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摘要： 随着联合抗反转录病毒治疗（combination antiretroviral therapy，cART）的进步，全球艾滋病病毒（HIV）新发

感染及相关死亡人数已显著下降，但“晚发现”（late presentation，即就诊时伴低 CD4 细胞计数或艾滋病定义性事件）

HIV 感染者比例高仍是艾滋病防治的重要挑战之一。晚发现 HIV 感染者临床风险高、管理复杂，且具有较高的传播

风险，对达成“三个 95%”及终结艾滋病流行目标造成较大挑战。然而，目前国内外均缺乏专门针对这一人群的临床

管理规范。因此，中国人体健康科技促进会免疫缺陷监测与转化专业委员会组织领域内专家，根据近年来国内外最

新研究证据和临床实践经验，探讨晚发现 HIV 感染者的定义、临床特征和风险，以及抗病毒治疗策略等临床管理问

题，并制定具体推荐意见，旨在为临床工作者提供参考。

关键词： 晚发现； 艾滋病病毒； 抗病毒治疗； 快速启动； 临床管理

中图分类号： R 512.91； R 373.9   文献标志码： A   文章编号： 1672-5662（2024）07-0670-13
Expert consensus on the clinical management of HIV late presentation LYU　Wei1, CAI　Weiping2, CHEN　Yaokai3, 

HAN　Mengjie4, HE　Yun5, LI　Huiqin6, LI　Linghua2, LU　Ruichao7, MA　Ping8, SUN　Lijun9, SUN　Yongtao10, WANG　Hui5, 

WANG　Rugang11, WANG　Ning4, WEI　Hongxia12, ZHANG　Tong9, ZHAO　Hongxin13, ZHAO　Qingxia14, ZHOU　Yingquan15, 

ZHANG　Fujie13, LI　Taisheng1. ［1.Chinese Academy of Medical Science, Peking Union Medical College, Peking Union 

Medical College Hospital, Beijing 100730, China; 2. Guangzhou Eighth People's Hospital, Guangzhou 510440, 

Guangdong, China;3.Chongqing Public Health Medical Center, Chongqing 400030, China;4.Chinese Center for Disease 

Control and Prevention, Beijing 102206, China; 5. Shenzhen Third People's Hospital (The Second Affiliated Hospital of 

Southern University of Science and Technology), Shenzhen 518112, Guangdong, China;6.Yunnan Provincial Hospital of 

Infectious Disease, Kunming 650301, Yunnan, China; 7. Liuzhou Longtan Hospital of Guangxi Zhuang Autonomous 

Region, Liuzhou 545026, Guangxi, China; 8. Tianjin Second People's Hospital, Tianjin 300192, China; 9. Beijing You'an 

Hospital, Capital Medical University, Beijing 100069, China; 10. Tangdu Hospital, Air Force Medical University, Xi'an 

710032, Shanxi, China; 11. Dalian Public Health Clinical Center, Dalian 116037, Liaoning, China; 12. The Second 

Hospital of Nanjing, Nanjing 210037, Jiangsu, China; 13. Beijing Ditan Hospital, Capital Medical University, Beijing 

100015, China; 14. Henan Infectious Diseases Hospital, Zhengzhou 450015, Henan, China; 15. Lanzhou Pulmonary 

Hospital, Lanzhou 730071, Gansu, China］

Corresponding author: LI Taisheng, Email: litsh@263.net; ZHANG Fujie, Email: treatment@chinaaids.cn

Supported by Peking Union Medical College Hospital National High-Level Hospital Clinical Research Funding 

(2022-PUMCH-D-008)

Abstract: With the advancement of combination 

antiretroviral therapy (cART), the global number of 

new HIV infections and HIV-related mortality has 

significantly declined. However, the high proportion of 

"late presentation" (defined as presenting to care with a 

low CD4 cell count or AIDS-defining events) among 

HIV-infected individuals remains a significant 

challenge in HIV prevention and treatment. HIV late 
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presentation is associated with increased clinical risk, complex management, and higher risk of transmission, and 

represents a significant barrier to achieving the "95-95-95" targets and ending the HIV epidemic. Currently, both nationally 

and internationally, there is a lack of specific clinical guidelines for this population. Therefore, the China Association for 

Promotion of Health Science and Technology convened experts in the field to discuss the definition, clinical 

characteristics, risks, and cART of late presenters based on the latest research evidence and clinical practices both 

domestically and internationally. Specific recommendations were formulated to guide healthcare professionals in their 

clinical practice. 
Keywords: HIV; late presentation; combination antiretroviral therapy （cART）; rapid initiation; clinical management

随 着 联 合 抗 反 转 录 病 毒 治 疗（combination 
antiretroviral therapy，cART）的进步和相关诊疗策略

的推进，全球 HIV 新发感染及相关死亡人数已显著

下 降［1］。 截 至 2022 年 ，全 球 现 存 活 HIV 感 染 者 约

3 900 万例，同年新报告 HIV 感染者约 130 万例，报告

死亡人数约 63 万例［1］。在我国，截至 2023 年底，现

存 活 HIV/AIDS 患 者 约 为 129.0 万 例 ，死 亡 人 数 约

45.8 万例，同年新报告 HIV/AIDS 患者约 11.0 万例，

报告死亡人数约 4.2 万例［2］。尽管我国自施行“四免

一关怀”政策以来艾滋病防治成效显著，但晚发现

（late presentation，即就诊时伴低 CD4 细胞计数或艾

滋病定义性事件）HIV 感染仍是艾滋病防治的重要

挑战之一。

导致晚发现的原因包括非高危人群筛查范围有

限、临床医护人员对 HIV 感染者非特异性症状认识

不足、感染者 HIV 相关知识匮乏、病耻感严重以及部

分地区 HIV 检测服务不可及等［3-4］。晚发现感染者

常伴较高的住院风险和较差的远期预后［4-5］，确诊后

1 年内的死亡风险约是非晚发现 HIV 感染者的七

倍［6］。其治疗费用约为非晚发现 HIV 感染者的两倍

以上，亦会导致公共卫生支出增加［3］。由于长期未

达到病毒学抑制，晚发现 HIV 感染者还具有较高的

社区传播风险［3］，对我国乃至全球范围内“三个 95%”

及终结艾滋病流行目标的达成造成极大的挑战。

鉴于晚发现 HIV 感染对患者预后和公共卫生方

面的影响，临床亟须重视晚发现 HIV 感染者的规范

诊疗，以最大限度改善患者预后，遏制 HIV 的进一步

传播。然而，目前国内外均缺乏专门针对晚发现

HIV 感染者制定的系统、全面的抗病毒治疗及临床

管理规范。综合以上考量，中国人体健康科技促进

会免疫缺陷监测与转化专业委员会组织领域内专

家，结合最新研究证据和临床实践经验，制定了《晚

发现艾滋病病毒感染临床管理专家共识》（简称《共

识》），旨在为临床医务工作者诊治晚发现 HIV 感染

者提供具体建议和指导。

1　《共识》制定的方法学

《共识》编写小组由我国艾滋病防治领域资深专

家组成。《共识》的制定和报告参考了《中国制定/修
订临床诊疗指南的指导原则》［7］，符合指南研究与评

价 工 具 （appraisal of guidelines research and 
evaluation，AGREE Ⅱ）［8］和卫生保健实践指南的报

告 条 目（reporting items for practice guidelines in 
healthcare，RIGHT）要求［9］。

编写小组全体作者首先就《共识》的目的及关键

问题进行讨论并达成一致，内容涉及晚发现的定义、

晚发现 HIV 感染者的临床特征及风险、晚发现 HIV
感染者的临床管理流程及不同种抗病毒治疗策略

等 。 检 索 数 据 库 包 括 MEDLINE（PubMed）、The 
Cochrane Library、中国知网数据库和万方知识数据

服务平台等。纳入文章类型包括指南、共识、荟萃分

析、随机对照临床试验、非随机对照临床试验、队列

研究、横断面研究等。检索词包括“HIV/AIDS”“晚发

现”“晚诊断”“艾滋病期”“CD4 细胞”“预后”和“抗病

毒治疗”等，发表语言限定为中文或英文，检索时间

截至 2024 年 4 月。文献纳入标准为与晚发现 HIV 感

染者相关且可获取全文，排除标准为研究内容与晚

发现 HIV 感染者无关或全文不可获取。《共识》中的

推荐意见根据专家小组对干预措施的推荐程度分为

A（强支持）、B（中等支持）、C（弱支持）三个等级，证

据级别根据支持该推荐意见的研究质量分为 Ia 至Ⅲ
共五个级别。具体分级标准见表 1。

2　晚发现 HIV 感染者的定义

长久以来，临床对于 CD4 细胞计数低于 200 个/
μL 的 HIV 感染晚期/艾滋病期患者往往较为关注，国

内外权威指南中有较为清晰的诊断标准及相应临床

干预策略［11-12］，少数研究直接沿用此标准作为晚发

现的定义［13-14］。然而越来越多研究表明，CD4 细胞计

数介于 200~350 个/μL 的 HIV 感染者若不及时干预，

亦有较高的不良预后风险［15-16］。最新一项美国回顾

性研究的结果显示，确诊时 CD4 细胞计数为 0~199
个/μL、200~349 个/μL 的感染者死亡风险比（95%CI）
较 CD4 细 胞 计 数 ≥350 个/μL 的 感 染 者 分 别 为 1.9

（1.6~2.2）和 1.3（1.04~1.5），提 示 CD4 细 胞 计 数 在

200~349 个/μL 这一区间的感染者同样具有较高的
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死亡风险［17］。

欧洲晚发现共识工作组最早在 2010 年提出晚

发现 HIV 感染者的定义，即就诊时 CD4 细胞计数<
350 个/μL 或出现艾滋病定义性事件（无论 CD4 细胞

计数水平）［15-16］，同时指出 HIV 感染晚期（advanced 
HIV disease）定义为就诊时 CD4 细胞计数<200 个/μL
或出现艾滋病定义性事件（无论 CD4 细胞计数水

平）。两者区别在于“晚发现”用于指代疾病进展至

一定阶段，此时就诊的 HIV 感染者可能无法从抗病

毒治疗中完全获益，而“感染晚期”则是晚发现 HIV
感染者中的面临更大的严重疾病和死亡风险的特殊

情形，因此就诊时 CD4 细胞计数<200 个/μL 的 HIV
感 染 者 同 时 满 足“ 晚 发 现 ”和“ 感 染 晚 期 ”的 定

义［15-16］。提高晚发现定义中 CD4 细胞的阈值为 350
个/μL，能够帮助临床更早识别这些高疾病进展风险

的 HIV 感染者，制定相应干预规范。据此定义，欧洲

晚发现 HIV 感染者占比为 37%~64%［18］。研究人员

对 2016－2021 年间全球发表的“晚发现”相关文献

进行了统计分析，多数研究定义晚发现为就诊时

CD4 细胞计数<350 个/μL 或诊断 AIDS。尽管有所改

善，但在许多场景下，仍有近半数新诊断 HIV 感染者

为晚发现，中低收入国家这一比例则更高［19］。

另一与“晚发现”相关的定义为“晚诊断（late 
diagnosis）”，两者指代人群大体一致，区别在于关注

的时间节点，前者为“就诊时（presenting to care）”，后

者为 “诊断时（at diagnosis）”［20-21］。类似的定义还有

“ 延 迟 诊 断（delayed diagnosis）”，其 在 不 同 研 究 中

CD4 细胞的阈值也不同。表 2 总结了既往指南及研

究中关于“晚发现”及相关名称的具体定义。

我国艾滋病相关临床指南、治疗手册中尚未明

确晚发现的定义，不同研究中 350 个/μL 和 200 个/μL
的 CD4 细胞阈值均有使用［13，22-24］。近期一项大型多

中心横断面研究显示，2016－2021 年初治 HIV 感染

者中基线 CD4 细胞计数<350 个/μL 及<200 个/μL 的

感染者比例分别为 70% 及 38%［25］；广西、江苏等地初

治 HIV 感染者中 CD4 细胞计数<350 个/μL 者占比为

55%~70%，CD4 细胞计数<200 个/μL 者占比为 29%~
45%［23，26］。综合国际现有晚发现 HIV 感染定义及我

国流行现状，本共识将晚发现 HIV 感染定义中 CD4
细胞的阈值定为 350 个/μL，以便更全面地识别具有

潜在不良预后风险的 HIV 感染者。考虑到我国仍有

部分 HIV 感染者在确诊后未能及时接受抗病毒治

疗，感染者临床就诊时的抗病毒治疗前基线 CD4 细

胞往往更能准确反映其免疫状态及管理需求，故本

共识聚焦关注就诊时 CD4 细胞计数低于 350 个/μL 
的“晚发现”HIV 感染人群。

此外，部分感染者在急性感染期 CD4 细胞计数

可能迅速下降至<350 个/μL，近期欧洲 EuroTEST 晚
诊断定义工作组在欧洲晚发现共识工作组定义的基

础上排除了有近期 HIV 感染证据（包括实验室证据、

诊断前 12 个月内最后一次 HIV 检测为阴性或急性

感染期证据）的感染者［27］，本共识亦将该条件纳入晚

发现 HIV 感染者的定义。不过需注意的是，临床实

践中部分急性期感染者可在短时间内快速发展至艾

滋病期，出现危及生命的严重症状［28］，这部分感染者

虽严格意义上不属于晚发现 HIV 感染者，但因疾病

进展迅速，其临床管理亦可参考晚发现 HIV 感染者

的管理。

推荐意见推荐意见 1：本共识将临床就诊时 CD4 细胞计数

<350 个/μL 或出现艾滋病定义性事件（包括不明原

因的持续不规则发热、反复的细菌性肺炎、深部真菌

感染等，具体可参考《中国艾滋病诊疗指南（2024
版）》中关于 AIDS 期的诊断标准），同时排除急性期

感染（即 6 个月内感染）的感染者定义为“晚发现 HIV
感染者”，对此类感染者的临床管理可参考本共识的

推荐（AⅡa）

表 1　推荐等级和证据质量分级［10］

推荐等级或证据级别

推荐等级

 A
 B
 C
证据级别

 Ⅰa
 Ⅰb
 Ⅱa
 Ⅱb
 Ⅲ

详细说明

专家小组强烈支持该推荐意见

专家小组对该推荐意见的支持程度中等

专家小组对该推荐意见的支持有限或较弱

证据来源于至少一项随机临床试验，且经同行评议在学术期刊上发表

证据来源于至少一项随机临床试验，且经同行评议在学术会议上展示

证据来源于非随机临床试验、队列研究或病例对照研究，且经同行评议在学术期刊上发表

证据来源于非随机临床试验、队列研究或病例对照研究，且经同行评议在学术会议上展示

专家小组对现有临床证据分析后得出的意见
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3　晚发现 HIV 感染者特征及临床风险

3.1　人口学特征　文献报道中，新报告人群里男

性、少数族裔、老年人群的晚发现占比较高［16］。近年

来的文献回顾显示，50 岁以上老年 HIV 感染者“晚发

现”风险是年轻（<35 或 20 岁）人群的 1.1~7.4 倍［19］。

国 际 艾 滋 病 数 据 库 联 盟（International epidemiology 
Databases to Evaluate AIDS，IeDEA）统计了来自 7 个

国际或地区性数据中心资料后也显示，50~64 岁以及

65 岁及以上老年感染者就诊时 CD4 细胞计数更低，

晚发现的比例显著高于<50 岁感染者［19］。我国晚发

现 HIV 感染者的主要特征为年龄>50 岁（OR=2.19，

95%CI：1.85~2.58）和 男 性（OR=1.18，95%CI：1.15~
1.20）［24,31］。中国广西的研究表明，晚发现 HIV 感染

者首次确诊时年龄为 50 岁及以上的感染者占比高

达 48.9%［26］。老年人群晚发现比例较高，一方面是由

于其健康观念淡薄主动检测意识不强，另一方面其

基础疾病易掩盖 HIV 感染表现，患者和医护人员都

容易低估该人群感染风险，针对老年人群进行 HIV
感染早期诊断和治疗均具有挑战性［32］。

3.2　病毒学及免疫特征　晚发现 HIV 感染者通常

存在更高的基线 VL。研究显示，未治 HIV 感染者的

VL 和 CD4 细胞水平呈负相关，CD4 细胞计数为<200
个/μL 和 200~350 个/μL 的 感 染 者 中 位 VL 分 别 为

5.16 lg/mL 和 4.28 lg/mL，显著高于 CD4 细胞计数≥
500 个/μL 者（2.77 lg/mL）［33］。上述多中心横断面研

究中，我国初治 HIV 感染者基线高 VL（≥100 000 拷

贝/mL）的比例达 41.51%；相较于 CD4 细胞计数≥500

个/μL 者，CD4 细胞计数为 200~350 个/μL 和<200 个/
μL 的感染者合并基线高 VL 的 OR（95%CI）分别为

2.46（2.25~2.68）和 6.20（5.68~6.77）［25］。

晚发现 HIV 感染者启动 cART 后免疫功能恢复

通常较差，是发生免疫功能重建不全（Immune non-
responder）的高危人群。非洲回顾性研究显示，基线

CD4 细胞计数<200 个/μL、200~350 个/μL 及>350 个/
μL 者接受抗病毒治疗 48 周后，CD4 细胞计数升至

500 个/μL 的比例分别为 30.0%、43.9% 和 63.7%［34］。

欧洲前瞻性多中心队列研究 CoRIS 的结果也显示，

CD4 细胞计数<350 个/μL 的晚发现 HIV 感染者启动

cART 48 周后，CD4 细胞比例恢复正常（即 CD4 细胞

占总淋巴细胞比例超 29%）的概率较其他感染者更

低（aOR=0.22，95%CI：0.19~0.24）［35］。

3.3　临床风险　

3.3.1　死亡风险增加　非洲队列研究显示，CD4 细

胞计数为 200~349 个/μL、100~199 个/μL、50~99 个/
μL 和 0~49 个/μL 的感染者未接受抗病毒治疗的死

亡或艾滋病风险分别为 10.4、30.9、60.8 和 99.9/100
人年［36］。欧洲 COHERE 研究中，晚发现 HIV 感染者

确诊后第 1 年内的病死率为非晚发现 HIV 感染者的

6~13 倍［16］。我国回顾性队列研究显示，确诊后首次

CD4 细胞检测计数为 0~199 个/μL、200~349 个/μL 的

感染者死亡风险均显著高于 CD4 细胞计数≥501 个/
μL 的感染者，风险比分别为 2.73（2.65~2.82）和 1.33

（1.28~1.38）［37］。

3.3.2　并发症增多　因免疫力低下，晚发现 HIV 感

表 2　各指南及研究中采用的晚发现及其他相关定义

名称

晚发现（Late presentation）

晚诊断（Late diagnosis）

延迟诊断（Delayed diagnosis）

感染晚期 （Late stage 或 Advanced HIV disease）
或艾滋病期（AIDS）

定义

就诊时 CD4 细胞计数<350 个/μL
就诊时CD4细胞计数<350个/μL或出现艾滋病定义性事件

确诊 6 个月内 CD4 细胞计数<350 个/μL 或出现艾滋病定
义性事件

就诊 3 个月内 CD4 细胞计数<350 个/μL 或出现艾滋病定
义性事件

CD4 细胞计数<200 个/μL 或出现艾滋病定义性事件

确诊时 CD4 细胞计数<350 个/μL 或出现艾滋病定义性事
件，排除近期感染 HIV 证据

确诊 3 个月内 CD4 细胞计数<350 个/μL 或出现艾滋病定
义性事件

CD4 细胞计数<200 个/μL
CD4 细胞计数≥200 个/μL 且<350 个/μL
确诊 6 个月内 CD4 细胞计数<200 个/μL 或出现艾滋病定

义性事件

CD4 细胞计数<200 个/μL 或 WHO 临床 3 或 4 期

CD4 细胞计数<200 个/μL 或出现艾滋病定义性事件

来源

欧洲艾滋病临床学会指南［29］

欧洲晚发现共识工作组共识［15］

欧洲队列研究［18］

加拿大队列研究［21］

中国回顾性研究［13］

欧洲 EuroTEST 晚诊断定义工作组
共识［27］

加拿大队列研究［21］

美国回顾性研究［17］

美国回顾性研究［17］

中国时间序列研究［30］

世界卫生组织指南［11］

中国艾滋病诊疗指南（2024 版）［12］
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染者常伴各种并发症，导致临床管理较为复杂。我

国一项回顾性研究显示，CD4 细胞计数为 200~350
个/μL、50~199 个/μL 和<50 个/μL 的 HIV 感染者机会

性感染发生率分别为 54.8%、75.4% 和 90.9%，均高于

CD4 细胞计数>350 个/μL 的 HIV 感染者的发生率，后

者仅为 43.4%［38］。晚发现 HIV 感染者合并艾滋病相

关肿瘤（如卡波西肉瘤和非霍奇金淋巴瘤）及其他非

HIV 定义性肿瘤风险亦较高［12］。此外，近期数据提

示，相较于启动 cART 时 CD4 细胞计数>500 个/μL 的

感染者，待 CD4 细胞计数降至 350 个/μL 以下再启动

cART 的感染者即使启动治疗后两年体内炎症水平

仍较高，且可能与不良预后有关，提示晚发现 HIV 感

染者启动治疗后合并炎症的风险较高，临床需重点

关注［39］。

3.3.3　药物不良反应增多　由于各种艾滋病和/或
非艾滋病并发症的存在，晚发现 HIV 感染者可能同

时使用多种治疗并发症的药物，如预防或治疗机会

性感染的药物、肿瘤化疗药物等，年龄较大的感染者

还可能合并其他基础疾病用药，因此还存在药物相

互 作 用 导 致 的 疗 效 降 低 、不 良 反 应 增 加 等 潜 在

问题［32］。

3.3.4　依从性下降　疾病认知不足可能使感染者误

解或忽视疾病风险，严重病耻感则导致感染者逃避

就医，这些因素阻碍了 HIV 感染的早期诊断，是晚发

现的重要原因，同时可在感染者后续治疗过程中进

一步导致依从性不佳［3］。此外，部分晚发现 HIV 感

染者由于经济条件限制导致其治疗意愿偏低，还有

部分感染者存在认知功能障碍、行动能力受限等问

题，这些因素均会影响其随访及治疗依从性［32］。

综上，晚发现 HIV 感染者具有较高基线 VL、易

出现免疫重建不良、临床风险高、病死率高、药物不

良反应多、抗病毒治疗依从性差等特征，临床需高度

重视。

4　晚发现 HIV 感染者的抗病毒治疗

4.1　启动 cART 的时机　

4.1.1　晚发现 HIV 感染者 cART 的启动时机　快速

启动 cART 可带来包括降低死亡风险、尽早达到病毒

学抑制、提高 CD4 细胞水平回升、控制机会性感染及

肿瘤病情等多方面临床获益［40］。晚发现 HIV 感染者

由于就诊时机较晚，病程已进展至较为凶险阶段且

常伴多种并发症，迅速有效的临床干预更为迫切。

除控制并发症外，晚发现 HIV 感染者在治疗策略上

更应强调尽早启动 cART，避免进一步延误治疗时

机。现有国内外权威指南和共识在 HIV 感染者快速

启动 cART 的推荐意见下，多强调 CD4 细胞计数已处

于较低水平的晚发现 HIV 感染者，排除快速启动禁

忌后尤其应尽快启动 cART［11,29,40-42］（表 3）。

多 项 研 究 支 持 尽 早 启 动 cART 可 以 为 晚 发 现

HIV 感染者带来临床获益。非洲观察性队列研究纳

入 109 例 CD4 细胞计数<200 个/μL 或 WHO 临床 3 或

4 期的感染者 7 日内快速启动 cART，6 个月生存率为

87.4%［43］。意大利单中心单臂前瞻性Ⅳ期临床试验

Rainbow 纳入 30 例晚发现 HIV 感染者（采用 CD4 细

胞 计 数 <200 个/μL 的 阈 值）并 在 7 日 内 快 速 启 动

cART，第 48 周病毒学抑制率达 90%［44］；中国台湾多

中心回顾性研究中，88% 的晚发现 HIV 感染者（采用

CD4 细 胞 计 数 <200 个/μL 的 阈 值）在 14 日 内 启 动

cART，中位启动时间为 2 天，第 48 周病毒学抑制率

为 84%［45］。免疫功能方面，上述 Rainbow 研究中，从

基线至第 48 周，感染者平均 CD4 细胞计数由 133 上

升至 309 个/μL，平均 CD4/CD8 细胞比值由 0.18 上升

至 0.44（P均<0.001）［44］，而 CD4 细胞计数的回升是晚

发现 HIV 感染者长期预后的独立预测因素，与较好

的患者预后相关［35,46-47］。此外，在合并机会性感染者

中，相较于抗机会性感染治疗结束后启动 cART，14
日内启动 cART 的艾滋病疾病进展/病死率更低［48］。

对于合并肿瘤的艾滋病患者，立即启动 cART 有利于

快 速 免 疫 重 建 ，促 使 肿 瘤 病 情 得 到 好 转 ，而 推 迟

cART 则可能弊大于利［49］。

推荐意见推荐意见 2：排除快速启动 cART 禁忌的晚发现

HIV 感染者的启动时机与其他 HIV 感染者一致，推

荐诊断后 7 日内快速启动 cART，有意愿且做好准备

者可在诊断当日启动 cART（AⅡa）。

4.1.2　合并机会性感染和肿瘤的晚发现 HIV 感染者

的启动时机　合并大部分机会性感染的感染者均可

在 抗 机 会 性 感 染 的 同 时 或 1~2 周 内 尽 快 启 动

cART［11-12，41，42，50-51］。对于合并肿瘤的 HIV 感染者，美国

卫生与公众服务部（Department of Health and Human 
Service，DHHS）指南和国际抗病毒协会美国分会（In⁃
ternational Antiviral Society-USA Panel，IAS-USA）指

南均推荐立即启动 cART 以达到最佳临床获益，但须

注意抗肿瘤药物与 cART 间的相互作用［41-42］；我国

《国家免费艾滋病抗病毒药物治疗手册（第 5 版）》也

明确指出，合并肿瘤者如没有特殊理由，应立即启动

cART［49］。

合并中枢神经系统结核病或隐球菌脑膜炎的

HIV 感染者立即启动 cART 具有发生免疫重建炎性

综 合 征 （immune reconstitution inflammation 
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syndrome，IRIS）的 可 能 性 ，且 严 重 时 可 危 及 生

命［52-53］，目前权威指南均建议先治疗上述机会性感

染，将启动 cART 的时机推迟 4~8 周（图 1）［3,11-12,29,41-42］。

近期回顾性研究显示，相较于确诊隐球菌脑膜炎 15~
56 天后启动 cART 的感染者，确诊 14 天内启动 cART
并不增加死亡风险［54］。最新 EACS 指南也提出，如条

件允许，部分合并中枢神经系统结核病和隐球菌脑

膜 炎 的 HIV 感 染 者 在 严 密 监 测 下 也 可 尽 快 启 动

cART［29］，然而该意见尚未被广泛推荐，在我国现有

临床诊疗条件下是否可行尚缺乏有效临床依据。

推荐意见推荐意见 3：合并大部分机会性感染或肿瘤的晚

发现 HIV 感染者，可在抗机会性感染治疗或抗肿瘤

治疗的同时或 1~2 周内尽早启动 cART（BⅠa）；合并

中枢神经系统结核病和隐球菌脑膜炎的晚发现 HIV
感 染 者 应 在 有 效 治 疗 机 会 性 感 染 数 周 后 再 启 动

cART（AⅠa）。

4.2　cART 药物方案的选择　

4.2.1　晚发现 HIV 感染者 cART 药物选择的考量　

晚发现 HIV 感染者通常具有 VL 高、耐药风险高等特

点［33,55］，因此应优先选择强效、能够快速降低 VL，且

耐药屏障高的 cART 方案。同时，由于晚发现 HIV 感

染者常伴各种并发症及合并用药［3］，选择 cART 药物

时需注意其与合并用药的相互作用，优先选择药物

相互作用少的方案。此外，鉴于晚发现 HIV 感染者

常存在依从性挑战［3］，应优先选择不良反应少、利于

依从的 cART 方案，同时兼顾不同方案的服药宽容

度，保证患者疗效。在进行快速启动或基线检测结

果尚不完整的情况下，可优先选择无需等待基线检

测结果即可启动的药物方案［56］。

4.2.2　不同 cART 方案在晚发现 HIV 感染者中的疗

效　病毒抑制速度方面，西班牙多中心队列研究 PI⁃
SCIS 显示，相较于使用 NNRTI 或 PI 方案，HIV 感染晚

期患者（CD4 细胞计数<200 个/μL）使用含第二代整

合酶抑制剂（integrase strand transfer inhibitor，INSTI）
方案能够更早实现病毒学抑制和免疫重建［57］，且调

整 死 亡 风 险 率 比 率（adjusted mortality rate ratio，

aMRR）为 0.54（95%CI：0.31~0.93）［46］。我国多中心随

机 对 照 临 床 试 验 显 示 ，治 疗 12 周 时 ，使 用 EFV+ 
TDF+3TC 和 比 克 替 拉 韦/恩 曲 他 滨/丙 酚 替 诺 福 韦

注： *：包括血常规、肝肾功能、VL、CD4 细胞、基因耐药监测等基

线检查，HBV、HCV、梅毒螺旋体等病原体筛查，以及肺孢子菌肺炎、

结核病和隐球菌脑膜炎等机会性感染筛查；高危人群如绝经后女性、

老年男性以及有骨折或性腺功能减退病史的患者进行骨密度检

测；+：包括中枢神经系统结核病和隐球菌脑膜炎；：建议治疗后 4 周、

3⁓6 个月进行 VL 检测，机会性感染和 IRIS 监测。

图 1　晚发现 HIV 感染临床管理流程模式图

表 3　国内外指南及共识对晚发现 HIV 感染者/晚期艾滋病患者的 cART 启动时间推荐

指南

WHO 2021

DHHS 2023

IAS-USA 2022

EACS 2023

中国艾滋病诊疗指南（2024 版）

国家免费艾滋病抗病毒药物治疗手册（第 5 版）

快速启动艾滋病抗病毒治疗专家共识

cART 启动时机推荐

建议为所有 HIV 感染者（包括处于感染晚期者 a）提供 7 日内快速启动 cART，为做好准备者提
供当日启动［11］

建议所有 HIV 感染者在确诊 HIV 后立即或尽快启动 cART；尽早启动 cART 对伴艾滋病定义事
件的患者尤为重要［41］

所有 HIV 感染者，建议在确诊后尽快启动 cART（理想情况下应在 7 日内）。做好准备且不合并
机会性感染者可在确诊当日或第一次就诊时启动；大多数机会性感染者建议在开始治疗后
2 周内启动 cART［42］

所有 HIV 感染者均应考虑立即（当日）启动 cART，晚发现 HIV 感染者（CD4 细胞计数<350 个/
μL）启动 cART 的时机尤其不应推迟［29］

所有 HIV 感染者，无论 CD4 细胞水平高低，均建议立即开始治疗。出现下列情况者需加快启
动治疗：诊断为艾滋病、CD4 细胞计数<200 个/μL［12］

所有 HIV 感染者均应尽量在诊断后 30 日内启动 cART，合并进展期疾病者应在诊断后 7 日内
启动，前提是没有启动 cART 的禁忌证［49］

晚发现 HIV 感染者若不存在需要推迟启动 cART 的情况且条件允许时，推荐快速启动 cART
（定义为确诊后 7 日内）［40］

注： a：感染晚期定义为 CD4 细胞计数<200 个/μL 或 WHO 临床 3 或 4 期。
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（bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide，B/F/
TAF）的晚发现 HIV 感染者达到病毒学抑制的比例

分别为 48.1% 和 67.9%（P<0.01）［22］。中国真实世界

研究提示，不同含 INSTI 方案之间的病毒抑制速度可

能也有区别：治疗 12 周时，在 CD4 细胞计数≤200 个/
μL 的 HIV 感染晚期患者中，使用 B/F/TAF 和多替拉

韦（dolutegravir，DTG）/3TC 者 VL 达到完全病毒学抑

制（即 TND）的 比 例 分 别 为 78.7% 和 20.5%（P<
0.001）［58］。

病毒学抑制率方面，我国一项队列研究纳入高

VL 感染者，其中大部分感染者符合晚发现定义，该

研究显示，含 NNRTI 方案对这类感染者疗效不足，治

疗失败风险较高［59］。《中国艾滋病诊疗指南（2024
版）》不推荐 EFV 用于极高 VL（>500 000 拷贝/mL）感

染者［12］。欧洲前瞻性多中心队列研究 CoRIS 显示，

在 HIV 感染晚期患者中，B/F/TAF 组第 48 周的病毒

学 抑 制 率 为 86.1%，相 较 之 下 ，DTG/ABC/3TC 组 及

DTG+TDF/3TC 组达到病毒学抑制的 aOR（95%CI）分

别为 0.06（0.01~0.76）及 0.2（0.47~0.9）［60］。除病毒学

抑制以外，美国队列研究 OPERA 研究显示，相较于

B/F/TAF，基于DTG的三联方案使CD4细胞计数回升至

200个/μL以上的风险比为0.82（95%CI：0.69~0.98）［61］。

晚发现感染者还需关注服药依从性对于疗效的

影响。美国回顾性研究利用药片计数评价纳入感染

者的依从性，研究结果显示，在低依从性（<85%）的

初治 HIV 感染者中，B/F/TAF 和基于 DTG 的三联方

案在第 144 周病毒学抑制率分别为 97.4% 和 81.8%
（P=0.03）［62］。一个意大利研究团队进行了两项真实

世界回顾性研究评估了不同含 INSTI 方案在依从性

不佳的感染者中的疗效。结果显示，在使用药物覆

盖天数比例（proportion of days covered，PDC）<90% 的

感染者中，B/F/TAF 及 DTG/3TC 方案达到病毒学抑制

的比例分别为 90.2% 和 70.0%［63-64］。

4.2.3　不同 cART 方案在晚发现 HIV 感染者中的安

全性和治疗维持率　部分 NNRTI 类药物如 EFV 存

在中枢神经系统毒性，可导致头晕、头痛、失眠、抑郁

甚至自杀倾向等，在晚发现 HIV 感染者中使用时应

密切监测相关不良反应［65］。EFV、利匹韦林（rilpiv⁃
irine，RPV）与多拉韦林（doravirine，DOR）均会与肝

脏细胞色素 P450 酶相互作用，可能影响其他合并用

药的代谢，包括机会性感染的常用药物伏立康唑、伊

曲康唑、克拉霉素等［29,65］。INSTI 类药物 DTG、拉替拉

韦（raltegravir，RAL）和比克替拉韦（bictegravir，BIC）

与利福霉素类药物存在相互作用，可能影响其抗病

毒疗效［12］。

欧洲前瞻性多中心队列研究 CoRIS 显示，晚发

现 HIV 感染者（采用 CD4 细胞计数<350 个/μL 的阈

值）启动含 INSTI 方案、含 NNRTI 方案和含 PI 方案治

疗后 48 周内因不良事件停药的比例分别为 5.6%、

10.8% 和 11.4%（P<0.001）［35］。美国 OPERA 研究中，

相较于 B/F/TAF，使用含 DTG、达芦那韦或艾维雷韦

方案的感染者中断治疗的风险比分别为 2.42、2.43
及 3.04［61］。上述 CoRIS 研究中，使用 B/F/TAF 和其他

非 B/F/TAF 一线方案的感染者第 48 周治疗中断率分

别为 7.6% 和 37.8%（P<0.005）［60］。

4.2.4　快速启动治疗需求的药物选择考量　晚发现

HIV 感染者快速启动 cART 需求更加迫切，但在基线

检查结果尚不完整时，选择 cART 方案时需特别留意

是否受基线 VL、耐药检测结果等因素限制。例如，

NNRTI 类药物 EFV 和 DTG/3TC 方案均不推荐用于

VL>500 000 拷贝/mL 的感染者；RPV 仅推荐用于 VL
<100 000 拷贝/mL 和 CD4 细胞计数>200 个/μL 的感

染者［12］。耐药方面，WHO 数据显示 2014－2020 年间

全球 HIV 感染者传播性耐药率为 9.3%，NNRTI 的传

播性耐药性达 7.2%［66］；近期中国 HIV 传播性耐药监

测研究显示，HIV 传播性耐药率由 2004－2007 年的

2.6% 上升至 2020－2022 年的 7.8%，且主要由 NNRTI
耐药驱使［67］。《中国艾滋病诊疗指南（2024 版）》指出，

对于 HIV VL、HBV 血清学结果尚不可及的 HIV 感染

者，不推荐 DTG/3TC 用于快速启动治疗［12］。除此之

外，DHHS、IAS-USA 指南均强调 DTG/3TC 需在获得

基线耐药检测结果后启动［41-42］。

晚发现 HIV 感染者的 cART 药物方案应基于上

述证据及考量谨慎考虑后选择。总体而言，晚发现

患者因优先选择强效、高耐药屏障、耐受性好、治疗

中断率低的含第二代 INSTI 的三联方案。近期多项

真实世界研究和临床试验将 B/F/TAF 应用于晚发现

HIV 感染者的 cART 快速启动甚至当日启动，均展现

出良好的疗效和安全性［44-45,56,68］，且患者满意度较

高［69］，为其应用于晚发现 HIV 感染者的快速启动提

供了临床证据。

推荐意见推荐意见 4：晚发现 HIV 感染者的药物方案选择

应兼顾疗效和安全性，优先选择强效、高耐药屏障、

耐受性好、治疗中断率低的药物方案，如基于第二代

INSTI 的三联方案，条件允许时可首选单片复方制剂

（如 B/F/TAF）；正在接受抗机会性感染治疗者需额外

考虑药物间相互作用（AⅡa）。
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5　晚发现 HIV 感染者机会性感染和 IRIS 的管理

5.1　机会性感染的临床管理　由于晚发现 HIV 感

染者免疫水平较低，其机会性感染的临床表现可能

不明显，需结合临床经验仔细甄别［4,11］。排除机会性

感染者应视其 CD4 细胞水平，给予相应的预防性治

疗［12］。例如，对 CD4 细胞计数<200 个/μL 的感染者，

可使用复方磺胺甲噁唑预防肺孢子菌肺炎［12］。确诊

机会性感染者，应立即进行抗机会性感染治疗。临

床中发现部分晚发现 HIV 感染者可能由于机会性感

染导致肝肾功能损伤（如中毒性肝病、中毒性肾病

等），及时有效的抗机会性感染治疗通常可帮助感染

者恢复肝肾功能，因此无需因这类型的肝肾功能损

伤限制感染者的 cART 药物选择。机会性感染无有

效治疗方法时，启动 cART 可能是唯一可以促进免疫

重建、改善临床结局的治疗手段［3,41］。此外，若感染

者 就 诊 时 已 出 现 危 及 生 命 的 症 状 ，需 优 先 启 动

cART，同步进行机会性感染筛查。不同机会性感染

的具体筛查、预防及治疗手段可参考《中国艾滋病诊

疗指南（2024 版）》［12］及《成人及青少年 HIV 感染者预

防和治疗机会性感染指南》［50］等权威指南。

同时接受抗机会性感染治疗和 cART 的感染者

需注意药物相互作用及配伍禁忌；如有需要，应酌情

调整 cART 剂量乃至方案。合并结核的 HIV 感染者

推 荐 的 一 线 cART 方 案 是 TDF（AZT）+3TC（FTC）

+EFV，也可选择含 INSTI 的 cART 方案［12］。抗结核治

疗的主要药物利福平会降低多种抗病毒药物的血药

浓度［29］，导致常规剂量的抗病毒效力不足。近期 IIb
期随机对照临床试验 INSIGHT 纳入 80 例接受利福

平治疗的结核病患者，将其 cART 方案 B/F/TAF 的剂

量加倍（一日两次，一次一片），研究结果显示，24 周

病毒学抑制率为 95%，中位 CD4 细胞计数较基线升

高 96 个/μL，研究期间未出现治疗失败或因不良事

件导致的治疗中断或方案更换［70］。《中国艾滋病诊疗

指南（2024 版）》推荐，与利福平合用时，cART 药物如

DTG、RAL 的剂量建议加倍，或用肝酶诱导作用较弱

的利福布汀替代利福平［12］。

5.2　晚发现 HIV 感染者中发生 IRIS 的风险　IRIS
是指启动 cART 后（多为 3 个月内）免疫功能恢复过

程中针对病原体产生的过量炎性反应，表现为发热、

潜伏感染的出现或原有感染的加重或恶化［12］。IRIS
的发生风险包括病原体感染、卡波西肉瘤、高 VL 以

及低 CD4 细胞计数等［71-72］，其中 CD4 细胞计数≤200
个/μL（OR=5.56，95%CI：2.20~13.98）、合并机会性感

染（OR=4.74，95%CI：2.13~10.23）是 IRIS 的独立风险

因素［71］，这些因素可能使晚发现 HIV 感染者发生

IRIS 的风险高于非晚发现 HIV 感染者。IRIS 的出现

反映了感染者免疫功能的恢复，且大多数 HIV 感染

者出现 IRIS 时病程为自限性，或经适当治疗后可好

转，不影响患者预后［73］，因此对于一般机会性感染，

不应因担心 IRIS 而推迟 cART 启动时机。中枢神经

系统结核病和隐球菌脑膜炎相关的 IRIS 通常较严

重，仍需重点关注［11-12,41,74］。

5.3　IRIS 的预防和管理　既往临床认为合并机会

性感染者使用强效 cART 药物快速降低 VL 可能增加

IRIS 风险，但多项研究表明，强效 cART 药物（如 INS⁃
TI）和 IRIS 风险无关：非洲开放标签平行对照研究显

示，晚发现 HIV 感染者使用 RAL 不会导致 IRIS 风险

增加［75］；一项纳入 14 个随机对照试验的荟萃结果分

析亦表明 INSTI 类药物与 IRIS 风险无关［76］；中国和

韩国的回顾性研究也得到了相似结论［73,77］。因此，对

于合并大部分机会性感染的晚发现 HIV 感染者，无

需因 IRIS 顾虑推迟 cART。若出现 IRIS 应继续进行

cART，除非是严重、危及生命的 IRIS 病例。表现为

原有感染恶化的 IRIS 通常为自限性，无需特殊处理；

表现为潜伏感染出现的 IRIS 需进行抗病原体治疗；

严重 IRIS 或可短期使用激素或非甾体类消炎药［12,29］。

中枢神经系统结核病和隐球菌脑膜炎相关 IRIS 较为

严重，临床干预可参考 EACS 等权威指南［29］。

推荐意见推荐意见 5：合并机会性感染的晚发现 HIV 感染

者 应 遵 循 现 行 指 南 尽 早 开 始 抗 机 会 性 感 染 治 疗

（AⅢ）；现有证据不支持强效抗病毒药物如 INSTI 增

加 IRIS 发生风险（AⅠa），不应因担心 IRIS 而推迟

cART 启动（AⅢ）；除严重、危及生命的 IRIS 外，出现

IRIS 后应继续进行 cART，根据 IRIS 严重程度进行相

应干预（AⅢ）。

6　晚发现 HIV 感染者的个体化临床管理

除以上临床管理措施外，如条件允许，还可根据

感染者实际情况提供针对性的个体化支持。例如，

对于确诊但未治疗者、未检测 VL 者、未治疗成功者

应加强随访管理，如条件允许，最好采取“一对一”个

案管理模式，以确保高质量开展 cART［78］。部分健康

观念淡薄、对疾病认知不足的感染者可能抱有侥幸

心理，影响其服药依从性，临床应持续加强疾病及依

从性教育，不断强调按时服药的重要性。若感染者

存在心理负担重、情绪消极等问题，应在药物治疗的

同时辅以心理辅导，加强情感关怀和心理慰藉，以帮

助改善焦虑、抑郁等不良情绪，树立积极的治疗心

态、坚定治疗信心。部分感染者可能因存在认知及
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行动障碍不便于前往医疗机构随访，有条件的地区

可为这类感染者提供便捷就诊服务：非洲随机对照

临床试验 SEARCH 对晚发现 HIV 感染者采用以感染

者为中心的简化流程（原文为：streamlined care），包

括电话沟通、灵活的就诊时间、友好的诊疗环境等，

为感染者就诊提供便利，可以显著降低晚发现 HIV
感染者的病死率［79］；WHO 也建议为低 CD4 细胞的感

染者根据具体情况制定个体化随访方案，如家庭访

问［11］。最后，对于使用多种合并用药者，应定期评估

其疾病状态及用药情况，减少不必要的用药，同时注

意药物间的相互作用［29,42］；对肝肾功能下降可能影响

药物代谢者，应根据实际情况相应调整药物剂量，以

降低药物不良反应。

老年晚发现 HIV 感染者通常具有更高的死亡风

险［37］，其精神负担、认知障碍、行动不便等问题往往

更严峻，同时还可能存在经济条件较差、治疗意愿偏

低等情况，导致其治疗依从性通常较差［32］。此外，老

年感染者可能伴随慢性基础性疾病等复杂情况，包

括骨密度下降、心血管疾病及肝肾功能损伤等［80］，使

其管理较为复杂；基础肝肾功能衰退还可能影响药

物的正常代谢，加剧药物不良反应的问题［32］。因此，

在晚发现 HIV 感染者的个体化临床管理中，应特别

关注老年感染者群体，强化患者教育、治疗管理和随

访支持，以提高其对疾病的认知和治疗及随访依从

性，从而改善预后［19］。

推荐意见推荐意见 6：晚发现 HIV 感染者的临床管理应以

患者为中心，根据不同具体情况制定个体化管理策

略，如加强患者教育与心理关怀、提供便捷就诊服

务、关注合并用药情况等；老年晚发现 HIV 感染者应

重点关注（AⅢ）。

以上为晚发现 HIV 感染者提供临床管理可参考

的具体建议。除已确诊晚发现 HIV 感染者的临床管

理之外，我国在 HIV 感染的诊断及诊疗衔接等方面

亦面临一定的挑战，如基层检测能力有限、初筛阳性

到确证感染的时间过长等，这些也是晚发现感染者

比例居高不下的原因之一。因此，临床应重视 HIV
感染的早期筛查与诊断，提高检测能力、完善检测策

略［78］，检测机构尤其是基层单位的检测机构应加强

CD4 细胞计数检测的质量控制，确保检测数据的准

确性和稳定性，同时大力推广自我检测和传递检测

等新检测方式［78］。此外还应提高综合医院临床医疗

人员对 HIV 感染后非特异症状的识别、扩大对各种

复杂的机会性感染及并发症的认知、重视手术及其

他侵入性操作前 HIV 抗体筛查等［4］，减少晚发现 HIV

感染者的比例，从根源上改善我国 HIV 感染者发现

晚这一问题。最后，临床亦需加强疾病预防控制中

心与医院间的协作，结合当地实际情况，制定相应工

作流程（有条件的地区可提供一站式服务），从而改

善诊疗衔接，让更多确诊 HIV 感染者能更快启动

cART。

晚发现 HIV 感染者并发症常见、住院风险高、医

疗负担较重、传播风险较高，且缺乏统一的治疗规

范，在我国乃至全球范围内均存在较大的管理挑战。

本《共识》为临床医师对晚发现 HIV 感染者的临床管

理提供了参考。未来随着相关研究的增加及对该人

群了解的不断深入，本《共识》将持续更新，以改善我

国晚发现 HIV 感染者的诊疗服务，最终助力实现

2030 终结艾滋病流行的目标。
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