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 ในการจัดบริการยาต้านไวรัสด้วยสูตรยาพื้นฐานแก่ผู้ป่วยเอดส์ ตั้งอยู่บนสมมุติฐานว่าเชื้อเอ็ชไอวียังคงไว
ต่อยาทุกตัวในสูตรยาหลายขนานและไม่มีความจ าเป็นต้องการตรวจหาเชื้อดื้อยาเมื่อเริ่มแรกให้การรักษาในระยะ
เริ่มต้นของโครงการบริการยาต้านไวรัส สมมุติฐานดังกล่าวเป็นความจริงเนื่องจากเชื้อไวรัสเอชไอวีไม่ได้สัมผัสกับยา
ต้านไวรัสมาก่อน แต่ภายหลังจากท่ีมีบริการยาต้านไวรัสอย่างกว้างขวางไประยะหนึ่งแล้ว โอกาสที่เชื้อเอ็ชไอวีจะ
กลายพันธุ์และเกิดดื้อยาก็เพ่ิมมากขึ้น ดังนั้นการเฝ้าระวังความชุกของเชื้อเอชไอวีดื้อยาต้านไวรัสในผู้ติดเชื้อเอชไอ
วีก่อนเริ่มการรักษาด้วยยาต้านไวรัสจึงมีความส าคัญ และจ าเป็นต่อการพัฒนาแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยในระยะ
ต่อไป 
 ในการศึกษานี้ผู้ป่วยเอชไอวีที่เริ่มรักษาด้วยยาต้านไวรัส จ านวน 414 ราย ใน 4 จังหวัด จากแต่ละภาคของ
ประเทศ ได้รับการตรวจหาปริมาณไวรัสและเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยา โรงพยาบาลที่เข้าร่วมการศึกษาคัดเลือกจาก
โรงพยาบาลที่มีอัตราจ านวนผู้ป่วยรายใหม่สูง และมีความพร้อมของเจ้าหน้าที่ในการด าเนินงาน เกณฑ์ในการ
คัดเลือกประชากรตัวอย่างได้แก่ เป็นผู้ติดเชื้อฯ ที่มีอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป เก็บข้อมูลในช่วงเดือนมกราคม-ธันวาคม 
2556  
 ผลการศึกษาพบว่า เป็นผู้ป่วยที่ยังไม่เคยได้รับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน 378 ราย (91.3 %) และเป็นผู้
ที่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน 36 ราย (8.7%) ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการพบว่า ระดับเซลล์ CD4 ก่อน
เข้ารับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส ในผู้ป่วยส่วนใหญ่ (58.11%) มีค่าต่ ากว่า 200 cells/mm3 โดยมีค่าเฉลี่ย 
168.52±123.89 cells/mm3 มีค่าปริมาณไวรัส (HIV Viral load) เฉลี่ย 5.19±0.78 log และพบว่าประชากรที่
ศึกษามีผลบวกต่อการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี และ ซี (HBV and HCV) ร้อยละ 6.72 และ 5.49 ตามล าดับ พบ
การดื้อยาต้านไวรัสในกลุ่มที่ยังไม่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาก่อนคิดเป็นร้อยละ 4.76 (18/378 ราย)  และพบ
การดื้อยาต้านไวรัสใกลุ่มที่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้วถึงร้อยละ 13.88 (5/36 ราย) ในจ านวนที่ดื้อยาต้าน
ไวรัส 23 ราย พบว่าส่วนใหญ่จะดื้อต่อยาต้านไวรัสกลุ่ม NNRTIs ถึงร้อยละ 82.61 (19/23 ราย) ต าแหน่งการกลาย
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พันธุ์ที่ส่งผลต่อการดื้อยาต้านไวรัส พบว่าส่วนใหญ่เป็นต าแหน่ง A138AG/GE (25.0%) รองลงมาเป็นต าแหน่ง 
V179D/E/DV (21.42%) K103N (17.86%) Y181CY (10.71%) และ M141LM (7.14%) 
 ผลจากการศึกษานี้ ชี้ให้เห็นว่าอัตราความชุกของเชื้อเอชไอวีดื้อยาในกลุ่มผู้ป่วยที่เคยได้รับยาต้านไวรัสมา
ก่อนอยู่ในระดับสูง จึงควรมีการทบทวนแนวทางการดูแลรักษาในผู้ป่วยกลุ่มนี้ เพ่ือให้การรักษาด้วยยาต้านไวรัสเกิด
ประโยชน์สูงสุดต่อไป และที่ส าคัญภาวะเชื้อไวรัสเอ็ชไอวีดื้อยาได้เริ่มเป็นปัญหาเพิ่มมากข้ึน ดังนั้นจึงควรจัดพัฒนา
และด าเนินการเฝ้าระวังอุบัติการณ์และความชุกเชื้อเอชไอวีดื้อยา และก ากับติดตามการบริการที่เกี่ยวข้องเพ่ือลด
ปัญหาเชื้อเอชไอวีดื้อยาอย่างเป็นระบบและต่อเนื่อง ซึ่งข้อมูลที่ได้จากการเฝ้าระวังนี้จะเป็นข้อมูลส าคัญส าหรับการ
พัฒนามาตรการลดปัญหาเชื้อเอชไอวีดื้อยา และใช้ส าหรับการประเมินแนวทางการรักษาด้วยยาต้านไวรัสสูตร
พ้ืนฐานโดยไม่ต้องตรวจหาเชื้อดื้อยาในระยะยาว 
 

Abstract 
 

 Provision of first line ART for eligible HIV infected patients is based on the assumption that 
HIV is sensitive to every drug in the combination of the regimen and HIV drug resistant (HIV DR) 
testing is not recommended.  At the beginning of the ART Programme, this assumption was valid 
as circulating HIV had never been exposed to anti-retroviral agents.  However, when ART is widely 
used, chance of HIV to mutate and develop drug resistance would increase, therefore, monitoring 
prevalence of pre-treatment antiretroviral drug resistance in HIV/AIDS patients is critical in further 
development of the treatment guideline.   
 In this project, a total of 414 HIV infected cases initiating ART from four provinces, each 
representing the four geographical regions of the country, were recruited to assess viral load and 
HIV drug resistance (HIV DR).  Hospitals were chosen based on the high number of patients 
initiating for ART on an annual basis, willingness and availability of staff to conduct project’s 
activities.  Criteria for recruiting subjects were cases aged 18 years old or more and those who 
were visiting ART clinics during January - December 2013 (B.E.2556).  Viral load tests were 
performed at routine laboratories, and HIV DR tests were done at the National Institute of Health 
of the Department of Medical Science, Ministry of Public Health. 
 Of all subjects, 378 patients (91.3%) were naïve and 36 (8.7%) were ART experienced cases. 
With regard to CD4 cell count prior to treatment initiation, most (58.11 %) had CD4 cells lower 
than  200 cells/mm3, with an overall average of 168.52 ±123.89 cells/mm3.  For HIV viral load 
test, the average result was 5.19 ± 0.78 log.  It was also found that 6.72 and 5.49 % of cases were 
co-infected with Hepatitis B and Hepatitis C virus respectively. Among naïve cases, HIV DR were 
found in 4.76 % (18/378) of cases, while among experienced cases, HIV DR rate was 13.88 % (5/36).  
Of all 23 HIV DR cases observed in this project, 82.61 % (19/23 cases) were resistance to NNRTIs.  
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Mutation codons identified were A138AG/GE (25.0%), V179D/E/DV (21.42%), K103N (17.86%), 
Y181CY (10.71%) and M141LM (7.14%).   
 Based on the results of this project for which higher HIV DR rate was found among 
experienced cases, it is recommended that review of treatment guideline be conducted, in order 
to optimize the benefit of ART in this group of cases.  It is also recommended for the 
systematically implementation of HIV DR surveillance and monitoring to assess HIV DR situation 
overtime.  This information will be essential to formulate strategy to minimize HIV DR occurrence 
and to justify use of first line ART regimen without prior routine HIV DR test for all cases.   
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               โรงพยาบาลใน 4 จังหวัด                29 
ตารางที่ 12 ผลการตรวจพบต าแหน่งการกลายพันธุ์บนยีน Reverse transcriptase (RT) ที่ท าให้เกิด 
              การดื้อยาต้านไวรัสที่พบในกลุ่มท่ีเคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว (Experienced)  
              การศึกษาจากโรงพยาบาลใน 4 จังหวัด                         31 
ตารางที่ 13 ความถ่ีของการตรวจพบการดื้อยาต้านไวรัส  จากผู้ป่วยที่ตรวจพบเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยารวม   
              23 ราย แยกตามกลุ่มยาต้านไวรัส และ ระดับการดื้อยา การศึกษาจากโรงพยาบาลใน 
              4 จังหวัด                  31 
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บทที่ 1 
บทน ำ 

ที่มำและควำมส ำคัญ 
โรคติดเชื้อไวรัสเอชไอวี (Human Immunodeficiency Virus (HIV) Infection) และโรคเอดส์เป็นปัญหา

สาธารณสุขที่ส าคัญของประเทศไทยโดยเป็นสาเหตุส าคัญของการป่วยและการตายของประชากรอายุ 20 ถึง 50 ปี
ซึ่งเป็นประชากรที่อยู่ในวัยท างานและเป็นก าลังส าคัญของประเทศ ในประเทศไทยมีการคาดประมาณตัวเลขผู้ติด
เชื้อ  human immunodeficiency virus type 1 (HIV-1) และผู้ป่วยเอดส์  (Acquired immunodeficiency 
syndromes, AIDS) สะสมตั้งแต่เริ่มมีการระบาดถึงสิ้นปี พ.ศ. 2558  ถึง 1,201,839 ราย ในจ านวนนี้มีผู้ติดเชื้อฯ
ที่ยังมีชีวิตอยู่จ านวน 426,707 ราย ซึ่งต้องการการดูแลรักษาอย่างต่อเนื่องไปตลอดชีวิต และมีผู้ติดเชื้อเอชไอวีราย
ใหม่ประมาณ 7,324 รายในปีพ.ศ. 2558(1) โดยการติดต่อทางเพศสัมพันธ์เป็นสาเหตุหลักของการระบาดของโรค
เอดส์จึงเป็นโรคที่รัฐบาลให้ความส าคัญเป็นอย่างมากที่จะควบคุมและป้องกันไม่ให้มีการแพร่กระจายของโรค  
เนื่องจากโรคเอดส์เป็นโรคเรื้อรังที่แม้ว่าจะไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้แต่สามารถควบคุมการด าเนินโรคได้ด้วย
การใช้ยาต้านไวรัสที่มีประสิทธิภาพสูง (Highly active anti-retroviral therapy: HAART) ซึ่งมีการใช้ยาหลายตัว
ร่วมกันในการรักษาเพ่ือลดการดื้อยาของเชื้อไวรัสและเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการรักษาโรค (1) ร่วมกับการปฏิบัติ
ตัวที่ถูกต้องของผู้ติดเชื้อเอชไอวี ผู้ติดเชื้อฯ ต้องได้รับยาต้านไวรัสที่เหมาะสม (Anti-retroviral therapy: ART) 
อย่างสม่ าเสมอไปตลอดชีวิตเพ่ือควบคุมระดับไวรัสในร่างกายให้อยู่ในระดับต่ า ดังนั้นการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี
และผู้ป่วยเอดส์ (ผู้ติดเชื้อ) ด้วยยาต้านไวรัสเอชไอวี สามารถลดอัตราการเจ็บป่วย อัตราการตายและเพ่ิมคุณภาพ
ชีวิตของผู้ติดเชื้อ แต่ผู้ติดเชื้อต้องกินยาต้านไวรัสทุกวันอย่างสม่ าเสมอไปตลอดชีวิต  ผู้ติดเชื้อที่รับประทานยาอย่าง
สม่ าเสมอและต่อเนื่อง จะมีระดับภูมิคุ้มกันที่สูงขึ้นเรื่อย ๆ จนเท่ากับผู้ไม่ติดเชื้อ มีสุขภาพแข็งแรงท างานได้
ตามปกติ ขณะเดียวกันมีผู้ติดเชื้อจ านวนมากที่มีการรักษาที่ล้มเหลว ซึ่งมีปัจจัยหลายอย่างที่เกี่ยวข้อง เช่น 
ผลข้างเคียงจากยา ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ ปฏิกิริยาระหว่างยาที่ใช้ร่วมกัน ความสม่ าเสมอในการกินยา ระดับยา
ในกระแสเลือด และการดื้อต่อยาต้านไวรัส ซึ่งเป็นปัจจัยหลักในการรักษาที่ล้มเหลว การดื้อต่อยาต้านไวรัสนี้
สามารถเกิดขึ้นได้กับการใช้ยาต้านไวรัสทุกกลุ่ม (2) เชื้อไวรัสเอชไอวีมีความสามารถที่จะดื้อยาต้านไวรัสได้ง่าย 
เพราะเชื้อแบ่งตัวจ านวนมหาศาลในแต่ละวัน และเชื้อมีโอกาสกลายพันธุ์สูงในการแบ่งตัวแต่ละครั้ง หากเมื่อใดก็
ตามที่ผู้ป่วยกินยาไม่สม่ าเสมอ ขาดยา หรือกินยาเพียงบางตัว ไวรัสจะเริ่มมีการแบ่งตัวทันทีและพร้อมที่จะกลาย
พันธุ์และเกิดการดื้อยา (HIV Drug Resistant: HIV DR) ได้ ดังนั้นการดื้อยาเกิดขึ้นได้ 2 ลักษณะคือ โดยธรรมชาติ
ไวรัสจะมีการกลายพันธุ์อยู่แล้ว (ทั้งจากการผสมข้ามสายพันธุ์และทั้งการกลายพันธุ์จากการเพ่ิมจ านวน) บางครั้ง
การกลายพันธุ์ท าให้เกิดการดื้อยาทั้ง ๆ ที่ไม่เคยสัมผัสกับยานั้นมาก่อนและในการรักษาด้วยยาต้านไวรัสหากได้รับ
ยาไม่ถูกต้องอาจท าให้ไวรัสที่เหลือรอดจากการสัมผัสกับยาเกิดการกลายพันธุ์ท าให้ดื้อยา นี่คือสาเหตุว่าท าไมจึง
ต้องทานยาติดต่อกันจนหมดถึงแม้ว่าอาการจะหายดีแล้ว เพ่ือให้มั่นใจว่าเชื้อนั้นได้ถูกก าจัดไปจนหมดแล้ว หรือ
เหลือน้อยมากที่จะเกิดโอกาสดื้อยาต่อไป 

กลไกการดื้อยาต้านไวรัสเอชไอวี มักเกิดจากการกลายพันธุ์ของเชื้อเอชไอวี ท าให้รหัสพันธุกรรมบนจีโนม
ของเอชไอวีเกิดการเปลี่ยนแปลง ส่งผลให้มีการสร้างเอนไซม์ที่ส าคัญของไวรัส เช่น reverse transcriptase, 
protease และ integrase มีกรดอะมิโนต่างไปจากไวรัสเดิมที่ไวต่อยาต้านไวรัส ปกติเชื้อเอชไอวีที่กลายพันธุ์จะ
เพ่ิมจ านวนในร่างกายผู้ติดเชื้อได้ในปริมาณต่ ากว่าไวรัสสายพันธุ์เดิมที่เพ่ิมจ านวนได้ดีกว่า แต่เมื่อผู้ติดเชื้อเอชไอวี
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ใช้ยาต้านไวรัส ยาจะกดปริมาณไวรัสที่ไวต่อยาลง เปิดโอกาสให้ไวรัสกลายพันธุ์ ที่ไม่ไวต่อยาต้านไวรัสที่ใช้อยู่เพ่ิม
จ านวนในร่างกายผู้ติดเชื้อ เรียกว่า การดื้อยา การกลายพันธุ์ในแต่ละต าแหน่งเกิดขึ้นได้ในความเร็วที่แตกต่างกัน 
และมีผลท าให้เกิดการดื้อยาต่างกันทั้งชนิดของยาและความรุนแรงของการดื้อยา(2,3) 

การกลายพันธุ์ของเชื้อเอชไอวี อาจท าให้ความสามารถในการเพ่ิมจ านวน (viral fitness) ของไวรัส
เปลี่ยนไป ความไวต่อยาต้านไวรัสเอชไอวี (susceptibility) ชนิดอ่ืนเปลี่ยนไป เช่น การดื้อยาข้ามชนิด (cross 
resistance) หรือไวต่อยามากกว่าเดิม (hypersusceptibility) tropism ของเชื้อเอชไอวีเปลี่ยนไป ทั้งนี้การกลาย
พันธุ์ชองเชื้อเอชไอวีสามารถตรวจได้ด้วยการตรวจจีโนทัยป์ (genotyping) การกลายพันธุ์ของเชื้อเอชไอวี แบ่งได้ 
2 แบบ ได้แก่ primary mutation เป็นการกลายพันธุ์หลักที่มีผลท าให้ดื้อต่อยาต้านไวรัสเอชไอวีชนิดนั้น ๆ มักจะ
เกิดขึ้นก่อน และ secondary mutation เป็นการกลายพันธุ์รองที่มักเกิดขึ้นตามหลัง primary mutation มีผล
เสริมให้มีการดื้อยาชนิดนั้น ๆ มากขึ้น(2) 

ยาต้านไวรัสเอชไอวี แบ่งเป็น 5 กลุ่ม ซึ่งมีกลไกการออกฤทธิ์ที่แตกต่างกัน(4) ได้แก่ 
1. ยากลุ่ม nucleoside/nucleotide reverse transcriptase inhibitors(NRTIs) ได้แก่ ยา AZT, ABC, 

ddI, d4T, 3TC, FTC 
2. ยากลุ่ม non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors(NNRTIs) ได้แก่ ยา NVP, EFV, ETV, 

RPV โดยยาในกลุ่มที่ 1 และ 2 มีกลไกการออกฤทธิ์ยับยั้งขบวนการ reverse transcription 
3. ยากลุ่ม protease inhibitors ; PIs มีกลไกการออกฤทธิ์ยับยั้งการสร้างองค์ประกอบของไวรัสได้แก่ 

ยา SQV, RTV, IDV, NFV, AMV, LPV, ATV, DRV 
4. ยากลุ่ม entry and fusion inhibitors มีกลไกการออกฤทธิ์ยับยั้งการเกาะจับและเข้าสู่ เซลล์

เป้าหมายได้แก่ ยา MVC, enfuvirtide 
5. ยากลุ่ม integrase inhibitors มีกลไกการออกฤทธิ์ยับยั้งขบวนการ integration ได้แก่ ยา RAL, 

EVG, DTG 
การดื้อยาที่เกิดขึ้นในแต่ละกลุ่มมีความแตกต่างกัน การกลายพันธุ์เพียงหนึ่งต าแหน่งไม่ได้ท าให้เกิดการดื้อ

ยาอย่างสมบูรณ์ (ยกเว้นกรณี M184V กับการดื้อยา lamivudine) ส่วนใหญ่เป็นการสะสมจ านวนต าแหน่งการ
กลายพันธุ์ และท าให้ดื้อยามากขึ้นเรื่อย ๆ รวมไปถึงการดื้อยาข้ามชนิด (cross-resistance) โดยการดื้อยาข้าม
ชนิด หมายถึงการดื้อต่อยาที่ผู้ติดเชื้อรายนั้น ๆ ยังไม่เคยใช้มาก่อน แต่มีการใช้ยาอ่ืนในกลุ่มเดียวกันมาก่อน ซึ่ง
เกิดขึ้นได้กับยาทุกกลุ่ม แต่จะเกิดขึ้นภายในกลุ่มเดียวกันเท่านั้น การดื้อยาข้ามชนิดในกลุ่มจะค่อย ๆ รุนแรงมาก
ขึ้นเรื่อย ๆ ตามจ านวนต าแหน่งการกลายพันธุ์ที่เกิดข้ึน(2)   

กระทรวงสาธารณสุข โดยกรมควบคุมโรค ร่วมกับหน่วยงานทางวิชาการ ได้พัฒนาแนวทางการดูแลรักษา
ผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ โดยใช้สูตรยาต้านไวรัส ในกลุ่ม Nucleotide reverse transcriptase inhibitor 
(NRTI) และ Non-nucleotide reverse transcriptase inhibitor (NNRTI) รวม 3 ตัว เป็นสูตรยาพื้นฐาน โดยยัง
ไม่จ าเป็นต้องตรวจหา ภาวะเชื้อ HIV DR ในช่วงเวลาที่เริ่มต้นรักษาด้วยยาต้านไวรัส การด าเนินงานรักษาผู้ป่วยด้วย
ยาต้านไวรัสได้มีการพัฒนามาอย่างต่อเนื่อง(2,3) ทั้งนี้ หนว่ยงานที่เกี่ยวข้องได้เริ่มด าเนินการเฝ้าระวังและติดตาม
การปัญหาของเชื้อไวรัสเอ็ชไอวีดื้อยาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2549 จนถึงปัจจุบัน โดยใช้รูปแบบการด าเนินงานเฝ้าระวังและ
ติดตามปัญหาเชื้อไวรัสเอ็ชไอวีดื้อยาตามแนวทางที่เป็นข้อเสนอแนะขององค์การอนามัยโลก (World Health 
Organization - WHO) โดยกิจกรรมหนึ่ง ได้แก่ เพ่ือการเฝ้าระวังอัตราความชุกเชื้อเอชไอวีดื้อยาต้านไวรัสในกลุ่ม
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ผู้ป่วยก่อนรับการรักษา ซึ่งในอดีตที่ผ่านมาได้เคยมีการศึกษามาแล้ว 3 ครั้ง การศึกษาครั้งแรกเริ่มด าเนินการในปี 
พ.ศ. 2549 การศึกษาครั้งที่ 2 เริ่มด าเนินการในปี พ.ศ.2550 และการศึกษาครั้งท่ี 3 เริ่มด าเนินการในปี พ.ศ.2551 
โดยการศึกษาครั้งนี้เป็นการรายงานเฝ้าระวังครั้งที่ 4 ซึ่งเริ่มด าเนินการในปี พ.ศ. 2556   
 

เหตุผลและควำมจ ำเป็นที่ต้องวิจัย 
 ประเทศไทยมีการใช้ยาต้านไวรัสมานานกว่า 10 ปี ซึ่งเป็นการรักษาในโครงการศึกษาวิจัยประปราย การ
ด าเนินการใช้ยาต้านไวรัสทั่วประเทศครั้งแรกนั้น เริ่มต้นในปี พ.ศ. 2540 โดยเป็นการใช้ยาต้านไวรัส zidovudine 
(ZDV) สูตรระยะสั้นเพ่ือการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีจากแม่สู่ลูก โดยมีการเพ่ิมยา single dose nevirapine 
(NVP) แก่แม่และลูกในปี 2545  ในด้านการดูแลรักษาผู้ป่วยเอดส์ ประเทศไทยได้ขยายการด าเนินโครงการรักษาผู้ป่วย
เอดส์ด้วยยาต้านไวรัสเอดส์ตั้งแต่ ปีพ.ศ. 2543 โดยก าหนดให้มีสูตรยาต้านไวรัสส าหรับการรักษาสูตรเริ่มต้น (First Line 
regimen) ในการให้บริการ คือ GPO-VIR ซ่ึงผลิตโดยองค์การเภสัชกรรม ประกอบด้วยตัวยา starvudine (D4T) 
lamivudine (3TC) และ nevirapine (NVP) และมีการเลือกใช้สูตรยาอ่ืน ๆ หากมีข้อบ่งชี้ตามความเหมาะสม 
การด าเนินการได้รับการสนับสนุนงบประมาณจากกองทุนโลก ซึ่งต่อมาในเดือนตุลาคม  พ.ศ. 2548 ส านักงาน
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติได้ประกาศให้สิทธิประโยชน์ครอบคลุมการรักษาด้วยยาต้านไวรัสแก่ผู้ป่วยเอดส์ที่
ลงทะเบียนในระบบประกันสุขภาพทั้งหมด ในการนี้ มีผลให้ผู้เอดส์สามารถเข้าถึงระบบบริการและได้รับการรักษา
ด้วยยาต้านไวรัสมากข้ึน โดยปัจจุบันมีจ านวนผู้ป่วยทุกสิทธิการรักษารับยาต้านไวรัสของประเทศกว่า 200,000 ราย(5)   

เป้าหมายความส าเร็จของการรักษาคือการที่ผู้ป่วยเอดส์สามารถด ารงชีวิตอยู่ได้ยืนยาว ซึ่งหมายถึงการที่
ผู้ป่วยไม่มีภาวะการแพร่กระจายของเชื้อ มีระดับภูมิคุ้มกันปกติ รวมทั้งเกิดการเปลี่ยนแปลงสายพันธุ์เชื้อดื้อยาต้าน
ไวรัสช้าและน้อยที่สุด ในการนี้ ส านักโรคเอดส์ วัณโรค และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ กระทรวงสาธารณสุขร่วมกับ
คณะผู้เชี่ยวชาญและนักวิชาการจากหลายสถาบันได้ร่วมกันก าหนดแนวทางการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและ
ผู้ป่วยโรคเอดส์เด็กและผู้ใหญ่ในประเทศไทย ตั้งแต่ปี 2535 แนวทางดังกล่าวได้รับการปรับปรุงเรื่อยมาเพ่ือให้
เหมาะสมกับความรู้ทางวิชาการที่เพ่ิมขึ้น รวมทั้งเหมาะสมกับการปฏิบัติงานและสถานการณ์ของประเทศ โดยมี
ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 8 พ.ศ. 2547(6) เนื้อหาประกอบด้วยแนวทางการวินิจฉัย รายละเอียดการรักษา การเลือกใช้
สูตรยาต้านไวรัส ซึ่งเริ่มจาก First line regimen จนถึงแนวทางการปรับเปลี่ยนสูตรยา การวินิจฉัย การป้องกัน 
และการรักษาโรคติดเชื้อฉวยโอกาส การติดตามและวินิจฉัยภาวะแทรกซ้อนจากการใข้ยา การติดตามผลการรักษา 
การวินิจฉัยและข้อปฏิบัติหากพบว่าผู้ป่วยมีข้อบ่งชี้ที่แสดงถึงการรักษาที่อาจไม่ได้ผล ซึ่งรวมถึงข้อแนะน าในการ
ตรวจหาลักษณะการเปลี่ยนแปลงสายพันธุ์เชื้อดื้อยาต้านไวรัส และแนวทางการปรับเปลี่ยนสูตรยาต้านไวรัส 
ส าหรับร่างแนวทางการดูแลรักษาฉบับล่าสุด (ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 10 พ.ศ. 2553) ได้เพ่ิมข้อเสนอแนะการตรวจหา
ลักษณะ genotypic mutations ก่อนเริ่มรับยาต้านไวรัส ในกลุ่มผู้ป่วยที่เคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อน แต่ยังไม่ได้
เป็นข้อเสนอแนะส าหรับผู้ป่วยที่ไม่เคยได้รับยามาก่อน เนื่องจากมีราคาสูง(7) 

 
วัตถุประสงค์ 

1. เพ่ือทราบผลการติดตามรักษาในช่วงระยะเวลา 3 ปี ของผู้ป่วยเอดส์ที่ได้รับการดูแลรักษาด้วยยาต้าน
ไวรัส ตามแนวทางการดูแลรักษาของกระทรวงสาธารณสุข  

2. เพ่ือทราบความชุกของการดื้อยาต้านไวรัส  รวมทั้งลักษณะการกลายพันธุ์ของเชื้อไวรัสเอชไอวีในผู้ที่
เริ่มรับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส 
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กลุ่มประชำกรที่ศึกษำ 

เนื่องจากประเทศไทยมีการให้บริการยาต้านไวรัสครอบคลุมทั่วประเทศ การเฝ้าระวังและติดตามการเกิด
เชื้อดื้อยาใช้งบประมาณในการด าเนินงานสูงเนื่องจากค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการมีราคาสูง และมีปัจจัยที่เก่ียวข้อง
ในหลายแง่มุม ดังนั้นการศึกษานี้ใช้รูปแบบการด าเนินงานเป็นรูปแบบที่เป็นข้อเสนอแนะขององค์การอนามัยโลก  
(World Health Organization - WHO) เพ่ือการเฝ้าระวังอุบัติการณ์การเกิดเชื้อดื้อยา และการติดตามผลการ
ดูแลรักษาผู้ป่วยด้วยยาต้านไวรัส กล่าวคือด าเนินการในโรงพยาบาลที่เป็นตัวแทนในแต่ละภูมิภาค  4 ภาค 
(representative site by region) โดยโครงการมีเกณฑ์ในการคัดเลือกคือ  

1) โรงพยาบาลที่มีจ านวนผู้ติดเชื้อผู้ป่วยเอดส์เริ่มรับการรักษาด้วยยาต้านต่อปีจ านวนมาก  
2) ให้การดูแลรักษาผู้ป่วยเอดส์     ตามแนวทางมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข  
3) มีความพร้อมทางด้านบุคลากรในการดูแลรักษาผู้ป่วยเอดส์ ประกอบด้วย แพทย์ พยาบาล เภสัชกร นัก

เทคนิคการแพทย์ และผู้ให้ค าปรึกษา  
จากข้อมูลการส ารวจหน่วยบริการประจ าปี 2554 มีโรงพยาบาลตัวแทนที่เข้าเกณฑ์และพร้อมเข้าร่วม

โครงการ 4 แห่ง ได้แก่ โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห์ โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ โรงพยาบาลพระ
จอมเกล้า เพชรบุรี และโรงพยาบาลตรัง และจากระบบข้อมูลผู้ป่วยเอดส์แห่งชาติ (National AIDS Program) 
ของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ(22) พบว่าโรงพยาบาลเข้าร่วมการศึกษามีแนวโน้มของการใช้ยาสูตรสอง
หรือสูตรดื้อยาที่มี PI เป็นส่วนประกอบสูงขึ้นและตรวจพบภาวะการรักษาล้มเหลวด้านปริมาณไวรัสในกระแสเลือด 
(Virological failure, VL>1,000 copies/ml) สูงขึ้น สอดคล้องกับแนวโน้มภาพรวมของประเทศ ดังตารางที ่1 
 

ตารางที่ 1 ข้อมูลการส ารวจหน่วยบริการประจ าปี 2554 โรงพยาบาลตัวแทนท่ีเข้าเกณฑ์และพร้อมเข้าร่วมโครงการ 
โรงพยำบำล ปีงบประมำณ ผู้รับยำมชีีวิต

สะสมถึงสิ้นป ี
รับยำด้วยสตูรสอง  มีผลตรวจ VL อยำ่งน้อย 

1 ครั้งในป ี
ผล VL >1,000 

copies/ml 
ร.พ.เชียงราย

ประชานุเคราะห ์
2551 1,068 106 513 38 
2552 1,266 182 829 52 
2553 1,425 190 1,107 39 
2554 1,661 280 1,305 55 

ร.พ.สรรพสิทธิ
ประสงค์ 

2551 417 31 344 16 
2552 569 44 457 27 
2553 722 65 572 31 
2554 841 75 705 42 

ร.พ.พระจอมเกล้า 
เพชรบุร ี

2551 418 14 310 10 

2552 495 20 377 9 
2553 581 33 491 8 
2554 654 52 605 14 

ร.พ. ตรัง 2551 307 18 50 2 
2552 397 29 226 14 
2553 443 38 351 20 
2554 510 54 426 28 

ที่มา  ระบบบริการข้อมูลผู้ติดเชื้อผู้ป่วยเอดส์ กองทุนเอดส์ ส านักงานหลักประกันสุขภาพ 
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การวิเคราะห์ผลลัพธ์ของการรักษานั้นพิจารณาจากตัวชี้วัดความส าเร็จตามเป้าหมายของการรักษาข้างต้น  
ในสถานภาพการให้บริการตามปกติ (routine services) ของโรงพยาบาล  นับว่ามีความส าคัญและเป็นประโยชน์
ต่อการปรับปรุงแนวทางการด าเนินงานของโรงพยาบาลนั้น ๆ รวมทั้งการปรับปรุงแนวทางการดูแลรักษาของ
ประเทศ ข้อมูลการติดตามและประเมินผลลัพธ์ดังกล่าว ยังสามารถน าไปใช้ประกอบการวางแผนกลยุทธเชิง
นโยบาย และการเตรียมทรัพยากรให้มีความเหมาะสมกับการปฏิบัติงานและสถานการณ์ของประเทศได้อีกด้วย
(15,16)  ในการนี้ กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักเอดส์ วัณโรค และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ จึงได้น าเสนอโครงการเพ่ือ
ด าเนินการติดตามและวิเคราะห์ผลลัพธ์ของการรักษา และติดตามสถานการณ์การเกิดการดื้อต่อสูตรยาต้านไวรัส ใน
โรงพยาบาลเครือข่ายที่ด าเนินการดูแลรักษาผูป่วยเอดส์ตามแนวทางมาตรฐานของกระทรวงสาธารสุข 

การศึกษานี้ท าการศึกษาใน 4 โรงพยาบาล ได้แก่ โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห์ โรงพยาบาล
สรรพสิทธิประสงค์ โรงพยาบาลพระจอมเกล้า เพชรบุรี และโรงพยาบาลตรัง โดยมีจ านวนอาสาสมัครโรงพยาบาล
ละ 130 ราย รวม 520 ราย 
 

ประโยชน์ที่จะได้รับจำกกำรวิจัย 
เนื่องจากข้อมูลการดื้อยาในผู้ป่วยก่อนเริ่มยาและการรับการรักษาด้วยสูตรยาต้านไวรัสพ้ืนฐานที่ใช้กับ

ผู้ป่วยเอชไอวี/เอดส์ทั่วประเทศในปัจจุบันยังไม่มีข้อมูลที่แสดงถึงรูปแบบการดื้อยาในกลุ่มประชากรดังกล่าว ดังนั้น
การวิเคราะห์ผลลัพธ์ของการรักษาโดยพิจารณาจากตัวชี้วัดความส าเร็จตามเป้าหมายของการรักษาข้างต้น และ
การศึกษาการกลายพันธุ์ของเชื้อเอชไอวี  นับว่ามีความส าคัญและเป็นประโยชน์ต่อการปรับปรุงแนวทางการ
ด าเนินงานของโรงพยาบาลในเครือข่ายเฝ้าระวัง รวมทั้งน าไปใช้เป็นข้อเสนอแนะหรือบทเรียนให้กับโรงพยาบาล
อ่ืน ๆ ที่ให้การดูแลรักษาผู้ป่วยเอดส์ตามแนวทางของกระทรวงสาธารสุข นอกจากนี้ ข้อมูลที่ได้สามารถน าไป
ประกอบการปรับปรุงมาตรฐานการด าเนินงานดูแลรักษาผู้ป่วยเอดส์ของกระทรวงสาธารณสุข ให้เกิดประสิทธิภาพ
สูงสุด และน าไปประกอบการวางแผนเชิงนโยบาย และการเตรียมทรัพยากรให้มีความเหมาะสมกับการปฏิบัติงาน
และสถานการณ์ของประเทศในอนาคต  
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บทที่ 2 
เอกสำรและงำนวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

 
การดื้อยาต้านไวรัสเอชไอวี (8,9) หรือ Human immunodeficiency virus (HIV) drug resistance 

หมายถึง ภาวะที่ยาต้านไวรัสไม่สามารถยับยั้งการเพิ่มจ านวนของเชื้อไวรัสได้อีกต่อไป สาเหตุมาจากการกลายพันธุ์
ท าให้รหัสพันธุกรรมบน genome ของเอชไอวีเกิดการเปลี่ยนแปลง เช่น ส่งผลให้มีการสร้างเอนไซม์ที่ส าคัญของ
ไวรัส (reverse transcriptase, protease และ integrase) ที่มกีรดอะมิโนต่างไปจากไวรัสเดิมที่ไวต่อยาต้านไวรัส 
(wild-type virus) ปกติเอชไอวีที่กลายพันธุ์จะเพ่ิมจ านวนในร่างกายผู้ติดเชื้อได้ในปริมาณต่ํากว่าไวรัสสายพันธุ์เดิม
ที่เพ่ิมจ านวนได้ดีกว่า แต่เมื่อผู้ติดเชื้อเอชไอวีใช้ยาต้านเอชไอวียาต้านเอชไอวีจะกดและลดปริมาณไวรัสที่ไวต่อยา
ลง เปิดโอกาสให้ไวรัสกลาย พันธุ์ที่ไม่ไวต่อยาต้านเอชไอวีที่ใช้อยู่เพ่ิมจ านวนในร่างกายผู้ติดเชื้อได้นอกจากนี้การ
กลายพันธุ์ของเอชไอวียังอาจ ก่อให้เกิดสิ่งต่อไปนี้ 9 

1. ความสามารถใการเพ่ิมจ านวน (viral fitness) ของไวรัสเปลี่ยนไป เช่น การเกิด M184V จะท าให้เชื้อ
เอชไอวีเพ่ิมจ านวนน้อยลง  

2. ความไวต่อยาต้านไวรัสเอชไอวี (susceptibility) ชนิดอื่นเปลี่ยนไป เช่น การดื้อยาข้ามชนิด 
(crossresistance) หรือไวต่อยามากกว่าเดิม (hypersusceptibility) เป็นต้น  

3. Tropism (Co-receptor ที่อยู่บน CD4 T cell) ของเอชไอวีเปลี่ยนไป เช่น มีการเปลี่ยนจาก CCR5 เป็น 
CXCR4 เป็นต้น 

 

ประเภทของกำรดื้อยำตำนไวรัสเอชไอวี  
แบงไดเปน 2 ประเภท (9) คือ  
1. Primary drug resistance พบในผูติดเชื้อเอชไอวีที่ไมเคยไดรับการรักษามากอน โดยการรับเชื้อที่มีการ

ดื้อยาอยู่แลวมาจากผูอ่ืน เชน คูนอนของตน หรือการติดเชื้อจากแมสูลูก  
2. Secondary drug resistance หมายถึง การดื้อยาตานไวรัสในผตูิดเชื้อเอชไอวีที่เคยหรือก าลังไดรับการ

รักษาดวยยาตานเอชไอวีและมีการรักษาท่ีลมเหลว 
 

กำรรักษำด้วยยำต้ำนไวรัสเอชไอวี 
แนวทางการรักษาเมื่อติดเชื้อเอชไอวี คือ การใช้ยายับยั้งการเพิ่มจ านวนของเชื้อไวรัส หรอืยาต้านเชื้อไวรัส

ซึ่งต้องรับประทานตลอดชีวิตเรียกว่า Antiretroviral therapy เราสามารถติดตามผลการรักษาได้จากการเจาะ
เลือดดูปริมาณเม็ดเลือดขาว CD 4 positive T cell ว่า อยู่ในเกณฑ์ปกติหรือไม่ และนับปริมาณไวรัสในเลือดได้
โดยตรง (Viral load) เป้าหมายในการให้ยาก็เพ่ือให้โรคอยู่ในระยะที่ 2 หรือระยะสงบต่อไปนาน ๆ โดยไม่เป็นโรค
เอดส์ การใช้ยารักษาโรคติดเชื้อต่าง ๆ ที่เกิดข้ึนจากการมีภูมิคุ้มกันต้าน ทานโรคบกพร่อง ขึ้นอยู่กับว่าผู้ป่วยติดเชื้อ
ชนิดใด เช่น ติดเชื้อวัณโรคก็ให้ยารักษา วัณโรค ติดเชื้อราก็ให้ยารักษาเชื้อรา หรือถ้าเป็นโรคมะเร็งก็รักษาโรคมะเร็ง 
เป็นต้น  ยาต้านไวรัสเองและการติดเชื้อเอชไอวี สามารถท าให้เกิดการเจ็บป่วยได้ เช่น การแพ้ยา ที่อาจจะท าให้มี
ผื่น มีไข้ ตับอักเสบ และโลหิตจาง รวมถึงอาการข้างเคียงอ่ืน ๆ ที่อาจเกิดข้ึนได้จากยาต้านไวรัสบางตัวโดยเฉพาะยา
รุ่นก่อน ๆ เช่น ไขมันย้ายที่ ไขมันในเลือดสูง น้ าตาลในเลือดสูง ซึ่งอาจพัฒนาไปเป็นเบาหวาน เส้นเลือดหัวใจตีบ 
โรคไตได้ นอกกจากนี้ การติดเชื้อเอชไอวี ในระยะยาวโดยเฉพาะหากเข้ารับการตรวจเอชไอวีช้า ก็อาจจะท าให้มี
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ปัญหากระดูกผุบาง และเพ่ิมโอกาสเป็นมะเร็งได้ ดังนั้นการดูแลสุขภาพองค์รวม รวมถึงการดูแลด้านพฤติกรรม 
และโภชนาการจึงส าคัญ นอกจากนั้นต้องมีการตรวจติดตามทางห้องปฏิบัติการที่ส าคัญ เพ่ือติดตามผลของการ
รักษาด้วยยาต้านไวรัส คือ 

• ตรวจระดับเม็ดเลือดขาว CD4 ซึ่งจะตรวจทุก 6 เดือน โดยดูทั้งจ านวนและเปอร์เซ็นต์ เพ่ือประเมิน
ภูมิคุ้มกันของร่างกาย และพิจารการให้ยาป้องกันการเกิดโรคฉวยโอกาส 
• ตรวจปริมาณไวรัสโหลด หรือ ปริมาณไวรัสในเลือด ซึ่งจะตรวจหลังเริ่มยาต้านไวรัสแล้ว 6 เดือน และ
ติดตามทุก 12 เดือน หลังจากนั้นหากตรวจไม่เจอแล้ว เพื่อเฝ้าระวังประสิทธิภาพของการรักษา 
• ตรวจเชื้อดื้อยา จะตรวจในกรณีพบว่าไวรัสโหลดสูงกว่า 100 ก๊อปปี้/ซีซี เพ่ือดูว่าการรักษาไม่สามารถกด
ไวรัสได้เกิดจากมีเชื้อดื้อยาตัวใดหรือไม่ 
 

Antiretroviral Therapy  
ปัจจุบันการรักษาโดยการให้ยาต้านไวรัส (Antiretroviral Drugs) เป็นการรักษาท่ีมีประสิทธิภาพ สูงการให้

ยาต้านไวรัสนั้นมีจุดประสงค์เพ่ือให้เชื้อไวรัส มีการเพ่ิมปริมาณได้น้อยที่สุด ซึ่งจะส่งผลให้ระดับภูมิ คุ้มกันของผู้ติด
เชื้อโดยเฉพาะเซลล์ภูมิคุ้มกันชนิด CD4+T lymphocyte ไม่ถูกท าลายไป และสามารถ ฟ้ืนตัวกลับสู่ระดับใกล้เคียง
ปกติท าให้ลดอัตราการ เสียชีวิต (Mortality rate) และอัตราการเจ็บป่วย (Morbidity rate) ของผู้ติดเชื้อเอชไอวีได้
ยาต้านไวรัส ที่ใช้ในการรักษาแบ่งเป็น 6 กลุ่ม แต่ละกลุ่มจะมีผล การยับยั้งที่แตกต่างดังนี้(10,11)  

1. Nucleoside/nucleotide Reverse Transcriptase Inhibitors (NRTIs) NRTIs เป็นยากลุ่มแรกที่ได้รับ
อนุมัติจากองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาให้ใช้ยาในกลุ่มนี้ จะอยู่ในรูปไตรฟอสเฟต ซึ่งจะแข่งกับสับเตรท
ในธรรมชาติของร่างกายท าให้เกิดการยับยั้ง เอนไซม์ reverse transcriptase ในการเปลี่ยนสารพันธุกรรมชนิดอาร์
เอ็นเอของไวรัสไปเป็นดีเอ็นเอ ยาในกลุ่มนี้มี 7 ชนิดที่ได้รับอนุมัติให้ใช้ ได้แก่ abacavir (ABC), didanosine (ddI), 
emtricitabine (FTC),  lamivudine (3TC), stavudine(d4T), tenofovir (TDF), zidovudine (AZT)   

2. Non-Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors (NNRTIs) ยาในกลุ่มนี้จับกับเอนไซม์ reverse 
transcriptase ท าให้เกิดรูปร่างลักษณะของ เอนไซม์ reverse transcriptase เปลี่ยนแปลงผิดรูปร่างท าให้ ไม่
สามารถเปลี่ยนสารพันธุกรรมชนิดอาร์เอ็นเอของ ไวรัสไปเป็นดีเอ็นเอ และการจับกับ NNRTIs นั้น สามารถลด 
polymerase activity ได้ยาในกลุ่มนี้ มี 4 ชนิดที่ได้รับอนุมัติให้ใช้ได้แก่ efaviranz (EFV), etravirine (ETR), 
nevirapine (NVP), rilpivirine (RPV)   

3. Protease Inhibitors (PIs) ยาในกลุ่มนี้จับกับเอนไซม์protease ที่สร้าง ขึ้นมาจากเชื้อไวรัสเอชไอวีโดย
เอนไซม์ protease ที ่สร้างข้ึนมาจากเชื้อเอชไอวีท าหน้าที่ตัด gag และ gag-polyprotein precursor ในขณะการ
ท าไวรัสให้ สมบูรณ์ ดังนั้นเมื่อ เอนไซม์ protease ถูกยับยั้งจึง ท าให้เชื้อไวรัสไม่สามารถผนึกเป็นไวรัสที่สมบูรณ์ ได้ 
ยาในกลุ่มนี้มี 8 ชนิดที่ได้รับอนุมัติให้ใช้ได้แก่ atazanavir (ATV), darunavir (DRV), fosamprenavir (FPV), 
indinavir (IDV), nelfinavir (NFV), ritonavir (RTV), saquinavir (SQV), tipranavir (TPV)   

4. Integrase Inhibitors ยาในกลุ่ม Integrase inhibitors ยับยั้งการ ท างานของเอนไซม์integraseซ่ึง
ไวรัสใช้เอนไซม์ชนิดนี้ ในการผสานสารพันธุกรรมของไวรัสเข้าสู่ดีเอ็นเอของ Host infected cells ยาในกลุ่มนี้ม3ี 
ชนิดที่ได้รับ อนุมัติให้ใช้ได้แก่ dolutegravir (DTG), elvitegravir (EVG), raltegravir (RAL)  
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5. Fusion Inhibitors ยาในกลุ่ม Fusion inhibitors ยับยั้งการ หลอมรวมเปลือกของไวรัสเข้ากับเยื่อหุ้ม
เซลล์ ท าให้ ไวรัสไม่สามารถเข้าสู่เซลล์ได้ยาในกลุ่มนี้มีเพียง1ชนิด ที่ได้รับอนุมัติให้ใช้ได้แก่ enfuvirtide (T-20)2-3  

6. Entry Inhibitors ยาในกลุ่ม Entryinhibitors ยับยั้งไม่ให้ไวรัส จับกับรีเซพเตอร์บนผิวเซลล์เมื่อไวรัสไม่
สามารถจับกับ รีเชพเตอร์ ท าให้ไวรัสไม่สามารถเข้าสู่เซลล์ได้ ยาในกลุ่มนี้มีเพียง 1 ชนิดที่ได้รับอนุมัติให้ใช้ได้แก่ 
maraviroc (MVC)   
 

Highly Active Antiretroviral Therapy (HAART)  
ในประเทศไทยได้เริ่มมีการใช้ยาต้านไวรัส ครั้งแรกประมาณปี พ.ศ. 2535 โดยมีการใช้ในรูปแบบ

ของยาต้านไวรัสเพียงตัวเดียว (Monotherapy) ซึ่งให้ยา Zidovudine (AZT) เพียงชนิดเดียวในระบบการบริการ
สุขภาพ หลังจากปี พ.ศ. 2538 จึงได้เริ่มมีการ ให้ยาแบบสูตรผสมโดยใช้ยาต้านไวรัส 2 ตัว (Combine therapy) 
ซึ่งมีการใช้ยาในกลุ่ม NRTIs 2 ตัวร่วมกัน คือ AZT ร่วมกับ Didanosine (ddI) หรือ AZT ร่วม กับ Zalcitabine 
(ddC) จนกระทั่งปีพ.ศ.2540 ได ้มีการเริ่มใช้ยาต้านไวรัสสูตรผสม 3 ชนิด (Triple combine therapy) ซึ่งเป็นสูตร
ของยาต้านไวรัสที่ มีประสิทธิผลสูงสุด (Highly Active Antiretroviral Therapy; HAART)  

การรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีที่เป็นสูตรยา 3 ชนิดขึ้นไปที่มีประสิทธิภาพ หรือที่เรียกว่า HAART (highly 
active antiretroviral therapy)(9) คือ  

1. มียาที่มีกลไกในการออกฤทธิ์ที่แตกต่างกันอยู่ในสูตรยาเดียวกัน ท าให้การดื้อยาเกิดขึ้นได้ยากกว่าเพราะ 
ต้องอาศัยการเกิดการกลายพันธุ์ที่มากกว่า  

2. การใช้ยาหลายชนิดสามารถกดการเพ่ิมจ านวนของเอชไอวีได้ดีกว่าการใช้ยาเพียง 1 หรือ 2 ชนิด และ
เมื่อ มีการเพ่ิมจ านวนของไวรัสที่ลดลงมาก ก็จะมีโอกาสที่ไวรัสจะมีการกลายพันธุ์ลดลงเช่นกัน 
 

ควำมลมเหลวตอกำรรักษำดวยยำตำนไวรัส  
แบงเปน 3 ลักษณะ (8,9) ดังนี้  
ลักษณะที่ 1 ความลมเหลวทางไวรัส (virological failure) หมายถึง การที่ยาตานเอชไอวีไมสามารถกด

และ คงระดับ HIV-RNA ในเลือดไวในระดับที่ต่ ากวา 200 copies/mL ได  หลังไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัสนาน 
อยางนอย 6 เดือน (12)  

ลักษณะที่ 2 ความลมเหลวทางภูมิตานทาน (immunological failure) หมายถึง รางกายไมสามารถมีการ 
ตอบสนองทางภูมิตานทานทั้งในดานของจ านวน CD4 และการคงจ านวน CD4 ใหอยูในระดับสูงเปนเวลานานหลัง 
ไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัส  

ลักษณะที่ 3 ความลมเหลวทางคลินิก (clinical failure) หมายถึง มีการเกิดขึ้นใหมหรือการกลับเปนซ้ํา
ของ เหตุการณที่เก่ียวของกับการติดเชื้อเอชไอวี(HIV-related complication) หลังจากเริ่มยาตานเอชไอวีไปแล
วอยางนอย 3 เดือน ทั้งนี้ไมรวมถึงกลุมอาการ immune reconstitution inflammatory syndrome (IRIS) ซ่ึง
มักเกิดภายใน 3 เดือนแรกหลังเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวี  

สิ่งส าคัญท่ีควรทราบ(13) คือ การวินิจฉัยการลมเหลวลักษณะที่ 1 ใหรวดเร็วโดยไมรอจนผูปวยมี
ผลการรักษา ลมเหลวถึงลักษณะที่ 2 และ 3 จะเปนประโยชนอยางมาก เพราะจะปองกันไมใหมีการสะสมของเชื้อ
ดื้อยาจนท าใหดื้อตอยาอ่ืน ๆ รวมทั้งยาใหมในกลุมยานั้นได 
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กำรตรวจวินิจฉัยเชื้อเอชไอวีที่ดื้อต่อยำต้ำนไวรัส  

การตรวจหาการดื้อต่อยาต้านไวรัสจะช่วย ในการท านายถึงอาการทางคลินิกที่จะเกิดขึ้นได้ จึง มีการใช้
การตรวจหาการดื้อต่อยาต้านไวรัสในการ รักษาผู้ที่ได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส โดยวิธีที่ใช้ ในการตรวจหาการ
ดื้อต่อยาต้านไวรัสแบ่งออกได้เป็น 2 ชนิดคือ Genotype และ Phenotype  

Phenotype testing  
เป็นการวัดระดับของความเข้มข้นของยาที่ใช้ในการยับยั้งการเพิ่มจ านวนของเชื้อเอชไอวีในเซลล์

เพาะเลี้ยง โดยมีการสร้างไวรัสเทียม (pseudovirus) ซึ่งมีโครงสร้างหลักเป็นสายพันธุ์มาตรฐานที่มีการตัดยีนส่วน 
protease หรือ reverse transcriptase ออก และใช้ยีนที่ต้องการตรวจการดื้อยา เช่น protease หรือ reverse 
transcriptase ของไวรัสที่แยกได้จาก ผู้ติดเชื้อใส่เข้าไปในโครงสร้างหลัก วิธีนี้จะท าให้ สามารถหาค่า IC50 
(Inhibition Concentration 50) โดยการแปลผลจะเทียบกับสายพันธุ์มาตรฐานหาก พบว่าค่าของ IC50 มีแนวโน้ม
เพ่ิมข้ึน จะแปลผลได้ว่า ไวรัสนั้นจะมีการตอบสนองต่อยาลดลง(14) วธิีนี้สามารถ หาระดับของยาที่ใช้ยับยั้งการเพิ่ม
ปริมาณไวรัสได้ แต่การทดสอบโดยวิธีนี้มีข้ันตอนการท าที่ยุ่งยาก ราคาแพง (ประมาณ 25,000 บาทต่อตัวอย่าง) 
และ มีข้อจ ากัดในเรื่องการตัดต่อยีนที่ต้องการหากมียีนที่ เกี่ยวข้องกับยาเพ่ิมมากข้ึนเช่น CCR5 inhibitor หรือ 
integrase inhibitorนอกจากนี้ใช้เวลาในการทดสอบ และแปลผลนานประมาณ 8 สัปดาห์ จึงท าให้วิธีนี้ ไม่เป็นที่
นิยม ส่วนมากจะใช้ในงานวิจัยเท่านั้น  

- ขอดีของวิธีนี้ ไดแก เปนการตรวจการดื้อยาทางตรง (direct assay) สามารถแปลผลการตรวจไดงาย 
เนื่องจากเปนตัวเลขแสดงระดับการดื้อยา ฯลฯ  

- ขอดอยของวิธีนี้ ไดแก ตองใชหองเพาะเลี้ยงเชื้อ biosafety level 3    และอุปกรณที่ไดมาตรฐานสูง
เพ่ือปองกันอันตรายจากการเพาะเลี้ยงเชื้อเอชไอวีตองใชเวลานาน ในการทดสอบอาศัยเทคนิคทางอณูชีววิทยาที่มี
ความซับซอน ฯลฯ 

 

Genotype testing  
เป็นการตรวจหาการดื้อยาจากการหาล าดับเบสบนยีน protease และ reverse transcriptase โดยล าดับ

เบสที่เปลี่ยนไปในต าแหน่งต่าง ๆ  จะส่ง ผลต่อการเปลี่ยนแปลงของกรดอะมิโนของโปรตีน protease และ reverse 
transcriptase และการ ตอบสนองต่อยาต้านไวรัส(15) การทดสอบด้วยวิธีนี้เป็น ที่นิยมใช้กันอย่างแพร่หลาย เพราะ
สามารถท าได้ง่าย ราคาถูก และใช้เวลาในการทดสอบประมาณ 2 สัปดาห์ ในปัจจุบันมีชุดน้ ายาทดสอบส าเร็จรูปที่
ได้รับการรับรองจาก US FDA อยู่เพียงชนิดเดียวคือ ViroSeqTM (Abbott) โดยชุดน้ ายาชนิดนี้มีระบบการ 
วิเคราะห์ผลและการแปลผลอัตโนมัติ และนอกจากนี้ยังมีการพัฒนาชุดน้ ายาขึ้นใช้เองในห้องปฏิบัติการ ซึ่งสามารถ
เพ่ิมปริมาณสารพันธุกรรมในยีนส่วน reverse transcriptaseและ protease แต่ทั้งนี้ระบบการแปลผลต้องอาศัย
ระบบที่ห้องปฏิบัติการต่าง ๆ สร้างข้ึนเอง ซึ่งมีมาตรฐานการแปลผลและวิเคราะห์ผลที่แตกต่างกันออกไปในแต่ละ
ห้องปฏิบัติการ หรือใช้ฐานข้อมูลการแปลผลระดับนานาชาติ ซึ่งระบบที่ใช้ในการแปลผลจะถูกจัดท าขึ้นโดยใช้
ลักษณะอาการทางคลินิกร่วมกับการเปลี่ยนแปลงของกรดอะมิโน โดยจะต้องมีฐานข้อมูลที่มากพอเพ่ือท าให้การ 
แปลผลนั้นถูกต้อง 

- ขอดีของวิธีนี้ ไดแก คาใชจายนอยกวา ใชเวลาในการตรวจนอยกวา อาศัยเทคนิคต่ ากวา ฯลฯ  
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- ขอดอยของวิธีนี้ ไดแก เปนวิธีการตรวจทางออม (indirect assay) จึงไมสามารถระบุระดับของการดื้อ   
ตอยาตานเอชไอวีแตละตัวในลักษณะของ FC ได ผลทีไ่ดอาจไมสอดคลองกับการตรวจแบบฟโนทัยปและตอง
อาศัยผูเชี่ยวชาญในการแปลผลขอมูลและเลือกสูตรยาที่เหมาะสม ฯลฯ 
 

กำรตรวจเวอชวลฟโนทัยป (virtual phenotype testing)  
เปนการน าจุดเดนของการตรวจฟโนทัยป ซึ่งสามารถระบุ FC มารวมกับการแปลผลจีโนทัยปที่สามารถ

ระบุต าแหนงการเกิดการกลายพันธุบนยีนได โดยการน าระบบโครงขายใยประสาทเทียม (Artificial Neural 
Network; ANN) ซ่ึงเปนโปรแกรมคอมพิวเตอรเขามาชวยในการท านายการดื้อตอยาตานเอชไอวีของเชื้อดวยการ
ใชวิธีการฝกใหคอมพิวเตอรรับรูถึงรูปแบบการกลายพันธุของเชื้อเอชไอวีจากผูติดเชื้อเอชไอวีจ านวนมาก ที่ไดรับ
การตรวจเชื้อดื้อยาทั้งในระบบจีโนทัยปและฟโนทัยป ANN ที่ผานการเรียนรู้แลวจะสามารถใชท านายคา FC  เชน 
เดียวกับการตรวจฟโนทัยปไดอยางแมนย าเทียบเทากับการตรวจดวยฟโนทัยปมาตรฐาน  

- ขอดีของวิธีนี้ ไดแก ไมตองมีการเพาะเลี้ยงเชื้อไวรัส สามารถค านวณผลไดอยางรวดเร็วภายในเวลาไมกี่
นาท ีและเปนวิธีการตรวจที่ใหผลที่ถูกตอง  

- ขอดอยของวิธีนี้ ไดแก จ าเปนตองใชขอมูลการดื้อยาตานเอชไอวีของผูติดเชื้อเอชไอวีที่ทราบทั้งผลจี
โนทัยป์และฟโนทัยปจ านวนมาก ขอมูลตองมีการปรับใหทันสมัยอยางสม่ าเสมอส าหรับยาตัวใหม และคาใชจายสูง 
 

ส าหรับการตรวจการดื้อยาตานเอชไอวีในผูติดเชื้อที่ยังไมสามารถกด viral load ไดอยางเหมาะสม 
(suboptimal suppression of viral load) และผูที่มีการรักษาดวยยาตานเอชไอวีลมเหลว (virological failure) 
แนะน าใหใชการตรวจจีโนทัยป (Genotypic drug resistant testing) เนื่องจากราคาถูก ใชเวลาสั้นกวา และมี
ความไวในการตรวจเชื้อไวรัสที่มีการผสมระหวางสายพันธุที่ดื้อยาและสายพันธุดั้งเดิม (wild type) มากกวาการ
ตรวจฟโนทัยป(15) รวมถึงการท านายผลการตอบสนองของเชื้อไวรัสตอยาตานเอชไอวีไมตางจากการตรวจฟโนทัยป 
สวนการตรวจฟโนทัยปแนะน าใหใชกรณีผตูิดเชื้อที่ทราบหรือสงสัยวามีการกลายพันธุที่ท าใหเกิดการดื้อยาชนิดที่
ซับซอน 1 
 

Genotypic drug-resistance interpretation systems  
ปัจจุบันมีระบบการแปลผลการดื้อต่อยา ต้านไวรัสอยู่หลากหลายระบบ ดังตารางที่ 2 
 

ตารางที่ 2. ระบบการแปลผลการดื้อต่อยาต้านไวรัสของเชื้อเอชไอวีที่นิยมใช้ในการแปลผลการดื้อต่อยาต้านไวรัส  
ระบบการแปลผล แหล่งข้อมูล การประเมินผลทางคลินิก การรายงานผล 

Stanford 
VirtualPhenotype 

Geno2pheno 
RetroGramTM 

Rega 
Viroscore 

ANRS 
ViroSeq 

Expert rule based 
Database 
Database 

Expert rule based 
Expert rule based 
Expert rule based 
Expert rule based 
Expert rule based 

Retrospective 
Retrospective 
Retrospective 
Retrospective 
Retrospective 
Retrospective 
Retrospective 

N/A 

S/PL/LL/IR/HR 
Quantitative 

S/R 
A/B/C/D/U 

S/I/R 
S/I/R 
S/I/R 

S/PM/P/HM/H 
*A: can be used, B:consider use if no class A drug available, C:consider use if no class A or B drug available , D: consider use if no class A, B, xor C drug 
available, U: uncertainties, S: susceptible, PL: possible low-level resistance, LL: low-level resistance, IR or I: intermediate resistance, HR: high level resistance, 
R: resistance, PM: possible multi-NRTI resistance, P: possible resistance, HM: high-level multi-NRTI resistance, H: high-level resistance 
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จากตารางมีการแปลผลอยู่ 2 ชนิดคือ ใช้ เกณฑ์ท่ีก าหนดขึ้นโดยผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้น โดยใช้ข้อมูลจาก
ผลงานตีพิมพ์ของความสัมพันธ์ระหว่าง การตรวจแบบ genotype และ phenotype รวมถึงความสัมพันธ์ระหว่าง
ประวัติการรักษาและการตอบสนองทางคลินิก ต่อมาได้มีการพัฒนาการแปลผลโดยใช้โปรแกรมชีวสารสนเทศ 
(Bioinformatic) เข้ามาช่วยและสร้างแบบจ าลองทางคณิตศาสตร์ในการท านายผลการดื้อยาแบบ phenotype 
และการตอบสนองต่อการรักษาจากข้อมูลของ genotype ซึ่งเป็นวิธีที่ถูกพัฒนาและเป็นที่นิยมใช้กันมากคือ In 
silico คือ การใช้ข้อมูลจากฐานข้อมูลใหญ่มีผลที่เป็น phenotype และ genotype ที่รู้จักในชื่อ Virtual 
phenotype ซึ่งเป็นการท านายลักษณะทาง phenotype จาก genotype โดยเปรียบเทียบล าดับเบสกับล าดับเบส 
ในฐานข้อมูล และต่อมาได้มีการพัฒนาขึ้นในประเทศ เยอรมันโดยที่เรียกชื่อว่า Geno2Pheno ในระบบ การแปล
ผลการดื้อต่อยาต้านไวรัสเป็นการรวมข้อมูล ทางคลินิก แพทย์ผู้รักษาและนักไวรัสวิทยาเพ่ือให้การวิเคราะห์ผลและ
การแปลผลได้อย่างถูกต้องและเป็นประโยชน์ต่อการรักษาคนไข้มากท่ีสุด 

 

Stanford database  
เป็นฐานข้อมูลที่ได้รับความนิยมมากที่สุด ซึ่งข้อมลูของสายนิวคลิโอไทด์จะถูกเปรียบเทียบกับ consensus 

ที่เป็นสายพันธุ์มาตรฐาน subtype B ซึ่งมีความแตกต่างจากสายพันธุ์มาตรฐานโดยจะใช้ ข้อมูลส าหรับแปลผลการ
ดื้อต่อยาโดยพิจารณาจากฐานข้อมูลที่สร้างไว้จะมีการให้ score ส าหรับการเกิดการกลายพันธุ์ซึ่ง mutation score 
ไดม้าจากข้อมูลงานวิจัยที่ถูกตีพิมพ์โดยเชื่อมโยง mutation กับยาต้านไวรัสความสัมพันธ์ระหว่างgenotypeและ
ประวัติ การรักษา genotype และ phenotype, genotype และอาการที่แสดงออกทางคลินิก ทั้งนี้total score 
ที ่ให้จะดูจากระดับความสัมพันธ์ของการเกิดการกลาย พันธุ์ในแต่ละต าแหน่ง ซึ่งจะเป็นตัวบอกความแตก ต่างของ
ระดับการดื้อต่อยาต้านเป็น susceptible, potential low-level resistance, low-level resistance, 
intermediate resistance และ high-level resistance ผลของ Stanford database จะรายงาน mutation 
score และให้ข้อคิดเห็นต่าง ๆ รวมถึง subtype ซ่ึง score นี้จะถูกท าให้ทันสมัยอยู่ เสมอจากข้อมูลของงานวิจัย
ต่าง ๆ ที่ออกมาและจากข้อเสนอแนะของผู้ใช้งานรวมถึงจากผู้เชี่ยวชาญในสาขานั้น 
 

Agence Nationale de Recherche sur le SIDA (ANRs)  
เป็นระบบการแปลผลของประเทศฝรั่งเศส ที่อ้างอิงจากฐานข้อมูลของความสัมพันธ์ระหว่าง Drug 

resistant mutation กับ virologic outcome ในฐานข้อมูลคนไข้ที่ล้มเหลวจากการรักษาด้วยยาต้านไวรัส(16) โดย
การรายงานผลจะรายงานเป็น susceptible, possible resistance และ resistance รวมถึง mutations ที่
ต าแหน่งต่าง ๆ 
 

 Rega  
เป็น algorithm แรกท่ีแปลผลการดื้อต่อยา ต้านไวรัสซึ่งได้ถูกพิสูจน์ว่าเป็นตัวท านายที่ดีส าหรับ การดูการ

ตอบสนองต่อการรักษาจากการประเมินทางคลินิกใน cohort ที่ติดตามการรักษาหลังจากให้ยาต้านไวรัส(17) การ
แปลผลจะใช้ข้อมูลที่รวบรวมผลที่ได้ จากผลงานตีพิมพ์รวมถึงบทคัดย่องานวิจัยต่าง ๆ จากงานประชุมมาวิเคราะห์
และสร้างเกณฑ์ส าหรับการแปลผลซึ่งจะมีการให้ score ในการรักษาที่ใกล้จะไม่ตอบสนอง โดยการชั่งน้ าหนักกลุ่ม
ใหญ่ของ minor mutation ที่เกิดขึ้นเท่าๆ กับ major mutation ซึ่งกลุ่มใหญ่ของ minor mutation จะลดความ
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ไวของยาลงมากจนเกินพอดี แต่พบว่าจะลด genetic barrier อย่างมากเม่ือมีการดื้อต่อยาต้านไวรัสในระดับสูง ผล
ทีไ่ด้จะรายงานเป็น resistant, intermediate resistant และ susceptible  

จะเห็นไดว้่าระบบการแปลผลการดื้อต่อยาต้านไวรัสของเชื้อเอชไอวีมีหลากหลาย รวมถึงได้มีการอัพเดท
ข้อมูลเป็นประจ าทุกปี ได้มีการศึกษาเปรียบเทียบการแปลผลด้วยระบบต่าง ๆ พบว่าในบางระบบมีความสอดคล้อง
กันดี แต่ในบางระบบให้ผลที่ไม่สอดคล้องกันอย่างชัดเจน มีการศึกษาเปรียบเทียบการแปลผลของชุดน้ ายา 
stanford และ virtual phenotype พบว่ามีความสอดคล้องประมาณ 13.7%(18) และการศึกษาของทีมวิจัย 
Snoeck ซึ่งได้ใช้ระบบ การแปลผลหลายชนิดและใช้ชุดข้อมูลจากกลุ่มเอชไอวีที่ไม่ใช่ subtype B ในผู้ที่ไม่เคย
ได้รับยาและผู้ที่เคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อน โดยผลที่ได้แสดงให้เห็นว่าในแต่ละระบบให้ผลที่ไม่ตรงกันข้ึนอยู่กับ 
ชนิดของ subtype ในการเกิด mutations(19) นอกจาก นี้การศึกษาของ Vergene และคณะ พบว่าการตอบสนอง
ต่อการรักษาในกลุ่มที่ไม่เคยได้รับยาต้านไวรัส และกลุ่มที่เคยได้รับยาต้านมีความแตกต่างกันใน แต่ละระบบการ
แปลผล(20) โดยพบว่าการแปลผลไม่ สอดคล้องมากท่ีสุดในกลุ่มที่ไม่เคยได้รับยาต้านไวรัส คือกลุ่มยา protease 
inhibitor ซึ่งพบ mutations ที่แปลผลว่าเป็นการดื้อยา โดยในธรรมชาติ mutation ที่พบในไวรัสกลุ่ม non 
subtype B ถือว่าเป็น polymorphism ของเชื้อไวรัสกลุ่มนี้ไม่ได้มีผลดื้อต่อยาเหมือนใน subtype B การศึกษา
ของ Ravelaและ คณะพบว่าในกลุ่มที่เคยใช้ยาต้านไวรัส การแปลผลจะ ขัดแย้งกันในกลุ่มยา NRTI มากที่สุด(21) 
และในเมือง ไทยจากการศึกษาของ Poonpiriya และคณะได้ศึกษา ไวรัส subtype CRF01_AE ที่พบมากใน
เมืองไทย พบว่าการแปลผลของ 6 ระบบ (ANR, Rega, DMC GAV, CHL และ stanford) ให้ผลไม่ตรงกันประมาณ 
10% โดยเฉพาะในกลุ่มยา NRTI มีความไม่สอดคล้องกันมากท่ีสุด(221) 

การแปลผลการดื้อยาตานเอชไอวีจากผลการตรวจจีโนทัยปสามารถแบงไดเปน 3 ระดับ(12) ดังตารางที่ 3 
ส าหรับแหลงขอมลูที่ใชเปนแนวทางหลักในการแปลผลการตรวจจีโนทัยปที่จะกลาวถึงตอไปนี้ ไดแก The 
Stanford University HIV Drug Resistance Database (http://hivdb.stanford.edu)   

 

ตารางที ่3 เปรียบเทียบการแปลผลการตรวจการดื้อตอยาตานไวรัสตามชนิดของชุดน้ ายาและระบบการแปลผล 
 

การแปลผล ระบบการแปลผล 
ViroSeq Stanford (In house) 

ไม่พบต าแหนงการกลายพันธุ 
(mutation) ที่สัมพันธกับการดื้อยาตาน
เอชไอวี 

None Susceptible / Potential  
low-level resistance 

ตรวจพบต าแหนง mutation ที่ม ี
ขอมูลระบุวาอาจเกี่ยวของกับการดื้อยา 

Possible resistance Low level resistance, 
Intermediate resistance 

ตรวจพบต าแหนง mutation ที่ม ี
ขอมูลระบุวาเกี่ยวของกับการดื้อยา 

Resistance High level resistance 

 
ขอบงช้ีทำงคลินิกในกำรตรวจกำรดื้อยำตำนเอชไอวี (8)  

Guidelines for the use of antiretroviral agents in HIV-1-infected adults and adolescents แนะ
น าใหตรวจการดื้อยาตานเอชไอวีในกรณีตาง ๆ ดังนี้  

http://hivdb.stanford.edu/
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1. การติดเชื้อเอชไอวีระยะเฉียบพลัน (acute HIV infection) ควรไดรับการตรวจถาผูติดเชื้อมีความเสี่ยง
ที่จะมีprimary drug resistance สูง หรือมีความชุกของการเกิด primary drug resistance ในสังคมนั้น ๆ สูง
กว่ารอยละ 5 ซึ่งการตรวจในชวงนี้เปนระยะเวลาที่ดีที่สุดที่จะตรวจหาการดื้อยา เพราะหลังจากนี้เปนชวงปของการ
กลายพันธุที่มีอยูอาจตรวจไมพบ และการตรวจจะชวยใหสามารถเลือกสูตรยาแรกที่มียาตานเอชไอวีที่เชื้อยังไวอยู
ทั้ง 3 ชนิด และหากการเริ่มยาตานไวรัสถูกเลื่อนออกไปควรพิจารณาตรวจการดื้อยาซ้ า   

2. กอนการเริ่มยาตานเอชไอวีในผูติดเชื้อที่ติดเชื้อเอชไอวีมานานแลว (ART-naïve patients with 
chronic HIV infection) ยังควรไดรับการตรวจถาผูติดเชื้อยังมีความเสี่ยงที่จะมี primary drug resistance สูง แต
อาจตรวจไม่พบการกลายพันธุทั้งท่ีมีอยู เพราะการติดเชื้อมานานหลายปจะพบไวรัสสวนใหญเปนสายพันธุดั้งเดิม 
(wild type) และหากการเริ่มยาตานไวรัสถูกเลื่อนออกไปควรพิจารณาตรวจการดื้อยาซ้ า  

3. การรักษาดวยยาตานเอชไอวีลมเหลว (virological failure) ควรตรวจการดื้อยาในผูปวยที่มีระดับ 
HIVRNA > 1,000 copies/mL และหากผูปวยมี HIV-RNA > 500 copies/mL แต < 1,000 copies/mL อาจ
ตรวจไมพบการดื้อยาแตยังควรไดรับการพิจารณาการสงตรวจ  

4. ผูติดเชื้อที่ยังไมสามารถกด viral load ไดอยางเหมาะสม (suboptimal suppression of viral load) 
การตรวจชวยใหทราบการดื้อยาและชวยใหแพทยทราบจ านวนยาที่ยังมีประสิทธิภาพเพ่ือการพิจารณายาสูตรใหม  

5. ผตูิดเชื้อที่ตั้งครรภ (HIV-infected pregnant women) ควรไดรับการตรวจการดื้อยาในผูติดเชื้อที่ตั้ง
ครรภทุกรายกอนการเริ่มยาตานไวรัสเอชไอวีและควรตรวจในผูติดเชื้อที่ตั้งครรภและไดรับยาตานไวรัสเอชไอวีอยูที่
มี ระดับ HIV RNA >50 copies/mL  
 

ส าหรับประเทศไทยแนะน าใหตรวจการดื้อยา เมื่อทราบวาติดเชื้อครั้งแรกเฉพาะกรณีสงสัยมีคูที่มีประวัติ
เชื้อดื้อยาและในคนที่ปองกันการติดเชื้อกอนสัมผัส (Pre-exposure prophylaxis, PrEP)   หรือมีการรักษาดวย
ยาตานไวรัสลมเหลว และพบ HIV-RNA > 1,000 copies/mL หลังทานยาสม่ าเสมอเกิน 6 เดือนเทานั้น(10) ซึ่งใน
ประเทศไทยไดเคยมีผูท าการศึกษาอุบัติการณการเกิด primary drug resistance พบวามีแนวโนมสูงกวารอยละ 5 
ดังตารางที่ 4 ดังนั้น ในอนาคตประเทศไทยจึงอาจจ าเปนตองมีการตรวจการดื้อยากอนการเริ่มยาตานไวรัส 

 

ตารางที ่4 อุบัติการณการเกิด primary drug resistanceในประเทศไทย 
 

Author      Population  Year of study      No. of patient     % primary drug 
resistance  

Apisarnthanarak A, et al. (13)  Thammasat University 
Hospital 

2003 - 2006 305 2% 
0% (n=0/75) in 2003,  
1.2% (n=1/78) in 2004,  
2.6% (n=2/76) in 2005  
and 5.2% (n=4/76) in 
2006 (P=0.06) 

Sungkanuparph S, et al. (23) Ramathibodi Hospital 2007 - 2010 466 4.9% 
Manosuthi W, et al. (24) Bamrasnaradura 

Infectious Diseases 
Institute 

2010 - 2011    330 17.6% 

Kiertiburanakul S, et al. (25) hospitals throughout 
Thailand 

2011 - 2014   265 7.9% 
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กรอบแนวคิดกำรวิจัย 

การดื้อต่อยาต้านไวรัสของเชื้อเอชไอวี หมายถึงภาวะที่ยาต้านไวรัสไม่สามารถยับยั้งการเพ่ิมจ านวนของ
เชื้อไวรัสได้อีกต่อไป อันมีสาเหตุมาจากการผ่าเหล่า (mutation) ในระดับยีโนมของตัวเชื้อไวรัสเอง ส่งผลให้มีการ
สร้างเอนไซม์ที่ท าหน้าที่ควบคุมการเพ่ิมจ านวนของเชื้อไวรัสเอชไอวีผิดปกติไป โดยโครงสร้างโมเลกุลของเอนไซม์ที่
เกิดการผ่าเหล่านี้จะมีการบิด-พับแปรเปลี่ยนจนโมเลกุลของยาไม่สามารถเข้าไปจับกับเอนไซม์เหล่านี้ได้ ดังนั้น
ไวรัสเอชไอวีที่มีการผ่าเหล่านี้จึงไม่ถูกก าจัดด้วยฤทธิ์ของยาให้หมดไปจากร่างกายและสามารถเพ่ิมจ านวนต่อไปได้
เป็นปกต ิ

จากการศึกษาวิจัยในต่างประเทศพบว่ามีถึงร้อยละ 8-25(26-33) ของผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ยังไม่เคยกินยาต้าน
ไวรัสมาก่อนจะได้รับเชื้อที่ดื้อยาต้านไวรัส นอกจากนี้การที่เชื้อเอชไอวีสามารถเพ่ิมจ านวนอย่างรวดเร็วท าให้เกิดผ่า
เหล่าบนยีโนมของไวรัสได้ง่าย ส่งผลให้เกิดการดื้อยาภายหลังจากรับประทานยาต้านไวรัสดังกล่าวไประยะหนึ่ง 
ดังนั้นการตรวจวินิจฉัยการดื้อยาของเชื้อเอชไอวีจึงมีความจ าเป็นส าหรับการเลือกใช้ยาต้านไวรัสที่ถูกต้องและ
หลีกเลี่ยงยาที่มีแนวโน้มว่าจะใช้ไม่ได้ผล 
 
งำนศึกษำวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

จากการทบทวนงานวิจัยต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาความชุกของการเกิดเชื้อดื้อยาต้านไวรัสใน 
กลุ่มผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่ยังไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสมาก่อน ในประเทศไทยมีดังนี้ 

กระทรวงสาธารณสุข โดยกรมควบคุมโรคเริ่มให้บริการการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอส์ตั้งแต่ 
พ.ศ. 2534 เป็นต้นมา เริ่มจากการใช้ยาต้านไวรัสในการรักษาเพียงชนิดเดียว (monotherapy) ได้แก่ zidovudine 
(AZT) ตามแนวทางการดูแลรักษาในขณะนั้น ในระยะแรกความต้องการยาต้านไวรัสเอชไอวีมีปริมาณมาก รวมถึง
ราคายาที่แพง ท าให้การเข้าถึงการรักษาด้วยยาต้านไวรัสไม่ครอบคลุม ต่อมาในปี พ.ศ. 2538 ได้น ายา AZT มาใช้
ในการป้องกันการแพร่เชื้อเอชไอวีจากแม่สู่ลูกภายหลังปี พ.ศ. 2538 ได้มีการเปลี่ยนแนวทางการใช้ยาต้านไวรัสให้
เป็นสูตรผสม โดยใช้ยาต้านไวรัสสองชนิด (dual therapy) แนะน าให้ใช้ยาในกลุ่ม NRTIs สองตัวร่วมกันการ
พัฒนาการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์เป็นไปอย่างต่อเนื่อง จนกระทั่งในปีพ.ศ.2540 มีการใช้การ
รักษาด้วยยาต้านไวรัสเอชไอวีที่เป็นสูตรยาแบบ 3 ชนิดร่วมกัน ซึ่ง เป็นสูตรยาที่มีประสิทธิผล เรียกว่า HAART 
(highly active antiretroviral therapy) โดยแนะน าให้ใช้ยา NRTIs 2 ชนิด ร่วมกับยา NNRTIs 1 ชนิด(34) จากนัน้
ในปี พ.ศ. 2545 องค์การเภสัชกรรมสามารถผลิตยาต้านไวรัสสูตรผสมออกมาโดยรวมยาทั้งสามชนิดบรรจุเป็นเม็ด
เดียว ประกอบด้วย d4T + 3TC + NVP ซึ่งใช้ชื่อว่า จีพีโอ-เวียร์ (GPO-VIR) ซึ่งท าให้ผู้ป่วยมีความสะดวกในการ
รับประทานยา ส่งผลให้รับประทานยาได้อย่างต่อเนื่อง รวมถึงยามีราคาถูกที่สุดเมื่อเปรียบเทียบกับยาต้านไวรัส
สูตรอ่ืนในขณะนั้น(35)ประเทศไทยจึงได้ขยายการด าเนินโครงการรักษาผู้ป่วยเอดส์ด้วยยาต้านไวรัส โดยก าหนดให้สูตร
ยาต้านไวรัสสูตรเริ่มต้น (First Line regimen) ในการให้บริการ คือ GPO-VIR และมีการเลือกใช้สูตรยาอื่น ๆ หากมีข้อ
บ่งชี้ตามความเหมาะสมและถ้าเกิดการดื้อยา ต้องเปลี่ยนไปใช้สูตรยา second line regimen ที่มีราคาแพงขึ้น 
ปัจจุบันยังมีการพัฒนายาต้านไวรัสชนิดอ่ืนอีกหลายชนิด ซึ่งเป็นทางเลือกในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วย
เอดส์สามารถเข้าถึงยาและการรักษาได้มากขึ้น 

ในปีพ.ศ. 2547 รัฐบาลมีนโยบายขยายการให้บริการการรักษาด้วยยาต้านไวรัสกับผู้ป่วยเอดส์จ านวน 
50,000 ราย(36) กรมควบคุมโรค โดยส านักโรคเอดส์ วัณโรค และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ (สอวพ .) จึงจัดท า
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โครงการการเข้าถึงบริการยาต้านไวรัสเอดส์ระดับชาติส าหรับผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ (National Access 
to Antiretroviral Program for PHA: NAPHA) เพ่ือรองรับการให้บริการการรักษาแก่ผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วย
เอดส์ มีการพัฒนาศักยภาพของบุคลากร ระบบการให้การปรึกษา ระบบการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ท าให้ผู้ติด
เชื้อเอชไอวีสามารถมีชีวิตเป็นปกติ มีชีวิตยืนยาวโดยที่ไม่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง ต่อมาในเดือนตุลาคม พ.ศ. 2548 
ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ได้ประกาศให้สิทธิประโยชน์ครอบคลุมการรักษาด้วยยาต้านไวรัสแก่
ผู้ป่วยเอดส์ที่ลงทะเบียนในระบบประกันสุขภาพทั้งหมด ท าให้ผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์สามารถเข้าถึงระบบ
บริการและได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสได้มากขึ้น ปัจจุบันมีจ านวนผู้ป่วยทุกสิทธิการรักษารับยาต้านไวรัสของ
ประเทศกว่า 260,000 ราย(37) มีการให้บริการยาต้านไวรัสครอบคลุมทั่วประเทศ  

ประเทศไทยมีการรักษาด้วยยาต้านไวรัสมานานมากกว่า 20 ปี และมีจ านวนสะสมของผู้ติดเชื้อที่กินยา
ต้านไวรัสเพ่ิมมากขึ้นเรื่อย ๆ โอกาสที่จะเกิดเชื้อดื้อยาก็มีมากขึ้น ดังจะเห็นได้จากข้อมูลจากระบบข้อมูลผู้ป่วย
เอดส์แห่งชาติ (National AIDS Program) ของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ(38) พบว่าโรงพยาบาลเข้า
ร่วมการศึกษามีแนวโน้มของการใช้ยาสูตรสองหรือสูตรดื้อยาที่มียากลุ่ม PIs เป็นส่วนประกอบสูงขึ้น และตรวจพบ
ภาวะการรักษาล้มเหลวด้านปริมาณไวรัสในกระแสเลือด (Virological failure, VL>1,000 copies/ml) สูงขึ้น 
ดังนั้นการเฝ้าระวังและติดตามการเกิดเชื้อดื้อยาต้านไวรัสจึงเป็นสิ่งจ าเป็นที่ต้องด าเนินการ เพ่ือให้สามารถทราบ
สถานการณ์เชื้อดื้อยาของประเทศ และวางแผนการป้องกัน รักษาเชื้อดื้อยาได้อย่างทันการณ์ แต่เนื่องจากต้องใช้
งบประมาณในการด าเนินงานสูง โดยเฉพาะค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ตรวจหาการดื้อยามีราคาสูง และมีหน่วย
บริการตรวจที่จ ากัด ท าให้เฉพาะผู้ติดเชื้อที่ก าลังกินยาต้านไวรัสและมีภาวะการรักษาล้มเหลวเท่านั้ นที่จะสามารถ
ได้รับการตรวจหาการดื้อยา โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย เนื่องจากรวมอยู่ในชุดสิทธิประโยชน์ของการรักษา แต่ยังมีผู้ติด
เชื้อจ านวนหนึ่งที่มีเชื้อดื้อยาอยู่ก่อนการรักษาแล้ว ซึ่งอาจดื้อยาต้านไวรัสสูตรพ้ืนฐานที่ใช้รักษา ท าให้การรักษา
ไม่ได้ประสิทธิผล  

เป้าหมายความส าเร็จของการรักษา คือ การที่ผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์สามารถด ารงชีวิตอยู่ได้ยืน
ยาว ซึ่งหมายถึง ผู้ป่วยไม่มีภาวะการแพร่กระจายของเชื้อ มีระดับภูมิคุ้มกันปกติ รวมทั้งเกิดการเปลี่ยนแปลงสาย
พันธุ์เชื้อดื้อยาต้านไวรัสช้าและน้อยที่สุด สอวพ. ร่วมกับผู้เชี่ยวชาญและนักวิชาการจากหลายองค์กรทั้งในประเทศ
และต่างประเทศ ได้ให้การสนับสนุนด้านวิชาการเพ่ือพัฒนาระบบการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี และผู้ป่วยเอดส์ 
โดยร่วมกันก าหนดแนวทางการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยโรคเอดส์เด็กและผู้ใหญ่ในประเทศไทย ซึ่งมี
การปรับปรุงเนื้อหาอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้เหมาะสมกับความรู้ทางวิชาการที่เพ่ิมขึ้น รวมทั้งเหมาะสมกับการ
ปฏิบัติงานและสถานการณ์ของประเทศ โดยเริ่มฉบับแรกตั้งแต่ปีพ.ศ. 2535 ปรับปรุงมาโดยตลอด ซึ่งแนวทางฯ 
ฉบับปรับปรุง ครั้งที่ 8 พ.ศ. 2547(39) ได้เริ่มให้ความส าคัญของการดื้อยา โดยมีเนื้อหาประกอบด้วยแนวทางการ
วินิจฉัย การเลือกใช้สูตรยาต้านไวรัส ซึ่งเริ่มจาก First line regimen จนถึงแนวทางการปรับเปลี่ยนสูตรยา การ
ติดตามผลการรักษา การวินิจฉัยและข้อปฏิบัติหากพบว่าผู้ป่วยมีข้อบ่งชี้ที่แสดงถึงการรักษาที่อาจไม่ได้ผล ซึ่ง
รวมถึงข้อแนะน าในการตรวจหาลักษณะการเปลี่ยนแปลงสายพันธุ์เชื้อดื้อยาต้านไวรัส นอกจากนี้ แนวทางฯ ปีพ.ศ. 
2553 ได้เพ่ิมข้อเสนอแนะการตรวจหาลักษณะ genotypic mutations ก่อนเริ่มรับยาต้านไวรัสในกลุ่มผู้ป่วยที่เคย
ได้รับยาต้านไวรัสมาก่อน แต่ยังไม่ได้เป็นข้อเสนอแนะส าหรับผู้ป่วยที่ไม่ เคยได้รับยามาก่อน เนื่องจากต้นทุนยังมี
ราคาสูง(40) 
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นอกจากการพัฒนาแนวทางการดูแลรักษาฯ ที่เหมาะสมกับประเทศไทยแล้ว ตั้งแต่ปีพ.ศ. 2549 เป็นต้น
มา กรมควบคุมโรค โดยสอวพ. ได้มีการเฝ้าระวังการเกิดเชื้อดื้อยาต้านไวรัสของประเทศไทย โดยได้ศึกษาตาม
ค าแนะน าขององค์การอนามัยโลก ซึ่งมีการปรับปรุงวิธีการศึกษาเพ่ือให้ผลการศึกษามีความน่าเชื่อถือและ
เหมาะสมกับบริบทของประเทศ โดยด าเนินการเฝ้าระวังในกลุ่มผู้ป่วยที่เริ่มการรักษาด้วยยาสูตรพ้ืนฐานแบบไป
ข้างหน้า (prospective cohort study) จ านวน 3 กลุ่ม (3 cohorts) โดยผู้ป่วยจะได้รับการตรวจหาเชื้อไวรัสดื้อ
ยาก่อนเริ่มยา และหลังเริ่มยาทุก 6 เดือน ในกรณีที่ผู้ป่วยมีปริมาณไวรัสสูงกว่า 1,000 copies/ml จนครบการ
ติดตามเป็นระยะเวลา 2-3 ปี ผลการศึกษาติดตามทั้ง 3 กลุ่ม พบว่า มีแนวโน้มสูงขึ้นของอัตราการเกิดเชื้อดื้อยา
ต้านไวรัสในกลุ่มผู้ติดเชื้อก่อนเริ่มยา โดยเพิ่มจากร้อยละ 1.9 ในปีพ.ศ. 2549 เป็นร้อยละ 3.8 ในปีพ.ศ. 2551 และ
เมื่อติดตามผู้ติดเชื้อที่กินยาต้านไวรัสไปข้างหน้า พบว่า อัตราการเกิดเชื้อดื้อยาเพ่ิมขึ้นกว่าก่อนเริ่มยา โดยมี
รายละเอียด ดังนี้  

กลุ่มที่ 1 พบว่าผู้ป่วยที่เข้าโครงการ 311 ราย จากโรงพยาบาล 6 แห่ง ศึกษาในปีพ.ศ. 2549ผลเมื่อแรก
รับพบผู้ที่มีเชื้อดื้อยา NRTIs และ/หรือ NNRTIs 6 ราย คิดเป็นร้อยละ 1.9 ติดตามผู้ป่วยได้ 248 ราย ที่ 24 เดือน 
พบผู้ป่วย 7 ราย (ร้อยละ 2.8) ที่เชื้อดื้อต่อยาในกลุ่ม NRTIs ร่วมกับ NNRTIs 

กลุ่มที่ 2 มีผู้ป่วยเข้าโครงการ 360 ราย จากโรงพยาบาล 8 แห่ง ที่ไม่ซ้ ากับกลุ่มที่ 1 ศึกษาในปีพ.ศ.2550
ผลเมื่อแรกรับพบผู้ที่มีเชื้อดื้อยา NRTIs และ/หรือ NNRTIs 10 ราย คิดเป็นร้อยละ 2.8 ติดตามผู้ป่วยได้ 283 ราย 
ที่ 24 เดือน พบผู้ที่เชื้อดื้อยา NRTIs 6 ราย (ร้อยละ 2.1) ด้ือยา NNRTIs 4 ราย (ร้อยละ 1.4) รวมมีผู้ป่วยที่ดื้อยา 
NRTIs หรือ NNRTIs 10 ราย (ร้อยละ 3.5) 

กลุ่มที่ 3 มีผู้ป่วยเข้าโครงการ 940 ราย จากโรงพยาบาล 36 แห่ง ที่ไม่ซ้ ากับกลุ่มที่ 1 และ 2 ศึกษาในปี
พ.ศ. 2551 ผลเมื่อแรกรับพบผู้ที่มีเชื้อดื้อยา NRTIs และ/หรือ NNRTIs 36 ราย คิดเป็นร้อยละ 3.8 ส่วนผลการ
ติดตามยังไม่ได้มีการสรุป(41) 

นอกจากนี้ ยังมีการศึกษาวิจัยจากหน่วยงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการติดตามความชุกของเชื้อเอชไอวีดื้อ
ยาต้านไวรัสในผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ก่อนเริ่มการรักษาในประเทศไทยหลายการศึกษา ซึ่งพบว่าความชุก
ของการเกิดเชื้อเอชไอวีดื้อยา อยู่ช่วงระหว่างร้อยละ 2-17.6 โดยส่วนใหญ่ของการศึกษาเหล่านี้ไม่ได้อธิบายวิธีการ
สุ่มเลือกตัวอย่างและการค านวณขนาดตัวอย่างที่ชัดเจน จ านวนตัวอย่างขึ้นอยู่กับจ านวนผู้มารับบริการในช่วงเวลา
ที่ศึกษา และเป็นการศึกษาเฉพาะบางพ้ืนที่เท่านั้น ความแตกต่างของความชุกของการดื้อยาในแต่ละการศึกษา
เนื่องมาจากศึกษาในกลุ่มประชากรที่ต่างกัน พ้ืนที่ศึกษาท่ีต่างกันและวิธีการศึกษาต่างกัน(42-47) 

ในเดือน ตุลาคม พ.ศ. 2557 ประเทศไทยได้ประกาศนโยบายเริ่มการรักษาด้วยยาต้านไวรัสทันทีในผู้ติด
เชื้อเอชไอวีทุกราย โดยไม่ใช้ระดับ CD4 cell เป็นเกณฑ์ในการเริ่มยา(48) ซึ่งจะท าให้มีผู้ติดเชื้อเข้าสู่ระบบการดูแล
รักษาด้วยยาต้านไวรัสมากขึ้นทุกปี ประกอบกับจากผลการศึกษาที่ผ่านมา แสดงให้เห็นได้ว่าอัตราการเกิดเชื้อเอช
ไอวีดื้อยาอาจจะมีแนวโน้มสูงขึ้น ถึงแม้การศึกษาที่ผ่านมาจะยังมีข้อจ ากัดเรื่องผลการศึกษาที่ได้อาจยังไม่สามารถ
เป็นข้อมูลตัวแทนของผู้ติดเชื้อของประเทศไทยได้ ประเทศไทยจึงยังคงมีความจ าเป็นที่จะต้องมีการด าเนินงานใน
การเฝ้าระวังและติดตามการเกิดเชื้อเอชไอวีดื้อยาอย่างต่อเนื่อง เพ่ือน าข้อมูลไปใช้ประโยชน์ในการพิจารณาเลือก
ยาต้านไวรัสสูตรพ้ืนฐาน (first line regimen) ที่จะใช้ในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีของประเทศไทยได้อย่าง
เหมาะสมสอดคล้องกับสถานการณ์ รวมถึงการพิจารณาเลือกสูตรยาต้านไวรัสที่ใช้ในการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี 
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และน าไปประกอบการวางแผน เพ่ือเฝ้าระวัง ป้องกันการเกิดเชื้อเอชไอวีดื้อยา และการเตรียมทรัพยากรให้มีความ
เหมาะสมกับการปฏิบัติงานและสถานการณ์ของประเทศในอนาคต 

สมนึก สังฆานุภาพ และคณะ ได้ศึกษาการดื้อยาต้านไวรัสในผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ที่ยังไม่เคย
ได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนที่มารับการตรวจที่โรงพยาบาลรามาธิบดี ในปีพ.ศ. 2550-2553จ านวน 466 คน มีอายุ
เฉลี่ย 38.8 ปี เป็นเพศชายร้อยละ 58.6 ความเสี่ยงของการติดเชื้อเอชไอวี พบว่าเป็นการติดเชื้อทางเพศสัมพันธ์ 
ร้อยละ 77.7มีพฤติกรรมรักร่วมเพศ ร้อยละ 16.7 และการใช้ยาเสพติดชนิดฉีด ร้อยละ 5.6% มีค่ามัธยฐาน (IQR) 
จ านวนเซลล์ CD4 และ HIV-1 RNA เป็น 176 (42-317) cells/mm3และ68,600 (19,515-220,330) copies/ml 
ตามล าดับ พบว่ามีการดื้อยาต้านไวรัส 4.9% โดยพบความชุกการกลายพันธุ์ดื้อยาของผู้ป่วยในกลุ่ม NRTIs, 
NNRTIs และ PIs  เป็น 1.9%, 2.8% และ 1.7% ตามล าดับ การวิเคราะห์แบบ logistic regression ไม่พบปัจจัยที่
สัมพันธ์กับการเกิดเชื้อดื้อยา(42) 

วีรวัฒน์ มโนสุทธิ และคณะได้ศึกษาการเกิดเชื้อเอชไอวีดื้อยาในผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ ซึ่งไม่เคย
ได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนที่มีอายุ 18-60 ปี และมี CD4<350 cells/mm3 ที่จะเริ่มรับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสที่
สถาบันบ าราศนราดูร ระหว่างปีพ.ศ.2553-2554 จ านวน 330 คน พบว่าเป็นเชื้อ HIV-1 ชนิด CRF01_AE ร้อยละ 
73, ชนิด B ร้อยละ 23.9 และชนิดอ่ืนๆ ร้อยละ 3.1 มีค่ามัธยฐาน (IQR) CD4 66 (23-172) cells/mm3พบการ
ดื้อยาต้านไวรัสสูงถึงร้อยละ 17.6 โดยพบว่าดื้อยากลุ่ม NNRTIs ร้อยละ 17, ยากลุ่ม NRTIs ร้อยละ 0.6, และยาก
ลุ่ม PIs ร้อยละ 0.6 มีต าแหน่งการกลายพันธุ์ที่สัมพันธ์กับการดื้อยาต้านไวรัสในกลุ่ม NNRTIs เป็น V106I ร้อยละ 
7, V179D ร้อยละ 4.2, V179T ร้อยละ 1.8, E138A ร้อยละ 1.5, V90I ร้อยละ1.2, K103N ร้อยละ 0.9, Y181C 
ร้อยละ 0.9 และ P225H ร้อยละ 0.3 มีต าแหน่งการกลายพันธุ์ที่สัมพันธ์กับการดื้อยาต้านไวรัสในกลุ่ม NRTIs เป็น 
M184V ร้อยละ 0.3 และ T215S ร้อยละ 0.3 และต าแหน่งกลายพันธุ์หลักทีส่ัมพันธ์กับการดื้อยาต้านไวรัสในกลุ่ม 
PIs เป็น M46L ร้อยละ 0.6(43)  

วิโรจน์ หมั่นคติธรรม และคณะได้ศึกษาความชุกของเชื้อเอชไอวีดื้อยาปฐมภูมิในผู้ติดเชื้อเอชไอวีและ
ผู้ป่วยเอดส์ที่ป่วยเป็นวัณโรคร่วมด้วย ก่อนเริ่มการรักษาด้วยยาต้านไวรัสทีส่ถาบันบ าราศนราดูร ทีม่ีอายุ 18-65 ปี 
และมี CD4<350 cells/mm3ระหว่างปีพ.ศ.2552-2554 จ านวน 155คน พบว่าเป็นเชื้อ HIV-1 ชนิด CRF01_AE 
ร้อยละ 73.5, ชนิด B ร้อยละ 22.6และชนิดอ่ืนๆ ร้อยละ 3.8 มีค่ามัธยฐาน (IQR) CD4 42 (17-107) cells/mm3

พบการดื้อยาต้านไวรัสร้อยละ 3.9 โดยพบว่าดื้อยากลุม่ NNRTIs ร้อยละ 1.9, ยากลุ่ม NRTIs ร้อยละ 1.3, และยาก
ลุ่ม PIs ร้อยละ 0.6และไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติของลักษณะพ้ืนฐานของผู้ป่วยที่พบเชื้อดื้อยา
กับผู้ป่วยที่ไม่พบเชื้อดื้อยา(44)  

อนุชา อภิสารธนรักษ์ และคณะ ได้ศึกษาประเมินความชุกและรูปแบบของการดื้อยาต้านไวรัสในกลุ่มผู้ติด
เชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ที่อายุ ≥15 ปี, ติดเชื้อเอชไอวีในระยะ recent HIV infection (≤12 เดือนหลังติดเชื้อ),
ไม่เคยรับยาต้านไวรัสมาก่อนและมี CD4>200 cells/mm3 ไม่มีอาการเนื่องจากเอดส์ซึ่งมารับบริการที่ 12 จังหวัด
ในภาคกลาง ในช่วงเวลา 4 ปี ระหว่างปีพ.ศ.2546-2549เป็นการศึกษาแบบ Cross-sectional การศึกษาพบว่ามี
ผู้ป่วย 7 รายใน 305 ราย คิดเป็นร้อยละ 2 มีการดื้อยาต้านไวรัส GPO-VIR (ประกอบด้วยยา d4T+3TC+NVP)คือ
มีการดื้อยา 3TC และยากลุ่มNNRTI พบว่าคู่นอนของคนที่ดื้อยามีประวัติรักษาด้วยยาต้านไวรัสล้มเหลวและมี 
adherence ต่อยา GPO-VIR ในระดับต่ า (<75%)ถ้าแบ่งรายปี พบว่ามีการดื้อยาต้านไวรัสเพ่ิมขึ้นจากร้อยละ0ปี 
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2546 (n=0/75) เป็นร้อยละ1.2ปี 2547 (n=1/78)  เป็นร้อยละ2.6ปี 2548 (n=2/76) และร้อยละ5.2ปี 2549 
(n=4/76) ตามล าดับ (p = 0.06)(45) 

นวลจันทร์ วิจักษณ์จินดา และคณะ ได้ท าการศึกษาเชื้อดื้อยาต้านไวรัสในผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์
ที่เป็นผู้บริจาคโลหิตที่สภากาชาดไทย กรุงเทพมหานครซึ่งเป็น recent HIV-1 seroconversion ที่ไม่เคยรับยา
ต้านไวรัสมาก่อน ระหว่างปี พ.ศ.2538-2544 จ านวน 49 ราย ในจ านวนนี้สามารถวิเคราะห์และแปลผลได้ 43 ราย 
พบ 2 ราย มีเชื้อดื้อยาต้านไวรัสกลุ่มNRTIsชนิด M41L และ T215Y/S คิดเป็นความชุกของเชื้อดื้อยาต้านไวรัสร้อย
ละ 4.6 (95%CI; ร้อยละ 0.56-16.79)(46) 

ชลภัทร สุขเกษม และคณะ ได้ท าการศึกษาความชุกและตัวก าหนดของการกลายพันธุ์ที่เกี่ยวข้องกับการ
ดื้อยาต้านไวรัส ในกลุ่มของผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ที่ยังไม่เคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนและกลุ่มที่มี
ประสบการณ์การรักษาด้วยยาต้านไวรัสและเกิดภาวะการรักษาล้มเหลวจาก รพ. ขนาดใหญ่จากภาคต่างๆใน
ประเทศไทยในช่วงปีพ.ศ. 2545-2548ผลการศึกษาพบว่ากลุ่มของผู้ป่วยที่ยังไม่เคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อน 
จ านวน 113 ราย พบว่าเป็นเอชไอวี ชนิด subtype CRF01_AE 92 ราย และ subtypeB21 ราย มี14 ราย ที่พบ
การดื้อยา NRTI โดยมีอย่างน้อยหนึ่งต าแหน่งของการกลายพันธุ์ดื้อยาคิดเป็นร้อยละ 12.4 ต าแหน่งกลายพันธุ์ที่
พบมากคือM36I/V/L (n = 90, 81.1%) ซึ่งเป็น natural polymorphism ที่พบบ่อยในเอชไอวี ชนิด subtype 
CRF01_AEแต่ไม่พบการดื้อยา NNRTI และ PI ส าหรับผู้ป่วยทั้งหมดจ านวน 1,709 รายที่มีประสบการณ์ในการ
รักษาด้วยยาต้านไวรัสและเกิดภาวะการรักษาล้มเหลวพบการดื้อยาต้านไวรัส ต าแหน่งกลายพันธุ์ที่พบมากสุดซึ่ง
สัมพันธ์กับดื้อยา NRTI คือ M184V/I (n=857, 50.2%)(47)  

กุลกัญญา โชคไพบูลย์กิจ และคณะ ศึกษาการให้ยา zidovudine (AZT) กับlamivudine (3TC) ในหญิง
ตั้งครรภ์เพ่ือป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีจากแม่สู่ลูกโดยเริ่มต้นจากการตั้งครรภ์ 34 สัปดาห์ และหยุดยาหลังคลอด 
ได้รับการประเมินผลการการดื้อยาหลังคลอด 6 สัปดาห์ พบว่าไม่มีการกลายพันธุ์ในแม่ทั้ง 32ราย แต่พบว่า 1 ใน 
3 ของเด็กทารกท่ีติดเชื้อมีการกลายพันธุ์ที่ต าแหน่ง M184V และ K219Q(49) 

สมศรี อัศวินพร และคณะ ได้ศึกษาในกลุ่มหญิงตั้งครรภ์ที่ติดเชื้อเอชไอวีที่ยังไม่ เคยรับประทานยาต้าน
ไวรัสมาก่อนที่มารับการรักษาที่โรงพยาบาลรามาธิบดี ในช่วงเดือนตุลาคมปีพ.ศ.2543-ตุลาคม 2544 จ านวน 21 
คนโดยการเก็บพลาสม่าจากกลุ่มตัวอย่างในช่วงสัปดาห์ที่ 34 ของการตั้งครรภ์ ผลการศึกษา ไม่มีการกลายพันธุ์
ของยีนหลัก (primary mutations) และยังไมพ่บว่ามีการกลายพันธุ์ของยีน CCR5 (delta32bp deletion)(50) 

สุณี ศิริวิชยกุล และคณะ ได้ท าการศึกษาthreshold surveyในเขตกรุงเทพมหานครและปริมณฑล โดย
การศึกษาแบ่งเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มแรกประกอบด้วยผู้บริจาคโลหิตที่สภากาชาดไทย ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติ
ที่เคยตรวจไม่พบการติดเชื้อเอชไอวีในการบริจาคโลหิตครั้งก่อนหน้านี้ ซึ่งนานไม่เกิน 12 เดือนที่ผ่านมา แต่ตรวจ
พบการติดเชื้อเอชไอวีในครั้งที่ศึกษานี้ และกลุ่มที่สองประกอบด้วยผู้ติดเชื้อเอชไอวีในระยะ recently infected 
(วินิจฉัยโดยใช้ BED assay) ที่มารับบริการที่ศูนย์บริการให้ค าปรึกษาโดยสมัครใจและตรวจหาการติดเชื้อเอชไอวี 
(VCT) ที่สภากาชาดไทย ในช่วงปีพ.ศ.2548-2549 จ านวน 50 ตัวอย่าง การศึกษาไม่พบว่ามีการดื้อต่อยาต้านไวรัส 
ซึ่งตามเกณฑ์ขององค์การอนามัยโลกจะจัดอยู่ในกลุ่มความชุกของการดื้อยาแบบ transmitted HIV drug 
resistance ต่ า (<5%)(51) 

สมนึก สังฆานุภาพ และคณะ ได้ศึกษาแบบภาคตัดขวางในกลุ่มของผู้ป่วยที่ยังไม่เคยได้รับยาต้านไวรัสมา
ก่อน ที่มีอายุน้อยกว่า25 ปี มี CD4>500 cells/mm3 และเป็นผู้ป่วยรายใหม่ที่เข้ารับการรักษาที่คลินิกโรคติดเชื้อ
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ในโรงพยาบาลสังกัดมหาวิทยาลัยในปี พ.ศ.2554เพ่ือศกึษาความชุกของการเกิดการถ่ายทอดเชื้อเอชไอวีดื้อยาต้าน
ไวรัสมายังผู้ติดเชื้อรายใหม่ (transmitted HIV drug resistance: TDR) ซึ่งได้ด าเนินการตามแนวทางองค์การ
อนามัยโลกปีพ.ศ.2552 ที่ก าหนดจ านวนตัวอย่างศึกษา TDR จ านวน 50 ราย พบความชุกของ TDR ร้อยละ 4 โดย
มี 2 รายที่มี TDR พบว่า 1 รายมีการเปลี่ยนแปลงการกลายพันธุ์ที่ต าแหน่ง K103N และอีก 1 รายพบว่ามีการ
กลายพันธุ์ที่ต าแหน่ง Y181C(52) 
 สุณี ศิริวิชยกุล และคณะ ได้ท าการศึกษาแบบติดตามไปข้างหน้าเพ่ือหา transmitted HIV drug 
resistanceในผู้ติดเชื้อเอชไอวีรายใหม่ในระยะ recently infected ที่มารับบริการที่คลินิกนิรนามของสภากาชาด
ไทย กรุงเทพ ในช่วงปีพ.ศ.2551-2553จ านวน 299 คน ในจ านวนนี้เป็นกลุ่มชายรักชายร้อยละ 89 มีตัวอย่างเพียง 
284 คนที่ได้รับการตรวจการดื้อยา ผลพบว่าตลอดสามปี มี TDR ร้อยละ 4.9 ถ้าแบ่งรายปีจะพบว่ามี TDR ร้อยละ 
4 ในปี 2551, ร้อยละ 5.9 ในปี 2552 และร้อยละ 5.3 ในปี 2553(53) 

 จินตนาถ และคณะได้ท าการศึกษาแบบติดตามไปข้างหน้า เพ่ือหาความชุกของtransmitted HIV drug 
resistanceในผู้ติดเชื้อเอชไอวีรายใหม่ในระยะacute HIV infection ที่มารับบริการที่คลินิกนิรนามของสภากาชาด
ไทย กรุงเทพ ในช่วงปีพ.ศ.2552-2556จ านวน 123คน ในจ านวนนี้มีตัวอย่างเพียง 120 คนที่ได้รับการตรวจการดื้อ
ยา ส่วนใหญ่เป็นกลุ่มชายรักชายร้อยละ 90ผลพบว่าความชุกของTDR เป็นร้อยละ 9.2 (95%CI 4.7-15.8) แบ่งเป็น
ดื้อต่อยากลุ่ม NRTI ร้อยละ 5(95%CI 1.9 -10.7), ดื้อยากลุ่ม NNRTI ร้อยละ 3.4 (95%CI 0.9-8.4) และดื้อยาก
ลุ่ม PI ร้อยละ 3.4 (95%CI 0.9-8.6) ส าหรับความชุกของ TDR ในกลุ่มชายรักชาย เป็นร้อยละ 9.3% (95%CI 4.5-
16.4) ซึ่งความชุกนี้สูงกว่าการศึกษาที่ผ่านมาในกลุ่มประชากรอ่ืน(54) 
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บทที ่3 
วัสดุและวิธีกำรศึกษำ 

 
รูปแบบการด าเนินงานเป็นแบบการติดตามสังเกตการณ์ (observational and descriptive design) 

ประกอบด้วยการติดตามข้อมูลการเปลี่ยนแปลงทางพันธุกรรมที่เกี่ยวข้องกับการดื้อต่อยาต้านไวรัสเอดส์ 
(genotypic mutation) ก่อนเริ่มรับการรักษา และหลังรับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสเอดส์ในผู้ป่วยเอดส์ใน
โรงพยาบาลเครือข่าย  พร้อมทั้งทบทวนข้อมูลของผู้ป่วยที่เกี่ยวข้องเพ่ือวิเคราะห์หาค่าอุบัติการณ์การเกิดการดื้อ
ยาต้านไวรัส ปัจจัย และผลทางคลินิกที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้รูปแบบการด าเนินงานเป็นรูปแบบที่เป็นข้อเสนอแนะของ
องค์การอนามัยโลก (World Health Organization - WHO) เพ่ือการเฝ้าระวังอุบัติการณ์การเกิดเชื้อดื้อยา และ
การติดตามผลการดูแลรักษาผู้ป่วยด้วยยาต้านไวรัส (55,56)  
 การศึกษาครั้งนี้เป็นการศึกษาเชิงส ารวจ ในกลุ่มประชากรเป้าหมายที่เป็นผู้ติดเชื้อเอ็ชไอวีและผู้ป่วยเอดส์
ที่เข้ารับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสในปี  พ.ศ.2556 ในโรงพยาบาลศูนย์ 4 แห่ง (โรงพยาบาล ก. – ง.) โดยกระจาย
มาจากแต่ละภาคของประเทศไทย โดยคัดเลือกโรงพยาบาลจากโรงพยาบาลที่มีผู้ติดเชื้อฯ ที่เข้ารับการรักษาด้วย
ยาต้านไวรัสรายใหม่จ านวนมาก และมีความพร้อมของเจ้าหน้าที่ในการด าเนินงาน เกณฑ์ในการคัดเลือกประชากร
ตัวอย่างได้แก่ เป็นผู้ติดเชื้อฯ ที่มีอายุตั้งแต่ 18 ปี ขึ้นไปที่เข้ารับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสรายใหม่โดยแยกกลุ่ม
ประชากรเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มผู้ติดเชื้อฯ ที่ยังไม่เคยได้รับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน (Naiive case) และกลุ่มที่
เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน (Experienced case) เช่น เคยรับการรักษามาก่อน หรือเคยรับประทานยา
ต้านไวรัสเพ่ือป้องกันการถ่ายทอดเชื้อเอ็ชไอวีจากแม่สู่ลูก หรือเคยรับประทานยาต้านไวรัสเพ่ือป้องกันก่อนหรือ
หลังการสัมผัสเชื้อเอ็ชไอวี (Pre-exposure prophylaxis: PrEP; Post-exposure prophylaxis: PEP) โดย
คัดเลือกผู้ติดเชื้อฯ ที่มารับบริการทุกรายที่เข้าเกณฑ์ตามล าดับ โดยเก็บข้อมูลระหว่างเดือนมกราคม-ธันวาคม 
2556 

โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกโรงพยาบาลเครือข่ายของการติดตามประเมินผลนี้ ประกอบด้วย 
a.  ให้การดูแลรักษาผู้ป่วยเอดส์ ตามแนวทางมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข 
b. มีความพร้อมทางด้านบุคลากรในการดูแลรักษาผู้ป่วยเอดส์ ประกอบด้วย แพทย์ พยาบาล    เภสัชกร 

นักเทคนิคการแพทย์ และผู้ให้ค าปรึกษา 
c. มีจ านวนผู้รับประทานยาต้านไวรัสรายใหม่ต่อปีมากกว่า 100 รายขึ้นไป   
d. มีการบันทึกข้อมูลผู้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสทุกรายในระบบข้อมู ลผู้ป่วยเอดส์แห่งชาติ 

(National AIDS Program) ของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
 

ขนำดตัวอย่ำง 
การค านวณขนาดตัวอย่างโดยใช้วิธี Normal approximation ซึ่งขนาดตัวอย่างขึ้นกับการก าหนดช่วง

ความผิดพลาดจากค่าที่ประมาณการไว้ โดยใช้สูตรดังนี้ (57) 
N =    Z2 (1-)  

        ω 2 
 = สัดส่วนที่คาดว่าจะพบในประชากรที่ศึกษา (Expected proportion) 
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ω = ช่วงความผิดพลาดที่ยอมรับได้ (Distance from proportion to limit) 
Z = ค่ามาตราฐานทางสถิติ (ที่ระดับความเชื่อม่ัน 95 % ค่า Z เท่ากับ 1.96) 
 
ในการศึกษานี้ใช้ค่าประมาณการจากผลการศึกษาใน Cohort ที่ผ่านมา และจากการศึกษาของส านักงาน

ป้องกันควบคุมโรคที่ 7 จังหวัดอุบลราชธานี  และค่าคาดประมาณโอกาสพบผลการรักษาล้มเหลว โดยพิจารณา
จากปริมาณไวรัสในกระแสเลือดที่เพ่ิมขึ้น > 1,000 copies/ml และ/หรือมีการตรวจพบ genotypic mutation 
ก่อนเริ่มการรักษา เท่ากับ 3.8 -5% และพบหลังการรับการรักษา 1-2 ปี เท่ากับ 10% ค่า Confidence level  
(1-α) เท่ากับ 0.95 และก าหนดช่วงความผิดพลาดที่ระดับต่างกันได้จ านวนตัวอย่างดังแสดงในตารางที่ 5  

 
ตารางที่ 5   ค่าโดยประมาณขนาดตัวอย่างผู้ป่วยและ Confidence interval for proportion using normal 
approximation (2 sided interval)  
I. Expected proportion of treatment failure and/or observed genotypic mutation (%),               
 = 3.8, 5, 10 
Column  1 2 3 4 5 6 
Confidence level, 1-α  0.95 0.95 0.95 0.95 0.95 0.95 
Expected proportion, p 0.038 0.038 0.05 0.05 0.10 0.10 
Distance from 
proportion to limit, ω  

0.02 0.015 0.02 0.025 0.025 0.03 

n 351 624 456 292 553 384 
 
(1) Baseline genotypic mutation among ART initiation enrollment year 2008  
(2) Expected proportion of baseline genotypic mutation among ART initiation  
(3) Virological failure rate among ARV treatment patient from national AIDS database 
 
โดยสรุป จ านวนตัวอย่างผู้ป่วยในโครงการนี้โดยเฉลี่ย 500 ราย 
เกณฑ์คัดเลือกผู้ป่วย (Inclusion criteria) 

  การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าโครงการ (Sampling technique) เป็นแบบ systematic sample โดยผู้
ติดเชื้อเอชไอวี และผู้ป่วยเอดส์ที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ ทุกคน ที่เข้าเกณฑ์การศึกษา
ดังต่อไปนี้ 

ก. อายุ 18 ปีขึ้นไป และมีสัญชาติไทย 
ข. เข้าเกณฑ์การได้รับยาต้านไวรัสตามแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยเอดส์ของประเทศและ

โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการ ทุกสิทธิการรักษา 
ค. ผู้เข้ารับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสของหน่วยบริการ (Pre enrollment cases) ทั้งผู้เข้าเกณฑ์

การเริ่มรักษาด้วยยาต้านไวรัสที่ไม่มีประวัติการรับยาต้านไวรัสมาก่อน (Naïve cases) และผู้เข้า
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รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสที่เคยมีประวัติการรับยาต้านไวรัสมาก่อน (Experience cases) ใน
กรณีต้องหยุดรับยานานมากกว่า 1 ปีขึ้นไป 

ง. ตัดสินใจเข้ารับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสเอดส์ในโรงพยาบาลเครือข่ายด้วยความสมัครใจ 
จ. สามารถมารับบริการการดูแลรักษาที่โรงพยาบาลอย่างต่อเนื่องอย่างน้อย 3 ปี 
ฉ. ยินดีเข้าร่วมโครงการฯ โดยเซ็นใบยินยอม (ภาคผนวก 2) 

การคัดเลือกจะยุติลงหากได้จ านวนอาสาสมัครครบตามจ านวนขนาดตัวอย่างที่ระบุไว้ข้างต้น  
 

บทบำทและหน้ำที่ของหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องในโครงกำร เป็นดังนี้ 
1. โรงพยำบำลที่เข้ำร่วมโครงกำร ด าเนินการดังต่อไปนี้ 

 1.1 ค้นหาอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ ตามเกณฑ์ข้อ7.3 โดยทีมผู้วิจัยของโรงพยาบาลให้ข้อมูลกับ
อาสาสมัครรายบุคคล โดยมีข้ันตอนดังนี้  

o แนะน าโครงการ บอกข้อดีข้อเสีย สิทธิประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะได้รับ และสรุปภาพรวมการ
ติดตามท่ีเกี่ยวข้องกับผู้ป่วย ใช้ระยะเวลาประมาณ 15 นาท ี

o ให้เวลาอาสาสมัครได้ศึกษาจากเอกสารแนะน าโครงการ (ภาคผนวก 1) พร้อมตอบข้อซักถาม
และอธิบายกรณีมีข้อสงสัยจากอาสาสมัคร พร้อมทั้งให้เวลาอาสาสมัครตัดสินใจเข้า/ไม่เข้า
โครงการอย่างเป็นอิสระ  

o กรณีสมัครใจยินดีเข้าร่วมโครงการ ให้เซ็นใบยินยอม (ภาคผนวก 2) ออกรหัสโครงการให้
อาสาสมัคร และให้เอกสารอาสาสมัครเก็บไว้ 1 ชุด 

 1.2 ด าเนินการบันทึกประวัติการดูแลรักษาผู้ป่วยของโรงพยาบาลที่ได้บันทึกลงในฐานข้อมูลผู้ป่วย
เอดส์ของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (NAP Program) ตามแนวทางปกติของโรงพยาบาล โดยจะเน้นให้มี
การพัฒนาการบันทึกและจัดเก็บข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการติดตามผลการดูแลรักษาให้มีคุณภาพและเป็นมาตรฐาน
เดียวกัน  
 1.3 เพ่ือความครบถ้วนของการศึกษาจะมีการซักประวัติและเก็บข้อมูลที่เกี่ยวข้องในขั้นตอนของการ
คัดกรองผู้ป่วยก่อนเริ่มการรักษาด้วยยาต้านไวรัส โดยจะมีการสรุปข้อมูลผู้ป่วยก่อนเริ่มรับยา   
 1.4 มีการสัมภาษณ์เพ่ือเก็บข้อมูลเกี่ยวกับปัจจัยที่ท าให้มีโอกาสเกิดเชื้อดื้อยาต้านไวรัส ในกรณีในผู้ที่
พบ drug resistance ในตัวอย่างก่อนเริ่มรับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส   
 

2. ศูนย์วิชำกำรปฏิบัติกำรห้องคลีนิก ศูนย์วิจัยทำงคลีนิก กรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์  
 2.1 ตรวจวิเคราะห์ Genotypic mutations ของผู้เข้าร่วมโครงการฯ ทั้งก่อนและหลังรับการรักษา
ด้วยยาต้านไวรัส โดยตัวอย่างจะถูกส่งไปตรวจที่ศูนย์วิชาการปฏิบัติการห้องคลีนิก ศูนย์วิจัยทางคลีนิก 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ซึ่งเป็นหน่วยตรวจเดียวในปัจจุบันที่ได้รับการรับรองจาก WHO เป็น Reference 
laboratory ตามเกณฑ์ เพ่ือให้การตรวจเป็นมาตราฐานเป็นที่ยอมรับ เนื่องจากการตรวจชนิดนี้ มีราคาสูงและต้อง
อาศัยบุคลากรที่มีประสบการณ์ในการอ่านและแปลผล เพ่ือให้ทราบลักษณะพันธุกรรมที่เกี่ยวข้องกับสายพันธุ์ดื้อยา
ในกลุ่มผู้ป่วยก่อนเริ่มรับยาต้านไวรัส   
 2.2 รายงานผลการตรวจฯ ให้กับโรงพยาบาลที่เข้าร่วมการศึกษาและทีมผู้วิจัย  
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3. คณะวิจัยส่วนกลำง (ส ำนักโรคเอดส์ วัณโรคและโรคติดต่อทำงเพศสัมพันธ์) 
3.1  สนับสนุนวิชาการและการด าเนินงาน วัสดุอุปการณ์ งบประมาณการด าเนินงานตลอดโครงการ  
3.2  นิเทศติดตามผลการด าเนินงาน แก้ไขปัญหาอุปสรรค และแนวทางที่ต้องการสนับสนุน 
3.3  รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลร่วมกนัระหว่างหน่วยงานที่ร่วมด าเนินการ 
3.4  รายงานผลการด าเนินงาน และเผยแพร่ผลการศึกษา  

 

แผนกำรด ำเนนิงำน  
ก. ขั้นเตรียมแผนการด าเนินงาน  (มิถุนายน 2555 - ธันวาคม 2555) 

1.   คณะท างานชี้แจงโครงการ และขอความร่วมมือในการด าเนินโครงการกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง    และ
โรงพยาบาลที่ยินดีเข้าร่วมโครงการ พร้อมทั้งพิจารณาแนวทางการด าเนินการของแต่ละหน่วยงาน และ
ก าหนดผู้รับผิดชอบในแต่ละข้ันตอนของการด าเนินงาน  
2. จัดการทบทวนแนวทางการด าเนินงานของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพ่ือเตรียมความพร้อม 

a. จัดการประชุมระดมสมองทบทวนแนวทางการด าเนินการดูแลรักษาผู้ป่วยของแต่ละโรงพยาบาล 
เพ่ือก าหนดให้เกิดความชัดเจนในแนวทางด าเนินการตามมาตรฐานกระทรวงสาธารณสุข   

b. จัดท าแผนปฏิบัติการและทดสอบแนวทางการรวบรวมข้อมูลให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน      โดย
พิจารณาจากแนวทางการให้บริการดูแลรักษาผู้ป่วยด้วยยาต้านไวรัสของโรงพยาบาล และ
แนวทางการบันทึกผลการตรวจ และผลการดูแลรักษาผู้ป่วยในเวชระเบียนตามปกติ ( routine 
service) ของแต่ละโรงพยาบาล   

c. จัดท าแผนการสนับสนุนการตรวจทางห้องปฏิบัติการเพ่ือติดตามผลการดูแลรักษา โดย
ประสานงานความร่วมมือระหว่างนักวิชาการของห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ซึ่ง
เป็นห้องปฏิบัติการหลักที่ได้รับการรับรองมาตรฐานองค์การอนามัยโลกในส่วนของ HIV 
genotypic mutations 

d. ทดสอบความเป็นไปได้ของการบันทึกผล และจัดท าแผนแนวทางการวิเคราะห์ผลตามตัวชี้วัด 
e. น าเสนอแผนการด าเนินงานเพ่ือรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัย   ในคน 

กระทรวงสาธารณสุข 
 

ข.   ขั้นตอนการด าเนินงาน   (มกราคม  2556 – มิถุนายน 2559) 
1. ขั้นตอนการเก็บข้อมูล 

a. ผู้รับผิดชอบระดับโรงพยาบาลด าเนินการเก็บข้อมูลที่เกี่ยวข้อง รวบรวม และแปลผลข้อมูลที่ได้เพ่ือ
บันทึกในแบบเก็บข้อมูลที่ได้ร่วมกันพัฒนาให้มีการเก็บข้อมูลพ้ืนฐานในการติดตามผลการรักษาปกติ
เพ่ือคุณภาพและมาตรฐานของข้อมูล   

b. คณะท างานนิเทศติดตามผลการปฏิบัติงานโครงการของเจ้าหน้าที่ทุกเครือข่าย เพ่ือติดตาม
ความก้าวหน้า และปัญหาอุปสรรคของการด าเนินงานในพ้ืนที่ รวมทั้งหาแนวทางแก้ไขปรับปรุง
เพ่ือช่วยให้เจ้าหน้าที่สามารถด าเนินการได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

2. ขั้นตอนการวิเคราะห์และแปลผลข้อมูลโดยใช้วิธีการทางสถิติที่เหมาะสม โดยพิจารณาวิเคราะห์ และ
สรุปผลการเฝ้าระวังหลังการเก็บข้อมูลและตรวจทางห้องปฏิบัติการ   
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ค.   สรุปผลการด าเนินงานและน าเสนอผล    (มกราคม  2556 – มิถุนายน 2559) 
1. น าผลของการวิเคราะห์ที่ได้ เผยแพร่แก่ผู้บริหาร ผู้ทีเ่กี่ยวข้อง และนักวิชาการทั่วไป โดยผ่านการประชุม 

อบรม สัมมนา การตีพิมพ์ เผยแพร่ทางวารสาร ทั้งในและต่างประเทศ   
2. การวิเคราะห์ผลเพ่ือพิจารณาขยายพ้ืนที่ด าเนินงาน โดยการระดมสมองระหว่างผู้บริหารและผู้ที่เกี่ยวข้อง

ในการพิจารณาผลการด าเนินการในจังหวัดน าร่อง และพิจารณาความเป็นไปได้ในการขยายพ้ืนที่ในการ
ด าเนินการเพ่ือก าหนดให้เป็นเครือข่ายในการติดตามและประเมินผลการดูแลรักษาผู้ป่วยตามมาตรฐาน
กระทรวงสาธารณสุขตามความเหมาะสม 

 

ง.   สรุปผลการด าเนินงานและน าเสนอผลภาพรวมโครงการ   (กุมภาพันธ์ 2560) 
สรุปผลการด าเนินการตลอดโครงการ และน าเสนอผลต่อผู้เกี่ยวข้อง 

 

กำรเก็บข้อมูล 
 จะท าการเก็บตัวอย่างทุกคนที่เข้ามารับการรักษาที่โรงพยาบาลทั้ง 4 แห่งในระยะเวลา 6 เดือน โดยใน
การศึกษาจะมีการซักประวัติ ได้แก่ ข้อมูลทั่วไป และประวัติการเคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนหรือไม่ รวมทั้งได้เก็บ
ข้อมูลที่เกี่ยวข้อง ตั้งแต่ข้ันตอนการคัดกรองผู้ป่วยก่อนเริ่มการรักษาด้วยยาต้านไวรัส โดยเก็บข้อมูลพื้นฐานการ
ตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ การตรวจเซลล์เม็ดเลือดขาว CD4 และการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ บี (Hepatitis B 
virus infection: HBV) และ การติดเชื้อไวรัสตับอักเสบ ซี (Hepatitis C virus infection: HCV) และมีการสรุป
ข้อมูลผู้ป่วยก่อนเริ่มรับยา  
 

กำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรเพื่อตรวจหำภำวะเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยำ  
 ได้เก็บรวบรวมตัวอย่างเลือดจากกลุ่มตัวอย่างผู้ติดเชื้อฯ ที่เริ่มเข้ารับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส โดยเจาะ
เลือดตวัอย่าง 2 หลอด ใส่ในหลอดเก็บเลือดส าเร็จรูปสุญญากาศที่มีสารกันเลือดแข็ง K3EDTA จ านวน 6 มิลลิลิตร 
น าไปแยกพลาสมาและท าการปั่นแยกพลาสมาออกจากหลอดเลือด EDTA ภายใน 4-6 ชั่วโมง(58,59) เพ่ือตรวจหา
ปริมาณไวรัสเอ็ชไอวี (HIV-1 Viral Load) โดยวิธี reverse transcriptase polymerase chain reaction (RT-
PCR) และตรวจหาการดื้อยาต้านไวรัสของเชื้อเอชไอวีด้วยเทคนิคยีโนทัยป์ และตรวจสอบคุณภาพของข้อมูลนิวคลี
โอไทด์ที่ได้จากการตรวจด้วยโปรแกรม Bioedit, Mega5.0, phylogenetic tree เพ่ือให้ผลมีคุณภาพมาตรฐาน
น่าเชื่อถือ เก็บรวบรวมข้อมูลจากผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ น ามาวิเคราะห์ต าแหน่งยีนของเชื้อไวรัสเอ็ชไอวีที่
เกิดการกลายพันธุ์ และเป็นสาเหตุของการเกิดเชื้อไวรัสดื้อยาต้านไวรัสแปลผลตาม Stanford Algorithm โดยผลที่
รายงานเป็น High-level resistance, Intermediate resistance และ Low-level resistance พิจารณาว่าดื้อต่อ
ยาต้านไวรัส ส่วนผล Potential  low-level resistant และ Susceptible ไม่พิจารณาว่าดื้อต่อยาต้านไวรัส(60) 
 

กำรวิเครำะห์ข้อมูล 
 วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติเชิงพรรณนาเพ่ืออธิบายลักษณะทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างด้วยความถ่ีร้อยละ
ค่าเฉลี่ย (means) ค่ามัธยฐาน (median) และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation: SD)  
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บทที่ 4 
ผลกำรศึกษำ 

 

1.  จ ำนวนและข้อมูลทั่วไปของผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ 
 ท าการศึกษาผู้ติดเชื้อเอชไอวีและผู้ป่วยเอดส์ที่เข้ารับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสในโรงพยาบาล 4 แห่ง
จ านวนทัง้สิ้น 414 ราย เป็นกลุ่มผู้ป่วยที่ยังไม่ได้รับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน 378 ราย (91.3%)  และกลุ่มท่ีเคย
รับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน 36 ราย (8.7%) ประชากรที่ศึกษามีอายุเฉลี่ย 37 ปี (SD=10.45) ส่วนใหญ่มีอายุ
ในช่วง 35-44 ปี (32.85%) เป็นเพศชาย 254 ราย (61.35%) เพศหญิง 160 ราย (38.65%) โดยมีพฤติกรรมเสี่ยง
ต่อการติดเชื้อเอชไอวีได้แก่การมีเพศสัมพันธ์โดยไม่ใช้ถุงยางอนามัย ร้อยละ 43.24 ส่วนใหญ่เป็นกลุ่มที่ไม่มีอาการ 
(Asymtomatic HIV) ร้อยละ 58.45 เป็นกลุ่มผู้ป่วยเอดส์และผู้ติดเชื้อที่มีอาการ ร้อยละ 38.65 และ ไม่มีข้อมูล
อาการของผู้ป่วย ร้อยละ 2.90 ดังแสดงไว้ในตารางที่ 6 
 

                          ตารางที่ 6 สรุปข้อมูลทั่วไปของกลุ่มประชากรที่ศึกษา 
ข้อมูลประชากรที่ศึกษา จ านวน ร้อยละ 

จ ำนวนประชำกรท่ีศึกษำ 
• โรงพยาบาล ก. 
• โรงพยาบาล ข. 
• โรงพยาบาล ค. 
• โรงพยาบาล ง. 

เพศ 
• ชาย 
• หญิง 

ช่วงอำย ุ
• 18-24 ปี 
• 25-34 ปี 
• 35-44 ปี 
• 45- 54 ป ี
• 50 ปีขึ้นไป 

ประวัติกำรกินยำตำ้นไวรัส 
• ไม่เคย 
• เคย 

ข้อมูลพฤติกรรมเสี่ยง 
• ไม่มีข้อมลูพฤตกิรรมเสี่ยง 
• เสี่ยง 

- มีเพศสัมพนัธ์โดยไม่ใช้ถุงยาง 
➢ รักต่างเพศ 
➢ ชายรักชาย 
➢ ไม่มีข้อมลู 

- ใช้เข็มฉดียาร่วมกนั 
- ไม่ทราบขอ้มูล 

อำกำรสัมพันธ์กับกำรติดเชื้อเอชไอว ี
• ไม่มีอาการ (Asymtomatic HIV) 
• กลุ่มผู้ป่วยเอดส์และผู้ติดเชื้อที่มอีาการ  
• ไม่ทราบขอ้มูล 
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21.01 
5.07 

 
91.30 
8.70 

 
 

52.67 
47.33 
43.24 
32.37 
10.39 
0.48 
0.72 
3.38 

 
58.45 
38.65 
2.90 
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2. ผลกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร 
  การตรวจทางห้องปฏิบัติการ พบว่ากลุ่มประชากรที่ศึกษา ส่วนใหญ่มีค่า CD4 < 200 cells/mm3 คิด
เป็นร้อยละ 58.11 โดยมีค่าเฉลี่ย 168.52 cells/mm3 (SD=123.89 และค่ามัธยฐานเท่ากับ 167 cell/mm3) มี
อัตราการตรวจพบผลบวกต่อการการติดเชื้อ HBV และ HCV คิดเป็นร้อยละ 6.72 และ 5.49 ตามล าดับ และมีค่า
ปริมาณไวรัสเฉลี่ย 5.19±0.78 log (มัธยฐานเท่ากับ 5.19 log) ดังแสดงไว้ในตารางที่ 7 และ 8 
 

ตารางที่ 7. ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ระดับเมด็เลือดขาว CD4 ปริมาณไวรัส การติดเชื้อ HBV และ HCV จ าแนก     
              ตามโรงพยาบาลที่ศึกษา  
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ตารางที่ 8.  ค่าเฉลี่ย (Means) และค่ามัธยฐาน (Median) ของ CD4 และปริมาณไวรสัเอ็ชไอวีที่ตรวจพบในกลุ่มประชากรที่ศึกษา  
               แยกตามกลุ่มผู้ทีย่ังไม่เคยรบัประทานยาต้านไวรสัมากอ่น (Naïve) และกลุ่มผู้ที่เคยรับประทานยาตา้นไวรัสมาแล้ว   
               (Experienced) และจ าแนกตามโรงพยาบาลที่ศึกษา และ ข้อมูลรวม การศึกษาจากโรงพยาบาลใน 4 จังหวัด 

 
 

3. ผลกำรตรวจหำต ำแหน่งกำรกลำยพันธุ์และกำรดื้อยำต้ำนไวรัส 
 เมื่อน าตัวอย่างของพลาสมาของผู้ติดเชื้อฯ จ านวน 414 รายมาตรวจหาการดื้อยาต้านไวรัสด้วยเทคนิคยี
โนทัยป์พบความชุกของการดื้อยาต้านไวรัสในกลุ่มผู้ที่ยังไม่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน (Naïve) คิดเป็น
อัตราร้อยละ 4.76 ของจ านวนผู้ป่วยทั้งหมด (ค่า Median ของอัตราร้อยละระหว่างโรงพยาบาล = 4.22) และ และ
กลุ่มผู้ที่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว (Experienced) คิดเป็นอัตราร้อยละ 13.88 ของจ านวนผู้ป่วยทั้งหมด 
(ค่า Median ของอัตราร้อยละระหว่างโรงพยาบาล = 7.69) ดังแสดงไว้ในตารางที่ 9 โดยพบว่าในกลุ่มผู้ที่ยังไม่เคย
รับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน (Naïve) ดื้อต่อยาต้านไวรัสในกลุ่ม NRTIs และ NNRTIs คิดเป็นร้อยละ 1.06 และ 
3.70 ตามล าดับ และกลุ่มผู้ที่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว (Experienced) ดื้อต่อยาต้านไวรัสในกลุ่ม  
NNRTIs คิดเป็นร้อยละ 13.88 ดังแสดงไว้ในตารางที่ 10 และเมื่อวิเคราะห์ประวัติอาการป่วยในกลุ่มผู้ที่ตรวจพบ
เชื้อเอ็ชไอวีดื้อยาพบว่า เป็นผู้ติดเชื้อเอ็ชไอวีที่มีอาการและป่วยเป็นเอดส์ ถึงร้อยละ 52.17 (12/23 ราย) และมีการ
ติดเชื้อ HBV และ HCV ร่วมด้วย ร้อยละ 13.04 (3/23 ราย) และ 4.34 (1/23 ราย)  
 ส าหรับการตรวจพบการกลายพันธุ์บนต าแหน่งยีนต่างๆ ตรวจพบการกลายพันธ์บนต าแหน่งยีนที่สัมพันธ์
กับการดื้อยาต้านไวรัสในกลุ่ม Reverse Transcriptase (RT) โดยพบการกลายพันธ์ที่ต าแหน่ง A138AG/GE 
(25.0%) สูงสุด รองลงมาพบที่ต าแหน่ง V179D/E/DV (21.42%), K103N (17.86%), Y181CY (10.71%), และ 
M141LM (7.14%) ดังแสดงไว้ในตารางที่ 11 และ 12 การพบต าแหน่งการกลายพันธุ์เหล่านี้ท าให้เกิดการดื้อต่อยา
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ต้านไวรัส ในระดับต่างๆ ได้แก่ ระดับสูง (High-level resistance) ระดับปานกลาง (Intermediate resistance) 
และ ระดับต่ า (Low-level resistance) ดังแสดงไว้ในตารางที่ 13  
 นอกจากนี้ ยังพบว่าในกลุ่มผู้ที่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว 5 ราย พบว่ามีประวัติการรับประทาน
ยาต้านไวรัสในกลุ่ม GPO-VIR 4 ราย และยา TDF+3TC+EFV 1 ราย 
 

ตารางที่ 9  ผลการตรวจยีโนทัยปพ์บเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยาต้านไวรัส แยกตามกลุม่ผู้ที่ยังไม่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน (Naïve)   
               และกลุ่มผู้ที่เคยรับประทานยาตา้นไวรัสมาแล้ว (Experienced) และ จ าแนกตามโรงพยาบาลที่ศึกษา และข้อมูลรวม                  
               การศึกษาจากโรงพยาบาลใน 4 จังหวัด   
 

 
 

ตารางที่ 10 อัตราความชุกของการดื้อยาตา้นไวรสั แยกตามกลุม่ผู้ทีย่ังไม่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน (Naïve) และกลุม่ผู้ที ่
              เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว (Experienced) จ าแนกตามชนิดของกลุ่มยาต้านไวรสั (NRTI และ NNRTI และยา    
              แต่ละตัวในแต่ละกลุม่) และ ข้อมูลรวม การศึกษาจากโรงพยาบาลใน 4 จังหวัด   
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ตารางที่  11  ผลการตรวจพบต าแหน่งการกลายพันธ์ุบนยีน Reverse transcriptase (RT) ที่ท าให้เกิดการดื้อยา ในกลุ่มผู้ทีย่ังไม ่
                เคยรับประทานยาตา้นไวรสัมาก่อน (Naïve) การศึกษาจากโรงพยาบาลใน 4 จังหวัด   
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       ตารางที่  11 (ต่อ) 
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ตารางที่ 12 ผลการตรวจพบต าแหน่งการกลายพันธ์ุบนยีน Reverse transcriptase (RT) ที่ท าให้เกิดการดื้อยาต้านไวรัสที่พบใน 
              กลุ่มทีเ่คยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว (Experienced) การศึกษาจากโรงพยาบาลใน 4 จังหวัด   
                

 
 ตารางที่ 13   ความถี่ของการตรวจพบการดื้อยาต้านไวรัส  จากผูป้่วยท่ีตรวจพบเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยารวม  23 ราย   แยกตามกลุ่มยา 
                ต้านไวรัส และ ระดบัการดื้อยา การศึกษาจากโรงพยาบาลใน 4 จังหวัด   
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บทที่ 5 
สรุปผลและวิจำรณ์ 

 
 ผลการศึกษาการดื้อยาต้านไวรัสในผู้ติดเชื้อเอชไอวี ก่อนเริ่มการรักษาด้วยยาต้านไวรัส จากโรงพยาบาลใน 
4 จังหวัด จ านวน 414 ราย เป็นกลุ่มที่ยังไม่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน (Naïve) ร้อยละ 91.3 และเป็นกลุ่ม
ที่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว (Experienced) ร้อยละ 8.7 ประชากรที่ศึกษาส่วนใหญ่มีช่วงอายุ 25-44 ปี 
(60.39%) เป็นเพศชายร้อยละ 61.35 เพศหญิงร้อยละ 38.65 มีประวัติมีพฤติกรรมเสี่ยงโดยไม่ใช้ถุงยางอนามัยถึง
ร้อยละ 43.42 และเป็นกลุ่มที่ยังไม่มีอาการ (Asymtomatic HIV) ร้อยละ 58.45 เป็นกลุ่มที่มีอาการและเป็นกลุ่ม
ผู้ป่วยเอดส์ (AIDS) ร้อยละ 38.64  ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการพบว่า CD4 ก่อนเข้ารับการรักษาด้วยยาต้าน
ไวรัส พบว่าส่วนใหญ่มีค่าต่ ากว่า 200 cells/mm3 คิดเป็นร้อยละ 58.11 โดยมีค่าเฉลี่ย 168.52±123.89  
cells/mm3 มีค่าปริมาณไวรัส (HIV Viral load) เฉลี่ย 5.19 ±0.78 log และพบว่าประชากรที่ศึกษามีผลบวกต่อ
การตดิเชื้อไวรัสตับอักเสบบี (HBV) และ ซ ี(HCV) ร้อยละ 6.72 และ 5.49 ตามล าดับ การตรวจการดื้อยาต้านไวรัส
ในกลุ่มประชากรทั้ง 414 ราย พบอัตราการดื้อยาต้านไวรัสโดยรวมร้อยละ 5.55 (23/414 ราย) พบการดื้อยาต้าน
ไวรัสในกลุ่มท่ียังไม่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน (Naïve) คิดเป็นร้อยละ 4.76 (18/378 ราย) และพบการดื้อ
ยาต้านไวรัสใกลุ่มที่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว (Experienced) ถึงร้อยละ 13.88 (5/36 ราย) ในจ านวนที่
ดื้อยาต้านไวรัส 23 ราย พบว่าส่วนใหญ่จะดื้อต่อยาต้านไวรัสกลุ่ม NNRTIs ถึงร้อยละ 82.61 (19/23 ราย) ต าแหน่ง
การกลายพันธุ์ที่ส่งผลต่อการดื้อยาต้านไวรัส พบว่าส่วนใหญ่เป็นต าแหน่ง A138AG/GE (25.0%) สูงสุด  รองลงมา
เป็น V179D/E/DV (21.42%), K103N (17.86%), Y181CY (10.71%) และ M141LM (7.14%) ตามล าดับ 
 โดยสรุปจากการศึกษานี้พบว่าการดื้อยาในกลุ่มที่ยังไม่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน คิดเป็นร้อยละ 
4.76 ซึ่งมีแนวโน้มสูงขึ้นเหมือนกับผลการศึกษาที่ผ่านมาพบการดื้อยาต้านไวรัสร้อยละ 4.3(61) และจากการศึกษา
ของส านักโรคเอดส์ วัณโรค และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ พบว่ามีความชุกของการดื้อยามีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นจากร้อย
ละ 1.9 ในการศึกษาในกลุ่มผู้ป่วยในปี 2549 เป็นร้อยละ 2.8 และ 3.8 ในปี 2550 และปี 2551 ตามล าดับ(62)  
เช่นเดียวกับการศึกษาที่โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยธรรมศาสตร์ในปี พ.ศ.2546-2549 พบอัตราการดื้อยามีแนวโน้ม
สูงขึ้น(63) และในช่วงปี 2550-2553 มีรายงานการดื้อยาต้านไวรัสในผู้ติดเชื้อเอ็ชไอวี จากโรงพยาบาลรามาธิบดีซึ่งผู้
ติดเชื้อเหล่านี้ยังไม่เคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนจ านวน 466 คน พบว่า ประมาณ 5% มีการดื้อยาต้านไวรัสทั้ง ๆ ที่
ผู้ติดเชื้อฯเหล่านี้ยังไม่เคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนเลย(42) ในช่วงเวลาเดียวกันมีการรายงานข้อมูลคล้ายกันนี้จาก
สถาบันบ าราศนราดูรในผู้ติดเชื้อฯ ซึ่งไม่เคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนจ านวน 330 คนพบการดื้อยาต้านไวรัสกลุ่ม 
NNRTI สูงถึง 17%(24) ข้อมลูเหล่านี้ได้แสดงให้เห็นว่าการดื้อยาต้านไวรัสในกลุ่มผุ้ติดเชื้อเอ็ชไอวีที่ยังไม่เคย
รับประทานยาต้านไวรัสมาก่อน ซึ่งในอดีตพบอยู่ในระดับต่ าอยู่จึงยังไม่เป็นปัญหา แต่ในปัจจุบันสถานการณ์มี
แนวโน้มเปลี่ยนแปลงไป โดยตรวจพบเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยาเพ่ิมมากข้ึน แม้ว่าระดับการดื้อยาจะไม่สูงถึงข้ันจะต้อง
ตรวจหาเชื้อไวรัสดื้อยาในผู้ติดเชื้อเอ็ชไอวีที่ยังไม่เคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนทุกรายก่อนเริ่มรักษา แต่ก็มีความ
จ าเป็นที่ต้องด าเนินการเฝ้าระวังต่อไปอย่างใกล้ชิด  
 ส าหรับผลการศึกษาในกลุ่มที่เคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว พบการดื้อยาต้านไวรัสถึงร้อยละ 13.88 
โดยพบว่าผู้ที่ดื้อยาต้านไวรัสจะรับประทานยาต้านไวรัสในกลุ่ม NRTIs และ NNRTIs โดยเฉพาะยาจีพีโอเวียร์ 
(GPO-VIR) มาก่อน (4/5ราย) ซึ่งจะส่งผลให้เกิดการดื้อยาต้านไวรัสผู้ป่วยได้สูง นอกจากนี้เมื่อศึกษาในประวัติความ
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เจ็บป่วย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการอ่ืน ๆ พบว่ากลุ่มที่ตรวจพบการดื้อยา เป็นผู้ติดเชื้อที่มีอาการแล้วหรือ
เป็นผู้ป่วยเอดส์ ร้อยละ 52.17 (12/23 ราย) และยังพบมีความสัมพันธ์กับการติดเชื้อ HBV และ HCV ร้อยละ 13.04 
(3/23 ราย) และ 4.34 (1/23 ราย) ตามล าดับ ซึ่งภาวะเหล่านี้อาจจะมีความสัมพันธ์กับการเกิดภาวะดื้อยาต้านไวรัส
ของเชื้อเอชไอวี หรืออาจมีปัจจัยบางอย่างที่เก่ียวข้องที่ส่งผลให้เกิดการดื้อยาต้านไวรัสได้ง่ายขึ้น จึงควรมีการศึกษา
เพ่ือเก็บข้อมูลเพ่ิมข้ึนต่อไป 
  การเฝ้าระวังการดื้อยาต้านไวรัสของเชื้อเอ ชไอวีในกลุ่มผู้ติดเชื้อฯในกลุ่มที่ยังไม่เคยรับประทานยาต้าน
ไวรัสมาก่อน และกลุ่มท่ีเคยรับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว เป็นสิ่งที่มีความจ าเป็นอย่างยิ่ง   โดยเฉพาะกลุ่มท่ีเคย
รับประทานยาต้านไวรัสมาแล้ว   ไม่ว่าจะเป็นในกลุ่มผู้ติดเชื้อที่รับยาต้านไวรัสเพ่ือป้องกันการติดเชื้อจากแม่สู่ลูก 
เพ่ือการป้องกันทั้งก่อนและหลังสัมผัสเชื้อ และในกลุ่มผู้ป่วยที่เคยรับยาต้านไวรัสเพ่ือการรักษา แต่ขาดการรักษา
แล้วต้องการกลับมารับการรักษาใหม่ กลุ่มผู้ติดเชื้อเอชไอวีเหล่านี้มีโอกาสที่จะเกิดเชื้อเอชไอวีดื้อยาต้านไวรัสได้สูง 
แพทย์ผู้ให้การรักษาจ าเป็นต้องตระหนักถึงความเป็นไปได้ที่ผู้ติดเชื้อเอชไอวีที่เคยได้รับยาต้านไวรัสมาก่อน ที่อาจมี
ภาวะเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยาได้สูง  จึงควรพิจารณาติดตามผลการรักษาอย่างใกล้ชิด ตรวจหาระดับเซลล์ CD4 และ
ปริมาณไวรัส (Viral load test) เป็นประจ าตามก าหนด พร้อมทั้งส่งเสริมให้ผู้ป่วยรับประทานยาอย่างต่อเนื่องและ
สม่ าเสมอ และหากมีความจ าเป็นควรตรวจหาการดื้อยาต้านไวรัส ก็ควรด าเนินการส่งตรวจโดยเร็ว และเม่ือพบว่า
เกิดภาวะเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยาต้านไวรัสเกิดข้ึน ก็ควรปรับเปลี่ยนสูตรยาต้านไวรัส เพ่ือให้ได้รับสูตรยาต้านไวรัสที่
เหมาะสม อันจะส่งผลให้การรักษาทีมีประสิทธิผล   ท าให้ลดการสิ้นเปลืองงบประมาณในระยะยาวได้มาก ทั้งนี้ ควร
จะได้มีการปรึกษาหารือในผู้เชี่ยวชาญต่อไป เพ่ือพิจารณาระดับอัตราความชุกของเชื้อเอชไอวีดื้อยาในกลุ่มผู้ป่วย
แต่ละกลุ่ม ในประเด็นระดับวิกฤติ (Critical point) ที่ควรแนะน าให้ตรวจหาเชื้อเอชไอวีดื้อยาตั้งแต่ก่อนรักษา ซึ่ง
จะเป็นแนวทางการด าเนินการที่ส าคัญต่อไปในอนาคต หากเชื้อเอชไอวียังคงเกิดมากขึ้น หรือมีการแพร่ระบาดของ
เชื้อเอ็ชไอวีดื้อยาในชุมชน 
 อย่างไรก็ตาม หากอัตราการเกิดเชื้อเอชไอวีดื้อยาต้านไวรัสเกิดข้ึนสูงต่อเนื่องทุกปี จะท าให้มีงบประมาณ
ไม่เพียงพอในการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อฯได้อย่างมีประสิทธิภาพ ดังนั้นการส่งเสริมการรับประทานยาอย่างถูกต้องและ
ต่อเนื่อง ช่วยป้องกันปัญหาการดื้อยาอย่างได้ผล หรือใช้ Early Warning Sign ในการติดตามเฝ้าระวังเชื้อไวรัสเอ็ช
ไอวีดื้อยาต้านไวรัส แต่อย่างไรก็ตามการเฝ้าระวังการระบาดของเชื้อเอชไอวีดื้อยาต้านไวรัสอย่างต่อเนื่องเป็น
ประจ า และครอบคลุมทุกภาคของประเทศไทย จะท าให้ได้ข้อมูลการเกิดเชื้อเอชไอวีดื้อยาต้านไวรัสที่ถูกต้องเป็น
ปัจจุบัน ซึ่งสามารถน าไปใช้ประโยชน์ในการวางแผนการป้องกัน และแก้ไขปัญหาการเกิดเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยาต้าน
ไวรัสในอนาคตได้อย่างมีประสิทธิภาพโดยใช้งบประมาณท่ีมีอยู่จ ากัด 
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ภำคผนวก 
ภำคผนวก 1 ใบยินยอมด้วยควำมสมัครใจ 

 
ใบยินยอมด้วยควำมสมัครใจ 

กำรวิจัยเรื่อง กำรติดตำมควำมชุกเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยำต้ำนไวรัสในผู้ติดเชื้อเอ็ชไอวี/ผู้ป่วยเอดส์ 
ก่อนเริ่มกำรรักษำด้วยยำต้ำนไวรัส 

วันให้ค ายินยอม วันที่......................เดือน...................................พ.ศ.....................  
 

ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยครั้งนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของ
การวิจัย วิธีการวิจัย ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับข้าพเจ้า รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด 
และมีความเข้าใจดีแล้ว 

ผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบค าถามต่าง ๆ ทีข่้าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจ ไม่ปิดบัง ซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 
ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ และเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้โดยสมัคร

ใจและการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคที่ข้าพเจ้าจะได้รับต่อไป 
ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่เป็นสรุป

ผลการวิจัย หรือการเปิดเผยข้อมูลต่อผู้มีหน้าที่เก่ียวข้องกับการสนับสนุนและก ากับดูแลการวิจัย 
หากมีข้อสงสัยเพ่ิมเติมระหว่างการส ารวจโครงการ ข้าพเจ้าสามารถติดต่อได้ที่  แพทย์, พยาบาล,          

หรือนักสังคมสงเคราะห์ ที่มีส่วนร่วมในการปฏิบัติงานในโครงการฯ โดยบุคคลผู้รับผิดชอบเรื่องนี้คือ  นายสุรพล 
เกาะเรียนอุดม กลุ่มพัฒนาการดูแลรักษาเอช ไอ วี และเอดส์ ส านักโรคเอดส์ วัณโรค และโรคติดต่อทาง
เพศสัมพันธ์ กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข โทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ 24 ชั่วโมง  092 4095242 

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว และมีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความ
เต็มใจ 

 
ลงนาม...........................................................................ผู้ยินยอม          (..…../.……/…..….)  
ลงนาม...........................................................................พยาน  (ฝ่ายผู้ยินยอม) (..…../.……/…..….) 
ลงนาม...........................................................................ผู้วิจยั                    (..…../.……/…..….) 
ลงนาม...........................................................................พยาน  (ฝ่ายผู้วิจัย)     (..…../.……/…..….) 
 
ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในใบยินยอมและอธิบายรายละเอียดให้แก่

ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้ว และข้าพเจ้าจึงได้ได้พิมพ์ลายนิ้วมือเพ่ือแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
 
(ลายพิมพ์นิ้วมือ ) ....................................................... .ผู้ยินยอม                (..…../.……/…..….) 
ลงนาม.......................................................... ................พยาน (ฝ่ายผู้ยินยอม) (..…../.……/…..….) 
ลงนาม...........................................................................ผู้วิจยั                    ( ..…../.……/…..….) 
ลงนาม...................................................................... .....พยาน (ฝ่ายผู้วิจัย)     (..…../.……/…..….) 
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ติดต่อสอบถำมเพิ่มเติมและเบอร์โทรศัพท์ติดต่อได้ 24 ชั่วโมง 

สถำนศึกษำ ชื่อ-สกุล โทรศัพท์ 

โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห์ พญ.พัชรี  ขันติพงษ์ 0 5371 1300 ต่อ 1266 

 คุณสุภาวดี พงษ์ประภาส 08 1961 6900 

 คุณเรืองฤทธิ์ จิณะเสน 0 5391 0689 

 คุณธีรวัฒน์ อัศววุฒิพงศ์ 0 5391 0689 

โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ พญ.สุวัตติยา ศิริบูรณ์ 08 9717 2577 

 คุณธนิดา ตั้งยิงยง 08 1997 0255 

 คุณนิตยา ธีระวัฒนาสุข 08 6014 2848 

 ภญ.นิตยา ดาววงศ์ญาติ 08 1567 6857 

โรงพยาบาลพระจอมเกล้า เพชรบุรี นพ.สุเทพ แสวงโชคพาหะ  08 6811 3699 
 คุณพจนารถ ปัญญากรณ์ 08 5185 7665 
 คุณนิตยา ไตรสินสมบูรณ์ 08 5838 8032 
 คุณกาญจนา สนใจ 08 9521 6937 
โรงพยาบาลตรัง นพ.เลิศวุฒิ บัวเลิศ 08 1537 4788 

 คุณวรรณทิพย์ ตั้งสถิตพร 08 6954 4500 

 คุณสุภารัตน์ เย่าตัก 08 9731 1719 

 คุณสุมาลี จุ้ยสุย 08 1788 6956 

 คุณนันทพงศ์ พงศ์สุวรรณ 08 1271 1467 

 
ส านักโรคเอดส์ วัณโรค และโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์   
ติดต่อ นายสุรพล เกาะเรียนอุดม   โทรศัพท์ : 0 2590 3207 โทรสาร: 0 2590 3212  มือถือ  08 1922 7272 
            นางสาวอรพรรณ  ยอดฉุน  โทรศัพท์ : 0 2590 3211 โทรสาร: 0 2590 3212 มือถือ 08 4100 9085 
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ภำคผนวก 2 ผังขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน 
 
1.ก่อนเริ่มกำรรักษำด้วยยำต้ำนไวรัส 
 
 

o แนะน าโครงการ บอกข้อดีข้อเสีย สิทธิประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะได้รับ และสรุปภาพรวม
การติดตามที่เก่ียวข้องกับผู้ป่วย 

o ให้เวลาอาสาสมัครได้ศึกษาจากเอกสารแนะน าโครงการ (ภาคผนวก 1) พร้อมตอบข้อ
ซักถามและอธิบายกรณีมีข้อสงสัยจากอาสาสมัคร 

o ให้เวลาอาสาสมัครตัดสินใจเข้า/ไม่เข้าโครงการอย่างเป็นอิสระ กรณีสมัครใจ ยินดีเข้าร่วม
โครงการ ให้เซ็นใบยินยอม (ภาคผนวก 2)  ออกรหัสโครงการให้อาสาสมัคร 

o ให้เอกสารอาสาสมัครเก็บไว้ 1ชุด 
  

บันทึก แบบคัดกรองผูป้่วย (Screening form) และ 
ซักประวัติและบันทึกแบบบันทกึข้อมูลก่อนเร่ิมยา (Baseline information form) 

ค้นหาอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ ตามเกณฑ์ข้อ 7.3  

เจาะเลือด  
 

ส่งผู้ปว่ยไปแผนกเจาะเลือด  พร้อมใบ Request ของโรงพยาบาล+สติกเกอร์โครงการ  
 

ส่งตรวจ VL ที่
หน่วยตรวจ
ปกติ 

ส่งตรวจ DR ทีก่รมวิทย์ฯ  

ส่งผลตรวจทาง Email, รายงาน 
และบันทึกผลในโปรแกรม NAP 
 ในรายที่พบ Resistance  

ซักประวัติสัมภาษณ์เพ่ิมตาม แบบฟอร์มสัมภาษณ์  
 
(Intensive interviewing form) 
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ภำคผนวก 3 แบบเก็บข้อมูลโครงกำรฯ 
 

แบบบันทึกข้อมูล 
 
 

แบบเก็บข้อมูลกำรติดตำมควำมชุกเชื้อเอ็ชไอวีดื้อยำต้ำนไวรัสในผู้ติดเชื้อเอ็ชไอวี/ผู้ป่วยเอดส์ 
ก่อนเริ่มกำรรักษำด้วยยำต้ำนไวรัส 

(Monitoring of Pre-treatment HIV Drug Resistance Prevalence among HIV/AIDS Patients)  
 
 
 

  
 HCODE  
 StudyID  CH4- -  

 
 
 
 
 

วันที่เริ่มยำ  ______________________ สูตรยำที่เริ่ม ___________________________ 
 

กรมควบคุมโรค กระทรวงสำธำรณสุข 
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แบบกำรคัดกรองเข้ำร่วมโครงกำร  
 

     ข้อมูลพิจารณาอาสาสมัคร เข้าร่วมโครงการ  ใส่เครื่องหมาย () ตามเกณฑ์ในการคัดกรอง 
 

ข้อ เกณฑ์กำรคัดกรอง ใช่  ไม่ใช่  

1. อายุ > 18 ปี สัญชาติไทย   

2. ลงทะเบียนเข้ารับการดูแลรักษาด้วยยาต้านไวรัสและเข้าเกณฑ์การได้รับยาต้าน
ไวรัสตามแนวทางการดูแลรักษาของประเทศ  

  

3. สามารถมารับการติดตามผลการรับประทานยาต้านไวรัสอย่างต่อเนื่องที่
โรงพยาบาลแห่งนี้ อย่างน้อย 3 ปี 

  

4. ยินดีเข้าร่วมโครงการติดตามอุบัติการณ์การเกิดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อต่อยาต้านไวรัส 
และได้เซ็นใบยินยอมเข้าร่วมโครงการฯ 

  

 
    ผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการโดยมีรหัส  
 
           StudyID C H 4 - -  
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แบบบันทึกข้อมูลก่อนเริ่มรับกำรรักษำด้วยยำต้ำนไวรัส 
ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไป  
1.1 เพศ     ชาย       หญิง     น้ าหนัก _______ก.ก.   ส่วนสูง _______ซ.ม.  
1.2 วันเดือนปี เกิด ________________    วันเดือนปีท่ีตรวจพบการติดเชื้อ   _____________ 
1.3 สิทธิการรักษา   สิทธิหลักประกันสุขภาพ     สิทธิประกันสังคม    สิทธิข้าราชการ   
                          จ่ายค่ารักษาเอง               อื่น ๆ ( โปรดระบุ ) ________________ 
 1.4 การศึกษาข้ันสูงสุด      ไมไ่ด้เรียน       ประถมศึกษาหรือต่ ากว่า     มัธยมศึกษาตอนต้น 
     มัธยมศึกษาตอนปลาย / ปวช              ปริญญาตรี/ ปวส.                                           
     สูงกว่าระดับปรญิญาตรี                     อื่น ๆ (ระบุ ) _______________ 
1.5 อาชีพ    นักเรียน / นักศึกษา     ค้าขาย / ธุรกิจส่วนตัว   พนักงานบริษัท   

     รับจ้างท่ัวไป      รับราชการ / รัฐวสิาหกิจ    เกษตรกร     
   แม่บ้าน / พ่อบ้าน                 ว่างงาน      อื่น ๆ (ระบุ )___________  

1.6 สถานะภาพ    โสด            มีคู่   ม่าย / หย่าร้าง    
1.7 ในรอบปีท่ีผ่านมามีพฤติกรรมเสี่ยงหรือไม่ (ตอบได้มากกว่า 1 ขอ้) 
   1. ไม่มี   2. มี ได้แก่        2.1 มีเพศสัมพันธ์โดยไม่ใช้ถุงยาง  

                                       Heterosexual      Homosexual เช่น MSM   
   2.2 ใช้เข็มฉีดยาร่วมกัน   
   2.3 รับเลือด      2.4 อื่น ๆ (ระบุ) _____________                
1.8 การใช้สารเสพติด 

• การดื่มแอลกอฮอล์      ไม่ดื่ม               2 ครั้ง/สัปดาห์      
                (ในปัจจุบัน)                  3-4 ครั้ง/สัปดาห์     5 ครั้งข้ึนไป/สัปดาห ์

• การสูบบุหรี(ในปัจจุบัน)   ไม่สูบบหุรี ่              สูบบุหรี ่
• การใช้สารเสพตดิอื่น ๆ ในรอบ 6 เดือนที่ผ่านมา  เช่น ยาบ้า ยาไอซ ์เป็นต้น   

                  ไม่เคยใช้    เคยใช้ ปัจจุบันยังใช้อยู่          เคยใช้ ปัจจุบันไม่ใช้แล้ว 
ส่วนที่ 2: ประวัติกำรกินยำต้ำนไวรัสเอดส์และประวัติกำรเจ็บป่วย 
   2.1 ประวัติการกินยาต้านไวรสัเอดส์              ไม่เคย   เคย  

กรณีที่ได้รับ    การป้องกันการถ่ายทอดเชื้อจากแม่สูลู่ก  
  การป้องกันก่อนสัมผัสเชื้อ   
  การป้องกันหลังสัมผัสเชื้อ เช่น การเกิดอุบัตเิหตุจากการปฏบิัตหิน้าท่ี  
  เคยรับการรักษาด้วยยาต้านไวรัสและหยดุยา (นานมากกว่า 1 ป)ี 

            เดือน/ปีท่ีเริ่ม และหยุดใช้  _______________________รวมระยะเวลาที่ได้รับยา___________ 
            สูตรยา         1. GPO-VIR Z      2. GPO-VIR S       3. D4T + 3TC  + EFV                                                                                                                                                                                              
                            4. AZT + 3TC + EFV               5. อื่นๆ  (ระบุ)  _____________________ 

2.2 อาการที่สัมพันธ์กับการตดิเช้ือเอชไอวี     
       2.1 ไม่มีอาการ (Asymptomatic HIV)   2.2  Symptomatic HIV (ระบุ) ________________________ 
       2.3  AIDS       Cryptococcosis    TB       Penicilliosis        
                                          Candidiasis         อืน่ๆ  (ระบุ) ________________ 
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ส่วนที่ 3. สรุปกำรเร่ิมกำรรักษำด้วยยำต้ำนไวรัส 
3.1 วันท่ีเริ่มยา (ARV start date) _____/_____/25_____   
3.2 สูตรยาต้านไวรัสที่เริ่ม    1. GPO-VIR Z     2. GPO-VIR S    

       3. D4T + 3TC  + EFV   4. AZT + 3TC  + EFV 
        5. อื่นๆ  (ระบุ)  ________________________ 

3.3 กรณียังไมเ่ริ่มยา ให้ระบสุาเหตุ________________________________________________________ 
3.4 ข้อมูลเพิ่มเติม่อื่นๆ________________________________________________________________ 
_________________________________________________________________________________ 
 

ส่วนที่ 4:  กำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรล่ำสุดก่อนเร่ิมรับยำต้ำนไวรัส (Baseline)   
 

ชนิดการตรวจ วันท่ีเจาะเลือด ผลการตรวจ 
CD4 ____/_____/25____   ผล____________  Cells/mm3 (______% ) 
Viral load ____/_____/25____   ผล  ____________  copies/ml 
DR Genotype ____/_____/25____    ไม่ได้ส่งตรวจ   เนื่องจาก  ____________________________ 

 ตรวจไม่ทราบผล เนื่องจาก   __________________________ 
 ส่งตรวจ ทราบผล   
ต าแหน่งพันธุกรรมที่พบ  

 ไม่พบ    RT Codon: ________________________ 
 ไม่พบ    PR Codon: ________________________ 

ผลตรวจ   No Evidence of Resistance  
 Possible Resistance 
 Resistance    

 ดื้อต่อยา      d4T   3TC   AZT     NVP    EFV  
                           อื่น ๆ ระบุ   _______________________ 

Hepatitis B ____/_____/25____     ไม่ตรวจ   
  ตรวจ         ผล HBsAg            Positive     Negative 

Hepatitis C ____/_____/25____     ไม่ตรวจ   
  ตรวจ         ผล Anti-HCV        Positive     Negative 
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แบบบันทึกกำรติดตำมและผลกำรดูแลรักษำด้วยยำต้ำนไวรัส  
StudyID   C H 4 - -  
วันที่เริ่มรักษาด้วยยาต้านไวรัส_____/_____/25_____  สูตรยาที่เริ่ม ___________________ 
ผลการตรวจการดื้อยาก่อนเริ่มยา     Resistance  No evidence   Possible 
resistance 
 
ค ำอธิบำย บันทึกเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงการรักษาหรือพบอาการผิดปกติใดๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย 
 
วัน/เดือน/ปี 1 กำรเปลี่ยนแปลงกำร

รักษำ/อำกำรที่พบ2 
ข้อมูลเพิ่มเติม/กำรดูแลรักษำ3 

   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
1. บันทึกวันเดือนปีเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงการรักษาหรือพบอาการผิดปกติใดๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย 
2 และ 3 ให้บันทึกการเปลี่ยนแปลงการรักษา อาการผิดปกติที่พบหรือผลการรักษาใดๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วย เช่น  
 - มีการเปลี่ยนสูตรยา/หยุดยา (ทั้งสูตร/บางตัวยา); สูตรยาที่เปลี่ยน, สาเหตุที่เปลี่ยน 
 - มีการรับประทานยาต้านไวรัสไม่ต่อเนื่อง; บันทึกข้อสังเกตที่พบ 
 - เกิดอาการข้างเคียง/แพ้ยา; อาการข้างเคียงที่พบ, ผล lab.ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี), การดูแลรักษา/การแก้ไข, ผลการรักษา 
       - เกิดโรคติดเชื้อฉวยโอกาสใหม่; OI ที่พบ, ผล lab.ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี), การดูแลรักษา, การแก้ไข, ผลการรักษา 
 - การเปลี่ยนแปลงสิทธิการรักษาหรือการโอนย้าย ส่งต่อหน่วยบริการอื่น  
 - การเสียชีวิต; สาเหตุ, สถานที่ (บ้าน/ โรงพยาบาล) 
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แบบสัมภำษณ์ 
 

 
 
วันท่ีสัมภาษณ์ _____/_____/25_____ 
1. ช่องทำงกำรรับเชื้อ (ตอบได้มำกกว่ำ 1 ข้อ) 
            เพศสัมพันธ์ (Heterosexual)        เพศสัมพันธ์ (Homosexual-MSM)  
            รับเลือด                       ใช้เข็มฉีดยารว่มกัน         อื่นๆ________  
2. ประวัติกำรติดเชื้อและกำรรับยำต้ำนไวรัสของคู่นอน (ทุกคนในอดีต) 

- คนแรก   1.ไม่ทราบเนื่องจากไม่ได้ถาม   2.ไม่ทราบเนื่องจากคูไ่ม่เคยตรวจเลือด    3.ตรวจไม่พบการตดิเช้ือ   
   4. ตรวจพบการติดเชื้อ    5. ติดเชื้อและเสียชีวิตแล้ว    

  กรณีตอบ 4 หรือ 5  มีประวตัิรับการรักษาด้วยยาต้านไวรสัหรือไม่   
     ติดเชื้อยังไม่รับยาต้านฯ      ติดเชื้อรับยาแต่ไม่ทราบสูตรยาที่ได้รับ 
     ติดเชื้อรับยา  สตูร(ลา่สุด) __________________ว/ด/ปท่ีเริ่มยา _____/_____/25_____ 

- คนปัจจุบัน   1.ไม่ทราบเนื่องจากไม่ได้ถาม   2.ไม่ทราบเนื่องจากคูไ่ม่เคยตรวจเลือด    3.ตรวจไม่พบการตดิเช้ือ   
   4. ตรวจพบการติดเชื้อ    5. ติดเชื้อและเสียชีวิตแล้ว    

  กรณีตอบ 4 หรือ 5  มีประวตัิรับการรักษาด้วยยาต้านไวรสัหรือไม่   
     ติดเชื้อยังไม่รับยาต้านฯ      ติดเชื้อรับยาแต่ไม่ทราบสูตรยาที่ได้รับ 
     ติดเชื้อรับยา  สตูร(ลา่สุด) ___________ว/ด/ปท่ีเริม่ยา _____/_____/25_____ 

-    บันทึกข้อมูลเพิ่มกรณมีีคู่มากกว่า 2 คนในข้อมูลเพิ่มเติม 
3. ประวัติกำรกินยำต้ำนไวรัสเอดส์ในอดีต    
   ไม่เคย   เคย  กรณีที่ไดร้ับ   
                     การป้องกันการถ่ายทอดเชื้อจากแม่สู่ลูก  
    การป้องกันกอ่นสัมผัสเชื้อ   
    การป้องกันหลังสัมผัสเชื้อ เช่น การเกิดอุบัติเหตุจากการปฏิบัติหน้าที่  
    เคยรับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส เช่น ในโครงการวิจัย  รักษาโรคไวรัสอื่น ๆ ไวรัสตับอักเสบ 

เดือน/ปีท่ีเริ่ม และหยดุใช้  ________ถึง___________รวมระยะเวลาที่ไดร้ับยา _________________  
            สูตรยา         1. GPO-VIR Z     2. GPO-VIR S                                                                                                                                                                                                 
                             3. D4T + 3TC  + EFV   4. AZT + 3TC + EFV 
                             5. อื่น ๆ  (ระบุ)  ____________________________ 
4.  ข้อมูลเพ่ิมเติมอื่น ๆ 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………......................………… 

  กรณีที่ 1 เม่ีอตรวจพบเชื้อดื้อยาก่อนเริ่มรับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส      วันที่เจาะเลือด........................ 
_____/_____/25_____ 
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