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the sachet should be taken 15 minutes before each meal. VIARTRIL®-S can be used for long-term treatments but may cause some gastric disturbance. Note: 
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VIARTRIL®-S. Storage: Store below 30 °C
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เรียนทานอาจารยที่เคารพ และสวัสดีสมาชิกชาวออรโธปดิกสทุกทาน

 ในสวนของวารสาร Hip & Knee Today ฉบับนี้ เนื้อหาในเลมก็ยังเต็มไปด้วยเนื้อหาที่น�าสนใจ ในแง

ของความรู้ทางวชิาการ ทางดา้นการผาตดัเปลี่ยนขอ้เขาขอ้สะโพกเทยีม ใหแ้กสมาชกิผู้สนใจทกุทาน ในปจจบุนั

ความรูท้างวิชาการมีการเปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็ว ทางชมรมศัลยแพทยข้อสะโพกข้อเขาแหงประเทศไทย

มีความพยายามที่จะนำาเสนอความรู้ ใหมๆ ให้แพรหลายไปสูสมาชิกชาวออรโธปดิกสผู้สนใจทุกทาน 

 นอกจากนี้ ในชวงกลางป ก็จะเปนชวงเวลาที่บรรดาน้องๆ แพทยประจำาบ้านทุกสถาบันฝกอบรม 

ของราชวิทยาลัยออรโธปดกิส มกีารสอบเพื่ อรบัวฒุบิตัร หลงัจากที่ไดร้บัการฝกอบรมทั้งทางดา้นเนื้อหาวชิาการ 

และการฝกทางทักษะการผาตัดทางออรโธปดิกส เปนเวลา 4 ป ในสวนของการสอบก็ลุลวงไปด้วยดี ผมขอ

แสดงความยนิด ีและขอตอ้นรบัสมาชกิศลัยแพทยออรโธปดิกสท่ีจบใหมทุกทาน เข้าสูครอบครวัชาวออรโธปดิกส

ของพวกเรา หวังเปนอยางยิ่งวาน้องๆ ทุกคนจะได้นำาความรู้ ความเชี่ยวชาญที่ได้รับ มาทำาประโยชนให้กับ

สวนรวม พัฒนาวงการออรโธปดิกสของพวกเราให้มีความก้าวหน้ายิ่งๆ ขึ้นไป  

 ในสวนของชมรมศลัยแพทย ขอ้สะโพกขอ้เขาแหงประเทศไทย ยังมีภาระงานที่สำาคัญที่ตอ้งดำาเนินการอีก 

ที่ใกล้จะมาถึงในชวงเดือนสิงหาคมนี้ คือ การประชุมวิชาการประจำาป 2560 ที่จะจัดประชุมขึ้นในวันที่ 11 - 13

สิงหาคม 2560 ที่โรงแรมเชอราตัน หัวหิน จังหวัดประจวบคีรีขันธ ภายใต้ theme งานการประชุม คือ 

Revision Hip and Knee surgery โดยได้รับความสนใจจาก speaker ที่มีชื่ อเสียงในระดับ international 

หลายทานได้ตอบรับที่จะมาบรรยายหัวข้อที่น�าสนใจ ทางคณะกรรมการจัดงานในทุกๆ สวนกำาลังดำาเนินการ

อยางเต็มที่ เพื่ อให้งานออกมาได้ตามวัตถุประสงคที่ตั้งไว้ ผมจึงขอใช้โอกาสนี้เชิญชวนพวกเรา สมาชิกชาว

ออรโธปดิกสทุกทานให้มารวมงานประชุมในครั้งนี้ แล้วพบกันในงานครับ
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ด้วยความปรารถนาดี 

นพ.สุรพจน เมฆนาวิน

ประธานชมรมศัลยแพทยข้อสะโพกและข้อเขาแหงประเทศไทย
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กองบรรณาธิการ

ที่ปรึกษา

ศ. พ.อ. นพ.ธไนนิธย โชตนภูติ

ศ. นพ.อารี ตนาวลี

บรรณาธิการ

รศ. นพ.สาธิต เที่ยงวิทยาพร

ผูชวยบรรณาธิการ

นพ.สารเดช เขื่ องศิริกุล

นพ.มนูญ ศักดินาเกียรติกุล

ผูเขียนบทความ

นพ.อภิสิทธิ์ ปทมารัตน

พล.อ.ต. นพ.จำารูญเกียรติ ลีลเศรษฐพร

นพ.ธีรภัทร อดุลยธรรม

Sattaya Rojanasthien MD.

นพ.ชาลี สุเมธวานิชย

รศ. นพ.สาธิต เที่ยงวิทยาพร

ผศ. นพ.ปติ รัตนปรีชาเวช

นพ.ณัฐวุฒิ ชนะฤทธิชัย

 Hip & Knee Today ฉบับนี้เปนฉบับที่ 20 แล้วนะครับก็แปลวา Hip & Knee 

Today มีอายุครบ 10 ปพอดี ถ้าเปรียบเทียบเปนคนก็กำาลังเปนเด็กที่เริ่มโตเริ่มมี

ศักยภาพที่จะเลือกทางเดินในชีวิตและพัฒนาไปเปนผู้ ใหญที่ดีที่งดงาม และสามารถ

ทำางานได้อยางเต็มที่เพื่ อรับใช้สังคมของชาวออรโธปดิกสในอนาคต

 สังคมของชาว Hip & Knee Society ก็ขยายวงกว้างขึ้นโดยมีสมาชิกเพิ่มใหม

ทกุปทกุปอยางตอเนื่ องจาก fellow ท่ีจบและได้ไปปฏิบตังิานในท่ีตางๆ ได้ ใชว้ชิาความรู้ 

เพื่ อชวยเหลือคนไข้กันอยางเต็มที่ การเติบโตแบบคูขนานของ Hip & Knee Today 

และ Hip & Knee Society ปฎิเสธไมได้ถึงความผูกพันและเกื้อหนุนกัน รวมถึงการ

เสยีสละของสมาชกิและกรรมการของชมรมทุกทาน ในอนาคตท่ีกำาลงัมาถงึ การกา้วยาง

ของวารสาร Hip & Knee Today ฉบับเล็กๆ ฉบับนี้ ยังคงตั้งหน้าพัฒนาและปรับปรุง

ตอไป ทั้งนี้เพื่ อประโยชนทางวิชาการและสาระแกสังคมของชาวออรโธปดิกสโดยรวม

เปนเปาหมายครับ

รศ. นพ.สาธิต เที่ยงวิทยาพร

รศ. นพ.ปยะ ปนศรศักดิ์

Thakrit Chompoosang, MD.

นพ.กำาพล นัยเกตุ

นพ.ณัฐพงศ หงษคู

พญ.อัฐธนกาญจน แก้วประดิษฐ
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นพ.อภิสิทธิ์  ปทมารัตน

โรงพยาบาลพระนครศรีอยุธยา

Acetabular Center Axis 

Navigation (ACA)

 การผาตัด total hip arthroplasty (THR) สิ่งที่

เปนเปาหมายสำาคัญเพื่ อให้ประสบความสำาเร็จในการ

ผาตัดแบงเปนทางด้าน acetabular cup ต้องการ 

position (COR) ที่ดี, alignment (inclination และ 

anteversion) และ sizing ที่เหมาะสมและ fixation 

ที่มั่นคง สวนทางด้าน femoral stem ก็ต้องการ 

position ที่ด,ี sizing ของ stem และขนาดของ head 

และ ขนาดของ offset ที่เหมาะสมรวมทั้ง alignment

ที่ดีและ fixation ที่มั่นคงเชนกัน ซึ่งในปจจุบัน พบวา 

การใช้ navigation สามารถชวยในเกือบทุกๆ ด้าน

ที่กลาวมา

 ACA navigation เปน software ของการผาตดั 

THR โดยใช้ computer assisted หรอือาจจะเรยีกวา

เปน patient specific hip navigation เนื่ องจากใช้

ข้อมูลจากการ register ที่ anatomical point บริเวณ

รอบๆ เบา้สะโพก และไมจำาเปนต้องใช้ APP (anterior 

pelvic plane) ชวยในการหา cup alignment เหมอืน

ใน true hip navigation ที่นิยมใช้ ในปจจบุนัเนื่ องจาก

มีการศึกษาถึง variation ของ pelvic tilt  >5
0
 (38%) 

และ >10
0
 (13%) เมื่ อเทียบกับ vertical plane และ

ยังพบวา spine disorder มีผลตอ pelvic tilt เชน

กัน เพราะฉะนั้นการใช้ APP ในการหา alignment 

ของ acetabular cup ยังเปนข้อสงสัยเชนกันวามี

ความน�าเชื่ อถือหรือไม ดังนั้น ACA navigation อาจ

เปนทางเลอืกหนึ่งที่ชวยในการผาตดั THR โดยที ่ACA 

ก็ยังชวยหา center of rotation ของ hip ในขณะ

ผาตัด เปน real time รวมทั้งชวยเราตั้ง offset และ 

limb-length ของผู้ปวยให้ได้ตาม pre-op planning 

โดยหมอผาตดั สามารถใช ้ACA ไดก้บัทกุ approach 

และทุก position ของผู้ปวยและตามความถนัดของ

หมอผาตัดและใช้เพียง pin site เดียวเทานั้น

 โดยเริ่มต้นจาก pre-op planning จาก plain 

film ของ both hip เพื่ อวัด limb-length และ offset 

ที่ต้องการรวมกับการวัดความยาวขาจากผู้ปวยจริง

เพิ่อคาดคะเน limb-length และ offset ที่ต้องการ

หลังผาตัด ตอจากนั้นเราสามารถจัด position ของ

ผู้ปวยและเลอืก approach ตามที่ถนดัโดยเริ่มตน้จาก

การยึด 2 pin บริเวณ Iliac crest โดยหางจาก ASIS 

ประมาณ 4FB และใหข้นานกบัแนวกระดกู Iliac bone 

เพื่ อเปน tracer กับสวน camera ของ navigation 

และใช้สี mask จุดตรงกึ่งกลางของกระดูก patellar 

แล้วปดด้วย Ioban เพื่ อให้จุดคงที่ไมเปลี่ยนแปลง

ตอจากน้ันเริ่มผาตดัตาม standard technique ท่ีถนัด

และกอนที่จะ dislocate สวน femoral head ให้หา

จุดที่มั่นคงบริเวณ Greater trochanter อาจจะใช้ 

screw ตัวสั้นๆ ใสไว้ก็ได้เพื่ อเปนจุดสำาหรับ register 

และเริ่ม register ทั้งจุดที่ Greater trochanter และ 

midpart ของ patellar เพื่ อ navigation จะเก็บเปน

ขอ้มูล pre-op limb-length และ offset (ตามรปูที่ 1)

หลงัจากนั้นจงึทำาการตดัสวน femoral neck และเขา้ไป

ผาตัดในสวนของเบ้า สะโพกตอไปโดยพยายามหา 

floor ของเบ้าหรอื tear drop โดยใช ้Curette เพื่ อเปน
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จุด point สำาหรับ register และ identify ขอบเบ้า

เพื่ อหา anterior rim, posterior rim และ superior 

rim โดยใช้เส้นที่ลากจากขอบหลังของ transverse 

acetabular ligament (TAL) ไปที่ prominent ของ 

Iliac tubercle (ตามรูปที่ 2)  กอนที่จะ register ควร

นำาสวนที่เปน osteophyte รอบๆ เบ้าออกกอนและ

จึงเริ่ม register ทั้ง superior rim, anterior rim, 

posterior rim และสวนที่เปน floor ของเบ้าซึ่ง คือ 

teardrop หลังจากนั้น navigation จะนำาข้อมูลไป

คำานวณเปนทรงกลมเพื่ อหา size ของเบา้และ center 

of rotation (COR)

 กอนที่จะเริ่ม ream เบ้าให้ ใช้ mechanical 

guide device เพื่ อตั้งคา acetabular cup alignment 

(inclination และ anteversion) เหมือนในการผาตัด 

manual technique และจำาคาความตางกบั anatomy 

(native data) ของเบ้าที่ register ไว้แล้วเพื่ อการตั้ง 

alignment ของเบา้ตามที่ตอ้งการแล้วจงึเริ่ม ream เบา้ 

ขณะ ream เราจะสามารถ ทราบถึงความลึกของเบ้า

เทียบกับจุด teardrop และ alignment ของ cup  

โดยให้ไดต้รงกบัที่วางแผนไวแ้ละ navigation จะบอก

ถึง center ของ hip ใน 3 dimension ทั้ง anterior/

posterior, medial/lateral และ cefalad/caudad 

และ size ของเบ้าที่เหมาะสมซึ่งสามารถทราบได้

เปน real time ในขณะที่กำาลัง ream เบ้าอยู (ตาม

รูปที่ 3) และจึงทำาการ ream จนได้ size ของ cup 

ท่ีเหมาะสม ขณะใส cup ตัวจริงเราก็สามารถตรวจสอบ

alignment และ position ของ cup ใหอ้ยูในตำาแหน�ง

ที่ต้องการได้และสามารถตรวจสอบอีกครั้งภายหลัง

ใส liner แล้ว (ตามรูปที่ 4) ซึ่ง navigation จะบอก

ตำาแหน�งของ cup ใน 3-dimension (COR)

 หลังจากจบวิธีการในการผาตัดในสวนของ 

acetabular cup จงึเริ่มมาผาตดัในสวน femoral stem 

โดยทำา การผาตัดตามวิธีการ surgical technique 

ของชนิด implant นั้นๆ และความถนัดของแพทย 

หลังจาก rasp ที่ stem จนได้ขนาดและตำาแหน�งที่

เหมาะสม navigation สามารถชวยเราคาดคะเน head 

รูปที่ 1

รูปที่ 2

รูปที่ 3
รูปที่ 4
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รูปที่ 5

รูปที่ 6

รูปที่ 7

รูปที่ 8

size, neck length และ offset ของ stem ชนิดนั้นๆ

ซึ่งทางบริษัทควรมีให้สามารถเลือกได้ที่ทำาให้เราได้ 

limb-length และ offset ตามที่ได้วางแผนไว้ ตั้งแต

กอนผาตัด (ตามรูปที่ 5) หลังจากนั้นจึงเลือก neck 

length และ head size รวมทั้ง offset ของ stem 

ท่ีเหมาะสมและจึง reduction ใหเ้ข้าที่และหลังจากนั้น

navigation จะชวยเราสามารถตรวจสอบ limb-length 

และ offset อกีครัง้วาตรงตามทีต่อ้งการหรอืไม (ตาม

รปูท่ี 6) และควรตอ้งตรวจสอบดว้ยวธิปีกต ิ(Manual)

รวมด้วยเสมอ หลังจากนั้นจึงใส Stem ตัวจริงตามที่

เลือกไว้และยังสามารถตรวจสอบได้อีกครั้ง

 จากการศึกษาของ Hakki และคณะในผู้ปวย 

137 รายที่ผาตดั THR โดยใช ้ACA navigation และ

ทำา post-op CT scan พบวาถ้า cup center axis 

(COR) อยูภายใน 4 มม.ในทกุ dimension กจ็ะมโีอกาส

เกิด impingement น้อยที่สุด และมี stability มาก

ที่สดุโดยไมตอ้งปรบัแก้ไขชดเชย version ที่ femoral 

stem เลย และจากอีกการศึกษาของ Hakki และ

คณะในผู้ปวย 34 รายท่ีผาตดั THR โดยเก็บขอ้มูลทั้ง 

ACA และAPP registration ในผู้ปวยคนเดยีวกนัและ

นำาผู้ปวยไปทำา post-op CT scan เพื่ อเปรียบเทียบ 

cup alignment ระหวาง anatomic CT, APP และ 

ACA พบวา ACA มีความน�าเชื่ อถือทางสถิติที่ดีกวา 

APP ในการคน้หา version ของ cup แตไมแตกตางกนั

ทางสถติใินการค้นหา inclination ของ acetabular cup

 ตวัอยางผู้ปวยรายแรกเปนผู้ปวยหญงิอาย ุ55 ป

วินิจฉัย DDH, both hip (รูปที่ 7) ได้วางแผนผาตัด

ด้านขวา กอนโดยต้ังเบ้าให้ลงมาตำาแหน�งทีเ่หมาะสม

ซึ่งจะต่ำากวาตำาแหน�งของเดิมที่ navigation ได้จาก 

register ทำาให้ COR ลงต่ำาไป 8 มม. และให้ขายาว

จากเดิมเล็กน้อยและตั้งให้มี offset ที่ใกล้เคียงเดิม

จึงเลือกใช้ stem offset 1300 และเนื่ องจากเปน 

DDH จึงจำาเปนต้องตั้ง alignment ที่คว่ำาลงและลด 

anteversion กวา anatomy ของผูป้วย (รูปที ่ 8) 

และตอมาจึงทำาการผาตัดด้านซ้ายให้มี limb-length 

และ offset เทากับด้านขวาที่ได้ผาตัดไปแล้วโดยใช้ 

navigation ชวยและผลสุดท้ายของ COR อยูในชวง

ที่เหมาะสมใน 3-dimension (รูปที่ 9)
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 ตวัอยางผูป้วยรายที่สองเปนผู้ปวยหญงิอาย ุ 41 ป 

วินิจฉัย nonunion fracture of femoral neck

(รปูที่ 10) ได้วางแผนการผาตัดใหข้ายาวขึ้นประมาณ 

20 มม. สวน offset ตั้งให้ ใกลเ้คยีงเดมิ ภาพเอกซเรย

หลังผาตัดขายาวขึน้ กวาด้านซ้ายประมาณ 8 มม. 

และ navigation ชวยให้หาความยาวขาและ offset 

ที่เหมาะสมและ alignment ของเบ้าตั้งได้ ใกล้เคียง 

anatomy ของผู้ปวยและเลือก standard stem โดย

ใช้ offset 1280 และ ผลสุดท้ายของ COR ก็อยูใน

ชวงที่เหมาะสมใน 3-dimension (รูปที่ 11)

 ตัวอยางผู้ปวยรายที่สามเปนผู้ปวยหญิงอายุ  

55 ป วินิจฉัย steroid induced ON right hip และมี 

resorption ของ femoral head (รูปที่ 12) เนื่ องจาก

เปน unstable hip จงึเปนการยากที่จะวดั limb-length 

และ offset กอนผาตดัไดแ้มนยำาทั้งจากเอกซเรยและ

ตัวผู้ปวยเองจึงได้วางแผนการผาตัดโดยให้ขายาว

ขึ้นประมาณเกอืบ 19 มม. และ offset ลดลงเลก็นอ้ย 

ภายหลงัการผาตดัโดยใช ้navigation ชวยผลเอกซเรย

พบวา ขายาวเทากนัม ีoffset เพิ่มขึ้นเลก็นอ้ยเนื่ องจาก

จำาเปนต้องใช้ femoral stem ที่มี offset 1200 เพื่ อ

ชวย stability ของ hip และ alignment ของเบ้า

คว่ำากวา anatomy ประมาณ 220 เนื่ องจากเบ้าเดิม

คอนข้างชันและผลสุดท้ายของ COR ก็อยูในชวงที่

เหมาะสมใน 3-dimension (รูปที่ 13)

รูปที่ 9

รูปที่ 11

รูปที่ 12

รูปที่ 13

รูปที่ 10
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 ตัวอยางผู้ปวยรายสุดท้ายเปนผู้ปวยหญิงอายุ  

75 ป วินิจฉัย old fracture acetabulum มา 1 ป 

มี cavitary defect บริเวณเบ้า (รูปที่ 14) ได้วางแผน

การผาตดัโดยใหข้ายาวขึ้นประมาณ 10 มม. และ offset 

เพิ่มขึ้นประมาณ 17 มม. และใช้ autogenous graft 

ชวยเสริมความลึกของเบ้าขึ้นมาประมาณ 10 มม. 

ภายหลังการผาตัดโดยการใช้ navigation ชวย

ผลเอกซเรยขายาวเทากนัและ offset ไมคอยเปลี่ยนแปลง

จากเดมิแต navigation ชวยให ้offset มากขึ้น 7 มม. 

และขายาวขึ้น 11 มม. เมื่ อเทียบกับกอนผาตัดและ

โดยเฉพาะความหนาของกระดูกเบ้าสะโพกที่เพิ่มขึ้น

มาประมาณ 12 มม. โดยใช ้navigation ชวยตัง้คาให้

และ alignment ของ cup มีคาใกล้เคียง anatomy 

เดิมของผู้ปวยและผลสุดท้ายของ COR อยูในชวงที่

เหมาะสมใน 3–dimension (รูปที่ 15)

 กลาวโดยสรปุ ACA navigation เปนเครื่ องมอื

ที่ชวยในการผาตัด THR โดยชวยให้เราสามารถ

วางเบ้าสะโพกในตำาแน�งที่เหมาะสมทั้ง alignment 

(inclination และ anteversion) และ position (COR) 

ทั้ง 3-dimension โดยเราสามารถรู้ได้เปน real time 

ขณะผาตัดและยังชวยจัด limb-length และ offset 

ให้ไดต้ามที่วางแผน ไว้ตั้งแตกอนผาตดัโดยไมรบกวน

ความคุ้นชนิของแพทยผาตดัทั้ง position ของผูป้วยและ 

surgical approach จงึทำาให้ไมเสยีเวลาเพิม่ขึน้มากนกั

โดยผู้เขยีนเองใชเ้วลาผาตดัเพิ่มขึ้นประมาณ 15-20 นาท ี

แตกม็ขีอ้เสยีหรอืขอ้ดอ้ยที่ตอ้งระวงัในการผาตดัโดย

ในสวนของ acetabular cup ก็ยังต้องขึ้นอยูกับการ

จัดทาที่ดีและมั่นคงคล้ายกับการผาตัดปกติ (manual 

technique) เนื่ องจากยังควรใช้ mechanical guide 

device ในการชวยตั้งเบ้าเพราะผู้ปวย แตละรายมี

พยาธสิภาพที่เบา้สะโพกตางกนัตามโรคตางๆ ของผู้ปวย

ในสวนของ limb-length และ offset การคำานวณ 

pre-op planning มีความสำาคัญมากโดยขึ้นอยูกับ

การวัดจากผูป้วยและจากเอกซเรยด้วยซึ่งในปจจุบัน 

ใช้ระบบ PACS อาจต้องมีการ calibrate คาให้

แมนยำาเสยีกอนไมเชนนั้นคาจะคลาดเคลื่ อนมากและ

การ register ที่จุดตางๆ โดยเฉพาะก่ึงกลาง patellar 

มีความคลาดเคลื่ อนสูงเมื่ อมีการขยับตำาแหน�งขาที่

เปลี่ยนไปจงึตอ้งจดัทาให ้เหมอืนเดมิทกุครั้งที่ register

(ในบาง software อาจใช้ pin เปน tracer ที่ distal 

femur เพิ่มอีกจุดเพื่ อความมั่นคง) และอาจจะมี

ความคลาดเคลื่ อนในการคำานวณสูงข้ึนในผู้ปวยที่มี

ภาวะ unstable hip เชน DDH หรือ case ที่มีการ 

สูญหายไปของ femoral head แตอยางไรก็ตาม 

ACA navigation กย็งัเปนทางเลอืกที่น�าสนใจสำาหรบั

การผาตัด THR โดยใช้ navigation ในอนาคตตอไป
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การผาตัดขอเขาเทียมบางสวนดวยหุนยนต

Robotic Assisted UKA

คํานํา

  การผาตดั unicompartment knee arthroplasty 

(UKA) เปนการผาตดัที่มมีานานกวา 30 ป แตในชวงแรก

ไมคอยได้รับความนิยมเนื่ องจากมีความยากในการ

ปรับสมดุลของข้อเขา
1
 และมีปญหาเรื่ องอัตรา early 

revision สูง
2
 รวมทัง้มีการศกึษาพบวาอายกุารใชง้าน

ที่ 10 ปของ UKA น้อยกวาการผาตัด Total knee 

arthroplasty (TKA) คอื 85-90% และ 95% ตามลำาดบั
3
 

ตอมามกีารศกึษาพบวาปจจยัทีส่งผลออายกุารใชง้าน

ของ UKA ขึ้นกบัหลายปจจยั ไดแ้ก แนวขาหลงัผาตดั 

(postoperative leg alignment)
4
 การปรบัความสมดุล

ของเนิ้อเยื่ อ (soft tissue balance)
5
 การรักษาระดับ

ขอ้เขา (maintain joint line)
6
 การเลอืกขนาดขอ้เทยีม

ที่เหมาะสม (component sizing)
7
 และการยึดติด

ขอ้เทยีม (component fixation)
8
 อีกทั้งมผีลการศกึษา

พบวาการผาตัด UKA ใน high-volume centers มอีายุ

การใชง้านทีน่านกวาใน low-volume centers
9
 ดงันัน้ 

จึงมีความพยายามที่จะนำาเทคโนโลยีมาชวยในการ

ผาตัด UKA ได้แก การผาตัดด้วยคอมพิวเตอร 

(computer navigation) การใช้เครื่ องมือตัดกระดูก

เฉพาะบคุคล (patient-specific cutting guide) และ

การนำาเทคโนโลยีด้านหุนยนต (robotic-assisted 

UKA) มาใช้เพื่ อเพิ่มคุณภาพของการผาตัด ลดภาวะ

แทรกซ้อน เพิม่อายุการใช้งานหลังผาตัด และเพิม่

ความพึงพอใจของผู้ปวย (patient satisfaction)

ประวัติของการผาตัดขอเขาเทียมบางสวนดวย

หุนยนต (Robotic-assisted UKA)

 มีแนวคิดการเริ่มนำาหุนยนตมาตั้งแตป 1950s 

โดย Devol จาก Louisville, KY
10
 และมีการนำา

เทคโนโลยดีา้นหุนยนตมาใช้ ในการผาตดัทางออรโธปดกิส

ครั้งแรกในป 1992 โดย Dr.Paul และ Dr.Bargar
11
 

ประเภทของหุนยนตที่ได้รับการพัฒนามาใช้ ในการ

ผาตดัสามารถแบงไดเ้ปน 3 ประเภทคอื ชนดิหุนยนต

ทำาผาตัดเอง (active system) ชนิดควบคุมรวมกัน

ระหวางแพทยและหุนยนต (semi-active system) 

และชนิดควบคุมโดยแพทยอยางเดียว (passive 

system)
12 

 นอกจากน้ี ยงัสามารถแบงหุนยนตออกได้

เปน 2 แบบ คือ ชนืดต้องมีข้อมูลภาพกอนผาตัดโดย

ใช ้CT scan หรอื MRI (Image-based) และอกีชนดิ

ที่ไมต้องการข้อมูลภาพกอนผาตัด (Image-free) แต

อาศยัการปอนขอ้มลูกายวภิาคขอ้เขาผู้ปวยในระหวาง

ผาตดั (intraoperative registration) เพื่ อให ้robotic 

system สร้างภาพเสมือน 3 มิติ (virtual 3D model)  

ปจจบุนัหุนยนตท่ียงัมีใช้ ในการผาตดั UKA ท่ีไดร้บัการ

รับรองจาก FDA มี 2 ระบบ ได้แก MAKO Robotic 

Arm Interactive Orthopedic System (Rio) ซึ่ง

ได้รับ FDA-approved ในป 2008 หุนยนตอีกชนิด

คือ Navio Precision Free-Hand Sculptor (PFS) 

system (Blue Belt Technologies, Plymouth,MN) 

ซึ่งได้รับ FDA-approved ในป 2012
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Stryker/Mako haptic guided robot system (Makoplasty)

 Mako system เปนหุนยนตประเภท semi-active 

system ดำาเนนิการผาตดัโดยแพทยแตควบคมุความ

แมนยำาในการผาตัดโดยแขนหุนยนตโดยใช้ haptic 

guided robot system และเปนชนิด image-based 

โดยตอ้งทำา CT scan ของขอ้เขากอนการผาตดั เพื่ อให้

แพทยสามารถวางแผนกอนผาตัด (preoperative 

plan) โดยเลือกขนาด (component sizing) และ

การวางตำาแหน�งขอ้เทยีม (component positioning) 

ที่เหมาะสม ในระหวางผาตัดแพทยปอนข้อมูลความ

ยืดหยุนของเนือ้เยื่ อและเส้นเอ็นบริเวณข้อเขาที่ทำา

ผาตัด (soft tissue tension registration) เพื่ อให้

แพทยปรับตำาแหน�งข้อเทียมให้เหมาะสม ไมตึงหรือ

หลวมเกินไป (soft tissue balance) ในการเตรียม

ผิวกระดูกใช้หัวกรอ (burr) ไว้ที่ปลายแขนหุนยนต 

และควบคุมความแมนยำาให้แพทยไมสามารถกรอ

กระดกูออกนอกบรเิวณที่วางแผนไวด้ว้ยแขนหุนยนต

ที่เรียกวา haptic arm interactive system ในด้าน

ความแมนยำาไดมี้การหลายศกึษาท่ีพิสจูนแลว้วา Mako 

system สามารถเพิ่มความแมนยำา (accuracy) และ

ความเทีย่งตรง (precision) ไดด้กีวาการผาตดัดั้งเดมิ 

(traditional surgical technique) ดังแสดงในตารางที ่1

Author Year Platform Outcome Summary

Lonner 2009 Mako
Robotic arm-assisted UKA demonstrated increased accuracy in recreating 

the posterior tibial slope and coronal tibial alignment.

Coon 2009 Mako
Robotic UKA demonstrated short learning curve and excellent radiographic 

outcomes (2.5 times improvement in tibial alignment, lower SD)

Jinnah et al 2009 Mako
Learning curve of robotic-assisted UKA procedures average 13 cases. 

The learning cases did not present an increased risk to the patient.

Lonner et al 2010 Mako

Tibial component alignment was found to be more accurate and less 

variable for Mako robotic arm-assisted surgeries compared to those 

with manual instrumentation

Pearle et al 2010 Mako
The planned and intraoperative tibiofemoral angle was within 1 degree. 

The postoperative long film axis radiographs were within 1.6 degrees.

Citak et al 2013 Mako
UKA was more precise using a semiactive robotic system with femoral 

and tibial component position compared to the manual technique

Jones et al 2013 Mako

Robotic arm-assisted UKA resulted in significantly lower postoperative 

pain and greater functionality as measured by American Knee Scores 

compared with manual UKA.

ตารางที่ 1 ผลการศึกษาวิจัยของ Mako system
13
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Navio Precision Free-Hand Sculptor 

(PFS) System

 เปนหุนยนตชนิดท่ีเรียกวา handheld robot 

เปนประเภท semi-active system ที่ควบคุมการ

ผาตัดรวมกันระหวางแพทยและหุนยนต และเปน

ชนิด Image-free ที่ไมต้องทำา CT scan กอนผาตัด 

ระบบน้ีจึงไมจำาเปนต้องทำาการวางแผนกอนผาตัด 

โดยแพทยจะปอนข้อมูลกายวิภาคข้อเขาผู้ปวยใน

ระหวางผาตัด (intraoperative registration) โดย

การวาดภาพไปบนผิวข้อเขา (morphing) และปอน

ข้อมูลความยืดหยุนของเนื้อเยื่ อและเส้นเอ็นบริเวณ

ขอ้เขาที่ทำาผาตดั (soft tissue tension registration) 

แพทยจะนำาข้อมูลดังกลาวมาใช้ ในการเลือกขนาด

ข้อเขาเทียม (component sizing) และวางตำาแหน�ง 

(component positioning) ที่เหมาะสม โดยแพทย

สามารถดจูากกราฟทีแ่สดงในดา้นความตงึ (soft tissue 

Coon et al 2014 Mako
Mako UKA had a cumulative revision rate of 1.2% and high patient 

satisfaction at an average of 29.6 months follow-up.

Coon et al 2015 Mako
At 2-year follow-up, 92% of patients indicated that they were either very 

satisfied or satisfied with their robotic arm-assisted UKA procedure.

Stuart et al. 2016 Mako

Robotic-assisted surgical procedures with the use of the MAKO RIO 

lead to improved accuracy of implant positioning compared with 

conventional unicompartmental knee arthroplasty surgical techniques.

tension) จุดสัมผัส (point of contact) และลักษณะ

การเคลื่ อนไหว (kinematic) จอภาพท่ีแสดงเปนระบบ

สัมผัส (touch screen) ชวยให้แพทยสามารถปรับ

และควบคุมได้ด้วยตนเองขณะทำาผาตัด handheld 

robot จะมีหัวกรอ (burr) อยูที่ปลายโดยมีปลอกหุ้ม 

(sleeve) ไว้ทำาหน้าที่ควบคุมความแมนยำา (safe 

guard) เพื่ อให้กรอกระดูกเฉพาะสวนที่วางแผนไว้ 

หากออกนอกบรเิวณที่แพทยวางแผนไว ้ปลายหวักรอ

จะหดกลับเข้าไปในปลอกและหยุดการทำางานของ

หัวกรออัตโนมัติ เพื่ อปองกันไมให้แพทยกรอกระดูก

สวนที่ไมต้องการ ในด้านความแมนยำาได้มีการหลาย

ศึกษาที่พิสูจนแล้ววา Navio PFS system สามารถ

เพิ่มความแมนยำา (accuracy) และความเที่ยงตรง

(precision) ได้ดีกวาการผาตัดดั้งเดิม (traditional 

surgical technique) ดังแสดงในตารางที่ 2
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Author Year Platform Outcome Summary

Gregori 

et al
2014 Navio PFS

Postsurgical mechanical axis alignment within 10 of the plan in 

91%. Improved Oxford Knee Scores from preoperative to 6 weeks 

postoperative

Wallace

et al
2014 Navio PFS

Rapid learning curve of an average of 8
5-11

 procedures with the average 

time over the first 4 cases (tracker placement to trial acceptance) 

of 64.9 (27-102) min.

Simons 

et al
2014 Navio PFS

Narrowing learning curve of the Navio system from an initial case 

duration of 85-48 min after 5 surgeries.

Lonner et al 2015 Navio PFS
Medial UKA achieved accurate implantation of the surgical plan with 

small errors in implant placement

สรุป 

 ในปจจุบันการนำาเทคโนโลยีด้านหุนยนตมา

ชวยในการผาตดัขอ้เขาเทยีมชนดิบางสวน (unicom-

partment knee arthroplasty) ได้รับการพิสูจนแล้ว

วา สามารถเพิ่มความแมนยำา  (accuracy) เพิ่มความ

เที่ยงตรง (precision) และเพิ่มความแน�นอนของผล

การผาตัด (reproducible) ได้ดีกวาการผาตัดด้วยวิธี

ดั้งเดิม (traditional surgical technique) ในอนาคต

ความนยิมในการนำาหุนยนตมาชวยในการผาตดั UKA 

มแีนวโนม้เพิ่มขึน้ แตอยางไรกต็ามยงัตอ้งมกีารศกึษา

เพิ่มเตมิถงึประโยชนทางด้านคลนิกิ (clinical outcome) 

อายกุารใชง้านในระยะยาว รวมทัง้ความคุม้คาในการ

ลงทนุจดัหาเครื่ องหุนยนตมาใช ้(cost-effectiveness)
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นพ.ธีรภัทร อดุลยธรรม

ภาควิชาออรโธปดิกส โรงพยาบาลนพรัตนราชธานี

3D Printing Technology: 

The Next Revolution in Your Hands

 “คุณเคยเจอปญหาเร� อง prosthesis หรือ 

implant ที่มีไม match พอดีแบบเปะเวอรกับเขา

หรือสะโพกคนไขของคณุบางไหม ปญหาของทานจะ

หมดไปดวย Advance 3D printing Technology  

เชนนี้นี่...เอง...” เปดหวัเรื่ องมาเหมอืนจงิเกิ้ลโฆษณา 

TV Shopping ...ไมใชก็ใกลเ้คยีงครบั ทกุทานคงเคยมี

ประสบการณเชนน้ีบา้งไมมากกน้็อยแหละครบั เทคโนโลยี

การพิมพแบบ 3 มิติ หรือ Three-dimensional (3D) 

printing สามารถเปนอกีตวัชวยหนึ่งที่ลดปญหาความ

ไม compatible ระหวางคนไข้ และ implant เรื่ อง

ของ 3D printing ไมใชสิ่งใหมที่พึ่งมีหรือเกิดขึ้นเมื่ อ

เรว็ๆ น้ี หากแตด้วยราคาตน้ทุนการผลติท่ีถกูลง ทำาให้

เทคโนโลยีนี้ไมใชสิ่งที่อยูไกลตัวอีกตอไป 

 ในวงการแพทยในนับตั้งแตการสร้าง cranial 

prostheses เพื่ อใช้ ในกระบวนการ skull defect 

reconstruction, กระบวนการสร้างชิ้นสวนทดแทน 

เชน earlobe, artificial jaw, trachea เทคโนโลยี 3D 

printing เขา้มามบีทบาทในสวนของการสร้างตน้แบบ 

ซึ่งใช้ ในการสร้าง implant ตัวจริงตอไป ...แตด้วย

ความก้าวหน้าในเทคโนโลยีกลุมนี้สิ่งที่ออกมาจาก

เครื่ องพมิพจะไมไดเ้ปนเพียงแคตวัตน้แบบอกีตอไป...

 สิ่งที่ศัลยแพทย orthopaedic จะได้รับจาก

ความก้าวหน้าเทคโนโลยี 3D printing มีตั้งแต การ

วางแผนกอนผาตดัที่ไมไดจ้ำากดับนหนา้จอหรอืแผนฟลม

อีกตอไปแตเปน โมเดล 3 มิติที่ถูกสร้างขึ้นมาเพื่ อให้

ผู้ผาตัดได้ทำาความเข้าใจ pathoanatomy ของผู้ปวย

อยางถองแท้กอนผาตดั, การสรา้ง surgical instrument 

ซึ่งใช้กับผู้ปวยแบบเฉพาะบุคคล (PSI) หรือแม้แต

การสร้าง customized orthopedic implant เพื่ อ

เอามาใช้ ใสจริงไมใชแคการสร้างโมเดลต้นแบบหรือ 

cutting block แบบ PSI

...อะไรคือ 3-Dimensional Printing?

 กวา 3 ทศวรรษมาแลว้ ที่เทคโนโลยนีี้ถกูคดิคน้

ขึ้นมา 3D printer จะสร้าง custom-made object 

โดยใช้ computer software เปลีย่นจากข้อมูลทีมี่

อยูสูการสร้าง physical items หลักการทำางาน 3D 

Printer นั้นจะใช้ ในหลักการเดียวกันคือ พิมพ 2 มิติ 

ในแนว XY axis โดยสวนที่พิมพ ก็คือ ภาพตัดขวาง 

cross section ของวตัถน้ัุนๆ พอพิมพเสรจ็ในสองมติิ

แล้วเครื่ องจะเลื่ อนฐานพิมพไปพิมพชั้นถัดไป ถัดไป 

และถัดไป พิมพไปเรื่ อยๆ หลายร้อยชั้น พันชั้น 

จนออกมาเปนรปูราง 3 มติ ิการเลื่ อนขึ้นหรอืลง (เลื่ อน

ในแนว Z axis) ของฐานพิมพนี่เองทำาให้เกิดมิติที่ 3 

ในโลกชีวิตจริง ใน 10 ปที่ผานมา ความก้าวหน้าของ

เทคโนโลยบีวกกบัราคาที่ถกูลง ทำาใหค้วามตอ้งการใน

การใชง้านไมจำากดัอยูเพยีงแคเพื่ อการสร้าง prototype 

เพื่ องานการศึกษา หรือ surgical training หรือเพื่ อ

งานวิจัยอีกตอไป 
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 เครื่ องพิมพแบบ 3D ถูกสร้างขึ้นตั้งแตชวง

ปลายคริสตวรรษที่ 19 ในป 1984 Charles W.Hull 

เปนผู้ออกแบบเครื่ องพมิพแบบสามมติใิหก้บับรษิทั 3D 

Systems Corporation  (Charles Hull  เปนผู้ริเริ่ม

เทคโนโลยมีาตรฐาน de facto) โดยเครื่ องพมิพสามมติ ิ

3D นี้ถูกตั้งชื่ อวา Stereolithographic 3-D Printer 

หลังจากนั้นเทคโนโลยีการพิมพแบบ 3D ก็พัฒนาขึ้น

เรื่ อยๆ มเีทคนคิวธิกีารที่ซบัซอ้นขึ้นพรอ้มกบัมบีทบาท

มากขึ้นในหลายสาขา เชน การออกแบบ วิศวกรรม 

การแพทย ไปจนถึงวิทยาการอวกาศและการบิน 

อีกทั้งยังมีเทคนิคและวิธีการพิมพแบบ 3D เพิ่ม

มากขึ้นเพื่ อให้เหมาะกับชิ้นงานและ ชนิดของวัสดุที่

ต้องการขึ้นรูป

…แลว 3-Dimensional Printing เอามาใช

ทําอะไรไดบาง?

 3D Printing เปนเทคโนโลยีที่สามารถนำาไป

ประยุกตใช้ได้ ในหลายสาขาวิชา ด้วยราคาที่ต่ำาลง

และตัวเลือกที่มากขึ้น ทุกคนสามารถเข้าถึงและใช้

ประโยชนจากเครื่ องพิมพ 3 มิติได้ 

 1. การสรางผลติภัณฑตนแบบ (Prototyping 

& Product Design) ถอืเปนการประยกุตใช ้3D Printer 

ท่ีแพรหลายที่สดุ สามารถในการสรา้งชิ้นงานที่ละเอยีด

ซบัซอ้นได้ ในเวลาไมกี่ชั่วโมง โดยไมตอ้งใชเ้ครื่ องจกัร

ราคาแพง ไมตอ้งทำาแมพมิพ 3D Printer สามารถชวย

ลดตน้ทนุในการพฒันาผลติภณัฑ ปรบัเปลี่ยน Design 

ของผลิตภัณฑได้งายโดยใช้ต้นทุนต่ำา

 2. การบินและอวกาศ (Aerospace) เปน

ผู้ ใช้เทคโนโลยี 3D Printing ตั้งแตยุคแรกๆ และ

เปนผู้ผลักดันขีดจำากัดของเทคโนโลยีนี้มาโดยตลอด 

ใช้เครื่ องพิมพโลหะระดับอุตสาหกรรม เชน GE, 

Airbus, Boeing, Space X ได้ทำาชิ้นสวนที่นำาไปใช้

จรงิในเครื่ องบนิ เครื่ องยนตไอพน ชวยลดน้ำาหนกัและ

ความซบัซอ้นของเครื่ องยนต ลดเวลาในการออกแบบ

และผลิตชิ้นสวนตางๆ

 3. ยานยนต (Automotive) เปนอตุสาหกรรม

ที่มีการใช้ 3D Printing มาช้านาน ใช้ในการออกแบบ

ทำา Prototype ชิ้นสวนที่ใช้ ในรถยนต หรือแม้กระทั่ง

ใช้เปนชิ้นสวนที่ใช้งานจริง เชน ในวงการ F1 ใช้

ผลิต spare part ตางๆ สำาหรับรถยนตด้วย เชน 

หากกระจกมองข้างรถหัก เราก็แคก็ปริ๊นทชิ้นใหมขึ้น

มาได้เลยแบบ on-demand แทนที่จะมาเก็บสต็อค

ชิ้นสวนเยอะๆ ซึ่งทำาที่ศูนยบริการรถยนตได้เลย

 4. การแพทยและทันตกรรม (Medical & 

Dental) 3D Printing เหมาะกับอุตสาหกรรมการ

แพทยอยางมาก เนื่ องจากความแตกตางของรางกาย

คนเรา ทั้งสัดสวนและขนาดที่เหมือนกัน นอกจากการ

ใช้สร้าง Prototype สำาหรับอุปกรณการแพทยแล้ว 

3D Printer ยงัชวยในผลติ prosthesis ที่มขีนาดและ

รูปรางเฉพาะสำาหรับแตละบุคคลได้ เชน ขากรรไกร 

แขนเทียมและขาเทียมสำาหรับผู้พิการ ส้นรองเท้าที่

เข้ากับรูปเท้าได้พอดี นอกจากนี้ยังมีการวิจัยพัฒนา 

3D Printer ท่ีสามารถพมิพอวยัวะมนุษยได้ สำาหรบัใน

ทาง orthopedics ไดแ้ก กระดกูและชิ้นสวนขอ้เทยีม

จากวัสดุที่หลากหลายเชน sintered powdered 

metal, stainless steel, ceramic, nitinol, titanium, 

bone-liked material (เชน CT-bone), plastic (เชน 

Polyjet, PEEK) 

เครื่ องพิมพแบบ 3D
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 5. การศึกษา (Education) การใช้ 3D Printer  

ชวยใหนั้กเรยีนไดเ้รยีนรู้เกี่ยวกบักระบวนการออกแบบ

ผลติภณัฑ โดย สามารถออกแบบและสรา้งชิ้นงานจาก 

3D Printer ไดด้ว้ยตนเอง ฝกแกป้ญหาที่ซบัซอ้นในแง

ของวทิยาศาสตร วศิวกรรม และวสัดศุาสตร นอกจากนี้

 6. ศิลปะและการออกแบบ (Art & Design) 

ตรงไปตรงมากบัการนำาเอาสิง่ที่คดิออกาสูโลกจรงิ เกดิ

เปนงานศิลปะที่มีเอกลักษณแปลกใหม เชน Joshua 

Harker

 7. สถาปตยกรรม (Architecture) 3D 

Printer สร้างโมเดลสถาปตยกรรม ที่ดูสวยงามและ

ละเอยีดกวาการสรา้งโมเดลดว้ยมอืแบบปกต ิแถมใช้

เวลานอ้ยกวามาก เปนการถายทอดงานออกแบบของ

สถาปนกิใหเ้หน็กนัชดัๆ แทนที่จะเห็นแคโมเดล CAD 

ในคอมพิวเตอร ปจจุบัน 3D Printer ขนาดใหญที่

สามารถปริ๊นทชิ้นสวนบ้าน เพื่ อสร้างบ้านที่อยูอาศัย

ได้จริงๆ 

 8. เคร� องประดับ (Jewellery) จากเดิมที่

ต้องใช้กระบวนการหลายขั้นตอนในการออกแบบ 

ทำาแมพิมพ หลอ เจียระไน ขัด ด้วย 3D Printer เรา

สามารถพมิพแบบแหวน ตางห ูความละเอยีดสงูแลว้

นำาไปหลอเปนชิ้นงานได้โดยตรง ชวยลดเวลา ต้นทุน

แรงงาน และ สามารถแก้ไข Design ไดอ้ยางรวดเรว็

 9. แฟช่ัน (Fashion) กำาลงัมาแรงในตางประเทศ 

เนื่ องด้วยเครื่ องพิมพที่มีการพัฒนาความละเอียดสูง

ขึ้นและวัสดุที่มีความยืดหยุน

 10. อาหาร (Food) มีการนำาเครื่ องพิมพมา

ดดัแปลงใหฉ้ดีชอ็คโกแลต็เหลวหรอืน้ำาตาล เพื่ อประดบั

จานอาหาร นอกจากนี้ยังมีการนำาไปขึ้นรูปพาสต้าที่มี

รูปทรงแปลกๆ แตเต็มไปด้วยความคิดสร้างสรรค

 ...ปจจุบันเทคนิคที่ใชในการขึ้นรูปวัสดุมี

แบบไหนบางละ?

 1. ระบบฉดีเสนพลาสตกิ (FDM/FFF -Fused 

Deposition Modeling) เปนเครื่ องพิมพ 3 มติ ิที่นิยม

ใช้กันมากที่สุดในปจจุบัน มีหลักการทำางาน คือ การ

หลอมเสน้พลาสตกิใหก้ลายเปนของเหลวแลว้ฉดีออก 

มาเปนเส้นผานหัวฉีด (Nozzle) เหมือน ปนยิงกาวที่

ใช้กันทั่วไป สามารถใช้วัสดุได้หลากหลาย และหาได้

งายตามท้องตลาด เชน PLA, ABS, PET, Nylon

 2. ระบบถาดเรซ่ิน (SLA-Stereolithography 

/ DLP-Digital Light Processing) มีหลักการทำางาน

เหมอืนกนั ระบบนี้จะฉายแสงไปตวัถาดที่ใสเรซิ่นความ

ไวแสงไว้ (Photo Resin/Photopolymer) เมื่ อเรซิ่น

ถูกแสงจะแข็งตัวเฉพาะจุดที่โดนแสง จึงใช้หลักการ

แขง็ตวัของเรซิน่นี้ในการทำาชิน้งานใหเ้กดิรปูรางขึน้มา 

เมื่ อทำาใหเ้กดิรปูรางขึ้นในชั้นหนึ่งๆ แลว้เครื่ องกจ็ะเริ่ม

ทำาใหแ้ขง็เปนรปูรางในชั้นตอๆ ไป จนเกนิเปนชิ้นงาน

วตัถทุี่จบัตอ้งได ้SLA มแีหลงกำาเนดิเสน้เปน LASER 

สวน DLP นั้นใช ้DLP Project ฉายภาพ ภาพที่ฉายนั้น

จะครอบคลมุทั้ง layer เลยการพมิพระบบถาดเรซิ่นนี้ 

เหมาะกับงานชิ้นเล็กๆ ที่ต้องการความละเอียดสูง 

ขนาดไมใหญมาก
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 3. ระบบผงยิปซั่ม+สี Ink Jet (Powder 

3D Printer/ ColorJet Printing) ใช้ผงยิปซั่ม/ผง

พลาสติก เปนตัวกลางในการขึน้ชิน้งาน โดยเครื่ อง

จะทำางานคล้ายระบบ Inkjet แตแทนที่จะพิมพไปบน

กระดาษ เครื่ องจะพมิพลงไปบนผงยปิซัม่ โดยจะพมิพ

สีลงไปเหมือนกัน ตางกันที่ระบบจะฉีด Binder หรือ 

กาว ลงไปด้วยในการผสานผงเข้าด้วยกันเปนรูปราง 

เมื่ อสร้างเสร็จในชั้นหนึ่ง เครื่ องจะเกลี่ยผงยิปซั่มมา

ทับเปนชั้นบางๆ ในชั้นตอไป 

 4. ระบบหลอมผงพลาสตกิ ผงโลหะ เซรามกิ

(SLS-Selective LASER sintering) ระบบ SLS 

คลา้ยระบบ SLA ตางกนัตรงที่แทนทีว่าจะทำาใหเ้รซิ่น

แข็งตัว SLS จะยิงเลเซอรไปโดยตรงบนผงวัสดุที่

ตอ้งการความรอ้นจาก LASER ทำาใหผ้งวสัดหุลอมละลาย

เปนเนื้อเดียวกัน 

 กระบวนการเริ่มจากบรรจุถาดที่ใสผงวัสดุที่จะ

ขึ้นรูป เครื่ องจะเริ่ม LASER ความเข้มข้นสูง ไปยัง

ผงวสัดใุนถาด เมื่ อยงิไปยงัตำาแหน�งใดผงทองเหลอืง

วัสดุจะหลวมรวมเปนรูปรางที่ตำาแหน�งนั้นๆ พอพิมพ

เสร็จใน layer หนึ่งแล้ว เครื่ องจะเกลี่ยผงวัสดุบางๆ

ที่ยังไมหลอมมาทับในชั้นตอไป เพื่ อเริ่มกระบวนการ

ยิง LASER เพื่ อหลอมละลายใหม ทำาไปซ้ำาไปเรื่ อยๆ 

หลายพนัช้ันจนเกดิมาเปนวตัถทุี่ตอ้งการ ขอ้ดอียางมาก

คือ ได้งานออกมาเปนโลหะ หรือพลาสติกพิเศษ 

แตข้อเสียสำาคัญคือ เครื่ องมีราคาสูง หากเทียบกับ

ระบบอื่ น 

 5. ระบบอ� นๆ เชน  PolyJet เหมอืน เครื่ องพมิพ 

Inkjet แทนที่จะพนแมสีบนกระดาษ PolyJet จะฉีด 

Jet เรซ่ินออกมาแลว้ฉายใหแ้ขง็โดยแสง UV อกีรอบ 

ทำาไปที่ละชั้นเรื่ อยจนออกมารูปรางชิ้นงาน 3 มิติ 

มีความแมนยำาสูง แตมีราคาคอนข้างแพง

 ...ทีนี้เรามาทําความเขาใจขั้นตอนกระบวน

สราง customized orthopedic implant 

ดวย 3D printer กันดีกวาครับ...

 1. Image Acquisition

 เริ่มจากการรวบรวมนำาภาพของวตัถดิุบท่ีต้องการ

แล้วโหลดเข้าสูระบบเพื่ อเตรียมมาใช้ ในการสร้างมา

เปน template ของ object ที่ต้องการ ในทางการ

แพทยวัตถุดิบที่วา เตรียมได้จาก High resolution 

CT/MRI 

 2. Image Processing

 นำาข้อมูล 2D จาก radiological scan 

data-set (ที่นิยมใช้ได้แก Digital Imaging and 

Communications in Medicine [DICOM] format) 

มา convert เปน file format ที่ 3D printer รู้จัก 

DICOM file จะถูก upload ใสโปรแกรมที่ใช้ 3D 

reconstruction เชน OsiriX จากนัน้ข้อมูล 3D 

ดังกลาวจะถูก export เปน 3D printer format 

(stereolithography [STL]) สวน defect และ errors 

ของ STL file จะถูกเติมเต็มแก้ไขด้วย software 

เฉพาะ เชน MeshLab หลังจากนั้น STL file  จะถูก

สงไปสรา้งเปน implant หรอื prosthesis ตามโมเดล 

3 มิติที่สร้างไว้ ในคอมพิวเตอร

 3. Three-Dimensional Printing

 3D printer จะสรา้ง 3D object จากขอ้มูลท่ีได้

ทีละชั้น ทีละชั้น จากเทคโนโลยีที่ได้อธิบายไว้ข้างต้น 

industrial-grade printer จะยิง LASER ใส sinter 

granular substrate ทำาใหเ้กดิ localized fusion ตาม

ที่ตอ้งการในแตละ cross-section ทำาอยางนี้ซ้ำาๆ จน

ครบทุกชั้น (นั่นคือ SLS technology!) แตละชั้นที่

ถูกสร้างมีความหนาเพียง 0.1 mm ดังนั้นการสร้าง

มักต้องใช้เวลาตั้งแตหลายชั่วโมงจนถึงหลายวัน 

ขึ้นกบัขนาดวตัถ ุราคาอยูท่ี <$1000 จนถงึ >$100,000  
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Three-Dimensional Printing สําหรับ 

Orthopedics

 Modeling

 3D printer ชวยสรา้ง anatomic model ทำาให้

การตรวจวนิจิฉยัวางแผนการรกัษาโรคมปีระสทิธภิาพข้ึน

เปรียบเทียบกับ 2D radiograph Epps et.al. สรุปวา

การผาตดัแก้ไข complex deformities การใช ้custom 

printed model จะชวยเพ่ิมความแมนยำาในการผาตดั

แก้ไข Bizzotto et.al แสดงให้เห็นวา preoperative 

analysis ดว้ย 3D printed models of patient bone 

fracture เปรยีบเทยีบกบัการใช ้2D/3D reconstruction 

ชวยให้ surgeon และ resident สามารถเพิ่ม

ความสามารถในการเขา้ใจ fracture pattern โดยเฉพาะ

ในกลุมที่มี dislocation หรือ articular surface 

fragmentation นำาไปสู surgical planning ในโลกจริง 

เชน จำานวน/ตำาแหน�ง/ความยาว screew, ตำาแหน�ง 

plate หรือสร้าง intraoperative guidance ด้วย 3D 

model ที่สร้างมาจาก thermoplastic

 Implants

 Custom-made 3D printed implants สามารถ

ใช้ได้กับ pelvis, femur, tibia ที่ Mayo Clinic ได้ทำา 

bilateral total hip arthroplasty โดยใช้ 3D printed 

implant ในผู้ปวย dwarfism ซึ่งมีขนาดตัวเล็กเกิน

กวาจะใช้ conventional hip implants

 มรีายงานการใช้ 3D printed titanium implant 

เพื่ อทดแทน segment of cervical vertebrae ที่

ต้องโดนตัดออกเนื่ องจากเปนมะเร็งกระดูก ลักษณะ 

shape ที่ match ระหวาง excised bone site ชวยลด

pressure บน host bone เมื่ อเปรียบเทียบกับ 

conventional implant

 Casts

 3D printed cast ชวยแก้ไขข้อจำากัดซึ่งพบใน 

conventional plaster casts เชน กำาหนดใหม้รีปูราง

ที่สามารถเข้าถึงในจุดที่เฝอกทั่วไปไมสามารถ mold 

เข้าไปเพื่ อ immobilize ได้

อนาคตของ 3D printing

 ด้วยเรื ่องราคาการผลิตด้วย 3D printer 

ณ ปจจุบัน ที่ยังสูง รวมไปถึงปจจัยเรื่ อง sterile 

environment ทำาให ้ customized surgical instrument 

ยังถูกจำากัดวงการใช้อยู...แตด้วยความเร็วในการ

ผลิตที่เพิม่ขึน้แตการใชง้านกลบังายขึน้ที่มาพรอ้มกบั

ราคาต้นทุนทีถู่กลงในสายการผลิตด้วย 3D printer

ที่มาพร้อมกับความก้าวหน้าของเทคโนโลยีนี้ ปจจัย

ที่กลาวมานี้ ทำาให้การใช้ custom 3D printed 

patent bone model อาจกลายเปนมาตรฐานในอนาคต

ของ preoperative planning, surgical simulation, 

intraoperative guidance และ implant development  
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 นอกจากนี้ปจจัยทำาให้เรื่ องของ 3D printing 

ยังมีราคาสูงนั ่นก็คือเรื ่องของกระบวนการผลิต 

material ไมสูงนกัเมื่ อเทยีบกับอดตี printer ก็มแีนวโนม้

ถูกลงอยางตอเนื่ อง ความยุงยากในการประมวลผล

และความซับซ้อนทางเทคนิคทำาให้ 3D printer 

ยงัมรีาคาที่สูงอยู แตในอนาคต ถ้ากระบวนการทั้งหมด

เปนแบบ automated ตั้งแต image acquisition 

จนถึง rapid prototyping สามารถทำาโดยบุคลากรที่

ไมต้องผานการฝกฝนเปนพิเศษ นั่นอาจเปนอีกจุดที่

ทำาให้ราคาต้นทุนการผลิต customized 3D printed 

product ยิ่งลดลงไปอีก

 อีกทางหนึ่งซ่ึงเปนไปได้ของการประยุกตใช้

คือ การใช้ 3D printer สร้าง negative mold ใน

การ reconstruction กรณีที่มี large bone defect 

ซึ่งการใช้ negative mold จะสามารถทำาให้สามารถ

สร้าง implant ที่มีรูปราง optimal fit กับบริเวณที่

ต้องการ หรือ ใช้สร้าง 3D biologic/bone-liked 

implant ซึ่งจะสามารถ optimize restoration 

ทั้งในสวนของ original structure และ function 

การประยกุตนำา 3D printer อาจกนิวงกวา้งไปถงึขั้นที่ 

surgeon สามารถนำามาใช ้modify mass-produced 

instruments ที่มีอยูเดิมให้เหมาะสมกับงานที่มีความ

ต้องการแบบจำาเพาะ และ prototype ที่ถูกทำาแบบ 

custom-made นี่เองอาจทำาให้เครื่ องมือชนิดใหมๆ

ที่เฉพาะงานอาจถูกคิดค้นขึ้นมาอยางรวดเร็วอยาง

ชนิดที่ไมเคยเกิดมากอน
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Push Technique for Reduction of 

Posterior Hip Dislocation

Anesthesia: under general anesthesia

Positioning: lateral decubitus position (stabilize 

   the pelvis)

Landmark: anterior superior iliac spine (ASIS), 

   greater trochanter, ischial 

   tuberosity

Hand placement:  both thumbs on tip of greater 

   trochanter, the rest fingers of 

   each hand on ASIS and ischial 

   tuberosity

Reduction of dislocation: 

 By pushing tip of greater trochanter 

anteriorly and distally while stabilize (counteract) 

the pelvis at ASIS and ischial tuberosity

 One assistant may slightly support the 

distal femur during reduction

 In rare cases of ipsilateral posterior 

dislocation of the hip and fracture of femoral 

shaft the pull techniques (Allis method, or 

East-Baltimore Lift method) will not be easily 

success.

 This push technique will be very useful
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Significant reducing in new vertebral fracture rate 
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ไกดแกม

กินปลาบนเขา

@à¢ÒÂÒÂà·ÕèÂ§
ดูดาวบนดิน

 สวัสดีในวันที่ฝนโปรยปรายนะครับ ทานสมาชิกทุกทาน     

 วนันี้ผม ไกดแกม เจา้เดมิ ขออนญุาตมาแนะนำาแหลงทองเที่ยว

ใหมๆ เพื่ อชารทแบตให้เรามีแรงกลับมาทำางานเพื่ อคนไข้กัน

ให้เต็มเปยมนะครับ แหลงทองเท่ียวนี้ที่ผมกำาลงัพดูถงึอยูนี้ไมไกล

กรงุเทพเลยครบั จรงิๆ แลว้ผมมโีอกาสไปเลยีบๆ เคยีงๆ อยูหลายครั้ง 

แตไมเคยไดพ้กัเสยีท ีที่ที่ผมวา คอื “เขายายเทีย่ง” ครบั เขายายเที่ยง

เปนภูเขาที่ตั้งอยูตำาบลคลองไผ อำาเภอสีคิ้ว ชื่ อของภูเขา ได้ถูก

ตั้งตามผู้บุกเบิกเขาลูกนี้ คือ ยายเที่ยงและปูสิงหดำา ครับ

 หลายหลายคนคงมีโอกาสไดม้าชมโรงไฟฟาลำาตะคองชลภา

วัฒนาและกังหันลมตัวยักษที่ใช้ผลิตไฟฟากันบ้างแล้ว แตที่ผม

จะมาแนะนำาวันนี้ คือ การมานอนพักรับลมชมทะเลหมอกบนเขา

ยายเที่ยงกันครับ

 ที่พกับนเขายายเทีย่งมีใหเ้ลอืกหลายที่เลยครบั แตผมขอเลอืก

พักที่ “Ma Du Dao” หรือ “มาดูดาว” ครับ ผมชอบอยูสองอยาง

อยางแรกชอบตรง concept ของที่นี่ครบั กนิปลาบนเขา ดดูาวบนดนิ

และอยางที่สอง คือ จุดสูงสุดของเขายายเที่ยงครับ ลองหลับตา

นึกถึงบรรยากาศหนาวๆ สายหมอกคลืบคลานมาโอบรอบตัวเรา 

น�าจะโรแมนติกดีนะครับ จากจุดปากทางขึ้นเขายายเที่ยง ผมขับ

ขึ้นมาจากจุดข้างลางใช้เวลาประมาณ 40 นาที ทางอาจโค้งบ้าง 
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มดีนิแดงบา้ง แตขบัสบายนะครบั  มวีวิใหเ้ราชมตลอด

ทางที่เดินทางขึ้นเขามา มีปายบอกตลอดทาง แตผม

แจ้งพิกัดเพื่ อความงายยิง่ขึน้ให้นะครับ พิกัด GPS 

นะครับ  N 14.77338, E 101.57113

                       

 แนะนำาวาควรมาถงึไมควรเกนิ 17.30 น. นะครบั

จะไดม้าชมตะวนัตกดนิ และเดนิทางสะดวก ปลอดภัย

กวามากนะครับเพราะกลางคืนในชวงบนของภูเขา

จะมืดสนิทเลยครับ จะมีไฟเฉพาะบ้านชาวบ้านและ

รีสอรตเทานั ้นครับ ผมขับมาถึงแล้วครับ รู ้สึก

สุขสดชื่ นมากครับ

 เขา้มาจุด check in ผมพบนกกระตั้วแสนรู้ชื่ อ 

“ออกัส” มาต้อนรับครับ เค้าพูดได้ครับ น�ารัก

มากและคุ้นกับคนมากครับ

                  

       และเมื่ อผมเก็บภาพบรรยากาศจน

ชุมปอดแลว้ ขอตวัไปดวูวิในหอ้งหน�อยครบั 

ห้องพักที่นี่มีหลายแบบ ผมเลือกพักห้อง 2 คน

ครับ ชื่ อห้องภูผา สามรูปลางนี้ถายจากบรรยากาศใน

ห้องที่มีชานหลังห้องมองวิว 360 องศา หรือสามารถ

นอนเอกเขนกมองจากบนเตยีงไดเ้ลยครบั ชางงดงาม

มากครบั เยน็วนันี้อากาศเยน็สบายมากเพยีง 18 องศา  

ดีวาผมเตรียมเสื้อกันหนาวมาด้วย เลยอุนหน�อยครับ

                   

  ตอนนี้ท้องผมเริ่มหิวแล้วครับ เลยถือโอกาส

ฝากทอ้งไวท้ี่นีเ่ลยครบั  เมนแูนะนำา คอื ปลานลิเขื่ อน

สมุนไพร เขาเลี้ยงกันที่เขื่ อนลำาตะคอง ตัวหนึ่งเกือบ 

2 โลครับ นั่งทานกนันานเลย เข้าใจแล้วครับที่มาของ

สโลแกนของเค้า อาหารที่ไมควรพลาดอีกอยางคือ 

ขาแกะทอดกระเทียม เอาเฉพาะสวนเนื้อที่ขามาแล

ขนาดพอคำาแล้วมาทอดครับ อรอยขนาดต้องทาน 2 

จานเลยครับ ดื่ มสบายๆ พร้อมเบียรฮูการเด้นหรือ

ดาวแดงตามใจชอบเลยครบั  คนืนี้หลบัสบายฝนดแีลว้

ครับ เจอกนัใหมฉบับหนา้นะครับทานสมาชิก ผมจะมา

รีวิวที่พักที่ไมไกลกรุงแถมบรรยากาศ

สบายสบาย มาใหท้านสมาชกิอาน

อีกนะครับ สวัสดีครับ
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นพ.ชาลี สุเมธวานิชย

มือใหมหัดซื้อกีตาร

 เนื้อหาวิชาการผมคิดวาเรามีมากันพอสมควร

แล้ว วันนี้ผมขอมาเลาเรื่ องน�ารู้บ้าง ไมน�ารู้บ้าง

เกี่ยวกับงานอดิเรกอยางหนึ่งครับ คือ การเลนกีตาร 

ผมเองเคยเรียนกีตารคลาสสิคแบบกองๆ แกงๆ มา

ตั้งแตสมยัเดก็วยัประถม จนถงึราวมธัยมตน้ แตกเ็ลกิ

เลนมานานมาก พอมาอยูมหาวทิยาลยัเชยีงใหมกเ็กดิ

อยากเลนกตีารไฟฟาเลยขอใหพ้อกบัแมซื้อมาใหล้อง

เลนดู แตก็ไมได้เลนอะไรจริงจังมากนัก แคเลนเปน

วงกับเพื่ อนๆ บ้าง สมัยนั้นยังไมคอยสนใจหรอกครับ

วากีตารนี่มันเลือกอยางไร เลือกแตยี่ห้อที่เคยได้ยิน

ชื่ อเสยีงมาบา้ง และตามราคาทีส่มควร จนกระทัง่เมื่ อ

สี่ห้าปที่ผานมา สงสัยวาจะวางมาก เลยอยากจะเลน

กตีารขึ้นมาอกีคร้ัง คราวน้ีก็เหมอืนเดมิ คือ ซ้ือตวัแรก

จากย่ีห้อท่ีเคยรูจ้กัและราคาพอประมาณ พอเริม่จะไป

เสียเงิน คราวนี้ก็ศึกษามันมากขึ้น เพราะเวลาเลือก

แตละที สงสัยวาทำาไมราคามันแตกตางกันมากมาย 

เริ่มต้นตั้งแตตัวละสองสามพัน ไปจนถึงระดับหลายๆ

แสน จึงเข้าไปศึกษาหาความรูจ้ากในโลกออนไลน 

มคีวามรู้ขึ้นมาบา้ง มปีระสบการณขึ้นมาบา้ง จงึอยาก

จะมาเลาใหฟ้งคลายเครยีด เผื่ อมีใครอยากจะลองเลน 

หรือมีลูกอยากจะเลนขึ้นมาบ้าง หรือกระทั่งซื้อมาไว้

เปนของสะสม จะได้มีความรู้เล็กๆ น้อยๆ ไปใช้ครับ

 วนันี้เราจะมาวากนัเรื่ องกตีารโปรงครบั แรกสดุ

คอื รปูรางและขนาดของกีตาร มกีีตารขนาดตางๆ กัน

อยูมากมาย ดังรูปที่ 1 แตที่นิยมกันมากๆ ก็หนีไมพ้น 

2 แบบนี้ คือ ทรง OM (Orchestra Model) และ 

D (Dreadnaught)

 จุดเดนของกีตารทั้งสองทรงนี้ คือ OM ตัวจะ

เล็กกะทัดรัดกวาทรง D ให้เสียงคอนข้างจะสมดุล 

เดนในทางเสียงกลางและเสียงสูง จึงเหมาะกับ

การเลนแบบ finger style หรือที่เรียกกันงายๆ วา

เกากีตารครับ สวนกีตารทรง D จะเปนทรงกีตารที่

พบเหน็กนัอยูบอยมาก พฒันาขึ้นมาครั้งแรกโดยบรษิทั

กีตารชื่ อดัง Martin กีตารทรง D นี้จะตอบสนองตอ

รูปที่ 1 guitar model comparison
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เสยีงยานความถี่ต่ำาคอนขา้งดมีาก เสียงเบสจะลกึมนี้ำา

มีนวล จึงเหมาะสำาหรับการเลนแนวตีคอรดมากกวา 

แตอยางไรก็ดี กีตารทั้งสองรูปทรงนี้ถือวาให้เสียงท่ี

สมดุลสามารถเลนได้หลากหลายสไตลการเลนครับ 

จะเลือกแบบไหนก็ควรจะลองไปเลนลองจับมาวาง

ไว้บนตัก อาจจะสองกระจกเล็กน้อย เหมือนเลือกซื้อ

เสื้อผ้าครับ วาถือแล้วดูพอไปได้หรือเปลา

 สวนตอไปที่สำาคัญมากๆ ในการเลนที่ผมมาคน้พบ

เกือบหลงัสุดแตหลงัจากเสียตงัไปหลายตวัแลว้ จงึพบวา

ตัวทีผ่มเลนได้สบายทีสุ่ด อันดับแรกทีต่้องดู คือ 

ลกัษณะของคอกตีารครบั กตีารมรีปูแบบคอแตกตางกนั

ถึงแม้จะเปนกีตารทรงเดียวกัน รูปแบบคอที่พบได้

บอยๆ ตามรูปที่ 2 ครับ

 สมยัอดตีนานมาแลว้กตีารสมยัโบราณ คอกตีาร

มขีนาดหนาใหญมาก เปนทรง U-shaped ทั้งนีเ้พราะ

ปองกันการบิดเบี้ยวของคอกีตารจึงทำาให้ทั้งหนา

ทั้งใหญ แตตอมามีการพัฒนาโดยการใสเหล็ก

เข้าไปด้านในคอกีตารเพื่ อที่จะควบคุมการบิดโค้งงอ

ของคอกีตารจึงทำาให้คอกีตารมีขนาดเล็กลงมามาก 

แตอยางไรก็ดี ทรง U-shaped ก็ยังพอมีอยู แตมี

ขนาดที่เล็กลงมากกวาเดิม สวนกีตารสมัยใหมนั้น

โดยมากจะเปน C-shaped หรือ asymmetric 

C-shaped ครบั สำาหรบัขนาดของคอกตีารนี่สำาคัญมาก 

เวลาเลือกซื้อกีตาร เพราะมันจะทำาให้เลนได้โดยไม

ปวดเมื่ อยมือมากครับ

 ไมวากตีารจะเปนรปูทรงอะไร หรอืคอทรงแบบ

ไหน ก็มีผลตอราคาไมมากเทาวัสดุที่นำามาผลิตกีตาร

ครับ กีตารผลิตจากไม้ ซึ่งปจจุบันไม้จริงๆ ราคาสูง

มาก โดยเฉพาะไม้ที่ได้เกรดนำามาทำาเปนอุปกรณ

ดนตรีตางๆ เรียกกันได้วา tone wood กันทีเดียว

ครบั เพราะไม้น้ันตอ้งมีลกัษณะสมบรูณท่ีสดุท้ังเน้ือไม้ 

ลายไม้ ซึ่งสิ่งเหลานี้เปนสวนทำาให้กีตารแตละตัวมี

ลักษณะน้ำาเสียงที่อาจจะแตกตางกันได้มาก บางครั้ง

ในกีตารยีห่้อเดียวกัน รุนเดียวกัน ยังอาจจะเสียง

แตกตางกันได้พอสมควรครับ 

 กีตารในกลุมที่ผลิตด้วยมือ คัดไม้มาอยางดี 

จึงเปนกีตารที่ราคาคอนข้างสูง บางทีจนน�าตกใจครับ 

วากันเรื่ องไม้นี่เปนสวนสำาคัญตอราคาของกีตารเปน

อยางมาก เพราะกีตารที่ทำาจากไม้จริงทั้งชิ้น (solid 

wood) จะราคาสูงมากกวาไม้ laminated คอนข้าง

มาก laminated wood คือ ไม้จริงเหมือนกันแตเปน

แผนบางๆ หลายๆ เกรดนำามาทากาวติดกันให้เปนไม้

แผนหนาๆ เรื่ องไมน้ี่คยุกนัไดอ้กีราวๆ สบิหนา้กระดาษ

ครับ จึงขอสรุปงายๆ ดังนี้ ถ้ากีตารที่ซื้ออยางน้อย

ไมแ้ผนดา้นหนา้ที่มรีเูสยีงอยูควรเปนไมแ้ท ้solid wood 

ครบั เพราะมนัเปรยีบเหมอืนดอกลำาโพงท่ีสะท้อนเสยีง

ออกมาวาจะเพราะมากน้อยแคไหน สวนไม้ด้านหลัง

อาจจะเปน solid, laminated ก็ตามงบประมาณครับ

 ชนดิของไม้ที่นำามาทำากเ็ปนเรื่ องสำาคญั ไม้หนา้

ของกตีารมกัจะทำามาจากไมเ้นื้อออน เชน ไมส้น (Spruce) 

ซึ่งมีหลายเกรด หลายพันธุ ที่พบได้มากที่สุดของ

กีตารสายเหล็ก คือ sitka spruce สวนไม้ที่คอนข้าง 

exotic มากกวานั้นกอ็าจจะเปน Adirondack spruce, 

European spruce, Engelman Spruce หรืออาจจะ

ทำาจากไม ้Cedar ไดบ้า้งครบั ดงัรปูที่ 3 สาเหตทุี่ไมส้น

รูปที่ 2 guitar neck profile
รูปที่ 3 common types of spruce tone wood
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เปนไมย้อดนิยมในการนำามาผลติไม้ด้านหนา้ของกตีาร

เพราะเปนไมท้ีค่อนขา้งเบา มคีวามหนาแน�นคอนขา้งต่ำา

ทำาให้เคลื่ อนไหวใหต้วัไดด้ ีจงึทำาหนา้ท่ีคล้ายดอกลำาโพง

ในการกระจายเสยีง ลายไมก้ม็คีวามสำาคญัตอลกัษณะ

ของเสียงกีตาร ลายไม้ที่ละเอียดมากๆ จะทำาให้ไม้

คอนข้าง stiff และตอบสนองตอเสียงที่มีความถี่สูง

คอนข้างดี สวนลายไม้ที่หางออกมาหน�อยจะทำาให้

ไม้ลดความกระด้างลง และตอบสนองตอยานเสียง

ความถี่ต่ำาได้ดี ดังนั้น ในกีตารที่คอนข้างจะสมดุล คือ

กีตารที่ไม้ด้านหน้ามี grain ที่เหมาะสม

 ทนีี้กม็าถงึไมท้ีน่ำามาผลติดา้นขา้งและดา้นหลงั

กีตาร อาจจะเปนได้ทั้ง solid และ laminated wood 

ขอ้สำาคญักค็อื ตอ้งเปนไม้ท่ีมีความหนาแน�นคอนข้างสงู

เชนเดียวกับไม้เนื้อแขง็ตางๆ นี่คอืตวัปญหาครบั เพราะ

ไม้เนื้อแข็งในปจจุบันมักจะเปนไม้ที่เกือบจะสูญพันธุ 

และคอนข้างจะอนุรักษกันในเกือบทุกประเทศ ทำาให้

ราคาไมท้ี่ไดร้ะดบั tone wood นั้นพุงสงูขึ้นไปมากเลย

ครบั ไม้ท่ีนยิมมากๆ ในอดตีตั้งแตสมยักอนสงครามโลก

ครั้งที่สอง คือ Brazilian Rosewood มีลายสวยงาม

มาก ตามรปูที่ 4  ซึ่งปจจบุนันี้เปนไมท่ี้ไดร้บัการควบคมุ

ทั่วโลกครบั ไมสามารถตดัได ้ที่พอจะมซีื้อขายกนับา้งก็

เปนไมย้คุเกามากๆ 40-50 ปกอน ถา้ไมท้ี่ใกลเ้คยีงกนัน้ี

ในเมืองไทยก็คือ ไม้พยูงครับ (Siamese Rosewood 

or Cambodian Rosewood) ซึ่งก็เปนไม้ที่ได้รับการ

อนุรักษมากเหมือนกัน 

 ไม้ที่ยังพอหาได้ไมยากมากนัก และยังนำามา

ใช้ทำากีตารกันอยูมีอยูสองพันธุ คือ Mahogany และ 

East Indian Rosewood ลักษณะความแตกตาง คือ 

มะฮอกกานีให้เสียงความถี่ยานกลางกับแหลมที่ใส

ชัดเจน สวนโรสวูดนั้นจะเดนในยานเสียงความถี่ต่ำา 

และราคามะฮอกกานีมักจะต่ำากวาไม้ โรสวูด เรื่ องนี้

โดยรวมแล้วจะเปนสวนสำาคัญในการเลือกสายกีตาร

ที่มาเขา้คูกบักตีารที่ผลติจากไมท้ี่แตกตางกนัดว้ยครบั

 จริงๆ แล้วรายละเอียดที่นำามาเลาให้กันฟงนี่

ยงัเปนแบบเบื้องตน้มากๆ นะครบั กตีารยงัมรีายละเอยีด

มากกวานี้ ยังไมได้ลงไปถึงสวนตางๆ อีกมากมาย 

ถ้าจะให้ผมเลารายละเอียดอื่ นๆ ที่เคยได้อานมา

ให้ฟงจบ อาจจะโดนอาจารย hip knee หลายๆ ทาน

เรียกผมไปอบรมได้ จึงขอจบแตเพียงเทานี้ ขอบคุณ

มากครับ

รูปที่ 4 Brazilian Rosewood รูปที่ 5 Different types of tone wood
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รศ. นพ.สาธิต เที่ยงวิทยาพร

ภาควิชาออรโธปดิกส  คณะแพทยศาสตรวชิรพยาบาล 

มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช

Essential Knowledge on Practical 

Management of Osteoporotic

Hip Fracture

 ภาวะกระดูกสะโพกหักในผู้สูงอายุที่เกิดจาก

ภยันตรายที่ไมรุนแรง (low-energy trauma) เชน 

การหกลม้จากทายืน หรอืตกจากทีส่งูในระดบัเดยีวกนั

กบัทายนื จดัวาเปนภาวะกระดกูหกัจากโรคกระดกูพรนุ

(osteoporotic fracture)
1
 ซึ่งเปนผลมาจากการที่

กระดูกมีความแข็งแกรง (bone strength) ลดลง 

ความแขง็แกรงที่กลาวถงึนี้ประกอบไปด้วย 2 สวนหลกั

คือ ความหนาแน�นของกระดูก (bone density) และ

คณุภาพของกระดกู (bone quality) ภาวะกระดกูสะโพก

หักแบบนี้จัดวาเปนปญหาสำาคัญและพบบอยมาก

ในเวชปฎบัิตขิองแพทยออรโธปดกิสทกุคน ยิ่งปจจบุนั

สงัคมไทยกา้วสูสงัคมของผู้สงูอายเุตม็รปูแบบ ปญหา

ภาวะกระดูกสะโพกหักในผู้สูงอายุดังกลาวนี้ก็ยิ่งเพิ่ม

จำานวนสูงขึ้นเรื่ อยๆ

 ในฐานะของแพทยออรโธปดิกสที่เผชิญกับ

ภาวะนี้ ทุกคนทราบดีวากำาลังเผชิญกับปญหาหลายๆ

ปำญหาพร้อมกัน เรากำาลังเผชิญกับผู้สูงอายุที่มักมี

โรคประจำาตัว (co-morbidities) อยูหลายโรค เชน

โรคหลอดเลือดหัวใจ (coronary artery disease)

โรคความดนัโลหติสงู (hypertension) โรคสมองเสื่ อม 

(dementia) โรคพารกินสัน (Parkinson’s disease) 

เปนต้น ยิ่งมีโรครวมมากเทาใดก็ยิ่งมีความเสี่ยง 

รวมถงึการเตรียมตวักอนผาตดัและการดแูลหลงัผาตดั

ที่ยากลำาบากมากขึ้นเทานั้น 

 ในแงมมุของการผาตดั การวางแผนผาตดัขึ้นอยู

กบัการวินจิฉยัโรคกระดูกสะโพกหัก ซึ่งม ี2 แบบสำาคญั

คอื กระดกูคอสะโพกหกั (fracture of femoral neck) 

และกระดกูหกัผานโทรแคนเตอร (intertrochanteric 

fracture) การทำาผาตดัดว้ยการใสเหลก็ยดึดาม (plate 

and screws) การใสแกนดามกระดกู (intramedullary 

nail) หรือแม้กระทั่งการผาตัดเปลี่ยนข้อสะโพกเทียม 

(hemi-hip arthroplasty and total hip arthroplasty) 

ก็มักเปนการทำาผาตัดที่แพทยออรโธปดิกสสวนใหญ

สามารถทำาผาตัดได้ผลสำาเร็จเปนอยางดี ทั้งนี้ขึ้นอยู

กับลักษณะการหัก ความรุนแรง รูปรางของผู้ปวย 

เปนต้น (รูปที่ 1, 2)

   

การดูแลผูปวยหลังผาตัดภาวะกระดูกหักจาก

โรคกระดูกพรุน 

 ในฐานะของแพทยออรโธปดิกสต้องคำานึงถึง

การดูแลรักษาที่ครบวงจร ทั้งนี้ต้องไมลืมวาภาวะ

กระดูกสะโพกหักในผู้สูงอายุทีเ่กิดจากภยันตรายที่

ไมรุนแรงดังกลาว เปนหนึ่งในข้อบงชีว้ามีภาวะโรค

กระดูกพรุน (osteoporotic fracture) ที่ต้องรักษา
2
 

โดยมีเปาหมายสำาคัญที่สุดคือการลดความเสี่ยงใน

การเกิดกระดูกหักจากโรคกระดูกพรุนซ้ำาอีก โดยมี

เปาหมายรองลงไปเพื่ อเพิ่มคณุภาพชวีติโดยรวมของ

ผู้ปวยให้ดีขึ้น ลดอาการปวด และสามารถชวยเหลือ

ตัวเองได้ดีในระดับหนึ่ง
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          การตรวจความหนาแน�นกระดูก (bone mass 

density, BMD) แม้ไมได้จำาเปนสำาหรับการวินิจฉัยใน

กรณดัีงกลาวนี้ แตกค็วรทำาเพื่ อใชเ้ปนสวนหนึ่งของการ

ตดิตามการรกัษา โดยทำาที่ตำาแหน�งกระดกูสนัหลงัสวน

เอว (lumbar spine, LS) อยางน้อย 2 ปล้องขึ้นไป 

และกระดกูสะโพกขา้งที่ไมหกั บรเิวณกระดกูคอสะโพก 

(femoral neck) และกระดูกสะโพกรวม (total hip)

  

 การให้การรักษาผู้ปวยหลังผาตัดภาวะกระดูก

หักจากโรคกระดูกพรุน จะต้องประกอบด้วยกลยุทธ

โดยไมใช้ยา (non-pharmacological prevention) 

และใช้ยา ได้แก 

การรักษาโดยไมใชยา

 1. อาหารที่มปีรมิาณแคลเซยีมสงู ไดแ้ก นม

และผลิตภัณฑจากนม ผักใบเขียว ปลาเล็กปลาน้อย 

เปนต้น โดยนม 200 มิลลิลิตรมีปริมาณแคลเซียม

ประมาณ 230 มลิลกิรมั แนะนำาให้ไดร้บัธาตแุคลเซยีม 

800-1000 มิลลิกรัมตอวัน หากไมเพียงพอจึงเสริม

ด้วยยาแคลเซียม
3

 2. วติามนิด ีทำาหนา้ที่รกัษาระดบัแคลเซยีมและ

ฟอสฟอรัสในเลือดให้เปนปกติ โดยระดับ 25(OH)D 

ในเลือดควรมีคา > 30 ng/ml เพื่ อให้การรักษาด้วย

ยารักษากระดูกพรุนมีประสิทธิภาพสูงสุด โดยควรได้

รับวิตามินดีอยางน้อย 800 IU ตอวัน วิตามินดีที่ให้

ทดแทนควรอยูในรูป inactive form ไมควรให้ชนิด 

active form หรือ vitamin D analogs ยกเว้นใน

ผู้ปวยตับวายหรือไตวาย ในทางปฎิบัติกรณี serum 

25(OH)D <20 ng/ml (vitamin D deficiency) ควร

ให้ทดแทนด้วย vitamin D2 (20000 IU) 2-3 เม็ด/ 

สัปดาห เปนเวลา 2-3 เดือน หลังจากนั้นลดเหลือ 1 

เม็ดทุกสัปดาห สวนกรณี serum 25(OH)D 20-30 

ng/ml (vitamin D insufficiency) ควรให้ทดแทน

ด้วย vitamin D2 (20000 IU) เดือนละ 2 เม็ด หลัง

จากนั้นตรวจเลือดติดตาม
4

 3. ออกกำาลังกายตามความเหมาะสมแก

สภาพ เพื่ อชะลอการลดลงของมวลกระดูก และเพิ่ม

การทรงตัว เชนการเดินวันละ 40 นาที อยางน้อย 3 

วันตอสัปดาห การเต้นลีลาศ การฝกไท้ฉี ชี่กง

 4. ปรับพฤติกรรม โดยงดบุหรี่ กาแฟ สุรา

 5. ปองกันการหกล้ม โดยให้ความสำาคัญกับ 

ภาวะกล้ามเนื้อสะโพกออนแรง การทรงตัว และยาที่

มีฤทธิ์ตอระบบประสาทสวนกลาง

     

การใชยาในการรักษาโรคกระดูกพรุน

 ในป พ.ศ. 2560 มูลนิธิโรคกระดูกพรุนแหง

ประเทศไทยได้รวมมือกับราชวิทยาลัยแพทยและ

สมาคมที่เกี่ยวขอ้งกบัภาวะโรคกระดกูพรนุตางๆ ออก

คำาแนะนำาเวชปฎิบัติการดูแลรักษาโรคกระดูกพรุน 

(Position Statement on Management of Osteoporosis)

ในเรื่ องที่เกี่ยวกบัการใชย้ารกัษาโรคกระดกูพรนุ
2
 โดยให้

คำานงึถงึ กลไกการออกฤทธิ์ของยา การลดความเสี่ยง

ตอการเกดิกระดกูหกัจากขอ้มลูใน clinical trial อาการ

ไมพงึประสงคที่อาจเกดิขึน้ และใชย้าใหเ้หมาะสมกบั

ผู้ปวยเปนรายๆ (tailor therapy) โดยไมมีการแนะนำา

วายาตัวไหนต้องใชเ้ปนอนัดับแรก โดยมยีาที่สามารถ

เลอืกใช้ได้ ใหเ้หมาะสมกบัผู้ปวย (grade A, level 1++) 

ดงันี้ Bisphosphonates (Alendronate, Risedronate, 

รูปที่ 1 แสดงกระดูกสะโพกหักจากโรคกระดูกพรุนผาน

โทรแคนเตอร (intertrochanteric fracture) ทำาผาตัดด้วย

การใสแกนดามกระดูก (proximal femoral nail)

รูปที่ 2 แสดงกระดูกสะโพกหักจากโรคกระดูกพรุนผานคอ

สะโพก (fracture of femoral neck) ทำาผาตัดผาตัดเปลี่ยน

ข้อสะโพกเทียม (total hip arthroplasty)
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Ibandronate, Zoledroic acid), Stronium ranelate, 

Denosumab, Raloxifene, Menatetrenone, และ 

Teriparatide

เวชปฎบิติัที่เหมาะสมในการดแูลผูปวยหลงัผาตดั

ภาวะกระดูกหักจากโรคกระดูกพรุน

 เวชปฎิบัติที่เหมาะสมในการใช้ยารักษาโรค

กระดูกพรุน ในผู้ปวยกระดูกหักจากโรคกระดูกพรุน

ภายหลังจากการผาตัดแล้ว เปนเรื่ องที่แพทยต้องให้

ความสนใจในเรื่ องความรวมมือตอการใช้ยา ซึ่งอาจ

สอบถามจากตัวผู้ปวยเอง หรือติดตามสอบถามจาก

ญาตผู้ิดแูลใกลช้ดิ บอยครั้งมากในผู้ปวยกลุมนี้มปีญหา

ความรวมมือในการใช้ยา (poor compliance) ทั้งใน

แงการบริหารยาและความสม่ำาเสมอในการได้รับยา 

โดยเฉพาะอยางยิ่งยาชนิดรับประทาน การพิจารณา

ใช้ยาชนิดรับประทานที่มีชวงระยะหางของการทาน

ยามากขึ้น เชน เปนสัปดาห หรือเปนเดือนก็อาจเปน

ทางเลือกที่ชวยในการบริหารยาได้แบบหนึ่ง แต

เนื่ องจากผู้ปวยภายหลังจากการผาตัดสวนใหญมัก

เปนผู้สูงอายุ มีการรับรู้ (cognitive status) ลดลง 

หลายคนมภีาวะ delirium หลายคนมภีาวะ dementia 

หลายคนมีโรคประจำาตัวมากต้องรับประทานยาเปน

จำานวนมากอยูแล้ว ในกลุมนี้การพิจารณาใช้ยาในรูป

แบบยาฉีดอาจเปนทางเลอืกในการทำาใหผู้้ปวยไดร้บัยา

ได้ถูกต้องและตอเนื่ อง เนื่ องจากการบริหารยาฉีดทำา

โดยแพทยและพยาบาล

Denosumab

 Denosumab (fully human monoclonal 

antibody) ออกฤทธิ์เปน RANK ligand inhibitor 

ทีจ่บัอยางเฉพาะเจาะจงกบั human RANK ligand ดงันัน้

จึงลดจำานวน osteoclast number และ activity 

ของมัน เปนผลให้ลด bone resorption
5,6
 (รูปที่ 3)

 ใชร้กัษาโรคกระดกูพรนุ สามารถลดอบุตักิารณของ 

vertebral fracture, hip fracture, และ nonvertebral 

fracture โดยมีหลักฐานวาสามารถเพิ่มความหนาแน�น

ของกระดูกที่กระดูกสันหลังสวนเอว กระดูกสะโพก 

และกระดูกปลายแขนในหญิงวัยหมดประจำาเดือน 

และผู้ชายโรคกระดูกพรุน
8,9
 แนะนำาให้บริหารยาโดย

การฉีด subcutaneous ทุก 6 เดือน โดยไมต้องปรับ

ขนาดยาในรายทีม่กีารทำางานของไตลดลง
8
 ควรระวงั

ในรายที่มีภาวะแคลเซียมในเลือดต่ำา มีหลักฐานวา

เพิ่มความเสี่ยงตอการติดเชื้อที่ผิวหนัง ผื่ นผิวหนัง 

มีรายงานการเกิดภาวะ osteonecrosis of the jaw 

และ atypical femoral fracture น้อยกวายาในกลุม 

bisphosphonate
9
 

          การศกึษาเกี่ยวกบัยานีท้ี่สำาคญั คอื FREEDOM 

trial
10
 เปนการศกึษาแบบ multicenter, randomized, 

double-blind, placebo controlled ซึ่งศึกษาใน

กลุมสตรีวัยหมดประจำาเดือนอายุ 60-90 ป ที่เปน

โรคกระดกูพรนุจำานวน 7,808 ราย โดยในชวง 3 ปแรก

ได้แบงผู้ปวยออกเปน 2 กลุม กลุมแรกได้รับยา 

placebo กลุมที่ 2 ได้รับยา Denosumab 60 mg 

subcutaneous ทุกๆ 6 เดือน หลังจากผานไป 3 ป 

พบวา กลุมคนไขก้ลุมที่ไดร้บัยา Denosumab สามารถ

เพิ่ม BMD ในสวนของ vertebral, non-vertebral 

และ hip ได้มากกวากลุมที่ได้รับยา placebo อยาง

มีนัยสำาคัญทางสถิติ และสามารถลดอุบัติการณการ

กระดูกหักได้อยางมีนัยสำาคัญทางสถิติ จึงได้มีการ

ทำาการศึกษา FREEDOM extension ตออีก 7 ป 

โดยมีผู้ปวยจำานวน 4,550 ราย เข้ารวมการศึกษาตอ 

กลุมคนไข้ที่ได้รับยา Denosumab ในชวง 3 ปแรก

รูปท่ี 3 แสดงกลไกการออกฤทธ์ิของ RANK ligand inhibitor
7
 

CFU-GM=colony forming unit granulocytemacrophage 

M-CSF=macrophage colony stimulating factor
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จะได้รับยาตออีก 7 ป เพื่ อให้ครบ 10 ป โดยเรียก

คนไข้กลุมนี้วากลุม long-term ในขณะที่กลุมคนไข้

ที่ได้รับยา placebo ในชวง 3 ปแรกจะเปลี่ยนมารับ

ยา Denosumab ตออีก 7 ป โดยเรียกกลุมนี้วากลุม 

cross over เมื่ อมีการศึกษาครบ 10 ป ผลการศึกษา

พบวา คา BMD ในกลุมคนไขท้ี่ไดร้บัยา Denosumab 

ตั้งแตปแรก (กลุม long-term) เพิ่มขึ้น 21.7% ที่ 

lumbar spine, 9.2% ที่ total hip, 9.0% ที่ femoral 

neck และ 2.7% ที่ one-third radius ในขณะที่คนไข้

กลุม cross over กส็ามารถเพิ่ม BMD ไดอ้ยางตอเนื่ อง

เชนเดียวกัน (รูปที่ 4) โดยสงผลให้มีอุบัติการณ

การหักในสวนของกระดูกสันหลังอยู ที ่ประมาณ 

0.9%-1.86% และอบุตักิารณการหกัของกระดกูสวนอื่ นๆ 

อยูที ่0.84%-2.55% ซีง่สามารถคงอบุตักิารณการหัก

ที่ต่ำาอยางตอเนื่ องตลอดการศึกษาในชวง extension 

นอกจากน้ียงัพบวาอัตราการเกดิอาการไมพงึประสงค 

รุนแรง (serious adverse event) จากการได้รับยา 

Denosumab คอนขา้งคงที่อยูประมาณ 11.5 - 14.4 ตอ

100 participant-years ในชวงระยะเวลา 10 ป

 จงึสามารถสรปุไดว้า ในการรกัษาผู้ปวยกระดูกพรนุ

ด้วยยา Denosumab เปนเวลา 10 ป สามารถเพิ่ม

คา BMD ได้อยางตอเนื่ อง สงผลชวยลดอุบัติการณ

การหกัไดอ้ยางตอเนื่ องและมนียัสำาคญั และยงัพบวา

มีเหตุการณไมพึงประสงค (adverse event) น้อย 

จึงเปนยาตัวหนึ่งที่เปนตัวเลือกที่เปนประโยชนตอ

ผู้ปวยโรคกระดูกพรุน รวมถึงผู้ปวยกระดูกหักจาก

โรคกระดูกพรุนภายหลังจากการผาตัดแล้วที่มักมี

ปญหาความรวมมือในการใช้ยา
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PROLIA 60 mg
Denosumab 60 mg
1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT PROLIA 60 mg  2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE  COMPOSITION Each pre-filled syringe contains 60 mg of 
denosumab in 1.0 ml solution (60 mg/ml) 3. PHARMACEUTICAL FORM Solution for subcutaneous injection.  Clear, colourless to slightly yellow solution, 
pH 5.2 and may contain trace amounts of translucent to white proteinaceous particles. 4. CLINICAL PARTICULARS  4.1 Therapeutic Indications Postmenopausal
Osteoporosis PROLIA is indicated for the treatment of osteoporosis in postmenopausal women. In postmenopausal women with osteoporosis, PROLIA increases
bone mineral density (BMD) and reduces the incidence of hip, vertebral and non-vertebral fractures.  Bone Loss in Patients Undergoing Hormone Ablation for
Cancer PROLIA is indicated for the treatment of bone loss in patients undergoing hormone ablation for prostate or breast cancer. In patients with prostate
cancer, PROLIA reduces the incidence of vertebral fractures.  4.2 Posology and Method of Administration Administration Administration should be performed
by an individual who has been adequately trained in injection techniques.  Dosage The recommended dose of PROLIA is a single subcutaneous injection of 
60 mg administered once every 6 months.  Patients should receive calcium and vitamin D supplements whilst undergoing treatment.  Populations Children
PROLIA is not recommended in paediatric patients as the safety and effectiveness of PROLIA have not been established in the paediatric age group.  In animal
studies, inhibition of RANK/RANK ligand (RANKL) with a construct of osteoprotegerin bound to Fc (OPG-Fc) has been coupled to inhibition of bone growth and
lack of tooth eruption (see Preclinical Safety Data ).  Therefore, treatment with denosumab may impair bone growth in children with open growth plates and
may inhibit eruption of dentition.  Elderly Based on the available safety and efficacy data in the elderly, no dosage adjustment is required (see Pharmacokinetic
Properties: Special patient populations ).  Renal impairment Based on the available safety and efficacy data in the elderly, no dosage adjustment is required in
patients with renal impairment (see Pharmacokinetic Properties: Special patient populations ).  Patients with severe renal impairment (creatinine clearance < 
30 mL/min) or receiving dialysis are at greater risk of developing hypocalcemia.  Adequate intake of calcium and vitamin D is important in patients with severe
renal impairment or receiving dialysis.  Hepatic impairment The safety and efficacy of PROLIA have not been studied in patients with hepatic impairment.  
4.3 Contraindication PROLIA is contraindicated in patients who have a history of hypersensitivity reactions to denosumab and/or its excipients.  Hypocalcaemia 
4.4 Special Warnings and Precautions for Use Adequate intake of calcium and vitamin D is important in all patients receiving PROLIA. Hypocalcaemia must be 
corrected by adequate intake of calcium and vitamin D before initiating therapy. In patients predisposed to hypocalcaemia, monitoring of calcium levels is 
recommended during treatment, especially in the first few weeks of initiating therapy (see Adverse Reactions ).  Patients receiving PROLIA may develop skin
infections (predominantly cellulitis) leading to hospitalisation. These events were reported more frequently in the denosumab (0.4%) versus the placebo (0.1%)
groups (see Adverse Reactions ). The overall incidence of skin infections was similar between the placebo and denosumab groups. Patients should be advised
to seek prompt medical attention if they develop signs or symptoms of cellulitis.  In a large clinical trial of over 7,800 women with postmenopausal osteoporosis
(FREEDOM study), epidermal and dermal adverse events such as dermatitis, eczema, and rashes occurred at a significantly higher rate in the PROLIA group
compared to the placebo group.  Most of these events were not specific to the injection site. Consider discontinuing PROLIA if severe symptoms develop.
Cases of osteonecrosis of the jaw (ONJ) were reported predominantely in patients with advanced cancer receiving 120 mg every 4 weeks. ONJ was reported
rarely in patients with osteoporosis receiving 60 mg every 6 months (see Adverse Reactions) Poor oral hygiene and invasive dental procedures (eg, tooth 
extraction) were risk factors for ONJ in patients receiving PROLIA in clinical trials.  It is important to evaluate patients for risk factors for ONJ before starting
treatment. If risk factors are identified, a dental examination with appropriate preventive dentistry is recommended prior to treatment with PROLIA.  Good
oral hygiene practices should be maintained during treatment with PROLIA.  Avoid invasive dental procedures during treatment with PROLIA.  For patients
in whom invasive dental procedures cannot be avoided, the clinical judgment of the treating physician should guide the management plan of each patient based
on individual benefit/risk assessment.  Patients who are suspected of having or who develop ONJ while on PROLIA should receive care by a dentist or an oral
surgeon.  In patients who develop ONJ during treatment with PROLIA, a temporary interruption of treatment should be considered based on individual 
risk/benefit assessment until the condition resolves.  PROLIA contains the same active ingredient (denosumab) found in XGEVA.  Patients receiving PROLIA
should not receive XGEVA.  Atypical femoral fractures have been reported in patients receiving PROLIA.  Atypical femoral fractures may occur with little or
no trauma in the subtrochanteric and diaphyseal regions of the femur and may be bilateral. Specific radiographic findings characterise these events. Atypical
femoral fractures have also been reported in patients with certain comorbid conditions (e.g. vitamin D deficiency, rheumatoid arthritis, hypophosphatasia),
and with use of certain pharmaceutical agents (e.g. bisphosphonates, glucocorticoids, proton pump inhibitors). These events have also occurred without
antiresorptive therapy. During PROLIA treatment, patients should be advised to report new or unusual thigh, hip, or groin pain. Patients presenting with such
symptoms should be evaluated for an incomplete femoral fracture, and the contralateral femur should also be examined.  Significant suppression of bone 
remodelling, as evidenced by biochemical markers of bone turnover and bone histomorphometry, was observed in clinical trials of PROLIA in postmenopausal
women with osteoporosis.  4.5 Interaction with Other Medicinal Products and Other Forms of Interactions PROLIA (60 mg subcutaneously) did not affect the
pharmacokinetics of midazolam, which is metabolised by cytochrome P450 3A4 (CYP3A4), indicating that it should not affect the pharmacokinetics of drugs 
metabolised by this enzyme (see Pharmacokinetic properties ). Concomitant use with immunosuppressive agents may increase the risk of serious infections.
Risks and benefits should be assessed to guide use of PROLIA in patients receiving immunosuppressive agents.  4.6 Pregnancy and Lactation Pregnancy 
There is no adequate data in pregnant women. PROLIA is not recommended for use in pregnant women.  At AUC exposures up to 100-fold higher than the 
human exposure (60 mg every 6 months), denosumab showed no evidence of impaired fertility in cynomolgus monkeys (see Preclinical Safety Data ).  In a study
of cynomolgus monkeys dosed with denosumab during the period equivalent to the first trimester at AUC exposures up to 99-fold higher than the human dose
(60 mg every 6 months), there was no evidence of maternal or foetal harm.  In this study, foetal lymph nodes were not examined.  In another study of cynomolgus
monkeys dosed with denosumab throughout pregnancy at AUC exposures 119-fold higher than the human dose (60 mg every 6 months), there were increased
stillbirths and postnatal mortality; abnormal bone growth resulting in reduced bone strength, reduced haematopoiesis, and tooth malalignment; absence of
peripheral lymph nodes; and decreased neonatal growth. There was no evidence of maternal harm prior to labour; adverse maternal  effects occurred 
infrequently during labour. Maternal mammary gland development was normal.  Studies in knockout mice suggest absence of RANKL could interfere with
maturation of the maternal mammary gland leading to impaired lactation post-partum.  Women who become pregnant during PROLIA treatment are 
encouraged to enrol in Amgen’s Pregnancy Surveillance Program. Patients or their physicians should contact their local  GSK representative to enrol. 
Lactation It is not known if denosumab is excreted in human milk. Because denosumab has the potential to cause adverse reactions in breast-feeding infants, 
a decision should be made whether to discontinue breast-feeding or discontinue the medicinal product.  4.7 Effects on Ability to Drive and Use Machine 
No studies on the effect on the ability to drive or use heavy machinery have been performed in patients receiving denosumab.  4.8 Adverse Reactions
Clinical trial data Adverse reactions are listed below by MedDRA body system organ class and by frequency. The frequency categories based on one year 
event rates used are: Very common>1 in 10 Common>1 in 100 and<1 in 10  Uncommon>1 in 1,000 and<1 in 100  Rare>1 in 10,000 and<1 in 1,000 Very rare<
1/10,000 Within each frequency grouping and system organ class, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness.

1.See Special Warnings and Precautions for Use   2.In men with prostate cancer receiving androgen deprivation therapy  3.includes dermatitis, allergic
dermatitis, atopic dermatitis and contact dermatitis.  4.In the osteoporosis clinical trial program, atypical femoral fractures were reported in patients
treated with PROLIA.

Postmarketing data Hypersensitivity reactions Hypersensitivity reactions, including rash, urticaria, facial swelling, erythema, and anaphylactic reactions have
been reported in patients receiving PROLIA. Severe hypocalcaemia Severe symptomatic hypocalcaemia has been reported in patients at increased risk of 
hypocalcaemia receiving PROLIA. Musculoskeletal Pain Musculoskeletal pain, including severe cases, has been reported in patients receiving PROLIA.
4.9 Overdose No data from clinical trials are available regarding overdosage of PROLIA.  Denosumab has been administered in clinical studies using doses
up to 180 mg every 4 weeks (cumulative doses up to 1,080 mg over 6 months).  5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 5.1 Pharmacodynamic Properties 
Mechanism of action Denosumab is a human monoclonal antibody (IgG2) that targets and binds with high affinity and specificity to RANKL preventing RANKL
from activating its only receptor, RANK, on the surface of osteoclasts and their precursors, independent of bone surface. Prevention of the RANKL/RANK 
interaction inhibits osteoclast formation, function, and survival. Denosumab therefore reduces bone resorption and increases bone mass and strength in both
cortical and trabecular bone.  Pharmacodynamic effects In clinical studies, treatment with 60 mg of denosumab resulted in rapid reduction in the bone resorption
marker serum type 1 C-telopeptides (CTX) within 6 hours of subcutaneous administration (by approximately 70%) with reductions o f approximately 85% 
occurring by 3 days.  CTX reductions were maintained over the 6-months dosing interval. At the end of each dosing interval, CTX reductions were partially 
attenuated from maximal reduction of > 87% to approximately > 45% (range 45-80%), reflecting the reversibility of denosumab’s effects on bone remodelling
once serum levels diminish.  These effects were sustained with continued treatment. Consistent with the physiological coupling of bone formation and resorption
in skeletal remodelling, reductions in bone formation markers (e.g. bone specific alkaline phosphatase [BSAP] and serum N-termin al propeptide of type I 
collagen [P1NP]) were observed beginning 1 month after the first dose of denosumab.  Bone turnover markers (bone resorption and formation markers)
generally reached pre- treatment levels within 9 months after the last 60 mg subcutaneous dose.  Upon re-initiation, the degree of inhibition of CTX by 
denosumab was similar to that observed in patients initiating denosumab treatment.  In a clinical study of postmenopausal women  with low bone mass
(N = 504) who were previously treated with alendronate for a median duration of 3 years, those transitioning to receive denosumab experienced additional 
reductions in serum CTX, compared with women who remained on alendronate. In this study the changes in serum calcium were similar  between the two 
groups. Immunogenicity Denosumab is a human monoclonal antibody; as with all therapeutic proteins, there is a theoretical potential for immunogenicity. 
More than 13,000 patients were screened for binding antibodies using a sensitive electrochemiluminescent bridging immunoassay. Less than 1% of patients
treated with denosumab for up to 5 years tested positive (including pre- existing, transient and developing antibodies). The patients that tested positive for 
binding antibodies were further evaluated for neutralising antibodies using a chemiluminescent cell- based in vitro biological assay and none of them tested
positive. No evidence of altered pharmacokinetic profile, toxicity profile, or clinical response was associated with binding antibody development. 
5.2 Pharmacokinetic Properties Following subcutaneous administration, denosumab displayed non-linear pharmacokinetics with dose over a wide dose range,
and dose-proportional increases in exposure for doses of 60 mg (or 1 mg/kg) and higher.  Absorption Following a 60 mg subcutaneous dose of denosumab,
bioavailability was 61% and maximum serum denosumab concentrations (Cmax) of 6 µg/ml (range 1-17 µg /ml) occurred in 10 days (range 2-28 days).  
After Cmax, serum levels declined with a half-life of 26 days (range 6-52 days) over a period of 3 months (range 1.5-4.5 months). Fifty-three percent of patients
had no measurable amounts of denosumab detected at 6 months post-dose.  Distribution No accumulation or change in denosumab pharmacokinetics with
time was observed upon multiple-dosing of 60 mg subcutaneously once every 6 months.  Metabolism Denosumab is composed solely of amino acids and 
carbohydrates as native immunoglobulin. Based on nonclinical data, denosumab metabolism is expected to follow the immunoglobulin clearance pathways,
resulting in degradation to small peptides and individual amino acids.  Elimination Denosumab is composed solely of amino acids and carbohydrates as native
immunoglobulin and is not expected to be eliminated via hepatic metabolic mechanisms (e .g. cytochrome P450 (CYP) enzymes) Based on nonclinical data,
its elimination is expected to follow the immunoglobulin clearance pathways, resulting in degradation to small peptides and individual amino acids.  Drug 
interactions In a study of 17 postmenopausal women with osteoporosis, midazolam (2 mg oral) was administered two weeks after a single dose of denosumab 
(60 mg subcutaneously), which corresponds to time of maximal pharmacodynamic effects of denosumab. Denosumab did not affect the pharmacokinetics of
midazolam, which is metabolised by cytochrome P450 3A4 (CYP3A4). This indicates that denosumab should not alter the PK of drugs metabolised by CYP3A4.
Special patient populations Elderly (greater than or equal to 65 years of age) Age was not found to be a significant factor on denosumab pharmacokinetics
in a population pharmacokinetic analysis of patients ranging in age from 28 to 87 years of age. Children and adolescents (up to 18 years of age) No pharmacokinetic
data are available in paediatric patients.  Race The pharmacokinetics of denosumab were not affected by race in postmenopausal women or in breast cancer
patients undergoing hormone ablation.  Renal impairment In a study of 55 patients with varying degrees of renal function, including patients on dialysis, the
degree of renal impairment had no effect on the pharmacokinetics and pharmacodynamics of denosumab; therefore dose adjustment for renal impairment 
is not necessary.  Hepatic impairment No clinical studies have been conducted to evaluate the effect of hepatic impairment on the pharmacokinetics of denosumab.
CLINICAL STUDIES Treatment of Postmenopausal Osteoporosis FREEDOM, a 3-year, randomised, double-blind, placebo-controlled, multinational study
that demonstrated that denosumab was effective compared to placebo in reducing new vertebral, non-vertebral and hip fractures in postmenopausal women
with osteoporosis. 7,808 women aged 60-91 years were enrolled of which 23.6% had prevalent vertebral fractures. Women received calcium (at least 1,000 mg)
and vitamin D (at least 400 IU) supplementation daily.  Effect on vertebral fractures Denosumab significantly reduced the risk of new vertebral fractures 
(primary endpoint) by 68% (risk ratio: 0.32; p < 0.0001) over 3 years. The 3-year fracture rates for new vertebral fractures were 7.2% in the placebo group 
and 2.3% in the PROLIA group (unadjusted absolute risk reduction of 4.8%).  Effect on all clinical fractures Denosumab significantly decreased the risk of 
non-vertebral fractures (secondary endpoint) by 20% (hazard ratio: 0.80; p = 0.0106) over 3 years. Three-year non-vertebral fracture rates were 8.0% in the
placebo group to 6.5% in the denosumab group (unadjusted absolute risk reduction of 1.5%).  Effect on hip fractures Denosumab significantly decreased the
risk of hip fractures (secondary endpoint) by 40% (hazard ratio: 0.60; p = 0.0362) over 3 years.  Three-year hip fracture rates were 1.2% in the placebo group
and 0.7% in the denosumab group (unadjusted absolute risk reduction of 0.5%).  Effect on bone mineral density (BMD) Denosumab significantly increased
BMD at all clinical sites measured, relative to treatment with placebo at 1, 2 and 3 years. Denosumab increased BMD by 9.2% at the lumbar spine, 6.0% at
the total hip, 4.8% at the femoral neck, 7.9% at the hip trochanter, 3.5% at the distal 1/3 radius and 4.1% at the total body over 3 years. Increases in BMD at
lumbar spine, total hip and hip trochanter were observed as early as 1 month after the initial dose.  Denosumab increased lumbar spine BMD from baseline
in 96% of postmenopausal women at 3 years. Consistent effects on BMD were observed at the lumbar spine regardless of baseline age, race, weight/BMI, 
BMD and bone turnover level.  Bone histology Histology assessments showed bone of normal architecture and quality, as well as the expected decrease in 
bone turnover relative to placeb treatment. There was no evidence of mineralisation defects, woven bone or marrow fibrosis.  Open-label Extension Study
in the Treatment of Postmenopausal Osteoporosis 4,550 patients who completed the study (N = 7,808) enrolled in a 7-year, open-label, single-arm extension
study to evaluate the long-term safety and efficacy of denosumab. All patients in the extension study received denosumab every 6 months as a single 60 mg 
SC dose, as well as daily calcium (at least 1 g) and vitamin D (at least 400 IU).  In patients who received denosumab in the FREEDOM study and continued on
therapy (years 4 and 5 of denosumab treatment), the overall subject incidence rates of adverse events and serious adverse events reported were similar to
that observed in the initial 3 years of the FREEDOM study. For patients who crossed over to denosumab from placebo in the FREEDOM study , the overall 
subject incidence rates of adverse events and serious adverse events reported also similar to the first 3 years of the FREEDOM study. Two cases of ONJ were
observed; both resolved.  Denosumab treatment maintained a low incidence of new vertebral and non-vertebral fractures in years 4 and 5 (2.8% of patients
had at least one new vertebral fracture by month 24, 2.5% of patients had a non-vertebral fracture).  Denosumab treatment incre ase BMD at the lumbar 
spine (3.3%), total hip (1.3%), femoral neck (1.2%) and trochanter (1.8%) in years 4 and 5.  Percent increase in BMD from the original FREEDOM study baseline
(i.e, after 5 years of treatment) in the long-term group was 13.8% at the lumbar spine, 7.0% at the total hip, 6.2% at the femoral neck and 9.7% at the trochanter.
Comparative clinical data vs alendronate in the treatment of postmenopausal women with low bone mass In two randomised, double-blind, active-controlled
studies, one in treatment-naïve women and another in women previously treated with alendronate, denosumab showed significantly g reater increases in 
BMD and reductions in bone turnover markers (e.g. serum CTX), compared to alendronate.  Consistently greater increases in BMD were seen at the lumbar
spine, total hip, femoral neck, hip trochanter, and distal 1/3 radius in women treated with denosumab, compared to those who continued to receive alendronate
therapy (all p < 0.05).  Clinical efficacy in the treatment of bone loss associated with hormone ablation Treatment of bone loss associated with androgen
deprivation The efficacy and safety of denosumab in the treatment of bone loss associated with androgen deprivation was assessed in a 3-year randomised,
double-blind, placebo-controlled, multinational study of 1,468 men with non-metastatic prostate cancer aged 48-97 years. Men less than 70 years of age also
had either a BMD T-score at the lumbar spine, total hip, or femoral neck < -1.0 or a history of an osteoporotic fracture. Significant increases in BMD were
observed at the lumbar spine, total hip, femoral neck and the hip trochanter as early as 1 month after the initial dose. Denosumab increased lumbar spine
BMD by 7.9%, total hip BMD by 5.7%, femoral neck BMD by 4.9%, hip trochanter BMD by 6.9%, distal 1/3 radius BMD by 6.9%, and total body BMD by 4.7% 
over 3 years, relative to placebo (p < 0.0001). Consistent effects on BMD were observed at the lumbar spine regardless of age, race, geographical region, 
weight/BMI, BMD, bone turnover level; duration of androgen deprivation and presence of vertebral fracture at baseline.  Denosumab significantly decreased
the risk of new vertebral fractures by 62% (hazard ratio: 0.38; p < 0.0063) over 3 years.  Denosumab also reduced the subject incidence of more than one 
osteoporotic fracture at any site by 72% relative to placebo over 3 years (placebo 2.5% vs. denosumab 0.7%, p = 0.0063).  Treatment of bone loss in women
undergoing aromatase inhibitor therapy for breast cancer The efficacy and safety of denosumab in the treatment of bone loss associated with adjuvant 
aromatase inhibitor therapy was assessed in a 2-year, randomised, double-blind, placebo- controlled multinational study of 252 women with non-metastatic 
breast cancer aged 35-84 years.  Women had baseline BMD T-scores between -1.0 to -2.5 at the lumbar spine, total hip or femoral neck. Women received 
calcium (at least 1,000 mg) and vitamin D (at least 400 IU) supplementation daily.  Denosumab significantly increased BMD at all clinical sites measured, relative 
to treatment with placebo at 2 years: 7.6% at the lumbar spine, 4.7% at the total hip, 3.6% at the femoral neck, 5.9% at the hip trochanter, 6.1% at the distal 
1/3 radius and 4.2% at the total body. Significant increases in BMD were observed at the lumbar spine as early as 1 month after the initial dose. Consistent 
effects on BMD were observed at the lumbar spine regardless of baseline age, duration of aromatase inhibitor therapy, weight/BMI, prior chemotherapy, 
prior selective estrogen receptor modulator (SERM) use, and time since menopause.  5.3 Preclinical Safety Data Carcinogenicity The carcinogenic potential 
of denosumab has not been evaluated in long-term animal studies.  Mutagenicity The genotoxic potential of denosumab has not been evaluated.  Reproductive
toxicology Fertility Denosumab had no effect on female fertility or male reproductive organs in monkeys at AUC exposures that were 100- to 150-fold higher 
than the human exposure at 60 mg administered subcutaneously once every 6 months.  Animal pharmacology Long-term treatment (16 months) of aged
ovariectomized monkeys with denosumab at doses of 25 or 50 mg/kg SC once monthly was associated with significant gains in the mass, density (BMD), and
strength of cancellous and cortical bone. Bone tissue was normal with no evidence of mineralisation defects, accumulation of osteoid or woven bone.  Transition
from 6-months treatment with alendronate to 25 mg/kg denosumab in ovariectomized monkeys did not cause any meaningful decreases of serum calcium. 
Bone strength and reduction in bone resorption at all skeletal sites were maintained or improved.  Abnormal growth plates were observed in adolescent 
monkeys dosed with denosumab at 10 and 50 mg/kg SC (27 and 150 times the AUC exposure in adult humans dosed with denosumab at 60 mg SC every 
6 months), consistent with the pharmacological activity of denosumab.  In neonatal cynomolgus monkeys exposed in utero to denosumab at 50 mg/kg, there
was increased postnatal mortality; abnormal bone growth resulting in reduced bone strength, reduced haematopoiesis, and tooth malalignment; absence 
of peripheral lymph nodes; and decreased neonatal growth. Following a recovery period from birth to 6 months of age, the effects on bone returned to normal;
there were no adverse effects on tooth eruption; and minimal to moderate mineralisation in multiple tissues was seen in one rec overy animal. Maternal 
mammary gland development was normal.  Additional information on the pharmacodynamic properties of denosumab has been obtained from knockout mice
lacking RANK or RANKL, and by the use of inhibitors of the RANKL pathway in rodents such as OPG-Fc.  Knockout mice: (1) had an absence of lactation due
to inhibition of mammary gland maturation (lobulo-alveolar gland development during pregnancy); (2) exhibited impairment of lymph node formation; and
(3) exhibited reduced bone growth and lack of tooth eruption. Similar phenotypic changes were seen in a corroborative study in 2-week old rats given OPG-Fc.
These changes were partially reversible in this model when dosing with the RANKL inhibitors was discontinued.  Tissue distribut ion studies indicated that 
denosumab does not bind to tissues known for expression of other members of the  TNF superfamily, including TNF-related apoptosis-inducing ligand (TRAIL).

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 6.1 List of Excipients  Acetate, Sodium hydroxide, Sorbitol, Polysorbate 20, Water for Injection 6.2 Incompatibilities This
medicinal product must not be mixed with other medicinal products.  6.3 Shelf Life The expiry date is indicated on the packaging.  6.4 Special Precautions for
Storage Store in a refrigerator (2°C – 8°C). Do not freeze.  Keep the pre-filled syringe in the outer carton in order to protect from direct light.  Do not shake.
If removed from the refrigerator, PROLIA should be kept at controlled room temperature (store below 25°C or 30°C) in the original carton and must be used
within 30 days.  6.5 Nature and Contents of Container PROLIA is a sterile and preservative-free product.  Syringe Single use pre-filled syringe with stainless
steel 27 gauge needle.  Pack size of one, presented in blistered (pre-filled syringe with or without a needle guard) or unblistered packaging (pre-filled syringe
only).  The needle cover of the pre-filled syringe contains dry natural rubber, which is a derivative of latex (see Instructions for use/handling).  Instructions for
Storage Store in a refrigerator (2°C – 8°C). Do not freeze.  Keep the pre-filled syringe in the outer carton in order to protect from direct light.  Do not shake.
If removed from the refrigerator, PROLIA should be kept at controlled room temperature (store below 25°C or 30°C) in the original carton and must be used
within 30 days.  6.5 Nature and Contents of Container PROLIA is a sterile and preservative-free product.  Syringe Single use pre-filled syringe with stainless
steel 27 gauge needle.  Pack size of one, presented in blistered (pre-filled syringe with or without a needle guard) or unblistered packaging (pre-filled syringe
only).  The needle cover of the pre-filled syringe contains dry natural rubber, which is a derivative of latex (see Instructions for use/handling).  Instructions for
use/handling Persons sensitive to latex should not handle the needle cap on the single use pre-filled syringe, which contains dry natural rubber (a derivative
of latex).  Before administration, the PROLIA solution should be inspected for particulate matter and discolouration. The solution should not be used if cloudy
or discoloured.  Do not shake.  To avoid discomfort at the site of injection, allow the pre-filled syringe to reach room temperature (up to 25°C) before injecting
and inject slowly. Inject the entire contents of the pre-filled syringe. Dispose of any medicinal product remaining in the pre-fi lled syringe.  Instruction for
self-administration by subcutaneous injection is included in the package leaflet.  Any unused product or waste material should be disposed of in accordance
with local requirements.  Not all presentations are available in every country.
INSTRUCTIONS FOR INJECTING WITH THE PROLIA PRE-FILLED SYRINGE WITH AN AUTOMATIC NEEDLE GUARD This section contains information on how 
to use the PROLIA pre-filled syringe. It is important that you or your carer do not give the injection unless training from your doctor or healthcare provider 
has been received. Always wash your hands before every injection. If you have questions about how to inject, please ask your doctor or healthcare provider
for assistance.

Before you begin Read all instructions thoroughly before using the pre-filled syringe.
To reduce the risk of accidental needle sticks to users, each pre-filled syringe comes with a needle guard that is automatically activated to cover the needle
after complete delivery of the pre-filled syringe content.  DO NOT attempt to activate the needle guard prior to injection.  DO NOT use the pre-filled syringe
if the needle cover has been removed, or the needle guard has been activated (covering the needle).  How do you use the PROLIA pre-filled syringe? 
Your doctor has prescribed a PROLIA pre-filled syringe for injection into the tissue just under the skin (subcutaneous). You must inject the entire content
(1 ml) of the PROLIA pre-filled syringe and it should be injected once every 6 months as instructed by  your doctor or healthcare provider. Equipment: 
To give an injection, you will need:
1. A new PROLIA pre-filled syringe; and
2. Alcohol wipes or similar.
What to do before you give a subcutaneous injection of PROLIA
1. Remove the pre-filled syringe from the refrigerator.  DO NOT pick up the pre-filled syringe by the plunger or needle cover. This could damage the device.
2. The pre-filled syringe may be left outside the refrigerator to reach room temperature.  This will make the injection more comfortable.  DO NOT warm it in
any other way, for example, in a microwave or in hot water.  DO NOT leave the syringe exposed to direct light..
3. DO NOT shake the pre-filled syringe excessively.
4. DO NOT remove the needle cover from the pre-filled syringe until you are ready to inject.
5. Check the expiry date on the pre-filled syringe label.  DO NOT use it if the date has passed the last day of the month shown.
6. Check the appearance of PROLIA.  It must be a clear, colourless to slightly yellow solution.  The solution should not be injected if it is cloudy or discoloured.
7. Find a comfortable, well-lit, clean surface and put all the equipment within reach.
8. Wash your hands thoroughly.

Where should you give the injection?
The best places to inject are the top of your thighs and the abdomen.
Your carer can also use the outer area of your upper arms.

How do you give the injection?

Disposing of used syringes
• DO NOT put the needle cover back on used syringes.
• Keep used syringes out of the reach and sight of children.
The used syringe should be disposed of in accordance with local requirements. Ask your pharmacist how to dispose of medicines no longer required. These
measures will help to protect the environment.

INSTRUCTIONS FOR INJECTING WITH THE PROLIA PRE-FILLED SYRINGE WITH A MANUAL NEEDLE GUARD
IMPORTANT: In order to minimize accidental needle sticks, the PROLIA single-use pre- filled syringe will have a green safety guard; manually activate the
safety guard after the injection is given.  DO NOT slide the green safety guard forward over the needle before administering the injection; it will lock in place
and prevent injection.

Immediately dispose of the syringe and needle cap in the nearest sharps container. DO NOT put the needle cap back on the used syringe.

PROLIA are trademarks of Amgen Inc., 

Activate the green safety guard (slide over the needle) after the injection.  The grey needle cap on the single use pre-filled syringe contains dry natural rubber
(a derivative of latex); people sensitive to latex should not handle the cap.

Step 1: Remove Grey Needle Cap

Step 2: Administer Injection

Hold clear finger grip.

Gently slide green safety guard over needle and lock securely in place.
Do not grip green safety guard too firmly when sliding over needle.

Remove needle cap.

Insert needle and inject all the liquid.
DO NOT put grey needle cap back on needle.

Step 3: Immediately Slide Green Safety Guard Over Needle
With the needle pointing away from you…Hold the pre-filled syringe by the
clear plastic finger grip with one hand. Then, with the other hand, grasp the
green safety guard by its base and gently slide it towards the needle until
the green safety guard locks securely in place and/or you hear a “click.”
DO NOT grip the green safety guard too firmly – it will move easily if you
hold and slide it gently.

1. Disinfect the skin by using an alcohol wipe.

Remember:  If you have any problems, please ask your doctor or healthcare provider for help and advice.

3. You may notice a small bubble in the pre-filled syringe. You do not have
to remove the air bubble before injecting.  Injecting the solution with the
air bubble is harmless.

7. If the needle guard is not activated, an incomplete injection may have
    occurred. Call your doctor or healthcare provider if you think you have
    not received the full dose.  DO NOT put the needle cover back on used
    syringes.

8. If you notice a spot of blood, you may gently dab it away with a cotton ball
    or tissue. Do not rub the injection site. If needed, you may cover the 
    injection site with a plaster.

9. Only use each pre-filled syringe for one injection. D
that is left in the syringe.

4. Pinch (without squeezing) the skin between your thumb and forefinger.
Put the needle fully into the skin as shown by your doctor or healthcare
provider.

5. Push the plunger with a slow constant pressure, always keeping the skin
    pinched. Push the plunger all the way down as far as it will go to inject 
    all the solution. The needle guard will not activate unless you empty the
    pre-filled syringe.

6. While the plunger is still pressed all the way down, remove the needle
    and let go of the skin. Release the plunger and allow the syringe to move
    up until the entire needle is covered by the needle guard.

2. To avoid bending the needle, gently pull the cover from the needle straight
off without twisting, as shown.  DO NOT touch the needle or push the
plunger.

MedDRA system organ class
Infections and infestations

Frequency category
Uncommon

Undesirable effect
Cellulitis

Eye disorders Common Cataracts2

Metabolism and nutrition disorders Rare Hypocalcaemia1

Skin and subcutaneous tissue disorders Uncommon Eczema3

Musculoskeletal and connective
tissue disorders

Common
Rare

Very rare

Pain in extremity
Osteonecrosis of the jaw

Atypical femoral fracture1,4



PROLIA 60 mg
Denosumab 60 mg
1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT PROLIA 60 mg  2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE  COMPOSITION Each pre-filled syringe contains 60 mg of 
denosumab in 1.0 ml solution (60 mg/ml) 3. PHARMACEUTICAL FORM Solution for subcutaneous injection.  Clear, colourless to slightly yellow solution, 
pH 5.2 and may contain trace amounts of translucent to white proteinaceous particles. 4. CLINICAL PARTICULARS  4.1 Therapeutic Indications Postmenopausal
Osteoporosis PROLIA is indicated for the treatment of osteoporosis in postmenopausal women. In postmenopausal women with osteoporosis, PROLIA increases
bone mineral density (BMD) and reduces the incidence of hip, vertebral and non-vertebral fractures.  Bone Loss in Patients Undergoing Hormone Ablation for
Cancer PROLIA is indicated for the treatment of bone loss in patients undergoing hormone ablation for prostate or breast cancer. In patients with prostate
cancer, PROLIA reduces the incidence of vertebral fractures.  4.2 Posology and Method of Administration Administration Administration should be performed
by an individual who has been adequately trained in injection techniques.  Dosage The recommended dose of PROLIA is a single subcutaneous injection of 
60 mg administered once every 6 months.  Patients should receive calcium and vitamin D supplements whilst undergoing treatment.  Populations Children
PROLIA is not recommended in paediatric patients as the safety and effectiveness of PROLIA have not been established in the paediatric age group.  In animal
studies, inhibition of RANK/RANK ligand (RANKL) with a construct of osteoprotegerin bound to Fc (OPG-Fc) has been coupled to inhibition of bone growth and
lack of tooth eruption (see Preclinical Safety Data ).  Therefore, treatment with denosumab may impair bone growth in children with open growth plates and
may inhibit eruption of dentition.  Elderly Based on the available safety and efficacy data in the elderly, no dosage adjustment is required (see Pharmacokinetic
Properties: Special patient populations ).  Renal impairment Based on the available safety and efficacy data in the elderly, no dosage adjustment is required in
patients with renal impairment (see Pharmacokinetic Properties: Special patient populations ).  Patients with severe renal impairment (creatinine clearance < 
30 mL/min) or receiving dialysis are at greater risk of developing hypocalcemia.  Adequate intake of calcium and vitamin D is important in patients with severe
renal impairment or receiving dialysis.  Hepatic impairment The safety and efficacy of PROLIA have not been studied in patients with hepatic impairment.  
4.3 Contraindication PROLIA is contraindicated in patients who have a history of hypersensitivity reactions to denosumab and/or its excipients.  Hypocalcaemia 
4.4 Special Warnings and Precautions for Use Adequate intake of calcium and vitamin D is important in all patients receiving PROLIA. Hypocalcaemia must be 
corrected by adequate intake of calcium and vitamin D before initiating therapy. In patients predisposed to hypocalcaemia, monitoring of calcium levels is 
recommended during treatment, especially in the first few weeks of initiating therapy (see Adverse Reactions ).  Patients receiving PROLIA may develop skin
infections (predominantly cellulitis) leading to hospitalisation. These events were reported more frequently in the denosumab (0.4%) versus the placebo (0.1%)
groups (see Adverse Reactions ). The overall incidence of skin infections was similar between the placebo and denosumab groups. Patients should be advised
to seek prompt medical attention if they develop signs or symptoms of cellulitis.  In a large clinical trial of over 7,800 women with postmenopausal osteoporosis
(FREEDOM study), epidermal and dermal adverse events such as dermatitis, eczema, and rashes occurred at a significantly higher rate in the PROLIA group
compared to the placebo group.  Most of these events were not specific to the injection site. Consider discontinuing PROLIA if severe symptoms develop.
Cases of osteonecrosis of the jaw (ONJ) were reported predominantely in patients with advanced cancer receiving 120 mg every 4 weeks. ONJ was reported
rarely in patients with osteoporosis receiving 60 mg every 6 months (see Adverse Reactions) Poor oral hygiene and invasive dental procedures (eg, tooth 
extraction) were risk factors for ONJ in patients receiving PROLIA in clinical trials.  It is important to evaluate patients for risk factors for ONJ before starting
treatment. If risk factors are identified, a dental examination with appropriate preventive dentistry is recommended prior to treatment with PROLIA.  Good
oral hygiene practices should be maintained during treatment with PROLIA.  Avoid invasive dental procedures during treatment with PROLIA.  For patients
in whom invasive dental procedures cannot be avoided, the clinical judgment of the treating physician should guide the management plan of each patient based
on individual benefit/risk assessment.  Patients who are suspected of having or who develop ONJ while on PROLIA should receive care by a dentist or an oral
surgeon.  In patients who develop ONJ during treatment with PROLIA, a temporary interruption of treatment should be considered based on individual 
risk/benefit assessment until the condition resolves.  PROLIA contains the same active ingredient (denosumab) found in XGEVA.  Patients receiving PROLIA
should not receive XGEVA.  Atypical femoral fractures have been reported in patients receiving PROLIA.  Atypical femoral fractures may occur with little or
no trauma in the subtrochanteric and diaphyseal regions of the femur and may be bilateral. Specific radiographic findings characterise these events. Atypical
femoral fractures have also been reported in patients with certain comorbid conditions (e.g. vitamin D deficiency, rheumatoid arthritis, hypophosphatasia),
and with use of certain pharmaceutical agents (e.g. bisphosphonates, glucocorticoids, proton pump inhibitors). These events have also occurred without
antiresorptive therapy. During PROLIA treatment, patients should be advised to report new or unusual thigh, hip, or groin pain. Patients presenting with such
symptoms should be evaluated for an incomplete femoral fracture, and the contralateral femur should also be examined.  Significant suppression of bone 
remodelling, as evidenced by biochemical markers of bone turnover and bone histomorphometry, was observed in clinical trials of PROLIA in postmenopausal
women with osteoporosis.  4.5 Interaction with Other Medicinal Products and Other Forms of Interactions PROLIA (60 mg subcutaneously) did not affect the
pharmacokinetics of midazolam, which is metabolised by cytochrome P450 3A4 (CYP3A4), indicating that it should not affect the pharmacokinetics of drugs 
metabolised by this enzyme (see Pharmacokinetic properties ). Concomitant use with immunosuppressive agents may increase the risk of serious infections.
Risks and benefits should be assessed to guide use of PROLIA in patients receiving immunosuppressive agents.  4.6 Pregnancy and Lactation Pregnancy 
There is no adequate data in pregnant women. PROLIA is not recommended for use in pregnant women.  At AUC exposures up to 100-fold higher than the 
human exposure (60 mg every 6 months), denosumab showed no evidence of impaired fertility in cynomolgus monkeys (see Preclinical Safety Data ).  In a study
of cynomolgus monkeys dosed with denosumab during the period equivalent to the first trimester at AUC exposures up to 99-fold higher than the human dose
(60 mg every 6 months), there was no evidence of maternal or foetal harm.  In this study, foetal lymph nodes were not examined.  In another study of cynomolgus
monkeys dosed with denosumab throughout pregnancy at AUC exposures 119-fold higher than the human dose (60 mg every 6 months), there were increased
stillbirths and postnatal mortality; abnormal bone growth resulting in reduced bone strength, reduced haematopoiesis, and tooth malalignment; absence of
peripheral lymph nodes; and decreased neonatal growth. There was no evidence of maternal harm prior to labour; adverse maternal  effects occurred 
infrequently during labour. Maternal mammary gland development was normal.  Studies in knockout mice suggest absence of RANKL could interfere with
maturation of the maternal mammary gland leading to impaired lactation post-partum.  Women who become pregnant during PROLIA treatment are 
encouraged to enrol in Amgen’s Pregnancy Surveillance Program. Patients or their physicians should contact their local  GSK representative to enrol. 
Lactation It is not known if denosumab is excreted in human milk. Because denosumab has the potential to cause adverse reactions in breast-feeding infants, 
a decision should be made whether to discontinue breast-feeding or discontinue the medicinal product.  4.7 Effects on Ability to Drive and Use Machine 
No studies on the effect on the ability to drive or use heavy machinery have been performed in patients receiving denosumab.  4.8 Adverse Reactions
Clinical trial data Adverse reactions are listed below by MedDRA body system organ class and by frequency. The frequency categories based on one year 
event rates used are: Very common>1 in 10 Common>1 in 100 and<1 in 10  Uncommon>1 in 1,000 and<1 in 100  Rare>1 in 10,000 and<1 in 1,000 Very rare<
1/10,000 Within each frequency grouping and system organ class, adverse reactions are presented in order of decreasing seriousness.

1.See Special Warnings and Precautions for Use   2.In men with prostate cancer receiving androgen deprivation therapy  3.includes dermatitis, allergic
dermatitis, atopic dermatitis and contact dermatitis.  4.In the osteoporosis clinical trial program, atypical femoral fractures were reported in patients
treated with PROLIA.

Postmarketing data Hypersensitivity reactions Hypersensitivity reactions, including rash, urticaria, facial swelling, erythema, and anaphylactic reactions have
been reported in patients receiving PROLIA. Severe hypocalcaemia Severe symptomatic hypocalcaemia has been reported in patients at increased risk of 
hypocalcaemia receiving PROLIA. Musculoskeletal Pain Musculoskeletal pain, including severe cases, has been reported in patients receiving PROLIA.
4.9 Overdose No data from clinical trials are available regarding overdosage of PROLIA.  Denosumab has been administered in clinical studies using doses
up to 180 mg every 4 weeks (cumulative doses up to 1,080 mg over 6 months).  5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 5.1 Pharmacodynamic Properties 
Mechanism of action Denosumab is a human monoclonal antibody (IgG2) that targets and binds with high affinity and specificity to RANKL preventing RANKL
from activating its only receptor, RANK, on the surface of osteoclasts and their precursors, independent of bone surface. Prevention of the RANKL/RANK 
interaction inhibits osteoclast formation, function, and survival. Denosumab therefore reduces bone resorption and increases bone mass and strength in both
cortical and trabecular bone.  Pharmacodynamic effects In clinical studies, treatment with 60 mg of denosumab resulted in rapid reduction in the bone resorption
marker serum type 1 C-telopeptides (CTX) within 6 hours of subcutaneous administration (by approximately 70%) with reductions o f approximately 85% 
occurring by 3 days.  CTX reductions were maintained over the 6-months dosing interval. At the end of each dosing interval, CTX reductions were partially 
attenuated from maximal reduction of > 87% to approximately > 45% (range 45-80%), reflecting the reversibility of denosumab’s effects on bone remodelling
once serum levels diminish.  These effects were sustained with continued treatment. Consistent with the physiological coupling of bone formation and resorption
in skeletal remodelling, reductions in bone formation markers (e.g. bone specific alkaline phosphatase [BSAP] and serum N-termin al propeptide of type I 
collagen [P1NP]) were observed beginning 1 month after the first dose of denosumab.  Bone turnover markers (bone resorption and formation markers)
generally reached pre- treatment levels within 9 months after the last 60 mg subcutaneous dose.  Upon re-initiation, the degree of inhibition of CTX by 
denosumab was similar to that observed in patients initiating denosumab treatment.  In a clinical study of postmenopausal women  with low bone mass
(N = 504) who were previously treated with alendronate for a median duration of 3 years, those transitioning to receive denosumab experienced additional 
reductions in serum CTX, compared with women who remained on alendronate. In this study the changes in serum calcium were similar  between the two 
groups. Immunogenicity Denosumab is a human monoclonal antibody; as with all therapeutic proteins, there is a theoretical potential for immunogenicity. 
More than 13,000 patients were screened for binding antibodies using a sensitive electrochemiluminescent bridging immunoassay. Less than 1% of patients
treated with denosumab for up to 5 years tested positive (including pre- existing, transient and developing antibodies). The patients that tested positive for 
binding antibodies were further evaluated for neutralising antibodies using a chemiluminescent cell- based in vitro biological assay and none of them tested
positive. No evidence of altered pharmacokinetic profile, toxicity profile, or clinical response was associated with binding antibody development. 
5.2 Pharmacokinetic Properties Following subcutaneous administration, denosumab displayed non-linear pharmacokinetics with dose over a wide dose range,
and dose-proportional increases in exposure for doses of 60 mg (or 1 mg/kg) and higher.  Absorption Following a 60 mg subcutaneous dose of denosumab,
bioavailability was 61% and maximum serum denosumab concentrations (Cmax) of 6 µg/ml (range 1-17 µg /ml) occurred in 10 days (range 2-28 days).  
After Cmax, serum levels declined with a half-life of 26 days (range 6-52 days) over a period of 3 months (range 1.5-4.5 months). Fifty-three percent of patients
had no measurable amounts of denosumab detected at 6 months post-dose.  Distribution No accumulation or change in denosumab pharmacokinetics with
time was observed upon multiple-dosing of 60 mg subcutaneously once every 6 months.  Metabolism Denosumab is composed solely of amino acids and 
carbohydrates as native immunoglobulin. Based on nonclinical data, denosumab metabolism is expected to follow the immunoglobulin clearance pathways,
resulting in degradation to small peptides and individual amino acids.  Elimination Denosumab is composed solely of amino acids and carbohydrates as native
immunoglobulin and is not expected to be eliminated via hepatic metabolic mechanisms (e .g. cytochrome P450 (CYP) enzymes) Based on nonclinical data,
its elimination is expected to follow the immunoglobulin clearance pathways, resulting in degradation to small peptides and individual amino acids.  Drug 
interactions In a study of 17 postmenopausal women with osteoporosis, midazolam (2 mg oral) was administered two weeks after a single dose of denosumab 
(60 mg subcutaneously), which corresponds to time of maximal pharmacodynamic effects of denosumab. Denosumab did not affect the pharmacokinetics of
midazolam, which is metabolised by cytochrome P450 3A4 (CYP3A4). This indicates that denosumab should not alter the PK of drugs metabolised by CYP3A4.
Special patient populations Elderly (greater than or equal to 65 years of age) Age was not found to be a significant factor on denosumab pharmacokinetics
in a population pharmacokinetic analysis of patients ranging in age from 28 to 87 years of age. Children and adolescents (up to 18 years of age) No pharmacokinetic
data are available in paediatric patients.  Race The pharmacokinetics of denosumab were not affected by race in postmenopausal women or in breast cancer
patients undergoing hormone ablation.  Renal impairment In a study of 55 patients with varying degrees of renal function, including patients on dialysis, the
degree of renal impairment had no effect on the pharmacokinetics and pharmacodynamics of denosumab; therefore dose adjustment for renal impairment 
is not necessary.  Hepatic impairment No clinical studies have been conducted to evaluate the effect of hepatic impairment on the pharmacokinetics of denosumab.
CLINICAL STUDIES Treatment of Postmenopausal Osteoporosis FREEDOM, a 3-year, randomised, double-blind, placebo-controlled, multinational study
that demonstrated that denosumab was effective compared to placebo in reducing new vertebral, non-vertebral and hip fractures in postmenopausal women
with osteoporosis. 7,808 women aged 60-91 years were enrolled of which 23.6% had prevalent vertebral fractures. Women received calcium (at least 1,000 mg)
and vitamin D (at least 400 IU) supplementation daily.  Effect on vertebral fractures Denosumab significantly reduced the risk of new vertebral fractures 
(primary endpoint) by 68% (risk ratio: 0.32; p < 0.0001) over 3 years. The 3-year fracture rates for new vertebral fractures were 7.2% in the placebo group 
and 2.3% in the PROLIA group (unadjusted absolute risk reduction of 4.8%).  Effect on all clinical fractures Denosumab significantly decreased the risk of 
non-vertebral fractures (secondary endpoint) by 20% (hazard ratio: 0.80; p = 0.0106) over 3 years. Three-year non-vertebral fracture rates were 8.0% in the
placebo group to 6.5% in the denosumab group (unadjusted absolute risk reduction of 1.5%).  Effect on hip fractures Denosumab significantly decreased the
risk of hip fractures (secondary endpoint) by 40% (hazard ratio: 0.60; p = 0.0362) over 3 years.  Three-year hip fracture rates were 1.2% in the placebo group
and 0.7% in the denosumab group (unadjusted absolute risk reduction of 0.5%).  Effect on bone mineral density (BMD) Denosumab significantly increased
BMD at all clinical sites measured, relative to treatment with placebo at 1, 2 and 3 years. Denosumab increased BMD by 9.2% at the lumbar spine, 6.0% at
the total hip, 4.8% at the femoral neck, 7.9% at the hip trochanter, 3.5% at the distal 1/3 radius and 4.1% at the total body over 3 years. Increases in BMD at
lumbar spine, total hip and hip trochanter were observed as early as 1 month after the initial dose.  Denosumab increased lumbar spine BMD from baseline
in 96% of postmenopausal women at 3 years. Consistent effects on BMD were observed at the lumbar spine regardless of baseline age, race, weight/BMI, 
BMD and bone turnover level.  Bone histology Histology assessments showed bone of normal architecture and quality, as well as the expected decrease in 
bone turnover relative to placeb treatment. There was no evidence of mineralisation defects, woven bone or marrow fibrosis.  Open-label Extension Study
in the Treatment of Postmenopausal Osteoporosis 4,550 patients who completed the study (N = 7,808) enrolled in a 7-year, open-label, single-arm extension
study to evaluate the long-term safety and efficacy of denosumab. All patients in the extension study received denosumab every 6 months as a single 60 mg 
SC dose, as well as daily calcium (at least 1 g) and vitamin D (at least 400 IU).  In patients who received denosumab in the FREEDOM study and continued on
therapy (years 4 and 5 of denosumab treatment), the overall subject incidence rates of adverse events and serious adverse events reported were similar to
that observed in the initial 3 years of the FREEDOM study. For patients who crossed over to denosumab from placebo in the FREEDOM study , the overall 
subject incidence rates of adverse events and serious adverse events reported also similar to the first 3 years of the FREEDOM study. Two cases of ONJ were
observed; both resolved.  Denosumab treatment maintained a low incidence of new vertebral and non-vertebral fractures in years 4 and 5 (2.8% of patients
had at least one new vertebral fracture by month 24, 2.5% of patients had a non-vertebral fracture).  Denosumab treatment incre ase BMD at the lumbar 
spine (3.3%), total hip (1.3%), femoral neck (1.2%) and trochanter (1.8%) in years 4 and 5.  Percent increase in BMD from the original FREEDOM study baseline
(i.e, after 5 years of treatment) in the long-term group was 13.8% at the lumbar spine, 7.0% at the total hip, 6.2% at the femoral neck and 9.7% at the trochanter.
Comparative clinical data vs alendronate in the treatment of postmenopausal women with low bone mass In two randomised, double-blind, active-controlled
studies, one in treatment-naïve women and another in women previously treated with alendronate, denosumab showed significantly g reater increases in 
BMD and reductions in bone turnover markers (e.g. serum CTX), compared to alendronate.  Consistently greater increases in BMD were seen at the lumbar
spine, total hip, femoral neck, hip trochanter, and distal 1/3 radius in women treated with denosumab, compared to those who continued to receive alendronate
therapy (all p < 0.05).  Clinical efficacy in the treatment of bone loss associated with hormone ablation Treatment of bone loss associated with androgen
deprivation The efficacy and safety of denosumab in the treatment of bone loss associated with androgen deprivation was assessed in a 3-year randomised,
double-blind, placebo-controlled, multinational study of 1,468 men with non-metastatic prostate cancer aged 48-97 years. Men less than 70 years of age also
had either a BMD T-score at the lumbar spine, total hip, or femoral neck < -1.0 or a history of an osteoporotic fracture. Significant increases in BMD were
observed at the lumbar spine, total hip, femoral neck and the hip trochanter as early as 1 month after the initial dose. Denosumab increased lumbar spine
BMD by 7.9%, total hip BMD by 5.7%, femoral neck BMD by 4.9%, hip trochanter BMD by 6.9%, distal 1/3 radius BMD by 6.9%, and total body BMD by 4.7% 
over 3 years, relative to placebo (p < 0.0001). Consistent effects on BMD were observed at the lumbar spine regardless of age, race, geographical region, 
weight/BMI, BMD, bone turnover level; duration of androgen deprivation and presence of vertebral fracture at baseline.  Denosumab significantly decreased
the risk of new vertebral fractures by 62% (hazard ratio: 0.38; p < 0.0063) over 3 years.  Denosumab also reduced the subject incidence of more than one 
osteoporotic fracture at any site by 72% relative to placebo over 3 years (placebo 2.5% vs. denosumab 0.7%, p = 0.0063).  Treatment of bone loss in women
undergoing aromatase inhibitor therapy for breast cancer The efficacy and safety of denosumab in the treatment of bone loss associated with adjuvant 
aromatase inhibitor therapy was assessed in a 2-year, randomised, double-blind, placebo- controlled multinational study of 252 women with non-metastatic 
breast cancer aged 35-84 years.  Women had baseline BMD T-scores between -1.0 to -2.5 at the lumbar spine, total hip or femoral neck. Women received 
calcium (at least 1,000 mg) and vitamin D (at least 400 IU) supplementation daily.  Denosumab significantly increased BMD at all clinical sites measured, relative 
to treatment with placebo at 2 years: 7.6% at the lumbar spine, 4.7% at the total hip, 3.6% at the femoral neck, 5.9% at the hip trochanter, 6.1% at the distal 
1/3 radius and 4.2% at the total body. Significant increases in BMD were observed at the lumbar spine as early as 1 month after the initial dose. Consistent 
effects on BMD were observed at the lumbar spine regardless of baseline age, duration of aromatase inhibitor therapy, weight/BMI, prior chemotherapy, 
prior selective estrogen receptor modulator (SERM) use, and time since menopause.  5.3 Preclinical Safety Data Carcinogenicity The carcinogenic potential 
of denosumab has not been evaluated in long-term animal studies.  Mutagenicity The genotoxic potential of denosumab has not been evaluated.  Reproductive
toxicology Fertility Denosumab had no effect on female fertility or male reproductive organs in monkeys at AUC exposures that were 100- to 150-fold higher 
than the human exposure at 60 mg administered subcutaneously once every 6 months.  Animal pharmacology Long-term treatment (16 months) of aged
ovariectomized monkeys with denosumab at doses of 25 or 50 mg/kg SC once monthly was associated with significant gains in the mass, density (BMD), and
strength of cancellous and cortical bone. Bone tissue was normal with no evidence of mineralisation defects, accumulation of osteoid or woven bone.  Transition
from 6-months treatment with alendronate to 25 mg/kg denosumab in ovariectomized monkeys did not cause any meaningful decreases of serum calcium. 
Bone strength and reduction in bone resorption at all skeletal sites were maintained or improved.  Abnormal growth plates were observed in adolescent 
monkeys dosed with denosumab at 10 and 50 mg/kg SC (27 and 150 times the AUC exposure in adult humans dosed with denosumab at 60 mg SC every 
6 months), consistent with the pharmacological activity of denosumab.  In neonatal cynomolgus monkeys exposed in utero to denosumab at 50 mg/kg, there
was increased postnatal mortality; abnormal bone growth resulting in reduced bone strength, reduced haematopoiesis, and tooth malalignment; absence 
of peripheral lymph nodes; and decreased neonatal growth. Following a recovery period from birth to 6 months of age, the effects on bone returned to normal;
there were no adverse effects on tooth eruption; and minimal to moderate mineralisation in multiple tissues was seen in one rec overy animal. Maternal 
mammary gland development was normal.  Additional information on the pharmacodynamic properties of denosumab has been obtained from knockout mice
lacking RANK or RANKL, and by the use of inhibitors of the RANKL pathway in rodents such as OPG-Fc.  Knockout mice: (1) had an absence of lactation due
to inhibition of mammary gland maturation (lobulo-alveolar gland development during pregnancy); (2) exhibited impairment of lymph node formation; and
(3) exhibited reduced bone growth and lack of tooth eruption. Similar phenotypic changes were seen in a corroborative study in 2-week old rats given OPG-Fc.
These changes were partially reversible in this model when dosing with the RANKL inhibitors was discontinued.  Tissue distribut ion studies indicated that 
denosumab does not bind to tissues known for expression of other members of the  TNF superfamily, including TNF-related apoptosis-inducing ligand (TRAIL).

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 6.1 List of Excipients  Acetate, Sodium hydroxide, Sorbitol, Polysorbate 20, Water for Injection 6.2 Incompatibilities This
medicinal product must not be mixed with other medicinal products.  6.3 Shelf Life The expiry date is indicated on the packaging.  6.4 Special Precautions for
Storage Store in a refrigerator (2°C – 8°C). Do not freeze.  Keep the pre-filled syringe in the outer carton in order to protect from direct light.  Do not shake.
If removed from the refrigerator, PROLIA should be kept at controlled room temperature (store below 25°C or 30°C) in the original carton and must be used
within 30 days.  6.5 Nature and Contents of Container PROLIA is a sterile and preservative-free product.  Syringe Single use pre-filled syringe with stainless
steel 27 gauge needle.  Pack size of one, presented in blistered (pre-filled syringe with or without a needle guard) or unblistered packaging (pre-filled syringe
only).  The needle cover of the pre-filled syringe contains dry natural rubber, which is a derivative of latex (see Instructions for use/handling).  Instructions for
Storage Store in a refrigerator (2°C – 8°C). Do not freeze.  Keep the pre-filled syringe in the outer carton in order to protect from direct light.  Do not shake.
If removed from the refrigerator, PROLIA should be kept at controlled room temperature (store below 25°C or 30°C) in the original carton and must be used
within 30 days.  6.5 Nature and Contents of Container PROLIA is a sterile and preservative-free product.  Syringe Single use pre-filled syringe with stainless
steel 27 gauge needle.  Pack size of one, presented in blistered (pre-filled syringe with or without a needle guard) or unblistered packaging (pre-filled syringe
only).  The needle cover of the pre-filled syringe contains dry natural rubber, which is a derivative of latex (see Instructions for use/handling).  Instructions for
use/handling Persons sensitive to latex should not handle the needle cap on the single use pre-filled syringe, which contains dry natural rubber (a derivative
of latex).  Before administration, the PROLIA solution should be inspected for particulate matter and discolouration. The solution should not be used if cloudy
or discoloured.  Do not shake.  To avoid discomfort at the site of injection, allow the pre-filled syringe to reach room temperature (up to 25°C) before injecting
and inject slowly. Inject the entire contents of the pre-filled syringe. Dispose of any medicinal product remaining in the pre-fi lled syringe.  Instruction for
self-administration by subcutaneous injection is included in the package leaflet.  Any unused product or waste material should be disposed of in accordance
with local requirements.  Not all presentations are available in every country.
INSTRUCTIONS FOR INJECTING WITH THE PROLIA PRE-FILLED SYRINGE WITH AN AUTOMATIC NEEDLE GUARD This section contains information on how 
to use the PROLIA pre-filled syringe. It is important that you or your carer do not give the injection unless training from your doctor or healthcare provider 
has been received. Always wash your hands before every injection. If you have questions about how to inject, please ask your doctor or healthcare provider
for assistance.

Before you begin Read all instructions thoroughly before using the pre-filled syringe.
To reduce the risk of accidental needle sticks to users, each pre-filled syringe comes with a needle guard that is automatically activated to cover the needle
after complete delivery of the pre-filled syringe content.  DO NOT attempt to activate the needle guard prior to injection.  DO NOT use the pre-filled syringe
if the needle cover has been removed, or the needle guard has been activated (covering the needle).  How do you use the PROLIA pre-filled syringe? 
Your doctor has prescribed a PROLIA pre-filled syringe for injection into the tissue just under the skin (subcutaneous). You must inject the entire content
(1 ml) of the PROLIA pre-filled syringe and it should be injected once every 6 months as instructed by  your doctor or healthcare provider. Equipment: 
To give an injection, you will need:
1. A new PROLIA pre-filled syringe; and
2. Alcohol wipes or similar.
What to do before you give a subcutaneous injection of PROLIA
1. Remove the pre-filled syringe from the refrigerator.  DO NOT pick up the pre-filled syringe by the plunger or needle cover. This could damage the device.
2. The pre-filled syringe may be left outside the refrigerator to reach room temperature.  This will make the injection more comfortable.  DO NOT warm it in
any other way, for example, in a microwave or in hot water.  DO NOT leave the syringe exposed to direct light..
3. DO NOT shake the pre-filled syringe excessively.
4. DO NOT remove the needle cover from the pre-filled syringe until you are ready to inject.
5. Check the expiry date on the pre-filled syringe label.  DO NOT use it if the date has passed the last day of the month shown.
6. Check the appearance of PROLIA.  It must be a clear, colourless to slightly yellow solution.  The solution should not be injected if it is cloudy or discoloured.
7. Find a comfortable, well-lit, clean surface and put all the equipment within reach.
8. Wash your hands thoroughly.

Where should you give the injection?
The best places to inject are the top of your thighs and the abdomen.
Your carer can also use the outer area of your upper arms.

How do you give the injection?

Disposing of used syringes
• DO NOT put the needle cover back on used syringes.
• Keep used syringes out of the reach and sight of children.
The used syringe should be disposed of in accordance with local requirements. Ask your pharmacist how to dispose of medicines no longer required. These
measures will help to protect the environment.

INSTRUCTIONS FOR INJECTING WITH THE PROLIA PRE-FILLED SYRINGE WITH A MANUAL NEEDLE GUARD
IMPORTANT: In order to minimize accidental needle sticks, the PROLIA single-use pre- filled syringe will have a green safety guard; manually activate the
safety guard after the injection is given.  DO NOT slide the green safety guard forward over the needle before administering the injection; it will lock in place
and prevent injection.

Immediately dispose of the syringe and needle cap in the nearest sharps container. DO NOT put the needle cap back on the used syringe.

PROLIA are trademarks of Amgen Inc., 

Activate the green safety guard (slide over the needle) after the injection.  The grey needle cap on the single use pre-filled syringe contains dry natural rubber
(a derivative of latex); people sensitive to latex should not handle the cap.

Step 1: Remove Grey Needle Cap

Step 2: Administer Injection

Hold clear finger grip.

Gently slide green safety guard over needle and lock securely in place.
Do not grip green safety guard too firmly when sliding over needle.

Remove needle cap.

Insert needle and inject all the liquid.
DO NOT put grey needle cap back on needle.

Step 3: Immediately Slide Green Safety Guard Over Needle
With the needle pointing away from you…Hold the pre-filled syringe by the
clear plastic finger grip with one hand. Then, with the other hand, grasp the
green safety guard by its base and gently slide it towards the needle until
the green safety guard locks securely in place and/or you hear a “click.”
DO NOT grip the green safety guard too firmly – it will move easily if you
hold and slide it gently.

1. Disinfect the skin by using an alcohol wipe.

Remember:  If you have any problems, please ask your doctor or healthcare provider for help and advice.

3. You may notice a small bubble in the pre-filled syringe. You do not have
to remove the air bubble before injecting.  Injecting the solution with the
air bubble is harmless.

7. If the needle guard is not activated, an incomplete injection may have
    occurred. Call your doctor or healthcare provider if you think you have
    not received the full dose.  DO NOT put the needle cover back on used
    syringes.

8. If you notice a spot of blood, you may gently dab it away with a cotton ball
    or tissue. Do not rub the injection site. If needed, you may cover the 
    injection site with a plaster.

9. Only use each pre-filled syringe for one injection. D
that is left in the syringe.

4. Pinch (without squeezing) the skin between your thumb and forefinger.
Put the needle fully into the skin as shown by your doctor or healthcare
provider.

5. Push the plunger with a slow constant pressure, always keeping the skin
    pinched. Push the plunger all the way down as far as it will go to inject 
    all the solution. The needle guard will not activate unless you empty the
    pre-filled syringe.

6. While the plunger is still pressed all the way down, remove the needle
    and let go of the skin. Release the plunger and allow the syringe to move
    up until the entire needle is covered by the needle guard.

2. To avoid bending the needle, gently pull the cover from the needle straight
off without twisting, as shown.  DO NOT touch the needle or push the
plunger.

MedDRA system organ class
Infections and infestations

Frequency category
Uncommon

Undesirable effect
Cellulitis

Eye disorders Common Cataracts2

Metabolism and nutrition disorders Rare Hypocalcaemia1

Skin and subcutaneous tissue disorders Uncommon Eczema3

Musculoskeletal and connective
tissue disorders

Common
Rare

Very rare

Pain in extremity
Osteonecrosis of the jaw

Atypical femoral fracture1,4



34

A
c
ti
v
it
y

10 th Anni
versary

A
c
ti
v
it
y

AAAAAAnnnAnA nnniiiivvvveeerrr
ssrsr aarryyryr

1111111110000000000tttttthhhhhhthttthththtttht AAAAAAAAAAAAAAnAAAnAnnAnAnnnnnnAnAnAnAAAAnAAAAnAAAnAnAnAAAnA nnnnnnnnnniiiiininiiiiiiiiivivi
vvvvvveeevevveveeeeeevevevevvvvevvv rrrererrrrrrsrsrssssssrsrsrsrrrrsrrrrrrsrrr aasassasaaaaaarrararrrrrrryrrryryryryyyyyyryryryrrrryrrrrrryrrrryrrryryryrrryr

Hip & Knee 
Today

34



35

A
c
tiv

ity

Fellowship Examination

การสอบ oral สำาหรับ THKS fellow เมื่อวันที่ 22 มิถุนายน 2560 
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  * Including chronic low back pain
** ARCOXIA 120 mg should be used only for the acute symptomatic period (maximum use 8 days)

Osteoarthritis Osteoarthritis
Chronic 
musculo-skeletal 
pain*

Rheumatoid 
Arthritis
Ankylosing 
spondylitis
Acute pain 
associated with 
dental surgery**
Acute 
post-operative 
pain associated 
with abdominal 
gynecological 
surgery**

Acute Gouty 
Arthritis
Primary 
Dysmenorrhea
Acute 
post-operative 
pain associated 
with abdominal 
gynecological 
surgery

ARCOXIA® is indicated for the symptomatic relief of :

**
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ผศ. นพ.ปติ รัตนปรีชาเวช

ภาควิชาออรโธปดิกส มหาวิทยาลัยนเรศวร

  

Intra – Articular Medication for Pain 

Control After Total Knee Arthroplasty

 แมว้าการผาตดัเปลีย่นขอ้เขาเทยีม (total knee 

arthroplasty ; TKA) จะเปนการผาตดัที่มปีระสทิธภิาพ

มากในการลดอาการปวดขอ้เขาของผูป้วย end-stage 

knee disease แตเนื่ องจากในขั้นตอนการผาตัด 

TKA มักจะมีแผลผาตัดที่ใหญ ลึกและมีการ dissect 

soft tissue เปนจำานวนมากรวมกับมีการตัดเนื้อเยื่ อ

บางสวนออก ทำาให้มากกวา 50% ของผู้ปวยที่เข้ารับ

การผาตดั TKA จะตอ้งเผชญิหน้ากับอาการปวดรนุแรง

ภายหลังการผาตดั
1
 ซ่ึงอาการปวดดงักลาวจะนำามาซึ่ง 

immobility-related complication ตางๆ ไมวาจะ

เปนภาวะหลอดเลือดดำาอุดตัน (venous thrombo-

embolism), ภาวะข้อติดยึด (arthrofibrosis), ทำาให้

ผูป้วยกายภาพบำาบัดได้ช้ากวาที่ควรจะเปน จึงทำาให้

ผู้ปวยต้องนอนโรงพยาบาลเปนระยะเวลาที่นานขึ้น 

สงผลให้ผู้ปวยมี functional outcome ที่แยลง

 ทำาให้ ในปจจบุนัมกีารคดิคน้พฒันาเทคนคิและ

ยาตางๆ มากมายหลายวธิเีพื่ อใช้ ในการลดอาการปวด

ภายหลังการผาตดั TKA ไมวาจะเปนการใช ้Epidural 

analgesia, patient-controlled analgesia (PCA)  

opioids หรือการทำา adjunctive peripheral nerve 

block (PNB) แตเทคนิคดังกลาวก็ยังมีข้อจำากัดและ

ภาวะแทรกซ้อนบางประการ เชน การใช้ Epidural 

analgesia จะสงผลให้เกิด hypotension, urinary 

retention, spinal headache และมี failure rate 

ได้ถึง 20%
2, 3

 สวนการใช้ PCA opioid ก็ยังคงไม

สามารถหลีกเลี่ยง adverse effect ของ systemic 

opioid ได้ ไมวาจะเปน nausea, vomiting, pruritus 

สำาหรับการใช้ adjunctive PNB แม้วาจะสามารถลด

อาการปวดได้เปนอยางดี แตก็ยังสามารถทำาให้เกิด

อาการ impaired quadriceps function ซึ่งจะสงผล

ใหผู้้ปวยทำากายภาพบำาบัดได้ช้าลงและอาจเกิดการลม้

ได้ถึง 2.7%
4
 จากข้อจำากัดดังกลาวทำาให้มีการพัฒนา

เทคนคิการฉดียาเพื่ อระงับอาการปวดเฉพาะที่ (Local 

infiltration analgesia; LIA) ขึ้นมา

Local Infiltration Analgesia

 LIA สามารถทำาได้งาย, สะดวก, รวดเร็วและมี

ความปลอดภัยสูงสงผลให้ LIA ได้รับความนิยมเปน

อยางมากในชวง 5-10 ป มานี้ในการใชเ้ปน adjunctive 

treatment เพื่ อลดอาการปวดภายหลงัการผาตดั TKA 

แตเนื่ องจากยังไมมี standard guideline ของการใช้ 

LIA ที่ชัดเจนในปจจุบันทำาให้ยังมีข้อถกเถียงเกี่ยวกับ 

LIA ในบางประเด็น ดังนี้

  

 1. Route of LIA Administration

 การใช้ LIA สามารถแบงได้เปน 3 วิธี ได้แก 

periarticular infiltration, intra-articular infusion 

และ intra-articular bolus via drain โดย ณ ขณะนี้

ยังไมมีการศึกษาถึงความแตกตาง ข้อดี ข้อเสียของ

แตละวิธี แตการใช้ periarticular infiltration ก็เปน

วิธีที่นิยมแพรหลายมากกวาอีกสองวิธี

I
n
te

r
e
s
tin

g
 T

o
p
ic



3838

 2. LIA Medication 

 โดยทั่วไปยาที่ใช้ ในการ LIA มักมุงหวังเพื่ อ

ลดอาการปวดโดยการไประงับยับยั้ง pain receptor 

ในทุกๆ pathway ทำาให้มักมีการผสมยาหลายชนิด

ในการใช้กับ LIA ที่เรามักเรียกกันวา “Cocktails” 

ซึ่งมักประกอบไปด้วย long acting anesthetic ± 

NSAID ± epinephrine ± MO ± Steroid ± ATB 

ดังแสดงในตารางที่ 1

 Kelley และคณะ
5
 ไดท้ำาการศกึษา randomized 

controlled trial (RCT) เพื่ อเปรียบเทียบ efficacy 

ของ cocktails แตละสูตร โดย Kelley ได้ข้อสรุปวา  

นอกจากการใช้ long acting anesthetic drug แล้ว

การใช้ NSAID (ketorolac) เปน key component 

ในการเพิ่ม efficacy ของ LIA  นอกจากนี้ ในป 2015 

Kim และคณะ
6
 ไดต้พีมิพผลการศกึษา RCT study เพื่ อ

เปรียบเทียบ efficacy ของ cocktailsแตละสตูรเชนกนั 

โดย Kim ได้ข้อสรุปที่วา cocktail ที่เกิดจาก long 

acting anesthetic drug + MO + NSAID จะชวย

ลดอาการปวดภายหลัง การผาตัด TKA ได้มากที่สุด 

Medication Dose Desired Effect Potential Adverse Effects

Corticosteroid 40 mg 

methylprednisolone

1-4 mg 

betamethasone

Anti-inflammatory effects via 

inhibition of prostaglandins 

and leukotrienes 

Hyperglycemia, increased risk 

of infection

Clonidine 80 mcg a-2 adrenergic receptor agonist

producing synergistic effects with 

local anesthetics and opioids

Hypotension, bradycardia, 

pruritus, AV block, sedation

Ketorolac 15-30 mg NSAID preventing prostaglandin

production

Platelet dysfunction, renal toxicity

Morphine 4-10 mg Local, regional, and central 

opioid receptor agonist

Nausea, pruritus, confusion, 

respiratory depression

Anesthetic 20-400 mg

bupivacaine

150-400 mg 

ropivacaine

Long-acting anesthetic:   

- bupivacaine t1/2 3.5 h

- ropivacaine t1/2 4.2 h

Cardiotoxicity, hepatotoxicity,

hypotension, nausea, vomiting,

bradycardia, tinnitus

Epinephrine 300-600 mcg Nonselective adrenergic receptor 

agonist causing vasoconstriction, 

delaying systemic absorption 

of the LIA drug mixture

Hypertension, tachycardia, 

arrhythmias, pulmonary edema

Antibiotic 750 mg cefuroxime 

Or Vancomycin

Prevention of surgical site 

infection

Renal toxicity

ตารางที่ 1 แสดง common LIA medication
2
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 สวนการผสม steroid เข้าไปใน cocktails นั้น 

จาก meta-analysis
7
 และ systematic review

8
 

พบวาสามารถลด length of stay (LOS) และลด

อาการปวดไดเ้ปนอยางดีในชวง 24 ชัว่โมงแรกภายหลงั

การผาตัดโดยไมเพิ่ม rate of complication 

 นอกจากยาดงักลาวขา้งตน้เมื่ อไมนานมานี้ยงัได้

มกีารศกึษาถึง efficacy ของ liposomal bupivacaine 

ซึ่งจัดเปน very long acting anesthetic drug มาใช้

กับการทำา LIA เพื่ อลดอาการปวดภายหลังการผาตัด 

TKA ดว้ย (โดยข้อแตกตางระหวาง bupivacaine และ 

liposomal bupivacaine จะแสดงอยูในตารางที่ 2)

แตจากข้อมูลที่ได้จากหลายการศึกษาในขณะนี้
2, 9, 10

 

ยังไมพบข้อดีของ liposomal bupivacaine ที่เหนือ

กวา traditional LIA cocktail แตอยางใด 

 3. Efficacy of LIA 

 จนถึงปจจุบันนี้มีการศึกษาเพื่ อเปรียบเทียบ

ถึง efficacy ของ LIA ออกมามากมายไมวาจะเปน 

LIA vs non-LIA
11
, Spinal +MO vs Spinal +LIA

12
, 

LIA vs PCA
13, 14

, LIA vs Epidural anesthesia
15
, 

LIA vs PNB
16, 17

 รวมไปถึง Meta-analysis
16, 18, 19

 

อีกมากมาย โดยแทบทุกการศึกษาให้ข้อสรุปที่เปน

ไปในแนวทางเดียวกันที่วาการใช้ LIA ปลอดภัยและ

มีประสิทธิภาพดีในการลด post-TKA pain และ 

LIA ให้ประสิทธิภาพที่เทาเทียมกันหรือดีกวา PCA, 

Epidural analgesia, PNB ในแงของ VAS pain 

scores, quadricep function, MO consumption, 

LOS, complication rate 

 4. Location of Injection

 โดยทั่วไปเพื่ อที่จะลดอาการปวดภายหลังการ

ผาตัด TKA จึงมีข้อแนะนำาให้ฉีด LIA ไปยังบริเวณ

ที่มี nervous sensory perception และ mechano 

receptor เปนจำานวนมากเพื่ อเพิ่มประสทิธภิาพของการ

ลด post-op pain ทำาใหเ้กดิแนวปฏิบติัที่วา “routine 

LIA at posterior structure” แตจากการศึกษาของ 

Guler และคณะ
20
 พบวา การฉีด LIA ที่ตำาแหน�งอื่ น

นอกเหนือไปจาก posterior structure ก็สามารถ

ลด post-op pain ได้อยางมีนัยสำาคัญ นอกจากนี้

ผลการศกึษาลาสดุโดย ผศ.นพ.อาทติย เหลาเรอืงธนา 

และคณะ
21
 ได้แสดงให้เห็นถึงความแตกตางของ 

efficacy ของ LIA ที่แตกตางกันไปตาม location of 

injection โดยพบวาการฉดี LIA ที่ anterior structure 

จะสามารถลดอาการปวดได้ ในชวง 96 ชัว่โมงแรก ได้

ดกีวาการฉดีที่ posterior structure อยางมนียัสำาคญั

 จากขอ้มลูดงักลาวมาแลว้ขา้งตน้ แมจ้ะพบขอ้

ถกเถยีงที่ยงัไมสามารถหาขอ้สรปุได้ ในขณะนี้ เชน สตูร

ของ cocktail ที่เหมาะสมที่สุด, ปริมาณที่เหมาะสม

ของยาแตละชนิด แตจะเห็นได้วาแทบทุกการศึกษา

ก็ยอมรับไปในทางเดียวกันวาการใช้ LIA นั้น งาย,  

สะดวก, รวดเร็ว, effective และปลอดภัยในการลด 

post-TKA pain 

Bupivacaine Liposomal Bupivacaine

Half life 3.5 hr 36 hr

Duration of pain relief 7 hr 72 hr

Cost per unit 2.80 USD 285 USD

Combine with other drug Can Can not

ตารางที่ 2 แสดงข้อแตกตางระหวาง bupivacaine และ liposomal bupivacaine

I
n
te

r
e
s
tin

g
 T

o
p
ic



4040

 สำาหรบัที่โรงพยาบาลมหาวิทยาลยันเรศวรนั้นนยิม

ใช ้cocktail ที่เกดิจากการนำา Bupivacaine 100-200 

mg + ketorolac 30 mg + epinephrine 0.3 mg + 

MO 5 mg นำามาผสมกับ Normal saline solution 

จนเปน 75 CC แล้วแบงฉีด 25 CC ที่ posterior 

structure และ 50 cc ที่ anterior structure ซึ่ง

พบวา สามารถลด post-TKA pain ได้เปนที่น�าพอใจ

นอกจากนี้ ยังมี cocktails สูตรอื่ นๆ ที่เปนที่นิยม

ดังแสดงไว้ ในตารางที่ 3

Busch 2006
2

Ropivacaine 400 mg + ketorolac 30 mg + epinephrine 0.6 mg + MO 5 mg

Parvataneni 2007
2

Bupivacaine 200-400 mg + MO 4-10 mg + epinephrine 0.3 mg + 

methylprednisolone 40 mg + cefuroxime 750 mg

Kelley 2013
5

Ropivacaine 246.25 mg + ketorolac 30 mg + epinephrine 0.5 mg + 

clonidine 0.08 mg

Sculco 2015

(Mayo Clinic)
22

Ropivacaine 200-400 mg + ketorolac 30 mg + epinephrine 0.6 mg

ตารางที่ 3 แสดง common  LIA cocktail formular
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นพ.ณัฐวุฒิ ชนะฤทธิชัย

รศ. นพ.ปยะ ปนศรศักดิ์

คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร

ขอแทรกซอนของแผลผาตัด

หลังการผาตัดเปลี่ยนขอเขาเทียม

Wound Healing Problems after 

Total Knee Arthroplasty

 ภาวะแทรกซ้อนจากบาดแผลหลังการผาตัด

เปลี่ยนข้อเขาเทียม (total knee arthroplasty, TKA) 

สามารถปรากฏไดห้ลายรปูแบบเชน ภาวะผวิหนงัชั้นบน

ตดิเชื้อ (superficial skin infection), ภาวะผวิหนงัตาย

(skin necrosis), ภาวะผวิหนงัช้ันลกึตดิเช้ือ (deep skin 

infection) และแผลผาตัดแยก (wound dehiscence)

 ปญหาจากแผลผาตดัเหลานี้อาจนำาไปสูการตอ้ง

ผาตดัซ้ำาและใชเ้วลาใช้ ในการฟนฟูสภาพที่นานกวาปกต ิ

จงึเปนสิ่งที่ศลัยแพทยออรโธปดกิสควรใหค้วามสำาคญั

ในการปองกันและรักษาที่เหมาะสม โดยปจจัยที่มีผล

ตอแนวทางในการรกัษาที่สำาคญัคอืระดบัความลกึของ

ผิวหนังที่ขาดเลือดและตาย

 การผาตัดแก้ไขภาวะแทรกซ้อนจากบาดแผล

ที่เกิดตามหลังการผาตัด TKA มีอุบัติการณที่ต่ ำา 

จากการศึกษาแบบย้อนหลัง (retrospective review) 

ในผู้ปวยที่ได้รับการผาตัดทั้งสิ้นจำานวน 17,000 ครั้ง 

ตัง้แตป ค.ศ. 1981-2004 ณ Mayo Clinic 

(Rochester, Minnesota) พบวา มีอุบัติการณการ

ผาตดัแก้ไขภาวะแทรกซอ้นจากบาดแผลภายใน 30 วนั

หลังผาตัดเพียง 0.33% ผลที่ตามหลังการเกิด

ภาวะแทรกซ้อนจากบาดแผลในระยะแรกอาจทำาให้

ผู้ปวยการตอ้งกลบัมามาผาตดัใหญ (Major operation) 

ซ้ำาใน 2 ป เชน การนำาขอ้เทยีมออก (Implant removal) 

การหมุนโยกกล้ามเนื้อมาปดแผล (muscle flap 

rotation) หรือการถูกตัดขา (leg amputation) ได้

ถึง 5.3% และมีผิวหนังชั้นลึกติดเชื้อ (deep skin 

infection) 6.0% ซึ่งเมื่ อเปรียบเทียบกับกลุมที่ไมมี

ภาวะแทรกซ้อนจากบาดแผลภายหลังการผาตัด พบ

วามีอุบัติการณการต้องกลับมาทำาการผาตัดใหญซ้ำา

เพียง 0.6% และได้รับวินิจฉัยภาวะผิวหนังชั้นลึก

ติดเชื้อเพียง 0.8% ดังนั้นการปองกันการเกิดภาวะ

แทรกซ้อนจากบาดแผลและการใหค้วามสำาคญัตอการ

หายสนิทของบาดแผลจึงเปนปจจัยสำาคัญที่ทำาให้การ

ผาตัด TKA ประสบความสำาเร็จ

กาย วิภาคของ เส น เ ลือดรอบขอ เ ข า 

(Vascular Anatomy around the knee)

 ความเข้าใจเกี่ยวกบัเส้นเลอืดที่หลอเลี้ยงผวิหนงั

รอบข้อเขาเปนพื้นฐานสำาคญัในการผาตดั ชวยในการ

พจิารณาเยบ็แผลและหลกีเลี่ยงปญหาทีอ่าจเกดิขึ้นจาก

แผลผาตดัโดยเฉพาะอยางยิ่งเมื่ อผู้ปวยเคยไดร้บัการ

ผาตดับรเิวณขอ้เขามากอน ผวิหนงัทางดา้นหนา้ของเขา

จะถกูเลี้ยงโดยการเชื่ อมประสานเปนวง (anastomotic 

ring) ของเส้นเลือดที่แตกมาจากเส้นเลือดแดง 

descending branch ของ lateral circumflex เสน้เลอืด

แขนง genicular ของเส้นเลือดแดง popliteal และ

เส้นเลือดแดง anterior tibial recurrent เส้นเลือด

เหลานี้จะมีแขนงแทงทะลุ (perforator branch) 

ชั้นพงัผดื (fascia) ขึ้นมาเชื่ อมตอกนัเปน anastomotic 

network เพื่ อเลี้ยงเปนเครือขายบริเวณใต้หนังแท้ 
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(subdermal plexus) ดังนัน้หากแพทยทำาการเลาะ

เนื้อเยื้อออนบริเวณเหนือชั้นพังผืดเปนบริเวณกว้าง

จะมโีอกาสเกดิการทำาลายเสน้เลือดท่ีไปเล้ียงผิวหนังได ้

ในขณะที่หากทำาการเลาะเนือ้เยื่ อที่ลกึตอชั้นพงัผดืกจ็ะ

ปองกนัการทำาลายเสน้เลอืดที่เลี้ยงผวิหนงับรเิวณน้ีได้
2

 จากลักษณะทางกายวิภาคของกล้ามเนื ้อ 

vastus medialis จะพบมีการวางตัวลงมาทาง

ด้านปลาย (distal) มากกวากลา้มเนื้อ vastus lateralis 

ทางดา้นนอกซ่ึงสงผลให้เนื้อเยื่ อดา้นนอกมีโอกาสเกดิ

การขาดเลอืดมาเลี้ยงมากกวา นอกจากนี้ผวิหนงัในสวน

ที่ไมมกีลา้มเนื้อมาคลุมด้านใต้ เชน เหนอืตอลกูสะบา้ 

เอ็นลูกสะบ้า และปุมกระดูกแข้ง (tibial tubercle) 

จะอาศัยเลือดหลอเลี้ยงจากมาทางเครือขายบริเวณ

ใต้หนังแท้เทานัน้ จึงจำาเปนต้องระมัดระวังในการ

เลาะผิวหนังสวนนี้ เพื่ อปองกันภาวะแทรกซ้อนจาก

บาดแผล
1
 ดงันั้น ในการกรดีผวิหนงัเพื่ อเปดแผล ควร

ทำาการลงแผลบริเวณกลาง (midline skin incision) 

เพื่ อลดความเสี่ยงตอการทำาลายเลอืดมาเลี้ยงผวิหนงั

ด้านนอก การลงแผลบริเวณด้านใน (medial skin 

incision) จะเพิ่มความเสี่ยงตอเกิดปญหาเลือดเลี้ยง

ผิวหนังทางด้านนอก

การปองกนัการเกดิขอแทรกซอนของแผลผาตดั 

(Prevention of wound complication)

 ปจจัยเสี่ยงที่ทำาให้เกิดภาวะแทรกซ้อนของ

บาดแผลหลังการผาตัด TKA แบงได้เปน 3 ปจจัย

ได้แก ปจจัยจากตัวผู้ปวย (Patient factors) ปจจัย

ระหวางการผาตัด (Intraoperative factors) และ

ปจจัยภายหลังการผาตัด (Postoperative factors)

 1. ปจจัยจากตัวผู้ปวย (Patient factors) 

  ปจจัยจากตัวผู้ปวยที่มีผลตอการหายของแผล

ได้แก ภาวะทุพโภชนาการ (malnutrition) ซึ่งดูจาก

ระดับ albumin ในเลือดที่ < 3.4 g/dL การสูบบุหรี่ 

ภาวะอ้วนและ การควบคุมระดับน้ำาตาล
3,4
 ในกรณี

ผู้ปวยมีปญหา peripheral vascular disease โดย

เฉพาะเมื่ อมี  Ankle-Brachial index (ABI) น้อยกวา 

0.9 ควรทำาการปรกึษาศลัยแพทยหลอดเลอืด (vascular 

surgeon) รวมประเมินกอนการรักษาทุกครั้ง 

 2. ปจจยัระหวางการผาตดั (Intraoperative 

factors)

  ผู้ปวยทีเ่คยได้รับการผาตัดบริเวณข้อเขามา

กอนและมีแผลผาตัดหลายแผล มีความเสี่ยงตอการ

เกดิภาวะผวิหนงัตายหลงัผาตดัเนื่ องจากมเีลอืดเลี้ยง

บริเวณผิวหนังที่ลดลง หากแผลผาตัดเดิมเปนแผล

แนวขวาง (transverse) การลงแผลผาตัดควรทำาใน

แนวยาว (longitudinal) โดยให้ตั้งฉากกับบาดแผล

เดิมมากที่สุด หากแผลผาตัดเดิมเปนแผลแนวยาว

หลายแผล ควรทำาการผาตัดโดยใช้แผลที่อยูด้าน

นอกสุดและมีระยะหางกับแผลเดิม (skin bridge) 

อยางน้อย 5-7 เซนติเมตร เพื่ อปองกันผิวหนังที่อยู

ระหวางกลางขาดเลือดและตาย

  ในผู้ปวยที่มีปญหาผิวหนังมีแผลเปนดึงรั้ง 

(scar contracture) ติดกับกระดูกบริเวณเขากอน

การผาตดั ศลัยแพทยออรโธปดกิสควรทำาการประเมิน

และวางแผนการรกัษาในกรณทีี่ไมสามารถเยบ็ปดแผล

ได้หลังการผาตัด โดยการย้ายแผนเนื้อเยื่ อปะปลูก 

(flap) ของกล้ามเนื้อ medial gastrocnemius หรือ

ปรกึษาศลัยแพทยตกแตงเพื่ อทำาการขยายเนื้อเยื่ อออน

ใต้ผิวหนังกอนการผาตัดจริงโดยใช้ตัวถางขยาย

เนื้อเยื่ อออน (soft tissue expander) เพื่ อลดโอกาส

การเกิดข้อแทรกซ้อนของผิวหนังหลังการผาตัด 

 ตำาแหน�งแผลที่มโีอกาสเกดิแผลไมตดิหลงัผาตดั

ได้บอยคือ ตำาแหน�งขอบแผลที่อยูด้านปลาย (distal 

skin edge) ซึ่งแพทยสามารถลดโอกาสการเกิดข้อ

แทรกซ้อนได้ด้วยการลงแผลผาตัดที่คอนในตอปุม

กระดูกแข้ง (tibial tubercle) เพื่ อปองกันอันตราย

ตอเอน็ลกูสะบา้ขณะผาตดัและชวยในการเยบ็ปดแผล 

นอกจากนี้ การลงแผลผาตดัในลกัษณะ full thickness 

skin flap โดยหลีกเล่ียงการเลาะ (undermine) 
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ชั้นใต้ผิวหนังจะชวยลดความเสี่ยงตอการเกิดภาวะ

ผิวหนังตายได้และในผู้ปวยที่มีปญหาหลอดเลือด

สวนปลาย ควรหลีกเลี่ยงการใช้สายรัดห้ามเลือด

ระหวางการผาตัด

 

 นอกจากนี้ ในระหวางการผาตัด ควรทำาการ

จี้จดุเลอืดออกในตำาแหน�งที่สำาคญักอนการเยบ็ปดและ

ทำาการเยบ็ปดแคปซลูด้วยความแน�นหนา (watertight 

closure) เพื่ อปองกนัการเกดิเลอืดขงัในขอ้และการรั่ว

ของเลอืดออกมายงัใตช้ั้นผวิหนงัซึ่งกอใหเ้กดิกอ้นล่ิม

เลอืด (subcutaneous hematoma) และมผีลตอการ

หายของแผลได้
5

       3. ปจจัยภายหลังการผาตัด (Postopera-

tive factors)

 ในปจจบุนัยงัคงเปนที่ถกเถยีงกนัถงึความจำาเปน

ในการใสสายระบายเลือดเพื่ อลดการเกิดเลือดขังใน

ขอ้เขาหลงัการผาตดั TKA แตอยางไรกต็ามมหีลกัฐาน

ทางการแพทยทีแ่สดงถึงประโยชนของการใสสาย

ระบายเลอืดเพื่ อลดขอ้แทรกซอ้นที่อาจเกดิขึ้นรวมถงึ

การปองกนัการเกดิลิ่มเลอืดขงัอยูใตช้ั้นใตผ้วิหนงั
9,10,11

  

โดยเฉพาะในผูป้วยทีม่ีความเสี่ยงตอการเลือดออก

หลังผาตัดสูง  

 การปฏิบัติตัวหลังผาตัดเปนอีกปจจัยที่ชวยลด

การเกดิขอ้แทรกซอ้นทีอ่าจเกดิขึน้หลงัการผาตดั เชน 

การหลกีเลี่ยงการทำากายภาพบำาบดัอยางหกัโหม (very 

aggressive physical therapy) และการให้ oxygen 

supplement สวนการใช้เครื่ อง continuous passive 

motion อาจทำาใหค้าออกซิเจนที่ผิวหนังลดลงและเกดิ

ข้อแทรกซ้อนเพิ่มขึ้นได้
1,5,6

การรกัษาขอแทรกซอนของแผลหลังการผาตดั 

TKA (Treatment of wound complica-

tions after TKA)

 ปญหาฝที่แผลเยบ็ (stitch abscess) เปนปญหา

ที่พบไดบ้อยและมกัมาพบแพทยดว้ยผวิหนงัชั้นตื้นตาย

เปนบริเวณเล็กๆ (superficial necrosis or eschar) 

การรักษาควรเริ่มจากการลดการทำากายภาพบำาบัด

โดยเฉพาะการงอเหยียดของข้อเขา ทำาความสะอาด

ล้างแผลและให้ยาปฏิชีวนะ 

 ในรายแผลผาตัดมีเลือดซึมออกจากแผล

ตอเนื่ องนานมากกวา 5 วนั และมอีาการแสดงที่สงสยั

การติดเช้ือผวิหนงัช้ันลกึควรทำาการเจาะดูดน้ำาในขอ้เขา

เพื่ อสงตรวจหาการติดเชื้อ หลีกเลี่ยงการขยับงอเขา 

และในรายที่ยังมีแผลซึมตอเนื่ องนาน 7-10 วัน ควร

ใหท้ำาการผาตดัซ้ำาเพื่ อลา้งขอ้เขา (irrigation) และตดั

เนื้อตาย (debridement) ในห้องผาตัด
7

 การเกดิผวิหนงัตายหลงัการผาตดั (postoperative 

skin necrosis) ในรายที่มีอาการแสดงสงสัยการติด

เชื้อผวิหนงัชั้นลกึจำาเปนตอ้งทำาการตดัผวิหนงัสวนที่ตาย

ออกในหอ้งผาตัดและผาตัดลา้งทำาความสะอาดขอ้ แต

หากพบผวิหนงัตายเฉพาะในชั้นตื้น ควรทำาการตดัเนื้อ

ตายเฉพาะผวิหนงัชั้นตื้น (superficial debridement) 

และเย็บปด (primary wound closure) สวนในราย

ที่ไมสามารถเยบ็ปดไดเ้นื่ องจากแผลตงึอาจทำาการนำา

เนื้อเยื่ อออนจากบรเิวณอื่ นมาปดบรเิวณที่เปนชองโหว 

เชน medial gastrocnemius flap หรือ skin graft 

 

 ในกลุมผู้ปวยที่สงสัยมีการติดเชื้อของข้อเขา

เทียม (periprosthetic joint infection; PJI) ควร

ทำาการเจาะเลือดและดูดน้ำาในข้อเขาเพื่ อสงตรวจดู

ลักษณะของการติดเชือ้ ในรายที่สงสัยมีการติดเชือ้

ในระยะฉับพลัน (Acute PJI < 90 วัน) การเจาะน้ำา

ในข้อเขาควรพบมีเซลเม็ดเลือดขาว > 10,000 ตัว/

ไมโครลติร พบมเีซล neutrophil > 90% ทำาการตรวจ 

leukocyte esterase strip พบผล + หรือ ++ และ
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ผลการตรวจเนื้อเยื่ อทาง histology พบเซล neutrophil 

> 5 ตวั/high power field จำานวน 5 high power field 

ขึ้นไป สวนในระยะเรื้อรัง (Chronic PJI ≥ 90 วัน) 

ควรพบคา erythrocyte sedimentary rate > 30 

มลิลลิติร/ชั่วโมง  C-reactive protein > 10 มลิลกิรมั/

ลิตร มีเซลเม็ดเลือดขาว > 3,000 ตัว/ไมโครลิตร 

พบมเีซล neutrophil > 80% ทำาการตรวจ leukocyte 

esterase ได้ผล + หรือ ++ และผลการตรวจเนื้อเยื่ อ

ทาง histology พบเซล neutrophil > 5 ตัว/ high 

power field จำานวน 5 high power field ขึ้นไป
8

 การเกิดบาดแผลเนือ้ตายรวมกับเกิดการ

ติดเชื้อเนื้อเยื่ อในชั้นลึกภายหลังการผาตัด TKA เปน

ขอ้แทรกซอ้นที่รนุแรงและยากตอการรกัษา
1
 โดยระยะ

เวลาระหวางการผาตัดใสข้อเทียมและชวงเวลาการ

เกิดการติดเชื้อเปนปจจัยสำาคัญที่ใช้ ในการกำาหนด

วิธีการรักษาที่เหมาะสม หากวินิจฉัยอาการติดเชื้อทำา

ได้เร็ว (ภายใน 2-4 สัปดาห) สามารถทำาการรักษาได้

โดยการเปดล้างข้อเขา ตัดเนื้อตาย เปลี่ยนพลาสติก

รองข้อและเก็บขอ้เทยีมเดมิไว้ แตหากทำาการวนิจิฉัย

ได้ลาช้า (มากกวา 4 สัปดาห) อาจต้องทำาการรักษา

โดยการผาตัดทำาความสะอาด นำาข้อเทียมเดิมออก 

รอจนการติดเชื้อหายและใสข้อเทียมใหม

สรุป

• การวางแผนกอนการผาตดัที่ดสีามารถชวย

ลดความเสีย่งในการเกิดภาวะแทรกซ้อน

ในระหวางและหลังการผาตัด TKA

• การซักประวัติและตรวจรางกายอยาง

ละเอียดชวยในการวิเคราะหปจจัยเสี่ยง

ในตวัผู้ปวยเพื่ อปองกันการเกิดปญหากอน

การผาตัดได้

• ปญหาภาวะแทรกซ้อนจากบาดแผลหลัง

การผาตัด TKA ควรทำาการวินิจฉัยและ

ใหก้ารรักษาท่ีเหมาะสมอยางรวดเรว็กอน

เกิดข้อแทรกซ้อนลุกลาม
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Dual Mobility Cup: 

The Optional for 

Revision THA

 การผาตัดเปลี่ยนข้อสะโพกเทียมจัดเปนการ

รักษาที่เหมาะสมและได้รับความนิยมในการรักษา

ภาวะข้อสะโพกเสิ่อมจากสภาวะโรคตางๆ ทั้งในกลุม 

primary OA hip และ secondary OA hip และพบ

รายงานปรมิาณการผาตดั total hip arthroplasty เพิ่ม

มากขึ้นทั้งในประเทศไทยและทั่วโลก โดยคาดการณ

จาก joint registry ประมาณ 300,000 เคสตอป 

ในป 2030 และพบวา life expectancy of THA โดย

เฉลี่ยของข้อสะโพกเทียมประมาณ 15-20 ป (PIC.0 

: Dual mobility cup: DMC)

stability 4. Prosthesis design โดยพบวา การผาตดั 

revision total hip arthroplasty มีรายงาน ในสวน 

complication มากกวากลุม primary hip surgery 

และ longevity สั้นกวากลุม primary hip surgery 

ในสวนของ complication ท่ีพบรายงานประกอบด้วย 

infection rate, instability (dislocation rate), fracture 

rate, neurovascular injury (sciatic nerve) ในสวน

ของ Dislocation rate พบรายงาน Sculco TP (2014), 

Goosen JH (2015), Mont MA (2016) : dislocation 

rate in primary THA อยูระหวาง 0.9 – 9% 

และกลุม revision THA อยูระหวาง 5 – 25%.

 Prosthesis design ที่นิยมใช้ ในการผาตัด 

total hip arthroplasty เริ่มต้นพัฒนาและนำาเสนอ

โดย Prof. Charnley 1971 เสนอ low friction total 

hip arthroplasty ซึ่งใช้เปนแบบแผนในการผาตัด 

ทั้งกลุมของ primary และ revision THA โดยการ

ผาตดัในกลุม revision นยิมใช ้large diameter heads 

≥ 36 mm (Gross AE,2012), constrained inserts 

(Bardakos NV,2012) เพื่ อเพ่ิมให้เกิด stability THA 

ลดการเกิด dislocation โดยในกลุม constrain liner 

พบรายงาน aseptic loosening สงผลตอ longevity 

of THA โดย prosthesis ทัง้สองกลุมนี้ จดัเปน fixed 

bearing design THA. พบรายงานการวิจัย Verdier 

R(2014), Della Valle CJ (2016) นำาเสนอ design 

กลุม dual mobility cups ซึ่งจดัเปน mobile bearing 

PIC. 0    

 การผาตัดภาวะข้อสะโพกเสื่ อมสภาพหลังจาก

ผานการใช้งาน revision total hip arthroplasty 

จัดเปนการผาตัดที่ซ้ำาซ้อน และมีความยากของการ

ผาตดัมากกวากลุม primary hip arthroplasty แพทย

ผู้ทำาการผาตดั จะตอ้งพจิารณาทั้งในสวน 1. Skin and 

soft-tissue 2. Bone loss and bone stock 3. Hip 
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PIC. 1

PIC. 2

PIC. 3

design THA ชวยลดการเกิดภาวะ dislocation 

ทั้งในสวนของการผาตดั primary and revision THA. 

(PIC.1: Cemented THA s/p Revision femoral 

stem with modular taper design stem)

 Prof. Gilles Bousquet and Raoul Lambart 

(1974) นำาเสนอ concept of dual mobility cups 

THA โดยหลักการ design: combine ระหวาง low 

friction arthroplasty (Chanley) และ low dislocation 

rate by large femoral head (Mackee Farrar) 

จัดเปนกลุม Hard on soft bearing ซึ่งมีรายงานการ

ผาตัดและ result of dual mobility cup (DMC) ใน 

France อยูในชวง  short to mid-term result และ 

FDA approve DMC และรายงานการผาตัด DMC 

ใน USA ในชวง 5-7 ปที่ผานมา และมีรายงานการ

ผาตัด DMC THA ในกลุม primary THA ชวยลด 

dislocation rate, increase stability, improve 

range of motion. Massin P (2010), Hailer NP 

(2012), Wegrzyn J (2014), Jauregui JJ (2016) 

ในการผาตัดกลุม revision THA ยงัไมมกีารศึกษาวจิยั

รายงานผลการรกัษา และประโยชนท่ีชดัเจน (PIC.2 :

f/u 4 year พบ sign of acetabulum loosening)

 DMC THA มี indication ในการเลือกใช้ ใน

กลุมผู้ปวยที่มี risk of dislocation เชน old age > 

65 years, neuromuscular disease, post traumatic 

fracture neck, abductor muscle problem, revision 

group ผู้เขียนแนะนำาการใช้ DMC อยางระมัดระวัง 

เนื่ องจากรายงาน complication ของ DMC ทีพ่บ 

คือ intra-prosthetic dislocation, wear rate, 

impingement ซึ่งสงผลตอการเกิดภาวะ aseptic 

loosening THA.

 การผาตัด revision THA โดยใช้ DMC จดัเปน 

option ทางเลือกในกการผาตดั หลังผลเพื่ อ improve 

stability, decrease rate of dislocation เมื่ อเปรยีบเทยีบ

กับกลุม fixed component design จากรายงาน

ของ Calton JH (2014), Mont MA (2016) ในสวน 

longevity of prosthesis ในกลุม DMC revision 

THA รายงานในสวนของ short term result ในชวง 

5-7 ป survival rate > 95%  โดยรายงานการ failure 

ในกลุม recurrent infection (PIC.3 : CT-scan: 

pre-operative planning for acetabulum bone loss)

 หลกัการเลอืกใช ้DMC in revision THA แพทย

ผู้ผาตดัจะตอ้งทำาการประเมนิในสวนของ acetabulum 

bone defect โดยหลกัการจะต้องเหลอืพื้นที่สำาหรบัวาง 

acetabulum cup เพียงพอที่จะวาง hemispherical 

cup ให ้stable ได ้แนะนำาสามารถใช้ในกลุม Paprosky 

classification of acetabulum bone loss type1 – 3A 
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และกลุม AAOS classification type1-3 โดยแนะนำา

การวางตำาแหน�ง acetabulum shell ต้องระวังการ

เกิด overhang เพราะจะนำาไปสูภาวะ impingement 

ในสวนของ bone defect สามารถเลือก moselized 

allograft, strut allograft, metal augmentation ขึ้น

กับลักษณะของ bony defect ที่เกิดขึ้น

 ใน part ของ femoral side การใช้ DMC 

จัดเปน option ที่ชวยในการผาตัด แพทยผู้ทำาการ

ผาตัดสามารถ retain femoral stem and femoral 

head เดิม ในกรณีที่ไมมีการเสียหายของ femoral 

head (trunnionnosis, scratching lesion) ลดการ 

revision well fixed stem ท่ีมสีาเหตมุาจาก improper 

head-neck taper สามารถพจิารณา ใช ้DM bearing 

สวมกับ femoral head เดิมจะสามารถชวยเพิ่ม 

stability รวมกับ control limb length ได้ (PIC.4: 

Post op x-ray 6 months : Revision DMC with 

moselized allograft)  

THA โดยใช้ prosthesis กลุม fixed bearing

(increase head diameter, rib liner) เปน first priority 

ซึ่งจัดเปน standard treatment และพิจารณาใช้ 

DMC เปน option ชวยในกรณี combine between 

hip stability + control limb length discrepancy  

และเปน option ระหวางกลางของ fixed component 

กอนพจิารณาใช้กลุม constrain liner แพทยผู้ทำาการ

ผาตดั DMC ควรระวงัการวางตำาแหน�ง acetabulum 

cup 1. Recommend inclination < 45 degree, 

avoid anterior cup overhang, and avoid skirted 

head. และแพทยผู้ทำาการรกัษาควรพิจารณาเลอืกใช ้

DMC THA ให้ตรงตาม indication เพื่ อผลสำาเร็จ

ของการรรักษาผาตัดที่สูงขึ้น
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PIC. 4

 โดยสรุป การผาตัดโดยใช้ dual mobility cup 

in revision THA ในปจจุบันเริ่มมีการนำามาใช้และ

เริ่มมีรายงานผลงานวิจัยนำาเสนอผลการรักษาผาตัด

โดย DMC มากขึ้น โดยผลดีที่ได้รับจาก DMC คือ 

decrease rate of dislocation ในการผาตัด revision 

THA ในสวนของ longevity แปรผันกับ design ของ 

DMC ซึ่งมกีารพฒันาที่เพิ่มขึ้นจาก old generation >> 

NEW generation เพื่ อลด complication ที่พบรายงาน 

คือ intra-prosthetic dislocation, polyethylene 

wear, impingement (acetabular rim, mobile 

polyethylene and neck) ซึ่งต้องรอผลงานวจัิยทีเ่ปน 

long term study. ผู้เขียนแนะนำาการผาตัด revision

The indications for use of total hip replacement prostheses include:
• Non-inflammatory degenerative joint disease including osteoarthritis and avascular necrosis.
• Rheumatoid arthritis.
• Correction of functional deformity.
• Revision procedures where other treatments or devices have failed.
• Treatment of non-union, femoral neck and trochanteric fractures of the proximal femur with
head involvement that are unmanageable using other techniques.head involvement that are unmanageable using other techniques.
• Dislocation risks.
*The Modular Dual Mobility (MDM) Liner is intended for cementless use only.
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มหาวิทยาลัยนวมินทราธิราช 

Surgical Approach

for Revision TKA

 ปจจุบันการทำา revision TKA มีมากขึน้ 

ซึ่งสาเหตขุองการ failure มไีดห้ลายสาเหต ุเชน aseptic 

loosening, ligament instability, polyethylene 

wear จนนำาไปสูการทำา revision และกุญแจสำาคัญ

ในการนำาไปสูความสำาเรจ็ในการทำา revision TKA คอื 

safe surgical exposure ที่เพียงพอ จะชวยลดภาวะ

แทรกซ้อนในขณะผาตัดได้ 

 Surgical approach ในการทำา revision TKA 

ได้หลายวิธี ตั้งแตการทำา medial parapatellar 

approach with synovectomy, quardricep snip,  

tibia tubercle osteomy (TTO) และ V-Y quardri-

cepsplasty

แนวผาตัดที่ผิวหนัง (Skin incision)

 เนื่ องจากหลอดเลือดทีม่าเลีย้งผิวหนังบริเวณ

เขาจะอยูทางด้านใน (medial) มากกวาทางด้าน

นอก (lateral)
1
 ดังนั้น เพื่ อลดปญหาการเกิด wound 

necrosis กรณีมีแผลผาตัดเดิมอยูหลายตำาแหน�ง 

ควรเลือกแนวแผลผาตัดที่อยูด้านนอกสุด (lateral 

most) โดย bridges ของ skin ควรกวา้งมากกวา 7 cm

และกรณแีผลผาตดัเดมิอยูในแนวขวาง สามารถผาตดั

ในแนวตั้งฉากผานแผลเดมิ โดยทำามมุที่จดุตดัมากกวา 

60 องศา
2
 สวนการเลาะ skin flap ควรเลาะเปน full 

thickness skin flap เพื่ อปองกันการฉีกขาดของ

หลอดเลือดที่มาเลี้ยงผิวหนัง เนื่ องจากหลอดเลือด

จะเลี้ยงจากลางขึ้นสูด้านบน (deep to superficial) 

Medial parapatellar approach with 

Synovectomy

 ในเคส revision TKA สวนใหญการทำา medial 

parapatellar with complete anterior and posterior 

synovectomy มักจะเปน exposure ที่เพียงพอตอ

การทำา revision โดยมีขั้นตอนที่สำาคัญ คือ การทำา 

synovectomy และ remove fibrous tissue 

ออกใหห้มด เริ่มตั้งแต suprapatellar pouch, medial 

และ lateral gutter รวมไปถึง dorsal aspect ของ 

quardricep tendon ที่อยู proximal ตอ patellar

                                

 ขั้นตอนตอมาคือการทำา subperiossteal 

dissection ของ medial retinaculum และ deep 

MCL ไปจนถึงinsertion ของ semimembranosus  

รวมกับการทำา external rotation ของ tibia (รูปที่ 1)

                                       

 การทำา external rotation ของ tibiaที่ อยูในทา 

flex จะชวยลด tension ที่มตีอ extensor mechanism 

และชวยให้เห็นขอบเขตด้าน medial ของ tibia ได้

ทั้งหมด (รูปที่ 2)
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 ในสวนปลายของ extensor mechanism นั้น 

เพื่ อที่จะ mobilised ได้อยางปลอดภยั fibrous tissue 

ที่อยูระหวาง patellar tendon และ anterolateral 

tibia ตรงสวน distal ตอ patellar ควร define ให้

ชดัเจนและทำาการ release หรอื excision ออกจากนั้น 

release scar tissue ที่อยู lateral aspect ของ 

patellar เพื่ อที่จะชวยในการ subluxation patellar 

ไปทางด้านข้างได้งายขึ้น

 เมื่ อถงึจดุนี้ polyethylene จะสามารถ remove 

ออกได้และในเคส revision สวนมากจะสามารถ 

remove component ดา้น femur, tibia หรอื patellar

ในขั้นตอนนี้ได้เลย

รูปที่ 1

รูปที่ 2 รูปที่ 3

 หลงัจาก remove component ทั้งหมดออกแลว้

ให้ทำา synovectomy ในสวน posterior capsule 

เพื่ อที่จะชวยในการ exposure tibia ได้มากขึ้น และ

ชวยในการ anterior subluxation ได้มากขึ้น เพื่ อให้

เปนการงายในสวนของขั้นตอน tibia preparation

Quardricep snip

 บางกรณีการ approach แบบ medial 

parapatellar arthrotomy อาจจะยัง exposure ได้

ไมเพียงพอ จึงจำาเปนที่ต้องขยายพื้นที่ผาตัดด้วยวิธี 

quardricep snip ด้วยการ extend แนวผาตัดด้าน 

proximal ไปทางดา้นขา้งแนว oblique ประมาณ  45 

องศา ตามแนว fiber ของ vastus lateralis (รูปที่ 3) 

distal-medial to proximal-lateral ทำาใหเ้ย็บกลับได้

งาย และควรใช้ nonabsorbable suture ในการเย็บ 

quardricep tendon กลับที่เดิม
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 ข้อดีของการทำา quardricep snip คือ ในแง

เทคนิคการผาตัดสามารถทำาได้งายและหลังผาตัด

ผู้ปวยสามารถทำากายภาพบำาบัดเหมือนกับการผาตัด

ในเคส primary TKA
3

TTO

 ปจจุบันการ approach โดยวิธีนี้จะใช้ ในกรณี 

remove long stemmed cemented tibia หรอืมภีาวะ 

arthrofibrosis หรือ patellar baja โดยแนะนำาให้ ใช้

เลื่ อยตัดกระดูก tibia ตรงตำาแหน�ง tibial tubercle 

ดา้น anterior crest ความยาวประมาณ  7-10 cm จาก

ด้านใน (medial) ไปสูด้านนอก (lateral)
4,5
 ความหนา

ประมาณ 1 cm แลว้ตดักระดูกในแนวขวางทีข่อบบน

และขอบลางของกระดูกที่จะตัด (ขอบบนตัดขนาน

กับ joint line)

 จากนั้นใช้สิ่วงัดให้ชิ้นกระดูกแยกออกโดย

พยายาม preserve soft tissue ที่เกาะแนวกระดูก

ด้านนอก (lateral) ไว้ เพื่ อยังคงไว้ซึ่ง blood supply 

ตอ bony fragmentที่ ตัดออก (รูปที่ 4)

                       

 ข้อดีของการผาตัดวิธีนี้ คือ สามารถ remove 

tibia component ได้สะดวกและสามารถแก้ไขปรับ

แนวระดับ patellar เลื่ อนขึ้นสูงหรือต่ำาลงได้

 การยดึกระดกูกลบัเขา้นั้น แนะนำาใชเ้สน้ลวดมดั

โดยใช้ drill เจาะรูด้าน lateral aspect ของ bony 

fragment และเจาะรูด้าน medial ทางฝง tibia 

posterior ตอตำาแหน�ง osteotomy ประมาณ 1 cm 

(slightly distal) และใช้ลวดอยางน้อย 3 เส้น ในการ

ยึดกระดูกกลับ (รูปที่ 5)

                 

 การกายภาพหลังผาตัดแนะนำาใส brace 6 

สัปดาห limit flexion < 90° brace lock ในทา 

extension สามารถ active flexion ได้แตหลีกเลี่ยง 

active extension

V-Y quardricepplasty

 ปจจุบันมีที ่ใช้น้อย จะใช้ ในกรณี severe

quardricep contracture และต้องการทำา 

lengthening extensor mechanism หลังจากที่ทำา 

medial parapatellar approach แล้ว ลง second

incision ที่ตำาแหน�ง proximal end incision 

parapatellar ทำามมุ 45°
6
 เปนรปูตวัวคีว่ำาเวลาเยบ็กลบั

เปนรูปตัววายคว่ำา ทำาให้สามารถเพิ่มความยาวของ 

quardricep tendon (รปูที่ 6) post-op rehabilitation 

เหมือนกับวิธี approach แบบ TTO

รูปที่ 4 รูปที่ 5
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 การ approach ด้วยวิธีนี้เสี่ยงตอการเกิด 

necrosis ของ extensor mechanism และการเกิด 

extensor lag จึงไมเหมาะในผู้ปวยที่มีประวัติการ

ผาเขาหลายครั้งหรอืมปีระวตัติดิเชื้อในขอ้เขามากอน

 กลาวโดยสรุปปจจัยที่สำาคัญอยางหนึ่งในการ

ทำา revision TKA คือการเลือกแนวผาตัดและการ 

exposure ทีด่จีะชวยลดภาวะแทรกซอ้นจากการผาตดั  

เชน wound necrosis, extensor mechanism 

injury, ligament disruption ได้ ซึ่งการทำา medial 

parapatellar arthrotomy with synovectomy มกัจะ 

exposure ได้เพียงพอตอการผาตัด แตหากต้องการ

เพิ่มขนาด exposure การทำา quardricep snip 

เปน choice ที่ดีเพราะสามารถทำาได้งายและ post 

operative rehabilitation protocol เหมือน primary 

TKA ทั่วไป บางสถานการณที่ต้องการ remove long 

stem tibia tray อาจตอ้งใชว้ธิ ีTTO approach  สวน  

V-Y quardriceplasty มีกรณทีี่ใชน้้อยมาก และเส่ียงตอ

การเกิด extensor lag  ใช้เมื่ อต้องการ lengthening 

extensor mechanism

รูปที่ 6
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Postoperative Pain control
in MIS-TKA
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Parecoxib Non-Parecoxib

Multimodal Postoperative pain control combined with 3 doses 
of Parecoxib in MIS-TKA for selected elderly patients provided
     • Satisfied postoperative pain relief (pain score < 3)
     • Early ambulation
     • Less need for tramadol and A/E 

Comparison of pain score changes in parecoxib and non-parecoxib groups from preoperative period
to the immediate postoperative period and POD 1 to POD 3 and at discharge
(103 patients who underwent 122 MIS-TKA)

Due to more fluid intake at first 24 hours after surgery observed in parecoxib group without any A/E-
adequate hydration should be considered when parecoxib is prescribed

J Med Assoc Thai. 2009 Dec;92 Suppl 6:S11-8.

Abbreviated Prescribing Information (API)-DYNASTATTM

Composition:Parecoxib sodium Indication: Short- term treatment of post-op-pain. Parecoxib should not be used for non-severe pain. Dosage:40 mg IV/IM, followed by 20 or 40 mg 6 to 
12 hrly as required. Max: 80 mg/day. The IV bolus injection may be given directly into a vein or into an existing IV line. The IM injection should be given slowly and deeply into the muscle. 
Elderly<50 Kg Initially ½ the usual does. Max: 40 mg/day. Contraindication: Hypersensitivity to sulfonamides. Active peptic ulceration or GI bleeding, inflammatory bowel disease, CHF 
(NYHA II-IV), severe hepatic dysfunction (serum albumin <25 g/L or Child-Pugh ≥10). Patients who have experienced asthma, urticaria  or allergic-type  reactions  to  aspirin  or  NSAIDs 
including  COX-2 specific inhibitors. Treatment of post-op pain immediately following coronary artery bypass graft surgery. Established ischemic heart disease,  peripheral arterial  disease 
&/or cerebrovascular disease. Pregnancy (3rd trimester) & lactation. Special Precautions :HTN; conditions predisposing to or worsened by fluid retention, dehydration, hepatic impairment, 
history of, or active GI disease e.g. ulceration, bleeding or inflammatory conditions,  renal function should be monitored in advanced renal disease, may mask fever. Adverse Reactions: 
nausea,  abdominal pain,  constipation, dyspepsia, vomiting, peripheral edema, alveolar osteitis  (dry socket), dizziness, insomnia, oliguria, increased sweating, pruritis, hypotension. Drug 
Interaction: warfarin, other nonspecific NSAIDs,  fluconazole, ketoconazole, ACE inhibitors, furosemide, thiazides, lithium. Preparation : Powd for solution for  inj (vial) 40 mg x 5’s.
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พญ.อัฐธนกาญจน แกวประดิษฐ

แพทยออรโธปดิกส โรงพยาบาลระยอง

การเดินทางกลับ 

(ไปที่จุดเริ่มตน)

 สองปที่แลว้ ขา้พเจา้ไดเ้ริ่มตน้ชวีติหมอกระดกูที่

โรงพยาบาลประจำาจงัหวดั การทำางานโดยทัว่ไปก็ไมไดม้ี

อะไรแตกตางไปจากหมอกระดกูทานอื่ นๆ  นอกจากอยู

ในยคุที่สงัคมตอ้งการหมอทีเ่ฉพาะทาง ของเฉพาะทาง

มากขึ้น ไมเหมือนสมัยกอนที่พี่ๆ เค้าสามารถทำาได้

หลายๆ อยาง ทั้ง trauma, hand, spine, arthroplasty, 

sport, ped, tumor และอกีมากมาย ทำางานไปไดส้อง

เดือน พี่เค้าถามวา อยากเรียนเฟลโลไม อยากเรียน

สาขาอะไร ข้าพเจ้าตอบไปไมลังเล วาอยากเรียน 

arthroplasty คงไมตอ้งบอกทานผู้อานกค็งรู้วาคำาถาม

ตอมาคือ “ทำาไมต้องเปน arthroplasty”

 หลายคนมีมุมมองเกี่ยวกับหมอ arthroplasty 

หรือ hip & knee ตางกันออกไป บางคนวาเทดี 

แตงตัวหลอ จัดประชุมหรูหรา มีเงินหมุนเวียนเยอะ 

บางคนวาเปนหมอเปลี่ยนขอ้ เปนโรคอะไรมา สดุทา้ย

ก็เปลี่ยนข้อ ข้าพเจ้าก็รู้สึกแบบนั้นเหมือนกัน แตรู้วา

ไมได้มีแคนี้แน�  

 เสน�หของ arthroplasty ในมมุมองของขา้พเจา้ 

คือการใช้ของที่ผลิตขึ้นมาใหม มาใช้แทนที่ของเดิม

ที่เสื่ อมสภาพลง โดยที่ไมได้เลียนแบบโครงสร้าง

ให้เหมือนธรรมชาติทั้งหมด แตสามารถใช้งานได้

Postoperative Pain control
in MIS-TKA

Pre-op

6.9 6.9

2.4
3.7

2.3
3.2

2.1
3.1

1.4 1.81.8 2.3

6 hr 12 hr 24 hr 36 hr D/C

Parecoxib Non-Parecoxib

Multimodal Postoperative pain control combined with 3 doses 
of Parecoxib in MIS-TKA for selected elderly patients provided
     • Satisfied postoperative pain relief (pain score < 3)
     • Early ambulation
     • Less need for tramadol and A/E 

Comparison of pain score changes in parecoxib and non-parecoxib groups from preoperative period
to the immediate postoperative period and POD 1 to POD 3 and at discharge
(103 patients who underwent 122 MIS-TKA)

Due to more fluid intake at first 24 hours after surgery observed in parecoxib group without any A/E-
adequate hydration should be considered when parecoxib is prescribed

J Med Assoc Thai. 2009 Dec;92 Suppl 6:S11-8.

Abbreviated Prescribing Information (API)-DYNASTATTM

Composition:Parecoxib sodium Indication: Short- term treatment of post-op-pain. Parecoxib should not be used for non-severe pain. Dosage:40 mg IV/IM, followed by 20 or 40 mg 6 to 
12 hrly as required. Max: 80 mg/day. The IV bolus injection may be given directly into a vein or into an existing IV line. The IM injection should be given slowly and deeply into the muscle. 
Elderly<50 Kg Initially ½ the usual does. Max: 40 mg/day. Contraindication: Hypersensitivity to sulfonamides. Active peptic ulceration or GI bleeding, inflammatory bowel disease, CHF 
(NYHA II-IV), severe hepatic dysfunction (serum albumin <25 g/L or Child-Pugh ≥10). Patients who have experienced asthma, urticaria  or allergic-type  reactions  to  aspirin  or  NSAIDs 
including  COX-2 specific inhibitors. Treatment of post-op pain immediately following coronary artery bypass graft surgery. Established ischemic heart disease,  peripheral arterial  disease 
&/or cerebrovascular disease. Pregnancy (3rd trimester) & lactation. Special Precautions :HTN; conditions predisposing to or worsened by fluid retention, dehydration, hepatic impairment, 
history of, or active GI disease e.g. ulceration, bleeding or inflammatory conditions,  renal function should be monitored in advanced renal disease, may mask fever. Adverse Reactions: 
nausea,  abdominal pain,  constipation, dyspepsia, vomiting, peripheral edema, alveolar osteitis  (dry socket), dizziness, insomnia, oliguria, increased sweating, pruritis, hypotension. Drug 
Interaction: warfarin, other nonspecific NSAIDs,  fluconazole, ketoconazole, ACE inhibitors, furosemide, thiazides, lithium. Preparation : Powd for solution for  inj (vial) 40 mg x 5’s.
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ใกล้เคียงกับธรรมชาติมากที่สุด ดังนั้น เราต้องลึกซึ้ง

ทั้งเรื่ องของเดมิท่ีธรรมชาตใิหม้า และเรื่ องของใหมที่

เราจะใสเข้าไป และถ้าจะดีไปกวานัน้คือเราสามารถ

ออกแบบและพัฒนาของใหมด้วยตัวของเราเอง

 หลงัจากที่ไดร้บัโอกาสจากโรงพยาบาลตน้สงักดั

และอาจารยท่ีโรงพยาบาลเลดิสนิ ขา้พเจา้ก็ไดม้าเรยีน

ตอเฟลโล arthroplasty สิ่งที่ได้เรียนรู้นั้นมีมากมาย

ทั้งวิชาการ การใช้ชีวิต การทำางานกับผู้อื่ น แตสิ่งที่

ขา้พเจา้ประทบัใจมอียูสองเรื่ อง เรื่ องแรก คอื ขา้พเจ้า

ได้เรียนรู้เรื่ อง decision making ของการเปนหมอ 

arthroplasty ที่ดี ทั้งเรื่ องของการดูแลผู้ปวยที่ผาตัด 

และไมผาตดั การตดัสนิใจเลอืกวิธกีารรักษาไมจำาเปน

ตอ้งเปนวธิทีี่ทนัสมัยที่สุด แตควรเปนวธีิที่เหมาะสมกบั

ผู้ปวยมากที่สุด โดยมีพื้นฐานของการให้ความรู้และ

การตัดสินใจรวมกัน การวางแผนและการตัดสินใจ

โดยเฉพาะในหอ้งผาตดั ที่เราอาจเจอกบัเหตกุารณไม

คาดคดิ ซึง่เรื่ องนีย้ากเกนิจะบรรยาย แตข้าพเจา้อยาก

จะบอกวาสิ่งที่ได้เรียนรู้มันสุดยอดจริงๆ  

 เรื่ องที่สอง ข้าพเจ้าได้เห็นการทำางานของ 

THAI HIP & KNEE SOCIETY (THKS) แม้วาเปน

เพียงระยะเวลาสั้นๆ แตข้าพเจ้าได้เห็นความสามัคคี 

ความรัก ความหวังดี ของอาจารยและพี่ๆ ที่มีตอ

แพทยรุนน้อง ได้เห็นความมุงมั่นที่จะพัฒนาอนุสาขา

ของเรารวมกนั (ขอใชค้ำาวาของเรา) ตั้งแตความรู้ทาง

วิชาการ (แม้วาตอนสอบจะโหดไปสักนิด) จริยธรรม 

เพื่ อประโยชนในภาพรวมของวงการแพทยไทย และ

ประเทศของเรา

 หนึ่งปผานไปไวพอสมควร สิ่งที่ไดม้าเยอะมาก

จนบรรยายไมหมด อยากจะขอบคุณอาจารยทุกทาน 

เพื่ อน พี่ น้องๆ ที่น�ารัก เพื่ อนรวมงานที่เปนมืออาชีพ 

จากนี้ไป หลังจากเรียนจบ ข้าพเจ้าสามารถพูดได้

เต็มปากวา ข้าพเจ้าเปนหมอเปลี่ยนข้อ แตเปนหมอ

เปลี่ยนข้อที่มีหัวใจ และจะนำาสิ่งดีๆ ที่ได้จากการเปน

เฟลโล มาดูแลรกัษาผู้ปวยของเราใหดี้ท่ีสดุ เทาท่ีกำาลงั

ความสามารถจะมี 
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