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2. ท่ีมาและความสำคัญ 

ยากลูโคคอรติคอยด (glucocorticoid) เปนยารักษาภาวะอาการอักเสบจากโรคที ่ถูกใชอยาง

แพรหลาย โดยเฉพาะอยางยิ่ง ภาวะอักเสบจากโรคภูมิคุมกัน โรคมะเร็งและการเปลี่ยนถายอวัยวะ (1) จาก

การสำรวจชุมชนในตางประเทศ พบรอยละ 1-2 ของประชากรทั ้งหมดที ่ไดร ับการรักษาดวยกลุ มยา 

glucocorticoid เปนระยะเวลานาน (2,3) อยางไรก็ตาม การใชยา glucocorticoid เปนเวลานานกอใหเกิด

ภาวะแทรกซอนที่สำคัญหลายประการ ไดแก ภาวะน้ำตาลในเลือดสูง ภาวะน้ำหนักเกิน ตอกระจก การเกิด

กระดูกหัก เปนตน (1,4,5) 

โ รคกระด ูกพร ุนจากยา  glucocorticoid ( glucocorticoid -induced osteoporosis) ถ ือ เปน

ภาวะแทรกซอนที่สำคัญและเปนสาเหตุที่พบเปนอันดับหนึ่งของโรคกระดูกพรุนชนิดทุติยภูมิ (secondary 

osteoporosis) (1) ลักษณะเฉพาะของโรคพบไดบอยคือ การสูญเสียมวลกระดูกอยางรวดเร็วในหลังจากเริ่ม

ยา glucocorticoidตั้งแต 3 เดือนขึ้นไป การใชยา glucocorticoid เปนระยะเวลานานสงผลโดยตรงในการ

เพิ่มการสลายกระดูก (bone resorption) และยับยั้งกระบวนการสรางกระดูก (bone formation) มักเกิดท่ี

ตำแหนงกระดูกโปรง (trabecular bone) ซ่ึงเปนกระดูกชนิดท่ีพบมากในกระดูกสันหลัง สงผลเพ่ิมความเสี่ยง

ตอการเกิดกระดูกหักเพ่ิมข้ึนกวาปกติเม่ือเทียบกับประชากรกลุมอายุเดียวกัน (6,7) ขนาดยา glucocorticoid 

ท่ีใชและระยะเวลาการไดรับยาถือเปนปจจัยสำคัญท่ีสงผลเพ่ิมความเสี่ยงการเกิดกระดูกหัก (1,7,8) 

ทั้งนี้ พบหลักฐานเชิงประจักษของยาหลายชนิดที่มีประสิทธิผลในการปองกันการเกิดกระดูกหักและ

รักษาโรคกระดูกพรุนจากยา glucocorticoid แนวทางเวชปฏิบัติการรักษาของไทยและตางประเทศแนะนำ

การรักษาดวยกลุมยาบิสฟอสโฟเนต (Biphosphonates) ไดแก Alendronate, Risedronate, Zoledronate 

และ Teriparatide (9,10) อยางไรก็ตาม ในประเทศไทยมีเพียงยา Alendronate ที่ถูกบรรจุอยูในบัญชียา
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หลักแหงชาติ (จ2) และถูกใชในเงื่อนไขในโรคกระดูกพรุนปฐมภูมิสำหรับผูหญิงวัยหมดประจำเดือนที่มีอายุ

มากกวา 65 ปและมีประวัติกระดูกสะโพกหักเทานั้น ดวยเหตุนี้ คณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

ภายใตคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2565-2567 ไดมอบหมายโครงการประเมิน

เทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (Health Intervention and Technology Assessment Program; 

HITAP) ใหทบทวนวรรณกรรมและจัดทำขอเสนอโครงรางวิจัยเพื่อประเมินความคุมคาของยา alendronate 

ในเงื่อนไขการรักษาโรคกระดูกพรุนจากยา glucocorticoid เพื่อเปนขอมูลประกอบการพิจารณาพัฒนาสิทธิ

ประโยชนดานยาและบรรจุยา alendronate ในสิทธิประโยชนดานยาในบัญชียาหลักแหงชาติสำหรับเงื่อนไข

การรักษาโรคกระดูกพรุนจากยา glucocorticoid จึงเปนท่ีมาของการศึกษานี้ 

3. วัตถุประสงค 

 1. เพื่อประเมินความคุมคาของการของการใชยา alendronate ในเงื่อนไขการรักษาโรคกระดูกพรุน

จากการใชยา glucocorticoid 

 2. เพื่อประเมินผลกระทบดานงบประมาณของการใชยา alendronate ในเงื ่อนไขการรักษาโรค

กระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid 

4. การทบทวนวรรณกรรม 

4.1 กระบวนการเปล่ียนแปลงของกระดูก (Bone remodelling) 

ลักษณะกายวิภาคกระดูกแบงออกเปน 2 ประเภทคือ กระดูกสวน cortical bone ท่ีมีความหนาแนน

สูง และกระดูกสวน trabecular bone ที่มีลักษณะเปนรูพรุนคลายฟองน้ำ กระดูกทั้ง 2 ประเภท มีสวน 

extracellular matrix ที่มีสวนประกอบของแรธาตุและโปรตีนคอลลาเจนทำใหกระดูกสามารถรับแรงกดและ

แรงดึงได กระดูกปรับรูปแบบ (remodeling) เปนกระบวนการเจริญเติบโต และการหมุนเวียน (turnover) 

การสรางและทำลายกระดูกเกิดทุกตำแหนงของกระดูก ถือเปนกลไกการหมุนเวียนกระดูก เพื่อทดแทนเซลล

กระดูกเกาด วยเซลลกระดูกใหม มักเกิดกับกระดูกสวน trabecular bone มากกวา cortical bone 

กระบวนการ Bone remodeling แบงออกเปน 4 ระยะ ไดแก ระยะพัก (resting stage) ระยะทำลายกระดูก 

(resorption) ระยะเปลี่ยนกลับเปนตรงขาม (reversal) และระยะสรางกระดูก (formation) (11,12) ดังรูปท่ี 

1 

การสลายกระดูกเกิดจากเซลล osteoclast ที ่เปลี ่ยนแปลงมาจากเซลลต นกำเนิดเม็ดเล ือด 

(hematopoietic precursors) สวนการสรางกระดูกใหมเกิดขึ ้นโดยเซลล osteoblast ซึ ่งเปนเซลลท่ี

เปลี่ยนแปลงมาจากเซลลตนกำเนิดเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน (mesenchymal cells) เซลล osteoblast หลั่งสารท่ี

เปนสวนประกอบของกระดูก (osteoid) และควบคุมการสลายกระดูกของเซลล osteoclast โดยในระยะ

สุดทายของเซลล osteoblast เซลลจะเปลี่ยนแปลงเปน osteocyte และฝงในกระดูก การเปลี ่ยนเซลล 

osteoblast เปน osteocyte ตองอาศัยการทำงานของระบบ receptor activator of nuclear factor-

kappa B ligand (RANKL) /receptor activator of nuclear factor-kappa B (RANK) /osteoprotegerin 

(OPG) (11,12) 
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รูปท่ี 1 กระบวนการเปลี่ยนแปลงของกระดูก (Bone remodeling) ปกติและผูท่ีมีความผิดปกติของกระดูก 

(13) 

4.2 โรคกระดูกพรุน 

คามวลกระดูกในคนปกติมีคาสูงสุดเมื่ออายุประมาณ 30 ป และมีปริมาณลดลงเมื่ออายุมากขึ้นและมี

ปจจัยอื่น ๆ ท่ีสงผลตอใหเกิดความผิดปกติของการสรางและทำลายกระดูก ไดแก การออกกำลังกาย ภาวะ

โภชนาการ พันธุกรรม ทำใหเกิดภาวะกระดูกบาง (osteopenia) และกระดูกพรุน (osteoporosis) ดังรูปที่ 1 

โดยเฉพาะอยางยิ่ง ผูปวยโรคกระดูกพรุนท่ีมีกระบวนการ bone resorption มากกวากระบวนการ bone 

formation ในผู ชายวัยสูงอายุและผู หญิงวัยหมดประจำเดือน หรือปจจัยอื ่น ๆ ที ่เกี ่ยวของ ไดแก การ

เปลี่ยนแปลงของฮอรโมน โรคประจำตัว การใชยา glucocorticoid เปนตน (12) 

4.3 กลุมยากลูโคคอรติคอยด (glucocorticoid) 

กลุมยากลูโคคอรติคอยด คอรติโคสเตียรอยด (corticosteroid) หรือสเตียรอยด (steroid) เปนสาร

สังเคราะหท่ีมีตนแบบจากฮอรโมนคอรติซอล (cortisol) ซ่ึงเปนฮอรโมนประเภท glucocorticoids ท่ีสรางจาก

ตอมหมวกไตชั้นนอก (adrenal cortex) กลไกการออกฤทธิ์ของยาสงผลตอหลายระบบของรางกาย ไดแก 

ระบบเมตาบอลิซึมของคารโบไฮเตรต โปรตีน ไขมัน ระบบหัวใจและหลอดเลือด และระบบภูมิคุมกัน เปนตน

กลไกการลดอาการอักเสบ เกิดจากการยับยั้งเอนไซม phospholipase A2 สงผลใหเกิดการยับยั้งการสราง

สารอักเสบกลุม eicosanoids (prostaglandins, leukotrienes) รวมทั้งยังสามารถยับยั้งการเคลื่อนตัวของ

เซลลท่ีทำใหเกิดการอักเสบในรางกาย ไดแก Neutrophil Macrophage และ Lymphocyte (14,15) ปจจุบัน 

ยา glucocorticoid มีทั้งรูปแบบรับประทานและยาใชภายนอก เชน ยาเม็ด ครีม ขี้ผึ้ง โลชั่น ยาน้ำใส ไดแก 

hydrocortisone methylprednisolone dexamethasone betamethasone เปนตน โดยสามารถจำแนก

ระดับความแรงของการตานการอักเสบ (Anti- Inflammatory potency) ของยาแตละชนิด (16) ดังตารางท่ี 

1
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ตารางที ่ 1 การเทียบขนาดยา Glucocorticoid และคาสัมประสิทธิ ์ที ่ใช ในการคำนวณ Prednisolone 
equivalent dose (16) 

Corticosteroid Conversion Chart 
Glucocorticoid Approximate Equivalent 

dose (mg) 
Relative Anti-Inflammatory 

Potency 
Cortisone 25 0.8 
Hydrocortisone 20 1.0 
Methylprednisolone 4 5 
Prednisolone 5 4 
Dexamethasone 0.75 25 

 

ในกรณีที ่ตองการคำนวณเปรียบเทียบความแรง โดยอางอิงจากขนาดเทียบยา Prednisolone 

(Prednisolone equivalent dose) ดวยสตูรดังนี้ (16,17) 

Prednisolone equivalent dose = 𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔𝑔 𝑔𝑔𝑔𝑔𝑑𝑑𝑑𝑑 (𝑚𝑚𝑔𝑔) ×
Relative Anti− inflammatory potency of glucocorticoid
Relative Anti− inflammatory potency of Prednisolone

 

 

4.4 กลไกการเกิดโรคกระดูกพรุนจากการไดรับยา glucocorticoid 

 ผลทางตรง (direct effect) แสดงดังรูปท่ี 2 

การยับยั้งการทำงานและลดอายุของ osteoblast ถือเปนกลไกหลักของการสูญเสียมวลกระดูก

จากการไดรับยา glucocorticoid จากกลไกยับยั้งกระบวนการ cell differentiation และ cell proliferation

และเพิ ่มการทำงานของ peroxisome proliferator activated receptor γ 2 (PPAR γ 2) ซึ ่งถ ือเปน 

transcription factor ท่ียับยั้งการสราง osteoblast ซี่งมีบทบาทสำคัญในการสรางกระดูก อีกทั้งยังชักนำให

เกิดภาวะการตายปกติ (apoptosis) ของ osteoblast และ osteocyte ที่มีสวนชวยในการซอมแซมกระดูก 

นอกจากนี้ การไดรับยา glucocorticoid ยังสงผลเพ่ิมการสลายกระดูก (bone resorption) ดวยกระบวนการ

เพ ิ ่ ม  RANKL และ  Macrophage Colony Stimulating Factor (M-CSF)  expression ท ี ่ ส  ง ผ ล เ พ่ิ ม

กระบวนการสราง osteoclast อีกทั้ง ยังลดภาวะการตายปกติสงผลให osteoclast มีอายุยาวนานยิ่งข้ึน 

(1,11) 

 ผลทางออม (indirect effects) 

ผลทางออมจากยา glucocorticoid เพิ่มความเสี่ยงการเกิดกระดูกหักจากการลดลงของมวล

กลามเนื้อ (muscle mass) สงผลเพิ่มความเสี่ยงการหกลม นอกจากนี้ ยังพบการสูญเสียมวลกระดูกจากลไก

อื่น ๆ ไดแก การลดการดูดซึมของแคลเซียม ลดการสังเคราะหและเพิ่มการทำลายวิตามินดี 1,25 (OH)2 D ท่ี

เยื่อบุผิวลำไส การเพิ่มการขับออกของแคลเซียมที่ไต และการเปลี่ยนแปลงของระดับฮอรโมนพาราไทรอยด 

เปนตน (18) 
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รูปท่ี 2 ผลทางตรงของการสูญเสียมวลกระดูก จากการไดรับยา glucocorticoid (19) 

ความเสี่ยงของการเกิดกระดูกหักลดลงอยางรวดเร็ว และพบการเพ่ิมข้ึนของความหนาแนนกระดูก

ท่ีสวน lumbar spine ภายใน 6 เดือนหลังหยุดยา glucocorticoid (20) อยางไรก็ตาม ความเสี่ยงตอการเกิด

กระดูกหักที่เพิ ่มขึ้นจากยา glucocorticoid ไมสามารถอธิบายจากการลดลงของความหนาแนนของมวล

กระดูกเพียงอยางเดียว (19,21) 

4.5 ความชุกและอุบัติการณของโรค 

ขอมูลในประเทศสหรัฐอเมริการายงานวาในชวงป พ.ศ. 2542-2551 รอยละ 1.2 ของประชากรใน

ประเทศที่มีอายุ 20 ปขึ้นไป ไดรับยา glucocorticoid โดยระยะเวลาเฉลี่ยที่ไดรับยาอยูท่ี 1,605.7 วัน หรือ

ประมาณ 4 ป และมีประชากรรอยละ 28.8 ใชยา glucocorticoid เปนระยะเวลา 5 ปข้ึนไป ท้ังนี้ มีเพียงรอย

ละ 8.6 ของผูท่ีไดรับยา glucocorticoid ใชยากลุมบิสฟอสโฟเนต (biphosphonates) ควบคูกัน เพ่ือปองกัน

การเกิดกระดูกพรุน (3) การใชยา glucocorticoid ยับยั้งกระบวนการสรางกระดูก (bone formation) สงผล

ใหพบโรคกระดูกพรุนในผูที่ใชยา ผลขางเคียงดังกลาวมักเกิดที่ตำแหนงกระดูกโปรง (trabecular bone) ซ่ึง

เปนกระดูกชนิดท่ีพบมากในกระดูกสันหลัง และมีการรายงานอุบัติการณรายป (annual incidence) ของการ

เกิดกระดูกสันหลังหักของผูท่ีเพ่ิงเริ่มไดรับยา glucocorticoid ในประเทศสหรัฐอเมริกาท่ีรอยละ 5.1 อยางไรก็

ตาม พบวาผูที่ไดรับยา glucocorticoid มาชวงระยะเวลาหนึ่ง มีอุบัติการณรายป (annual incidence) ของ

การเกิดกระดูกสันหลังหักลดลงอยูท่ีรอยละ 3.2 (22) 

ขณะท่ี ประเทศไทยมีการศึกษาจำนวนผูปวยท่ีมีภาวะกระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid เม่ือ

ป พ.ศ. 2550 (23) พบวา ผูปวยที่ไดรับ glucocorticoid และไดรับการตรวจความหนาแนนมวลกระดูกอยูท่ี

รอยละ 5.8 ซึ่งจำแนกเปนผูปวยที่ไดรับ glucocorticoid และเปนโรคกระดูกพรุนที่รอยละ 57.7 และผูปวยท่ี

ไดรับ glucocorticoid และเปนโรคกระดูกบางท่ีรอยละ 38.5 จากท่ีกลาวไปขางตนถึงผลทางออมวาการไดรับ

ยา glucocorticoid เพิ่มความเสี่ยงการเกิดกระดูกหัก ซึ่งปรากฏในผลการประเมินความเสี่ยงกระดูกหักจาก

เครื่องมือ FRAX® เมื ่อเทียบระหวางความเสี่ยงการเกิดกระดูกหักในผูปวยกระดูกพรุนปฐมภูมิ (primary 

osteoporosis) และผูปวยกระดูกพรุนจากการใช glucocorticoid พบวา ความเสี่ยงการเกิดกระดูกหักท้ัง

ตำแหนงสะโพก และตำแหนงสำคัญอื่น ๆ มีมากขึ้นในผูปวยที่ไดรับยา glucocorticoid ทั้งกลุมผูหญิง และ

ผูชายแสดงดังรูปท่ี 3 และ รูปท่ี 4 
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รูปท่ี 3 โอกาสการเกิดกระดูกหักใน 1 ป ท่ีตำแหนงสะโพก (Hip fracture)  
จากผลการประเมิน FRAX® จำแนกตามอายุและเพศ 

50 55 60 65 70 75 80 85 90

Primary Osteoporosis (T-Score -2.5) women (hip) 0.11% 0.15% 0.19% 0.24% 0.31% 0.40% 0.38% 0.31% 0.23%

Primary Osteoporosis (T-Score -2.5) men (hip) 0.17% 0.20% 0.23% 0.25% 0.25% 0.27% 0.24% 0.19% 0.14%

Glucocortocoid Osteoporosis (T-Score -2.0) women (hip) 0.11% 0.15% 0.20% 0.25% 0.34% 0.43% 0.42% 0.36% 0.27%

Glucocortocoid Osteoporosis (T-Score -2.0) men (hip) 0.16% 0.20% 0.23% 0.25% 0.26% 0.28% 0.29% 0.21% 0.16%
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รูปท่ี 4 โอกาสการเกิดกระดูกหักใน 1ป ท่ีตำแหนงสำคัญอ่ืน ๆ (Major osteoporotic fracture) 
จากผลการประเมิน FRAX® จำแนกตามอายุและเพ 

50 55 60 65 70 75 80 85 90

Primary Osteoporosis (T-Score -2.5) women (major) 0.38% 0.48% 0.63% 0.79% 0.96% 1.05% 0.88% 0.77% 0.59%

Primary Osteoporosis (T-Score -2.5) men (major) 0.39% 0.46% 0.51% 0.55% 0.56% 0.55% 0.44% 0.35% 0.27%

Glucocortocoid Osteoporosis (T-Score -2.0) women (major) 0.72% 0.88% 1.16% 1.38% 1.50% 1.61% 1.27% 1.16% 0.84%

Glucocortocoid Osteoporosis (T-Score -2.0) men (major) 0.77% 0.86% 0.92% 0.94% 0.90% 0.84% 0.62% 0.49% 0.39%
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4.6 แนวทางเวชปฏิบัตขิองการประเมินและรักษาผูปวยโรคกระดูกพรุนจากยา glucocorticoid 

แนวทางเวชปฏิบัติจากมูลนิธิโรคกระดูกพรุนแหงประเทศไทย พ.ศ. 2564 (9) ไมระบุถึงการรักษาท่ี

เฉพาะเจาะจงสำหรับการรักษาผู ปวยโรคกระดูกพรุนจากการไดรับยา glucocorticoid ในประเทศไทย 

อยางไรก็ตาม การวินิจฉัยโรคกระดูกพรุนและการประเมินความเสี่ยงของการเกิดกระดูกหักของผูปวยท่ีไดรับ 

glucocorticoid ยึดเกณฑวินิจฉัยโรค โดยตรวจความหนาแนนกระดูกและประเมินความเสี่ยงกระดูกหักดวย

เครื่องมือ เชนเดียวกับการวินิจฉัยโรคกระดูกพรุนในผูหญิงวัยหมดประจำเดือน มีรายละเอียดดังนี้ 

 การตรวจความหนาแนนกระดูก 

องคการอนามัยโลกและคำแนะนำเวชปฏิบัติการดูแลรักษาโรคกระดูกพรุน ป พ.ศ. 2564 ของ

ประเทศไทย ได แนะนำให  ใช การว ัดความหนาแน นของกระด ูกด วยเคร ื ่อง dual energy X-ray 

absorptiometry (DXA) เปนมาตรฐาน (gold standard) ในการวินิจฉัยโรคกระดูกพรุน (9,24) โดยใหใชคา

ความหนาแนนของกระดูกที่วัดไดเปรียบเทียบกับคาเฉลี่ยของความหนาแนนของกระดูกในประชากรวัยหนุม

สาว ซึ่งแสดงผลเปนคา T-score และกำหนดใหคาที่นอยกวาหรือเทากับ -2.5 เทาของคาเบี่ยงเบนมาตรฐาน

เปนเกณฑการวินิจฉัยโรคกระดูกพรุน (25,26) โดยองคการอนามัยโลกไดกำหนดเกณฑการวินิจฉัยจำแนกตาม

คา T-score 

ตารางท่ี 2 เกณฑการวินิจฉัยโรคกระดูกพรุน 

การวินิจฉัย T-score 

ปกต ิ(normal)  T-score มากกวาหรือเทากับ -1 

กระดูกบาง (low bone mass)  T-score ระหวาง -1 และ -2.5 

กระดูกพรุน  T-score นอยกวาหรือเทากับ -2.5 

กระดูกพรุนระดับรุนแรง (Severe 
Osteoporosis)  

T-score นอยกวาหรือเทากับ -2.5 รวมกับการมีกระดูกหักจาก
อุบัติเหตุท่ีไมรุนแรง* 

หมายเหตุ: *กระดูกหักจากอุบัติเหตุที่ไมรุนแรง หมายถึง การหักของกระดูกที่เกิดขึ้นจากอุบัติเหตุที่แรงกระแทกไมมากไปกวาการลมจากทายืน ในผูปวยที่ไมมี
โรคกระดูกเมแทบอลิก ซ่ึงในคนที่มีกระดูกปกติจะไมมีการหักของกระดูกเกิดขึ้น ยกเวน กระดูกชิ้นเล็ก เชน กระดูกนิ้วมือ กระดูกนิ้วเทา เปนตน  

 

 ขอบงช้ีของการประเมินความเส่ียงการเกิดกระดูกหักและการตรวจความหนาแนนกระดูก 

ในการนี้ เนื่องจากแนวทางเวชปฏิบัติในประเทศไทยไมระบุการขอบงชี้ของการตรวจความหนาแนน

กระดูกสำหรับผูปวยท่ีไดรับยา GCs หากพิจารณาแนวทางการรักษา American College of Rheumatology 

Guideline for the Prevention and Treatment of Glucocorticoid-Induced Osteoporosis ไดกำหนด

ขอบงชี้การตรวจความหนาแนนกระดูก ดังแผนภาพในรูปท่ี 4 ผูปวยท่ีไดรับยา GC ตองไดรับการประเมินความ

เสี่ยงของการเกิดกระดูกหัก (Clinical fracture risk) ทุกราย โดยเฉพาะอยางยิ่ง สำหรับในกรณีที่ผูปวยอายุ 

40 ปขึ้นไปที่ไดรับยา GC ตองไดรับการประเมินความเสี่ยงการเกิดกระดูกหักดวย FRAX® (GC-Adjusted) 

และตรวจความหนาแนนกระดูกภายใน 6 เดือนหลังเริ่มการรักษาดวยยา GC สวนผูปวยท่ีมีอายุนอยกวา 40 ป 

จะแนะนำการตรวจความหนาแนนกระดูก เพียงผูปวยที่มีประวัติการเกิดกระดูกหักหรือมีปจจัยเสี่ยงของโรค

กระดูกพรุนอ่ืน ๆ เทานั้น (10) 
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รูปท่ี 5 Protocol การพิจารณาตรวจความหนาแนนกระดูกสำหรับผูปวยท่ีไดรับยา glucocorticoid (10) 

 การประเมินความเส่ียงของการเกิดกระดูกหัก 
องคการอนามัยโลกไดแนะนำการประเมินความเสี ่ยงตอการเกิดกระดูกหัก ดวยเครื ่องมือ 

Fracture Risk Assessment (FRAX®) ซึ่งเปนโปรแกรมคอมพิวเตอรที่พัฒนาขึ้นเพื่อใชคำนวณความเสี่ยงตอ
การเกิดกระดูกหักในชวงเวลา 10 ป (27) ในผูปวยท่ียังไมไดรับยารักษาโรคกระดูกพรุน ท่ีมีอายุระหวาง 40-90 
ป โดยเก็บขอมูลจากการซักประวัติและตรวจรางกาย ซึ่งประกอบดวย อายุ เพศ น้ำหนัก สวนสูง ประวัติการ
เกิดกระดูกหักจากอุบัต ิเหตุที ่ ไม ร ุนแรง บิดาหรือมารดากระดูกสะโพกหัก การสูบบุหรี ่  การใชยา 
glucocorticoid โรคขออักเสบรูมาตอยด โรคกระดูกพรุนแบบทุติยภูมิ และการดื่มแอลกอฮอลตั้งแต 3 ยูนิ
ตตอวัน โปรแกรมจะคำนวณหาความเสี่ยงตอการเกิดกระดูกสะโพกและกระดูกที่ตำแหนงสำคัญหัก ไดแก 
clinical spine, hip, humerus และ forearm ในชวงเวลา 10 ป โดยรายงานคาเปนเปอรเซ็นต แบบประเมิน
ความเสี่ยงตอการเกิดกระดูกหัก ดวยเครื่องมือ FRAX® ดังรูปท่ี 3 
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รูปท่ี 6 แบบประเมินความเสี่ยงตอการเกิดกระดูกหัก ดวยเครื่องมือ FRAX® (27) 

ในการนี้ การศึกษานี้อางอิงเกณฑการจำแนกความเสี่ยงของผูปวยท่ีไดรับยา glucocorticoid ตาม

แ น ว ท า ง ก า ร ร ั ก ษ า  American College of Rheumatology Guideline for the Prevention and 

Treatment of Glucocorticoid-Induced Osteoporosis ป 2022 (28) การประเมินความเสี่ยงของการเกิด

กระดูกหักสำหรับผูปวยท่ีไดรับยา GC จำเปนตองเลือกใชคา FRAX® ท่ีปรับดวยคาสัมประสิทธิ์ท่ีเปลี่ยนแปลง

ตามขนาดยา glucocorticoid ที่ผูปวยไดรับ (FRAX GC-adjusted) (28,29) และสามารถจัดกลุมความเสี่ยง

ทางคลินิกออกเปน 3 ระดับ ดังตารางท่ี 3 
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ตารางท่ี 3 เกณฑการจำแนกความเส่ียงการเกิดกระดูกหักของผูปวยท่ีไดรับยา glucocorticoid 

ระดับความเส่ียง ผูปวยอายุ 40 ปข้ึนไป ผูปวยอายุนอยกวา 40 ป 
ความเสี่ยงสูง 
(high fracture 
risk) 

เกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
 มีประวัติการเกิดกระดูกหัก (Prior 

OP fracture (s)) 
 คา T-score ท่ีสะโพกหรือกระดูกสัน

หลังนอยกวาหรือเทากับ -2.5 
 คา FRAX® (GC-Adjusted) ของ

10-year risk of MOF ≥ 20%, hip 
≥ 3% 

 ไดรับยา GC ≥ 30 mg ตอวัน หรือ
ขนาดยา cumulative GC ≥ 5 
grams ตอป 

เกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
 มีประวัติการเกิดกระดูกหัก (Prior OP 

fracture (s)) 
 ไดรับยา GC ≥ 30 mg ตอวัน หรือ

ขนาดยา cumulative GC ≥ 5 grams 
ตอป 

ความเสี่ยงปาน
กลาง 
(moderate) 

เกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
 คา FRAX® (GC-Adjusted) ของ 

10-year risk of MOF ≥ 10 และ < 
20%, hip > 1 และ < 3% 

เกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
 ไดรับยา GC ≥ 7.5 mg ตอวัน อยาง

ตอเนื่องเปนระยะเวลา ≥ 6 เดือน 
และ คา Hip or spine BMD Z 
score < -3 

 ตรวจพบการสูญเสียมวลกระดูก ≥ 
10% ท่ีสะโพกหรือกระดูกสันหลัง 
ภายใน 1-2 ป 

ความเสี่ยงต่ำ 
(low fracture 
risk) 

 FRAX® (GC-Adjusted) ของ 10-
year risk of MOF < 10%, hip ≤ 
1% 

ไมพบปจจัยอ่ืน ๆ นอกเหนือจากการไดรับ 
GC treatment 

GC – glucocorticoid, MOF – major osteoporotic fracture, BMD – bone marrow density 
 

 การรักษาผูปวยโรคกระดูกพรุนท่ีไดรับยา glucocorticoid 

- การรักษาโดยไมใชยา (non-pharmacologic treatment) 

แนะนำการให Calcium ขนาด 1,000 – 1,200 mg ตอวัน และ vitamin D ขนาด 600 – 800 

IU ตอวัน (ระดับวิตามินดีเทากับ 20 ng/ml) (10) รวมกับการปรับพฤติกรรม (lifestyle modifications) 

ไดแก การปรับวิธีรับประทานอาหาร การควบคุมน้ำหนัก การงดบุหรี่ การออกกำลังกายดวยวิธีการลงน้ำหนัก 

(regular weightbearing) การออกกำลังกายโดยใชแรงตาน (resistance training exercise) การลดการดื่ม

แอลกอฮอล (ไมเกิน 1-2 แกวตอวัน) 

การรักษาดวยยาโรคกระดูกพรุน (osteoporosis treatment; OP treatment) (10) 

1) กลุมยาบิสฟอสโฟเนต (biphosphonates)  

ยากลุม bisphosphonate เปนยาสังเคราะหี่มีโครงสรางของ pyrophosphate ถือเปนยา

ทางเลือกแรกที่ใชสำหรับปองกันการเกิดกระดูกหักและรักษาโรคกระดูกพรุน มีขอบงใชสาหรับการรักษาโรค
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กระดูกพรุนในผูชาย ผูหญิงวัยหมดประจำเดือน อีกทั้ง ยังปองกันและรักษาผูที่มีภาวะกระดูกพรุนจากการใช 

glucocorticoid พบหลักฐานปองกันการเกิดกระดูกหักทั ้งสวนกระดูกสันหลัง (vertebral frcture) และ

กระดูกอ่ืน ๆ ท่ีไมใชกระดูกสันหลัง (non-vertebral fracture) มีกลไกการออกฤทธิ์ชวยลดการกัดเซาะกระดูก 

(anti-resorptive agents) ดวยวิธีการยับยั้งการทำงานและลดอายุของ osteoclast อีกท้ังยังกระตุนการสราง

กระดูกของ osteoblast ยาในกลุม BP ไดแก Alendronate Risedronate Ibandronate Zoledronic acid 

ถือเปนยาทางเลือกแรกในการรักษาโรคกระดูกพรุนสำหรับผูหญิงวัยหมดประจำเดือน และผูชายสูงอายุ (12) 

Bisphosphonates มีทั้งในรูปแบบยารับประทานและยาฉีด เนื่องดวยโครงสรางของยาที่มีคา

การดูดซึมต่ำ สำหรับยาในรูปแบบรับประทาน จำเปนตองรับประทานยากอนอาหารอยางนอย 30 นาที ให

รับประทานยาพรอมน้ำเปลา หามเคี้ยวหรือบดยา หลังจากรับประทานยาแลวตองอยูในทาตรงเปนเวลาอยาง

นอย 30 นาที เพื่อปองกันหลอดอาหารอักเสบจากการใชยา อาการขางเคียงอื่นที่พบได ไดแก กระดูกกราม

ตาย (osteonecrosis of the jaw) กระดูกตนขาแตก (atypical femoral fracture) ที่พบไดจากการใชยาใน

ระยะยาว (12) 

ระยะเวลาในการใชยาในผูปวยกระดูกพรุนขึ้นกับความรุนแรงของภาวะกระดูกพรุน สำหรับ

ผูหญิงวัยหมดประจำเดือนและชายวัยสูงอายุ American Association of Clinical Endocrinologists 2016 

(10) แนะนำการรับประทานตอเนื่องเปนเวลา 3-5 ป แลวหยุดพักการใชยา และผูปวยจำเปนตองไดรับการ

ติดตามคามวลกระดูกและ bone turnover markers โดยใหเริ ่มกลับมาใชยาเมื่อมวลกระดูกลดลง bone 

turnover markers เพิ่มขึ้นหรือเมื่อกระดูกแตก ผูปวยที่ใชยารับประทานตอเนื่องนาน 5 ปหรือไดรับยาทาง

หลอดเลือดดำนาน 3 ปควรไดรับการประเมินภาวะกระดูกพรุน ความเสี่ยงกระดูกแตกและตองติดตามการทา

งานของไตระหวางการใชยา (12) 

2) ยากลุมฮอรโมนพาราไทรอยด (PTH & PTHrP Agonists) 

ยาที ่กระตุ นการสรางกระดูก (anabolic agent) ยาในกลุ ม parathyroid hormone ที่ข้ึน

ทะเบียนกับองคการอาหารและยาแหงสหรัฐอเมริกามี 2 ชนิดคือ teriparatide (Forteo) และ abaloparatide 

(Tymlos) เนื่องจากราคายาคอนขางสูง จึงเปนยาทางเลือกสำหรับผูปวยที่ไมสามารถใชทางเลือกแรกได ใน

ประเทศไทยมีจำหนายเพียงยา teriparatide ซึ่งเปน recombinant human parathyroid hormone (1-

34) (PTH [1-34]) สำหรับการรักษาโรคกระดูกพรุนในผูหญิงวัยหมดประจำเดือน และผูชายที่มีภาวะกระดูก

พรุนจากฮอรโมนเพศต่ำท่ีมีขอหามใชหรือไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาอ่ืน ๆ นอกจากนี้ ผูท่ีมีภาวะกระดูก

พรุนจากการใชยา glucocorticoid หรือสำหรับผูปวยที่เกิดอาการไมพึงประสงคจากยา bisphosphonates 

ประสิทธิภาพการปองกันการเกิดกระดูกหักของ teriparatide ไมแตกตางจากยา bisphosphonates มี

รายงานประสิทธิภาพการรักษาของ teriparatide รวมกับ alendronate ดอยกวาการใชยาเดี่ยว อยางไรก็

ตามมีการศึกษาแสดงใหเห็นวา การรักษาดวย teriparatide ตอเนื ่องเปนเวลา 3 เดือนสลับกับหยุดยา 

teriparatide 3 เดือนเปนรอบตอเนื่องรวมกับการใช alendronate สัปดาหละครั้งมีประสิทธิภาพดีกวาการใช

ยาเดี่ยว และการใช teriparatide รวมกับ risedronate หรือ estrogen หรือ raloxifene หรือ denosumab 

มีประสิทธิภาพการรักษาดีกวาการใช teriparatide อยางเดียว (12) 

การรักษาดวยยา teriparatide ตองไดรับการติดตามระดับแคลเซียม ฮอรโมน PTH และ 

25(OH)D ในเลือดอยางสม่ำเสมอ ขนาดการใชยาคือ 20 ไมโครกรัมตอวันฉีดเขาใตผิวหนัง ใชตอเนื่องไมเกิน 2 

ปเนื่องจากการใชยานานกวา 2 ปทำใหสูญเสียมวลกระดูกเพ่ิมมากขึ้น ขอหามใชของยานี้ไดแก ผูที่มีภาวะ
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แคลเซียมสูงกอนใชยา ไตทำงานผิดปกติรุนแรง มีประวัติเปนมะเร็งกระดูกหรือกลามเนื้อ มีโรคหรือภาวะท่ีเพ่ิม

ความเสี่ยงตอมะเร็งกระดูก เด็กที่หัวกระดูก (epiphyses) ยังไมปด ผูที่ตองรักษากระดูกดวยรังสี หรือมีภาวะ 

monoclonal โปรตีนในเลือดผิดปกติ (monoclonal gammopathies of uncertain significance: MGUS) 

(12) 

3) ยากลุม selective estrogen receptor modulators (SERM) 

Raloxifene (Evista) เป นยาในกลุ ม SERM ที ่ ใช สำหรับร ักษากระดูกพร ุนในหญิงหมด

ประจำเดือน แตอยางไรก็ตาม American College of Physicians 2017 () ไมแนะนำใหใช estrogen หรือ 

raloxifene รักษาภาวะกระดูกพรุนในผูหญิงวัยหมดประจำเดือน แม raloxifene สามารถลดความเสี่ยงตอ

มะเร็งเตานมและลด low-density lipoprotein cholesterol (LDL) แตอาจเพิ่มความเสี่ยงตอภาวะหลอด

เลือดดำอุดตัน โรคหลอดเลือดสมองและอาการรอนวูบวาบ โดยทั่วไปยานี้ใชในขนาด 60 มิลลิกรัมตอวัน 

สำหรับยาตัวอ่ืน ๆ ไดแก bazedoxifene ปจจุบันยังไมมีจำหนายในประเทศไทย (12) 

4) ยากลุม Anti-RANKL 

Denosumab (Prolia) เปน humanized monoclonal antibody ตอ RANKL ออกฤทธิ์ลด

การทำงานของ osteoclast มีขอบงใชสำหรับภาวะกระดูกพรุนในเพศชายและผูหญิงวัยหมดประจำาเดือนท่ีมี

ความเสี ่ยงตอภาวะกระดูกหักสูง หรือผู ปวยมีขอหามใชหรือไมตอบสนองตอยาอื ่น ๆ นอกจากนี ้ ยา 

denosumab มีขอบงใชสำหรับผูปวยมะเร็งท่ีมีภาวะกระดูกพรุน เชน ผูปวยมะเร็งตอมลูกหมากท่ีไดรับยาตาน

แอนโดรเจนหรือผูปวยมะเร็งเตานมที่ไดรับยา aromatase inhibitor เนื่องจากยาไมถูกขับออกทางไตจึงเปน

ทางเลือกท่ีเหมาะสมสำหรับผูปวยท่ีมีการทำงานของไตบกพรอง ขนาดการใชยาคือ 60 มิลลิกรัม ฉีดเขาใต

ผิวหนังทุก 6 เดือนโดยอาจใชตอเนื่องเปนเวลา 3 ป ประสิทธิภาพการรักษาของ denosumab เพิ่มขึ้นเมื่อใช

รวมกับ teriparatide (12) 

แนวทางเวชปฏิบัติ American College of Rheumatology Guideline for the Prevention and 
Treatment of Glucocorticoid-Induced Osteoporosis ไดแนะนำการรักษาโดยจำแนกตามระดับความ
เสี่ยงการเกิดกระดูกหักที่ประเมินในผูปวยที่ไดรับยา glucocorticoid ดังตารางที่ 3 (28) โดยมีขอแนะนำการ
รักษาดังตารางที่ 4 พบวา สำหรับผูปวยที่มีอายุ 40 ปขึ้นไป แนะนำการใหยา oral bisphosphonate เปน
อันดับแรก โดยเฉพาะอยางยิ่งในผูปวยที่มีความเสี่ยงการเกิดกระดูกหักอยูในระดับปานกลาง (Conditional 
recommendation) ถึงสูง (Strong recommendation) เทานั้น และสำหรับผูปวยที่มีความเสี่ยงการเกิด
กระดูกหักในระดับต่ำ ไมจำเปนตองใหยา OP treatment (Strong recommendation) โดยพิจารณาให 
Calcium และ  Vitamin D ร  ว มก ั บ  กา รปร ั บพฤต ิ ก ร รม ในท ุ ก ระด ั บคว าม เส ี ่ ย ง  (Conditional 
recommendation) (28) 

ตารางท่ี 4 ขอแนะนำการรักษาสำหรับผูปวยอายุ 40 ปข้ึนไป ท่ีระดับความเสี่ยงการเกิดกระดูกหักตาง ๆ (28) 

ระดับความเสี่ยง การรักษาดวย OP treatment Certainty of evidence 
สูง พิจารณายากลุม oral bisphosphonates เปนอันดับแรก Strong recommendation 

พิจารณาใหยา bisphosphonates ทางหลอดเลือดดำ ยาก
ลุม PTH & PTHrP Agonists หรอื Denosumab 

Conditional recommendation 
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ระดับความเสี่ยง การรักษาดวย OP treatment Certainty of evidence 
ปานกลาง พิจารณาใหยา oral bisphosphonates, IV 

bisphosphonates, ยากลุม PTH & PTHrP Agonists หรือ 
Denosumab 

Conditional recommendation 

ต่ำ ไมจำเปนตองไดรับการรักษาดวย OP treatment Strong recommendation 

หมายเหตุ สำหรับผูปวยที่ไดรับยา Glucocorticoid ที่มีขนาดยา Prednisolone equivalent dose ≥ 2.5 mg ตอวัน เปน

เวลามากกวา 3 เดือน ใหพิจารณาให Calcium และ Vitamin D รวมกับ lifestyle modification ทุกราย (Conditional 

recommendation) 
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ตารางท่ี 5 ขอแนะนำการรักษาผูปวยอายุนอยกวา 40 ปท่ีระดับความเสี่ยงของการเกิดกระดูกหักตาง ๆ (28) 

ระดับความเสี่ยง การรักษาดวย OP treatment Certainty of evidence 
สูง พิจารณาใหยา oral bisphosphonates, IV 

bisphosphonates, ยากลุม PTH & PTHrP Agonists หรือ 
Denosumab 

Conditional recommendation 

ปานกลาง พิจารณาใหยา oral bisphosphonates, IV 
bisphosphonates, ยากลุม PTH & PTHrP Agonists หรือ 
Denosumab 

Conditional recommendation 

ต่ำ ไมจำเปนตองไดรับการรักษาดวย OP treatment Strong recommendation 

หมายเหตุ สำหรับผูปวยที่ไดรับยา Glucocorticoid ที่มีขนาดยา Prednisolone equivalent dose ≥ 2.5 mg ตอวัน เปน

เวลามากกวา 3 เดือน ใหพิจารณาให Calcium และ Vitamin D รวมกับ lifestyle modification ทุกราย (Conditional 

recommendation) 

แนวทางการรักษาดวย OP treatment ดังตารางที่ 5 สำหรับผูปวยที่มีอายุนอยกวา 40 ป แนะนำ
การให ยากล ุ  ม  oral biphosphonate, IV bisphosphonate , ยากล ุ  ม  PTH & PTHrP Agonists หรือ 
Denosumab โดยเฉพาะอย างย ิ ่ ง  ในผ ู ป  วยท ี ่ ม ีความเส ี ่ ยงระด ับปานกลางถ ึ งส ู ง  (Conditional 
recommendation) และสำหรับผูปวยที่มีความเสี่ยงการเกิดกระดูกหักในระดับต่ำ ไมจำเปนตองใหยา OP 
treatment (Strong recommendation) โดยพิจารณาให Calcium และ Vitamin D รวมกับ การปรับ
พฤติกรรมในทุกระดับความเสี่ยง (Conditional recommendation) (28) 

 การติดตามการรักษาและหยุดยารักษากระดูกพรุน 

การรักษากระดูกพรุนสำหรับผูปวยที่ไดรับยา glucocorticoid พิจารณาเริ่มใหการรักษาในกรณีท่ี

ผูปวยเขาเกณฑความเสี่ยงในระดับปานกลางถึงสูง โดยอางอิงจากเกณฑการจำแนกดังตารางที่ 3 ในกรณีท่ี

ผูปวยยังคงไดรับยา glucocorticoid และไดรับการรักษาดวย OP treatment ผูปวยจำเปนตองไดรับการ

ติดตามและประเมินความเสี ่ยงของการเกิดกระดูกหัก และตรวจ BMD ทุก 2-3 ป (10) เพื ่อติดตาม

ผลการรักษาและพิจารณาประเมินการรักษาตามเง่ือนไข และพิจารณาหยุดการรักษาโรคกระดูกพรุน ดังตาราง

ท่ี 6  

ตารางท่ี 6 ขอแนะนำการติดตามการรักษาและพิจารณาหยุดยารักษากระดูกพรุน (10) 

เง่ือนไข ผลการประเมินความเสี ่ยงการ
เกิดกระดูกหัก 

ขอแนะนำการรักษา 

กรณีท่ีผูปวยหยุด
การรักษาดวยยา 
glucocorticoid 
แลว  

Low พิจารณาหยุดยา OP treatment  
พิจารณาให calcium และ vitamin D ตอเนื่อง 
(Conditional recommendation) 

Moderate / high พิจารณาใหการรักษาดวย OP treatment  
รวมกับ calcium และ vitamin D ตอเนื่อง 
(Strong recommendation) 

ผูปวยเกิดกระดูกหักหลังไดรับ
การรักษาดวย oral 

พิจารณาใหการรักษาทางเลือกอ่ืน ๆ ไดแก 
teriparatide denosumab หรือพิจารณาให IV 
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เง่ือนไข ผลการประเมินความเสี ่ยงการ
เกิดกระดูกหัก 

ขอแนะนำการรักษา 

กรณีท่ีผูปวยยังคง
ไดรับยา 
glucocorticoid 

bisphosphonate ตั้งแต 18 
เดือนข้ึนไป หรือ พบการสูญเสีย
ความหนาแนนกระดูก ≥ 10% 

bisphosphonate ในกรณีพบการรักษาท่ี
ลมเหลวจากปญหาการดูดซึมยา 
bisphosphonate ชนิดรับประทาน 
(Conditional recommendation) 

ผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวย oral 
bisphosphonate ครบ 
ระยะเวลา 5 ป และยังคงมีความ
เสี่ยงกระดูกหักอยูในระดับปาน
กลางถึงสูง 

พิจารณาใหการรักษาทางเลือกยากลุมอ่ืน ๆ 
หรือพิจารณาให IV bisphosphonate ในกรณี
พบการรักษาท่ีลมเหลวจากปญหาการดูดซึมยา 
bisphosphonate ชนิดรับประทาน 
(Conditional recommendation) 

 

หากพิจารณาติดตามการรักษาในกรณีที่ผู ปวยหยุดยา glucocorticoid พบวา ไมมีขอแนะนำถึง

ระยะเวลาการรักษาที่แนนอน  การพิจารณาเริ่มใหการรักษาหรือหยุดยารักษากระดูกพรุน ขึ้นอยูกับระดับ

ความเสี่ยงของการเกิดกระดูกหักของผูปวย หลังหยุดยา glucocorticoid โดยจะพิจารณาหยุดการรักษาใน

กรณีท่ีผูปวยมีความเสี่ยงการเกิดกระดูกหักอยูในระดับต่ำเทานั้น (10) 

4.7 สิทธิประโยชนดานยาในปจจุบัน 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยา alendronate สำหรับขอบง

ใชผูปวยภาวะกระดูกพรุนจากยา glucocorticoid โดยอางอิงตามมติคณะทำงานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข ซ่ึง

เปนยาในกลุม bisphosphonate และเปนทางเลือกแรกที่สอดคลองกับแนวทางการรักษาดวยยาที่ทบทวน

ขางตน  

ยา alendronate เปนยารักษาภาวะกระดูกพรุนในกลุม bisphosphonate ท่ีไดรับอนุมัติทะเบียนใน

ประเทศไทย ตั้งแตป พ.ศ. 2541 ขนาดที่มีจำหนายในปจจุบันเปนเม็ด ขนาด 70 มิลลิกรัม ราคา 25 บาทตอ

เม็ด (30) โดยมีขอบงชี้การใชยา ไดแก ปองกันและรักษาโรคกระดูกพรุนในสตรีวัยหมดประจำเดือน รักษาโรค

กระดูกพรุนในผูชาย รักษาผูปวยที่เกิดภาวะกระดูกพรุนจากการใชยากลุม glucocorticoid และรักษาโรคพา

เจท (Paget disease) อยางไรก็ตาม แมยา alendronate ไดรับการบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ (บัญชี ง) 

และสั่งใชกับผูปวยโรคกระดูกพรุนเปนท่ีเรียบรอยแลว แตยังไมครอบคลุมถึงขอบงใชสำหรับผูปวยภาวะกระดูก

พรุนจากยา glucocorticoid โดยผูปวยตองเขาเกณฑเง่ือนไขครบทุกขอ ดังนี้ (31) 

1) ผูหญิงอายุ 65 ปข้ึนไป ท่ีเคยมีประวัติกระดูกสะโพกหัก  

2) มีคา bone mineral density T score นอยกวาหรือเทากับ -2.5 

3) ใหยาในแตละรอบเปนระยะเวลาไมเกิน 5 ป จากนั้นหยุดยาเปนระยะเวลาอยางนอย 5 ป 

4.8 การศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรในตางประเทศ 

จากการทบทวนวรรณกรรมพบการศึกษาในประเทศญี่ปุน ท่ีศึกษาความคุมคาของการรักษาผูปวยท่ีมี

ภาวะกระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid ตามท่ีระบุในแนวทางเวชปฏิบัติ โดยเปนการศึกษาในมุมมอง

ทางระบบสุขภาพของรัฐบาล ผลการศึกษาพบวาการรักษาดวยยา alendronate เปนระยะเวลา 5 ป ตาม
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คำแนะนำในแนวทางเวชปฏิบัติมีความคุมคาในกลุมผูหญิงวัยหมดประจำเดือน เมื่อเปรียบเทียบกับการไม

รักษา และการวิเคราะหฉากทัศน (scenario analysis) พบวาสถานการณที่ดีที่สุดและมีความคุมคา คือ การ

รักษาผูปวยกลุมผูหญิงอายุ 45 ป ท่ีมีคาความหนาแนนของกระดูก (Bone Minineral Density: BMD) รอยละ 

70 ของคาเฉลี่ยปกติในกลุมคนที่เปนวัยหนุมสาว (Young Adult Mean: YMD) ไดรับยา glucocorticoid 10 

มิลลิกรัมตอวัน และมีประวัติการเกิดกระดูกหัก นอกจากนี้ ตัวแปรท่ีสงผลใหอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวน

เพิ่ม (Incremental Cost-Effectiveness Ratio: ICER) มีคาต่ำลง ไดแก ผูปวยอายุนอย คา BMD ต่ำ และ

ไดรับยา glucocorticoid ในปริมาณสูง (32) 

4.9 การศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรในประเทศไทย 

ในประเทศไทยยังไมพบการศึกษาความคุมคาของยา alendronate สำหรับการรักษาผูปวยที่มีภาวะ

กระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid อยางไรก็ตาม การศึกษาที่ผานมาของ HITAP เรื่อง การประเมิน

ความคุมคาของการใชยา alendronate ในการรักษาโรคกระดูกพรุนในผูสูงอายุและผูหญิงวัยหมดประจำเดือน 

พบวา การใชยา alendronate รักษาโรคกระดูกพรุนปฐมภูมิ (primary osteoporosis) ในกลุมผูหญิงวัยหมด

ประจำเดือน มีความคุมคาในบริบทของประเทศไทยตั้งแตอายุ 50 ปขึ้นไป ขณะที่กลุมผูชายสูงอายุมีความ

คุมคาในบริบทของประเทศไทยท่ีอายุ 65 ปข้ึนไป (33) ดังนั้น การศึกษาความคุมคาสำหรับการรักษาผูปวยท่ีมี

ภาวะกระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid ซึ ่งเปนหนึ ่งในสาเหตุของโรคกระดูกพร ุนทุต ิยภ ู มิ 

(secondary osteoporosis) เพื่อใชประกอบการพิจารณาตัดสินใจบรรจุรายการยาในบัญชียาหลักแหงชาติ 

จึงมีสวนสำคัญท่ีชวยใหผูปวยกลุมนี้เขาถึงการรักษาท่ีเหมาะสมตอไป 

5. ระเบียบวิธีวิจัยและการดำเนินงาน 

5.1 รูปแบบการศกึษา 

การศึกษานี้เปนการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรดวยการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

(Cost-Utility Analysis) และผลกระทบดานงบประมาณ (Budget Impact Analysis) ของการรักษาดวยยา 

alendronate ในเงื ่อนไขการรักษาโรคกระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid ตามแนวทางคู มือการ

ประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพสำหรับประเทศไทย ฉบับปรับปรงุ พ.ศ. 2564 ท้ังนี้ สามารถสรุปเปนขอมูลตาม

หลักเกณฑ PICO ได แก  ประชากร (P: Population), เทคโนโลย ี/โปรแกรม/บร ิการทางส ุขภาพ ( I: 

Intervention), แนวทางการรักษาเดิม (C: Comparator) และผลลัพธที่ตองการ (O: Outcome) ดังตารางท่ี 

7 

ตารางท่ี 7 สรุปหลักเกณฑ PICO 

หัวขอยอยของ PICO  รายละเอียด 
ประชากรท่ีศึกษา (P) ผ ู ป  วยท ี ่ ได  ร ับการว ิน ิจฉ ัย เป นโรคกระด ูกพร ุนจากการใช ยา 

glucocorticoid 
มาตรการท่ีสนใจ (I) การรักษาดวยยา alendronate 

มาตรการเปรียบเทียบ (C) ไมมีการรักษา 
ผลลัพธท่ีตองการ (O) คุณภาพชีวิต (Quality-Adjusted-Life-Year: QALY) 

หมายเหตุ มาตรการท่ีสนใจและมาตรการเปรียบเทียบ จะไดรับการรักษาดวย calcium และ vitamin D ทุกราย 
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โดยมีข้ันตอนดำเนินการศึกษาดังตอไปนี้ 

1) ทบทวนวรรณกรรมที ่เกี ่ยวของเพื ่อจัดทำรางขอเสนอการประเมินดานเศรษฐศาสตร

สาธารณสุขของรายการยาท่ีไดรับมอบหมาย 

2) จัดประชุมผูเชี ่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียครั้งที่ 1 เพื่อกำหนดขอบเขตของการศึกษา 

ประกอบดวย ตัวแทนแพทยจากราชวิทยาลัยในสาขาที่เกี่ยวของ ตัวแทนจากคณะทำงานผูเชี่ยวชาญแหงชาติ

ดานการคัดเลือกยา ตัวแทนจากกองทุนประกันสุขภาพ ตัวแทนจากภาคเอกชน เชน สมาคมผูศึกษาและผลิต

เภสัชภัณฑ สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน เปนตน  

3) จัดทำขอเสนอโครงรางวิจัย เพ่ือประเมินดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของรายการยาท่ีไดรับ

มอบหมายเพ่ือเสนอตอคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 

4) ประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขดวยการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

โดยใชแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร คือ markov model เพื ่อเปรียบเทียบตนทุนและผลลัพธของการ

ใหบริการในแตละมาตรการท่ีประเมิน รวมถึงวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 

5) จัดประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียครั้งท่ี 2 เพ่ือพิจารณาผลการศึกษาเบื้องตน 

5.2 มาตรการท่ีสนใจและมาตรการเปรียบเทียบ 

มาตรการ รายละเอียด 
มาตรการท่ีสนใจ (I) การรักษาดวยยา alendronate 
มาตรการเปรียบเทียบ 
(C) 

ไมมีการรักษา 

5.3 มุมมองของการศึกษา 

การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนภายใตมุมมองทางสังคม (societal perspective) ซึ่งพิจารณา

ครอบคลุมท้ังตนทุนทางตรงท่ีเกิดข้ึนกับผูใหบริการและผูปวย และวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณภายใต

มุมมองของรัฐบาลที่รับผิดชอบดานงบประมาณ (budget holder perspective) เพื่อประมาณภาระทางการ

เงินท่ีจะเกิดกับภาครัฐ 

5.4 กรอบเวลา 

การกำหนดกรอบเวลาในการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนครอบคลุมชวงเวลาตลอดชีวิต (life 

time) โดยใชวิธีประมาณการณดวยแบบจำลอง และสำหรับการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณกำหนด

กรอบเวลาในการวิเคราะหเทากับ 5 ป 

5.5 อัตราปรับลด 

การศึกษานี้มีกรอบเวลาในการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนมากกวา 1 ป จึงมีการปรับคาของ

ตนทุนและผลลัพธที่เกิดขึ้นในชวงเวลาที่แตกตางกันใหเปนมูลคาปจจุบัน โดยใชอัตราปรับลดเทากับรอยละ 3 

และวิเคราะหความไวของผลลัพธที ่การใชอัตราลดรอยละ 0 และ 6 ตามคำแนะนำในคูมือการประเมิน

เทคโนโลยีด านส ุขภาพสำหรับประเทศไทย ฉบับที ่  3 (34) อยางไรก ็ตาม ไม ม ีการปร ับลดในการ

วิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณเพ่ือสะทอนผลกระทบท่ีแทจริง 
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5.6 แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

การศึกษานี้เปรียบเทียบตนทุนและผลลัพธของการใชยา alendronate ในเงื ่อนไขการรักษาโรค

กระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid ดวยแบบจำลอง Markov ที่ใชในการศึกษานี้ เปนแบบจำลองเดิม

ของการศึกษาเมื่อป พ.ศ. 2556 (35) โดยจำลองสถานะทางสุขภาพ (health state) ที่เกิดขึ้นในผูปวยโรค

กระดูกพรุน ไดแก สภาวะกระดูกสันหลังหัก (vertebral fractures) สภาวะภายหลังกระดูกสันหลังหัก (post 

vertebral fractures) สภาวะกระดูกสะโพกหัก (hip fractures) สภาวะภายหลังกระดูกสะโพกหัก (post hip 

fractures) สภาวะกระดูกข อม ือห ัก (wrist fractures) สภาวะภายหลังกระดูกข อม ือห ัก (post wrist 

fractures) โดยผูที่เปนโรคกระดูกพรุนสามารถเกิดโอกาสกระดูกหักตาง ๆ และเกิดโอกาสเสียชีวิตทั้งจาก

กระดูกหักและจากสาเหตุอ่ืน ๆ และแบบจำลองนี้กำหนดใหผูปวยอยูในแตละสภาวะเปนเวลา 1 ป (cycle) 

 

 

รูปท่ี 7 แบบจำลอง Markov แสดงการดำเนินไปของผูปวยโรคกระดูกพรุน (35) 

5.7 ตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง 

คาตัวแปรที่ใชในแบบจําลองนี้จะเลือกใชโดยประเมินความนาเชื่อถือของขอมูล และใหความสําคัญ

กับขอมูลในประเทศไทยกอน จากนั้นจึงเลือกขอมูลในพ้ืนภาคเอเชีย และหากไมมีขอมูลจากท้ังสองแหลงจึงใช

ขอมูลตางประเทศเปนลําดับตอมา หากขอมูลในประเทศมีคุณภาพไมดีพอ นักวิจัยจะเลือกใชการสืบคน

ทบทวนวรรณกรรมจากตางประเทศ  

1. ความนาจะเปนของการเกิดกระดูกหัก 
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การคำนวณความนาจะเปนของการเกิดกระดูกหักสำหรับผูปวยโรคกระดูกพรุนจากการใชยา

glucocorticoid นั้น จะใชเครื่องมือ FRAX® ในการประเมินความเสี่ยงตอการเกิดกระดูกหักที่ระยะเวลา 10 

ป ซึ่งเปนเครื่องมือท่ีแนะนำโดยองคกรอนามัยโลก (36) แตเนื่องดวยการประเมินความนาจะเปนของการเกิด

กระดูกหักดวยเครื่องมือ FRAX® นั้นจะมีความแตกตางกันตามลักษณะทางกายภาพและพื้นที่ตั้งของแตละ

ประเทศ ทำใหการประเมินความนาจะเปนของการเกิดกระดูกหักดวยเครื่องมือ FRAX® นั้นตองมีการปรับปรุง

วิธีการคำนวณใหเหมาะสมตามแตละเชื้อชาติเพื่อใหไดผลลัพธที่มีความถูกตองและแมนยำมากที่สุด ซึ่งใน

ปจจุบันเครื่องมือ FRAX® นั้นไดมีการศีกษาและพัฒนาเครื่องมือเพื่อการประเมินความนาจะเปนของการเกิด

กระดูกหักสำหรับประชากรในประเทศไทยโดยเฉพาะ (27)  

โดยขอมูลที่ใชในเครื่องมือ FRAX® ประกอบไปดวย 2 สวน สวนที่ 1 ขอมูลทั่วไป ไดแก เพศ 

อายุ น้ำหนัก สวนสูง และคาความหนาแนนของกระดูก (T-Score) สวนท่ี 2 ขอมูลปจจัยเสี่ยง โดยในการศึกษา

นี้จะกำหนดใหผูปวยทุกรายมีปจจัยเสี่ยง 1 ขอ ไดแก “กลูโคคอรติคอยด” กลาวคือผูปวยไดรับยากลูโคคอรติ

คอยดหรือไดรับยา prednisolone หรือไดรับยา glucocorticoid ที่มีขนาดยา prenisolone equivalent 

ชนิดรับประทานขนาดตั้งแต 5 มิลลิกรัมตอวันขึ้นไปเปนระยะเวลานานกวา 3 เดือน (หรือเทียบเทา) จากนั้น 

บันทึกคาความนาจะเปนของการเกิดกระดูกหักที่ระยะเวลา 10 ปที่ตำแหนงกระดูกสะโพก (hip fracture) 

และที ่ตำแหนงสำคัญอื ่น ๆ (major osteoporosis fracture) โดยบันทึกคาความนาจะเปนของการเกิด

กระดูกหักท่ีระยะเวลา 10 ป ตั้งแตอายุ 40-90 ป ท่ีมีคาความหนาแนนของกระดูก (T-Score) ตั้งแตคา -1 ถึง 

-4 ขอมูลน้ำหนักและสวนสูงอางอิงตามคาเฉลี่ยดัชนีมวลกายในประชากรไทยจำแนกตามเพศและกลุมอายุจาก

การสำรวจสุขภาพประชาชนไทยโดยการตรวจรางกายครั้งท่ี 6 พ.ศ. 2562-2563 (37) อยางไรก็ตาม เนื่องจาก

ขนาดยา glucocorticoid ท่ีใช ถือเปนปจจัยสำคัญท่ีสงผลเพ่ิมความเสี่ยงการเกิดกระดูกหัก (1,7,8) ดวยเหตุนี้ 

การศึกษานี้จึงเลือกใชคาความนาจะเปนของการเกิดกระดูกหักสำหรับผูปวยที่ไดรับยา glucocorticoid 

(FRAX-GC adjusted) ท่ีปรับดวยคาสัมประสิทธิ์ที่เปลี่ยนแปลงตามขนาดยา glucocorticoid ที่ผูปวยไดรับ 

(28,29)  

เนื่องจากเครื่องมือ FRAX® นั้นเปนเครื่องมือประเมินความนาจะเปนของการเกิดกระดูกหักท่ี

ระยะเวลา 10 ป ที่ตำแหนงกระดูกสะโพก และที่ตำแหนงสำคัญอื่นๆ การศึกษานี้จึงไดทำการปรับคาความ

นาจะเปนของการเกิดกระดูกหักที่ระยะเวลา 10 ป ใหเปนความนาจะเปนของการเกิดกระดูกหักในแตละป 

ดวยการคำนวณอัตราการเกิดกระดูกหักตอปดวยสมการดังนี้ (38) 

 

 

กำหนดให r คือ อัตรา (rate); p คือ ความนาจะเปน (probability); t คือ เวลา (time) จากนั้น 

เมื่อไดคาอัตราการเกิดกระดูกหักตอปแลวจึงทำการแปลงคาดังกลาวใหเปนคาความนาจะเปนของการเกิด

กระดูกหักท่ีระยะเวลา 1 ปดวยสมการดังนี้ (38) 

 

 

r = [ln(1-p)]/t 

p = 1-exp(-rt) 
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กำหนดให p คือ ความนาจะเปน (probability); r คือ อัตรา (rate); t คือ เวลา (time) จากนั้น 

จึงนำคาความนาจะเปนของการเกิดกระดูกหักท่ีระยะเวลา 1 ปท่ีไดจากสมการดังกลาวไปใชแบบจำลองตอไป 

ทั้งนี้ เนื่องจากเครื่องมือ FRAX® สามารถประเมินความเสี่ยงตอการเกิดกระดูกหักไดเฉพาะท่ี

ตำแหนงกระดูกสะโพก และที ่ตำแหนงสำคัญอื ่นๆ คณะผูว ิจัยจึงกำหนดใหความนาจะเปนของการเกิด

กระดูกหักที ่ตำแหนงสำคัญอื ่น ๆ คือ ความนาจะเปนของการเกิดกระดูกหักท่ีตำแหนงกระดูกสันหลัง 

(vertebral fracture) โดยท่ีความนาจะเปนของการเกิดกระดูกห ักที ่ตำแหนงข อม ือ (wrist fracture) 

คณะผูวิจยัจะอางอิงขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรมตางประเทศ (39) โดยพิจารณาขอมูลอางอิงท่ีสอดคลอง

กับแบบจำลองของการศึกษานี้ 

2. ประสิทธิผลของยา 

การวัดผลลัพธทางสุขภาพของการรักษาโรคกระดูกพรุนในการศึกษานี้เปนการวัดผลลัพธในรูป

ของคาความเสี่ยงสัมพัทธ (relative risk) ของการเกิดกระดูกหักชนิดตางๆ ในกลุมคนที่ไดรับยามาตรการท่ี

สนใจ และเปรียบเทียบกับกลุมที่ไดรับยาหลอก (หรือตัวเปรียบเทียบ) ดวยวิธีการทบทวนวรรณกรรมโดยใช

คำคน (search term) ดังตารางที ่ 8 นักวิจัยทําการสืบคนวรรณกรรมจากฐานขอมูล Database ไดแก 

Pubmed เปนตน เมื ่อทําการคัดเลือกบทคัดยอ จะพิจารณาและคัดเลือกโดยประเมินจากชื่อเรื ่องและ

บทคัดยอที่มีความเกี่ยวของตามเกณฑในการคัดเขา (inclusion criteria) และคัดออก (exclusion criteria) 

ดังนี้ 

ตารางท่ี 8 คำสำคัญท่ีใชในการสืบคนขอมูล 

Boolean คำสำคัญท่ีใชในการสืบคนขอมูล 
1. กลุมประชากร 
 โรคกระดูกพรุน  ("Osteoporosis"[MeSH Terms]  
OR โรคกระดูกบาง "osteopenia"[All Fields] 
OR ภาวะสูญเสียกระดูก "bone loss"[All Fields]) 
AND ผูปวยท่ีไดรับยา 

glucocorticoid 
("Glucocorticoids"[MeSH Terms] OR 
"glucocorticoid*"[All Fields] OR 
"corticosteroid*"[All Fields] OR "steroid*"[All 
Fields] OR "Steroids"[MeSH Terms] OR 
"glucocorticoid induce*"[All Fields] OR 
"corticosteroid induce*"[All Fields] OR "steroid 
induce*"[All Fields]) 

2. มาตรการท่ีสนใจ 
 Alendronate "Alendronate"[MeSH Terms] 
OR "Diphosphonates"[MeSH Terms] 
OR "bisphosphonate"[Title] 
3. มาตรการเปรียบเทียบ 
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Boolean คำสำคัญท่ีใชในการสืบคนขอมูล 
4. ผลลัพธ 
OR การเกิดกระดูกหัก ("fractures, bone"[MeSH Terms] OR "Hip 

Fractures"[MeSH Terms] OR ("Spinal 
Fractures"[MeSH Terms] OR "vertebra*"[All Fields]) 
OR "Wrist Fractures"[MeSH Terms]) 

 

 เกณฑคัดเขา 
1) ประเภทของการศึกษา: การศึกษาว ิเคราะหอภ ิมาน (Meta-analysis) การทบทวน

วรรณกรรมอยางเปนระบบ (systematic review) หรือ Randomized Controlled Trials 
(RCTs) ท่ีไมจำกัดชวงเวลาการตีพิมพ 

2) ประเภทของกลุ มประชากร: คนที ่เปนโรคกระดูกพรุนชนิดทุติยภูมิจากการไดร ับยา 
glucocorticoid หรือเคยกระดูกหักจากโรคกระดูกพรุนและไดรับยา glucocorticoid 

3) เปนการศึกษาที่วัดผลลัพธของการเกิดกระดูกหัก ไดแก vertebral fracture, hip fracture 
wrist fracture หรือ non-vertebral fracture 

4) เปนการศึกษาภาษาอังกฤษท่ีสามารถเขาถึงการศึกษาฉบับเต็มได 
 เกณฑคัดออก  

1) งานวิจัยไมมีนิพนธตนฉบับเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
2) งานวิจัยท่ีศึกษาเก่ียวกับโรคกระดูกพรุนชนิดปฐมภูมิ 
3) เปนบทบรรณาธิการ จดหมายขาว หรือรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณไมไดเขียนเปน

ภาษาอังกฤษ 
4) ผลลัพธของการศึกษาไมมีการนําเสนอเปนการเกิดกระดูกหักเปนหลัก เชน นําเสนอเปนการ

เปลี่ยนแปลงของ BMD เปนตน 
การศึกษานี้เลือกใชโดยประเมินความนาเชื่อถือของขอมูล และใหความสําคัญกับการศึกษาตาม

หลักการลำดับชั้นของหลักฐาน (Hierarchy of evidence) โดยพิจารณาเลือกใชการศึกษาการศึกษาวิเคราะห
อภิมาน การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ และ RCT ตามลำดับ  

 

5. ตนทุน 
การศึกษานี้ใชมุมมองทางสังคม ดังนั้น ตนทุนที่จะนำมาวิเคราะหในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

ไดแก ตนทุนทางตรงที่เกี่ยวกับการแพทย และตนทุนทางตรงที่ไมเกี่ยวกับการแพทย โดยพิจารณาตนทุนทาง
ตรงที่เกี่ยวกับการแพทยของผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวามีภาวะกระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid ใน
ฐานขอมูลคารักษาพยาบาลของผูปวยใน และผูปวยนอกของสำนักพัฒนากลุมโรครวมไทย (สรท.) ท่ีวิเคราะห
ตนทุนการใหบริการจากฐานขอมูลโรงพยาบาลทุกระดับในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข (40) ขณะท่ีราคายา 
อางอิงจากราคายาตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ เรื่อง กำหนดราคากลางยา พ.ศ. 2566 
(41) และทบทวนขอมูลการศึกษาในอดีตท่ีสัมภาษณผูดูแลผูปวยเก่ียวกับคาใชจายตาง ๆ เพ่ือใชเปนตนทุนทาง
ตรงท่ีไมเก่ียวกับการแพทย นอกจากนี้ คาใชจายท้ังหมดจะถูกปรับคาใหเปนตนทุนในป พ.ศ. 2566 โดยใชดัชนี
ราคาผูบริโภค (consumer price index: CPI) ในหมวดคาตรวจรักษาและคายา (42) โดยขอมูลท่ีกลาวขางตน
สามารถแบงเปนตัวแปรชนิดตาง ๆ ไดดังนี้ 

5.1 ตนทุนทางตรงท่ีเกี่ยวกับการแพทย 
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ตนทุนทางตรงที่เกี่ยวกับการแพทย เริ่มตั้งแตการตรวจวินิจฉัย การรักษาเบื้องตน และการ

รักษาตอเนื่อง ท่ีเกิดข้ึนในโรงพยาบาล โดยวิเคราะหฐานขอมูลคารักษาของผูปวยใน และผูปวยนอกของสำนัก

พัฒนากลุมโรครวมไทย (สรท.) ที่แบงตามระดับของโรงพยาบาล ไดแก โรงพยาบาลศูนย โรงพยาบาลทั่วไป 

และโรงพยาบาลชุมชน การวิเคราะหขอมูลใชรหัส ICD-10 และ ICD-9 ท่ีเก่ียวของกับการรักษาผูปวยท่ีมีภาวะ

กระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid โดยแบงตามบริเวณที่เกิดกระดูกหัก ไดแก สะโพก กระดูกสันหลัง 

และขอมือ แลววิเคราะหขอมูลตนทุนตามชวงอายุ และเพศของผูปวย รหัส ICD-10 และ ICD-9 ที่ใชในการ

วิเคราะหขอมูลรายละเอียดดังภาคผนวก ก และตัวอยางตารางการวิเคราะหขอมูลตนทุนรายละเอียดดัง

ภาคผนวก ข 

5.2 ตนทุนทางตรงท่ีไมเกี่ยวกับการแพทย 

ตนทุนทางตรงท่ีไมเก่ียวกับการแพทย ไดแก ตนทุนท่ีเกิดข้ึนจากการเจ็บปวยและการรักษา แต

ไมไดเปนสวนหนึ่งของการรักษา เชน คาเดินทาง คาอาหาร และคาที่พักของผูปวยและญาติในการไปรับการ

รักษา คาจางผูดูแล อุปกรณการอำนวยความสะดวก เชน การปรับปรุงบานพักใหผูปวยใชรถเข็นได รวมท้ังคา

เสียเวลาของการดูแลอยางไมเปนทางการโดยญาติหรือเพ่ือน (informal care) ซ่ึงมาจากการสอบถามรายไดท่ี

สูญเสียจากการขาดงานเพ่ือพาผูปวยมาพบแพทยตามนัดหมาย และ/หรือเพ่ือดูแลผูปวยท่ีบาน โดยตนทุนทาง

ตรงที่ไมเกี่ยวกับการแพทยในการศึกษานี้ มาจากการทบทวนขอมูลการศึกษาในอดีตที่สัมภาษณผูดูแลผูปวย

เก่ียวกับคาใชจายตาง ๆ 

6. คาอรรถประโยชน 

คาอรรถประโยชนของประชากรไทยทั ่วไปไดจากการศึกษาในป พ.ศ. 2561 (24) ซึ ่งเปน

การศึกษาคาอรรถประโยชนโดยใชเครื ่องมือ EQ-5D-5L จากกลุมตัวอยางคนไทย เมื่อพิจารณาขอมูลใน

การศึกษา พบวา คาอรรถประโยชนโดยเฉลี่ยในชวงอายุ 40-90 ป เทากับ 0.904 ซ่ึงคาอรรถประโยชนดังกลาว

ใชเปนคาอรรถประโยชนของผูปวยโรคกระดูกพรุน เนื่องจากหลายการศึกษาระบุวาคุณภาพชีวิตของผูปวยโรค

กระดูกพรุนที่ยังไมเคยกระดูกหักนั้นไมแตกตางจากคนทั่วไป (43) สำหรับผูที่กระดูกหักชนิดตาง ๆ จะใชคา

อรรถประโยชนของประชากรไทยทั่วไปปรับดวยคาตัวคูณคาอางอิง (reference case multipliers) ที่ไดจาก

วรรณกรรมท่ีทบทวนจากการศึกษา (44) 

ตัวแปร แหลงขอมูล 
1. ความนาจะเปน 
ผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยเปนโรคกระดูกพรุนจากการใชยา 
GLUCOCORTICOID 

• ผูชายสูงอายุ 

• ผูหญิงวัยหมดประจำเดือน 

การวิเคราะหฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส
การเบิกชดเชยคาบริการทางการแพทย 
(e-Claim) ของสำนักงานหลักประกัน

สุขภาพแหงชาติ (สปสช.) 

โอกาสเกิดกระดูกสะโพกหัก 

• ผูชายสูงอายุ 

• ผูหญิงวัยหมดประจำเดือน ทบทวนวรรณกรรมในประเทศ 

โอกาสเกิดกระดูกสันหลังหัก 

• ผูชายสูงอาย ุ
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ตัวแปร แหลงขอมูล 

• ผูหญิงวัยหมดประจำเดือน 
โอกาสเกิดกระดูกขอมือหัก 

• ผูชายสูงอายุ 

• ผูหญิงวัยหมดประจำเดือน 
2. ประสิทธิผลของยา Alendronate (RR) 

• ประสิทธิผลสำหรับปองกันกระดูกสันหลังหัก 

ทบทวนวรรณกรรมตางประเทศ • ประสิทธิผลสำหรับปองกันกระดูกสะโพกหัก 

• ประสิทธิผลสำหรับปองกันกระดูกขอมือหัก 

3. ตนทุน 
2.1 ตนทุนทางตรงท่ีเกี่ยวกับการแพทย 

• ราคายา alendronate ตอป (บาท) ราคากลางยา (17) 

• ตนทุนการตรวจผูปวยนอก (บาท) การวิเคราะหฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส
คารักษาของผูปวยใน และผูปวยนอก

ของสำนักพัฒนากลุมโรครวมไทย 
(สรท.) 

• ตนทุนการตรวจผูปวยใน (บาท) 

2.2 ตนทุนทางตรงท่ีไมเกี่ยวกับการแพทย 

• คาเดินทางในการมารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลตอครั้ง 
(บาท) 

ทบทวนวรรณกรรมในประเทศ 

• คาอาหารในการมารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลตอครั้ง 
(บาท) 

• คาใชจายสำหรับการจางผูดูแลผูปวยตอเดือน (บาท) 

• คาใชจายสำหรับซ้ืออุปกรณทางการแพทยของผูปวย 
(บาท) 

• ระยะเวลาในการดูแลผูปวยท่ีบานตอป (ชั่วโมง) 
4. คาอรรถประโยชน 

• คาอรรถประโยชนของคนไทยท่ัวไปอายุ 50-90 ป 

ทบทวนวรรณกรรมในประเทศ และ
ตางประเทศ 

• ตัวคูณคาอางอิงของผูปวยกระดูกสันหลังหักในปแรก 

• ตัวคูณคาอางอิงของผูปวยกระดูกสันหลังหักในปถัดไป 

• ตัวคูณคาอางอิงของผูปวยกระดูกสะโพกหักในปแรก 

• ตัวคูณคาอางอิงของผูปวยกระดูกสะโพกหักในปถัดไป 

• ตัวคูณคาอางอิงของผูปวยกระดูกขอมือหักในปแรก 
 

5.8 การวิเคราะหขอมูล 

1) การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 
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การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนเปนการวิเคราะหตนทุนและจำนวนปสุขภาวะของการรักษาผูปวย

ที่มีภาวะกระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoidในทางเลือกท่ีไมไดรับยา alendronate และทางเลือกท่ี

ไดรับยา alendronate จากนั้น จึงเปรียบเทียบผลการวิเคราะหตนทุนและจำนวนปสุขภาวะจากทางเลือก

ขางตน เพื่อคำนวณหาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่ม (Incremental Cost-Effectiveness Ratio หรือ 

ICER) ดังสูตรการคำนวนตอไปนี้ 

ตนทุนของเทคโนโลยีท่ีศึกษา – ตนทุนของเทคโนโลยีท่ีเปรียบเทียบ 

ปสุขภาวะของเทคโนโลยีท่ีศึกษา – ปสุขภาวะของเทคโนโลยีท่ีเปรียบเทียบ 

โดยใชเกณฑความคุมคาท่ี 160,000 บาทตอปสุขภาวะ (34) 

2) การวิเคราะหความไวสำหรับความไมแนนอนของตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง 

1. การวิเคราะหความไมแนนอนแบบไมอาศัยความนาจะเปน (one-way sensitivity 

analysis) คือ การผันคาตัวแปรท่ีสนใจทีละตัว แตกำหนดใหคาตัวแปรอ่ืน ๆ ในแบบจำลองมีคาคงท่ี ชวงการ

ผันแปรอยูท่ีระดับความเชื่อม่ันท่ีรอยละ 95 (95% confidence interval; 95%CI) ของตัวแปร ซ่ึงทำใหทราบ

วาตัวแปรแตละตัวมีอิทธิพลมากนอยเพียงใดตอคา ICER และจะนำเสนอผลอยูในรูปแบบ tornado diagram 

(18) 

2. การวิเคราะหความไวแบบอาศัยความนาจะเปน (probabilistic sensitivity analysis: 

PSA) คือ การสุมคำนวณแบบ Monte Carlo simulation จำนวนอยางนอย 1,000 ครั้ง ซึ่งเปนการสุมคาตัว

แปรท้ังหมดในแบบจำลองไปพรอม ๆ กันตามลักษณะธรรมชาติการกระจายตัวของขอมูล และนำเสนอผลการ

วิเคราะหในรูปของกราฟ cost-effectiveness acceptability curves แสดงความสัมพันธระหวางระดับความ

คุมคาและเกณฑความคุมคาท่ีความเต็มใจจายตอ 1 ปสุขภาวะ ท่ีเพ่ิมข้ึน (34) 

3) การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 

ผลกระทบดานงบประมาณคำนวณจากตนทุนการรักษาที่เกิดขึ้นในแตละรอบปของแตละชวงอายุคูณ

กับจำนวนผูปวยที่มีภาวะกระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid ซึ่งประมาณการไดจากการนำจำนวน

ประชากรชายและหญิงในชวงอายุตาง ๆ คูณดวยสัดสวนของผู ปวยที ่มีภาวะกระดูกพรุนจากการใชยา 

glucocorticoid เพื่อหาตนทุนที่เกิดขึ้นในมุมมองรัฐบาล แลวทำการประมาณภาระงบประมาณสำหรับ 5 ป

ขางหนา (34) 

6. ระยะเวลาดำเนินการ 

6 เดือน 

7. แผนการดำเนนิงาน (Action Plan) 

กิจกรรม/ข้ันตอนการดำเนินงาน ระยะเวลา (6 เดือน) 
1 2 3 4 5 6 

1) ทบทวนวรรณกรรมและเอกสารท่ีเก่ียวของ เพ่ือพัฒนา
โครงรางการวิจัย 

      

2) จัดประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใหขอคิดเห็นตอโครงราง
การวิจัย 
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กิจกรรม/ข้ันตอนการดำเนินงาน ระยะเวลา (6 เดือน) 
1 2 3 4 5 6 

3) แกไขโครงรางการวิจัยตามขอคิดเห็นจากการประชุม 
ผูมีสวนไดสวนเสีย 

      

4) ทบทวนวรรณกรรมเพ่ิมเติม       
5) วิเคราะหขอมูล       
6) เขียนรายงานผลการศึกษาเบื้องตน       
7) จัดประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใหขอคิดเห็นตอผล

การศึกษาเบื้องตน 
      

8) แกไขรายงานผลการศึกษาเบื้องตนตามขอคิดเห็นจากการ
ประชุมผูมีสวนไดสวนเสีย 

      

9) จัดทำรายงานฉบับสมบูรณ       
 

8. ผลท่ีคาดวาจะไดรับ 

8.1 ดานนโยบาย: การนำความรูจากงานวิจัยประกอบการพิจารณาตัดสินใจเกี่ยวกับนโยบาย
สิทธิประโยชนดานยา 

8.2 ดานวิชาการ: การนำองคความรูจากผลงานวิจัยไปตีพิมพในวารสารวิชาการเพื่อเผยแพร
ระเบียบวิธีวิจัยและผลการศึกษาสูสาธารณะ ทำใหเกิดการพัฒนาความรูดานวิชาการและเปนกรณีศึกษา
ตัวอยางของการประเมินความคุมคาของการรักษาโรคกระดูกพรุนจากการใชยา glucocorticoid  
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ภาคผนวก ก รหัสการวินิจฉัยโรค ICD10 และรหัสของหัตถการ ICD-9-CM Procedure ท่ีใชอางอิงใน

การวิเคราะหฐานขอมูลคารักษาพยาบาลของผูปวยใน และผูปวยนอกของสำนักพัฒนากลุมโรครวม

ไทย (สรท.) 

ICD-10 กลุมผูปวยท่ีมีการใชยา glucocorticoid 

รหัส คำอธิบาย 
D59.0, D59.1 Autoimmune haemolytic anaemia (Drug-induced autoimmune 

haemolytic anaemia, Other autoimmune haemolytic anaemias) 
D69.3 Idiopathic thrombocytopenic purpura 

G70.0 Myasthenia gravis 

G72.49  
Other Inflammatory and Immune Myopathies, Not Elsewhere 
Classified 

J44 Chronic obstructive pulmonary disease 

L10 Pemphigus 

M05 - M06 Seropositive rheumatoid arthritis + other rheumatoid arthritis 

M30.0  Polyarteritis nodosa 

M30.1  Polyarteritis with lung involvement [Churg-Strauss] 

M31.3  Wegener granulomatosis 

M31.4  Aortic arch syndrome [Takayasu] 

M31.6  Other giant cell arteritis 

M31.7  Microscopic polyangiitis 
M32 Systemic lupus erythematosus 

M33.1  Other dermatomyositis  

M33.2  Polymyositis  
N00, N01, N03, N04, 

N05 
Nephritic syndrome (Acute nephritic syndrome, Rapidly 
progressive nephritis syndrome, Chronic nephritis syndrome, 
nephritis syndrome, Unspecified nephritic syndrome) 

Z94 Transplanted organ and tissue status 
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ICD-9 ในการรักษาผูปวยท่ีมีกระดูกหัก บริเวณท่ีเกิด
กระดูกหัก รหัส คำอธิบาย 

03.53 Repair of vertebral fracture 

กระดูกสันหลัง
(Vertebral) 

81.04 
Dorsal and dorsolumbar fusion of the anterior column, 
anterior technique 

81.05 
Dorsal and dorsolumbar fusion of the posterior column, 
posterior technique 

81.06 
Lumbar and lumbosacral fusion of the anterior column, 
anterior technique 

81.07 
Lumbar and lumbosacral fusion of the posterior column, 
posterior technique 

81.08 
Lumbar and lumbosacral fusion of the anterior column, 
posterior technique 

81.51 Total hip replacement สะโพก 
(Hip) 81.52 Partial hip replacement 

81.53 Revision of hip replacement, not otherwise specified 

สะโพก 
(2nd Hip 
Fracture) 

79.02 
79.0 : Closed reduction of fracture without internal 
fixation (2:radius and ulna Arm NOS) 

ขอมือ (Wrist) 79.12 
79.1 : Closed reduction of fracture with internal fixation  
(2:radius and ulna Arm NOS) 

79.22 
79.2 : Open reduction of fracture without internal fixation 
(2:radius and ulna Arm NOS) 

79.32 
79.3 : Open reduction of fracture with internal fixation 
(2:radius and ulna Arm NOS) 

79.00 Closed reduction of fracture without internal fixation 

อ่ืน ๆ (Other) 79.35 Open reduction of fracture with internal fixation (5:femur) 

79.39 
Open reduction of fracture with internal fixation (9:other 
specified bone) 
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ภาคผนวก ข ตัวอยางตารางการวิเคราะหขอมูลตนทุนผูปวยในและผูปวยนอก 

ตนทุนในการเขารับบริการผูปวยใน (IPD) ตอคน ตอป 

No ระดับโรงพยาบาล (รหัส) ระดับโรงพยาบาล Age Sex Charge Cost CN INSCL 

1 

A, S 
โรงพยาบาลศูนย, 

โรงพยาบาลท่ัวไปขนาดใหญ 

40-49 
Male       

  

2 Female       

3 
50-59 

Male       

4 Female       

5 
60-69 

Male       

6 Female       

7 
70+ 

Male       

8 Female       

9 

M1, M2 โรงพยาบาลท่ัวไป 

40-49 
Male       

  

10 Female       

11 
50-59 

Male       

12 Female       

13 
60-69 

Male       

14 Female       

15 
70+ 

Male       

16 Female       
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ตนทุนในการเขารับบริการผูปวยใน (IPD) ตอคน ตอป 

No ระดับโรงพยาบาล (รหัส) ระดับโรงพยาบาล Age Sex Charge Cost CN INSCL 

17 

F1, F2, F3 โรงพยาบาลชุมชน 

40-49 
Male       

  

18 Female       

19 
50-59 

Male       

20 Female       

21 
60-69 

Male       

22 Female       

23 
70+ 

Male       

24 Female       

หมายเหตุ: 1. Charge คือ ราคารวม (ราคาเรียกเก็บของโรงพยาบาล) 

   2. Cost คือ ตนทุนการรักษาผูปวยท่ีมีภาวะกระดูกพรุนจากการใชยากลูโคคอรติคอยด ท่ีไมรวมคาเรียกเก็บเพ่ิมเติมของโรงพยาบาล (ตอคน/ตอป) 

   3. CN คือ เลขหรือรหัสระบุการตรวจของแตละคลินิก กรณีผูปวยมีการตรวจมากกวา 1 คลินิกในการมารับบริการผูปวยนอก 1 ครั้ง แตมี Visit Number (เลขลงทะเบียนเมื่อเขารับ

บริการผูปวยนอกครั้งน้ัน) เดียว ซึ่งของทุกครั้งตองเปน VN เลขเดียวกัน แต CN จะตองตางกันหากผูปวยมีการตรวจมากกวา 1 คลินิก (เฉพาะโรงพยาบาลท่ีมีรหัส) หากไมมีใหวางไว 

   4. INSCL คือ รหัสสิทธิการรักษาของผูปวยท่ีใชในการคิดคารักษา และการเรียกเก็บคาชดเชยบริการจากกองทุน 
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ตนทุนในการเขารับบริการผูปวยนอก (OPD) ตอคน ตอป 

No ระดับโรงพยาบาล (รหัส) ระดับโรงพยาบาล Age Sex Charge Cost CN INSCL 

1 

A, S 
โรงพยาบาลศูนย, 

โรงพยาบาลท่ัวไปขนาดใหญ 

40-49 
Male       

  

2 Female       

3 
50-59 

Male       

4 Female       

5 
60-69 

Male       

6 Female       

7 
70+ 

Male       

8 Female       

9 

M1, M2 โรงพยาบาลท่ัวไป 

40-49 
Male       

  

10 Female       

11 
50-59 

Male       

12 Female       

13 
60-69 

Male       

14 Female       

15 
70+ 

Male       

16 Female       

17 F1, F2, F3 โรงพยาบาลชุมชน 40-49 Male         
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ตนทุนในการเขารับบริการผูปวยนอก (OPD) ตอคน ตอป 

No ระดับโรงพยาบาล (รหัส) ระดับโรงพยาบาล Age Sex Charge Cost CN INSCL 

18 Female       

19 
50-59 

Male       

20 Female       

21 
60-69 

Male       

22 Female       

23 
70+ 

Male       

24 Female       

หมายเหตุ: 1. Charge คือ ราคารวม (ราคาเรียกเก็บของโรงพยาบาล) 

   2. Cost คือ ตนทุนการรักษาผูปวยท่ีมีภาวะกระดูกพรุนจากการใชยากลูโคคอรติคอยด ท่ีไมรวมคาเรียกเก็บเพ่ิมเติมของโรงพยาบาล (ตอคน/ตอป) 

   3. CN คือ เลขหรือรหัสระบุการตรวจของแตละคลินิก กรณีผูปวยมีการตรวจมากกวา 1 คลินิกในการมารับบริการผูปวยนอก 1 ครั้ง แตมี Visit Number (เลขลงทะเบียนเมื่อเขารับ

บริการผูปวยนอกครั้งน้ัน) เดียว ซึ่งของทุกครั้งตองเปน VN เลขเดียวกัน แต CN จะตองตางกันหากผูปวยมีการตรวจมากกวา 1 คลินิก (เฉพาะโรงพยาบาลท่ีมีรหัส) หากไมมีใหวางไว 

   4. INSCL คือ รหัสสิทธิการรักษาของผูปวยท่ีใชในการคิดคารักษา และการเรียกเก็บคาชดเชยบริการจากกองทุน 
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