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Streszczenie: Kontekst: Przeprowadzono badania nad roznymi konstrukcjami soczewek okulistycznych w celu
kontrolowania postgpu krotkowzrocznosci u dzieci. Niniejsze badanie ma na celu oceng krotkoterminowej
skuteczno$ci nowej konstrukcji soczewki okulistycznej z asymetrycznym rozogniskowaniem obwodowym
(MPDL) w zakresie postgpu krotkowzroczno$ci u dzieci w pordéwnaniu z grupa kontrolna noszaca soczewki
jednoogniskowe (SVL). Metody: Dzieci w wieku od 5 do 12 lat z krotkowzrocznoscia do 0,50 D w skali— ,
astygmatyzmem i anizometropia ponizej 1,50 D oraz skorygowana ostro$cia wzroku powyzej 20/20 zostaly
losowo przydzielone do grupy badanej (MPDL) lub grupy kontrolnej (SVL). Postep krotkowzrocznosci
oceniano poprzez pomiar wzrostu dlugosci osiowej (AL) (IOL Master; Zeiss) w ciagu jednego roku. Wyniki:
Do badania wlaczono 92 osoby. Czterdziesci sze$¢ dzieci losowo przydzielono do grupy kontrolnej, a 46 do
grupy badanej. Lacznie badanie kliniczne ukonczyto 83 dzieci w $rednim wieku 10,81 [9,53-11,92] lat, z czego
59,04% stanowity dziewczynki. Po roku leczenia w grupie badanej odnotowano mniejsze wydtuzenie dlugosci
osiowej galki ocznej w poroéwnaniu z grupa kontrolng (0,14% 0,14 mm vs. 0,23% 0,15 mm, p= 0,014). Wnioski:
MPDL znaczaco zmnigjszyto bezwzgledny wzrost AL o 39% (p= 0,014) i wzgledny wzrost AL o 37,3% (p=
0,012) po 12 miesiacach w poréwnaniu z grupa kontrolna w populacji hiszpanskie;.

Stowa kluczowe: soczewki do korekcji krotkowzroczno$ci obwodowej; dzieci; skuteczno$c¢; krotkowzrocznosé

1. Wprowadzenie

Krotkowzrocznos$é jest jedna z najczgstszych wad wzroku [1-3], a jej wystgpowanie na calym
$§wiecie wzrasta [4,5]. Pojawienie si¢ krotkowzrocznosci we wcezesnym dziecinstwie jest Scisle
zwiazane z wysoka krétkowzroczno$cia w wieku dorostym [5,6]. Niska krotkowzrocznos$¢ (do— 2,75 D)
i umiarkowana krotkowzroczno$¢ (- 3,00 D do- 5,75 D) moga przeksztalci¢ si¢ w wysoka
krotkowzroczno$¢ (— 6,00 D i wigeej) z odpowiednia dlugoscia osiowa (AL) okoto 26,0 mm [7]
bez odpowiedniej interwencji, co moze mie¢ powazne konsekwencje dla zdrowia oczu danej
osoby. Wysoka krotkowzroczno$¢ wiaze si¢ z wigkszym ryzykiem wystapienia odwarstwienia
siatkowki, zwyrodnienia plamki zoltej zwiazanego z krotkowzrocznoscia, jaskry, a w niektorych
przypadkach moze prowadzi¢ do $lepoty [8].

Oczekuje sig, ze czgsto$¢ wystgpowania wysokiej krotkowzroczno$ci znacznie wzro$nie na calym
Swiecie, a jej czgsto$¢ wystgpowania wzrosnie z 399 milionéw w 2020 roku do 516 milionow w
2030 roku [3,9]. W zwiazku z tym przewiduje si¢, ze patologiczna krotkowzrocznos$¢ stanie sig
gléwna przyczyna trwatego uposledzenia wzroku i §lepoty na calym $wiecie. Rosnaca swiadomos$¢
potencjalnych powiklan zwiazanych z wysoka krotkowzrocznoscia doprowadzita do globalnego
wezwania do opracowania strategii kontroli krotkowzrocznosci. W zwiazku z tym
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wazne jest wczesne wykrywanie krotkowzrocznosci i podejmowanie dzialan majacych na celu
zmniejszenie jej wystgpowania i postepu, zwlaszcza wsrod matych dzieci.

Obecnie uwaza sig, ze wystapienie i postgp krotkowzrocznosci wynikaja ze zlozonej
interakcji czynnikow wzrokowych, srodowiskowych i genetycznych, ktore reguluja wzrost oka w
odpowiedzi na bodzce wzrokowe [10]. Badania na zwierzg¢tach odegraty kluczowa rolg w
zrozumieniu krotkowzrocznosci i opracowaniu strategii leczenia [11]. Modele zwierzgce wykazaly,
ze emmetropizacja jest aktywnym procesem opartym na sprzgzeniu zwrotnym wzrokowym i
jednoznacznie wykazaly, ze wywolanie defokusa krotkowzrocznego hamuje wzrost oka, podczas
gdy defokus dalekowzroczny go stymuluje [12]. Badania przeprowadzone na réznych gatunkach,
w tym na malpach rezus [13], marmozetach [14], pisklgtach [15] i $winkach morskich [16],
wskazuja, ze defokus krotkowzroczny, osiagnigty za pomoca soczewek o podwdjnej mocy lub
wieloogniskowych, moze hamowa¢é, a nawet odwraca¢ wzrost krotkowzrocznego oka. Co wazne,
defokus krotkowzroczny jest uwazany za kluczowy mechanizm w kilku wspoétczesnych strategiach
kontroli krétkowzrocznos$ci, w tym ortokorekcji, wieloogniskowych migkkich soczewkach
kontaktowych i soczewkach okularowych.

W najnowsze] metaanalizie oceniono porownawcza skutecznosé rdéznych interwencji
optycznych i farmakologicznych, wykazujac, Zze moga one spowolni¢ zmiany refrakcji i
zmniejszy¢ wydtuzenie dlugosci osiowej oka [17]. Interwencje optyczne, takie jak soczewki okulistyczne,
migkkie soczewki kontaktowe i ortokeratologia, maja na celu zmiang defokusa siatkowki poprzez
wywolanie defokusa krotkowzrocznego w celu spowolnienia postepu krotkowzrocznosci.
Interwencje optyczne zostaly ocenione w metaanalizie, ktora wykazata, ze sa one skuteczne w
kontrolowaniu postgpu krétkowzrocznosci u dzieci; jednakze efekty leczenia byty wigksze w ciagu
pierwszych 12 miesigcy leczenia i zmniejszaly si¢ z uptywem czasu [18].

Nowe projekty soczewek okulistycznych opracowane niedawno w celu kontrolowania
postepu krotkowzrocznosci mozna podzieli¢ na dwie grupy: soczewki z obwodowym defokusem
krotkowzrocznym i soczewki z technologia optyki dyfuzyjnej. Oba projekty opieraja si¢ na dwoch
mechanizmach badanych pod katem postgpu krotkowzrocznosci: obwodowym defokusie
nadwzrocznosciowym i nieprawidlowym przekazywaniu sygnatow kontrastowych przez czopki w
siatkowce [19]. Do pierwszej kategorii mozna zaliczy¢ progresywne soczewki okulistyczne z
obwodowym defokusem [20-23] oraz soczewki DIMS (defocus incorporated multiple segments)
[24], soczewki o wysokim stopniu asferycznosci (HALT) [25,26] oraz cylindryczne pier§cieniowe
elementy refrakcyjne (CARE) [27], natomiast do drugiej kategorii naleza soczewki okularowe z
technologia optyki dyfuzyjnej ( DOT) [ 28]. W niniejszym badaniu przedstawiono nowa konstrukcj¢
soczewki okulistycznej oparta na specyficznym asymetrycznym obwodowym defokusa myopic
(MPDL), z owalnym, pozbawionym rozmycia obszarem centralnym otoczonym prze z

progresywna dystrybucja mocy powodujaca asymetryczne rozmycie obrazu.

Celem badania jest ocena, czy proponowana konstrukcja moze spowolni¢ postep
krotkowzrocznos$ci u dzieci w wieku szkolnym w poréwnaniu z grupa kontrolna, ktorej wzrok
koryguje sig soczewkami jednoogniskowymi (SVL).

2. Materialy i metody

Przeprowadzono prospektywne, podwojnie Slepe, randomizowane badanie kliniczne (RCT) w
celu oceny skutecznosci nowego projektu soczewek okulistycznych opracowanego przez IOT do
kontroli krétkowzroczno$ci w klinice Novovision w Madrycie (Madryt, Hiszpania).

W badaniu wzigly udziat dzieci w wieku od 5 do 12 lat, ktoére spetnialy okreslone kryteria:
cykloplegiczny ekwiwalent sferyczny (SE), zdefiniowany jako sfera+ ! cylindra, musial by¢
nizszy niz
—0,50 D; astygmatyzm musial by¢é mniejszy niz 1,50 D; anizometropia musiata by¢ mniejsza niz
1,50 D, a ostro$¢ wzroku musiala by¢ réwna lub wigksza niz 20/20. Dzieci, ktore wczesniej byty
leczone z powodu krétkowzrocznosci, miaty jakiekolwiek schorzenia oczu, stosowaly leki mogace
wpltywaé na wielko$¢ zZrenicy lub cierpialty na choroby ogdlnoustrojowe mogace wplywaé na
wzrok, zostaly wykluczone z badania.

Do badania wlaczono 100 dzieci z krétkowzrocznoscia, ktore zostaly losowo przydzielone do
grupy leczonej lub kontrolnej. Grupa leczona nosita soczewki MPDL, natomiast grupa kontrolna
nosita standardowe soczewki sferyczne SVL.

MPDL skladato si¢ z owalnego, pozbawionego rozmycia obszaru centralnego o rozmiarze
poziomym 7 mm oraz obwodowego obszaru leczenia skladajacego si¢ z asymetrycznego
poziomego rozmycia myopicznego o warto$ci dodatniej +1,50 D przy 25 mm w kierunku
nosowym i +1,80 D przy 25 mm w kierunku skroniowym. Dodatkowo soczewka posiadata rowniez
rozmycie myopiczne w dolnej czgsci o wartosci +2,00 D.
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Mapy rozktadu mocy sferycznej i cylindrycznej dla recepty plano przedstawiono na rysunku 1.

Mean Power Unwanted astigmatism

Rysunek 1. Mapy rozktadu mocy sferycznej i cylindrycznej dla recepty plano nowego projektu soczewki
okulistycznej do kontroli krétkowzrocznosci.

Wszystkie soczewki zostaly wyprodukowane w technologii FreeForm o indeksie 1,6 z powloka
antyrefleksyjna, z uwzglednieniem recepty dziecka, odleglosci migdzy zrenicami i wysokosci
zrenic. Do wszystkich obliczen dotyczacych soczewek wykorzystano oprogramowanie
FreeFormDesigner w wersji 10.5 (IOT, Madryt, Hiszpania).

Soczewki zostaly zamontowane w oprawkach okularéw o wymiarach od 41 mm do 55 mm w
poziomie i od 30 mm do 48 mm w pionie. Zgodnie z oczekiwaniami i zaleceniami optyka,
mtodsze dzieci zazwyczaj wybieraly mniejsze oprawki niz starsze dzieci.

Procedury stosowane w RCT i uzywane narz¢dzia byty nastgpujace:

i Kwestionariusz  socjodemograficzny: Rodzice wuczestnikow wypehili kwestionariusz
zawierajacy informacje dotyczace wieku (data urodzenia), pici, dokumentacji medycznej
dotyczacej oczu 1 ogoélnego stanu zdrowia, operacji okulistycznych, historii
krotkowzrocznosci rodzicow, wieku wystapienia krotkowzrocznos$ci, historii  postepu
krotkowzroczno$ci oraz wezesniejszych zabiegow okulistycznych.

*  Refrakcja obiektywna: Wykonana za pomoca autorefraktometru po cykloplegii przy uzyciu 3
kropli cyklopentolatu.

*  Biometria: dlugo$¢ osiowa oka (AL) mierzono za pomoca biometru optycznego IOL Master®
(Carl Zeiss Meditec, Jena, Niemcy).

. Widzenie obuoczne: Fori¢ dalekowzrocznosci i krotkowzroczno$ci mierzono technika Von
Graefe'a, amplitud¢ akomodacji mierzono metoda Shearda, a opdznienie akomodacyjne
mierzono za pomoca retinoskopii MEM.

*  Kwestionariusze dotyczace komfortu noszenia: Wszystkie dzieci, z pomoca rodzicow,
wypehily kwestionariusze oceniajace ich zadowolenie z okularéw, rejestrujace czas ich
uzytkowania oraz dokumentujace wszelkie problemy zwiazane z okularami lub wszelkie
dziatania niepozadane.

Podczas pierwszej wizyty optometrysta przekazal rodzicom dzieci informacje na temat
badania, a oni po wyjasnieniu wszelkich watpliwoséci podpisali pisemna zgodg. Optometrysta
sprawdzit rowniez, czy dzieci spelniaja kryteria wlaczenia do badania. Wykonano rowniez pomiary
wyjsciowe. Wszystkie dzieci przeszty badanie okulistyczne w celu oceny stanu zdrowia oczu, a
wyniki autorefrakcji po podaniu cykloplegikéw, widzenia obuocznego i dlugosci osiowej oka (AL)
zostaly zapisane w formularzu sprawozdania z badania. Dodatkowo rodzice wypehili kwestionariusz
socjodemograficzny, a dzieci wybraly oprawki do swoich okularow.
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Druga wizyta byla zaplanowana w celu odebrania okularéw, ktore dzieci miaty nosi¢ przez
caly dzien. Optyk sprawdzil dopasowanie okularow i dat kazdemu dziecku kwestionariusz
dotyczacy komfortu noszenia, ktory nalezalo wypetni¢ i zwréci¢ podczas kolejnej wizyty. Dzieci,
u ktérych podczas badania refrakcja zmienita si¢ o wigcej niz 0,50 D lub ktére doswiadczyty
niekorzystnego zdarzenia, takiego jak ztamanie oprawki lub zarysowanie soczewek, otrzymaty
nowa parg okularow.

Kwestionariusze dotyczace noszenia okularé6w zostaly zebrane 6 i 12 miesigcy po drugiej
wizycie, a dzieci zostaly rowniez poddane badaniu autorefrakcji cykloplegicznej, widzenia
obuocznego i1 ocenie dlugosci osiowej oka, ktore zostaty odnotowane w formularzu sprawozdania
z przypadku.

Tabela 1 przedstawia podsumowanie danych zebranych podczas kazdej wizyty.

Tabela 1. Harmonogram ocen i elementow egzaminacyjnych.

Wizyta Vo Vi V2 V3
Podpisany formularz zgody X
Dane demograficzne X
Podstawowe —
informacje Historia X
Subiektywna refrakcja X X X
Refrakcja Autorefrakcja cykloplegiczna X X X
Nieskorygowana ostro$¢ wzroku X X X
Ostroéé Najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku X X X
Keratometria X
wzroku Badanie za pomoca lampy szczelinowej X
Badanie dna oka X
Pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego X
Dhugo$¢ osiowa X X X
Badanie wzroku LAG X X X
Zakwaterowanie Amplituda X X X
Phoria (daleko i blisko) X X X
Widzenie obuoczne
Dopasowanie okularow Pozycja oprawki i stan soczewek X
Styl zycia X
Kwestionariusz
Komfort noszenia X X

Badanie RCT zostalo zatwierdzone przez Komisj¢ Etyczna Szpitala Clinico San Carlos
(Madryt, Hiszpania) i byto zgodne z zasadami Deklaracji Helsinskiej. Badanie zostato zarejestrowane
w serwisie ClinicalTrials.gov (dostgp 25 stycznia 2024 r.) pod numerem identyfikacyjnym NCT05250206.
Poréwnawczg analiz¢ statystyczna bezwzglednego (mm) i wzglednego (%) wzrostu AL migdzy
grupami MPDL i SVL przeprowadzono przy uzyciu oprogramowania STATA® w wersji 14. Bezwzgledny
wzrost AL obliczono jako mediang wzglednej réznicy po 61 12 miesiacach leczenia: (AL po 6
miesigcach— wyjéciowy AL)/wyjsciowy ALx 100 oraz (AL po 12 miesiacach— wyjsciowy
AL)/wyjsciowy ALx 100. Poziom istotno$ci ustalono jako warto$¢ p< 0,05. Skutecznos¢ MPDL
oceniono poprzez poréwnanie srednich wzglednego wzrostu AL u dzieci leczonych MPDL z

dzieci leczonych SVL.

3. Wyniki

Sposrod 100 dzieci, ktore zostaly poddane ocenie pod katem kwalifikacji, 92 zostaty wiaczone do
badania i losowo przydzielone do dwdch grup. Grupa kontrolna sktadala si¢ z 46 dzieci stosujacych SVL, a
grupa badana obejmowata 46 dzieci noszacych MPDL. Schemat blokowy na rysunku 2 przedstawia
rekrutacj¢ i wizyty kontrolne, wskazujac, ze 9 uczestnikoOw nie ukonczylo badania (4 w grupie
SVL i 5 w grupie MPDL), co dalo wskaznik rezygnacji wynoszacy 9,8%. Ostatecznie



Dzieci 2024, 11,177 5z15

83 dzieci, ktore poddano analizie, podzielono na 42 (50,6%) w grupie kontrolnej z soczewkami
SVL i41 (49,4%) w grupie badanej z soczewkami MPDL.

100 children assesed for eligibility

92 children enrolled

v

Randomization

46 childrento SVL » 46 children to MPDL
\ 4 \ 4
6—moryth o i 6-month visit (MPDL):
- 44 children analyzed .
- 46 children analyzed
- 2 drop-outs
12-month visit (SVL): 12-month visit (SVL):
- 42 children analyzed - 41 children analyzed
- 2 drop-outs - 5 drop-outs

Rysunek 2. Schemat randomizowanego badania klinicznego z randomizacja uczestnikéw, przypisaniem do
grup terapeutycznych i wizytami kontrolnymi. SVL: soczewki jednoogniskowe; MPDL: asymetryczne
soczewki z peryferyjnym defokusem dla krétkowzrocznosci.

W tabeli 2 przedstawiono parametry wyjsciowe calej proby i kazdej grupy badanej. Wiek
dzieci bioracych udzial w badaniu wynosit od 6,4 do 13,7 lat, a 59,0% z nich stanowity
dziewczynki. Poczatkowa dlugo$¢ osiowa w grupie badanej wynosita 24,17+ 0,91 mm, natomiast
w grupie kontrolnej 23,98+ 0,82 mm. Jesli chodzi o poczatkowy ekwiwalent sferyczny,
wynosit on
—2,63%+ 1,28 D w grupie MPDL i— 2,01+ 1,03 D w grupie SVL.

Charakterystyka dopasowania u dzieci réznita si¢ w zaleznosci od budowy twarzy, co
skutkowalo zréznicowaniem odleglosci od Zrenicy do nosowej strony oprawki wynoszacej od
20+ 2 mm (od 16 do 24 mm), do strony skroniowej 30+ 3 mm (od 24 do 35 mm), do strony gornej
14+ 4 mm (od 8 do 23 mm) oraz do strony dolnej 26+ 3 mm (od 20 do 32 mm). Rysunek 3
przedstawia przykladowa charakterystyke dopasowania u 2 uczestnikow badania o skrajnie
réznych fizjonomiach twarzy, wskazujac odleglosci od Zrenicy do nosowej, skroniowej, gornej i
dolnej strony krawedzi oprawki. W przykladzie A maksymalne dodatnie rozogniskowanie wynosito
1,78 D, a w przyktadzie B maksymalne dodatnie rozogniskowanie wynosito 1,98 D.
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Tabela 2. Charakterystyka wyj$ciowa proby.

Charakterystyka wyjsciowa * Ogoétem (n= 83) MPDL (n=41) SVL (n=42) Warto$¢ p **
Wiek (mediana [Q1, Q3]) 10,81 [9,53-11,92] 11,7 [9,97-11,98] 10,49 [8,76-11,32] 0,02
Pte¢ (n, %) 0,212
Chtopcy 41,0 (34) 34,1 (14) 47,6 (20)
Dziewczgta 59,0 (34) 65,9 (27) 52,4 (22)
Poczatkowa refrakcja po znieczuleniu —-2,32+ 1,20 —-2,63+x 1,28 -2,01+£ 1,03 0,018
cyklooplegicznym (§rednia+ SD)
Poczatkowa dlugo$¢ osiowa ($redniax SD) 24,07+ 0,86 24,17+ 0,91 23,98+ 0,82 0,329
Kroétkowzroczni rodzice (%, n) 0,657
0 40,3 (31) 36,8 (14) 43,6 (17)
1 37,7 (29) 36,8 (14) 38,5 (17)
2 22,1 (17) 26,3 (10) 18,0 (7)
Godziny spgdzane na §wiezym powietrzu w tygodniu 6,5 [2,5-10] 6[3-10 7 [2-10,50] 0,604
(mediana [Q1, Q3])
Liczba godzin tygodniowo poswigcanych na odrabianie 6[2,5-10] 6[2,5-12] 5,5 [3-10] 0,697
zadan domowych (mediana [Q1, Q3])
Liczba godzin spgdzanych przed komputerem w 310,5-8] 4[1-7] 2,25 [0-8] 0,652
tygodniu (mediana [Q1, Q3])
Liczba godzin snu ($redniax SD) 9,58+ 0,71 9,52+ 0,59 9,64+ 0,82 0,461

* Godziny w dni powszednie w okresie szkolnym. ** Warto$¢ p pordwnania migdzy grupami MPDL i SVL (test chi-kwadrat dla
zmiennych jako$ciowych lub test t-Studenta dla prob niezaleznych lub test U Manna-Whitneya, w zaleznosci od normalnosci, dla
zmiennych ilo§ciowych.

IPD

o Pupil Height (PH):
21 mm

Interpupillary Distance (IPD):
52 mm

Fitting Characteristics:
Nasal: 17 mm
Temporal: 24 mm
Superior: 16 mm
Inferior: 21 mm

o Pupil Height (PH):
25 mm

Interpupillary Distance (IPD):

[ ]
64 mm

Fitting Characteristics:

Nasal: 25 mm
Temporal: 30 mm
Superior: 22 mm
Inferior: 25 mm

Rysunek 3. Charakterystyka dopasowania u 2 uczestnikow badania o skrajnie réznych rysach twarzy,
wskazujaca odlegtosci od zrenicy do nosowej, skroniowej, gornej i dolnej krawegdzi oprawki. (a) Siedmioletni
uczestnik noszacy oprawke¢ o wymiarach 41 mm w poziomie, 37 mm w pionie i 18 mm w mostku. (b)
Jedenascie lat uczestnik noszacy oprawke o wymiarach 55 mm w poziomie, 47 mm w pionie i 14 mm w

mostku.

Na podstawie subiektywnych zmian recepty wynoszacych co najmniej 0,25 D w ciagu 12
miesigcy trwania badania, recepte¢ optyczna zaktualizowano u 18 dzieci z grupy SVL i 15
dzieci z grupy MDPL. Ponadto 1 dziecko z grupy SVL i zadne dziecko z grupy MDPL nie
wymagato wiecej niz jednej zmiany soczewek. Srednia
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zmiana recepty wyniosta— 0,36+ 0,43 D w grupie SVL oraz— 0,25+ 0,18 D w grupie MDPL.

Po 6 miesiacach leczenia SE wzrosto srednio o 0,07+ 0,22 dioptrii w grupie dzieci
noszacych MPDL, natomiast wzrosto o— 0,09+ 0,27 dioptrii w grupie dzieci noszacych SVL.
Roéznica we wzro$cie migdzy obiema grupami okazata sig statystycznie istotna, przy wartosci p
wynoszacej 0,0034.

Po uplywie roku od zakonczenia leczenia SE wzrosto o— 0,00+ 0,31 dioptrii w grupie MPDL oraz o—
0,25+ 0,32 dioptrii w grupie SVL. Réznica w wzroécie migdzy obiema grupami okazala sig
statystycznie istotna, z warto$cia p wynoszaca 0,0005. Zmiany te stanowily wzgledny wzrost o
1,0% 16,1% w grupie MPDL w poréwnaniu z 16,4+ 19,1% w grupie SVL (p = 0,0002).

W tabeli 3 przedstawiono warto$ci AL dla kazdej grupy podczas wszystkich wizyt, a takze

wzgledne zmiany.

Tabela 3. Diugos¢ osiowa wedlug grup podczas wszystkich wizyt.

MPDL (n=41) SVL (n=42) Warto$¢ p
Poczatkowa dtugo$¢ osiowa (Srednia+ SD) 24,17+ 091 23,98+ 0,82 0,329
6-miesigczna wizyta dtugos¢ osiowa ($redniat SD) 24,23+ 0,93 24,10+ 0,84 0,507
Dtugo$c¢ osiowa podczas wizyty po 12 miesigcach (§redniat SD) 24,32+ 0,95 24,22+ 0,85 0,610
Zmiana dhugos$ci osiowej po 6 miesiacach
Bezwzgledna zmiana dtugosci osiowej (mm) 0,06+ 0,09 0,12+ 0,11 0,018
Wzgledna zmiana dlugosci osiowej ($rednia) 0,27+ 0,42 0,51+ 0,53 0,026
L i s il ) e 0L 0 e OBOSOS o6y
badania)x 100 (%)
Zmiana dlugosci osiowej po 12 miesigcach
Bezwzgledna zmiana dtugosci osiowej (mm) 0,14+ 0,14 0,23+ 0,15 0,014
Wzgledna zmiana dlugosci osiowej ($rednia) 0,61+ 0,64 0,98+ 0,65 0,012
(AL NZEsfina Ziang Ao o A2 Qe 2ok badaniayx 100 (B§7[0,20-0,.87] 0,74 [0,54-1,31] 0,010
VL. aiod ok MR " . Lo il oo tkedtd o

7 g ooy J J

Po 6 miesiacach dlugo$¢ osiowa oka wzrosta o 0,06 —0,09 mm w grupie, ktora
otrzymata MPDL, natomiast w grupie, ktora otrzymata SVL, wzrosta 0 0,12— —0,11 mm (p =
0,018). Dato to wzgledna stope wzrostu wynoszaca 0,20% [0,07-0,35] w grupie MPDL w poréwnaniu z
0,36% [0,16-0,74] w grupie SVL (p= 0,02). Po 1 roku AL wzrosto o 0,14+ 0,14 mm w grupie
badanej MPDL i o 0,23+ 0,15 mm w grupie kontrolnej SVL (p= 0,014), co stanowi wzgledny
wzrost o 0,57% [0,20-0,87] w grupie MPDL w poréwnaniu z 0,74% [0,54—1,31] w grupie SVL
(p=0,01). Rysunki 4A i 4B przedstawiaja wizualnie te wzgledne zmiany.

Skuteczno$¢ MPDL oceniono poprzez porownanie S$rednich warto$ci wzglednego
wzrostu AL u dzieci leczonych MPDL z warto$ciami uzyskanymi u dzieci leczonych SVL. W
ciggu pierwszych 6 miesigcy leczenia dzieci z grupy MPDL wykazaly $rednia warto$¢
wzglednego wzrostu AL wynoszaca 0,27+ 0,42%, podczas gdy dzieci z grupy SVL wykazaly
Srednia warto$¢ wzglednego wzrostu wynoszaca 0,51+ 0,53%. MPDL okazal si¢ znacznie
zmniejsza¢ wzgledny wzrost AL o 46,9% (p=0,026).

Po 12 miesiacach $rednia warto$¢ wzglednego wzrostu dlugosci osiowej galki ocznej
wynosita 0,98+ 0,65% dla dzieci z grupy SVL i 0,61+ 0,64% dla dzieci z grupy MDPL. Soczewki
MPDL znaczaco zmniejszylty wzgledny wzrost dtugosci osiowej galtki ocznej 0 37,3% (p= 0,012).
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Rycina 4. (A) Wzgledna zmiana dtugosci osiowej po 6 miesiacach (%) oraz (B) wzgledna zmiana dhugosci
osiowej po 12 miesigcach (%). SVL: soczewka jednoogniskowa; MPDL: asymetryczna soczewka z
peryferyjnym defokusem krotkowzrocznym.

Jesli chodzi o czynniki zwiazane ze wzglednym wzrostem dlugosci osiowej gatki ocznej,
analizy regresji liniowej wykazaly, ze takie czynniki jak ple¢, obecnos$¢ jednego lub obojga
rodzicow z krotkowzrocznos$cia, czas spedzany na $wiezym powietrzu, godziny spg¢dzane na
odrabianiu zadan domowych lub przed komputerem, dzienna liczba godzin snu oraz poczatkowa
warto$¢ sferyczna nie mialy znaczacego wptywu na wzgledny wzrost dtugosci osiowej galki ocznej
w ciagu 6 i 12 miesigcy leczenia. Jednak zaobserwowano, ze wiek dziecka na poczatku badania
miat wpltyw na wzgledny wzrost AL w obu grupach (wspodtczynnik regresji dla 6 miesigcy:— 0,066,
95% CI:— 0,124 do— 0,007; wspotczynnik regresji dla 12 miesigcy:— 0,134, 95% CI:— 0,210 do—
0,058), przy czym wzgledny wzrost byt nizszy u dzieci z MPDL w poréwnaniu z dzie¢mi z SVL
(wspotczynnik regresji dla 6 miesigcy:

—0,238, IC 95%:— 0,447 a— 0,029; wspodtczynnik regresji po 12 miesiacach:— 0,364, IC 95%:
—0,646 a— 0,083).

Analiza wielowymiarowa potwierdzita wplyw wieku, wykazujac, ze wraz z kazdym
dodatkowym rokiem wieku dziecka w momencie rozpoczgcia badania wzgledny wzrost byt nizszy
zarO6wno po 6 miesigcach (wspodtczynnik regresji:— 0,065, 95% CI:— 0,125 do— 0,004), jak i po 12
miesigcach leczenia (regresja
wspotczynnik:— 0,133, 95% CIL:— 0,212 do— 0,054). Ponadto wielowymiarowa analiza regresji wykazata,
ze niezaleznie od wieku dziecka i dlugosci osi wzrokowej na poczatku leczenia, wzglgdny wzrost
dlugosci osi wzrokowej u dzieci z grupy MPDL byl zazwyczaj nizszy po 6 miesiacach
(wspdlczynnik regresji:— 0,238, 95% CI:— 0,447 do— 0,029) i byl znacznie nizszy po 12
miesiacach (wspoétczynnik regresji:— 0,275, 95% CI- 0,548 do— 0,001) w poréwnaniu z dzie¢mi z
grupy SVL (ryc. 5).
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a. Linear regression at 6 months
Univariate Multivariate

Gender_Female ' . !
Age at baseline
One parent with myopia .

Age at baseline r—o—s

L J

Both parents with myopia L
Time outdoors

Time doing homework

Time spending with a computer
Sleeping hours

SE at baseline

AL at baseline AL at baseline '—.—'
Study group_MPDL lenses ¢ d Study group_MPDL lenses ! e o
I | 1 I 1 1 1 1 I 1
-0.6 -04 -0.2 0.0 0.2 0.4 -0.6 -04 -0.2 0.0 0.2 0.4
Regression coefficient (95% Cl) Regression coefficient (95% Cl)
b. Linear regression at 12 months
Univariate Multivariate
Gender_Female b . i
Age at baseline —e—i Age at baseline —e—i
One parent with myopia k * : 1
Both parents with myopia b - d
Time outdoors o
Time doing homework e
Time spending with a computer e
Sleeping hours e
SE at baseline i :
AL at baseline e AL at baseline i
Study group_MPDL lenses * i Study group_MPDL lenses t * i
T T T | T T T T T t T 1
-08 -06 -04 -02 0.0 0.2 04 08 -06 -04 -02 0.0 0.2 0.4
Regression coefficient (95% Cl) Regression coefficient (95% Cl)

Rycina 5. Czynniki zwigzane ze wzglednym wzrostem dtugosci osiowej po (a) 6 miesiacach i (b) 12 miesiacach od rozpoczgcia badania.
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4. Dyskusja

W ostatnich latach doktadnie zbadano stosowanie soczewek okularowych w leczeniu postgpujacej
krotkowzrocznosci, wykazujac rozne poziomy skutecznosci réznych rodzajow soczewek.

Sankaridurg i in. [20] nie wykazali istotnych réznic w tempie postgpu krotkowzrocznosci u
chinskich dzieci migdzy grupa kontrolna, ktora stosowata soczewki SVL, a grupa, ktéra stosowata
jeden z trzech rodzajow soczewek opartych na redukcji obwodowego rozogniskowania
nadwzrocznosci, wykorzystujacych centralne apertury o s$rednicy 20 mm, 14 mm i 10 mm w
potaczeniu z dodatnia dodatkowa moca obwodowa wynoszaca odpowiednio 1 D, 2 D lub 1,9 D.
Pozniej Kanda i1 wsp. [22] przetestowali soczewki MyoVision, ktéore maja asymetryczna
konstrukcje¢ z centralng apertura o $§rednicy 20 mm i dodatnia dodatkowa moca obwodowa 1,9 D.
Badanie przeprowadzone z udzialem japonskich dzieci nie wykazalo istotnych réznic w postgpie
krotkowzrocznos$ci lub wydluzeniu gatki ocznej migdzy grupa kontrolna (SVL) a grupa noszaca
soczewki MyoVision.

Chociaz soczewki te wydawaly si¢ nie by¢ wystarczajaco skuteczne w hamowaniu postgpu
krétkowzrocznos$ci, istnieja inne badania dotyczace soczewek okulistycznych o roéznych
konstrukcjach, ktore wykazaty skuteczno§¢ w kontrolowaniu postgpu dtugosci osiowej gatki ocznej
u os6b z krétkowzrocznoscia mlodziencza, takie jak soczewki z peryferyjnym progresywnym
rozogniskowaniem (soczewki perifocal i Shamir Myopia Control) [21,23], soczewki (DIMS i
HALT) [24.,25], pierScienie (CARE) [27] lub soczewki dyfuzyjne (DOT) [28], nie tylko w
populacjach azjatyckich [24,25,27], ale takze w populacjach kaukaskich [21,29].

Analizujac bardziej szczegdtowo wyniki wyzej wymienionych badan, soczewki perifokalne
zostaly zbadane w populacji rosyjskiej, wykazujac znaczace réznice w poréwnaniu z soczewkami
SV. Te soczewki z peryferyjnym progresywnym rozogniskowaniem sktadaly si¢ z centralnego
obszaru o $rednicy 10 mm, zapewniajacego pelng korekcj¢ wzroku, otoczonego asymetrycznym
poziomym progresywnym rozogniskowaniem, osiagajacym maksymalna addycj¢ 2,50 D przy 25
mm od strony skroniowej i +2,00 D przy 25 mm od strony nosowej [21].

Soczewki Shamir Myopia Control zostaly przebadane u dzieci z Izraela, wykazujac znaczace
réznice w postgpie AL podczas rocznej obserwacji w poréwnaniu z grupa SVL. Konstrukcja ta
ma podobny rozklad mocy jak ta zastosowana w naszym badaniu, z centralnym obszarem
zapewniajacym pelna korekcj¢ recepty o szerokosci poziomej 10 mm i dodatnia moca, ktora
stopniowo wzrasta do 1-3 D w r6znych obszarach obwodowych soczewki [23].

Technologia DIMS zostata doktadnie zbadana, a dane dotyczace chinskich dzieci sa dostgpne nawet za
okres 6 lat [30]. Soczewki okularowe DIMS maja centralng aperturg o $rednicy 9 mm, zapewniajaca petna
korekcje wzroku, otoczona obszarem terapeutycznym o $rednicy 33 mm z wieloma soczewkami o
mocy dodatniej 3,5 D [31]. Dane z 6-letniej obserwacji soczewek DIMS wykazaty, ze po
zakonczeniu leczenia nie wystapit efekt odbicia, a kontrola krotkowzrocznosci utrzymywala sig
przez caly czas trwania badania [30]. Soczewki DIMS wykazaty rowniez podobna skutecznos$é u
europejskich dzieci i mtodziezy leczonych metoda taczona DIMS i atropinag [29].

Soczewki HALT zawieraja centralny obszar zapewniajacy pelna korekcje wzroku o $rednicy
10 mm, otoczony obszarem terapeutycznym z 11 koncentrycznymi pier§cieniami utworzonymi
przez asferyczne soczewki (o $rednicy 1,1 mm) o dodatniej mocy od 3,50 D dla soczewek
pierscienia obwodowego do 6,00 D dla pierscieni centralnych. Soczewki HALT zostaly rowniez
poddane doktadnym badaniom u chinskich dzieci, a dane sa dostgpne dla okresu do 4 lat [32]. Inne
badanie dotyczace soczewek okularowych HALT u wietnamskich dzieci wykazato ich skuteczno$¢
w spowalnianiu postgpu krotkowzrocznosci, bez oznak nawrotu krétkowzrocznosci po zaprzestaniu
stosowania [33].

Technologia CARE sktada si¢ z centralnego obszaru optycznego do korekcji krotkowzrocznosci
oraz obszaru terapeutycznego utworzonego przez koncentryczne pierscienie. Projekt dla dzieci ponizej
10 roku zycia ma strefg centralng o $rednicy 7 mm i $rednia moc powierzchniowa +4 D, a projekt dla
dzieci powyzej 10 roku zycia ma strefg centralna o Srednicy 9 mm i §rednia moc powierzchniowa +3,80
D [27]. Soczewki CARE znacznie zmniejszyly wydluzenie AL u chinskich dzieci w ciagu 1 roku w
poréwnaniu z soczewkami SVL [27].
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Technologia DOT sklada si¢ z centralnej strefy o $rednicy 5 mm otoczonej przez
pétprzezroczyste mikroskopijne dyfuzory (o $rednicy 0,14 mm) rozpraszajace $wiatlto, co ma na
celu zmniejszenie kontrastu, a tym samym zmniejszenie wzglednej roznicy aktywnosci migdzy
czopkami L i M. Przebadano dwie eksperymentalne soczewki DOT o dwoch réznych ggstosciach
rozproszenia (test 1 1 test 2), ktore wykazaly skuteczno$¢ w kontrolowaniu postgpu
krotkowzrocznosci 1 wydluzenia osiowego u dzieci w Ameryce Pdélnocnej w poréwnaniu z
soczewkami SVL [28].

Soczewka uzyta w tym badaniu, MPDL, zostala opracowana w oparciu o teori¢ hiperopii, z
owalna strefa centralng o szerokosci poziomej 7 mm zapewniajaca peina korekcj¢ recepty,
otoczona asymetrycznym obszarem leczenia defokusa obwodowego, osiagajacym dodatek
+1,50 przy 25 mm w kierunku nosowym, +1,80 D przy 25 mm w kierunku skroniowym i +2,00 D
w dolnej czgsci soczewki. Po roku leczenia grupa badana stosujaca MPDL wykazata $redni wzrost
oka wynoszacy
0,14 mm, a grupa kontrolna wykazata 0,23 mm (p= 0,014), co odpowiada bezwzglednej
skutecznosci wynoszacej 39%. Postgepy w grupach kontrolnej i leczonej byly mniejsze niz $rednia
uzyskana w populacjach azjatyckich stosujacych soczewki DIMS, HALT i CARE (zmiana AL od 0,30 do
0,36 mm). Moze to wynika¢ z roéznic migdzy grupami etnicznymi i wiekiem badanych populacji,
przy czym S$redni wiek dzieci w tym badaniu byl nieco wyzszy. Wykazano, ze progresja
krotkowzroczno$ci zalezy od wieku i rasy, przy czym wydluzenie AL zmniejsza si¢ wraz z
wiekiem i jest wigksze u dzieci azjatyckich w poréwnaniu z dzie¢mi spoza Azji [34]. Jednak
badania przeprowadzone na populacjach rasy kaukaskiej wykazaly podobne tempo progresji
dlugosci osiowej galki ocznej u dzieci nieleczonych metodami kontrolujacymi progresje
krétkowzrocznosci, wynoszace 0,24 mm u dzieci hiszpanskich [35] i 0,34 mm u 9-letnich
europejskich krotkowidzow [36].

Nasze wyniki wykazaty bezwzgledna zmiang AL migdzy grupami MPDL i SVL wynoszaca
0,09 mm w ciagu 1 roku. Przy takim samym czasie obserwacji, kilka badan z uzyciem soczewek z
progresywnym rozmyciem obwodowym przeprowadzonych na populacjach chinskiej [20] i
japonskiej [22] nie wykazalo statystycznie istotnych wynikow w zakresie postgpu
krotkowzrocznosci w pordwnaniu z uzyciem soczewek SVL. Jednak wyniki badan Tarutta i wsp.
[21] z soczewkami perifokalnymi u rosyjskich dzieci oraz Yuval i wsp. [23] z soczewkami Shamir
Myopia Control u izraelskich dzieci wykazaly podobne wyniki, ze zmiana AL migdzy grupa
badanych soczewek a grupa SVL wynoszaca odpowiednio 0,09 mm i 0,11 mm. W poréwnaniu z
innymi soczewkami okularowymi stosowanymi w leczeniu krotkowzrocznos$ci, nasze wyniki w
populacji hiszpanskiej wykazaty ogdlnie mniejsza zmiang dlugosci osiowej gatki ocznej migdzy
grupa MPDL a grupa SVL niz w badaniach przeprowadzonych w innych regionach z uzyciem
innych soczewek. Lam i wsp. [24] wykazali r6znicg w progresji dtugosci osiowej gatki ocznej
migdzy grupa DIMS a grupa SVL wynoszaca 0,21 mm u chinskich dzieci. Bao i wsp. wykazali
réznice w progresji dtugosci osiowej galki ocznej migdzy grupa kontrolna SVL a grupa HALT
wynoszaca 0,23 mm [25] u chinskich dzieci. Liu i wsp. wykazali, ze leczenie soczewkami CARE
znacznie zmniejszylo tempo wydtuzania si¢ dlugosci osiowej galki ocznej, z réznica 0,10 mm
migdzy grupa CARE a grupa SVL [27] u chinskich dzieci. Rappon i wsp. w badaniu CYPRESS z
udziatem dzieci z Ameryki Poélnocnej wykazali, ze soczewki testowe DOT znacznie zmniejszyly
progresj¢ AL $rednio o 0,15 mm i 0,11 mm dla soczewek testowych 1 i 2, odpowiednio, w
poréwnaniu z soczewkami SVL [28].

Wiyniki skutecznosci terapii kontroli krétkowzrocznoéci byly dotychczas przedstawiane jako
procent skuteczno$ci, obejmujacy proste porOwnanie wzrostu wystgpujacego w grupie kontrolnej z
grupa badana. Ten procentowy spadek progresji jako wskaznik opisujacy efekt leczenia uznano za
mylacy. Biorac pod uwage wpltyw niektéorych parametréw, takich jak wiek dzieci i czas trwania
leczenia, najnowsze badania zalecaja przedstawianie skutecznos$ci soczewek w oparciu o wzgledny
wzrost dlugosci osiowej gatki ocznej (AL) [37]. W tym sensie soczewki MPDL wykazaty 37,3%
spadek wzglednego wzrostu dlugosci osiowej gatki ocznej. Roznice w skutecznos$ci migdzy réznymi
badaniami soczewek okulistycznych moga wynika¢ z réznych przyczyn, takich jak rdéznice w
konstrukcji stosowanych soczewek, réznice w charakterystyce badanej populacji (wiek,
pochodzenie etniczne itp.) lub réznice w stosowanej metodologii. W tym sensie, w celu poprawy
doktadnosci i trafnos$ci, w niniejszym badaniu do obliczenia skutecznosci wykorzystano wzgledny
wzrost, dlatego tez uwzgledniono wartosci poczatkowe dtugosci osiowej gatki ocznej.

Jesli chodzi o konstrukcje soczewek, wigkszo$¢ opisanych wczes$niej soczewek ma centralng
cze$¢ zapewniajaca pelna korekcje wzroku (o wigkszej lub mniejszej srednicy w zaleznosci od
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projekt) oraz obszar peryferyjny z dodatkiem dodatnim, ktéry ma na celu stworzenie myopicznego
zamglenia w peryferyjnej czgsci siatkowki. Wszystkie konstrukcje tych soczewek okularowych
(soczewki MPDL, DIMS, HALT, SMC, perifocal i CARE) sa zgodne z teoria tworzenia
jednoczesnego krotkowzrocznego rozogniskowania siatkowki podczas widzenia zar6wno z daleka,
jak 1 z bliska, z optyczna strefa centralng o $rednicy od 7 do 10 mm otoczona zakresem dodatku od
1,50 D do 3,80 D. Mniejsze $rednice strefy centralnej moga powodowaé problemy z widzeniem i
dyskomfort podczas noszenia soczewek. Kolejnym aspektem, ktéry nalezy wzia¢ pod uwage przy
projektowaniu soczewek, jest defokus krotkowzroczny, ktorego wielko$¢ i rozklad moga mieé
bezposredni wplyw na skuteczno$¢ soczewki. Poprzednie badania sugerowaly, ze tworzenie
réznych defokusow obwodowych siatkowki moze odgrywa¢ wazna rolg w kontrolowaniu
krétkowzrocznosci  [38,39], a wykazano, ze stosowanie wicloogniskowych soczewek
kontaktowych o duzej mocy dodatkowej spowodowalo znaczne zmniejszenie tempa postepu
krétkowzroczno$ci w poréwnaniu z soczewkami o §redniej mocy dodatkowej [40].

Z drugiej strony, dotychczasowe badania nie obejmuja zadnych prob dotyczacych nowych
konstrukcji soczewek okulistycznych w populacji  hiszpanskiej. Istnieja trzy badania
przeprowadzone na populacjach kaukaskich, z ktorych dwa ocenialy skutecznosé soczewek DIMS
w spowalnianiu postgpu krotkowzrocznos$ci, pierwsze na niemieckich dzieciach w polaczeniu z
atropina [29], drugie na angielskich dzieciach [41], a trzecie wykazato wplyw noszenia okularéw
perifokalnych na rosyjskie dzieci [21]. W tym sensie nasze badanie jest pierwszym, ktore
przedstawia dane dotyczace skutecznosci soczewek okularowych w leczeniu krotkowzrocznosci u
0s6b hiszpanskich.

Jednym z ograniczen niniejszego badania jest brak stratyfikacji w procesie randomizacji, co
spowodowato réznice zarowno w wieku poczatkowym, jak i refrakcji poczatkowej. Drugim
ograniczeniem jest przedzial wiekowy proby; w przyszlych badaniach idealnym rozwiazaniem
bylaby analiza wynikow wedlug grup wiekowych. Nalezy rowniez wydluzy¢ czas obserwacii,
poniewaz w wielu badaniach [18] zaobserwowano, ze skutecznos¢ w pierwszym roku leczenia jest
wigksza niz w drugim i kolejnych latach obserwacji. Przyszle badania powinny skupiac si¢ na
wydtuzeniu okresu obserwacji, aby wykaza¢ dlugoterminowa skuteczno$¢ soczewek MPDL i
ewentualne efekty odbicia. Wydluzenie tego okresu zostato juz zatwierdzone przez komisje
etyczna. Wreszcie, interesujace byloby rowniez zbadanie w przysztych analizach wptywu cech
oprawki i dopasowania na skuteczno$¢ soczewek, a takze wplywu zbieznosci na adaptacje i
skuteczno$¢ soczewek MDPL.

Podsumowujac, obecnie krotkowzrocznos$¢ jest traktowana nie tylko jako wada refrakcji, ale
takze jako zaburzenie wzroku wymagajace skutecznej interwencji. Aby zapobiec -cigzkiej
krotkowzrocznos$ci 1 zwiazanym z nia powiktaniom, badano rézne metody leczenia optycznego
majace na celu spowolnienie postgpu krotkowzrocznosci, ktére wykazaty klinicznie znaczace
zmniejszenie postgpu krotkowzrocznosci [42]. Okulary do leczenia krétkowzroczno$ci sa
popularnym wyborem, poniewaz mozna je tatwo dopasowa¢ nawet dla mtodszych dzieci. Ponadto
okulary maja minimalne lub Zadne skutki uboczne w poréwnaniu z alternatywnymi metodami
leczenia optycznego, takimi jak soczewki kontaktowe lub terapie farmaceutyczne, np. atropina.
Optymalna interwencja zostanie wybrana klinicznie na podstawie skutecznosci i w zalezno$ci od
potozenia geograficznego [11,31].

W odniesieniu do soczewek okularowych stosowanych w celu kontroli postgpu krétkowzrocznosci u
dzieci, niniejsze badanie stanowi pierwsze randomizowane, podwoéjnie $lepe badanie kliniczne
trwajace 1 rok, przeprowadzone na populacji europejskiej, z udzialem hiszpanskich dzieci
noszacych asymetryczne soczewki okulistyczne z defokusem krotkowzrocznym, ktore wykazato,
ze w grupie badanej wystapilo znacznie mniejsze wydluzenie gatki ocznej w poréwnaniu z grupa
SVL.

5. Whnioski

MPDL jest skuteczny w kontroli krotkowzrocznosci w populacji hiszpanskiej, wykazujac zmniejszenie
bezwzglednego wzrostu dlugosci osiowej gatki ocznej (AL) o 50% i 39% odpowiednio po 6 i 12
miesigcach leczenia oraz wzglednego wzrostu AL o 46,9% i 37,3% odpowiednio po 6 i 12 miesiacach
leczenia.
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