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11 章　糖尿病性足病変 
 
 
 
 

  11-1 糖尿病性足病変とは何か？ 
 

【ポイント】 
● 糖尿病性足病変は “神経障害や末梢動脈疾患と関連して糖尿病患者の下肢に生じる感染，潰
瘍，足組織の破壊性病変” と定義される a, b）． 

● 糖尿病性足病変は神経障害による感覚鈍麻，足の変形，皮膚の乾燥・角化，末梢動脈疾患に
よる血流低下に外因が加わり発症する．足病変は感染を伴うと重症化し下肢切断につながり，
さらに生命予後を損なう c～f）． 

 
 

1．定義 
糖尿病性足病変は“神経障害や末梢動脈疾患と関連して糖尿病患者の下肢に生じる感染，潰
瘍，足組織の破壊性病変”と定義される a, b）． 

 
2．疫学 
最近の系統的レビュー 1）　によると，糖尿病患者における足潰瘍の有病率は，世界全体で
6.3％であり，地域別では，北米が 13.0％と最も高率で，オセアニアが 3.0％で最も低率であっ
た．アフリカでは 7.2％であり，アジアの 5.5％，ヨーロッパの 5.1％と比較して高率であった．
日本人における調査結果としては，平成 19 年度の厚生労働省国民健康・栄養調査 g）　において，
糖尿病患者の 0.7％に足潰瘍を合併すると報告されている．一方，IDFの糖尿病性足病変に関
する Recommendation d）　によると，先進国の糖尿病患者の足潰瘍の年間発生率は約 2％で，糖
尿病患者の約 1％が下肢切断にいたる．足潰瘍は男性に多く，欧米白人に高頻度である h）． 
足潰瘍は再発が多く，難治性で 7～20％が下肢切断となり，糖尿病患者の足切断の 80～85％
は足潰瘍が先行する c）．糖尿病患者の下肢切断頻度は 78～704：100,000 人・年と非糖尿病患
者の 7.4 から 41.3 倍にのぼる 2）．アメリカでもイギリスでも足潰瘍は医療・医療経済の大きな
負担となっている 3, 4）．下肢切断は減少傾向との報告 2）　もあるが施設間での差も大きい i）．下肢
末梢動脈疾患 （lower extremity artery disease：LEAD） を合併すると切断率が高くなるが，血
管内治療による血行再建により切断率は低下傾向にある 5）．足潰瘍患者の生命予後は不良で死
因としては心血管障害が多い 6）．足潰瘍を有する 2型糖尿病患者をHbA1cで，＜7.5％，7.5～
8.9％，＞8.9％の 3群に分けると，＜7.5％群の死亡率が有意に高く，特に QTc延長 （＞440 
ms） を合併するとさらに高くなるとの報告もある 7）． 

 
3．成因・病態生理 
足病変は神経障害からの足変形と胼胝の形成とそれによる足底圧上昇 8），発汗減少による組
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織乾燥，動静脈シャントによる血流増加・浮腫による皮膚の脆弱性，これらの足に外傷，靴
擦れ，低温熱傷などの誘因が加わると潰瘍が形成され，感覚低下により発見が遅れ，PADに
よる虚血や細菌感染を合併して難治・重症化する j）．救急受診や入院の頻度が高くなり 3），QOL
は低下する k）．糖尿病性足潰瘍の 90％が末梢神経障害 （peripheral neuropathy：PN） を合併す
るが d），欧米では PAD合併の難治症例や透析患者の足壊疽が増加している 9）．糖尿病患者に
合併するうつ病やうつ状態も足潰瘍のリスクと報告されている 10, 11）． 

Charcot神経骨関節症は急速に関節破壊が進行する無菌性の関節炎で，神経障害を合併し
ている糖尿病患者での発赤腫脹を伴う関節炎は迅速な鑑別診断が必要である l）．有効な治療は
免荷・固定のみであり，長期予後も不良であり 12, m）．疑ったら整形外科へのコンサルトが重要
である． 

 
4．糖尿病性足潰瘍の分類 
糖尿病性足潰瘍の分類にはWagner分類や Texas大学の創傷分類，感染の重症度について
は IWGDF/IDSAの分類があり，わが国では，神戸分類が提唱されている．神戸分類では，糖
尿病性足潰瘍を下記の 4つに分類している e, n）． 
○TypeⅠ：末梢神経障害 （PN） により生じる足趾の変形と，知覚障害による胼胝や靴擦れ
から生じる潰瘍 
○TypeⅡ：下肢閉塞性動脈疾患 （LEAD） を主病因とする潰瘍 （FonteineⅣ度），いわゆる包
括的高度慢性下肢虚血 （CLTI） の潰瘍 
○TypeⅢ：PNが原因で潰瘍を形成し，創部からの軟部組織感染症や骨髄炎に陥った潰瘍 
○TypeⅣ：軟部組織感染症を契機に悪化した LEADによる潰瘍 
 
 

  11-2 糖尿病患者へ集学的フットケアを行うことは，足病変の発症・進
行抑制と重症化予防に有効か？ 

 
【ステートメント】 
● 糖尿病患者の足病変の発症および重症化予防のため集学的フットケアが推奨される 13～16）． 

【推奨グレードA】（合意率100％） 
 
 
糖尿病性足病変の発症や重症化を予防するために，糖尿病患者では足の定期観察は重要で
あり，少なくとも年 1回の定期観察により包括的に足の状態を評価すること，足病変のハイ
リスク患者 （足変形，潰瘍の既往，神経障害，LEAD） ではさらに高頻度に観察することが多
くの糖尿病性足病変に関するガイドラインで推奨されている d, e, o～s）．すべての糖尿病患者およ
び家族に対して，早期から予防的フットケアに関する教育を行い，ハイリスク患者に対して
は綿密な個別指導を行うことが推奨されている p～r）．具体的には，足の定期観察によるリスク
因子の同定，足に適合した治療用履物 （靴，足底板） の作製と着用指導，非潰瘍性皮膚病変 
（胼胝，鶏眼，白癬症など感染症，爪病変など） の治療，家族も含めたセルフケア教育を繰り
返し行うことが推奨される p～s）． 
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フットケア教育の足病変の発症予防や重症化予防について，1991 年の RCTでは集学的フッ
トケア教育介入により足病変予防行動の向上が認められたとする報告があり 17），その後も複
数の RCTで同様の効果が報告されている 18～20）．また，2007 年の RCTではフットケア教育に
加えて毎日足皮膚温度を測定することにより足潰瘍の再発率がさらに軽減したという報告が
ある 21）．地域の薬剤師による介入により足病変予防行動に改善が認められたとする報告もあ
る 22）．Short Mail Service （SMS） を利用した介入は足病変の予防効果が認められなかったとす
る報告もあり 23），デジタルツールを利用した介入による足病変の予防効果においては今後の
エビデンスの蓄積が望まれる． 
1993 年の RCTでは集学的なフットケア教育介入により，足病変予防行動の向上と足病変の
予防効果が認められたとされている 13）．しかしながら，患者セルフケアの質に関する記載は
なく，患者間におけるその質の不均一性は否定できないためエビデンスレベルとしては 2と
した．2016 年の系統的レビューでは，フットケア教育が足病変予防に対する学習促進やセル
フケア行動改善に有効であるとされている 16）．2020 年の系統的レビューでは足病変初発の予
防効果を示すエビデンスは少ないとされる一方，足皮膚温度測定と足に適合した治療用履物
による足底圧低減により足病変再発予防効果が認められた 15）．2021 年の系統的レビューでは
専任医師チーム，定められた治療プロトコール，多職種チームのうちの複数介入による集学
的フットケアが糖尿病性足病変による大切断，および大小含む切断に対する影響を検討した
ところ，大切断に関しては 48％リスクを減少し，大小いずれかのタイプの切断に関してはリ
スクを 29％減らすことが示されている 14）．患者および家族に対するフットケア教育は単時間・
単回だけでは効果が薄く，継続した繰り返しの指導が推奨される 15, p～r）． 

 
【抽出した PICOの概略】 
Ｐ：糖尿病患者 
Ｉ：足病変の定期観察を含めたフットケア教育 
Ｃ：通常の糖尿病治療をする場合 
Ｏ：足潰瘍の発症・進行，下肢切断 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】 
集学的フットケアについて，足病変の発症予防に関する RCTを 1編，足病変の発症予防と
重症化予防に関する系統的レビュー/メタ解析を 3編採用した． 
データベース：PubMed 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：1990 年 1 月 1日～2023 年 6 月 30 日 
検索用語 （キーワード）：diabetes mellitus type 1, diabetes mellitus type 2, type 1 diabetes, 

type 2 diabetes, type 1DM, type 2 DM, T1DM, T2DM, randomized controlled trial, con‑
trolled clinical trial, clinical trials, systematic review, meta‑analysis, foot ulcer, foot ulcer‑
ation, diabetic foot, patient education, foot care, self care, self management 

 
【推奨グレード判定の説明】 
下記の 4項目はすべて肯定的であり，系統的レビューでの解析も含まれており強い推奨 （グ
レード A） と判定する． 
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投票 20 名，賛成 20 名，反対 0名，欠席 1名 （合意率 100％）． 

 
 

  11-3 足潰瘍の治療はどのように行うか？ 
 

【ポイント】 
● 糖尿病性足病変の治療には，全身状態の管理，デブリードマンなどの局所処置，感染症治療，
重症下肢虚血の血行再建，免荷用装具や靴などの作製 （off-loading），歩行リハビリテーショ
ン，栄養指導や療養支援などが必要である．そのため，様々な専門医や多職種からなるチー
ム医療が重要である b）． 

● 深部組織にガスを伴う感染症，膿瘍，または壊死性筋膜炎は緊急の外科的処置が必要である．
切断術を施行する際には，術前に切断部位の血流状態を評価する t, u）． 

 
 

1．糖尿病性足潰瘍により切断にいたる危険因子 
糖尿病性足潰瘍により切断にいたる危険因子には，高齢，男性，PAD，神経障害，腎不全，

視力障害，心不全などがある 24, 25）．最近の潰瘍の重症度分類として，創傷の重症度 （大きさ，
深達度，壊疽の有無），虚血の重症度 （ABI，足関節血圧，足趾血圧または TcPO2），感染の重
症度［深達度，全身性炎症反応症候群 （systemic inflammatory response syndrome：SIRS） の
有無］を組み合わせて Stage 1～4 に分類する方法 （Wound Ischemia foot Infection：WIfI分
類）v）　があり，予後予測や治療方針の決定に有効である 26, w）． 
日本循環器学会と日本血管外科学会により作成された末梢動脈疾患ガイドライン （2022 年改
訂版） では，神戸分類による治療の基本方針とアルゴリズムを提唱している 27, 28, e）． 

 
2．局所治療と補助療法 
デブリードマンは 「治癒の妨げとなるすべての物質を創部から除去するプロセス」 と定義さ

れる．外科手術によるものと，観血的手技を用いずハイドロジェルなどによる自己融解的，
酵素製剤や多糖ビーズによる酵素的，マゴットを用いる生物学的デブリードマンがあり，そ
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

いいえ 質の高い RCT（エビデンスレベル 1＋または 1）
は含まれていない．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい 集学的フットケアの益が害を上回っていると考
えられる．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 集学的フットケアに対する患者の価値観は一様
と思われる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 特殊な装具を用いる場合は費用がかかるが，集
学的フットケア全体を考えれば，費用を益が上
回ると思われる．
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れぞれの有効性が報告されている 28, x）． 
血行再建後の十分な血流が確保された包括的慢性下肢虚血 （CLTI） などの，創傷治癒機転が
正常に進行しない慢性創傷に対する管理として，外科的デブリードマンや小切断術など治癒
を阻害する物質を除去する医療行為をはじめとして，慢性創傷を治癒に導くためのマネジメ
ントであるwound bed preparation （WBP） が推奨されている e）．CLTIにおけるWBPでは，
壊死組織除去と感染管理が特に重要である．骨髄炎がみつかった場合は，可能であれば病変
を完全に切除し，抗菌薬を投与する． 
遺伝子治療として，肝細胞増殖因子 （HGF）29）　と線維芽細胞増殖因子 （FGF）30）　の有効性が報
告されている．わが国では，HGF遺伝子治療薬ベペルミノゲン ペルプラスミドが 「標準的な
薬物治療の効果が不十分で血行再建術の施行が困難な閉塞性動脈硬化症 （ASO） およびバー
ジャー病における潰瘍の改善」 を効能・効果または性能として，条件および期限付で承認され，
公的医療保険の適用対象となっている e）．この他，自家細胞を用いた細胞治療 q, y），陰圧閉鎖療
法 31, y），高圧酸素療法 31～33）　などの有効性が報告されている．最近，sucrose octasulfate dress‑
ingの創閉鎖に対する有効性が国際的な多施設 RCTで報告された 34）．しかし，エビデンスレ
ベルの低い報告が多く，有効な患者群の臨床的特徴や費用対効果などいまだ不明な点が多い k）． 

 
3．感染症治療 
足潰瘍に感染が合併すると重症化するため迅速な診断と治療が必須である u）． 
WIfI分類では感染の重症度は深達度で決められ，皮下膿瘍，骨髄炎，細菌性関節炎・筋膜
炎は grade 2 （中等度） で SIRSを伴えば grade 3 （重症） と評価される v）． 
骨髄炎の診断には単純 X線およびMRIでの異常所見，Probe‑to‑Bone test （PTB：先端が鈍
なゾンデを潰瘍に挿入して骨が触れれば陽性） が用いられる 35, b, q）．診断困難な場合には 18F‑
FDG‑PET，WBCスキャンが有効であるが，施行施設は限られる 36）．骨髄炎の確定診断は無菌
的に摘出された骨の組織検査と細菌検査による r, z）．骨髄炎に対する抗菌薬投与は 6週間以上が
推奨される 37）　が，WBC‑SPECT/CTで寛解 （1年後の再発なし） を予測できることが報告され
ている 38）． 
足潰瘍では好気性グラム陽性球菌の感染が多いが，慢性の深い潰瘍ではグラム陰性桿菌や
嫌気性菌などとの複数菌感染が生じる 37, u, aa）．抗菌薬は起因菌に有効な薬剤を選択する m, aa）．起
因菌を同定するうえで，表面を綿棒で拭うスワブ細菌検査は推奨されず，適切なデブリード
マン後の潰瘍底からの組織標本を検査すべきである u）． 
最近の大規模 RCTにおいて，骨髄炎を含む骨・関節感染症に対する抗生物質の経口投与 

（通常少なくとも数日の静脈内療法のあと） が経静脈投与と同等の有効性を示すことが報告さ
れた 39）．足潰瘍感染に対する抗生剤治療が不十分な場合は外科的治療が必要になる e）．骨髄炎
の外科治療において切断することなく，壊死した骨・軟部組織を除去しより遠位部を温存す
る conservative surgeryが試みられ．有用性が示されている 40, aa）． 
外科的治療には，壊死，感 染組織の切除やドレナージなどの処置から 下肢切断術・再建術
が行われる．生命を脅かす感染や下肢切断のリスクの高い感染では緊急手術が必要である 41, 42）． 

 
4．重症下肢虚血の治療 
下肢虚血を合併する足潰瘍は難治性であり，下肢血行再建術を考慮する 43, q, t）．血行再建術の
進歩と適応拡大に伴い，下肢切断率や生存率が改善してきている 43, 44）．末梢血管の狭窄や閉塞
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の部位，性状，長さと全身状態や生命予後により血管内治療かバイパス治療，あるいはその
両方を選択する b, q, t）． 
潰瘍治癒を予測できる検査には ABI，TcPO2 などがあり 45），WIfI分類では ABIが 0.4 未満，

足趾血圧あるいは TcPO2 が 30 mmHg未満を grade 3 （重症） と評価され，血行再建術による
救肢を検討する v）． 
重症な血流障害が疑われる，または適切な抗生剤治療や除圧治療を行っても治癒が得れな
い潰瘍では，下肢血行再建術を考慮する．血流評価の指標として，ABIや SPPなどがあるが，
動脈硬化による石灰化のため偽陽性となることもあり注意が必要である． 

 
5．免荷治療 （off-loading） 
潰瘍部への荷重は治癒機転を阻害するため，免荷 （off‑loading） が重要である b, d, l, q, x）．車椅
子，松葉杖，total contact cast，免荷用サンダル，パッド，医療用フェルト，足底板などが用
いられるが，足底潰瘍には total contact castまたは鍵付きの短下肢装具が，足底以外の潰瘍に
は潰瘍部を免荷できるサージカル・サンダルや heel relief shoesなどが推奨される 46, q）．カスタ
ムメイドの治療靴・足底板は足底への圧負荷を 30％軽減できること 47）　が示されており，足潰
瘍の既往を有する症例，Charcot神経骨関節症，重度の足変形例など高リスク群での使用が推
奨される 46, 48, m）． 

 
6．薬物治療 
プロスタグランジン製剤は，血行再建が不十分であった場合に残存する疼痛緩和や潰瘍治
癒の促進を目的として使用が考慮されるが，血行再建術が不可能な患者の大切断を減らすた
めの PG製剤の使用を支持するデータは乏しい e, f）． 
シロスタゾールの使用により，CLTIにおける大切断回避切断率 が改善したとする結果や，
潰瘍治癒に有益であったとする報告がある 49～51, f）． 

 
 

  11-4 血糖コントロールは足病変の発症予防や足潰瘍の治療に有効か？ 
 

【ステートメント】 
● 足潰瘍の発症予防と治療に血糖コントロールが推奨される 52, 53）． 

【推奨グレードA】（合意率100％） 
 
 
糖尿病患者の下肢切断のリスクは非糖尿病者に比して非常に高く，糖尿病に関連する下肢
切断は，下肢切断全体の 75％を占めるとの報告もある 54, 55）．糖尿病患者を 3年間追跡した報告
では，足潰瘍の発生はHbA1c 1％増加で 1.1 倍高率であった 56）．このように糖尿病すなわち慢
性高血糖が足病変のリスク因子であることに疑いの余地はない．血糖コントロールの効果に
関して，UKPDSでは下肢切断や血管障害による死亡はHbA1c値の上昇に相関して増加し，
逆にHbA1c値の 1％の低下がこれらのハザード比 （HR） を 43％低下させるとされ，足病変に
対してもその血糖コントロール改善の有効性が示唆されている 57）．このような背景を踏まえ
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て本 CQでは，糖尿病患者における，厳格な血糖コントロールの足病変の発症・進行に対す
る有効性について検討を行った． 
糖尿病性足潰瘍の発症リスクについては，1型糖尿病を対象とした DCCT後の追跡調査 

（EDIC study） において，厳格な血糖コントロールにより糖尿病性足潰瘍発生のリスクが減少
したと報告されている （HR 0.77，95％CI 0.60～0.97）52）．さらに，1型糖尿病を対象とした
Stockholm Diabetes Interventional Study （SDIS） 後に実施された SDIS iontophoresis studyに
おいて，血流障害を有する足潰瘍のイベント発生数は SDISにおいて厳格な血糖コントロール
を行った群では有意に少ないことが報告された （p＝0.035）53）． 
下肢切断の発生リスクについて，2型糖尿病患者を対象とした ACCORD試験後の追跡調査 

（ACCORDION） において，厳格な血糖コントロールにより下肢切断の発生リスクが有意に抑
制され （HR 0.69，95％CI 0.483～0.987，p＝0.042），平均HbA1c値の上昇が下肢切断の有意
な予測因子であることが示されている （平均HbA1cの 1％上昇によりHR 1.90，95％CI 1.52～
2.37，p＜0.0001）58）．一方，DCCT/EDIC 52）　と 2 型糖尿病を対象とした UKPDS 59）　では，従来
療法群と比較して，厳格な血糖コントロールを行った群において下肢切断リスクに有意差は
認めなかった （DCCT/EDIC：HR 0.70，95％CI 0.36～1.36，UKPDS：RR 0.61，95％CI 0.28～
1.33）．また，2016 年の系統的レビューにおいて，血糖コントロールの糖尿病合併症予防効果
を調べた 7件の RCTをメタ解析した結果として，介入群の足病変による切断リスクの有意な
低下 （35％） が報告されている 60）．しかしながら，解析に使用された 7件の RCTのうち，血糖
コントロールへの介入のみならず血圧や脂質を含む多因子介入を実施した 3件の RCTが含ま
れているため非直接性が存在し，血糖コントロールの効果が過大評価された可能性があるた
め評価対象外とした．なお，足潰瘍のある患者に対する厳格な血糖コントロールの効果につ
いてのエビデンスは不十分であった 61）． 
以上より，厳格な血糖コントロールによって，糖尿病性足潰瘍の発症が抑制されることは
明らかである．一方，厳格な血糖コントロールによって下肢切断が減少傾向となることを示
す複数の報告があるが，有意差の有無に非一貫性があり，さらなるエビデンスの蓄積が必要
と考えられるためステートメントへの記載から除外した． 
糖尿病性足潰瘍の主要なリスク因子は神経障害と下肢閉塞性動脈疾患 （lower extremity 

artery disease：LEAD） である e）．神経障害に関して，厳格な血糖コントロールにより振動覚
閾値の悪化を阻止できた 2件の RCT 62, 63）　があり，そのデータをメタ解析した結果，振動覚閾
値の有意な低下 （感覚神経機能の改善） が示されており 60），血糖コントロールは足病変のリス
ク因子である神経障害の予防のためにも有効である．LEADに関して血糖コントロールの予
防・治療効果を示すエビデンスはないが，1型糖尿病の厳格な血糖コントロールが血管拡張
反応で評価した微小循環を改善させ，血流障害を有する足潰瘍の発生を減少させたとの報告
がある 53）．また，高血糖自体による創傷治癒の遅延，術後の手術部位感染 （surgical site infec‑
tion：SSI） 頻度の上昇 64）　が足切断のリスク因子と考えられる． 

 
【抽出した PICOの概略】 
Ｐ：糖尿病患者 
Ｉ：厳格な血糖コントロールを行う 
Ｃ：厳格な血糖コントロールを行わない 
Ｏ：下肢切断，足病変の発症・進行，足潰瘍の発症・進行 
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【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】 
RCT （および RCT 後の追跡調査） として DCCT/EDIC および SDIS/SDIS iontophoresis 

studyの報告を採用した． 
データベース：PubMed 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：1990 年 1 月 1日～2023 年 6 月 30 日 
検索用語 （キーワード）：diabetes mellitus, intensified, tight, glycemic, glycated hemoglo‑

bin, blood glucose 
 

【推奨グレード判定の説明】 
推奨グレード決定のための 4項目のうち，質の高い RCTは含まれていないものの，その他
の項目 （益害バランス，患者の価値観，費用） はいずれも肯定的であり，強い推奨 （グレード
A） と判定する． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％）． 

 
 

  11-5 足潰瘍の治療に医療チームによる集約的治療は有効か？ 
 

【ステートメント】 
● 足潰瘍の治療に医療チームによる集約的治療が推奨される 65, 66）． 

【推奨グレードA】（合意率100％） 
 
 
糖尿病性足潰瘍の発症要因には，末梢神経障害，末梢血管障害があり，悪化要因には感染
や創部への荷重などがある l, ab）．それぞれに対して多面的な治療を行うためには，専門的知識
を有する医師 （内科，創傷治療医，血行再建医など） およびメディカルスタッフから構成され
る医療チームによる集約的治療が必要となる 67）．下肢虚血を有する患者，足潰瘍の既往を有
する症例は，日常における定期的観察やフットケアが重要であり，外来担当医と専門医との
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

いいえ 質の高い RCT（エビデンスレベル 1＋または 1）
は含まれていない．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい 血糖コントロールの益が害を上回っていると考
えられる．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 血糖コントロールに対する患者の価値観は一様
と思われる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 血糖コントロールは費用益にも，害より益が上
回ると思われる．
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綿密な連携が大切である e）． 
近年，包括的高度慢性下肢虚血 （chronic limb‑threatening ischemia：CLTI） という，下肢

切断リスクがあり，治療介入が必要な病態を総称した概念が提唱された．糖尿病性足潰瘍の
なかでも血管障害を合併した症例は，CLTIに分類され，最初のアプローチとして下肢の重症
度を，潰瘍の大きさ・深さ，虚血および感染の程度により，多面的に評価することが求めら
れる ac）．重症度評価により下肢救済が可能かどうかを多診療科・職種で判断し，救済困難な
症例においては下肢切断を考慮するが，この際には，患者の意思決定を支援するための正し
い情報共有を行ったうえで，shared decision makingに基づいた治療方針の決定を行う e）．下
肢切断が必要な症例や下肢救済が見込まれる症例いずれにおいても，理学療法士 （PT），作業
療法士 （OT），義肢装具士 （PO） などが早期に積極的に介入することが術後の歩行機能や廃用
予防のためには重要である 68）．また血行再建が必要な症例においては，ABIや SPPなど血流
評価を行い，血管内治療もしくは外科手術を選択する．血流が保たれている症例においては，
デブリードマンや足趾切断術などを考慮する．CLTI診療において，治療方針決定のアルゴリ
ズム （PLAN （Patients risk estimation，Limb Staging，ANatomic pattern of disease）） が提唱
されており，医療チームによる集約的治療の重要性が示されている ac）． 

Jackson Musuuzaらは，医療チームによる集約的治療が大切断に及ぼす影響を系統的レ
ビューにて検討した．集約的治療は，血糖コントロール，創傷治療医，血行再建医，感染症
専門医による，タイムリーかつ協調的な診療とされ，94％の研究 （31/33 文献） において，糖尿
病性足潰瘍患者の大切断を減少させたと報告している 65）．感染性の糖尿病性足潰瘍症例を対
象とした台湾の単施設研究によると，糖尿病性足潰瘍の治療プログラム （①感染性足潰瘍に対
する早期のデブリードマンを実施する，②血行障害があれば血行再建を行うといったチーム
医療をプログラム化したもの） を導入した群と，導入しなかった群を比較したところ，治療プ
ログラム導入群のほうが下肢切断率が低く，入院期間が短かったと報告している．また，発
熱や炎症反応の回復，血糖の正常化にいたるまでの時間も治療プログラム導入群のほうが短
かったと報告している 69）．また，Bernardo Meza‑Torresらは，糖尿病性足潰瘍に対する組織的
管理 （多職種チーム，ケアパス，複合的介入） により，下肢切断の半分を減少させたと報告し
ている 66）．医療チームにおいては，リーダーシップを有した内科医の存在の重要性も指摘さ
れており，内科医を中心とした集約的治療は，血糖コントロールや，必要な血行再建の施行
率を改善させることで，下肢大切断のみならず，感染悪化，内科的合併症などの予後不良な
臨床転帰を減少させたと報告している 70）． 

 
【抽出した PICOの概略】 
Ｐ：足潰瘍を有する糖尿病患者 
Ｉ：医療チームによる集約的治療を行う 
Ｃ：医療チームによる集約的治療を行わない 
Ｏ：下肢切断，総死亡，足潰瘍治癒・進行 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】 
データベース：PubMed 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：1990 年 1 月 1日～2023 年 6 月 30 日 
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検索用語 （キーワード）：diabetes mellitus, foot ulcer, team, multidisciplinary, interprofes‑
sionality 

 
【推奨グレード判定の説明】 
下記の 4項目はすべて肯定的であり，系統的レビューでの解析も含まれており強い推奨 （グ
レード A） と判定する． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％）． 

 
 

  11-6 足潰瘍治療は患者の生活の質 （QOL） 維持に有効か？ 
 

【ステートメント】 
● 足潰瘍の治療は患者の生活の質 （QOL） の維持に寄与し得る 71～79）． 

【推奨グレードB】（合意率100％） 
 
 
QOLは，身体的にも精神的にも人間らしく満足して生活しているかを評価する概念である．
健康関連の QOL評価は，患者報告アウトカム尺度 （patient reported outcome measure：
PROM） を用いる．これは 「患者の主観に基づくアウトカム」 を測定する目的で開発された尺
度であり，患者に対する調査票を用いて測定される．全般的な QOLを測定する尺度と，疾患
特異的な影響を測定する QOL尺度がある．全般的な QOL測定目的に開発された SF‑36® 

（MOS Short‑Form 36‑Item Health Survey） が著名であるが，足病変に特異的 QOL測定には多
くの尺度があり，確立した使用方法がなく，二次アウトカム測定に用いられることが多いの
が現状である．また，糖尿病性足潰瘍患者の背景は非常に多様性に富んでおり，質の高い系
統的レビューや RCTは乏しく，日本人のデータも非常に乏しいのが現状である． 
糖尿病性足潰瘍治療における患者の QOLを評価するための gold standard となる手法は存
在しないが，潰瘍のある患者は痛みや身体活動制限により，潰瘍がなく歩行可能な患者より
QOLが低くなることは自明のことと思える．活動性のある足潰瘍を持つ患者の QOLは低下
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

はい 質の高い RCT（エビデンスレベル 1）が含まれ
ている．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい 血糖コントロールの益が害を上回っていると考
えられる．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 血糖コントロールに対する患者の価値観は一様
と思われる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 血糖コントロールは費用益にも，害より益が上
回ると思われる．
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し，それは足趾切断もしくは横断的中足骨切断術 （transmetatarsal amputation：TMA） まで
の足部切断で治療が成功する患者の QOLより低いと報告されている 71）．TMA術後断端創部
が治癒するかどうかは，踵を保存し膝下・膝上での下肢大切断回避できることに直結するた
め，QOLの維持には TMAまでの切断で治癒することが重要である．しかし，明確な創治癒
を予測可能な因子は現在のところ存在しない 72）．TMAにいたらずに潰瘍を治癒できることが
望ましく，糖尿病性足潰瘍の創管理にいて，デブリードマンは重要であり，デブリードマン
のない創傷処置に比べて，どのようなデブリードマンの方法でも糖尿病性足潰瘍の治癒率は
向上すると報告されている 73）．効率的にデブリードマンを行い，切断を可能な限り回避，最
小限に行うことは，歩行機能を維持や痛みの減少につながるため，QOLの向上に重要である
と思われる．さらに，集学的チーム による治療は，糖尿病性足潰瘍患者を含む糖尿病患者の
下肢切断の程度を改善し，死亡率を下げ，入院期間を短縮し，膝下・膝上での大切断を 37％
減少させるとも報告されており 74），糖尿病性足潰瘍患者に治療を施行するうえでは早期の集
学的チームによる介入が望ましいと考えられる．個別の治療としては，運動療法 75），高圧酸
素療法 76），局所陰圧閉鎖療法 77）　が糖尿病性足潰瘍患者に QOLを向上するという報告がある．
運動療法は，廃用予防のためには有効であるが，施行方法によってむしろ創部の状態を悪化
させることもあるため，患部や対側足部に過度の負荷がかからない方法を選択することに注
意が必要である 75）．また，近年オンライン診療の導入の動きが活発である．オンライン診療
による糖尿病性足潰瘍の管理は，従来の外来での管理と比べて QOLに関しては遜色がないと
の報告がある 78）．糖尿病性足潰瘍患者において，QOLを維持したまま患者負担を減少できる
ツールとなる可能性がある． 
また，患者とその家族の経済的側面への配慮も必要である．ヨーロッパ先進国を対象とし
た系統的レビューでは，糖尿病性足潰瘍は患者の経済的負担を増加させ，死亡率を上昇させ，
合併症発生を増やし，QOLを下げた．また，経済的負担増加と QOL低下の原因は主に身体
的障害であることが多かった．糖尿病性足潰瘍の重症度が大きいと，経済的負担は大きくな
り，PADと感染の両方を合併すると負担はより大きくなる．潰瘍が治癒しない糖尿病性足潰瘍
患者，再発する糖尿病性足潰瘍患者は，治癒する患者より身体的，社会的な領域の QOLが有
意に低い傾向にあり，さらに患者の介護者の QOLも有意に下がった 79）．患者とその介護者の
QOL向上のためには，糖尿病性足潰瘍の治癒と，その再発予防が重要であると考えられる． 
糖尿病性足潰瘍患者で良好な QOLを保つ為には，切断を行わず，潰瘍が治り，歩行が可能
となることが理想であるため，早期に集学的チームのある施設に紹介し，糖尿病性足潰瘍の
治癒率向上，切断処置の最小化を図ることが必要である．しかし，個別の患者の治療につい
て明確なアルゴリズムはなく，潰瘍治癒率，潰瘍治癒までの治療期間，再発率などを正確に
予測する因子や手法が存在しないことが，治療への取り組みを困難なものにしている．患者
QOLには，患者の全身状態，潰瘍の重症度，治癒のスピード，痛みの程度，経済状況，介助
者などの患者周囲の状況など，多方面にわたる配慮が必要である．治療にかかわる医師は，
院内，地域，患者とその家族など，関係する人達とのコミュニケーションを深めて，最適な
オーダーメイド治療を提供することが望まれる． 

 
【抽出した PICOの概略】 
Ｐ：足潰瘍を有する糖尿病患者 
Ｉ：治療による足潰瘍の治癒または改善 
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Ｃ：足潰瘍が不変または悪化 （下肢大切断を含む） 
Ｏ：QOL，痛み，歩行機能，メンタルヘルス 
 

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】 
下肢病変を有する糖尿病患者の QOLを調査した系統的レビューを 1編，TMA，デブリー
ドマン，集学的チーム による治療，運動療法，高圧酸素療法，吸引療法と QOLに関する分析
がある系統的レビューを各 1編，Telemedicineと QOLの関係を調査した RCTを 1編採用し
た． 
データベース：PubMed 
検索に用いた言語：英語 
検索期間：1990 年 1 月 1日～2023 年 6 月 30 日 
検索用語 （キーワード）：diabetes mellitus, diabetes, English, Japanese, randomized con‑

trolled trial, controlled clinical trial, randomized, placebo clinical trials as topic, random‑
ly, trial, animals, humans, systematic review, meta‑analysis, foot ulcer, foot, ulcer, ulcera‑
tion, foot ulcer, foot ulceration, therapeutics, therapeutic, therapy, therapies, treatment, 
treatments, care, surgical procedures, operative 

 
【推奨グレード判定の説明】 
すべての文献のエビデンスレベルが 2のため，すべて肯定的な文献であるが，弱い推奨と
した （グレード B）． 
投票 21 名，賛成 21 名，反対 0名 （合意率 100％）． 
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推奨グレード決定のための
4項目

判定
（はい・いいえ） 判定根拠

①エビデンス総体の確実性：推奨決
定に影響を与える文献のエビデン
スレベルが 1＋または 1のものが
含まれているか？

いいえ すべての文献がエビデンスレベル 2である．

②益害バランス：推奨の対象となる
行為による益は害を上回るか？

はい 足潰瘍治療は有益である．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 足潰瘍治療に対する患者の価値観は一様と思わ
れる．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 足潰瘍治療は費用的にも有益性が上回ると思わ
れる．

CQ11-6_tbl.indd   1 2024/03/10   14:18



 

  11-7 足病変はその他の合併症のリスクファクターとなるか？ 
 

【ポイント】 
● 足病変を有する患者では，総死亡率が高く，心・脳血管疾患，うつ病，認知機能低下の発症
が有意に高率であり，糖尿病性足病変は死亡およびこれらの疾患のリスクファクターと考え
られる． 

 
 
糖尿病性足病変患者で発症頻度が増加する疾患には，心・脳血管疾患，うつ病，認知症が
あり，死亡率も増加する．Brownriggらは 8件の臨床研究の 17,830 例を対象としたメタ解析
で，糖尿病性足病変は総死亡，致死的心筋梗塞，脳梗塞を有意に上昇させ，それぞれの相対
リスクは 1.89，2.22，1.41 であったと報告している 80）．Iversenらは，10 年間の観察研究から
は，足病変の既往を有する集団の死亡リスクは非糖尿病者に比べて 2.29 倍，足病変のない糖
尿病集団に比べて 1.47 倍上昇すると報告している 81）．一般人口と比べて Charcot神経骨関節
症の死亡率はそれを合併しない糖尿病患者の 1.5 倍にのぼる 82）　とのコホート研究がある． 
最近の，16 ヵ国の 34 試験 （124,376 例） を対象とした系統的レビューとメタ解析の結果では，
糖尿病性下肢潰瘍の死亡率は 5年間で約 50％であり，死因の約半数が脳血管疾患含めた心血
管疾患，約 25％が感染症，約 5％が悪性腫瘍であった 83）． 
糖尿病性足潰瘍を初発した症例の 1/3 にうつ状態が合併し，それが死亡率の増加と関連す
るとの報告もある 84）．また，Natovichらは，足病変を有する 2型糖尿病群 （99 例） と有さない
2型糖尿病集団 （95 例） を比較した症例対照研究で，足病変群の年齢・教育で標準化した認知
機能スコアが有意に低く，うつ・喫煙で調整した多変量解析でも有意性は残ったと報告して
いる 85）．したがって，足病変は死亡，心筋梗塞，脳梗塞，うつ病・うつ状態，認知機能低下
のリスク因子と考えられる． 
ヨーロッパ 10 ヵ国 14 病院の糖尿病性足潰瘍患者を対象とした横断研究では，PADが

49％，感染が 58％に合併し，視力障害，腎不全，心不全なども高率に合併することが示され
た 86）．また，慢性腎臓病 （chronic kidney disease：CKD） との関連も報告されており，CKD
ステージ G1，G2 に比べて G3 では足病変のリスクが 1.85，G4 以上で 3.92 と高率であったこ
とが示されている 87）．このように糖尿病性足病変を有する症例では細小血管症や動脈硬化症
が進行した結果と考えられる様々な重篤な全身合併症を有していることが多く，このことが
生命予後の悪化やうつ病の発症に関与していることが考えられる． 
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い
か

（MA/SR，
RCT共通）

臨床疑問に
直接答えて
いる

（MA/SR，
RCT共通）

研究結果は
ほぼ一致し
ている

（MA/SR
のみ）

誤差は小さ
く精確な結
果か

（MA/SR，
RCT共通）

出版バイア
スは疑われ
ない

（MA/SR
のみ）

13）Litzelman 
DK, 1993

RCT
［レベル2］

足病変のリス
ク評価をした
NIDDM 患 者
395 名（アメリ
カ人）

通常の治療群 204 名
と集学的フットケア介
入群191名（フットケ
アや靴に関する情報提
供や指導，セルフフッ
トケアを含めた患者教
育プログラム，電話
やはがきでの remind
を行う）に振り分け，
12ヵ月後に足病変の
発症率を評価

集学的フットケア介入群
は通常治療群と比べて
重症足病変が有意に減
り（OR 0.41，95 ％ CI 
0.16 ～1.00），他の皮
膚病変も減った．介入
群では 68％の患者が
適切なセルフフットケア
行動をしたが通常治療
群では28％だけであっ
た（p ＜ 0.001）． フッ
トケア教育を受けた率
は介入群で42％であっ
たのに対し，通常治療
群で18％であった（p＜
0.001）

はい はい － いいえ －

14）Meza-Torres 
B, 2021

SR/MA
［レベル2］

1999 ～ 2019
年までのうち，
糖尿病性足潰瘍
と過去に診断さ
れ専門医の治療
を受けた2型糖
尿病患者を対象
とし，57 件 を
SR，そのうち7
件をMA

集学的フットケアが糖
尿病性足病変による大
切断，および大小含む
切断に対する影響をレ
ビューし，MAで検討

専任医師チーム，定め
られた治療プロトコー
ル，多職種チームのうち
の複数介入により，大切
断は48％リスクを減少
し（OR 0.52，95％ CI 
0.30 ～ 0.91），いずれ
かのタイプの切断のリス
クを29％減らした（OR 
0.71，95％ CI 0.52 ～
0.96）

はい はい はい いいえ はい

15）van Netten 
JJ, 2020

SR
［レベル2］

35 の比較研究
（23 の RCT を
含む）と46 の
非比較研究の
SR

糖尿病性足潰瘍の初回
および，再発に対する
予防介入に関する研究
（71件）を選択して SR
で検討

足皮膚温度測定と治療
用履物による足底圧低
減は足底潰瘍再発予防
に有効であることが示
された．また，集学的
なフットケアは足潰瘍の
再発予防に有効である
ことが示された

はい はい いいえ いいえ はい

16）Bonner T, 
2016

SR
［レベル2］

2 型 糖尿病患
者を対象とした
31件（RCT 9つ，
調 査 研 究 13，
コホート研究 4
つ，横断研究 2
つ，質的研究 2
つおよび1つの
症例）の臨床研
究の SR

フットケア知識とフッ
トケア実践方法を教育
し介入した臨床研究を
選択して糖尿病性足病
変に与える効果を SR
で検討

フットケア教育による学
習促進とセルフフットケ
ア行動改善に有効であ
ることが示された．足
潰瘍の発症予防・減少
効果を示すエビデンス
はまだ少ない

はい はい いいえ いいえ はい
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い
か

（MA/SR，
RCT共通）

臨床疑問に
直接答えて
いる

（MA/SR，
RCT共通）

研究結果は
ほぼ一致し
ている

（MA/SR
のみ）

誤差は小さ
く精確な結
果か

（MA/SR，
RCT共通）

出版バイア
スは疑われ
ない

（MA/SR
のみ）

52）Boyko EJ, 
2022

RCT
［レベル1］

DCCT 終了後，
EDIC study に
参加したインス
リン依存状態に
あ る1型 糖 尿
病患者1,408人
（実施国：アメリ
カ，カナダ）

DCCT では，強化療
法群（1日 3 回以上の
インスリン注射あるい
はポンプによるインス
リン皮下持続注入療
法， 目 標 HbA1c ＜
6.05％，1ヵ月毎の通
院と頻回の指導）また
は通常療法群（1日1
～2回のインスリン注
射，3ヵ月毎の通院）
に無作為割り付けされ
平均6.5年介入された．
DCCT終了後の観察研
究（EDIC study）にお
いて，糖尿病性足潰瘍，
下肢切断の発生につい
て評価

糖尿病性足潰瘍（DFU）
の発症は EDIC study
の 23 年の観察期間中
に強化療法群で86例，
通常療法群で109 例発
生した．全DFU発症は，
強化療法群において有
意なリスク減少を認め
た（HR 0.77，95 ％ CI 
0.60 ～ 0.97）．DFU
の初回発症に有意差
は認めなかったが（HR 
0.78，95％ CI 0.59 ～
1.03），EDIC の 10 年
目以降に限った解析に
おいては，有意なリスク
低下を認めた（HR 0.63，
95％CI 0.41～ 0.97）．
下 肢 切 断（LEA） は，
INT 群 で 15 例，CON
群で21例発症し，INT
群において 30％リス
ク減少を認めたが有意
差は認めなかった（HR 
0.70，95％ CI 0.36 ～
1.36）

はい はい － はい －

53）Rathsman B, 
2014
RCT 後の追跡調査

［レベル2］

S t o c k h o l m 
D i a b e t e s 
Interventional 
Study（SDIS）
に参加した1型
糖尿病患者のう
ち，新たに同意
が得られた 72
人（SDIS に お
ける強化インス
リン療法群 35
人，標準療法群
37人）（実施国：
スウェーデン）

SDIS では，増殖網膜
症の合併なく，血清 Cr
値が正常で，血糖コン
トロール不十分（かか
りつけ医の判断）な1
型糖尿病患者102 人
を，強化インスリン療
法群（48人）と標準療
法群（54 人）に無作
為割り付けし，平均7.5
年介入し1990 年に終
了．その 後，SDIS に
参加した被験者で新た
に同意が得られた72
人（SDIS における強化
インスリン療法群 35
人，標準療法群37人）
が 1995 年 より SDIS 
iontophoresis study
に参加し，虚血性足潰
瘍による入院あるいは
2021年末まで追跡

SDIS 開始後 28 年（中
央値）の観察期間にお
いて全体で13例の虚血
性潰瘍のイベントが発
生し，内訳は ICT 群で
35 例中 3 例，ST 群で
は 37例中10 例であっ
た（p＝0.035）．なお，
SDIS iontophoresis 
study 開始時点におい
て，ICT 群 と 比 較し，
ST 群で有意に HbA1c
が高値であったが（7.4％ 
vs. 8.4％，p ＜ 0.01），
観察期間終了時点で
は有意差は認めなかっ
た（ICT：7.9 ％ vs. ST：
8.3％）

はい いいえ － はい －

65）Musuuza J, 
2020

MA/SR
［レベル1＋］

集学的チームと
大切断率の関連
についての SR．
1）集学的チー
ムが診察した患
者の 50％以上
が糖尿病患者で
あった．2）対
照群を含むこ
と，3）集学的
チームが大切断
率に及ぼす影
響を報告したも
の，の3つを条
件に文献検索し
た

1047 文献のうち，対
象文献33文献を抽出．
RCTはなし

集学的チームによる介入
は，94％の研究（31/33
文献）で下肢大切断を
減少させた．血糖コント
ロール，局所創傷管理，
血管疾患，感染症にタ
イムリーかつ協調的に取
り組み，糖尿病性足潰
瘍患者の大切断を減少
させた．ケアアルゴリズ
ムと紹介経路が成功の
鍵となるツールであった

はい はい はい はい はい
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い
か

（MA/SR，
RCT共通）

臨床疑問に
直接答えて
いる

（MA/SR，
RCT共通）

研究結果は
ほぼ一致し
ている

（MA/SR
のみ）

誤差は小さ
く精確な結
果か

（MA/SR，
RCT共通）

出版バイア
スは疑われ
ない

（MA/SR
のみ）

66）Meza-Torres 
B, 2021

MA/SR
［レベル2］

糖尿病性足潰
瘍に対する組織
的管理（多職種
チーム，ケアパ
ス，複合的介入）
による介入は下
肢切断を減らす
か？

7 文献の SR．（ケアパ
スが 2 文献，チーム
医療 1文献，複合的
介入 4 文 献 ）4 文 献
が，前向き・後ろ向き
がそれぞれ1文献，1
文 献 が RCT，Cross-
sectional 1文献

多職種からなるチームや
ケアパスを含む特定の
組織編成により，糖尿
病および足潰瘍患者の
切断の半分を予防する
ことができる

はい はい はい いいえ はい

72）Ammendola 
M, 2017

SR
［レベル2］

DFU患者 SR /MA：Sea rch：
MEDLINE，Scopus 
and Science Direct 
d a t a b a s e s， 期
間： ～ Jan 2016．
M e t a t a l s a l 
amputation（TMA）
の創治癒率と効果につ
いての調査

51 studies．TMA で
治癒するかどうか？正
確に予測はできない．
TMA 後，advanced 
wound care 必 要．
TMA 後，明確に創治
癒が期待できる場合
は踵が残るため利益は
明らかではある．しか
し，足底への圧負荷は
左右とも増えるので新
たな潰瘍のリスクでは
ある．Vascularities が
ないとTMA 創部の治
癒は難しいことが多い．
PDA が触れる患者は治
癒しやすいなど，記述
あるが，明確な治癒の
Predictor はなしと

いいえ いいえ はい はい はい

73）Dayya Y, 
2022

SR
［レベル2］

DFU患者 SR．MA： あ り．
Search & 期 間：
Cochrane Wounds 
Group Specialized 
Reg is te r（15Apr i l 
2015）．Cochrane 
Central Register of 
Control led Tr ia l s
（1898 -p resent）．
Ovid MEDLINE（from 
1996 to week 4 of 
March 2013）．Ovid 
MEDLINE（In-Process 
&  O t h e r  N o n -
Indexed Citations）
（1946 - p re s e n t，
f rom 2013 to 14 
April 2015）．Ovid 
E M B A S E（ 1974 -
2015，from 16 June 
1996 to week 13 of 
2013，from 2013 
to 14 April 2015）．
E B S CO  C I N A H L
（19 81 - p r e s e n t，
f r o m  2 0 1 3  t o 
15  Ap r i l  2015）．
EMBASE via Scopus
（1960 -p resent）．
Web o f  S c i e n ce
（1974-present）． デ
ブリードマンの治療法
を比較

各種デブリードマン治
療法は，どれも通常の
ガーゼのみの創処置よ
りDFU 治癒率は改善
し，治癒の期間は短く
なる．レポートバイアス
リスク中等度以上が半
分強．QOLは副次的な
扱い．QOLはデブリー
ドマンの方法の種類で
変わらないとのことだ
が，言及が乏しい

いいえ いいえ はい いいえ はい
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論文コード 対象 方法 結果

バイアスリ
スクは低い
か

（MA/SR，
RCT共通）

臨床疑問に
直接答えて
いる

（MA/SR，
RCT共通）

研究結果は
ほぼ一致し
ている

（MA/SR
のみ）

誤差は小さ
く精確な結
果か

（MA/SR，
RCT共通）

出版バイア
スは疑われ
ない

（MA/SR
のみ）

74）Buggy A, 
2017

SR
［レベル2］

DFU患者 SR．MA： あ り．
Search：CINAHL，
Medline，EMBASE，
Cochrane Library．
期 間： 不 明 ．
Mult id isc ip l inary 
teamの介入の効果

19 studies．Severity 
o f  a m p u t a t i o n ，
death rates，Hospital 
stay length， を 改 善
す る．7 Studies は
Acceptable quality．
1RC T，1SR．H i g h 
quality evidence はな
い．各 Study 多様性に
富んでいる．5 studies
のMAで37％のmajor 
amputation 減 少．
Minor amputation
は増えたり減ったり
で，一定の傾向がない．
QOL：1つ の Studyで
改善が認められた

いいえ はい いいえ はい はい

75）Aagaard TV, 
2022

SR
［レベル2］

DFU患者 SR．MA： な し． 期
間： ～ Oct 2019．
Search：MEDLINE，
EMBASE，CENTRAL，
CINAHL，Ped ro，
and Web of Science.
＋ u n p u b l i s h e d 
study．運動療法の効
果を検討

1 0  S t u d i e s ： 6 
publ ished studies
＋ 4 unpub l i shed 
studies．RCT は 2 つ：
どれもバイアスリスク
高 い．Health-related 
QOLと潰瘍縮小がアウ
トカム．潰瘍縮小のほう
がメインでQOLは副次
的な扱い．DFU患者に
対するリハビリ治療の効
果を調査．可能な者で
MA 施行．検索で 6つ
の研究を，Publishされ
てない研究を4つ組み
込む．281患 者．RCT
は 3つ．QOL記載の研
究は2つ．QOL 改善の
結果は1つ（倦怠感改
善と運動能力向上）

いいえ はい いいえ いいえ はい

76）Zhang Z, 
2022

SR
［レベル2］

DFU患者 SR．MA： あ り．
Search：PubMed，
Cochrane Library，
EMBA SE，Ch i n a 
National Knowledge 
Infrastructure（CNKI）
a n d  W a n f a n g 
Data Information 
Ser v ice p lat fo rm 
d a t a b a s e s． 期
間： ～ Nov 2020．
Hyperbaric Oxygen 
Therapy（HBOT） の
効果を分析した SR

20 studies， す べ
て RCT．1263 症 例．
614（HBOT）vs 649 
（Control） で 比 較．
QOLを分析しているも
のは3 studies．HBOT
は DFU の heal ing 
rate を 向 上 す る（RR 
1.901，95％ CI 1.484
～2.435，p＜0.0001），
Healing time を 短 く
する（MD －19.360，
95 ％ CI －28.735 ～
9.966，p ＜ 0.001），
Major amputation を
防ぐ（RR 0.518，95％
CI 0.323 ～ 0.830，
p ＜ 0.01）．QOL：1 
study QOL 改 善しな
い（SF-36，HADS）．2 
studies QOL 改 善 す
る（Hamilton Anxiety 
Rating Scale，pain 
grade，pain relief）．
Publ icat ion b ias：
Majo r  and M ino r 
amputation にはない．
Healing Rate にはある
可能性が高い

いいえ はい はい はい はい
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