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Pericardiotomia posterior izquierda para la prevencion de la
fibrilacion auricular después de una cirugia cardiaca: un estudio
adaptativo, unicéntrico, simple ciego, aleatorizado y controlado

Estudio PALACS

La fibrilacidn auricular es frecuente en el postoperatorio de cirugia cardiaca, con una
incidencia entre el 30 - 40%, y esta relacionada con las estructuras anatémicas
comprometidas segun el tipo de cirugia ). Por otro lado, en un 40 - 65% de los
pacientes se ha observado el desarrollo de derrame pericardico, el cual estd asociado a
la aparicion de fibrilacion auricular, postulandose los siguientes mecanismos:
incremento de pardmetros inflamatorios locales, dafio mediado por estrés oxidativo y
compresion de la estructura atrial 3. En este sentido, se plantea la hipdtesis de que la
pericardiotomia posterior izquierda, maniobra quirdrgica que permite el drenaje
pasivo del espacio pericardico hacia la cavidad pleural izquierda; podria reducir la
incidencia de fibrilacién auricular después de una cirugia cardiaca ©®.

Esta hipotesis ya fue planteada en estudios de investigacién pequeiios, mismos que no
mostraron resultados consistentes.

PALACS trial: Recientemente presentado por el Prof. Mario F.L. Gaudino, MD, en el
Congreso AHA 2021; es un estudio adaptativo, unicéntrico, simple ciego, aleatorizado y
controlado, realizado entre el 18 de septiembre de 2017 y el 2 de agosto de 2021.
Incluyo pacientes adultos (>18 afios) sometidos a cirugias programadas de
revascularizacion coronaria, de valvula adrtica o aorta ascendente, o una combinacién
de estas, realizadas por miembros del Departamento de Cirugia Cardiotordcica de
Weill Cornell Medicine en el New York Presbyterian Hospital en Nueva York, NY,
EE.UU.

Se excluyeron a los pacientes que tenian antecedentes de fibrilacidn auricular u otras
arritmias o contraindicaciones para la intervencién, cirugia mitral o tricuspide vy
reintervenciones.



Los pacientes elegidos fueron asignados al azar (1:1), estratificados por la puntuacion
CHA,DS;-VASc, se utilizd una asignacién al azar de bloques mixtos a pericardiotomia
posterior izquierda o ninguna intervencion.

El evento primario fue la incidencia de fibrilacion auricular durante la estancia
hospitalaria posoperatoria detectada por el monitor continuo de ritmo cardiaco.

Los eventos secundarios fueron; necesidad de antiarritmicos para tratar la fibrilacion
auricular, necesidad de anticoagulacién, necesidad de cardioversion eléctrica, tiempo
promedio en fibrilacidn auricular y tiempo de estancia hospitalaria.

Los pacientes y los evaluadores estaban cegados a la asignacidén del tratamiento. Los
pacientes fueron seguidos hasta 30 dias después del alta hospitalaria.

Los eventos de seguridad evaluados en la poblacién tratada incluyeron: mortalidad
operatoria, eventos adversos mayores posoperatorios, evidencia de derrame
pericdrdico posoperatorio o derrame pleural izquierdo posoperatorio.

Resultados:

Un total 3601 pacientes fueron evaluados; de los cuales 420 fueron incluidos y
asignados al azar al grupo de pericardiotomia posterior izquierda, la pericardiotomia se
realizé mediante una incisidn vertical de 4 - 5 cm desde la vena pulmonar inferior
izquierda hasta el diafragma (n = 212); o al grupo sin intervencion (n = 208). Ambos
grupos presentaban un equilibrio respecto a sus caracteristicas, clinicas y quirdrgicas;
con un promedio de edad de 61 afios, 24% eran mujeres, IMC promedio de 27,7Kg/m?2,
21% de los pacientes eran diabéticos, puntuacién media de CHA;DS,-VASc de 2. No
hubo pérdida de pacientes durante el seguimiento y la integridad de los datos fue del
100%.

Variable Overall Posterior left pericardiotomy No intervention
{n=420) (n=212) (n= 208)
Age (years) 61.0 (53.0;70.0) 61.0(52.0;69.0) 62.0 (55.0;70.0)
Female sex 102 (24%) 50 (24%) 52 (25%)
Bady mass index (Kg/m?) 27.7 (24.7;30.5) 27.8(24.6;30.3) 27.5 (24.7;30.8)
Hypertension 291 (69%) 151 (71%) 140 (67%)
Diabetes mellitus 90 (21%) 45 (21%) 45 (22%)
New York Heart Association class
o[-l 387 (92%) 195 (92%) 192 (92%)
o lll-Iv 33 (8%) 17 (8%) 16 (8%)
Chronic lung disease 13 (3%) 9 (4%) 4(2%)
Previous myocardial infarction 55 (13%) 24 (11%) 31 (15%)
Previous stroke 14 (3%) 6(3%) 8 (4%)
Left atrial size (cm) 4.0(3.6;4.1) 4.0(3.6;4.0) 4,0(3.7;4.1)
Left ventricular ejection fraction (%) 60.0 (55.0;65.0) 60.0 (55.0;65.0) 60.0 (55.0,65.0)
CHA,DS;-VASc score 2.0(1.0;3.0) 2.0(1.0;3.0) 2.0(1.0;3.0)
CHA,DS,-VASc score 23 155 (37%) 80 (38%) 75 (36%)
EuroSCORE Il 1.40(1.0;2.2) 1.40(1.0;2.2) 1.30(0.89;2.21)
Surgery type
+ Coronary artery bypass grafting 187 (45%) 95 (45%) 92 (44%)
* Aortic valve procedures 223 (53%) 114 (54%) 109 (52%)
* Aortic procedures 185 (44%) 102 (48%) 83 (40%)
Cardiopulmonary bypass time (minutes) 103,0 {83.0;125.0) 104.0 (84.5;126.5) 100.0 (82.0;121.0)
Operative time [minutes) 300.0 {258.0;357.0) 306.0 (262.5:366.5) 289.0(252.3;353.5)
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Evento primario:

- La fibrilacién auricular posoperatoria, se presentd en un 18% (37 de 212 pacientes)
en el grupo asignado a pericardiotomia en comparaciéon con el 32% (66 de 208
pacientes) en el grupo sin intervencién (p <0,001), RR 0.55 (IC 95%).

Eventos secundarios:

- Necesidad de antiarritmicos para tratar la fibrilacién auricular: 17% (36 pacientes)
en el grupo de pericardiotomia frente a 31% (64 pacientes) en el grupo sin
intervencién, RR 0.55 (IC 95%).

- Necesidad de anticoagulacion: 6% (13 pacientes) en el grupo de pericardiotomia
frente a 14% (29 pacientes) en el grupo sin intervencion, RR 0.44 (IC 95%).

- Necesidad de cardioversion eléctrica: 4% (8 pacientes) en el grupo de
pericardiotomia frente a 7% (15 pacientes) en el grupo sin intervencién, RR 0.52 (IC
95%).

- Tiempo promedio en fibrilacién auricular: 23.6 horas en el grupo de pericardiotomia
frente a 24.1 horas en el grupo sin intervencidon, RR 0.50 (IC 95%).

- Tiempo de estancia hospitalaria: 6 dias en el grupo de pericardiotomia frente a 6
dias en el grupo sin intervencion.

Eventos de seguridad:

- Mortalidad operatoria: 1% (2 pacientes) en el grupo de pericardiotomia frente a 1%
(1 paciente) en el grupo sin intervencion, RR 2.02 (IC 95%).

- Eventos adversos mayores posoperatorios: 3% (6 pacientes) en el grupo de
pericardiotomia frente a 2% (4 pacientes) en el grupo sin intervencién, RR 1.51 (IC
95%).

- Derrame pericardico posoperatorio: 12% (26 pacientes) en el grupo de
pericardiotomia frente a 21% (45 pacientes) en el grupo sin intervencién, RR 0.58
(IC 95%).

- Derrame pleural izquierdo posoperatorio: 30% (63 pacientes) en el grupo de
pericardiotomia frente a 32% (67 pacientes) en el grupo sin intervencion, RR 0.95
(IC 95%).



Posterior left No

Overall Relative Risk

Variable pericardiotomy intervention P value
= (25% Fid Int 1}
(n=420) (n=212) (n= 208) confidence interval
Primary outcome
Postoperative atrial fibrillation 103 (25%) 37 (18%) 66 (32%%) 0.55 (0.39;0.78) <0.001
Pasterior left
Overall Mo intervention Relative Risk

Variable (n=420) pe'i[::dz‘:;?m' {n= 208) (95% canfidence interval)

MNeed for postoperative antiarrhythmic medications 100 (24%) 36 [17%) 64 (31%) 0.55 (0.38;0.79)

MNeed for systemic anticoagulation 42 (10%) 13 (&%) 29 (14%) 0.44 (0.24;0.82)

Need for postoperative electrical cardioversion 23 (6%) B (4%) 15 (73%) 0.52 (0.23;1.21)

Cumulative time in atrial fibrillation (hours) 3,539.4 1,262.2 2,277.3 NA

Median time in atrial fibrillation (hours) 24.0 (12.4;38.9) 23.6 (10.0;39.0) 24.1(15.3;38.9) 0.50 (-11.36;8.62)

Median length of postoperative hospitalization (days) 5.0 (5.0;7.0) 5.0(5.0:7.0) 5.0 (5.0;7.0) 0.00 {-1.00;1.00)

Median length of in-hospital stay (days) 6.0 (5.0;7.0) 6.0 (5.0:7.0) 6.0 (5.0;7.0) 0.00 (-1.00;1.00)

Overall Rosterlorleft oY O Relative Risk
Variable {n=420) pericardiotomy intervention
(n=212) (n=208)
Safety outcomes

Operative mortality 3 (1%) 2 (1%) 1(1%) 2.02 (0.18;22.10)
Postoperative major adverse events 10 (2%) 6 (3%) 4 (29%) 1.51 (0.43;5.29)
Postoperative pericardial effusion 71(17%) 26 (12%) 45 (21%) 0.58 (0.327;0.91)
Postoperative left pleural effusion 130 (31%5) 63 (30%) 67 (32%) 0.95 (0.71;1.26)
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Comentario y reflexion final:

El estudio PALACS tuvo el poder estadistico adecuado para un estudio unicéntrico,
demostrando que la pericardiotomia posterior izquierda en pacientes sometidos a
cirugias programadas de revascularizaciéon coronaria, de la valvula aortica o la aorta
ascendente, o una combinacién de estas; mostrd reducir de manera significativa la
incidencia de fibrilacion auricular posoperatoria, sin un aumento en las complicaciones
tras la cirugia.

En este sentido la realizacion de un gran estudio multicéntrico que confirme estos

hallazgos se hace necesario, dado que el mismo aportaria datos relevantes para
cuantificar el beneficio clinico, y el valor pronéstico de esta intervencion.

Link: https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(21)02490-9/fulltext



https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(21)02490-9/fulltext
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