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การประเมินความคุมคาและความเปนไปไดของการใชยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตัวเปนสตูร
มาตรฐานของการปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวี จากแมสูลูกในประเทศไทย 

Economic evaluation and feasibility analysis of using three-drug antiretroviral 
regimens as the standard regimens for the prevention of mother-to-child 

transmission of HIV in Thailand 
 

สรุปยอโครงการวิจัย (Project summary) 
จากแนวทางการใชยาตานไวรัสเพื่อปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูกใน

ปจจุบัน ซ่ึงแนะนําโดยคณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิดานเอดสในแมและเด็กของกระทรวง
สาธารณสุข ตั้งแตปพ.ศ.2550 กําหนดใหใชยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตัว ในหญิงตัง้ครรภที่มี CD4 
< 200 ตวั/มม3 ตั้งแตอายุครรภ 14 สัปดาหอันประกอบดวย zidovudine (AZT) lamivudine 
(3TC) และ nevirapine (NVP) สวนหญิงตั้งครรภทีมี่ระดับ CD4 > 200 ตวั/มม3 ตั้งแตอายุ 
ครรภ 28 สัปดาห แนะนําใหยา AZT ชนิดเดียวในระหวางตั้งครรภรวมกับใหยา NVP ครั้งเดียว
ในระหวางเจ็บครรภคลอด ซ่ึงสามารถลดการถายทอดเชื้อเอชไอวจีากแมสูลูกเหลือเพียง รอยละ 
5.8 แตอยางไรก็ตาม การใหยา NVP ครั้งเดียวในระหวางเจ็บครรภคลอด ไดกอใหเกิดการดื้อ
ของเชื้อตอยา NVP  ซ่ึงทําใหเกิดการดื้อตอยาอ่ืนๆ ในกลุมเดียวกนั และเปนปญหาการรักษาที่
สําคัญเม่ือหญงิหลังคลอดเหลานี้ตองไดรับยาตานไวรัสเพื่อสุขภาพของตนเอง  ขณะเดียวกันใน
หลายประเทศไดมีการใหยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตัวแกหญิงตั้งครรภทุกราย เชน สูตรยาที่
ประกอบดวยยากลุม Protease inhibitors (PI) เชน nelfinavir (NFV), lopinavir/ritonavir 
(LPV/r) ซ่ึงสามารถลดการถายทอดเชื้อจากแมสูลูกเหลือนอยกวารอยละ 1 และไมกอใหเกดิ
ปญหาการดื้อยาเมื่อหยุดยาหลังคลอด คณะผูเชีย่วชาญโดยสมาคมโรคเอดสจึงเสนอใหมีการ
พิจารณาปรับสูตรยาทีใ่ชดังกลาวขางตน ใหเปนยาสูตรยา 3 ตวั อยางไรก็ตาม ยากลุม PI เปน
ยาที่มีราคาแพงกวายากลุมอ่ืน และมีผลขางเคียงทีท่าํใหเกิดไขมันในเลือดสูงและอาจทําใหเด็กที่
เกิดมีนํ้าหนักตัวนอย ยังเปนขอที่ควรคาํนึงถึง จากขอดีและขอดอยของยาทั้งสองสูตร จึงควร
พิจารณาอยางรอบคอบเพือ่ใหม่ันใจวาการเปลี่ยนสตูรยาตานไวรัสเปนยาสูตร 3 ตัวมีความ
คุมคาและเปนไปไดในทางปฏิบัติ รวมทั้งมีการเลือกใชสูตรยาที่มีอยูอยางหลากหลายไดอยาง
เหมาะสมที่สดุ  

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค 1) เพ่ือประเมินความคุมคาของการใชยาตานไวรัสสูตรยา 3 
ตัว เทียบกับยาตานไวรัสสตูร AZT + NVP ในการปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูก 
ในประเทศไทย กรณีที่หญิงตั้งครรภ ทีไ่มเขาเกณฑการเริ่มยาตานไวรัสเพื่อสุขภาพของมารดา 
(CD4 >200 ตัว/มม3 2) เพ่ือศึกษาความเปนไปได/เหมาะสม ของการปรับเปลี่ยนสูตรยา
มาตรฐาน ป พ.ศ. 2550 สําหรับการปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูก ในประเทศไทย 
เปนการใหยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตัว แกหญิงตั้งครรภระหวางตั้งครรภทุกราย 

การศึกษานี้ใชระยะเวลา 9 เดือน ตั้งแตเดือนมกราคม 2552 ถึง กันยายน 2552 ซ่ึงจะ
รับหญิงตั้งครรภเขารวมโครงการ และตดิตามดูแลหญิงตั้งครรภทุกรายจนคลอด รวมถึงดูแลลกู
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หลังคลอดเพือ่ปองกันการติดเชื้อเอชไอวี การศึกษานี้ประกอบดวย การประเมนิความคุมคาทาง
การแพทย ดวยการสรางแบบจําลองการตัดสินใจ (Decision analytic model) เพ่ือเปรียบเทียบ
ตนทุนและประสิทธิผลในหนวยของจํานวนเงินที่ลงทนุเพ่ิมขึ้นตอจํานวนทารกทีป่องกันการติด
เชื้อไดมากขึ้นจากการเปลี่ยนยาตานไวรัสสูตรยา 2 ตัวเปนสูตรยา 3 ตัว และตนทนุ
อรรถประโยชนในหนวยของจํานวนเงินทีล่งทุนเพ่ิมขึ้นตอปสุขภาวะที่มากขึ้นจากการเปลี่ยนยา
ตานไวรัสสูตรยา 2 ตวัเปนสูตรยา 3 ตัว นอกจากนี้ยังมีการศึกษาความเปนไปได/ความ
เหมาะสมของการใหยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตัว ในโรงพยาบาลทัว่ไปและโรงพยาบาลชุมชนทุก
แหงโดยดําเนินการในจังหวัดนํารอง 4 แหงไดแก จังหวัดนครสวรรค จังหวัดศรีสะเกษ จังหวัด
สตูล และจังหวัดสระแกว เพ่ือประเมินตัวชี้วัดกระบวนการ (Process indicators) และตวัชี้วัด
ผลลัพธ (Outcome indicators) เชน จํานวนหญิงตั้งครรภติดเชื้อเอชไอวีที่ยอมรับยาตานไวรสั
สูตรยา 3 ตัว และความสะดวกของการรบัประทานยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตัว (Drug adherence) 
และเก็บขอมูลเชิงคุณภาพดวยการสนทนากลุมและสัมภาษณเชิงลึกรายบุคคลทั้งระดับ
ปฏิบัติการ ผูบริหาร ไดแก พยาบาลฝากครรภ พยาบาลหองคลอด สูติแพทย กุมารแพทย 
ผูอํานวยการโรงพยาบาล เจาหนาที่ฝายสงเสรมิสุขภาพของสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดที่
รับผิดชอบงานปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูก นายแพทยสาธารณสขุจังหวัด และ
ผูบริหารในกรมอนามัยและหญิงตั้งครรภติดเชื้อและครอบครัว ถงึความเห็นทั้งดานความเปนไป
ไดและความเหมาะสมของการใชยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตัว กับสตูรยา 2 ตัว ในการศึกษานีจ้ะ
เก็บขอมูลเฉพาะที่เกี่ยวของกับผูเขารวมโครงการไวเปนความลบั และจะเปดเผยไดเฉพาะในรปู
ที่เปนการสรปุผลการวิจัย หรือเปดเผยขอมูลตอผูมีหนาที่ที่เกี่ยวของกับการสนับสนุนและกํากับ
ดูแลการวิจัย 

ขอมูลที่ไดจากการศึกษานีจ้ะถูกนําเสนอตอคณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิดานเอดสในแม
และเด็กของกระทรวงสาธารณสุข เพ่ือเปนขอมูลตัดสินในการพิจารณาคัดเลือกสูตรยาตานไวรสั
ที่เหมาะสมในการปองกันการถายทอดเชือ้เอชไอวีจากแมสูลูกสําหรับประเทศไทย 
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การประเมินความคุมคาและความเปนไปไดของการใชยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตัวเปนสตูร
มาตรฐานของการปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวี จากแมสูลูกในประเทศไทย 

Economic evaluation and feasibility analysis of using three-drug antiretroviral 
regimens as the standard regimens for the prevention of mother-to-child 

transmission of HIV in Thailand 

ความเปนมา 
เปนที่ยอมรับในระดับนานาชาติวาประเทศไทยประสบความสําเร็จในการดําเนินนโยบาย

ระดับชาตเิพ่ือปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูก ซ่ึงภายใตนโยบายดังกลาวกิจกรรม
ประกอบดวย การตรวจคัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีในหญิงตั้งครรภตั้งแตเริ่มฝากครรภ การใหยา
ตานไวรัสในหญิงตั้งครรภทีต่ิดเชื้อเอชไอวีและทารกแรกคลอด และการใหนมผงทดแทนนม
มารดา ผลการดําเนินงานที่ผานมาพบวา หญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวีรอยละ 64.7 เขารวม
โครงการเพื่อปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูก ภายในระยะเวลาการดําเนินงาน 1 ป 
สามารถปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีสูทารกไดจํานวน 2,500 คน [1, 2] 

สําหรับแนวทางการใชยาตานไวรัสเพื่อปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูกใน
ปจจุบัน ซ่ึงแนะนําโดยคณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิดานเอดสในแมและเด็กของกระทรวง
สาธารณสุข ตั้งแตปพ.ศ.2550 กําหนดใหใชยาสูตรผสม zidovudine (AZT) lamivudine (3TC) 
และ nevirapine (NVP) สําหรับหญิงตั้งครรภที่มีระดับ CD4 < 200 ตัว/มม3 ตั้งแตอายุครรภ 14 
สัปดาห หรือใหยา AZT ชนิดเดียวแกหญิงตั้งครรภที่มีระดับ CD4 > 200 ตัว/มม3 ตั้งแตอายุ 
ครรภ 28 สัปดาห รวมกับใหยา NVP ครั้งเดียวในระหวางเจ็บครรภ สําหรับทารกแรกคลอดทั้ง
สองกรณีแนะนําให NVP หน่ึงครั้งหลังคลอดและ AZT เปนระยะเวลา 1 หรือ 6 สัปดาห ขึ้นกับ
ระยะเวลาของมารดาที่ไดรับยาตานไวรัสขณะตั้งครรภ  มีรายงานวาการใชยาตานไวรัสตาม
คําแนะนําดังกลาวสามารถลดการติดเชื้อจากแมสูลูกจากรอยละ 30 เหลือเพียงรอยละ 5.8 [2, 3] 
หญิงตั้งครรภที่ CD4 < 200 ตัว/มม3 จะไดรับยาไปตลอดจนหลังตั้งครรภ เพ่ือสุขภาพของตนเอง
ดวย  อยางไรก็ตามสิ่งที่เกดิปญหาคือกรณีที่หญิงตั้งครรภมี CD4 > 200 ตัว/มม3  ซ่ึงจะไดยา
สูตร AZT ชนิดเดียว และ NVP ครั้งเดียว ซ่ึงหญิงเหลานี้จะหยุดยาตานไวรัสหลังคลอดจนกวา 
CD4 จะตกลง จึงจะเร่ิมยาตานไวรัสเพื่อสุขภาพของตนเองตอไป ที่เปนปญหาก็เพราะการใช 
NVP ครั้งเดียว อาจกอใหเกิดปญหาเชื้อไวรัสดื้อยา NVP ในหญิงหลังคลอดและในทารกที่ติดเชื้อ
ไดถึงรอยละ 15-75 [4-13] แมจะใหยา AZT+3TC แกมารดาเปนระยะเวลา 1 สัปดาหหลังคลอด
หรือให AZT ในทารก เพ่ือปองกันการดื้อยา NVP ก็ยังพบวากอใหเกิดปญหาเชื้อด้ือยาในหญิง
หลังคลอด (รอยละ 10) และทารกทีต่ิดเชื้อ (รอยละ 57) [14] ทําใหเกิดความยากลําบากในการ
รักษาโดยใชยาตานไวรัสสตูรที่มี NVP หรือ efavirenz (EFV) เม่ือหญิงหลังคลอดรวมถึงทารกที่
ติดเชื้อเหลานีจํ้าเปนตองไดยาเพื่อสุขภาพของตนเอง ตอไป [15, 16]   
 จากการศึกษาในหลายประเทศ แสดงใหเห็นวาการใชยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตัว ในหญิง
ตั้งครรภทุกระดับ CD4 ทําใหการติดเชือ้จากแมสูลูกเหลือนอยกวารอยละ 1 [17] ดังน้ันหลาย
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ประเทศในทวปีอเมริกาและยุโรป จึงกําหนดใหหญิงตั้งครรภที่ติดเชือ้เอชไอวีทุกรายไดรับยาตาน
ไวรัสสตูร 3 ตัว นอกจากนี้มีการศึกษาพบวาสตูรยาที่ประกอบดวยยากลุม Protease inhibitors  
เชน nelfinavir (NFV), lopinavir/ritonavir (LPV/r) มีความปลอดภัยสูงตอมารดาและทารก  
ขณะที่สตูรยาที่ประกอบดวยยา EFV อาจทําใหทารกในครรภเกิด neural tube defect ไดจึงไม
แนะนําใหใชในชวงไตรมาสแรกของการตั้งครรภ  และสูตรยาที่ประกอบดวยยา NVP ไมแนะนํา
ในหญิงตั้งครรภที่มีระดับ CD4 > 250 ตัว/มม3 เพราะมีโอกาสเกิดผลขางเคียงรุนแรง ไดแก 
Stevens-Johnson syndrome และตับอักเสบไดสูงกวาผูที่ CD4 < 250 ตัว/มม3เกือบ 10 เทา 
[18, 19]  ดังน้ันประเทศที่มีฐานะจึงใชยาตานไวรัสกลุม PI โดยเฉพาะอยางยิ่ง LPV/r [20, 21] 
 นอกจากนี้เปนที่ยอมรับวาในหญิงที่มี CD4 ยังสูง ซ่ึงยังไมตองการยาตานไวรสัเพื่อสุขภาพ
ตนเอง ควรใหหยุดยาหลังคลอดได ซ่ึงหากใชยา NVP หรือ EFV การหยุดยาจะยุงยากกวาเม่ือใช
ยา PI เพราะตองหยุดยา NVP หรือ EFV กอนยาตัวอ่ืนในสตูร เพ่ือปองกันการดื้อยาตามมา 
ดังน้ัน เม่ือพิจารณาทั้งดานประสิทธิภาพความปลอดภยั ความงายในการใชยาจะเห็นวายา LPV/r 
จะเปนยาที่นาเลือกใชมากกวายา NVP หรือ EFV ในหญิงตั้งครรภที่ยังไมตองการยาตานไวรัส
เพ่ือสุขภาพตนเอง 
 ในประเทศไทยที่มีทรัพยากรจํากัด การเลือกสูตรยาที่เหมาะสมกับหญิงตั้งครรภที่มีระดับ 
CD4 ตางๆ มีความสําคัญ ควรพิจารณาทั้งความสะดวกของการรับประทานยา ผลขางเคียงและ
ตนทุนของยาตานไวรัสในแตละสูตร ทั้งน้ียาตานไวรัสสูตรที่มี NVP มีจํานวนเม็ดยานอยที่สุด
รับประทานเพียงวันละ 2 เม็ด ยามีราคาถูกเพราะผลติโดยองคการเภสัชกรรม แตมีขอพึงระวังใน
สวนของผลขางเคียงรุนแรงที่ไดกลาวไปแลว (รายละเอียดในตารางที่ 1) ยาตานไวรัสสตูรทีมี่ 
EFV เปนสวนประกอบมีจํานวนเม็ดยาวนัละ 3 เม็ด ยามีราคาถูก แตมีขอพึงระวังเรื่องการเกิด
ความผิดปกตขิอง neural tube ในทารก ยาตานไวรัสสตูรที่มี LPV/r มีจํานวนเม็ดยาคอนขางมาก
วันละ 6 เม็ดและยามีราคาสูงกวาสูตรยาที่มี NVP และ EFV แตมีขอดีเรื่องผลขางเคียงนอยที่สดุ
และสามารถหยุดยาไดงายกวาสูตรยาอ่ืน เน่ืองจากไมจําเปนตองให AZT+3TC ตอหลังคลอดเพื่อ
ปองกันการดื้อยา [15] 

ตาราง 1 แสดงขอดีและขอดอยของยาแตละสูตร 
สูตรยา ขอดี ขอดอย 

ยาสูตรท่ีมี NVP 1) รับประทาน 2 เม็ด  
2) ยาราคาถูก  
(1,165 บาทตอเดือน) 

ผลขางเคียงรุนแรง ไดแก Stevens - 
Johnson syndrome 

ยาสูตรท่ีมี EFV 1) รับประทานยา 3 เม็ด 
2) ยาราคาถูก 
(1,522 บาทตอเดือน) 

ไมแนะนําชวงไตรมาสแรกเพราะอาจ
เกิด neural tube defect ในทารก 

ยาสูตรท่ีมี LPV/r ผลขางเคียงนอยที่สุด 1) รับประทานยา 6 เม็ด 
2) ยาราคาแพง 

(3,188 บาทตอเดือน) 
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เหตุผลและความจําเปนทีต่องทําวจิัย 
 การใหยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตัว ในหญงิตั้งครรภทุกรายมีทั้งขอดีและขอดอย ผูบริหารควร
พิจารณาอยางรอบคอบ เพ่ือใหม่ันใจวามีความคุมคาและเปนไปไดในทางปฏิบตั ิ รวมทั้งมีการ
เลือกใชสตูรยาที่มีอยูอยางหลากหลายไดอยางเหมาะสมที่สุดจะกอใหเกิดประโยชนตอหญิง
ตั้งครรภและลกู อีกทั้งมีความเหมาะสมกับบริบทและระบบสขุภาพของประเทศไทย การศึกษานี้
เกิดขึ้นเพ่ือตอบสนองวัตถปุระสงคดังกลาวโดยมีจุดมุงหมายที่จะประเมินความคุมคาของการให
ยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตวัในทุกระดับ CD4 เทียบกับสตูรยาตานไวรัสที่กระทรวงสาธารณสุข
แนะนําในปจจุบัน ซ่ึงจะทําใหสามารถคัดเลือกสูตรยาที่มีความคุมคาในการปองกันการถายทอด
เชื้อเอชไอวีจากแมสูลูกในประเทศไทย และมีความเปนไปไดในทางปฏิบัตขิองการใชยาตานไวรัส
สูตรยา 3 ตัวในสถานการณจริงในสถานพยาบาลของรัฐ วาควรมกีารจัดการอยางไรกับโครงการ
การปองกันการถายทอดเชือ้จากแมสูลูกหากจะนําไปใชเปนสูตรมาตรฐานทั่วประเทศ ขอคนพบ
จากการศึกษานี้จะนําเสนอกลับไปยังคณะกรรมการผูทรงคุณวุฒิฯ เพ่ือพิจารณาปรับปรุงแนว
ทางการใชยาตานไวรัสเพื่อปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูกในระดับประเทศตอไป 
 
ประโยชนทีค่าดวาจะไดรับ 
1. ไดสูตรยาตานไวรัสที่เปนสูตรมาตรฐานของการปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูก  
2. จํานวนเด็กตดิเชื้อจากการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูกลดลง 
3. ไดตนทุนประสิทธิผล (Cost effectiveness analysis) และตนทุนอรรถประโยชน (Cost utility 

analysis) ของการเปลี่ยนจากสูตรยา AZT + NVP เปนยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตัว ภายใต
บริบทประเทศไทยในมุมมองของสํานักงานหลักประกนัสุขภาพแหงชาต ิ

4. มีแนวทางในการปฏิบัตทิี่เปนที่ยอมรับทัง้ในตัวผูปวยและครอบครวั ผูปฏิบัติงานและผูบริหาร 
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วัตถุประสงค 
วัตถุประสงคทั่วไป 
1.  เพ่ือประเมินความคุมคาของการใชยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตัว เทยีบกับยาตานไวรัสสตูร AZT 

+ NVP ในการปองกันการถายทอดเชือ้เอชไอวีจากแมสูลูก ในประเทศไทย กรณีที่หญิง
ตั้งครรภ ที่ไมเขาเกณฑการเริ่มยาตานไวรัสเพื่อสุขภาพของมารดา  

2.  เพ่ือศึกษาความเปนไปได/เหมาะสม ของการปรับเปลีย่นสูตรยามาตรฐาน ป พ.ศ. 2550
สําหรับการปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูก ในประเทศไทย เปนการใหยาตาน
ไวรัสสตูรยา 3 ตัว แกหญิงตั้งครรภระหวางตั้งครรภทุกราย 

วัตถุประสงคเฉพาะ  
1. เพ่ือศึกษาตนทุนในมุมมองของสํานักงานหลักประกันสขุภาพแหงชาติในการใหยาปองกันการ

ถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูกโดยเปรียบเทียบระหวางการใหยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตัว กับ
ยาตานไวรัสสตูร AZT + NVP 

2. เพ่ือประเมินประสิทธิผลในหนวยของจํานวนทารกที่ปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวี และป
สุขภาวะที่ไดรับกลับคืนมา (Quality Adjusted Life Years—QALYs) โดยเทียบระหวางการ
ใชยาตานไวรสัสูตรยา 3 ตวั กับยาตานไวรัสสตูร AZT + NVP 

3. เพ่ือประเมินตนทุนประสิทธผิล (Cost effectiveness analysis) และตนทุนอรรถประโยชน 
(Cost utility analysis) ของการเปลี่ยนจากสูตรยา AZT + NVP เปนยาตานไวรัสสูตรยา 3 
ตัว ภายใตบรบิทประเทศไทย 

4. เพ่ือประเมินความเปนไปได/ความเหมาะสมในเชิง (ก) ความเปนไปไดในทางปฏิบัตใินระดับ
ผูใหบริการในคลินิกฝากครรภ คลินิกใหคําปรึกษา หองคลอด และบริการหลังคลอด (ข) 
ความเปนไปไดในทางการเมืองของผูบริหารทั้งในระดับชาติ ในระดับภูมิภาค และระดับ
สถานพยาบาล (ค) ความเปนไปไดในทางสังคมและจริยธรรมซึ่งรวมถึงการยอมรับของหญิง
ตั้งครรภทีต่ิดเชื้อและครอบครัวตอการใชยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตัว ความเปนไปไดของ
ผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นของสังคมที่มีตอหญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อ 

 
สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย 

สถานที่ศึกษา โรงพยาบาลทั่วไปและโรงพยาบาลชุมชนทุกแหงใน จังหวัดนครสวรรค จังหวัด
ศรีสะเกษ จังหวัดสตูล และจังหวัดสระแกว จํานวนทัง้สิ้น 46 แหง ซ่ึงดูแลหญิงตั้งครรภปละ 
32,731 คน ในป 2549-2551 มีจํานวนหญิงตั้งครรภทีต่ิดเชื้อทั้งสิ้น 644 คน 
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ระยะเวลาดําเนินการ ประมาณ  9 เดือน ตั้งแต ม.ค.- ก.ย.2552 
กิจกรรม ม.ค. ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค ก.ย 

ประเมินความคุมคาทางการแพทย 
1. ทบทวนวรรณกรรม          
2. ประชุมผูเชี่ยวชาญเพื่อกําหนด

ขอบเขตและคาํถามการวิจัย 
         

3. เขียนโครงรางการวิจัย          
4. สืบคนหรือเกบ็ขอมูลจาก

สถานพยาบาล/ผูรับบริการ 
         

5. วิเคราะหผล          
6. รางรายงานผลสวนของการ

ประเมินความคุมคา 
         

การวิจัยเชิงปฏิบัติการ 

7. พัฒนาแนวทางการดําเนินงาน
สําหรับผูปฏิบตัิงานในพื้นที ่

         

8. คัดเลือกตวัอยางและ
ประสานงาน 

         

9. ประชุมผูปฏิบตัิงานใน 4 จังหวัด          
10. ดําเนินงานในลักษณะของ

โครงการนํารอง 
         

11. เก็บขอมูลและสัมภาษณ
ผูเกี่ยวของ 

         

12. จัดทํารายงานในสวนของการ
วิจัยเชิงปฏบิตัิการณ 

         

การศึกษาเชงิคุณภาพ 
13. การสัมภาษณเชิงลึกและสนทนา

กลุม 
         

14. ประชุมผูเชี่ยวชาญเพื่อให
ความเห็นตอรายงานการศึกษา
เบื้องตน 

         

15. จัดทํารายงานในสวนของการ
วิจัยเชิงคุณภาพ 
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การวางแผนการวิจัย 
กลุมเปาหมายที่จะทําการศึกษา 
1. หญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวีและลกูที่คลอดจากหญิงตัง้ครรภที่ติดเชื้อเอชไอวี 
 การศึกษานี้จะทําการคัดเลอืกผูเขารวมโครงการจากหญิงตั้งครรภทีม่าฝากครรภหรือคลอดที่
โรงพยาบาลทีศ่ึกษาทุกรายและลูกที่คลอดจากหญิงตั้งครรภที่ติดเชือ้เอชไอวีในโรงพยาบาลที่
ศึกษาทุกราย ซ่ึงจากขอมูลยอนหลัง 3 ป ระหวางป พ.ศ. 2549-2551 พบวามีหญิงตั้งครรภทั้งสิน้ 
32,731 คนใน 4 จังหวัดที่จะทําการศึกษา และพบหญิงตั้งครรภทีต่ิดเชื้อจํานวน 644 คน ดังน้ัน 
จึงคาดวาในระยะเวลา 6 เดือนของการรับผูเขารวมโครงการนี้ จะมีหญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวี
จํานวนทั้งสิ้น 107 คน (644/((3*12)/6)  

เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมโครงการ  

• หญิงตั้งครรภชาวไทยที่ติดเชื้อเอชไอว ี

• มาฝากครรภในโรงพยาบาลที่เขารวมโครงการ 

• มีความเขาใจรายละเอียดของโครงการ  

• ใหความยินยอมเขารวมโครงการดวยความสมัครใจ 
เกณฑการแยกผูไมสามารถเขารวมโครงการ 

• เปนผูที่มีประวัติหรือการตรวจรางกายซึ่งผูวิจัยพิจารณาแลววา จะทําใหไมสามารถ
ปฏิบัตติามแนวทางของโครงการได หรือไมสามารถใหความยินยอมเขารวมโครงการ
ดวยความสมคัรใจได 

2. หญิงตั้งครรภ ผูใหบริการทางสาธารณสุข ผูบริหารในหนวยงานสาธารณสขุ (สําหรับ
การสัมภาษณเชงิลึก และการสนทนากลุม) 
 โครงการนี้จะมีการสัมภาษณเชิงลึก และการสนทนากลุม กับหญิงตัง้ครรภที่ติดเชือ้เอชไอวี ผู
ใหบริการทางสาธารณสุข และผูบริหารในหนวยงานสาธารณสุข โดยจะทําการคัดเลือกผูที่จะ
สัมภาษณเชิงลึก และสนทนากลุม ดังตอไปน้ี 

• หญิงตั้งครรภและครอบครวัที่เขารวมโครงการตามขอ 1 ที่ไดรับการคัดเลือกโดย
พิจารณาจากการใหความรวมมือในการตดิตามการรักษาและการรบัประทานยาตาน
ไวรัส รวมถึงหญิงตั้งครรภและครอบครวัที่ไมเขารวมโครงการ 

• เจาหนาที่ผูใหบริการดูแลหญิงตั้งครรภทีต่ิดเชื้อเอชไอวีและลูกของหญิงตั้งครรภที่ติด
เชื้อเอชไอวี เชน ผูใหคําปรึกษา/พยาบาลใน คลินิกฝากครรภ เภสัชกรผูรับผิดชอบ
งานจายยาตานไวรัส แพทยผูรักษาพยาบาล พยาบาลหองคลอด เจาหนาที่ดูแลหลัง
คลอด และผูประสานงานโครงการยาตานไวรัสในโรงพยาบาลและในจังหวัด เปนตน  

• ผูบริหารในหนวยงานสาธารณสุข เชน ผูอํานวยการโรงพยาบาล นายแพทย
สาธารณสุขจังหวัด ผูบริหารในกรมอนามัย เปนตน 
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ข้ันตอนและวิธีการขอความยินยอม 
หญิงตั้งครรภทุกรายที่มาฝากครรภในโรงพยาบาลที่เขารวมโครงการ จะไดรับการให

คําปรึกษากอนตรวจเลือดหาเชื้อเอชไอวี โดยผูใหคําปรึกษาประจําโรงพยาบาลตามที่ปฏิบัติอยูใน
ปจจุบัน หากพบวาหญิงตัง้ครรภติดเชื้อเอชไอวี ผูใหคําปรึกษาประจําโรงพยาบาลจะเปนผูให
ขอมูลแนะนําโครงการวิจัยน้ี และขอความยินยอมเขารวมโครงการโดยสมัครใจดวยการลงลายมอื
ชื่อในเอกสารแสดงความยินยอม 

สําหรับการสมัภาษณเชิงลกึหรือสนทนากลุม ผูที่ไดรับการคัดเลือกเขารวมสัมภาษณเชิง
ลึก หรือสนทนากลุม จะไดรับการแนะนําขอมูลโครงการวิจัยน้ีโดยผูวิจัย ซ่ึงจะเปนผูสัมภาษณ
หรือเปนผูดําเนินการสนทนากลุมกอนการลงลายมือชื่อในใบยินยอมโดยสมัครใจ และการลง
ลายมือชื่อในใบยินยอมโดยสมัครใจจะกระทํากอนการสัมภาษณหรือสนทนากลุม 
 
ระเบียบวิธีวจิัย 

เพ่ือตอบวตัถปุระสงคของการวิจัยขางตน การวิจัยน้ีประกอบไปดวย 2 สวนที่สําคญั
ไดแก 
1. การประเมนิความคุมคาทางการแพทย 
 ดวยการสรางแบบจําลองการตัดสินใจ (Decision analytic model) ไดแก Decision tree ซ่ึง
ขอมูลตนทุนและประสทิธิผลของการใหยาตานไวรัสทั้ง 2 สูตรไดจากการทบทวนวรรณกรรม
อยางเปนระบบทั้งในและตางประเทศ รวมถึงการวิเคราะหเชิงอภิมาน (Meta analysis) กรณีที่ไม
สามารถหาตัวแปรตนทุนหรอืประสิทธิผลจากการทบทวนวรรณกรรมนักวิจัยจะทาํการเก็บขอมูล
หรือวิเคราะหฐานขอมูลจากสถานพยาบาลที่เกี่ยวของในประเทศไทย รายละเอียดของระเบียบวิธี
วิจัยที่ใชประเมินความคุมคาทางการแพทยจะปฏิบตัติามคูมือการประเมินเทคโนโลยดีานสุขภาพ
ของประเทศไทย [22] ซ่ึงไดรับการรับรองจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาแหงชาติ และ
คณะกรรมการสิทธิประโยชนของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาต ิ
ระเบียบวธิีวิจัยที่ใชในการประเมินความคุมคาทางการแพทยในการศกึษาครั้งน้ีอาจสรุปไดโดยยอ
ดังน้ี 

1) ตนทุนประสิทธิผล (Cost-effectiveness analysis; CEA) 
เปนการเปรียบเทียบระหวางการใชสูตรยา 3 ตัวและสตูรยา 2 ตวั สําหรับการปองกันการ

ถายทอดเชื้อจากแมสูลูก โดยวิเคราะหคาใชจายที่เพ่ิมขึ้นตอจํานวนทารกที่ปองกันการถายทอด
เชื้อเอชไอวีได จากสูตร 

 

อัตราสวนตนทุนประสิทธิผล      =               ตนทุนของสูตรยา 3 ตัว - ตนทุนของสูตรยา 2 ตัว 
           จํานวนทารกที่ปองกันไดจากสูตรยา 3 ตัว - จํานวนทารกที่ปองกันไดจากสูตรยา 2 ตัว B 
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2) ตนทุนอรรถประโยชน (Cost-utility analysis; CUA) 
เปนการเปรียบเทียบระหวางการใชสูตรยา 3 ตัวและสตูรยา 2 ตวั สําหรับการปองกันการ

ถายทอดเชื้อจากแมสูลูก โดยวิเคราะหคาใชจายที่เพ่ิมขึ้นตอจํานวนปสุขภาวะที่ไดรับกลับคืนมา
จากการปองกันทารกติดเชือ้เอชไอวี คํานวณไดจากสูตร 

 

 

3) มุมมอง (Perspective) 
มุมมองที่ใชวิเคราะหความคุมคาทางการแพทย เปนตัวกําหนดประเภทของตนทุนที่จะ

วิเคราะห ในการศึกษานี้เลือกวิเคราะห โดยใชมุมมองของผูจายเงิน (third party payer 
perspective) หรือสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ ซ่ึงครอบคลุมเฉพาะตนทุนตรงทาง
การแพทย (direct medical cost)  

4) การจัดการกับเวลาและการใชอัตราลด 
การกําหนดกรอบเวลามีความสําคัญในการประเมินความคุมคาทางการแพทยเพ่ือใหผล

การประเมินใกลเคียงกับความเปนจริงมากที่สุดและลดอคติจากการกําหนดระยะเวลาที่สั้นเกินไป 
กรอบเวลาที่เหมาะสมสําหรับการวิเคราะหตนทุนประสิทธิผลคือ ตั้งแตหญิงตั้งครรภมาฝากครรภ
จนกระทั่งคลอดและทราบผลเลือดลูก สําหรับกรอบเวลาของการคํานวณตนทุนอรรถประโยชน 
จะใชตั้งแตหญิงตั้งครรภมาฝากครรภจนกระทั่งทารกทั้งที่ติดเชื้อเอชไอวีและไมติดเชื้อเอชไอวี
เสียชีวิต (Lifetime time horizon) 

ตัวแปรตนทุนและประสิทธิผลที่เกิดขึ้นณ.เวลาที่แตกตางกัน จะตองปรับคาใหเปนมูลคา
ปจจุบันดวย “อัตราสวนลด” (discount rate) กําหนดที่รอยละ 3 ทั้งตนทุนและประสิทธิผล 
สามารถคํานวณไดดังสูตร 

 

 

5) การวิเคราะหความไวของผลลัพธ (Sensitivity Analysis) 
ใชการวเิคราะหความไวของผลลัพธดวยวธิี Probabilistic sensitivity analysis (PSA) 

โดยเทคนิค second ordered Monte Carlo Simulation ซ่ึงเปนการสุมคํานวณคาตัวแปรทีอ่ยู
ในชวงของรูปแบบการกระจายขอมูลที่กําหนดไวดวยโปรแกรม Microsoft Excel® เปนจํานวน 
1,000 รอบ 

 

อัตราสวนตนทุนอรรถประโยชน      =            ตนทุนของสูตรยา 3 ตัว - ตนทุนของสูตรยา 2 ตัว 
                               จํานวนปสุขภาวะที่ไดจากสูตรยา 3 ตัว - จํานวนปสุขภาวะที่ไดจากสูตรยา 2 ตัว 

การปรับมูลคาปจจุบัน  =            ตนทุนหรือผลลัพธ 
                                           (1+อัตราสวนลด)t 
 
t; จํานวนปที่แตกตางจากปพ.ศ. 2552 (ปฐาน) 
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2. การประเมินความเปนไปไดของการใชยาตานไวรสัสูตรยา 3 ตวั 
2.1 การวิจัยเชิงปฏิบตัิการ (Operational research) 
 เพ่ือศึกษาความเปนไปได/ความเหมาะสมของการใหยาตานไวรัสสตูร 3 ตวั ใน

โรงพยาบาลทัว่ไปและโรงพยาบาลชุมชนทุกแหงใน จังหวัดนครสวรรค จังหวัดศรีสะเกษ จังหวดั
สตูล และจังหวัดสระแกว (ทั้งน้ีเปนการคัดเลือกอยางเฉพาะเจาะจงโดยมีหลักเกณฑวาจังหวดั
เหลานี้ตองไมมีโครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับการใหยาตานไวรสัสตูร 3 ตัวในหญงิตั้งครรภและมี
ความสมัครใจในการเขารวมโครงการวิจัยโดยพรอมเพรียงกัน) เพ่ือประเมินตวัชีว้ัดกระบวนการ 
(Process indicators) และตวัชีว้ัดผลลัพธ (Outcome indicators)  

ทั้งน้ีทีมนักวิจัยจะทําการพัฒนาแนวทางการทํางานภายใตโครงการวิจัย (Research 
Protocol) ซ่ึงจะระบุแนวทางการปฏิบัติงานซึ่งประกอบดวย  

1. การใหคําปรึกษาและตรวจเลือดหาการติดเชื้อเอชไอวีในคลินิกฝากครรภ  
2. การใหยาตานไวรัสเอดสในหญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อและลกู 
3. การตรวจทางหองปฏิบตัิการในหญิงตั้งครรภที่ไดรับยาตานไวรัสสูตร 3 ตัว   
4. วิธีคลอด 
5. การใหนมลูก 
6. การตรวจติดตามลูกและการตรวจเลือดหาการติดเชื้อเอชไอวีในลูก 
7. การใหการดูแลหญิงตั้งครรภที่เพ่ิงทราบวาติดเชื้อเอชไอวีขณะเจ็บครรภคลอด (no 

ANC) 
8. การคุมกําเนิดหลังการคลอด 
ทั้งน้ีแนวทางดงกลาวจะไดรับการพิจารณาจากแพทยผูเชี่ยวชาญและผูปฏบิัติงานทั้งใน

โรงพยาบาลศนูย โรงพยาบาลทัว่ไป และโรงพยาบาลชุมชน เพ่ือใหมีความเหมาะสมและ
สอดคลองกับเวชปฏบิัตใินพ้ืนที่มากที่สุด (การประชมุปรึกษาหารือดังกลาวไดดําเนินการไปแลว
เม่ือวันที่ 17 กุมภาพันธ 2552 ซ่ึงไดแนวทางการดูแลหญิงตั้งครรภภายใตโครงการวิจัยน้ีดัง
แสดงในภาคผนวกที่ 1)  

หลังจากนั้นทีมวิจัยจะจัดการอบรมใหแกผูปฏิบัติงานในพื้นที่ทั้ง 4 จังหวัดกอนการ
ปฏิบัติงานจรงิ นอกจากนี้นักวิจัยและผูประสานงานในพื้นที่จะเฝาติดตามใหคําปรึกษาและ
ชวยเหลือตลอดระยะเวลาการวิจัยเชิงปฏิบัติการระหวางเมษายน ถึง กันยายน 2552  

สําหรับตวัแปรสําคัญในการเก็บขอมูลเพ่ือทดสอบความเปนไปไดและความเหมาะสมได
แสดงในแผนภูมิและตารางดานลาง 
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หญิงตั้งครรภมาฝากครรภ

รับการตรวจ HIV รับการตรวจ HIV

ผลการตรวจ HIV ไมติดตาม

เขาโครงการ ฯ ไมติดตาม

คลอด คลอด

คลอด ไมคลอด คลอด ไมคลอด

เขา

+ -

ไมเขา

ใช

ไมใชใช

ไมใช

ผลการตรวจHIV ไมติดตาม

เขาโครงการ ฯ ไมติดตาม

คลอด คลอด

คลอด ไมคลอด

เขา

+ -

ไมเขา

ไมใชใช

คลอด ไมคลอด  
แผนภูมิที่ 1 แผนภูมิแสดงการติดตามหญงิตั้งครรภในงานวิจัย   

ในการติดตามหญิงตั้งครรภสําหรับงานวิจัยน้ีจะติดตามหญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวีและมา
ฝากครรภที่โรงพยาบาลและหญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวีไมไดมาฝากครรภและมาคลอดที่
โรงพยาบาล โดยจะแบงออกเปน  

1) หญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวี ฝากครรภและยินดีรับประทานยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตัว และมา
คลอดที่โรงพยาบาลทีเ่ขารวมโครงการ  

2) หญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวี ฝากครรภและยินดีรับประทานยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตวั แตไม
มาคลอดที่โรงพยาบาลทีเ่ขารวมโครงการ  

3) หญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวี ฝากครรภ แตไมยินดีรับประทานยาตานไวรสัสูตรยา 3 ตัว
ระหวางตั้งครรภ อาจรับประทานยาตานไวรัสสูตรยา 2 ตัวซ่ึงเปนสูตรมาตรฐานหรือไม
รับประทานยาตานไวรัสเลย แตมาคลอดที่โรงพยาบาลที่เขารวมโครงการฯ  

4) หญิงตั้งครรภไมมาฝากครรภ แตรับประทานยาตานไวรัสเพื่อปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวี
จากแมสูลูกในขณะคลอด  

5) หญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวี ไมมาฝากครรภ มาคลอดที่โรงพยาบาล แตไมทานยาตานไวรัส
เพ่ือปองกันการถายทอดเชือ้เอชไอวีจากแมสูลูกขณะคลอด  

ทั้งน้ี การแบงกลุมดังกลาวมีวัตถุประสงคเพ่ือจะทําใหทราบกระบวนการในการทาํงานและการ
ยอมรับของหญิงตั้งครรภทีต่ิดเชื้อเอชไอวีในการปองกนัการถายทอดเชื้อเอชไอวจีากแมสูลูกใน
แตละกลุม 
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ตารางที่ 2 ตารางแสดงตัวชีว้ัดหลักและตวัชีว้ัดรวมสําหรับการเก็บขอมูลในแตละกลุมตัวอยาง 
ตัวช้ีวัดหลกั

(จํานวนคน) สตูรยา

อายุ การศึกษา
อายุ
ครรภ

ระดับ
CD4

จํานวน
ครรภ

โรครวม
อาการ

แทรกซอน

+ + + + +

ความรวมมือในการกินยาตานไวรสั 
(เชน กินยา> 80% ของจํานวนยาที่ควรจะ
ไดท้ังหมด)

+ + + + - ความรวมมือในการกินยาตานไวรสั 
+ + + - สาเหตุทีไ่มเขารวมโครงการ
+ + -

+ - สาเหตุทีไ่มตรวจเลือด

- + + + +

สถานทีฝ่ากครรภ เหตุผลทีม่าคลอดใน
โรงพยาบาลตัวอยาง ความรวมมือใน
การทานยาตานไวรสั

- + + - + สาเหตุทีไ่มเขารวมโครงการ

- + - - +

สามีทีย่อมรบัคําปรกึษาและตรวจเลือด

สามีทีท่ราบผลเลือดบวก

ตัวช้ีวัดรวม

ฝาก
ครรภ

ตรวจ
เลอืด

ผล 
HIV

เขารวม
โครงการ

ลกัษณะทางสงัคม ลักษณะทางการแพทย
มาคลอด

กลุมตัวอยางจําแนกตามคุณลกัษณะ

 
 

ในการเก็บขอมูลจะใชแบบฟอรมการเก็บขอมูล (ภาคผนวกที่ 2) ที่บันทึกโดยเจาหนาที่
ของสถานพยาบาลที่ใหบรกิารแกหญิงตั้งครรภที่ติดเชือ้เอชไอวี ซ่ึงสามารถบงบอกถึงการยอมรับ
การรับประทานยาตานไวรัสสูตรยา 3 ตวั ความรวมมือในการกินยาตานไวรัส หรือความสะดวก
ในการรับประทานยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตัว ความกงัวลหรือผลกระทบที่มีตอหญิงตั้งครรภทีต่ิด
เชื้อในการรับประทานยาตานไวรัสสตูรยา 3 ตัว 

2.2 การวิจัยเชงิคุณภาพ 
 การวิจัยเชิงคณุภาพจะไดจากการทําสนทนากลุม (focus group) หรือการสัมภาษณเชิงลกึ 
(in-depth-interview) (ภาคผนวกที ่ 3) เพ่ือใหไดความคิดเห็น ปญหา อุปสรรค และสิ่งที่ตอง
ปรับปรุงในการดําเนินงานการใหบริการในโครงการนี้ โดยผูทําหนาที่สัมภาษณหรือสนทนากลุม
เปนผูแจงขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย และขอความยินยอมเขารวมโครงการโดยสมัครใจ 
การสัมภาษณและสนทนาแบงกลุมดังน้ี 
กลุมที่ 1 กลุมหญิงตั้งครรภและครอบครวั 

ประกอบดวยหญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวีและครอบครัวทีเ่ขาโครงการการปองกันการ
ถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูกใน 4 จังหวัดและยินดีใหสัมภาษณ เพ่ือทราบเหตุผลที่เขารวม
โครงการฯ สูตรยา 3 ตัวและความยากงายของการรับประทานยาตานไวรัส และหญิงตั้งครรภที่
ติดเชื้อและครอบครัวที่ไมเขาโครงการ เพ่ือหาสาเหตุของการไมเขารวมโครงการ 
กลุมที่ 2 กลุมผูใหบริการทางสาธารณสุข 

ประกอบดวยเจาหนาที่ของโรงพยาบาลที่เขารวมโครงการ และมีหรือไมมีหญิงตั้งครรภที่
ตดิเชื้อเอชไอวีเขารวมโครงการในโรงพยาบาลของตน โดยเจาหนาที่ดังกลาวเปนผูที่ใหบริการแก
หญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอวีโดยตรง เชน ผูใหคําปรึกษาในคลินิกฝากครรภ เภสัชกร
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ผูรับผิดชอบงานจายยาตานไวรัส แพทยผูรักษาพยาบาล พยาบาลหองคลอด เจาหนาที่ดูแลหลัง
คลอด และผูประสานงานโครงการยาตานไวรัสในโรงพยาบาลและในจังหวัด เปนตน เพ่ือใหทราบ
ปญหาและอุปสรรคในการใหบริการในกลุมหญิงตั้งครรภที่ติดเชื้อเอชไอว ี
กลุมที่ 3 กลุมผูบริหาร 

ประกอบดวยผูบริหารระดับจังหวัด ระดับเขต ระดับกระทรวง ที่เกี่ยวของกับโครงการ
การปองกันการถายทอดเชือ้เอชไอวีจากแมสูลูก ในจังหวัดที่เขารวมโครงการการปองกันการ
ถายทอดเชื้อเอชไอวีจากแมสูลูกและยินดีใหสัมภาษณ เพ่ือใหทราบปญหาของการถายทอด
นโยบายและแนวทางในการแกไข 
 
ขอพิจารณาเฉพาะ 

ก. การเจาะเลือดตามแนวทางดําเนินงานเพื่อปองกันการถายทอดเชื้อเอชไอวี จากแมสู
ลูก และการดแูลแมลูกและครอบครัวที่ตดิเชื้อเอชไอวี (ภาคผนวกที่ 1) จะมีการใหคําปรึกษากอน
และหลังเจาะเลือดโดยผูใหคําปรึกษาที่ไดรับมอบหมายของแตละโรงพยาบาล รวมถึงมีการลง
ลายมือชื่อยินยอมใหเจาะเลอืด ซ่ึงขอมูลตางๆจะถูกเก็บเปนความลับตามแนวทางปฏิบัติที่แตละ
โรงพยาบาลดําเนินการอยูในปจจุบัน  
 ข. ยาที่หญิงตัง้ครรภจะไดรับในโครงการ 

  GPO-VIR Z 250 (nevirapine 200 mg+lamivudine 150 mg+zidovudine 250 mg) 
    Zilarvir (zidovudine 300 mg+lamivudine 150 mg) 

  LPV/r = lopinavir 200 mg+ ritonavir 50 mg  
  EFV = efavirenz 600 mg   
  AZT = zidovudine   
  D4T = stavudine    
  NVP = nevirapine 
ซ่ึงจะไดรับการสนับสนุนจากสํานักงานหลักประกันสขุภาพแหงชาติ  
ค. การดูแลหญิงตั้งครรภเม่ือสิ้นสุดโครงการฯ หากหญิงตั้งครรภยังไมครบกําหนดคลอด

ยังคงมีการดูแลและปฏิบตัิตามแนวทางการปฏิบัตขิองโครงการฯ (ภาคผนวกที ่ 1) เม่ือหญิง
ตั้งครรภคลอดแลว การดูแลเปนไปตามสิทธิประโยชนในการรักษาพยาบาลของหญิงหลังคลอด
สวนลูกจะไดรับการดูแลตามมาตรฐานของการดูแลเด็ก หรือมาตรฐานการดูแลเด็กที่ติดเชื้อเอช
ไอวีแลวแตกรณี ตามสิทธิประโยชนการรกัษาพยาบาลของลูก 
 ง. ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของผูเขารวมโครงการฯทั้งหญิงตั้งครรภ ครอบครัว และ
ผูถูกสัมภาษณและสนทนากลุม ไวเปนความลบัและเปดเผยไดเฉพาะในรูปแบบสรุปผลการวิจัย
หรือการเปดเผยขอมูลตอผูมีหนาที่ที่เกี่ยวของกับการสนับสนุนและกํากับดูแลการวิจัยเทานั้น 
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ขอพิจารณาดานจริยธรรม  
ความเสี่ยงทีอ่าจเกิดข้ึนเน่ืองจาก 
ยา Zidovudine (AZT) [23] 

1. มีอาการทางระบบทางเดินอาหาร ไดแก คลื่นไส อาเจียน 
2. ปวดศีรษะ 
3. ซีด มักจะเกิดในชวง 6 เดือนแรกของการกินยา แตยังสามารถเกิดขึ้นไดตลอดเวลาที่

กินยา 
4. เม็ดเลือดขาวนิวโตรฟลต่ํา พบไดนอยกวาอาการซีด 

การปองกันและดูแลรักษา 
 หากมีอาการเกี่ยวกับระบบทางเดินอาหารและปวดศีรษะใหรักษาตามอาการ หากมีอาการซีด 
ใหลดขนาดยา AZT จาก 300 mg ทุก 12 ชั่วโมง ใหเหลือ 200 mg ทุก 12 ชั่วโมง หากพบวาซีด
มาก ใหหยุดยาและปรับเปนยาอื่นแทน กรณีที่เม็ดเลอืดขาวนิวโตรฟลต่ํา ใหหยดุยาและปรับเปน
ยาอ่ืนแทน  
 
ยา Lamivudine หรือ 3TC [23] 

มีอาการทางระบบทางเดินอาหาร ไดแก คลื่นไส อาเจียน แตพบไดนอยมาก  
การปองกันและดูแลรักษา 

สามารถใหยารักษาตามอาการ 
 
ยา Nevirapine (NVP)[23] 

1. ผื่นแพยา ซ่ึงสวนใหญไมรุนแรง แตบางรายอาจเกิด Stevens-Johnson Syndrome  
2. ตับอักเสบ 

การปองกันและดูแลรักษา 
 ผื่นแพยาอาจเกิดขึ้นไดใน 2-3 สัปดาหแรกที่รับประทานยา และมักเปนแบบไมรุนแรง ให
รักษาโดยใหยา antihistamime แตบางรายอาจเกิด Stevens-Johnson Syndrome ดังน้ันเม่ือ
พบวามีการอักเสบของเยื่อบุตางๆ ตองหยุดยาทันที อยางไรก็ตาม สามารถลดความเสีย่ง
ดังกลาวโดยการใหยา nevirapine 200 mg วันละครัง้นาน 2 สัปดาห หากไมพบวามีอาการผื่น
แพ ใหเพ่ิมยาเปน ทุก 12 ชั่วโมง การเกิดตับอักเสบมักเกิดในผูปวยที่มีคา CD4 มากกวา 250 
cells/mm2 ซ่ึงในโครงการนี้ไมไดแนะนําใหใชยา nevirapine กับผูปวยในกลุมน้ี และจะมีการ
ติดตามคาการทํางานของตบั ALT กอนเร่ิมยาและเม่ือมีอาการสงสัยวาจะมีตบัอักเสบ เชน มีไข 
ผื่น คลื่นไส อาเจียน ปวดทอง หากมีอาการของตับ หรือผล ALT ≥ 2.5 เทาของคาสูงสุดของคา
ปกติ ตองหยุดยาทันที และตรวจติดตามจนกวาผลจะกลับเปนปกติ รวมถึงมีการปรับเปนยาอื่น
แทนหากพบวามีอาการขางเคยีงจากยา nevirapine  
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ยา Lopinavir/ritonavir (LPV/r) [23] 
1. มีอาการทางระบบทางเดินอาหาร ไดแก คลื่นไส อาเจียน ทองเสีย 
2. ไขมันในเลือดสูง โดยเฉพาะไตรกลีเซอรไรด นํ้าตาลในเลือดสูง   
3.   ตับอักเสบ มีคาเอ็นไซมตับ เชน alanine aminotransferase (ALT) สูง 
4.   ภาวะไขมันกระจายตัวผิดปกติ (Lipodystrophy) 
5.   ทารกแรกเกิดมีนํ้าหนักต่ํากวาเกณฑ 

การปองกันและดูแลรักษา 
 อาการไมพึงประสงคจากยา LPV/r ขางตน สวนใหญเปนอาการไมพึงประสงคที่ไมรุนแรง 
และไมไดพบวามีโอกาสเกิดสูงขึ้นในหญิงตั้งครรภ สําหรับอาการทางระบบทางเดินอาหารนั้น 
สามารถบรรเทาไดดวยการแนะนําใหรับประทานยาหลังม้ืออาหาร หรือรักษาตามอาการ สําหรับ
ตับอักเสบ จะมีการตรวจคาเอ็นไซมตับ ALT กอนเร่ิมยา และตรวจซ้ําหลังเริ่มยา หากมีอาการ
ของตับอักเสบ เชน คลื่นไส อาเจียน ปวดทอง ตัวเหลือง ตาเหลือง หรือผล ALT ≥ 2.5 เทาของ
คาสูงสุดของคาปกติ ตองหยุดยาตานไวรัสที่สงสัยทนัที และตรวจติดตามจนกวาผลจะกลับเปน
ปกติ ตามที่ระบุไวใน Research Protocol สวนภาวะไขมันในเลือดสูง นํ้าตาลในเลือดสูง และ
ภาวะไขมันกระจายตัวผิดปกติน้ัน มักจะเกิดในผูที่ไดรับยา LPV/r มาเปนระยะเวลา 3-6 เดือนขึน้
ไป ซ่ึงสําหรับหญิงตั้งครรภในงานวิจัยน้ีจะไดรับยาเพียง 12-16 สัปดาหเทานั้น หากเกิดภาวะ
ไขมันในเลือดสูง หรือนํ้าตาลในเลือดสูง แนะนําใหหญิงตั้งครรภควบคุมอาหารเปนหลักโดยให
หลกีเลี่ยงอาหารที่มีไขมันและอาหารที่มีรสหวาน สวนการดูแลทารกแรกเกิดน้ําหนักต่ํากวา
เกณฑใหดูแลตามมาตรฐานการปฏิบัตทิีมี่อยูแลว 
 
คาชดเชยการเสียเวลาและคาเดินทางสําหรับผูเขารวมโครงการ   

โครงการนี้ไมมีคาตอบแทนสําหรับหญิงตัง้ครรภที่ติดเชือ้เอชไอวีและไดรับประทานยา
ตานไวรัสสูตรยา 3 ตัวในโครงการ แตจะมีคาตอบแทนสําหรับหญิงตั้งครรภและครอบครวัที่
มารวมสัมภาษณเชิงลึกหรอืสนทนากลุม โดยมีคาชดเชยการเสียเวลาคนละ 500 บาท และจะมีคา
เดินทางภายในจังหวัดให 300 บาทตอครอบครัว 

สําหรับผูใหบริการทางสาธารณสุขและผูบริหารในหนวยงานสาธารณสุข จะไดรับ
คาชดเชยการเสียเวลาในการใหสัมภาษณเชิงลึกหรือสนทนากลุม คนละ 500 บาท 
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