
Andrzej Tykarski  Komentarz

85www.ah.viamedica.pl

Komentarz

Badanie SPRINT — czy wytyczne leczenia 
nadciśnienia tętniczego PTNT 2015 wymagają 
weryfikacji w zakresie docelowych wartości 

ciśnienia tętniczego?
Andrzej Tykarski

11 września 2015 roku zostaliśmy zaskoczeni oficjal-
nym komunikatem amerykańskiej agencji rządowej 
National Institute of Health (NIH) [1], informują-
cym, że sponsorowane przez tę instytucję badanie The 
Systolic blood PRessure INtervention Trial o  ak-
ronimie SPRINT, mające ocenić ewentualne korzyś-
ci w zakresie redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego 
intensywnej terapii hipotensyjnej do wartości doce-
lowej skurczowego ciśnienia tętniczego (SBP, systolic 
blood pressure) poniżej 120 mm Hg w porównaniu 
z  terapią hipotensyjną do typowej wartości doce-
lowej poniżej 140 mm Hg, zostało przedwcześnie 
przerwane po średnim okresie obserwacji ponad  
3 lat, wobec planowanych 5 lat trwania badania, ze 
względu na zaobserwowane istotne korzyści w grupie 
intensywnie leczonej. W ślad za komunikatem NIH 
9 listopada 2015 roku ukazała się w  prestiżowym 
czasopiśmie „New England Journal of Medicine” 
publikacja wyników badania SPRINT, które wyka-
zały redukcję ryzyka względnego pierwotnego złożo-
nego punktu końcowego o  25% i  redukcję ryzyka 
zgonu z  dowolnej przyczyny w  grupie leczonej in-
tensywnie o 27% [2]. Szczegółowe wyniki są zawarte 
w  przedstawionym wcześniej omówieniu badania 
SPRINT. Zaskoczenie wynika z  faktu, że docelowe 
SBP poniżej 120 mm Hg znacząco, o 20 mm Hg, 
odbiega od obowiązującej powszechnie w  zalece-
niach towarzystw międzynarodowych i  krajowych 
wartości poniżej 140 mm Hg [3, 4]. Co więcej, cho-
ciaż badanie dotyczyło pacjentów z podwyższonym 
ryzykiem sercowo-naczyniowym powyżej 50. roku 
życia, to jednym z kryteriów podwyższonego ryzyka 
sercowo-naczyniowego był wiek ≥ 75 lat, co spra-
wia że, badanie to sugeruje rozciągnięcie wniosku 

o korzyściach tak intensywnej terapii hipotensyjnej 
na pacjentów w bardzo podeszłym wieku, u których 
docelowe SBP według zaleceń większości towarzystw 
naukowych wynosi poniżej 150 mm Hg, a  samo 
zalecenie leczenia hipotensyjnego tych pacjentów  
z I° nadciśnienia tętniczego ma charakter warunkowy, 
a w przypadku pacjentów po 80. roku życia jest wręcz 
zalecane jedynie jako kontynuacja wcześniejszej te
rapii [3, 4]. W ostatnich latach obserwowano raczej 
tendencję do podwyższania wartości docelowych 
ciśnienia tętniczego, czego wyrazem była ogłoszona 
w 2009 roku „nowelizacja” wytycznych ESH, która 
wycofała rekomendację dla ciśnienia docelowego 
poniżej 130/80 mm Hg u pacjentów z powikłania-
mi sercowo-naczyniowymi i/lub cukrzycą, co zostało 
podtrzymane w wytycznych ESH 2013. 

Pierwsze komentarze wyników badania SPRINT 
sugerowały szybką weryfikację wytycznych leczenia 
nadciśnienia tętniczego ze znaczącym obniżeniem 
ciśnienia docelowego. W  kolejnych miesiącach po-
jawiło się jednak szereg komentarzy dotyczących me
todologii, subanaliz i interpretacji wyników badania 
SPRINT, które kwestionują tak radykalne podejście. 

W  swoim komentarzu spróbuję obronić tezę, że 
wyniki badania SPRINT nie stanowią dostatecznej 
podstawy do weryfikacji wytycznych leczenia nad-
ciśnienia tętniczego PTNT 2015, w których zaleca się 
wartość ciśnienia docelowego poniżej 140/90 mm Hg,  
z  kilkoma wyjątkami, ale w  kierunku wartości 
wyższych, co zostało podsumowane w tabeli I.

Idąc „od dołu” zaleceń z  tabeli I: u  pacjentów 
z izolowanym nadciśnieniem skurczowym (ISH, iso-
lated systolic hypertension) wytyczne PTNT 2015 za 
zaleceniami brytyjskimi NICE sugerują, by dążenie 



arterial hypertension 2016, vol. 20, no. 2

86 www.ah.viamedica.pl

do ciśnienia docelowego poniżej 140 mm Hg nie 
wiązało się z  obniżeniem rozkurczowego ciśnienia 
tętniczego (DBP, diastolic blood pressure) poniżej  
65 mm Hg, zwracając uwagę na fakt, że krzywa J 
dotyczy patofizjologicznie nadciśnienia rozkurczo-
wego i obserwację, że przy danym SBP — im niższe 
DBP, tym większe ryzyko sercowo-naczyniowe. Wyn-
iki badania SPRINT nie podważają tego zalecenia, 
ponieważ średnie docelowe DBP w grupie leczonej 
intensywnie i  standardowo wyniosło odpowiednio 
68,7 i 76,3 mm Hg.

U  pacjentów z  nadciśnieniem tętniczym i  to-
warzyszącą cukrzycą wytyczne PTNT 2015 za za-
leceniami ESH/ESC 2013 podają wartość ciśnienia 
docelowego poniżej 140/85 mm Hg, co ma swoje 
uzasadnienie w analizie badań Action to Control Car-
diovascular Risk in Diabetes (ACCORD) i Hyperten-
sion Optimal Treatment Study (HOT) [5, 6], odpo
wiednio dla SBP i DBP i zostało szczegółowo omó- 
wione w wytycznych ESH/ESC 2013. Wyniki bada-
nia SPRINT nie mogą stanowić podstawy do zmia-
ny tych wartości, ponieważ pacjenci z cukrzycą zos-
tali wykluczeni z tego badania, a jego metodyka jest 
bardzo podobna do badania ACCORD [5], w który 
równie intensywna terapia hipotensyjna nie wiązała 
się z dodatkowymi korzyściami w zakresie redukcji 
ryzyka sercowo-naczyniowego, za wyjątkiem ryzyka 
udaru mózgu u pacjentów z cukrzycą, przy większej 
liczbie działań niepożądanych, co miało również 
miejsce w badaniu SPRINT. Podobnych wniosków 
dostarcza reanaliza badania International Verapa
mil SR-Trandolapril Study (INVEST) u pacjentów 
z nadciśnieniem tętniczym, cukrzycą i chorobą nie-
dokrwienną serca. Największe korzyści w zakresie  
pierwotnego złożonego punktu końcowego, a także 
redukcji ryzyka zgonu odnosili pacjenci w grupie utr-
zymującej wartości SBP między 130 a 140 mm Hg  
w porównaniu z grupami pacjentów leczonych in-
tensywnie (ok. 120 mm Hg) lub wykazujących 
brak kontroli ciśnienia tętniczego (> 140 mm Hg).  
Co prawda, jedna z  najnowszych metaanaliza 
sugeruje, że każde obniżenie SBP o  10 mm Hg 
redukuje ryzyko zgonu i  incydentów sercowo-na-

czyniowych o  11–13%, a  w  przypadku udaru 
mózgu o  27%, jednak główne korzyści dotyczyły 
pacjentów z  SBP 130–140 mm Hg w  trakcie le
czenia, a obniżenie poniżej 130 mm Hg wiązało się 
jedynie z dalszą redukcją ryzyka udaru [7].

Kolejna grupa pacjentów wymagająca analizy 
w kontekście wyników badania SPRINT to pacjen-
ci po 80. roku życia, u  których wytyczne PTNT 
2015 zalecają terapię hipotensyjną jedynie w  nad-
ciśnieniu tętniczym II°, z  docelowym SBP poniżej  
150 mm Hg. Ta ostrożność jest podyktowana wyni-
kami wcześniejszych metaanaliz sugerujących, że ko-
rzyści terapii hipotensyjnej ograniczają się do redukcji 
ryzyka udaru i niewydolności serca przy tendencji do 
zwiększonego ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-na-
czyniowych. Dopiero w badaniu Hypertension in the 
Very Elderly Trial (HYVET) [8], opartym na terapii 
hipotensyjnej diuretykiem tiazydopodobnym — in-
dapamidem, wykazano, że leczenie może być w pełni 
korzystne również w tej grupie wiekowej, przy przy-
jęciu kryteriów rozpoczęcia terapii i ciśnienia docelo-
wego, które zostały następnie przyjęte w wytycznych 
ESH 2013, a za nimi w polskich.

W  badaniu SPRINT nie przedstawiono bez-
pośrednich wyników wpływu intensywnej terapii 
hipotensyjnej w  tej grupie wiekowej, a  subanaliza 
korzyści w  zależności od wieku dotyczy pacjentów 
po 75. roku życia, wśród których, sądząc ze śred-
niej wieku w  tej grupie, około połowa pacjentów 
przekroczyła 80. rok życia. Wyniki tej subanalizy 
sugerują, że intensywna terapia hipotensyjna jest 
zasadna również w  tej grupie wiekowej, co stanowi 
kontrast wobec opublikowanych rok wcześniej wy
ników badania Predictive values of blood pressure and 
arterial stiffness in institutionalized very aged popula-
tion (PARTAGE) [9], w którym u pacjentów po 80. 
roku życia z  SBP poniżej 130 mm Hg przy użyciu 
co najmniej dwóch leków hipotensyjnych rokowanie 
było niekorzystne w porównaniu z innymi grupami. 
W związku z tym najnowsze stanowisko Europejskich 
Towarzystw Nadciśnienia Tętniczego i Geriatrycznego 
wręcz zaostrza wartości ciśnienia docelowego w  tej 
grupie pacjentów, wskazując, że powinno być ono 
utrzymywane w granicach 130–150 mm Hg [10]. 

W  pozostałych grupach pacjentów z  nadciśnie-
niem tętniczym wytyczne PTNT 2015 zalecają 
ciśnienie docelowe poniżej 140/90 mm Hg. Badanie 
SPRINT nie podważa tego zalecenia u  pacjentów 
z  przebytym udarem mózgu, ponieważ stanowił 
on kryterium wykluczenia z  badania. Co ciekawe, 
intensywna terapia hipotensyjna nie miała wpły-
wu na ryzyko udaru mózgu również u  pacjentów 
z powikłaniami sercowymi, którzy stanowili zaledwie 
20% badanej populacji. Wyniki badania SPRINT 

Tabela I. Wartości docelowe ciśnienia tętniczego w terapii hipo-
tensyjnej według wytycznych PTNT 2015

< 140/90 mm Hg — większość hipertoników (w tym pacjenci z po-
wikłaniami sercowo-naczyniowymi)

< 150 mm Hg SBP — pacjenci > 80. rż.

< 140/85 mm Hg — towarzysząca cukrzyca

< 140 mm Hg SBP — pacjenci z izolowanym nadciśnieniem skur-
czowym, ale nie kosztem DBP < 65 mm Hg

SBP (systolic blood pressure) — skurczowe ciśnienie tętnicze; DBP (diastolic blood pressure) —  
rozkurczowe ciśnienie tętnicze
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trudno uznać za wiążące do zmiany zaleceń, po-
nieważ redukcja ryzyka w  grupie intensywnie le
czonej (17%) była nieistotna statystycznie. Co więcej, 
pacjenci z  ostrym epizodem wieńcowym w  ciągu  
3 miesięcy i objawami niewydolności serca w okresie 
6 miesięcy przed randomizacją byli wykluczeni 
z badania. 

Najwięcej wątpliwości, sugerujących ostrożne 
podejście do wyników badania SPRINT jako pod-
stawy do rewizji powszechnie obowiązujących war-
tości ciśnienia docelowego w  terapii hipotensyjnej, 
dotyczy charakterystyki klinicznej zrekrutowanej ko-
horty pacjentów i  samej metodyki badania. Mimo 
że badanie dotyczyło pacjentów z nadciśnieniem tęt-
niczym, średnia wartość ciśnienia tętniczego wynosiła 
140/78 mm Hg na początku badania, co wynikało 
z  prowadzonej terapii hipotensyjnej średnio dwo-
ma lekami hipotensyjnymi. Zaledwie 9% pacjentów 
miało nowo rozpoznane nadciśnienie i/lub nie było 
leczonych hipotensyjnie na początku badania. De 
facto typowy pacjent badania SPRINT, jak można 
przypuszczać, miał nadciśnienie tętnicze II°, dobrze 
tolerował skojarzoną terapię hipotensyjną i był dobrze 
zaadaptowany do wspomnianych wartości ciśnienia 
tętniczego około 140/80 mm Hg. Trudno wyniki 
uzyskane na podstawie tak scharakteryzowanego pa- 
cjenta ekstrapolować na zalecenie ciśnienia docelowego 
poniżej 120/70 mm Hg u pacjenta z nieleczonym nad
ciśnieniem II/III° (np. 180/115 mm Hg). Subanaliza 
badania SPRINT ze względu na wyjściowe ciśnienie 
tętnicze wskazuje na wyraźną tendencję — im wyższe 
ciśnienie wyjściowe i zapewne mniejsza liczba leków 
hipotensyjnych, tym mniejsze korzyści z intensywnej 
terapii do ciśnienia docelowego poniżej 120 mm Hg. 
Kolejną wątpliwością dotyczącą metodyki badania, 
która mogła wpłynąć na zwiększoną liczbę punktów 
końcowych w grupie leczonej standardowo, była do-
puszczalna praktyka redukowania leków hipotensyj
nych, gdy ciśnienie tętnicze na 2 kolejnych wizytach 
było niższe niż 135 mm Hg. W takich przypadkach 
dobrze tolerowanej i skutecznej terapii hipotensyjnej, 
na przykład uzyskane SBP 130 mm Hg, redukowanie 
dawek leków nie jest standardem. 

Wyniki badania SPRINT mogą być „zdefor-
mowane” na skutek bardzo dobrej, w  stosunku do 
poprzednich badań klinicznych oceniających różne 
wartości ciśnienia docelowego i w stosunku do prak-
tyki klinicznej, metodyki pomiaru ciśnienia tętnicze-
go. Przyjęte wartości ciśnienia tętniczego były średnią 
z 3 pomiarów dokonanych po 5 minutach odpoczyn-
ku w pozycji siedzącej aparatem Omron 907, który 
umożliwiał zaprogramowanie i  uruchomienie po
miaru ciśnienia po tym czasie i  sekwencyjnie,  
co 5 minut, bez obecności osoby badającej w czasie 

pomiaru. Do przyjęcia takiej procedury zachęcano 
wszystkich badaczy i nie była ona stosowana w po-
przednich dużych badaniach odpowiadających 
badaniu SPRINT (ACCORD, SPS3, HOT) [11]. 
W praktyce oznacza to całkowite zniwelowanie efek-
tu „białego fartucha” i  zaniżenie (mimo że de facto 
taki pomiar jest dokładniejszy) realnych klinicznie 
wartości ciśnienia tętniczego w  stosunku do pomi-
arów gabinetowych o 5–20 mm Hg. W jednej z na-
jnowszych prac oceniających wpływ braku obecności 
badającego na wysokość ciśnienia tętniczego w pomi-
arze automatycznym w stosunku do pomiaru w obec-
ności badającego i do pomiarów domowych, określo-
no tę różnicę na 16 mm Hg dla SBP [12]. Przyjmując 
takie założenia, badanie SPRINT wykazywałoby, że 
terapia hipotensyjna do wartości docelowej poniżej 
136 mm Hg daje większe korzyści niż utrzymywanie 
ciśnienia docelowego poniżej 156 mm Hg, co nie jest 
zaskoczeniem. 

Warto zauważyć, że podawane w  wytycznych 
leczenia nadciśnienia tętniczego docelowe wartości 
ciśnienia muszą mieć charakter uniwersalny, a więc 
dotyczyć również, na przykład przypadków nowo 
wykrytego nadciśnienia II° i  III°, muszą uwzględ-
niać margines bezpieczeństwa związany z  efektem  
„białego fartucha” i  wreszcie muszą uwzględniać 
praktykę kliniczną pomiaru ciśnienia tętniczego, 
dopóki nie zostaną upowszechnione precyzyjniejsze 
metodycznie warunki pomiaru. Z  tych względów 
w mojej opinii wyników badania SPRINT nie moż-
na uznać za wiążące do zmiany zalecanych wartości 
ciśnienia tętniczego w terapii hipotensyjnej w obo-
wiązujących wytycznych. 

Niezależnie od przytoczonych tu wątpliwoś-
ci oraz ograniczeń metodycznych i  sytuacyjnych 
związanych z badaniem SPRINT, przynosi ono wiele 
przydatnych wniosków, które mogą się przyczynić 
do poprawy skuteczności leczenia nadciśnienia tęt-
niczego. Przede wszystkim sugeruje, że w wybranych 
przypadkach, przy dobrej tolerancji dotychczasowej 
skutecznej terapii, można pokusić się o jej intensyfik-
ację. Ponadto, uświadomienie lekarzom możliwości 
intensywniejszej terapii zmniejsza problem inercji 
terapeutycznej przy braku osiągniętego docelowego 
SBP poniżej 140 mm Hg, które powinno pozostać 
standardem w wytycznych leczenia nadciśnienia tęt-
niczego. 
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