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Streszczenie: Kontrola krotkowzrocznosci za pomoca nowych konstrukcji soczewek okularowych jest
dynamicznie rozwijajaca si¢ dziedzina badan. Niniejsza praca stanowi przeglad skutecznosci nowych
konstrukcji (DIMS, soczewki wielosegmentowe z wbudowanym defokusem; CARE, cylindryczne pier§cieniowe
elementy refrakcyjne; HAL/SAL, soczewki wysoce/nieznacznie asferyczne; DOT, technologia optyki dyfuzyjnej)
majacych na celu spowolnienie postgpu krotkowzrocznos$ci. Przeprowadzono wyszukiwanie w bazie danych
PubMed artykutow opublikowanych migdzy 1 stycznia 2003 r. a 28 lutego 2023 r. Uwzgledniono publikacje, ktore
dokumentowaty dane dotyczace bazowej refrakcji centralnej (SER) i/lub dlugosci osiowej (AL) oraz zmiany
tych parametréw u dzieci z krotkowzrocznoscia noszacych nowe konstrukcje soczewek okularowych (grupa
badana) w porownaniu z dzie¢mi z krétkowzrocznoscia uzywajacymi soczewek jednoogniskowych (grupa
kontrolna). W wyniku selekcji wybrano dziewi¢é¢ odpowiednich artykutéw. Poroéwnujac $rednie wartosci i
blgdy standardowe grup badanych i kontrolnych, najwigksze réznice w zmianach SER i AL wyniosty— 0,80
(1,23) D [95% CI:— 1,053 do— 0,547; p< 0,001] oraz 0,35 (0,05) mm [95% CI: 0,252 do 0,448,

< 0,001]; efekt leczenia zapewnionego przez konstrukcj¢ HAL, w pordéwnaniu z soczewkami SVL,
doprowadzit do spowolnienia SER o 54,8% i AL o 50,7%. Jednak heterogeniczno$¢ wynikéw uniemozliwia
wyciagnigcie jednoznacznych wnioskéw na temat skutecznosci tych nowych konstrukeji.

Stowa Kkluczowe: krotkowzroczno$¢; dzieci; postgp krotkowzrocznosci; kontrola krotkowzrocznoscei; soczewki
okularowe; przeglad zakresu badan
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1. Wprowadzenie

Krétkowzrocznos¢ ma wieloczynnikowa etiologig, w ktoérej kluczowa rol¢ odgrywaja
czynniki genetyczne, Srodowiskowe i strukturalne [1-3]. W ostatnich dziesigcioleciach czgstos$é
wystgpowania krotkowzrocznosci 1 wysokiej krotkowzrocznosci znacznie wzrosta. W metaanalizie
opublikowanej w 2016 r. Holden i wsp. oszacowali, ze w latach 2000-2050 odsetek ludnosci
Swiata cierpiacej na krotkowzrocznosé wzrosnie z 23% (1406 mln osob) do 49,8% (4758 mln oséb) [4]. W
tym samym okresie przewidywano, ze odsetek osoéb z wysoka krotkowzroczno$cia wzros$nie z
2,7% (163 miIn os6b) do 9,8% (938 min o0s6b). Prognozowana czgsto$¢ wystgpowania
krotkowzrocznosci w 2020 r. przekroczyta 50% w regionach Azji i Pacyfiku (o wysokich dochodach) oraz
Azji Wschodniej, a do 2050 r. przewiduje sig, ze tylko w niektérych czgsciach Afryki (srodkowej,
wschodniej i potudniowej), Azji Srodkowej i Oceanii warto$¢ ta nie zostanie przekroczona [4].
Oczekuje sig, ze wzrost czgsto$ci wystgpowania krotkowzrocznosci dotknie zaréwno dzieci, jak i
osoby mtode oraz starsze.

Jesli chodzi o krotkowzroczno$¢ u dzieci, to chociaz najwyzsza czgsto$¢ wystgpowania
odnotowano w krajach Azji Wschodniej i Potudniowo-Wschodniej, znaczny wzrost
zaobserwowano réwniez w innych regionach. Wang i wsp. odnotowali cz¢sto$¢ wystgpowania
krotkowzrocznos$ci na poziomie 31,8% w badaniu przekrojowym chinskich uczniéw, przy czym
odsetek ten wynosit 8,6% wsrod 6-latkow, a wzrastat do 66,2% 1 74,9% odpowiednio wséréd 12-
latkow i 14-latkéw [S]. Yam i wsp. zaobserwowali czgsto$¢ wystgpowania wynoszaca 12,7%, 24,4%
i 36,1% wérdd chinskich dzieci w wieku 6, 7 i 8 lat [6]. Priscilla i Verkicharla opisali wzrost czgstosci
wystgpowania krotkowzrocznosci wérdd dzieci w Indiach.
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w wieku od 5 do 15 lat wzrosta z 4% do 21% w latach 1999-2019, a do 2050 r. przewiduje sig jej
wzrost do 48% [7]. W Australii w badaniu obserwacyjnym trwajacym 6 lat, obejmujacym dwie grupy
dzieci w wieku 12 i 17 lat, odnotowano wzrost cz¢stosci wystgpowania krétkowzrocznosci z 1,4%
do 14,4% w mtodszej grupie i z 13% do 29,6% w starszej grupie [8]. W Hiszpanii, w niedawnym,
jeszcze  nieopublikowanym  badaniu, stwierdzono  $rednia  czgsto$¢ — wystgpowania
krotkowzrocznos$ci na poziomie 12,3% w probie 2489 dzieci z dwdch grup wiekowych (6,5% w
grupie 6—7-latkow i 18,7% w grupie 11-12-latkow) [9].

Tendencja ta przewiduje wzrost liczby przypadkow uposledzenia wzroku w wyniku zaréwno
wzrostu liczby nieskorygowanych wad refrakcji, jak i dobrze udokumentowanego zwiazku migdzy
wysoka krotkowzroczno$cia a rozwojem schorzen oczu, takich jak odwarstwienie siatkowki,
jaskra, makulopatia krétkowzroczna lub za¢ma [10,11]. Co wigcej, niepokojace sa nawet nizsze
wartosci krotkowzrocznosci. Na przyktad w australijskim badaniu Blue Mountain Eye Study 43%
przypadkéw makulopatii krotkowzrocznej wystapito u 0s6b z krotkowzrocznos$cia ponizej 5,00 D
(dioptrii) wedlug skali— , co jest wartoScia powszechnie uwazana za bezpieczna w przypadku
wysokiej krotkowzrocznosci [12]. Nalezy rowniez zauwazy¢, ze operacja zaémy, precyzyjne
obliczenie mocy soczewki wewnatrzgatkowej i wszczepienie soczewki sa trudniejsze i wiaza si¢ z
wigkszym ryzykiem, gdy ametropia jest wysoka, a dlugo$¢ osiowa przekracza zakres wartosci
normalnych [13]. Wyniki te sklonily autoré6w do sugerowania, ze spowolnienie postgpu
krotkowzrocznosci o zaledwie 1,00 D moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo rozwoju tej choroby
o 40%. Dlatego tez ostrzezenie przed postgpem krotkowzroczno$ci nie powinno skupiaé sig
wylacznie na wysokiej krotkowzrocznosci, ale, jak stwierdzili Bullimore i Brenan, ,,kazda dioptria
ma znaczenie” [12].

Wyniki te przemawiaja za podjgciem pilnych dziatan majacych na celu zmniejszenie
czgstosci wystgpowania krotkowzrocznosci 1 kontrolowanie jej postgpu. Do niedawna gtownymi
metodami klinicznymi stosowanymi w celu spowolnienia postgpu krétkowzrocznosci u dzieci
byly leki (atropina), specjalnie zaprojektowane migkkie soczewki kontaktowe oraz
ortokeratologia (Ortho-K). Natomiast dowody dotyczace skutecznosci konwencjonalnych
soczewek okularowych (soczewki jednoogniskowe, dwuogniskowe i progresywne) byly
niejednoznaczne [14—-16]. W ostatnich latach pojawily si¢ jednak nowe konstrukcje soczewek
okularowych, ktore sa przedstawiane jako obiecujaca alternatywa dla spowolnienia postgpu
krétkowzrocznosci. W efekcie soczewki okularowe pozwalaja uniknaé zglaszanych skutkow
ubocznych stosowania atropiny lub soczewek kontaktowych, takich jak alergie, potencjalne
infekcje, bol lub dyskomfort oczu; dodatkowo dzieci moga korzystaé z tej opcji w sposob bardziej
samodzielny.

Krétko mowiac, te nowe konstrukcje soczewek albo powoduja obwodowe rozogniskowanie
siatkowki zwiazane z krotkowzrocznoscia, albo zmniejszajq kontrast migdzy sasiednimi czopkami,
w oparciu o hipotezg, ktéra taczy ostros¢ lub kontrast obrazéw na obwodowej czgsci siatkowki z
poczatkiem i postgpem krdtkowzrocznosci [17]. W tym celu konstrukcje soczewek okularowych
moga mie¢ na celu wywotanie obwodowego rozogniskowania siatkowki poprzez potaczenie strefy
jednoogniskowej w centrum soczewki otoczonej strefa korekcyjna o wigkszej mocy, przy stalej
mocy (DIMS, konstrukcja wielosegmentowa z wbudowanym rozogniskowaniem [18]; CARE, cylindrical
annular refractive-element design [19]) lub zmieniajaca si¢ w pewnym stopniu (HALs/SALs,
highly/slightly aspherical lenslets designs [20,21]; asymmetric progressive horizontal addition
[22]), lub moga zawiera¢ mikroskopijne dyfuzory do modulowania kontrastu obwodowego (DOT, diffusion
optics technology design [23]).

Celem niniejszego badania bylo podsumowanie opublikowanych dowodow i poréwnanie
obiektywnych danych dotyczacych skuteczno$ci tych nowych konstrukcji soczewek okularowych
jako alternatywnej strategii kontroli postgpu krotkowzrocznosci w pordéwnaniu z soczewkami
jednoogniskowymi (SVL). W celu przedstawienia ogdlnego przegladu pojawiajacych si¢ dowodow
na ten temat, ktére moga by¢ interesujace nie tylko dla naukowcodw, ale takze dla praktykow (przy
ocenie pacjentéw pod katem opcji kontroli postepu krotkowzrocznosci), przeprowadzono przeglad
zakresu badan [24]. Zgodnie z nasza wiedza, opublikowana literatura nie poruszala tego tematu z
uwzglednieniem tego podejscia. Dlatego artykut ma strukturg¢ przegladu zakresu zgodnie z
opublikowanymi wytycznymi PRISMA-ScR [25].

2. Materialy i metody

W marcu 2023 r. przeprowadzono wyszukiwanie literatury w bazie danych PubMed w celu
znalezienia artykulow napisanych w jezyku angielskim i opublikowanych w recenzowanych
czasopismach w okresie od 1 stycznia 2003 r. do
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28 lutego 2023 r. Korzystajac z zaawansowanych opcji wyszukiwania, artykuly zostaty
zidentyfikowane na podstawie stow kluczowych zawartych w tytule lub streszczeniu.
Zastosowano nastgpujace réwnania wyszukiwania: [(progresja krétkowzrocznosci) LUB
(kontrola krotkowzrocznosci) LUB (postgp krétkowzrocznosci) LUB (peryferyjna defokusa)]
ORAZ [(soczewki okularowe) LUB (defokusa z wbudowanymi wieloma segmentami) LUB
[(wysoko LUB nieznacznie) ORAZ (soczewki asferyczne)]]. Kolejne przeszukiwanie literatury
przeprowadzone w bazie danych ProQuest nie ujawnito zadnych dodatkowych artykutéw
speliajacych kryteria.
Kryteria kwalifikacyjne obejmowaty badania kliniczne, w ktérych interwencja obejmowata
co najmniej jedna grupg terapeutyczna stosujaca nowe soczewki okularowe w celu kontroli postgpu
krétkowzrocznosci oraz grupe kontrolna stosujaca soczewki SVL, a minimalny okres obserwacji
wynosit 6 miesigcy. Ponadto do wlaczenia do badania konieczne byto udostgpnienie danych
klinicznych dotyczacych zmian refrakcji centralnej (refrakcja sferyczna rownowazna, SER) i/lub
dtugosci osiowej (AL) dla grup terapeutycznych i kontrolnych. Badania dostarczajace dane
dotyczace refrakcji obwodowej, a nie centralnej, oraz badania, w ktorych interwencja kliniczna z
uzyciem okularéw polegala wylacznie na zastosowaniu konwencjonalnych soczewek okularowych
(tj. soczewek SVL, dwuogniskowych lub progresywnych), zostaty wykluczone z przegladu. W
wyniku wyszukiwania literatury uzyskano tacznie 135 artykuldow, ktore nastgpnie zostaty
przeanalizowane przez dwoch niezaleznych recenzentéw. Po usunigciu zduplikowanych artykutow
(n = 20) pozostale artykuty zostaly przejrzane i odrzucone, jesli z tytutu wynikalo, ze dany temat
nie byl poruszony w odpowiednim badaniu (n= 64). Gdy analiza tytutu nie data jednoznacznych
wynikow, przeczytano streszczenie, biorac pod uwagg kryteria kwalifikacyjne, po czym
wykluczono dodatkowe 34 artykuty. Nastepnie sprawdzono cala tres¢ pozostatych 17 artykutow,
co spowodowato wykluczenie kolejnych 8 artykutow. Na koniec recznie przejrzano bibliografig
pozostalych 9 artykuléw w celu zidentyfikowania badan, ktore nie zostaty znalezione w oryginalnym
zapytanie wyszukiwania, nie ujawniajac zadnych dodatkowych artykutow (rysunek 1).

Initial conditions: PubMed, English, peer-
reviewed journals, journal articles, January
2003 to February 2023, search term
combination
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abstract screening (n= 34)

v
Full text articles
assessed for eligibility
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Full text articles removed
according to including and
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Rysunek 1. Proces selekeji artykutow do przegladu.
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Analiza danych

Dla kazdego z uwzglednionych artykuléw pobrano nastgpujace dane: wyjsciowy SER i/lub
AL, zmiana SER (A SER) i/lub zmiana AL (A AL) w kazdym punkcie obserwacji (w stosunku do
wartosci wyjsciowej). Poniewaz surowe dane z badan byly zazwyczaj niedostepne, wykorzystano
warto$ci $rednie i odchylenia standardowe (SD) podane przez autoréw (SD obliczono na
podstawie btedu standardowego [SE] i wielkosci proby [n], jesli mialo to zastosowanie). Na
podstawie tych informacji uzyskano nastgpujace parametry:

. Absolutna zmiana mi¢dzygrupowa: zdefiniowana jako $rednia (i SE) réznica migdzy grupa
leczona a grupa kontrolna w zakresie wskaznika SER (A ) i/lub AL (A). Istotno$¢ statystyczna
tych réznic okreslono za pomoca niezaleznego testu t-Studenta przy uzyciu oprogramowania
MedCalc  Software Ltd. (Ostenda, Belgia). Kalkulator poréwnania $rednich
(https://www.medcalc.org/calc/comparison_of means.php, wersja 22.009; dostep 29 sierpnia
2023 r.). Uzyskano odpowiednie 95-procentowe przedziaty ufnosci (95% CI) i wartosci p,
przy czym p < 0,05 oznaczalo istotno$¢ statystyczna. W odniesieniu do SER, gdy
bezwzgledna zmiana migdzygrupowa byta liczba ujemna, oznaczato to, ze krotkowzroczno$c
postgpowata w wigkszym stopniu w grupie kontrolnej niz w grupie leczonej, natomiast w
odniesieniu do AL dodatnia bezwzgledna zmiana migdzygrupowa oznaczata, ze AL wzrosto
bardziej w grupie kontrolnej niz w grupie leczone;j.

*  Wzgledna zmiana migdzygrupowa (w %): zdefiniowana jako stosunek bezwzglednej zmiany
migdzygrupowej do warto$ci SER przed leczeniem (A ) i/lub AL przed leczeniem (A ) w
grupie kontrolnej. Ujemne wartosci tego parametru (odnoszace si¢ zarowno do SER, jak i AL)
oznaczaly stosunek kontroli postgpu krotkowzrocznosci dzigki leczeniu pod wzgledem
zmiany refrakcji lub AL, czyli jego skuteczno$¢ (np. warto§¢— 50% oznaczata, ze postegp
krotkowzrocznosci byt o 50% mniejszy w grupie leczonej niz w grupie kontrolnej).

*  Wzgledna zmiana wewnatrzgrupowa (w %): w celu okreslenia postgpu SER i/lub AL dla
grupy leczonej i kontrolnej niezaleznie, parametr ten zdefiniowano jako stosunekA SER i/lubA
AL do odpowiednich wartos$ci wyjsciowych dla kazdej grupy. Wartosci dodatnie oznaczaty
wzrost krétkowzroczno$ci w czasie (jako zmiany SER lub AL) dla kazdej grupy.

3. Wyniki

W niniejszym przegladzie zakresu uwzgledniono dziewig¢ artykuldw. Chociaz okres
poszukiwan obejmowal okres od 1 stycznia 2003 r. do 28 lutego 2023 r., wszystkie wybrane
artykuly zostaty opublikowane od 2020 r. (78% z nich w 2022 lub 2023 r.). W tabeli 1 przedstawiono
petna liste publikacji uwzglednionych w przegladzie wraz z informacjami dotyczacymi
nastgpujacych elementéw: projektu badania, liczby dzieci uczestniczacych w badaniu, ktore
ukonczyly wszystkie wizyty kontrolne, przedziatu wiekowego dzieci, catkowitego czasu trwania
badania i minimalnych okres6w obserwacji (jesli dotyczy) oraz rodzaju soczewek okularowych
wydanych w ramach badania (grupa leczona).

Wigkszo$¢ uwzglednionych artykuldow opisuje prospektywne randomizowane badania
kliniczne (n = 6, 67%), a etnicznos¢ proby jest glownie azjatycka (n= 8, 89% artykulow). Biorac pod
uwagg, ze celem badania bylo udokumentowanie skutecznosci nowych konstrukcji soczewek
okularowych w poréwnaniu z soczewkami SVL, mozna bylo przedstawi¢ dane z obserwacji
trwajacej od 6 miesigcy do maksymalnie 2 lat (44% artykutdéw obejmowato obserwacje uczestnikow
przez ponad 1 rok, n = 4). Soczewki okularowe uwzglednione w poszczegdlnych badaniach to
konstrukcja DIMS (n= 4, 44%) [18,26-28], konstrukcje HAL Iub SAL (3, 33%) [20,29,30] oraz po
jednym badaniu z konstrukcjami CARE (11%) [19] 1 DOT (11%) [23].

Podczas gdy wszystkie artykuly zawieraja informacje na temat wyj$ciowej wartosci SER oraz
wartosci SER po zabiegu (A ) dla grup leczonych i kontrolnych, w dwoch artykutach nie zebrano
danych dotyczacych diugosci osiowej galki ocznej (AL) [27,28]. Jak podali autorzy, pomiary SER
przeprowadzono przy uzyciu autorefrakcji cykloplegicznej, a wszystkie pomiary AL uzyskano za
pomoca biometrow opartych na interferencji optycznej. Niektére publikacje zawieraly dane
dotyczace wynikéw drugorzednych, takich jak ostro$¢ wzroku, foria lub wystepowanie dziatan
niepozadanych lub dyskomfortu [18-20,23,26,29], ktére wykraczaja poza zakres niniejszego
przegladu.
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Tabela 1. Podsumowanie artykutéw uwzglednionych w przegladzie.
WiekZak BadanieCzas t i
L.Autor, Projekt badania  Uczestnicy (% kobiet) feraanres ACameLzas Wanid L eczenie
Rok (Kraj) (Sredniat SD) (Obserwacja)
Bao [20], RP 161 (54,7) §-13lat frok HAL, SAL
2022 (Chiny) (10,4% 1,2) (6 miesiecy)
8—13lat 2lat:
o0 L) RP 157 (54,1) a aa HAL, SAL
(Chiny) (10,4 1,2) (6 miesigcy)
Huang [26], . 7-12lat 1rok
20550 hgny) NieR/RS 107 (46,7) o DIMS, DIMS+ A
9,1+ 1,0) (6 miesigey)
Lam [18 8-13 lat 2 lata
2020 (CLm}JS RP 160(43.8) (10,1£ 1,4) (6 miesigcy) DIMS
; 6-16lat 2lata
20 kg NieR/RS 10477 (48,3) DIMS
(11,0 2)5) (6 miesigcy)
2028 @ikindh R/P 96(51,0) 812 lat 1 ok CARE
(10,0 0,6) (6 miesigcy)
202 @ik NieR/RS 180(46,1) 615 lat I rok DIMS
(10,5£ 2)1) (12 miesigcy)
—101 1rok
Rop@hiny)]. RP 256 (58,2) 6-10tat o DOTa, DOTb
(8,2 1,4) (12 miesigcy)
SarfaduigAB0], R/P 119(45.4) 7-13 lat 1,5 roku HAL*

SD, odchylenie standardowe; R, randomizowane; P, [gl%rs%lék%efl%g;hﬁs, retrospe(lgt)%ges;l %X)L, soczewki wysoce asferyczne; SAL,

soczewki lekko asferyczne; DIMS, wielosegmentowe soczewki z wbudowanym defokusem; A, atropina; CARE,
cylindryczny pier§cieniowy element refrakcyjny; DOT, technologia optyki dyfuzyjnej (a i b to dwa modele soczewek
DOT, rozniace si¢ gestoscia elementu dyfuzyjnego); * dane ocenione po 6 miesigcach obserwacji (kolejne okresy
obserwacji nie maja zastosowania ze wzgledu na specyfike projektu badania).

W tabelach 2 i 3 przedstawiono podsumowanie zebranych informacji dotyczacych
odpowiednio wyjsciowego SER i SER w fazie leczenia (A ), oraz AL i AL w fazie leczenia (A
), a takze odpowiadajace im wartosci bezwzglednej zmiany migdzygrupowej, wzglednej
zmiany migdzygrupowej i wzglednej zmiany wewnatrzgrupowej dla tych parametrow. W
niektérych przypadkach poréwnano wigcej niz jedno leczenie (np. Bao [20]: HAL, SAL). W
przypadku dostarczenia danych dotyczacych kilku punktow kontrolnych, byly one
przedstawiane niezaleznie.

We wszystkich badaniach obejmujacych ten okres obserwacji wykazano statystycznie istotne
réoznice w SER migdzy grupami (bezwzglgdna zmiana migdzygrupowa) po 2 latach obserwacji,
przy czym maksymalna warto$¢ wynosita— 0,80 D i zostata uzyskana przy zastosowaniu soczewek
HAL [29]. Jednak najlepszy wskaznik kontroli postgpu krotkowzrocznosci (wzgledna zmiana
migdzygrupowa) w tym punkcie obserwacji odpowiadat projektowi DIMS (59,14%) [18]. Kontrola
krotkowzrocznosci nie okazata sig skuteczna pod wzgledem SER w dwdch z pigeiu badan obejmujacych
6-miesigczny okres obserwacji (projekt CARE [19], projekt HAL [30]) oraz w przypadku projektu
CARE w punkcie obserwacyjnym po 1 roku [19]. Badania wykazujace pozytywny wplyw leczenia
przedstawiaty bezwzgledne wartosci zmian migdzygrupowych w zakresie od— 0,17 D do— 0,24 D
po 6 miesiacach, od— 0,27 D do— 0,54 D po 1 roku oraz od— 0,25 D do— 0,80 D po 2 latach.

W odniesieniu do AL, wszystkie badania obejmujace okres obserwacji wynoszacy 1 lub 2
lata wykazaly statystycznie istotne roznice migdzy grupami (bezwzgledna zmiana
mig¢dzygrupowa), przy czym maksymalna réznica w przypadku konstrukcji HAL wyniosta 0,35
mm [29]. Podobnie jak w przypadku SER, najlepszy wskaznik kontroli wydtuzenia gatki ocznej
(wzgledna zmiana migdzygrupowa) uzyskano rowniez w przypadku projektu DIMS (60,38%) [18].
Po 6 miesiacach obserwacji dwa z pigciu badan nie wykazaly pozytywnego wptywu leczenia na
AL (projekt CARE [19], projekt SAL [20]). Bezwzgledne warto$ci zmian migdzygrupowych w
badaniach, w ktérych zaobserwowano znaczacy wptyw na dlugos$¢ osiowa gatki ocznej, wynosily
0d 0,07 do 0,17 mm po 6 miesiacach, od 0,11 do 0,23 mm po 1 rokuiod 0,18 do 0,35 mm.
po 2 latach.
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Tabela 2. Analiza SER uwzglednionych artykutow. W przypadku przeprowadzenia wielu obserwacji w ramach tego samego badania dane przedstawiono w oparciu o kazdy

okres obserwacji.

Obserwacja X SVL ‘Warto$¢ ASER podczas Bezv.vzglgdna Zmiana Wzg! edna Wzgledna zmiana
Autorzy e . o miedzygrupowa zmiana
(m, miesigce) (n) (n) wyjsciowa SER obserwacji $rednia (SE), [95% CI] miedzygrup wewnatrzgrup
(Sredniat SD) D (Sredniatx SD) D ’ owa
D owa
X SVL X SVL P X SVL
Bao [20] 6m HAL (54) (52) —2,70% 1,03 —2,46% 0,87 —0,10£ 0,29 —0,34%0,29 -0,24 (0,06), [ 0,35 do—0,13] &It;0,001 *  =70,59 3,70 13,82
SAL (55) -2,31+ 0,96 -0,17+ 0,30 -0,17 (0,06), [- 0,28 do— 0,06] 0,004 * -50,00 7,36
Lam [18] 6m DIMS (79) (81) -2,97£ 0,97 —2,76% 0,96 —-0,13+£0,27 —0,37£ 0,36 -0,24 (0,05), [~ 0,34 do—0,14] &l1t;0,001 * —64,86 4,38 13,41
Liu X [19] 6 m CARE (52) (44) —2,67+ 0,69 -2,56% 0,75 -0,38%+ 0,35 -0,47+ 0,37 -0,09 (0,07), [~ 0,24 do 0,06] 0,224 -19,15 14,23 18,36
Sankaridurg [30] 6m HAL (54) (65) -3,47+ 1,16 -3,37+ 1,22 —-0,20+ 0,31 —-0,27£ 0,42 -0,07 (0,07), [~ 0,21 do 0,07] 0,312 -25,93 5,76 8,01
Bao [20] 1 rok HAL (54) (52) —2,70% 1,03 —2,46% 0,87 —0,27+ 0,44 —0,81+0,43 -0,54 (0,08), [~ 0,71 do—0,37] &l1t;0,001 *  —66,67 10,00 32,93
SAL (55) -2,31% 0,96 —0,48+ 0,37 -0,33(0,08), [ 0,48 do—0,18] &l1t;0,001 *  —40,74 20,78
Huang [26] 1 rok DIMS (30) (38) -2,84+ 1,24 —2,60+ 0,99 —-0,79+ 0,47 -1,07+ 0,64 -0,28 (0,14), [~ 0,56 do— 0,00] 0,049 * -26,17 27,82 41,15
Lam [18] 1 rok DIMS (79) (81) -2,97£ 0,97 —2,76% 0,96 —-0,17+ 0,44 —0,55% 0,36 -0,38 (0,06), [~ 0,51 do— 0,25] &l1t;0,001 *  —69,09 5,72 19,93
Liu X [19] 1 rok CARE (52) (44) -2,67+ 0,69 -2,56% 0,75 —-0,56+ 0,46 -0,71+ 0,39 -0,15 (0,09), [- 0,32 do 0,02] 0,091 -21,13 20,97 27,73
LiuJ [27] 1 rok DIMS (2240) (2240) -2,88+ 1,74 -2,85+ 1,87 —-0,50+ 0,43 —0,77£0,58 -0,27 (0,01), [~ 0,30 do— 0,24] &l1t;0,001 *  =35,06 17,36 27,02
Dhugie [28] 1 rok DIMS (90) (90) -3,82+ 1,57 -3,75%+ 1,51 -0,51% 0,50 —0,85%0,51 -0,34 (0,07), [- 0,49 do—0,19] &l1t;0,001 *  —40,00 13,35 22,67
Rappon [23] 1 rok DOTa (88) (93) —2,00+ 0,93 —1,95+ 1,02 —-0,15%£ 0,39 —0,53+ 0,46 -0,38 (0,06), [~ 0,51 do—0,25] &I1t;0,001 *  =71,70% 7,50 27,18
DOTb (75) -1,85%£ 0,91 —0,23+ 0,49 -0,30 (0,07), [ 0,45 do— 0,15] 0,001 * -56,60 12,43
Bao [29] 2 lata HAL (54) (50) —2,70% 1,03 —2,44% 0,85 —0,66% 0,66 —1,46% 0,64 -0,80 (0,13), [~ 1,05 do— 0,55] 0,001 * -54,79 24,44 59,84
SAL (53) -2,28+ 0,95 —1,04+ 0,44 —0,42 (0,11), [~ 0,63 do—0,21] 0,002 * -28,77 45,61
Lam [18] 2 lata DIMS (79) (81) -2,97+£ 0,97 —2,76% 0,96 -0,38%+ 0,53 —0,93+ 0,54 -0,55(0,08), [- 0,72 do—0,38] &l1t;0,001 *  =59,14 12,79 33,70
LiuJ [27] 2 lata DIMS (735) (735) —-3,00+ 1,64 -2,92+ 1,94 —-0,88+ 0,62 -1,23+£0,76 -0,35 (0,04), [- 0,42 do— 0,28] &l1t;0,001 *  -28,46 29,33 42,12
DIMS (234) (234) -2,92+ 1,54 -2,93%+ 1,99 -0,91%£ 0,45 —1,16% 0,45 -0,25 (0,04), [~ 0,33 do—0,17] &It;0,001 * 21,55 31,16 39,59
TX, grupa leczona; SVL, grupa z soczewkami jednoogniskowymi; D, dioptria; SER, refrakcja sferyczna rownowazna; SD, odchylenie standardowe; SE, blad standardowy; HAL, soczewki wysoce
asferyczne; SAL, soczewki lekko asferyczne; DIMS, soczewki wielosegmentowe z defokusem; CARE, cylindryczny pier§cieniowy element refrakcyjny; DOT, technologia optyki dyfuzyjnej (a i b to
dwa modele soczewek DOT, rozniace sig¢ ggstoscia elementu dyfuzyjnego); * oznacza istotnosc¢ statystyczna.
Tabela 3. Analiza AL uwzglednionych artykuldéw. W przypadku przeprowadzenia wielu obserwacji w ramach tego samego badania dane przedstawiono w oparciu o kazdy
okres obserwacji.
Obserwacja X SVL Warto§é AAL podczas Bezvyzglgdna Zmiana Wzg'l ¢dna Wzgledna zmiana
Autorzy - P - miedzygrupowa zmiana
(m, miesigce) (n) (n) wyjSciowa AL obserwacji $rednia (SE), [95% CI] mm miedzygrup wewnatrzgrup
(Sredniat SD) (Sredniax SD) mm ’ owa owa
mm
X SVL X SVL P X SVL
Bao [20] 6m HAL (54) (52) 24,76 0,66 24,77+ 0,65 0,08+ 0,07 0,20+ 0,07 0,12 (0,01), [0,09 do 0,15] &l1t;0,001 * —60,00 0,32% 0,81%
SAL (55) 24,43+ 0,74 0,14+ 0,07 0,06 (0,10), [0,13 do 0,25] 0,540 -30,00 0,57
Lam [18] 6m DIMS (79) 81) 24,70+ 0,82 24,60+ 0,83 0,03+ 0,09 0,20+ 0,09 0,17 (0,01), [0,14 do 0,20] &I1t;0,001 * —85,00 0,12 0,81
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Tabela 3. Kontynuacja.

Obserwacja TX SVL ‘Wartos¢ AAL podczas Bezv'vzglgdna zmiana Wzg! edna ‘Wzgledna zmiana
Autorzy (m, miesiace) (n) (n) wyjsciowa AL obserwacji , l.mgdzygrupowa Zmiana wewnatrzgrup
($redniat SD) (§redniat SD) mm Srednia (SE), [95% CI] mm '"'e“’):vyagr“p owa
mm
X SVL X SVL P X SVL
Liu X [19] 6 m CARE (52) (44) 24,65+ 0,67 24,66% 0,63 0,19+ 0,12 0,23+ 0,12 0,04 (0,03), [0,01 do 0,02] 0,107 -17,39 0,77 0,93
Sankaridurg [30] 6m HAL (54) (65) 25,10 0,80 24,90+ 0,80 0,06+ 0,15 0,13+ 0,15 0,07 (0,03), [0,01 do 0,12] 0,013 * —53.85 0,24 0,52
Bao [20] 1 rok HAL (54) (52) 24,76% 0,66 24,77+ 0,65 0,13+0,15 0,36+ 0,14 0,23 (0,03), [0,17 do 0,29] &I1t;0,001 * —63,89 0,53 1,45
SAL (55) 24,43+ 0,74 0,25+ 0,15 0,11 (0,03), [0,05 do 0,17] 0,002 * -30,56% 1,02
Huang [26] 1 rok DIMS (30) (38) 24,62+ 0,87 24,60+ 0,71 0,41+ 0,22 0,52+ 0,22 0,11 (0,05), [0,00 do 0,22] 0,045 * 21,15 1,67 2,11
Lam [18] 1 rok DIMS (79) 81) 24,70+ 0,82 24,60+ 0,83 0,11+£0,18 0,32+ 0,18 0,21 (0,03), [0,15 do 0,27] &I1t;0,001 * —65,63 0,45 1,30
Liu X [19] 1 rok CARE (52) (44) 24,65+ 0,67 24,66+ 0,63 0,26+ 0,18 0,36+ 0,16 0,10 (0,03), [0,03 do 0,17] 0,005 * -27,78 1,05 1,46
Liu J [27] 1 rok DIMS (2240) (2240) - - - - Brak danych dotyczqcych AL - - - -
Dtugi [28] 1 rok DIMS (90) (90) - - - - Brak danych dotyczqcych AL - - - -
Rappon [23] 1 rok DOTa (88) 93) 24,09+ 0,82 24,03+ 0,70 0,15+ 0,15 0,30+ 0,17 0,15 (0,02), [0,10 do 0,20] &It;0,001 * -50,00 0,62 125
DOTb (75) 23,94+ 0,70 0,18+ 021 0,12 (0,03), [0,06 do 0,18] 0,001 * —40,00 0,75
Bao [29] 2 lata HAL (54) (50) 24,76 0,66 24,77+ 0,64 0,34+ 0,22 0,69+ 0,28 0,35 (0,05), [0,25 do 0,45] &I1t;0,001 * =50,72 1,37 2,79
SAL (53) 24,44+ 0,73 0,51+ 029 0,18 (0,06), [0,07 do 0,29] 0,002 * 26,09 2,09
Lam [18] 2 lata DIMS (79) 81 24,70+ 0,82 24,60 0,83 0,21+0,18 0,53+ 0,27 0,32 (0,04), [0,25 do 0,39] &It;0,001 * —60,38 0,85 2,15
Liu J [27] 2 lata DIMS (735) (735) - - - - Brak danych dotyczqcych AL - - - -
DIMS (234) (234) - - - - Brak danych dotyczacych AL - - - -

TX, grupa leczona; SVL, grupa z soczewkami jednoogniskowymi; AL, dlugos¢ osiowa; SD, odchylenie standardowe; SE, btad standardowy; HAL, soczewki wysoce asferyczne; SAL, soczewki lekko
asferyczne; DIMS, soczewki wielosegmentowe z defokusem; CARE, cylindryczny pier§cieniowy element refrakcyjny; DOT, technologia optyki dyfuzyjnej (a i b to dwa modele soczewek DOT, rdzniace
sig¢ gestoscia elementu dyfuzyjnego); * oznacza istotnos¢ statystyczna.
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4. Dyskusja

Celem niniejszego przegladu bylo podsumowanie opublikowanych badan dotyczacych
skutecznosci soczewek okularowych o nowych konstrukcjach w kontroli krétkowzroczno$ci w poréwnaniu z
soczewkami jednoogniskowymi pod wzglegdem zmian refrakcji centralnej i dlugosci osiowej. W
opublikowanych badaniach klinicznych metody stosowane przez badaczy do okreslenia
skuteczno$ci konkretnej konstrukcji soczewki czgsto nie sa w pelni opisane i pozostaja
niejednorodne. W celu zapewnienia jasno$ci i jednolito$ci prezentacji wprowadzono trzy nowe
parametry, a mianowicie bezwzgledna zmiang mi¢dzygrupowa, wzgledna zmiang mi¢dzygrupowa i
wzgledna zmiang wewnatrzgrupowa.

Weczesniejsze badania dotyczace strategii kontroli krotkowzrocznosci skupialy sig¢ gtownie na
atropinie, migkkich soczewkach kontaktowych i ortokorekcji [31,32], a tylko kilka projektow
soczewek okularowych zostalo uwzglednionych, biorac pod uwage ich niedawny rozwdj, co
uniemozliwia dlugoterminowa obserwacj¢ ich skuteczno$ci. W rzeczywistosci 78% badan
uwzglednionych w niniejszym przegladzie zostato opublikowanych w ciagu ostatnich 14 miesigcy,
co sugeruje, ze jest to stosunkowo nowa i owocna dziedzina badan.

Obecne wyniki wykazaty, ze chociaz po 6 miesiacach réznice migdzy nowymi modelami
okularéw a soczewkami SVL nie zawsze byly znaczace, tendencja ta ulegta odwréceniu po 11 2
latach obserwacji zaréwno w przypadku SER, jak i AL. Bylo to szczegdlnie widoczne w
przypadku modeli DIMS i HAL, w ktorych stwierdzono réznice migdzy 50% a 60% w tych
parametrach. Jednak wyniki przedstawione przez autoréw réznych badan uwzglednionych w
niniejszym przegladzie nie byly jednolite, co jest zgodne z poprzednim przegladem
systematycznym pordéwnujacym atroping, migkkie soczewki kontaktowe, Ortho-K oraz modele
okularéw DIMS i HAL, w ktorym odnotowano duza zmienno$¢ w dziataniu modeli DIMS i HAL
[32].

W niniejszym przegladzie uwzgledniono wytacznie artykuly porownujace konstrukcje
soczewek okularowych stosowanych w kontroli krétkowzrocznos$ci z soczewkami SVL. Dostgpne
sa wczesniejsze badania, w ktorych grupa kontrolna stosowala inna strategi¢ kontroli
krotkowzrocznosci. W ten sposéb Du i wsp. poréownali konstrukcje HAL z lacznym leczeniem
soczewkami SVL i atroping oraz z Ortho-K. Po roku obserwacji SER wzrést o 23,1% w przypadku
HAL, o 8,6% w przypadku soczewek SVL i atropiny, co autorzy przypisali dziataniu atropiny, oraz
o 13,6% w przypadku Ortho-K [33]. W jednym z artykulow uwzglednionych w niniejszym
przegladzie rowniez stwierdzono zwigkszony efekt leczenia laczonego z uzyciem soczewek DIMS
1 atropiny w poréwnaniu z samymi soczewkami DIMS (54% w poréwnaniu z 26% w przypadku
SER i 46% w poréwnaniu z 21% w przypadku AL) [26]. Z kolei Guo i wsp. poréwnali dwie
strategie kontroli krétkowzroczno$ci z uzyciem soczewek okularowych, a mianowicie konstrukcje
DIMS i HAL [34]. Po roku obserwacji stwierdzili lepsze wyniki w przypadku konstrukcji HAL, z
bezwzgledna zmiana migedzygrupowa wynoszaca— 0,29 D [95% CI:— 0,44 do— 0,13; p<0,001] w
SER 10,11 mm [95% CI: 0,02 do 0,20; p=0,03] w AL.

Inne badania dlugoterminowe, w ktérych obserwacja trwata dtuzej niz 2 lata, nie

porownywatly metod kontroli krétkowzrocznosci z soczewkami SVL po uptywie tego okresu. Na
przyktad Lam i wspolpracownicy kontynuowali swoje wstgpne badania (opisane powyzej w
niniejszym przegladzie, [18]), obejmujace 3-letnia [35] 1 6-letnia obserwacjg [36], chociaz grupa
kontrolna, ktora do 2. roku obserwacji stosowata soczewki SVL, po tym okresie przeszta na

soczewki DIMS. Podobnie Bao i wspolpracownicy kontynuowali swoje wstepne badania [ 29]

przez kolejny rok, ale od dwodch lat obserwacji wszyscy uczestnicy (w tym poprzednia grupa

kontrolna stosujaca soczewki SVL) nosili soczewki HAL [37]. Wreszcie badania Sankaridurga i

wspolpracownikow sktadaly si¢ z pierwszej fazy (6 miesigcy), w ktorej projekt HAL poréwnano z
grupa kontrolna korzystajaca z SVL, uwzglgdniona w niniejszym przegladzie, oraz drugiej fazy
trwajacej 12 miesigcy, w ktoérej grupa kontrolna réwniez korzystata z projektu HAL [30]. Wyniki
tej drugiej fazy nie zostaly uwzglednione w niniejszym przegladzie. Nalezy rOwniez zauwazy¢, ze
aby kwalifikowa¢ si¢ do przegladu, artykuly musiaty zawiera¢ kompletne informacje.
przynajmniej SER (warto$§¢ wyjSciowa i zmiany w czasie) oraz, jesli to mozliwe, te same dane dotyczace
AL. Jednak w dwoch z uwzglednionych artykuléw (z dziewigciu) nie podano zmian w AL [27,28].
Wstepne badania literatury ujawnily co najmniej dwa kolejne badania poréwnujace nowe projekty
soczewek okularowych do kontroli krétkowzrocznosci z soczewkami SVL, ale niekompletno$é
danych uniemozliwita ich uwzglednienie w niniejszym przegladzie [38,39].

Na koniec nalezy podkresli¢, ze sposréd dziewigciu artykutow tylko w jednym z nich
badana grupa nie byla pochodzenia azjatyckiego. Dlatego tez brak danych dotyczacych
populacji nieazjatyckiej nie pozwala nam stwierdzi¢, czy pochodzenie etniczne moze by¢
czynnikiem, ktéry nalezy wzia¢ pod uwage
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przy ocenie skutecznosci nowych projektow soczewek okularowych do kontroli postgpu
krétkowzrocznosci.

Badanie to nie jest pozbawione ograniczen, wynikajacych gléwnie z dostgpnosci
oryginalnych zasobow kwalifikujacych si¢ do analizy. W zwiazku z tym analiza zostata
ograniczona do podsumowania wynikéw ($rednia i odchylenie standardowe lub SE), poniewaz
autorzy zazwyczaj nie udostepnili surowych danych. Jednak konkretne wskazania do
przeprowadzenia przegladu zakresu [24] uznano za optymalne do przedstawienia kompleksowych
wynikéw opisujacych ogoélny przeglad wszystkich dostgpnych dowodéw. Ponadto
heterogenicznos$¢ projektow badan, okresé6w obserwacji, konstrukcji soczewek, prezentacji
danych i innych aspektéw zadecydowata o formacie niniejszego przegladu zakresu badan, a
nie o bardziej rzetelnym badaniu, takim jak metaanaliza, ktéra jest uwazana za najwyzszy poziom
dowodéw naukowych. Ponadto badania nad najnowszymi konstrukcjami soczewek okularowych
sa z definicji ograniczone czasowo, co szczegéOlnie widoczne jest w krotkich okresach
obserwacji (6 miesigcy) niektorych z uwzglednionych artykulow. Mozna zatozy¢, ze nowe
dowody wynikajace z badan z dluzszym okresem obserwacji zostana opublikowane w najblizszej
przysztosci. W zwiazku z tym, biorac pod uwage wzgledna nowo$¢ tego tematu badan,
praktykom zainteresowanym strategiami kontroli krétkowzrocznosci zdecydowanie zaleca sig
$ledzenie najnowszych publikacji.

5. Whnioski

W  niniejszym przegladzie, ktory obejmowal ograniczona liczbg kwalifikujacych sig
artykuléw poréwnujacych nowe konstrukcje soczewek okularowych do kontroli krotkowzrocznosci
z soczewkami SVL, wykazano, ze niektéore z tych konstrukcji okazaly si¢ skuteczne w
kontrolowaniu postgpu krotkowzrocznosci u dzieci. Chociaz potrzebne sa dalsze badania z
dtuzszym okresem obserwacji, aby wyciagnaé bardziej miarodajne wnioski, potencjalna przewage
stosowania tych nowych konstrukcji soczewek okularowych nad innymi opcjami, takimi jak
stosowanie atropiny, migkkie soczewki kontaktowe lub Ortho-K, nalezy rozpatrywaé w ogdlnym
kontekscie takich aspektow, jak bezpieczenstwo, komfort, koszt i autonomia dziecka. Informacje te
powinny by¢ bardzo istotne dla lekarzy doradzajacych zaniepokojonym rodzicom dzieci z
krétkowzrocznos$cia w zakresie najlepszych alternatyw dla kontroli krotkowzrocznosci.

‘Wklad autoréw: Koncepcja: M.L. i C.N.; metodologia: M.L., C.N. i G.C.; analiza formalna, M .L., C .N. i G .C.; kuracja
danych, M .L. i G.C.; pisanie — przygotowanie pierwotnego projektu, M .L. i C.N.; pisanie — przeglad i edycja,
M.L. i G.C.; wizualizacja, M.L. i G.C.; nadz¢r,

M.L. i G.C.; pozyskanie funduszy, G.C. Wszyscy autorzy przeczytali i wyrazili zgodg na opublikowang wersj¢
manuskryptu.

Finansowanie: Badania zostaly sfinansowane przez hiszpanska agencj¢ Agencia Estatal de Investigacion
(numer projektu PID2020-114582RB-100).

Oswiadczenie komisji bioetycznej: Nie dotyczy.
Oswiadczenie o $wiadomej zgodzie: Nie dotyczy.

Oswiadczenie o dostgpnosci danych: Dane moga by¢ udostgpnione na uzasadniony wniosek skierowany do
autorow.

Konflikt interesé6w: Autorzy o$wiadczaja, ze nie wystgpuje konflikt interesdéw. Fundatorzy nie mieli wplywu na projekt
badania, gromadzenie, analiz¢ ani interpretacj¢ danych, napisanie manuskryptu ani decyzj¢ o opublikowaniu
wynikow.
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