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Status i charakter dokumentu

Niniejszy dokument stanowi biata ksiege wdrozenia klinicznego i stanowisko eksperckie, wydane przez zintegrowany polski
model kliniczny obejmujacy lekarza kwalifikujgcego oraz dwa osrodki wykonawcze. Opisuje ustrukturyzowang, nadzorowang
przez lekarza Sciezke opieki w postepowaniu w progresji krétkowzrocznosci u dzieci i miodziezy, z zastosowaniem
certyfikowanego w Unii Europejskiej wyrobu medycznego do powtarzalnej terapii Swiattem czerwonym o niskim natezeniu

(RLRL), obok uznanych metod optycznych.

Nalezy precyzyjnie okresli¢, czym ten dokument jest, a czym nie jest:

e Jest syntezg aktualnych dowodéw migdzynarodowych — w szczegolnosci przegladu interwencji International Myopia
Institute z 2025 roku [4] oraz materiatu opublikowanego w latach 2025-2026 — zastosowang do nadzorowanej $ciezki
wdrozeniowej dostosowanej do polskiej praktyki klinicznej.

e  Jestramg operacyjna i rama bezpieczenstwa przeznaczong dla specjalistow ochrony wzroku: lekarzy okulistéw,
optometrystéw i ortoptystow.

e Nie jest wytycznag konsensusowg towarzystwa naukowego opartg na przegladzie systematycznym i nie ma stopniowanego

statusu dowodowego (np. GRADE) wiasciwego takiemu dokumentowi.
¢ Nie zastepuje samodzielnej oceny klinicznej lekarza prowadzacego, charakterystyki wyrobu i instrukcji uzywania
zastosowanego urzadzenia ani obowigzujacych przepiséw krajowych.

Uwaga regulacyjna. Wyrob medyczny stosowany w tej sciezce jest oznakowany znakiem CE i legalnie wprowadzony do obrotu
na rynku Unii Europejskiej — w tym w Polsce — na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (rozdz. 5). Nie jest technologia
eksperymentalng; jest wyrobem medycznym oznakowanym znakiem CE, legalnie wprowadzonym do obrotu w Unii Europejskiej.
Rozréznienie miedzy statusem regulacyjnym wyrobu (oznakowany CE wyrob medyczny legalnie wprowadzony do obrotu) a
statusem niniejszego dokumentu (stanowisko eksperckie i rama wdrozeniowa) jest w catym tekscie konsekwentnie utrzymane.

Na dzien publikacji model obejmuje dwa czynne osrodki wykonawcze — VisumQ Centrum Okulistyczne Sp. z 0.0. (Czestochowa)
oraz Centrum Terapii Widzenia OrtoKlaris (Nowy Wisnicz). Sciezka jest zaprojektowana tak, aby mozna ja bylo rozszerzy¢ na

kolejne osrodki spetniajgce te same wymagania.



Streszczenie

Krotkowzrocznos¢ nalezy do najszybciej narastajgcych probleméw zdrowotnych wieku dzieciecego na Swiecie, a jej ciezsza
posta¢ — wysoka krotkowzroczno$¢ — wigze sie z podwyzszonym, dozywotnim ryzykiem powiktan zagrazajacych widzeniu.
Dowody uzasadniajg zdecydowane odejscie od biernej obserwacji na rzecz terminowego, zindywidualizowanego stosowania
interwencji spowalniajgcych wydtuzanie osiowe gatki ocznej, a u dzieci z rozpoznanym ryzykiem — na rzecz interwencji
opdzniajacych wystgpienie krétkowzrocznosci.

Wsréd tych metod powtarzalna terapia Swiattem czerwonym o niskim natezeniu (RLRL) — domowa terapia fotobiomodulacyjna
prowadzona certyfikowanym w Unii Europejskiej wyrobem medycznym emitujgcym $wiatto czerwone o dtugosci fali 650 nm —
dysponuje dojrzatg bazg dowodowa. Obejmuje ona obecnie randomizowane badania kontrolowane poréwnujace RLRL z atroping
w niskim stezeniu, pierwsze randomizowane dane spoza populacji wschodnioazjatyckich, wieloosrodkowe kohorty obserwacyjne
z okresem obserwacji siegajgcym trzech i pieciu lat, kilka przegladéw systematycznych i metaanaliz sieciowych, analize
kosztowo-efektywnosciowg oraz dedykowane badania bezpieczenstwa siatkbwki. Nadal jednak nie istnieje piecioletnie
randomizowane badanie kontrolowane RLRL, a dane spoza Azji Wschodniej pozostajg nieliczne.

Dokument definiuje nadzorowang $ciezke kliniczng (,Metoda Nowaka / The Nowak Method") oraz jednoznaczny algorytm
decyzyjny, w ktérym kwalifikacja medyczna i wykluczenie przeciwwskazan naleza do lekarza, a ocena biometryczna i
prowadzenie terapii — do przeszkolonych osrodkéw wykonawczych. Model opiera sie na trwatym rozdzieleniu trzech warstw
odpowiedzialno$ci: parametry emisji wyrobu sg zdefiniowane i trwale zaprogramowane fabrycznie przez wytworce oraz
zablokowane w oprogramowaniu — nie podlegaja modyfikacji przez lekarza, osrodek, dystrybutora ani opiekuna; warstwa
techniczna nalezy do dystrybutora; spos6b stosowania wyrobu u konkretnego pacjenta jest ustalany wytacznie przez lekarza.
Poprawnos¢ prowadzenia terapii jest kontrolowana wylgcznie przez lekarza, w sposob ciagly, na podstawie chmurowego
monitorowania zakresu, w jakim pacjent stosuje sie do zalecen lekarskich, oraz zdefiniowanych kryteriéw przerwania.

Opublikowane w lipcu 2026 roku regionalne siatki centylowe konsorcjum CREAM-Kids, oparte na 147 404 osobach i 559 799
pomiarach, dostarczyty mocnej referencji dla regionu Europy i Australii. Nie usuwa to jednak luki polskiej: w modelu nie
uczestniczyta zadna kohorta z Polski, nie istniejg polskie centyle dtugosci osiowej ani — co istotniejsze — polski standard
wzrostu oka oparty na odpowiednio zaprojektowanych danych longitudinalnych. Opracowanie takich danych pozostaje
deklarowanym kierunkiem badawczym, nie narzedziem bedacym w dyspozyciji.

Dokument jest wydany jako autoryzowane stanowisko eksperckie, otwarte na przeglad profesjonalny, i jest pomyslany jako rama
aktualizowana wraz z dojrzewaniem bazy dowodowej.

1. Wprowadzenie i uzasadnienie

Krétkowzroczno$¢ wynika przede wszystkim z nadmiernego wydtuzania osiowego gatki ocznej, a u dzieci progresja
krétkowzrocznosci jest niemal w catosci nastepstwem wzrostu osiowego [4]. Pewien stopien wydtuzania osiowego jest
prawidtowg cechg rozwoju narzadu wzroku w dziecinstwie, jednak oczy krétkowzroczne wykazujg przyspieszenie tego wzrostu,
zaréwno przed wystapieniem krétkowzrocznosci, jak i po nim [4]. Problem Kliniczny nie polega na niedogodnosci refrakcyjnej,
lecz na ryzyku strukturalnym: wraz ze wzrostem dtugosci osiowej ro$nie prawdopodobiefistwo nieodwracalnych nastepstw
zagrazajgcych widzeniu, w tym odwarstwienia siatkowki, makulopatii krétkowzrocznej i jaskry [22].

Dokument opiera sie na dwoch zasadach wynikajacych z dowodéw.

Po pierwsze — wielko§¢ ma znaczenie. Kazda dodatkowa dioptria krétkowzrocznosci zwieksza dozywotnie ryzyko
uposledzenia widzenia, wobec czego nawet umiarkowane zmniejszenie ostatecznej wady refrakcji ma warto$¢ kliniczng [3].

Po drugie — czas ma znaczenie. Wcze$niejsze wystgpienie krotkowzrocznosci zapowiada wyzsza krotkowzrocznos$¢ w wieku
dorostym, a kazdy rok, o ktéry uda sie op6zni€ jej wystapienie, przektada sie na mniejszg ostateczng wade refrakcji [3][4].

Analiza Zrodtowa wskazuje, ze rzad wielkosci okoto 0,75 D lub wiecej na kazdy rok op6znienia wystapienia krotkowzrocznosci
odnosi sie przede wszystkim do danych wschodnioazjatyckich. W wiekszosci analiz populacji niewschodnioazjatyckich efekt byt
mniejszy, w przyblizeniu 0,23-0,50 D na rok op6znienia, przy czym wyjatek stanowita kohorta finska [3]. Dla polskiej praktyki
oznacza to, ze korzy$¢ z opdznienia wystapienia krétkowzrocznosci pozostaje realna i klinicznie istotna, natomiast jej wielko$¢
nie powinna by¢ przenoszona z danych azjatyckich w postaci jednej uniwersalnej liczby. Zasada pozostaje w mocy; jej
kwantyfikacja wymaga ostroznosci populacyjnej.

Razem obie zasady przemawiajg za szybka, ustrukturyzowang oceng, aktywnym postepowaniem w krétkowzrocznosci juz
rozpoznanej oraz — u dzieci z rozpoznanym ryzykiem — za interwencjg przed wystgpieniem choroby. Bierna obserwacja nie jest
whasciwg postawg domysing; podstawg tego stwierdzenia jest przeglad interwencji IMI 2025 [4], nie za$ pojedyncza wartos¢é
liczbowa dotyczgca op6Znienia zachorowania.

2. Zakres i cel

Niniejsza biata ksiega jest adresowana do polskich specjalistéw ochrony wzroku oraz do interesariuszy instytucjonalnych i
podmiotow zdrowia publicznego. Jej cele sg nastepujgce:

Przedstawi¢ zgodne z dowodami stanowisko w sprawie terminowego postepowania w progresji krotkowzrocznosci u dzieci oraz
w opOznianiu jej wystapienia. Przedstawi¢ jednoznaczny, odtwarzalny algorytm decyzyjny i Sciezke operacyjng taczaca
kwalifikacje medyczng, ocene biometryczng, terapie wyrobem certyfikowanym oraz ustrukturyzowane monitorowanie
bezpieczenstwa. Zdefiniowa¢ nadzér nad tg Sciezka, w tym odrebne i wyraznie ograniczone role kazdego uczestniczacego
podmiotu, wraz z twardym rozdzieleniem warstwy technicznej od warstwy medycznej. Wskazac priorytety metodologiczne dla
kontekstu polskiego, w szczegdlnosci opracowanie populacyjnie swoistych danych referencyjnych dtugosci osiowej. Zdefiniowaé
dokument jako zywa rame kliniczng, podlegajaca audytowalnej aktualizacji wraz z pojawianiem sie nowych danych (rozdz. 14).

Dokument $wiadomie nie wymienia marek handlowych w odniesieniu do metod optycznych, a identyfikacje wyrobu ogranicza do
informacji udokumentowanych w certyfikacji regulacyjnej wytworcy.



3. Kontekst zdrowia publicznego

3.1 Rozpowszechnienie i tendencje

Prognozy globalne wskazujg, ze do 2050 roku okoto potowa populacji $wiata moze by¢ krétkowzroczna, a znaczna jej czesé
osiggnie wysoka krotkowzrocznos$¢ [14]. Polska, podobnie jak reszta Europy, doswiadcza rosnacego rozpowszechnienia i coraz
wczesniejszego wieku zachorowania. Znaczenie kliniczne tej tendencji wynika przede wszystkim z pozniejszego obcigzenia
wysoka krétkowzrocznoscig i jej powiktaniami, ktére kumulujg sie w ciggu catego zycia, a nie wytgcznie w dziecinstwie [22][14].

3.2 Dlugofalowe nastepstwa zawodowe i spoteczne (,,Punkt Zwrotny 2050")

Rosnace rozpowszechnienie wysokiej krétkowzrocznosci niesie wymierne nastepstwa dtugofalowe, wykraczajgce poza
indywidualng opieke okulistyczna. Szereg zawoddéw wymagajacych poswiadczonej sprawnosci wzrokowej — w tym lotnictwo oraz
okreslone role w stuzbach porzadku publicznego, ratownictwie i obronnosci — stosuje kryteria kwalifikacyjne dotyczgce refrakc;ji i
stanu siatkdwki. Pokoleniowy wzrost wysokiej krotkowzrocznosci ma zatem przewidywalne konsekwencje dla przysztej puli osob
spetniajgcych kryteria takich rél, a szerzej — dla planowania zdrowia publicznego i zasobéw kadrowych.

Obserwacja ta jest przedstawiona jako uzasadnienie epidemiologiczne, nie jako alarm: spoteczny koszt niekontrolowanej
krétkowzrocznosci realizuje sie pietnascie do dwudziestu lat po jej wystgpieniu w dziecinstwie i wtasnie dlatego zapobieganie
oraz kontrola progresji sa najskuteczniejsze wtedy, gdy zostang potraktowane priorytetowo wczesnie.

3.3 Luka miedzy stanem wiedzy a jej wdrozeniem
Baza dowodowa w tej dziedzinie zmienita sie szybko w ciggu ostatnich kilkunastu miesiecy.

Zdecydowana wiekszo$¢ materiatu przywotywanego w rozdziale 4 niniejszego dokumentu zostata opublikowana w latach 2025—
2026. Oznacza to, ze materiaty informacyjne, opracowania edukacyjne dla rodzicéw i zasoby internetowe przygotowane chocby
dwa lub trzy lata wczesniej nie mogly uwzglednia¢ ani poréwnawczych badan randomizowanych z atroping, ani pierwszych
danych spoza Azji Wschodniej, ani wieloletnich kohort obserwacyjnych, ani regionalnych siatek centylowych dtugosci osiowej. Nie
jest to zarzut wobec tych materiatow — jest to naturalna konsekwencja tempa rozwoju dziedziny.

Konieczne jest jednak wyrazne zastrzezenie metodologiczne: nie dysponujemy badaniem mierzacym rozmiar tej luki w Polsce i
nie przedstawiamy jej jako wielkosci policzonej. Jest to problem wdrozeniowy, nie zmierzone zjawisko epidemiologiczne.
Sformutowanie ilosciowe wymagatoby odrebnego badania, ktérego nie przeprowadzono.

Praktyczny wniosek dla Metody Nowaka jest natomiast jednoznaczny: postepowanie w progresji krétkowzrocznosci nie moze
opiera¢ sie na niezmiennym katalogu metod ustalonym kilka lat wcze$niej. Wymaga cyklicznej weryfikacji stanu wiedzy — i to
wiasnie zobowigzanie formalizuje rozdziat 13.

4. Baza dowodowa terapii RLRL

4.1 Zakres pojecia RLRL w ramach Metody Nowaka

W ramach niniejszego dokumentu termin RLRL oznacza terapie kontroli progresji krétkowzrocznosci prowadzong przy uzyciu
wyrobu Eyerising Myopia Management Device (EMMD), zgodnie z wtasciwym protokotem i instrukcjg uzywania wytwdrcy [10].

Pod pojeciem RLRL nie opisujemy tu dowolnej lampy emitujacej $Swiatto czerwone, emitera, urzgdzenia konsumenckiego ani
innego wyrobu wykorzystujgcego $wiatlo czerwone. Inne urzadzenia emitujgce Swiatto czerwone mogg istnie¢ i moga by¢
stosowane w innych obszarach medycyny lub okulistyki, ale nie sg automatycznie interwencja RLRL opisywang w tym
dokumencie.

Uzasadnienie tego zawezenia jest twarde i wynika z opublikowanego materiatu. Analiza radiometryczna urzadzen do terapii
Swiattem czerwonym wykazata, ze cze$¢ analizowanych w piSmiennictwie systeméw optycznych — innych niz EMMD — zblizata
sie do dopuszczalnych granic ekspozycji lub je przekraczata [25]. Z drugiej strony analizy bezpieczenstwa prowadzone dla
konkretnego wyrobu odnosza sie do jego konkretnych parametréw optycznych i konstrukcyjnych, nie do klasy urzadzen jako
takiej [29]. Oba te fakty prowadzg do tego samego wniosku: profil bezpieczenstwa jest wtasciwoscig urzadzenia, nie wkasciwoscia
diugosci fali.

Wynikaja z tego trzy réwnowaznosci, ktérych nie wolno zaktada¢:

e  podobna dtugosc¢ fali nie oznacza tej samej terapii.

e  Swiatlo czerwone nie oznacza RLRL w rozumieniu tego dokumentu.

e  inne urzadzenie nie oznacza automatycznego przeniesienia dowodow zgromadzonych dla EMMD.

Dokument nie tworzy katalogu ani poréwnania réznych urzadzen. Wskazuje wytgcznie granice, poza ktérg przywolywane tu
dowody przestajg obowigzywac.

4.2 Mechanizm — fotobiomodulacja, nie laser ablacyjny

Powracajgcym zrodtem nieporozumien, zaréwno wsréd klinicystéw, jak i w odbiorze publicznym, jest stowo ,laser". Nalezy
stwierdzi¢ jednoznacznie: RLRL jest terapig fotobiomodulacyjng, nie zabiegiem laserem ablacyjnym ani termicznym.
Konwencjonalne lasery terapeutyczne (np. panretinalna fotokoagulacja) wykorzystujg wysoka energie przezzreniczng — rzedu
200-250 mW — w celu wywotania efektéw termicznych w tkance. RLRL dostarcza $wiatto czerwone o niskim natezeniu, rzedu
0,29 mW przy dtugosci fali 650 nm, catkowicie unikajac efektow termicznych [6][22]. Wyréb miesci sie w grupie ryzyka 1
wiasciwej klasyfikacji bezpieczenstwa promieniowania optycznego dla zastosowar okulistycznych [6].

Postulowany mechanizm dziatania to fotobiomodulacja, prawdopodobnie za posrednictwem zwiekszonego przeptywu krwi w
naczyniéwce i jej pogrubienia, co zmniejsza niedotlenienie twardéwki towarzyszace krétkowzrocznemu wzrostowi gatki ocznej [6]
[22]. Dwie odrebne warstwy dowodowe uzupetniajg ten opis mechanistyczny i ich charakter nalezy wyraznie rozréznic.

Na poziomie ludzkim przeglad systematyczny z metaanalizg jedenastu randomizowanych badan kontrolowanych obejmujgcych
2190 oczu wykazat, ze wsrod analizowanych metod kontroli krétkowzrocznosci RLRL wigzata sie z najwiekszym zbiorczym
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przyrostem grubos$ci naczynidwki [24]. Wzmacnia to naczynidbwkowa hipoteze mechanistyczng danymi zbiorczymi z badan
randomizowanych, a nie pojedynczymi obserwacjami.

Na poziomie przedklinicznym badanie metaboliczne na modelu kurczat z krétkowzrocznoscig indukowang wykazato modulacje
przemian metabolicznych siatkdwki pod wptywem RLRL [12]. Jest to badanie na modelu zwierzecym. Moze wspierac¢
wiarygodnos$¢ mechanistycznag; nie stanowi dowodu klinicznego u dzieci i nie jest tu jako taki przedstawiane.

Kliniczne znaczenie skrocenia osiowego obserwowanego u czesci leczonych dzieci pozostaje otwartym pytaniem badawczym,
niezaleznie od dojrzatosci opisu mechanistycznego.

4.3 Skutecznos¢

Baza dowodowa dotyczaca skutecznosci RLRL ulegta istotnemu poszerzeniu — nie tylko iloSciowemu, ale przede wszystkim
strukturalnemu: dostepne sa obecnie kategorie dowodoéw, ktorych wczesniej nie byto. Ponizszy przeglad zachowuje rozréznienie
typu badania przy kazdym istotnym wniosku.

Dowéd podstawowy. Wieloosrodkowe, randomizowane i zaslepione badanie krétkowzrocznosci wykazato, ze RLRL istotnie
zmniejsza zaréwno progresje ekwiwalentu sferycznego, jak i wydtuzanie osiowe w poréwnaniu z okularami jednoogniskowymi
[15]. U dzieci z premiopia dwunastomiesieczne randomizowane badanie szkolne obejmujgce 278 dzieci wykazato efekt w
zakresie zapobiegania wystagpieniu krotkowzrocznosci w badanej populacji podwyzszonego ryzyka [13].

Poréwnania z atroping. Dostepne sg dwa badania poréwnawcze. Randomizowane badanie naprzemienne (crossover) z okresem
wyptukiwania, obejmujgce 91 dzieci w wieku 6-12 lat, poréwnato skutecznos¢ terapii RLRL z atroping 0,01% w analizie
trzynastomiesiecznej [27]. Drugie, prospektywne randomizowane badanie zaslepione poréwnato obie metody pod katem dtugosci
osiowej i parametrow naczyniowki [26].

Konieczne jest tu zastrzezenie, ktére trzeba wypowiedzie¢ wprost, poniewaz nasuwa sie interpretacja odwrotna: sg to badania
porébwnawcze, nie badania terapii skojarzonej. Nie podwazajg one w zadnym stopniu zapisu z rozdziatu 8.3, zgodnie z ktérym
terapii RLRL nie tgczy sie z atroping w niskim stezeniu. Ograniczenie to pozostaje w mocy.

Zasieg populacyjny. Baza dowodowa nie jest juz ograniczona do Chin. Pilotazowe randomizowane badanie przeprowadzone w
Australii na 34 wieloetnicznych dzieciach w wieku 8-13 lat wykazato istotne skrécenie osiowe i poprawe wady refrakcji bez
zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem [2]. Randomizowane badanie przeprowadzone w Hiszpanii w populacji
kaukaskiej wykazato, ze RLRL w skojarzeniu z ortokeratologig zapewnia istotnie lepsza kontrole dtugosci osiowej niz sama
ortokeratologia, bez zidentyfikowanych zastrzezen bezpieczerstwa [11].

Granica tego twierdzenia jest waska i nalezy ja utrzymaé: pierwsze randomizowane dane spoza Azji Wschodniej nie
oznaczajg petnej walidacji we wszystkich populacjach. Badanie australijskie jest pilotazem o matej liczebnosci. Badanie
hiszpanskie dotyczy kombinacji RLRL z ortokeratologig, nie monoterapii. Duze wieloosrodkowe badania europejskie pozostajg
potrzebne.

Dane wieloletnie i obserwacyjne. Trzyletnie wieloo$rodkowe badanie real-world wykazato odsetek zadowalajacej kontroli
krétkowzrocznosci (roczne wydtuzanie osiowe <0,10 mm) na poziomie 72,5%, przy Sredniej rocznej zmianie dtugosci osiowej
0,06 mm/rok w medianie obserwacji 3,65 roku; skuteczno$¢ nieznacznie malata po pierwszych dwoch latach, pozostajgc istotna
klinicznie [5]. Wieloosrodkowa retrospektywna kohorta z dwunastu osrodkéw objeta obserwacje siegajgca pieciu lat [32].
Prospektywna wieloo$rodkowa kohorta obejmujaca 2825 uczestnikéw w wieku 2—24 lat z dwudziestu szpitali, z obserwacjg do 36
miesiecy, opisata skutecznos¢ terapii RLRL przy zréznicowanych okresach leczenia [8].

Tu przebiega granica, ktorej naruszenie bytoby powaznym btedem interpretacyjnym: piecioletnie dane obserwacyjne to nie
piecioletnie randomizowane badanie kontrolowane. Badanie [32] jest retrospektywng kohortg wieloosrodkowag o statusie
wydawniczym In Press. Wnosi najdtuzszy horyzont obserwacji w catym dostepnym zbiorze i tak nalezy je opisywa¢ — jako
najdtuzsza obserwacije, nie jako najdtuzszy dowdd randomizowany.

Syntezy dowodéw. Dostepne sg obecnie cztery niezalezne syntezy. Przeglad systematyczny z metaanalizami sieciowymi objat
szerokie poréwnanie interwencji kontroli krétkowzrocznosci, w ktérym RLRL stanowi element sieci poréwnawczej [28]. Przeglad
systematyczny z bayesowska metaanaliza sieciowg obejmujacy 41 badan randomizowanych i 6434 oczu por6wnat atropine,
ortokeratologie i RLRL [34]. Przeglad systematyczny z metaanaliza przeanalizowat zalezno$¢ skutecznosci od czasu trwania
terapii wraz z bezpieczenstwem klinicznym [20]. Zaktualizowany przeglad systematyczny z metaanaliza od$wiezyt zbiorcze
oszacowania dla dtugosci osiowej, ekwiwalentu sferycznego i grubosci naczynidéwki podplamkowej[21].

Syntezy te zgodnie plasujg RLRL wsréd najskuteczniejszych sposréd dostepnych obecnie metod spowalniania wydtuzania
osiowego. Zastrzezenie metodologiczne pozostaje jednak w mocy: metaanaliza sieciowa nie jest bezpos$rednim porownaniem
head-to-head wszystkich metod. Miesza dowody bezposrednie i posrednie, a wynikajgce z niej uszeregowanie ma inng wage niz
wynik badania poréwnujacego metody wprost.

Skrécenie osiowe. U dzieci z wysokg krétkowzrocznoscig (ekwiwalent sferyczny < -6,00 D) dwunastomiesieczne
randomizowane badanie kontrolowane poréwnujace RLRL tgcznie z okularami jednoogniskowymi wobec samych okularéw
jednoogniskowych wykazato skrécenie, a nie wydtuzenie osiowe w grupie leczonej ($rednia zmiana dtugosci osiowej —0,11 mm
wobec +0,32 mm w grupie kontrolnej), przy czym 59% leczonych dzieci wykazato skr6cenie osiowe wieksze niz 0,05 mm po 12
miesigcach; zmianom tym towarzyszyto pogrubienie naczyniéwki i siatkéwki [22]. Zjawisko to zostato nastepnie opisane spojnie w
kolejnych badaniach randomizowanych i obserwacyjnych [5][32][8].

Efektywnos¢ kosztowa. Jednoosrodkowe retrospektywne badanie obserwacyjne obejmujgce 206 dzieci poréwnato cztery
interwencje kontroli krotkowzrocznosci wraz z analiza przyrostowego wspotczynnika efektywnosci kosztéw [17]. Jest to badanie
retrospektywne, jednoosrodkowe i osadzone w konkretnym systemie ochrony zdrowia; jego wyniki nie przenoszg sie
automatycznie na warunki polskie.

Whniosek ogolny. Zebrany materiat uzasadnia jednoznaczng wspotczesng interpretacje. Terapia RLRL nie powinna by¢
przedstawiana jako eksperymentalna ciekawostka ani jako technologia o niepewnym statusie. Dysponuje randomizowanymi
badaniami kontrolowanymi, w tym poréwnawczymi, wieloletnia obserwacjg kliniczng, czterema niezaleznymi syntezami
systematycznymi, dedykowanymi badaniami bezpieczenstwa i pierwszymi danymi spoza regionu, w ktérym powstata. Jest to
petnoprawny element wspotczesnego postepowania w krotkowzrocznosci — stosowany, jak kazda skuteczna interwencja, w
warunkach kwalifikacji lekarskiej i monitorowania.



4.4 Bezpieczenstwo — ocena wywazona

Przeglad systematyczny bezpieczenstwa RLRL wykazat, ze w analizowanym piSmiennictwie nie stwierdzono nieodwracalnej
utraty funkcji widzenia ani uszkodzenia struktur oka, a czesto$¢ zdarzen niepozadanych (0,088 na 100 pacjentolat) byta
poréwnywalna z obserwowang dla soczewek okularowych do kontroli krétkowzrocznos$ci i nizsza niz dla atropiny w niskim
stezeniu, ortokeratologii i innych metod soczewkowych [6]. Najczestszym zjawiskiem by} przemijajacy powidok, ustepujacy w
opisywanych badaniach w ciggu okoto szesciu minut [6].

Trzy dodatkowe zrodta uzupetniajg te ocene bezpieczenstwa.

Randomizowane badanie kontrolowane po$wiecone bezpieczenstwu oraz krazeniu naczyniéwkowo- siatkbwkowemu w trakcie
terapii u dzieci krotkowzrocznych dostarczyto dedykowanej oceny klinicznej tego obszaru [16]. Przekrojowe badanie
bezpieczenstwa siatkéwki z zastosowaniem oftalmoskopii skaningowej z optyka adaptatywng (AOSLO) poréwnato mozaike
czopkéw i mikrokrgzenie siatkdwki u dzieci leczonych RLRL, dzieci krétkowzrocznych nieleczonych oraz dzieci bez
krétkowzrocznosci [31]. Jest to badanie przekrojowe, nie prospektywne badanie obserwacyjne, i tak nalezy je wazyc.

Badanie z zastosowaniem obrazowania wysokorozdzielczego wykazato u czesci dzieci po ekspozycji na RLRL réznice w gestosci
czopkéw oraz subtelne nieprawidtowosci obrazowe [19]. Obserwacje te nie dowodzg trwatego uszkodzenia siatkdwki ani nie
wykazano towarzyszacego deficytu czynnosciowego, a projekt badania nie pozwala na wnioskowanie przyczynowe. Dla
poréwnania inne badania, w tym randomizowana ocena krazenia naczyniéwkowo-siatkéwkowego [16] i badanie mozaiki czopkéw
w AOSLO [31], nie wykazaty niepokojgcych odchylen, a opisany jeden przypadek zmian w OCT byt w petni odwracalny [23].

Analiza bezpieczenstwa laserowego przeprowadzona wedtug uznanych miedzynarodowo norm dla laseréw terapeutycznych,
swoista dla wyrobu EMMD, wskazata, ze ekspozycja siatkowki podczas przepisanego leczenia pozostaje ponizej progéw
trwatego uszkodzenia termicznego, a zagrozenie fotochemiczne przy stosowanych dtugosciach fali jest pomijalne [29].

Rzetelno$¢ wymaga, aby z rowng wyrazistoscig wypowiedzie¢ nastepujace stwierdzenia.

Opisano pojedynczy, dobrze udokumentowany przypadek odwracalnego obnizenia ostrosci wzroku z odpowiadajacymi mu
zmianami w optycznej koherentnej tomografii u dziecka z wysokg krotkowzrocznosciag; zmiany ustgpity catkowicie cztery miesigce
po zaprzestaniu terapii [6][23]. W trzyletniej kohorcie real-world wykryto z matg czestoscig (1%) minimalne, odwracalne zmiany w
OCT (nieciagtosci strefy elipsoidalnej bez deficytu czynnosciowego), bez wpltywu na najlepsza skorygowang ostros¢ wzroku [5].
Dane dotyczace bezpieczenstwa dtugoterminowego pozostajg ograniczone, a przeglad IMI 2025 odnotowuje, ze nieliczne
badania RLRL spetniajg zalecane standardy dotyczace czasu trwania i okresu wyptukiwania, a kwestie regulacyjne i dotyczace
parametréw wyjsciowych urzadzen pozostaja przedmiotem dyskusji [4][25].

Zastrzezenie ogoblne, kluczowe dla uczciwosci tego rozdziatu: brak ciezkich zdarzen niepozadanych w dostepnym
piSmiennictwie nie jest tym samym co udowodnione zerowe ryzyko uszkodzenia. Jest to obserwacja o okreslonej sile,
ograniczona liczebnoscig badanych populacji, czasem obserwacji i czutoscig zastosowanych metod obrazowania. Nowe badania
[16][31] te obserwacje wzmacniajg; nie zamieniajg jej w dowdd nieistnienia ryzyka.

Okolicznosci te nie stanowig przeciwwskazania do RLRL. Definiujg wymég ustrukturyzowanego nadzoru, stosowania wyrobow
certyfikowanych o fabrycznie zdefiniowanych i niemodyfikowalnych parametrach emisji oraz okreslonych kryteribw przerwania
terapii — co jest zasadniczym celem $ciezki opisanej w rozdziatach 7 i 8.

4.5 Efekt odbicia, zaprzestanie terapii i wygaszanie

Podobnie jak w przypadku kilku skutecznych interwencji kontroli krétkowzrocznosci, po zaprzestaniu RLRL moze wystgpi¢ efekt
odbicia w postaci przyspieszonego wydtuzania osiowego, najsilniej wyrazony u dzieci mtodszych [30]. Opublikowana opinia
ekspercka proponuje w zwigzku z tym unikanie nagtego zakonczenia terapii oraz stopniowe zmniejszanie jej czestosci z dalszym
monitorowaniem dtugosci osiowej i refrakcji, indywidualizowane wedtug wieku i udokumentowanej progres;ji [7].

Opublikowana opinia ekspercka dotyczaca wygaszania terapii krotkowzrocznosci formutuje strategie stopniowego zmniejszania
czestosci leczenia zamiast nagtego odstawienia, z regularnym monitorowaniem diugosci osiowej i wady refrakcji jako podstawg
decyzji [7].

Charakter tego zrodta musi zosta¢ nazwany precyzyjnie. Jest to komentarz o charakterze opinii eksperckiej, nie badanie kliniczne
wygaszania terapii. Wspiera twierdzenie: ,istnieje proponowana przez ekspertéw strategia wygaszania". Nie wspiera twierdzenia:
~dowody kliniczne potwierdzajg skuteczno$¢ wygaszania". Zwalidowany protokét taperingu nadal nie istnieje.

Dane obserwacyjne z wieloletnich kohort sugeruja, ze efekt odbicia po zakornczeniu leczenia moze by¢ ograniczony [5][32][8],
jednak okreslenie optymalnego czasu trwania terapii i opartej na dowodach strategii jej zakonczenia pozostaje otwartym
pytaniem badawczym.

Potwierdza to, ze RLRL jest cyklem leczenia rozciggnietym w czasie, a nie zabiegiem jednorazowym. Decyzja 0 wygaszaniu,
jego tempo i zakoriczenie terapii sg decyzjami medycznymi nalezgcymi wytgcznie do lekarza prowadzacego.

5. Wyréb medyczny

5.1 Identyfikacja i status regulacyjny

Wyrobem stosowanym w opisanej $ciezce jest Eyerising Myopia Management Device (EMMD), wytwarzany przez Eyerising
International Pty Ltd. Jest to wyréb medyczny oznakowany znakiem CE, legalnie wprowadzony do obrotu na rynku Unii
Europejskiej — w tym w Polsce — na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR). Warunki jego stosowania okres$la
instrukcja uzywania wytworcy [10]. Nie jest technologia eksperymentalng; jest wyrobem medycznym oznakowanym znakiem CE,
legalnie wprowadzonym do obrotu w Unii Europejskiej. Nie jest produktem leczniczym i nie nalezy go tak okreslac.

Zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami unijnymi jest udokumentowana certyfikatem systemu zarzgdzania jakoscig wydanym zgodnie z
zatgcznikiem IX, rozdziaty i lll MDR:

Certyfikat: MDR 759435 R000 Jednostka notyfikowana: BSI (jednostka notyfikowana nr 2797) Klasa ryzyka wyrobu: Ila (Myopia
Management Device) Data pierwszego wydania: 18 sierpnia 2022 — data wygasniecia: 17 sierpnia 2027 [1]



Dla petnej precyzji odnotowuje sie, ze w wykazie wyrobéw stanowigcym czes¢ certyfikatu produkt jest opisany rodzajowo jako
.Myopia Management Device, Class Ila"; nazwa handlowa ,Eyerising" jest nazwg wytwércy, Eyerising International Pty Ltd.

Na potrzeby niniejszej publikacji autor nie wskazat nowszej dokumentacji zastepujacej przekazane wczesniej dokumenty
regulacyjne. Dokumentacja certyfikacyjna pozostaje podstawa opisu statusu wyrobu; jej aktualnos¢ powinna by¢ ponownie
weryfikowana przed kazdym kolejnym wydaniem dokumentu.

5.2 Parametry techniczne i ich fabryczne zablokowanie

Wyréb ma posta¢ domowego urzadzenia biurkowego wyposazonego w potprzewodnikowe diody laserowe dostarczajace do dna
oka Swiatto czerwone o niskim natgzeniu i dtugosci fali 650 + 10 nm. Parametry pracy podawane w piSmiennictwie klinicznym
obejmujg natezenie os$wietlenia na dnie oka rzedu 1600 lukséw oraz niskg moc dostarczang (rzedu 0,29 mW), spéjne z
niecieplnym, fotobiomodulacyjnym mechanizmem dziatania [6][22]. Standardowy schemat leczenia obejmuje dwie trzyminutowe
sesje dziennie, w odstepie co najmniej czterech godzin, przez pie¢ do siedmiu dni w tygodniu, z automatycznym rejestrowaniem
sesji na serwerze zarzadzajgcym na potrzeby monitorowania stosowania sie do zalecen [6][5][22].

Zasada nadrzedna (bezpieczenstwo przez konstrukcje). Parametry emisji wyrobu — dtugos¢ fali, moc optyczna, natezenie
oraz czas trwania i struktura pojedynczej sesji — sa zdefiniowane i trwale zaprogramowane przez wytworce na etapie produkcji,
w granicach zwalidowanych w dokumentacji zgodnosci MDR, i pozostajg zablokowane w oprogramowaniu urzadzenia. Nie sg
dostepne do modyfikacji dla zadnego uczestnika $ciezki: ani dla lekarza, ani dla osrodka wykonawczego, ani dla dystrybutora, ani
dla opiekuna dziecka.

Ograniczenie to nie jest niedogodnoscig techniczna, lecz podstawowym zabezpieczeniem konstrukcyjnym: wyklucza jakiekolwiek
odstepstwo od parametrow, dla ktorych wykazano bezpieczenstwo i skuteczno$é, oraz eliminuje ryzyko przekroczenia
dopuszczalnych granic ekspozycji sygnalizowane w pismiennictwie w odniesieniu do innych analizowanych systeméw optycznych
emitujgcych Swiatto czerwone [25]. Wynikéw pomiaréw ekspozycji uzyskanych dla jednego systemu optycznego nie wolno
przenosi¢ na EMMD ani odwrotnie.

Zmienng pozostajgca w gestii lekarza nie sg zatem parametry techniczne wyrobu, lecz sposéb jego stosowania u konkretnego
pacjenta: kwalifikacja do terapii, rozpoczecie cyklu, jego czestos€ i czas trwania, harmonogram wizyt kontrolnych, przejscie w tryb
stopniowego wygaszania oraz zakoriczenie terapii. Rozr6znienie miedzy ustawieniami wyrobu (zablokowanymi fabrycznie) a
zaleceniem lekarskim co do sposobu jego uzycia (zmiennym i indywidualnym) jest w calym dokumencie utrzymane
konsekwentnie.

5.3 Wytacznie wyroby certyfikowane
Rozdziat ten precyzuje wymaog sformutowany w rozdziale 4.1 i jest z nim w peti zbiezny.

W ramach opisanej sciezki RLRL stosowany jest wyrob Eyerising Myopia Management Device (EMMD), zgodnie z instrukcjg
uzywania wytworcy [10]. Przywotany w rozdziale 4 profil terapeutyczny i profil bezpieczerstwa odnosi sie do tego wyrobu, jego
parametréw optycznych, zabezpieczen programowych i fabrycznie zablokowanych parametréw wyjsciowych.

Whynika stad rozroznienie, ktérego nie wolno pomija¢. Sam fakt, ze inne urzadzenie posiada oznakowanie CE lub status wyrobu
medycznego, nie oznacza jego réwnowaznosci z interwencjg opisang w tym dokumencie. Oznakowanie CE potwierdza zgodno$¢
konkretnego wyrobu z wymaganiami regulacyjnymi; nie przenosi natomiast na ten wyréb danych klinicznych zgromadzonych dla
wyrobu innego. Dowodéw skutecznosci i bezpieczenstwa dotyczacych EMMD nie wolno automatycznie przenosi¢ na inne emitery
Swiatta czerwonego — niezaleznie od podobienstwa deklarowanej dtugosci fali czy mocy, poniewaz profil optyczny,
zabezpieczenia programowe, kontrola konstrukcyjna i spos6b monitorowania stanowig czes¢ tego, co byto przedmiotem oceny.

Tym bardziej poza zakresem opisanej Sciezki pozostaje stosowanie lamp emitujgcych Swiatto czerwone klasy konsumenckiej,
oferowanych w sprzedazy internetowej — pozbawionych statusu wyrobu medycznego, kontroli parametréw wyjsciowych i
monitorowania stosowania sie do zalecen. Takim urzadzeniom nie mozna przypisywa¢ zadnych udokumentowanych wtasciwosci
bezpieczenstwa.

5.4 Dystrybucja w Polsce i granice roli dystrybutora

Dystrybucja wyrobu w Polsce nalezy do Euromedic Poland Sp. z 0.0., dzialajgcej jako odpowiedzialny dystrybutor handlowy na
rynek polski.

DYSTRYBUTOR NA RYNEK POLSKI Euromedic Poland Sp. z 0.0. KRS 0001212112 - NIP 7252362338 - euromedic-
poland.com

Rola dystrybutora ma charakter wytacznie techniczny i organizacyjny i obejmuje: dostawe i logistyke wyrobu, jego uruchomienie
techniczne, utworzenie i administrowanie kontem w aplikacji zarzadzajacej, instruktaz w zakresie prawidtowej obstugi wyrobu i
aplikacji, wsparcie techniczne i serwisowe oraz zapewnienie dostepu do danych rejestrowanych w systemie chmurowym wyrobu.
Warstwa techniczna — ,uruchomienie, wyjasnienie, obstuga" — nalezy w catosci do dystrybutora i stanowi jego wtasciwa,
niezbedna kompetencje.

Granica tej roli jest twarda i nalezy jg wyrazi¢ jednoznacznie. Dystrybutor nie jest podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg i
w konsekwencji: (i) nie przeprowadza kwalifikacji medycznej ani nie formutuje zalecen terapeutycznych; (ii) nie modyfikuje
parametréw emisji wyrobu — nie dysponuje ku temu Srodkami technicznymi, poniewaz parametry te sg zablokowane fabrycznie
przez wytworce (rozdz. 5.2); (i) nie zmienia sposobu prowadzenia terapii zaleconego przez lekarza; (iv) nie podejmuje zadnego
dziatania w reakcji na bezposrednie zgtoszenie opiekuna dotyczace stanu klinicznego dziecka — kazde takie zgtoszenie jest
niezwtocznie przekazywane do osrodka wykonawczego i lekarza prowadzgcego.

Rozgraniczenie to ma bezposrednie uzasadnienie w bezpieczenstwie pacjenta. Wyr6b medyczny stosowany u dziecka nie moze
podlegac ingerencji podmiotu nieposiadajgcego kompetencji medycznych, a zgtoszony objaw (na przyktad dolegliwosci oczne
przekazane telefonicznie przez rodzica) jest informacja kliniczng wymagajaca oceny lekarskiej, a nie przestanka do dziatania
technicznego. Wiasciwg odpowiedzig na taki sygnat jest ocena medyczna dziecka, nie zmiana ustawienia urzadzenia.



6. Indywidualizacja biometryczna i kwestia danych referencyjnych dtugosci osiowej

Prawidtowa Sciezka postepowania w krétkowzrocznosci opiera sie na seryjnym, precyzyjnym pomiarze dtugosci osiowej, ktéra
jest preferowanym parametrem oceny kontroli krétkowzrocznosci, poniewaz mozna jg mierzy¢ doktadnie i bez cykloplegii [4]. Jej
centralne znaczenie wynika zaréwno ze sposobu, w jaki wspétczesne dowody oceniajg progresje i odpowiedz na leczenie, jak i z
potrzeby interpretowania pomiaréw w odniesieniu do wtasciwych danych referencyjnych.

6.1 Dlaczego dtugos$¢ osiowa stata sie jeszcze wazniejsza

Praktycznie caty materiat dowodowy przywotany w rozdziale 4 — badania randomizowane, kohorty obserwacyjne, metaanalizy i
syntezy sieciowe — postuguje sie dtugoscia osiowg jako podstawowym punktem koncowym oceny progresji i odpowiedzi na
leczenie. Zjawisko skrocenia osiowego, opisywane jako jedna z wyrdzniajgcych cech odpowiedzi na RLRL, jest z definicji
obserwowalne wytgcznie w pomiarze biometrycznym.

Wynikaja z tego trzy praktyczne konsekwencije:

Sama refrakcja nie opisuje catej progresji. Ta sama wada refrakcji przy r6znej dtugosci osiowej niesie rozne ryzyko strukturalne, a
zmiana refrakcji moze maskowac albo wyolbrzymiac rzeczywisty przebieg wzrostu gatki ocznej.

Znaczenie ma seria pomiaréw, nie pomiar pojedynczy. Wartoscig diagnostyczna jest tempo zmiany, nie wartos¢ bezwzgledna w
jednym punkcie czasu. Wynik wymaga interpretacji w kontekscie wieku i rozwoju dziecka. Ta sama roczna zmiana ma odmienne
znaczenie u dziecka siedmioletniego i szesnastoletniego.

Dokument nie wprowadza w tym zakresie zadnych nowych progéw klinicznych. Progi stosowane w algorytmie decyzyjnym
pozostajg takie, jak okreslono w rozdziale 8.6.

6.2 Regionalne siatki centylowe dtugosci osiowej

Bezposrednie stosowanie wczesniej dostepnych danych referencyjnych do dzieci Srodkowoeuropejskich byto metodologicznie
problematyczne, poniewaz zdecydowana wiekszos¢ dostepnych danych normatywnych dotyczacych wydtuzania osiowego
pochodzita z populacji wschodnioazjatyckich. Krajobraz danych referencyjnych ulegt jednak zmianie.

W lipcu 2026 roku opublikowano analize potgczonych kohort konsorcjum CREAM-Kids, obejmujacg 147 404 dzieci i mtodych
0s0b oraz 559 799 pomiaréw dtugosci osiowej z szesnastu badan populacyjnych i szkolnych, z danymi zebranymi w latach 1999—
2024 [18]. Powstaty na tej podstawie regionalne i zalezne od pici siatki centylowe dtugosci osiowe;j.

Najwazniejsze ustalenia tej pracy dla niniejszego dokumentu sg nastepujace.

Regiony okazaly sie roztaczne w sposéb mierzalny. Wariancja miedzybadaniowa w obrebie kazdego regionu byta niska (ponizej
1,25%), a przy taczeniu kohort australijskich i europejskich pozostata niska (1,07%), co uzasadnito ich potaczenie. Przy taczeniu
kohort wschodnioazjatyckich z australijskimi, europejskimi lub obiema wariancja miedzybadaniowa rosta do 15-34%, czyli
powyzej progu dopuszczajgcego taczenie [18]. Europa i Australia byly zatem wystarczajgco podobne, by je potaczy¢; Azja
Wschodnia nie.

Roéznice regionalne sg istotne i rosng z wiekiem. U dziewczat mediana diugosci osiowej w wieku 7 lat wynosita 22,35 mm dla
Europy i Australii oraz 22,67 mm dla Azji Wschodniej; w wieku 18 lat odpowiednio 23,31 mm i 24,36 mm. Ro6znice byly wigksze
na wyzszych centylach: u dziewczat w wieku 7 lat wynosity 0,33 mm na 3. centylu i 0,50 mm na 97., a w wieku 18 lat
odpowiednio 0,73 mm i 1,27 mm [18].

Mediana wschodnioazjatycka odpowiada w przyblizeniu 85. centylowi krzywej dla Europy i Australii [18]. Jest to najbardziej
zwiezte ujecie roznicy regionalnej i najlepsza dostepna ilustracja tego, dlaczego przenoszenie danych azjatyckich na dziecko
europejskie prowadzitoby do systematycznego btedu interpretacyjnego.

Tempo wzrostu rézni sie przede wszystkim w przedziale 7-13 lat. Na 50. centylu wzrost wynosit 0,24 mm/rok u chtopcéw
wschodnioazjatyckich wobec 0,13 mm/rok u chtopcéw europejskich i australijskich. W wieku 14-18 lat wzrost zwalniat w obu
regionach, a rdznice regionalne zawezaly sie lub odwracaty (0,05 mm/rok wobec 0,03 mm/rok) [18]. Przeglad IMI 2025 podaje, ze
wydtuzanie osiowe u dzieci wschodnioazjatyckich jest okoto 40% szybsze niz u ich biatych réwiesnikow europejskich [4]; obie
wartosci pochodzg z odmiennych metodologicznie oszacowan i sg tu przywotane z zachowaniem przypisania do zrodta.

Réznica pici wynosi okoto 0,5 mm (0,54 mm w modelu wschodnioazjatyckim, 0,46 mm w modelu europejsko-australijskim), co
potwierdza obowigzujgca regute praktycznag [18].

Dla dziecka polskiego istnieje obecnie mocna, duza referencja regionalna dla Europy i Australii, ktéra stanowi najlepsze dostepne
odniesienie w praktyce klinicznej.

6.3 Gdzie przebiega luka polska

Autorzy pracy formutujg zastrzezenie, ktére ma dla niniejszego dokumentu znaczenie zasadnicze i ktére nalezy powtérzy¢ bez
tagodzenia: sg to populacyjne siatki centylowe, a nie standardy wzrostu. Opisuja zmienno$¢ populacji, nie rozwdj prawidtowy ani
zdrowy, i nie definiujg zadnego progu prawidtowego lub nieprawidtowego wzrostu gatki ocznej. Autorzy wskazujg, ze wtasciwy
standard wzrostu powinien — zgodnie z metodologia Swiatowej Organizacji Zdrowia — opieraé sie na wysokiej jakosci danych
longitudinalnych z rocznym odstepem obserwacji, pochodzacych z populacji zdrowej, a w tym przypadku miarodajnie:
emmetropijnej, mierzonej wedtug ustandaryzowanych protokotéw. Istnieje mozliwo$¢, ze obserwowane réznice sga napedzane
przez sama krotkowzrocznosé i okazatyby sie nieobecne w analizie ograniczonej do os6b emmetropijnych [18].

Innymi stowy: siatki te stuzg poréwnaniu wzrostu danego dziecka ze wzrostem jego réwiesnikdw, nie ocenie, czy ten wzrost jest
zdrowy.

Na tym tle luka polska daje sie okresli¢ precyzyjnie. W konsorcjum uczestniczyto dziewie¢ kohort europejskich — z Wielkiej
Brytanii, Hiszpanii, Finlandii, Holandii, Szkociji, Irlandii, Irlandii P6tnocnej i dwie z Norwegii [18]. Zadna kohorta polska nie wzieta w
nim udziatu. W konsekwencji nie dysponujemy: polska kohortg w modelu referencyjnym, polskimi centylami dtugosci osiowej,
polskim standardem wzrostu gatki ocznej opartym na danych longitudinalnych dzieci zdrowych i emmetropijnych, walidacjg siatki
europejsko-australijskiej konkretnie w populacji polskiej.



Luka zatem zawezita sie, ale nie znikneta. Dysponujemy dobra referencjg regionalna, lecz nie mamy referencji polskiej ani
prawdziwego standardu wzrostu. Do czasu ich opracowania $ciezka opisana w tym dokumencie opiera decyzje kliniczne na
wytycznych IMI oraz na regionalnych siatkach europejsko-australijskich jako najlepszym dostepnym odniesieniu, traktowanym
jako kontekst interpretacyjny, nie jako prég diagnostyczny.

6.4 Polskie dane referencyjne dtugosci osiowej jako kierunek badawczy

Opracowanie populacyjnie swoistych danych referencyjnych dtugosci osiowej dla polskiej populacji dzieciecej pozostaje istotng
luka naukows i praktyczng oraz logicznym kierunkiem przysztych prac. Docelowo obejmowatoby to zaréwno polskie centyle, jak i
— co trudniejsze i cenniejsze — standard wzrostu oparty na odpowiednio zaprojektowanym badaniu longitudinalnym. Robocze
oznaczenie takiego zbioru danych to polskie dane referencyjne dtugosci osiowe;.

Konieczne jest wyrazne zastrzezenie co do statusu tej deklaracji. Nie prowadzimy obecnie takiego badania. Nie dysponujemy
wystarczajgcg proba, nie posiadamy zgody komisji bioetycznej, nie posiadamy polskich norm, a dane pacjentéw objetych opisang
tu Sciezka nie stanowig i nie sg przedstawiane jako badanie naukowe. Jest to potrzeba badawcza i kierunek przysztych prac, nie
badanie w toku. Zmiana tego statusu wymagataby odrebnego, wtasciwie przygotowanego projektu.

7. Metoda Nowaka: ustandaryzowana sciezka kliniczna

.Metoda Nowaka / The Nowak Method" to nazwana Sciezka kliniczna prowadzona przez opisany model zintegrowany. Jest
przedstawiana jako rama operacyjna i rama bezpieczenstwa do uzytku profesjonalnego, nie jako zwalidowany standard
miedzynarodowy. Jej cechg definiujaca jest Scisty podziat odpowiedzialnosci, w ktérym catos¢ kwalifikacji medycznej i wszystkie
decyzje co do sposobu prowadzenia terapii podejmuje lekarz, przeszkolone osrodki wykonawcze przeprowadzajg przygotowanie
biometryczne i realizujg protokot pod ciggtym monitorowaniem, a warstwa techniczna wyrobu pozostaje w gestii dystrybutora —
przy parametrach emisji trwale zablokowanych przez wytworce.

7.1 Nadzor irole

Sciezka jest obecnie realizowana przez dwa czynne osrodki wykonawcze. Model nadzoru jest rozszerzalny na kolejne osrodki
spetniajgce te same wymagania, bez zmiany zdefiniowanych tu rél.

LEKARZ KIERUJACY | NADZOR MEDYCZNY

Prof. dr hab. n. med. Michat Szymon Nowak

Lekarz okulista, chirurg odcinka przedniego, epidemiolog - Spoteczna Akademia Nauk, £6dZ - ORCID 0000-0001-6304-1545 - Web of Science ID W-6290-2019 -
kontakt@profesormichalnowak.pl

Prof. Nowak jest tworcg opisanej Sciezki klinicznej i petni funkcje lekarza kwalifikujacego. W tej roli odwiedza zintegrowane osrodki wykonawcze jako
zewnetrzny ekspert medyczny, aby zbada¢ dno oka, wykluczy¢ przeciwwskazania i formalnie zakwalifikowa¢ kazdego pacjenta do terapii. Do jego
wytacznych kompetencji nalezy réwniez okreslenie sposobu stosowania wyrobu u danego pacjenta oraz kazda p6zZniejsza zmiana tego sposobu.
Kwalifikacja i decyzje terapeutyczne naleza do niego i nie podlegaja delegowaniu.

OSRODEK WYKONAWCZY — MEDYCZNY OSRODEK DIAGNOSTYCZNO-LECZNICZY

VisumQ Centrum Okulistyczne Sp. z o.0.

ul. Redzinska 112, 42-209 Czestochowa - KRS 0000838426 - NIP 9492242830 - visumq.pl

VisumQ funkcjonuje jako osrodek wykonawczy dysponujacy na miejscu mozliwo$ciami diagnostyki okulistycznej. Przeprowadza badania biometryczne i
realizuje terapie po kwalifikacji medycznej oraz zapewnia lokalizacje w Czestochowie, w ktérej prof. Nowak przeprowadza kwalifikacje medyczna.

OSRODEK WYKONAWCZY — CENTRUM TERAPII WIDZENIA

Centrum Terapii Widzenia OrtoKlaris — Magister Anna Kania

ul. Grunwaldzka 2, 32-720 Nowy Wisnicz - NIP 6782829861 - ortoklaris.pl - RIZM: wpis ortoptystki nr 1600189192 - wpis optometrystki nr 1500191436

Osrodkiem kieruje Magister Anna Kania, certyfikowana ortoptystka i optometrystka, ktérej uprawnienia zawodowe sg wpisane do Rejestru Os6b
Uprawnionych do Wykonywania Zawodu Medycznego (RIZM). OrtoKlaris przeprowadza badania biometryczne (dtugos¢ osiowa, refrakcja, OCT plamki),
realizuje protokdét leczenia po kwalifikacji medycznej oraz prowadzi edukacije rodzicow, a takze zapewnia lokalizacje w Nowym Wisniczu, w ktérej prof.
Nowak przeprowadza kwalifikacje medyczna.

Wyrazne ograniczenie zakresu (wymaég bezpieczenstwa pacjenta). OrtoKlaris, jako centrum terapii widzenia dziatajgce w granicach
kompetencji zawodowych ortoptyki i optometrii, nie stawia samodzielnych rozpoznan lekarskich i nie zastepuje lekarza. Jego zadaniem
jest przygotowanie badan diagnostycznych wymaganych do kwalifikacji, realizacja protokotu leczenia po formalnym zakwalifikowaniu
pacjenta przez prof. Nowaka oraz wsparcie rodzin. Formalna kwalifikacja medyczna i wykluczenie przeciwwskazan sa zastrzezone
wytacznie dla lekarza. Rozgraniczenie to jest Swiadomym zabezpieczeniem i ma by¢ odzwierciedlone w catej komunikacji osrodka
kierowanej do pacjentéw.

DYSTRYBUTOR WYROBU
Euromedic Poland Sp. z o.o.

KRS 0001212112 - NIP 7252362338 - euromedic-poland.com

Odpowiedzialny dystrybutor certyfikowanego wyrobu w Polsce. Odpowiada za warstwe techniczng wdrozenia: dostawe, uruchomienie wyrobu, obstuge
aplikacji zarzadzajacej, instruktaz techniczny i wsparcie serwisowe. Nie posiada kompetencji medycznych ani Srodkéw technicznych do modyfikacji
parametréw emisji wyrobu, zablokowanych fabrycznie przez wytworce (rozdz. 5.2 i 5.4).

WYTWORCA WYROBU

Eyerising International Pty Ltd

Wytwaérca w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR)

Definiuje i trwale programuje parametry emisji w oprogramowaniu wyrobu, w granicach zwalidowanych w dokumentacji zgodnosci; nie uczestniczy w
kwalifikacji ani w prowadzeniu terapii u konkretnego pacjenta.




7.2 Sekwencja operacyjna

Sciezka przebiega przez nastepujace kroki operacyjne. Kryteria kliniczne rzadzace wyborem metody i eskalacjg okresla algorytm
decyzyjny w rozdziale 8.

Identyfikacja. Kazde dziecko z nowo rozpoznang krotkowzrocznoscig lub z rozpoznanymi czynnikami ryzyka jej progresji albo
wystgpienia jest obejmowane ustrukturyzowana ocena. Bierne odroczenie (,poczekajmy i zobaczmy") nie jest postawag domysing
[4].

Badanie biometryczne. W o$rodku wykonawczym: dtugos$¢ osiowa (biometria optyczna), refrakcja w cykloplegii lub bez cykloplegii
oraz wyjsciowe OCT plamki. OCT jest obowigzkowe przed rozpoczeciem jakiejkolwiek terapii RLRL, zaréwno w celu
udokumentowania wyjsciowego stanu strukturalnego, jak i dla spetnienia wymogow monitorowania bezpieczenstwa [6].

Kwalifikacja medyczna. Prof. Nowak osobiscie przyjezdza do osrodka — do OrtoKlaris (Nowy Wisnicz) i do VisumQ
(Czestochowa) — aby zbada¢ dno oka, przeanalizowa¢ dane biometryczne i OCT, wykluczy¢ przeciwwskazania (rozdz. 9) i
formalnie zakwalifikowa¢ dziecko do okreslonej interwencji.

Zalecenie lekarskie co do sposobu stosowania wyrobu. Gdy dziecko zostaje zakwalifikowane do RLRL, lekarz wydaje pisemne
zalecenie okre$lajace sposéb stosowania wyrobu u tego pacjenta: rozpoczecie terapii, harmonogram leczenia i diugo$¢ cyklu,
terminy wizyt kontrolnych oraz warunki wygaszania i zakonczenia terapii. Zalecenie to jest dokumentowane w os$rodku
wykonawczym i stanowi wytaczng podstawe prowadzenia terapii. Parametry emisji wyrobu nie sg przedmiotem tego zalecenia —
sg zaprogramowane fabrycznie przez wytwérce i pozostajg niemodyfikowalne (rozdz. 5.2).

Uruchomienie techniczne wyrobu. Dystrybutor wykonuje czynnos$ci techniczne niezbedne do rozpoczecia terapii: wydanie i
uruchomienie wyrobu, utworzenie i skonfigurowanie konta w aplikacji zarzadzajacej, instruktaz obstugi wyrobu i aplikacji oraz
wsparcie serwisowe. Czynnosci te sg wytgcznie techniczne i nie obejmujg ustalania ani zmiany parametréw terapii; sa
wykonywane w ramach zalecenia lekarskiego wydanego w kroku 4 i nie mogg go modyfikowac.

Nadz6r i przeszkolenie opiekuna. Osrodek szkoli opiekuna, ktéry nadzoruje 100% czasu kazdej sesji domowej, przestrzega
harmonogramu i reaguje na objawy. Samodzielna zmiana ustawien wyrobu lub aplikacji przez opiekuna jest niedopuszczalna i
technicznie niedostepna. Wszelkie objawy lub watpliwosci opiekun zgtasza do osrodka wykonawczego, ktory przekazuje je
niezwtocznie lekarzowi prowadzgcemu.

Prowadzenie terapii. RLRL jest prowadzona w postaci trzyminutowych sesji, dwa razy dziennie, pie¢ dni w tygodniu, z minimum
czterogodzinnym odstepem miedzy sesjami, z automatycznym rejestrowaniem w chmurze zakresu, w jakim pacjent stosuje sie
do zalecen lekarskich [6][5][22].

Monitorowanie i kontrola. Ustrukturyzowany nadzoér czynnosciowy i strukturalny (ostro$¢ wzroku, czas trwania powidoku, pomiar
dtugosci osiowej i OCT) podczas zaplanowanych wizyt kontrolnych, z okreslonymi kryteriami przerwania (rozdz. 9). Ocena
danych i wynikajace z niej decyzje nalezg wytacznie do lekarza.

Zmiana, wygaszanie lub zakonczenie terapii. Kazda zmiana w prowadzeniu terapii — w tym przejScie w tryb stopniowego
wygaszania i zakonczenie — wymaga uprzedniej oceny klinicznej dziecka i pisemnej decyzji lekarza prowadzgcego. Decyzja jest
przekazywana do osrodka wykonawczego, odpowiedzialnego za jej realizacje u pacjenta, oraz — jezeli wymagane sg czynnosci
techniczne — do dystrybutora, $cisle w zakresie tych czynnosci. Zaden podmiot spoza tej sekwencji nie jest uprawniony do
zainicjowania zmiany.

7.3 Zamknieta petla decyzyjna — rozdzielenie warstw i jego uzasadnienie

Bezpieczenstwo opisanej $ciezki nie opiera sie na dobrej woli uczestnikéw, lecz na strukturze, w ktérej zaden podmiot nie jest w
stanie dziata¢ poza granicami swojej kompetencji. Model tworzy zamknietg petle decyzyjng ztozong z trzech rozdzielnych warstw.

Warstwa konstrukcyjna (wytworca). Parametry emisji sa zwalidowane, zaprogramowane fabrycznie i zablokowane w
oprogramowaniu wyrobu. Nikt — ani lekarz, ani osrodek, ani dystrybutor, ani opiekun — nie ma do nich dostepu. Warstwa ta jest
niezmienna i stanowi zewnetrzng, twarda granice bezpieczenstwa terapii.

Warstwa techniczna (dystrybutor). Uruchomienie wyrobu, aplikacja zarzadzajgca, instruktaz i serwis. Warstwa ta obstuguje
techniczne aspekty i nie wkracza w istote terapii; nie ma ani kompetenciji, ani

Srodkéw technicznych, by zmieni¢ sposéb oddziatywania wyrobu na oko dziecka.

Warstwa medyczna (lekarz i osrodek wykonawczy). Kwalifikacja, okreslenie sposobu stosowania wyrobu, monitorowanie oraz
decyzja o kontynuacji, wygaszaniu lub zakonczeniu terapii. Wylacznie w tej warstwie zapada jakiekolwiek rozstrzygniecie
dotyczace zdrowia dziecka.

Petla zamyka sie w nastepujacy sposob: sygnat kliniczny — objaw zgtoszony przez opiekuna, odchylenie w danych chmurowych,
wynik wizyty kontrolnej — trafia zawsze do warstwy medycznej, nigdy do technicznej. Dziecko przechodzi ocene lekarsky i
dopiero jej wynik — o ile w ogéle wymaga czynnosci technicznej — jest przekazywany dystrybutorowi do wykonania. Kierunek
odwrotny jest wykluczony: telefoniczne zgtoszenie rodzica nie moze wywota¢ zadnej reakcji technicznej po stronie dystrybutora,
poniewaz dystrybutor nie ocenia stanu klinicznego, a parametry, ktére hipotetycznie mogtby ,wyregulowac", po prostu nie sg
dostepne do zmiany.

Przestrzeganie tego rozdzielenia ma charakter rygoru bezwzglednego, nie zalecenia organizacyjnego. Jego naruszenie — w
postaci jakiejkolwiek ingerencji w prowadzenie terapii bez wiedzy i decyzji lekarza — oznaczatoby prowadzenie terapii wyrobem
medycznym u dziecka bez nadzoru lekarskiego, a wiec utrate samej podstawy, na ktérej opiera sie bezpieczenstwo catej Sciezki.
Rozdzielenie warstw jest zatem elementem konstytutywnym Metody Nowaka i warunkiem uczestnictwa kazdego podmiotu w
modelu.

Podziat kompetencji wewnatrz petli jest roztgczny i wyczerpujacy.

Wytwérca wyrobu definiuje i trwale programuje parametry emisji — dtugos¢ fali, moc optyczng, natezenie oraz czas trwania i
strukture pojedynczej sesji — w granicach zwalidowanych w dokumentacji zgodnos$ci MDR, po czym blokuje je w
oprogramowaniu wyrobu. Nie uczestniczy natomiast w kwalifikacji ani w prowadzeniu terapii u konkretnego pacjenta; jego rola
konczy sie na ustanowieniu nienaruszalnych granic technicznych, w obrebie ktérych terapia w ogéle moze by¢ prowadzona.
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Lekarz kwalifikujgcy przeprowadza kwalifikacje medyczng i wykluczenie przeciwwskazan, okresla sposéb stosowania wyrobu u
danego pacjenta — rozpoczecie cyklu, jego harmonogram i dtugos$¢, terminy kontroli oraz warunki wygaszania i zakonczenia —
interpretuje wyniki monitorowania i podejmuje wszystkie decyzje kliniczne. Nie modyfikuje natomiast fabrycznych parametrow
emisji, poniewaz nie sg one dostepne do modyfikacji dla zadnego uczestnika Sciezki; przedmiotem jego decyzji jest sposéb
uzycia wyrobu, nie jego ustawienia.

Osrodek wykonawczy przeprowadza badania biometryczne i OCT, realizuje protokét leczenia po kwalifikacji medycznej, prowadzi
szkolenie i edukacje opiekunéw oraz przyjmuje zgtoszenia objawéw, przekazujac je niezwtocznie lekarzowi prowadzacemu. Nie
stawia samodzielnych rozpoznan lekarskich, nie zmienia zalecen lekarza i nie modyfikuje parametréw wyrobu.

Dystrybutor odpowiada za warstwe techniczng: dostawe i logistyke wyrobu, jego uruchomienie, utworzenie i administrowanie
kontem w aplikacji zarzadzajacej, instruktaz obstugi wyrobu i aplikacji, wsparcie serwisowe oraz zapewnienie dostepu do danych
rejestrowanych w chmurze. Nie bedac podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg, nie formutuje zalecen medycznych, nie
kwalifikuje pacjentéw, nie modyfikuje parametrow terapii — do czego zresztg nie ma srodkoéw technicznych — i nie podejmuje
zadnych dziatan na podstawie bezposredniego zgtoszenia opiekuna.

Opiekun nadzoruje 100% czasu kazdej sesji domowej, przestrzega zaleconego harmonogramu i niezwtocznie zgtasza objawy do
osrodka wykonawczego. Nie zmienia ustawien wyrobu ani aplikacji — co

pozostaje zaréwno niedopuszczalne, jak i technicznie niedostepne — nie modyfikuje harmonogramu leczenia i nie kontaktuje sie
z dystrybutorem w sprawach o charakterze klinicznym.

Wszystkie czynnosci wykonywane w ramach terapii sg rejestrowane w systemie chmurowym wyrobu, co czyni petle audytowalna:
zakres i regularnos¢ sesji mozna w kazdej chwili odtworzyc¢ i skonfrontowac z zaleceniem lekarskim.

8. Algorytm decyzyjny

Rozdziat ten okresla jednoznaczng logike decyzyjng Sciezki. Stanowi protokdt wspomagania decyzji klinicznej: ponizsze poziomy
definiujg oparte na kryteriach punkty wejscia i progi eskalacji, stosowane u konkretnego pacjenta przez lekarza kwalifikujgcego.
Metoda i intensywnos¢ interwencji sa powigzane z trzema zmiennymi — wiekiem, ekwiwalentem sferycznym refrakcji (SER) i
zmierzonym tempem wydtuzania osiowego — a nie z pojedynczym progiem dioptrycznym, poniewaz progresje bezwzgledng
najlepiej charakteryzujg dane osiowe, a ta sama refrakcja niesie r6zne ryzyko w r6znym wieku [4][7].

Poziomy 2 i 3 uwzgledniajg rowniez opublikowane dane dotyczace terapii skojarzonej.

8.1 Postepowanie wyjsciowe (u kazdego ocenianego dziecka)
Podczas pierwszej wizyty, u kazdego dziecka obejmowanego Sciezka, nalezy wykonac:

refrakcje w cykloplegii; odnotowanie SER; pomiar diugosci osiowej metoda biometrii optycznej; OCT plamki (wyjSciowa
dokumentacja strukturalna; obowigzkowa przed jakakolwiek terapig RLRL); badanie dna oka w rozszerzeniu Zrenic; stratyfikacje
ryzyka: wiek, krétkowzrocznos¢ u rodzicow, SER i dlugos¢ osiowa w odniesieniu do wartosci oczekiwanych dla wieku oraz — gdy
istniejg dane wczesniejsze — udokumentowane tempo wydtuzania osiowego.

Ustala sie stan wyjsciowy i wyznacza pierwszg kontrole zgodnie z poziomem. Petng korekcje refrakcji zapewnia sie tam, gdzie
jest wskazana; nalezy unika¢ niedokorygowania, ktére moze przyspieszac progresije [4].

8.2 Poziom 0 — premiopia (interwencja opézniajaca wystapienie u dzieci z grupy ryzyka)

Definicja. SER w zakresie > —0,50 D i < +0,75 D u dziecka ze zmniejszong rezerwg nadwzrocznosci dla wieku i/lub z co najmniej
jednym rodzicem krétkowzrocznym — to znaczy u dziecka o podwyzszonym ryzyku szybkiego wystapienia krotkowzrocznosci.
Uzasadnienie jest bezposrednie: wczesniejsze wystgpienie zapowiada wyzszg krétkowzrocznosé u dorostego, a opdznienie
wystgpienia przynosi nieproporcjonalnie duzg korzys¢ w perspektywie catego zycia [4][3].

Postepowanie.

Pierwszoliniowo i powszechnie: ustrukturyzowane zwiekszenie czasu spedzanego na dworze — interwencja o najsilniejszych
dowodach randomizowanych w zakresie zmniejszania zapadalnosci na krotkowzrocznosé [4]. W przypadkach wskazanych
indywidualnie przez lekarza mozna rozwazy¢ interwencje opdzZniajgce wystgpienie krotkowzrocznosci, poparte badaniami
randomizowanymi: atropinge w niskim stezeniu oraz soczewki okularowe z defokusem obwodowym [4]. Monitorowanie SER i
dtugosci osiowej co 6 miesiecy.

Zastrzezenie. Interwencja opOzniajgca wystgpienie krotkowzrocznosci jest kierowana do dzieci z rozpoznanym ryzykiem lub z
premiopia, nie do wszystkich dzieci bez r6znicowania. To, czy opdznienie wystapienia ostatecznie obniza koricowg wade refrakcji
(w odréznieniu od przesuniecia jej trajektorii w czasie), pozostaje obszarem dojrzewajacych dowodéw [4], a wielkos¢
spodziewanej korzysci rozni sie miedzy populacjami [3] (rozdz. 1). Indywidualna decyzja o stosunku korzysci do ryzyka nalezy do
lekarza.

8.3 Poziom 1 — ustalona krétkowzroczno$é mata do umiarkowanej (SER -0,50 do -6,00 D), bez szybkiej progresji
Postepowanie.

Petna korekcja. Wdrozenie metody kontroli progresji bez odraczania. Rozsadnym pierwszym krokiem jest korekcja soczewkami
okularowymi z defokusem obwodowym (nieinwazyjna, dobrze tolerowana), ale zastosowanie moga znalez¢ réwniez terapia
RLRL, atropina w niskim stezeniu i soczewki ortokeratologiczne, z eskalacjg wedtug kryteriéw z rozdz. 8.6. Terapii RLRL nie
taczy sie z terapig atroping w niskim stezeniu. Ograniczenie to wynika z instrukcji uzywania wyrobu [10] i pozostaje
obowigzujgce. Opublikowane w latach 2025-2026 badania poréwnujace RLRL z atroping 0,01% [27][26] sa badaniami
poréwnawczymi, nie badaniami terapii skojarzonej, i nie stanowig podstawy do zmiany tego ograniczenia. Zarejestrowane
wyjsciowe OCT; monitorowanie SER i dlugosci osiowej co 3—6 miesiecy, a przy stosowaniu RLRL pierwsza kontrola po 1
miesigcu, nastepnie po 3 i 6 miesigcach, a dalej co pét roku tacznie z OCT.

Bierna obserwacja nie jest akceptowalng postawg domysing na tym poziomie [4].
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8.4 Poziom 2 — progresujaca krétkowzrocznos¢ mata do umiarkowanej (SER -0,50 do -6,00 D)

Definicja (ktérykolwiek z ponizszych): udokumentowane wydtuzanie osiowe przekraczajace wartosci oczekiwane dla wieku
(zob. 8.6); progresja SER mimo dziatan poziomu 1; albo umiarkowana krotkowzrocznos¢ w mtodym wieku o niekorzystnej
trajektorii prognozowane;j.

Postepowanie.

Eskalacja do aktywnej interwencji farmakologiczno-optycznej lub aparaturowej. Terapia RLRL jest na tym poziomie opcja
zasadniczg, z uwagi na skuteczno$¢é w spowalnianiu — a w czesci kohort odwracaniu — wydtuzania osiowego [5][22]; moze by¢
taczona z korekcjg optyczng z defokusem obwodowym lub z soczewkami ortokeratologicznymi. Dane zbiorcze obejmuja:
metaanaliza o$miu badan porownujacych RLRL w skojarzeniu z ortokeratologig lub soczewkami DIMS z samg monoterapig
optyczna wykazata lepsze wyniki strukturalne terapii skojarzonej [33]. Randomizowane badanie hiszpanskie wykazato przewage
skojarzenia RLRL z ortokeratologig nad samg ortokeratologig w populacji kaukaskiej [11]. Retrospektywna kohorta obejmujgca
72 dzieci w wieku 8-14 lat z szybkg progresjg opisata kontrole dtugosci osiowej przy skojarzeniu RLRL z ortokeratologig [9]; jest
to badanie retrospektywne, nie randomizowane, i opublikowano do niego errate dotyczaca analizy per protocol. Konieczne
zastrzezenie: dowdd skutecznosci klinicznej terapii skojarzonej nie jest rownoznaczny z potwierdzeniem zgodnosci takiej
kombinacji z instrukcjg uzywania kazdego z zastosowanych wyrobow. Weryfikacja tej zgodnosci nalezy do lekarza
prowadzacego. Kwalifikacja medyczna i wykluczenie przeciwwskazan (rozdz. 9); wyjsciowe OCT. Monitorowanie OCT, SER i
diugosci osiowej po 1, 3 i 6 miesigcach, nastepnie co 3—6 miesiecy.

8.5 Poziom 3 — wysoka krotkowzrocznosc (SER = -6,00 D)
Postepowanie.

Dowdd swoisty dla wysokiej krétkowzrocznos$ci. RLRL dysponuje randomizowanym dowodem skutecznosci u dzieci z
wysokg krétkowzrocznoscig, obejmujacym obserwowane skrécenie osiowe [22]. Badanie to poréwnywato RLRL tgcznie z
okularami jednoogniskowymi wobec samych okularéw jednoogniskowych. Nie byto badaniem terapii skojarzonej z ortokeratologig
ani z optyka defokusowg i nie moze by¢ tak przedstawiane. Terapia skojarzona — odrebna baza dowodowa. Niezaleznie od
powyzszego, osobny materiat dowodowy wspiera wybrane kombinacje RLRL z metodami optycznymi u odpowiednio
zakwalifikowanych pacjentow [33][11][9]. Baza ta nie zostata zebrana swoiscie w populacji z wysoka krotkowzrocznoscig, a
decyzja o skojarzeniu nalezy do lekarza prowadzacego, z uwzglednieniem zgodnosci z instrukcjami uzywania obu
zastosowanych wyrobéw. Scisty nadzér strukturalny w kierunku powiktar wysokiej krétkowzrocznoéci (siatkéwka obwodowa,
plamka); wyjsciowe OCT [22]. Monitorowanie OCT, SER i dtugosci osiowej po 1, 3 i 6 miesigcach, nastepnie co 3—6 miesiecy lub
czesciej, jesli jest to klinicznie wskazane.

8.6 Logika eskalacji i deeskalacji

Prog eskalacji (czynna progresja). Wydtuzanie osiowe wieksze niz okoto 0,2 mm/rok w wieku 10-14 lat lub wieksze niz okoto 0,1
mm/rok w wieku 14-16 lat wskazuje na progresje wykraczajgca poza zakres fizjologiczny i uzasadnia eskalacje interwencji [7].
Roczne wydtuzanie osiowe <0,10 mm przyjmuje sie jako punkt odniesienia dla zadowalajgcej kontroli [5].

Kontekst interpretacyjny. Zmierzone tempo wydtuzania osiowego moze by¢ dodatkowo odnoszone do regionalnych siatek
centylowych dla Europy i Australii [18] jako kontekst

poréwnawczy wobec réwiesnikéw. Jest to kontekst interpretacyjny, nie prég diagnostyczny: siatki te sg populacyjnymi krzywymi
centylowymi, a nie standardami wzrostu, i nie definiujg prawidtowego ani nieprawidtowego rozwoju gatki ocznej (rozdz. 6.3). Progi
eskalacji pozostajg takie, jak podano powyzej.

Zasada. Zaczyna¢ od najmniej inwazyjnej skutecznej opcji wtasciwej dla danego poziomu i eskalowa¢ przy udokumentowanej
progresji; OCT wykonuje sie wyjsciowo i przy kazdej kontroli strukturalnej; kryterium przerwania oparte na powidoku (rozdz. 9)
obowigzuje zawsze, gdy stosowana jest RLRL.

Deeskalacja i zakonczenie terapii. Leczenie prowadzi sie na ogot do ustabilizowania krétkowzrocznosci (zwykle w wieku 15-18
lat). W przypadku rozwazania zakonczenia terapii mozna stosowaé ekspercko proponowane stopniowe wygaszanie, z
kontynuacjg monitorowania dtugosci osiowej i refrakcji, indywidualizowane wedtug wieku i progresji [7]; nie istnieje obecnie
zwalidowany randomizowany protokét wygaszania. Opinia ekspercka odradza réwniez zaprzestanie terapii ponizej 10. roku zycia
z uwagi na podwyzszone ryzyko wysokiej krétkowzrocznosci [7], co pozostaje spojne z obserwacja silniejszego efektu odbicia u
dzieci mtodszych [30]. Decyzja 0 wygaszaniu i jego tempie jest decyzja medyczng i przebiega zgodnie z krokiem 9 sekwenciji
operacyjnej (rozdz. 7.2). Nalezy przy tym pamieta¢, ze opublikowane ramy wygaszania majg status opinii eksperckiej, nie
zwalidowanego protokotu (rozdz. 4.5).

9. Przeciwwskazania i skonsolidowane kryteria bezpieczeristwa

Przeciwwskazania i ograniczenia stosowania wyrobu okresla w pierwszej kolejnosci instrukcja uzywania wytwércy [10] ; ponizsze
zestawienie konsoliduje je z kryteriami wynikajgcymi z piSmiennictwa klinicznego.

RLRL nie wolno stosowaé¢ w przypadku wystepowania ponizszych okolicznosci, ktore sa wykluczane na etapie kwalifikacji
medycznej:

padaczka, w tym padaczka Swiattoczuta (fotogenna), lub napady drgawkowe w wywiadzie; nadwrazliwo$¢ na Swiatto czerwone;
choroba siatkéwki lub inna istotna patologia oka stwierdzona w badaniu; kazdy stan, w ktérym powtarzalna stymulacja $wietina
jest w ocenie lekarza niewskazana.

Kryteria przerwania obejmujg powidok utrzymujacy sie dtuzej niz szes¢ minut (wskazujacy na nadmierng nadwrazliwo$¢ na
Swiatto), nagte obnizenie najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku o =2 rzedy lub nowe mroczki centralne; w kazdym z tych
przypadkéw terapie przerywa sie, a dziecko podlega ponownej ocenie [6][22]. Ustrukturyzowane monitorowanie czynnosciowe i
strukturalne (ostro$¢ wzroku, czas trwania powidoku, pomiar ditugosci osiowej oraz OCT podczas wizyt kontrolnych) jest
integralnym elementem Sciezki i nie jest opcjonalne [6].
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Wystgpienie ktoéregokolwiek z powyzszych kryteriow uruchamia postepowanie opisane w rozdziale 7.3: zgloszenie jest
przekazywane do os$rodka i lekarza, terapia zostaje wstrzymana na podstawie decyzji

medycznej, a dziecko podlega ponownej ocenie. Wstrzymanie terapii nie wymaga i nie moze by¢ wynikiem jakiejkolwiek
ingerencji technicznej w wyréb wykraczajgcej poza te decyzje.

10. Cyfrowy ekosystem informacyjny

Aby wspiera¢ swiadome podejmowanie decyzji przez rodziny, klinicystow, badaczy i specjalistow kierujgcych pacjentéw, model
utrzymuje skoordynowany miedzynarodowy i krajowy ekosystem zasobow dowodowych, informacyjnych i wdrozeniowych.
Zasoby te sg prowadzone na potrzeby informacji publicznej i profesjonalne;:

International Evidence Hub for Myopia Management

Miedzynarodowy hub dowodowy dotyczacy postepowania w krétkowzrocznosci, udostepniajacy uporzadkowane, oparte na
dowodach zasoby dotyczgce progresji krotkowzrocznosci, RLRL, metod leczenia, bezpieczenstwa oraz rozwijajgcej sie bazy
dowoddéw naukowych dla klinicystéw, badaczy i odbiorcow miedzynarodowych.

https:/Imyopia.website/

Gtoéwny polski hub informacyjny

Gtowny polski publiczny wezet informacyjny w domenie umiedzynarodowionej (IDN), przeznaczony do udostepniania
ustrukturyzowanej i przystepnej informacji o krétkowzrocznosci, jej progresji i postepowaniu.
https:/Ikrétkowzroczno$é.pll

IDN / Punycode: https:/Ixn--krtkowzroczno-clb52aj0c.pl/

Pomocnicza domena polska
Domena pomocnicza przekierowujgca do gtdwnego publicznego serwisu.
https:/Ikrotkowzrocznosc.edu.pl/

Osrodek wykonawczy — OrtoKlaris
Osrodek wykonawczy OrtoKlaris.
https:/lortoklaris.pl/

Osrodek wykonawczy — VisumQ
Osrodek wykonawczy VisumQ.
https:/lvisumq.pl/

Dystrybutor wyrobu — Polska
Polski dystrybutor wyrobu.
https:/leuromedic-poland.com/

Zasoby te maja by¢ spdjnie powigzane, z prezentacjg weryfikowalnych identyfikatoréw rejestrowych kazdego podmiotu (KRS,
NIP, RIZM, ORCID) na wtasciwych stronach, tak aby relacje miedzy podmiotami byly przejrzyste i niezaleznie weryfikowalne
przez czytelnika.

11. Nadzér, przejrzystosc i deklaracja konfliktu interesow

Przejrzysto$¢ powigzan jest warunkiem wiarygodnosci kazdego dokumentu klinicznego; w zwigzku z tym ujawnia sie otwarcie, co
nastepuije.

Pierwotne badania nad mechanizmem dziatania i skutecznoscig wyrobu byly prowadzone przez zespoty akademickie, ktére
ujawnity powigzania komercyjne, w tym wynalazcow wymienionych we wiasciwych patentach oraz relacje cztonkostwa w
zarzadzie lub udziatu w kapitale wytworcy wyrobu [4][6][5][22]. Jest to sytuacja standardowa dla wytaniajgcej sie technologii
medycznej i odnotowuje sie jg tutaj dla petnej rzetelnosci.

Analogiczne ujawnienia towarzysza réwniez czesci nowszego materialu przywolywanego w niniejszym dokumencie. W
szczegolnosci autorzy pracy dotyczacej globalnych siatek centylowych diugosci osiowej ujawnili powigzania z podmiotami
komercyjnymi dziatajacymi w obszarze zarzgdzania krétkowzrocznoscia, w tym udzialy kapitatowe i honoraria konsultacyjne [18].
Nie podwaza to wartosci metodologicznej tej pracy, ale nalezy do informacji, ktére czytelnik powinien miec.

W ramach opisanego modelu polskiego dystrybucje i obstuge techniczng wyrobu zapewnia dystrybutor komercyjny (rozdz. 5.4 i
7.1). Dystrybutor nie ma wptywu na istote terapii: parametry emisji wyrobu sg

zablokowane fabrycznie przez wytworce, a sposéb jego stosowania okresla wylgcznie lekarz. Kwalifikacja kliniczna, decyzje
terapeutyczne i monitorowanie sg prowadzone przez lekarza i osrodki wykonawcze oraz pozostajg funkcjonalnie i finansowo
oddzielone od dostawy i obstugi technicznej wyrobu.

Dane dotyczgce stosowania sie do zalecen oraz bezpieczenstwa leczenia sa rejestrowane w systemie chmurowym wyrobu, co
umozliwia audytowalny, ustrukturyzowany nadzér i pdzniejsza weryfikacje zgodnosci przebiegu terapii z zaleceniem lekarskim.

Sciezka jest wydana jako autoryzowane stanowisko eksperckie wskazanego autora i podlega aktualizacji wraz z dojrzewaniem
bazy dowodowej — w szczegélnosci danych o bezpieczenstwie dtugoterminowym oraz populacyjnie swoistych norm
referencyjnych.
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12. Ograniczenia metody

Kazda metoda kliniczna i kazda baza dowodowa majg ograniczenia, ktére nalezy oceniac tgcznie z ich mocnymi stronami. W
odniesieniu do Metody Nowaka ograniczenia dotyczg obecnie przede wszystkim dojrzatosci i geograficznego zasiegu materiatu
dotyczacego RLRL oraz dostepnosci populacyjnie swoistych danych biometrycznych dla polskich dzieci.

Diugoterminowa obserwacja. Opublikowana baza obejmuje juz wieloosrodkowe dane real-world z obserwacjg siegajaca trzech
lat [5] oraz kohorte wieloosrodkowg z obserwacjg do pieciu lat [32]. Liczba obserwacji dtugoterminowych pozostaje jednak
mniejsza niz liczba badan krétkoterminowych i Srednioterminowych. Ograniczenie to dotyczy szerokosci materiatu
dtugoterminowego, nie braku takich danych.

Zasieg populacyjny. Najwieksza czesc¢ bazy klinicznej RLRL zostata zbudowana w Azji Wschodniej. Dostepne sg juz pierwsze
randomizowane dane spoza tego regionu — pilotazowe badanie australijskie w populacji wieloetnicznej [2] oraz badanie
hiszpanskie dotyczace RLRL w skojarzeniu z ortokeratologig [11] — jednak baza miedzynarodowa pozostaje mniejsza niz baza
azjatycka.

Polskie dane referencyjne dtugosci osiowej. Regionalne siatki CREAM-Kids dostarczajg obecnie mocnego odniesienia dla
Europy i Australii [18], lecz nie obejmujg polskiej kohorty. Nadal nie istniejg polskie siatki centylowe dtugosci osiowej ani polski
longitudinalny standard wzrostu gatki ocznej u dzieci zdrowych i emmetropijnych. Jest to ograniczenie interpretacyjne i
jednoczesnie jasno zdefiniowany kierunek przysztych prac.

Mocna strona bazy dowodowej. Powyzsze ograniczenia nalezy rozpatrywaé w kontekscie skali dostepnego materiatu. Dane
dotyczace kontroli krétkowzrocznosci u dzieci, w tym terapii RLRL, obejmuja tacznie tysigce uczestnikbw w badaniach
randomizowanych, kohortach wieloo$rodkowych i badaniach real-world, a ich wyniki sg dodatkowo syntetyzowane w przegladach
systematycznych i metaanalizach. Skala, wieloosrodkowos$¢ i rosngca réznorodnos$¢ tego materiatu stanowig istotng mocng
strone bazy dowodowej, na ktérej opiera sie niniejsza rama kliniczna.

13. Agenda badawcza

Ponizsze kierunki wskazano jako potrzeby badawcze na przyszto$é. Zaden z nich nie jest obecnie realizowany przez podmioty
uczestniczace w opisanym modelu.

Polskie dane referencyjne dtugosci osiowej dla populacji dzieciecej — centyle populacyjne. Polski standard wzrostu gatki ocznej
oparty na danych longitudinalnych dzieci zdrowych i emmetropijnych, zgodnie z metodologia wtasciwg standardom wzrostu.
Walidacja regionalnych siatek europejsko-australijskich [18] konkretnie w populacji polskiej. Diugoterminowe badania RLRL o
projekcie randomizowanym, wykraczajace poza obecny horyzont dowodowy. Bezpieczenstwo siatkbwki w obserwacji odlegtej, z
zastosowaniem metod obrazowania o wysokiej rozdzielczosci. Kliniczna walidacja strategii wygaszania terapii. Terapia
skojarzona: okreslenie, ktére kombinacje i u ktérych pacjentéw przynosza korzys¢ przewyzszajgca monoterapie. Europejskie
dane populacyjne o skutecznosci RLRL, w projekcie wieloo$rodkowym.

14. Metoda Nowaka jako zywa rama kliniczna

Metoda Nowaka jest zywg ramg kliniczng — dokumentem, ktory ma rozwija¢ sie wraz z bazg dowodowa, a nie funkcjonowac jako
trwale zamkniete stanowisko. Kolejne wydania beda publikowane wtedy, gdy nowe dowody uzasadnig istotng zmiane.

Kazde przyszte wydanie powinno by¢ audytowalne wedtug trzech pytan:

co zmieniono — ktore rozdzialy i ktore twierdzenia; dlaczego — jaki charakter miata zmiana w stanie wiedzy; na podstawie
jakiego zrodta — z jednoznaczng identyfikacjg publikacji numerem DOI.

Zasada ta ma takze wymiar bezpieczenstwa. Postepowanie w progresji krotkowzrocznosci jest obszarem, w ktérym w ciggu
kilkunastu miesiecy pojawity sie kategorie dowoddéw wczesniej nieistniejgce. Dokument, ktory nie przewidywatby witasnej
aktualizacji, statby sie z czasem zrédiem dezinformacji — nie dlatego, ze byt nierzetelny w chwili wydania, lecz dlatego, ze
przestatby odpowiadac stanowi wiedzy.

15. Podsumowanie

Krotkowzrocznos¢ wieku dziecigcego jest narastajacym i brzemiennym w skutki wyzwaniem zdrowia publicznego, ktérego
zasadniczy koszt realizuje sie w perspektywie catego zycia dotknietego nig dziecka. Dowody przemawiajg za zdecydowanym
odejsciem od biernej obserwacji na rzecz terminowej, zindywidualizowanej kontroli progresji, a u dzieci z rozpoznanym ryzykiem
— na rzecz opo6zniania wystgpienia choroby.

Baza dowodowa dotyczgca RLRL jest obecnie znacznie dojrzalsza. Obejmuje randomizowane badania poréwnawcze z atroping
w niskim stezeniu, pierwsze dane randomizowane spoza Azji Wschodniej, badania terapii skojarzonej z ortokeratologig lub
soczewkami z defokusem obwodowym, wieloletnie kohorty obserwacyjne, cztery niezalezne syntezy systematyczne,
dedykowane badania bezpieczenstwa siatkdwki oraz nowag warstwe dowodoéw mechanistycznych. RLRL nalezy zatem traktowac
jako petnoprawny element wspoétczesnego postepowania w krotkowzrocznoéci, a nie jako technologie eksperymentalng — przy
jednoczesnym zachowaniu wszystkich rozréznien co do typu i sity dowodu, ktére ten dokument utrzymuje konsekwentnie.

W ramach Metody Nowaka RLRL oznacza konkretne wdrozenie z uzyciem wyrobu Eyerising Myopia Management Device
zgodnie z instrukcjg uzywania. Inne emitery Swiatta czerwonego nie sg automatycznie tg sama terapia, a zgromadzone tu
dowody nie przenoszg sie na nie.

Dlugos¢ osiowa zyskata status podstawowego, obiektywnego biomarkera progresji, co czyni jako$¢ danych referencyjnych
sprawg coraz istotniejszg. Publikacja regionalnych siatek centylowych dla Europy i Australii istotnie poprawita sytuacje. Nie
usuneta jednak luki polskiej: nie mamy polskiej kohorty, polskich centyli ani polskiego standardu wzrostu gatki ocznej. Jest to
obecnie najlepiej zdefiniowany kierunek przysztych prac badawczych zwigzanych z tym modelem.
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Opisana $ciezka kliniczna i algorytm decyzyjny operacjonalizujg wymogi bezpieczenstwa przez jasny podziat odpowiedzialnosci i
jednoznaczng, oparta na kryteriach logike decyzyjna: kwalifikacje prowadzong przez lekarza, realizacje terapii przez osrodki
wykonawcze w $cisle zdefiniowanym zakresie kompetencji oraz kryteria wykluczenia z terapii. Fundamentem tej konstrukcji jest
zamknieta petla trzech rozdzielnych warstw: parametry emisji wyrobu sa zaprogramowane fabrycznie przez wytworce i pozostaja
niedostepne dla nikogo; warstwa techniczna nalezy do dystrybutora i nie wkracza w istote terapii; sposob stosowania wyrobu u
dziecka, kontynuacja, wygaszanie i zakonczenie terapii naleza wytgcznie do lekarza. Przestrzeganie tego rozdzielenia ma
charakter rygoru bezwzglednego i jest warunkiem, na ktérym opiera sie bezpieczenstwo catego modelu.

Dla kontekstu polskiego wskazuje sie dwa priorytety: utrzymanie certyfikowanej, nadzorowanej opieki zamiast niecertyfikowanych
rozwigzan konsumenckich oraz opracowanie populacyjnie swoistych norm referencyjnych dtugosci osiowej. Dokument jest
wydany jako autoryzowane stanowisko eksperckie i rama wdrozeniowa, otwarta na przeglad profesjonalny i przewidziana do
aktualizaciji.
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