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Ⅰ 서  론

1. 임상적 가치평가

1.1. 개요

보건의료와 관련된 이슈에는 다양한 이해관계자가 존재하며 동일한 사안에 대해 서로 다

른 인식, 관점, 요구 등을 가질 수 있고, 이에 따라 사회적 갈등이 일어나기도 한다. 따라

서, 투명하고 객관적인 절차에 따라 이해당사자 간 의견을 나누고 수렴하는 사회적 과정이 

필요하고, 이를 통해 합의된 결론에 이르는 것은 중요하다.

임상적 가치평가(appraisal)는 원탁회의(round-table conference)와 같은 방식을 통해 

특정 분야의 현안이나 쟁점에 대해 다양한 이해관계자가 모여, 객관적 근거를 중심으로 의

견을 교환하고 숙의하는 과정을 거쳐 합리적인 해결 방안을 모색하고 합의의 기틀을 마련

하는 절차와 방법이다. 다양한 보건의료기술(서비스) 연구결과의 내·외적 타당도 검토, 연구

결과의 활용방안, 파급효과, 후속연구 필요성 등을 보다 객관적·중립적으로 정리하여 합의

된 제안을 도출한다. 임상적 가치평가는 단일 연구결과에 대한 평가보다는, 해당 연구를 수

행하게 된 사회적 이슈와 관련하여 다양한 관점을 확인하고, 해결을 위한 논의를 거치는 데 

의의가 있다. 이를 통해 동 이슈에 대한 사회적 문제 제기 및 해결방안 모색 등을 과학적 

근거(evidence)를 바탕으로 풀어나가는 과정으로 볼 수 있다(한국보건의료연구원, 2013).

1.2. 임상적 가치평가 수행 목적

「환자중심 의료기술 최적화 연구사업(PACEN)」은 환자의 요구와 관점 및 가치를 반영하

여 환자에게 중요한 문제를 해결하기 위해 중립적 관점에서 임상적·정책적 의사결정에 필요

한 근거 생산을 지원한다.

본 임상적 가치평가는 PACEN 지원 과제 중, ‘노안교정 목적 다초점 인공수정체 백내장 

수술의 효용성 및 안정성 검토 및 비용효과 분석(HC19C0142, 연구책임자 임동희)’ 결과를 

바탕으로, 다초점 인공수정체를 이용한 백내장 수술의 임상적 효과성, 안전성에 대한 근거
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를 객관적·중립적으로 검토하고, 이해관계자들이 숙의를 통해 정제되고 합의된 정보를 제공

함으로써, 사회적 이슈 완화 및 향후 국민의 합리적 의료서비스 선택을 지원하기 위해 수행

하였다.

2. 연구 배경

2.1. 백내장 치료1)

가. 개요

‘백내장(cataract)’은 눈의 투명한 수정체가 혼탁해지면서 시력이 감소하는 질환으로, 전 

세계적으로 예방 가능한 실명 원인 중 가장 큰 부분을 차지하는 단일질환이다. 백내장은 다

양한 요인으로 발생하며, 가장 주요한 원인은 노화로 인한 것이다. 그 외 위험 요인으로 성

별(여성 > 남성), 근시, 전신 질환(당뇨병 등), 환경 요인(알코올 섭취, 일광 노출, 자외선, 

흡연), 영양과 약물(스테로이드, 높은 신체질량지수 등) 등으로 알려져 있다.

백내장의 관리나 치료 방법으로 시력 개선을 위해 안경 처방 및 백내장의 진행을 억제 

시킬 수 있는 약물요법(항산화 성분의 점안액, 요오드화칼륨 성분의 점안액 등)이 사용될 

수 있다. 또한, 수정체에 임상적으로 유의미한 백내장이 진행되었다면, 수정체를 제거하고 

인공수정체(intraocular lens, IOL)를 삽입하는 백내장 수술을 고려할 수 있다. 시력 또는 

시각 기능 저하가 수술 시기에 대한 보편적인 임상적 판단기준이지만, 최근에는 시력 또는 

시각 기능 저하만으로 수술 시기를 결정하기보다는 환자와 상담해 적절한 수술 시기를 결

정하는 것이 일반적이다.

나. 백내장 수술

백내장 수술 기법은 1722년 최초로 백내장낭내적출술(intracapsular cataract 

extraction)이 시행되었고, 이후 백내장낭외적출술(extracapsular cataract extraction)이 

체계적으로 개발·확립되었다. 1967년에는 초음파를 이용한 수정체유화술

(phacoemulsification)이 발표되었고, 점차 백내장 수술 기법은 발전하여 현대의 소절개, 

무출혈, 무봉합 수술에 이르게 되었다. 최근에는 펨토초레이저 장비 도입, 다초점 인공수정

체의 발전과 보급이 이루어지는 등 백내장 수술은 계속해서 발전하고 있는 수술이다.

1) 한국백내장굴절수술학회 편(2022), 김현승 등(2022), 한국보건의료연구원(2021)을 참고하여 재정리함
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인공수정체삽입술(intraocular lens implantation)은 백내장적출술 당시 그 자리에서 인

공물질로 만든 렌즈를 눈 속에 삽입하여 수술 후 안경이나 콘텍트렌즈를 착용하지 않고도 

잘 볼 수 있게 하는 방법을 말한다. 인공수정체가 광범위하게 보급되고, 수술법이 발전함에 

따라 오늘날에는 백내장 수술 시 대부분 인공수정체를 삽입하고 있다.

다. 인공수정체

기존의 ‘단초점(monofocal) 인공수정체’를 이용한 백내장 수술은 초점이 하나로 원거리

에 고정되어 원거리 시력은 개선되나, 근거리 사물을 보기 위해서는 돋보기 착용이 필요하

다. ‘다초점(multifocal) 인공수정체’는 원거리 시력뿐 아니라 근거리와 중간거리 시력을 확

보할 수 있도록 개발되었어 사용되고 있다. 다초점 인공수정체는 굴절형(refractive)과 회절

형(diffrractive) 다초점 인공수정체 등으로 나뉜다. 또한, 최근에는 광학적으로 개선된 다

초점 인공수정체가 등장함에 따라 사용 빈도가 점차 증가하고 있다.

(1) 굴절형 다초점 인공수정체(Refractive multifocal IOL)

굴절형 다초점 인공수정체는 인공수정체의 광학부 내에 굴절력이 다른 여러 굴절 영역이 

존재하여 두 개 이상의 초점이 만들어지도록 설계된 것으로 초기에 소개되었던 다초점 인

공수정체의 모델들에 많이 적용되었던 디자인이다.

(2) 회절형 다초점 인공수정체(Diffractive multifocal IOL)

회절형 다초점 인공수정체는 최근 출시되어 사용 중인 다초점 인공수정체에 가장 널리 

이용되고 있는 디자인으로 빛의 회절과 간섭 현상을 이용하여 두 개 이상의 초점으로 빛이 

나누어지도록 설계되어 있다. 입사광선이 미세 계단 면을 통과하면서 회절현상으로 빛의 파

동이 휘어지게 된다. 이런 휘어진 파동들이 간섭 현상에 의해 특정 파동은 모여 더 강해지

고, 일부 파동은 서로 상쇄되어 없어지면서 서로 다른 초점을 형성하게 된다. 이러한 회절

성 다초점 인공수정체는 굴절성 다초점 인공수정체에 비하여 대비감도가 더 감소하는 경향

이 있을 수 있으며 동공의 변화나 인공수정체 중심 이탈 시 영향을 덜 받는 장점이 있다.

(3) 조절형 인공수정체(Accommodative IOL)

다초점 인공수정체는 빛을 분할하는 것으로 임상적으로는 상의 선명도가 감소하거나 대

비감도 등이 저하될 수 있다. 이러한 단점을 극복하고자 실제 젊은 사람의 눈처럼 조절할 

수 있는 다양한 기전의 조절형 인공수정체들이 개발되었다. 광학부의 작동 방식에 따라 

single optic, dual optic, curvature changing 등 다양한 시도가 있었으며 근거리 시력 
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결과가 일정하지 않고 수정체낭이 수축하면서 굴절 이상이 유발되거나 인공수정체 기울어

짐 발생 가능성 등의 단점이 있다.

(4) 연속초점 인공수정체(Extended depth of focus IOL)

일반적으로 인공수정체는 외부에서 들어오는 빛을 하나(단초점) 또는 두 개(이중초

점), 세 개(삼중초점)로 망막에 맺히게 하는 데 반하여, 연속초점 인공수정체는 들어

오는 빛의 파동을 연속적인 경선에 맺히게 한다. 이런 연장된 초점에 의해 기존의 다

초점 렌즈에서 보였던 근거리와 원거리의 상이 중첩되는 현상이 사라지게 되어 달무

리 현상이 없어진다. 이론적으로 연속초점 인공수정체 렌즈는 단초점이나 다초점 렌즈

에 비해 전체적 범위에서 더 나은 광학의 질을 제공할 수 있다.

2.2. 백내장 수술 현황

노령인구의 증가, 백내장 수술 기법 발전에 따른 수술의 고도화, 컴퓨터 및 스마트폰 사

용 등 멀티미디어의 발달로 현대인의 시각 기능에 대한 요구도가 높아지고 있다. 2021년 

주요수술통계연보에 따르면, 백내장 수술은 2017년 54만 건에서 2021년 78만 건으로 증

가하였으며, 연평균 증감률이 9.2%로 높았다. 인구 10만 명당 수술 건수도 백내장 수술이 

2021년 1,476건으로 주요 수술 중 1위에 해당하였으며, 진료비용은 9,224억 원에 달한다

(국민건강보험공단, 2021).

구분(단위) 2017 2018 2019 2020 2021
연평균 

증감률(%)

수술건수(건) 549,471 592,191 689,919 702,621 781,220 9.2%

연도별 인구 10만 

명당 수술 건수(건)
1,048 1,1127 1,305 1,329 1,476 8.8%

진료비용(백만 원) 531,789 606,123 716,732 813,176 922,403 14.8%

출처: 주요수술통계연보(국민건강보험공단, 2021)

표 1.1 백내장 수술 건수 및 진료비용 추이



5

건강보험심사평가원에서 2021년에 발표한 진료비통계지표에서도 노년백내장은 ’20년 질

병 소분류별 다발생 입원 순위 1위로 전년 대비 증감률은 13.0%이다. 특히, 40~60대 연령의 

수술 건수는 ’16년(23만 건) 대비 ’20년(39만 건) 71%로 꾸준히 증가하고 있으며, 수술 연

령층이 점차 낮아지는 경향을 나타내었다(건강보험심사평가원, 2021). 또한, ’20년 전체 백

내장 수술 중 비급여 인공수정체 사용률은 38.3%로, 연령대별 40대(80.9%), 50대(76.6%), 

20~30대(57.7%) 순으로 나타났다. 종별로는 의원급에서 40.8%로 가장 높으며, 청구 의원 

총 1,119개소 중 42개소에서 비급여 인공수정체 사용률은 90% 이상이었다(건강보험심사평

가원, 2022, 재인용).

2.3. 국내․외 급여 현황

가. 국내 급여 현황

우리나라에서는 2012년 7월 1일부터 백내장 수술에 대해 포괄수가제(diagnosis-related 

group, DRG)가 시행되었다. 단초점 인공수정체는 포괄수가 내에 포함되어 있고 국민건강

보험 요양급여 적용을 받으나, 다초점 인공수정체는 요양급여 에서 제외되는 비급여대상2)

으로 환자가 해당 비용을 부담하게 된다.3)

나. 국외 급여 현황

미국, 영국 등 주요 국외 국가의 백내장 수술 관련 급여 현황은 국내와 동일하다. 단초점 

인공수정체를 이용한 백내장 수술은 급여 대상이나, 다초점 인공수정체의 경우 본인부담 항

목으로 규정하고 있다. 

참고로, 미국의 민간보험 급여기준의 경우에도 단초점 인공수정체를 이용한 백내장 수술

은 급여되나, 다초점 인공수정체는 본인부담 항목이다. 미국 ‘Blue Cross Blue Shield’의 

경우에는, 다초점 인공수정체를 이용하는 경우 단초점 인공수정체에 준한 비용만 보험급여

로 보장하고, 나머지 차액은 본인부담하도록 정하고 있다. ‘AETNA’의 경우에도 다초점 인

공수정체를 이용하는 경우 본인부담하도록 규정하며, 이는 의학적으로 반드시 필요한 필수

2) 「국민건강보험 요양급여의 기준에 관한 규칙」 별표 2의 비급여대상은 단순한 피로, 주근깨, 여드름 등과 
같은 일상생활에 지장이 없거나 미용목적의 성형수술, 안경・콘텍트렌즈 등을 대체하기 위한 시력교정술 
등 신체의 필수 기능개선 목적이 아닌 경우 등에 실시・사용되는 행위, 약제 및 치료재료를 말함

3) 다초점 인공수정체를 이용한 경우, 백내장 수술 포괄수가 신청 시 인공수정체를 제외하고 청구함. 참고: 비급여

인공수정체를 이용한 수정체수술의 경우(또는 인공수정체 미삽입) 중복보상을 방지하기 위해 인공수정체 금액을 

제외하고 청구하도록 개선(보건복지부 고시 제2019-01호)
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의료는 아님을 밝히고 있다.

국외 급여 현황을 요약하면 <표 1.2>와 같다.

구분
단초점 

인공수정체

다초점 

인공수정체

공보험

미국, Medicare Part B 급여 본인부담

영국 급여 본인부담

독일 급여 본인부담

프랑스 급여 본인부담

일본 급여 본인부담

캐나다 급여 본인부담

호주 급여 본인부담

민감보험 미국

Blue Cross Blue Shield 

(’23.4.1.)
급여

단초점 인공수정체에 준한 비용만 

급여로 보상, 차액은 본인부담

AETNA (’22) 급여 본인부담*

* 다초점 또는 조절형 인공수정체의 목적은 수술 후 돋보기나 콘택트렌즈가 필요하지 않도록 하는 것이므로, 이러한 

유형의 인공수정체는 의학적으로 반드시 팔요하지 않은 것으로 간주한다고 제시함

표 1.2 국외 급여 현황

2.4. 백내장 수술 관련 가이드라인

가. 영국

영국 NICE (National Institute for Health and Care Excellence) 2017년 성인 백

내장 관리 가이드라인 및 영국 왕립안과학회 2018년 백내장 가이드라인에 따르면, 국민건

강서비스(NHS)에서 백내장 수술 시 사용하는 인공수정체의 표준은 단초점 인공수정체이다. 

다초점 인공수정체 및 난시 교정을 위한 토릭(toric) 렌즈는 단초점 인공수정체의 대안으로

서 추가 비용을 환자 본인이 부담하면 이용할 수 있다고 언급하고 있다. 다초점 인공수정체

는 돋보기 사용을 최소화하기 위해 고안되었으며, 우수한 근거리 및 원거리 시력을 제공하

는 것으로 알려져 있다. 다초점 인공수정체는 일부 부작용(adverse symptoms)과 관련이 

있을 수 있고, 상당한 비용의 증가가 있으므로 NICE에서는 권고하지 않는다고 인용하고 
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있다(Royal College of Ophthalmologists and Clinical Council for Eye Health 

Commissioning, 2018).

나. 미국

미국 안과학회(American Academy of Ophthalmology)에서 2021년 발표한 백내장 

수술 가이드라인(Schallhorn et al., 2021) 및 관련 보고(Miller et al., 2021) 중 다초

점 인공수정체 관련 내용은 다음과 같다. 

노안 교정 렌즈(presbyopia-correcting lenses)는 백내장 수술 후 원거리 시력 및 

근거리 시력 향상에 효과적이다. 다른 초점거리(focal length)에서 근거리 시력은 다초

점 및 연속초점 인공수정체의 부가적인 효과와 직접적으로 관련이 있다. 다초점 및 연

속초점 인공수정체는 환자가 보고한 안경 독립성에 있어 단초점 인공수정체보다 우수

한 것으로 확인되었다. 반면, 다초점 및 연속초점 인공수정체를 삽입한 모든 환자에서 

대비감도 감소, 더 많은 시각적 증상이 나타난 것으로 보고되었다. 

다. 캐나다

캐나다 브리티시 컬럼비아주에서 제공하는 백내장 수술 관련 가이드라인의 내용은 다음

과 같다(British Columbia Guidelines, 2021).

현재 선택할 수 있는 렌즈에는 단초점 렌즈와 노안 교정 인공수정체가 포함되어 있다: 

1) 단초점 인공수정체는 근거리, 중간거리 또는 원거리 중 하나의 작업거리에서만 최적의 

선명도를 제공하는 것을 목표로 한다. 일반적으로 수술 후 보정되지 않는 상태로 유지되는 

다른 작업거리에는 안경을 착용해야 한다. 그러나 적합한 환자의 경우, 의료보험(Medical 

Service Plan, MSP)이 적용된 단초점 렌즈를 활용해 monovision (한 쪽 눈은 원거리에, 

다른 눈은 근거리에 최적화)을 달성할 수 있다. 2) 노안 교정을 위한 인공수정체는 여러 작

업거리에서 선명도를 제공하며, 안경의존도를 줄이는 것을 목표로 한다. 그러나 단초점 인

공수정체에 비해 다초점 인공수정체의 경우 빛 번짐, 빛 퍼짐의 부작용이 더 많이 발생할 

수 있으므로 수술의와 반드시 상담이 필요하다.

라. 덴마크

덴마크 국가 임상진료지침으로, 연령 관련 백내장 치료에 대한 2019년 가이드라인의 주

요 내용은 아래와 같다(Danish Health Authority, 2020).
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백내장 수술 환자에서 다초점 인공수정체는 수술 후 삶의 질, 시력의 질, 대비감도의 측

면에서 단초점 인공수정체에 비해 더 효과적이지 않다. 더불어 단초점 인공수정체에 

비해 다초점 인공수정체를 삽입한 경우 빛 퍼짐, 빛 번짐의 부작용 발생률이 높다. 다

초점 인공수정체는 안경 의존도를 감소시키고, 단초점 인공수정체에 비해 근거리 나안

시력이 더 좋다.

마. 대한민국

대한안과학회에서 2018년 발표한 가이드라인에서는 다초점 인공수정체의 주의 사항

을 다음과 같이 제시하였다. 다초점 인공수정체를 삽입한 경우 안경에 대한 의존도를 

낮춰 삶의 질을 향상시키는 장점이 있다. 반면, 광시증 등 다양한 종류의 시력증상을 

유발할 가능성도 있으며, 이로 인하여 아주 드물게는 인공수정체 교환술이 필요할 수 

있다(대한안과학회, 2018).

2.5. 다초점 인공수정체 비용

2023년 건강보험심사평가원에서 공개한 비급여 진료비용 조사분석 결과에 따르면, 백내

장 수술용 다초점 인공수정체가 의료기관 간 가격 편차가 큰 주요 사례로 제시되었으며(보

건복지부‧건강보험심사평가원 보도자료, 2023.09.19.), 이러한 결과는 2022년 비급여 진

료비용 조사분석 결과와 유사하였다(보건복지부‧건강보험심사평가원 보도자료, 보도일: 

2022.12.14.). 백내장 수술 시 사용하는 조절성 인공수정체 53개 상품을 조사한 결과이며, 

요양기관 간 차이가 나타났다. 요양기관 종별을 구분하지 않는 경우, 전체 중간금액(209만 

원) 대비 최고금액(900만 원)이 4.3배 수준으로 확인되었다.

첫째, 의료기관 종별에 따른 금액 차이가 확인되었는데, 특기할 점은 하위 의료기관 유형 

대비 상위 의료기관의 금액이 낮다는 점이다(병원·의원 > 상급종합병원·종합병원). 평균금액 

기준으로 금액이 가장 낮은 상급종합병원(135만 원)에 비해, 비용이 가장 높은 병원(279만 

원)이 2.06배 높은 것으로 확인되었다. 

둘째, 동일 의료기간 유형 내에서도 기관 간 금액 차이가 관찰되었다. 요양기관 종별에 

따라 중간금액 대비 최고금액은 상급종합병원 2.53배, 종합병원 4.77배, 병원 2.07배, 의

원 3.21배로 관찰되었다. 다만, 비급여 진료비용 조사분석 결과는 다초점 인공수정체의 종

류는 고려하지 않은 것으로, 제품 종류에 따른 가격 차이에 유의할 필요성이 있다.



9

종별 최저금액 최고금액 중간금액 평균금액

전체 100,000 9,000,000 2,09,000 2,303,450

상급종합 435,000 3,12,000 1,232,000 1,356,416

종합병원 100,000 6,580,000 1,380,500 1,394,169

병원 350,000 5,810,950 2,801,210 2,799,576

의원 290,000 9,000,000 2,800,000 2,664,184

※ 제품 종류 등에 따른 가격 차이에 유의

출처: 보건복지부‧건강보험심사평가원 보도자료.(보도일: 2023.09.19.)

표 1.3 다초점 인공수정체(조절성 인공수정체) 금액 현황

(2023년도 비급여 진료비용 조사) 

임동희 등(2023) 연구에서 다초점 인공수정체의 비용 분석 결과를 다음과 같이 제시하였

다.4)

첫째, 의료기관 종별 인공수정체 금액의 차이가 관찰되었다. 이는 하위 의료기관 유형(병

원, 의원)에서 상위 의료기관 유형(상급종합병원, 종합병원)에 비해 금액이 더 높은 것으로 

나타났다(표 1.4).

둘째, 다초점 인공수정체 종류별 금액은 삼중초점 인공수정체의 평균가가 3,539,374원으

로 가장 높았고, 그다음 연속초점, 이중초점 순이었다. 삼중초점 인공수정체와 연속초점 인

공수정체 금액은 근소한 차이를 보였으나, 이 두 인공수정체와 이중초점 인공수정체 간 가

격 차이가 있는 것으로 관찰되었다(표 1.5). 삼중초점 인공수정체에서 평균가가 가장 낮은 

상급종합병원에 비해 가장 높은 의원의 평균가는 1.95배, 연속초점 인공수정체에서 평균가

가 가장 낮은 종합병원에 비해 가장 높은 의원의 평균가는 2.60 배였다. 이중초점 인공수

정체에서 평균가가 가장 낮은 종합병원에 비해 가장 높은 의원의 평균가는 1.90 배였다. 

의원은 표준편차도 가장 컸다.

4) 건강보험심사평가원 홈페이지에 게시된 치료재료, 조절성 인공수정체 비용정보(2021.1.26.기준) 사용. ① 난시 

교정 인공수정체 제외, 가격이 제시된 인공수정체를 분석에 포함함, ② 중간금액의 평균비용을 사용하되, 앞서 

건강보험심사평가원 환자표본자료에서 확인한 의료기관 유형별 수술 건수를 이용하여 가중평균가를 산출함(출처: 

https://www.hira.or.kr/re/diag/hospital.do?pgmid=HIRAA030009020100)
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종별

인공수정

체 

수(개)

최저금액(원) 최고금액(원) 중간금액(원)

평균 표준편차 평균 표준편차 평균 표준편차

전체 - 1,621,521 266,732 4,721,516 968,937 3,101,392 491,562

상급종합 20 1,643,445 387,909 2,049,646 437,460 1,777,790 313,752

종합병원 18 1,564,661 536,325 2,148,450 774,185 1,746,402 511,212

병원 23 2,441,987 1,340,074 4,634,739 1,405,879 3,448,565 1,070,120

의원 28 1,525,299 821,340 5,123,669 905,589 3,259,402 703,231

출처: 임동희 등(2023)

표 1.4 다초점 인공수정체 가격 – 의료기관 종별

　
인공수정체 

수(개)

최저금액(원) 최고금액(원) 중간금액(원)

평균
표준

편차
평균

표준

편차
평균

표준

편차

삼중초점* 1,639,619 250,790 5,014,041 909,606 3,539,374 548,013

상급종합병원 5 1,779,300 172,417 2,290,400 352,733 1,921,679 118,171

종합병원 6 1,886,950 697,639 2,812,250 644,162 2,189,564 495,122

병원 5 2,352,780 541,327 5,406,570 495,262 3,618,202 239,037

의원 6 1,525,692 915,546 5,336,880 884,260 3,752,575 444,554

연속초점* 1,816,908 355,932 5,027,175 1,156,697 3,431,833 674,134

상급종합병원 6 1,605,283 284,973 1,851,542 486,374 1,672,575 289,980

종합병원 4 1,455,750 233,620 1,882,725 597,763 1,587,725 308,887

병원 7 2,898,694 1,389,868 5,194,259 599,435 4,138,973 486,815

의원 8 1,729,111 876,195 5,478,745 623,257 3,615,379 506,100

이중초점* 1,492,555 230,544 4,402,648 942,825 2,711,234 394,783

상급종합병원 9 1,593,411 500,001 2,047,962 374,262 1,767,996 368,729

종합병원 8 1,377,400 368,761 1,783,463 599,754 1,493,369 364,054

병원 11 2,191,905 1,481,039 3,927,848 1,680,126 2,932,106 1,278,473

의원 14 1,408,666 716,884 4,829,392 951,305 2,844,626 639,779

* 가중평균가

출처: 임동희 등(2023) 

표 1.5 다초점 인공수정체 가격 – 인공수정체 종류별, 의료기관 종별
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Ⅱ 임상적 가치평가 운영절차

1. 개요

임상적 가치평가는 환자중심 의료기술 최적화 연구사업단에서 계획(안)을 수립한 후 관련 

전문가 자문회의를 통해 주제, 핵심질문, 논의범위 및 패널 구성 등에 관한 사항을 구체화

하였다. 패널 구성이 확정된 이후 1차 회의에서는 연구배경을 공유하고 주제 및 핵심질문

에 대한 의견을 수렴하여 2차 회의 논의방향을 정하였다. 이후 2차 회의에서는 핵심질문 

관련 패널 토론을 진행하였다(표 2.1). 

추진일정 추진내용

’22.05.19. ~ 06.08. 기획 단계

- 주제 및 핵심질문·패널 구성(안) 확정

- 자문회의 개최(’23.05.19.)

- 사전 기획회의 개최(‘23.06.01.)

’23.06.20. 1차 회의

- 원탁회의 소개

- 연구배경 및 논의의 범위 설정

- 연구결과 발표

- 주제 및 핵심질문에 대한 의견수렴

’23.08.03. 2차 회의
- 핵심질문 관련 논의

- 합의문 작성 관련 패널 토론 

표 2.1 원탁회의 진행 경과

임상적 가치평가 패널 구성은 좌장 1인, 패널 9인(안과 전문가 4인, 시민사회단체 2인, 

보건의료전문가 3인), 연구책임자 1인, 총 11인으로 구성하였다. 안과 전문가의 경우에는 

한국백내장굴절수술학회 추천을 받아 구성하였으며, 백내장 수술의 특성을 고려하여 개원가 

전문의 2인과 대학병원급 전문의 2인을 포함하였다(표 2.2).
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구분 성명 소속 및 직책

좌장 보건의료전문가 박병주 대한민국의학한림원 부회장

패널

안과 전문가*

송종석 고려대학교 구로병원 안과 교수

정소향 가톨릭대학교 서울성모병원 안과 교수

박성배 수연세안과 원장

이은석 세란안과 원장

시민사회단체
윤명 소비자시민모임 사무총장

정경인 실손보험 소비자권리찾기 시민연대 대표

보건의료전문가

김유석 연세대학교 보건대학원 교수

지영건 차의과학대학교 의학전문대학원

신상진 한국보건의료연구원 재평가사업단장

연구책임자 안과 전문가 임동희 삼성서울병원 안과 교수

* 한국백내장굴절수술학회 추천

표 2.2 임상적 가치평가 패널 구성(총 11인)

임상적 가치평가의 주제는 다초점 인공수정체 백내장 수술의 임상적 효과성 및 안전성으

로 하였다.

기획 단계에서 임상적 가치평가의 핵심질문은 (1) 다초점 인공수정체 백내장 수술은 단초

점 인공수정체 수술과 비교하여 임상적 효과와 안전성이 어떠한가?, (2) 다초점 인공수정체 

백내장 수술 시 다초점 인공수정체 종류에 따라 효과와 안전성에 차이가 있는가?로 설정하

였으나, 1차, 2차 회의 및 관련 근거 검토를 통해 다음과 같이 수정하였다.

첫째, 핵심질문 중 ‘다초점 인공수정체 종류 간 효과와 안전성에 차이가 있는가?‘에 대해

서는 현 시점에 관련 임상적 근거가 충분하지 않아 명확하게 답하기 어려운 상황이므로, 첫 

번째 핵심질문인 ‘다초점 인공수정체 백내장 수술은 단초점 인공수정체 수술과 비교하여 임

상적 효과와 안전성이 어떠한가?’를 중점으로 임상적 가치평가 결과를 도출하는 것으로 결

정하였다. 

둘째, 단초점과 다초점 인공수정체를 비교함에 있어, 임상적 효과성과 임상적 안전성의 

결과를 구분하여 제시함으로써 하나의 핵심질문 내에 너무 많은 내용이 논의되지 않도록 

하였다. 

셋째, 백내장 수술 시 인공수정체를 선택하기 위해 고려할 사항에 대하여 추가 정보를 
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제공함으로써 국민의 합리적 의료서비스 선택을 지원하고자 하였다. 

최종 핵심질문은 (1) 백내장 수술 시 단초점 인공수정체와 비교하여 다초점 인공수정체의 

임상적 효과는 어떠한가?, (2) 백내장 수술 시 단초점 인공수정체와 비교하여 다초점 인공

수정체의 임상적 안전성은 어떠한가?, (3) 백내장 수술 시 인공수정체 선택을 위해 고려할 

사항은 무엇인가? 이다.

2. 임상적 가치평가 1차 회의

임상적 가치평가 1차 회의(‘23.06.20.)는 좌장, 패널 등이 참석하여 임상적 가치평가의 

배경, 의제에 대한 논의 및 핵심질문에 대한 의견을 수렴하였다. 참석자들에게 임상적 가치

평가 목적과 운영절차, 연구결과를 소개한 후 토의 방향을 구체화하는 순서로 진행하였다.

논의의 범위는 백내장 수술이 필요한 환자가 인공수정체 삽입 수술을 받는 상황으로 한

정하였으며, 백내장 수술의 필요성이 충분하지 않은 환자가 노안 교정만을 목적으로 인공수

정체 삽입을 받는 상황은 본 논의에 포함하지 않기도 하였다. 즉, 백내장 치료를 위해 인공

수정체 삽입을 받고자 할 때, 소비자에게 필요한 정보를 정리하고자 하였으며, 최근 실손보

험료 지급을 둘러싼 사회적 쟁점보다는 의료기술적 관점에서 임상적 가치평가 논의를 진행

하기로 하였다.

현 시점의 문헌적 근거를 종합하면, 효과성 측면에서 단초점 인공수정체와 다초점 인공

수정체는 모두 원거리 시력을 개선하고, 두 인공수정체 간 효과 차이는 없는 것으로 확인하

였다. 근거시 시력 개선에 있어 다초점 인공수정체는 단초점 인공수정체에 비해 근거리 시

력 개선 효과가 우월하여 안경(돋보기)의존도가 낮아지는 장점이 있다는 것으로 확인되었

다. 중간거리 시력 개선 여부는 중간거리 시력은 임동희 등(2023) 연구와 코크란 리뷰(de 

Silva et al., 2016) 결과 간 차이가 확인되어 추가 검토를 진행하기로 하였다. 

안전성과 관련하여, 국외 가이드라인 및 코크란 리뷰(de Silva et al., 2016)에 따르면, 

단초점 인공수정체에 비해 다초점 인공수정체는 빛 번짐, 빛 퍼짐, 대비감도 감소 등 시각

불편감 관련 부작용의 발생 가능성이 높은 것으로 나타났으나, 다초점 인공수정체의 빠른 

발전 속도 대비 개선된 효과(시각 불편감 개선 등)에 대한 문헌 근거는 충분하지 않은 제한

점이 있다는 의견이 제시되었다.

1차 회의에서는 백내장 수술 전에 환자와 의료진이 상의하여 환자의 생활방식, 선호 등

을 고려하여 그 환자에게 적합한 인공수정체를 선택하는 것이 중요하다고 제안하였다. 다초

점 인공수정체 간 효과의 차이에 대해서는 추가 자료 검토 후, 다른 연구결과를 종합하여 
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결론을 낼 필요성이 있다고 지적하였다. 추가로, 인공수정체 간 효과 차이가 크지 않은 데 

반해 비용 차이가 큰 상황에 대해 의료기술적 관점에서 논의하고, 소비자의 선택을 지지할 

수 있는 정보를 도출하는 것이 필요하다고 제시하였다. 

3. 임상적 가치평가 2차 회의 

「다초점 인공수정체 백내장 수술의 효과성 및 안전성」을 주제로 의료계 전문가, 시민사

회단체 대표, 보건의료전문가가 함께 참여하여 임상적 가치평가 2차 회의(’23.08.03.)를 개

최하였다.

핵심질문 1 (다초점 인공수정체와 단초점 인공수정체 비교) 효과성 측면에서 백내장 질환

에 대한 치료는 혼탁해진 수정체를 교체한다는 측면에서 동일하며, 시력 개선 측면에

서 근거리 시력을 유의하게 개선하고, 이에 따라 수술 후 안경의존도가 낮아지는 장점이 있

음에 합의하였다. 다만, 중간거리 시력에 있어서는 다초점 인공수정체와 단초점 인공수정체 

간 비교 결과가 일관되지 않았다. 안전성은 시각 불편감 측면에서 다초점 인공수정체와 단

초점 인공수정체 간 차이가 없다는 최신 연구결과가 있고, 다초점 인공수정체의 발전으로 

인해 부작용 가능성이 낮아졌다는 안과 전문가 의견이 있었다. 근거 간 비일관성 문제를 해

결하기 위해 임상적 근거에 대한 추가적인 확인이 필요할 것으로 논의되었다.

핵심질문 2 (다초점 인공수정체 종류 간 비교)는 현재의 근거로는 명확하게 답하기 

어려운 상황이므로, 핵심질문 1을 중심으로 임상적 가치평가 결과 요약문을 작성하는 

것으로 결정하였다.

2차 회의 결과는 패널들의 의견을 바탕으로 결과 요약문을 작성한 후 서면 회람을 

통해 의견을 수렴하여 결과 요약문을 최종 확정하였다.
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Ⅲ 임상적 가치평가 결과

본 임상적 가치평가는 PACEN 지원 과제(HC19C0142, 연구책임자 임동희) 결과 중 체

계적 문헌고찰 결과(Cho et al., 2022)5)를 바탕으로 하였으며, 핵심질문에 대한 합의된 정

보를 제공하기 위해 관련 근거(체계적 문헌고찰 및 국내·외 임상진료지침 등)를 추가 검토

하고, 임상적 가치평가에 참여한 이해관계자들의 숙의를 통해 정제되고 합의된 정보를 제공

하고자 하였다.

본 임상적 가치평가의 핵심질문은 (1) 백내장 수술 시 단초점 인공수정체와 비교하여 다

초점 인공수정체의 임상적 효과는 어떠한가?, (2) 백내장 수술 시 단초점 인공수정체와 비

교하여 다초점 인공수정체의 임상적 안전성은 어떠한가?, (3) 백내장 수술 시 인공수정체 

선택을 위해 고려할 사항은 무엇인가? 이다.

<핵심질문 1>

백내장 수술 시 단초점 인공수정체와 비교하여 다초점 인공수정체의 임상적 효과는 

어떠한가?

백내장 질환은 노화 등으로 안구의 수정체가 혼탁해지는 질환으로서, 수술을 통해 혼탁

한 수정체를 교체함으로써 시야를 개선하는 것이 백내장 치료이다. 수술 시 인공수정체 종

류에 따라 부가적으로 시력 개선 효과를 얻을 수 있다. 단초점 인공수정체는 원거리에 하나

의 초점을 형성함으로써 원거리 시력을 확보하고6), 다초점 인공수정체는 원거리 외 근거리 

및 종류에 따라 중간거리 초점을 형성함으로써 근거리와 중간거리 시력까지 확보할 수 있

도록 고안되었다. 즉, 단초점 인공수정체만으로도 백내장 질환 치료 목적(필수의료 영역)을 

5) PACEN 지원과제로, ‘노안교정 목적 다초점 인공수정체 백내장 수술의 효용성 및 안정성 검토 및 비용효과 분

석(HC19C0142, 연구책임자 임동희)’의 발표논문임
6) 임상현장에서 환자의 요청에 의해 초점을 근거리로 변경하기도 하지만 드문 예이다.



16

달성할 수 있으며, 다초점 인공수정체 이용은 선택적 의료임에 대체로 동의하였다. 다만, 

현대인의 시각 기능에 대한 요구도가 높아지고 있다. 예를 들어, 기존에 근거리 시력 장애

가 없고 안경을 착용하지 않던 백내장 환자의 경우, 백내장 수술 시 다초점 인공수정체 선

택을 통해 나안 근거리 시력을 보존하고자 하는 경우, 이를 선택적 의료라고 규정하는 관점

은 추후 사회적 합의가 필요하다는 의견이었다.

시력 개선 효과는 근거리, 중간거리, 원거리 시력으로 구분하여 연구결과를 검토하고 논

의하였다. 

첫째, 임동희 등(2023) 및 코크란 리뷰(de Silva et al., 2016) 결과, 단초점과 다초

점 인공수정체 모두 원거리 시력을 개선하였으며 두 인공수정체 간 원거리 시력 개선 

효과는 차이가 없는 것으로 확인되었다.

둘째, 같은 문헌에서 다초점 인공수정체는 단초점 대비 근거리 시력을 유의하게 개

선하였고, 이에 따라 수술 후 안경의존도가 낮아지는 장점이 있음을 확인하였다.

셋째, 중간거리 시력은 임동희 등(2023) 연구와 코크란 리뷰(de Silva et al., 

2016) 결과 간 차이가 확인되었다. 코크란 리뷰에서는 단초점과 다초점 인공수정체 

간 중간거리 시력 개선 효과의 유의한 차이가 나타나지 않은 것으로 보고하였다. 이에 

대하여, 분석에 포함된 연구 수가 적고, 인공수정체의 발전으로 인해 현재 임상 현장

에서 많이 사용되는 삼중초점 인공수정체 또는 연속초점 인공수정체는 중간거리 시력 

개선에 효과적이라는 의견이 있었다. 임동희 등(2023)의 연구결과에서는 여러 종류의 

다초점 인공수정체 중 연속초점 인공수정체만 단초점 인공수정체 대비 중간거리 시력

을 유의하게 개선하는 것으로 보고하였으며, 그 외 분석에 포함된 삼중초점 회절성, 

이중초점 회절성, 조절성 인공수정체는 중간거리 시력 개선에 있어 유의한 차이는 확

인되지 않았다(그림 1). 따라서, 다초점 인공수정체가 단초점 인공수정체에 비해 중간

거리 시력을 유의하게 개선하는지에 대한 임상적 근거가 아직 확실치 않으며, 최근 개

발되어 임상 현장에서 많이 사용되고 있는 삼중초점 또는 연속초점 인공수정체에 대

한 추가적인 근거 생성이 필요하다. 
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그림 1. 단초점 인공수정체 대비 다초점 인공수정체의 나안 시력 개선 

효과에 대한 숲그림(출처: Cho et al., 2022, Figure 3)

또한, 근거리 시력 개선에 있어 단초점과 다초점 인공수정체 간 효과 차이(-0.14 ~ –

0.32)가 통계적으로 유의하기는 하지만 임상적으로 의미 있는 효과 차이인지에 대한 

질의가 있었으며, 이에 대해 임상적으로 의미 있는 차이라는 의견이 있었다. 즉, 근거

리 시력 개선의 측면에서 환자에게 혜택(benefit)이 있다는 것이다. 다만, 근거리 시력 

개선의 효용(utility)은 개인의 상황에 따라 차이가 클 수 있다. 가령, 정밀 보석 세공 등 

근거리 시력이 요구되는 직업 활동 또는 생활 양식을 가지고 있으면 다초점 인공수정체

의 효용이 클 것으로 예상된다. 반면, 다년간 노안을 겪으며 근거리 시력 확보를 위해 돋

보기를 사용해 온 사람은 다초점 인공수정체의 효용이 크지 않을 수 있다. 따라서, 근거

리 시력 요구가 높으면서 안경을 착용하지 않으려는 요구가 강한 사람의 경우, 백내장 

수술 시 다초점 인공수정체 선택을 고려할 수 있을 것이다.
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<핵심질문 2>

백내장 수술 시 단초점 인공수정체와 비교하여 다초점 인공수정체의 임상적 안전성은 

어떠한가?

첫째, 다초점 인공수정체를 이용한 백내장 수술은 기존에 시행된 단초점 인공수정체를 

이용한 백내장 수술과 사용되는 인공수정체의 종류만 다를 뿐 수술 과정이 동일하고, 특정 

인공수정체에 기인한 심각한 부작용은 현재까지 보고되지 않았다.

두 번째는 수술 후 발생하는 빛 번짐(glare), 빛 퍼짐(halo), 대비감도(contrast 

sensitivity) 감소 등의 시각 불편감을 검토하였다.

다초점 인공수정체는 조사되는 빛을 나누어 둘 이상의 초점을 형성하므로, 구조적 특성

으로 인해 단초점에 비하여 빛 번짐, 빛 퍼짐 등에 취약할 수 있다. 국내·외 임상진료지침

에서 백내장 수술 시 다초점 인공수정체를 사용하면 단초점 인공수정체를 사용할 때와 비

교하여 시각 불편감을 겪을 위험이 증가함을 언급하며, 인공수정체 종류 결정 시 이에 대해 

고려하도록 권고하고 있다. 반면, 임동희 등(2023)의 연구결과에서는 대비감도, 빛 번짐, 

빛 퍼짐과 같은 부작용이 단초점과 각 다초점 인공수정체 유형 간 차이가 나타나지 않아, 

이러한 연구결과의 차이에 대한 토의가 이루어졌다.

먼저 분석 결과를 살펴보면, 대비감도 관련 총 6편의 문헌이 분석에 포함되었다(이 중 

단초점과 비교한 논문 편수는 구체적으로 보고되지 않음). 주간시(photopic)에서 단초점과 

3개 다초점 인공수정체 유형 – 회절성 삼중초점, 회절성 이중초점(신형), 연속성 – 을 비교

하였고, 박명시(mesopic)에서 단초점과 4개의 다초점 인공수정체 유형 – 회절성 삼중초점, 

회절성 이중초점(신형), 연속성, 조절성 – 을 비교하였다. 주간시와 박명시 메타분석 결과에

서 단초점에 비해 대비감도가 열등한 다초점 인공수정체 유형은 없었다(Cho et al., 2022, 

Figure 4). 빛 번짐과 빛 퍼짐 관련, 각각 6편, 5편의 문헌이 분석에 포함되었다(이 중 단

초점과 비교한 논문 편수는 보고되지 않아 불명확). 빛 번짐 관련, 단초점과 5개 유형의 다

초점 인공수정체 – 연속성, 회절성 이중초점(신형), 회절성 이중초점(구형), 굴절성 이중초점

(신형), 굴절성 이중초점(구형)를 비교한 결과, 단초점과 다초점 인공수정체 유형 간 차이는 

관찰되지 않았다. 빛 퍼짐 관련, 단초점과 7개 유형의 인공수정체를 비교한 결과, 단초점과 

다초점 인공수정체 유형 간 차이는 관찰되지 않았다(Cho et al., 2022, eFigure 7).

안과 전문가 의견에 따르면, 초기의 다초점 인공수정체(이중초점 등)는 백내장 수술 후 

시각 불편감이 발생하였으나, 현재 이중초점은 임상 현장에서 많이 사용되지 않으며, 현재 
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주로 사용되는 삼중초점 및 연속초점 인공수정체는 시각 불편감이 개선되어 단초점 인공수

정체와 비교 시 차이가 없을 것이라는 해석을 제시하였다. 이에 해당 내용 확인을 위해서 

최신성에 따라 다초점 인공수정체를 구분하여 효과를 비교하는 후속연구가 필요하다는 의

견이 제시되었다. 

전문가 의견을 덧붙이자면, 백내장 수술 후 발생한 시각 불편감은 시간이 지나 환자가 

적응하면서 감소하는 것이 일반적이다. 다만, 이는 감각의 문제로 개인차가 크고, 시각 불

편감을 장기간 호소하는 환자도 있다. 따라서, 야간 작업을 하여 시각 불편감(빛 번짐, 빛 

퍼짐 등)이 큰 사고로 이어질 수 있는 경우는 다초점 인공수정체 사용에 주의가 필요하겠

다.

<핵심질문 3>

백내장 수술 시 인공수정체 선택을 위해 고려할 사항은 무엇인가?

임상 현장에서는 다양한 종류의 인공수정체가 사용되고 있으며, 각각의 장·단점이 존재한

다. 본 임상적 가치평가에서는 백내장 수술 시 인공수정체를 선택하기 위해 고려할 사항에 

대하여 추가 정보를 제공함으로써 국민이 의료서비스를 합리적으로 선택하는 데 도움을 주

고자 하였다.

비급여 항목인 다초점 인공수정체 가격이 의료기관이나 인공수정체 종류별로 차이가 나

타나는 문제가 지적되었으며, 환자가 합리적 의사결정을 내리기 위하여 정보 제공이 필요하

다고 판단하였다.

인공수정체의 발달 속도가 빠르며, 인공수정체별 장·단점에 대한 객관적 근거를 연구를 

통해 확인하는 데까지는 시간이 소요된다. 임상 현장에서 많이 사용되고 있는 삼중초점 및 

연속초점 관련 추가 근거 생성이 필요하다.

또한, 백내장 수술 시 사용할 인공수정체를 결정하기 위해서는 수술 전 정밀한 검사 및 

안과 전문의와 충분한 상담이 필요하다. 환자에게 적합한 인공수정체를 선택하기 위해서 대

상자의 눈 상태뿐만 아니라, 환자의 생활방식, 직업, 선호 등을 고려하는 것이 필수적임에 

합의를 이루었다.
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Ⅳ 결론 및 제언

본 임상적 가치평가는 백내장 수술에 사용되는 인공수정체의 효과성과 안전성을 검토하

고, 우리 사회에서 백내장 수술 관련 합리적인 의료이용을 모색하는데 기여하기 위해 기획

되었다. 백내장 수술에 이용할 수 있는 인공수정체의 종류는 다양하다. 그 중, 단초점 인공

수정체는 국민건강보험 급여 적용을 받으나, 다초점 인공수정체는 비급여 대상으로 환자가 

그 비용을 부담한다. 특히, 새로운 다초점 인공수정체 유형이 계속 출시되고 있으며 이들 

간 비용 격차 및 동일 유형의 다초점 인공수정체에 대한 의료기관 간 청구 비용 격차 등 

의료소비자가 선택권을 행사하기에 복잡한 상황이 존재한다.

특히, 몇 해 전 민간보험사가 다초점 인공수정체를 이용한 백내장 수술에 대한 보험료 

지급을 거부하면서 사회적 분쟁이 발생하였다. 의사의 유인 또는 환자의 도덕적 해이 등으

로 인해 보험료 누수가 일어난다는 보험사의 입장과 적정한 진료를 통해 수술 받았으므로 

기존 계약사항에 따른 권리를 보장받고자 하는 환자의 입장이 대립하고 있다. 이러한 가운

데, 인공수정체의 효과성과 안전성 등 과학적 근거를 면밀하게 검토하는 일이 간과되고 있

으며, 그 결과를 토대로 생산적인 논의를 쌓아가는 노력이 필요할 것이다.

본 임상적 가치평가는 단초점과 다초점 인공수정체의 안전성과 효과성을 체계적으로 검

증한 연구결과에 바탕을 두고 있다. 효과성 관련, 혼탁한 수정체를 교체함으로써 백내장을 

치료하는 것과, 부가적으로 시력개선 효과를 누리고자 하는 것을 구분할 필요성이 있으며, 

전자에 대해 두 인공수정체 간 효과가 동일하다는 점에 합의를 이루었다. 거리별(근거리, 

중간거리, 원거리) 시력개선 효과에 대해, 현 시점에서 최상의 근거(best-available 

evidence)를 바탕으로 환자가 백내장 수술에 사용할 인공수정체 선택 시 활용할 수 있는 

정보를 생산하였다. 안전성 관련, 특정 인공수정체 사용에 따른 심각하고 비가역적인 부작

용은 없다는 데 동의하였다. 시각 불편감(빛 번짐, 빛 퍼짐, 대비감도 감소 등)은 최근 개발

되어 주로 임상현장에 쓰이고 있는 인공수정체를 중심으로 향후 근거 축적이 필요하며, 그

전까지는 다초점 인공수정체 사용 시, 시각 불편감 발생 가능성에 대해 주의가 필요함에 동
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감하였다.

이상의 논의 내용이 임상 현장에서 백내장 수술 시, 환자의 효용과 비용 측면에서 적절

한 인공수정체를 선택하도록 하는 데 있어서 도움을 줄 것이라 기대한다. 다만, 다초점 인

공수정체의 발전 속도가 빠르고 가격 변이가 크지만, 이를 객관적으로 검토하기까지는 시간

이 소요되는 바, 현재 근거가 불확실한 부분은(다초점 인공수정체 간 비교 우위) 환자-의사

의 공동의사결정(share-decision making)이 필요하다. 동시에 임상현장에서 주로 사용되

는 다초점 인공수정체에 대한 평가가 신속하게 이루어질 필요성이 있다.
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부록. 임상적 가치평가 결과 요약문

<PACEN 임상적 가치평가>

다초점 인공수정체 백내장 수술의 효과성 및 안전성
  

1. 백내장 수술 시 단초점 인공수정체와 비교하여 다초점 인공수정체의 

임상적 효과는 어떠한가?

1) 백내장 치료 효과 - 혼탁 수정체 교체

❍ 백내장 수술은 노화 등으로 인해 혼탁해진 안구의 수정체를 제거하고, 인공수

정체를 삽입하는 수술임. 백내장 수술 시 단초점 인공수정체 또는 다초점 인

공수정체를 사용함. 과거에는 초점이 하나인 단초점 인공수정체만 있었으나, 

최근에는 초점이 여러 개인 다초점 인공수정체가 개발되어 사용되고 있음

❍ 혼탁해진 수정체를 교체하는 백내장 수술의 치료효과는 단초점 인공수정

체와 다초점 인공수정체 모두 동일함

2) 백내장 수술의 부가적인 효과 - 시력 개선

   * 백내장 수술의 시력 개선 효과는 근거리, 중간거리, 원거리 시력으로 구분함. ‘근거리’는 핸드폰

이나 책을 볼 때 거리, ‘중간거리’는 컴퓨터 모니터를 보는 정도의 거리, ‘원거리’는 약 5m 정도 

떨어진 거리로 운전할 때 보는 거리 정도임

❍ (원거리 시력) 단초점과 다초점 인공수정체는 모두 원거리 시력을 개선함. 두 

인공수정체 간 원거리 시력 개선의 효과는 차이가 없는 것으로 확인됨1)

❍ (근거리 시력) 다초점 인공수정체는 단초점 인공수정체에 비해 근거리 시력을 

유의하게 개선하고, 이에 따라 수술 후 안경의존도가 낮아지는 장점이 있음1)

 - 단초점 인공수정체를 사용한 경우에는 백내장 수술 후 근거리 작업 시 안경

(돋보기)이 필요함

 - 다초점 인공수정체는 단초점 인공수정체의 단점을 보완하기 위해 초점거리를 

두 개 이상 추가한 것으로, 단초점 인공수정체에 비해 근거리 시력이 유의하

게 개선됨
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2. 백내장 수술 시 단초점 인공수정체와 비교하여 다초점 인공수정체의 

임상적 안전성은 어떠한가?

❍ (중간거리 시력) 다초점 인공수정체가 단초점 인공수정체에 비해 중간거리 시

력을 유의하게 개선하는지에 대해서는 임상적 근거가 확실치 않음

 - PACEN 지원연구 네트워크 메타분석결과1)에 따르면, 삼중초점 회절성, 이중초

점 회절성, 조절성 인공수정체는 단초점 인공수정체와 각각 비교 시, 중간거

리 시력 개선 효과의 유의한 차이가 없었음. 반면, 연속초점 인공수정체는 단

초점 인공수정체 대비 중간거리 시력을 유의하게 개선하는 효과를 나타냈으

나, 관련 연구 및 대상자 수가 적어 이를 일반화하기는 어려워 보임*

   * 연속초점 인공수정체와 단초점 인공수정체 간 무작위배정비교임상시험연구(RCT) 총 3개, 연속

초점 인공수정체 사용 대상자 수 총 188명 포함

 - 최근 개발되어 국내에서 많이 사용되고 있는 다초점 인공수정체(삼중·연속초

점)의 중간거리 시력 개선효과에 대한 추가적인 근거 생성이 필요함

1) 심각한 부작용

❍ 단초점 또는 다초점 인공수정체를 이용한 백내장 수술은 사용되는 인공수정

체의 종류만 다를 뿐 수술 과정이 동일하고, 특정 인공수정체에 기인한 심각

한 부작용은 현재까지 보고되지 않음

2) 시각 관련 불편감

❍ 다초점 인공수정체는 단초점 인공수정체에 비해 인공수정체의 특성상 빛 번

짐(glare), 빛 퍼짐(halo), 대비감도 감소 등 시각 불편감의 발생 가능성이 높

다고 보고됨. 백내장 수술 후 발생할 수 있는 이러한 시각 불편감은 일반적으

로 수술 후 시간이 지날수록 환자가 적응함으로 인해 일부 감소하는 것으로 

알려져 있음

 - 국외 임상진료지침2),3),4),5),6) 및 코크란 문헌고찰(Cochrane review)7)에 따르면, 

단초점 인공수정체에 비해 다초점 인공수정체는 빛번짐, 빛퍼짐, 대비감도 감

소 등 시각 불편감 관련 부작용의 발생 가능성이 높은 것으로 나타남

 - PACEN 지원연구 네트워크 메타분석 결과1), 단초점 인공수정체와 다초점 인
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3. 고려사항

공수정체 간 시각 불편감의 유의한 차이가 없는 것으로 나타났으나, 단초점과 

다초점 인공수정체를 직접 비교한 연구의 수가 적고, 최근 개발되어 국내에서 

많이 사용되는 다초점 인공수정체(삼중·연속초점)에 관련 결과가 제한적이므

로 이를 일반화하기는 어려워 보임*

   * 단초점 인공수정체와 부작용 비교 대상 다초점 인공수정체는 이중초점, 조절성, 연속초

점 인공수정체를 포함: 빛 번짐(glare), 다초점 인공수정체 이중초점 2개, 조절성 1개, 연

속초점 1개 연구 포함; 빛 퍼짐(halo), 다초점 인공수정체 이중초점 2개, 연속초점 1개 연

구 포함; 대비감도, 다초점 인공수정체 이중초점 1개 연구 포함

 - 인공수정체의 종류가 다양하고 빠르게 발전하고 있음. 최근 개발되어 임상 현

장에서 주로 사용되는 다초점 인공수정체(삼중, 연속초점)의 안전성 개선 정도

에 대한 추가적인 근거 생성이 필요함

1) 비용

❍ 단초점 인공수정체는 건강보험이 적용되는 급여 항목임. 반면, 다초점 인공수

정체는 비급여 항목으로, 백내장 수술을 시행하는 의료기관이나 인공수정체 

종류별로 금액 차이가 있음. 따라서, 객관적 정보를 바탕으로 한 의료소비자

의 합리적 선택이 필요함

 - 다초점 인공수정체 금액은 의료기관 간(유형별, 기관별) 차이가 관찰됨8),9). 동

일한 종류 내에서도 의료기관 유형별*(병원·의원 〉 상급종합병원·종합병원), 기

관별로** 금액의 차이가 나타남

   * (’23년 건강보험심사평가원 비급여 진료비용 조사결과) 다초점 인공수정체 평균금액 기

준, 상급종합병원(135만 원) 대비 병원(266만 원)이 2.06배 높게 나타남8); (PACEN 지원 

연구결과) 중간금액 기준, 삼중초점 인공수정체는 상급종합병원(192만 원) 대비 의원(375

만 원)이 1.95배, 연속초점 인공수정체는 종합병원(158만 원) 대비 병원(413만 원)이 2.61

배 높게 나타남9)

  ** (’23년 건강보험심사평가원 비급여 진료비용 조사 결과) 동일 의료기관 유형에서 중간금

액 대비 최고금액은 2배 이상인 것으로 확인됨(예, 의원급 중간금액 대비 최고금액이 

3.21배 높게 나타남)8)

 - 임상현장에서 다양한 종류의 다초점 인공수정체(이중초점, 삼중초점, 연속초점 
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등)가 사용되고 있으며, 인공수정체별 금액 차이가 관찰됨. 인공수정체 종류에 

따른 효과성·안전성 차이에 대한 임상적 근거가 충분하지 않아, 추가적인 근

거 생성이 필요함

2) 백내장 수술 시 인공수정체 선택

❍ 인공수정체의 종류에 따라 각각 장·단점이 있음. 백내장 수술 전 정밀한 검사 

및 안과 전문의와 충분한 상담이 필요하며, 환자에게 적합한 인공수정체를 선

택하기 위해서는 대상자의 눈 상태뿐만 아니라, 환자의 생활방식, 직업, 선호도 

등을 고려해야 함

❍ 인공수정체 선택 예시

 - (단초점 인공수정체를 우선 고려할 수 있는 경우) 오랫동안 돋보기를 사용하여 

안경(돋보기) 관련 불편감이 적은 대상자, 야간 운전이나 작업을 자주 해야 하

는 대상자 등

 - (다초점 인공수정체를 우선 고려할 수 있는 경우) 돋보기 착용이 불편하여 백

내장 수술 후 근거리 시력 확보를 위해 돋보기 착용을 원하지 않는 대상자 등
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