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Özet
Amaç:Lasik cerrahisi sonrası proflaksi için 
reçete edilen  Tobramisin ve Dekzametazonun 
ayrı ayrı kullanımları ile tek bir kombine 
preparatta kullanımlarının etkinlik ve uyum 
açısından karşılaştırılması.

Metod: Prospektif, randomize, tek kör ve 
paralel grup olarak yapılan çalışmada her 
iki gözünden LASİK cerrahisi geçirmiş 58 
hasta oküler enflamasyon ve infeksiyon 
açısından izlenirken Grup A (28 hastanın 
56 gözü) %0.3 Tobramisin (3mg/ml) + 
%0.1 Deksametazon (1mg/ml) (TobraDex® 
Alcon) kombine formunu, Grup B (30 
hastanın 60 gözü) ise %0.1 Deksametazon 
(Maxidex® Alcon ) ve %0.3 Tobramisin 
(3mg/ml) (Tobrex® Alcon) etken maddelerini 
içeren preparatları tekli formlarda  göze 
topikal olarak uygulamışlardır. Ameliyat 
öncesinde ve ameliyat sonrası dönemde 
1,3 ve 10 günlerde görme keskinliği,göz içi 
basıncı,kornea, konjonktiva ve kapaklarda ki 
inflamasyon ile oküler yakınmalar ve belirtile
ri(yanma,batma,sulanma,yabancı cisim hissi 
ve ağrı) değerlendirildi. 

Sonuçlar: İki grup arasında yapılan 
karşılaştırmalarda postoperatif dönemde 
oküler enfeksiyon yada uzun süren 
enflamasyon belirtilerine rastlanılmaz iken 
elde edilen objektif ve subjektif şikayetler 

arasında da istatistiksel olarak anlamlı 
fark bulunmamıştır. Bunun yanında ilaçları 
kombine olarak kullanan grup da batma ve 
yanma açısından 3. günde farklılık olmakla 
beraber istatistiksel olarak anlamlı fark 
bulunamadı.

Tartışma: Lasik ameliyatı sonrasında proflaksi 
için kullanılan tobramisin ve dekzametazonun 
kombine edilmiş hali ile etken maddeyi içeren 
tekli formlarının kullanımı arasında etkinlik ve 
tolaribilite açısından fark bulunamadı. Kombine 
formun kullanımı da  bu iki ilacın ayrı ayrı 
kullanımı kadar etkili olmaktadır.

Anahtar kelimeler: Tobramisin,

dekzametazon, LASİK ,proflaksisi

Comparison of the efficacy and 
tolerability of Tobramycin and 
Dexamethasone combination for 
prophylaxis in a laser-assisted in situ 
keratomileusis (LASIK) population
Summary
Purpose: To compare the efficacy and 
tolerability of a fixed-dose combination of 
0.3% Tobramycin and 1% Dexamethasone  
formulation  versus  the  same  agents  
administered separately for prophylaxis in a 
laser-assisted in situ keratomileusis (LASIK) 
population. 
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Methods: In a prospective, randomized, one-
masked, parallel-group study, 97 patients 
were evaluated for signs and symptoms of 
ocular infection or inflammation after bilateral 
LASIK. Group A (28 patients, 56 eyes) received 
a combined formulation of 0.3% tobramicin 
+ 1% dexamethasone (Tobradex). Group B 
(30 patients, 60 eyes) received conventional 
treatment with the same agents from separate 
vials. Baseline and postoperative assessments 
were made on surgery days -2, 1, 3, and 15 and 
consisted  of visual acuity; intraocular pressure; 
severity of inflammation of eyelids, conjunctiva, 
and cornea;tearing; ocular discomfort (foreign-
body sensation, itching, or photophobia); and 
ocular pain. 

Results: No ocular infection or persistent 
inflammation was detected in either group at         
any time. All objective  and  subjective  criteria  
of  efficacy  were  similar regardless of treatment,  
with  no  significant  differences  between   the  
groups.  More patients who were dosed with 
the combined agent complained of mild ocular 
discomfort on day 3, but                                           this 
different has no signifigant statistical difference 
between two groups. 

Conclusion: Post-LASIK topical prophylaxis 
with combined tobramicin + dexametazon 
eye drops (Tobradex) was well tolerated. This 
formulation appears to be therapeutically 
equivalent to conventional dosing with 
tobramicin and dexametazon from individual 
bottles for topical prophylaxis after laser 
refractive surgery.

Keywords: tobramycin, dexamethasone, 

LASIK, prophylaxis

Laser-assisted in situ keratomileusis 
(LASIK) gelişmiş ülkelerde kırma kusurlarının 
düzeltilmesinde kullanılan en yaygın cerrahi 
yöntemi olmakla beraber dünya genelinde en 
fazla gerçekleştirilen cerrahi yöntemlerden 
de birisidir (Kalorama Information 2007). 
Cerrahi riskin düşük olması, ameliyat sonrası 
dönemde ağrı ve gözdeki kızarıklığın ihmal 
edilebilir düzeyde olması ve görme seviyesi 
artışının hızlı olması tercih edilmesinde öne 
çıkan bir takım avantajlardır. Lasik cerrahisi 
sonrasında da tüm göz cerrahi operasyonları 
gibi ilk 5-14 gün hastaları ameliyatı takiben 
ortaya çıkabilecek enfeksiyonlardan korumak 
ve enflamasyon bulgularını azaltılmak için bir 

takım ilaçlar reçete edilmektedir1,2. Bu ilaçların 
kullanımına gösterilen hassasiyet infeksiyöz 
keratitler (%0,03) ve diffuz lamellar keratit (DLK) 
(%2,3)  gibi görme artışı üzerinde ciddi tehdit 
oluşturacak risklerin azaltılmasında hayati rol 
oynamaktadır3,5. Bu sayede ameliyat sonrası 
en önemli kriterlerden biri olarak kabul edilen 
tashihsiz görme oranlarının yükselmesine 
büyük ölçüde katkıda bulunmaktadır6,10.

Topikal tobramisin  hem gram-pozitif hem de 
gram-negatif organizmalara karşı etkili, güçlü, 
hızlı bir bakterisidal aminoglikozit antibiyotiktir. 
Bakteriyel hücreler üzerindeki esas etkisini 
ribozomlarda polipeptidlerin bir araya gelmesini 
ve sentezini inhibe ederek gösterir. Tobramisinin 
etkisi, genellikle in vitro olarak bir antibiyotiğin 
her bir bakteriyel türe karşı etkililiğinin ölçüsü 
olan minimum inhibisyon konsantrasyonu 
(MIC) ile tanımlanır. Tobramisinin MlC’leri birçok 
patojene için çok düşük olduğundan geniş 
spektrumlu bir antibiyotik olarak kabul edilir. 
Klinik çalışmalarda tobramisinin gözün yüzeysel 
infeksiyonlarından elde edilen aşağıdaki 
patojenlere karşı etkili olduğu görülmüştür11,14.

Dekzametazon antiinflamatuar etkilerini, 
vasküler endotel hücre adezyon moleküllerinin, 
siklooksijenaz I veya Il’nin ve sitokin 
ekspresyonunun baskılanması yoluyla gösterir. 
Bu etki, pro-inflamatuar mediyatörlerin 
sentezinin azalmasıyla ve dolaşımdaki 
lökositlerin vasküler endotele adezyonunun 
baskılanmasıyla sonuçlanır. Deksametazon 
diğer bazı steroidlere kıyasla mineralokortikoid 
etkinliği daha az olan belirgin bir anti-inflamatuar 
etki gösterir ve en güçlü antiinflamatuar 
ajanlardan biridir.Bu özellikleri nedeniyle 
LASIK cerrahisi sonrası gözde meydana gelen 
enflamatuar yanıtı baskılayarak iyileşme ve 
görme rehabilitasyonunu hızlandırmaktadır15.

Bu prospektif, randomize, kontrollü çalışmada 
lasik sonrasında tobramisin ve dekzametazonun 
alışıla gelmiş olarak ayrı ayrı iki damla şeklinde 
kullanımı ile bu iki ilacın kombine edilerek tek 
preparat adı altında kullanımlarının etkinlik ve 
uyum açısından karşılaştırılmaktadır15.

Metod
Çalışmamıza Kasım 2011- Mart 2012 tarihleri 
arasında Medipol Hastanesi Göz bölümünde 
LASİK cerrahisi geçiren 58 hastanın 116 gözü 
dahil edildi. Etik kurul tarafından çalışmanın 
yapılabilmesi için gerekli izinler verildikten 
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Tablo 1. Grupları oluşturan hastaların demografik özellikleri,¹ tobramisin+dekzametazon kombinasyonunu kullanan grup,² 

tobramisin ve dekzametazonu ayrı ayrı kullanan grup

ve tüm hastaların yazılı bilgilendirme onam 
formu ile çalışmaya gönüllü olarak katılımları 
sağlandıktan sonra hastalar randomize olarak 
iki gruba ayrıldı. Grup A (28 hasta,56 göz) LASIK 
operasyonu sonrası tobramisin+dekzametazon  
kombine preparatı başlanırken, Grup B (30 
hasta,60 göz) aynı etken maddeyi içeren ilaçların 
tekli formları kullandırıldı. Hastalara geçirdikleri 
cerrahi operasyonun ardından her iki gözlerine 
de günde dört defa bu damlaları damlatmaları 
istenildi. İlaçlar ameliyat sonarsında hemen 
başlanıldı ve kontrollerin bittiği onuncu güne 
kadar aynı disiplin içerisinde kullandırıldı.

Çalışmaya dahil edilen gönüllüler 18-50 
yaş arası, genel sağlık koşulları iyi olan,-
8.0D aşmayan miyopisi ya da +4D aşmayan 
hipermetropisi olan, astigmatizması 3.0D 
aşmayan ve dilate pupilden yapılan muayene 
esnasında arka segment ait patalojisinin 
bulunmayan hastalar arasından seçilmişlerdir. 
Çalışma kapsamından çıkarılma kriterleri ise 
intraoküler basıncın 20mmHg’nin üzerinde 
olması yada teşhis edilmiş glokom veya 
oküler hipertansiyonunun bulunması, doku 
iyileşmesini bozacak yada aşırı immun yanıta 
neden olacak sistemik bir hastalığı bulunması, 
aktif herpetik, bakteriyel yada fungal rahatsızlığı 
olması, çalışmada kullanılacak ilaçlara 
hassasiyeti olması, oküler travma geçirmiş 
yada enflamatuar göz hastalığına sahip 
olması nedeniyle biomikroskopik muayenede 
enflamasyon bulguları taşıması,gözde ağrı 
şikayeti bulunması, son on dört gün içerisinde 
oral yada topikal antienflamatuar ilaç kullanması, 
son bir ay içerisinde oküler antimikrobiyal ilaç 
kullanması,en iyi düzeltilmiş görmenin LogMar 
0,0 (snellen 20/20) skoru altında kalması 

,çalışmaya katılan bayanlar için hamile olması, 
ya da emziren anne olması olarak sıralandı.

Tüm hastaların LASIK operasyonları bilateral 
olarak aynı cerrah tarafından gerçekleştirildi. 
Hastalar cerrahiden bir gün önce ve ameliyattan 
sonraki 1,3 ve 10 günlerde oküler enflamasyon 
ve infeksiyon açısından kontrol edildi. Cerrahi 
öncesi kontrolde tashihli olarak görmeleri 
kayıt altına alındı, göz içi basınçları ölçüldü, 
biomikroskopik muayenede oküler enflamasyon 
ve infeksiyonun belirtisi olabilecek kapak ya 
da bulber konjonktivanın hiperemisi, ödemi, 
çapaklanması, korneal ödemi ve korneanın 
boya tutmasına bakıldı. Ameliyat sonrası 
dönemde de bu kriterler üzerinden kontroller 
yapıldı, görülen yan etkiler ve şikayetler kayıt 
altına alındı.

Görme keskinliğinin tespiti için Early Treatment 
Diabetic Retinopathy Study (ETDRS)  eşeli 
kullanıldı, görmeler LogMar olarak kayıt altına 
alındı. Göz içi basınç ölçümleri goldmann 
aplanasyon tonometrisi ile ölçülürken, slit-lamp 
biomikroskopik muayenede de infeksiyon ve 
enflamasyon bulguları arandı. Ağrı, fotofobi 
ve diğer oküler şikayetler için hastaların 0 (ağrı 
yok) dan 5 (çok şiddetli ağrı)’e oluşturulmuş bir 
çizelge üzerinde puanlama yapmaları istendi.

Elde edilen bulguların istatistiksel anlamlılığı 
SPSS 16 programı ile değerlendirilirken; 
yaş, görme keskinliği ve göz içi basınçlarının 
karşılaştırılması için student t-test; cinsiyet 
ve refraktif kusurların karşılaştırılmasında için 
Ki-kare testi; biomikroskopik muayenede ele 
edilen bulgular için Mann-Whitney ; hastaların 
ifadelerinden elde edilen subjektif şikayetler için 
ise Fisher’s exact test kullanıldı.Tüm bu testlerin 
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Tablo 2. Ameliyat öncesi ve sonrasında yapılan muayenelerde tesbit edilen enflamasyon bulguları.

istatistiksel olarak anlamlılığı için P<0,05 olarak 
tespit edildi.

Sonuçlar
Çalışmaya dahil edilen 58 (116 göz)  hastanın 
tamamı çalışma bitimi olan onuncu güne 
kadar kontrollerini aksatmadan devam etti. 
İki grup arasında yaş ve cinsiyet dağılımı, 

ameliyat öncesi kırıcılık kusurları arasında 
anlamlı fark bulunamadı. (Tablo 1) Her iki grubu 
oluşturan hastalar LASİK cerrahileri İntralase 
yöntemi ile gerçekleştirildi. Ameliyat sırasında 
cerrahi  işlemden  ya  da  kullanılan  ilaçlardan  
kaynaklanan  herhangi  bir   komplikasyona  
rastlanılmadı. Ameliyat sonrası birinci günden 

LASİK Cerrahisi Sonrası Proflaksi İçin Kullanılan Tobramisin Dekzametazon Kombinasyonunun 

Etkinlik ve Tolaribilitesinin İncelenmesi
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itibaren onuncu güne kadar yapılan kontrollerde 
vizyon artışı tashihsiz olarak ETDRS eşeli 
kullanılarak kayıt altına alındı. Çalışma sonunda 
elde edilen tashihsiz vizyonlar arasında 
istatistiksel anlamlılık bulunmadı. Kontroller 
sırasında göz içi basınçları çalışma boyunca 
her muayenede aynı aplanasyon tonometrisi 
ile ölçüldü ve kayıt altına alındı. Her iki grup 
arasında istatistiksel olarak anlamlı bir fark 
bulunmadı. Biomikroskopik muayenede birinci 
objektif parametrelerle yapılan değerlendirmede 
inflamasyon açısından her iki grup arasında 
farka rastlanmaz iken Grup A da birinci gün 
bir hastada kapak kızarıklığına rastlanıldı. 
Çalışmanın sonlandırıldığı onuncu günde ise 
her iki grupda da hiperemiye sahip dört hasta 
tespit edildi. Biomikroskopik ön segment 
muayenesinde ile yapılan ilk gün kontrolünde 
Grup A da konjonktival hiperemisi olan yedi 
göz tespit edilirken, Grup B de bu sayı altı idi. 
Üçüncü gün yapılan kontrolde hiperemi Grup 
A da sekiz gözde, Grup B de 4 gözde tesbit 
edildi. Onuncu gün kontrolünde Grup A ve b 
de hiperemisi olan 2 hasta mevcut idi. Korneal 
ödeme kontroller boyunca her iki gözde de 
rastlanılmaz iken korneanın boya tutulumuna 
bakıldığında Grup A da ilk gün 4,üçüncü gün 
6,onuncu gün 5 olarak tespit edilirken Grup B 

de yine aynı sıra ile 3,5,3 olarak tespit edildi.
İki grup arasında istatistiksel olarak anlamlı fark 
bulunamadı.

Hastaların ifade ettikleri subjektif şikayetlerden 
göz sulanması Grup A’da birinci gün 
14,üçüncü gün 12,onuncu gün 8 gözde 
tespit edilirken Grup B’de bu sayılar yine aynı 
sırası ile 19,14 ve 10 idi. Oküler rahatsızlık 
başlığı altında toplanan yabancı cisim hissi, 
fotofobi ve kaşıntı şikayetleri açısından 
hastalar sorgulandığında birinci dün Grup 
A da 8, Grup B de 6; üçüncü gün Grup A 
da 12   de 4; son kontrolün yapıldığı onuncu 
günde ise bu sayı Grup A da 6 Grup B de 
ise 7 olarak tespit edildi. Sadece üçüncü 
gün kontrollerinde elde edilen değerlerde 
istatistiksel bir anlamlılık tespit edildi. 
Sorulan üçüncü subjektif semptom olan 
ağrı da ise Grup A da ilk kontrolde 7 olan 
sayı, üçüncü gün kontrolünde 2 ye düşerken 
, Grup B de ilk güz 8 olarak tespit edilen 
ağrılı göz sayısı üçüncü gün 1 olarak tespit 
edilmiştir.Onuncu gün kontrolünde ise her iki 
grupta da ağrıdan şikayet eden herhangi bir 
hastaya rastlanılmadı. Çalışmanın sonunda 
dilate edilmiş pupilden yapılan fundus 
muayenesinde vitre, retina, makula ve koroid 
doğal tespit edildi. Çalışma boyunca ilaca 

Şekil 1 Tedavi gruplarının ameliyattan 2 gün önce,ameliyat sonrası 1,3 ve 10’uncu güne kadar olan kontrollerinde 

batma,yanma  açısından karşılaştırılması
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bağlı bir yan etki tarif edilmedi. 

Tartışma
LASİK cerrahisi, sonuçları yüz güldüren 
bir cerrahi olmakla beraber tüm diğer 
cerrahi operasyonlar gibi en  korkulan  
komplikasyonlarından biri ameliyat sonrası 
göz dokularında meydana gelebilecek 
enfeksiyonlarıdır15. Kornea dokusunun 
hassasiyeti nedeniyle burada gelişen ve geç 
dönemde kalıcı hasar bırakan bir  enfeksiyon 
görmede dönüşü olmayan azalmalara neden 
olmaktadır. Bu nedenle de ameliyat sonrasında 
topikal antibiyotik kullanımı oldukça yaygın 
ve kabul gören bir uygulamadır. Bunun 
yanında korneal flep yatağında meydana 
gelebilecek inflamasyonla ortaya çıkacak 
olan diffuz lamellar keratit ( DLK ; sand of 
shara)  da iyileşme sürecini uzatmakta ve 
ameliyat başarısında en önemli objektif 
kriter olan vizyon artışını geciktirmektedir. 
DLK flep ara yüzeyinin infektif olmayan 
enflamasyonudur17,21.  Moshirfar adaşlarının 
yaptığı bir çalışmada LASIK sonrası DLK 
görülme sıklığı %2.66 olarak belirtilmiş 
olup, non-infeksiyöz  keratitlerin (%2.34) 
görülme sıklığı infeksiyona bağlı ortaya 
çıkan keratitlere (%0,31)  oranla 7,5 kat daha 

fazladır20. DLK’nın ortaya çıkış mekanizması 
LASIK cerrahisinde oluşturulan flap 
sınırlasında epithelial bariyerin bütünlüğünün 
bozulmasıdır. Bu nedenle kornea yüzeyinde 
cerrahi sonrasında ortaya çıkan enflamatuar 
yanıtın baskılanması gerekmektedir. Bu 
nedenle ameliyat sonrasında proflaktik 
olarak kortikosteroidler reçete edilmektedir. 
Proflaktik etkilerinin yanı sıra erken tanı 
konmuş DLK olgularında da başlanabilen 
topikal kortikosteroid tedavisi de vizyon 
kayıpları yaşanmadan hızlı bir remisyon 
sağlayabilmektedir22,24.

Günümüzde topikal antibiyotik ve topikal 
kortikosteroidlerin kombine edilmiş 
preparatları da bulunmakta ve uygulamada 
kolaylık, ilaçların arda ardına damlatılması ile 
ortaya çıkabilen yıkama etkisinin olmaması, 
ilaç kullanım disiplininin hastaya daha 
rahat kazandırılması ve hastaya olan ilaç 
maliyetinin düşürülmesi için umut vaat eden 
bir seçenek olarak karşımıza çıkmaktadır. 
Klinik uygulamalarda da bu tip ilaçlarla elde 
edilen postoperatif dönemdeki sonuçların 
aynı etken maddeleri içeren iki farklı preparat 
olarak kullanılması kadar etkili olduğu da 
görülmüştür25,30. Çalışmamızda konu edilen 
tobramisin oldukça geniş spektrumlu bir 

Şekil 2 Tedavi gruplarının ameliyattan 2 gün önce,ameliyat sonrası 1,3 ve 10’uncu güne kadar olan kontrollerinde fotofobi  

açısından karşılaştırılması
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antibiyotik olup postoperatif dönemde proflaksi 
için oldukça iyi bir seçenek olarak kalmakla 
beraber dexametazonun topikal kullanımı da 
oküler yüzeyin enflamatuar cevabını kuvvetli bir 
şekilde kontrol altında tutmaktadır31,34.  Campos 
ve arkadaşlarının35 yaptıkları çalışmada elde 
ettikleri sonuçlar ile bizim yaptığımız çalışmada 
elde edilen sonuçlar paralellik göstermektedir. 
Campos ve arkadaşlarının35 61 LASİK hastasını 
122 gözünde yapmış oldukları bu       çalışmada  
Mofloksasin + Deksametazon  kombine  
formunu  kullanan  hastalar  ile, Deksametazon 
ve Mofloksasin etken maddelerini içeren 
preparatları tekli formlarda göze topikal olarak 
uygulayan hastaların kontrolleri esnasında 
yapılan karşılaştırmalarda infeksiyon ait 
bir bulguya rastlanılmamıştır. Kombine ilaç 
kullanan grupta sadece birinci günde diğer 
gruptan farklı olarak konjonktival hiperemi 
ve korneal boyanma meydana geldiği 
görülmüştür. Bu bulguların büyük kısmı onuncu 
güne varmadan ortadan kaybolmuş olup, 
istatistiksel hesaplamalarda anlamlı bir fark 
ortaya çıkarmamıştır. LASIK cerrahisi kornea 
dokusu üzerine uygulanan kontrollü bir  travma 
olduğu için peşinden bir iyileşme döneminin 
ortaya çıkması kaçınılmazdır. Çalışmaya katılan  
hasta gruplarının subjektif şikayetleri (yabancı 

cisim hissi,kaşıntı ve fotofobi) incelendiğinde 
ilaçları kombine kullanan grupta tek tek kullanan 
gruba oranla daha fazla görülse de istatistiksel 
ve klinik açıdan anlamlı fark bulunmadı.İlaçların 
kullanım süreleri boyunca hastalarda ilaca bağlı 
bir yan etkiye rastlanılmadı.

Sonuç olarak LASIK cerrahisi sonrasında 
proflaksi için kullanılan tobramisin 
+dekzametazon kombinasyonunu içeren 
preparat ile bu etken maddeleri içeren farklı 
preparatların kullanımı arasında güvenirlik ve 
etkinlik açısından fark bulunamadı.
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