조전 무게 대비 무게 변화량의 비를 함수율로 하였다.

        

        
          5) 가시광선 투과율 및 UV 투과율
          분광광도계(Mega-U600, Scinco, Korea)를 이용해 소프트렌즈의 가시광선 투과율을 측정하였다. 측정 파장 영역대는 381~800 nm이며, 1 nm 단위로 측정하였다. 그리고 소프트렌즈의 자외선 투과율은 측정 파장 영역대를 UV-A의 경우 321~380 nm, UV-B의 경우 281~320 nm, UV-C의 경우 200~280 nm로 측정하였다.

        

        
          6) 산소투과율
          pH 7.4의 0.01 M 인산완충용액에 렌즈를 넣고 항온항습기(WTH-E 155, Wisecube, Korea, 온도 35oC, 습도 95%)에 최소 4시간 이상 평형 상태를 유지시킨 뒤 폴라로그래픽(polarographic) cell 및 O2 permeameter(Model 201T, Createch, USA)를 이용한 수정된 폴라로그래픽 방법으로 소프트렌즈의 산소투과율을 측정하였다(ISO 18369-4).[12] Etafilcon A, PVP가 함유된 etafilcon A, narafilcon A 재질 렌즈 3종은 제조사에서 공시한 측정 방식에 따라 ‘boundary and edge corrected’ 방식을 통해 가장자리 효과를 보정하였으며 단위는 10−9(cm·mlO2/sec·ml·mmHg)으로 값을 산출해냈다. Hilafilcon B 재질 렌즈는 제조사에서 공시한 측정방식에 따라 ‘boundary and edge uncorrected’ 방식을 사용하였으며 단위는 10−11(cm·mlO2/sec·ml·mmHg)으로 값을 산출해냈다.

        

        
          7) 통계처리
          본 연구의 실험 결과는 평균±표준편차로 표시하였으며, SPSS 23 프로그램을 이용하여 유의수준을 결정하였다. 온도 및 반복 횟수에 따른 렌즈 파라미터의 변화 정도를 정규성 검정을 한 후 정규분포를 만족하지 못하는 파라미터는 비모수 검정을 통해 유의성을 결정하였으며 만족하는 파라미터는 one-way ANOVA test를 통해 유의성을 결정하였다. 유의확률이 p<0.05인 경우에 유의한 차이가 있다고 판단하였다.

        

      

    

    

  
    
      결과 및 고찰
      
        1. 결과
        
          1) 굴절력 변화
          20oC에 노출된 렌즈의 굴절력 측정값을 기준으로 비교하였을 때, 모든 렌즈에서 −20oC에서 굴절력이 증가하는 방향으로 변하였으며, 50 및 80oC에서는 감소하는 방향으로 변하였고, 80oC에서의 변화 정도가 50oC에서 보다 더 컸다(p<0.05). 또한, 저온 및 고온 모두 노출 횟수가 증가할수록 굴절력 변화 정도가 더 커졌으며 3, 5회일 때 통계적으로 유의한 변화가 나타났다. Narafilcon A 재질 렌즈는 80oC에서의 변화 폭이 다른 렌즈에 비해 작았으나, −20oC에서는 가장 크게 나타나(p<0.05) 렌즈 재질에 따라 다소 다른 양상을 보였다(Fig. 1).

          
            
            

            Fig. 1. 
				
            

            
              Change in refractive power of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

              * p<0.05, significantly different from 20oC value by one-way ANOVA or non-parametric test

            
            

            

          

        

        
          2) 전체 직경, 베이스커브, 중심 두께 변화
          20oC에 노출된 렌즈의 전체 직경 측정값을 기준으로 비교하였을 때, 전체적으로 직경이 감소되는 경우가 많았으나 변화 폭이 크지 않았으며, −20oC에서 5회 노출되었을 때 PVP가 함유된 etafilcon A 재질 습윤 렌즈와 narafilcon A 재질 실리콘 하이드로겔 렌즈만이 통계적으로 유의한 감소를 나타냈다(Fig. 2).

          
            
            

            Fig. 2. 
				
            

            
              Change in total diameter of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

              * p<0.05, significantly different from 20oC value by one-way ANOVA or non-parametric test

            
            

            

          

          20oC에 노출된 렌즈의 베이스커브 측정값을 기준으로 비교하였을 때, etafilcon A 재질 렌즈는 저온에서나 고온에서 베이스커브의 변화가 없었던 반면에 PVP가 함유된 etafilcon A 재질 습윤 렌즈는 −20oC에서 5회 반복 노출일 때 통계적으로 유의한 증가가 나타났다. Hilafilcon B 재질렌즈는 50oC와 80oC에서 5회 반복 노출되었을 때, narafilcon A 재질 실리콘 하이드로겔 렌즈는 50oC에서 3, 5회와 80oC에서 1, 3, 5회 노출되었을 때 통계적으로 유의하게 증가하였다. 전체적으로 베이스커브는 온도가 높을수록 증가하였으며(p<0.05), narafilcon A 재질 실리콘 하이드로겔 렌즈의 변화폭이 가장 컸다(Fig. 3).

          
            
            

            Fig. 3. 
				
            

            
              Change in base curve of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

              * p<0.05, significantly different from 20oC value by one-way ANOVA or non-parametric test

            
            

            

          

          20oC에 노출된 렌즈의 중심 두께 측정값을 기준으로 비교하였을 때, etafilcon A 재질 렌즈는 저온 및 50oC에서는 변화가 없었으나 80oC에서 3, 5회 반복 노출되었을 때 통계적으로 유의한 감소가 나타났다. PVP가 함유된 etafilcon A 재질 습윤 렌즈는 저온과 고온 모두에서 대체로 감소하는 경향을 보였으나 반복 노출 횟수에 따른 일관성 있는 변화가 나타나지는 않았다. Hilafilcon B 재질렌즈는 중심 두께 변화폭이 가장 적었으며 전체적으로 감소하는 경향이 나타났으나 반복 노출 횟수와는 상관성이 없었다. Narafilcon A 재질 실리콘 하이드로겔 렌즈는 중심 두께의 변화폭이 가장 컸으며 −20oC에 1 및 3회 노출되었을 때는 증가하였으나 5회 노출되었을 때는 오히려 감소하여, 반복 노출 횟수가 더 많아졌을 때 감소폭이 더 커질 가능성에 대해서는 추가 연구가 필요할 것으로 보인다. 반면 50oC와 80oC에서는 10% 이상이며 통계적으로 유의한 중심 두께의 변화가 나타났다(Fig. 4).

          
            
            

            Fig. 4. 
				
            

            
              Change in central thickness of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

              * p<0.05, significantly different from 20oC value by one-way ANOVA or non-parametric test

            
            

            

          

        

        
          3) 함수율 변화
          20oC에 노출된 렌즈의 함수율 측정값을 기준으로 비교하였을 때, etafilcon A 재질 렌즈의 변화 정도가 가장 컸으며 −20, 50, 80oC에서 1, 3, 5회일 때 모두 증가하는 방향으로 통계적으로 유의한 변화를 보였으며 −20oC에서의 변화 정도가 고온에서의 변화보다 더 컸다. 반면에 PVP가 함유된 etafilcon A 재질 습윤 렌즈는 모든 온도에서 함수율이 감소하는 경향을 보였으며 −20oC에서의 변화폭이 더 컸다(p<0.05). Hilafilcon B 재질 렌즈는 모든 온도 조건에서 증가하는 경향을 보였으나 함수율 변화폭이 가장 작았다(p<0.05). Narafilcon A 재질의 실리콘 하이드로겔 렌즈는 거의 모든 온도 및 반복 조건에서 함수율이 감소하였으며, −20oC에서의 변화폭이 상대적으로 다소 컸다(p<0.05)(Fig. 5). 다른 파라미터의 경우 증가 또는 감소의 방향성이 모든 렌즈에 있어서 유사하게 나타났으나, 함수율의 경우는 증가하는 렌즈 2종, 감소하는 렌즈 2종으로 렌즈 재질적 특성에 의해 증감 방향성이 구분되었다. 또한 습윤 성분의 함유 여부에 따라서도 확연하게 함수율 변화에 차이가 있어 미세한 재질 특성 차이에 의해서 변화량이 크게 나타난다는 것을 알 수 있었다.

          
            
            

            Fig. 5. 
				
            

            
              Change in water content of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

              * p<0.05, significantly different from 20oC value by one-way ANOVA or non-parametric test

            
            

            

          

        

        
          4) 투과율 변화
          가시광선 투과율은 대부분 온도 및 노출 반복 횟수에 상관이 없는 1% 미만의 일관성 없는 증감 양상을 보였으며, hilafilcon B 재질 렌즈와 narafilcon A 재질 실리콘 하이드로겔 렌즈의 경우는 80oC에서 3, 5회일 때 증가하는 방향으로 통계적으로 유의한 변화를 보였다(Fig. 6).

          
            
            

            Fig. 6. 
				
            

            
              Change in visible light transmissibility of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

              * p<0.05, significantly different from 20oC value by one-way ANOVA or non-parametric test

            
            

            

          

          UV-A 투과율은 etafilcon A 재질 렌즈와 습윤 렌즈가 80oC에서 반복 노출되었을 때 1% 내외의 증가가 나타났으며, hilafilcon B 재질 렌즈는 온도와 반복 노출 횟수에 따른 일관성 있는 변화가 나타나지 않았다. Narafilcon A 재질의 실리콘 하이드로겔 렌즈는 저온과 고온에서 모두 1% 내외의 감소가 나타났다(Fig. 7).

          
            
            

            Fig. 7. 
				
            

            
              Change in UV-A transmissibility of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

              * p<0.05, significantly different from 20oC value by one-way ANOVA or non-parametric test

            
            

            

          

          UV-B 투과율은 etafilcon A 재질 렌즈가 80oC에서 5회 반복 노출되었을 때 통계적으로 유의하게 증가하였으며, PVP가 함유된 etafilcon A 재질 습윤 렌즈와 hilafilcon B 재질 렌즈는 온도와 반복 노출 횟수에 따른 일관성 있는 변화가 나타나지 않았다. Narafilcon A 재질의 실리콘 하이드로겔 렌즈는 저온이나 고온에 노출되지 않은 렌즈의 UV-B 투과율이 0.55%에 불과하여 UV-B 투과가 거의 되지 않아 변화값이 적었으나 UV-A 투과율에서와 마찬가지로 저온 및 고온에서의 반복 노출 횟수가 증가할수록 통계적으로 유의하게 감소하였다(Fig. 8).

          
            
            

            Fig. 8. 
				
            

            
              Change in UV-B transmissibility of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

              * p<0.05, significantly different from 20oC value by one-way ANOVA or non-parametric test

            
            

            

          

          UV-C 투과율은 etafilcon A 재질 렌즈와 습윤 렌즈, hilafilcon B 재질 렌즈에서는 온도와 반복 노출 횟수에 따른 일관성 있는 변화가 나타나지 않았다. Narafilcon A 재질의 실리콘 하이드로겔 렌즈는 고온에서 반복 노출 횟수가 증가할수록 통계적으로 유의한 감소가 나타났다(Fig. 9).

          
            
            

            Fig. 9. 
				
            

            
              Change in UV-C transmissibility of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

              * p<0.05, significantly different from 20oC value by one-way ANOVA or non-parametric test

            
            

            

          

        

        
          5) 산소투과율 변화
          20oC에 노출된 렌즈의 산소투과율 값을 기준으로 비교하였을 때, etafilcon A 및 hilafilcon B 재질 렌즈는 −20oC에서 반복 노출 횟수가 많아질수록 산소투과율이 증가하는 것으로 나타났으며, etafilcon A 재질 렌즈의 변화 정도가 더 컸다(p<0.05). 반면에 고온에서는 두 렌즈 모두 의미있는 변화가 나타나지 않았다. PVP가 함유된 etafilcon A 재질의 습윤 렌즈는 산소투과율의 변화가 미미하여 PVP를 함유 여부에 따라 변화 양상이 크게 달라지는 것을 알 수 있었다. Narafilcon A 재질 렌즈는 저온에서는 변화가 없었으나 80oC에서는 산소투과율이 감소하여 HEMA 재질 렌즈와는 다른 양상을 보였다. 제조사에서 공시하는 산소투과율 값을 기준으로 식약처에서 공시하는 산소투과율 허용오차 ±20 % 기준에 따랐을 때 narafilcon A 재질의 실리콘 하이드로겔 렌즈가 80oC에서 모두 허용오차를 벗어났다(Fig. 10).

          
            
            

            Fig. 10. 
				
            

            
              Change in Oxygen transmissibility of soft contact lenses tested.
              A. Etafilcon A, B. Etafilcon A + PVP, C. Hilafilcon B, D. Narafilcon A

            
            

            

          

        

      

      
        2. 고찰
        본 연구에서 반복적으로 고온 혹은 저온 상태로 노출되었을 때 정도의 차이가 있지만 모든 소프트렌즈 파라미터에서 변화가 관찰되었으며, 대부분의 파라미터에서 반복 노출 횟수가 증가할수록 파라미터의 변화 정도가 더 커졌다. 반복적으로 소프트렌즈의 보관 온도를 크게 벗어나는 온도에 노출되었을 때 파라미터가 변하는 것은 저온 혹은 고온에 노출됨으로 인해 렌즈 내부 및 표면의 변화에 기인할 가능성이 있다. 저온에 반복적으로 노출이 되었을 때 모든 렌즈에서 고온에서보다 변화폭이 더 큰 파라미터로는 전체 직경, 함수율이며, 고온에서의 변화폭이 더 큰 파라미터는 베이스커브와 중심 두께였다. 또한, 굴절력의 경우는 모든 렌즈에서 저온에서는 증가하였으나, 고온에서는 감소하여 저온 및 고온 환경에 의한 소프트렌즈의 변형이 다른 형태로 나타날 가능성이 있다.

        물이 응결되면 부피가 1.09배로 증가하고, 가열되면 물분자의 운동에너지가 증가하여 증기압이 증가하게 되는데, 80oC의 경우 20oC에 비해 증기압이 20배가 넘게 증가한다.[13] 응결로 인한 물 분자의 부피 증가는 소프트렌즈 내부의 pore를 채우고 있는 물 분자들의 부피 증가로 이어지며 이로 인해 한정된 크기를 가지고 있는 pore 크기의 한계를 벗어나는 결과가 초래될 수 있다. 렌즈가 가열되면, 내부 물 분자의 운동 에너지 상승으로 증기압이 높아져 가열되는 시간 동안 렌즈 내부의 압력이 높아질 수 있고, 이 과정에서 렌즈의 pore가 손상되거나, 폴리머 구성 성분 간의 결합이 깨질 수 있다. 또한, 고온에 의해 손상 받을 수 있기 때문에 일상적인 소프트렌즈 열소독 관리에서는 70~80oC에서 20분 정도 처치하는 것으로 온도 및 시간이 한정되어 있으며, 고함수 렌즈의 경우는 과도한 물의 이동으로 인한 형태의 안정성 손상에 대한 우려로 인하여 열소독이 권고되고 있지 않다.[14-16] 이렇게 저온이나 고온 상태에서 물의 큰 상태 변화가 유발되며, 이러한 변화는 소프트렌즈 폴리머에 균열이 발생하여 렌즈 형태와 관련된 파라미터를 달라지게 하였을 것으로 보이며, 저온이냐 고온이냐에 따라서 물의 상태가 다르기 때문에 영향을 주는 파라미터에 차이가 있을 것으로 보인다.

        또한, 소프트렌즈는 순수한 물과 함께 팩에 보관되어 있는 것이 아니라 완충액 상태로 보관되어 있으며, 제품에 따라서 사용하는 완충액도 인산완충액 또는 붕산완충액으로 다르다. 완충액뿐만 아니라 methyl ether cellulose나 povidone과 같은 성분이 제품에 따라서 포함된 경우도 있고 포함되지 않은 경우도 있어 이들 성분의 함유여부에 따라 저온이나 고온에서 소프트렌즈의 상태에 다르게 작용할 수 있다.[17,18]

        온도에 대한 영향은 소프트렌즈 재질에 따라서도 다른 것으로 나타났다. 소프트렌즈의 주요 파라미터 중 굴절력, 전체 직경, 베이스커브는 모든 소프트렌즈가 특정 온도에 노출되었을 때 모두 증가하거나 모두 감소하는 등 변화양상이 일정하였다. 중심 두께, 함수율, 가시광선 및 UV 투과율, 산소투과율과 같은 파라미터는 소프트렌즈 재질에 따라 다른 증감 양상을 보여 소프트렌즈 재질 특성이 온도에 의한 파라미터 변화에 영향을 미친다는 것을 알 수 있었다. 본 연구에서 실험 대상으로 한 소프트렌즈는 함수율이 59%로 동일한 HEMA를 기본 재질로 하는 일반 하이드로겔 렌즈 3종과 실리콘하이드로겔 렌즈 1종이었다. 일반 하이드로겔 렌즈는 이온성과 함수율을 기본으로 분류하는 FDA 그룹 2군(비이온성, 고함수)인 hilafilcon B 렌즈, 4군(이온성, 고함수)인 etafilcon A 렌즈, etafilcon A 재질 렌즈이지만 습윤인자가 함유된 사용한 etafilcon A 습윤 렌즈로 각기 특성 차이가 있는 렌즈들이었다.

        소프트렌즈 재질의 특성에 따라 각 변수들의 변화 양상이 동일하게 나타나지는 않았다. 즉,실리콘 하이드로겔 렌즈인 narafilcon A 재질 렌즈는 HEMA 재질 하이드로겔 렌즈에 비해 저온에서의 전체 직경 및 중심 두께, 고온에서의 가시광선투과율의 변화량이 더 컸다. 비이온성, 고함수 특성을 가진 hilafilcon B 재질 렌즈는 저온에서의 굴절력 변화 정도가 더 큰 반면에 함수율은 동일하나 이온성인 etafilcon A 재질 렌즈는 고온에서의 굴절력 변화 정도가 더 컸다. 전체 직경과 베이스커브의 경우는 etafilcon A 재질 렌즈에 비해 습윤제가 함유 etafilcon A 재질 습윤 렌즈의 변화량이 더 컸다. 반면에 중심 두께, 함수율, 산소투과율은 습윤 렌즈 보다 etafilcon A 재질 렌즈의 변화량이 더 컸다. PVP를 함유한 etafilcon A 재질 렌즈는 etafilcon A 재질 렌즈보다 내부 친수성 정도가 약 4.6배 더 크다.[19] 따라서 더 많은 물을 함유하고 있던 PVP를 함유한 etafilcon A 재질은 −20oC의 저온에서 물의 부피증가로 인해 pore가 손상을 입어 오히려 물을 내부에 함유하고 있는 능력이 더 크게 저하되었을 가능성이 있을 것으로 보이며 이러한 결과로 인해 산소투과율도 etafilcon A 재질 렌즈만이 저온에서만 크게 감소한 것으로 보인다.

        재질 특성에 따라 주변 환경에 대한 저항성에 차이가 있다는 것은 여러 연구를 통해 연구된 바 있다. 하이드로겔 렌즈를 인공누액에 노출시키고 파라미터 변화를 분석한 연구에서 함수율 감소, 굴절력 증가, 접촉각의 증가를 나타내었으나,[20,21] 눈물 단백질의 침착양이 FDA 분류 기준 4군에 속하는 etafilcon A 재질 렌즈의 경우에 가장 많았으며 눈물 단백질 침착에 의한 굴절력 변화도 가장 크게 나타난 반면 실리콘 하이드로겔 렌즈의 경우는 4군 렌즈에 비해 눈물단백질의 침착양이 적을 뿐만 아니라 굴절력 변화 역시 etafilcon A 재질 렌즈의 10%에 불과한 것으로 보고되었다.[6] 또한, 반복적인 건조에 의해 유발되는 렌즈 파라미터의 변화 역시 하이드로겔 렌즈가 실리콘 하이드로겔 렌즈보다 더 큰 것으로 나타나 건조에 대한 저항성이 소프트렌즈 재질에 따라 달라진다는 연구 결과가 보고된 바 있다.[5,11] 이렇게 평상시에 소프트렌즈를 착용하였을 때 유발될 수 있는 파라미터 변화에 대한 연구뿐만 아니라 외부 환경에 의한 영향에 대한 연구도 진행되어 김 등[8]은 염소 성분이 함유된 수영장 물에 의한 소프트렌즈 재질에 따라 함수율 및 굴절력 변화 정도가 차이가 있음을 밝힌바 있으며 최 등[9]은 안구세안액에 노출시켰을 때 하이드로겔 렌즈인 etafilcon A, nelfilcon A 재질 렌즈 모두 전체 직경, 베이스커브, 중심 두께 및 함수율이 감소하였고 이온성 렌즈의 함수율 감소가 비이온성인 렌즈보다 더 크다고 보고한 바 있다. 이러한 파라미터의 변화들은 자각증상의 악화를 유발할 수 있으며,[5] 눈물 대사와 콘택트렌즈의 피팅 상태에 영향을 미치는 것으로 알려진 바 있다.[22,23]

        이렇게 주변 환경에 의해 영향을 받는 소프트렌즈는 일정 수준 이상의 파라미터 변화가 유발될 경우 시력교정을 제대로 하지 못할 뿐만 아니라 착용감을 악화시키거나 부작용을 유발할 수 있다. 어느 정도의 파라미터 변형까지 허용될 수 있는 지는 식품의약품안전처의 콘택트렌즈 기준 규격에 제시되어 있다. 전체 직경, 중심 두께, 베이스커브, 함수율, 굴절력, 광투과율, 산소투과율 등과 같은 파라미터는 소비자에게 유통되는 모든 기간 동안에 식품의약품안전처 기준규격의 오차 범위 내에 있어야 한다. 본 연구에서 −20oC와 80oC에서 소프트렌즈마다 다양한 정도의 파라미터 변화가 유발되었으나 식품의약품안전처의 기준 규격을 벗어나는 것은 narafilcon A 재질 렌즈가 80 ℃에서 1, 3, 5회 노출되었을 때 유발되는 산소투과율의 감소였다. 그러나 본 연구에서는 최대 5회까지의 반복 노출 시험을 하였으며, 실제 유통 과정에서 저온 혹은 고온에 더 많이 반복적으로 노출되거나 더 장시간 노출되었을 때 본 연구보다 더 큰 파라미터 변화가 유발될 가능성도 배제할 수 없다. 또한, 제조사에서는 소프트렌즈 파라미터의 유지가 착용감과 시력교정에 중요하기 때문에 일반적으로 식품의약품안전처의 기준 규격 오차범위보다 크게 작은 범위 내에서 품질 관리를 하고 있기 때문에 본 연구에서 밝힌 유통 과정 중의 파라미터 변형은 제조사에서 의도하거나 예상하지 않은 변화일 것으로 보인다. 그리고, 건성안 등과 같이 소프트렌즈 착용시 부작용이 발생할 가능성이 더 높은 각막 생리를 가진 착용자의 경우는 미세한 파라미터의 변화라 하더라도 불편감을 느끼거나 부작용이 나타날 가능성이 있기 때문에 파라미터의 변화가 유발될 수 있는 온도에서 소프트렌즈가 유통되는 것에 대한 주의가 필요할 것으로 보인다.

      

    

    

  
    
      결 론
      본 연구에서는 소프트렌즈 유통 과정에서 렌즈 품질 검사 규격 기준 온도나 각막의 생리적인 온도에서 크게 벗어나는 온도 조건에 반복적으로 노출된다면 파라미터에 어떠한 변화가 유발되는 가를 알아보고자 하였으며 이를 렌즈의 재질적 특성에 따라 분석하고자 하였다.

      본 연구결과 4종의 소프트렌즈를 겨울철에 유통할 때 노출될 수 있는 온도인 −20oC와 여름철에 유통할 때 노출될 수 있는 온도인 50oC 및 80oC에 반복 노출시켰을 때 정도의 차이가 있지만 모든 소프트렌즈의 파라미터에서 변화가 관찰되었다. 저온과 고온에서 모두 증가하거나 모두 감소하는 파라미터 중 저온에서의 변화 폭이 더 큰 파라미터는 전체 직경과 함수율이었으며, 고온에서의 변화 폭이 더 큰 파라미터는 베이스커브와 중심 두께였다. 또한, 굴절력은 모든 렌즈에서 저온에서는 증가하였으나 고온에서는 감소하여 소프트렌즈의 변형 상태가 온도에 따라 다르다는 것을 알 수 있었다. 소프트렌즈 재질의 특성에 따라서도 파라미터의 변화 양상이 다르게 나타났다. 즉, 실리콘 하이드로겔 렌즈인 narafilcon A 재질 렌즈는 하이드로겔 렌즈들에 비해 저온에서는 전체 직경 및 중심 두께, 고온에서는 가시광선투과율 및 산소투과율의 변화량이 더 컸으며 산소투과율의 경우는 식품의약품안전처 기준규격의 오차 범위를 벗어나는 감소가 나타났다. 비이온성, 고함수 특성을 가진 hilafilcon B 재질 렌즈는 고온보다 저온에서의 굴절력 변화 정도가 더 큰 반면에 함수율은 동일하나 이온성인 etafilcon A 재질 렌즈는 고온에서의 굴절력 변화 정도가 더 컸다. 전체 직경과 베이스커브의 경우는 etafilcon A 재질 습윤 렌즈의 변화량이 습윤제가 함유되지 않은 etafilcon A 재질 렌즈에 비해 더 크게 나타난 반면에 중심 두께, 함수율, 산소투과율은 etafilcon A 재질 렌즈의 변화량이 더 컸다.

      따라서 이러한 결과들은 소비자가 유통 과정 중 온도변화에 의해 달라진 파라미터의 렌즈를 구매하여 착용하는 일이 발생할 수도 있음을 의미한다. 따라서 이의 방지를 위해 식약처에서 유통 과정 중의 소프트렌즈 보관 온도에 대한 기준을 마련해야 할 것으로 보인다. 또한, 저온 혹은 고온에서 소프트렌즈의 변화가 나타나는 기전에 대한 후속 연구를 통해 온도 변화에 따라 특정 소프트렌즈 재질에서 유발될 수 있는 파라미터 변화에 대한 예측이 가능하도록 하고, 더불어 온도 변화에 대해 완충역할을 할 수 있는 소프트렌즈 포장 팩 용액에 대한 연구가 필요함을 제안한다.
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