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El ensayo clinico CREST-2, recientemente publicado en el New England
Journal of Medicine (1), representa uno de los mayores esfuerzos
contemporaneos por aportar evidencia sobre el manejo de la estenosis
carotidea significativa (= 70 %) asintomatica. Se trata en realidad de la
publicacién de dos ensayos clinicos simultdneos y paralelos que evalian
los beneficios de afadir al tratamiento médico intensivo un stenting
carotideo (n = 1240) o una endarterectomia (n = 1245). Los pacientes
incluidos provienen de 155 centros, mayoritariamente norteamericanos
(94,8 %). El stent carotideo (transfemoral) mostré una reduccién
significativa de la tasa de ictus-muerte a cuatro afios frente al
tratamiento médico (6,0 % frente al 2,8 %, p = 0,02), mientras que las
diferencias registradas para la endarterectomia no alcanzaron la
significacién (5,3 % frente a 3,7 %, p = 0,24). Ambas técnicas, sin

embargo, redujeron la tasa anual de eventos de forma significativa



(stent, RR: 4,07 [IC 95 %, 1,78-9,31], y endarterectomia, 2,38 [IC 95 %,
1,13-5,00]).

Si bien estos resultados se han interpretado en algunos casos como un
apoyo activo a una estrategia endovascular en pacientes asintomaticos,
también han generado una amplia discusién en la comunidad vascular
(2). ElI Capitulo de Cirugia Endovascular (CCEV) de la SEACV, tras un
analisis critico de los datos e implicaciones clinicas del estudio,
considera necesario emitir una declaracién oficial que analice varios
aspectos metodoldgicos, clinicos y de aplicabilidad general que resultan

claves:

1. Existen enormes diferencias en las caracteristicas de la poblacion
sometida a stent y a endarterectomia. La primera presentd un
perfil llamativamente “sano” y recibié un tratamiento médico tan
optimizado, incluyendo coaching telefénico y financiacion de los
medicamentos, que roza la irrealidad. Conviene recordar el
entorno geografico del que proviene la mayoria de los pacientes,
con sistemas de salud sin financiacién completa de los
tratamientos farmacoldgicos. Se marcaron objetivos muy estrictos
de presién arterial sistdlica (por debajo de 130 mmHg) y de
colesterol LDL (por debajo de 70 mg/dL), que aun asi pudieron
cumplirse por un 70 % de los pacientes doce meses después de la
inclusién. Ademas, los resultados del manejo médico fueron
distintos en los dos ensayos paralelos (tasa de ictus/muerte del
6,0 % en stent frente al 5,2 % en endarterectomia), pero no
pueden compararse de forma directa al pertenecer a estudios
diferentes.

2. Existen también diferencias en la seleccion de pacientes segun
criterios anatomicos y de la lesion. El brazo del stent excluyd
pacientes con anatomia desfavorable a criterio del cirujano: arcos

adrticos de tipo 3, angulacion significativa del vaso diana,



tortuosidad, calcificacidn, lesiones circunferenciales de carétida
interna, lesiones largas (> 2 cm), etc. Estos criterios no se
aplicaron al brazo de la endarterectomia, donde se incluydé a
cualquier paciente, a excepciéon de aquellos con cuellos hostiles. El
punto anterior y este permiten sospechar un alto grado de cherry
picking, es decir, de una seleccion sistematica y deliberada de
casos favorables para una técnica y no para la otra.

Diferencias en los criterios de inclusion y de exclusion de
centros/cirujanos. Participar en el ensayo de stent requirié al
menos 100 procedimientos, de los cuales 25 debieron haberse
realizado en el Ultimo ano, y se rechazé al 50 % de los candidatos.
Para la endarterectomia, sin embargo, los criterios fueron mucho
mas relajados (50 cirugias en cualquier periodo) y se aceptd al
90 % de los centros candidatos. Ademads, se aplicé a ambos el
mismo limite en la tasa de ictus/muerte a 30 dias (3 %). Esta cifra
es excesiva para el tratamiento con endarterectomia en pacientes
asintomaticos: recordemos que, en estudios observacionales de
gran tamano (Rothenberg y cols., por ejemplo, n = 1949), la tasa
de ictus/muerte a 30 dias en pacientes asintomaticos esta por
debajo del 1% (3). Incluir centros con hasta un 3 % indica
excesiva laxitud, ya que con estas cifras podria incluso
cuestionarse la conveniencia de realizar endarterectomias sobre
asintomaticos en ese centro. En la misma linea, resulta llamativo
gue la tasa de reintervencidn relacionada con la carétida fuera del
7 % a un afo, cifras también anormalmente elevadas.

Resultado final sesgado por los pacientes con menos
comorbilidad. El andlisis de subgrupos muestra que las diferencias
significativas a favor del stent lo fueron a expensas de los
pacientes sin diabetes, sin hipertension, sin dislipemia, no
fumadores, con un marcador CHA;DS,-VASc de 0 a 3 vy

completamente asintomaticos, por lo que parece evidenciarse que



el beneficio del stent se produce si y solo si el paciente es
falsamente éptimo tanto desde el punto de vista clinico como
anatémico.

Resultados Ilamativamente diferentes a /los evidenciados en
ensayos previos. En todos los precedentes la tasa de ictus/muerte
para el stent carotideo es entre un 50 y un 90 % mas alta que la
de la endarterectomia (4). Esta diferencia es mas evidente en los
ensayos sobre pacientes sintomaticos, que presentan una tasa
basal de eventos mas alta, y no se ha demostrado de forma tan
clara en pacientes asintomaticos. Dos grandes metaanalisis (5,6)
con mas de tres y seis mil pacientes, respectivamente, confirman
sin lugar a dudas gue a corto plazo (30 dias y un afno) las tasas de
ictus/muerte son significativamente superiores para el stent
carotideo.

Bajo numero de eventos. El analisis interino de los resultados del
ensayo CREST-2 mostré resultados favorables a |la
endarterectomia (7). Desde que se realizd dicho andlisis (2023)
hasta el fin del estudio, se registraron seis eventos adicionales.
Todos ellos fueron ictus y se produjeron entre 2 y 4 afos tras el
procedimiento, sin que pudieran relacionarse con la cirugia, la
presencia de reestenosis o reintervenciones, tras una evaluacién
por el comité correspondiente. Esta tasa tan baja de eventos
(ademas, no relacionados) distorsiona completamente las
diferencias entre tratamientos. Ademas, estas diferencias se
hacen especialmente importantes dado que la tasa de pérdida de
seguimiento en el ensayo de stent fue del 10 %. Un solo evento
adicional registrado podria tener una influencia capital en el
sentido y en la magnitud de los resultados obtenidos.

No inclusion del stent transcarotideo (TCAR), que, segun declaran
los autores, no estaba implementado de forma significativa al

iniciar el estudio. Los resultados del TCAR han mostrado una clara



superioridad a los del stent transfemoral (TF-CAR) tanto en
pacientes sintomaticos como asintomaticos (para estos ultimos, la
tasa de ictus/muerte a tres anos fue del 22,6 % frente al 31,4 %,
p < 0,001) en la evidencia mas reciente disponible (8). Obsérvese
la enorme diferencia en los porcentajes frente a los que reporta el
ensayo CREST-2.

8. Diferencias en el tratamiento tras cada procedimiento. El ensayo
sobre stent recibié doble antiagregacidon durante un mes antes y
después del procedimiento, mientras que el ensayo sobre
endarterectomia no recibié nunca doble antiagregacién.

9. Diserfio. Se trata de dos ensayos clinicos independientes vy
paralelos reportados en un mismo estudio, por lo que este entorno
no estd disefado estadisticamente para comparar stent vy
endarterectomia de forma directa.

10. Gran tasa de crossover en los dos bandos. Entre un 15 y un
20 % de los pacientes inicialmente asignados al brazo de
tratamiento médico acabaron recibiendo bien stent o
endarterectomia. El andlisis, realizado por intenciéon de tratar,
puede verse afectado de forma significativa por esta notable

proporcién de pacientes que cambian de brazo.

El CCEV reconoce la relevancia de CREST-2 como un ensayo ambicioso
gue aporta informacién adicional sobre el manejo de la estenosis
carotidea asintomatica bajo estandares contemporaneos. No obstante,
no debe realizarse una interpretacion simplista de sus resultados, y a la
luz de las limitaciones expuestas, su publicaciéon no deberia traducirse
en un cambio sobre la practica habitual basada en las recomendaciones
de las guias clinicas (9-11). Parece razonable continuar recomendando a
los pacientes con estenosis carotidea asintomatica que inicien el

tratamiento médico de maxima intensidad lo antes posible. Los mejores



resultados se obtienen siempre individualizando el manejo para cada
paciente teniendo en cuenta sus factores de riesgo, las caracteristicas
anatémicas y de la placa, las expectativas de riesgo/beneficio y la
experiencia y el volumen de cada centro. El CCEV reitera su compromiso
con la excelencia clinica, la investigacién de calidad y la capacidad de
andlisis sistematico y critico de la evidencia para guiar todas las

decisiones terapéuticas en cirugia vascular y endovascular.
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