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·临床论著·

广西壮族自治区横县HIV/AIDS患者

早期抗逆转录病毒疗效评估
方敏  邓梅花  陈梅娟  周少云  李玫蓉  梁飞立

【摘要】 目的  分析人类免疫缺陷病毒感染者/获得性免疫综合征患者（HIV/AIDS）早期抗逆转录病

毒治疗（ART）的疗效，为早期ART提供依据。方法  对2013年1月至12月广西横县的HIV/AIDS患者疗效

进行观察并随访1年，观察早期治疗组及延迟治疗组发生死亡或患AIDS、失访、停药、维持治疗情况、

病毒抑制、免疫学恢复情况及药物不良反应。结果  共入组288例患者，其中早期治疗组52例，延迟治疗

组236例。早期治疗组死亡或患AIDS者2例（3.8%），失访2例（3.8%），停药9例（17.3%），维持治疗40
例（76.9%）。延迟治疗组死亡或患AIDS者68例（28.8%），失访13例（5.5%），停药24例（10.2%），维

持治疗173例（74.0%）。早期治疗组死亡或患AIDS率显著低于延迟组（χ2 = 14.438、P = 0.000）。两组失

访率（χ2 = 0.238、P = 0.625）、停药率（χ2 = 2.140、P = 0.143）和维持治疗率（χ2 = 0.290、P = 0.590）差异

均无统计学意义。延迟治疗组CD4+ T细胞计数增幅为144.00（13.00～228.00）/μl，早期治疗组增幅为131.00
（72.00～195.00）/μl，两组增幅差异无统计学意义（Z =－0.026、P = 0.980）。早期组病毒完全抑制患者38
例（95.0%），延迟组161例（93.1%），两组差异无统计学意义（χ2 = 0.198、P = 0.656）。两组患者发生

各级药物不良反应差异无统计学意义（1级：χ2 = 1.297、P = 0.255，2级：χ2 = 2.122、P = 0.145，3级：χ2 = 
0.394、P = 0.530，4级：χ2 = 1.426、P = 0.232，5级：χ2 = 0.000、P = 1.000）。结论  早期ART可显著降低死亡

和AIDS相关疾病的发生率，且安全性良好。

【关键词】人类免疫缺陷病毒感染者/获得性免疫综合征患者；抗逆转录病毒治疗；疗效；早期
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【Abstract】Objective  To evaluate the efficacy of early initiating antiretroviral therapy (ART) for 
patients with human immunodeficiency virus infection/acquired immunodeficiency syndrome (HIV/AIDS), 
and to provide scientific evidence for early ART. Methods  Patients with HIV/AIDS were enrolled and 
initiated ART for one year in Hengxian County, Guangxi Zhuang Autonomous Region. Patients were divided 
into early treatment group and delayed treatment group. The cases of death, progress to AIDS, loss to follow-
up, treatment withdrawal, treatment retention, virological suppression, immunological recovery and drug 
adverse reaction were compared between the two groups. Results  Among the 288 patients, 52 cases were in 
the early treatment group and 236 cases were in the delayed treatment group. In the early treatment group, 
2 cases (3.8%) died or progressed to AIDS, 2 cases (3.8%) were lost to follow-up, 9 cases (17.3%) gave 
up treatment, 40 cases (76.9%) were under treatment during the whole observation period. In the delayed 
treatment group, 68 cases (28.8%) died or progressed to AIDS, 13 cases (5.5%) were lost to follow-up, 24 
cases (10.2%) gave up treatment, 173 cases (74.0%) were under treatment during the whole observation 
period. The rate of death/AIDS in the early treatment group was lower than that of the delayed treatment 
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group (χ2 = 14.438, P = 0.000). There were no differences in rates of loss to follow-up (χ2 = 0.238, P = 0.625), 
treatment withdrawal (χ2 = 2.140, P = 0.143) and treatment retention (χ2 = 0.290, P = 0.590) in both groups. The 
CD4+ T cell count was 144.00 (13.00-228.00)/μl in the delayed treatment group and 131.00 (72.00-195.00)/μl in 
early treatment group, with no significant difference (Z =－0.026, P = 0.980). The rate of virological suppression was 
95.0% in the early treatment group and 93.1% in the delayed treatment group (χ2 = 0.198, P = 0.656). The adverse 
reaction rate was with no significant difference in both groups. Conclusion  The scale-up of early initiating ART 
significantly reduced the Death/AIDS rate with good safety.

【Key words】Human immunodeficiency virus/acquired immunodeficiency syndrome (HIV/AIDS); 
Antiretroviral therapy; Treatment effect; Early

1 9 8 7 年发现第一个抗病毒药物齐多夫

定，特别是1995年多药联合抗逆转录病毒治疗

（antiretroviral therapy，ART）的出现，有效地

降低人类免疫缺陷病毒感染者 /获得性免疫综合

征患者（human immunodeficiency virus/acquired 
immunodeficiency syndrome，HIV/AIDS）的发病

率和病死率，但起始治疗的最佳时机选择一直处于

争议和不断变化之中[1-2]。近年来基于对早期ART
获益取得的科研证据，国际上各权威指南对于早

期治疗（CD4+ T细胞计数＞ 350/μl无症状感染者启

动ART即为早期治疗）大多采取积极的态度[1-2]，

我国于2011年及2014年两度修订治疗指南[3-4]，逐

步推进HIV疾病的早期治疗。目前国内对早期ART
的报道较少，本文对广西壮族自治区横县2013年
HIV/AIDS患者早期ART进行回顾性分析，对其疗

效进行评估，现报道如下。

资料与方法

一、资料来源 
收集2013年1月至12月于广西壮族自治区横县

接受治疗的HIV/AIDS患者共288例。入选标准：年

龄≥ 18岁；CD4+ T细胞计数≤ 500个/μl；合并机

会性感染者经治疗病情稳定。排除标准：孕妇；合

并严重心、肝、肾和脑疾病。

二、方法 
入组患者均随访1年，观察临床表现、药物不

良反应、停药、失访、死亡以及病情转归等，定

期进行实验室检查。药物不良反应按美国国家癌

症研究院不良反应事件评价标准4.03版分为5级[5]。

基线CD4+ T细胞计数＞ 350/μl且无世界卫生组织

（World Health Organization，WHO）分期Ⅲ、Ⅳ

期疾病者为早期治疗组，基线CD4+ T细胞计数≤ 

350/μl患者或有WHO分期Ⅲ、Ⅳ期疾病者为延迟治

疗组。依据国家艾滋病诊疗指南（2011版）[3]选择

治疗方案。治疗中出现或复发AIDS指征性疾病定

为AIDS。
三、统计学处理  
采用SPSS 19.0统计软件包进行数据处理。正

态分布的计量资料以均数 ± 标准差表示，采用t检
验，偏态计量资料用中位数（四分位数间距）表

示，采用Mann-Whitney U检验。分类数据及计数

资料以率表示，采用卡方检验。以P ＜ 0.05为差异

具有统计学意义。

结    果

一、一般情况 
入组患者共288例，其中早期治疗组患者52例，

基线CD4+ T细胞计数为432.00（390.25～500.75）/μl；
延迟治疗组患者236例，基线CD4+T细胞计数为106.50
（33.25～228.00）/μl，两组患者CD4+ T细胞计数差异

具有统计学意义（Z =－11.228，P = 0.000）。两组性

别、年龄和感染途径等具有可比性（P均＞ 0.05），

见表1。早期治疗组患者根据WHO分期分为Ⅰ期52
例（100.0%），延迟治疗组Ⅰ期55例（23.3%），Ⅱ

期53例（22.5%），Ⅲ期75例（31.7%）以及Ⅳ期53例
（22.5%）。

二、治疗方案 
早期治疗组使用齐多夫定+拉米夫定+依非韦

伦患者21例，齐多夫定+拉米夫定+洛匹那韦/利托

那韦患者3例，替诺福韦酯+拉米夫定+洛匹那韦/
利托那韦患者13例，替诺福韦酯+拉米夫定+依非

韦伦患者15例；延迟治疗组使用齐多夫定+拉米夫

定+依非韦伦患者55例，齐多夫定+拉米夫定+洛匹

那韦/利托那韦患者13例，替诺福韦酯+拉米夫定+
洛匹那韦/利托那韦患者71例，替诺福韦酯+拉米

夫定+依非韦伦患者95例，齐多夫定+拉米夫定+奈
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韦拉平患者2例。在治疗过程中方案可调整。

三、两组患者死亡或患AIDS、失访、停药及

维持治疗情况

随访12个月，早期治疗组患者死亡1例（发生

免疫重建死亡），发生AIDS患者1例，失访2例，

停药9例（因药物不良反应停药8例，家属不支持

停药1例），维持治疗40例。延迟治疗组患者死亡

26例（AIDS相关性死亡22例，脑梗塞2例，原因不

明2例），发生AIDS患者42例，失访13例，停药24
例（因药物不良反应停药15例，自觉无不适停药6
例，家属不支持3例），维持治疗173例。两组死亡

或患AIDS患者数差异有统计学意义（P = 0.000），

两组失访率、停药率和维持治疗率差异无统计学意

义（P均＞ 0.05），见表2。
四、两组患者治疗病毒学及免疫学恢复情况

除死亡、失访及停药外，早期治疗组 4 0
例，延迟治疗组 1 7 3例均完成 1 2个月随访及

检测。早期组基线C D 4 +  T细胞计数为4 2 4 . 0 0
（ 3 9 0 . 2 5～ 4 7 8 . 5 0） / μ l， 1 2个月为 5 4 9 . 5 0

（419.25～766.25）/μl，前后差异具有统计学意义

（Z =－3.034，P = 0.002）。延迟治疗组患者数基

线CD4+ T细胞计数107.00（42.50～228.00）/μl，12
个月为252.00（162.00～370.50）/μl，差异有统计

学意义（Z =－8.746，P = 0.000）。延迟治疗组

增幅为144.00（13.00～228.00）/μl，早期治疗组

增幅为131.00（72.00～195.00）/μl，两组增幅差

异无统计学意义（Z =－0.026，P = 0.980）。早

期组病毒完全抑制（病毒载量＜ 50拷贝/ml）38
例（占95.0%），延迟组患者完全抑制161例（占

93.1%），两组患者病毒完全抑制率差异无统计学

意义（χ2 = 0.198，P = 0.656）。

五、药物不良反应  
早期治疗组发生1级药物不良反应38例，其中

2级12例，3级10例，4级0例，5级0例。延迟治疗组

1级153例，其中2级35例，3级37例，4级9例，5级0
例。两组药物不良反应情况见表3。两组各级药物

不良反应差异均无统计学意义（P均＞ 0.05），见

表4。

表 1  两组 HIV/AIDS 患者的一般资料 
一般资料 早期治疗组（52例） 延迟治疗组（236例） 统计量 P值

性别 [例（%）] χ2 = 1.020

  男 40（76.9） 165（69.9）
0.312

  女 12（23.1）   71（30.1）

年龄（ ± s，岁） 54.48 ± 15.05 54.84 ± 13.61      t = －0.170 0.865

民族 [例（%）] χ2 = 0.235

  汉 44（84.6） 193（81.8）
0.628

  少数民族   8（15.4）   43（18.2）

婚姻 [例（%）]

  已婚/同居 37（71.2） 166（70.3） χ2 = 0.014
0.907

 未婚/丧偶/独居 15（28.8）   70（29.7）

感染途径 [例（%）]

  性 51（98.1） 224（94.9） χ2 = 0.988
    0.32

  吸毒     1（1.9）     12（5.1）

文化程度 [例（%）]

  小学以下 27（51.9） 148（62.7） χ2 = 2.080 0.149

  初中以上 25（48.1）   88（37.3）

表 2  两组患者死亡或患 AIDS、失访、停药及维持治疗情况 [ 例（%）]
组别 例数 死亡或患AIDS 失访 停药 维持治疗 

早期治疗组 52     2（3.8）   2（3.8）   9（17.3）   40（76.9）

延迟治疗组 236 68（28.8） 13（5.5） 24（10.2） 173（74.0）

χ2值 14.438 0.238 2.140 0.290

P值    0.000 0.625 0.143 0.590

x
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讨    论

随着AIDS抗病毒治疗研究的不断进展，开展

早期治疗已成共识[6]。HIV感染早期治疗可以获得

以下益处[1]：①早期治疗有更低的AIDS相关疾病

的发病率和病死率。治疗时基线CD4越高，其艾

滋病相关疾病及死亡的风险越低[7-8]。②早期治疗

可以显著降低非AIDS相关性事件（包括心血管疾

病、肾脏疾病、肝脏疾病以及非AIDS相关性恶性

肿瘤）的风险[9-10]。③早期治疗可以促进免疫功能

重建[11-12]。④早期治疗可以预防母婴传播，显著降

低HIV感染者传染给其性伴侣的风险从而防止其

传播[13]。目前国际上广泛使用的各个AIDS治疗指

南已更新，一致推荐无论CD4+ T细胞计数多少，

HIV-1感染者应尽早启动ART[14-17]。

本研究两组性别、年龄和感染途径等具有可比

性，随访结果显示早期治疗组与延迟治疗组相比死

亡或患AIDS例数差异具有统计学意义，提示早期

治疗可显著降低病死率和AIDS发病率，与欧洲艾

滋病血清学转化和死亡协作行动（C oncerted action 
on seroconversion to AIDS and death in Europe，
CASCADE）研究项目中结果一致 [18]。早期治疗

组死亡1例，考虑为治疗前对潜伏感染未能发现诊

断，治疗后发生免疫重建死亡，说明即使很早开始

治疗，仍然可能出现死亡，但是延迟治疗病死率风

险更高，包括AIDS相关性疾病及非AIDS相关性疾

病（主要为心血管疾病以及非AIDS相关性恶性肿

瘤）[10, 19]。与李侠等[20]对我国云南省病例的观察结

果比较，本研究延迟组发生AIDS或病死率较高，

可能与本组延迟组基线CD4+ T细胞较低及开始治疗

时WHO临床分期高（病情较重）有关[21-22]，亦表

明早期治疗对降低不良预后具有重要的意义。既往

有学者认为早期治疗的HIV感染者由于治疗前无症

状，因而ART的益处未得到患者的认可，同时进行

ART后容易因早期不良反应而轻易地放弃治疗或者

影响依从性[20]，从而影响整个抗病毒治疗项目的治

疗维持率，但本研究表明早期治疗组与延迟治疗组

相比失访、停药及维持治疗情况并无显著差异，然

而两组因药物不良反应而停药占多数，与国外报道

一致[23]，因此，针对这些原因如何提高患者服药的

依从性亦是今后工作的重点。

本研究结果提示，早期治疗和延迟治疗对CD4+ 

T细胞计数恢复及病毒完全抑制效果均良好，说明

早期治疗并不影响患者坚持服药的依从性。既往研

究表明，治疗前CD4+ T细胞计数水平决定着患者是

否可以获得良好的免疫重建，Kelley等研究[11]，在

300例启动ART时CD4+T细胞计数＜ 200/μl的患者，

即使出现长达10年的病毒抑制，仍有约40%的患者

无法恢复正常的计数水平（＞ 500/μl）。Gras等[12]

观察发现，ART治疗7年后CD4+ T细胞计数维持在

高于800/μl水平的比例与基线CD4+ T细胞计数呈正

相关。本研究中延迟治疗组基线CD4+ T细胞中位数

107.00/μl，按照Kelley等[11]结论，在以后数年将有

部分患者免疫功能无法恢复到正常水平，而早期治

疗组可以获得较好的疗效。国外一些研究表明药物

不良反应发生与CD4+ T细胞计数没有显著相关性，

CD4+ T细胞计数较高时开始抗病毒治疗并未增加药

物不良反应发生的风险[24-25]，本研究两组发生药物

表 3  两组 HIV/AIDS 患者药物不良反应情况 [ 例（%）]
组别 例数 消化系统症状 神经系统症状 骨髓抑制 肝功能损害 肾功能损害 过敏 血糖升高

早期治疗组 52      24（46.2）   29（55.8）   9（17.3） 12（23.1） 11（21.2）   7（13.5） 0（0.0）

延迟治疗组 236    118（50.0） 103（43.6） 43（18.2） 42（17.8） 34（14.4） 41（17.4） 3（1.3）

χ2值 0.252 2.523 0.024 0.780 1.471 0.469 0.668

P值  0.616 0.112 0.877 0.377 0.225 0.493 0.414

表 4  两组 HIV/AIDS 患者各级药物不良反应情况 [ 例（%）]

组别 例数
药物不良反应分级

1级 2级 3级 4级 5级

早期治疗组 52   38（73.1） 12（23.1） 10（19.2） 0（0.0） 0（0.0）

延迟治疗组 236 153（64.8） 35（14.8） 37（15.7） 9（2.7） 0（0.0）

χ2值 1.297 2.122 0.394 1.426 0.000

P值  0.255 0.145 0.530 0.232 1.000
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不良反应无差异，有较好的安全性，再次证实了以

上结论，但长期的不良反应仍然需要密切观察和总

结。本研究两组患者1级和2级不良反应率均较高，

主要为消化系统症状、神经系统症状、骨髓抑制、

肝毒性、肾功能损害和过敏等，可能与治疗方案及

患者体质有关[24, 26]。

 综上，横县2013年早期ART效果良好，可继续

广泛开展。但从本研究数据看，进入早期治疗项目

的例数较少，原因可能是因CD4+ T细胞计数高的患

者通常无临床症状，未到医院就诊或未检测HIV，

未能早期发现；即使已知感染状态但身体无大碍，

不同意接受早期ART[27]。如何解决上述问题，更广

泛地推进早期ART工作，是今后工作的重点和方

向。
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