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            Abstract
          
        

        
          
            목적
            본 연구에서는 반복적인 저온에 써클 소프트콘택트렌즈(이하 써클렌즈)를 노출시켰을 때 나타나는 착색패턴, 염료용출과 렌즈 파라미터의 변화를 알아보고자 하였다.

          

          
            방법
            착색공법과 재질이 상이한 4종류의 써클렌즈를 0, −10 및 −20oC의 온도에서 24시간의 저온노출과 2시간의 상온 안정화를 1회로 하여 3회 반복 노출시켰다. 반복 노출이 완료된 후 렌즈 파라미터로는 중심두께, 상측정점굴절력, 전체직경, 베이스커브, 가시광선 투과율 및 흡광도를 측정하였고, 착색패턴과 염료용출은 주사전자현미경 촬영을 통하여 확인한 후 저온노출을 하지 않은 대조군과의 차이를 비교하였다.

          

          
            결과
            Etafilcon A 재질을 제외한 3종류의 써클렌즈는 0oC부터 착색패턴의 변화와 염료용출이 관찰되었으며, 저온으로 내려갈수록 더 뚜렷한 변화가 관찰되었다. Hilafilcon B 재질 써클렌즈에서만 –20oC에서의 반복 노출 시 흡광도가 다른 온도에서보다 높게 나타났다. 전체직경과 베이스커브는 etafilcon A 및 hilafilcon B 재질 써클렌즈에서 0oC 이하의 온도에 노출되었을 때 식약처 허용오차 범위를 벗어나는 변화를 보였으며, methafilcon A, nelfilcon A 재질 써클렌즈의 경우는 0, −10oC에서 식약처 허용오차 범위 이내이긴 하나 일부 통계적으로 유의한 변화를 나타내었다. 상측정점굴절력, 가시광선 투과율의 경우는 반복적인 저온 노출로 일부 통계적으로 유의한 변화를 보였으나 일관성있는 변화는 아니었으며, 모두 식약처 허용오차 범위 내의 변화이었다.

          

          
            결론
            써클렌즈의 착색공법과 재질에 따라 저온에 반복 노출되었을 때 0oC부터 유의한 파라미터의 변화가 나타났으며 전체직경과 베이스커브는 식약처 허용오차를 초과하는 변화를 보였다. 따라서 겨울철 써클렌즈의 보관 및 유통 시 0oC 이하로 떨어지지 않도록 주의하여야 할 것이며, 써클렌즈 보관 및 유통에 대한 기준 마련이 필요한 것으로 사료된다.

          

        

        
          
            초록
          
        

        
          
            Purpose
            This study aimed to find out the pigmentation patterns, elution, and changes in lens parameters that appear when a circle soft contact lens is exposed repeatedly to low temperatures.

          

          
            Methods
            Four types of circle lenses with different materials and pigmentation methods were repeatedly exposed 3 times: 24 hour-low temperature exposure at 0, −10 and −20°C and 2 hour-room temperature stabilization. After repeated exposure, the center thickness, refractive power, total diameter, base curve, visible light transmittance, and absorbance were measured. The pigmentation pattern and elution were observed through scanning electron microscopy and the difference was compared to the control group without low-temperature exposure.

          

          
            Results
            For three types of circle lenses except for etafilcon A, changes in pigmentation pattern and elution were observed from 0°C, and more distinct changes were observed with lower temperature exposure. Only in the hilafilcon B, was the absorbance higher at other temperatures during repeated exposure at −20°C. The total diameter and base curve showed a change outside the tolerance range set by the Ministry of Food and Drug Safety (MFDS) when exposed to temperatures below 0°C in etafilcon A and hilafilcon B, and some significant changes were noted at 0°C and −10°C. In the case of refractive power and visible light transmittance, some significant changes were observed due to the repeated low-temperature exposure but not consistent changes, all of which were within the MFDS tolerance range.

          

          
            Conclusions
            When repeatedly exposed to low temperatures according to the pigmentation method and material of the circle lens, a significant parameter change occurred from 0°C, and the total diameter and base curve exceeded the allowable error of the MFDS. Therefore, it is necessary to be careful not to fall below 0°C when storing and distributing circle lenses in winter and to create standards for storing and distributing circle lenses.
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      서 론
      콘택트렌즈는 시력교정 및 미용의 목적으로 전 세계적으로 판매가 증가되고 있으며, 렌즈 재질 및 특성에 따라 그 종류의 세분화가 가능하다. 눈의 아름다움을 강조하는 미용 목적 사용의 콘택트렌즈는 아시아권 국가들에서 서양권 국가 대비 상대적으로 높은 판매율을 보이고 있으며, Rah 등[1]의 선행연구에 따르면 우리나라에서는 콘택트렌즈 착용자의 약 30%가 써클 소프트콘택트렌즈(이하 써클렌즈)를 착용 중인 것으로 나타났으며 특히 시력교정이 필요치 않은 정시임에도 써클렌즈를 착용하는 젊은 사람들이 증가하고 있는 추세이다.[2]

      써클렌즈는 렌즈 주변부에 chlorine, titanium, iron elements 등으로 구성된 착색염료를 pigment application, sandwich, binding 등의 공법으로 주입하여 착용자의 홍채를 커보이게 하는 효과를 가진다.[3,4] Chan 등의 선행연구에 따르면 시중에 판매되는 15종류의 각기 다른 재질과 착색공법을 가진 써클렌즈를 대상으로 표면 문지르기 테스트를 했을 때 2종류를 제외한 13종류의 써클렌즈가 염료가 용출되었다고 보고하였으며[5], Kim 등[6]의 연구에 따르면 써클렌즈에서 용출된 염료는 눈에 자극감을 유발할 수 있다고 하였다. 또한, 염료가 용출되지 않더라도 써클렌즈는 염료로 인한 표면의 거칠기가 투명 콘택트렌즈와 다르며[7] 이는 안구에 기계적인 자극의 원인이 될 수 있을 것이라 보고된 바 있다.[8,9] 안구에 대한 이러한 써클렌즈의 영향은 렌즈 파라미터의 변화가 동반되는 경우라면 더 큰 자극감이 유발될 가능성이 존재한다.

      우리나라는 사계절이 모두 존재하며 각 계절에 따른 온도의 변화 폭이 크고, 특히 한국의 겨울철 기온은 ‘삼한사온’으로 불리는 한랭기와 온난기의 주기적 출현으로 렌즈의 빙결과 해동이 반복적으로 발생 가능하여 렌즈의 유통 및 보관 시 안정성에 영향을 줄 수 있다.[10] Cho 등[11]은 선행연구에서 렌즈의 보관 및 유통 중 발생 가능 온도인 –0, 50 및 80oC에 소프트렌즈가 반복 노출되었을 때 렌즈의 재질과 착색공법에 따라 –20 및 80oC에서 유의한 파라미터 변화가 있었으며 투명렌즈보다 써클렌즈에서 더 큰 파라미터 변화가 발생하였다고 보고하였다. 이에 따라 렌즈의 보관 및 유통에 대한 온도 기준의 필요성이 대두되었으나 선행 연구[11]는 –20oC 한 가지 조건으로 저온을 고정하여 한국 겨울철의 온도조건이 충족되지 않은 상태에서 수행되었으므로 이를 토대로 적절한 온도 기준을 제시하기에는 무리가 있다.

      이에 본 연구는 선행연구의 후속연구로 재질과 착색공법이 다른 4종류의 써클렌즈를 대상으로 겨울철 보관 및 유통 시 노출될 수 있는 온도를 세분화하여 설정한 후 이에 반복 노출시켜 렌즈의 착색과 파라미터에 미치는 영향을 알아보고자 하였으며, 이로부터 써클렌즈의 안정성 및 안전성이 확보되는 온도 기준을 제시하고자 하였다.

    

    

  
    
      대상 및 방법
      
        1. 사용 콘택트렌즈
        본 연구에서는 재질 및 착색공법이 다른 4종의 써클렌즈를 연구대상으로 하였다. 즉, sandwich 공법이 적용된 etafilcon A 재질, micro-encapsulation(M-E) 공법이 적용된 hilafilcon B 재질, dual safety shield layers(DSSL) 공법이 적용된 methafilcon A 재질 및 dual layer printing (DLP) 공법으로 제조된 nelfilcon A 재질의 써클렌즈이었다(Table 1).

        
          Table 1. 
				
          

          
            Specification of circle soft contact lenses used in the study
          
          

        

        
          
            
              	Manufacturer
              	Johnson & Johnson Vision
              	Bausch + Lomb
              	Interojo
              	Alcon
            

          
          
            	USAN+
            	Etafilcon A
            	Hilafilcon B
            	Methafilcon A
            	Nelfilcon A
          

          
            	Replacement Schedule (day)
            	1
          

          
            	Tinting method
            	Sandwich
            	Micro- encapsulation
            	Dual safety shield layers
            	Dual layer printing
          

          
            	Water contents (%)
            	59
            	59
            	55
            	69
          

          
            	Center thickness (mm)
            	0.084
            	0.090
            	0.100
            	0.100
          

          
            	Total diameter (mm)
            	14.2
            	14.2
            	14.2
            	13.8
          

          
            	Base curve (mm)
            	8.5
            	8.6
            	8.6
            	8.6
          

          
            	FDA
            	4
            	2
            	4
            	2
          

          
            	Monomer
            	HEMAa+MAb+PVPc
            	HEMAa+NVPd
            	HEMAa+MAb
            	HEMAa+PVAe
          

          
            	Packing buffer component
            	Phosphate+Povidone
            	Borate
            	-f
            	Poloxamer
          

          
            	Dye
            	Blue hema, Iron oxide,
Titanium dioxide etc
            	Iron oxide
            	-f
            	Iron oxide black, Carvazole
violet
          

        

        
          
            a. HEMA: hydroxyethyl methacrylate, b. MA: methacrylate, c. PVP: poly-vinylpyrrolidoned. NVP: N-vinylpyrrolidone, e. PVA: polyvinyl alcohol, f. unpublished
          

        

        

      

      
        2. 실험조건
        포장을 뜯지 않은 상태인 4종류의 새 써클렌즈를 –20, –10 및 0oC로 각각 설정이 된 항온기에 넣고 24시간 동안 저온처리를 한 후 렌즈 보관온도인 상온(20oC)에서 2시간 동안 안정화시켰다. 24시간의 저온처리와 상온에서의 2시간 안정화를 1회로 하여 렌즈 별로 3회 반복 처리한 후 렌즈를 개봉하여 렌즈 파라미터로 중심두께, 상측정점굴절력, 전체직경, 베이스커브 및 가시광선 투과율을 측정하였고, 렌즈 보관용액의 흡광도 측정 및 주사전자현미경을 통한 렌즈 표면 촬영을 통하여 써클렌즈의 착색을 관찰하였다. 각 실험조건 당 렌즈는 5개씩 사용하였고, 모든 측정값은 3회 반복측정한 후 평균값을 사용하였으며, 이 때 대조군은 상온에서 보관된 렌즈로 설정하였다.

      

      
        3. 써클렌즈의 표면 관찰[12]
        반복적으로 저온에 노출시킨 써클렌즈 전면의 표면을 주사전자현미경(EVO10, Zeiss, Germany)을 이용하여 각각 500배율과 1000배율로 촬영하였고, 이를 대조군의 전면 표면과 비교하여 반복적인 저온 노출에 따른 변화를 알아보았다.

      

      
        4. 렌즈 파라미터의 측정[11,13]
        
          1) 중심두께
          전자두께측정장치(Model ET-3, Cretech, USA)에 써클렌즈의 중심을 맞추고 렌즈 후면이 위로 향하도록 놓은 후 0.001 mm 단위로 측정하였다.

        

        
          2) 상측정점굴절력
          써클렌즈 후면의 용액을 KIMTECH Science Wipers(Yuhan-Kimberly, Korea)로 제거한 후 수동 렌즈미터(US/LM-8, Topcon, Japan)을 이용하여 건식측정법으로 정점굴절력을 측정하였다.

        

        
          3) 전체직경 및 베이스커브
          눈금자가 부착된 받침대에 써클렌즈를 중심을 맞추어 올려둔 후 직경 및 베이스커브 측정기(JCF, Optimec, England)를 이용하여 전체직경은 0.1 mm 단위로, 베이스커브는 0.01 mm 단위로 측정하였다.

        

        
          4) 가시광선 투과율
          가시광선 투과율 측정기(TM-1, Topcon, Japan)에 써클렌즈의 중심을 맞추어 놓고 투과율을 측정하였다.

        

        
          5) 보관용액의 흡광도
          써클렌즈의 반복적인 저온 노출 후 포장용기 내 보관액 100 μl를 96-well microplate에 각각 분취한 후 ELISA Reader (The RMO microplate reader, Molecular Devices, USA) 기기를 이용하여 가시광선 파장대에서의 흡광도를 1 nm 간격으로 측정하였다.

        

      

      
        5. 통계분석
        본 실험의 측정값은 평균±표준편차로 표시하였으며 SPSS 25.0 프로그램을 이용하여 통계적 유의성을 평가하였다. 즉, 온도 및 착색공법의 종류에 따른 렌즈 파라미터의 변화 정도를 정규성 검정을 실시한 후 정규분포를 만족하지 못하는 파라미터의 경우는 Kruskal-Wallis test를, 만족하는 파라미터의 경우는 one-way ANOVA 검정을 사용하여 유의성을 평가하였다. 유의확률이 p<0.05일 때 유의한 차이가 있다고 판단하였다.

      

    

    

  
    
      결과 및 고찰
      
        1. 써클렌즈 표면 관찰을 통한 착색 변화의 확인
        저온의 반복노출에 따른 써클렌즈의 착색패턴 변화와 용출 여부를 알아보기 위하여 주사전자현미경을 사용하여 렌즈 전면표면을 500배율과 1000배율로 관찰하였다(Fig. 1). Sandwich 공법으로 제조된 etafilcon A 재질 써클렌즈는 반복적으로 노출된 온도에 관계없이 모든 배율의 관찰에서 렌즈 전면에 아무런 변화를 관찰할 수 없었다. 한편 M-E 공법으로 제조된 hilafilcon B 재질 써클렌즈는 반복적으로 노출된 온도에 따라 표면의 뚜렷한 착색패턴의 변화가 관찰되었다. 즉, 500배율로 관찰 시 –10oC 이하의 온도에서 착색염료의 용출과 착색 경계의 흐려짐이 관찰되었으며, 1000배율의 관찰에서는 500배율에서의 관찰 시보다 더 뚜렷한 렌즈 표면의 갈라짐이 관찰되었고, 착색패턴 상에서 작은 구멍들이 관찰되었다. 또한 DSSL 공법으로 제조된 methafilcon A 재질 써클렌즈에서도 M-E 공법으로 제조된 써클렌즈와 유사하게 –10oC 이하에서의 반복 노출 결과 착색염료의 용출과 착색 경계의 모호해짐이 확인되었으며, 노출된 온도가 낮아질수록 이러한 변화의 정도가 더 커진 것을 확인할 수 있었다. DLP 공법으로 제조된 nelfilcon A 재질 써클렌즈에서 가장 뚜렷한 염료용출이 관찰되어 다른 써클렌즈와는 달리 0oC 조건에서부터 염료용출이 관찰되었으며, 노출 온도가 낮아질수록 착색패턴의 흐트러짐이 더욱 커졌다. 따라서 sandwich 공법을 제외한 나머지 착색공법으로 제조된 렌즈들은 영하의 온도에 반복적으로 노출되었을 때 염료용출과 착색패턴의 변화가 나타났으므로 의료기기로써의 안정성이나 안전성을 확인하여야 할 필요가 있다고 생각되었다.

        
          
          

          Fig. 1. 
				
          

          
            Representative photos of the frontal surface of circle soft contact lenses taken by scanning electron microscopy. A. Etafilcon A lens (×500), B. Etafilcon A lens (×1000), C. Hilafilcon B lens (×500), D. Hilafilcon B lens (×1000), E. Methafilcon B lens (×500), F. Methafilcon B lens (×1000), G. Nelfilcon A lens (×500), H. Nelfilcon A lens (×1000).
          
          

          

        

        이를 위하여 M-E, DSSL 및 DSP 공법으로 제조된 써클렌즈 보관용액의 흡광도를 반복적인 저온 노출 후 가시광선 영역에서 1 nm 단위로 측정한 결과, M-E 공법으로 제조된 렌즈에서만 –20oC의 반복 노출 후 흡광도의 차이가 확인되었다(Fig. 2). M-E 공법으로 제조된 렌즈의 보관용액에서만 착색 부분의 탈락이 육안으로 관찰되었고, 주사전자현미경 관찰에서도 동일 공법 제조 렌즈에서만 착색의 탈락이 나타났으므로 M-E 공법 제조의 렌즈 보관용액에서만 흡광도 차이가 발생하였던 것으로 생각된다. 이로부터 0oC 이하의 저온으로 떨어질수록 착색공법에 따라 렌즈의 광학적 측면이 영향받을 수 있음을 알 수 있었다.

        
          
          

          Fig. 2. 
				
          

          
            Changes in absorbance of packing solution after repeated exposure to low temperature. A. Etaflicon A, B. Hilaflicon B, C. Methaflicon A, D. Nelflicon A.
          
          

          

        

        써클렌즈 표면의 염료용출과 염색 패턴의 변화를 관찰하였을 때 sandwich 공법을 이용한 렌즈를 제외하고 나머지 모든 렌즈에서 온도 변화에 따른 염료용출과 염색 패턴의 변화를 확인할 수 있었다. Kim[14]의 선행연구에서는 3종류의 착색공법으로 제조된 3가지 써클렌즈를 대상으로 다목적용액에 의한 탈색을 알아본 결과 sandwich 공법으로 제조된 렌즈만 변화가 없었다고 하였다. 또 다른 Kim 등[15]의 연구에서는 sandwich 공법으로 제조된 렌즈의 경우 안구 세안액 노출 전후 면봉 테스트 시 염료용출 및 염색 패턴의 변화가 없었으나 그 외의 제조공법으로 제조된 렌즈의 경우 염료용출과 염색 패턴의 변화가 나타났다고 보고하였다. 그러나 이렇듯 sandwich 공법으로 제조된 렌즈는 염료용출이 관찰되지 않았다 하더라도 다른 공법들과 달리 염료가 렌즈의 표면에 위치하지 않기 때문에 주사전자현미경을 이용한 염료 관찰에서는 어려움이 존재하며 실제로 변화가 나타났을 가능성을 완전히 배제할 수는 없다. Sandwich 공법을 제외한 나머지 3가지 공법으로 제조된 렌즈들은 모두 0oC부터 착색 패턴의 변화가 나타났으며 –10oC부터 뚜렷한 염색 패턴의 변화를 관찰할 수 있었다.

        본 연구에서 사용된 etafilcon A 재질 렌즈는 iron oxide가 염료로 사용되었으며 DSSL 공법으로 제조된 렌즈는 제조사에서 염료에 대한 정보를 제공하지 않았다. 미국 FDA에서 승인한 시력보정용 콘택트렌즈에 사용될 수 있는 착색제는 총 38가지이며 이 중 iron oxide, D&C yellow No.10은 눈에 닿을 경우 안구에 자극을 줄 수 있고 titanium dioxide의 경우 돌연변이를 유발한다는 선행연구들이 있다.[6,16-17] 또한 써클렌즈에 사용되는 염료는 제조과정에서 독성 반응을 일으켜 각막 상피에 자극을 줄 수 있고 iron oxide와 같은 철분이 우리 몸에 흡수된다면 세포 철분 독성반응으로 면역 기능 장애나 철색소증을 유발할 수 있다고 알려져 있다.[4,18-19] 이러한 염료들이 용출되어 각막에 닿게 되면 자극감과 더불어 각막 생리에 영향을 줄 수 있기 때문에 반복적인 저온 노출에 따라 염료용출이 발생하지 않도록 하는 것이 필요하다.

      

      
        3. 써클렌즈 파라미터의 변화
        상온에 보관한 대조군과 0, −10, −20oC에서 반복 노출된 각 렌즈의 파라미터를 비교하였을 때 중심두께의 경우 etafilcon A와 nelfilcon A 재질 렌즈에서 온도에 따라 조금씩 변화하는 양상이 나타났으나 통계적으로 유의하지 않았다. 모든 재질의 렌즈에서 온도에 따라 일정한 변화 패턴을 보이지는 않았으며, 모든 렌즈는 각 온도에서 식약처 허용오차 기준±{0.010 + (표시치*0.10)} 이내의 변화를 나타내었다(Fig. 3).

        
          
          

          Fig. 3. 
				
          

          
            Changes in the central thickness of circle lenses due to repeated exposure to low temperature. *p<0.05, significantly different from the baseline value
          
          

          

        

        상측정점굴절력의 경우 수동 렌즈미터로 측정하여 결과값으로 사용하였는데, 이는 자동 렌즈미터를 사용하였을 경우 측정 중 발생 가능한 건조의 지속으로 인하여 결과값이 불안정하게 측정되었기 때문이었다. Nelfilcon A 재질 렌즈에서 베이스라인과 –20oC에 비해 0oC에서 통계적으로 유의하게 굴절력이 증가하는 것으로 나타났다(p = 0.032, p = 0.008). Etafilcon A 재질 렌즈는 대조군에 비해 0oC에서 굴절력이 증가하였다가 온도가 낮아짐에 따라 굴절력이 감소하는 경향을 보였고 hilafilcon B와 methafilcon A 재질 렌즈는 일관된 변화양상을 보이지는 않았다. 식약처의 콘택트렌즈 정점굴절력 허용오차는 ±10 D 이하일 때 ±0.25 D로 본 연구에 사용된 4종류의 렌즈는 모든 온도에서 허용오차 범위 내의 변화이었다(Fig. 4).

        
          
          

          Fig. 4. 
				
          

          
            Changes in the vertex power of circle lenses due to repeated exposure to low temperature. *p<0.05, significantly different from the baseline value.
          
          

          

        

        일정한 변화양상은 아니었지만 각 렌즈는 모든 온도에서 대조군보다 전체직경이 감소하는 경향을 보였다. Etafilcon A, hilafilcon B, methafilcon A 재질 렌즈에서 대조군에 비해 0oC에서 유의하게 직경이 감소하는 것으로 나타났다(p = 0.005, p = 0.007, p = 0.005). 식약처의 콘택트렌즈 전체직경 허용오차 기준은 ±0.02 mm로 0, −10oC에 노출된 etafilcon A 재질 렌즈와 0, −10, −20oC에 노출된 hilafilcon B 재질 렌즈는 허용오차 기준을 벗어났으며 –20oC에서 hilafilcon B 재질 렌즈의 직경 변화율은 1.84%로 가장 큰 것으로 나타났다(Fig. 5).

        
          
          

          Fig. 5. 
				
          

          
            Changes in the total diameter of circle lenses due to repeated exposure to low temperature. *p<0.05, significantly different from the baseline value
          
          

          

        

        베이스커브에서는 nelfilcon A 재질 렌즈를 제외한 나머지 3종류의 렌즈에서 대조군에 비해 0oC에서 유의하게 베이스커브가 감소하였다가 저온으로 갈수록 증가하는 것으로 나타났다(p = 0.008, p = 0.000, p = 0.016). Etafilcon A 재질 렌즈에서는 모든 온도에서 서로 유의한 차이를 보였으며(p = 0.032) hilafilcon B와 methafilcon A 재질 렌즈는 0, −10oC에서 유의하게 베이스커브가 감소하는 것으로 나타났으며(hilafilcon B, baseline & 0oC p=0.000; hilafilcon B, baseline & −10oC p=0.000; methafilcon A, baseline & 0oC p=0.012; methafilcon A, baseline & −10oC p=0.016) nelfilcon A 재질 렌즈는 –10oC에서 유의하게 증가하고(p = 0.015) –20oC에서 유의하게 감소하는 것으로 나타났다(p=0.021). 식약처의 베이스커브 허용오차 기준은 ± 0.2 mm로 etafilcon A 재질 렌즈는 0, −10oC에서, hilafilcon B 재질 렌즈는 모든 온도에서 식약처 허용오차 기준을 벗어난 것으로 나타났다(Fig. 6).

        
          
          

          Fig. 6. 
				
          

          
            Changes in the base curve of circle lenses due to repeated exposure to low temperature. *p<0.05, significantly different from the baseline value
          
          

          

        

        가시광선 투과율의 경우 etafilcon A 재질 렌즈는 대조군에 비해 0oC에서 유의하게 증가하였다가 –10oC에서 유의하게 감소하는 것으로 나타났고(p = 0.000) hilafilcon B 재질 렌즈는 대조군에 비해 –10, −20oC에서 유의하게 감소된 투과율이 나타났다(p = 0.036, p = 0.012). Methafilcon A 재질 렌즈도 대조군에 비해 –10oC에서 유의하게 감소된 투과율이 나타났으나(p = 0.047) 모든 렌즈는 모든 온도조건에서 식약처 허용오차 범위인 ±5%를 만족하였으며 일정한 변화양상을 보이지는 않았다(Fig. 7).

        
          
          

          Fig. 7. 
				
          

          
            Changes in the visible light transmittance of circle lenses due to repeated exposure to low temperatures. *p<0.05, significantly different from the baseline value.
          
          

          

        

        Cho 등[11]의 선행연구에 따르면 반복적으로 고온 혹은 저온에 렌즈를 노출시켰을 때 모든 소프트렌즈 파라미터의 변화가 나타났지만 온도에 대한 영향은 재질에 따라 다르며 일정한 양상으로 변화가 나타나지는 않았다고 보고하였다. 본 연구에서도 선행연구와 유사하게 변화양상이 일정하지 않은 것으로 나타났으며 식약처 허용오차 범위 내에 있더라도 파라미터가 대조군 대비 유의하게 변화하는 것으로 나타났다. 물이 어는점에 도달해 0℃에서 빙결이 시작되면 가운데가 빈 육각 구조를 형성하게 되며 온도가 더 낮아짐에 따라 물 분자들의 진동이 약해지며 더 치밀한 육각 구조를 이루게 된다. 이렇게 형성된 육각 구조로 인해 부피가 증가하게 되는데, 이 상태에서 열이 가해져 융해하게 되면 증기압이 상승하며 물 분자가 진동하게되고 운동에너지가 증가하여 수소결합이 끊어지며 물분자들간의 거리는 멀어지면서 육각 구조는 사라지게 된다.[20] 이러한 이유와 더불어 렌즈의 pore 안에 들어가 있는 물이 빙결하여 부피가 증가하게 되어 pore의 크기 한계를 초과하게 되면 렌즈의 매트릭스 구조의 변화를 초래하게 되므로 파라미터의 변화로 이어질 수 있다. 또한, 본 연구에 사용된 렌즈와 시중에 판매되고 있는 소프트렌즈는 판매 시 보관되어 있는 용액이 붕산완충액(borate buffered saline, BBS) 또는 인산완충액(phosphate buffered saline, PBS)과 함께 제품에 따라 계면활성제나 습윤제도 포함되어 있으며 이러한 용액은 물의 어는점보다 더 낮은 온도에서 동결이 발생하여 보관 용액에 따라서도 온도에 따른 변화양상이 달라질 가능성이 있다.[21-24] 본 연구에서도 온도가 낮아짐에 따라 더 큰 변화가 나타날 것으로 예상하였지만 실제로 모든 파라미터에서 온도가 낮아질수록 일정한 변화양상을 보이지는 않았으며 오히려 가장 낮은 온도조건인 –20oC보다 –10oC에서 가장 큰 파라미터의 변화가 나타났으므로 포장용액의 어는점이 물과 달라 파라미터 변화에 영향을 미쳤을 것으로 생각되었다.

        렌즈 파라미터의 변화는 온도 변화 외에도 여러 가지 원인들에 의해서도 발생이 가능하다. Park 등[13]의 선행연구에 따르면 소프트콘택트렌즈를 인공 땀에 노출시켰을 때 전체직경 및 베이스커브 감소와 유의한 중심두께의 변화, 그리고 염료용출과 패턴 변화까지 나타났다고 보고하였다. 또 다른 선행연구에서, 안구세안액에 투명 및 써클렌즈를 노출시켰을 때 전체직경과 베이스커브의 유의한 감소, 일정하진 않지만 유의한 중심두께 및 굴절력의 변화와 써클렌즈의 염료용출이 나타났다고 하였다.[15,25] 이처럼 소프트콘택트렌즈는 인체의 내 · 외부 요인에 의해 파라미터의 변화가 나타날 수 있으며 특히 써클렌즈의 경우 표면의 염료와 염료용출로 인한 렌즈 표면 거칠기 변화와 각종 염증반응 및 건조감 같은 불편감과 자극감을 줄 수 있다.[26] 써클렌즈의 제조 시 단일 색상의 단일 톤으로 착색되는 경우도 있지만 다양한 색을 조합하여 다중 톤으로 착색하는 경우도 있으므로 이를 포함한 여러 요인에 따라 염료 패턴의 변화나 염료용출 양상이 달라질 수 있을 것으로 생각된다. 또한, 본 연구 결과는 하이드로겔 콘택트렌즈만을 대상으로 하여 얻은 결과이므로 본 연구와 같은 조건으로 저온에 반복노출 된다고 하더라도 재질적 특성이 상이한 실리콘 하이드로겔 재질의 콘택트렌즈는 다른 양상의 변화가 나타날 수도 있을 것으로 생각된다.

        이러한 파라미터 변화를 막기 위해 소비자에게 위험요소에 대해 교육을 통하여 어느 정도 예방이 가능하겠지만, 기온 변화에 따른 보관 및 유통까지 소비자가 모두 관리하기란 쉽지 않다. 따라서 착용자 개인의 노력도 중요하지만 이러한 환경적 요인에 대비할 수 있는 제조사 측의 대처방안도 중요하다고 생각된다.

      

    

    

  
    
      결 론
      우리나라의 겨울철은 한랭기와 온난기의 영하와 영상의 온도를 넘나드는 ‘삼한사온’의 특성을 가지고 있다. 이러한 기온에서 콘택트렌즈를 유통 및 보관한다면 빙결과 해동이 반복될 수 있고 본 연구에서는 그에 따라 발생할 수 있는 써클렌즈의 파라미터의 변화에 대해 알아보고 안정성 및 안전성이 확보되는 온도 기준을 제시하고자 하였다.

      재질과 착색공법이 각기 다른 4종의 써클렌즈를 0, −10 및 –20oC의 온도에 각각 24시간 동안 3회 반복 노출시켰을 때 hilafilcon B 재질 렌즈에서만 –20oC에서 대조군에 비해 가시광선 흡광도의 큰 차이를 보였으며, etafilcon A 재질 렌즈를 제외한 나머지 3가지 렌즈에서 −10oC부터 표면 착색 패턴의 변화와 염료 용출이 나타났으며 –20oC에서 더욱 뚜렷한 변화를 관찰할 수 있었다. Sandwich 공법 적용의 etafilcon A 재질 렌즈와 M-E 공법 적용의 hilafilcon B 재질 렌즈에서는 0oC 이하에서 베이스커브와 직경이 식약처 허용오차 기준을 벗어나는 변화를 보였으며, DSSL 및 DLP 공법 적용의 methafilcon A 재질 렌즈와 nelfilcon A 재질 렌즈는 각각 0, −10oC에서 식약처 허용오차 범위를 벗어나는 변화를 보였다. 상측정점굴절력에서는 식약처 허용오차 범위 이내의 변화이긴 하지만 nelfilcon A 재질 렌즈가 0oC에서 유의하게 증가하는 변화를 보였다.

      써클렌즈의 소비는 계절에 관계없이 발생하며 겨울철에 사용하는 렌즈는 본 연구결과와 같이 파라미터가 변화되었을 가능성이 존재한다. 이에 따라 써클렌즈 배송 시 주로 이용되는 차량의 경우 겨울철 차량 내부 온도가 0oC 이하로 떨어지지 않도록 하여야 할 것이며, 소비자 또한 실제 사용하기 전까지 보관 및 유통과정에서 온도에 따른 파라미터 변화를 유의하여야 할 것이다. 이와 더불어 써클렌즈의 포장 용기나 용기 내 용액 구성, 착색공법 및 염료 등을 연구하여 온도 저항성을 갖게 하고 파라미터의 변화나 염료용출을 최소화시킬 수 있는 연구가 진행된다면 보다 안정적인 써클렌즈의 보관 및 유통이 가능하리라 생각된다.

      본 연구결과, 국내 유통 써클렌즈가 0oC 이하의 온도에 반복 노출될 경우 일부 식약처 허용오차를 초과하는 파라미터와 착색 패턴의 변화, 그리고 염료용출이 발생되는 것을 확인하였다. 따라서 겨울철 써클렌즈의 보관 및 유통 시 여러 변화의 원인이 되는 0oC 이하로 떨어지지 않도록 주의하여야 하며, 이를 고려한 보관 및 유통에 대한 기준 마련이 필요할 것으로 사료된다.
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