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บทคัดย่อ

ในประเทศัไทยมีการเปลี้�ยนแปล้งดิ้านการรักษาผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยาจากสู่ตรยารักษาวัณูโรคด่ิ�อยาแบบเดิิม 
ที�ใช้้ระยะเวล้าในการรักษานานถ้ัง	 18-20	 เด่ิอน	 เป็นสู่ตรการรักษาที�มีระยะเวล้ารักษาสั่�นล้งด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	 
9-11	 เด่ิอน	 (shorter	 treatment	 regimen,	STR)	 อย่างไรก็ตาม	 ข้อมูล้ด้ิานผู้ล้การรักษาของสู่ตรระยะสั่�นทั�ง	 3	 สู่ตร	
ได้ิแก่	แบบฉีัดิที�มี	kanamycin	หร่อ	amikacin	แล้ะช้นิดิรับประทานด้ิวยยา	bedaquiline	ยังมีจำากัดิ	ดัิงนั�นการศ้ักษานี�
มีวัตถุัประส่งค์	เพ่ื่�อศ้ักษาผู้ล้การรักษาผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยาแล้ะอัตราการกลั้บเป็นซีำ�าในกลุ่้ม	MDR/RR-TB	ที�ใช้้ยาสู่ตร
ระยะสั่�นทั�ง	3	สู่ตรยานี�

การศ้ักษานี�เป็นการศ้ักษาแบบย้อนหลั้ง	 (retrospective	 study)	 โดิยนำาข้อมูล้ทุติยภูมิของผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา	
MDR/RR-TB	 ที�ใช้้ยาสู่ตรระยะสั่�นทั�ง	3	 สู่ตรนี�	 ตั�งแต่ป่	พื่.ศั.	2560	 -	2564	 ที�มีผู้ล้สิ่�นสุ่ดิการรักษาแล้้ว	มาวิเคราะห์ 
ผู้ล้การศ้ักษา	พื่บว่า	จำานวนผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา	MDR/RR-TB	ที�ใช้้สู่ตรยา	kanamycin,	amikacin,	แล้ะ	bedaquiline-based	 
STR	เท่ากับ	110,	254	แล้ะ	133	ราย	รวมทั�งหมดิ	497	ราย	ผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จของสู่ตรยา	kanamycin,	amikacin	 
แล้ะ	 bedaquiline-based	 STR	 มีอัตรารักษาส่ำาเร็จ	 76	 ราย	 (ร้อยล้ะ	 69.1),	 210	 ราย	 (ร้อยล้ะ	 82.7)	 แล้ะ	 
117	 ราย	 (ร้อยล้ะ	 88.0)	 ตามล้ำาดัิบ	 โดิยมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส่ำาคัญทางส่ถิัติ	 (p=0.017)	 การวิเคราะห์ด้ิวย 
Logistic	regression	เปรียบเทียบระหว่างสู่ตรยา	STR	พื่บว่า	การใช้้สู่ตร	amikacin	แล้ะ	bedaquiline	มีโอกาส่ที�จะ 
รักษาส่ำาเรจ็มากกวา่	2.1	เท่า	(	95%	CI:	1.3-3.6	)	แล้ะ	3.3	เท่า	(	95%	CI:	1.7-6.3	)	เม่�อเทียบกับการใช้้สู่ตร	kanamycin	 
ตามล้ำาดัิบ	 อัตราการกลั้บเป็นซีำ�าของผูู้้ป่วยที�ได้ิรับสู่ตรยา	amikacin	มากที�สุ่ดิ	 คิดิเป็นร้อยล้ะ	1.4	รองล้งมาเป็นสู่ตร	
kanamycin	คิดิเป็นร้อยล้ะ	1.3	แล้ะยังไม่พื่บผูู้้ป่วยกลั้บมาเป็นซีำ�าในสู่ตร	bedaquiline	คิดิเป็นร้อยล้ะ	0

ส่รุปผู้ล้การศ้ักษา	 สู่ตรยารักษาวัณูโรคด่ิ�อยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอนใช้้ได้ิประสิ่ทธิีภาพื่ดีิ	 โดิยเฉัพื่าะสู่ตรยา	 
bedaquiline-based	STR	มีผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จสู่งที�สุ่ดิ	แล้ะมีการตาย	ขาดิยา	แล้ะล้้มเหล้ว	ตำ�าที�สุ่ดิแล้ะยังไม่มีผูู้้ป่วย
ที�กลั้บเป็นซีำ�า	 ดัิงนั�น	 การใช้้ยาสู่ตรระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	 ตามคำาแนะนำาขององค์นามัยโล้กกับผูู้้ป่วย	MDR/RR-TB	 
ช่้วยเพิื่�มผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จให้สู่งข้�น	อย่างไรก็ตาม	ควรเฝ้าระวังติดิตามกลั้บเป็นซีำ�าแล้ะการด่ิ�อยาทุกป่
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บัทนิำา 
พื่.ศั.	2563	องค์การอนามัยโล้ก	(WHO,	Global	TB	 

report	2020)	ได้ิรายงานแล้ะคาดิประมาณูทางระบาดิวทิยาว่า	

ประเทศัไทยมผู้ีู้ป่วยวัณูโรครายใหมแ่ล้ะกล้บัเป็นซีำ�าประมาณู	

105,000	ราย	หร่อคิดิเป็น	150	ต่อประช้ากรแส่นคน	ผูู้้ป่วย

วัณูโรคที�สั่มพัื่นธ์ีกับการติดิเช่้�อเอช้ไอวี	 (TB/HIV)	 จำานวน	

10,000	ราย	ผูู้้ป่วยวัณูโรคเสี่ยชี้วิตสู่งถ้ัง	11,000	ราย	แล้ะมี

จำานวนผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยาหล้ายขนานหร่อด่ิ�อยา	rifampicin	

(MDR/RR-TB)	จำานวน	2,500	ราย	ซ้ี�งคาดิประมาณูว่าจะพื่บ 

ผูู้้ป่วยวัณูโรค	MDR/RR-TB	คิดิเป็นร้อยล้ะ	1.7	ในผูู้้ป่วยวัณูโรค 

รายใหม่	แล้ะร้อยล้ะ	10	ในผูู้้ป่วยที�มีประวัติการรักษาวัณูโรค

มาก่อน1	

ความส่ำาเร็จในการรักษาวัณูโรคด่ิ�อยายังตำ�า	 เพื่ราะ

การด่ิ�อยาจะทำาให้อัตราการหายขาดิล้ดิล้งเม่�อเทียบกับ 

การรักษาวัณูโรคที�ยังไวต่อยา	 แล้ะยังกระทบต่อค่าใช้้จ่าย 

ในรักษาที� สู่งกว่าการรักษาวัณูโรคที� ยังไวต่อยาการ 

แพื่ร่กระจายของเช่้�อ	 ปัญหาการด่ิ�อยามักมีเกิดิจากการ 

ใช้้สู่ตรยารักษาที�ยาวนานแล้ะการรับประทานยาที�ไม่ต่อเน่�อง	 

ทำาให้เช่้�อเกิดิการกล้ายพัื่นธ์ุีแล้ะมีโอกาส่ที�จะเป็นผูู้้ป่วย

วัณูโรคด่ิ�อยาหล้ายขนานช้นิดิรุนแรงมาก	 (XDR-TB)	 ได้ิ2–4  

ในป่	 พื่.ศั.	 2554	 องค์การอนามัยโล้กได้ิกำาหนดิแนวทาง

การรักษาผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยาหล้ายขนาน	 จะต้องได้ิรับยา 

รักษาระยะเข้มข้นที�มียาฉีัดิ	อย่างน้อย	6	เด่ิอน	หร่อ	4	เด่ิอน 

หลั้งเพื่าะเช่้�อไม่พื่บเช่้�อ	 แล้ะระยะต่อเน่�องอีกรวมเป็นเวล้า

ไม่น้อยกว่า	 20	 เด่ิอน	 หลั้งจากนั�นต่อด้ิวยระยะต่อเน่�อง	 

รวมระยะการรกัษาทั�งหมดิอยา่งน้อย	20	เด่ิอน	หร่อ	18	เด่ิอน	

หลั้งเพื่าะเช่้�อไม่พื่บเช่้�อ	 แล้ะเม่�อทราบผู้ล้ทดิส่อบความไว

ของเช่้�อต่อยา5	 ต่อมาองค์การอนามัยโล้กได้ิออกคำาแนะนำา

ในเด่ิอนตุล้าคม	พื่.ศั.	2559	ส่ำาหรับผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยาหล้าย

ขนานหร่อด่ิ�อยา	rifampicin	(MDR-/RR-TB)	ที�ไม่เคยได้ิรับ

ยาแนวที�ส่องมาก่อน	 แล้ะไม่ด่ิ�อยากลุ่้ม	 fluoroquinolones	

ให้พิื่จารณูารักษาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	9	เด่ิอนช้นิดิที�มียาฉีัดิ 

แนวที�ส่อง	(shorter	treatment	regimen)	ซ้ี�งค่อ	kanamycin	 

แทนสู่ตรยาระยะยาวได้ิ6	 ต่อมาในเด่ิอนมีนาคม	 2562	

องค์การอนามัยโล้ก	ได้ิออก	consolidate	guideline	ส่ำาหรับ

การรักษาวัณูโรคด่ิ�อยา	 ให้ใช้้	 amikacin	 แทน	 kanamycin	

ในสู่ตรยาระยะสั่�น	 [4–6Am–Mfx–Cfz–Eto–Z–E–H	 (high	

dose)/5Mfx–Cfz–Z–E]7	 ในเด่ิอนธัีนวาคม	 2562	 องค์การ

อนามัยโล้กมี	 rapid	 communication	 อีกครั�ง	 ให้ใช้้สู่ตรยา

ระยะสั่�นช้นิดิยากินทั�งหมดิ	โดิยใช้้	bedaquiline	แทนยาฉีัดิ

ในสู่ตร	เน่�องจากมีผู้ล้ส่ำาเร็จของการรักษามากกว่า	แล้ะขาดิ

การรักษาน้อยกว่า	 ต่อมาในเด่ิอนมิถุันายน	 2563	 ได้ิออก	

consolidate	guideline	ส่ำาหรับการรักษาวัณูโรคด่ิ�อยา	โดิย

ให้สู่ตร	shorter	all-oral	bedaquiline	containing	 regimen	

[4–6Bdq	 (6เด่ิอน)	Lfx-Cfz-Z-E-Hh-Eto/5Lfx-Cfz-Z-E]	 ใน

ผูู้้ป่วย	MDR/RR-TB	 ซ้ี�งไม่ด่ิ�อยา	 fluoroquinolones	 แล้ะ 

ไม่เคยได้ิรับยาแนวที�ส่องในสู่ตรยาเกิน	1	เด่ิอน8

ส่ำาหรับประเทศัไทยนั�น	ในป่งบประมาณู	2561-2564	

กองวัณูโรค	 กรมควบคุมโรค	 ได้ิรับงบประมาณูส่นับส่นุน

การดิำาเนินงานจากโครงการกองทุนโล้กด้ิานวัณูโรค	 ในการ

ดิำาเนินการจัดิซ่ี�อยารักษาวัณูโรคด่ิ�อยาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	

9-11	เด่ิอน	โดิยในป่งบประมาณู	2560-2561	ใช้้สู่ตรยารักษา

วัณูโรคด่ิ�อยาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	 แบบฉัีดิที�มี	

kanamycin	เป็นส่่วนประกอบหร่อ	kanamycin-based	STR	

ได้ิแก่	สู่ตร	4-6	Km-Mfx-Pto-Cfz-Z-Hhigh	dose-E/5	Mfx-Cfx-

Z-E	 แล้ะในป่งบประมาณู	 2562-2563	 องค์การอนามัยโล้ก	 

ได้ิเปลี้�ยนจาก	kanamycin	เป็น	amikacin	หร่อ	amikacin-

based	 STR	 ได้ิแก่	 สู่ตร	 4-6	 Am-Mfx-Pto-Cfz-Z-Hhigh	

dose-E/5	 Mfx-Cfx-Z-E	 แล้ะต่อมาในกล้างป่งบประมาณู	

2563	 เป็นต้นมา	 ประเทศัไทยขยายการใช้้สู่ตรยารักษา 

วัณูโรคด่ิ�อยาระยะสั่�น	9-11	เด่ิอน	ช้นิดิยากินทั�งหมดิโดิยใช้้ยา	

bedaquiline	 แทนยาฉีัดิในสู่ตรยาหร่อ	 bedaquiline-based	

STR	ได้ิแก่	4–6Bdq	(6	เด่ิอน)	Lfx-Cfz-Z-E-	Hhigh	dose-

Eto/5	 Lfx-Cfz-Z-E	 ในผูู้้ป่วย	MDR/RR-TB	 ที�ไม่ด่ิ�อต่อยา	

fluoroquinolones	 แล้ะไม่เคยได้ิรับยาแนวที�ส่องในสู่ตรเกิน	 

1	เด่ิอน	เน่�องจากพื่บว่ามีผู้ล้ส่ำาเร็จของการรักษามากกว่า	แล้ะ 

ผูู้้ป่วยมีแนวโน้มในการขาดิการรักษาน้อยกว่าในต่างประเทศั9

การรักษาวัณูโรคด่ิ�อยาในประเทศัไทยในอดิตี	(longer	

regimen)	ที�ใช้้ระยะเวล้าในการรักษานาน	แล้ะมีการใช้้ยาฉีัดิ

ในการรักษาร่วมด้ิวยเป็นระยะเวล้า	6-8	 เด่ิอน	ทำาให้ผูู้้ป่วย

ได้ิรับความเจ็บปวดิแล้ะผู้ล้ข้างเคียงจากการฉัีดิยา	 จ้งไดิ้

เปลี้�ยนมาเป็นการรักษาด้ิวยสู่ตรระยะสั่�น	 แต่อย่างไรก็ตาม
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ประเทศัไทยยังขาดิข้อมูล้ทางด้ิานการประเมินผู้ล้การรักษา

ผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยาหล้ายขนานทั�ง	 3	 สู่ตรการรักษา	 ได้ิแก่	

สู่ตรยารักษาวัณูโรคด่ิ�อยาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	

แบบฉีัดิที�มี	kanamycin	หร่อ	amikacin	แล้ะช้นิดิรับประทาน 

ด้ิวยยา	 bedaquiline	 ดิังนั�นการศ้ักษานี�มีวัตถุัประส่งค์	 

เพ่ื่�อ	ศ้ักษาเปรยีบเทียบผู้ล้การรักษาผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยาแล้ะ

อัตราการกลั้บเป็นซีำ�า	 ตล้อดิจนเป็นแนวทางส่ำาหรับแพื่ทย์ 

ในการเล่้อกสู่ตรการรักษา	 ผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยาหล้ายขนาน

แล้ะเพิื่�มผู้ล้ส่ำาเร็จในการรักษาแล้ะล้ดิอัตราการตายจากการ

ป่วยเป็นวัณูโรคด่ิ�อยา	

วัต้ถุุปีระสงค์ของการศัึกษา
1.	 เพ่ื่�อประเมนิผู้ล้การรกัษาของผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา

หล้ายขนานหร่อด่ิ�อยา	 rifampicin	 (MDR/RR-TB)	 ระหว่าง

สู่ตรยาระยะสั่�น	9-11	เด่ิอน	ทั�งแบบฉีัดิที�มี	kanamycin	หร่อ	

amikacin	แล้ะช้นิดิรับประทานด้ิวยยา	bedaquiline

2.	 เพ่ื่�อศ้ักษาอตัราการกล้บัเป็นซีำ�าของผูู้ป่้วยวัณูโรค

ด่ิ�อยาหล้ายขนานหร่อด่ิ�อยา	 rifampicin	 (MDR/RR-TB)	

ระหว่างสู่ตรยาระยะสั่�น	9-11	เด่ิอน	ทั�งแบบฉัดีิที�มี	kanamycin	 

หร่อ	amikacin	แล้ะช้นิดิรับประทานด้ิวยยา	bedaquiline

วัสดุและวิธ์่การศัึกษา
การศ้ักษานี�เป็นการศ้ักษาแบบย้อนหลั้ง	(retrospective	 

study)	โดิยนำาข้อมูล้ทุติยภูมิของผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา	MDR/

RR-TB	ตั�งแต่ป่	พื่.ศั.	2560	–	2564	ที�มีผู้ล้การรักษาแล้้ว	แล้ะ

มีผู้ล้ตรวจย่นยันทางห้องปฏิบัติการว่าเป็น	 MDR/RR-TB	

โดิยไม่ด่ิ�อต่อยา	fluoroquinolones	แล้ะไม่เคยมีประวัติได้ิรับ

ยาแนวที�ส่องที�ใช้้ในสู่ตร	shorter	 treatment	 regimen	 เป็น

เวล้านานกว่า	 1	 เด่ิอน	 (ยกเว้นมีผู้ล้ทดิส่อบว่ายังไวต่อยา)	

ได้ิรับการรักษาตามมาตราฐานโดิยแพื่ทย์ตามแนวทางการ

รักษาวัณูโรคด่ิ�อยา	แล้ะในการศ้ักษานี�กองวัณูโรคส่นับส่นุน

ยาให้ผูู้้ป่วยด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	 ทั�งแบบฉีัดิที�

มี	 kanamycin	 หร่อ	 amikacin	 แล้ะช้นิดิรับประทานด้ิวย

ยา	 bedaquiline	 แล้ะข้อมูล้จากโปรแกรมใน	โปรแกรมฐาน

ข้อมูล้วัณูโรคแห่งช้าติ	(National	Tuberculosis	Information	

Programmer:	NTIP)	

นิิยามศััพท์ในิการศัึกษานิ่�
วัณโรคด่�อยาหลายขนิานิ (Multidrug-resistant 

tuberculosis, MDR-TB)	หมายถ้ัง	วัณูโรคที�ด่ิ�อยาอย่างน้อย 

2	ขนาน	ค่อ	 isoniazid	(INH)	แล้ะ	rifampicin	(R)	 ร่วมกัน	

แล้ะอาจด่ิ�อยาขนานอ่�นๆ	ร่วมด้ิวยหร่อไม่ก็ได้ิ	

Rifampicin-resistant TB (RR-TB)	หมายถ้ัง	วัณูโรค

ด่ิ�อยา	rifampicin	แล้ะอาจด่ิ�อต่อยาตัวอ่�นร่วมด้ิวยหร่อไม่ก็ได้ิ

Shorter treatment regimen (STR)	หมายถ้ัง	สู่ตร

ในการรักษา	MDR/RR-TB	ที�ใช้้ระยะเวล้ารักษา	9-11	เด่ิอน	

ซ้ี�งส่่วนใหญ่จะกำาหนดิช้นิดิยาเป็นมาตรฐานไว้แล้้ว

- Kanamycin based STR	 หมายถ้ัง	 สู่ตรยา

รักษาวัณูโรคด่ิ�อยาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	9-11	เด่ิอน	แบบฉีัดิ 

ที�มี	kanamycin(Km)	ได้ิแก่	ระยะเขม้ข้น	ใช้้ระยะเวล้า	4-6	เด่ิอน	 

ของสู่ตรยา	 kanamycin(Km)-moxifloxacin(Mfx)-	

protionamide(Pto)-clofazimin(Cfz)-pyrazinamide(Z)-

isoniazid	 high	 dose(INHh)-ethambutol(E)	 แล้ะต่อด้ิวย 

ระยะต่อเน่�อง	ระยะเวล้า	5	เด่ิอนของสู่ตร	Mfx-Cfz-Z-E

-  Amikacin based STR	หมายถ้ัง	สู่ตรยารักษา

วัณูโรคด่ิ�อยาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	 แบบฉัีดิที�มี	

amikacin	(Am)	แทนที�	Km	ได้ิแก่	ระยะเข้มข้น	ใช้้ระยะเวล้า	

4-6	 เด่ิอน	 ของ	 Am-Mfx-Pto-Cfz-Z-INHh-E	 แล้ะต่อด้ิวย 

ระยะต่อเน่�อง	ระยะเวล้า	5	เด่ิอนของสู่ตร	Mfx-Cfz-Z-E

-  Bedaquiline based STR	หมายถ้ัง	สู่ตรยารักษา

วัณูโรคด่ิ�อยาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	 ได้ิแก่	 สู่ตร

ระยะเข้มข้นที�มียา	bedaquiline	(Bdq)	ระยะเวล้า	4-6	เด่ิอน	

ของ	Bdq-Mfx-Pto-Cfz-Z-INHh-E	แล้ะต่อด้ิวยระยะต่อเน่�อง	 

ระยะเวล้า	5	เด่ิอนของสู่ตร	Mfx-Cfz-Z-E

ผู้ลการรักษาเม่�อสิ�นิสุดการรักษา 
(1)		รักษาส่ำาเร็จ	(treatment	success)	ค่อผู้ล้รวมของ

รักษาหาย	(cured)	แล้ะรักษาครบ	(treatment	completed)	

โดิยที�

-		 รักษาหาย	(cured)	หมายถ้ัง	ผูู้้ป่วย	RR/MDR-TB/ 

(pre)XDR-TB	รักษาครบกำาหนดิ	โดิยไม่มหีลั้กฐานว่าล้้มเหล้ว	 

แล้ะมีผู้ล้เพื่าะเลี้�ยงเช่้�อเป็นล้บ	(culture	negative)	อย่างน้อย	

3	ครั�ง	(ห่างกันไม่นอ้ยกว่า	30	วัน)	ติดิต่อกันในระยะต่อเน่�อง
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-		 รักษาครบ	 (treatment	 completed)	 หมายถ้ัง 

ผูู้้ป่วย	RR/MDR-TB/(pre)XDR-TB	รักษาครบกำาหนดิ	โดิย

ไม่มีหลั้กฐานว่าล้้มเหล้ว	 แต่ไม่มีผู้ล้เพื่าะเลี้�ยงเช่้�อ	 หร่อมี 

ผู้ล้เพื่าะเลี้�ยงเช่้�อเป็นล้บอย่างน้อย	3	ครั�งในระยะต่อเน่�อง

(2)  รักษาล้้มเหล้ว	(treatment	failed)	หมายถ้ัง	ผูู้้ป่วย 

ที� ยุติการรักษา	 หร่อมีความจำาเป็นต้องเปลี้�ยนสู่ตรยา 

อย่างน้อย	2	ขนาน	

(3)	 ตาย	(died)	หมายถ้ัง	ผูู้้ป่วยตายด้ิวยส่าเหตุใดิๆ	

ระหว่างการรักษา

(4)		ขาดิยา	(lost	 to	follow-up)	หมายถ้ัง	 ผูู้้ป่วยเริ�ม

รักษาแล้ะต่อมาขาดิยาติดิต่อกันอย่างน้อย	2	เด่ิอน

(5)		โอนออก	(transferred	out)	หมายถ้ัง	ผูู้้ป่วยที�โอน

ออกไปรักษาที�ส่ถัานพื่ยาบาล้อ่�นแล้ะไม่ทราบผู้ล้การรักษา	

การวิเคราะห์ข้อม้ล
ข้อมูล้ทั�วไปแล้ะข้อมูล้ของผูู้้ป่วยวัณูโรค	 ใช้้ส่ถิัติ

เชิ้งพื่รรณูนา	 (descriptive	 statistics)	 หาจำานวน	 ร้อยล้ะ	

ค่าเฉัลี้�ย	 ส่่วนเบี�ยงเบนมาตรฐาน	 ค่าตำ�าสุ่ดิ	 แล้ะค่าสู่งสุ่ดิ	

วิเคราะห์ข้อมูล้ปัจจัยที�สั่มพัื่นธ์ีกับการติดิเช่้�อวัณูโรคระยะ

แฝง	 โดิยใช้้ส่ถิัติ	 chi-square,	 Fisher’s	 exact	 test	 ตาม 

ความเหมาะส่มของการกระจายตัวของข้อมูล้	กำาหนดิระดัิบ

นัยส่ำาคัญทางส่ถิัติที�	0.05	(p<0.05)	โดิยแบ่งสู่ตรยาระยะสั่�น

เป็น	3	กลุ่้ม	ได้ิแก่	แบบฉีัดิที�มี	kanamycin	หร่อ	amikacin	 

แล้ะช้นิดิรับประทานด้ิวยยา	 bedaquiline	 การวิเคราะห์ 

ผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จแล้ะไม่ส่ำาเร็จด้ิวยส่มการถัดิถัอยโล้จิส่ติกส์่	 

(logistic	regression)	เปรียบเทียบระหว่าง	สู่ตรยา	kanamycin,	 

amikacin	 แล้ะ	 bedaquiline-based	 STR	 โดิยใช้้	 สู่ตรยา	

kanamycin-based	STR	อ้างอิง	

ผู้ลการศัึกษา
จากตารางที�	 1	 การศ้ักษาข้อมูล้ของผูู้้ป่วยวัณูโรค

ด่ิ�อยา	 MDR/RR-TB	 ตั�งแต่ป่งบประมาณู	 2560-2564	 

ด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	 รวมทั�งหมดิ	 497	 รายที�

มีผู้ล้การรักษาแล้้ว	 แบ่งเป็นผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยาที�ได้ิรับยา	

kanamycin,	amikacin	แล้ะ	bedaquline-based	STR	จำานวน	

110	ราย	(ร้อยล้ะ	22.1),	254	ราย	(ร้อยล้ะ	51.1)	แล้ะ	113	

ราย	 (ร้อยล้ะ	 26.8)	 ตามล้ำาดัิบ	 โดิยในป่งบประมาณู	 2560	

แล้ะ	2561	จำานวนผูู้้ป่วยที�ใช้้สู่ตรยาระยะสั่�นที�มี	kanamycin	 

ในป่งบประมาณู	 2560	 จำานวน	 36	 ราย	 (ร้อยล้ะ	 32.7)	 

แล้ะป่งบประมาณู	 2561	 จำานวน	 74	 ราย	 (ร้อยล้ะ	 67.3	 )	 

ตามล้ำาดัิบ	รวม	110	ราย

จำานวนผูู้้ป่วยที�ใช้้สู่ตรยาระยะสั่�นที�มี	 amikacin	

ส่ำาหรับป่งบประมาณู	 2562	 แล้ะ	 2563	 จำานวน	 134	 ราย	

(ร้อยล้ะ	 52.8	 )	 แล้ะ	 120	 ราย	 (ร้อยล้ะ	 47.2)	 ตามล้ำาดัิบ	 

รวมทั�งสิ่�น	 254	 ราย	 แล้ะจำานวนผูู้้ป่วยที�ใช้้สู่ตรยาระยะสั่�น 

ที�มี	 bedaquiline	 ในป่งบประมาณู	 2563	 แล้ะ	 2564	 

จำานวน	116	ราย	(ร้อยล้ะ	88.0)	แล้ะ	16	ราย	(ร้อยล้ะ	12.0)	 

ตามล้ำาดัิบ	รวม	133	ราย	

ต้ารางท่� 1.  จำานวนผูู้้ป่วยวัณูโรคดิ่�อยา	MDR/RR-TB	 ที�

รักษาดิ้วยสู่ตรยาระยะส่ั�น	9-11	เดิ่อน	จำาแนก

ตาม	ป่งบประมาณู	2560	-	2564

ปีีงบัปีระมาณ 
พ.ศั.

ส้ต้รยาระยะสั�นิ 9-11 เด่อนิ (STR) (จ้ำานิวนิทั�งหมด=497 ราย)

Kanamycin 
จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

Amikacin  
จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

Bedaquline  
จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

2560 36	(32.7) 0	(0) 0	(0)

2561 74	(67.3) 0	(0) 0	(0)

2562 0	(0) 134	(52.8) 0	(0)

2563 0	(0) 120	(47.2) 117	(88.0)	

2564 0	(0) 0	(0) 16	(12.0)

รวม 110 (100) 254 (100) 133 (100)

จากตารางที�	 2	 ผู้ล้การศ้ักษาข้อมูล้ผูู้้ป่วยวัณูโรค

ด่ิ�อยา	MDR/RR-TB	ที�รักษาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	9-11	เด่ิอน	 

ในป่งบประมาณู	2560-2564	พื่บว่า	 โดิยรวม	 เป็นเพื่ศัช้าย	

368	 ราย	 คิดิเป็นร้อยล้ะ	 74	 เพื่ศัหญิง	 129	 ราย	 คิดิเป็น 

ร้อยล้ะ	 26	 ในสู่ตรยา	 	kanamycin-based	 STR	 แบ่งเป็น 

เพื่ศัช้าย	85	ราย	คิดิเป็นร้อยล้ะ	77.3	เพื่ศัหญิง	25	ราย	คิดิเป็น 

ร้อยล้ะ	22.7	ส่ำาหรับสู่ตร	amikacin-based	STR	แบ่งเป็น 

เพื่ศัช้าย	194	ราย	 คิดิเป็นร้อยล้ะ	76.4	 เพื่ศัหญิง	60	ราย	

คิดิเป็นร้อยล้ะ	23.6	แล้ะสู่ตร	bedaquiline-based	STR	แบ่ง
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เป็นเพื่ศัช้าย	89	ราย	คิดิเป็นร้อยล้ะ	66.9	เพื่ศัหญิง	44	ราย	

คิดิเป็นร้อยล้ะ	26	ซ้ี�งลั้กษณูะทางเพื่ศัระหว่าง	3	กลุ่้มนี�	ไม่มี

ความแตกต่างอย่างมีนัยส่ำาคัญทางส่ถิัติ	(p>0.05)

อายุเฉัลี้�ย	 (mean±SD)	 ผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา	MDR/

RR-TB	ที�รักษาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	9-11	เด่ิอนค่อ	46.8±4.5	

46.7±14.5	 แล้ะ	 48.8±15	 ป่	 ตามล้ำาดัิบ	 อายุเฉัลี้�ยไม่มี 

ความแตกต่างอย่างมีนัยส่ำาคัญทางส่ถิัติ	 (p>0.05)	การแบ่ง 

ช่้วงกลุ่้มอายุตามองค์การอนามัยโล้ก	 โดิยรวมทั�งหมดิ	 

พื่บว่า	ช่้วงอายุระหว่าง	45-54	ป่	มีจำานวนมากที�สุ่ดิ	ร้อยล้ะ	

26.0	รองล้งมาค่อช่้วงอายุระหว่าง	35-44	ป่	คิดิเป็นร้อยล้ะ	

22.5	แล้ะช่้วงระหว่าง	11.24	 ป่	 มีจำานวนน้อยที�สุ่ดิ	 ร้อยล้ะ	 

5.2	 ซ้ี�งกลุ่้มอายุของยาทั�ง	 3	 กลุ่้มนี�ไม่มีความแตกต่าง 

อย่างมีนัยส่ำาคัญทางส่ถิัติ	(p>0.05)	

ประเภทการด่ิ�อยา	 พื่บว่ามีจำานวนผูู้้ป่วย	MDR-TB	

แล้ะ	RR-TB	คิดิเป็น	436	ราย	(ร้อยล้ะ	87.7)	แล้ะ	61	ราย	

(ร้อยล้ะ	 12.3)	 ตามล้ำาดัิบ	 ซ้ี�งในกลุ่้ม	 kanamycin-based	

STR	 มีผูู้้ป่วย	 MDR-TB	 มากที�สุ่ดิ	 คิดิเป็น	 107	 ราย	 

(ร้อยล้ะ	97.3)	รองล้งมาเป็น	amikacin-based	STR	คิดิเป็น	

217	ราย	(ร้อยล้ะ	85.4)	แล้ะน้อยที�สุ่ดิ	bedaquiline-based	 

STR	 คิดิเป็น	 112	 ราย	 (ร้อยล้ะ	 84.3)	 โดิย	 3	 กลุ่้มนี�มี 

ความแตกต่างอย่างมีนัยส่ำาคัญทางส่ถิัติ	(p<0.05)	

ช้นิดิของอวัยวะที�เป็นวัณูโรค	 พื่บว่า	 อวัยวะเป็น

วัณูโรคค่อ	 วัณูโรคปอดิมากที�สุ่ดิ	 คิดิเป็นจำานวน	 487	 ราย	 

(ร้อยล้ะ	98.0)	รองล้งมาเป็น	วัณูโรคนอกปอดิ	คิดิเป็นจำานวน	

6	ราย	(ร้อยล้ะ	1.2)	แล้ะวัณูโรคในแล้ะนอกปอดิรว่มกัน	คิดิเป็น 

จำานวน	4	ราย	(ร้อยล้ะ	0.8)	โดิยช้นิดิของอวัยวะที�เป็นวัณูโรค

ระหว่างผูู้้ที�ได้ิรับยาสู่ตรระยะสั่�นของ	 3	 กลุ่้มนี�ไม่มีความ 

แตกต่างอย่างมีนัยส่ำาคัญทางส่ถิัติ	(p>0.05)	

ต้ารางท่� 2.		 ข้อมูล้ทั� วไปของ ผูู้้ป่วยวัณูโรคดิ่� อยา	 ป่ 	 

พื่.ศั.	 2560-2564	 จำาแนกตามสู่ตรยารักษา

วัณูโรคดิ่�อยา	ระยะส่ั�น	9-11	เดิ่อน	

ลักษณะ

ส้ต้รยาระยะสั�นิ 9-11 เด่อนิ (STR)

Kanamycin 
(N=100)

จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

Amikacin 
(N=254)

จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

Bedaquiline 
(N=133)

จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

รวม  
(N=497)

จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)
p-value

เพื่ศั
-	ช้าย
-	หญิง

85	(77.3)
25	(22.7)

194	(76.4)
60	(23.6)

89	(66.9)
44	(33.1)

368	(74)
129	(26)

0.089

อายุเฉัลี้�ย	
ป่	(Mean±SD)

46.8±4.5 46.7±14.5 48.8±15 47.3±14.7 0.38

กลุ่้มอายุ
ช่้วง	11-24	ป่
ช่้วง	25-34	ป่
ช่้วง	35-44	ป่
ช่้วง	45-54	ป่
ช่้วง	55-64	ป่
ช่้วง	65	ป่ข้�นไป

7	(6.4)
15	(13.6)
24	(21.8)
33	(30)
22	(20)
9	(8.2)

15	(5.9)
38	(15)
57	(22.4)
66	(26)
49	(19.3)
29	(11.4)

4	(3)
22	(16.5)
31	(23.3)
30	(22.6)
25	(18.8)
21	(15.8)

26	(5.2)
75	(15.1)
112	(22.5)
129	(26.0)
96	(19.3)
59	(11.9)

0.771

ประเภท
การด่ิ�อยา
RR-TB
MDR-TB

3	(2.7)
107	(97.3)

37	(14.6)
217	(85.4)

21	(15.8)
112	(84.3)

61	(12.3)
436	(87.7)

<	0.001*

อวัยวะ
ปอดิ
นอกปอดิ
ในแล้ะนอกปอดิ

110	(100)
0	(0)
0	(0)

248	(97.6)
3	(1.2)
3	(1.2)

129	(97)
3	(2.3)
1	(0.8)

487	(98.0)
6	(1.2)
4	(0.8)

0.505

*p	<	0.05:	มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส่ำาคัญทางส่ถิัติ	

 

จากตารางที�	 3	ผู้ล้การวิเคราะห์ผู้ล้การรักษาจำาแนก

ตามสู่ตรยาพื่บว่า	 การรักษาส่ำาเร็จ	 (treatment	 success)	

ของสู่ตรยารักษาวัณูโรคด่ิ�อยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	 ในสู่ตร	

kanamycin,	 amikacin	 แล้ะ	 bedaquiline-based	 STR	 มี

จำานวน	76	ราย	(ร้อยล้ะ	69.1),	210	ราย	(ร้อยล้ะ	82.7)	แล้ะ	

117	ราย	(ร้อยล้ะ	88)	ตามล้ำาดัิบ	อัตราการตาย	(died)	ใน

สู่ตร	kanamycin,	amikacin	แล้ะ	bedaquiline-based	STR	

คิดิเป็นจำานวน	13	ราย(ร้อยล้ะ	11.8),	23	ราย	(ร้อยล้ะ	9.1)	

แล้ะ	9	ราย	(ร้อยล้ะ	6.8)	ตามล้ำาดัิบ	

ในสู่ตร	kanamycin,	amikacin	แล้ะ	bedaquiline-based	 

STR	พื่บว่า	การรักษาล้้มเหล้ว	(treatment	failed)	คิดิเป็น	 

10	ราย	(ร้อยล้ะ	9.1),	13	ราย	(ร้อยล้ะ	5.1)	แล้ะ	5	ราย	(ร้อยล้ะ	 

3.8	)	ตามล้ำาดัิบ	ส่ำาหรบัอัตราการขาดิยา	(loss	to	follow-up)	 

คิดิเป็น	10	ราย	(ร้อยล้ะ	9.1),	7	ราย	(ร้อยล้ะ	2.8)	แล้ะ	2	ราย	 

(ร้อยล้ะ	1.5)	ตามล้ำาดัิบ	การโอนออก	(transfer	out)	คิดิเป็น	 

1	ราย	(ร้อยล้ะ	0.9),	1	ราย	(ร้อยล้ะ	0.4)	แล้ะ	0	ราย	(ร้อยล้ะ	0)	 

ตามล้ำาดัิบ	



51

�`ที²����ฉบับที²���Ü����คม��¡|��คม�����

ส่รุป	 การรักษาวัณูโรคด่ิ�อยา	MDR/RR-TB	 สู่ตรยา 

ระยะสั่�น	9-11	เด่ิอน	พื่บว่า	ผู้ล้การรักษาประเภทการรักษา

ส่ำาเร็จ	 (treatment	 success)	 ของ	 bedaquiline-based	 

STR	ส่งูที�สุ่ดิ	แล้ะมกีารตาย	(died)	ขาดิยา	(loss	to	follow-up)	 

แล้ะล้้มเหล้ว	(treatment	failed)	ตำ�าที�สุ่ดิ	เม่�อทดิส่อบทางส่ถัติิ

พื่บว่าประเภทของผู้ล้การรักษามีความแตกต่างกันอย่างมี 

นัยส่ำาคัญทางส่ถิัติ	(p=0.017)

ต้ารางท่� 3.  ผู้ล้การรักษาของผูู้้ป่วยวัณูโรคดิ่�อยา	 ป่ 	 

พื่.ศั.	 2560-2564	 จำาแนกตามสู่ตรยารักษา

วัณูโรคดิ่�อยา		ระยะส่ั�น	9-11	เดิ่อน	(STR)

ปีระเภทผู้ลการ
รักษา

ส้ต้รยาระยะสั�นิ 9-11 เด่อนิ (STR)

การทดสอบั
ทางสถิุติ้

P-valueKanamycin 
จ้ำานิวนิ  
(ร้อยละ)

Amikacin 
จ้ำานิวนิ  
(ร้อยละ)

Bedaquiline
จ้ำานิวนิ  
(ร้อยละ)

รักษาส่ำาเร็จ	
(Treatment	success)

76	(69.1) 210	(82.7) 117	(88) Fisher’s	
exact	test

0.017

ตาย	(Died) 13	(11.8) 23	(9.1) 9	(6.8)

ล้้มเหล้ว	
(Treatment	failed)	

10	(9.1) 13	(5.1) 5	(3.8)

ขาดิยา	
(Lost	to	follow-up)

10	(9.1) 7	(2.8) 2	(1.5)

โอนออก	
(Transferred	out)

1	(0.9) 1	(0.4) 0	(0)

รวม 110	(100) 254	(100) 133	(100)

เม่�อนำาข้อมูล้ของผู้ล้การรกัษาของผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา	

จากตารางที�	3	มาแบ่งเป็น	2	ประเภท	(Binary	outcomes)	

ค่อ	 1.	 รักษาส่ำาเร็จ	 (treatment	 success)	 แล้ะ	 2.	 รักษา 

ไม่ส่ำาเร็จ	(unsuccessful	treatment)	ค่อผู้ล้รวมของจำานวน 

ผูู้้ป่วยที�มีผู้ล้การรักษาอ่�นๆ	นอกเหน่อจากการรักษาส่ำาเร็จ	นำา 

มาวิเคราะห์ด้ิวยผู้ล้ถัดิถัอยโล้จิส่ติกส์่	(logistic	regression)	 

เปรียบเทียบระหว่าง	 สู่ตรยา	 kanamycin,	 amikacin	 แล้ะ	

bedaquiline-based	STR	โดิยใช้้	สู่ตรยา	kanamycin-based	

STR	 อ้างอิง	 (reference)	 เน่�องจากเป็นสู่ตรแรกที�องค์การ

อนามัยโล้กประกาศัให้ใช้้

ผู้ล้การวิเคราะห์เป็นดัิงนี�	การใช้้สู่ตร	amikacin-based	

STR	มีโอกาส่ที�จะรักษาส่ำาเร็จมากกว่า	2.1	 เท่า	 (95%	CI:	

1.3-3.6)	 เม่�อเทียบกับการใช้้สู่ตร	 kanamycin-based	STR	

แล้ะการใช้้สู่ตร	bedaquiline-based	STR	มีโอกาส่ที�จะรักษา

ส่ำาเร็จมากกว่า	3.3	เท่า	(95%	CI:	1.7-6.3)	เม่�อเทียบกับการ

ใช้้สู่ตร	kanamycin-based	STR	(ตารางที�	4)

ต้ารางท่� 4.		 ผู้ล้วิเคราะห์การรักษาส่ำาเร็จ	 (treatment	 

success)	จากผู้ล้ถัดิถัอยโล้จิส่ติกส่์	(Logistic	

regression)	 เปรียบเทียบระหว่าง	 สู่ตรยา	

kanamycin,	 amikacin	 แล้ะ	 bedaquiline-

based	STR

STR
รักษาสำาเร็จ้ 
(Treatment 
success)

รักษาไม่สำาเร็จ้ 
(Unsuccessful 

treatment)
OR 95% CI P-value

Ref:	Kanamycin	 76	(69.1) 34	(30.9) 1

Amikacin	 210	(82.7) 44	(17.3) 2.1	 1.3-3.6 <0.05

Bedaquiline 117	(88) 16	(12) 3.3 1.7-6.3 <0.001

จากการติดิตามการรักษาของผูู้้ป่วยวัณูโรคที�รักษา

ส่ำาเร็จตั�งแต่เริ�มรักษาจนถ้ัง	 30	 กันยายน	 พื่.ศั.	 2564	 

ในสู่ตร	 kanamycin,	 amikacin	 แล้ะ	 bedaquiline-based	 

STR	จำานวน	76,	210	แล้ะ	117	คน	ตามล้ำาดัิบ	อัตราการ 

กลั้บเป็นซีำ�าของผูู้้ป่วยที�ได้ิรับสู่ตรยา	 amikacin-based	 

STR	 มากที�สุ่ดิ	 คิดิเป็นร้อยล้ะ	 1.4	 รองล้งมาเป็นสู่ตร	

kanamycin-based	STR	 คิดิเป็นร้อยล้ะ	 1.3	 แล้ะยังไม่พื่บ

ผูู้้ป่วยกลั้บมาเป็นซีำ�าในสู่ตร	 bedaquiline-based	 STR	 คิดิ

เป็นร้อยล้ะ	0	เม่�อคำานวณูระยะเวล้าของการกลั้บเป็นซีำ�าพื่บ

ว่า	 ในผูู้้ป่วย	 1	 รายที�กลั้บมาเป็นซีำ�าจากการได้ิรับสู่ตรยา	

kanamycin-based	STR	 คิดิเป็นระยะเวล้า	16	 เด่ิอน	แล้ะ

ระยะเวล้าของการกลั้บเป็นซีำ�าของสู่ตรยา	 amikacin-based	

STR	 ใน	 3	 ราย	พื่บว่าใช้้ระยะเวล้า	 4,	 5	 แล้ะ	 12	 เด่ิอน	 

(เฉัลี้�ย	7	เด่ิอน)	(ตารางที�	5)
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ต้ารางท่� 5. จำานวนแล้ะร้อยล้ะผูู้้ป่วยวัณูโรคดิ่�อยาที�กลั้บ

เป็นซ้ีำาที�ใช้้สู่ตรยาระยะส่ั�น	9-11	เดิ่อน	(STR)

ปีระเภท

จ้ำานิวนิผู้้้ป่ีวยท่�กลับัเป็ีนิซำ�าท่�ใช้ส้ต้รยาระยะสั�นิ 9-11 
เด่อนิ (STR)

Kanamycin 
(N=76)

จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

Amikacin 
(N=210)

จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

Bedaquiline 
(N=117)

จ้ำานิวนิ (ร้อยละ)

ไม่กลั้บเป็นซีำ�า	(No	relapse) 75	(98.7) 207	(98.6) 117	(100)

กลั้บเป็นซีำ�า	(Relapse) 1	(1.3) 3	(1.4) 0	(0)

ระยะเวล้าของการกลั้บเป็นซีำ�า	 16	เด่ิอน 4,	5,	12	เด่ิอน	
(เฉัลี้�ย	7	เด่ิอน)

NA

อภิปีราย
	 จากผู้ล้การศ้ักษาข้อมูล้ของผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา

ประเภท	MDR/RR-TB	 ด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เดิ่อน	

(shorter	 regimen)	 3	 สู่ตรยา	 ตั�งแต่ป่งบประมาณู	 พื่.ศั.	 

2560-2564	มจีำานวน	110,	254	แล้ะ	133	ราย	ตามล้ำาดิบั	รวม

ทั�งหมดิ	497	ราย	ล้กัษณูะขอ้มลู้ทั�วไปของผูู้ป้ว่ยวณัูโรคดิ่�อยา	

MDR/RR-TB	ป่	 พื่.ศั.	 2560-2564	พื่บว่า	 ผูู้้ป่วยส่่วนใหญ ่

เป็นเพื่ศัช้าย	 ถั้งร้อยล้ะ	 74	 ในขณูะที� เป็นเพื่ศัหญิง 

ร้อยล้ะ	 26	 คิดิเป็นสั่ดิส่่วน	 เพื่ศัช้ายต่อเพื่ศัหญิง	 เท่ากับ	

2.9:1	 ซี้�งส่ัดิส่่วนมากกว่าเล็้กน้อยเม่�อเทียบกับกับกลุ่้ม 

ผูู้ป้ว่ยวณัูโรคที�ยงัไวตอ่ยา	ซี้�งมสี่ดัิส่ว่น	เพื่ศัช้ายตอ่เพื่ศัหญงิ	

2:1	 เท่า10	แล้ะสั่ดิส่่วนนี�ใกล้้เคียงกับการศั้กษาในประเทศั

เนปาล้11	แตอ่ยา่งไรกต็าม	เพื่ศัไมม่คีวามแตกตา่งกนัอยา่งมี

นยัส่ำาคญัทางส่ถิัตริะหวา่ง	3	สู่ตรยารกัษาวัณูโรคด่ิ�อยาระสั่�น	 

9-11	 เดิ่อน	 นอกจากนี�	 พื่บว่า	 อายุเฉัลี้�ย	 (Mean±SD)	 

ของผูู้้ป่วยวัณูโรคดิ่�อยา	MDR/RR-TB	 ที�รักษาดิ้วยสู่ตรยา 

ระยะส่ั�น	 9-11	 เดิ่อน	 ทั�งแบบฉัีดิที�มี	 kanamycin	 หร่อ	 

amikacin	 แล้ะช้นิดิรับประทานดิ้วยยา	 bedaquiline	 ไม่มี

ความแตกต่างอย่างมีนัยส่ำาคัญทางส่ถัิติ	 (p>0.05)	 ผูู้้ป่วย 

ส่ว่นใหญ่อยูใ่นช้ว่งอายรุะหวา่ง	45-54	ป	่แล้ะช้นดิิของอวยัวะ

ที�เปน็วณัูโรค	พื่บวา่	อวยัวะที�เปน็วณัูโรคคอ่	วณัูโรคปอดิมาก

ที�สุ่ดิ	 คิดิเป็น	 ร้อยล้ะ	 98.0	 ส่่วนประเภทการด่ิ�อยา	พื่บว่า 

มีจำานวนผูู้้ป่วย	MDR-TB	 ในสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	

แบบฉีัดิที�มี	 kanamycin	 มากที�สุ่ดิ	 ร้อยล้ะ	 97.3	 ในขณูะที�

สู่ตร	amikacin	แล้ะ	bedaquiline	มีผูู้้ป่วยประเภท	MDR-TB	

ร้อยล้ะ	85.4	แล้ะ	84.3	ตามล้ำาดิับ	(p<0.05)	อาจเน่�องจาก 

ในขณูะนั�นเทคโนโล้ยีค้นหา	 RR-TB	 ยังไม่แพื่ร่หล้าย 

ในช่้วงแรก	ผูู้้ปว่ยส่่วนใหญจ้่งเปน็	MDR-TB	ที�เขา้สู่่การรกัษา

ดิ้วยสู่ตรยา	STR

ผู้ล้การรกัษาส่ำาเรจ็	(treatment	success)	ของส่ตูรยา

รักษาวัณูโรคดิ่�อยาระยะส่ั�น	9-11	เดิ่อน	ในสู่ตร	kanamycin,	

amikacin	แล้ะ	bedaquiline-based	STR	คดิิเปน็รอ้ยล้ะ	69.1,	

82.7	แล้ะ	88	ตามล้ำาดิับ	ผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จทุกสู่ตรสู่งกว่า

รายงานวัณูโรคระดัิบโล้ก	 โดิยองค์การอนามัยโล้ก	 (WHO,	

Global	 Tuberculosis	 Report	 2020)	 ในป่	 พื่.ศั.	 2561	ที�

มีเพื่ียงร้อยล้ะ	 62.9	 แล้ะในแต่ล้ะภูมิภาคอัตราการรักษา

ส่ำาเร็จแตกต่างกันไปตั�งแต่ร้อยล้ะ	 56	 ถั้ง	 69	 ในยุโรปแล้ะ

แอฟริกา	 ส่ำาหรับประเทศัไทย	 มีผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จในกลุ่้ม 

ผูู้้ป่วยประเภท	MDR/RR-TB	 คิดิเป็นร้อยล้ะ	 6312	 โดิยผู้ล้ 

การรกัษาส่ำาเรจ็ของสู่ตรยารกัษาวณัูโรคดิ่�อยาระยะสั่�น	9-11	

เดิ่อนในการศั้กษานี�	 ทำาให้การรักษาผูู้้ป่วยวัณูโรคประเภท	

MDR/RR-TB	มีโอกาส่ที�รักษาส่ำาเร็จมากข้�น	

ส่ำาหรับผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จของ	 kanamycin-based	

STR	ในการศัก้ษานี�ใกล้้เคยีงกบัประเทศัอนิโดินเีซีีย	(รอ้ยล้ะ	 

64.5)3	 แล้ะยังต่ำากว่าเม่�อเทียบการศั้กษาจากประเทศั 

บงัคล้าเทศัแล้ะประเทศัเนปาล้	ที�มผีู้ล้การรกัษาส่ำาเรจ็	ที�เปน็

ยาฉีัดิกลุ่้ม	aminoglycosides	(kanamycin/amikacin)	รอ้ยล้ะ	 

87.9	 แล้ะ	 79.6	 ตามล้ำาดัิบ11-13	 แต่ผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จของ	 

amikacin-based	STR	ในการศั้กษาครั�งนี�ยังสู่งกว่า	(ร้อยล้ะ	

82.7)	สู่งกว่าประเทศัเนปาล้11

ในการวิจัยด้ิวยวิธีีการทบทวนวรรณูกรรมแบบ

กำาหนดิขอบเขต	 (scoping	 reviews)	 เม่�อป่	 พื่.ศั.	 2564	

เพื่่�อศั้กษาประส่ิทธีิภาพื่ของสู่ตรยาระยะส่ั�น	 (STR)	 ที�มี 

ยาฉัีดิ	 kanamycin	 แล้ะสู่ตรยาช้นิดิรับประทาน	 ที� มี	 

bedaquil ine	 เป็นส่่วนประกอบ	 ผู้ล้การศั้กษาพื่บว่า	 

bedaquiline	 มีประสิ่ทธีิภาพื่ในการรักษาวัณูโรคดิ่�อยาสู่ง 

แล้ะมีประโยช้น์ที�จะนำามาใช้้ในสู่ตรยา	 STR	 ในขณูะที�	 

kanamycin	 ประส่ิทธีิภาพื่ในการรักษาวัณูโรคดิ่�อยาที� 

ดิ้อยกว่า14	หากเปรียบเทียบผู้ล้ส่ำาเร็จของการรักษาใน

ประเทศัคองโก	 เม่�อป่	 พื่.ศั.	 2564	 โดิยมีวัตถุัประส่งค์เพื่่�อ

ผู้ล้ในการรักษาในผูู้้ป่วยวัณูโรคดิ่�อยาที�ใช้้ยา	 bedaquiline	

แทนการใช้้ยา	kanamycin	ผู้ล้การศั้กษาพื่บว่า	มีอัตราการ
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รักษาส่ำาเร็จถั้งร้อยล้ะ	89.7515	ซี้�งใกล้้เคียงกับผู้ล้การศั้กษา

ในครั�งนี�	

ส่ำาหรับผู้ล้การรักษาประเภทเส่ียช้ีวิต	 (died)	 

ระหว่างการรักษาวัณูโรคดิ่�อยาดิ้วยสู่ตรยา	 bedaquiline,	

amikacin,	 kanamycin	 -based	 STR	 คิดิเป็นร้อยล้ะ	 6.8,	

9.1	 แล้ะ	 11.8	 ตามล้ำาดิับ	 ซี้�งพื่บว่าอัตราเส่ียช้ีวิตของสู่ตร	

bedaquiline-based	STR	น้อยที�สุ่ดิ	(ร้อยล้ะ	6.8)	ใกล้้เคียง

กับการศั้กษาในประเทศัคองโก	มีวัตถัุประส่งค์เพื่่�อศั้กษาผู้ล้

การรกัษาด้ิวยส่ตูรระยะสั่�นที�ใช้	้bedaquiline	มอัีตราเสี่ยช้วีติ 

ร้อยล้ะ	 7.715	 นอกจากนี�ผู้ล้การศั้กษาในประเทศัไนเจอร์	 

พื่บว่า	อตัราการเส่ยีช้วีติในระหวา่งการใช้ส้่ตูรยา	kanamycin- 

based	 STR	 พื่บร้อยล้ะ	 9.216	 แล้ะประเทศักินี	 ร้อยล้ะ	

15.317	 ในณูะที�การศั้กษาจากประเทศัปากีส่ถัานพื่บการ 

เส่ียช้ีวิตของผูู้้ป่วยที�รักษาดิ้วย	 amikacin-based	 STR	 

ร้อยล้ะ	 9.918	 จากผู้ล้จากการวิเคราะห์ด้ิวยผู้ล้ส่มการ

ถัดิถัอยโล้จิส่ติกส่์	 (Logistic	 regression)	 พื่บว่า	 การใช้้	 

bedaquiline-based	STR	มีโอกาส่ที�จะรักษาส่ำาเร็จมากกว่า

สู่ตร	 kanamycin-based	 STR	 เท่ากับ	 3.3	 เท่า	 (95%CI:	

1.7-6.3)	 คล้้ายกับวิธีีการทบทวนวรรณูกรรมแบบกำาหนดิ

ขอบเขต	 (Scoping	 reviews)	 พื่บว่า	 bedaquiline	 มี

ประส่ิทธิีภาพื่ในการรักษาวัณูโรคดิ่�อยาสู่งแล้ะมีประโยช้น์ที�

จะนำามาใช้ใ้นสู่ตรยา	STR	ในขณูะที�	kanamycin	ประส่ทิธีภิาพื่

ในการรักษาวณัูโรคดิ่�อยาที�ดิ้อยกว่า14

การกลั้บเป็นซ้ีำาของการสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เดิ่อน	

จากสู่ตรยา	kanamycin,	amikacin	แล้ะ	bedaquiline-based	 

STR	พื่บร้อยล้ะ	 1.4,	 1.3	 แล้ะ	 0	 ตามล้ำาดิับ	 การศั้กษา 

ก่อนหน้านี�	 ในประเทศัเนปาล้	 ติดิตามการกลั้บเป็นซี�ำาจาก

การใช้้สู่ตรยา	 kanamycin-based	 STR	 ในเดิ่อนที�	 6	 แล้ะ	

12	พื่บว่ามีผูู้้ป่วยที�กลั้บเป็นซี�ำา	คิดิเป็นร้อยล้ะ	0.5	แล้ะ	2.4	

ตามล้ำาดิับ11	 ในขณูะที�ประเทศัไนเจอร์	 พื่บการกลั้บเป็นซี�ำา	

ร้อยล้ะ	 1.916	 อย่างไรก็ตามข้อมูล้ของการกล้ับเป็นซี�ำาจาก

การใช้้สู่ตรยา	amikacin	แล้ะ	bedaquiline-based	STR	มี

ค่อนข้างจำากดัิ19	

ส่ำาหรับระยะเวล้าของการกล้ับเป็นซี�ำาหล้ังจากรักษา

ส่ำาเร็จของสู่ตรยา	 kanamycin-based	 STR	 คิดิเป็นระยะ

เวล้า	16	เด่ิอน	แล้ะระยะเวล้าของการกลั้บเปน็ซี�ำาของส่ตูรยา	 

amikacin-based	 STR	พื่บว่า	 ใช้้ระยะเวล้าเฉัล้ี�ย	 7	 เด่ิอน	 

ผูู้้ป่วยวัณูโรคดิ่�อยา	 MDR/RR-TB	 จากการติดิตามการ

รักษาของผูู้้ป่วยวัณูโรคที�รักษาส่ำาเร็จตั�งแต่เริ�มรักษาจนถั้ง	 

30	 กันยายน	 พื่.ศั.	 2564	 ระยะเวล้าในการติดิตามของ

แต่ล้ะสู่ตรยาไม่เท่ากัน	 โดิย	 kanamycin	 amikacin	 แล้ะ	

bedaquiline-based	STR	ใช้้เวล้าตดิิตามโดิยประมาณู	3	ป่,	

1	ป่	แล้ะยังไม่ถัง้ป่	ทั�งนี�เกิดิการเปล้ี�ยนสู่ตรยาตามแนวทาง

ของประเทศัไทยแล้ะคำาแนะนำาขององค์การอนามัยโล้ก	 

โดิยเฉัพื่าะสู่ตรยา	 bedaquiline-based	 STR	 ยังคงต้อง

ติดิตามต่อไปในนาคตเน่�องจากในขณูะนี�ยังไม่มีผูู้้ป่วย 

รายใดิที�กล้ับเป็นซี�ำา

การเปลี้�ยนแปล้งของการรักษาวัณูโรคดิ่�อยาใน 

ช้่วงระยะเวล้า	 5	 ป่	 จากเดิิมต้องใช้้ระยะเวล้าในการรักษา	

18-20	 เดิ่อน	 เปลี้�ยนมาเป็นการรักษาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น

แบบมียาฉัีดิ	 (kanamycin	 หร่อ	 amikacin)	 แล้ะเปล้ี�ยนมา

เป็นการรักษาด้ิวยสู่ตรยาระยะส่ั�นแบบช้นิดิรับประทาน

ทั�งหมดิ	9-11	เดิ่อน8	ภายใต้การดิำาเนินงานของกองวัณูโรค	

กรมควบคุมโรคนั�น	 ไดิ้มีนโยบายการเปลี้�ยนแปล้งด้ิานการ

รักษาผูู้้ป่วยวัณูโรคดิ่�อยา	 ทำาให้ปัจจุบันการรักษาผูู้้ป่วย

วัณูโรคดิ่�อยาหล้ายขนานไดิ้มีการพื่ัฒนาทั�งเร่�องยาใหม่ที�

มีประส่ิทธีิภาพื่สู่ง	 สู่ตรการรักษาที�มีระยะเวล้ารักษาส่ั�นล้ง	

ดิ้วยการขับเคล้่�อนของกล้ไกของคณูะผูู้้เช้ี�ยวช้าญวัณูโรค

ดิ่�อยาระดิับประเทศั	 แล้ะการส่นับส่นุนการดิำาเนินงานจาก

โครงการกองทุนโล้กด้ิานวัณูโรค	ในการดิำาเนินการจดัิซี่�อยา

รักษาวัณูโรคดิ่�อยาด้ิวยสู่ตรยาระยะสั่�น	 9-11	 เดิ่อนทั�งช้นิดิ

ฉัีดิแล้ะรับประทาน	ปัจจุบัน	 ส่ำานักงานหลั้กประกันสุ่ขภาพื่

แห่งช้าติ	 (ส่ปส่ช้.)	 ไดิ้อนุมัติเบิกจ่ายยาสู่ตรระยะสั่�น	 9-11	

เดิ่อนช้นิดิรับประทานแล้้ว	 ซี้�งทำาให้การเข้าถั้งสู่ตรยานี�ง่าย

ข้�น	ผูู้้ป่วยมีโอกาส่หายมากข้�นโดิยใช้้ระยะเวล้ที�ส่ั�นล้ง	ถัอ่ว่า

ประส่บความส่ำาเรจ็ทางดิา้นการผู้ล้กัดัินดิา้นนโยบายของการ

ดิำาเนินงานดิ้านวณัูโรคดิ่�อยา	โดิยเฉัพื่าะเร่�องส่ิทธีิประโยช้น์

ในการรักษาอีกดิ้วย	อย่างไรก็ตาม	การควบคุมตดิิตามการ

รักษาเป็นส่ิ�งส่ำาคัญ	 เน่�องจากหากรักษาไม่ส่ำาเร็จ	 อาจเกิดิ

เช้่�อดิ่�อยาที�รุนแรงข้�นไดิ้ในอนาคต	
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สรปุีผู้ลการศัึกษา 
ผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา	MDR/RR-TB	 ที�รักษาด้ิวยสู่ตร

ยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอน	 (shorter	 treatment	 regimen)	 3	

สู่ตรยา	 ทั�งแบบฉีัดิที�มี	 kanamycin	หร่อ	amikacin	แล้ะยา	

bedaquiline	ตั�งแต่ป่งบประมาณู	พื่.ศั.	2560-2564	มี	รวม

ทั�งหมดิ	 497	 ราย	 ผู้ล้การศ้ักษาครั�งนี�พื่บว่าสู่ตรยารักษา

วัณูโรคด่ิ�อยาระยะสั่�น	 9-11	 เด่ิอนได้ิประสิ่ทธิีภาพื่ที�ดีิ	 โดิย

สู่ตรยา	 bedaquiline-based	 STR	 มีผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จ 

สู่งที�สุ่ดิ	 แล้ะมีการตาย	 ขาดิยา	 แล้ะล้้มเหล้ว	 ตำ�าที�สุ่ดิแล้ะ 

ยังไม่มีผูู้้ป่วยที�กลั้บเป็นซีำ�า	อย่างไรก็ตามควรเฝ้าระวังติดิตาม

กลั้บเป็นซีำ�าแล้ะการด่ิ�อยาทุกป่

ข้อเสนิอแนิะ 
1.	 ส่่งเส่ริมแล้ะผู้ลั้กดัินนโยบายการใช้้สู่ตรยารักษา

วัณูโรคด่ิ�อยาระยะสั่�นช้นิดิรับประทาน	 ตามคำาแนะนำาของ

องค์นามัยโล้กให้ครอบคลุ้มกับผูู้้ป่วย	MDR/RR-TB	เพ่ื่�อเพิื่�ม 

ผู้ล้การรักษาส่ำาเร็จส่ำาหรับวัณูโรคด่ิ�อยาให้สู่งข้�น

2.	 ประช้าส่ัมพัื่นธ์ี	 ถ่ัายทอดิองค์ความรู้ไปยัง 

หน่วยงานรัฐ	 โรงพื่ยาบาล้ต่างๆ	 ให้ทราบทั�วถ้ังให้มากข้�น	 

เร่�องการใช้้สู่ตรยารักษาวัณูโรคด่ิ�อยาระยะสั่�นช้นิดิรับประทาน	 

เน่�องจากได้ิผู้ล้การรักษาที�ดีิแล้ะระยะเวล้าในการรักษาสั่�นล้ง	

3.	 การติดิตามกลั้บเป็นซีำ�าของผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา 

ที�รักษาหายแล้้วนั�น	ควรตดิิตามโดิยการถัา่ยภาพื่รงัสี่ทรวงอก 

อย่างน้อยทุก	 1	 ป่	 เพื่ราะในขณูะนี�ยังถ่ัอเป็นระยะเวล้า 

ที�สั่�นจะบอกได้ิยังไม่มีผูู้้ป่วยรายใดิเป็นซีำ�า	โดิยเฉัพื่าะสู่ตรยา

ระยะสั่�นช้นิดิรับประทาน

ข้อจ้ำากัดของการศัึกษา
1.	 การศ้ักษาครั�งนี�เป็นการศ้ักษาแบบ	retrospective	 

study	ดัิงนั�นข้อมูล้เป็นข้อมูล้ในระบบบันท้กการข้�นทะเบียน

แล้ะผู้ล้การรักษาเท่านั�น	 ไม่ได้ิรวบรวมรายล้ะเอียดิของ

ส่าเหตุการเสี่ยชี้วิตของผูู้้ป่วยวัณูโรคด่ิ�อยา	 เหตุผู้ล้การขาดิ

ยา	การล้้มเหล้วของการรักษา	ผูู้้วิจัยแนะนำาว่าในการศ้ักษา

ครั�งต่อไปควรบันท้กแล้ะวิเคราะห์ข้อมูล้ส่่วนนี�ด้ิวย	 จะมี

ประโยช้น์อย่างยิ�งในการพัื่ฒนาการรักษาวัณูโรคด่ิ�อยา

2.	 การวเิคราะหด้์ิวย	logistic	regression	เปรียบเทยีบ 

ระหว่าง	สู่ตรยา	kanamycin	,	amikacin	แล้ะ	bedaquiline-based	 

STR	เท่านั�น	จากผู้ล้การศ้ักาออกมาดีิระดัิบหน้�งแต่เน่�องจาก

ยังไม่ได้ินำาตัวแปรวิเคราะห์ร่วมในโมเดิล้	 เพื่ราะการศ้ักษา

ครั�งนี�ไม่ได้ิศ้ักษาเร่�องปัจจัยของการรักษาส่ำาเร็จ	ในการศ้ักษา

ครั�งหน้าควรศ้ักษาปัจจัยของการรักษาส่ำาเร็จด้ิวย

กิต้ต้ิกรรมปีระกาศั
ขอขอบคณูะผูู้้เชี้�ยวช้าญวัณูโรคด่ิ�อยาระดัิบประเทศั

แล้ะระดัิบเขต	 1-12	 ที�ช่้วยผู้ลั้กดัินนโยบายแล้ะแนะนำาให้ 

จัดิทำางานวิจัยนี�ข้�นมา	ขอขอบพื่ระคุณูเจ้าหน้าที�กองวัณูโรค	

แพื่ทย์	 เภสั่ช้กร	 เจ้าหน้าที�คลิ้นิกวัณูโรค	 แล้ะเจ้าหน้าที�

เกี�ยวข้องในการดูิแล้รักษาผูู้้ป่วยวัณูโรคทุกท่าน	 ที�มีส่่วน 

ทั�งทางตรงแล้ะทางอ้อม	 ในการส่นับส่นุนทำาให้การศ้ักษา 

ครั�งนี�บรรลุ้วัตถุัประส่งค์ที�ตั�งไว้
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oral	shorter	treatment	regimens	(STR)	among	multi-drug	or	rifampicin	resistant	tuberculosis	patients	(MDR/
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	 	 In	Thailand,	there	has	been	a	change	in	multi-drug	resistant	tuberculosis	treatment	from	the	conventional	

drug-resistant	tuberculosis	treatment	regimen	with	duration	of	18-20	months	to	shorter	regimen.	However,	an	

available	data	on	shorter	treatment	regimen	outcomes	of	the	injectable	regimens	containing	kanamycin	or	

amikacin	and	oral	regimen	containing	bedaquiline	are	still	limited.	This	study	aimed	to	determine	treatment	

outcomes	and	relapse	rate	of	the	three	shorter	regimens	among	MDR/RR-TB	patients.

	 	 A	retrospective	study	was	conducted	by	using	secondary	data	of	MDR/RR-TB	patients	of	three	shorter	

regimen	from	2017	to	2021	who	had	the	final	outcomes.	Four	hundred	and	ninety-seven	patients	were	treated	

with	three	different	shorter	regimen	containing	kanamycin,	amikacin	and	bedaquiline	of	110,	254	and	133	

cases,	respectively.	The	success	rate	of	kanamycin,	amikacin	and	bedaquiline-based	STR	were	76	cases	

(69.1%),	210	cases	(82.7%)	and	117	cases	(88.0%)	respectively	with	statistically	significant	(p=0.017).	A	

logistic	regression	analysis	found	that	amikacin	and	bedaquiline-based	STR	were	2.1	times	(95%	CI:	1.3-3.6)	 

and	3.3	 times	(95%CI:	1.7-6.3)	more	 likely	 to	be	successful	when	compared	 to	kanamycin,	 respectively.	

The	relapse	rate	for	patients	treated	with	amikacin	regimen	was	1.4%,	followed	by	kanamycin	(1.3%)	and	 

non-relapse	were	found	in	the	bedaquiline-based	STR,	0%.

	 In	 conclusion,	 the	 result	 of	 the	 9-11month	 shorter	 regimen	 for	 multi-drug	 or	 rifampicin	 resistant	 

tuberculosis	treatment	regimen	showed	the	good	benefit.	In	particular,	the	bedaquiline-based	STR	had	the	

highest	 treatment	 success	 rate	while	 the	 lowest	 died	 rate,	 lost-to-follow	up	and	 failure,	 and	no	 relapse.	 

Therefore,	the	use	of	a	STR	as	recommended	by	the	World	Health	Organization	on	MDR/RR-TB	patients	

can	increase	treatment	success	rate.	Moreover,	relapse	and	drug	resistance	should	be	annually	monitored.


