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บทคัดยอ่  
 กระดูกสะโพกหักชนิดไม่รุนแรง (Fragility hip fracture) เป็นภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรงของโรคกระดูกพรุนในผู้สงูอายุ มีอัตราการเสียชีวิต
ภายใน 1 ปี สูงถึงร้อยละ 18 ในประเทศไทย ยา Denosumab เป็นยาชีววัตถุที ่ยับยั ้งกระบวนการสลายกระดูกผ่านกลไก RANKL  
ซึ่งมีหลักฐานสนับสนุนประสิทธิภาพในการลดกระดูกหักซ้ำ แต่ข้อมูลผลต่ออัตราการเสียชีวิตในบริบทประเทศไทยยังมีจำกัดการวิจัยนี้เป็น
การศึกษาเชิงวิเคราะห์แบบย้อนหลัง (Retrospective Cohort Study) ในผู้ป่วยสูงอายุ (อายุตั้งแต่ 60 ปีขึ้นไป) ที่ได้รับการผ่าตัดกระดูก
สะโพกหักชนิดไม่รุนแรง ณ โรงพยาบาลเจ้าพระยายมราช จังหวัดสุพรรณบุรี ระหว่าง พ.ศ. 2567 กลุ่มตัวอย่าง 253 ราย แบ่งเป็น  
กลุ่มไม่ได้รับยา Denosumab 198 ราย และกลุ่มได้รับยา 55 ราย วิเคราะห์ด้วยสถิติ Chi-square test และ Fisher's exact test กำหนด
นัยสำคัญที่ 0.05 
 อัตราการเสียชีวิตรวมภายใน 1 ปี ของกลุ่มไม่ได้รับยา Denosumab เท่ากับร้อยละ 12.12 และกลุ่มได้รับยาเท่ากับ ร้อยละ 12.73  
ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P = 0.771) การเสียชีวิตส่วนใหญ่เกิดภายใน 6 เดือนแรก อุบัติการณ์กระดูกหักซ้ำภายใน 1 ปี  
เท่ากับร้อยละ 3.03 และ 1.82 ตามลำดับ (P = 0.984) อายุ ≥ 80 ปี เป็นปัจจัยที่สัมพันธ์กับการเสียชีวิต (OR = 2.26, 95% CI 1.02–5.01,  
P = 0.050) และการล้มซ้ำเป็นปัจจัยเดียวท่ีสัมพันธ์กับกระดูกหักซ้ำ (P < 0.001) 
 การให้ยา Denosumab เพียงอย่างเดียวอาจไม่เพียงพอต่อการลดอัตราการเสียชีวิต และกระดูกหักซ้ำในระยะสั้น ควรเน้นการดูแล
แบบองค์รวมที่ครอบคลุมการรักษาด้วยยา การจัดการโรคร่วม การฟื้นฟูสมรรถภาพ และการป้องกันการล้มซ้ำ โดยเฉพาะในกลุ่มผู้สูงอายุ ≥ 80 ปี 
 
คำสำคัญ: กระดูกสะโพกหักชนิดไม่รุนแรง, Denosumab, อัตราการเสียชีวิต, กระดูกหักซ้ำ, ผู้สูงอาย ุ
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Abstract   

 Fragility hip fracture is the most severe complication of osteoporosis in the elderly, with a 1-year mortality 
rate as high as 18% in Thailand. This retrospective cohort study aimed to compare the 1-year mortality rate, incidence 
of recurrent fractures, and associated factors between patients treated and untreated with Denosumab following 
surgery for fragility hip fractures at Chaophraya Yommarat Hospital, Suphanburi Province. A total of 253 patients 
operated between January and December 2024 were enrolled, comprising 198 in the non-denosumab group and 55 
in the denosumab group. Data were analyzed using Chi-square test and Fisher's exact test at a significance level of 0.05. 
 The overall 1-year mortality rate was 12.12% in the non-denosumab group and 12.73% in the denosumab 
group, with no statistically significant difference (P = 0.771). Most deaths occurred within the first 6 months. The 1-year 
recurrent fracture incidence was 3.03% and 1.82%, respectively (P = 0.984). Age ≥ 80 years was the only factor 
significantly associated with mortality (OR = 2.26, 95% CI 1.02–5.01, P = 0.050), while recurrent falls were the sole 
predictor of recurrent fractures (P < 0.001). 
 Denosumab treatment alone may be insufficient to reduce short-term mortality and recurrent fractures. 
 A holistic approach encompassing pharmacological treatment, comorbidity management, rehabilitation, and fall 
prevention programs should be emphasized, especially for patients aged 80 years and older. 
 
Keywords: Fragility hip fracture, Denosumab, Mortality rate, Recurrent fracture, Elderly 
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บทนำ  
 โรคกระดูกพร ุน (osteoporosis) เป ็นพยาธิสภาพทางระบบ  
กระดูกที่สำคัญในบริบทสาธารณสุขระดับโลก โดยเฉพาะเมื่อโลก
กำลังเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ ลักษณะสำคัญ คือการลดลงของมวลกระดูก 
ร่วมกับการเสื่อมของโครงสร้างจุลภาค ทำให้กระดูกเปราะบางจนเสี่ยง
ต่อการหักจากแรงกระทบเพียงเล็กน้อย1-2  ข้อมูลระบาดวิทยาระบุว่า
อุบัติการณ์ของโรคกระดูกพรุน พบร้อยละ 12 ในเพศชายอายุ
มากกว่า 65 ปี และร้อยละ 23 ในเพศหญิงอายุมากกว่า 55 ปี3-4 
ภาวะกระดูกสะโพกหัก (Fragility hip fracture) ถือเป็นภาวะแทรกซ้อน 
ที่รุนแรงท่ีสุดของโรคกระดูกพรุน มีอัตราเพิ่มขึ้นท่ัวโลก โดยเฉพาะ
ในทวีปเอเชีย5-6 สำหรับประเทศไทย ข้อมูลจาก Wongtriratanachai 
และคณะ7 รายงานอุบัติการณ์กระดูกสะโพกหักประมาณ 181.0 
ต่อประชากร 100,000 คน มีแนวโน้มเพิ่มขึ้นร้อยละ 2 ต่อป ีอัตรา
การเสียชีวิตภายใน 1 ปี สูงถึงร้อยละ 18 ซึ่งสูงกว่าประชากรทั่วไป
ช่วงอายุเดียวกันถึง 8 เท่า8  ดังนั้นช่วง 1 ปีแรก จึงเป็นช่วงวิกฤต   
ท ี ่ต ้องการการดูแลอย ่างเป ็นระบบ การป ้องก ันแบบทุต ิยภ ูมิ  
(Secondary prevention) เพื่อลดการเกิดกระดูกหักซ้ำ จึงมี ความ
จำเป ็นย ิ ่ ง Denosumab เป ็นยาช ีวว ัตถ ุประเภท Fully human 
monoclonal antibody ที ่ยับยั ้ง Receptor Activator of Nuclear 
Factor-kB Ligand (RANKL) ลดกระบวนการสลายกระดูก และเพิ่ม
มวลกระดูก9 มีหลักฐานว่าช่วยลดอุบัติการณ์กระดูกหักซ้ำได้10-11 
อย่างไรก็ตาม ยานี้ไม่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติของไทย ผู้ป่วยจึง
เข้าถึงยาได้จำกัดตามสิทธิการรักษา 
 จากการทบทวนวรรณกรรม พบว ่าการศ ึกษาเก ี ่ยวก ับยา 
Denosumab ที่เปรียบเทียบอัตราการเสียชีวิต และการเกิดกระดูกหักซ้ำ
ระหว่างกลุ่มผู้ป่วยท่ีได้รับ และไม่ได้รับยา Denosumab ภายหลัง
การผ่าตัดกระดูกสะโพกหักชนิดไม่รุนแรง ยังมีอย่างจำกัด ส่วนใหญ่
ยังคงเป็นข้อมูลจากการศึกษาในต่างประเทศ เช่น การศึกษาของ 
Phruetthiphat และคณะ12  ซ ึ ่ งพบว ่าผ ู ้ป ่วยท ี ่ ได ้ร ับยาร ักษาภาวะ       
กระดูกพรุน (ส่วนใหญ่เป็น Bisphosphonates) มีอัตราการเสียชีวิต
ใน 1 ปี  ต่ำกว่ากลุ่มที่ไม่ได้รับยาอย่างมีนัยสำคัญ (ร้อยละ 6.7 
เทียบกับร้อยละ 23.5) ในขณะที่ข้อมูลผลของยา Denosumab 

ต่ออัตราการเสียชีว ิตในผู ้ป่วยกระดูกสะโพกหักของประเทศไทย        
ยังไม่เคยมีรายงานในวรรณกรรมที่ตีพิมพ์ ดังนั้น การศึกษาในบริบท 
ของผู้ป่วยไทย มีความสำคัญ และเป็นประโยชน์ในการวางนโยบาย
การเข้าถ ึงยา และเป็นข้อม ูลสนับสนุนการพิจารณาบรรจุยา 
Denosumab ในบัญชียาหลักแห่งชาติในอนาคต 
 แผนกศัลยกรรมกระดูกและข้อ โรงพยาบาลเจ้าพระยายมราช 
จังหวัดสุพรรณบุรี ให้การดูแลผู้ป่วยกระดูกสะโพกหักด้วยการผ่าตัด
ร่วมกับกายภาพบำบัด โดยผู้ป่วยบางส่วนได้รับยา Denosumab 
ขึ้นอยู่กับสิทธิการรักษา ผู ้วิจัยจึงสนใจศึกษาเปรียบเทียบผลลัพธ์     
ทางคลินิกระหว่างกลุ ่มที ่ได ้ร ับ และไม่ได้ร ับยาในประชากร   
จังหวัดสุพรรณบุรี เพื ่อเป็นหลักฐานสนับสนุนการวางแนวทาง  
การจัดการยา และนโยบายสาธารณสุขในอนาคต 
วัตถุประสงค์  
 1. เพื่อเปรียบเทียบอัตราการเสียชีวิตภายใน 1 ปี หลังการผ่าตัด
กระดูกสะโพกหักชนิดไม่รุนแรง ระหว่างกลุ่มผู ้ป่วยที่ได้รับยา  
และไม่ได้รับยา Denosumab 
 2. เพื่อเปรียบเทียบอุบัติการณ์กระดูกหักซ้ำภายใน 1 ปี 
ระหว่างทั้งสองกลุ่ม 
 3. เพื่อศึกษาปัจจัย ที่มีความสัมพันธ์ต่ออัตราการเสียชีวิต
และการเกิดกระดูกหักซ้ำ 
สมมติฐานการวิจัย 
 ผู้ป่วยกระดูกสะโพกหักชนิดไม่รุนแรงที่ได้รับยา Denosumab 
ภายหลังการผ่าตัด มีอัตราการเสียชีวิตภายใน 1 ปี และอุบัติการณ์
การเกิดกระดูกหักซ้ำ ต่ำกว่ากลุ่มผู้ป่วยท่ีไม่ได้รับยา Denosumab 
อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (Denosumab reduces 1-year mortality 
and refracture rate) 
กรอบแนวคิดการวิจัย  
 กรอบแนวคิดพัฒนาจากการสังเคราะห์แนวคิดการป้องกัน
แบบทุติยภูมิ (secondary prevention) และปัจจัยเสี่ยงต่อการเสียชีวิต
ภายหลังกระดูกสะโพกหัก8,12 โดยจัดเรียงในลักษณะของ Causal 
pathway แสดงความเชื่อมโยงระหว่างตัวแปรอิสระ (Exposure) 
ผ่านตัวแปรกลาง (Mediator) ไปสู่ตัวแปรตาม (Outcome) ดังภาพที่ 1 
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ภาพที่ 1 กรอบแนวคิดการวิจยั 

วิธีการศึกษา  
 การวิจ ัยนี ้เป็นการศึกษาเชิงว ิเคราะห์แบบย้อนหลัง 
(retrospective cohort study) เปรียบเทียบผลลัพธ์ทางคลินิก
ระหว่างกลุ่มที่ได้รับยา Denosumab กับกลุ่มที่ไม่ได้รับยารักษา 
ภาวะกระดูกพรุน ภายหลังการผ่าตัดกระดูกสะโพกหักชนิดไม่รุนแรง 
ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2567 ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2567 
โดยติดตามผลลัพธ์ภายใน 1 ปี หลังการผ่าตัด 
 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 การคัดเลือกตัวอย่างมีเกณฑ์การคัดเข้าคือ ผู้ป่วยสูงอายุ  
ที่ได้รับการวินิจฉัยว่ามีกระดูกสะโพกหักชนิดไม่รุนแรง (Fragility 
hip fracture) และได้รับการผ่าตัดรักษา ณ โรงพยาบาลเจ้าพระยายมราช 
จังหวัดสุพรรณบุรี ในช่วงระยะเวลาตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2567 
ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2567 เกณฑ์คัดออก คือ ผู้ป่วยที่มีกระดูก
สะโพกหักจากสาเหตุที่ไม่ใช่ภาวะกระดูกพรุน เช่น อุบัติเหตุรุนแรง
ที ่ม ีพลังงานสูง (High-energy trauma) กระดูกหักจากมะเร็ง
กระจาย หรือจากภาวะติดเช้ือในกระดูก และมีข้อห้ามในการใช้ยา 
Denosumab เช่น ภาวะแคลเซียมในเลือดต่ำที่ไม่ได้รับการแก้ไข 
(corrected  calcium < 8.5 mg/dL) ประวัติแพ้ยาหรือภาวะไตวายเรื้อรัง
ระยะสุดท้าย (eGFR < 15 mL/min/1.73 m²) และเป็นโรคมะเรง็
ที่กำลังได้รับ การรักษาด้วยเคมีบำบัด หรือได้รับการวินิจฉัยว่ามีมะเร็ง
ระยะลุกลาม 
 การคำนวณขนาดตัวอย่าง  
 ใช้อัตราการตายจากการศึกษาของ Phruetthiphat OA 
และคณะ12 เป็นข้อมูลอ้างอิง พบว่าอัตราการเสียชีวิตใน 1 ปีแรก 
ในกลุ่มที่ได้รับการรักษาคือ ร้อยละ 6.7 และในกลุ่มที่ไม่ได้รับการรักษา
คือ ร้อยละ 23.5 การคำนวณขนาดตัวอย่างตามสมการ 
 
 
 

 
 
 
 
 
  

โดยกำหนดอัตราการเสียชีวิตในกลุ่มที่ได้รับการรักษา (P1) 
= 0.067, อัตราการเสียชีวิตในกลุ่มที่ไม่ได้รับการรักษา (P2) = 0.235, 
อัตราส่วนระหว่างกลุ่ม (r) = 1:1, ค่าระดับนัยสำคัญทางสถิต ิ(α) = 0.05 
และอำนาจในการทดสอบ (1 - β) = 0.80 ดังนั้นเมื่อคำนวนขนาด
ตัวอย่าง คือ 142 ราย เพื่อป้องกันการสูญหายของข้อมูล จึงได้เพิ่ม
ขนาดตัวอย่างอีกร้อยละ 10 ทำให้ขนาดตัวอย่างรวมเป็น 158 ราย
ในการศึกษานี้มีผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์ทั้งสิ้น 253 ราย แบ่งเป็นกลุ่มไม่ได้รับยา 
198 ราย และกลุ่มได้รับยา 55 ราย ซึ่งสัดส่วนไม่เท่ากัน เนื่องจาก
การจัดกลุ่มขึ้นอยู่กับสิทธิการรักษาของผู้ป่วยจริง 

เคร่ืองมือท่ีใช้ในการวิจัย  
 1. แบบบันทึกข้อมูลของผู้ป่วย ประกอบด้วย 
  1.1 ข้อมูลทั่วไป ได้แก่ เพศ อายุ น้ำหนักตัว ส่วนสูง 
 ดัชนีมวลกาย (BMI) และโรคประจำตัว  
  1.2 ข้อมูลด้านการผ่าตัด ได้แก่ กลุ่มได้รับยาและไม่ได้รับ
ยา Denosumab ระยะเวลาตั้งแต่ได้รับบาดเจ็บจนถึงการผ่าตัด 
ชนิดของการผ่าตัด ระยะเวลาของการผ่าตัด ปริมาณเสียเลือด
ระหว่างผ่าตัด และระยะเวลานอนโรงพยาบาล 
  1.3 ข้อมูลหลังผ่าตัด และสิ่งแวดล้อม ได้แก่ ภาวะแทรกซ้อน
หลังผ่าตัด การฟื้นฟูสภาพหลังผ่าตัด และการเกิดอุบัติเหตุซ้ำ 
  1.4 ข้อมูลการติดตามผู้ป่วย ได้แก่ อัตราการเสียชีวิต 
(mortality Rate) ที่ระยะเวลา 6 เดือน และ 1 ปี และอุบตัิการณ์
กระดูกหักซ้ำ ภายในระยะเวลา 1 ปี 

ตัวแปรอิสระ (Exposure) 
ข้อมูลทั่วไป 
1. อาย ุ
2. เพศ  
3. ดัชนีมวลกาย (BMI) 
4. โรคประจำตัว 

ข้อมูลด้านการผ่าตัด  
1. ระยะเวลาตั้งแต่ผู้ปว่ยเข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาลจนถึงการผ่าตัดภายใน 48 ชั่วโมง  
2. ชนิดของการผ่าตัด  
3. ระยะเวลาในการผ่าตัด  
4. ปริมาณการสูญเสียเลือดระหวา่งผ่าตดั  
5. ระยะเวลาวันนอนโรงพยาบาล 

ตัวแปรกลาง (Mediator) 
1. การได้รับยา Denosumab 
2. ภาวะแทรกซ้อนหลังผ่าตัด  
3. การฟื้นฟูสมรรถภาพ  
4. สภาพแวดล้อมภายในบา้นที่เสี่ยง     
ต่อการลื่นล้ม 
5. การเกิดอุบัติเหตุซ้ำ 

 
3.  

ตัวแปรตาม (Outcome) 
1. อัตราการเสียชวีิต (Mortality Rate) 
ที่ระยะเวลา 6 เดือน และ 1 ป ี
2. อุบัติการณ์กระดูกหักซ้ำ ภายใน
ระยะเวลา 1 ป ี
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 การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ ผู้วิจัยได้ตรวจสอบความตรง 
ตามเนื้อหา (Content validity) ของแบบบันทึกข้อมูล โดยเสนอให้
ผู้ทรงคุณวุฒิ จำนวน 3 ท่าน ประกอบด้วย ศัลยแพทย์กระดูกและข้อ  
1 ท่าน อายุรแพทย์ผู ้สูงอายุ 1 ท่าน และพยาบาลผู้เชี ่ยวชาญ 
ด้านการดูแลผู้ป่วยกระดูกหัก 1 ท่าน พิจารณาความสอดคล้องของ
รายการข้อมูลกับวัตถุประสงค์การวิจัย คำนวณค่าดัชนีความสอดคลอ้ง 
(Index of Item-Objective Congruence: IOC) ได้เท่ากับ 0.93 
ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ (≥ 0.50) จากนั้นปรับปรุงตามข้อเสนอแนะ
ของผู้ทรงคุณวุฒิก่อนนำไปใช้จริง 
 นอกจากนี้ ผู้วิจัยได้ตรวจสอบความน่าเชื่อถือของการดึงข้อมูล
จากเวชระเบ ี ยน (Data abstraction reliability) ด ้ วยการสุ่ ม 
เวชระเบียนจำนวน 30 ชุด (ประมาณร้อยละ 12 ของกลุ่มตัวอย่าง) ให้
ผู ้วิจัยร่วมทำการดึงข้อมูลซ้ำอย่างเป็นอิสระ แล้วเปรียบเทียบ
ความสอดคล้องของข้อมูลที่บันทึกได้ พบว่าความสอดคล้องเท่ากับ
ร้อยละ 96.7 ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้สำหรับการศึกษาเชิงวิเคราะห์
แบบย้อนหลัง 
 การพิทักษ์สิทธิของกลุ่มตัวอย่าง  
 การวิจัยนี้ได้รับการรับรองจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการ
จร ิยธรรมการวิจ ัยในมนุษย์ โรงพยาบาลเจ้าพระยายมราช 
เลขท่ีรับรอง YM042/2568  
 การเก็บรวบรวมข้อมูล  
 1. เมื่อผู้ป่วยเกิดอุบัติเหตุ พยาบาลได้ซักประวัติการบาดเจ็บ
ที ่เก ิดจากแรงกระแทกไม่ร ุนแรง ( low-energy trauma) เช่น  
ล้มในระดับที่ยืนอยู่ แพทย์แผนกห้องอุบัติเหตุและฉุกเฉินตรวจ
ร่างกายเบื้องต้น และส่งตรวจทางรังสีวิทยาบริเวณข้อสะโพกพบว่า 
มีกระดูกสะโพกหัก ชนิดไม่รุนแรง (intertrochanteric หรือ Neck 
of femur) ได้รับการยืนยันจากแพทย์ศัลยกรรมกระดูก และข้อว่า
มีกระดูกต้นขาหักจริง และลงรหัสการวินิจฉัย (ICD - 10) ทางระบบ 
HosXP ได้แก่ 1) รหัส S72.000 – .019 หรือ S72.100 –.101  
 2. แพทย ์ศ ัลยกรรมกระดูกและข ้อ ประเม ินผ ู ้ป ่วย 
และดำเนินการผ่าตัดตามความเหมาะสมของรอยโรค ได้แก่ การ
ผ่าตัด CRIF with PFNA และการผ่าตัด Bipolar Hemiarthroplasty  
 3. แพทย์ศ ัลยกรรมกระดูกและข้อ และพยาบาลใน 
หอผู้ป่วย มีการเฝ้าระวัง และบันทึกภาวะแทรกซ้อน ได้แก่ ภาวะ
ติดเชื้อที่แผลผ่าตัด ภาวะติดเชื้อในโรงพยาบาล ภาวะปอดอักเสบ 
และภาวะหลอดเลือดดำอุดตัน ลงใน progress note หรือ nurse’s note  
 4. แพทย์ศัลยกรรมกระดูกและข้อประเมินความเสี ่ยง
กระดูกหักซ้ำและพิจารณาการให้ยา Denosumab โดยอธิบายค่าใช้จ่าย
ตามสิทธิการรักษา และผลดี และผลเสียของการใช้ยาร่วมกับ
ผู้ป่วยและญาติ 
 5. แพทย์ศัลยกรรมกระดูก และข้อปรึกษานักกายภาพบำบัด 
ในการฟื้นฟูสมรรถภาพ: ฝึกการเคลื่อนไหว การลุกนั่ง และการเดิน 
(ambulatory training) 

 6. พยาบาลในหอผู้ป่วยประเมินสิ่งแวดล้อมภายในบ้าน   
มีการแนะนำการปรับปรุงบ้าน เช่น พื้นไม่ลื่น มีราวจับ แสงสว่างพอ 
หรือไม่มีสิ่งกีดขวาง 
 7. ผู ้ว ิจ ัยทำการเก็บผลสำรวจอัตราการตายหลังจาก   
ได้รับการผ่าตัดที่ 6 เดือน และ 1 ปี และการเกิดกระดูกหักซ้ำ
ภายใน 1 ปี และบันทึกลงใน case Record form 
 ระยะเวลา 
 ศึกษาข้อมูลย้อนหลังของผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาระหว่าง 
1 มกราคม ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2567 โดยติดตามผลลัพธ์เป็น
ระยะเวลา 1 ป ีหลังการผ่าตัด 
 การวิเคราะห์ข้อมูล  
 วิเคราะห์ข้อมูล ด้วยโปรแกรมสำเร็จรูปทางสถิติ กำหนด
นัยสำคัญที่ P < 0.05  
 1. สถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) สำหรับตัวแปร
จําแนกประเภทใช้จำนวน และร้อยละสำหรับตัวแปรเชิงปริมาณ
ใช้มธัยฐาน และพิสัย (ค่าต่ำสุด, ค่าสูงสุด)  
 2. สถิติเชิงอนุมาณ (inferential statistics) เปรียบเทียบ
ความแตกต่างของตัวแปรจำแนกประเภทระหว่างกลุ่มที่ได้รับยา
และไม่ได้รับยา Denosumab โดยใช้สถิติ Pearson chi-square 
test เมื่อข้อมูลเป็นไปตามข้อตกลงเบื้องต้น (ค่าความถี่ที่คาดหวัง
ในแต่ละช่องไม่น้อยกว่า 5) และใช้สถิติ Fisher’s exact test เมื่อ
ค่าความถี่ที่คาดหวังมีช่องใดช่องหนึ่ง น้อยกว่า 5 สำหรับการเปรียบเทียบ
อัตราการเสียชีวิต อุบัติการณ์กระดูกหักซ้ำ และปัจจัยที่มีความสัมพันธ์
ระหว่างทั้งสองกลุ่ม กำหนดระดับนัยสำคัญทางสถิติที่ค่า P < 0.05 
บันทึก และวิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์สำเร็จรูป 
 3. การรายงานขนาดของผลกระทบ (Effect size) ในการวิเคราะห์
ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับอัตราการเสียชีวิต และการเกิดกระดูกหักซ้ำ 
ได้รายงานค่า Odds Ratio (OR) ช่วงความเชื ่อมั ่น 95% (95% 
Confidence Interval, 95% CI) เพื่อแสดงทิศทาง และขนาดของ
ความสัมพันธ์ ในตัวแปรที ่มีจำนวนช่องเป็นศูนย์ (Zero cells) 
ผู้วิจัยรายงานเป็น “ไม่สามารถคำนวณได้” และอ้างอิงผลการ
ทดสอบ Fisher’s exact test เป็นหลัก 
ผลการศึกษา   
 กลุ่มตัวอย่างทั้งสิ้น 253 ราย ประกอบด้วยกลุ่มไม่ได้รับยา 
Denosumab 198 ราย และกลุ่มได้รับยา 55 ราย ผู้ป่วยส่วนใหญ่
เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 79.05) กลุ่มอายุ 80-89 ปี พบมากที่สุด 
(ร้อยละ 43.87) ดัชนีมวลกายส่วนใหญ่ อยู่ในเกณฑ์ปกติ โรคประจำตัว
ที่พบมากที่สุด คือความดันโลหิตสูง รองลงมาคือไขมันในเลือดสูง
และเบาหวาน ข้อมูลด้านการผ่าตัดส่วนใหญ่ไม่แตกต่างกัน ยกเว้น
ระยะเวลานอนโรงพยาบาลที่กลุ่มได้รับยามีสัดส่วนนอนมากกว่า  
7 ว ันส ูงกว ่า (ร ้อยละ 78.18 เทียบกับ 58.59 ; P = 0.016)  
ดังตารางที่ 1
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ตารางที่ 1 ลักษณะข้อมูลทั่วไป และข้อมูลด้านการผ่าตัดของกลุ่มตัวอย่าง จำแนกตามกลุ่มที่ได้รับ และไม่ได้รับยา Denosumab (n = 253)  

ตัวแปร กลุ่มไม่ได้รับยา (n=198) กลุ่มได้รับยา (n=55) P-value 
 จำนวน ร้อยละ จำนวน ร้อยละ  

เพศ     1.000 
  ชาย 41 20.71 12 21.82  
  หญิง 157 79.29 43 78.18  
อายุ (ปี)     0.214 
  60-69 33 16.67 7 12.73  
  70-79 71 35.86 14 25.45  
  80-89 80 40.40 31 56.36  
  ≥ 90 14 7.07 3 5.45  
BMI (กก./ม²)     0.455 
  < 18.5 28 14.14 8 14.55  
  18.6-24.9 124 62.63 30 54.55  
  25.0-29.9 39 19.70 16 29.09  
  > 30.0 7 3.54 1 1.82  
โรคประจำตัว      
  เบาหวาน 67 33.84 20 36.36 0.851 
  ความดันโลหิตสูง 139 70.20 44 80.00 0.205 
  ไขมันในเลือดสูง 94 47.47 34 61.82 0.084 
  หวัใจ 16 8.08 6 10.91 0.698 
  ไต 28 14.14 10 18.18 0.597 
  เก๊าท ์ 7 3.54 2 3.64 1.000 

 
อัตราการเสียชีวิตรวมภายใน 1 ปี ของกลุ่มไม่ได้รับยา

เท่ากับร้อยละ 12.12 (24 ราย) และกลุ่มได้รับยาเท่ากับร้อยละ 12.73 
(7 ราย) ไม่แตกต่างกันทางสถิติ (P = 0.771) เมื่อแยกตามช่วงเวลา 
การเสียชีวิตส่วนใหญ่เกิดภายใน 6 เดือนแรก (กลุ ่มไม่ได้รับยา 

ร้อยละ 10.10 กลุ่มได้รับยาร้อยละ 9.09) ส่วนช่วง 6 เดือน ถึง 1 ปี 
พบน้อยกว่า (กลุ่มไม่ได้รับยาร้อยละ 2.02 กลุ่มได้รับยาร้อยละ 3.64) 
ดังตารางที่ 2 

 
ตารางที่ 2 จำนวนและร้อยละของอัตราการเสียชีวิตในช่วง 6 เดือน - 1 ปี (n = 253) 

ตัวแปร กลุ่มไม่ได้รับยา (n=198) กลุ่มได้รับยา (n=55) P-value 
 จำนวน ร้อยละ จำนวน ร้อยละ  

ไม่เสียชีวิต 174 87.88 48 87.27 0.771 
เสียชีวิตภายใน 6 เดือน 20 10.10 5 9.09  
เสียชีวิตภายใน 1 ป ี 4 2.02 2 3.64  
รวมเสียชีวิตทั้งหมด 24 12.12 7 12.73  

 
อุบัติการณ์กระดูกหักซ้ำภายใน 1 ปี ของกลุ่มไม่ได้รับยา

เท่ากับร้อยละ 3.03 (6 ราย) และกลุ่มได้รับยาเท่ากับร้อยละ 1.82 
(1 ราย) ไม่แตกต่างกันทางสถิติ (P = 0.984) จำนวนผู้ป่วยที่เกิด
กระดูกหักซ ้ำ ม ีเพ ียง 7 ราย จาก 253 ราย (ร ้อยละ 2.77)  
จากการวิเคราะห์ปัจจัยที ่มีความสัมพันธ์พบว่า อายุ ≥80 ปี  
เป็นปัจจัยเดียวที่สัมพันธ์กับอัตราการเสียชีวิต (OR = 2.26, 95% 
CI 1.02–5.01) โดยกลุ ่มเสียชีวิตร้อยละ 67.74 กลุ ่มรอดชีวิต 

ร้อยละ 48.20 (P = 0.050) ส่วนการเกิดอุบัต ิเหตุซ ้ำ (ล ้มซ้ำ) 
เป็นปัจจัยเดียวที่สัมพันธ์กับกระดูกหักซ้ำ โดยผู้ป่วยหักซ้ำทกุราย 
(ร้อยละ 100) มีประวัติล้มซ้ำ (P < 0.001) ขณะที่ปัจจัยอื่น ได้แก่ 
เพศ ดัชนีมวลกาย การได้ร ับยา Denosumab ระยะเวลาถึง 
การผ่าตัด ภาวะแทรกซ้อน และสภาพแวดล้อม ไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ 
ดังตารางที่ 3 และตารางที่ 4 
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ตารางที่ 3 ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับอัตราการเสียชีวิตภายใน 1 ปี (n = 253) 

ตัวแปร รอดชีวิต (n=222) เสียชีวติ (n=31) OR (95% CI) P-value 
 จำนวน ร้อยละ จำนวน ร้อยละ   

เพศหญิง 174 78.38 26 83.87 1.43 (0.52-3.93) 0.638 
อาย ุ≥ 80 ป ี 107 48.20 21 67.74 2.26 (1.02-5.01) 0.050* 
ดัชนีมวลกาย < 18.50 31 13.96 5 16.13 1.18 (0.42-3.32) 0.778 
ได้รับยา Denosumab 48 21.62 7 22.58 1.06 (0.43-2.60) 1.000 
ผ่าตัด > 48 ชั่วโมง 76 34.23 15 48.39 1.80 (0.84-3.84) 0.165 
มีภาวะแทรกซ้อน 44 19.82 7 22.58 1.18 (0.48-2.91) 0.796 

*มีนัยสำคัญทางสถิติที่ระดับ .05, OR = Odds Ratio, 95% CI = 95% Confidence Interval 
 
ตารางที่ 4 ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการเกิดกระดูกหักซ้ำภายใน 1 ปี (n = 253) 

ตัวแปร ไม่เกิดกระดูกหักซ้ำ  
(n=246) 

เกิดกระดูกหักซ้ำ  
(n=7) 

OR (95% CI) P-value 

 จำนวน ร้อยละ จำนวน ร้อยละ   
เพศหญิง 194 78.86 6 85.71 1.61 (0.19-13.66) 1.000 

อาย ุ≥ 80 ป ี 125 50.81 3 42.86 0.73 (0.16-3.31) 0.725 
ได้รับยา Denosumab 54 21.95 1 14.29 0.59 (0.07-5.03) 1.000 
สภาพแวดลอ้มเสี่ยงต่อการลม้ 132 53.66 3 42.86 0.65 (0.14-2.96) 0.710 

การเกิดอุบัติเหตุซ้ำ (ล้มซ้ำ) 0 0.00 7 100.00 ไม่สามารถคำนวณได้† <0.001* 
*มีนัยสำคัญทางสถิติที่ระดับ .05, † ไม่สามารถคำนวณ OR ได้เนื่องจากมีจำนวนช่องเป็นศูนย์ (Zero cells); OR = Odds Ratio, 95% CI = 95% Confidence 
Interval 
 
สรุป 
 การศึกษานี้ เป็นการศึกษาเชิงวิเคราะห์แบบย้อนหลังใน  
ผู ้ป่วยสูงอายุที่ได้รับการผ่าตัดกระดูกสะโพกหักชนิดไม่รุนแรง     
ณ โรงพยาบาลเจ้าพระยายมราช จังหวัดสุพรรณบุรี จำนวน 253 ราย 
แบ่งเป็นกลุ่มไม่ได้รับยา Denosumab 198 ราย และกลุ่มได้รับยา 
55 ราย ผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 79.05) กลุ่มอายุ 
80-89 ปี พบมากที ่ส ุด (ร้อยละ 43.87) ลักษณะพื ้นฐานของ      
ทั ้งสองกลุ่มไม่แตกต่างกัน ยกเว้นระยะเวลานอนโรงพยาบาล
มากกว่า 7 วัน ที่กลุ่มได้รับยามีสัดส่วนสูงกว่าอย่างมีนัยสำคัญ  
ทางสถิติ (ร้อยละ 78.18 เทียบกับ 58.59; P = 0.016) ผลการศึกษา  
สรุปได้ดังนี้ 
 1. อ ัตราการเส ียชีว ิตภายใน 1 ปีของกลุ ่มไม ่ได ้ร ับยา 
Denosumab เท่ากับร้อยละ 12.12 (24 ราย) และกลุ่มได้รับยา
เท่ากับร้อยละ 12.73 (7 ราย) ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญ 
ทางสถิติ (P = 0.771) โดยการเสียชีวิตส่วนใหญ่เกิดขึ ้นภายใน     
6 เดือนแรก (กลุ่มไม่ได้รับยาร้อยละ 10.10 กลุ่มได้รับยาร้อยละ 9.09) 
อัตราการเสียชีวิตรวมของกลุ่มตัวอย่างทั้งหมดเท่ากับร้อยละ 12.25 
 2. อุบัติการณ์กระดูกหักซ้ำ ภายใน 1 ปี ของกลุ่มไม่ได้รับยาเท่ากับ
ร้อยละ 3.03 (6 ราย) และกลุ่มได้รับยาเท่ากับร้อยละ 1.82 (1 ราย) 
ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P = 0.984) จำนวนผู้ป่วย
ที่เกิดกระดูกหักซ้ำมีเพียง 7 รายจาก 253 ราย (ร้อยละ 2.77) 

 3. ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับอัตราการเสียชีวิตภายใน 1 ปี 
พบว่าอายุ ≥ 80 ปี เป็นปัจจัยเดียวที่มีความสัมพันธ์อย่างมีนัยสำคัญ
ทางสถิติ (OR = 2.26, 95% CI 1.02–5.01, P = 0.050) โดยกลุ่ม
เสียชีวิต มีสัดส่วนอายุ ≥ 80 ปี สูงกว่ากลุ่มรอดชีวิต (ร้อยละ 67.74 
เทียบกับร้อยละ 48.20) สำหรับปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับการเกิด
กระดูกหักซ้ำ พบว่าการเกิดอุบัติเหตุซ้ำ (ล้มซ้ำ) เป็นปัจจัยเดียวที่มี
ความสัมพันธ์อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P < 0.001) โดยผู้ป่วยที่
เกิดกระดูกหักซ้ำทุกราย (ร้อยละ 100) มีประวัติล้มซ้ำ ขณะที่ปัจจัยอื่น 
ได้แก่ เพศ ดัชนีมวลกาย การได้รับยา Denosumab ระยะเวลาถึง        
การผ่าตัด ภาวะแทรกซ้อนหลังผ่าตัด และสภาพแวดล้อมเสี่ยงต่อ   
การล้ม ไม่มีความสัมพันธ์อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 
อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ  
 ผลวิจัยพบว่าอัตราการเสียชีวิตไม่แตกต่างกันอธิบายได้จาก
หลายปัจจัย ซึ่งการเสียชีวิตภายหลังกระดูกสะโพกหัก เป็นผลจาก
ปัจจัยหลายด้าน ทั้งด้านผู้ป่วยและการผ่าตัด¹² ซึ่งยา Denosumab  
มีกลไกเฉพาะต่อการยับยั ้งกระบวนการสลายกระดูกเท่านั้น 
จึงไม่อาจลดอัตราการเสียชีว ิตจากทุกสาเหตุได้ภายใน 1 ปี 
ประกอบกับระยะเวลาติดตาม ที่อาจสั้นเกินไป โดย Tsai และ
คณะ¹³ พบว่าผลลดอัตราการเสียชีว ิตจะชัดเจนขึ ้น  เมื ่อใช้ 
Denosumab ต่อเนื ่องมากกว่า 1 ปี และขนาดกลุ่มตัวอย่างที่ 
ไม่สมดุล (198:55) อาจจำกัดอำนาจทางสถิติ ซึ่งผลวิจัยนี้สอดคล้อง
กับ Rouach และคณะ14 ที่พบว่าอัตราการเสียชีวิตไม่แตกต่างกัน
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ระหว ่าง Denosumab และ Zoledronic acid ในผ ู ้ป ่วยเบาหวาน  
แต่แตกต่างจาก Phruetthiphat และคณะ¹² ที่พบว่ากลุ่มได้รับยามี
อัตราการเสียชีวิตต่ำกว่า ทั ้งนี ้เนื ่องจากการศึกษาดังกล่าวใช้ 
Bisphosphonates เป็นหลัก และอัตราการเสียชีวิตกลุ่มควบคุม
สูงกว่า (ร้อยละ 23.5 เทียบกับ 12.12) อัตราการเสียชีวิตรวมใน
การศึกษานี้ (ร้อยละ 12.25) ต่ำกว่าค่าอ้างอิงร้อยละ 188 ซึ่งอาจ
สะท้อนคุณภาพการดูแลที่ดีขึ้น ซึ่งการเสียชีวิตส่วนใหญ่เกิดภายใน 
6 เดือนแรก ซึ่งเป็นช่วงที่ผู้ป่วยเสี่ยงต่อภาวะแทรกซ้อนเฉียบพลัน 
ได้แก่ ปอดอักเสบ หลอดเลือดดำอุดตัน และผลจากการนอนนิ่ง¹²  
ซึ ่ง Denosumab ไม่สามารถป้องกันภาวะเหล่านี้ได้ อุบัติการณ์
กระดูกหักซ้ำต่ำทั้งสองกลุ่ม สอดคล้องกับ Phruetthiphat และ
คณะ¹² แต่แตกต่างจาก Wang และคณะ15 ที่พบว่า Denosumab 
ลดกระดูกหักซ้ำได้ (HR = 0.29) ทั ้งนี้ เพราะการศึกษาดังกล่าว  
มีกลุ่มตัวอย่างใหญ่กว่า และติดตามนาน 3 ปี ข้อค้นพบที่สำคัญ คือ
การล้มซ้ำเป็นตัวทำนายกระดูกหักซ้ำที่ชัดเจนที่สุด (P < 0.001) 
ซึ ่งยืนยันว่าการป้องกันการล้มเป็นมาตรการหลักที ่ขาดไม่ได้ 
สอดคล้องกับแนวคิด Fracture Liaison Service (FLS)16 นอกจากนี้ 
สภาพแวดล้อมเสี่ยงต่อการล้มไม่สัมพันธ์กับกระดูกหักซ้ำ แต่การล้ม
ซ้ำมีความสัมพันธ์อย่างชัดเจน ช้ีให้เห็นว่าปัจจัยภายในตัวผู้ป่วย เช่น 
กล้ามเนื้ออ่อนแรง การทรงตัวบกพร่อง อาจมีบทบาทมากกว่า
ปัจจัยสิ่งแวดล้อม 
 ข้อจำกัดของการวิจัย  
 1. ขนาดกล ุ ่มต ัวอย ่างท ี ่ ไม ่สมด ุล โดยกล ุ ่มท ี ่ ได ้ร ับยา 
Denosumab มีจำนวน 55 ราย เทียบกับกลุ่มที่ไม่ได้รับยา 198 ราย 
ทำให้อำนาจในการทดสอบ (Power of study) ของกลุ่มที่ได้รับยา
อาจไม่เพียงพอ ในการตรวจพบความแตกต่างระหว่างกลุ่ม  
 2. การศึกษาเป็นรูปแบบย้อนหลังจากเวชระเบียน (Retrospective) 
จึงอาจมีข้อจำกัดเรื่องความครบถ้วนของข้อมูลบางตัวแปร เช่น 
สถานะการเดินก่อนหกล้ม ระดับความเจ็บปวด และคุณภาพชีวิต
หลังการผ่าตัด 
 3. ระยะเวลาการติดตามผู ้ป่วยเพียง 1 ปี อาจสั ้นเกินไป 
ที่จะเห็นผลของยา Denosumab ที่มีต่ออัตราการเสียชีวิต และการเกิด
กระดูกหักซ้ำในระยะยาว ดังการศึกษาก่อนหน้าที่พบผลของยา
ชัดเจน เมื่อใช้ต่อเนื่อง 2–3 ปี 
 4. เป็นการศึกษาในโรงพยาบาลแห่งเดียว ลักษณะของผู้ป่วย
และกระบวนการดูแลรักษา อาจมีความเฉพาะของบริบท  
 5. การจัดกลุ่มผู้ป่วย ขึ้นอยู่กับสิทธิการรักษา และความสามารถ
ในการชำระเงินเป็นหลัก ไม่ใช่การสุ ่ม จึงอาจมีปัจจัยรบกวน 
(Confounding factors) เช่น สถานะทางเศรษฐกิจ และสังคม 
การเข้าถึงบริการสุขภาพ ที่ไม่ได้ควบคุมในการวิเคราะห์ 
  
 
 

ข้อเสนอแนะในการนำผลวิจัยไปใช้  
 1. ทีมสหสาขาว ิชาช ีพควรตระหนัก ในการเล ือกให ้ยา 
Denosumab เพียงอย่างเดียวอาจไม่เพียงพอในการรักษาผู้ป่วย 
จัดการโรคร่วม และการฟื้นฟูสมรรถภาพ 
 2. ควรจัดระบบคัดกรองความเสี่ยงสำหรับผู้ป่วยอายุ ≥80 ปี 
โดยเฉพาะวางแผนการดูแลส่วนบุคคล และมีการติดตามอย่างใกล้ชิด
ภายใน 6 เดือนแรก 
 3. ควรพัฒนาโปรแกรมป้องกันการล้มซ้ำแบบสหสาขาวิชาชีพ
ที่ประกอบไปด้วยการฝึกทรงตัว การทบทวนยา การประเมินสายตา 
และการปรับปรุงสภาพแวดล้อมภายในบ้าน 
 ข้อเสนอแนะในการทำวิจัยคร้ังต่อไป  
 1. ควรมีการศึกษาในระยะยาวมากกว่า 2-3 ปี หรือเป็นการศึกษา
แบบ Prospective/Multicenter study  
 2. ควรม ีการเปร ียบเท ียบประส ิทธ ิภาพของยาระหว ่าง 
Denosumab กับ Bisphosphonates และควรศึกษาความคุ้มค่า        
คุม้ทุนของโรงพยาบาล 
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