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1.1  ทีม่าและความส าคัญ 

ปัญหาโรคเอดส์เป็นปัญหาทางสาธารณสุขท่ีส าคญัของหลายๆ ประเทศทัว่โลกรวมทั้ง
ประเทศไทย ซ่ึงสหประชาชาติและองค์การอนามยัโลกไดมี้การน าเสนอขอ้มูลสถานการณ์ของ
ปัญหาวา่ยงัมีผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์จ านวนมาก โดยเฉพาะในกลุ่มประเทศท่ีมีรายไดป้านกลางและ
ต ่า ส าหรับประเทศไทยพบการแพร่ระบาดของโรคเอดส์ตั้งแต่ช่วงปี พ.ศ. 2527 ในระยะแรกพบการ
แพร่ระบาดในกลุ่มชายรักร่วมเพศ การระบาดเร่ิมรุนแรงมากข้ึนในกลุ่มผูใ้ช้สารเสพติดชนิดฉีด 
ต่อมาไดแ้พร่ระบาดไปยงัหญิงบริการทางเพศ ชายรักต่างเพศ หญิงทัว่ไป และทารกจากการติดเช้ือ
จากมารดา ส านกัระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค ไดรั้บรายงานผูป่้วยติดเช้ือเอชไอวีและผูป่้วยเอดส์ 
จากสถานบริการสาธารณสุขทั้งภาครัฐและเอกชน ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2527 ถึง 30 พฤศจิกายน 2552 รวม
ทั้งส้ิน 358,967 ราย และเสียชีวติแลว้ 95,991ราย  1 

แมว้่าในปัจจุบนัโรคเอดส์เป็นโรคท่ียงัไม่สามารถรักษาให้หายขาดได ้แต่แนวโนม้ของผู ้
ติดเช้ือเอชไอวีรายใหม่และผูท่ี้เสียชีวิตดว้ยโรคเอดส์ลดลงกวา่ในอดีตท่ีผา่นมา เน่ืองจากการไดรั้บ
การรักษาดว้ยยาตา้นเอชไอวี (antiretroviral drugs) ซ่ึงมีเป้าหมายเพื่อลดปริมาณเช้ือไวรัสในเลือด 
(viral load) ใหอ้ยูใ่นระดบัต ่าท่ีสุดท่ีเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวดัไม่สามารถระบุปริมาณของเช้ือได ้และ
คงอยู่ในระดบันั้นให้นานท่ีสุดเท่าท่ีจะเป็นไปได ้ท าให้ระดบัภูมิคุม้กนัของผูป่้วยดีข้ึน ลดการติด
เช้ือฉวยโอกาส (opportunistic infections: OIs) ผูป่้วยมีชีวติท่ียนืยาวข้ึน และมีคุณภาพชีวติท่ีดีข้ึน 2 

การใชย้าตา้นเอชไอวี เร่ิมมีการใชต้ั้งแต่ ค.ศ. 1980 โดยเร่ิมจากการใชย้าตา้นเอชไอวีเพียง
ชนิดเดียว (monotherapy) จากนั้นไดมี้การปรับเปล่ียนเป็นการใชย้า 2 ชนิดร่วมกนั และต่อมาจึงได้
ปรับการใช้ยาเป็นการใช้ยาตา้นเอชไอวีสูตรท่ีมีประสิทธิภาพสูง (highly active antiretroviral 
therapy: HAART) ซ่ึงเป็นสูตรรักษาโดยใชย้าหลายกลุ่มร่วมกนั ส าหรับประเทศไทย กระทรวง
สาธารณสุขไดเ้ร่ิมมีการจดัสรรงบประมาณเพื่อจดัหายาตา้นเอชไอวีให้แก่ผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ 
ตั้งแต่ปี พ.ศ.2534 จนกระทัง่ในปี พ.ศ. 2544 ได้มีการจดัตั้งโครงการพฒันาระบบและติดตาม
ผลการรักษาใหค้รอบคลุมมากข้ึน โดยเนน้การใหบ้ริการอยา่งมีคุณภาพและเท่าเทียม 2 
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ยาตา้นเอชไอวีได้รับการพฒันาอย่างต่อเน่ืองเพื่อแก้ไขข้อจ ากัดของการใช้ยาท่ีมีอยู่ใน
ปัจจุบนั เช่น ความจ าเป็นในการรับประทานยาหลายคร้ังต่อวนั จ านวนเม็ดยาจ านวนมากท่ีตอ้ง
รับประทานในแต่ละคร้ัง  การเกิดอาการไม่พึงประสงคใ์นระยะสั้นและระยะยาวจากยา ตลอดจน
การเกิด multidrug-resistant mutation ซ่ึงต้องอาศยัความร่วมมือในการรับประทานยาอย่าง
สม ่าเสมอ (มากกวา่ร้อยละ 95) 3 เพื่อให้บรรลุเป้าหมายในการรักษา จากเหตุผลดงักล่าวน าไปสู่การ
พฒันายา กลุ่ม nucleotide analogue โดย cidofovir เป็นยาตวัแรกท่ีไดรั้บการพฒันาและไดรั้บการ
รับรองให้ใช้ในการรักษา cytomegalovirus (CMV)4,5 ต่อมาไดมี้การพฒันา adefovir ข้ึนส าหรับ
รักษาผูป่้วยติดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ อยา่งไรก็ตาม พบรายงานวา่ยาทั้ง 2 ชนิดดงักล่าวสามารถท าให้เกิด
ความเป็นพิษต่อท่อไตส่วนตน้ (proximal tubular toxicity) ได ้ 6-8 

Tenofovir disoproxil fumarate (TDF) เป็นยากลุ่ม nucleotide analogue reverse 
transcriptase inhibitors ตวัแรกท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศ
สหรัฐอเมริกา เม่ือปี พ.ศ. 2544 ส าหรับรักษาการติดเช้ือเอชไอวี และมีการน าเขา้มาใชใ้นประเทศ
ไทยเม่ือปี พ.ศ. 2549 ในขอ้บ่งใชเ้ดียวกนั จากการศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใช้
ยา โดยเปรียบเทียบกบั stavudine (d4T) พบวา่ TDF มีประสิทธิภาพไม่แตกต่างจาก d4T แต่พบการ
เกิดความเป็นพิษต่อไมโตคอนเดรีย (mitochondria toxicity) นอ้ยกวา่ ซ่ึงการเกิดความเป็นพิษต่อไม
โตคอนเดรียน้ีมีผลใหเ้กิดอาการระบบประสาทส่วนปลายอกัเสบ ภาวะไขมนัยา้ยท่ีและกรดแลคติก
ในเลือดสูง 9 

หลงัจากท่ียา TDF ออกสู่ตลาดและมีการใช้อย่างแพร่หลาย เร่ิมพบรายงานการเกิดความ
ผดิปกติของไตจากการใชย้า TDF ในลกัษณะต่างๆ เช่น ภาวะไตวายเฉียบพลนั (acute renal failure), 
ภาวะเบาจืด (nephrogenic diabetes insipidus: NDI) และ fanconi’s syndrome โดยพบวา่ผูป่้วยท่ี
ไดรั้บการรักษาดว้ยยา TDF มีระดบั creatinine clearance ลดลงอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ และหาก
ยงัได้รับยาโดยไม่มีการปรับขนาดหรือแก้ไขภาวะดงักล่าว อาจส่งผลต่อการท างานของไตของ
ผูป่้วยได ้10 

จากการศึกษาเก่ียวกบัความสัมพนัธ์ระหวา่งการรักษาดว้ยยา TDF กบัการเกิดความผิดปกติ
ของไต พบว่า การไดรั้บการรักษาดว้ยยา TDF มีความสัมพนัธ์กบัการเกิดความผิดปกติของไต11-14 

โดยจากการศึกษาท่ีผ่านมาพบอุบติัการณ์ของการเกิดภาวะไตผิดปกติในผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ี
ไดรั้บยา TDF ร้อยละ 1-9 อยา่งไรก็ตามอุบติัการณ์การเกิดภาวะดงักล่าวมีความแตกต่างกนัไปในแต่
ละการศึกษา ทั้งน้ีอาจเป็นผลจากรูปแบบการศึกษา ซ่ึงในการทดลองทางคลินิก (clinical trial)9 ไดมี้
การคดัเลือกผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีมีสุขภาพดี มีการท างานของไตปกติ และมีการติดตามการ
ท างานของไตอยา่งใกลชิ้ด ในขณะท่ีผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ท่ีเขา้ร่วมในการศึกษาในรูปแบบอ่ืนๆ มี
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ลกัษณะท่ีแตกต่างกนั13-17 เช่น มีโรคอ่ืนร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอวี รวมถึงผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์
เหล่านั้นได้รับยาอ่ืนร่วมกบั TDF หรือมีการท างานของไตบกพร่องก่อนเร่ิมยา TDF เป็นต้น  
นอกจากน้ีการก าหนดความหมายของการเกิดความผิดปกติของไตท่ีแตกต่างกนัในแต่ละการศึกษา
อาจเป็นอีกสาเหตุหน่ึงท่ีท าให้อุบติัการณ์การเกิดภาวะความผิดปกติของไตในแต่ละการศึกษา
แตกต่างกนัได ้

นอกจากน้ีความแตกต่างของอุบติัการณ์การเกิดความผิดปกติของไตจากยา TDF ในแต่ละ
การศึกษาอาจแตกต่างกนัเน่ืองจากลกัษณะของประชากร หรือปัจจยัเส่ียงของกลุ่มประชากรโดย
ขอ้มูลจากการศึกษา พบว่า การไดรั้บ TDF ร่วมกบัยาท่ีมีผลต่อไต การมีภาวะความดนัโลหิตสูง
ร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอวี และการไดรั้บหรือเคยไดรั้บยากลุ่ม protease inhibitors (PIs) ร่วมดว้ย 
เป็นปัจจยัส าคญัท่ีเพิ่มความเส่ียงในการเกิดภาวะดงักล่าว รวมถึงระดบัครีอะตินินในเลือด (serum 
creatinine: Scr) ก่อนเร่ิมยา TDF ระดบั creatinine clearance (Clcr) ก่อนเร่ิมยา TDF ระดบัซีดี 4 
ก่อนเร่ิมยา TDF ปริมาณเช้ือไวรัส (HIV-RNA) ก่อนเร่ิมยา TDF  และอาย ุ12, 16-21 

ส าหรับการศึกษาในประเทศไทย ไดมี้การศึกษาถึงอุบติัการณ์ของการเกิดภาวะแทรกซ้อน
ของไตท่ีพบในผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF โดยท าการประเมินหนา้ท่ีการท างานของไต
ในดา้นต่างๆ โดยเฉพาะอตัราการกรองของไตและการประเมินการท างานของท่อไตทั้งหมด โดย
เปรียบเทียบค่าการท างานของไตส่วนต่างๆ ระหวา่งก่อน และหลงัไดรั้บยา TDF เป็นระยะเวลา 6 
เดือน ซ่ึงผลการศึกษาไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติของอุบัติการณ์การเกิด
ภาวะแทรกซ้อนของไตจากการใชย้าทั้งในแง่ของการเกิดภาวะไตวายหรือความผิดปกติของท่อไต
ส่วนต่างๆ12  อยา่งไรก็ตามโดยส่วนใหญ่พบการเกิดความผดิปกติของไตจากการใชย้า TDF หลงัจาก
ไดรั้บยาเป็นระยะเวลาตั้งแต่ 3 สัปดาห์จนกระทัง่ถึง 26 เดือน 18, 48 ดงันั้นการติดตามผลการใช้ยา
เพียง 6 เดือนอาจท าให้พบอุบติัการณ์การเกิดภาวะแทรกซ้อนของไตในผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์นอ้ย
กวา่ท่ีควรจะเป็นได ้  

อุบติัการณ์และปัจจยัเส่ียงของการเกิดความผดิปกติของไตในผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บ
การรักษาดว้ยยา TDF ยงัไม่สามารถสรุปผลไดแ้น่ชดั ความรู้เก่ียวกบัอุบติัการณ์และปัจจยัเส่ียงใน
การเกิดความผิดปกติของไตจากยา TDF จะเป็นแนวทางในการเฝ้าระวงั ป้องกนัและลดความเส่ียง
ของการเกิดความผดิปกติของไตจากการใชย้าตา้นเอชไอว ีและช่วยเป็นขอ้มูลประกอบการตดัสินใจ
เลือกใชย้าของแพทย ์ดงันั้นการศึกษาน้ีจึงมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาถึงอุบติัการณ์และปัจจยัเส่ียงของ
การเกิดความผดิปกติของไตในผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยา TDF ณ คลินิกโรคติด
เช้ือ แผนกผูป่้วยนอก โรงพยาบาลนครพิงค ์จงัหวดัเชียงใหม่ 
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1.2 วตัถุประสงค์ของการศึกษา (Purposes of the study) 
1. ศึกษาอตัราการเกิดความผิดปกติของไต และระยะปลอดเหตุการณ์ในการเกิดความผิดปกติ

ของไตในผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นเอชไอวีสูตร HAART ซ่ึงประกอบดว้ย 
tenofovir disoproxil fumarate (TDF) 
2. ศึกษาปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดความผิดปกติของไตในผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ ท่ีไดรั้บการ

รักษาดว้ยยาตา้นเอชไอวสูีตร HAART ซ่ึงประกอบดว้ย tenofovir disoproxil fumarate (TDF) 
 

1.3 นิยามศัพท์เฉพาะทีใ่ช้ในการศึกษา 
 ความผดิปกติของไต (renal dysfunction)  

หมายถึง การท่ีผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์มีระดบั creatinine clearance ลดลงมากกวา่ร้อยละ 25 
จากระดบัเร่ิมตน้ 78 

 
ประวตัิการเกดิความผดิปกติของไต 

หมายถึง การท่ีผูป่้วยมีระดบั creatinine clearance นอ้ยกวา่หรือเท่ากบั 60 มิลลิลิตรต่อนาที
ติดต่อกนัอยา่งนอ้ย 3 เดือนก่อนเร่ิมยา TDF 81 

 
ระดับ serum creatinine เร่ิมต้น (baseline serum creatinine) 

 หมายถึง ระดบัครีอะตินินในเลือดคร้ังล่าสุดภายใน 1 ปีก่อนเร่ิมยา TDF 
 

ระดับ creatinine clearance เร่ิมต้น (baseline creatinine clearance) 
 หมายถึง ระดบั creatinine clearance ก่อนเร่ิมยา TDF ซ่ึงค านวณจากระดบัครีอะตินินใน
เลือดเร่ิมตน้ โดยใชสู้ตรการค านวณ Cockcroft-Gault equation77 

 
ยาทีม่ีผลต่อการท างานของไต (nephrotoxic drugs) 

 หมายถึง ยาหรือกลุ่มยาท่ีท าให้เกิดความผิดปกติของไต เช่น NSAIDS, amphotericin B, 
ACE-inhibitors, aminoglycosides, acyclovir, trimethoprim-sulfamethoxazole และ indinavir เป็น
ตน้ 
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ระยะปลอดเหตุการณ์ในการเกดิความผดิปกติของไต 
 หมายถึง ระยะเวลา (วนั) ท่ีผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์เร่ิมรับยา TDF จนกระทัง่ถึงระยะเวลาท่ี
ตรวจพบความผิดปกติของไต ซ่ึงระยะเวลาท่ีตรวจพบความผิดปกติของไต ค านวณจากระยะเวลา
ก่ึงกลาง (midpoint) ระหวา่งระยะเวลาการติดตามคร้ังสุดทา้ยท่ีตรวจไม่พบความผิดปกติของไตกบั
ระยะเวลาการติดตามท่ีตรวจพบความผดิปกติของไต 88 
 
1.4 ประโยชน์ที่จะได้รับจากการศึกษาเชิงทฤษฎีและ/หรือเชิงประยุกต์ (Education/application 
advantage) 

เป็นขอ้มูลในการวางแผนเฝ้าระวงั ป้องกนั และลดความเส่ียงของการเกิดความผิดปกติของไต
จากการใชย้า TDF ในผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ 
 


