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บทคดัย่อ 

การศึกษาน้ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อประมาณค่าความน่าจะเป็นสะสม และระบุปัจจยัเส่ียงของการเกิดความ
ลม้เหลวในการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสสูตรท่ีสอง พร้อมทั้งศึกษารูปแบบการกลายพนัธ์ุของเช้ือเอช ไอ 
ว ีขณะท่ีเกิดความลม้เหลวดงักล่าว ในเด็กติดเช้ือเอช ไอ วี ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสสูตรท่ี
สองท่ีมี Protease inhibitor เป็นองคป์ระกอบ หลงัจากเกิดความลม้เหลวในการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัส
สูตรแรกท่ีมี Non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor เป็นองค์ประกอบ ในโครงการ “การ
ติดตามสังเกตการณ์กลุ่มเด็กติดเช้ือเอช ไอ วี ท่ีรับบริการในโรงพยาบาลเครือข่ายของ PHPT ใน
ประเทศไทย” (PHPT Cohort) ตั้งแต่ 1 มกราคม พ.ศ. 2545 ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2553 ซ่ึงการรักษา
ดว้ยยาตา้นไวรัสสูตรท่ีสองลม้เหลวคือ การท่ีปริมาณของเช้ือเอช ไอ วี ในเลือดมีค่าสูงกวา่ 400  ตวัต่อ
มิลลิลิตร  ติดต่อกัน 2 คร้ัง หลังจากการรักษาด้วยยาต้านไวรัสสูตรดังกล่าวนาน 6 เดือน (ความ
ลม้เหลวทางไวรัสวิทยา) และรวมถึงกรณีท่ีผูป่้วยเสียชีวิต ท าการประมาณค่าความน่าจะเป็นสะสมท่ี
เด็กติดเช้ือ เอช ไอ วี เกิดความลม้เหลวในการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสในสูตรท่ีสอง โดยใชว้ิธี Kaplan-
Meier และศึกษาปัจจยัเส่ียงของความลม้เหลวจากการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสสูตรท่ีสองโดยใชว้ิธี Cox 
proportional hazards regression 

ผลการศึกษาจากเด็กติดเช้ือเอช ไอ วี จ  านวน 111 คน เป็นเพศหญิง 59 คน (ร้อยละ 53) มัธยฐาน
ระยะเวลาท่ีไดรั้บยาตา้นไวรัสสูตรแรกเท่ากบั 1.9 ปี (ค่าพิสัยระหวา่งควอไทล์, 1.4-3.3) มธัยฐานอายุ 
ณ วนัท่ีเร่ิมต้นรับยาต้านไวรัสสูตรท่ีสองเท่ากับ 10.7 ปี (ค่าพิสัยระหว่างควอไทล์, 6.3-13.4) ใน
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ระหวา่งการศึกษาพบเด็กติดเช้ือเอช ไอ วี ท่ีเกิดความลม้เหลวทางไวรัสวิทยา 54 คน (ร้อยละ 49) และ
เสียชีวิต 2 คน (ร้อยละ 2) ผลการประมาณความน่าจะเป็นสะสมท่ีเด็กติดเช้ือเอช ไอ วี จะเกิดความ
ล้มเหลวในการรักษาด้วยยาต้านไวรัสในสูตรท่ีสอง ท่ี 12 เดือน, 24 เดือน และ 84 เดือน หลังจาก
ไดรั้บยาตา้นไวรัสสูตรท่ีสอง พบว่าความน่าจะเป็นสะสมเท่ากบั 0.35 (ช่วงความเช่ือมัน่ 95%, 0.27-
0.45), 0.41 (ช่ วงความ เช่ือมั่น  95%, 0.32-0.51) และ   0.60 (ช่ วงความ เช่ือมั่น  95%, 0.49-0.71) 
ตามล าดบั ผลการวิเคราะห์ปัจจยัเส่ียงต่อการเกิดความล้มเหลวในการรักษาด้วยยาตา้นไวรัสสูตรท่ี
สองของเด็กติดเช้ือเอช ไอ ว ีพบวา่ ปัจจยัเส่ียงต่อการเกิดความลม้เหลวประกอบดว้ย การไดรั้บยาตา้น
ไวรัสสูตรแรกนานกวา่ 2 ปี (adjusted hazard ratio [aHR], 1.8; p=0.03), อายุขณะเร่ิมรับยาตา้นไวรัส
สูตรท่ีสองมากกวา่ 13 ปี (aHR, 2.9; p<0.001), ดชันีมวลกายตามอายุนอ้ยกวา่มาตรฐาน(<-2 Standard 
deviation [SD]) (aHR, 2.8; p=0.03) และ ความร่วมมือในการรับประทานยาท่ีไม่ดีซ่ึงประเมินจาก
ระดบัยาตา้นไวรัสในพลาสมาน้อยกว่าระดบัท่ีสามารถตรวจวดัไดอ้ย่างน้อย 1 คร้ัง ในระยะเวลา 6 
เดือนแรกหลงัจากไดรั้บยาตา้นไวรัสสูตรท่ีสอง (aHR, 4.5; p<0.001) 

ผลการศึกษาคร้ังน้ีช้ีให้เห็นวา่เด็กติดเช้ือเอช ไอ วี ท่ีมีความเส่ียงดงักล่าวควรท่ีจะไดรั้บการติดตามใน
การรักษาอย่างใกล้ชิด มีการแนะน ากลวิธีแบบใหม่ท่ีใช้ในการแก้ไขปัญหาความร่วมมือในการ
รับประทานยาท่ีไม่ดีของผูป่้วย ไดแ้ก่ มีการประเมินความร่วมมือในการรับประทานยาอยา่งสม ่าเสมอ 
การใหค้  าปรึกษาแบบกลุ่ม การให้ยาท่ีออกฤทธ์ิยาวนาน เช่น การใชย้าแบบฉีด แก่ผูป่้วยในกลุ่มวยัรุ่น 
และตระหนกัถึงปัญหาดา้นโภชนาการในกลุ่มผูป่้วยท่ีสัมผสัปัจจยัเส่ียงดงักล่าว 
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ABSTRACT 

This study aimed to estimate the cumulative probability of second-line antiretroviral 

therapy (ART) failure, assess the role of risk factors of failure in HIV-infected children 

on PI-based second-line ART, and also identify HIV genotype mutation patterns in 

HIV-infected children who failed PI-based second-line ART. The study population 

included all HIV-infected children initiating a protease inhibitor (PI)-containing second-

line ART within the observational cohort of HIV infected children in the PHPT 
observational cohort study in Thailand between 2002 and 2010 after failure of NNRTI-

based first-line ART. Second-line ART failure was defined as confirmed HIV RNA 

load >400 copies/mL after at least 6 months on second-line regimen (virologic failure) 

or death. Kaplan-Meier was used to estimate the cumulative probability of second-line 

ART failure. Cox proportional hazards regression analyses were used to identify risk 

factors of failure.  

A total of 111 children started a PI-based second-line regimen, including 59 girls (53%). 

Median first-line ART duration was 1.9 years (interquartile range [IQR], 1.4-3.3 years) 

and median age at second-line initiation was 10.7 years (IQR, 6.3-13.4 years). Fifty-four 

children (49%) experienced virologic failure and two (2%) died. The Kaplan–Meier 

estimated cumulative probability of the failure was 0.35 (95% Confidence interval [CI], 
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0.27-0.45) at 12 months after second-line initiation, 0.41 (95% CI, 0.32-0.51) after 24 

months, and 0.60 (95% CI, 0.49-0.71) after 84 months. In multivariate analyses, failure 

was independently associated with exposure to first-line ART for more than 2 years 

(adjusted hazard ratio [aHR], 1.8; p=0.03), age above 13 years (aHR, 2.9; p<0.001), 

body mass index-for-age z-score below -2 standard deviations (SD) at second-line 

initiation (aHR, 2.8; p=0.03), and undetectable drug level within 6 months following 

second-line initiation (aHR, 4.5; p<0.001). 

The results of this study demonstrated that the patients who were adolescents (aged >13 

years) and had lower BMI-for-age (z-score <-2 SD) at second-line ART initiation, had 

undetectable drug level in first 6 months in second-line ART, and had longer duration of 

first-line ART (>2 years) should be closely monitored to ensure for the long-term 

success of second-line ART. Novel interventions to improve outcomes could include 

simple, non-invasive point-of-care, testing for antiretroviral drug concentrations to 

regularly assess drug adherence, peer group counseling, use of long-acting injectable 

drugs in adolescents, and addressing nutritional issues in this population. 

 


