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บทคัดย่อ 

 
การศึกษาน้ีมีวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาอุบติัการณ์การเกิดพิษต่อตบัทั้งท่ีเกิดในระยะสั้น

และระยะยาว และปัจจยัเส่ียงท่ีมีผลต่อการเกิดพิษต่อตบัในผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยาตา้นเอช
ไอวีสูตรท่ีมีประสิทธิภาพสูง (HAART) โดยท าการศึกษาข้อมูลแบบยอ้นหลังจากเวชระเบียน 
(retrospective cohort study) ของผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ผูใ้หญ่ทุกรายท่ีมารับบริการ ณ คลินิกโรค
ติดเช้ือ โรงพยาบาลนครพิงค ์จงัหวดัเชียงใหม่ ระหวา่งวนัท่ี 1 ตุลาคม 2551 ถึง 31 มีนาคม 2552 ท่ี
มีประวติัรับการรักษาดว้ยยาสูตร HAART วิเคราะห์ขอ้มูลโดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ระยะปลอด
เหตุการณ์แบบ Kaplan-Meier method และวิเคราะห์หลายตวัแปร (multivariate analysis)โดยใช ้
Cox proportional hazards model  

ผูติ้ดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์ในการศึกษา จ านวน 842 ราย มีการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสสูตรท่ี
มีประสิทธิภาพสูง 923 สูตรการรักษา พบเกิดพิษต่อตบัในระหวา่งท่ีไดรั้บยาตา้นไวรัสเอชไอวีสูตร
ท่ีมีประสิทธิภาพสูง 238 ราย คิดเป็นอุบติัการณ์การเกิดพิษต่อตบั 10 ต่อ 100 คน-ปี และเป็นการเกิด
พิษต่อตบัในระดบัรุนแรง (ระดบั 3 หรือ 4) 40 ราย  หรือคิดเป็นอุบติัการณ์การเกิดพิษต่อตบัใน
ระดบัรุนแรง 1.7 ต่อ 100 คน-ปี เม่ือพิจารณาตามระยะเวลาท่ีเกิดพิษต่อตบั พบอุบติัการณ์การเกิด
พิษต่อตบัภายใน 6 เดือนแรกหลงัเร่ิมรับยา 39.8 ต่อ 100 คน-ปี โดยเป็นการเกิดพิษระดบัรุนแรง 7.4 
ต่อ 100 คน-ปี  ส าหรับการเกิดพิษต่อตับในระยะยาว คือ หลังจาก 6 เดือนแรกท่ีได้รับยา



จ 

พบอุบติัการณ์การเกิดพิษต่อตบั 3.3 ต่อ 100 คน-ปี เป็นระดับรุนแรง 0.47 ต่อ 100 คน-ปี เม่ือ
พิจารณาตามสูตรยาท่ีไดรั้บ พบวา่อุบติัการณ์การเกิดพิษต่อตบัค่อนขา้งสูงในผูป่้วยท่ีไดรั้บยากลุ่ม 
NNRTI (11.8 ต่อ 100 คน-ปี และเกิดในระดบัรุนแรง 1.9 คน 100 คน-ปี) สูงกวา่ผูติ้ดเช้ือท่ีไดรั้บ
ยากลุ่ม NNRTIs 

จากการวิเคราะห์แบบหลายตวัแปร พบปัจจยัเส่ียงของการเกิดพิษต่อตบัระหว่างท่ี
ไดรั้บยาตา้นไวรัสเอชไอวีสูตรท่ีมีประสิทธิภาพสูง ไดแ้ก่ เพศชาย (HR = 1.45; 95%CI: 1.11-1.90) 
การติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีร่วม (HR= 1.48; 95%CI: 1.05-2.08) การติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบซีร่วม 
(HR= 2.50; 95%CI: 1.82 - 3.45) และการไดรั้บยาตา้นไวรัสสูตร HAART ท่ีมียา NVP และยา EFV 
เป็นส่วนประกอบ (HR= 3.06; 95%CI: 1.51- 6.18 และ HR= 2.25; 95%CI: 1.11 -4.56 ตามล าดบั) 

การศึกษาคร้ังน้ีแสดงให้เห็นว่า การเกิดพิษต่อตบัในผูติ้ดเช้ือเอชไอวี/เอดส์ท่ีไดรั้บยา
ตา้นไวรัสเอชไอวสูีตรท่ีมีประสิทธิภาพสูง มีอุบติัการณ์ในช่วงแรกหรือภายใน 6 เดือนแรกหลงัเร่ิม
ยาสูงกว่าการเกิดพิษต่อตบัระยะยาวประมาณ 10 เท่า โดยพบมากในผูป่้วยเพศชายท่ีมีการติดเช้ือ
ไวรัสตบัอกัเสบร่วมอยูด่ว้ย และไดรั้บยากลุ่ม NNRTI ทั้งยา NVP และยา EFV แมว้า่อุบติัการณ์การ
เกิดพิษต่อตบัหลงัจากใชย้าเป็นระยะเวลานานค่อนขา้งต ่า แต่ก็พบวา่สามารถเกิดไดใ้นผูติ้ดเช้ือท่ีใช้
ยาทุกกลุ่ม ดงันั้นการติดตามการท างานของตบัเป็นประจ ายงัมีความจ าเป็น แมผู้ติ้ดเช้ือเอชไอวี/
เอดส์นั้นจะไดรั้บยาตา้นไวรัสสูตรท่ีมีประสิทธิภาพสูงเป็นระยะเวลานาน 
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ABSTRACT 
 

The objectives of this study were to determine the incidence of early and late 
hepatotoxicity and to examine the risk factors of hepatotoxicity in people living with HIV/AIDs 
receiving Highly Active Antiretroviral Therapy (HAART).  A retrospective cohort study was 
conducted on all HIV-infected adults who had visited the infectious clinic at Nakornping 
Hospital, Chiang Mai during October 1st 2008 to March 31st 2009 and received HAART. Data 
was analyzed by using descriptive statistic, Kaplan-Meier method and Multivariate analysis using 
the cox proportional hazards model. 

Eight hundred and forty-two patients who underwent overall 923 treatment regimens 
were enrolled in the study.  During the follow up period, hepatotoxicity was observed in 238 
persons resulting in the incidence rate of 10 per 100 person-years. Considering the severity, 
severe grade of (grade 3 or 4) hepatotoxicity was observed in 40 persons (incidence rate = 1.7 per 
100 person-years).  Regarding the onset of the hepatotoxicity, the incidences of early onset 
hepatotoxicity (observed with in the first six months of therapy) were 39.8 per 100 person-year in 
any grades of hepatotoxicity and 7.4 per 100 person-year for severe hepatotoxicity. The late onset
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hepatotoxicity (occurred after 6 months of the treatment initiation) was observed in 82 persons 
resulting in the incidence of 3.3 per 100 person-years in any grades of hepatotoxicity and 0.47 per 
100 person-years in severe hepatotoxicity. When considering the regimen of HAART, the 
incidence rate was higher in patients who were on NNRTI-containing regimen (11.8 per 100 
person-years in any grade and 1.9 per 100 person-years in severe hepatotoxicity) than the ones on 
non-NNRTI regimen.   

Using multivariable analysis to identify the risk factors for hepatotoxicity, the 
findings showed that male gender (HR= 1.45; 95% CI: 1.11-1.90) hepatitis B coinfection 
(HR=1.48; 95% CI: 1.05-2.08) hepatitis C coinfection (HR=2.50; 95% CI: 1.82-3.45) and NNRTI 
containing regimen (for NVP containing regimen: HR= 3.06; 95% CI: 1.51-6.18 and EFV 
containing regimen:  HR= 2.25; 95%: 1.11-4.56) were associated with the occurrence of  
hepatotoxicity.   

The finding of this study showed that the incidence rate of hepatotoxicity was 
approximately 10 times higher during the first six months of therapy as compared to the later time 
of treatment.  Patients who were male and having viral hepatitis B or C coinfection and the ones 
receiving NNRTI containing regimen had the higher incidence rate than others. Although the 
incidence of late onset of hepatotoxicity was observed to be low, it may still occur in patients on 
all the HAART regimens. Therefore, monitoring for liver function tests periodically in patient 
receiving long term HAART is also warranted. 


