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从学术角度看高血压诊断界值
不应下调至 130/80 mmHg

施仲伟

（上海交通大学医学院附属瑞金医院心脏科，上海　200025）

[摘要]　高血压是一种临床诊断，其定义为血压水平高于某一界值，此时降压治疗的获益明显大于风险。我国

目前的高血压诊断标准是诊室收缩压≥140 mmHg和（或）舒张压≥90 mmHg（≥140/90 mmHg）。过去几十年间积累的

循证医学，尤其是随机对照试验（randomized controlled trial, RCT）证据显示，高血压患者接受降压药物治疗并使血

压降至<140/90 mmHg后，其发生主要心血管事件的风险显著降低。然而，美国2017年美国心脏学院（American Col‐
lege of Cardiology， ACC）和美国心脏学会（American Heart Association, AHA）联合发布的高血压指南（ACC/AHA 指

南）推荐强化降压，将高血压诊断标准下调至≥130/80 mmHg。我国有专家建议采用这一新标准，但更多的专家指出

下调高血压诊断界值，将极大增加慢病管理的负担。2003年，美国高血压指南将糖尿病和慢性肾脏病患者的降压

目标下调至<130/80 mmHg，但欧洲专家指出，没有随机对照试验（randomized controlled trial, RCT）支持这种下调能

进一步降低主要心血管事件。2014年美国高血压指南得出同样结论，并推荐 60岁以下成人（包括糖尿病和慢性肾

脏病患者）的降压目标为<140/90 mmHg。新发表的 6项RCT显示出不同的结果。皮质下小卒中二级预防试验显示

强化降压不能降低卒中后患者的卒中复发率，糖尿病患者控制心血管风险行动试验显示，强化降压不能降低高危

糖尿病患者的主要心血管事件发生率。心脏后果预防评价试验‐3和中国正常高值血压人群降压治疗试验显示，在

中低心血管风险的正常高值血压人群中，降压药物治疗不能减少心血管事件。收缩压干预试验（systolic blood pres‐
sure intervention trial，SPRINT）和老年高血压患者血压干预策略试验则显示，强化降压能显著降低主要心血管事件。

SPRINT试验是美国ACC/AHA指南下调高血压诊断标准的主要依据，但该试验采用独特的血压测量方法导致血压

测值低于常规诊室血压测值。SPRINT试验和老年高血压患者血压干预策略试验均为开放设计、提前终止的研究，

且通过停药或减量来升高部分标准治疗组患者血压，这些方法夸大了强化治疗组的获益程度。可见，目前仍然缺

乏将高血压诊断界值从140/90 mmHg下调至130/80 mmHg能带来临床获益的高质量证据。
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[Abstract]　 Hypertension is a clinical diagnosis and is defined as the level of blood pressure (BP) at which the 
benefits of treatment unequivocally outweigh the risks of treatment, as documented by randomized controlled trials (RCTs). 
According to the current Chinese hypertension guidelines, the office BP threshold for diagnosing hypertension is systolic BP 
(SBP) ≥140 mmHg and/or diastolic BP (DBP) ≥90 mmHg. However, in the 2017 ACC/AHA hypertension guidelines the 
diagnostic threshold for hypertension was reduced to ≥130/80 mmHg with purpose of promoting more intensive BP 
treatment. Some Chinese experts suggest to adopt this new standard, but many more point out that such a change will 
impact severely on our healthcare system. This paper will explain why the BP threshold should not be lowered down to 130/
80 mmHg from an academic perspective. During the past several decades a large number of RCTs have shown that, in 
hypertensive patients with drug treatment, lowering SBP/DBP to <140/90 mmHg is associated with significant reductions in 
major cardiovascular (CV) events and all‐cause mortality. In 2003 American hypertension guidelines (JNC 7) recommended 
to treat patients with diabetes or chronic kidney disease (CKD) to BP goal of <130/80 mmHg. However, European experts 
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found that recommendation was not supported by RCT evidence. The 2014 evidence‐based American guidelines (JNC 8) drew 
the same conclusion and recommended a BP goal of <140/90 mmHg for hypertensive persons young than 60 years, including 
those with diabetes or CKD. The six recently published RCTs showed different results. Lowering SBP to <130/80 mmHg in 
patients with recent lacunar stroke did not result in a significant reduction of recurrent stroke in the SPS3 trial. Targeting a SBP 
of <120 mmHg did not reduce the rate of major CV events in the ACCORD study. Both the HOPE‐3 trial and the CHINOM trial 
showed that in low ‐ to ‐ moderate risk patients with a BP in the high ‐ normal range, antihypertensive drug treatment was not 
associated with a lower rate of major CV events than placebo. The SPRINT trial and the STEP study showed that intensive 
treatment with a SBP target of <120 mmHg or <130 mmHg resulted in a lower incidence of CV events. SPRINT trial was the 
major driver for the BP threshold changes introduced in the 2017 ACC/AHA guidelines. However, in the SPRINT trial a unique 
unattended BP measurement method was used that was different from methods used in previous studies. The SBP levels, when 
assessed by the unattended method, are usually much lower than when measured with conventional office BP measurement. Both 
the SPRINT trial and the STEP study are open‐labelled and stopped early that typically provide exaggerated estimates of benefits. 
Both the studies required that patients in the standard treatment group stop taking antihypertensive drugs or have the doses 
reduced if their SBP dropped to below the lower limit of the target range. Reduction of therapy is not in line with clinical practice 
and would seem to bias the trial against the standard treatment. Thus, there still lacks high‐quality evidence to convince us to 
reset the diagnostic threshold for hypertension to 130/80 mmHg, down from the current trigger of 140/90.
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高血压是导致我国城乡居民心血管疾病发病

和死亡的首要危险因素，在我国人群的总心血管病

事件中，36.1%可归因于高血压[1]。2013年，高血压

导致我国≥25岁人群中 208.79万人死亡，占总死亡

人数的 22.78%[2]；2018 年，我国≥25 岁成人中死于

高血压所致心血管疾病者增加到 267 万[3]。显然，

预防和治疗高血压是降低我国人群心血管疾病发

病和死亡风险的重要策略之一。

为了治疗高血压，首先需要准确测量血压和诊

断高血压。目前，我国的高血压诊断标准是诊室测

量的收缩压（systolic blood pressure，SBP）≥140 mmHg
和（或）舒张压（diastolic blood pressure，DBP）≥90 mmHg
（简称≥140/90 mmHg）[4]。然而，最近出现了要把高

血压诊断标准下调至 SBP≥130 mmHg 和 DBP≥
80 mmHg（简称≥130/80 mmHg）的声音[5]，引发学术

界激烈争论和全社会广泛关注。许多专家从社会

影响和慢病管理负担的高度来反对下调高血压诊

断标准，指出如果下调高血压诊断标准，我国的高

血压患病率将在一夜之间翻倍增长，高血压控制率

将降至3%，高血压患者将增加3亿，社会和医疗保障

体系将受到重大冲击[6]。以下，笔者将从学术角度来

论证，高血压的诊断界值不应该从140/90 mmHg，下
调至130/80 mmHg。

1　高血压诊断标准几经变迁定格在≥140/90 mmHg

100年前，许多专家认为高血压是一种不应干

预的代偿机制[7]，并使用术语“必要的高血压（essen‐
tial hypertension）”来强调血压升高是为了维持适

当的器官灌注[8]。随着临床观察、流行病学研究和

随机对照试验（randomized clinical trial, RCT）证据

的积累，人们发现高血压伴随着显著增高的心血管

疾病风险，而降压治疗能显著降低高血压患者的心

血管事件发生率[9]。最初，人们主要关注 DBP 增

高，随后逐渐认识到 SBP增高和 DBP增高均有害，

均需要积极干预，且 SBP 可能是更重要的干预靶

点。为了更好地管理和治疗高血压，人们开始制订

高血压指南和设置高血压诊断界值。

美国是第一个主张高血压管理和制订高血压

指南的国家。1972年，美国国立卫生研究院心肺和

血液研究所（National Heart Lung and Blood Institute，
NHLBI）设立了国家高血压教育项目[9‐10]，后者又分

成若干专题工作组，其中的检测、评价和治疗高血

压联合全国委员会（Joint National Committee, JNC）
负责撰写高血压指南。1977 年发表的第 1 版美国

高血压指南（JNC 1），推荐对所有 DBP≥105 mmHg
的患者进行降压药物治疗；对 DBP 90~104 mmHg
的患者结合分析其他危险因素进行个体化治疗；对

血压为 140/90 mmHg 至 160/95 mmHg 的患者定期

监测血压[11]。1980 年发表的 JNC 2 则首次推出了

高血压诊断标准，其定义为非同日多次血压测量证

实平均DBP≥90 mmHg[12]。1984年发表的 JNC 3，首
次将成人高血压诊断界值确定在≥140/90 mmHg[13]。
随后 20年中依次发表的 JNC 4至 JNC 7，都把高血
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压诊断标准设定为≥140/90 mmHg[14‐17]。
诊室血压≥140/90 mmHg作为高血压诊断标准，

很快得到各国指南的一致认同。例如，世界卫生组

织/国际高血压学会（World Health Organization/Interna‐
tional Society of Hypertension，WHO/ISH）的轻度高血

压定义，1983年发表指南时为DBP 90~105 mmHg[18]，
1993 年修订为（140~180）/（90~105） mmHg[19]。我国

的高血压指南，从 1999 年第 1 版[20]到目前的 2018
年版[4]，一直采用≥140/90 mmHg作为成人高血压的

诊断标准。欧洲[21‐22]和英国[23‐24]的高血压指南也都

如此。

2　高血压诊断界值为什么是 140/90 mmHg

为了阐明这一问题，首先需要了解正常血压和

高血压的定义。正常血压没有公认的定义。首先，

正常血压不是基于人群血压测值的频数分布或均

数、经统计处理后得到的“血压正常值范围”。其

次，各国指南中“正常血压”的定义不尽相同，例如

我国指南中将其为<120/<80 mmHg[4]，而欧洲指南则

定义为（120~129）/（80~84） mmHg[22]。第三，在许多

指南中，血压水平的分类并不采用两分法，在正常血

压与高血压之间存在着“正常高值血压”或“高血压

前期”等中间状态。因此，高血压与正常血压不是非

此即彼，“高于正常的血压”不等于就是高血压。

高血压是一种临床诊断，其定义是人为的[19‐22]。
由于血压水平与心血管疾病的发病及死亡风险呈

连续的正相关关系，因此，无论选择哪一个血压数

值作为诊断高血压的界值点，都不可避免地带有随

意性。从实用角度出发，Evans和 Rose[25]于 1971年

提出具有临床可操作性的高血压定义：高血压是指

血压水平高于某一界值点，此时降压治疗的获益将

明显大于风险。这一定义得到WHO/ISH等指南的

认可[19, 22]。根据这一定义，高血压的界定不能基于

流行病学证据。因为后者显示，SBP水平与心血管

病死亡率间的正相关关系，从 115 mmHg甚至更低

就已经开始[26]；但如果临床对于 SBP 为 115 mmHg
的成人一律给予降压药物治疗，结果很可能是风险

大于获益。

诊室血压≥140/90 mmHg作为高血压诊断标准

能够成为各国指南的共识，不仅是因为美国高血压

指南的领头羊效应，更重要的是有较充分的循证依

据。多项 RCT和荟萃分析显示，高血压患者，尤其

是基线血压≥160/95 mmHg 的患者，在接受降压药

物治疗并使血压降至<140/90 mmHg后，发生卒中、

主要心血管事件和心血管病死亡的风险均显著

降低[27‐30]。
从统计学角度来看，选择 140/90 mmHg作为高

血压诊断界值也是合理的。由于血压受多种生理、

病理或环境因素的影响而不断变化，个体的一次随

机血压测值很可能会偏离其在理想状态下的真

值[31]。假设正常血压与高血压间的真正临界值为

140/90 mmHg，随机测量血压时会产生一个“不确

定区（uncertainty range）”，范围为 130/85 mmHg 至

160/95 mmHg[31]。因此，采用诊室血压测值来检出

高血压患者时，由于不可能做到灵敏度和特异度均

为 100%，就会产生真阳性、真阴性、假阳性和假阴性

等四类结果。上调分割点（例如设为160/95 mmHg）
能减少假阳性结果，但会增加假阴性结果；下调分

割点（例如 130/85 mmHg）能减少假阴性结果，但会

增加假阳性结果。帮助选择“最佳临界值”的一种

方法是绘制受试者操作特征曲线，后者显示 140/
90 mmHg是相对最佳的临界值（见图 1），兼顾了较

高的灵敏度和较低的假阳性误诊率，从而能更多地

检出真正的高血压患者，同时减少正常血压者被误

诊为高血压患者。

SBP≥140 mmHg是诊断高血压的最佳临界值。

图 1　诊断高血压的受试者操作特征曲线[31]

Figure 1　 A receiver operating characteristic  curve for 
diagnosing hypertension[31]

3　高血压诊断界值为什么不应该是130/80 mmHg

高血压诊断标准不应下调至≥130/80 mmHg的
主要原因是缺乏循证依据。在 2010 年前，高血压

领域中极少有将 SBP<130 mmHg 作为治疗目标的

RCT，因此只能通过对已有RCT的二次分析或事后
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分析，来评价 SBP 降至<130 mmHg 能否获益[32‐33]。
替米沙坦单药或与雷米普利联用全球终点试验和

血管紧张素转换酶抑制剂不耐受患者的替米沙坦

研究共纳入 31 546 例高危患者，接受替米沙坦和

（或）雷米普利治疗平均 56 个月，二次分析采用基

于 SBP 是连续变量的理念，进行 3 次样条回归分

析。结果显示，患者治疗后取得的平均 SBP水平与

心血管终点事件发生率呈U形曲线关系，曲线的最

低点为 130 mmHg；治疗后 SBP<130 mmHg的患者，

主要心血管事件发生率、心血管病死亡率和全因死

亡率均呈增高趋势[34]。
缬沙坦长期降压试验纳入 15 245例高危的高

血压患者，随机分组后接受缬沙坦或氨氯地平治疗

平均 4.2 年。事后分析显示，与治疗后 SBP 仍然≥
140 mmHg的患者相比，治疗后SBP为130～139 mmHg
的患者发生卒中、心肌梗死、主要心血管事件的风

险以及心血管病死亡率和全因死亡率均显著降低，

但治疗后 SBP<130 mmHg 的患者各类事件均无进

一步降低。与治疗后 SBP 为 130～139 mmHg 的患

者相比，治疗后 SBP<130 mmHg的患者除卒中风险

有降低倾向外，发生心肌梗死、主要心血管事件的

风险和全因死亡的风险均趋于增高[35]。
意大利控制收缩压心血管效益试验是 2010年

前唯一提示强化降压有可能获益的 RCT。该试验

纳入 1 111例非糖尿病高血压患者，随机分入强化

组（目标 SBP<130 mmHg）或常规组（目标 SBP<
140 mmHg），主要终点是心电图左心室肥厚检出

率[36]。平均随访 2 年后，2 组患者的平均血压分别

降至 131.9/77.4 mmHg 和 135.6/78.7 mmHg，左心室

肥厚检出率分别为 11.4%和 17.0%（P=0.013），主要

心血管事件发生率分别为 4.8%和 9.4%（P=0.003）。

但这项试验是非盲设计、样本量小，且心血管事件

为二级终点、事件数量少，故结果缺乏统计学价

值[36‐37]。此外，该研究中强化组的平均 SBP 未能降

至<130 mmHg。

4　美国指南下调部分患者的降压治疗靶目标

2003年，JNC 7将糖尿病和慢性肾脏病患者的

降压治疗目标下调至<130/80 mmHg[17]，但没有提供

循证依据，反而指出 2 点[38]：①糖尿病患者血压目

标<130/80 mmHg 的证据“有点稀缺”；②在美国黑

人肾病与高血压研究中，平均血压分别降低至 128/
78 mmHg和 141/85 mmHg的 2组患者，肾脏病恶化

的速率没有差异[39]。JNC 7 发表后，许多国家的指

南跟进，有些指南还将强化降压的人群范围扩大至

卒中、冠心病、心力衰竭和代谢综合征等患者[40‐41]。
但这种匆忙下调高危患者降压治疗靶目标的

做法，很快受到质疑。欧洲相关领域的专家们仔细

复习文献后发现，在高血压合并糖尿病、卒中或心

肌梗死后的患者中，没有 RCT 证据支持血压应降

至<130/80 mmHg[32‐33]。
以糖尿病患者为例，有 10 项 RCT（共 12 个研

究）头对头比较了常规降压与强化降压对主要临床

终点事件的影响（见图 2）。从图 2中可以看到，除

糖尿病患者适当控制血压试验的正常血压分支研

究（ABCD‐NT）外，大多数试验中的强化治疗未能

将平均 SBP 降至<130 mmHg，因此无法证实 SBP<
130 mmHg能更多获益。ABCD‐NT研究纳入 480例

血压正常的 2型糖尿病患者，随机分组接受降压药

物（目标是使DBP降低10 mmHg）或安慰剂治疗，主

要终点是肌酐清除率的变化[42]。平均治疗 5.3 年

后，降压组与安慰剂组患者的平均血压分别为 128/
75 mmHg 和 137/81 mmHg（P<0.000 1），2 组间的肌

酐清除率变化差异无统计学意义（P=0.43）。降压

组的卒中发生率显著降低（P=0.03），但心肌梗死、

心力衰竭、心血管病死亡率及全因死亡率均与安慰

剂组间无统计学差异。总体来看，ABCD‐NT 研究

不能作为SBP应降至<130 mmHg的有力证据。

欧洲专家的反思引起了美国同行的共鸣。

Weber教授[43]认为，欧洲专家治学严谨，反思到位，

提出的观点和建议有理有据有节，值得美国高血压

指南的撰写者学习。Aronow教授[44]则补充指出，国

际维拉帕米‐群多普利研究、心肌梗死后患者普伐

他汀或阿托伐他汀试验等 RCT的事后分析同样显

示，在SBP降至130~139 mmHg时，高危患者的心血

管事件发生率和死亡率相对最低。JNC 7推荐将糖

尿病和慢性肾脏病患者的血压降至<130/80 mmHg，
完全无视了 RCT 证据。除 RCT 证据外，许多真实

世界研究的结果也显示，SBP降至<140 mmHg的临

床获益超过SBP降至<130 mmHg。
反思的结果是，许多指南在再版时回调了降

压治疗的靶目标 [45]。例如，2013 年欧洲高血压指

南将糖尿病、卒中、冠心病以及慢性肾脏病患者

的 SBP 目标全部回调至<140 mmHg[46]。美国的糖

尿病指南也将糖尿病高血压患者的 SBP 目标回调

至 <140 mmHg[47]，不再与美国高血压指南保持

一致。
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5　美国指南下调高血压诊断标准但证据不足

2017年美国心脏学院（American College of Car‐
diology， ACC）和美国心脏学会（American Heart As‐
sociation， AHA）联合发表高血压指南（ACC/AHA指

南），将高血压的诊断标准下调至≥130/80 mmHg[48]。
这一改变未得到大多数国家的认同，随后几年中，

中国、英国、日本和加拿大及欧洲地区发表的新版

高 血 压 指 南 ，仍 采 用 ≥140/90 mmHg 来 诊 断 高

血压[4, 22, 24, 49‐50]。
ACC/AHA指南的高血压诊断新标准是行政干

预的产物。从 21 世纪初开始，美国的心血管病死

亡率下降趋势开始放缓[51‐53]。为了改变这种情况，

NHLBI选择把强化降压作为主要干预手段之一，为

此决定撰写一部新的高血压指南和实施 3 项新的

RCT，目的是为强化降压提供理论基础和循证依

据，但结果却不尽如人意。

5.1　JNC 8
NHLBI对撰写 JNC 8提出极高的要求：①短小

精悍、回答临床关键问题；②穷尽文献、每一条建议

都有充分的 RCT 证据[43, 54‐55]。JNC 8 写作组由美国

顶尖专家组成，从 6 136 篇文献中精选出 148 篇质

量较高者作为证据来源[56]，花了整整 5年时间才写

出终稿并通过了外部专家评审[57]，主要结论是现有

循证依据不支持强化降压、不支持下调高血压诊断

标准。NHLBI要求该指南重写，但被写作组拒绝。

于是 NHLBI 宣布解散 JNC 8 写作组，不承认 JNC 8
是官方文件，并将重新撰写高血压指南的任务下放

给ACC和AHA[58‐59]。
JNC 8 最终只能以写作组成员个人的名义发

表[60]。这部指南推出的“尽可能基于高质量循证依

据”的主要建议是：①60岁及以上老年人降压治疗

的目标是<150/90 mmHg；②60 岁以下成人的降压

治疗目标是<140/90 mmHg；③糖尿病和慢性肾脏

病患者的降压治疗目标是<140/90 mmHg[60]。
5.2　皮质下小卒中二级预防试验

该试验研究采用 2×2析因设计，主要目的是在

脑小血管病患者中评价强化降压和强化抗血小板

治疗是否疗效更优[61‐63]。其中降压研究为开放设

横坐标显示试验的英文缩写名称，HOT：高血压最佳治疗试验（Hypertension Optimal Treatment Trial）；SHEP：老年收缩期高血压试验（Systolic 
Hypertension in the Elderly Program）；UK：英国前瞻性糖尿病研究（United Kingdom Prospective Diabetes Study）；MHOPE：心脏结果预防评价研究

微量白蛋白尿、心血管和肾脏结果子研究（Heart Outcomes Prevention Evaluation Study, microalbuminuria, cardiovascular, and renal outcomes sub‐
study）；S.Eur：欧洲收缩期高血压试验（Systolic Hypertension in Europe Trial）；ABCD‐HT：糖尿病适当血压控制研究‐高血压患者（Appropriate 
Blood Pressure Control in Diabetes Study‐Hypertensive Patients）；ABCD‐NT：糖尿病适当血压控制研究‐正常血压患者（Appropriate Blood Pressure 
Control in Diabetes Study‐Normotensive Patients）；IDNT‐IR：厄贝沙坦糖尿病肾病试验‐厄贝沙坦组（Irbesartan Diabetes Nephropathy Trial‐irbesar‐
tan）；IDNT‐AM：厄贝沙坦糖尿病肾病试验‐氨氯地平组（Irbesartan Diabetes Nephropathy Trial‐amlodipine）；REN：血管紧张素Ⅱ拮抗剂氯沙坦降

低非胰岛素依赖型糖尿病患者终点事件研究（Reduction of Endpoints in NIDDM with Angiotensin Ⅱ Antagonist Losartan Study）；PROG：培哚普利

预防再发卒中研究（Perindopril Protection against Recurrent Stroke Study）；ADV：糖尿病和血管疾病患者雅施达和达美康对照评价试验（Action 
in Diabetes and Vascular Disease: Preterax and Diamicron‐MR Controlled Evaluation Trial）。长条图中黄色区域的上下端分别显示常规组和强化

组患者在降压治疗后取得的平均收缩压水平。

图 2　糖尿病患者强化降压治疗的随机临床试验[33]

Figure 2　Randomized clinical trials comparing intensive versus conventional blood pressure lowering treatment in patients 
with diabetes[33]
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计，入选 3 020 例患者，随机分组接受强化降压

（SBP<130 mmHg）或常规降压（SBP 130~149 mmHg）
治疗平均 3.7年，主要终点是再次发生卒中（包括缺

血性和出血性卒中）。治疗期间，2 组患者的平均

SBP分别降至 127 mmHg和 138 mmHg，年卒中复发

率分别为 2.25%和 2.77%[风险比（hazard ratio，HR）
=0.81，95% 置信区间（confidential interval，95%CI）
为 0.64~1.03，P=0.08]，而 2 组间的缺血性卒中、出

血性卒中、心肌梗死发生率及心血管病死亡率均差

异无统计学意义[63]。
5.3　糖尿病患者控制心血管风险行动试验

该试验研究目的是在高危的 2 型糖尿病患者

中评价强化干预主要危险因素（高血糖、高血压和

血脂异常）能否降低心血管事件发生率[64]。其中降

压部分研究为非盲设计[65]，纳入 4 733例患者，随机

分组接受强化降压（SBP<120 mmHg）或常规降压

（SBP<140 mmHg）治疗，平均随访 4.7 年。结果显

示，强化组和常规组在治疗期间平均 SBP 分别为

119.3 mmHg和 133.5 mmHg，主要终点事件（心肌梗

死、卒中或心血管病死亡）年发生率分别为 1.87%
和 2.09%（HR=0.88，95%CI 为 0.73~1.06，P=0.20），

全 因 死 亡 率 分 别 为 1.28% 和 1.19%（HR=1.07，
95%CI 为 0.85~1.35，P=0.55）。该试验研究的结论

是，以 SBP<120 mmHg为目标的强化降压策略不能

降低高危糖尿病患者的主要心血管事件发生率[66]。
5.4　收缩压干预试验（systolic blood pressure inter‐
vention trial，SPRINT）

SPRINT是NHLBI“最高优先级别”的指令性任

务，目的是确定 SBP 降至<120 mmHg 能比降至<
140 mmHg更多地减少主要临床事件[67‐68]。NHLBI要
求结果一锤定音，如证实强化降压更优，将全力推动

将高血压治疗的靶目标设定在SBP<120 mmHg[69]。
SPRINT是开放设计研究，其纳入了 9 361例年

龄≥50 岁、无糖尿病或卒中病史的高危患者，随机

分入强化降压组（目标 SBP<120 mmHg）或标准降

压组（目标 SBP<140 mmHg）治疗，1 年后其平均

SBP分别降至 121.4 mmHg和 136.2 mmHg。该试验

提前终止，平均随访 3.26年[70]。强化组和标准组的

主要终点事件（心肌梗死、其他急性冠状动脉综合

征、卒中、心力衰竭或心血管病死亡）年发生率分别

为 1.65% 和 2.19%（HR=0.75，95%CI 为 0.64～0.89，
P<0.001），全因死亡率分别为 1.03%和 1.40%（HR=
0.73, 95%CI 为 0.60～0.90，P=0.003）。该试验研究

的结论是，在非糖尿病的心血管高危人群中，以

SBP<120 mmHg 作为目标的强化降压治疗能显著

降低主要心血管事件发生率和全因死亡率[70]。
SPRINT 试验结果成为制订 ACC/AHA 指南的

重要依据[71]，并导致加拿大高血压指南将 75 岁以

上老人的血压目标值调整为 SBP≤120 mmHg[50]，改
善全球肾脏病预后组织推荐将慢性肾脏病患者的

SBP控制在<120 mmHg[72]。然而，ACC/AHA指南推

荐的 SBP目标值是<130 mmHg，而不是之前强调的

<120 mmHg。这可能是因为 SPRINT试验有以下重

要局限性，以致NHLBI不得不做出妥协。

5.4.1　采用非常规的血压测量方法

血压测量是评估血压水平、诊断高血压和观察

降压疗效的主要手段，目前的临床实践以及既往的

临床试验，几乎都采用诊室血压测量方法，测量时

有医务人员在场。目前的高血压诊断标准（≥140/
90 mmHg）和降压目标值（<140/90 mmHg）全都是基

于这种常规的诊室血压测值。

而 SPRINT 采用的是无人诊室自动测压（auto‐
mated office blood pressure，AOBP）的方法，即患者

进入诊室，医师辅助其绑好血压计袖带后离开，患

者独自静坐 5 min，然后由全自动血压计自动充气

测压，每隔 1 min重复，共测量 3次取平均值。患者

静坐和测压期间，诊室内没有任何医务人员。

AOBP的优点是能避免白大衣效应，获得更准确的

血压测值[73]。但既往从未有大型临床试验采用

AOBP 方法，因此，SPRINT 试验的结果很难与其他

研究相比较。

SPRINT 的结果发表时，隐瞒了采用 AOBP 方

法测量血压的事实[68, 70, 74‐75]。在欧洲专家偶然得知

这一信息并提出质疑后，SPRINT 试验的研究者最

初保持沉默，被反复追问后，先回答说是采用常规

诊室测压，后改口称各家医院采用不同测压方法，

最后才承认采用AOBP方法[76‐79]。
近年来模拟 SPRINT 场景、采用同款血压计进

行的多项研究显示[80‐84]，AOBP的SBP测值比常规诊

室血压测值低 10 mmHg 或更多（见表 1）。假如

SPRINT采用常规血压测量方法，则强化组和标准组

治疗后的平均 SBP 可能分别位于 130~140 mmHg
和 140~150 mmHg 区间[22]。因此，按照目前公认的

血压测量方法，SPRINT实际上再一次证实，将高血

压患者的血压降至 SBP<140 mmHg 有确切的心血

管保护效益。

5.4.2　人为升高患者血压的做法不符合临床实践

SPRINT 的患者，90% 以上在入选时已经服用
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降压药物，入选后立即调整用药。强化组患者采用

2~3种药物联合治疗，随访期间通过药物增量和加

药维持 SBP<120 mmHg；标准组患者要求 SBP 维持

在135~139 mmHg，对基线或随访时SBP<135 mmHg
者通过减药或停药来升高血压[68]。试验期间至少

有 87% 的标准组患者被减药或停药[85]。这种做法

增加了强化组治疗效果，但不符合临床实践。在临

床工作中，对用药后 SBP稳定控制在<135 mmHg的
高血压患者，只要患者能耐受，临床医师通常不会

改变治疗方案而使其血压回升[4, 60]。此外，人为升

高并长期维持患者血压在正常高值上限水平的做

法，有可能对患者不利[86]。
5.4.3　其他问题

SPRINT 还存在以下问题。①众所周知，降压

治疗通常能显著降低卒中发生率，但在 SPRINT 试

验中，强化组的卒中发生率与标准组相似[70]。强化

组的获益主要来自心力衰竭发生率降低，有专家

认为这是因为强化组较多使用利尿剂的结果[87]。
②试验提前终止导致心血管获益程度夸大。统

计专家指出，SPRINT 试验中强化组的主要终点

事件降低幅度应为 15% 左右 [88]，但实际为 25%。

③SPRINT将入选患者按基线SBP分成<132 mmHg、
132～145 mmHg和>145 mmHg 3个亚组后，接受强

化治疗者的主要终点事件发生率分别较标准治疗

者降低 30%、23%和 17%[89]。这种基线血压越低者

治疗获益越多的现象，或许只能用对照者被人为升

高血压来解释。

总之，SPRINT存在诸多局限性，不能据以改变

高 血 压 诊 断 标 准[22]。 英 国 高 血 压 指 南 认 为 ，

SPRINT不能作为撰写指南的证据来源[28]。

6　晚近高血压随机临床试验的启示

SPRINT 之后，高血压领域中又有 3 项大型

RCT发表，兹介绍如下。

6.1　心脏后果预防评价试验‐3
该试验研究纳入了 12 705例无心血管疾病、但

有至少一项心血管危险因素的中老年人，按 2×2析

因设计随机分组，接受瑞舒伐他汀或安慰剂治疗以

及降压药或安慰剂治疗，目的是评价他汀、降压、以

及他汀联合降压治疗能否有效降低中危人群的主

要心血管事件[90]。
在降压部分研究中，6 356 例受试者接受降压

药物治疗，6 349例受试者接受安慰剂治疗，平均随

访 5.6年。试验采用常规诊室血压测量方法，受试

者的平均基线 SBP 为 138.1 mm Hg，治疗后 2 组受

试者的 SBP 分别降低（10.0±13.1） mm Hg 和（4.0±
12.9） mm Hg，主要心血管终点事件（心血管病死

亡、心肌梗死或卒中）发生率分别为 4.1% 和 4.4%
（HR=0.93，95%CI 为 0.79~1.10，P=0.40）。将受试者

按基线 SBP 分成≤131.5 mmHg、131.6~143.5 mmHg
和>143.5 mmHg 3个亚组后，与安慰剂相比，只有>
143.5 mmHg亚组在降压治疗后显著降低了主要心

血管终点事件（HR=0.73，95%CI为 0.56~0.94），而≤
131.5 mmHg亚组治疗后主要心血管终点事件发生

率有增高倾向（HR=1.16，95%CI为 0.82~1.63）。这

些结果提示，在无心血管疾病的中危人群中，降压

药 物 治 疗 仅 适 用 于 SBP>140 mmHg 的 高 血 压

患者[91]。
与 SPRINT 相比，心脏后果预防评价试验‐3 是

随机双盲设计的国际多中心研究，样本量更大和随

访时间更长，纳入人群中我国患者占比最大（3 691
例，29.1%），因此对我国高血压管理有较大的参考

价值[92]。
6.2　老年高血压患者血压干预策略试验（Strategy 
of Blood Pressure Intervention in the Elderly Hyper‐
tensive Patients， STEP）

STEP 是我国一项多中心随机开放试验，纳入

8 511 例 60~80 岁原发性高血压患者，随机分组接

受强化 [SBP 110～130 mmHg（不包括 130 mmHg）]

表 1　有人在场和无人在场诊室收缩压平均测值的比较[80⁃84] 

Table 1　Comparison of Attended versus Unattended Office SBP Measurement: Mean (±SD) BP Values[80⁃84]

作者及国家

Filipovský，捷克

Agarwal，美国

Bauer，德国

Paini，意大利

Cheng，美国

年份

2016
2017
2018
2019
2019

例数

353
275

51
329
202

诊室收缩压平均值*（mmHg）
有人诊室测压

146.9±20.8
134.5±19.5
135.7±21.5
129.8±15.5
145.6±23.5

无人诊室测压

131.2±21.8
121.7±17.9
134.2±19.2
138.4±16.7
135.3±23.5

血压差

15.7±13.8
12.7±12.0

1.5
8.6±7.7

10.3
* 数据表达为均数±标准差，个别文献原文未提供标准差数据，仅为均数。
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或标准[SBP 130~150 mmHg（不包括 150 mmHg）]降
压治疗，主要心血管终点事件包括心肌梗死、卒中、

不稳定心绞痛或急性失代偿性心力衰竭住院、冠状

动脉血运重建、心房颤动或心血管病死亡[93]。
STEP 被称为中国版 SPRINT[94]，其设计方面与

SPRINT 有颇多相似，但测量血压采用常规诊室方

法。治疗期间，强化组和标准组的平均 SBP分别为

126.7和 135.9 mmHg。该试验提前终止，患者平均

随访 3.34 年，强化组主要心血管终点事件发生率

（3.5%）显著低于标准组（4.6%）（HR=0.74，95%CI
为 0.60～0.92，P=0.007），但强化组的全因死亡率略

有增高[95]。
STEP 存在明显局限性。①软终点事件过多。

由于主要终点事件中包含了过多的“软终点”，如心

力衰竭住院、不稳定心绞痛、冠状动脉血运重建和

心房颤动等，故检验效能降低[94]。②试验人群排除

了有卒中病史的患者，这不甚妥当[96]。因为我国高

血压人群中有卒中病史者很多，对这些患者如何优

化降压治疗是一个亟需探索的课题。③标准组

SBP目标设置在 130~150 mmHg(不包括 150 mmHg)
似乎太宽泛[97]，国内外最新指南均推荐 80 岁以下

高血压患者的降压目标为 SBP<140 mmHg[22, 98‐100]。
④按照试验方案，标准组中部分患者因 SBP<
130 mmHg而需要通过减少或停用降压药物来升高

血压[93]。此外，随访期间标准组的家庭 SBP测值呈

持续上升趋势，从130 mmHg上升至超过136 mmHg
（见图 3）。2组终点事件发生率的差异是强化降压

带来的获益，还是人为升高血压和放松血压管理带

来的危害[94]，令人困惑。⑤患者按照基线 SBP水平

分成≥152 mmHg、139～151 mmHg 和≤138 mmHg 
3 个亚组后，强化降压治疗的获益主要来自 SBP≥
152 mmHg亚组[95]。这一发现提示，对于 80岁以下

老年高血压患者，应推荐在 SBP≥140 mmHg时启动

降压药物治疗[100]。
6.3　中国正常高值血压人群降压治疗试验（Chi‐
nese HIgh‐NOrmal BP Management study， CHINOM）

正常高值血压人群发生主要心血管事件的风

险高于正常血压者[101]。但对于无心血管疾病、糖

尿病和肾脏病的正常高值血压个体，目前研究并未

能明确启动降压药物治疗是否能预防心脑血管疾

病。此外，这一人群最容易受到高血压诊断界值下

调的影响，如果界值下调至 130/80 mmHg，这一人

群就“转型”成为高血压患者。这种转型不能促使

患者改变饮食或增加运动，反而会引起焦虑、抑郁、

生活质量和工作效率下降等不利后果[102‐104]。
CHINOM 是在正常高值血压人群中进行的最

大规模随机对照降压试验 [105]，其结果于 2022 年

5 月 12 日公布[106]。该试验入选 10 624 名 45~79 岁

的中老年成人，其血压在正常高值范围 [（130~
139）/（85~89） mmHg]，且有 1项以上心血管危险因

素，但排除心血管疾病、糖尿病、慢性肾脏病和正在

服用降压药物的高血压患者。随机将入选者分为

4组，分别服用替米沙坦、吲达帕胺缓释片、复方利

血平氨苯蝶啶片或安慰剂，平均随访时间超过

6 年，主要终点事件为卒中、心肌梗死或心血管病

死亡。与安慰剂组相比，替米沙坦组（HR=0.97，
95%CI 为 0.70~1.35）、吲达帕胺缓释片组（HR=
1.23，95%CI为 0.91~1.66）、复方利血平氨苯蝶啶片

组（HR=1.29，95%CI 为 0.96~1.74）以及 3 组合计

（HR=1.16，95%CI为 0.92~1.47）的主要终点事件发

生率均无显著差异（P 均>0.05）（见图 4）。各降压

组的全因死亡率也与安慰剂组间差异无统计学意

义（P均>0.05）。

CHINOM 试验表明，对于无心血管疾病、糖尿

病和肾脏病的正常高值血压个体，生活方式干预是

主要的降压策略，不推荐服用降压药[105,107]。

7　讨论与小结

高血压是基于诊室血压测值的临床诊断，其诊

断界值是否恰当，只能通过高质量的RCT来确定。

回眸历史，高血压诊断标准曾几经变化，1984年起

定格在≥140/90 mmHg。诸多高质量RCT和荟萃分

析显示，将血压降至<140/90 mmHg 能显著降低高

血压患者的主要心血管事件和心血管病死亡

率[25‐28, 108]。2003 年，JNC 7 将糖尿病和慢性肾病患

者的降压治疗目标下调至<130/80 mmHg[17]，但欧洲

专家发现，没有高质量 RCT 证实这种下调能更多

地降低主要心血管事件[32‐33]。
本世纪初，美国政府为推进强化降压而打出一

套组合拳：撰写一部高血压新指南（JNC 8）和实施

三项 RCT（皮质下小卒中二级预防试验、糖尿病患

者控制心血管风险行动试验和 SPRINT）。然而，

JNC 8的结论是不支持强化降压、不支持下调高血

压诊断界值[60]。皮质下小卒中二级预防试验显示

强化降压治疗不能降低卒中后患者的卒中复发

率[63]，糖尿病患者控制心血管风险行动试验显示强

化降压治疗不能降低高危糖尿病患者的主要心血
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管事件发生率[66]。
SPRINT 显示强化降压（SBP<120 mmHg）较标

准降压治疗（SBP<140 mmHg）更多降低主要心血

管事件[70]。然而该试验采用与其他 RCT 不同的血

压测量方法，导致显著低估 SBP水平。如果校正这

一因素，SPRINT试验实际上只能证实将 SBP降至<
140 mmHg有益于高血压患者。

近年来又有 3 项 RCT 发表。心脏后果预防评

价试验‐3结果提示，基线 SBP<140 mmHg的中危一

级预防人群并不需要降压药物治疗[91]。CHINOM
显示，降压药物治疗不能降低正常高值血压人群的

心血管事件风险[105]。STEP 显示，在老年高血压患

者中，强化降压较标准降压治疗更多降低主要终点

事件发生率[95]。然而，标准组的 SBP 目标为 130～
150 mmHg（不包括 150 mmHg），故不能准确回答

SBP<130 mmHg 是否优于<140 mmHg 的问题。此

外，STEP与 SPRINT一样，都是开放设计的研究，且

2 项试验都提前终止，导致试验效益可能被高

估[109]。同时，这 2项试验都采用减药或停药的方法

来升高标准组部分患者的血压，这种做法可能损害

患者利益，不符合临床实践、也违背“首先不伤害”

的医学原则。

高血压诊断标准的调整与国家民生息息相关，

必须非常慎重。如果把高血压诊断界值从 140/
90 mmHg下调至 130/80 mmHg，全球高血压患病率

将增加 72.3%，给大多数国家的社会和医疗保障系

统带来难以承受的冲击[110]。从学术角度来看，这

种情况不应发生，因为循证医学证据，包括最近十

余年中发表的高质量RCT，强烈支持高血压诊断界

值仍然应该是 140/90 mmHg。SPRINT 和 STEP 存

在重要的局限性，其结果不足以改变现状。

需要指出的是，目前指南推荐高血压患者的降

压目标是<140 mmHg，能耐受者和部分高危患者可

进一步降至<130/80 mmHg[4]。这种推荐是谨慎和

合理的，符合“首先不伤害”原则。这完全不同于将

高血压诊断界值下调至 130/80 mmHg，后者意味着

对基线血压≥130/80 mmHg 者均应考虑降压治疗，

可能导致部分患者发生严重低血压和其他有害的

临床后果。

即将正式发布的 2023 年版《中国高血压防治

注：随时间变化，标准组的收缩压呈逐渐上升趋势。

图 3　STEP 试验随访期间 2 组患者的家庭早晨收缩压平均值与天气温度有关[95] 

Figure 3　Home morning SBP in relation to weather temperature in the two treatment groups throughout the trial in the 
STEP trial[95]

图 4　CHINOM 试验的一级终点事件发生率[107]

Figure 4　The incidence of primary outcome events in CHINOM trial[107]
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指南》将继续采用≥140/90 mmHg 作为高血压诊断

标准，坚持遵循循证医学的理念。
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