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摘 要 目的 评价我国人类免疫缺陷病毒（HIV）感染者常用 10种一线抗逆转录病毒治疗（ART）方案的长期有效性与经济性。

方法 检索PubMed、中国知网等数据库，纳入2015－2025年发表的ART方案相关Meta分析，合成短期疗效数据；通过构建Markov

模型模拟 HIV 感染者疾病进展过程，外推不同 ART 方案的长期临床与经济学结局，从我国卫生体系视角计算生命年、总成本、质

量调整生命年（QALY）及增量成本-效果比（ICER），并通过敏感性分析验证结果的稳健性。结果 最终纳入1项网状Meta研究，长

期外推结果显示，整合酶抑制剂（INSTI）类方案临床效果最优；与依非韦伦（EFV）相比，多替拉韦（DTG）、拉替拉韦（RAL）、埃替拉

韦/考比司他（EVG/c）可分别将人均生命年延长4.47、2.90、2.15年。经济性排前5位的方案为低剂量 EFV、DTG、RAL、EVG/c、利

匹韦林（RPV），与 EFV 方案相比的 ICER 值分别为4 414.45、10 618.31、21 577.71、24 003.88、32 166.84元/QALY。结论 与 EFV 方

案相比，INSTI 类方案（DTG、RAL、EVG/c）用于我国 HIV 感染者一线治疗的疗效较好，低剂量 EFV、RPV 及该3类 INSTI 方案具备

显著的经济性优势。
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Long-term clinical effectiveness and cost-effectiveness of 10 first-line antiretroviral therapy regimens for 

HIV-infected patients in China
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the long-term clinical effectiveness and cost-effectiveness of 10 commonly used first-line 

antiretroviral therapy （ART） regimens for HIV-infected patients in China. METHODS PubMed， CNKI， and other databases were 

searched to collect meta-analyses of ART regimens published between 2015 and 2025， and short-term efficacy data were 

synthesized. A Markov model was constructed to simulate disease progression in HIV-infected patients and to extrapolate the long-

term clinical and economic outcomes of different ART regimens. From the perspective of the healthcare system， life years， total 

costs， quality-adjusted life years （QALYs）， and incremental cost-effectiveness ratio （ICER） were estimated. Sensitivity analyses 

were conducted to assess the robustness of the results. RESULTS One network meta-analysis was ultimately included. Long-term 

extrapolation showed that integrase inhibitor （INSTI） regimens achieved the best clinical outcomes. Compared with efavirenz 

（EFV）， dolutegravir （DTG） ，raltegravir （RAL） and elvitegravir/cobicistat （EVG/c） increased per-capita life expectancy by 4.47，

2.90 and 2.15 years， respectively. The top five regimens in terms of cost-effectiveness were low-dose EFV， DTG， RAL， EVG/c， 

and rilpivirine （RPV） with ICERs of 4 414.45， 10 618.31， 21 577.71， 24 003.88， and 32 166.84 yuan/QALY compared to the EFV 

regimen， respectively. CONCLUSIONS Compared with EFV regimen， INSTI regimens （DTG， RAL and EVG/c） demonstrate 

superior efficacy as first-line ART regimens for HIV-infected patients in China. Low-dose EFV，RPV and these three INSTI 

regimens show substantial cost-effectiveness advantages.
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艾滋病，又称获得性免疫缺陷综合征（acquired im‐

munodeficiency syndrome，AIDS），是由人类免疫缺陷病

毒（human immunodeficiency virus，HIV）引发的全身性

疾病。目前该病已成为我国重大公共卫生问题，既给患

者带来长期健康损害，也给医疗系统带来沉重的疾病与
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经济负担。据报道，截至 2024年，我国现有存活 HIV 感

染者 135.5 万例，年新报告病例超 10 万例；全国 HIV/

AIDS 防控资金已从2004年的1.6亿元增长至2020年的

37亿元，此类患者的长期治疗对医疗系统的财政可持续

性构成压力[1]。

抗逆转录病毒治疗（antiretroviral therapy，ART）是

AIDS 防控的核心手段，ART 方案的有效性和经济性直

接影响着患者的预后与防控成效。然而，对于 ART 方案

的选择，我国部分临床实践与国际权威指南推荐及高质

量循证证据之间存在一定脱节：以世界卫生组织（World 

Health Organization，WHO）、美国卫生与公众服务部（U.

S. Department of Health and Human Services，DHHS）为

代表的国际标准，均将整合酶抑制剂（integrase inhibitor，

INSTI）类方案列为 HIV 感染初治患者的优先推荐方案；

高质量的网状 Meta 分析亦证实 INSTI 在病毒抑制率、不

良事件停药率等核心指标上显著优于传统非核苷类逆

转 录 酶 抑 制 剂（non-nucleoside reverse transcriptase in‐

hibitor，NNRTI）类方案，如广泛使用的依非韦伦（efavi‐

renz，EFV）方案[2―3]。相比之下，尽管《中国艾滋病诊疗

指南（2024版）》也推荐 INSTI 类方案为一线治疗方案[4]，

但受药物可及性、成本控制等因素影响，EFV 等传统方

案在我国仍被临床广泛使用，与当前最佳医学证据存在

差异。另外，现有经济学评价研究也存在明显局限，难

以满足临床决策与政策优化需求：一方面，现有研究多

局限于2～3种方案间的对比，未覆盖指南明确的主流一

线 ART 方案，且常受限于样本量不足或样本缺乏代表

性；另一方面，现有研究缺乏基于网状 Meta 分析的全证

据链整合，未明确不同方案在长周期内的临床-经济效

益优劣排序[5―7]。上述问题均提示，亟须基于最新疗效

数据更新 ART 方案的经济学评价，以提供贴合本土医疗

实践现状的决策依据。为此，本研究利用网状 Meta 分析

获取临床数据，纳入多替拉韦（dolutegravir，DTG）、拉替

拉韦（raltegravir，RAL）等 10种一线 ART 方案开展经济

学评价（鉴于 EFV 方案仍是我国当前广泛使用的临床实
践基准，本研究将其设定为共同对照[8]），结合中国本土

化参数构建 Markov 模型，模拟并推演不同方案的长期
临床结局与经济价值，旨在为我国 HIV 感染者的诊疗方
案优化及医保政策调整提供依据。

1　资料与方法
1.1　文献检索与荟萃方法

按预先设定的检索式（限于篇幅，本研究使用的文
献检索式可通过扫描本文首页二维码进入“增强出版”

板块查看附表 1）分别检索 PubMed、Web of Science、中
国知网与维普网，检索时限设定为2015年1月至2025年
11月。文献纳入标准包括：目标人群为成年 HIV 感染

者；干预措施/对照方案为《中国艾滋病诊疗指南（2024

版）》[4]、WHO 2021年指南[2]、国家免费药品目录推荐使

用及临床实际使用的一线 ART 药物（用于治疗 HIV 感

染）；产出指标涵盖终点病毒抑制率、CD4+ T 细胞计数增

长量、不良事件发生率、耐药率等核心指标；研究设计为
网状 Meta 分析。文献排除标准包括：研究对象为特殊并

发症人群或无法分层提取相关数据者；研究主题聚焦

HIV 预防、筛查或检测；未完整报告有效性指标；文献类

型为描述性综述、述评；仅含摘要或全文信息不完整的

文献。

1.2　模型框架和假设

本研究采用 Markov 模型模拟 HIV 感染者的长期疾

病进展，模拟时间跨度为自18岁（成年）起至79岁（2024

年中国居民平均预期寿命）止[9]，总时长为62年。设定1

个 月 为 1 个 循 环 周 期[6―7]，共 模 拟 744 个 周 期。参 考

WHO 的 HIV 免疫分期标准及临床治疗路径，将研究人

群按照 CD4+ T 细胞计数和死亡划分为 6个互斥的健康

状态，分层维度包括 CD4+ T 细胞计数（≥500、350～＜

500、200～＜350、100～＜200、＜100个/μL 共5个水平）

及死亡状态（含 HIV 相关死亡、自然死亡）[2]。转移逻辑

基于网状 Meta 分析结果及 HIV 自然病程特征，患者如

果在服用 ART 药物期间，HIV 感染得到有效抑制，病毒

载量＜50 copies/mL，CD4+ T 细胞计数增加，则进入较好

的 CD4+ T 细胞计数阶段；如果治疗中因耐药或者不良反

应而停药，HIV 不能被有效抑制，CD4+ T 细胞计数减少，

则进展到较差的 CD4+ T 细胞计数阶段。根据治疗反应

（正在治疗或停药）和 CD4+ T 细胞计数变化来决定是否

停留、转入和转出原来的健康状态。依据各 ART 方案的

CD4+ T 细胞计数变化计算转移概率，转移概率为 CD4+ T

细胞计数月变化与定义该状态的 CD4+ T 细胞计数范围

宽度的比值（如 CD4+ T 细胞的平均月增加量为 n 个/μL，

从 CD4+ T 细胞计数＜100个/μL 状态转换到100～＜200

个/μL 状态的概率为 n/100）；停药率包括耐药率和不良

反应导致的停药率；每种 ART 方案均会导致不良反应，

不良反应会引起成本和效用变化；各状态人群均存在自

然死亡及 HIV 相关死亡（CD4+ T 细胞计数阶段越低，

HIV 相 关 死 亡 率 越 高）[10]。 各 状 态 间 的 转 移 情 况

见图1。

1.3　干预对照设计

本研究治疗方案基于《中国艾滋病诊疗指南（2024

版）》[4]、WHO 2021年指南[2]、国家免费药品目录及临床

实际使用情况[11―12]，定义对照方案为 EFV。干预方案包
括——（1）INSTI 类方案：DTG、RAL、埃替拉韦/考比司

阶段5
CD4+ T 细胞计数

≥500

阶段4
350≤CD4+ T 细胞

计数＜500

阶段3
200≤CD4+ T 细胞

计数＜350

阶段2
100≤CD4+ T 细胞

计数＜200

阶段1
CD4+ T 细胞计数

＜100

死亡 ADE

Dn+Dr

No_P1

ART_Pi1

No_P2

ART_Pi2

No_P3

ART_Pi3

No_P4

ART_Pi4

Ade

注：图中CD4+ T细胞计数单位为“个/μL”；ART_Pi 1～4：ART应答

状态下的转移概率（i表示不同治疗方案）；No_P 1～4：ART无应答状态

下的自然疾病进展率；Dn：自然死亡率；Dr：HIV相关死亡率；Ade：艾滋

病定义事件（AIDS defining events，ADE）发生率。

图1　HIV感染者的长期疾病进展Markov模型图
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他（elvitegravir/cobicistat，EVG/c）；（2）NNRTI 类方案：低

剂量 EFV 方案（low EFV）、奈韦拉平（nevirapine，NVP）、

利匹韦林（rilpivirine，RPV）；（3）利托那韦增强蛋白酶抑

制剂（protease inhibitor/ritonavir，PI/r）类方案：洛匹那韦/

利托那韦（lopinavir/ritonavir，LPV/r）、阿扎那韦/利托那

韦（atazanavir/ritonavir，ATV/r）、达芦那韦/利托那韦（da‐

runavir/ritonavir，DRV/r）。

1.4　模型参数

参数涵盖人口学、临床效果、成本及效用指标。模

型队列模拟总计 10万人，基线 CD4+ T 细胞计数分层分

布源自中国本土化参数（基线 CD4+ T 细胞计数≥500

个/μL 者 占 比 25%、350～＜500 个/μL 者 占 比 25%、

200～＜350 个/μL 者占比 25%、100～＜200 个/μL 者占

比12.5%、＜100个/μL 者占比12.5%）[13]。

各方案病毒抑制率、不良事件停药率、CD4+ T 细胞

计数增幅等核心指标，提取自网状 Meta 分析的相对效应

量及绝对效应值；各年龄自然死亡率来自《中国统计年

鉴 2024》[14]；ART 方案相关的不良事件包括恶心、呕吐、

腹泻、皮疹、肌无力、头痛、失眠及周围神经病变等；ADE

发生率和 HIV 相关死亡率随 CD4+ T 细胞计数下降呈递

增趋势（为简化模型，本研究假设 ADE 和 HIV 相关死亡

的发生与否仅取决于 CD4+ T 细胞计数分层，各分层的

ADE 发生率和 HIV 相关死亡率见表1[15―16]）。

成本参照《综合卫生技术评价报告标准 2022》进行

细分核算，本研究为卫生体系视角，故成本仅纳入直接

医疗成本，包括药物成本、检测成本、不良事件管理成本

及 ADE 管理成本。其中，各 ART 药物的用法用量参考

相应药品说明书及临床诊疗指南，均设定为标准口服给

药方案（每日1次，每次1片）；据此计算每例患者每月的

药物消耗量。药品单价来源于米内网（专业医药市场信

息数据库）发布的全国公立医院平均中标价或挂网价。

以1个月（30 d）为一用药周期，计算各药物的月度成本。

检查成本、不良事件及 ADE 管理成本均来自同行评审期

刊 发 表 的 药 物 经 济 学 研 究。采 用 质 量 调 整 生 命 年

（quality-adjusted life year，QALY）量化健康结局，效用值

基于 CD4+ T 细胞分层设定，同时考虑不良事件及 ADE

导致的效用损失（表1）[17―23]。根据《中国艾滋病诊疗指南

（2024版）》，成本与效用均按年3%的折现率进行计算。

1.5　结果产出与不确定性分析

主要产出指标包括生命年、总成本及总 QALY，采用

增 量 成 本 - 效 果 比（incremental cost-effectiveness ratio，

ICER）进行评价。以 2024 年中国人均国内生产总值

（gross domestic product，GDP），即 95 749元作为意愿支

付阈值。当 ICER≤阈值时，方案具有成本-效果优势[4]。

考虑到本研究纳入的一线 ART 方案较多，模型参数

多、结构复杂，若进行单因素敏感性分析将产生大量参

数组合，分析过程繁琐且结果难以直观解释。因此，本

研究未执行传统的单因素敏感性分析，而采用概率敏感

性分析作为主要不确定性评估方法。在概率敏感性分

析中，采用 Microsoft Excel 2024，通过 10 000 次蒙特卡

洛模拟，对成本参数（Gamma 分布）在其基线值的±20%

范围内波动，而临床和效用参数（Beta 分布）则采用其

95% 置信区间进行评估；同时，绘制成本-效果可接受曲

线，用以展示不同意愿支付阈值下方案具有成本-效果

优势的概率。

2　结果
2.1　文献检索结果

通过预设检索策略，在 PubMed、Web of Science、维

普网中分别获取相关文献89、100、4篇，中国知网未检索

到符合条件的文献，初始文献合计193篇。经查重后，对

187篇文献开展题目与摘要初筛；依据纳入与排除标准，

16篇文献进入全文复筛阶段，排除了 15篇不符合标准

的文献，最终纳入 1 篇高质量文献。文献检索流程

见图2。

2.2　有效性和安全性指标

2.2.1　核心临床数据来源与研究特征

本研究的临床有效性及安全性参数均源自一项高

质量网状 Meta 分析[24]，其核心特征如下——（1）研究类

型：网状 Meta 分析，采用 Bayesian 统计框架，遵循了推荐

分级的评估、制定与评价（GRADE）证据分级标准；（2）

纳入研究：纳入了 71项随机对照试验（randomized con‐

表1　成本与效用参数

参数
ADE 发生率/%

HIV 相关死亡率/%

药物成本/（元/月）

检查成本/（元/月）

不良事件及 ADE 管理成本/（元/月）

效用值

名称
阶段 5

阶段 4

阶段 3

阶段 2

阶段 1

阶段 5

阶段 4

阶段 3

阶段 2

阶段 1

EFV

DTG

RAL

EVG/c

LPV/r

ATV/r

DRV/r

NVP

low EFV

RPV

HIV 检查
CD4+ T 细胞检查
不良事件
ADE

阶段 5

阶段 4

阶段 3

阶段 2

阶段 1

ADE 导致的效用损失
不良事件导致的效用损失

基础值
0.06

0.34

0.88

3.00

3.40

0.03

0.33

0.49

1.46

2.90

350.00

500.00

900.00

900.00

380.00

750.00

1 100.00

250.00

380.00

900.00

158.81

49.35

132.76

17 070.77

0.798

0.784

0.778

0.750

0.742

0.150

0.012

文献来源
文献[15]

文献[16]

米内网

文献[17]

文献[19―20]

文献[18]

文献[17]

文献[17]

文献[17]

文献[17]

文献[17]

文献[18]

文献[21]
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trolled trial，RCT），共 34 032例 HIV 感染的初治成人/青

少年患者，涉及 161 个治疗组，覆盖本研究 10 种一线

ART 方案；（3）关键关联试验信息：核心直接比较试验包

括 ECHO 试验（NCT00540449，为 EFV 与 RPV 的头对头

比 较 试 验）和 ENCORE1 试 验（NCT01342258，为 low 

EFV 与标准剂量 EFV 的对比研究）；（4）与本研究纳入标

准的契合性：该研究聚焦 HIV 感染初治患者的一线 ART

方案，完整报告了病毒抑制率、CD4+ T 细胞计数变化、停

药率、不良事件发生率等核心指标，且对治疗方案的分

类与本研究一致，为本研究的参数提取和模型构建提供

了高等级、高适配性的证据基础。

2.2.2　临床指标与参数提取

该研究以 EFV 为核心连接节点，形成了包含 INSTI

类（DTG、RAL、EVG/c）、NNRTI 类（low EFV、RPV、

NVP）、PI/r 类（LPV/r、ATV/r、DRV/r）的完整证据网络。

本研究提取的参数包括：各方案与 EFV 对比的各指标比

值比（odds ratio，OR），包括病毒抑制率、病毒学停药率、

非病毒学停药率、不良事件发生率；CD4+ T 细胞计数变

化的均数差（mean difference，MD）；绝对效应值以 EFV

为基础值（源自 ECHO 试验）[25]。基于 OR 值和基础值，

推算各方案的绝对效应值。以病毒学抑制率为例，对照

组（EFV 组）的病毒抑制率为 P0，则干预组的病毒抑制率

Pi＝ORv·P0/（1－P0+ORv·P0），式中 ORv 为干预组相对于

对照组病毒抑制率的 OR 值。由于病毒学停药率定义为

因治疗失败而停药的比例，故干预组的病毒学停药率为

（1－Pi）。对于其他二分类指标（非病毒学停药率、不良

事件发生率），同样采用上述公式由对应的 OR 值及 EFV

的基础发生概率换算得到干预组的事件发生概率。对

于 CD4⁺ T 细胞计数的变化，因提取的效应量为 MD，干

预组的 CD4⁺ T 细胞计数绝对变化值即为 EFV 组基础变

化值与 MD 之和。通过上述步骤，即可获得各方案在所

有结局指标上的效应值。

由于 Markov 模型循环周期为月，故本研究按公式

“月度数据＝（1+年度数据）1/12－1”将文献中的年度数据

校准至月度数据。本研究中病毒抑制率仅用于确定模

型初始队列进入各健康状态时的分布，不用于周期循环

中的状态转移概率计算，因此未进行相应的时间尺度

转换。

各 方 案 的 临 床 有 效 性 和 安 全 性 指 标 计 算 结 果

见表2。

2.2.3　参数适配与模型外推

HIV 感染为慢性进展性疾病，本研究假设 CD4+ T 细

胞计数分层直接决定疾病进展风险。从纳入的网状

Meta 分析中提取 CD4+ T 细胞计数增幅数据，将其直接

用于模型中各健康状态的转移概率计算，结果见表3。

2.3　有效性分析

以人均生命年为核心有效性指标，通过对10万例人

群进行 Markov 模型的长期模拟，对比10种 ART 方案的

长期生存获益。结果显示，各 ART 方案人均生命年及其

与 EFV 方案的差值存在显著差异。结果见图3。

由图 3可见，INSTI 类方案整体表现最优。与 EFV

方案比较，DTG 方案的人均生命年显著延长 4.47年，在

所有方案中最长，该方案在提升患者长期生存方面的效

果最为突出；RAL、EVG/c 可分别延长人均生命年 2.90、

2.15年，也展现了明确的生存优势。NNRTI 类方案中，

low EFV（延长人均生命年 2.25年）和 RPV（延长人均生

命年 1.94 年）的表现亦优于传统 EFV；而 LPV/r、NVP、

ATV/r 的有效性不及 EFV，相较 EFV 分别缩短人均生命

年 1.10、0.97、0.30年；DRV/r 方案（延长人均生命年 0.08

年）则与 EFV 基本持平。

表2　临床有效性和安全性指标计算结果

方案类别

对照方案
INSTI 类

PI/r 类

NNRTI 类

无应答

具体方案

EFV

DTG

RAL

EVG/c

LPV/r

ATV/r

DRV/r

NVP

low EFV

RPV

病毒抑制率
OR

/

1.87

1.40

1.28

0.76

0.90

0.91

0.87

1.16

1.18

/

基础值/%
82.00

89.49

86.45

85.36

77.59

80.39

80.57

79.85

84.09

84.32

/

CD4+T 细胞计数变化
MD

/

22.93

20.09

18.45

18.05

3.50

-1.98

5.42

25.49

12.32

/

基础值/（个/μL）

171.00

193.93

191.09

189.45

189.05

174.50

169.02

176.42

196.49

183.32

51.60

月度数据/（个/μL）

14.25

16.16

15.92

15.79

15.75

14.54

14.09

14.70

16.37

15.28

4.30

病毒学停药率
OR

1.87

1.40

1.28

0.76

0.90

0.91

0.87

1.16

1.18

/

基础值/%
18.00

10.51

13.55

14.64

22.41

19.61

19.43

20.15

15.91

15.68

/

月度数据/%
1.39

0.84

1.06

1.15

1.70

1.50

1.49

1.54

1.24

1.22

/

非病毒学停药率
OR

/

0.26

0.46

0.70

1.35

0.89

0.47

1.58

0.39

0.41

/

基础值/%
7.00

1.92

3.20

4.74

8.98

6.30

3.26

10.13

2.66

2.80

/

月度数据/%
0.57

0.16

0.26

0.39

0.72

0.51

0.27

0.81

0.22

0.23

/

不良事件发生率
OR

/

0.26

0.46

0.70

1.35

0.89

0.47

1.58

0.39

0.41

/

基础值/%
31.00

10.46

17.13

23.92

37.75

28.56

17.43

41.51

14.91

15.56

/

月度数据/%
2.28

0.83

1.33

1.80

2.70

2.12

1.35

2.94

1.16

1.21

/

检索 PubMed
获取文献
（n＝89）

检索 Web of Science
获取文献
（n＝100）

检索中国知网
获取文献
（n＝0）

检索维普网
获取文献
（n＝4）

查重后阅读题目和摘要
初筛获得文献（n＝187）

阅读全文复筛获得文献
（n＝16）

最终纳入文献
（n＝1）

排除文献：
　研究对象为特殊并发症人群，且
无法分层提取相关数据（n＝1）；
　未报告完整有效性指标（n＝5）；
　HIV 预防、筛查及检测研究（n＝
1）；
　非完整网状 Meta 分析（n＝1）；
　无法提取核心结局或无法纳入
同一证据网络（n＝7）

图2　文献检索流程图
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2.4　经济性分析

9种方案相较于 EFV 的经济性比较结果见表 4、图
4。以 EFV 为参照方案，10种 ART 方案中经济性最优的
增效方案为 low EFV，其次为 DTG，之后依次为 RAL、

EVG/c 和 RPV。其中，low EFV 方案通过剂量优化达到
成本 -效果最优（ICER 为 4 414.45 元/QALY）。ATV/r、

DRV/r 方案呈现成本增加但效用下降的特点，劣于 EFV。

LPV/r、NVP 虽成本降低，但总效用同步下降，均未体现
经济性优势。

2.5　不确定性分析

10 000次蒙特卡洛模拟结果（图 5）显示，以 2024年

中国人均 GDP 的 0.5倍（47 874.5元/QALY）为意愿支付

阈值时，INSTI 类方案的稳健性最优，DTG、RAL、EVG/c

方案具有成本-效果优势的概率分别为 100%、99.97%、

99.98%。这表明，即使在较低支付意愿下（0.5 倍人均

GDP），INSTI 类方案仍具有稳健的经济性优势，对参数

波动极不敏感，从而能最大程度降低决策偏差风险。

NNRTI 类方案中，low EFV 和 RPV 方案具有经济性优势

的概率分别为 98.82%、94.93%，均较高。而 LPV/r、NVP

方案具有经济性优势的概率仅1.93%、1.27%。当支付意

愿阈值提升至 1倍人均 GDP（95 749元/QALY）时，所有

方案的排序保持不变，进一步表明上述概率分布格局的

稳健性。基于上述结果，本研究推荐优先使用在概率敏

感性分析中表现出高稳健性的方案（如 DTG、RAL），以

降低决策不确定性，确保决策科学性。

3　讨论
本研究基于网状 Meta 分析的短期疗效证据，结合

Markov 模型对中国 HIV 感染者一线 ART 方案的终身健

康获益与经济价值进行了评价。结果显示，在临床有效

性上，INSTI 类方案（DTG、RAL、EVG/c）在延长生命年

上显著优于传统 EFV 方案，其中 DTG 方案的获益最为

突出；经济学评估进一步确认，low EFV、RPV 及上述

INSTI 类方案在现有支付意愿阈值下均具有明确的成

本-效果优势。概率敏感性分析表明，DTG、RAL 等方案

的成本-效果优势对参数不确定性不敏感，决策稳健性

较高。

本研究模型外推结果显示，相较 EFV 方案，DTG 方

案可将人均生命年延长4.47年，这一显著获益主要归因

于其更高的病毒抑制率和更低的不良事件停药率所带

来的持续治疗成功与免疫恢复。这不仅证实了 INSTI 类

药物作为强效、高耐药屏障和高耐受性方案的核心优

势，也从长期结局角度量化了其对患者生存的确切改

善。同时，low EFV 方案虽属传统 NNRTI 类，但该方案

通过剂量优化在提升疗效的同时显著降低了不良事件

风险，使其在生命年获益（延长2.25年）和经济性排序上

50 000.00
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30 000.00

20 000.00

10 000.00
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－10 000.00

人
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－1.00                  0                        1.00                  2.00                      3.00                                 4.00
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NNRTI 类

图4　各ART方案相较于EFV的 ICER散点图
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EVG/c
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图5　成本-效果可接受曲线

表3　各状态转移概率

方案/应答情况
EFV

DTG

RAL

EVG/c

LPV/r

ATV/r

DRV/r

NVP

low EFV

RPV

无应答

阶段 1→阶段 2

0.14

0.16

0.16

0.16

0.16

0.15

0.14

0.15

0.16

0.15

0.04

阶段 2→阶段 3

0.14

0.16

0.16

0.16

0.16

0.15

0.14

0.15

0.16

0.15

0.04

阶段 3→阶段 4

0.10

0.11

0.11

0.11

0.11

0.10

0.09

0.10

0.11

0.10

0.03

阶段 4→阶段 5

0.10

0.11

0.11

0.11

0.11

0.10

0.09

0.10

0.11

0.10

0.03

45.00

44.00

43.00

42.00

41.00

40.00

39.00

38.00

人
均

生
命

年
/年

ATV/r             DRV/r              DTG                     EFV   EVG/c   low EFV  LPV/r    NVP     RAL      RPV
药物方案

5.00

4.00

3.00

2.00

1.00

0

－1.00

－2.00

人
均

生
命

年
差

额
/年

各 ART 方案与 EFV 的差额（为负）
各 ART 方案与 EFV 的差额（为正）
人均生命年

图3　10种ART方案的有效性比较

表4　10种ART方案的经济性比较

方案类别

对照方案
INSTI 类

PI/r 类

NNRTI 类

具体方案

EFV

DTG

RAL

EVG/c

LPV/r

ATV/r

DRV/r

NVP

low EFV

RPV

人均成本/

元
115 173.22

148 612.04

157 843.16

148 418.60

108 986.07

124 414.49

140 624.38

104 575.38

120 242.48

142 970.74

人均增量
成本/元

33 438.82

42 669.93

33 245.37

－6 187.15

9 241.27

25 451.16

－10 597.84

5 069.26

27 797.51

人均效用/

QALYs

28.09

31.24

30.07

29.48

27.13

27.63

27.83

27.03

29.24

28.95

人均增量效用/

QALYs

3.15

1.98

1.39

－0.96

－0.46

－0.26

－1.06

1.15

0.86

ICER/

（元/QALY）

10 618.31

21 577.71

24 003.88

/

/

/

/

4 414.45

32 166.84

ICER 与人均
GDP 的比值

0.11

0.23

0.25

/

/

/

/

0.05

0.34
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均表现优异，表明传统药物的剂量优化方案在临床上仍
具有重要价值。经济性评价结果显示，尽管 DTG、RAL

方案的月药品成本高于 EFV，但其带来的巨大健康产出

（增量 QALY）使得其 ICER（分别为 10 618.31 元/QALY

和 21 577.71 元/QALY）远 低 于 1 倍 我 国 2024 年 人 均

GDP，表明其每获得 1 QALY 所增加的成本是社会完全

可以接受的，具备显著的成本-效果优势。相比之下，

LPV/r、NVP 等方案虽直接成本较低，但因疗效和耐受性

较差导致的健康损失使其不具备经济性。

本研究结果与国际权威指南及最新经济学评价高

度呼应[17，19]。WHO 及美国 DHHS 指南均已基于疗效和

耐受性优势，将 INSTI 类方案列为初治 HIV 感染者的优

先推荐[2―3]。本研究的有效性分析（DTG 延长生命年

4.47年）与经济学排序（DTG、RAL 位居前列）从中国视

角验证了该推荐的科学性。由于国际证据往往基于当

地或全球的医疗成本、药品价格和支付意愿阈值，其结

论不能直接套用于中国的决策场景，这造成了国际证据

的本土化适用性缺口。本研究通过系统引入中国药品

价格、诊疗成本、意愿支付阈值以及患者特征等本土化

参数，在中国情境下评价了 INSTI 类等一线 ART 方案的

经济性，这不仅呼应了国际对 INSTI 类方案临床价值的

共识，更提供了符合中国卫生体系与经济发展水平的决

策依据，增强了推荐建议在中国落地实施的可行性与说

服力[4，26―27]。

本研究在方法上，采用的基线 CD4+ T 细胞计数分

布、成本结构等参数均源自中国真实世界数据与权威数

据库，解决了外推不确定性导致的政策推广偏差问题；

在结果上，聚焦生命年、QALY 等核心指标，量化了方案

的长期健康获益与经济价值，为个体化诊疗决策与医保

资源配置提供了精准依据。我国 HIV 感染患者治疗的

现行保障体系并非仅依赖医保，而是已形成“国家免费

ART 药物+医保支付”并行的支持框架；其中，RPV、LPV/

r，以及含 DTG 的拉米夫定多替拉韦片、含 EVG/c 的艾考

恩丙替片、含 NVP 的奈韦拉平齐多拉米双夫定片已纳入

医保支付范围，low EFV 更是被纳入国家免费治疗一线

首选方案。基于本研究的参数设定，low EFV、RPV 与

INSTI 类方案表现出较优的经济性，考虑到指南推荐、长

期疗效、耐受性及现实可及性，建议 DTG 和 RAL 可作为

优先推荐方案；low EFV 可作为在资源受限情境下具有

较高经济性的备选方案；针对 HIV 高发的部分西部省

份，可通过中央财政补助等强化 INSTI 类药品的配备，以

契合分级诊疗政策导向，缩小区域诊疗差距；同时，建立

ART 方案动态评估机制，将经济性和有效性双优的方案

纳入临床路径推荐，避免医保资源低效使用。另外，建

议进一步扩大 INSTI 类方案的医保覆盖范围，降低患者

因经济压力导致的停药率，进而提升整体病毒抑制率、

减少 HIV 传播，形成公共卫生的良性循环。

本研究也存在一定局限性：首先，模型中临床有效

性及安全性参数均源自一项 2016 年高质量网状 Meta 分

析，此后国内又有若干新型抗 HIV 药物（如艾诺米替、卡

替拉韦长效注射剂等）获批上市，并可能对临床治疗选

择产生影响。鉴于本研究开展时相关新药上市时间较

短，其临床及经济学证据尚不充分，本研究未将其纳入

分析，因此其相对成本-效果特征与现有方案之间的差

异尚未得到系统评估，研究结论在时效性方面存在一定

局限。未来随着真实世界数据的积累，有必要将这些新

药纳入模型进行更新评估。其次，本研究 Markov 模型

基于疾病自然病程的简化假设，未充分考虑患者合并

症、药物相互作用等复杂临床场景；药物长期使用的真

实世界数据有限，模型中部分转移概率依赖网状 Meta 分

析的间接证据推导；成本参数未纳入患者直接非医疗成

本与间接成本，可能低估方案的整体经济负担；未考虑

药物可及性的区域差异，如西部欠发达地区的政策适配

性需进一步验证；部分纳入方案与我国当前临床实际

（如可及性和药品价格获取渠道等）之间存在差异。因

此，相关结果更适用于方法学比较和情景分析，其直接

政策外推需谨慎解释[28]。未来学者可开展多中心真实

世界研究，积累 ART 方案的长期安全性和有效性数据，

优化模型参数；针对合并乙肝、结核等的特殊人群进行

亚组经济学评价，提升结论的个体化适配性；同时，结合

药物可及性的区域差异，构建分区域的医保支付政策模

型；完善全维度成本评价体系，从全社会视角纳入直接

非医疗成本与间接成本进行全面经济性评估。

综上所述，本研究基于一项网状 Meta 分析结果与

Markov 模型，对我国 HIV 感染者使用的 10种一线 ART

方案的临床有效性与经济性进行了系统评价。结果提

示，INSTI 类方案（DTG、RAL、EVG/c）在临床有效性方

面具有一定优势，low EFV、RPV 及上述 INSTI 类方案在

本研究情境下呈现较好的经济性。上述结果可为我国

HIV 感染者一线 ART 方案的临床选择和卫生政策评估

提供循证参考，但结果尚需结合更多真实世界数据进一

步验证。
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