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Introduction Peripheral arterial disease (PAD) is a systemic
atherosclerotic condition that frequently requires endovascular
revascularization. Post-angioplasty restenosis remains a major clinical
challenge affecting mid-term outcomes. This study analyzed the
association between the use of plain old balloon angioplasty (POBA) and
stenting and 6-month restenosis in femoropopliteal and infrapopliteal
lesions according to the GLASS classification. Methods: An analytical
observational study with a retrospective cohort design was conducted
using medical records of PAD patients who underwent angioplasty at
RSCM between January 2019 and March 2026. A total of 243 patients
met the inclusion criteria. Data were analyzed using the chi-square test
or Fisher's exact test, applied according to which assumptions were met.
Results: Restenosis occurred in 94 patients (38.7%). Age was
significantly associated with restenosis (p=0.002), and lesion location
was also significant (p=0.001), with restenosis occurring more
frequently in infrapopliteal lesions. POBA use, stent use, and the total
GLASS score were not significantly associated with restenosis (p=0.306,
p=0.306, and p=0.929, respectively). In the location-stratified analysis,
both the GLASS score and POBA use showed significant associations with
restenosis (p=0.01), whereas stent use according to lesion location

showed no significant association (p=1.00). Conclusions: In PAD
patients undergoing angioplasty, lesion location and age are the
dominant determinants of restenosis, outweighing procedural modality
choice between POBA and stent placement,

1. PENDAHULUAN

Peripheral arterial disease (PAD) merupakan manifestasi aterosklerosis sistemik yang
ditandai oleh penyempitan atau oklusi arteri perifer, terutama pada ekstremitas bawah. Penyakit
ini diperkirakan memengaruhi lebih dari 200 juta penduduk di dunia dan angka kejadiannya
meningkat seiring bertambahnya usia serta tingginya prevalensi faktor risiko kardiometabolik,
termasuk hipertensi, diabetes mellitus, dislipidemia, merokok, dan penyakit ginjal kronik. 1-3
Selain menimbulkan keterbatasan aktivitas dan penurunan kualitas hidup, PAD berkaitan dengan
peningkatan risiko kejadian kardiovaskular mayor dan pada stadium lanjut dapat berujung pada
ulkus iskemik, gangren, hingga amputasi ekstremitas.!

Tatalaksana PAD meliputi terapi medikamentosa, modifikasi faktor risiko, dan
revaskularisasi pada pasien simptomatik atau dengan iskemia berat. Dalam dua dekade terakhir,
angioplasti perkutan dengan atau tanpa pemasangan stent menjadi pilihan utama karena bersifat
minimal invasif dengan keberhasilan teknis yang tinggi.2-> Berbagai modalitas endovaskular telah
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tersedia, termasuk plain old balloon angioplasty (POBA) dan pemasangan stent, yang di banyak
pusat layanan di Indonesia tetap menjadi pilihan utama akibat keterbatasan sumber daya.¢

Meskipun keberhasilan awal angioplasti cukup tinggi, restenosis pasca intervensi tetap
menjadi tantangan utama. Restenosis, yaitu penyempitan kembali lumen pada lokasi intervensi,
terjadi melalui kombinasi elastic recoil, negative remodeling, dan proliferasi neointimal yang
dipicu oleh cedera endotel saat tindakan.> Proses ini dipengaruhi oleh faktor komorbid,
karakteristik lesi, dan pilihan teknik intervensi, sehingga angka kejadiannya bervariasi
bergantung pada lokasi lesi dan populasi yang diteliti.6.”

Pada lesi infrainguinal, Global Limb Anatomic Staging System (GLASS) dikembangkan
sebagai sistem penilaian anatomi yang mengintegrasikan derajat dan distribusi lesi untuk
memperkirakan keberhasilan revaskularisasi endovaskular pada pasien dengan chronic limb-
threatening ischemia (CLTI).7-° Di Indonesia, data lokal mengenai angka restenosis enam bulan
berdasarkan modalitas tindakan dan kriteria GLASS pada pasien PAD di pusat rujukan tersier
masih terbatas. Studi Indonesia sebelumnya telah menilai luaran restenosis pada lesi
femoropopliteal melalui tinjauan sistematis terhadap studi internasional,38 namun data primer
lokal yang menilai restenosis berdasarkan stratifikasi GLASS score dan pilihan modalitas
prosedural per lokasi lesi di pusat rujukan tersier Indonesia belum tersedia. Sepengetahuan
penulis, penelitian ini merupakan studi pertama di Indonesia yang menganalisis hubungan
penggunaan POBA dan stent dengan kejadian restenosis enam bulan berdasarkan klasifikasi
GLASS pada lesi femoropopliteal dan infrapopliteal. Penelitian ini bertujuan menganalisis
hubungan penggunaan POBA dan stent terhadap restenosis enam bulan pada lesi femoropopliteal
dan infrapopliteal berdasarkan kriteria GLASS di RSCM.

2. METODE

Penelitian ini merupakan studi observasional analitik dengan desain kohort retrospektif.
Penelitian dilakukan di Rumah Sakit Umum Pusat Dr. Cipto Mangunkusumo Jakarta menggunakan
data rekam medis periode Januari 2019 hingga Maret 2026. Populasi target adalah seluruh pasien
PAD yang menjalani angioplasti dalam periode tersebut. Kriteria inklusi meliputi: (1) diagnosis
PAD terkonfirmasi yang menjalani angioplasti di RSCM, (2) data rekam medis lengkap, dan (3)
data pencitraan vaskular follow-up minimal enam bulan berupa duplex ultrasonografi, computed
tomography angiography, atau angiografi ulang. Kriteria eksklusi adalah data rekam medis tidak
lengkap dan follow-up kurang dari enam bulan. Teknik pengambilan sampel adalah total
sampling, yaitu seluruh pasien yang memenuhi Kkriteria inklusi dalam periode penelitian.
Perhitungan besar sampel formal tidak dilakukan karena penelitian ini menggunakan total
sampling terhadap seluruh populasi target yang teridentifikasi dari data rekam medis selama
periode penelitian, bukan pengambilan sebagian sampel dari populasi yang lebih besar. Jumlah
sampel yang terkumpul adalah 243 pasien.

Variabel independen meliputi usia, jenis kelamin, diabetes mellitus, hipertensi,
dislipidemia, penyakit ginjal kronik, penggunaan POBA, penggunaan stent, lokasi lesi
(femoropopliteal atau infrapopliteal), dan GLASS score. Variabel dependen adalah kejadian
restenosis dalam enam bulan pasca angioplasti. Restenosis didefinisikan sebagai stenosis 250%
pada lokasi intervensi berdasarkan pencitraan, atau rasio peak systolic velocity (PSV) >2,0 pada
duplex ultrasonografi. Data dikumpulkan menggunakan lembar pengumpulan data (case report
form). Subjek dikelompokkan menjadi kelompok dengan restenosis dan tanpa restenosis. Seluruh
data dijaga kerahasiaannya menggunakan kode identitas tanpa mencantumkan nama pasien.
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Analisis statistik dilakukan menggunakan SPSS. Analisis deskriptif disajikan sebagai
frekuensi dan persentase. Analisis bivariat menggunakan uji Chi-square atau Fisher exact untuk
menilai hubungan antara masing-masing variabel independen dengan kejadian restenosis,
dengan nilai p<0,05 dianggap bermakna secara statistik. Analisis multivariat menggunakan
regresi logistik ganda dipertimbangkan untuk mengontrol variabel perancu pada variabel yang
bermakna secara bivariat, namun tidak dilakukan pada penelitian ini karena jumlah subjek pada
beberapa subkelompok, khususnya kelompok stent (n=27), tidak memenuhi rasio minimal
events-per-variable yang direkomendasikan untuk menghasilkan estimasi model regresi logistik
yang stabil.39 Penelitian ini telah mendapatkan persetujuan etik dari Komite Etik Penelitian
Kesehatan Fakultas Kedokteran Universitas Indonesia dan RSUPN Dr. Cipto Mangunkusumo
sebelum pengumpulan data (Nomor: KET-672 /UN2.F1/ETIK/PPM.00.02/2026).

3. HASIL
1. Analisis Univariat

Analisis univariat pada sampel dilakukan untuk mengetahui distribusinya yang dengan
dimasukkan ke dalam kategori yang sudah ditetapkan sebelumnya.

Tabel 1.
Karakteristik pasien
No. Karakteristik Frekuensi (n) Persentase (%)
1. Usia
< 60 Tahun 115 47,3
> 60 tahun (Lanjut usia) 128 52,7
2. Jenis Kelamin
Laki-laki 131 53,9
Perempuan 112 46,1
3. Penggunaan POBA
Ya 216 88,9
Tidak 27 11,1
4. Penggunaan Stent
Ya 27 11,1
Tidak 216 88,9
5. Diabetes Mellitus
Ya 72 29,6
Tidak 171 70,4
6. Hipertensi
Ya 24 9,9
Tidak 219 90,1
7. Dislipidemia
Ya 37 15,2
Tidak 206 84,8
8. Penyakit Ginjal Kronik
Ya 27 11,1
Tidak 216 88,9
9. Lokasi Lesi
Femoropopliteal 155 63,8
Infrapopliteal 88 36,2
10. Re-stenosis
Ya 94 38,7
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No. Karakteristik Frekuensi (n) Persentase (%)
Tidak 149 61,3

11. Glass Score
Stage 1 73 30
Stage 2 98 40,3
Stage 3 72 29,6
Total 243 100

Karakteristik pasien disajikan pada Tabel 1. Mayoritas pasien berusia =60 tahun (128
pasien, 52,7%), berjenis kelamin laki-laki (131 pasien, 53,9%), dan menjalani angioplasti
menggunakan POBA (216 pasien, 88,9%), sedangkan yang menggunakan stent berjumlah 27
pasien (11,1%). Faktor risiko terbanyak adalah diabetes mellitus (72 pasien, 29,6%). Lokasi lesi
terbanyak adalah femoropopliteal (155 pasien, 63,8%). Distribusi GLASS score menunjukkan
Stage 1 sebanyak 73 pasien (30,0%), Stage 2 sebanyak 98 pasien (40,3%), dan Stage 3 sebanyak
72 pasien (29,6%). Dari seluruh sampel, restenosis ditemukan pada 94 pasien (38,7%). Pemilihan
batas usia 260 tahun didasarkan pada definisi populasi lanjut usia dalam literatur internasional

dan regulasi Indonesia..10-12

2. Analisis Bivariat
Tabel 2.

Tabulasi silang dan hasil uji bivariat faktor risiko pasien terhadap re-stenosis

Re-stenosis

Total

No. Variabel Ya Tidak p value
n % n % n %
1. Usia

< 60 Tahun 56 48,7 59 51,3 115 100 0.002
2 60 Tahun 38 297 90 70,3 128 100 ’
Total 94 38,7 149 61,3 243 100

2. Jenis Kelamin
Laki-laki 49 374 82 62,6 131 100
Perempuan 45 40,2 67 59,8 112 100 0,658
Total 94 38,7 149 61,3 243 100

3. Diabetes Mellitus
Ya 31 431 41 56,9 72 100 0.364
Tidak 63 368 108 63,2 171 100 ’
Total 94 38,7 149 61,3 243 100

4. Hipertensi
Ya 11 458 13 54,2 24 100 0.449
Tidak 83 379 136 62,1 219 100 ’
Total 94 38,7 149 61,3 243 100

5. Dislipidemia
Ya 9 24,3 28 75,5 37 100 0.051
Tidak 85 413 121 58,7 206 100 ’
Total 94 38,7 149 61,3 243 100

6. Penyakit Ginjal
Kronik
Ya 10 37,0 17 63,0 27 100 0,932
Tidak 84 389 132 61,1 216 100
Total 94 38,7 149 61,3 243 100

Sumber: Data sekunder instalasi rekam medis RSCM jakarta, 2019 — 2026
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Hasil uji bivariat faktor risiko pasien terhadap restenosis disajikan pada Tabel 2. Usia
berhubungan bermakna dengan restenosis (p=0,002), dengan proporsi restenosis lebih tinggi
pada kelompok <60 tahun (56 pasien, 48,7%) dibandingkan =60 tahun (38 pasien, 29,7%),
sedangkan pasien tanpa restenosis lebih banyak pada kelompok 260 tahun (90 pasien, 70,3%).
Jenis kelamin (p=0,658), diabetes mellitus (p=0,364), hipertensi (p=0,449), dislipidemia
(p=0,051), dan penyakit ginjal kronik (p=0,932) tidak menunjukkan hubungan bermakna dengan
restenosis.

Tabel 3.
Tabulasi silang dan hasil uji bivariat penggunaan instrumen, lokasi lesi, dan GLASS score terhadap re-stenosis
Re-stenosis

No. Variabel Ya Tidak Total p value
n % n % n %
1. Penggunaan POBA
Ya 86 398 130 60,2 216 100
Tidak 8 29,6 19 70,4 27 100 0.306
Total 94 38,7 149 61,3 243 100
2. Penggunaan Stent
Ya 8 29,6 19 70,4 27 100
Tidak 86 398 130 60,2 216 100 0.306
Total 94 38,7 149 61,3 243 100
3. Lokasi Lesi
Femoropopliteal 41 26,5 114 73,5 155 100 0,001
Infrapopliteal 53 60,2 35 39,8 88 100
Total 94 38,7 149 61,3 243 100
4. GLASS Score
Stage 1 28 384 45 61,6 73 100 0.929
Stagee 2 38 388 60 61,2 98 100 ’
Stage 3 28 389 44 61,1 72 100

Tabel 3 menyajikan hasil uji bivariat untuk instrumen, lokasi lesi, dan GLASS score.
Penggunaan POBA (p=0,306) dan stent (p=0,306) tidak berhubungan bermakna dengan
restenosis. Lokasi lesi berhubungan bermakna (p=0,001), dengan restenosis lebih sering pada lesi
infrapopliteal (53 dari 88 pasien, 60,2%) dibandingkan femoropopliteal (41 dari 155 pasien,
26,5%). GLASS score total tidak berhubungan bermakna dengan restenosis (p=0,929).

Tabel 4.
Tabulasi silang dan hasil uji bivariat penggunaan instrumen angioplasti berdasarkan lokasi lesi PAD terhadap
re-stenosis

Re-stenosis

No. Variabel Ya Tidak Total p value
n % n % n %
1. Penggunaan POBA

Berdasarkan Lokasi

Lesi 34 256 99 74,4 133 100 0,01

POBA di Femoropopliteal 52 62,7 31 37,3 83 100

POBA di Infrapopliteal

Total 86 398 130 60,2 216 100
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2. Penggunaan Stent
Berdasarkan Lokasi
Lesi 7 31,8 15 68,2 22 100 1,00
Stent di Femoropopliteal 1 20,0 4 80,0 5 100
Stent di Infrapopliteal
Total 8 29,6 19 70,4 27 100

Tabel 4 menyajikan analisis instrumen berdasarkan lokasi lesi. Pada kelompok POBA,
restenosis pada lesi infrapopliteal (52 dari 83 pasien, 62,7%) secara bermakna lebih tinggi
dibandingkan lesi femoropopliteal (34 dari 133 pasien, 25,6%), dengan nilai p=0,01. Pada
kelompok stent, distribusi restenosis tidak berbeda bermakna berdasarkan lokasi lesi (p=1,00).

Tabel 5.
Tabulasi silang dan hasil uji bivariat antara GLASS score berdasarkan lokasi lesi terhadap re-stenosis

Re-stenosis

Variabel Ya Tidak Total p value

n % n % n %

Glass Score Berdasarkan

Lokasi Lesi

Femoropopliteal

- Scorel 11 22,9 37 77,1 48 100

— Score 2 14 23 47 77 61 100

— Score 3 16 34,8 30 65,2 46 100 0,01

Infrapopliteal

- Score1l 17 68 8 32 25 100

— Score 2 24 64,9 13 351 37 100

— Score 3 12 46,2 14 53,8 26 100

Total 94 38,7 149 61,3 243 100

Tabel 5 menyajikan analisis GLASS score berdasarkan lokasi lesi. Proporsi restenosis pada
lesi femoropopliteal berkisar 22,9%-34,8%, sedangkan pada lesi infrapopliteal lebih tinggi,
berkisar 46,2%-68,0%. Analisis menggunakan Fisher exact menunjukkan hubungan bermakna
antara GLASS score berdasarkan lokasi lesi dan kejadian restenosis (p=0,01).

4. PEMBAHASAN
1. Karakteristik Populasi

Penelitian ini mengevaluasi hubungan antara modalitas angioplasti, lokasi lesi, dan GLASS
score terhadap restenosis pada 243 pasien PAD di RSCM. Mayoritas pasien berada pada kelompok
usia lanjut dan berjenis kelamin laki-laki, mencerminkan epidemiologi PAD global yang
menunjukkan peningkatan prevalensi seiring bertambahnya usia dan dominasi pada laki-laki.1-
3,14-15 Lesi femoropopliteal lebih banyak ditemukan dibandingkan infrapopliteal, sesuai
karakteristik anatomi PAD infrainguinal di mana segmen femoropopliteal lebih sering menjadi
lokasi pembentukan plak aterosklerotik akibat tekanan biomekanik dan turbulensi aliran
darah.!617 Mayoritas pasien menjalani POBA dibandingkan stent, mencerminkan ketersediaan
alat dan karakteristik lesi dalam populasi yang diteliti.16.18

2. Usia dan Faktor Risiko Sistemik

Usia berhubungan bermakna dengan restenosis, dengan proporsi lebih tinggi pada
kelompok usia <60 tahun. Temuan ini menarik karena PAD secara epidemiologis lebih sering
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ditemukan pada usia lanjut.1-3 Mekanisme restenosis berbeda dari aterosklerosis awal: restenosis
terutama dipengaruhi oleh cedera vaskular akibat intervensi yang memicu disfungsi endotel,
aktivasi inflamasi, migrasi sel otot polos vaskular, dan proliferasi neointimal.19-23 Pada pasien usia
lebih muda, respons proliferatif vaskular terhadap cedera dapat berlangsung lebih aktif sehingga
pembentukan neointima berpotensi lebih agresif.19-21 Selain itu, PAD pada usia muda umumnya
mencerminkan aterosklerosis yang lebih progresif dengan faktor risiko yang lebih berat, yang
juga berkontribusi terhadap tingginya angka restenosis pada kelompok ini.32425 Faktor risiko
sistemik lain tidak menunjukkan hubungan bermakna dengan restenosis, konsisten dengan bukti
bahwa restenosis pascaangioplasti lebih dipengaruhi oleh faktor anatomi lesi dan respons
vaskular lokal dibandingkan faktor risiko sistemik secara terpisah.192526 Dislipidemia
menunjukkan kecenderungan hubungan (p=0,051) yang secara biologis dapat dipahami melalui
mekanisme inflamasi vaskular kronik, tetapi tidak mencapai signifikansi statistik, kemungkinan
karena pengaruh terapi medikamentosa yang sudah diterima sebagian pasien dan heterogenitas
karakteristik lesi dalam populasi.124

3. Modalitas POBA dan Stent terhadap Restenosis

Penggunaan POBA tidak berhubungan bermakna dengan restenosis. Secara biologis,
POBA tetap memiliki risiko restenosis yang inheren melalui elastic recoil, diseksi kecil, dan
proliferasi neointimal pasca cedera endotel.181923 Efek POBA tidak dapat dinilai terpisah dari
faktor anatomi, dan heterogenitas lesi dalam populasi penelitian ini kemungkinan berkontribusi
terhadap tidak tercapainya signifikansi statistik.6.16 Penggunaan stent juga tidak menunjukkan
hubungan bermakna dengan restenosis. Stent memberikan keuntungan mekanik berupa scaffold
yang mengurangi elastic recoil, tetapi dapat memicu in-stent restenosis melalui proliferasi
neointima dan remodeling vaskular.20.27

Hasil non-signifikan pada kelompok stent kemungkinan dipengaruhi oleh jumlah sampel
yang relatif kecil (27 pasien), sehingga kekuatan uji menjadi terbatas. Kompleksitas anatomi lesi
tetap merupakan prediktor penting patensi primer yang melampaui pengaruh jenis alat
semata.l62829 Pada analisis subkelompok, penggunaan POBA pada lesi infrapopliteal
berhubungan bermakna dengan restenosis dibandingkan lesi femoropopliteal (p=0,01). Pada
pembuluh infrapopliteal yang berdiameter kecil, efek elastic recoil setelah dilatasi lebih menonjol
karena POBA tidak memberikan scaffold permanen, dan respons penyembuhan lokal dapat
berlangsung lebih agresif.1819.23.30 Temuan ini konsisten dengan literatur yang menunjukkan hasil
POBA lebih terbatas pada lesi distal yang kompleks.16.18

4. Lokasi Lesi dan GLASS Score

Lokasi lesi berhubungan bermakna dengan restenosis (p=0,001). Lesi infrapopliteal
menunjukkan angka restenosis yang jauh lebih tinggi (60,2%) dibandingkan femoropopliteal
(26,5%). Segmen infrapopliteal memiliki diameter pembuluh yang lebih kecil, penyakit yang lebih
difus, dan kalsifikasi yang lebih berat, sehingga secara biologis dan teknis lebih rentan terhadap
restenosis.173031  Meta-analisis terbaru melaporkan angka binary restenosis pada lesi
infrapopliteal sekitar 54% pada enam bulan, konsisten dengan temuan penelitian ini.32 Segmen
femoropopliteal juga menghadapi tantangan biomekanik tersendiri berupa fleksi, kompresi, dan
torsion saat mobilisasi tungkai yang memengaruhi patensi jangka panjang.2829 GLASS score total
tidak berhubungan bermakna dengan restenosis (p=0,929), tetapi pada analisis berdasarkan
lokasi lesi, hubungan bermakna ditemukan (p=0,01).
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Ketidakkonsistenan ini sejalan dengan literatur yang menunjukkan performa prediktif
GLASS lebih stabil terhadap luaran technical failure dan limb-based patency dibandingkan
restenosis spesifik.33-35 Beberapa penelitian bahkan melaporkan GLASS tidak mampu
memprediksi patensi pada intervensi tibial.1036 Restenosis dipengaruhi oleh variabel yang tidak
sepenuhnya tercakup dalam GLASS, seperti derajat Kkalsifikasi, kualitas run-off, dan faktor
prosedural.30.37 GLASS lebih tepat dipandang sebagai alat stratifikasi anatomi untuk perencanaan
revaskularisasi, bukan prediktor tunggal restenosis.303¢ Secara keseluruhan, temuan ini
menegaskan bahwa lokasi lesi merupakan determinan anatomis yang lebih kuat terhadap
restenosis dibandingkan modalitas prosedural. Penilaian anatomi lesi yang cermat sebelum
tindakan, terutama identifikasi segmen infrainguinal, tetap menjadi komponen penting dalam
manajemen PAD.12

Keterbatasan Penelitian

Desain retrospektif membatasi kemampuan mengendalikan seluruh variabel perancu,
termasuk panjang lesi, derajat kalsifikasi, dan kualitas run-off yang tidak tersedia lengkap dari
rekam medis. Jumlah pasien stent yang relatif kecil membatasi kekuatan uji pada subkelompok
tersebut. Analisis multivariat belum dilakukan sehingga efek independen masing-masing variabel
belum dapat ditentukan. Studi prospektif dengan analisis multivariat diperlukan untuk
konfirmasi temuan ini.

5. KESIMPULAN

Pada pasien PAD yang menjalani angioplasti di RSCM, penggunaan POBA dan stent tidak
menunjukkan hubungan bermakna dengan kejadian restenosis enam bulan pasca tindakan.
Lokasi lesi infrapopliteal dan usia di bawah 60 tahun merupakan faktor yang lebih dominan dalam
menentukan kejadian restenosis. Pada analisis subkelompok, penggunaan POBA pada lesi
infrapopliteal berhubungan bermakna dengan restenosis, sedangkan penggunaan stent
berdasarkan lokasi lesi tidak menunjukkan hubungan bermakna. GLASS score total tidak
berhubungan bermakna dengan restenosis, tetapi berhubungan bermakna ketika dianalisis
berdasarkan lokasi lesi. Temuan ini mengindikasikan bahwa penilaian anatomi lesi yang cermat
sebelum tindakan, terutama identifikasi lokasi segmen infrainguinal, lebih informatif dalam
memprediksi restenosis dibandingkan pemilihan modalitas prosedural semata.
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