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วัตถุประสงคของงานวิจัยเพื่อศึกษา ขอมูลทางคลินิกและปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังในผูปวยคนไทยที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมดวยงานวิจัยนี้

เปนแบบ Nested case-control ในกลุมผูปวยไทยที่ติดเชื้อเอชไอวี  โดยการจับคูใชวันที่เริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวีเปนหลัก  ระหวางเดือนพฤศจิกายน 2545 – กรกฎาคม 2555 กลุมศึกษาหมายถึง  

ผูปวยที่มีผลเลือด ALT > 40 IU/L อยางนอย 2 ครั้งติดกัน หางกัน  6 เดือน และ  กลุมควบคุม

หมายถึง ผูปวยที่ไมมีผลเลือด ALT > 40 IU/L อยางนอย 2 ครั้งติดกัน หางกัน  6 เดือน และผล

เลือด ALT ตองนอยกวา 40 IU/L ในครั้งลาสุดท่ีมาตรวจ ท้ังสองกลุมศึกษาตองมีผลเลือด ALT 

ปกติ กอนท่ีจะเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  ขอมูลทางคลินิกและปจจัยเสี่ยง ของภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ไดแก  ขอมูลดานโรคติดเชื้อเอชไอวี ขอมูล ยาตานไวรัสเอชไอวีและโรคทางเมตาบอลิก ได ถูก

รวบรวมเพื่อนํามาทําการวิเคราะหขอมูลตอไป วิธี Conditional logistic regression เปนวิธีการท่ี

ใชในการวิเคราะหปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูที่ติดเชื้อเอชไอวี  

 ผูปวย ติดเชื้อเอชไอวีทั้งหมด 124 คู มีระยะเวลาติดตาม 3,195 บุคคล-ป อุบัติการณ ของ

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 5.4 ตอ 100 บุคคล-ป อายุเฉลี่ยเทากับ 33 + 7.3 ป เปนเพศชาย 

รอยละ 41.1 ระยะเวลาเฉลี่ยต้ังแตเริ่มยาตานไวรัสจ นเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 2.3 + 2 ป 

เพศชาย (adjusted Odds ratio, OR, 95% CI: 3.1, 1.5-6.6, p = 0.002) และ ผูปวยท่ีมีดัชนีมวล

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

อิสระตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังโดยจากการวิเคราะหความสัมพันธแบบตัวแปรพหุ 
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เรื้อรังในผูปวยคนไทยที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมดวย 
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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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วิทยานิพนธฉบับนี้สําเร็จลุลวงได เพราะความเมตตากรุณาเปนอยางสูงจากทาน

ศาสตราจารย ดร.นายแพทย นรินทร หิรัญสุทธิกุล   ทานอาจารยที่ปรึกษาที่ไดใหโอกาสในการ

ทําการศึกษาวิจัยเรื่องนี้ โดยขาพเจาไดรับทักษะหลายดานและความรูที่หลากหลายทางการแพทย 

จากทานอาจารยทําใหสามารถทําวิจัยจนเปนผลสําเร็จ   ขอกราบขอบพระคุณทาน ศ.กิตติคุณ 

นพ.ไพบูลย โลหสุนทร  ที่กรุณาเปนประธานกรรมการสอบและเมตตาลูกศิษยมาโดยตลอด 

ขอขอบพระคุณ ศาสตราจาร ย นพ.พิสิฐ ต้ังกิจวานิชย และแพทยหญิง อัญชลี อวิหิงสานนท ที่ได

กรุณาเปนอาจารยที่ปรึกษาวิทยานิพนธ(รวม) โดยไดแนะนําใหความรูที่เก่ียวกับโรคตับ โรคติดเชื้อ

เอชไอวี และทักษะเก่ียวกับการวิจัย  ขอขอบพระคุณ รศ.สมรัตน เลิศมหาฤทธิ์ และอาจารย นพ.

บุญชัย โควาดิสัยบูรณะ ที่กรุณาเปนกรรมการสอบและกรรมการผูทรงคุณวุฒิภายนอก

มหาวิทยาลัย ขอขอบพระคุณทาน รศ.ดร.พญ. จินตนาถ อนันตวรณิชย  ที่ เปนทั้งหัวหนา อาจารย

และแพทยรุนพี่  ที่ชวยแนะนําและ จุดประกายใหขาพเจามีความสนใจที่จะศึกษาดานโรคตับใน

ผูปวยติดเชื้อเอชไอวี จนเกิดความสําเร็จ 

ขอกราบขอบพระคุณ  อาจารยทุกทานของภาควิชาเวชศาสตรปองกันและสังคม      คณะ

แพทยศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  ท่ีประสิทธิ์ประสาทวิชาและความรูท่ีมีประโยชนอยางย่ิง

แกขาพเจาเพื่อท่ีจะนําความรูเหลานี้ไปเปนประโยชนตอชีวิตการทํางานตอไป  

ขอขอบพระคุณ ศูนยประสานความรวมมือระหวาง ไทย ออสเตรเลีย เนเธอรแลนด  เพื่อ

การศึกษาวิจัยทางคลินิกดานโรคเอดส (HIV-NAT) ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย และ ทุน 90 

ป จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย กองทุนรัชดาภิเษกสมโภช ท่ีกรุณามอบทุนการศึกษาวิจัยครั้งน้ี  

ขอขอบพระคุณ เจาหนาที่ทุกทานที่เก่ียวของกับงานวิจัยครั้งนี้ที่ชวยเหลือขาพเจาใน

การศึกษาครั้งนี้ใหเปนผลสําเร็จ รวมทั้งขอขอบคุณผูติดเชื้อเอชไอวีทุกทานที่ กรุณาเสียสละเวลาให

ขอมูลเปนอยางดีทําใหไดขอมูลที่มีคาย่ิงในงานวิจัยนี้ 

ขอขอบคุณ เพื่อนรวมรุน รุนพี่ รุนนอง ที่คอยใหความชวยเหลือ และเปนกําลังใจที่ดีย่ิงตอ

ขาพเจามาโดยตลอด 

ทายสุดนี้ ขอกราบขอบพระคุณ บิดา มารดา สมาชิกทุกคนในครอบครัว และ นายกิตติชัย 

ประเจิดชัยวงศ ท่ีเปนกําลังใจและใหการสนับสนุนในทุกๆดาน สําหรับการเรียนครั้งนี้และท่ีผานมา  
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บทท่ี 1 

บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 

หลังจากที่มีการนํายาตานไวรัสเอชไอวี (Antiretroviral, ARV drugs) สูตร HAART หรือ 

Highly active antiretroviral therapy มาใชอยางแพรหลายต้ังแตป ค.ศ.1996 โดยพบวาอัตราการ

เจ็บปวยและการเสียชีวิตจากโรคติดเชื้อเอชไอวีลดลงอยางตอเนื่อง  แมวาผูปวยสวนใหญจะมีชีวิต

ที่ยืนยาวขึ้นแตพบวาอุบัติการณของการเจ็บปวยจากโรคท่ีไมสัมพันธกับเอดส (Non-AIDS 

defining illnesses) น้ันมีเพิ่มมากขึ้นอยางตอเน่ือง  นอกจากน้ีพบวาผูปวยกลุมนี้ยังพบปญหา

อาการขางเคียงระยะยาวท่ีเกิดจากยาตานไวรัสเอชไอวีเพิ่มมากขึ้นอยางตอเนื่อง โดยปญหา

เหลาน้ีกําลังเพิ่มมากขึ้นและกําลังเปนปญหาสาธารณสุขท่ีสําคัญในวงการแพทยในปจจุบัน  [1]  

สําหรับปญหาดานโรคตับพบไดบอย โดยอุบัติการณของโรคเพิ่มมากขึ้นตอเนื่องและเปนสาเหตุ

การเสียชีวิตที่พบบอยที่สุดจากการเจ็บปวยที่ไมสัมพันธกับเอดสในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีอีกดวย [2,3] 

จากขอมูลงานวิจัยที่ผานมา สาเหตุของโรคตับในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีน้ันสวนใหญเกิดจากการติดเชื้อ

ไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBV) หรือจากไวรัสตับอักเสบชนิดซี (HCV) รวมกัน นอกจากนี้  ยังมีสาเหตุ

มาจากยาตานไวรัสเอชไอวี ยาชนิดอ่ืนท่ีใชรวมกัน ไดแก ยาตานวัณโรค และยาลดไขมันในเลือด 

เปนตน บางรายอาจเกิดจากตัวโรคเอชไอวีเองเนื่องจากปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีมีปริมาณสูงมาก

ในเลือด กลุมอาการทางเมตาบอลิก  และ จากการด่ืมแอลกอฮอล [3] 

การศึกษาวิจัยเก่ียวกับอาการ อาการแสดง รวมถึงปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของกับโรคตับในผูท่ี

ติดเชื้อเอชไอวีน้ันยังมีขอมูลนอยและยังมีขอมูลที่จําเปนตองมีการศึกษาเพิ่มเติมและยังไมเปนท่ี

ทราบอยางชัดเจน สงผลใหการประเมินอาการ อาการแสดง และการรักษาของโรคตับในผูปวยติด

เชื้อเอชไอวีเปนไปไดยาก จากรายงานการวิจัยที่ผานมา โดยไดทําการประเมินภาวะความผิดปกติ

ของตับในกลุมผูที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีมีการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน  (HBV หรือ HCV 

co-infection) พบวา สวนใหญมักสนใจศึกษาเฉพาะกลุมผูปวยที่มีตับอักเสบระดับรุนแรงที่มักมี

อาการและอาการแสดงของโรคตับชัดเจนแลวเทาน้ัน เชน กรณีท่ีระดับเอนไซมตับชนิด 0Alanine 

aminotransferase (ALT) สูงขึ้นมากกวาคาปกติ (Upper normal limit, UNL) ต้ังแต 3-5 เทาขึ้น
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ไป [4] สวนกลุมผูปวยที่มีคา ALT ไมสูงมาก เชน คา ALT นอยกวา 3 เทาของคาปกติ หรือกลุมที่ 

ไมมีอาการใดๆของโรคตับ ยังมีการศึกษาวิจัยนอย จากงานวิจัยที่ผานมาโดย Ingiliz et al .  ได

ทําการศึกษาโดยการตรวจชิ้นเนื้อทางพยาธิวิทยาของตับ  (liver biopsy with histological 

examination) ในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีที่เคยไดรับยาตานไวรัสเอชไอวีมากอน และเลือกเฉพาะผูที่มีผล

เลือด ALT สูงผิดปกติแตไมมีอาการทางคลินิกมาเพื่อตรวจหาความผิดปกติทางพยาธิวิทยา และ

ไดสรุปวา ผูท่ีไมมีอาการของโรคตับสามารถพบความผิดปกติทางพยาธิวิทยาของตับไดถึงรอยละ 

73 โดยพบทั้งภาวะไขมันสะสมในตับและโรคตับแข็ง [5] ผลการศึกษาน้ีแสดงใหเห็นวาภาวะโรค

ตับอาจไดรับการวินิจฉัยนอยกวาความเปนจริง นอกจากนี้จากรายงานวิจัยพบวาผูที่มี ภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังแลวไดรับการวินิจฉัยโรคตับลาชาหรือไดรับการดูแลรักษาท่ีไมเหมาะสม สงผลเสียตอ

ปญหาของตับในระยะยาวได เชน โรคตับแข็ง มะเร็งตับ และ ยังเพิ่มอัตราการเสียชีวิตจากโรคตับ

อีกดวย 

จากขอมูลขางตน แสดงใหเห็นวาภาวะตับอักเสบเรื้อรังกับผูที่ติดเชื้อเอชไอวีมีความสําคัญ

เปนอยางมาก งานวิจัยน้ี มีวัตถุประสงคเพื่อทําการศึกษาภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุมผูปวยที่ติด

เชื้อเอชไอวีท่ีตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบบีหรือซีรวมดวย โดยที่ผานมาพบวาการศึกษาวิจัยใน

ผูปวยกลุมนี้ยังมีไมมากนัก ยังมีความจําเปนที่จะตองมีการศึกษาเพิ่มเติมในท้ังในแงของลักษณะ

ทางคลินิกและปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของท่ีทําใหเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง โดยวางแผนไดทําการศึกษา 

ที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

 

คําถามวิจัย (Research Question) 

มีปจจัยใดบางที่เก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุมผูปวยท่ีติดเชื้อเอชไอวี กรณีที่

ตรวจไมพบเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV รวมดวย 

วัตถุประสงคของการวิจัย 

วัตถุประสงคท่ัวไป  

เพื่อศึกษาปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุมผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวี กรณีที่ตรวจ

ไมพบเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV รวมดวย 
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วัตถุประสงคเฉพาะ  

เพื่อศึกษาปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุมผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวี กรณีที่ตรวจ

ไมพบเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV รวมดวย โดยทําศึกษาปจจัยดังตอไปน้ี  

1. ลักษณะจําเพาะทางคลินิก (baseline demographics)  

2. ปจจัยเก่ียวกับยา ไดแก ยาตานไวรัสเอชไอวี (ARV) และ ยาชนิดอ่ืนที่ไดรับรวมดวย 

(concomitant medication) 

3. ปจจัยเก่ียวกับโรคเอชไอวี (HIV-related illness) 

4. ปจจัยเก่ียวกับโรคทางเมตาบอลิก (Metabolic diseases) 

สมมติฐานการวิจัย (Hypothesis) ของวัตถุประสงคเฉพาะ 

ลักษณะจําเพาะทางคลินิก ปจจัยดาน อายุ เพศ และประวัติพฤติกรรมเสี่ยงตอการติดเชื้อทาง

เพศสัมพันธ เปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ปจจัยเกี่ยวกับยา ยา ARV และ ยาชนิดอ่ืนที่ไดรับรวมดวยทั้งขอมูลที่ผูปวยเคยไดรับตอนเริ่มตน

และการเปลี่ยนแปลงของยา ARV ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง เชน ยาตานวัณโรค ยาลด

ไขมันในเลือด เปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ปจจัยเกี่ยวกับโรคเอชไอวี การเกิดภาวะเอดสมากอนและการติดเชื้อฉวยโอกาส ปริมาณเชื้อ

ไวรัสเอชไอวีกอนการรักษาและระดับที่สูงที่สุดและขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ระดับเม็ด

เลือดขาวชนิดซีดีสี่กอนการรักษา ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ท่ีระดับตํ่าที่สุดกอนการรักษา และ

ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ปจจัยเกี่ยวกับโรคทางเมตาบอลิก ดัชนีมวลกาย ภาวะเสี่ยงกอนเบาหวานและโรคเบาหวาน 

โรคไขมันในเลือดสูง และ โรคความดันโลหิตสูง กอนการรักษาและขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง เปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 
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กรอบแนวคิดในการทําวิจัย 

 
ภาพท่ี 1 แสดงกรอบแนวคิดในการทําวิจัย 

ขอบเขตของการวิจัย 

รูปแบบการวิจัย (Research design) 

การศึกษานี้ เปนการศึกษาวิจัยแบบ Nested case-control study เนื่องจากเปนรูปแบบ

การศึกษาวิจัยที่ศึกษาถึงปจจัยเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับโรคได และ การศึกษาครั้งนี้ทําการวิจัยใน

การศึกษาที่ติดตามผูปวยติดเชื้อเอชไอวีในระยะยาว ( long term HIV-NAT cohort) 

ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 

การศึกษานี้เปนการศึกษาวิจัย แบบ Nested case-control study โดยศึกษาผูที่ติดเชื้อ

เอชไอวีในระยะยาว ที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย  โดยจะเนนการศึกษาถึงปจจัย

เสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV โดย 

ศูนยวิจัย HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทยไดทําการศึกษาและติดตามผูปวยแบบ 

longterm cohort มาต้ังแต พ.ศ. 2545 ผูปวยไดมีการนัดหมายมาติดตามทุก 6 เดือน อาสาสมัคร

จะไดรับการซักประวัติอาการและอาการแสดง อาการที่สําคัญที่เก่ียวของกับโรคเอชไอวี ประวัติ

การกินยาตานไวรัสเอชไอวีและยาชนิดอ่ืนท่ีใชรวมกัน การตรวจรางกาย การเจาะเลือดเพื่อตรวจ

ทางหองปฏิบัติการ ไดแก การตรวจปริมาณเม็ดเลือด ตรวจระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ ปริมาณ

เชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด และ ตรวจการทํางานของตับและไต เปนตน  
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 การเก็บขอมูลของการศึกษาวิจัยครั้งนี้ไดวางแผนดําเนินการวิจัยหลังจากท่ีผูเขารวมวิจัยไดลง

นามยินยอมเพื่อเขารวมการศึกษาที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย โครงการวิจัยนี้

จะทําการศึกษาเฉพาะผูปวยที่ไดรับการยืนยันจากผลการตรวจเลือดตามเกณฑวาตรวจไมพบเชื้อ  

HBV หรือเชื้อ HCV เทานั้น ผูปวยจะไมไดมีการนําเลือดมาตรวจวินิจฉัยหรือตรวจพิเศษเพิ่มเติมใดๆ 

เพียงแตจะเก็บรวบรวมขอมูลท่ีมีการเก็บรวบรวมมากอนหนาเทาน้ัน โดย จะนําขอมูลที่ศึกษาจะที่

เก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทาน้ัน แลวจึงนํามาเพื่อการวิเคราะหผลตอไป โดย ผูปวยจะมา

ตรวจและติดตามตามที่กําหนดไวในโครงการวิจัยตามปกติที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส 

สภากาชาดไทย  

  โครงการวิจัยนี้จะดําเนินการเพื่อขออนุมัติ การทําการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาดาน

จริยธรรมการวิจัยของ คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย เพื่อขอทําวิจัยเพิ่มเติมในการ

เก็บรวบรวมขอมูลจากเอกสารงานวิจัยที่มีอยูกอนหนานีแ้ละจะดําเนินการขออนุญาตการใชขอมูล

วิจัยของโครงการวิจัยของศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย จากผูวิจัยหลักของโครงการวิจัยดวย   

ขอตกลงเบื้องตน 

ไมมี 

ขอจํากัดของการวิจัย 

ขอจํากัดดานเกณฑการวินิจฉัยแยกกลุมตัวอยาง 

เนื่องจากการศึกษาครั้งนี้เปนการศึกษาแบบ Nested case-control study การวินิจฉัยเพื่อ

แยกกลุมตัวอยางท่ีเปนกลุมศึกษาที่ไดรับการวินิจฉัยวาเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  (case group) 

และกลุมควบคุมที่มีภาวะตับปกติ (control group) ซึ่งอาจประสบปญหาของภาวะ 

misclassification ได เพราะงานวิจัยน้ีจะ ใชเกณฑผลเลือดของคา ALT ที่สูงผิดปกติเปนเกณฑ

การวินิจฉัยภาวะตับอักเสบเรื้อรังแทน (surrogate) โดยไมไดใชผลยืนยันทางพยาธิวิทยาเปน

เกณฑวินิจฉัยโรครวมดวยจึงอาจเกิดปญหาดานการวินิจฉัยโรคที่แมนยําได  
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ขอจํากัดดานการพิจารณาการสัมผัสปจจัย (Exposure determination) 

ขอจํากัดดานการพิจารณาการสัมผัสปจจัย (Exposure determination) บางครั้งอาจมี

ขอมูลทางคลินิก หรือ ผลเลือดไมครบถวน ผูปวยบางรายอาจไมไดมาติดตามการรักษาท่ีศูนยวิจัย

โรคเอดสอยางตอเน่ือง บางรายอาจขาดการติดตอนาน หรือไมไดมาอีก (loss to follow-up visit) 

ทําใหการรวบรวมขอมูลเก่ียวกับการสัมผัสปจจัยอาจไดไมครบถวน นอกจากน้ี การศึกษาถึงความ

เก่ียวของของการสัมผัสปจจัยทั้งดานปริมาณและระยะเวลากับการเกิดโรคยังเปนเปนขอจํากัดของ

การศึกษาแบบ case-control อีกดวย 

ขอจํากัดการพิจารณาเกณฑการคัดเลือก (Inclusion and exclusion criteria) 

ขอจํากัดการพิจารณาเกณฑการคัดเลือก เก่ียวกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ HBV หรือเชื้อ 

HCV เนื่องจากงานวิจัยนี้ ผูวิจัยกําหนดเกณฑ ผูท่ีติดเชื้อ HBV หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวก

ของ Hepatitis B surface Antigen (HBs Ag) หรือ ผลบวกของ HBV DNA  ผูที่ติดเชื้อ HCV 

หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวกของ anti HCV Ig G หรือ ผลบวกของ HCV RNA แตมีบางกรณีที่ 

ผลตรวจของ HBs Ag หรือ anti HCV Ig G ใหผลเปนลบ โดยไมไดตรวจยืนยันผลเลือด HBV DNA  

หรือ HCV RNA ทําใหวินิจฉัยวาไมมีการติดเชื้อไวรัส HBV หรือ HCV ก็เปนได แตความจริงแลว

อาจมีการติดเชื้อไวรัส HBV หรือ HCV แฝงอยูก็ไดทําใหการวินิจฉัยไดไมถูกตอง อยางไรก็ตาม

พบวาปญหาน้ีอาจเกิดขึ้นนอย งานวิจัยสวนใหญก็ยอมรับวาสามารถใชเปนเกณฑการวินิจฉัยนี้ได 

และงานวิจัยนี้มีงบประมาณที่จํากัดจึงไดพิจารณาใชเกณฑนี้ในโครงการวิจัย 

คําจํากัดความท่ีใชในการวิจัย 

2ภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 2หมายถึง ผูท่ีระดับ ALT มีคามากกวาคาปกติสูงสุด ต้ังแต 2 ครั้งขึ้นไป  

หางกันอยางนอย 6 เดือนขึ้นไป  

กลุม Case หรือ กลุมศึกษา หรือ 2ภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 2หมายถึง ผูเขารวมโครงการที่มีระดับ 

ALT คามากกวาคาปกติสูงสุด ต้ังแต 2 ครั้งขึ้นไป  หางกันอยางนอย 6 เดือน แตตองมี ALT มีอยูใน

เกณฑปกติ กอนเริ่มยา ARV 
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กลุม Control หรือ กลุมควบคุม หรือ กลุมท่ีมีภาวะตับปกติ  หมายถึง  ผูเขารวมโครงการที่มี

ระดับของ ALT มีคาอยูในเกณฑปกติ กอนเริ่มยา ARV และ จากผลตรวจเลือด ALT ครั้งลาสุด 

และอาจพบวาคา ALT มีคามากกวาคาปกติสูงสุดไดในระหวางการติดตาม แตตองไมเขาเกณฑ

ของกลุมศึกษา  

ผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวกของ anti HIV Ab หรือ HIV RNA  

ผูท่ีติดเชื้อ HBV หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวกของ HBs Ag หรือ HBV DNA  

ผูท่ีติดเชื้อเชื้อ HCV หมายถึง ผูท่ีมีผลเลือดใหผลบวกของ anti HCV Ig G หรือ HCV RNA 

ระดับความรุนแรงของตับอักเสบเร้ือรัง แบงตามระดับของคา ALT  

ระดับท่ี ระดับรุนแรง คา ALT มากกวาคาปกติสูงสุด (UNL) 

1 นอย  ต้ังแต 1.0 – 2.5 เทา 

2 ปานกลาง  ต้ังแต 2.6–5.0 เทา 

3 มาก ต้ังแต 5.1–10 เทา  

4 มากท่ีสุด  มากกวา 10 เทา ขึ้นไป 

 

Body Mass Index (BMI) หรือ ดัชนีมวลกาย คํานวณจากน้ําหนักตัวและสวนสูง  

สูตรการคํานวณ   

คา BMI แบงเกณฑดังนี้ 

BMI นอยกวา 18.5    - ตํ่ากวาเกณฑมาตรฐาน (Underweight) 

BMI ระหวาง 18.5–22.9   - ปกติ (Normal)  

BMI ระหวาง 23–24.9  - สูงกวาเกณฑมาตรฐาน (Overweight) 

BMI ต้ังแต 25 ขึ้นไป   - ภาวะอวน (Obese)  
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งานวิจัยนี้ ใชคําจํากัดความของโรคอวนและภาวะนํ้าหนักเกินตามเกณฑของคนเอเชีย โดย

กําหนดคําจํากัดความของน้ําหนักเกินหรือสูงกวาเกณฑมาตรฐาน กรณีท่ี คา BMI มากกวาหรือ

เทากับ 23 และ เกณฑภาวะอวน กรณีท่ี BMI มากกวาหรือเทากับ 25 ตามลําดับ [6]   

โรคไขมันในเลือดสูง งานวิจัยนี้ใชเกณฑของ NCEP ATP III criteria และจากสหพันธเบาหวาน

โลก [7,8] โดยการวินิจฉัยโรคไขมันในเลือดสูง เมื่อ 

ระดับไขมันคอเลสเตอรอลรวม มากกวาหรือเทากับ 200 มก. ตอ ดล.  

ระดับไขมันไตรกลีเซอไรด มากกวาหรือเทากับ 150 มก.ตอ ดล.  

ระดับไขมัน เอช ดี แอล คอเลสเตอรอล  นอยกวาหรือเทากับ 40 มก.ตอ ดล.ในเพศชาย หรือ นอย

กวาหรือเทากับ 50 มก. ตอ ดล.ในเพศหญิง  

ระดับไขมัน แอล ดี แอล คอเลสเตอรอล มากกวาหรือเทากับ 130 มก.ตอ ดล.  

โรคเบาหวานและภาวะนํ้าตาลในเลือดผิดปกติ ใชเกณฑของ NCEP ATPIII โดยใชเกณฑ  

ระดับน้ําตาลขณะอดอาหาร มากกวาหรือเทากับ 100 มก.ตอ ดล.  กําหนดวามีภาวะน้ําตาลใน

เลือดสูงผิดปกติ [8] 

โรคความดันโลหิตสูง หรือ ความดันโลหิตผิดปกติ  โดยใชเกณฑของ NCEP ATPIII [8] โดย

กําหนดวา 

ผูที่มีระดับ diastolic blood pressure มากกวาหรือ  เทากับ 85 มิลลิเมตรปรอท หรือ systolic 

blood pressure มากกวาหรือเทากับ 130 มิลลิเมตรปรอท หรือมีประวัติกินยาลดความดันโลหิต

อยู วามีโรคความดันโลหิตสูง  

กลุมอาการเมตาโบลิก (Metabolic syndrome) โดยใชเกณฑของ NCEP ATPIII และ สหพันธ

เบาหวานโลก ( International Diabetes Federation) [8] โดยเกณฑการวินิจฉัยประกอบดวย 

จะตองมีความผิดปกติอยางนอย 3 ขอใน 5 ขอตอไปนี้ ไดแก  

1. อวนลงพุง (เสนรอบเอว > 90 ซม.ในผูชาย หรือ > 80 ซม.ในผูหญิง) 
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2. ระดับไขมันไตรกลีเซอไรดในเลือด > 150 มก./ดล. 

3. ระดับไขมัน เอช ดี แอล คอเลสเตอรอล < 40 มก./ดล.ในผูชาย หรือ < 50 มก./ดล.ในผูหญิง 

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

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

คําจํากัดความของภาวะนํ้าหนักเกินในคนเอเชีย จะใชเกณฑเสนรอบวงเอวที่เพิ่มความ

เสี่ยงตอการเกิดโรคจะถือเกณฑ > 90 ซม.หรือ 36 นิ้วในผูชาย และ > 80 ซม.หรือ 32 นิ้วในผูหญิง 

และสหพันธเบาหวานโลก ( International Diabetes Federation) ไดใหเกณฑในการวินิจฉัยภาวะ 

metabolic syndrome สําหรับระดับน้ําตาลขณะอดอาหาร > 100 มก./ดล. เปนเกณฑใหมในการ

วินิจฉัยภาวะน้ําตาลในเลือดสูงผิดปกติ 

กลุมอาการ Lipodystrophy syndrome โดยใชเกณฑผูที่เคยมีอาการและไดรับการวินิจฉัยทาง

คลินิกวามีภาวะ lipoatrophy , lipohypertrophy หรือ lipodystrophy [9]  

ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

ดานการแพทย  

งานวิจัยนี้จะเปนขอมูลที่สําคัญทางการแพทยโดยเฉพาะในกลุมคนไทยท่ีแสดงถึงปจจัย

เสี่ยงและลักษณะทางคลินิกของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี กลุมท่ีไมมีการติดเชื้อ 

HBV และเชื้อ HCV ทําใหแพทยสามารถวางแผนการการปองกัน การรักษา และงานวิจัยใน

อนาคตได 

ดานผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี  

ความรูที่ไดจากงานวิจัยจะสามารถทําใหสามารถ ดูแล ติดตาม และ การรักษาผูปวยที่ติด

เชื้อเอชไอวี และมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังไดดีขึ้น เพื่อที่ลดปญหาผลขางเคียงของตับอักเสบเรื้อรังท่ี

จะเกิดขึ้นในอนาคตได 
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บทท่ี  2 

เอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

 

ปญหาและความสําคัญของภาวะตับอักเสบเร้ือรังกับผูปวยติดเชื้อเอชไอวี 

โรคติดเชื้อเอชไอวีเปนปญหาทางสาธารณสุขที่สําคัญ ปจจุบันมีผูติดเชื้อเอชไอวีแลว

ประมาณ 38.6 ลานคนทั่วโลก หลังจากป ค.ศ. 1996 ไดมีการริเริ่มการนํายาตานไวรัสเอชไอวี หรือ

ARV มาใชในการรักษากันอยางแพรหลายและพบวาไดผลดี โดยยา ARV ทําใหอัตราการเสียชีวิต

จากโรคเอชไอวีลดลงมาก นอกจากน้ีอุบัติการณการเกิดโรคที่สัมพันธกับเอดสและการติดเชื้อฉวย

โอกาสก็ลดลงเชนกัน อยางไรก็ตาม แมวาผูปวยจะมีชีวิตท่ียืนยาวขึ้นแตพบวาปญหาโรคท่ีไม

สัมพันธกับเอดสกลับเพิ่มสูงขึ้นจากการที่ผูปวยเหลานี้มีชีวิตที่ยืนยาวมากขึ้นดวย  โรคที่ไมสัมพันธ

กับเอดสที่พบมากขึ้น ไดแก โรคตับผิดปกติ โรคมะเร็ง และโรคความผิดปกติทางสมองและ

เสนประสาท 

สําหรับโรคตับผิดปกติพบวา อุบัติการณการเกิดโรคสูงขึ้นอยางตอเน่ืองในผูปวยติดเชื้อ

เอชไอวีที่ไดยา ARV จากขอมูลงานวิจัยไปขางหนาของ D:A:D study พบวาภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

พบไดบอยและมีแนวโนมเพิ่มมากขึ้นอยางตอเนื่อง การศึกษาถึงสาเหตุของภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ในผูปวยติดเชื้อเอชไอวีจากงานวิจัยของ D:A:D study สรุปวา สาเหตุของภาวะตับอักเสบเรื้อรังมา

จาก การติดเชื้อรวมของเชื้อ HCV (รอยละ 66) เชื้อ HBV (รอยละ 17) นอกจากน้ีมีสาเหตุจาก ยา

ตานไวรัสเอชไอวี (รอยละ 3) และยาที่ใชรวม เชน ยาลดไขมันในเลือด และ ยาตานวัณโรค ภาวะ

เมตาบอลิก เชน ภาวะโรคอวน โรคเบาหวาน และ จากการด่ืมแอลกอฮอล [2,3]  

 

การดําเนินโรคและการประเมินภาวะตับอักเสบเร้ือรังในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี 

ผูที่ติดเชื้อเอชไอวีมักมีการติดเชื้อ HBV และ HCV รวมกันไดบอยเพราะมีชองทางและ

วิธีการในการไดรับเชื้อคลายกัน [10] การศึกษาของ Benhamou et al. ไดศึกษาผูที่ติดเชื้อเอชไอวี

ที่ติดเชื้อ HCV รวมดวยพบวามี ภาวะตับอักเสบเรื้อรังชนิดมีไขมันสะสมและภาวะตับแข็งไดบอย 

[11] นอกจากน้ี Pineda et al. พบวา ผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีที่มีเชื้อ HCV รวมดวย มีระยะเวลาการ

ดําเนินโรคของโรคตับจนมีการเปลี่ยนแปลงท่ีรุนแรงขึ้นและเกิดภาวะตับวายไดเร็วกวา และ
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ระยะเวลาการรอดชีวิตสั้นกวา [12,13]   สวนวิธีการประเมินปจจัยเสี่ยงทางคลินิกดานความ

รุนแรงของโรค ( predictive factors) น้ัน สวนใหญใชเกณฑของ MELD score (Model for End-

stage Liver Disease) จากงานวิจัยไปขางหนาโดย Murillas et al. ที่ทําการศึกษาผูที่ติดเชื้อเอชไอ

วีท่ีมีภาวะโรคตับรวมดวย พบวา MELD score สามารถประเมินอัตราการรอดชีวิตและความเสี่ยง

ตอภาวะตับวายไดดีในผูปวยกลุมนี้ [14] 

 

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังท่ีมีสาเหตุจากยาในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี 

ยาเปนสาเหตุที่พบบอยของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยเอชไอวี ยาที่พบบอยไดแก ยา

ตานไวรัสเอชไอวี (ARV) และยาที่ใชรวมดวย เชน ยาตานวัณโรค และยาลดไขมันในเลือด จาก

ขอมูลวิจัยพบวาอุบัติการณของภาวะตับอักเสบเรื้อรังท่ีเกิดจากยาตานไวรัสเอชไอวีเพิ่มมากขึ้น

อยางตอเน่ือง การรายงานภาวะตับอักเสบเรื้อรังก็พบนอยกวาความเปนจริงเพราะสวนใหญมักไม

มีอาการแมวาผลเลือด ALT จะสูงขึ้นผิดปกติแลวก็ตาม [15] สําหรับยาตานไวรัสเอชไอวีที่ทําให

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ไดแก ยากลุม nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NRTI) 

เชน zidovudine (ZDV) stavudine (d4T) ยากลุม non-nucleoside reverse transcriptase 

inhibitors (NNRTI) เชน nevirapine และ efavirenz และ ยากลุม protease inhibitor (PI) เชน 

ritonavir และ nefinavir เปนตน [16] สําหรับกลไกการเกิดภาวะตับอักเสบจากยาตานไวรัสเอชไอ

วี พบวา ยากลุม NRTI นั้นเชื่อวา เกิดจากภาวะ mitochondrial DNA toxicity แลวทําใหเซลลตับ

ถูกทําลายไป [17] สวนยากลุม NNRTI เกิดจากภาวะภูมิคุมกันทํางานผิดปกติ [18] นอกจากน้ียัง

มีขอมูลพบวาเกิดภาวะ immune restoration syndrome อีกดวย [19] จากการศึกษาแบบ

ยอนหลังของ Wit et al. ในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีและรักษาดวยยาตานไวรัสเอชไอวี ระหวาง ค.ศ. 

1996-2007 พบวาภาวะตับอักเสบเรื้อรังชนิดรุนแรงเก่ียวของกับการไดรับยาตานไวรัส nevirapine 

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

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

et al โดยการศึกษาวิจัยแบบไปขางหนาในผูปวยที่ไดรับยาตานไวรัสเอชไอวีและติดตามภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังที่เกิดขึ้นโดยผูปวยกลุมนี้ไดยากลุม protease inhibitor เปนสวนใหญ ไดยืนยันผล

การศึกษาเชนเดียวกัน โดยพบวา ยา ritonavir เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังสูงถึงรอยละ 30 สวนยา
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ตานไวรัส nefinavir และ saquinavir พบประมาณรอยละ 5.9  และ ไดสรุปวายา ritonavir เปน

ปจจัยเสี่ยงที่สําคัญตอกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (HR=8.6; 95% CI, 3.0-24.6) [16] 

 

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังจาก0กลุมอาการ0เมตาบอลิกใน1ผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี 

0กลุมอาการ0เมตาบอลิก 1ประกอบดวย ภาวะโรคอวนลงพุง โดยวินิจฉัยจากผูที่มีความยาว

รอบเอวมากกวาปกติ ผูท่ีมีไขมันชนิดไตรกรีเซอไรดในเลือดสูง  ไขมัน ชนิด เอช ดี แอล 

คอเลสเตอรอลตํ่า โรคเบาหวานและภาวะตานตออินซูลิน และ โรคความดันโลหิตสูงผิดปกติ โดย

จากการศึกษา พบวา 0กลุมอาการ 0เมตาบอลิก 1พบบอยในกลุมผูที่ติดเชื้อเอชไอวีเมื่อเทียบกับผูที่ไม

ติดเชื้อ นอกจากนี้ 0กลุมอาการ0เมตาบอลิก 1ในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีมีรายงานสัมพันธกับการไดรับยา

ตานไวรัสเอชไอวี ยาลดไขมันกลุม statin โรคไขมันสะสมท่ีตับ และ  จากภาวะไขมันเคลื่อนยาย 

[21]  

จากขอมูลการติดตามผูปวยผูที่ติดเชื้อเอชไอวีของการศึกษาวิจัยของ D:A:D study ได

รายงานวา กลุมอาการ 0เมตาบอลิกมี 1ความชุกเพิ่มมากขึ้นอยางตอเนื่อง โดย ในป ค.ศ. 2000 มี

รายงานพบวามี ความชุกประมาณรอยละ  19.4 และ รายงานลาสุดพบมากขึ้นถึง รอยละ 41.6 ใน

ป ค.ศ. 2007 [22,23] จากงานวิจัยของ Kovari et al. โดยทําการศึกษาในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมมี

การติดเชื้อไวรัส HBV หรือ HCV รวมดวย พบวา ผูที่มีคาดัชนีมวลกายหรือ  body mass index  

(BMI) สูงผิดปกติ (BMI> 25) หรือมีภาวะโรคอวน (BMI > 30 )มีความเสี่ยงสูงตอการเกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง [24]   

 

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังกับการติดเชื้อเอชไอวี กรณีท่ีไมมีการติดเชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV 

รวมดวย 

จากการศึกษาวิจัยทางคลินิกแบบตัดขวางชนิด cross-sectional study โดยศึกษาถึง

ปจจัยที่มีผลเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมมีการติดเชื้อ HBV หรือเชื้อ 

HCV รวมดวย โดยการศึกษาแรกโดย Meida et al. ไดทําการศึกษาผูที่ติดเชื้อเอชไอวีแบบ

ยอนหลัง ท่ีประเทศสเปนในป ค.ศ. 2004 และไดรายงานวา พบวาความชุกของของภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง เทากับรอยละ 0.5  (7 ใน 3,200 ราย) โดยปจจัยเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบ
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เรื้อรัง ไดแก เพศชาย การมีพฤติกรรมความเสี่ยงทางเพศแบบชายรักชาย ผูท่ีไดรับยาตานไวรัสเอช

ไอวีมากอน และการไดรับยาไดรับยาตานไวรัสชนิด nevirapine และยา d4T มากอน [25]  สวนอีก

การศึกษาหนึ่งโดย Sterling et al. ไดทําการศึกษาแบบยอนหลังในผูที่ติดเชื้อเอชไอวีที่ไมมีการติด

เชื้อ HBV หรือเชื้อ HCV รวมดวยโดยไดรายงานวามีความชุกของภาวะตับอักเสบเรื้อรังมีประมาณ

รอยละ 15 โดยพบวาสวนใหญมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับที่ไมรุนแรง และปจจัยเสี่ยงของภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยกลุมนี้ ไดแก โรคความดันโลหิตสูง ปริมาณเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่นอย

กวา 200 เซลล ตอ มิลลิลิตร และ เชื้อไวรัสเอดสในเลือดท่ีปริมาณสูง  [26] 

การศึกษาของ Swiss HIV cohort study โดย Kovari et al. ที่ไดมีการติดตามผูปวยที่ติด

เชื้อเอชไอวีแบบไปขางหนาระยะยาว จากขอมูลผูที่ติดเชื้อเอชไอวีเฉพาะกลุมผูที่ไมไดติดเชื้อ HBV 

หรือเชื้อ HCV รวมดวย ทั้งหมด 2 ,365 ราย มีระยะการติดตามถึง 9 ,976 บุคคล-ป ในระหวางป 

ค.ศ. 2002-2008 พบวา มีความชุกของภาวะตับอักเสบเรื้อรังประมาณรอยละ 16 โดยมีอุบัติการณ

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังประมาณ 3.6 ตอ 10 0 บุคคล-ป สําหรับปจจัยเสี่ยงที่เก่ียวของกับภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรังนั้นไดแก ผูท่ีเคยไดรับยาตานไวรัสชนิด d4T หรือ ZDV มากอน คา BMI > 25 

ภาวะโรคอวน (BMI > 30)  และ ปริมาณเชื้อ ไวรัสเอชไอวีในเลือดที่สูงมากกวา 100,000 copies/

มล.[24] 

 

 



บทท่ี  3 

วิธีดําเนินการวิจัย 

ประชากร 

กลุมประชากรศึกษา  

กลุมประชากรที่จะศึกษาเปนผูเขารวมวิจัยของโครงการวิจัย ศูนยวิจัยโรคเอดส 

สภากาชาดไทย ซึ่งเปนโครงการวิจัยที่ทําศึกษาและติดตามระยะยาวในกลุมผูปวยท่ีผูที่ติดเชื้อเอช

ไอวี  

ประชากรกลุมเปาหมาย 

เปนผูที่ติดเชื้อเอชไอวีที่ติดตามการรักษาท่ีโครงการวิจัย  ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาด

ไทย  

กลุมตัวอยาง และ ขนาดตัวอยาง  

การวิจัยในขั้นตอนนี้ไดใชสูตรในการคํานวณขนาดตัวอยาง  [27] ดังน้ี 

 

 

 

 

 

 
สามารถคํานวณจาก  

m = อัตราสวนระหวางกลุม control: case = 1:1 

p0 =สัดสวนของกลุม Case ที่สัมผัสปจจัยที่สนใจ 

p1 = สัดสวนของกลุม Control ที่สัมผัสปจจัยที่สนใจ 
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r   = ratio ของสัมผัสปจจัยท่ีสนใจระหวางกลุม control กับ case  

Zα = คามาตรฐานจากตาราง Z ที่ α/2 (α = 0.05) = 1.96 

Zβ = คามาตรฐานจากตาราง Z ที่ power of study 80 % (β = 0.20) = 0.84 

ขนาดตัวอยางที่ไดจากการคํานวณในแตละตัวแปรมีรายละเอียดดังนี้  

 

ตารางท่ี 1 แสดงการคํานวณขนาดตัวอยาง 

ปจจัย 

 

P2 OR จาก

การศึกษา 

Case Control สมมุติกําหนดคา OR  เปนคาอ่ืนๆ 

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 

 

สรุปขนาดตัวอยาง จะได กลุมศึกษา จํานวน 140 ราย และ กลุมควบคุม จํานวน 140 

ราย ดังนั้นจะไดจํานวนตัวอยางรวม 280 ราย 

เคร่ืองมือท่ีใชในการวิจัย 

เกณฑในการคัดเขา 

1. ผูที่ติดเชื้อเอชไอวี ในโครงการวิจัย ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

2. เพศหญิง หรือ ชาย  อายุต้ังแต 18 ป ขึ้นไป 

3. ตรวจไมพบเชื้อไวรัส HBV และ เชื้อ  HCV 

 

เกณฑในการคัดออก  

1. ไมเขาใจและไมลงนามยินยอมเขารวมโครงการ 

2. ไมไดตรวจหรือไมทราบผลเลือดที่แนนอนของการติดเชื้อ HBV และ HCV 

3. ไมมีผลเลือด ALT level กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 
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4. ตรวจพบผลเลือด ALT สูงผิดปกติ ต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

5. ขาดการติดตอนานมากกวา 12 เดือนขึ้นไป ในระหวางการศึกษา 

 

โครงการวิจัยติดตามระยะยาวของศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

 โครงการวิจัยติดตามระยะยาวของศูนยวิจัยโรคเอดส เปนโครงการวิจัยทางคลินิกท่ี

ติดตามผูท่ีติดเชื้อเอชไอวีที่อยูในโครงการวิจัยของศูนยวิจัยโรคเอดสมากอน เชน โครงการวิจัย

คลินิกยาตานไวรัส หรือ ARV คลินิก โครงการ HIV-NAT long term cohort เปนตน โครงการวิจัย

ติดตามระยะยาวของศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย มีวัตถุประสงคเพื่อที่จะติดตามผูที่ติดเชื้อ

เอชไอวีในระยะยาว โดยเนนติดตามขอมูลเก่ียวกับการดําเนินโรค  โรคติดเชื้อแทรกซอน การเกิด

โรคใหมที่ไมเคยเกิดขึ้นมากอน การติดตามการลุกลามของโรคจนถึงขั้นเปนเอดสหรือการเสียชีวิต 

รวมทั้งการเก็บขอมูลเก่ียวกับความปลอดภัยระยะยาวของการใชยาตานไวรัสเอชไอวี ผูเขารวม

วิจัยที่เขารวมโครงการวิจัยติดตามระยะยาวที่ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทยจะไดรับการ

ติดตามและนัดหมายมาตรวจที่คลินิกนิรนาม ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย และที่คลินิก

ตรวจโรคของ HIV-NAT โดยจะมีการนัดหมายมาทุก 3-6 เดือน ผูเขารวมวิจัยจะไดรับการติดตาม

การดําเนินโรค ซักประวัติ ตรวจรางกาย เจาะเลือด เพื่อตรวจระดับนํ้าตาล ระดับไขมันในเลือด 

และปริมาณเชื้อเอชไอวีในเลือดโดยจะตรวจปละ 2 ครั้ง ตรวจเลือดดูการทํางานของตับชนิด ALT 

จํานวนเม็ดเลือดชนิดซีดีสี่ การตรวจเม็ดเลือด ปละ 2 ครั้ง ผูเขารวมวิจัยจะเจาะเลือดปริมาณ 9 ถึง 

18 มิลลิลิตร โดยผูเขารวมวิจัยไมตองเสียคาใชจายใดๆ งานวิจัย ที่ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาด

ไทยนี้ไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจากคณะแพทยศาสตร 

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย เรียบรอยแลว 

 

ขั้นตอนและวิธีการของการวิจัย  

ผูเขารวมโครงการในโครงการวิจัยที่ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย ที่เขาไดตามเกณฑ

การคัดเลือกในโครงการวิจัยน้ีไดแก ผูที่อายุต้ังแต 18  ป ขึ้นไป โดยตรวจไมพบเชื้อไวรัส  HBV และ 

เชื้อ HCV และผลเลือด ALT มีคาปกติในวันที่เขารวมโครงการ ผูปวยที่ไมสามารถเขารวมการวิจัย
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ได ไดแก กรณีท่ีไมทราบผลตรวจของผลการติดเชื้อ HBV และ เชื้อ HCV ผลเลือด ALT สูงผิดปกติ 

ต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัสเอดส หรือ ขาดการติดตอนานมากกวา 12 เดือนขึ้นไป  

โครงการวิจัยนี้จะศึกษาจากการเก็บรวบรวมขอมูลงานวิจัยท่ีผานมาของศูนยวิจัยโรคเอดส 

สภากาชาดไทยที่ไดมีการเก็บขอมูลสวนใหญมากอนหนา หลังจากที่ไดขอมูลเรียบรอยแลว 

โครงการวิจัยนี้จะนําขอมูลมาคัดเลือกกลุมศึกษาวิจัย โดยจะมีการแบงกลุมผูเขารวมโครงการ เปน 

2 กลุม โดยวิธีการแบงกลุม จะแบงตามเกณฑตามระดับคา ALT เปนหลัก ผูเขารวมโครงการที่มี

ระดับของ ALT มีคามากกวาคาปกติสูงสุด ต้ังแต 2 ครั้งขึ้นไปหางกัน อยางนอย 6 เดือน และตอง

ยังมีคา ALT  สูงกวาคาปกติสูงสุดจากผลเลือดครั้งลาสุด โดยจะจัดเปนกลุมตับอักเสบเรื้อรังหรือ

กลุมศึกษา และ กรณีที่ระดับเลือด ALT อยูในเกณฑปกติต้ังแตเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี และคา 

ALT ยังมีคาปกติจากผลเลือดครั้งลาสุด  โดยอาจพบวาคา ALT อาจมีคามากกวาคาปกติสูงสุดได

ในระหวางการติดตามแตจะตองไมเขาเกณฑของกลุมศึกษาโดยจะจัดเปนกลุมควบคุม (ภาพที่ 2)  

 
ภาพท่ี 2 แสดงแนวทางการดําเนินคัดเลือกกลุมศึกษาและกลุมควบคุม  

 

วิธีการจับคู (Matching) 

โครงการจะดําเนินการคัดเลือกผูเขารวมวิจัยของกลุมศึกษาหรือที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ตามเกณฑการคัดเลือกจํานวนท้ังหมด 140 คน และจะคัดเลือกตัวแทนกลุมควบคุมจํานวน 140 

คน ในสัดสวน 1 :1 โดยการจับคูกลุมควบคุม  โดยจะใชการจัดคูตามวันที่ที่ผูปวยเขารวมใน
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โครงการวิจัยของศูนยวิจัยเปนหลัก ท้ังนี้จะพิจารณาจากวันที่ของผูเขารวมวิจัยของกลุมศึกษากอน 

แลวพิจารณาดูวามีผูที่มีวันเขารวมศึกษาใกลเคียงกันกับกลุมศึกษาของกลุมควบคุม โดย

กําหนดใหมีชวยกอนและหลังไดไมเกิน 6 เดือน (window period) และจะจับคูระหวางกลุมศึกษา

และกลุมควบคุมจนครบจํานวนตามที่มีทั้งหมดในโครงการวิจัย  

กรณีท่ีจํานวนตัวอยางมีจํานวนมากกวาที่กําหนด (จํานวน 140 คน ) จะมีการสุมเลือก

แบบ Simple random sampling ในการคัดเลือกตัวแทนของแตละคู หลังจากที่ไดทําการจับคู ท้ัง

กลุมศึกษาและกลุมควบคุมตามจํานวนที่ตองการเรียบรอยแลว สวนกรณีที่ไดจํานวนคูนอยกวาที่

กําหนดหรือนอยกวา 140 คู ผูวิจัยจะนําขอมูลที่ไดตามจริงทั้งหมดมาวิเคราะหตอไป 

 

การเก็บรวบรวมขอมูลท่ีศึกษา 

ขอมูลกอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี (Baseline demographics) ไดแก  

-ประวัติขอมูลพื้นฐานทางคลินิก ไดแก ขอมูล อายุ เพศ ปจจัยดานความเสี่ยงการติดเชื้อทาง

เพศสัมพันธ  

-ประวัติการเจ็บปวยดานการติดเชื้อเอชไอวี ไดแก ประวัติการติดเชื้อฉวยโอกาส ผลเลือดระดับเม็ด

เลือดขาวชนิด ซีดีสี่กอนเริ่มยา และ ระดับตํ่าสุด ผลเลือดปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่ม

ยา และ ระดับสูงสุดกอนเริ่มยา   

-ประวัติดานเมตาโบลิก ไดแก ดัชนีมวลกาย ระดับไขมันในเลือด โรคความดันโลหิตสูง 

โรคเบาหวานและภาวะน้ําตาลในเลือดสูง 0กลุมอาการ 0เมตาบอลิก และ 0กลุมอาการ0 lipodystrophy 

กอนเริ่มยา 

ขอมูลขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง (at event visit) ไดแก  

-ประวัติอาการ และ อาการแสดง ความรุนแรงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังขณะที่วินิจฉัย ระยะเวลา

การเกิดโรค ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

-ประวัติยา ARV และ ยาชนิดอ่ืนที่ใชรวมกัน ( concomitant medication) ท่ีไดมากอนที่จะเกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

-ประวัติการเจ็บปวยดานการติดเชื้อเอชไอวี ไดแก ผลเลือดระดับเม็ดเลือดขาวชนิด ซีดีสี่ และ ผล

ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  
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-ประวัติดานเมตาโบลิก ไดแก ดัชนีมวลกาย ระดับไขมันในเลือด โรคความดันโลหิตสูง 

โรคเบาหวานและภาวะน้ําตาลในเลือดสูง 0กลุมอาการ 0เมตาบอลิก และ 0กลุมอาการ 0 

lipodystrophy ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ขอมูลทางคลินิกคร้ังลาสุดท่ีมารับการติดตาม (Last follow-up visit) ไดแก  

-ประวัติการเจ็บปวยดานการติดเชื้อเอชไอวี ไดแก  ผลเลือดระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่  ปริมาณ

เชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

-ประวัติดานเมตาโบลิก ไดแก ดัชนีมวลกาย ระดับไขมันในเลือด ระดับน้ําตาลในเลือด ครั้งลาสุด 

สถานท่ีท่ีจะทําการวิจัย และ เก็บรวบรวมขอมูล 

สถานท่ีตรวจ ซักประวัติ รวบรวมขอมูล การตรวจและเก็บตัวอยางเลือด และ สถานที่

วิเคราะหขอมูลที่ ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

การเก็บรวบรวมขอมูล 

การเก็บรวบรวมขอมูลผูปวยจะดําเนินการเก็บขอมูลจากเอกสารผูปวย เอกสารงานวิจัย 

และจากขอมูลที่บันทึกในระบบคอมพิวเตอร โดยจะรวบรวมและบันทึกขอมูลผูเขารวมวิจัยที่

เก่ียวกับการศึกษาวิจัยนี้ ซึ่งไดแยกตางหากจากขอมูลกลางของศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย

โดยผูวิจัยจะนําขอมูลที่ไดต้ังแตชวงเขารับการรักษาที่ ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย ลงใน

แบบฟอรมการบันทึกขอมูล ท้ังนี้จะเก็บรวบรวมขอมูลไวท่ีสถานท่ีทําการวิจัย โดยผูวิจัยเปน

ผูรับผิดชอบและสามารถเขาถึงขอมูลสวนน้ีเทานั้น 

การวิเคราะหขอมูล 

การวิเคราะหเพ่ือแสดงลักษณะขอมูลท่ัวไปของกลุมโรคตับอักเสบเร้ือรังและกลุมท่ีมี

ภาวะตับปกต ิ

 ใชสถิติเชิงพรรณนาสําหรับขอมูลเชิงกลุมโดยจะนําเสนอโดยใชคาความถ่ีและรอยละ 

สําหรับขอมูลตอเน่ือง จะนําเสนอโดยใชคาเฉลี่ย Mean สวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (Standard 

deviation, SD) คามัธยฐาน และ  สวนเบ่ียงเบนควอไทล ของขอมูลผูปวยกลุมโรคตับอักเสบเรื้อรัง

และกลุมที่มีภาวะตับปกติ 
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การวิเคราะหแสดงความสัมพันธระหวางตัวแปรตางๆโดยใชสถิติเชิงอนุมาน ( Inferential 

statistics) ของขอมูลผูปวยกลุมโรคตับอักเสบเร้ือรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ 

 การเปรียบเทียบความแตกตางระหวางกลุมศึกษาและกลุมควบคุม สําหรับขอมูลเชิงกลุม

จะใช McNemar’s Chi square test และ สําหรับขอมูลตอเนื่องท่ีมีการกระจายแบบปกติ ใช 

Paired Student’s t test กรณีท่ีมีการกระจายไมเปนปกติ จะใช Wilcoxon test (paired samples) 

 

การวิเคราะหเพ่ือหาปจจัยท่ีมีความสัมพันธกับการเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรังของขอมูล

ผูปวยกลุมโรคตับอักเสบเร้ือรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ 

 ขั้นตอนของ Bivariable analysis และ Multivariable analysis จะใช Conditional 

Logistic regression สําหรับ Multivariable analysis นั้น จะพิจารณาตัวแปรท่ีมีคา p-value < 

0.20 ในขั้นตอนของ Bivariable analysis หรืออาจเลือกตัวแปรที่มีความสําคัญรวมดวย [28] โดย

ตัวแปรเหลาน้ีจะถูกนําเขาในการวิเคราะหในขั้นตอนน้ี การสรางสมการเพื่อทํานายปจจัยท่ีมีผลตอ

การเกิดตับอักเสบเรื้อรัง โดยใชวิธี Backward stepwise method และจะแสดงคา Odds ratio 

และ Adjusted Odds ratio รวมถึงแสดงคา 95% confidence interval รวมดวย   

 การวิเคราะหทั้งหมดในการศึกษานี้ใชโปรแกรมสําเร็จรูปทางสถิติ STATA/IC version 

11.2 for windows (Statacorp LP TX USA) 

 

ขอพิจารณาทางจริยธรรม (Ethical Consideration) 

 ผูวิจัยจะปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษยโดยยึดหลักการดังน้ี  

หลักความเคารพในบุคคลโดยเทาเทียมกัน โดยใหไดขอมูลท่ีถูกตองเพียงพอ ไมปดบังขอมูล

เก่ียวกับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในระหวางการวิจัยและรักษาความลับของผูเขารวมวิจัย  

หลักการใหคุณประโยชน โดยไดระบุความเสี่ยงและประโยชนท่ีไดรับใน การเขารวมในงานวิจัย 

หลักความยุติธรรม ขอมูลผูปวยของแตละรายจะถูกเก็บไวเปนความลับโดยจะเปดเผยใน

รายงานการวิจัยเฉพาะในภาพรวมเทาน้ันซึ่งไมสามารถระบุตัวผูปวยได ซึ่งทางผูวิจัยจะเก็บรักษา

ขอมูลของผูปวยที่อยูในรูปแบบเอกสารไวในตูเก็บเอกสารในหองที่ระบบปองกันอยางดีและ

สามารถเขาถึงขอมูลไดเฉพาะผูมีสวนเก่ียวของกับงานวิจัยเทาน้ัน สวนขอมูลในรูปแบบ 2อิ2เล็กทรอ

นิกสนั้นจะถูกเก็บไวในคอมพิวเตอรของ ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย ซึ่งมีระบบปองกัน

ขอมูลโดยการใชรหัสผานและโปรแกรมปองกันไวรัสคอมพิวเตอร     
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ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับและการนําไปประยุกตใช (Expected Benefit and Application) 

ดานการแพทย จะไดรับขอมูลที่สําคัญทางการแพทยเพิ่มเติมถึงปจจัยเสี่ยงและลักษณะทาง

คลินิกของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี กลุมที่ไมมีการติดเชื้อ HBV และเชื้อ HCV 

เพื่อท่ีจะสามารถวางแผนการการปองกัน การรักษา และงานวิจัยในอนาคตได  

ดานผูท่ีติดเชื้อเอชไอวี ความรูที่ไดจากงานวิจัยจะสามารถทําใหสามารถ ดูแล ติดตาม และ การ

รักษาผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวี และมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังไดดีขึ้น เพื่อที่ลดปญหาผลขางเคียงของ

ตับอักเสบเรื้อรังที่จะเกิดขึ้นในอนาคตได  

 

อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้นระหวางการวิจัย และ มาตรการการแกไข (Obstacles) 

 ดานงบประมาณ โครงการอาจไมไดมีงบประมาณ หรือ มีงบประมาณจํากัดทําใหงานวิจัยมี

ความลาชาได 

 ดานขอมูลทางคลินิก ขอมูลบางสวนอาจขาดหายไปหรือไมครบถวนทําใหการวิเคราะหขอมูล

อาจไมเปนไปตามที่วางแผนไว 

 

การบริหารการวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Administration and Time Schedule) 

 

ตารางท่ี 2 แสดงการบริหารการวิจัยและการปฏิบัติงาน 

ที่ ขั้นตอนการดําเนินการวิจัย 

(ระยะเวลา : เดือน) 

1 2 3 4 5 6 

1 เตรียมและพัฒนาโครงการวิจัย x      

2 ดําเนินโครงการวิจัยและเก็บขอมูล  x x x   

3 การรวบรวมขอมูล     x  

4 การวิเคราะหผล     x  

5 การเขียนรายงาน      x 

การบริหารการวิจัยจะมีระยะเวลาที่ทําการวิจัยรวมทั้งสิ้นประมาณ 6 เดือน  
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งบประมาณ  (Budget) 

ตารางท่ี 3 แสดงรายละเอียดงบประมาณบริหารแผนงานวิจัย  

รายการ จํานวนเงิน(บาท) 

1. งบบุคคลากร  

1.1 คาตอบแทน ผูวิจัย 2 คน คนละ 5000 บาท 10,000 

1.2 คาตอบแทนผูเชี่ยวชาญ 4 คนๆละ 5000 บาท 20,000 

รวม 30,000 

2. งบดําเนินงาน  

2.1 คาตอบแทน  

2.1.2 คาตอบแทนเจาหนาที่บันทึกขอมูล 2 คน คนละ 4000 บาท 8,000 

2.1.3 คาตอบแทนเจาหนาที่ตรวจสอบขอมูล 1คน คนละ 4000 

บาท 

4,000 

2.1.4 คาตอบแทนนักสถิติ 1 คน คนละ 10000 บาท 10,000 

รวม 22,000 

2.2. คาใชสอย  

2.2.1 คาใชสอยเบ็ดเตล็ด เชน คาจัดสงไปรษณีย  คาโทรศัพท  10,000 

2.2.2 คาน้ํามันเชื้อเพลิง 5,000 

รวม 15,000 

2.3 คาวัสดุ  

2.3.1 คาถายเอกสาร 10,000 

2.3.2 คาจัดทํารูปเลมจัดพิมพ รายงายวิจัยเพื่อเผยแพร 20 เลมๆละ 

250 บาท 

5,000 

2.3.3 คาธรรมเนียมการตีพิมพในวารสารทางคลินิก 30,000 

รวม 55,000 

รวมงบประมาณท้ังหมด 122,000 

 

งานวิจัยนี้มีงบประมาณรวมทั้งสิ้น 122,000 บาท (หนึ่งแสนสองหมื่นสองพันบาทถวน) 

แหลงทุน : HIV-NAT และ ทุน 90 ป จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

  



บทท่ี  4 

ผลการวิเคราะหขอมูล 

ผลการวิเคราะห 

จากขอมูลการติดตามระยะยาวของผูปวยติดเชื้อเอชไอวีของโครงการวิจัย HIV-NAT 

ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย ระหวาง เดือน พฤศจิกายน พ.ศ. 2545 ถึง กรกฎาคม พ.ศ. 

2555 โดยติดตามผูปวยจํานวนทั้งหมด 1,680 คน  

ผูปวยท่ีไมเขาเกณฑการคัดเลือกเขาโครงการวิจัย และ ไดคัดออกจากการศึกษาวิจัย มี

จํานวนทั้งหมด 1,312 คน โดยมีสาเหตุตามตารางท่ี 4  

 

ตารางท่ี 4 สาเหตุที่ผูปวยไมเขาเกณฑการคัดเลือกเขาโครงการวิจัย 

สาเหตุทีผู่ปวยไมเขาเกณฑการคัดเลือกเขาโครงการวิจัย  จํานวน (คน) 

การเสียชีวิตหรือไดรับการสงตัวไปรับการรักษาที่อ่ืน  413 

ไมมีผลเลือด คา เอนไซม ALT กอนเริ่มกินยาตานไวรัสเอชไอวี  120 

ผูปวยที่ไดรับการยืนยันจากผลเลือดวามีติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ ชนิด บี หรือ ซี 

รวมดวย  651 

คาเอนไซม ALT กอนเริ่มยาสูงกวาปกติ (ALT มากกวา 40 IU/L) 119 

ผูปวยที่ขาดการติดตอและไมมาที่ศูนยวิจัยนานเกิน 1 ป ขึ้นไป  9 

รวม 1312 

 

มีผูปวยท่ีเขาเกณฑการคัดเลือกเขาโครงการวิจัยโดยเปนผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไม

พบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน รวมทั้งหมด 368 คน  

อัตราอุบัติการณของโรคตับอักเสบเร้ือรัง 

จากผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน รวมท้ังหมด 

368 คน โดยมีระยะเวลาติดตามทั้งหมด 3,195 บุคคล-ป ดังนั้น อัตราอุบัติการณของโรคตับ

อักเสบเรื้อรังในผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน เทากับ 

5.4 คน ตอ 100 บุคคล-ป 
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ขั้นตอนการจับคู 

โครงการวิจัยนี้ไดคัดเลือกผูปวยโดยมีการจับคู กลุมที่มีภาวะตับอักเสบและกลุมที่ตับปกติ 

แบบ 1: 1 และไดทําการจับคูผูปวย ทีละ 1 คู (Individual matching) โดยใชเกณฑการจับคูตาม

วันที่ผูปวยกินยาตานไวรัสเอชไอวีวันแรก โดยที่อาจมีวันที่ตางกันไดไมเกิน 6 เดือน จากการจับคู

ผูปวยเขาโครงการวิจัย สรุปวาสามารถจับคูไดทั้งหมด รวม 1 24 คู แบงเปนกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบ

เรื้อรัง 124 คน และกลุมที่มีภาวะตับปกติ 124 คน (ดังรูปภาพท่ี 3) 

ภาพท่ี 3 ผลการดําเนินคัดเลือกกลุมศึกษาและกลุมควบคุม  
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ลักษณะเฉพาะทางคลินิกของผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในตารางท่ี 5 

ตารางท่ี 5 แสดงลักษณะเฉพาะทางคลินิกของผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ขอมูลและอาการทางคลินิก ขอมูล 

ระยะเวลาเฉลี่ย (mean+ SD) ต้ังแตเริ่มตนจนเกิดตับอักเสบเรื้อรัง, ป 

(min-max) 

2.3 + 2.0 

(0.9-8.2) 

คาเฉลี่ย (mean + SD) ALT ในวันที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง, IU/L 73 ± 107 

ระดับความรุนแรงของตับอักเสบเรื้อรัง  จํานวน (รอยละ) 

-  รุนแรงนอย (ระดับที่ 1) 116 (93.6) 

-  รุนแรงปานกลาง (ระดับที่ 2) 6 (4.8) 

-  รุนแรงมาก (ระดับที่ 3-4) 2 (1.6) 

 

จากตารางที่ 5 แสดงขอมูลเก่ียวกับลักษณะเฉพาะทางคลินิกของผูปวยท่ีมีภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง จากขอมูลผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง จํานวน 124 คน พบวา ระยะเวลาเฉลี่ย 

(mean) ต้ังแตเริ่มตนยาตานไวรัส จนเกิด ภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 2.3 + 2.0  ป โดยที่มี

ระยะเวลาที่นอยที่สุดเทากับ 0.9 ป และ ระยะเวลาที่มากที่สุดเทากับ 8.2 ป  

คาเฉลี่ย Mean (+ SD) ผลเลือด ALT level ในวันที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง เทากับ 73 

+ 107 IU/L  

จากการแบงความรุนแรงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยกลุมนี้ พบวามีผูปวยท่ีมีระดับ

ความรุนแรงระดับนอย จํานวน 116 คน (รอยละ 93.6) ความรุนแรงปานกลาง จํานวน 6 คน (รอย

ละ 4.8) และ ระดับความรุนแรงมาก จํานวน 2 คน (รอยละ  1.6) โดยผูที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ระดับความรุนแรงมากแตผูปวยทั้งสองคนไมมีอาการหรืออาการแสดงของโรคตับ มีเพียงคา ALT 

ที่สูงเทานั้น งานวิจัยน้ีไมพบรายงานของผูปวยท่ีมีอาการของภาวะตับวายชนิดรุนแรงหรือเสียชีวิต

จากโรคตับของผูปวยกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังกลุมที่ศึกษา  
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ลักษณะพ้ืนฐานทางคลินิกของผูปวยท่ีเขารวมการศึกษาท้ังสองกลุมท่ีกอนเร่ิมยา

ตานไวรัสเอชไอวี (baseline visit) ในตารางท่ี 6 

ตารางท่ี 6 แสดงลักษณะพื้นฐานทางคลินิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

ลักษณะพื้นฐานทางคลินิก กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

(จํานวน) 

 (n=124 ) 

 (จํานวน) 

(n= 124)   

เพศชาย (จํานวน, รอยละ) 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, รอยละ) 16(12.9) 12(9.7) 0.85 

o    25-34.9 ป (จํานวน, รอยละ) 68(54.8) 70(56.4) 

 o    35-44.9 ป (จํานวน, รอยละ) 31(25.0) 34(27.4) 

 o    > 45 ป (จํานวน, รอยละ) 9(7.3) 8(6.5) 

 คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย (BMI), กก. / ม.2, ±SD 21.7 ± 3.0 21.1 ± 3.0 0.18 

คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 กก. / ม.2 (จํานวน, 

รอยละ) 39(31.4) 27(21.8) 0.09 

โรคความดันโลหิตสูง (จํานวน, รอยละ) 18(14.5) 18(14.5) 1.00 

กลุมอาการเมตาโบลิก (จํานวน, รอยละ) 9(7.3) 3(2.4) 0.08 

พฤติกรรมเสี่ยงตอการติดเชื้อทางเพศสัมพันธ 

(จํานวน, รอยละ)     0.08 

o    Heterosexual  83(66.9) 98(79.0) 

 o    ชายมีเพศสัมพันธกับชาย, MSM  37(29.9) 23(18.6) 

 o    อ่ืนๆ 4(3.2) 3(2.4) 

 การแบงความรุนแรงของโรคเอชไอวี 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 แสดงลักษณะพื้นฐานทางคลินิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี (ตอ) 

ลักษณะพื้นฐานทางคลินิก กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

จํานวน 

 (n=124 ) 

 จํานวน  

(n= 124)   

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, คาเฉลี่ย 

(±SD)       

o    ปริมาณเม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่   ในเลือด 

กอนเริ่มยา (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    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร (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 แสดงลักษณะพื้นฐานทางคลินิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี (ตอ) 

ลักษณะพื้นฐานทางคลินิก กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

จํานวน 

 (n=124 ) 

 จํานวน  

(n= 124)   

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ (จํานวน, รอยละ)       

o    เม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่ กอนเริ่มยา < 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    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร  > 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 

*ขอมูลดานระดับไขมันในเลือดมีการขาดหายไปบางสวน (missing data) 
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ขอมูลดานลักษณะพ้ืนฐานทางคลินิกของผูปวยท้ังสองกลุม  

ขอมูลดานประชากรศาสตร (Demographic data) กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี  

-ปจจัยดานเพศ (Gender) 

พบวา สัดสวนของเพศชายในกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังพบไดบอยกวา  โดยมีสัดสวน

เทากับรอยละ 52.4 เมื่อเทียบกับสัดสวนเพศชายในกลุมที่มีภาวะตับปกติที่พบเพียงรอยละ 29.8 

เทานั้น สรุปวาปจจัยดานเพศมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบกัน

ระหวางสองกลุม โดยเพศชายพบบอยกวาในกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบเรื้อรัง (p < 0.001) 

 

-ปจจัยดานอายุ (Age) 

คาเฉลี่ยอายุ mean + SD ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมที่มีภาวะตับปกติ ไมมี

ความแตกตางกัน (32.7 + 7.4 ป และ  33.3 + 7.2 ป, p=0.56) และ เมื่อแบงชวงอายุเปนกลุม

ตางๆ โดยแบงเปน 4 ชวงอายุ  ไดแก ชวงอายุนอยกวา 25 ป, อายุ 25-34.9 ป, อายุ 35-44.9 ป 

และ อายุต้ังแต 45 ปขึ้นไป พบวา  ปจจัยดานอายุของทุกชวงอายุ ไมมีความแตกตางกันระหวาง

สองกลุมศึกษาโดยมีคา p = 0.85  

 

-ปจจัยดานพฤติกรรมเสี่ยงตอโรคติดตอทางเพศสัมพันธ (Sexual risk behavior) 

พฤติกรรมเสี่ยงตอโรคติดตอทางเพศสัมพันธพบวา กลุมผูปวยที่พบมากที่สุด ไดแก กลุม 

Heterosexual พบมากที่สุด โดย  

กลุม Heterosexual พบวา กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง รอยละ 66.9 และกลุมที่มีภาวะ

ตับปกติ พบรอยละ 79.0  

กลุมชายมีเพศสัมพันธกับชาย หรือ  (MSM) พบวา กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังพบ รอย

ละ 29.9 โดยมากกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่มีตับปกติ พบรอยละ 18.6 อยางไรก็ตามทั้งสองกลุมไมมี

ความแตกตางกันโดยมีคา p=0.08 
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ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี 

-ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี (Baseline, CD4+ cell count)  

คาเฉลี่ย Mean (+SD) ของเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี (baseline, 

CD4+ cell count) ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 215 + 127 เซลล / มล. ซึ่งมีระดับที่ไม

แตกตางกันเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติท่ีมีคาเฉลี่ย เทากับ 240 + 140 เซลล/ มล. 

(p=0.10) และเมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของคาเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวีท่ี

นอยกวาหรือเทากับ 200 เซลล / มล. ของทั้งสองกลุม ไมมีความแตกตางเชนกัน (รอยละ 42.7 ตอ 

รอยละ 40.3, p=0.66) 

 

-ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่ระดับตํ่าสุด กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  (Nadir, CD4+ cell 

count)  

คาเฉลี่ย Mean (+ SD) ของระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่ระดับตํ่าสุด กอนเริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวีของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 180 + 104 เซลล  / มล.  ซึ่งมีระดับที่ไม

แตกตางกันเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติที่มีคาเฉลี่ยเทากับ 192 + 108 เซลล / มล.  

(p=0.32) และเมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของคาเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่ระดับตํ่าสุด กอนเริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวีที่นอยกวาหรือเทากับ 200 เซลล / มล.  ของทั้งสองกลุม สรุปวาไมมีความแตกตาง

เชนเดียวกัน (รอยละ 54 ตอ รอยละ 54, p=1.00) 

 

-ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  (Baseline, plasma HIV-1 RNA 

level)   

-คาเฉลี่ย Mean + SD ของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  

คาเฉลี่ย Mean + SD ของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 4.7 + 0.6 log 10 copies/ มล. และ กลุมที่มีภาวะตับปกติ 

เทากับ 4.7 + 0.4 log 10 copies/ มล. โดยทั้งสองกลุมไมแตกตางกันได (p=0.47)  

 



31 

 

-ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดท่ีมากกวาหรือเทากับ 5 log 10 copies/ มล. (HIV-1 RNA level 

> 5 log 10 copies/ มล.)  

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอที่

มากกวาหรือเทากับ 5 log 10 copies/ มล. กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวีของกลุมที่มีโรคตับอักเสบ

เรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ พบวาไมมีแตกตางกัน (รอยละ 33.1 ตอ รอยละ 25, 

p=0.13)  

 

-คาเฉลี่ย mean + SD ของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่ระดับสูงสุด กอนเริ่มยาตานไวรัสเอช

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

คาเฉลี่ย mean + SD ของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่ระดับสูงสุดกอนเริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวี (peak, HIV-1 RNA level) ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังพบวามีคาไมแตกตางกัน

เมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ (4.9 + 0.7 log 10 copies/ มล. ตอ 5.0 + 0.6 log 10 copies/ 

มล. , p=0.30)  

 

-การแบงความรุนแรงของโรคเอชไอวีตาม CDC classification 

สัดสวนของผูปวยที่มีความรุนแรงของโรคเอชไอวีระดับนอย (CDC classification A) ของ

กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ รอยละ 61.3 และกลุมท่ีมีภาวะตับปกติเทากับ รอยละ 60.5 

สัดสวนของผูปวยที่มีความรุนแรงของโรคเอชไอวีระดับปานกลาง (CDC classification B) 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ รอยละ 27.4 และกลุมที่มีภาวะตับปกติเทากับ รอยละ 

33.9 

เมื่อพิจารณาเฉพาะผูปวยที่มีโรคเอชไอวีระดับรุนแรง (CDC classification C) พบวามี

ผูปวย รอยละ 11.3 ในกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ โดย

เมื่อเปรียบเทียบกันทั้งสองกลุมแลว พบวาไมมีความแตกตางกัน (p=0.21) 
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ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) กอนเร่ิมยาตานไวรัส 

-คาดัชนีมวลกาย (Body mass index, BMI) กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ คาดัชนีมวลกาย ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง เทากับ 21. 7 

+ 3.0 กก./ตร.เมตร ซึ่งไมแตกตางจากกลุมที่มีภาวะตับปกติที่คาเฉลี่ย ของ BMI เทากับ 21. 1 + 

3.0 กก./ตร.เมตร โดยมี คา p=0.18  

เมื่อเทียบสัดสวนของผูที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 2 3 กก./ตร.เมตร พบวากลุมที่มี

โรคตับอักเสบเรื้อรังมีสัดสวนของผูที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 2 3 กก./ตร.เมตร โดยพบ รอย

ละ 31.4 และ พบรอยละ 21.8 ในกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ โดยไม มีความแตกตางกันระหวางสอง

กลุม โดยมีคา p=0.09  

 

-ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร (Fasting plasma glucose level) 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร (Fasting plasma 

glucose, FPG) ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ ไมมีความแตกตางกัน 

(85 + 13 มก./ดล. ตอ  83 + 8.9 มก./ดล., p=0.12) โดยเมื่อเทียบสัดสวนของระดับน้ําตาลใน

เลือดกอนรับประทานอาหารที่มากกวา หรือเทากับ 100   มก./ดล. ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง

และกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ สรุปวาไมพบความแตกตางกัน (รอยละ 16.9 ตอ  รอยละ 12.9, 

p=0.87)  

 

-ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือด (Total cholesterol level) 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือดของกลุมที่มีโรคตับ

อักเสบเรื้อรังและกลุมที่มีภาวะตับปกติ ไมแตกตางกัน (172 + 37 มก./ดล. ตอ 177 + 39 มก./ดล., 

p=0.38) โดยเมื่อเทียบสัดสวนของระดับคอเลสเตอรอลรวมในเลือดที่มากกวาหรือเทากับ 200  

มก./ดล. ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมที่มีภาวะตับปกติไมพบความแตกตางกันเชนกัน 

(รอยละ 22.7 ตอ รอยละ 24.1, p=0.87)  
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- ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือด (Triglyceride level) 

 คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด (triglyceride level) ในเลือด

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาเทากับ 119 + 77 มก./ดล. เมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ

มีคาเทากับ 117 + 70 มก. /ดล.โดยมีความไมแตกตางกัน (p=0.80) และ เมื่อเปรียบเทียบสัดสวน

ของผูปวยที่มีระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวาหรือเทากับ 150 มก./ดล. พบวา ทั้งสอง

กลุมไมแตกตางกัน (รอยละ 22.7 ตอ รอยละ 23.2, p=0.88) 

 

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

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (HDL-

cholesterol) ของ กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ ไมแตกตางกัน ( 45 + 

15.7 มก./ดล. ตอ 46 + 12.3 มก./ดล., p=0.37) โดยเมื่อเทียบสัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี 

แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอยกวา  40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศ

หญิง พบวา ทั้งสองกลุมไมมีความแตกตางกันเชนกัน (รอยละ 51.4 ตอ รอยละ 52.3, p=0.70)  

 

-ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (LDL cholesterol level)   

 คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดของกลุมที่

มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติเทากับ 119 + 77 มก./ดล. และ  117 + 

70 มก./ดล. ตามลําดับ โดยคาเฉลี่ยของทั้งสองกลุม ไมพบความแตกตางกัน  ( p=0.80) และ เมื่อ

เปรียบเทียบสัดสวนของผูท่ีมีระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดท่ีสูงกวาหรือ

เทากับ 130 มก./ดล. พบวาไมแตกตางกัน (รอยละ 1.8 ตอ รอยละ 0.9, p=0.57)  

 

-กลุมอาการเมตาบอลิก (Metabolic syndrome) กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

พบวา มีผูปวย 9 ราย (รอยละ 7.3) ของกลุมผูที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเกิดโรคกลุมอาการ

เมตาบอลิก (Metabolic syndrome) ต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี โดยพบบอยกวาเมื่อเทียบ

กับกลุมที่มีภาวะตับปกติที่พบเพียง 3 ราย (รอยละ 2.4) โดยไมแตกตางกันทางสถิติ (p=0.08) 



34 

 

งานวิจัยนี้ไดใชเกณฑการวินิจฉัยของกลุมอาการเมตาบอลิก ตามเกณฑของ NCEP III 

โดยไดพิจารณาจากเกณฑทั้งหมด 5 ปจจัยของผูปวยกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี ไดแก ระดับ

น้ําตาลผิดปกติกอนอาหาร ความดันโลหิตสูงผิดปกติ ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดสูง

กวาหรือเทากับ 150 มก./ดล. ระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอยกวา 40 

มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง และการตรวจวัดขนาดของเสนรอบ

เอวท่ีผิดปกติ ( Waist circumference) ที่มากกวา 80 เซนติเมตรในเพศหญิง และ มากกวา 90 

เซนติเมตรในเพศชาย จากขอมูลผูปวยต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี พบวา มีขอมูลบางสวน

ขาดหายไป เชน ผลเลือดของระดับไขมันกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี และการตรวจวัดขนาดของ

เสนรอบเอว ( waist circumference) ทําใหการวินิจฉัยโรคของกลุมอาการเมตาบอลิกนอยกวา

ความเปนจริง 

 

-โรคความดันโลหิตสูงและความดันโลหิตสูงผิดปกติ  

ผูที่มีประวัติโรคความดันโลหิตสูงอยูเดิมหรือผูที่มีความดันโลหิตสูงผิดปกติโดยใชเกณฑ

ความดันโลหิตชนิด systolic มากกวา 130 ม.ม.ปรอท หรือ มีความดัน diastolic มากกวา 85 ม.ม.

ปรอท กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี โดยพบรอยละ 14.5 ในกลุมผูปวยทั้งสองกลุมศึกษา (p=1.0) 
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ลักษณะทางคลินิกของผูปวยท่ีเขารวมการศึกษาท้ังสองกลุม ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบ

เร้ือรังในกลุมท่ีมีตับอักเสบ และ ท่ีชวงเวลาเดียวกับในกลุมท่ีมีตับปกติ (at event visit) 

ตารางท่ี 7 แสดงลักษณะทางคลินิกของผูปวยขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวย กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

ขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

 

จํานวน 

(n =124 ) 

จํานวน 

(n =124 ) 

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

คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 กก. / ม.2 (จํานวน, รอย

ละ) 55(44.4) 26(20.9) 0.001* 

ความดันโลหิตสูง (จํานวน, รอยละ) 24(19.3) 18(14.5) 0.32 

กลุมอาการเมตาโบลิก (จํานวน, รอยละ) 3(4.3) 3(3.0) 0.66 

กลุมอาการ lipodystrophy syndrome 14(11.3) 10(8.1) 0.32 

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, คาเฉลี่ย (±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    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร (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 แสดงลักษณะทางคลินิกของผูปวยขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ตอ) 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวย กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

ขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

 

จํานวน 

(n =124 ) 

จํานวน 

(n =124 ) 

 ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, จํานวน (รอยละ)       

o    เม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่ กอนเริ่มยา < 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    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร  > 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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การวิเคราะหขอมูลผูปวยของกลุมท่ีมีภาวะตับอักเสบเร้ือรังและกลุมท่ีตับปกติขณะท่ีเกิด

ภาวะตับอักเสบเร้ือรัง  

ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

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

(ภาพท่ี 4)   
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ภาพท่ี 4 ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่  ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 426 + 204 เซลล  / มล.  ซึ่งมีระดับที่ไมแตกตางกันเมื่อ

เทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติท่ีมีคาเฉลี่ย เทากับ 450 + 236 เซลล / มล. (p=0.21) และเมื่อ

เปรียบเทียบกับระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่กอนเริ่มยาตานไวรัสแลว คาเฉลี่ยของเม็ดเลือดขาว

ชนิดซีดีสี่มีคาสูงขึ้นท้ังสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 4) 

 เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ที่นอยกวาหรือเทากับ 200 เซลล /มล. ของทั้งสองกลุม ก็พบวาไมมีความแตกตางเชนเดียวกัน 

(รอยละ 12.1 ตอ รอยละ 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 ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 1.9 + 0.6 log 10 copies/ มล. และ กลุมที่มีภาวะตับปกติ 

เทากับ 1.9 + 0.7 log 10 copies/ มล. โดยทั้งสองกลุมไมแตกตางกันได (p=0.56) เมื่อ

เปรียบเทียบกับปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัสแลว คาเฉลี่ยของปริมาณเชื้อ

ไวรัสเอชไอวีในเลือด มีคาลดลงทั้งสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 5)  

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดท่ีมากกวาหรือเทากับ  400 

copies/ มล. ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมท่ีมี

ภาวะตับปกติ พบวาไมมีแตกตางกัน (รอยละ 8.8 ตอ รอยละ 9.6, p=0.21)  
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ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

-คาดัชนีมวลกาย (BMI at event visit) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ภาพที่ 6)   
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ภาพท่ี 6 คาดัชนีมวลกาย ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ คาดัชนีมวลกายขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  ของกลุมที่มี

โรคตับอักเสบเรื้อรัง เทากับ 2 2.6 + 3.3 กก./ตร.เมตร ซึ่งมีคาเฉลี่ยสูงกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่มี

ภาวะตับปกติที่คาเฉลี่ยเทากับ 21.3 + 2.9 กก./ตร.เมตร โดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 

(p=0.003) และเมื่อเปรียบเทียบคาดัชนีมวลกายกับกอนเริ่มยาตานไวรัสแลว คาดัชนีมวลกายมีคา

เพิ่มขึ้นทั้งสองกลุม แต กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาเพิ่มสูงขึ้นมากกวากลุมท่ีตับปกติ (รูปภาพ

ที่ 6) 

นอกจากน้ี เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก./ตร.เมตร 

ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังตรวจพบถึงรอยละ 44.4 ซึ่งมากกวากลุมที่มีภาวะตับปกติโดยพบ

เพียงรอยละ 20.9 และมีความแตกตางกัน (p=0.001)  
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-ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร (Fasting plasma glucose level, at event visit) 

ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ภาพที่ 7) 
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ภาพท่ี 7 ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร (Fasting plasma 

glucose) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับ

ปกติ มีความแตกตางกัน โดย กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาสูงกวา (90 + 16.1 มก./ดล. ตอ 86 

+ 10.9 มก./ดล., p=0.02) และเมื่อเปรียบเทียบระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารกับ

กอนเริ่มยาตานไวรัสแลว พบวาคาเฉลี่ยของระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารมีคา

สูงขึ้นทั้งสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 7) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารที่มากกวา หรือ

เทากับ 100   มก. /ดล. ของทั้งสองกลุมไมพบความแตกตาง (รอยละ 14.1 ตอ  รอยละ 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 รวมในเลือดกอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะที่เกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือดขณะท่ีเกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาสูงกวากลุมที่มีภาวะตับปกติ ไม มีความแตกตาง

กัน (206 + 44.9 มก./ดล. ตอ 194 + 39.0 มก./ดล., p=0.07) และเมื่อเปรียบเทียบกับกอนเริ่มยา

ตานไวรัสแลว พบวาคาเฉลี่ยของไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือดมีคาสูงขึ้นทั้งสองกลุมใน

ระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 8) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับคอเลสเตอรอลรวมในเลือดที่มากกวาหรือเทากับ 200  

มก./ดล. ของทั้งสองกลุม ไมพบความแตกตางกัน (รอยละ 50.4 ตอ รอยละ 42.8, p=0.49)  
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- ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือด (Triglyceride level, at event visit) ขณะท่ีเกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง (ภาพที่ 9) 
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ภาพท่ี 9 ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือด กอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะที่เกิดภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด (triglyceride level) ในเลือด

ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาเทากับ 1 51 + 97 มก. /ดล. 

เมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติมีคาเทากับ 1 36 + 83 มก. /ดล.โดยมีความไมแตกตางกัน 

(p=0.36) และเมื่อเปรียบเทียบระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดกับกอนเริ่มยาตานไวรัสแลว พบวา

คาเฉลี่ยของไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดมีคาสูงขึ้นทั้งสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 

9)   

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูปวยที่มีระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวาหรือ

เทากับ 150 มก./ดล. พบวา ทั้งสองกลุมไมแตกตางกัน (รอยละ 36 ตอ รอยละ 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 กอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะท่ี

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean (+ SD) ของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (HDL-

cholesterol) ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะ

ตับปกติ ไมแตกตางกัน ( 56 + 17.0 มก./ดล. ตอ  55 + 15.0 มก./ดล., p=0.38) และเมื่อ

เปรียบเทียบกับระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลกอนเริ่มยาตานไวรัสแลว พบวา

คาเฉลี่ยของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด มีคาสูงขึ้นทั้งสองกลุมในระดับที่

ใกลเคียงกัน (ภาพที่ 10) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอย

กวา 40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง พบวา ท้ังสองกลุมไมมีความ

แตกตางกันเชนกัน (รอยละ 34.3 ตอ รอยละ 21.6, p=0.09)  
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-ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (LDL cholesterol, at event visit) ขณะท่ี

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  (ภาพที่ 11) 
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ภาพท่ี 11 ไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด  กอนเริ่มยาตานไวรัส และ ขณะที่เกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดขณะที่เกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังของกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติเทากับ 

120 + 39.0 มก./ดล. และ  109 + 32.6 มก./ดล. ตามลําดับ โดยคาเฉลี่ยของทั้งสองกลุม ไมพบ

ความแตกตางกัน  ( p=0.08) เมื่อเปรียบเทียบกับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด  

กอนเริ่มยาตานไวรัสแลว คาเฉลี่ยของไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด  ของทั้งสอง

กลุมอยูในระดับที่ใกลเคียงกันกับกอนเริ่มยาตานไวรัส (ภาพที่ 11) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูท่ีมีระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่สูง

กวาหรือเทากับ 130 มก./ดล. พบวาไมแตกตางกัน (รอยละ 34.3 ตอ รอยละ 24.5, p=0.32)  
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-กลุมอาการเมตาบอลิก (Metabolic syndrome, at event visit) ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

มีผูปวย 3 ราย (รอยละ 4.3) ในกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบเรื้อรังเกิดโรคกลุมอาการเมตาบอลิก 

(Metabolic syndrome) ขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  และพบ 3 ราย (รอยละ 3.0) ในกลุมที่มี

ภาวะตับปกติ โดยไมมีความแตกตางกัน (p=0.66) 

 

-โรคความดันโลหิตสูงและความดันโลหิตสูงผิดปกติ ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  (Elevated 

blood pressure and essential hypertension, at event visit) 

ผูที่มีประวัติโรคความดันโลหิตสูงอยูเดิมหรือผูที่มีความดันโลหิตสูงผิดปกติขณะที่เกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง พบรอยละ 1 9.3 ในกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง  และ พบรอยละ 14.5 ใน

กลุมที่มีภาวะตับปกติ โดยไมมีความแตกตางกัน (p=0.32) 

-กลุมอาการ lipodystrophy syndrome 

การศึกษาวิจัยนี้ไมพบผูปวยที่มีอาการของ Lipodystrophy syndrome กอนเริ่มยาตาน

ไวรัสเอชไอวี แตเมื่อมีการติดตามผูปวยหลังเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี จนขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง พบวา มีผูปวยจํานวน 14 คน หรือ รอยละ 11.3 ในกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีอาการของ 

lipodystrophy syndrome โดยพบมีสัดสวนที่ไมแตกตางจากกลุมที่มีภาวะตับปกติที่ตรวจพบ

จํานวน 10 คน หรือ รอยละ 8.1 และไมมีความแตกตางกัน (p=0.32) 
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ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี (Antiretroviral medication) ในตารางท่ี 8 

ตารางท่ี 8 แสดงขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวีที่เคยไดรับมากอน 

ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

  

จํานวน  

(n =124 ) 

จํานวน  

(n =124 )   

คาเฉลี่ย Mean+ SD  ของระยะเวลาการไดรับยา

ตานไวรัส, ป (Min-Max)  

3.2 + 2.8 

(0.5-11.7) 

2.9 + 2.6 

(0.5-11.8) 0.18 

ยาตานไวรัสเอชไอวี แยกตามกลุมยา, จํานวน 

(รอยละ) 
    

 

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) - ** 

** ไมสามารถวิเคราะห คา p valueได เนื่องจากไมมีขอมูลการใชยาในกลุมควบคุม 

 

จากการวิเคราะหขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี พบวา  

-คาเฉลี่ย Mean + SD (ป) ของระยะเวลาการไดรับยาตานไวรัสของกลุมที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

เทากับ 3.2 + 2.8 ป โดยมีระยะเวลานอยที่สุดเทากับ 0.5 ป และ ระยะเวลามากที่สุดเทากับ 11.7 

ป 

-คาเฉลี่ย Mean + SD (ป) ของระยะเวลาการไดรับยาตานไวรัสของกลุมที่มีตับปกติเทากับ 2.9 + 

2.6 ป โดยมีคาระดับตํ่าสุดเทากับ 0.5 ป และ ระดับสูงสุดเทากับ 11.8 ป โดยพบวาคาเฉลี่ย Mean 

ของระยะเวลาการไดรับยาตานไวรัสของทั้งสองกลุมศึกษาไมมีความแตกตางกัน โดยมีคา p = 

0.18 

 -กลุมผูปวยที่ไดรับยาในกลุม Dual NRTI (ยากลุม NRTI 2 ชนิด) รวมกับ ยากลุม boosted PI พบ

ไดบอยท่ีสุด โดยพบ  รอยละ 46.8 ในกลุมภาวะตับอักเสบเรื้อรังและพบรอยละ 52.4 ในกลุมท่ีตับ

ปกติ และไมพบความแตกตางกันของทั้งสองกลุมที่ศึกษา โดยมีคา p เทากับ 0.29 
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-กลุมผูปวยไดรับยาในกลุม Dual NRTI รวมกับ ยา NNRTI 1 ชนิด พบรอยละ 37.1 ในกลุมภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรังและพบรอยละ 41.9 ในกลุมท่ีตับปกติ และไมมีความแตกตางกัน โดยมีคา p 

เทากับ 0.37 

-ผูปวยไดรับยาในยากลุม NNRTI รวมกับยากลุม boosted PI พบ  รอยละ 1.6 ในกลุมภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง และ พบรอยละ 5.7 ในกลุมท่ีตับปกติ  และไมมีความแตกตางกันของทั้งสองกลุม 

โดยมีคา p เทากับ 0.12 

-ผูปวยที่ไดรับยาในกลุม NRTI เพียงอยางเดียว อยางนอย 2 ตัวขึ้นไป ตรวจพบเฉพาะในกลุม

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทานั้น โดยพบรอยละ 14.5 และไมพบผูปวยท่ีไดรับยา NRTI เพียงอยาง

เดียว ในกลุมที่ตับปกติ  
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ตารางท่ี 9 แสดงขอมูลผูปวยท่ีหยุดยาตานไวรัสเอชไอวีสูตรที่ 1 (จํานวน 11 คน) 

ลําดับ

ท่ี กลุม อาย,ุ ป เพศ สาเหต ุ อาการ การรักษา 

ระยะเวลา

(วัน) 

1 ตับปกต ิ 27.4 หญิง NVP ผ่ืนผิวหนัง เปล่ียนเปนยา EFV 14 

2 ตับปกต ิ 33.4 หญิง LPV ออนเพลีย เปล่ียนเปนยา SQV 13 

3 ตับปกต ิ 37.1 หญิง EFV ผ่ืนผิวหนัง หยุดยา EFV 7 

4 ตับปกต ิ 33.5 หญิง d4T ปลายประสาทอักเสบ เปล่ียนเปนยา ZDV 56 

5 ตับอักเสบ 37.1 หญิง NVP ผ่ืนผิวหนัง เปล่ียนเปนยา EFV 10 

6 ตับอักเสบ 43.1 หญิง NVP ผ่ืนผิวหนัง เปล่ียนเปนยา EFV 25 

7 ตับอักเสบ 33.2 หญิง EFV ผ่ืนผิวหนัง เปล่ียนเปนยา NVP 14 

8 ตับปกต ิ 30.7 หญิง EFV ผ่ืนผิวหนัง หยุดยา EFV 13 

9 ตับปกต ิ 35.2 หญิง ZDV ออนเพลีย เปล่ียนเปนยา d4T 18 

10 ตับอักเสบ 27.1 ชาย ATV ตัวเหลือง หยุดยา ATV 65 

11 ตับอักเสบ 24.6 หญิง NVP ผ่ืนผิวหนัง หยุดยา NVP 16 

 

จากตารางที่ 9 แสดงขอมูล ผูปวยท่ีหยุดยาตานไวรัสเอชไอวีสูตรที่ 1 (first line ARV) 

ระหวางการศึกษาวิจัย โดยมีจํานวนทั้งหมด 11 คน สวนใหญเปนเพศหญิง (รอยละ 90.9) ชวง

อายุ ระหวาง 24.6 - 43.1 ป สวนใหญมีสาเหตุจากการแพยากลุม NNRTI ทั้งยา NVP หรือยา EFV 

โดยอาการสวนใหญเกิดจากผื่นแพผิวหนัง  

 ผูปวยที่มีการแพยาทั้งหมด หลังจากไดรับการวินิจฉัยวาแพยา ผูปวยทุกคนไดรับ

คําแนะนําใหหยุดยา และ เมื่ออาการแพของผูปวยกลับสูภาวะปกติ ผูปวยไดรับการรักษาโดยมี

การเปลี่ยนเปนยา ARV สูตรใหม ระยะเวลาต้ังแตเริ่มยา ARV จนเกิดการแพยามีระยะเวลาเฉลี่ย 

เทากับ 23 วัน (7 - 65 วัน) 

 

 

 

 



49 

 

การวิเคราะหขอมูลดานยาอื่นท่ีใชรวมกัน (Concomitant medication) ในตารางท่ี 10 

ตารางท่ี 10 แสดงขอมูลดานยาอ่ืนที่ใชรวมกัน 

ยาอ่ืนที่ใชรวมกัน กลุมศึกษา (n =124 ) กลุมควบคุม (n =124 ) คา p value 

  จํานวน, รอยละ  จํานวน, รอยละ   

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 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Isoniazid มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา  

Isoniazid รอยละ 13.7 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 17.7 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 0.36) 

ยา Pyrazinamide 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Pyrazinamide มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใช

ยา Pyrazinamide รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 4.8 ในกลุมท่ีตับปกติ 

โดยไมมีความแตกตางกัน (p = 0.78) 

ยา Gemfibrosil 

ผูปวยที่เคยไดรับยา Gemfibrosil มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Gemfibrosil รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 1.0) 
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ยา Fenofibrate 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Fenofibrate มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Fenofibrate รอยละ 8.8 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 6.5 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 0.47) 

ยา Simvastatin 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Simvastatin มากอน ของทั้งสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Simvastatin รอยละ 5.6 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 4.0 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 0.53) 

ยา Cotrimoxazole 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Cotrimoxazole มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใช

ยา Cotrimoxazole รอยละ 40.3 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 40.3 ในกลุมท่ีตับ

ปกติ โดยไมมีความแตกตางกัน (p = 1.0) 

ยา Dapsone 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Dapsone มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Dapsone รอยละ 3.2 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 2.4 ในกลุมท่ีตับปกติ โดยไม

มีความแตกตางกัน (p = 0.71) 

ยา Fluconazole 

ผูปวยท่ีเคยไดรับ ยา Fluconazole มากอน ในกลุมที่เกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง  มากกวา 

เมื่อเทียบกับกลุมท่ีตับปกติ โดยพบรอยละ 15.3 และรอยละ 11.3 ตามลําดับ โดยมีความแตกตาง

กันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.30)   

ยา Analgesic 

ผูปวยท่ีเคยไดรับยา Analgesic มากอน ของท้ังสองกลุมไมแตกตางกัน โดยมีการใชยา 

Analgesic รอยละ 11.3 ในกลุมท่ีเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง และ รอยละ 13.7 ในกลุมท่ีตับปกติ โดย

ไมมีความแตกตางกัน (p = 0.33) 
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ผลการเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรัง  ใน

ตารางท่ี 11 

ตารางท่ี 11 ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ปจจัยทางคลินิกท่ีศึกษา 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    คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 กก. 

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

o    กลุมอาการเมตาโบลิก กอนเริ่ม

ยาตานไวรัส 4(0.8-18.8) 0.08 

  ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ         

o    สัดสวนของปริมาณไวรัสเอชไอวี 

> 5 log 10 copies / มล.  กอนเริ่ม

ยาตานไวรัส 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 

  ยาตานไวรัสเอชไอวี 

    o    NNRTI+PI 0.3(0.1-1.4) 0.12 

   

การศึกษาเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับโรคตับอักเสบเรื้อรังโดยทํา

การวิเคราะหแบบ Univariate และ multivariate analysis โดยใชวิธี conditional logistic 

regression ในการวิเคราะหขอมูลเปรียบเทียบทางสถิติ และไดขอสรุปดังนี้  

จากขอมูลการวิเคราะหแบบ Univariate analysis โดยเลือกปจจัยที่มีคา p value นอย

กวา หรือ เทากับ 0.20 มาทําการวิเคราะหทางสถิติดวยวิธี conditional logistic regression โดยมี 

ปจจัยที่เขาเกณฑการคัดเลือกที่มีคา p value นอยกวา หรือ เทากับ 0.20 ไดแก ปจจัยเพศชาย คา

ดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  กลุมอาการเมตาโบลิกกอน
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เริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่มากกวา 5 log 10 copies/ มล. กอน

เริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี สัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดท่ีนอยกวา  

40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

และ ประวัติการไดรับตานไวรัสเอชไอวีกลุม NNRTI 1 ตัว รวมกับยา boosted PI มากอน  

สําหรับปจจัยคาดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 นั้น พบวา มีคา p value นอยกวา 

หรือ เทากับ 0.20 ทั้งกอนที่ไดรับยาตานไวรัสเอชไอวีและขณะที่เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง และ

พบวาปจจัยดานคาดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 ทั้งสองชวงเวลามีความสัมพันธกัน 

(correlation coefficient, r= 0.78) จึงไดเลือกคาดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 ในขณะที่

เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังมาเปนตัวแทนเพื่อนําเขาสูการวิเคราะหทางสถิติแบบ multivariate 

analysis ตอไป 

จากการวิเคราะหขอมูลแบบ Multivariate analysis โดยใชวิธี conditional logistic 

regression สรุปวา ผูปวยกลุมที่เปน เพศชายมีความเสี่ยงเปน 3.1  เทา (95%CI, 1.5-6.3) 

ตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับเพศหญิง โดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ

โดยมีคา p = 0.002 และ ปจจัยคาดัชนีมวลกาย มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 ขณะเกิดภาวะ

ตับอักเสบนั้นมีความเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังเปน 2.4 เทา (95%CI, 1.2-4.8) เมื่อเทียบกับผู

ที่มีคาดัชนีมวลกายปกติ (BMI นอยกวา 23 กก. / ม.2 ) และมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ (P = 0.01) โดยทั้งสองปจจัยเปนปจจัยอิสระที่เก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

หลังจากที่ไดควบคุมปจจัยอ่ืน ไดแก ปจจัยดานกลุมอาการเมตาโบลิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี 

ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่มากกวา 5 log 10 copies/ มล. กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  

สัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดท่ีนอยกวา  40 มก./ดล. ในเพศชาย 

และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  และ  ประวัติการไดรับ

ตานไวรัสเอชไอวี สูตร NNRTI และ PI รวมกัน  

สรุปวา เพศชาย และ ผูปวยท่ีมี คาดัชนีมวลกาย มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 ขณะ

เกิดภาวะตับอักเสบนั้นเปนปจจัยเสี่ยงอิสระ (Independent risk factor) ตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ในการศึกษาวิจัยครั้งน้ี 
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การศึกษาถึงปจจัยท่ีเกี่ยวของกับภาวะตับอักเสบเร้ือรังเฉพาะในกลุมผูปวยท่ีมีภาวะตับ

อักเสบเร้ือรังระดับนอย (Sub-group analysis, mild ALT elevation)  

ตารางท่ี 12 เปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอย 

ปจจัยทางคลินิกท่ีศึกษา 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    คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 

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

o    กลุมอาการเมตาโบลิก กอน

เริ่มยาตานไวรัส 3.5(0.7-16.0) 0.12 

  ผลตรวจเลือดทาง

หองปฏิบัติการ 

 

      

o    สัดสวนของระดับน้ําตาลใน

เลือด > 100 มก. / ดล.  กอนเริ่ม

ยาตานไวรัส 

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 

  ยาตานไวรัสเอชไอวี 

 

      

o    NNRTI+PI 0.14(0.01-1.2) 0.07   

ผูปวยจํานวน 116 คนที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรังอยูในระดับนอย ท่ีมีคา ALT level ระหวาง 

40-99 IU/L (คา ALT level สูงกวาคาปกติ สูงสุด 1-2.5 เทา) เมื่อนําขอมูลผูปวยที่มีภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังอยูในระดับนอยมาเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังระดับนอย ไดขอสรุปดังนี้ (ตารางท่ี 12) 

จากขอมูลการวิเคราะหแบบ Univariate analysis พบวา ปจจัยที่มีคา p value นอยกวา 

หรือ เทากับ 0.20 ไดแก ปจจัยเพศชาย  คาดัชนีมวลกายมากกวาหรือเทากับ 23 ขณะท่ีเกิดภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรัง กลุมอาการเมตาโบลิกกอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  
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สัดสวนของระดับน้ําตาลในเลือด > 100 มก.  / ดล. กอนเริ่มยาตานไวรัส สัดสวนของระดับไขมัน

ชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอยกวา  40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./

ดล. ในเพศหญิง ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  และ ประวัติการไดรับตานไวรัสเอชไอวีกลุม 

NNRTI รวมกับยา boosted PI มากอน ที่เขาเกณฑการวิเคราะหใน Multivariate analysis 

การวิเคราะหขอมูลแบบ Multivariate analysis โดยใชวิธี conditional logistic 

regression สรุปวา เพศชายมีความเสี่ยงเปน 3.1  เทา (95%CI, 1.5-6.6) ตอการเกิดภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรังระดับนอยเมื่อเทียบกับเพศหญิงโดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติโดยมี

คา p = 0.002 และปจจัยคาดัชนีมวลกาย มากกวาหรือเทากับ  23 กก. / ม.2 ขณะเกิดภาวะตับ

อักเสบนั้นมีความเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอยเปน 2.3 เทา (95%CI, 1.1-4.6) เมื่อ

เทียบกับผูที่มีคาดัชนีมวลกายปกติ และมีความแตกตางกัน (P = 0.02) โดยทั้งสองปจจัยเปน

ปจจัยอิสระท่ีเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอย หลังจากท่ีไดควบคุมปจจัยอ่ืนแลว  

สรุปวา เพศชาย และ ผูปวยท่ีมี คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 

ขณะเกิดภาวะตับอักเสบนั้นเปนปจจัยเสี่ยงอิสระ (Independent risk factor) ตอภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังระดับนอยซึ่งเปนขอมูลที่ตรงกันกับขอมูลการวิเคราะหปจจัยท่ีเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังของขอมูลทั้งหมด 
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การติดตามขอมูลผูปวยหลังจากเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรังจนถึงคร้ังลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย (Last follow-up visit) 

จากขอมูลการติดตามผูปวยทั้งหมดจนถึงครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตามในโครงการวิจัย 

พบวามีระยะเวลาการติดตามเฉลี่ย Mean + SD เทากับ 9.2 + 4.0 ป โดยมีคาระดับตํ่าสุดเทากับ 

1.3 ป และ ระดับสูงสุดเทากับ 15.6 ป  

ตารางท่ี 13 ขอมูลการติดตามระดับ ALT  level จนถึง Last follow-up visit ของผูปวย กลุมที่มี

ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง  

ขอมูลและอาการทางคลินิก จํานวน  

(n = 124) 

คาเฉลี่ย (mean) ALT ณ ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม, IU/L + SD 48.5 + 31.7 

(Min-max) (15-260) 

การเปลี่ยนแปลงระดับความรุนแรงของตับอักเสบเรื้อรัง*, จํานวน (รอยละ)   

-  ดีขึ้น 56(45.1) 

-  เทาเดิม 60(48.4) 

-  แยลง 8(6.5) 

*ดีขึ้น หมายถึง ระดับความรุนแรงของคา ALT ลดลง อยางนอย 1 ระดับ  

แยลง หมายถึง ระดับความรุนแรงของคา ALT เพิ่มขึ้น อยางนอย 1 ระดับ 

จากตารางที่ 13 พบวา คาเฉลี่ย ( mean + SD) ของ ALT level ณ ครั้งลาสุดท่ีมารับการ

ติดตาม เทากับ 48.5 +31.7 IU/L ซึ่งมีคาลดลงจากคาเฉลี่ยเดิมในชวงเวลาที่เกิดภาวะตับอักเสบ

เรื้อรังที่มีคาเฉลี่ยเทากับ 71 IU/L  

จากการเปรียบเทียบกับตอนเริ่มเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง พบวา  ผูปวยมีคา ALT level ดี

ขึ้นจากเดิม ประมาณ รอยละ 45.1 คา ALT level ใกลเคียงเดิม รอยละ 48.4 และ มีคา ALT level 

แยลง มีเพียงรอยละ 6.5  
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ลักษณะทางคลินิกของผูปวยท่ีเขารวมการศึกษาท้ังสองกลุม จนถึงคร้ังลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย (Last follow-up visit) ในตารางท่ี 14 

ตารางท่ี 14 แสดงลักษณะทางคลินิกของผูปวยครั้งลาสุดที่มารับการติดตามในโครงการวิจัย 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวย กลุมศึกษา กลุมควบคุม p value 

ครั้งลาสุดที่มารับการติดตามในโครงการวิจัย จํานวน จํานวน 

 

 

(n =124 ) (n =124 ) 

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

คาเฉลี่ยดัชนีมวลกาย  > 23 กก. / ม.2 (จํานวน, รอย

ละ) 44(35.5) 52(41.9) 0.28 

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, คาเฉลี่ย (±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    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร (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 

ผลตรวจเลือดทางหองปฏิบัติการ, จํานวน (รอยละ)       

o    เม็ดเลือดขาว ชนิด ซี ดี สี่ กอนเริ่มยา < 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    น้ําตาลในเลือดกอนอาหาร  > 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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ลักษณะทางคลินิกของผูปวย คร้ังลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) คร้ังลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

-ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่  ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (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 ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม ของ

กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง เทากับ 607 + 260 เซลล / มล.  ซึ่งมีระดับท่ีไมแตกตางกันเมื่อเทียบ

กับกลุมที่มีภาวะตับปกติที่มีคาเฉลี่ย เทากับ 647 + 261 เซลล / มล. (p=0.22) เมื่อเปรียบเทียบ

กับระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ขณะท่ีเกิดตับอักเสบเรื้อรังแลว พบวาท้ังสองกลุมมีคาระดับ เม็ด

เลือดขาวชนิดซีดีสี่สูงขึ้นจากเดิมในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 12) 

 เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของคาเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ที่นอยกวาหรือเทากับ 200 เซลล / 

มล. ของทั้งสองกลุม ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม พบวาไมมีความแตกตางเชนเดียวกัน (รอยละ 

4.0 ตอ รอยละ 0.8, p=0.14) 
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-ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (Plasma HIV-1 RNA level, last 

follow-up visit) (ภาพท่ี 13) 
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ภาพท่ี 13 ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือด ครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตาม  ของ

กลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 1.4 + 0.3 log 10 copies/ มล. และ กลุมที่มีภาวะตับปกติ 

เทากับ 1.3 + 0.6 log 10 copies/ มล. โดยทั้งสองกลุมไมแตกตางกันได (p=0.21) และเมื่อ

เปรียบเทียบกับปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดขณะท่ีเกิดตับอักเสบเรื้อรังแลว พบวาท้ังสองกลุม

มีคาปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดลดลงอยางตอเนี่องในระดับที่ใกลเคียงกัน (ภาพท่ี 13)  

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดท่ีมากกวา 20 copies/ มล. 

(Detectable HIV viral load) ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม พบวา สัดสวนของกลุมที่มีโรคตับ

อักเสบเรื้อรังสูงกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่ตับปกติแตไมมีแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ (รอยละ 16.1 

ตอ รอยละ 8.1, p=0.06)  
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ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) คร้ังลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

-คาดัชนีมวลกายครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (BMI at last follow-up visit) (ภาพที่ 14) 
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ภาพท่ี 14 คาดัชนีมวลกาย ครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD คาดัชนีมวลกายครั้งลาสุดที่มารับการติดตามของกลุมที่มีโรคตับ

อักเสบเรื้อรัง เทากับ 2 2.1 + 3.2 กก./ตร.เมตร ซึ่งมีคาเฉลี่ย ใกลเคียงกับกลุมที่ตับปกติท่ีคาเฉลี่ย

เทากับ 22.5 + 3.3 กก./ตร.เมตร และไมมีความแตกตางกัน (p=0.33) และ พบวาคาเฉลี่ยคาดัชนี

มวลกายของกลุมที่ตับปกติมีคาเพิ่มขึ้นเล็กนอยเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (ภาพท่ี 

14) 

เมื่อเทียบสัดสวนของผูที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก./ตร.เมตร ครั้งลาสุดที่มารับ

การติดตาม ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังพบรอยละ 35.5 และ กลุมที่มีภาวะตับปกติพบรอยละ 

41.9 โดยไมแตกตางกัน (p=0.28)  
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-ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (Fasting plasma 

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

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

  

F
a

st
in

g
 b

lo
o

d
 g

lu
co

se
 (

m
g

/d
L

)

 
ภาพท่ี 15 ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหาร  ครั้งลาสุดที่มารับ

การติดตาม ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ ไมมีความแตกตางกัน  

(88 ± 22 มก./ดล. ตอ  90 ± 21 มก./ดล., p=0.46) โดยคาเฉลี่ยของระดับน้ําตาลในเลือดกอน

รับประทานอาหารของทั้งสองกลุมในระดับที่ใกลเคียงกันเมื่อเทียบกับขณะที่เกิดตับอักเสบเรื้อรัง 

(ภาพท่ี 15) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับน้ําตาลในเลือดกอนรับประทานอาหารที่มากกวา หรือ

เทากับ 100   มก./ดล. ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม  พบวาไมมีความแตกตางกัน (รอยละ 9.2 ตอ 

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

ลาสุดที่มารับการติดตาม (ภาพท่ี 16) 
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ภาพท่ี 16 ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของ ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอล รวมครั้งลาสุดที่มารับการ

ติดตามของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับปกติ ไมแตกตางกัน ( 196 + 42 มก./

ดล. ตอ  198 + 39 มก./ดล., p=0.62) และคาเฉลี่ยของไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวมในกลุมที่มี

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังมีคาลดลงจากเดิมจนคาใกลเคียงกับกลุมที่ตับปกติจากผลเลือดครั้งลาสุด

ที่มารับการติดตาม (ภาพที่ 16) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับคอเลสเตอรอลรวมในเลือดที่มากกวาหรือเทากับ 200  

มก./ดล. ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม ของทั้งสองกลุมก็ไมมีความแตกตางกัน (รอยละ 44.4 ตอ 

รอยละ 40.7, p=0.65)  
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- ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (Triglyceride level, last 

follow-up visit) (ภาพที่ 17) 
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ภาพท่ี 17 ระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด (triglyceride level) ในเลือดครั้ง

ลาสุดที่มารับการติดตาม ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังมีคาเทากับ 1 35 + 75 มก. /ดล. ซึ่งมีคา

นอยกวาเล็กนอย เมื่อเทียบกับกลุมท่ีมีภาวะตับปกติมีคาเทากับ 152 + 109 มก./ดล.แตไมมีความ

แตกตางกัน (p=0.07) เมื่อเปรียบเทียบกับระหวางเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังพบวาคาเฉลี่ยของ

ไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดของทั้งสองกลุมอยูในระดับท่ีใกลเคียงเดิม (ภาพท่ี 17)   

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูปวยที่มีระดับไขมันชนิดไตรกลีเซอไรดในเลือดสูงกวาหรือ

เทากับ 150 มก./ดล. ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม พบวา ทั้งสองกลุมไมแตกตางกัน (รอยละ 26.8 

ตอ รอยละ 32.7, p=0.21) 
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-ระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (HDL-

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

คาเฉลี่ย Mean (+ SD) ของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (HDL-

cholesterol) ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังและกลุมท่ีมีภาวะตับ

ปกติ ไมแตกตางกัน ( 54 + 16 มก./ดล. ตอ  52 + 13 มก./ดล., p=0.45) เมื่อเปรียบเทียบกับ

ระหวางเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังพบวา คาเฉลี่ยของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอล

ในเลือดของทั้งสองกลุมอยูในระดับท่ีใกลเคียงเดิม (ภาพที่ 18) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของระดับไขมันชนิด เอช ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือดที่นอย

กวา 40 มก./ดล. ในเพศชาย และ นอยกวา 50 มก./ดล. ในเพศหญิง ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม 

พบวา ท้ังสองกลุมไมมีความแตกตางกันเชนกัน (รอยละ 31.8 ตอ รอยละ 40.9, p=0.36)  
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-ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด (LDL cholesterol, last follow-up visit) 

ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม (ภาพที่ 19) 
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ภาพท่ี 19 ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม   

คาเฉลี่ย Mean + SD ของระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด ครั้งลาสุด

ที่มารับการติดตามของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมที่มีภาวะตับปกติเทากับ 116 

+ 40 มก./ดล. และ  115 + 52 มก./ดล. ตามลําดับ โดยคาเฉลี่ยของทั้งสองกลุมไมพบความ

แตกตางกัน  ( p=0.81) เมื่อเปรียบเทียบกับระหวางเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังพบวา คาเฉลี่ยของ

ระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด ของทั้งสองกลุมอยูในระดับท่ีใกลเคียงเดิม 

(ภาพที่ 19) 

เมื่อเปรียบเทียบสัดสวนของผูท่ีมีระดับไขมันชนิด แอล ดี แอล คอเลสเตอรอลในเลือด  ที่

สูงกวาหรือเทากับ 130 มก./ดล. ครั้งลาสุดที่มารับการติดตาม พบวาไมแตกตางกัน (รอยละ 36.1 

ตอ รอยละ 28.1, p=0.16)  

 

 

 

 



บทท่ี  5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอเสนอแนะ 

สรุปผลการวิจัย 

อุบัติการณของโรคตับอักเสบเร้ือรัง 

 

ผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน ทั้งหมด 368 คน 

โดยมีระยะเวลาติดตามทั้งหมด 3,195 บุคคล -ป สรุปวา อุบัติการณของโรคตับอักเสบเรื้อรัง 

เฉพาะกลุมผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน เทากับ 5.4 

คน ตอ 100 บุคคล-ป 

 

ผูปวยสวนใหญมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับความรุนแรงนอย (Grade 1) (รอยละ 93.6)  

 

ระยะเวลาเฉลี่ย ( Mean) ต้ังแตเริ่มตนยาตานไวรัสเอชไอวีจนเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

เทากับ 2.3 + 2.0 ป โดยที่มีระยะเวลาท่ีนอยที่สุดเทากับ 0. 9 ป และ ระยะเวลาที่มากที่สุดเทากับ 

8.2 ป 

 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวยกอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี 

ขอมูลดานประชากรศาสตร (Demographic data) กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี  

ปจจัยดานเพศ (Gender) 

ปจจัยดานเพศชายพบไดบอยกวาในกลุมที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกลุมที่มี

ตับปกติ โดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ (p<0.001) 

 

ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอชไอวี 

ปจจัยดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) กอนเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี ไมมีความ

แตกตางกันระหวางสองกลุม 
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ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) กอนเร่ิมยาตานไวรัส 

สรุปวา ปจจัยดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) กอนเริ่มยาตานไวรัส ไมมีความ

แตกตางกันระหวางสองกลุม 

 

ลักษณะทางคลินิกของผูปวย ขณะเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

ขอมูลดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

ปจจัยดานโรคเอชไอวี (HIV-related illness) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ไมมีความ

แตกตางกันระหวางสองกลุม 

 

ขอมูลดานเมตาบอลิก (Metabolic diseases) ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

คาเฉลี่ย  BMI ของกลุมที่มีโรคตับอักเสบเรื้อรัง  ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง มีคา

มากกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่ตับปกติ และแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p=0.003)  

สัดสวนของผูปวยที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก./  ม.2 ของกลุมท่ีมีโรคตับอักเสบ

เรื้อรังมีมากกวาเมื่อเทียบกับกลุมที่ตับปกติ และมีความแตกตางกัน (p=0.001)  

ระดับไขมันชนิดคอเลสเตอรอลรวม ไขมันชนิดไตรกลีเซอไรด ไขมันชนิด เอช ดี แอล 

คอเลสเตอรอล มีคาสูงมากขึ้นกวาเดิม ขณะท่ีเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเมื่อเทียบกับกอนเริ่มยา

ตานไวรัส แตไมพบความแตกตางกันระหวางสองกลุม 

 

ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี และ ยาอื่นท่ีใชรวมกัน  

ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี และ ยาอ่ืนที่ใชรวมกัน  ไมมีความแตกตางกันของทั้งสอง

กลุม 

 

ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

จากการเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ  กับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง สรุปวา 

-เพศชายมีความเสี่ยงเปน  3.1 เทา (95%CI, 1.5-6.3) ตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

เมื่อเทียบกับเพศหญิง และมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติโดยมีคา p = 0.002  
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-ผูปวยที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม. 2 ขณะเกิดภาวะตับอักเสบ มีความ

เสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังเปน 2.4 เทา (95%CI, 1.2-4.8) เมื่อเทียบกับผูที่มีคาดัชนีมวลกาย

ปกติ และมีความแตกตางกัน (p = 0.01)  

 

ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรังเฉพาะท่ีมี

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังระดับนอย (Sub-group analysis, mild ALT elevation)  

 จากการเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับ

นอยสรุปวา 

-เพศชายมีความเสี่ยงเปน  3.1 เทา (95%CI, 1.5-6.6) ตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง

ระดับนอยเมื่อเทียบกับเพศหญิง และมีความแตกตางกัน (p = 0.002)  

-ผูปวยที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม. 2 ขณะเกิดภาวะตับอักเสบมีความ

เสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอยเปน 2.3 เทา (95%CI, 1.1-4.6) เมื่อเทียบกับผูที่มีคาดัชนี

มวลกายปกติ และมีความแตกตางกัน (P = 0.02)  

 -จากการศึกษาขอมูลดานความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ  กับภาวะตับอักเสบเรื้อรังท้ัง

กลุมและ เฉพาะกลุมท่ีมีคา ALT ระดับนอย ไดขอสรุปเดียวกัน วา เพศชาย และ ผูปวยท่ีมีคา  BMI 

มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 เก่ียวของกับ ภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

 

ขอมูลการติดตามผูปวยหลังจากเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรังจนถึงคร้ังลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย (Last follow-up visit) 

-จากการติดตามผูปวยต้ังแตกอนเริ่มยาตานไวรัส เกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง จนถึงการ

ติดตามครั้งลาสุดท่ีมารับการรักษาในโครงการวิจัย พบวา การศึกษานี้มีระยะเวลาการติดตาม

รวมทั้งหมดเฉลี่ย (Mean + SD) เทากับ 9.2 + 4.0 ป โดยมีระยะการติดตามนอยท่ีสุด เทากับ 1.3 

ป และ มากที่สุด เทากับ 15.6 ป 

-พบวาขอมูลดานโรคเอชไอวี และ ปจจัยดานเมตาบอลิกของขอมูล ครั้งลาสุดที่มารับการ

ติดตาม (Last follow-up visit) ไมมีความแตกตางกันระหวางสองกลุม  
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อภิปรายผลการวิจัย 

อุบัติการณของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง 

งานวิจัยครั้งนี้ไดทําการศึกษาผูปวยติดเชื้อเอชไอวี ที่ไดรับการรักษาและการติดตามอยาง

ตอเนื่องระยะยาว ที่ HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส  สภากาชาดไทย โดยมี ผูปวยติดเชื้อเอชไอวีที่

ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน รวมท้ังหมด 368 คน มีระยะเวลาติดตาม

ทั้งหมด 3,195 บุคคล-ป และพบวา อุบัติการณของโรคตับอักเสบเรื้อรังเฉพาะกลุมผูปวยติดเชื้อ

เอชไอวีที่ตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน เทากับ 5.4 คน ตอ 100 บุคคล-ป ซึ่ง 

อุบัติการณการเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรังจากงานวิจัยนี้สูงกวาเล็กนอย  เมื่อเทียบกับงานวิจัยของ 

Swiss HIV cohort โดยพบอุบัติการณของโรคตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 3.9 ตอ 100 บุคคล-ป [24] 

 

ความรุนแรงของโรคตับอักเสบเร้ือรัง 

พบวากลุมที่มีภาวะตับอักเสบเรื้อรังสวนใหญ มีคา ALT อยูระดับสูงกวาปกติระดับนอย 

(grade 1) ประมาณ รอยละ 93.6 และโดยผูปวยสวนใหญไมมีอาการของโรคตับอักเสบ ซึ่ง

สอดคลองกับ ขอมูลงานวิจัยท่ีผานมา ที่พบวา ผูปวยติดเชื้อเอชไอวีท่ีมีโรคตับรวมดวยนั้น สวน

ใหญ ไมมีอาการ หรือ อาจตรวจพบเพียงคา ALT สูงผิดปกติอยางเดียว [3,15,16] 

 

ระยะเวลาการเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรัง  

 

ระยะเวลาเฉลี่ยต้ังแตเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวีจนเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเทากับ 2.3 + 

2.0 ป โดยที่มีระยะเวลาท่ีนอยท่ีสุดเทากับ 0.9 ป และ ระยะเวลาที่มากที่สุดเทากับ 8.2 ป ซึ่งพบได

ใกลเคียงกับงานวิจัยของ Swiss HIV cohort ที่มีระยะเวลาเฉลี่ยประมาณ 1.2 ป [24]  

 

จากขอมูลจะเห็นไดวาภาวะตับอักเสบเรื้อรังเกิดขึ้นไดเร็วหลังเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี โดย

พบวา ระยะเวลาเร็วที่สุดเกิดขึ้นกอนระยะเวลา 1 ปหลังเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี ผูวิจัยเสนอแนะ 

ใหมีการติดตามและตรวจการทํางานของตับอยางตอเน่ือง โดยควรเริ่มตรวจคัดกรองการทํางาน

ของตับโดยตรวจคา ALT หลังจากไดรับยาตานไวรัสเอชไอวีในผูปวยทุกราย และ ควรตรวจ คา 
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ALT ทุก 3-6 เดือน อยาสม่ําเสมอ เพื่อที่จะสามารถชวยในการวินิจฉัยและติดตามภาวะภาวะตับ

อักเสบเรื้อรังไดต้ังแตในระยะเริ่มตน เพื่อที่จะสามารถปองกัน ผลขางเคียงที่เกิดจาก โรคตับอักเสบ

เรื้อรังในระยะยาว เชน ภาวะตับแข็ง มะเร็งตับ และ การเสียชีวิตจากโรคตับได [29, 30] 

 

ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรังท้ังกลุมศึกษา 

จากการเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง สรุปวา  

-เพศชายเปนปจจัยเสี่ยงตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 3.1 เทา (95%CI, 1.5-6.3 เทา) 

เมื่อเทียบกับเพศหญิง โดยแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยมีคา p = 0.002 โดยมี

งานวิจัยที่สนับสนุนขอมูลนี้ โดย Guaraldi G, et al. ท่ีทําการศึกษาถึงปจจัยเสี่ยงของผูปวยท่ีมี

ภาวะไขมันสะสมที่ตับที่ไมเก่ียวของกับการด่ืมแอลกอฮอล (NAFLD) และพบวา เพศชายและ คา 

ALT ที่สูงผิดปกติ เปนปจจัยเสี่ยงที่สําคัญตอการเกิดโรค NAFLD [31] นอกจากน้ี ยังมีขอมูลจาก

กลุมผูปวยที่ไมไดติดเชื้อเอชไอวี โดยรายงานวิจัยของ Graham RC. et al ที่ศึกษาในกลุมเก่ียวกับ

โรคทางเมตาบอลิกกับโรค NAFLD พบวา เพศชายนั้นมีความเสี่ยงท่ีสําคัญตอภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง [32] ดังนั้น งานวิจัยน้ีจึงเปนงานวิจัยที่สามารถยืนยันไดวาเพศชายเปนปจจัยเสี่ยงท่ีสําคัญ

ของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมกัน 

อยางไรก็ตาม ขอมูลนี้แตกตางจากการศึกษาที่ผานมาของ Swiss HIV cohort และ Sterling RK 

et al. ท่ีไมพบวา ปจจัยเพศ เก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง [24, 26]   

 

-ผูปวยที่มีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 ขณะเกิดภาวะตับอักเสบ เปนปจจัย

เสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 2.4 เทา (95%CI, 1.2-4.8) เมื่อเทียบกับผูท่ีมีคา  BMI ปกติ (BMI 

นอยกวา 23 กก. / ม.2) โดยขอมูลน้ีสอดคลองกับงานวิจัยที่ผานมา ที่พบวา ผูปวยท่ีมีคา  BMI สูง

มากกวา 25 ผูที่มีภาวะโรคอวน  และ กลุมอาการทางเมตาโบลิก มีความเก่ียวของกับภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง [24,26,28] โดยสาเหตุท่ีสําคัญเชื่อวา ผูที่มีคา BMI สูงเก่ียวของโดยตรงจากภาวะด้ือ

ตออินซูลิน (insulin resistance) แลวทําใหขบวนการ fatty acid oxidation ผิดปกติ แลว ทําให 

เกิดภาวะไขมันสะสมท่ีตับได (hepatic steatosis) [33, 34]  อยางไรก็ตาม งานวิจัยน้ี ไมพบ

ความสัมพันธระหวางปจจัยดานเมตาบอลิกอ่ืนกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังของงานวิจัยนี้ เชน ระดับ

ไขมันในเลือด และ กลุมอาการเมตาบอลิก สาเหตุอาจเนื่องมาจาก งานวิจัยมีจํานวนขนาดกลุม

ตัวอยางที่นอยเกินไป และ มีขอมูลบางสวนขาดหายไป เชน คาระดับไขมันในเลือด และ คาการ
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ตรวจวัดเสนรอบเอว ( waist circumference) ของผูปวย ทําใหการวินิจฉัยโรคกลุมอาการเมตา

บอลิกพบไดนอยกวาความเปนจริง จึงไมสามารถสรุปหาความสัมพันธของโรคจากปจจัยเหลานี้ได 

 

งานวิจัยนี้ พบวาปจจัยดานโรคเอชไอวี เชน ระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดีสี่ และ ปริมาณเชื้อ

ไวรัสเอชไอวีในเลือดไมสัมพันธกับการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ซึ่งแตกตางจากขอมูลงานวิจัย

ของ Swiss cohort ท่ีพบวา ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวีในเลือดที่มากกวา 100,000 copies/ มล. มี

ความสัมพันธกับการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง [24] และ จากขอมูลงานวิจัยของ Stering et al. ที่

ทําการศึกษาในกลุมติดเชื้อเอชไอวีท่ีไมมีไวรัสตับอักเสบรวมดวย พบวา  ปริมาณเชื้อไวรัสเอชไอวี

ในเลือดที่สูงเปนปจจัยเสี่ยงที่สําคัญตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง อยางไรก็ตาม งานวิจัยของ  

Sterling et al.  มีขอจํากัดในการสรุปผล เพราะ ผูวิจัยไดทําการศึกษาวิจัยแบบภาคตัดขวาง หรือ 

cross sectional โดยการเจาะเลือดตรวจคา ALT เพียงครั้งเดียว และ การวิเคราะหจากขอมูลทาง

คลินิกแบบ cross sectional จะไมสามารถอธิบายความสัมพันธของโรค และ ปจจัยเสี่ยงไดดี [26]  

 

ขอมูลดานยาตานไวรัสเอชไอวี และ ยาอ่ืนที่ใชรวมกัน สรุปวางานวิจัยนี้ ไมพบ

ความสัมพันธของยาตานไวรัสเอชไอวีกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง โดยแตกตางจาก รายงานของ 

Swiss HIV cohort ที่พบวา ผูที่เคยไดรับยาตานไวรัสชนิด d4T เปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบ

เรื้อรัง และ งานวิจัยของ Sterling et al.  ที่พบวา ผูที่เคยไดรับยา กลุม NRTI หรือ NNRTI มากอน

เสี่ยงตอการเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังเชนเดียวกัน [24 , 26] สาเหตุอาจเนื่องมาจากงานวิจัยน้ีมี

จํานวนอาสาสมัครที่นอยเกินไปทําใหไมสามารถตรวจพบความแตกตางระหวางสองกลุมท่ี           

ศึกษาได 

 

ผลเปรียบเทียบความสัมพันธของปจจัยดานตางๆ กับภาวะตับอักเสบเร้ือรังเฉพาะท่ีมี

ภาวะตับอักเสบเร้ือรังระดับนอย (Sub-group analysis, mild ALT elevation)  

 

พบวา เพศชาย และ  ผูปวยท่ีมีคา BMI มากกวาหรือเทากับ 23 กก. / ม.2 ขณะเกิดภาวะ

ตับอักเสบเปนปจจัยเสี่ยงตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังระดับนอย ซึ่งเปนขอมูลที่ตรงกันกับขอมูลของ

ผูปวยท่ีภาวะตับอักเสบเรื้อรังทั้งกลุมท่ีศึกษา  
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ขอมูลการติดตามผูปวยหลังจากเกิดภาวะตับอักเสบเร้ือรังจนถึงคร้ังลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย (Last follow-up visit) 

 

จากการติดตามผูปวยหลังจากเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรังจนถึงครั้งลาสุดท่ีมารับการ

ติดตามในโครงการวิจัย โดยรวมระยะเวลาเฉลี่ย ประมาณ 9.2 ป พบวา คาเฉลี่ย ของ ALT level 

ณ ครั้งลาสุดท่ีมารับการติดตาม เทากับ 48.5 IU/L ซึ่งมีคาลดลงจากคาเฉลี่ยเดิมในชวงเวลาที่เกิด

ภาวะตับอักเสบเรื้อรังท่ีมีคาเฉลี่ยเทากับ 71 IU/L และพบวา เมื่อเปรียบเทียบกับตอนเริ่มเกิดภาวะ

ตับอักเสบเรื้อรัง พบวาผูปวยมีคา ALT level ท่ีดีขึ้น โดย คา ALT ดีขึ้นจากเดิมอยางนอย 1 ระดับ 

(รอยละ 45.1) หรือ ใกลเคียงเดิม (รอยละ 48.4) สาเหตุอาจเนื่องมาจาก ผูปวยบางสวนมีการ

ปรับเปลี่ยนสูตรยาตานไวรัสเอชไอวี บางรายอาจไดรับการรักษาดวยยาลดไขมันในเลือดจากภาวะ

ไขมันในเลือดสูง และ ผูปวยไดรับคําแนะนําใหหลีกเลี่ยงยาที่มีผลตอตับ และ การไดรับคําแนะนํา

ใหออกกําลังกายอยางตอเนื่อง กรณีที่มีคา BMI สูงขึ้น จึงสงผลใหภาวะตับอักเสบดีขึ้น 

 

ขอดีและจุดแข็งของงานวิจัย 

 

1. เปนงานวิจัยนี้ไดทําการศึกษาวิจัยแบบ case control ภายใตโครงการวิจัยแบบ cohort ที่

ติดตามผูปวย ติดเชื้อเอชไอวี จํานวนมากถึง 1,680 คน โดยขั้นตอนและวิธีการไดมีการติดตาม

ผูปวยอยางเปนระบบและมีระยะเวลาการติดตามผูปวยท่ียาวนาน (เฉลี่ยประมาณ 9.2 ป) 

2. มีแบบแผนและรูปแบบการศึกษาวิจัยท่ีถูกตอง และ ไดมาตรฐานสากลตามหลักของรูปแบบ

งานวิจัยที่เหมาะสม โดยมีขอมูลทางคลินิกและการตรวจทางหองปฏิบัติการที่ถูกตองแมนยํา 

3. ผูปวยสวนใหญมารับการรักษาและติดตามการรักษาอยางสม่ําเสมอทําใหผลการศึกษามีความ

ถูกตองแมนยํา 

4. งานวิจัยนี้ใชคา ALT เปนตัวแทน (surrogate endpoint) ในการวินิจฉัยภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ซึ่งเปนขอดีในการศึกษาเชิงระบาดวิทยา เพราะการตรวจหาคาเอนไซม ALT สามารถทําไดงาย มัก

ตรวจไดโดยหองปฏิบัติการทางการแพทยทางสวนใหญ  ราคาไมแพง และ มีขอมูลยืนยันจาก

งานวิจัยอ่ืนพบวา คา ALT สามารถบงชี้ถึงความผิดปกติของตับไดเปนอยางดี 
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ขอจํากัดและขอดอยของงานวิจัย 

 

1. จํานวนกลุมตัวอยางท่ีนอยกวาที่วางแผนไวแลว จากการคํานวนกลุมตัวอยางจํานวน 140 คู แต

งานวิจัยนี้ ไดกลุมตัวอยางทั้งหมด 124 คู ซึ่งนอยกวาที่วางแผนไว (รอยละ 88.6) ทําใหอาจสงผล

ตอขอสรุปของ ความสัมพันธของปจจัยบางอยางตอภาวะตับอักเสบเรื้อรังได เนื่องจากจํานวน 

power นอยกวาท่ีกําหนด (power ที่คํานวนไดจากจํานวน 124 คู เทากับ รอยละ 75 ซึ่งนอยกวาที่

วางแผนไว เทากับ รอยละ 80)  

 

2. งานวิจัยนี้ไมไดมีการตรวจสอบยืนยันผลความผิดปกติของตับอักเสบดวยวิธี การตรวจทาง

พยาธิวิทยาหรือการตรวจยืนยันทางรังสีวินิจฉัยวาเปนภาวะตับอักเสบเรื้อรัง (Histological and 

clinical imaging confirmation)  

 

3. การตรวจการวินิจฉัยแยกโรคการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีในผูปวย ไมไดทําการตรวจ

ยืนยันดวยวิธี Quantitative method เชน การตรวจดวย polymerase chain reaction (PCR) 

ไดแก การตรวจ HBV DNA หรือ HCV RNA เปนตน สาเหตุมาจาก ขอจํากัดดานงบประมาณที่

การตรวจดวยวิธี PCR มีราคาแพง  นอกจากน้ี การตรวจวินิจฉัยแยกโรคการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ

ชนิดบีหรือซีในผูปวยทําเฉพาะชวงท่ีเริ่มเขารวมโครงการวิจัยเทาน้ัน ดังนั้นอาจมี ผูปวยบางรายที่

อาจไดรับเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดซีภายหลังจากที่เขารวมโครงการเรียบรอยแลว ทําใหอาจมีผลตอ

ผลสรุปของงานวิจัยได 

 

4. ขอมูลบางสวนที่ขาดหายไป (missing data) โดยเฉพาะ ขอมูลระดับผลไขมันในเลือด ขอมูล

โรคทางเมตาบอลิก ขอมูลดานขนาดความยาวเสนรอบเอว (Waist circumference) เปนตน 

 

5. งานวิจัยนี้ขาดการตรวจเพื่อการวินิจฉัยแยกโรคตับอักเสบเรื้อรังจากสาเหตุอ่ืนที่พบนอยที่เคยมี

การศึกษามากอนหนาและมีผลเก่ียวของกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง เชน โรค autoimmune 

hepatitis [35]  โรคทางเมตาโบลิก [36] เชน โรค Hemochromatosis, Wilson’s disease และ 



73 

 

การติดเชื้อบางชนิด เชน การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดอ่ืน เชน  การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดอี 

(Hepatitis E virus) [37]  เชื้อไวรัส cytomegalovirus [38] และ เชื้อ ซิฟลิส [39]  เปนตน  

 

6. งานวิจัยนี้ไมไดทําการศึกษาวิจัยดานความสัมพันธของระยะเวลาของการรับประทานตานไวรัส

เอชไอวีตอการเกิดโรคตับอักเสบเรื้อรัง  สาเหตุเนื่องมาจาก งานวิจัยไดทําการจับคูของท้ังสองกลุม

โดยใชวันที่เริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี และ มีการนําขอมูลทางคลินิกขณะเกิดภาวะตับอักเสบเรื้อรัง 

ในชวงเวลาเดียวกันระหวางกลุมที่ศึกษามาวิเคราะห ทําให ระยะเวลาของการสัมผัสปจจัยอยูใน

ชวงเวลาท่ีใกลเคียงกันทั้งสองกลุม จึงไมสามารถศึกษาความสัมพันธของระยะเวลาการไดรับยา

ตานไวรัสเอชไอวีได  

 

7. งานวิจัยไมไดศึกษาถึงปจจัยดานการด่ืมแอลกอฮอล [40]  การใชสารเสพติด [41]  และ การ

รับประทานสมุนไพร [42]  ที่อาจมีผลกับภาวะตับอักเสบเรื้อรังได เนื่องจาก ตรวจพบวาขอมูลมี

นอยเกินไป 

 

ขอเสนอแนะ 

 

1. แนะนําใหมีการศึกษาโดยมีการติดตามขอมูลระยะยาวตอไปเพื่อทําการศึกษาถึงผลกระทบท่ี

เกิดขึ้นในระยะยาวของภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ไดแก  ภาวะตับแข็ง โรคมะเร็งตับ และ สาเหตุ

การเสียชีวิตจากโรคตับ โดยการติดตามในรูปแบบของ longitudinal cohort study  

 

2. ควรมีการศึกษาถึงความสัมพันธระหวางภาวะตับอักเสบเรื้อรัง เชน กรณีที่ คา ALT level สูง

ผิดปกติ กับ การตรวจยืนยันผลเนื้อเย่ือตับทางพยาธิวิทยา (histological confirmation) 

 



74 

 

3. แนะนําใหมีการศึกษาความสัมพันธระหวางความผิดปกติของตับ เชน คา ALT ที่สูงขึ้น กับ 

โรค NAFLD, NASH และ โรคตับแข็ง รวมถึงโรคท่ีมีรายงานวามีอุบัติการณสูงขึ้นในผูปวย

กลุมนี้ เชน โรค nodular regenerative hyperplasia (NRH), non-cirrhotic portal 

hypertension (NCPH) และ โรคมะเร็งตับ 

 

4. แนะนําใหมีการศึกษาวิจัยทางคลินิกแบบเชิงกาวหนา  โดยศึกษาวิธีการใหมในการตรวจ

วินิจฉัยเพิ่มเติมที่ใหไดขอสรุปการวินิจฉัยโรคได เชน การตรวจชิ้นเนื้อตับทางพยาธิวิทยา การ

ตรวจดูสภาพเนื้อตับดวยการตรวจดวยคลื่นเสียงความถ่ีสูง หรือการตรวจความยืดหยุนของ

เนื้อตับ เชน เครื่อง Fibroscan เปนตน ในกลุมที่มีคาระดับ ALT ปกติ และระดับคา ALT 

ผิดปกติ เพื่อที่จะสามารถ ทดสอบความไว และ ความแมนยําของเครื่องมือเหลานี้ในการตรวจ

วินิจฉัยภาวะตับอักเสบเรื้อรังต้ังแตระยะเริ่มตน  

 

5. แนะนําใหมีการตรวจหา วิธีการ เครื่องมือ หรือ การตรวจทางหองปฏิบัติการ เชน การตรวจ คา 

APRI (AST / platelet ratio) และ fibrotest  เพื่อชวยในการบอกถึงการพยากรณโรคตับใน

ระยะยาวได  

 

6. แนะนําใหมีการศึกษาถึงปจจัยอ่ืนท่ีอาจเปนสาเหตุของภาวะตับอักเสบเรื้อรังได ไดแก  

1. โรค Autoimmune hepatitis / immune restoration syndrome  

2. โรคติดเชื้อบางอยางที่สัมพันธกับภาวะตับอักเสบเรื้อรัง ไดแก ไวรัสตับอักเสบชนิดอี 

(HEV) โรคซิฟลิส และ เชื้อไวรัส cytomegalovirus 

3. การด่ืมแอลกอฮอล 

4. การรับประทานสมุนไพร  

5. การศึกษาในกลุมชายมีเพศสัมพันธกับชาย 

6. การศึกษาในกลุมท่ีใชสารเสพติด 
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7. แนะนําใหมีการศึกษาหาวิธีการในการรักษาภาวะตับอักเสบในผูปวยตับอักเสบเรื้อรัง  

1. การศึกษาโดยวิธีการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรม เชน การรับประทานอาหารที่มีปริมาณไขมัน

และพลังงานนอยลง การออกกําลังกาย ในผูท่ีมีคา BMI สูง ผิดปกติ 

2. การศึกษาเก่ียวกับผลของยาที่มีตอโรคทางเมตาบอลิก หรือ ภาวะด้ือตออินซูลิน เชน ยา

ลดระดับน้ําตาลในเลือด และ ยาลดไขมันในเลือด เปนตน 

3. การศึกษาเก่ียวกับยาตานไวรัสเอชไอวีกลุมใหมกับโรคตับอักเสบเรื้อรัง 
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เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 

ฉบับวันท่ี 4 มีนาคม 2555 

 

ชื่อโครงการวิจัย: ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยไทยท่ีติดเชื้อเอชไอวีที่ไมพบเชื้อ

ไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมดวย 

 

ผูสนับสนุนการวิจัย: HIV-NAT ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

 

แพทยผูทําวิจัย  

ชื่อ  เรือโท นายแพทย เทพ เฉลิมชัย รน.  

ที่อยู   ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 

104 ถนนราชดําริ ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 

เบอรโทรศัพท 081-555-2552, 02-256-4152  

โทรสาร  02-252-5779 

Email  thep.c@searchthailand.org  

 

ผูวิจัยรวม 

ชื่อ  รศ.ดร.นพ. นรินทร หิรัญสุทธิกุล  

ที่อยู   ภาควิชาเวชศาสตรปองกันและสังคม คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย 

เบอรโทรศัพท 02-252-7864  

Email  nhiransu@gmail.com  
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โครงการวิจัย 
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ชื่อ  รศ.นพ. พิสิฐ ต้ังกิจวานิชย 

ที่อยู   ภาควิชา ชีวเคมี คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

เบอรโทรศัพท 02-256-4482, 02-252-4986 

Email   pisittkyn@yahoo.com  

 

ชื่อ  พญ. อัญชลี อวิหิงสานนท 

ที่อยู ศูนยประสานความรวมมือระหวาง ไทย ออสเตรเลีย เนเธอรแลนด เพื่อการ

ศึกษาวิจัยทางคลินิกดานโรคเอดส (HIV-NAT) ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาด

ไทย 

104 ถนนราชดําริ ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 

เบอรโทรศัพท 02-652-3040, 02-256-4152 

โทรสาร  02-252-5779 

Email   anchalee.a@hivnat.org  

 

สถานท่ีวิจัยคือท่ีใด 

1. ศูนยประสานความรวมมือระหวาง ไทย ออสเตรเลีย เนเธอรแลนด เพื่อการศึกษาวิจัยทาง

คลินิกดานโรคเอดส (HIV-NAT) ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย  ทําหนาที่ติดตาม

อาสาสมัครและตรวจทางหองปฏิบัติการ 

 

อาสาสมัครตองอานและทําความเขาใจเอกสารนี้อยางถองแทกอนลงนามในเอกสารฉบับนี้ 

 

เรียน ผูเขารวมโครงการวิจัยทุกทาน  

 ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปนผูที่ติดเชื้อเอชไอวี   และไดเขา

รวมโครงการวิจัย ฮีฟแนท 006 กอนที่ทานจะตัดสินใจเขารวมในการศึกษาวิจัยดังกลาว ขอใหทาน

อานเอกสารฉบับน้ีอยางถ่ีถวน เพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยใน 
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โครงการวิจัย 

( Information sheet for research 

participant) 

 

ครั้งน้ี หากทานมีขอสงสัยใดๆ เพิ่มเติม ทานสามารถซักถามจากทีมงานของแพทยผูทําวิจัย หรือ

แพทยผูรวมทําวิจัยไดเสมอ โดยผูทําวิจัยจะตอบคําถามและใหความกระจางแกทานได 

 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย

ประจําตัวของทานได ทานมีเวลาอยางเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถาทานตัดสินใจแลววา

จะเขารวมในโครงการวิจัยน้ี ขอใหทานลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยน้ี 

และทานจะไดรับสําเนา  1 ชุดเพื่อเก็บไว 

 

เหตุผลและความเปนมา  

ปจจุบัน อัตราการเจ็บปวยและการเสียชีวิตจากโรคเอดสลดลงอยางตอเนื่องหลังจากที่มี

การรักษาดวยยาตานไวรัสเอดส แตก็มีผลขางเคียงระยะยาวของยาตานไวรัสพบเพิ่มมากขึ้น

ตามมาอยางเห็นไดชัด และปญหาท่ีนาเปนหวงมากก็คือปญหาทางโรคตับเพิ่มมากขึ้นตอเนื่อง 

สาเหตุของโรคตับในผูปวยติดเชื้อเอชไอวีนั้นสวนใหญมีสาเหตุมาจากการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ

ชนิดบีหรือชนิดซีรวมดวย รวมท้ังจากยาตานไวรัสเอดส ยาชนิดอ่ืนที่ใชรวมดวย การด่ืม

แอลกอฮอล และ ภาวะไขมันสะสมที่บริเวณตับ จากการศึกษาเรื่องภาวะตับอักเสบในผูท่ีติดเชื้อ

เอชไอวีที่ผานมานั้น สวนใหญเปนการศึกษาในผูที่มีภาวะตับอักเสบชนิดรุนแรงรวมดวย สําหรับผู

ที่มีตับอักเสบในระยะไมแสดงอาการนั้น ซึ่งเมื่อตัดชิ้นเนื้อตับเพื่อดูพยาธิสภาพ พบวามีการอักเสบ

ของตับแลว และบางรายมีภาวะไขมันสะสมท่ีตับ และยังพบอีกดวยวาในผูปวยกลุมนี้ยังมี

การศึกษาไมมากนัก 

จากขอมูลขางตน ผูวิจัยจึงเล็งเห็นความจําเปนที่จะตองศึกษาเพิ่มเติมในท้ังในแงของ

ลักษณะทางคลินิกและปจจัยที่เก่ียวของ โดยการวิจัยน้ีไดทําการศึกษาถึงปจจัยเสี่ยงของ 2ภาวะตับ

อักเสบเรื้อรัง 2ที่พบในผูปวยไทยที่ติดเชื้อเอชไอวีและตรวจไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวม

ดวย  
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วัตถุประสงคของการศึกษา 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงคหลักเพื่อศึกษาปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในกลุม

อาสาสมัครที่ติดเชื้อเอชไอวี กรณีท่ีตรวจไมพบไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมดวย   

โครงการวิจัยนี้จะรับผูเขารวมโครงการวิจัย ที่ติดเชื้อเอชไอวีที่มีภาวะตับอักเสบ 119 ราย 

และผูท่ีไมมีภาวะตับอักเสบ 238 ราย รวมเปน 357 ราย  

 

ทานจะเขารวมโครงการวิจัยน้ีนานเทาใด 

 หลังจากท่ีทานจะไดรับการประเมินวาสามารถเขาโครงการวิจัยนี้ไดโดยตองเขาเกณฑของ

โครงการวิจัย ขอมูลของทานจะถูกนํามาวิเคราะหและเก็บขอมูลตามโครงการโดยใชเวลาประมาณ 

6 เดือน 

  

ในการเขารวมโครงการวิจัยน้ี ทานถูกขอใหทําอะไรบาง 

 กอนวันเขารวมโครงการวิจัย 

 ถาทานเปนผูติดเชื้อเอชไอวีท่ีอยูในโครงการวิจัย ฮีฟแนท 006 มีอายุต้ังแต 18 ปขึ้นไป มี

ความประสงคจะเขารวมโครงการวิจัยนี้ และไดลงลายมือชื่อในเอกสารแสดงความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัย ตรวจตองไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิด บี และ ซี และผลเลือดของ 2เอนไซมทราน 0ส 0

อะมิเนส 2ของตับชนิดเอแอลที (ALT) มีคาปกติขณะกอนเริ่มยาตานไวรัส และเพื่อพิจารณาวาทาน

สมควรไดรับเลือกเขารวมโครงการหรือไม  เมื่อทานจะไดรับการประเมินวาสามารถเขา

โครงการวิจัยนี้ได ทานจะตองลงนามในเอกสารยินยอมเขารวมโครงการ หลังจากน้ัน  

วันเขารวมโครงการวิจัย 

ถาทานมีคุณสมบัติเขารวมโครงการวิจัยได ในวันนี้ ทานจะไดรับการถามเก่ียวกับความ

เจ็บปวย การใชยา การรักษาที่ทานไดรับอยู และความสม่ําเสมอในการกินยาของทาน ทานจะ

ไดรับการตรวจรางกายโดยแพทยผูวิจัย   และไดรับการเจาะเลือดเพื่อตรวจนับเม็ดเลือดสมบูรณ 

ปริมาณเชื้อเอชไอวีในเลือด ตรวจปริมาณเม็ดเลือดขาว 2 ชนิดท่ีเรียกวา ซีดีสี่ และ ซีดีแปด ตรวจ

การทํางานของตับและไต และภาวะไขมันในเลือด โดยการตรวจรางกายและการตรวจเลือดจะทํา 
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ตามที่ระบุไวในโครงการวิจัย ฮีฟแนท 006 ทั้งหมด การศึกษาวิจัยนี้มิไดมีการตรวจเลือดหรือตรวจ

ทางหองปฏิบัติการใดๆเพิ่มอีก เพียงแตจะนําขอมูลของทานเก่ียวกับอาการเจ็บปวย การใชยา และ

การรักษาที่ทานไดรับอยู  ผลการตรวจรางกายและผลเลือดที่ผานมาจะถูกนํามาวิเคราะหและเก็บ

ขอมูลตามโครงการโดยแพทยผูวิจัยเทาน้ัน 

 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 เพื่อใหงานวิจัยนี้ประสบความสําเร็จ ผูวิจัยใครขอความความรวมมือจากทาน  โดยจะ

ขอใหทานปฏิบัติตามคําแนะนําของแพทยผูทําวิจัยอยางเครงครัด รวมทั้งแจงอาการผิดปกติตางๆ 

ที่เกิดขึ้นกับทานระหวางท่ีทานเขารวมโครงการวิจัยใหผูทําวิจัยไดรับทราบ  

 เพื่อความปลอดภัย ทานไมควรใชวัคซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจายยาโดยแพทย

หรือซื้อยาจากรานขายยา โดยไมไดปรึกษากับทีมผูวิจัยกอน ทั้งน้ีเนื่องจากวัคซีน หรือยาดังกลาว

อาจมีผลตอยาที่ทานกําลังไดรับ  หรือมีผลตอสิ่งที่จะตรวจวัดในโครงการวิจัย 

 

ความเสี่ยงท่ีอาจไดรับในการเขารวมโครงการวิจัยน้ีมีอะไรบาง 

การเจาะเลือด อาจทําใหรูสึกไมคอยสบาย  มีเลือดออก บวม หรือช้ํา มีโอกาสนอยมากที่มี

การติดเชื้อในตําแหนงการแทงเข็มที่แขน หรือ เปนลม เพื่อลดความเสี่ยงเหลานี้ พยาบาลที่ไดรับ

การอบรมวิธีการเจาะเลือดใหปราศจากการติดเชื้อจะเปนผูเจาะเลือด  

ความเสี่ยงท่ีเก่ียวกับการถูกเปดเผยสถานะการติดเชื้อเอชไอวีตอผูอ่ืน  อาจทําใหทานเกิดภาวะ

ซึมเศรา และถูกรังเกียจจาก สังคม ครอบครัว เพื่อนรวมงานเปนอยางมาก และเกิดภาวะทางจิตสังคม

ไดแก การเกิดมลทิน การถูกกีดกัน กรณีที่ผลการตรวจเลือดเอชไอวีของทานถูกเปดเผย ผูวิจัยจะ

กระทําการชวยเหลือทานอยางเหมาะสมเพื่อลดปญหาจากการกีดกันท่ีอาจเกิดขึ้น อยางไรก็ตาม 

ผูวิจัยจะพยายามอยางที่สุดที่จะลดโอกาสในการเกิดความเสี่ยงนี้  โดยเราจะเก็บขอมูลท่ีจะระบุถึง

ตัวตนของทานได เชน ชื่อ อายุ และขอมูลอ่ืนๆ ซึ่งทานใหไวในวันเขารวมโครงการไวในตูที่ล็อคไวอยาง

ปลอดภัย โดยผูวิจัยท่ีเก่ียวของเทานั้นที่จะมีกุญแจเปดได ทานจะไดรับหมายเลขเฉพาะตัวของทาน  
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ทั้งหมดน้ีเพื่อใหแนใจไดวา ขอมูลสวนตัวของทานไดถูกเก็บไวเปนความลับ และลดโอกาสท่ีคนอ่ืนจะ

ทราบสถานะการติดเชื้อเอชไอวีของทานลงใหนอยที่สุด  

 หากทานมีขอสงสัยใดๆ เก่ียวกับความเสี่ยงท่ีอาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัย 

ทานสามารถสอบถามจากแพทยผูทําวิจัยไดตลอดเวลา  

 

การพบแพทยนอกตารางนัดหมายในกรณีท่ีเกิดอาการขางเคียง 

 หากมีอาการขางเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับทาน ขอใหทานรีบมาพบแพทยท่ีศูนยประสานความ

รวมมือระหวาง ไทย ออสเตรเลีย เนเธอรแลนด เพื่อการศึกษาวิจัยทางคลินิกดานโรคเอดส (HIV-

NAT) ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย  ถึงแมวาจะอยูนอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทยจะได

ประเมินอาการขางเคียงของทาน และใหการรักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกลาวเปนผลจาก

การเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะไมเสียคาใชจาย  

 

ประโยชนท่ีอาจไดรับ 

ทานจะไดรับความรูและการใหคําปรึกษาเก่ียวกับเอชไอวี/เอดส และวิธีการที่จะลดการ

สงผานเชื้อไปสูผูอ่ืน การใหคําปรึกษานี้จะทําอยางเปนความลับ การตรวจซีดีสี่  ปริมาณเชื้อเอชไอวี 

การทํางานของตับและไต ภาวะไขมัน  ซึ่งเปนสวนหนึ่งในการวิจัยนี้อาจเปนขอมูลที่มีประโยชน

สําหรับแพทยในการรักษาทาน   

อยางไรก็ดี ทานอาจไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการเขารวมโครงการวิจัยน้ี แตขอมูลที่

ไดจากการวิจัยจะทําใหเราเขาใจไดดีย่ิงขึ้นวาปจจัยใดบางท่ีมีผลตอภาวะตับอักเสบในผูที่เชื้อเอช

ไอวีมี ซึ่งอาจเปนประโยชนตอผูติดเชื้อเอชไอวีคนอ่ืนๆ 

 

ทานมีทางเลือกอื่นในการรับการดูแลรักษาหรือไม 

ทานอาจเลือกไมเขารวมโครงการวิจัยนี้ และรับการดูแลรักษาตามที่ทานไดรับอยูใน

ปจจุบัน ทานสามารถปรึกษากับแพทยผูใหการรักษาทานกอนได เพื่อขอคําแนะนําในการตัดสินใจ

เขารวมในการวิจัย 
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                     คณะแพทยศาสตร 

                 จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมใน

โครงการวิจัย 

( Information sheet for research 

participant) 

 

ขอปฏิบัติของทานขณะท่ีรวมในโครงการวิจัย 

ผูวิจัยจะขอใหทานปฏิบัติดังน้ี 

- ขอใหทานใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีต และปจจุบัน แกแพทยผูทําวิจัย

ดวยความสัตยจริง 

- ขอใหทานแจงใหแพทยผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหวางที่ทานรวมใน

โครงการวิจัย 

- ทานตองแจงใหแพทยผูทําวิจัยทราบทันที หากทานไดรับยาอ่ืนตลอดระยะเวลาที่ทาน

อยูในโครงการวิจัย 

 

จะเกิดอะไรขึ้น หากทานไดรับอันตราย 

หากทานไดรับอันตรายซึ่งเปนผลจากการเขารวมโครงการวิจัยนี้ ทานจะไดรับการรักษา

อันตรายดังกลาวทันที ผูทําวิจัยและหรือผูสนับสนุนจะเปนผูรับผิดชอบคาใชจายในการ

รักษาพยาบาลอันตรายที่เปนผลจากการเขารวมในโครงการวิจัยนี้   การลงนามในเอกสารใหความ

ยินยอม ไมไดหมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมาย   ตามปกติที่ทานพึงมี  อยางไรก็ตาม 

ทานจะตองรับผิดชอบคาใชจายเองกรณีอันตรายที่เกิดขึ้นไมไดเปนผลจากการเขารวม

โครงการวิจัย 

ในกรณีที่ทานไดรับอันตรายใด ๆ หรือตองการขอมูลเพิ่มเติมท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัย 

ทานสามารถ 

ติดตอไดท่ีเบอรโทรศัพท 081-555-2552ไดตลอด 24 ชั่วโมง 

 

คาใชจายสําหรับทาน  

ทานไมตองเสียคาใชจายใดๆ ในการรับการตรวจรางกาย การทําหัตถการตางๆ หรือการ

เจาะเลือดตามท่ีระบุไวในโครงการวิจัย 
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                     คณะแพทยศาสตร 

                 จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมใน

โครงการวิจัย 

( Information sheet for research 

participant) 

 

ทานจะไดรับคาตอบแทนหรือไม 

ทานจะไมไดรับคาตอบแทนใดๆ ในการเขารวมโครงการวิจัย ในการมาตรวจตามนัดแตละ

ครั้ง ทานจะไดรับการตรวจทางหองปฏิบัติการที่ระบุไวในโครงการวิจัยโดยไมตองเสียคาใชจาย

เพิ่มเติม  

 

การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 

การเขารวมในโครงการวิจัยครั้งน้ีเปนไปโดยความสมัครใจ ทานอาจจะตัดสินใจไมเขารวม

โครงการก็ได ทานสามารถถอนตัวไดตลอดเวลา ดวยเหตุผลใดๆ ก็ตาม การขอถอนตัวออกจาก

โครงการวิจัยจะไมมีผลตอการดูแลรักษาโรคของทานที่ไดรับอยูในปจจุบันหรือในอนาคตแตอยาง

ใด 

แพทยผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัยกอนกําหนด เน่ืองจากสาเหตุ

ดังตอไปนี้ 

- มีการยุติโครงการวิจัย โดยผูสนับสนุนการวิจัย หรือหนวยงานกํากับควบคุมที่มี

อํานาจในการตัดสินใจ   

- ทานไมสามารถปฏิบัติตามรายละเอียดของโครงการ 

- ทุนวิจัยถูกยกเลิกหรือไมพอเพียงที่จะดําเนินการตอ 

- การเขารวมโครงการวิจัยนี้จะทําใหเกิดอันตรายแกทาน  

 

การปกปองรักษาขอมูลความลับ 

โครงการจะพยายามทําทุกวิถีทางเพื่อปกปองความเปนสวนตัวของทานและจะเก็บขอมูล

สวนตัวของทานเปนความลับ จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอก

รายละเอียดของทานท่ีเก่ียวกับการเขารวมโครงการวิจัยนี้ใหแกแพทยผูรักษาทานได เพื่อประโยชน

ของทานเอง 

  จากการลงนามยินยอมของทาน แพทยผูทําวิจัย  ตัวแทนของผูสนับสนุนการวิจัย ผู

ตรวจสอบการวิจัยในไทย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของจุฬาลงกรณ
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มหาวิทยาลัย และผูติดตามประเมินโครงการวิจัย สามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทาง

การแพทยของทานไดตามสมควร  ขอมูลของทานและสิ่งสงตรวจจะถูกเก็บโดยใชรหัสแทนชื่อโดย

ไมมีขอมูลท่ีจะบงถึงตัวทานได 

 

สิทธิ์ของผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้  

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 

2. ทานจะไดรับการอธิบายเก่ียวกับกระบวนการวิจัยทางการแพทยท่ีใชในการวิจัยครั้งน้ี 

3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายท่ีจะไดรับจากการวิจัย 

4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนท่ีทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 

5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดีตอ

ทานรวมทั้งประโยชนและความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 

6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวม

ในโครงการวิจัย 

7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเก่ียวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวของกับงานวิจัย 

8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยน้ี ทานสามารถขอถอนตัวจาก

โครงการเมื่อไรก็ได โดยผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมได

รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้นตอการรักษาท้ังในปจจุบันและในอนาคต 

9. ทานจะไดรับสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีท้ังลายเซ็นและวันที่ 

10. ทานจะไดโอกาสในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดยปราศจาก

การใชอิทธิพลบังคับขมขู หรือการหลอกลวง 

 

หากทานไมไดรับการรักษาอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการ

วิจัย  หรือทานไมไดรับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในการ

วิจัย ทานสามารถรองเรียนไดที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย  ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 

10330  โทร 0-2256-4455 ตอ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 

ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 
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ภาคผนวก ข 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 
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                      คณะแพทยศาสตร   

                จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน

โครงการวิจัย 
 

การวิจัยเรื่อง ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเรื้อรังในผูปวยไทยที่ติดเชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อ

ไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซีรวมดวย 

 

วันใหคํายินยอม  วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ..........................................  

 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว............................................................. .............................. 

ที่อยู ..................................................................................................................................... 

ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยวิจัยท่ีแนบมาฉบับวันที่...........  

และขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ  

 

ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลง

นาม และ วันที่ พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ท้ังนี้กอนที่จะลงนามในใบ

ยินยอมใหทําการวิจัยน้ี ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลา

ของการทําวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช  รวมทั้ง

ประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและ

โอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ 

ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 

 

ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกลาว ผูเขารวมวิจัยจะ

ไดรับการรักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย 

 

ขาพเจามีสิทธิที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจง

เหตุผล และการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืนๆ ที่ขาพเจา

ไดรับอยูหรือจะพึงไดรับตอไป 
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                      คณะแพทยศาสตร   

                จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน

โครงการวิจัย 

ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อ

ไดรับการยินยอมจากขาพเจาเทาน้ัน ตัวแทนของผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย  ผูวิจัย และผูติดตามประเมินโครงการวิจัย อาจเขาไปตรวจสอบบันทึก

ขอมูลทางการแพทยของขาพเจา ทั้งนี้ จะเปนไปเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทาน้ัน โดย

การตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํายินยอมท่ีจะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทาง

การแพทยของผูเขารวมวิจัยได 
 

 

ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใดๆ ของผูเขารวมวิจัย เพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอ

ยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบ

ทั้งหมดท่ีสามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 

 

 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและ

สามารถเลิกการใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ  

 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยของขาพเจาที่ไมมีการ

เปดเผยชื่อ จะผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในแบบบันทึกและใน

คอมพิวเตอร การตรวจสอบ การวิเคราะห และการรายงานเพื่อวัตถุประสงคทางวิทยาศาสตร และ

เพื่อการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคตเทานั้น  

 

 ขาพเจายินดีเขารวมในการวิจัยดวยความเต็มใจ  จึงไดลงนามในเอกสารแสดงความ

ยินยอมนี้  
 

 

ผูใหความยินยอม 

ลายมือชื่อ ______________________________________  

ชื่อตัวบรรจง____________________________________ 

วันที่ ____________________ 
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                      คณะแพทยศาสตร   

                จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

 

เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมใน

โครงการวิจัย 

 

ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจ

เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมท้ังประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ให

ผูเขารวมในโครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงใน

เอกสารแสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ 

 

 

ผูทําวิจัย 

ลายมือชื่อ ______________________________________  

ชื่อตัวบรรจง____________________________________ 

วันที่ ____________________ 

 

พยาน 

ลายมือชื่อ ______________________________________  

ชื่อตัวบรรจง____________________________________ 

วันที่ ____________________ 
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ภาคผนวก ค 

เอกสารแบบบันทึกขอมูล 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

สิ่งสําคัญ – กอนเร่ิมกระบวนการ: 

ผูเขารวมโครงการวิจัยไดลงนามแสดงความยินยอมในเอกสารของโครงการวิจัย HIV-NAT 006 หรือไม 

 ใช   ไมใช  

ถาไม, ตองมีการลงนามแสดงความยินยอมกอนเร่ิมกระบวนการตอไป 

 

วันที่ใหความยินยอม:                                                         วัน/เดือน/ป  

 

กลุม 1   ผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวีและไมติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิด บี และ ซ ี(กลุมศึกษา) 

 

เกณฑคัดเขาโครงการวิจัย – (ตองตอบ ใช ทุกขอ) ใช ไมใช 

1. ผูปวยอายุตั้งแต 18 ปขึ้นไป    

2. ผูปวยอยูในโครงการวิจัย HIV-NAT 006   

3. HBs Ag หรือ HBV DNA ผลเปนลบ   

4. Anti-HCV เปนลบ หรือ HCV RNA ผลเปนลบ   

5. ALT > UNL  ตั้งแต 2 คร้ังขึ้นไป หางกันอยางนอย 6 เดือน และ ผลเลือดลาสุด   

 

เกณฑคัดออกจากโครงการวิจัย- (ตองตอบ ไมใช ทุกขอ) ใช ไมใช 

1. ผูปวยไมเขาใจและไมยินยอมลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัย 
  

2. ไมทราบ หรือ ไมมีขอมูล ผลการตรวจ HBsAg และ anit-HCV   

3. ผลการตรวจ ALT (SGPT) ผิดปกติ กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอดส   

4. ผูปวยไมสามารถมาติดตามภายในระยะเวลา 12 เดือน ตามท่ีกําหนดไวใน

โครงการวิจัย 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ลงขอมูลเกณฑคัดเขา/เกณฑคัดออกเรียบรอยแลวใชหรือไม 

 

ไม    ผูปวยไมผานเกณฑเขารวมโครงการวิจัยสําหรับกลุมน้ี 

 

ใช      ผูปวยผานเกณฑเขารวมโครงการวิจัยสําหรับกลุมน้ี 

 

 

กลุม 2   ผูปวยที่ติดเชื้อเอชไอวีที่ไมติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิด บี และ ซ ี(กลุมควบคุม) 

 

เกณฑคัดเขาโครงการวิจัย – (ตองตอบ ใช ทุกขอ) ใช ไมใช 

1. ผูปวยอายุตั้งแต 18 ปขึ้นไป    

2. ผูปวยอยูในโครงการวิจัย HIV-NAT 006   

3. HBs Ag หรือ HBV DNA ผลเปนลบ   

4. Anti-HCV หรือ HCV RNA ผลเปนลบ   

5. ALT มีคาอยูในเกณฑปกติ ผลเลือดลาสุด และไมขอเกณฑกลุมศึกษา   

 

 

เกณฑคัดออกจากโครงการวิจัย- (ตองตอบ ไมใช ทุกขอ) ใช ไมใช 

1. ผูปวยไมเขาใจและไมยินยอมลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมเขารวม

โครงการวิจัย 
  

2. ไมทราบ หรือ ไมมีขอมูล ผลการตรวจ HBs Ag และ anit-HCV   

3. ผลการตรวจ ALT (SGPT) ผิดปกติ กอนเร่ิมยาตานไวรัสเอดส   

4. ผูปวยไมสามารถมาติดตามภายในระยะเวลา 12 เดือน ตามท่ีกําหนดไวใน

โครงการวิจัย 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ลงขอมูลเกณฑคัดเขา/เกณฑคัดออกเรียบรอยแลวใชหรือไม 

 

ไม    ผูปวยไมผานเกณฑเขารวมโครงการวิจัยสําหรับกลุมน้ี 

 

ใช     ผูปวยผานเกณฑเขารวมโครงการวิจัยสําหรับกลุมน้ี 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

ขอมูลพื้นฐานทั่วไป 

 

1. วันเดือนปเกิด                                    วัน/เดือน/ป 

เพศ    ชาย    หญิง 

 

สัญญาณชีพ 

 

นํ้าหนัก:                                .          กิโลกรัม           สวนสูง:                     .          เซนติเมตร 

 

ความดันโลหิต:                      /                        มิลลิเมตรปรอท 

 

ชีพจร:                                  คร้ัง/นาที                     อุณหภูม:ิ                   .         องศาเซลเซียส 

 

ดัชนีมวลกาย:             .              กิโลกรัม / (เมตร) 2 

ตรวจรางกาย 

                                                         ปกติ                          ผิดปกต:ิ ระบุ 

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

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

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

ตอมนํ้าเหลือง:                                     ................................................................                     

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

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

ทอง:                                           ................................................................                     

กลามเน้ือและกระดูก:                               ................................................................                     

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

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

อ่ืนๆ..........................                         ................................................................                     
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ประวัติการเจ็บปวย 

โปรดรายงานประวัติการเจ็บปวยในอดีตท่ีเกี่ยวของท้ังหมด รวมท้ังอาการผิดปกติท่ีพบจากการตรวจรางกาย ณ 

วันเขารวมโครงการวิจัย  

 

ลําดับ เหตุการณ 
วันเร่ิมมีอาการ 

วัน/เดือน/ป 

วันหยุดมีอาการ 

วัน/เดือน/ป 

(ทําเคร่ืองหมาย X ในชอง 

ถายังมีอาการอยู ณ วันเขา

โครงการ) 

    

    

    

    

    

    

    

    

 
วันที่ทราบผลติดเชื้อ HIV คร้ังแรกเม่ือ วันที ่                                                                           วัน/เดือน/ป 
 
ประวัติความเสี่ยงและชองทางการติดเชื้อ (Mode of HIV transmission): 
 
 Heterosexual   MSM  IDU    Other ……………. 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 
 
อาการเจ็บปวยที่เกี่ยวกับเอชไอว:ี อาการใหม หรือกําลังเปนอยู (ถาอาการใหม ใหระบุวันเร่ิมมีอาการ) 
 
อาการปวย                                                                    วันเร่ิมมีอาการ                     วันหยุดมีอาการ                    
                                                                                                                              (X ถายังมีอาการ) 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____       

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

Previous clinical AIDS :   ใช   ไมใช  

CDC:  A     B        C   

 

ประวัติการใชยาตานไวรัสเอดส 

 

ชื่อยาและขนาดยา                                                        วันเร่ิมยา                               วันหยุดยา               

                                                  (X ถายังมีอาการ) 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 

___________________________________                   _____/_____/_____            _____/_____/_____                 
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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ยาอื่นๆ ที่ใชรวมดวย: ยาใหม หรือกําลังใชอยู (ถามียาใหม ใหระบุวันเร่ิมใชยา) 

 

ประวัติแพยา _______________________________ 

 

ชื่อยา วันเร่ิม  วันหยุด  บรรยายขนาดยา 

  (X ถายังใชอยู) 

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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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ 

 

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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ปจจัยเสี่ยงของภาวะตับอักเสบเร้ือรัง ในผูปวยไทยท่ีติด

เชื้อเอชไอวี ท่ีไมพบเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบีหรือซี

รวมดวย 

 

รหัส :                               

ชื่อยอ :       

วันท่ี :  

                           วัน       /      เดือน    /     ป 
แบบบันทึกขอมูล 

 

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 

หนังสือรับรองเอกสารท่ีเกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 

เรือโท นายแพทย เทพ เฉลิมชัย เกิด ที่ จังหวัดกรุงเทพมหานคร เมื่อวันที่ 8 เมษายน          

พ.ศ. 2512 เปนบุตรคนที่ 3 ของ นายปกรณ และนางทวีรัตน เฉลิมชัย  

จบมัธยมศึกษา ที่โรงเรียนกรุงเทพคริสเตียนวิทยาลัยในป พ.ศ. 2530 หลังจากนั้นเขา

ศึกษาตอจนจบระดับปริญญาแพทยศาสตรบัณฑิตเกียรตินิยมอันดับ  1 ที่ วิทยาลัยแพทยศาสตร

พระมงกุฎเกลา มหาวิทยาลัยมหิดล ในป พ.ศ. 2537  

เขารับราชการเปนแพทยใชทุนที่  โรงพยาบาลสมเด็จพระปนเกลา กรมแพทยทหารเรือ 

กองทัพเรือ ระหวาง พ.ศ. 2537-2538  

ศึกษาตอ แพทยประจําบาน เฉพาะทางดานอายุรศาสตร ที่โรงพยาบาลราชวิถี กรมการ

แพทย กระทรวงสาธารณสุข และ แพทยเฉพาะทาง ตอยอดดานอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา ที่ หนวย

มะเร็งวิทยา คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย ป พ.ศ. 2547 

ปจจุบันทํางานเปนแพทยวิจัยทางคลินิก ที่หนวยวิจัย SEARCH ศูนยวิจัยโรคเอดส 

สภากาชาดไทย 
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