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de la Salut (ICS), Girona, España
gDepartamento de Ciencias Médicas, Facultad de Medicina,

Universidad de Girona, Girona, España

* Autor para correspondencia:

Correo electrónico: rramos.girona.ics@gencat.cat (R. Ramos).

On-line el 4 de febrero de 2019

BIBLIOGRAFÍA
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?

La evidencia aportada por el estudio SPRINT es
suficientemente sólida para sostener un umbral
de presión arterial sistólica de 120 mmHg?

Is the Evidence Provided by the SPRINT Trial Solid Enough to

Support a Systolic Blood Pressure Threshold of 120 mmHg?

Sr. Editor:

Hemos leı́do con gran interés el artı́culo de Barrios y Escobar1, el

cual cuestiona los resultados del estudio SPRINT2, principalmente

debido al método utilizado para la toma de la presión arterial (PA).

Además, creemos pertinente destacar otras particularidades del

estudio.

Probablemente el punto más débil del SPRINT sea la detención

precoz por beneficio, lo cual es una causa potencial de que se

sobrestime la magnitud del efecto y se incremente la probabilidad de

que las diferencias observadas obedezcan al azar, o error aleatorio.

Este ensayo clı́nico aleatorizado (ECA) se planificó para un

seguimiento a 5 años, pero se detuvo al cabo de 3,26 años por

beneficio3. Algunos ECA con un efecto favorable inesperadamente

grande al principio se continuaron según el protocolo y los resultados

finalmente no mostraron diferencias entre los grupos4. Al incorporar

en un metanálisis otros ECA contemporáneos de control intensivo de

la PA, Yusuf et al.5 encontraron que esta estrategia redujo el punto

final primario en un 15%, más discreta que la reducción del 25%

comunicada en el SPRINT2. Es probable que, si este no se hubiera

detenido, el beneficio relativo hubiera sido menor y la diferencia en el

objetivo primario podrı́a no haber sido significativa. De hecho, al

analizar los componentes del objetivo primario, el beneficio en

SPRINT se alcanzó a expensas de una reducción de la insuficiencia

cardiaca aguda (ICA) y la mortalidad cardiovascular (CV), sin reducir

los accidentes cerebrovasculares ni los sı́ndromes coronarios. Las

diferencias en ICA pueden explicarse por 2 motivos: a) la utilización

de diuréticos en el grupo intensivo fue significativamente mayor (el

67 frente al 42,9%), y b) para mantener valores de PA objetivo en el

grupo estándar, el 87% de los participantes disminuyeron o

suspendieron algún fármaco que recibı́an previamente, a pesar de

encontrarse asintomáticos. El impacto clı́nico de este accionar es

incierto y potencialmente perjudicial.

Respecto a la mortalidad CV, si bien la reducción fue

significativa, el número absoluto de eventos fue bajo: 37 en el

grupo intensivo y 65 en el estándar. Aplicando un «ı́ndice de

fragilidad»6, resulta que agregar 8 eventos a la mortalidad del

grupo intensivo transforma la diferencia en no significativa, lo cual

señala una debilidad del estudio. El cálculo del número de

pacientes que es necesario tratar para prevenir 1 muerte CV en

población de alto riesgo resultarı́a en 167 sujetos (intervalo de

confianza del 95%, 116-500) durante 3,26 años. Pueden plantearse

3 posibles explicaciones al error aleatorio al limitar el número de

muertes CV: a) el estudio se detuvo precozmente, como ya se dijo,

b) la pérdida de participantes fue alta: un 5% de abandonos y más

de la mitad de ellos (2,62%, n = 245), perdidos completamente para

el seguimiento, y c) entre las causas de muerte hubo 71 casos

agrupados como muertes «inclasificables» o «no clasificadas aún».

Al perseguir metas intensivas de control de PA, una preocupación

mayor es la seguridad de la intervención. En el SPRINT aumentaron

significativamente la hipotensión arterial y ortostática, los sı́ncopes,

las alteraciones electrolı́ticas y la insuficiencia renal aguda.

Contabilizando todos los efectos adversos graves que requirieron

consulta a guardia u hospitalización en el grupo intensivo, el número

de pacientes necesario para dañar fue 19. Es decir, que por cada

19 pacientes tratados para conseguir una PA sistólica < 120 mmHg,

es esperable que 1 deba consultar a guardia o ser hospitalizado por

efectos adversos graves vinculados a la medicación.

Finalmente, la validez externa de un ECA representa la

posibilidad de generalizar los resultados, independientemente

de su validez interna. En el SPRINT se excluyó a los pacientes

diabéticos, con accidente cerebrovascular o eventos cardiovascu-

lares, fracción de eyección del ventrı́culo izquierdo < 35% o

sı́ntomas de ICA en los últimos 6 meses, y a los pacientes «poco

adherentes al tratamiento farmacológico». Generalizar sus resul-

tados merece una profunda reflexión, contraponiendo beneficios y

riesgos potenciales.

En conclusión, la PA es una variable continua que se categoriza

con fines pragmáticos; por lo tanto, buscar objetivos < 140/

90 mmHg resulta beneficioso para algunos subgrupos de pacien-

tes. El desafı́o de la medicina basada en la evidencia es integrar los

resultados poblacionales del conocimiento con las caracterı́sticas

distintivas de cada paciente, para definir una estrategia «indivi-
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dualizada» que incorpore, además, las expectativas y preferencias

de cada persona.
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