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RESUMO: A tolerabilidade e a seguranca da enoxaparina usada na profilaxia da trombose venosa profunda (TVP) foi avaliada
num estudo aberto compar ativo queincluiu 97 pacientesde ambos os sexos, com idadevariando de 40 a 86 anos (média= 60,9 a), no
Grupo Teste (GT), e 30 pacientes, de ambos os sexos com idade variando de 42 a 80 anos (média = 60 a), no Grupo Controle (GC),
submetidosaoper agdesabdominaise/ou pélvicasdemédio egrande porte. A enoxaparinafoi aplicada, profilaticamente, via subcutanea,
em todos ospacientesdo Grupo Teste (GT), nadosede 20 mg/dia, iniciada duashorasantesdo ato oper atério emantidaao longo do
pés-oper atério, enquanto o paciente esteve acamado, no maximo por 7 dias. Os pacientes do Grupo Controle (GC), com a mesma
técnicausadaparaospacientesdo GT, receber am injecBes subcutaneasde sorofisiolégico. A toler abilidadefoi avaliada pela obser vagéo
deaparecimento ou ndo dehematomasno local de aplicacdo do medicamento, compar ada com aquelesformados pelasimplesinjecéo
de soro fisiolégico. Quarenta pacientes(41,2%) do GT apresentaram hematomas no local da injegéo, 83% deles menor que 1 cm.
Cinco pacientes (16,6% ) do GC apresentaram 7 hematomas no local da aplicagéo do soro fisiolégico (p = 0,025). A seguranca foi
testada pela avaliagdo do sangramento ocorrido no intra-operatorio e pelas alter agdes sangiiineas dos valor es de hemoglobina e
contagem de plaquetas. A perda sangiinea intra-operatoria foi semelhante nos dois grupos (p=0,36). Obser vou-se sangramento
excessivo em 5 pacientes (5,2%) do GT, dois dos quais devido a acidente cirargico, e em 3 pacientes (10%) do GC. Houve queda
significativa da hemoglobina, de 13,0 g/100 ml para 11,6 g/100 ml (p<0,0001), valor es esses dosados, respectivamente, no pré e 30.
diado pos-operatorio, entre ospacientesdo GT, ede 12,8 g/100 ml para 10,9 g/100 ml, entre os pacientes do GC (p<0,0001).Houve
variacdo significativa no nimero de plaquetas contadas ao longo do estudo dentre os pacientes do GT (p<0,0001), as custas de
elevacdo ocorridano 3o. diado pés-oper atorio. Entreospacientesdo GC foi obser vada diminuicéo do numero de plaquetascontadas
no 3o. dia do pds-operatério, com variacéo ndo significativa dentro do grupo (p = 0,5) As alter agdes dos valor es de hemoglobina e
contagem de plaquetas observadas nos pacientes do GT nédo foram acompanhadas de manifestagdes clinicas que justificassem
observacéo ou medida terapéutica de qualquer natureza. A enoxaparina foi bem tolerada pelos pacientes, o queficou evidenciado
pela auséncia de reacfes locais ou sistémicas relevantes e mostrou-se segura, na dose empregada, por ndo ter provocado eventos
adver sos que pudessem ter sido atribuidos a seu uso ou que exigissem a suspensdo de sua administragéo profilatica.

Unitermos: Trombose venosa profunda, profilaxia, operagdes abdominais, heparindides, enoxaparina

INTRODUC AO graves consequiéncias das operagdes abddmino-pélvicas
e ortopédicas 2,3. A ocorréncia de trombose venosa
profunda (TVP), como complicacdo pos-operatoria, é
variavel e depende de fatores ligados ao paciente e a0
ato cirdrgico. Sua incidéncia vai de 10 a 80%, como
S . - . nostraumas ortopédicos, podendo evoluir com embolia
Z;agﬁgg?;ﬁrzggo_n;mspnaj das Clinicas da Faculdade de Medicina fatal em 2.5% das vezes®”. Esses valores podem,

A embolia pulmonar é causa frequente de
morte entre pacientes hospitalizados' e uma das mais
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contudo, representar cifras subestimadas se
considerarmos estudos feitos em autopsia sobre a
ocorréncia da trombose como causa de morte entre
pacientes hospitalizados®®, ou quando selecionamos
populagdo que redne varios fatores de risco para a
ocorréncia de fenémeno tromboembdlico.

Nessesestudos, ataxadeincidénciadaembolia
pulmonar fatal € superior as citadas, 0 que realca a
gravidade do problema e a importancia das medidas
profiléticas que poderiam, por ano, salvar a vida de
milhares de pacientes cirlrgicos. A profilaxiadaTVP
€, conseglientemente, aprevencao daemboliapulmonar
fatal éfeitacom o uso sistemético de métodos efetivos
que visam coibir a estase venosa ou diminuir a
coagulagdo do sangue.

Inimeros estudos, envolvendo pacientes de
risco?>45%, tém demonstrado que o uso peroperatorio
de heparina subcuténea ou de heparina de baixo peso
molecular, a enoxaparina?, em dose profilética, pode
reduzir o risco de TVP e evitar a embolia pulmonar.
Bara e col.’? destacaram a vantagem para 0 uso da
enoxaparina que, devido a suas caracteristicas
farmacol 6gicas, permite dose diéria Unica para 0s
mesmos efeitos profilaticos obtidos com 0 uso, no
mesmo periodo, de 3 doses de heparina. A andlise da
relacéo risco/beneficio efetuada em voluntarios
saudaveis foi favoravel ao uso de doses Unicas,
subcuténeas, de enoxaparina.

O objetivo do presente estudo é avaliar a
tolerabilidade e seguranca da enoxaparina, em dose
Unica de 20 mg/dia, por via subcutanea, usada na
profilaxiada TV P em pacientes internados para serem
submetidos a tratamento cirdrgico abdominal ou
abddmino-pélvico, de médio e grande porte.

PACIENTESE METODOS

A populagdo avo foi constituida de 130 pacientes
que, no periodo de janeiro de 1991 a marco de 1993,
foram internados nas enfermarias do Departamento de
Operacéo, Ortopedia e Traumatologia- FMRP-USP* e
no Hospital Maternidade Frel Galvéo, de Guaratingueta,
para serem submetidos a tratamento cirdrgico eletivo
abdominal ou abdémino-pélvico, de médio ou grande
porte, executados sob anestesia geral, com duracdo
superior a uma hora. Todos os pacientes deram
consentimento para sua incluséo no estudo, que foi
aprovado pela* Comissio de Normas Eticasdo Hospital.
Esses pacientes foram casuamente distribuidos para
receber enoxaparina (grupo teste - GT) ou soro
fisiolégico (grupo controle - GC), por via subcutanea.
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CRITERIOSDE INCLUSAO

Todos os pacientes, com idade superior a 40
anos, internados para serem submetidos, sob anestesia
geral, a operacdo abdominal ou abddémino-pélvica de
grande ou médio porte foram incluidos no estudo.

CRITERIOSDE EXCLUSAO

Foram excluidos pacientes com discrasia
sanguinea, pacientes que estavam fazendo tratamento
com anticoagul ante ou antiplagquetério, pelo menos até
duas semanas antes da internacdo e pacientes com
numero de plaguetas inferior a 100.000 por mm? de
sangue. Pacientes hipertensos moderados ou graves,
pacientes com insuficiéncia renal aguda ou cronica,
pacientes portadores de doencgas hepéticas ou
pancredticas cronicas ou paci entes sensiveisaheparina,
bem como aqueles, com desordem mental, incapazes
para consentir com sua inclusdo no estudo, foram
também excluidos.

ADMINISTRACAO DASMEDICACOES-
GRUPO TESTE (GT) E GRUPO
CONTROLE (GC)

Os pacientes do GT receberam, por injecéo
subcutanea, 20 mg de enoxaparinaldia, iniciada 2 horas
antes da operagdo e mantida ao longo do periodo pos-
operatdrio, enquanto estiveram acamados. Asinjecdes
subsequientes foram feitas pela manha, 24 horas apds
a aplicagdo anterior. Para cada injecao, feita no
abdémen, a agulha (4X6) foi completamente
introduzida perpendicul ar apregade pel e e subcuténeo,
presos entre o dedo indicador e polegar do aplicador, e
assim mantida até ainjecdo total da dose.

Asaplicagbesforam feitasem lados alternados
daparede abdominal. Os mesmos procedimentosforam
usados para a aplicacdo de soro fisioldgico nos
pacientes do GC.

AVALIACAO CLINICA PRE-
OPERATORIA, INTRA-OPERATORIA,
POS-OPERATORIA E DADOS
LABORATORIAIS

A avaliagdo clinica e os cuidados pré-
operatdrios foram semel hantes para os dois grupos de
pacientes. A avaliag&o clinica estabelecida foi a de
rotinapré-operatéria paraoperactes de médio e grande
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porte, com variacGes determinadas pela doenca
cirurgica ou moléstias clinicas associadas e constou
de histéria clinica completa, exame fisico geral e
especial, incluindo dados antropométricos. Os exames
laboratoriais pré-operatérios incluiram dosagens
biogquimicas do sangue (glicose, uréia, creatinina, sodio
e potéssio), hemograma completo com contagem de
plaguetas, tempo de protrombina (PT) e tempo de
tromboplastina parcial ativada (TTPA).

AVALIACAO INTRA-OPERATORIA (10)

Paraaavaliacdo | O foram considerados: otipo
de intervencéo cirdrgica e sua duracdo, em minutos,
contados desde o final da inducdo anestésica até o
término da operacdo; a perda sanguinea intra-
operat6ria, medida pelaquanti dade de sangue aspirado
ou gue se embebeu em compressas, que foram pesadas,
e 0 volume infundido de sangue ou derivados.

AVALIACAO POS-OPERATORIA (PO)

Os cuidados PO, iniciados na hora imediata
ao término do ato cirdrgico e mantidos nos dias
subsequientes, constaram de:

a) avaliacdo clinica,

b) observacdo de formacéo de hematomas ou
presenca de sangramentos na ferida abdominal ou de
hemorragiana éreacirdrgicae

c) formacdo de hematoma na regido de
aplicacdo da enoxaparina.

TOLERANCIA A ENOXAPARINA

No terceiro dia do PO, os locais onde foi
aplicado o anticoagulante ou o soro fisiolégico foram
examinados para a identificagdo da presenga ou ndo
de hematoma, e receberam a seguinte classificagéo:

0 - hematoma ausente,

1 - hematoma menor que 1 cm,

2 - hematomamaior gue 1 cm emenor que5cm

3 - hematomamaior que 5 cm.

Nesse diafoi colhido sangue parahemograma
(GV, Hb, Ht e contagem de plaquetas). Apds o 3o. dia,
até o dia da alta hospitalar, de 2 em 2 dias, foi feita
contagem global de plaquetas. No 70. dia do PO, ou
no dia da alta hospitalar, quando aconteceu antes do
70. PO, os dados obtidos no estudo foram avaliados
para afericdo da toleréncia do paciente a medicacéo.
Esses dados foram:
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1. Sangramento: O sangramento foi

classificado em maior e menor
a Sangramento maior - foi definido como hemorragia
com expressdo clinica ou queda do valor da
hemoglobina de pelo menos 2 gramas por 100 m,
ou que exigiu atransfusdo de 2 ou mais unidades
de sangue.
Sangramento menor - foi definido como aquele
considerado excessivo para o tipo de operacdo
efetuada, com expressdo clinica, mas que nao
causou queda de hemoglobinaigual ou superior a
2 gramas por 100 ml de sangue e ndo exigiu
reposi¢do volémica com sangue ou derivados.

2. Toleréncia a droga na &rea da operacdo

A toleréncia ao medicamento no local da
aplicacéo foi avaliada utilizando-se da seguinte
graduacéo:
Grau 0 - hematoma ausente,
Grau | - hematoma presente, sem conseqliénciaparaa

evolucdo PO,

Grau Il - complicagdo hemorragica no local cirdrgico
que retardou a alta hospitalar do paciente e
Grau Il - complicagdo hemorragica que exigiu re-

intervencao cirurgica.
3. Outras complicactes
As complicagdes PO relacionadas ao ato
cirdrgico tais como infeccdo da ferida operatoéria,
infeccdo urindria, infeccdo pulmonar e deiscéncia de
anastomose foram anotadas para fins de andlise.

b.

PACIENTES DEFINITIVAMENTE
INCLUIDOS NO ESTUDO

Cento e vinte e sete pacientes foram
definitivamente incluidos no estudo. Noventa e sete, no
grupo teste (GT): 47 homens (48,5%) e 50 mulheres
(51,5%) e 30 pacientesno grupo controle GC: 18 homens
(60%) e 12 mulheres (40%). O grupos foram
homogéneos com respeito aos dados demograficos
(Tabelar1). Tréspacientesdo GT foram excluidos porque
Se recusaram a continuar participando do estudo.

DOENCASDE BASE

As doencas mais comuns, determinantes do
tratamento cirargico, foram cancer colo-retal e
megacolon de etiologia chagésica (Tabela-2).

V arios problemas de salide considerados como
fatores de risco para complicacdes pds-operatorias
envolveram mais de 70% dos pacientes dos dois grupos
(87,6% no grupo GT e 70,0% no grupo GC) (Tabela-3).
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Tabela 1 — Dados demogr aficos dos pacientes incluidos.

Dados demogr &ficos Grupo teste (GT) Grupo controle (GC)
(n=97) (n=230)

homem : mulher 47 : 50 18:12

idade [variacao]; d.p. 60,940 - 86]; 11,8 60[42 - 80]; 9,4

peso em kg [variagao]; d.p. 60,9 [35,6 - 100]; 13,3 63[36 - 91]; 13,3

d.p.= desvio padréo

Tabela 2 — Doengas basicas, de tratamento cirdrgico, _ A continuidade gastrintestinal, apos o proce-
comprometendo os pacientes dos grupos teste e dimento técnico necessirio para a remogéo cirdrgica

controle. da doenca, foi estabelecida com anastomose manual
feita com fio nao absorvivel de polipropileno 4-0
Doencas Grupo Grupo (Proleneld), com agulhacilindricade 2 cm, em sutura

Teste (%) Controle (%) com pontos totais, separados, invertidos e em plano
unico. A parede abdominal foi fechada por meio de

cancer de cdlon 34 (39,0) 16 (53,3) sutura em massa, continua, usando fio ndo absorvivel
megacolon 21 (17,5) 6 (23,3) de polipropileno 2-0, com agulha cortante de 3 cm
litiase biliar 15 (15,4) - (Prolene).
doenca de Crohn 4 (4,0) - A pelefoi aproximada com pontos de Doneétti
doenca diverticular feitos com mononylon 3-0. Excepcionalmente, a
do colon 3(3,0) 2 (6,6) cavidade abdominal foi drenada e quando isso ocorreu
Ulcera péptica 6 (6,0) - o0 dreno usado foi dreno tubular, calibroso, de latex.
cancer géstrico 4 (4,0) 2 (6,6) A operagdo abdominal ou abdbmino-pélvica
megaesofago 2 (2,0 - (Tabela-4) mais comumente utilizada nos dois grupos
outras 8(8,3) 3(10,0) foi aresseccdo segmentar do intestino grosso que foi
Total 97 (100) 30 (100) executaem 63,9% dos pacientesdo GT e em 80 % dos

pacientesdo GC. Outrostipos de operacfes e aduracéo
do ato cirurgico estéo discriminados na Tabela-5.

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS Tabela 3 — Doencas associadas que poderiam ter

As técnicas cirdrgicas empregadas foram as favorecido as complicacdes pds-operatorias.

mesmas para os paci entes dos dois grupos, com doenca Doencas Grupo Grupo
de idéntica etiologia e localizagdo. As variacbes  Asspciadas Teste Controle
técnicas foram evitadas com o propésito de excluir,
tanto quanto possivel, 0 maior nimero de variaveis. cancer metastético 36 (37%) 8 (27%)
A cavidade peritoneal e o alvo do tratamento obesidade 24 (25%) 4 (13%)
cirurgico foram abordados por meio de inciséo ICC 22 (23%) 5 (17%)
laparotdbmica mediana, de extensdo que variou de infeccdo 13 (13%) 3 (10%)
acordo com a anatomia topografica do orgéo a ser HA 7 (7%) 3(10)
operado. Como quase todos os pacientes possuiam DPOC 5 (5%) 2 (7%)
doenca do intestino grosso, aincisdo mais comum foi diabetes - 2 (7%)
infra-umbilical, com extensdo supra-umbilical de até Tota 102* 28* *
6 cm.

A ferida cirtrgica foi, em todos 0s casos, icc= insuficiéncia cardiaca cronica; * 102/85 = 1.2 doencgas
g associadas (GT); **28/21=1,3 doengas associadas (GC);

protegida com compressas e campos de 60 cm e suas dpoc=doenga pulmonar obstrutiva crénica; ha= hipertensdo
bordas separadas com afastador auto-estatico. arterial.
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Tabela 4 — Localizagdo anatdbmica da operacéo nos

Tabela 6 — NUmero de operacOes relacionadas ao

pacientes dos grupos GT e GC . cancer.

L ocal GT GC Total Cancer GT GC Total
n(%)  n(%) n (%) N=97 n=30(%) n=127(%)

Abdominal 68(70) 14(47) 82(e45)  Relacionada 38(39) 13(43)  51(40)

Abdomino-pélvica 27 (28) 16 (53) 43 (34) Néorelacionada  58(61) 17(57)  76(60)

Pélvica 2 - 2(15)

Total 97 (100) 30(100) 127 (100)

A operacdo foi relacionadaao cancer em 39,2%
dos pacientesdo GT e em 43,3% dos pacientesdo GC
(Tabela-6).

METODOLOGIA E ANALISE
ESTATISTICA

Significancia estatistica foi considerada para
niveis de p<0,05. Foram calculadosamédiae o desvio
padréo das varidaveis numéricas e, para as variaveis
nominais (qualitativas), a freqliéncia e porcentagem
relativa ao total de pacientes.

A homogeneidade entre osgrupos, com rel agéo
amoléstias cirdrgicas, doengas associadas, fatores de
risco para complicagbes pos-operatorias e dados
laboratoriais, foi aferido com o teste do Qui-quadrado.

RESULTADOS

Quarenta pacientes (41,2%) do GT
apresentaram 76 hematomas no local de injec&o da
enoxaparing, 83% delesmenores que 1 cm de diametro.

Cinco pacientes do GC apresentaram 7
hematomas no local de aplicacdo do soro fisioldgico,
todos menores que 1 cm de didmetro (Tabelas-7 e 8).

Houve diferenca significativa quanto ao nimero de
pacientes com hematomas quando foram comparados
os dois grupos (p = 0,025)

OCORRENCIA DE SANGRAMENTO

No grupo GT foram identificados 5 pacientes
(5,2%) com sangramento excessivo, dois dos quais
devidos a acidente cirurgico. Treze pacientes (13,4%)
tiveram sangramento de menor intensidade
(sangramento menor). No grupo GC 3 pacientes (10%)
sangraram excessivamente, sendo um deles devido a
acidentecirdrrgico e 6 (20%) apresentaram sangramento
menor. A perda sanguinea intra-operatoria foi
semelhante nos dois grupos, incluindo ou ndo os
sangramentos maiores, decorrentes de acidentes
cirargicos (p = 0,36). O sangramento intra-operatério
avaliado para os pacientes dos dois grupos esta na
Tabela-9, onde estdo também compilados dados de
hemorragia por causa de acidente cirdrgico.

DOSAGEM DE HEMOGLOBINA E
CONTAGEM DE PLAQUETAS

Houve variacdo significativa do nimero de
plaguetas entre os pacientes do grupo GT, com reducéo

Tabela5 — Operacdes executadas nos pacientes dos Grupo GT e GC e duracéo do ato operatorio.

Operacéo GT(%) GC(%)
Resseccéo do IG 62 (64) 24 (80)
Colecistectomia 15 (15) 2(7)
Gastrectomia 10 (10) 2(7)
Enterectomia 4(4,0) -
Outras 6 (6,0) 2(7)

Duragdo (minutos) valor médio[variacdo] e dp 225;[160-360] e 86,0 273;[120-240] 81,3
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Tabela 7 — NUmero de hematomas observados no local no 3o. dia do pés-operatério e aumento no 50. dia,
da injecdo da medicagdo e do soro fisiolégico nos quando comparado com os valores obtidos no pré-

pacientes dos grupos T e C. operatério(p< 0,0001). © mesmo ocorreu com o valor
médio de hemoglobina, dosada no pré-operatério e
No. Hematomas GT GT no 3o. dia do pés-operatério(p < 0,0001). Variagdo

n=97 (%) n=30(%) semelhante, porém n&o significativa, foi observada
em relagdo aos pacientes do grupo GC, em relacéo a

Nenhum 57 (59,0) 24 (80) contagem de plagquetas (p< 0,5). No entanto, ndo
01 16 (16,0) 3(10) houve diferenca significativa entre os dois grupos,
02 15 (15,0) 2(7) quando os numeros de plaquetas e dosagem de
03 7(7,0) - hemoglobina foram comparados entre eles (Tabela-
04 1(1,0) - 10).

05 1(1,0) -

OUTRASCOMPLICACOESPOS-

"p=0.025 OPERATORIAS

Tabela 8 — Tamanho e numero dos hematomas
observados nos pacientes dos grupos teste e controle,
nos locais das injegdes.

As complicacBes pos-cirdrgicas mais comuns
foram a infecgdo da ferida operatéria e a deiscéncia
de anastomose. A incidéncia de infeccéo da ferida
Tamanho do hematoma GT GC operatdria, no grupo Teste, foi de 18,5% e no grupo

n=76(%) n=30(%) Controle, de 13,3%. A diferencando foi significativa
(p=0,7). Outras complicacBes relevantes estdo na

<lcm 63.(83,00 7 (100) Tabela-11.
la5cm 11 (145 -
>5cm 03(04,0) -

Tabela9 — Perda sanguinea intra-operatéria nos pacientesdos grupos GT e GC, incluindo no acidente cirdrgico.

Sangramento 1O Grupo Teste Grupo Controle
Incluindo acidente (n=97) (n=30)

Meédia* [variagdo] ed.p 622,0 ml[200-2050]; 447,2 ml 543,0 ml[130-1100];250,0 ml
Sem Acidente (n=92) (n=27)

Meédia* [variagdo] e d.p 484,8 ml;[300-1020];253,0 ml 503,0 ml;[130-880];206,0 ml

* diferenca ndo significativa

Tabela 10 — Valores médios do nimero de plaquetas e dosagem média de hemogl obina dos pacientes dos grupos
teste e controle, no pés-operatdrio imediato, 3o. e 50. dias.

Elementos GT GC
DO* D3* D5* DO** D3** D5**
plaguetas 277,8 354,0 304,6 314,0 278,0 308,0
d.p. 111,7 138,5 155,1 102,7 116,3 112,6
hemoglobina 013,0# 011,6# 12,8## 010,9##
d.p. 001,9 002,0 001,7 001,9

* F=3,35; p<0,0001; **F = 0,91; p<0,5; # F= 24,9; p< 0,0001 e F= 16,7; p<0,0001
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DISCUSSAO

Os meios de profilaxia da TVP e, consequen-
temente, daemboliapulmonar fatal envolvem umasérie
de procedimentos que tentam evitar aestase venosaou
diminuir a coagulabilidade do sangue 2.

Os métodos mais difundidos s&o os que dimi-
nuem a coagulacéo do sangue e devem ser usados
sempre que o risco de trombose justifica as acbes
adversas da propria profilaxia, em termos dos efeitos
colaterais da medicac&o, modo de aplicacdo e 0 seu
custo 3,12,13.

O anticoagulante universalmente usado na
prevencdo do fenbmeno tromboembdlico, que segue
as intervencdes cirargicas, € a heparina 2. Essa
substanciacontribui paraadiminuicéo significativada
TVP e daembolia pulmonar, mas pode acrescentar o
inconveniente risco das hemorragias com anecessidade
de transfusdo sanguinea .

Orisco de hemorragia, duranteaprofilaxiacom
a heparina, tem incidéncia variavel em diferentes
popul agBes de pacientes e, fundamental mente, ocorrem
as custas do estado geral de salide e/ou da presenca de
doencas associadas, principalmente as que se
relacionam com desordens hemorrégicas. Esse
conhecimento impde a selecéo do método profilético
aser empregado. Assim, aprofilaxiaideal deveria ser
livre de efeitos adversos, portanto segura, exigindo
critérios minimos de selecéo de pacientes; ser efetiva,
ou sgja, conferir aprotecdo desejada e, finalmente, ser
de custo acessivel e de fécil aplicagéo.

A enoxaparina (fragdo de baixo peso molecular
daheparina), com efeitos semel hantes as baixas doses
de heparina, mas com escassos efeitos sobre
tromboplastinaparcial ativada, com maior efeito anti-
Xae menor atividade antitrombina do que a heparina,
tem despertado interesse clinico.

As vantagens da enoxaparina sobre a heparina
se realgcam, ndo s por causa do seu baixo efeito
anticoagulante, como também pela sua vida biolégica
longa, 0 que permite, paraosmesmos efeitos protetores,
maior intervalo de aplicagao .

Véarios estudos tém demonstrado a eficécia e
seguranca da aplicacdo diaria de baixas doses de
enoxaparina na prevencdo do tromboembolismo em
pacientes cirdrgicos .

Nosso estudo foi programado para avaliar a
tolerancia a enoxaparina, de pacientes internados em
hospital universitario. Os hospitais universitérios e as
instituicOes publicas, que se prestam ao ensino e a
pesquisa, impdem aos doentesinternagdes prolongadas
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Tabela 11— ComplicagBes pos-oper atdriasenvolvendo
pacientes do grupos teste e controle.

Complicagtes GT GC
n=97 (%) n=30 (%)
Infeccéo daferida 18(18,5) 4(13,0
Infeccdo pulmonar 05 (05,0) 2(07,0)
Deiscéncia de anastomose 06 (06,0) 2 (07,0)

0 que aumenta os riscos de complicagdes, mormente
nos pacientes cirargicos. Além disso, a populagéo,
usuaria desses 6rgaos de salde publica, € oriunda de
camada social menos favorecida, sendo composta por
pessoas em condicBes precarias de salde, o que fica
evidenciado, ndo sO pelagravidade das doencas de base,
como também, pelo grande nimero de pacientes com
mol éstias associadas.

Esses aspectos parecem, no entanto, ndo ter
contribuido para o aparecimento de efeitos adversos
da enoxaparina. Os hematomas, no local da injecéo
da substancia heparinéide, foram observados em
menos da metade dos pacientes do grupo teste e a
maioriadelesfoi menor que 1 cm. A incidénciadesse
hematomas ndo difere do observado por outros autores
16 e, no nosso estudo, foi semelhante ao que se
encontrou nos pacientes do grupo controle.
Hematomas maiores foram observados em 19,5% dos
pacientes do grupo teste, mas sem maiores
conseqliéncias. O sangramento intra-operatério parece
ndo ter sido influenciado pela enoxaparina ja que,
entre os pacientes do grupo teste, a perda estimada
de sangue, durante a operagéo, foi semelhante a do
grupo controle, mesmo quando foi incluida a
hemorragia ocorrida devido ao acidente cirdrgico.
Entretanto, entre os pacientes do grupo teste houve
sensivel variagdo no nimero das plaguetas contadas
ao longo do periodo de internacéo, durante o qual a
enoxaparina foi administrada. Variagéo, porém ndo
significativa, foi também observada nos pacientes do
grupo controle. Porém, quando comparamos 0s
diferentes valores entre os grupos, a diferenca perde
osignificado eavariagdo pode, entdo, ser interpretada
como casual e ndo é semel hante ao que ocorre devido
ao uso da heparina 8.

Houve decréscimo significante do valor da
hemoglobina interpretado como decorrente do
sangramento normal para o porte de operacédo
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executado, sem diferencasignificativaentre osgrupos, CONCLUSAO

portanto independente do uso daenoxaparina. Asoutras ) . o )

complicacbes foram as infeccBes e a deiscéncia de A enoxaparina, fracéo heparinoide de baixo

anastomose, cujos indices ficaram proximos aqueles  Peso molecular, nadose de 20 mg/dia, foi estudadaem
descritos em outros estudos, paracadatipo de operacio pacientes internados em hospital universitario. A
efetuada, duracdo do ato cirdrgico, duracio da  POPUlacéo envolvida no estudo apresentava precario

internagio pré-operatoria e estado geral de salide dos ~ €Stedo geral de saude e foi internada para tratamento
pacientes . cirargico de médio e grande porte. A dose de 20 mg,

Em resumo, o uso da enoxaparina com empregada por viasubcuténea, inicialmente, duashoras
propriedades na profilaxia do fendmeno  @ntes da operacéo e mantida ao longo do pos-
tromboembdlico, demonstrou-se, nesse estudo, ~ OPeratorio, enquanto o paciente esteve acamado ou,
desprovido de efeitos colaterais indesejaveis. A N0 maximo por 7 dias, mostrou-se segura, por néo ter
medicacso foi bem toleradae pode ser, nadosede20 ~ Provocado efeitos adversos que pudessem ter sido

mg/dia, empregada com seguranca nos nossos  &ribuidos & seu uso ou exigisse a suspensdo de sua
pacientes. administracgo profilatica. A droga foi bem tolerada

pel os pacientes, o que ficou evidenciado pelaauséncia
de efeitos colaterais, locais ou sistémicos, relevantes.

SUMMARY: Background: Venousthromboembolism, rare in the community, isa common cause of death in hospitalized patients.
Age, sex, varicose veins or other venous disease; hormonal therapy, smoking cigarette, obesity, malignant disease, or orthopedic,
abdominal, and pelvic surgery carry a higher risk of venous thromboembolism and death. The fundamental basis for control of
venousthrombosisand pulmonary embolism isthe prevention, including pain control, precocious mobilization, and routine usage of
phar macologic prophylaxis with lower-molecular-weight heparin. Purpose: The aim of thisreport was to assess and discuss the
tolerability and safety of subcutaneous once a day injection of 20 mg of enoxaparin (a lower-molecular-weight heparin) starting 2
hours before surgery prolonged through the postoperative daysin patients to undergo major or middle abdominal and/or pelvic
surgery with morethan one hour duration.Design: A compar ative open trial wasdrawn including 127 patientsin two groups: Test
group (TG) - 97 patients (median age, 60,9 - ranged 40 to 86) and Control group (CG) - 30 patients (median age, 60 - ranged 42 to
80) all of them submitted to abdominal or pelvic surgery. Treatment with enoxaparin 20 mg (TG) or placebo (CG) once a day
starting 2 hoursbefore surgery continued for atotal of 7 daysor while patientswere“sick abed” . Results: Tolerability - Forty TG
patients (41%) had site injection hematoma most of them (83%) less than 1 cm. Five CG patients (16,6%) had 7 site injection
hematomata (p = 0,025). Safety - Surgical blood losswassuch asin TG and CG (p=0,36). There was a significativereduction of the
measur ed quantity of blood hemoglobin from preoperative day to third postoper ative day within TG and CG (p<0,0001), but there
was not significative difference among groups. Conclusion: The dose of 20 mg of enoxaparin SC in major abdominal surgery was
tolerable and safewithout increasing therisk of clinically relevant bleeding or other s adver se events.

Key words: venous thromboembolism, prophylaxis, enoxaparin, tolerability, safety, bleeding, major abdominal surgery.
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