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Аннотация: Мы случайным образом распределили ВИЧ-позитивных 
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немедленного начала антиретровирусной терапии (группа немедленного 

начала) или отсрочки ее до тех пор, пока число CD4+ не снизится до 350 

клеток на кубический миллиметр или до развития синдром приобретенного 
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Summary: We randomly assigned HIV-positive adults who had a CD4+ 

count of more than 500 cells per cubic millimeter to start antiretroviral therapy 

immediately (immediate-initiation group) or to defer it until the CD4+ count 

decreased to 350 cells per cubic millimeter or until the development of the 

acquired immunodeficiency syndrome (AIDS) or another condition that dictated 

the use of antiretroviral therapy (deferred-initiation group). The primary 

composite end point was any serious AIDS-related event, serious non-AIDS-

related event, or death from any cause. 

Key words: CD4, HIV, AIDS, antiretroviral therapy, cubic millimeter. 

Актуальность темы. Отсутствуют данные рандомизированных 

исследований о преимуществах и рисках начала антиретровирусной 

терапии у пациентов с бессимптомной инфекцией, вызванной вирусом 

иммунодефицита человека (ВИЧ), у которых число CD4+ превышает 350 

клеток на кубический миллиметр. Иммунная компрометация, вызванная 

вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ), характеризуется потерей CD4+ 

Т-клеток. Частота ВИЧ-ассоциированных осложнений и летальных исходов 

увеличивается по мере снижения количества этих клеток в периферической 

крови (количество CD4+).  

Цель исследования - изучить эффективности антиретровирусной 

терапии в раннем бессимптомном периоде вич-инфекции. 

Материалы и методы исследования. ВИЧ-положительные пациенты 

в возрасте 18 лет и старше, которые еще не начали антиретровирусную 

терапию, не болели СПИДом в анамнезе и в целом имели хорошее здоровье, 

подходили для участия в исследовании, если у них было два числа CD4+ 

более 500 клеток. на кубический миллиметр с интервалом не менее 2 недель 

в течение 60 дней до зачисления. Женщины, которые были беременны или 

кормили грудью на момент скрининга, не подходили; женщины, 

забеременевшие во время наблюдения, остались в исследовании.  



________________________________________________________________ 

"Экономика и социум" №11(102) 2022                                     www.iupr.ru 

Учитывая небольшой абсолютный риск СПИДа среди пациентов с 

высоким уровнем CD4+, важно установить, безопасно ли и полезно ли 

начинать антиретровирусную терапию у бессимптомных пациентов, у 

которых количество CD4+ значительно превышает 350 клеток на 

кубический миллиметр. Эта информация особенно важна, учитывая 

известные преимущества антиретровирусной терапии в снижении 

инфекционности. 

Результаты исследования. В общей сложности 4685 пациентов 

наблюдались в среднем в течение 3,0 лет. В начале исследования медиана 

вирусной нагрузки ВИЧ составляла 12 759 копий на миллилитр, а медиана 

количества CD4+ — 651 клетка на кубический миллиметр. Первичная 

конечная точка возникла у 42 пациентов в группе немедленного начала 

(1,8%; 0,60 событий на 100 человеко-лет) по сравнению с 96 пациентами в 

группе отсроченного начала (4,1%; 1,38 событий на 100 человеко-лет), для 

отношения рисков 0,43 (95% доверительный интервал [ДИ], от 0,30 до 0,62; 

P<0,001). Соотношение рисков для серьезных событий, связанных со 

СПИДом, и серьезных событий, не связанных со СПИДом, составляло 0,28 

(95% ДИ, от 0,15 до 0. 50; P<0,001) и 0,61 (95% ДИ, от 0,38 до 0,97; P = 0,04) 

соответственно. Более двух третей первичных конечных точек (68%) 

возникали у пациентов с числом CD4+ более 500 клеток на кубический 

миллиметр. Риск события 4-й степени был одинаковым в обеих группах, как 

и риск незапланированной госпитализации. Процент пациентов, у которых 

уровень РНК ВИЧ был 200 копий на миллилитр или менее во время 

последующего наблюдения, отражал процент пациентов, получавших 

антиретровирусную терапию. Медианный уровень РНК ВИЧ на момент 

начала антиретровирусной терапии был ниже в группе с немедленным 

началом, чем в группе с отсроченным началом (13 462 и 41 525 копий на 

миллилитр соответственно), но процент пациентов с полной вирусной 

супрессией на 12 месяцев после начала лечения были одинаковыми (98% 
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против 97%). Среднее количество CD4+ заметно увеличилось в течение 

первого года после рандомизации в группе с немедленным началом лечения 

и продолжало постепенно увеличиваться в дальнейшем. Наоборот, в группе 

с отсроченным началом среднее число CD4+ снизилось в течение первого 

года, затем стабилизировалось, а затем немного увеличилось по мере того, 

как все больше пациентов начинали получать антиретровирусную терапию.  

Выводы. Начало антиретровирусной терапии у ВИЧ-позитивных 

взрослых с количеством CD4+ более 500 клеток на кубический миллиметр 

обеспечило чистые преимущества по сравнению с началом такой терапии у 

пациентов после того, как количество CD4+ снизилось до 350 клеток на 

кубический миллиметр.  

Учитывая небольшой абсолютный риск СПИДа среди пациентов с 

высоким уровнем CD4+, важно установить, безопасно ли и полезно ли 

начинать антиретровирусную терапию у бессимптомных пациентов, у 

которых количество CD4+ значительно превышает 350 клеток на 

кубический миллиметр. Эта информация особенно важна, учитывая 

известные преимущества антиретровирусной терапии в снижении 

инфекционности. В ответ на этот пробел в данных мы разработали 

многоконтинентальное рандомизированное исследование «Стратегическое 

определение сроков антиретровирусной терапии» (START), чтобы 

определить риски и преимущества немедленного начала антиретровирусной 

терапии у бессимптомных ВИЧ-позитивных пациентов, у которых число 

CD4+ более чем 500 клеток на кубический миллиметр, по сравнению с 

отсрочкой инициации до тех пор, пока количество CD4+ не станет 350 

клеток на кубический миллиметр. 
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