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क्लिनिकि साराांश

आईएमआई – क्लिनिकि अदरूदृक्टि नियन्त्रण परीक्षण र साधि 
प्रनिवेदि

जेम्ि एि वोल््िोि, एफभिअप्टम पीएचडी 
आईएमआई िभमनि अध्र्क्ष  
िे र् अिुिि धाि िमूह, एटिट र्ुिनिभियटी, िभिम घम, र्ूके। 

पररचर् 
यस प्रनिवेदििे क्लिनिकि परीक्षणका प्रोिोकिहरूको मार्गदशगि र्िग र भववटयमा उपकरणहरुको ववकासिाई सूचिि 
र्िग, सुधार िाचर् सहयोर् पुर् याउि र क्लिनिकि परीक्षणहरूबिि िथ्याङ्कको िुििा र्िे अवसर प्रदाि र्िग 
प्रमाण-आधाररि ससफाररसहरूको वववरण प्रस्िुि र्दगछ। पररणामिाई प्राथसमक (अपविगक रुटि र/वा अक्षीय िम्िाई), 
द्वितीय वा सेकेन्त्डरी (बिरामीिे ररपोिग र्रेका पररणाम र उपिार अिुपािि) र अन्त्वेषणात्मक (पररधीय अपविगि, 
समञ्जिका (अकोमोडटेिभ) पररविगिहरू, िेर पद्वतिबद्धता (अकुिर अिाइिमेन्त्ि), प्युवपिको साइज, िाटहरी 
र्निववचध/प्रकाशको स्िर, आँखाको अनिक्तिर र पनछक्तिरका भार्हरुको छववकरण र िन्त्िुको जैव प्रक्रिया) र्री 
िीि कोटिमा वर्ीकरण र्ररएको चथयो। 

मुख्र् पररणामहरु 

क) अध्र्र्ि ििंरचिा: कुिै पनि उपिार ववकतप वा परीक्षणको प्रभावकाररिा निधागरण र्िग एक िसियो 
पद्धनि महत्वपूणग हुन्त्छ जसिे सभन्त्ििा र पूवागग्रह कम र्िग र अन्त्य अध्ययिहरूसँर्को िुििा सहज 
पािग सलिे क्षमिा िढाउि सहयोर् र्दगछ। क्लिनिकि परीक्षणका सिै प्रोिोकिहरूिे हेिससांकीको 
िोषणापरको द्विद्धान्तको पाििा र्िुग पदगछ र िी सि ैउपयुलि स्थािीय िीनि-नियम ससमनििाि 
अिुमोटदि हुिु पदगछ; असभभावक र िच्िाहरू दिुैिाि प्रनिकूि िििाको जािकारी उक्तिखखि सूचिि 
सहमनि प्राप्ि र्ररिु पदगछ। क्लिनिकि परीक्षणहरू क्लिनिकि परीक्षण रेक्जस्रीमा दिाग हुिु पदगछ। 
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अ) अध्र्र्ि अवधध: िीि वषगको न्त्यूििम अध्ययि िम्िाई ससफाररस र्ररएको छ। परीक्षणहरूिे 
सहभार्ीहरूको निरन्त्िर सहभाचर्िा र िार्ि जस्िा अन्त्य मुद्दाहरूलाई सन्त्िुििमा राखी 
उपिार प्रभावकाररिाको मूतयाङ्कि प्रारक्म्भक प्रभाव पछाडड िामो अवचधसम्म र्िुग पदछग। 

आ) िहिागीहरूको छिौट िम्ि्धी मापर्दण्ड: ससफाररसहरू हािसािका २४ प्रमाण-आधाररि 
िेखहरूमा आधाररि चथए जुि क्लिनिकि परीक्षणहरूको िार निटदगटि शे्रणीहरूिाि निकासिएका 
चथएः पटहिो शे्रणीमा मक्तिफोकि िश्मा र ससांर्ि सभजि िश्माद्वारा र्ररिे आांसशक सुधार; 
दोश्रो शे्रणीमा अथोकेरािोिोजी (ओके) िेन्त्स; िसे्रो शे्रणीमा िाइफोकि र मक्तिफोकि 
कन्त््यालि िेन्त्स; िौथो शे्रणीमा एरोवपि उपिार समावशे र्ररएका चथए। िाटहरी र्निववचध 
सम्िन्त्धी अध्ययिहरू समावेश र्ररएको चथएि क्रकिक्रक सहभार्ीहरूको समूह अन्त्य िार 
कोिीहरूमा भन्त्दा एकदम सभन्त्ि चथए।  

 
१) अपवियक त्रुटट 

• अदरूदृक्टिको साइलिोप्िेक्जक स्फेररकि वा स्फेररकि इलवीभ्यािेन्त्ि कक्म्िमा -
०.७५ डीका साथै एक्स्िग्मेटिजम ≤ १.०० र एिाइसोमेरोवपया ≤ १.५० डी। 

• प्रर्नििाई वविार र्िग सक्रकन्त्छ िर प्रायः न्त्यूििम पूवगव्यापी िथ्याङ्कका कारण 
आकिि र्िग र्ाह्रो हुन्त्छ। 

२) उमेर: अचधकाांश अध्ययिहरूिे न्त्यूििम ६ िषग र अचधकिम १२ िषग उमेर अपिाएका 
चथए। 

३) िटहष्ट्कार मापर्दण्ड: पटहलेिै अर्दरूदृन्सष्ट्ट निर््त्रण उपचार र्रेका, आँखाका रोर् भएका, 
छड्के आँखा जस्िा  िाइिकुिर दृक्टि ववकारहरू भएका, प्युवपिको साइज, समञ्जि, वा 
आँखाको सिहिाई असर र्िे औषधी (जस्िै एिजीका औषधीहरू) सिइरहेका र दृक्टि, 
दृक्टि ववकास, वा कन्त््यालि िेन्त्सको प्रयोर्िाई असर र्िे शारीररक रोर् (जस्िै मधुमेह 
र डाउि ससन्त्रोम) भएका सहभार्ीहरूिाई समावेश र्ररएको चथएि। अक्प्िकि सुधार 
पटहिेिै भएको छ वा छैि भन्त्िे वविार पनि महत्त्वपूणग छ। 

इ) उधचि निर््त्रण (उपचार िगरेको) िमूह: प्िासेिो-नियक्न्त्रि क्लिनिकि परीक्षण, जसमा 
सहभार्ीहरूिाई उिीहरूिाई खिाइएको समूहको िारेमा जािकारी हँुदैि, त्यस्िो परीक्षणिाई 
साधारणिया सुिौिो मािक मानिन्त्छ। सिैभन्त्दा उपयुलि नियन्त्रण समूह अध्ययि भइरहेको 
हस्िक्षेपमा निभगर र्दगछ, र पूवागग्रहको सम्भाविा कम र्िग सम्भव भएसम्म र्ादृन्सच्छक र्दोहोरो 
मान्सटकङको (सहभार्ी र अन्त्वेषक दिुै परीक्षण समूहहरू िारे अिजाि हुिे र्री) उपयोर् र्िुग 
पदगछ। अदरूदृक्टिको प्रर्निमा हुिे प्राकृनिक चर्रावि र मौसमी प्रर्नि सम्िन्त्धी पररविगिहरू 
उपिार प्रभाविाि छु्िाउिका िाचर् एक समविी नियन्त्रण समूह आवश्यक हुन्त्छ। उमेर, 
प्रारक्म्भक अपविगक रुटि, िर िाटहर बििाइिे समय, जािीयिा र असभभावकको अदरूदृक्टिको 
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क्स्थनि जस्िा कारकहरूको आधारमा उपिार र नियन्त्रण समूहहरू समिाउिु पदगछ क्रकिकी यी 
सिै कारकहरू प्रर्नि दरिाई प्रभाववि पािगका िाचर् पररचिि छि।् 
१) औषधधका अध्र्र्ि: उपिार समूहमा मूतयाङ्कि र्ररएको औषचध एजेन्त्ि बििाको उपिार 

हस्िक्षेपमा प्रयोर् र्ररएको सक्रिय औषधीय साधििाई प्िेसेिोको रुपमा ससफाररस 
र्ररन्त्छ। 

२) क््र्ाक्ट ले्ि र ओकेका अध्र्र्ि: नियन्त्रण समूहको िार्ी सिै भन्त्दा राम्रो ववकतप 
मूतयाङ्कि र्ररएका िेन्त्सहरूमा निभगर र्दगछ। उदाहरणको िाचर्, िरम कन्त््यालि 
िेन्त्सको अध्ययिमा नियन्त्रण समूहिे उही सामग्रीिाि ििेको कन्त््यालि िेन्त्स िर्ाउिु 
पदगछ र िेन्त्सको अक्प्िलसिे पररधीय डडफोकस पररविगि र्िुग हँुदैि। ओके उपिार 
पररक्षणहरुिाई दोहोरो मास्क र्िग असम्भव छ। त्यसैिे यस्िा परीक्षणमा पटहिे ससांर्ि 
सभजि िेन्त्सहरू नियन्त्रण समूहको रूपमा प्रयोर् र्ररएका छि।् 

३) मन्सल्टफोकल चश्माका अध्र्र्ि: नियन्त्रण समूहहरूिे सामान्त्यिया ससांर्ि सभजि िश्माका 
िेन्त्स प्रयोर् र्रेका चथए। िाइफोकि िश्माका िेन्त्सहरू मास्क र्िग सम्भव छैि। 

ई) र्ादृन्सच्छकरण र टिरीकरण: यादृक्च्छकरण क्लिनिकि परीक्षणको एउिा महत्त्वपूणग पक्ष हो 
जसिे उपिार र नियन्त्रण समूहिीि सम्भाववि उतझिकारी प्रारक्म्भक ववशेषिाहरू (दवुै ज्ञाि 
र अज्ञाि) वविरण र्दगछ। अन्त्वेषकिे क्लिनिकि परीक्षणमा दिाग हुि सहभार्ीको योग्यिा 
पुक्टि र्ररसकेपनछ र यादृक्च्छकरणद्वारा िोक्रकएको िनिजा दसागउिु अनि योग्यिा सम्िन्त्धी 
मुख्य जाँिहरु आवश्यक पिे अििाइि पोिगिको प्रयोर् माफग ि दिाग र्रेपनछ मार 
यादृक्च्छकरण िोक्रकिु पदगछ। यादृक्च्छकरणिाई उमेर र जािीयिा जस्िा अदरूदृक्टिको 
प्रर्नििाई प्रभाव पािे प्रमुख ित्वहरूको आधारमा वर्ीकरण र्िग वविार पुर् याउिु पदगछ। 
िथ्याङ्क ववश्िेषण र्दाग उपचार-गिे-अभिप्रार् दशगिको प्रयोर् र्िुग पदगछ। 

उ) मान्सटकिं ग: जहाँ सम्भव छ त्यहाँ दोहोरो माक्स्कां र् अपिाउिु पदगछ। 
ऊ) िाइक्लोप्लेन्सजर्ााः अदरूदृक्टिको प्रर्नि सम्िन्त्धी अध्ययिहरूमा प्राथसमक पररणामहरु मापि 

र्दाग उच्ि सिीकिाको िार्ी साइलिोप्िेक्जक अपविगिको प्रयोर् र्िुग पदगछ। क्लिनिकि 
परीक्षणहरूमा ससफाररश र्ररएको िासिका भिेको १% रोवपकामाइडको दईु थोपा ५ समिेिको 
अन्त्िरािमा टदिु र प्राथसमक पररणामको मापि रोवपकामाइडको पटहिो थोपा राखेको ५ समिेि 
पनछ सुरु र्िुग हो (िर जािीयिा र आईररसको रांर् पनि वविार र्िुग पदगछ)। 

ए) ररिाउ्डको मूल्र्ाङ्कि: उपिारको अन्त्त्य पनछ आँखाको वृद्वद्धमा पुिः देखा पिे र्नििाई 
"ररिाउ्ड" भनिन्त्छ। सम्भाववि ररवाउन्त्डको मूतयाङ्कि र्िे टहसाििे ियार र्ररएका 
अध्ययिहरू उपिार रोकेपनछ कक्म्िमा १ वषगसम्म जारी राख् िु पदगछ जहाँ सिै सहभार्ीहरूिाई 
नियन्त्रण समूहमा प्रयोर् भएको उपिारमा िदतिु पदगछ, िर यसो र्दाग िैनिक प्रभावहरूिाई 
पनि वविार र्िुग पदगछ। 

ऐ) िुरक्षा 
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१) प्रनिकूल घटिाको मािक वववरणाः प्रनिकूल घटिा भिेको औषचध वा उपकरण टदइएका 
ववरामी वा क्लिनिकि अिुसन्त्धािका सहभार्ीमा आइपिे कुिै अिुचिि मेडडकि िििा हो 
जसिे एउिा करणीय सम्िन्त्ध राख् िु पदगछ भन्त्िे छैि र जुि कुिै प्रनिकूि र अनियोक्जि 
चिन्त्ह, िक्षण वा चिक्रकत्सा उपकरण वा औषचधको उपयोर्सँर् सम्िक्न्त्धि रोर् हुि सलछ। 
प्रनिकूि िििाहरूको वववरणको जािकारी मािक ढङ्र्मा र निटदगटि निकायहरूको समय 
सीमामा हुिु पदगछ। 

२) आँखा टवाट्र्ाः प्रत्येक परीक्षणको पटहिो भेिमा िाइिकुिर दृक्टि मूतयाांकि सटहि 
आँखाको अनिक्तिर र पनछक्तिरका भार्हरुको जाँि र्िुग पदगछ। प्रत्येक अिुविी भेिहरुमा 
पररधीय पदागका पररविगिहरू पत्ता िर्ाउि फन्त्डसको मूतयाङ्कि उपयोर्ी हुन्त्छ। 

३) दृन्सष्ट्ट: सुरक्षाको मूतयाङ्कि र्िग र अक्प्िकि, औषधीजन्त्य वा वािावरणीय पररमाजगिका 
कारण हुि सलिे कुिै पनि प्रभावको मूतयाङ्कि र्िग िर्मार दृन्सष्ट्ट क्षमिाको प्रयोर् 
र्ररिु पदगछ। पढाइको र्नि उपयोर्ी हुि सलछ क्रकिभिे उच्ि व्यनिरेक (कन्त्रास्ि) दृश्य 
क्षमिाको िुििामा यसको दृक्टि सम्िन्त्धी जीविको र्ुणस्िर (कार्ायत्मक दृन्सष्ट्ट सँर्को 
सन्त्िुक्टि) सँर् राम्रो सम्िन्त्ध रहेको पाइएको छ। 

४) डडिफोटोन्सप्िर्ा: डडस्फोिोक्प्सया, जस्िै िमक वा उग्र प्रकाश, अदरूदृक्टि नियन्त्रण र्िे 
हेिुिे प्रयोर् र्ररिे त्यस्िा रणिीनिका िाचर् िासोको ववषय हो जसिे प्रकाशको स्िरिाई 
असर र्दगछि,् आँखामा प्रवेश र्िे प्रकाशको वणगिमिाई पररविगि र्दगछि,् प्युवपििाई 
ठूिो ििाउँदछि ्वा प्युवपि सभर अक्प्िकि जांलशि िार्ू र्दगछि ्(जस्िै सभन्त्ि वा 
वैकक्तपक पावरका एससीएि अक्प्िकि क्षेर)। 

ओ) अथयपूणय धचककत्िककर् प्रिाव: क्लिनिकि पररणाम भएका अध्ययिमा अथगपूणग चिक्रकत्सक्रकय 
प्रभाव पररभावषि र ररपोिग र्िुग महत्त्वपूणग छ। समूहहरू िीिको प्रर्निको सभन्त्ििाको औसि र 
मािक ववििि (स््याण्डडग डवेवएशि) साथै समूहहरू र उपयुि पी मािहरूको ववस्ििृ वववरण 
र ९५% आत्मववश्वास अन्त्िराि वा कक्न्त्फडने्त्स इन्त्िभगि मािहरू पनि ररपोिग र्ररिु पदगछ। यटद 
अदरूदृक्टिको प्रर्निमा प्रनिशि न्त्यूिीकरण ररपोिग र्िे हो भिे उपिारको अवचध, िमूिा 
जिसांख्या र अध्ययि सांरििा पनि समावेश र्िुग पदगछ। प्रभावकारीिा ररपोिग र्िे अन्त्य 
िररकाहरू पूणग प्रनिवेदिमा ववस्ििृ रूपमा टदइएको छ। 

ख) न्सक्लनिकल परीक्षणका पररणाम र र्ि िँग िम्िन्स्धि िाधि 
अ) प्राथभमक पररणामहरू: अक्षीर् लम्िाई र अपवियक त्रुटटका पररवियि। 

१) अक्षीर् लम्िाई: यसिाई दृश्य रेखासँर् समािान्त्िर हुिे र्री कोनिगयाको अनितिो भार्देखख 
पदागसम्मको अक्षीय दरूीको रूपमा पररभावषि र्ररएको छ। अदरूदृक्टिको ववकास र प्रर्नि 
प्रायजसो अक्षीय हुिे र्छग र अदरूदृक्टिको प्रर्नि र अक्षीय िम्िाईमा हुिे पररविगि िीि 
प्रर्ाढ सम्िन्त्ध रहिे र्छग। अक्षीय िम्िाईको मापि सम्पकग  ववचधहरू जस्िै अतरासाउन्त्ड 
िायोमेरी र र्ैर-सम्पकग  ववचधहरू जस्िै अक्प्िकि आांसशक कोहेरेन्त्स इांिरफेरोमेरी 
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(पीसीआई), र अक्प्िकि कोहोरेन्त्स िोमोग्राफी (ओससटि)को प्रयोर् र्री र्िग सक्रकन्त्छ। 
पीसीआई र ओससटि अतरासाउन्त्ड िायोमेरी भन्त्दा िटढ सिीक र दोहोयागउि योग्य हुन्त्छि,् 
त्यसैिे यीिको ससफाररस र्ररएको छ। प्रोिोकि ववकास र्दाग दैनिक सभन्त्ििा, समञ्जि, र 
आँखाको िापका पररविगििाि अक्षीय िम्िाईको मापिमा हुिे सलिे प्रभावको िारे वविार 
पर् याउिु पदगछ। 

२) अपवियि त्रुटटको मापि: समञ्जिको नियन्त्रण र्दै अिोररफे्रलिरको उपयोर् र्री वस्िुर्ि 
अपविगिका मापहरूको प्रयोर् र्िुग पदगछ। अिोररफे्रलिरका मापको दोहोर् याइ ± ०.२१ डी 
हुिे भएकािे िक्षक्षि र्ररएको प्रनि वषग ०.३० देखख ०.५० डीको उपिार प्रभावको अचधकाांश 
प्रनिशि समावेश हुि सलछ िर अिोररफे्रलिरहरुिे अचधक सिीकिा प्रदशगि र्दगछि ्र 
अिुसन्त्धािकिागको असभप्राय वविा हुिे पूवागग्रह कम र्दगछि।् खुिा क्षेर भएका 
अिोररफे्रलिरहरु अवसशटि समञ्जि र उपकरण अदरूदृक्टिका कारण हुिे सभन्त्ििा कम र्िग 
ससफाररस र्ररन्त्छ। उपकरणहरु नियसमि अांिरािमा प्रमाणीकरण र लयासिबे्रि र्ररिु 
पदगछ। मािक क्लिनिकि अपविगि एउिा मार अक्न्त्िम बिन्त्द ुउत्पन्त्ि र्िग सांरचिि र्ररिे 
हुिािे आँखाको एकि अपविगक अवस्था छ भन्त्िे र्िि अिुमाि र्िग सक्रकन्त्छ िर 
अकुिर एिरेसिको कारणिे अपविगक अवस्था प्युवपि वारपार सभन्त्ि हुि सलछ। िसथग, 
प्युवपिको स्थािको ज्ञाि अपिाउिे र दोहोर् याउि सक्रकिे अपविगिका ववचधहरूिाई 
प्राथसमकिा टदइएको छ। 

आ) दोस्रो (सेकेन्त्डरी) पररणाम: िच्िाको उपिार ववचधको प्रयोर्को अिुभव र उपिारको 
प्रभावकाररिा वा उपिारको समझको िारेमा व्यक्लिपरक जािकारीको मूतयाङ्कि र्ररिु पदगछ। 
उपिारको अिुपािि कुिै पनि क्लिनिकि परीक्षणमा पररणाम र िनिजाको वैधानिकिाको 
िाचर् योर्दाि पर् याउिे एक महत्वपूणग पक्ष हो। िेलस्ि मेसेक्जङ (मोिाइि फोििाि सन्त्देश 
पढाई) र रे्समक्रफकेशि (सहभाचर्िाको प्रोत्सार्िका िाचर् र्ररिे कायग जस्िा िीजमा खेि वा 
खेि-जस्िा ित्वहरू थप्िे प्रक्रिया) माफग ि र प्रश्िाविी / डायरीको प्रयोर् र्री अध्ययि भेििाि 
िाहेकको समयमा (जस्िै अध्ययि भेििाि िीिको समयमा हरेक रािी वा हरेक हप्िा) 
र्निववचधहरूको िथ्याङ्क सङ्किि र्री अिुपािि सुधार र्िग सक्रकन्त्छ, ववधुनिय माध्यम 
माफग ि थप सुधार र्री। उचिि सिखखि सहमनि फारामहरूको प्रयोर्िाि पनि अिुपािििाई 
सहयोर् समतदछ। पटहरि योग्य प्रववचध व्यवहार/वािावरणीय िथ्याङ्क ििुतिका िाचर् प्रयोर् 
र्िग सक्रकन्त्छ। 

र्) अन्त्वेषणात्मक पररणामहरू: पररधीय अपविगि, अक्प्िकि उपकरणहरूको प्रयोर्िाि हुिे समञ्जिका 

पररविगि, प्युवपिोमेरी, आँखाको अर्ाडड र पछाडडका भार्हरुको छववकरण, िाटहरी र्निववचध / 
प्रकाशको स्िर, स्लिेरि र कोनिगयि िायोमेकेनिलस जस्िा अन्त्वेषणात्मक पररणामहरू सहभार्ीका 

िाचर् प्रभावकाररिाको आँकििमा सहयोर् पुर् याउि, नियन्त्रणको सांयन्त्र अझ राम्रोसँर् िुझ्ि वा सुरक्षा 
पक्षहरू अिुसन्त्धाि र्िग अपिाइएको छ। 
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प्रत्येक उपिार ववचधका िाचर् आशा र्ररएको न्त्यिूिम िथ्याङ्क 
उपिार ववचध िाढाको 

दृश्य 
क्षमिा 

िक्जकको 
दृश्य 
क्षमिा 

प्यवुपिको 
साइज 

साइलिोप्िेक्जक 
अपविगि 

अक्षीय 
िम्िाई 

समञ्जिको 
मारा 
(अकोमोडेटिभ 
एक्म्प्िच्यडु) 

व्यनिरेक 
सांवेदिशीििा 
(कन्त्रास्ि 
सेक्न्त्सटिसभटि 

िेन्त्स 
केन्त्रीकरण 

प्रयोर् 
अवचध 

थोपा 
हातिे 
अिपुािि 

िश्मा x x x x x x X  x  
िरम 
मक्तिफोकि 
कन्त््यालि 
िेन्त्स 

x x x x x x x x x  

अथोकेरािोिोजी x x x x x x x x x  
औषचध x x x x x x x   x 

ि्र्दियाः वोत्सोि जेएस, कोििम पीएस, िन्त्िगसेि डीए, र अन्त्य। आईएमआई - क्लिनिकि अदरूदृक्टि 
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