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미니공막렌즈에서 반복적인 산화 에틸렌 멸균 전후 렌즈 척도들의 

변화 여부 분석

Changes in Mini-scleral Lens Parameters after Repetitive Ethylene Oxide 
Sterilization
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Department of Ophthalmology, Chung-Ang University Hospital, Chung-Ang University College of Medicine, Seoul, Korea

Purpose: We analyzed changes in mini-scleral lens parameters after repetitive ethylene oxide (EO) sterilization.
Methods: We measured the base curve radius (BCR), the optical power, the central lens thickness (CLT), and the overall lens di-
ameter (OLD) of 67 basic, oblate-type mini-scleral lenses (Onefit A; BIUMTEC, Seoul, Korea) before and after three repeats of 
EO sterilization at 2-week intervals. The sterilization process (15 hours in duration) included a core step featuring exposure to 
gaseous EO for 180 minutes at 1.5 bar and 56°C.
Results: The BCR changes in the basic type of mini-scleral lens after EO sterilization were -0.011 ± 0.004 mm, -0.024 ± 0.005 mm, 
and -0.021 ± 0.005 mm for the first, second, and third sterilizations, respectively; all changes were significant. None of optical 
power, CLT, or OLD were affected by EO sterilization. We found no significant correlation between any baseline value and the 
change thereof after sterilization.
Conclusions: Repeated EO sterilization of mini-scleral lenses did not change the optical power, CLT, or OLD, but significantly re-
duced the BCR. EO should not be used to sterilize mini-scleral lenses.
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흔히 알려진 직경 12.5 mm 이하의 각막산소투과성 하드 

콘택트렌즈(rigid gas permeable [RGP] contact lens)는 각막 

표면에 국한해서 위치한다. 반면, 더 큰 직경의 RGP 콘택

트렌즈는 각막의 경계를 넘어서 공막 위에 놓이게 되는데 

이와 같은 큰 직경의 RGP 콘택트렌즈는 크게 공막렌즈라

는 이름의 카테고리 내에서, 그 직경과 안구 접촉 위치에 

따라 직경 12.5-15.0 mm의 각막윤부렌즈(corneo-scleral lens, 

semi-scleral 혹은 limbal contact lens), 직경 15.0-18.0 mm

의 미니공막렌즈(mini-scleral lens), 직경 18.0-25.0 mm의 

공막렌즈(full scleral lens)로 구분된다.1,2 공막렌즈는 각막

이 아닌 공막과 접촉하기 때문에 착용감이 우수하고, 원추

각막, 각막확장증, 각막이식 후 심한 난시 등으로 인해 각

막 RGP 콘택트렌즈나 안경을 착용할 수 없었던 환자들에

게 성공적인 결과를 가져왔다.3-5 뿐만 아니라, 안반흔유천

포창, 스티븐스-존슨증후군, 이식편대숙주병 등의 질환에서 

안구 표면을 안정화시키는 장점도 있다.6-8 그중 특히, 미니
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Figure 1. Photos of the mini-scleral lens and the indications of 
zonal areas.

공막렌즈는 직경이 공막렌즈(full scleral lens)보다 작아서 

백인보다 결막낭의 깊이가 얕은 아시아 인종과 안구 표면 

반흔성 질환으로 결막낭 단축이 온 환자들에게 적합하고 

렌즈 처방이 비교적 수월하며 시력개선 효과가 우수하여 

최근 널리 이용되고 있다.7,9

각막 RGP 콘택트렌즈와 공막렌즈 모두 환자에게 처방하기 

전 외래에서 재사용 가능한 시험 착용 콘택트렌즈(reusable 

trial contact lens)를 이용하여 피팅한다. 재사용 렌즈의 오

염 및 감염 전파의 위험 때문에 과거 미국 질병통제예방센

터(Centers for Disease Control and Prevention)에서 RGP 

콘택트렌즈, 소프트 콘택트렌즈를 대상으로 3% 과산화수

소(hydrogen peroxide)를 이용한 소독(disinfection) 방법을 

권고한 바 있다.10,11 하지만 소독은 해로운 미생물을 제거하

거나 줄이는 데에 그치고, 이에 반해 멸균(sterilization)은 

모든 유기체를 사멸시키기 때문에 실험실이나 수술실 등에

서는 autoclave 고압증기 멸균이나 ethylene oxide (EO) 멸

균, 플라스마 멸균을 이용한다.12,13 멸균 대비 소독은 그람 

양성 세균 중 일부 바실러스(Bacillus) 및 클로스트리듐

(Clostridium) 세균이 생성하는 내생 포자(endospore)를 죽

일 수 없고,13 과거 몇몇 연구에서는 콘택트렌즈의 과산화

수소 소독이나 화학 소독이 일부 세균 및 진균들에 효과적

이지 않다고 알려진 바 있다.11,14-18 또한, 공막렌즈의 착용 

대상이 되는 환자들은 만성 안구 표면 질환자이거나 감염 

후 상태인 경우가 많기 때문에 단순 굴절이상 환자에 비해

서 시험 착용 콘택트렌즈를 통한 감염 전파의 위험성이 상

대적으로 높다. 하지만, autoclave 멸균 방식은 고온으로 인

하여 RGP 콘택트렌즈와 소프트 콘택트렌즈 모두에서 심각

한 열 변형을 초래할 수 있기 때문에 시험 착용 콘택트렌즈

의 멸균에 적용할 수 없다.19 플라스마 멸균 방식은 주로 과

산화수소를 고주파 방전으로 플라스마화하여 발생하는 분

자를 이용하여 미생물을 죽이는 방법인데, 독성이 없고 단

시간의 멸균이 가능하지만 침투력이 약해 멸균 가능한 기

구의 범위가 좁고 비용이 높은 단점이 있다.20

공막렌즈는 기존 각막 RGP 콘택트렌즈보다 직경이 더 

크기 때문에 렌즈 척도의 작은 변화도 피팅에는 더 큰 변화

를 일으킬 수 있다. 이에 본 연구에서는 시험 착용 미니공

막렌즈의 관리에 있어서 소독보다 훨씬 강력한 살균 효과

를 가질 수 있는 EO 멸균의 적용 가능성을 염두에 두고, 반

복적인 EO 멸균이 미니공막렌즈의 기본만곡반경, 렌즈 도

수, 중심렌즈 두께, 전체 렌즈 직경의 4가지 기본 척도들의 

변화에 미치는 영향을 분석하여 그 결과를 보고하고자 하

였다.

대상과 방법

본 연구는 인간 대상 연구가 아니기 때문에 본원 연구윤

리심의위원회의 심의 없이 수행하였다. 연구에 사용한 시

험 착용 용도의 미니공막렌즈는 연구 기간에 한정하여 회

사(Onefit A; Biumtec, Seoul, Korea) 측으로부터 순수 연구 

목적만으로 공여 받아 사용하였으며, 이해관계 상충으로 

인해 연구 결과에 영향을 수 있는 일체의 재정적 지원, 연

구 인력 고용 지원 및 특허 등은 철저하게 연구에서 배제되

었다.

미니공막렌즈 프로파일

본 연구에 사용한 미니공막렌즈(Onefit A)는 비구면렌즈

로서 중심 광학부 영역(optical zone), 각공막 경계의 장착 

상태를 조절하는 이행부 영역(transitional zone), 공막 위 결

막에 안착하는 공막부 영역(landing zone)으로 구성되며

(Fig. 1), 기본형인 Onefit A 렌즈는 전체 직경 14-16 mm, 

광학부 직경 7.00-9.00 mm, 기본만곡반경 5.50-9.00 mm, 

렌즈 도수 +20.00 to -20.00 D, 중심렌즈 두께 0.17-0.76 mm, 

공막부 영역의 폭 0.95 mm, 주변부 들림 정도 표준(standard), 

1-2단계 가파름(1S, 2S), 1-2단계 편평함(1F, 2F)의 범위 및 

디자인을 가지고 있다. Oblate형인 Onefit A Oblate 렌즈는 

Onefit A 렌즈와 동일한 범위를 가지고 있으나 중심 광학

부 영역의 시상 깊이를 70 μm, 110 μm, 150 μm씩 줄인 

CCR70, CCR110, CCR150으로 3종이 있다. 렌즈는 hex-

afocon A (Acuity 100; Acuity Polymers Inc., Rochester, 

NY, USA) 재질로 제작되었고, 산소투과율(Dk)은 100 × 

10-11cm3 O2 (cm)/(sec, cm2, mmHg)이다. 가시광선 투과율

(380-780 nm)은 90 ± 5%, 자외선 A (380-316 nm) 투과율

은 16% 이하, 자외선 B (315-280 nm) 투과율은 2% 이하이

다.
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Parameter Range Number Range Number Total
BCR 6.50≤ mm <7.00 4 8.00≤ mm <8.50 23 67

7.00≤ mm <7.50 12 8.50≤ mm <9.00 6
7.50≤ mm <8.00 20 9.00≤ mm <9.50 2

Optical power +3.00≤ D <+4.50 1 -6.00≤ D <-4.50 4 67
+1.50≤ D <+3.00 1 -7.50≤ D <-6.00 10
+0.00≤ D <+1.50 4 -9.00≤ D <-7.50 7
-1.50≤ D <+0.00 7 -10.50≤ D <-9.00 6
-3.00≤ D <-1.50 13 D <-10.50 1
-4.50≤ D <-3.00 13 - -

CLT 0.19≤ mm <0.21 5 0.27≤ mm <0.29 11 67
0.21≤ mm <0.23 7 0.29≤ mm <0.31 8
0.23≤ mm <0.25 10 0.31≤ mm <0.33 9
0.25≤ mm <0.27 15 0.33≤ mm <0.35 2

OD 14.1≤ mm <14.3 2 14.9≤ mm <15.1 3 67
14.3≤ mm <14.5 0 15.1≤ mm <15.3 0
14.5≤ mm <14.7 17 15.3≤ mm <15.5 11
14.7≤ mm <14.9 34 - -

BCR = base curve radius; CLT = central lens thickness; OD = overall lens diameter; EO = ethylene oxide; D = diopters. 

Table 1. The range of the mini-scleral lenses according to the BCR, the optical power, the CLT and the OD before the EO sterilization

EO 멸균

기본형(Onefit A) 미니공막렌즈 59개와 oblate형 미니공

막렌즈(Onefit A Oblate) 8개의 총 67개의 미니공막렌즈를 

대상으로 EO 멸균을 시행하였다. 본원 중앙공급실에 있는 

EO 멸균기(HS-700EO; Hanshin Medical Co., Incheon, Korea)

를 이용하였으며, EO 멸균의 일련의 과정은 원내 의료 기

구들에 일괄 적용하는 동일 프로토콜대로 시행하였다. EO 가

스 20%와 이산화탄소(CO2) 80%의 혼합가스를 사용하였고 

총 15시간 동안의 EO 멸균 과정은 1) 전처리(preconditioning), 

2) 노출 멸균(exposure), 3) 통기(aeration)의 3단계로 구성

된다. 전체 과정은 15시간 동안 진행되며 이 중 핵심이 되

는 노출 멸균 단계는 EO 멸균 전체 과정 중 최고 온도 및 

최고 압력에 노출되는 단계로서 압력 1.5 bar, 온도 56°C에

서 총 180분간 EO 혼합 가스에 노출되었다. 모든 미니공막

렌즈는 낱개로 개별 포장하여 동시에 EO 멸균을 시행하였

고 2주 간격으로 총 3회 시행하였다.

미니공막렌즈의 기본만곡반경, 렌즈 도수, 중심렌즈 

두께, 렌즈 전체 직경의 측정

기본만곡반경은 곡률반경 측정계(radiuscope, RG-400; 

Shin-Nippon, Sakai, Japan)를 이용하여, 렌즈 도수는 렌즈

미터(lensmeter, LM-8; Topcon, Tokyo, Japan)를 이용하여, 

중심렌즈 두께와 렌즈 전체 직경은 다이얼 측정기(dial in-

dicator, 2046S, Mitutoyo, Kawasaki, Japan)를 이용하여 수

동으로 측정하였다. 본 연구에 포함한 총 67개 미니공막렌

즈의 EO 멸균 전 4가지 렌즈 척도의 범위는 Table 1과 같다.

통계 분석

미니공막렌즈 척도들의 반복적인 EO 멸균 회차에 따른 

추세적 변화를 분석하기 위해 일원배치 반복측정분산분석

(one-way repeated measures analysis of variance, RM-ANOVA)

을 시행하였으며, 이러한 변화 추이가 기본형과 oblate형 

미니공막렌즈 간 차이가 있는지 확인하기 위해서는 이원배

치 반복측정분산분석(two-way RM-ANOVA)을 시행하였

다. 미니공막렌즈의 EO 멸균 전후 각 시점 간 척도들의 렌

즈별 짝 지은 변화의 유의성을 분석하기 위해서, 정규성 분

포를 만족할 시에는 모수적 방법인 paired t-test를, 정규성 

분포를 만족하지 않을 시에는 비모수적 방법인 Wilcoxon 

signed rank test를 사용하였다. EO 멸균 전 렌즈 척도값과 

EO 멸균 후 해당 척도값의 변화량 간의 상관 관계 분석은 

Spearman’s rank 상관 분석을 이용하였다. 통계 처리는 

SPSS for Window (SPSS Version 19.0 Inc., Chicago, IL, 

USA) 통계 프로그램을 이용하였다. 유의확률(p-value)이 

0.05 미만인 경우를 통계적으로 유의한 것으로 간주하였다.

결 과

EO 멸균 전후 미니공막렌즈의 기본만곡반경(base curve 

radius, BCR)의 변화

미니공막렌즈 전체의 EO 멸균 전 기본만곡반경의 평균

값인 7.857 ± 0.070 (평균 ± 표준오차) mm 대비 변화값은 

1차 멸균 후 -0.011 ± 0.004 mm, 2차 멸균 후 -0.024 ± 

0.005 mm, 3차 멸균 후 -0.021 ± 0.005 mm로서, 1-3차 멸

균 후 각각에서 최초 멸균 전에 비해서 렌즈의 곡률이 가파



1436

-대한안과학회지  2020년  제 61 권  제 12 호-

Subgroup Standard type mini-scleral lens (Onefit A, n = 59) Oblate type mini-scleral lens (Onefit A Oblate, n = 8)
Time BCR (mm) Delta BCR (mm) p-value* BCR (mm) Delta BCR (mm) p-value†

Baseline 7.791 ± 0.070 - - 8.475 ± 0.172 - -
1st EO 7.781 ± 0.069 -0.009 ± 0.004 vs. baseline 0.022‡ 8.442 ± 0.176 -0.033 ± 0.016 vs. baseline 0.250
2nd EO 7.767 ± 0.068 -0.023 ± 0.005 vs. baseline <0.0001§ 8.448 ± 0.181 -0.027 ± 0.014 vs. baseline 0.188

-0.014 ± 0.004 vs. 1st EO 0.002Π 0.007 ± 0.014 vs. 1st EO 0.875
3rd EO 7.770 ± 0.069 -0.021 ± 0.005 vs. baseline 0.0001# 8.450 ± 0.179 -0.025 ± 0.015 vs. baseline 0.313

-0.012 ± 0.005 vs. 1st EO 0.012‡ 0.008 ± 0.019 vs. 1st EO 0.750
0.002 ± 0.004 vs. 2nd EO 0.577 0.002 ± 0.019 vs. 2nd EO 0.875

Source
BCR

df F p-value¶

Time × subgroup 3 1.075 0.361

Values are presented as mean ± standard deviation.
BCR = base curve radius; EO = ethylene oxide.
*Paired t-test; †Wilcoxon signed-rank test; ‡p < 0.05; §p < 0.0001; Πp < 0.01; #p < 0.001; ¶two-way repeated measures analysis of variance. 

Table 3. Subgroup-analysis of the change of the BCR of mini-scleral lens before and after 3 times of the EO sterilization

Time BCR (mm) Delta BCR (mm) p-value*

Baseline 7.857 ± 0.070 - -
1st EO 7.845 ± 0.069 -0.011 ± 0.004 vs. baseline 0.004†

2nd EO 7.833 ± 0.069
-0.024 ± 0.005 vs. baseline < 0.0001‡

-0.012 ± 0.004 vs. 1st EO 0.006†

3rd EO 7.835 ± 0.069
-0.021 ± 0.005 vs. baseline < 0.0001‡

-0.010 ± 0.005 vs. 1st EO < 0.0001‡

0.002 ± 0.004 vs. 2nd EO 0.582

Source
BCR

df F p-value§

Time 3 4.794 0.003†

Values are presented as mean ± standard deviation.
BCR = base curve radius; EO = ethylene oxide.
*Paired t-test; †p < 0.01; ‡p < 0.0001; §one-way repeated measures analysis of variance.

Table 2. Analysis of the change of the BCR of mini-scleral lens before and after 3 times of the EO sterilization

르게 변화하였다. 이와 같은 멸균 회차에 따른 기본만곡반

경의 추세적 변화는 통계적으로 유의하였다(p=0.003, Table 2). 

최초 멸균 전과 1-3차 EO 멸균 후를 각각 비교하였을 시, 

1차 및 2차 멸균 후에는 기본만곡반경이 유의하게 감소하

였으나, 3차 멸균 이후에는 2차 멸균 후 대비 추가적으로 

의미 있는 변화를 보이지 않았다(Table 2).

기본형(Onefit A)과 oblate형(Onefit A Oblate) 미니공막

렌즈에서의 변화를 구분해서 파악하기 위해 하위집단 분석

(subgroup analysis)을 시행하였다. 두 그룹을 구분하여 통

계 분석하였을 시, 기본형 렌즈와 oblate형 렌즈 모두 EO 

멸균 후 렌즈들의 각 그룹 당 평균 기본만곡이 가파르게 변

화하였으나 oblate형에서는 그 변화가 유의하지 않았다

(Table 3). 기본형 미니공막렌즈의 3차 멸균 이후에는 전체 

그룹을 대상으로 한 분석(Table 2)에서와 마찬가지로 2차 

멸균 이후 대비 기본만곡반경의 추가적인 유의한 변화는 

없었다(Table 3). EO 멸균 회차에 따른 기본만곡반경의 변

화 추이는 기본형과 oblate형 미니공막렌즈의 두 그룹 간 

통계적으로 유의한 차이가 없었다(p=0.361, Table 3).

EO 멸균 전후 미니공막렌즈의 렌즈 도수(power)의 변화

미니공막렌즈 전체의 EO 멸균 전 렌즈 도수의 평균값인 

-4.705 ± 0.433 (D) 대비 변화값은 1차 멸균 후 0.000 ± 

0.016 D, 2차 멸균 후 0.030 ± 0.018 D, 3차 멸균 후 0.016 

± 0.024 D로서 평균 도수값의 절대값이 점차 감소하는 경

향을 보였으나, EO 멸균 전후 모든 회차 간 짝 지은 비교분

석상 유의한 변화는 보이지 않았다(Table 4).

EO 멸균 전후 미니공막렌즈의 중심렌즈 두께의 변화

미니공막렌즈 전체의 EO 멸균 전 중심렌즈 두께의 평균

값인 0.262 ± 0.005 mm 대비 중심렌즈 두께의 변화값은 

1차 멸균 후 0.000 ± 0.000 mm, 2차 멸균 후 -0.000 ± 

0.000 mm, 3차 멸균 후 -0.001 ± 0.000 mm였다. 최초 멸균 
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Time Optical power (D) Delta optical power (D) p-value*

Baseline -4.705 ± 0.433 - -
1st EO -4.704 ± 0.435 0.000 ± 0.016 vs. baseline 0.992
2nd EO -4.674 ± 0.434 0.030 ± 0.018 vs. baseline 0.107

0.030 ± 0.015 vs. 1st EO 0.056
3rd EO -4.688 ± 0.437 0.016 ± 0.024 vs. baseline 0.490

0.017 ± 0.022 vs. 1st EO 0.466
-0.014 ± 0.022 vs. 2nd EO 0.523

Time CLT (mm) Delta CLT (mm) p-value*

Baseline 0.262 ± 0.005 - -
1st EO 0.262 ± 0.005 0.000 ± 0.000 vs. baseline Incalculable
2nd EO 0.261 ± 0.005 0.000 ± 0.000 vs. baseline 0.321

0.000 ± 0.000 vs. 1st EO 0.321
3rd EO 0.261 ± 0.005 -0.001 ± 0.000 vs. baseline 0.020†

-0.001 ± 0.000 vs. 1st EO 0.020†

-0.001 ± 0.000 vs. 2nd EO 0.133
Time OD (mm) Delta OD (mm) p value‡

Baseline 14.754 ± 0.034 - -
1st EO 14.749 ± 0.034 -0.004 ± 0.004 vs. baseline 0.999
2nd EO 14.757 ± 0.037 0.003 ± 0.006 vs. baseline 0.809

0.007 ± 0.005 vs. 1st EO 0.273
3rd EO 14.748 ± 0.036 -0.006 ± 0.007 vs. baseline 0.531

-0.001 ± 0.005 vs. 1st EO 0.999
-0.009 ± 0.006 vs. 2nd EO 0.213

Source
Optical power CLT OD

df F p-value‡ df F p value‡ df F p-value‡

Time 2.524 1.078 0.354 1.006 0.735 0.395 2.586 1.072 0.357

Values are presented as mean ± standard deviation. 
CLT = central lens thickness; OD = overall lens diameter; EO = ethylene oxide; D = diopters.
*Paired t-test; †p < 0.05; ‡Wilcoxon signed-rank test; §one-way repeated measures analysis of variance.

Table 4. Analysis of the change of the optical power, the CLT, and the OD of mini-scleral lens before and after 3 times of EO steri-
lization

전과 1차 멸균 후 각각과 비교하였을 시 3차 EO 멸균 후 

중심렌즈 두께의 유의한 변화를 보였지만, 그 변화폭은 미

미하였다(Table 4).

EO 멸균 전후 미니공막렌즈의 전체 렌즈 직경의 변화

미니공막렌즈의 EO 멸균 전 전체 렌즈 직경의 평균값인 

14.754 ± 0.034 mm 대비 변화값은 1차 멸균 후 -0.004 ± 

0.004 mm, 2차 멸균 후 0.003 ± 0.006 mm, 3차 멸균 후 

-0.006 ± 0.007 mm였으며, EO 멸균 전후 모든 회차 간 짝 

지은 비교 분석상 유의한 변화는 보이지 않았다(Table 4).

렌즈 척도의 EO 멸균 전 값과 멸균 후 변화량과의 상

관 관계

미니공막렌즈의 4가지 렌즈 척도의 EO 멸균 전 수치가 

EO 멸균 후 변화량에 영향을 미치는지 분석하고자 하였다. 

기본만곡반경, 렌즈 도수, 중심렌즈 두께, 전체 렌즈 직경 

모두 EO 멸균 전 수치는 3차례의 EO 멸균 후 각 척도값의 

최초 EO 멸균 전 대비 변화량과 무관하였다(Fig. 2). 

고 찰

각막 RGP 콘택트렌즈와 산소 투과성 재질의 공막렌즈는 

단순 시력 교정을 넘어서 불규칙 난시 교정을 통한 시력개

선, 반흔성 난치성 안구 표면 질환에서 안구 표면의 안정화

를 가져올 수 있는데, 환자에게도 안과 의사에게도 또 하나

의 유용한 치료적 대안이 될 수 있기에 널리 이용되고 있

다. 하드 콘택트렌즈의 처방은 주로 외래에서 시험 착용 렌

즈의 피팅을 통해 이루어지기 때문에 콘택트렌즈 착용 관

련 감염 방지를 위해서는 최우선적으로 검사자의 손 위생 

및 환자의 눈꺼풀, 얼굴 위생에 신경 써야 하며, 뿐만 아니

라 시험 착용 렌즈의 주기적인 소독 또는 멸균을 통해서 감

염 전파를 방지해야 한다. 이에 본 연구를 통해서 반복적인 

EO 멸균이 미니공막렌즈의 척도들에 영향을 미치는지 분

석하여 시험 착용 미니공막렌즈의 EO 멸균의 실제 임상 적

용 가능성을 타진하였고, 렌즈 도수, 중심렌즈 두께, 전체 

렌즈 직경은 반복적인 EO 멸균에도 유의한 변화가 없었으

며, 기본만곡반경은 단회 EO 멸균에 의해서도 유의한 감소
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Figure 2. Correlation analyses between the baseline values of parameters including the base curve radius (BCR), the optical power, 
the central lens thickness (CLT), and the overall lens diameter (OD) and their post-ethylene oxide (EO) sterilization delta values 
from baseline. (A-D) At post-3rd EO sterilization, the baseline values of BCR (A), power (B), CLT (C) and OD (D) did not correlate 
with their delta changes from the baseline, respectively.

를 보일 수 있다는 결과를 얻었다.

녹농균(Pseudomonas aeruginosa)과 포도알균(Staphylococcus 
aureus) 등의 세균은 콘택트렌즈 표면에 직접 부착될 수 있

고,21,22 가시아메바(Acanthamoeba)의 영양형(tropozoite)은 

RGP 콘택트렌즈에 강하게 부착될 수 있다고 보고된 바 있

다.23 안구 감염의 흔한 원인 진균인 칸디다 알비칸스

(Candida albicans) 역시 보존액에 담긴 폴리에틸린 렌즈 

케이스의 벽에 부착하여 살아남을 수 있다.24 1형 단순포진

바이러스, 사람면역결핍바이러스(human immunodeficiency 

virus)는 눈물, 각막, 콘택트렌즈에서 검출될 수 있고,25-27 

B형 간염 바이러스는 안구 표면에 노출된 후 전파될 수 있다

고 알려졌다.28 이 때문에 통상적으로 시험 착용 콘택트렌

즈의 소독은 세균, 바이러스, 진균, 가시아메바 모두에 효과

적이어야 하며 현재 관련하여 열 소독, 화학 소독, 과산화수

소를 이용한 산화(oxidation)의 3가지 렌즈 소독 시스템이 

이용되고 있다.11 열 소독은 78-90°C의 고온에서 20-60분간 

노출시켜야 가시아메바의 포낭형까지 죽일 수 있지만 RGP 

콘택트렌즈에 열변형을 초래할 수 있기 때문에 반복적인 

사용이 어려워
19 미국 질병통제예방센터와 미국안과학회의 

권고 하에 과산화수소를 이용한 산화 소독과 클로르헥시딘

을 이용한 화학 소독이 선호되고 있다.10,29

미국 질병통제예방센터에서 과산화수소를 이용한 산화 

소독을 권고한 것은 사람면역결핍바이러스를 파괴할 수 있

는 능력에 특정하여 근거한 것이다. 하지만, 소독이 세균이 

생성하는 내생 포자를 죽일 수 없는 반면, 멸균은 모든 유

기체를 사멸시키는 훨씬 강력한 살균법이라는 점에서 소독

과 멸균 간 감염 차단의 효과는 근본적으로 상이하다.13 미

니공막렌즈의 적응증 중 하나인 스티븐스-존슨증후군 환자

는 결막의 세균총 및 항균제 감수성의 변화가 초래되기에 

착용하는 콘택트렌즈의 미생물 감염의 위험 역시 올라갈 

수 있다.30-32 하지만 Bilgin et al14
은 소프트 콘택트렌즈를 

대상으로 과산화수소 시스템을 이용한 소독 후 기존 녹농균 
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양성 이었던 렌즈 중 55%만 소독된 결과를 보고했고, 세라

티아(Serratia)와 녹농균 중 일부가 클로르헥시딘과 벤잘코

니움을 함유한 화학 소독 용액 속에서 적응하여 생존했다는 

보고들도 있다.15,16 또한, 클로르헥시딘, polyaminopropyl 

biguanide, 벤잘코니움, polyquaternium-1들은 아스페르길

루스(Aspergillus) 속의 진균들에 효과적이지 않다고 알려졌

다.11,17,18 이렇듯 보고된 연구들에 따라서, 소독 방법 및 세

부 프로토콜에 따라서 시험 착용 렌즈의 감염 전파를 충분

하게 방지한다는 점에는 논란의 여지가 있을 수 있다.

본 연구 결과, EO 멸균 후 렌즈 도수, 중심렌즈 두께, 렌

즈 전체 직경은 3회 EO 멸균을 반복하였을 때까지 유의한 

변화를 보이지 않았다. 반면 기본만곡반경은 반복적인 EO 

멸균을 거치면서 유의한 감소를 보였다. 비록 56°C에서 시

행하는 EO 멸균 과정이 100°C 이상에서 시행하는 고압증

기 멸균과 78-90°C에서 시행하는 열소독에 비해 상대적으

로 저온에서 이루어지나 56°C는 열 변성을 가능성을 배제

할 만큼 낮은 온도는 아니며, EO 멸균 중 렌즈들이 노출 멸

균 단계에서 렌즈들이 대기압의 1.5배에 해당하는 1.5 bar

의 압력에 3시간 동안 노출되기 때문에 열과 압력에 의한 

복합 영향의 가능성을 추측해볼 수 있다. EO 멸균 후 기본

만곡반경의 감소폭은 2차 EO 멸균 후가 가장 컸는데, 이는 

1차 멸균 시 렌즈가 열과 압력에 어느 정도 견뎌 변형폭이 

상대적으로 작았지만 2차 멸균 이후 열과 압력 자극이 누

적되면서 변화 폭이 커졌으며, 이후 3차 멸균 후에는 이미 

충분히 변형된 후라 추가적인 변형의 정도가 심하지 않았

던 것이라고 추측된다. EO 멸균의 기전은 단백질, DNA, 

RNA에 대한 알킬화(alkylation)로서
33 세포나 미생물에 직

접 작용하기 때문에 EO 가스가 렌즈의 변형에 화학적으로 

영향을 미칠 수 있는 가능성은 크지 않을 것으로 예상된다.

EO 멸균 전후 기본만곡반경의 최대 변화량은 -0.024 ± 

0.005 mm로, Onefit A 미니공막렌즈가 대개 0.10 mm 간격

으로 시험 착용 렌즈를 구성하고 있다는 점으로 봤을 때 평

균값 자체의 변화는 그리 크지 않다. 하지만, EO 소독 후 

기본만곡반경이 0.10 mm 이상 변화한 개별 렌즈들이 일부 

존재하였고 이는 렌즈 피팅의 정확도에 상당한 영향을 미

칠 수 있는 정도이기 때문에 미니공막렌즈를 대상으로 EO 

멸균을 실제 임상 환경에서 적용하기에는 쉽지 않을 수 있

겠다.

EO 멸균은 장비를 갖춰야 사용할 수 있기에 1차 의료기

관에서는 시행하기 어려울 수 있는 단점을 가지고 있으나, 

공막렌즈 적응 질환의 비율이 각막 RGP 콘택트렌즈에 비

해서는 EO 멸균 장비를 갖춘 병원급에 상대적으로 높으며 

EO 멸균의 프로토콜은 대개 정해져 있고 병원에서 매우 쉽

게 시행할 수 있는 장점을 가지고 있다. 하지만, 반복적인 

EO 멸균은 기본만곡반경에 있어 유의한 가파름을 유발하

기 때문에 통상적인 렌즈 관리 방법으로 사용하기에는 어

려울 것이다. 뿐만 아니라, EO 멸균 전 렌즈 척도값들이 

3차례의 EO 멸균 후 해당 척도들의 변화값들과 대체적으

로 유의한 상관관계를 보이지 않았기 때문에 예측성을 가

지고 선별적으로 렌즈를 선택하여 EO 멸균을 시도해보기

도 무리가 있다. 다만, 일부 렌즈에서는 EO 멸균 후 기본만

곡반경의 변화가 없거나 미미하였던 점을 근거로, 과산화

수소수를 이용한 산화 소독이나 화학 소독에도 소독 효과

가 제한적일 수 있는 안구 표면 중증 감염 과거력의 환자를 

대상으로 피팅한 시험 착용 미니공막렌즈는 조심스럽게 단

회의 EO 멸균을 시도해볼 수도 있겠다.

하위 그룹 분석상 oblate형의 미니공막렌즈는 EO 멸균 

전후 기본만곡반경을 포함하여 모든 척도에 변화가 없었다. 

이는 oblate형 특성상 기본형에 비해 중심부 틈새(central 

clearance)를 감소시켜 더 편평하기 때문에 열 자극으로 인

한 중심부 가파름 변화가 상대적으로 덜 반영되었기 때문

일 가능성도 있겠으나, oblate형 렌즈가 8개로 기본형에 비

해 훨씬 적었던 점이 원인으로 크게 작용했을 것이라고 판

단되며 기본형과 oblate형 렌즈 간 EO 멸균 전후 기본만곡

반경의 변화값이 유사했던 점은 이를 뒷받침한다.

미니공막렌즈와 안구 표면 간의 피팅 적합성 결정에 있

어서 기본만곡반경 이외에도 미니공막렌즈의 시상 높이

(sagittal depth)와 공막부 영역(landing zone)의 곡률반경 역

시 매우 중요한 역할을 하는데, 이들 2가지 지표가 분석에 

빠진 것은 본 연구의 주요 제한점들 중 하나이다. 또한 EO 

멸균 전후의 산소투과성의 변화, 습윤성(wettability)의 변화 

등의 기능적인 척도와 비구면도의 변화를 조사하지 못한 

점, 그리고 순수 연구 목적으로 무상 공여 받은 미니공막렌

즈 샘플을 대상으로 연구를 시행했기 때문에 EO 멸균을 대

상으로 한 렌즈의 기본만곡반경, 렌즈 도수, 중심렌즈 두께, 

전체 직경이 균일한 간격으로 모든 범위에 걸쳐 분포하지 

않았다는 점 역시 한계점이다. 이들 한계점들은 향후 보다 

대규모의 렌즈를 대상으로 다양한 미니공막렌즈 척도들을 

분석하고 여러 멸균 방법에서의 척도 변화를 살펴보는 후

속 연구들을 통해 개선되어야 하겠다.

본 연구는 최근 각광받고 있는 미니공막렌즈를 대상으로 

소독보다 훨씬 강력한 살균 효과를 보이는 EO 멸균이 공막

렌즈의 일차적인 구조의 변화에 미치는 영향을 최초로 분

석한 연구로서, 반복적인 EO 멸균이 렌즈 도수, 중심렌즈 

두께, 전체 직경에 영향을 주지 않은 반면 기본만곡반경의 

유의한 감소를 초래할 수 있기 때문에 EO 멸균법을 미니공

막렌즈의 통상적인 관리 목적으로 사용하기에는 무리가 있

겠다는 점을 제시한 데 의의가 있겠다.
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-배선하 외 : EO 멸균 후 미니공막렌즈 척도 변화-

= 국문초록 = 

미니공막렌즈에서 반복적인 산화 에틸렌 멸균 전후 렌즈 척도들의 

변화 여부 분석

목적: 시험 착용 미니공막렌즈의 위생 관리 목적으로 ethylene oxide (EO) 멸균의 적용 가능성을 확인하기 위해 반복적인 EO 멸균에 

의한 렌즈 기본 척도들의 변화 여부를 분석하고자 하였다.

대상과 방법: 미니공막렌즈(Onefit A; Biumtec, Seoul, Korea)의 기본형과 oblate형 총 67개를 대상으로 EO 멸균 전, 2주 간격의 3차례

의 EO 멸균 후의 각 시점에서 기본만곡반경, 렌즈 도수, 중심렌즈 두께, 전체 렌즈 직경의 4가지 척도들을 측정하였다. 총 15시간 

동안의 EO 멸균 과정 중 핵심 단계인 노출 멸균 단계에서는 압력 1.5 bar, 온도 56°C에서 총 180분 간 EO 혼합 가스에 렌즈들이 

노출되었다.

결과: 기본형 미니공막렌즈의 EO 멸균 전 대비 멸균 후 기본만곡반경의 변화값은 1차, 2차, 3차 EO 멸균 후 각각 -0.011 ± 0.004 mm,

-0.024 ± 0.005 mm, -0.021 ± 0.005 mm로 모두 통계적으로 유의하였다. 렌즈 도수, 중심렌즈 두께 및 전체 렌즈 직경은 전체 

미니공막렌즈에서 멸균 전후 차이가 없었다. EO 멸균 전 렌즈 척도들의 수치에 따른 EO 멸균 후 척도 변화값 간에는 대체적으로 

유의한 상관관계를 보이지 않았다.

결론: 미니공막렌즈의 반복적인 EO 멸균은 렌즈 도수, 중심렌즈 두께 및 전체 렌즈 직경의 변화를 유발하지 않으나 기본만곡반경에 

한해 유의한 감소를 초래하기 때문에 통상적인 시험 렌즈 관리 방법으로 사용하기에는 무리가 있겠다.

<대한안과학회지 2020;61(12):1433-1441>
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