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Fakoemulsifikasyon Cerrahisi Oncesi %0.5 Ketorolac
Tromethamine Soliisyonunun Erken Postoperatif
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OZET

Amag: Fakoemulsifikasyon uygulanan olgularda cerrahi 6ncesi %0.5 ketorolac trometha-
mine oftalmik soliisyonunun (Acular®) anti-enflamatuar ve analjezik etkisini aragtirmak.
Yontem: Prospektif, ¢ift kor, randomize ve plasebo kontrollii olarak gergeklestirilen bu ¢a-
ligmaya 52 olgunun 52 gozii dahil edildi. Komplikasyonsuz fakoemulsifikasyon cerrahisi uygu-
lanan 26 goze suni géz yas1 (kontrol grubu) ve 26 goze ketorolac tromethamine oftalmik soliis-
yonu (ilag grubu) preoperatif dénemde rutin medikasyona ek olarak damlatildi. Postoperatif bi-
rinci giin (erken donem) ve yedinci giinde (ge¢ donem) olgularin tam oftalmolojik muayeneleri
yapildi. Intra-okiiler anti-enflamatuar etkinin degerlendirilmesinde 6n kamarada hiicre sayisi,
flare, konjonktival hiperemi ve silier enjeksiyon esas alindi. Olgular agri, fotofobi ve yasarma
yoniinden sorgulandi. Tiim bulgular dort-agamali skalada degerlendirildi.
Bulgular: Kontrol ve ilag gruplarinda erken postoperatif donemde gérme keskinligi ve goz
ici basinci agisindan fark yoktu (p>0.05). Her iki grupta erken postoperatif dénemde 6n kamara-
= da hiicre sayisi, bulaniklik, konjonktival hiperemi ve agr acisindan fark goériilmedi (p>0.05),
- . ancak fotofobi (p<0.01), yasarma (p=0.01) ve silier enjeksiyon (p<0.01) ila¢ grubunda anlaml
olarak az bulundu. Geg¢ postoperatif donemde her iki grupta tiim belirtiler geriledi.
Sonu¢: Ameliyat 6ncesi uygulanan topikal ketorolac tromethamine soliisyununun hastala-
rin semptomlarinin azaltilmasinda etkili oldugu soylenebilir.

Anahtar Kelimeler: Fakoemulsifikasyon, %0.5 ketorolac tromethamine oftalmik soliisyo-
nu, erken postoperatif enflamasyon

SUMMARY

The Effect of 0.5% Ketorolac Tromethamine Ophthalmic Solution on

Early Postoperative Inflammation When Applied Before Phacoemulsification

Aim: To evaluate the anti-inflammatory and analgesic effects of 0.5% ketorolac ophthal-
mic solution (Acular(r)) in patients having phacoemulsification surgery.

Methods: Fifty-two eyes of 52 patients were included in this prospective double-blind,
randomized and placebo-controlled study. Twenty-six eyes each were randomized to receive
either artificial tears (kontrol group) or 0.5% ketorolac tromethamine ophthalmic solution (drug
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group) immediately before uncomplicated phacoemulsification in addition to routine pre-opera-
tive medication. A detailed ophthalmological examination was performed on the first (early)
and seventh (late) postoperative period. Anterior chamber cell count and flare, conjunctival
hyperemia and cilliary injection were evaluated in the assessment of intra-ocular inflammation.
Pain, photophobia and lacrimation was assessed by a patient self-rated scale. All signs were
graded in a four-step scale.

Results: There was no difference in the early postoperative visual acuity and intra-ocular
pressure between control and drug groups (p> 0.05). In the early post-operative period no signi-
ficant difference was observed in the anterior chamber cell-count and flare, cunjunctival hype-
remia, and pain in either group (p>0.05), but photophobia (p<0.01) , lacrimation (p=0.01) and
cilliary injection (p<0.01) was significantly reduced in the drug group. All signs regressed in

the late post-operative period.

Conclusions: We concluded that pre-operative application of topical tromethamme ketoro-
lac solution can be effective in the reduction of patients' symptoms.
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GIRIS
" %0.5 ketorolac tromethamine oftalmik soliisyonu
(Acular®) nonkortikosteroid, antienflamatuar ve analje-
zik etkili siklooksijenaz inhibitoriidiir. %0.5 ketorolac
tromethamine oftalmik sollisyonunun endikasyonlar
arasinda katarakt cerrahisi sonrasi enflamasyonun gide-
rilmesi, mevsimsel alerjik konjonktivitte kagintinin azal-

tilmas ve refraktif cerrahi sonrasi agr1 ve fotofobi gibi
belirtilerin giderilmesi yer almaktadlr (1).

. Fakoemulsifikasyon, kiiciik kesili cerrahi ve katla-
nabilir goz ici lensleri gibi gelismelerle birlikte cerrahi
sirasinda meydana gelen travma azaltilsa da cerrahi trav-
maya sekonder enflamatuar mediyatérlerin sentezi ve
salimumu elimine edilememigtir. Kortikosteroidler kata-
rakt cerrahisi sonrasi enflamasyonun giderilmesi amaci
ile sik kullanilmaktadirlar (1). Ancak kortkosteroidlerin
artmis enfeksiyon riski (2,3,4) g6z i¢ci basing artist (5) ve
hiicresel yara iyilesmesini geciktirici (6) yan etkilileri
gosterilmistir. Bu nedenle postoperatif enflamasyonun
giderilmesi ve analjezinin saglanmas: amaci ile yeni te-
davi alternatifleri aranmaktadir. Non-steroidal anti-enf-
lamatuar ajanlar arasidonik asidin enflamasyona yola
acan kimyasal mediyattrlere doniigmesini bloke ederler
ve sistemik olarak anti-enflamatuar, analjezik ve anti-pi-
retik etkiye sahiptirler. Son donmelerde cesitli non-ste-
roidal anti-enflamatuar ajanlarin topikal oftalmik prepa-
ratlan gelistirilmigtir. Bu topikal preparatlar okiiler cer-
rahi sonras1 kullanilmaktadir. %0.5 ketorolac trometha-
mine soliisyonu bu ajanlardan biridir (1).

Bu caligma fakoemulsifikasyon uygulanan olgular-
da cerrahi 6ncesi %0.5 ketorolac tromethamine oftalmik
soliisyonunun erken postoperatif dénemde anti-enflama-
tuar ve analjezik etkisini aragtirmak amaci ile diizenlen-
migtir.

METOD ve MATERYAL

Prospektif, ¢ift kor, randomize ve plasebo kontrollii
olarak gerceklestirilen bu ¢alismaya Istanbul Universite-
si, Istanbul Tip Fakiiltesi, Goz Hastaliklar1 A.D., Kata-
rakt ve Refraktif Cerrahi Birimince Kasim 1999-Nisan
2000 tarihleri arasinda fakoemulsifikasyon cerrahisi uy-
gulanan ardigik 52 olgunun 52 gézii dahil edildi.

Randomize olarak 26 géze suni goz yast (kontrol
grubu) ve 26 gbze ketorolac tromethamine oftalmik so-
liisyonu (ilag grubu) preoperatif dénemde rutin medikas-
yona (cerrahiden 1 saat dnce %2.5 fenilefrin, %1 tropi-
kamid ve %1 siklopentolat 5 dakika ara ile) ek olarak
damlatildi.

Preoperatif anestezi peribulber blok veya topikal
anestezi ile gerceklestirildi. Tiim olgulara komplikas-
yonsuz fakoemulsifikasyon cerrahisi ve katlanabilir ak-
rilik intraokiiler lens implantasyonu 3.5 mm'lik saydam
korneal kesi ile iki cerrah (AG ve NG) tarafindan ger-
ceklestirildi. Yara yerine hidratasyon uygulandi. Posto-
peratif 24'tincii saatte tiim olgulara tobramisin iceren an-
tibiyotik-ve. kortikosteroid igeren damla basland:.

Postoperatif birinci giin (erken dénem) ve yedinci
giinde (gec donem) olgularin tam oftalmolojik muaye-
neleri yapildi. Intra-okiiler anti-enflamatuar etkinin
degerlendirilmesinde 6n kamarada hiicre sayisi, bulanik-
ik, konjonktival hiperemi ve siliyer enjeksiyon esas
alind1 ve biyomikroskopik olarak aym kisi (SO) tarafin-
dan degerlendirildi. Olgular agri, fotofobi ve yasarma
yoniinden bir anket ile sorgulandi. On kamarada hiicre
sayisimn ve bulanikligin degerlendirilmesinde biyomik-
roskopik muayenede 11k intansitesi ve bilyiitmesi mak-
simuma ayarlands; 151k hiizmesi genigligi lmm ve yiik- -
sekligi 3 mm olacak gekilde oblik pozisyonda muayene
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yapildi. Hiicre sayisinin derecelendirilmesinde <5: yok,
5-10 hiicre: (+), 11-20 hiicre: (++), 21-50 hiicre: (+++),
>50 hiicre: (++++) ve hipopyon olarak kabul edildi.
Bulaniklifin degerlendirilmesinde ise hafif: fark edile-
bilir, orta: iris detaylari secilebilir ve agir: iris detaylar1
segilemiyor olarak kabul edildi (7). Diger tiim bulgular
dort-asamali skalada ( yok/ hafif/ orta/ agir) degerlen-
dirildi.

Istatistiksel degerlendirme ikili gruplar arasinda
Student t-testi ve Fisher Exact testi uygulanarak yapildi.

BULGULAR

Kontrol grubu ortalama yast 56.7 £ 11.23 (42-75)
olan 11 kadin ve 15 erkek olgudan ilag grubu ise ortala-
ma yast 58.8 £ 11.35 (34-76) olan 15 kadm ve 11 erkek
olgudan olusmaktaydi. Erken postoperatif donemde dii-
zeltilmemis ortalama gérme keskinligi kontrol grubunda
0.39 + 0.29 ve ila¢ grubunda 0.46 + 0.26 idi. Erken pos-
toperatif gbz i¢i basinci ise kontrol grubunda 14.3 +
2.78 ve ilac grubunda 14.2 + 2.77 olarak dl¢iilmiistii. Tki
grup arasinda hasta yasi, erken postoperatif donemde
diizeltilmemis ortalama gérme keskinligi ve goz igi ba-
smci agisindan fark yoktu (p>0.05). Erken postoperatif
dénem diizeltilmemis ortalama gérme keskinligi, gérme
keskinligi 0.5 ve iistii olan olgu sayis1 ve yiizdesi ve gz
ici basinci Tablo 1'de g&sterilmistir.

Her iki grupta erken postoperatif donemde &n
kamarada hiicre sayist (Tablo 2), bulaniklik (Tablo 3),

Tablo 3. Erken Postoperatif doénemde Kontrol ve Ilag
Gruplarinda Bularmikiik

GRUPLAR Yok* Var*

Hafif Orta Agir

Kontrol 22 3 1 0

Ilag 25 1 0 0

(*) Gruplar arast fark anlamli degil (p=0.34), Fisher Exact
testi (Odds Ratio= 0.22)

Tablo 4. Erken Postoperatif dénemde Kontrol ve Ilag
Gruplarinda Konjonktival Hiperemi

GRUPLAR Yok* Var#

Hafif Orta Agir

Kontrol 3 10 13 1

Ilag 1 22 3 0

(*) Gruplar arasi fark anlamli degil (p=0.61), Fisher Exact
testi (Odds Ratio= 3.12)

konjonktival hiperemi (Tablo 4) ve agri (Tablo 5)
acisindan fark goriilmedi (p>0.05), ancak fotofobi
(Tablo 6), yasarma (Tablo 7) ve silier enjeksiyon (Tablo
8) ilag grubunda anlamli olarak -az bulundu (p<0.01).
Geg postoperatif donemde her iki grupta tiim belirtiler
geriledi.

Tablo 1.
GRUPLAR Ortalama Erken Erken Postoperatif Erken Postoperatif
Postoperatif Diizeltilmemis Diizeltilmemis Gorme Goz Igi Basinar®*
Gorme Keskinligi + SD* (Arahk) Keskinligi > 0.5 olan olgu# (%) +SD
Kontrol 0.39+0.29 11 (%42.3) 143 +£2.78
(0.05-0.9)
Ilag 0.46 £0.26 11 (%42.3) 142+2.77
(0.1-1.0)
p 0.37 1 0.92
(*) Gruplar arasi fark anlamli degil, Student t-testi (t= 1.89)
(**) Gruplar aras: fark anlamii degil, Student t-testi (t= 0.09)
Tablo 2. Erken Postoperatif donemde Kontrol ve Ila¢ Gruplarinda Hiicre Sayisi
GRUPLAR Yok +) (++)- (+++) (++++) Hypopyon
(<5) (5-10) (11-20) (21-50) (>50)
Kontrol* 0 2 11 13 0 0
Tlag* 0 2 5 19 0 0

(*) Gruplar aras: fark anlamli degil (p=0.19), Student t-testi (t= 1.30)
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Tablo 5. Erken Postoperatif dénemde Kontrol ve llag
Gruplarinda Agri

GRUPLAR Yok* Var*

Hafif Orta Agir

Kontrol 14 7 4 1

Tablo 7. Erken Postoperatif dénemde Kontrol ve Ilag
Gruplarinda Yagarma

GRUPLAR Yok* Var*

Hafif Orta Agir

Kontrol 13 8 4 1

Tlag 17 7 2 0

(*) Gruplar aras: fark anlamli degil (p=0.57), Fisher Exact
testi (Odds Ratio= 0.61)

Tablo 6. Erken Postoperatif donemde Kontrol ve Ilag
Gruplarinda Fotofobi

flag ' 22 4 0 0

(*) Gruplar aras: fark anlamly degil (p=0.01), Fisher Exact
testi (Odds Ratio= 0.18)

Tablo 8. Erken Postoperatif donemde Kontrol ve Ilac
Gruplarinda Siliyer Enjeksiyon

GRUPLAR Yok* Var*

Hafif Orta Agir

GRUPLAR Yok* Var*

Hafif Orta Agir

Kontrol 14 8 3 1

Kontrol ' 13 10 3 0

flag 26 0 0 0

flag 26 0 0 0

(*) Gruplar aras: fark anlaml degil (p=0.0001), Fisher Exact
testi (Odds Ratio= 0.02)

TARTISMA

- Cerrahiye bagh doku travmas: aragidonik asit yolu
ile prostaglandin, histamin ve 16kotrien gibi enflamatuar
mediatorlerin sentezine ve salinimina yol agar. Kortikos-
teroid ve non-steroidal anti-enflamatuar ajanlar prostag-
landin sentezini inhibe ederek etki gosterirler, ancak bu
etkileri 2 farkli enzimin inhibisyonu ile ortaya ¢ikmakta-
dir. Non-steroidal anti-enflamatuar ajanlar siklo-oksije-
naz enzimini inhibe ederek prostaglandin sentezini en-
gellerken, kortikosteroidler daha erken bir basamakta
yer alan fosfolipaz-Az enzimini inhibe ederek etki goste-
ririler. Kortikosteroidlerin daha erken bir basamag: blo-
ke etmeleri nedeni ile 16kotrien olusumunu da engelledi-
g1 bilinmektedir (1). Yine kortikosteroidler makrofaj ve
notrofil migrasyonunu engellerler ve kapiller permeabi-
liteyi ve vazodilatasyonu azaltirlar (8,9,10). Bu genis et-
ki spektrumunu gecikmis yara iyilesmesi, steroide bagl
g0z ici basing artig1 ve artmig enfeksiyon riski gibi yan
etkilerin ortaya ¢ikmasina rol agtig goriisii vardir.

Non-steroidal anti-enflamatuar ajanlarin oftalmolo-
jide kullanm alanlar: intraoperatif miyozisin 6nlanmesi,
postoperatif enflamasyonun 6nlenmesi ve tedavisi, kis-
toid makula 6deminin profilaksisi ve tedavisi, korneal
patolojiler, refraktif cerrahi, allerjik ve viral konjonkti-
vitler, episklerit ve sklerit ve {iveittir (11). Non-steroidal
anti-enflamatuar ajanlarm cerrahi dncesi ve sonrasi ku-
laniminin uzun siireli analjezi ve anti-enflamatuar etkiye

yol agugi gosterilmistir (12,13,14,15). Yine goriilen -

onemli bir etki de intraoperatif miyozisin engellenmesi-

(*) Gruplar arasi fark anlamlt degil (p=0.0001), Fisher Exact
testi (Odds Ratio= 0.01)

dir (16,17). Non-steroidal anti-enflamatuar ajanlarin ka-
tarakt cerrahisinin gormeyi tehdit eden en dnemli komp-
likasyonlarindan biri olan kistoid makula 6demini engel-
ledigi ve kronik dénemde tedavisinde etkili oldugu bi-
linmektedir (18,19). Ketorolac tromethamine oftalmik
soliisyonunun 6n segment cerrahisi sonras: olugan enfla-
masyona bagli bulgu ve belirtilerin giderilmesinde etkili
oldugu gosterilmistir (20,21,22). Bizim ¢aligmamizda
ketorolac tromethamine soliisyonu ile plasebo arasinda
erken postoperatif dénemde 6n kamarada hiicre ve bula-
niklik, konjonktival hiperemi gibi enflamatuar bulgular-
la agr1 acisindan fark bulunamamugtir. Sadece sillier en-
jeksiyon ila¢ grubunda daha az bulunmustur. Ancak di-
ger calismalardan (23,24,25) farkl: olarak bu ¢alismada
ketorolac tromethamine soliisyonu preoperatif dénemde
rutin medikasyona ek olarak damlatilmig ve postoperatif
birinci giin etkileri degerlendirilmisgtir.

Fotofobi ve 151k hassasiyeti sik goriilen ve ¢esitli 6n
segment hastaliklar1 ve cerrahi girigimleri sonrasinda or-
taya ¢ikan dnemli bir belirtidir. Daha énce non-steroidal
anti-enflamatuar ajanlarin fotofobiyi azaltmada etkili ol-
dugu gosterilmigtir (1). Bir bagka caligmada ise yine
non-steroidal anti-enflamatuar olan diclofenac sodyu-
mun pupil dilatasyonu sonrasinda goriilen fotofobiyi
azaltmada etkili oldugu gosterilmigtir (26). Bu ¢aligma-
da fakoemulsifikasyon cerrahisi oncesi uygulanan keto-
rolac tromethamine soliisyonunun erken postoperatif do-
nemde olgularin fotofobi ve yagarma bulgularini gider-
mede etkili oldugu saptanmugtir.
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Yine bu ¢aligma ile ketorolac tromethamine soliis-
yonunun giivenilir ve hasta toleransi yiiksek bir ajan ol-
dugu gosterilmistir, zira erken postoperatif donmede
gorme keskinligi ve goz i¢i basinc lizerine olumsuz bir
etkisi ortaya ¢cikmamsgtir.

Sonug olarak, ameliyat 6ncesi uygulanan topikal
ketorolac tromethamine soliisyununun fakoemulsifikas-
yon cerrahisi uygulanan olgularda refraktif cerrahi uy-
gulanan olgularda oldugu gibi fotofobi ve yasarma belir-
tilerinin azaltilmasinda etkili oldugu sdylenebilir. Topi-
kal ketorolac tromethamine soliisyununun olgularin
ameliyat sonras1 donemi rahat gegirmesinde katkis: var-
dir.
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