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1. Santrauka

Darbo tikslas: [vertinti skirtingos koncentracijos atropino lasy (0,01%, 0,02%, 0,05%)

Salutiniy poveikiy pasireiSkima ir jy jtakg kasdienei veiklai.

Darbo metodika: Stebimasis skerspjavio tyrimas vykdytas 2021.10.01 — 2022.04.05 ,,Akiy
gydytojy praktikoje. Tyrime dalyvavo planinei oftalmologo konsultacijai atvyke 6 — 18 m.
trumparegiai vaikai, miopijos kontrolei vartojantys mazos koncentracijos (0,01%, 0,02%,
0,05%) atropino lasus. | tyrimg jtraukti 48 tiriamieji (96 akys), kurie su savo tévais uzpildé
anketg apie jauciamus atropino nepageidaujamus poveikius. Tiriamyjy 5% ir 100% kontrasto
regos aStrumas i$ arti jvertintas naudojant validuota mobiligjg programéle ,,Vision C*.
Binokulinis vyzdziy diametro matavimas atliktas mobiliu vaikisku autorefraktometru

,»plusoptiX A09*. Duomeny analizei naudotos MS Excel ir SPSS programos.

Rezultatai: Tiriamyjy nurodyti vietiniai nepageidaujami pozymiai buvo akiy ir voky niezulys
(10,4%), deginimo jausmas (16,7%), jautrumas Sviesai bei akinimas lauke (18,8%), akinimas
patalpoje (16,7%), neryskus matymas i§ arti ir sunkumai skaitant (18,8%). Vaiky jvardyti
nepageidaujami simptomai jtakos kasdienei veiklai netur¢jo, i$skyrus du tiriamuosius, kurie
fotofobijg lauke nurodé, kaip trukdancig kasdienei veiklai. Regos astrumo i$ arti 5% kontrasto
lenteléje vaikai vidutini§kai perskaité iki 0,40 (logMAR) optotipy eilutés, 100% kontrasto
lentelés mediana sieke 0,00 (logMAR) eilute. Lyginant regos aStrumo 1§ arti rezultatus tarp
skirtingos koncentracijos atroping lasinan¢iy tiriamyjy reik§mingo skirtumo negauta (p(5%
kontrasto)=0,168, p(100% kontrasto)=0,697). Vyzdziy diametro mediana sieké 4,90 mm.
Palyginus vyzdZziy diametra tarp skirtingy koncentracijy atroping laSinanciy tiriamyjy,

reik§mingy skirtumy nestebéta (p=0,461).

ISvados: Terapija maZos koncentracijos atropinu, naudojama trumparegystés kontrolei,
sukelia tik minimalias vietines nepageidaujamas reakcijas. Skirtingos koncentracijos (0,01%,

0,02% ir 0,05%) atropino lasai zenklios jtakos trumparegiy vaiky kasdienei veiklai neturi.

Raktiniai ZodZiai: trumparegysté, mazos koncentracijos atropinas, Salutiniai poveikiai, regos

astrumas 18§ arti.
2. Summary

Aim of the Study: To evaluate the side effects and influence on daily activities of different
concentration (0,01%, 0,02%, 0,05%) atropine drops.



Methods: An observational cross — sectional study was conducted from 01.10.2021 to
05.04.2021 at "Akiy gydytojy praktika". 48 myopes (96 eyes) aged 618 years, that were
using low — concentration (0,01%, 0,02%, 0,05%) atropine drops and came for a regular visit
to an ophthalmologist, were enrolled to this study. Questionnaire about atropine side effects
was administered to the participants and their parents. Near vision in 5% and 100% contrast
was evaluated using validated mobile app "Vision C". Binocular pupil diameter was measured
with the help of pediatric autorefractor "plusoptiX A09". Data was analyzed using MS Excel
and SPSS.

Results: Participants complained of having local side effects: itchy eyes and eyelids (10,4%),
burning sensation (16,7%), sunlight sensitivity (18,8%), indoor light sensitivity (16,7%),
blurred near vision and reading difficulties (18,8%). Mentioned symptoms had no influence
on daily activities with the exception of two children, who claimed that sunlight photophobia
interferes with daily activities. The medians of near vision tests in 5% and 100% contrasts
were 0,40 (logMAR) and 0,00 (logMAR) respectively. There were no significant differences
between children, treated with different concentration atropine drops (p(5% contrast)=0,168,
p(100% contrast)=0,697). Median of pupil diameter was 4,90 mm and showed no significant
differences between different concentration atropine drops users (p=0,461).

Conclusions: Low — concentration atropine therapy used for myopia control causes minimal
local side effects only. Different concentration (0,01%, 0,02%, 0,05%) atropine drops have no

significant influence on childrens® daily activities.
Key words: myopia, low concentration atropine, side effects, near vision.
3. Ivadas

Trumparegysté (miopija) yra viena dazniausiy regéjimo problemy,
prasidedanciy vaikystéje (1). Kliniskai trumparegysté lemia nerySky matymga j tolj, nes dél per
didelio akies asies ilgéjimo tolimy objekty vaizdas susikerta pries tinklaing (1). Tipiskai
miopija prasideda aStuntaisiais gyvenimo metais ir progresuoja iki 15 — 16 mety amziaus, o
vidutiné trumparegystés progresija per metus siekia 0,5 dioptrijos (D) (2). Dar 2000 m.
trumparegyste turéjo net 1400 min. populiacijos (3). Apskaiciuota, kad iki 2050 m. S$is

skaicius gali padidéti iki 4800 mln., ir tai reisSkia, kad kas antras Zzmogus bty trumparegis (3).

Trumparegysté turi jtakos vaiko bendrai gyvenimo kokybei — akademiniams

pasiekimams, fiziniam aktyvumui bei socialiniams santykiams (4). Be to, auksto laipsnio



miopija yra patvirtintas rizikos veiksnys, galintis jtakoti atviro kampo glaukomos, kataraktos,
geltonosios démés degeneracijos, tinklainés atSokos bei gyslainés neovaskuliarizacijos
vystymasi (5). Siuo metu miopija yra laikoma viena i§ pagrindiniy i§vengiamo aklumo

priezasciy, kas daro jg aktualia visuomenés sveikatos problema (5,6).

Deél trumparegystés komplikacijy, galinCiy sukelti akluma, bei didelio
refrakcinés ydos paplitimo pasaulyje ankstyva ir veiksminga trumparegystés progresijos
kontrolé yra labai svarbi (5,7). Si refrakciné yda gali bati koreguojama monofokiniais
akiniais, dujoms pralaidziais ar minkstais kontaktiniais l¢Siais ir refrakcine chirurgija (2).
Taciau, nors minéti biidai koreguoja refrakcine yda, jie tiesiogiai nestabdo akies asies ilgéjimo
ir trumparegystés progresijos (1). Tuo tarpu, trumparegystés kontrolei gali biiti naudojami
minksti multifokiniai ir ortokeratologiniai kontaktiniai l¢Siai, akiniy leSiai su adicija
(bifokiniai, progresiniai) bei §iuo metu placiai tyrinéjami DIMS akiniy lesiai (angl. ,,defocus
incorporated multiple segments") ar akiniy lesiai su asferiniais intarpais (angl. ,,spectacle
lenses with aspherical lenslets"), kuriy veikimo principas yra periferinio tinklainés defokuso
korekcija (2,8,9). Nors klinikiniy studijy, tyrusiy minétus trumparegystés kontrolés bidus,
rezultatai parodé¢ statistiSkai reikSmingus rezultatus stabdant trumparegystés did¢jima, vis
delto, del nepakankamos tyrimy imties, trukmés ar efektyvumo, praktinis $iy priemoniy

pritaikymas dar néra gerai Zinomas (2,8,9).

Dar viena priemong¢, kuri Siuo metu laikoma veiksmingiausia trumparegystes
progresijai stabdyti, yra muskarininiy receptoriy antagonisty akiy lasai, 1étinantys akies
augima (5). Placiausiai naudojamas $ios vaisty grupés atstovas yra atropinas (10). Manoma,
kad atropino laSai stimuliuoja ekstralgstelinio matrikso biosinteze skleros fibroblasty lastelése
ir taip didina skleros audinio storj bei sumazina jo elastiSkuma, mechaniskai stabdydami akies
aSies ilgéjimg (11). Kita alternatyvi teorija svarsto, kad padidéjes tiesioginis UV spinduliy
poveikis j akj (dél atropino poveikyje esancios midriazes) gali padidinti kolageno cheminj
jungimasj (angl. ,,cross — linking **) skleroje, taip stabdydamas skleros augima (12). Dar XI1X
a. atropino lasai buvo pradéti taikyti trumparegystés kontrolei savo standartine 1%
koncentracijos doze (13). Taciau, nepaisant didelio vaisto efektyvumo stabdant akies aSies
ilgéjimg ir trumparegysteés progresija, jis sukeldavo labai daug vietiniy ir sisteminiy Salutiniy
poveikiy (13,14). D¢l Siy priezasciy salygoto prasto pacienty bendradarbiavimo,
trumparegystes progresijos kontrolé aukstos koncentracijos atropino lasais, kaip gydymo
budas, Klinikoje nejsitvirtino (2). Siekiant sumazinti atropino sukeliamy $alutiniy poveikiy

itaka imti taikyti mazesnés koncentracijos atropino lasai (13,14). Nepaisant to, kad mazos



koncentracijos atropino efektyvumas stabdant miopijos progresija neprilygsta didelés
koncentracijos atropino terapijai, taciau yra vis tiek veiksmingas lyginant su negydoma
trumparegyste (15). Tai 1émé, kad Siandien mazos koncentracijos atropinas, nors vis dar
skiriamas ne pagal gamintojo nurodymus (angl. ,,off label*), yra pirmas pasirinkimas
ilgalaikei trumparegystés kontrolei (16-18). Europoje, kartu ir Lietuvoje, iprastai skiriami
0,01%, 0,02% arba 0,05% koncentracijos atropino lasai (19,20).

Irodyta, kad atropino sukeliami Salutiniai poveikiai priklauso nuo jo dozés
(1,21). Pirminiai nepageidaujami poveikiai, sukelti atropino, yra dél jo inhibitorinio poveikio j
rainelés sfinkterio ir ciliarinius raumenis, saglygojanc¢io midriaze, fotofobijg ir sutrikusia
akomodacija (22). Tai mokyklinio amziaus vaikui gali sukelti skaitymo problemas. Galimos ir
sunkesnés Salutines reakcijos, tokios kaip alerginis keratokonjuktyvitas, voky eritema ir
bérimas, bei sisteminés — sausa oda, burna, gerklé, dirglumas, delyras, tachikardija (20).
1§ tyrime dalyvavusiy vaiky, lasinusiy 0,01% atropino lasus, prie$ tai minétos sunkios
nepageidaujamos reakcijos nepasireiske, ir tai leidzia daryti prielaida, kad labai mazy
koncentracijy atropinas nesukelia arba sukelia minimalias lokalias nepageidaujamas reakcijas
(13,23). Véliau Honkonge atliktos LAMP studijos, kurioje buvo nagrinéjami mazy
koncentracijy (0,01%, 0,025% ir 0,05%) atropino laSai, rezultatai parode, jog visy tirty
koncentracijy atropino lasai buvo gerai toleruojami ir saugiis (17,18). Zinoma, svarbu
atsizvelgti 1 fakta, jog minéti tyrimai buvo atlikti su azijie€iais, kuriuos d¢l anatominiy
ypatumy (raineliy pigmentacijos) cikloplegikai veikia silpniau, todél kinams beveik
nepasirei$kia akomodacijos sutrikimai (17,24). Baltijos jiros regione daugiau nei 80 procenty
gyventojy yra Sviesios rainelés spalvos savininkai, todé¢l yra labai svarbu jvertinti Lietuvos
vaiky tolerancijg skirtingoms atropino koncentracijoms, ypac atsizvelgiant ] tai, kad anksc¢iau

tokie tyrimai Lietuvoje atlikti nebuvo (25).

Taigi, iSkéléme tikslg — jvertinti skirtingos koncentracijos atropino lasy (0,01%,

0,02%, 0,05%) Salutiniy poveikiy pasireiskimag ir jy jtaka kasdienei veiklai.
3.1 Darbo uzdaviniai

1. Jvertinti 0,01%, 0,02% ir 0,05% koncentracijos atropino lasy sukeliamy sisteminiy
Salutiniy poveikiy dazn;.
2. lvertinti 0,01%, 0,02% ir 0,05% koncentracijos atropino lasy sukeliamy vietiniy

nepageidaujamy reakcijy daznj.



3. [Istirti skirtingy koncentracijy atropino lasy poveiki mazo ir didelio kontrasto regos
aStrumui i$ arti Ir vyzdziy diametrui.
4. Nustatyti atropino lasy salygoty nepageidaujamy simptomy jtaka kasdienei veiklai.
4. Tiriamieji ir metodai
4.1 Tiriamieji
Sis stebéjimo skerspjiivio mokslinis tiriamasis darbas buvo atliekamas

2021.10.01 — 2022.04.05 (5 ménesius ir 5 dienas) UAB ,,Akiy gydytojy praktikoje®. Istaigos
leidimas vykdyti mokslo tiriamgjj darbg buvo gautas (1 priedas). Planinio vizito pas gydytoja
oftalmologa metu pacientai (ir jy tévai) buvo kvie¢iami sudalyvauti tyrime, jiems buvo
pateikiama sutikimo forma (2 priedas), anoniminé anketa (3 priedas) bei atliekamas skirtingo

kontrasto regos astrumo i§ arti ir vyzdziy diametro jvertinimas. Tyrime buvo naudoti tik

Nuasmeninti tyrimo dalyviy duomenys.
Pacienty atrankos j tyrima kriterijai:

e tévy/globejy sutikimas jtraukti vaikus | biomedicininj tyrima;
e oftalmologo diagnozuota trumparegyste;

e amzius 6 —18m.;

e atropino lasy miopijos kontrolei laS§inimas ilgiau nei 3 mén.;

e abiejy atskiry akiy regos astrumas toliui su akiniy korekcija lygus 1,0.
Neijtraukimo j biomedicininj tyrimg kriterijai:

e nepilna trumparegystés tolio korekcija;

e nereguliarus atropino laSy vartojimas;

o kity akiy lasy, tepaly, sisteminiy medikamenty naudojimas;

e kitos akiy patologijos: akiy traumos, katarakta, glaukoma, sausy akiy sindromas bei
kitos akiy buklés, reikalaujancios medikamentinio gydymo.

4.2 Tyrimo eiga ir naudotos priemonés

Tyrime dalyvavo 55 vaikai, 1§ kuriy 7 tiriamieji buvo ekskliuduoti dé¢l
nereguliaraus atropino lasy lasinimo arba kity medikamenty vartojimo. I8 48 tyrime

dalyvavusiy pacienty duomenys buvo renkami §iais biidais:



e IS medicininés istorijos buvo renkama informacija apie gretutines ligas, naudojamus
medikamentus, atropino lasy koncentracija, terapijos trukme ir refrakcijos tyrimo
rezultatus, neSiojamy akiniy stipruma.

e Tiriamiesiems (ir jy tévams/globé¢jams) buvo pateikiama anoniminé anketa, kurioje
klausiama apie lytj, amziy, akiy spalva, atropino lasinimo jprocius ir nepageidaujamas
reakcijas (nerySky matyma, deginimo jausma, dvejinimasj, fotofobija, alergines
reakcijas ir t.t.) jy trukme ir sunkuma (3 priedas).

e Tyrimo dalyviams buvo patikrinamas skirtingo kontrastinio jautrumo (5% ir 100%)
regéjimo astrumas is arti. Patikrai naudota ,,Vision C*, validuota mobilioji programélé,
instaliuota iPad plansetiniame kompiuteryje (26). Tiriamyjy buvo praSoma uzdengti
kaire akj ir skaityti raidziy optotipy eilutes programélés sukalibruotose logMAR
regéjimo 18 arti lentelése, 1§ pradZiy naudojant 5% kontrastinguma, véliau — 100%. Po
to, buvo uzdengiama deSing¢ akis ir regos aStrumas patikrinamas analogiska tvarka (4
priedas). Siekiant vienody salygy regos astrumo i$ arti testas buvo atlickamas su
tiriamyjy kiekvienos akies tolio korekcija, lygia 1,0, 40 cm atstumu, tame paciame
kambaryje esant jjungtam maksimaliam apSvietimui (kiekvieng kartg apSvietimas
buvo matuojamas naudojant mobiliaja programéle ,,Lux*). Tiriamyjy, turin¢iy akinius
su artumo adicija, regos aStrumo testai i$ arti buvo atliekami sudéjus pilng tolio
korekcija ; bandomuosius akiniy rémus.

e Vyzdziy diametras buvo iSmatuojamas naudojant mobily vaikiSka binokulinj
autorefraktometrg ,,plusoptiX A09*. Esant maksimaliam kambario apSviestumui
tiriamajam per akinius vieno metro atstumu buvo fiksuojamas abiejy vyzdziy

diametras.
Vieno tiriamojo viduting iStyrimo trukme sieké apie 10 min.
4.3 Statistiniai metodai ir programos

Tyrimo duomenys statistiskai analizuoti naudojant MS Excel ir IBM SPSS
Version 27.0 statistinés analizés programinj paketa. Duomenys laikyti statistiSkai
reikSmingais, kai p verté buvo <0,05. Duomeny pasiskirstymui jvertinti naudoti Kolmogorov
— Smirnoff ir Shapiro — Wilk testai. Normaliai pasiskirs¢iusiems duomenims skaiciuotas
vidurkis ir standartinis nuokrypis (SN), 0 duomenims, kurie buvo pasiskirst¢ nenormaliai,
vertintos medianos ir interkvartiliai (Q1-Q3). Kiekybiniy duomeny skirtumams apskaiciuoti

naudotas Mann Whitney U testas. Skirtumai tarp 2 ir daugiau skirtingy grupiy buvo



apskaiciuoti naudojant Kruskal Wallis H testa. Koreliacijai tarp skaitiniy kintamyjy jvertinti

naudotas Spearmann testas.
5. Rezultatai
5.1 Bendrosios tiriamyjy savybés

I tiriamajj darba buvo jtraukti 48 pacientai, kuriy amzius buvo nuo 6 iki 16 mety

(vidurkis 11,8 mety). Kitos tiriamyjy bendrosios charakteristikos nurodytos 1 lenteléje.

Rodiklis Tiriamieji (N=48)
Amzius (metais), vidurkis + SN 11,8 £0,3
Lytis, n (%)

Vyras 22 (45,8)

Moteris 26 (54,2)
Trumparegystés laipsnis?, n (%)

Zemas 27 (56,3)

Vidutinis 15 (31,3)

Aukstas 6 (12,5)
Rainelés spalva?, n (%)

Sviesi 35 (72,9)

Tamsi 13 (27,1)
Atropino lasy stiprumas, n (%)

0,01 12 (25,0)

0,02 25(52,1)

0,05 11 (22,9)

1. Lentelé. Bendrosios charakteristikos.
1Zemo laipsnio trumparegysté buvo laikoma iki -3D, vidutinio — < -3D — > -5D,
auksto —<-5D (1).
2Sviesiai rainelés spalvai priskirtos Zalios, mélynos, pilkos spalvos akys bei ju

deriniai, tamsiai — visi rudos spalvos ir jos atspalviy variantai.
5.2 Anketinés apklausos rezultatai

Klausiant apie atropino laginimo jpro¢ius, visi tiriamieji (48/48) atsaké, kad

lasina atropino laSus j abi akis. Beveik 9/10 vaiky (89,5%; 43/48) lasus jsilasina pries pat



miega, 0 10,4% (5/48) likus 1 — 2 val. iki miego. Keturiolika tiriamyjy (29,2%) isilasing
uzspaudzia asary kanalélius, tuo tarpu 70,8% (34/48) to nedaro.

Klausiant apie atropino lasy sukeliamus Salutinius poveikius, tiriamieji jvardijo
tik lokalius simptomus. Sisteminiai simptomai — galvos skausmas, daznas Sirdies plakimas,
padidéjes kraujospudis, veido odos paraudimas, burnos dzitivimas, obstipacija, centrinés
nervy sistemos simptomai ar Slapinimosi sunkumai, nepasireiské nei vienam is tiriamyjy. IS
lokaliy simptomy tiriamieji jvardijo akiy ir voky niezulj (10,4%, 5/48), deginimo jausma
(16,7% 8/48), jautruma $viesai bei akinima lauke (18,8% 9/48), akinimg patalpoje (16,7%
8/48), nery$ky matyma i3 arti ir sunkumus skaitant (18,8% 9/48) (2 ir 3 lentelés). Sesiems
tiriamiesiems, kurie nurodé sunkumus skaitant, $is pasalinis poveikis buvo jau¢iamas kelias
valandas ryte (iki 9 — 10 val.), vienam — iki piety pertraukos (11 — 12 val.), o du apklaustieji
sunkumus jauté visg pamoky laikg. 77,1% (37/48) apklaustyjy nenaudojo jokiy tamsinanciy
akiniy ar jy priedy, o like 22,9% (11/48) naudojo tamsinancius akinius tik vasarg.

Klausiant ar minéti lokalts tiriamyjy simptomai turi jtakos kasdienei veiklai, tik
du tyrimo dalyviai, jaute jautruma Sviesai ir akinimga lauke (fotofobijg), nurodé, kad $is
nepageidaujamas simptomas jy kasdienei veiklai trukdé. Abu pacientai lasino 0,02%

koncentracijos atroping bei nenaudojo jokiy tamsinanciy akiniy priedy.

Atropino dozé

0,01% 0,02% 0,05%

Simptomas (N=12) (N=25) (N=11)

Akiy ir voky niezulys, n (%) 3(12,0) 2 (18,2)

Deginimo jausmas, n (%) 2 (16,7) 4 (16,0) 2 (18,2)

Jautrumas Sviesai bei akinimas lauke, n (%) 2 (16,7) 5 (20,0) 2 (18,2)

Jautrumas Sviesai bei akinimas patalpoje, n (%) 1(8,3) 4 (16,0) 3(27,3)

Neryskus matymas i$ arti ir sunkumai skaitant, n (%) 2 (16,7) 4 (16,0) 3(27,3)
Visi simptomai, (n) 7 20 12

2 lentelé Lokaliy nepageidaujamy simptomy pasireiskimas tarp skirtingos

koncentracijos atropino laSus lasinanéiy tiriamuyjy.



Rainelés spalva

Simptomas Sviesi (N=35) Tamsi (N=13)
Akiy ir voky niezulys, n (%) 4(11,4) 1(7,7)
Deginimo jausmas, n (%) 7 (20,0) 1(7,7)
Jautrumas Sviesai bei akinimas lauke, n (%) 7 (20,0) 2 (15,4)
Jautrumas Sviesai bei akinimas patalpoje, n (%) 5 (14,3) 3(23,1)
Neryskus matymas i$ arti ir sunkumai skaitant, n (%) 7 (20,0) 2 (15,4)
Visi simptomai, (n) 30 9

3 lentelé Lokaliy nepageidaujamy simptomy pasireisSkimas tarp Sviesios ir

tamsios spalvos raineles turinciy tiriamyjy, laSinanciy atropino lasus.
5.3 Regos aStrumas 1§ arti

Viso buvo istirtos 96 akys. 5% kontrasto lentel¢je vaikai vidutiniskai
perskaitydavo iki 0,40 logMAR eilutés. Nors 100% kontrasto lentelés mediana sieké 0,00
logMAR, taciau 26% tiriamyjy akiy (25/96) nematé 0,00 logMAR ir maZesniy verciy
optotipy. Verta paminéti, kad trys tiriamieji turéjo akiniy recepta su artumo adicija, jy regos

aStrumas 1§ arti buvo vertintas tolio korekcija sudéjus | bandomuosius rémus.

Rodiklis Tiriamyju akys p reik§mé
5% kontrasto regos aStrumas is arti (mediana (Q1-Q3); vidurkis + SN)

Bendras 0,40 (0,30-0,50); 0,41+ 0,14 <0,01
0,01% 0,40 (0,40-0,50); 0,45 + 0,14 <0,01
0,02% 0,40 (0,30-0,50); 0,36 + 0,11 0,04
0,05% 0,40 (0,30-0,50); 0,41 + 0,13 0,02

100% kontrasto regos aStrumas i$ arti (mediana(Q1-Q3); vidurkis + SN)

Bendras 0,00 ((-0,10)-0,10); 0,00 + 0.08 <0,01
0,01% 0,00 ((-0,05)-0,05); -0,01 + 0.08 <0,01
0,02% 0,00 ((-0,10-0,00); -0,03 + 0.12 <0,01
0,05% 0,00 ((-0,10)-0,10); 0,03 + 0.19 <0,01

4 Lentelé Atroping lasinanciy tiriamyjy regos aStrumo i$ arti rezultatai

Lyginant regos astrumo i$ arti rezultatus tarp skirtingos koncentracijos (0,01%,
0,02% ir 0,05%) atroping lasinanciy tiriamyjy grupiy reikSmingo skirtumo negauta (p(5%
kontrasto)=0,168, p(100% kontrasto)=0,697).



Regos astrumo is arti (5% kontrasto) duomeny pasiskirstymas tarp skirtingy konc. atropina lasinanéiy tiriamyjy

B0

i, logMAR

B0

40

20

5% konfrasto regos astrumasis

00

39
*
a7

0,01%

0,02% 0,05%

Skirtingos konc. atropino lasus lasinantys tiriamieji

1 Pav. Mazo kontrasto regos astrumo i$ arti (5%) rezultaty pasiskirstymas tarp skirtingy

koncentracijy atroping laSinan¢iy tiriamyjy.

Regos astrumo i$ arti (100% kontrasto) duomeny pasiskirstymas tarp skirtingy konc. atroping lasinanéiy

i, logMAR

100 % kontrasto regos astrumas i$

40

20

00

20

tirlamuyjy
40
o
a8
13 81
03
0.01% 0.02% 0.05%

Skirtingos konc. atropino lasus lasinantys tiriamieji

2 Pav. Regos astrumo i$ arti (100% kontrasto) rezultaty pasiskirstymas tarp skirtingy

koncentracijy atroping lasinanciy tiriamyjy.
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Papildomai, kaip kontroliné grupé, buvo istirti 10 tiriamyjy, nelasinanciy
atropino lasy. 5% kontrasto regos aStrumo is arti testo kontrolinés grupés mediana sieké 0,30
(logMAR) (p=<0,01, vidurkis — 0,31 + 0,11), 0 100% mediana sické — -0,05 (logMAR)
(p=0,021, vidurkis — (-0,05) = 0,11). [vertinus atroping lasinan¢iy ir nelasinanciy tiriamyjy
5% kontrasto regos astrumo i$ arti testo rezultatus, gautas statistiSkai reikSmingas skirtumas
(p=0,002). Statistiskai reikSmingo skirtumo nebuvo gauta tarp $iy grupiy, vertinant 100%

kontrasto regos astrumo i$ arti testo rezultatus (p=0,078).

5% kontrasto regos astrumo i$ arti duomeny pasiskirstymas tarp atropina lasinangiy ir nelaginanciy tiriamuyjy

i, logMAR

&0

A0

20

5% kontrasto regos astrumas i$

Jaln]
Atroping lasina Atropino nelagina

Tiriamieji

3 Pav. Regos astrumo i$ arti (5% kontrasto) rezultaty pasiskirstymas tarp atroping lasinanciy

ir jo nelasinanciy tiriamyjy.
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100% kontrasto regos astrumo i arti duomeny pasiskirstymas tarp atroping lasinanciy ir nelasinancéiy tiriamyjy

40
o
a3

A0

i, logMAR

20

00

100 % kontrasto regos astrumas i$

-20
Atroping lasina Atropino nelasina

Tiriamieji
4 Pav. Regos astrumo i$ arti (100%) rezultaty pasiskirstymas tarp atroping lasinanciy ir jo
nelaSinanéiy tiriamyjy.
Palyginus regos astrumo i8 arti (5% ir 100%) testy rezultatus pagal tiriamyjy
rainelés spalvg statistiSkai reikSmingy skirtumy nenustatyta (p=0,815 ir p=0,450 atitinkamai)

5.4 Vyzdziy diametras

Buvo iSmatuotas 48 tiriamyjy akiy vyzdziy diametras (N=96). Diametro
mediana sieké 4,90 mm, o vidurkis — 4,70 mm + 0,66 (p=<0,01). Vyzdziy diametras buvo
palygintas tarp Sviesios (N=70) ir tamsios (N=26) rainelés spalvy savininky grupiy, taciau
reik§mingo skirtumo stebéta nebuvo (p=0,552). Palyginus vyzdziy diametra tarp skirtingy
koncentracijy atroping (0,01%, 0,02%, 0,05%) lasinanciy tiriamyjy, statistiSkai reikSmingy
skirtumy irgi nebuvo gauta (p=0,461).
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Rodiklis Tiriamujy akys p reik§mé

Vyzdziy diametras pagal rainelés spalva (mediana (Q1-Q3); vidurkis = SN)
Sviesiy akiy 4,90 (4,10-5,20); 4,66 £ 0,70 <0,001
Tamsiy akiy 4,95 (4,50-5,20); 4,81 £ 0,53 0,024

Vyzdziy diametras pagal atropino lasy koncentracijg (mediana (Q1-Q3); vidurkis

+ SN)
0,01% 4,75 (3,85-5,01); 4,50 + 0,75 0,2
0,02% 5,00 (4,35-5,20); 4,76 + 0,70 <0,001
0,05% 4,95 (4,10-5,35); 4,80 + 0,58 0,2

5 lentelé VyzdZziy diametro pasiskirstymas tarp tiriamyjy pagal rainelés spalva bei

atropino laSy koncentracija.

Vyzdziy diametras tarp skirtingos rainelés spalvos tiriamuyjy

6,00
5,50

5,00

450

4,00

Vyzdziy diametras, mm

350

3,00

Sviesi raineles spalva Tamsi rainelés spalva

Tiriamieji

5 Pav. Vyzdziy diametro pasiskirstymas tarp skirtingos rainelés spalvos tiriamyjy.
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Vyzdziy diametras tarp skirtingos konc. atroping lasinanciy tiriamyjy

6,00

520

5,00

450

Vyzdziy diametras, mm

4,00

3,50

16
o]

3,00
0,01% 0,02% 0.05%

Skirtingos koncentracijos atroping laginantys tiriamieji

6 Pav. Vyzdziy diametro pasiskirstymas tarp tiriamyjy, laSinanciy skirtingos koncentracijos
atropino laSus.

Vertinant vyzdziy dydZzio koreliacijg su regos astrumu i$ arti, Statistiskai
reik§minga koreliacija stebéta tarp platesniy vyzdziy ir abiejy (5% ir 100%) kontrasty regos

aStrumo i$ arti rezultaty (p=<0,001 ir p=0,048 atitinkamai).

6. Aptarimas ir diskusija
6.1 Rezultaty aptarimas ir literatiros apZvalga

Istyréme 48 europidus trumparegius, lasinan¢ius mazos koncentracijos — 0,01%,
0,02% ir 0,05% atropino lasus, siekdami jvertinti laSy nepageidaujamus reiskinius ir jy jtaka
kasdienei veiklai. Jverting tirty vaiky subjektyvius nepageidaujamus simptomus nustatéme,
jog né vienas 1§ vaiky nejauté atropino lasy sukelty sisteminiy nepageidaujamy reakcijy,
taciau lokalius simptomus nurod¢ visy koncentracijy atroping (0,01%, 0,02%, 0,05%)
laSinantys tiriamieji. DaZniausiai jvardyti simptomai buvo fotofobija lauke ir nerySkus
matymas i$ arti bei sunkumai skaitant. Siek tiek re¢iau tyrimo dalyviai minéjo jautruma
Sviesai patalpoje bei akiy ir voky niezulj, deginimo jausma. Nors tiriamieji ir jauté vietinius
atropino nepageidaujamus pozymius, anot vaiky Sie simptomai jtakos kasdienei veiklai

netur¢jo, i§skyrus du tyrimo dalyvius, kurie fotofobijg lauke jvardijo, kaip trukdancia
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kasdienei veiklai. Vis délto, Siuos atsakymus reikéty vertinti atsargiai, remiantis tuo, jog né
vienas i$ tiriamyjy reguliariai nenaudojo tamsinanciy akiniy priedy Siai nepageidaujamai

reakcijai palengvinti.

Vertinant misy tyrimo rezultatus, svarbu apzvelgti kity autoriy, tyrusiy mazos
koncentracijos atropino sukeliamus nepageidaujamus reiskinius, studijas. Singaptre atlikti
Klinikiniai ATOM | ir ATOM II tyrimai nustaté, kad 0,01% koncentracijos atropino lasai yra
geriausiai toleruojami, sukeldami minimalias lokalias nepageidaujamas reakcijas (13,16,23).
Cooper ir kt., iStyre rudakius vaikus, paskelbé, kad sisteminiy simptomy nejauté nei vienas i$
0,012% ir 0,025% atroping lasinanciy tiriamyjy, o vietiniy nepageidaujamy simptomy
skaicius buvo reliatyviai mazas (22). Dazniausias jau¢iamas subjektyvus simptomas, kaip ir
misy tyrime, buvo jautrumas $viesai, kurj jauté 0,012%, 0,025% ir 0,05% koncentracijos
atroping lasinantys tiriamieji (ji nurodé 4/12 tiriamyjy) (22). Vélesné kiny atlikta klinikiné
studija LAMP, palyginusi mazy koncentracijy 0,01%, 0,025% ir 0,05% atropino lasy
efektyvuma ir sauguma tarpusavyje, jirodé, kad visy koncentracijy atropino lasai buvo
vienodai gerai toleruojami (18). Vertinant $alutinius reiSkinius, Yam ir bendraautoriai nustaté,
jog dazniausias nepageidaujamas reiskinys buvo fotofobija, kuri pasireiské 2,1%, 6,6%, 7,8%
vaiky, laSinan¢iy mazos koncentracijos atropino lasus (0,01%, 0,025% ir 0,05% atitinkamai)
(18). LAMP studija jrodé, jog terapija atropino lasais regos aStrumui i$ arti jtakos neturéjo bei
regéjimas ir gyvenimo kokybé tiriamyjy, gaunanciy skirtingus mazos koncentracijos atropino
lasus buvo panasiis ] tirlamyjy, gaunanciy placeba. Kor¢joje atlikto Moon ir Shin tyrimo
rezultatai atskleidé, kad sunkumus Ziirint i8 arti patyré — 1,1%; 3,2% ir 7,5% o fotofobijg —
3,4%; 4,8% ir 10,5% tirty vaiky, lasinanc¢iy 0,01%, 0,025% ir 0,05% koncentracijy atropino
lagus atitinkamai (27). Taciau, nors nepageidaujami reiskiniai dazniau buvo stebimi didesnés
koncentracijos atropino grupéje, skirtumas nebuvo statistiskai reikSmingas (27). Verta
paminéti, jog misy tyrime, taip pat, procentiSkai daugiausia skundy tur¢jo tiriamieji
laSinantys 0,05% koncentracijos atropino lasus. Lyginant minéty studijy subjektyviy
nepageidaujamy simptomy daznuma su misy atliktu tyrimu, reikéty atsizvelgti j tai, kad
atropinas tamsig rainelg veikia silpniau, dél melanino savybés slopinti anticholinerginiy
medziagy veikimg (28,29). Galima manyti, jog kinai ir koréjieCiai atropino lasy sukeltais
simptomais skundési re¢iau nei lietuviai dél tamsios akies rainelés (miisy tyrime tamsiaakiy

buvo tik 27,1%).

Zinant, kad atropino poveikis priklauso nuo rasés ir rainelés spalvos, yra svarbu

aptarti Europoje atliktus tyrimus, vertinan¢ius mazos koncentracijos atropino lasy sukeliamus
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Salutinius poveikius. Airijoje atliktoje Laughman et al. studijoje tyr¢jai jverting 14 Sviesiaakiy
tiriamyjy, vartojanciy 0,01% atropino lasus, subjektyvius jau¢iamus simptomus, nustaté, kad
tyrimo dalyviams pasireiSké tik minimaliai jau¢iami nepageidaujami simptomai, i$ kuriy
fotofobija buvo dazniausia (jg nurodé 6 asmenys) (24). Visi tiriamieji sutiko, kad 0,01%
atropino akiy lasai buvo gerai toleruojami ir nesukélé rimty pasaliniy poveikiy (24). Diaz
Llopis ir Pinazo — Duran 5 mety studijos, kurios metu buvo tirta 200 vaiky, rezultatai
atskleide, jog tik 2% vaiky, gydyty 0,01% atropino lasais, nutraukeé gydyma dél jau¢iamos
fotofobijos, sunkumy skaitant, midriazés ar galvos skausmo (30). Sacchi et al. iStyre 52
europieciy kilmés pediatrinius pacientus, vartojancius 0,01% atropino lasus, pastebéjo, kad
9,6% tiriamyjy skundési fotofobija, taciau, §is simptomas buvo laikinas (31). Autoriy
duomenimis atropino lasai buvo gerai toleruojami ir né¢ vienam i$ pacienty neprireiké
fotochrominiy akiniy (31). Tuo tarpu Joachimsen et al. iStyr¢ Vokietijos trumparegius vaikus,
kurie lasino 0,01% koncentracijos atropino laSus, paskelbé, kad tiriamieji neturéjo jokiy
subjektyviy skundy, susijusiy su terapija (32). Klinikiniy tyrimy, atlikty Europoje, vertinusiy
0,025% ir 0,05% atropino lasy subjektyvias nepageidaujamas reakcijas rasti nepavyko.
Apibendrindami galime teigti, kad misy atlikto tiriamojo darbo ir minéty studijy rezultatai yra
suderinami. Atroping vartojantys pacientai dazniausiai pastebi fotofobija ir nerySky matyma 1§
arti, sunkumus skaitant, tac¢iau bendrai mazos koncentracijos atropino akiy lasai yra gerai
toleruojami, o subjektyviis tiriamyjy jauc¢iami nepageidaujami simptomai Zenklios jtakos

kasdienei veiklai neturi.

Siekdami jvertinti atropino lasy sukeliama nepageidaujamg reakcija — nerySky
matymg i$ arti, patikrinome tiriamyjy 100% kontrasto regéjimo astrumag iS arti ir nustatéme,
jog mediana buvo lygi 0,00 logMAR, o tai yra normalus regéjimas. Palygine regéjimo
aStrumo i8 arti rezultatus tarp skirtingos koncentracijos (0,01%, 0,02% ir 0,05%) atroping
lasinan¢iy vaiky, reikSmingo skirtumo negavome. Miisy gauti rezultatai sutampa su kity
moksliniy tyrimy, vertinusiy mazos koncentracijos atropino lasy jtaka regéjimo is arti
aStrumui, rezultatais. ATOM I ir ATOM II tyrimai jrodé, kad 0,01% atropino lasai neturéjo
jtakos regéjimo i$ arti funkcijai (13,16,23). LAMP klinikinis tyrimas, taip pat, patvirtino, kad
tyrimo dalyviams regéjimas i$ arti dél atropino vartojimo paveiktas nebuvo (18). Be to,
autoriai i$skyré, jog tik keliems tiriamiesiems reikéjo progresiniy akiniy (18). Loughman et al.
studijos duomenimis tyrimo dalyviy regéjimo aStrumas i arti ir skaitymo greitis nepakito
pradéjus laSinti mazos koncentracijos atropino lasus (24). Joachimsen palygino vaiky,

lasinanciy 0,01% ir 0,05% koncentracijos atropino lasus, regos astrumga i$ arti (19). Remiantis
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gautais rezultatais jokio reikSmingo skirtumo tarp $iy dviejy grupiy gauta nebuvo (19). Fang
et al. iStyré premiopus, kuriems buvo skirti 0,025% atropino lasai, siekiant iSvengti
trumparegystés (33). Vertinant tiriamyjy regéjimo astruma is arti jokiy kliniskai reikSmingy
skirtumy, tarp lasinanciy atroping ir kontrolinés grupiy, nebuvo (33). Mes, taip pat, laSinanciy
atroping trumparegiy regos astrumo i$ arti rezultatus palyging su laSy nelasinanciais
tiriamaisiais, kliniskai reikSmingo skirtumo negavome. Taigi, misy atlikto bei minéty tyrimy
duomenys patvirtina, kad mazy doziy atropino lasai reikSmingai nepaveikia regéjimo is$ arti
funkcijos, o regos aStrumo i$ arti rezultatai nesiskiria tarp skirtingy koncentracijy atropino
lasus lasinanciy vaiky. Vis délto, negalime teigti, jog misy tirti vaikai visiSkai neturéjo
atropino sukeliamy sunkumy skaitant i$ arti, nes Siek tiek daugiau nei ketvirtadalis tiriamyjy

akiy nesugebg¢jo perskaityti 0,00 logMAR vertés optotipy eilutés.

Nepaisant to, kad dauguma studijy neigia mazy koncentracijy atropino jtaka
didelio kontrasto regéjimo astrumui, néra Zinoma, ar $iy laSy vartojimas turi jtakos mazo
kontrasto objekty suvokimui (34). Yra jrodymy, kad trumparegystés kontrolei naudojamos
priemongs, tokios kaip multifokiniy akiniy ar kontaktiniy leSiy neSiojimas galimai blogina
regéjimo astrumg esant nedideliam kontrastiniam rySkumui (35). Nors atlikta pavieniy tyrimy
su gyvunais, kurie rodo, kad didelés koncentracijos atropinas gali net pagerinti kontrastinj
regéjima, tyrimy, atlikty su mazos koncentracijos atropino lasais, triiksta (36,37). Zinant fakta,
kad pablogejes kontrastinis regéjimas vaikams gali biiti problematiskas dél galimo
ambliopijos vystymosi, §ig hipoteze patikrinti yra svarbu (38,39). Miisy tiriamajame darbe
tirlamyjy regéjimo aStrumas buvo jvertintas mazo kontrastingumo (5%) lentele 1§ arti.
Palygine skirtingos koncentracijos atroping lasinanciy tiriamyjy 5% kontrasto rega,
reikSmingo skirtumo nestebéjome. Tai leidzia teigti, kad 0,01%, 0,02% ir 0,05%
koncentracijos atropino lasai vienodai jtakoja mazo kontrasto objekty suvokimg. Taciau
palyginus bendra rezultatg su kontroline grupe, gautas kliniSkai reikSmingas skirtumas,
leidziantis manyti, kad tiriamieji, kurie nelasina atropino lasy, mazo kontrasto optotipus mato
geriau. Mazos koncentracijos atropino lasy jtaka skirtingo kontrasto objekty suvokimui
vertino ir Cheng et al., savo studijoje patikrings 0,01% koncentracijos atropino lasus
lasinan¢iy suaugusiy kontrastinio regéjimo aStrumg su kontroline nelasinanciy grupe, taciau
kliniskai reik§Smingy skirtumy nenustaté (39). Atsizvelgiant j tai, kad Cheng et al. ir miisy
atlikti tyrimai turi mazas imtis, biity naudinga $ig hipotez¢ panagrinéti didesnés apimties

studijose.
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Kaip minéta auksc¢iau, muskarino receptoriy antagonistai, vartojami
trumparegystés progresijai stabdyti, sukelia midriaze. (40). Farmakologiné midriazé lemia ne
tik nepageidaujamus simptomus, tokius kaip nerySkus matymas ar fotofobija, ta¢iau yra
pavojinga, dél didesnio UV spinduliy patekimo j akj. llgalaiké UV spinduliy ekspozicija gali
sukelti tinklainés pazeidimus bei indukuoti kataraktos formavimasi (41). Dél to, yra biitina
jvertinti vyzdzio diametrg bei apsauginiy priemoniy nuo UV spinduliy poreikj atropino lasus
vartojantiems trumparegiams. Tiriamojo darbo metu mes iSmatavome dalyviy vyzdziy
diametrg ir zinodami, kad atropino poveikis tiesiogiai priklauso nuo jo dozés, tikéjomés gauti
reikSmingus skirtumus tarp tyrime dalyvavusiy 0,01%, 0,02% ir 0,05% koncentracijos
atroping lasinanciy vaiky, taciau skirtumy neradome. Kinijoje atliktoje studijoje Fu ir jo
bendraautoriai jrod¢, kad vaiky, lasinanciy 0,01% ir 0,02% atropino lasus vyzdziy diametras
padidéjo, ta¢iau autoriai, taip pat kaip ir mes, jokio statistiskai reikSmingo skirtumo negavo
lygindami vyzdziy diametra tarp skirtingos koncentracijos atroping lasinanc¢iy grupiy (42).
Moon ir Shin atliktos studijos, kurioje autoriai iStyre vaikus, metus lasinancius 0,01%,
0,025% ir 0,05% koncentracijos atropino lasus, rezultatuose irgi nebuvo stebimi vyzdziy
diametro skirtumai tarp skirtingy koncentracijy atropino grupiy (27). Apzvelgty publikacijy ir
misy tyrimo rezultatai leidzia manyti, jog skirtingos koncentracijos (0,01%, 0,02% ir 0,05%)
atropino laai vyzdj ple¢ia vienodai. Zinoma, vertinant $iuos rezultatus reikia atsizvelgti j kity
faktoriy, tokiy kaip rainelés spalva, jtakg vyzdziy diametrui atropino poveikyje. Misy tyrime
matuojant vyzdziy diametra tarp Sviesiaakiy ir tamsiaakiy vaiky statistiSkai reik§mingas

skirtumas gautas nebuvo, tad galime atmesti Sio faktoriaus jtakg gautiems rezultatams.

Taigi, trumparegystés kontrolé mazos koncentracijos atropino laSais vaiky
amziuje sukelia tik minimalias vietines nepageidaujamas reakcijas. Remiantis miisy atlikty
tyrimy rezultatais bei apzvelgta literatiira, galima bty teigti, jog 0,01%, 0,02% ir 0,05%

koncentracijos atropino lasai yra gerai toleruojami.
6.2 Tyrimo trukumai

Pagrindinis tyrimo trilkumas — maza tiriamyjy imtis bei netolygus tiriamyjy
skaiCius skirtingos koncentracijos atropino grupése. D¢l pandeminés situacijos sukelto

sumazéjusio pacienty srauto, pavyko istirti tik 48 pacientus.

Verta paminéti, kad popietinis iStyrimo laikas galéjo turéti jtakos regos astrumo

i§ arti ir vyzdziy diametro reik§méms, nes atroping vaikai lasino vakarais. Visi tiriamieji
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vizitui atvyko pasibaigus pamokoms, nuo 14 val. Norint gauti tikslesnius duomenis, tikslinga

biity iStirti pacientus ryte, kada Salutiniai simptomai yra labiausiai jauc¢iami.
6.3 Tyrimo tgstinumas

Surinkus didesne tiriamyjy imtj galima bty gauti tikslesnius rezultatus bei
jvertinti atropino nepageidaujamy reiskiniy daznj bei stipruma, siekiant klinikinéje praktikoje
kuo anksc¢iau paskirti didziausio efektyvumo atropino lasus, iSvengiant nepageidaujamy
reakcijy. Taip pat, atsizvelgiant i tai, kad dazniausi mazos koncentracijos atropino lasy sukelti
nepageidaujami pozymiai yra jautrumas Sviesai (ypac lauke) bei nerySkus matymas 1§ arti,

biity galima papildomai jvertinti ir tirti tamsinanciy akiniy bei adicijos artumui poreikj.
7. I8vados ir pasitilymai
7.1 I8vados

1. Sisteminiai Salutiniai poveikiai nepasireiSké nei vienam i§ mazos koncentracijos
atropino laSus vartojanciy tiriamyjy.

2. Vietings Salutinés nepageidaujamos reakcijos pasireiské visose skirtingy koncentracijy
atroping lasinanciy tiriamyjy grupése. Dazniausiai jvardyti lokalds, atropino lasy
sukelti, Salutiniai poveikiai buvo jautrumas Sviesai, akinimas lauke bei neryskus
matymas i§ arti ir sunkumai skaitant.

3. Regos astrumas i§ arti skirtingu kontrastiniu jautrumu bei vyzdZiy diametras
statistiSkai reikSmingai nesiskyre tarp 0,01%, 0,02% ir 0,05% koncentracijos atropino
lasus vartojanciy tiriamyjy.

4. Skirtingy koncentracijy — 0,01%, 0,02% ir 0,05% atropino lasy vartojimas Zenklios

itakos kasdienei veiklai neturi.
7.2 Pasiiilymai

1. Kilinikingje praktikoje paskyrus mazos koncentracijos atropino lasus rekomenduojame
tikrinti vaiky regos aStrumag i$ arti ir individualiai spresti dél akiniy adicijos artumui
poreikio.

2. Atsizvelgiant j tai, kad atropino sukelta fotofobija gali pasireiksti individualiai, bet
kokios koncentracijos atroping lasinantiems trumparegiams, su pacientais sitilome

aptarti tamsinanciy akiniy poreikj.
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Priedai

1 Priedas Jstaigos leidimas atlikti mokslo tiriamajj darba

0 C AKIU GYDYTOJU PRAKTIKA
0 0‘\ V. Grybo g. 17-127, Vilnius

mob. 8 694 15394
cCO02O0

Tvirtinu temg ,Skirtingy koncentracijy atropino lasy, naudojamy miopijos kontrolei, jtaka
kasdienei veiklai“ mokomajam studentiskam moksliniam/baigiamajam darbui. Darba UAB

»Akiy gydytojy praktika“ atliks VU Medicinos fakulteto VI kurso studenté leva Janikeviciaté.

1. JaniSkeviciatei leidZiu neatlygintinai naudotis tyrimui reikalinga klinikos jranga.
Tyrime gali dalyvauti tik pasirase sutikimo forma tiriamieji. UZ papildomus tyrimus
tiriamiesiems mokama nebus.

Darbo konsultanté dr. Eglé Danieliené atsakinga uz tyrimo metodikg ir prieZitra.

2021-11-01

Direktor?g ) /
I areta Sveikauskieng  #
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2 Priedas Sutikimo dalyvauti tyrime forma

INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO FORMA

Tyrimo pavadinimas:
»SKirtingy koncentracijy atropino laSy, naudojamy miopijos kontrolei, jtaka kasdienei
veiklai*

Protokolo Nr.: 1

Uzsakovas: UAB Akiy gydytojy praktika

Adresas: Grybo g. 17-127, Vilnius

Tel.: +37069415394 El. pastas: info@akiugydytojai.lt

Atsakingas tyréjas: Ieva Janiskeviciite, +37068920026, ievajaniskeviciute@gmail.com
Tyrimo centro pavadinimas: Akiu gydytojy praktika

Adresas: Grybo g. 17-127, Vilnius

Tel.: +37069415394  El pastas: info@akiugydytojai.lt

1. Sioje formoje pateikiama Jums ir jiisy vaikui (globotiniui) skirta informacija apie biomedicininj tyrima,
aptariamos

tyrimo atlikimo priezastys, mokslinio tyrimo procediiros, nauda, rizika, galimi nepatogumai ir kita svarbi
informacija. Jei nuspresite leisti vaikui (globotiniui) dalyvauti, prasysime Jiisy pasirasyti $ig sutikimo forma,
kuria sutinkate tyrimo metu vykdyti tyréjo ir tyrimo komandos nurodymus. Pasira§ydami §j dokumenta,
sutinkate, kad Jiisy vaikas (globotinis)

dalyvauty moksliniame tyrime. Neskubékite ir atidziai perskaitykite §] dokumenta, jei nesupratote kokio nors
z0dZio ar teiginio, visus iskilusius klausimus batinai uZzduokite tyrimo gydytojui ar kitiems tyrimo komandos
nariams. Pries§

priimdami sprendima, galite pasitarti su vaiku, §eimos nariais, draugais ar gydytoju.

2. Iprastos klinikinés praktikos tikslas yra Jusy vaika (globotinj) iSgydyti ir pagerinti sveikatos buklg. Pagrindinis
mokslinio tyrimo tikslas — gauti naujy medicinos mokslo Ziniy, kurios ateityje padéty kity §ia liga serganciy
pacienty sveikatai, taciau Sie tyrimai yra ir tiesioginé nauda Jisy vaiko (globotinio ) sveikatai.

3. Sis tyrimas atlickamas moksliniais tikslais, siekiant jvertinti atropino lady sukeliamus nepageidaujamus
reiskinius.

Atsizvelgiant | nepageidaujamy simptomy daznuma, sunkuma ir jtakg kasdienei veiklai biity galima tiksliau
jvertinti

skirtingy koncentracijy atropino laSy naudos- rizikos santykj ir lengviau apsispresti dél didesnés koncentracijos
atropino skyrimo.

4. Kvieciame Jusy vaika (globotinj) dalyvauti Siame tyrime, nes atitinkate pagrindinius tyrimo kriterijus.
Pagrindiniai jtraukimo j §j tyrima kriterijai yra Sie: amzius 6-18 m., atropino lasy lasinimas ilgiau nei 3 mén.,
kiekvienos akies regos astrumas toliui su akiniais, lygus 1,0.

5. Sio biomedicininio tyrimo uzsakovas yra UAB ,,Akiy Gydytojy Praktika“. Siam tyrimui atlikti reikalingg
irangg ir medziagas nemokamai suteiks jy savininkas ,,Akiy gydytojy praktika“.

6. Bendra tyrimo trukmé —papildomai 10-15 min. apsilankymo pas gydytoja oftalmologa ,,Akiy Gydytojy
Praktikoje® metu.

7. Tyrimas bus atliekamas Lietuvoje, Vilniaus mieste.

8. Tikimasi, kad Siame biomedicininiame tyrime dalyvaus apie 100 Zmoniy.

9. Prasysime Jsy leisti §io tyrimo tikslais atsakyti j keletg tyrimo klausimyno klausimy apie Jusy vaiko
(globotinio) simptomus. Klausimyne uzraSyta informacija bus anoniminé, remiantis ja nebus jmanoma nustatyti
Jasy vaiko (globotinio) tapatybés. Taip pat patikrinti regos aStruma ir kontrastinj regéjima i$ arti naudojant
mobilig programéle ,,VisionC* plansetiniame kompiuteryje, iSmatuoti vyzdziy diametra mobiliu vaikisku
autorefraktometru vieno metro atstumu, nustatyti reikalinga artumui akiniy adicija, i§ medicininés istorijos
jvertinti atropino lasy terapijos, refrakcijos tyrimo rezultatus. Nurodyti tyrimo buidai jprastinio vizito pas
gydytoja metu nebiity atlieckami. Sutikus dalyvauti tyrime, Jisy vaikui (globotiniui) nereikés atvykti ir
papildomai atlikti jokiy diagnostiniy ar gydomujy procediiry. [prastai visi minéti tyrimai trunka iki 10 min.

10. Tyrimo metu bus i§samiai jvertinti Jisy vaiko (globotinio) jau¢iami nepageidaujami simptomai,
pasireiSkiantys dél terapijos atropino lasais. Tai padés lengviau jvertinti preparato rizikos-naudos santykj
pacientui individualiai ir svarstyti dél atropino laSy koncentracijos mazinimo ar didinimo siekiant efektyviausio
terapinio efekto ir maziausios nepageidaujamy reiskiniy jtakos kasdienei veiklai.
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11. Dalyvaudamas tyrime Juisy vaikas nepatirs jokios rizikos tolimesniam sveikatos buklés kitimui. Galimi
nepatogumai- iki 5 min. Jasy laiko sanaudy anketos pildymui.

12. Jei Jusy vaikas (globotinis) nebenorés dalyvauti tyrime, jis turi teis¢ pasitraukti i$ tyrimo bet kuriuo metu.
Tyrime Jusy vaikas (globotinis) dalyvauja savanoriskai, todél turite teis¢ atsisakyti, o pradéje galite bet kada is jo
pasitraukti. Jsy sprendimas atsisakyti dalyvauti ar nutraukti dalyvavima tyrime nedarys jokios jtakos teikiamai
iprastinei sveikatos priezitirai.

13. Sio biomedicininio tyrimo metu bus taikomi tik neintervenciniai tyrimo metodai, kurie nekelia rizikos Jiisy
sveikatai, todél biomedicininis tyrimas néra apdraustas biomedicininio tyrimo uzsakovy ir pagrindiniy tyréjy
civilinés atsakomybés draudimu.

14. Uz dalyvavimg tyrime atlygis nebus mokamas.

15. Siekiant apsaugoti duomeny konfidencialuma, Jums bus suteiktas specialus kodas, kuris bus nurodomas
visuose dokumentuose, i$skyrus sutikimo formg. Sgrasg, kuriame Jusy vaiko (globotinio) vardas ir pavardé
susiejami su kodu, saugos pagrindinis tyréjas seife, j kurj prieiga turi tik jis ir jgaliotas tyréjas. Atliekant §j
tyrimg gauta sveikatos informacija nelaikoma konfidencialia ir gali biiti paskelbta be Jusy sutikimo, jeigu ja
paskelbus nebus galima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti Jiisy vaiko tapatybés.

16. Dalyvaudami Siame tyrime iSlaidy nepatirsite.

17. Surinkti duomenys bus naudojami tik Sio klinikinio tyrimo tikslais. Jis turite teis¢ suzinoti, kokie duomenys
buvo surinkti, taip pat galite reikalauti iStaisyti, sunaikinti ar sustabdyti savo vaiko (globotinio) asmens duomeny
tvarkymo veiksmus, jei nuspresite pasitraukti i$ tyrimo anks¢iau numatyto laiko. Tada tyréjai apie Jus neberinks
naujos informacijos, bet negalés sunaikinti iki tol surinkty duomeny.

18. Visa informacija bus uzraSoma specialiai klinikiniam tyrimui sudaromuose elektroniniuose ir popieriniuose
dokumentuose ir tyrimo centre saugoma iki 5 mety pasibaigus tyrimui. Tiek laiko duomenys bus saugomi
siekiant uztikrinti duomeny kokybe ir kontrole. Véliau Jusy vaiko (globotinio) asmens duomenys bus sunaikinti
tyrimo centro nustatyta tvarka. Uz dokumenty saugojima tyrimo centre bus atsakinga sveikatos prieZiiiros jstaiga
kartu su pagrindiniu tyréju

AS perskaiciau $ig Informuoto asmens sutikimo formg ir supratau man pateiktg informacija. Man buvo suteikta
galimybé uzduoti klausimus ir gavau mane tenkinancius atsakymus. Patvirtinu, kad turéjau uztektinai laiko
apsvarstyti man suteikta informacija apie biomedicininj tyrima. Patvirtinu, kad sutikima dél savo vaiko

(globotinio) dalyvavimo Siame biomedicininiame tyrime duodu laisva valia. Leidziu naudoti savo vaiko
(globotinio) asmens duomenis ta apimtimi ir biidu, kaip nurodyta Informuoto asmens sutikimo formoje.

( Sutikimg aptarusio asmens Vardas, Pavarde)

3 Priedas Anketin¢ tiriamyjy apklausa

SKIRTINGY KONCENTRACIJU ATROPINO LASU, NAUDOJAMU MIOPIJOS
KONTROLEI, ITAKAKASDIENEI VEIKLAI

Tiriamyjy apklausa

AKIY SPAIVA.....ceiici

Nurodykite ar atropino lasus lasinate j abi akis? Teisingg atsakyma pazymeékite varnele.

Tik j kairiaja akj
Tik i desiniaja akj
I abi
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Ar jsilasing uzspaudziate asSary kanalélius? Teisingg atsakyma pazymékite varnele.

Ne

Taip, palaikau iki minutés

Taip, palaikau 1-2 minutes

Taip, palaikau daugiau 2 minuciy

Kuriuo paros metu lasinate atropino lasus? Teisingg atsakyma pazymékite varnele.

Vakare pries§ pat miega

Vakare 1-2 val. prie§ miega

Ryte

Per pietus

Ar pasitaiko dieny, kai lasy nejsilaSinate? Teisingg atsakymag paZzymeékite varnele.

Nebuvo

1-7 dienas per ménesj

Daugiau nei 7 dienas per ménesj

Ar vakar lasus jsilasinote? Teisingg atsakyma pazymékite varnele.

Taip

Ne

Ar pasireiské kuris i§ zemiau nurodyty veiksniy pradéjus terapijg atropino lasais? Pazymékite

varnele visus tinkamusatsakymus.

Simptomas veiklai

Trukdo kasdienei

Pasireiskia, bet kasdienei
veiklai jtakos neturi

Nepasireiskia

Neryskus matymas toliui

Neryskus matymas is$ arti

Sunkumai skaitant

Deginimo jausmas

Dvejinimasis

Jautrumas Sviesai, akinimas
patalpoje

Jautrumas $viesai, akinimas
lauke
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Paraudusios akys

Akiy ar voky niezulys
Voky patinimas, blakstieny
iSkritimas

Kita (jrasykite)

Jei pasireiSkia sunkumai skaitant, kokia yra jy vidutiné trukmé?

Tesiasi ryte kelias valandas (iki 9-10 val.)

Sunku skaityti iki piety pertraukos (iki 11-12 val.)
Sunku skaityti visg pamoky laika (iki 13-14)
Sunku skaityti ir po pamoky (po 15 val.)

Ar naudojate tamsinancius akinius/akiniy priedus? Teisinga atsakyma pazymeékite varnele.

Ne
Taip, bet tik vasarg
Taip, istisus metus

Ar pasirei$ké sisteminiai simptomai, kuriuos sietuméte su atropino laginimu? Teisingg atsakymg (-us)
pazymékitevarnele?

Galvos skausmas

Daznas Sirdies plakimas

Padidéjes kraujosptudis

Veido odos paraudimas

Burnos dzitivimas

Viduriy uzkietéjimas

Centrinés nervy sistemos simptomai (neramumas, kliedesiai)
Slapinimosi sunkumai

Ar vartojate Kitus (ne tik akiy, jskaitant drékinamuosius, bet ir sisteminius) medikamentus? Jei taip,
jrasykite kokius.

4 Priedas Skirtingo kontrastingumo (5% ir 100%) regéjimo astrumo i$ arti raidZiy optotipy

lenteliy paveikslai
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