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 ความสําคัญและท่ีมาของปัญหางานวจัิย ปัจจบุนัการตรวจพงัผืดตบัด้วยวธีิการดผูลเลือดคา่การทํางานตบั

และคา่ท่ีเกิดจากการคํานวณ (AST/ALT, APRI และ FIB-4) รวมไปถงึคา่ท่ีได้จากไฟโบรสแกนสามารถใช้บอกภาวะ

พงัผืดตบัได้ดใีนกลุม่ผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีเรือ้รัง  

 

วัตถุประสงค์ของการศกึษา เพ่ือดอูตัราการเพ่ิมของภาวะพงัผืดตบัในกลุม่ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รัง

ท่ียงัไม่ได้รับการรักษาทัง้ท่ีตดิเชือ้และไม่ตดิเชือ้เอชไอวีรวมถงึหาปัจจยัท่ีมีผลตอ่กลุ่มท่ีพงัผืดตบัแบบรุนแรงท่ี1 ปี 

 

ระเบียบวธีิการวจัิย ผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังทัง้ท่ีตดิเชือ้และไม่ตดิเชือ้เอชไอวีเข้าร่วมการศกึษา 

โดยมีการตรวจเลือดและตรวจคา่พงัผืดตบัโดยเคร่ืองไฟโบรสแกนหลงัจากนัน้มีการตามผู้ ป่วยมาตรวจซํา้ท่ี 1 ปี โดยใช้คา่

พงัผืดตบัท่ีมากกวา่หรือเทา่กบั 9.5 กิโลปาสคาล หมายถงึมีพงัผืดตบัแบบรุนแรง ผลเลือดนํามาคาํนวณหาคา่ AST/ALT, 

APRI และ FIB-4 จากนัน้ดคูา่เปรียบเทียบกนัวา่มีอตัราการเพ่ิมของพงัผืดตบัเป็นเช่นไรในผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่ รวมถงึหา
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p=0.02) อตัราการเพิ่มของคา่พงัผืดตบัตอ่ปีเทา่กบั 0.2 กิโลปาสคาล หากดเูฉพาะกลุ่มท่ีคา่พงัผืดตบัรุนแรงจะพบวา่มี
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Background and Aim: AST/ALT ratio, aspartate aminotranferase: platelet ratio index (APRI) and 

FIB4 score as well as Liver stiffness (LS) measurement by FibroScan are current noninvasive tools to 

determine the rate of progression and any predictors of advanced fibrosis in untreated chronic hepatitis C 

(CHC) patients with and without HIV infection by AST/ALT ratio, APRI, FIB4 score and FibroScan over 1-year 

of follow-up.  

 Methods: CHC patients with and without HIV infection,were prospectively enrolled in this cohort 

study between January 1, 2011 and December 31, 2011. LS is measured at baseline and at 1 year of follow-

up (range 10-14 months).LS cut-offs for advanced liver fibrosis or F3-F4 was LS ≥9.5 KPa. Other non-

invasive tools including AST/ALT ratio, APRI and FIB4 score were calculated. Logistic regression analysis 

was used to predict the advanced liver fibrosis at 1 year of follow-up.  

 Results: Among 107 untreated CHC patients (55 CHC patients and 52 CHC patients with HIV) with 

mean age of 40.8±8.3 years were enrolled. At baseline, 72% of patients were non advanced liver fibrosis by 

LS criteria. CHC patients with HIV had more male and had higher median LS level than those without HIV 

infection significantly (8.1 vs 6.4 KPa, p< 0.05). The median rate of fibrosis progression of the overall 

untreated CHC patients was 0.2KPa/year but in group of advanced fibrosis at baseline, the median rate of 

fibrosis progression was 4.4(3.9-9.6)KPa/year. Untreated CHC patients with and without HIV infection had no 

significant difference in the rate of fibrosis progression (2.3 vs 1.4 KPa, p=0.11). Almost CHC patients with 

HIV co-infection received HAART (96%; 50/52) with achieving HIV suppression at baseline. By using 

multivariate analysis, the predictors for advanced liver  fibrosis among untreated CHC patients over 1-year of 

follow-up were the baseline FIB4 score with cut off≥1.45 and the baseline LS with cut off≥9.5 kPa (OR 9.1, 

95%CI=2.8-29.6, p<0.001 and OR=13.8,95%CI=4.1-64.4,p <0.001, respectively) 

 Conclusion:  Untreated CHC patients with advanced fibrosis at baseline had the median rate of 

fibrosis progression of 4.4(3.9-9.6) KPa/year by using FibroScan. The predictors for advanced fibrosis 

among untreated CHC patients over 1-year of follow-up were the baseline FIB4 score with cut off≥1.45 and 

the baseline LS with cut off≥9.5 kPa 
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บทที่ 1 

 

บทนํา 
 

1.1 ความสาํคัญและท่ีมาของปัญหาการวิจัย (Background and Rationale) 

เน่ืองจากสถานการณ์ในปัจจบุนัพบวา่มีผู้ ป่วยตดิเชือ้เอชไอวีถึงประมาณ 33 ล้านคนทัว่โล ก

[1] และในผู้ ป่วยกลุม่นี ้มีการตดิตอ่หลกัผา่นทางเพศสมัพนัธ์ การใช้เขม็ฉีดยาร่วมกนั รวมไปถึงทาง

เลือดและผลิตภณัฑ์ของเลือด ซึง่เป็นการตดิตอ่แบบเดียวกบัไวรัสตบัอกัเสบทัง้บีและซี  และใน

ขณะเดียวกนัพบวา่มีผู้ ป่วยตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบซีทัว่โลกกวา่ 180 ล้านคนโดยพบวา่เป็นปัญหา

สําคญัในการเกิดภาวะตบัอกัเสบเรือ้รัง ตบัแข็ง รวมไปถึงมะเร็งตบั อีกทัง้ยงัเป็นข้อบง่ชีใ้นการทํา

การปลกูถ่ายตบัลําดบัต้นๆ ของประเทศแถบตะวนัตก[2] 

สําหรับรายงานการตดิเชือ้ร่วมกนัของเอชไอวีและไวรัสตบัอกัเสบซีลา่สดุพบร่วมกนัมากกวา่

เอชไอวีและไวรัสตบัตบัอกัเสบบีในแถบประเทศยโุรป [3]   ซึง่เคยมีรายงานไว้ในบางรายงานแถบ

ยโุรปใต้สงูถึงร้อยละ 4 5[4] ของผู้ ป่วยเอชไอวีทัง้หมด ลา่สดุพบวา่มีอยูป่ระมาณ 4 ถึง 5 ล้านคนใน

ประเทศแถบยโุรปตะวนัตก ในประเทศไทยเองนัน้พบวา่มีผู้ตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบซีในกลุม่ผู้ตดิเชือ้

เอชไอวีคดิเป็นร้อยละ 8.4[5] 

ในกลุม่ผู้ตดิเชือ้เอชไอวีท่ีพบไวรัสตบัอกัเสบซีด้วยนัน้พบวา่สว่นใหญ่ตดิตอ่ผา่นทางการใช้

เขม็ฉีดยาร่วมกนั (IDU) ถึงร้อยละ 72-95 กลุม่ชายรักชาย (MSM) ร้อยละ 1-12 และในกลุม่ตดิตอ่

ทางเพศสมัพนัธ์ชายหญิง (heterosexual) ร้อยละ 9-27[6]สําหรับในกลุม่ท่ีตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบซี

เรือ้รังท่ีไมพ่บการตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย ก็พบวา่ตดิตอ่กนัผา่นการใช้เขม็ฉีดยาร่วมกนัมากกวา่    

ร้อยละ 45[2] 

มีรายงานถึงปัจจยัท่ีทําให้เกิดภาวะตบัแขง็ในกลุม่ผู้ ป่วยตดิเชือ้เอชไอวีพบวา่ภาวะ           

ตบัอกัเสบเรือ้รังจากไวรัสตบัอกัเสบซีรวมไปถึงสรุามีผลแตไ่มร่วมถึงภาวะตบัอกัเสบเรือ้รังจาก    

ไวรัสตบัอกัเสบบี [7]  ทัง้นีอ้าจอธิบายได้จากการท่ีมีการใช้ยาต้านไวรัสสตูรท่ีมี (lamivudine, 

emtricitabineและหรือ tenofovir) เป็นหลกัในปัจจบุนัซึง่สามารถรักษาได้ทัง้ เอชไอวีและไวรัสตบั

อกัเสบบี[8] สําหรับภาวะตบัอกัเสบเรือ้รังจากไวรัสตบัอกัเสบซีในกลุม่ท่ีมีพงัผืดในตบันัน้พบวา่เม่ือ

ตามดใูนระยะยาวจะพบวา่มีอตัราการเปล่ียนแปลงไปเป็นตบัแข็งในอตัราร้อยละ 9.9 ตอ่ปี [9] และ

ร้อยละ 15-30 ของผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังจะพฒันาไปเป็นตบัแข็งในเวลา 30 ปี[2] แตถ้่า

พบการตดิเชือ้ร่วมกนัของไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยจะพบวา่มีโอกาสจะ

พฒันาไปเป็นตบัแขง็มากกวา่กลุม่ท่ีไมต่ดิเชือ้เอชไอวีถึง 3 เทา่[6] 
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ภาพท่ี 1 แสดงความสัมพันธ์ในการเกดิเป็นตบัแขง็กับระยะเวลาของการตดิเชือ้

ไวรัสตับอักเสบซี[2] 

 

สําหรับปัจจยัท่ีมีผลตอ่การเพิ่มขึน้ของพงัผืดในตบัของผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังนัน้

ท่ีมีข้อมลูคือ  

ระยะเวลาของการตดิเชือ้ (โดยจากกราฟจะพบวา่อตัราสะสมในการเกิดภาวะ      

ตบัแข็งมีความสมัพนัธ์กบัระยะเวลาท่ีได้รับเชือ้มา)  

การได้รับเชือ้ตอนอายมุาก (พบวา่ถ้าได้รับเชือ้หลงัอาย ุ 40 ปี จะมีโอกาสเกิด       

ตบัแข็งเร็วขึน้) 

เพศชาย (บางรายงานบอกวา่ชายมากกวา่หญิง 10 เทา่[10]) 

การตดิเชือ้ร่วมทัง้เอชไอวีหรือไวรัสตบัอกัเสบบี 

การด่ืมสรุา (มากกวา่ 50 กรัม/วนั)  

มีการศกึษาท่ีพยายามจะอธิบายถึงการเกิดพงัผืดในตบัท่ีเร็วและรุนแรงในกลุม่ผู้ ป่วยท่ี      

ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมกบัไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังโดยพบหลกัฐานท่ีมีการแบง่ตวัของเชือ้เอชไอวีใน

เซลล์ตบั (hepatocytes) และ hepatic stellate cells (HSC) ซึง่อธิบายวา่เม่ือเอชไอวีแบง่ตวัและ   
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ตดิเชือ้เข้าไปใน HSC จะกระตุ้นในมีการหลัง่สารท่ีทําในเกิดการอกัเสบออกมามากขึน้ 

(proinflammatory cytokines) ในทํานองคล้ายกนัเชือ้เอชไอวีจะไปกระตุ้นให้เกิดการตายของ เซลล์

ตบัและหลัง่สารการอกัเสบแบบคีโมไคน์และ ไซโตไคน์ซึง่กระตุ้นให้เกิดพงัผืดในตบั[6] 

เน่ืองจากในกลุม่ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยนัน้พบภาวะ    

ตบัอกัเสบจากไขมนัร่วมด้วยได้บอ่ย (hepatic steatosis) ถึงร้อยละ 40-75 และพบวา่จากภาวะนี ้

เองจะทําให้การดําเนินโรคไปสูร่ะยะพงัผืดรุนแรงได้รวดเร็วมากขึน้ จงึมีการหาปัจจยัท่ีสมัพนัธ์กบั 

ภาวะตบัอกัเสบจากไขมนัซึง่ก็คือ การเพิ่มขึน้ของ คา่ดชันีมวลกาย (Body mass index (BMI)) , 

เบาหวาน , การเพิ่มขึน้ของ  ALT, ไวรัสตบัอกัเสบซีสายพนัธ์ท่ี 3 (HCV genotype 3) , ระยะของ

พงัผืดในตบั[6] 

การเจาะตบัถือเป็น วิธีมาตรฐาน (gold standard) ในการประเมินพงัผืดในตบัแตอ่ยา่งไรก็

ตามอาจมีปัญหาทางเร่ืองชิน้เนือ้ท่ีได้ไป (sampling variability) ได้ และมีโอกาสเกิดภาวะแทรกซ้อน

จนเกิดทพุลภาพได้ถึงร้อยละ 3 และอนัตรายถึงแก่ชีวิตได้ร้อยละ 0.3 ดงันัน้การประเมินพงัผืดตบัใน

ปัจจบุนัจงึมีเคร่ืองมือแทนการเจาะตบัซึง่ก็คือเป็นการใช้เคร่ืองท่ีใช้หลกัการทางอลัตราซาวนด์มา

ชว่ยเรียกวา่ transient elastography (TE) โดยใช้เคร่ืองไฟโบรสแกน (FibroScan, EchoSens) และ

การเจาะเลือด (serological markers) 

  

1.2 คาํถามของการวิจัย (Research question) 

คําถามหลกั (Primary research question) 

การเปล่ียนแปลงของคา่ความยืดหยุน่ตบัท่ีวดัจากเคร่ืองไฟโบรสแกนท่ี 1 ปีในผู้ ป่วย

โรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวี มีคา่มากกวา่กลุม่ท่ีไมต่ดิเชือ้เอชไอวีหรือไม่

อยา่งไร 

คําถามรอง (Secondary research question) 

1. ปัจจยัใดบ้างท่ีมีผลตอ่ความรุนแรงของคา่พงัผืดตบัในของผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซี

แบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้ร่วมกบัเอชไอวี (เชน่ปริมาณ HCV viral load, HCV genotype, CD4 

level เป็นต้น) 

2. APRI (AST-to-platelet ratio index), FIB-4 และ AST/ALT ratioในผู้ ป่วยทัง้สอง

กลุม่มีคา่เทา่ไหร่และมีความแตกตา่งกนัหรือไมใ่นผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่และเม่ือตดิตามท่ี 1 ปีมี

คา่เปล่ียนแปลงหรือไม ่อยา่งไร 
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1.3 วัตถุประสงค์ของการวจัิย (Objective) 

1. เพ่ือศกึษาเปรียบเทียบการเปล่ียนแปลงคา่ความยืดหยุน่ตบัท่ีวดัได้จากเคร่ือง

ไฟโบรสแกนในผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวีและ       

ไมต่ดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยท่ี 1 ปี 

2. เพ่ือศกึษาคา่ APRIFIB-4 และ AST/ALT ratio ในผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่แล้วนํามา

เปรียบเทียบกนัได้ 

3. เพ่ือศกึษาปัจจยัท่ีมีผลตอ่ภาวะพงัผืดตบัรุนแรงของผู้ ป่วย 

1.4 สมมตฐิาน (Hypothesis) 

การเปล่ียนแปลงคา่ความยืดหยุน่ตบัท่ีวดัได้จากเคร่ืองไฟโบรสแกนในผู้ ป่วยไวรัส             

ตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้ร่วมกบัเอชไอวีมีคา่มากกวา่กลุม่ท่ีไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวี  
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1.5 กรอบแนวคิดการวิจัย (Conceptual framework) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

ภาพท่ี 2 แสดงกรอบแนวคดิงานวจัิย 

  

1.6 วธีิดาํเนินการวจัิยโดยย่อ 

1. ผู้ ป่วยอายตุัง้แต ่ 18 ปี ขึน้ไป ทัง้ชายและหญิง ท่ีได้รับการวินิจฉยัเป็น โรคตบัอกัเสบซี

แบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้ร่วมกบัเอชไอวี ท่ีคลินิกนิรนาม (ข้อมลูพืน้ฐานได้รับความอนเุคราะห์

จากคลินิกนิรนาม)  รวมถึงผู้ ป่วยท่ีเป็นไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังอยา่งเดียว จาก      

รพ.จฬุาฯ โดยก่อนเร่ิมการวิจยัต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ ป่วยและลงช่ือเป็น   

ลายลกัษณ์อกัษร 

ปัจจยัภายในท่ีมีผลตอ่คา่ความยืดหยุน่ตบัจาก

เคร่ืองเคร่ืองไฟโบรสแกนท่ีวดัได้ข้อมลูพืน้ฐาน

ทั่วไป(demographic data) เชน่ อาย ุเพศ ผลการ

ตรวจทางห้องปฏิบตัิการเช่น เอนไซม์ตบั, 

ปริมาณไวรัสตบัอกัเสบซ,ี ชนิดของไวรัสตบั

อกัเสบซี (HCV genotype) CD4 level, HIV viral load 

ปัจจยัจากกลุม่ผู้ ป่วยเอง 

ประวตัปิริมาณการดืม่สรุาหรือแอลกอฮอล์ 

การกินยาต้านไวรัส (HAART) (ชนิดและ

ระยะเวลา) 

เจาะเลอืดตรวจคา่ที่กําหนดข้างต้นวดัคํานวณ APRI,FIB-4 และ AST/ALT ratio 

ตรวจวดัความยืดหยุน่ตบัโดยใช้เคร่ืองไฟโบรสแกนในกลุม่ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบ

ซีแบบเรือ้รังทัง้ที่ติดเชือ้เอชไอวีและไมต่ิดเชือ้เอชไอว ี

เจาะเลอืดและตรวจวดัความยืดหยุน่ซํา้ท่ีระยะเวลา 

1 ปี เพื่อคํานวณอตัราการเปลีย่นแปลงของคา่ความ

ยดืหยุน่ตบัท่ี  1 ปี 
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2. ซกัประวตัริวมถึงข้อมลูท่ีได้จากการบนัทกึจากเวชระเบียนของผู้ ป่วย จากคลินิกนิรนาม  

ทัง้ข้อมลูพืน้ฐานและประวตัเิส่ียงในการตดิเชือ้รวมถึงระยะเวลาท่ีคาดวา่จะได้รับเชือ้มา  

(เชน่ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีได้รับเชือ้จากการใช้ยาเสพตดิแบบเข้าเส้น จะสามารถซกัประวตัิ

ย้อนไปถึงจดุท่ีคาดวา่นา่จะได้รับเชือ้มากท่ีสดุได้) 

3. สง่ผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่ ตรวจคา่ความยืดหยุน่ตบั ด้วยเคร่ืองไฟโบรสแกน  ตรวจเลือด เพ่ือ

ประเมิน AST, ALT, platelet count, Anti-HCV, HCV RNA, HCV genotype, CD4 

level, HIV viral load  (ถ้ามีผลมาแล้วภายใน 3 เดือนก่อนมาทําการตรวจไมต้่องทํา

ใหม)่ ชัง่นํา้หนกัวดัสว่นสงูและหาคา่ดชันีมวลกาย หรือ BMI 

4. นําคา่ของคา่ความยืดหยุน่ตบัทัง้สองกลุม่มาเปรียบเทียบกนั นําผลเลือดท่ีได้มาคํานวณ

คา่ APRI, FIB-4 และ AST/ALT ratio 

5. ตามผู้ ป่วยมาทําไฟโบรสแกนซํา้ท่ี 1 ปี ชัง่นํา้หนกัวดัสว่นสงูหาคา่ BMI รวมถึง        

เจาะเลือดอีกครัง้ 

6. บนัทกึข้อมลูท่ีได้ลงในคอมพิวเตอร์ เพ่ือทําการวิเคราะห์ข้อมลูด้วยโปรแกรม SPSS 

version 16 และนําผลการวิเคราะห์ท่ีได้มาสรุปผลตอ่ไป 

1.7 ข้อจาํกัดในการวจัิย  (Limitation) 

1.    ไมมี่การเจาะตบัมาเทียบเพ่ือดรูะดบัความรุนแรงของพงัผืดตบั 

2.    คา่ความยืดหยุน่ตบัท่ีได้จากไฟโบรสแกนอาจไมเ่ท่ียงตรงถ้ามีความผดิปกตขิอง

เอ็นไซม์ตบัมาก 

 

1.8 ผลหรือประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected benefit & Application) 

1.    ทราบถึง การเปล่ียนแปลงของคา่ความยืดหยุน่ตบัในผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่เพ่ือนํามา

ประเมนิได้วา่ควรจะตดิตามผู้ ป่วยกลุม่นีอ้ยา่งไรรวมถึงหาระยะเวลาท่ีเหมาะสมในการตรวจ

ตดิตามได้ 

2.    ทราบถึงปัจจยัท่ีมีผลตอ่คา่พงัผืดตบัแบบรุนแรงในทัง้สองกลุม่ 
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บทที่ 2 

 

ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง 
 

การตรวจภาวะพงัผืดในตบัโดยไมต้่องเจาะตบัในปัจจบุนันิยมอยา่งแพร่หลายโดยใช้เพ่ือ

ประเมินระยะของโรครวมไปถึงการพยากรณ์โรคทัง้การประเมินโดยการตรวจ เลือด (serological 

markers) และการวคัคา่ความยืดหยุน่ตบัโดยการใช้ เคร่ืองตรวจความยืดหยุน่ตบั Transient 

Elastography(TE) (ในท่ีนีใ้ช้เคร่ืองไฟโบรสแกน FibroScan™) 

1.  การตรวจเลือดท่ีบง่ชีค้า่พงัผืดเกาะตบั (serological markers) แบง่กว้างๆได้เป็น 3 กลุม่

[11] 

1.1 จากการเจาะเลือดทัว่ไป (routine blood tests of liver function) ใช้มาคํานวณ

เป็นอตัราสว่นเปรียบเทียบ 

  -เอพีอาไอ (APRI (AST-to-platelet ratio index)) 

-ไฟโบรเทส (Fibrotest) คํานวณจากแกมมา่ทแูมคโครโกลบลูิน (α2 

macroglobin) , อโปไลโปโปรตีนเอวนั (apolipoprotein A1), แฮปโท-

โกลบนิ (haptoglobin), และกลตูามิวทรานเฟอเรส (glutamyltransferase) 

และบลิลิรูบนิ (bilirubin) 

-ฟอนอินเดก็ซ์ (Forn’s index) ใช้อาย ุ(age), ผลเลือดเอเอสที (AST), 

เกลด็เลือด (platelet) และระดบัโคเลสเตอรอลในเลือดมาคํานวณ 

-ฟิบโฟร์ (FIB-4) ใช้อาย(ุage), ผลเลือดเอเอสที (AST), เอแอลที (ALT) 

และเกร็ดเลือด (platelet) มาคํานวณ 

1.2  คา่บง่ชีเ้อกซ์ตราเซลลลูา่แมทริกซ์ ECM (extracellular matrix metabolism)  

-กรดไฮยาลโูรนิก (Hyaluronic acid (HA)) 

-โปรคอลลาเจน (Procollagen) 

-เมทาลโลโปรตีนเนส(Metalloproteinases) 

-วายเคแอล 40 (YKL-40) 
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1.3  การอาศยัข้อแรกและข้อท่ีสองรวมกนั (ECM and routine blood tests) 

-ไฟโบรมเิตอร์ (Fibrometer) คํานวณจากคา่เกร็ดเลือด (platelet),          

โปรทรอทบนิอินเดก็ซ์ (prothrombin index), เอเอสที (AST),          

แกมมา่ทแูมคโครโกลบลูิน (α2 macroglobulin), กรดไฮยาลโูรนิก (HA), 

ยเูรีย (urea) และอายุ 

-ยโูรเปียนไฟโบซีสอินเดก็ซ์ (European fibrosis index) คํานวณจากอายุ, 

กรดไฮยาลโูรนกิ (HA), โปรคอลลาเจนทรีเอนเปปไทด์ (procollagen III N 

peptide), ตวัยบัยัง้เนือ้เย่ือของเมททาลโลโปรตเินสวนั (tissue inhibitor of 

metalloproteinaseI) 

-เฮปปาสกอร์ (Hepascore) คํานวณจาก, แกมมา่ทแูมคโครโกลบลูิน (α 2 

macroglobulin), กรดไฮยาลโูรนกิ (HA), บลิลรูิบนิ (bilirubin) และ   

กลตูามิวทรานเฟอเรส (glutamyltransferase) 

แตล่ะตวัมีความสมัพนัธ์กบัระยะของภาวะพงัผืดสะสมมีการศกึษาหลายการศกึษาในกลุม่

ไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยถึงการใช้ผลเลือดมาชว่ยในการประเมนิภาวะ

พงัผืดในตบั 

2. การวดัคา่ความยืดหยุน่ตบั Liver Stiffness Measurement (LSM) หรือ Transient 

Elastography (TE)) ด้วยเคร่ือง ไฟโบรสแกน  (FibroScan™) จดัเป็นอีกวีธีหนึง่ท่ีนํามาใช้บอกถึง

ความรุนแรงของภาวะพงัผืดในตบัโดยไมต้่องเจาะตบัมีการรายงานครัง้แรกในปีพ.ศ. 2546 โดย

Sandrin L และคณะ[12] โดยหลกัการของเคร่ือง ไฟโบรสแกน คือ  สง่คล่ืนความถ่ีระดบั  50 เฮิร์ตซ์

ผา่นบริเวณตําแหนง่ท่ีใช้ในการเจาะตบัคือด้านสีข้าง  (mid-axillary line) ตดักบัแนวลิน้ป่ี  (xiphoid) 

โดยให้ผู้ ป่วยนอนหงายเหยียดแขนขวาขึน้มากท่ีสดุโดยคล่ืนดงักลา่วจะวดัความยืดหยุน่ของตบัใน

ระดบัท่ีลกึลงไปจากผวิหนงั 1-2.5 นิว้ ขนาดเนือ้ตบัท่ีวดั 1x4 เซนตเิมตร2

13

 ซึง่มีปริมาตรท่ีมากกวา่การ

เจาะตบั 100 เทา่คา่ปกตขิองผู้ ท่ีมีสขุภาพดีเฉล่ียประมาณ  5.49 ±1.6 กิโลปาสกาล (KPa)[ ] 

การแปลผลการวดัความยืดหยุน่ในตบัด้วยเคร่ืองไฟโบรสแกนนัน้มีหลกัการดงันี ้

-     จํานวนครัง้ของการสง่คล่ืนความถ่ีระดบั 50เฮิร์ตซ์ ไปตรวจวดัความยืดหยุน่ของ

ตบัต้องมีมากกวา่ 10 ครัง้ท่ีได้ผลชดัเจน 
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-    ในทัง้ 10 ครัง้ท่ีตรวจจะต้องมีผลสําเร็จจากการตรวจอยา่งน้อยร้อยละ 60     

ขึน้ไป (Success) 

-     คา่กระจายจากคา่กลาง ( Interquartile range) ท่ีวดัได้ต้องไมเ่กินร้อยละ 30 

ถ้ามีครบทัง้สามขัน้ตอนจงึจะแปลวา่มีผลการตรวจวดัท่ีเช่ือถือได้  

การศกึษาถึง การตรวจเลือดท่ีบง่ชีค้า่พงัผืดตบั (serological marker) ในผู้ ป่วยไวรัส          

ตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังทัง้ท่ีตดิเชือ้ร่วมกบัเอชไอวีมีหลายการศกึษา โดยสําหรับ ผลเลือดท่ีบง่ชีค้า่

พงัผืดตบัได้มีการรวบรวมการศกึษาเป็น systematic review และ meta-analysis โดย Abdel  Aziz 

M.[14] โดยท่ีรวบรวมมามีห้าการศกึษาท่ีมีการเจาะตบัเปรียบเทียบกบัเจาะเลือด และส่ีการศกึษามี

การใช้  APRI (AST-to-platelet ratio index) ร่วมด้วย (จํานวนผู้ ป่วย 404 ราย) จากการศกึษานี ้

พบวา่โดยรวม APRI สามารถนํามาใช้มาประเมนิความรุนแรงของพงัผืดตบัได้โดยคา่ SROC curve 

0.79 (95% CI 0.70–0.86) และผลรวมของ DOR (diagnostic odd ratio) ได้ 6.8 (3.8–12.1) 

(heterogeneity Q = 0.47; p = .79) โดยมีการแบง่คา่จดุตดั (cutoff) ท่ีบอกภาวะพงัผืดตบัรุนแรง 2 

คา่ ดงัตาราง 

 

คา่จดุตดัของ

คา่ APRI 

ความไว 

(ร้อยละ) 

ความจําเพาะ 

(ร้อยละ) 

PPV  

(ร้อยละ) 

NPV 

(ร้อยละ) 

0.5 86 

(73-93) 

41 

(34-48) 

62 

(56-67) 

72 

(53-86) 

1.5 50 

(43-56) 

92 

(87-95) 

87 

(79-93) 

62 

(57-66) 

PPV=positive predictive value, NPV=negative predictive value 

ตารางท่ี 1 แสดงความไว ความจาํเพาะ, PPV, NPV ของค่าจุดตัด(cut-off)ของ ค่า APRI 

 

จากตารางนีจ้ะพบวา่เม่ือใช้คา่จดุตดั (cutoff)  APRI ท่ี 0.5 จะมีความไวในการบอก ภาวะ

พงัผืดตบัรุนแรงท่ี ดี (ร้อยละ 86) แตมี่ความจําเพาะต่ํา (ร้อยละ 41) ดงันัน้เม่ือใช้คา่จดุตดั  APRI ท่ี 

1.5 พบวา่ความจําเพาะดีขึน้มากคือ ร้อยละ 92 แตต้่องยอมรับกบัความไวท่ีลดลงด้วย (ร้อยละ 50) 

นอกจากคา่ APRI ท่ีสามารถใช้บอกถึงภาวะพงัผืดตบัแบบรุนแรงได้ดีแล้ว ยงัพบวา่คา่    

FIB-4 ยงัมีการศกึษาในผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังทัง้ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีและไมต่ดิเชือ้      

เอชไอวีร่วมด้วย พบวา่คา่ FIB-4 มีความสมัพนัธ์กบัความรุนแรงของพงัผืดตบั [15, 16] มีการศกึษา
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ถึงคา่จดุตดัของ FIB-4 เพ่ือชว่ยในการประเมินภาวะพงัผืดตบัรุนแรง (F3,F4) พบวา่ถ้าคา่ FIB-4 

<1.45 มีผู้ ป่วยเพียงร้อยละ 5.3 เทา่นัน้ท่ีอยูใ่นกลุม่ F3,F4 แตถ้่าคา่ FIB-4 >3.25 พบวา่ร้อยละ 82.1 

ของผู้ ป่วยอยูใ่นกลุม่ F3,F4[17] 

สําหรับการศกึษาความแมน่ยําของภาวะพงัผืด ตบัโดยการใช้เคร่ืองไฟโบรสแกน มีการทําใน

โรคตบัหลายชนิด รวมไปถึงในผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังและในกลุม่ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบ

ซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย  โดยการใช้ เคร่ืองไฟโบรสแกน เทียบกบัวิธีมาตรฐานซึง่ก็คือการ

เจาะตับ พบวา่การใช้ เคร่ืองไฟโบรสแกน มีประสิทธิภาพดีในการบอกภาวะพงัผืดในตบั ทัง้ในกลุม่

ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังโดยมีการศกึษาถึงคา่จดุตดัท่ีได้จากเคร่ืองไฟโบรสแกนการศกึษานี ้

ทําโดย Catera L[18]และตอ่มามีการศกึษาคา่ท่ีได้จากไฟโบรสแกนในกลุม่ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซี

แบบเรือ้รังทัง้ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีและไมต่ดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยนําคา่จดุตดัมาแบง่ระยะพงัผืดตบัได้ดงันี ้

 

ระยะพงัผืดตบั คา่จดุตดั 

(KPa) 

คา่ความไว 

(ร้อยละ) 

คา่ความจําเพาะ 

(ร้อยละ) 

PPV 

(ร้อยละ) 

NPV 

(ร้อยละ) 

≥F2 7.1 67 89 95 48 

≥F3 9.5 73 91 87 81 

≥F4 12.5 87 91 77 95 

 

ตารางท่ี 2 แสดงความไว ,ความจาํเพาะ  PPV, NPV ของค่าจุดตัด  (cut-off) ของค่าความ

ยืดหยุ่นตบัวัดโดยเคร่ืองไฟโบรสแกนในผู้ป่วยไวรัสตบัอักเสบซีแบบเรือ้รัง 

 

แตอ่ยา่งไรก็ตามหลงัจากนัน้มีการศกึษาท่ีทําในผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้

เอชไอวีร่วมด้วย โดยยกตวัอยา่งจาก 3 การศกึษาดงัตารางท่ีแสดง[19-21] 
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ผู้ นิพนธ์ ระยะ คา่จดุตดั

(KPa) 

คา่ความไว 

(ร้อยละ) 

คา่ความจําเพาะ 

(ร้อยละ) 

PPV 

(ร้อยละ) 

NPV 

(ร้อยละ) 

LR+ LR- 

Kirk GD. F2 >7 76.7 

(62.9–

90.5) 

75.4 

(63.4–87.5) 

70.2 

(56.1–

84.3) 

81.1 

(69.7–

92.6) 

3.12 

(1.93–

5.07) 

0.31 

(0.18–

0.54) 

  Sanchez- 

Conde M. 

F2 ≥7.2 88 66 88 75 NA NA 

Kirk GD. F3 ≥11.5 80 

(56.4–100) 

90.6 

(83.8–97.4) 

60 

(36.0–

84.0) 

96.3 

(91.5–

100) 

8.5 

(4.19-

17.23) 

0.22 

(0.08–

0.61) 

Vergara S. F3 ≥9.3 85.9  

(75.6–

93.0) 

75.2  

(66.5–82.6) 

67.0  

(56.4–

76.5) 

90.1  

(82.5–

95.1) 

6.3 0.52 

Kirk GD. F4 ≥14 100 

(93.7–100) 

93.5 

(87.9–99.1 

57.1 

(27.6–

86.6) 

100 

(99.4–

100) 

15.33 

(7.07–

33.24) 

NA 

Sanchez-

Conde M. 

F4 ≥14.6 91.0 88.0 83.0 54.0 NA NA 

Vergara S. F4 ≥12.3 75.0  

(60.4–

86.4) 

86.1  

(79.4–91.3) 

64.3  

(50.4–

76.6) 

91.2  

(85.1–

95.4) 

NA NA 

NA= not applicable 

ตารางท่ี 3 แสดงความไว , ความจาํเพาะ , PPV, NPV ของค่าจุดตัด (cut-off)ของค่าความ

ยืดหยุ่นตับในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 

 

จากตารางจะเห็น วา่คา่จดุตดัคา่ความยืดหยุน่ตบัท่ีวดัได้จากเคร่ืองไฟโบรสแกน  ในกลุม่

ผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมีข้อมลูตา่งกนัจากหลายการศกึษา 

แตอ่ยา่งไรก็ตามมีการศกึษาท่ีเก่ียวกบัการใช้ไฟโบรสแกนในกลุม่ผู้ ป่วยตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ี    

ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยเหลา่นีท้กุการศกึษาใช้คา่อ้างอิงจดุตดั (cutoff) ท่ีบง่ภาวะพงัผืดตบัแบบ

รุนแรง (advanced liver fibrosis) ท่ี 9.5 กิโลปาสคาล (KPa) ดงันัน้ในการศกึษานีจ้ะใช้คา่นีเ้ป็นคา่

อ้างอิง  

จากการศกึษาตา่งๆท่ีผา่นมาจะเหน็ได้ชดัวา่ไฟโบรสแกนสามารถใช้บอกถึงระยะของพงัผืด

ตบัได้ดีโดยเฉพาะกลุม่ท่ีมีพงัผืดเกาะตบัแบบรุนแรง คือตัง้แตร่ะดบั F3 ขึน้ไป 
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เคยมีการศกึษาเปรียบเทียบคา่ความยืดหยนุตบัโดยใช้เคร่ืองไฟโบรสแกนในผู้ ป่วยโรคไวรัส

ตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีไมต่ดิเชือ้เอชไอวีและท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยยกตวัอยา่งสองการศกึษา 

1. การศกึษาของ Pablo Barreiro ทําในเมือง Madrid ประเทศสเปนและเมือง 

Bordeaux ประเทศฝร่ังเศสโดยศกึษาทําการตรวจความยืดหยุน่ตบัโดยใช้เคร่ือง              

ไฟโบรสแกนเทียบผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังในสองกลุม่โดยกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวี

ร่วมด้วยมี 184 ราย ท่ีไมต่ดิเชือ้เอชไอวี 359 ราย[22] 

2. การศกึษาของ Valentina Li Vecchi[23] ทําในผู้ ป่วย 3 กลุม่ เอชไอวี 71 ราย 

ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รัง  53 ราย ไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวี    

ร่วมด้วย 57 ราย 

ทัง้สองการศกึษาจะพบวา่คา่ความยืดหยุน่ตบัท่ีวดัได้จากไฟโบรสแกนในผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่

มีคา่แตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญั โดยพบวา่คา่ในกลุม่ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีมีการ    

ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมีคา่มากกวา่คา่ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีไมมี่การตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยอยา่งมี

นยัสําคญั 

 

 

งานวิจยั HIV HIV/HCV 

coinfection 

HCV infection p 

1: median 

FibroScan (KPa) 

- 13.8 8.7 <0.001 

2: median 

FibroScan (KPa) 

5.4 (a,b) 

(3.2-26.6) 

9.8(c) 

(4.3-48.8) 

7.3 

(3.4-40.9) 

a:<0.0001 

b:<0.001 

c:<0.05 

a :เปรียบเทียบผู้ ป่วยสองกลุม่คือ HIV และ HIV/HCV coinfection 

b:  เปรียบเทียบผู้ ป่วยสองกลุม่คือ HIV และ HCV infection 

c:  เปรียบเทียบผู้ ป่วยสองกลุม่คือ HIV/HCV coinfectionและ HCV infection 

 

ตารางท่ี 4 แสดงการเปรียบเทียบค่าความยืดหยุ่นตับระหว่างผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีแบบ

เรือ้งรังทัง้ท่ีตดิเชือ้และไม่ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 
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การศกึษาถึงปัจจยัท่ีมีผลตอ่คา่พงัผืดตบัในกลุม่ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังทัง้ท่ี     

ตดิเชือ้ร่วมกบัเอชไอวีเคยมีทําการศกึษาไว้ พบวา่คา่ CD4 ท่ีต่ําและปริมาณแอลกอฮอล์ท่ีด่ืมมีผลกบั

ความรุนแรงของพงัผืดตบั จากการศกึษานีพ้บวา่ BMI, เบาหวาน , HCV viral load, HIV viral load 

รวมไปถึงการกินยาต้านไวรัส ไมพ่บวา่มีความสมัพนัธ์กบัความรุนแรงของพงัผืดตบั [23]  มีหลาย

รายงานท่ีมีการกลา่วถึงยาต้านไวรัสวา่มีผลตอ่ตบั มีทัง้รายงานท่ีวา่เน่ืองจากการกินยาไปแล้ว

ภมูิคุ้มกนัร่างกายดีขึน้ทําให้อตัราการเกิดความรุนแรงของพงัผืดตบัลดลง [24] แตเ่ป็นท่ีทราบกนัดีวา่

ยาต้านไวรัสนัน้มีผลทําให้เกิดตบัอกัเสบได้โดยมีรายงานในยากลุม่ NRTI (nonnucleoside reverse 

transcriptse) และ NNRTI (non nucleoside reverse transcriptase inhibitor) 

การศกึษาเร่ืองอตัราการเพิม่ขึน้ของพงัผืดในตบัก่อนหน้านี ้มีการศกึษาของ AH Mohsen[25]

โดยอาศยัจากประวตัเิวลาท่ีคาดวา่จะได้รับเชือ้มาในผู้ ป่วย 2 กลุม่ท่ีตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบซีแบบ

เรือ้รังทัง้ท่ีตดิเชือ้เอชไอวี (55 ราย)และไมต่ดิเชือ้เอชไอวี  (153 ราย) โดยมีการเจาะตบัแล้วได้คา่

ออกมาเป็นระยะ (0=ไมมี่พงัผืดเกาะตบั 4=ตบัแข็ง ) แล้วนํามาคํานวณหาอตัราการเพิ่มขึน้ของ

พงัผืดในตบั (Fibrosis progression rate: FPR) โดยใช้ระยะของพงัผืดหารด้วยจํานวนปีท่ีคาดวา่   

จะได้รับเชือ้มา โดยใช้หลกัการหารตรงๆ ด้วยสมมตฐิานท่ีคดิวา่การดําเนินโรคในแตล่ะปีเทา่กนั 

ออกมาเป็นคา่ ยนูติ /ปี พบวา่ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมีคา่ FPR มากกวา่กลุม่ท่ีไมไ่ด้

ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 0.17 เทียบกบั 0.13 ยนูิต/ปี อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ(p=0.01)  

เราทราบถึงผลของภาวะตบัอกัเสบซีเรือ้รังในผู้ ป่วย เอชไอวี และเราทราบอตั ราการเกิด       

ตบัแข็งในผู้ ป่วยไวรัสตั บอกัเสบซีจากการศกึษาท่ีผา่นมา และในประเทศไทยเองนัน้มีผู้ ป่วยไวรัส    

ตบัอกัเสบซี แบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย อยูเ่ป็นจํานวนไมน้่อย และสว่นใหญ่ไมไ่ด้รับการ

รักษาไวรัสตบัอกัเสบซี และในปัจจบุนัมีการใช้วิธีการประเมินภาวะพงัผืดในตบัด้วยวิธีการอ่ืนๆอีกท่ี

ไมต้่องเจาะตบั ทัง้การใช้ เคร่ืองไฟโบรสแกน และ ผลเลือดท่ีบง่ชีค้า่พงัผืดในตบั (noninvasive 

serologic markers)ตา่งๆ โดยการใช้เคร่ืองไฟโบรสแกนถือเป็นวิธีท่ีมีการใช้กนัอยา่งแพร่หลายและ

มีการยอมรับกนัมากขึน้ในกลุม่ผู้ ป่วยโรคตบั และไมต้่องพบกบัภาวะแทรกซ้อนท่ีอาจเกิดขึน้ได้จาก

การเจาะตบัในปัจจบุนัจงึมีการนําเอาการวดัความยืดหยุน่ตบัมาใช้มากขึน้โดยท่ีมีการตรวจความ

แมน่ยํามาจากหลายการศกึษาแตก่ารศกึษาท่ีใช้เพ่ือตดิตามการดําเนนิโรค (progression) โดยการ

วดัความยืดหยุน่ตบัในการตรวจตดิตามยงัไมมี่ข้อมลูจงึทําให้เกิดการศกึษานีข้ึน้ เน่ืองจากกลุม่

ผู้ ป่วยเอชไอวีมีชีวิตอยูไ่ด้ยาวนานขึน้และตอบสนองตอ่ยาต้านไวรัสได้คอ่นข้างดี การประเมิน การคา่

ความยืดหยุน่ตบัท่ีมีความนา่เช่ือถือนีจ้ะสามารถใช้เพ่ือหาระยะเวลาท่ีเหมาะสมในการตรวจตดิตาม

ผู้ ป่วยกลุม่นีไ้ด้  

    



 
 

14 

 
 

บทที่ 3 

 

วธีิการดาํเนินการ 
 

การวิจยันีเ้ป็นการศกึษาผู้ ป่วยจากแผนกผู้ ป่วยนอกท่ีคลินิกนิรนามและโรงพยาบาล

จฬุาลงกรณ์ 

 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) 

1. เป็นการศกึษาแบบ ไปข้างหน้า (Prospective study) โดยหลกัจะเปรียบเทียบการ

เปล่ียนแปลงของคา่ความยืดหยุน่ตบัของผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังทัง้ท่ีตดิเชือ้ร่วมกบั      

เอชไอวีและกลุม่ท่ีไมต่ดิเชือ้เอชไอวีในชว่งระยะเวลา 1 ปี  

2. เป็นการศกึษาการวิจั ย ในเร่ืองปัจจยัท่ีมีผลตอ่ความรุนแรงของพงัผืดในตบัของผู้ ป่วย   

ทัง้สองกลุม่ โดยการใช้ multivariate analysis 

3.2ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 

ประชากรเป้าหมาย (Target population) 

 ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้ร่วมกบัเอชไอวีและไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวี ท่ี

ไมไ่ด้มีภาวะโรคตบัอกัเสบจากสาเหตอ่ืุน 

 

3.3 การให้คาํนิยามเชงิปฏบัิตท่ีิใช้ในการวจัิย (Operational definition) 

1. CHC with HIVcoinfectionคือผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้ไวรัสเอชไอวี

ร่วมด้วยท่ีอาจจะยงัไมท่านยาต้านหรือทานยาต้านไวรัสแล้ว ท่ีต้องตรวจเลือดพบผลบวกของ      

Anti-HCV มานานเกิน 6 เดือน 

2. คา่ความยืดหยุน่ตบั มีหนว่ยเป็นกิโลปาสคาล (KPa) วดัโดยเคร่ืองไฟโบรสแกน 

(FibroScan) โดยสง่คล่ืนความถ่ีระดบั 50  เฮิร์ตซ์ ผา่นบริเวณสีข้าง (mid-axillary line) ตดักบัแนว  

ลิน้ป่ี (xyphoid) การแปลผลการวดัคา่ความยืดหยุน่ของตบั จะต้องมีหลกั 3 ข้อคือ 

 จํานวนครัง้ของการสง่คล่ืนความถ่ีระดบั50 เฮิร์ตซ์ ไปตรวจวดัความยืดหยุน่ของตบั

ต้องมีมากกวา่ 10ครัง้ท่ีได้ผลชดัเจน 

ในทัง้ 10 ครัง้ท่ีตรวจจะต้องมีผลสําเร็จจากการตรวจอยา่งน้อยร้อยละ 60 ขึน้ไป 
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คา่กระจายจากคา่กลาง ( interquartile range)ท่ีวดัได้ต้องไมเ่กินร้อยละ 30 

3. APRI (Aspartate aminotransferase to platelet ratio index) คํานวณโดยใช้สตูร 

( AST[IU/L] /upper normal limit of AST) / platelet counts [109/L] x 100 

4. FIB-4 คํานวณโดยใช้สตูร  age (years) x AST [U/l] /(platelets [109/L]x(ALT [U/l])1/2

1. ผู้ ป่วยท่ีอายตุัง้แต ่18 ปี ขึน้ไป ทัง้ชายและหญิง  

) 

3.4 เกณฑ์การคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 

2. ได้รับการวินิจฉยั ตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้ร่วมกบัเอชไอวี โดยมีผล

การตรวจเลือดทัง้ Anti-HIV,  Anti-HCV, HCV RNA ยืนยนั  (ข้อมลู

เบือ้งต้นผู้ ป่วย HIV/HCV coinfectionจาก HIVNAT ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบ

ซีเรือ้รังจากรพ.จฬุาลงกรณ์) 

3. ยงัไมไ่ด้รับการรักษาไวรัสตบัอกัเสบซี 

4. ทัง่ท่ีได้รับยาต้านไวรัสเอชไอวีและยงัไมไ่ด้รับยา 

3.5 เกณฑ์การตัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

1. ผู้ ป่วยท่ีมีภาวะตบัอกัเสบอ่ืนร่วมด้วย ได้แก่ ไวรัสตบัอกัเสบบี,  ตบัอกัเสบ

จากภมูิต้านทานตอ่เนือ้เย่ือตนเอง   

2. ผู้ ป่วยท่ีตรวจพบภาวะตบัแขง็จากการตรวจร่างกาย 

3.6 การคาํนวณขนาดตวัอย่าง (Sample size determination) 

เน่ืองจากเป็นการศกึษาเปรียบเทียบกนัในสองกลุม่ท่ีข้อมลูสองชดุเป็นอิสระตอ่กนัจงึใช้

วิธีการคํานวณจํานวนประชากรโดยใช้สตูร 

  N= 2 ( Zα/2 + Zβ )σ2  

                                 (X∆1- X∆2)
2 

   

  N = จํานวนประชากรในแตล่ะกลุม่ 

  มีข้อสมมตวิา่ทัง้สองกลุม่มีความแปรปรวนเทา่กนั  σ

σ

2 

2 ~Sp
2=    (N1-1)S1

2 + (N2 -1) S2
2 

                N1+N2-2 
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  X∆1- X∆2= ผลตา่งของคา่เฉล่ียท่ีเปล่ียนแปลง กําหนดให้มีคา่ 3.0 

 กําหนดให้ /2=0.05  = 1.64  

    = 0.2      =  0.84 

  แทนคา่ในสตูรจากการศกึษาท่ีเคยทํามา (20) 

  = 2(1.64+0.84)2 47 /9  = 64 

 

1. ผู้ ป่วยอายตุัง้แต ่ 18ปี ขึน้ไป ทัง้ชายและหญิง ท่ีได้รับการวินิจฉยัเป็นโรคตบัอกัเสบซี

แบบเรือ้รังท่ีตดิเชือ้ร่วมกบัเอชไอวีท่ีคลินิกนิรนาม (ข้อมลูพืน้ฐานได้รับความอนเุคราะห์

จากคลินิกนิรนาม) รวมถึงผู้ ป่วยท่ีเป็นไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังอยา่งเดียวจาก      

รพ.จฬุาฯโดยก่อนเร่ิมการวิจยัต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ ป่วยและลงช่ือเป็น     

ลายลกัษณ์อกัษร 

 ดงันัน้การศกึษาในแต่ละกลุ่ม กลุ่มละ 64 คน 

 

3.7 การดาํเนินการวจัิย (Intervention)  

 

2. ซกัประวตัริวมถึงข้อมลูท่ีได้จากการบนัทกึจากเวชระเบียนของผู้ ป่วยจากคลนิกินรินาม 

ทัง้ข้อมลูพืน้ฐานและประวตัเิส่ียงในการตดิเชือ้รวมถึงระยะเวลาท่ีคาดวา่จะได้รับเชือ้มา  

(เชน่ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีได้รับเชือ้จากการใช้ยาเสพตดิแบบเข้าเส้น จะสามารถซกัประวตัิ

ย้อนไปถึงจดุท่ีคาดวา่นา่จะได้รับเชือ้มากท่ีสดุได้) 

3. สง่ผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่ ตรวจคา่ความยืดหยุน่ตบั ด้วยเคร่ืองไฟโบรสแกน  ตรวจเลือด เพ่ือ

ประเมิน AST, ALT, platelet count, Anti-HCV, HCV RNA, HCV genotype, CD4 

level, HIV viral load , (ถ้ามีผลมาแล้วภายใน 3 เดือนก่อนมาทําการตรวจไฟโบรสแกน

ไมต้่องเจาะใหม)่ ชัง่นํา้หนกัวดัสว่นสงูหาคา่ดชันีมวลกาย 

4. นําคา่ของคา่ความยืดหยุน่ตบัทัง้สองกลุม่มาเปรียบเทียบกนันําผลเลือดท่ีได้มาคํานวณ

คา่ APRI, FIB-4 

5. ตามผู้ ป่วยมาทําไฟโบรสแกนซํา้ท่ี 1 ปี ชัง่นํา้หนกัวดัสว่นสงูหาคา่ BMI รวมถึง        

เจาะเลือดดคูา่การทํางานตบัและเกลด็เลือด 
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การตรวจความยืดหยุน่ของตบัด้วยเคร่ืองมือ Fibroscan

ผู้ตรวจจะวางหวัโพรบ (probe) ท่ีทําการสง่คล่ืนความถ่ีระดบั 50 เฮิร์ตซ์ผา่นบริเวณ

ตําแหนง่ท่ีใช้ในการเจาะตบัคือด้านสีข้าง (mid axillary line) ตดักบัแนวลิน้ป่ี (Xiphoid) 

โดยให้ผู้ ป่วยนอนหงายเหยียดแขนขวาขึน้มากท่ีสดุโดยคล่ืนดงักลา่วจะวดัความยืดหยุน่ของ

ตบัในระดบัท่ีลกึลงไปจากผิวหนงั 1-2.5 นิว้ พืน้ท่ีเนือ้ตบัท่ีวดัคือ 1x4 ซม.

TM 

2

12

คา่ปกตขิองผู้ มี

สขุภาพดีเฉล่ียประมาณ 5.5±1.6 กิโลปาสคาล (KPa)[ ] 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ภาพท่ี 3 แสดงแผนผังการศึกษาและเก็บรวบรวมข้อมูลในการศึกษาวิจัย 

ผู้ ป่วยท่ีเข้า criteria ร่วมทําการศกึษา ทําตาม

ขัน้ตอน ซกัประวตั ิชั่งนํา้หนกั วดัสว่นสงู

 

ตรวจ Fibroscan เจาะเลือดตรวจคา่ท่ีกําหนด

ข้างต้นวดัคํานวณ APRI,FIB-4

 

เจาะเลือดตรวจคา่ท่ีกําหนดข้างต้น, วดัคํานวณ 

APRI, FIB-4 , ตรวจ Fibroscanซํา้ท่ีระยะเวลา 1 ปี 

Inclusion criteria 

Exclusion criteria 

ผู้ ป่วย HIV/HCV coinfection

จากคลินิกนิรนาม 

ผู้ ป่วย chronic hepatitis C 

infection จากรพ.จฬุาฯ 



 
 

18 

 
3.8 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

เก็บรวบรวมข้อมลูผู้ ป่วยท่ีเข้ากบัเกณฑ์การรับผู้ ป่วยเข้าทําการศกึษา   โดยทําการซกัประวตั ิ

ตรวจร่างกาย สง่ผู้ ป่วยตรวจคา่ความยืดหยุน่ตบัเจาะเลือดตรวจการทํางานของตบัดงัท่ีกลา่วข้างต้น

รวมถึงตามผู้ ป่วยกลบัมาตรวจซํา้ท่ี 1 ปี ทําการบนัทกึลงในแบบบนัทกึข้อมลูผู้ ป่วย โดยผู้ วิจยัเป็น    

ผู้รวบรวมจากนัน้บนัทกึลงในคอมพิวเตอร์จากนัน้ใช้โปรแกรม SPSS ในการวิเคราะห์ผล 

 

3.9 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

1. ข้อมลูพืน้ฐานและตวัแปรท่ีเป็นข้อมลูเชิงคณุภาพเชน่ลกัษณะทางประชากรจะนําเสนอ

ในรูปตาราง แผนภมูิแทง่หรือแผนภมูิวงกลมโดยจะแสดงคา่เป็นร้อยละ หรือความถ่ีการ

หาปัจจยัทางประชากรระหวา่งประชากรแตล่ะกลุม่เชน่กลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีเทียบกบั

กลุม่ท่ีไมต่ดิเชือ้เอชไอวี หรือระหวา่งความรุนแรงของภาวะพงัผืดตบั เป็นต้น จะใช้สถิติ

ไคสแควร์ (Chi-square) หรือ Fisher’s exact test 

2. ข้อมลูเชิงปริมาณ (quantitative data) เชน่  คา่ BMI ผลการตรวจทางห้องปฏิบตักิาร 

คา่ความยืดหยุน่ตบั นําเสนอข้อมลูในลกัษณะของคา่เฉล่ียร่วมกบัสว่นเบ่ียงเบน

มาตรฐานหรือคา่มธัยฐานร่วมกบัคา่พสิยั การเปรียบเทียบข้อมลูพืน้ฐานของผู้ ป่วยทัง้

สองกลุม่ใช้ student t-test (unpaired t-test) หรือ Mann-Whitney U test แล้วแตก่าร

กระจายของข้อมลูการเปรียบเทียบข้อมลูประชากรกลุม่เดมิในชว่งเวลา 1 ปี ใช้    

paired t-testหรือ Wilcoxon test สว่นการหาความสมัพนัธ์ของข้อมลูเชงิปริมาณจะใช้

สหสมัพนัธ์เพียร์สนั (Pearson correlation coefficient) หรือสหสมัพนัธ์ลําดบัท่ี   

สเปียร์แมน (Spearman’s rank correlation) 

3. ข้อมลูความแตกตา่งของคา่ความยืดหยุน่ตบัท่ี 1 ปี ใช้ pair t- test หรือ Wilcoxon test

สําหรับความแตกตา่งในผู้ ป่วยเปรียบเทียบแตล่ะกลุม่ใช้ unpair t-test หรือ หรือ  

Mann-Whitney U test แล้วแตก่ารกระจายของข้อมลู 

4. ศกึษาปัจจยัท่ีมีผลตอ่คา่พงัผืดตบัท่ีรุนแรงโดยการใช้ Binary logistic regression 

โดยใช้ระบบ SPSS version 16.0 ของ window ในการวิเคราะห์ข้อมลู 
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3.10 ปัญหาทางจริยธรรม 

 ครอบคลมุหลกัจริยธรรมการวิจยัในคน 3 ข้อ ได้แก่ 

- หลกัความเคารพในบคุคล (respect for person) คือ ไมมี่การเปิดเผยช่ือของผู้ เข้าร่วม

โครงการวิจยั รวมถึงรักษาความลบัของผู้ ป่วยเป็นสําคญั  

- หลกัการให้ประโยชน์ ไมก่่อให้เกิดอนัตราย (Beneficence/Non-maleficence) เน่ืองจาก

การวิจยันีใ้ช้การตรวจไฟโบรสแกนซึง่อาศยัหลกัการของการทําอลัตราซาวนด์ไมไ่ด้เป็นการ

เจาะตบัซึง่ถือวา่มีความเส่ียง 

- หลกัความยตุธิรรม (Justice) คือมีเกณฑ์การคดัเข้าและออกชดัเจน มีการกระจายความ

เส่ียงและผลประโยชน์อยา่งเทา่เทียมกนั  

3.11 ข้อจาํกัดในการวจัิย (Limitation) 

- ไมมี่การเจาะตบัมาเทียบเพ่ือดรูะดบัความรุนแรงของพงัผืดสะสมในตบั 

- คา่ท่ีได้จากไฟโบรสแกนอาจไมเ่ท่ียงตรงได้ถ้ามีความผดิปกตขิองเอ็นไซม์ตบัมาก   

3.12 ผลประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้จากการวิจัย (Expected Benefits and Application) 

1.     ทราบถึงการเปล่ียนแปลงของคา่ความยืดหยุน่ตบัในผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่เพ่ือนํามา

ประเมนิได้วา่ควรจะตดิตามผู้ ป่วยกลุม่นีอ้ยา่งไรรวมถึงหาระยะเวลาท่ีเหมาะสมในการตรวจ

ตดิตามได้ 

2.    ทราบถึงปัจจยัท่ีมีผลตอ่คา่พงัผืดตบัแบบรุนแรงในทัง้สองกลุม่ 

3.13 อุปสรรคท่ีผู้วจัิยคาดว่าจะเกดิขึน้ในขณะดาํเนินการวจัิยและมาตรการในการแก้ไข 

(Obstacle) 

อาจไมส่ามารถตามผู้ ป่วยกลบัมาทําไฟโบรสแกนซํา้ได้ทัง้หมดโดยวิธีการแก้ไขอาจต้องมี

คา่ตอบแทนซึง่ถือเป็นคา่เดนิทางให้แก่ผู้ ป่วย  
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3.14 การบริหารงานวจัิยและตารางการปฏบัิตงิาน (Administration & Time schedule) 

 
 

การ

ดําเนินงาน 

2554 2555 2556 

6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 

1.การ

เตรียมงาน 
● ● ● ● ● ● ●                 

2.รวบรวม

ข้อมลู 

  
      ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●      

3.วิเคราะห์

ข้อมลู 
                  ● ●    

4.สรุป

เขียน

รายงาน 

                    ● ●  

5.รายงาน

ผล 
                      ● 

 

 

3.15งบประมาณ (Budget)  

 

1.คา่การตรวจ fibroscan    ราคา 256,000บาท 

2.คา่การตรวจเลือดทางห้องปฏิบตักิาร   ราคา  28,160 บาท 

3.คา่เดนิทางและคา่ตอบแทนผู้ ป่วย   ราคา 25,600  บาท 

4.คา่เอกสารและการดําเนนิการในการทําวิจยั  ราคา 15,000 บาท 

       รวม  324,760บาท 

                      **ได้รับเงินสนบัสนนุจากสมาคมโรคทางเดนิอาหารแหง่ประเทศไทย  

**ได้รับความอนเุคราะห์เว้นคา่การทําไฟโบรสแกนในผู้ ป่วยท่ีไมมี่สทิธิเบกิได้  
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บทที่ 4 

 

ผลการวิจัย 

 

 ผลการศกึษา มีผู้ ป่วย โรคตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รัง เข้าร่วมการศกึษาทัง้หมด 107 ราย 

ตัง้แต ่ส.ค. 2554-ม.ค. 2555 แบง่เป็นกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 52 ราย คดิเป็นร้อยละ 

48.6 อีก 55 รายเป็นผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีไมมี่เชือ้เอชไอวี โดยผู้ ป่วยทัง้หมดยงั

ไมไ่ด้รับการรักษาไวรัสตบัอกัเสบซี อายเุฉล่ียในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยและกลุม่ท่ีไมไ่ด้

ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยเทา่กบั 42.4 (±6.1) และ 40.9 (±9.9) ปี ตามลําดบั ข้อมลูพืน้ฐานของผู้ ป่วย

ทัง้สองกลุม่แสดงในตารางท่ี 5 พบวา่ข้อมลูพืน้ฐานสว่นใหญ่ไมต่า่งกนั ยกเว้นในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้

เอชไอวีร่วมด้วยเป็นเพศชายมากกวา่ คดิเป็นร้อยละ 84.6 เทียบกบัร้อยละ 63.6 ในกลุม่ท่ีไมไ่ด้    

ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย รวมไปถึงคา่พงัผืดตบั (FibroScan) ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมี

คา่มากกวา่กลุม่ท่ีไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ (median (IQR) : 8.1(5.7-

14.1) vs 6.4 (4.9-8.7) KPa , p=0.02) สําหรับระยะของพงัผืดตบัพบวา่ในผู้ ป่วยท่ีไมไ่ด้ตดิเชือ้    

เอชไอวีร่วมด้วยนัน้สว่นใหญ่มีพงัผืดเกาะตบัอยูร่ะยะแรก (F0-1) 32 ราย(คดิเป็นร้อยละ 58.2) 

ในขณะท่ีผลเลือดไมต่า่งกนัโดยเฉพาะคา่การทํางานของตบั (AST, ALT) และเกล็ดเลือด 

(PLT:platelet) แตพ่บวา่คา่ท่ีได้จากการคํานวณเพ่ือประเมนิภาวะพงัผืดตบั (APRI, FIB-4 score) 

พบวา่ในกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมีสดัสว่นของ APRI ท่ีมากกวา่หรือเทา่กบั 1.5 มากกวา่กลุม่ท่ี

ไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวีอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ(p=0.01) 
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ตัวแปร 

Chronic HCV with HIV 

infection (N=52 ) 

Chronic HCV without 

HIV infection (N= 55) 

 

P value 

Age (mean(SD)) 42.4(6.1) 40.3(9.9) 0.46 

% Male 44/52 (84.6%) 35/55 (63.6%) 0.02 

Diabetes 2/52 (3.8%) - 0.23 

Hypertension 6/52 (11.5%) 2/55 (4%) 0.15 

Dyslipidemia 13/52 (25%) - <0.001 

BMI (kg/m2 22.41(4.51) ) (mean(SD)) 23.35(3.7) 0.24 

Risk HCV infection : tattoo 

                                 Blood Tx 

                                 IVDU 

30/52(57.7%) 

10/52(19.2%) 

27/52(51.9%) 

19/55(34.5%) 

19/55(34.5%) 

16/55(29.1%) 

0.02 

0.09 

0.02 

HCV genotype 

  Genotype 1 

  Genotype 3 

  Genotype 6 

  

 

12 

20 

6 

 

 

21 

25 

7 

 

AST (U/L) (median(IQR)) 59.5 (38-106.5) 56.1(30-75.251) 0.08 

ALT (U/L) (median(IQR)) 66.5(40-121.5) 66.3 (33.75-89.75) 0.14 

AST/ALT ratio (median(IQR)) 0.81(0.64-0.98) 0.80(0.70-1.05) 0.60 

Platelet (x 109 209.5(167-281) /L) (median(IQR)) 219(189-246) 0.63 

APRI 1 (median(IQR)) 0.64(0.4-1.36) 0.54 (0.34-0.91) 0.13 

FIB4 score (median(IQR)) 1.22(0.85-2.20 1.05(0.77-1.55) 0.14 

FibroScan 1 

(Kpa)(median(IQR)) 

8.1(5.7-14.1) 6.4(4.9-8.7) 0.02 

 

ตารางท่ี 5 ข้อมูลพืน้ฐานของผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีแบบเรือ้รังแบ่งตามการตดิเชือ้เอช

ไอวี 
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ตัวแปร Chronic HCV with HIV 

infection (N=52 ) 

Chronic HCV without 

HIV infection (N= 55) 

P value 

Fibrosis stage 

  F0-1  

  F2 

  F3 

  F4 

 

19 

15 

4 

14 

 

32 

11 

6 

6 

 

 

 

 

0.06 

Advanced fibrosis (>9.5 KPa) 18/52 (34.6%) 12/55 (21.8%) 0.20 

APRI≥0.5 31/52(59.6%) 32/55(58.2%) 1.00 

APRI≥1.5 12/52(23.1%) 3/55(5.5%) 0.01 

FIB4 ≥1.45 22/52(42.3%) 16/55(29%) 0.16 

FIB4≥3.25 7/52(13.5%) 2/55(3.6%) 0.09 

 

ตารางท่ี 5 (ต่อ) ข้อมูลพืน้ฐานของผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีแบบเรือ้รังแบ่งตามการ 

ตดิเชือ้เอชไอวี 

 

จากข้อมลูพืน้ฐานทัง้หมดเม่ือแบง่กลุม่เป็นผู้ ป่วยท่ีมีภาวะพงัผืดตบัแบบรุนแรง (Advanced 

fibrosis, LS≥9.5 Kpa) และกลุม่ท่ีมีพงัผืดตบัไมรุ่นแรง (Non-advanced fibrosis) พบวา่กลุม่ท่ีมี

พงัผืดแบบรุนแรง ผู้ ป่วยมีอายเุฉล่ียมากกวา่ (45.6±7.2 เทียบกบั 38.9±7.9 , p<0.001) อยา่งมี

นยัสําคญั รวมไปถึงมีกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมากกวา่ (ร้อยละ 62.1 และ 46.6)ถึงแม้จะ

ไมแ่ตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิตผิลตรวจทางห้องปฏิบตักิาร คา่การทํางานของตบั (AST, 

ALT) รวมถึงเกร็ดเลือดท่ีพบวา่ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีมีพงัผืดตบัแบบรุนแรงมีคา่น้อยกวา่อยา่งมีนยัสําคญั 

และคา่ท่ีได้จากการคํานวณเพ่ือประเมนิภาวะพงัผืดตบั (APRI, FIB-4 score) ก็มีคา่มากกวา่อยา่งมี

นยัสําคญั ดงัแสดงในตารางท่ี 6 
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Variables CHC with advanced fibrosis 

(≥9.5 KPa) (N=30) 

CHC without advanced 

fibrosis (N=77) 

P value 

Age (years) (mean(SD)) 45.63(7.18) 38.96(7.95) <0.001 

%Male 25/30 (82.8%) 54/77(72.6%) 0.22 

Coinfection HIV 18/30 (62.1%) 34/77 (46.6%) 0.19 

BMI (mean(SD)) 23.21(4.91) 22.77(3.8) 0.62 

AST (U/L) (median(IQR) 84.5(67-138.5) 44(30.5-63.5) <0.001 

ALT (U/L) (median(IQR) 102.5(65.3-126) 58(35-81.5) <0.001 

PLT (x 109 170.5 (141.5-198.5) /L) (median(IQR) 229 (197-281) <0.001 

AST/ALT ratio (median(IQR) 0.85(0.69-1.04) 0.79(0.65-0.97) 0.41 

APRI score (median(IQR) 1.18(0.82-2.13) 0.45(0.31-0.69) <0.001 

FIB4 score (median(IQR)) 2.26(1.43-3.72) 0.96(0.73-1.36) <0.001 

FibroScan (KPa)baseline 

(median(IQR)) 

15.45(11.55-24.73) 6.1(4.9-7.65) <0.001 

 

ตารางท่ี 6 แสดงข้อมูลพืน้ฐานแบ่งตามภาวะพังผืดตับ (แบบรุนแรงและไม่รุนแรง) 

 

ผู้ ป่วยทกุรายได้รับการตรวจตดิตามคา่ความยืดหยุน่ตบั  โดยระยะเวลาเฉล่ีย 12±1.1 เดือน 

คา่มธัยฐานของอตัราการเพิ่มขึน้ของคา่พงัผืดตบัเทา่กบัในผู้ ป่วยทัง้หมด 0.2 (-1.5-2) KPa ถ้าแบง่

ตามกลุม่ผู้ ป่วยไมว่า่จะเป็นกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยหรือกลุม่ท่ีไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย

พบวา่คา่พงัผืดตบัในผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่ไมไ่ด้ตา่งจากเดมิ หากคํานวณเฉพาะคา่ความตา่งมาหา

คา่เฉล่ียจะพบวา่ ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีและไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมีคา่เฉล่ียของความ

แตกตา่งของคา่พงัผืดตบัเทา่กบั 0.35และ 0.13 KPa ตามลําดบั สําหรับผลตรวจทางห้องปฏิบตักิาร

ทัง้การทํางานของตบั เกลด็เลือด รวมไปถึงและคา่ท่ีได้จากการคํานวณเพ่ือประเมนิภาวะพงัผืดตบั 

(APRI, FIB-4 score)ท่ีตรวจตดิตามท่ี 1 ปี ไมแ่ตกตา่งจากเดมิอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิดงัแสดงใน

ตารางท่ี 7, 8 
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Variable Baseline 1 year follow up P value 

CHC with HIV infection    

BMI 22.4(4.5) 22.2(4.4) 0.55 

AST(U/L) 59.5(38-106.5) 63(38-101) 0.93 

ALT(U/L) 66.5(40-121.5) 77(48-113) 0.42 

PLT 209(167-281) 217(161-271) 0.51 

AST/ALT ratio 0.81(0.6-1.0) 0.84(0.6-1.1) 0.12 

Fibroscan(KPa) 8.1(5.7-14.1) 7.2(6-15.3) 0.93 

APRI 0.64(0.4-1.4) 0.73(0.1-6.9) 0.47 

FIB-4 1.22(0.9-2.2) 1.29(0.9-2.6) 0.25 

 

ตารางท่ี 7 แสดงข้อมูลท่ีพืน้ฐานและตรวจตดิตามท่ี 1 ปีในกลุ่มผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีแบบ

เรือ้รังท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 

 

กลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยสว่นใหญ่ตดิเชือ้เอชไอวีมานานเฉล่ีย 10.4±5.7 ปี 50 ใน 

52 รายกินยาต้านไวรัสโดยกินยาต้านไวรัสมา 5.5 (พสิยั 2-8.8) ปี สตูรยาสว่นใหญ่เป็นยา EFV 

(Efavienz base) ร้อยละ 56 รองมาเป็น PI (Protease Inhibitor base) ร้อยละ 30 NVP 

(Nevirapine base) ร้อยละ 14 (ดงัแสดงในแผนภมูิท่ี 1) พบวา่สตูรยาไมมี่ผลตอ่คา่พงัผืดตบัแบบ

รุนแรงท่ี 1 ปี (p=0.9) คา่ CD4 504 (พสิยั 321-610), %CD4 เฉล่ีย 23.4±9.1%, HCV RNA 

1,220,000 (พสิยั 267,000-4,680,000)  
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แผนภูมทิี่ 1 แสดงสูตรยาต้านไวรัสท่ีผู้ป่วยได้รับกับระยะของพังผืดตบั 

 

Variable Baseline 1 year follow up P value 

CHC without HIV    

BMI 23.3(3.7) 23.9(3.2) 0.004 

AST(U/L) 46(31-75) 44(26-69) 0.48 

ALT(U/L) 64(35-88) 60(28-87) 0.52 

PLT 219(189-246) 217(191-251) 0.39 

AST/ALT ratio 0.80(0.7-1.1) 0.82(0.7-1.0) 0.80 

Fibroscan(KPa) 6.4(4.9-8.7) 6.6(5.2-9.4) 0.59 

APRI 0.54(0.3-0.9) 0.50(0.3-0.8) 0.80 

FIB-4 1.05(0.8-1.6) 1.12(0.8-1.5) 0.60 

 

ตารางท่ี 8 แสดงข้อมูลท่ีพืน้ฐานและตรวจตดิตามท่ี 1 ปีในกลุ่มผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีแบบ

เรือ้รังท่ีไม่ได้ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 

0
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EFV base NVP base PI base

ภาวะพงัผืดตบัแบบรุนแรง

ภาวะพงัผืดตบัแบบไม่

รุนแรง
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 ผลจากการตดิตามผู้ ป่วยไป 1 ปีพบผู้ ป่วยท่ีมีพงัผืดตบัแบบรุนแรง 32 ราย แบบไมรุ่นแรง 68 

ราย ดงัแสดงในตารางท่ี 9 

 

At 1 year follow up 

At baseline   Non advanced fibrosis 

(N=75) 

Advanced fibrosis 

(N=32) 

Non advanced fibrosis 

(N=77) 

68 9 

Advanced fibrosis  (N=30) 7 23 

 

ตารางท่ี 9 แสดงจาํนวนผู้ป่วยท่ีมีภาวะพังผืดตบัแบบรุนแรงและไม่รุนแรงท่ีเร่ิมแรกและ

ตรวจตดิตามท่ี 1 ปี 

 

จากคําถามรองของการศกึษานีจ้ะดปัูจจยัท่ีมีผลตอ่คา่พงัผืดตบัแบบรุนแรงโดยจะดท่ีู 1 ปี

หลงัการตรวจตดิตามดงัตารางท่ี 10 

 

Variable CHC with advance 

fibrosis (N=32) 

CHC without advance 

fibrosis (N=75) 

P value 

Age (years) (mean(SD)) 44.5(8.0) 40.7(8.2) 0.03 

%Male 26/32(81.2%) 53/75(70.7%) 0.34 

Coinfection HIV 19/32 (59.4%) 33/75(44%) 0.21 

Baseline BMI (mean(SD)) 23.4(4.9) 22.7(3.8) 0.38 

HCV genotype 

  Genotype 3 

  Genotype 6 

 

17/30(56.7%) 

1/30(3.3%) 

 

28/61(45.9%) 

12/61(19.7%) 

 

0.38 

0.05 

Expected HCV  duration 

(mean(SD)) 

20.6(7.6) 18.7(6.6) 0.31 

 

ตารางท่ี 10 ศึกษาปัจจัยท่ีมีผลต่อกลุ่มไวรัสตับอักเสบซีแบบเรือ้รังท่ีมีพังผืดตับแบบรุนแรง 

(ตรวจตดิตามท่ี 1 ปี) 
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Variable CHC with advance 

fibrosis (N=32) 

CHC without advance 

fibrosis (N=75) 

P value 

Baseline AST (U/L) (median(IQR)) 86.5(70-141.5) 42(30-62) <0.001 

Baseline ALT (U/L) (median(IQR)) 108.5(61.8-138.5) 56(35-79) <0.001 

Baseline PLT (x109 171.5(147.5-200.7) /L) 

(median(IQR)) 

229(198-281) <0.001 

Baseline AST/ALT (median(IQR)) 0.79(0.71-1.09) 0.81(0.64-0.97) <0.001 

Baseline APRI (median((IQR)) 1.2(0.86-2.06) 0.45(0.31-0.69) <0.001 

Baseline FiB4 score 

(median((IQR)) 

2.25(1.52-3.53) 0.98(0.72-1.36) <0.001 

Baseline FibroScan (median(IQR)) 14.6(8.9-23.4) 6.1(4.9-7.8) <0.001 

Advanced fibrosis at baseline 23/32(71.9%) 7/75(9.3%) <0.001 

Baseline AST/ALT≥1 9/32(28.1%) 15/75(20%) 0.45 

Baseline APRI≥0.5 29/32(90.6%) 34/75(45.3%) <0.001 

Baseline APRI≥1.5 12/32(37.5%) 3/75(4%) <0.001 

Baseline FIB4≥1.45 25/32(78.1%) 13/75(17.3%) <0.001 

Baseline FIB4≥3.25 8/32(25%) 1/75(1.3%) <0.001 

 

ตารางท่ี 10 (ต่อ)ศึกษาปัจจัยท่ีมีผลต่อกลุ่มไวรัสตับอักเสบซีแบบเรือ้รังท่ีมีพังผืดตับแบบ

รุนแรง (ตรวจตดิตามท่ี 1 ปี) 

 

 พบวา่ปัจจยัท่ีมีผลตอ่ภาวะพงัผืดตบัแบบรุนแรงในกลุม่ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รัง

ได้แก่ อาย ุ (p=0.03) และการตรวจทางห้องปฏิบตักิารเม่ือ 1 ปีก่อนซึง่ได้แก่ คา่การทํางานของตบั 

(AST; p<0.001 ,  ALT; p<0.001) เกลด็เลือด (PLT; p<0.001), คา่ท่ีได้จากการคํานวณเพ่ือ

ประเมินภาวะพงัผืดตบั (APRI; p<0.001, FIB-4 score; p<0.001), คา่ FIB-4 score ท่ีมากกวา่หรือ

เทา่กบั 1.45; p<0.001 และ 3.25; p<0.001, คา่ APRI ท่ีมากกวา่หรือเทา่กบั 0.5; p<0.001 และ 

1.5; p<0.001 คา่พงัผืดตบัทัง้คา่ของความยืดหยุน่ตบั (LS); p<0.001 และภาวะท่ีมีพงัผืดตบัรุนแรง

อยูก่่อน; p<0.001 ตามลําดบั 
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เม่ือนําปัจจยัท่ีมีผลอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิตจิากการทํา Univariate analysis มาคํานวณ

ตอ่โดยใช้ Multivariate analysis พบวา่มี 2 ปัจจยัท่ีมีผลตอ่ภาวะพงัผืดตบัแบบรุนแรงท่ีระยะเวลา

ตดิตามนาน 1 ปี คือภาวะท่ีมีพงัผืดตบัรุนแรงอยูก่่อน และภาวะ FIB-4 score มากกวา่เทา่กบั 1.45 

(OR=13.8; 95% CI=4.1-46.4; p<0.001, OR=9.1; 95%CI=2.8-29.6; p<0.001) ตามลําดบั 

ดงัแสดงในตารางท่ี 11 

 

Variable OR P value 95%CI 

Baseline FIB4≥1.45 9.1 <0.001 2.8-29.6 

Baseline LS cut off≥9.5 kPa 13.8 <0.001 4.1-46.4 

 

ตารางท่ี 11 ปัจจัยท่ีมีผลต่อภาวะพังผืดตับแบบรุนแรง (Multivariate analysis) 

 

จากผู้ ป่วยทัง้หมดหากแบง่การเปล่ียนแปลงตามระยะของพงัผืดตบัท่ีกําหนดข้างต้น พบวา่

สว่นใหญ่คา่พงัผืดตบัไมเ่ปล่ียนแปลง 68 ราย เพิ่มขึน้ (อยา่งน้อย 1 ระยะ) 20 ราย ลดลง (อยา่งน้อย 

1 ระยะ) 19 รายดงัแสดงแผนภมูิท่ี 1 และตารางท่ี 12 แสดงให้เห็นการแบง่การเปล่ียนแปลงตาม

กลุม่ผู้ ป่วย พบวา่เม่ือแบง่ตามระยะของคา่พงัผืดตบัท่ีเปล่ียนแปลงกลุม่ท่ีมีการเปล่ียนแปลงเพิ่มขึน้

พบวา่ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมีการเปล่ียนแปลงเพิม่ขึน้รวม 9 ราย และกลุม่ท่ีไมไ่ด้ตดิ

เชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 11 ราย และในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมีการเปล่ียนแปลงเพิม่ขึน้

ตัง้แต ่2 ระยะขึน้ไปมี 4 ราย แตไ่มมี่เลยในกลุม่ท่ีไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย  
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แผนภูมทิี่ 2 เปรียบเทียบการเปล่ียนแปลงระหว่างผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีแบบเรือ้รังทัง้

ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีและไม่ได้ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 

 

Liver fibrosis change CHC with HIV infection 

(N=52) 

CHC without HIV infection 

(N=55) 

Not change 31 37 

Increase 1 stage 

  F1 to F2 

  F2 to F3 

  F3 to F4 

5 

2 

1 

2 

11 

6 

4 

1 

Increase≥2 stages 

  F1 to F4 

  F2 to F4 

4 

1 

3 

0 

decrease 1 stage 9 6 

Decrease≥2 stages 3 1 

 

ตารางท่ี 12 แสดงให้เหน็จาํนวนผู้ป่วย แบ่งตามการเปล่ียนแปลงระยะของพังผืดตบั 
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หากดคูา่เฉล่ียของคา่พงัผืดตบัท่ีเพิ่มขึน้เฉพาะในกลุม่ท่ีมีการเพิ่มอยา่งน้อย 1 ระยะพบวา่

คา่เฉล่ียการเพิม่ขึน้ของพงัผืดตบัโดยรวม คา่เฉล่ีย 3.9±3.6 กิโลปาสคาลแตถ้่าแบง่ตามกลุม่ผู้ ป่วยท่ี

ตดิเชือ้และไมต่ดิเชือ้เอชไอวีจะเทา่กบั 5.6±4.9 และ 2.6±1กิโลปาสคาลตามลําดบั (p=0.05) 

เม่ือพิจารณาปัจจยัท่ีอาจมีผลตอ่การเปล่ียนแปลงเพิ่มขึน้อยา่งน้อย 1 ระยะดงัแสดงใน

ตารางท่ี 13 พบวา่ไมมี่ปัจจยัใดท่ีมีผลตอ่การเปล่ียนแปลงแบบนี ้ทัง้นีใ้นกลุม่ท่ีมีการเปล่ียนแปลง

เพิ่มขึน้นีน้ัน้ได้รวมเอาผู้ ป่วยท่ีมีการเปล่ียนแปลงจาก F0-1 เป็น F2 มาคดิด้วย ซึง่กลุม่นีถื้อเป็นกลุม่

ท่ีไมใ่ชพ่งัผืดตบัแบบรุนแรง 

  

Variable CHC with stable 

disease (n=87) 

CHC with fibrosis progression 

at least 1 stage (n=20) 

P value 

Age(years) (mean(SD)) 41.1(8.1) 39.8(9) 0.57 

Sex (male%) 63/87(72.4%) 16/20(80%) 0.58 

Coinfection HIV (%) 43/87(49.4%) 9/20(45%) 0.81 

Base_BMI 22.6(4.0) 24(4.6) 0.23 

Base_AST (U/L) 52(33-80) 53.5(39.3-88.3) 0.37 

Base_ALT (U/L) 63(37-105) 70.5(44.5-102.3) 0.48 

Base_PLT 215(179-270) 206(168.3-247.8) 0.48 

Base_AST/ALT ratio 0.8(0.6-1.0) 0.81(0.7-1.0) 0.53 

Base_APRI score 0.6(0.4-1.1) 0.6(0.4-1.4) 0.31 

Base_FIB4 score 1.1(0.8-1.8) 1.5(0.9-2.2) 0.36 

FibroScan (kPa) 7.3(5.3-12.3) 7.6(6.1-8.8) 0.93 

Base_FIB-4≥1.45 28/87(32.2%) 10/20(50%) 0.19 

Base_FIB-4≥3.25 8/87(9.2%) 1/20(5%) 1.00 

Base_APRI≥0.5 49/87(56.3%) 14/20(70%) 0.34 

Base_APRI≥1.5 11/87(12.6%) 4/20(20%) 0.47 

 

ตารางท่ี 13 แสดงปัจจัยท่ีอาจมีผลทาํให้มีการเปล่ียนแปลงเพิ่มขึน้อย่างน้อย 1 ระยะ 
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จากข้อมลูด้านบนพบวา่มีผู้ ป่วยอีกกลุม่หนึง่ซึง่มีการเปล่ียนแปลงระยะแบบลดลงอยา่งน้อย 

1 ระยะ ตารางท่ี 14 แสดงปัจจยัท่ีอาจมีผลตอ่การลดระยะของพงัผืดตบัลงในผู้ ป่วยทัง้ 19 ราย ซึง่ไม่

พบปัจจยัท่ีมีผลตอ่การลดลงนี ้ 

 

Variable Other CHC patients 

(N=88) 

CHC with decrease FibroScan 

at least 1 stage (N=19) 

P value 

Age (years) (mean(SD)) 40.5(8.3) 42.5(8.1) 0.33 

Sex (male%) 64/88(72.7%) 15/19(78.9%) 0.78 

Coinfection HIV (%) 40/88(45.5%) 12/19(63.2%) 0.21 

Baseline BMI 23.2(4.3) 21.3(2.9) 0.07 

Genotype 

  Genotype 3 

  Genotype 6 

 

38/75(50%) 

9/75(12%) 

 

8/16(50%) 

4/16(25%) 

 

1.00 

0.23 

Baseline AST (U/L) 51(33-80) 62(39-67) 0.79 

Baseline ALT (U/L) 63.5(37-103.8) 72(44-112) 0.41 

Baseline AST/ALT ratio 0.80(0.68-1.01) 0.85(0.64-0.95) 0.69 

BaselinePLT 213.5(170-256) 212(189-270) 0.41 

Baseline APRI score 0.59(0.35-1.14) 0.69(0.41-0.83) 0.86 

Baseline FIB4 score 1.1(0.78-1.98) 1.21(0.82-1.65) 0.77 

Baseline FibroScan (kPa) 6.4(5-9.1) 9.3(8-12.6) 0.001 

Baseline Advanced fibrosis 

(LS≥9.5 KPa) 

21/88(23.9%) 9/19(47.4%) 0.05 

Baseline FIB-4≥1.45 32/88(36.4%) 6/19(31.6%) 0.80 

Baseline FIB-4≥3.25 9/88(10.2%) 0 0.36 

Baseline APRI≥0.5 51/88(58%) 12/19(63.2%) 0.80 

Baseline APRI≥1.5 14/88(15.9%) 1/19(5.3%) 0.30 

ตารางท่ี 14 แสดงปัจจัยท่ีอาจมีผลทาํให้มีการเปล่ียนแปลงลดลงอย่างน้อย 1 ระยะ 
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หากดเูฉพาะกลุม่ท่ีมีการเพิม่ขึน้ของคา่พงัผืดตบัโดยไมไ่ด้ดตูามระยะเพ่ือจะดอูตัราการเพิม่

ตอ่ปีนัน้ พบวา่มีผู้ ป่วยท่ีคา่พงัผืดเพิ่มขึน้ทัง้หมด 56 ราย (ร้อยละ 52.3) คดิเป็นผู้ ป่วยทีมี่พงัผืดตบั

แบบรุนแรง 11 ราย แบบไมรุ่นแรง 45 ราย การเพิ่มขึน้ของคา่พงัผืดตบัของกลุม่ท่ีมีพงัผืดตบัแบบ

รุนแรงมากกวา่กลุม่ท่ีพงัผืดตบัแบบไมรุ่นแรงอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ (4.4(3.9-9.6), 1.4(0.6-2.4); 

p<0.001) หากแบง่เป็นกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยและไมต่ดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยพบอตัราการ

เพิ่มขึน้ 2.3(0.8-5.1) และ 1.4(0.6-2.4) KPaตามลําดบั (p=0.11)  

เม่ือพิจารณาความสมัพนัธ์เชิงเส้น ของปัจจยัท่ีมีผลตอ่การเปล่ียนแปลงคา่ความยืดหยุน่ตบั 

พบปัจจยัเดียวท่ีมีผลเชงิบวกคือคา่การทํางานของตบั AST ท่ี 1 ปีก่อน (p=0.003) 

เน่ืองจากกลุม่ผู้ ป่วยท่ีมีความสําคญัในการต้องรีบพจิารณาเพ่ือรักษาและดแูลเป็นพเิศษ คือ

กลุม่ท่ีมีพงัผืดตบัแบบรุนแรง (advanced Fibrosis, LS≥9.5 KPa) ดงันัน้เม่ือมีการจดักลุม่ดผูู้ ป่วยท่ี

มีการเปล่ียนแปลงของคา่พงัผืดตบัจากกลุม่ท่ีมีพงัผืดตบัไมรุ่นแรงเปล่ียนเป็นกลุม่ท่ีพงัผืดตบัแบบ

รุนแรงรวมไปถึงกลุม่ท่ีมีพงัผืดตบัแบบรุนแรงซึง่มีการเพิ่มขึน้ของคา่ความยืดหยุน่ตบั (LS)มากกวา่

เทา่กบั 2 กิโลปาสคาล จดัเป็นกลุม่ท่ีมีการเปล่ียนแปลงเพิ่มขึน้  (progression disease) และกลุม่

อ่ืนๆท่ีเหลือจดัเป็น stable/regression disease จะได้ปัจจยัท่ีมีผลดงัตารางท่ี 15 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

34 

 
Variable CHC with stable 

disease (N=85) 

CHC with progression 

disease (N=22) 

P value 

Baseline Age (years) (mean(SD)) 39.9(7.7) 44.1(9.9) 0.04 

Sex (male%) 62/85(72.9%) 17/22(77.3%) 0.79 

Coinfection HIV (%) 40/85(47.1%) 12/22(54.5%) 0.63 

Baseline BMI 23.1(4.3) 22.1(3.1) 0.33 

Baseline AST (U/L) 45(31.5-69.5) 82.5(62.5-144) <0.001 

Baseline ALT (U/L) 62(36-99.5) 85.5(60.3-127.5) 0.02 

Baseline AST/ALT ratio 0.79(0.6-1.0) 0.88(0.8-1.2) 0.06 

BaselinePLT 219(188.5-271) 173.5(153.5-217.5) 0.003 

Baseline APRI score 0.5(0.3-0.8) 1.2(0.7-1.8) <0.001 

Baseline FIB4 score 1.0(0.8-1.5) 2.2(1.5-3.7) <0.001 

Baseline FibroScan (kPa) 6.4(5.2-8.9) 9.3(8.0-15.3) 0.15 

Baseline Advanced fibrosis 

(LS≥9.5 KPa) 

19/85 (22.4%) 11/22 (50%) 0.02 

Baseline FIB-4≥1.45 21/85(24.7%) 17/22(77.3%) <0.001 

Baseline FIB-4≥3.25 3/85(3.5%) 6/22(27.3%) 0.002 

Baseline APRI≥0.5 43/85(50.6%) 20/22(90.9%) 0.001 

Baseline APRI≥1.5 8/85(9.4%) 7/22(31.8%) 0.01 

 

ตารางท่ี 15 แสดงปัจจัยท่ีมีผลต่อกลุ่มท่ีมีการเปล่ียนแปลงความรุนแรงของโรค 

พบวา่ปัจจยัท่ีมีผลตอ่การเปล่ียนแปลงความรุนแรงของโรค (disease progression) มีหลาย

ปัจจยั ตัง้แตอ่าย ุและผลการตรวจทางห้องปฏิบตักิารปีก่อน คา่การทํางานของตบั (AST; p<0.001, 

ALT; p=0.02), เกลด็เลือด (PLT; p=0.03) คา่ท่ีได้จากการคํานวณเพ่ือประเมนิภาวะพงัผืดตบั 

(APRI; p<0.001, FIB-4 score; p<0.001), คา่ FIB-4 score ท่ีมากกวา่หรือเทา่กบั 1.45; p<0.001 

และ 3.25; p=0.002, คา่ APRI ท่ีมากกวา่หรือเทา่กบั 0.5; p=0.001 และ 1.5; p=0.013 และภาวะท่ี

มีพงัผืดตบัรุนแรงอยูก่่อน (Baseline advanced fibrosis); p=0.02 ตามลําดบั 
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หลงัจากทํา Multivariate analysis เพ่ือหาปัจจยัท่ีมีผลตอ่การเพิ่มขึน้ของคา่พงัผืดตบัไปจน

เกิดภาวะพงัผืดตบัแบบรุนแรง พบวา่เหลือเพียงปัจจยัเดียวท่ีมีผลคือ Baseline FIB-4 score ท่ี

มากกวา่หรือเทา่กบั 1.45 (OR=10.4, 95%CI=3.4-31.5, p<0.001) 

แตอ่ยา่งไรก็ตามตารางท่ี 15 นีแ้สดงข้อมลูในกลุม่ท่ีมีการเปล่ียนระยะของพงัผืดตบัเชน่กนั

โดยอาจมีบางกรณีท่ีคา่ความยืดหยุน่ตบัเพิม่ขึน้ไมม่ากอาจเปล่ียนระยะของพงัผืดตบัได้ จงึหาปัจจยั

ท่ีมีผลตอ่การเพิม่ของคา่ความยืดหยุน่ตบัอยา่งน้อย 2 กิโลปาสคาลแทน ได้ปัจจยัท่ีมีผลดงัแสดงใน

ตารางท่ี  16  ซึง่พบวา่มี 6 ปัจจยัท่ีมีผลตอ่การเพิ่มขึน้ของคา่ความยืดหยุน่ตบั และเม่ือนําไปทํา 

Multivariate analysis พบวา่มีปัจจยัเดียวท่ีมีผลคือ Baseline FIB-4 score ท่ีมากกวา่หรือเทา่กบั 

1.45 (OR= 5.3, 95%=CI 2.1-13.4, p<0.001) เชน่เดียวกบัปัจจยัท่ีมีผลตอ่การเปล่ียนแปลงความ

รุนแรงโรค 
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Variable CHC with stable 

disease (N=79) 

CHC with increase 

FibroScan at least 2 

Kpa (N=28) 

P value 

Baseline Age (years) (mean(SD)) 40.3(7.8) 42.4(9.4) 0.24 

Sex (male%) 58/79(73.4%) 21/28(75%) 1.00 

Coinfection HIV (%) 37/79(46.8%) 15/28(53.6%) 0.66 

Baseline BMI 23(4.4) 22.4(3.2) 0.43 

Underlying disease 

   DM 

   HT 

   Dyslipidemia 

 

1/79(1.3%) 

6/79(7.6%) 

9/79(11.4%) 

 

1/28(3.6%) 

2/28(7.1%) 

4/28(14.3%) 

 

0.46 

1.00 

0.74 

Genotype 

  Genotype 3 

  Genotype 6 

 

34/66(515%) 

55/66(83.3%) 

 

12/25(48%) 

23/25(92%) 

 

0.82 

0.50 

Baseline AST (U/L) 45(32-73) 73.5(47.5-110.8) 0.003 

Baseline ALT (U/L) 62(37-105) 73(44.5-114.5) 0.15 

Baseline AST/ALT ratio 0.78(0.64-0.97) 0.84(0.75-1.15) 0.08 

BaselinePLT 219(186-268) 188(157.8-253.5) 0.09 

Baseline APRI score 0.5(0.3-0.8) 0.9(0.5-1.6) 0.003 

Baseline FIB4 score 1.0(0.8-1.5) 1.8(0.9-3.0) 0.002 

Baseline FibroScan (kPa) 6.5(5.3-9.3) 8.5(5.7-13.9) 0.11 

Baseline Advanced fibrosis 

(LS≥9.5 KPa) 

19/79(24.1%) 11/28(39.3%) 0.15 

Baseline FIB-4≥1.45 20/79(25.3%) 18/28(64.3%) <0.001 

Baseline FIB-4≥3.25 3/79(3.8%) 6/28(21.4%) 0.009 

Baseline APRI≥0.5 41/79(51.9%) 22/28(78.6%) 0.02 

Baseline APRI≥1.5 8/79(10.1%) 7/28(25%) 0.06 

ตารางท่ี 16 แสดงปัจจัยท่ีมีผลต่อกลุ่มท่ีมีค่าความยืดหยุ่นตับเพิ่มขึน้อย่างน้อย 2 Kpa 
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 คา่ FIB-4 รวมไปถึงคา่  APRI มีบทบาทสําคญัในการบอกความรุนแรงของพงัผืดตบั ดงันัน้

เม่ือดคูวามสมัพนัธ์ (correlation) ของแตล่ะตวัจะพบวา่ ทัง้ FIB-4 และ APRI มีความสมัพนัธ์      

เชงิบวกกบัคา่ความยืดหยุน่ตบัโดยท่ีพบวา่ คา่สมัประสทิธ์ิความสมัพนัธ์จะเทา่กบั 0.5 

(p<0.001)และ 0.53 (p<0.001)  ตามลําดบั  และคา่สมัประสิทธ์ิของความสมัพนัธ์ระหวา่ง FIB-4 

และ APRI เทา่กบั 0.9 (p<0.001) 

 

  

 ภาพท่ี 4 แสดงความสัมพันธ์ของค่าความยืดหยุ่นตับและค่า APRI 
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 ภาพท่ี 5 แสดงความสัมพันธ์ของค่าความยืดหยุ่นตับและค่า FIB-4 
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 ภาพท่ี 6 แสดงความสัมพันธ์ของค่า APRI และค่า FIB-4 
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บทที่ 5 

 

สรุปผลการวิจัย อภปิรายผล และข้อเสนอแนะ 

สรุปผลการวิจัย 

 จากผลการศกึษานีพ้บวา่ผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังมีทัง้หมด 107 ราย เป็นกลุม่

ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 52 ราย คา่พงัผืดตบัในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีมากกวา่กลุม่ท่ีไมต่ดิเชือ้

เอชไอวีอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิแตเ่ม่ือตดิตามไปท่ี 1 ปีพบวา่คา่พงัผืดตบัโดยรวมเฉล่ียเพิม่ขึน้ 

0.2 กิโลปาสคาล เน่ืองจากมีหลายคนท่ีคา่ลดลง แตถ้่าดเูฉพาะท่ีคา่พงัผืดตบัเพิม่ขึน้ซึง่มีประมาณ

ร้อยละ 52 พบวา่คา่เฉล่ียท่ีเพิ่มขึน้โดยรวม 1.8 กิโลปาสคาล ดแูยกตามกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีและ  

ไมต่ดิเชือ้เอชไอวีพบวา่คา่เทา่กบั 2.3 และ 1.4กิโลปาสคาล และแตถ้่าคดิตามระยะของพงัผืดตบั 

(แบง่เป็น F1, F2, F3, F4) พบวา่สว่นใหญ่ไมเ่ปล่ียนระยะในผู้ ป่วยทัง้สองกลุม่ หากพจิารณาปัจจยัท่ี

มีผลตอ่คา่พงัผืดตบัแบบรุนแรงท่ี 1 ปี พบวา่คา่ท่ีมีผลคือ คา่พงัผืดตบัท่ีรุนแรงอยูเ่ดมิและคา่ FIB-4 

มากกวา่เทา่กบั 1.45 หากพิจารณาปัจจยัท่ีมีผลตอ่การเปล่ียนแปลงเป็นกลุม่ท่ีมีพงัผืดตบัแบบ

รุนแรงหรือมีคา่พงัผืดตบัเพิ่มขึน้อยา่งน้อย 2 กิโลปาสคาล คือคา่ FIB-4 มากกวา่หรือเทา่กบั 1.45 

 

อภปิรายผลและข้อเสนอแนะ 

 โรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังเป็นโรคท่ีมีความสําคญัเพราะสามารถทําให้กลายเป็น      

ตบัแข็งและมะเร็งตบัตามมาได้ซึง่โรคนีท่ี้พบได้มากในกลุม่ผู้ ป่วยใช้ยาเสพตดิเข้าเส้นเลือดและกลุม่

ชายรักชายซึง่ทางตดิตอ่แบบเดียวกบัการตดิเชือ้เอชไอวี จากข้อมลูท่ีผา่นมาพบวา่เอชไอวีมีผลกบั

การดําเนินโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รัง โดยทําให้เป็นตบัแข็งและมะเร็งตบัเร็วกวา่กลุม่ท่ีไมไ่ด้  

ตดิเชือ้เอชไอวี [6, 26, 27] จากการศกึษานีพ้บวา่ทัง้สองกลุม่ซึง่อายไุมต่า่งกนัแตมี่คา่พงัผืดตบั

แตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิตโิดยกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมีคา่พงัผืดตบัมากกวา่กลุม่ท่ี

ไมต่ดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย (p=0.02) เชน่เดียวกบัการศกึษาจากประเทศสเปนและฝร่ังเศส [22] และ

การศกึษาของ LI Vecchi V.[23] สําหรับสายพนัธ์ของไวรัสตบัอกัเสบซีทัง้ในกลุม่ท่ีตดิเชือ้และไม ่ 

ตดิเชือ้เอชไอวีพบวา่เป็นสายพนัธ์ 3 มากท่ีสดุ และพบวา่ในกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีพบโรคร่วมมากกวา่

โดยเฉพาะไขมนัในเลือดสงู สําหรับผลเลือดคา่การทํางานของตบัพบวา่ AST, ALT และเกล็ดเลือด

ไมต่า่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิแตเ่ม่ือนํามาคํานวณพบวา่คา่ APRI มากกวา่หรือเทา่กบั 1.5 

ในกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมากกวา่ท่ีไมต่ดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ

(p=0.01) โดยคา่ APRI ท่ีมากกวา่หรือเทา่กบั 1.5 สามารถบอกภาวะพงัผืดเกาะตบัแบบท่ีมี
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ความสําคญั (significant Fibrosis, ตัง้แต ่F2 ขึน้ไป) โดยมีความจําเพาะร้อยละ 92[14] หากแบง่คา่

ความยืดหยุน่ออกเป็นระยะตามคา่พงัผืดตบัพบวา่ทัง้สองกลุม่มีคา่พงัผืดตบัแบบรุนแรงโดยรวมไม่

แตกตา่งกนั แตห่ากดแูยกเป็นระยะจะพบวา่สว่นใหญ่ของผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังท่ีไม ่  

ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยจะอยูใ่นระยะแรก (F0-1) ถึงร้อยละ 78.2 ในขณะท่ีกลุม่ท่ีไมต่ดิเชือ้เอชไอวีมี

ร้อยละ 36.5 และในทางกลบักนัพบวา่ถึงแม้จะมีกลุม่ท่ีมีพงัผืดตบัแบบรุนแรงไมต่า่งกนัอยา่งมี

นยัสําคญัทางสถิตแิตพ่บวา่ผู้ ป่วยท่ีอยูใ่นระยะ F4 มีในกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยมากกวา่คือร้อย

ละ 27 เทียบกบัร้อยละ 10 ทําให้คา่เฉล่ียของความยืดหยุน่ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยท่ีมี

การเปล่ียนแปลงระยะตัง้แต ่ 1 ระยะขึน้ไปมีคา่เพิม่ขึน้มากกวา่กลุม่ท่ีไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย 

5.6 เทียบกบั 2.6 กิโลปาสคาล ตามลําดบั   

หากดผูู้ ป่วยตามกลุม่ในเบือ้งต้นท่ีมีพงัผืดตบัแบบรุนแรงและไมรุ่นแรงพบวา่อายใุนกลุม่

ผู้ ป่วยพงัผืดตบัรุนแรงมากกวา่อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิต ิ(p<0.001)  

มีการศกึษาก่อนหน้านีทํ้าการตดิตามผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังพบวา่คา่พงัผืดตบัใน

กลุม่ท่ีได้รับการรักษาไวรัสตบัอกัเสบซีมีคา่ความยืดหยุน่ตบัลดลงมากกวา่กลุม่ท่ีไมไ่ด้รักษาอยา่งมี

นยัสําคญัทางสถิติ [28, 29] แตจ่ากการศกึษาของเราเม่ือตดิตามท่ีหนึง่ปีในกลุม่ท่ีไมไ่ด้รับการรักษา

ไวรัสตบัอกัเสบซีพบวา่คา่เฉล่ียของพงัผืดเกาะตบัเพิม่ขึน้โดยรวมแค ่ 0.2 กิโลปาสคาลซึง่

เน่ืองมาจากวา่มีกลุม่ผู้ ป่วยท่ีมีทัง้คา่ไฟโบรสแกนท่ีเพิม่และกลุม่ท่ีไฟโบรสแกนลดลงด้วย ดงันัน้ถ้าดู

ในกลุม่ผู้ ป่วยทัง้ท่ีตดิเชือ้และไมต่ดิเชือ้เอชไอวีก็จะพบวา่ไมมี่ความแตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญัทาง

สถิต ิทัง้ผลเลือด (AST, ALT, PLT, AST/ALT ratio, APRI และ FIB-4)และคา่ความยืดหยุน่ตบั อาจ

เป็นเพราะเวลา 1 ปีอาจสัน้เกินไปท่ีจะเห็นความแตกตา่งและจากการท่ีมีทัง้คา่ท่ีเพิ่มขึน้และลดลง

ดงักลา่วข้างต้น รวมทัง้จากรายงานก่อนหน้านีเ้คยศกึษาวา่ผู้ ป่วยท่ีทานยาต้านไวรัสและสามารถ

ควบคมุให้ระดบั CD4 ดี รวมไปถึงปริมาณไวรัสเอชวีท่ีต่ําจะทําให้อตัราการเกิดพงัผืดตบัรุนแรง

ลดลง[24] และจากการศกึษานีผู้้ ป่วยสว่นใหญ่ (ร้อยละ 96) ทานยาต้านไวรัส และคา่ CD4 เฉล่ีย

ประมาณ 500 เซลล์ /มม3 

เม่ือดเูฉพาะกลุม่ท่ีมีคา่พงัผืดตบัเพิ่มขึน้ประมาณร้อยละ 56 พบวา่ในกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวี

ร่วมด้วยมีคา่พงัผืดตบัท่ีเพิม่ขึน้มากกวา่กลุม่ท่ีไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย (2.3 และ 1.4 KPa) คดิ

เป็น 1.6 เทา่ ซึง่ถ้าดจูากการศกึษาเดมิทําการเจาะตบัแล้วดปีูท่ีคาดวา่จะได้รับเชือ้ย้อนไปพบอตัรา

การเพิ่มของคา่พงัผืดตบัในกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีเร็วเพิ่มเร็วกวา่ 1.44[

สําหรับชนิดของยาต้านไวรัสเม่ือแบง่หลกัๆเป็นสามกลุม่ EFV-base,   

NVP-base และ PI-base พบวา่กลุม่ยาไมมี่ผลตอ่ความรุนแรงของพงัผืดตบั  

30]และ 1.4 เทา่[25] หากดู

การเปล่ียนระยะของพงัผืดตบั พบวา่สว่นใหญ่จะไมเ่ปล่ียนแปลง และจะเห็นวา่มีผู้ ป่วยท่ี

เปล่ียนแปลงเพิ่มขึน้อยา่งน้อยสองระยะมีเฉพาะในผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยซึง่แสดงให้เห็นวา่
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ถ้าดตูามระยะจะพบผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้เอชไอวีดเูหมือนวา่จะมีการเปล่ียนแปลงเพิม่ขึน้มากกวา่กลุม่ท่ี

ไมไ่ด้ตดิเชือ้เอชไอวี อยา่งไรก็ดียงัมีผู้ ป่วยอีกหลายรายท่ีคา่ความยืดหยุน่เปล่ียนแปลงไมม่ากแตอ่าจ

ไมถึ่ง 1 กิโลปาสคาลแตมี่ผลทําให้เปล่ียนระยะของพงัผืดตบั ดงันัน้เม่ือหาปัจจยัท่ีมีผลในการเปล่ียน

ระยะของพงัผืดตบัจงึไมพ่บวา่มีปัจจยัใดเลยท่ีมีผล จงึมีการจดักลุม่ผู้ ป่วยเพิม่อีกกลุม่คือกลุม่ท่ีมีคา่

ความยืดหยุน่ตบัเพิ่มขึน้อยา่งน้อย 2 กิโลปาสคาลพบวา่มีอยูร้่อยละ 26 เม่ือหาปัจจยัท่ีมีผลตอ่การ

เพิ่มขึน้นีพ้บวา่มีอยูห่ลายปัจจยั ทัง้เร่ืองคา่การทํางานของตบัตอนเร่ิมต้น รวมไปถึงคา่ท่ีคํานวณได้

ทัง้ APRI และ FIB-4  และเม่ือนํามาทํา multivariate analysis พบวา่เหลือเพียงปัจจยัเดียวท่ีมีผลตอ่

การเปล่ียนแปลงนีคื้อคา่ FIB-4 ท่ีมากกวา่หรือเทา่กบั 1.45  

สําหรับปัจจยัท่ีมีผลตอ่ภาวะพงัผืดตบัแบบรุนแรงท่ี 1 ปีจะพบหลายปัจจยั ในเร่ืองอายพุบวา่

ในกลุม่ท่ีมีพงัผืดตบัแบบรุนแรงมีอายเุฉล่ียท่ีมากกวา่เชน่เดียวกบัการศกึษาท่ีเคยทํามาก่อน แตท่ี่

พบวา่ปัจจยัท่ีมีผลอยา่งมีนยัสําคญัเม่ือทํา multivariate analysis จะพบสองตวัคือผู้ ป่วยท่ีมีภาวะ

พงัผืดตบัรุนแรงอยูก่่อนและภาวะ FIB-4 ท่ีมากกวา่หรือเทา่กบั 1.45 สว่นปัจจยัท่ีมีผลท่ีสําคญัใน

ผู้ ป่วยท่ีมีพงัผืดตบัแบบไมรุ่นแรงเปล่ียนเป็นพงัผืดตบัรุนแรง หรือกลุม่ท่ีมีพงัผืดตบัรุนแรงแตมี่คา่

พงัผืดเพิม่ขึน้อยา่งน้อย 2 กิโลปาสคาลก็คือคา่ตัง้ต้นของ FIB-4 มากกวา่หรือเทา่กบั 1.45 อีกทัง้มี

การศกึษาลา่สดุพบวา่ปัจจยัท่ีบง่ชีค้า่พงัผืดตบัท่ีเพิม่ขึน้ได้แก่ คา่การเปล่ียนแปลง FIB-4 ตอ่ปี [31]  

จากการศกึษานีแ้สดงให้เหน็วา่ FIB-4 เป็นปัจจยัสําคญัท่ีเป็นตวัทํานายทัง้เร่ืองภาวะพงัผืด

ตบัแบบรุนแรงและการเปล่ียนแปลงจากภาวะพงัผืดตบัแบบไมรุ่นแรงเปล่ียนเป็นแบบรุนแรง รวมไป

ถึงการเพิม่ขึน้ของคา่ความยืดหยุน่ตบั ซึง่การศกึษาก่อนหน้านีเ้คยมีศกึษาพบวา่ทัง้คา่ APRI และ 

FIB-4 มีบทบาทสําคญัสามารถทํานายการดําเนินโรคในผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังได้ และใน

กลุม่ท่ีมีการตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วยก็มีข้อมลูเร่ือง APRI อยูม่ากแตข้่อมลู FIB-4 ยงัมีไมม่ากนกั เม่ือ

ศกึษาถึงความสมัพนัธ์ของคา่ความยืดหยุน่ตบักบั APRI และ FIB-4 พบวา่มีความสมัพนัธ์ท่ีดีและมี

นยัสําคญัทางสถิต ิ (p<0.001) และความสมัพนัธ์ของ FIB-4 และ APRI ดีมากคา่สมัประสิทธ์ิ

ความสมัพนัธ์เทา่กบั 0.9 (p<0.001) 

เน่ืองจากการศกึษานีเ้ป็นการตรวจคา่ความยืดหยุน่ตบัโดยใช้เคร่ืองไฟโบรสแกนทําให้คา่ท่ี

ได้ออกมาไมไ่ด้มีการเจาะตบัมาเปรียบเทียบด้วยจงึอาจไมใ่ชค่า่ท่ีแนน่อนท่ีสดุ เน่ืองจากคา่ความ

ยืดหยุน่ท่ีได้มานีข้ึน้อยูก่บัหลายปัจจยั เคยมีการศกึษาวา่อาจเป็นจากคา่การทํางานของตบัท่ีสงูโดย

เฉาะคา่ ALT ท่ีเกินสองเทา่ คา่ความยืดหยุน่ท่ีได้ออกมาอาจสงูเกินความเป็นจริง อีกทัง้ภาวะท่ีอ้วน 

คา่ดชันีมวลกายมากก็ทําให้โอกาสสําเร็จในการตรวจน้อยลง และเคยมีการศกึษาพบวา่การทาน

อาหารมีผลตอ่คา่พงัผืดตบั โดยท่ีถ้าทําหลงัทานอาหารจะได้คา่ท่ีสงูขึน้กวา่ตอนท่ียงัไมไ่ด้ทานอาหาร 

โดยจากการศกึษานีไ้มไ่ด้ควบคมุปัจจยันี ้ 
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ดงันัน้จากการศกึษานีแ้สดงให้เหน็วา่อตัราการเพิม่ขึน้ของคา่พงัผืดตบัในกลุม่ผู้ ป่วยไวรัส 

ตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังทัง้ท่ีตดิเชือ้และไมต่ดิเชือ้เอชไอวีดโูดยเฉล่ียแล้วเพิ่มขึน้ไมม่ากอนัเป็นผลจาก

การคดิคา่เฉล่ียรวมทัง้ผลตา่งท่ีเป็นบวกและเป็นลบ เพราะหากดเูฉพาะกลุม่ท่ีคา่พงัผืดเพิม่ขึน้

คา่เฉล่ียการเปล่ียนแปลงจะเพิ่มขึน้มากกวา่ในกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีร่วมด้วย แสดงให้เห็นวา่การ   

ตดิเชือ้เอชไอวีนา่จะมีความสําคญัในการเพิม่ขึน้ของพงัผืดตบัดงัเชน่การศกึษาท่ีผา่นมา นอกจากนี ้

ยงัใช้สมมตุฐิานท่ีวา่คา่การเปล่ียนแปลงเป็นไปแบบสม่ําเสมอตลอดทัง้ปี ซึง่ในความเป็นจริงไมเ่ป็น

เชน่นัน้ และระยะตดิตามท่ีสัน้เพียง 1 ปีก็มีผล เพราะการตรวจตดิตามคา่พงัผืดเกาะตบัอาจต้อง

อาศยัเวลาท่ีนานกวา่นีอ้าจทําให้เหน็คา่ความแตกตา่งชดัเจนมากขึน้ 

เน่ืองจากผู้ ป่วยกลุม่ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีในปัจจบุนัมีชีวิตอยูไ่ด้นานขึน้มากเน่ืองจากมียาต้าน

ไวรัสท่ีมีประสทิธิภาพดีซึง่ไมพ่บวา่สตูรยาต้านไวรัสหรือระยะเวลาท่ีทานยาต้านไวรัสจะมีผลกบั

ไขมนัท่ีเพิม่ในตบัยกเว้นตวัไวรัสตบัอกัเสบซีเองจากการศกึษาลา่สดุของ Martinez V.[32]และคณะ 

ดงันัน้ในอนาคตการรักษาไวรัสตบัอกัเสบซีเรือ้รังในผู้ ป่วยกลุม่นีจ้งึมีความสําคญัเพ่ือลดความรุนแรง

ของโรคตบัเรือ้รัง รวมไปถึงมะเร็งตบัในอนาคต 
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ช่ือโครงการวจัิย 

การตดิตามเปล่ียนแปลงของคา่พงัผืดตบัโดยอาศยัคา่ท่ีวดัได้จากเคร่ืองไฟโบรสแกน ในกลุม่ผู้ ป่วย

ไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังทัง้ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีและไมต่ดิเชือ้เอชไอวีในชว่งเวลา 1 ปี 
 

แพทย์ผู้ทาํวจัิย  

ช่ือ  พญ. ศภุรัตน์ เข็มนาค  

ท่ีอยู ่ หนว่ยโรคทางเดนิอาหาร ภาควิชาอายรุศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์  

                           มหาวิทยาลยั   

เบอร์โทรศพัท์ 02-2564265, 080-2279898 
 

แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวจัิย 

ช่ือ  รศ.นพ. สมบตั ิตรีประเสริฐสขุ 

ท่ีอยู ่ หนว่ยโรคทางเดนิอาหาร ภาควิชาอายรุศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์  

                           มหาวิทยาลยั 

เบอร์โทรศพัท์ 02-2564265 , 086-7836622 

ช่ือ  รศ.นพ. พิสิฐ  ตัง้กิจวาณิชย์ 

ท่ีอยู ่ ภาควิชา ชีวเคมี คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั                           

เบอร์โทรศพัท์ 02-256-4482, 02-256-4986 
 

เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวจัิยทุกท่าน  

 ทา่นได้รับเชญิให้เข้าร่วมในโครงการวิจยันีเ้น่ืองจากทา่นเป็นผู้ ป่วยโรคไวรัสตบัอกัเสบซีแบบ

เรือ้รังก่อนท่ีทา่นจะตดัสนิใจเข้าร่วมในการศกึษาวิจยัดงักลา่ว ขอให้ทา่นอา่นเอกสารฉบบันีอ้ยา่งถ่ี

ถ้วน เพ่ือให้ทา่นได้ทราบถึงเหตผุลและรายละเอียดของการศกึษาวิจยัในครัง้นี ้หากทา่นมีข้อสงสยั

ใดๆ เพิม่เตมิ กรุณาซกัถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ ทําวิจยั หรือแพทย์ผู้ ร่วมทําวิจยัซึง่จะเป็นผู้

สามารถตอบคําถามและให้ความกระจา่งแก่ทา่นได้ 
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 ทา่นสามารถขอคําแนะนําในการเข้าร่วมโครงการวิจยันีจ้ากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทย์

ประจําตวัของทา่นได้ ทา่นมีเวลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถ้าทา่นตดัสินใจแล้ววา่จะ

เข้าร่วมในโครงการวิจยันี ้ขอให้ทา่นลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจยันี ้

เหตุผลความเป็นมา 

 เน่ืองจากผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังนัน้มีอตัตราการเพิ่มขึน้ของพงัผืดในตบัจนเกิด

เป็นภาวะตบัแข็งได้ โดย ในกลุม่ท่ีมีพงัผืดในตบันัน้พบวา่เม่ือตามดใูนระยะยาวจะพบวา่มีอตัราการ

เปล่ียนแปลงไปเป็นตบัแข็งในอตัราร้อยละ 9.9 ตอ่ปี และร้อยละ 15-30 ของผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซี

แบบเรือ้รังจะพฒันาไปเป็นตบัแข็งในเวลา 30 ปี สมยัก่อนการตรวจประเมนิคา่พงัผืดตบัต้องอาศยั

การเจาะตบัซึง่ถือเป็นวิธีมาตรฐานในการตรวจแตมี่โอกาสเกิดภาวะแทรกซ้อนจนเกิดทพุลภาพได้ถึง

ร้อยละ 3 และอนัตรายถึงแก่ชีวิตได้ร้อยละ 0.3 ดงันัน้การประเมินพงัผืดตบัในปัจจบุนัจงึมีเคร่ืองมือ

แทนการเจาะตบัซึง่ก็คือเป็นการใช้เคร่ืองท่ีใช้หลกัการทางอลัตราซาวนด์มาชว่ยเรียกวา่ไฟโบรสแกน 

(FibroScan) และการเจาะเลือด (serological markers) ซึง่สามารถใช้บอกความรุนแรงของภาวะ

พงัผืดตบัได้ดีในปัจจบุนั 

วัตถุประสงค์ของการศกึษา 

วตัถปุระสงค์หลกัจากการศกึษาในครัง้นีคื้อการศกึษาเพ่ือดกูารดําเนนิโรคในผู้ ป่วยโดยการ

ใช้ไฟโบรสแกนรวมไปถึงการเจาะเลือดตรวจตดิตามท่ี 1 ปีจะชว่ยทํานายอตัราการเพิม่ขึน้ของคา่

พงัผืดตบัรวมไปถึงทราบปัจจยัท่ีมีผลตอ่พงัผืดตบัแบบรุนแรงเพ่ือหาวิธีการแก้ไขและป้องกนัไมใ่ห้

เกิดภาวะดงักลา่วได้ 

โดยมีจํานวนผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยั คือ อยา่งน้อย 100 คน 
 

วิธีการท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัย 

 หลงัจากทา่นให้ความยินยอมท่ีจะเข้าร่วมในโครงการวิจยันี ้ผู้ วิจยัจะขอตรวจร่างกายรวมไป

ถึงการเจาะเลือดเพ่ือคดักรองวา่ทา่นมีคณุสมบตัท่ีิเหมาะสมท่ีจะเข้าร่วมในการวิจยั  

หากทา่นมีคณุสมบตัติามเกณฑ์คดัเข้า ทา่นจะได้รับเชญิให้มาพบแพทย์ตามวนัเวลาท่ี

ผู้ ทําวิจยันดัหมายตามวนัและเวลาท่ีกําหนดโดยจะตรวจร่างกายตามระบบเน้นดทูางระบบตบัโดย

ตรวจหน้าท้องและผิวหนงัเพ่ือดวูา่ทา่นไมมี่ลกัษณะท่ีเข้าได้กบัภาวะตบัแข็ง ชัง่นํา้หนกัวดัสว่นสงู 

รวมไปถึงการตรวจไฟโบรสแกนและการเจาะเลือด โดยตลอดระยะเวลาท่ีทา่นอยูใ่นโครงการวิจยั

ทา่นจะได้พบผู้ วิจยัหรือผู้ ร่วมทําวิจยัทัง้สิน้1 ครัง้ในวนัท่ีโทรนดัหมาย 
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ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 เพ่ือให้งานวิจยันีป้ระสบความสําเร็จ ผู้ ทําวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากทา่น  โดยจะ

ขอให้ทา่นปฏิบตัติามคําแนะนําของผู้ ทําวิจยัอยา่งเคร่งครัด รวมทัง้แจ้งอาการผดิปกตติา่ง ๆ ท่ีเกิด

ขึน้กบัทา่นระหวา่งท่ีทา่นเข้าร่วมในโครงการวิจยัให้ผู้ ทําวิจยัได้รับทราบ 

 เพ่ือความปลอดภยั ทา่นไมค่วรใช้วคัซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจา่ยยาโดยแพทย์อ่ืน

หรือซือ้ยาจากร้านขายยา ขอให้ทา่นปรึกษาผู้ ทําวิจยั ทัง้นีเ้น่ืองจากวคัซีน หรือยาดงักลา่วอาจมีผล

ตอ่ผลเลือดการทํางานของตบั ดงันัน้ขอให้ทา่นแจ้งผู้ ทําวิจยัเก่ียวกบัยาท่ีทา่นได้รับในระหวา่งท่ีทา่น

อยูใ่นโครงการวิจยั 
 

ความเส่ียงท่ีอาจได้รับ 

 เน่ืองจากเป็นการตามผู้ ป่วยกลบัมาเพ่ือทําการตรวจนัน้อาจทําให้ผู้ ป่วยต้องเสียเวลาในการ

เดนิทางมารพ. รวมถึงเสียรายได้ท่ีพงึมี  

ความเส่ียงท่ีได้รับจากการเจาะเลือด 

 ทา่นมีโอกาสท่ีจะเกิดอาการเจบ็ เลือดออก  ชํา้จากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณท่ี 

เจาะเลือดหรือหน้ามืด  และโอกาสท่ีจะเกิดการตดิเชือ้บริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
 

ความเส่ียงท่ีไม่ทราบแน่นอน 

 ทา่นอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไมส่บาย นอกเหนือจากท่ีได้แสดงในเอกสารฉบบันี ้

ซึง่อาการข้างเคียงเหลา่นีเ้ป็นอาการท่ีไมเ่คยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภยัของทา่น ควรแจ้ง

ผู้ ทําวิจยัให้ทราบทนัทีเม่ือเกิดความผิดปกตใิดๆ เกิดขึน้ 

 หากทา่นมีข้อสงสยัใดๆ เก่ียวกบัความเส่ียงท่ีอาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจยั ทา่น

สามารถสอบถามจากผู้ ทําวิจยัได้ตลอดเวลา   

 หากมีการค้นพบข้อมลูใหม ่ๆ ท่ีอาจมีผลตอ่ความปลอดภยัของทา่นในระหวา่งท่ีทา่นเข้า

ร่วมในโครงการวิจยั ผู้ ทําวิจยัจะแจ้งให้ทา่นทราบทนัที เพ่ือให้ทา่นตดัสินใจวา่จะอยูใ่นโครงการวิจยั

ตอ่ไปหรือจะขอถอนตวัออกจากการวิจยั 
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การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีท่ีเกดิอาการข้างเคียง 

 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึน้กบัทา่น ขอให้ทา่นรีบมาพบแพทย์ท่ีสถานพยาบาลทนัที 

ถึงแม้วา่จะอยูน่อกตารางการนดัหมาย เพ่ือแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของทา่น และให้การ

รักษาท่ีเหมาะสมทนัที หากอาการดงักลา่วเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจยั ทา่นจะไมเ่สีย

คา่ใช้จา่ย  

 

ประโยชน์ท่ีอาจได้รับ 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจยันีอ้าจจะทําให้ทา่นทราบถึงภาวะพงัผืดตบั รวมไปถึงอตัตราการ

เปล่ียนแปลงและความรุนแรงของภาวะพงัผืดตบั พร้อมทัง้ปัจจยัตา่งๆท่ีคาดวา่จะมีผลกบัภาวะ

พงัผืดตบัแบบรุนแรง เพ่ือหาทางแก้ไขและป้องกนัการเกิดตอ่ไป 
 

วิธีการและรูปแบบการรักษาอ่ืน ๆ ซึ่งมีอยู่สาํหรับอาสาสมัคร 

 ทา่นไมจํ่าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจยันีเ้พ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีทา่นเป็นอยู ่

เน่ืองจากมีแนวทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบสําหรับรักษาโรคของทา่นได้ ดงันัน้จงึควรปรึกษาแนว

ทางการรักษาวิธีอ่ืนๆ กบัแพทย์ผู้ให้การรักษาทา่นก่อนตดัสินใจเข้าร่วมในการวิจยั 
 

- ขอให้ทา่นให้ข้อมลูทางการแพทย์ของทา่นทัง้ในอดีต และปัจจบุนั แก่ผู้ ทําวิจยัด้วย

ความสตัย์จริง 

ข้อปฏบัิตขิองท่านขณะท่ีร่วมในโครงการวจัิย 

ขอให้ทา่นปฏิบตัดิงันี ้

- ขอให้ทา่นแจ้งให้ผู้ ทําวิจยัทราบความผิดปกตท่ีิเกิดขึน้ระหวา่งท่ีทา่นร่วมใน

โครงการวิจยั 

- ขอให้ทา่นงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากท่ีผู้ ทําวิจยัได้จดัให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เชน่ 

การรักษาด้วยสมนุไพร การซือ้ยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ทา่นแจ้งให้ผู้ ทําวิจยัทราบทนัที หากทา่นได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาท่ีใช้ใน

การศกึษาตลอดระยะเวลาท่ีทา่นอยูใ่นโครงการวิจยั 
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- ขอให้ทา่นนํายาท่ีใช้ในการศกึษาของทา่นทัง้หมดท่ีเหลือจากการรับประทานมาให้

ผู้ ทําวิจยัทกุครัง้ท่ีนดัหมายให้มาพบ 

อันตรายท่ีอาจเกิดขึน้จากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทาํวิจัย /

ผู้สนับสนุนการวิจัย 

 หากพบอนัตรายท่ีเกิดขึน้จากการวิจยั ทา่นจะได้รับการรักษาอยา่งเหมาะสมทนัที  และทา่น

ปฏิบตัติามคําแนะนําของทีมผู้ ทําวิจยัแล้ว ผู้ ทําวิจยั /ผู้สนบัสนนุการวิจยัยินดีจะรับผิดชอบคา่ใช้จา่ย

ในการรักษาพยาบาลของทา่น และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไมไ่ด้หมายความวา่ทา่น

ได้สละสทิธ์ิทางกฎหมายตามปกตท่ีิทา่นพงึมี 
 

 ในกรณีท่ีทา่นได้รับอนัตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมลูเพิ่มเตมิท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยั 

ทา่นสามารถตดิตอ่กบัผู้ ทําวิจยัคือ พญ.ศภุรัตน์ เข็มนาค โทร 0802279898 ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
 

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวจัิย 

 คา่ไฟโบรสแกนรวมไปถึงคา่การเจาะเลือดจะเป็นไปตามสิทธิท่ีทา่นมี ถ้าไมมี่สิทธิทาง

ผู้ ทําวิจยัจะเป็นผู้ รับผิดชอบเอง 

  

ค่าตอบแทนสาํหรับผู้เข้าร่วมวิจัย(ถ้ามี) 

 ทา่นจะไมไ่ด้รับเงินคา่ตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจยั  

แหล่งท่ีมาของเงนิทุนวจัิย 

 -สมาคมแพทย์ระบบทางเดนิอาหารแหง่ประเทศไทย                               30,000   บาท 

 -ทนุวิจยัจากคณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยัสําหรับนสิติปริญญาโท        

10,000บาท 

 

การประกันภัยเพ่ือคุ้มครองผู้เข้าร่วมวิจัย (ถ้ามี) 

 ไมมี่  
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- ทา่นรับประทานยาท่ีไมอ่นญุาตให้ใช้ในการศกึษา 

การเข้าร่วมและการสิน้สุดการเข้าร่วมโครงการวจัิย 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจยัครัง้นีเ้ป็นไปโดยความสมคัรใจ หากทา่นไมส่มคัรใจจะเข้าร่วม

การศกึษาแล้ว ทา่นสามารถถอนตวัได้ตลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวิจยัจะไมมี่ผลตอ่

การดแูลรักษาโรคของทา่นแตอ่ยา่งใด 

 ผู้ ทําวิจยัอาจถอนทา่นออกจากการเข้าร่วมการวิจยั เพ่ือเหตผุลด้านความปลอดภยัของทา่น 

หรือเม่ือผู้สนบัสนนุการวิจยัยตุกิารดําเนินงานวิจยั หรือในกรณีดงัตอ่ไปนี ้

 -     ทา่นไมส่ามารถปฎิบตัติามคําแนะนําของผู้ ทําวิจยั  

- ทา่นตัง้ครรภ์ระหวา่งท่ีเข้าร่วมโครงการวิจยั 

- ทา่นเกิดอาการข้างเคียง หรือความผดิปกตขิองผลทางห้องปฏิบตักิารจากการได้รับยาท่ี

ใช้ในการศกึษา 

- ทา่นแพ้ยาท่ีใช้ในการศกึษา 

- ทา่นต้องการปรับเปล่ียนการรักษาด้วยยาตวัท่ีไมไ่ด้รับอนญุาตจากการวิจยัครัง้นี ้

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 

 ข้อมลูท่ีอาจนําไปสูก่ารเปิดเผยตวัทา่น จะได้รับการปกปิดและจะไมเ่ปิดเผยแก่สาธารณชน 

ในกรณีท่ีผลการวิจยัได้รับการตีพิมพ์ ช่ือและท่ีอยูข่องทา่นจะต้องได้รับการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะใช้

เฉพาะรหสัประจําโครงการวิจยัของทา่น 

 จากการลงนามยินยอมของทา่นผู้ ทําวิจยั และผู้สนบัสนนุการวิจยัสามารถเข้าไปตรวจสอบ

บนัทกึข้อมลูทางการแพทย์ของทา่นได้แม้จะสิน้สดุโครงการวิจยัแล้วก็ตาม หากทา่นต้องการยกเลกิ

การให้สทิธ์ิดงักลา่ว ทา่นสามารถแจ้ง หรือเขียนบนัทกึขอยกเลกิการให้คํายินยอม โดยสง่ไปท่ี หนว่ย

โรคทางเดนิอาหาร ภาควิชาอายรุศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

 หากทา่นขอยกเลกิการให้คํายินยอมหลงัจากท่ีทา่นได้เข้าร่วมโครงการวิจยัแล้ว ข้อมลู

สว่นตวัของทา่นจะไมถ่กูบนัทกึเพิ่มเตมิ อยา่งไรก็ตามข้อมลูอ่ืน ๆ ของทา่นอาจถกูนํามาใช้เพ่ือ

ประเมนิผลการวิจยัและทา่นจะไมส่ามารถกลบัมาเข้าร่วมในโครงการนีไ้ด้อีก ทัง้นีเ้น่ืองจากข้อมลู

ของทา่นท่ีจําเป็นสําหรับใช้เพ่ือการวิจยัไมไ่ด้ถกูบนัทกึ 
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จากการลงนามยินยอมของทา่นแพทย์ผู้ ทําวิจยัสามารถบอกรายละเอียดของทา่นท่ีเก่ียวกบั

การเข้าร่วมโครงการวิจยันีใ้ห้แก่แพทย์ผู้ รักษาทา่นได้ 

1. ทา่นจะได้รับทราบถึงลกัษณะและวตัถปุระสงค์ของการวิจยัในครัง้นี ้

สทิธ์ิของผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 

 ในฐานะท่ีทา่นเป็นผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยั ทา่นจะมีสิทธ์ิดงัตอ่ไปนี ้  

2. ทา่นจะได้รับการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย์ รวมทัง้ยาและ

อปุกรณ์ท่ีใช้ในการวิจยัครัง้นี ้

3. ทา่นจะได้รับการอธิบายถึงความเส่ียงและความไมส่บายท่ีจะได้รับจากการวิจยั 

4. ทา่นจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีทา่นอาจจะได้รับจากการวิจยั 

5. ทา่นจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออปุกรณ์ซึง่มีผลดีตอ่

ทา่นรวมทัง้ประโยชน์และความเส่ียงท่ีทา่นอาจได้รับ 

6. ทา่นจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเข้าร่วมใน

โครงการวิจยั 

7. ทา่นจะมีโอกาสได้ซกัถามเก่ียวกบังานวิจยัหรือขัน้ตอนท่ีเก่ียวข้องกบังานวิจยั 

8. ทา่นจะได้รับทราบวา่การยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยันี ้ทา่นสามารถขอถอนตวัจาก

โครงการเม่ือไรก็ได้ โดยผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดยไมไ่ด้

รับผลกระทบใด ๆ ทัง้สิน้ 

9. ทา่นจะได้รับสําเนาเอกสารใบยินยอมท่ีมีทัง้ลายเซ็นและวนัท่ี 

10. ทา่นมีสิทธ์ิในการตดัสินใจวา่จะเข้าร่วมในโครงการวิจยัหรือไมก็่ได้ โดยปราศจากการใช้

อิทธิพลบงัคบัขม่ขู ่หรือการหลอกลวง 

หากทา่นไมไ่ด้รับการชดเชยอนัควรตอ่การบาดเจบ็หรือเจบ็ป่วยท่ีเกิดขึน้โดยตรงจากการวิจยั  

หรือทา่นไมไ่ด้รับการปฏิบตัติามท่ีปรากฎในเอกสารข้อมลูคําอธิบายสําหรับผู้ เข้าร่วมในการวิจยั ทา่น

สามารถร้องเรียนได้ท่ี คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร์ จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั  

ตกึอานนัทมหิดลชัน้ 3  โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทมุวนั กรุงเทพฯ 10330 โทร      

0-2256-4455 ตอ่ 14, 15 ในเวลาราชการ 

ขอขอบคณุในการร่วมมือของทา่นมา ณ ท่ีนี ้

.................................................................................. 
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การวิจยัเร่ืองการตดิตามเปล่ียนแปลงของคา่พงัผืดตบัโดยอาศยัคา่ท่ีวดัได้จากเคร่ืองไฟโบรสแกน  ใน

กลุม่ผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีแบบเรือ้รังทัง้ท่ีตดิเชือ้เอชไอวีและไมต่ดิเชือ้เอชไอวีในชว่งเวลา 1 ปี 

วนัให้คํายินยอม วนัท่ี..................เดือน............................................พ.ศ. .................................. . 

 ข้าพเจ้านาย/นาง/นางสาว.........................................................................ได้อา่นรายละเอียดจาก

เอกสารข้อมลูสําหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัท่ีแนบมาฉบบัวนัท่ี.........................และข้าพเจ้ายินยอม

เข้าร่วมโครงการวิจยัโดยสมคัรใจ 

            ข้าพเจ้าได้รับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยัท่ีข้าพเจ้าได้ลงนาม 

และ วนัท่ี พร้อมด้วยเอกสารข้อมลูสําหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั ทัง้นีก่้อนท่ีจะลงนามในใบยินยอม

ให้ทําการวิจยันี ้ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้ วิจยัถึงวตัถปุระสงค์ของการวิจยั ระยะเวลาของการ

ทําวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดขึน้จากการวิจยั หรือจากยาท่ีใช้รวมทัง้ประโยชน์ท่ี

จะเกิดขึน้จากการวิจยัและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอยา่งละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอ

ในการซกัถามข้อสงสยัจนมีความเข้าใจอยา่งดีแล้ว โดยผู้ วิจยัได้ตอบคําถามตา่ง ๆ ด้วยความเตม็ใจ

ไมปิ่ดบงัซอ่นเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้ วิจยัวา่หากเกิดอนัตรายใด ๆ จากการวิจยัดงักลา่ว ผู้ เข้าร่วมวิจยัจะ

ได้รับการรักษาพยาบาลโดยไมเ่สียคา่ใช้จา่ย  

 ข้าพเจ้ามีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจยัเม่ือใดก็ได้ โดยไมจํ่าเป็นต้องแจ้งเหตผุล 

และการบอกเลกิการเข้าร่วมการวิจยันี ้จะไมมี่ผลตอ่การรักษาโรคหรือสทิธิอ่ืน ๆ ท่ีข้าพเจ้าจะพงึ

ได้รับตอ่ไป 

 ผู้ วิจยัรับรองวา่จะเก็บข้อมลูสว่นตวัของข้าพเจ้าเป็นความลบั และจะเปิดเผยได้เฉพาะเม่ือ

ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเทา่นัน้ บคุคลอ่ืนในนามของบริษัทผู้สนบัสนนุการวิจยั คณะกรรมการ

พจิารณาจริยธรรมการวิจยัในคน สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รับอนญุาตให้เข้ามา

ตรวจและประมวลข้อมลูของผู้ เข้าร่วมวิจยั ทัง้นีจ้ะต้องกระทําไปเพ่ือวตัถปุระสงค์เพ่ือตรวจสอบ

ความถกูต้องของข้อมลูเทา่นัน้ โดยการตกลงท่ีจะเข้าร่วมการศกึษานีข้้าพเจ้าได้ให้คํายินยอมท่ีจะให้

มีการตรวจสอบข้อมลูประวตัทิางการแพทย์ของผู้ เข้าร่วมวิจยัได้ 
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ผู้ วิจยัรับรองวา่จะไมมี่การเก็บข้อมลูใด ๆ ของผู้ เข้าร่วมวิจยั เพิม่เตมิ หลงัจากท่ีข้าพเจ้าขอยกเลกิ

การเข้าร่วมโครงการวิจยัและต้องการให้ทําลายเอกสารและ/หรือ ตวัอยา่งท่ีใช้ตรวจสอบทัง้หมดท่ี

สามารถสืบค้นถึงตวัข้าพเจ้าได้ 

 ข้าพเจ้าเข้าใจวา่  ข้าพเจ้ามีสทิธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมลูสว่นตวัของข้าพเจ้าและ

สามารถยกเลกิการให้สทิธิในการใช้ข้อมลูสว่นตวัของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้ วิจยัรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนกัวา่ข้อมลูในการวิจยัรวมถึงข้อมลูทางการแพทย์ของข้าพเจ้าท่ีไมมี่การ

เปิดเผยช่ือ จะผา่นกระบวนการตา่ง ๆ เชน่ การเก็บข้อมลู การบนัทกึข้อมลูในแบบบนัทกึและใน

คอมพวิเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมลูเพ่ือวตัถปุระสงค์ทางวิชาการ 

รวมทัง้การใช้ข้อมลูทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจยัทางด้านเภสชัภณัฑ์ เทา่นัน้  

 ข้าพเจ้าได้อา่นข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทกุประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจยั

ด้วยความเตม็ใจ จงึได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี ้
 

  ...................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม  

  (....................................................................................) ช่ือผู้ ยินยอมตวับรรจง  

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ.............................  

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวตัถปุระสงค์ของการวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการไมพ่งึ

ประสงค์หรือความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึน้จากการวิจยั หรือจากยาท่ีใช้  รวมทัง้ประโยชน์ท่ีจะเกิดขึน้จาก

การวิจยัอยา่งละเอียด ให้ผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยัตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว 

พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเตม็ใจ 

  ......................................................................................ลงนามผู้ ทําวิจยั  

  (....................................................................................) ช่ือผู้ ทําวิจยั ตวับรรจง  

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ.............................  

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน  

  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตวับรรจง  

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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CRF HIV/HCV    

 

แบบฟอร์มการบันทกึข้อมูลผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีแบบเรือ้รังท่ี 

ตดิเชือ้เอชไอวีและไม่ตดิเชือ้เอชไอวีในช่วงเวลา 1 ปี 

 

PART2. Clinical Characteristics at diagnosis 

PART1. Demographics 

V1 – V8 __ __  __ __  __ __  - __ __   Hospital  Number ( name code  _ _ _  : first , mid, 

last) 

V9 - V11 __ __ __                               Case HIV/HCV no. 

V12-V19 __ __/__ __/__ __ __ __  DOB (DD/ MM/ YYYY) 

V20  __    Gender 1= Male, 2= Female 

V21-24  __ __ __ . __   Body weight (kg) 

V25-28  __ __ __ . __   Height (cm) 

V29-31  ____ __  .  __   Body mass index (kg/m2) 

V32-V39        __ __/__ __/__ __ __ __  CHC diagnosis Date   (DD/ MM/ YYYY) 

( HCV genotype   1□ 1  2□ 2   3□ 3   4□ 6) 

V40-41           __ __       yearsExpected duration of HCV infection  

                                                                          (99 unknown) 

V42__            Group 1= HIV/HCV, 2=CHC without HIV 

V43-44  __ __         Stage of liver fibrosis by liver bx.:  0, 1, 2, 3, 4 

                                                                           (99 = Liver biopsy not done) 

V45           __            Stigmata of Liver Disease:0= No,   1 = Yes  

V46           __            Tattoo:0= No,   1 = Yes  

V47           __            History of Blood Transfusion:0= No,   1 = Yes  

V49          __            IVDU:0= No,   1 = Yes V47  

V50          __            ETOH intake: 0= No,   1 = Yes  

(0= No,   1 = Yes, Occasional,   2 = Yes,frequent-always, 3 = Former drink) 

if yes ……… gm/day, duration……… years 
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V50          __            Smoking:0= No,   1 = Yes  

      (0= No,1 = Yes, Ex-smoker, 2 = Yes, current smoker(occasional), 3= Yes, heavy 

smoker 

(FOR NON HIV, GO TO CRF-PART 3) 

V51-57        __ __/__ __/__ __ __ __          HIV: Diagnosis Date (DD/ MM/ YYYY) 

V58            __                                                On HAART: 0= No,   1 = Yes 

     (If Yes: duration ……….years medication…………………………………………………) 

PART3.Underlying diseases 

V59   __    Diabetes 0= No, 1= IGT, 2 = Yes 

V60-V61 __ __ years   Duration of diabetes 

V62             __    On immunosuppressive agents:  

0= No, 1= Yes if  yes       Specify ……………………………………………………… 

V63             __    Hypertension: 0 = No, 1= Yes  

V64             __                           Obesity: 0 = No, 1= Yes   

PART 4. Laboratory Data

VARIABLES 

) 

At baseline  (_ _/ _ _/ _ _) 

Within 1 mo. 

At 12 month FU 

 (_ _/ _ _/ _ _) 

Total Bili, mg/dl   

Direct Bili, mg/dl   

AST, U/L   

ALT, U/L   

Alk. Phos, U/L   

Albumin, g/dl   

Globulin, g/dl    

Prothrombin time   

Glucose, mg/dl   

INR   

Hb, g/dl   

WBC x10  3  
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PLT x10  9  

HCV RNA; IU/ml 

(Log  __ __) 

  

CD4 level     

HIV viral load   

Calculation of APRI   

Other :  IL28 B   

Fibroscan  (kPa)   

Success rate (%)   

 

RECORDED DATE: __/_ _/20___  BY�แพทย์หญิงศภุรัตน์ เข็มนาค �OTHER………… 
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ประวัตผู้ิเขียนวทิยานิพนธ์ 

 

ช่ือ พญ. ศภุรัตน์ เข็มนาค 

วนัเดือนปีเกิด              23 กมุภาพนัธ์ พ.ศ. 2524 จงัหวดักรุงเทพมหานคร 

ประวตักิารศกึษา 

พ.ศ. 2541-2546  นิสิตคณะแพทย์ศาสตร์จฬุาลงกรณ์ 

พ.ศ. 2547-2548 แพทย์เพิ่มพนูทกัษะ โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์  

พ.ศ. 2549-2550 แพทย์ประจําโรงพยาบาลบําราศนราดรู                                                     

พ.ศ. 2550-2552 แพทย์ประจําบ้านอายรุศาสตร์ โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

พ.ศ. 2554-ปัจจบุนั กําลงัฝึกอบรมหลกัสตูรแพทย์ประจําบ้านตอ่ยอด  

สาขาอายรุศาสตร์ โรคระบบทางเดนิอาหาร ท่ีหนว่ยทางเดนิอาหาร  

ภาควิชาอายรุศาสตร์   คณะแพทยศาสตร์  จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

ปริญญาและประกาศนียบตัร 

พ.ศ. 2546  แพทยศาสตร์ศกึษา (เกียรตนิิยมอนัดบั2) จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั                                                     

พ.ศ. 2552  วฒุบิตัรแพทย์ผู้ เช่ียวชาญสาขาอายรุศาสตร์ 

สมาชกิสมาคมวิชาชีพ 

สมาชิกราชวิทยาลยัอายรุแพทย์แหง่ประเทศไทย 

สมาชิกสมาคมทางเดนิอาหารแหง่ประเทศไทย 

สมาชกิแพทยสภา 
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