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Цей документ є  частиною рекомендацій Міжна-
родної робочої групи з діабетичної стопи (The Inter-
national Working Group on the Diabetic Foot; IWGDF) 
2023 року щодо профілактики та лікування захворю-
вань стопи, пов’язаних із цукровим діабетом. Оригі-
нальну версію документа можна знайти за посилан-
ням https://iwgdfguidelines.org/guidelines-2023/.

Дані рекомендації можуть бути використані 
широким загалом медичних фахівців, у  повсякденній 
практиці яких трапляються пацієнти із захворю-
ваннями периферичних артерій і цукровим діабетом.

Зовнішні експерти, представники пацієнтів 

та процес перегляду

Процес перевірки складався з  кількох етапів, 
у  ньому взяли участь шість зовнішніх експертів, 
чотири представники пацієнтів та рецензенти реко-
мендацій Міжнародної робочої групи з діабетичної 
стопи (IWGDF), Європейського товариства судинної 
хірургії (ESVS) і  Товариства судинної хірургії (SVS). 
Зовнішні експерти та представники пацієнтів були 
з  різних країн і  континентів (Сінгапур, Японія, Пів-
денна Африка, Китай, Гонконг, Колумбія, Болгарія, 
Австралія, Англія, Сполучені Штати Америки). Спо-
чатку було переглянуто клінічні питання, які комітет 
із написання запропонував розглянути, ці питання 

згодом були скориговані та лягли в основу розробки 
настанови. Перша версія настанови була розгля-
нута IWGDF, ESVS та членами Комітету з  нагляду за 
документами SVS. Відредагований текст розглянуто 
зовнішніми експертами та представниками паці-
єнтів. Нову версію було подано на розгляд трьом 
організаціям. Комітет із написання вперше зібрався 
наприкінці 2020 р., а перший проект настанови було 
надіслано на розгляд у грудні 2022 р.

Методологія

Ці рекомендації є  частиною настанов (допоміж-
них систематичних оглядів) IWGDF щодо лікування 
виразок стопи, пов’язаних із діабетом, в яких вико-
ристовується одна методологія — GRADE.

Редакційна колегія IWGDF мала завдання забез-
печити узгодженість цих документів один з одним. 
З таким підходом погодилися ESVS і виконавча рада 
SVS. Використана методологія детально описана 
в окремому документі IWGDF [1].

GRADE (Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation)  — це метод оцінки 
достовірності доказів (також відомий як якість дока-
зів або оцінка впевненості в  ефекті) і  сили реко-
мендацій у сфері охорони здоров’я [2, 3]. Він забез-
печує структуровану та прозору оцінку важливості 
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результатів альтернативних стратегій лікування, 
визнання цінностей і вподобань пацієнтів та суспіль-
ства, а  також комплексні критерії для підвищення 
достовірності доказів. Це має важливе значення для 
тих, хто узагальнює докази для систематичних огля-
дів, оцінки технологій охорони здоров’я та клінічних 
практичних рекомендацій, а  також для інших осіб, 
які приймають рішення.

GRADE структуровано шляхом розробки клініч-
них питань і вибору критичних результатів, які зго-
дом перекладаються у  формат PICO (Population, 
Intervention, Comparison, Outcome). Комітет із напи-
сання розробив клінічні питання, які слід дослі-
дити після консультацій із зовнішніми експертами 
та представниками пацієнтів. За критично важливі 
результати для клінічних питань голосували члени 
комісії з  написання. Згодом було створено PICO 
та проголосовано за включення членами комісії 
з написання. Зовнішні експерти, представники паці-
єнтів і комісія залучених товариств перевірили PICO, 
які мали бути включені.

Систематичний огляд літератури для відповіді 
на клінічні питання проведено відповідно до реко-
мендацій щодо пріоритизації джерел при написан-
ні систематичних оглядів і  метааналізів (preferred 
reporting items for systematic reviews and meta-anal-
yses, PRISMA) [4].

Виявлення та оцінка наявних доказів разом 
з  основ ними висновками зумовили проведення 
трьох систематичних оглядів з діагностики, прогно-
зу та лікування захворювань периферичних артерій 
при цукровому діабеті (ЦД). Ці систематичні огляди 
опубліковано окремо. Популяція, яка становила 
інтерес,  — це особи з  ЦД (з/без виразки або ган-
грени стопи залежно від клінічного питання). Для 
встановлення діагнозу використовували будь-яке 
неінвазивне тестування біля ліжка, а  підтверджен-
ням було об’єктивне візуалізаційне дослідження. 
Для прогнозування втручання використано будь-
яке неінвазивне тестування біля ліжка. Втручаннями 
були шунтування (відкрите втручання) та ендоваску-
лярна реваскуляризація.

Основними результатами були загоєння ран, 
незначна або велика ампутація, побічні ефекти, збе-
реження кінцівок і загоєння ран.

Після пошуку джерел всі анотації та обрані статті 
були прорецензовані двома авторами, як описано 
в  систематичних оглядах. Експерти обирали дослі-
дження, в  яких принаймні 80 % учасників мали ЦД 
або про результати учасників із  ЦД повідомлялося 

окремо. Усі залучені дослідження були оцінені щодо 
якості та ризику упередженості за допомогою таких 
інструментів залежно від типу дослідження: Quality 
in Prognosis Studies (QUIPS), переглянутий інстру-
мент оцінки якості для досліджень діагностичної 
надійності (QUADAS-2), ROBINS-I (для оцінки ризи-
ку зміщення в  нерандомізованих дослідженнях 
втручань), шкала Ньюкасла-Оттави (для нерандо-
мізованих досліджень, зокрема обсерваційних та 
когортних, в яких не було даних щодо розподілу по 
групах втручання, і  Кокранівський ризик зміщення 
2  — інструмент для рандомізованих контрольова-
них досліджень) [5 — 10]. Для кожного PICO якість 
доказів оцінювали за ризиком упередженості, непо-
слідовності, неточності, упередженості публікації та 
загальної якості. Достовірність доказів оцінювали 
як «високу», «помірну», «низьку» або «дуже низьку».

Підхід GRADE від доказів до прийняття рішень 
використано для розробки рекомендацій під час 
онлайн-обговорень комісії з  написання документів 
(усі вони були записані та доступні для подальшого 
перегляду секретарем). При розробці кожної реко-
мендації та оцінці її сили враховували такі аспек-
ти: користь, шкода, розмір ефекту та достовірність; 
баланс користі та шкоди; використання ресурсів; 
прийнятність; здійсненність; власний капітал. Силу 
кожної рекомендації оцінено як «сильну» або «умов-
ну». Усі члени комісії з написання голосували за кожну 
рекомендацію, для «сильної» потрібно було не менш 
ніж 75 % голосів, для «умовної» — 60 %. Після кожної 
рекомендації наведено її обґрунтування [1, 11].

Були ситуації, коли експерти не могли виявити 
достатньо прямих доказів, що підтверджують фор-
мулювання рекомендації, але виконання рекомен-
дованих дій, імовірно, сприяло б  явній користі або 
невиконання тесту чи втручання завдало б  значної 
шкоди. У  таких ситуаціях формулювали некласифі-
ковану заяву про найкращу практику з  поясненням 
цієї заяви та розглядали критерії GRADE для роз-
робки такої заяви, як рекомендовано в  нещодавній 
публікації групи GRADE на цю тему [12]. Відповідно 
до GRADE такі рекомендації мають бути сформу-
льовані як твердження, що потребують виконання, 
якщо їх вважають необхідними для практики та якщо 
бажані ефекти втручання значно переважають його 
небажані ефекти. Хоча в цих випадках відсутні прямі 
докази, вони мають бути підтверджені непрямими 
доказами. Для клінічного питання про використання 
сучасних медичних методів лікування для зниження 
серцево-судинного ризику або ускладнень нижніх 
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кінцівок в осіб із діабетом і симптоматичним захворю-
ванням периферичних артерій (ЗПА) не проводили 
систематичного огляду та не розробляли детальних  
рекомендацій, оскільки нещодавно опубліковано 
високоякісні настанови щодо цих питань [13 — 20]. 
Однак, щоб надати читачеві повний огляд, експер-
ти створили короткий виклад цих настанов щодо 
клінічного питання і  адаптували їх для осіб із  ЦД та 
симптоматичним ЗПА. Ці рекомендації також були 
сформульовані як заяви про передову практику. Для 
деяких рекомендацій існують докази високої якості, 
як зазначено в  інших настановах таких організацій, 
як ESVS, SVS і Американська діабетична асоціація, але 
для інших рекомендацій є докази меншої якості. Щоб 
не повторювати всі ці рекомендації, що ґрунтуються 
на доказах, розроблені іншими відповідними органі-
заціями, ми вирішили зробити некласифіковані заяви 
про найкращі практики з посиланнями на відповідні 
рекомендації. Комісія з  написання розглянула теми 
для майбутніх досліджень і проголосувала за те, щоб 
зосередитися на 5 ключових темах, які обговорюють-
ся в кінці настанови.

Рекомендації та відповідні обґрунтування були 
розглянуті міжнародними зовнішніми експертами та 
комітетами, відповідальними за розробку настанов 
трьох зазначених товариств. Додаткові відомості 
наведено в  методологічному документі з  рекомен-
даціями IWGDF [1]. Базові матеріали, які експерти 
розробили, тобто три систематичні огляди, відпо-
відні таблиці доказів для кожного систематичного 
огляду, а також підсумкові таблиці суджень, які були 
основою для формулювання кожної рекомендації 
та заяви про найкращу практику, можна знайти 
в  додаткових матеріалах до цієї статті. Ці система-
тичні огляди надають докази для градуйованих 
рекомендацій, наведених у настанові.

Цільова популяція 

та цільова аудиторія

Виразки або гангрена стопи, що погано загоюють-
ся, в осіб із ЦД часто спричинені кількома чинника-
ми, що діють разом. Основною цільовою популяцією 
цієї настанови є особи з ЦД із виразкою стопи або 
гангреною на будь-якій ділянці стопи (з невропатією 
чи без неї), у  яких наявність ЗПА могла призвести 
до розвитку виразки та/або її поганого загоєння. 
Вторинною цільовою групою є  особи з  ЦД, у  яких 
розглядалася або потребувала заперечення наяв-
ність ЗПА. Особи з ізольованими венозними вираз-
ками, виразками вище за гомілку, гострою ішемією 

кінцівок, емболією та неатеросклеротичними хро-
нічними судинними захворюваннями нижніх кінці-
вок не належали до цільової популяції.

Основною цільовою аудиторією цієї настанови 
є  фахівці із судинних захворювань та інші медичні 
працівники, які беруть участь у діагностиці, лікуван-
ні та профілактиці пов’язаних із діабетом виразок 
стопи та гангрени й працюють у первинній, вторин-
ній та третинній ланках медичної допомоги.

Після узгодження настанови з  представниками 
пацієнтів буде обговорено, які елементи настано-
ви слід внести до «Інформації для пацієнтів». Буде 
складено список пунктів, які слід висвітлити в  цій 
інформації. З  огляду на культурні та мовні відмін-
ності, остаточний текст має бути створений на наці-
ональному або місцевому рівні.

Групова політика 

щодо конфлікту інтересів

Три організації, які беруть участь у цих настановах, 
зобов’язуються розробити надійні настанови з  клі-
нічної практики завдяки прозорості та повному роз-
криттю інформації тими, хто бере участь у розробці 
настанов. Щоб запобігти значному конфлікту інтер-
есів, членам комісії з написання документів не дозво-
лялося виконувати функції посадових осіб, членів 
правління, довірених осіб, власників або співробіт-
ників компанії, прямо чи опосередковано пов’язаної 
з  темою цієї настанови. Перед першим і  останнім 
засіданням комісії з  написання документів її чле-
нів попросили повідомити про будь-який конфлікт 
інтересів в  письмовій формі. Крім того, на початку 
кожної зустрічі також задавали це запитання, у  разі 
ствердної відповіді членів просили подати оновле-
ну форму щодо конфлікту інтересів. Під конфліктом 
інтересів розуміли дохід, отриманий від біомедичних 
компаній, виробників пристроїв, фармацевтичних 
компаній або інших компаній, що виробляють про-
дукцію, пов’язану з цією сферою. Крім того, кожного 
разу необхідно було повідомляти про право влас-
ності на акції, опціони чи облігації компанії, будь-які 
консультації, членство в науково-дорадчому комітеті 
або лекції для компанії, гранти на дослідження, дохід 
від патентів. Ці доходи можуть бути особистими або 
отриманими установою, з якою член мав зв’язок. Роз-
криття інформації розглядали три організації (див. 
www.iwgdfguidelines.org). Жодна компанія не була 
залучена до розробки чи перегляду настанов. За 
участь у розробці настанови жоден з учасників не 
отримав оплати чи будь-якої винагороди.
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Терміни та визначення

Визначення та критерії захворювань стопи, по -
в’яза ні з діабетом, були стандартизовані і оновлені 
групою IWGDF [21]. У  цій настанові експерти вико-
ристовували таку термінологію.

Тест біля ліжка: будь-який неінвазивний тест для 
оцінки ЗПА на нижній кінцівці з використанням вимі-
рювання кровотоку, який можна провести біля ліжка.

Хронічна ішемія, що загрожує втратою кінцівки 

(ХІЗВК): клінічний синдром, спричинений наявністю 
захворювання периферичних артерій у  поєднанні 
з болем у стані спокою, гангреною або виразкою стопи 
тривалістю щонайменше 2 тиж. Венозні, емболічні, неа-
теросклеротичні та травматичні причини заперечено;

Мікроангіопатія, пов’язана з діабетом: патологіч-
ні структурно-функціональні зміни мікроциркуляції 
в осіб із ЦД, які можуть виникнути в будь-якій части-
ні тіла внаслідок захворювання.

Діабетична виразка стопи: дефект шкіри стопи, 
який охоплює щонайменше епідерміс і  частину 
дерми в осіб із діабетом і зазвичай супроводжується 
нейропатією та/або ЗПА нижніх кінцівок.

Діабетична гангрена стопи: стан, який виникає, 
коли тканина відмирає через недостатнє кровопос-
тачання, інфекцію або травму.

Перфузія стопи: тканинна перфузія означає об’єм 
крові, що протікає через шкіру, і  часто виражаєть-
ся в  мл крові/100 г  тканини. Щодо клінічної оцінки 
стопи, то перфузію традиційно оцінюють вимірю-
ванням систолічного артеріального тиску на рівні 
артерій щиколотки та пальців стопи. Вимірювання 
тиску може бути оманливим в осіб із діабетом через 
часту наявність медіального кальцинозу. Це зумо-
вило розробку альтернативних клінічно викорис-
товуваних засобів оцінки тканинної перфузії: TcPO2 
(черезшкірний тиск кисню), перфузійний тиск у шкірі, 
час прискорення кровотоку артерій стопи та NIRS 
(cпектроскопія в ближній інфрачервоній області).

Мультидисциплінарна команда: група фахівців 
із відповідних клінічних дисциплін, чия взаємодія 
забезпечена командними функціями та процесами 
для досягнення сприятливого результату, визначе-
ного командою та людиною.

Захворювання периферичних артерій (ЗПА): 
обструктивне атеросклеротичне захворювання 
судин, артерій від аорти до стопи з клінічними симп-
томами, ознаками або аномаліями при неінвазивній 
або інвазивній оцінці судин, що призводить до 
порушення або погіршення кровообігу в одній або 
кількох кінцівках.

ПЕРЕЛІК РЕКОМЕНДАЦІЙ

Рекомендація Ступінь
Рівень 

доказів

Діагностика

1

В особи із ЦД без виразки стопи, зберіть відповідний анамнез щодо захворювання 
периферичних артерій та огляньте стопу на ознаки ішемії, визначте пульс на нижніх 
кінцівках. Для профілактики огляд слід проводити один раз на рік або під час кожного 
звернення за наявності скарг

Сильний Низький

2

Для особи із ЦД без виразки стопи, якщо є підозра на ЗПА, розгляньте можливість 
виконання допплерографії нижніх кінцівок у поєднанні з визначенням кісточково-
плечового індексу (КПІ) і пальце-плечового індексу (ППІ). Можливості заперечити ЗПА за 
допомогою лише одного показника немає. Однак ЗПА менш імовірне у разі КПІ 0,9 — 1,3, ППІ 
> 0,70 і трифазного або двофазного допплерівського сигналу на артеріях стопи

Умовний Низький

3 В особи із ЦД і виразкою або гангреною стопи необхідно зібрати відповідний анамнез 
щодо ЗПА, оглянути її щодо ознак ішемії та пропальпувати пульс на стопі Сильний Низький

4

В особи із ЦД і виразкою стопи або гангреною оцініть допплерівський сигнал на стопі 
в поєднанні з визначенням КПІ та ППІ, щоб визначити наявність ЗПА. Можливості 
заперечити ЗПА за допомогою лише одного показника немає. Однак ЗПА менш імовірний 
за наявності КПІ 0,9 — 1,3, ППІ >  0,70, і трифазних або двофазних допплерівських сигналів

Сильний Низький

5
В особи із ЦД без виразки стопи, для якої розглядається неекстрена інвазивна операція 
на стопі, слід заперечити ЗПА за допомогою оцінки допплерівських сигналів на стопі 
у поєднанні з визначенням КПІ та ППІ

Найкраща практика
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Прогноз

6

В особи із ЦД і виразкою стопи або гангреною розгляньте можливість вимірювання тиску 
на кісточці та визначення КПІ, що допоможе оцінити ймовірність загоєння або ампутації.
Тиск на кісточці та КПІ є слабким провісником загоєння. Низький тиск на рівні 
гомілковостопного суглоба (наприклад, < 50 мм рт. ст.) або КПІ (наприклад, < 0,5) може 
бути пов’язаний із більшою ймовірністю погіршення загоєння та великої ампутації

Умовний Низький

7

В особи із ЦД і виразкою або гангреною стопи розгляньте можливість проведення 
вимірювання тиску в пальці стопи, щоб оцінити ймовірність загоєння та ампутації. 
Тиск у пальці стопи > 30 мм рт. ст. збільшує ймовірність загоєння до 30 %, а значення 
< 30 мм рт. ст. — імовірність великої ампутації приблизно на 20 %

Умовний Низький

8

В особи із ЦД і виразкою або гангреною стопи, якщо тиск у пальці стопи не можна 
визначити, розгляньте можливість проведення вимірювання черезшкірного тиску кисню 
(TcPO2) або перфузійного тиску у шкірі, щоб оцінити ймовірність загоєння. 
TcPO2 > 25 мм рт. ст. збільшує ймовірність загоєння до 45 %, а значення < 25 мм рт. ст. — 
імовірність великої ампутації приблизно на 20 %. Перфузійний тиск у шкірі > 40 мм рт. ст. 
збільшує ймовірність загоєння до 30 %

Умовний Низький

9

В особи із ЦД і виразкою стопи або гангреною рекомендується завжди оцінювати 
наявність захворювання периферичних артерій та інших причин поганого загоєння. 
Мікроангіопатію, пов’язану з діабетом, не слід вважати основною причиною виразки 
стопи, гангрени або поганого загоєння ран, не заперечивши інших причин

Умовний Низький

10
Для особи із ЦД, ЗПА і виразкою або гангреною стопи розгляньте можливість використання 
системи класифікації ран/ішемія/інфекція стопи (Wound/Ischaemia/Foot Infection (WIfI)) 
для оцінки ймовірності загоєння та ризику ампутації

Умовний Низький

Лікування

11
В особи із ЦД, ЗПА і виразкою стопи або гангреною, для якої розглядають можливість 
реваскуляризації, оцініть весь артеріальний кровообіг нижніх кінцівок (від аорти до стопи) 
з детальною візуалізацією підколінної артерії та артерій стопи

Найкраща практика

12

В особи із ЦД, ЗПА, виразкою стопи та клінічними ознаками ішемії слід розглянути можливість 
проведення процедури реваскуляризації. Ознаками ішемії є відсутність пульсу, монофазні 
або відсутні допплерівські хвилі на артеріях стопи, тиск на кісточці < 100 мм рт. ст. або тиск 
у пальці стопи < 60 мм рт. Зверніться до лікаря-судинного спеціаліста (лікаря-хірурга 
судинного), якщо велика ампутація не є невідкладною за медичними показаннями

Найкраща практика

13

Особі із ЦД, ЗПА, виразкою стопи та тяжкою ішемією (КПІ < 0,4, тиск на кісточці < 50 мм рт. ст., 
тиск у пальці стопи < 30 мм рт. ст. або черезшкірний тиск кисню < 30 мм рт. ст., або 
монофазний чи відсутній допплерівський сигнал на артеріях стопи) слід терміново 
звернутися до лікаря-судинного спеціаліста (хірурга) щодо можливої реваскуляризації

Найкраща практика

14
Особі із ЦД, ЗПА і виразкою стопи з інфекцією або гангреною, яка охопила будь-яку 
частину стопи, слід терміново звернутися до судинного фахівця, щоб визначити 
час процедури дренування та процедури реваскуляризації

Найкраща практика

15

В особи із ЦД і виразкою стопи, коли стан рани погіршується або значно не поліпшується 
(наприклад, зменшення площі рани менше ніж на 50 % протягом 4 тиж), незважаючи 
на належний контроль інфекції та глюкози, догляд за раною та розвантаження, повторно 
оцініть стан судин і проконсультуйтеся з фахівцем із судин щодо можливої реваскуляризації

Найкраща практика

16 Особі із ЦД, ЗПА і виразкою стопи або гангреною слід уникати реваскуляризації, 
якщо співвідношення ризику та користі від втручання несприятливе Найкраща практика

17
В особи із ЦД, ЗПА і виразкою стопи або гангреною, яка має адекватний одиничний сегмент 
підшкірної вени, якій показана інфраінгвінальна реваскуляризація та яка підходить для 
будь-якого варіанта лікування, шунтування має перевагу перед ендоваскулярною терапією

Умовне Помірне

18

Особа із ЦД, ЗПА і виразкою стопи або гангреною має отримувати лікування в центрах, які 
мають досвід або швидкий доступ до ендоваскулярної та хірургічної реваскуляризації. 
Розгляньте рішення щодо лікування з урахуванням оцінки ризику та переваг лікування, 
ступеня загрози для кінцівок, анатомічної локалізації ЗПА та наявності автогенної вени

Найкраща практика
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19 В особи із ЦД, ЗПА і виразкою або гангреною стопи процедури реваскуляризації мають 
бути спрямовані на відновлення прямого кровотоку принаймні до однієї з артерій стопи Найкраща практика

20
В особи із ЦД, ЗПА і виразкою стопи або гангреною, якій проводять ендоваскулярну 
процедуру, розгляньте можливість відновлення артерії, яка постачає анатомічну 
ділянку виразки

Умовний Дуже 
низький

21 В особи із ЦД і виразкою стопи або гангреною, яка пройшла реваскуляризацію, об’єктивно 
оцініть адекватність перфузії, наприклад, використовуючи неінвазивне тестування біля ліжка Найкраща практика

22 Особі із ЦД, ЗПА і виразкою стопи або гангреною слід проводити лікування 
міждисциплінарною командою як частини комплексного плану лікування Найкраща практика

23

В особи із ЦД і ЗПА мають бути такі цільові рівні: 
 · гемоглобін Alc (HbAIc) < 8 % (< 64 ммоль/ моль), у разі ризику тяжкої гіпоглікемії 

можна використовувати вище цільове значення HbAIс; 
 · артеріальний тиск < 140/90 мм рт. ст., у разі ризику ортостатичної гіпотензії 

та інших побічних ефектів можна використовувати вищі цільові рівні;
 · ЛПНГ < 1,8 ммоль/ л (< 70 мг/дл) і знижений принаймні на 50 % від вихідного рівня. 

Якщо високоінтенсивна терапія статинами (з езетимібом або без нього) добре 
переноситься, то рекомендовано цільовий рівень < 1,4 ммоль/ л (55 мг/дл)

Найкраща практика

24

Особу із ЦД і симптоматичним ЗПА: 
 · слід лікувати однокомпонентною антитромбоцитарною терапією
 · клопідогрел можна розглядати як препарат першого вибору на відміну 

від ацетилсаліцилової кислоти 
 · комбінована терапія ацетилсаліциловою кислотою (75 — 100 мг один раз на добу) 

і низькою дозою ривароксабану (2,5 мг двічі на добу) може бути розглянута 
для осіб без високого ризику кровотечі

Найкраща практика

25

В осіб із ЦД 2 типу та ЗПА при розрахованій швидкості клубочкової фільтрації 
(eGFR) > 30 мл/(хв · 1,73 м2), використання інгібітора натрій-глюкозного котранспортера 2 
(SGLT-2) або агоніста рецептора глюкагоноподібного пептиду I при серцево-судинних 
захворюваннях продемонстрували користь незалежно від рівня глюкози в крові. Інгібітори 
SGLT-2 не слід використовувати особам із пов’язаною з діабетом виразкою стопи або 
гангреною, які раніше не приймали цих препаратів, а в осіб, які вже застосовують ці 
препарати, слід розглянути питання про тимчасове припинення до одужання ураженої стопи

Найкраща практика

ВСТУП

Захворюваність на діабет продовжує зростати 
в  усіх країнах. За останніми оцінками, станом на 
2023 р. близько 537 млн осіб страждають на ЦД (1 із 
11 дорослих), а за прогнозом у 2045 р. їхня кількість 
зросте до 783 млн [22]. Діабет пов’язаний зі знач ним 
ризиком розвитку ускладнень стопи (виразка, ган-
грена, ампутація). Причиною нетравматичних ампу-
тацій у 85 % пацієнтів із ЦД є виразка стопи. Щорічно 
реєструють близько 2 % нових випадків утворен-
ня виразок. Загальна частота виникнення виразки 
протягом життя  — 34 % [23]. Пов’язані з  діабетом 
ускладнення нижніх кінцівок, зокрема периферична 
нейропатія та ЗПА, зазвичай передують розвитку 
діабетичної виразки стопи (ДВС) [24]. Ці ускладнення 
є основною причиною інвалідності, госпіталізації та 
ампутації з високою смертністю після ампутації [25].

ЦД є  значним чинником ризику розвитку ЗПА. 
У нещодавньому систематичному огляді К. Stoberock 
та співавт. [26] виявили, що поширеність ЗПА ста-
новила 10 — 26 % у  загальній дорослій популяції 
та 20 — 28 % у  хворих на діабет. У  пацієнтів із ДВС 
поширеність ЗПА становила 50 %, що узгоджуєть-
ся з  результатами багатоцентрового дослідження 
Eurodiale [26, 27]. ЗПА в осіб із діабетом характери-
зується мультисегментарною та двобічною карти-
ною ураження, поширеною дистальніше, з  довги-
ми оклюзіями гомілкових артерій та порушенням 
утворення колатералей [28 — 30]. Діагностика ЗПА 
та хронічної ішемії, що загрожує втратою кінцівки 
(ХІЗВК), часто ускладнюється відсутністю класич-
них симптомів ЗПА, таких як переміжна кульгавість 
і біль у стані спокою, ймовірно, через такі чинники, 
як малорухливий спосіб життя та втрата відчуття 
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болю внаслідок діабету [27, 29]. Супутня кальцифі-
кація медії артерій, яка пов’язана з периферичною 
нейропатією, є поширеним явищем і може впливати 
на точність неінвазивних тестів, таких як кісточко-
плечовий індекс (КПІ) [31].

В осіб із  ЦД рання діагностика ЗПА має важливе 
значення [26]. Процес захворювання пов’язаний із 
більшою ймовірністю уповільненого загоєння або 
незагоєння ДВС, гангрени та ампутації, окрім підви-
щених показників серцево-судинної захворюваності 
та смертності [32]. Прогноз для особи з  ЦД, ЗПА та 
виразкою стопи, яка потребує ампутації, гірший, ніж 
при багатьох поширених видах раку — близько 50 % 
осіб не проживуть 5 років [23, 33]. Наявність ЗПА 
загрожує високим ризиком несприятливих серцево-
судинних подій, тому слід забезпечити оптималь-
не медичне лікування серцево-судинних чинників 
ризику [29]. Рання та адекватна оцінка перфузії стопи 
необхідна для того, щоб завчасно виявити підвище-
ний ризик уповільненого або поганого загоєння ран 
та ампутації та усунути його без затримки лікування.

Попри серйозність наслідків ЗПА для осіб із діабе-
том, особливо для тих, хто має ДВС, є практичні реко-
мендації з діагностики та лікування ЗПА у цієї попу-
ляції. Формулюючи рекомендації для цієї популяції, 
слід ураховувати мультисистемну природу діабету 
та вплив інших ускладнень діабету на корисність діа-
гностичних тестів, загоєння ран, ампутацію та резуль-
тати виживання. Однією з  настанов, які стосуються 
цих тем, є  рекомендація IWGDF, остання версія якої 
з’явилася в 2019 р. [34]. Замість того, щоб створюва-
ти нову оновлену версію IWGDF разом з  ESVS і  SVS 
вирішили співпрацювати для написання нової прак-
тичної настанови щодо ЗПА при ЦД, з  акцентом на 
осіб із пов’язаними з діабетом виразками стопи або 
гангреною. IWGDF прагне надати рекомендації, що 
ґрунтуються на доказах, щодо діагностики, прогнозу 
(прогностичної цінності різних неінвазивних тестів) 
і лікування ЗПА в осіб із виразкою стопи та діабетом.

Пов’язані рекомендації

Ця настанова є  частиною рекомендацій IWGDF 
щодо профілактики та лікування захворювань стопи, 
пов’язаних із діабетом. Лікування ЗПА у цих осіб без 
розгляду інших аспектів лікування ДВС часто призво-
дить до неоптимальних результатів. Тому читача про-
сять ознайомитися з іншими Керівними принципами 
IWGDF щодо цих аспектів. Ця об’єднувальна настано-
ва IWGDF, ESVS, SVS щодо ЗПА в осіб із ЦД також є час-
тиною настанов IWGDF щодо лікування ускладнень 

стопи, пов’язаних із діабетом, із додатковими роз-
ділами про профілактику, класифікацію, інфекцію, 
розвантаження стопи, загоєння ран та стопу Шарко, 
доступна на www.iwgdfguidelines.org.

РЕКОМЕНДАЦІЇ

Діагностика

Клінічне питання. Особі з ЦД з виразкою стопи або 
без неї достатньо провести збір анамнезу та клініч-
не обстеження (зокрема визначення пульсації), або 
потрібне більш трудомістке та дороге обстеження 
(візуалізація  — цифрова субтракційна ангіографія, 
магнітно-резонансна (МР) ангіографія, комп’ютерна 
томографічна (КТ) ангіографія, кольорове дуплек-
сне ультразвукове дослідження (УЗД)) для того, щоб 
надійно діагностувати ЗПА?

Клінічне питання. У хворих на ЦД із виразкою стопи 
або без неї для точної та достовірної діаг ностики 
ЗПА достатньо лише неінвазивного обстеження біля 
ліжка чи необхідні додаткові методи обстеження 
(візуалізація  — цифрова субтракційна ангіографія, 
МР-, КТ-ангіографія, кольорове дуплексне УЗД)?

Рекомендація 1. В  особи з  ЦД без виразки стопи 
необхідно зібрати відповідний анамнез щодо захво-
рювання периферичних артерій, оглянути стопу на 
наявність ознак ішемії та визначити пульс на стопі 
принаймні раз на рік або при будь-якій зміні клініч-
ного стану стоп. (Сильний, низький.)

Рекомендація 2. Для особи з ЦД без виразки стопи, 
якщо є підозра на ЗПА, розгляньте можливість вико-
нання допплерографії в  поєднанні з  визначенням 
КПІ і ППІ.

Можливості заперечити ЗПА за допомогою лише 
одного показника немає. Однак ЗПА менш імовір-
ний за наявності КПІ 0,9 — 1,3, ППІ >  0,70 і трифазних 
або двофазних допплерівських хвиль на артеріях 
стопи. (Умовний, низький.)

Обґрунтування. Діагностика та лікування ЗПА є кри-
тично важливими через підвищений ризик розвитку 
ДВС, а  також підвищений рівень ускладнень унаслі-
док супутніх серцево-судинних захворювань, зокре-
ма інфаркту міокарда та інсульту [32]. Докази діагнос-
тичної точності визначення пульсації для діагностики 
ЗПА в осіб із діабетом без ДВС обмежені двома дослі-
дженнями низької якості, які демонструють, що наяв-
ність пульсу не заперечує захворювання (відношення 
правдоподібності для позитивного результату (ВППР) 
від 1,84 до 2,46) [35, 36] (ВППР показує зміну ймовір-
ності настання результату, якщо результат тесту пози-
тивний, тоді як відношення правдоподібності для 
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негативного результату (ВПНР) показує зміну шансів 
не настання результату в разі негативного результату 
тесту. ВППР = чутливість; ВПНР = специфічність. Зна-
чення ВППР або ВПНР 1,0 означає, що тест не змінює 
ймовірності результату більш ніж передтестова ймо-
вірність і тому не є корисним діагностичним тестом). 
Однак, важливо розуміти, що пальпацію пульсу слід 
проводити, а  її результати розглядати в  контексті 
інших клінічних обстежень, які можуть бути пов’язані 
з ЗПА, зокрема випадіння волосся, атрофія м’язів та 
зниження периферичної температури шкіри. Ці клі-
нічні дані є дуже суб’єктивними, а також можуть бути 
пов’язані з  невропатією. ЗПА може перебігати без-
симптомно або мати атипові вияви в осіб із діабетом, 
як і  в інших осіб похилого віку або груп ризику [24, 
37, 38]. Наприклад, периферична нейропатія може 
маскувати больові симптоми, а  вегетативна нейро-
патія може призвести до «теплої» стопи, що означає, 
що загальновизнані ознаки та симптоми ЗПА можуть 
бути відсутні [39].

Ці рекомендації стосуються всіх хворих на діабет. 
Якщо ДВС відсутня, але є клінічні ознаки та симптоми 
ЗПА, або є підозра на ЗПА, наприклад, через трива-
лий діабет, хронічну гіперглікемію, інші ускладнення 
діабету, такі як периферична нейропатія або наяв-
ність атеросклеротичного захворювання в  інших 
судинних руслах, частіше необхідна скринінгова 
оцінка судин, зокрема додаткове обстеження біля 
ліжка. Ці рекомендації узгоджуються з  іншими між-
народними рекомендаціями з лікування діабету, що 
схвалюють щорічну клінічну оцінку ЗПА (та інших 
ускладнень стопи) в осіб із діабетом [40 — 43].

Збір анамнезу, клінічне обстеження та визначення 
пульсації є  важливими початковими діагностични-
ми тестами. Для їх проведення не потрібне облад-
нання, ресурси, їх можуть застосовувати велика 
кількість практикуючих лікарів. Пропонуються як 
метод доступний та здійсненний для постачальників 
медичних послуг і прийнятний для осіб із діабетом.

Методи обстеження біля ліжка, які забезпечують 
об’єктивне вимірювання периферичного кровотоку 
в нижній кінцівці (наприклад, КПІ, ППІ та допплерів-
ський сигнал), виявилися корисними як засіб діа-
гностики для заперечення ЗПА в осіб із діабетом та 
визначення наявності або відсутності захворювання 
в осіб із діабетом без ДВС із підозрою на ЗПА [44].

Після вивчення 40 досліджень щодо діагностич-
ної точності неінвазивних тестів біля ліжка у хворих 
на діабет [44] експерти не змогли визначити абсо-
лютного порогу або «нормальних» значень тестів 

біля ліжка, але ЗПА є  більш ймовірним для осіб 
із КПІ < 0,9 або > 1,3, ППІ < 0,70 і  наявністю однієї 
монофазної форми допплерівської хвилі або більше 
при дослідженні артерій стопи за допомогою без-
перервно-хвильової допплерографії [44].

В осіб без ДВС КПІ < 0,90 пов’язаний із помірним 
або значним збільшенням вірогідності ЗПА із ВППР 
у діапазоні від 2,1 до 19,9, але можливість заперечи-
ти захворювання обмежена (ВПНР  0,29 — 0,84). ППІ 
< 0,70 має помірну здатність діагностувати та запе-
речувати ЗПА (ВППР  2,00 — 3,55, ВПНР  0,25 — 0,44), 
а наявність візуальної монофазної хвилі допплеро-
графії має помірну здатність діагностувати та запе-
речувати ЗПА (ВППР — 7,09, ВПНР — 0,19).

Таким чином, неінвазивні тести, імовірно, будуть 
корисними для осіб без ДВС.

Зведені результати наведено в табл. 1— 5.
Під час розрахунку КПІ для діагностики ЗПА реко-

мендовано використовувати нижчий систолічний 
артеріальний тиск на дорсальній артерії стопи або 
задній великогомілковій артерії, оскільки це поліп-
шує діагностичну точність тесту [44].

Для діагностики ЗПА з  ураженням артерій нижче 
за коліно вибір більш ураженої артерії з низьким тис-
ком відповідатиме тяжчій стадії захворювання, тоді як 
використання вищого тиску з найменш ураженої арте-
рії  — легшій стадії. Тому, коли є  невпевненість щодо 
стадії захворювання, рекомендовано використовува-
ти три тести (КПІ, ППІ та визначення допплерівського 
сигналу на стопі). Це пов’язано з тим, що на точність 
тестів може вплинути наявність інших ускладнень ЦД.

Завдяки використанню приліжкових методів для 
моніторингу стану ЗПА протягом тривалого часу 
надійність (або відтворюваність) тестів є важливою 
для визначення їхньої клінічної ефективності. Сис-
тематичний огляд показав, що надійність як КПІ, 
так і  ППІ, була доброю або відмінною, однак ці 
тести обмежені широкими межами похибки, що 
впливає на кількість змін, необхідних для того, щоб 
вважати це справжньою зміною, а  не пов’язаною 
з  помилкою вимірювання. Наприклад, при визна-
ченні КПІ показник має змінитися на 0,15, щоб вва-
жатися достовірно зміненим [45]. Таким чином, слід 
бути обережними при проведенні вимірювання, 
щоб контролювати чинники, які можуть призвести 
до помилки, зокрема неправильне положення тіла 
особи, яку тестують (правильне положення — лежа-
чи на спині), неправильна підготовка до процедури 
тестування (наприклад, виконання фізичних вправ 
перед тестом, споживання кофеїну тощо).
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Рекомендація вказує на необхідність проведення 
тестування біля ліжка хворих на ЦД, у яких є підозра 
на ЗПА. В осіб із ЦД без ДВС наявність ЗПА підвищує 
ризик ДВС та ампутації, тому її наявність впливатиме 
на частоту скринінгу та заходи, які можна безпечно 
вжити для зниження ризику ампутації, як описано 
в  керівництві IWGDF з  профілактики. Надзвичайно 
важливо, окрім анамнезу та огляду стопи, урахову-
вати чинники ризику ЗПА, такі як тривалий або пога-
но контрольований діабет чи діагноз атеросклерозу 
в інших судинних руслах.

Розглядаючи переваги та недоліки цієї рекомен-
дації, ми вважаємо за необхідне діагностувати або 

заперечити ЗПА у  цій популяції з  огляду на вели-
кий вплив нелікованого захворювання, незначний 
тягар тестів для особи, яка проходить обстеження, 
та високу ймовірність того, що діагноз буде цінним. 
Усі тести біля ліжка (КПІ, ППІ, безперервно-хвильова 
допплерографія) мають проводити навчені медичні 
працівники стандартизованим способом. Ці тести 
можуть застосовувати широке коло практикуючих 
лікарів після відповідної підготовки. У  країнах із 
середнім або високим рівнем доходу ресурси, необ-
хідні для проведення тестування біля ліжка пацієнта, 
відносно низькі порівняно з  іншими методами діа-
гностики ЗПА, такими як кольорове дуплексне УЗД, 

Таблиця 1
WIfI: Клінічна категорія рани

Ступінь Клінічний опис

0 Ішемічний біль у стані спокою; без явної виразки або гангрени

1
Незначна втрата тканини: невелика неглибока виразка площею < 5 см2 на стопі або дистальному відділі 
нижньої кінцівки. Без гангрени. Можна врятувати простим розкриттям шкіри або ампутацією < 2 пальців 
на нозі

2
Велика втрата тканини: глибша виразка (виразки) з оголеною кісткою, суглобом або сухожиллям, виразка 
площею 5 — 10 см2, не охоплює п’яткової кістки, гангренозні зміни обмежені пальцями. Можливе відновлення 
за допомогою великої операції на передній частині стопи

3
Велика виразка/гангрена площею > 10 см2 із залученням передньої або середньої частини стопи; 
глибока виразка в ділянці п’яти > 5 см2 + ураження п’яткової кістки. Усувається лише при комплексній 
реконструкції стопи

Таблиця 2
WIfI: Категорія ішемії

Клас КПІ
Артеріальний тиск в ділянці 

кісточки, мм рт. ст.

Артеріальний тиск в ділянці 

першого пальця стопи, мм рт. ст.

0  0,8  100  60

1 0,6 — 0,79 70 — 99 40 — 59

2 0,40 — 0,59 50 — 69 30 — 39

3 < 0,40 < 50 < 30

Таблиця 3
WIfI: категорія інфекції стопи

Ступінь Клінічний опис IDSA IWGDF, клас

0 Рана без нагноєння або виявів інфекції Неінфікована 1

1 Більше двох критеріїв інфекції, еритема (< 2 см), біль, гіпертермія, набряк, 
відсутність місцевих ускладнень або системних проявів 

Легка 
інфекція 2

2
Локальна інфекція у пацієнта, який системно стабільний, з еритемою > 2 см, 
лімфангіт, поширення під фасцію, глибокий абсцес тканин, гангрена, 
ураження м’язів, сухожиль, суглобів або кісток

Помірна 
інфекція 3

3 Інфекція у пацієнта із системною або метаболічною токсичністю (SIFTS/сепсис) Тяжка інфекція 4
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МР- та КТ-ангіографія. Імовірно, що багато пацієнтів 
правильно відреагують на інформацію про наяв-
ність ЗПА, а також про те, що їхні стопи потребують 
інтенсивнішого догляду, щоб запобігти ампутації, 
але це не було вивчено у  великій когорті. Через 
невизначеність доказів дано умовну рекомендацію 
щодо додаткового неінвазивного тестування осіб із 
безсимптомним захворюванням. Визначення ролі 
додаткового тестування в  пацієнтів з  переміжною 
кульгавістю у цих рекомендаціях не розглядається.

Рекомендація 3. У  хворого на ЦД із виразкою або 
гангреною стопи слід зібрати відповідний анамнез 
щодо захворювання периферичних артерій, огляну-
ти хворого на наявність ознак ішемії та пропальпу-
вати пульс на стопі. (Сильний, низький.)

Рекомендація 4. В  особи з  ЦД із виразкою або 
гангреною стопи оцініть допплерівський сигнал на 
стопі в поєднанні з вимірюваннями КПІ та ППІ, щоб 
визначити наявність ЗПА.

Можливості заперечити ЗПА за допомогою лише 
одного показника немає. Однак ЗПА менш імовір-
ний за наявності КПІ 0,9 — 1,3, ППІ >  0,70 і трифазних 
або двофазних допплерівських сигналів на стопі. 
(Сильний, низький.)

Обґрунтування. ЗПА наявне у  близько половини 
осіб із ДВС [26, 27]. Таким чином, у будь-якої людини 

з  ЦД і  виразкою або гангреною стопи слід вияви-
ти ЗПА або заперечити за допомогою відповідних 
діагностичних тестів. Після встановлення діагнозу 
слід з’ясувати, чи спричинене уповільнене загоєння 
рани та підвищення ризику ампутації ЗПА певного 
ступеня тяжкості, чи потрібне подальше обстеження 
або втручання. Попри те що модифікація серцево-
судинного ризику завжди показана особам із діабе-
том, пацієнти із симптоматичним ЗПА (за наявності 
ДВС) належать до категорії дуже високого серцево-
судинного ризику та потребують інтенсивнішого 
лікування, як описано в розділі «Лікування».

Окрім збору анамнезу, всі особи з  ДВС або ган-
греною мають пройти повне медичне обстеження, 
зокрема пальпацію пульсу на нижніх кінцівках, що 
може допомогти визначити наявність артеріаль-
ного захворювання [46]. У  систематичному огляді 
діагностики експерти виявили одне дослідження 
низької якості, яке оцінювало діагностичну точність 
оцінки пульсу на стопах в  осіб із ДВС [47]. Пальпа-
ція пульсу показала ВППР 1,38 і ВПНР 0,75 для ЗПА 
в осіб із виразкою стопи [47]. Ці коефіцієнти, імовір-
но, свідчать про дуже малу здатність тесту іденти-
фікувати або заперечувати захворювання. Визна-
чення пульсації слід розглядати як перший крок 
у  систематичній оцінці ураженої кінцівки та стопи, 

Таблиця 4
WIfI: Оцінка ризику ампутації через 1 рік

Ішемія 0 Ішемія 1 Ішемія 2 Ішемія 3

W 0 ДН ДН Н C ДН Н C В Н Н C В Н C C В

W 1 ДН ДН Н C ДН Н C В Н C В В C C В В

W 2 Н Н C В C C В В C В В В В В В В

W 3 C C В В В В В В В В В В В В В В

Fi 0 Fi 1 Fi 2 Fi 3 Fi 0 Fi 1 Fi 2 Fi 3 Fi 0 Fi 1 Fi 2 Fi 3 Fi 0 Fi 1 Fi 2 Fi 3

W — wound, рана; Fi — foot infection, інфекція стопи. 
Ризик ампутації: ДН — дуже низький, Н — низький, С — середній, В — високий.

Таблиця 5
WIfI: Оцінка ймовірності користі від реваскуляризації

Ішемія 0 Ішемія 1 Ішемія 2 Ішемія 3

W 0 ДН ДН ДН ДН ДН Н Н C Н Н C C C В В В

W 1 ДН ДН ДН ДН Н C C С C В В В В В В В

W 2 ДН ДН ДН ДН C C В В В В В В В В В В

W 3 ДН ДН ДН ДН C C C В В В В В В В В В

Fi 0 Fi 1 Fi 2 Fi 3 Fi 0 Fi 1 Fi 2 Fi 3 Fi 0 Fi 1 Fi 2 Fi 3 Fi 0 Fi 1 Fi 2 Fi 3

Імовірність користі: ДН — дуже низька, Н — низька, С — середня, В — висока.
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але за наявності ДВС слід проводити подальші діа-
гностичні процедури за допомогою неінвазивних 
методів тестування біля ліжка, оскільки клінічного 
огляду недостатньо для заперечення ЗПА. Попри те 
що тест має обмежену цінність, його не слід відки-
дати, оскільки на ранній стадії лікування інші тести 
іноді недоступні, або результати може бути складно 
інтерпретувати. Доказова база невелика з низькою 
достовірністю, але ця форма тестування потребує 
низьких ресурсів, може широко застосовуватися 
практикуючими лікарями, є  здійсненною та може 
підвищити рівність доступу до медичної допомоги. 
Тому експерти зробили цю наполегливу рекомен-
дацію, яка ґрунтується на низькій достовірності 
доказів. Систематичне обстеження стопи на ознаки 
ішемії має бути відправною точкою систематичного 
обстеження, оскільки нездатність діагностувати та 
лікувати цей стан може мати жахливі наслідки для 
багатьох осіб. Якщо є  ДВС, слід спочатку провести 
діагностичне обстеження з використанням методів 
тестування біля ліжка, оскільки лише визначення 
пульсу на стопі та клінічного обстеження недостат-
ньо для заперечення ЗПА.

У систематичному огляді виявлено 8 досліджень 
[47 — 54] діагностичної точності тестування біля ліжка 
за участю пацієнтів з активною ДВС, а частка осіб із 
трофічними ураженнями становила від 6,6 до 100,0 % 
[47, 48]. Одне дослідження продемонструвало, що 
оцінка візуальної допплерівської хвилі на стопі є діаг-
ностичною процедурою (ВППР > 10) із помірною 
здатністю тесту заперечувати ЗПА. У  другому дослі-
дженні близько 40 % учасників мали виразку стопи, 
ВППР був нижчим (3,04), а ВПНР був подібним (0,35) 
[52]. У дослідженнях, у яких більшість у популяції мала 
ДВС, КПІ < 0,90 збільшив дотестову ймовірність захво-
рювання на невелику величину (ВППР  1,69 — 2,40) 
з  обмеженою здатністю тесту заперечувати захво-
рювання (ВПНР  0,53 — 0,75) [47, 50, 53, 54]. Дані для 
ППІ були обмеженими та варіабельними щодо ВППР 
як у  змішаних популяціях (з  і без ДВС), так і  в осіб 
лише з  ДВС,  — від 1,62, що свідчить про обмежену 
здатність діагностувати захворювання, до діагнос-
тичних (ВППР > 10), що свідчить про невелику або 
помірну здатність тесту заперечувати захворювання 
(ВПНР 0,30 — 0,47) [47, 50, 52, 53].

Усі неінвазивні тести (КПІ, ППІ, безперервно-хви-
льова допплерографія) може застосовувати широ-
ке коло практикуючих лікарів, зокрема в  закладах, 
де надають вторинну медичну допомогу, або в  спе-
ціалізованих амбулаторних клініках стоп. Ці тести 

потребують низьких ресурсів порівняно з  такими 
методами діагностики ЗПА, як кольорове дуплексне 
УЗД і  ангіографія. Ці чинники, імовірно, підвищать 
доступність медичної допомоги та зроблять тести 
прийнятними як для особи, яка проходить тестуван-
ня, так і для постачальників медичних послуг.

Рекомендація 5. В  особи з  ЦД без виразки стопи, 
для якої розглядається неекстрена інвазивна про-
цедура на стопі, слід заперечити захворювання 
периферичних артерій шляхом обстеження за допо-
могою допплерографії в  поєднанні з  визначенням 
кісточко-плечового і  пальце-плечового індексів. 
Заява про передову практику.

Обґрунтування. За винятком випадків, коли це є екс-
треною процедурою для контролю над тяжкою 
інфекцією, усі особи з  діабетом, які потребують 
операції на стопі, мають пройти судинне обстежен-
ня (допплерографія стопи, КПІ, тиск у  пальцях ніг 
або ППІ). Неекстрені інвазивні процедури, такі як 
планова операція, можуть бути показані особам із 
діабетом без ДВС для усунення захворювань стопи. 
Зокрема в  пацієнтів із периферичною нейропаті-
єю [55] можна розглянути профілактичні процеду-
ри для усунення чинників ризику виразки стопи, 
таких як деформація стопи та підвищений локаль-
ний пі дошовний тиск. Перед будь-яким хірургічним 
втручанням на стопі в  особи з  ЦД необхідно вста-
новити статус ЗПА, цей висновок допоможе визна-
чити придатність особи для процедури. Рішення 
про планове хірургічне втручання слід приймати 
в межах спільного процесу прийняття рішень з ура-
хуванням користі від операції та потенційної шкоди 
(наприклад, ризик поганого загоєння ран на підставі 
неінвазивних оцінок).

Як обговорювалося вище, тестування біля ліжка 
зазвичай має помірну здатність діагностувати ЗПА 
або заперечити це захворювання в осіб із ЦД. Будь-
який позитивний результат тесту слід вважати озна-
кою ЗПА. Таким чином, ця рекомендація знизить 
ризик недіагностованої тяжкої ЗПА, яка потенційно 
може негативно вплинути на післяхірургічні резуль-
тати. Жодних рандомізованих контрольованих 
досліджень (з  етичних міркувань) або обсервацій-
них досліджень щодо додаткової цінності виконан-
ня тестів біля ліжка перед будь-якою хірургічною 
процедурою на стопі достатньої якості не проведе-
но. З огляду на непрямі докази, які обговорювалися 
вище, основні клінічні наслідки відсутності діагнозу 
ЗПА, обмежену шкоду та додаткові витрати було 
зроблено «Заяву про найкращу практику».
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Прогноз

Клінічне питання. В  особи з  діабетом, підозрою на 
ЗПА та виразкою стопи або гангреною, які неін-
вазивні тести біля ліжка окремо або в  комбінації 
в будь-який момент часу (зокрема процедури ревас-
куляризації) прогнозують загоєння ДВС, загоєння 
після незначної ампутації або великої ампутації?

Рекомендація 6. В  особи з  ЦД і  виразкою стопи 
або гангреною розгляньте можливість вимірювання 
тиску на кісточці та вимірювання кісточково-пле-
чового індексу, що допоможе оцінити ймовірність 
загоєння та ампутації.

Низький тиск на рівні гомілковостопного сугло-
ба (наприклад, < 50 мм рт. ст.) або КПІ (наприклад, 
< 0,5) пов’язані з  більшою ймовірністю погіршення 
загоєння та великої ампутації. (Умовний, низький.)

Рекомендація 7. В особи з діабетом і виразкою або 
гангреною стопи розгляньте можливість проведен-
ня вимірювання тиску в  пальці стопи, щоб оцінити 
ймовірність загоєння та ампутації.

Тиск у пальці стопи >  30 мм рт. ст. збільшує ймовір-
ність загоєння до 30 %, а значення < 30 мм рт. ст. —
ймовірність великої ампутації приблизно на 20 %. 
(Умовний, низький.)

Рекомендація 8. В особи з ЦД і виразкою або гангре-
ною стопи, якщо тиск у пальці стопи не можна виміря-
ти, розгляньте можливість проведення вимірювання 
черезшкірного тиску кисню (TcPO2) або перфузійного 
тиску у шкірі, щоб оцінити ймовірність загоєння.

TcPO2 >  25 мм рт. ст. збільшує ймовірність загоєн-
ня до 45 %, а значення < 25 мм рт. ст. — ймовірність 
великої ампутації приблизно на 20 %. Перфузійний 
тиск у  шкірі >  40 мм рт. ст. збільшує ймовірність 
загоєння до 30 %. (Умовний, низький.)

Обґрунтування. Наявність ЗПА значно підвищує 
ризик незагоєння та високої ампутації нижньої кін-
цівки в осіб із пов’язаною з діабетом виразкою стопи 
або гангреною. Результати обстеження біля ліжка 
є  невід’ємним компонентом визначення тяжкості 
ішемії для з’ясування необхідності та терміновості 
подальших досліджень. Неінвазивні тести біля ліжка 
(тиск на кісточці, КПІ та тиск у пальцях ніг) слід про-
водити в  осіб із ДВС або гангреною, щоб керувати 
подальшим лікуванням, оскільки вони можуть допо-
могти спрогнозувати ймовірність загоєння та/або 
великої ампутації. TcPO2 і  перфузійний тиск у  шкірі 
дають додаткову інформацію про потенціал для 
загоєння та є  корисними для вимірювання перфу-
зії після ампутації передньої частини стопи, коли 
вимірювання тиску у пальцях ніг більше неможливе. 

Однак це вторинні тести через більшу вартість, 
меншу доступність обладнання, більшу тривалість 
та необхідність досвіду.

Оцінка допплерівських сигналів артерій стопи 
в  поєднанні з  вимірюванням тиску на кісточці 
і  обчисленням КПІ зазвичай є  першими кроками 
в оцінці ЗПА. Попри те що це має значення для його 
діагностики, як обговорювалося в  обґрунтуваннях 
рекомендацій 1 та 2, експерти не змогли вияви-
ти достатніх даних про здатність допплерівського 
аналізу прогнозувати загоєння ран у  популяціях із 
ДВС [44]. Виявлено два дослідження низької якості, 
в  яких було зроблено висновок, що аномальні або 
відсутні допплерівські сигнали пов’язані з  невели-
ким (15 %) збільшенням ймовірності великої ампута-
ції [56, 57], що ще більше обмежувало використання 
доплера. Також недостатньо даних, щоб підтвердити 
корисність використання ППІ для прогнозування 
результатів загоєння чи ампутації, однак тиск у паль-
цях ніг (як компонент ППІ) використовують ширше.

Прогностична цінність тиску на кісточці та КПІ щодо 
загоєння ран була суперечливою в 15 дослідженнях, 
залучених у  систематичний огляд [44]. Експерти не 
змогли визначити порогових значень для тиску на 
кісточці та КПІ, пов’язаних із підвищеною ймовірністю 
загоєння, однак дуже низький тиск на рівні кісточки 
(наприклад, < 50 мм рт. ст.) або КПІ (наприклад, < 0,5) 
асоціювався з  більшою ймовірністю відстроченого 
загоєння. Згідно з поточними рекомендаціями, ревас-
куляризація має бути розглянута, коли такі значення 
виявляють в  осіб із ЗПА та виразкою чи гангреною 
[17]. Значення тиску на кісточці > 50 мм рт. ст. або 
КПІ > 0,5 не слід використовувати окремо для про-
гнозування ймовірності загоєння виразки, слід про-
вести детальне клінічне обстеження та дослідження 
судин, як зазначено в  рекомендації 6. Імовірність 
великих ампутацій збільшується приблизно на 45 % 
при КПІ < 0,4, за даними дослідження за участю осіб, 
які перенесли трансметарзальну ампутацію [44, 60]. 
Інші дослідження показали, що підвищений КПІ (> 1,3) 
пов’язаний як з більшою ймовірністю ампутації, так і з 
гіршими результатами виживання без ампутації, тому 
його слід визнати чинником ризику поганих результа-
тів при ДВС. Такі самі спостереження проведено в осіб 
без діабету, тому підвищений КПІ розглядають як 
маркер серйозніших серцево-судинних захворювань 
з підвищеним ризиком ампутації [61, 62].

Тиск у пальцях ніг і ППІ оцінюють кровообіг на рівні 
передньої частини стопи та пальців стопи, де виникає 
більшість ДВС [63]. Щодо великої ампутації значення 
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тиску у  пальцях ніг < 30 мм рт. ст. збільшує ймовір-
ність великої ампутації приблизно на 20 %, що свід-
чить про дещо нижчу прогностичну здатність порів-
няно з  КПІ. У  трьох виявлених дослідженнях були 
суперечливі та недостатні докази використання ППІ 
для прогнозування загоєння або великої ампутації.

TcPO2 і  перфузійний тиск у  шкірі є  додатковими 
тестами, перевагою яких є вимірювання перфузії на 
рівні тканин, тому вони відображають як макросу-
динну, так і мікросудинну функцію. У систематичному 
огляді у  більшості доступних досліджень (n = 7), які 
були низької якості, повідомлено, що TcPO2 можна 
використовувати для прогнозування ймовірності 
загоєння ДВС [58, 59, 64 — 71], хоча існує варіабель-
ність у порогових значеннях. При TcPO2 > 25 мм рт. ст. 
ймовірність одужання збільшується до 45 %. Зна-
чення < 25 мм рт. ст. збільшує ймовірність великої 
ампутації приблизно на 20 %. В одному дослідженні 
низької якості показано, що перфузійний тиск у шкірі 
>  40 мм рт. ст. збільшує ймовірність загоєння до 30 % 
[72]. Недостатньо даних про взаємозв’язок між пер-
фузійним тиском у  шкірі та результатами ампутації, 
щоб сформулювати рекомендацію.

Таким чином, при порівнянні різних досліджень 
виявилося, що КПІ має найкращу прогностичну 
здатність для прогнозування високої ампутації, тоді 
як тиск у  пальцях ніг і TcPO2 слід використовувати 
для прогнозування загоєння ран. Недостатньо дока-
зів використання ППІ для прогнозування загоєння 
чи ампутації. Кількість проспективних досліджень 
і  учасників, залучених у  зазначені дослідження, 
були відносно невеликими, досліджувані популяції 
відрізнялися, а результати проведених тестів часто 
не були сліпими. Крім того, порівняння досліджень 
ускладнювалося тим фактом, що в різних досліджен-
нях використовували різні порогові значення захво-
рювання, тому використання даних для аналізу було 
неможливим.

Якщо тестування біля ліжка не проводиться, то 
підвищується ризик поганого клінічного резуль-
тату або зростає кількість непотрібних дорожчих 
досліджень. Як обговорювалося вище, більшість 
тестів біля ліжка не завдають шкоди як людині, так 
і  системі охорони здоров’я, хоча їхнє проведення 
потребує навчання та досвіду. Якщо ці тести не 
виконуються, то клініцист має покладатися лише 
на клінічне судження та візуалізаційні дослідження. 
Візуалізація надає детальну інформацію про арте-
ріальну анатомію, неінвазивні тести  — про крово-
постачання стопи. Однак неможливо встановити 

абсолютні пороги перфузії, застосовні для всіх осіб, 
оскільки результат лікування ДВС визначається не 
лише ступенем ішемії. Інші чинники, такі як інфекція, 
ступінь втрати тканин і  глибина виразки, можуть 
мати великий вплив на потенціал загоєння та ризик 
ампутації, як обговорюється нижче. З  цієї причи-
ни, а також через невизначеність доказів експерти 
сформулювали умовні рекомендації щодо викорис-
тання тиску на кісточці, КПІ та тиску у пальцях ніг для 
прогнозування загоєння та ампутації.

TcPO2 і  перфузійний тиск у  шкірі потребують 
дорожчого обладнання та більшого досвіду, ніж інші 
тести біля ліжка, що може бути перешкодою для цен-
трів у країнах із низьким або середнім рівнем доходу. 
Неправильна оцінка тяжкості ЗПА може призвести до 
неадекватного лікування та погіршення результатів, 
зрештою,  — до збільшенням витрат. Важливо, що 
всі зазначені тести біля ліжка мають різну здатність 
прогнозувати ймовірність загоєння та ампутації, як 
підсумовано в  нашому систематичному огляді [73]. 
Ґрунтуючись на поточних даних, жоден тест не пока-
зав кращої ефективності, ніж інші тести, як прогнос-
тичний показник загоєння, так і  ампутації. На думку 
експертів, слід використовувати кілька тестів. З огля-
ду на обмежені наявні докази щодо TcPO2 і перфузій-
ного тиску у шкірі та їхню високу вартість, зроблено 
умовну рекомендацію щодо цих двох тестів.

Рекомендація 9. В  особи з  ЦД і  виразкою або 
гангреною стопи завжди слід оцінювати наявність 
захворювання периферичних артерій та інші при-
чини поганого загоєння. Мікроангіопатію, пов’язану 
з  діабетом, не слід вважати основною причиною 
виразки стопи, гангрени або поганого загоєння ран, 
не заперечивши інших причин. (Умовний, низький.)

Обґрунтування. Визначення мікросудинного захво-
рювання при ДВС та його роль у  загоєнні ран 
недостатньо зрозумілі. Багато клініцистів припуска-
ють, що мікросудинне захворювання наявне у знач-
ної частини осіб із ДВС та є  основною причиною 
повільного загоєння ран, незважаючи на відсут-
ність ретельного дослідження захворювань вели-
ких судин. Як обговорювалося в інших розділах цієї 
настанови, особи з діабетом і ДВС часто мають дис-
тальну оклюзійну атеросклеротичну хворобу гоміл-
ки із залученням артерій стопи, які через їх менший 
розмір може бути важко відобразити. Проте досяг-
нення в галузі зображень і  технології свідчать, що 
великогомілкові артерії та артерії стопи потенційно 
піддаються лікуванню за допомогою ендоваскуляр-
них і відкритих хірургічних методів.
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Термін «мікросудинне» захворювання описує ано-
малії, що вражають артеріолярні, капілярні та вену-
лярні судини. Декілька досліджень повідомляли про 
мікросудинні аномалії шкіри та підшкірних тканин 
в осіб із ЦД. Ці аномалії можуть бути структурними 
(оклюзійні захворювання та зміни в  стінці крово-
носних судин) і функціональними (порушення вазо-
дилататорних реакцій на ендогенні або шкідливі 
подразники) [74]. Однак у  систематичному огляді 
на цю тему експерти не змогли виявити достатньо 
якісних досліджень, які показують, що такі аномалії 
призводять до погіршення загоєння ран [75]. Одне 
проспективне дослідження показало, що мікро-
судинні зміни, які спостерігали в  біоптатах шкіри 
стопи в  осіб із ЦД і  нейроішемією, були пов’язані 
з гіршим загоєнням ран після реваскуляризації [76]. 
Однак ці мікросудинні зміни та погіршення загоєн-
ня ран можуть бути наслідком пошкодження тка-
нин, спричиненого ішемією, а  не мікроангіопаті-
єю, пов’язаною з  діабетом. Якщо перфузія виразки 
стопи є достатньою, але виразка не загоюється, слід 
шукати та лікувати інші причини поганого загоєння 
рани, такі як інфекція, недостатній захист від біоме-
ханічного стресу, набряк, поганий контроль глікемії, 
поганий стан харчування та супутні захворювання 
[77]. З огляду на відсутність досліджень, які показу-
ють, що мікроангіопатія, пов’язана з діабетом, при-
зводить до поганого загоєння ран у  ДВС, експерти 
зробили умовну рекомендацію на основі низької 
надійності доказів.

Рекомендація 10. Для особи з ЦД, захворюванням 
периферичних артерій і  виразкою або гангреною 
стопи розгляньте можливість використання системи 
класифікації ран/ішемія/інфекція стопи (WIfI), щоб 
оцінити ймовірність загоєння та ризик ампутації. 
(Умовний, низький.)

Обґрунтування. система класифікації ран, ішемії та 
інфекцій стопи (WIfI) була розроблена, щоб допомог-
ти клініцисту з оцінкою ризику ампутації та потенцій-
ної користі від реваскуляризації в  осіб із виразкою 
стопи або гангреною та рекомендована міжнарод-
ною настановою для встановлення стадії хвороби 
кінцівок (щодо рівня загрози втрати кінцівки) в осіб 
із ХІЗВК [17]. Ця система була розроблена міждисци-
плінарною групою експертів і  визначає стадії ура-
ження кінцівки на основі тяжкості рани стопи, ішемії 
та інфекції. Консенсусний процес Delphi викорис-
тано для розподілу комбінацій цих показників на 
4 клінічні стадії на основі дуже низького (стадія 1), 
низького (стадія 2), помірного (стадія 3) і  високого 

(стадія 4) прогнозованого річного ризику великої 
ампутації. Відповідно до решти загальновживаних 
систем визначення загрози втрати кінцівці, врахо-
вуються супутні захворювання, що можуть впливати 
на загоєння ран і  ризик ампутації, не включені до 
WIfI. Другою відмінністю системи WIfI є прогнозована 
ймовірність користі від реваскуляризації [78].

У нещодавньому систематичному огляді зробле-
но висновок, що в  осіб, які проходять процедуру 
реваскуляризації, імовірність ампутації через один 
рік зростає у  міру підвищення стадії за WIfI. При-
близні показники великих ампутацій через один рік 
за даними чотирьох досліджень, які охоплювали 569 
учасників, становили 0 %, 8 % (95 % довірчий інтер-
вал (ДІ)  — 3 — 21 %), 11 % (95 % ДІ 6 — 18 %) і  38 % 
(95 % ДІ 21 — 58 %), для WIfI клінічних стадій 1 — 4 
відповідно [79]. Для осіб із ДВС система WIfI була оці-
нена в  систематичному огляді систем класифікації 
IWGDF, який публікується паралельно з цією наста-
новою. У цьому систематичному огляді виявлено сім 
досліджень із низьким рівнем достовірності доказів, 
які показали, що в  осіб із діабетом, ЗПА та вираз-
кою стопи вища клінічна стадія за WIfI пов’язана 
з  довшим часом загоєння та підвищеною ймовір-
ністю незагоєння через 6 та 12  міс [80 — 86]. Вищі 
клінічні стадії за WIfI також пов’язані з підвищеною 
ймовірністю великих ампутацій: одне дослідження 
повідомляло про частоту ампутацій 64 % для стадії 4 
[87]. Також вищі клінічні стадії за WIfI були пов’язані 
з високою частотою незначних ампутацій і нижчими 
показниками виживання без ампутації через 12 міс 
[82, 83, 86, 88 — 93]. Щодо прогнозування користі від 
реваскуляризації небагато доступних даних і недо-
статньо доказів, щоб визначити користь від реваску-
ляризації. Класифікація WIfI дає змогу прогнозувати 
результати загоєння або ампутації в осіб, яким про-
водять реваскуляризацію.

Інструмент WIfI (табл. 1— 5) продемонстрував 
здатність прогнозувати ключові результати загоєн-
ня рани та ампутації в осіб із ДВС [82, 83, 86, 88 — 93]. 
Також можна використовувати онлайн-інструмент 
(apps.apple.com/us/app/svs-ipg/id 1014644425). Крім 
того, WIfI може використовуватися широким колом 
практикуючих лікарів, його вартість відносно низь-
ка, очікується, що він буде прийнятним для прак-
тикуючих лікарів. Ймовірно, у разі загрози втра-
ти кінцівки, враховуються супутні захворювання, 
де інвазивне тестування може бути недоступним. 
Через ретроспективний характер більшості поточ-
них доказів ця рекомендація була умовною.
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Лікування

Клінічне питання. В  яких осіб із  ЦД ЗПА, виразкою 
стопи або гангреною, враховуючи клінічні результа-
ти, результати тесту перфузії та/або системи класи-
фікації, слід розглядати реваскуляризацію?

Рекомендація 11. Особі з ЦД, захворюванням пери-
феричних артерій і виразкою стопи або гангреною, 
якій розглядають можливість реваскуляризації, 
необхідно оцінити артеріальний кровообіг на ниж-
ніх кінцівках (від аорти до стопи) з детальною візуа-
лізацією підколінної артерії та артерій стопи. Заява 
про передову практику.

Обґрунтування. Згідно з  нашими рекомендаціями 
клінічне обстеження та тестування біля ліжка мають 
бути першою лінією тестування, яке проводять для 
діагностики наявності ЗПА. Якщо розглядається мож-
ливість реваскуляризації, необхідно отримати додат-
кову анатомічну інформацію про артерії нижньої 
кінцівки, щоб оцінити наявність, тяжкість і  пошире-
ність артеріальних стенозів або оклюзій. Критично 
важливою є  адекватна візуалізація судин гомілки та 
стопи, особливо при плануванні втручання в  осіб 
із діабетом та виразкою стопи [17]. Для отримання 
інформації про анатомію та ураження судин можна 
використовувати кольорове дуплексне УЗД арте-
рій, КТ- і МР-ангіографію або внутрішньоартеріальну 
цифрову субтракційну ангіографію. Кожен із методів 
візуалізації має переваги та недоліки, їх використання 
значною мірою залежить від наявності обладнання 
та досвіду, уподобань особи та відповідних витрат. 
З  цих причин було сформульовано заяву про пере-
дову практику. Щодо їх використання в осіб із діабе-
том корисність деяких таких методів, як кольорове 
дуплексне УЗД і  КТ-ангіографія, може залежати від 
(ступеня ураження) кальцифікації медії артерії, що 
часто наявна в  дрібних артеріях нижніх кінцівок 
в  осіб із ДВС. Зображення МР-ангіографії не дають 
змоги визначити ступінь кальцифікації, що може 
бути важливим при плануванні реваскуляризації [17]. 
Як зазначено в  Global Vascular Guidelines, цифро-
ва субтракційна ангіографія є  золотим стандартом 
методу візуалізації, особливо для підколінної артерії 
та стопи [17]. У  багатьох центрах цифрову субтрак-
ційну ангіографію зазвичай використовують, коли 
МР- або КТ-ангіографія недоступні, не дають змоги 
адекватно визначити анатомію артерій або коли пла-
нується ендоваскулярне втручання. Артеріальна візу-
алізація має допомогти визначити стадію від аорти 
до стопи, використовуючи, наприклад, консенсус 
TASC (The Trans-Atlantic Inter-Society Consensus) для 

аорто-клубового ураження та Міжнародну систе-
му класифікації анатомії уражень артерій кінцівок 
(GLASS), описану в  Міжнародних рекомендаціях із 
судинної патології, для інфраінгвінальної патології та 
патології стопи [17].

Рекомендація 12. В  особи з  діабетом, захворю-
ванням периферичних артерій, виразкою стопи та 
клінічними ознаками ішемії слід розглянути мож-
ливість проведення процедури реваскуляризації. 
Виявами ішемії є відсутність пульсу, монофазні або 
відсутні допплерівські хвилі на артеріях стопи, тиск 
на рівні кісточки < 100 мм рт. ст. або тиск у  пальці 
стопи < 60 мм рт. ст. Спрямуйте пацієнта до судин-
ного спеціаліста (лікаря-хірурга судинного), якщо 
проведення великої ампутації не є  терміновим. 
Заява про передову практику.

Обґрунтування. Життя осіб із діабетом, ЗПА та ДВС або 
гангреною залишається погано висвітленим. У  двох 
дослідженнях, у яких повідомлялося про результати 
учасників з діабетом та ішемією кінцівок, що не отри-
мали реваскуляризації, частота збереження кінцівок 
становила близько 50 % через рік [66, 94]. Аналіз 
доказів ефективності реваскуляризації свідчить, що 
реваскуляризація в  ретельно відібраних осіб із діа-
бетом і гемодинамічно значущим ЗПА може поліпши-
ти перфузію, прискорити загоєння ран та зменшити 
великі ампутації кінцівок [73]. Після процедури ревас-
куляризації більшість досліджень повідомляють про 
частоту збереження кінцівок 80 — 85 % і  загоєння 
виразки в > 60 % осіб через 12 міс [95]. Водночас про-
ведення реваскуляризації асоціюється з ризиком. Як 
підсумовано в систематичному огляді, проведеному 
IWGDF у  2019  р. [95], періопераційна або 30-денна 
смертність становила близько 2 % в  осіб із діабе-
том, яким проводили ендоваскулярну або хірургічну 
реваскуляризацію [95]. До групи найвищого ризику 
належать особи з  термінальною стадією ниркової 
недостатності, в  яких післяопераційна смертність 
становить 5 %, смертність у перший рік — 40 %, час-
тота збереження кінцівок у  перший рік  — близько 
70 % [95].

Особи з  ознаками ішемії за критеріями WIfI та 
міжнародних судинних рекомендацій, відсутністю 
пульсу, монофазними або відсутніми допплерів-
ськими сигналами на стопі, тиском на рівні кіс-
точки < 100 мм рт. ст. або тиском у  пальці стопи 
< 60 мм рт. ст., імовірно, матимуть тяжке ЗПА, що 
може вплинути на загоєння ран і призвести до ампу-
тації [17, 78]. У систематичному огляді експерти оці-
нили достовірність доказів впливу реваскуляризації 



Clinical endocrinology and endocrine surgery  •  Клінічна ендокринологія та ендокринна хірургія 3 (87) 2024 61

STANDARDS AND CONSENSUS  •  СТАНДАРТИ ТА КОНСЕНСУСИ

на загоєння ран та ризик ампутації як низьку, оскіль-
ки не повідомлено про багато важливих чинників, 
які можуть вплинути на результати,  — наявність 
венозного шунта, медичний догляд за ранами, роз-
вантаження кінцівки, тяжкість уражень артерій і сту-
пінь ішемії. До чинників, які впливають на рішення 
про проведення реваскуляризації, належать ступінь 
загрози втрати кінцівки (наприклад, за класифікаці-
єю WIfI), об’єм втраченої тканини, наявність інфекції, 
супутні захворювання, доцільність різних варіантів 
реваскуляризації та їхній ризик.

Як обговорювалося в  інших частинах Рекомен-
дацій IWGDF, відновлення кровотоку в стопі є лише 
частиною лікування, необхідного для оптимізації 
загоєння рани та запобігання або обмеження втра-
ти тканини, яке має проводити міждисциплінарна 
команда [77]. Будь-яка процедура реваскуляризації 
має бути частиною комплексного плану лікування 
(лікування супутньої інфекції, регулярна обробка 
рани, біомеханічне розвантаження, контроль рівня 
глюкози в крові, оцінка та поліпшення стану харчу-
вання, лікування набряків та супутніх захворювань) 
[77]. Таким чином, рішення про виконання процеду-
ри реваскуляризації та вибір процедури залежить 
від кількох чинників. У кожному випадку слід оціни-
ти переваги, потенційні ризики, шкоду та витрати 
під час спільного прийняття рішень. Доглядом за 
особами з  ДВС часто керують медичні працівники, 
які не пройшли спеціального навчання з  лікуван-
ня ЗПА. Догляд за особами з  ЗПА організований 
по-різному в багатьох країнах із залученням різних 
фахівців (судинні хірурги, ангіологи, інтервенційні 
радіологи, урологи, кардіохірурги та кардіологи). 
З цієї причини ми використовували термін «консуль-
тація судинного спеціаліста» у  цих рекомендаціях. 
Незалежно від організації медичної допомоги всі 
особи з  діабетом і  ЗПА повинні мати доступ як до 
шунтування, так і до ендоваскулярних процедур.

Рекомендація 13. Якщо в  особи з  ЦД, захворю-
ванням периферичних артерій і  виразкою стопи 
виявлена тяжка ішемія (кісточково-плечовий індекс 
< 0,4, тиск на кісточці < 50 мм рт. ст., тиск у  пальці 
стопи < 30 мм рт. ст. або черезшкірний тиск кисню 
<  30 мм рт. ст., або наявність монофазних хвиль 
під час допплерографії стопи або їх відсутність) 
терміново проконсультуйтеся зі судинним фахівцем 
(лікарем-хірургом судинним) щодо можливої ревас-
куляризації. Заява про передову практику.

Обґрунтування. Тяжка ішемія в  міжнародних судин-
них рекомендаціях (GVG) визначається як КПІ < 0,4, 

тиск на кісточці < 50 мм рт. ст., тиск у  пальцях ніг 
< 30 мм рт. ст. або TcPO2 <  30 мм рт. Такий дефі-
цит перфузії, як зазначено в  GVG, є  показанням до 
реваскуляризації, якщо вона не протипоказана або 
технічно неможлива. Існують ретроспективні дані, 
які демонструють, що затримка з реваскуляризацією 
більш ніж на 2 тиж в осіб із діабетом призводить до 
підвищення ризику втрати кінцівки [96]. Це підтвер-
джено спостережними дослідженнями: менший час 
до реваскуляризації (< 8 тиж) пов’язаний з  вищою 
ймовірністю загоєння ДВС та меншою ймовірністю 
втрати кінцівки [67]. Оскільки коротший час до ревас-
куляризації був пов’язаний з  вищою ймовірністю 
загоєння ДВС та меншою ймовірністю втрати кінців-
ки, експерти зробили Заяву про найкращу практику, 
що підтверджує термінове направлення на консуль-
тацію осіб із ДВС та ознаками тяжкої ішемії (рис. 1).

Рекомендація 14. Якщо в  особи з  ЦД, захворю-
ванням периферичних артерій, виразкою стопи 
з’явились ознаки інфекції або гангрени будь-якої 
частини стопи, слід терміново звернутися до судин-
ного фахівця для процедури дренування та реваску-
ляризації. Заява про передову практику.

Обґрунтування. За наявності ЗПА та інфекції або ган-
грени слід розглянути термінову реваскуляризацію. 
У проспективному дослідженні Eurodiale серед учас-
ників із поєднанням інфекції стопи та ЗПА частота 
великих ампутацій у перший рік становила 44 % [80]. 
Крім того, учасники з вищим ступенем інфекції за WIfI 
мали вищий ризик ампутації в  кількох обсервацій-
них дослідженнях, як установлено в систематичному 
огляді систем класифікації [97]. Затримка з  лікуван-
ням може призвести до швидкого руйнування тка-
нин і  небезпечного для життя сепсису, як описано 
в  рекомендаціях IWGDF/IDSA з  лікування інфекцій 
діабетичної стопи [98]. В  особи з  абсцесом стопи 
або інфекцією глибокого відділу стопи, яка потребує 
негайного дренування, або з гангреною, яку необхід-
но видалити, щоб контролювати інфекцію, спочатку 
слід розглянути термінове хірургічне втручання [98]. 
Це має супроводжуватися терапією антибіотиками 
широкого спектра дії, які пізніше обирають відповід-
но до результатів культури тканин, оскільки затримка 
з  лікуванням призводить до поширення некрозу 
(«час  — тканина»). Після того як сепсис взято під 
контроль і  пацієнт стабілізований, проводять оцін-
ку артеріального русла для розгляду питання про 
негайну реваскуляризацію (тобто протягом кількох 
днів) в  осіб зі значним дефіцитом перфузії. Після 
поліпшення кровотоку та контролю інфекції може 
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знадобитися операція для створення функціональної 
стопи, що може потребувати реконструкції м’яких 
тканин і  кісток [99]. Для зниження ризику або запо-
бігання ампутації слід визначити пріоритетність стра-
тегій втручання. Заява про передову практику.

Рекомендація 15. В  особи з  ЦД і  виразкою стопи, 
якщо стан рани погіршується або не поліпшується 
(наприклад, зменшення площі рани менш ніж на 

50 % протягом 4 тиж), попри належний контроль 
інфекції та рівня глюкози, догляд за раною та роз-
вантаження, необхідно повторно оцінити судин-
ний статус і проконсультуватися із судинним фахів-
цем щодо проведення реваскуляризації. Заява про 
передову практику.

Обґрунтування. Багато чинників можуть спричи-
нити сповільнення загоєння або незагоєння ДВС 

Рис. 1. Шлях оцінки та лікування особи з діабетом, захворюванням периферичних артерій і виразкою стопи з ознаками 
ішемії, інфекції або гангрени

Сильна рекомендація Умовна рекомендація Найкраща практика

Пацієнт з діабетом та виразкою або гангреною

Оцінка наявності інфекції
та дії відповідно

до рекомендацій IWGDF

Пропальпуйте пульс
і перевірте на ознаки ішемії

Оцініть форму хвиль допплера
на артеріях стопи, визначте КПІ та ППІ

для діагностики/заперечення ЗПА

Використовуйте систему WlfI 
для стратифікації ймовірності загоєння

та ризику ампутації

Догляд за раною
та розвантаження відповідно

до рекомендацій IWGDF

Проконсультуйтеся
із судинним
спеціалістом

(лікарем-хірургом),
якщо не потрібна

термінова ампутація

Повторно розгляньте
можливість перфузії,

якщо через 4 тиж
немає динаміки

загоєння

Термінова 
консультація

судинного
спеціаліста

(лікаря-хірурга)  

Відсутність пульсу 
або тиск на надп’ятково-

гомілковому суглобі 
< 100 мм рт. ст. 

або тиск у пальцях ніг 
< 60 мм рт. ст., або

монофазні/відсутні 
допплерівські хвилі 

на артеріях стопи

КПІ 0,9—1,3,
ППІ > 0,70, 

трифазні або двофазні 
допплерівські хвилі
на артеріях стопи,
необхідний догляд

за раною та лікування
інфекції за потреби

ЗПА, виразка 
з інфекцією 

або гангреною

КПІ <0,4, тиск на
надп’ятково-гомілковому

суглобі < 50 мм рт. ст., 
тиск у пальцях ніг 
< 30 мм рт. ст. або 

TcPO2 < 30 мм рт. ст.
або монофазні/відсутні 

допплерівські хвилі
на артеріях стопи

Необхідно розглянути
термінову процедуру

реваскуляризації,
проконсультуватися із 
судинним спеціалістом

(лікарем-хірургом) 
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(наявність інфекції, розмір і  глибина рани, підви-
щений тиск у  стопі на місці рани та неадекватний 
догляд за раною). Низка досліджень продемон-
стрували, що зменшення площі рани більш ніж на 
50 % через 4 тиж після звернення є прогностичним 
показником загоєння через 1 — 2  тиж [100 — 103]. 
Установлено, що це не залежить від початкового 
розміру виразки та потребує перегляду протоколів 
лікування, якщо адекватного зменшення рани не 
досягнуто протягом 4 тиж. Наявність підозрюва-
ного ХІЗВК або ДВС, які не загоюються належним 
чином, попри передову практику лікування, потре-
бує негайної консультації судинного фахівця та роз-
гляду питання, чи показана процедура реваскуля-
ризації. Немає прямих доказів, що підтверджують 
рекомендацію, яка є  прагматичним твердженням, 
що ґрунтується на непрямих доказах і  експертній 
думці. Заява про найкращу практику.

Рекомендація 16. В  особи з  ЦД, захворюванням 
периферичних артерій і виразкою стопи або гангре-
ною уникайте реваскуляризації, якщо співвідношен-
ня ризику та користі від втручання несприятливе. 
Заява про передову практику.

Обґрунтування. Реваскуляризацію не слід проводити, 
якщо немає шансів на загоєння рани, коли вели-
ка ампутація неминуча, навряд чи буде досягнута 
функціональна стопа, або коли очікувана тривалість 
життя коротка і малоймовірно, що це буде корисно 
для пацієнта. Комітет з написання вважав, що в таких 
осіб будь-яка процедура реваскуляризації навряд чи 
принесе користь та може завдати шкоди. Багато осіб 
з ураженням тканин стопи мають високий перипро-
цедурний ризик через супутні захворювання. Зокре-
ма, непридатними для реваскуляризації можуть бути 
особи, які дуже слабкі, з очікуваною малою триваліс-
тю життя, поганим функціональним станом, прикуті 
до ліжка та/або з великою ділянкою деструкції ткани-
ни, що робить стопу функціонально неможливою для 
відновлення, та особи з  прогнозованою неможли-
вістю мобілізації після реваскуляризації. Інколи про-
цедуру з реваскуляризації виконують, щоб збільшити 
ймовірність загоєння ампутації нижче за коліно та 
уникнути ампутації вище за коліно.

Кілька обсерваційних досліджень свідчать про 
загоєння 50 % ішемічної ДВС в  осіб із діабетом, які 
не підходять для реваскуляризації, це також слід 
ураховувати при виборі лікування [67, 94]. Рішення 
про перехід до первинної ампутації або застосуван-
ня паліативного підходу мають приймати пацієнт 
разом із мультидисциплінарною командою [104], 

зокрема зі спеціалістом із судинних захворювань, 
якщо не показана екстрена процедура, як обгово-
рювалося раніше. Комітет з  написання вважав, що 
за цих обставин, коли одужання є  малоймовірним, 
особа навряд чи оцінить результати реваскуляри-
зації порівняно із відсутністю реваскуляризації. За 
таких обставин користь від реваскуляризації не 
переважатиме потенційної шкоди.

Клінічне питання. Чим ендоваскулярна реваску-
ляризація відрізняється від відкритої чи гібридної 
реваскуляризації в осіб із діабетом, ЗПА та виразкою 
стопи чи гангреною?

Рекомендація 17. У пацієнтів із ЦД, захворюванням 
периферичних артерій і виразкою стопи або гангре-
ною, які мають адекватний сегмент підшкірної вени, 
яким показана інфраінгвінальна реваскуляризація, 
які підходять для відкритої хірургії та ендоваску-
лярної процедури, перевагу віддають на користь 
шунтування. (Умовний, помірний.)

Рекомендація 18. Особа з ЦД, ЗПА і виразкою стопи 
або гангреною має проходити лікування в центрах, 
які мають досвід або швидкий доступ до ендоваску-
лярної та хірургічної реваскуляризації. У таких умо-
вах слід розглянути можливість прийняття рішення 
про лікування на підставі ризику для пацієнта, інди-
відуальних побажань, ступеня загрози кінцівкам, 
анатомічного розподілу ЗПА та наявності автогенної 
вени. Заява про передову практику.

Обґрунтування. Після прийняття рішення про 
реваскуляризацію розглядають питання про те, чи 
слід виконувати ендоваскулярну або відкриту (тобто 
шунтування чи ендартеректомію) процедуру чи їх 
поєднання (гібридна процедура). Рекомендація 18 
наголошує на взаємодоповнювальній ролі відкри-
тих та ендоваскулярних методів у сучасній судинній 
практиці. Зокрема ендоваскулярні методи значною 
мірою замінили відкриту хірургію в лікуванні аорто-
клубових захворювань, а також дають змогу лікува-
ти захворювання стопи.

Більшість досліджень, розглянутих у  систематич-
ному огляді результатів ендоваскулярного та хірур-
гічного шунтування, були обсерваційними та ретро-
спективними серіями випадків із високим ризиком 
упередженості [105]. Дослідження BEST-CLI було 
великим рандомізованим клінічним дослідженням 
із низьким ризиком упередженості, в  якому порів-
нювали перший ендоваскулярний підхід із пер-
шим хірургічним підходом. У  нього були залучені 
особи з ХІЗВК, яких вважали придатними для ревас-
куляризації з  приводу оклюзійного захворювання 
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інфраінгвінальних артерій [106]. Кінцевою точкою  
була ампутація кінцівки вище за литку або серйозне 
повторне втручання на кінцівці (нове шунтування, 
ревізія трансплантата, тромбектомія або тромболі-
зис), або смерть. Дослідження було проведено в двох 
паралельних когортах: когорта 1 — особи, в яких була 
адекватна односегментна велика підшкірна вена, 
доступна для використання як обхідний шунт, когор-
та 2  — особи без адекватної односегментної вели-
кої підшкірної вени, яким потрібен альтернативний 
кондуїт. Лікування з використанням першого підходу 
шунтування великої підшкірної вени було кращим, 
ніж ендоваскулярна терапія спочатку для первинно-
го результату (відношення ризиків (ВР) 0,68; 95 % ДІ 
0,59 — 0,79, p < 0,001). У когорті 2 первинні результати 
були однаковими. У  когорті  1 переважно виконано 
хірургічні втручання особам із діабетом (ВР 0,72; 95 % 
ДІ 0,61 — 0,86) з користю, порівнянною з такою в осіб 
без діабету (ВР 0,57; 95 % ДІ 0,41 — 0,78). На момент 
написання цієї настанови додаткові результати цього 
дослідження не були опубліковані. Дані, отримані 
в  когорті 1, свідчили про більшу частоту великих 
ампутацій у  тих, кому проведено ендоваскулярну 
процедуру, порівняно з тими, хто переніс хірургічне 
втручання (хірургія: 74 із 709 (10,4 %) ендоваскулярне 
втручання: 106 із 711 (14,9 %)). Аналіз демонструє, що 
це актуально для хворих на ЦД і може вплинути на 
перевагу певного втручання особою, яка отримує 
лікування. Слід ураховувати різницю за тривалістю 
перебування в  лікарні, яка, за даними систематич-
ного огляду, була довшою в  публікаціях про шунту-
вання, ніж в публікаціях про ендоваскулярні методи. 
Крім того, особи можуть віддати перевагу ендовас-
кулярному підходу через інвазивніше шунтування. 
За витратами, імовірно, немає суттєвих відміннос-
тей, за винятком тривалості перебування в  лікарні, 
однак це ще слід визначити і може бути додатковим 
результатом дослідження BEST-CLI. Оскільки BEST-
CLI нині є єдиним рандомізованим контрольованим 
дослідженням (RCT) у цій галузі, достовірність доказів 
нашої рекомендації була помірною. З огляду на важ-
ливі відмінності за результатами дослідження BEST-
CLI експерти рекомендують розглядати шунтування 
як перший варіант в осіб із відповідною підшкірною 
веною. Ця рекомендація може призвести до значних 
змін у політиці багатьох центрів, які нині використо-
вують підхід для всіх пацієнтів «спочатку ендоваску-
лярне втручання».

Рекомендація може бути нездійсненною в корот-
костроковій перспективі в  усіх країнах через брак 

обладнання та досвіду. У дослідженні BEST-CLI ендо-
васкулярні процедури можна було проводити в клу-
бовій та загальній стегновій артерії для забезпечен-
ня оптимального притоку в шунтування, це означає, 
що центр, в якому лікують ЗПА в осіб із ДВС, повинен 
мати досвід виконання як ендоваскулярних втру-
чань, так і шунтування. Крім того, у деяких центрах 
доступність ендоваскулярного підходу може бути 
причиною вибору цього лікування, коли потрібна 
термінова реваскуляризація або коли хірургічний 
ризик є  занадто високим. З  цих причин і  через 
помірну достовірність доказів надано умовну реко-
мендацію.

В осіб із діабетом, у  яких розглядається питання 
про виконання реваскуляризації, але які не мають 
відповідного сегмента великої підшкірної вени для 
шунтування, результати BEST-CLI були подібними 
для ендоваскулярного та хірургічного шунтуван-
ня. Це твердження узгоджується з  результатами 
систематичного огляду, в  якому нерандомізовані 
та обсерваційні дослідження показали, що доказів 
було недостатньо, щоб визначити, яка техніка ревас-
куляризації (ендоваскулярна, відкрита чи гібридна) 
є  кращою. Кожен із методів має переваги та недо-
ліки. Успішний дистальний венозний шунт може 
значно збільшити кровотік до стопи, але зазвичай 
необхідна загальна, спинномозкова або епідураль-
на анестезія, а  також відповідна вена як обхідний 
канал, як у  дослідженні BEST-CLI. Ендоваскулярна 
процедура має кілька матеріально-технічних пере-
ваг, але іноді для забезпечення адекватного кро-
вотоку в  стопі необхідні дуже складні втручання. 
Невдале ендоваскулярне втручання може призвес-
ти до гірших результатів, якщо згодом виконується 
відкрита процедура [107]. За останні кілька десяти-
літь відбувся значний прогрес в  ендоваскулярних 
методах. Паралельно з  цим спостерігається поліп-
шення анестезії та післяопераційного догляду, що 
сприяло кращим хірургічним результатам. Оскільки 
не існує універсального підходу до лікування для 
осіб із діабетом, ЗПА та виразкою або гангреною 
стопи, важливо, щоб лікувальний центр мав досвід 
і  засоби для виконання різних варіантів лікування. 
Експерти рекомендують, щоб для кожної особи, яка 
потребує реваскуляризації нижніх кінцівок, розгля-
дали всі методи реваскуляризації (рис. 2).

Клінічне питання. Які переваги перед прямою 
реваскуляризацією ангіосом має непряма реваску-
ляризація в осіб із діабетом, ЗПА та виразкою стопи 
або гангреною?
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Рекомендація 19. В особи з ЦД, захворюванням пери-
феричних артерій і  виразкою або гангреною стопи 
процедури реваскуляризації мають бути спрямовані 
на відновлення прямого кровотоку принаймні до одні-
єї з артерій стопи. Заява про передову практику.

Обґрунтування. в  осіб із діабетом і  виразкою або 
гангреною стопи, яким потрібна реваскуляриза-
ція, оптимізація кровотоку до стопи важлива для 
збільшення шансів на загоєння стопи та уникнен-
ня ампутації. Неповна реваскуляризація (лікування 
захворювання притоку, коли є  дистальне захворю-
вання або шунтування артерій «сліпого сегмента» 
без відтоку) може призвести до уповільнення або 
незагоєння рани та підвищення ризику ампутації.

Операція шунтування ідеально виконується для 
судини відтоку, яка впадає в  стопу. Однак шунту-
вання малогомілкової артерії (яке ґрунтується на 
колатералізації стопи) є  найефективнішим, коли 

є  хороша колатералізація стопи та наявна відкри-
та дуга стопи [93]. Прохідність артерій дуги стопи 
також пов’язана з поліпшенням загоєння ран і зни-
женням ризику великої ампутації [108].

Рекомендація 20. Для особи з ЦД, захворюванням 
периферичних артерій і  виразкою стопи або ган-
греною, якій проводять ендоваскулярну процедуру, 
розгляньте можливість націлювання на артерію, яка 
при ангіографії постачає анатомічну ділянку вираз-
ки, якщо це можливо. (Умовний, дуже низький.)

Обґрунтування. Ангіосоми — це тривимірні ділянки 
тканини та шкіри, що живляться цільовою артерією. 
Шість ангіосом стопи та гомілковостопного суглоба 
забезпечуються задньою великогомілковою артері-
єю (n = 3), малогомілковою артерією (n = 2) і  пере-
дньою великогомілковою артерією (n = l) (рис. 3). 
Комунікації між ангіосомами включають прямі арте-
ріально-артеріальні зв’язки, а  також колатеральні 

ВПВ — велика підшкірна вена.

Рис. 2. Підхід до судинного втручання в особи з діабетом і виразкою стопи або гангреною
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гангреною, за якої показана реваскуляризація
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судини, які з’єднують сусідні ангіосоми [108 — 110]. 
Ефект/вплив реваскуляризації на основі ангіосом 
на загоєння ран і запобігання ампутації (великій та 
малій) при лікуванні ускладнень стопи, пов’язаних 
із діабетом, є суперечливим.

Яка різниця між прямою та непрямою 

реваскуляризацією?

Пряма реваскуляризація ангіосоми, в  якій від-
булася втрата тканини, передбачає відновлення 
артерії, що кровопостачає цю ангіосому. Альтерна-
тивою є непряма реваскуляризація, при якій лікують 
артерію з  найімовірніше успішним прямим крово-
током до стопи, але не безпосередньо до ураженої 
ділянки з втратою тканини, при цьому кровотік буде 
поліпшений лише через колатеральні судини, що 
походять від неураженої ангіосоми.

Систематичний огляд виявив, що відкриті про-
цедури реконструкції судин були однаково ефек-
тивними незалежно від того, проводилася пряма 
чи непряма реваскуляризація ураженої ангіосоми 
стопи [105].

Крім того, результати вивчення загоєння та ампу-
тації при прямій і непрямій ендоваскулярній ревас-
куляризації свідчать, що якщо пряма реваскуляри-
зація можлива, час загоєння ДВС та рівень ампутації 
знижені порівняно з  такими за непрямої реваску-
ляризації. Існує недостатньо доказів для визначен-
ня того, чи є  пряма реваскуляризація кращою за 
непряму для запобігання невеликій ампутації [111]. 
Непряма реваскуляризація з  добрими колатераля-
ми сприяла загоєнню ран і збереженню кінцівок, що 
не відрізнялося від результатів прямої реваскуляри-
зації та було значно кращим, ніж непряма реваску-
ляризація без відновлення колатералей [112 — 116].

У більшості досліджень, залучених у систематич-
ний огляд, використовували ендоваскулярні проце-
дури. Отримані дані, ймовірно, свідчили на користь 
прямої реваскуляризації. Для процедур шунтування 
різниця за частотою загоєння та ампутації через 
12 міс між прямою та непрямою реваскуляризацією 
була невеликою [116 — 119]. Ці дослідження мали 
високий ризик упередженості, були переважно 
ретроспективними з відсутністю рандомізації (мало-
ймовірно, що це коли-небудь стане можливим). 
Про вихідні показники, такі як стадія рани/стопи 
(наприклад, за WIfI) і  ступінь втрати тканин, пові-
домлялося рідко. Виявлено велику гетерогенність 
залучених досліджень, що не дало змоги провести 
метааналізу даних. Імовірно, це пов’язано з  висо-
кою варіабельністю учасників і стадії рани (ступінь 
втрати тканини, тяжкість ішемії, наявність інфекції). 
Тому порівняння первинних результатів (загоєння/
ампутація) або побічних ефектів є проблематичним. 
На підставі наявних даних припускають, що пряма 
реваскуляризація може поліпшити результати, тому 
експерти вважають, що цій процедурі, можливо, 
віддадуть перевагу особи, які отримують лікування 
для поліпшення загоєння та запобігання ампутації. 
Проте комісія з  написання вважала, що, імовірно, 
є суттєва мінливість уподобань пацієнтів через від-
сутність переваг одного підходу над іншим. Такі чин-
ники, як тяжкість ішемії та втрата тканин (наприклад, 
визначення стадії за WIfI) і придатність пацієнта до 
процедури/наявність супутніх захворювань, а також 
наявність досвіду та вартість процедур (що може 
відрізнятися залежно від країни) слід ураховувати Рис. 3. Розподіл ангіосом на гомілці та стопі
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під час прийняття рішень про тип процедури, яку 
вважають прийнятною. У  кількох дослідженнях 
задзначено, що в їхній серії лише незначна кількість 
ран стопи та щиколотки відповідала одній ангіосомі. 
M. R. Kret та співавт. [120] виявили, що лише 36 % ран 
в  їхній серії відповідали одній ангіосомі. D. Aerden 
та співавт. [121] зазначають, що важко розподілити 
осіб у  групи прямої та непрямої реваскуляризації 
через наявність множинних і великих ран, в які було 
залучено більше однієї ангіосоми. У таких випадках 
комісія з написання вважає, що перевагу слід відда-
вати артерії з найкращою якістю. Багато клініцистів 
розглядатимуть спробу лікування другої судини, що 
також кровопостачає рану, хоча існує брак доказів 
на підтримку цього підходу [105].

Клінічне питання. Чи можливо за результатами пер-
фузії після реваскуляризації спрогнозувати загоєн-
ня, велику ампутацію чи потребу в повторній ревас-
куляризації в осіб із ДВС?

Рекомендація 21. В  особи з  діабетом і  виразкою 
стопи або гангреною, якій виконана реваскуляриза-
ція, об’єктивно оцініть адекватність перфузії, напри-
клад, використовуючи неінвазивне тестування біля 
ліжка. Найкраща практика.

Обґрунтування. Існує небагато доступних даних про 
перфузію після виконання реваскуляризації в осіб із 
діабетом. Однак адекватна перфузія необхідна для 
загоєння рани, а клінічне обстеження часто є занад-
то ненадійним. ЗПА, пов’язана з діабетом, характери-
зується утворенням атеросклеротичних бляшок, які 
є довгими та дифузними за природою та, імовірно, 
охоплюють дистальні русла судин. Часто при ендо-
васкулярному лікуванні уражень гомілкових артерій 
не спостерігається тривалого збереження прохід-
ності [122]. Тому слід проводити регулярну оцінку 
перфузії після реваскуляризації через ризик оклю-
зії/рестенозу після втручання в  поєднанні з  регу-
лярною оцінкою ураження стопи, щоб визначити, чи 
справді відбувається загоєння. Експерти рекомен-
дують, щоб реваскуляризація була спрямована на 
поліпшення перфузії стопи, наскільки це можливо. 
З огляду на відсутність доступних даних для визна-
чення оптимальних часових меж для подальшого 
спостереження та ймовірність того, що вони можуть 
відрізнятися залежно від використаного методу тес-
тування, складено Заяву про найкращу практику.

Рекомендація 22. Особа з ЦД, захворюванням пери-
феричних артерій і  виразкою стопи або гангре-
ною має отримувати лікування міждисциплінарною 
командою. Заява про передову практику.

Обґрунтування. Як обговорювалося в  кількох час-
тинах цієї настанови та в інших настановах IWGDF із 
діагностики та лікування ДВС, відновлення перфузії 
в стопі є лише частиною лікування, яке має прово-
дити мультидисциплінарна команда [77]. Відсутність 
доступу до спеціалізованої допомоги пов’язана з гір-
шими наслідками для стоп. У сільській та віддаленій 
місцевості та районах, де обмежений доступ до 
спеціалістів, способи направлення для отримання 
медичної допомоги (наприклад, віртуальні способи 
консультування) є важливими для надання мульти-
дисциплінарної допомоги [123]. Таким чином, будь-
яка процедура реваскуляризації має бути частиною 
комплексного плану лікування (швидке лікування 
супутньої інфекції, регулярна обробка рани, біо-
механічне розвантаження, контроль рівня глюкози 
в  крові, зниження серцево-судинного ризику та 
лікування супутніх захворювань) [123]. Після заго-
єння виразки ризик рецидиву становить близько 
50 % протягом п’яти років, тому необхідно вживати 
профілактичних заходів. Багатьом особам потріб-
не тривале спостереження спеціалізованої групи 
з профілактики ускладнень стопи [23].

Клінічне питання. Яке лікування слід порадити особі 
з  діабетом, ЗПА та виразкою стопи, щоб запобігти 
серйозним несприятливим подіям (СНП) з боку сер-
цево-судинної системи та кінцівок і смерті?

СНП з боку серцево-судинної системи визначаєть-
ся як сукупність нефатального інсульту, нефатально-
го інфаркту міокарда та серцево-судинної смерті. 
СНП з боку кінцівок визначається як розвиток тяж-
кої ішемії стопи, що призводить до судинного втру-
чання або значної ампутації гомілки. Ці визначення 
в різних дослідженнях дещо відрізняються.

Особи з діабетом і ЗПА (з виразкою стопи або без 
неї) мають дуже високий ризик серцево-судинних 
захворювань. Цілі щодо чинників серцево-судин-
ного ризику завжди мають бути індивідуальними, 
з урахуванням очікуваної тривалості життя, користі, 
тягаря лікування, потенційної взаємодії з лікарськи-
ми засобами та небажаних ефектів лікування. З огля-
ду на ці міркування комітет із написання пропонує 
такі цілі лікування для зниження ризику майбутніх 
серйозних несприятливих подій з  боку кінцівок 
і серцево-судинної системи:

Рекомендація 23. В  особи з  ЦД і  ЗПА цільові рівні 
мають бути такими:

 · HbAIc <  8 % (< 64 ммоль/моль), але можливе 
вище цільове значення HbA1с залежно від ризику 
виникнення тяжкої гіпоглікемії;
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 · артеріальний тиск < 140/90 мм рт. ст., але 
можуть бути вищі цільові рівні, залежно від ризи-
ку ортостатичної гіпотензії та інших побічних 
ефектів;

 · цільовий рівень ліпопротеїнів низької густини 
< 1,8 ммоль/ л (< 70 мг/дл), знижений принаймні 
на 50 % від вихідного рівня. Якщо високоінтенсив-
на терапія статинами (з  езетимібом або без нього) 
добре переноситься, то рекомендовані цільові рівні 
< 1,4 ммоль/ л (55 мг/дл).

Рекомендація 24. Особі з ЦД і симптоматичним ЗПА:
 · необхідно лікувати моноантитромбоцитарною 

терапією;
 · клопідогрел можна розглядати як препарат 

першого вибору на відміну від ацетилсаліцилової 
кислоти;

 · комбіновану терапію ацетилсаліциловою кис-
лотою (75 — 100 мг один раз на добу) і  низькою 
дозою ривароксабану (2,5 мг двічі на добу) можна 
розглянути для осіб без високого ризику кровотечі. 
Заява про передову практику.

Рекомендація 25. В особи з ЦД 2 типу із ЗПА:
 · при eGFR > 30 мл/(хв · 1,73 м2) слід розглянути 

можливість застосування інгібітора натрій-глюкоз-
ного котранспортера-2 (SGLT-2) або агоніста рецеп-
тора глюкагоноподібного пептиду 1 з  продемон-
строваною користю щодо серцево-судинних захво-
рювань, незалежно від рівня глюкози в крові;

 · особам із пов’язаною з діабетом виразкою або 
гангреною стопи інгібітори SGLT-2 не слід приймати, 
а особам, які використовують ці препарати, слід тим-
часово припинити прийом препарату до загоєння 
ураженої стопи. Заява про передову практику.

Обґрунтування. Комісія з  написання вирішила не 
писати власних настанов щодо фармакологічних 
втручань в осіб із діабетом, ЗПА та виразкою стопи чи 
гангреною, щоб зменшити серцево-судинний ризик 
або запобігти серйозним захворюванням кінцівок, 
як визначено вище. Існує низка рекомендацій щодо 
запобігання ризику серцево-судинних захворювань 
в осіб із діабетом і серцево-судинними захворюван-
нями, тому інша настанова мала б незнач ну додатко-
ву цінність. Експерти вирішили визначити положен-
ня про найкращу практику на основі Міжнародних 
судинних рекомендацій для ХІЗВК, розроблених 
ESVS, SVS та Всесвітньою федерацією судинних това-
риств (WFVS) [17], оскільки вони стосуються групи 
осіб із ХІЗВК. Рекомендації щодо антиагрегантної 
терапії відповідають останнім антитромботичним 
рекомендаціям ESVS [124]. Коли експерти вважали 

це застосовним, використовували рекомендації 
Американської діабетичної асоціації (ADA), Євро-
пейської асоціації з вивчення діабету (EASD) та інші 
рекомендації щодо захворювання периферичних 
артерій (Європейське товариство кардіологів (ESC)-
ESVS, Європейське товариство судинної медицини 
(ESVM), ESC-EASD, ESC-Європейське товариство ате-
росклерозу (EAS)) [13 — 16, 18 — 20].

ЗПА перебігає агресивніше у хворих на ЦД порів-
няно з особами без діабету з підвищеним ризиком 
ампутації гомілки. Крім того, поєднання діабету та 
ЗПА пов’язане з високим ризиком розвитку усклад-
нень з  боку інших судинних басейнів. Як обгово-
рювалося раніше, в осіб із пов’язаною з  ішемічним 
діабетом виразкою стопи загальна 5-річна серцево-
судинна смертність становить близько 50 % [125]. 
Таким чином, згідно з міжнародними рекомендаці-
ями кількох судинних і  діабетичних асоціацій, цих 
осіб слід розглядати як таких, що мають дуже висо-
кий серцево-судинний ризик і відповідно лікувати. 
Водночас вони зазвичай мають, окрім периферичної 
нейропатії, інші ускладнення, пов’язані з  діабетом, 
а  також кілька супутніх захворювань, що призво-
дить до великого тягаря захворювань і споживання 
багатьох препаратів [27]. Багато осіб похилого віку, 
слабкі та живуть у  вразливих соціально-економіч-
них умовах із низькою якістю життя [126, 127]. 
Тому важливо, щоб управління чинниками ризику 
серцево-судинних захворювань у  цих осіб було 
індивідуальним, адаптованим і частиною спільного 
прийняття рішень з  урахуванням очікуваної три-
валості життя, ускладнень/супутніх захворювань, 
пов’язаних із діабетом, очікуваної користі, тягаря 
лікування, медикаментозних взаємодій та небажа-
них ефектів лікування. Цей догляд має надавати 
медичний працівник(и), який має достатній досвід 
лікування серцево-судинних чинників ризику та 
глікемії, бажано член міждисциплінарної команди 
з догляду за ногами при діабеті.

Глікемічні цілі

Як зазначено в  рекомендаціях ADA та ESC-EASD, 
майже нормальна глікемія з  рівнем HbA1c < 7,0 % 
(53 ммоль/моль) зменшить мікросудинні усклад-
нення [15, 19]. Суворіший контроль рівня глюкози, 
розпочатий на ранніх стадіях діабету в  молодих 
осіб, сприяє зменшенню макросудинних усклад-
нень, тобто серцево-судинних наслідків, протягом 
20 років. Такий контроль рівня глюкози може спри-
ятливо впливати на мікросудинні ускладнення за 
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коротший час. Однак, коли використовують засо-
би, що знижують рівень глюкози в  крові, в  осіб із 
ризиком тяжкої гіпоглікемії, це може підвищити 
ризик серцево-судинних подій і смерті, як описано 
в рекомендаціях ADA та ESC-EASD [15, 18]. Оскільки 
багато осіб із ДВС та ЗПА також мають атеросклеро-
тичні захворювання інших судинних басейнів, суво-
рий контроль рівня глюкози може бути шкідливим. 
Ризик гіпоглікемії значно нижчий, коли пацієнтів 
лікуютя лише метформіном, інгібітором натрій-глю-
козного котранспортера-2 або агоністом рецептора 
глюкагоноподібного пептиду I. Суворий контроль 
рівня глюкози часто не показаний особам із ЗПА 
та ДВС через те, що ризик гіпоглікемії перевищує 
потенційну користь. ADA рекомендує в Стандартах 
медичної допомоги 2022 р. прагнути до рівня Hba1c 
< 8 % (< 64 ммоль/моль) у  таких осіб, а  в реко-
мендаціях ESC-EASD 2019  р.  — до рівня < 8 — 9 % 
(< 64 — 75 ммоль/ л) [15, 18]. Однак ціль залежатиме 
від таких чинників, як вік, тривалість діабету, усклад-
нення, супутні захворювання та ризик гіпоглікемії. 
Цільові рівні HbA1c є  вищими, ніж у  міжнародних 
судинних рекомендаціях для ХІЗВК (< 7,0 % або 
53 ммоль/моль), але, як зазначено вище, експер-
ти дійшли висновку, що дотримування жорсткого 
контролю глікемії не дає добрих результатів у цій 
популяції.

Цілі артеріального тиску

У рекомендаціях ESC-EASD зазначено, що RCTs 
продемонстрували користь (зменшення частоти 
інсульту, коронарних подій і  захворювань нирок) 
зниження систолічного АТ до < 140 мм рт. ст. 
і  діастолічного АТ до < 90 мм рт. ст. [15]. Зазви-
чай для досягнення цих рівнів в  осіб із  ЦД необ-
хідні кілька препаратів. У  молодих осіб (напри-
клад, молодше 65  років) можна розглянути рівень 
< 130/80 мм рт. ст., якщо немає протипоказань для 
такого суворого контролю артеріального тиску та 
низький ризик ортостатичної гіпотензії. Як ADA, 
так і  ESC-EASD, наголошують на важливості індиві-
дуального лікування, оскільки надмірно агресивне 
зниження артеріального тиску зазвичай пов’язане 
з ризиком для літніх осіб із ДВС та пацієнтів із чис-
ленними ускладненнями, пов’язаними з діабетом, та 
супутніми захворюваннями. Ми рекомендуємо для 
цих осіб АТ < 140/90 мм рт. ст., але для молодших 
осіб (наприклад, < 65 років)та осіб із невеликим 
ризиком побічних ефектів лікування можна розгля-
нути нижчі цільові рівні.

Ліпідні цілі

Настанови ADA та EASD рекомендують для осіб із 
діабетом і  атеросклеротичними серцево-судинни-
ми захворюваннями цільовий рівень ліпопротеїнів 
низької густини (ЛПНГ) < 1,8 ммоль/ л (70 ммоль/ л) 
[18]. Відповідно до підходу «що нижче, то краще», 
нещодавні дослідження показали,що нижчі рівні 
ЛПНГ (<  1,4 ммоль/ л (55 мг/дл)) можуть бути корис-
ними для осіб із дуже високим серцево-судинним 
ризиком. Останні настанови ESC-EASD та ESC-EAS 
рекомендують, щоб цільовими для цих осіб були 
дуже низькі рівні ЛПНГ [15, 16]. У  пацієнтів із 
рецидивами протягом 2 років навіть рівень ЛПНГ 
< 1,0 ммоль/ л (40 мг/дл) пропонують як цільовий 
у рекомендаціях ESC-EAS [16]. За допомогою стати-
нотерапії (розувастатин у  дозі 20 — 40 мг або атор-
вастатин у  дозі 40 — 80 мг) можна досягти значно-
го зниження рівня холестерину, якщо ці відносно 
прос ті методи лікування добре переносяться. Якщо 
ціль не досягнута, то можна додати езетиміб, доступ-
ний у таблетках у комбінації з обома статинами. Ці 
методи лікування мають обмежені побічні ефекти 
в більшості (але не в усіх) осіб і відносно недорогі. 
Відповідно до останніх рекомендацій ESC-EASD та 
ESC-EAS рівень ЛПНГ < 1,0 ммоль/ л (40 мг/дл) може 
бути цільовим показником в осіб із повторними сер-
цево-судинними подіями протягом 2 років, з огляду 
на обмежену кількість RCT, в які було залучено від-
носно небагато учасників із ХІЗВК та діабетом. Щоб 
досягти дуже низьких рівнів ЛПНГ, частині пацієн-
тів буде необхідне додаткове лікування інгібітором 
PCSK9. Інгібітори PCSK9 є моноклональними антиті-
лами, які мають незначні побічні ефекти, але потре-
бують парентерального введення, що зумовлює їх 
високу вартість. Є  дуже мало доказів економічної 
ефективності інгібіторів PCSK9 в  осіб із діабетом, 
ЗПА та виразкою стопи або гангреною. Крім того, 
використання дорогих препаратів є проблемою для 
багатьох країн. З цих причин ми не включили реко-
мендацію щодо рівня ЛПНГ < 1,0 ммоль/ л (40 мг/дл) 
у цю настанову, але визнаємо, що в кількох країнах 
інгібітори PCSK9 використовують для досягнення 
зазначених цілей у  пацієнтів із рецидивами серце-
во-судинних подій.

Відповідно до інших втручань зі зниження ризи-
ку серцево-судинних захворювань у  зазвичай 
ослаблених осіб із кількома патологіями, лікуван-
ня та його цілі мають ґрунтуватися на спільному 
прийнятті рішень після ретельної оцінки переваг, 
шкоди та вартості й бути індивідуальними. Цілі щодо 
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зниження рівня ЛПНГ (та інші) у нашій рекомендації 
слід інтерпретувати не як абсолютні, а  як бажані. 
Навіть якщо ціль буде досягнута лише частково, це 
може значно знизити ризик серцево-судинних подій 
в  осіб із дуже високим ризиком. Хоча дуже низькі 
рівні ЛПНГ, можливо, досягаються не в усіх пацієнтів, 
зниження рівня ЛПНГ до 50 % можна досягти у бага-
тьох осіб за допомогою зазначених сильнодіючих 
статинів (та езетимібу) зі значним зниженням ризику 
серцево-судинних захворювань [13].

Додаткова терапія

Антиагрегантна терапія. Особам із серцево-судин-
ними захворюваннями (ХІЗВК) наполегливо рекомен-
довано лікування антитромбоцитарними засобами 
(клопідрогель і  ацетилсаліцилова кислота). Ці пре-
парати знижують ризик виникнення несприятливих 
серцево-судинних подій.

У разі підвищеного ризику шлункової кровотечі 
в  осіб, які приймають ацетилсаліцилову кислоту, 
слід розглянути застосування інгібітора протонної 
помпи як додаткового лікування.

Який препарат обрати? Настанови ADA та ESC-EASD 
рекомендують особам із діабетом і серцево-судинни-
ми подіями ацетилсаліцилову кислоту як перший 
вибір, але не вказують на наявність ЗПА [15, 18].

У нещодавно опублікованих рекомендаціях ESVM, 
ESC-ESVS та GVG клопідрогель розглядають як анти-
тромбоцитарний засіб вибору в пацієнтів із ЗПА. Ця 
рекомендація, зокрема, ґрунтується на дослідженні 
«Клопідогрель порівняно з ацетилсаліциловою кис-
лотою в  пацієнтів із ризиком розвитку ішемічних 
подій» (CAPRJE), в якому клопідрогель був ефектив-
нішим щодо зниження ризику серцево-судинних 
захворювань без підвищеного ризику кровотечі 
[128]. Лише підгрупа учасників цього дослідження 
мала ЗПА, із них 21 %  — діабет. Крім того, мета-
аналіз не показав жодної користі від ацетилсалі-
цилової кислоти для пацієнтів із ЗПА [129]. Субана-
ліз дослідження CAPRJE виявив, що клопідогрель 
перевершує ацетилсаліцилову кислоту в зменшенні 
повторних ішемічних подій у  пацієнтів із діабетом 
[130]. Відносне зниження ризику було порівнянним 
із таким в осіб без діабету, але через більшу кількість 
подій абсолютне зниження ризику було ще більшим. 
З огляду на потенційну користь пропонують розгля-
дати клопідогрель як засіб першого вибору відпо-
відно до зазначених рекомендацій.

Як додаткову альтернативу одноразовій антитром-
боцитарній терапії можна розглянути комбіновану 

терапію ацетилсаліциловою кислотою (100 мг один 
раз на добу) і  низькими дозами ривароксабану 
(2,5 мг двічі на добу) для осіб із низьким ризиком 
кровотечі для запобігання серцево-судинним поді-
ям, а також зменшення подій ішемії нижніх кінцівок 
у  тих, хто має ХІЗВК, як запропоновано Міжнарод-
ними судинними рекомендаціями, ESVM та реко-
мендаціями ESC-EASD [13, 17, 20]. Це припущення 
ґрунтується на дослідженні COMPASS, в якому ком-
бінована терапія була ефективнішою, ніж моноте-
рапія ацетилсаліциловою кислотою, але пов’язана 
з підвищенням ризику клінічно значущих крово-
теч, переважно шлунково-кишкових [131]. У  цьому 
дослідженні близько 38 % осіб хворіли на ЦД. Комбі-
нована терапія є ефективною як у хворих, так і в осіб 
без ЦД. З огляду на обмежену базу доказів і додат-
ковий тягар лікування для цієї часто вразливої 
когорти експерти склали Заяву про найкращу прак-
тику. Антитромботичні настанови ESVS рекоменду-
ють тим, хто не має високого ризику кровотечі та 
отримав ендоваскулярне втручання з приводу ЗПА 
нижніх кінцівок, розглянути можливість проведення 
курсу подвійної антиагрегантної терапії (ацетилса-
ліцилова кислота і клопідогрель) від 1 до 6 міс для 
зниження ризику СНП з боку серцево-судинної сис-
теми та кінцівок [132]. У  пацієнтів, яким проводять 
ендоваскулярне втручання, без високого ризику 
кровотечі слід розглянути можливість призначен-
ня ацетилсаліцилової кислоти (75 — 100 мг/ добу) 
і  низьких доз ривароксабану (2,5 мг двічі на добу), 
щоб зменшити ризик СНП з боку серцево-судинної 
системи та кінцівок [133, 134]. Якщо ризик кровотечі 
вважають високим, то після втручання слід застосо-
вувати лише антитромбоцитарну терапію.

Якщо клопідогрель використовують додатково 
до ацетилсаліцилової кислоти та низьких доз рива-
роксабану після ендоваскулярного втручання, його 
слід застосовувати < 30 днів, оскільки за тривалого 
використання ризик кровотечі, ймовірно, перева-
жатиме користь [135].

Антитромботичні настанови ESVS рекомендують 
для осіб, яким проводять інфраінгвінальну ендарте-
ректомію або шунтування та які не мають високого 
ризику кровотечі, розглянути можливість призна-
чення ацетилсаліцилової кислоти (75 — 100 мг/ добу) 
і  низьких доз ривароксабану (2,5 мг двічі на день) 
для зниження ризику СНП з боку серцево-судинної 
системи і  кінцівок. Для осіб, які перенесли інфра-
інгвінальне шунтування з  використанням автоген-
ної вени та не мають високого ризику кровотечі, 



Clinical endocrinology and endocrine surgery  •  Клінічна ендокринологія та ендокринна хірургія 3 (87) 2024 71

STANDARDS AND CONSENSUS  •  СТАНДАРТИ ТА КОНСЕНСУСИ

може бути розглянуто лікування антагоністами віта-
міну К  для поліпшення прохідності трансплантата 
[134, 136].

У пацієнтів, які підлягають інфрагінгінальному 
шунтуванню з протезуванням, слід розглянути мож-
ливість одноразової антитромбоцитарної терапії, 
в  осіб із високим ризиком кровотечі, яким прово-
дять операцію шунтування нижніх кінцівок із вико-
ристанням автогенного або протезного кондуїту, — 
можливість одноразової антитромбоцитарної тера-
пії для поліпшення прохідності трансплантата [134].

Дуплексне сканування артерій після автологічно-
го венозного шунтування зазвичай рекомендується 
для виявлення стенозу трансплантата. Переваги 
спостереження після ендоваскулярного втручан-
ня залишаються невизначеними. Ми пропонуємо 
дотримуватися місцевих протоколів.

Інгібітори натрій-глюкозного котранспортера-2 та 
агоністи рецепторів глюкагоноподібного пептиду 1 
(GLP-1), які спочатку були розроблені для зниження 
рівня глюкози в  крові, можуть мати сприятливий 
вплив на серцево-судинну систему в  осіб із  ЦД 
2 типу [18]. Ці ефекти не залежать від зниження рівня 
глюкози в крові. Користь також може спостерігатися 
у хворих на ЦД 1 типу, в яких контроль рівня глюкози 
за допомогою зазначених препаратів відіграє лише 
обмежену роль (інгібітори SGLT-2) або не відіграє 
жодної ролі (агоністи GLP-1), ще належить установи-
ти. Особам із eGFR < 30 мл/ (хв · 1,73 м2) ці препарати 
протипоказані. Тому ми радимо розглядати зазна-
чені препарати при ЦД 2  типу та захворюваннях 
периферичних артерій з eGFR > 30 мл/ (хв · 1,73 м2).

Інгібітор SGLT-2 канагліфлозин асоціювався з під-
вищеним ризиком ампутації в  RCT. Це не було 
заздалегідь визначеною кінцевою точкою і  не спо-
стерігалося в інших дослідженнях інгібіторів SGLT-2 
[137] або тривалих проспективних дослідженнях, 
як в консенсусному звіті ADA-EASD 2022 [138]. Крім 
того, у ретроспективному аналізі ці препарати мали 
сприятливий вплив на серцево-судинну систему 
та нирки в  осіб із захворюванням периферичних 
артерій [139]. Однак осіб із виразками на стопі часто 
вилучали з випробувань інгібіторів SGLT-2, тому слід 
ураховувати ще одне застереження. Кетоацидоз, 
пов’язаний із діабетом, є рідкісним, але серйозним 
побічним ефектом інгібіторів SGLT-2, а тривале голо-
дування, гостра хвороба та післяопераційний період 
спричинюють розвиток кетоацидозу. У цих ситуаціях 
ADA-EASD рекомендує тимчасове припинення при-
йому лікарських засобів (за 3 дні до операції) [138]. 

Оскільки пацієнти з  ЗПА, виразкою або гангреною 
стопи, пов’язаними з діабетом, мають високий ризик 
розвитку інфекції стопи або піддаються одній чи 
більше (невідкладним) хірургічним процедурам, ми 
пропонуємо з прагматичних міркувань не починати 
прийом інгібіторів SGLT-2 під час лікування особам, 
які раніше не використовували цих препаратів. Слід 
розглянути можливість тимчасового припинення 
лікування в пацієнтів, які використовують ці препа-
рати, доки уражена стопа не заживе.

P. S.

Цілі, які обговорюються в цьому тексті, ґрунтують-
ся на зниженні серцево-судинних подій, але це скла-
дена кінцева точка, а  її визначення у  різних дослі-
дженнях відрізняється. СНП з  боку кінцівок також 
іноді по-іншому визначається. Доказів зменшення 
подій на нижніх кінцівках в осіб із діабетом, ЗПА та 
виразкою стопи за допомогою фармакологічного 
лікування недостатньо. З цієї причини ми не можемо 
надати конкретних рекомендацій з цієї теми.

Пріоритети майбутніх досліджень

Одним із головних обмежень цієї настанови є від-
сутність проспективних рандомізованих дослі-
джень, неузгодженість класифікації та повідомлених 
результатів, а також відсутність розділення резуль-
татів для осіб із ХІЗВК із діабетом та без нього. Дані 
щодо діагностики, прогнозу та лікування ЗПА пере-
важно стосуються населення в цілому. Недостатньо 
доказів високого рівня для діагностики та лікування 
пацієнтів із ДВС або гангреною. Дослідження часто 
залучають лише осіб з неушкодженими стопами або 
некоректно деталізують (або контролюють) деякі 
чинники (наявність нейропатії, виразки, інфекції 
тощо), що створює плутанину. Крім того, кілька 
досліджень у когортах ХІЗВК провели субаналіз для 
хворих на діабет, хоча вони, імовірно, становлять 
більшість у залученій популяції. Таким чином, існує 
потреба в  подальших дослідженнях цієї унікальної 
підгрупи осіб з діабетом для поліпшення результатів 
лікування в усьому світі. Комітет з написання вважає, 
що існує низка пріоритетних напрямів для майбутніх 
досліджень. Наш систематичний огляд прогностич-
ної здатності тестування судин біля ліжка для про-
гнозування загоєння ДВС та результатів ампутації 
продемонстрував відсутність досліджень достатньої 
якості для кількох широко доступних тестів (ППІ та 
TcPO2), з  непослідовним використанням порогів 
вимірювання та відсутністю даних для вивчення 



Clinical endocrinology and endocrine surgery  •  Клінічна ендокринологія та ендокринна хірургія 3 (87) 202472

STANDARDS AND CONSENSUS  •  СТАНДАРТИ ТА КОНСЕНСУСИ

результатів тестування. Нові технології для роз-
робки оптимальних інструментів і  заходів перфузії 
стопи для осіб із ДВС та ЗПА є  неоціненними для 
визначення стратегій реваскуляризації для окремих 
осіб і того, коли показані агресивніші стратегії.

Додаткові запитання

1. Яка група осіб із ЦД і ДВС, втратою тканини або 
гангреною найбільше виграє від термінової ревас-
куляризації, а коли може бути корисною вичікуваль-
на тактика?

Робоча група склала Заяву про найкращу прак-
тику, намагаючись визначити, які особи отримають 
найбільшу користь від невідкладної оцінки судин 
і  реваскуляризації. Потрібні подальші дослідження 
для з’ясування чинників, пов’язаних з  кінцівками. 
Такі прогнози можуть бути полегшені за допомогою 
нових методів прогнозування, зокрема з викорис-
танням машинного навчання [140].

2. Чи впливають нові додаткові засоби ендоваску-
лярної реваскуляризації та методи, розроблені для 
підколінної реваскуляризації, позитивно на показ-
ники прохідності та орієнтовані на кінцеві точки 
(виживання без ампутації, поліпшення загоєння ран 
та якість життя, пов’язана зі здоров’ям) у хворих на 
діабет із ЗПА та виразкою стопи?

Розроблено низку нових технологій для підвищен-
ня ефективності  ендоваскулярних втручань, зокрема 
балони та стенти з лікарським покриттям, а також біо-
розсмоктувальні судинні каркаси/стенти, пристрої 
для атеректомії та літотрипсії для сильно кальцифіко-
ваних уражень. Впроваджено венозну артеріалізацію 
для спроби реваскуляризації тих, у кого «немає мож-
ливості» для реваскуляризації [141, 142]. Роль і пока-
зання до цих втручань у загальній популяції з ХІЗВК, 
зокрема, у хворих на ЦД, слід установити.

3. Визначити ефективну регенеративну терапію 
(наприклад, на основі клітин або генів) для поліп-
шення перфузії стопи в  осіб із ДВС та ЗПА, які не 
є кандидатами на стандартну реваскуляризацію.

Ангіогенез (утворення нових кровоносних судин 
з  існуючих) важливий для формування артеріаль-
ного колатерального кровообігу у  відповідь на 
оклюзію артерій, а  також для загоєння ран. Діабет 
(і гіперглікемія) пов’язані з порушенням ангіогенезу. 
Низку клітинних, генних та білкових терапевтичних 
підходів випробовують як для ХІЗВК без варіантів, 
так і для загоєння ран при діабеті. Не існує терапев-
тичних методів лікування з доведеною ефективніс-
тю. Дослідження тривають [143].

Внесок авторів

Комітет з написання очолив RF (від імені IWGDF), 
RH (від імені ESVS) і  JLM (від імені SVS) як співголо-
ви за підтримки NCS (від імені IWGDF). Виконувала 
обов’язки вченого секретаря ВЦ. Перед кожною із 
залучених організацій було поставлено завдання 
вибрати шість визнаних експертів, щоб створити 
міжнародний багатодисциплінарний комітет з напи-
сання із 18 членів. Ми подбали про те, щоб створити 
мультидисциплінарну групу, яка включала такі дис-
ципліни, як судинна хірургія, ангіологія, інтервенцій-
на радіологія, судинна медицина, ендокринологія, 
епідеміологія та подіатрія.

Усі члени комітету з  написання були залучені до 
узагальнення наявних доказів у допоміжних систе-
матичних оглядах, які публікуються окремо, та напи-
сання цієї настанови. Декільком членам (головам, 
вченому секретарю, NS та MSC) доручили написати 
окремі розділи настанови. Усі автори переглядали 
та обговорювали під час зустрічей групи отримані 
докази та докази для прийняття рішень відповідно 
до GRADE та кожної рекомендації. Усі автори пере-
глянули остаточний документ і  погодилися з  ним 
перед загальним розглядом і поданням для схвален-
ня. Усі члени робочої групи пройшли навчання рівня 
I GRADE, а кілька членів робочої групи — навчання 
з методології настанови (McMaster University).

Подяка

Автори дякують зовнішнім експертам за їхню 
перевірку наших PICO на предмет клінічної зна-
чущості та документа настанов  — Sriram Narayan-
an (Сінгапур), Rica Tanaka (Японія), Ismail Cassimjee 
(Південна Африка), Xu Jun (Китай), Heidi Corcoran 
(Гонконг), Yamile Jubiz (Колумбія), Tsvetalina Tankova 
(Болгарія).
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STANDARDS AND CONSENSUS  •  СТАНДАРТИ ТА КОНСЕНСУСИ

РЕЗЮМЕ

Ускладнення стопи, пов’язані з цукровим діабе-
том, є основною причиною захворюваності та при-
чиною більшості великих і малих ампутацій у всьому 
світі. Близько 50 % осіб із діабетом та виразкою стопи 
мають захворювання периферичних артерій (ЗПА), 
наявність ЗПА значно підвищує ризик несприятли-
вих подій із боку нижніх кінцівок і серцево-судинної 
системи.

Міжнародна робоча група з діабетичної стопи 
(IWGDF), починаючи з 1999 р., публікує науково 
обґрунтовані рекомендації щодо лікування та про-
філактики ускладнень стопи, пов’язаних із діабетом. 
Ця настанова є оновленням настанови IWGDF 2019 р. 
щодо діагностики, прогнозу та лікування захворю-
вань периферичних артерій в осіб із цукровим діабе-
том і виразкою стопи. Для цієї оновленої настанови 
IWGDF, Європейське товариство судинної хірургії та 
Товариство судинної хірургії вирішили співпрацюва-
ти, щоб розробити узгоджений набір рекомендацій 
для клініцистів усіх країн.

Ця настанова ґрунтується на трьох нових система-
тичних оглядах. Використовуючи Систему класифі-
кації, оцінки, розробки та експертизи рекомендацій 
(GRADE), були сформульовані клінічно релевантні 
питання, також систематично переглядалася нова 
література. Після оцінки достовірності доказів були 
сформульовані рекомендації, які були оцінені щодо 
співвідношення користі та шкоди, цінності для паці-
єнта, здійсненності, прийнятності, справедливості, 
наявності необхідних ресурсів і, якщо доступно, 
витрат. Завдяки цьому було розроблено п’ять реко-
мендацій щодо діагностики ЗПА в осіб із діабе-
том, виразкою стопи або гангреною, або без них. 
Також розроблено п’ять рекомендацій щодо про-
гнозу, пов’язаного з оцінкою ймовірності загоєння та 
результатів ампутації в особи із діабетом і виразкою 
або гангреною стопи. Розроблено п’ятнадцять реко-
мендацій щодо лікування ЗПА, що охоплюють визна-
чення пріоритетності пацієнтів для реваскуляриза-
ції, вибір процедури та післяопераційний догляд. 
Крім того, комісія  з написання рекомендацій визна-
чила ключові питання для дослідження, щодо яких 
бракує поточних доказів.

На думку авторів, дотримання цих рекомендацій 
допоможе медичним працівникам надавати кращу 
допомогу та зменшити тягар ускладнень, пов’язаних 
із цукровим діабетом.

ABSTRACT

Practical guidelines of the International Working 
Group on the Diabetic Foot, European Society for 

Vascular Surgery, Society for Vascular Surgery 
on the prevention and management 

of diabetes-related foot disease 2023

Diabetes-related foot complications have become a 
major cause of morbidity and are implicated in most major 
and minor amputations globally. Approximately 50% of 
people with diabetes and a foot ulcer have peripheral 
artery disease (PAD) and the presence of PAD significantly 
increases the risk of adverse limb and cardiovascular events. 

The International Working Group on the Diabetic 
Foot (IWGDF) has published evidence-based guidelines 
on the management and prevention of diabetes-relat-
ed foot complications since 1999. This guideline is an 
update of the 2019 IWGDF guideline on the diagnosis, 
prognosis and management of peripheral artery disease 
in people with diabetes mellitus and a foot ulcer. For this 
updated guideline the IWGDF, the European Society for 
Vascular Surgery and the Society for Vascular Surgery 
decided to collaborate to develop a consistent suite of 
recommendations relevant to clinicians in all countries. 

This guideline is based on three new systematic reviews. 
Using the Grading of Recommendations, Assessment, 
Development, and Evaluation (GRADE) framework clini-
cally relevant questions were formulated, and the lit-
erature was systematically reviewed. After assessing the 
certainty of the evidence, recommendations were formu-
lated which were weighed against the balance of benefits 
and harms, patient values, feasibility, acceptability, equity, 
resources required, and when available, costs. 

Through this process five recommendations were 
developed for diagnosing PAD in a person with diabetes, 
with and without a foot ulcer or gangrene. Five recom-
mendations were developed for prognosis relating to esti-
mating likelihood of healing and amputation outcomes 
in a person with diabetes and a foot ulcer or gangrene. 
Fifteen recommendations were developed related to PAD 
treatment encompassing prioritisation of people for revas-
cularisation, the choice of a procedure and post-surgical 
care. In addition, the Writing Committee has highlighted 
key research questions where current evidence is lacking. 

The Writing Committee believes that following these 
recommendations will help healthcare professionals 
to provide better care and will reduce the burden of 
diabetes-related foot complications.


