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ความสำคัญและท่ีมาของปัญหาการวิจัย

ไวรัส hepa tit is  c (HCV) เป็นไวรัส RNA  สายบวกเดี่ยวในกลุ่ม flav iv iridae  ท ีเ่พ่ิงจะมิก 'ร 
ค้นพบเมือปีคศ. 1989 โดยใช้เทคนิคทาง molecu lar c lon ing  และพบว่าเป็นสาเหตุส่วนใหญ่ของคับ 
อักเสบจากไวรัสซึ่งขณะนั้นยังไม่ทราบสาเหตุที่เรียกว่าชนิด non -A  non-B ส่วนใหญ่ของผู้ปวยจะได  ้
รีบเชื้อจากการได้รีบหรือสัมผัสกับเลือดหรือองค์ประกอบ'’[องเลือด

ในระยะแรกๆการวินิจฉัยมีปัญหามาก ต้องอาศัยการตรวจหา an tibody (anti-HCV) เป็น 
หลัก ซึ่งเป็นการตรวจทางอ้อมและวิธีการตรวจโดยเทคนิค firs t genera tion enzyme lin ked

im m unoso rben t assay (ELISA) และ rad io -im m unob lo t assay (RIBA) ก็ยังมี s e n s itiv ity  แสะ 
sp e c ific ity  ตํ่ามาก ทำให้การศึกษาต่างๆที่เกี่ยวข้องกับ HCV  ทำได้ยากลำบากเนื่องจากการวินิจฉัย 
ยังเป็นปัญหา ต่อมามีการพัฒนาการตรวจหา an ti-H C V  เป็น second genera tion  ELISA แสะ

RIBA ซึงมี s e n s itiv ity  และ sp e c ific ity  ดีขึนมากร่วมกับมีการตรวจหา hepa tit is -C  ribonuc le ic  

ac id  ( H C V -R N A  ) ด้วยเทคนิค reverse transc rip tion  polymerase cha in  reaction (RT-PCR) 
ทำให้พบว่าร้อยละ 60-80 ของผู้ปวยที่มี a n ti-H C V  จ^มีตับอักเสบร่วมด้วยโดยที่มีการเพิ่มขึ้นของ 
ระดับ transam inases แต่มักไม่มีอาการแสดงทางคลืนิค (1) แม้แต่ในผู้ที่ไม่มีอาการและมีระดับของ 
transm inases ปกติก็ยังพบว่ามีการอักเสบของตับจากการตรวจทางพยาธิสูงถึงร้อยละ 60-70 ส่วน 

มาก'ของผู้ปวยที่’ได้'รีบเช้ือ HCV จะกลายเป็นตับอักเสบเชื้อรัง ในจำนวนนี้เกือบทั้งหมดจะยังคงพบ 
HC V -R N A  และภาวะตับอักเสบอยู่ตลอดไม่หายไปเอง มีเพียงส่วนน้อยเท่านั้นที่สามารถกำจัดเชื้อไว 
รัสและสร้างภูมิคุ้มกันได้ (2,3) ภาวะตับอักเสบเรื้อรังที่เกิดจาก H C V  จะมีการดำเนินโรคต่อเนื่องอย่'ง 
ช้าๆจนเกิดภาวะตับแข็งและมะเร็งตับในที่สุด



2

การตรวจหา HC V -R N A  ในปัจจุบันสามารถทำไดทังแบบ qua lita tive  ซึงมี sens itiv ity  สูง 
มากและแบบ quan tita tive  ซึงวัดเป็นปริมาณ ระดับของ HC V -R N A  ก็คือจำนวน RNA ของไวรัสที่ 
ตรวจพบในเลือดซึ่งน่าจะบ่งบอกถึงปริมาณของตัวไวรัสในร่างกายและการแบ่งตัวของไวรัสโดยตรง มี 

การศึกษาพยาธิวิทยาของตับในผู้ปวยที่ได้รับเชื้อ HCV พบว่ามีการอักเสบของตับเกือบทุกราย เป็น

การอักเสบปานกลางถึงรุนแรงร้อยละ 62 และมีตับแข็งร่วมด้วยร้อยละ ใ0 โดยที่ผู้ปวยส่วนใหญ่ไม่ม  ี
อาการ และเมื่อติดตามผู้ปวยต่อไปอีก 16 ปีพบว่าจะกลายเป็นตับแข็งถึงร้อยละ 20 และเสียชีวิตจาก 
ภาวะตับวายร้อยละ 6 (5) เมื่อไม่นานมานมีการศึกษาทางพยาธิวิทยาติดตามการดำเนินโรคของผู้ปวย 
ตับอักเสบเรื้อรังจากไวรัส HCV  พบว่าการเกิดตับแข็งและมะเร็งตับจะมากชื้นในผู้ปวยที่มีความรุนแรง 
ของตับอักเสบทางพยาธิมากกว่า (6) การศึกษาส่วนมากทำในผู้ปวย posttran fus ion  คือผู้ปวยที่มี 
ประวัติการได้รับเลือดหรือองค์ประกอบของเลือด อย่างไรก็ตามมีการศึกษาพบว่าการดำเนินโรคและ

การพยากรณ์Ïรคของผู้ปวยในกลุ่มที่ไมม้ประวัติการได้รับเลือดหรือเรียกว่ากลุ่ม sporadic ก็เหมือน 

กับในกลุ่ม posttransfus ion  (7)

ระดับความรุนแรงของตับอักเสบมีความสำคัญเนื่องจากเป็นสิ่งที่จำเป็นต้องทราบในการตัดสิน 

ใจเริ่มการรักษาและการติดตามการรักษาและการพยากรณ์โรคของผู้ปวย วิธีที่ถือเป็นมาตรฐานในการ 
ประเมินระดับความรุนแรงของตับอักเสบในปัจจุบันคือการทำ live r b iopsy ซึ่งเป็นวิธีที่มีความเสี่ยง 
และผู้ปวยต้องมานอนโรงพยาบาลอย่างน้อย 2-3 วัน ภาวะแทรกช้อนจากการทำ live r b iopsy ท่ี 
สำคัญคือการมีเลือดออกซึ่งพบประมาณร้อยละ 1.7 โดยที่รุนแรงจนต้องให้เลือดถึงประมาณครึ่งหนึ่ง 
m o rta lity  จากการทำอาจสูงถึงร้อยละ 0.13-0.33 แม้ว่าจะทำโดยผู้ที่เชี่ยวชาญและมีประสบการณ์ (8) 

จากการศึกษาพบว่าอาการของผู้ปวยและระดับของ transam inases ไม่มีความสัมพันธ์กับความรุนแรง 
ของตับอักเสบนอกจากจะมีระดับของ transam inases มากกว่า 9-10 เท่าของค่าปกติซึ่งอาจจะ 
สัมพันธ์กับการมีภาวะ p iecem eal necrosis ทางพยาธิวิทยา แต่ระดับของ transam inases ดังกล่าว 
พบได้น้อยมากในผู้ปวยตับอักเสบจาก HCV (9)

จากรายงานการตรวจหา anti-HCV ในผู้ที่มาบริจาคโลหิตที่ศูนย์บริการโลหิตแห่งชาติพบว่ามี
ความชุกของผู้ทีมีผลบวกต่อ anti-HCV สูงถึงร้อยละ 1.5 ซึ่งนับได้ว่าผู้ปวยตับอักเสบจากไวรัส
HCV ในประเทศไทยก็มีอยู่มากและเป็นปัญหาอยู่ในปัจจุบัน (4)
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การตรวจหา HC V -R N A  ด้วยวิธีการแบบ qua lita tive  ซึงมีความแม่นยำในการตรวจหาไวรัส 
สูงมากสามารถบอก’ได้เพียงแต่'ว่าผู้ปวยที่มี a n ti-H C V  นั้นมีไวรัสอยู่หรือไม่ แต่ไม่สามารถบอกเป็น

ปริมาณได้ พบว่าผู้ที่มีผลบวกต่อ H CV -RNA  มีความรุนแรงของตับอักเสบจากการตรวจทางพยาธ ิ
วิทยาสูงก'ว่าผู้ที่'ไม่มี ดังนั้นวิธีการตรวจโดยการเจาะเลือดและหาระดับ H C V -R N A  ซึ่งบ่งถึงปริมาณ 
ของไวรัสโดยตรงน่าจะมีความสัมพันธ์โดยตรงกับระดับความรุนแรงของตับอักเสบและสามารถนำมา 
พิจารณาการรักษาและติดตามการรักษาและการพยากรณ์โรคสำหรับผู้ปวยตับอักเสบจากไวรัส HCV  

ได ้ด ี และอาจนำมาใช้แทนการทำ live r b iopsy ได้ในอนาคต

คำถามของการวิจัย (Research question)

1. คำถามหลัก ( P rim ary research question  )

ระดับของ HCV -RNA  ในเลือดที่ได้จากการหาด้วยวิธี q u an tita tiv e  PCR ในผู้ปวย 
ที่ได้รับเชื้อไวรัส HCV  จะมีความสัมพันธ์กับระดับความรุนแรงของตับอักเสบที่ตรวจทางพยาธิวิทยา 
หรือไม่และอย่างไร

2. คำถามรอง ( Secondary research question  )

ระดับของ H CV -RNA  จะสามารถใช้พยากรณ์ความรุนแรงของตับอักเสบแทนการ 

ตรวจทางพยาธิวิทยาได้หรือไม่

วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objective)

1. เพื่อศึกษาว่าในผู้ปวยที่มีการติดเชื้อ HCV  ระดับของ HCV -R N A  ในเลือดมีความ 

สัมพันธ์กับความรุนแรงของตับอักเสบที่พบในการตรวจทางพยาธิวิทยาหรือไม่

2. เพื่อศึกษา'ว่า'ในผู้ปวยที่มีการติดเชื้อ HCV  ระดับของ transam inase enzymes มี 
ความสัมพันธ์กับความรุนแรงของตับอักเสบและภาวะตับแข็งที่พบในการตรวจทางพยาธิ 
วิทยาหรือไม่
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3. เพือเปรียบเทียบระดับของ HCV -RNA  ในผู้ปวย hepa titis -C  ทีมีอาการและไม,มีอาการ 
และทีมีความผิดปกติและใม่มีความผิดปกติของระดับ transam inases ว่ามีความแตก 
ต่างกันหรือไม่

4. เพื่อเปรียบเทียบความรุนแรงของตับอักเสบระหว่างกลุ่มผู้ปวย posttransfusion และ 
กลุ่มผู้ปวย sporad ic ว่ามีความแตกต่างกันหรือไม่

สมมุติฐาน (Hypothesis)

ระดับของ H C V -R N A  ทีหาโดยวิธี q uan tita tive  PCR จะมีความสัมพันธ์โดยตรงกับระดับ 
ของความรุนแรงของตับอักเสบที่ได้จากการตรวจทางพยาธิวิทยา

ขอบเขตและวิธีดำเนินการวิจัยโดยย่อ

ฝนการศกษาวิจัยเชิงพรรณา ( D escrip tive  s tudy ) ในลักษณะ cross-sectional หาความ 
สัมพันธ์ระหว่างระดับของ HCV -RNA  ในเลือดและระดับความรุนแรงของตับอักเสบทางพยาธิวิทยา 
ผู้ปวย'ซึ่งเข้าเกณฑ์’ได้แก่ผู้ปวยที่มีผลบวกต่อการตรวจ1หา an ti-H C V  และ HCV -RNA  ผู้ปวย'จะถูก 
รีบตัวไวโนโรงพยาบาลและได้รับการเจาะเลือดและทำ live r b iopsy เพื่อตรวจหาระดับ

transam inases ระดับ H C V -R N A  และระดับความรุนแรงของตับอักเสบทางพยาธิวิทยา ผู้ปวยจะ 
กลับบ้านหลังจากลังเกตุอาการ 24 ชั่วโมงถ้าไม่มีภาวะแทรกช้อน

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย

1. ทราบถึงอัตราของผู้ปวยที่มีเชื้อไวรัสอยู่และอัตราของการมีตับอักเสบความรุนแรงต่างๆ ใน 
กลุ่มผู้ท ี่มีผลบวกต่อ a n ti-H C V  และความแตกต่างระหว่างกลุ่มที่ได้รีบเชื้อจากการได้รีบเลือดกับกลุ่ม 

ที่ได้รีบเชื้อจากทางอี่น

2. ทราบถึงความสัมพันธ์ระหว่างระดับของ transam inases กับความรุนแรงของตับอักเสบ 
จากการตรวจทางพยาธิวิทยา และความเหมาะสมที่จะใชิในการตัดสินและติดตามการรักษา
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3. ทราบถึงความสัมพันธ์ระหว่างระดับของ HC V -R N A  กับระดับความรุนแรงของตับอักเสบที ่
ได้จากการตรวจทางพยาธิวิทยา และความเหมาะสมที่จะส่งตรวจหาระดับของ HCV -RNA  และความ 
เป็นไปได้ที่จะนำมาใช้แทนการทำ live r b iopsy เพื่อการตัดสินและติดตามการรักษาผู้ปวยตับอักเสบ 
จากไวรัส HCV
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