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วัตถุประสงคของงานวิจัยเพื่อศึกษา ขอมูลทางคลินิกและปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังในผูปวยคนไทยที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมดวยงานวิจัยนี้

เปนแบบ Nested case-control ในกลุมผูปวยไทยที่ติดเชื้อเอชไอวี  โดยการจับคูใชวันที่เริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวีเปนหลัก  ระหวางเดือนพฤศจิกายน 2545 – กรกฎาคม 2555 กลุมศึกษาหมายถึง  

ผูปวยที่มีผลเลือด ALT > 40 IU/L อยางนอย 2 ครั้งติดกัน หางกัน  6 เดือน และ  กลุมควบคุม

หมายถึง ผูปวยที่ไมมีผลเลือด ALT > 40 IU/L อยางนอย 2 ครั้งติดกัน หางกัน  6 เดือน และผล

เลือด ALT ตองนอยกวา 40 IU/L ในครั้งลาสุดท่ีมาตรวจ ท้ังสองกลุมศึกษาตองมีผลเลือด ALT 

ปกติ กอนท่ีจะเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  ขอมูลทางคลินิกและปจจัยเสี่ยง ของภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ไดแก  ขอมูลดานโรคติดเชื้อเอชไอวี ขอมูล ยาตานไวรัสเอชไอวีและโรคทางเมตาบอลิก ได ถูก

รวบรวมเพื่อนํามาทําการวิเคราะหขอมูลตอไป วิธี Conditional logistic regression เปนวิธีการท่ี

ใชในการวิเคราะหปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูที่ติดเชื้อเอชไอวี  

 ผูปวย ติดเชื้อเอชไอวีทั้งหมด 124 คู มีระยะเวลาติดตาม 3,195 บุคคล-ป อุบัติการณ ของ

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 5.4 ตอ 100 บุคคล-ป อายุเฉลี่ยเทากับ 33 + 7.3 ป เปนเพศชาย 

รอยละ 41.1 ระยะเวลาเฉลี่ยต้ังแตเริ่มยาตานไวรัสจ นเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 2.3 + 2 ป 

เพศชาย (adjusted Odds ratio, OR, 95% CI: 3.1, 1.5-6.6, p = 0.002) และ ผูปวยท่ีมีดัชนีมวล

กายสูง (BMI > 23 กก. /ม.2, adjusted OR, 95% CI: 2.3, 1.1-4.6, p = 0.02) เปนปจจัยเสี่ยง

อิสระตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังโดยจากการวิเคราะหความสัมพันธแบบตัวแปรพหุ 

  สรุปวา  เพศชายและผูปวยท่ีมีดัชนีมวลกายสูงเปนปจจัยเสี่ยงตอการเกิดภาวะ ตับอักเสบ

เรื้อรังในผูปวยคนไทยที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมดวย 
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The objectives of this study were to determine clinical demographics and risk factors of 

chronic hepatitis in antiretroviral (ARV)-treated HIV infection, without hepatitis B or C viral 

infection. Nested case-control study of HIV infected, matched by the starting date of anti-retroviral 

treatment, during Nov 2002-July 2012 was conducted. The cases were defined as those with 

elevated ALT > 40 IU/L at 2 consecutive visits 6 months apart and the controls were defined as 

those with never had 2 consecutive ALT > 40 IU/L and normal ALT < 40 IU/L at  last visit. Both 

groups had normal ALT at pre-ARV initiation. Clinical demographics and risk factors of chronic 

hepatitis including HIV-related illness, anti-retroviral treatment and metabolic diseases were 

collected and analyzed. Conditional logistic regression was used to determine risk factors of 

chronic hepatitis in HIV infection. 

 

A total of 124 matched pairs with HIV infection were followed over 3,195 person-years. 

The incidence rate of chronic hepatitis was 5.4 per 100 person-years. The mean age (+SD) was 

33.0 + 7.3 years with 41.1% in male. The mean (+SD) time from an initiation of ARV to chronic 

hepatitis was 2.3 + 2 years. Male gender (adjusted Odds ratio, OR, 95% CI: 3.1, 1.5-6.6, p = 

0.002) and high body mass index (BMI > 23 kg/m2, adjusted OR, 95% CI: 2.3, 1.1-4.6, p = 0.02) 

were the independent risk factors of chronic hepatitis by multivariate analysis.  

 

 In conclusion, male gender and high body mass index were the main risk factors of 

chronic hepatitis in HIV infected individuals without hepatitis B or C infection. 
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บทท่ี 1 

บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

หลังจากที่มีการนํายาตานไวรัสเอชไอวี (Antiretroviral, ARV drugs) สูตร HAART หรือ 

Highly active antiretroviral therapy มาใชอยางแพรหลายต้ังแตป ค.ศ.1996 โดยพบวาอัตราการ

เจ็บปวยและการเสียชีวิตจากโรคติดเชื้อเอชไอวีลดลงอยางตอเนื่อง  แมวาผูปวยสวนใหญจะมีชีวิต

ที่ยืนยาวขึ้นแตพบวาอุบัติการณของการเจ็บปวยจากโรคท่ีไมสัมพันธกับเอดส (Non-AIDS 

defining illnesses) น้ันมีเพิ่มมากขึ้นอยางตอเน่ือง  นอกจากน้ีพบวาผูปวยกลุมนี้ยังพบปญหา

อาการขางเคียงระยะยาวท่ีเกิดจากยาตานไวรัสเอชไอวีเพิ่มมากขึ้นอยางตอเนื่อง โดยปญหา

เหลาน้ีกําลังเพิ่มมากขึ้นและกําลังเปนปญหาสาธารณสุขท่ีสําคัญในวงการแพทยในปจจุบัน  [1]  

สําหรับปญหาดานโรคตับพบไดบอย โดยอุบัติการณของโรคเพิ่มมากขึ้นตอเนื่องและเปนสาเหตุ

การเสียชีวิตที่พบบอยที่สุดจากการเจ็บปวยที่ไมสัมพันธกับเอดสในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีอีกดวย [2,3] 

จากขอมูลงานวิจัยที่ผานมา สาเหตุของโรคตับในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีน้ันสวนใหญเกิดจากการติดเชื้อ

ไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBV) หรือจากไวรัสตับอักเสบชนิดซี (HCV) รวมกัน นอกจากนี้  ยังมีสาเหตุ

มาจากยาตานไวรัสเอชไอวี ยาชนิดอ่ืนท่ีใชรวมกัน ไดแก ยาตานวัณโรค และยาลดไขมันในเลือด 

เปนตน บางรายอาจเกิดจากตัวโรคเอชไอวีเองเนื่องจากปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีมีปริมาณสูงมาก

ในเลือด กลุมอาการทางเมตาบอลิก  และ จากการด่ืมแอลกอฮอล [3] 

การศึกษาวิจัยเก่ียวกับอาการ อาการแสดง รวมถึงปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของกับโรคตับในผูท่ี

ติดเชื้อเอชไอวีน้ันยังมีขอมูลนอยและยังมีขอมูลที่จําเปนตองมีการศึกษาเพิ่มเติมและยังไมเปนท่ี

ทราบอยางชัดเจน สงผลใหการประเมินอาการ อาการแสดง และการรักษาของโรคตับในผูปวยติด

เชื้อเอชไอวีเปนไปไดยาก จากรายงานการวิจัยที่ผานมา โดยไดทําการประเมินภาวะความผิดปกติ

ของตับในกลุมผูที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีมีการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน  (HBV หรือ HCV 

co-infection) พบวา สวนใหญมักสนใจศึกษาเฉพาะกลุมผูปวยที่มีตับอักเสบระดับรุนแรงที่มักมี

อาการและอาการแสดงของโรคตับชัดเจนแลวเทาน้ัน เชน กรณีท่ีระดับเอนไซมตับชนิด 0Alanine 

aminotransferase (ALT) สูงขึ้นมากกวาคาปกติ (Upper normal limit, UNL) ต้ังแต 3-5 เทาขึ้น
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ไป [4] สวนกลุมผูปวยที่มีคา ALT ไมสูงมาก เชน คา ALT นอยกวา 3 เทาของคาปกติ หรือกลุมที่ 

ไมมีอาการใดๆของโรคตับ ยังมีการศึกษาวิจัยนอย จากงานวิจัยที่ผานมาโดย Ingiliz et al .  ได

ทําการศึกษาโดยการตรวจชิ้นเนื้อทางพยาธิวิทยาของตับ  (liver biopsy with histological 

examination) ในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีที่เคยไดรับยาตานไวรัสเอชไอวีมากอน และเลือกเฉพาะผูที่มีผล

เลือด ALT สูงผิดปกติแตไมมีอาการทางคลินิกมาเพื่อตรวจหาความผิดปกติทางพยาธิวิทยา และ

ไดสรุปวา ผูท่ีไมมีอาการของโรคตับสามารถพบความผิดปกติทางพยาธิวิทยาของตับไดถึงรอยละ 

73 โดยพบทั้งภาวะไขมันสะสมในตับและโรคตับแข็ง [5] ผลการศึกษาน้ีแสดงใหเห็นวาภาวะโรค

ตับอาจไดรับการวินิจฉัยนอยกวาความเปนจริง นอกจากนี้จากรายงานวิจัยพบวาผูที่มี ภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังแลวไดรับการวินิจฉัยโรคตับลาชาหรือไดรับการดูแลรักษาท่ีไมเหมาะสม สงผลเสียตอ

ปญหาของตับในระยะยาวได เชน โรคตับแข็ง มะเร็งตับ และ ยังเพิ่มอัตราการเสียชีวิตจากโรคตับ

อีกดวย 

จากขอมูลขางตน แสดงใหเห็นวาภาวะตับอักเสบเรื้อรังกับผูที่ติดเชื้อเอชไอวีมีความสําคัญ

เปนอยางมาก งานวิจัยน้ี มีวัตถุประสงคเพื่อทําการศึกษาภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุมผูปวยที่ติด

เชื้อเอชไอวีท่ีตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบบีหรือซีรวมดวย โดยที่ผานมาพบวาการศึกษาวิจัยใน

ผูปวยกลุมนี้ยังมีไมมากนัก ยังมีความจําเปนที่จะตองมีการศึกษาเพิ่มเติมในท้ังในแงของลักษณะ

ทางคลินิกและปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของท่ีทําใหเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง โดยวางแผนไดทําการศึกษา 

ที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

 

คําถามวิจัย (Research Question) 

มีปจจัยใดบางที่เก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุมผูปวยท่ีติดเชื้อเอชไอวี กรณีที่

ตรวจไมพบเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV รวมดวย 

วัตถุประสงคของการวิจัย 

วัตถุประสงคท่ัวไป  

เพื่อศึกษาปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุมผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวี กรณีที่ตรวจ

ไมพบเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV รวมดวย 
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วัตถุประสงคเฉพาะ  

เพื่อศึกษาปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุมผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวี กรณีที่ตรวจ

ไมพบเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV รวมดวย โดยทําศึกษาปจจัยดังตอไปน้ี  

1. ลักษณะจําเพาะทางคลินิก (baseline demographics)  

2. ปจจัยเก่ียวกับยา ไดแก ยาตานไวรัสเอชไอวี (ARV) และ ยาชนิดอ่ืนที่ไดรับรวมดวย 

(concomitant medication) 

3. ปจจัยเก่ียวกับโรคเอชไอวี (HIV-related illness) 

4. ปจจัยเก่ียวกับโรคทางเมตาบอลิก (Metabolic diseases) 

สมมติฐานการวิจัย (Hypothesis) ของวัตถุประสงคเฉพาะ 

ลักษณะจําเพาะทางคลินิก ปจจัยดาน อายุ เพศ และประวัติพฤติกรรมเสี่ยงตอการติดเชื้อทาง

เพศสัมพันธ เปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ปจจัยเกี่ยวกับยา ยา ARV และ ยาชนิดอ่ืนที่ไดรับรวมดวยทั้งขอมูลที่ผูปวยเคยไดรับตอนเริ่มตน

และการเปลี่ยนแปลงของยา ARV ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง เชน ยาตานวัณโรค ยาลด

ไขมันในเลือด เปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ปจจัยเกี่ยวกับโรคเอชไอวี การเกิดภาวะเอดสมากอนและการติดเชื้อฉวยโอกาส ปริมาณเชื้อ

ไวรัสเอชไอวีกอนการรักษาและระดับที่สูงที่สุดและขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ระดับเม็ด

เลือดขาวชนิดซีดีสี่กอนการรักษา ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ท่ีระดับตํ่าที่สุดกอนการรักษา และ

ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ปจจัยเกี่ยวกับโรคทางเมตาบอลิก ดัชนีมวลกาย ภาวะเสี่ยงกอนเบาหวานและโรคเบาหวาน 

โรคไขมันในเลือดสูง และ โรคความดันโลหิตสูง กอนการรักษาและขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง เปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 
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กรอบแนวคิดในการทําวิจัย 

 
ภาพท่ี 1 แสดงกรอบแนวคิดในการทําวิจัย 

ขอบเขตของการวิจัย 

รูปแบบการวิจัย (Research design) 

การศึกษานี้ เปนการศึกษาวิจัยแบบ Nested case-control study เนื่องจากเปนรูปแบบ

การศึกษาวิจัยที่ศึกษาถึงปจจัยเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับโรคได และ การศึกษาครั้งนี้ทําการวิจัยใน

การศึกษาที่ติดตามผูปวยติดเชื้อเอชไอวีในระยะยาว ( long term HIV-NAT cohort) 

ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 

การศึกษานี้เปนการศึกษาวิจัย แบบ Nested case-control study โดยศึกษาผูที่ติดเชื้อ

เอชไอวีในระยะยาว ที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย  โดยจะเนนการศึกษาถึงปจจัย

เสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV โดย 

ศูนยวิจัย HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทยไดทําการศึกษาและติดตามผูปวยแบบ 

longterm cohort มาต้ังแต พ.ศ. 2545 ผูปวยไดมีการนัดหมายมาติดตามทุก 6 เดือน อาสาสมัคร

จะไดรับการซักประวัติอาการและอาการแสดง อาการที่สําคัญที่เก่ียวของกับโรคเอชไอวี ประวัติ

การกินยาตานไวรัสเอชไอวีและยาชนิดอ่ืนท่ีใชรวมกัน การตรวจรางกาย การเจาะเลือดเพื่อตรวจ

ทางหองปฏิบัติการ ไดแก การตรวจปริมาณเม็ดเลือด ตรวจระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ ปริมาณ

เชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด และ ตรวจการทํางานของตับและไต เปนตน  
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 การเก็บขอมูลของการศึกษาวิจัยครั้งนี้ไดวางแผนดําเนินการวิจัยหลังจากท่ีผูเขารวมวิจัยไดลง

นามยินยอมเพื่อเขารวมการศึกษาที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย โครงการวิจัยนี้

จะทําการศึกษาเฉพาะผูปวยที่ไดรับการยืนยันจากผลการตรวจเลือดตามเกณฑวาตรวจไมพบเชื้อ  

HBV หรือเชื้อ HCV เทานั้น ผูปวยจะไมไดมีการนําเลือดมาตรวจวินิจฉัยหรือตรวจพิเศษเพิ่มเติมใดๆ 

เพียงแตจะเก็บรวบรวมขอมูลท่ีมีการเก็บรวบรวมมากอนหนาเทาน้ัน โดย จะนําขอมูลที่ศึกษาจะที่

เก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทาน้ัน แลวจึงนํามาเพื่อการวิเคราะหผลตอไป โดย ผูปวยจะมา

ตรวจและติดตามตามที่กําหนดไวในโครงการวิจัยตามปกติที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส 

สภากาชาดไทย  

  โครงการวิจัยนี้จะดําเนินการเพื่อขออนุมัติ การทําการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจัยของ คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย เพื่อขอทําวิจัยเพิ่มเติมในการ

เก็บรวบรวมขอมูลจากเอกสารงานวิจัยที่มีอยูกอนหนานีแ้ละจะดําเนินการขออนุญาตการใชขอมูล

วิจัยของโครงการวิจัยของศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย จากผูวิจัยหลักของโครงการวิจัยดวย   

ขอตกลงเบื้องตน 

ไมมี 

ขอจํากัดของการวิจัย 

ขอจํากัดดานเกณฑการวินิจฉัยแยกกลุมตัวอยาง 

เนื่องจากการศึกษาครั้งนี้เปนการศึกษาแบบ Nested case-control study การวินิจฉัยเพื่อ

แยกกลุมตัวอยางท่ีเปนกลุมศึกษาที่ไดรับการวินิจฉัยวาเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  (case group) 

และกลุมควบคุมที่มีภาวะตับปกติ (control group) ซึ่งอาจประสบปญหาของภาวะ 

misclassification ได เพราะงานวิจัยน้ีจะ ใชเกณฑผลเลือดของคา ALT ที่สูงผิดปกติเปนเกณฑ

การวินิจฉัยภาวะตับอักเสบเรื้อรังแทน (surrogate) โดยไมไดใชผลยืนยันทางพยาธิวิทยาเปน

เกณฑวินิจฉัยโรครวมดวยจึงอาจเกิดปญหาดานการวินิจฉัยโรคที่แมนยําได  
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ขอจํากัดดานการพิจารณาการสัมผัสปจจัย (Exposure determination) 

ขอจํากัดดานการพิจารณาการสัมผัสปจจัย (Exposure determination) บางครั้งอาจมี

ขอมูลทางคลินิก หรือ ผลเลือดไมครบถวน ผูปวยบางรายอาจไมไดมาติดตามการรักษาท่ีศูนยวิจัย

โรคเอดสอยางตอเน่ือง บางรายอาจขาดการติดตอนาน หรือไมไดมาอีก (loss to follow-up visit) 

ทําใหการรวบรวมขอมูลเก่ียวกับการสัมผัสปจจัยอาจไดไมครบถวน นอกจากน้ี การศึกษาถึงความ

เก่ียวของของการสัมผัสปจจัยทั้งดานปริมาณและระยะเวลากับการเกิดโรคยังเปนเปนขอจํากัดของ

การศึกษาแบบ case-control อีกดวย 

ขอจํากัดการพิจารณาเกณฑการคัดเลือก (Inclusion and exclusion criteria) 

ขอจํากัดการพิจารณาเกณฑการคัดเลือก เก่ียวกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ HBV หรือเชื้อ 

HCV เนื่องจากงานวิจัยนี้ ผูวิจัยกําหนดเกณฑ ผูท่ีติดเชื้อ HBV หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวก

ของ Hepatitis B surface Antigen (HBs Ag) หรือ ผลบวกของ HBV DNA  ผูที่ติดเชื้อ HCV 

หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวกของ anti HCV Ig G หรือ ผลบวกของ HCV RNA แตมีบางกรณีที่ 

ผลตรวจของ HBs Ag หรือ anti HCV Ig G ใหผลเปนลบ โดยไมไดตรวจยืนยันผลเลือด HBV DNA  

หรือ HCV RNA ทําใหวินิจฉัยวาไมมีการติดเชื้อไวรัส HBV หรือ HCV ก็เปนได แตความจริงแลว

อาจมีการติดเชื้อไวรัส HBV หรือ HCV แฝงอยูก็ไดทําใหการวินิจฉัยไดไมถูกตอง อยางไรก็ตาม

พบวาปญหาน้ีอาจเกิดขึ้นนอย งานวิจัยสวนใหญก็ยอมรับวาสามารถใชเปนเกณฑการวินิจฉัยนี้ได 

และงานวิจัยนี้มีงบประมาณที่จํากัดจึงไดพิจารณาใชเกณฑนี้ในโครงการวิจัย 

คําจํากัดความท่ีใชในการวิจัย 

2ภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 2หมายถึง ผูท่ีระดับ ALT มีคามากกวาคาปกติสูงสุด ต้ังแต 2 ครั้งขึ้นไป  

หางกันอยางนอย 6 เดือนขึ้นไป  

กลุม Case หรือ กลุมศึกษา หรือ 2ภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 2หมายถึง ผูเขารวมโครงการที่มีระดับ 

ALT คามากกวาคาปกติสูงสุด ต้ังแต 2 ครั้งขึ้นไป  หางกันอยางนอย 6 เดือน แตตองมี ALT มีอยูใน

เกณฑปกติ กอนเริ่มยา ARV 
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กลุม Control หรือ กลุมควบคุม หรือ กลุมท่ีมีภาวะตับปกติ  หมายถึง  ผูเขารวมโครงการที่มี

ระดับของ ALT มีคาอยูในเกณฑปกติ กอนเริ่มยา ARV และ จากผลตรวจเลือด ALT ครั้งลาสุด 

และอาจพบวาคา ALT มีคามากกวาคาปกติสูงสุดไดในระหวางการติดตาม แตตองไมเขาเกณฑ

ของกลุมศึกษา  

ผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวกของ anti HIV Ab หรือ HIV RNA  

ผูท่ีติดเชื้อ HBV หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวกของ HBs Ag หรือ HBV DNA  

ผูท่ีติดเชื้อเชื้อ HCV หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวกของ anti HCV Ig G หรือ HCV RNA 

ระดับความรุนแรงของตับอักเสบเร้ือรัง แบงตามระดับของคา ALT  

ระดับท่ี ระดับรุนแรง คา ALT มากกวาคาปกติสูงสุด (UNL) 

1 นอย  ต้ังแต 1.0 – 2.5 เทา 

2 ปานกลาง  ต้ังแต 2.6–5.0 เทา 

3 มาก ต้ังแต 5.1–10 เทา  

4 มากท่ีสุด  มากกวา 10 เทา ขึ้นไป 

 

Body Mass Index (BMI) หรือ ดัชนีมวลกาย คํานวณจากน้ําหนักตัวและสวนสูง  

สูตรการคํานวณ   

คา BMI แบงเกณฑดังนี้ 

BMI นอยกวา 18.5    - ตํ่ากวาเกณฑมาตรฐาน (Underweight) 

BMI ระหวาง 18.5–22.9   - ปกติ (Normal)  

BMI ระหวาง 23–24.9  - สูงกวาเกณฑมาตรฐาน (Overweight) 

BMI ต้ังแต 25 ขึ้นไป   - ภาวะอวน (Obese)  
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งานวิจัยนี้ ใชคําจํากัดความของโรคอวนและภาวะนํ้าหนักเกินตามเกณฑของคนเอเชีย โดย

กําหนดคําจํากัดความของน้ําหนักเกินหรือสูงกวาเกณฑมาตรฐาน กรณีท่ี คา BMI มากกวาหรือ

เทากับ 23 และ เกณฑภาวะอวน กรณีท่ี BMI มากกวาหรือเทากับ 25 ตามลําดับ [6]   

โรคไขมันในเลือดสูง งานวิจัยนี้ใชเกณฑของ NCEP ATP III criteria และจากสหพันธเบาหวาน

โลก [7,8] โดยการวินิจฉัยโรคไขมันในเลือดสูง เมื่อ 

ระดับไขมันคอเลสเตอรอลรวม มากกวาหรือเทากับ 200 มก. ตอ ดล.  

ระดับไขมันไตรกลีเซอไรด มากกวาหรือเทากับ 150 มก.ตอ ดล.  

ระดับไขมัน เอช ดี แอล คอเลสเตอรอล  นอยกวาหรือเทากับ 40 มก.ตอ ดล.ในเพศชาย หรือ นอย

กวาหรือเทากับ 50 มก. ตอ ดล.ในเพศหญิง  

ระดับไขมัน แอล ดี แอล คอเลสเตอรอล มากกวาหรือเทากับ 130 มก.ตอ ดล.  

โรคเบาหวานและภาวะนํ้าตาลในเลือดผิดปกติ ใชเกณฑของ NCEP ATPIII โดยใชเกณฑ  

ระดับน้ําตาลขณะอดอาหาร มากกวาหรือเทากับ 100 มก.ตอ ดล.  กําหนดวามีภาวะน้ําตาลใน

เลือดสูงผิดปกติ [8] 

โรคความดันโลหิตสูง หรือ ความดันโลหิตผิดปกติ  โดยใชเกณฑของ NCEP ATPIII [8] โดย

กําหนดวา 

ผูที่มีระดับ diastolic blood pressure มากกวาหรือ  เทากับ 85 มิลลิเมตรปรอท หรือ systolic 

blood pressure มากกวาหรือเทากับ 130 มิลลิเมตรปรอท หรือมีประวัติกินยาลดความดันโลหิต

อยู วามีโรคความดันโลหิตสูง  

กลุมอาการเมตาโบลิก (Metabolic syndrome) โดยใชเกณฑของ NCEP ATPIII และ สหพันธ

เบาหวานโลก ( International Diabetes Federation) [8] โดยเกณฑการวินิจฉัยประกอบดวย 

จะตองมีความผิดปกติอยางนอย 3 ขอใน 5 ขอตอไปนี้ ไดแก  

1. อวนลงพุง (เสนรอบเอว > 90 ซม.ในผูชาย หรือ > 80 ซม.ในผูหญิง) 
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2. ระดับไขมันไตรกลีเซอไรดในเลือด > 150 มก./ดล. 

3. ระดับไขมัน เอช ดี แอล คอเลสเตอรอล < 40 มก./ดล.ในผูชาย หรือ < 50 มก./ดล.ในผูหญิง 

4. ความดันโลหิต > 130/85 มม.ปรอท, โรคความดันโลหิตสูง หรือ รับประทานยาลดความดันสูง 

5. ระดับน้ําตาลขณะอดอาหาร > 100 มก./ดล. , โรคเบาหวาน หรือ รับประทานยาเบาหวาน 

คําจํากัดความของภาวะนํ้าหนักเกินในคนเอเชีย จะใชเกณฑเสนรอบวงเอวที่เพิ่มความ

เสี่ยงตอการเกิดโรคจะถือเกณฑ > 90 ซม.หรือ 36 นิ้วในผูชาย และ > 80 ซม.หรือ 32 นิ้วในผูหญิง 

และสหพันธเบาหวานโลก ( International Diabetes Federation) ไดใหเกณฑในการวินิจฉัยภาวะ 

metabolic syndrome สําหรับระดับน้ําตาลขณะอดอาหาร > 100 มก./ดล. เปนเกณฑใหมในการ

วินิจฉัยภาวะน้ําตาลในเลือดสูงผิดปกติ 

กลุมอาการ Lipodystrophy syndrome โดยใชเกณฑผูที่เคยมีอาการและไดรับการวินิจฉัยทาง

คลินิกวามีภาวะ lipoatrophy , lipohypertrophy หรือ lipodystrophy [9]  

ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

ดานการแพทย  

งานวิจัยนี้จะเปนขอมูลที่สําคัญทางการแพทยโดยเฉพาะในกลุมคนไทยท่ีแสดงถึงปจจัย

เสี่ยงและลักษณะทางคลินิกของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี กลุมท่ีไมมีการติดเชื้อ 

HBV และเชื้อ HCV ทําใหแพทยสามารถวางแผนการการปองกัน การรักษา และงานวิจัยใน

อนาคตได 

ดานผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี  

ความรูที่ไดจากงานวิจัยจะสามารถทําใหสามารถ ดูแล ติดตาม และ การรักษาผูปวยที่ติด

เชื้อเอชไอวี และมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังไดดีขึ้น เพื่อที่ลดปญหาผลขางเคียงของตับอักเสบเรื้อรังท่ี

จะเกิดขึ้นในอนาคตได 
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บทท่ี  2 

เอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

 

ปญหาและความสําคัญของภาวะตับอักเสบเร้ือรังกับผูปวยติดเชื้อเอชไอวี 

โรคติดเชื้อเอชไอวีเปนปญหาทางสาธารณสุขที่สําคัญ ปจจุบันมีผูติดเชื้อเอชไอวีแลว

ประมาณ 38.6 ลานคนทั่วโลก หลังจากป ค.ศ. 1996 ไดมีการริเริ่มการนํายาตานไวรัสเอชไอวี หรือ

ARV มาใชในการรักษากันอยางแพรหลายและพบวาไดผลดี โดยยา ARV ทําใหอัตราการเสียชีวิต

จากโรคเอชไอวีลดลงมาก นอกจากน้ีอุบัติการณการเกิดโรคที่สัมพันธกับเอดสและการติดเชื้อฉวย

โอกาสก็ลดลงเชนกัน อยางไรก็ตาม แมวาผูปวยจะมีชีวิตท่ียืนยาวขึ้นแตพบวาปญหาโรคท่ีไม

สัมพันธกับเอดสกลับเพิ่มสูงขึ้นจากการที่ผูปวยเหลานี้มีชีวิตที่ยืนยาวมากขึ้นดวย  โรคที่ไมสัมพันธ

กับเอดสที่พบมากขึ้น ไดแก โรคตับผิดปกติ โรคมะเร็ง และโรคความผิดปกติทางสมองและ

เสนประสาท 

สําหรับโรคตับผิดปกติพบวา อุบัติการณการเกิดโรคสูงขึ้นอยางตอเน่ืองในผูปวยติดเชื้อ

เอชไอวีที่ไดยา ARV จากขอมูลงานวิจัยไปขางหนาของ D:A:D study พบวาภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

พบไดบอยและมีแนวโนมเพิ่มมากขึ้นอยางตอเนื่อง การศึกษาถึงสาเหตุของภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ในผูปวยติดเชื้อเอชไอวีจากงานวิจัยของ D:A:D study สรุปวา สาเหตุของภาวะตับอักเสบเรื้อรังมา

จาก การติดเชื้อรวมของเชื้อ HCV (รอยละ 66) เชื้อ HBV (รอยละ 17) นอกจากน้ีมีสาเหตุจาก ยา

ตานไวรัสเอชไอวี (รอยละ 3) และยาที่ใชรวม เชน ยาลดไขมันในเลือด และ ยาตานวัณโรค ภาวะ

เมตาบอลิก เชน ภาวะโรคอวน โรคเบาหวาน และ จากการด่ืมแอลกอฮอล [2,3]  

 

การดําเนินโรคและการประเมินภาวะตับอักเสบเร้ือรังในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี 

ผูที่ติดเชื้อเอชไอวีมักมีการติดเชื้อ HBV และ HCV รวมกันไดบอยเพราะมีชองทางและ

วิธีการในการไดรับเชื้อคลายกัน [10] การศึกษาของ Benhamou et al. ไดศึกษาผูที่ติดเชื้อเอชไอวี

ที่ติดเชื้อ HCV รวมดวยพบวามี ภาวะตับอักเสบเรื้อรังชนิดมีไขมันสะสมและภาวะตับแข็งไดบอย 

[11] นอกจากน้ี Pineda et al. พบวา ผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีที่มีเชื้อ HCV รวมดวย มีระยะเวลาการ

ดําเนินโรคของโรคตับจนมีการเปลี่ยนแปลงท่ีรุนแรงขึ้นและเกิดภาวะตับวายไดเร็วกวา และ
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ระยะเวลาการรอดชีวิตสั้นกวา [12,13]   สวนวิธีการประเมินปจจัยเสี่ยงทางคลินิกดานความ

รุนแรงของโรค ( predictive factors) น้ัน สวนใหญใชเกณฑของ MELD score (Model for End-

stage Liver Disease) จากงานวิจัยไปขางหนาโดย Murillas et al. ที่ทําการศึกษาผูที่ติดเชื้อเอชไอ

วีท่ีมีภาวะโรคตับรวมดวย พบวา MELD score สามารถประเมินอัตราการรอดชีวิตและความเสี่ยง

ตอภาวะตับวายไดดีในผูปวยกลุมนี้ [14] 

 

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังท่ีมีสาเหตุจากยาในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี 

ยาเปนสาเหตุที่พบบอยของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยเอชไอวี ยาที่พบบอยไดแก ยา

ตานไวรัสเอชไอวี (ARV) และยาที่ใชรวมดวย เชน ยาตานวัณโรค และยาลดไขมันในเลือด จาก

ขอมูลวิจัยพบวาอุบัติการณของภาวะตับอักเสบเรื้อรังท่ีเกิดจากยาตานไวรัสเอชไอวีเพิ่มมากขึ้น

อยางตอเน่ือง การรายงานภาวะตับอักเสบเรื้อรังก็พบนอยกวาความเปนจริงเพราะสวนใหญมักไม

มีอาการแมวาผลเลือด ALT จะสูงขึ้นผิดปกติแลวก็ตาม [15] สําหรับยาตานไวรัสเอชไอวีที่ทําให

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ไดแก ยากลุม nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NRTI) 

เชน zidovudine (ZDV) stavudine (d4T) ยากลุม non-nucleoside reverse transcriptase 

inhibitors (NNRTI) เชน nevirapine และ efavirenz และ ยากลุม protease inhibitor (PI) เชน 

ritonavir และ nefinavir เปนตน [16] สําหรับกลไกการเกิดภาวะตับอักเสบจากยาตานไวรัสเอชไอ

วี พบวา ยากลุม NRTI นั้นเชื่อวา เกิดจากภาวะ mitochondrial DNA toxicity แลวทําใหเซลลตับ

ถูกทําลายไป [17] สวนยากลุม NNRTI เกิดจากภาวะภูมิคุมกันทํางานผิดปกติ [18] นอกจากน้ียัง

มีขอมูลพบวาเกิดภาวะ immune restoration syndrome อีกดวย [19] จากการศึกษาแบบ

ยอนหลังของ Wit et al. ในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีและรักษาดวยยาตานไวรัสเอชไอวี ระหวาง ค.ศ. 

1996-2007 พบวาภาวะตับอักเสบเรื้อรังชนิดรุนแรงเก่ียวของกับการไดรับยาตานไวรัส nevirapine 

[Hazard Ratio (HR)=2.8; 95% Confidence Interval (CI),1.08-7.2] และยายาตานไวรัส 

ritonavir ขนาดปริมาณสูง (HR=1.9; 95% CI,1.2-2.9) [20] นอกจากน้ี การศึกษาของ  Sulkowski 

et al โดยการศึกษาวิจัยแบบไปขางหนาในผูปวยที่ไดรับยาตานไวรัสเอชไอวีและติดตามภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังที่เกิดขึ้นโดยผูปวยกลุมนี้ไดยากลุม protease inhibitor เปนสวนใหญ ไดยืนยันผล

การศึกษาเชนเดียวกัน โดยพบวา ยา ritonavir เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังสูงถึงรอยละ 30 สวนยา
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ตานไวรัส nefinavir และ saquinavir พบประมาณรอยละ 5.9  และ ไดสรุปวายา ritonavir เปน

ปจจัยเสี่ยงที่สําคัญตอกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (HR=8.6; 95% CI, 3.0-24.6) [16] 

 

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังจาก0กลุมอาการ0เมตาบอลิกใน1ผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี 

0กลุมอาการ0เมตาบอลิก 1ประกอบดวย ภาวะโรคอวนลงพุง โดยวินิจฉัยจากผูที่มีความยาว

รอบเอวมากกวาปกติ ผูท่ีมีไขมันชนิดไตรกรีเซอไรดในเลือดสูง  ไขมัน ชนิด เอช ดี แอล 

คอเลสเตอรอลตํ่า โรคเบาหวานและภาวะตานตออินซูลิน และ โรคความดันโลหิตสูงผิดปกติ โดย

จากการศึกษา พบวา 0กลุมอาการ 0เมตาบอลิก 1พบบอยในกลุมผูที่ติดเชื้อเอชไอวีเมื่อเทียบกับผูที่ไม

ติดเชื้อ นอกจากนี้ 0กลุมอาการ0เมตาบอลิก 1ในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีมีรายงานสัมพันธกับการไดรับยา

ตานไวรัสเอชไอวี ยาลดไขมันกลุม statin โรคไขมันสะสมท่ีตับ และ  จากภาวะไขมันเคลื่อนยาย 

[21]  

จากขอมูลการติดตามผูปวยผูที่ติดเชื้อเอชไอวีของการศึกษาวิจัยของ D:A:D study ได

รายงานวา กลุมอาการ 0เมตาบอลิกมี 1ความชุกเพิ่มมากขึ้นอยางตอเนื่อง โดย ในป ค.ศ. 2000 มี

รายงานพบวามี ความชุกประมาณรอยละ  19.4 และ รายงานลาสุดพบมากขึ้นถึง รอยละ 41.6 ใน

ป ค.ศ. 2007 [22,23] จากงานวิจัยของ Kovari et al. โดยทําการศึกษาในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมมี

การติดเชื้อไวรัส HBV หรือ HCV รวมดวย พบวา ผูที่มีคาดัชนีมวลกายหรือ  body mass index  

(BMI) สูงผิดปกติ (BMI> 25) หรือมีภาวะโรคอวน (BMI > 30 )มีความเสี่ยงสูงตอการเกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง [24]   

 

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังกับการติดเชื้อเอชไอวี กรณีท่ีไมมีการติดเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV 

รวมดวย 

จากการศึกษาวิจัยทางคลินิกแบบตัดขวางชนิด cross-sectional study โดยศึกษาถึง

ปจจัยที่มีผลเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมมีการติดเชื้อ HBV หรือเชื้อ 

HCV รวมดวย โดยการศึกษาแรกโดย Meida et al. ไดทําการศึกษาผูที่ติดเชื้อเอชไอวีแบบ

ยอนหลัง ท่ีประเทศสเปนในป ค.ศ. 2004 และไดรายงานวา พบวาความชุกของของภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง เทากับรอยละ 0.5  (7 ใน 3,200 ราย) โดยปจจัยเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบ
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เรื้อรัง ไดแก เพศชาย การมีพฤติกรรมความเสี่ยงทางเพศแบบชายรักชาย ผูท่ีไดรับยาตานไวรัสเอช

ไอวีมากอน และการไดรับยาไดรับยาตานไวรัสชนิด nevirapine และยา d4T มากอน [25]  สวนอีก

การศึกษาหนึ่งโดย Sterling et al. ไดทําการศึกษาแบบยอนหลังในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีที่ไมมีการติด

เชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV รวมดวยโดยไดรายงานวามีความชุกของภาวะตับอักเสบเรื้อรังมีประมาณ

รอยละ 15 โดยพบวาสวนใหญมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับที่ไมรุนแรง และปจจัยเสี่ยงของภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยกลุมนี้ ไดแก โรคความดันโลหิตสูง ปริมาณเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่นอย

กวา 200 เซลล ตอ มิลลิลิตร และ เชื้อไวรัสเอดสในเลือดท่ีปริมาณสูง  [26] 

การศึกษาของ Swiss HIV cohort study โดย Kovari et al. ที่ไดมีการติดตามผูปวยที่ติด

เชื้อเอชไอวีแบบไปขางหนาระยะยาว จากขอมูลผูที่ติดเชื้อเอชไอวีเฉพาะกลุมผูที่ไมไดติดเชื้อ HBV 

หรือเชื้อ HCV รวมดวย ทั้งหมด 2 ,365 ราย มีระยะการติดตามถึง 9 ,976 บุคคล-ป ในระหวางป 

ค.ศ. 2002-2008 พบวา มีความชุกของภาวะตับอักเสบเรื้อรังประมาณรอยละ 16 โดยมีอุบัติการณ

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังประมาณ 3.6 ตอ 10 0 บุคคล-ป สําหรับปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของกับภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรังนั้นไดแก ผูท่ีเคยไดรับยาตานไวรัสชนิด d4T หรือ ZDV มากอน คา BMI > 25 

ภาวะโรคอวน (BMI > 30)  และ ปริมาณเชื้อ ไวรัสเอชไอวีในเลือดที่สูงมากกวา 100,000 copies/

มล.[24] 

 

 



บทท่ี  3 

วิธีดําเนินการวิจัย 

ประชากร 

กลุมประชากรศึกษา  

กลุมประชากรที่จะศึกษาเปนผูเขารวมวิจัยของโครงการวิจัย ศูนยวิจัยโรคเอดส 

สภากาชาดไทย ซึ่งเปนโครงการวิจัยที่ทําศึกษาและติดตามระยะยาวในกลุมผูปวยท่ีผูที่ติดเชื้อเอช

ไอวี  

ประชากรกลุมเปาหมาย 

เปนผูที่ติดเชื้อเอชไอวีที่ติดตามการรักษาท่ีโครงการวิจัย  ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาด

ไทย  

กลุมตัวอยาง และ ขนาดตัวอยาง  

การวิจัยในขั้นตอนนี้ไดใชสูตรในการคํานวณขนาดตัวอยาง  [27] ดังน้ี 

 

 

 

 

 

 
สามารถคํานวณจาก  

m = อัตราสวนระหวางกลุม control: case = 1:1 

p0 =สัดสวนของกลุม Case ที่สัมผัสปจจัยที่สนใจ 

p1 = สัดสวนของกลุม Control ที่สัมผัสปจจัยที่สนใจ 
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r   = ratio ของสัมผัสปจจัยท่ีสนใจระหวางกลุม control กับ case  

Zα = คามาตรฐานจากตาราง Z ที่ α/2 (α = 0.05) = 1.96 

Zβ = คามาตรฐานจากตาราง Z ที่ power of study 80 % (β = 0.20) = 0.84 

ขนาดตัวอยางที่ไดจากการคํานวณในแตละตัวแปรมีรายละเอียดดังนี้  

 

ตารางท่ี 1 แสดงการคํานวณขนาดตัวอยาง 

ปจจัย 

 

P2 OR จาก

การศึกษา 

Case Control สมมุติกําหนดคา OR  เปนคาอ่ืนๆ 

OR = 2.5 OR = 3.0 

Case Control Case Control 

ARV  > 2 

years [24] 

0.53 2.0 140 140 83 83 60 60 

HIVRNA > 

100,000 [24] 

0.35 2.23 101 101 77 77 54 54 

BMI > 25 [24] 0.24 2.51 85 85 86 86 59 59 

 

สรุปขนาดตัวอยาง จะได กลุมศึกษา จํานวน 140 ราย และ กลุมควบคุม จํานวน 140 

ราย ดังนั้นจะไดจํานวนตัวอยางรวม 280 ราย 

เคร่ืองมือท่ีใชในการวิจัย 

เกณฑในการคัดเขา 

1. ผูที่ติดเชื้อเอชไอวี ในโครงการวิจัย ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

2. เพศหญิง หรือ ชาย  อายุต้ังแต 18 ป ขึ้นไป 

3. ตรวจไมพบเชื้อไวรัส HBV และ เชื้อ  HCV 

 

เกณฑในการคัดออก  

1. ไมเขาใจและไมลงนามยินยอมเขารวมโครงการ 

2. ไมไดตรวจหรือไมทราบผลเลือดที่แนนอนของการติดเชื้อ HBV และ HCV 

3. ไมมีผลเลือด ALT level กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 
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4. ตรวจพบผลเลือด ALT สูงผิดปกติ ต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

5. ขาดการติดตอนานมากกวา 12 เดือนขึ้นไป ในระหวางการศึกษา 

 

โครงการวิจัยติดตามระยะยาวของศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

 โครงการวิจัยติดตามระยะยาวของศูนยวิจัยโรคเอดส เปนโครงการวิจัยทางคลินิกท่ี

ติดตามผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีที่อยูในโครงการวิจัยของศูนยวิจัยโรคเอดสมากอน เชน โครงการวิจัย

คลินิกยาตานไวรัส หรือ ARV คลินิก โครงการ HIV-NAT long term cohort เปนตน โครงการวิจัย

ติดตามระยะยาวของศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย มีวัตถุประสงคเพื่อที่จะติดตามผูที่ติดเชื้อ

เอชไอวีในระยะยาว โดยเนนติดตามขอมูลเก่ียวกับการดําเนินโรค  โรคติดเชื้อแทรกซอน การเกิด

โรคใหมที่ไมเคยเกิดขึ้นมากอน การติดตามการลุกลามของโรคจนถึงขั้นเปนเอดสหรือการเสียชีวิต 

รวมทั้งการเก็บขอมูลเก่ียวกับความปลอดภัยระยะยาวของการใชยาตานไวรัสเอชไอวี ผูเขารวม

วิจัยที่เขารวมโครงการวิจัยติดตามระยะยาวที่ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทยจะไดรับการ

ติดตามและนัดหมายมาตรวจที่คลินิกนิรนาม ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย และที่คลินิก

ตรวจโรคของ HIV-NAT โดยจะมีการนัดหมายมาทุก 3-6 เดือน ผูเขารวมวิจัยจะไดรับการติดตาม

การดําเนินโรค ซักประวัติ ตรวจรางกาย เจาะเลือด เพื่อตรวจระดับนํ้าตาล ระดับไขมันในเลือด 

และปริมาณเชื้อเอชไอวีในเลือดโดยจะตรวจปละ 2 ครั้ง ตรวจเลือดดูการทํางานของตับชนิด ALT 

จํานวนเม็ดเลือดชนิดซีดีสี่ การตรวจเม็ดเลือด ปละ 2 ครั้ง ผูเขารวมวิจัยจะเจาะเลือดปริมาณ 9 ถึง 

18 มิลลิลิตร โดยผูเขารวมวิจัยไมตองเสียคาใชจายใดๆ งานวิจัย ที่ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาด

ไทยนี้ไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจากคณะแพทยศาสตร 

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย เรียบรอยแลว 

 

ขั้นตอนและวิธีการของการวิจัย  

ผูเขารวมโครงการในโครงการวิจัยที่ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย ที่เขาไดตามเกณฑ

การคัดเลือกในโครงการวิจัยน้ีไดแก ผูที่อายุต้ังแต 18  ป ขึ้นไป โดยตรวจไมพบเชื้อไวรัส  HBV และ 

เชื้อ HCV และผลเลือด ALT มีคาปกติในวันที่เขารวมโครงการ ผูปวยที่ไมสามารถเขารวมการวิจัย
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ได ไดแก กรณีท่ีไมทราบผลตรวจของผลการติดเชื้อ HBV และ เชื้อ HCV ผลเลือด ALT สูงผิดปกติ 

ต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัสเอดส หรือ ขาดการติดตอนานมากกวา 12 เดือนขึ้นไป  

โครงการวิจัยนี้จะศึกษาจากการเก็บรวบรวมขอมูลงานวิจัยท่ีผานมาของศูนยวิจัยโรคเอดส 

สภากาชาดไทยที่ไดมีการเก็บขอมูลสวนใหญมากอนหนา หลังจากที่ไดขอมูลเรียบรอยแลว 

โครงการวิจัยนี้จะนําขอมูลมาคัดเลือกกลุมศึกษาวิจัย โดยจะมีการแบงกลุมผูเขารวมโครงการ เปน 

2 กลุม โดยวิธีการแบงกลุม จะแบงตามเกณฑตามระดับคา ALT เปนหลัก ผูเขารวมโครงการที่มี

ระดับของ ALT มีคามากกวาคาปกติสูงสุด ต้ังแต 2 ครั้งขึ้นไปหางกัน อยางนอย 6 เดือน และตอง

ยังมีคา ALT  สูงกวาคาปกติสูงสุดจากผลเลือดครั้งลาสุด โดยจะจัดเปนกลุมตับอักเสบเรื้อรังหรือ

กลุมศึกษา และ กรณีที่ระดับเลือด ALT อยูในเกณฑปกติต้ังแตเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี และคา 

ALT ยังมีคาปกติจากผลเลือดครั้งลาสุด  โดยอาจพบวาคา ALT อาจมีคามากกวาคาปกติสูงสุดได

ในระหวางการติดตามแตจะตองไมเขาเกณฑของกลุมศึกษาโดยจะจัดเปนกลุมควบคุม (ภาพที่ 2)  

 
ภาพท่ี 2 แสดงแนวทางการดําเนินคัดเลือกกลุมศึกษาและกลุมควบคุม  

 

วิธีการจับคู (Matching) 

โครงการจะดําเนินการคัดเลือกผูเขารวมวิจัยของกลุมศึกษาหรือที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ตามเกณฑการคัดเลือกจํานวนท้ังหมด 140 คน และจะคัดเลือกตัวแทนกลุมควบคุมจํานวน 140 

คน ในสัดสวน 1 :1 โดยการจับคูกลุมควบคุม  โดยจะใชการจัดคูตามวันที่ที่ผูปวยเขารวมใน
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โครงการวิจัยของศูนยวิจัยเปนหลัก ท้ังนี้จะพิจารณาจากวันที่ของผูเขารวมวิจัยของกลุมศึกษากอน 

แลวพิจารณาดูวามีผูที่มีวันเขารวมศึกษาใกลเคียงกันกับกลุมศึกษาของกลุมควบคุม โดย

กําหนดใหมีชวยกอนและหลังไดไมเกิน 6 เดือน (window period) และจะจับคูระหวางกลุมศึกษา

และกลุมควบคุมจนครบจํานวนตามที่มีทั้งหมดในโครงการวิจัย  

กรณีท่ีจํานวนตัวอยางมีจํานวนมากกวาที่กําหนด (จํานวน 140 คน ) จะมีการสุมเลือก

แบบ Simple random sampling ในการคัดเลือกตัวแทนของแตละคู หลังจากที่ไดทําการจับคู ท้ัง

กลุมศึกษาและกลุมควบคุมตามจํานวนที่ตองการเรียบรอยแลว สวนกรณีที่ไดจํานวนคูนอยกวาที่

กําหนดหรือนอยกวา 140 คู ผูวิจัยจะนําขอมูลที่ไดตามจริงทั้งหมดมาวิเคราะหตอไป 

 

การเก็บรวบรวมขอมูลท่ีศึกษา 

ขอมูลกอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี (Baseline demographics) ไดแก  

-ประวัติขอมูลพื้นฐานทางคลินิก ไดแก ขอมูล อายุ เพศ ปจจัยดานความเสี่ยงการติดเชื้อทาง

เพศสัมพันธ  

-ประวัติการเจ็บปวยดานการติดเชื้อเอชไอวี ไดแก ประวัติการติดเชื้อฉวยโอกาส ผลเลือดระดับเม็ด

เลือดขาวชนิด ซีดีสี่กอนเริ่มยา และ ระดับตํ่าสุด ผลเลือดปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่ม

ยา และ ระดับสูงสุดกอนเริ่มยา   

-ประวัติดานเมตาโบลิก ไดแก ดัชนีมวลกาย ระดับไขมันในเลือด โรคความดันโลหิตสูง 

โรคเบาหวานและภาวะน้ําตาลในเลือดสูง 0กลุมอาการ 0เมตาบอลิก และ 0กลุมอาการ0 lipodystrophy 

กอนเริ่มยา 

ขอมูลขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง (at event visit) ไดแก  

-ประวัติอาการ และ อาการแสดง ความรุนแรงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังขณะที่วินิจฉัย ระยะเวลา

การเกิดโรค ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

-ประวัติยา ARV และ ยาชนิดอ่ืนที่ใชรวมกัน ( concomitant medication) ท่ีไดมากอนที่จะเกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

-ประวัติการเจ็บปวยดานการติดเชื้อเอชไอวี ไดแก ผลเลือดระดับเม็ดเลือดขาวชนิด ซีดีสี่ และ ผล

ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  
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-ประวัติดานเมตาโบลิก ไดแก ดัชนีมวลกาย ระดับไขมันในเลือด โรคความดันโลหิตสูง 

โรคเบาหวานและภาวะน้ําตาลในเลือดสูง 0กลุมอาการ 0เมตาบอลิก และ 0กลุมอาการ 0 

lipodystrophy ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ขอมูลทางคลินิกคร้ังลาสุดท่ีมารับการติดตาม (Last follow-up visit) ไดแก  

-ประวัติการเจ็บปวยดานการติดเชื้อเอชไอวี ไดแก  ผลเลือดระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่  ปริมาณ

เชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

-ประวัติดานเมตาโบลิก ไดแก ดัชนีมวลกาย ระดับไขมันในเลือด ระดับน้ําตาลในเลือด ครั้งลาสุด 

สถานท่ีท่ีจะทําการวิจัย และ เก็บรวบรวมขอมูล 

สถานท่ีตรวจ ซักประวัติ รวบรวมขอมูล การตรวจและเก็บตัวอยางเลือด และ สถานที่

วิเคราะหขอมูลที่ ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

การเก็บรวบรวมขอมูล 

การเก็บรวบรวมขอมูลผูปวยจะดําเนินการเก็บขอมูลจากเอกสารผูปวย เอกสารงานวิจัย 

และจากขอมูลที่บันทึกในระบบคอมพิวเตอร โดยจะรวบรวมและบันทึกขอมูลผูเขารวมวิจัยที่

เก่ียวกับการศึกษาวิจัยนี้ ซึ่งไดแยกตางหากจากขอมูลกลางของศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย

โดยผูวิจัยจะนําขอมูลที่ไดต้ังแตชวงเขารับการรักษาที่ ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย ลงใน

แบบฟอรมการบันทึกขอมูล ท้ังนี้จะเก็บรวบรวมขอมูลไวท่ีสถานท่ีทําการวิจัย โดยผูวิจัยเปน

ผูรับผิดชอบและสามารถเขาถึงขอมูลสวนน้ีเทานั้น 

การวิเคราะหขอมูล 

การวิเคราะหเพ่ือแสดงลักษณะขอมูลท่ัวไปของกลุมโรคตับอักเสบเร้ือรังและกลุมท่ีมี

ภาวะตับปกต ิ

 ใชสถิติเชิงพรรณนาสําหรับขอมูลเชิงกลุมโดยจะนําเสนอโดยใชคาความถ่ีและรอยละ 

สําหรับขอมูลตอเน่ือง จะนําเสนอโดยใชคาเฉลี่ย Mean สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (Standard 

deviation, SD) คามัธยฐาน และ  สวนเบ่ียงเบนควอไทล ของขอมูลผูปวยกลุมโรคตับอักเสบเรื้อรัง

และกลุมที่มีภาวะตับปกติ 
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การวิเคราะหแสดงความสัมพันธระหวางตัวแปรตางๆโดยใชสถิติเชิงอนุมาน ( Inferential 

statistics) ของขอมูลผูปวยกลุมโรคตับอักเสบเร้ือรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ 

 การเปรียบเทียบความแตกตางระหวางกลุมศึกษาและกลุมควบคุม สําหรับขอมูลเชิงกลุม

จะใช McNemar’s Chi square test และ สําหรับขอมูลตอเนื่องท่ีมีการกระจายแบบปกติ ใช 

Paired Student’s t test กรณีท่ีมีการกระจายไมเปนปกติ จะใช Wilcoxon test (paired samples) 

 

การวิเคราะหเพ่ือหาปจจัยท่ีมีความสัมพันธกับการเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรังของขอมูล

ผูปวยกลุมโรคตับอักเสบเร้ือรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ 

 ขั้นตอนของ Bivariable analysis และ Multivariable analysis จะใช Conditional 

Logistic regression สําหรับ Multivariable analysis นั้น จะพิจารณาตัวแปรท่ีมีคา p-value < 

0.20 ในขั้นตอนของ Bivariable analysis หรืออาจเลือกตัวแปรที่มีความสําคัญรวมดวย [28] โดย

ตัวแปรเหลาน้ีจะถูกนําเขาในการวิเคราะหในขั้นตอนน้ี การสรางสมการเพื่อทํานายปจจัยท่ีมีผลตอ

การเกิดตับอักเสบเรื้อรัง โดยใชวิธี Backward stepwise method และจะแสดงคา Odds ratio 

และ Adjusted Odds ratio รวมถึงแสดงคา 95% confidence interval รวมดวย   

 การวิเคราะหทั้งหมดในการศึกษานี้ใชโปรแกรมสําเร็จรูปทางสถิติ STATA/IC version 

11.2 for windows (Statacorp LP TX USA) 

 

ขอพิจารณาทางจริยธรรม (Ethical Consideration) 

 ผูวิจัยจะปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยโดยยึดหลักการดังน้ี  

หลักความเคารพในบุคคลโดยเทาเทียมกัน โดยใหไดขอมูลท่ีถูกตองเพียงพอ ไมปดบังขอมูล

เก่ียวกับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในระหวางการวิจัยและรักษาความลับของผูเขารวมวิจัย  

หลักการใหคุณประโยชน โดยไดระบุความเสี่ยงและประโยชนท่ีไดรับใน การเขารวมในงานวิจัย 

หลักความยุติธรรม ขอมูลผูปวยของแตละรายจะถูกเก็บไวเปนความลับโดยจะเปดเผยใน

รายงานการวิจัยเฉพาะในภาพรวมเทาน้ันซึ่งไมสามารถระบุตัวผูปวยได ซึ่งทางผูวิจัยจะเก็บรักษา

ขอมูลของผูปวยที่อยูในรูปแบบเอกสารไวในตูเก็บเอกสารในหองที่ระบบปองกันอยางดีและ

สามารถเขาถึงขอมูลไดเฉพาะผูมีสวนเก่ียวของกับงานวิจัยเทาน้ัน สวนขอมูลในรูปแบบ 2อิ2เล็กทรอ

นิกสนั้นจะถูกเก็บไวในคอมพิวเตอรของ ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย ซึ่งมีระบบปองกัน

ขอมูลโดยการใชรหัสผานและโปรแกรมปองกันไวรัสคอมพิวเตอร     
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ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับและการนําไปประยุกตใช (Expected Benefit and Application) 

ดานการแพทย จะไดรับขอมูลที่สําคัญทางการแพทยเพิ่มเติมถึงปจจัยเสี่ยงและลักษณะทาง

คลินิกของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี กลุมที่ไมมีการติดเชื้อ HBV และเชื้อ HCV 

เพื่อท่ีจะสามารถวางแผนการการปองกัน การรักษา และงานวิจัยในอนาคตได  

ดานผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี ความรูที่ไดจากงานวิจัยจะสามารถทําใหสามารถ ดูแล ติดตาม และ การ

รักษาผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวี และมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังไดดีขึ้น เพื่อที่ลดปญหาผลขางเคียงของ

ตับอักเสบเรื้อรังที่จะเกิดขึ้นในอนาคตได  

 

อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้นระหวางการวิจัย และ มาตรการการแกไข (Obstacles) 

 ดานงบประมาณ โครงการอาจไมไดมีงบประมาณ หรือ มีงบประมาณจํากัดทําใหงานวิจัยมี

ความลาชาได 

 ดานขอมูลทางคลินิก ขอมูลบางสวนอาจขาดหายไปหรือไมครบถวนทําใหการวิเคราะหขอมูล

อาจไมเปนไปตามที่วางแผนไว 

 

การบริหารการวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Administration and Time Schedule) 

 

ตารางท่ี 2 แสดงการบริหารการวิจัยและการปฏิบัติงาน 

ที่ ขั้นตอนการดําเนินการวิจัย 

(ระยะเวลา : เดือน) 

1 2 3 4 5 6 

1 เตรียมและพัฒนาโครงการวิจัย x      

2 ดําเนินโครงการวิจัยและเก็บขอมูล  x x x   

3 การรวบรวมขอมูล     x  

4 การวิเคราะหผล     x  

5 การเขียนรายงาน      x 

การบริหารการวิจัยจะมีระยะเวลาที่ทําการวิจัยรวมทั้งสิ้นประมาณ 6 เดือน  
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งบประมาณ  (Budget) 

ตารางท่ี 3 แสดงรายละเอียดงบประมาณบริหารแผนงานวิจัย  

รายการ จํานวนเงิน(บาท) 

1. งบบุคคลากร  

1.1 คาตอบแทน ผูวิจัย 2 คน คนละ 5000 บาท 10,000 

1.2 คาตอบแทนผูเชี่ยวชาญ 4 คนๆละ 5000 บาท 20,000 

รวม 30,000 

2. งบดําเนินงาน  

2.1 คาตอบแทน  

2.1.2 คาตอบแทนเจาหนาที่บันทึกขอมูล 2 คน คนละ 4000 บาท 8,000 

2.1.3 คาตอบแทนเจาหนาที่ตรวจสอบขอมูล 1คน คนละ 4000 

บาท 

4,000 

2.1.4 คาตอบแทนนักสถิติ 1 คน คนละ 10000 บาท 10,000 

รวม 22,000 

2.2. คาใชสอย  

2.2.1 คาใชสอยเบ็ดเตล็ด เชน คาจัดสงไปรษณีย  คาโทรศัพท  10,000 

2.2.2 คาน้ํามันเชื้อเพลิง 5,000 

รวม 15,000 

2.3 คาวัสดุ  

2.3.1 คาถายเอกสาร 10,000 

2.3.2 คาจัดทํารูปเลมจัดพิมพ รายงายวิจัยเพื่อเผยแพร 20 เลมๆละ 

250 บาท 

5,000 

2.3.3 คาธรรมเนียมการตีพิมพในวารสารทางคลินิก 30,000 

รวม 55,000 

รวมงบประมาณท้ังหมด 122,000 

 

งานวิจัยนี้มีงบประมาณรวมทั้งสิ้น 122,000 บาท (หนึ่งแสนสองหมื่นสองพันบาทถวน) 

แหลงทุน : HIV-NAT และ ทุน 90 ป จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

  



บทท่ี  4 

ผลการวิเคราะหขอมูล 

ผลการวิเคราะห 

จากขอมูลการติดตามระยะยาวของผูปวยติดเชื้อเอชไอวีของโครงการวิจัย HIV-NAT 

ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย ระหวาง เดือน พฤศจิกายน พ.ศ. 2545 ถึง กรกฎาคม พ.ศ. 

2555 โดยติดตามผูปวยจํานวนทั้งหมด 1,680 คน  

ผูปวยท่ีไมเขาเกณฑการคัดเลือกเขาโครงการวิจัย และ ไดคัดออกจากการศึกษาวิจัย มี

จํานวนทั้งหมด 1,312 คน โดยมีสาเหตุตามตารางท่ี 4  

 

ตารางท่ี 4 สาเหตุที่ผูปวยไมเขาเกณฑการคัดเลือกเขาโครงการวิจัย 

สาเหตุทีผู่ปวยไมเขาเกณฑการคัดเลือกเขาโครงการวิจัย  จํานวน (คน) 

การเสียชีวิตหรือไดรับการสงตัวไปรับการรักษาที่อ่ืน  413 

ไมมีผลเลือด คา เอนไซม ALT กอนเริ่มกินยาตานไวรัสเอชไอวี  120 

ผูปวยที่ไดรับการยืนยันจากผลเลือดวามีติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ ชนิด บี หรือ ซี 

รวมดวย  651 

คาเอนไซม ALT กอนเริ่มยาสูงกวาปกติ (ALT มากกวา 40 IU/L) 119 

ผูปวยที่ขาดการติดตอและไมมาที่ศูนยวิจัยนานเกิน 1 ป ขึ้นไป  9 

รวม 1312 

 

มีผูปวยท่ีเขาเกณฑการคัดเลือกเขาโครงการวิจัยโดยเปนผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไม

พบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน รวมทั้งหมด 368 คน  

อัตราอุบัติการณของโรคตับอักเสบเร้ือรัง 

จากผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน รวมท้ังหมด 

368 คน โดยมีระยะเวลาติดตามทั้งหมด 3,195 บุคคล-ป ดังนั้น อัตราอุบัติการณของโรคตับ

อักเสบเรื้อรังในผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน เทากับ 

5.4 คน ตอ 100 บุคคล-ป 
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ขั้นตอนการจับคู 

โครงการวิจัยนี้ไดคัดเลือกผูปวยโดยมีการจับคู กลุมที่มีภาวะตับอักเสบและกลุมที่ตับปกติ 

แบบ 1: 1 และไดทําการจับคูผูปวย ทีละ 1 คู (Individual matching) โดยใชเกณฑการจับคูตาม

วันที่ผูปวยกินยาตานไวรัสเอชไอวีวันแรก โดยที่อาจมีวันที่ตางกันไดไมเกิน 6 เดือน จากการจับคู

ผูปวยเขาโครงการวิจัย สรุปวาสามารถจับคูไดทั้งหมด รวม 1 24 คู แบงเปนกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบ

เรื้อรัง 124 คน และกลุมที่มีภาวะตับปกติ 124 คน (ดังรูปภาพท่ี 3) 

ภาพท่ี 3 ผลการดําเนินคัดเลือกกลุมศึกษาและกลุมควบคุม  
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ลักษณะเฉพาะทางคลินิกของผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในตารางท่ี 5 

ตารางท่ี 5 แสดงลักษณะเฉพาะทางคลินิกของผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ขอมูลและอาการทางคลินิก ขอมูล 

ระยะเวลาเฉลี่ย (mean+ SD) ต้ังแตเริ่มตนจนเกิดตับอักเสบเรื้อรัง, ป 

(min-max) 

2.3 + 2.0 

(0.9-8.2) 

คาเฉลี่ย (mean + SD) ALT ในวันที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง, IU/L 73 ± 107 

ระดับความรุนแรงของตับอักเสบเรื้อรัง  จํานวน (รอยละ) 

-  รุนแรงนอย (ระดับที่ 1) 116 (93.6) 

-  รุนแรงปานกลาง (ระดับที่ 2) 6 (4.8) 

-  รุนแรงมาก (ระดับที่ 3-4) 2 (1.6) 

 

จากตารางที่ 5 แสดงขอมูลเก่ียวกับลักษณะเฉพาะทางคลินิกของผูปวยท่ีมีภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง จากขอมูลผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง จํานวน 124 คน พบวา ระยะเวลาเฉลี่ย 

(mean) ต้ังแตเริ่มตนยาตานไวรัส จนเกิด ภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 2.3 + 2.0  ป โดยที่มี

ระยะเวลาที่นอยที่สุดเทากับ 0.9 ป และ ระยะเวลาที่มากที่สุดเทากับ 8.2 ป  

คาเฉลี่ย Mean (+ SD) ผลเลือด ALT level ในวันที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง เทากับ 73 

+ 107 IU/L  

จากการแบงความรุนแรงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยกลุมนี้ พบวามีผูปวยท่ีมีระดับ

ความรุนแรงระดับนอย จํานวน 116 คน (รอยละ 93.6) ความรุนแรงปานกลาง จํานวน 6 คน (รอย

ละ 4.8) และ ระดับความรุนแรงมาก จํานวน 2 คน (รอยละ  1.6) โดยผูที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ระดับความรุนแรงมากแตผูปวยทั้งสองคนไมมีอาการหรืออาการแสดงของโรคตับ มีเพียงคา ALT 

ที่สูงเทานั้น งานวิจัยน้ีไมพบรายงานของผูปวยท่ีมีอาการของภาวะตับวายชนิดรุนแรงหรือเสียชีวิต

จากโรคตับของผูปวยกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังกลุมที่ศึกษา  
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ลักษณะพ้ืนฐานทางคลินิกของผูปวยท่ีเขารวมการศึกษาท้ังสองกลุมท่ีกอนเร่ิมยา

ตานไวรัสเอชไอวี (baseline visit) ในตารางท่ี 6 

ตารางท่ี 6 แสดงลักษณะพื้นฐานทางคลินิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

ลักษณะพื้นฐานทางคลินิก กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

(จํานวน) 

 (n=124 ) 

 (จํานวน) 

(n= 124)   

เพศชาย (จํานวน, รอยละ) 65(52.4) 37(29.8)  0.001* 

อายุเฉลี่ย, ป , ± SD 32.7 ± 7.4 33.3 ± 7.2 0.56 

o    < 25 ป (จํานวน, รอยละ) 16(12.9) 12(9.7) 0.85 

o    25-34.9 ป (จํานวน, รอยละ) 68(54.8) 70(56.4) 

 o    35-44.9 ป (จํานวน, รอยละ) 31(25.0) 34(27.4) 

 o    > 45 ป (จํานวน, รอยละ) 9(7.3) 8(6.5) 

 คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย (BMI), กก. / ม.2, ±SD 21.7 ± 3.0 21.1 ± 3.0 0.18 

คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 กก. / ม.2 (จํานวน, 

รอยละ) 39(31.4) 27(21.8) 0.09 

โรคความดันโลหิตสูง (จํานวน, รอยละ) 18(14.5) 18(14.5) 1.00 

กลุมอาการเมตาโบลิก (จํานวน, รอยละ) 9(7.3) 3(2.4) 0.08 

พฤติกรรมเสี่ยงตอการติดเชื้อทางเพศสัมพันธ 

(จํานวน, รอยละ)     0.08 

o    Heterosexual  83(66.9) 98(79.0) 

 o    ชายมีเพศสัมพันธกับชาย, MSM  37(29.9) 23(18.6) 

 o    อ่ืนๆ 4(3.2) 3(2.4) 

 การแบงความรุนแรงของโรคเอชไอวี ตาม CDC 

classification     0.21 

o    ระดับ A 76(61.3) 75(60.5) 

 o    ระดับ B 34(27.4) 42(33.9) 

 o    ระดับ C 14(11.3) 7(5.6) 
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ตารางท่ี 6 แสดงลักษณะพื้นฐานทางคลินิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี (ตอ) 

ลักษณะพื้นฐานทางคลินิก กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

จํานวน 

 (n=124 ) 

 จํานวน  

(n= 124)   

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, คาเฉลี่ย 

(±SD)       

o    ปริมาณเม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่   ในเลือด 

กอนเริ่มยา (เซลล/มล.)  215 ± 127 240 ± 140 0.10 

o    ปริมาณเม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่ ที่ระดับ

ตํ่าสุด ในเลือด (เซลล/มล.)  180 ± 104  192 ± 108 0.32 

o    ปริมาณไวรัสเอชไอวี HIV-1 RNA ในเลือด 

(log 10  copies / มล. )    4.7 ± 0.6  4.7 ± 0.4 0.47 

o    ปริมาณไวรัสเอชไอวี HIV-1 RNA ที่ระดับ

สูงสุดในเลือด (log 10  copies / มล. )    4.9 ± 0.7  5.0 ± 0.6 0.30 

o    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร (มก./ดล.)   85 ± 13  83 ± 8.9 0.12 

o    ไขมันชนิดคอเรสเตอรอล (มก./ดล.)  172 ± 37  177 ± 39 0.38 

o    ไขมันชนิดไตรกรีเซอไรด  (มก./ดล.)  119 ± 77  117 ± 70 0.8 

o    ไขมันชนิดเอชดีแอล คลอเรสเตอรอล (มก./

ดล.)  45 ± 15.7  46 ± 12.3 0.37 

o    ไขมันชนิดแอลดีแอล คลอเรสเตอรอล (มก./

ดล.)  119 ± 77  117 ± 70 0.80 
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ตารางท่ี 6 แสดงลักษณะพื้นฐานทางคลินิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี (ตอ) 

ลักษณะพื้นฐานทางคลินิก กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

จํานวน 

 (n=124 ) 

 จํานวน  

(n= 124)   

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ (จํานวน, รอยละ)       

o    เม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่ กอนเริ่มยา < 200 

(เซลล/มล.)  53(42.7) 50(40.3) 0.66 

o    เม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่ ท่ีระดับตํ่าสุด < 200  

(เซลล/มล.)  67(54) 67(54) 1.00 

o    ปริมาณไวรัสเอชไอวี > 5 log 10 copies / มล.  41(33.1) 31(25) 0.13 

o    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร  > 100  มก./ดล. 21(16.9) 16(12.9) 0.87 

o    ไขมัน ชนิดคอเรสเตอรอล  > 200  มก./ดล. 25(22.7) 27(24.1) 0.87 

o    ไขมัน ชนิดไตรกรีเซอไรด > 150 มก./ดล. 25(22.7) 26(23.2) 0.88 

o    ไขมัน ชนิดเอชดีแอล < 40 (ชาย), < 50 (หญิง)  

มก./ดล. 55(51.4) 57(52.3) 0.70 

o    ไขมันชนิดแอลดีแอล > 130  มก./ดล. 2(1.8) 1(0.9) 0.57 

*ขอมูลดานระดับไขมันในเลือดมีการขาดหายไปบางสวน (missing data) 
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ขอมูลดานลักษณะพ้ืนฐานทางคลินิกของผูปวยท้ังสองกลุม  

ขอมูลดานประชากรศาสตร (Demographic data) กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี  

-ปจจัยดานเพศ (Gender) 

พบวา สัดสวนของเพศชายในกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังพบไดบอยกวา  โดยมีสัดสวน

เทากับรอยละ 52.4 เมื่อเทียบกับสัดสวนเพศชายในกลุมที่มีภาวะตับปกติที่พบเพียงรอยละ 29.8 

เทานั้น สรุปวาปจจัยดานเพศมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบกัน

ระหวางสองกลุม โดยเพศชายพบบอยกวาในกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบเรื้อรัง (p < 0.001) 

 

-ปจจัยดานอายุ (Age) 

คาเฉลี่ยอายุ mean + SD ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมที่มีภาวะตับปกติ ไมมี

ความแตกตางกัน (32.7 + 7.4 ป และ  33.3 + 7.2 ป, p=0.56) และ เมื่อแบงชวงอายุเปนกลุม

ตางๆ โดยแบงเปน 4 ชวงอายุ  ไดแก ชวงอายุนอยกวา 25 ป, อายุ 25-34.9 ป, อายุ 35-44.9 ป 

และ อายุต้ังแต 45 ปขึ้นไป พบวา  ปจจัยดานอายุของทุกชวงอายุ ไมมีความแตกตางกันระหวาง

สองกลุมศึกษาโดยมีคา p = 0.85  

 

-ปจจัยดานพฤติกรรมเสี่ยงตอโรคติดตอทางเพศสัมพันธ (Sexual risk behavior) 

พฤติกรรมเสี่ยงตอโรคติดตอทางเพศสัมพันธพบวา กลุมผูปวยที่พบมากที่สุด ไดแก กลุม 

Heterosexual พบมากที่สุด โดย  

กลุม Heterosexual พบวา กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง รอยละ 66.9 และกลุมที่มีภาวะ

ตับปกติ พบรอยละ 79.0  

กลุมชายมีเพศสัมพันธกับชาย หรือ  (MSM) พบวา กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังพบ รอย

ละ 29.9 โดยมากกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่มีตับปกติ พบรอยละ 18.6 อยางไรก็ตามทั้งสองกลุมไมมี

ความแตกตางกันโดยมีคา p=0.08 
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ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี 

-ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี (Baseline, CD4+ cell count)  

คาเฉลี่ย Mean (+SD) ของเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี (baseline, 

CD4+ cell count) ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 215 + 127 เซลล / มล. ซึ่งมีระดับที่ไม

แตกตางกันเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติท่ีมีคาเฉลี่ย เทากับ 240 + 140 เซลล/ มล. 

(p=0.10) และเมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของคาเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวีท่ี

นอยกวาหรือเทากับ 200 เซลล / มล. ของทั้งสองกลุม ไมมีความแตกตางเชนกัน (รอยละ 42.7 ตอ 

รอยละ 40.3, p=0.66) 

 

-ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่ระดับตํ่าสุด กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  (Nadir, CD4+ cell 

count)  

คาเฉลี่ย Mean (+ SD) ของระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่ระดับตํ่าสุด กอนเริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวีของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 180 + 104 เซลล  / มล.  ซึ่งมีระดับที่ไม

แตกตางกันเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติที่มีคาเฉลี่ยเทากับ 192 + 108 เซลล / มล.  

(p=0.32) และเมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของคาเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่ระดับตํ่าสุด กอนเริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวีที่นอยกวาหรือเทากับ 200 เซลล / มล.  ของทั้งสองกลุม สรุปวาไมมีความแตกตาง

เชนเดียวกัน (รอยละ 54 ตอ รอยละ 54, p=1.00) 

 

-ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  (Baseline, plasma HIV-1 RNA 

level)   

-คาเฉลี่ย Mean + SD ของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  

คาเฉลี่ย Mean + SD ของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 4.7 + 0.6 log 10 copies/ มล. และ กลุมที่มีภาวะตับปกติ 

เทากับ 4.7 + 0.4 log 10 copies/ มล. โดยทั้งสองกลุมไมแตกตางกันได (p=0.47)  
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-ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดท่ีมากกวาหรือเทากับ 5 log 10 copies/ มล. (HIV-1 RNA level 

> 5 log 10 copies/ มล.)  

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอที่

มากกวาหรือเทากับ 5 log 10 copies/ มล. กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวีของกลุมที่มีโรคตับอักเสบ

เรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ พบวาไมมีแตกตางกัน (รอยละ 33.1 ตอ รอยละ 25, 

p=0.13)  

 

-คาเฉลี่ย mean + SD ของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่ระดับสูงสุด กอนเริ่มยาตานไวรัสเอช

ไอวี (peak, HIV-1 RNA level, baseline visit)   

คาเฉลี่ย mean + SD ของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่ระดับสูงสุดกอนเริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวี (peak, HIV-1 RNA level) ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังพบวามีคาไมแตกตางกัน

เมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ (4.9 + 0.7 log 10 copies/ มล. ตอ 5.0 + 0.6 log 10 copies/ 

มล. , p=0.30)  

 

-การแบงความรุนแรงของโรคเอชไอวีตาม CDC classification 

สัดสวนของผูปวยที่มีความรุนแรงของโรคเอชไอวีระดับนอย (CDC classification A) ของ

กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ รอยละ 61.3 และกลุมท่ีมีภาวะตับปกติเทากับ รอยละ 60.5 

สัดสวนของผูปวยที่มีความรุนแรงของโรคเอชไอวีระดับปานกลาง (CDC classification B) 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ รอยละ 27.4 และกลุมที่มีภาวะตับปกติเทากับ รอยละ 

33.9 

เมื่อพิจารณาเฉพาะผูปวยที่มีโรคเอชไอวีระดับรุนแรง (CDC classification C) พบวามี

ผูปวย รอยละ 11.3 ในกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ โดย

เมื่อเปรียบเทียบกันทั้งสองกลุมแลว พบวาไมมีความแตกตางกัน (p=0.21) 
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ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) กอนเร่ิมยาตานไวรัส 

-คาดัชนีมวลกาย (Body mass index, BMI) กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ คาดัชนีมวลกาย ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง เทากับ 21. 7 

+ 3.0 กก./ตร.เมตร ซึ่งไมแตกตางจากกลุมที่มีภาวะตับปกติที่คาเฉลี่ย ของ BMI เทากับ 21. 1 + 

3.0 กก./ตร.เมตร โดยมี คา p=0.18  

เมื่อเทียบสัดสวนของผูที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 2 3 กก./ตร.เมตร พบวากลุมที่มี

โรคตับอักเสบเรื้อรังมีสัดสวนของผูที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 2 3 กก./ตร.เมตร โดยพบ รอย

ละ 31.4 และ พบรอยละ 21.8 ในกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ โดยไม มีความแตกตางกันระหวางสอง

กลุม โดยมีคา p=0.09  

 

-ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร (Fasting plasma glucose level) 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร (Fasting plasma 

glucose, FPG) ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ ไมมีความแตกตางกัน 

(85 + 13 มก./ดล. ตอ  83 + 8.9 มก./ดล., p=0.12) โดยเมื่อเทียบสัดสวนของระดับน้ําตาลใน

เลือดกอนรับประทานอาหารที่มากกวา หรือเทากับ 100   มก./ดล. ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง

และกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ สรุปวาไมพบความแตกตางกัน (รอยละ 16.9 ตอ  รอยละ 12.9, 

p=0.87)  

 

-ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือด (Total cholesterol level) 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือดของกลุมที่มีโรคตับ

อักเสบเรื้อรังและกลุมที่มีภาวะตับปกติ ไมแตกตางกัน (172 + 37 มก./ดล. ตอ 177 + 39 มก./ดล., 

p=0.38) โดยเมื่อเทียบสัดสวนของระดับคอเลสเตอรอลรวมในเลือดที่มากกวาหรือเทากับ 200  

มก./ดล. ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมที่มีภาวะตับปกติไมพบความแตกตางกันเชนกัน 

(รอยละ 22.7 ตอ รอยละ 24.1, p=0.87)  
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- ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือด (Triglyceride level) 

 คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด (triglyceride level) ในเลือด

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาเทากับ 119 + 77 มก./ดล. เมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ

มีคาเทากับ 117 + 70 มก. /ดล.โดยมีความไมแตกตางกัน (p=0.80) และ เมื่อเปรียบเทียบสัดสวน

ของผูปวยที่มีระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวาหรือเทากับ 150 มก./ดล. พบวา ทั้งสอง

กลุมไมแตกตางกัน (รอยละ 22.7 ตอ รอยละ 23.2, p=0.88) 

 

-ระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (HDL-cholesterol level) 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (HDL-

cholesterol) ของ กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ ไมแตกตางกัน ( 45 + 

15.7 มก./ดล. ตอ 46 + 12.3 มก./ดล., p=0.37) โดยเมื่อเทียบสัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี 

แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอยกวา  40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศ

หญิง พบวา ทั้งสองกลุมไมมีความแตกตางกันเชนกัน (รอยละ 51.4 ตอ รอยละ 52.3, p=0.70)  

 

-ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (LDL cholesterol level)   

 คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดของกลุมที่

มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติเทากับ 119 + 77 มก./ดล. และ  117 + 

70 มก./ดล. ตามลําดับ โดยคาเฉลี่ยของทั้งสองกลุม ไมพบความแตกตางกัน  ( p=0.80) และ เมื่อ

เปรียบเทียบสัดสวนของผูท่ีมีระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดท่ีสูงกวาหรือ

เทากับ 130 มก./ดล. พบวาไมแตกตางกัน (รอยละ 1.8 ตอ รอยละ 0.9, p=0.57)  

 

-กลุมอาการเมตาบอลิก (Metabolic syndrome) กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

พบวา มีผูปวย 9 ราย (รอยละ 7.3) ของกลุมผูที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเกิดโรคกลุมอาการ

เมตาบอลิก (Metabolic syndrome) ต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี โดยพบบอยกวาเมื่อเทียบ

กับกลุมที่มีภาวะตับปกติที่พบเพียง 3 ราย (รอยละ 2.4) โดยไมแตกตางกันทางสถิติ (p=0.08) 
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งานวิจัยนี้ไดใชเกณฑการวินิจฉัยของกลุมอาการเมตาบอลิก ตามเกณฑของ NCEP III 

โดยไดพิจารณาจากเกณฑทั้งหมด 5 ปจจัยของผูปวยกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี ไดแก ระดับ

น้ําตาลผิดปกติกอนอาหาร ความดันโลหิตสูงผิดปกติ ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง

กวาหรือเทากับ 150 มก./ดล. ระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอยกวา 40 

มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง และการตรวจวัดขนาดของเสนรอบ

เอวท่ีผิดปกติ ( Waist circumference) ที่มากกวา 80 เซนติเมตรในเพศหญิง และ มากกวา 90 

เซนติเมตรในเพศชาย จากขอมูลผูปวยต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี พบวา มีขอมูลบางสวน

ขาดหายไป เชน ผลเลือดของระดับไขมันกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี และการตรวจวัดขนาดของ

เสนรอบเอว ( waist circumference) ทําใหการวินิจฉัยโรคของกลุมอาการเมตาบอลิกนอยกวา

ความเปนจริง 

 

-โรคความดันโลหิตสูงและความดันโลหิตสูงผิดปกติ  

ผูที่มีประวัติโรคความดันโลหิตสูงอยูเดิมหรือผูที่มีความดันโลหิตสูงผิดปกติโดยใชเกณฑ

ความดันโลหิตชนิด systolic มากกวา 130 ม.ม.ปรอท หรือ มีความดัน diastolic มากกวา 85 ม.ม.

ปรอท กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี โดยพบรอยละ 14.5 ในกลุมผูปวยทั้งสองกลุมศึกษา (p=1.0) 
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ลักษณะทางคลินิกของผูปวยท่ีเขารวมการศึกษาท้ังสองกลุม ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบ

เร้ือรังในกลุมท่ีมีตับอักเสบ และ ท่ีชวงเวลาเดียวกับในกลุมท่ีมีตับปกติ (at event visit) 

ตารางท่ี 7 แสดงลักษณะทางคลินิกของผูปวยขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวย กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

ขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

 

จํานวน 

(n =124 ) 

จํานวน 

(n =124 ) 

 คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย , BMI, ±SD (กก. / ม.2) 22.6 ± 3.3 21.3 ± 2.9 0.003* 

คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 กก. / ม.2 (จํานวน, รอย

ละ) 55(44.4) 26(20.9) 0.001* 

ความดันโลหิตสูง (จํานวน, รอยละ) 24(19.3) 18(14.5) 0.32 

กลุมอาการเมตาโบลิก (จํานวน, รอยละ) 3(4.3) 3(3.0) 0.66 

กลุมอาการ lipodystrophy syndrome 14(11.3) 10(8.1) 0.32 

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, คาเฉลี่ย (±SD)       

o    ปริมาณเม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่   ในเลือด 

(เซลล/มล.)  426 ± 204 450 ± 236 0.21 

o    ปริมาณไวรัสเอชไอวี HIV-1 RNA ในเลือด (log 

10  copies / มล. )    1.9 ± 0.6 1.9 ± 0.7 0.56 

o    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร (มก./ดล.)   90 ± 16.1 86 ± 10.9 0.02* 

o    ไขมัน ชนิดคอเรสเตอรอล  (มก./ดล.)  206 ± 44.9 194 ± 39.0 0.07 

o    ไขมัน ชนิดไตรกรีเซอไรด  (มก./ดล.)  151 ± 97.0 136 ± 83.0 0.36 

o    ไขมัน ชนิดเอชดีแอล คลอเรสเตอรอล  (มก./ดล.)   56 ± 17.0 55 ± 15.0 0.38 

o    ไขมัน ชนิดแอลดีแอล คลอเรสเตอรอล  (มก./ดล.)   120 ± 39.0 109 ± 32.6 0.08 
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ตารางท่ี 7 แสดงลักษณะทางคลินิกของผูปวยขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ตอ) 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวย กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

ขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

 

จํานวน 

(n =124 ) 

จํานวน 

(n =124 ) 

 ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, จํานวน (รอยละ)       

o    เม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่ กอนเริ่มยา < 200 

(เซลล/มล.)  15(12.1) 10(8.1) 0.30 

o    ปริมาณไวรัสเอชไอวี > 400 copies / มล.  11(8.8) 16(9.6) 0.21 

o    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร  > 100  มก./ดล. 15(14.1) 10(9.6) 0.21 

o   ไขมัน ชนิดคลอเรสเตอรอล  > 200  มก./ดล. 56(50.4) 48(42.8) 0.49 

o    ไขมัน ชนิดไตรกรีเซอไรด > 150 มก./ดล. 40(36.0) 31(27.7) 0.29 

o   ไขมัน ชนิดเอชดีแอล < 40 (ชาย), < 50 (หญิง)  

มก./ดล. 36(34.3) 22(21.6) 0.09 

o    ไขมันชนิด แอลดีแอล > 130  มก./ดล. 36(34.3) 25(24.5) 0.32 
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การวิเคราะหขอมูลผูปวยของกลุมท่ีมีภาวะตับอักเสบเร้ือรังและกลุมท่ีตับปกติขณะท่ีเกิด

ภาวะตับอักเสบเร้ือรัง  

ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

-ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (CD4+ cell count, at event visit) 

(ภาพท่ี 4)   
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ภาพท่ี 4 ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่  ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 426 + 204 เซลล  / มล.  ซึ่งมีระดับที่ไมแตกตางกันเมื่อ

เทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติท่ีมีคาเฉลี่ย เทากับ 450 + 236 เซลล / มล. (p=0.21) และเมื่อ

เปรียบเทียบกับระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่กอนเริ่มยาตานไวรัสแลว คาเฉลี่ยของเม็ดเลือดขาว

ชนิดซีดีสี่มีคาสูงขึ้นท้ังสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 4) 

 เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ที่นอยกวาหรือเทากับ 200 เซลล /มล. ของทั้งสองกลุม ก็พบวาไมมีความแตกตางเชนเดียวกัน 

(รอยละ 12.1 ตอ รอยละ 8.1, p=0.30) 
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-ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (Plasma HIV-1 RNA level, at 

event visit) (ภาพที่ 5)   
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ภาพท่ี 5 ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 1.9 + 0.6 log 10 copies/ มล. และ กลุมที่มีภาวะตับปกติ 

เทากับ 1.9 + 0.7 log 10 copies/ มล. โดยทั้งสองกลุมไมแตกตางกันได (p=0.56) เมื่อ

เปรียบเทียบกับปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัสแลว คาเฉลี่ยของปริมาณเชื้อ

ไวรัสเอชไอวีในเลือด มีคาลดลงทั้งสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 5)  

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดท่ีมากกวาหรือเทากับ  400 

copies/ มล. ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมท่ีมี

ภาวะตับปกติ พบวาไมมีแตกตางกัน (รอยละ 8.8 ตอ รอยละ 9.6, p=0.21)  
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ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

-คาดัชนีมวลกาย (BMI at event visit) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ภาพที่ 6)   
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ภาพท่ี 6 คาดัชนีมวลกาย ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ คาดัชนีมวลกายขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  ของกลุมที่มี

โรคตับอักเสบเรื้อรัง เทากับ 2 2.6 + 3.3 กก./ตร.เมตร ซึ่งมีคาเฉลี่ยสูงกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่มี

ภาวะตับปกติที่คาเฉลี่ยเทากับ 21.3 + 2.9 กก./ตร.เมตร โดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

(p=0.003) และเมื่อเปรียบเทียบคาดัชนีมวลกายกับกอนเริ่มยาตานไวรัสแลว คาดัชนีมวลกายมีคา

เพิ่มขึ้นทั้งสองกลุม แต กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาเพิ่มสูงขึ้นมากกวากลุมท่ีตับปกติ (รูปภาพ

ที่ 6) 

นอกจากน้ี เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก./ตร.เมตร 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังตรวจพบถึงรอยละ 44.4 ซึ่งมากกวากลุมที่มีภาวะตับปกติโดยพบ

เพียงรอยละ 20.9 และมีความแตกตางกัน (p=0.001)  
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-ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร (Fasting plasma glucose level, at event visit) 

ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ภาพที่ 7) 
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ภาพท่ี 7 ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร (Fasting plasma 

glucose) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับ

ปกติ มีความแตกตางกัน โดย กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาสูงกวา (90 + 16.1 มก./ดล. ตอ 86 

+ 10.9 มก./ดล., p=0.02) และเมื่อเปรียบเทียบระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารกับ

กอนเริ่มยาตานไวรัสแลว พบวาคาเฉลี่ยของระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารมีคา

สูงขึ้นทั้งสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 7) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารที่มากกวา หรือ

เทากับ 100   มก. /ดล. ของทั้งสองกลุมไมพบความแตกตาง (รอยละ 14.1 ตอ  รอยละ 9.6, 

p=0.21)  
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-ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือด (Total cholesterol level, at event visit) ขณะท่ีเกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ภาพที่ 8) 
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ภาพท่ี 8 ไขมันชนิดคอเลสเตอรอล รวมในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะที่เกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือดขณะท่ีเกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาสูงกวากลุมที่มีภาวะตับปกติ ไม มีความแตกตาง

กัน (206 + 44.9 มก./ดล. ตอ 194 + 39.0 มก./ดล., p=0.07) และเมื่อเปรียบเทียบกับกอนเริ่มยา

ตานไวรัสแลว พบวาคาเฉลี่ยของไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือดมีคาสูงขึ้นทั้งสองกลุมใน

ระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 8) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับคอเลสเตอรอลรวมในเลือดที่มากกวาหรือเทากับ 200  

มก./ดล. ของทั้งสองกลุม ไมพบความแตกตางกัน (รอยละ 50.4 ตอ รอยละ 42.8, p=0.49)  
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- ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือด (Triglyceride level, at event visit) ขณะท่ีเกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง (ภาพที่ 9) 
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ภาพท่ี 9 ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือด กอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะที่เกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด (triglyceride level) ในเลือด

ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาเทากับ 1 51 + 97 มก. /ดล. 

เมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติมีคาเทากับ 1 36 + 83 มก. /ดล.โดยมีความไมแตกตางกัน 

(p=0.36) และเมื่อเปรียบเทียบระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดกับกอนเริ่มยาตานไวรัสแลว พบวา

คาเฉลี่ยของไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดมีคาสูงขึ้นทั้งสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 

9)   

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูปวยที่มีระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวาหรือ

เทากับ 150 มก./ดล. พบวา ทั้งสองกลุมไมแตกตางกัน (รอยละ 36 ตอ รอยละ 27.7, p=0.29) 
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-ระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (HDL-cholesterol level, at event visit) 

ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ภาพที่ 10) 
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ภาพท่ี 10 ระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด กอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะท่ี

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean (+ SD) ของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (HDL-

cholesterol) ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะ

ตับปกติ ไมแตกตางกัน ( 56 + 17.0 มก./ดล. ตอ  55 + 15.0 มก./ดล., p=0.38) และเมื่อ

เปรียบเทียบกับระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลกอนเริ่มยาตานไวรัสแลว พบวา

คาเฉลี่ยของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด มีคาสูงขึ้นทั้งสองกลุมในระดับที่

ใกลเคียงกัน (ภาพที่ 10) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอย

กวา 40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง พบวา ท้ังสองกลุมไมมีความ

แตกตางกันเชนกัน (รอยละ 34.3 ตอ รอยละ 21.6, p=0.09)  
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-ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (LDL cholesterol, at event visit) ขณะท่ี

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  (ภาพที่ 11) 

B a s e lin
e  

E v e n t v
is

it

 

L
D

L
 C

h
o

le
st

e
ro

l 
(m

g
/d

L
)

  
ภาพท่ี 11 ไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด  กอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะที่เกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดขณะที่เกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังของกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติเทากับ 

120 + 39.0 มก./ดล. และ  109 + 32.6 มก./ดล. ตามลําดับ โดยคาเฉลี่ยของทั้งสองกลุม ไมพบ

ความแตกตางกัน  ( p=0.08) เมื่อเปรียบเทียบกับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด  

กอนเริ่มยาตานไวรัสแลว คาเฉลี่ยของไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด  ของทั้งสอง

กลุมอยูในระดับที่ใกลเคียงกันกับกอนเริ่มยาตานไวรัส (ภาพที่ 11) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูท่ีมีระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่สูง

กวาหรือเทากับ 130 มก./ดล. พบวาไมแตกตางกัน (รอยละ 34.3 ตอ รอยละ 24.5, p=0.32)  
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-กลุมอาการเมตาบอลิก (Metabolic syndrome, at event visit) ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

มีผูปวย 3 ราย (รอยละ 4.3) ในกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบเรื้อรังเกิดโรคกลุมอาการเมตาบอลิก 

(Metabolic syndrome) ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  และพบ 3 ราย (รอยละ 3.0) ในกลุมที่มี

ภาวะตับปกติ โดยไมมีความแตกตางกัน (p=0.66) 

 

-โรคความดันโลหิตสูงและความดันโลหิตสูงผิดปกติ ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  (Elevated 

blood pressure and essential hypertension, at event visit) 

ผูที่มีประวัติโรคความดันโลหิตสูงอยูเดิมหรือผูที่มีความดันโลหิตสูงผิดปกติขณะที่เกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง พบรอยละ 1 9.3 ในกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง  และ พบรอยละ 14.5 ใน

กลุมที่มีภาวะตับปกติ โดยไมมีความแตกตางกัน (p=0.32) 

-กลุมอาการ lipodystrophy syndrome 

การศึกษาวิจัยนี้ไมพบผูปวยที่มีอาการของ Lipodystrophy syndrome กอนเริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวี แตเมื่อมีการติดตามผูปวยหลังเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี จนขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง พบวา มีผูปวยจํานวน 14 คน หรือ รอยละ 11.3 ในกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีอาการของ 

lipodystrophy syndrome โดยพบมีสัดสวนที่ไมแตกตางจากกลุมที่มีภาวะตับปกติที่ตรวจพบ

จํานวน 10 คน หรือ รอยละ 8.1 และไมมีความแตกตางกัน (p=0.32) 
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ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี (Antiretroviral medication) ในตารางท่ี 8 

ตารางท่ี 8 แสดงขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวีที่เคยไดรับมากอน 

ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

  

จํานวน  

(n =124 ) 

จํานวน  

(n =124 )   

คาเฉลี่ย Mean+ SD  ของระยะเวลาการไดรับยา

ตานไวรัส, ป (Min-Max)  

3.2 + 2.8 

(0.5-11.7) 

2.9 + 2.6 

(0.5-11.8) 0.18 

ยาตานไวรัสเอชไอวี แยกตามกลุมยา, จํานวน 

(รอยละ) 
    

 

o    Dual NRTI plus NNRTI 46(37.1) 52(41.9) 0.37 

o    Dual NRTI plus  boosted PI 58(46.8) 65(52.4) 0.29 

o    NNRTI plus  boosted PI 2(1.6) 7(5.7) 0.12 

o    NRTI  without NNRTI or boosted PI 18(14.5) - ** 

** ไมสามารถวิเคราะห คา p valueได เนื่องจากไมมีขอมูลการใชยาในกลุมควบคุม 

 

จากการวิเคราะหขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี พบวา  

-คาเฉลี่ย Mean + SD (ป) ของระยะเวลาการไดรับยาตานไวรัสของกลุมที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

เทากับ 3.2 + 2.8 ป โดยมีระยะเวลานอยที่สุดเทากับ 0.5 ป และ ระยะเวลามากที่สุดเทากับ 11.7 

ป 

-คาเฉลี่ย Mean + SD (ป) ของระยะเวลาการไดรับยาตานไวรัสของกลุมที่มีตับปกติเทากับ 2.9 + 

2.6 ป โดยมีคาระดับตํ่าสุดเทากับ 0.5 ป และ ระดับสูงสุดเทากับ 11.8 ป โดยพบวาคาเฉลี่ย Mean 

ของระยะเวลาการไดรับยาตานไวรัสของทั้งสองกลุมศึกษาไมมีความแตกตางกัน โดยมีคา p = 

0.18 

 -กลุมผูปวยที่ไดรับยาในกลุม Dual NRTI (ยากลุม NRTI 2 ชนิด) รวมกับ ยากลุม boosted PI พบ

ไดบอยท่ีสุด โดยพบ  รอยละ 46.8 ในกลุมภาวะตับอักเสบเรื้อรังและพบรอยละ 52.4 ในกลุมท่ีตับ

ปกติ และไมพบความแตกตางกันของทั้งสองกลุมที่ศึกษา โดยมีคา p เทากับ 0.29 
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-กลุมผูปวยไดรับยาในกลุม Dual NRTI รวมกับ ยา NNRTI 1 ชนิด พบรอยละ 37.1 ในกลุมภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรังและพบรอยละ 41.9 ในกลุมท่ีตับปกติ และไมมีความแตกตางกัน โดยมีคา p 

เทากับ 0.37 

-ผูปวยไดรับยาในยากลุม NNRTI รวมกับยากลุม boosted PI พบ  รอยละ 1.6 ในกลุมภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง และ พบรอยละ 5.7 ในกลุมท่ีตับปกติ  และไมมีความแตกตางกันของทั้งสองกลุม 

โดยมีคา p เทากับ 0.12 

-ผูปวยที่ไดรับยาในกลุม NRTI เพียงอยางเดียว อยางนอย 2 ตัวขึ้นไป ตรวจพบเฉพาะในกลุม

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทานั้น โดยพบรอยละ 14.5 และไมพบผูปวยท่ีไดรับยา NRTI เพียงอยาง

เดียว ในกลุมที่ตับปกติ  
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ตารางท่ี 9 แสดงขอมูลผูปวยท่ีหยุดยาตานไวรัสเอชไอวีสูตรที่ 1 (จํานวน 11 คน) 

ลําดับ

ท่ี กลุม อาย,ุ ป เพศ สาเหต ุ อาการ การรักษา 

ระยะเวลา

(วัน) 

1 ตับปกต ิ 27.4 หญิง NVP ผ่ืนผิวหนัง เปล่ียนเปนยา EFV 14 

2 ตับปกต ิ 33.4 หญิง LPV ออนเพลีย เปล่ียนเปนยา SQV 13 

3 ตับปกต ิ 37.1 หญิง EFV ผ่ืนผิวหนัง หยุดยา EFV 7 

4 ตับปกต ิ 33.5 หญิง d4T ปลายประสาทอักเสบ เปล่ียนเปนยา ZDV 56 

5 ตับอักเสบ 37.1 หญิง NVP ผ่ืนผิวหนัง เปล่ียนเปนยา EFV 10 

6 ตับอักเสบ 43.1 หญิง NVP ผ่ืนผิวหนัง เปล่ียนเปนยา EFV 25 

7 ตับอักเสบ 33.2 หญิง EFV ผ่ืนผิวหนัง เปล่ียนเปนยา NVP 14 

8 ตับปกต ิ 30.7 หญิง EFV ผ่ืนผิวหนัง หยุดยา EFV 13 

9 ตับปกต ิ 35.2 หญิง ZDV ออนเพลีย เปล่ียนเปนยา d4T 18 

10 ตับอักเสบ 27.1 ชาย ATV ตัวเหลือง หยุดยา ATV 65 

11 ตับอักเสบ 24.6 หญิง NVP ผ่ืนผิวหนัง หยุดยา NVP 16 

 

จากตารางที่ 9 แสดงขอมูล ผูปวยท่ีหยุดยาตานไวรัสเอชไอวีสูตรที่ 1 (first line ARV) 

ระหวางการศึกษาวิจัย โดยมีจํานวนทั้งหมด 11 คน สวนใหญเปนเพศหญิง (รอยละ 90.9) ชวง

อายุ ระหวาง 24.6 - 43.1 ป สวนใหญมีสาเหตุจากการแพยากลุม NNRTI ทั้งยา NVP หรือยา EFV 

โดยอาการสวนใหญเกิดจากผื่นแพผิวหนัง  

 ผูปวยที่มีการแพยาทั้งหมด หลังจากไดรับการวินิจฉัยวาแพยา ผูปวยทุกคนไดรับ

คําแนะนําใหหยุดยา และ เมื่ออาการแพของผูปวยกลับสูภาวะปกติ ผูปวยไดรับการรักษาโดยมี

การเปลี่ยนเปนยา ARV สูตรใหม ระยะเวลาต้ังแตเริ่มยา ARV จนเกิดการแพยามีระยะเวลาเฉลี่ย 

เทากับ 23 วัน (7 - 65 วัน) 
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การวิเคราะหขอมูลดานยาอื่นท่ีใชรวมกัน (Concomitant medication) ในตารางท่ี 10 

ตารางท่ี 10 แสดงขอมูลดานยาอ่ืนที่ใชรวมกัน 

ยาอ่ืนที่ใชรวมกัน กลุมศึกษา (n =124 ) กลุมควบคุม (n =124 ) คา p value 

  จํานวน, รอยละ  จํานวน, รอยละ   

o    Isoniazid 17(13.7) 22(17.7) 0.36 

o    Pyrazinamide 7(5.6) 6(4.8) 0.78 

o    Gemfibrosil 7(5.6) 7(5.6) 1.0 

o    Fenofibrate 11(8.8) 8(6.5) 0.47 

o    Simvastatin 7(5.6) 5(4.0) 0.53 

o    Cotrimoxazole 50(40.3) 50(40.3) 1.0 

o    Dapsone 4(3.2) 3(2.4) 0.71 

o    Fluconazole 19(15.3) 14(11.3) 0.30 

o    Analgesic 14(11.3) 17(13.7) 0.33 

 

ยา Isoniazid 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Isoniazid มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา  

Isoniazid รอยละ 13.7 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 17.7 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 0.36) 

ยา Pyrazinamide 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Pyrazinamide มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใช

ยา Pyrazinamide รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 4.8 ในกลุมท่ีตับปกติ 

โดยไมมีความแตกตางกัน (p = 0.78) 

ยา Gemfibrosil 

ผูปวยที่เคยไดรับยา Gemfibrosil มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Gemfibrosil รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 1.0) 
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ยา Fenofibrate 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Fenofibrate มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Fenofibrate รอยละ 8.8 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 6.5 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 0.47) 

ยา Simvastatin 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Simvastatin มากอน ของทั้งสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Simvastatin รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 4.0 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 0.53) 

ยา Cotrimoxazole 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Cotrimoxazole มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใช

ยา Cotrimoxazole รอยละ 40.3 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 40.3 ในกลุมท่ีตับ

ปกติ โดยไมมีความแตกตางกัน (p = 1.0) 

ยา Dapsone 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Dapsone มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Dapsone รอยละ 3.2 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 2.4 ในกลุมท่ีตับปกติ โดยไม

มีความแตกตางกัน (p = 0.71) 

ยา Fluconazole 

ผูปวยท่ีเคยไดรับ ยา Fluconazole มากอน ในกลุมที่เกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง  มากกวา 

เมื่อเทียบกับกลุมท่ีตับปกติ โดยพบรอยละ 15.3 และรอยละ 11.3 ตามลําดับ โดยมีความแตกตาง

กันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.30)   

ยา Analgesic 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Analgesic มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Analgesic รอยละ 11.3 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 13.7 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 0.33) 
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ผลการเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรัง  ใน

ตารางท่ี 11 

ตารางท่ี 11 ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ปจจัยทางคลินิกท่ีศึกษา Univariate  p value* Multivariate  p value** 

  OR*  

(95% CI*)   

AOR*   

(95% CI*)   

o    เพศชาย 3.0(1.6-5.5) <0.001 3.1(1.5-6.3) 0.002 

o    คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 กก. 

/ ม.2 ขณะเกิดภาวะตับอักเสบ 3.1(1.7-5.6) <0.001 2.4(1.2-4.8) 0.01 

o    กลุมอาการเมตาโบลิก กอนเริ่ม

ยาตานไวรัส 4(0.8-18.8) 0.08 

  ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ         

o    สัดสวนของปริมาณไวรัสเอชไอวี 

> 5 log 10 copies / มล.  กอนเริ่ม

ยาตานไวรัส 1.6(0.9-3.0) 0.13 

  o    ไขมัน ชนิดเอชดีแอล < 40 

(ชาย), < 50 (หญิง) มก./ดล. ขณะ

เกิดภาวะตับอักเสบ 1.8(0.9-3.7) 0.09 

  ยาตานไวรัสเอชไอวี 

    o    NNRTI+PI 0.3(0.1-1.4) 0.12 

   

การศึกษาเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับโรคตับอักเสบเรื้อรังโดยทํา

การวิเคราะหแบบ Univariate และ multivariate analysis โดยใชวิธี conditional logistic 

regression ในการวิเคราะหขอมูลเปรียบเทียบทางสถิติ และไดขอสรุปดังนี้  

จากขอมูลการวิเคราะหแบบ Univariate analysis โดยเลือกปจจัยที่มีคา p value นอย

กวา หรือ เทากับ 0.20 มาทําการวิเคราะหทางสถิติดวยวิธี conditional logistic regression โดยมี 

ปจจัยที่เขาเกณฑการคัดเลือกที่มีคา p value นอยกวา หรือ เทากับ 0.20 ไดแก ปจจัยเพศชาย คา

ดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  กลุมอาการเมตาโบลิกกอน
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เริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่มากกวา 5 log 10 copies/ มล. กอน

เริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี สัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดท่ีนอยกวา  

40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

และ ประวัติการไดรับตานไวรัสเอชไอวีกลุม NNRTI 1 ตัว รวมกับยา boosted PI มากอน  

สําหรับปจจัยคาดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 นั้น พบวา มีคา p value นอยกวา 

หรือ เทากับ 0.20 ทั้งกอนที่ไดรับยาตานไวรัสเอชไอวีและขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง และ

พบวาปจจัยดานคาดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 ทั้งสองชวงเวลามีความสัมพันธกัน 

(correlation coefficient, r= 0.78) จึงไดเลือกคาดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 ในขณะที่

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังมาเปนตัวแทนเพื่อนําเขาสูการวิเคราะหทางสถิติแบบ multivariate 

analysis ตอไป 

จากการวิเคราะหขอมูลแบบ Multivariate analysis โดยใชวิธี conditional logistic 

regression สรุปวา ผูปวยกลุมที่เปน เพศชายมีความเสี่ยงเปน 3.1  เทา (95%CI, 1.5-6.3) 

ตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับเพศหญิง โดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ

โดยมีคา p = 0.002 และ ปจจัยคาดัชนีมวลกาย มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 ขณะเกิดภาวะ

ตับอักเสบนั้นมีความเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังเปน 2.4 เทา (95%CI, 1.2-4.8) เมื่อเทียบกับผู

ที่มีคาดัชนีมวลกายปกติ (BMI นอยกวา 23 กก. / ม.2 ) และมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ (P = 0.01) โดยทั้งสองปจจัยเปนปจจัยอิสระที่เก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

หลังจากที่ไดควบคุมปจจัยอ่ืน ไดแก ปจจัยดานกลุมอาการเมตาโบลิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่มากกวา 5 log 10 copies/ มล. กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  

สัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดท่ีนอยกวา  40 มก./ดล. ในเพศชาย 

และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  และ  ประวัติการไดรับ

ตานไวรัสเอชไอวี สูตร NNRTI และ PI รวมกัน  

สรุปวา เพศชาย และ ผูปวยท่ีมี คาดัชนีมวลกาย มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 ขณะ

เกิดภาวะตับอักเสบนั้นเปนปจจัยเสี่ยงอิสระ (Independent risk factor) ตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ในการศึกษาวิจัยครั้งน้ี 
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การศึกษาถึงปจจัยท่ีเกี่ยวของกับภาวะตับอักเสบเร้ือรังเฉพาะในกลุมผูปวยท่ีมีภาวะตับ

อักเสบเร้ือรังระดับนอย (Sub-group analysis, mild ALT elevation)  

ตารางท่ี 12 เปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอย 

ปจจัยทางคลินิกท่ีศึกษา Univariate  p value* Multivariate  p value** 

  OR   

(95% CI)   

AOR   

(95% CI)   

o    เพศชาย 3.2(1.6-6.0) < 0.001 3.1(1.5-6.6) 0.002 

o    คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 

ขณะเกิดภาวะตับอักเสบ 2.8(1.6-5.3) < 0.001 2.3(1.1-4.6) 0.02 

o    กลุมอาการเมตาโบลิก กอน

เริ่มยาตานไวรัส 3.5(0.7-16.0) 0.12 

  ผลตรวจเลือดทาง

หองปฏิบัติการ 

 

      

o    สัดสวนของระดับน้ําตาลใน

เลือด > 100 มก. / ดล.  กอนเริ่ม

ยาตานไวรัส 

1.8(0.7-4.6) 

 0.19 

  o    ไขมัน ชนิดเอชดีแอล < 40 

(ชาย), < 50 (หญิง) มก./ดล. 

ขณะเกิดภาวะตับอักเสบ 1.7(0.8-35) 0.16 

  ยาตานไวรัสเอชไอวี 

 

      

o    NNRTI+PI 0.14(0.01-1.2) 0.07   

ผูปวยจํานวน 116 คนที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรังอยูในระดับนอย ท่ีมีคา ALT level ระหวาง 

40-99 IU/L (คา ALT level สูงกวาคาปกติ สูงสุด 1-2.5 เทา) เมื่อนําขอมูลผูปวยที่มีภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังอยูในระดับนอยมาเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังระดับนอย ไดขอสรุปดังนี้ (ตารางท่ี 12) 

จากขอมูลการวิเคราะหแบบ Univariate analysis พบวา ปจจัยที่มีคา p value นอยกวา 

หรือ เทากับ 0.20 ไดแก ปจจัยเพศชาย  คาดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 ขณะท่ีเกิดภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรัง กลุมอาการเมตาโบลิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  
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สัดสวนของระดับน้ําตาลในเลือด > 100 มก.  / ดล. กอนเริ่มยาตานไวรัส สัดสวนของระดับไขมัน

ชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอยกวา  40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./

ดล. ในเพศหญิง ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  และ ประวัติการไดรับตานไวรัสเอชไอวีกลุม 

NNRTI รวมกับยา boosted PI มากอน ที่เขาเกณฑการวิเคราะหใน Multivariate analysis 

การวิเคราะหขอมูลแบบ Multivariate analysis โดยใชวิธี conditional logistic 

regression สรุปวา เพศชายมีความเสี่ยงเปน 3.1  เทา (95%CI, 1.5-6.6) ตอการเกิดภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรังระดับนอยเมื่อเทียบกับเพศหญิงโดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติโดยมี

คา p = 0.002 และปจจัยคาดัชนีมวลกาย มากกวาหรือเทากับ  23 กก. / ม.2 ขณะเกิดภาวะตับ

อักเสบนั้นมีความเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอยเปน 2.3 เทา (95%CI, 1.1-4.6) เมื่อ

เทียบกับผูที่มีคาดัชนีมวลกายปกติ และมีความแตกตางกัน (P = 0.02) โดยทั้งสองปจจัยเปน

ปจจัยอิสระท่ีเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอย หลังจากท่ีไดควบคุมปจจัยอ่ืนแลว  

สรุปวา เพศชาย และ ผูปวยท่ีมี คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 

ขณะเกิดภาวะตับอักเสบนั้นเปนปจจัยเสี่ยงอิสระ (Independent risk factor) ตอภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังระดับนอยซึ่งเปนขอมูลที่ตรงกันกับขอมูลการวิเคราะหปจจัยท่ีเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังของขอมูลทั้งหมด 
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การติดตามขอมูลผูปวยหลังจากเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรังจนถึงคร้ังลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย (Last follow-up visit) 

จากขอมูลการติดตามผูปวยทั้งหมดจนถึงครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตามในโครงการวิจัย 

พบวามีระยะเวลาการติดตามเฉลี่ย Mean + SD เทากับ 9.2 + 4.0 ป โดยมีคาระดับตํ่าสุดเทากับ 

1.3 ป และ ระดับสูงสุดเทากับ 15.6 ป  

ตารางท่ี 13 ขอมูลการติดตามระดับ ALT  level จนถึง Last follow-up visit ของผูปวย กลุมที่มี

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ขอมูลและอาการทางคลินิก จํานวน  

(n = 124) 

คาเฉลี่ย (mean) ALT ณ ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม, IU/L + SD 48.5 + 31.7 

(Min-max) (15-260) 

การเปลี่ยนแปลงระดับความรุนแรงของตับอักเสบเรื้อรัง*, จํานวน (รอยละ)   

-  ดีขึ้น 56(45.1) 

-  เทาเดิม 60(48.4) 

-  แยลง 8(6.5) 

*ดีขึ้น หมายถึง ระดับความรุนแรงของคา ALT ลดลง อยางนอย 1 ระดับ  

แยลง หมายถึง ระดับความรุนแรงของคา ALT เพิ่มขึ้น อยางนอย 1 ระดับ 

จากตารางที่ 13 พบวา คาเฉลี่ย ( mean + SD) ของ ALT level ณ ครั้งลาสุดท่ีมารับการ

ติดตาม เทากับ 48.5 +31.7 IU/L ซึ่งมีคาลดลงจากคาเฉลี่ยเดิมในชวงเวลาที่เกิดภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังที่มีคาเฉลี่ยเทากับ 71 IU/L  

จากการเปรียบเทียบกับตอนเริ่มเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง พบวา  ผูปวยมีคา ALT level ดี

ขึ้นจากเดิม ประมาณ รอยละ 45.1 คา ALT level ใกลเคียงเดิม รอยละ 48.4 และ มีคา ALT level 

แยลง มีเพียงรอยละ 6.5  
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ลักษณะทางคลินิกของผูปวยท่ีเขารวมการศึกษาท้ังสองกลุม จนถึงคร้ังลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย (Last follow-up visit) ในตารางท่ี 14 

ตารางท่ี 14 แสดงลักษณะทางคลินิกของผูปวยครั้งลาสุดที่มารับการติดตามในโครงการวิจัย 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวย กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

ครั้งลาสุดที่มารับการติดตามในโครงการวิจัย จํานวน จํานวน 

 

 

(n =124 ) (n =124 ) 

 คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย , BMI, ±SD (กก. / ม.2) 22.1 ± 3.2 22.5 ± 3.3 0.33 

คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 กก. / ม.2 (จํานวน, รอย

ละ) 44(35.5) 52(41.9) 0.28 

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, คาเฉลี่ย (±SD)       

o    ปริมาณเม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่   ในเลือด 

(เซลล/มล.)  607 ± 260 647 ± 261 0.22 

o    ปริมาณไวรัสเอชไอวี HIV-1 RNA ในเลือด (log 

10  copies / มล. )    1.4 ± 0.3 1.3 ± 0.6 0.21 

o    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร (มก./ดล.)   88 ± 22 90 ± 21 0.46 

o    ไขมัน ชนิดคอเรสเตอรอล  (มก./ดล.)  196 ± 42 198 ± 39 0.62 

o    ไขมัน ชนิดไตรกรีเซอไรด  (มก./ดล.)  135 ± 75 152 ± 109 0.07 

o    ไขมัน ชนิดเอชดีแอล คลอเรสเตอรอล  (มก./ดล.)   54 ± 16 52 ± 13 0.45 

o    ไขมัน ชนิดแอลดีแอล คลอเรสเตอรอล  (มก./ดล.)   116 ± 40 115 ± 52 0.81 

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, จํานวน (รอยละ)       

o    เม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่ กอนเริ่มยา < 200 

(เซลล/มล.)  5(4.0) 1(0.8) 0.14 

o    ปริมาณไวรัสเอชไอวี > 20 copies / มล.  20(16.1) 10(8.1) 0.06 

o    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร  > 100  มก./ดล. 10(9.2) 15(13.3) 0.37 

o   ไขมัน ชนิดคลอเรสเตอรอล  > 200  มก./ดล. 48(44.4) 46(40.7) 0.65 

o    ไขมัน ชนิดไตรกรีเซอไรด > 150 มก./ดล. 29(26.8) 37(32.7) 0.21 

o   ไขมัน ชนิดเอชดีแอล < 40 (ชาย), < 50 (หญิง)  

มก./ดล. 34(31.8) 46(40.9) 0.36 

o    ไขมันชนิด แอลดีแอล > 130  มก./ดล. 39(36.1) 32(28.1) 0.16 
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ลักษณะทางคลินิกของผูปวย คร้ังลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) คร้ังลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

-ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่  ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (CD4+ cell count, last follow-up 

visit) (ภาพที่ 12) 

B a s e lin
e  

E v e n t v
is

it

L a s t  f
o llo

w
 u

p  v
is

it

   

C
D

4
+

 c
e

ll 
co

u
n

t 
(c

e
lls

/m
m

3
)

 
ภาพท่ี 12 ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม ของ

กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง เทากับ 607 + 260 เซลล / มล.  ซึ่งมีระดับท่ีไมแตกตางกันเมื่อเทียบ

กับกลุมที่มีภาวะตับปกติที่มีคาเฉลี่ย เทากับ 647 + 261 เซลล / มล. (p=0.22) เมื่อเปรียบเทียบ

กับระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ขณะท่ีเกิดตับอักเสบเรื้อรังแลว พบวาท้ังสองกลุมมีคาระดับ เม็ด

เลือดขาวชนิดซีดีสี่สูงขึ้นจากเดิมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 12) 

 เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของคาเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่นอยกวาหรือเทากับ 200 เซลล / 

มล. ของทั้งสองกลุม ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม พบวาไมมีความแตกตางเชนเดียวกัน (รอยละ 

4.0 ตอ รอยละ 0.8, p=0.14) 

 

 

 

 



58 

 

-ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (Plasma HIV-1 RNA level, last 

follow-up visit) (ภาพท่ี 13) 
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ภาพท่ี 13 ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตาม  ของ

กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 1.4 + 0.3 log 10 copies/ มล. และ กลุมที่มีภาวะตับปกติ 

เทากับ 1.3 + 0.6 log 10 copies/ มล. โดยทั้งสองกลุมไมแตกตางกันได (p=0.21) และเมื่อ

เปรียบเทียบกับปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดขณะท่ีเกิดตับอักเสบเรื้อรังแลว พบวาท้ังสองกลุม

มีคาปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดลดลงอยางตอเนี่องในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 13)  

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดท่ีมากกวา 20 copies/ มล. 

(Detectable HIV viral load) ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม พบวา สัดสวนของกลุมที่มีโรคตับ

อักเสบเรื้อรังสูงกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่ตับปกติแตไมมีแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ (รอยละ 16.1 

ตอ รอยละ 8.1, p=0.06)  
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ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) คร้ังลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

-คาดัชนีมวลกายครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (BMI at last follow-up visit) (ภาพที่ 14) 
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ภาพท่ี 14 คาดัชนีมวลกาย ครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD คาดัชนีมวลกายครั้งลาสุดที่มารับการติดตามของกลุมที่มีโรคตับ

อักเสบเรื้อรัง เทากับ 2 2.1 + 3.2 กก./ตร.เมตร ซึ่งมีคาเฉลี่ย ใกลเคียงกับกลุมที่ตับปกติท่ีคาเฉลี่ย

เทากับ 22.5 + 3.3 กก./ตร.เมตร และไมมีความแตกตางกัน (p=0.33) และ พบวาคาเฉลี่ยคาดัชนี

มวลกายของกลุมที่ตับปกติมีคาเพิ่มขึ้นเล็กนอยเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ภาพท่ี 

14) 

เมื่อเทียบสัดสวนของผูที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก./ตร.เมตร ครั้งลาสุดที่มารับ

การติดตาม ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังพบรอยละ 35.5 และ กลุมที่มีภาวะตับปกติพบรอยละ 

41.9 โดยไมแตกตางกัน (p=0.28)  
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-ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (Fasting plasma 

glucose level, last follow-up visit) (ภาพที่ 15) 
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ภาพท่ี 15 ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร  ครั้งลาสุดที่มารับ

การติดตาม ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ ไมมีความแตกตางกัน  

(88 ± 22 มก./ดล. ตอ  90 ± 21 มก./ดล., p=0.46) โดยคาเฉลี่ยของระดับน้ําตาลในเลือดกอน

รับประทานอาหารของทั้งสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกันเมื่อเทียบกับขณะที่เกิดตับอักเสบเรื้อรัง 

(ภาพท่ี 15) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารที่มากกวา หรือ

เทากับ 100   มก./ดล. ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม  พบวาไมมีความแตกตางกัน (รอยละ 9.2 ตอ 

รอยละ 13.3, p=0.37)  
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-ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือด (Total cholesterol level, last follow-up visit) ครั้ง

ลาสุดที่มารับการติดตาม (ภาพท่ี 16) 
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ภาพท่ี 16 ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอล รวมครั้งลาสุดที่มารับการ

ติดตามของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ ไมแตกตางกัน ( 196 + 42 มก./

ดล. ตอ  198 + 39 มก./ดล., p=0.62) และคาเฉลี่ยของไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในกลุมที่มี

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังมีคาลดลงจากเดิมจนคาใกลเคียงกับกลุมที่ตับปกติจากผลเลือดครั้งลาสุด

ที่มารับการติดตาม (ภาพที่ 16) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับคอเลสเตอรอลรวมในเลือดที่มากกวาหรือเทากับ 200  

มก./ดล. ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม ของทั้งสองกลุมก็ไมมีความแตกตางกัน (รอยละ 44.4 ตอ 

รอยละ 40.7, p=0.65)  
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- ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (Triglyceride level, last 

follow-up visit) (ภาพที่ 17) 
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ภาพท่ี 17 ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด (triglyceride level) ในเลือดครั้ง

ลาสุดที่มารับการติดตาม ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาเทากับ 1 35 + 75 มก. /ดล. ซึ่งมีคา

นอยกวาเล็กนอย เมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติมีคาเทากับ 152 + 109 มก./ดล.แตไมมีความ

แตกตางกัน (p=0.07) เมื่อเปรียบเทียบกับระหวางเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังพบวาคาเฉลี่ยของ

ไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดของทั้งสองกลุมอยูในระดับท่ีใกลเคียงเดิม (ภาพท่ี 17)   

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูปวยที่มีระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวาหรือ

เทากับ 150 มก./ดล. ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม พบวา ทั้งสองกลุมไมแตกตางกัน (รอยละ 26.8 

ตอ รอยละ 32.7, p=0.21) 
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-ระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (HDL-

cholesterol level, last follow-up visit) (ภาพที่ 18)   
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ภาพท่ี 18 ระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean (+ SD) ของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (HDL-

cholesterol) ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับ

ปกติ ไมแตกตางกัน ( 54 + 16 มก./ดล. ตอ  52 + 13 มก./ดล., p=0.45) เมื่อเปรียบเทียบกับ

ระหวางเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังพบวา คาเฉลี่ยของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอล

ในเลือดของทั้งสองกลุมอยูในระดับท่ีใกลเคียงเดิม (ภาพที่ 18) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอย

กวา 40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

พบวา ท้ังสองกลุมไมมีความแตกตางกันเชนกัน (รอยละ 31.8 ตอ รอยละ 40.9, p=0.36)  
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-ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (LDL cholesterol, last follow-up visit) 

ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (ภาพที่ 19) 
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ภาพท่ี 19 ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม   

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด ครั้งลาสุด

ที่มารับการติดตามของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติเทากับ 116 

+ 40 มก./ดล. และ  115 + 52 มก./ดล. ตามลําดับ โดยคาเฉลี่ยของทั้งสองกลุมไมพบความ

แตกตางกัน  ( p=0.81) เมื่อเปรียบเทียบกับระหวางเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังพบวา คาเฉลี่ยของ

ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด ของทั้งสองกลุมอยูในระดับท่ีใกลเคียงเดิม 

(ภาพที่ 19) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูท่ีมีระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด  ที่

สูงกวาหรือเทากับ 130 มก./ดล. ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม พบวาไมแตกตางกัน (รอยละ 36.1 

ตอ รอยละ 28.1, p=0.16)  

 

 

 

 



บทท่ี  5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอเสนอแนะ 

สรุปผลการวิจัย 

อุบัติการณของโรคตับอักเสบเร้ือรัง 

 

ผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน ทั้งหมด 368 คน 

โดยมีระยะเวลาติดตามทั้งหมด 3,195 บุคคล -ป สรุปวา อุบัติการณของโรคตับอักเสบเรื้อรัง 

เฉพาะกลุมผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน เทากับ 5.4 

คน ตอ 100 บุคคล-ป 

 

ผูปวยสวนใหญมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับความรุนแรงนอย (Grade 1) (รอยละ 93.6)  

 

ระยะเวลาเฉลี่ย ( Mean) ต้ังแตเริ่มตนยาตานไวรัสเอชไอวีจนเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

เทากับ 2.3 + 2.0 ป โดยที่มีระยะเวลาท่ีนอยที่สุดเทากับ 0. 9 ป และ ระยะเวลาที่มากที่สุดเทากับ 

8.2 ป 

 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวยกอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี 

ขอมูลดานประชากรศาสตร (Demographic data) กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี  

ปจจัยดานเพศ (Gender) 

ปจจัยดานเพศชายพบไดบอยกวาในกลุมที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมที่มี

ตับปกติ โดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ (p<0.001) 

 

ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี 

ปจจัยดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี ไมมีความ

แตกตางกันระหวางสองกลุม 
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ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) กอนเร่ิมยาตานไวรัส 

สรุปวา ปจจัยดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) กอนเริ่มยาตานไวรัส ไมมีความ

แตกตางกันระหวางสองกลุม 

 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวย ขณะเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

ปจจัยดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ไมมีความ

แตกตางกันระหวางสองกลุม 

 

ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

คาเฉลี่ย  BMI ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง  ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง มีคา

มากกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่ตับปกติ และแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.003)  

สัดสวนของผูปวยที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก./  ม.2 ของกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบ

เรื้อรังมีมากกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่ตับปกติ และมีความแตกตางกัน (p=0.001)  

ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวม ไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด ไขมันชนิด เอช ดี แอล 

คอเลสเตอรอล มีคาสูงมากขึ้นกวาเดิม ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกอนเริ่มยา

ตานไวรัส แตไมพบความแตกตางกันระหวางสองกลุม 

 

ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี และ ยาอื่นท่ีใชรวมกัน  

ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี และ ยาอ่ืนที่ใชรวมกัน  ไมมีความแตกตางกันของทั้งสอง

กลุม 

 

ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

จากการเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ  กับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง สรุปวา 

-เพศชายมีความเสี่ยงเปน  3.1 เทา (95%CI, 1.5-6.3) ตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

เมื่อเทียบกับเพศหญิง และมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติโดยมีคา p = 0.002  
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-ผูปวยที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม. 2 ขณะเกิดภาวะตับอักเสบ มีความ

เสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังเปน 2.4 เทา (95%CI, 1.2-4.8) เมื่อเทียบกับผูที่มีคาดัชนีมวลกาย

ปกติ และมีความแตกตางกัน (p = 0.01)  

 

ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรังเฉพาะท่ีมี

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังระดับนอย (Sub-group analysis, mild ALT elevation)  

 จากการเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับ

นอยสรุปวา 

-เพศชายมีความเสี่ยงเปน  3.1 เทา (95%CI, 1.5-6.6) ตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ระดับนอยเมื่อเทียบกับเพศหญิง และมีความแตกตางกัน (p = 0.002)  

-ผูปวยที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม. 2 ขณะเกิดภาวะตับอักเสบมีความ

เสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอยเปน 2.3 เทา (95%CI, 1.1-4.6) เมื่อเทียบกับผูที่มีคาดัชนี

มวลกายปกติ และมีความแตกตางกัน (P = 0.02)  

 -จากการศึกษาขอมูลดานความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ  กับภาวะตับอักเสบเรื้อรังท้ัง

กลุมและ เฉพาะกลุมท่ีมีคา ALT ระดับนอย ไดขอสรุปเดียวกัน วา เพศชาย และ ผูปวยท่ีมีคา  BMI 

มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 เก่ียวของกับ ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

 

ขอมูลการติดตามผูปวยหลังจากเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรังจนถึงคร้ังลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย (Last follow-up visit) 

-จากการติดตามผูปวยต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัส เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง จนถึงการ

ติดตามครั้งลาสุดท่ีมารับการรักษาในโครงการวิจัย พบวา การศึกษานี้มีระยะเวลาการติดตาม

รวมทั้งหมดเฉลี่ย (Mean + SD) เทากับ 9.2 + 4.0 ป โดยมีระยะการติดตามนอยท่ีสุด เทากับ 1.3 

ป และ มากที่สุด เทากับ 15.6 ป 

-พบวาขอมูลดานโรคเอชไอวี และ ปจจัยดานเมตาบอลิกของขอมูล ครั้งลาสุดที่มารับการ

ติดตาม (Last follow-up visit) ไมมีความแตกตางกันระหวางสองกลุม  
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อภิปรายผลการวิจัย 

อุบัติการณของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

งานวิจัยครั้งนี้ไดทําการศึกษาผูปวยติดเชื้อเอชไอวี ที่ไดรับการรักษาและการติดตามอยาง

ตอเนื่องระยะยาว ที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส  สภากาชาดไทย โดยมี ผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่

ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน รวมท้ังหมด 368 คน มีระยะเวลาติดตาม

ทั้งหมด 3,195 บุคคล-ป และพบวา อุบัติการณของโรคตับอักเสบเรื้อรังเฉพาะกลุมผูปวยติดเชื้อ

เอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน เทากับ 5.4 คน ตอ 100 บุคคล-ป ซึ่ง 

อุบัติการณการเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรังจากงานวิจัยนี้สูงกวาเล็กนอย  เมื่อเทียบกับงานวิจัยของ 

Swiss HIV cohort โดยพบอุบัติการณของโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 3.9 ตอ 100 บุคคล-ป [24] 

 

ความรุนแรงของโรคตับอักเสบเร้ือรัง 

พบวากลุมที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรังสวนใหญ มีคา ALT อยูระดับสูงกวาปกติระดับนอย 

(grade 1) ประมาณ รอยละ 93.6 และโดยผูปวยสวนใหญไมมีอาการของโรคตับอักเสบ ซึ่ง

สอดคลองกับ ขอมูลงานวิจัยท่ีผานมา ที่พบวา ผูปวยติดเชื้อเอชไอวีท่ีมีโรคตับรวมดวยนั้น สวน

ใหญ ไมมีอาการ หรือ อาจตรวจพบเพียงคา ALT สูงผิดปกติอยางเดียว [3,15,16] 

 

ระยะเวลาการเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง  

 

ระยะเวลาเฉลี่ยต้ังแตเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวีจนเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 2.3 + 

2.0 ป โดยที่มีระยะเวลาท่ีนอยท่ีสุดเทากับ 0.9 ป และ ระยะเวลาที่มากที่สุดเทากับ 8.2 ป ซึ่งพบได

ใกลเคียงกับงานวิจัยของ Swiss HIV cohort ที่มีระยะเวลาเฉลี่ยประมาณ 1.2 ป [24]  

 

จากขอมูลจะเห็นไดวาภาวะตับอักเสบเรื้อรังเกิดขึ้นไดเร็วหลังเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี โดย

พบวา ระยะเวลาเร็วที่สุดเกิดขึ้นกอนระยะเวลา 1 ปหลังเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี ผูวิจัยเสนอแนะ 

ใหมีการติดตามและตรวจการทํางานของตับอยางตอเน่ือง โดยควรเริ่มตรวจคัดกรองการทํางาน

ของตับโดยตรวจคา ALT หลังจากไดรับยาตานไวรัสเอชไอวีในผูปวยทุกราย และ ควรตรวจ คา 
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ALT ทุก 3-6 เดือน อยาสม่ําเสมอ เพื่อที่จะสามารถชวยในการวินิจฉัยและติดตามภาวะภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังไดต้ังแตในระยะเริ่มตน เพื่อที่จะสามารถปองกัน ผลขางเคียงที่เกิดจาก โรคตับอักเสบ

เรื้อรังในระยะยาว เชน ภาวะตับแข็ง มะเร็งตับ และ การเสียชีวิตจากโรคตับได [29, 30] 

 

ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรังท้ังกลุมศึกษา 

จากการเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง สรุปวา  

-เพศชายเปนปจจัยเสี่ยงตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 3.1 เทา (95%CI, 1.5-6.3 เทา) 

เมื่อเทียบกับเพศหญิง โดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยมีคา p = 0.002 โดยมี

งานวิจัยที่สนับสนุนขอมูลนี้ โดย Guaraldi G, et al. ท่ีทําการศึกษาถึงปจจัยเสี่ยงของผูปวยท่ีมี

ภาวะไขมันสะสมที่ตับที่ไมเก่ียวของกับการด่ืมแอลกอฮอล (NAFLD) และพบวา เพศชายและ คา 

ALT ที่สูงผิดปกติ เปนปจจัยเสี่ยงที่สําคัญตอการเกิดโรค NAFLD [31] นอกจากน้ี ยังมีขอมูลจาก

กลุมผูปวยที่ไมไดติดเชื้อเอชไอวี โดยรายงานวิจัยของ Graham RC. et al ที่ศึกษาในกลุมเก่ียวกับ

โรคทางเมตาบอลิกกับโรค NAFLD พบวา เพศชายนั้นมีความเสี่ยงท่ีสําคัญตอภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง [32] ดังนั้น งานวิจัยน้ีจึงเปนงานวิจัยที่สามารถยืนยันไดวาเพศชายเปนปจจัยเสี่ยงท่ีสําคัญ

ของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน 

อยางไรก็ตาม ขอมูลนี้แตกตางจากการศึกษาที่ผานมาของ Swiss HIV cohort และ Sterling RK 

et al. ท่ีไมพบวา ปจจัยเพศ เก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง [24, 26]   

 

-ผูปวยที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 ขณะเกิดภาวะตับอักเสบ เปนปจจัย

เสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 2.4 เทา (95%CI, 1.2-4.8) เมื่อเทียบกับผูท่ีมีคา  BMI ปกติ (BMI 

นอยกวา 23 กก. / ม.2) โดยขอมูลน้ีสอดคลองกับงานวิจัยที่ผานมา ที่พบวา ผูปวยท่ีมีคา  BMI สูง

มากกวา 25 ผูที่มีภาวะโรคอวน  และ กลุมอาการทางเมตาโบลิก มีความเก่ียวของกับภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง [24,26,28] โดยสาเหตุท่ีสําคัญเชื่อวา ผูที่มีคา BMI สูงเก่ียวของโดยตรงจากภาวะด้ือ

ตออินซูลิน (insulin resistance) แลวทําใหขบวนการ fatty acid oxidation ผิดปกติ แลว ทําให 

เกิดภาวะไขมันสะสมท่ีตับได (hepatic steatosis) [33, 34]  อยางไรก็ตาม งานวิจัยน้ี ไมพบ

ความสัมพันธระหวางปจจัยดานเมตาบอลิกอ่ืนกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังของงานวิจัยนี้ เชน ระดับ

ไขมันในเลือด และ กลุมอาการเมตาบอลิก สาเหตุอาจเนื่องมาจาก งานวิจัยมีจํานวนขนาดกลุม

ตัวอยางที่นอยเกินไป และ มีขอมูลบางสวนขาดหายไป เชน คาระดับไขมันในเลือด และ คาการ
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ตรวจวัดเสนรอบเอว ( waist circumference) ของผูปวย ทําใหการวินิจฉัยโรคกลุมอาการเมตา

บอลิกพบไดนอยกวาความเปนจริง จึงไมสามารถสรุปหาความสัมพันธของโรคจากปจจัยเหลานี้ได 

 

งานวิจัยนี้ พบวาปจจัยดานโรคเอชไอวี เชน ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ และ ปริมาณเชื้อ

ไวรัสเอชไอวีในเลือดไมสัมพันธกับการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ซึ่งแตกตางจากขอมูลงานวิจัย

ของ Swiss cohort ท่ีพบวา ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่มากกวา 100,000 copies/ มล. มี

ความสัมพันธกับการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง [24] และ จากขอมูลงานวิจัยของ Stering et al. ที่

ทําการศึกษาในกลุมติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมมีไวรัสตับอักเสบรวมดวย พบวา  ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวี

ในเลือดที่สูงเปนปจจัยเสี่ยงที่สําคัญตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง อยางไรก็ตาม งานวิจัยของ  

Sterling et al.  มีขอจํากัดในการสรุปผล เพราะ ผูวิจัยไดทําการศึกษาวิจัยแบบภาคตัดขวาง หรือ 

cross sectional โดยการเจาะเลือดตรวจคา ALT เพียงครั้งเดียว และ การวิเคราะหจากขอมูลทาง

คลินิกแบบ cross sectional จะไมสามารถอธิบายความสัมพันธของโรค และ ปจจัยเสี่ยงไดดี [26]  

 

ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี และ ยาอ่ืนที่ใชรวมกัน สรุปวางานวิจัยนี้ ไมพบ

ความสัมพันธของยาตานไวรัสเอชไอวีกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง โดยแตกตางจาก รายงานของ 

Swiss HIV cohort ที่พบวา ผูที่เคยไดรับยาตานไวรัสชนิด d4T เปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง และ งานวิจัยของ Sterling et al.  ที่พบวา ผูที่เคยไดรับยา กลุม NRTI หรือ NNRTI มากอน

เสี่ยงตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเชนเดียวกัน [24 , 26] สาเหตุอาจเนื่องมาจากงานวิจัยน้ีมี

จํานวนอาสาสมัครที่นอยเกินไปทําใหไมสามารถตรวจพบความแตกตางระหวางสองกลุมท่ี           

ศึกษาได 

 

ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรังเฉพาะท่ีมี

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังระดับนอย (Sub-group analysis, mild ALT elevation)  

 

พบวา เพศชาย และ  ผูปวยท่ีมีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 ขณะเกิดภาวะ

ตับอักเสบเปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอย ซึ่งเปนขอมูลที่ตรงกันกับขอมูลของ

ผูปวยท่ีภาวะตับอักเสบเรื้อรังทั้งกลุมท่ีศึกษา  
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ขอมูลการติดตามผูปวยหลังจากเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรังจนถึงคร้ังลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย (Last follow-up visit) 

 

จากการติดตามผูปวยหลังจากเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังจนถึงครั้งลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย โดยรวมระยะเวลาเฉลี่ย ประมาณ 9.2 ป พบวา คาเฉลี่ย ของ ALT level 

ณ ครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตาม เทากับ 48.5 IU/L ซึ่งมีคาลดลงจากคาเฉลี่ยเดิมในชวงเวลาที่เกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังท่ีมีคาเฉลี่ยเทากับ 71 IU/L และพบวา เมื่อเปรียบเทียบกับตอนเริ่มเกิดภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรัง พบวาผูปวยมีคา ALT level ท่ีดีขึ้น โดย คา ALT ดีขึ้นจากเดิมอยางนอย 1 ระดับ 

(รอยละ 45.1) หรือ ใกลเคียงเดิม (รอยละ 48.4) สาเหตุอาจเนื่องมาจาก ผูปวยบางสวนมีการ

ปรับเปลี่ยนสูตรยาตานไวรัสเอชไอวี บางรายอาจไดรับการรักษาดวยยาลดไขมันในเลือดจากภาวะ

ไขมันในเลือดสูง และ ผูปวยไดรับคําแนะนําใหหลีกเลี่ยงยาที่มีผลตอตับ และ การไดรับคําแนะนํา

ใหออกกําลังกายอยางตอเนื่อง กรณีที่มีคา BMI สูงขึ้น จึงสงผลใหภาวะตับอักเสบดีขึ้น 

 

ขอดีและจุดแข็งของงานวิจัย 

 

1. เปนงานวิจัยนี้ไดทําการศึกษาวิจัยแบบ case control ภายใตโครงการวิจัยแบบ cohort ที่

ติดตามผูปวย ติดเชื้อเอชไอวี จํานวนมากถึง 1,680 คน โดยขั้นตอนและวิธีการไดมีการติดตาม

ผูปวยอยางเปนระบบและมีระยะเวลาการติดตามผูปวยท่ียาวนาน (เฉลี่ยประมาณ 9.2 ป) 

2. มีแบบแผนและรูปแบบการศึกษาวิจัยท่ีถูกตอง และ ไดมาตรฐานสากลตามหลักของรูปแบบ

งานวิจัยที่เหมาะสม โดยมีขอมูลทางคลินิกและการตรวจทางหองปฏิบัติการที่ถูกตองแมนยํา 

3. ผูปวยสวนใหญมารับการรักษาและติดตามการรักษาอยางสม่ําเสมอทําใหผลการศึกษามีความ

ถูกตองแมนยํา 

4. งานวิจัยนี้ใชคา ALT เปนตัวแทน (surrogate endpoint) ในการวินิจฉัยภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ซึ่งเปนขอดีในการศึกษาเชิงระบาดวิทยา เพราะการตรวจหาคาเอนไซม ALT สามารถทําไดงาย มัก

ตรวจไดโดยหองปฏิบัติการทางการแพทยทางสวนใหญ  ราคาไมแพง และ มีขอมูลยืนยันจาก

งานวิจัยอ่ืนพบวา คา ALT สามารถบงชี้ถึงความผิดปกติของตับไดเปนอยางดี 
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ขอจํากัดและขอดอยของงานวิจัย 

 

1. จํานวนกลุมตัวอยางท่ีนอยกวาที่วางแผนไวแลว จากการคํานวนกลุมตัวอยางจํานวน 140 คู แต

งานวิจัยนี้ ไดกลุมตัวอยางทั้งหมด 124 คู ซึ่งนอยกวาที่วางแผนไว (รอยละ 88.6) ทําใหอาจสงผล

ตอขอสรุปของ ความสัมพันธของปจจัยบางอยางตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังได เนื่องจากจํานวน 

power นอยกวาท่ีกําหนด (power ที่คํานวนไดจากจํานวน 124 คู เทากับ รอยละ 75 ซึ่งนอยกวาที่

วางแผนไว เทากับ รอยละ 80)  

 

2. งานวิจัยนี้ไมไดมีการตรวจสอบยืนยันผลความผิดปกติของตับอักเสบดวยวิธี การตรวจทาง

พยาธิวิทยาหรือการตรวจยืนยันทางรังสีวินิจฉัยวาเปนภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (Histological and 

clinical imaging confirmation)  

 

3. การตรวจการวินิจฉัยแยกโรคการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีในผูปวย ไมไดทําการตรวจ

ยืนยันดวยวิธี Quantitative method เชน การตรวจดวย polymerase chain reaction (PCR) 

ไดแก การตรวจ HBV DNA หรือ HCV RNA เปนตน สาเหตุมาจาก ขอจํากัดดานงบประมาณที่

การตรวจดวยวิธี PCR มีราคาแพง  นอกจากน้ี การตรวจวินิจฉัยแยกโรคการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ

ชนิดบีหรือซีในผูปวยทําเฉพาะชวงท่ีเริ่มเขารวมโครงการวิจัยเทาน้ัน ดังนั้นอาจมี ผูปวยบางรายที่

อาจไดรับเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดซีภายหลังจากที่เขารวมโครงการเรียบรอยแลว ทําใหอาจมีผลตอ

ผลสรุปของงานวิจัยได 

 

4. ขอมูลบางสวนที่ขาดหายไป (missing data) โดยเฉพาะ ขอมูลระดับผลไขมันในเลือด ขอมูล

โรคทางเมตาบอลิก ขอมูลดานขนาดความยาวเสนรอบเอว (Waist circumference) เปนตน 

 

5. งานวิจัยนี้ขาดการตรวจเพื่อการวินิจฉัยแยกโรคตับอักเสบเรื้อรังจากสาเหตุอ่ืนที่พบนอยที่เคยมี

การศึกษามากอนหนาและมีผลเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง เชน โรค autoimmune 

hepatitis [35]  โรคทางเมตาโบลิก [36] เชน โรค Hemochromatosis, Wilson’s disease และ 
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การติดเชื้อบางชนิด เชน การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดอ่ืน เชน  การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดอี 

(Hepatitis E virus) [37]  เชื้อไวรัส cytomegalovirus [38] และ เชื้อ ซิฟลิส [39]  เปนตน  

 

6. งานวิจัยนี้ไมไดทําการศึกษาวิจัยดานความสัมพันธของระยะเวลาของการรับประทานตานไวรัส

เอชไอวีตอการเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง  สาเหตุเนื่องมาจาก งานวิจัยไดทําการจับคูของท้ังสองกลุม

โดยใชวันที่เริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี และ มีการนําขอมูลทางคลินิกขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ในชวงเวลาเดียวกันระหวางกลุมที่ศึกษามาวิเคราะห ทําให ระยะเวลาของการสัมผัสปจจัยอยูใน

ชวงเวลาท่ีใกลเคียงกันทั้งสองกลุม จึงไมสามารถศึกษาความสัมพันธของระยะเวลาการไดรับยา

ตานไวรัสเอชไอวีได  

 

7. งานวิจัยไมไดศึกษาถึงปจจัยดานการด่ืมแอลกอฮอล [40]  การใชสารเสพติด [41]  และ การ

รับประทานสมุนไพร [42]  ที่อาจมีผลกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังได เนื่องจาก ตรวจพบวาขอมูลมี

นอยเกินไป 

 

ขอเสนอแนะ 

 

1. แนะนําใหมีการศึกษาโดยมีการติดตามขอมูลระยะยาวตอไปเพื่อทําการศึกษาถึงผลกระทบท่ี

เกิดขึ้นในระยะยาวของภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ไดแก  ภาวะตับแข็ง โรคมะเร็งตับ และ สาเหตุ

การเสียชีวิตจากโรคตับ โดยการติดตามในรูปแบบของ longitudinal cohort study  

 

2. ควรมีการศึกษาถึงความสัมพันธระหวางภาวะตับอักเสบเรื้อรัง เชน กรณีที่ คา ALT level สูง

ผิดปกติ กับ การตรวจยืนยันผลเนื้อเย่ือตับทางพยาธิวิทยา (histological confirmation) 
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3. แนะนําใหมีการศึกษาความสัมพันธระหวางความผิดปกติของตับ เชน คา ALT ที่สูงขึ้น กับ 

โรค NAFLD, NASH และ โรคตับแข็ง รวมถึงโรคท่ีมีรายงานวามีอุบัติการณสูงขึ้นในผูปวย

กลุมนี้ เชน โรค nodular regenerative hyperplasia (NRH), non-cirrhotic portal 

hypertension (NCPH) และ โรคมะเร็งตับ 

 

4. แนะนําใหมีการศึกษาวิจัยทางคลินิกแบบเชิงกาวหนา  โดยศึกษาวิธีการใหมในการตรวจ

วินิจฉัยเพิ่มเติมที่ใหไดขอสรุปการวินิจฉัยโรคได เชน การตรวจชิ้นเนื้อตับทางพยาธิวิทยา การ

ตรวจดูสภาพเนื้อตับดวยการตรวจดวยคลื่นเสียงความถ่ีสูง หรือการตรวจความยืดหยุนของ

เนื้อตับ เชน เครื่อง Fibroscan เปนตน ในกลุมที่มีคาระดับ ALT ปกติ และระดับคา ALT 

ผิดปกติ เพื่อที่จะสามารถ ทดสอบความไว และ ความแมนยําของเครื่องมือเหลานี้ในการตรวจ

วินิจฉัยภาวะตับอักเสบเรื้อรังต้ังแตระยะเริ่มตน  

 

5. แนะนําใหมีการตรวจหา วิธีการ เครื่องมือ หรือ การตรวจทางหองปฏิบัติการ เชน การตรวจ คา 

APRI (AST / platelet ratio) และ fibrotest  เพื่อชวยในการบอกถึงการพยากรณโรคตับใน

ระยะยาวได  

 

6. แนะนําใหมีการศึกษาถึงปจจัยอ่ืนท่ีอาจเปนสาเหตุของภาวะตับอักเสบเรื้อรังได ไดแก  

1. โรค Autoimmune hepatitis / immune restoration syndrome  

2. โรคติดเชื้อบางอยางที่สัมพันธกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ไดแก ไวรัสตับอักเสบชนิดอี 

(HEV) โรคซิฟลิส และ เชื้อไวรัส cytomegalovirus 

3. การด่ืมแอลกอฮอล 

4. การรับประทานสมุนไพร  

5. การศึกษาในกลุมชายมีเพศสัมพันธกับชาย 

6. การศึกษาในกลุมท่ีใชสารเสพติด 
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7. แนะนําใหมีการศึกษาหาวิธีการในการรักษาภาวะตับอักเสบในผูปวยตับอักเสบเรื้อรัง  

1. การศึกษาโดยวิธีการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรม เชน การรับประทานอาหารที่มีปริมาณไขมัน

และพลังงานนอยลง การออกกําลังกาย ในผูท่ีมีคา BMI สูง ผิดปกติ 

2. การศึกษาเก่ียวกับผลของยาที่มีตอโรคทางเมตาบอลิก หรือ ภาวะด้ือตออินซูลิน เชน ยา

ลดระดับน้ําตาลในเลือด และ ยาลดไขมันในเลือด เปนตน 

3. การศึกษาเก่ียวกับยาตานไวรัสเอชไอวีกลุมใหมกับโรคตับอักเสบเรื้อรัง 
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ครั้งน้ี หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม ทานสามารถซักถามจากทีมงานของแพทยผูทําวิจัย หรือ

แพทยผูรวมทําวิจัยไดเสมอ โดยผูทําวิจัยจะตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 

 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย

ประจําตัวของทานได ทานมีเวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววา

จะเขารวมในโครงการวิจัยน้ี ขอใหทานลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยน้ี 

และทานจะไดรับสําเนา  1 ชุดเพื่อเก็บไว 

 

เหตุผลและความเปนมา  

ปจจุบัน อัตราการเจ็บปวยและการเสียชีวิตจากโรคเอดสลดลงอยางตอเนื่องหลังจากที่มี

การรักษาดวยยาตานไวรัสเอดส แตก็มีผลขางเคียงระยะยาวของยาตานไวรัสพบเพิ่มมากขึ้น

ตามมาอยางเห็นไดชัด และปญหาท่ีนาเปนหวงมากก็คือปญหาทางโรคตับเพิ่มมากขึ้นตอเนื่อง 

สาเหตุของโรคตับในผูปวยติดเชื้อเอชไอวีนั้นสวนใหญมีสาเหตุมาจากการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ

ชนิดบีหรือชนิดซีรวมดวย รวมท้ังจากยาตานไวรัสเอดส ยาชนิดอ่ืนที่ใชรวมดวย การด่ืม

แอลกอฮอล และ ภาวะไขมันสะสมที่บริเวณตับ จากการศึกษาเรื่องภาวะตับอักเสบในผูท่ีติดเชื้อ

เอชไอวีที่ผานมานั้น สวนใหญเปนการศึกษาในผูที่มีภาวะตับอักเสบชนิดรุนแรงรวมดวย สําหรับผู

ที่มีตับอักเสบในระยะไมแสดงอาการนั้น ซึ่งเมื่อตัดชิ้นเนื้อตับเพื่อดูพยาธิสภาพ พบวามีการอักเสบ

ของตับแลว และบางรายมีภาวะไขมันสะสมท่ีตับ และยังพบอีกดวยวาในผูปวยกลุมนี้ยังมี

การศึกษาไมมากนัก 

จากขอมูลขางตน ผูวิจัยจึงเล็งเห็นความจําเปนที่จะตองศึกษาเพิ่มเติมในท้ังในแงของ

ลักษณะทางคลินิกและปจจัยที่เก่ียวของ โดยการวิจัยน้ีไดทําการศึกษาถึงปจจัยเสี่ยงของ 2ภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง 2ที่พบในผูปวยไทยที่ติดเชื้อเอชไอวีและตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวม

ดวย  
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วัตถุประสงคของการศึกษา 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงคหลักเพื่อศึกษาปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุม

อาสาสมัครที่ติดเชื้อเอชไอวี กรณีท่ีตรวจไมพบไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมดวย   

โครงการวิจัยนี้จะรับผูเขารวมโครงการวิจัย ที่ติดเชื้อเอชไอวีที่มีภาวะตับอักเสบ 119 ราย 

และผูท่ีไมมีภาวะตับอักเสบ 238 ราย รวมเปน 357 ราย  

 

ทานจะเขารวมโครงการวิจัยน้ีนานเทาใด 

 หลังจากท่ีทานจะไดรับการประเมินวาสามารถเขาโครงการวิจัยนี้ไดโดยตองเขาเกณฑของ

โครงการวิจัย ขอมูลของทานจะถูกนํามาวิเคราะหและเก็บขอมูลตามโครงการโดยใชเวลาประมาณ 

6 เดือน 

  

ในการเขารวมโครงการวิจัยน้ี ทานถูกขอใหทําอะไรบาง 

 กอนวันเขารวมโครงการวิจัย 

 ถาทานเปนผูติดเชื้อเอชไอวีท่ีอยูในโครงการวิจัย ฮีฟแนท 006 มีอายุต้ังแต 18 ปขึ้นไป มี

ความประสงคจะเขารวมโครงการวิจัยนี้ และไดลงลายมือชื่อในเอกสารแสดงความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัย ตรวจตองไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิด บี และ ซี และผลเลือดของ 2เอนไซมทราน 0ส 0

อะมิเนส 2ของตับชนิดเอแอลที (ALT) มีคาปกติขณะกอนเริ่มยาตานไวรัส และเพื่อพิจารณาวาทาน

สมควรไดรับเลือกเขารวมโครงการหรือไม  เมื่อทานจะไดรับการประเมินวาสามารถเขา

โครงการวิจัยนี้ได ทานจะตองลงนามในเอกสารยินยอมเขารวมโครงการ หลังจากน้ัน  

วันเขารวมโครงการวิจัย 

ถาทานมีคุณสมบัติเขารวมโครงการวิจัยได ในวันนี้ ทานจะไดรับการถามเก่ียวกับความ

เจ็บปวย การใชยา การรักษาที่ทานไดรับอยู และความสม่ําเสมอในการกินยาของทาน ทานจะ

ไดรับการตรวจรางกายโดยแพทยผูวิจัย   และไดรับการเจาะเลือดเพื่อตรวจนับเม็ดเลือดสมบูรณ 

ปริมาณเชื้อเอชไอวีในเลือด ตรวจปริมาณเม็ดเลือดขาว 2 ชนิดท่ีเรียกวา ซีดีสี่ และ ซีดีแปด ตรวจ

การทํางานของตับและไต และภาวะไขมันในเลือด โดยการตรวจรางกายและการตรวจเลือดจะทํา 
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ตามที่ระบุไวในโครงการวิจัย ฮีฟแนท 006 ทั้งหมด การศึกษาวิจัยนี้มิไดมีการตรวจเลือดหรือตรวจ

ทางหองปฏิบัติการใดๆเพิ่มอีก เพียงแตจะนําขอมูลของทานเก่ียวกับอาการเจ็บปวย การใชยา และ

การรักษาที่ทานไดรับอยู  ผลการตรวจรางกายและผลเลือดที่ผานมาจะถูกนํามาวิเคราะหและเก็บ

ขอมูลตามโครงการโดยแพทยผูวิจัยเทาน้ัน 

 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 เพื่อใหงานวิจัยนี้ประสบความสําเร็จ ผูวิจัยใครขอความความรวมมือจากทาน  โดยจะ

ขอใหทานปฏิบัติตามคําแนะนําของแพทยผูทําวิจัยอยางเครงครัด รวมทั้งแจงอาการผิดปกติตางๆ 

ที่เกิดขึ้นกับทานระหวางท่ีทานเขารวมโครงการวิจัยใหผูทําวิจัยไดรับทราบ  

 เพื่อความปลอดภัย ทานไมควรใชวัคซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจายยาโดยแพทย

หรือซื้อยาจากรานขายยา โดยไมไดปรึกษากับทีมผูวิจัยกอน ทั้งน้ีเนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกลาว

อาจมีผลตอยาที่ทานกําลังไดรับ  หรือมีผลตอสิ่งที่จะตรวจวัดในโครงการวิจัย 

 

ความเสี่ยงท่ีอาจไดรับในการเขารวมโครงการวิจัยน้ีมีอะไรบาง 

การเจาะเลือด อาจทําใหรูสึกไมคอยสบาย  มีเลือดออก บวม หรือช้ํา มีโอกาสนอยมากที่มี

การติดเชื้อในตําแหนงการแทงเข็มที่แขน หรือ เปนลม เพื่อลดความเสี่ยงเหลานี้ พยาบาลที่ไดรับ

การอบรมวิธีการเจาะเลือดใหปราศจากการติดเชื้อจะเปนผูเจาะเลือด  

ความเสี่ยงท่ีเก่ียวกับการถูกเปดเผยสถานะการติดเชื้อเอชไอวีตอผูอ่ืน  อาจทําใหทานเกิดภาวะ

ซึมเศรา และถูกรังเกียจจาก สังคม ครอบครัว เพื่อนรวมงานเปนอยางมาก และเกิดภาวะทางจิตสังคม

ไดแก การเกิดมลทิน การถูกกีดกัน กรณีที่ผลการตรวจเลือดเอชไอวีของทานถูกเปดเผย ผูวิจัยจะ

กระทําการชวยเหลือทานอยางเหมาะสมเพื่อลดปญหาจากการกีดกันท่ีอาจเกิดขึ้น อยางไรก็ตาม 

ผูวิจัยจะพยายามอยางที่สุดที่จะลดโอกาสในการเกิดความเสี่ยงนี้  โดยเราจะเก็บขอมูลท่ีจะระบุถึง

ตัวตนของทานได เชน ชื่อ อายุ และขอมูลอ่ืนๆ ซึ่งทานใหไวในวันเขารวมโครงการไวในตูที่ล็อคไวอยาง

ปลอดภัย โดยผูวิจัยท่ีเก่ียวของเทานั้นที่จะมีกุญแจเปดได ทานจะไดรับหมายเลขเฉพาะตัวของทาน  
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ทั้งหมดน้ีเพื่อใหแนใจไดวา ขอมูลสวนตัวของทานไดถูกเก็บไวเปนความลับ และลดโอกาสท่ีคนอ่ืนจะ

ทราบสถานะการติดเชื้อเอชไอวีของทานลงใหนอยที่สุด  

 หากทานมีขอสงสัยใดๆ เก่ียวกับความเสี่ยงท่ีอาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัย 

ทานสามารถสอบถามจากแพทยผูทําวิจัยไดตลอดเวลา  

 

การพบแพทยนอกตารางนัดหมายในกรณีท่ีเกิดอาการขางเคียง 

 หากมีอาการขางเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับทาน ขอใหทานรีบมาพบแพทยท่ีศูนยประสานความ

รวมมือระหวาง ไทย ออสเตรเลีย เนเธอรแลนด เพื่อการศึกษาวิจัยทางคลินิกดานโรคเอดส (HIV-

NAT) ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย  ถึงแมวาจะอยูนอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทยจะได

ประเมินอาการขางเคียงของทาน และใหการรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกลาวเปนผลจาก

การเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะไมเสียคาใชจาย  

 

ประโยชนท่ีอาจไดรับ 

ทานจะไดรับความรูและการใหคําปรึกษาเก่ียวกับเอชไอวี/เอดส และวิธีการที่จะลดการ

สงผานเชื้อไปสูผูอ่ืน การใหคําปรึกษานี้จะทําอยางเปนความลับ การตรวจซีดีสี่  ปริมาณเชื้อเอชไอวี 

การทํางานของตับและไต ภาวะไขมัน  ซึ่งเปนสวนหนึ่งในการวิจัยนี้อาจเปนขอมูลที่มีประโยชน

สําหรับแพทยในการรักษาทาน   

อยางไรก็ดี ทานอาจไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการเขารวมโครงการวิจัยน้ี แตขอมูลที่

ไดจากการวิจัยจะทําใหเราเขาใจไดดีย่ิงขึ้นวาปจจัยใดบางท่ีมีผลตอภาวะตับอักเสบในผูที่เชื้อเอช

ไอวีมี ซึ่งอาจเปนประโยชนตอผูติดเชื้อเอชไอวีคนอ่ืนๆ 

 

ทานมีทางเลือกอื่นในการรับการดูแลรักษาหรือไม 

ทานอาจเลือกไมเขารวมโครงการวิจัยนี้ และรับการดูแลรักษาตามที่ทานไดรับอยูใน

ปจจุบัน ทานสามารถปรึกษากับแพทยผูใหการรักษาทานกอนได เพื่อขอคําแนะนําในการตัดสินใจ

เขารวมในการวิจัย 
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ขอปฏิบัติของทานขณะท่ีรวมในโครงการวิจัย 

ผูวิจัยจะขอใหทานปฏิบัติดังน้ี 

- ขอใหทานใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีต และปจจุบัน แกแพทยผูทําวิจัย

ดวยความสัตยจริง 

- ขอใหทานแจงใหแพทยผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหวางที่ทานรวมใน

โครงการวิจัย 

- ทานตองแจงใหแพทยผูทําวิจัยทราบทันที หากทานไดรับยาอ่ืนตลอดระยะเวลาที่ทาน

อยูในโครงการวิจัย 

 

จะเกิดอะไรขึ้น หากทานไดรับอันตราย 

หากทานไดรับอันตรายซึ่งเปนผลจากการเขารวมโครงการวิจัยนี้ ทานจะไดรับการรักษา

อันตรายดังกลาวทันที ผูทําวิจัยและหรือผูสนับสนุนจะเปนผูรับผิดชอบคาใชจายในการ

รักษาพยาบาลอันตรายที่เปนผลจากการเขารวมในโครงการวิจัยนี้   การลงนามในเอกสารใหความ

ยินยอม ไมไดหมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมาย   ตามปกติที่ทานพึงมี  อยางไรก็ตาม 

ทานจะตองรับผิดชอบคาใชจายเองกรณีอันตรายที่เกิดขึ้นไมไดเปนผลจากการเขารวม

โครงการวิจัย 

ในกรณีที่ทานไดรับอันตรายใด ๆ หรือตองการขอมูลเพิ่มเติมท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

ทานสามารถ 

ติดตอไดท่ีเบอรโทรศัพท 081-555-2552ไดตลอด 24 ชั่วโมง 

 

คาใชจายสําหรับทาน  

ทานไมตองเสียคาใชจายใดๆ ในการรับการตรวจรางกาย การทําหัตถการตางๆ หรือการ

เจาะเลือดตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัย 
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                     คณะแพทยศาสตร 

                 จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมใน

โครงการวิจัย 

( Information sheet for research 

participant) 

 

ทานจะไดรับคาตอบแทนหรือไม 

ทานจะไมไดรับคาตอบแทนใดๆ ในการเขารวมโครงการวิจัย ในการมาตรวจตามนัดแตละ

ครั้ง ทานจะไดรับการตรวจทางหองปฏิบัติการที่ระบุไวในโครงการวิจัยโดยไมตองเสียคาใชจาย

เพิ่มเติม  

 

การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 

การเขารวมในโครงการวิจัยครั้งน้ีเปนไปโดยความสมัครใจ ทานอาจจะตัดสินใจไมเขารวม

โครงการก็ได ทานสามารถถอนตัวไดตลอดเวลา ดวยเหตุผลใดๆ ก็ตาม การขอถอนตัวออกจาก

โครงการวิจัยจะไมมีผลตอการดูแลรักษาโรคของทานที่ไดรับอยูในปจจุบันหรือในอนาคตแตอยาง

ใด 

แพทยผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัยกอนกําหนด เน่ืองจากสาเหตุ

ดังตอไปนี้ 

- มีการยุติโครงการวิจัย โดยผูสนับสนุนการวิจัย หรือหนวยงานกํากับควบคุมที่มี

อํานาจในการตัดสินใจ   

- ทานไมสามารถปฏิบัติตามรายละเอียดของโครงการ 

- ทุนวิจัยถูกยกเลิกหรือไมพอเพียงที่จะดําเนินการตอ 

- การเขารวมโครงการวิจัยนี้จะทําใหเกิดอันตรายแกทาน  

 

การปกปองรักษาขอมูลความลับ 

โครงการจะพยายามทําทุกวิถีทางเพื่อปกปองความเปนสวนตัวของทานและจะเก็บขอมูล

สวนตัวของทานเปนความลับ จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอก

รายละเอียดของทานท่ีเก่ียวกับการเขารวมโครงการวิจัยนี้ใหแกแพทยผูรักษาทานได เพื่อประโยชน

ของทานเอง 

  จากการลงนามยินยอมของทาน แพทยผูทําวิจัย  ตัวแทนของผูสนับสนุนการวิจัย ผู

ตรวจสอบการวิจัยในไทย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของจุฬาลงกรณ
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มหาวิทยาลัย และผูติดตามประเมินโครงการวิจัย สามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทาง

การแพทยของทานไดตามสมควร  ขอมูลของทานและสิ่งสงตรวจจะถูกเก็บโดยใชรหัสแทนชื่อโดย

ไมมีขอมูลท่ีจะบงถึงตัวทานได 

 

สิทธิ์ของผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้  

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 

2. ทานจะไดรับการอธิบายเก่ียวกับกระบวนการวิจัยทางการแพทยท่ีใชในการวิจัยครั้งน้ี 

3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายท่ีจะไดรับจากการวิจัย 

4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนท่ีทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 

5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอ

ทานรวมทั้งประโยชนและความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 

6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวม

ในโครงการวิจัย 

7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเก่ียวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวของกับงานวิจัย 

8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยน้ี ทานสามารถขอถอนตัวจาก

โครงการเมื่อไรก็ได โดยผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมได

รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้นตอการรักษาท้ังในปจจุบันและในอนาคต 

9. ทานจะไดรับสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีท้ังลายเซ็นและวันที่ 

10. ทานจะไดโอกาสในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดยปราศจาก

การใชอิทธิพลบังคับขมขู หรือการหลอกลวง 

 

หากทานไมไดรับการรักษาอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการ

วิจัย  หรือทานไมไดรับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในการ

วิจัย ทานสามารถรองเรียนไดที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย  ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 

10330  โทร 0-2256-4455 ตอ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 

ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 
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ภาคผนวก ข 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 
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                      คณะแพทยศาสตร   

                จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน

โครงการวิจัย 
 

การวิจัยเรื่อง ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยไทยที่ติดเชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อ

ไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมดวย 

 

วันใหคํายินยอม  วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ..........................................  

 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว............................................................. .............................. 

ที่อยู ..................................................................................................................................... 

ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยวิจัยท่ีแนบมาฉบับวันที่...........  

และขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ  

 

ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลง

นาม และ วันที่ พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ท้ังนี้กอนที่จะลงนามในใบ

ยินยอมใหทําการวิจัยน้ี ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลา

ของการทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช  รวมทั้ง

ประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและ

โอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ 

ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 

 

ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกลาว ผูเขารวมวิจัยจะ

ไดรับการรักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย 

 

ขาพเจามีสิทธิที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจง

เหตุผล และการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ที่ขาพเจา

ไดรับอยูหรือจะพึงไดรับตอไป 
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                      คณะแพทยศาสตร   

                จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน

โครงการวิจัย 

ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อ

ไดรับการยินยอมจากขาพเจาเทาน้ัน ตัวแทนของผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  ผูวิจัย และผูติดตามประเมินโครงการวิจัย อาจเขาไปตรวจสอบบันทึก

ขอมูลทางการแพทยของขาพเจา ทั้งนี้ จะเปนไปเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทาน้ัน โดย

การตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํายินยอมท่ีจะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทาง

การแพทยของผูเขารวมวิจัยได 
 

 

ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใดๆ ของผูเขารวมวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอ

ยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบ

ทั้งหมดท่ีสามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 

 

 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและ

สามารถเลิกการใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ  

 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการ

เปดเผยชื่อ จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและใน

คอมพิวเตอร การตรวจสอบ การวิเคราะห และการรายงานเพื่อวัตถุประสงคทางวิทยาศาสตร และ

เพื่อการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคตเทานั้น  

 

 ขาพเจายินดีเขารวมในการวิจัยดวยความเต็มใจ  จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความ

ยินยอมนี้  
 

 

ผูใหความยินยอม 

ลายมือชื่อ ______________________________________  

ชื่อตัวบรรจง____________________________________ 

วันที่ ____________________ 
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                      คณะแพทยศาสตร   

                จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน

โครงการวิจัย 

 

ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจ

เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมท้ังประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ให

ผูเขารวมในโครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงใน

เอกสารแสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ 

 

 

ผูทําวิจัย 

ลายมือชื่อ ______________________________________  

ชื่อตัวบรรจง____________________________________ 

วันที่ ____________________ 

 

พยาน 

ลายมือชื่อ ______________________________________  

ชื่อตัวบรรจง____________________________________ 

วันที่ ____________________ 
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ภาคผนวก ค 

เอกสารแบบบันทึกขอมูล 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

สิ่งสําคัญ – กอนเร่ิมกระบวนการ: 

ผูเขารวมโครงการวิจัยไดลงนามแสดงความยินยอมในเอกสารของโครงการวิจัย HIV-NAT 006 หรือไม 

 ใช   ไมใช  

ถาไม, ตองมีการลงนามแสดงความยินยอมกอนเร่ิมกระบวนการตอไป 

 

วันที่ใหความยินยอม:                                                         วัน/เดือน/ป  

 

กลุม 1   ผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวีและไมติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิด บี และ ซ ี(กลุมศึกษา) 

 

เกณฑคัดเขาโครงการวิจัย – (ตองตอบ ใช ทุกขอ) ใช ไมใช 

1. ผูปวยอายุตั้งแต 18 ปขึ้นไป    

2. ผูปวยอยูในโครงการวิจัย HIV-NAT 006   

3. HBs Ag หรือ HBV DNA ผลเปนลบ   

4. Anti-HCV เปนลบ หรือ HCV RNA ผลเปนลบ   

5. ALT > UNL  ตั้งแต 2 คร้ังขึ้นไป หางกันอยางนอย 6 เดือน และ ผลเลือดลาสุด   

 

เกณฑคัดออกจากโครงการวิจัย- (ตองตอบ ไมใช ทุกขอ) ใช ไมใช 

1. ผูปวยไมเขาใจและไมยินยอมลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัย 
  

2. ไมทราบ หรือ ไมมีขอมูล ผลการตรวจ HBsAg และ anit-HCV   

3. ผลการตรวจ ALT (SGPT) ผิดปกติ กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอดส   

4. ผูปวยไมสามารถมาติดตามภายในระยะเวลา 12 เดือน ตามท่ีกําหนดไวใน

โครงการวิจัย 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ลงขอมูลเกณฑคัดเขา/เกณฑคัดออกเรียบรอยแลวใชหรือไม 

 

ไม    ผูปวยไมผานเกณฑเขารวมโครงการวิจัยสําหรับกลุมน้ี 

 

ใช      ผูปวยผานเกณฑเขารวมโครงการวิจัยสําหรับกลุมน้ี 

 

 

กลุม 2   ผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวีที่ไมติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิด บี และ ซ ี(กลุมควบคุม) 

 

เกณฑคัดเขาโครงการวิจัย – (ตองตอบ ใช ทุกขอ) ใช ไมใช 

1. ผูปวยอายุตั้งแต 18 ปขึ้นไป    

2. ผูปวยอยูในโครงการวิจัย HIV-NAT 006   

3. HBs Ag หรือ HBV DNA ผลเปนลบ   

4. Anti-HCV หรือ HCV RNA ผลเปนลบ   

5. ALT มีคาอยูในเกณฑปกติ ผลเลือดลาสุด และไมขอเกณฑกลุมศึกษา   

 

 

เกณฑคัดออกจากโครงการวิจัย- (ตองตอบ ไมใช ทุกขอ) ใช ไมใช 

1. ผูปวยไมเขาใจและไมยินยอมลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัย 
  

2. ไมทราบ หรือ ไมมีขอมูล ผลการตรวจ HBs Ag และ anit-HCV   

3. ผลการตรวจ ALT (SGPT) ผิดปกติ กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอดส   

4. ผูปวยไมสามารถมาติดตามภายในระยะเวลา 12 เดือน ตามท่ีกําหนดไวใน

โครงการวิจัย 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ลงขอมูลเกณฑคัดเขา/เกณฑคัดออกเรียบรอยแลวใชหรือไม 

 

ไม    ผูปวยไมผานเกณฑเขารวมโครงการวิจัยสําหรับกลุมน้ี 

 

ใช     ผูปวยผานเกณฑเขารวมโครงการวิจัยสําหรับกลุมน้ี 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

ขอมูลพื้นฐานทั่วไป 

 

1. วันเดือนปเกิด                                    วัน/เดือน/ป 

เพศ    ชาย    หญิง 

 

สัญญาณชีพ 

 

นํ้าหนัก:                                .          กิโลกรัม           สวนสูง:                     .          เซนติเมตร 

 

ความดันโลหิต:                      /                        มิลลิเมตรปรอท 

 

ชีพจร:                                  คร้ัง/นาที                     อุณหภูม:ิ                   .         องศาเซลเซียส 

 

ดัชนีมวลกาย:             .              กิโลกรัม / (เมตร) 2 

ตรวจรางกาย 

                                                         ปกติ                          ผิดปกต:ิ ระบุ 

ท่ัวไป:                      ................................................................                     

ผิวหนัง:                                               ................................................................                     

หูคอจมูก:                                             ................................................................                     

ตอมนํ้าเหลือง:                                     ................................................................                     

ปอด:                                                 ................................................................                     

หัวใจ:                                                  ................................................................                     

ทอง:                                           ................................................................                     

กลามเน้ือและกระดูก:                               ................................................................                     

ประสาท:                                         ................................................................                     

อ่ืนๆ..........................                         ................................................................                     

อ่ืนๆ..........................                         ................................................................                     
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ประวัติการเจ็บปวย 

โปรดรายงานประวัติการเจ็บปวยในอดีตท่ีเกี่ยวของท้ังหมด รวมท้ังอาการผิดปกติท่ีพบจากการตรวจรางกาย ณ 

วันเขารวมโครงการวิจัย  

 

ลําดับ เหตุการณ 
วันเร่ิมมีอาการ 

วัน/เดือน/ป 

วันหยุดมีอาการ 

วัน/เดือน/ป 

(ทําเคร่ืองหมาย X ในชอง 

ถายังมีอาการอยู ณ วันเขา

โครงการ) 

    

    

    

    

    

    

    

    

 
วันที่ทราบผลติดเชื้อ HIV คร้ังแรกเม่ือ วันที ่                                                                           วัน/เดือน/ป 
 
ประวัติความเสี่ยงและชองทางการติดเชื้อ (Mode of HIV transmission): 
 
 Heterosexual   MSM  IDU    Other ……………. 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 
 
อาการเจ็บปวยที่เกี่ยวกับเอชไอว:ี อาการใหม หรือกําลังเปนอยู (ถาอาการใหม ใหระบุวันเร่ิมมีอาการ) 
 
อาการปวย                                                                    วันเร่ิมมีอาการ                     วันหยุดมีอาการ                    
                                                                                                                              (X ถายังมีอาการ) 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____       

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

Previous clinical AIDS :   ใช   ไมใช  

CDC:  A     B        C   

 

ประวัติการใชยาตานไวรัสเอดส 

 

ชื่อยาและขนาดยา                                                        วันเร่ิมยา                               วันหยุดยา               

                                                  (X ถายังมีอาการ) 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ยาอื่นๆ ที่ใชรวมดวย: ยาใหม หรือกําลังใชอยู (ถามียาใหม ใหระบุวันเร่ิมใชยา) 

 

ประวัติแพยา _______________________________ 

 

ชื่อยา วันเร่ิม  วันหยุด  บรรยายขนาดยา 

  (X ถายังใชอยู) 

Cotrimoxazole (960 mg OD) ___/___/___  ___/___/___  __________________ 

INH (300 mg OD) ___/___/___  ___/___/___  __________________ 

Fluconazole (200 mg 2/week) ___/___/___  ___/___/___  __________________ 

Simvastatin (10 mg/day) ___/___/___  ___/___/___  __________________ 

Pyrazinamide (1,500 mg/day) ___/___/___  ___/___/___  __________________ 

_____________________ ___/___/___  ___/___/___  __________________ 

_____________________ ___/___/___  ___/___/___  __________________ 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ 

 

Immunology Date:                                                                 dd/mm/yyyy 

 

CD4+cells                       %                                      cells/mm3       

CD8+cells                       %                                       cells/mm3 

HIV virology Date:                                                                dd/mm/yyyy 

HIV-RNA                                                        copies/ml 

Hematology Date:                                                                dd/mm/yyyy 

WBC                            .         103/µL        Neutrophils                  .    %     

Hemoglobin                 .      g/dL                 Lymphocytes                  .     %    

Hematocrit                  .         %                      Monocytes                       .           %           

Platelets                                    103/µL            Eosinophils                     .        %        

                                                                         Basophils                        .       %        
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

Biochemistry Date:                                                                dd/mm/yyyy 

Cholesterol                                        mg/dl                    ALT                                   U/L 

Triglyceride                                       mg/dl                    Glucose                 mg/dL 

HDL                                                  mg/dl                                                  

LDL                                                   mg/dl                     

Creatinine                         .                mg/dl            

         

Serology Date:                                                                dd/mm/yyyy 

 

Anti HCV                     Negative                              Positive  

HBs Ag    Negative                              Positive  

HBV DNA                     Negative                              Positive 

HCV RNA    Negative                              Positive  
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ภาคผนวก ง 

หนังสือรับรองเอกสารท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 

เรือโท นายแพทย เทพ เฉลิมชัย เกิด ที่ จังหวัดกรุงเทพมหานคร เมื่อวันที่ 8 เมษายน          

พ.ศ. 2512 เปนบุตรคนที่ 3 ของ นายปกรณ และนางทวีรัตน เฉลิมชัย  

จบมัธยมศึกษา ที่โรงเรียนกรุงเทพคริสเตียนวิทยาลัยในป พ.ศ. 2530 หลังจากนั้นเขา

ศึกษาตอจนจบระดับปริญญาแพทยศาสตรบัณฑิตเกียรตินิยมอันดับ  1 ที่ วิทยาลัยแพทยศาสตร

พระมงกุฎเกลา มหาวิทยาลัยมหิดล ในป พ.ศ. 2537  

เขารับราชการเปนแพทยใชทุนที่  โรงพยาบาลสมเด็จพระปนเกลา กรมแพทยทหารเรือ 

กองทัพเรือ ระหวาง พ.ศ. 2537-2538  

ศึกษาตอ แพทยประจําบาน เฉพาะทางดานอายุรศาสตร ที่โรงพยาบาลราชวิถี กรมการ

แพทย กระทรวงสาธารณสุข และ แพทยเฉพาะทาง ตอยอดดานอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา ที่ หนวย

มะเร็งวิทยา คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ป พ.ศ. 2547 

ปจจุบันทํางานเปนแพทยวิจัยทางคลินิก ที่หนวยวิจัย SEARCH ศูนยวิจัยโรคเอดส 

สภากาชาดไทย 
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