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Status i charakter dokumentu

Niniejszy dokument jest biala ksiega wdrozenia klinicznego i stanowiskiem eksperckim, wydanym przez zintegrowany polski
model kliniczny obejmujacy lekarza kwalifikujacego oraz dwa osrodki leczenia. Opisuje ustrukturyzowana, nadzorowana przez
lekarza $ciezke opieki w postepowaniu z progresja krotkowzrocznosei u dzieci i mtodziezy, wykorzystujaca — obok uznanych
metod optycznych — certyfikowany w Unii Europejskiej wyréb medyczny do terapii powtarzanym $wiattem czerwonym o niskiej
mocy (RLRL).

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

« Stanowi synteze aktualnych dowodéw miedzynarodowych — w szczego6lnosci przegladu interwencji International Myopia
Institute (IMI) z 2025 r. [1] — zastosowana w nadzorowanej Sciezce wdrozeniowej dostosowanej do polskiej praktyki
kliniczne;j.

« Jest rama operacyjng i bezpieczenstwa przeznaczona dla specjalistow ochrony wzroku: okulistow, optometrystow i
ortoptystow.

« Nie jest wytyczng konsensusowa towarzystwa naukowego oparta na przegladzie systematycznym i nie ma stopniowanego
statusu dowodowego, np. GRADE, wlasciwego dla takiego dokumentu.

« Nie zastepuje niezaleznej oceny klinicznej lekarza prowadzacego, charakterystyki wyrobu / instrukeji jego uzywania ani
obowiazujacych przepiséw krajowych.

Nota regulacyjna. Wyr6b medyczny uzywany w tej $ciezce jest zatwierdzonym wyrobem oznakowanym CE, legalnie
wprowadzonym do obrotu w Unii Europejskiej — w tym w Polsce — na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (zob. sekcja 5).
Nie jest to technologia eksperymentalna ani badana klinicznie jako niezarejestrowana. W calym dokumencie zachowano
rozroznienie miedzy statusem regulacyjnym wyrobu a statusem niniejszego dokumentu jako stanowiska eksperckiego i ram
wdrozeniowych.

Na dzien wydania wersji 1.0 model obejmuje dwa aktywne o$rodki leczenia: VisumQ Centrum Okulistyczne Sp. z 0.0. w
Czestochowie oraz Centrum Terapii Widzenia OrtoKlaris w Nowym Wiéniczu. Sciezke zaprojektowano tak, aby mozna ja bylo
rozszerzy¢ o kolejne o$rodki spelniajace te same wymagania; kazde takie rozszerzenie zostanie odzwierciedlone w nastepnych
wersjach dokumentu.

Wersja 1.0 - Data wydania: 14 lipca 2026 r. Nadzor medyczny i autor wiodacy: prof. dr hab. n. med. Michal Szymon Nowak — okulista,
chirurg przedniego odcinka oka i epidemiolog; afiliacja akademicka: Spoleczna Akademia Nauk (SAN), L6dZ, Polska (ORCID: 0000-0001-6304-
1545; Web of Science ResearcherID: W-6290-2019; kontakt: kontakt@profesormichalnowak.pl). O$rodki uczestniczace: VisumQ Centrum
Okulistyczne Sp. z 0.0.; Centrum Terapii Widzenia OrtoKlaris — mgr Anna Kania (nr wpisu ortoptysty 1600189192; nr wpisu optometrysty
1500191436).

Streszczenie

Krotkowzroczno$é nalezy do najszybciej narastajacych probleméw zdrowotnych wieku dzieciecego na $wiecie, a jej ciezsza postaé
— wysoka krotkowzroczno$¢ — wiaze sie ze zwiekszonym, trwajacym cale zycie ryzykiem powiklan zagrazajacych widzeniu.
Aktualne dowody uzasadniaja zdecydowane odejScie od biernej obserwacji na rzecz terminowego, zindywidualizowanego
stosowania interwencji spowalniajacych wydluzanie osiowe oka, a u rozpoznanych dzieci z grupy ryzyka — interwencji
op6zniajacych poczatek krotkowzroczno$ci. Wsréd tych metod terapia RLRL — domowa fotobiomodulacja prowadzona
zatwierdzonym w UE wyrobem medycznym oznakowanym CE, emitujacym czerwone $wiatto o dtugoéci fali 650 nm — wykazala
istotng skuteczno$¢ krotko- i Srednioterminowa w badaniach randomizowanych i badaniach rzeczywistej praktyki.



Profil bezpieczenstwa jest korzystny wzgledem terapii poréwnaweczych, wymaga jednak ustrukturyzowanego monitorowania i nie
zostal jeszcze scharakteryzowany w perspektywie dlugoterminowe;j.

Niniejsza biala ksiega definiuje nadzorowana $ciezke kliniczna (,Procedure Nowaka”) oraz jednoznaczny algorytm decyzyjny, w
ktorym kwalifikacje medyczna i wykluczenie przeciwwskazan przeprowadza lekarz, natomiast ocene biometryczng i realizacje
terapii wykonuja przeszkolone oérodki leczenia. Model opiera sie¢ na trwatym rozdzieleniu trzech warstw odpowiedzialno$ci.
Parametry emisji urzadzenia sa definiowane i trwale programowane fabrycznie przez producenta oraz blokowane w
oprogramowaniu — nie moga by¢ modyfikowane przez lekarza, o§rodek, dystrybutora ani opiekuna. Warstwa techniczna —
uruchomienie urzadzenia, obsluga aplikacji zarzadzajacej, instruktaz i wsparcie serwisowe — nalezy do dystrybutora. Sposéb
uzywania urzadzenia u konkretnego pacjenta — kwalifikacja, harmonogram i dlugos¢ cyklu leczenia, terminy kontroli, stopniowe
wygaszanie i zakonczenie terapii — jest okreslany wylacznie przez lekarza. Prawidlowo$é realizacji terapii monitoruje wylacznie
lekarz, w sposob ciagly, na podstawie chmurowego monitorowania stopnia przestrzegania zalecein medycznych i zdefiniowanych
kryteriow przerwania.

Dokument wskazuje rowniez konkretna luke metodologiczna: brak populacyjnych siatek centylowych dlugosci osiowej oka (AL)
dla dzieci $rodkowoeuropejskich rasy bialej, i uznaje opracowanie polskich norm AL za priorytet. Ramy zostaja wydane jako
autoryzowane stanowisko eksperckie, otwarte na profesjonalny przeglad.

1. Wprowadzenie i uzasadnienie

Krotkowzroczno$é wynika przede wszystkim z nadmiernego wydtuzenia osiowego gatki ocznej, a u dzieci jej progresja jest niemal
w calo$ci nastepstwem wzrostu osiowego [1]. Pewien stopien wydluzania osiowego jest prawidlowym elementem rozwoju oka w
dziecinstwie, jednak oczy krotkowzroczne wykazuja przyspieszenie tego wzrostu zaréwno przed wystapieniem krotkowzrocznosci,
jak i po jej poczatku [1]. Problem kliniczny nie sprowadza sie do niedogodnosci refrakcyjnej, lecz do ryzyka strukturalnego: wraz
ze wzrostem dlugosci osiowej zwigksza sie prawdopodobienstwo nieodwracalnych nastepstw zagrazajacych widzeniu, w tym
odwarstwienia siatkowki, makulopatii krotkowzrocznej i jaskry [4].

Dokument opiera si¢ na dwoch zasadach potwierdzonych dowodami. Po pierwsze, znaczenie ma wielkos¢: kazda dodatkowa
dioptria krotkowzrocznos$ci zwieksza zyciowe ryzyko upoéledzenia widzenia, dlatego nawet umiarkowane ograniczenie koncowej
wady refrakcji ma warto$¢ kliniczng [12]. Po drugie, znaczenie ma czas: wezeSniejszy poczatek krotkowzroczno$ei przewiduje
wieksza krotkowzrocznos¢é w wieku dorostym, a kazdy rok opdznienia poczatku pozwala wedlug oszacowan ograniczy¢ koncowa
wade refrakcji o co najmniej 0,75 D [1][12]. Zasady te lacznie przemawiaja za szybka, ustrukturyzowana ocena, aktywnym
postepowaniem w utrwalonej krotkowzrocznosci oraz — u rozpoznanych dzieci z grupy ryzyka — interwencja jeszcze przed jej
wystapieniem.



2. Zakres i cel

Biata ksiega jest adresowana do polskich specjalistow ochrony wzroku, interesariuszy instytucjonalnych oraz podmiotoéw zdrowia
publicznego. Jej cele sa nastepujace:

« Przedstawienie zgodnego z dowodami stanowiska dotyczacego terminowego postepowania zaréwno w progresji
krotkowzrocznosci u dzieci, jak i w jej poczatku.

o Przedstawienie jednoznacznego, powtarzalnego algorytmu decyzyjnego i Sciezki operacyjnej laczacej kwalifikacje
medyczna, ocene biometryczna, terapie certyfikowanym wyrobem i ustrukturyzowane monitorowanie bezpieczenstwa.

o Zdefiniowanie zarzadzania tg $ciezka, w tym odrebnych i wyraZnie ograniczonych roél kazdego uczestnika, z twardym
rozdzieleniem warstwy technicznej od medyczne;j.

o Wskazanie priorytetow metodologicznych dla Polski, w szczegélno$ci opracowania populacyjnych norm dlugoéci osiowej
oka.

Dokument celowo nie wymienia marek handlowych w odniesieniu do metod optycznych, a identyfikacje urzadzenia ogranicza do
informacji udokumentowanych w certyfikacji regulacyjnej producenta.

3. Kontekst zdrowia publicznego

3.1 Czestos¢é wystepowania i trendy

Globalne prognozy wskazuja, ze do 2050 r. krotkowzroczno$é moze dotyczyé okolo potowy ludnosci $wiata, a znaczna czesé tej
populacji osiagnie wysokg krotkowzroczno$é [2][7]. Polska, podobnie jak reszta Europy, do$wiadcza wzrostu czestosci
wystepowania i coraz wezeéniejszego wieku poczatku. Znaczenie kliniczne tego trendu wynika przede wszystkim z p6Zniejszego
obciazenia wysoka krotkowzroczno$cia i jej powiklaniami, ktére kumuluja sie w calym Zyciu, a nie wylacznie w dziecinstwie [4]

[71.

3.2 Dlugoterminowe implikacje zawodowe i spoteczne (,,Punkt zwrotny 2050”)

Rosnaca czesto$¢ wysokiej krotkowzrocznos$ci niesie mierzalne dlugoterminowe konsekwencje wykraczajace poza indywidualna
opieke okulistyczng. W wielu zawodach wymagajacych potwierdzonej sprawnosci wzrokowej — w tym w lotnictwie oraz
niektorych sluzbach bezpieczenistwa publicznego, ratownictwie i obronnosci — stosuje sie kryteria kwalifikacyjne dotyczace
refrakgji i stanu siatkowki. Pokoleniowy wzrost wysokiej krotkowzroczno$ci ma zatem przewidywalne znaczenie dla przyszlej puli
0s0b spehiajacych kryteria takich rol, a szerzej — dla planowania zdrowia publicznego i zasob6w pracy.

Obserwacja ta stanowi uzasadnienie epidemiologiczne, nie alarmistyczne: spoteczny koszt niekontrolowanej krétkowzrocznosci
ujawnia sie pietnascie do dwudziestu lat po jej poczatku w dziecinistwie i wha$nie dlatego zapobieganie oraz kontrola progresji sa
najskuteczniejsze, gdy nada sie im wczesny priorytet. Takie ujecie problemu wspiera proporcjonalne, oparte na dowodach
dzialania decydentow.



4. Podstawa dowodowa terapii RLRL

4.1 Mechanizm — fotobiomodulacja, nie laser ablacyjny

Powtarzajacym sie zréodlem nieporozumien — zaréwno wsrdd klinicystow, jak i w odbiorze publicznym — jest slowo ,laser”.
Nalezy stwierdzi¢ jednoznacznie: RLRL jest terapia fotobiomodulacyjna, a nie zabiegiem z uzyciem lasera ablacyjnego ani
termicznego. Konwencjonalne lasery terapeutyczne, np. w panfotokoagulacji siatkowki, wykorzystuja wysoka energie
przezzreniczna rzedu 200—250 mW do wywolania efektéw termicznych w tkance. RLRL dostarcza czerwone $wiatlo niskiej mocy,
rzedu 0,29 mW przy dlugosci fali 650 nm, calkowicie unikajac efektéw termicznych. Postulowanym mechanizmem dzialania jest
fotobiomodulacja, prawdopodobnie posredniczona przez zwiekszenie przeplywu krwi w naczyniéwce i jej pogrubienie, co
ogranicza niedotlenienie twardéwki zwiagzane z krotkowzrocznym wzrostem oka [2][4]. Urzadzenie nalezy do grupy ryzyka 1 w
odpowiedniej klasyfikacji bezpieczenstwa promieniowania optycznego dla zastosowan okulistycznych [2].

4.2 Skutecznosc¢

Dowody z badah randomizowanych i danych rzeczywistej praktyki potwierdzaja skuteczno$é RLRL w spowalnianiu wydluzania
osiowego:

o W trzyletnim, wielooérodkowym badaniu rzeczywistej praktyki odsetek zadowalajacej kontroli krotkowzrocznosci —
roczne wydluzenie osiowe <0,10 mm — wyniost 72,5%, a $rednia roczna zmiana dlugoéci osiowej 0,06 mm/rok przy
medianie obserwacji 3,65 roku. Po pierwszych dwdch latach skuteczno$¢ nieznacznie spadla, lecz pozostala istotna
Kklinicznie [3].

o U dzieci z wysoka krotkowzroczno$cia — ekwiwalent sferyczny < —6,00 D — dwunastomiesieczne randomizowane
badanie kontrolowane wykazalo w grupie leczonej skrocenie osiowe zamiast wydluzenia: Srednia zmiana dlugosci
osiowej —0,11 mm wobec +0,32 mm w grupie kontrolnej. U 59% leczonych dzieci skrocenie osiowe przekroczylo 0,05
mm po 12 miesigcach; zmianom towarzyszylo pogrubienie naczyniéwki i siatkowki [4].

o Przeglad IMI z 2025 r. zalicca RLRL do skuteczniejszych metod kontroli krétkowzroczno$ci w punkcie rocznym,
wyraznie wskazujac jednocze$nie ograniczenia omoéwione nizej [1].

4.3 Bezpieczenstwo — wywazona ocena

Przeglad systematyczny bezpieczenistwa RLRL wykazal, ze w analizowanym piSmiennictwie nie stwierdzono nieodwracalnej
utraty funkcji wzrokowej ani uszkodzenia struktur oka, a czesto$¢ zdarzen niepozadanych — 0,088 na 100 pacjentolat — byla
poréwnywalna z soczewkami okularowymi do kontroli krotkowzrocznoéci i nizsza niz w przypadku atropiny o malym stezeniu,
ortokeratologii oraz innych metod soczewkowych [2]. Najczestszym zjawiskiem byl przemijajacy powidok, ustepujacy w
opublikowanych badaniach w ciggu okolo szesciu minut [2].

Rzetelno$é wymaga rownie jasnego wskazania nastepujacych faktow:

« Opisano pojedynczy, dobrze udokumentowany przypadek odwracalnego obnizenia ostrosci wzroku z odpowiadajacymi
zmianami w optycznej koherentnej tomografii (OCT) u dziecka z wysoka krotkowzroczno$cia; zmiany ustapily catkowicie
cztery miesigce po zakonczeniu terapii [2][10].



« W trzyletniej kohorcie rzeczywistej praktyki minimalne, odwracalne zmiany OCT — przerwania strefy elipsoidalnej bez
deficytu funkcjonalnego — wykryto z mala czestoScia 1%, bez wplywu na najlepiej skorygowang ostro$¢ wzroku [3].

« Dane o bezpieczenstwie dlugoterminowym, przekraczajacym trzy lata, pozostaja ograniczone. Przeglad IMI z 2025 r.
wskazuje, ze wszystkie dotychczas opublikowane badania RLRL pochodza z Chin, nieliczne spelniaja zalecane standardy
czasu trwania badania i okresu wyplukiwania, a kwestie regulacyjne i parametréw wyj$ciowych urzadzen pozostaja
przedmiotem dyskusji. Obejmuje to doniesienia, ze niektére urzadzenia zblizaly sie do opublikowanych maksymalnych
dopuszczalnych pozioméw ekspozycji lub je przekraczaly, oraz zmieniajace sie krajowe wymagania certyfikacyjne [1][11].

Okolicznoéci te nie stanowia przeciwwskazania do RLRL; definiuja wymdg ustrukturyzowanego nadzoru, uzywania
certyfikowanych urzadzen z fabrycznie zdefiniowanymi i niemodyfikowalnymi parametrami emisji oraz okreslonych kryteriow
przerwania — co jest centralnym celem $ciezki opisanej w sekcjach 71 8.

4.4 Efekt odbicia i zakonczenie terapii

Podobnie jak po kilku innych skutecznych interwencjach w kontroli krétkowzrocznosci, po zakoniczeniu RLRL moze wystapié
efekt odbicia w postaci przyspieszonego wydluzania osiowego, najbardziej nasilony u mlodszych dzieci [6][9]. Nagle przerwanie
nie jest zatem zalecane. Gdy rozwaza sie zakonczenie terapii, wskazane jest stopniowe wygaszanie z dalszym monitorowaniem
dlugoéci osiowej i refrakeji, zindywidualizowane stosownie do wieku i udokumentowanej progresji [6]. Potwierdza to, ze RLRL
stanowi cykl leczenia utrzymywany w czasie, a nie jednorazowy zabieg. Decyzja o wygaszaniu, jego tempie i zakonczeniu terapii
ma charakter medyczny i nalezy wylacznie do lekarza prowadzacego.

5. Wyréb medyczny

5.1 Identyfikacja i status regulacyjny
W tej $ciezce stosuje sie urzadzenie Eyerising Myopia Management Device, ktorego producentem jest Eyerising International Pty
Ltd. Jest to zatwierdzony wyréb medyczny, oznakowany CE i legalnie wprowadzony do obrotu w Unii Europejskiej — w tym w
Polsce — na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych (MDR). Nie jest zatem produktem
eksperymentalnym ani badanym jako niezarejestrowany. Zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami UE dokumentuje certyfikat systemu
zarzadzania jako$cia wydany zgodnie z zalacznikiem IX, rozdziatami I i III MDR:

o Certyfikat: MDR 759435 Ro00

« Jednostka notyfikowana: BSI, numer 2797

« Klasa ryzyka wyrobu: IIa — Myopia Management Device

« Data pierwszego wydania: 18 sierpnia 2022 r.; data waznoSci: 17 sierpnia 2027 r. [5]

Dla pelnej precyzji: w wykazie wyrobow objetych certyfikatem produkt opisano rodzajowo jako ,Myopia Management Device,
Class IIa”; nazwa handlowa ,Eyerising” jest nazwa producenta — Eyerising International Pty Ltd.



5.2 Parametry techniczne i ich blokada fabryczna

Urzadzenie ma posta¢ domowej jednostki stacjonarnej wyposazonej w podlprzewodnikowe diody laserowe dostarczajace do dna oka
czerwone $wiatto niskiej mocy o dlugosci fali 650 + 10 nm. Parametry pracy podawane w pi$miennictwie klinicznym obejmuja natezenie
o$wietlenia na dnie oka rzedu 1600 lukséw oraz mala moc dostarczana, rzedu 0,29 mW, zgodna z nietermicznym, fotobiomodulacyjnym
mechanizmem dzialania [2][4]. Standardowy harmonogram leczenia obejmuje dwie trzyminutowe sesje dziennie, oddzielone co najmniej
czterema godzinami, przez pie¢ do siedmiu dni w tygodniu, z automatycznym rejestrowaniem sesji na serwerze zarzadzajacym w celu
monitorowania przestrzegania zalecen [2][3][4].

Zasada nadrzedna — bezpieczenstwo przez projekt. Parametry emisji urzadzenia — dtugos$é fali, moc optyczna, intensywno$c oraz
czas i struktura pojedynczej sesji — sa definiowane i trwale programowane przez producenta na etapie produkcji, w granicach
zwalidowanych w dokumentacji zgodno$ci MDR, po czym pozostaja zablokowane w oprogramowaniu urzadzenia. Zaden uczestnik $ciezki
nie moze ich modyfikowaé: ani lekarz, ani o$rodek leczenia, ani dystrybutor, ani opiekun dziecka. Ograniczenie to nie jest niedogodno$cia
techniczng, lecz podstawowym zabezpieczeniem konstrukeyjnym: uniemozliwia odejécie od parametrow, dla ktérych wykazano
bezpieczenstwo i skutecznoéé, oraz eliminuje ryzyko przekroczenia dopuszczalnych pozioméw ekspozycji sygnalizowane w pi$miennictwie
w odniesieniu do urzadzen niecertyfikowanych [11].

Zmienng pozostajaca w kompetencji lekarza nie sa zatem parametry techniczne urzadzenia, lecz sposob jego uzywania u konkretnego
pacjenta: kwalifikacja do terapii, rozpoczecie cyklu, jego czestotliwosé i czas trwania, plan kontroli, przejScie do stopniowego wygaszania
oraz zakonczenie terapii. Rozréznienie miedzy ustawieniami urzadzenia — zablokowanymi fabrycznie — a zaleceniem medycznym
dotyczacym sposobu uzywania urzadzenia — zmiennym i indywidualnym — jest konsekwentnie utrzymywane w calym dokumencie.

5.3 Wyltacznie wyroby certyfikowane

Poniewaz opisany profil terapeutyczny i bezpieczenstwa dotyczy wyrobu speliajacego wymagania MDR, z okre§lonymi i fabrycznie
zablokowanymi parametrami wyjSciowymi, $ciezka wymaga stosowania wyrobu medycznego certyfikowanego w UE. Uzywanie
niecertyfikowanych, konsumenckich lamp $wiatla czerwonego oferowanych w internecie — pozbawionych zgodnosci wyrobu medycznego,
kontroli parametréw wyjSciowych i monitorowania przestrzegania zalecefi — pozostaje poza zakresem tej Sciezki; nie mozna zakladaé, ze
urzadzenia takie maja udokumentowane wlasciwosci bezpieczenistwa. Zasadnicza réznica polega na tym, ze w certyfikowanym wyrobie
parametry emisji sa zablokowane i audytowalne, podczas gdy w rozwigzaniach konsumenckich pozostaja nieznane i niekontrolowane.

5.4 Dystrybucja w Polsce i granice roli dystrybutora

Za dystrybucje urzadzenia w Polsce odpowiada Euromedic Poland Sp. z o.0., dzialajaca jako wlasciwy dystrybutor handlowy na rynku
polskim.

DYSTRYBUTOR NA RYNEK POLSKI

Euromedic Poland Sp. z o.0.
KRS 0001212112 - NIP 7252362338 - euromedic-poland.com

Rola dystrybutora ma wylacznie charakter techniczny i organizacyjny i obejmuje: dostawe oraz logistyke urzadzenia, jego uruchomienie
techniczne, utworzenie i administrowanie kontem w aplikacji zarzadzajacej, instruktaz prawidlowej obslugi urzadzenia i aplikacji,
wsparcie techniczne i serwisowe oraz udostepnianie danych zapisanych w systemie chmurowym urzadzenia.



Warstwa techniczna — ,uruchomienie, wyjasnienie, obstuga” — nalezy w calo$ci do dystrybutora i stanowi jego wlasciwa,
konieczna kompetencje.

Granica tej roli jest twarda i musi by¢ wyrazona jednoznacznie. Dystrybutor nie jest podmiotem leczniczym, a zatem: (i) nie
kwalifikuje medycznie i nie formuluje zalecen terapeutycznych; (ii) nie modyfikuje parametréw emisji urzadzenia — nie ma
technicznej mozliwosci ich zmiany, poniewaz sa fabrycznie zablokowane przez producenta (sekcja 5.2); (iii) nie zmienia sposobu
prowadzenia terapii zaleconego przez lekarza; (iv) nie podejmuje dzialan w odpowiedzi na bezposrednie zgloszenie opiekuna
dotyczace stanu klinicznego dziecka — kazde takie zgloszenie niezwlocznie kieruje do o$rodka leczenia i lekarza prowadzacego.

Rozgraniczenie to ma bezpo$rednie uzasadnienie w bezpieczenstwie pacjenta. Wyréb medyczny uzywany u dziecka nie moze
podlegaé ingerencji podmiotu bez kompetencji medycznych, a zgltoszony objaw — na przykltad dolegliwo$¢ oczna przekazana
telefonicznie przez rodzica — jest informacja kliniczng wymagajaca oceny medycznej, a nie sygnalem do dzialania technicznego.
Prawidlowa odpowiedzia na taki sygnal jest ocena medyczna dziecka, nie zmiana ustawien urzadzenia.

6. Indywidualizacja biometryczna i luka w siatkach centylowych diugosci osiowej

Rzetelna $ciezka kontroli krotkowzroczno$ci opiera sie na seryjnych, precyzyjnych pomiarach dlugosci osiowej oka, ktora jest
preferowanym parametrem oceny kontroli krétkowzrocznoscei, poniewaz mozna ja mierzy¢ dokladnie i bez cykloplegii [1].
Interpretacja dlugosci osiowej konkretnego dziecka i tempa jej zmian wymaga jednak odniesienia normatywnego — rozkladu
centylowego wlasciwego dla wieku i plci, z ktérym mozna poréwnaé zmierzone warto$ci.

W tym miejscu nalezy uznaé konkretne ograniczenie metodologiczne. Przeglad IMI z 2025 r. dokumentuje, ze wydtuzanie osiowe
u dzieci z Azji Wschodniej jest okoto 40% szybsze niz u ich réwieSnikow rasy bialej z Europy [1]. Zdecydowana wiekszosé
opublikowanych dowodéw dotyczacych RLRL, a takze znaczna cze$¢ dostepnych danych normatywnych o wydluzaniu osiowym u
dzieci, pochodzi z populacji wschodnioazjatyckich [1][3]. Bezposrednie zastosowanie takich warto$ci referencyjnych do dzieci
srodkowoeuropejskich rasy bialej jest zatem metodologicznie nieuzasadnione, a rozpoznane réznice anatomiczne i pigmentacyjne
miedzy populacjami stanowig wiarygodna biologiczna podstawe tej rozbieznosci.

W konsekwencji Sciezka opiera obecnie zindywidualizowane decyzje kliniczne na wytycznych IMI oraz najlepszych dostepnych
danych europejskich i miedzynarodowych, jednocze$nie wyraznie uznajac za przyszly priorytet opracowanie populacyjnych siatek
centylowych dlugosci osiowej dla polskiej populacji pediatrycznej. Normy takie istotnie zwiekszylyby precyzje kwalifikacji,
monitorowania oraz decyzji o kontynuacji lub zakonczeniu terapii. Ich opracowanie przedstawiono tu jako zadeklarowany cel, nie
jako narzedzie juz dostepne.



7. Procedura Nowaka: standaryzowana sciezka kliniczna

4Procedura Nowaka” jest nazwang $ciezka kliniczng realizowang w tym zintegrowanym modelu. Przedstawia ramy operacyjne i
bezpieczenstwa do zastosowania profesjonalnego, a nie zwalidowany standard miedzynarodowy. Jej cecha definiujacg jest Scisty podziat
odpowiedzialnosci: cala kwalifikacje medyczna i wszystkie decyzje dotyczace sposobu prowadzenia terapii podejmuje lekarz; przeszkolone
osrodki leczenia wykonujg przygotowanie biometryczne i realizuja protokoél pod stalym nadzorem; warstwa techniczna urzadzenia
pozostaje w kompetencji dystrybutora, a parametry emisji sg trwale zablokowane przez producenta.

7.1 Zarzadzanie i role

W chwili wydania wersji 1.0 §ciezke realizuja dwa dzialajace osrodki leczenia opisane ponizej. Model zarzadzania mozna rozszerzy¢ o
kolejne osrodki spelniajace te same wymagania, bez zmiany zdefiniowanych rél.

LEKARZ KIERUJACY | NADZOR MEDYCZNY

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

Okulista, chirurg przedniego odcinka oka i epidemiolog - Spoteczna Akademia Nauk (SAN), £6dz, Polska
ORCID 0000-0001-6304-1545 - Web of Science ID W-6290-2019 - kontakt@profesormichalnowak.pl

Prof. Nowak jest tworca opisanej $ciezki klinicznej i pelni funkcje lekarza kwalifikujacego. Jako zewnetrzny ekspert medyczny
odwiedza zintegrowane osrodki leczenia, aby zbada¢ dno oka, wykluczyé przeciwwskazania i formalnie zakwalifikowac¢ kazdego
pacjenta do terapii. Wylacznie do kompetencji lekarza nalezy rowniez okreslenie sposobu uzywania urzadzenia u danego pacjenta
oraz kazda p6Zniejsza zmiana tego sposobu. Kwalifikacja i decyzje terapeutyczne naleza do niego i nie podlegaja delegowaniu.
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VisumQ Centrum Okulistyczne Sp. z o.0.

ul. Redzinska 112, 42-209 Czestochowa, Polska
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VisumQ) dziata jako osrodek leczenia z okulistyczng diagnostyka na miejscu. Wykonuje badania biometryczne i prowadzi terapie po
kwalifikacji medycznej oraz udostepnia w Czestochowie miejsce, w ktorym prof. Nowak przeprowadza kwalifikacje medyczna.

"



OSRODEK LECZENIA — CENTRUM TERAPII WIDZENIA

Centrum Terapii Widzenia OrtoKlaris — mgr Anna Kania

ul. Grunwaldzka 2, 32-720 Nowy Wisnicz, Polska
NIP 6782829861 - ortoklaris.pl
RIZM: ortoptysta nr 1600189192 (wpis w rejestrze) - optometrysta nr 1500191436 (wpis w rejestrze)

Os$rodkiem kieruje mgr Anna Kania, dyplomowana ortoptystka i optometrystka, ktorej uprawnienia zawodowe sa wpisane do
Rejestru Os6b Uprawnionych do Wykonywania Zawodu Medycznego (RIZM). OrtoKlaris wykonuje badania biometryczne —
dlugos¢ osiowa, refrakcje i OCT plamki — realizuje protokot leczenia po kwalifikacji medycznej, prowadzi edukacje rodzicow i
udostepnia w Nowym Wisniczu miejsce, w ktorym prof. Nowak przeprowadza kwalifikacje medyczna.

Wyrazne ograniczenie zakresu — wymoég bezpieczenstwa pacjenta. OrtoKlaris, jako centrum terapii widzenia dzialajace w
granicach kompetencji zawodowych ortoptyki i optometrii, nie stawia samodzielnych diagnoz medycznych i nie zastepuje lekarza. Jego
zadaniem jest przygotowanie badan diagnostycznych wymaganych do kwalifikacji, realizacja protokotu leczenia po formalnym
zakwalifikowaniu pacjenta przez prof. Nowaka oraz wspieranie rodzin. Formalna kwalifikacja medyczna i wykluczenie przeciwwskazan sa
zastrzezone wylacznie dla lekarza. Rozgraniczenie to stanowi celowe zabezpieczenie i musi by¢ odzwierciedlone w calej komunikacji
oérodka skierowanej do pacjentow.

DYSTRYBUTOR URZADZENIA

Euromedic Poland Sp. z o.o.
KRS 0001212112 - NIP 7252362338 - euromedic-poland.com

Odpowiedzialny dystrybutor certyfikowanego urzadzenia w Polsce. Odpowiada za techniczna warstwe wdrozenia: dostawe,
uruchomienie urzadzenia, obstuge aplikacji zarzadzajacej, instruktaz techniczny i wsparcie serwisowe. Nie ma kompetencji
medycznych ani technicznej mozliwo$ci modyfikowania parametréw emisji urzadzenia, ktore producent zablokowal fabrycznie
(sekcje 5.215.4).

PRODUCENT URZADZENIA
Eyerising International Pty Ltd
Producent w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR)

Definiuje i trwale programuje parametry emisji w oprogramowaniu urzadzenia, w granicach zwalidowanych w dokumentacji
zgodno$ci; nie uczestniczy w kwalifikacji ani prowadzeniu terapii u konkretnego pacjenta.




7.2 Sekwencja operacyjna

Sciezka przebiega wedlug ponizszych krokéw operacyjnych. Kryteria kliniczne wyboru metody i eskalacji okresla algorytm decyzyjny w

sekeji 8.

Identyfikacja. Kazde dziecko z nowo rozpoznana krotkowzrocznos$cia albo z rozpoznanymi czynnikami ryzyka jej progres;ji lub
wystapienia zostaje objete ustrukturyzowana oceng. Bierne odroczenie — ,obserwuj i czekaj” — nie jest postepowaniem
domys$lnym [1][12].

Badanie biometryczne. W oé$rodku leczenia wykonuje sie pomiar dlugoéci osiowej metoda biometrii optycznej, refrakcje
cykloplegiczna i/lub bez cykloplegii oraz wyj$ciowe OCT plamki. OCT jest obowigzkowe przed rozpoczeciem kazdej terapii RLRL,
zaréwno dla udokumentowania wyjéciowego stanu strukturalnego, jak i spelnienia wymagan monitorowania bezpieczenstwa [2].

Kwalifikacja medyczna. Prof. Nowak osobiécie przyjezdza do o$rodka — OrtoKlaris w Nowym Wisniczu i VisumQ w
Czestochowie — aby zbadaé dno oka, przeanalizowa¢ dane biometryczne i OCT, wykluczyé przeciwwskazania (sekcja 9) i
formalnie zakwalifikowa¢ dziecko do okreslonej interwencji.

Zalecenie medyczne dotyczace sposobu uzywania urzadzenia. Gdy dziecko zostaje zakwalifikowane do RLRL, lekarz
wydaje pisemne zalecenie okreslajace sposob uzywania urzadzenia u tego pacjenta: rozpoczecie terapii, harmonogram i dlugoséc
cyklu leczenia, terminy kontroli oraz warunki wygaszania i zakonczenia. Zalecenie dokumentuje sie¢ w o$rodku i stanowi ono
jedyna podstawe prowadzenia terapii. Parametry emisji urzadzenia nie sa przedmiotem tego zalecenia — zostaly fabrycznie
zaprogramowane przez producenta i pozostaja niemodyfikowalne (sekcja 5.2).

Techniczne uruchomienie urzadzenia. Dystrybutor wykonuje operacje techniczne niezbedne do rozpoczecia terapii:
wydaje i uruchamia urzadzenie, tworzy oraz konfiguruje konto w aplikacji zarzadzajacej, instruuje w zakresie obstugi urzadzenia i
aplikacji oraz zapewnia wsparcie serwisowe. Operacje te maja wylacznie charakter techniczny, nie obejmuja ustalania ani zmiany
parametrow terapii, sa wykonywane w granicach zalecenia medycznego i nie moga go modyfikowaé.

Nadzér i szkolenie opiekuna. O$rodek szkoli opiekuna, ktéry nadzoruje 100% czasu kazdej sesji domowej, przestrzega
harmonogramu i reaguje na objawy. Samodzielna zmiana urzadzenia lub ustawien aplikacji przez opiekuna jest niedozwolona i
technicznie niemozliwa. Objawy i watpliwo$ci opiekun zglasza o$rodkowi leczenia, ktéry niezwlocznie przekazuje je lekarzowi
prowadzacemu.

Realizacja terapii. RLRL jest realizowana w postaci trzyminutowych sesji dwa razy dziennie, pie¢ dni w tygodniu, z co
najmniej czterogodzinnym odstepem, i automatycznym zapisem w chmurze stopnia przestrzegania zalecetn medycznych [2][3]

[4].

Monitorowanie i kontrola. Ustrukturyzowany nadzor funkcjonalny i strukturalny — ostro$é wzroku, czas trwania powidoku,
dlugoéé osiowa i OCT — odbywa sie¢ podczas zaplanowanych wizyt kontrolnych z okreslonymi kryteriami przerwania (sekcja 9).
Ocena danych i decyzje wynikajace z tej oceny naleza wylacznie do lekarza.

Zmiana, wygaszanie lub zakonczenie terapii. Kazda zmiana sposobu prowadzenia terapii — w tym przejScie do
stopniowego wygaszania i zakonczenie — wymaga wecze$niejszej oceny klinicznej dziecka oraz pisemnej decyzji lekarza
prowadzacego. Decyzje przekazuje sie osrodkowi leczenia odpowiedzialnemu za jej wdrozenie u pacjenta oraz, jezeli potrzebne sa
operacje techniczne, dystrybutorowi wylgcznie w ich zakresie.



Zaden podmiot poza ta sekwencja nie jest upowazniony do inicjowania 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 moze dzialaé
poza granicami swoich kompetencji. Model tworzy zamknieta petle decyzyjna ztozona z trzech rozdzielnych warstw:

¢ Warstwa projektowa — producent. Parametry emisji sa zwalidowane, zaprogramowane fabrycznie i zablokowane w
oprogramowaniu urzadzenia. Nikt — ani lekarz, ani o§rodek, ani dystrybutor, ani opiekun — nie ma do nich dostepu. Warstwa ta
jest niezmienna i stanowi zewnetrzng, twarda granice bezpieczenstwa terapii.

¢ Warstwa techniczna — dystrybutor. Uruchomienie urzadzenia, aplikacja zarzadzajaca, instruktaz i serwis. Warstwa ta
obstuguje kwestie techniczne i nie wchodzi w istote terapii; nie ma ani kompetencji, ani srodkow technicznych do zmiany
sposobu oddzialywania urzadzenia na oko dziecka.

¢  Warstwa medyczna — lekarz i o$rodek leczenia. Kwalifikacja, okreslenie sposobu uzywania urzadzenia, monitorowanie
oraz decyzja o kontynuacji, wygaszaniu lub zakonczeniu terapii. Wylacznie w tej warstwie podejmuje sie rozstrzygniecia
dotyczace zdrowia dziecka.

Petla zamyka sie nastepujaco: sygnat kliniczny — objaw zgloszony przez opiekuna, odchylenie w danych chmurowych lub wynik kontroli
— zawsze trafia do warstwy medycznej, nigdy technicznej. Dziecko podlega ocenie medycznej i tylko jej wynik, jezeli w ogdle wymaga
operacji technicznej, zostaje przekazany dystrybutorowi do wykonania. Kierunek odwrotny jest wykluczony: telefoniczne zgloszenie
rodzica nie moze uruchomi¢ zadnej reakcji technicznej dystrybutora, poniewaz dystrybutor nie ocenia stanu klinicznego, a parametry,
ktore hipotetycznie moglby ,dostosowac”, w ogéle nie sa dostepne do zmiany.

Przestrzeganie tego rozdzielenia ma charakter bezwzglednego rygoru, a nie zalecenia organizacyjnego. Jego naruszenie — jakakolwiek
ingerencja w przebieg terapii bez wiedzy i decyzji lekarza — oznaczaloby prowadzenie terapii wyrobem medycznym u dziecka bez nadzoru
medycznego, a tym samym utrate samej podstawy bezpieczenstwa calej Sciezki. Rozdzielenie warstw jest zatem elementem
konstytutywnym Procedury Nowaka i warunkiem udzialu kazdego podmiotu w modelu.

Podzial kompetencji w petli jest rozlaczny i wyczerpujacy.

Producent urzadzenia definiuje i trwale programuje parametry emisji — dlugoé¢ fali, moc optyczna, intensywno$é oraz czas i strukture
pojedynczej sesji — w granicach zwalidowanych w dokumentacji zgodnoéci MDR, po czym blokuje je w oprogramowaniu. Nie uczestniczy
jednak w kwalifikacji ani prowadzeniu terapii u konkretnego pacjenta; jego rola koniczy sie na ustanowieniu nienaruszalnych granic
technicznych, w ktérych terapia moze by¢ prowadzona.

Lekarz kwalifikujacy przeprowadza kwalifikacje medyczna i wyklucza przeciwwskazania, okresla sposéb uzywania urzadzenia u
danego pacjenta — rozpoczecie cyklu, harmonogram i dlugos¢, terminy kontroli oraz warunki wygaszania i zakonczenia — interpretuje
wyniki monitorowania i podejmuje wszystkie decyzje kliniczne. Nie modyfikuje fabrycznych parametrow emisji, poniewaz zaden uczestnik
$ciezki nie ma mozliwosci ich zmiany; przedmiotem jego decyzji jest spos6b uzywania urzadzenia, nie jego ustawienia.



Osrodek leczenia wykonuje badania biometryczne i OCT, realizuje protokél po kwalifikacji medycznej, prowadzi szkolenie i
edukacje opiekundéw oraz przyjmuje zgloszenia objawdw, przekazujac je niezwlocznie lekarzowi. Nie stawia niezaleznych diagnoz
medycznych, nie zmienia zalecen lekarza i nie modyfikuje parametrow urzadzenia.

Dystrybutor odpowiada za warstwe techniczna: dostawe i logistyke urzadzenia, jego uruchomienie, utworzenie i
administrowanie kontem w aplikacji, instruktaz obslugi urzadzenia i aplikacji, wsparcie serwisowe oraz udostepnienie danych
zapisanych w chmurze. Nie bedac podmiotem leczniczym, nie formuluje zalecenn medycznych, nie kwalifikuje pacjentéw, nie
modyfikuje parametréw terapii — do czego nie ma $rodkéw technicznych — i nie podejmuje zadnych dzialan na podstawie
bezpo$redniego zgtoszenia opiekuna.

Opiekun nadzoruje 100% czasu kazdej sesji domowej, przestrzega zaleconego harmonogramu i niezwlocznie zglasza objawy
o$rodkowi leczenia. Nie zmienia ustawien urzadzenia ani aplikacji — co jest zaréwno niedozwolone, jak i technicznie niemozliwe
— nie modyfikuje harmonogramu i nie kontaktuje sie z dystrybutorem w sprawach klinicznych.

Wszystkie operacje wykonane w terapii sa rejestrowane w systemie chmurowym urzadzenia, dzieki czemu petla jest audytowalna:
zakres i regularnos$¢ sesji mozna w kazdej chwili odtworzy¢ i poréwnac z zaleceniem medycznym.

8. Algorytm decyzyjny

Sekcja okresla jednoznaczna logike decyzyjna $ciezki. Stanowi protokol wspomagania decyzji klinicznych: ponizsze poziomy
definiuja oparte na kryteriach punkty wejécia i progi eskalacji, stosowane u konkretnego pacjenta przez lekarza kwalifikujacego.
Metoda i intensywno$¢ interwencji sa powiazane z trzema zmiennymi — wiekiem, ekwiwalentem sferycznym refrakeji (SER) oraz
zmierzonym tempem wydluzania osiowego (AL) — a nie z pojedynczym progiem dioptrycznym, poniewaz progresje najlepiej
charakteryzuja dane osiowe, a ta sama refrakcja oznacza inne ryzyko w réznym wieku [1][6].
8.1 Postepowanie wyjsciowe — u kazdego ocenianego dziecka
Podczas pierwszej wizyty, u kazdego dziecka wlaczanego do $ciezki, nalezy wykonaé:

« refrakcje cykloplegiczna i zapis SER;

« pomiar dlugo$ci osiowej metoda biometrii optycznej;

o OCT plamki — wyj$ciowa dokumentacje strukturalna, obowiazkowa przed kazda terapia RLRL;

« badanie dna oka po rozszerzeniu Zrenic;

« stratyfikacje ryzyka: wiek, krotkowzroczno$é rodzicow, SER/AL wzgledem warto$ci oczekiwanych dla wieku oraz — jezeli

istnieja wezesniejsze dane — udokumentowane tempo wydluzania osiowego.

Nalezy ustalié¢ stan wyjéciowy i termin pierwszej kontroli odpowiednio do poziomu. Tam, gdzie jest to wskazane, zapewnia sie
pelna korekgje refrakeji; nalezy unika¢ niedokorygowania, poniewaz moze przyspieszac progresje [1].



8.2 Poziom 0 — premyopia: interwencja op6zniajgca poczatek u dzieci z grupy ryzyka

Definicja. SER w zakresie > -0,50 D i < +0,75 D u dziecka ze zmniejszona wzgledem wieku rezerwa nadwzroczna i/lub z co najmniej
jednym krétkowzrocznym rodzicem — czyli u dziecka ze zwiekszonym ryzykiem szybkiego wystapienia krotkowzroczno$ei. Uzasadnienie
jest bezposrednie: wczeéniejszy poczatek przewiduje wieksza krotkowzroczno$é w wieku dorostym, a jego opéZnienie przynosi
nieproporcjonalnie duza korzysé zyciowa [1][12].

Postepowanie.
¢ Pierwsza linia, powszechna: ustrukturyzowane zwiekszenie czasu spedzanego na zewnatrz — interwencja z najsilniejszymi
dowodami randomizowanymi na ograniczenie zapadalno$ci na krétkowzrocznosé [1].

e W przypadkach indywidualnie wskazanych przez lekarza mozna rozwazyé¢ interwencje op6zniajace poczatek, wspierane przez
badania randomizowane: atropine w malym stezeniu i okulary z peryferyjnym rozogniskowaniem [1].

¢ Monitorowaé¢ SER i AL co 6 miesiecy.
Uczciwe zastrzezenie. Interwencja opdzniajaca poczatek jest skierowana do zidentyfikowanych dzieci z grupy ryzyka / z premyopia, nie
do wszystkich dzieci bez rozroznienia. To, czy opdznienie poczatku ostatecznie zmniejsza koncowa wade refrakcji — odrebnie od

przesuniecia jej trajektorii w czasie — pozostaje obszarem dojrzewajacych dowodéw [1]. Indywidualna decyzja o bilansie korzysci i ryzyka
nalezy do lekarza.

8.3 Poziom 1 — utrwalona krétkowzrocznos¢ mata do umiarkowanej (SER -0,50 do -6,00 D), bez szybkiej
progresji
Postepowanie.

¢ Pelna korekcja.

¢ Wdrozenie bez zwloki metody kontroli progresji. Rozsagdnym pierwszym krokiem jest korekcja okularami z peryferyjnym
rozogniskowaniem — nieinwazyjna i dobrze tolerowana — lecz mozna stosowa¢ rowniez RLRL, atropine w malej dawce i
soczewki ortokeratologiczne, z eskalacja zgodnie z kryteriami 8.6. Terapii RLRL nie wolno laczy¢ z atropina w malej dawce.

e Zarejestrowaé wyjéciowe OCT; monitorowac¢ SER i AL co 3—6 miesiecy. Przy RLRL pierwsza kontrola po 1 miesiacu, nastepnie po
316 miesigcach, a dalej co 6 miesiecy lacznie z OCT.

¢ Bierna obserwacja nie jest dopuszczalnym postepowaniem domyS$lnym na tym poziomie [1][12].

8.4 Poziom 2 — progresywna krétkowzrocznosé mata do umiarkowanej (SER -0,50 do -6,00 D)

Definicja — dowolne z ponizszych: udokumentowane wydluzanie osiowe przekraczajace wartosci oczekiwane dla wieku (zob. 8.6);
progresja SER mimo postepowania poziomu 1; albo umiarkowana krotkowzroczno§¢ w mlodym wieku z niekorzystna przewidywana
trajektoria.

Postepowanie.

¢ Eskalacja do aktywnej interwencji farmakologiczno-optycznej lub opartej na urzadzeniu. RLRL jest gléwna opcja na tym
poziomie ze wzgledu na skuteczno$¢ w spowalnianiu, a w czesci kohort takze odwracaniu wydluzenia osiowego [3][4]; moze byé
laczona z korekcja optyczna z peryferyjnym rozogniskowaniem lub soczewkami ortokeratologicznymi.



¢ Kwalifikacja medyczna i wykluczenie przeciwwskazan (sekcja 9); wyjsciowe OCT.

¢ Monitorowaé¢ OCT, SER i AL po 1, 3 i 6 miesigcach, nastepnie co 3—6 miesiecy.

8.5 Poziom 3 — wysoka krétkowzrocznosé (SER 2 -6,00 D)
Postepowanie.

¢ Intensywne postepowanie skojarzone. Dla RLRL istnieja swoiste dowody randomizowane na skrdcenie osiowe w wysokiej
krotkowzrocznodei, w szezegblnoSci w terapii skojarzonej z korekcja optyczna z peryferyjnym rozogniskowaniem albo
soczewkami ortokeratologicznymi u pacjentéw z wysoka krétkowzrocznoscia [4].

o Scisly nadzér strukturalny pod katem powiklan wysokiej krétkowzrocznoéci — obwodowa siatkowka i plamka; wyjéciowe OCT
[4].

¢ Monitorowaé OCT, SER i AL po 1, 3 i 6 miesigcach, nastepnie co 3—6 miesiecy albo czesciej, jezeli jest to wskazane klinicznie.

8.6 Logika eskalacji i deeskalacji

Proég eskalacji — aktywna progresja. Wydluzenie osiowe wieksze niz okolo 0,2 mm/rok w wieku 10-14 lat lub wieksze niz okolo 0,1
mm/rok w wieku 14—-16 lat wskazuje na progresje wykraczajaca poza zakres fizjologiczny i uzasadnia eskalacje interwencji [6]. Roczne
wydhuzenie osiowe <0,10 mm przyjmuje sie jako punkt odniesienia zadowalajacej kontroli [3].

Zasada. Rozpoczyna¢ od najmniej inwazyjnej skutecznej opcji odpowiedniej dla danego poziomu i eskalowaé¢ przy udokumentowanej
progresji. OCT wykonuje sie wyjéciowo i przy kazdej kontroli strukturalnej; kryterium przerwania zwiazane z powidokiem (sekcja 9)
obowigzuje zawsze, gdy stosuje sie¢ RLRL.

Deeskalacja / zakonczenie terapii. Nie przerywaé nagle. Leczenie zwykle kontynuuje sie do stabilizacji krotkowzrocznosci, zazwyczaj
w wieku 15-18 lat. Gdy rozwaza sie zakonczenie, nalezy stopniowo wygaszac¢ terapie przy dalszym monitorowaniu AL i refrakeji,
indywidualnie do wieku i progresji [6]. Zakoniczenie ponizej 10. roku zycia nie jest zalecane ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wysokiej
krotkowzroczno$ci [6]. Decyzja o wygaszaniu i jego tempie jest decyzja medyczna i przebiega zgodnie z krokiem 9 sekwencji operacyjnej
(sekcja 7.2).

9. Przeciwwskazania i skonsolidowane kryteria bezpieczenstwa

RLRL nie wolno stosowa¢ w nastepujacych okoliczno$ciach, wykluczanych na etapie kwalifikacji medycznej:
¢ padaczka, w tym padaczka fotowrazliwa / fotogenna, albo napady drgawkowe w wywiadzie;
¢ nadwrazliwo$¢ na $wiatlo czerwone;
¢ choroba siatkowki lub inna istotna patologia oka stwierdzona w badaniu;

e kazdy stan, w ktorym lekarz uznaje powtarzang stymulacje §wietlna za niewskazana.

Kryteria przerwania obejmuja powidok utrzymujacy sie dluzej niz sze$¢ minut — wskazujacy na nadmierna nadwrazliwoé¢ na $wiatlo —
nagle obnizenie najlepiej skorygowanej ostro$ci wzroku o >2 linie albo nowy mroczek centralny.



W kazdym z tych przypadkow terapie przerywa sie, a dziecko poddaje ponownej ocenie [2][4]. Ustrukturyzowane monitorowanie
funkcjonalne i strukturalne — ostro$é wzroku, czas powidoku, dtugosé¢ osiowa i OCT na wizytach kontrolnych — jest integralnym i
nieopcjonalnym elementem Sciezki [2].

Wystapienie ktéregokolwiek z powyzszych kryteriow uruchamia Sciezke opisana w sekcji 7.3: zgloszenie trafia do osrodka i
lekarza, terapia zostaje zawieszona na podstawie decyzji medycznej, a dziecko podlega ponownej ocenie. Zawieszenie terapii nie
wymaga i nie moze by¢ wynikiem jakiejkolwiek ingerencji technicznej w urzadzenie wykraczajacej poza wykonanie tej decyzji.

10. Cyfrowy ekosystem informacyjny

Aby wspiera¢ $§wiadome decyzje rodzin i specjalistow kierujacych pacjentéw, model utrzymuje skoordynowany zestaw zasobow
informacyjnych i wdrozeniowych. Sg to zasoby utrzymywane przez operatoréw, udostepniane do celéw informacji publicznej i
profesjonalne;j:

o krotkowzrocznosc.edu.pl — gtéwny publiczny wezel informacyjny, przeznaczony do udostepniania ustrukturyzowanych,
przystepnych informacji o krotkowzrocznoéci, jej progresji i postepowaniu. Zasob jest aktywnie budowany i stopniowo
rozszerzany.

o krotkowzroczno$é.pl — odpowiednik publicznego wezla informacyjnego w domenie umiedzynarodowionej (IDN).
o ortoklaris.pl — oérodek leczenia OrtoKlaris.
« visumgq.pl — oérodek leczenia VisumQ.

« euromedic-poland.com — polski dystrybutor urzadzenia.

Zasoby te nalezy spdjnie polaczyé, a na wlasciwych stronach prezentowaé weryfikowalne identyfikatory rejestrowe kazdego
podmiotu — KRS, NIP, RIZM, ORCID — tak aby relacje miedzy podmiotami byly przejrzyste i niezaleznie weryfikowalne przez
czytelnika.

11. Zarzadzanie, przejrzystos¢ i deklaracja konfliktu intereséw

Przejrzysto$é afiliacji jest warunkiem wiarygodno$ci kazdego dokumentu klinicznego; w zwigzku z tym otwarcie ujawnia sie, ze:

« Pierwotne badania mechanizmu dzialania i skuteczno$ci urzadzenia prowadzily zespoly akademickie, ktore ujawnily
powigzania komercyjne, w tym wynalazcow wskazanych w odpowiednich patentach oraz relacje czlonka zarzadu /
udzialowca z producentem urzadzenia [1][2][3][4]. Jest to standardowa sytuacja dla rozwijajacej sie technologii
medycznej i zostaje odnotowana dla zachowania pelnej rzetelnosci.

« W polskim modelu dystrybucje i serwis techniczny zapewnia dystrybutor komercyjny (sekcje 5.4 i 7.1). Dystrybutor nie
ma wplywu na istote terapii: parametry emisji sa fabrycznie zablokowane przez producenta, a sposéb uzywania
urzadzenia okresla wylacznie lekarz. Kwalifikacja kliniczna, decyzje terapeutyczne i monitorowanie sa prowadzone przez
lekarza i oérodki leczenia oraz pozostaja funkcjonalnie i finansowo oddzielone od dostawy i serwisu technicznego
urzadzenia.



« Dane dotyczace przestrzegania zalecen i bezpieczenstwa leczenia sa rejestrowane w systemie chmurowym urzadzenia, co
umozliwia audytowalny, ustrukturyzowany nadzoér i pdzniejsza weryfikacje zgodno$ci przebiegu terapii z zaleceniem
medycznym.

Sciezka zostaje wydana jako autoryzowane stanowisko eksperckie wskazanego autora i powinna by¢ aktualizowana wraz z
dojrzewaniem bazy dowodowej — w szczeg6lno$ci danych o bezpieczenstwie dlugoterminowym oraz populacyjnych norm
referencyjnych.

12. Wnioski

Krotkowzroczno$é dziecieca jest narastajacym i istotnym wyzwaniem zdrowia publicznego, ktérego gtowny koszt ujawnia sie w
calym zyciu dziecka. Dowody przemawiaja za zdecydowanym odej$ciem od biernej obserwacji na rzecz terminowej,
zindywidualizowanej kontroli progresji oraz — u rozpoznanych dzieci z grupy ryzyka — opézniania poczatku choroby. Terapia
RLRL — bezpieczne leczenie domowe prowadzone zatwierdzonym w UE wyrobem medycznym oznakowanym CE pod Scistym
nadzorem medycznym — oferuje znaczaca skuteczno$¢ i korzystny profil bezpieczenstwa wzgledem metod alternatywnych,
wymaga jednak stosowania wyrob6w certyfikowanych, zdefiniowanych kryteriéw przerwania i ciaglego monitorowania.

Opisana S$ciezka kliniczna i algorytm decyzyjny operacjonalizuja te wymagania przez wyrazny podzial odpowiedzialno$ci i
jednoznaczng logike decyzyjng oparta na kryteriach: kwalifikacje prowadzona przez lekarza, realizacje terapii przez o$rodki
leczenia w $ci$le okre$lonym zakresie kompetencji oraz kryteria wykluczenia z terapii. Fundamentem konstrukeji jest zamknieta
petla trzech rozdzielnych warstw: parametry emisji urzadzenia sg fabrycznie programowane przez producenta i pozostaja
niedostepne dla wszystkich innych podmiotéw; warstwa techniczna — uruchomienie urzadzenia, aplikacja i wsparcie serwisowe
— nalezy do dystrybutora i nie wchodzi w istote terapii; sposéb uzywania urzadzenia u dziecka, jego kontynuacja, wygaszanie i
zakonczenie naleza wylacznie do lekarza. Przestrzeganie tego rozdzielenia ma charakter bezwzglednego rygoru i jest warunkiem
bezpieczenstwa calego modelu.

Dla polskiego kontekstu wskazano dwa priorytety: utrzymanie certyfikowanej, nadzorowanej opieki zamiast niecertyfikowanych
rozwigzan konsumenckich oraz opracowanie populacyjnych norm referencyjnych dlugosci osiowej oka. Dokument zostaje
wydany jako autoryzowane stanowisko eksperckie i ramy wdrozeniowe, otwarte na profesjonalny przeglad.

Pismiennictwo

[1] Bullimore MA, Saunders KJ, Baraas RC, et al. IMI — Interventions for Controlling Myopia Onset and Progression 2025. Investigative
Ophthalmology & Visual Science. 2025;66(12):39. do0i:10.1167/i0vs.66.12.39

[2] Chen Y, Xiong R, Yang S, et al. Safety of repeated low-level red-light therapy for myopia: a systematic review. Asia-Pacific Journal of
Ophthalmology. 2024;13:100124. d0i:10.1016/j.apj0.2024.100124

[3] Chen Y, Wang W, Xiong R, et al. Three-year efficacy and safety of repeated low-level red-light therapy for myopia control: a
multicentre real-world study. British Journal of Ophthalmology. 2026; Epub ahead of print (Jan 20). doi:10.1136/bjo-2025-
328687



[4] Liu G, Liu L, Rong H, et al. Axial shortening effects of repeated low-level red-light therapy in children with high myopia: a multicenter
randomized controlled trial. American Journal of Ophthalmology. 2025;270:203—215. d0i:10.1016/j.2j0.2024.10.011

[5] BSI Group. EU Quality Management System Certificate, Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapters I and III, MDR 759435 Rooo.
Manufacturer: Eyerising International Pty Ltd. Notified body 27797. First issued 18 August 2022; valid until 17 August 2027.

[6] Chen Y, Zhu Z, Aung YY-M, et al. Expert opinion on myopia tapering: strategies for managing myopia progression. Ophthalmic
Epidemiology. 2026;33(3):306—309. d0i:10.1080/09286586.2025.2612156

[7]1 Holden BA, Fricke TR, Wilson DA, et al. Global prevalence of myopia and high myopia and temporal trends from 2000 through 2050.
Ophthalmology. 2016;123(5):1036—1042. doi:10.1016/j.0phtha.2016.01.006

[8] Jiang Y, Zhu Z, Tan X, et al. Effect of repeated low-level red-light therapy for myopia control in children: a multicenter randomized
controlled trial. Ophthalmology. 2022;129(5):509-519. doi:10.1016/j.ophtha.2021.11.023

[0] Xiong R, Zhu Z, Jiang Y, et al. Sustained and rebound effect of repeated low-level red-light therapy on myopia control: a 2-year post-
trial follow-up study. Clinical & Experimental Ophthalmology. 2022;50(9):1013—1024. d0i:10.1111/ce0.14149

[10] Liu H, Yang Y, Guo J, Peng J, Zhao P. Retinal damage after repeated low-level red-light laser exposure. JAMA Ophthalmology.
2023;141(7):693-695. doi:10.1001/jamaophthalmol.2023.1548

[11] Ostrin LA, Schill AW. Red light instruments for myopia exceed safety limits. Ophthalmic & Physiological Optics. 2024;44(2):241—
248. doi:10.1111/0po.13272

20



