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4 БЫСТРЫЙ СОВЕТ: АНТИРЕТРОВИРУСНАЯ ТЕРАПИЯ ПРИ ВИЧ-ИНФЕКЦИИ У ВЗРОСЛЫХ И ПОДРОСТКОВ

1. Общий обзор 
1.1. Предпосылки 1.1. Предпосылки 

Рекомендации «Антиретровирусная терапия при ВИЧ-ин-
фекции у взрослых и подростков», разработанные Всемир-
ной организацией здравоохранения (ВОЗ), были впервые 
опубликованы в 2002 г., упрощены в 2003 г. и обновлены в 
2006 г. Рекомендации продолжают следовать принципам, 
которые лежат в основе подхода общественного здравоох-
ранения. Цель этого подхода – оптимизировать конечные 
результаты, включая качество жизни и выживаемость лю-
дей, живущих с ВИЧ (ЛЖВ), а также служить справочным 
пособием для стран, которое они могут использовать и 
адаптировать в соответствии с национальными условиями. 

В 2009 г. ВОЗ работала над обновлением рекомендаций, 
предпринимая ряд скоординированных усилий по обзору и 
синтезу вновь появляющихся данных о том, когда начинать 
антиретровирусную терапию (АРТ) и какие схемы препара-
тов использовать, а также о ведении случаев коинфекции и 
неудачах лечения. Эти данные были получены из система-
тических обзоров, в процессе подготовки и анализа профи-
ля GRADE1, консультаций с ЛЖВ, исследований влияния за-
трат и экономического воздействия, оценки выполнимости 
на уровне стран и сравнений существующих на сегодняш-
ний день национальных рекомендаций. 

В разработке этих обновленных рекомендаций участвовали 
следующие группы: внутренняя Рабочая группа ВОЗ по раз-
работке рекомендаций по АРТ (созвана в апреле 2009 г.), 
Группа по подготовке проекта рекомендаций по АРТ (со-
звана в сентябре 2009 г.), внешняя Группа независимой 
экспертизы по АРТ (созвана в сентябре 2009 г.) и Комитет 
по рассмотрению и оценке рекомендаций по АРТ в полном 
составе (созван в октябре 2009 г.). Члены этих групп пере-
числены в Приложении 1. 

1.2. Причины пересмотра 1.2. Причины пересмотра 

С момента последнего пересмотра рекомендаций в 2006 г. 
появились новые убедительные данные, в частности, ка-
сающиеся более раннего начала АРТ. Растет число доказа-
тельств улучшения показателей выживаемости и снижения 
частоты обусловленных ВИЧ-инфекцией заболеваний при 
более раннем начале АРТ. Исследования подтверждают, 
что расширение доступа к АРТ существенным образом 
сказывается на предотвращении передачи ВИЧ. Ставудин 
продолжает играть важную роль в расширении масштаба 
предоставления АРТ в странах с низким и средним уровнем 
доходов; однако кумулятивная токсичность этого препара-
та неприемлема для ЛЖВ и многих провайдеров медицин-
ских услуг. Существуют новые, более благоприятные для 
пациентов, но пока более дорогие схемы АРТ. 

Цель рекомендаций – определить стандарты оказания 
высококачественной помощи ЛЖВ и предоставить реко-
мендации, основанные на фактических данных при одно-
временном рассмотрении рисков и преимуществ, приемле-
мости, выполнимости, затрат и финансовых последствий. 

1  http://www.gradeworkinggroup.org/index.htm 

Целевая аудитория – это в первую очередь национальные 
консультативные группы по вопросам лечения. 

Ключевые рекомендации, содержащиеся здесь, выпущены 
в виде «Быстрого совета», поскольку некоторые страны 
с самым высоким бременем ВИЧ-инфекции в настоящее 
время находятся в процессе изменений их национальных 
рекомендаций по лечению и оказанию помощи при ВИЧ-
инфекции, а также в процессе обновления оценок для пре-
доставления отчетности по расширению всеобщего доступа 
в 2010 г. Документ «Быстрый совет» сфокусирован на двух 
ключевых разделах полного текста рекомендаций: когда 
начинать АРТ и какие АРВ-препараты использовать для ле-
чения взрослых, подростков, беременных женщин, а также 
пациентов с сопутствующим туберкулезом (ТБ) или инфек-
цией, вызванной вирусом гепатита В (ВГВ). 

1.3. Руководящие принципы1.3. Руководящие принципы

Комитет по рассмотрению и оценке рекомендаций по АРТ 
провел обсуждение и пришел к соглашению относитель-
но ряда принципов, которые должны использоваться при 
разработке национальных рекомендаций по лечению. При-
нципиальная установка состояла в том, что вмешательства 
общественного здравоохранения должны обеспечить мак-
симальные возможности для выживания и поддержания 
качества жизни как можно большему числу ЛЖВ. 

1. Не навредить 1. Не навредить 
При внесении изменений сохранить доступ к лечению 
и помощи для самых больных и самых нуждающихся.

2. Обеспечить доступ и справедливость 2. Обеспечить доступ и справедливость 
Все, кто соответствует клиническим критериям, должны 
иметь возможность получать услуги по лечению (вклю-
чая АРТ) с соблюдением честного и справедливого рас-
пределения соответствующих услуг. 

3. Способствовать качеству и эффективности 3. Способствовать качеству и эффективности 
Обеспечить предоставление помощи на основе самых 
высоких стандартов в соответствии с подходом обще-
ственного здравоохранения для того, чтобы достичь на-
ибольшего воздействия на здоровье при оптимальном 
использовании имеющихся человеческих и финансовых 
ресурсов. 

4. Обеспечить устойчивость 4. Обеспечить устойчивость 
Понять долгосрочные последствия изменений с учетом 
обеспечения непрерывного, пожизненного доступа к 
АРТ нуждающихся в лечении ЛЖВ. 

В этом контексте, ЛЖВ не должны утратить свои права в 
процессе реализации данного подхода общественного 
здравоохранения. 
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2.1. Получение, обобщение 2.1. Получение, обобщение 
и представление фактических данных и представление фактических данных 

Вопросы PICO2, подлежащие рассмотрению, были согласо-
ваны с членами Рабочей группы ВОЗ по разработке реко-
мендаций по АРТ в мае 2009 г. 
Для подготовки к проведению совещания по рассмотрению 
и оценке рекомендаций в октябре 2009 г. проведены сле-
дующие мероприятия

1. Составлены профили GRADE по ключевым вопросам PICO: 
i.  когда начинать АРТ;
ii. какие АРВ-препараты использовать для схем первого 

и второго ряда; 
iii. когда переходить на схему второго ряда.

2. Проведены систематические обзоры литературы по 
взаимодействию АРВ-препаратов и препаратов для ле-
чения ТБ, гепатита, малярии и опиоидной зависимости; 
предоставлению АРТ пациентам с коинфекцией ВИЧ/
ВГВ; рефераты по токсичности тенофовира, зидовуди-
на, невирапина и ставудина; безопасности эфавиренза; 
тератогенности эфавиренза; профилю безопасности 
низких доз ставудина; и обзоры лабораторных техноло-
гий для определения клеток CD4 и вирусной нагрузки. 

3. Проведена оценка воздействия для определения числа 
ЛЖВ, нуждающихся в лечении, в соответствии с различ-
ными пороговыми уровнями клеток CD4, предложен-
ными для начала терапии. 

4. Проведены консультации с тремя организациями, пред-
ставляющими ЛЖВ, и полученные данные суммированы.

5. На основе исследования закупок и производства АРВ-
препаратов подготовлена информация по затратам.

6. Для внедрения предложенных рекомендаций проведе-
на оценка выполнимости в Малави (аналогичная оцен-
ка продолжается в Танзании). 

7. Подготовлен доклад по проблеме приверженности АРТ 
у ЛЖВ, включая подростков. 

8. С целью изучения и сравнения проведен обзор имею-
щихся в 26 странах рекомендаций по АРТ. 

9. Критерии неудач АРТ проанализированы с использова-
нием данных ART-LINC и других исследований. 

Профили оценки качества доказательств GRADE, а также 
все подтверждающие документы или ссылки на них будут 
включены в рекомендации3.

2  PICO – это аббревиатура, описывающая элементы хорошо сформулиро-
ванного клинического вопроса. В аббревиатуру входит: ‘P’ (Patient или Popu-
lation – пациент или популяция); ‘I’ (Intervention – вмешательство, которое 
нас интересует); ‘C’ (Comparison – сравнение); и ‘O’ (Outcome - исход или 
конечный результат)
3  Для получения всех справочных материалов можно сделать запрос по 
электронному адресу: hiv-aids@who.int.

2.2. Консенсус, внешняя экспертиза 2.2. Консенсус, внешняя экспертиза 
и обновление и обновление 

Существующие рекомендации были проанализированы и 
пересмотрены к совещанию Группы по подготовке проекта 
рекомендаций по АРТ, состоявшегося в сентябре 2009 г. 
На основе презентаций и отдельных обзоров имеющих-
ся фактических данных, полученных, как описано выше, 
группа провела анализ рисков и преимуществ для каждой 
области, представляющей интерес. Для каждого набора 
рекомендаций была подготовлена таблица по следующим 
разделам: существующие рекомендации; новые рекомен-
дации; уровень качества фактических данных для сущес-
твенно важных исходов (смертность, прогрессирование 
болезни и серьезные побочные эффекты); выгоды; риски; 
ценность; приемлемость; затраты; выполнимость; пробе-
лы и потребности в научных исследованиях. Разногласия 
обсуждались в ходе пленарных и групповых заседаний, в 
результате которых был достигнут консенсус. 

Группа независимой экспертизы по АРТ провела обзор и 
пересмотр таблиц по рискам и преимуществам и проекта 
рекомендаций, подготовленных Группой по подготовке 
проекта рекомендаций по АРТ, и представила свои ком-
ментарии и другие замечания на странице ART Guidelines 
2009 (Рекомендации по АРТ 2009) веб-сайта ВОЗ EZCollab. 
Оппоненты обменивались опытом и идеями на EZCollab 
и в ходе телеконференций. Их предложения и замечания 
были обобщены и размещены на веб-сайте EZCollab. Пере-
смотренные рекомендации были представлены Комитету 
по рассмотрению и оценке рекомендаций по АРТ в октябре 
2009 г. 

На совещании по рассмотрению и оценке рекомендаций по 
АРТ, проведенного в октябре 2009 г., каждая предметная 
область была рассмотрена, обсуждена и найден консенсус 
по каждой рекомендации и рейтингу каждой рекоменда-
ции. 

Полностью рекомендации будут снова пересматриваться 
в 2012 г.

2. Процесс пересмотра
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3. Время опубликования рекомендаций 
Документ «Быстрый совет по рекомендациям по анти-
ретровирусной терапии при ВИЧ-инфекции у взрослых и 
подростков» (Rapid Advice on Recommendations for Anti-
retroviral Therapy in Adults and Adolescents) опубликован в 
Интернете. Учитывая актуальность документа, он размещен 
онлайн на английском языке. Однако запросы Региональ-
ных бюро ВОЗ относительно перевода на другие языки бу-
дут удовлетворяться штаб-квартирой ВОЗ. 

Ожидается, что целиком проект рекомендаций для оконча-
тельного утверждения будет готов в феврале 2010 г., а пуб-
ликацию и распространение планируется начать в марте 
или апреле 2010 г. 
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ВОЗ работает в тесном сотрудничестве с региональными 
и страновыми бюро, с ООН и другими партнерами по осу-
ществлению плана быстрого распространения, адаптации 
и реализации новых рекомендаций. Важный опыт был 
получен из анализа предыдущих рекомендаций по АРТ, 
и необходима активная поддержка обновленных рекомен-
даций на уровне стран. Основные этапы распространения 
включают: 

• Выпуск документа «Быстрый совет» 
• Подготовка и публикация полного текста рекомендаций 

с переводом на другие языки 
• Быстрая разработка инструментария для адаптации 

и перехода 
• Брифинги и совместное планирование мероприятий 

по распространению с международными и националь-
ными партнерами по реализации плана

• Проведение региональных конференций и семинаров 
с целью поддержки процесса адаптации рекомендаций 
в странах 

Инструментарий для адаптации и перехода разрабатывает-
ся для того, чтобы: 
• Оказать помощь странам в определении приоритет-

ности расходования ограниченных ресурсов с целью 
содействия полному внедрению с течением времени 

• Не поставить под угрозу доступ к АРТ и не исключить 
наиболее нуждающихся 

• Не нанести урон проводимым мероприятиям по расши-
рению масштаба и не поставить под угрозу привержен-
ность 

• Постепенно продвигаться в направлении принятия всех 
рекомендаций

ВОЗ и ЮНЭЙДС завершат разработку глобального и стра-
нового механизма, необходимого для оценки потребнос-
тей в лечении и ресурсах к моменту предоставления отчет-
ности по всеобщему доступу 2010 г. 

4. Распространение, адаптация, 
реализация и оценка 
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Заполненные формы были получены от всех членов каждой 
группы. Были сделаны два заявления, и основной группой 
по разработке рекомендаций было признано, что нет кон-
фликта интересов. Группа независимой экспертизы по АРТ 
была извещена через веб-сайт ВОЗ EZCollab о заявлении 
одного из членов (P. Cahn) о возможном конфликте инте-
ресов, и Группа независимой экспертизы по АРТ пришла к 
заключению, что конфликт интересов отсутствует. Заявле-
ние о возможном конфликте интересов члена Комитета по 
рассмотрению и оценке рекомендаций по АРТ обсуждалось 
совместно со всеми членами Комитета по рассмотрению 
и оценке рекомендаций по АРТ на совещании в октябре 
2009 г. Комитет пришел к заключению, что конфликт от-
сутствует. 

5. Декларация интересов 
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Для разработки документа «Быстрый совет» не привле-
кались какие-либо специальные партнеры. Однако неко-
торые партнеры были привлечены к работе над рекомен-
дациями. Все элементы сотрудничества будут отражены в 
полном тексте рекомендаций. 

Финансирование для поддержки этой работы получено от 
Чрезвычайного плана по борьбе со СПИДом Президента 
США (PEPFAR), Единого бюджета и рабочего плана Объ-
единенной программы ООН по ВИЧ/СПИДу (UNAIDS UBW) 
и специальных фондов для временных сотрудников. 

6. Сотрудничество с внешними партнерами 
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РЕКОМЕНДАЦИЯРЕКОМЕНДАЦИЯ 1 1
Когда начинать Когда начинать 

1. Начинать антретровирусную терапию у всех пациентов с 1. Начинать антретровирусную терапию у всех пациентов с 
числом CD4 числом CD4 ≤ 350 клеток/мм 350 клеток/мм3, независимо от клиничес-, независимо от клиничес-
ких симптомов. ких симптомов. 
(Сильная рекомендация, среднее качество доказа-
тельств)

2. Необходимо определять число клеток CD4 для выяс-2. Необходимо определять число клеток CD4 для выяс-
нения, нужно ли начинать АРТ у ВИЧ-положительных нения, нужно ли начинать АРТ у ВИЧ-положительных 
пациентов с клинической стадией ВИЧ-инфекции 1 или пациентов с клинической стадией ВИЧ-инфекции 1 или 
2 (по классификации ВОЗ). 2 (по классификации ВОЗ). 
(Сильная рекомендация, низкое качество доказательств)

3. Начинать АРТ у всех ВИЧ-положительных пациентов с 3. Начинать АРТ у всех ВИЧ-положительных пациентов с 
клинической стадией ВИЧ-инфекции 3 или 4, независи-клинической стадией ВИЧ-инфекции 3 или 4, независи-
мо от числа клеток CD4.мо от числа клеток CD4.
(Сильная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

ПримечанПримечания: ия: При разработке этих рекомендаций, помимо 
вопросов, касающихся затрат и выполнимости, группа при-
давала особое значение тому, как избежать смертельных 
исходов, прогрессирования болезни и передачи ВИЧ. Реко-
мендации поддерживаются доказательствами среднего ка-
чества, полученными в одном РКИ – CIPRA-HT001 (одноцен-
тровое исследование на Гаити), и в одном случае вторично-
го анализа (post hoc) в рамках РКИ (испытание SMART; мно-
гоцентровое исследование в 33 странах, преимущественно 
с высоким уровнем доходов); они касались исходов у паци-
ентов, находящихся в критическом состоянии, и результатов 
мероприятий общественного здравоохранения.1, 2 В профиле 
GRADE объединенные данные этих двух исследований от-
носительно того, что начало АРТ при уровнях CD4 выше 200 
или 250 клеток/мм3 снижает показатели смертности у бес-
симптомных, не получавших ранее АРТ ВИЧ-положительных 
пациентов, получили оценку «доказательства среднего ка-
чества». Группа также провела большой обзор обсервацион-
ных данных, полученных в учреждениях с ограниченным и 
большим объемом ресурсов, которые совпадали с данными 
РКИ, хотя это не повысило качество доказательств в целом.3-

6 Группа пришла к заключению, что более раннее начало 
АРТ осуществимо, если вводится поэтапно со скоростью 
и полнотой, которые определяются потенциалом системы 
здравоохранения, бременем ВИЧ-инфекции, охватом АРТ, 
справедливым доступом и финансированием. 

Учитывая неопределенность прогностической ценности 
некоторых состояний, наблюдающихся на стадии 2 (клас-
сификация ВОЗ), и рассмотрев данные недавно проведен-
ного моделирования и обсервационные данные, свиде-
тельствующие о том, что у более 50% ВИЧ-положительных 
пациентов на этой стадии ВИЧ-инфекции число CD4 со-
ставляет ≤ 350 клеток/мм3, экспертная группа рекомендо-
вала: ВИЧ-положительные лица с клинической стадией 1 и 
2 должны иметь доступ к исследованию CD4 для принятия 
решения о начале лечения.

РЕКОМЕНДАЦИЯ 2РЕКОМЕНДАЦИЯ 2
Какие АРВ-препараты использовать Какие АРВ-препараты использовать 
для начала АРТдля начала АРТ

Начинать одну из следующих схем у лиц, не получавших 
ранее АРТ и соответствующих критериям назначения лече-
ния. 
зидовудин + ламивудин + эфавиренз
зидовудин + ламивудин + невирапин
тенофовир + ламивудин или эмтрицитабин + эфавиренз
тенофовир + ламивудин или эмтрицитабин + невирапин
(Сильная рекомендация, среднее качество доказательств)

Примечания:Примечания: При разработке этих рекомендаций группа 
придавала особое значение тому, как избежать неприят-
ных, обезображивающих последствий токсичности ста-
вудина, на необходимости выбирать схемы, подходящие 
для большинства групп пациентов, и на преимуществах 
использования комбинаций с фиксированной дозировкой. 
Имеющиеся доказательства свидетельствуют о том, что 
эти схемы сопоставимы по эффективности со схемами на 
основе ставудина, но в целом их профиль токсичности 
лучше. Мнение экспертов подтверждалось профилем до-
казательств GRADE на основе РКИ, нерандомизированных 
испытаний и обсервационных исследований, проведенных 
в странах с низким и средним уровнем доходов, не пока-
завших преимущество зидовудина по сравнению с тено-
фовиром или невирапина по сравнению в эфавирензом, 
если они входили в комбинацию АРВ-препаратов для АРТ 
у нелеченных пациентов. 

Что касается вопроса о постепенном сокращении исполь-
зования ставудина там, где схемы, содержащие ставудин, 
были схемами выбора для начала АРТ, то страны должны 
разработать план перехода на схемы первого ряда на ос-
нове зидовудина или тенофовира с учетом оценок затрат 
и выполнимости. Необходимо внедрение систем для пре-
дупреждения, мониторинга и ведения случаев токсичности 
ставудина. 

Рекомендуется, чтобы программы выбирали 
предпочтительную(ые) схему(ы), которые можно приме-
нять у большинства ЛЖВ. Введение более безопасных, но 
на сегодняшний день более дорогих схем АРТ первого ряда 
должно происходить поэтапно, поскольку в настоящий 
момент это не выполнимо или не доступно по средствам 
во многих местах с высоким бременем ВИЧ-инфекции и 
низким охватом, с менее развитыми системами здравоох-
ранения, ограниченными лабораторными мощностями, ог-
раниченным бюджетом и конкурирующими приоритетами 
в области здравоохранения. В странах с высоким уровнем 
охвата и более развитыми системами здравоохранения 
переход на новые схемы лечения должен происходить быс-
трее. 

ВОЗ будет разрабатывать механизмы поддержки стран/
программ в переходе на эти рекомендации и их внедрении. 

7. Ключевые рекомендации 
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РЕКОМЕНДАЦИЯ 3РЕКОМЕНДАЦИЯ 3
АРТ при коинфекции ВИЧ-инфекция/АРТ при коинфекции ВИЧ-инфекция/
туберкулезтуберкулез

1. Начинать АРТ у всех ВИЧ-положительных лиц с актив-1. Начинать АРТ у всех ВИЧ-положительных лиц с актив-
ным туберкулезом (ТБ), независимо от числа клеток ным туберкулезом (ТБ), независимо от числа клеток 
CD4. CD4. 
(Сильная рекомендация, низкое качество доказательств)

2. Начинать с лечения ТБ, а после этого, сразу же, как 2. Начинать с лечения ТБ, а после этого, сразу же, как 
только возможно, начинать АРТ. только возможно, начинать АРТ. 
(Сильная рекомендация, среднее качество доказа-
тельств)

3. Использовать эфавиренз в качестве предпочтительного 3. Использовать эфавиренз в качестве предпочтительного 
ненуклеозидного ингибитора обратной транскриптазы ненуклеозидного ингибитора обратной транскриптазы 
(ННИОТ) у пациентов, начинающих АРТ в период лече-(ННИОТ) у пациентов, начинающих АРТ в период лече-
ния ТБ. ния ТБ. 
(Сильная рекомендация, высокое качество доказа-
тельств)

Примечания:Примечания: При разработке этих рекомендаций группа 
придавала особое значение снижению преждевременной 
смертности при коинфекции ВИЧ/ТБ и уменьшению час-
тоты передачи ТБ при раннем начале АРТ у всех лиц с ТБ и 
улучшении ведения случаев ТБ. 

По вопросу, когда начинать АРТ у пациентов с ТБ, в одном 
РКИ (испытание SAPIT) получены доказательства среднего 
качества, свидетельствующие о том, что раннее начало 
АРТ снижает смертность от всех причин, улучшает исходы 
ТБ и снижает частоту развития воспалительного синдрома 
восстановления иммунитета (ВСВИ), однако имеются лишь 
ограниченные данные о необходимости начинать АРТ у па-
циентов с ТБ и числом CD4 > 350 клеток/мм3.7 

По вопросу, касающемуся влияния АРТ на передачу и забо-
леваемость ТБ, сообщалось о снижении частоты ТБ до 90% 
на индивидуальном уровне, на 60% на популяционном 
уровне и снижении частоты рецидивов ТБ на 50%.8-10 Мо-
делирование показало, что начало АРТ у всех пациентов с 
коинфекцией ВИЧ/ТБ, если это сопровождается высокими 
уровнями охвата и приверженности АРТ, снижает число 
случаев ТБ, показатели смертности от ТБ и передачу ТБ на 
популяционном уровне.11 

Дальнейшее моделирование показывает, что если от мо-
мента инфицирования ВИЧ до начала АРТ проходит мень-
ше пяти лет, то снижение заболеваемости ТБ составляет от 
60 до 70% (B Williams, представлено для публикации).

По вопросу, какой ННИОТ использовать для начала АРТ, 
поддерживались рекомендации по АРТ 2006 г.; в част-
ности, рекомендуется эфавиренз, поскольку он меньше 
взаимодействует с рифампицином по сравнению с невира-
пином. 

РЕКОМЕНДАЦИЯ 4РЕКОМЕНДАЦИЯ 4
АРТ при коинфекции ВИЧ/ВГВАРТ при коинфекции ВИЧ/ВГВ

1. Начинать АРТ у всех лиц с коинфекцией ВИЧ/ВГВ, ко-1. Начинать АРТ у всех лиц с коинфекцией ВИЧ/ВГВ, ко-
торые нуждаются в лечении гепатита В, независимо от торые нуждаются в лечении гепатита В, независимо от 
числа клеток CD4 или клинической стадии ВИЧ-инфек-числа клеток CD4 или клинической стадии ВИЧ-инфек-
ции (по классификации ВОЗ). ции (по классификации ВОЗ). 
(Сильная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

2. Начинать прием тенофовира и ламивудина или эмтри-2. Начинать прием тенофовира и ламивудина или эмтри-
цитабина у всех лиц с коинфекцией ВИЧ/ВГВ, нуждаю-цитабина у всех лиц с коинфекцией ВИЧ/ВГВ, нуждаю-
щихся в лечении. щихся в лечении. 
(Сильная рекомендация, среднее качество доказа-
тельств)

Примечания: Примечания: При разработке этих рекомендаций группа 
особое значение придавала важности расширения диа-
гностики гепатита В и более эффективного лечения коин-
фекции ВИЧ/ВГВ. 

При проведении систематического обзора по этой теме 
не обнаружено РКИ по важным исходам ВИЧ-инфекции 
(смерть, прогрессирование болезни, тяжелые побочные 
эффекты), и профиль GRADE сообщался только по резуль-
татам, относящимся к гепатиту В (вирусная нагрузка ВГВ 
и устойчивость к препаратам для лечения гепатита В). 

По вопросу, когда начинать АРТ у лиц с коинфекцией 
ВИЧ/ВГВ, сравнительных исследований (более раннее на-
чало АРТ по сравнению с более поздним) не проводилось. 
Однако данные обсервационных исследований подтверж-
дают, что у лиц с коинфекцией ВИЧ/ВГВ в 3-6 раз повышен 
риск развития хронического гепатита В, повышен риск 
развития фиброза и цирроза и в 17 раз повышен риск смер-
тельного исхода по сравнению с лицами, инфицированны-
ми ВГВ, но не инфицированными ВИЧ. Аналогично, данные 
обсервационных исследований подтверждают уменьшение 
поражений печени при раннем назначении АРТ с использо-
ванием препаратов, эффективных и в отношении ВГВ. 

По вопросу, какие препараты использовать для начала АРТ 
при коинфекции ВИЧ/ВГВ, имеются данные одного РКИ, 
поддерживающие использование по крайней мере двух 
препаратов, обладающих активностью против ВГВ, для 
снижения вирусной нагрузки ВГВ и уменьшения развития 
устойчивости к препаратам для лечения гепатита В.12 
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РЕКОМЕНДАЦИЯ 5 РЕКОМЕНДАЦИЯ 5 
АРТ у беременных женщинАРТ у беременных женщин

1. Начинать АРТ у всех беременных женщин с ВИЧ-инфек-1. Начинать АРТ у всех беременных женщин с ВИЧ-инфек-
цией при количестве CD4 < 350 клеток/ммцией при количестве CD4 < 350 клеток/мм3, независи-, независи-
мо от клинических симптомов. мо от клинических симптомов. 
(Сильная рекомендация, среднее качество доказа-
тельств)

2. Исследование CD4 необходимо для выявления ВИЧ-по-2. Исследование CD4 необходимо для выявления ВИЧ-по-
ложительных беременных женщин с клинической ста-ложительных беременных женщин с клинической ста-
дией ВИЧ-инфекции 1 или 2 (по классификации ВОЗ), дией ВИЧ-инфекции 1 или 2 (по классификации ВОЗ), 
нуждающихся в начале АРТ или в профилактике АРВ-нуждающихся в начале АРТ или в профилактике АРВ-
препаратами.препаратами.
(Сильная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

3. Начинать АРТ у всех ВИЧ-положительных беременных 3. Начинать АРТ у всех ВИЧ-положительных беременных 
женщин с клинической стадией ВИЧ-инфекции 3 или 4 женщин с клинической стадией ВИЧ-инфекции 3 или 4 
(по классификации ВОЗ), независимо от числа CD4.(по классификации ВОЗ), независимо от числа CD4.
(Сильная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

4. Начинать одну из следующих схем у беременных жен-4. Начинать одну из следующих схем у беременных жен-
щин, не получавших ранее АРТ и соответствующих кри-щин, не получавших ранее АРТ и соответствующих кри-
териям назначения лечения. териям назначения лечения. 
(Сильная рекомендация, среднее качество доказа-
тельств)

зидовудин + ламивудин + эфавиренз 
зидовудин + ламивудин + невирапин
тенофовир + ламивудин/эмтрицитабин + эфавиренз
тенофовир + ламивудин/эмтрицитабин + невирапин

5. Не начинать эфавиренз во время первого триместра бе-5. Не начинать эфавиренз во время первого триместра бе-
ременности.ременности.
(Сильная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

Примечания: Примечания: При разработке этих рекомендаций, помимо 
рассмотрения вопросов, касающихся затрат или примени-
мости, экспертные группы по АРТ и ППМР особое значение 
придавали обеспечению раннего начала лечения у бере-
менных женщин с ВИЧ-инфекцией для того, чтобы избе-
жать передачи ВИЧ от матери ребенку. 

По вопросу о том, когда начинать, специальных иссле-
дований с участием беременных не выявлено. В целом, 
фактические данные поддерживают строгие рекомендации 
для снижения смертности, прогрессирования болезни, 
тяжелых побочных эффектов, риска ТБ и передачи ВИЧ 
(половой и вертикальный путь передачи). Что касается ре-
комендации, когда начинать лечение для общей популяции 
ВИЧ-положительных лиц, группа признала неопределен-
ность прогностической ценности некоторых состояний при 
стадии ВИЧ-инфекции 2 (по классификации ВОЗ); данные, 
полученные путем моделирования и в обсервационных 
исследованиях, показывают, что у более 50% ВИЧ-поло-
жительных пациентов с этой клинической стадией число 

CD4 составляет ≤ 350 клеток/мм3. Исходя из этого, группа 
рекомендовала обеспечить всем беременным женщинам с 
клинической стадией 1 и 2 (по классификации ВОЗ) доступ 
к исследованию CD4 для решения, когда начинать лечение. 

По вопросу о том, какие препараты использовать для на-
чала АРТ, не было подготовлено профилей GRADE для ис-
пользования схемы зидовудин + ламивудин + невирапин 
специально у беременных женщин. В отчетах когортных 
исследований показано снижение передачи ВИЧ или смер-
ти.13 Нет данных, подтверждающих повышение частоты 
серьезных побочных эффектов у матерей и не проводилось 
исследований, в которых специально оценивали материн-
ский ответ на АРТ. Регистрационные данные по использо-
ванию тенофовира во время беременности не дают повода 
для беспокойства, и нет доказательств, подтверждающих, 
что схема тенофовир + ламивудин или эмтрицитабин не 
является приемлемой альтернативой схеме зидовудин + 
ламивудин.14 

Степень доказательности фактических данных относитель-
но риска дефектов нервной трубки при использовании 
эфавиренза низкая; и эти данные противоречивы. В целом, 
сообщалось о том, что частота врожденных аномалий при 
использовании эфавиренза, невирапина, лопинавира/ри-
тонавира (лопинавира/р) или тенофовира оказалась сход-
ной и сопоставимой с частотой регистрации врожденных 
аномалий для популяции беременных в целом. Поскольку 
закрытие нервной трубки происходит в первые 28 дней 
беременности и в очень малом проценте случаев беремен-
ность определяется на этом сроке, действительный риск, 
связанный с использованием эфавиренза для начала АРТ в 
первом триместре беременности трудно оценить. 

Обзор безопасности невирапина у беременных женщин с 
числом CD4 250-350 клеток/мм3 не подтверждает повыше-
ние риска серьезных побочных эффектов; группа пришла 
к заключению, что преимущества от использования неви-
рапина в этой ситуации превышают риски при отсрочке 
начала АРТ. 

Группа не смогла вынести заключение на основе рассмот-
ренных фактических данных, существуют ли преимущес-
тва, связанные с использованием эфавиренза по сравне-
нию с невирапином у беременных женщин с высоким или 
неизвестным числом клеток CD4 после первого триместра 
беременности, хотя больше половины членов группы 
отдали предпочтение использованию в этих ситуациях 
эфавиренза. 
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РЕКОМЕНДАЦИЯ 6РЕКОМЕНДАЦИЯ 6
Когда переходить на другую схему АРТКогда переходить на другую схему АРТ

1. Там, где возможно, использовать определение вирус-1. Там, где возможно, использовать определение вирус-
ной нагрузки (ВН) для подтверждения неудачи лечения.ной нагрузки (ВН) для подтверждения неудачи лечения.
(Сильная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

2. Где есть возможность исследовать ВН в обычном по-2. Где есть возможность исследовать ВН в обычном по-
рядке, определять ВН каждые 6 месяцев для определе-рядке, определять ВН каждые 6 месяцев для определе-
ния уровня репликации вируса. ния уровня репликации вируса. 
(Условная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

3. Постоянная ВН выше 5000 копий/мл подтверждает не-3. Постоянная ВН выше 5000 копий/мл подтверждает не-
удачу лечения. удачу лечения. 
(Условная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

4. Если исследование ВН провести невозможно, исполь-4. Если исследование ВН провести невозможно, исполь-
зовать иммунологические критерии для подтверждения зовать иммунологические критерии для подтверждения 
неудачи лечения. неудачи лечения. 
(Сильная рекомендация, среднее качество доказа-
тельств)

Примечания:Примечания: При разработке этих рекомендаций эксперт-
ная группа выразила обеспокоенность относительно огра-
ничений клинического и иммунологического мониторинга 
для диагностики неудач лечения, и указала, что особенно 
важно избежать преждевременного или необязательного 
перехода на дорогостоящую схему АРТ второго ряда. Кро-
ме того, подчеркнута необходимость оптимизировать ис-
пользование вирусологического мониторинга и обеспечить 
приверженность. 

На основе объединенного анализа размера эффекта в двух 
рандомизированных исследованиях (испытания HBAC 
и DART), проведение только клинического мониторинга 
(по сравнению с комбинированным иммунологическим 
и клиническим или комбинированным вирусологичес-
ким, иммунологическим и клиническим мониторингом) 
приводило к повышению смертности, прогрессированию 
болезни и необязательному переходу на другую схему, но 
не к различиям в частоте серьезных побочных эффектов.15, 16 
Однако в одном из этих испытаний (HBAC) при сравнении 
комбинированного иммунологического и клинического 
мониторинга с комбинированным вирусологическим, им-
мунологическим и клиническим мониторингом не обнару-
жено различий в смертности, прогрессировании болезни, 
необязательном переходе на другую схему или вирусоло-
гической неудаче лечения.17

РЕКОМЕНДАЦИЯ 7РЕКОМЕНДАЦИЯ 7
Схемы АРТ второго ряда Схемы АРТ второго ряда 

1. Для схемы АРТ второго ряда рекомендуется усиленный 1. Для схемы АРТ второго ряда рекомендуется усиленный 
ингибитор протеазы (ИП/р) плюс два нуклеозидных ингибитор протеазы (ИП/р) плюс два нуклеозидных 
аналога (НИОТ). аналога (НИОТ). 
(Сильная рекомендация, среднее качество доказа-
тельств)

2. Атазанавир/р и лопинавир/р предпочтительнее уси-2. Атазанавир/р и лопинавир/р предпочтительнее уси-
ленного ИП для схемы АРТ второго ряда. ленного ИП для схемы АРТ второго ряда. 
(Сильная рекомендация, среднее качество доказа-
тельств)

3. Рекомендуется упростить выбор НИОТ для схемы второ-3. Рекомендуется упростить выбор НИОТ для схемы второ-
го ряда. го ряда. 
• Если для схемы АРТ первого ряда использовался 

ставудин или зидовудин, используйте тенофовир + 
ламивудин или эмтрицитабин в качестве основы из 
НИОТ в схеме второго ряда. 

• Если для схемы АРТ первого ряда использовался 
тенофовир, используйте зидовудин + ламивудин в 
качестве основы из НИОТ в схеме второго ряда. 

(Сильная рекомендация, среднее качество доказа-
тельств)

Примечания: Примечания: При разработке этих рекомендаций группа 
подчеркнула важность использования упрощенных схем 
второго ряда и доступность устойчивых к воздействию теп-
ла комбинаций с фиксированной дозировкой. 

По вопросу о том, можно ли использовать монотерапию 
ИП для второй схемы АРТ, среднее качество доказательств 
получено на основе девяти РКИ и одного индивидуального 
исследования, в которых показаны более слабое подавле-
ние репликации вируса и более высокая частота возврата 
виремии при монотерапии ИП по сравнению со стандарт-
ными схемами АРТ из трех препаратов18-23 Группа пришла 
к заключению, что следует использовать НИОТ в качестве 
основы. 

По вопросу о том, какой усиленный ИП использовать для 
схемы второго ряда, имеются доказательства среднего 
качества, свидетельствующие о том, атазанавир/р не усту-
пает лопинавиру/р (в комбинации с тенофовиром и опти-
мизированным вторым НИОТ) у пациентов, имеющих опыт 
лечения.24 Нетяжелые побочные эффекты отличаются при 
использовании усиленного ИП; существенных различий в 
тяжелых побочных эффектах не отмечено. 

По вопросу о том, какие НИОТ использовать как основу 
в схемах второго ряда, соответствующих исследований 
найдено мало. Рекомендуемая последовательность ис-
пользующихся НИОТ основана на вероятности мутаций 
устойчивости и возможности снижения противовирусной 
активности. Если зидовудин + ламивудин использовались 
в схеме первого ряда, при условии мониторинга чувстви-
тельности и раннего перехода, активные НИОТ, которые 
остаются, это тенофовир и ставудин (оба с большой веро-
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ятностью) и абакавир (вероятно). В сценарии с отсутстви-
ем мониторинга чувствительности и позднем переходе, 
активность тенофовира и диданозина менее вероятна, а 
активность абакавира очень мало вероятна. Если для схе-
мы первого ряда используются тенофовир + ламивудин и 
при условии раннего перехода, активными НИОТ остаются 
зидовудин и ставудин (высокая вероятность), диданозин 
и абакавир (возможно). В сценарии позднего перехода 
активность зидовудина и ставудина весьма вероятна, а 
активность диданозина и абакавира очень мало вероятна. 
Сохранение активности ламивудина вероятно при раннем 
переходе и менее вероятно при позднем. Зидовудин + 
ламивудин, тенофовир + эмтрицитабин и тенофовир + 
ламивудин выпускаются в таблетках с фиксированной до-
зировкой.

РЕКОМЕНДАЦИЯ 8РЕКОМЕНДАЦИЯ 8
Схемы третьего рядаСхемы третьего ряда

1. В национальных программах по АРТ с использованием 1. В национальных программах по АРТ с использованием 
схем третьего ряда необходимо разрабатывать страте-схем третьего ряда необходимо разрабатывать страте-
гии, в которых учитываются вопросы финансирования, гии, в которых учитываются вопросы финансирования, 
устойчивости и предоставления справедливого доступа устойчивости и предоставления справедливого доступа 
к АРТ. к АРТ. 
(Условная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

2. В схемы третьего ряда должны входить новые препа-2. В схемы третьего ряда должны входить новые препа-
раты, обладающие активностью против ВИЧ, такие как раты, обладающие активностью против ВИЧ, такие как 
ингибиторы интегразы, а также ННИОТ и ИП второго ингибиторы интегразы, а также ННИОТ и ИП второго 
поколения. поколения. 
(Условная рекомендация, низкое качество доказа-
тельств)

3. Пациентам, у которых лечение с использованием схемы 3. Пациентам, у которых лечение с использованием схемы 
второго ряда оказалось неудачным и не имеющим воз-второго ряда оказалось неудачным и не имеющим воз-
можность выбрать новые препараты для АРТ, следует можность выбрать новые препараты для АРТ, следует 
продолжать прежнюю схему. продолжать прежнюю схему. 
(Условная рекомендация, очень низкое качество дока-
зательств)

Примечания:Примечания: группа выразила обеспокоенность в связи с 
тем, что не были опубликованы отчеты о когортах паци-
ентов, у которых лечение схемой второго ряда оказалось 
неудачным, и наблюдался высокий уровень смертности. 
При этом группа указала на важное значение установления 
баланса между необходимостью разработки стратегий в 
отношении схем третьего ряда и поддержкой расширения 
доступа к АРТ первого ряда. Признано, что многие страны 
испытывают финансовые затруднения, которые могут огра-
ничивать применение схем третьего ряда. 

Фактические данные, полученные путем целевого обзора 
литературы соответствующих исследований, ограничива-
ются несколькими исследованиями новых агентов в усло-
виях ограниченных ресурсов. Имеются данные РКИ, про-
веденных в основном в развитых странах, и касающиеся 
усиленного дарунавира, этравирина и ралтегравира. Вмес-
те взятые, эти данные подтверждают эффективность этих 
препаратов у пациентов с большим опытом АРТ. Все члены 
группы были уверены, что схемы третьего ряда необходи-
мы. Однако выражалась неуверенность относительно того, 
как доступность схем третьего ряда повлияет на предостав-
ление АРТ первого ряда. Также выражалась неуверенность 
по вопросу о том, какие препараты использовать для схем 
третьего ряда, поскольку многие исследования еще про-
должаются.
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