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RIASSUNTO

Obiettivi: determinare la progressione della miopia nei
bambini che hanno continuato ad indossare lenti con segmen-
ti multipli di defocus incorporati (D.I.M.S.) o che sono passati
da lenti monofocali a lenti con tecnologia D.LM.S. per un
periodo di tempo di un anno, dopo uno studio sulla gestione
della miopia durato due anni.

Metodi: hanno partecipato a questo studio 128 bambini. |
bambini che portavano le lenti con tecnologia D.I.M.S. hanno
continuato ad indossarle (gruppo D.I.M.S.) ed i bambini che
portavano lenti monofocali le hanno cambiate per utilizzare
quelle con tecnologia D.I.M.S. (gruppo di controllo- D.I.M.S. ).
Ogni 6 mesi sono stati misurati I'equivalente sferico in ciclope-
gia (SER) e la lunghezza assiale (AL). | controlli storici sono
stati associati in base all'eta al gruppo D.I.M.S. dopo due anni
e sono stati utilizzati per confrontare i cambiamenti avvenuti
nel terzo anno.

Risultati: nei tre anni di studio, i cambiamenti di SER e di AL
nel gruppo D.LM.S. (n=65) sono stati di —0.52+0.69D e
0.31£0.26 mm; questi cambiamenti non si sono rivelati
particolarmente significativi nel tempo sotto I'aspetto statisti-
co (analisi a misure ripetute della varianza, p>0.05). | cambia-
menti di SER (—0.04+0. 38D) e di AL (0.08+0.12 mm) nel terzo
anno nel gruppo di controllo-D.I.M.S. (n=55) sono stati inferio-
ri rispetto al primo anno (differenza media=0.45 +0.30D,
0.21+0.117mm, p<0.001) e al secondo anno (0.34 +0.30D,
0.12+0.0 mm, p<0.001).

| cambiamento in SER e AL in entrambi i gruppi nel periodo
totale, sono significativamente inferiori rispetto al gruppo
storico di controllo (D.I.M.S. vs gruppo di controllo: differenza
media = - 0.18 +0.42D, p=0.012; 0.08+0.15mm; p=0.001;
controllo-D.I.M.S. rispetto al gruppo di controllo: differenza
media regolata = - 0.30 +0.42D, p<0.001; 0.12+0.16mm,
p<0.001).

Conclusioni: Il controllo della progressione miopica & stata
confermata nel terzo anno nei bambini che hanno portato le
lenti con tecnologia D.I.M.S. anche nei 2 anni precedenti ed &
stata mostrata anche nei bambini che sono passati dalle lenti
SV (monofocali) alle lenti con tecnologia D.ILM.S. .

INTRODUZIONE

La diffusione della miopia sta crescendo in modo
allarmante in tutto il mondo, specialmente tra le
popolazioni asiatiche. ' Le forme gravi di miopia
espongono I'occhio ad un rischio piu elevato di contrar-
re disturbi che possono compromettere la vista,**
creando a lungo termine una condizione gravosa
sull’economia e sulla salute pubblica. 7* Indubbiamente
la miopia ¢ un problema importante di salute pubblica e
una preoccupazione mondiale. * Se si intervenisse
tempestivamente sulla gestione e sulla riduzione di
quest’ultima, si allieverebbe il problema.

Al momento vengono utilizzate una serie di modalita
per gestire la progtressione della miopia nei bambini.” !
Il metodo piu efficace per ora sembra essere 'uso di un

/% Wing Chun Tang, Paul H Lee ®? Han Yu Zhang ®,' Hua Qi,*

alto dosaggio di atropina (1%), ma gli effetti collaterali
ad essa associati, come la fotofobia e una visione
sfuocata da vicino, ne ostacolano la sua ampia applica-
zione clinica. " Negli ultimi anni alcuni studi hanno
riportato che un trattamento a basso dosaggio di
atropina (0.01%) ha dato dei riscontri positivi con
effetti collaterali minimi e un basso rebound della
miopia. > Anche i trattamenti come I'ortocheratolo-
gia, ,'""® le lenti executive bifocali ¥ e le lenti a contat-
to morbide multifocali con un defocus miopico
incorporato  *** hanno dimostrato dei risultati
promettenti nel rallentare la progressione della miopia.
Tuttavia ciascun metodo ha delle limitazioni. !

La lente con tecnologia D.ILM.S. ¢ progettata per
gestire la progressione miopica nei bambini, basandosi
sul principio del defocus miopico e della visione
simultanea. F una lente con doppio focus costituita da
una zona ottica centrale per la correzione dell’errore di
refrazione a distanza e una serie di piccoli segmenti
circolari con un potere positivo relativo di +3.50D
distribuiti equamente su tutta I'area centrale-periferica
in una struttura a nido d’ape. »

Pertanto la lente con tecnologia D.I.M.S. offre un
defocus miopico e, al tempo stesso, fornisce una
visione nitida al portatore a qualsiasi distanza. Uno
studio controllato randomizzato a doppio cieco
durato  due anni (RTC) (StudiClinici. gov:
NCT02206217) ha mostrato che, nell’arco di due anni,
portare le lenti con tecnologia D.I.M.S. puo ridurre la
progressione della miopia nellinfanzia in modo
significativo, cioe del 52%, e I'allungamento assiale del
62% rispetto ai portatori di lenti monofocali regolari.”
I nostri obiettivi sono quelli di determinare (1) se la
riduzione della miopia (misurato dai cambiamenti
della refrazione equivalente sferica (SER) e dell’AL)
continui anche nel terzo anno in cui si portano le lenti
con tecnologia D.ILM.S. e (2) se il rallentamento della
miopia si manifesta anche nel primo anno di utilizzo
da parte del gruppo di controllo originale che ha
portato lenti monofocali e che ha iniziato Iutilizzo
delle lenti con tecnologia D.I.M.S. ; entrambi i gruppi
verranno messi a confronto con un nuovo gruppo di
controllo storico.

MATERIALI E METODI

Partecipanti allo studio

I bambini cinesi che avevano completato i due anni di
RCT # (NCT02206217 tra agosto 2014 ¢ luglio 2017)
sono stati invitati a pattecipare a questo tetzo anno di
studio di follow-up. Prima della partecipazione, ¢ stato
richiesto un parere conforme e un consenso formativo
rispettivamente ai bambini e ai loro genitori. I bambini
che hanno portato le lenti con tecnologia D.I.M.S.
nel’RCT hanno continuato ad indossatle anche nel
terzo anno (gruppo D.I.M.S. ). Ai bambini nel gruppo
di controllo originale ¢ stato proposto il trattamento
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D.IM.S. e questo ci ha dato 'opportunita di valutare se le lenti con
tecnologia D.ILM.S. potessero garantire un controllo della miopia
nel gruppo controllo-D.I.M.S. simile a quello osservato nel gruppo
D.IM.S. originale.

Procedure dello studio e raccolta dati

I risultati principali e secondari sono stati i cambiamenti del SER e
della lunghezza assiale (AL). Le procedure di misurazione dei dati
hanno seguito le medesime dello studio delle lenti con tecnologia
D.IM.S. precedente. ® Il SER e I’AL sono stati misurati con un
intervallo di 6 mesi. Il SER ¢ stato misurato con un’autorefrazione
cicloplegica utilizzando un autorefrattometro a campo aperto
(Shin-Nippon NVision-K5001, Ajinomoto Trading Inc.). I’AL ¢
stata misurata con un interferometro a coerenza parziale utilizzando
un IOL Master (Carl Zeiss Meditec). La cicloplegia ¢ stata indotta
con I'applicazione di una goccia di sostanza alcalina 0.5%, seguita da
una o due gocce di ciclopentolato HCL 1%. Le misurazioni sono
state effettuate 30 minuti dopo T'applicazione delle gocce e la
cicloplegia veniva considerata raggiunta quando Iampiezza
dell’accomodazione era inferiore a 2.00D con una misurazione
effettuata tramite un righello RAF. E stata usata una media di cinque
autorefrazioni e di misurazioni di AL per I'analisi dei dati.

Il gruppo di controllo storico

Dal momento che i bambini originariamente nel gruppo di controllo
hanno cambiato le loro lenti con quelle a tecnologia D.ILM.S. nel
terzo anno, non potevano essere utilizzati come “controllo” per
confermare Defficacia sulla gestione della progressione miopica.
Pertanto, abbiamo ricavato un gruppo di controllo storico valutando
nuovamente le cattelle cliniche dell’Optometry Clinic, PolyU dal
2017 al 2019. I criteri per la selezione si basavano su quelli d’inclusi-
one ed esclusione nel’RCT originale. I soggetti erano i bambini
cinesi miopi in buona salute che avevano effettuato controlli visivi
nella clinica con dati di controllo di almeno 12 mesi. Questi pazienti
non erano stati sottoposti ad alcun intervento per la miopia e sono
stati abbinati in base all’eta (tra i 10 e i 15 anni) e il livello di SER
(-1.00 2 -5.50D) con i soggetti D.I.M.S. alla fine dei due anni di RCT.
La progressione della miopia annuale e il cambiamento di AL in
questo gruppo di bambini sono stati calcolati e messi a confronto
con i cambiamenti nel terzo anno nei gruppi D.I.M.S. e di control-
lo-D.IM.S..

Analisi statistica

Tutte le analisi statistiche sono state effettuate utilizzando SPSS
V.20.0. Le caratteristiche di base e i cambiamenti del SER e del’AL
sono state presentate come valore medio+SD. Per le analisi sono
stati utilizzati solo i dati dell’occhio destro, dal momento che non
sono emerse differenze importanti tra i dati dell’occhio destro e
quelli dell’occhio sinistro. I test Kolmogorov-Smirnov per la
distribuzione, t-test non accoppiati, test Mann-Whitney U o ripetute
analisi delle misurazioni dei test sulla varianza (ANOVA) sono stati
considerati appropriati. Le analisi del coefficiente di correlazione di
Pearson sono state utilizzate per determinare la relazione tra le
vatiabili continue ¢ i test ¥ per i dati delle categorie. Sia per il gruppo
D.IM.S. che per quello di controllo-D.I.M.S. sono stati calcolati la
progressione della miopia e il cambiamento di AL nel primo, secon-
do e terzo anno e messi a confronto con ripetute misurazioni
ANOVA e dopo essere stati messi a confronto a due a due sono
state attuate le correzioni Bonferroni per capire dove si trovassero le
differenze. La progressione della miopia e il cambiamento di AL
sono stati calcolati anche per il gruppo di controllo storico, per il
quale erano disponibili una serie di dati (12 mesi) e sono stati messi
a confronto con i cambiamenti nel terzo anno di due gruppi
spetimentali con un approccio di regressione lineare multiplo con
aggiustamenti delle covarianti che potevano confondere, come ad
esempio leta, il sesso, il SER e ’AL.

RISULTATI

Profilo del soggetto e dati di base

Figura 1 mostra il numero dei soggetti impiegati nello studio e quelli
che non hanno aderito successivamente al terzo anno di ricerca. 160
bambini cinesi hanno compleanno 'RCT di due anni e 128 di loro
hanno aderito alla partecipazione del terzo anno di studio. Abbiamo
confrontato i dati tra i soggetti che hanno partecipato e quelli che
invece hanno rifiutato di proseguire col terzo anno di studio sia per il
gruppo D.LLM.S. che per quelli di controllo-D.I.M.S.. Non sono state
riscontrate differenze significative per quanto riguarda la loro eta, il
sesso, la miopia di base o I’AL, la progressione della miopia o
I'allungamento assiale nei due anni di studio precedenti (p>0.05)
(eTabella 1 online aggiuntiva). Alla fine del terzo anno, ¢ stata
completata la raccolta dati su 120 bambini (di cui D.IM.S.=65 e
controllo-D.IM.S. = 55). L’eta media di adesione (media=SD) era di
10.15£1.52 anni e di 10.24%1.42 anni rispettivamente nel gruppo
D.IMSS. e in quello di controllo-D.I.M.S.. I1 SER di base nel gruppo
D.IMS. e in quello di controllo-D.LLM.S. era rispettivamente di
-2.98£0.96D e -2.732£0.99D. I’AL di base dei due gruppi era rispetti-
vamente di 24.68%£0.82 mm e 24.5720.88 mm. Non sono state
evidenziate differenze significative tra i due gruppi rispetto all’eta
d’iscrizione, la proporzione sul genere, la miopia e 'AL di base

(p>0.05).

Cambiamenti di SER e AL

La figura 2A e la tabella 1 mostrano la media e i cambiamenti
complessivi che si sono verificati in media nel SER e nell’AL dall’ini-
zio fino ai 36 mesi successivi in entrambi i gruppi.

La figura 2B mostra la tendenza dei cambiamenti del SER e dell’AL
nel terzo anno.

Il gruppo D.I.M.S.

I cambiamenti di SER e di AL nel gruppo D.I.M.S. (n=65) sono stati
in media di -0.52£0.69D e 0.31+0.26 mm nell’arco dei tre anni (tabel-
la 1). La progressione della miopia e I'allungamento assiale non sono
cambiati in modo significativo nel corso degli anni (misurazioni
tipetute ANOVA, p>0.05).

[W] ‘ 550 assessed for eligibilty ‘

367 not eligible
297 Not meet inclusion criteria
70 Declined to participate

183 randomized

l

93 assigned to DIMS group
- wore DIMS lenses

Allocation 90 assi oSV group

- wore single vision spectacle lenses

9 excluded

14 excluded

Before 12-  Before 24-
month visit month visit

Before 12-  Before 24-
month visit month visit

Lost to follow-up 8 1 Lost to follow-up 5 0
Try other myopic control 4 1 Try other myopic control 2 2
methods methods

79 completed | Year 2 | 81 completed |

DIMS group Control-to-DIMS grouj
68 joined the 3 year study and 60 joined the 3 year study and
continued to wear DIMS lenses switched to wear DIMS lenses

| l

’ 5 excluded: Lost to follow-up ‘

‘ 3 excluded: Lost to follow-up ‘

55 completed
Year 3

FIGURA 1 Numero dei soggetti nei 3 anni. D.I.M.S., segmenti multipli di
defocus incorporati nella lente; SV, visione monofocale

’ 65 completed
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FIGURA 2

(A) Cambiamenti della rifrazione equivalente sferica (SER) e della
lunghezza assiale (AL) dall'inizio fino ai 36 mesi successivi. La linea
tratteggiata rossa rappresenta il periodo (24-36 mesi) durante il quale il
gruppo di controllo monofocale iniziale ha indossato le lenti con segmenti
multipli di defocus incorporato (D.I.M.S.). (B) | cambiamenti di SER e di AL
nel terzo anno nei gruppo D.LM.S. e Control-D.I.M.S.. La linea verde
mostra i cambiamenti di SER e AL nei 12 mesi nel gruppo di controllo
storico.

Il cambiamento di SER e AL annuale nel gruppo D.I.M.S. ¢ stato in
media di -0.18£0.25D e 0.10£0.09 mm nell’arco dei tre anni.

Gruppo di controllo-D.I.M.S.

Nel gruppo di controllo-D.LM.S. (n=55) la progressione della miopia
e lallungamento assiale hanno subito una differenza significativa
nell’arco dei 3 anni (misurazioni ripetute ANOVA, p<0.001). Le
analisi successive hanno indicato che la loro progressione della miopia
e I'allungamento assiale nel terzo anno erano diminuiti in modo decisi-
vo rispetto al primo (differenza media= 0.45+0.30D, 0.21£0.11 mm,
p<0.001) e al secondo anno (differenza media = 0.34£0.30D,
0.12£0.10 mm, p<0.001) (figura2A).

TABELLA 1 Cambiamenti intermedi e finali del SER ciclopegico e
dell’AL dall'inizio fino ai 36 mesi successivi nei gruppi D.L.M.S. e
Control-D.1.M.S..

Mean+SD
Control-to-

DIMS Control-to-DIMS  DIMS DIMS

(n=65) (n=55) (n=65) (n=55)
Time (months) SER (D) Changes in SER (D)
0 -2.98+0.96 -2.73+0.99 - -
6 -3.10+0.97 -3.07+1.02 —-0.12+0.30 -0.34+0.33
12 -3.16+0.97 -3.22+1.08 -0.18+0.37 -0.49+0.40
18 -3.23+0.96 -3.41+1.09 —0.25+0.50 -0.68+0.52
24 -3.32£1.00 -3.61+1.15 -0.34+0.52 -0.87+0.59
30 -3.39+1.01 -3.73+1.23 —-0.41+0.58 -1.00+0.67
36 -3.50+1.08 -3.65+1.34 -0.52+0.69 —0.92+0.81
Time (months) AL (mm) Changes in AL (mm)
0 24.68+0.82 24.57+0.88 - -
6 24.72+£0.81 24.75+0.89 0.04+0.10  0.18+0.09
12 24.78+0.81 24.86+0.91 0.10+0.14  0.29+0.14
18 24.81+0.81 24.97+0.93 0.13+0.18  0.40+0.18
24 24.83+0.80 25.06+0.96 0.20+0.21  0.49+0.24
30 24.93+0.79 25.12+0.99 0.25+0.24  0.55+0.27
36 24.99+0.80 25.14+1.01 0.31+£0.26  0.57+0.33

I riquadri grigi indicano il periodo in cui il gruppo Control-D.I.M.S. ha indossato

le lenti D.I.M.S.. AL, lunghezza assiale; Control-D.l.M.S. i soggetti hanno indossato
lenti monofocali durante i due anni di studio controllato randomizzato e sono

poi passati alla lente D.1.M.S.; D diottrie; D.1.M.S., segmenti multipli di defocus
incorporato; SER, refrazione sferica equivalente.
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FIGURA 3
Distribuzione della progressione della miopia e della lunghezza assiale
nel terzo anno. D.I.M.S., segmenti multipli di defocus incorporato.

Confronto dei cambiamenti di SER e AL nel gruppo D.LM.S. e
controllo-D.LLM.S.

Non sono state riscontrate differenze significative nella progressio-
ne della miopia e nell’allungamento assiale nel terzo anno tra il
gruppo D.I.M.S. e quello di controllo-D.LM.S. (p>0.05) (figura 2B).
La miopia dell’80% dei soggetti del gruppo D.I.M.S. ¢ aumentata di
meno di 0.5D nel terzo anno, rispetto all’87% nel gruppo di control-
lo-D.ILM.S.. Solo il 5% e il 2% rispettivamente nel gruppo D.L.M.S.
e controllo-D.LM.S. hanno riscontrato una progressione della
miopia di 1D. II 52% e il 58% nei gruppi D.ILM.S. e control-
lo-D.LLM.S. ha subito un allungamento assiale inferiore di 0.1mm

(figura 3).

Confronto dei cambiamenti di SER e AL nel gruppo D.I.M.S. rispetto
al gruppo di controllo storico

Il gruppo di controllo storico (n=76, di cui 39 maschi e 37 femmine)
aveva un’eta media di 12.19£0.71 anni, e il SER e ’AL di base erano
di -2.93+1.33D e 24.7710.91 mm. Le caratteristiche di base del
gruppo di controllo non si differenziavano in modo significativo da
quelle dei gruppi D.I.M.S. dopo 24 mesi di studio (p>0.05) (eTabel-
la 2 online aggiuntiva). I cambiamenti di SER e AL nei 12 mesi
successivi nel gruppo di controllo storico sono stati di -0.3520.40 D
¢ 0.18+0.14 mm. La progressione della miopia nel gruppo D.I.M.S.
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nel terzo anno ¢ stata decisamente inferiore rispetto a quella
verificatasi nel gruppo di controllo storico (differenza media =
0.18+0.42D, p=0.012). Anche la lunghezza assiale nel gruppo
D.ILM.S. era inferiore rispetto a quella del gruppo di controllo
storico (differenza media = 0.08 + 0.15mm, p=0.001).

Confronto dei cambiamenti di SER e AL nel gruppo di control-
lo-D.I.M.S. rispetto al gruppo di controllo storico

Non sono state riscontrate differenze significative tra i dati di base
del gruppo di controllo storico e i dati relativi ai 2 anni nel gruppo
di controllo-D.I.M.S. in termini di eta, genere o AL; tuttavia il SER
aveva un valore decisamente inferiore nel gruppo di controllo
storico rispetto a quello del gruppo di controllo-D.I.M.S.
(P=0.003), il gruppo di controllo storico era stato abbinato al
gruppo D.LM.S. (eTabella3 online aggiuntiva). I bambini nel
gruppo di controllo-D.I.M.S. erano passati ad indossare le lenti
con tecnologia D.I.M.S. nel terzo anno. Dopo aver corretto il SER
di base, la loro progressione della miopia in quel periodo era
ridotta in modo decisivo in confronto al gruppo di controllo
storico (differenza media = 0.30£0.42D, p<0.001). Un risultato
simile ¢ stato riscontrato nei cambiamenti di AL dopo aver
controllato il fattore di cofounding (differenza media = 0.12£0.16
mm, p>0.001).

DISCUSSIONE

La progressione della miopia e I'allungamento assiale sono stati
inferiori nei soggetti portatori di lenti D.I.M.S. nell’arco dei tre
anni, inizialmente rispetto al gruppo di controllo iniziale (che in un
secondo momento ¢ diventato il gruppo di controllo di D.I.M.S.);
poi, negli ultimi 12 mesi, rispetto al gruppo di controllo storico.
Nel gruppo D.ILM.S., la progressione della miopia e 'allungame-
nto assiale nel terzo anno si sono mostrati simili a quelle del primo
e del secondo anno (figura 2A - linea blu).

Progressione della miopia generale

I cambiamenti in media di SER e di AL nel gruppo di trattamento
D.ILM.S. nell’arco dei tre anni sono stati di -0.52+0.69D e
0.31+0.26mm. queste scoperte sono paragonabili a quelle
corrispondenti allo studio di tre anni condotto sulle lenti a contat-
to a doppio potere di Chamberlain et al * (-0.51+0.64D e
0.300.27 mm) ¢ lo studio di tre anni sulle lenti a contatto morbi-
de multifocali di Walline et al * (-0.60D, da -0.72 a -0.47D ¢ 0.39
mm, livello 0.32-0.46 mm). I nostri risultati sulla progressione
erano di circa il 50% meno rispetto a quello riportati da Cheng et
al "nello studio di tre anni con degli occhiali bifocali e bifocali
prismatici che includevano soggetti con una rapida progressione
della miopia (-1.25+0.10D per il gruppo di trattamento bifocale e
-1.01£0.13D per il gruppo di trattamento bifocale prismatico).

La riduzione della miopia nei gruppi D.1.M.S. e controllo-D.I.M.S.
I cambiamenti di SER e AL in media nel gruppo D.I.M.S. erano di
-0.18£0.37D e 0.10+0.14 mm nel primo anno e -0.17£0.31D ¢
0.10+0.11 mm nel secondo anno. Nei primi due anni la progres-
sione della miopia e I'allungamento assiale nel gruppo D.I.M.S.
avevano subito una riduzione di 0.53D e 0.29mm rispetto al
gruppo di controllo originale. I cambiamenti di SER e di AL annui
medi del gruppo di controllo storico, i cui componenti avevano
un’eta che vatiava dai 10 ai 15 anni, era di -0.35D e 0.18mm;
rispetto ai cambiamenti di SER e di AL del gruppo D.I.M.S.
durante il terzo anno, la progressione della miopia e I'allungame-
nto assiale di questo gruppo avevano subito subito una riduzione
rispettivamente di 0.18D e 0.08mm (figura 2B). Il risultato del
controllo nell’arco dei tre anni del gruppo D.I.M.S. sarebbe una
riduzione della progressione della miopia di 0.17D e una diminu-
zione del’AL di 0.37 mm. Cheng et al "dimostro che in un

gruppo selezionato di bambini con una progressione della miopia
rapida che portavano lenti bifocali executive con e senza prisma, si
era verificato una riduzione della progressione della miopia di 0.81D
e 1.05D rispetto ai bambini che portavano occhiali monofocali.
Chamberlein et al ** dimostro che le lenti a contatto morbide con un
potere duale avevano rallentato in modo significativo la progressione
della miopia di 0.73D nei bambini di varie etnie di eta compresa tra
gli 8 ¢ i12 anni. Walline et al riporto nel suo studio clinico BLINK
che i bambini portatori di lenti a contatto multifocali con un potere
addizionale elevato (+2.50D) avevano avuto una progressione della
miopia di 0.46D inferiore nell’arco dei tre anni. * La riduzione della
progressione della miopia grazie all’'uso delle lenti D.L.M.S. ¢ parago-
nabile alle scoperte ricavate da questi studi utilizzando lenti a contat-
to morbide bifocali, con doppio focus o multifocali.

I soggetti del gruppo di controllo-D.LM.S. hanno dimostrato una
riduzione significativa della progressione della miopia e dell’allunga-
mento assiale dopo aver cambiato lente ed essere passata da una
monofocale alla D.ILM.S. (figura 2B). I loro cambiamenti di SER e di
AL nel terzo anno erano paragonabili ai cambiamenti avvenuti nel
primo anno nel gruppo D.IM.S., sebbene questi soggetti avesseto 2
anni in piu. Rispetto al gruppo di controllo storico, la loro progres-
sione della miopia e I'allungamento assiale nel terzo anno — dopo la
correzione — si erano ridotti rispettivamente dell’86% e del 61%.
Nel terzo anno, piu dell’'80% dei bambini del gruppo di Control-
lo-D.I.M.S. avevano subito una progressione della miopia inferiore
di 0.5D e cica il 70% aveva mostrato una progressione inferiore di
0.25D. Tutte queste evidenze suggerirono che si era raggiunto un
risultato nella gestione della progressione miopica anche se i soggetti
avevano iniziato a portare le lenti D.I.M.S. in eta pit avanzata.

Limitazioni

Una limitazione di questo studio era che il gruppo utilizzato nelle
analisi comprendeva i gruppi di bambini DIM.S. e Control-
lo-D.I.M.S., in modo che non risultasse pit randomizzato. Tuttavia,
questo studio successivo ha tratto dei benefici dal confronto delle
scoperte condotte sulla progressione della miopia nel terzo anno di
studio nel gruppo D.IM.S. rispetto a quello controllo-D.I.M.S..
Nonostante non ci fossero differenze significative tra il gruppo
D.ILM.S. e il gruppo di controllo storico allinizio del terzo anno,
C’era pero una differenza statisticamente rilevante per quanto riguar-
da il SER tra il gruppo di controllo storico e il gruppo control-
lo-D.IM.S. di base. Questo perché il gruppo di controllo storico era
stato abbinato al gruppo D.I.M.S. per 24 mesi in base all’eta e al SER
e, dal commento che il gruppo Control-D.I.M.S. non aveva eseguito
trattamenti nei primi due anni, ci si aspettava che il SER miopico
fosse piu elevato. Sebbene fossero state eseguite delle correzioni nel
fare il paragone, questo approccio non eliminava il risultato che
poteva derivare da fattori conosciuti o meno, come ad esempio
esaminatori differenti, il numero dei genitori miopici e il tempo
trascorso svolgendo attivita all’aperto o da vicino, e potenzialmente
poteva portare al bias a distorsioni di selezione per la valutazione
dell’efficacia del trattamento della lente con tecnologia D.I.M.S..

CONCLUSIONI

Le lenti con tecnologia D.I.M.S. hanno ridotto la progressione della
miopia e I'allungamento assiale nei bambini nell’arco dei 3 anni di
studio e il risultato del controllo della miopia ¢ stato dimostrato
anche nel gruppo di Controllo-D.I.M.S.. Queste scoperte hanno
fornito un’ulteriore evidenza che le lenti D.I.M.S. avessero ridotto la
progressione della miopia e I'allungamento assiale nei bambini. I’eta
ottimale in cui si dovrebbe iniziare il trattamento ¢ ancora da definire
e sono necessari ulteriori monitoraggi per accertarsi dell’efficacia del
trattamento nell’arco di un lungo periodo di tempo. Abbiamo
pianificato, inoltre, di seguire quei bambini che hanno interrotto il
trattamento D.I.M.S. per stabilire se si verificano effetti di rebound.
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Risultati supplementari

eTabella 1. Dati demografici tra i soggetti che hanno partecipato e i soggetti che non hanno
partecipato allo studio del terzo anno.

eTabella 2. Confronto tra i dati di base del gruppo di controllo storico e i dati dopo 24 mesi
nel gruppo D.I.M.S.

eTabella 3. Confronto tra i dati di base del gruppo di controllo storico e i dati dopo 24 mesi
nel gruppo di controllo dei D.I.M.S.

eTabellal. Dati demografici tra i soggetti che hanno partecipato e i soggetti che non hanno
partecipato allo studio del terzo anno.

Valore p

Gruppo di controllo del D.I.M.S.

Partecipanti (n=55)

Non partecipanti (n= 26)

Gruppo D.I.M.S. Partecipanti (n=65) Non partecipanti (n= 14) (t-test /chi-square test)
Eta al momento d'iscrizione (anni) 10.15+1.52 10.43 +1.22 0.521
Sesso

Maschi, % (n) 57% (37) 64% (9) 0.612

Femmine, % 43% (28) 36% (5)
SER di base (D) -2.98 +0.96 -2.93+1.05 0.863
AL di base (mm) 24.68 +0.82 24.81+0.84 0.594
Progressione della miopia (D) nei due anni precedenti |-0.34 + 0.52 -0.55+0.54 0.177
Allungamento assiale (mm) nei due anni precedenti | 0.20 + 0.21 0.27+£0.23 0.270

Valore p

(t-test /chi-square test)

Allungamento assiale (mm) nei due anni precedenti

Eta al momento d'iscrizione (anni) 10.15+1.42 9.83+1.35 0.089
Sesso
Maschi, % (n) 47% (26) 62% (16) 0.261
Femmine, % 53% (28) 38% (10)
SER di base (D) -2.73+0.99 -2.86 +0.91 0.573
AL di base (mm) 2457 +0.88 24.73+0.73 0.423
Progressione della miopia (D) nei due anni precedenti -0.87+0.59 -1.01+0.62 0.330
0.49+0.24 0.59+0.23 0.080
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eTabella 2. Confronto tra i dati di base del gruppo di controllo storico e i dati dopo 24 mesi

nel gruppo D.I.M.S.
_ Gruppo di controllo Valore p
D.LM.S. (n=63) storico (n=76) (t-test /chi-square test)

Eta al momento d'iscrizione (anni) 12.14 +1.52 12.19+0.71 0.856
Sesso

Maschi, % (n) 57% (37) 51% (39) 0.506

Femmine, % 43% (28) 49% (37)
SER di base (D) -3.32+1.00 -293+1.33 0.054
AL di base (mm) 24.88 +0.88 24.77 £0.91 0.469

eTabella 3. Confronto tra i dati di base del gruppo di controllo storico e i dati dopo 24 mesi

nel gruppo di controllo dei D.I.M.S.

D.LM.5. (n=55) sGt?rri,cr:JO(:i:c;’g)tro"o xf'(l::: /F;hi-square test)
Eta al momento d'iscrizione (anni) 12.24 +1.47 1219+ 0.71 0.793
Sesso
Maschi, % (n) 47% (26) 51% (39) 0.722
Femmine, % 53% (28) 49% (37)
SER di base (D) -3.61+1.15 -2.93+£133 0.003*
AL di base (mm) 25.06 + 0.96 24.77 +0.91 0.081

*valore p<0.05

Questa € una versione tradotta dall'articolo originale pubblicato sul J Ophthalmol 2021;0:1-5. doi: 10.1136/bjophthalmol-2020-317664

Lam CSY, et al. Br J Ophthalmol 2021;0:1-5. doi: 10.1136/bjophthalmol-2020-317664



