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SCOPO
È stato riportato che le lenti a contatto morbide
aumentano la progressione miopica. Scopo di
questo studio era quello di determinare se le
lenti a contatto morbide influiscano o meno

sulla progressione miopica nei bambini.

METODI
Bambini di età compresa fra gli 8 e gli 11 anni,
con rniopia da -1"00 a -6.00 D e astigmatismo in-
feriore a 1 D, sono stati assegnati in maniera
casuale a portare lenti a contatto morbide (n=
247) o occhiali ln = 237t' per 3 anni. Errore re-
frattivo e curvature corneali sono stati misurati
su base annuale mediante autorefrazione ci-
cloplegica e la lunghezza assiale è stata valu-
tata annualmente mediante ecografia A-scan.
Attraverso l'analisi multilivello è stato con-
frontato il tasso di variazione di errore refrat-
tivo, curvatura comeale e lungheza assiale fra
i portatori di occhiali e i portatori di lenti a con-
tatto.

RISULTATI
È stata osservata un'interazione statistica-
mente significativa fra tempo e trattamento
per quanto riguarda la progressione miopica (P

= 0,002); il tasso di variazione medio è stato di
0.06 D/anno maggiore per i portatori di lenti a

contatto rispetto a coloro i quali portavano gli

occhiali, Dopo 3 anni, la differenza fra i porta-
tori di lenti a contatto e i portatori di occhiali
non era statisticamente significativa (intervallo

di confidenza al 95% [Cl] = da -0.46 a 0,02).

Non è stata osservata alcuna differenza fra i

due gruppi di trattamento rispetto alla varia-
zione della lunghezza assiale (ANCOYA, P =
0,37) o alla variazione della curvatura corneale
più stretta (ANC0VA. P=0,72l,.

c0Nctust0Nl
Ouesti dati rassicurano gli ottici-optometristi
professionisti preoccupati dal fenomeno della
progressione miopica. [uso delie lenti a con-
tatto morbide da parte dei barnbini non pro-
voca un aumento clinicamente rilevante in ter-
mini di lunghezza assiale, curvatura corneale
o miopia rispetto all'uso delle lenti per occhiali.
(ClinicalTrials.gov, NCT00522288.1 Unvest
0phthalnol Vis Sci. 2008;49:4702-47061
D0l:l 0.1 1 67iovs.08-2067

a miopia sisviluppa normalmente verso gli 8-

10 annir{e progredisce in 'età adolescen-
ziales. Vari report hanno indicato che i bam-

bini entro questo ambito d'età possono portare

lenti a contatto gas-permeabili6'7, lenti da orto-

cheratologia8'e o lenti a contatto morbide6,r0,rr. Le

opzioni correttive che si ritiene accelerino la

progressione miopica possono tuttavia essere

accolte con una certa resistenza, laddove quelle

giudicate idonee nel rallentare tale progressione

nei bambini possono essere adottate. Una certa
preoccupazione per un aumento della miopia

associato all'uso iniziale delle lenti a contatto
morbide riportata negli adulti, può contribuire
alla riluttanza de gli ottici-optometristi professio-

nisti a prescrivere lenti a contatto morbide come

opzione correttiva valida per i giovani miopi.
Tale riluttanza può in parte trarre origine dalle in-

dagini sulle variazioni dell'errore refrattivo mio-
pico dopo l'uso delle lenti a contatto morbide che
hanno cominciato a profilarsi intorno alla metà

degli Anni Settantar2-r4. Ouesti report iniziali in-

dicavano che i soggefti adulti che usano le lenti

a contatto morbide possono sviluppare un au-
mento della miopia associato ad un incremento
della curvatura corneale. Nell'ambito delle in-

dagini condotte per vagliare I'ipotesi che l'au-
mento della miopia potesse essere dovuto a

condizioni relativamente ipossiche tali da pro-

vocare edema corneale, studi successivi hanno

messo a confronto i portatori di lenti a contatto

ad alto e basso Dk riscontrando che le lenti a

contatto a basso Dk inducono un aumento della
progressione miopica nel corso di brevi periodi

maggiormente di quanto facciano le lenti ad aho

Dkt5'16. I risultati di questi studi hanno dato ulte-

riormente credito alla teoria ipossica della pro-

gressione della miopia.
Gli studi noti sono stati condotti su soggetti adulti,

ma in due di queste indagini è stato preso in

esame l'effetto dell'uso delle lenti a contatto
sulla progressione miopica nei bambini. ln uno

studio condotto da Andreo17, le variazioni nel-

l'entità della miopia in soggetti di età compresa

fra i 14 e i 19 anni che portavano lenti a contatto

sono state confrontate con le variazioni rilevate

nei soggetti di controllo che indossavano gli oc-
chiali. Tutti i soggett! sono stati esaminati nel-

I'arco di un periodo che andava tra gli 11 e i 13

mesi dopo l'esame basale senza osservare nes-

suna differenza significativa nella progressione

miopica fra i portatori di lenti a contatto e i por-

tatori di occhiali'7.
ln uno studio separato, Horner et al.rr hanno as-
segnato in modo casuale soggetti di età com-
presa fra gli l1 e i 14 anni all'uso di lentí a con-
tatto morbide a basso Dk o di occhiali per 3 anni.

[autoref razione ciclople gica è stata eff ettuata

ad intervalli di 6 mesi e la variazione osservata
nell'errore refrattivo misurato come equivalente
sferico è stata, in media, di 0.15 D maggiore per

i portatori di lenti a contatto morbide;tale diffe-
renza non si è dimostrata statisticamente signi-
ficativa. Durante I'indagine non sono stati ripor-

tati dati sulla curvatura corneale o sulla crèscita
assiale.
Lo scopo di questo studio era quello di confron-
tare le variazioni a livello di componenti oculari
ed errore refrattivo nei portatori di lenti a con-
tatto morbide e nei portatori di occhiali nell'arco

di un periodo di 3 anni, al fine di stabilire se le
lenti a contatto morbide influiscano o meno sulla
progressione miopica nei bambíni.

METODI
I soggetti di questo report hanno partecipato
allo studio AcHIEVE (Adolescent and Child He-

alth lnitiative to Encourage Vision Empower-
ment), uno studio clinico randomizzato proget-

tato per esaminare gli effetti dell'uso delle lenti

a contatto sulla percezione di sé nei bambini. I

protocolli sono stati approvati dal comitato etico-
scientifico (lnstitutional Review Board) di cia-
scuna sede clinica ed erano conformi ai principi

della Dichiarazione di Helsinki. I criteri di eleg-
gibilhà e i metodi sono riportati in maniera det-
tagliata in un ahro contestors, ma vengono illu-

strati in breve anche nel presente documento.
I partecipanti avevano alla visita basale un'età
compresa fra gli 8 e gli 11 anni. Presentavano
tutti una miopia variabile fra -1.00 e -6.00 D e
meno di 1.00 D di astigmatismo misurazione ef-
fetuata mediante autorefrazione cicloplegica.
La migliore acuità visiva corretta (BCVA) per

lontano eradi20120 o superiore in entrambi gli

occhi e nessun soggetto aveva portato lenti a

contatto il mese precedente la visita iniziale.
Tutti i partecipanti avevano occhi sani e una va-
lutazione del segmento anteriore senza con-
troindicazioni all'uso delle lenti a contatto. Al-
l'epoca della determinazione dell'eleggibilità,
nessun soggetto stava prendendo parte ad altri
studi sulla visione che prescrivessero tratta-
menti di qualunque tipo. I partecipanti eviden-
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ziavano anche una stereoacuità globale di 250

secondi d'arco.
[errore refrattivo è stato misurato mediante au-
torefrazione cicloplegica (autorefrattometro WR-
5100K; Grand Seiko Co., Ltd., Fukuyama,Japan).
La cicloplegia è stata ottenuta mediante instilla-
zione di una goccia di proparacaina allo 0.5% se-
guita dall'instillazione di due gocce di tropica-
mide all'1%, distanziate di5 minutil'una dall'altra.
Le misurazioni sono state condotte dopo 25 mi-
nuti dall'instillazione della seconda goccia di

tropicamide. Sono state eseguite un minimo di 10

misurazioni sferocilindriche mentre il soggetto
fissava lettere delle dimensioni di 6/9 (20/30)su

una tabella per la valutazione dell'acuità visiva al
punto prossimo visualizzata attraverso una lente
di Badal +4.00-D. Le lettere erano presentate al-
l'infinito ottico e in seguito spostate in una posi-

zione lievemente sfuocata per poter garantire il
rilassamento dell'accomodazione residuars. Le

10 misurazioni sferocilindriche stampate sono
state modificate manualmente dall'esaminatore
al fine di eliminare le letture della sfera o del ci-
lindro superiori a 1.00 D dalla modalità mentre
delle restanti letture è stata fatta la media utiliz-
zando l'analisi dei vettori potenza descritta da
Thibos et al.4
La curvatura corneale è stata misurata con l'au-
silio dell'a utoref rattometro/autocheratometro.
Una lettura delle curvature dei meridiani corneali
più piatti e píù stretti(di seguito definito il "me-
ridiano corneale stretto") è stata registrata du-
rante I'esecuzione dell'autorefrazione.
Un sistema per ecografia A-scan (A-5500; So-
nomed, lnc., Lake Success, NY) è stato impie-
gato per misurare la lunghezza assiale con
una sonda portatile attraverso la pupilla dila-
tata. Le tracce sono state esaminate per ri-
scontrare picchi della lente relativamente
uguali e picchi della retina appropriatamente

contrassegnati, Le tracce scadenti sono state
sostituite con tracce accettabili, così come
apparivano o dopo cinque registrazioni. l-a lun-
ghezza assiale è stata calcolata come la me-

dia delle cinque letturers.
llassegnazione randomizzata a ciascuna sede
clinica è stata stratificata in base al punteggio ot-
tenuto nella Spectacle Satisfaction Survey (<67,0

contro >671, al grado di miopia {componente sfe-
rica dell'autorefrazione cicloplegica di una mio-
pia di -3.50 D o inferiore contro una rniopia mag-
giore di - 3.50 D) e al sesso.
All'interno di ogni strato, è stato utilizzato un di-
segno di randomizzazione a blocchi permutati

con una dimensione del blocco pari a quattrors.

La modellazione multilivello è stata usata per

l'esito di ogni variabile. ll processo di selezione
deltermine modello è stato lo stesso per ciascun
esito. Abbiamo adattato la struttura della media

del modello per la crescita dell'esito nel tempo
utilizzando un modello polinomiale quadratico.

Se iltermine quadratico non era statisticamente
significativo veniva omesso determinando un

modello lineare. ll termine quadratico era mar-
ginalmente significativo (P =0,055) solo per la

lunghezza assiale; il resto dei modelli è stato
adattato con un polinomiale lineare.
I dati riportati nelle figure indicano medie non ag-
giustate, Tutti i modelli statistici includevano i

predittori età alla visita basale, sesso, sede e

gruppo di trattamento.
Tutti i predittori sono stati inseriti nel modelio
come effetti principali e come interazioni con l'ef-
fetto lineare del tempo.
I dati presentano due interessanti caratteristiche
strutturali che la modellazione doveva acco-
gliere: i soggetti avevano misurazioni ripetute

nel tempo e negli occhi. Pertanto un soggetto

senza dati mancanti poteva avere otto misura-
zioni di ciascun esito, una da ogni occhio, ogni

anno. La struttura delle misurazioni ripetute è

stata modellata includendo gli effetti casuali di

intercetta e tempo a livello del soggetto ed un ef-
fetto casuale dell'intercetta a liveilo dell'occhio
entro i soggetti. La modellazione è stata com-
pletamente eseguita con un sofh,vare commer-
ciale (SAS, ver. 9.1, con la procedura MIXED;

SAS lnstitute, Cary, NCl.

RISUTTATI
Abbiamo arruolato 484 soggetti presso cinque
sedi cliniche (a Boston, MA; Columbus,0H; Fo-

rest Grove, 0R; Houston, TX e Memphis, TNlfra
ilsettembre 2003 e I'ottobre 2004 e li abbiamo as-

segnati in modo casuale ad usare occhiali (n =
2371 o lenti a contatto (n = 247) per 3 anni, Le ra-
gazze rappresentavano il 58,5% del campione,
l'età media + DS era di 10.4t 1,1 anni, i|47,1% era

di r aua b i a n c a, i I 21,5o/o di î azza n erc e il 21,5o/o

di razza ispanica e il 6,6% di razza asiatica/isole
del Pacifico.
La Figura 1 mostra il flusso dei soggetti durante
lo studio ACHIEVE. Durante lo studio alcunisog-
getti sono passati da un gruppo di trattamento al-

I'altro, ma tutte le analisi dei dati sono state ef-
fettuate secondo il principio dell'intenzione a

trattare (lTT, intention-to-treat)2r2. I soggetti por-

tavano il trattamento originariamente loro as-

segnato nel 95,6% delle potenzialivisite annuali
ed abbiamo esaminato il 96,5% dei soggetti alla
visita finale. Ai portatori di lenti a contatto sono
state applicate lenti 1-Day Acuvue (93,3%) o
Acuvue 2 (6,7%) (Vistakon;Johnson & Johnson,
Jacksonville, FL), Alla visita finale, i portatori di

occhiali hanno riferito di usare gli occhiali 89 t
28 ore/settimana e i portatori di lenti a contatto
hanno riportato di mettere le lenti 88 + 19 ore/set-
timana.
Sono stati definiti awersi gli eventi inattesi o gli

eventi più gravi rispetto alle previsioni. Sei por-

FIGUM l. Diagramma di flusso dei soggetti partecipanti allo studio ACHIEVÉ[analisi dei dati è stata effetEata con la tecnica dell'intenzione a trattare.
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occhiali
Basale

I anno

2 anni

3 anni

Variaz. media non aggiustata

Lenti a coúatto
Basale

1 anno

2 anni

3 anni

Variaz. medìa non aggiustata

I dati sono espressi come media + DS.

-2.38 - 0.98

-2.80 - 1.09

-3.19 - 1.21

-3"50 - 1.29

-1.10 - 0.71

-2.43 - 1.10

-2.91 - 1.20

-3.36 - 1.30

-3.73 - 1.31

-1.29 - 0.71

-0.06 - 0.17

-0.05 - 0.21

-0.02 - 0.24

0.0î - 0.25

0.07 - 0.23

-0.06 - 0.16

-0.06 - 0.17

-0.03 - 0.20

-0.0r - 0.21

0.05 - 0.23

0.01 - 0.r8

-0.02 - 0.20

0.00 - 0.21

0.00 - 0.23

-0.0r - 0.25

0.02 - 0.17

-0.m - 0.1s

-0.04 - 0.21

-0.03 - 0.23

-0.05 - 0.24

24"32-0.75

24.55 - 0.80

24.75 - 0.83

24.91 - 0.87

0.59 - 0.37

24.32-0.80

24.58 - 0.82

24.77 - 0.83

24.94 - 0.88

0.63 - 0.34

44.61 - 1.50

44.70 - r.55

44.71 - 1^57

44.67 - 1.57

0.0s - 0.69

44.60 - r.53

44.66 - 1.57

44.65 - 1.59

44.69 - 1.60

0.î0 - 0.70

Tabella î. Mìsurazione dei parametri per ogni gruppo di Íattamento ad ogni visita

tatori di occhiali hanno avuto otto eventi awersi
(due soggetti hanno manifestato due eventi), in-
cluso i casi ditrauma, cellulite presettale di ezio-
logia sconosciuta, blefarocongiuntivite da her-
pes simplex (una ricorrenza), infiltrati
subepiteliali di eziologia sconosciuta, dermatite
da contatto e in un soggetto si sono sviluppati in

tempi diversi un ozaiolo interno e una congiun-
tivite virale. Un soggetto assegnato all'uso degli
occhiali ha riportato una SPK (Cheratite super-
ficiale punctata) di grado lieve e gli sono state
applicate le lenti a contatto da un ottico-opto-
metrista professionista esterno allo studio.
Nove portatori di lenti a contatto hanno manife-
stato l3 eventi awersi, incluso due casi di con-
giuntivite (una batterica e una virale), flittenulosi
ricorrente, distrofia corneale non notata al ba-
sale, uveite anteriore non granulomatosa ricor-
rente, quattro casi di cheratite dovuta a sca-
dente compliance e una di non nota eziologia e

un caso di cheratite causata da un'applicazione
stretta delle lenti a contatto. Tutti gli eventi av-
versi si sono completamente risolti senza ri-
chiedere una diminuzione permanente della
BCVA (best corrected visual acuity, migliore
acuità visiva corretta).
La tabella 1 raffigura la media t DS per le com-
ponenti dell'errore refrattivo, lunghezza assiale

e curvatura corneale ripida ad ogni visita an-
nuale.
La Figura 2 mostra I'errore refrattivo inteso come
equivalente sferico con media non aggiustata
per i portatori di lenti a contatto e i portatori di oc-
chiali ad ognivisita annuale. Si è verificata un'in-
terazione statisticamente si gnificativa fra tempo
e trattamento per la progressione miopica (È
0,002). lltasso medio di variazione, controllando
età al basale, sesso, sede e gruppo di tratta-
mento, è stato di 0.06 D /anno maggiore per i por-

tatori di lenti a contatto rispetto ai portatori di oc-
chiali. Dopo 3 anni, la differenza aggiustata fra i

portatori di lenti a contatto e i pofatori di occhiali
era di -0.22 D e non risultava statisticamente si-
gnificativa (Cl al 95% = da -0,46 a 002). È $ata
osservata un'ínterazione statisticamente si gni-

ficativa fra iltempo e I'età al basale, indicativa di

un più lento tasso di variazione nei soggetti più

grandi alla visita basale (P< 0,00011.

La Figura 3 mostra la lungheza assiale con la
media non aggiustata ad ogni visita. Non c'è
stata alcuna differenza fra i due gruppi di tratta-
mento rispetto alla variazione aggiustata della
lungheza assiale neltempo (ANCOVA È0,37).
Perquanto riguarda l'errore refrattivo, si è avuta
un'interazione fra tempo ed età al basale per la
crescita assiale (P< 0,ffi0llindicante una cre-

scita della lunghezza assiale più lenta per i sog-
getti più grandialla visita iniziale.
La variazione non aggiustata della curvatura
corneale stretta è riportata nella Figura 4. Non

c'è stata alcuna differenza statisticamente si-
gnificativa fra i portatori di lenti a contatto e i por-

tatori di occhiali per la variazione aggiustata
nella curvatura corneale stretta (ANCOVA" P=
0,72l,.

La Tabella I mostra la variazione media non ag-
giustata nelle due componenti astigmatiche. J0
non ha avuto cambiamenti significativi neltempo
(ANCOVA, P= 0,10) e non è stata registrata nes-
suna differenza significativa fra i gruppi di trat-
tamento (ANCOVA, P = 0,321 nel controllo di età
al basale, sesso, sede e gruppo di trattamento.
J45 non è cambiato in modo significativo. nel
corso del tempo (ANCOVA" P = 0,251e non si è
verificata una differenza significativa fra i gruppi

ditrattamento (ANC0VA, P= 0,84) controllando
età al basale, sesso, sede e gruppo di tratta-
mento.

Dtscussr0NE
Benché la progressione miopica fosse signifi-
cativamente superiore (0.06 D/anno maggiore)
nei portatori di lenti a contatto rispetto ai porta-
tori di occhiali, la differenza aggiustata dopo 3
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FIGURA2 Media t DS Enore refrattivo equivalerle sieíico cicloplegico non aggiustato nei por-

tatori di lenti a contatto rnorbide e flei poÍtatori di occhiali
FIGURAS. Media t DS Lunghezza assiaEe non regolata nei portatori di lenti a conktto e nei por-

tatori di occhiali
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anni, pari a 0.22 D, non è risultata abbastanza si-
gnificativa dal punto di vista statistico. 0uesta

esigua differenza si colloca al limite clinicamente

misurabile e non rappresenta una differenza cli-
nicamente signif icativa. La differenza statistica-
mente significativa nel tasso di progressione è

stata con ogni probabilità riscontrata a seguito

del fatto che la modellazione multilivello utilizza

tutti i punti temporali e costituisce pertanto un ap-

proccio più potente rispetto al confronto delle dif-

ferenze in un solo momento temporale.
Anche se I'attuale studio e Horner et al.rr hanno

riscontrato nella progressione miopica differenze

simili fra i portatori di lenti a contatto e i portatori

di occhiali, è stato individuato un aumento del-

I'astigmatismo superiore nei soggetti portatori di

occhiali rispetto ai portatori di lenti a contatto
morbide. Ad un'importante differenza nel proto-

collofra questi due studi può, almeno in parte, es-

sere attribuita la responsabilità ditale differenza.
Horner et al. hanno valutato I'errore refrattivo
mediante refrazione manifesta non cicloplegica,
ipotizzando che I'astigmatismo aumentasse mag-
giormente nei portatori di occhiali rispetto ai por-

tatori di lenti a contatto vista la maggiore proba-

bilità che i portatori di occhiali accettassero un

potere cilindrico aumentato rispetto ai portatori

di lenti a contatto morbide tipicamente corretti
soltanto con la sfera. lJimpiego dell'autorefra-
zione cicloplegica nello studio attuale evita che

valutazioni soggettive influiscano sull'esito.
Da precedenti studi della durata di 4 - 9 mesi è

emerso che una progressione miopica aumen-

tata provocata dall'uso di una lente a basso Dk si

associava ad un incremento della curvatura cor-

neale o ad un minor appiattimento corneale ri-
spetto a quanto riportato per l'uso di lenti a con-

tatto a Dk elevatortr6, 0uesto studio non ha messo

in luce differenze in termini di curvatura cor-
neale fra i portatori di lenti a contatto e i portatori

di occhiali. La ripetibilità delle misure della cur-
vatura corneale con I'autorefrattometro (WR-

5100K; Grand Seiko)è simile a quella della che-

ratometria manualeB e pertanto la differenza
individuata nei risultati non è probabilmente do-

vuta al metodo di misurazione. Forse si ha un

adattamento iniziale all'uso delle lenti a contatto

che provoca una variazione della curvatura cor-
neale,dovuta all'adattamento ad una condizione
relativamente ipossica dopo l'utilizo iniziale delle

lenti a contatto, specialmente quando vengono

utilizzate ad uso prolungato. Dopo aver aggiu-

stato la variazione indotta dall'uso delle lenti a

contatto, la cornea può ritornare alla curvatura

basale. 0uesta variazione transitoria potrebbe

spiegare perché questa indagine a lungo ter-
mine con visíte relativamente poco frequenti po-

trebbe non aver individuato la significativa diffe-
renza nell'errore refrattivo o nella curvatura
corneale che precedenti studi con visite fre-
quenti nel breve periodo hanno riferito.
La crescita assiale non è stata misurata nei pre-

cedenti studi che prendevano in esame l'effetto
dell'uso delle lenti a contatto morbide sulla pro-

gressione miopica. lJanalogia riscontrata nella

crescita assiale fra i due gruppi di tratiamento
conferma ilfatto che l'applicazione di lenti a con-

tatto morbide nei bambini piccoli non determi-

nerà un aumento permanente della rniopia su-
periore a quello atteso dalla progressione os'
servata con gli occhiali.
Ouesto è il più ampio studio condotto per con-

frontare la progressione nniopica fra i bambini

che portano le lenti a contatto e quelli che por-

tano gli occhiali e per valutare le modificazioni a

livello di curvatura corneale e lunghezza assiale

nei due gruppi. [uso delle lenti a contatto mor-

bide nei bambini non provoca aumenti clinica-
mente rilevanti di lunghezza assiale, curvatura

corneale o miopia rispetto all'uso delle lenti per

occhiali.
0uesti dati rassicurano gli ottici-optometristi pro-

fessionisti preoccupati dal fenomeno della pro'
gressione miopica.
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