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            Abstract
          
        

        
          
            목적: 
            본 종설 논문은 어린이 근시 진행을 늦추기 위한 소프트 콘택트렌즈의 디자인, 효능성, 안전성, 시생활의 질, 리바운드 현상에 대한 임상 결과를 종합적으로 살펴보고자 하였다.

          

          
            방법: 
            본 논문을 위해 PubMed, Google Scholar, Web of Science 및 Cochrane Library에서 검색하였다. 검색에는 무작위 임상시험(RCT), 체계적 리뷰, 전향적 임상연구, 메타분석 및 안전성 보고 자료를 포함하였다.

          

          
            결과: 
            높은 가입도의 원거리중심멀티포컬(CDMF) 렌즈와 이중초점(dual focus, DF) 렌즈는 근시 진행 및 안축길이 성장을 유의하게 감소시키는 것으로 나타났다. 초점심도 확장(EDOF) 렌즈 또한 1년 전후의 추적에서 통계적으로 유의한 근시 지연 효과를 보여 임상적 대안으로서의 잠재성을 확인하였다. 시생활 관련 삶의 질은 안경 착용군에 비해 소프트렌즈 착용군에서 전반적으로 더 높은 만족도를 보였다. 안전성 측면에서는 일회용 렌즈 착용 및 적절한 위생 관리로 감염성 부작용 발생률이 매우 낮았다. 소프트 콘택트렌즈는 치료 중단 후 임상적으로 의미 있는 리바운드 현상은 거의 관찰되지 않았다.

          

          
            결론: 
            소프트 콘택트렌즈는 어린이 근시 관리를 위한 유효하고 안전한 광학적 방법으로 시생활의 질 개선 측면에서도 긍정적인 영향을 제공한다. 특히 DF 렌즈와 높은 가입도의 CDMF 렌즈는 우수한 근시 지연 효과를 보이고 있으며, EDOF 렌즈는 향후 유망한 대안으로 평가되고 있다.

          

        

        
          
            초록
          
        

        
          
            Purpose: 
            This review aimed to summarize current evidence on the designs, efficacy, safety, vision-related quality of life, and rebound effect associated with soft contact lenses (SCLs) for slowing myopia progression in children.

          

          
            Methods: 
            For this review, searches were conducted in the following databases: PubMed, Google Scholar, Web of Science, and the Cochrane Library. The search included randomised controlled trials (RCTs), systematic reviews, prospective clinical studies, meta-analyses, and safety evaluations.

          

          
            Results: 
            High-add centre-distance multifocal (CDMF) and dual focus (DF) lenses were found to significantly reduce myopia progression and axial elongation. Extended depth of focus (EDOF) lenses also exhibited statistically significant myopia control effects over a period of approximately one year, indicating their potential as an emerging therapeutic option. Vision-related quality of life outcomes favoured SCL users over spectacle wearers, demonstrating improvements in visual comfort, self-perception, and daily functioning. Safety outcomes indicated a low incidence of serious complications, particularly with daily disposable modalities and appropriate hygiene practices. Soft contact lenses showed little clinically significant rebound after treatment ceased.

          

          
            Conclusions: 
            SCLs are an effective and safe optical intervention for controlling myopia in children, offering additional benefits in terms of vision-related quality of life. There is currently the strongest clinical evidence for DF and high-add CDMF designs, while EDOF lenses represent a promising alternative.
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      서 론
      전 세계적으로 근시 유병률은 빠르게 증가하고 있으며, 특히 동아시아 지역에서 어린이 및 청소년의 높은 근시 유병률은 주목이 되고 있다.[1-2] 지속적으로 진행하는 근시는 이른 나이에 발생할수록 고도근시로 진행될 위험성이 높으며, 2050년에 고도근시는 근시 유병률의 약 10%에 이를 것으로 예상하고 있다.[1] 안구의 과도한 안축길이 성장을 특징으로 하는 진행성 고도근시는 성년 이후에 안구의 병리적 확장으로 이어져 망막박리, 근시성 황반병증, 녹내장 등의 합병증으로 심각한 시력 장애를 초래할 수 있다.[3-5] 따라서, 최근에는 어린이 근시의 접근은 일차적인 시력 교정에서 벗어나 근시 진행의 적극적인 관리로 변화되고 있으며, 근시 진행 속도를 지연시킬 수 있는 근시 관리(myopia control)의 조기 개입이 매우 중요해지고 있다.[6]

      이에 따라 다양한 근시 관리를 위한 방법들이 개발되고 있으며, 많은 연구에 따르면, 근시의 진행 속도를 늦추기 위해 사용되는 아트로핀 점안 및 근시 관리용 안경렌즈와 콘택트렌즈를 이용한 광학적 개입의 효과는 긍정적으로 나타나고 있다. 이러한 근시 진행 관리를 위한 다양한 방법 중에서 특히, 저농도 아트로핀이나 Ok-렌즈(orthokeratology)의 선택이 다른 방법들과 비교하여 근시 진행의 속도를 늦추는데 우수한 효과가 있다는 임상 결과들이 메타분석에서도 입증되고 있다.[7-10]

      그러나, 최근 임상 및 연구 현장에서는 소프트 콘택트렌즈를 이용한 근시 관리 방법이 점점 더 큰 관심과 주목을 받고 있다. 2020년 이후 근시 관리용 소프트 콘택트렌즈는 Ok-렌즈보다 더 높은 처방율을 보이고 있는데, 특히 아시아보다는 유럽에서 처방 비율이 높고 여자 어린이를 위한 처방이 증가하고 있다.[11] 소프트 콘택트렌즈의 선택은 단순히 “근시 지연 효과”만으로 설명되기보다는, 실제 임상 적용 가능성, 착용의 안전성, 삶의 질 향상, 근시 관리 중단 후 경과, 그리고 기존 소프트 콘택트렌즈의 넓은 생활 인프라와의 연속성이라는 복합적인 요인과도 연결된다. 따라서 본 종설 논문은 어린이 근시 관리를 위한 소프트 콘택트렌즈의 광학 디자인, 효능성, 안전성, 시생활 관련 삶의 질 및 근시 치료 중단 후 리바운드 현상에 대한 내용을 살펴보고자 하였다.

    

    

  
    
      방 법
      어린이 근시 관리 및 소프트 콘택트렌즈 사용 관련된 논문은 종합적으로 PubMed, Google Scholar, Web of Science 및 Cochrane Library를 사용하여 검색하였고, 국내 학술논문 검색은 학술연구정보서비스(RISS)를 이용하였다. 검색은 “myopia control”, “myopic children”, “soft contact lenses for myopia control”, “dual-focus soft contact lens”, “EDOF(extended depth-of-focus) soft contact lens”, “center-distance multifocal soft contact lens”, “rebound effect” 등의 키워드를 사용하였다. 검색에는 무작위 임상시험(RCT), 전향적 임상 연구, 체계적 리뷰, 메타분석, 및 안전성 보고 자료를 포함하였다. 또한, 어린이 근시 관리의 효능성을 비교하기 위해 관찰 기간이 최소 1년 이상인 무작위 대조 시험(RCT)을 포함하였고, 근시 관리의 효능성은 RCT에서 보고된 장기 추적 관찰 기간 동안 치료군과 대조군 사이의 근시 진행(D) 및 안축길이(mm)의 평균 변화로 평가하였다. 포함 기준은 다음과 같다: (1) 소프트렌즈를 이용한 근시 관리 연구 (2) RCT (3) 15세 미만의 근시 어린이 (4) 1년 이상의 추적 관찰 기간 (5) 근시 굴절력과 안축길이 변화 데이터 모두 포함. 이와 같은 기준으로 검색된 초록 및 논문 등을 평가하여 본 종설논문 작성에 이용하였다.

    

    

  
    
      결과 및 고찰
      
        1. 근시 관리를 위한 소프트 콘택트렌즈의 광학적 메커니즘 및 디자인
        근시 관리를 위한 소프트 콘택트렌즈의 광학적 디자인 대부분은 망막 주변부에 의도적인 ‘근시성 흐림(myopic defocus)’를 유발하도록 설계되어 있다. 동물 실험과 인체 연구 모두에서 망막에 이르는 초점이 망막 앞(myopia defocus)에 위치할 때 안구 성장 신호가 억제되고, 반대로 망막 뒤(hyperopic defocus)에 위치할 때 안축길이가 더 빠르게 길어진다는 일관된 결과를 확인하였다[6,12,13](Fig. 1).

        
          
          

          Fig. 1.  
				
          

          
            Schematic of peripheral hyperopic and myopic defocus. Peripheral hyperopic defocus may result in axial elongation. Myopia control options could be used to achieve a myopic defocus.[14,15]
          
          

          

        

        국제 근시 연구소(International Myopia Institute, IMI)는 광학적 개입에 사용되는 근시 조절 메커니즘으로 첫째, 주변부 근시성 흐림 유도, 둘째, 조절래그 감소 및 중심부 원시성 흐림 완화, 셋째, 망막 상의 대비도(contrast) 및 고위수차 변화에 따른 신호 조절을 제시하고 있다.[6] 근시 관리용 소프트 콘택트렌즈의 디자인은 이러한 메커니즘 중 주로 주변부 근시성 흐림 유도와 망막 상의 대비도 및 고위수차 변화에 따른 신호 조절을 활용하며, 중심부원거리 멀티포컬(center-distance multifocal, CDMF), 이중초점(dual-focus, DF), 초점심도 확장(extended depth-of-focus, EDOF), 고위수차 기반 등의 각 설계 방식에 따라 망막에 도달하는 에너지 분포가 달라진다. Fig. 2에서 CDMF, DF, EDOF 디자인의 서로 다른 광학적 프로파일 이미지를 보여주고 있다.

        
          
          

          Fig. 2.  
				
          

          
            Summary of the various soft contact lens optical profiles inducing peripheral myopic defocus to slow axial elongation adopted with attribution from www.hydrolens.se.
          
          

          

        

        
          1.1. 중심부원거리멀티포컬 디자인(center-distance multifocal design, CDMF)
          CDMF 디자인은 중심부에 원거리 교정영역을 두어 단초점이 형성되고, 주변부는 가입도(add power)를 부여한 다중 동심원 또는 점진적 구조를 제공하여 주변부로 갈수록 플러스 굴절력을 증가시켜 상대적으로 근시성 흐림을 생성한다.[6,12,16] 최근 상용화된 근시 관리용 멀티포컬 렌즈의 굴절력 프로파일 분석에 따르면, 점진적 구조의 멀티포컬 렌즈는 중심에서 주변으로 갈수록 점진적으로 플러스 굴절력이 증가하는 형태이고, 동심원 링 구조의 멀티포컬 렌즈는 플러스 굴절력이 부여된 링 영역이 계단식으로 존재하는 형태를 갖는다.

          Bodas-Romero 등은 1종류의 DF, 2종류의 EDOF, 5종류의 점진적 구조의 멀티포컬을 포함한 8가지 근시 관리용 소프트렌즈의 굴절력 프로파일을 분석한 결과, 멀티포컬 디자인에서 광학부 직경이 상대적으로 크고, 중심부-원거리 영역이 충분히 넓으면서도 주변부에 의미 있는 양의 가입도가 분포되어 있음을 보고하였다.[17] Dang 등은 멀티포컬 소프트렌즈의 굴절력 프로파일을 비교하여, 가입도가 높을수록 주변부 근시성 흐림이 증가하고, 이는 임상적으로 보고된 가입도-효과 크기(dose- response)와도 일치한다고 정리하였다.[18] 이러한 광학적 분석은 멀티포컬 디자인이 실제로 주변부에 상당한 양의 근시 흐림(defocus)을 유도하고 있음을 뒷받침한다. 멀티포컬 소프트렌즈는 중심부에서 교정된 시력을 유지하면서, 주변부에서는 망막 앞쪽으로 초점을 이동시켜 근시성 흐림을 유발하며, 조절래그를 줄여 중심부의 원시성 흐림을 완화하는 역할도 수행한다.[6,12,19] Liu 등은 주변부 근시성 흐림에 기반한 멀티포컬 소프트렌즈의 효능에 대한 체계적 문헌 고찰에서, 주변부 플러스 굴절력을 특징으로 하는 CDMF 설계가 단초점 렌즈와 비교하여 근시 굴절력(spherical equivalent, SE) 진행과 안축길이(axial length, AL) 증가를 유의하게 감소시키며, 특히 높은 가입도(+2.50 D 등)를 사용하는 렌즈에서 효과가 크다고 보고하였다.[16]

        

        
          1.2. 이중초점 디자인(dual-focus design, DF)
          DF 디자인은 대표적으로 MiSight 1 day에 적용된 방식으로, 중심부 교정영역과 주변부의 반복적인 “교정(correction)-치료(treatment)” 영역이 링으로 이루어진 동심원 구조를 가진다. 중심부 및 일부 링 영역은 망막에 원거리 교정 초점을 제공하고, 교대로 배치된 치료 영역의 링들은 약 +2.00 D의 가입도를 부여하여 망막 앞쪽에 초점(myopic defocus)을 형성한다.[20,21] 광학적으로 DF 렌즈는 두 개의 주요 초평면(two focal planes)을 생성하며, 하나는 선명한 중심시력을, 다른 하나는 지속적인 근시성 흐림을 제공한다는 것이 핵심이다.[20] 이 디자인은 전통적인 CDMF과 비교하여 영역에 따른 보다 뚜렷한 굴절력 변화를 가지며, 주변부 흐림 신호를 더 강하고 더 넓은 각도에 걸쳐 전달한다는 장점이 있다.[17,20]

          Ramasubramanian 등은 DF 렌즈 착용 시 실제로 망막에 전달되는 디포커스(defocus) 양을 광선추적 및 굴절력 프로파일 분석으로 평가하였다. 그 결과, DF 렌즈는 눈의 동공 크기와 정렬 상태를 고려했을 때 망막에 도달하는 광량의 상당 부분이 망막 앞에 초점을 맺도록 설계되어 있으며, 이 근시성 흐림 비율이 임상 시험에서 관찰된 근시 지연 효과와 정성적으로 일치함을 보여주었다.[20]

        

        
          1.3. 초점심도 확장 디자인(extended depth-of-focus design, EDOF)
          EDOF 소프트렌즈는 전통적인 “멀티존” 구조 대신 고위수차(higher-order aberrations)를 조정하여 초점심도를 확장시키는 디자인이다.[22,23] 즉, EDOF 디자인은 특정 방향의 수차를 증가시켜, 망막 앞쪽의 근시성 흐림 영역에서는 상대적으로 대비도 손실이 적고, 망막 뒤의 원시성 흐림 영역에서는 대비도 손실을 더 크게 만들어, 시스템 전체적으로 망막 앞쪽에 위치한 초점(근시성 영역)을 선호하도록 만든다.[22] EDOF 렌즈는 비록 동심원의 가입도 영역을 갖지 않더라도, 실효적으로는 주변부 근시성 흐림 영역에서의 대비도를 보존하고, 원시성 흐림 영역에서의 대비도를 저하시켜 “기능적 근시성 흐림” 환경을 조성하는 것으로 이해된다.[22-24] 최근 굴절력 프로파일 연구에 따르면, 일부 EDOF 렌즈는 광학부 직경이 작고 중심부에서부터 상당한 굴절력 변화와 수차가 존재하여, 중심-중간 주변부에 걸쳐 넓은 범위의 초점심도와 대비도 조정을 제공한다.[17,24]

          임상적으로는 1-3년 추적 결과에서 단초점 안경 및 단초점 콘택트렌즈와 비교하여 유의한 근시 진행 억제 효과가 보고되고 있으며, 그 효과 크기는 전형적인 멀티포컬 디자인과 유사하거나 약간 낮은 수준으로 나타난다.[25,26]

        

        
          1.4. 고위수차 기반, 링-초점(ring-focus) 디자인 및 기타 변형 디자인
          선행 연구에서 양성 구면수차(positive spherical aberration, +SA)을 증가시키는 소프트렌즈가 근시 억제에 기여할 수 있는지 평가하였다.[27,28] 이 디자인은 주변부에서 상대적인 플러스 굴절력을 유도하고, 전체 PSF(point spread function)를 변화시켜 망막 앞쪽의 초점 영역을 상대적으로 더 선호하는 광학 환경을 조성하는 것을 목표로 한다. 1년 추적 결과, +SA 렌즈는 단초점 렌즈와 비교하여 SE 및 AL을 소폭 감소시켰으나, 효과 크기는 DF 또는 높은 가입도가 부가된 CDMF에 비해서는 작은 편이었다.[27] 이는 수차 조절 단독만으로도 일정 수준의 억제가 가능하지만, 보다 강력한 효과를 얻기 위해서는 주변부 플러스 굴절력, 링 영역 구조, 초점심도 확장 등 다른 설계 요소와 결합하는 것이 바람직함을 시사한다.

          최근에는 비동축(non-coaxial) 링 포커스(ring-focus) 디자인이나 RingBoost와 같이, 렌즈 내 특정 반경에 높은 수준의 근시성 흐림을 집중시키는 디자인도 개발되고 있다.[21,29] Cheng 등은 두 종류의 새로운 링 포커스 설계를 단초점 렌즈와 비교하는 무작위 임상시험를 통해, 시력의 질(대비도, 고위수차 등)을 임상적으로 허용 가능한 수준으로 유지하면서도 더 높은 근시성 흐림의 양을 제공할 수 있음을 보고하였다.[21] 이러한 디자인들은 단순 동심원 DF/MF와 EDOF의 중간 형태로 볼 수 있으며, 향후 고위수차 조절, 동공 크기 변화에 최적화된 하이브리드 디자인의 가능성을 보여준다.

        

      

      
        2. 소프트 콘택트렌즈의 근시 지연 효과(myopia control efficacy)
        근시 관리용 소프트 콘택트렌즈는 공통적으로 망막 주변부에 근시성 흐림을 유도하여 안구 성장 신호를 수정한다는 개념을 기반으로 하지만, 광학 디자인에 따라 근시성 흐림의 분포와 강도가 다르다. 각 디자인에 대한 무작위 임상시험과 메타분석 자료를 통해 디자인별 근시 억제 효과의 특성 차이가 점차 명확해지고 있다.

        DF(dual-focus) 또는 또는 동심원 이중초점(concentric bifocal) 디자인은 중심부에 원거리 교정을 두고 주변에 동심원의 가입도 링을 배치하여, 중심부에서는 근시 교정과 주변에서는 지속적인 근시성 흐림(myopic defocus)을 동시에 제공하는 방식이다. 선행 연구에서 한쪽 눈에는 DF 렌즈를 착용하고 다른 쪽 눈에 단초점 렌즈를 착용하여 비교한 결과, SE 진행은 －0.44 D vs －0.69 D, AL 증가는 0.11 mm vs 0.22 mm로, 안축장 성장이 약 절반 수준으로 줄어들었다.[30,31] 이후 8-12세 어린이 대상으로 MiSight 렌즈에 대한 3년간의 연구에서 MiSight와 단초점 소프트렌즈를 비교하여, 3년간 SE 진행이 59% 감소(－0.51 vs －1.24 D), AL 증가는 52% 감소(0.30 vs 0.62 mm)을 보였다.[32] 스페인 MASS 연구에서는 MiSight와 단초점 안경을 2년간 비교한 결과, SE 진행은 39% 감소, AL 증가는 36% 감소의 근시 지연 효과가 나타났다.[33] 홍콩에서 개발된 DISC(defocus incorporated soft contact) 렌즈는 중심부 교정 영역과 주변부 다수의 디포커스 세그먼트로 이루어진 동심원 이중 굴절력(dual-power) 디자인으로, 8-13세 어린이 대상으로 2년간 단초점 렌즈와 비교하여 SE 진행은 25% 감소, AL 증가는 32% 감소를 보였다.[34] 디자인별 세부 차이가 있으나 강한 주변부 근시성 흐림을 안정적으로 제공하는 디자인일수록 우수한 근시 지연 효과를 기대할 수 있다는 점에서, 현재까지 소프트렌즈 디자인 중에서 DF 디자인은 가장 일관되게 높은 근시 지연 효과를 보이는 군으로 평가된다.

        CDMF 렌즈는 중심부에 원거리 교정, 주변부에 점진적(또는 고정된) 플러스 가입도를 배치하여 주변부 근시성 흐림을 유도하는 디자인이다. 여기에 이중초점(bifocal, 중심부 원거리 교정, 주변부에 가입도) 소프트렌즈도 넓은 의미의 멀티포컬 계열로 포함시켰다. 대표적인 BLINK(bifocal lenses in nearsighted kids) 연구에서, 7-11세 어린이 대상으로 높은 가입도(+2.50 D), 중간 가입도(+1.50 D), 단초점 소프트렌즈 그룹으로 무작위 배정하여 3년간 관찰하였다.[35] 가입도 +2.50 D 그룹은 단초점 그룹과 비교하여 SE 진행은 －0.60 vs －1.05 D (약 43% 감소), AL 증가는 0.42 vs 0.66 mm (약 36% 감소)을 보여 통계적으로 유의하고 임상적으로 의미 있는 억제 효과를 입증하였다.[35] 가입도 +1.50 D 그룹의 효과(SE －0.89D, AL 0.58 mm)는 단초점 그룹보다는 변화가 작았으나, 가입도 +2.50 D 그룹보다는 억제 효과가 낮았다. Aller 등의 연구에서, 근거리 내사위가 있는 8-18세 어린이 대상으로 원거리 중심 이중초점(bifocal) 렌즈와 단초점 소프트렌즈를 1년간 비교하였다.[36] 단초점 렌즈 그룹은 SE는 －0.79 D, AL은 0.24 mm, 이중초점(bifocal) 그룹의 SE는 －0.22 D, AL은 0.05 mm로 SE는 약 72% 감소, AL은 약 79% 감소라는 매우 큰 효과를 보고하였다.[36.37] 다만 이 연구는 근거리 내사위라는 특정 환자군을 대상으로 했다는 점에서 일반 어린이 근시 그룹과는 차이가 있다는 점에 주의할 필요가 있다. CDMF 렌즈를 이용한 무작위 또는 비무작위 임상 연구에서, 2-3년 관찰한 결과, SE 진행은 0.29-0.54 D 감소, AL 증가는 0.23-0.39 mm 감소(대략 20~50% 억제)에 해당하는 결과를 보고해 왔다,[16,38] 최근 Song 등의 메타분석은 주변부에 가입도가 들어간 멀티포칼 렌즈는 단초점 렌즈와 비교하여 SE 진행은 평균 0.30 D 감소, AL 증가는 평균 0.12 mm 감소로, 전체적으로 약 30~40% 수준의 억제 효과를 나타났다.[38] Liu 등의 임상 연구 또한 주변부에 높은 가입도를 가진 멀티포컬 렌즈에서 SE 및 AL 억제가 통계적으로 유의하며, 가입도가 높을수록 효과가 증가한다는 점을 재확인하였다.[16]

        EDOF 디자인은 고위수차(특히 구면수차)를 이용한 초점 심도를 확장시켜, 망막 앞쪽에서 에너지 분포를 재구성하는 방식이다. 기존의 동심원 이중초점(bifocal)이나 멀티포컬 렌즈와는 달리, 즉 명확한 가입도 영역보다 광학부 전체에 걸친 굴절력 프로파일을 통해 근시성 흐림을 제공하는 것이 특징이다. Shen 등은 아시아 어린이를 대상으로 중심부 근용인 EDOF 소프트렌즈와 단초점 소프트렌즈를 1년간 무작위 비교한 연구에서, 기존 멀티포컬 연구 결과에서 SE 진행은 20.6~77.2% 감소, AL 증가는 25~79.2% 감소 범위의 지연 효과를 보인 것을 소개하면서, EDOF 그룹과 단초점 그룹를 비교한 결과는 대략 21%의 SE 감소와 11%의 AL 감소를 나타냈다.[25] Sankaridurg 등은 동일 코호트에서 중심부와 주변부 플러스 렌즈 및 EDOF 렌즈를 2년간 비교한 결과, 세 종류의 렌즈 모두 단초점 소프트렌즈와 비교하여 유의한 근시 지연 효과를 보이며, 디자인에 따라 SE 및 AL 감소가 대략 20~40% 범위에 분포함을 보고하였다.[39] 유럽에서 상용화된 MYLO EDOF 소프트렌즈에 대한 Díaz-Gómez 등의 2년간의 비무작위 비교 연구에서는 EDOF 렌즈와 단초점 안경을 비교하여, 2년간 SE 변화는 －0.62 D vs －1.13 D, AL 증가는 0.37mm vs 0.66mm로 AL 기준 약 40~45% 수준의 감소 효과를 보고하였다.[40] 동일 저자의 3년 추적 연구에서도 누적된 SE 변화는 －0.74 D, AL 감소는 0.42mm로, 장기적인 측면에서도 임상적으로 의미 있는 효과가 유지되는 것으로 나타났다.[26] 리뷰 문헌에서는 EDOF 설계가 대략 30~40% 수준의 AL 감소를 달성할 수 있다고 소개하였다.[31,41] EDOF 디자인은 DF 또는 동심원 이중초점(bifocal) 디자인과 비교하여 평균 근시 감소율은 다소 낮을 수 있으나, 시력의 질(contrast, halo 감소) 측면에서 이점을 제공할 수 있는 디자인으로 평가되고 있다.

        최근의 메타분석과 체계적 리뷰의 통합 분석을 정리하면, DF 디자인은 평균적으로 40~60%, 높은 가입도를 포함하는 CDMF 디자인은 30~50%, EDOF 디자인은 20~40% 범위의 근시 억제 효과를 보이는 것으로 요약된다(Table 1).

        
          Table 1.  
				
          

          
            Summary of review studies on the efficacy of soft contact lens treatments in slowing the progression of myopia
          
          

        

        
          
            
              	Authors
              	Study design
              	Type of SCL
              	Control group
              	Age (years)
              	Treatment Duration
              	SER change (%) & Control group (D)
              	AL Reduction (%) & Control group (mm)
            

          
          
            	Anstice et al. (2011)[30]
            	Contralateral RCT
            	DF prototype
            	SVC
            	11-14
            	10 months
            	36% (-0.44 & -0.69)
            	50% (0.11 & 0.22)
          

          
            	Lam et al. (2014)[34]
            	Double-blind RCT
            	DF (DISC)
            	SVC
            	8-13
            	2 years
            	25% (-0.59 & -0.79)
            	32% (0.25 & 0.37)
          

          
            	Aller et al. (2016)[36]
            	RCT
            	Bifocal
            	SVC
            	8-18
            	1 year
            	72% (-0.22 & -0.79)
            	79% (0.05 & 0.24)
          

          
            	Ruiz-Pomeda et al. (2018)[33]
            	RCT
            	DF (MiSight)
            	SVS
            	8-12
            	2 years
            	39% (-0.45 & -0.74)
            	36% (0.28 & 0.44)
          

          
            	Sankaridurg et al. (2019)[39]
            	Double-blind RCT
            	MF(central/peripheral plus) & EDOF
            	SVC
            	8-13
            	2 years
            	24~32% (-0.78 to 60.87 & -1.12)
            	22~32% (0.41-0.46 & 0.58)
          

          
            	Chamberlain et al. (2019)[32]
            	Double masked, multicenter RCT
            	DF (MiSight)
            	SVC
            	8-12
            	3 years
            	59% (-0.51 & -1.24)
            	52% (0.30 & 0.62)
          

          
            	Walline et al. (2020)[35]
            	Double masked, RCT
            	CD-MF (+2.50 D add)
            	SVC
            	7-11
            	3 years
            	43% (-0.60 & -1.05)
            	36% (0.42 & 0.66)
          

          
            	Garcia-Del Valle et al. (2021)[42]
            	Double masked, RCT
            	MF
            	SVC
            	7-15
            	1 year
            	51% (-0.28 & -0.57)
            	41% (0.13 & 0.22)
          

          
            	Weng et al. (2022)[43]
            	Contralateral RCT
            	EDOF
            	SVC
            	8-13
            	6 months
            	38% (-0.26 & -0.42)
            	60% (0.06 & 0.15)
          

          
            	Shen et al. (2022)[25]
            	Contralateral RCT
            	CN-EDOF
            	SVC
            	9-14
            	1 year
            	20% (-0.70 & -0.88)
            	10% (0.34 & 0.38)
          

          
            	Peng and Jiang (2023)[44]
            	Double masked, RCT
            	MF (DISC)
            	SVC
            	7-12
            	1 year
            	52% (-0.69 & -1.45)
            	42% (0.25 & 0.43)
          

          
            	Díaz-Gómez et al. (2024)[40]
            	Non-randomized CT
            	EDOF
            	SVS
            	6-13
            	2 years
            	45% (-0.62 & -1.13)
            	44% (0.37 & 0.66)
          

          
            	Chamberlain et al. (2025)[45]
            	Extension RCT
            	DF (MiSight)
            	SVC
            	8-12
            	6 years
            	-0.21 (annual change)
            	0.10 (annual change)
          

        

        
          
            SCL; soft contact lens, RCT; randomised controlled trials, CT; clinical trial, DF; dual focus, DISC; defocus incorporated soft contact, MF; multifocal EDOF; extended depth of focus, CD; center-distance, CN; center-near, SVS; single-vision spectacles, SVC; single-vision soft contact lens, SER; spherical equivalent refraction, AL; axial length, SER change and AL Reduction:% compared to control group.
          

        

        

      

      
        3. 소프트 콘택트렌즈 착용의 안전성
        다수의 연구와 임상 가이드라인은 만 8세 전후의 어린이에서 적절한 교육과 감독이 제공될 경우 소프트 콘택트렌즈 착용이 안전함을 일관되게 보여주고 있다. 가장 대표적인 전향적 임상연구인 CLIP(contact lenses in pediatrics) 연구에서 Walline 등은 8-12세 어린이들이 13-17세 청소년들과 비교하여 콘택트렌즈 착용 및 제거 기술 습득 능력과 눈 건강 관리에서 동등한 수준을 보였으며, 시력에 위험한 합병증은 발견되지 않았다고 보고하였다.[46] 이러한 결과는 어린이가 콘택트렌즈 관리에 필요한 사항을 학습하는 데 연령 자체가 제한 요소가 아니라는 점을 시사한다. 안전성 측면에서도, Bullimore는 8-14세 어린이를 포함한 여러 전향적 코호트를 분석하여, 이 연령대에서의 각막 침윤이나 세균각막염 발생률이 지극히 낮고, 또한 성인보다 낮거나 유사한 수준임을 보고하였다.[47] 또한 그의 후속 리뷰에서는 8-12세 연령군에서 성인보다 순응도가 높고 부모의 감독이 더 철저한 경향 때문에 오히려 합병증 위험이 더 낮을 수 있다는 해석을 제시하였다.[47] 최근의 연구에서도 8-17세 어린이 및 청소년의 소프트렌즈 착용에 대해 세균각막염 발생이 매우 드물게 나타났으며, 이는 성인과 비교해 위험도가 비슷하거나 더 낮은 결과를 보였다.[48] 근시 관리를 위한 어린이 대상 임상시험 역시 어린이 콘택트렌즈 착용 관련 연령을 뒷받침한다. 대표적인 무작위 임상시험인 MiSight, BLINK(bifocal lenses in nearsighted kids), DISC(defocus incorporated soft contact), EDOF(extended depth-of-focus) 등을 기반으로 하는 임상시험들은 거의 모두 7-8세 이상을 대상으로 설계되어 있으며, 수년간의 관찰하는 동안 중증 부작용은 매우 드물게 보고되었다. 이는 8세 전후에서 이미 소프트렌즈 착용이 가능하며, 실제 근시 관리 실험에서도 표준적 시작 연령으로 사용되고 있음을 보여준다.[46-49]

        국제 근시 연구소(IMI)의 임상 가이드라인 또한 8-12세 어린이에서의 소프트렌즈 착용은 성인과 동등하거나 더 낮은 수준의 미생물 각막염 위험도를 보이며, 근시 관리 목적으로 적극 고려될 수 있다고 언급하고 있다.[49] 실제 임상 설문에서도 콘택트렌즈를 착용하는 어린이들의 시작 연령은 10-12세이지만, 임상 실무자들의 약 25%는 8-9세 어린이에게 무리 없이 소프트렌즈를 처방하는 것으로 보고되고 있다.[50]

        이상의 근거를 종합하면, 소프트 콘택트렌즈 착용 가능 연령은 절대적 나이보다 성숙도, 위생 관리 능력, 부모 감독 여부에 의해 결정되어야 하며, 근시 관리의 필요성이 있을 경우, 만 8세 전후는 과학적·임상적 근거가 충분한 합리적 시작 연령으로 판단된다.

      

      
        4. 시생활 관련 삶의 질 평가
        근시 관리(myopia control)의 일차적인 목표는 굴절이상 진행 및 안축길이의 증가 억제이지만, 실제 임상에서는 시생활의 편의성, 외모와 자존감, 사회·정서적 발달, 스포츠 및 여가활동 참여, 디지털 기기 사용, 학습 효율 등 보다 광범위한 삶의 질 지표를 함께 고려해야 한다. 콘택트렌즈 착용 어린이는 안경 착용 어린이와 비교하여 운동 및 야외활동, 학교 체육, 취미 활동 등에서 불편감을 덜 느끼며, 활동 중 안경 파손, 김서림 불편 등으로부터 자유롭다는 보고가 일관된다.[51-53] 특히, 8-12세 아동은 시력 발달뿐 아니라 심리·사회적 정체성 형성의 핵심 시기이므로, 근시 진행 관리가 이러한 영역에 미치는 영향은 치료 선택과 순응도, 장기 지속 여부에 큰 영향을 준다. 근시 관리용 소프트 콘택트렌즈는 전통적인 단초점 안경 및 단초점 소프트렌즈와 달리 망막 주변부에 의도된 근시성 흐림을 유도하는 광학 설계를 가지지만, 재질과 착용 방식은 일반 소프트렌즈와 동일하거나 유사하다. 따라서 삶의 질 측면에서는 소프트렌즈 자체가 가져오는 장점 및 단점과 함께 근시 관리용 특수 광학 설계가 추가로 미치는 시각적·기능적 영향을 모두 고려해야 한다.

        근시 관리용 소프트렌즈는 근시 진행 감소 효과뿐만 아니라, 외모, 자존감, 활동성, 사회·정서적 발달 측면에서 안경과 비교하여 우수한 삶의 질 개선 효과와 특수 광학 설계에도 불구하고 단초점 소프트렌즈와 유사한 수준의 시생활 만족도를 제공한다는 점에서 어린이 근시 관리의 관점에서 매우 매력적인 옵션으로 평가된다. 특히 Rah 등과 Walline 등의 연구 결과를 통해, 콘택트렌즈 착용으로 삶의 질이 크게 개선되는 어린이(외모에 대한 불만이 크거나 활동성이 높은 어린이 등)을 선별할 수 있고,[51,52] BLINK 및 MiSight 연구의 결과를 통해, 근시 관리용 멀티포컬 및 DF 소프트렌즈가 이러한 장점을 실질적으로 유지한다는 점이 확인되었다.[54-57]

        따라서 임상에서 실무자들은 근시 관리 치료를 계획할 때, 단순한 굴절력 변화뿐 아니라 어린이와 가족의 삶의 질, 심리·사회적 요구, 활동 양상을 함께 고려하여 소프트렌즈를 이용한 근시 관리를 적극적으로 제안할 필요가 있다.

      

      
        5. 근시 관리 중단 후 리바운드 현상(rebound effect)
        근시 관리 중단 후 나타나는 리바운드 현상은 치료 중단 이후 일정 기간 동안의 AL 증가 또는 근시 굴절이상(SE)의 진행 속도가 치료 기간보다 더 증가하는 현상으로 정의된다.[58-60]

        Chiu 등은 근시 관리를 위한 광학적 방법(Ok-렌즈, 멀티포컬 소프트렌즈, 주변부 가입도 부가 안경렌즈)의 중단 후 AL 또는 SE 진행 속도 변화에 따라 라바운드 현상을 “없음(no), 약함(weak), 보통(moderate), 강함(strong)”의 네 단계로 분류하였고, AL 기준으로 연간 0-0.09 mm (weak), 0.09-0.18 mm(moderate), ≥0.18 mm(strong) 이상 증가 시 의미 있는 리바운드로 간주하였다.[58] Bullimore와 Brennan은 여러 치료법을 종합하여, 중단 후 진행 속도가 나이 및 인종에 따라 예상되는 정상 속도의 수준을 초과하는 경우를 임상적으로 의미 있는 리바운드 효과로 정의하고, 다양한 치료군에서 연차별 AL 및 SE 변화를 연간 지표로 표준화하여 비교하였다.[60]

        최근 두 편의 체계적 리뷰논문(systematic review)은 이러한 정의를 바탕으로, 광학적 치료(Ok-렌즈, 근시 관리용 안경렌즈와 소프트렌즈)는 전반적으로 약한 리바운드 현상이 나타난 반면, 아트로핀 및 저강도 적색광(red-light) 요법은 상대적으로 큰 리바운드 현상이 보인다고 보고하였다.[58,59] Sánchez-Tena 등은 11개의 무작위 임상시험의 분석 결과, 모든 치료를 합산한 평균 리바운드 현상이 연간 AL 기준 0.10±0.07 mm, SE 기준 －0.27±0.20 D였으며, 이 중 안경, 멀티포컬 소프트렌즈, Ok-렌즈와 같은 광학적 방법만 따로 보면 연간 AL는 0.04±0.04 mm, SE는 －0.13±0.07 D 수준으로 아트로핀이나 저강도 적색광 치료와 비교하여 작다고 보고하였다.[59]

        Chiu 등의 연구에 의하면, MiSight 및 기타 멀티포컬 렌즈의 중단 관련 연구 4편이 포함되었으며, 전체적으로 약한 리바운드(weak rebound)가 보고되었다.[58,61] AL 기준으로는 중단 후 6-18개월 동안 0-0.09 mm/년(weak) 범위가 대부분이었고, SE 역시 －0.25D/년 이내의 경미한 진행 증가에 그쳤다.[58] 1년 이상 장기 중단을 관찰한 연구에서는 리바운드가 거의 관찰되지 않았다는 결과도 보고되었다.[58] 메타분석에서도 근시 관리용 안경과 소프트 콘택트렌즈를 포함한 광학적 교정 전체에서 연평균 리바운드는 AL이 －0.01±0.03 mm/년으로, 통계적으로나 임상적으로 의미 있는 리바운드는 관찰되지 않았다고 결론지었다.[60] 이 분석에는 DF, MF, EDOF 등 다양한 소프트렌즈의 디자인이 포함되었다.

        MiSight 1 day을 이용하여 1년 동안 렌즈 착용을 중단한 대상자들은 근시 진행이나 안구 성장 속도가 MiSight 렌즈 착용을 지속한 그룹이나 단초점 안경 착용 그룹과 비교하여 더 빠르게 진행되지 않았고,[62] 6년 치료 후 1년간 중지를 포함한 7년간 임상시험에서도, 치료 중단 후 1년 동안 AL 증가 및 SE 진행이 같은 연령의 대조군과 유사한 수준으로 회복되었다고 보고했다.[45] 즉, 중단 후 눈의 성장이 다소 빨라지기는 했으나, 일반 근시 어린이의 자연적 성장 범위 수준의 경과를 초과하는 추가 가속(진정한 rebound)은 관찰되지 않았으며, 치료 기간 동안 축적된 AL 및 SE 변화는 중단 이후에도 상당 부분 유지되었다. BLINK 연구는 +2.50 D 가입도를 가지는 CDMF 렌즈의 근시 지연 효과를 입증하였고, 후속 BLINK 2 연구에서는 이 참가자들을 대상으로 2년간 높은 가입도의 멀티포컬 렌즈 착용 후 1년간 단초점 소프트렌즈로 전환하여 중단 효과를 평가하였다.[63,64] BLINK 2에서 근시 관리용 렌즈 중단 후, 연간 AL 성장은 0.03 mm 증가, SE 진행은 －0.17 D 증가하였으나, 이는 연령 대비 정상 범위 내에 있었다.[63,64]

        소프트렌즈 치료 중단 후 리바운드가 거의 없는 이유는 몇 가지 생리학적 및 광학적 메커니즘과 연관된다. 근시 관리용 소프트렌즈는 렌즈 착용 시 망막 주변부 근시 흐림을 유도하여 성장을 억제하는 신호를 제공하지만, 치료가 중단되면 이 신호가 제거되는 대신 안구의 성장률은 연령 기반 정상 성장 속도로 재조정된다. 이는 Ok-렌즈 중단 시 보상성 각막형태 변화에 의한 급격한 성장 재가동과는 다르다.[58,59,61] 또한, 아트로핀은 M1-M4 수용체를 통한 생화학적 억제 과정이 중단되면 과도한 보상이 나타날 수 있으나, 소프트 콘택트렌즈는 구조적 및 광학적 신호 조절에 기반하므로 갑작스런 생리학적 리바운드가 적다.[61,65,66]

        아트로핀과 Ok-렌즈에서는 치료 중단 후 단기적으로 근시 진행 속도가 치료 기간보다 빨라지는 리바운드 현상이 여러 연구에서 확인되었으며, 특히 고농도 아트로핀과 Ok-렌즈의 치료 기간이 짧은 경우에 이러한 양상이 두드러진다.[7] 반면 MiSight 및 멀티포컬 소프트렌즈에 대한 장기 임상시험 및 체계적 리뷰 논문들을 종합하면, 소프트렌즈 기반 근시 조절은 치료 중단 후에도 같은 연령의 정상 범위 내의 자연적 성장 속도 수준의 진행으로 회복할 뿐, 임상적으로 의미 있는 리바운드(rebound)는 관찰되지 않는다는 결론이 우세하다.[62,63] 따라서, 소프트 콘택트렌즈는 근시 관리 중단 후 리바운드 측면에서 가장 안정적인 치료 선택 중 하나로 평가될 수 있으며 아트로핀과 Ok-렌즈와 달리 치료 종료 시점에서의 급격한 근시 진행 가속화에 대한 우려가 상대적으로 적다는 점이 특징이다. 이는 장기 치료 후 중단 시점에서의 예측 가능성과 안전성을 고려할 때 소프트 콘택트렌즈를 선택할 수 있는 중요한 강점으로 평가된다.

      

    

    

  
    
      결 론
      어린이 근시 유병률의 급증과 이에 따른 장기적 시력 관리 부담을 고려할 때, 효과적이고 안전하며 순응도가 높은 근시 관리 전략의 필요성은 더욱 커지고 있다. DF(dual-focus), CDMF(center- distance multifocal), EDOF(extended depth of focus) 등 다양한 광학 설계에 기반한 근시 관리용 소프트 콘택트렌즈는 안축길이 증가의 억제 및 굴절력 진행 감소에 임상적으로 의미 있는 수준의 효과(약 20~60%)를 제공하는 것으로 나타났다. 특히 DF 및 높은 가입도의 CDMF(add +2.50 D 이상) 디자인은 가장 강한 근시 억제 효과를 보였으며, EDOF 설계는 광학적 부작용이 비교적 적고 양호한 시력의 질을 유지하면서도 유효한 근시 감소를 보여 임상적 선택의 폭을 넓히고 있다.

      안전성 측면에서, 어린이의 소프트 콘택트렌즈 착용은 비교적 안전하며, 사회적·정서적으로 만족도가 증가하여 ?의 질도 향상되는 것으로는 평가되었다. 또한 근시 관리 중단 후 리바운드(rebound) 문제가 거의 보고되지 않는다는 점은 아트로핀이나 Ok-렌즈와 비교하여 소프트렌즈를 이용한 근시 관리의 중요한 장점으로 제시되고 있다.

      따라서 근시 관리용 소프트 콘택트렌즈는 효능성, 안전성, 삶의 질 개선, 리바운드 최소화, 착용 편의성 및 임상적 적용 용이성 등 실질적인 장점을 갖추고 있어 근시 관리가 필요한 어린이와 청소년에게 쉽게 접근할 수 있는 선택이 될 수 있다.
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