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ÖZ 
Amaç: Dizaltı aterosklerotik periferik arter hastalığı ile sıklıkla kritik bacak iskemisi tablosuyla karşılaşılmaktadır. Lezyonlarında 
farmakolojik ajanların yararlarına rağmen günümüzde en etkili tedavi yöntemi revaskülarizasyondur. Bu çalışmada dizaltı 
endovasküler tedavi yöntemlerinden ilaç salınımlı balonlar ile çıplak balon sonuçlarının karşılaştırılması amaçlanmıştır. 
Gereç ve Yöntemler: Namık Kemal Üniversitesi Hastanesi Kalp Damar Cerrahisi kliniğinde, Ocak 2015 ve Haziran 2017 tarihleri 
arasında infrapopliteal revaskülerizasyon yapılan 196 hasta çalışmaya dahil edildi. Çalışma sırasında 100 hasta ilaç salınımlı balon ile 
(Lutonix, Bard, USA) ile tedavi edilirken, 96 hasta standart balon (Nanocross, Medtronic, USA) ile tedavi edildi. İki grup arasında bir 
yıllık açık kalma oranları karşılaştırıldı. Hastalar işlem sonrası birinci, üçüncü, altıncı ve on ikinci aylarda kontrole çağrılarak Ayak 
bileği-Kol indeksi (ABI) ölçümleri ve Rutherford sınıflaması ile takip edildi. 
Bulgular: Çalışmaya 83 kadın, 113 erkek hasta alındı. Hastaların ortalama yaşı 63,56±11,21 idi. Rutherford sınıflamasına göre ilaç 
salınımlı balon grubunda başlangıç Rutherford evrelemesi ortancası 4 (3-5) iken çıplak balon grubunda da 4 (3-5) olarak tespit edildi. 
Her iki grup arasında işlem sonrası 12 aylık takiplerde ekstremite kurtarma oranı ilaç salınımlı balonlarda %82,0 (n=82) olarak tespit 
edilirken çıplak balonlarda bu oran %65,6 (n=63) olarak tespit edildi. Ampütasyon oranları açısından ilaç salınımlı balon grubu 
istatistiksel olarak üstün bulunmuştur (p=0,009). 
Sonuç: Çalışma sonucunda 12 aylık açık kalma oranları ve klinik takiplerde ilaç salınımlı balonlar çıplak balonlara göre daha üstün 
olarak bulunmuştur. 
Anahtar kelimeler: Periferik arter hastalığı; dizaltı; ilaç salınımlı balon; çıplak balon. 
 
 
 
ABSTRACT 
Aim: Atherosclerotic peripheral arterial disease is frequently seen with critical leg ischemia. Despite the benefits of pharmacological 
agents in the lesions, the most effective treatment method is revascularization. In this study, we aimed to compare the results of drug-
eluting balloon and standard balloon endovascular treatment methods. 
Material and Methods: One hundred and ninety-six patients who underwent infrapopliteal revascularization in Cardiovascular 
Surgery clinic in Namık Kemal University Hospital between January 2015 and June 2017 were included in the study. During the study, 
100 patients were treated with drug-eluting balloon (DEB) (Lutonix, Bard, USA), while 96 patients were treated with standard balloon 
(PTA) (Nanocross, Medtronic, USA). The one-year patency rates were compared between the two groups. The patients were followed 
up at 1st, 3rd, 6th and 12th months after the procedure and followed by Ankle-Brachial Index (ABI) measurements and Rutherford 
classification. 
Results: Eighty three female and 113 male patients were included in the study. The mean age of the patients was 63.56±11.21. The 
median Rutherford classification was 4 (3-5) in the drug-eluting group according to the Rutherford classification and 4 (3-5) in the 
naked balloon group. During the 12-month follow-up period, limb salvage rate was 82.0% (n=82) in drug-eluting balloons and this rate 
was found to be 65.6% (n=63) in naked balloon group. In terms of amputation rates, the drug-eluting balloon group was found to be 
statistically superior (p=0.009). 
Conclusion: In this study, 12-month patency rates were found to be superior to naked balloons at 12-month patency rates and clinical 
follow-up. 
Keywords: Peripheric artery disease; below the knee; drug coating balloon; standard balloon. 
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GİRİŞ 
Dizaltı aterosklerotik periferik arter hastalığı ile sıklıkla kritik 
bacak iskemisi tablosuyla karşılaşılmaktadır Dizaltı 
lezyonlarında farmakolojik ajanların yararlarına rağmen 
günümüzde en etkili tedavi yöntemi revaskülarizasyondur (1). 
Revaskülerizasyon yöntemleri arasında cerrahi 
revaskülarizasyon çok etkili olsa da yüksek cerrahi risk, yara yeri 
enfeksiyonu, venöz conduit bulunmaması, runoff’un zayıf olması 
perkütan tedavi yöntemlerinin yükselmesine sebep olmuştur. 
Yaygın dizaltı lezyonu bulunan olgularda cerrahi tedavi öncelikli 
olarak düşünülmekle beraber (2), son zamanlarda gelişen yeni 
medikal cihazlar ile perkütan tedavi yöntemleri de öncelikli 
yöntemler arasında yerini almıştır (3). Kritik bacak iskemisi 
bulunan olgularda revaskülarizasyon sonrası ekstremite 
kurtarılma oranı %70-75 civarında (4,5) olsa da balon anjioplasti 
sonrası açık kalma oranları 3 aylık dönemde %60 olarak (6,7) 
saptanmıştır. Son zamanlarda popüler olan dizaltı lezyonlarda 
ilaç salınımlı balon uygulaması ile ilgili literatürde görüş birliği 
bulunmamaktadır. Bu çalışmada dizaltı lezyonu bulunan 
olgularda, standart çıplak balon ve ilaç salınımlı balon 
uygulaması sonrasında açık hastaların klinik takiplerinin 
karşılaştırılması amaçlanmıştır. 
 
GEREÇ VE YÖNTEMLER 
Namık Kemal Üniversitesi Hastanesi Kalp Damar Cerrahisi 
kliniğinde 2015 Ocak ve 2017 Haziran ayları arasında periferik 
arter hastalığı tanısı ile başvuran ve infrapopliteal endovasküler 
revaskülarizasyon yapılan 196 hasta çalışmaya retrospektif 
olarak alındı. Bu hastaların 100’ü ilaç salınımlı balon ile 
(Lutonix, Bard, USA) ile tedavi edilirken, 96 hasta standart 
çıplak balon (Nanocross, Medtronic, USA) ile tedavi edildi. 
Olguların demografik verileri, 12 aylık açık kalma oranları ve 
klinik durumları iki grup arasında karşılaştırıldı. Bu çalışma için 
Namık Kemal Üniversitesi Tıp Fakültesi etik kuruldan 
(2016/111/10/01) onay alındı. 
Proksimal lezyonu bulunan hastalar aynı seansta proksimal 
lezyonlarda revaskülarize edildi. Çalışmaya dahil edilme kriteri 
olarak hayat tarzını kısıtlayıcı intermittan klodikasyo veya kritik 
bacak iskemisi olması (Rutherford sınıf 3 veya daha fazla) 
belirlendi. Hastalar işlem sonrası birinci, üçüncü, altıncı ve on 
ikinci aylarda kontrole çağrılarak Ayak bileği-Kol indeksi (ABI) 
ölçümleri ve Rutherford sınıflaması ile takip edildi. Ayrıca bir 
yılın altında hayat beklentisi, paklitaksel alerjisi ve antiplatelet 
tedavisinin kontrendike olduğu hastalar çalışma dışı bırakıldı. 
İşlem sırasında ipsilateral veya kontralateral femoral arter giriş 
yolu amacıyla kullanıldı. 6F sheat yerleştirilmesini takiben 
hastalara 100 IU/kg heparin standart olarak yapıldı. İlaç salınımlı 
balon grubunda lezyonun guidewire ile geçilmesini takiben 
standart balon ile predilatasyon yapıldı. Balon çapı olarak 2,5-3,5 
mm aralığında, uzunluğu ise 50-200 mm uzunluğundaki balonlar 
kullanıldı. İlaç salınımlı balon ve çıplak balon grubunda inflation 
süresi ortalama 2 dk olarak belirlendi. Akım kısıtlayıcı 
diseksiyon veya ≥%30 rezidüel stenoz olması durumunda 
inflation süresi uzatıldı. Teknik başarı hedef bölgede lezyon 
işlem sonrası ≤%30 stenoz olması ve direk akımın sağlanması 
olarak tanımlandı. Beraberinde proksimal lezyon bulunan olgular 
standart teknik kullanılarak tedavi edildi. İşlem sonrası 300 mg 
klopidogrel yüklemesini takiben günlük 75 mg klopidogrel ve 
100 mg aspirin ile 3 ay dual antiplatelet tedavi uygulandı. Üçüncü 
ay sonunda hastalar 100 mg aspirin ile takip edildi. ABI’nın 
düşmesi, Doppler ultrasonografi (DUS) veya periferik anjiografi 
ile restenosis saptanması durumunda tekrar girişim uygulandı. 
Bir yıllık primer patensi sağlanması, klinik düzelme (Rutherford 
sınıflamasında düzelme), yara yeri iyileşmesi durumunda işlem 
başarılı olarak kabul edildi. Periferik anjiografide %50 ve 
üzerinde darlık gelişmesi, DUS ile peak sistolik akım hızı ≥2,5 
olması veya distalde monofazik akım olması durumunda işlem 
başarısız olarak kabul edildi. Çalışmanın primer sonlanım 
noktası 1 yıllık primer patensi ve sekonder sonlanım noktası ise 
majör ampütasyon olarak belirlendi. 

İstatistiksel Analiz 
İstatistiksel analizlerde SPSS for mac v.20 istatistik paket 
programı (IBM, Armonk, NY, USA) kullanıldı. Verilerin normal 
dağılıma uygunluğu Kolmogorov-Smirnov testi ile incelendi. 
Normal dağılım gösteren değişkenler parametrik testlerle 
(Student t test) karşılaştırıldı ve tanımlayıcı istatistik olarak 
ortalama±standart sapma değerleri kullanıldı. Normal dağılım 
göstermeyen değişkenler ise nonparametrik testlerle (Mann 
Whitney U) karşılaştırıldı ve tanımlayıcı istatistik olarak ortanca 
(alt çeyrek-üst çeyrek) değerleri verildi. Kategorik verilerin 
analizinde Pearson ki-kare ve Fisher's exact testleri kullanıldı. 
İstatistiksel analizlerde p değerinin 0,05 altında olması anlamlı 
kabul edildi. 
 
BULGULAR 
Çalışmaya 196 hasta alındı. Hastaların 113 (%57,7)’ü erkek, 83 
(%42,3)’ü kadın ve ortalama yaş 63,56±11,21 idi. Doksan altı 
hasta çıplak balon ile tedavi edilirken 100 hasta ilaçlı balon ile 
tedavi edildi. Çıplak balon grubunda yaş ortalaması 64,27±10,45 
iken ilaçlı balon grubunda 62,83±11,94 olup aralarında 
istatistiksel olarak anlamlı bir farklılık bulunmadı (p=0,371). 
Hastalar demografik ve klinik verileri (cinsiyet, sigara, diyabetes 
mellitus, hipertansiyon, hiperlipidemi, koroner arter hastalığı, 
kronik böbrek yetmezliği, geçirilmiş serebrovasküler hastalık) 
açısından karşılaştırıldığında gruplar arasında anlamlı farklılık 
saptanmadı (Tablo 1). 
 
 
Tablo 1. İlaç salınımlı balon ve çıplak balon uygulanan olguların 
demografik verileri, n (%) 

 
Çıplak 
Balon 
(n=96) 

İlaçlı 
Balon 

(n=100) 
p 

Cinsiyet 
     Erkek 
     Kadın 

 
55 (57,3) 
41 (42,7) 

 
58 (58,0) 
42 (42,0) 

 
0,920 

Sigara 60 (62,5) 70 (70,0) 0,267 

Diyabetes mellitus 52 (54,2) 54 (54,0) 0,981 

Hipertansiyon 45 (46,9) 55 (55,0) 0,255 

Hiperlipidemi 58 (60,4) 54 (54,0) 0,364 

Koroner arter hastalığı 60 (62,5) 52 (52,0) 0,138 

Kronik böbrek yetmezliği 3 (3,1) 5 (5,0) 0,721 

Serebrovasküler hastalık 11 (11,5) 13 (13,0) 0,742 
 
 
Olgular işlem öncesi lezyon tipleri ve lokalizasyonu açısından 
karşılaştırıldı. Proksimal lezyonu bulunan ve aynı anda işlem 
yapılan olgular belirtildi. İki grup iliak lezyon açısından 
karşılaştırıldığında işlem sırasında çıplak balon grubunda 2 hasta 
(%2,1) iliak stentleme yapılmasına karşın istatistiksel fark 
saptanmadı (p=0,239). Her iki grup arasında popliteal lezyon 
sayısı açısından anlamlı fark mevcuttu. Çıplak balon grubunda 
52 hastanın popliteal lezyonu bulunurken, ilaçlı balon uygulanan 
grupta 27 hastada popliteal arter lezyonu mevcuttu. İstatistiksel 
olarak çıplak balon grubunda popliteal lezyonun anlamlı 
derecede yüksek olduğu görüldü (p=0,001). Diğer lezyon 
özellikleri açısından anlamlı fark saptanmadı. Lezyon özellikleri 
Tablo 2’de ayrıntılı olarak görülmektedir. 
İşlem sonrası klinik iyileşmenin takibinde Rutherford sınıflaması 
ve ayak bileği kol indeksi kullanıldı. İki grup arasında başlangıçta 
anlamlı fark saptanmazken bir yıl sonunda ilaçlı balon grubunda 
klinik iyileşme anlamlı derecede yüksekti. Ayrıca ilaç salınımlı 
balon grubunda ekstremite kurtarılma oranı bir yıl sonunda 
%82,0 (18 ampütasyon) olarak saptanırken, çıplak balon 
grubunda %65,6 (33 ampütasyon) olarak saptandı. Ampütasyon 
oranları açısından ilaç salınımlı balon grubu istatistiksel olarak 
üstün bulunmuştur (p=0,009). Her iki grubun klinik özellikleri 
Tablo 3’te ayrıntılı olarak verilmiştir. 
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Tablo 2. Endovasküler balon anjioplasti uygulanarak tedavi 
edilen lezyonların uzunlukları ve bulunduğu yerler 

Lezyon Özellikleri 
Çıplak 
Balon 
(n=96) 

İlaçlı 
Balon 

(n=100) 
p 

Ekstremite (Sol) 43 (%44,8) 48 (%48,0) 0,653 

İliak lezyon 2 (%2,1) 0 (%0,0) 0,239 

Aterektomi 14 (%14,6) 10 (%10,0) 0,328 

SFA Stent İmplantasyonu 15 (%15,6) 14 (%14,0) 0,749 

SFA Lezyon 130 (100-180) 110 (100-150) 0,187 

Popliteal Lezyon 65 (45-85) 30 (27-35) 0,001 

ATA Lezyon 80 (65-100) 80 (70-90) 0,216 

PTA Lezyon 90 (75-100) 90 (90-100) 0,367 

Peroneal Arter Lezyon 90 (70-120) 90 (80-100) 0,391 
SFA: Süperfisyel Femoral Arter, ATA: Anteriyor Tibial Arter, PTA: Posterior Tibial 
Arter, Lezyon uzunlukları için ortanca (alt çeyrek-üst çeyrek) değerleri verilmiştir 

 
 
 
Tablo 3. Olguların klinik verilerinin karşılaştırılması 

Klinik Takip 
Çıplak 
Balon 
(n=96) 

İlaçlı 
Balon 

(n=100) 
p 

Rutherford 
     Başlangıç 
     Düzelme 

 
4 (3-5) 
1 (0-2) 

 
4 (3-5) 
1 (1-2) 

 
0,195 
0,014 

ABI (12.ay) 0,74±0,24 0,86±0,22 0,001 

Mortalite 5 (%5,2) 7 (%7,0) 0,601 

Ampütasyon 33 (%34,4) 18 (%18,0) 0,009 

Tekrar girişim 9 (%9,4) 12 (%12,0) 0,553 
ABI: Ayak bileği-kol indeksi, Düzelme: 12.ay sonunda Rutherford sınıflamasındaki 
azalma, Rutherford sınıflaması için ortanca (alt çeyrek-üst çeyrek) değerleri verilmiştir 

 
 
TARTIŞMA 
Periferik arter hastalığının prevelansı yaşla beraber atmakta olup 
70 yaş üstünde %20 civarındadır (8). Diyabet, kronik böbrek 
yetmezliği ve yaş arttıkça lezyon tipi değişmekte ekstremitenin 
birçok bölgesi etkilenmektedir. Dizaltı lezyonlarda ekstremitenin 
diğer bölgelerinde lezyon görülme sıklığı artmaktadır. Bu 
çalışmada da çıplak balon uygulanan olgularda süperfisyel 
femoral arter (SFA) lezyonu görülme sıklığı %45,8 iken ilaçlı 
balon uygulanan olgularda %47 olarak saptandı. Lezyonların 
komplike olması özellikle uzun dönem sonuçların başarısı 
konusunda olumsuz etki yaratmaktadır. Kritik bacak iskemisi 
olan olgularda dizaltı endovasküler revaskülerizasyon 
uygulanması ekstremite kurtulma oranını artırmaktadır (9). 
Dizaltı lezyonlarda safen ven kullanımı ile tedavi edilmesi altın 
standart olarak kabul edilmektedir (10). Yaşlı, birçok 
komorbiditesi bulunan ve cerrahi olarak yüksek riskli hastalarda, 
cerrahi yapılamayan hastalarda veya safen ven grefti bulunmayan 
olgularda endovasküler yöntemler ekstremite kurtarıcı 
olmaktadır. Endovasküler revaskülerizasyon kolay ve lokal 
anestezi altında uygulanabilmektedir. Özellikle acil vakalarda 
hızlıca uygulanabilmesi ve hızlı cevap alınması, kritik bacak 
iskemisi bulunan olgularda endovasküler tedavinin tercih 
edilmesini sağlamaktadır (11). Dizaltı lezyonlarının uzun, 
kalsifik ve sıklıkla oklüde lezyonlar olması açık kalma oranlarını 
etkilemektedir (12). Dizaltı lezyonlarda stent ve standart balon 
ile istenen sonuçların elde edilememiş olması ilaç salınımlı balon 
uygulamasına umut bağlamıştır (13). Fernandez ve ark. (14) 
yapmış olduğu çalışmada, çıplak balon uygulaması sonrası bir 
yıllık tekrar girişim oranını %50 olarak vermişlerdir. Dizaltı 
balon ile ilgili yapılan çalışmalarda fikir birliğine varılamamıştır. 
İlaçlı balon uygulamasının olumlu sonuçlar verdiğini belirten 
yayınlar olduğu gibi, her iki grup arasında anlamlı bir fark 
olmadığını belirten çalışmalarda bulunmaktadır (15,16). Bu 
çalışmada dizaltı lezyonu bulunan olgularda ilaçlı balon ve çıplak 

balon uygulaması sonrası 12 aylık takipleri retrospektif olarak 
taranarak karşılaştırılmıştır. On iki ay sonunda ilaç salınımlı 
balon grubunda elde edilen klinik sonuçlar çıplak balon 
uygulamasına göre daha üstün bulunmuştur. Çalışmada ilaçlı 
balon olarak lutonix (bard) ilaçlı balon kullanılmıştır, bu balon 2 
mg/mm2 konsantrasyonunda paklitaxel ile kaplıdır (17). 
Paclitaxel sayesinde elde edilen biyolojik etki ile özellikle intimal 
hiperplazinin oluşumu 6. aydan sonra ilacın antirestenotik etkisi 
sayesinde azalmaktadır (18). Bu durum 6. ve 12. aydan sonra ilaç 
salınımlı balon uygulamalarının üstünlüğünü açıklamaktadır. 
Sonuç olarak dizaltı lezyonu bulunan olgularda ilaçlı balon 
uygulanması uzun dönemde başarılı sonuçlar vermekte ve 
ekstremite kurtarılmasına olumlu katkıları bulunmaktadır. 
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