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Abstrak

Tujuan: Penelitian ini bertujuan untuk mengevaluasi kejadian perdarahan pada pasien yang menjalani
PClI antara kelompok high bleeding risk (HBR) dan kelompok non-HBR di RS M Djamil. Metode: Studi
potong lintang retrospektif yang diamati pada pasien yang menjalani stenting koroner dari Oktober
2019-Oktober 2020. Pasien dibagi menjadi kelompok HBR dan non HBR berdasarkan kriteria ARC-HBR.
Insiden perdarahan dievaluasi dan dibandingkan antara dua kelompok dalam waktu 6 bulan setelah
intervensi koroner perkutan (IKP). Perdarahan didefinisikan sebagai BARC 3 dan BARC 5. Hasil: Di
antara 288 pasien, kelompok HBR adalah 59 (20,4%) pasien. Kejadian perdarahan lebih tinggi pada
kelompok HBR (0 vs 10; P<0,005). Usia lebih tinggi pada kelompok HBR (P=0,002). Jenis kelamin,
riwayat medis dan presentasi klinis pasien tidak berbeda antara kedua kelompok. Penggunaan
antiplatelet ganda (DAPT) dalam 6 bulan setelah pulang berbeda antara kedua kelompok (P=0,048).
Karakteristik prosedur dan jenis stent tidak berbeda antara kedua kelompok. Kesimpulan: Penelitian
ini menunjukkan kejadian perdarahan meningkat pada pasien HBR yang menjalani IKP. Usia lebih
tinggi pada kelompok HBR. Jenis kelamin, riwayat medis, presentasi klinis, karakteristik prosedur dan
jenis stent tampaknya tidak mempengaruhi kejadian perdarahan.
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Abstract

Objectives: The aim of this study was to evaluate the incidence of bleeding among patient underwent
PCI between HBR group and non HBR group in M Djamil Hospital. Methods: A retrospective cross-
sectional study observed among patient underwent coronary stenting from October 2019-October
2020. Patients were divided into HBR and non HBR group based on ARC-HBR criteria. Incidence of
bleeding was evaluated and compared between two group within 6 months after PCl. Bleeding was
defined as BARC 3 and BARC 5. Result: Among 288 patients, HBR group was 59 (20,4%) patients.
Bleeding event was higher in HBR group (0 vs 10; P<0,005). Age was higher in HBR group (P=0,002).
Sex, medical history and clinical presentation of patient were not different between two group. The
use of dual anti platelets (DAPT) in 6 months after discharge was different between two group
(P=0,048). Characteristic of the procedure and type of stent were not different between two group.
Conclusions: This study showed bleeding incidence was increase in HBR patient underwent PCl. Age
was higher in HBR group. Sex, medical history, clinical presentation, characteristic of procedure and
type of stent did not seem to affect the bleeding event.
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PENDAHULUAN

Perkembangan intervensi koroner
perkutan (IKP) selama 40 tahun terakhir
telah  mengalami  kemajuan dalam
memfasilitasi pengobatan pada pasien
dengan kondisi semakin kompleks. Namun,
manfaat revaskularisasi koroner juga
meningkatkan risiko kejadian perdarahan
yang berpotensi menimbulkan komplikasi
vaskular peri-prosedural dan efek terapi
antitrombotik jangka panjang. Di China,
ditemukan perdarahan mayor hingga 8 %
dari pasien yang telah melakukan IKP.!
Beberapa penelitian telah menemukan
dampak merugikan dari perdarahan pasca
IKP pada mortalitas dan morbiditas pasien.
Untuk memfasilitasi stratifikasi risiko
pasien, beberapa sistem penilaian telah
dikembangkan, meskipun menggunakan
kohort yang heterogen dan definisi yang
berbeda sehingga menyebabkan
ambiguitas tentang bagaimana
mengidentifikasi pasien dengan risiko
perdarahan tinggi/ high bleeding risk
(HBR).2 34

Academic Research Consortium for
High Bleeding Risk (ARC-HBR) memberikan
dokumen konsensus dengan daftar kriteria
klinis yang diklasifikasikan sebagai mayor
atau minor untuk mengidentifikasi pasien
HBR. di antara mereka yang menijalani IKP.
Kehadiran HBR, menurut ARC-HBR dapat
menandakan kejadian perdarahan
berdasarkan Bleeding Academic Research
Consortium (BARC) tipe 3 sampai 5 > 4%
pada 1 tahun. Tujuan utama definisi HBR
ini adalah untuk memberikan panduan
praktis dalam pengambilan keputusan
klinis  dan  untuk  mempromosikan
pendekatan standar untuk penelitian masa
depan. Meskipun demikian, sejak kriteria
ARC-HBR dikembangkan, prevalensi dan
hubungan prognostiknya dengan hasil
klinis belum dapat ditetapkan secara

pasti.? Kelompok ras asia dikenal memiliki
risiko perdarahan vyang lebih tinggi
dibandingkan ras eropa, sehingga perlunya
validasi dari penilaian risiko perdarahan
pada beberapa kelompok di ras Asia.> Oleh
karena itu, tujuan penelitian adalah untuk
mengevaluasi hal-hal berikut: 1) prevalensi
dan distribusi kelompok HBR dan non HBR
yang menjalani IKP; 2) Perbedaan kejadian
perdarahan pada kelompok HBR dan non
HBR; 3) Perbedaan penggunaan DAPT 6
bulan paska IKP pada pasien HBR dan non
HBR.

METODE

Penelitian ini adalah suatu studi
analitik retrospektif dengan rancangan
potong lintang pada 288 pasien yang
menjalani intervensi koroner perkutan dari
Oktober 2019-Oktober 2020. Populasi
penelitian adalan pasien yang didiagnosis
dengan sindrom koroner akut dan angina
pektoris stabil yang menjalani intervensi
koroner perkutan di RSUP DR. M. Djamil,
Padang. Kriteria inklusi adalah pasien yang
melakukan IKP dan kontrol dalam 6 bulan
paska IKP. Kriteria ekslusi adalah pasien
yang tidak melakukan kontrol dalam 6
bulan pasca IKP. Pasien dibagi menjadi
kelompok HBR dan non HBR berdasarkan
kriteria ARC-HBR. Insiden perdarahan
dievaluasi dan dibandingkan antara dua
kelompok dalam waktu 6 bulan setelah
intervensi koroner perkutan (IKP).

Perdarahan didefinisikan sebagai
BARC 3 (perdarahan yang mengakibatkan
Hb turun lebih dari 3 g/dl, perdarahan yang
membutuhkan tranfusi, perdarahan yang
membutuhkan intervensi bedah,
perdarahan yang membutuhkan obat
vasoaktif, dan tamponade jantung) dan
BARC 5 (Perdarahan yang mengakibatkan
kematian). Perbedaan antara dua
kelompok dianalisis menggunakan Chi
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square pada variabel kategorik dan
Independent sample T-Test pada variabel
numerik. Perbedaan dinyatakan bermakna
bila p<0,05.

HASIL DAN PEMBAHASAN

Subjek penelitian terdiri dari 288
pasien dengan diagnosis sindroma koroner
akut dan angina pektoris stabil. Pada studi
ini dilaporkan 81 (35%) pasien angina
pektoris stabil, 39 (17%) angina pektoris
tidak stabil, 47 (20%) pasien IMANEST, dan
21 (27%) pasien IMAEST pada kelompok
non-HBR. Pada kelompok HBR dilaporkan

17 (28%) pasien angina pektoris stabil,
10(16%) angina pektoris tidak stabil, 15
(25%) pasien IMANEST, dan 17 (2%8)
pasien IMAEST. Pada kelompok non-HBR
terdapat 229 (79,6%) pasien dengan 0O
kejadian perdarahan dalam 6 bulan pasca
IKP. Pada kelompok HBR terdapat 59
(20,4%) pasien dengan kejadian
perdarahan 10 (16,9%) dalam 6 bulan
pasca IKP. Pada subjek penelitian
ditemukan 161 (70%) pasien yang memiliki
hipertensi, 163 (71%) riwayat merokok,
dan 94 (41%) pasien dengan diabetes
melitus pada kelompok non HBR.

Tabel 1. Karakteristik IKP pada RSUP DR. M. Djamil, Padang

Non-HBR (n:229) HBR (n:59) Pvalue
Demografi
Usia, tahun 58,3 +9.2 62,5+9.18 0,002
Laki-laki 192 (83%) 43 (72%) 0,053
Faktor risiko
Hipertensi 161 (70%) 41 (69%) 0,9
Merokok 163 (71%) 36 (61%) 0,132
Diabetes Melitus 94 (41%) 22 (37%) 0,583
Presentasi klinis
Angina pektoris stabil 81 (35%) 17 (28%) 0,348
Angina pektoris tidak stabil 39 (17%) 10 (16%) 0,883
NSTEMI 47 (20%) 15 (25%) 0,371
STEMI 62 (27%) 17 (28%) 0,789
Antiplatelet loading
Aspirin + Clopidogrel 52 (22%) 15 (25%) 0,660
Aspirin + Ticagleror 177 (78%) 44 (75%)
Antiplatelet pulang hingga kontrol 6 bulan
Aspirin + Clopidogrel 56 (24%) 22 (37%) 0,048
Aspirin + Ticagleror 173 (76%) 37 (63%)
Perdarahan 6 bulan pasca IKP 0 10 (16,9%) <0,005
Angina pektoris stabil 0 4 (23%)
Angina pektoris tidak stabil 0 0
NSTEMI 0 5 (33%)
STEMI 0 1 (5,8%)

Pada kelompok HBR ditemukan 41
(69%) pasien dengan hipertensi, 36 (61%)
pasien dengan riwayat merokok, 22 (37%)
pasien dengan diabetes melitus. Pada
kelompok non-HBR dilaporkan
mengonsumi aspirin dan clopidogrel

selama 6 bulan pada 52 (22%) pasien.
Aspirin dan ticagleror dikonsumsi oleh 177
(78%) pasien kelompok nonHBR selama 6
bulan. Pada kelompok HBR dilaporkan
mengonsumi aspirin  dan clopidogrel
selama 6 bulan pada 15 (25%) pasien.
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Aspirin dan ticagleror dikonsumsi oleh 44
(75%) pasien kelompok HBR selama 6
bulan. Pada studi ini ditemukan jenis lesi
multivessel 84% pada kelompok HBR dan
57% pada non-HBR. Prosedur puncture
umumnya menggunakan akses femoralis
pada kedua kelompok (84% nonHBR dan
91% HBR). Pada studi ini juga tidak
ditemukan perbedaan yang bermakna
antara jenis stent dan kejadian perdarahan
(p=0,063).

Uji Komperasi  Chi  Square
menunjukkan kejadian perdarahan lebih
tinggi pada kelompok HBR yaitu 0 pada
non-HBR dan 10 (16,9%) pada kelompok
HBR 6 bulan pasca IKP dengan P<0,005.

Tabel 2. Karakteristik angiografi
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Penelitian ini sesuai dengan studi yang
dilakukan oleh  Corpataux dengan
perdarahan vyang lebih tinggi pada
kelompok HBR antara 30 hari hingga 1
tahun pasca IKP (4,06% vs 1,18%).6 Pada
penelitian yang dilakukan oleh Cao juga
dilaporkan perdarahan lebih tinggi pada
kelompok HBR yaitu 9,1% pada kelompok
HBR dan 3,2% pada kelompok non-HBR
pada 1 tahun pasca IKP.2 Pada studi yang
dilakukan di Kyoto oleh Natsuaki juga
ditemukan kejadian perdarahan yang lebih
tinggi pada kelompok HBR yaitu 10,4% dan
3,4 % pada kelompok non-HBR pada 1
tahun pasca IKP.”

Non-HBR HBR P value
Karakteristik angiografi
Single vessel 62 (21%) 10 (16%) 0,01
Multivessel disease 167 (57%) 49 (84%)
Left main disease 23 (7%) 35 (59%)
Bifucarsio 38 (13%) 4 (6%)
Karakteristik prosedur
Lokasi femoral 194 (84%) 54 (91%) 0,089
Lokasi radial 35 (16%) 5(9%)
Tipe stent
Ultimaster (sirolimus) 35 (17%) 0 0,063
Xience Prime (everolimus) 73 (32%) 24 (40%)
Resolute Integrity (zotarolimus) 45 (19%) 16 (27%)
Firehawk (rapamycin) 36 (15%) 11 (18%)
Promus element (everolimus) 35 (15%) 8 (13%)
Jenis lain 5(1%) 0

Usia lebih tinggi terdapat pada
kelompok HBR (P=0,002) dengan rata-rata
62,5 + 9.18 tahun seperti pada studi yang
dilakukan oleh Nakamura di Jepang
menggunakan data dari registri
PENDULUM. Studi ini memperlihatkan
rata-rata usia pada kelompok HBR pada
studi ini adalah diatas 75 tahun.® Jenis
kelamin ditemukan laki-laki lebih banyak
ditemukan pada kedua kelompok HBR
(72%) maupun non-HBR (83%), hal ini juga

sesuai dengan penelitian yang dilakukan di
Jepang dengan populasi pria pada
kelompok HBR adalah 73,2% dan 83,6%
pada kelompok non-HBR.2

Penggunaan antiplatelet ganda
(DAPT) dalam 6 bulan setelah pulang
berbeda antara kedua kelompok yaitu 25%
pada kelompok HBR dan 22% pada
kelompok nonHBR (P=0,048). Hasil studi ini
seperti pada studi yang dilakukan
Nakamura dengan aspirin dan clopidorel
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pada 41% kelompok HBR dan 28,6% pada
kelompok non-HBR.” Pada studi ini
ditemukan jenis lesi multivessel 84% pada
kelompok HBR dan 57% pada non-HBR
(p=0,01). Hasil penelitian ini sesuai dengan
studi yang dilakukan oleh Cao dengan hasil
69,1% (P<0,001) multivessel disease pada
kelompok HBR.?

Tindakan pencegahan perdarahan
pada kelompok HBR dapat dilakukan
dalam beberapa cara, salah satunya
dengan pemilihan stent jenis baru agar
dapat menghentikan DAPT lebih cepat.
Beberapa studi pada stent baru seperti
Polymer-free coated stent dapat menjadi
pilihan pada pasien dengan risiko
perdarahan yang tinggi.> 1© Pengaturan
durasi DAPT juga harus disesuaikan pada
kondisi HBR karena penggunaan DAPT
jangka panjang tidak akan memberikan
manfaat pada kelompok dengan HBR. Pada
studi TWILIGHT-HBR dilakukan pemberian
ticagleror monoterapi setelah 3 bulan
pemberian DAPT dengan hasil penurunan
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