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艾滋病目前尚无治愈方法，其主要治疗方案为

联 合 抗 反 转 录 病 毒 治 疗（Combined Antiretroviral 
Therapy， cART）［1］。HIV 感染者需终身接受治疗，进

而达到持续抑制病毒和改善免疫功能的作用。然

而，每日服药会导致患者用药负担重以及服药依从

性差，同时会加重心理负担［2］。这些因素在一定程

度上会增加治疗失败、病毒突变及耐药的风险［3-5］。

因 此 ，使 用 长 效 抗 反 转 录 病 毒 药 物（Long-Acting 
Antiretroviral Regimen， LA ARV regimen）（简称长效

抗 HIV 药物），以降低患者用药频率，是临床治疗的

需求之一。

长效抗 HIV 药物是抗 HIV 新药研发的热点及发

展趋势，在 cART 和预防 HIV 感染的应用中都发挥着

重要作用。由于长效抗 HIV 药物用药间隔时间长，

能够有效改善患者的用药依从性和提高患者生活质

量，并且可以减轻每日口服用药导致的依从性焦虑、

担心 HIV 感染身份被暴露及每日提醒 HIV 感染状态

等社会心理问题。而长效抗 HIV 药物在降低用药频

率等方面有较大优势，有望成为每日服用抗 HIV 药

物方案的有益补充，甚至可替代每日口服抗 HIV 药

物方案。同时，长效抗 HIV 药物应用于暴露前预防

（Pre-Exposure Prophylaxis，PrEP），已经成为 HIV 预

防领域的一个突破，在预防效力、依从性及目标人群

使 用 满 意 度 等 方 面 ，均 较 每 日 口 服 方 案 明 显

提高［6-9］。

随着长效抗 HIV 药物陆续在中国获批上市，我

们应临床需求，基于国内外指南、研究进展和临床用

药经验制定本共识，旨在为长效抗 HIV 药物的治疗

及预防的规范化应用提供循证医学建议。

1　长效抗 HIV 药物介绍

目前已经在国内外上市的长效药物有卡替拉韦

（Cabotegravir，CAB）+利匹韦林（Rilpivirine，RPV）注

射 剂 、注 射 用 艾 博 韦 泰（Albuvirtide，ABT）、

Lenacapavir（LEN）注射剂、伊巴珠单抗（Ibalizumab，

IBA）注射剂。其主要特点见表 1。

1.1 CAB+RPV CAB 是第二代整合酶抑制剂，可

抑制整合酶链转移过程从而抑制 HIV DNA 整合到

宿主细胞基因组中。体外实验表明，CAB 对 HIV-1
亚型 B、M 组 HIV-1 临床分离株（亚型 A、B、C、D、E、

F、G、O）和 HIV-2 临床分离株均具有活性［10］。RPV
是 NNRTI，通过非竞争性抑制 HIV-1 反转录酶（Re⁃
verse transcriptase，RT）而抑制 HIV-1 的复制。研究

证明，RPV 对野生型 HIV-1、M 组 HIV-1（亚型 A、B、
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C、D、F、G、H）的主要分离株具有活性，但是对 O 组的

主要分离株活性较低［10］。CAB 和 RPV 的特性支持将

两者用作长效联合治疗，包括：1）具有不同的作用机

制与耐药特征；2）CAB 与 RPV 之间不存在药物相互

作用；3）两种药物的口服剂型有助于启动治疗用于

评估 HIV 感染者对其耐受性与安全性，也可用于桥

接口服治疗［11-12］。

CAB 缓释注射用混悬液和 RPV 缓释注射用混悬

液的组合注射方案是国际首个完整长效 cART 方案，

已获得欧盟、美国、加拿大批准用于经治平稳转换的

HIV 感染者，并于 2023 年 10 月获得我国国家药品监

督管理局（National Medical Products Administration，

NMPA）批准上市［13］。

单一的 CAB 缓释注射用混悬液，也于 2021 年 12
月 获 得 美 国 食 品 药 品 监 督 管 理 局（Food and Drug 
Administration，FDA）批准上市，随后也分别在澳洲、

欧盟、南非等国家和地区获批，成为全球首款用于

PrEP 的长效注射药物。

1.2　ABT　ABT 是 HIV-1 融合抑制剂，以 gp41 病毒

膜蛋白为靶点，抑制病毒包膜与人体细胞膜的融合。

ABT 进入体内后，与白蛋白形成不可逆的 1∶1 分子比

稳定结合物，从而延长其体内的半衰期［14］。体外试

验证实，ABT 对全球流行的 HIV-1 亚型 A、B 和 C 及

目 前 中 国 流 行 的 病 毒 亚 型 B’、CRF07_BC 和

CRF01_AE 都有强大的抑制作用，而且对一些恩夫

韦肽（T20）耐药的 HIV-1 变异株同样有效［15］。体外

诱导耐药试验显示，病毒传至第 9 代出现 ABT 的耐

药，主要突变位点是 Q40K、N126K 和 K144I；在Ⅲ期

临床试验接受艾博韦泰治疗的受试者中，未检测到

病毒发生与融合抑制剂相关的耐药突变［16-17］。ABT
的有效成分由 34 个天然氨基酸缩合而成，不影响肝

细胞色素 P450 酶的活性，药物间相互作用（Drug-
Drug Interaction，DDI）较少。

ABT 在 2018 年获 NMPA 附条件上市，2021 年正

式纳入《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药

品目录》。之后基于 TALENT 研究终期数据及上市

后研究数据，2023 年 ABT 获得常规批准上市。

1.3　LEN　LEN 是第一种每年用药两次的长效注

射治疗 HIV 的药物，也是全球首个获批的衣壳抑制

剂。LEN 主要通过干扰病毒生命周期的多个基本步

骤来抑制 HIV-1 复制，包括衣壳介导的 HIV-1 前病

毒 DNA 的核摄取（通过阻断核输入蛋白与衣壳的结

合），病毒的组装和释放（通过干扰 Gag/Gag-pol 功

能，减少衣壳蛋白亚基的产生），以及衣壳核的形成

（通 过 破 坏 衣 壳 亚 基 结 合 的 速 率 ，导 致 衣 壳 畸

形）［18-20］。体外实验表明，LEN 对多种抗病毒治疗药

物（antiretrovirals，ARVs）耐药的病毒突变株具有活

性［20］。LEN 可与其他 ARVs 药物联合，治疗既往接受

过多次治疗、多重耐药的成人 HIV 感染者。LEN 联

合其他药物用于 HIV-1 初治患者、LEN 单药用于暴

露前预防等研究也在进行中［21-22］，在未来 LEN 有望

为防治 HIV 感染提供高效、安全、长效、便利的抗病

毒方案。

LEN 于 2022 年 8 月及 12 月分别在欧盟和美国获

批上市，但该药目前尚未在我国上市。

1.4　IBA　IBA 是一种长效非免疫抑制性的人源化

IgG4 单克隆抗体，可以靶向 CD4 分子的 D2 区，和

HIV-1 的 gp120 形成一个 V5 环聚糖结构，阻止病毒

进入宿主细胞。IBA 不与 CD4 分子的 D1 区结合，因

此不干扰 D1 区与其他抗原提呈细胞 MHCⅡ类分子

结合产生信号传导，不干扰免疫细胞正常功能［23］。

IBA 对 M 组 HIV-1 分离株（亚型 A、B、C、D、E 或 O）具

有抗病毒活性，但对嗜 M （巨噬细胞）型 HIV-1 毒株

（BaL、JR-CSF、YU2 和 ADA-M）敏感性较低［24］。

IBA 于 2018 年 3 月首次被 FDA 批准用于治疗具

有多重耐药的成人 HIV-1 感染。但该药目前尚未在

我国上市。

2　长效抗 HIV 药物治疗方案选择以及推荐意见

2.1　长效抗 HIV 药物治疗方案推荐强度和证据级

别 见表 2。　

2.2　长效抗 HIV 药物适用人群　建议 1：对于当前

口服用药仍存在未被满足的需求或追求健康生活质

量的患者，可选择长效药物（Ⅲ）。

随着 cART 的开展，HIV 感染者的预期寿命显著

提高，但其健康相关生活质量（health-related quality 
of life，HRQoL）仍然显著低于健康人群［25］。而长效

方案的获益包括但不限于减轻药片负担，改善患者

的满意度，改善患者的用药依从性和提高患者生活

质量。是对于存在精神健康问题、焦虑 HIV 状态暴

露或面临其他口服 cART 药物依从性问题（包括吞咽

困难）等患者的潜在选择。同时可消除与每日服药

相关的 HIV 感染状态的日常提醒。因此，对于当前

口服用药仍存在未被满足需求的患者，对于追求健

康生活，改善生活质量的患者均能从长效方案获益。

2.3　经治 HIV 感染者的应用　 建 议 2：对 于 经 治

HIV 感染者平稳转换的治疗，推荐选择 CAB+RPV 长

效方案（AⅠ）。

CAB+RPV 是目前唯一获批的完整长效药物方
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案，可实现每 2 个月给药一次。CAB+RPV 已在多项

大型临床研究中证实其高病毒学抑制率与低病毒学

失 败 率 。 多 个 大 型 Ⅲ 期 临 床 研 究 ，例 如 ATLAS，

FLAIR 及 ATLAS-2M 等，结果显示 CAB+RPV 每个月

一次和每 2 个月一次均能够获得非劣于口服三联方

案的长期疗效，治疗失败率低［26-29］。同时，SOLAR 研

究是随机对照多中心开放标签Ⅲb 期临床研究，纳入

了 670 例受试者，随机分组，其中 223 例受试者继续

使用 BIC/FTC/TAF，447 例受试者转换至每 2 个月一

次 CAB+RPV，12 个 月 后 ，每 日 口 服 BIC/FTC/TAF
（Bitegravir/ Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide）方案

的患者转换为 CAB+RPV Q8 W 方案治疗 12 个月后，

病毒学抑制率非劣效于继续口服 BIC/FTC/TAF 方案

［HIV-1 RNA≥50 拷贝/mL，5/447vs.1/223（<1%）］，调

整后的治疗差异为 0.7（95%CI：0.7~2.0），两组间安全

性相当，未发生治疗相关致死事件。治疗满意度相

比于 BIC/FTC/TAF 方案显著提高［HIVTSQs 变化均

值 95%CI：+3.36（2.59~4.13） vs.−1.59（−2.71~−0.47）；

P<0.001），且 90% 的受试者表示更愿意接受长效注

射方案治疗（5% 偏向于 BIC/FTC/TAF）［30］。最新Ⅲ期

临床研究数据 LATITUDE 探究了在依从性不加的

HIV 感染者中 CAB+RPV 与口服方案的结果，其中，

受试者在使用指南推荐的三药口服 cART 方案（包括

BIC 为基础的三药方案）时，接受了激励性的依从性

支持，以实现病毒学抑制。达到病毒学抑制的受试

者 随 机 分 配 到 继 续 使 用 口 服 方 案 SOC 或 转 换 为

CAB+RPV 每个月一次在研究随机阶段，146 例受试

者接受 CAB+RPV 每个月一次 148 例继续使用 SOC。

其 中 病 毒 学 失 败 7.2%CAB+RPV 长 效 组 vs. 25.4% 
SOC 组 ，治 疗 差 异 为 -18.2%（98.75%CI：-31.1%~
-5.4%）。该研究结果表明对于每日口服 cART 药物

依从性不佳的 HIV 感染者从口服方案转换至 CAB+
RPV 每个月一次方案，病毒学失败率显著降低，优效

于口服治疗，转换至 CAB+RPV 后，93% 的注射均于

给药时间窗内完成注射［31］。Ⅲb 期 CARES 研究探索

了 CAB+RPV 每 2 个月一次在基线情况复杂的非洲

HIV 感染者的疗效与安全性，研究纳入了 57.6% 女

性，21% BMI≥30 kg/m2，92% 使用基于 INSTI 的治疗

方案，74% 既往存在 NNRTI 暴露的受试者，在 48 周

时对基线留存的外周血单核细胞进行存档的前病毒

DNA 检测中发现 14% 受试者基线存在 RPV 耐药突

变，48 周结果显示，CAB+RPV LA 组和口服组分别有

中 97.3%（248/255）和 98.1%（252/257）的受试者 VL<
50 拷贝/mL，情况复杂的 HIV 感染者转换为 CAB+
RPV 组和口服组维持病毒学抑制水平相当，达到预

先设定的非劣效性标准，且转换为 CAB+RPV LA 后，

治疗满意度得到改善［32］。

截 至 目 前 ，全 世 界 范 围 内 已 有 超 过 11 600 例

HIV 感染者接受 CAB+RPV 治疗。CAB+RPV 真实世

界研究也显示出与临床研究一致的结果［33-35］。在一

项美国真实世界研究中纳入了接受 CAB+RPV 或其

他口服方案治疗的 HIV 感染者，在 2 年随访时间后，

表 1　已经上市的长效抗 HIV 药物的特点

特点

批准时间

类别

半衰期

代谢途径

优点

缺点

CAB+RPV（治疗）

2020（EU）
2021（FDA）
2023（NMPA）

整合酶/非核苷反转录酶抑
制剂

CAB 为 5.6~11.5 周；RPV 为
13~28 周

CAB：UGT1A1 和 UGT1A9
RPV：CYP3A
完整治疗方案，无需与其他

药 物 联 用 ；患 者 偏 好 度
高，依从性高，DDI 少

最常报告的不良反应为注
射部位反应（轻中度）、头
痛和发热

CAB（PrEP）

2021（FDA）
2022（AU）
2023（EU）

整合酶抑制剂

5.6~11.5 周

UGT1A1 和 UGT1A9

可单独用于 PrEP，便利性和
依从性相比每日口服方
案明显提升，DDI 少

最常报告的不良反应为注
射部位反应、头痛和发热

ABT
2018（NMPA）

融合抑制剂

10~13 天

同 肽 及 氨 基 酸
代谢

DDI 少，不良反
应少

需 与 其 他 药 物
联 用 不 良 反
应 有 过 敏 性
皮炎、发热等

Lenacapavir
2022（FDA）2022（EU）

衣壳抑制剂

口服 10~12 天，皮下注射
8~12 周

CYP3A 和 UGT1A1

全新作用机制，可半年注
射一次。其与其他ARV
药物无交叉耐药性

需 与 其 他 药 物 联 用 常 见
不 良 反 应 为 恶 心 和 注
射部位反应

IBA
2018（FDA）

进入抑制剂

IBA 剂量为 0.3 至 25 mg/kg
时，半衰期为 2.7~64 h

同肽及氨基酸代谢

DDI 少

需与其他药物联用常见不
良反应为腹泻、眩晕、恶
心和皮疹

表 2　长效药物治疗推荐强度和证据级别

推荐强度

A：强烈推荐

B：中等推荐

C：可选

证据级别

Ⅰ：至少一项随机对照研究或荟萃分析

Ⅱ：至少一项非随机研究或观察队列研究

Ⅲ：专家意见
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观察到真实世界情境下，相较于口服组维持病毒学

抑制的比例（91%），CAB+RPV 组有 95% HIV 感染者

维持病毒学抑制［36］。

在长期安全性方面，研究结果表明 CAB+RPV 每
个月一次和每 2 个月一次给药具有良好的安全性及

耐受性［26-29］；Ⅲ期 ATLA-2M 研究长达 3 年结果显示，

除了注射部位不良反应其他安全性事件与口服药物

相当，包括头痛和发热，未报告新的安全性信号；注

射部位不良反应大多数（99%）ISR 为 1 级或 2 级，发

生率随时间推移而降低［27］；同时，FLAIR 扩展期研究

数据表明，是否进行口服导入并不会影响 CAB+RPV
的安全性［29］。

2022 年欧洲艾滋病临床协会（EACS）、美国国际

抗 病 毒 协 会（IAS-USA）、美 国 卫 生 与 人 类 服 务 部

（DHHS）均推荐将该方案作为病毒学抑制的 HIV 感

染者的优化策略之一，用于减轻用药负担，减少与每

日口服相关的耻辱感以及对于 HIV 感染状态暴露的

担忧，改善 HIV 感染者的生活质量［37-39］。

只要是对于低频率/长效给药感兴趣的患者，结

合其临床特征即可选择适用 CAB+RPV 的患者。临

床考量包含该患者既往或当前对 INSTI/NNRTI 均无

耐药性证据；既往对于这两类药物无病毒学失败；无

活动性 HBV 感染（除非同时接受口服 HBV 药物方

案）；目前未接受与 CAB 或 RPV 有显著药物相互作

用的药物治疗［37］。

建议 3：经治 HIV 感染者出现病毒学失败（包括耐药

及 多 重 耐 药），可 选 用 优 化 背 景 方 案（Optimized 
Background Regimen，OBR）加 用 LEN（AI）或 IBA

（AII）或 ABT（AI）的治疗方案。

LEN 的国际多中心、随机对照、双盲、Ⅱ/Ⅲ期临

床研究（CAPELLA 研究）纳入 72 例重度经治且多重

耐药的 HIV 感染者，接受半年 1 次皮下注射 LEN 联

合 OBR，可以使多重耐药患者再次达到病毒抑制，截

至 104 周，接受 LEN 治疗的 HIV 感染者持续保持高

病毒学抑制率，且无药物相关严重不良事件发生，并

且普遍耐受性良好［40-41］ 。一项分析 LEN 联合 OBR 治

疗多重耐药 HIV 感染者的综述结果显示 LEN 是一种

新型衣壳抑制剂，与其他 ARVs 联合使用，用于既往

已 接 受 过 多 种 疗 法 的 多 重 耐 药 的 成 年 HIV-1 感

染者［42］。

TMB-301 试验对象为使用口服 ARVs 无法实现

病毒抑制的重度耐药患者。加入 IBA 到原 cART 方

案中一周后，根据耐药测试优化 OBR 方案，然后继续

每 2 周使用一次 IBA。治疗 24 周后，有 43% 受试者

的 HIV RNA 低于 50 拷贝/mL，50% 的患者 HIV RNA
低于 200 拷贝/mL。治疗 48 周后，有 59% 的受试者达

到了病毒学抑制［43-44］。

TMB-311 研 究 纳 入 的 受 试 者 为 TMB-202 和

TMB-301 试验中接受常规治疗失败的 HIV-1 感染

者［44-49］。结果表明，IBA 联合 OBR 可使受试者病毒学

抑 制 维 持 较 长 时 间 ，且 不 良 反 应 较 小 。 从 TMB-
202［45-46］研究中入组到 TMB-311［48-49］研究的 12 例受

试者继续接受 IBA 治疗后，其血清学结果均显示

HIV RNA 低于 50 拷贝/mL。TMB301 研究中入组到

TMB-311［48- 49］研究的 27 例受试者继续接受 IBA 治疗

至 96 周，结果显示 24 周及 48 周时其病毒载量与基

线水平相比都降低了 2.5 log10 拷贝/mL，96 周时降低

了 2.8 log10拷贝/mL［47-48］。完成 96 周临床试验的 22 例

受试者 CD4 细胞平均增加了 45 个/µL。

ABT 的Ⅲ期前瞻性随机对照临床研究比较了

ABT+LPV/r 与 2 NRTIs+LPV/r 方案在经治失败 HIV-
1 感染者治疗 48 周后的有效性和安全性，试验组

ABT+LPV/r 的疗效不劣于对照组 2 NRTIs+LPV/r［17］。

另有研究及报道显示，经治失败及多重耐药 HIV-1
感染者转换为含 ABT 的 cART 方案后显示出良好治

疗效果，病毒载量快速下降，免疫功能改善［50-53］。

2.4　特殊应用场景或者特殊人群　HIV 感染者中对

于需要快速降低病毒载量、改善免疫功能、口服药物

不方便及避免 DDI、肝肾功能不全、免疫重建不全等

特殊应用场景或者特殊人群的含长效药物的 cART
方案建议如下。

建议 4：cART 后免疫重建不全的 HIV 感染者，在考虑

患者最佳利益原则上可选用 OBR 加用 ABT；需要快

速降低病毒载量、改善免疫功能、口服药物不方便及

避免 DDI 等情况在患者最佳利益原则上可选用 ABT
与 其 他 ARV 药 物 组 合 的 治 疗 方 案 ，如 ABT+DTG、

ABT+LPV/r、ABT+3TC/DTG 等（BⅡ）。

多项临床研究数据显示，ABT 可以帮助快速提

升 CD4 细胞水平、改善感染者免疫功能［50,54-58］。一项

研究评价了原 cART 方案基础上加用 ABT 对免疫功

能重建的作用，研究纳入了 50 例免疫重建不全的

HIV-1 感染者，经过加用 ABT 治疗 12 周后，CD4 细胞

较基线平均增长 69 个/µL，显著优于维持原方案组

（P=0.001 5）［59］。其机制可能系融合抑制剂与 gp41
结合，阻止了细胞凋亡发生，因为 gp41 是 HIV 感染后

诱导淋巴细胞和旁观者细胞凋亡的重要通路［60］。由

于这些研究病例数较少，仍待扩大样本量进一步

证实。
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多项研究显示，含 ABT 的治疗方案在初治 HIV
感 染 者 中 ，有 助 于 快 速 改 善 免 疫 功 能 及 抑 制 病

毒［54-58,61-63］。但由于相关研究均为小样本量且均非随

机对照研究，因此仍需累积更多临床数据。

2.4.1　肝肾功能不全的感染者　建议 5：对于肝功能

不全患者，宜选择对肝功能损害小的药物。轻中度

肝损伤患者，选用 CAB+RPV 或含 LEN 的方案无需调

整剂量（BⅡ）。

根据口服 CAB 和口服 RPV 及注射 LEN 的单独

研究，对于轻度或中度肝功能不全（Child-Pugh A 或

B）患者，无需调整 CAB+RPV 及 LEN 的剂量；但对于

严重肝功能不全（Child-Pugh C 级）患者的安全性和

药代动力学尚未开展相关研究［64-67］。CAB+RPV 三

期 临 床 研 究 中 排 除 了 合 并 HBV 感 染 者 ，不 建 议

CAB+RPV 用于合并 HBV 的 HIV 感染者，合并 HCV
的 HIV 感染者可用数据有限，建议监测患者的肝

功能［68-69］。

对于肝功能不全患者，IBA 的安全性和药代动

力学尚未开展相关研究［24］。有证据提示 ABT+3TC/
DTG 和 ABT+FTC/TDF 的 cART 方案应用于肝损伤的

HIV 感染者，有很好的安全性及有效性［70-71］，但这些

仍需要更多的临床证据支持。

建议 6：对于肾功能不全患者，应避免使用对肾影响

大的药物，可推荐选择 CAB+RPV 或含 LEN 的方案

（BⅡ）。

根据 CAB 和 RPV 的人群药代动力学分析，对于

轻度（肌酐清除率 60~90 mL/min）或中度肾损害（肌

酐 清 除 率 30~59 mL/min）的 患 者 ，无 需 调 整 CAB+
RPV 及 LEN 的剂量，对于严重肾损害（肌酐清除率<
30 mL /min 且未接受透析）的患者，无需调整 CAB 剂

量；同时，应谨慎使用 RPV 并增加对不良反应的监

测［64-65,72-73］。但对于严重肾功能不全（肌酐清除率<
15 mL /min）LEN 患者的安全性和药代动力学尚未开

展相关研究［67］。

CAB+RPV 三期临床研究 ATLAS 与 ATLAS-2M
按基线 TDF 使用情况进行亚组分析，48 周结果显示

与继续含 TDF 方案的受试者相比，由含 TDF 方案转

换 至 CAB+RPV 的 受 试 者 尿 蛋 白/肌 酐 比 较 前

改善［73］。

对于肾损害患者，IBA 的安全性和药代动力学

尚未开展相关研究［24］。有研究指出 HIV/AIDS 合并

肾功能不全初治患者，使用含 ABT 方案不会影响或

加重肾损伤［74-75］，然而仍需要更多的临床数据支持。

2.4.2　儿童及青少年感染者　建议 7：对于年龄 12

岁及以上且体重不低于 35 kg 的青少年感染者，可选

用 CAB+RPV（AⅠ），在考虑患者最佳利益原则上也

可以选用含 ABT 的 cART 方案（CⅢ）。

青少年面临着隐私暴露、治疗疲劳、不良反应等

多重挑战，长效抗 HIV 药物或许可解决复杂治疗方

案带来的问题。一项正在进行的多中心、开放性、非

比较性Ⅰ/Ⅱ期研究 MOCHA（IMPAACT 2017），主要

评估在感染 HIV-1 的病毒学抑制青少年（12 至 18 岁

以下，且体重至少 35 kg）中，使用口服和注射 CAB 以

及口服和注射 RPV 的安全性、耐受性和药代动力学，

以确证药物的用法。一共纳入 55 例 HIV-1 病毒学

抑制青少年感染者，分配至两个队列（1C 或 1R）：在

第 16 周时，队列 1C 每日口服 CAB，持续 1 个月，随后

每 个 月 注 射 一 次 CAB 注 射 液 ；队 列 1R 每 日 口 服

RPV，持续 1 个月，随后每个月注射一次 RPV 注射

液。队列 1R 中 23 例剂量有效的受试者至少有一次

不良事件，其中最常见的是注射部位疼痛［队列 1C
中有 9 例（31%）；队列 1R 中有 9 例（39%）］，均不严

重；队列 1R 中有 1 例（4%，95%CI：0~22）发生了 3 级

或更高的不良事件，导致治疗中止，且第一次口服药

物后出现急性 RPV 相关过敏反应（自限性全身荨麻

疹）。无死亡或危及生命的事件发生。在队列 1C
中，第 2 周 CAB 中位数 AUC0-tau 为 148.5（范围 37.2~
433.1）µg/mL。CAB 每个月和每 2 个月用药的第 16
周浓度中位数分别为 3.11（1.22~6.19）µg/mL 和 1.15

（<0.025~5.29）µg/mL，52.9（31.9~148.0）ng/mL 和 39.1
（27.2~81.3）ng/mL，这些浓度与成人相似。由于药代

动力学分析显示，成人和青少年的药物暴露量相似，

因此根据成人数据，可以外推 CAB+RPV 在青少年中

的疗效。2022 年 3 月，FDA 批准了 CAB+RPV 可用于

年龄为 12 岁及以上且体重不低于 35 kg，经治稳定转

换的青少年感染者［10］。未来的研究将进一步评估这

些药物在 2~12 岁儿童中的可接受性、安全性和剂

量，以促进长效抗 HIV 药物在儿科患者中的应用。

目前已有使用含 ABT 方案应用于儿童青少年感

染者治疗成功的报道，提示特殊情况下对儿童青少

年 HIV 感染者也可以考虑使用含 ABT 的 cART 方

案［53,76-77］。然而，仍需更多证据来支持 ABT 在此人群

中的应用。

2.4.3　围手术期感染者　建议 8：对围手术期且病毒

载量未抑制的 HIV 感染者，在患者最佳利益原则上

可使用原 cART 方案+ABT，以尽快提高免疫功能，和

降低 HIV 病毒载量，减少术后并发症（BⅡ）。

一项临床研究发现，在未接受 cART 的 HIV 感染
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者手术前启动含 ABT 的方案，可以快速降低病毒载

量，稳定手术打击导致的 CD4 细胞降低过程，同时减

少手术相关并发症，该治疗方案有益于提高外科医

生和护士以及 HIV 感染者手术治疗安全性［78］。

《中国人类免疫缺陷病毒感染者围手术期抗病

毒治疗专家共识（第二版）》［79］建议，对因外科疾病需

手术治疗时发现的 HIV 感染者，在其选择初始抗病

毒治疗方案时：在一线用药基础上，可根据患者疾病

类型（如骨折、肿瘤患者需尽早手术治疗）、手术时限

（急诊手术、限期手术、择期手术）及经济条件等考

虑，ABT 可作为 cART 方案中的主要用药。

2.5　PrEP 及暴露后预防（Post-Exposure Prophy⁃
laxis，PEP）　建议 9：HIV 感染高危成人及体重达到

35 kg 青 少 年 接 受 PrEP 可 选 用 CAB 长 效 注 射 剂

（AI）。

2021 年 FDA 批准了 CAB 长效注射剂应用于成

人和体重超过 35 kg 青少年 PrEP 用药［80］，成为首款

用于 PrEP 的长效注射药物。并且该方案已纳入国

际指南和中国暴露前预防专家共识推荐［6， 39,81-82］，适

用于男性、女性及跨性别人群，尤其适用于肾功能不

全、口服 PrEP 方案依从性不佳、更倾向于选择长效

方案的人群［81］。

两 项 大 型 Ⅲ 期 临 床 研 究（HPTN 083 和 HPTN 
084）分 别 纳 入 了 4 566 MSM 或 跨 性 别 女 性

（Transgender Women，TGW）及 3 223 名顺性别女性，

中位观察时间约为 1.5 年，结果显示，相较于每日口

服 FTC/TDF 方案，长效 CAB 方案在 MSM 和 TGW 中

保护效力提高了 69%，在顺性别女性中保护效力提

高了 90%，均达到优效。因优效性显著，第三方独立

监察委员会建议提前终止两项研究的双盲期［7-8］。

安全性结果长效 CAB 方案耐受性良好，注射部位反

应（injection site reactions，ISR）大多为轻到中度，中

位反应时间约为 3 天。该结果与真实世界数据一

致。在 3 898 人年中观察到 40 例新发感染［HIV 新发

感 染 率 1.0%（95%CI：0.73~1.40）］；CAB 组 有 4 例 ，

HIV 新发感染率 0.2 例/100 人年，TDF/FTC 组有 36 例

（1.85 例/100 人 年）；风 险 比 0.1；风 险 差 -1.6%。 在

405 名 TDF-FTC 参与者的随机子集中，1 929 份血浆

样品中有 812 份（42.1%）的 TDF 浓度与日常使用一

致。注射覆盖率占总人年的 93%。两组的不良事件

发生率相似，除了注射部位反应，CAB 组（38.0%）比

TDF-FTC 组（10.7%）更频繁，但未导致注射中断。

确诊妊娠发生率为每 100 人年 13 例；未见先天性出

生畸形报道。Opera 队列纳入 560 名 CAB 长效 PrEP

使用者，在 CAB LA PrEP 使用期间，仅 1 例发生 HIV
感染，由于从 TAF/FTC 转换为 CAB LA 时未进行 HIV
检 测 ，因 而 无 法 确 定 感 染 时 间［83］。 Trio 队 列 纳 入

2021 年 12 月至 2023 年 5 月期间 85 名接受≥1 次 CAB 
LA 注射的受试者，大多数受试者在不同注射阶段可

按时进行 CAB 长效注射，没有受试者发生 HIV 感染，

有 94% 的受试者在研究分析时继续接受 CAB LA 
PrEP［84］。

2021 年 FDA 批准了长效抗 HIV 药物在 12 岁以

下儿童中的应用。未来的研究将深入探讨这些药物

在 2~12 岁儿童中的可接受性、安全性以及适宜的剂

量，以期将长效抗 HIV 药物的优势更广泛地应用于

儿科患者群体中。

CAB 长效方案在肝损伤和肾功能损伤人群中的

使用原则同治疗。使用 PrEP 方案前，应注意个体的

HIV-1 感染状态必须为阴性。

口服 PrEP 方案的阻断效力高度依赖于服药依

从性，而 PrEP 潜在获益人群广泛存在依从性不佳的

问题［85-86］，因此，长效抗 HIV 药物有望为 HIV 感染高

危行为人群的预防带来更多选择和获益［7-8］。

建议 10：HIV 感染高危成人接受 PEP，可考虑选择

ABT+DTG，ABT+TDF+3TC 方案（CⅡ）。

一项纳入 297 名受试者的前瞻性队列研究显

示，含 ABT 的 PEP 方案（ABT+DTG 或 ABT+TDF+3TC
的 28 天给药方案，其中受试者在第 1 天和第 15 天分

别接受 ABT 320 mg/次，静脉给药），在 28 天疗程中具

有较高的用药完成率、依从性以及良好安全性［87］。

另一项纳入 106 例 MSM 的 HIV PEP 临床研究显示，

ABT+DTG 方案具有良好的用药完成率，更少的消化

道不良反应发生率［88］。而且对于合并 HBV 感染者

使用 ABT+DTG 方案，可以避免预防用药停止后对

HBV 病情的影响。

2.6　临床评估工具应用　建议 11：推荐使用患者评

估工具来辅助临床发现患者需求及长效方案的获

益（Ⅲ）。

在 HIV 感染者的随访工作管理中，除了监测疾

病本身及治疗对患者生理功能方面的影响，也应更

加关注 HIV 感染者心理健康状况及健康生活质量的

评估［89］。临床上可借助患者评估工具（如患者问卷

包括 SF-36，MOS-HIV 等，满意度问卷包括 HIVTSQ-
12，意愿度问卷等）辅助临床发现并确定需求及获

益，能让感染者对长效药物有所认知，又能帮助医务

人员更好了解感染者需求，提高医患沟通效率［90-92］。

目前，口服短效 ARVs 仍是抗 HIV 治疗的主流方
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案，但长效抗 HIV 药物可以降低给药频率，减少每日

用药的心理负担，更大程度上保护了 HIV 感染者的

疾病隐私，且 DDI 少，有助于提高其用药依从性和生

活质量。此外，长效 ARVs 在多重耐药、PrEP 和 PEP
等领域也发挥日益重要的作用，有望成为个体化抗

HIV 治疗和预防的重要手段之一。然而，长效抗 HIV
药物可能存在一些潜在风险，需要今后在实际应用

中持续关注和评估。临床医生仍需对患者做好依从

性教育，尽量避免漏服或擅自停药而带来潜在的治

疗失败和耐药风险。

一些新型靶点的长效抗 HIV 药物或者在现有药

物基础上改良的长效剂型也正在研发中，例如，核苷

反转录酶易位抑制剂（Islatravir，ISL）［93-94］，靶向 HIV
包膜上 CD4 结合位点的新型广谱中和抗体 3BNC117
与 VH3810109（N6LS）［95-96］，将为壮大长效抗 HIV 药

物队伍及增加治疗选择带来更多希望。

目前除了 CAB+RPV 及 ABT 外，其他长效抗 HIV
药物尚未在中国上市，本共识基于现有研究数据对

不同人群使用长效抗 HIV 药物给出推荐意见。随着

更多长效抗 HIV 药物在中国市场上市应用，以及新

的临床数据积累，本共识会及时更新。
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