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1. รายละเอยีดเกีย่วกบัโครงการวจัิย  

1.1 ช่ือเร่ือง  

    (ภาษาไทย) การติดตามประสิทธิผลระยะยาวของแนวทางการรักษาเด็กติดเช้ือเอชไอวีดว้ยยาตา้นไวรัส 

                     แบบเร่ิมยาเร็วและแบบชะลอในประเทศไทยเพื่อเป็นแนวทางในการรักษาระดบัชาติ 

    (ภาษาอังกฤษ)   Long term efficiency in HIV-infected children who received early versus deferred antiretroviral   

treatment strategies to further improve the Thai national pediatric treatment guidelines 
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1.3 งบประมาณและระยะเวลาทาํวจัิย 

ไดรั้บงบประมาณ ประจาํปีงบประมาณ พ.ศ.  2552    งบประมาณท่ีไดรั้บ 1,800,000   บาท 

ระยะเวลาทาํวจิยั ตั้งแต่เดือน มิถุนายน 2552  ถึงเดือน พฤษภาคม 2553  

และ ไดรั้บงบประมาณ ประจาํปีงบประมาณ พ.ศ.  2553    งบประมาณท่ีไดรั้บ 3,024,000 บาท 

ระยะเวลาทาํวจิยั ตั้งแต่เดือน ตุลาคม 2553  ถึงเดือน ตุลาคม 2554  
 

2. สรุปโครงการวจัิย  

                 โครงการวจิยัน้ีมีวตัถุประสงคเ์พือ่ติดตามประสิทธิผลผลการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสระยะยาวในปีท่ี 4-6 ใน

เด็กติดเช้ือเอชไอวท่ีีเร่ิมยาตา้นไวรัส อีกทั้งเพื่อเปรียบเทียบความแตกต่างในระยะยาวของแนวการรักษา 2 แบบเร่ิมยา

เร็วและแบบชะลอ เน่ืองดว้ยทางผูว้จิยัและคณะ ไดด้าํเนิน”โครงการวจิยัพริดิค” ซ่ึง เป็นโครงการวจิยัท่ีมีวตัถุประสงค์

เพื่อหาแนวทางในการเร่ิมรักษาเด็กติดเช้ือเอชไอวอียา่งเหมาะสม โดยเปรียบเทียบประสิทธิภาพของการรักษาโดยการ

เร่ิมให้ยาตา้นไวรัสเม่ือเด็กมีระดบัภูมิคุม้กนัตํ่าปานกลาง (ระดบัซีดีส่ีอยู่ระหว่าง 15-24%) หรือ เร่ิมให้ยาเม่ือเด็กมี

ระดบัภูมิคุม้กนัตํ่ามาก (ระดบัซีดีส่ีตํ่ากว่า 15) ซ่ึงถือเป็นโครงการวิจยัแรกของโลกท่ีเป็นโครงการวิจยัแบบสุ่ม 

(randomized clinical trial) เพื่อตอบคาํถามวิจยัท่ีสําคญัในกลุ่มเด็กติดเช้ือเอชไอวี แต่เน่ืองจาก การรักษาเด็กติดเช้ือ

เอชไอวีเป็นการรักษาท่ีต่อเน่ืองระยะยาวตลอดชีวิต การวิจยัต่อเน่ืองเพื่อติดตามประสิทธิผลระยะยาวนานข้ึนจะให้

ขอ้มูลเชิงการวางนโยบายและแนวทางการรักษาของประเทศและอาจรวมถึงขององคก์ารอนามยัโลกได ้ 
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ผลการศึกษาโครงการวิจยัพริดิคซ่ึงเป็นการติดตามเด็กติดเช้ือเอชวีในช่วง 3 ปีแรกซ่ึงไดทุ้นวิจยัจากสถาบนัสุขภาพ

แห่งชาติสหรัฐอเมริกา ไดน้าํเสนอในงานประชุมวิชาการ 6th Conference on HIV Pathogenesis, Treatment and 

Prevention (IAS 2011, Rome, Italy) ในระหวา่งวนัท่ี 18-21 กรกฎาคม 2554 พบวา่ การชะลอการเร่ิมยาตา้นไวรัสใน

เด็กไทยติดเช้ือเอชไอวีท่ียงัไม่มีอาการเจ็บป่วยไม่มาก โดยการติดตามอาการทางคลินิก และวดัระดบัภูมิคุม้กนัซีดีส่ี

ทุก 3 เดือน แลว้จึงเร่ิมยาตา้นไวรัส เม่ือซีดีส่ีลดตํ่าลงนอ้ยกวา่ร้อยละ 15 พบวา่มีเด็กเจ็บป่วยจากเอดส์เพียง 3 ราย จาก 

150 ราย คิดเป็นอตัราการรอดชีวิตและไม่ป่วยจากเอดส์ (3-year AIDS free survival) ร้อยละ 98.7 ซ่ึงไม่แตกต่างจาก

กลุ่มเร่ิมยาตา้นไวรัสเม่ือภูมิคุม้กนัอยูร่ะหวา่งร้อยละ 15-24  ท่ีมี 3-year AIDS free survival ร้อยละ 97.9 จากการ

ประเมินเร่ืองพฒันาการทางดา้นระบบประสาทพบว่าเด็กติดเช้ือเอชไอวีมีพฒันาการชา้กวา่เด็กกลุ่มควบคุมท่ีไม่ติด

เช้ือเอชไอวี ทั้ งน้ีเด็กท่ีอยู่ในกลุ่มเร่ิมยาต้านไวรัสเม่ือภูมิคุ้มกันซีดีส่ีอยู่ระหว่าง 15-24 (เร่ิมยาเร็ว) และ 

เด็กท่ีเร่ิมยาตา้นไวรัสเม่ือภูมิคุม้กนัตํ่ากวา่ 15 (เร่ิมยาแบบชลอ) มีพฒันาการทางดา้นระบบประสาทไม่แตกต่างกนั  

 

 ผลการศึกษาในการติดตามเด็กในช่วงปีท่ี4-5 ในปี พ.ศ. 2552-2554 ภายใตทุ้นสนบัสนุนจากคณะกรรมการ

วิจยัแห่งชาตินั้น ทางผูว้ิจยัไดรั้บอาสาสมคัรเขา้โครงการรวมทั้งส้ิน 170 ราย คิดเป็นร้อยละ 95 ของเป้าหมายท่ีตั้งไว ้

และติดตามอาสาสมคัรทุก 6 เดือน โดยมีอตัราการติดตาม (retention rate) คิดเป็นร้อยละ 100 พบวา่เม่ือติดตามเด็ก

กลุ่มชะลอเร่ิมยาตา้นไวรัสไปในระยะยาว พบวา่อตัราการฟ้ืนตวัของภูมิคุม้กนัท่ีเวลา 3 ปี ของการไดรั้บยาตา้นไวรัส

ไม่แตกต่างกนัจากกลุ่มท่ีเร่ิมยาตา้นไวรัสทนัที (CD4 15-24%) ซ่ึงเป็นขอ้มูลสําคญัท่ีสนบัสนุนแนวทางการเร่ิมยาตา้น

ไวรัสแบบชะลอ  

ทาํให้สรุปได้ว่า ในการรักษาเด็กติดเช้ือเอชไอวีท่ีผ่านพ้นวยัขวบปีแรกโดยยงัไม่มีอาการเจ็บป่วย ไม่

จาํเป็นตอ้งเร่ิมยาตา้นไวรัสทนัที สามารถติดตามการดาํเนินโรค และ ระดบัภูมิคุม้กนัซีดีส่ีอยา่งใกลชิ้ด และเร่ิมให้การ

รักษาเม่ือภูมิคุม้กนัซีดีส่ีลดลงตํ่ากวา่ร้อยละ 15 ไดอ้ยา่งปลอดภยั โดยไม่เพิ่มความเส่ียงในการเจ็บป่วยรุนแรงดว้ยโรค

ติดเช้ือฉวยโอกาส มีการฟ้ืนตัวของระดับภูมิคุ้มกันซีดีส่ีอยู่ในเกณฑ์ดี และพบว่าการพฒันาการทางด้านระบบ

ประสาทและระดบัสติปัญญาไม่แตกต่างจากการเร่ิมยาตา้นไวรัสเม่ือระดบัภูมิคุม้กนัซีดีส่ีอยูร่ะหวา่งร้อยละ 15-24  
 

3.บทคัดย่อภาษาไทยและภาษาองักฤษ (Abstract) 

               การติดเช้ือเอชไอว/ีเอดส์เป็นปัญหาทางสาธารณสุขท่ีสาํคญั ทัว่โลกมีเด็กติดเช้ือเอชไอวี 2.1 ลา้นคน สําหรับ

ในประเทศไทยมีเด็กติดเช้ือเอชไอวปีระมาณ 20,000 ราย การรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสเอชไอวี ทาํให้ผูป่้วยมีภูมิคุม้กนัดี

ข้ึน และลดอตัราการเสียชีวิตลงได้มาก อย่างไรก็ตามการรักษายงัเป็นการรักษาต่อเน่ืองตลอดชีวิต ดงันั้นข้อมูล

ประสิทธิภาพ และผลขา้งเคียงระยะยาวในการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสมีความสําคญัอยา่งมากในการนาํไปพฒันาแนว

ทางการรักษาเด็กติดเช้ือเอชไอวอียา่งเป็นระบบ 

            โครงการวจิยัน้ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาประสิทธิผลของการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสเอชไอวใีนระยะยาวปีท่ี 4-6 

ของเด็กติดเช้ือเอชไอว ีซ่ึงเป็นโครงการวจิยัต่อเน่ืองระยะยาว 3 ปี ต่อจากโครงการวิจยัพริดิคซ่ึงเป็นโครงการวิจยัทาง

คลินิกเปรียบเทียบอตัราการรอดชีวิตและปลอดเอดส์ ( 3-year AIDS free survival) ระหวา่งการเร่ิมยาตา้นไวรัสเม่ือ
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ภูมิคุม้กนัซีดีส่ีอยูร่ะหวา่ง 15-24% และ เม่ือภูมิคุม้กนัซีดีส่ีตํ่ากวา่ 15% ขอ้มูลจากโครงการวิจยัพริดิคพบวา่อตัราการ

รอดชีวติและไม่มีอาการของเอดส์ (AIDS-free survival) ณ 3 ปี ในกลุ่มเด็กท่ีเร่ิมยาตา้นไวรัสเม่ือ CD4 อยูร่ะหวา่ง 15-

24% เป็นร้อยละ 97.9 แล ะกลุ่มท่ีติดตามค่า CD4 ทุก 3 เดือน และเร่ิมยาตา้นเม่ือ CD4 ตํ่ากวา่ร้อยละ 15 เป็นร้อยละ 

98.7 (p=0.6) ซ่ึงไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ และการตรวจพฒันาการทางระบบประสาทดา้น 

cognitive function ท่ี 144 สัปดาห์ ของการเร่ิมยาทั้งสองแบบไม่แตกต่างกนั แต่พบวา่การเจิรญเติบโตในดา้นส่วนสูง

นั้น พบวา่เด็กในกลุ่มท่ีเร่ิมยาตา้นไวรัสเม่ือซีด่ีส่ีอยูร่ะหวา่ง 15-24% มีค่าเฉล่ียของส่วนสูงมากกวา่ในกลุ่มท่ีเร่ิมยาเม่ือ 

ซีดีส่ีตํ่ากวา่  15% ( p= 0.04)  

 ในการศึกษาโครงการต่อเน่ืองปีท่ี 4-5 ซ่ึงติดตามเด็กต่อเน่ืองจาํนวน 170 ราย มีค่ามธัยฐานอายุ 10 ปี โดยเป็น

เด็กท่ีไดรั้บยาตา้นไวรัส ในระหวา่ง CD4 15-24% จาํนวน 83 ราย และและในกลุ่มชะลอเร่ิมยาตา้นไวรัส จาํนวน 87 

ราย โดยมี 45 ราย ท่ีเร่ิมยาตา้นไวรัสแลว้ และ 42 ราย ท่ียงัไม่เร่ิมยาตา้นไวรัส ทั้งน้ีเด็กทั้ง 2 กลุ่มมีการฟ้ืนตวัของ

ระดบัภูมิคุม้กนัซีดีส่ีสู่ระดบัปกติได ้โดยในกลุ่มท่ีเร่ิมยาตา้นไวรัสชา้ ใช้เวลาในการฟ้ืนตวันานกว่า ในระหว่างการ

ติดตามเป็นระยะเวลา 5 ปี มีเด็กท่ีมีการรักษาลม้เหลว ตอ้งปรับสูตรยาตา้นไวรัส ในกลุ่มเร่ิมยาเร็ว 8 จาก 83 ราย (ร้อย

ละ 9.6) และ กลุ่มเร่ิมยาชา้ 5 จาก 87 ราย (ร้อยละ 5.7 ) ตามลาํดบั ( p = o.40)  ในกลุ่มท่ีเร่ิมยาเร็วมีอตัราการเปล่ียนยา

เป็นสูตรด้ือยา 2.65 คร้ัง ต่อ 100 person-year  (95% CI 1.32-5.29) ซ่ึงมากกวา่ในกลุ่มท่ีเร่ิมยาแบบชะลอ ซ่ึงมีอตัรา

การเปล่ียนยาคิดเป็น 1.53 คร้ังต่อ 100 person year (95%CI 0.63-3.66)  ทั้งน้ีไม่มีความแตกต่างกนัอยา่งมีนยัสําคญั

ทางสถิติ ( log rank test 0.37)    สําหรับผลดา้นไขมนัในเลือด พบว่าหลงัจากไดรั้บยาตา้นไวรัส เด็กมีค่าคลอ

เลสเตรอลสูงกวา่ก่อนเร่ิมยา แต่ทั้งน้ีไขมนั HDL คลอเลสเตรอลซ่ึงเป็นไขมนัดีก็มีค่าสูงข้ึนดว้ย อยา่งไรก็ตามยงัไม่

ทราบถึงผลต่อความเส่ียงต่อการเกิดโรคหลอดเลือดหวัใจในระยะยาว  

 โดยรวมพบวา่ประสิทธิภาพการรักษาดว้ยยาตา้นไวรัสในระยะยาวของเด็กติดเช้ือเอชไอวีมีประสิทธิภาพดี 

และมีความปลอดภยั โดยพบวา่เม่ือเปรียบเทียบการเร่ิมยาตา้นไวรัสเม่ือภูมิคุม้กนั CD4 15-24%กบั เม่ือ CD4 < 15% 

ไม่แตกต่างกนัในดา้นอตัราการรอดชีวิต การฟ้ืนตวัของภูมิคุม้กนั แต่มีแนวโน้มเด็กในกลุ่มเร่ิมยาเร็วจะมีความสูง

มากกวา่ และมีโอกาสเกิดเช้ือด้ือยาตา้นไวรัสท่ีสูงกวา่   
 

คําสําคัญ ( Key words)  

การติดเช้ือเอชไอวใีนเด็ก (pediatric HIV infection), ยาตา้นไวรัส (antiretroviral therapy), 

การดาํเนินโรค (natural history), ผลการรักษาระยะยาว (long-term outcome)  

 

Abstract  

           Globally, there are estimated 2.1 million perinatally HIV-infected children, of which 20,000 children are in 

Thailand. Antiretroviral therapy restores immunity, which lead to significant reduction in morbidity and mortality. 

However, the treatment is a life long treatment that has consequence on long term toxicity. Therefore, the data on 
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longterm outcome of HIV-infected children received antiretroviral therapy is urgently needed to guide the clinical 

practice. 

            The objective of the study is to assess the long term outcome at year 4-5 of HIV-infected children who 

participate in the PREDICT study. The PREDICT study is the randomized clinical trial to compare the 144 week 

AIDS-free survival among HIV-infected children in Thailand and Cambodia between immediate treatment when 

CD4 between 15-24% and deferred treatment when CD4 < 15%. The result of the PREDICT study showed no 

statistically significant difference in AIDS-free survival between immediate arm (97.9%) and deferred arm 

(98.7%), p=0.6.  There are also no different in neurocognitive fuction at week 144 between children in immediate 

arm and deferred arm. However height gain from baseline is significantly higher among children in the immediate 

arm ( p= 0.04) 

 In the long term cohort (year 4-5) included data of 170 HIV-infected Thai children with median age of 10 

years, 83 children in the immediate arm and 87 children ( 45 children received antiretroviral therapy and 42 

children not start antiretroviral therapy due to high CD4%). The immunologic CD4 restoration, is similar between 

group, however the children in the deferred arm take longer time to reach target CD4. For antiretroviral response, 

there are 8 children in immediate arm (9.6%) who developed HIV drug resistance comparing to 5 children in the 

deferred arm (5.7%),   p = o.40. In the immediate arm the rate of change to second-line regimen is 2.65 per 100 

person year (95% CI 1.32-5.29) comparing to the rate of 1.53(95% CI 0.63-3.66) in the deferred arm (log rank test 

p=0.37). For dyslipedemia, there are a trend of higher total cholesterol and higher HDL-cholesterol after treatment 

with antiretroviral drug, of which the effect to cardiovascular risk is unknown.  

 Overall, the long term safety and efficacy of antiretroviral drug is good. There is no significant different in 

morbidity, mortality and immune recovery among children in the immediate and deferred group, however, there is a 

trend of higher rate of drug resistance development and also more height gain in immediate group.  
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