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            Abstract
          
        

        
          
            목적
            본 연구에서는 클로르헥시딘 글루콘산염을 보존제 성분으로 함유하고 있는 인공눈물이 소프트콘택트렌즈의 파라미터와 물성에 미치는 영향에 대하여 알아보고자 하였다.

          

          
            방법
            국내 시판 중인 FDA 2군 및 4군 각각 1종의 하이드로겔 렌즈, 실리콘하이드로겔 렌즈 1종, 전면에 염료가 부착되어 있는 써클소프트콘택트렌즈 1종을 인공눈물 원액에 8시간 동안 노출시킨 후 소프트콘택트렌즈의 물성 및 파라미터 변화 여부를 식품의약품안전처의 안과용약 표준제조기준 및 의료기기 기준규격에 따라 평가하였으며, 써클소프트콘택트렌즈의 표면 및 착색부분의 변형 여부도 평가하였다.

          

          
            결과
            인공눈물 노출에 의해 통계적으로 유의한 실험 대상 모든 렌즈의 색, 굴절력, 가시광선 및 UV 투과율, 전체직경, 베이스커브, 중심두께, 함수율, 산소투과율, 인장력의 변화가 나타나지 않았다. 써클소프트콘택트렌즈의 착색 부분의 흐려짐, 번짐, 불규칙해짐, 염료의 뭉침이나 밀림 등과 같은 변화도 관찰되지 않았다.

          

          
            결론
            본 연구에서는 실험대상인 클로르헥시딘 글루콘산염이 함유된 인공눈물이 소프트콘택트렌즈 및 써클소프트콘택트렌즈를 착용한 상태에서 점안하였을 때의 파라미터와 물성 변화에 대한 식품의약품안전처의 안과용약 표준제조기준 및 의료기기 기준규격을 만족함을 확인할 수 있었다.

          

        

        
          
            초록
          
        

        
          
            Purpose
            This study aimed to investigate the effects of an artificial tear containing chlorhexidine gluconate as a preservative on the parameters and physical properties of soft contact lenses.

          

          
            Methods
            After exposing each FDA Group II and Group IV hydrogel lenses, silicone hydrogel lens, and circle soft contact lens with pigmentation on the front surface to undiluted artificial tears for 8 h, the changes in physical properties and parameters of the soft contact lenses were evaluated according to the ophthalmic drug standard manufacturing criteria and medical device standards of the Korea Ministry of Food and Drug Safety. Additionally, the surface and pigmented portion of the circle soft contact lens were examined for deformation.

          

          
            Results
            There were no statistically significant changes observed in the color, refractive power, visible light and UV transmittance, overall diameter, base curve, central thickness, water content, oxygen transmissibility, or tensile force of any of the lenses exposed to the artificial tear. No changes, such as blurring, smearing, irregularities, dye clumping, or shifting in the pigmented portions of the circle soft contact lens, were observed.

          

          
            Conclusions
            This study confirmed that artificial tear containing chlorhexidine gluconate tested in this experiment did not cause changes in the parameters or physical properties of the soft contact lenses, including circle lenses, when applied while wearing the lenses, in accordance with the ophthalmic drug standard manufacturing criteria and medical device standards of the Ministry of Food and Drug Safety.
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      서 론
      의약품 사용 통계에 따르면 2024년 7월 안과용제가 약 1,822,000개 사용되고 있으며 안과용제는 각종 안질환에 대한 치료용 점안약뿐만 아니라 건조감 해소를 위한 인공 눈물까지 다양하다.[1]

      인공눈물은 이물감 및 건조감 등의 불편함 해소를 위해 눈에 점적하게 되는데 다른 안과용제와 마찬가지로 다양한 성분 및 보존제가 함유되어 있다. 인공눈물은 다회용 점안액과 보존제가 들어있지 않은 일회용 점안액으로.구분되며,[2] 다회용 점안액은 염화벤잘코늄, 클로르헥시딘 글루콘산염 등의 보존제가 첨가되어 있다.[3,4] Chapman.등[5]은 염화벤잘코늄이 소프트렌즈 표면에 강하게 결합하여 독성을 가질 수 있다고 보고한 바 있으며 Rubinstein 등[6]은 클로르헥시딘 글루콘산염과 같은 보존제는 콘택트렌즈에 강하게 결합되지 않고 벤잘코늄에 비해 낮은 흡착.수준을 보인다고 보고하였다.

      이러한 인공눈물은 건성안 뿐만 아니라 오랜 시간동안 매체를 이용한 근거리 작업 후의 건조감을 해소하기 위해서 사용되어 왔으나 콘택트렌즈 특히 소프트콘택트렌즈 (이하 소프트렌즈) 착용으로 인한 건조감이나 뻑뻑함에는 사용이 제한적이었다. 소프트렌즈는 내부에 물을 함유하고 있으므로 눈물양이 적은 건성안이 소프트렌즈를 착용 할 경우는 정상안에 비해 소프트렌즈 표면이 빠르게 건조 해지면서 내부의 물이 증발하여 렌즈 형태의 변형으로.인한 건조감과 이물감이 크게 느껴지고 인공눈물을 사용하여 이러한 불편감을 해소하고 싶은 경우가 많게 된다.[7]

      하지만 소프트렌즈를 착용한 상태에서 점안제를 사용하는 것은 점안제 성분이 소프트렌즈에 침착되고 소프트렌 즈를 착용하였을 때 각막에서 서서히 유리되어 나와 각막에 해를 끼칠 수 있기 때문에 소프트렌즈를 착용한 상태 에서 사용 가능한 점안제에 대해 식품의약품안전처(이하 식약처)에서 관리를 하고 있다. 식약처의 안과용약 표준제 조기준[8]에 따르면 콘택트렌즈를 착용한 상태에서 사용할 수 있는 점안제로 허가받기 위해서는 각종 콘택트렌즈의 착용에 대한 적절성 여부를 입증하는 자료를 제출하게.되어 있으며 거기에는 콘택트렌즈의 물성(색, 형, 경도, 부서짐 등)에 미치는 영향 자료를 첨부하게 되어 있다. 또한, 식약처의 의료기기 기준규격에서는 소프트렌즈의 파라미 터가 일정 오차범위 안에서 유지되어야 함을 규정하고.있기 때문에 점안제에 의해 소프트렌즈의 파라미터가 변화 되지 않아야 소프트렌즈를 착용한 상태에서 점안제의.사용이 가능하다. 인공눈물 역시 치료용 점안제와 비교하여 소프트렌즈에 잔류해서는 안되는 성분의 종류가 적기는 하지만 소프트렌즈를 착용한 상태에서의 인공눈물 사용 가능 여부를 확인하기 위해서는 안과용약 표준제조기준에서 제시하고 있는 소프트렌즈의 물성에 대한 평가가 다양한 재질의 소프트렌즈에서 이루어져야 한다.

      소프트렌즈의 경우 노출되는 용액에 따라 파라미터의 변화가 일어날 수 있으며 관련 연구가 다수 진행된 바.있으나[9-12] 소프트렌즈를 착용한 상태에서 보존제를 함유하고 있는 인공눈물을 점안하였을 때 소프트렌즈의 파라미터 및 물성에 변화가 초래되는지에 대한 연구는 부족한 실정이다. 또한 염료가 표면에 부착되어 있는 써클 소프트 렌즈(이하 써클렌즈)를 착용한 상태에서 보존제를 함유하고 있는 인공눈물을 점안하는 것이 가능한 지에 대한.연구도 진행된 바 없다.

      이에 본 연구에서는 보존제로 클로르헥시딘 글루콘산염과 그 외에 히알루론산염 및 멘톨 등을 함유하고 있는.인공눈물에 다양한 재질의 투명 소프트렌즈(이하 투명렌즈) 또는 써클렌즈가 노출되었을 때 식약처의 안과용약 표준제 조기준에서 요구하는 물성 평가와 의료기기 기준규격 [13]에서 요구하고 있는 주요 파라미터를 평가하여 투명렌즈.또는 써클렌즈를 착용한 상태에서 클로르헥시딘 글루콘산염이 포함된 인공눈물을 사용하는 것이 적절한지에 대해.알아보고자 하였다.

    

    

  
    
      대상 및 방법
      
        1. 사용 소프트렌즈
        국내 시판 중인 일반 하이드로겔 재질의 투명렌즈 2종 (FDA 분류 기준 2군 및 4군), 실리콘하이드로겔 재질의 투명렌즈 1종(FDA 분류 기준 5군), micro encapsulation공 법을 사용한 써클렌즈 1종(FDA 분류 기준 2군 투명렌즈와 착색 여부만 상이한 동일 재질 렌즈)으로 총 4종의.렌즈가 사용되었다(Table 1).

        
          Table 1. 
				
          

          
            Specifications of the contact lenses evaluated in the study
          
          

        

        
          
            
              	Lens
              	Hilafilcon B
              	Hilafilcon B circle
              	Etafilcon A
              	Senofilcon A
            

          
          
            	Brand name
            	Softlens 59
            	Naturelle
            	Moist
            	Oasys
          

          
            	Manufacturer
            	Bausch + Lomb
            	Johnson & Johnson Vision
          

          
            	FDA classification
            	Group II
            	Group IV
            	Group V
          

          
            	USAN
            	Hilafilcon B
            	Etafilcon A
            	Senofilcon A
          

          
            	Wearing schedule
            	1 day
          

          
            	Refractive power (D)
            	−3.00
          

          
            	Water contents (%)
            	59
            	59
            	58
            	38
          

          
            	Center thickness (mm)
            	0.090
            	0.090
            	0.084
            	0.085
          

          
            	Total diameter (mm)
            	14.2
            	14.2
            	14.2
            	14.3
          

          
            	Base curve (mm)
            	8.6
            	8.6
            	8.5
            	8.5
          

          
            	Oxygen transmissibility ×10–11(cm/sec) (mlO2/ml×mmHg)
            	22
            	21.4
            	103
          

          
            	Pigmentation method
            	N/A
            	Micro encapsulation
            	N/A
            	N/A
          

          
            	Monomer
            	HEMAa+NVPb
            	HEMAa+MAc +PVPd
            	Silicone hydrogel +PVPd
          

        

        
          
            aHEMA: hydroxyethyl methacrylate, bNVP: N-vinyl pyrrolidinone, cMA: methacrylate, dPVP: poly-vinyl pyrrolidone
          

        

        

      

      
        2. 사용된 용액
        국내 시판 중인 클로르헥시딘 글루콘산염(20%)이 포함된 인공눈물(아이톡쿨, 광동제약)을 대상으로 하였으며.대조군으로 ISO 및 식약처의 소프트렌즈 기준 규격 시험 시 기준이 되는 조성의 인산완충생리식염수(phosphate-buffered saline, PBS; ISO 18369)용액[14]을 사용하였다(Table 2).

        
          Table 2. 
				
          

          
            Specifications of the solution evaluated in the study
          
          

        

        
          
            
              	Solution
              	AT
            

          
          
            	Manufacturer
            	Kawngdong pharmaceutical
          

          
            	Component
            	Glucose, Hypromellose, Sodium chloride, Potassium chloride, Sodium hydroxide, Sodium edetate, Hydrochloric acid, Chlorhexidine gluconate, Polysorbate 80, Sodium hyaluronate, Boric acid, Borax, I-Menthol
          

        

        

      

      
        3. 실험 방법
        모든 시험렌즈를 PBS 용액에 24시간 동안(온도 20±5oC, 습도 95±5%) 수화시킨 후 파라미터 및 물성을 측정하였 다. PBS 용액에서 24시간 수화 후 파라미터를 측정한.시험렌즈를 다시 인공눈물 또는 PBS 용액 2 mL에 각각.일상에서 소프트렌즈 착용 시와 동일한 조건을 맞추기 위해 각막 온도인 35±2oC, 습도 95±2%, 눈 깜박임 조건인 50 rpm 교반하에서 8시간 노출하였다. 각 용액에 노출 후 소프트렌즈의 파라미터 및 물성을 측정하였다. 파라미터 및 물성을 3회 반복 측정하여 평균 및 표준편차로 나타내 었다. 파라미터는 식약처의 의료기기 기준규격 및 ISO에서 권장하는 방법을 사용하여 측정하였다.

        
          1) 굴절력 측정
          소프트렌즈 후면의 용액을 KIMTECH Science Wipers (Yuhan-Kimberly, Korea)로 제거한 후 자동 렌즈미터(CL- 100, Topcon, Japan)를 이용하여 건식측정법으로 정점굴절 력을 측정하였다.

        

        
          2) 색상, 가시광선 투과율 및 UV 투과율 측정
          색상의 변화는 흰색 바탕에 렌즈를 올려놓고 육안으로 관찰함과 동시에 가시광선 전 파장대에서의 투과율을.측정하여 색상 변화 여부를 판단하였다. 분광광도계(Nano MD, Scinco, Korea)에 소프트렌즈의 광학부를 맞추고 380~770 nm의 가시광선 영역, 316~380 nm의 UV-A 영역, 280~315 nm의 UV-B 영역의 투과율을 측정하였다.

        

        
          3) 전체 직경 및 베이스커브 측정
          직경/베이스커브 측정기기(JCF, Optimec, England)의 PBS 용액으로 채워진 wet cell에 렌즈를 넣고 온도 20±5oC에서 안정화한 후 0.05 mm 단위로 측정하였다.

        

        
          4) 중심두께 측정
          소프트렌즈 표면의 용액을 KIMTECH Science Wipers (Yuhan-Kimberly, Korea)로 제거한 후 전자 두께 측정.장치(Model ET-3, Createch, USA)에 소프트렌즈 후면을.중심에 맞추어 위로 향하도록 놓은 후 0.001 mm 단위로.측정하였다.

        

        
          5) 함수율 측정
          소프트렌즈 표면의 용액을 KIMTECH Science Wipers (Yuhan-Kimberly, Korea)로 제거한 후 전자저울(MW-120, Cas, Korea)을 이용해 건조 전 렌즈의 무게를 0.0001 g.단위로 측정하였고, 이후 건조기(WOF-105, Daihan, Korea) 에서 65oC 온도에서 24시간 동안 건조시킨 후 마찬가지로 렌즈의 무게를 0.0001 g 단위로 측정하여 중량측정법 (gravimetric method, ISO 18368-4:2012)에 따라 계산하였다.

        

        
          6) 인장력 측정
          소프트렌즈 표면의 수분을 제거한 상태로 인장강도.시험기(SHIMADZU, AGS-X 20N, Japan)를 사용하여 지그에 걸고 10 mm/min의 속도로 최대하중을 측정하여 인장 력을 측정하였다.

        

        
          7) 써클렌즈 표면 및 착색 부분 측정
          써클렌즈를 증류수에 24시간 동안 탈이온화하고 상온에서 24시간 이상 건조한 후 주사전자현미경(VEGA3, TESCAN, Czech)으로 렌즈 전면을 50배, 500배 및 2000 배로 확대하여 표면 및 착색 부분을 관찰하였다.

        

        
          8) 산소투과율 측정
          산소투과율은 polarographic 방법으로 O2 permeometer (Model 201T, Createch, USA)를 사용하여 측정하였다..온도 35±2oC, 습도 95±2%에 polarographic cell과 cell mounting fixture를 넣고 평형 상태를 유지 시킨 후 측정하였고 측정된 산소침투성을 소프트렌즈 각각의 두께(Model ET-3, Createch, USA)로 나누어 계산하였다.

        

      

      
        4. 통계 처리
        IBM SPSS Statistics(ver 23.0)를 통계 분석에 사용하였 다. 소프트렌즈를 PBS용액과 인공눈물에 각각 노출 후.물성 및 파라미터 차이의 유의성을 Mann-Whitney test로.검증하였다. 유의 확률이 p<0.05인 경우에 유의성이 있다고 판단하였다.

      

    

    

  
    
      결과 및 고찰
      
        1. 굴절력 평가
        Etafilcon A 렌즈를 PBS에 침지하였을 때의 굴절력은 –3.02±0.09 D, 인공눈물에 노출하였을 때는 –3.03±0.10 D, hilafilcon B 렌즈는 각각 –3.07±0.06 D 및 –2.97±0.10 D, senofilcon A 렌즈는 각각 –3.01±0.09 D 및 –3.04±0.08 D, hilafilcon B 써클렌즈는 각각 –2.90±0.05 D 및 –3.00±0.08.D로 인공눈물에 의해 통계적으로 유의한 굴절력 변화가.발생하지 않았다(Fig. 1).

        
          
          

          Fig. 1. 
				
          

          
            Changes in the refractive power of contact lenses as a result of solution use (AT: artificial tear solution).
          
          

          

        

      

      
        2. 색상, 가시광선 투과율 및 UV 투과율 평가
        실험에 사용한 모든 렌즈에서 색상의 변화가 관찰되지 않았다.

        Etafilcon A렌즈는 제조사가 제시한 광투과율이 class 2(UV-A 투과율 < 30%, UV-B 차단율 < 5%)에 해당하며 hilafilcon B렌즈와 hilafilcon B 써클렌즈는 제조사에서.제시한 광투과율의 수치가 없으며 자외선을 차단하지 않는 재질의 소프트렌즈이다. Senofilcon A렌즈는 제조사가.제시한 광투과율이 class 1(UV-A 투과율 < 10%, UV-B 투과율 < 1%)에 해당한다. 4종의 소프트렌즈 모두 인공눈물에 의해 통계적으로 유의한 광투과율의 변화가 발생하지.않아 인공눈물에 의한 광투과율의 변화가 발생하지 않았음을 확인할 수 있었으며, 모든 가시영역 파장대에서 광투과 율의 특이할 만한 변화가 발생하지 않아 인공눈물에 노출된 소프트렌즈의 색상에 변화가 초래되지 않았음을 확인 할 수 있었다(Fig. 2).

        
          
          

          Fig. 2. 
				
          

          
            Changes in the visible light and ultraviolet light transmittance of contact lenses as a result of solution use (AT: artificial tear solution). A. Etafilcon A, B. Hilafilcon B, C. Senofilcon A, D. Hilafilcon B circle.
          
          

          

        

      

      
        3. 전체직경 평가
        Etafilcon A 렌즈를 PBS에 침지하였을 때의 전체직경은 13.83±0.06 mm 인공눈물에 노출하였을 때는 13.73±0.05 mm, hilafilcon B 렌즈는 각각 13.93±0.07 mm 및 13.93±0.10 mm, senofilcon A 렌즈는 각각 14.23±0.09 mm 및 14.43±0.05 mm, hilafilcon B 써클렌즈는 각각 13.80±0.04 mm 및 14.01± 0.03 mm로 인공눈물에 의해 통계적으로 유의한 전체직경 변화가 발생하지 않았다(Fig. 3).

        
          
          

          Fig. 3. 
				
          

          
            Changes in the total diameter of contact lenses as a result of solution use (AT: artificial tear solution).
          
          

          

        

      

      
        4. 베이스커브 평가
        Etafilcon A 렌즈를 PBS에 침지하였을 때의 베이스커브는 7.92±0.03 mm 인공눈물에 노출하였을 때는 8.39±0.09 mm, hilafilcon B 렌즈는 각각 7.98±0.07 mm 및 8.16±0.03 mm, senofilcon A 렌즈는 각각 8.54±0.07 mm 및 8.51±0.03 mm, hilafilcon B 써클렌즈는 각각 7.99±0.04 mm 및 8.54±0.04 mm로 인공눈물에 의해 통계적으로 유의한 베이스커브 변화가 발생하지 않았다(Fig. 4).

        
          
          

          Fig. 4. 
				
          

          
            Changes in the base curve of contact lenses as a result of solution use (AT: artificial tear solution).
          
          

          

        

      

      
        5. 중심두께 평가
        Etafilcon A 렌즈를 PBS에 침지하였을 때의 중심두께는 0.052±0.004 mm 인공눈물에 노출하였을 때는 0.052± 0.006 mm, hilafilcon B 렌즈는 각각 0.085±0.008 mm 및 0.086±0.006 mm, senofilcon A 렌즈는 각각 0.069±0.008 mm 및 0.071±0.002 mm, hilafilcon B 써클렌즈는 각각 0.092± 0.001 mm 및 0.089±0.003 mm로 인공눈물에 의해 통계적 으로 유의한 중심두께 변화가 발생하지 않았다(Fig. 5).

        
          
          

          Fig. 5. 
				
          

          
            Changes in the center thickness of contact lenses as a result of solution use (AT: artificial tear solution).
          
          

          

        

      

      
        6. 함수율 평가
        Etafilcon A 렌즈를 PBS에 침지하였을 때의 함수율은 57.58±2.37% 인공눈물에 노출하였을 때는 59.15±0.80%, hilafilcon B 렌즈는 각각 57.35±1.82% 및 59.89±1.62%, senofilcon A 렌즈는 각각 37.63±4.62% 및 39.54±0.41%, hilafilcon B 써클렌즈는 각각 57.48±2.22% 및 60.91±0.21%로 인공눈물에 의해 통계적으로 유의한 함수율의 변화가 발생하지 않았다(Fig. 6).

        
          
          

          Fig. 6. 
				
          

          
            Changes in the water content of contact lenses as a result of solution use (AT: artificial tear solution).
          
          

          

        

      

      
        7. 산소투과율 평가
        Etafilcon A 렌즈를 PBS에 침지하였을 때의 산소투과율은 21.3±1.5×10−9(cm/sec)(mlO2/ml×mmHg) 인공눈물에.노출하였을 때는 21.3±0.3×10−9(cm/sec)(mlO2/ml×mmHg), hilafilcon B 렌즈는 각각 18.4±2.7×10−9(cm/sec)(mlO2/ml× mmHg) 및 19.1±0.4×10−9(cm/sec)(mlO2/ml×mmHg), senofilcon A 렌즈는 각각 95.1±3.8×10−9(cm/sec)(mlO2/ml×mmHg) 및 97.1±3.7×10−9(cm/sec)(mlO2/ml×mmHg), hilafilcon B 써클 렌즈는 각각 18.3±0.4×10−9(cm/sec)(mlO2/ml×mmHg) 및 18.2±0.4×10−9(cm/sec)(mlO2/ml×mmHg)로 인공눈물에.의해 통계적으로 유의한 산소투과율의 변화가 발생하지.않았다(Fig. 7).

        
          
          

          Fig. 7. 
				
          

          
            Changes in the oxygen transmissibility of contact lenses as a result of solution use (AT: artificial tear solution).
          
          

          

        

      

      
        8. 인장력 평가
        인장력은 측정 시 렌즈의 변형을 초래하기 때문에 노출 전에 측정할 수 없다. 따라서 동일한 실험 조건에서 무반 응인 PBS를 대조군으로 하였을 때 인공눈물 실험군에서의 소프트렌즈 변화 정도 차이를 비교하였다. Etafilcon.A렌즈는 PBS용액에 침지 후 0.0247 kgf 인공눈물에 노출 후 0.0235 kgf의 수치를 보였다. Hilafilcon B 렌즈는 PBS 용액에 침지 후 0.0501 kgf 인공눈물에 노출 후 0.0437 kgf의 수치를 보였으며 hilafilcon B 써클렌즈는 PBS용액에 침지 후 0.0659 kgf 인공눈물에 노출 후 0.0561 kgf의 수치를 보였다. Senofilcon A 렌즈는 PBS용액에 침지 후 0.0188 kgf 인공눈물에 노출 후 0.1474 kgf의 수치를 보였 다. 4종 모두 PBS용액에 비해 인공눈물에 노출 후 감소하는 경향을 보였으나 통계적으로 유의하지 않았다 (Fig. 8).

        
          
          

          Fig. 8. 
				
          

          
            Changes in the tensile force of contact lenses as a result of solution use(AT: artificial tear solution).
          
          

          

        

      

      
        9. 써클렌즈 표면 및 착색 부분 평가
        주사전자현미경으로 컬러렌즈 전면을 50배, 500배 및 2000배로 확대하여 표면의 미세한 변화 여부를 확인하였 다(Fig. 9). 본 연구에서는 FDA Ⅱ 그룹의 투명 hilafilcon.B재질의 하이드로겔렌즈와 동일한 재질의 써클렌즈였으며 외부에 노출되어 있는 염료 패턴이 점안액에 의해 손상되는 지에 대해 미세한 변화 여부를 평가할 수 있는 전자현 미경을 사용하여 써클렌즈를 착용한 상태에서의 인공눈물 사용 가능 여부를 확인하였다. 실험에 사용된 PBS용액과 인공눈물에 각각 노출한 소프트렌즈 전면의 투명 부분에서 변화가 관찰되지 않았으며 염료 패턴이 존재하는 부위 에서도 흐려짐, 흐름, 번짐, 불규칙해짐, 염료의 뭉침이나 밀림을 관찰할 수 없었고 착색 경계에서의 흐려짐을 관찰 할 수 없었다(Fig. 9).

        
          
          

          Fig. 9. 
				
          

          
            Changes in the evaluation of surface changes and discoloration of circle lenses as a result of solution use (AT: artificial tear solution).
            A. PBS, 50x, B. PBS, 500x, C. PBS, 2000x, D. AT, 50x, E. AT, 500x, F. AT, 2000x

          
          

          

        

        본 연구에서 대조군으로 사용된 PBS는 pH를 일정하게 유지하는데 도움을 주는 용액으로 각막세포를 비롯한.인체세포에 대해 등장성을 유지시키며 독성을 유발하지.않는다. PBS는 식약처의 의료기기 기준 규격이나 ISO의.콘택트렌즈 시험기준에서는 파라미터에 변화를 초래하지.않는 농도와 pH의 PBS를 콘택트렌즈 파라미터 평가시의.대조군으로 사용하도록 정하고 있으며 본 연구에서도 PBS를 대조군으로 하여 인공눈물에 의한 소프트렌즈의 파라 미터 변화 유무를 비교 분석하였다.[13-14] 또한, 본 연구에 서는 가장 많은 종류의 렌즈가 시판되고 있는 FDA 2군 및 4군의 하이드로겔 렌즈와 실리콘하이드로겔 렌즈를.실험대상으로 하였으며, 이들은 여러 환경 요인과 관련된.연구에서 렌즈 파라미터에 영향을 받았다는 결과가 보고된 바 있는 콘택트렌즈들이었다.[9-10]

        본 연구에서는 실험에 사용한 모든 콘택트렌즈에서.인공눈물 노출 전과 후의 근시성 및 원시성 굴절력 모두.통계적으로 유의한 변화가 나타나지 않았다. 또한 대조군인 PBS와의 비교에서도 통계적 유의성이 나타나지 않아.인공눈물의 원액에 8시간 동안 노출되었을 때에도 소프트렌 즈의 굴절력에 변화가 나타나지 않음을 확인하였다.

        소프트렌즈의 가시광선투과율은 사용자가 렌즈를 착용 할 때 눈을 통해 빛을 받는 정도를 나타내며 모든 파장대 에서의 가시광선 투과율이 높아야 한다. Osuagwu 등[15]에 따르면 소프트렌즈에 특정 색상이 있는 경우 보색 파장대의 가시광선 투과율에서 변화가 나타나는 것을 이용하여 각 파장대별 가시광선 투과율의 패턴을 평가하였다. 본.연구에서도 인공눈물에 노출 된 시험 소프트렌즈들이 대조 군인 PBS용액 노출 후 소프트렌즈들의 가시광선 투과율과 모든 파장대에서 동일한 양상을 보여 변색이 되지.않음을 확인할 수 있었다. 소프트렌즈의 자외선 투과율은.제조사마다 다르며 자외선을 차단하는 제품들도 있으나.차단하지 않는 제품들도 있다. 본 연구에 사용한 소프트렌즈는 2종은 자외선이 차단되는 제품이었으나 1종의 투명렌 즈와 써클렌즈는 자외선 차단이 되지 않는 제품이었다. 본 연구에서 시험된 소프트렌즈들은 인공눈물에 노출된 후 각 제조사의 기준에 부합하는 투과율을 보였으며 PBS용 액과 비교해 보았을 때에도 통계적으로 유의미한 차이가 나타나지 않아 인공눈물의 노출이 가시광선 및 자외선.투과율에 영향을 미치지 않음을 확인할 수 있었다.

        소프트렌즈는 적절한 전체 직경과 베이스커브를 유지하며 올바른 시력 교정을 위해 충분히 각막을 덮고 그 위에 렌즈가 잘 위치하여야 한다. 본 연구에서 사용한 FDA.4군인 고함수성 이온성인 etafilcon A 렌즈는 외부 환경에 의해 영향 받기 쉬운 재질 특성을 가지고 있으며 노출되는 점안액이나 외부 환경의 조건에 따라 변화 정도가.달라질 수 있는 것으로 보고된 바 있다. 즉, 일상에서 노출될 수 있는 다양한 용액에 소프트렌즈가 노출되었을 때의 파라미터 변화를 확인한 선행 연구에서[9] 고함수 이온성인 etafilcon A 재질이 베이스커브 변화 분석에서 가장 큰 변화를 보였다고 하였다. 또한 고함수 비이온성인 hilafilcon A, hilafilcon B 및 실리콘하이드로겔 렌즈들에 인위적으로 건조 및 수화 과정을 반복한 연구들에서도 전체직경 및 베이스커브의 변화가 나타난 것으로 보고된 바 있다.[16] 본 연구에서는 고함수 이온성인 etafilcon A 렌즈 뿐만 아니라 고함수 비이온성인 hilafilcon B 투명렌즈와 써클렌즈, 실리콘하이드로겔렌즈인 senofilcon A 모두 소프트렌즈 피팅 및 시력교정에 직접적으로 관여되는 파라미터인.전체 직경과 베이스커브에 대해 통계적으로 유의한 변화를 초래하지 않았음을 확인하였다.

        중심두께는 렌즈의 광학부의 형태가 들어가는 부분이며 산소투과율은 소프트렌즈를 착용하였을 때 각막에 충분한 산소를 공급하는 중요한 수치이다. 중심두께와 산소투과 율은 소프트렌즈가 침지되어 있는 용액의 삼투압에 의해 변화될 수 있다. 따라서 소프트렌즈와 접촉된 용액이 소프 트렌즈와 등장성을 이루고 있지 않다면 수분이 이동하여 중심두께가 두꺼워지거나 얇아질 수 있으며 산소투과율의 수치에 변화를 일으킬 수 있다. 하지만 본 연구 결과 4종의 소프트렌즈 모두에서 인공눈물 노출 후 중심두께와 산소투 과율의 유의미한 변화가 나타나지 않았음을 확인하였다.

        식약처의 의료기기 기준규격에서는 소프트렌즈 인장력 등과 같은 물성 자료를 요구하고 있지 않지만 식약처의 안과용약 표준제조기준에 따라 콘택트렌즈의 경도 및.부서짐과 같은 물성에 관하여 요구하고 있다. 그러나 경도 및 부서짐은 하드콘택트렌즈의 안정성 평가에 필요한.자료이며 소프트렌즈의 안정성 평가에서는 인장력이 적절한 물성 평가 항목이기에 본 연구에서는 소프트렌즈의 물성 평가를 위해 인장력을 측정하였다. 본 연구에 사용된 4종의 소프트렌즈 모두에서 대조군인 PBS와 인공눈물에.노출되었을 때 통계적으로 유의한 인장력의 변화가 나타나지 않아 인공눈물이 소프트렌즈의 물성에 영향을 미치지 않음을 확인할 수 있었다.

        본 연구에서 중량측정법을 사용하여 함수율 변화를.알아보았으며 함수율은 소프트렌즈, 특히 하이드로겔렌즈에서 산소투과율과 직결되는 주요한 파라미터이다. 조등[17]은 하이드로겔렌즈가 클로르헥시딘 글루콘산염을 포함한 인공눈물에 노출된 시간이 증가할수록 함수율이 증가하며 함수율이 높은 렌즈일수록 인공눈물에 노출 후 함수율.증가량이 크게 나타났다고 보고하였다. 본 연구에서는 인공 눈물에 의한 함수율 변화를 측정하였고, 제조사가 제시한 함수율이 높은 hilafilcon B 렌즈가 etafilcon A 렌즈보다 함수율의 증가가 다소 크게 나타났지만 두 렌즈 모두.통계적으로 유의한 변화는 아니었으며 실리콘하이드로겔.렌즈 및 써클렌즈 역시 통계적으로 유의할만한 함수율의.변화가 유발되지 않았다. 이러한 차이는 연구에 사용한 인공 눈물이 클로르헥시딘 글루콘산염을 함유하고 있다는 것은 동일하나 그 외 구성성분의 종류 또는 조성이 달라 발생 하는 것일 수도 있으며 조등[17]의 연구에서는 시판 중인 렌즈를 실험대상으로 한 것이 아니라 자체적으로 합성한 HEMA 재질의 렌즈로 함수율 변화를 측정하였기 때문에 하이드로겔 렌즈 중합시 재질이 packaging되는 정도 등이 시판되고 있는 렌즈와 달라 나타난 결과일 수도 있다. 본 연구에서는 현재 시판되고 있는 렌즈를 대상으로 하였고 실험대상 인공눈물에 의해 통계적으로 유의미한 함수율 변화가 발생하지 않았음을 확인하였다.

        특정 환경에 놓여진 써클렌즈의 착색 부분을 살펴보았던 선행 연구들에서 Sandwich 공법으로 제조된 etafilcon A 써클렌즈는 렌즈 전면에 아무런 변화가 나타나지 않으 며[18] 염료 용출도 되지 않았던 반면[19] Micro-encapsulation 공법의 hilafilcon B 써클렌즈는 변화가 관찰된 바 있다. 선행 연구들에서 hilafilcon B 써클렌즈는 착색 부분에.변화를 보였지만 본 연구에서는 인공눈물에 노출 후 염색 패턴에 변화가 관찰되지 않아 본 연구에서 사용된 조성의 인공눈물이 써클렌즈의 착색 부분에 영향을 미치지 않음을 확인하였다.

        선행 연구에 따르면 클로르헥시딘은 콘택트렌즈에.흡수될 수 있지만 천천히 방출되는 것으로 여겨지며[20].안구 표면에 독성 영향을 미칠 가능성이 낮고 소프트렌즈 착용 중에 눈물막에서 높은 농도로 존재할 가능성이.적다[21] 고 보고하였다. 또한 본 연구 결과 클로르헥시딘이 포함된 인공눈물의 원액에 8시간 동안 노출이라는 가혹 조건에서도 소프트렌즈의 파라미터와 물성이 통계적으로 유의하게 변화되지 않았다. 실제로 소프트렌즈를 착용한 상태에서 인공눈물을 점안하게 되면 계속 흐르는 눈물로 인해 인공눈물의 성분은 빠른 속도로 희석되어 소프트렌 즈에 인공눈물이 노출되는 시간은 짧으나 본 연구에서.하루 종일 착용하게 되는 시간인 8시간 내내 인공눈물이.노출되는 가혹 조건하에서의 소프트렌즈 변화를 평가하였고 이러한 가혹조건에서도 인공눈물에 의한 소프트렌즈의 물성 및 파라미터 변화가 초래되지 않았음을 확인할 수 있었다.

      

    

    

  
    
      결 론
      본 연구에서는 보존제로 클로르헥시딘 글루콘산염과 그 외에 히알루론산염 및 멘톨 등을 함유하고 있는 인공눈물이 재질 특성이 상이한 하이드로겔렌즈, 실리콘하이드로겔 및 써클렌즈의 물성과 파라미터에 영향을 미치는지를 확인하였다. 인공눈물의 원액에 8시간 침지라는 가혹한 환경이었음에도 실험 대상 렌즈의 색, 물성 및 파라미터는 통계적으로 유의미한 변화가 초래되지 않았다. 또한 써클 렌즈의 착색 패턴의 흐려짐, 흐름, 번짐, 불규칙해짐, 염료의 뭉침이나 밀림, 착색 경계의 변화가 관찰되지 않았다. 본 연구로 모든 인공눈물이 소프트렌즈를 착용한 상태에서 점안이 가능한 것은 아니지만 보존제로 클로르헥시딘 글루콘산염과 그 외에 히알루론산염 및 멘톨 등을 함유하고 있는 본 연구의 실험 대상인 인공눈물은 소프트렌즈 및 써클렌즈를 착용한 상태에서 점안하였을 때에 유지되 어야 하는 소프트렌즈 및 써클렌즈의 물성 및 파라미터가 식품의약품안전처의 안과용약 표준제조기준 및 의료기기 기준규격을 만족한다고 판단된다.
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