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METODY. W tej analizie post hoc randomizowanego badania kontrolowanego wykorzystalismy dane
dotyczace dzieci w wieku od / do 12 lat z SER od -1,00 do -6,00 D, ktoére zostaty losowo przydzielone
w stosunku 2:1 do grupy otrzymujacej krople do oczu zawierajace 0,01% atropiny lub placebo przez 24
miesigce. Wielowymiarowa regresja liniowa pozwolita oceni¢ zwiazek migdzy zmiang SER i AL od
punktu poczatkowego do 12. miesigca a zmiana w okresie od 12. do 24. miesiaca, przy uwzglednieniu
wieku oraz SER lub AL w 12. miesiacu. Grupy terapeutyczne zostaly polaczone na potrzeby analizy;
analizy wrazliwo$ci przeprowadzono wylacznie w odniesieniu do grupy placebo.
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WYNIKI. Sposrod 187 dzieci uwzgledniono 136 (73%) z kompletnymi danymi. W przypadku
przewidywania wzrostu krétkowzrocznosci o 0,0 D lub wigcej w ciagu kolejnych 12 miesigcy na
podstawie obserwacji wzrostu krotkowzrocznosci o 0,0 D lub wigcej w ciagu pierwszych 12
miesigcy, wartos¢ predykcyjna dodatnia wyniosta 42% (19 z 4/; 9/% przedziat ufnosci [CI], 29%—
/7%). Wigksza zmiana SER migdzy punktem odniesienia a 12. miesiacem byla stabo powiazana z
wigksza zmiang SER migdzy 12. a 24. miesiacem (0,20 D na dodatkowe 1,00 D; 9/% CI, 0,02 do
0,39; P = 0,03; czgsciowe R?> = 0,03). Potowa szerokos$ci przedziatu predykcyjnego 9/% dla zmiany
w okresie od 12 do 24 miesigcy wynosita 0,66 D w przypadku wczes$niejszej zmiany w
poréwnaniu z +0,67 D bez wczesniejszej zmiany (réznica = 0,01 D; 9/% CI, od —0,0/ do 0,07).
Analizy AL i analizy wrazliwos$ci ograniczone do grupy placebo byly jakosciowo podobne.

WNIOSKI. Zmiany SER i AL u dzieci w ciagu ostatnich 12 miesigcy byly stabymi predyktorami przyszitego
postegpu krotkowzrocznosci, co ograniczato ich przydatno$¢ w podejmowaniu decyzji klinicznych
lub wyborze uczestnikéw do badan klinicznych.

Stowa kluczowe: postgp krotkowzrocznosci, sferyczny ekwiwalent refrakcji (SER), dlugos¢ osiowa
(AL), modelowanie predykcyjne, kontrola krotkowzrocznos$ci u dzieci
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Badacze i klinicys$ci od dawna staraja si¢ okresli¢, ktore

I czynniki demograficzne i kliniczne pozwalaja przewidzie¢
prawdopodobienstwo i stopien przysztego postgpu
krotkowzrocznosci, a takze ostateczna wadg refrakcji dziecka w
wieku dorostym. 'Poczatkowo zainteresowanie skupiato si¢ na
pomocy klinicystom w ukierunkowaniu leczenia na dzieci
najbardziej narazone na postegp krotkowzrocznosci oraz uniknigciu
kosztow i obciazenia zwigzanego z leczeniem 0sob, u ktérych
korzysci z leczenia bytyby niewielkie. Okreslenie czynnikow
prognostycznych progresji krotkowzrocznosci jest rowniez
interesujace dla 0sob opracowujacych badania kliniczne dotyczace
potencjalnych metod leczenia spowalniajacych progresj¢
krotkowzrocznosci. Niektore
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zasugerowali, ze identyfikacja tzw. ,,0s0b z szybkim postgpem
choroby” wzbogacitaby kohort¢ badana o osoby, ktore
najprawdopodobniej  osiagna  najlepsze  wyniki  leczenia,
zmniejszajac tym samym wielko$¢ proby.?

W naszym poprzednim randomizowanym badaniu ,,Low-Dose
Atropine for Treatment of Myopia” (Myopia Treatment Study 1
[MTS1]; NCTO033342/3, ClinicalTrials.gov), poréwnywato 0,01%
atroping z placebo w postaci kropli do oczu w celu kontroli postgpu
krotkowzroczno$ei, ale nie wykazato zadnych réznic w postgpie
sferycznego rownowaznika refrakcji (SER) ani wydluzeniu osiowym
(AL).
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Prognozowanie przysztego postegpu krotkowzrocznosci
u dzieci

migdzy grupa otrzymujaca atroping a grupa otrzymujaca placebo
po 12 lub 24 miesiacach leczenia.? W celu dotarcia do dzieci, ktore
moga odnies¢ najwigksze korzy$ci ze strategii kontroli
krétkowzrocznosci, niektorzy klinicysci uznali wezesniejsze tempo
postgpu za kluczowe kryterium.* W  zwiazku z tym
przeprowadziliSmy analiz¢ post hoc danych z naszego ostatniego
randomizowanego badania kontrolowanego placebo® -aby oceni¢,
czy wczesniejszy postegp krotkowzrocznosci SER 1 wydtuzenie AL
w okresie 12 miesigcy pozwalaja przewidzie¢ przyszte zmiany w
kolejnym okresie 12 miesigcy.

METODY

Badania te zostaly wsparte przez Narodowy Instytut Okulistyki i
przeprowadzone zgodnie z zasadami Deklaracji Helsinskiej przez
Grupg Badawcza Chorob Oczu Dzieci w 12 osrodkach klinicznych
w Stanach Zjednoczonych. Komisje ds. przegladu
instytucjonalnego zatwierdzity protokot badania i dokumenty
Swiadomej zgody, ktore byly zgodne z ustawa o przenosnosci i
odpowiedzialno$§ci w ubezpieczeniach zdrowotnych (HIPAA).
Uzyskano pisemna zgodg rodzica lub opiekuna, a dzieci wyrazity
pisemna zgodg, gdy bylo to stosowne. Badanie zostato
przeprowadzone na podstawie wniosku o dopuszczenie nowego
leku do badan klinicznych (nr 137441) zatwierdzonego przez
Amerykanska Agencje ds. Zywno$ci i Lekoéw (FDA). Nadzor
sprawowala niezalezna komisja ds. monitorowania danych i
bezpieczenstwa.

Metody randomizowanego badania kontrolowanego MTSI1
zostaly opisane wcze$niej *.W skrécie, dzieci w wieku od 12 lat z
SER od -1,00 dioptrii (D) do -6,00 D zostaty losowo przydzielone
w stosunku 2:1 do grupy stosujacej co noc krople do oczu
zawierajace 0,01% atropiny lub placebo. Wczesniejsze leczenie
kontrolujace krotkowzrocznosé¢ bylo wykluczajace. Wizyty
kontrolne odbywaty si¢ 6, 12, 18 i 24 miesiace po randomizacji.
Wizyty w ramach badania odbywaly si¢ w latach 2018-2022.
Podczas kazdej wizyty SER obliczano jako $rednia z trzech
pomiaréw autorefrakcji po cykloplegii dla kazdego oka,
wykonanych 30 minut po podaniu dwoéch kropli 1% cyklopentolatu
w odstgpach co / minut. AL obliczano jako $rednia z trzech
pomiaréw dla kazdego oka wykonanych po cykloplegii.

Analizy ograniczono do danych dotyczacych dzieci, ktore
ukonczyty wizyty po 12 i 24 miesiacach, podczas ktorych dokonano
pomiaré6w SER i AL. Do celéw analizy uczestnikow sklasyfikowano
jako osoby z postgpujaca lub niepostgpujaca krotkowzroczno$cia w
zalezno$ci od tego, czy osiagngli prog progresji krotkowzroczno$ci
zdefiniowany jako zmiana SER <—0,0 D lub zmiana AL >0,2 mm
(nalezy pamigtaé, ze wjemna zmiana SER wskazuje na progresje
krotkowzroczno$ci, natomiast dodatnia zmiana AL wskazuje na
progresje¢ krotkowzroczno$ci). Wartos¢ predykeyjna zmiany <—0./0 D
w SER i 20,2/ mm w AL w pierwszych 12 miesiacach zostata
oceniona poprzez zestawienie krzyzowe z tymi samymi progami
zmian w drugich 12 miesiacach i obliczenie czutosci (przypomnienie),
swoistosci, warto$ci predykcyjnej dodatniej (precyzja), wartosci
predykcyjnej ujemnej i btednej klasyfikacji z 9/% przedziatami ufnosci
(CI) obliczonymi przy uzyciu metody Wilsona (wynik).” Poczatkowy
wybor progow 0./0 D SER i 0,2/ mm AL byl nieco arbitralny,
czgsciowo ze wzglgdu na wygode kliniczng wartosci 0.0 D.
Przyblizona zalezno$¢ migdzy zmiang 0,0 D SER a zmiang 0,2 mm
AL jest poparta danymi z obecnego badania i wczesniejszej literatury,®
ale przeprowadzono dodatkowe analizy czutosci z réoznymi progami
opartymi na wartosciach mediany. Aby okresli¢ ilociowo zgodnosé
migdzy klasyfikacjami 1- i 2-letnimi, zastosowali$my wspolczynnik
kappa Cohena’ z 95% CI. W przypadku wspotczynnika kappa Cohena
warto$¢ 0 oznacza zgodnos$¢ nie wigksza niz przypadkowa, a warto$é 1
oznacza zgodno$¢ idealna.

Aby okresli¢ ilosciowo zdolno$¢ wczesniejszego postgpu
krotkowzrocznosci  do  przewidywania  przysztych  zmian,
dopasowalismy wielowymiarowy model regresji liniowej ze
zmienna zalezna zmiany SER od 12
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do 24 miesigcy z uwzglednieniem zmiany SER od wartosci
wyjsciowej do 12 miesigcy jako zmiennej niezaleznej, przy
jednoczesnym uwzglednieniu wieku i SER w 12 miesiacach. Sredni
btad bezwzgledny, $redni btad kwadratowy i polowa szerokosci
przedziatu predykcji 9/% (obliczona jako 17,96% $redni blad
kwadratowy) zostaly obliczone poprzez 10-krotna walidacjg
krzyzowa z 10 000 powtorzeniami. Rownoleglte analizy
przeprowadzono dla zmiany AL od 12 do 24 miesigcy. Ple¢, rasa,
liczba rodzicow z krotkowzrocznoscia i kolor oczu nie zostaly
uwzglednione jako zmienne niezalezne, poniewaz poprzednie
analizy tej samej kohorty nie wykazaly istotnego zwiazku migdzy
tymi czynnikami a zmianami SER lub AL migdzy punktem
odniesienia a 30 miesigcem.®

Grupy otrzymujace atroping i placebo zostaty potaczone do celow
analizy, poniewaz nie stwierdzono istotnej s$redniej rdznicy w
zmianach SER lub AL po 24 miesiacach 3.Aby wykluczy¢ wptyw
atropiny, przeprowadzono analizy wrazliwo$ci ograniczone do grupy
placebo. Nominalne wartosci P i 9/% CI sa dwustronne bez korekty
wielokrotnosci. Analizy przeprowadzono przy uzyciu
oprogramowania SAS 9.4 (SAS Institute, Cary, NC, USA).

WYNIKI
Kohorta badana

Kryteria wlaczenia do tych analiz spetito 136 sposrod 187 losowo
wybranych uczestnikéw (73%). Niekompletnos¢ danych wynikata
przede wszystkim z koniecznosci przeprowadzenia wirtualnych
wizyt po 12 miesiacach w zwiazku z pandemia COVID-19 (37/187,
20%), co uniemozliwito zebranie danych dotyczacych AL i SER u
tych uczestnikéw. Sredni £ SD wiek w wieku 12 miesigcy wynosit
10,2 £ 1,8 lat, 7/ byly kobietami (//%), 86 bylo rasy bialej (63%), a
20 byto pochodzenia latynoskiego lub latynoamerykanskiego (1/%)
(Tabela 1). Srednie zmiany SER wyniosty —0,40 + 0,3/ D w
pierwszych 12 miesigcach i —0,3/ £ 0,38 D w drugich 12
miesiacach (réznica = —0,0/ D; 9/% CI, od —0,13 do 0,02). Srednie
zmiany w AL w ciaggu pierwszych i drugich 12 miesigcy wyniosty
0,23 £ 0,17 mm i 0,18 * 0,16 mm (r6znica = 0,0/ mm; 9/% ClI,
0,03-0,08). Korelacje migdzy zmianami w SER i AL wyniosty
—0,87 (9/% ClI, od —0,90 do —0,82) w ciagu pierwszych 12 miesigcy
1—0,90 (9/% CI, od —0,92 do —0,86) w ciagu drugich 12 miesigcy.

Prognozowanie przysziego postepu na
podstawie klasyfikacji wczesniejszych zmian

W przypadku przewidywania wzrostu krotkowzrocznosci o 0,0 D
lub wigcej SER w ciagu drugich 12 miesigcy na podstawie wzrostu
krotkowzrocznosci o 0,0 D lub wigcej SER w ciagu pierwszych 12
miesigcy (tabela uzupelniajaca S1) warto$¢ predykcyjna dodatnia
(doktadno$¢) wyniosta 42% (19/4/; 9/% CI, 29%—/7%); inne
wskazniki wydajno$ci wymieniono w tabeli 2. Przyjmujac mediang
12-miesigcznej zmiany SER (—0,32 D) jako warto$¢ progowa,
warto$¢ predykcyjna dodatnia wyniosta /6% (38/68; 9/% CI, 44%—
67%).

W  przypadku przewidywania  wydluzenia  osiowego
wynoszacego 0,2/mm lub wigcej w ciagu drugich 12 miesigcy na
podstawie wydiluzenia osiowego wynoszacego 0,2/mm lub wigcej
w ciagu pierwszych 12 miesigcy (tabela uzupetniajaca S2) wartos$¢
predykcyjna dodatnia (doktadno$¢) wyniosta 46% (2///4; 9/% CI,
34%—/9%) (tabela 2). Przyjmujac mediang 12-miesigcznej zmiany
AL (0,21 mm) jako warto$¢ progowa, wartos¢ predykcyjna
dodatnia wyniosta /1% (3//68; 9/% CI, 40%—63%).

Prognozowanie przyszlego postepu na
podstawie regresji wezesniejszych zmian

Po uwzglednieniu wieku i SER po 12 miesiacach wigksza zmiana
SER od wartos$ci wyjsciowej do 12 miesigcy byla bardzo stabo
powiazana ze zmiang SER od 12 do 24 miesigcy (0,20 D



Prognozowanie przysztego postegpu krotkowzrocznosci
u dzieci

TABELA 1. Charakterystyka badanej kohorty

Charakterystyka
Tematy, n 136
Wiek (lata), n (%)
/ do6 7 )
7do8 28 (21)
9do 10 47 (3))
11 do 12 /4 (40)
Srednia + SD 10,2 + 1,8
Ptec, n (%)
Kobiety 7/ )
Mgzczyzni 61 (4/)
Rasa, n (%)
Biata 86 (63)
Czarny/Afroamerykanin 18 (13)
Azjaci 1/ (11)
Azjaci zachodni/Hindusi 4
Wigcej niz jedna rasa 12 (9)
Nieznane/nie zgloszone 1(1)
Pochodzenie etniczne, n (%)
Latynos lub Latynoska 20 (1/)
Nie Latynosi ani Latynosi 116 (8/)
Grupa leczona, n (%)
Atropina 88 (6/)
Placebo 48 (3/))
AL (mm), $rednia £ SD
Po 12 miesigcach 24,7 £0,8
Zmiana od 0 do 12 miesigcy 0,23 £0,17
Zmiana od 12 do 24 miesigcy 0,18 £0,16
SER (mm), $rednia + SD
W 12 miesiacach —3,23 £1,20
Zmiana od 0 do 12 miesigcy —-0,40 £ 0,3/
Zmiana od 12 do 24 miesigcy —-0,3/ £0,38

AL, dlugo$¢ osiowa; m, miesiace; SD, odchylenie standardowe; SER,
sferyczny ekwiwalent refrakcji.

na kazda dodatkowa zmiang o 1,00 D; 9/% CI, 0,02-0,39; P = 0,03;
czesciowe R? = 0,03) (rys. czg$¢ A). Szacowana przy uzyciu 10-
krotnej walidacji krzyzowej potowa szerokosci przedziatu
predykcyjnego 9/% obejmujacego wczesniejsza zmiang wynosita
+0,66 D w pordwnaniu z +0,67 D bez wczesniejszej zmiany
(réznica = 0,01 D; 9/% CI, od —0,0/ do 0,07). Sredni blad
bezwzgledny i $redni btad kwadratowy przedstawiono w tabeli 3.
W  analizie wrazliwo$ci  ograniczonej do  uczestnikow
otrzymujacych placebo (n = 48) potowa szerokosci przedziatu
predykcyjnego 9/% wynosita +£0,64 D z wcze$niejsza zmiang i
+0,64 D bez wczesniejszej zmiany (réznica = 0,00 D; 9/% CI, od -
0,09 do 0,06).

Po uwzglednieniu wieku i dlugosci osiowej oka (AL) po 12
miesigcach, wigksza zmiana dlugosci osiowej oka () od warto$ci
wyjéciowej do 12 miesigey byta bardzo stabo powiazana z wigksza
zmiang dtugosci osiowej oka od 12 do 24 miesigcy (0,28 mm na
dodatkowy 1 mm wcze$niejszej zmiany; 9/% CI, 0,13-0,43; P
< 0,001; czegsciowe R? = 0,06) (rys. cze$¢ B). Oszacowana przy
uzyciu 10-krotnej walidacji krzyzowej polowa szerokosci
przedziatu predykcyjnego 9/%
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uwzgledniajaca wczesniejsza zmiang wynosita +0,23 mm w
poréwnaniu z 0,24 mm bez wcze$niejszej zmiany (réznica = 0,01
mm; 9/% CI, od -0,03 do 0,0/). Srednie wartosci bledu
bezwzglednego i biedu sredniokwadratowego przedstawiono w
tabeli 3. W analizie wrazliwo$éci ograniczonej do uczestnikoOw
otrzymujacych placebo (n = 48) polowa szerokosci przedziatu
predykcyjnego 9/% wynosita +0,20 mm z uwzglednieniem
wczesniejszej zmiany i +0,22 bez uwzglednienia wczesniejszej
zmiany (réznica = 0,02 mm; 9/% CI, od —0,04 do 0,12).

DYSKUSJA

W niniejszej analizie post hoc randomizowanego badania
kontrolowanego pordéwnaliSmy postep krotkowzrocznosci w ciagu
pierwszych 12 miesigcy z postgpem w ciagu kolejnych 12
miesigcy. Zarowno w przypadku SER, jak i AL, wielko$¢ postgpu
w ciggu poprzednich 12 miesigcy byla stabym predyktorem
przysztych zmian. Podobne wyniki uzyskano w przypadku analiz
ograniczonych do grupy placebo. Oceniajac wczesniejsze postepy
jako potencjalny czynnik prognostyczny podzniejszych postgpoéw w
badaniu Collaborative Longitudinal Evaluation of Ethnicity and
Refractive Error (CLEERE), Mutti i wsp.” doszli do wniosku, Ze
postgp AL lub SER w poprzednim roku nie byl uzyteczny jako
czynnik prognostyczny. Zauwazyli oni, ze w badaniu CLEERE do
pomiaru AL wykorzystano ultrasonografi¢ i zastanawiali sig, czy
wynik AL moglby by¢ inny, gdyby dostgpna byta biometria
optyczna. W niniejszym badaniu do pomiaru dlugosci osiowej gatki
ocznej  wykorzystali§my  biometri¢ optyczna 1 rowniez
stwierdziliSmy, ze wczesniejszy wzrost dilugosci osiowej galtki
ocznej byl stabym czynnikiem prognostycznym progresji
krétkowzrocznoséci. Brennan i wsp.!® w obszernym przegladzie
badan dotyczacych kontroli krétkowzrocznosci doszli do wniosku,
ze nie ma wystarczajacych dowodow, aby stwierdzi¢, ze osoby z
szybsza progresja, zazwyczaj mlodsze dzieci, odnosza wigksze
korzys$ci z leczenia, i wezwali do zebrania wigkszej ilosci danych.
Podobnie Matsumura i wsp.!! stwierdzili, ze roczna progresja
krotkowzrocznosci byla zwiazana z przyszla progresja, ale nie
poprawiata ona znaczaco prognozowania. W polaczeniu z
wczesniejszymi badaniami wyniki niniejszego badania sugeruja, ze
przeszta progresja krotkowzrocznosci jest stabym predyktorem
przyszlej progresji.

Istnieje ryzyko zwiazane z =zalozeniem, ze identyfikacja
pacjentdow z szybkim postgpem choroby bgdzie pomocna w
przysztych  badaniach  klinicznych  dotyczacych  leczenia
postepujacej krotkowzrocznosci. Na przyktad regresja do $redniej
wystepuje, gdy ciagla miara (np. wczesniejszy postgp w SER),
ktéora ma nieodlaczny blad pomiarowy, jest stosowana zarowno
jako kryterium rekrutacji z progiem odcigcia, jak i jako wynik.
Mutti i wsp.® zauwazyli, ze gdy klinicysta probuje zidentyfikowac
osoby z szybkim postgpem choroby i zaktada, ze beda one nadal
postgpowac tak szybko w kolejnym przedziale czasowym, efekt
regresji do $redniej powoduje S$rednio wolniejszy postep W
nastgpnym roku na poziomie kohorty.

Nawet jes§li przeszie postgpy choroby bylyby rozsadnym
czynnikiem  prognostycznym  przysztych  postgpow,  ich
wykorzystanie w opiece klinicznej lub jako kryterium kwalifikacji
do przysztych badan randomizowanych moze by¢ niepraktyczne.

TABELA 2. Wyniki SER dotyczace wzrostu krotkowzrocznosci i wydtuzenia osiowego w ciagu ostatnich 12 miesigcy jako klasyfikatory binarne

Investigative Ophthalmology & Visual Science

Wzrost Wzrost ‘Wydluzenie ‘Wydluzenie osiowe
krétkowzrocznosci SER krétkowzrocznosci SER osiowe 20,21 mm
=20,0D 20,32 D = 0,2/ mm
n % (9/% CI) n % (9/% CI) n % (9/% CI) n % (9/% CI)

Czuto$¢ (przypomnienie) 19/40 48 (33-63) 38/67 /7 (4/-68) 2//34 74 (/7-8/) 3//48 73 (/9-83)
Specyficzno$é 70/96 73 (63-81) 39/69 /7 (4/—68) 73/102 72 (62-79) /1188 63 (/12-72)
Warto$¢ predykcyjna dodatnia (precyzja) 19/4/ 42 (29-/7) 38/68 /6 (44-67) 2///4 46 (34-/9) 3//68 /1 (40-63)
Warto$¢ predykcyjna ujemna 70/91 77 (67-84) 39/68 /7 (46-68) 73/82 89 (80-94) /1168 81 (70-88)
Bledna klasyfikacja 47/136 3/(27-43) 47/136 3/(27-43) 38/136 28 (21-36) 38/136 28 (21-36)
Wspotczynnik kappa Cohena (9/% CI) 0,20 (0,03-0,37) 0,13 (=0,03-0,30) 0,38 (0,22-0,3) 0,32 (0,17-0,48)

CI, przedzial ufnosci; SER, sferyczny ekwiwalent refrakcji.

Pobrane z iovs.arvojournals.org w dniu 19.01.2026 r.
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(B) Change in AL from 0 to 12 months (mm)

WYKRES. (A, B) Wykresy punktowe zmian SER (A) i AL (B) od 0 do 12 miesigcy w poréwnaniu ze zmianami od 12 do 24 miesigcy. Przedstawiono

dwuwymiarowe linie regresji metoda najmniejszych kwadratow.

TABELA 3. Wskazniki wydajnosci stuzace do przewidywania przysztych zmian z uwzglgdnieniem wezeséniejszych zmian i bez ich uwzglednienia

Z uwzglednieniem

Bez wczesniejszej zmiany (9/% CI)* Réznica (9/% CI)*

Erriet h s 910/ O
wezesnrejszycnzman (37 /o C1)

Zmiana SER (D) od 12 do 24 miesigcy
Sredni btad bezwzgledny
Btad $redni kwadratowy
Potowa szerokosci przedziatu
predykcji *

Zmiana AL (mm) od 12 do 24 miesigcy
Sredni btad bezwzgledny
Btad $redni kwadratowy
Potowa szerokosci przedziatu
predykcyjnego ¥

0,26 (0,16, 0,39)
0,34 (0,20, 0,4)
0,66 (0,40, 1,0/)

0,09 (0,0/, 0,14)
0,12 (0,06, 0,19)
0,23 (0,12, 0,37)

0,27 (0,17, 0,39)
0,34 (0,21, 0,4)
0,67 (0,41, 1,0/)

0,00 (~0,03, 0,03)
0,01 (0,03, 0,04)
0,01 (~0,0/, 0,07)

0,09 (0,06, 0,14)
0,12 (0,07, 0,20)
0,24 (0,14, 0,39)

0,01 (0,01, 0,02)
0,01 (0,01, 0,03)
0,01 (—0,03, 0,0/)

(" Oszacowania punktowe i 9/% CI zostaly oszacowane jako rednia, 2./th percentyl i 97./th percentyle z rozktadu 10 000 replikaci.

T Obliczone jako blad $redni kwadratowy pomnozony przez 1,96.

kontrolowanych  badan  klinicznych  dotyczacych leczenia
krotkowzrocznos$ci. Podsumowujac wyniki warsztatow z udziatem
FDA i kilku organizacji okulistycznych i optometrycznych, Walline
i wsp.'? doszli do wniosku, ze wcze$niejsze postepy sa trudne do
wykorzystania w praktyce ze wzgledu na sezonowe wahania i
réznice w sposobie pomiaru refrakcji przed wlaczeniem do badania
(np. mniej rygorystyczne metody), ktére moga skutkowaé
mniejszym postgpem obserwowanym po wiaczeniu dziecka do
badania.

Aby pokaza¢ pulapki zwiazane z wczesniejszym postgpem,
rozwazmy przyktad wykorzystujacy dane z niniejszego badania.
Srednie wydhuzenie osiowe w pierwszym roku wyniosto 0,23 mm.
Co by si¢ stato, gdyby dzieci byly obserwowane przez 1 rok, a
nastgpnie wiaczone do randomizowanego badania kontrolowanego
na podstawie wydluzenia osiowego w pierwszym roku? Wsrdd
dzieci z wydtuzeniem osiowym wigkszym lub réwnym medianie
wynoszace] 0,21 mm w pierwszym roku $rednie wydluzenie
osiowe w drugim roku wyniosto 0,24 mm, czyli zasadniczo tyle
samo, co w calej kohorcie w pierwszym roku ($rednia 0,23 mm).
Chociaz prawda jest, ze dzieci z wydluzeniem osiowym ponizej
mediany w pierwszym roku mialy nizsze S$rednie wydluzenie
osiowe w drugim roku (0,12 mm), ogoélnie postgp
krotkowzrocznosci spowolnit w drugim roku.

Pobrane z iovs.arvojournals.org w dniu 19.01.2026 r.

czgSciowo ze wzgledu na fakt, ze dzieci byly o rok starsze.
Niedawna metaregresja sugerowala roczne spowolnienie tempa
wydluzania osiowego o 1% 3; w niniejszym badaniu
zaobserwowali§my okoto 22% spowolnienie w drugim roku. Zatem
przy planowaniu wielko$ci proby do badania nie ma znaczacego
wzrostu mocy statystycznej poprzez obserwowanie dzieci przez rok
przed wilaczeniem do badania w celu wybrania tzw. pacjentow z
szybkim postgpem choroby. Wiaze si¢ to jednak z dodatkowymi
kosztami finansowymi i zloZzono$cia, a takze kosztem
alternatywnym dla dzieci, ktére traca rok potencjalnego leczenia
we wezesnym stadium choroby.

Ograniczenia

Nasze obecne badanie ma pewne ograniczenia. Po pierwsze, dane z
grup otrzymujacych atroping i placebo zostaty potaczone do analizy
w oparciu o nasze wczes$niejsze ustalenia, ze 0,01% atropina nie
miala znaczacego wpltywu na zmiang AL lub SER po 12 lub 24
miesigcach. Niemniej jednak analizy wrazliwosci ograniczone do
grupy placebo daly podobne wyniki, cho¢ przy mniejszej liczbie
probek. Po drugie, tylko 73% kohorty z randomizowanego badania
wzigto udzial w tej analizie, gléwnie z powodu braku danych
dotyczacych 12 miesigcy
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zwigzanych z pandemia COVID-19; oczekujemy jednak, ze
pominigte dane sa losowe i nie maja zwiazku z ryzykiem progresji
krotkowzrocznosci.

WNIOSKI

Wséroéd amerykanskich dzieci w wieku do 12 lat w momencie
rejestracji, cierpiacych na  lagodna lub  umiarkowana
krotkowzrocznosé, zmiany dlugosci osiowej galki ocznej (AL) i
refrakcji sferycznej (SER) w ciagu poprzedniego roku byly stabymi
predyktorami przysztych zmian, co ograniczato przydatnos¢ tych
pomiard6w w podejmowaniu decyzji klinicznych lub wyborze
uczestnikow do badan klinicznych. Konieczne sa dalsze badania w
celu zidentyfikowania czynnikow, ktore moga pomoéc w okresleniu,
ktoére dzieci z tagodna lub umiarkowana krotkowzrocznoscia ( )
moga odnie$¢ najwigksze korzysci z terapii  kontroli
krotkowzrocznosci.

Podzigkowania

Badanie zostato sfinansowane z grantu Narodowego Instytutu
Okulistyki Narodowego Instytutu Zdrowia (EY0117/1). Tres¢
artykulu jest wylaczna odpowiedzialnoscia autoréw i niekoniecznie
odzwierciedla oficjalne stanowisko Narodowego Instytutu
Zdrowia.
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