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利益声明

指南更新小组的所有成员都填写了WHO的利益声明表格。小组的5名成员声明有利益冲突。Constance Benson声明：
在抗病毒治疗新药研发的咨询、科研和技术指导方面从Merck，GlaxoSmithKline 和 ViiV 各获得5000美元以内的费
用。Pedro Cahn声明：在对研究课题的支持中从Abbott获得3000美元咨询费用；他还声明：从Bristol-Myers Squibb和
Tibotec各获得2000美元的发言费用；他还声明：从Merck, Pfizer, GlaxoSmithKline 和Avexa各获得2000美元的科研顾
问费用。Mark Harrington声明：在2008和2009年作为小组成员，给予the Institute of Medicine of the United States 
National Academies证言。Charles Holmes声明：2008年1月之前受雇于Gilead，在临床研究组从事抗病毒药物的第一
期临床试验；他还声明：与Gilead没有财务或其他利益冲突。 Salim S. Abdool Karim声明：2011年3月出席Merck举办的
杀菌剂专家研讨会，获得2500美元咨询费。

在起草这份文件之前，专家组和写作组讨论了这些利益冲突声明，认为这些冲突并不影响这些成员参与指南修订。WHO
以外的评阅专家也递交了利益声明。4名专家声明存在潜在的利益冲突。Helen Ayles声明：Delft 支持她的研究团队正
在进行一项研究，金额100,000欧元，内容是研发一套自动读取数字影像X线胸片的计算机软件，为此还收到了一台价值
250,000欧元的胸部数字X线摄片机。 François Boillot声明：他受雇于一家提供包括TB/HIV内容在内的国际健康咨询服务公
司，并且是这家公司的负责人和所有者。Susan Swindells声明：2008年和2009年为Pfizer各提供一次咨询服务，1,800美
元和1,750美元，2009年为Merck提供咨询服务（3,500美元），为Tibotec提供咨询服务（1,500美元），2010年为Abbott 
Molecular提供咨询服务 ( 1,000美元) ；她还声明：Bristol Myers Squibb曾资助她的机构开展一项研究（14,929美元），该
研究在2010年结束，从Pfizer获得28,125美元资助的课题将于2011年结束，从GlaxoSmithKline获得总金额约104,034美元
和60,676美元的在研课题。Jay K. Varma声明：他与美国CDC合作，2010年从Cellestis获得价值10,000美元非现金（设
备和耗材）支持，给予中国政府研究机构和蒙古的合作者用于调查医务人员的结核病患病率。WHO的写作组审视了这些声
明，认为并不影响他们评阅这份文件。所有声明的电子版本保存在WHO遏制结核病部门。 

致谢

指南修订得到了联合国艾滋病规划署综合预算与计划（UNAIDS UBW）和美国总统艾滋病紧急救援计划（PEPFAR）通过
美国疾病预防控制中心（CDC）和美国国际发展署（USAID）的资金支持。全球基金对结核病与艾滋病整合服务的系统回
顾提供了部分支持。
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《世界卫生组织结核菌/艾滋病病毒双重感染防治政策指南：适用于国家规划和利益相关方》是在2004年《TB/HIV防治
联合行动暂行政策》基础上修订的，原指南由 Haileyesus Getahun, Jeroen van Gorkom, Anthony Harries, Mark 
Harington, Paul Nunn, Jos Perriens, Alasdair Reid 和 Marco Vitoria 组成的遏制结核病TB/HIV工作组TB/HIV政策写作委
员会撰写，本次修订主要由Delphine Sculier 和 Haileyesus Getahun（世界卫生组织遏制结核病司）执笔，与WHO的写
作组协调共同完成。 

WHO 写作组 

Rachel Baggaley（艾滋病防治司），Haileyesus Getahun（遏制结核病司），Reuben Granich（艾滋病防治司）， 
Christian Gunneberg（遏制结核病组），Craig McClure（艾滋病防治司），Eyerusalem Negussie（艾滋病防治司）， 
Delphine Sculier（遏制结核病司），Marco Vitoria（艾滋病防治司）。 

WHO文献检索与质量评估 

Martina Penazzato（意大利），Amitabh Suthar（美国），Helena Legido-Quigley（英国）。 

WHO专家组 

Yibeltal Assefa（联邦艾滋病防治办公室，俄萨额比亚），Abdool Karim S. Abdool Salim （南非艾滋病规划研究办公
室，南非），Rifat Atun（全球基金，瑞士），Constance Benson（加州大学，美国圣地亚哥），Amy Bloom（美国国际
发展署，美国），Pedro Cahn（Huésped基金会，阿根廷），Rolando Cedillos（Proyecto Regional VIH SIDA para 
Centroamérica, 萨尔瓦多）, Richard E. Chaisson（约翰霍普金森彭博公共卫生学院结核病研究中心，美国），Jeremiah 
Chakaya（肯尼亚医学研究所，肯尼亚），Lucy Chesire（结核病防治国际倡导，肯尼亚），Mean Chhi Vun（国家艾滋
病、皮肤病和性传播疾病防治中心，柬埔寨），Gavin Churchyard（Aurum卫生研究所，南非），William Coggin（美
国全球艾滋病协调办公室，美国），Riitta Dlodlo（国际防痨与肺部疾病联盟，津巴布韦），Ade Fakoya（全球基金，瑞 
士），Peter Godfrey-Fausset（伦敦卫生与热带医学学院，英国），Anthony Harries（国际防痨与肺部疾病联盟，英国）， 
Mark Harrington（治疗行动小组，美国），Diane Havlir（加州大学，美国圣地亚哥），Charles Holmes（OGAC，
美国），Nina Kerimi（联合国毒品和犯罪问题办事处，哈萨克斯坦），Robert Makombe（美国疾病预防控制中
心，博茨瓦纳），Bess Miller（全球艾滋病防治规划，美国），Ya-Diul Mukadi（美国国际发展署，美国），Jintanta 
Ngamvithayapong-Yanai（结核病研究所，日本），Alasdair Reid（联合国艾滋病规划署，瑞士），BB Rewari（国家艾
滋病防治组织，印度），Ashurova Rukshona（国家艾滋病防治中心，塔吉克斯坦），Holger Schünemann（McMaster
大学卫生科学中心，加拿大），Lakhbir Singh Chauhan（卫生与家庭福利部国家结核病部门，印度）， Joseph Sitienei（
麻风病、结核病及肺部疾病部门，肯尼亚），Alena Skrahina（国家肺部疾病和结核病科学与实践中心，白俄罗斯），John 
Stover（未来学会，美国），Jeroen van Gorkom（荷兰皇家防痨协会，荷兰）。 

外部同行评阅专家 

Helen Ayles（ZAMBART项目，赞比亚），François-Xavier Blanc（国家艾滋病研究署, 法国），François Boillot（Alter-
Santé Internationale et Développement, 法国)，John T. Brooks（CDC，美国），Kevin Cain（KEMRI/CDC，肯尼
亚），Wafaa El-Sadr（哥伦比亚大学，美国纽约），Eric Goemare (Médecins Sans Frontières (MSF)，南非)，Yared 
Kebede Haile（荷兰皇家防痨协会，荷兰），Steve D. Lawn（开普敦大学，南非），Gary Maartens（开普敦大学，南
非），Barbara J. Marston（CDC，美国），Elizabeth Marum（CDC，赞比亚），Max Meis（荷兰皇家防痨协会，荷
兰），Sue Perez （自由职业者，咨询专家，美国），Eric S. Pevzner（CDC，美国），Yogan Pillay（卫生部卫生政策规
划，南非），Peter Saranchuk（MSF，南非），Kenly Sikwese（艾滋病感染者全球网络，赞比亚），Susan Swindells（
内布拉斯加州大学医学中心，美国），Javid Syed（治疗行动小组，美国），Nonna Turusbekova（荷兰皇家防痨协
会，荷兰），Marieke van der Werf（荷兰皇家防痨协会，荷兰），Eric van Praag（家庭健康国际，坦桑尼亚），Jay K. 
Varma（CDC，中国），Lynne Wilkinson（MSF，南非），Rony Zachariah（MSF，比利时）。 

WHO总部和区域办事处官员 

Leopold Blanc（遏制结核病司），Puneet Dewan（东南亚区办事处），Gottfried Hirnschall（艾滋病防治司），Khurshid 
Hyder（东南亚区办事处），Rafael Lopez Olarte（美洲区办事处），Frank Lule（非洲区办事处），Mario Raviglione（遏
制结核病司），Ying-Ru Lo（艾滋病防治司），Caoimhe Smyth（艾滋病防治司）。 

编辑 

Karin Ciceri 

协调 

Delphine Sculier 和 Haileyesus Getahun（世界卫生组织总部遏制结核病司） 
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缩略语

AFB acid-fast bacilli 抗酸杆菌

AIDS  acquired immunodeficiency syndrome 获得性免疫缺陷综合症 

ART antiretroviral therapy 抗病毒治疗

CI confidence interval 可信区间

CPT cotrimoxazole preventive therapy 复方新诺明预防性治疗

GRADE grading of recommendations assessment, development and evaluation 建议评估、 
制定与评价分级

HAART highly active antiretroviral therapy 高效抗病毒治疗

HIV human immunodeficiency virus 人类免疫缺陷病毒

HR hazard ratio 危险比

IPT  isoniazid preventive therapy 异烟肼预防性治疗

IRR incidence rate ratio 发病率比

NNRTI non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor 非核苷逆转录抑制剂

NRTI nucleoside reverse transcriptase inhibitor 核苷逆转录抑制剂

PI protease inhibitor 蛋白酶抑制剂

PICO  population, intervention, comparison, outcome 人群，干预，对比，产出

RCT randomized controlled trial 随即对照实验

RR risk ratio 风险比

SD standard deviation 标准差

TB  tuberculosis 结核病

TB/HIV the intersecting epidemics of TB and HIV 结核菌/艾滋病病毒

TST  tuberculin skin test 结核菌素皮肤试验

VCT  voluntary counselling and testing 自愿咨询检测

WHO World Health Organization 世界卫生组织
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PICO 问题：CD4细胞计数较高（>350细胞/mm3）时，尽早对HIV阳性者给予抗病毒治疗是否可以预防活动
性结核病的发生？抗病毒治疗是否可以用于预防患活动性结核病？

人群：HIV阳性的成人或青少年

干预: CD4细胞计数>350个/mm3时给予抗病毒治疗

对照: 不进行抗病毒治疗或当CD4细胞计数≤350个/mm3时给予抗病毒治疗

结果: 结核病发病率

1、 产出

产出
重要性

（评分从1-9，重要性递增）
评论

结核病发病率 9 关键

2、文献检索策略和信息提取

Studies were identified using PubMed and the Cochrane Library databases. No systematic reviews 通
过PubMed和Cochrane图书馆数据库检索文献。没有在Cochrane数据库中检索到系统综述。 

附件 1

HIV阳性者及早开始抗病毒治疗可预防活动性结核病的发生 - 文献检索结果和证据质量评价

Pubmed检索 (346篇 + 引用的文献)

(“Antiretroviral Therapy, Highly Active”[Majr] 或 “Anti-HIV
gents/therapeutic use”[Majr] 或 “Anti-HIV

Agents/administration and dosage”[Majr]) 和
(“Tuberculosis/prevention and control;”[Majr]) 或

“Tuberculosis/epidemiology”[Majr] 或 “AIDS-Related
Opportunistic Infections/epidemiology”[Majr] 或 “AIDS-Related

Opportunistic Infections/prevention and control”[Majr]

按照标题：43篇

按照摘要：21篇

按照文章：6篇*
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文献纳入标准

符合以下标准的研究被纳入：

•  随机和半随机对照研究，包括历史对照试验或观察性和队列研究；

•  人群为HIV阳性者；

•  提供了PICO问题中各暴露组的发病率。

被排除的观察性研究

• 未提供结核病发病率： Ai Lian (2007), Detels (2001), Eng (2009), Girardi (2000),Losina (2007) and 
Santaro-Lopes (2002)；

•  未提供研究观察的人年: Lannoy (2008) and Miranda (2007)；

•  干预措施未包含抗病毒治疗：Brodt (1997), Dore (2002), Elzi (2007), Gillini (2002), Ives (2001), Kirk (2000) 
and Muga(2007)。

调查人员在现场通过电子邮件联系。NA-ACCORD研究和HIV-CASUAL研究进行合作，共享了纳入研究的摘
要。ART-CC研究对纳入的研究数据进行了更新(Girardi等，2005)。三个未在MEDLINE上检索到的相关研究
也被纳入(Golub等，2007；Severe等，2010； Cohen等，2011)。因此，在文献检索确定的6个研究的基础
上，又增加了5个研究。

表1对11个符合检索标准的研究结果进行了总结。抗病毒治疗使得免疫功能重建，从而能够预防机会性感染
和其他与HIV相关疾病的发生。来自观察性研究队列的数据显示了抗病毒治疗在降低结核病发病率方面的贡献
(1–3)。来自南非的数据显示，坚持高水平抗病毒治疗，直至CD4细胞计数恢复到超过500个/mm3，抗病毒
治疗改善免疫功能，使得结核病发病率呈逐步下降的趋势(4)。在南非，研究表明：CD4细胞计数小于100个/
mm3患者的结核病发病率约为CD4细胞计数超过500个/mm3患者的10倍；而CD4细胞计数超过500个/mm3的
HIV感染者的结核病发病率约为HIV阴性者的2倍。在非洲，许多HIV感染者当CD4细胞计数小于100个/mm3时
才开始抗病毒治疗(5)。世界卫生组织2010年出版的治疗指南推荐：当CD4细胞计数≤350个/mm3时即开始抗
病毒治疗，而不考虑患者的症状和体征(6)。本综述评价的观察性研究发现，抗病毒治疗使得结核病发病率下
降了一半，但未提供CD4细胞计数信息。观察性研究显示，当CD4细胞计数在200–350个/mm3时开始抗病毒
治疗，结核病发病率最高降低了88% (7, 8)；同时，随机对照试验显示，结核病发病率下降了一半(9)。观察性
研究显示，当CD4细胞计数>350个/mm3时开始抗病毒治疗，结核病发病率最高降低了75% (7, 8)；同时，随
机对照试验显示结核病发病率下降了一半(10)。结核病病例的确定包括细菌学确诊（培养确认的结核病）或临
床诊断（痰涂片检查阳性，或症状、体征和胸部X线结果符合结核病诊断，或有干酪样/坏死性肉芽肿组织学检
查结果，或有临床抗结核诊断性治疗结果）。观察性研究还显示，同时进行抗病毒治疗和异烟肼预防性治疗可
大大降低结核病发病的风险（最高达90%）(11, 12)。



表
1
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抗

病
毒

治
疗

预
防

结
核

病
发

生
的

研
究

结
果

作
者

（
年

）
方

法
/设

计
研

究
对

象
入

选
和

排
除

标
准

干
预

随
访

结
核

病
发

病
和

确
诊

B
a

d
ri

 (
7

)

(2
0

0
2

)

观
察

性
队

列
研

究
1

9
9

2
-2

0
0

1
年

间
前

往
开

普
敦

大
学

N
e

w

So
m

e
rs

e
t医

院
（

一
家

大
型

公
立

医
疗

保
健

机
构

）
成

人
H

IV
门

诊
就

诊
的

H
IV

患
者

纳
入

：
年

龄
>

1
5

岁
。

排
除

：
急

性
机

会
性

感
染

，
显

著
的

实
验

室
检

查
异

常
，

有
当

前
证

据
的

药
物

滥
用

，
怀

孕
或

哺
乳

期
，

基
线

调
查

时
已

患
结

核
病

，
基

线
调

查
前

6
个

月
已

开
始

IP
T，

正
在

使
用

免
疫

调
节

或
全

身
性

化
疗

药
物

。

H
A

A
R

T（
定

义
为

2
种

N
N

R
TI

s加
上

下
面

中
的

一
种

: 
(i

) 
N

N
R

TI
, 

(i
i)

 P
I,

 或
(i

ii)
三

代
N

R
TI

)

对
接

受
A

R
T的

患
者

，
每

2
-3

个
月

收
集

临
床

、
免

疫
学

和
病

毒
学

信
息

，
如

有
临

床
指

征
则

增
加

频
次

；
对

于
未

接
受

A
R

T的
患

者
，

每
3

-6
个

月
随

访
一

次
。

接
受

A
R

T的
患

者
平

均
随

访
次

数
显

著
多

于
对

照
组

（
1

6
.8

个
月

 （
SD

8
.3

）
对

1
3

.2
个

月
（

SD
1

5
.5

）。

基
线

C
D

4
细

胞
计

数
>

3
5

0
个

/m
m

3
时

，
接

受
A

R
T

的
1

0
0

.1
人

年
中

发
现

2
例

；
未

接
受

A
R

T的
3

8
8

.3
人

年
中

发
现

1
4

例
。

调
整

后
的

R
R

为
0

.3
6

（
9

5
%

可
信

区
间

为
0

.1
0

-1
.7

4
）。

基
线

C
D

4
细

胞
计

数
2

0
0

-3
5

0
个

/m
m

3
时

，
接

受
A

R
T的

1
2

1
.1

人
年

中
发

现
2

例
；

未
接

受
A

R
T的

2
5

5
人

年
中

发
现

2
7

例
。

调
整

后
的

R
R

为
0

.1
2

（
9

5
%

可
信

区
间

为
0

.0
3

-0
.5

3
）。

无
论

C
D

4
细

胞
计

数
如

何
，

在
接

受
A

R
T者

中
发

现
9

例
结

核
病

患
者

。
其

中
，

5
例

为
细

菌
学

确
诊

（
培

养
/尸

体
解

剖
证

实
），

4
例

为
临

床
诊

断
（

A
FD

结
果

或
干

酪
性

肉
芽

肿
的

组
织

学
检

查
）；

在
未

接
受

A
R

T者
中

发
现

8
2

例
结

核
病

患
者

。
其

中
3

4
例

为
细

菌
学

确
诊

，
4

8
例

为
临

床
诊

断
。

d
e

l A
m

o
 (

8
)

(2
0

1
1

)

观
察

性
队

列
研

究
本

研
究

来
自

H
IV

-C
A

U
SA

L研
究

联
盟

，
包

括
了

1
9

9
6

-2
0

0
7

年
英

国
、

荷
兰

、
法

国
、

西
班

牙
和

美
国

的
1

1
项

观
察

性
研

究
队

列

H
IV

感
染

者
，

年
龄

≥
1

8
岁

，
未

接
受

过
A

R
T，

未
发

展
为

A
ID

S，
未

怀
孕

，
6

个
月

内
接

受
过

C
D

4
细

胞
计

数
和

病
毒

载
量

检
查

作
为

基
线

数
据

。
排

除
第

一
个

月
随

访
期

内
发

生
结

核
病

的
患

者
（

普
通

结
核

病
患

者
）。

联
合

的
A

R
T（

定
义

为
包

括
>

3
种

抗
病

毒
药

物
的

治
疗

方
案

，
2

种
加

强
的

P
I，

或
1

种
N

N
R

TI
和

1
种

加
强

的
P

I）
。

对
每

位
患

者
，

出
现

以
下

情
况

随
访

终
止

：
诊

断
结

核
病

、
死

亡
、

据
上

一
次

实
验

室
检

查
后

1
2

个
月

、
怀

孕
（

已
知

），
 

或
队

列
规

定
的

终
止

随
访

时
间

点
。

接
受

A
R

T的
患

者
发

生
结

核
病

的
总

体
危

险
比

为
0

.5
6

（
9

5
%

C
I0

.4
4

-0
.7

2
）。

基
线

C
D

4
细

胞
计

数
＞

3
5

0
（

0
.5

0
,9

5
%

C
I0

.3
6

-
0

.6
9

）
和

2
0

0
-3

5
0

(0
.4

5
,9

5
%

C
I0

.2
7

-0
.7

4
)之

间
的

患
者

危
险

比
相

似
。

结
核

病
的

诊
断

依
据

欧
洲

和
美

国
的

临
床

诊
断

标
准

。

G
ir

a
rd

i (
1

3
)

(2
0

0
5

)

观
察

性
队

列
研

究
A

R
T队

列
研

究
联

盟
（

A
R

T-
C

C
）

是
一

个
国

际
性

队
列

研
究

联
盟

。
本

研
究

包
括

了
1

2
个

队
列

，
涉

及
欧

洲
和

北
美

。

接
受

A
R

T的
个

体
年

龄
须

≥
1

6
岁

。
收

集
那

些
1

9
9

6
-2

0
0

8
年

间
开

始
A

R
T的

患
者

信
息

（
A

R
T-

C
C

更
新

了
2

0
0

5
年

发
表

论
文

中
的

数
据

）。
随

访
于

开
始

接
受

A
R

T后
3

年
终

止
。

H
A

A
R

T（
定

义
为

包
含

至
少

3
种

药
物

，
包

括
P

I，
N

N
R

TI
和

N
R

TI
)

收
集

的
数

据
包

括
：

H
A

A
R

T方
案

（
P

I/
N

N
R

TI
/N

R
TI

为
基

础
的

），
C

D
4

细
胞

计
数

，
病

毒
载

量
，

性
别

，
年

龄
，

开
始

治
疗

时
间

和
高

危
人

群
（

M
SM

，
毒

品
注

射
，

异
性

恋
，

血
液

制
品

接
受

者
，

其
他

/未
知

）。

接
受

H
A

A
R

T、
基

线
C

D
4

细
胞

计
数

≤
3

5
0

的
1

2
4

,6
6

9
人

年
中

，
6

7
6

例
患

结
核

病
；

接
受

H
A

A
R

T、
基

线
C

D
4

细
胞

计
数

3
5

1
-5

0
0

的
2

3
,4

2
0

人
年

中
，

5
8

例
患

结
核

病
。

两
者

比
较

IR
R

为
0

.4
6

（
9

5
%

可
信

区
间

为
0

.3
5

-0
.6

0
）。

为
所

有
结

核
病

患
者

均
提

供
抗

结
核

治
疗

。
保

证
抗

结
核

治
疗

优
先

，
按

照
规

范
的

治
疗

方
案

。
所

有
结

核
病

均
经

过
培

养
确

诊
。

G
o

lu
b

 (
1

2
)

(2
0

0
9

)

观
察

性
队

列
研

究
隶

属
于

W
it

w
a

te
rs

ra
n

d
大

学
的

两
个

初
级

保
健

诊
所

：
围

产
期

H
IV

研
究

机
构

(P
H

R
U

) 
，

位
于

大
城

市
索

维
托

；
ti

n
ts

w
a

lo
医

院
，

是
普

马
兰

加
省

的
一

个
边

远
农

村
诊

所

年
龄

>
1

8
岁

的
成

年
H

IV
感

染
者

。
未

列
出

排
除

标
准

。
H

A
A

R
T（

未
定

义
）

和
/或

IP
T

随
访

间
隔

计
划

为
4

-7
个

月
，

但
患

者
可

以
随

时
前

往
诊

所
。

随
访

收
集

的
数

据
有

临
床

诊
断

、
症

状
和

一
般

信
息

（
包

括
身

高
和

体
重

、
吸

烟
状

况
、

饮
酒

和
社

会
经

济
状

况
）。

实
验

室
检

查
在

病
例

纳
入

时
和

每
6

个
月

时
实

施
，

包
括

C
D

4
和

全
血

细
胞

计
数

。

非
暴

露
组

2
,8

1
5

人
年

中
发

生
2

0
0

例
，

接
受

H
A

A
R

T组
9

5
2

人
年

中
发

生
4

4
例

。
接

受
IP

T和
A

R
T

的
9

3
人

年
中

发
生

1
例

。
接

受
H

A
A

R
T的

IR
R

为
0

.6
5

 
(0

.4
6

-0
.9

1
)。

接
受

IP
T和

H
A

A
R

T的
IR

R
为

0
.1

5
 

(0
.0

0
-0

.8
5

)。
接

受
H

A
A

R
T调

整
后

的
H

R
为

0
.3

6
 

(0
.2

5
-0

.5
1

）。
接

受
IP

T和
H

A
A

R
T调

整
后

的
H

R
为

0
.1

1
 (

0
.0

2
-0

.7
8

）。

10世
界

卫
生

组
织

结
核

菌
/艾

滋
病

病
毒

双
重

感
染

防
治

政
策

指
南

—
—

适
用

于
国

家
规

划
和

利
益

攸
关

方
 

附
件

与
政

策
指

南
一

起
发

行



表
1

：
抗

病
毒

治
疗

预
防

结
核

病
发

生
的

研
究

结
果

作
者

（
年

）
方

法
/设

计
研

究
对

象
入

选
和

排
除

标
准

干
预

随
访

结
核

病
发

病
和

确
诊

G
o

lu
b

 (
1

1
) 

(2
0

0
7

)

观
察

性
队

列
研

究
分

析
了

巴
西

里
约

热
内

卢
2

9
所

公
立

诊
所

2
年

（
2

0
0

3
年

9
月

1
日

-2
0

0
5

年
9

月
1

日
）

间
的

基
本

医
疗

记
录

2
0

0
3

年
9

月
1

日
-2

0
0

5
年

9
月

1
日

间
，

患
者

至
少

前
往

其
中

一
个

诊
所

一
次

，
并

接
受

了
初

级
卫

生
保

健
。

从
私

人
医

生
获

得
抗

病
毒

药
物

的
患

者
被

排
除

，
2

0
0

3
年

9
月

1
日

前
死

亡
的

患
者

同
样

被
排

除
。

A
R

T（
未

定
义

）
和

/
或

IP
T

随
访

终
止

于
诊

断
结

核
病

或
患

者
最

后
一

次
前

往
H

IV
诊

所
，

规
定

的
日

期
或

死
亡

。
收

集
的

信
息

包
括

年
龄

、
性

别
、

H
IV

诊
断

日
期

、
治

疗
史

（
抗

病
毒

药
物

、
P

I）
、

结
核

病
在

内
的

机
会

性
感

染
诊

断
日

期
，

以
及

检
查

结
果

（
包

括
C

D
4

细
胞

计
数

、
H

IV
病

毒
载

量
和

TS
T

结
果

）。

非
暴

露
组

3
,8

6
5

人
年

中
发

生
1

5
5

例
；

接
受

A
R

T
组

1
1

,6
2

7
人

年
中

发
生

2
2

1
例

；
接

受
A

R
T和

IP
T组

1
,2

5
3

人
年

中
发

生
1

0
例

。
接

受
A

R
T患

者
的

IR
R

为
0

.4
8

（
0

.3
9

-0
.5

9
）；

接
受

A
R

T和
IP

T患
者

的
IR

R
为

0
.2

0
（

0
.0

9
-0

.9
1

）。
接

受
A

R
T患

者
调

整
后

的
H

R
为

0
.4

1
（

0
.3

1
-0

.5
4

）；
接

受
A

R
T和

IP
T患

者
调

整
后

的
H

R
为

0
.2

4
（

0
.1

1
-0

.5
3

）。

Jo
n

e
s 

(1
4

)

(2
0

0
0

)

观
察

性
队

列
研

究
成

人
/青

少
年

H
IV

项
目

是
一

个
多

中
心

观
察

性
队

列
研

究
，

现
场

包
括

亚
特

兰
大

、
达

拉
斯

、
休

斯
敦

和
、

安
东

尼
奥

、
丹

佛
、

底
特

律
、

洛
杉

矶
、

西
雅

图
、

新
奥

尔
良

、
纽

约
、

巴
雅

豪
、

波
多

黎
各

。

H
IV

感
染

者
在

初
次

接
受

卫
生

保
健

时
被

确
认

，
而

不
考

虑
他

们
H

IV
感

染
的

阶
段

。
所

有
年

龄
>

1
3

岁
的

H
IV

感
染

者
和

研
究

期
间

前
往

这
些

诊
所

的
患

者
均

可
纳

入
。

H
A

A
R

T（
定

义
为

包
含

3
种

药
物

的
治

疗
，

包
括

2
种

N
R

TI
和

N
N

R
TI

或
P

I，
或

任
何

包
括

P
I的

复
合

制
剂

)。

在
连

续
6

个
月

的
随

访
过

程
中

，
查

阅
患

者
病

历
、

A
ID

S诊
断

情
况

、
处

方
、

实
验

室
检

查
和

提
供

的
医

疗
保

健
。

结
核

病
发

病
率

按
照

1
9

9
6

年
1

月
-1

9
9

8
年

6
月

新
发

现
的

结
核

病
患

者
估

算
。

非
暴

露
组

6
,2

5
0

人
年

中
发

生
4

5
例

；
接

受
H

A
A

R
T组

3
,6

8
4

人
年

中
发

生
7

例
。

IR
R

为
0

.2
（

0
.1

-0
.5

）。

La
u

 (
1

5
)

(2
0

1
0

)

观
察

性
队

列
研

究
北

美
A

ID
S研

究
和

设
计

队
列

研
究

联
盟

(N
A

-A
C

C
O

R
D

)包
括

2
2

个
研

究
组

，
代

表
6

0
项

以
上

的
研

究
现

场
。

1
9

9
6

年
1

月
-2

0
0

5
年

1
1

月
间

接
受

医
疗

保
健

的
H

IV
感

染
者

，
没

有
A

ID
S发

病
史

，
没

有
接

受
过

A
R

T。

H
A

A
R

T（
定

义
为

包
含

至
少

3
种

抗
病

毒
药

物
，

其
中

必
须

包
括

一
种

P
I、

一
种

N
N

R
TI

，
阿

巴
卡

韦
/

泰
诺

福
韦

、
一

种
整

合
酶

抑
制

剂
或

马
拉

韦
罗

/恩
夫

韦
肽

)

从
开

始
H

A
A

R
T计

算
人

时
，

直
至

诊
断

结
核

病
或

失
访

（
最

后
一

次
C

D
4

细
胞

计
数

），
或

到
规

定
日

期
。

接
受

H
A

A
R

T，
基

线
C

D
4

细
胞

计
数

≤
3

5
0

组
1

4
9

,0
0

1
人

年
中

发
生

1
2

4
例

；
基

线
C

D
4

细
胞

计
数

3
5

1
-5

0
0

组
2

7
,6

0
1

人
年

中
发

生
1

3
例

。
尽

早
开

始
H

A
A

R
T的

IR
R

为
0

.5
7

（
9

5
%

C
I0

.3
2

-1
.0

0
）；

基
线

C
D

4
细

胞
计

数
＞

5
0

0
的

患
者

中
发

生
8

例
。

1
4

5
例

结
核

病
患

者
中

，
9

8
例

培
养

阳
性

，
3

9
例

培
养

阴
性

，
其

余
8

例
培

养
结

果
未

知
。

结
核

菌
培

养
阴

性
患

者
的

症
状

、
体

征
和

胸
部

X
线

检
查

需
与

结
核

病
相

符
，

坏
死

性
肉

芽
肿

的
病

理
学

检
查

和
A

FB
检

查
、

核
酸

扩
增

试
验

阳
性

和
/或

临
床

抗
结

核
诊

断
性

治
疗

结
果

与
结

核
病

相
符

。

Le
d

e
rg

e
rb

e
r 

(1
6

)

(2
0

0
0

)

观
察

性
队

列
研

究
瑞

士
H

IV
队

列
研

究
包

括
年

龄
>

1
6

岁
的

H
IV

感
染

者
，

地
区

包
括

巴
塞

尔
、

伯
尔

尼
、

日
内

瓦
、

洛
桑

、
卢

加
诺

、
圣

瘿
和

苏
黎

世
。

1
9

9
5

年
9

月
-1

9
9

7
年

1
1

月
间

开
始

接
受

H
A

A
R

T的
患

者
；

治
疗

前
3

个
月

接
受

过
C

D
4

细
胞

计
数

和
病

毒
载

量
检

查
；

接
受

A
R

T后
，

随
访

次
数

大
于

1
次

，
随

访
间

隔
大

于
1

个
月

。

H
A

A
R

T（
定

义
为

联
合

至
少

3
种

药
物

的
治

疗
，

其
中

至
少

包
含

一
种

P
I）

每
6

个
月

收
集

一
次

数
据

。
记

录
药

物
的

使
用

，
包

括
起

止
时

间

非
暴

露
组

8
9

7
人

年
发

生
7

例
，

接
受

A
R

T组
2

,7
2

7
人

年
发

生
6

例
。

IR
R

为
0

.2
8

 (
9

5
%

 C
I 0

.0
9

 t
o

 
0

.8
4

)。
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表
1

：
抗

病
毒

治
疗

预
防

结
核

病
发

生
的

研
究

结
果

作
者

（
年

）
方

法
/设

计
研

究
对

象
入

选
和

排
除

标
准

干
预

随
访

结
核

病
发

病
和

确
诊

M
o

re
n

o
 (

1
7

)

(2
0

0
8

)

观
察

性
队

列
研

究
C

o
R

IS
-M

D
是

一
个

开
放

的
、

多
中

心
的

、
以

医
院

为
基

础
的

队
列

研
究

，
包

括
在

西
班

牙
一

个
强

大
的

H
IV

研
究

网
络

中

所
有

年
龄

>
1

8
岁

的
H

IV
感

染
者

，
且

于
1

9
9

7
年

1
月

1
日

-2
0

0
3

年
6

月
3

0
日

间
在

任
何

参
与

的
研

究
单

位
接

受
了

至
少

6
个

月
的

随
访

。

H
A

A
R

T（
定

义
为

方
案

中
包

括
2

种
N

R
TI

加
上

一
种

N
N

R
TI

或
P

I，
或

3
种

N
R

TI
)

收
集

的
数

据
包

括
：

性
别

、
年

龄
、

感
染

途
径

、
观

察
时

限
、

C
D

4
细

胞
计

数
、

病
毒

载
量

、
A

ID
S诊

断
、

纳
入

时
和

治
疗

期
间

的
治

疗
情

况
和

病
毒

水
平

。
未

接
受

过
H

A
A

R
T

的
患

者
中

位
随

访
时

间
为

4
.1

年
（

IQ
R

2
.0

-6
.4

），
接

受
过

H
A

A
R

T患
者

的
中

位
随

访
时

间
为

2
.9

年
（

IQ
R

1
.5

-4
.6

）

非
暴

露
组

5
,2

1
5

人
年

发
生

1
2

9
例

，
接

受
H

A
A

R
T

组
7

,8
2

5
人

年
发

生
7

5
例

。
R

R
为

0
.2

6
 (

9
5

%
 C

I 
0

.1
6

 t
o

 0
.4

0
)。

C
o

h
e

n
 (

1
0

) 
 

(2
0

1
1

)
随

机
对

照
试

验
试

验
有

全
球

代
表

性
，

包
括

博
茨

瓦
纳

、
巴

西
、

印
度

、
肯

尼
亚

、
马

拉
维

、
南

非
、

泰
国

、
美

国
和

津
巴

布
韦

在
内

的
1

3
个

现
场

。

H
IV

感
染

状
态

不
同

的
夫

妻
，

其
中

H
IV

感
染

者
未

接
受

过
A

R
T，

并
C

D
4

细
胞

计
数

在
3

5
0

-5
0

0
个

/m
m

3
之

间
。

研
究

中
A

R
T方

案
与

W
H

O
指

南
一

致
研

究
期

间
对

所
有

纳
入

的
患

者
均

完
成

了
按

月
随

访
。

对
接

受
A

R
T的

患
者

，
进

行
实

验
室

和
依

从
性

测
量

；
对

未
接

受
A

R
T

的
患

者
，

进
行

实
验

室
检

查
和

心
理

咨
询

。

8
7

7
例

成
人

，
于

C
D

4
细

胞
计

数
＜

3
5

0
个

/μ
L时

开
始

A
R

T，
其

中
3

3
例

发
生

结
核

病
；

8
8

6
例

，
在

C
D

4
细

胞
计

数
＞

3
5

0
个

/μ
L时

就
尽

早
开

始
A

R
T，

其
中

1
7

例
发

生
结

核
病

。
R

R
为

0
.5

1
（

0
.2

8
-0

.9
1

）。
1

Se
v

e
re

 (
9

) 
 

(2
0

1
0

)
随

机
对

照
试

验
研

究
在

海
地

太
子

港
省

实
施

，
发

生
卡

波
氏

肉
瘤

和
机

会
性

感
染

的
研

究

年
龄

≥
1

8
岁

，
并

且
纳

入
研

究
前

4
5

天
内

C
D

4
细

胞
计

数
在

2
0

0
-3

5
0

个
/m

m
3
之

间
的

H
IV

感
染

者
。

有
A

ID
S发

病
史

或
接

受
过

A
R

T的
患

者
被

排
除

治
疗

包
括

拉
米

夫
定

、
齐

多
夫

定
、

依
非

韦
伦

使
用

调
查

问
卷

每
6

个
月

测
量

一
次

患
者

的
依

从
性

。
按

照
D

A
ID

S标
准

进
行

不
良

反
应

监
测

。
对

接
受

A
R

T的
患

者
，

每
3

个
月

进
行

全
血

细
胞

计
数

、
肝

酶
检

查
和

血
清

学
检

查
。

每
6

个
月

检
查

一
次

C
D

4
细

胞
计

数
。

随
机

分
组

，
3

9
3

例
C

D
4

细
胞

计
数

＜
2

0
0

时
开

始
A

R
T的

患
者

中
，

3
6

例
发

生
结

核
病

；
3

8
0

例
尽

早
(C

D
4

细
胞

计
数

在
2

0
0

-3
5

0
）

开
始

A
R

T的
患

者
中

，
1

8
例

发
生

结
核

病
。

R
R

为
0

.5
2

（
0

.3
0

-0
.8

9
）。

2

A
FB

=
抗

酸
杆

菌
；

A
R

=
抗

病
毒

治
疗

；
H

A
A

R
T=

高
效

抗
逆

转
录

病
毒

治
疗

；
H

IV
=

人
类

免
疫

缺
陷

病
毒

；
IP

T=
异

烟
肼

预
防

性
治

疗
；

IQ
R

=
四

分
位

间
距

；
IR

R
=

发
病

率
比

；
N

A
A

T=
核

酸
扩

增
试

验
；

N
N

R
TI

=
非

核
苷

逆
转

录
酶

抑
制

剂
；

N
R

TI
=

核
苷

逆
转

录
酶

抑
制

剂
；

P
I=

蛋
白

酶
抑

制
剂

；
R

R
=

风
险

比
；

SD
=

标
准

差
；

TB
=

肺
结

核
；

TS
T=

结
核

菌
素

皮
肤

试
验

1
）

A
ID

S临
床

治
疗

小
组

根
据

以
下

标
准

确
诊

或
临

床
诊

断
结

核
病

:

 
•

  确
诊

肺
结

核
: 

通
过

痰
培

养
、

支
气

管
肺

泡
灌

洗
液

或
肺

组
织

获
得

结
核

分
枝

杆
菌

 
•

  临
床

诊
断

肺
结

核
:（

1
）

临
床

症
状

符
合

肺
结

核
病

，
包

括
>

以
下

任
意

1
项

：
体

温
>

3
8

°
C

、
夜

间
盗

汗
、

严
重

咳
嗽

、
咳

血
、

体
重

减
轻

；
和

（
2

）
痰

、
胃

液
、

支
气

管
肺

泡
灌

洗
液

或
肺

组
织

涂
片

阳
性

；
或

通
过

肺
组

织
的

组
织

病
理

学
确

定
为

A
FB

阳
性

，
同

时
排

除
了

鸟
型

或
其

他
非

典
型

分
支

杆
菌

。
（

3
）

胸
部

X
线

检
查

异
常

且
符

合
肺

结
核

；
和

（
4

）
已

启
动

抗
结

核
病

治
疗

。

 
•

 确
诊

肺
外

结
核

病
：

分
支

杆
菌

培
养

阳
性

 
•

  临
床

诊
断

肺
外

结
核

病
：

（
1

）
肺

外
A

FB
涂

片
阳

性
或

组
织

病
理

学
检

查
阳

性
；

和
（

2
）

至
少

出
现

以
下

1
种

符
合

肺
外

结
核

病
的

症
状

或
体

征
：

体
温

>
3

8
°

C
、

夜
间

盗
汗

、
精

神
萎

靡
、

体
重

减
轻

和
/或

淋
巴

结
肿

大
；

和
（

3
）

已
启

动
抗

结
核

病
治

疗
。

2
）

 美
国

胸
科

协
会

的
确

诊
标

准
为

：
符

合
以

下
三

个
标

准
中

的
两

个
：

（
1

）
至

少
一

周
以

上
发

热
>

3
8

ºC
、

 至
少

一
周

夜
间

盗
汗

、
至

少
4

周
出

现
体

重
减

轻
（

>
1

0
%

体
重

）
、

咳
嗽

、
呼

吸
困

难
、

咳
血

或
淋

巴
结

肿
大

；
（

2
）

痰
涂

片
A

FB
阳

性
、

痰
培

养
发

现
结

核
分

支
杆

菌
，

或
活

检
组

织
病

理
学

发
现

符
合

分
支

杆
菌

疾
病

；
和

（
3

）
有

两
名

放
射

科
医

生
诊

断
胸

部
X

线
表

现
为

高
度

怀
疑

结
核

病
。

经
抗

结
核

诊
断

性
治

疗
临

床
症

状
和

体
征

效
果

明
显

，
且

8
周

后
积

液
、

浸
润

病
变

或
肺

门
淋

巴
结

肿
大

减
少

5
0

%
，

由
有

资
质

的
放

射
科

医
师

诊
断

。
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世界卫生组织结核菌/艾滋病病毒双重感染防治政策指南——适用于国家规划和利益攸关方 

附件与政策指南一起发行

3、GRADE 报告

使用GRADE方法对从大量研究中获得证据的质量进行评价。对于系统综述，GRADE方法将证据的质量定义
为：估计的效果或关联性与实际情况的接近程度。

证据质量分为四级：高，中，较低，极低。随机对照试验被评为高级，但同样可以被 降级。观察性研究被评
为较低级，但同样可以被升级。以下因素可导致证据的质量被降级：设计局限性，研究结果不一致，间接的证
据和结果测量不精确，存在其他 偏倚。以下因素可导致证据的质量升级：群体效果，混杂因素可识别。

使用GRADE软件进行分析(GRADE profiler version 3.2.2)。



表
2

: 抗
病

毒
治

疗
 (

A
R

T)
是

否
可

预
防

活
动

性
肺

结
核

病
 (

TB
)?

地
点

: 全
部

参
考

文
献

: B
a

d
ri 

e
t 

a
l. 

(2
0

0
2

),
 C

o
h

e
n

 e
t 

a
l. 

(2
0

1
1

),
 d

e
l A

m
o

 e
t 

a
l. 

(2
0

1
1

),
 G

o
lu

b
 e

t 
a

l. 
(2

0
0

7
),

 G
o

lu
b

 e
t 

a
l. 

(2
0

0
9

),
 J

o
n

e
s 

e
t 

a
l. 

(2
0

0
0

),
 L

e
d

e
rg

e
rb

e
r 

e
t 

a
l. 

(1
9

9
9

),
 M

o
re

n
o

 e
t 

a
l. 

(2
0

0
8

),
 S

e
v

e
re

 e
t 

a
l. 

(2
0

1
0

)

质
量

评
价

结
果

总
结

重
要

性

患
者

数
量

效
果

质
量

研
究

数
量

设
计

局
限

性
不

一
致

性
间

接
性

不
精

确
性

其
他

考
虑

A
R

T
对

照
相

对
值

（
9

5
%

C
I）

绝
对

值

结
核

病
发

病
率

，
基

线
 C

D
4

细
胞

计
数

 2
0

0
–

3
5

0
 (

观
察

性
)

2
观

察
性

研
究

1

没
有

严
格

的
限

制
没

有
严

重
的

不
一

致
性

严
格

的
间

接
性

2
　

没
有

严
重

的
不

精
确

性
强

关
联

3
未

报
告

未
报

告
R

R
0

.3
9

 
(0

.2
4

–
0

.6
3

)4

没
有

估
计

，
只

使
用

了
率

低
关

键
　

结
核

病
发

病
率

，
基

线
 C

D
4

细
胞

计
数

 2
0

0
–

3
5

0
 (

随
机

对
照

试
验

)

1
随

机
对

照
试

验
5

没
有

严
格

的
限

制
没

有
严

重
的

不
一

致
性

非
严

格
的

间
接

性
没

有
严

重
的

不
精

确
性

无
1

8
/3

8
0

3
6

/3
9

3
R

R
 0

.5
2

(0
.3

0
–

0
.8

9
)6

＜
4

4
/1

0
0

0
 

(＜
1

0
-＜

6
4

)
高

关
键

　

结
核

病
发

病
率

，
基

线
 C

D
4

细
胞

计
数

>
3

5
0

 (
观

察
性

)

2
观

察
性

研
究

1

没
有

严
格

的
限

制
没

有
严

重
的

不
一

致
性

严
格

的
间

接
性

2

没
有

严
重

的
不

精
确

性
强

关
联

3
未

报
告

未
报

告
R

R
 0

.4
9

(0
.3

6
–

0
.6

8
)4

没
有

估
计

，
只

使
用

了
率

低
关

键
　

结
核

病
发

病
率

，
基

线
 C

D
4

细
胞

计
数

>
3

5
0

 (
随

机
对

照
试

验
)

1
随

机
对

照
试

验
7

没
有

严
格

的
限

制
没

有
严

重
的

不
一

致
性

非
严

格
的

间
接

性
没

有
严

重
的

不
精

确
性

无
1

7
/8

8
6

3
3

/8
7

7
R

R
 0

.5
1

(0
.2

9
–

0
.9

1
)6

＜
1

8
/1

0
0

0
 

(＜
3

-＜
2

7
)

高
关

键
　

结
核

病
发

病
率

，
基

线
 C

D
4

细
胞

计
数

未
提

供

5
观

察
性

研
究

8

没
有

严
格

的
限

制
没

有
严

重
的

不
一

致
性

非
严

格
的

间
接

性
没

有
严

重
的

不
精

确
性

强
关

联
2

1
3

2
/1

4
1

8
8

 

(0
.9

%
)9

3
8

1
/1

5
1

7
7

 

(2
.5

%
)9

R
R

 0
.4

7

(0
.4

1
–

0
.5

3
)4

没
有

估
计

，
只

使
用

了
率

中
关

键
　

结
核

病
发

病
率

，
 A

R
T 

和
 IP

T 
(基

线
 C

D
4

细
胞

计
数

未
提

供
)

2
观

察
性

研
究

1
0

严
格

的
限

制
1

1

没
有

严
重

的
不

一
致

性
非

严
格

的
间

接
性

没
有

严
重

的
不

精
确

性
极

强
关

联
1

2
1

1
/1

3
4

6
 

(0
.8

%
)9

1
1

/1
3

4
6

 

(0
.8

%
)9

R
R

 0
.1

5
 

(0
.0

8
–

0
.2

8
)4

没
有

估
计

，
只

使
用

了
率

中
关

键
　

1
  

d
e

l A
m

o
等

（
2

0
1

1
）

和
B

a
d

ri
等

（
2

0
0

2
）

2
  

d
e

l A
m

o
等

（
2

0
1

1
）

研
究

在
欧

洲
和

北
美

实
施

，
背

景
为

结
核

病
低

流
行

3
  

影
响

的
程

度
用

G
R

A
D

E
评

价
（

估
计

的
R

R
<

0
.5

）。

4
  

使
用

发
病

率
比

评
价

效
果

5
  

Se
v

e
re

等
（

2
0

1
0

）

6
  

用
危

险
比

评
价

效
果

7
  

C
o

h
e

n
等

（
2

0
1

1
）

8
  

G
o

lu
b

等
（

2
0

0
7

），
G

o
lu

b
等

（
2

0
0

9
），

M
o

re
n

o
等

（
2

0
0

8
），

 
Le

d
e

rg
e

rb
e

r等
（

2
0

0
0

）
和

Jo
n

e
s等

（
2

0
0

0
）

9
  

分
子

是
结

核
病

例
，

分
母

是
风

险
人

年

1
0

  
G

o
lu

b
等

（
2

0
0

7
）

和
G

o
lu

b
等

（
2

0
0

9
）

1
1

  
研

究
中

均
未

定
义

抗
病

毒
治

疗
（

G
o

lu
b

等
，

2
0

0
7

和
G

o
lu

b
等

，
2

0
0

9
）

1
2

  
影

响
的

程
度

用
G

R
A

D
E

评
价

（
估

计
的

R
R

<
0

.2
）

世
界

卫
生

组
织

结
核

菌
/艾

滋
病

病
毒

双
重

感
染

防
治

政
策

指
南

—
—

适
用

于
国

家
规

划
和

利
益

攸
关

方
 

附
件

与
政

策
指

南
一

起
发

行

14



15

世界卫生组织结核菌/艾滋病病毒双重感染防治政策指南——适用于国家规划和利益攸关方 

附件与政策指南一起发行

4、风险和收益评价

建议：HIV感染者CD4细胞计数>350个/mm3时，需要接受ART预防活动性结核病的发生

人群: CD4细胞计数>350个/mm3的HIV感染者

干预: 抗病毒治疗

因素 等级判定 解释

证据的质量 高 有高质量随机对照试验的证据表明可以降低结核病发病率

收益和预期效果

强（收益高于风
险）

降低结核病发病率

ART额外的收益是降低死亡率、其他HIV相关疾病的发病率和HIV的传播

风险或非预期
影响

降低结核病发病率

ART额外的收益是降低死亡率、其他HIV相关疾病的发病率和HIV的传播

价值取向 多向

改善HIV治疗和关怀的质量

同时预防威胁生命的机会性感染，增加生存时间，预防HIV的传播

终身治疗中的依从性和不良反应问题

ART与其他预防或治疗同时进行时的药片数量负担

成本 弱

由于患者数量至少增加一倍带来的药物和非药物成本的增加。

远期成本节约的证据仅通过数学模型反映。

有廉价的干预措施，如异烟肼预防性治疗，但尚未推广。

可行性 弱
将开始ART的标准提高到CD4 >350将至少增加一倍的患者数量。在大部分HIV高流行地区
存在接受率低、治疗延误和资源有限的情况，综合考虑基础建设的需求、低CD4细胞计数
尚未接受ART患者的公平性问题，可能导致更为混乱的局面。

未推荐
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PICO问题：向疑似和确诊的结核病患者、HIV感染者的同伴和家庭成员提供HIV检测咨询的意义。

人群：疑似和确诊的结核病患者、HIV感染者的同伴和家庭成员

干预：提供HIV检测咨询

对照：无HIV检测咨询

结果：发现HIV阳性者的数量

1、产出

产出
相对重要性

（评分从1-9，重要性递增）
评论

在疑似和确诊的结核病患者中发现

HIV感染者（通过临床和流行病学手
段发现HIV阳性的结核病患者）

9 重要

改善预防、关怀和治疗的可及性（降
低TB和HIV所致的发病率和死亡率）

9 重要

在HIV感染者同伴和家庭成员中发现

HIV感染者 9 重要

改善预防、关怀和治疗的可及性 8 重要

2、文献检索策略及信息提取

利用PubMed、EMBASE、Web of science、 Google Scholar和 the Cochrane Library Databases检索各
种研究。检索了论文集和国际会议摘要（逆转录病毒与机会性感染大会、国际艾滋病协会大会、抗微生物剂及
化学治疗跨领域研讨会、世界艾滋病大会）。

入选标准：

纳入符合以下条件的研究：

•  随机及半随机对照试验，包括历史对照试验或观察性及队列研究

• 疑似和确诊的结核病患者或/和 HIV感染者的同伴和家庭成员

• 对比关系：常规HIV检测对应无HIV检测

附件2

确诊和疑似结核病患者从艾滋病自愿检测咨询中受益—文献检索结果和证据质量评估
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关于此问题的多数数据是间接的，很可能是因为在一组人群中提供HIV检测，而在另一组人群中未提供HIV检
测的做法被认为是不符合伦理学的，这会剥夺人们做出治疗选择的权利。

唯一设有对照组的一项研究是在马拉维开展的，是将采取VCT和CPT措施前后的病人进行对比。可惜的是为进
行分层，故无法用GRADE方法进行校正。

TB/HIV患者的境遇显然要比单纯的HIV或TB患者差。抗病毒治疗越来越普及，证据显示即使是单纯的CPT在降
低发病率和死亡率方面也非常有效。明确HIV感染对于性伴及未出生的儿童也是有益的。因此，没有必要收集
证据去证明对结核病患者进行HIV检测是有益。

大量的研究显示在确诊或疑似结核病患者及他们的接触者中进行HIV检测可以发现大量的HIV感染者。如果新
诊断的HIV感染者能够接收CPT和ART治疗，理论上会降低其发病率和病死率，阻止HIV的传播。然而，相同的
研究显示在检出HIV阳性后，通常未向病人提供抗病毒治疗或当地不具备抗病毒治疗条件，或患者拒绝接受抗
病毒治疗。据ART普遍可及的报告显示，估计仅有17%的HIV阳性的结核病患者接受ART治疗。这个数字明显低
于对中、低收入国家估计的ART覆盖率。

表1总结了来自系统综述的24项研究。研究显示在TB病人中进行HIV 检测能够发现许多HIV阳性病例，基于不
同的艾滋病疫情，检出率为6.3%-77%。虽然6.3%显得较低，但我们必须关注一项事实，HIV是一个可传播
的、100%致死的传染病，且没有有效的治疗手段和预防措施。个别研究探索了疑似结核病患者或结核病患者
接触者的HIV检测问题，但产出数据较少。肯尼亚一项针对疑似结核病患者的研究显示，诊断为结核病患者的
HIV阳性率为61%，而排除患者有结核病者的HIV阳性率为63%；乌干达的一项类似研究发现，诊断为结核病患
者的HIV阳性率为39%，排除患有结核病者的HIV阳性率为49%。在几内亚比绍，疑似结核病患者中的HIV检出
率为39%；在津巴布韦，这一率为61%。

只有一项研究涉及了在结核病患者的密切接触者中进行HIV检测的问题。研究发现：HIV阳性结核病患者的密
切接触者的HIV检出率为13.8%；HIV阴性结核病患者的密切接触者的HIV检出率为2.5%。一项队列研究是通
过观察实施VCT前后死亡的相对危险度来评价HIV检测收益。该研究发现，调整的死亡的相对危险度为0.81
（p<0.001）。

按照文章：24篇
通过GRADE方法评估：0篇

按照标题：51篇

按照摘要：33篇

Pubmed检索 (“Tuberculosis”[Mesh] 和 “HIV
Infections”[Mesh]) 和 “Testing”[Mesh] 149篇
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在所有的研究中，结核病患者、疑似结核病患者及结核病患者接触者的HIV感染率均高于全国成人的HIV感染
率。一项研究显示，与单纯结核病患者8%的死亡率相比，HIV阳性结核病患者的死亡率高达29%（24）。非常
有趣的是，拒绝检测者中有34%死亡。导致这一情况的一个可能的偏倚是，那些身体不舒服、怀疑感染HIV的
人可能更不愿接受检测。

3、GRADE报告

通过GRADE方法对所有证据质量进行评估，但因没有一个研究评估了相关问题，故无法计算危险比。因此，
未能产生GRADE报告。

4、风险和收益评估

建议：为所有确诊的结核病患者、疑似结核病患者及其同伴和家庭成员提供常规HIV检测

人群：结核病患者、疑似结核病患者及其同伴和家庭成员

干预：常规HIV检测

因素 等级判定 解释

证据质量 低

大量证据显示，TB/HIV双重感染患者的转归比单纯结核病患者差。许多证据显示，疑似和
确诊结核病患者的HIV感染率和HIV阳性者的结核病患病率均高于普通人群；少量证据显示
HIV阳性结核病患者的接触者的HIV感染率也较高。

遗憾的是，没有随机对照试验或高质量的研究可用于GRADE评估。

收益或期望结果

强

因为CPT和ART降低了发病率和死亡率,但实施HIV预防、治疗、关怀、支持前必须知晓HIV
感染状况。即使是那些HIV检测阴性的人群也提高保护意识，避免危险行为，促进安全性行
为；同时，鼓励他们的同伴采取相同的行为和/或如果需要应接受ART和抗结核治疗。

风险或非期望
结果

假阳性结果；假阴性结果

一旦诊断HIV后的歧视

价值或偏向 强

改善的个人和家庭关怀

个人、同伴、家庭、社区的良好的健康状况

阻止HIV向性伴传播

暴露与歧视可能导致检测接受率低

成本 强
快速HIV检测是廉价的，应包含在常规检测项目中。

减少了HIV和TB的传播，降低了发病率和死亡率，从而节省了费用

可行性 强

检测体系已建立

医务人员工作负担增加-事实上从长远来讲，如果更少的人患TB和HIV，工作负担是减少的

来自印度和卢旺达的可行性研究显示，对结核病患者进行常规的HIV检测是可行的（26,27）

推荐强度： 
强烈
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PICO的问题：常规给予CPT，是否能够减少HIV阳性结核病患者相关疾病的发生和死亡？

人群：HIV阳性结核病患者

干预：给予CPT

比较：未给予CPT或给予安慰剂

结果：死亡率，发病率/住院次数/不良事件

1、产出

产出
相对重要性（评分从1-9，重要性

递增）
评论

死亡率（死亡发生在随访期间） 9 重要

发病率/住院次数（由研究人员
定义）

9 重要

不良事件（导致住院或治疗停
止）

9 重要

2、文献检索策略和信息提取

通过PubMed，EMBASE, Web of Science, Google学术搜索和 the Cochrane Library databases 进行了研
究文献的检索。对国际会议（CROI，IAS，ICAAC，世界艾滋病大会）的记录和摘要进行了检索。 

附件3

复方新诺明预防性治疗（CPT）降低HIV阳性结核病患者的发病率和死亡率——文献检索结果
和证据质量评价

Pubmed检索 (“Tuberculosis”[Mesh]和“HIV 
Infections”[Mesh]) 和 “Cotrimoxazole”[Mesh] 55篇

按照标题：35篇

按照摘要：8篇

按照文章：7篇*
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附件与政策指南一起发行

纳入标准

符合下列条件的文章入选：

• 随机和半随机对照试验，包括历史对照试验或观察和队列研究；

• 研究对象为HIV阳性的活动性结核病患者（研究对象同时包含活动和非活动性结核患者时，只选用可提取活
动性结核病患者数据的研究）

• 对比关系：常规CPT与给予安慰剂或未给予CPT。

表1通过系统综述，总结了2项采用历史对照或观察队列的随机对照试验和6个观察性研究的结果。所有的研究
均在非洲进行。

复方新诺明是磺胺甲恶唑和甲氧苄氨嘧啶的固定剂量复合制剂，是一种广谱抗菌药物。自20世纪80年代中期
以来，用于HIV感染者肺孢子虫和弓形虫病的预防。它同时也对其他细菌和寄生虫病有效，减少了HIV感染者
疟疾的发病率。

观察性研究数据表明，接受CPT的HIV阳性结核病患者，其被诊断为结核病后的生存时间提高到18个月；一项
随机对照试验显示，诊断结核病后的生存时间提高到24个月。一项在南非开展的采用历史对照的观察性研究显
示，给予CPT后，在结核病治疗过程中，每24例患者可减少1例死亡；另外一项在马拉维开展的评估HIV检测和
CPT联合干预效益的队列研究表明，每12.5例可以减少1例死亡。所有的研究表明，造成CPT终止或住院的不良
反应非常罕见。只有一个随机对照试验研究了CPT对潜在的各种需要入院治疗疾病（包括肠炎、败血症、肺部
感染、尿路感染、弓形体病）发病率的影响：复方新诺明组患者的入院率（2.7/100人年）显著低于安慰剂组
（8.7/100人年，P = 0.001）；试验还表明，患者CD4细胞计数≤350 个/mm3时接受CPT，患者的死亡率显著
低于安慰剂组（危险比：0.44，95％CI：0.29-0.66）。有充分证据表明，CPT可以降低未患结核病的HIV感染
者和其家庭成员的发病率和死亡率。
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院
治

疗
未

获
得

未
获

得
未

获
得

未
获

得

不
良

事
件

（
定

义
为

造
成

治
疗

停
止

或
住

院
）

未
获

得
疑

似
不

良
反

应
事

件
导

致
1

8
例

发
生

治
疗

中
断

（
C

P
T组

1
2

例
，

安
慰

剂
组

6
例

）；
 除

6
例

以
外

，
均

恢
复

用
药

。
导

致
永

久
性

停
药

的
不

良
反

应
为

St
e

v
e

n
s-

Jo
h

n
so

n
综

合
征

和
贫

血
、

皮
疹

、
脸

和
嘴

唇
浮

肿
、

外
周

神
经

炎
、

贫
血

（
2

例
）。

不
良

事
件

罕
见

（
仅

2
例

为
此

原
因

停
止

治
疗

）。
未

获
得

失
访

未
获

得
7

8
例

（
9

.3
%

）
受

试
者

随
机

分
组

后
没

有
信

息
（

C
P

T组
3

7
例

，
安

慰
剂

组
4

1
例

）。
4

2
9

例
受

试
者

无
失

访

评
论

包
括

所
有

的
结

核
病

患
者

的
分

析
。

之
前

接
受

抗
结

核
治

疗
的

患
者

排
除

在
外

。
1

1
5

例
艾

滋
病

毒
呈

阳
性

（
8

.8
%

）。
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 续
表

1
：

H
IV

阳
性

结
核

病
患

者
的

复
方

新
诺

明
预

防
性

治
疗

研
究

综
述

Za
c

h
a

ri
a

h
 2

0
0

3
(马

拉
维

) 
(3

)
W

ik
to

r 
1

9
9

9
(象

牙
海

岸
) 

(4
)

C
h

im
zi

zi
 2

0
0

4
(马

拉
维

) 
(7

)

方
法

/设
计

用
历

史
对

照
的

队
列

研
究

随
机

双
盲

病
例

对
照

采
用

常
规

收
集

数
据

的
队

列
研

究

研
究

对
象

在
马

拉
维

的
一

个
农

村
地

区
，

常
规

规
划

下
登

记
的

结
核

病
病

例
队

列
。

共
登

记
了

1
,9

8
6

例
患

者
：

1
,0

6
1

例
（

干
预

组
）

和
9

2
5

例
（

对
照

组
）。

1
9

9
9

年
7

月
1

日
至

2
0

0
0

年
6

月
3

0
日

间
，

所
有

开
始

标
准

抗
结

核
治

疗
的

患
者

，
并

提
供

V
C

T服
务

。

1
9

9
5

年
1

0
月

至
1

9
9

8
年

4
月

间
，

纳
入

7
7

1
例

就
诊

于
阿

比
让

最
大

的
4

所
结

核
病

治
疗

中
心

的
门

诊
患

者
，

包
括

H
IV

-1
阳

性
、

H
IV

-1
和

H
IV

-2
双

重
阳

性
的

痰
涂

片
阳

性
肺

结
核

患
者

（
年

龄
中

位
数

为
3

2
岁

[1
8

-6
4

]）
。

马
拉

维
的

2
个

农
村

地
区

：
乔

洛
（

1
,1

0
3

例
）。

为
所

有
结

核
病

患
者

提
供

V
C

T，
为

所
有

H
IV

阳
性

者
提

供
C

P
T；

姆
兰

杰
（

1
,2

3
9

例
），

没
有

提
供

上
述

干
预

。

干
预

对
没

有
禁

忌
症

的
H

IV
抗

体
阳

性
者

提
供

C
P

T（
4

8
0

毫
克

，
B

D
）。

患
者

开
始

6
个

月
标

准
抗

结
核

治
疗

1
个

月
后

，
被

随
机

分
配

到
每

天
一

片
C

P
T组

（
N

 =
3

8
6

）
或

安
慰

剂
组

（
N

 =
3

8
5

）。
在

乔
洛

区
，

为
所

有
在

1
9

9
9

年
7

月
至

2
0

0
0

年
6

月
间

登
记

的
结

核
病

患
者

提
供

V
C

T，
为

H
IV

阳
性

无
禁

忌
症

的
患

者
提

供
C

P
T（

4
8

0
毫

克
，

B
D

）。

分
析

意
向

治
疗

分
析

意
向

治
疗

分
析

意
向

治
疗

分
析

纳
入

及
排

除
标

准
纳

入
标

准
：

1
9

9
9

年
7

月
1

日
至

2
0

0
0

年
6

月
3

0
日

间
，

将
乔

洛
区

登
记

的
所

有
结

核
病

患
者

（
无

论
是

公
立

医
院

或
教

会
医

院
）

纳
入

V
C

T服
务

和
辅

助
C

P
T治

疗
研

究
（

干
预

组
）。

1
9

9
8

年
7

月
1

日
至

1
9

9
9

年
6

月
3

0
日

间
，

对
在

两
所

医
院

登
记

的
接

受
标

准
抗

结
核

治
疗

方
案

的
所

有
结

核
病

患
者

（
对

照
组

）。

排
除

标
准

：
已

知
对

磺
胺

类
药

物
过

敏
、

怀
孕

、
2

个
月

哺
乳

期
、

年
龄

<
2

岁
的

儿
童

（
因

为
对

艾
滋

病
毒

的
血

清
状

况
不

确
定

）。

纳
入

标
准

：
居

住
在

阿
比

让
，

所
有

1
8

岁
或

以
上

、
H

IV
-1

阳
性

或
H

IV
-1

和
H

IV
-2

双
重

阳
性

的
痰

涂
片

阳
性

结
核

病
病

例
。

排
除

标
准

：
死

亡
率

低
的

H
IV

-2
阳

性
患

者
、

孕
妇

、
既

往
接

受
过

结
核

病
治

疗
的

患
者

、
C

P
T过

敏
、

使
用

C
P

T用
于

预
防

弓
形

虫
病

复
发

的
患

者
。

纳
入

标
准

：
涂

片
阳

性
肺

结
核

和
肺

外
结

核
，

涂
片

阴
性

肺
结

核
或

肺
外

结
核

。
复

治
患

者
（

干
预

组
和

对
照

组
)，

 
H

IV
阳

性
试

验
（

干
预

组
）。

排
除

标
准

：
孕

妇
或

对
C

P
T过

敏
。

随
访

直
至

完
成

抗
结

核
治

疗
2

4
个

月
未

获
得

N
u

m
b

e
r 

o
f 

ill
n

e
ss

 
e

p
is

o
d

e
s 

a
n

d
 

d
e

a
th

s 
a

v
o

id
e

d
.

死
亡

定
义

为
：

在
治

疗
第

8
-1

2
个

月
间

的
任

何
时

间
因

任
何

原
因

引
起

的
死

亡
。

治
疗

结
束

时
比

较
干

预
组

与
对

照
组

的
死

亡
情

况
：

粗
相

对
死

亡
风

险
（

R
R

）
为

0
.7

8
（

9
5

％
可

信
区

将
为

0
.6

9
-0

.8
9

，
P

=
0

.0
0

1
）；

对
结

核
病

类
型

和
抗

结
核

病
治

疗
进

行
调

整
后

，
R

R
为

0
.8

1
（

9
5

％
可

信
区

间
为

0
.7

5
-0

.8
7

，
P

=
0

.0
0

1
）。

在
所

有
登

记
的

结
核

病
患

者
中

，
干

预
组

的
死

亡
率

为
4

/1
0

0
0

人
月

，
对

照
组

的
死

亡
率

为
5

.3
/1

0
0

0
人

月
，

相
当

于
死

亡
风

险
减

少
了

2
5

%
 

(9
5

%
可

信
区

间
为

1
2

.3
-3

5
.8

）。
对

结
核

病
类

型
和

抗
结

核
治

疗
进

行
调

整
后

，
H

R
为

0
.7

6
（

9
5

％
可

信
区

间
为

0
.6

9
-0

.8
3

）。

在
抗

结
核

治
疗

过
程

中
防

止
1

例
死

亡
（

提
供

V
C

T服
务

和
C

P
T）

的
N

N
T为

1
2

.5
。

C
P

T组
5

1
例

死
亡

（
1

3
.8

/1
0

0
人

年
），

安
慰

剂
组

8
6

例
死

亡
(2

5
.4

/1
0

0
人

年
），

即
风

险
降

低
了

4
6

%
[9

5
％

可
信

区
间

2
3

-
6

2
]，

P
 <

0
.0

0
1

。

对
结

核
病

类
型

、
治

疗
方

案
和

登
记

地
点

进
行

调
整

后
，

对
于

所
有

的
结

核
病

患
者

，
乔

洛
相

对
于

姆
兰

杰
：

- 
   治

疗
成

功
R

R
为

1
.2

3
（

9
5

％
C

I为
1

.1
9

-1
.2

6
，

 
P

=
0

.0
0

1
）;

- 
  死

亡
R

R
为

0
.8

4
（

9
5

％
C

I0
.7

8
-0

.9
1

，
P

 =
 0

.0
0

1
）;

- 
“

 其
他

结
果

”
（

丢
失

，
转

出
，

未
知

，
转

为
涂

片
阳

性
，

失
败

）
R

R
为

0
.2

7
（

9
5

％
C

I0
.2

3
-0

.3
2

，
 

P
 =

 0
.0

0
1

）。



 续
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1
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防
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综
述
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 2
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牙
海

岸
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C
h

im
zi
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 2

0
0

4
(马

拉
维

) 
(7

)

次
要

结
果

发
病

率
/入

院
治

疗
未

获
得

在
随

机
分

组
后

，
至

少
入

院
一

次
的

患
者

：
C

P
T组

2
9

例
 

(8
.2

/1
0

0
人

年
），

安
慰

剂
组

4
7

例
（

1
5

.0
/1

0
0

人
年

），
减

少
了

4
3

%
[1

0
-6

4
]，

P
=

0
.0

2
。

可
能

通
过

C
P

T预
防

的
所

有
疾

病
（

包
括

胸
部

感
染

、
败

血
症

、
肠

炎
、

尿
路

感
染

、
弓

形
体

病
）：

C
P

T组
入

院
率

 (
2

.7
/1

0
0

人
年

）
显

著
低

于
安

慰
剂

组
（

8
.7

/1
0

0
人

年
），

H
R

为
0

.3
[0

.2
-

0
.7

]，
P

=
0

.0
0

1
。

C
P

T组
因

败
血

病
和

肠
炎

入
院

显
著

低
于

安
慰

剂
组

。

未
获

得

不
良

事
件

（
定

义
为

：
造

成
停

止
治

疗
或

住
院

）

6
9

3
例

接
受

C
P

T的
患

者
中

，
1

4
例

（
2

％
）

出
现

皮
肤

反
应

。
无

严
重

或
涉

及
粘

膜
的

反
应

在
停

药
后

都
是

可
逆

的
。

所
有

皮
肤

反
应

均
发

生
在

治
疗

前
2

个
月

，
9

例
（

6
4

％
）

发
生

在
第

一
个

月
。

1
3

例
患

者
无

限
期

停
用

C
P

T；
1

例
患

者
错

误
地

重
新

使
用

，
但

未
出

现
问

题
。

安
慰

剂
组

约
有

1
6

%
的

患
者

和
C

P
T组

约
1

2
%

的
患

者
出

现
发

生
1

次
严

重
临

床
不

良
反

应
事

件
。

根
据

实
验

室
指

标
，

两
组

病
人

中
约

8
%

发
生

严
重

毒
性

反
应

。
两

组
的

实
验

室
指

标
异

常
率

和
临

床
不

良
事

件
类

似
。

未
获

得

失
访

1
9

例
丢

失
，

6
例

转
出

，
3

例
如

潜
逃

，
3

6
例

如
死

亡
，

5
3

例
如

拒
绝

V
C

T服
务

。
共

有
9

8
4

例
患

者
被

邀
请

参
与

研
究

，
最

终
纳

入
7

7
1

例
（

7
8

.4
％

）。

未
纳

入
患

者
的

主
要

原
因

：
未

返
回

结
核

病
诊

所
（

7
4

％
），

结
核

病
诊

所
的

医
生

将
其

转
诊

到
非

教
学

诊
所

（
2

2
％

）
或

纳
入

前
已

死
亡

（
4

％
）。

未
获

得

评
论

评
估

的
干

预
措

施
涉

及
C

P
T和

V
C

T的
联

合
服

务
。

因
此

，
分

析
不

局
限

于
只

给
予

C
P

T。

涂
片

阳
性

结
核

病
患

者
受

益
无

显
著

性
。

1
9

9
8

年
4

月
，

依
据

获
得

的
结

果
，

认
为

继
续

纳
入

新
患

者
已

不
符

合
伦

理
学

，
故

药
物

安
全

性
监

测
委

员
会

建
议

停
止

病
例

纳
入

。

所
有

纳
入

研
究

的
患

者
均

接
受

非
匿

名
的

C
P

T。
抗

生
素

敏
感

性
测

试
表

明
，

6
/7

（
8

6
%

）
的

非
伤

寒
沙

门
氏

菌
株

对
C

P
T敏

感
。

C
D

4
细

胞
计

数
的

中
位

数
为

3
1

7
个

/L
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B
D

=
每

日
两

次
；

C
P

T=
复

方
新

诺
明

预
防

性
治

疗
；

H
R

=
风

险
比

；
N

N
T=

需
要

治
疗

的
人

数
；

O
D

=
每

日
一

次
；

R
R

=
风

险
比

；
TB

=
结

核
病

；
V

C
T=
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3、GRADE 报告

使用GRADE方法对从大量研究中获得证据的质量进行评价。对于系统综述，GRADE方法将证据的质量定义
为：估计的效果或关联性与实际情况的接近程度。数据质量涉及研究内偏倚、直接证据、异质性、效果估计的
精度和发表偏倚。GRADE系统需要评估每一个证据的质量。

证据质量分为四 级：高，中，较低，极低。随机对照试验被评为高级，但同样可以被降级；观察性研究被评
为较低级，但同样可以被升级。降级的因素包括：设计上的限制、间接证 据、原因不明的异质性或结果的不
一致性、结果不精确或发表偏倚可能性高；升级的因素包括：即便有似是而非的降低效果的混杂因素，或有一
个剂量反应梯度，但 仍有大幅度的效果。用GRADE Profiler软件来进行GRADE分析（GRADE pro 2008）。

鉴于两个随机对照试验的可用性和观察研究不太可能得到更好的证据质量，故GRADE分析只限于这两个随机
对照试验。
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表2

问题：常规复方新诺明预防性治疗（CPT）是否可以用于HIV阳性的活动性结核病患者？

地点：TB/HIV高流行地区

参考文献：Nunn A，2008（1）；Wiktor SZ，1999（4）

对HIV阳性活动性结核病患者常规给予CPT

患者或人群：患活动性结核病的艾滋病毒感染者

地点：TB/HIV高流行地区 

干预：常规CPT

产出 相对风险*（95％CI） 相对影响
(95％CI)

受试者数目 
(研究)

数据质量
(GRADE)

评论

推测的风险 相应的风险

对照 常规CPT

死亡

病历记录

随访：332-538病
人年

研究人群 RR 0.70  
(0.6-0.83)

1,711
(研究2)

++++
高度1

309/1,000 216/1,000 
(185-256)

中度风险人群

300/1,000 210/1,000 
(180-249)

发病率/入院

医疗和医院记录

随访：332-366病
人年

研究人群 HR 0.54  
(0.39-0.74)

698
(研究1)

+++-
中度2

259/1,000 140/1,000 
(101-192)

不良事件病历记录随
访：332-538病人年

58/1,000 46/1,000 
(31-67)

RR 0.79  
(0.54-1.15)

1,599
(研究2)

+++-
中度3

*推测的风险（如所有研究中对照组风险中位数）在脚注提供。相应的风险（和95%CI）是基于对照组的推测风险和干预组的相对效应（
和95%CI）。

CI=可信区间；RR=风险比；HR=危险比

 证据质量程度：

高质量：进一步的研究也不太可能改变我们对效果估计的信心。

中等质量：进一步的研究可能对我们的效果估计信心产生重要影响，并可能会改变估计结果。

低质量：进一步研究很可能影响我们对效果估计的信心，很可能改变估计结果。

极低质量：我们对估计结果不确定。

1.  病人未接受HAART，这是受试人群与提供建议人群的重要不同。然而，这可能是一个小问题。因此，研究并未降级。

2.  只有一个研究可用

3.  CI宽 
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表3a

问题：常规复方新诺明预防性治疗（CPT）是否可以用于HIV阳性、且CD4细胞计数<200个/mm3的活动性结
核病患者？

地点：TB/HIV高流行地区

参考文献：Wiktor SZ, 1999 (4)

常规复方新诺明预防性治疗（CPT）是否可以用于HIV阳性、且CD4细胞计数<200个/mm3的活动性结核病患者

患者或人群：HIV阳性的活动性结核病患者，且CD4细胞计数<200个/mm3

地点：TB/HIV高流行地区

干预：常规CPT

产出 相对风险*（95％CI） 相对影响 
(95％CI)

受试者数目 
(研究)

数据质量 
(GRADE)

评论

推测的风险 相应的风险

对照 常规CPT

死亡

病历记录

随访：76-99病人年

研究人群 RR 0.47
(0.33-0.66)

175 
(研究1)

++--
低度1,2

645/1,000 303/1,000 
(213-426)

低风险人群

200/1,000 94/1,000 
(66-132)

高风险人群

700/1,000 329/1,000 
(231-462)

医院入院

医疗和医院记录

随访：67-94病人年

研究人群 RR 0.44
(0.26-0.75)

161 
(研究1)

++--
低度1,2

403/1,000 177/1,000 
(105-302)

中等风险人群

500/1,000 220/1,000 
(130-375)

*推测的风险（如所有研究中的对照组风险的中位数）在脚注提供。相应的风险（和95％CI）是基于对照组的假设风险和干预组的相对效
应（和95％CI）。

CI=可信区间；RR=风险比

证据质量程度：

高质量：进一步的研究也不太可能改变我们对效果估计的信心。

中等质量：进一步的研究可能对我们的效果估计信心产生重要影响，并可能会改变估计结果。

低质量：进一步研究很可能影响我们对效果估计的信心，很可能改变估计结果。

极低质量：我们对估计结果不确定。

1.  只有1个研究可用

2.  样本量小，CI宽
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表3b

问题：常规复方新诺明预防性治疗（CPT）是否可以用于HIV阳性、且CD4细胞计数>200个/mm3的活动性结
核病患者？

地点：TB/HIV高流行地区

参考文献：Wiktor SZ, 1999 (4)

常规复方新诺明预防性治疗（CPT）是否可以用于HIV阳性、且CD4细胞计数>200个/mm3的活动性结核病患者

患者或人群：HIV阳性的活动性结核病患者，且CD4细胞计数>200个/mm3

地点：TB/HIV高流行地区

干预：常规CPT

产出 相对风险*（95％CI） 相对影响 
(95％CI)

受试者数目 
(研究)

数据质量 
(GRADE)

评论

推测的风险 相应的风险

对照 常规CPT

死亡

病历记录

随访：251病人年

研究人群 RR 0.48
(0.26-0.89)

502
(研究1)

++--
低质量1,2

116/1,000 56/1,000
(30-103)

低风险人群

100/1,000 48/1,000
(26-89)

高风险人群

400/1,000 192/1,000
(104-356)

医院入院

医疗和医院记录

随访：

241-244病人年

研究人群 RR 0.60
(0.27-1.35)

485
(研究1)

++--
低质量1,2

62/1,000 37/1,000
(17-84)

中等风险人群

200/1,000 120/1,000
(54-270)

*推测的风险（如所有研究中的对照组风险的中位数）在脚注提供。相应的风险（和95%CI）是基于对照组的假设风险和干预组的相对效
应（和95％CI）。

CI=可信区间；RR=风险比

证据质量程度：

高质量：进一步的研究也不太可能改变我们对效果估计的信心。

中等质量：进一步的研究可能对我们的效果估计信心产生重要影响，并可能会改变估计结果。

低质量：进一步研究很可能影响我们对效果估计的信心，很可能改变估计结果。

极低质量：我们对估计结果不确定。

1.  只有1个研究可用

2.  样本量小，CI宽
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 4、风险和收益评估 

建议：对所有HIV阳性的活动性结核病患者，无论其CD4细胞计数水平高低，均应给予常规复方新诺明预防
性治疗（CPT）

人群：HIV阳性的活动性结核病患者，无论CD4细胞计数水平高低

干预：标准CPT

因素 判定等级 说明

证据质量 高

在降低死亡率方面，高质量证据支持。

干预降低发病率和入院治疗率（低质量证据），没有显着增加不良事件（中等质量证据）。

在接受ART的HIV感染患者中缺乏具体的证据。

收益或预期效果

强（收益大于风
险）

降低死亡率

降低细菌感染、疟疾等的发病率（包括接受CPT的HIV阳性者的未感染HIV的家庭成员在
内，且不排除感染HIV的活动性结核病患者）。

风险或非预期
效果

额外的药物相关不良事件

可能会增加常见病原体的CPT耐药（尽管在乌干达研究中的腹泻病原体和马里研究中的疟原
虫并未产生耐药。这些研究是在接受ART的HIV阳性者中开展的，包括TB/HIV患者及他们的
家庭成员） 

价值取向 强

改善艾滋病患者的关怀质量

预防威胁生命的机会性感染

不论是否实施抗结核治疗，卫生保健工作者可能会更喜欢CPT政策 

成本 强

CPT是价格低廉、可行的

成本增加不显着

避免额外住院：潜在节约成本

可行性 强

常规CPT是艾滋病常规关怀的一部分

持续提供标准的CPT是非常可行的

缺点是CPT是HIV感染者和非感染者常用的抗生素，往往由于需求量大而难以维持正常供
应。

推荐强度： 
强烈
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