
서 론.Ⅰ
콘택트렌즈는 비교적 짧은 역사에도 불구하고 안경과
더불어오늘날대표적인굴절이상교정기구로써최근여
가활동시간의증가와젊은세대들의미용에대한관심이
늘어남과 더불어 그 사용추세가 증가하고 있다.[1] 또한
시력교정에있어좋은효과를보이며안정성을가지고있
고편의성과 효율성 다양성등으로인해 앞으로도사용,
률이계속적으로증가할전망이다.[2-3] 실제로 년현2005
재안경착용률은 로전국민의절반정도가안경을44.7%
착용하고 있으며 콘택트렌즈의 경우 로 나타났다, 7.9% .
특히콘택트렌즈의경우 대여성의경우 가착용20 34.0%
하고 있는 것으로 조사되었다.[4] 이는 최근 여가 활동시
간의증가와젊은세대들의미용에대한관심이늘어남과
더불어그사용이상대적으로늘어난것으로판단된다.[1]

은 년도부터 년까지국내콘택트렌즈시Fig 1 1997 2004
장규모의변화추이 소비자가기준 를나타내고있다 국( ) .
내콘택트렌즈시장은 년도 억원에서 년도1997 518 1999
억원으로고도성장을이루었으며 년과 년722 , 2000 2001

도에는각각 와 로성장하였다 이와같은급속한7% 10% .

성장은 생활환경의 변화 콘택트렌즈의 품질 향상 여성, ,
들의미용효과등에의한영향으로판단되며 이러한현상,
은정보화사회로의진입에따른것으로사회환경의변화
에따라서지속적으로 가속화되리라예상된다.

Fig. 1 Contact lens market size in Korea
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년이 지난 지금까지도 국내에는 독자적이고 체계화된50

표준화가이루어지지 않고있는실정이다 또한급속하.
게변해가는시대에서국제무역거래를함에있어서표
준화가이루어지지않는다면국가간에무역이원만하게
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본연구는국내콘택트렌즈의규격화현황에관하여연구하였다 최근콘택트렌즈의착용률이증가하고있음.
에도 불구하고 한국 산업 규격은 단지 국제 표준화 기구인 ISO(International Organization for Standardi-

의 규정을 그대로 번역하여 사용하고 있으며 아직 국내의 독자적인 규정이 없는 상태이다 따라서 본zation) , .
연구는콘택트렌즈의 국제표준화규격 를조사 연구하여국제규격이우리의현실태와의어느정도부합ISO( ) ,
되는지와 이에 따른문제점을파악하여 개선되어야 할부분에 대해 연구하였다.

주제어 한국산업규격 표준화 콘택트렌즈: ISO, , ,
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이루어지기 힘들 것으로 예상된다 또한 는 각국의. WTO
규격제정에국제규격의채택을의무화하고자국의규
격을국제규격에부합하는활동을강화하는지금의추세
에서한나라가자체적인국제표준에부합하는표준화가
제대로 이루지지 않는다면 선진적인 국가로의 발돋움에
많은어려움을겪게될것이다 이에본연구는콘택트렌.
즈의 국제 표준화 규격 ISO(International Organization

을 번역해서 기술적 내용을 변경하for Standardization)
지 않고작성한한국산업규격을조사연구하여국제규
격이 우리의 현 실태와의 어느 정도 부합되는지와 이에
따른문제점을파악하여개선되어야할부분에대해검토
하였다.

조사 방법.Ⅱ
본연구는콘택트렌즈와관련된 규정과이것을번역ISO
해서기술적내용을변경하지않고작성한한국산업규격
을조사연구하였다 연구에사용된규정은 년 월. 2005 12
일 제정된30 KS B ISO 8320-2[5]외 종을사용하였다9 .

결과 및 고찰.Ⅲ
콘택트렌즈와 콘택트렌즈 관리제품 용어1. - -
제 부 콘택트렌즈 관리제품에 관한 규격2 :

이 규격에서는 콘택트렌즈 관리제품에 관련된 용어들
을 정의하고 있는데 활성성분 배치 바이오버든, (batch),

등의 콘택트렌즈 관리제품에 관련된 일반적(bioburden)
용어와 연마 세척제콘택트렌즈소독제 다목적 용액같,
은 콘택트렌즈 관리제품에 관련된 고유용어의 전반적인
내용을 담고 있다.

안광학 콘택트렌즈 광학 재료 및 콘택트렌즈2. - -
치수에 대한 명세서에 관한 규격

이 규격에서는 허용오차 시험방법 시험 전 콘택트렌, ,
즈의 조건 부가적인 특성을포함한광학적 특성과치수,
에 대한 요구사항과 이물질과 표면결함 변형 천공 가, , ,
장자리 윤곽과 마무리를 포함한 완성을 위한 요구사항,
그리고 부속서 인 하드 콘택트렌즈의 명세서에제시하A

기 위해 추천된 방법으로 구성되어있다.
이규정중광학적특성과치수에대한요구사항중허
용오차에대한내용에많은부분을할애하고있는데허용
오차중콘택트렌즈의치수허용오차는 와가스투PMMA
과성으로나뉜각막콘택트렌즈와공막콘택트렌즈를구분
하여허용오차를구분하였다 그밖에도콘택트렌즈의광.
학적 허용오차를 규정하고 있는데 여기에는 후정점굴절
력 프리즘 오차 등이 포함되어 있다 마지막 허용오차, .
규정으로재료의허용오차한계와콘택트렌즈물리적특
성을 규정하고 있는데 여기에는 굴절률과 시감 투과율,
투과율 산소 침투율 및 투과율이 포함되어있다UV , .

안광학 콘택트렌즈 광학 재료 및 콘택트렌즈3. - -
치수에 대한 명세서에 관한 규격

이규격에는크게치수에대한요구사항및광학적특
성부분과 마무리에 대한 요구 사항 부분과 부속서 인A
단일시 하이드로겔 콘택트렌즈의 명세서에 제시하기 위
한추천된방법으로 구성되어있다.
치수에 대한요구사항및광학적특성에는시험방법,
시험 전 콘택트렌즈의 조건 허용오차를 포함하고 있으,
며 허용오차에는 치수와 광학적 허용오차 재료의 허용, ,
오차 한계와 콘택트렌즈 물리적 특성이 기술되어 있다.
마무리에대한요구 사항부분에는기준 이물질과표면,
마무리 가장자리 윤곽과 마무리가 규정되어있다, .

광학 및 광학기기 콘택트렌즈4. - -
분광 및 시감투과율의 결정에 관한 규격

이 규격에는 분광투과율 및 시감투과율의 정의와 원
리 측정절차와방법에 대해자세하고기술하고 있다, .

광학 및 광학 기기 콘택트렌즈5. - -
지름의 결정에 관한 규격

이규격에는콘택트렌즈의지름을결정하기위한측정
방법과 요구조건들이 기술 되어 있다 또한 표준방법인.
부속서 투영법을 사용한 콘택트렌즈 지름의 결정과A ,
참고사항인부속서 자홈지름게이지를이용한하드B V
콘택트렌즈 전체 지름의 측정이 포함되어있다.
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광학 및 광학 기기 콘택트렌즈6. - -
두께 결정에 관한 규격

여기에서는 하드 콘택트렌즈의 두께를 측정하는 시험
방법과측정온도등이기술되어있고측정방법으로는부
속서 에 다이얼게이지를 통한 하드콘택트렌즈의두게A
측정 방법이 자세하게 규정되어 있다.

광학 및 광학 기기 콘택트렌즈7. - -
두께 결정에 관한 규격

하이드로겔 콘택트렌즈는 수화된 상태에서 두께를 측
정하므로 좀 더 정밀하고 정확한 두께 측정이 필요하다.
그러므로 이 규정에서는 정밀성 반복성 반복성이 유지, ,
되는 조건들 재현성 재현성이유지되는조건들 재현성, , ,
표준편차 재현성제한등의내용이규정되어있다 두께, .
측정은 낮은 압력 기계적 게이지를 사용하여 분 동안30

의온도에서 에따른표준식20,0 ± 0,5 ISO 10344℃ ℃
염수에서평형상태를유지한콘택트렌즈시험조각을사
용하게 된다.

광학 및 광학 기기 콘택트렌즈8. - -
곡률 결정에 관한 규격

이규격에는각콘택트렌즈의곡률을측정하는방법을
규정하고 있으며 부속서 의 표준방법과 의 참, A, B, C D
고 방법이 규정되어 있다 부속서 는 광학적 미세구면. A
계를 사용하여 곡률반경을 측정하는 것으로 공기중세서
측정하게 된다 부속서 는 각막 곡률계를 이용한 곡률. B
반경 측정으로 공기 중과 식염수 중에서 측정하게 된다.
부속서 는새그값으로부터곡률반경을측정하는것으C
로함수율별하이드로겔렌즈를각각다른식염수조건하
에서측정하게된다 마지막으로부속서 에는참고사항. D
으로 간섭계를 이용한 방법이 규정되어 있다.

콘택트렌즈관리제품 저장기간결정에대한9. -
지침에 관한 규격

이규정에는콘택트렌즈관리제품의저장기간에대한
지침을나타낸규정으로콘택트렌즈관리제품의규정된

저장기간은안정성연구결과평가에바탕이된다 그러.
므로이규정에는다양한온도및습도 빛과조명하에서,
와같이다양한조건하에서실험하는방법이규정되어있
다 또한 완성된 렌즈의 물리적 특성 미생물학적 특성. , ,
화학적 특성및 성능적특성들이규정되어있다 부속서.
에와성된콘택트렌즈관리제품에대한안정성실험계
획의예가포함되어 있다.

안광학 콘택트렌즈및콘택트렌즈관리제품10. -
기본적 요구 사항에 관한 규격-

이 규정에는 콘택트렌즈 및 콘택트렌즈 관리 제품의
기본적 요구사항이 규정되어 있으며 여기에는 안전성과
기능 위험도 분석 디자인 재료 임상평가 제조 미생, , , , , ,
물학적 요구사항 콘택트렌즈 관리 제품들 포장 저장, , ,
기간과폐기날짜 제조자에의해제공된교기와정보들에,
대해 규정되어 있다.

현재 우리나라규격에서는많은분야에서 의규정ISO
을그대로사용하고있는현실이므로 의내용에있어ISO
국내의용어가규정되어있지않아내용을파악하고이해
하는데어려움이있는것이사실이다 하지만콘택트렌즈.
산업에있어계속해서수출이증가하고있는추세이고현
재수출보다수입이많은현실을감안할때무역수지적
자의 격차를 줄이고 수출을 늘리기 위해서는 이런 국제
규격의맞는제품을생산하여야하는필요성이있다 또.
한원자재의 수입의존성과노동집약적인국내실100%
정에서국내시장에의존한마케팅은향후국내콘택트렌
즈시장의외국자본의침식을막을수없는상황이이룰
수있다 하지만국내콘택트렌즈업계는중소기업이대.
부분을차지하고있는현실에서이런국제규격의준수는
어려움이있는것이사실이다 그러므로이런국제규격을.
좀더적극적으로연구하고규격에맞는콘택트렌즈생산
이더욱필요하다고 판단된다.

결 론.Ⅳ
본연구는콘택트렌즈와관련된 규정과이것을번ISO
역해서기술적내용을변경하지않고작성한한국산업규
격을조사연구하였다 연구결과 의내용에있어국. ISO
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내의용어가규정되어있지않아내용을파악하고이해하
는데 어려움이 있었다 하지만 국내 콘택트렌즈 업계가.
국제적인 경쟁력을 확보하기 위해서는 국제규격의 준수
가필연적이고또한수출에있어서도국제규격의준수가
필요하므로국제규격을좀더적극적으로연구하고 규격,
에맞는콘택트렌즈생산에있어더욱더그필요성이강
조되고 있다.
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For this study we investigated situation of domestic standardization in contact lens field. The rate
of contact lens wearing have increased lately, nevertheless Korean Industrial Standard just has been
translated into the regulations of ISO(International Organization for Standardization), and it has been
applied. Moreover there is not any the domestic original regulation yet.
Therefor, for this study we investigated current situation of the ISO in contact lens field and fit-

ness of standard in our present actual condition. Also, by grasping the problems which it follows.
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