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CỦA THUỐC NHỎ MẮT ATROPINE 0,05% 
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TÓM TẮT55 

Đặt vấn đề: Dự đoán đến năm 2050 có đến 

khoảng 50% dân số toàn cầu mắc cận thị. Đã có 

rất nhiều nghiên cứu nhằm mục đích kiểm soát 

tiến triển của cận thị. Atropine hiện nay là dược 

phẩm duy nhất cho thấy có hiệu quả vượt trội 

trong kiểm soát tiến triển cận thị. Trong đó, việc 

ứng dụng Atropine nồng độ thấp (< 0,1%) là xu 

hướng điều trị kiểm soát tiến triển cận thị ngày 

nay trên toàn thế giới.  

Mục tiêu: Đánh giá sự thay đổi chiều dài 

trục nhãn cầu (AL) và độ khúc xạ cầu tương 

đương (SE) ở nhóm sử dụng Atropine 0,05% so 

với nhóm sử dụng Natri Clorid 0,9%. 

Đối tượng và phương pháp nghiên cứu: 

nghiên cứu lâm sàng phân nhómngẫu nhiên, mù 

đơn có nhóm đối chứng trên 106 mắt cận thị (53 

đối tượng) từ 7 đến 12 tuổi tại Bệnh viện Mắt –

Răng Hàm Mặt Cần Thơ từ tháng 01 đến 10 năm 

2023. 

Kết quả: Trung bình thay đổi AL là 0,07 ± 

0,11mm; SE là 0,02 ± 0,23D ở nhóm Atropine 

0,05% so với 0,15 ± 0,17mm (p = 0,01) và 0,22 ± 

0,32 D (p < 0,001) tương ứng ở nhóm sử dụng 

Natriclorua 0,9%; Atropine 0,05% kiểm soát tiến 
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triển cận thị hiệu quả 75,0% trên chỉ số AL và 

76,8% trên chỉ số SE so với nhóm đối chứng. 

Kết luận: Thuốc nhỏ mắt Atropine 0,05% có 

hiệu quả kiểm soát tiến triển cận thị cả trên hai 

chỉ số SE và AL. 

Từ khóa: Atropine nồng độ thấp, kiểm soát 

cận thị.  

 

SUMMARY 

EVALUATE THE TREATMENT 

EFFICACY OF 0.05% ATROPINE EYE 

DROPS IN CONTROLLING THE 

MYOPIA PROGRESSION 

Background: It is predicted that 

approximately half of the world population will 

be myopic by 2050. Numerous publications 

aimed to prevent the incidence and control the 

progression of myopia. Atropine remains the 

only pharmaceutical strategy to-date with proven 

efficacy for myopia control treatment. Currently, 

low concentration Atropine (< 0,1%) is widely 

adopted in many countries worldwide.  

Purpose: To evaluate changes in axial length 

(AL) and spherical equivalent (SE) in subjects 

using Atropine 0.05% eye drops compared to 

those using 0.9% Sodium Chloride eye drops. 

Participants and Methods: Single - 

blinded, randomized, placebo-controlled trial 

involving 106 eyes (53 children) aged 7 to 12 

years who were diagnosed myopia at Can Tho 

Eye – Odontology Hospital in 01/2023 – 

10/2023. 

Results: The mean change in AL was 

increased 0.07 ± 0.11mm; SE was increased 0.02 
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± 0.23D in the Atropine group compared to 0.15 

± 0.17mm (p=0.01) và 0.22 ± 0.32D (p<0.001) in 

the placebo group, respectively. 0.05% Atropine 

effectively controlled myopia progression by 

75.0% on the AL and 76.8% on the SE compared 

to the control group. 

Conclusions: 0.05% Atropine effectively 

controlled myopia progression on AL and SE.  

Keywords: low concentration atropine, 

myopia control. 

 

I. ĐẶT VẤN ĐỀ 

Cận thị đang là vấn đề sức khỏe quan 

trọng cấp bách trên toàn cầu do số lượng 

người mắc mới cận thị tăng nhanh chóng 

trong vài thập niên gần đây. Dự đoán đến 

năm 2050 có đến khoảng 50% dân số toàn 

cầu mắc cận thị [1]. Trước tình hình này, đã 

có rất nhiều nghiên cứu nhằm mục đích hạn 

chế tỷ lệ mắc mới và kiểm soát tiến triển của 

cận thị. Các phương pháp can thiệp hiện nay 

được các nhà nghiên cứu quan tâm trong 

kiểm soát cận thị đó là can thiệp quang học, 

liệu pháp ánh sáng và can thiệp bằng dược 

phẩm [2-4]. Atropine nhỏ mắt hiện nay là 

dược phẩm duy nhất cho thấy có hiệu quả 

vượt trội, dễ tiếp cận và triển vọng nhất trong 

phương pháp can thiệp bằng dược phẩm [5, 

6].   

Atropine là chất cạnh tranh gắn kết với 

Acetylcholine tại thụ thể Muscarinic của hệ 

thống Cholinerirgic có hồi phục và không 

chọn lọc [7]. Hiệu quả điều trị của Atropine 

trong kiểm soát tiến triển cận thị đã được 

chứng minh phụ thuộc vào nồng độ của 

thuốc [8, 9]. Atropine nhỏ mắt  nồng độ cao 

(≥ 0.5%) có hiệu quả điều trị > 98% trong 

năm thứ nhất và > 94% trong thời gian 2 năm 

trên độ khúc xạ và sự dãn dài trục nhãn cầu 

[2]. Tuy nhiên tác dụng phụ trên biên độ điều 

tiết và thay đổi kích thước đồng tử làm ảnh 

hưởng đến khả năng tuân thủ điều trị ở trẻ 

cận thị [6]. Atropine nồng độ thấp (< 0.1%) 

được chứng minh có lợi ích nhất về hiệu quả 

điều trị cũng như an toàn trong sử dụng 

thuốc[6, 8]. Chúng tôi thực hiện nghiên cứu 

đánh giá hiệu quả của Atropine 0,05% trong 

kiểm soát tiến triển của độ khúc xạ và chiều 

dài trục nhãn cầu ở trẻ cận thị. 

 

II. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

2.1. Đối tượng nghiên cứu 

Các em từ 7 đến 12 tuổi đến khám tại 

bệnh viện Mắt - Răng hàm Mặt Cần Thơ, 

được xác định có cận thị.  

➢ Tiêu chuẩn chọn vào 

Các em từ 7 đến 12 tuổi, cận thị  ≥ - 

1,00D không hoặc có kèm loạn thị ≤ -2,50D 

ở cả hai mắt. 

➢ Tiêu chuẩn loại trừ 

- Trẻ có các bệnh lý ở mắt ngoài tật khúc 

xạ (như sẹo đục giác mạc, đục thể thủy tinh, 

lác, nhược thị, bệnh lý màng bồ đào, dịch 

kính, võng mạc, thị thần kinh, rung giật nhãn 

cầu). 

- Trẻ không hợp tác trong thăm khám. 

- Trẻ không được theo dõi đến 6 tháng.  

- Trẻ có tiền sử hoặc dị ứng với Atropine, 

Cyclopentolate, Natri Clorid. 

- Trẻ đã từng được can thiệp điều trị cận 

thị bằng phương pháp khác. 

2.2. Phương pháp nghiên cứu 

• Thiết kế nghiên cứu 

Nghiên cứu lâm sàng phân nhóm ngẫu 

nhiên, mù đơn có nhóm đối chứng dùng giả 

dược NaCl 0,9%, đánh giá hiệu quả của 

thuốc nhỏ mắt Atropine 0.05% trong kiểm 

soát tiến triển cận thị. 

• Cỡ mẫu 

Ước lượng cỡ mẫu: công thức tính cỡ 

mẫu cho một nghiên cứu so sánh hai tỷ lệ:  
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- n1, n2: số lượng mắt nghiên cứu trong 

mỗi nhóm. 

- Gọi tỷ lệ cận thị không tiến triển sau 

can thiệp của 2 nhóm được sử dụng thuốc 

nhỏ mắt Atropine 0,05% và dung dịch nhỏ 

mắt Natri Clorid 0,9% lần lượt là p1 và p2.  

- p = (p1 + p2) / 2  

- Zα/2 là hằng số cho sai sót loại I, chọn α 

= 0,05, mức tin cậy 95%. Giá trị Zα/2 là 1,96. 

- Zβ là hằng số cho sai sót loại II, chọn β 

= 0,1 với lực mẫu 90%. Giá trị Zβ là 1,28. 

- p1: tỷ lệ cận thị không tiến triển sau can 

thiệp của nhóm được điều trị bằng thuốc nhỏ 

mắt Atropine 0,05%, theo kết quả nghiên cứu 

LAMP 69,6% [10]. 

- p2: tỷ lệ cận thị không tiến triển sau can 

thiệp của nhóm sử dụng giả dược, theo kết 

quả nghiên cứu LAMP 24,2% [10]. 

Thay vào công thức, tính được cỡ mẫu 

cho mỗi nhóm n=24 mắt. 

Ước tính khả năng mất mẫu khoảng 10%, 

số lượng mắt nghiên cứu cần cho mỗi nhóm 

tối thiểu là n = 27. 

• Thuốc sử dụng trong nghiên cứu 

- Thuốc nhỏ mắt Atropine 0,05%: 

Myatro XL (Atropine Sulfate 0.05%) với số 

công bố 220000696/PCBB-HN của Sở Y tế 

Hà Nội; Nhà sản xuất Entod Pharmaceuticals 

Ltd - Ấn Độ. 

- Dung dịch Natri Clorid 0,9%: Efticol. 

Công ty cổ phần dược phẩm 3/2 sản xuất. 

- Dung dịch nhỏ mắt liệt điều tiết 

Cyclopentolate Hydrochloride 1% 

(Cyclofez). Nhà sản xuất Entod 

Pharmaceuticals Ltd-Ấn Độ.  

• Phương tiện nghiên cứu 

Máy đo khúc xạ tự động, máy quang sinh 

trắc Anterion (Heidelberg Inc., Đức), sinh 

hiển vi khám mắt, bảng thị lực Snellen. 

• Các bước tiến hành nghiên cứu: 

Sau khi trẻ đáp ứng tiêu chí chọn mẫu, 

các em và cha/mẹ hay người đại diện hợp 

pháp của các em được tư vấn về nội dung và 

mục đích nghiên cứu. Các em được phân 

ngẫu nhiên vào 2 nhóm theo tỷ lệ 1:1. Nhóm 

nghiên cứu bắt đầu khám mắt cho các em: đo 

thị lực không kính → đo thị lực chỉnh kính 

tốt nhất → đo thị lực gần → đo biên độ điều 

tiết → đo nhãn áp → đo chiều dài trục nhãn 

cầu, kích thước đồng tử, độ cong giác mạc → 

nhỏ thuốc liệt điều tiết → đo khúc xạ khách 

quan bằng máy đo khúc xa tự động → phát 

thuốc và hẹn lần khám tiếp theo. 

Thời gian nghiên cứu từ tháng 01 đến 10 

năm 2023. 

Tất cả các biến số được ghi nhận ở cả hai 

mắt vào các lần khám: ban đầu, 2 tuần, 3 

tháng, 6 tháng. Sự thay đổi SE và AL tại các 

thời điểm khám sau can thiệp được so sánh 

với ban đầu và so sánh giữa hai nhóm. 

Kiểm soát tiến triển cận thị được đánh 

giá là có hiệu quả khi trung bình thay đổi độ 

khúc xạ ở mức < 0,25D/6 tháng và chiều dài 

trục nhãn cầu thay đổi < 0,12 mm/6 tháng 

[10].  

Phân tích và xử lý số liệu 

Nhập số liệu và xử lý số liệu bằng phần 

mềm Excel 2016 (Microsoft Corporation, 

Redmon, WA, USA) và SPSS 22.0 (SPSS 

Inc., Chicago, IL, USA). 

 

III. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

3.1. Đặc điểm nhóm nghiên cứu trong 

thời điểm ban đầu 

Có 106 mắt được chọn vào nghiên cứu. 

Trong đó 56 mắt ở nhóm sử dụng Atropine 

0,05% và 50 mắt ở nhóm Natri Clorid 0,9%. 
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Bảng 3.1. Đặc điểm hai nhóm nghiên cứu thời điểm ban đầu  

Biến số Chung 
Atropine 

0,05% (n=56) 

Natri Clorid 

0,9% (n=50) 

Giá trị 

p 

Tuổi (TB ± ĐLC) 9,74 ± 1,3 9,86 ± 1,4 9,6 ± 1,2 0,39 

Giới (nam, %) 45,3 42,9 48,0 0,6 

Cha mẹ cận thị (có, %) 32,4 46,4 32,0 0,15 

Thời gian nhìn gần (TB ± ĐLC) 2,26 ± 0,9 2,29 ± 0,9 2,34 ± 1,1 0,12 

Thời gian ngoài trời (TB ± ĐLC) 2,17 ± 0,8 2,21 ± 0,81 2,12 ± 0,81 0,55 

Độ khúc xạ (TB ± ĐLC) -3,34 ± 1,21 - 3,42 ± 1,09 - 3,25 ± 1,35 0,35 

Chiều dài trục nhãn cầu (TB ± ĐLC) 24,75 ± 1,00 24,77 ± 1,10 24,74 ± 0,89 0,86 

Nhận xét: Các đặc điểm như tuổi, giới tính, độ khúc xạ, chiều dài trục nhãn cầu, các yếu 

tố nguy cơ liên quan cận thị cho thấy có sự đồng nhất giữa hai nhóm nghiên cứu tại thời điểm 

ban đầu. 

3.2. Thay đổi các chỉ số khúc xạ và sinh trắc nhãn cầu trong 6 tháng 

Bảng 3.2. So sánh trung bình thay đổi SE và AL giữa hai nhóm trong 6 tháng 

Biến số 
Atropine 0,05% 

TB ± ĐLC 

Natriclorid 0,9% 

TB ± ĐLC 
Giá trị p 

SE (Diop) 

2 tuần -0,03 ± 0,23 0,08 ± 0,28 0,02 

3 tháng -0,151 ± 0,27 0,151 ± 0,33 <0,001 

6 tháng 0,02 ± 0,23 0,22 ± 0,32 <0,001 

AL (mm) 

2 tuần 0,01 ± 0,09 0,02 ± 0,10 <0,001 

3 tháng 0,025 ± 0,09 0,08 ± 0,10 0,002 

6 tháng 0,07 ± 0,11 0,15 ± 0,17 0,01 

Nhận xét: Nhóm sử dụng dung dịch nhỏ mắt Atropine 0,05% có tiến triển tăng độ khúc 

xạ là 0,02 ± 0,23D và chiều dài trục nhãn cầu 0,07 ± 0,11mm so với 0,22 ± 0,32D (p<0.001) 

và 0,15 ± 0,17mm (p=0.01) tương ứng ở nhóm sử dụng Natri Clorid 0,9%. 

3.3. Hiệu quả kiểm soát tiến triển cận thị của Atropine 0.05% 

Bảng 3.3. So sánh tỷ lệ tiến triển của SE, AL giữa hai nhóm trong 6 tháng 

Tiến triển cận thị 
Atropine 0,05% Natri Clorid 0,9% 

N Tỷ lệ (%) N Tỷ lệ (%) 

Độ khúc xạ (SE) 

Chậm (<0,25D) 43 76,8 24 48,0 

Trung bình (0,25 - <0,5D) 13 23,2 20 40,0 

Nhanh (≥ 0,5D ) 0 0 06 12,0 

Chiều dài trục nhãn cầu (AL) 

Chậm (<0,12mm ) 42 75,0 30 60,0 

Trung bình (0,12 - <0,25mm) 13 23,2 07 14,0 

Nhanh (≥ 0,25mm ) 01 1,8 13 26,0 

Cộng 56 100,0 50 100,0 
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Nhận xét: Tỷ lệ tiến triển chậm đối với 

chỉ số SE ở nhóm sử dụng Atropine 0,05 % 

là 76,8% (ktc 95%: từ 64,2 đến 85,9) so với 

48,0% ở nhóm sử dụng Natri Clorid 0,9% 

(p=0.001). Đối với chỉ số AL, tỷ lệ cận thị 

tiến triển chậm là 75,0% (KTC 95% từ 62,3 

đến 84,5) ở nhóm sử dụng Atropine 0,05% 

khác biệt có ý nghĩa so với 60,0% ở nhóm sử 

dụng Natri Clorid 0,9% (p=0,001). 

 

IV. BÀN LUẬN 

Trong nghiên cứu LAMP giai đoạn 1 của 

Jason C. Yam (2019), hiệu quả của Atropine 

0,05% đối với việc làm chậm tiến triển cận 

thị trên yếu tố độ khúc xạ là 0,27 ± 0,61D so 

với 0,81 ± 0,53D giữa nhóm sử dụng 

Atropine 0,05% và sử dụng giả dược 

(p<0,001) sau 1 năm và Atropine 0,05% làm 

giảm tiến triển cận thị 67% trong tiến triển 

trung bình độ khúc xạ. Tỷ lệ cận thị tiến triển 

< 0,50D/năm ở nhóm can thiệp Aropine 

0,05% là 69,6% so với chỉ có 24,2% ở nhóm 

đối chứng. Xét kết quả lần khám ở thời điểm 

4 tháng trung bình thay đổi độ khúc xạ 0,03 

± 0,40D và 8 tháng 0,14 ± 0,51D của nhóm 

sử dụng Atropine 0,05% [10]. Tỷ lệ hiệu quả 

kiểm soát tiến triển cận thị  đối với yếu tố độ 

khúc xạ trong nghiên cứu của chúng tôi là 

76,8% (KTC 95% từ 64,2 đến 85,9%) tương 

đồng với nghiên cứu LAMP giai đoạn 1 của 

Jason C. Yam [10]. 

Kết quả của chúng tôi, nhóm sử dụng 

Atropine 0,05% không có trường hợp nào 

tiến triển nhanh so với 12,0% tỷ lệ này ở 

nhóm sử dụng Natri Clorid 0,9%. Tỷ lệ cận 

thị tiến triển nhanh trong nghiên cứu của 

chúng tôi thấp hơn rõ rệt so với nghiên cứu 

của Jason C. Yam có 15,2% của nhóm sử 

dụng Atropine 0,05% so với 37,1% của 

nhóm đối chứng. Sự khác biệt có thể tác giả 

Jason C. Yam phân loại đánh giá căn cứ vào 

trung bình thay đổi khúc xạ tích lũy được 

tính theo thời gian, trong khi thời gian theo 

dõi của chúng tôi khá ngắn [10]. 

Kết quả nghiên cứu của chúng tôi tại thời 

điểm 6 tháng, tăng AL 0,07 ± 0,11mm (KTC 

95% từ 0,038 đến 0,095 mm) tương đồng với 

kết quả 4 tháng và thấp hơn kết quả 8 tháng 

trong nghiên cứu của Jason C. Yam [10]. Tỷ 

lệ tiến triển chậm ở chiều dài trục nhãn cầu 

trong nghiên cứu của chúng tôi lúc 6 tháng là 

53,3% (ktc 95% từ 40,2% đến 66,4%), tương 

tự với kết quả của Jason C. Yam [10]. 

 

V. KẾT LUẬN 

Dung dịch nhỏ mắt Atropine 0,05% có 

hiệu quả trong kiểm soát tiến triển cận thị, 

làm chậm gia tăng chiều dài trục nhãn cầu và 

độ khúc xạ có ý nghĩa trong thời gian can 

thiệp 6 tháng. 
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