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Pomiar przestrzegania zalecen terapeutycznych w
kontroli krotkowzrocznosci

Obecne praktyki i kierunki rozwoju

Rebecca M. Dang, dr nauk medycznych,! Isabelle Jalbert, dr nauk medycznych,! Alex Hui, dr nauk medycznych,"’ Pauline Kang,
dr nauk medycznych!

Temat: Przestrzeganie zalecen terapeutycznych jest istotnym czynnikiem zaréwno dla pracownikéw stuzby zdrowia, jak i naukowcéw
oceniajacych skutecznos¢ leczenia postepujacej krotkowzrocznosci u dzieci. Niniejszy przeglad narracyjny zawiera omoéwienie metod
stosowanych do pomiaru przestrzegania zalecen terapeutycznych oraz analiz¢ sposobow oceny przestrzegania zalecen w badaniach
dotyczacych kontroli krétkowzrocznosci.

Znaczenie kliniczne: Pomimo swojego znaczenia, przestrzeganie zalecen nie jest konsekwentnie mierzone ani opisywane w badaniach
dotyczacych kontroli krotkowzrocznosci, co ogranicza wiarygodnos¢ wnioskow dotyczacych skutecznosci leczenia, zaleznosci dawki i
bezpieczenstwa. Analiza obecnych podejs¢ oraz wskazanie trendow i luk metodologicznych bedzie stanowi¢ podstawg dla przysztych
badan.

Metody: Przeprowadzono eksploracyjne wyszukiwanie literatury w celu zidentyfikowania odpowiednich badan przeprowadzonych w latach
2014-2024. Do badania wilaczono badania, ktore spelnialy nastepujace kryteria: (1) zawieraly informacje na temat wynikéw przestrzegania
zalecen terapeutycznych, (2) dotyczyly populacji pediatrycznej oraz (3) ocenialy interwencje majaca na celu kontrolg krotkowzrocznosci.
Przejrzano listy referencyjne witaczonych artykutow w celu zidentyfikowania dodatkowych odpowiednich badan.

Wyniki: W kontekscie badan nad interwencjami majacymi na celu kontrolg krotkowzrocznosci bezposrednie pomiary przestrzegania zalecen
sg czesto niepraktyczne i w duzej mierze zaleza od badanej interwencji. Doprowadzito to do niespéjnosci w raportowaniu wynikoéw dotyczacych
przestrzegania zalecen w réznych badaniach. W zwiazku z tym wigkszo$¢ dotychczasowych badan opierala si¢ na metodach posrednich, w
szczegodlnosci na danych zgtaszanych przez samych pacjentéw, ze wzgledu na ograniczona dostepnos¢ wiarygodnych elektronicznych narzedzi
monitorujacych oraz niedoktadnos¢ lub nieadekwatnos¢ pomiaréw dawek.

Whioski: Zaleca sig, aby badacze traktowali przestrzeganie zalecen terapeutycznych jako kluczowy wynik i wybierali metody odpowiednie
do kontekstu, ktore minimalizuja ryzyko btedu i stronniczosci. Optymalny pomiar wynikow przestrzegania zalecen terapeutycznych pozwoli na
przeprowadzenie bardziej rzetelnych analiz zaleznosci migdzy dawka leku a reakcja organizmu, a ostatecznie bgdzie miat wplyw na opieke
kliniczna nad pacjentami z krétkowzrocznoscia.

Ujawnienie informacji finansowych: Autorzy nie majg zadnych praw wiasnosci ani intereséw handlowych w odniesieniu do materiatow
oméwionych w niniejszym artykule. Ophthalmology Science 2026,;6:100949 © 2025 American Academy of Ophthalmology. Jest to artykut dostepny
na zasadach otwartego dostepu na licencji CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Przestrzeganie zalecen terapeutycznych jest istotnym czynnikiem
zaréwno dla pracownikéw stuzby zdrowia, jak i naukowcow. !
Definiuje sig je jako ,,stopien , w jakim , W jakim osoby
osoby zachowania (w tym przyjmowanie lekow
) odpowiada z uzgodnionymi zaleceniami
lekarza.”” Termin ten stanowi odej$cie od historycznego uzycia
terminu ,,zgodno$¢”, ktory w niewtasciwy sposob ktadt nacisk na
postuszenstwo pacjenta  w stosunku do opieke
opiekg , oraz uznaje rowniez wspdlna odpowiedzialnos¢ i
wspolpracg migdzy lekarzem prowadzacym a uzytkownikiem opieki
zdrowotnej.’ Nawet jesli dostepne sa skuteczne metody leczenia,
slabe przestrzeganie zalecen terapeutycznych moze prowadzi¢ do
wynikow badan lub wynikéw klinicznych, ktore nie odzwierciedlaja
rzeczywistej skutecznosci leczenia. Wyzszy poziom przestrzegania
zalecen dotyczacych przyjmowania lekow wiaze si¢ z mniejsza liczba
hospitalizacji i nizszymi kosztami leczenia zwiazanymi z choroba.*—¢
Natomiast nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych leczenia wiaze sig z
gorszymi wynikami, postgpem choroby i zwigkszonym obcigzeniem
systemu opieki zdrowotnej.>’— W zwiazku z tym poprawa
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Przestrzeganie zalecen moze mie¢ wigkszy wplyw na wyniki
kliniczne niz postgpy w leczeniu.” Niestety, nieprzestrzeganie
zalecen terapeutycznych jest powszechne, a $redni wskaznik
przestrzegania zalecen, definiowany jako odsetek przepisanych
dawek faktycznie przyjmowanych przez pacjenta, wynosi okoto 50%
w przypadku wielu chorob przewleklych,'®!" w tym choréb oczu u
dzieci, takich jak niedowidzenie'>"? i wrodzona jaskra.'*
Nieprzestrzeganie zalecen stanowi roéwniez znaczne obciazenie
finansowe dla systemow opieki zdrowotnej, a roczne koszty szacuje
si¢ na ponad 100 miliardow euro lub dolaréw zaréwno w Unii
Europejskiej, jak i w Stanach Zjednoczonych.>

Przestrzeganie zalecen dotyczacych leczenia krotkowzrocznosci
zarowno w badaniach klinicznych, jak i opiece nad pacjentami (po
wprowadzeniu interwencji na rynek) nie zostalo dostatecznie
zbadane. Chociaz interwencje majace na celu leczenie postgpujacej
krotkowzroczno$ci sa coraz czgsciej stosowane w praktyce
klinicznej,'® przestrzeganie przez pacjentéw zalecen dotyczacych
przepisanych interwencji nie zostato doktadnie zbadane,'” ale jest to
istotny wynik dla
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wyciaga¢ prawidlowe wnioski dotyczace bezpieczefistwa i
skuteczno$ci terapii.'®  Niedoktadne oszacowanie przestrzegania
zalecen terapeutycznych lub pominigcie wynikow dotyczacych
przestrzegania zalecen terapeutycznych moze spowodowac, ze
skuteczne terapie zostana uznane za nieskuteczne, a takze moze
prowadzi¢ do niebezpiecznego nasilenia terapii lub blednego
obliczenia zalezno$ci dawka-odpowiedz.'”

W niniejszym  przegladzie narracyjnym  zaproponowano

podsumowanie  obecnie  dostgpnych  wynikéw  dotyczacych
przestrzegania zalecen terapeutycznych oraz metod stosowanych w
badaniach klinicznych nad kontrola krotkowzrocznosci, w oparciu o
eksploracyjne wyszukiwanie literatury w celu zidentyfikowania
odpowiednich ~ badan. =~ Wyszukiwanie  przeprowadzono  w
elektronicznych bazach danych, w tym PubMed i Google Scholar, w
latach 2014-2024. Terminy wyszukiwania obejmowaly kombinacje
stow  kluczowych, takich jak ,kontrola krotkowzrocznosci”,
przestrzeganie zalecen”, ,,ortokeratologia”, ,,atropina” i ,,soczewki
wieloogniskowe”. Badania zostaly uwzglednione, jesli speiniaty
nastgpujace warunki:
(1) zawieraly wyniki  dotyczace przestrzegania  zalecen
terapeutycznych, (2) dotyczyty populacji pediatrycznej oraz (3)
ocenialy interwencje w zakresie kontroli krotkowzrocznosci. Wykaz
literatury ~ zawarty w  uwzglednionych  artykutach  zostat
przeanalizowany w celu zidentyfikowania dodatkowych istotnych
badan. Ze wzgledu na narracyjny charakter przegladu nie
przeprowadzono formalnej oceny ryzyka bledu systematycznego ani
rejestracji  protokotu. Celem bylo przedstawienie opisowego
podsumowania aktualnych podejs¢ oraz wskazanie trendow
metodologicznych i luk, ktére moga stanowi¢ podstaweg dla
przyszlych badan. Niniejsze badanie jest narracyjnym przegladem
weczesniej opublikowanej literatury i nie obejmuje gromadzenia ani
analizy nowych danych dotyczacych ludzi, dlatego nie byto
wymagane uzyskanie zgody komisji etycznej lub instytucjonalnej
komisji rewizyjnej.

Wezesniej przedstawiono krotki przeglad dostgpnych metod
pomiaru przestrzegania zalecen, ich cech charakterystycznych oraz
zalet i wad kazdej z nich. Na koniec omoéwiono zalecenia dotyczace
najbardziej  odpowiedniego  podejécia do  monitorowania
przestrzegania zalecen terapeutycznych w przysztych badaniach nad
kontrola krotkowzrocznos$cei.

Raportowanie zalecen

rzestrzegania
terapeutycznych P 9

Europejskie Towarzystwo ds. Przestrzegania Zalecen Leczniczych
przez Pacjentow (ESPACOMP) opracowalo wytyczne dotyczace
raportowania przestrzegania zalecen dotyczacych stosowania lekow
(EMERGE) w badaniach klinicznych w celu raportowania wynikow
przestrzegania zalecefi dotyczacych leczenia.’’ Wytyczne te zostaly
opracowane w celu ujednolicenia raportowania przestrzegania
zalecen dotyczacych leczenia, aby zoptymalizowaé wydajnos¢ i
skuteczno$¢ badan w zakresie przestrzegania zalecen i dziedzin
pokrewnych. Wytyczne dziela przestrzeganie zalecen na trzy odrgbne
fazy czasowe” :

1. Rozpoczecie: pierwsza dawka leczenia lub interwencji

2. WdrozZenie: stopien, w jakim rzeczywiste dawkowanie leku
przez pacjenta odpowiada przepisanej terapii

3. Przerwanie: sytuacja, w ktorej pacjent z whasnej inicjatywy
przerywa leczenie.

Badania majace na celu pomiar przestrzegania zalecen
dotyczacych interwencji przepisanych jako pojedyncza dawka moga
by¢ najbardziej zainteresowane faza rozpoczgcia, ale badania
dotyczace terapii obejmujacych wielokrotne, codzienne lub
nieokreslone dawkowanie moga by¢ bardziej zainteresowane faza
wdrozenia. Biorac pod uwagg fazg przestrzegania zalecen,
wytyczne EMERGE
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zalecaja, aby badania kliniczne obejmowaty co najmniej nastgpujace
4 kryteria sprawozdawczosci:

(a) Badana faza przestrzegania zalecen dotyczacych
przyjmowania lekow

(b) Operacyjna definicja kazdej badanej fazy

(¢) Metoda pomiaru przestrzegania zalecen dla kazdej badanej
fazy

(d) Wyniki analizy dla kazdej badanej fazy.

Metody pomiaru przestrzegania zalecen
terapeutycznych

Przestrzeganie zalecen dotyczacych przepisanej interwencji mozna
mierzy¢ za pomocag metod bezposrednich lub posrednich,
obiektywnych Iub subiektywnych.'”  Najbardziej odpowiednia
metode nalezy wybra¢ z uwzglednieniem celow badania, rodzaju
ocenianego leczenia, mierzonej fazy przestrzegania zalecen,
wybranych miar wynikow przestrzegania zalecen oraz w celu
zminimalizowania btgdow lub stronniczos$ci. 2> W zwiazku z tym
nie ma jednej zlotej metody pomiaru przestrzegania zalecen
terapeutycznych, ale wybor powinien by¢ dostosowany do projektu
badania i jego celow. W tabeli 1 podsumowano bezposrednie i
posrednie metody oceny przestrzegania zalecen terapeutycznych wraz
z przykladami z badan interwencyjnych dotyczacych kontroli
krotkowzrocznoéci. Nie wszystkie metody pomiaru przestrzegania
zalecen terapeutycznych sa odpowiednie dla wszystkich rodzajow
interwencji majacych na celu kontrolg krotkowzroczno$ci, a ich
przydatno$¢ zalezy od charakterystyki leczenia, czgstotliwosci
~dawkowania” i interesujacych wynikow. Na przyklad, ze wzglgdu na
zalecane  jednokrotne = dawkowanie  dziennie zwigzane @z
przepisywaniem kropli do oczu z atroping i terapia $wiattem
czerwonym

, badania dotyczace tych terapii sa zazwyczaj

zainteresowane wskaznikami przestrzegania zalecen. Chociaz terapia
oparta na czerwonym $wietle moze rézni¢ sig¢ intensywnoscia §wiatta
i czasem trwania leczenia, ustawienia tych urzadzen sa z gory
okreslone przez badaczy, dlatego w poprzednich badaniach
gromadzono jedynie odpowiedzi ,tak/nie” wyrazone jako wskazniki
przestrzegania zalecen, ale nie brano pod uwagg, czy uczestnicy
patrza na urzadzenie przez caly czas trwania leczenia. Nalezy to
uwzgledni¢ w przysztych badaniach.

Dla poréwnania, w przypadku optycznych metod kontroli
krétkowzrocznosci, takich jak okulary i soczewki kontaktowe (CL),
interesujacy jest czas trwania i schemat ekspozycji oka na dziatanie
optyczne kazdego dnia i w dtuzszej perspektywie czasowej. Wynika
to ze znanego wplywu czasowego defokusa optycznego na rozwoj
refrakcji, wykazany w badaniach na zwierzgtach.”> W zwiazku z tym
typowe wyniki dotyczace przestrzegania zalecen w badaniach
dotyczacych okularow i soczewek kontaktowych stosowanych w
kontroli krotkowzrocznosci obejmuja tygodniowy czas noszenia (dni
w tygodniu),’*?>> dzienny czas noszenia (godziny w ciagu dnia),”> %’
lub czas zaktadania i zdejmowania, na podstawie ktorego oblicza si¢
dzienny czas noszenia (Tabela 2).*— W ortokorekcji w celu
kontroli krétkowzroczno$ci zmiany optyczne zachodza zaréwno przy
zatozonych soczewkach, jak i bez nich, dlatego czas noszenia
soczewek nie ma takiego samego znaczenia jak w przypadku
migkkich soczewek kontaktowych stosowanych w  kontroli
krétkowzrocznoscei i
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Tabela 1. Podsumowanie bezposrednich i posrednich metod oceny przestrzegania zalecen terapeutycznych wraz z przyktadami w kontekscie badan dotyczacych
interwencji w zakresie kontroli krotkowzroczno$ci (na podstawie Lehmann i in- ??))

Kategoria metody
kréotkowzrocznosci

Metoda pomiaru przestrzegania zalecen terapeutycznych

Stezenie leku lub metabolitu w

surowicy krwi lub moczu Markery
biologiczne w badaniach krwi
Mikroczujniki do spozycia lub noszenia
Liczenie tabletek

Metody bezposrednie

Metody posrednie

Dane dotyczace realizacji recept w aptekach/roszczen ubezpieczeniowych

na atroping

Samodzielne zgtaszanie za pomoca réznych metod
(kwestionariusze, dzienniki, pamigtniki i sprawdzone
narze¢dzia)/wywiady z opiekunami lub pelnomocnikami

Urzadzenia elektroniczne dotaczone do opakowan lekow,
ktore rejestruja przypadki uzycia

Wyniki kliniczne/raporty $wiadczeniodawcow

NA = nie dotyczy lub brak dostgpnych przyktadéw kontroli krétkowzrocznos$ci.

noszenia okularéw. W zwiazku z tym badania dotyczace
przestrzegania zalecen ortokorekcji zazwyczaj koncentruja si¢ na
tym, jak S$cisle uczestnicy przestrzegaja zalecen dotyczacych
pielggnacji soczewek kontaktowych (tj. stosowania pltynéw do
czyszczenia) i planowanych wizyt kontrolnych 42 -a nie na czasie
noszenia soczewek, ktéry ma znaczenie w przypadku innych
interwencji optycznych.

Metody bezposrednie

Metody bezposrednie obejmuja namacalne techniki gromadzenia
danych, takie jak bezposrednia obserwacja leczenia lub pomiar
poziomu leku/metabolitu we krwi lub tkankach. Metody bezposrednie
sa obiektywne i nie opieraja si¢ na odpowiedziach uczestnikow,
dlatego zazwyczaj uwaza si¢ je za dokladniejsze niz metody
posrednie.'” Jednak metody bezpo$rednie maja czasem te¢ wade, ze
daja jedynie dychotomiczny wynik zgodnosci typu ,tak/nie”, nie
ujawniajac wzorcow lub przyczyn braku zgodnosci, a ponadto moga
by¢ kosztowne i wymaga¢ duzych nakladow, zwlaszcza jesli
wymagaja  przeszkolonego  personelu.'” Ponadto  metody
bezposrednie nadal moga by¢ oszukiwane lub obchodzone, na
przykiad przez pacjentdw ukrywajacych leki doustne pod jgzykiem
podczas obserwacji przyjmowania lekow. Coraz bardziej dostgpne
staja si¢ zaawansowane mikrosensory do noszeniaktore moga zdalnie
mierzy¢ przestrzeganie zalecen bez koniecznosci angazowania
uczestnikow, na przyktad soczewki kontaktowe monitorujace
ci$nienie wewnatrzgatkowe lub poziom glukozy w 1zach. Obecnie
metody bezposrednie majg ograniczone zastosowanie w badaniach
dotyczacych kontroli krotkowzrocznosci ze wzgledu na brak znanych
i mierzalnych metabolitow.

Metody posrednie

Wobec braku odpowiednich biomarkeréw i biorac pod uwage
niepraktyczno$¢ stosowania metod bezposrednich do pomiaru
przestrzegania zalecen, w wielu badaniach klinicznych stosuje sig
metody posrednie. Metody posrednie opieraja si¢ na pomiarze
wynikéw drugorzednych lub innych wskaznikow przestrzegania
zalecen terapeutycznych, takich jak liczenie zuzytych opakowan lub
pomiar wzrostu temperatury oprawek okular6w zwigzanych z
noszeniem ich na twarzy pacjenta .

Przyklad w badaniach interwencyjnych dotyczacych kontroli

Chociaz obecnie nie ma sprawdzonych i skutecznych biomarkerow,
badawczo analizuje si¢ naczyniowkg jako potencjalny czynnik prognostyczny rozwoju
i postgpu krotkowzrocznosci, ktory moze znalez¢ zastosowanie w przysztosci.

Codzienne liczenie fiolek atropiny lub opakowan soczewek kontaktowych
Sprawdzanie codziennych zakupow soczewek kontaktowych lub realizacji recept

Codzienne dzienniki noszenia okularéw lub wywiady podczas wizyt badawczych

Chociaz obecnie nie ma urzadzefn opracowanych specjalnie do interwencji w
zakresie kontroli krotkowzrocznosci, przyktadami moga by¢ naklejki z
czujnikami do okularéw lub urzadzenia do noszenia przymocowane do oprawek
okularéw, przeznaczone do monitorowania zachowan wzrokowych dzieci, ktore
moga $ledzi¢, kiedy okulary sa noszone.

NA

Metody posrednie sa rowniez klasyfikowane jako obiektywne lub
subiektywne, w zaleznosci od tego, czy opieraja si¢ na odpowiedziach
pacjentow (samodzielnych zgloszeniach).

Metody obiektywne

Obiektywne metody monitorowania przestrzegania zalecen
terapeutycznych  moga  obejmowac  elektroniczne  systemy
monitorowania lub liczenie dawek. Elektroniczne systemy

monitorowania polegaja na modyfikacji opakowania produktu
leczniczego w celu elektronicznego 1 automatycznego rejestrowania
daty i godziny aktywacji urzadzenia jako wskaznika zastosowania
produktu leczniczego.*® Elektroniczne systemy monitorowania sa
nieinwazyjne i zdalne oraz umozliwiaja gromadzenie obszernych
danych, w tym wzorca stosowania interwencji lub leku, znacznikow
czasu 1 liczby podanych dawek.'® Elektroniczne systemy
monitorowania s zazwyczaj tatwiejsze do wdrozenia niz metody
bezposrednie 1 dlatego sa zazwyczaj stosowane jako standard
odniesienia do oceny innych metod pomiaru przestrzegania zalecen
terapeutycznych!”  Jednak ich stosowanie zalezy od istnienia lub
opracowania waznych i skutecznych monitoréow elektronicznych.

W badaniach klinicznych dotyczacych kontroli krétkowzrocznosci
stosowanie monitorow elektronicznych ograniczato si¢ do urzadzen
do terapii $wiattem czerwonym, z ktorych niektore sa wyposazone w
czujniki automatycznie rejestrujace moment rozpoczecia leczenia. 47—
30 Dane sg przesytane do badaczy w czasie rzeczywistym, co pozwala
na wysylanie przypomnien do uczestnikow, jesli nie osiagaja oni
wyznaczonych celow dotyczacych przestrzegania zalecen. Jednak
istotnym ograniczeniem tego podejscia jest to, ze urzadzenie nie jest
w stanie wykry¢, czy badany rzeczywiscie patrzy na urzadzenie do
terapii $wiattem czerwonym, a jedynie to, ze zostalo ono wlaczone.
Chociaz zadne z nich nie zostalo jeszcze wykorzystane do
monitorowania terapii atroping, w badaniu Childhood Atropine for
Myopia Progression zaproponowano zastosowanie elektronicznych
monitorow w postaci czapek Medication Event Monitoring System. °'
Czapki Medication Event Monitoring System maja dodatkowa zaletg
W postaci rejestrowania czasu przyjmowania dawek, co pozwala na
badanie wzorcOw przestrzegania zalecen. Systemy takie nie byty
jeszcze stosowane w badaniach dotyczacych soczewek kontaktowych
lub okularéw do kontroli krétkowzrocznosci.



Tabela 2. Podsumowanie badan klinicznych, w ktérych mierzono przestrzeganie zalecen terapeutycznych w przypadku migkkich soczewek kontaktowych kontrolujacych krotkowzrocznosé, oraz metod
stosowanych do gromadzenia wynikow dotyczacych przestrzegania zalecen terapeutycznych

Projekt badania

Kontrola

Badanie

Interwencja Projekt badania/n

Cheng iin. ** Nowe projekty soczewek RCT, n = 44, 49, 45
kontaktowych, (3 grupy Tx)

codzienna wymiana
Y n = 47 (kontrola)

Sankaridurg i in.> Wengi Nowe CL, codzienna
in.*0 wymiana
(wtérne wyniki badania)

RCT, n =103, 101, 98,
104 (4 grupy Tx),n =
102 (kontrola)

Walline i in. * Biofinity MFCL,

Walline i in. *!
(protokot)

RCT, n =98, 98
(2 grupy Tx),
n = 98 (grupa kontrolna)

comiesigczna wymiana

uiz-Pomeda i i

n. > Prieto- MiSight 1-Day RCT, n =46 (Tx),n

Garrido i in. ** (badanie CL, soczewki =33
wtorne jednodniowe (kontrola)
wyniki)

Wiyniki analizy dla kazdej badanej fazy

Metoda pomiaru przestrzegania zalecen dla kazdej badanej fazy

Badanie Przestrzeganie zalecen
Czas Pomiar
(miesiqce) Metoda Zebrane dane
6 Samodzielna ocena Typowy czas zakladania
(metoda i zdeijV{ar{ia w dni
. , powszednie i
nieokre$lona) weekendy
24 Samodzielna ocena (ankieta) Srednia liczba dni
noszenia
w tygodniu
36 Raport wiasny (ankieta) Typowy czas zaktadania

1 wyjmowania w dni
powszednie i
weekendy (zgtaszane)
oraz $redni czas
noszenia w dni
powszednie i
weekendy
(niezgtaszane)
24 Metoda nie Sredni dzienny czas
noszenia zgloszony (metoda
razy

nieokre$lona,

prawdopodobnie

kwestionariusz dla

rodzicow dotyczacy

codziennych

czynnosci dziecka)

Osoba
Kto Czestotliwosé Zalecenia dotyczqce
Zgloszone gromadzenia danych noszenia

Dziecko/rodzic Wizyty badawcze
dni w tygodniu

(1,4, 13,
i 26 tygodni)
Dziecko Wizyty w ramach Nalezy nosi¢
badania soczewki
(1 miesiac kontaktowe po
nastepnie 50 3 przebudzeniu i
miesiace) przez caly czas
czuwania przez 7
dni w tveadnin
Rodzic Wizyty badawcze ,,Tak czgsto, jak bylo
(tylko wizyty to mozliwe
roczne)
Nieokreslone NA 6 dni w tygodniu, nie

wigeej niz 15
godzin dziennie

Sredni osiggniety czas
noszenia (Srednia
+ SD)

10 godzin lub wigeej, 7 12,6 + 1,6 (Tx CL

#1), 122+ 1,8
(Tx CL #2), 12,7

+ 1,6 (Tx CL #3)
oraz 13,1 £

1,4 (kontrola CL)
(wszystkie pomiary
wykonano podczas
wizyty po 26
tygodniach, godziny
dziennie)

Zgodnos¢ z zaleceniami

podano jako odsetek
pacjentow, ktorzy
stosowali si¢ do
zalecen, w
poréwnaniu z
pacjentami, ktorzy nie
stosowali sig¢ do
zalecen.

11,0+44

($rednia z catego
okresu trwania
badania, godziny
dziennie)

11,78 £2,08

(dni powszednie) 7,25
+4,67

(weekend) dla grupa
Tx podczas wizyty po
12 miesiacach
(godziny dziennie).

2oualog ASojoweyydo
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Tabela 2. (Ciag dalszy.)

Wiyniki analizy dla kazdej badanej fazy

Projekt badania Metoda pomiaru przestrzegania zalecen dla kazdej badanej fazy
Badanie Metoda pomiaru Osoba Sredni osiqgniety czas
Interwencja w Czas przestrzegania zalecer Kto Czestotliwosé Zalecenia dotyczqce noszenia (Srednia
zakresie kontroli trwania terapeutycznych gromadzenia noszenia + SD)
Badanie kr dtkowzrocznos Projekt badania/n (miesiqce) Zebrane dane Zgloszone danych
ci
Chamberlain i in. > MiSight 1-Day RCT,n =53 (Tx),n 36 Samodzielna ocena Typowy czas Dziecko Wizyty badawcze 10 godzin dziennie, 6 13,7 £ 1,5 dla grupy Tx
CL, codzienne =56 poprzez ,,zapytanie” zaktadania i (1 tydzien, dni w tygodniu i
wymiany (kontrola) (metoda zdejmowania nastepnie 1, 6, 13,3 £ 1,5 dla grupy
nieokre$lona) soczewek w dni 18,24 kontrolnej (dni
powszednie i . - powszednie), 12,4
weekendy oraz 130, 36 miesicey) + 0,9 dla grupy Tx i
$rednia liczba dni w 12,1 £
tygodniu, w ktérych 1,2 dla grupy
noszono soczewki kontrolnej (weekend)
podczas wizyty po 36
miesiacach (godziny
dziennie). Sredni czas
noszenia w tygodniu
wynosit 6,5 dnia dla
obu grup.
6,46 2,16 (Tx)
6,30 % 1,65
(kontrola) (Srednia z
badania, godziny
Lamiin. % Eksperymentalne RCT,n =65 (Tx),n 24 Samodzielna ocena Codzie zuzycie w Nie okreslone Codziennie 5-10 godzin dziennie dziennie)
MFCL, 6 =63 (dziennik/rejestr) nne  godzinach
miesiecy (kontrola)
zastapienie

‘W badaniu tym przestrzeganie zalecen okreslono jako odsetek uczestnikow, ktorzy przestrzegali zalecen w poréwnaniu z tymi, ktorzy ich nie przestrzegali. Dodatkowe badania, ktore zostaty zidentyfikowane, ale nie zawieraty wynikéw dotyczacych

przestrzegania zalecen, obejmuja badania Ip i in®¥ McGrady i Ramsey,* Vrijens i in®® Zhang i in.?

Stirratt i in.*® Garber i in*” oraz Williams i in.*

CL = soczewka kontaktowa; MFCL = soczewka kontaktowa wieloogniskowa; NA = nie dotyczy; RCT = randomizowane badanie kontrolowane; SD = odchylenie standardowe; Tx = leczenie.
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Tabela8. Podsumowanie badan klinicznych, w ktoérych mierzono przestrzeganie zalecen dotyczacych stosowania okularow kontrolujacych krotkowzroczno$¢ oraz metody stosowane do gromadzenia

wynikéw-dotyczacych przestrzegania-zalecen-dotyczacych-stosowania-leczenia

Metoda pomiaru przestrzegania zalecei

Whyniki analizy dla kazdej badanej fazy

terapeutycznych w poszczegolnych fazach
badania

Projekt badania

Sredni czas zuzycia

Czas
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badania, godziny dziennie)
15,5+2,6 (DIMS) i

Ophthalmology Science

15,3 £2,1 (SVL)

(godziny dziennie)
>12 dla catej grupy (godziny

W petnym wymiarze czasu, z

NieokreNaoewkreslone

24 Samodzielna

RCT, n =79 (leczenie), n

Okulary z

Lamiin. ®

wyjatkiem snu i kapieli

deklaracja

81 (kontrola)

wielosegmentowymi
soczewkami z
defokusem

Okulary z

(rozmowy

dziennie)

telefoniczne,

Raport rddizgtyw

Ciagle noszenie z wyjatkiem

kwestionariusze)
Zgloszenie wlasne

RCT, n = 88 (soczewka testowa

66

Rappon i i

snu, ptywania lub

studyjne

75 (soczewka testowa

1), n
2),

technologia
optyki

uprawiania sportow

kontaktowych

(kwestionariusz)

n = 93 (kontrola)

dyfuzyjnej

DIMS = soczewki wielosegmentowe z defokusem; HAL = soczewki wysoce asferyczne; RCT = randomizowane badanie kontrolowane; SAL = soczewki lekko asferyczne; SD = odchylenie standardowe; SVL = soczewki jednoogniskowe.

Tom 6, numer 1, styczen 2026 r.

Liczenie dawek polega na poréwnaniu liczby zuzytych jednostek
dawki z liczba dawek, ktore powinny zosta¢ przyjete w danym
przedziale czasowym; zaklada si¢ przy tym, ze liczba ,brakujacych
dawek” odpowiada liczbie zuzytych dawek.'” Wyniki te sa czasami
wyrazane jako ,wskaznik posiadania lekow”, ktory przedstawia
stosunek zuzytych dawek do przepisanych dawek. Liczenie dawek
jest zazwyczaj stosowane w badaniach dotyczacych atropiny, poprzez
zliczanie zuzytych/niewykorzystanych fiolek >—* lub poprzez
oszacowanie liczby zuzytych dawek na podstawie roznicy masy
butelki atropiny przed i po wydaniu leku . Liczenie dawek moze
by¢ rowniez stosowane w badaniach dotyczacych CL. Jest ono
jednak podatne na bledy wynikajace z nieumyslnego wyrzucania
niewykorzystanych lub wykorzystanych dawek przez uczestnikow. Z
tego powodu zliczanie dawek ma zazwyczaj staba zgodno$¢ z
elektronicznymi systemami monitorowania.’*—>% Uwaza sig, ze
zliczanie dawek prowadzi do przeszacowania przestrzegania zalecen
w porownaniu z metodami opartymi na samoocenie,”® co podkresla
potrzebg uwzglgdnienia zarowno subiektywnych, jak i obiektywnych
podejs¢ podczas badania przestrzegania zalecen terapeutycznych.
Liczenie dawek jest czasami taczone z samoocena (patrz sekcja
., Metody subiektywne”) 3> zgodnie z aktualnymi zaleceniami
dotyczacymi stosowania zard6wno metod obiektywnych, jak i
subiektywnych (19

Retrospektywne wykorzystanie istniejacych danych, takich jak
dane dotyczace ponownego wypisania recepty, mozna uznaé za
substytut lub rozszerzenie liczby dawek, zaktadajac, ze zachowania
zZwigzane z ponownym Wwypisaniem recepty odzwierciedlaja
zachowania zwigzane z przyjmowaniem lekow. '*° Wykorzystanie
danych dotyczacych ponownego wypisania recepty pozwala zmierzy¢
przestrzeganie zalecen w $rodowisku klinicznym po wprowadzeniu
produktu na rynek, w przeciwienstwie do bardziej kontrolowanego i
potencjalnie nienaturalnego kontekstu, w jakim znajduja si¢ pacjenci
bioracy udzial w badaniach klinicznych, co moze wplywaé na
zachowania zwiazane z przestrzeganiem zalecen terapeutycznych.
Dane dotyczace ponownego wypisywania recept sa rOwniez podatne
na problemy administracyjne i zwigzane z doktadno$cia danych, takie
jak brakujace wartosci 1 powielone recepty, ktéore moga miec
znaczacy wplyw na pomiar przestrzegania zalecen.®

Metody subiektywne

Subiektywna samoocena jest najczgsciej stosowang metoda pomiaru
przestrzegania zalecen terapeutycznych ze wzgledu na tatwosé jej
wdrozenia oraz tatwos¢, z jaka pozwala ona na gromadzenie danych
dotyczacych ~ wynikow  drugorzednych, takich jak  wzorce
przestrzegania zalecen i bariery w ich przestrzeganiu.”> Doktadna
metoda gromadzenia danych dotyczacych przestrzegania zalecen
terapeutycznych na podstawie samooceny moze si¢ znacznie roznic.
Gromadzenie danych moze odbywac sig zdalnie lub osobiscie; dane
moga by¢ rejestrowane za pomoca metod werbalnych, niewerbalnych,
pisemnych lub elektronicznych. ¢! Samodzielne zglaszanie opiera si¢
na dokladnosci raportow uczestnikow 1 dlatego podlega
tendencyjnosci wynikajacej z pamigei ©'  oraz tendencyjnosci
wynikajacej z pozadanych spotecznie zachowan, czyli tendencji ludzi
do przedstawiania siebie w bardziej korzystnym s$wietle.”? W
rezultacie samoocena jest uwazana za mniej wiarygodna i uwaza sig,
ze zawyza stopien przestrzegania zalecen w poréwnaniu z
obiektywnymi miarami, takimi jak elektroniczne systemy
monitorowania.® Inne ograniczenia subiektywnych raportow
obejmuja niekompletne ankiety zwrotne oraz podatno$¢ na
falszerstwa, takie jak ,,gromadzenie”, gdzie uczestnicy wypelniaja
dzienniki samooceny ,,hurtowo” z perspektywy czasu.**

Samodzielna ocena jest najczg$ciej stosowana metoda w
badaniach dotyczacych atropiny, krotkowzrocznosci kontroli
CL, 1 okularéw



Tabela 4. Podsumowanie badan klinicznych, w ktoérych mierzono przestrzeganie zalecen terapeutycznych dotyczacych stosowania atropiny, oraz metody stosowane do gromadzenia wynikow
dotyczacych przestrzegania zalecen terapeutycznych

Badanie

Loughman i in.

Repka i in.

Moriche-Carretero i in.
78

Zadnik i in®Y

Hieda i in

Wei i in.

Yamiin. ”

Chiaiin.”

Chua i in.

Atropina

Stezenie, %

0,01

0,01

0,01

0,0110,02

0,01

0,01

0,01, 0,025 10,05

0,01,0,1i0,5

Projekt badania

Projekt badania/n
RCT, n = 204 (leczenie), n = 68
(kontrola)
RCT, n = 62 (leczenie), n =
125 (kontrola)

RCT, n = 177 (leczenie), n =
184 (kontrola)

RCT, n = 164 (0,01%),
n = 247 (0,02%),

n = 165 (grupa kontrolna)
RCT, n = 86 (leczenie),
n = 85 (grupa kontrolna)

RCT, n = 110 (leczenie),
n = 110 (kontrola)

RCT,n =110 (0,01%),
n =108 (0,025%),
n =109 (0,05%),
n =111 (kontrola)

Randomizowane, bez grupy kontrolnej.
n =75 (0,01%), n = 141 (0,1%),

n =161 (0,5%)

RCT, w badaniu uwzgledniono tylko 1 oko.
n = 200 (leczenie), n = 200 (kontrola)

Czas trwania
badania (miesiqce)

24

24

60

36

24

24

24

24

Metoda pomiaru przestrzegania

zalecei
dla kazdej badanej fazy

Przestrzeganie zalecen
terapeutycznych
Metoda pomiaru
Dawkow liczba
anie
Codzienny dziennik prowadzony
przez rodzing i liczenie dawek

,,Zapytan poniewa wszystkich
o zw  wizytach”

E-dziennik wypehiany
samodzielnie za pomocg telefonu
komorkowego

aplikacja na telefon, i

liczba dawek

E-dziennik wypehiany samodzielnie

za pomocy telefonu komorkowego
aplikacja na telefon

Codzienny dziennik

Codzienny dziennik

Codzienny dziennik

Codzienny dziennik i liczenie dawek

(poprzez zwazenie butelek)

Wyniki analizy dla kazdej badanej fazy

Definicja przestrzegania zalecer

>75% zalecanych dawek

>75% zalecanej
dawek, stosowanych jako
rekrutacja

kryteria.

wykluczenie

Nie zgloszono, stabe
przestrzeganie zalecen
zostalo wykorzystane jako
kryterium wykluczenia
do analizy.

Nie zgtoszono.

>75% zalecanej wartosci

dawki.

>80% zalecanej
dawki, stosowane jako
kryterium wykluczenia z
analizy.

>75% zalecanej
dawki

>75% zalecanej
dawki

Brak

We wszystkich badaniach zalecano codzienne stosowanie kropli do oczu zawierajacych atroping. Liczbg dawek obliczono jako liczbg zwréconych amputek podzielona przez liczbg uptywajacych dni. NA =
niedostgpne; RCT = randomizowane badanie kontrolowane.
*Procenty moga odnosic¢ si¢ do proporcji zastosowanych dawek lub proporcji uczestnikow, ktorzy przestrzegali zalecen zgodnie z definicjq przestrzegania zalecen. Dodatkowe badania, ktore zostaty zidentyfikowane, ale nie zawieraty wynikow
dotyczacych przestrzegania zalecen , obejmuja badania Porter et al. 7

Wyniki przestrzegania zalecer*

nie dotyczy

93% grupy leczonej, 96% grupy

placebo
ad
Liczba dawek zostata
I przedstawiona w postaci
skumulowane;j
rysunek.
NA

Aplikacja na telefon komorkowy

Srednie dawki zastosowane
88%
@
i 88% (0,02%)
86% (placebo), 83%

(0,01%), niepewnos¢ co do
metoda.
nie dotyczy

90% (placebo), 91%
(0,01%), 95% (0,025%),
94% (0,05%)

99% (0,01%), 97% (0,1%),
99% (0,5%)

Brak
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Tabela 5. Podsumowanie badan klinicznych, w ktérych mierzono przestrzeganie zalecen terapeutycznych w terapii $wiattem czerwonym, oraz metody stosowane do gromadzenia wynikow dotyczacych
przestrzegania zalecen terapeutycznych

Liuiin. *

Badanie

Xuiin. #

Dong i in™

Cheniin. 7

He i wsp. ¥/

Wang iin. »

Jiang i in.

650 + 10 nm przy 1600 luksach
dwa razy dziennie, po 3 minuty,

z odstgpem >4 godz.
Zalecane dawkowanie
migdzy zabiegami (7

dni w tygodniu)

650 = 10 nm przy 1600 luksach

dwa razy dziennie, po 3 minuty,
w odstgpach co >4 godziny
migdzy zabiegami (7
dni w tygodniu)
Terapia $wiatlem czerwonym przy
uzyciu urzadzenia stacjonarnego w
0,29 miliwata (Eyerising;

Suzhou Xuanjia
Optoelektronika
Technologia). Trzy minuty
na sesjg, dwa razy dziennie,
z przerwa >4 godz.
630 nm przy 0,35 + 0,02
miliwatow, dwa razy dziennie, 3-
min kazda, z przerwa
>4 godziny migdzy
zabiegow
650 * 10 nm, dwa razy dziennie, 3-
min kazda, z przerwa
>4 godziny migdzy
zabiegi (5 dni w
tygodnia)
650 + 10 nm, dwa razy dziennie, 3-
min, z interwatem
>4 godziny migdzy
zabiegdw (5 dni na
tygodnia)
650 + 10 nm przy 1600 luksach

dwa razy dziennie, po 3 minuty,
z przerwa >4 godz.

migdzy zabiegami (5

dni w tygodniu)

RCT,n =40

Prépekidnsdanizotkowzrocznoscia

lecrana N
leczong),

n = 45 (leczenie
Projekt badania/n

0s6b z krotkowzrocznoscia), n =40
(grupa kontrolna 0s6b z
krotkowzrocznoscia), n = 45
(kontrola 0s6b z krotkowzrocznoscia
przedwczesna)

RCT, n = 55 (leczenie),
n = 56 (grupa kontrolna)

RCT, n = 55 (leczenie),

n = 56 (grupa kontrolna)

RCT, n = 51 (leczenie),

n = 51 (grupa kontrolna)

RCT, n = 139 (leczenie),
n = 139 (grupa kontrolna)

Retrospektywne wieloosrodkowe
analiza, n =434

RCT, n = 117 (leczenie),

n = 129 (grupa kontrolna)

Czas
trwania badania
(miesigce)

Metod

pomiaru przestr
zalecen

Monitorowanie elektroniczne,

AP RMAPDAGIR] Pikydowane w

>75% przepisanych

86% przestrzegania zalecen w
przypadku krotkowzrocznosci

zabieg6Wy#ilki analizy dla kazdej badanej fazy kohorty, 84% u 0s6b z

urfﬂéﬁ%%{ﬁ’ﬂ@ﬂi‘wﬂny ch przestrzeganie zalecen stosowane

Metoda pomiaru

nie byto zadnych logowarit przez 2

kolejne dni.

Monitorowanie elektroniczne,

zautomatyzowany i wbudowany
urzadzeniu. Przypomnienia, jesli
odbywaly sig 2 zabiegi

zostaly pominigte.

Zgtaszane przez dziecko lub rodzica

dzienne dzienniki. Przypomnienia w

przypadku
przestrzeganie <12 sesji
tygodniowo.

Grupa WeChat obejmujaca wszystkich
dzieci, dla ktorych
osoby musiaty
przesta¢ zdjecia
zabiegu.

Samodzielna ocena nauczycieli lub
rodzicow. Przypomnienia o
interwencja co tydzien.

Monitorowanie elektroniczne,

zautomatyzowany i wbudowany w

urzadzeniem. Przypomnienia, jesli
przestrzeganie zalecefi <80%.

Monitorowanie elektroniczne,

zautomatyzowane i wbudowane w

urzadzenie. Przypomnienia, jesli
przestrzeganie zalecefi <80%.

Dodatkowe badania, ktore zostaty zidentyfikowane, ale nie zawieraty wynikow dotyczacych przestrzegania zalecefi, obejmuja badania Ricklesa i wsp’® oraz
Svarstada i Chewninga.”” NA = niedostgpne; RCT = randomizowane badanie kontrolowane.
2 Procenty moga odnosi¢ si¢ do proporcji zastosowanych dawek lub proporcji uczestnikow, ktorzy przestrzegali zalecen zgodnie z definicja przestrzegania zalecen.

Jjakb: a przestrzegania zalecen

kryteria wykluczenia.

NA

>12 sesji tygodniowo, staba

przestrzeganie zalecen stosowane
jako
kryteria wykluczenia.

>85% przepisanych

zabiegow.

Brak danych

NA

>80% przepisanych

zabiegow.

krotkowzrocznosceia przedwezesna
kohorty.
Wyniki przestrzegania zalecen®

Mediana 84% zastosowanych dawek.

88% przestrzegajacych zalecen
terapeutycznych
grupy, 95% przestrzegajacych
zalecefi w
grupa kontrolna.

NA

Mediana 60% zastosowanych dawek.

Srednio 81,7% przepisanej
dawki.

75% przestrzegajacych zalecen
terapeutycznych
grupa.
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(Tabele 2-4), 24—4048=35565—77  ¢co prawdopodobnie odzwierciedla
praktyczne ograniczenia innych metod. W badaniach dotyczacych
kontroli krétkowzrocznos$ci za pomoca soczewek kontaktowych i
okularéw zazwyczaj wykorzystuje si¢ ankiety lub dzienniki, ktére sa
wypehiane podczas wizyt badawczych lub zabierane do domu,”>—
27316566 lub wypetniane zdalnie podczas rozméw telefonicznych.®
Dzienniki wypelniane przez rodzicow/opickunéw byly roéwniez
wykorzystywane do monitorowania stosowania kropli do oczu z
atroping °>’%7! oraz przestrzegania zalecen dotyczacych leczenia
$wiattem.*’”*  Inng metoda stosowana przez badaczy byla grupa
wiadomosci telefonicznych, w ktérej rodzice/opickunowie byli
zobowigzani do codziennego przesylania do grupy zdjgcia dziecka
korzystajacego z urzadzenia do terapii $wiatlem czerwonym;
jednakze pojawily si¢ obawy dotyczace zachowania poufnosci
uczestnikow badania. 7

Pomiary przestrzegania zalecen w badaniach
dotyczacych kontroli krétkowzrocznosci

Przestrzeganie zalecen terapeutycznych jest wynikiem rosnacego
uznania w badaniach nad kontrola krotkowzrocznosci, a jego
znaczenie stale rosnie. Metoda stosowana do oceny przestrzegania
zalecen rozni si¢ w poszczegolnych badaniach i prawdopodobnie ma
na nia wplyw rodzaj interwencji oraz odpowiednia mozliwosé
doktadnego pomiaru przestrzegania zalecen. W niniejszym
dokumencie opisano czgstotliwo$¢ pomiaru przestrzegania zalecen w
badaniach dotyczacych réznych interwencji w zakresie kontroli
krotkowzrocznos$ci oraz poziomy przestrzegania zalecen zgloszone
przy wuzyciu kazdej z metod. Badania dotyczace kontroli
krotkowzrocznos$ci, w ktorych mierzono przestrzeganie zalecen
terapeutycznych, zostaly podsumowane w tabelach 2-5 zgodnie z
minimalnymi kryteriami opisanymi w wytycznych EMERGE. Zadne
z badan nie podawato fazy ani operacyjnej definicji, wedlug ktorej
mierzono przestrzeganie zalecen, ale na podstawie opisow badan
wydaje sig, ze wszystkie mierzyty faz¢ wdrazania.

Soczewki kontaktowe do kontroli krétkowzrocznosci

Mniej niz potowa zidentyfikowanych badan dotyczacych kontroli
krotkowzrocznos$ci za pomoca soczewek kontaktowych (6 z 13
badan) uwzgledniata przestrzeganie zalecen terapeutycznych jako
wynik pomiaru, a uwzglednienie tego czynnika bylo czgstsze w
nowszych badaniach (Tabela 2). W wigkszos$ci badan podano dzienny
czas noszenia (liczba godzin noszenia soczewek kontaktowych
dziennie)>>**  lub typowy czas zakladania i zdejmowania (na
podstawie ktdrego oblicza si¢ dzienny czas noszenia).”**%>° Dzienny
czas noszenia byl zasadniczo zgodny z czasami zalecanymi przez
badaczy, chociaz rzeczywisty zalecany czas noszenia roznit si¢ w
poszczegdlnych badaniach. W starszych badaniach zazwyczaj
zalecano krotszy czas noszenia, wynoszacy od 5 do 10 godzin
dziennie’® lub tak dtugo, jak dzieci ,,moga to robi¢ komfortowo”>%3!,
dlatego zmierzony czas noszenia wynosit od 6,5 do 11 godzin
dziennie. Natomiast w nowszych badaniach zalecano dluzszy lub
bardziej konkretny czas noszenia, prawdopodobnie w oparciu o
potencjalny zwiazek migdzy czasem noszenia a lepszymi wynikami
kontroli krotkowzrocznos$ci.”® W zwiazku z tym zalecenia dotyczace
czasu noszenia w nowszych badaniach wahaty si¢ od >10 godzin
dziennie’*** do wszystkich godzin czuwania,”> co prowadzilo do
wyzszego Sredniego czasu noszenia wynoszacego od 11,8 do
13,7 godziny dziennie. *4?%2%7

Badania, w ktorych odnotowano tygodniowe noszenie soczewek
kontaktowych, wykazaly roéwniez, ze liczba dni noszenia byla
zblizona do zalecen zawartych w badaniach, tj. >6 dni w

tygodniu, przy czym w jednym badaniu $redni czas noszenia w
tygodniu wynosit od 6 do 7 dni,* a w innym badaniu od 64% do
75% dzieci spetniato zalecenie dotyczace 6 dni w tygodniu.>

Okulary do kontroli krétkowzrocznosci

We wszystkich zidentyfikowanych badaniach dotyczacych okularow
kontrolujacych krotkowzroczno$é przestrzeganie zalecen
terapeutycznych mierzono za pomoca metod samooceny (3 badania,
tabela 3). Czas noszenia byt dlugi i wynosit od 12 do 13 godzin
dziennie, 5 dni w tygodniu, i co wazne, nie roznit si¢ znaczaco w
porownaniu z dzie¢mi uzywajacymi okularéw jednoogniskowych
2706 Co ciekawe, czas noszenia byt podobny niezaleznie od tego, czy
byt zglaszany przez uczestnika ) -czy przez rodzica .

Atropina

W wigkszosci badan dotyczacych skutecznosci atropiny w kontroli
krotkowzrocznosci monitorowano przestrzeganie zalecen
terapeutycznych (9 z 10 badan, tabela 4). W badaniach uczestnicy
byli zazwyczaj uznawani za przestrzegajacych zalecen, jesli stosowali
>75% przepisanych dawek atropiny, co odpowiada stosowaniu
atropiny przez 5,25 dnia w tygodniu.’30%707181  Przestrzeganie
zalecen bylo ogolnie oceniane jako wysokie na podstawie
codziennych dziennikéw, w ktorych 83% do 98% dzieci stosowato
niskie dawki kropli do oczu z atroping >75% czasu.”’"’! Podobna
wysoka zgodnos¢ stwierdzono w przypadku liczby dawek, przy czym

od 81% do 90% dzieci stosowato >75% przepisanych dawek atropiny.
81

Terapia $wiattem czerwonym

W wigkszosci zidentyfikowanych badan dotyczacych terapii swiattem
czerwonym  monitorowano roéwniez  przestrzeganie  zalecen
terapeutycznych, prawdopodobnie ze wzglgdu na wbudowanie
elektronicznego monitora w wiele urzadzen do terapii Swiatlem
czerwonym (7 z 9 badan, tabela 5). Wskazniki przestrzegania zalecen
terapeutycznych w przypadku urzadzen do terapii S$wiatlem
czerwonym wynosity od 60% do 84%.44°" Badania, w ktorych
podano odsetek uczestnikow przestrzegajacych ustalonych kryteriow
przestrzegania zalecef, wykazaly, Zze 84% do 86% uczestnikow
stosowato >75% przepisanych dawek*® -a 88% do 95% stosowato

12 z 14 przepisanych dawek.”* W dwodch badaniach zebrano dane
dotyczace przestrzegania zalecen, ale nie podano wynikéw
dotyczacych przestrzegania zalecen.*$”

Dodatkowe analizy zwigzane z wynikami
przestrzegania zalecen terapeutycznych

Wyniki dotyczace przestrzegania zalecen zostaly wykorzystane do
zbadania zaleznej od dawki odpowiedzi na skuteczno$¢ w kilku
interwencjach dotyczacych kontroli krotkowzrocznosci, w tym w
przypadku soczewek kontaktowych 1 okularow do kontroli
krotkowzrocznosci, urzadzen do terapii $wiatlem czerwonym, ale nie
w przypadku kropli do oczu z atropina. Podczas gdy niektore badania
dotyczace soczewek kontaktowych kontrolujacych krotkowzrocznosé
wykazaly pozytywny zwiazek migdzy czasem noszenia a
skuteczno$cia kontroli krétkowzrocznosci,”>>* inne nie wykazaty
takiego zwiazku (Tabela 3).2%32 Kluczowa roznica migdzy
badaniami, w ktorych stwierdzono zwiazek migdzy czasem noszenia
a skutecznoscia kontroli krotkowzrocznosci, byta czgstotliwose
punktéw czasowych gromadzenia danych. W trzech badaniach, w
ktorych stwierdzono taki zwiazek, dane byly gromadzone czgsto: w
dwoch badaniach wykorzystano dzienniki, ktére uczestnicy mieli
wypetlnia¢ samodzielnie w domu 2?°a w trzecim badaniu
gromadzono
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dane zebrane podczas wizyt badawczych w 1., 4., 13. i 26.
tygodniu®® Dla poréwnania, w dwoch badaniach, w ktorych nie
udalo si¢ wykaza¢ podobnej zaleznosci, dane zbierano znacznie
rzadziej, podczas corocznych wizyt badawczych,” lub nie okreslono
zastosowanej metody przestrzegania zalecen.’> Jest to zgodne z
wnioskami innego badania dotyczacego soczewek kontaktowych
MiSight 1-Day CL w zakresie postgpu krotkowzrocznosci, w ktorym
monitorowano uczestnikow po 1 tygodniu, a nastgpnie po 1, 6, 18, 24,
30 i 36 miesigcach, a naukowcy stwierdzili, ze ,,wysoki poziom
przestrzegania czasu noszenia nie zapewnil wystarczajacej
zmienno$ci, aby oceni¢ wplyw czasu noszenia na postep
krétkowzroczno$ci”.?*

Zwigzek migdzy przestrzeganiem zalecen a skuteczno$cia
okularow kontrolujacych krotkowzroczno$é zostat zbadany w jednym
badaniu (Tabela 4).”’ Dzieci, ktore nosity okulary korekcyjne do
kontroli krotkowzrocznosci przez >12 godzin dziennie, miaty wigksza
kontrolg krotkowzroczno$ci w poréwnaniu z dzieé¢mi, ktore ich nie
nosily (zmiana dtugosci osiowej 0,28 + 0,04 vs. 0,43 £ 0,06 mm, P =
0,03), czego nie stwierdzono w grupie kontrolnej noszacej okulary
jednoogniskowe. Chociaz w dwoch innych badaniach dotyczacych
soczewek okularowych zebrano dane dotyczace przestrzegania
zalecen, nie zbadano w nich zwiazku migdzy czasem noszenia a
skutecznos$cia kontroli krotkowzrocznosci (Tabela 4).9%00

W jednym badaniu stwierdzono zwiazek migdzy przestrzeganiem
zalecen dotyczacych terapii $wiatlem czerwonym a skutecznoscia
kontroli  krétkowzroczno$ci®’, ale w innych badaniach nie
stwierdzono takiego zwiazku****W pierwszym badaniu, w modelu
liniowym mieszanym stwierdzono istotny pozytywny zwiazek
migdzy przestrzeganiem zalecef dotyczacych leczenia a kontrola
krétkowzrocznosci zarowno w przypadku wydtuzenia osiowego, jak i
progresji  refrakcji (P < 0,001).° Poréwnanie dzieci z
przestrzeganiem zalecen <50% z dzie¢mi z przestrzeganiem zalecen
>75% wykazato, ze skutecznos¢ leczenia wzrosta z 44,6% do 76,8%
kontroli dtugosci osiowej w poréwnaniu z brakiem leczenia. W tym
ostatnim badaniu stwierdzono, ze stopien przestrzegania zalecen nie
byt istotnie skorelowany z 12-miesigczng zmiang dlugosci osiowej w
grupach leczonych $wiatlem czerwonym.*®  Jednak stosowanie
instrumentu w <75% przepisanych dawek bylo powodem przerwania
badania, co mogto przestoni¢ ewentualny zwiazek.

Przestrzeganie zalecen terapeutycznych bylo rowniez stosowane
jako kryterium kwalifikacyjne w wielu badaniach dotyczacych
atropiny. W dwoch badaniach podawano krople do oczu z atroping
podczas wstgpnego okresu przygotowawczego trwajacego od 2 do 4
tygodni przed rozpoczgciem badania, a wystarczajace przestrzeganie
zalecen terapeutycznych w tym okresie bylo kryterium
kwalifikacyjnym do udzialu w badaniu.>*¢” Alternatywnie, w innych
badaniach jako kryterium wiaczenia do zestawu danych
analizowanych zastosowano przestrzeganie zalecen dotyczacych
stosowania leku mierzone przez caty czas trwania badania.®’®

Zalecenia i przyszie badania

Nie ma ustalonych metod pomiaru przestrzegania zalecen
dotyczacych leczenia w przypadku interwencji majacych na celu
kontrolg krotkowzrocznosci i chociaz pozostaje to obszarem
przysztych badan, prawdopodobnie r6zne metody beda najbardziej
odpowiednie w zaleznosci od badanej interwencji majacej na celu
kontrolg krotkowzroczno$ci. 2>  Badania kliniczne dotyczace
interwencji majacych na celu kontrolg krotkowzrocznosci sa obecnie
ograniczone do posrednich metod pomiaru przestrzegania zalecen
dotyczacych leczenia ze wzgledu na brak odpowiednich metod
bezposrednich i brak wiarygodnych metabolitow umozliwiajacych
ilo$ciowe okreslenie
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przestrzeganie zalecen. Metody posrednie moga by¢ obiektywne lub
subiektywne, a chociaz metody obiektywne sa uwazane za mniej
podatne na bledy systematyczne, dowody wskazuja, ze potaczenie
wielu metod subicktywnych moze zapewni¢ lepsza czulo$¢ niz
zastosowanie jednej obiektywnej miary.** W zwiazku z tym aktualne
zalecenia dotycza polaczenia zaré6wno metod obiektywnych
(elektroniczne systemy monitorowania lub liczenie dawek), jak i
subiektywnych (samodzielne zglaszanie) w celu pomiaru wynikow
przestrzegania zalecen terapeutycznych.'” Liczenie dawek
charakteryzuje si¢ szczegélnie niska wiarygodno$cia, poniewaz
wiadomo, ze Ww porOwnaniu z samooceng prowadzi do
przeszacowania przestrzegania zalecen > i wykazano, ze wykazuje
staba zgodno$¢ z elektronicznymi systemami monitorowania ¢, —%
W zwiazku z tym elektroniczne systemy monitorowania sa
preferowana metoda obiektywna, ale sa powszechnie stosowane tylko
w urzadzeniach do terapii $wiatlem czerwonym *—*° i do tej pory
zostaly uwzglednione tylko w jednym protokole badania dotyczacym
atropiny °'.Elektroniczne monitory stosowane w badaniach innych
schorzen oczu moga byé wykorzystywane w badaniach dotyczacych
kontroli krotkowzrocznosci. Na przyktad w badaniach dotyczacych
leczenia niedowidzenia monitory elektroniczne przymocowane do
oprawek okularow wykorzystuja zmiany temperatury jako wskaznik
zastepczy do wykrywania, kiedy i jak dtugo uczestnicy nosili okulary
35361 moga by¢ stosowane w badaniach dotyczacych okularéw
kontrolujacych krotkowzrocznosé. Czujniki noszone na ciele,
stosowane do pomiaru zachowan wzrokowych dzieci, zostaty
wykorzystane do pomiaru czasu noszenia soczewek okularowych u
dzieci z niewielka nadwzrocznos$cia, co jest zastosowaniem, ktore
mozna tatwo wykorzysta¢ w badaniach nad okularami kontrolujacymi
krotkowzroczno$é.?” TIstnieja rowniez mikrosensory noszone na ciele,
ktére mierza poziom glukozy w Izach lub ci$nienie
wewnatrzgatkowe,** a w przysztoSci mozliwe bedzie rowniez
rozszerzenie ich zastosowania o pomiar czasu noszenia soczewek
kontaktowych.

Brak wiarygodnych, obiektywnych metod posrednich pomiaru
przestrzegania zalecen terapeutycznych sprawit, ze badacze polegaja
na subiektywnych metodach posrednich, w tym na samoocenie, ktore
sa podatne na roézne formy stronniczo$ci, jak opisano powyzej.
Nalezy podja¢ wysitki w celu ograniczenia problemow zwiazanych z
pozadanym spolecznie zachowaniem (“>poniewaz moze ono
powodowa¢ znaczny blad systematyczny w pomiarze przestrzegania
zalecen terapeutycznych.’® Metody ograniczania pozadanych

spotecznie odpowiedzi obejmuja stosowanie podejsé
asynchronicznych, takich jak ankiety pisemne,® w celu
wyeliminowania zwigkszonego biedu systematycznego

obserwowanego w przypadku metod bezposrednich, takich jak
ankiety ustne.”” Na poczatku ankiet mozna réwniez dodaé wstgpne
o$wiadczenia, w ktorych uznaje si¢ powszechne trudnosci zwigzane z
pelnym przestrzeganiem zalecen, co zmniejsza postrzegane osadzanie
lub che¢ zglaszania idealnego przestrzegania zalecen.** Na przyktad:
~Przyjmowanie kropli jest trudne dla wielu osob i nierzadko zdarza
si¢, ze ludzie od czasu do czasu pomijaja dawki. Prosz¢ sprobowac
jak najlepiej zapamigta¢, co faktycznie si¢ wydarzylo, a nie to, co
zamierzate$ zrobi¢ lub co Twoim zdaniem inni ludzie chca, aby$
zglosit”. Alternatywnie, ankiety moga rowniez zawiera¢ sprawdzong
pozycj¢ lub pytanie, ktére pozwoli badaczom na statystyczne
dostosowanie pozadanej spotecznie odpowiedzi podczas analizy
danych.*®

Okresy przypominania powinny by¢ réwniez zoptymalizowane,
aby zrownowazy¢ skutki bigdu pamigciowego 1 zmgczenia
powtarzaniem. ** Blad pamigciowy wystgpuje, gdy uczestnicy nie
pamigtaja doktadnie przesztych wydarzen lub doswiadczen, i mozna
mu zaradzié¢ poprzez skrocenie okresdw przypominania, na przyktad
poprzez codzienne pomiary. Strategia ta jest szczegolnie
korzystna podczas oceny
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specjalne grupy spoteczne, takie jak osoby z zaburzeniami funkc;ji
poznawczych lub dzieci,*®**#? lub gdy wymagane sg bardziej
szczegdtowe dane.®! Jednak czeste gromadzenie danych niesie ze
soba ryzyko zmgczenia respondentéw powtarzalnoscia procesu
ankietowania, co moze skutkowa¢ udzielaniem nieoptymalnych lub
niekompletnych odpowiedzi.”>** W zwiazku z tym okresy
przypominania powinny by¢ starannie wywazone migdzy
tendencyjnoscia przypominania a zmgczeniem powtarzalnoscia, aby
zapewni¢ zarowno doktadnosé, jak 1 zaangazowanie uczestnikow.
Wiarygodnos¢ metod subiektywnych mozna réwniez zwigkszy¢
poprzez stosowanie standardowych ankiet i komputerowe zarzadzanie
tymi ankietami.’® Opracowano wiele sprawdzonych i standardowych
ankiet do stosowania w przypadku przewlektych schorzen, takich jak
nadcis$nienie tetnicze,’®’#4% | generalnie zapewniaja one lepsza
korelacjg z monitorami elektronicznymi niz niestandardowe ankiety
oparte na samoocenie.’® Opracowanie i walidacja pytan ankietowych
dotyczacych przestrzegania zalecen, specyficznych dla badan nad
kontrola krotkowzrocznosci, jest kluczowym obszarem przysztych
badan. Elektroniczne metody samooceny lub e-dzienniki pozwalaja
uczestnikom na bezposrednie wprowadzanie informacji do
komputerowej bazy danych, co znacznie minimalizuje blgdy
zwiazane z pozadanymi spotecznie odpowiedziami, cechami
ankietera i strukturg kwestionariusza.®” Ponadto zmniejszaja one
obciazenie

wybrane w celu zréwnowazenia tendencyjno$ci wspomnien i
zmgcezenia powtarzaniem, aby zapewni¢ zarowno doktadno$é, jak i
zaangazowanie uczestnikow.

Oprocz ustalenia poziomu 1 wzorcOw przestrzegania zalecen,
przyszte badania dotyczace przestrzegania zalecen w leczeniu
krotkowzrocznos$ci powinny réwniez zbada¢ potencjalne bariery i
przyczyny nieprzestrzegania zalecen. Wcze$niejsze  badanie
dotyczace stosunku rodzicow do kontroli krotkowzrocznosci u dzieci
w wieku przedszkolnym wskazato jako bariery skutki uboczne, brak
zrozumienia dlugotrwalego stosowania lekow, brak sprzyjajacego
srodowiska oraz brak przyjaznych ustug medycznych.*® Przyszie
badania powinny uwzglgdnia¢ pomiar przestrzegania zalecen w
réznych momentach, aby oceni¢ zmiany w trakcie okresu leczenia.
Krotki czas trwania badain moze prowadzi¢ do przeszacowania
przestrzegania zalecen i nie jest jasne, czy przestrzeganie zalecen
zmniejsza si¢ z uptywem czasu. '7 Wreszcie, przestrzeganie zalecen
dotyczacych interwencji w zakresie kontroli krotkowzrocznosci
badano wylacznie w ramach badan klinicznych, co moze nie
odzwierciedla¢ zachowan pacjentow w warunkach klinicznych.
Konieczne jest zbadanie poziomu przestrzegania zalecen w praktyce
kliniczne;j.

Whioski

obrobki dokumentow papierowych i wprowadzania danych, minimalizuja braki

wartosci, a badania wykazaly dobra akceptacje uzytkownikow w
poréwnaniu z ankietami papierowymi.

Wszystkie przyszie badania dotyczace interwencji w zakresie
kontroli krotkowzrocznosci powinny uwzglednia¢ przestrzeganie
zalecen jako wynik badania, aby mozna byto wyciagna¢ miarodajne
wnioski na temat bezpieczenstwa 1 skutecznosci leczenia oraz
sporzadza¢ raporty w oparciu 0o ESPACOMP EMERGE.” W oparciu
o aktualny stan wiedzy zaleca sig, aby przyszle badania dotyczace
przestrzegania zalecen w zakresie interwencji w zakresie kontroli
krotkowzrocznosci  obejmowaty zarowno obiektywne, jak i
subiektywne metody pomiaru wynikow przestrzegania zalecen
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