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【摘    要】快速启动 HIV感染抗反转录病毒治疗（ART）可带来提高疗启动率、维持率及病毒学抑制率，降低
病死率等多方面临床获益，对我国乃至全球范围内“三个 95%”目标的达成至关重要。比克替拉韦/恩曲他滨/
丙酚替诺福韦（B/F/TAF）是基于第二代整合酶抑制剂比克替拉韦的复方单片制剂。B/F/TAF具有耐药屏障
高、安全性良好、无需等待基线检测结果即可启动等特点，不仅是最新权威指南一致推荐的一线 ART方案，
亦是目前唯一被国内外指南一致推荐用于快速启动的单片制剂方案。目前国内外正在积极开展多项关于
B/F/TAF应用于快速启动的前瞻性临床试验及队列研究，其中不乏使用当日启动的研究。本文旨在汇总现
有临床证据，并探讨部分特殊人群使用 B/F/TAF进行快速启动时的考量，希望为从事 HIV诊疗的医务人员的
临床实践提供参考。
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【Abstract】 Rapid initiation of antiretroviral therapy (rapid ART) has multiple clinical benefits, such as increasing the
rates of treatment initiation, retention in care, and virologic suppression, and reducing the mortality rate. It is crucial for
the achievement  of  the “95%–95%–95%” goal  in  China and the  globe.  Bictegravir/emtricitabine/tenofovir  alafenamide
(B/F/TAF) is a single-tablet combination based on the second-generation integrase inhibitor bictegravir. B/F/TAF has a
high resistance barrier and a favourable safety profile, and can be initiated before baseline laboratory results are available.
It  is not only a first-line ART regimen recommended by the latest established guidelines but also the only single-tablet
regimen  unanimously  recommended  by  local  and  international  guidelines  for  rapid  ART.  A  number  of  prospective
clinical  trials  and  cohort  studies  on  the  use  of  B/F/TAF  for  rapid  ART are  currently  ongoing  in  China  and  across  the
world,  including  studies  using  same-day  initiation.  This  article  summarizes  the  existing  clinical  evidence  and  briefly
discusses  the  considerations  for  the  use  of  B/F/TAF for  rapid  ART in  some  special  populations,  aiming  to  inform the
clinical practice of medical personnel engaged in the diagnosis and treatment of HIV infection.
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快速启动抗反转录病毒治疗 （antiretroviral
therapy, ART）是艾滋病防控领域近年来备受重视

的策略之一，可带来提高治疗启动率、维持率及

病毒学抑制率，降低病死率等多方面临床获益[1]。

2017年，世界卫生组织（World Health Organization,
WHO）发布《晚期 HIV疾病管理及抗反转录病毒

治疗快速启动指南》[2]，首次推荐为所有符合条件

确诊 HIV感染者提供快速启动抗反转录病毒治疗

（rapid ART，简称“快速启动ART”），具体定义为 7日

内启动，为做好准备的感染者提供当日启动；该

推荐亦被纳入 WHO于 2021年发布的 《HIV预

防、检测、治疗、服务提供和监测综合指南：针对

公共卫生措施的建议》[3]。近年来，ART快速启动

已陆续获得欧洲艾滋病临床协会（European AIDS
Clinical Society, EACS）[4]、国际抗病毒协会美国

分会（International Antiviral Society-USA Panel, IAS-
USA）[5]、美国卫生与公众服务部（Department of
Health and Human Service, DHHS）[6]、英国艾滋病协  
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会[7] 等国际权威机构以及中国疾病预防控制中心[8–9]

的推荐。目前各权威机构对启动时间的具体推荐不

尽相同，以 7日内（包含当日）启动最为常见 [3–5]，

亦有少数指南推荐在确诊后 2～4周内启动[7]。

比克替拉韦/恩曲他滨/丙酚替诺福韦（bictegravir/
emtricitabine/tenofovir  alafenamide,  B/F/TAF）是基

于第二代整合酶抑制剂 （integrase  strand  transfer
inhibitor,  INSTI）比克替拉韦 （bictegravir,  BIC）的
复方单片制剂[10]。B/F/TAF是最新权威指南一致

推荐的一线 ART方案，亦为目前唯一被国内外指

南一致推荐用于快速启动的单片完整方案 [4–8]。

本文汇总了现有样本量较大，以及开展于不同地

区及值得关注的重点人群，较有代表性的关于 B/F/
TAF应用于快速及当日启动 ART的临床证据，

并探讨部分特殊人群使用 B/F/TAF进行快速启

动时的考量，期望为从事 HIV诊疗的医务人员的

临床实践提供参考。

 1   B/F/TAF用于快速启动的现状（表 1）

无论常规启动或快速启动，HIV感染者均应根

据指南要求在基线完成病史采集和体格检查，并进

行病毒载量、CD4+ T细胞（CD4细胞）计数、乙型

肝炎表面抗原（hepatitis B surface antigen, HBsAg）
和基因耐药检测等实验室检查[1, 8–9]；经评估满足

快速启动条件的 HIV感染者无需等待所有实验

室检查结果即可启动治疗[1, 11–12]。但由于此时部

分重要检查结果尚不明确，并非所有 ART方案都

适用：多替拉韦/拉米夫定（dolutegravir/lamivudine,
DTG/3TC）二联方案仅适用于 HBsAg阴性、病毒

载量<5×105 拷贝 /mL者；DHHS和 IAS-USA指南

也强调该方案需在获得基线耐药检测结果后启

动，因此，不适宜用于快速启动 [1, 5–6, 11–12]。依非

韦伦（EFV）亦不推荐用于病毒载量>5×105 拷贝/mL
的 HIV感染者，且非核苷类反转录酶抑制剂整体

基线耐药率较高，在快速启动情况下应谨慎使

用[1, 8, 12]。此外，阿巴卡韦（abacavir，ABC）应用前

需等待 HLA B5701检测结果，因此，亦不适宜用

于快速启动[1, 5–6, 11–12]。

基于以上考量，权威指南建议在参考一线方

案的基础上，优先选择耐药屏障高、使用条件限

制少的方案进行快速启动，如包含第二代 INSTI
或增强型蛋白酶抑制剂（protease inhibitor，PI）的
三联方案[5–6, 11–12]。其中，B/F/TAF被 IAS-USA及

DHHS指南明确推荐为 ART快速启动的优选方

案之一；亦被我国《快速启动艾滋病抗病毒治疗

专家共识》推荐用于快速启动[1, 5–6]。目前国内外

正在积极开展多项关于 B/F/TAF用于快速启动

的前瞻性临床试验及队列研究；早期及中期数据

提示其在快速启动中可带来有效降低病毒载量、

改善免疫功能、缓解与 HIV感染相关的心理负担

及神经认知功能障碍等临床获益 [13–20]。根据具

体启动时间，这些前瞻性研究可大致分为 7日内/
14日内快速启动 [13–16] 或当日启动 [17–20] 两类，以

下具体介绍相关研究的设计及现有数据（见表 1）。
 
 

表 1   使用 B/F/TAF进行当日或快速启动的前瞻性临床试验及队列研究汇总
Table 1   Summary of prospective clinical trials and cohort studies reporting the use of B/F/TAF for same-day or rapid initiation

 

研究文献 开展年份 研究设计 启动时间 HIV感染者例数a 主要研究结果

中国快速启动

试点项目[13]

2021—2022 多中心随机对照 14日内 B/F/TAF: 146

EFV+3TC+TDF: 154

B/F/TAF组第48周病毒学抑制率为95.9%，显著高于

EFV+3TC+TDF组（79.2%）c

英国BicTnT[14] 2020—2022 多中心随机对照 14日内 B/F/TAF:19

DRV/c/F/TAF:17

B/F/TAF组第12周平均病毒载量下降显著大于

DRV/c/F/TAF组（3.1 vs. 2.6 log10拷贝/mL，P<0.001）

意大利Rainbow[15] 2020—2021 单中心单臂 7日内 30 第48周时，27例（90%）感染者达到病毒学抑制

西班牙

Test & Treat[16]

2020—2022 单中心单臂 7日内 100 72%的感染者基线伴有限制ART药物选择的因素，如

HLA B5701阳性或无法评估（4%）、低CD4+T细胞计数

（21%）、高病毒载量（32%）

西班牙

BIC-NOW[17]

2020—2022 多中心单臂 当日 208 98.6%的感染者当日启动B/F/TAF，第4周和第48周的病毒

学抑制率分别达53.4%和84.1%c

法国

FAST[18]

2019—2020 全国性单臂 当日 112 99.1%的感染者当日启动B/F/TAF，剩余1例隔天启动，第

24周和第48周病毒学抑制率分别为80.4%和84.8%c

西班牙

BIFAST[19]

未报道 单中心单臂 当日 59 无论感染者基线实验室检查数据是否完善均可当日启

动，第24周病毒学抑制率为92.6%

美国RoCHaCHa[20] 2018—2021 单中心单臂 &

历史队列对照

当日 B/F/TAF: 34

历史队列: 24b

第48周病毒学抑制率为95%；相较于常规启动的历史队

列，当日启动队列达到病毒学抑制的时间显著较短，且治

疗维持率显著较高

　　注：a 部分研究仍在招募中，表中感染者例数均为目前已报道的例数；b 就诊于该中心、使用常规启动的历史队列，患者使用基于艾维雷韦/考比司

他、多替拉韦或达芦那韦/考比司他的方案；c 研究分析集为意向治疗人群，其余研究未注明。3TC：拉米夫定；ART：抗反转录病毒治疗；B/F/TAF：比克

替拉韦/恩曲他滨/丙酚替诺福韦；DRV/c/F/TAF：达芦那韦/考比司他./恩曲他滨/丙酚替诺福韦；EFV：依非韦伦；TDF：替诺福韦。
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 2   B/F/TAF用于 7日内/14日内快速启动

 2.1    中国快速启动试点研究[13]　近期，中国首都

医科大学附属北京佑安医院研究团队组织开展

了我国首个大型快速启动试点项目。该开放标签

随机对照试验开展于我国北京、石家庄、天津、

兰州等地共 8个临床中心，纳入 ART初治、曾发

生过男男性行为者的新诊断成年人 HIV感染者，

旨在评估 14日内快速启动在中国的可行性，并

进一步比较 B/F/TAF和 EFV+3TC+TDF用于快速

启动的临床获益。2021年 3月—2022年 7月，该研

究各中心共入组 300例同意进行 14日内快速启

动且符合快速启动条件的 HIV感染者，随机分配

至B/F/TAF组（n=146）或EFV+3TC+TDF组（n=154）
接受 14日内快速启动。截至第 48周，B/F/TAF组治

疗维持率达 99.3%，EFV+3TC+TDF组为 83.9%；且
B/F/TAF组病毒学抑制率显著高于 EFV+3TC+TDF
组（95.9%比 79.2%，差异为 16.7% [95%CI=9.4%～

24.2%]）。治疗期间 B/F/TAF组仅有 1例感染者

停药 （原因：失访），而 EFV+3TC+TDF组中共有

24例感染者停药（原因：11例不良事件、6例对 EFV
耐药、5例失访、1例病毒学失败、1例自杀），另

有 5例感染者从未服药。

 2.2    英国 BicTnT研究[14]　BicTnT是一项开放标

签多中心随机对照临床试验，比较确诊后 14天
内使用 B/F/TAF或达芦那韦/考比司他/恩曲他滨

/丙酚替诺福韦（DRV/c/F/TAF）进行快速启动的疗

效及安全性。2020年 9月—2022年 4月，研究共

纳入 36例新确诊 HIV感染者，随机分配至 B/F/
TAF组（n=19）或DRV/c/F/TAF组（n=17）。感染者平

均年龄为 35岁，94%为男性，基线平均病毒载量

为 4.79 log10 拷贝/mL。感染者平均确诊至启动时

间为 7.9 d；截至治疗第 12周，B/F/TAF组的平均

病毒载量下降显著大于 DRV/c/F/TAF组（3.1 log10
拷贝/mL vs. 2.6 log10 拷贝/mL，P<0.001）。2个ART
方案的耐受性均良好，未观察到 3～4级不良反

应事件。

 2.3    意大利 Rainbow试点研究[15]　意大利罗马单

中心单臂前瞻性临床试验 Rainbow共纳入 30例
确诊于 2020年 5月—2021年 1月，符合条件的ART
初治、艾滋病期 HIV感染者确诊 7天内启动 B/F/
TAF。第 48周时，27例（90%）感染者达到病毒学

抑制。剩余感染者中 1例病毒载量为 59拷贝/mL
（3个月后达到抑制），1例病毒载量为 233拷贝/mL
（4个月后达到抑制），另有 1例因基线 9 d后诊断

出播散性结核病伴免疫重建炎症综合征（immune
reconstruction inflamatory syndrome, IRIS）更换治疗

方案；无感染者因基线耐药更换治疗方案。自基

线至第 48周，CD4细胞计数由 90个 /µL上升至

303个/µL，CD4/CD8比值由 0.2上升至 0.41（P 均<
0.001）。研究期间共有 3例感染者出现严重不良

事件（AE），无感染者因 AE停药。此外，该研究中

近半数感染者（44%）基线即存在 HIV相关神经认

知功能障碍（HIV-associated neurocognitive disorder,
HAND, Frascati标准），该比例在第 48周时下降

至 18%。EQ-5D量表结果显示，感染者第 48周时

对自我身体及心理健康状态的认知较基线均得

到显著改善（P<0.001）；SF-12量表结果则未显示

出显著差异（生理健康部分：P=0.057，心理健康部

分：P=0.112）。
 2.4    西班牙 Test-and-Treat研究 [16]　西班牙巴塞

罗那单中心单臂前瞻性临床试验 Test-and-Treat
纳入 ART初治 HIV感染者，所有感染者在 7天内，

无需等待实验室检查结果即可启动 ART。研究的

主要终点为伴有限制快速启动药物选择的因素

（如 HLA B5701阳性、HBsAg阳性等）的 HIV感染

者比例。研究共纳入 100例HIV感染者，其中有 72%
的感染者基线伴有限制 ART药物选择的因素：

5%为 HLA B5701阳性或无法评估，1%为 HBsAg
阳性，9%伴主要耐药突变（无 B/F/TAF相关突变），

21% CD4细胞计数<200个/µL，32%病毒载量>1×
105 拷贝 /mL，46%骨密度低，10% Framingham风

险评分>10%，3%同时服用至少 1种具有严重药

物相互作用的药物；提示进行快速启动需使用抗

病毒效力强、耐药屏障高、耐受性良好的药物方

案。该研究中 64%的感染者在就诊当日启动了

B/F/TAF，另有 15%在就诊第二日启动。截至第 4
周时，54%（53/98）的感染者已达到病毒学抑制。

上述研究表明，B/F/TAF用于 7天内/14天内快

速启动可迅速降低 HIV感染者病毒载量，达到高

病毒学抑制率 [13, 16]，帮助改善感染者的免疫功

能、主观身体及心理健康状态，以及部分伴 HAND
感染者的神经认知功能[15]，同时具有良好的安全

性及便利性[15]。此外，ART初治人群中有相当比

例存在限制其药物选择的特征 [16]，而 B/F/TAF具

有耐药屏障高、无需等待基线检测结果等优点，

适用于大部分人群。因此，相较于其他更依赖基

线检查结果进行启动的一线方案，B/F/TAF或更

适用于快速启动的情境。我国试点研究亦表明其

临床有效性优于 EFV+TDF+3TC方案[13]。

 3   B/F/TAF用于当日启动的研究进展

 3.1    西班牙 BIC-NOW研究[17]　西班牙多中心单

臂前瞻性临床试验 BIC-NOW在 2020年 12月—
2022年 6月共纳入 208例成年人 HIV感染者使

用 B/F/TAF进行当日启动。感染者平均年龄为 35.9
岁，87.5%为男性。平均CD4细胞计数为395.5 个/µL
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（22.1%的感染者 CD4细胞计数<200 个 /µL），平
均病毒载量为 5.6 log10 拷贝/mL（43.3%的感染者

病毒载量 >5.0 log10 拷贝/mL），22.6%的感染者处

于艾滋病期（定义为 CD4细胞计数<200 个/µL或

存在艾滋病定义性疾病），4.3%的感染者合并HBV
感染。共 205例（98.6%）感染者在就诊当天、基线

实验室检查结果尚未完全明确的情况下使用 B/F/
TAF进行当日启动（剩余 3例患者均在 7 日内启

动）。第 4周时，53.4%的感染者已达到病毒学抑

制，77.8%的感染者病毒载量<200拷贝 /mL。至

第 48周，84.1%的感染者达到病毒学抑制（意向

治疗分析集）；共 3例感染者出现病毒学失败，未

发现耐药相关突变，均为依从性差所致。截至第

24周和第 48周，感染者平均 CD4细胞计数分别

上升至 608.3个/µL和 707个/µL，体重、体质量指

数、腹围均有小幅度上升，同时总胆固醇/高密度

脂蛋白比值下降。仅有 2例感染者在治疗第一周

因治疗相关不良事件停药。

 3.2    法国 FAST研究 [18]　法国全国性单臂前瞻

性研究 FAST采用检测即治疗模式，即在获得任

何实验室检查结果之前使用 B/F/TAF进行入组

当日启动。研究共纳入 112例初治 HIV感染者，

中位年龄为 36岁，87.5%为男性。感染者首次 HIV
诊断至入组中位时间为 8天。111例感染者（99.1%）

在入组当日启动治疗，剩余 1例第 2天启动治疗。

意向治疗分析显示，感染者第 24周和第 48周病

毒学抑制（病毒载量<50拷贝/mL）率分别为 80.4%
和 84.8%，未达到病毒学抑制者中未发现新耐药

相关突变。安全性方面，3～4级 AE及严重 AE的

发生率仅为 15/100人年及 1/100人年，无治疗药

物相关 AE。此外，感染者对当日启动 B/F/TAF及

继续治疗均有积极的反应。

 3.3    西班牙 BIFAST研究[19]　西班牙马德里单中

心前瞻性单臂临床试验 BIFAST中，无论感染者

基线实验室检查数据是否完善，均使用 B/F/TAF
进行当日启动。基线无实验室检查数据组（without
lab data, WOLD）和基线有实验室检查数据组（with
lab data, WLD）分别包含 20例和 39例 HIV感染

者。WOLD和WLD两组的中位年龄分别为 32岁
和 35岁，CD4细胞计数<200个/µL的感染者比例

分别为 5%和 18.4%，病毒载量>1×105 拷贝/mL的

感染者比例分别为 15%和 28.2%。截至第 24周，
两组中各有 2例感染者失访；剩余 54例感染者

中，50例（92.6%）达到病毒学抑制。此外，两组的

感染者报告结果均显示其主观自我感知较基线

有所改善，具体体现在焦虑/抑郁症状减轻，以及

对未来的幸福感和乐观感增强。

 3.4    美国 RoCHaCHa试点研究 [20]　美国纽约单

中心单臂前瞻性试点项目 RoCHaCHa纳入新诊

断为 HIV感染、ART初治的成年 HIV感染者使

用 B/F/TAF进行当日启动，并与该中心过往常规

启动的历史对照相比较。截至 2021年 5月，该研

究中期数据共包含 34例当日启动，并已完成 12周
随访的 HIV感染者，其中 21例已完成 48周随

访。无任何感染者因耐药或病毒学抑制失败换

药；在已完成 48周随访的 21例感染者中，20例
（95%）达到病毒学抑制。相较使用常规启动的历

史对照队列（n=24，使用基于艾维雷韦/考比司他、

DTG或达芦那韦/考比司他的方案），使用 B/F/TAF
进行当日启动的感染者无论自确诊或自 ART启

动至达到病毒学抑制所需时间均明显较短（自确

诊：16 vs. 187.5 d；自 ART启动：27 vs. 74 d，P 均<
0.001），且第 12、24及 48周治疗维持率均显著较

高（P 均<0.05）。
总体而言，无论是应用于 7日内/14日内快速

启动或当日启动，B/F/TAF均可帮助快速降低病

毒载量，达到高病毒学抑制率（上述研究中 HIV
感染者第 24周或第 48周病毒学抑制率达 80%～

95%）[13, 15, 17–19]，且安全性良好 [13, 15, 17–18, 20]。并

且，上述多项研究证实，基线检查结果尚未完善

时即可启动 B/F/TAF，包括在获得任何实验室结

果之前进行当日启动 [16–19]。此外，使用 B/F/TAF
进行当日启动还帮助改善感染者心理状态[19]，且

感染者对使用 B/F/TAF进行当日启动及维持长

期治疗表现出良好的接受度[18]。不过，上述使用

当日启动的研究均开展于西方国家，临床或可进

一步探讨在我国真实诊疗环境下 B/F/TAF用于

当日启动的可行性。

 4   特殊人群使用 B/F/TAF进行快速启动时的考量

 4.1    急性期 HIV感染者　急性期 HIV感染者尽

早启动 ART可帮助改善急性期症状、缩减病毒

储存库、降低免疫激活及炎症水平，并与较高的

CD4细胞计数恢复可能性相关。因此，应加速启

动 ART[1]。在治疗方案选择方面，一项纳入 712例
急性期 HIV感染者的法国常规启动队列显示，相

较 PI方案组，INSTI方案组达到病毒学抑制的速

度显著较快（P<0.01）；两组感染者第 4、12及 24周
达到病毒学抑制的比例分别为 32% vs 4%、72% vs
31%及 91% vs 78%[21]。治疗首月，INSTI组CD4计
数的上升亦显著高于 PI组 [21]。另一项采用 14天
内快速启动的英国队列研究中，使用 INSTI方案和

PI方案的急性期 HIV感染者自启动 ART至达到

病毒学抑制的中位时长分别为 31天和 80天（未报

道 P 值）[22]。因此，急性期 HIV感染者进行快速

启动时或可优先选择 B/F/TAF等含 INSTI的方案。
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 4.2    妊娠期 HIV感染者　妊娠期或育龄期有受

孕意向的 HIV感染者尽早通过 ART达到病毒学

抑制有利于阻断母婴垂直传播，是 ART快速启

动的重点对象[1]。一项多中心单臂前瞻性临床试

验纳入 33例病毒学抑制的孕中期/孕晚期女性转

换为 B/F/TAF治疗，评估感染者妊娠期及产后第

6周和 12周时的血药浓度及病毒载量，以及治疗

的安全性。结果表明，尽管感染者妊娠期血药浓

度低于产后，但所有感染者均维持了病毒学抑

制，未发生母婴传播；研究中仅有 1例感染者出

现治疗相关 AE（假性宫缩），无 AE相关停药 [23]。

临床亦有少量未达到病毒学抑制的妊娠期 HIV
感染者使用 B/F/TAF达到病毒学抑制并阻断母

婴传播的病例报道[24]。

美国食品药品监督管理局 （Food  and  Drug
Administration,  FDA）于 2024年 批 准 B/F/TAF用

于接受稳定 ART方案达到病毒学抑制，且无已

知 B/F/TAF各成分耐药的妊娠期 HIV感染者 [25]。

此外，2024年版 DHHS围生期指南及《HIV阳性

孕产妇全程管理专家共识（2024年版）》推荐 B/F/
TAF作为妊娠期和有受孕意向的 HIV感染者的

替代方案[26–27]。指南与专家共识也建议，如感染

者在孕前接受 B/F/TAF治疗达到完全病毒学抑

制，且耐受性良好，孕后无需调整治疗方案，同时

密切监测病毒载量变化 [26–27]。因此，妊娠期 HIV
感染者亦可使用 B/F/TAF，不过临床或需进一步

探讨在该人群中使用 B/F/TAF进行快速启动的

疗效和安全性。

 4.3    儿童 HIV感染者　同样建议对儿童 HIV感

染者尽可能立即启动 ART，但对于儿童感染者，

需提供额外的依从性咨询及支持，以保证依从用

药及治疗效果 [8, 28]，在快速启动的情境下尤其不

可忽视。此外，相较于成年人，儿童感染者在方

案选择上可能存在更多限制。目前临床数据已证

实，儿童感染者可使用 B/F/TAF，但仅限年龄≥

2岁，且体重≥14 kg者 [8, 25, 28]。体重≥35 kg的儿

童及青少年可使用与成年人相同的剂型 （BIC
50 mg/FTC 200 mg/TAF 15 mg每片），而体重≥14 kg，
但<35 kg的儿童则应使用每片含量为BIC 30 mg/FTC
120 mg/TAF 15 mg的剂型[6, 28]。

 4.4    晚发现 HIV感染者　晚发现、晚就诊的 HIV
感染者往往就诊时已处于疾病晚期，免疫力低

下，更需尽快启动 ART；但这部分感染者病情复

杂，常伴机会性感染、恶性肿瘤等合并症，因此需

谨慎排查 [1, 3, 6, 8–9]。合并未治中枢神经系统结核

病和隐球菌性脑膜炎（cryptococcal meningitis, CM）

等活动性机会性感染的 HIV感染者立即启动 ART
存在发生严重 IRIS的风险，可危及生命。因此，

国内外指南一致建议已知或高度怀疑合并伴严

重 IRIS风险的机会性感染的 HIV感染者优先治

疗机会性感染，暂缓启动 ART[1, 3, 5–6, 8]。（近期观

察性研究数据显示，在医疗资源充足的高收入国

家，14日内启动 ART并未增加合并 CM的 HIV
感染者的死亡风险，或与这些感染者 CM严重程

度较轻、可及时接受更好的抗真菌治疗等因素相

关 [29]。因此，EACS在 2023年指南更新中指出，

在可严密监测并接受最佳治疗方案的前提下，部

分伴中枢神经系统结核病和 CM的 HIV感染者

亦可考虑尽快启动 ART[4]，但该推荐尚未获得其

他权威指南的广泛推荐）。

若可排除这些存在严重 IRIS风险的机会性

感染，晚发现 HIV感染者亦可快速启动 ART，但
需要考虑合并用药的情况，必要时对药物种类或

剂量进行调整。合并恶性肿瘤的 HIV感染者大

多适用于快速启动，但需注意化疗药物和 ART
方案之间的相互作用。合并普通（非中枢神经系统）

结核病的 HIV感染者亦存在 IRIS风险，但往往

不危及生命。因此，伴确诊或疑似普通结核病的

HIV感染者的治疗原则与普通HIV感染者相同[6, 8]，

亦可进行快速启动[1]。但由于感染者需同时进行

抗结核治疗，因此需注意 ART药物与抗结核药

物的相互作用和配伍禁忌（包括 BIC与利福平等

常用抗结核药物的相互作用），选择合适的治疗

方案和剂量；同时亦需密切监测 IRIS的发生，以

便及时处理[4, 8, 30]。此外，少部分晚发现感染者就

诊时可能已存在危及生命的严重艾滋病相关症

状及体征，对于这些感染者，临床或需酌情考虑

优先启动 ART，同步进行上述筛查，以尽可能改

善其临床结局。

在治疗方案选择上，西班牙多中心队列研究显

示，与含非核苷类反转录酶抑制剂（non-nucleoside
reverse transcriptase inhibitor, NNRTI）或含 PI方案

相比，晚发现 HIV感染者使用含 INSTI方案可更

快实现病毒学抑制和免疫重建[31]，且死亡风险更

低 [32]。欧洲前瞻性多中心队列研究 CoRIS中，使

用含 INSTI方案的晚发现感染者治疗第 48周因

不良事件停药率远低于使用含 NNRTI或 PI方案

的感染者（P<0.001）[33]。美国队列研究 OPERA亦

显示，晚发现感染者中使用含 INSTI方案的治疗

中断率显著低于含 PI方案及含 NNRTI方案 [34]。

此外，近期我国一项开放标签随机对照临床试验

显示，相较于 TDF+3TC+EFV，B/F/TAF可帮助晚发

现 HIV感染者更快实现病毒学抑制 [35]。该研究

共纳入 2021年 6月—2022年 12月就诊于我国 6个
HIV诊疗中心的 200例 ART初治晚发现（CD4细
胞计数≤350个/µL）感染者，随机分配至 B/F/TAF
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（n=101）或TDF+3TC+EFV（n=99）治疗。在已完成第

12周随访的感染者中，相较于 TDF+3TC+EFV组，

B/F/TAF组在前 12周的病毒载量下降显著更快（P<
0.01），第 12周病毒学抑制率显著更高（67.9% vs.
48.1%，P<0.01）。综上所述，晚发现感染者进行快

速启动时或可优先考虑 B/F/TAF等基于 INSTI的
方案。

 4.5    耐药 HIV感染者　随着 ART的广泛应用，

近年来我国传播性耐药率亦呈明显上升趋势，主

要由 NNRTI耐药驱使，其次为核苷类反转录酶

抑 制 剂 （nucleoside  reverse  transcriptase  inhibitor,
NRTI）耐药，PI和 INSTI耐药则相对少见[36–38]。权

威指南及共识明确指出，由于 HIV感染者进行快

速启动时往往基线耐药情况尚不明确，需优先选

择耐药屏障高的方案 [1, 4–5, 27]。耐药屏障指的是

发生具有临床意义耐药的阈值水平或难易程度，

临床讨论耐药屏障时一般指的是遗传学耐药屏

障，即产生耐药所需的耐药突变数量[39]。NNRTI、
NRTI和一代 INSTI的遗传学耐药屏障相对较低，

部分药物仅一个耐药突变就可引发具有临床意

义的耐药；二代 INSTI和增强型 PI则具有高遗传

学耐药屏障 [40]。就 B/F/TAF而言，长期临床试验

显示，初治 HIV感染者使用 B/F/TAF病毒学抑制

率高，且未观察到治疗突发耐药 [41]；一项关于转

换方案临床研究的汇总分析亦表明，预存M184V/I
耐药突变的感染者换用 B/F/TAF可维持病毒学

抑制，未发现因治疗产生耐药而导致的治疗失败[42]。

因此，B/F/TAF被推荐用于基线耐药结果不明确

时的快速启动，以及无 INSTI耐药的治疗失败人

群 [27]。但需注意的是，虽然 INSTI耐药率整体较

低，曾使用长效卡替拉韦作为暴露前预防的感染

者存在 INSTI耐药的风险[43]。在 INSTI耐药检测

结果明确前，这部分感染者应避免使用 B/F/TAF
或其他 INSTI方案进行快速启动[8, 27]。

综上所述，近年来，随着对早日启动治疗临床

获益的认识不断加深，快速（包括当日）启动 ART
已成为 HIV防治领域的重要策略。积极推广和

实施快速启动对我国乃至全球范围内“三个 95%”
目标的达成至关重要。B/F/TAF是目前唯一基于

INSTI、被国内外权威机构推荐用于快速启动的完

整单片方案，具有抗病毒效力强、安全性佳、耐药

屏障高、基线检测要求少等特点，适用于广泛的

HIV感染者。多项临床试验及试点队列一致证

明，其在快速启动（包括当日启动）ART场景下的

适用性。此外，流行病学及卫生经济学模型研究

也提示，相较常规启动，使用 B/F/TAF进行快速

启动有助于减少新发感染及相关医疗成本 [44]。

然而，尽管获益显著，在真实医疗环境中使

用 B/F/TAF进行快速启动仍面临诸多挑战。首

先，尽管 B/F/TAF具有良好的安全性和耐受性，

感染者仍可能对药物潜在副作用及终身服药存

在顾虑 [45]；同时，确诊 HIV带来的心理冲击及疾

病污名化等因素也可能影响治疗意愿。其次，快

速启动（尤其是当日启动）需要医疗系统的高效

运作和多学科团队的紧密配合，任何环节的延迟

都可能影响实施，在医疗资源不足的地区尤其可

能遇到阻碍。另外，就用药方案选择而言，医疗

资源分布不均、药物供应不稳定及医保政策的限

制也可能在不同地区对 B/F/TAF的使用造成影

响，特别是在资源有限的地区，药物成本和可及

性可能成为主要制约因素。因此，临床仍需加强

患者教育及心理支持，优化医疗系统协调能力，

提高药物可及性，从而为 HIV感染者提供更及

时、有效的治疗。

 数据可用性声明　本研究未产生新的数据。
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