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Background. The transfemoral approach for percutaneous coronary
intervention (PCI) has the complications in vascular access site more than
transradial approach. Risk of vascular complications will increase in using
eptifibatide.

Methods.. This is a prospective cross sectional study involving 52 STEMI
patients qualified to primary PCI. 26 patients in transfemoral approaches
and 26 patients in transradial approaches. In these two groups, we compare
the incidence of vascular complications such as bleeding, arteriovenous
fistula, pseudoaneurysm and artery occlusion.

Results. From the 52 subjects of this study, found 94.2% men and 5.8%
women, mean age 54.3 * 9.9 years with the highest risk factors were
smoking (67.3%), hypertension (51.9%), dyslipidemia (34.6%), diabetes
(30.8%) and family history (I 1.5%). There were no significantly statistic
relationship between duration of puncture and PCI procedures between
the two groups. Incidence of vascular complications occurred in the femoral
group (19.1% vs. 0), consist of arteriovenous fistula (I 1,5%), pseudoan-
eurysm (3,8%), and minor bleeding (3,8%). Minor bleeding occurred in
female subject with age 77 years.

Conclusion. There was no significant difference in vascular complications
between transfemoral approaches with transradial approaches on the
Primary PCI

(J Kardiol Indones. 201 1;32:79-85)
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Penelitian Klinis

Perbandingan Komplikasi Vaskular Antara
Pendekatan Arteri Radial dengan Femoral
Pada Intervensi Koroner Perkutan Primer yang

Memakai Eptifibatide

Surya Hafidiansyah, Yoga Yuniadi, Sunarya Soerianata

Latarbelakang. Pendekatan melalui arteri femoral pada Intervensi Koroner Perkutan (IKP) memiliki kejadian komplikasi
vaskular lebih banyak dibandingkan dengan radial. Kejadian komplikasi vaskular seperti perdarahan akan meningkat pada
pemberian eptifibatide.

Metodologi. Penelitian ini dilakukan secara cross sectional yang melibatkan 52 subyek STEMI yang menjalani IKP primer.
Dari 52 subyek ini dibagi dua kelompok, 26 kelompok femoral dan 26 kelompok radial. Kedua kelompok ini dinilai kejadian
komplikasi vaskular yaitu, perdarahan, fistel arteri vena, pscudoaneurisma dan penyumbatan arteri.

Hasil Penelitian. Dari 52 subyek penelitian, didapati 94,2% laki-laki dan 5,8% perempuan, rerata usia 54,3+9,9 tahun
dengan faktor risiko terbanyak adalah merokok (67,3%), hipertensi (51,9%), dislipidemia (34,6%), diabetes (30,8%) dan
riwayat keluarga (11,5%). Tidak dijumpai hubungan statistik yang bermakna antara lama puncrure dan lama prosedur IKP
diantara kedua kelompok. Kejadian komplikasi vaskular terjadi pada kelompok femoral (19,1% vs 0), dengan kejadian fistel
arteri vena (11,5%), pseudoaneurisma (3,8%), dan perdarahan minor (3,8%). Perdarahan minor terjadi pada subyek perempuan
dengan usia 77 tahun.

Kesimpulan..Tidak terdapat perbedaan yang bermakna dalam hal terjadinya komplikasi vaskular antara pendekatan arteri

femoral dengan radial pada prosedur IKP primer

(J Kardiol Indones. 2011;32:79-85)

Kata kunci: IKP primer, transradial, transfemoral, komplikasi vaskular
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tahun 2008 sebagai penanganan STEMI pada fase
awal dalam upaya revaskularisasi koroner sesegera
mungkin.!? IKP primer telah ditunjukkan pada
beberapa penelitian mempunyai kelebihan dalam
mengurangi kejadian iskemia dibanding dengan terapi
fibrinolitik, disamping itu menurunkan kejadian
kematian, reinfark dan stroke.3”

IKP primer dapat dilakukan melalui pendekatan
arteri radial maupun femoral. Pendekatan secara radial
telah ditunjukkan oleh beberapa penulis mempunyai
keunggulan dibandingkan femoral. Arteri radial lebih
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mudah didapat, perdarahan dapat dikontrol dan
komplikasi perdarahan dapat diturunkan. Selain itu
tidak ada pembuluh darah vena dan syaraf yang dekat
dengan arteri, sehingga risiko injuri sekitar pembuluh
darah minimal. 813

Pemberian penyekat GP IIB/IIIA pada IKP primer
menunjukkan bahwa angka mortalitas dalam rumah
sakit secara signifikan lebih rendah dibandingkan
pasien yang tidak mendapatkan penyekat GP IIB/IITA
(3%% vs 6.2%) baik pada pasien dengan risiko rendah,
sedang maupun tinggi.'* Penggunaan GPIIB/IIIA
eptifibatide pada IKP primer tidak sebanyak abxicimab
dan tirofiban. Akan tetapi di Indonesia karena
kebijakan asuransi kesehatan, eptifibatide menjadi
GP IIB/IIIA yang paling sering dipakai. Studi ini
ingin mengetahui perbandingan komplikasi vaskular
yang terjadi pada pendekatan arteri radial maupun
femoral pada pasien dengan STEMI yang menjalani
IKP primer dengan menggunakan eptifibatide.

Metodologi

Pasien

Lima puluh dua subyek dengan STEMI yang menjalani
IKP primer dan memakai eptifibatide dibagi menjadi
2 kelompok secara acak yaitu kelompok radialis dan
femoralis. Randomisasi dilakukan melalui metoda
tabel angka random. Kriteria Inklusi meliputi pasien
dengan elevasi segmen ST atau LBBB baru dengan
medical contact to balloon atau door to balloon time < 90
menit, resiko tinggi STEMI yaitu syok kardiogenik,
kontraindikasi fibrinolitik, presentasi terlambat (onset
> 3 jam) dan diagnosis STEMI meragukan. Kriteria
eksklusi meliputi kelas Killip > 2, membutuhkan
balon intra aorta dan alat pacu jantung sementara,
riwayat bedah pintas arteri koroner PAK sebelumnya.
Apabila pada waktu berlangsungnya IKP primer terjadi
perpindahan jalur pendekatan, dipasang alat pacu
jantung sementara dan balon intra aorta maka pasien
dikeluarkan dalam penelitian.

Komplikasi Vaskular

Komplikasi vaskular dinilai setelah dilakukan prosedur
IKP primer dengan pemeriksaan fisik pada daerah
puncture, pemeriksaan laboratorium darah (Hb, Ht)
setelah dilakukan pencabutan shearh untuk pendekatan

femoral dan setelah nichiban dilepas untuk pendekatan
radial; dan pemeriksaan Duplex Vaskular menggunakan
mesin Logic 500 Proseries dua hari setelah dilakukan
pencabutan sheath untuk pendekatan femoral dan
setelah nichiban dilepas untuk pendekatan radial.

Analisa Statistik

Data kontinu diuji normalitas dengan menggunakan
uji Saphiro-wilk dan disajikan dalam bentuk nilai
rerata dengan simpangan baku atau nilai tengah dan
nilai minimum-maksimum. Untuk membedakan
nilai rerata pada 2 kelompok dilakukan dengan uji
independent-T atau Mann-Whitney. Untuk melihat
perbedaan proporsi antar dua kelompok digunakan
uji Pearson chi-square atau Fisher exact. Tingkat
kemaknaan untuk uji statistik diatas adalah p<0,05.
Analisis statistik menggunakan SPSS versi 15.0.

Hasil Penelitian

Jumlah seluruh subyek penelitian yang berlangsung
dilakukan di Departemen Kardiologi dan Kedokteran
Vaskular Fak. Kedokteran Universitas Indonesia/
Pusat Jantung Nasional Harapan Kita Jakarta , mulai
Juli s.d November 2010 adalah 52 orang. Subyek
penelitian terdiri dari 94,2% laki-laki dan 5,8%
perempuan, rerata usia 54,3+9,9 tahun dengan faktor
risiko terbanyak adalah merokok (67,3%), hipertensi
(51,9%), dislipidemia (34,6%), diabetes (30,8%)
dan riwayat keluarga (11,5%). Lama awitan STEMI
berkisar 1-13 jam dengan lokasi infark yang terbanyak
adalah anterior (47,7%). Data karakteristik klinis dasar
pasien dapat dilihat pada tabel 1.

Pada penelitian ini didapati keberhasilan IKP
primer pada target pembuluh darah koroner yang
terkena sebesar 100%. Tidak dijumpai hubungan
statitistik yang bermakna antara lama puncture dan
lama prosedur IKP Primer antara kedua kelompok.
Data pasien saat IKP primer dapat dilihat pada tabel
2.

Pada penelitian ini didapati kejadian komplikasi
vaskular pada 5 pasien (19,2%) dalam kelompok
femoral. Dengan kejadian fistel arteri vena (11,5%),
pseudoaneurisma (3,8%) dan perdarahan minor
(3,8%). Dari kejadian komplikasi vaskular ini secara
statistik cenderung bermakna (p=0,051)

Dari segi lama rawat inap antara pendekatan radial
maupun femoral tidak ditemukan data yang mencolok.
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Tabel 1. Data Karakteristik Klinis Dasar Pasien (n=52)

. . Total Grup Femoral Grup Radial .
Karakteristik Klinis (0=52) (1-26) (n-26) Nilai p
Rerata usia (tahun) 54,3 +9,9 55,2 + 10,1 53,4 + 97 0,523

Laki-laki 49 (94,2%) 24 (92,3%) 25 (96,2%) 1,000
Indeks massa tubuh (kg/m2) 25,1 3,2 23,9 (17,8 =33,1)  25,5(19,8 —34,9) 0,181
Faktor risiko
Diabetes 16 (30,8%) 9 (34,6%) 7 (26,9%) 0,548
Hipertensi 27 (51,9%) 15 (57,7%) 12 (46,2%) 0,405
Merokok 35 (67,3%) 18 (69,2%) 17 (65,4%) 0,768
Dislipidemia 18 (34,6%) 7 (26,9%) 11 (42,3%) 0,244
Riwayat CAD keluarga 6 (11,5%) 3 (11,5%) 3 (11,5%) 1,000
Kelas killip
Killip 1 36 (69,2%) 17 (65,4%) 19 (73,1%) 0,548
Killip 2 16 (30,8%) 9 (34,6%) 7 (26,9%)
Lama awitan STEMI (jam) 5(1-13) 6(1-13) 52-12) 0,374
Tekanan darah
Sistolik (mmHg) 133 (90 - 213) 130 (90 —213) 138,5 (106 — 194) 0,210
Diastolik (mmHg) 81,4+ 13,6 79,7 + 14,9 83,1 +£12,2 0,381
Denyut nadi (x/menit) 79,0 + 14,9 79,7 + 16,5 78,2+ 13,4 0,720
Lokasi Infark
Anterior 25 (48,1%) 14 (53,8%) 11 (42,3%) 0,330
Inferior 6 (11,5%) 4 (15,4%) 2 (7,7%)
Lokasi lainnya 21 (40,4%) 8 (30,8%) 13 (50,0%)

Deksripsi data yang bersifac numerikal menggunakan rerata + SD jika data terdistribusi dengan normal atau nilai tengah (min — maks) jika data tidak
terdistribusi dengan normal, sedangkan data yang bersifat kategorikal disajikan dalam bentuk proporsi (n;%). Uji beda proporsi menggunakan uji Kai-
kuadrat untuk data kategorikal dan Uji beda rerata menggunakan uji Student t-test untuk data yang bersifat numerikal yang terdistribusi dengan normal
atau uji Mann-Whitney untuk data numerikal yang tidak terdistribusi dengan normal. Nilai signifikansi yang digunakan adalah jika P<0,05.

Tabel 2. Data Pasien saat Dilakukan IKP primer (n=52)

Data saat IKP Primer Toul Grup Femoral Grup Radial Nilai p
(n=52) (n=26) (n=26)
Stenosis pada arteri koroner
1VD 18 (34,6%) 8 (30,8%) 10 (38,5%) 0,205
2VD 14 (26,9%) 5(19,2%) 9 (34,6%)
3VD 20 (38,5%) 13 (50,0%) 7 (26,9%)
Pembuluh target
1VD 51 (98,1%) 26 (100%) 25 (96,2%) 1,000
2VD 1(1,9%) 0 (0%) 1(3,8%)
Skor TIMI awal
TIMI 0 50 (96,2%) 26 (100%) 24 (92,3%) 0,490
TIMI 1 2 (3,8%) 0 (0%) 2 (7,7%)
Skor TIMI akhir
TIMI 3 52 (100%) 26(100%) 26 (100%) NA
Door to baloon time (menit) 94,5 (22 — 253) 96 (30 — 253) 88,5 (22 -151) 0,034*
Lama puncture (detik) 64,5 (15 =277) 63 (15 -277) 67 (15 -210) 0,589
Jumlah kontras (ml) 100 (50 — 370) 100 (50 — 370) 115 (60 — 370) 0,367
Lama prosedur IKP (menit) 37 (11 = 133) 31,5 (15-99) 42,0 (11 —133) 0,122

Deksripsi data yang bersifat numerikal menggunakan rerata + SD jika data terdistribusi dengan normal atau nilai tengah (min — maks) jika data tidak terdistribusi
dengan normal sedangkan data yang bersifat kategorikal disajikan dalam bentuk proporsi (n;%). Uji beda proporsi menggunakan uji Kai-kuadrat untuk data
kategorikal dan Uji beda rerata menggunakan uji Student t-test untuk data yang bersifat numerikal yang terdistribusi dengan normal atau uji Mann-Whitney
untuk data numerikal yang tidak terdistribusi dengan normal. Nilai signifikansi yang digunakan adalah jika P<0,05.
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Tabel 3. Komplikasi saat Rawat dan Lama Rawat (n=52)

Grup Femoral

Grup Radial

Variabel (n=26) (n=26) Nilai p
Komplikasi vascular 5(19,2%) 0 (0%) 0,051
Pendarahan minor 1 (3,8%) 0 (0%) 1,000
Pseudoaneurisma 1 (3,8%) 0 (0%) 1,000
Fistel AV 3 (11,5%) 0 (0%) 0,235
Lama rawat (hari) 53-19) 5(3-12) 0,461

Deksripsi data yang bersifat numerikal menggunakan rerata + SD jika data terdistribusi dengan normal atau nilai tengah (min
— maks) jika data tidak terdistribusi dengan normal sedangkan data yang bersifat kategorikal disajikan dalam bentuk proporsi
(n;%). Uji beda proporsi menggunakan uji Kai-kuadrat/ Fisher-exact untuk data kategorikal dan Uji beda rerata menggunakan
uji Student t-test untuk data yang bersifat numerikal yang terdistribusi dengan normal atau uji Mann-Whitney untuk data
numerikal yang tidak terdistribusi dengan normal. Nilai signifikansi yang digunakan adalah jika P<0,05.

Didapati subyek pada kedua kelompok ini mengalami
stroke dan infeksi paru berat yang dengan sendirinya
akan mempengaruhi lama rawat inap. Data Komplikasi
saat rawat dan lama rawat dapat dilihat pada tabel 3.

Pembahasan

Penelitian ini menunjukkan bahwa IKP primer dengan
pemberian eptifibatide pada pendekatan arteri radial
cenderung memiliki total komplikasi vaskular yang
lebih rendah dibanding pendekatan arteri femoral.

Salah satu faktor yang menimbulkan perdarahan
adalah penggunaan eptifibatide, dimana pada
penelitian ini penggunaannya memperhatikan
kontraindikasi, berat badan dan laboratorium serum
kreatinin darah. Semua subyek mendapatkan aspirin
160 mg dan clopidogrel 600 mg kemudian dosis bolus
eptifibatide diberikan diruang UGD, sementara dosis
rumatan diberikan diruang cahlab.

Panduan yang dikeluarka AHA tahun 2009
mengenai IKP primer merekomendasikan pemakaian
penyekat GP IIb/IIla abciximab (Kelas II a-A),
tirofiban (Kelas II a-B) dan eptibatide (Kelas II a-B)
sementara £SC tahun 2008 merekomendasikan
abxicimab (Kelas II a-A), tirofiban (Kelas II b-B) dan
eptifibatide (Kelas II b-C)!? dimana hal ini dapat
meningkatkan kejadian perdarahan terutama pada
pasien dengan usia tua. Pada penelitian ini ditemukan
ditemukan 1 kasus perdarahan minor pada kelompok
femoral pada subyek perempuan usia 77 tahun dengan
IMT 19,2 Kg/m? yang tidak dijumpai keluhan
maupun kelainan pada pemeriksaan fisik. Penelitian
yang menggunakan tirofiban yang dilakukan oleh Yan
7ZX, dkk yang membandingkan kelompok femoral
dengan radial yang menjalani IKP primer pada usia >

65 tahun dengan subyek 57 kelompok femoral dan 46

kelompok radial ditemukan secara statistik bermakna
pada kejadian perdarahan mayor yang ditemukan 1
kasus pada kelompok femoral.!

Pada penelitian ASSIST tentang penggunaan
eptifibatide pada IKP primer menyimpulkan pada
penelitian mereka yaitu pemberian dosis tinggi
clopidogrel, heparin dan eptifibatide sebelum tindakan
dibandingkan dengan pemberian heparin saja tidak
memperbaiki luaran klinis dan berhubungan dengan
komplikasi perdarahan.!¢

Dari penelitian ini ternyata penggunaan eptifibati-
de tidak terjadi perdarahan mayor tetapi menimbulkan
perdarahan minor.

Perbandingan komplikasi vaskular antara pen-
dekatan femoral dan radial masih merupakan isu
yang menarik, banyak penelitian yang membanding-
kan dua pendekatan ini dan menunjukkan kelayakan
pendekatan radial pada kasus-kasus IKP.

Penelitian yang dilakukan Yan ZX, dkk, yang
membandingkan pendekatan arteri femoral dengan
radial yang menjalani IKP primer aman dan layak
dilakukan pada pasien dengan usia tua (= 65 tahun)
dengan tirofiban, menyatakan kejadian komplikasi
vaskular (perdarahan mayor, pseudoaneurisma dan
penyumbatan arteri) secara bermakna lebih rendah
pada kelompok radial."®

Penelitian RADIAMI yang dilakukan Chodor,
dkk, yang membandingkan pendekatan arteri
femoral dengan radial yang menjalani IKP primer
dengan abxicimab menyatakan kejadian komplikasi
vaskular (perdarahan, fistel arteri vena, hematom dan
pseudoaneurisma) pada pendekatan radial lebih rendah
dibanding dengan pendekatan femoral walaupun
secara statistik tidak bermakna.!”

Pada penelitian ini kejadian komplikasi vaskular
hanya terjadi pada kelompok femoral (19,2 % vs 0%)
dengan p=0,05
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Gambar 1. A. Gambaran colour doppler, terdapat hubungan antara arteri femoralis profunda dengan vena femoralis
communis. B. Gambaran doppler arteri, terdapat gambaran peak velocity yang tinggi. C. Gambaran doppler vena,

terdapat gambaran pulsatil

Kejadian fistel arteri vena pada kelompok femoral
sebanyak 3 subyek (11,5%) disebabkan karena
tekhnik puncture yang diketahui dari gambaran duplex
vaskular, dimana terdapat komunikasi antara arteri
femoralis profunda dengan vena femoralis communis
(gambar 1).

Pada subyek-subyek ini tidak dijumpai keluhan
juga pada pemeriksaan fisik, sehingga tidak diperlukan
perbaikan vaskular. Dikenal ada dua tehnik puncture
pada pendekatan arteri femoral yaitu “bigh puncture”
yaitu tehnik puncture pada daerah arteri femoralis
communis sementara “low puncture’yaitu tehnik
puncture pada daerah arteri femoralis superficialis atau
femoralis profunda. Tehknik puncture yang dilakukan
pada arteri femoral superficialis dan femoral profunda
mempunyai kejadian pseudoaneurisma, fistel arteri

vena yang lebih tinggi dibandingkan tekhnik pada

Gambear 2. Pada gambar colour didapati pseudourisma pada

regio femoralis superficialis.

84

arteri femoralis communis, hal ini sesuai dengan
laporan yang dibuat sebelumnya.'® Dari anatomi
pembuluh darah diketahui bahwa arteri dan vena
femoralis superficialis, profunda dan communis
berjalan berdampingan sementara pada anatomi
radial, arteri dan vena tidak berjalan berdampingan. '
Sehingga komplikasi fistel arteri dan vena jarang terjadi
pada tehnik pendekatan arteri radial.*

Kejadian pseudoaneurisma dijumpai pada 1 subyek
penelitian (3,8%), berdasarkan hasil duplex vaskular
ditemukan ukuran + 12,1 mm pada femoralis superficialis
kanan (gambar 2) pada subyek usia 44 tahun dengan
IMT 21,4 Kg/m?. Pada subyek ini tidak dijumpai keluhan
dan juga kelainan pada pemeriksaan fisik.

Seperti laporan yang dibuat sebelumnya yang
mengatakan tehknik puncture yang dilakukan pada
arteri femoral superficialis dan femoral profunda
mempunyai kejadian pseudoaneurisma, fistel arteri
vena yang lebih tinggi dibandingkan tekhnik pada
arteri femoralis communis. '8

Keterbatasan pada penelitian ini adalah tidak
dihitungnya lama kompresi saat pencabutan sheath dan
lama nichiban dilepas oleh karena salah satu penyebab
terjadinya pseudoaneurisma selain tehknik puncrure
juga lama kompresi ikut mempengaruhi. Sementara
RS. PJNHK sudah mempunyai standar operasi
prosedur mengenai lama kompresi saat pencabutan
sheath dan lama nichiban dilepas.

Kesimpulan

Dibandingkan dengan pendekatan arteri femoral,
pendekatan arteri radial pada prosedur IKP primer
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dengan pemakaian eptifibatide cenderung memiliki

komplikasi vaskular yang lebih rendah.

Saran

Pendekatan arteri radial dapat sebagai acuan dalam
prosedur IKP primer karena memiliki kecenderungan
komplikasi vaskular yang lebih rendah dibandingkan
dengan pendekatan arteri femoral.
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