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摘要　目的：系统评价中医药对高血压前期血压的影响。方法：计算机检索国内外关于中医药干预高血压前期的临床随
机对照试验，使用Ｉ２评估各研究之间的异质性，并用ＲｅｖＭａｎ５２０软件进行Ｍｅｔａ分析。结果：共纳入８篇文献，１００５例
受试者。Ｍｅｔａ分析结果提示，与对照组相比，试验组在降低收缩压（ＷＭＤ：－３６５；９５％ＣＩ：－５３５～－１９４；Ｉ２∶８７％）及舒
张压（ＷＭＤ：－２５８；９５％ＣＩ：－４３０～－０８６；Ｉ２∶９３％）方面均优于对照组，２组间的差异具有统计学意义（Ｐ＜００１）。结
论：在生活方式干预的基础上，加用中医药干预有助于进一步降低血压水平。
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　　高血压前期是指收缩压在１２０～１３９ｍｍＨｇ和／
或舒张压在８０～８９ｍｍＨｇ之间，是理想血压发展为
高血压的一个过渡阶段，最早由美国高血压防治指

南ＪＮＣ７提出［１］，我国２０１０版高血压防治指南将其
称为正常高值血压［２］。在我国，１５周岁以上的人群
中，高血压前期的患病率约为 ３４５％［３］。研究表

明，高血压前期进展为高血压的风险是正常理想血

压水平人群的２～３倍，是预测冠心病、卒中等心脑
血管疾病发生率的危险因子之一［４］。对高血压前期

人群进行早期干预有助于延迟进展为高血压的时间

和降低发生高血压的风险，生活方式干预得到了相

关治疗及专家的共同推荐，而在是否给予降压药物

治疗方面仍存在争议［１２，４５］。因此，在这种背景下，

探索中医药治疗高血压前期的策略显得意义重大。

实际上，自提出高血压前期的概念以来，中医界学者

已在中医药防治高血压前期的领域进行了大量的临

床和基础研究，并取得了一定的成绩。然而，相关的

临床研究存在样本量偏小、数据分散及说服力不足

等方面的缺陷，本研究旨在基于既往高血压前期相

关的随机对照试验，通过Ｍｅｔａ分析进一步评估中草
药治疗高血压前期的疗效，以期为临床实践提供一

定的循证依据和指导今后的研究方向。

１　资料与方法
１１　纳入与排除标准　纳入标准：随机对照试验，
不论是否采用盲法；高血压前期的定义明确；对照组

给予生活方式干预［２］，试验组在对照组的基础上给

予中草药治疗；结局指标包括治疗前后的血压值。

排除标准：非随机对照试验；相同数据重复发表；中

草药与西药的比较；基础研究；综述。

１２　检索策略　计算机系统检索中国知网、万方数
据库、维普及 ＰｕｂＭｅｄ等数据库，检索截止时间为
２０１５年１２月 １日。中文检索词为“高血压前期”
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“正常高值血压”“随机”，英文检索词为“Ｈｙｐｅｒｔｅｎ
ｓｉｏｎ”“Ｈｉｇｈｎｏｒｍａｌｂｌｏｏｄｐｒｅｓｓｕｒｅ”“Ｃｈｉｎｅｓｅｈｅｒｂａｌ
ｍｅｄｉｃｉｎｅ”“Ｈｅｒｂａｌｍｅｄｉｃｉｎｅ”“Ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ
ｔｒｉａｌ”。此外，对纳入文献的参考文献进行手工检
索，以期获得潜在的相关文献。

１３　文献筛选与数据提取　由２位研究者根据纳
入与排除标准分别对检索出的文献进行筛选，对各

自筛选出的文献进行汇总，确定最终纳入的文献，并

对纳入文献进行相关信息的提取。提取的信息包

括：题目、作者、发表年份、受试者人数的年龄及性别

构成、干预证型与措施、结局指标及不良反应等，并

再次核对各自提取的信息，如有意见不一致时，与其

他研究者共同讨论以确定解决方案。

１４　文献质量评价　采用 Ｊａｄａｄ量表［６］从随机、盲

法和失访与退出等３个方面对所纳入的 ＲＣＴｓ进行
方法学质量的评估，总分为５分，０～２分为低质量
研究，３～５分为高质量研究。
１５　统计学方法　采用ＲｅｖＭａｎ５２０软件进行所
有数据的统计分析。计量资料采用加权均数差

（ＷＭＤ）及相应的 ９５％可信区间（ＣＩ）为合并效应
量，计数资料采用相对危险度（ＲＲ）及相应的９５％
ＣＩ为合并效应量。采用 Ｉ２评估各研究之间的异质

性，当 Ｉ２＜５０％时，表示各研究之间无明显的异质
性，采用固定效应模型进行合并效应量的分析，反

之，则认为各研究之间存在明显的异质性而采用随

机效应模型进行合并效应量的分析。如纳入的研究

数量≥１０项，则采用漏斗图评估其发表偏倚。以 Ｐ
＜００５表示差异具有统计学意义。
２　结果
２１　文献检索结果　初步检索出相关文献５２７篇，
使用ＥｎｄｎｏｔｅＸ４剔除重复文献２４９篇，阅读剩下文
献的题目与摘要，排除文献２６２篇，对潜在相关的１６
篇文献进行全文阅读，再次排除８篇（６篇纳入高血
压人群，１篇为非 ＲＣＴ，１篇无相关数据），最终纳入
文献８篇［７１４］。

２２　纳入文献的特征　纳入的 ８篇研究共涉及
１００５例受试者，其中试验组４９１例，对照组５１４例，
治疗疗程在１～１２个月，样本量在５７～２３０例。共５
项研究［７８，１２１４］预先规定了受试者的中医证型，６项
研究［７９，１２１４］分别描述了 ２组间的平均年龄。依据
Ｊａｄａｄ评分量表，仅３项研究［９，１３１４］被评为高质量，所

有文献均未描述是否采用盲法。纳入研究的具体特

征见表１。
２３　结局指标分析结果

表１　纳入研究的基本特征

研究 样本量（Ｃ／Ｔ） 年龄（岁，Ｃ／Ｔ） 中医证型
干预措施

试验组 对照组

疗程

（月）

Ｊａｄａｄ
评分

李曼曼２０１０ ４４／３６ ４６２±８２／４６７±６７ 痰湿壅盛证 半夏白术天麻汤＋Ｌ Ｌ ６ ２
杨川洲２０１１ ４５／４５ ４１９±１１４／４４８±９２ 肝火上炎证 桑菊玫瑰汤＋Ｌ Ｌ １ ２
张骞２０１２ ２９／２８ ３７７±１２６／３７０±１１６ ＮＡ 降压减脂饮＋Ｌ Ｌ ３ ３
唐黎群２０１４ ６０／６０ ＮＡ ＮＡ 调脂积颗粒＋Ｌ Ｌ １ １
通文丽２０１４ ５０／５０ ３７０±１１６ ＮＡ 降压减脂饮＋Ｌ Ｌ ３ １
武双平２０１４ ５０／５０ ４５８±６４／４５５±６５ 肝阳上亢证 复方珍珠降压胶囊＋Ｌ Ｌ １ ２
张蕊２０１４ １１４／１１４ ５６３±７８／５５５±８８ 痰瘀互结证 祛痰活络方＋Ｌ Ｌ １２ ３
赵李琳２０１４ １２２／１０８ ５７１±８１／５５８±７７ 肝肾阴虚证 天麻双膝颗粒＋Ｌ Ｌ ６ ３

　　注：Ｃ：对照组；Ｔ：试验组；Ｌ：生活方式干预；ＮＡ：无相关信息。

图１　对收缩压影响比较的Ｍｅｔａ分析

２３１　收缩压　入８项研究均报道了干预措施对
收缩压的影响。异质性检验结果提示各研究间存在

明显的异质性（Ｉ２＝８７％，Ｐ＜００１），故采用随机效
应模型进行合并效应量的分析，结果提示试验组的

收缩压降低幅度大于对照组，２组间的差异具有统
计学意义（ＷＭＤ：－３６５；９５％ＣＩ：－５３５～－１９４；
Ｐ＜００１；见图１）。

图２　对舒张压影响比较的Ｍｅｔａ分析

２３２　舒张压　纳入８项研究均报道了干预措施
对收缩压的影响。异质性检验结果提示各研究间存

在明显的异质性（Ｉ２＝９３％，Ｐ＜００１），故采用随机
效应模型进行合并效应量的分析，结果提示试验组

的舒张压降低幅度大于对照组，２组间的差异具有
统计学意义（ＷＭＤ：－２５８；９５％ＣＩ：－４３０～－
０８６；Ｐ＜００１；见图２）。
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２４　安全性分析　仅２项研究报道了治疗期间的
不良反应，１项［１３］报道在试验期间试验组出现１例
腹泻，未影响到药物的后续使用，１项［１４］报道无明

显不良反应。

２５　发表偏倚　由于纳入的研究数量偏少，故未对
相应的结局指标进行发表偏倚的评估。

３　讨论
高血压是导致心脑血管疾病的最主要原因，高

血压前期概念的提出是高血压领域的重大进展之

一，使人们开始重视和研究曾经忽略的“正常血

压”。在世界范围内，高血压前期的患病率约为

２５％～５０％，其进展为高血压的风险是理想血压群
体的２～３倍［４］。流行病学调查研究提示，高血压前

期人群合并肥胖、吸烟、饮酒、糖尿病、高脂血症及高

尿酸血症的比例明显高于理想血压的群体［４］。相

关的Ｍｅｔａ分析［１５］表明，高血压前期是导致冠心病、

卒中等心脑血管疾病的危险因素之一。高血压前期

的发病机制目前尚不明确，可能与炎性反应、血管内

皮功能障碍、血管重构及神经重构等有关［１６１７］。对

高血压前期人群进行早期干预有助于延迟进展为高

血压的时间和降低发生高血压的风险，生活方式干

预被推荐应用于所有高血压前期患者，而在是否对

所有高血压前期人群均给予降压药物治疗方面仍存

在分歧［１２，４５］。在高血压前期行降压药物治疗方面

持否定态度的学者认为目前尚缺乏降压药物能改善

远期预后的确凿数据和长期服用的安全性［４］。

“治未病”是中医学防治疾病的重要思想之一，

最早见于《素问·四气调神大论》，经过后世医家地

不断拓展，使得该思想日趋完善［１８］。中医药治疗高

血压前期实际上也是“治未病”思想的一种体现，自

提出高血压前期的概念以来，中医界学者在该领域

进行了大量研究。关于中医体质与高血压前期的相

关性研究提示痰湿质、血瘀质、阴虚质及平和质是高

血压前期人群的主要中医体质［１９］。中华医学会

２００６年发表的《亚健康中医临床指南》将高血压前
期分为肝气郁结、肝郁化火、脾虚湿阻、肺脾气虚、肝

肾阴虚、心脾两虚、肝郁脾虚和痰热内扰等八型［２０］。

据此可推测，痰湿、血瘀及阴虚是引起高血压前期的

主要病因。纳入的８篇文献中有５篇限制了受试者
的中医证型，分别为痰湿壅盛证、痰瘀互结正、肝肾

阴虚证、肝阳上亢证和肝火上炎证。辨证论治是中

医治病的核心理念之一，研究表明，在生活方式干预

的基础上，辨证施治有助于进一步降低高血压前期

人群的血压水平。部分研究表明，降压药物能够降

低高血压前期的血压水平，并能降低短期发生心脑

血管等疾病的风险［４］，而对于远期预后和长期用药

的安全性尚缺乏相关的临床证据。本研究提示，与

对照组相比，中草药干预能够进一步降低收缩压和

舒张压水平，然而该效果能够持续多长时间尚不明

确。

此外，本研究尚存在一定的局限性。首先，纳入

研究的方法学质量普遍不高，尽管有３篇文献被评
为高质量，然均未对“盲法”进行任何描述，这可能

与中药剂型特殊，盲法实施困难有关，而这一缺陷可

能造成实施和策略偏倚，从而影响试验结果。其次，

辨证论治是中医的灵魂，纳入的研究仅５项报道了
所干预的证型，而中医证型的判定存在一定主观性，

这可能导致试验的内部真实性而低估治疗效果，并

影响试验结果的外推和临床应用的认可度。最后，

中草药的安全性一直是人们关注的焦点，而纳入的

文献中仅２篇［１３１４］进行了简单描述，其他研究均未

进行不良反应的报道，因此，加强关于 ＲＣＴ类文章
规范性报道的宣传和培训很有必要。

总之，在生活方式干预的基础上，对高血压前期

人群进行中草药治疗有助于进一步降低血压水平，

而是否能够延缓进展至高血压的时间及降压高血压

相关的心脑血管事件尚不清楚，有待于将来设计科

学的高质量、大样本的随机对照试验进行探索。
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