
 

 

บทที ่4 
ผลการศึกษา 

 
 

        การศึกษาคร้ังน้ีมีวตัถุประสงค์เพื่อศึกษาอตัราการเกิดความผิดปกติของไต และระยะปลอด
เหตุการณ์ในการเกิดความผิดปกติของไตในผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นเอช
ไอวสูีตรท่ีมีประสิทธิภาพสูง (HAART) ซ่ึงประกอบดว้ย tenofovir disoproxil fumarate (TDF) โดย
ท าการศึกษาแบบเก็บขอ้มูลยอ้นหลงั (retrospective study) จากเวชระเบียนของผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/
เอดส์ทุกรายท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นเอชไอวีสูตร HAART ท่ีประกอบดว้ย TDF ณ คลินิกโรค
ติดเช้ือ แผนกผูป่้วยนอกโรงพยาบาลนครพิงค ์จงัหวดัเชียงใหม่ ระหว่างวนัท่ี 1 มกราคม 2549 ถึง 
30 มิถุนายน 2553   
 จ  านวนผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ ณ คลินิกโรคติดเช้ือ โรงพยาบาลนครพิงคใ์นช่วงเวลาดงักล่าวมี
ทั้งหมด 1987 ราย และเป็นผูท่ี้ไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นเอชไอวสูีตร HARRT ท่ีประกอบดว้ย TDF 
จ านวน 632 ราย อย่างไรก็ตามมีผูติ้ดเช้ือจ านวน 5 รายถูกคดัออกจากการศึกษาเน่ืองจากไม่มีผล 
serum creatinine (Scr) ก่อนเร่ิมยา ดงันั้นจึงมีผูติ้ดเช้ือท่ีอยูใ่นการศึกษาทั้งหมด 627 ราย โดยขอ้มูล
ของผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์แต่ละรายจะไดรั้บการติดตามจนกระทัง่เกิดความผิดปกติของไต หรือ
จนกระทัง่ถึงวนัท่ี 30 มิถุนายน 2554 หรือถึงจุด censor ซ่ึงไดแ้ก่ เปล่ียนสูตรยาเน่ืองจากสาเหตุอ่ืน 
เสียชีวติ ขาดการติดต่อตั้งแต่ 3 เดือนข้ึนไป หรือยา้ยการใชบ้ริการไปยงัสถานพยาบาลอ่ืน (แสดงใน
รูป 4-1) 
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รูป 4-1 Study flow 
 

        การศึกษาอุบติัการณ์และปัจจยัเส่ียงของการเกิดความผิดปกติของไตในผูติ้ดเช้ือเอชไอวีท่ี
ไดรั้บยา tenofovir disoproxil fumarate (TDF) แบ่งการน าเสนอเป็น 3 ส่วน ดงัน้ี 
  ส่วนที ่1 ขอ้มูลทัว่ไปของกลุ่มตวัอยา่ง 
        ส่วนที ่2 อุบติัการณ์ และระยะปลอดเหตุการณ์ในการเกิดความผดิปกติของไต 
        ส่วนที ่3 ปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดความผดิปกติของไต 
  

Total assessed case: 1987 

1355 excluded 
     378: never start ARV 
     977: never start TDF 

632: received TDF 

627: included in analyses 
     6: changed regimen 
     23: refered 
     25: lost follow up 
     4: death from other causes 
     188: renal dysfunction 
     381: non renal dysfunction 

6  excluded 
     5: no baseline Scr/Clcr 
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ส่วนที ่1 ข้อมูลทัว่ไปของกลุ่มตัวอย่าง 
        จากการศึกษาขอ้มูลทัว่ไปของผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยาตา้นเอชไอวีสูตร HAART ซ่ึง
ประกอบดว้ย TDF ตั้งแต่ 1 ม.ค. 2549 ถึง 30 มิถุนายน 2553 จ านวน 627 ราย พบวา่เป็นเพศชาย 329 
ราย (ร้อยละ 52.5) ค่ามธัยฐานของอายุเท่ากบั 40 ปี (ระหวา่ง 20.0 ถึง 76.0 ปี) ส่วนใหญ่มี CD4 
ก่อนไดรั้บ TDF มากกว่า 200 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร (ร้อยละ 66.0) ค่ามธัยฐานของระดบั 
serum creatinine (Scr) และ creatinine clearance (Clcr) ก่อนเร่ิมยาเท่ากบั 0.8 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร 
(ระหวา่ง 0.3 ถึง 2.8 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) และ 92.0 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร(ระหวา่ง 23.5 ถึง 209.5 
มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร) ตามล าดบั และเป็นผูท่ี้เคยไดรั้บยาตา้นเอชไอวมีาก่อน 522 ราย (ร้อยละ 83.3)  

ผูติ้ดเช้ือจ านวน 361 รายมีประวติัติดเช้ือฉวยโอกาส (ร้อยละ 57.6) โดยส่วนใหญ่มีประวติัเป็น
วณัโรค 147 ราย และ Pneumocystis jiroveci pneumonia (PCP) 126 ราย เป็นผูท่ี้มีโรคร่วมอ่ืน
ร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอวีจ  านวน 213 ราย ส่วนใหญ่เป็นผูท่ี้มีภาวะไขมนัในเลือดสูงจ านวน 147 
ราย คิดเป็นร้อยละ 69.0 และเม่ือพิจารณาดา้นการติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบพบว่ามีผูติ้ดเช้ือจ านวน 
559 ราย (ร้อยละ 89.2) ท่ีมีขอ้มูลการตรวจหาไวรัสตบัอกัเสบ และพบว่าเป็นผูท่ี้ติดเช้ือไวรัสตบั
อกัเสบร่วมดว้ยจ านวน 158 ราย โดยในจ านวนน้ีพบ 120 รายมีการติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบี  
        ผูติ้ดเช้ือจ านวน 217 ราย (ร้อยละ 34.6) ไดรั้บยาท่ีมีผลต่อการท างานของไตในระหวา่งท่ีไดรั้บ
การรักษาดว้ย TDF และมีผูท่ี้ไดรั้บยาตา้นเอชไอวีกลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF จ านวน 168 ราย (ร้อยละ 
26.8) ซ่ึงส่วนใหญ่ไดรั้บยา LPV/r โดยลกัษณะทัว่ไปของผูติ้ดเช้ือในการศึกษาน้ีแสดงในตาราง 4-1 
        ค่ามธัยฐานของระยะเวลาการใช ้TDF จนถึงเกณฑส้ิ์นสุดการศึกษาเท่ากบั 22.7 เดือน (ระหวา่ง 
0.2 ถึง 61.6 เดือน) และหลงัจากติดตามผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยสูตรยา HAART 
ท่ีประกอบดว้ย TDF ทั้ง 627 รายจนกระทัง่ส้ินสุดการศึกษา พบผูท่ี้เกิดความผิดปกติของไตจ านวน 
188 ราย คิดเป็นร้อยละ 30.0 และผูท่ี้ไม่เกิดความผดิปกติของไตจ านวน 381 ราย คิดเป็นร้อยละ 60.8 
ส่วนผูติ้ดเช้ืออีก 58 ราย คิดเป็นร้อยละ 9.2 เป็นผูท่ี้มีการยา้ยการใช้บริการไปยงัสถานพยาบาลอ่ืน 
หรือ ขาดการติดต่อเป็นระยะเวลาอยา่งนอ้ย 3 เดือน หรือไดรั้บการเปล่ียนสูตรยาหรือเสียชีวิตจาก
สาเหตุอ่ืนนอกเหนือจากการเกิดความผดิปกติของไต 
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ตาราง 4-1 ขอ้มูลทัว่ไปของผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF 
ลกัษณะทัว่ไปของผู้ตดิเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ จ านวน (ร้อยละ) (n=627) 

เพศ 
      ชาย 
      หญิง 

 
329 (52.5) 
298 (47.5) 

อายุ  
      20-50 
      >50 
      ค่ามธัยฐาน  ค่าพิสยัควอไทล ์(ค่าต ่าสุด-ค่าสูงสุด) 

 
540 (86.1) 
87 (13.9) 

40.0   11.0 (20.0-76.0) 
ระดบั CD4 เร่ิมต้น (เซลล์ต่อลูกบาศก์มลิลเิมตร) 
      0-200 

      >200 
      ค่ามธัยฐาน  ค่าพิสยัควอไทล ์(ค่าต ่าสุด-ค่าสูงสุด) 

 
213 (34.0) 
414 (66.0) 

292.5 312 (0-1270) 
ระดบั serum creatinine เร่ิมต้น (มลิลกิรัมต่อเดซิลติร) 
      ค่ามธัยฐาน  ค่าพิสยัควอไทล ์(ค่าต ่าสุด-ค่าสูงสุด) 

 
0.8   0.24 (0.3-2.8) 

ระดบั creatinine clearance เร่ิมต้น (มลิลลิติรต่อนาที) 
      < 50 
      50-89 
      ≥  90 
      ค่ามธัยฐาน  ค่าพิสยัควอไทล ์(ค่าต ่าสุด-ค่าสูงสุด) 

 
19 (3.0) 

274 (43.7) 
334 (53.3) 

92.0   35.0 (23.5-209.5) 
ประวตักิารได้รับยาต้านไวรัสเอชไอวี 
      Naïve 
      Experienced   

 
105 (16.7) 
522 (83.3) 

การตดิเช้ือไวรัสตบัอกัเสบ 
      มีขอ้มูลการตรวจไวรัสตบัอกัเสบ 
             ไม่ติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบ 
             ติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบ * 
                  ไวรัสตบัอกัเสบ เอ 
                  ไวรัสตบัอกัเสบ บี 
                  ไวรัสตบัอกัเสบ ซี 
      ไม่มีขอ้มูลการตรวจไวรัสตบัอกัเสบ 

 
559 (89.2) 

        401 (64.0) 
        158 (25.2) 
                2 (1.3) 

               120 (75.9) 
                58 (36.7) 

68 (10.8) 
 *   ผูป่้วย 158 รายอาจติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบมากกวา่ 1 ชนิด  
หมายเหตุ  การค านวณร้อยละของผูท่ี้ติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบแต่ละชนิด ค  านวณโดยใชจ้  านวนผูท่ี้ติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบเป็นฐานการ
ค านวณ 
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ตาราง 4-1 ขอ้มูลทัว่ไปของผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF (ต่อ) 
ลกัษณะทัว่ไปของผู้ตดิเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ จ านวน (ร้อยละ) (n=627) 

ประวตักิารตดิเช้ือฉวยโอกาส 
      ไม่ติดเช้ือฉวยโอกาส 
      ติดเช้ือฉวยโอกาส** 
             Tuberculosis  
             Pneumocystis jiroveci pneumonia (PCP) 
             Candidiasis               
             Penicilliosis  
             Cryptococcal meningitis  
             Toxoplasmosis  
             Mycobacterium avium complex (MAC)               
             Others 

 
266 (42.4) 
361 (57.6) 

         147 (40.7)  
         126 (34.9)  
          98 (27.1) 
          70 (19.4)  
          52 (14.4)  
         15 (4.2)           
         11 (3.0)                     
           6 (1.7) 

การได้รับยาทีม่ผีลต่อการท างานของไตร่วมกบั TDF 
      ไม่ไดรั้บยา 
      ไดรั้บยา ¥ 
           ACE-inhibitors  
           Acyclovir  
           Aminoglycosides    
           Amphotericin B 
           Indinavir 
           Trimethoprim-sulfamethoxazole  
           NSAIDs 

 
411 (65.4) 
217 (34.6) 

                        21 (9.7) 
                         2 (0.9) 
                          1 (0.5) 
                        20 (9.2) 
                        31 (14.3) 
                       171 (78.8) 
                           1 (0.5) 

**    ผูป่้วย 361 รายอาจมีการติดเช้ือฉวยโอกาสมากกวา่ 1 โรค 
¥     ผูป่้วย 217 รายอาจไดรั้บยาท่ีมีผลต่อการท างานของไตมากกวา่ 1 ชนิด  
หมายเหตุ การค านวณร้อยละของผูท่ี้ติดเช้ือฉวยโอกาสหรือผูท่ี้ไดรั้บท่ีมีผลต่อการท างานของไตแต่ละชนิด ค  านวณโดยใช้จ  านวนผูท่ี้
ติดเช้ือฉวยโอกาสหรือไดรั้บยาเป็นฐานการค านวณ 
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ตาราง 4-1 ขอ้มูลทัว่ไปของผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF (ต่อ) 
ลกัษณะทัว่ไปของผู้ตดิเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ จ านวน (ร้อยละ) (n=627) 

โรคร่วมอืน่ๆ ร่วมกบัการตดิเช้ือเอชไอวี 
      ไม่มีโรคร่วม 
      มีโรคร่วม € 
              ไขมนัในเลือดสูง 
              ความดนัโลหิตสูง 
              เบาหวาน 
              อ่ืนๆ เช่น หอบหืด ไทรอยดเ์ป็นพิษ เป็นตน้ 
      จ านวนโรคร่วม 
              1 โรค 
              2 โรค 
              3 โรค 
              มากกวา่ 3 โรค 

 
414 (66.0) 
213 (34.0) 

         147 (69.0) 
          89 (41.8) 
           34 (16.0) 
           21 (9.9) 

 
153 (71.8) 
  42 (19.7) 

                    17 (8.0) 
  1 (0.5) 

กลุ่มยาต้านไวรัสเอชไอวทีีไ่ด้รับร่วมกบั TDF 
       NNRTI 
            NVP 
            EFV 
       PIs/r £ 
            IDV/r 
            LPV/r 
            SQV/r 
            ATV/r 
            Darunavir/r 

 
  459 (73.2) 

            142 (22.6)   
            342 (54.5) 

168 (26.8) 
             32 (0.2) 
           113 (67.3) 

          19 (11.3) 
             18 (10.7) 
             2 (1.2) 

ระยะเวลาการใช้ยา TDF จนถึงเกณฑ์ส้ินสุดการศึกษา (เดอืน) 
        ค่ามธัยฐาน  ค่าพิสยัควอไทล ์(ค่าต ่าสุด-ค่าสูงสุด) 

 
22.7 22.3 (0.2-61.6) 

€          ผูป่้วย 213 รายอาจมีโรคร่วมมากกวา่ 1 โรค 

£     ผูป่้วย 168 รายอาจมีการไดรั้บยาตา้นไวรัสเอชไอวี PIs/r มากกวา่ 1 ชนิด 
หมายเหตุ  การค านวณร้อยละของผูท่ี้มีโรคร่วมอ่ืนๆ หรือผูท่ี้ไดรั้บยากลุ่ม NNRTIs หรือยากลุ่ม PIs/r แต่ละชนิด ค  านวณโดยใช้
จ  านวนผูท่ี้มีโรคร่วมอ่ืนๆ ร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอวี หรือผูท่ี้ไดรั้บยากลุ่ม NNRTIs หรือยากลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF เป็นฐานการ
ค านวณ 
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ส่วนที ่2 อุบัติการณ์ และระยะปลอดเหตุการณ์ในการเกดิความผดิปกติของไต 

   
รูป 4-2 จ านวนผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ท่ีเกิดความผดิปกติของไต 

 
 อุบติัการณ์การเกิดความผิดปกติของไตในการศึกษาคร้ังน้ีค านวณโดยการหาอตัราการเกิด
ความผิดปกติของไต (incidence density) ซ่ึงน าระยะเวลาของการเส่ียงต่อการเกิดโรค (person-time 
at risk) ของผูติ้ดเช้ือทุกรายท่ีอยูใ่นการศึกษามาเป็นฐานในการค านวณ 

627 patients receiving TDF 

188 patients (30.0%) 
developed renal dysfunction 

 

36 of 188 (19.1%) 
 TDF dosage adjustment 

152 of 188 (80.9%) 
No dosage adjustment 

required. Continued on TDF 

8 of 36 (22.2%) 
Discontinued TDF 

28 of 36 (77.8%) 
Continued on TDF  

6 of 8 (75.0%) 
had improvement in  

Clcr after discontinuing  

2 of 8 (25.0%) 
declination of Clcr 
were still observed 

 

10 of 152 (6.6%) 
had improvement 

in Clcr  

42 of 152 (26.4%) 
Declination of Clcr 
were still observed  
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การศึกษาคร้ังน้ีติดตามผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีได้รับ TDF จ านวนทั้งส้ิน 627 ราย มี
ระยะเวลาการติดตาม (person-time) 14,598 คน-เดือน พบวา่มีผูท่ี้เกิดความผิดปกติของไตจ านวน 
188 ราย คิดเป็นอตัราการเกิดความผิดปกติของไตเท่ากบั 1.29 ต่อ 100 คน-เดือน หรือ 15.7 ต่อ 100 
คน-ปี ซ่ึงหมายถึง ในการติดตามผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ท่ีไดรั้บ TDF จ านวน 100 คน เป็นระยะเวลา 
1 เดือน จะพบผูท่ี้เกิดความผดิปกติของไตประมาณ 1 คน หรือ ในการติดตามผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์
ท่ีไดรั้บ TDF จ านวน 100 คน เป็นระยะเวลา 1 ปี จะพบผูท่ี้เกิดความผดิปกติของไตประมาณ 15 คน 

เม่ือติดตามผลการรักษาด้วยยาต้านเอชไอวีในกลุ่มผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีเกิดความ
ผิดปกติของไตจ านวน 188 ราย พบวา่ผูติ้ดเช้ือจ านวน 36 ราย (ร้อยละ 19.1) จ าเป็นตอ้งปรับขนาด 
TDF ตามระดบั creatinine clearance ของผูติ้ดเช้ือ ซ่ึงหลงัจากปรับขนาด TDF แลว้ มีผูติ้ดเช้ือท่ีมี
ระดบั creatinine clearance เพิ่มข้ึนจ านวน 10 ราย (ร้อยละ 27.8) โดยค่ามธัยฐานของระดบั 
creatinine clearance เพิ่มข้ึนจาก 36.0 มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 23.0 ถึง 48.0 มิลลิลิตรต่อนาที)  
เป็น 56.0 มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 36.0 ถึง 99.0 มิลลิลิตรต่อนาที) อยา่งไรก็ตามในผูติ้ดเช้ือกลุ่มน้ี
มีผูติ้ดเช้ือ 8 ราย (ร้อยละ 22.2) จ  าเป็นตอ้งไดรั้บการหยุดยา เน่ืองจากแมว้่าจะมีการปรับขนาดยา
ตามระดบั creatinine clearance ใหม่ของผูติ้ดเช้ือแลว้ก็ตาม พบวา่ระดบั creatinine clearance ยงัคง
ลดลงต่อไปเร่ือยๆ  

เม่ือท าการติดตามผลการท างานของไตในผูติ้ดเช้ือจ านวน 8 รายท่ีไดรั้บการหยุดยา TDF 
และปรับเปล่ียนสูตรยาตา้นเอชไอวีแลว้ พบวา่ผูติ้ดเช้ือจ านวน 6 รายมีระดบั creatinine clearance 
เพิ่มกลบัคืนจนเกือบถึงระดบัเดิมก่อนเร่ิม TDF ซ่ึงมีค่ามธัยฐานของระดบั creatinine clearance 
เพิ่มข้ึนจาก 31.0 มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 13.0 ถึง 35.0 มิลลิลิตรต่อนาที) เป็น 48.5 มิลลิลิตรต่อ
นาที (ระหวา่ง 29.0 ถึง 64.0มิลลิลิตรต่อนาที) ในขณะท่ีผูติ้ดเช้ืออีก 2 รายพบวา่ระดบั creatinine 
clearance ยงัมีแนวโนม้ลดลง  

ส่วนผูติ้ดเช้ือท่ีเหลือจ านวน 152 รายนั้นแมว้า่จะพบการท างานของไตลดลงพิจารณาจากค่า 
creatinine clearance ท่ีลดลงมากกว่าร้อยละ 25 ของค่าเดิมก่อนเร่ิมยา แต่เม่ือพิจารณาจากค่า 
creatinine clearance ใหม่ พบวา่ยงัคงสามารถใชย้าในขนาด 300 มิลลิกรัมต่อวนั โดยไม่ตอ้งปรับ
ขนาดยา และเม่ือท าการติดตามผูป่้วยต่อในระหวา่งการศึกษา พบผูติ้ดเช้ือจ านวน 10 ราย (ร้อยละ 
6.6) มีระดบั creatinine clearance เพิ่มข้ึนเล็กนอ้ย และมีผูท่ี้ระดบั creatinine clearance มีแนวโนม้
ลดลงต่อไป จ านวน 42 ราย (ร้อยละ 26.4) แต่อยา่งไรก็ตามระดบั creatinine clearance ใหม่ของผู ้
ติดเช้ือก็ยงัไม่เขา้เกณฑท่ี์จะท าใหป้รับขนาดยาต่อไป 
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การเกดิความผดิปกติของไตในผู้ติดเช้ือเอชไอวพีจิารณาตามระดับ creatinine clearance ก่อนเร่ิม
ยา TDF 

การศึกษาน้ีแบ่งกลุ่มผูติ้ดเช้ือเอชไอวีตามระดบั creatinine clearance ออกเป็น 3 กลุ่ม คือ 
กลุ่มผูติ้ดเช้ือท่ีมี (1) ระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้นอ้ยกวา่ 50 มิลลิลิตรต่อนาทีซ่ึงเป็นกลุ่มผู ้
ติดเช้ือท่ีจ  าเป็นตอ้งไดรั้บการปรับขนาด TDF (2) ระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้ระหวา่ง 50-89 
มิลลิลิตรต่อนาที ซ่ึงเป็นกลุ่มผูติ้ดเช้ือท่ีมีการท างานของไตเร่ิมบกพร่องแต่ยงัไม่ตอ้งปรับขนาดยา 
TDF และ (3) ระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้มากกวา่ 90 มิลลิลิตรต่อนาที ซ่ึงเป็นกลุ่มผูติ้ดเช้ือท่ี
มีการท างานของไตปกติ จ านวนผูติ้ดเช้ือเอชไอวีท่ีเกิดความผิดปกติของไตเม่ือแบ่งตามระดับ 
creatinine clearance ก่อนเร่ิมยาแสดงในตาราง 4-2  

1. กลุ่มผูติ้ดเช้ือท่ีมีระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้นอ้ยกวา่ 50 มิลลิลิตรต่อนาที  
 ผูติ้ดเช้ือกลุ่มน้ีมีจ านวนทั้งหมด 19 ราย (ร้อยละ 3.0) มีค่ามธัยฐานของระดบั creatinine 

clearance เร่ิมตน้เท่ากบั 44.0 มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 23.5 และ 48.8 มิลลิลิตรต่อนาที) ไดรั้บ 
TDF โดยปรับขนาดยาตามระดบั creatinine clearance ดงัน้ีคือ  

 ผูติ้ดเช้ือท่ีมีระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้ระหว่าง 30-49 มิลลิลิตรต่อนาที 
(จ านวน 18 ราย) ไดรั้บ TDF ขนาด 300 มิลลิกรัม ทุก 48 ชัว่โมง จากการติดตามผูติ้ดเช้ือกลุ่มน้ีหลงั
เร่ิมยา พบวา่ มีผูท่ี้เกิดความผิดปกติของไต (หรือมีระดบั creatinine clearance ลดลงต่อไปอีกจากค่า
เร่ิมตน้มากกวา่ร้อยละ 25) จ านวน 7 ราย (ร้อยละ 38.9) โดยเป็นผูท่ี้จ  าเป็นตอ้งไดรั้บการปรับขนาด
ยา TDF ต่อไปอีกตามค่า creatinine clearance ท่ีลดลงจ านวน 6 ราย ซ่ึงหลงัจากปรับขนาดยาแลว้ ผู ้
ติดเช้ือจ านวน 5 ราย มีการท างานของไตท่ีดีข้ึน [ค่ามธัยฐานของระดบั creatinine clearance เพิ่มข้ึน
จาก 26.0 มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 23.0 ถึง 32.0 มิลลิลิตรต่อนาที) เป็น 45.0 มิลลิลิตรต่อนาที 
(ระหวา่ง 36.0 ถึง 45.0 มิลลิลิตรต่อนาที)] และผูติ้ดเช้ืออีก 1 รายมีระดบั creatinine clearance คงเดิม 
อยา่งไรก็ตามมีผูติ้ดเช้ือจ านวน 1 รายตอ้งหยุดใชย้าเน่ืองจากระดบั creatinine clearance ลดลงจาก 
35 มิลลิลิตรต่อนาที เหลือ 20 มิลลิลิตรต่อนาที ซ่ึงหลงัจากหยุดยาและปรับเปล่ียนการรักษาแลว้ 
พบวา่ระดบั creatinine clearance ยงัคงมีแนวโนม้ท่ีลดลงต่อไป 

 ผูติ้ดเช้ือท่ีมีระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้ระหวา่ง 15-29 มิลลิลิตรต่อนาที มี
เพียง 1 ราย โดยมีระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้เท่ากบั 23.5 มิลลิลิตรต่อนาที จึงไดรั้บ TDF 
ขนาด 300 มิลลิกรัม สัปดาห์ละ 2 คร้ัง อยา่งไรก็ตามผูติ้ดเช้ือรายน้ีมีระดบั creatinine clearance คง
อยูใ่นช่วง 23 -29 มิลลิลิตรต่อนาที ดงันั้นผูติ้ดเช้ือจึงยงัคงไดรั้บยา TDF ในขนาดเดิม แต่ไดรั้บการ
ติดตามระดบั serum creatinine ทุก 1-2 เดือน ซ่ึงเป็นความถ่ีท่ีมากข้ึนในการติดตามการท างานของ
ไตในผูท่ี้ไดรั้บยา TDF จากปกติจะมีการติดตามทุก 3-6 เดือนตามความเส่ียงของผูติ้ดเช้ือแต่ละราย 
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2. กลุ่มผูติ้ดเช้ือท่ีมีระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้ระหวา่ง 50-89 มิลลิลิตรต่อนาที  
ผูติ้ดเช้ือกลุ่มน้ีมีทั้ งหมดจ านวน 274 ราย (ร้อยละ 43.7) มีค่ามัธยฐานของระดับ 

creatinine clearance ก่อนเร่ิมยาเท่ากบั 74.8 มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 50.0 ถึง 89.5 มิลลิลิตรต่อ
นาที) จากการติดตามผูติ้ดเช้ือกลุ่มน้ีพบวา่ หลงัจากเร่ิมยา TDF มีผูท่ี้เกิดความผิดปกติของไต (หรือ
มีระดบั creatinine clearance ลดลงต่อไปอีกจากค่าเร่ิมตน้มากกวา่ร้อยละ 25) จ านวน 58 ราย  (ร้อย
ละ 21.2) เป็นผูท่ี้จ  าเป็นตอ้งไดรั้บการปรับขนาดยาจ านวน 26 ราย (ร้อยละ 9.5)  

หลงัจากปรับขนาดยาแลว้ พบผูติ้ดเช้ือจ านวน 4 รายจากทั้งหมด 26 ราย (ร้อยละ 15.4 
ของผู ้ติดเช้ือท่ีได้รับการปรับขนาดยา) มีการฟ้ืนตัวของการท างานของไต หรือมีระดับของ 
creatinine clearance เพิ่มข้ึน โดยค่ามธัยฐานของระดบั creatinine clearance เพิ่มข้ึนจาก 39.0 
มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 33.0 ถึง 42.0 มิลลิลิตรต่อนาที) เป็น 59.0 มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 
55.0 ถึง 65.0 มิลลิลิตรต่อนาที) อยา่งไรก็ตามพบผูติ้ดเช้ือท่ีการท างานของไตยงัลดลงต่อไป จ านวน 
14 ราย  (ร้อยละ 53.9)  

เม่ือติดตามกลุ่มผูติ้ดเช้ือทั้ง 14 รายดงักล่าว พบมีผูท่ี้ตอ้งหยุดยา TDF จ านวน 6 รายซ่ึง
หลงัจากหยุดยา TDF แลว้มีผูติ้ดเช้ือจ านวน 5 รายท่ีมีการฟ้ืนตวัของการท างานของไต หรือมีระดบั 
creatinine clearance เพิ่มข้ึน โดยมธัยฐานเพิ่มข้ึนจาก 30.0 มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 16.0 ถึง 42.0 
มิลลิลิตรต่อนาที) เป็น 48.0 มิลลิลิตรต่อนาที (ระหวา่ง 34.0 ถึง 64.0 มิลลิลิตรต่อนาที) ส่วนผูติ้ดเช้ือ
อีก 1 รายยงัคงมีระดบั creatinine clearance ลดลง 

3. กลุ่มท่ีมีระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้มากกวา่ 90 มิลลิลิตรต่อนาที  
ในการศึกษาน้ีมีผูติ้ดเช้ือจ านวน 334 ราย (ร้อยละ 53.3) มีระดบั creatinine clearance 

มากกว่า 90 มิลลิลิตรต่อนาที มีค่ามธัยฐานของระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้เท่ากบั 108.0 
มิลลิลิตรต่อนาที (ระหว่าง 90.0 ถึง 209.5 มิลลิลิตรต่อนาที) จากการติดตามผูป่้วยทั้ง 334 รายน้ี
พบวา่ มีผูติ้ดเช้ือท่ีเกิดความผิดปกติของไตจ านวน 123 ราย คิดเป็นร้อยละ 36.8 ในจ านวนน้ีเป็นผู ้
ติดเช้ือท่ีมี creatinine clearance ลดลงเหลือน้อยกวา่ 50 มิลลิลิตรต่อนาที ซ่ึงท าให้ตอ้งไดรั้บการ
ปรับขนาดยา TDF จ านวน 3 ราย ซ่ึงหลงัจากปรับขนาดยาแลว้ ผูติ้ดเช้ือจ านวน 2 รายมีระดบั 
creatinine clearance เพิ่มข้ึนจาก 38 มิลลิลิตรต่อนาที และ 48 มิลลิลิตรต่อนาที เป็น 61 มิลลิลิตรต่อ
นาที และ 65 มิลลิลิตรต่อนาที ตามล าดบั ในขณะท่ีผูติ้ดเช้ืออีก 1 รายตอ้งไดรั้บการหยุดยาเน่ืองจาก
มีระดบั creatinine clearance ลดลงร่วมกบัมีอาการทอ้งเสียมาก ซ่ึงหลงัจากหยุดยาแลว้พบวา่ผูติ้ด
เช้ือมีระดบั creatinine clearance เพิ่มข้ึนจาก 35.0 มิลลิลิตรต่อนาที เป็น 71 มิลลิลิตรต่อนาที  
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ตาราง 4-2 จ  านวนผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีเกิดความผิดปกติของไต แบ่งตามระดบั creatinine 
clearance เร่ิมตน้ 

ระดับ creatinine clearance 
(mL/min) 

เกดิความผดิปกติของไต 
n (%) 

ไม่เกดิความผดิปกติของไต 
n (%) 

< 50 12 (63.2) 7 (36.8) 
50-89 216 (78.8) 58 (21.2) 
≥ 90 211 (63.2) 123 (36.8) 

 
ส าหรับการหาระยะปลอดเหตุการณ์ของการเกิดความผิดปกติของไตในการศึกษาน้ี

วิเคราะห์ดว้ย Kaplan-Meier โดยปกติระยะปลอดเหตุการณ์จะแสดงดว้ยค่ามธัยฐานระยะเวลาการ
อยูร่อด (Median survival time) ซ่ึงหมายถึง ระยะเวลาท่ีผูป่้วยในการศึกษาจ านวนคร่ึงหน่ึงหรือร้อย
ละ 50  มีชีวิตรอดหรือไม่เกิดเหตุการณ์ท่ีสนใจ แต่อย่างไรก็ตามการศึกษาน้ีมีเหตุการณ์การเกิด
ความผดิปกติของไตนอ้ย จึงไม่สามารถหาค่า Median survival time ได ้ดงันั้นระยะปลอดเหตุการณ์
ในการศึกษาน้ีจึงแสดงดว้ยค่า 75th percentile of  survival time ซ่ึงเป็นระยะเวลาท่ีมีผูติ้ดเช้ือเอชไอ
ว/ีเอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF ร้อยละ 75 ท่ียงัไม่เกิดความผดิปกติของไต  

จากการวิเคราะห์ขอ้มูล พบวา่ มี 75th  percentile of survival time ของการเกิดความ
ผิดปกติของไต เท่ากบั 21.43 เดือน (แสดงในรูป 4-2) ดงันั้นจึงกล่าวไดว้า่ เม่ือติดตามผูติ้ดเช้ือเอช
ไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บ TDF พบว่าประมาณร้อยละ 75 ของผูติ้ดเช้ือยงัไม่เกิดความผิดปกติของไตเม่ือ
ติดตามไปเป็นระยะเวลาประมาณ 21 เดือน หรือเม่ือติดตามผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บ TDF เป็น
ระยะเวลาประมาณ 21 เดือน จะพบผูท่ี้เกิดความผดิปกติของไตร้อยละ 25  
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รูป 4-3 ระยะปลอดเหตุการณ์ของการเกิดความผดิปกติของไตในผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยา 
TDF 
 

เม่ือเปรียบเทียบความแตกต่างของอตัราอุบติัการณ์ของการเกิดความผิดปกติของไตใน
ผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นเอชไอวีสูตร HAART ท่ีประกอบดว้ย TDF โดย
พิจารณาจากระดบั creatinine clearance ก่อนเร่ิม TDF พบวา่ ผูติ้ดเช้ือท่ีมีระดบั creatinine clearance 
มากกวา่หรือเท่ากบั 90 มิลลิลิตรต่อนาที มีอตัราการเกิดความผิดปกติของไตมากกวา่กลุ่มท่ีมีระดบั 
creatinine clearance นอ้ยกวา่ 50 มิลลิลิตรต่อนาที และกลุ่มท่ีมีระดบั creatinine clearance ระหวา่ง 
50 ถึง 89 มิลลิลิตรต่อนาที (ระดบั creatinine clearance เท่ากบั 1.66 และ1.59 และ 0.86 ต่อ 100 คน-
เดือน ตามล าดบั) และกลุ่มท่ีมีระดบั creatinine clearance มากกวา่หรือเท่ากบั 90 มิลลิลิตรต่อนาที มี
ค่า 75th percentile of survival time นอ้ยกว่ากลุ่มท่ีมีระดบั creatinine clearance น้อยกว่า 50 
มิลลิลิตรต่อนาที และกลุ่มท่ีมีระดบั creatinine clearance ระหวา่ง 50 ถึง 89 มิลลิลิตรต่อนาที (16 
เดือน และ 20.5 เดือน และ 36.1 เดือน ตามล าดบั, p-value < 0.001) 

เม่ือพิจารณาตามการมีโรคร่วมอ่ืนๆ ร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอวี พบวา่ ผูท่ี้เป็นเบาหวาน
ร่วมดว้ยมีอตัราการเกิดความผดิปกติของไตมากกวา่กลุ่มท่ีไม่เป็นเบาหวาน (2.36 และ 1.23 ต่อ 100 
คน-เดือน ตามล าดบั) และมีค่า 75th percentile of survival time นอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไม่เป็นเบาหวาน 
(8.65 เดือน และ 22.20 เดือน ตามล าดบั, p-value = 0.012) และเม่ือเปรียบเทียบอตัราการเกิดความ
ผดิปกติของไตตามการมีประวติัติดเช้ือฉวยโอกาส พบวา่ผูท่ี้มีประวติัติดเช้ือฉวยโอกาสมีอตัราการ

21.43 
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เกิดความผิดปกติของไตมากกว่าผูท่ี้ไม่มีประวติัติดเช้ือฉวยโอกาส (1.46 และ 1.19 ต่อ 100 คน-
เดือน ตามล าดบั) และผูท่ี้มีประวติัติดเช้ือฉวยโอกาสมีค่า 75th percentile of survival time นอ้ยกวา่ผู ้
ท่ีไม่มีประวติัติดเช้ือฉวยโอกาส (17.88 เดือน และ 26.27 เดือน ตามล าดบั, p-value = 0.049) 

ส าหรับอตัราการเกิดความผิดปกติของไตเม่ือเปรียบเทียบตามการไดรั้บยาอ่ืนร่วมกบั 
TDF พบวา่ ผูติ้ดเช้ือท่ีไดรั้บยาตา้นเอชไอวกีลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF มีอตัราการเกิดความผิดปกติของ
ไตมากกวา่กลุ่มท่ีไม่ไดรั้บยากลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF (2.17 และ 1.00 ต่อ 100 คน-เดือน ตามล าดบั) 
โดยกลุ่มท่ีไดรั้บยากลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF มี 75th percentile of survival time นอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไม่ได้
รับยากลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF (11.68 และ 26.48 เดือนตามล าดบั, p-value < 0.001) และเม่ือพิจารณา
แยกตามชนิดของยากลุ่ม PIs/r ท่ีไดรั้บ พบวา่ ผูท่ี้ไดรั้บยา LPV/r มีอตัราการเกิดความผิดปกติของ
ไตมากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ IDV/r และกลุ่มท่ีไดรั้บ SQV/r หรือ ATV/r หรือ DRV/r (2.33 และ 2.22 
และ 1.80 ต่อ 100 คน-เดือน ตามล าดบั)  อย่างไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ และกลุ่มผูติ้ดเช้ือท่ีไดรั้บ 
LPV/r มีค่า 75th percentile of survival time ท่ีสั้นกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ IDV/r และกลุ่มท่ีไดรั้บ SQV/r 
หรือ ATV/r หรือ DRV/ (11.20 และ 14.03 และ 17.53 เดือนตามล าดบั) อยา่งไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ 

อุบติัการณ์และระยะปลอดเหตุการณ์ของการเกิดความผิดปกติของไตแบ่งตามปัจจยั
ต่างๆ แสดงในตาราง 4-2 และรูป 4-4, 4-5 และ 4-6 
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ตาราง 4-3 อุบติัการณ์และระยะปลอดเหตุการณ์ของการเกิดความผิดปกติของไตในผูติ้ดเช้ือ 
เอชไอว/ีเอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF 

ปัจจัย 
Incidence rate 

(100 person-months) 
75th percentiles 
of survival time 

Standard 
Error 

p-value 

เพศ 
     ชาย (n=329) 
     หญิง (n=298) 

 
1.30 
1.27 

 
21.38 
21.43 

 
2.799 
2.721 

0.920 

อายุ  
     0-50 (n=540) 
     >50 (n=87) 

 
1.23 
1.69 

 
22.20 
14.45 

 
2.000 
3.926 

0.128 

ระดบั CD4 ก่อนเร่ิมยา 
     0-200 (n=213) 
     >200 (n=414) 

 
1.24 
1.32 

 
24.30 
20.50 

 
4.480 
2.178 

0.883 

ระดบั Clcr ก่อนเร่ิมยา 
     < 50 (n=19) 
     50-89 (n=274) 
     ≥ 90 (n=334) 

 
1.59 
0.86 
1.66 

 
20.50 
36.10 
16.00 

 
4.535 

- 
2.046 

<0.001* 

ประวติัการไดรั้บยาตา้น 
เอชไอว ี
     Naïve (n=105) 
     Experienced (n=522) 

 
 

1.09 
1.33 

 
 

26.37 
20.40 

 
 

4.188 
2.218 

0.492 

การติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบ 
     ไม่มี (n=401) 
     มี (n=158) 

 
1.20 
1.48 

 
22.20 
20.08 

 
2.292 
4.440 

0.275 

ประวติัการติดเช้ือฉวยโอกาส 
     ไม่มี (n=266) 
     มี (n=361) 

 
1.07 
1.46 

 
26.27 
17.88 

 
3.822 
1.934 

0.049* 

* ทดสอบความแตกต่างของ 75th percentile of survival time โดยใชว้ธีิ log-rank test, p-value < 0.05 
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ตาราง 4-3 อุบติัการณ์และระยะปลอดเหตุการณ์ของการเกิดความผดิปกติของไตในผูติ้ดเช้ือ 
 เอชไอว/ีเอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF (ต่อ) 

ปัจจัย 
Incidence rate 

(100 person-months) 
75th percentiles 
of survival time 

Standard 
Error 

p-value 

โรคร่วมอ่ืนๆ ร่วมกับการติด
เช้ือเอชไอว ี
     ไม่มี (n=414) 
     มี (n=213) 

 
 

1.26 
1.34 

 
 

24.30 
18.52 

 
 

2.836 
2.474 

0.652 

การมีโรคเบาหวานร่วมกบัการ
ติดเช้ือเอชไอว ี
     ไม่มี (n=593) 
     มี (n=34) 

 
 

1.23 
2.36 

 
 

22.20 
8.65 

 
 

2.081 
4.116 

0.012* 

ก า ร ไ ด้ รั บ ย า ท่ี มี ผล ต่ อ ไ ต
ร่วมกบั TDF 

     ไม่มี (n=411) 
     มี (n=217) 

 
 

1.19 
1.47 

 
 

21.68 
17.88 

 
 

2.363 
3.112 

0.139 

การได้รับยาต้านไวรัส PIs/r 
ร่วมกบั TDF 

     ไม่มี (n=459) 
     มี (n=168) 

 
 

1.00 
2.17 

 
 

26.48 
11.68 

 
 

2.310 
2.258 

<0.001* 

การไดรั้บยาตา้นไวรัส IDV/r
ร่วมกบั TDF  
     ไม่มี (n=595) 
     มี (n=32) 

 
 

21.6 
2.22 

 
 

11.68 
14.03 

 
 

2.354 
5.424 

0.862 

การไดรั้บยาตา้นไวรัส LPV/r
ร่วมกบั TDF 
     ไม่มี (n=514) 
     มี (n=113) 

 
 

1.87 
2.33 

 
 

15.55 
11.20 

 
 

3.776 
2.733 

0.393 

* ทดสอบความแตกต่างของ 75th percentile of survival time โดยใชว้ธีิ log-rank test, p-value < 0.05 
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รูป 4-4 ระยะปลอดเหตุการณ์ของการเกิดความผิดปกติของไตเปรียบเทียบโดยแบ่งตามปัจจยั 
A : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบระหว่างเพศชายและหญิง 
B : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามอายุ 
C : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามระดบั CD4 ก่อนเร่ิม TDF  
D : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามระดบั Clcr ก่อนเร่ิม TDF 
E : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการมปีระวตัติดิเช้ือฉวยโอกาส 
F : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการตดิเช้ือไวรัสตบัอกัเสบ 

A 

21.38 21.43 
Log-rank test: p-value = 0.920 

Sex : male 
female 

20.50 24.30 

CD4:          ≤200 cells/mm3 
                   > 200 cells/mm3 

 

C 

Log-rank test: p-value = 0.883 

 

17.88 26.27 

E 
OIs:           No 
                 Yes 
 

Log-rank test: p-value = 0.049 

 

B 

14.45 22.20 

Age:            ≤ 50 years 
 >50 years 

 

Log-rank test: p-value = 0.128 

Log-rank test: p-value < 0.001 

Clcr:          <50 mL/min 
                  50-89 mL/min 
                   ≥ 90 mL/min 
 

D 

16.00 36.13 20.50 

20.08 22.20 

Hepatiits:            No 
                            Yes 
 

F 

Log-rank test: p-value = 0.275 
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รูป 4-5  ระยะปลอดเหตุการณ์ของการเกิดความผิดปกติของไตเปรียบเทียบโดยแบ่งตามการมีโรคร่วมอ่ืนๆ 

ร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอว ี 
G : ระยะปลอดเหตกุารณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการมโีรคร่วมอืน่ๆ ร่วมกบัการตดิเช้ือเอชไอว ี
H : ระยะปลอดเหตกุารณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามมโีรคเบาหวานร่วมกบัการตดิเช้ือเอชไอว ี
I  : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการมภีาวะความดนัโลหิตสูงร่วมกบัการตดิเช้ือเอชไอว ี
J : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการมภีาวะไขมนัในเลอืดสูงร่วมกบัการตดิเช้ือเอชไอว ี
  

 

Co-morbidities:            No 
                                     Yes 

G 

18.52 24.30 Log-rank test: p-value = 0.652 

 

 

Hypertension:            No 
                                  Yes 

22.20 16.37 

I 

Log-rank test: p-value = 0.410 

 

Dyslipidemia:             No 
                                    Yes 

22.20 17.88 

J 

Log-rank test: p-value = 0.802 

22.20 8.65 

DM:          No 
                 Yes 

H 

Log-rank test: p-value = 0.012 
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LPV/r:         No 
                  Yes 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูป 4-6  ระยะปลอดเหตุการณ์ของการเกิดความผิดปกติของไตเปรียบเทียบโดยแบ่งตามการไดรั้บยาอ่ืนร่วมกบัยา 

TDF 

K :  ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามประวตักิารได้รับยาต้านเอชไอว ี
L  : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการได้รับยาทีม่ผีลต่อการท างานของไต 
M : ระยะปลอดเหตกุารณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการได้รับ  PIs/r ร่วมกบั TDF 
N : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการได้รับ  IDV/r ร่วมกบั TDF 
O : ระยะปลอดเหตกุารณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการได้รับ  LPV/r ร่วมกบั TDF 
P : ระยะปลอดเหตุการณ์เปรียบเทยีบแบ่งตามการได้รับ  SQV/r หรือ ATV/r หรือ DRV/r ร่วมกบั TDF 

 

20.40 26.37 

ARV  history:           naïve 
                                 experienced 
 

K 

Log-rank test: p-value = 0.492 

L 

17.88 21.68 

Nephrotoxic drugs:         No 
                                   Yes 

Log-rank test: p-value = 0.139 

11.68 26.48 

Log-rank test: p-value <0.001 

PIs/r:            No 
                    Yes 

M 

Log-rank test: p-value = 0.862 

14.03 11.68 

IDV/r:         No 
                   Yes 

N 

11.20 15.55 

O 

Log-rank test: p-value 0.393 

Other PIs/r:         No 
                          Yes 

Log-rank test: p-value = 0.393 

17.53 11.43 

P 

IDV/r:         No 
                  Yes 
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ส่วนที ่3 ปัจจัยทีม่ีผลต่อการเกดิความผดิปกติของไต 
  การวเิคราะห์หาปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดความผดิปกติของไตในการศึกษาน้ีท าการวิเคราะห์

แบบ univariate และ multivariate ซ่ึงจากการวิเคราะห์หาปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดความผิดปกติของ
ไตแบบ univariate นั้นพบว่า ระดบั creatinine clearance ก่อนเร่ิม TDF มากกว่าหรือเท่ากบั 90 
มิลลิลิตรต่อนาที (HR=0.525, 95%CI: 0.384-0.718) การเป็นโรคเบาหวานร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอ
วี (HR=1.87, 95% CI: 1.135-3.078) และการได้รับยาตา้นเอชไอวีกลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF 
(HR=2.14, 95% CI: 1.603-2.866) มีความสัมพนัธ์กบัการเกิดความผิดปกติของไตอยา่งมีนยัส าคญั
ทางสถิติ (p-value <0.05) รายละเอียดแสดงในตาราง 4-4  

ผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีมีระดบั creatinine clearance ก่อนเร่ิมยามากกว่าหรือเท่ากบั 90 
มิลลิลิตรต่อนาที มีโอกาสเกิดความผิดปกติของไตมากกวา่ผูท่ี้มีระดบั creatinine clearance ระหวา่ง 
50-89 มิลลิลิตรต่อนาที (HR=0.53, 95% CI: 0.384-0.718, p-value <0.001) อย่างไรก็ตามเม่ือ
เปรียบเทียบระหวา่งการมีระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้มากกวา่ 90 มิลลิลิตรต่อนาที และ
ระดบั creatinine clearance นอ้ยกวา่ 50 มิลลิลิตรต่อนาที พบวา่การเกิดความผิดปกติของไตในผูติ้ด
เช้ือทั้งสองกลุ่มมีความแตกต่างอยา่งไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ (HR=0.949, 95% CI: 0.443-2.034, p-
value = 0.894) 

เม่ือพิจารณาการท่ีผูติ้ดเช้ือมีโรคร่วมอ่ืนร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอวี พบวา่ ผูท่ี้เป็นเบาหวาน
ร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอวีมีโอกาสเกิดความผิดปกติของไตเป็น 2.13 เท่าของผูท่ี้ไม่เป็นเบาหวาน 
(95% CI: 1.135-3.078, p-value = 0.014) และเม่ือพิจารณาสูตรยาตา้นเอชไอวีท่ีไดรั้บร่วมกบั TDF 
พบวา่ ผูท่ี้ไดรั้บยาตา้นเอชไอวีกลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF มีโอกาสเกิดความผิดปกติของไตเป็น 2.14 
เท่าของผูท่ี้ไม่ไดรั้บยาตา้นเอชไอวีกลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF (95% CI: 1.603-2.866, p-value < 0.001)
อยา่งไรก็ตามเม่ือวิเคราะห์ปัจจยัดา้นการไดรั้บยาตา้นเอชไอวีกลุ่ม PIs/r โดยพิจารณายาแต่ละชนิด 
พบวา่การเกิดความผิดปกติของไตจากการไดรั้บยากลุ่ม PIs/r แต่ละชนิดมีความแตกต่างอยา่งไม่มี
นยัส าคญัทางสถิติ (95% CI: 0.718-1.224, p-value = 0.637)   

ส่วนการวิเคราะห์ปัจจยัดา้นเพศ อายุ ระดบั CD4 ก่อนเร่ิมยา ระดบั creatinine clearance 
ก่อนเร่ิมยา TDF ประวติัการไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นเอชไอวี การมีโรคร่วม การติดเช้ือไวรัสตบั
อกัเสบ ประวติัการติดเช้ือฉวยโอกาส และการได้รับยาท่ีมีผลต่อการท างานของไตร่วมกบั TDF 
พบวา่ในแต่ละกลุ่มของผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์มีโอกาสเกิดความผิดปกติของไตแตกต่างกนัอยา่งไม่
มีนยัส าคญัทางสถิติ รายละเอียดแสดงในตาราง 4-4 

อยา่งไรก็ตามเม่ือน าปัจจยัท่ีมีนยัส าคญัทางสถิติ (ระดบันยัส าคญัน้อยกวา่ 0.05) ซ่ึงไดแ้ก่ 
ระดบั creatinine clearance ก่อนเร่ิมยา การเป็นโรคเบาหวานร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอวี และการ
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ได้รับยาต้านเอชไอวีกลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF มาวิเคราะห์หาปัจจยัท่ีสัมพนัธ์กับการเกิดความ
ผดิปกติของไตในผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ท่ีไดรั้บ TDF หลงัจากไดค้วบคุมผลกระทบจากปัจจยัต่างๆ 
ท่ีอาจส่งผลต่อการเกิดความผดิปกติของไต (multivariable analysis) โดยก าหนดระดบันยัส าคญัทาง
สถิตินอ้ยกวา่ 0.05 พบวา่มีเพียงระดบั creatinine clearance ก่อนเร่ิมยา (HR=0.526, 95%CI: 0.385-
0.718) และการไดรั้บยาตา้นเอชไอวีกลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF (HR=2.050, 95%CI: 1.523-2.770) 
เท่านั้นท่ีมีผลต่อการเกิดความผดิปกติของไตอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p-value <0.05)  

ผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีมีระดบั creatinine clearance ก่อนเร่ิมยาระหวา่ง 50-89 มิลลิลิตร
ต่อนาที มีโอกาสเกิดความผดิปกติของไตเป็น 0.53 เท่าของผูท่ี้มีระดบั creatinine clearance มากกวา่
หรือเท่ากบั 90 มิลลิลิตรต่อนาที (95% CI: 0.385-0.718, p-value < 0.001)  อย่างไรก็ตามเม่ือ
เปรียบเทียบระหวา่งผูติ้ดเช้ือท่ีมีระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้มากกวา่หรือเท่ากบั 90 มิลลิลิตร
ต่อนาที กบัผูติ้ดเช้ือท่ีมีระดบั creatinine clearance นอ้ยกวา่ 50 มิลลิลิตรต่อนาที พบวา่การเกิดความ
ผดิปกติของผูติ้ดเช้ือทั้งสองกลุ่มมีความแตกต่างกนัอยา่งไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ โดยพบวา่ผูติ้ดเช้ือ
ท่ีมีระดบั creatinine clearance เร่ิมตน้มากกวา่ 90 มิลลิลิตรต่อนาที มีโอกาสเกิดความผิดปกติของ
ไตมากกวา่กลุ่มผูติ้ดเช้ือท่ีมีระดบั creatinine clearance นอ้ยกวา่ 50 มิลลิลิตรต่อนาที (HR=0.95 , 
95%CI: 0.443-2.034, p-value = 0.894)  

ส าหรับประเด็นปัจจยัดา้นการไดรั้บยาตา้นเอชไอวีกลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF พบวา่ผูท่ี้ไดรั้บ
ยาตา้นเอชไอวกีลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF มีโอกาสเกิดความผิดปกติของไตมากกวา่ผูท่ี้ไม่ไดรั้บยาตา้น
เอชไอวีกลุ่ม PIs/r ร่วมกบั TDF 2.05 เท่า (95% CI: 1.523-2.770, p-value < 0.001) รายละเอียด
แสดงในตาราง 4-5 
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ตาราง 4-4 ปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดความผดิปกติของไตในผูป่้วยติดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF 
โดยการวเิคราะห์แบบ univariate 

ปัจจัย Crude HR (95% CI) P-value 

เพศ 
     ชาย (n=329) 
     หญิง (n=298) 

 
1.00 

0.985 (0.740-1.312) 

0.920 

อายุ  
     0-50 (n=540) 
     >50 (n=87) 

 
1.00 

1.347 (0.831-2.294) 

0.130 

ระดบั CD4 ก่อนเร่ิมยา 
     0-200 (n=213) 
     >200 (n=414) 

 
1.00 

1.023 (0.755-1.385) 

0.884 

ระดบั Clcr ก่อนเร่ิมยา 
     ≥ 90 (n=334) 
     50-89 (n=274) 
     < 50 (n=19) 

 
1.00 

0.525 (0.384-0.718) 
0.949 (0.443-2.034) 

 
 

<0.001* 
0.894 

ประวติัการไดรั้บยาตา้นเอชไอวี 
     Naïve (n=105) 
     Experienced (n=522) 

 
1.00 

1.151 (0.776-1.708) 

0.484 

การติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบ 
     ไม่มี (n=401) 
     มี (n=158) 

 
1.00 

1.200 (0.864-1.666) 

0.276 

ประวติัการติดเช้ือฉวยโอกาส 
     ไม่มี (n=266) 
     มี (n=361) 

 
1.00 

1.345 (1.000-1.810) 

0.050 

โรคร่วมอ่ืนๆ ร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอว ี
     ไม่มี (n=414) 
     มี (n=213) 

 
1.00 

1.070 (0.797-1.438) 

0.625 

*  มีระดบันยัส าคญัทางสถิติท่ี p-value < 0.05 
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ตาราง 4-4 ปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดความผดิปกติของไตในผูป่้วยติดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF 
โดยการวเิคราะห์แบบ univariate (ต่อ) 

ปัจจัย Crude HR (95% CI) P-value 

การมีโรคเบาหวานร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอว ี
     ไม่มี (n=593) 
     มี (n=34) 

 
1.00 

1.869 (1.135-3.078) 

0.014* 

ประวติัการไดรั้บยาท่ีมีผลต่อไต 
     ไม่มี (n=411) 
     มี (n=217) 

 
1.00 

1.246 (0.931-1.670) 

0.143 

การไดรั้บยาตา้นไวรัส PIs/r ร่วมกบั TDF 

     ไม่มี (n=459) 
     มี (n=168) 

 
1.00 

2.144 (1.603-2.866) 

<0.001* 

การไดรั้บยาตา้นไวรัส IDV/r ร่วมกบั TDF  
     ไม่มี (n=595) 
     มี (n=32) 

 
1.00 

1.051 (0.598-1.847) 

0.862 

การไดรั้บยาตา้นไวรัส LPV/r ร่วมกบั TDF 
     ไม่มี (n=514) 
     มี (n=113) 

 
1.00 

1.236 (0.759-2.012) 

0.394 

*  มีระดบันยัส าคญัทางสถิติท่ี p-value < 0.05 
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ตาราง 4-5 ปัจจยัท่ีมีผลต่อการเกิดความผดิปกติของไตในผูป่้วยติดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยา TDF 
โดยการวิเคราะห์แบบ multivariate 

ปัจจัย Adjusted HR (95% CI) P-value 

การมีโรคเบาหวานร่วมกบัการติดเช้ือเอชไอว ี
     ไม่มี (n=593) 
     มี (n=34) 

 
1.00 

1.447 (0.864-2.423) 

0.160 

ระดบั Clcr ก่อนเร่ิมยา 
     ≥ 90 (n=334) 
     50-89 (n=274) 
     < 50 (n=19) 

 
1.00 

0.526 (0.385-0.718) 
0.828 (0.384-1.787) 

 
 

<0.001* 
0.631 

การไดรั้บยาตา้นไวรัส PIs/r ร่วมกบั TDF 

     ไม่มี (n=459) 
     มี (n=168) 

 
1.00 

2.050 (1.523-2.770) 

<0.001* 

*  มีระดบันยัส าคญัทางสถิติท่ี p-value < 0.05 


