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糖尿病（性）足病変

糖尿病診療ガイドライン 2019 11

11-1 糖尿病（性）足病変とは何か？

【ステートメント】
● 糖尿病（性）足病変は国際的には “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）．
● 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 a, b）．

●疫学
IDF の糖尿病性足病変に関する Recommendation c）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．足病変は先進国のみなら
ず発展途上国でも増加しており，途上国の一部では足潰瘍有病率が 11％にのぼる c）．足潰瘍
は男性に多く，欧米白人に高頻度である 1, d）．近年では年間発生率 0.5％と減少傾向との報告も
ある 2）．日本では平成 19 年の国民栄養調査で糖尿病患者の足潰瘍有病率は 0.7％と欧米人より
低頻度である．

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 b）．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 3）．アメリカでも英国でも足潰瘍は医療･医療経済の大きな負担
となっている 4, 5）．下肢切断は減少傾向との報告 3）もあるが施設間での差も大きい e）．末梢動脈
疾患（peripheral arterial disease：PAD）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 6）．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 7）．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 8）．

●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 9），発汗減少による組

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 f）．救急受診や入院の頻度が高くなり 4），QOL

は低下する g）．糖尿病足潰瘍の 90％が神経障害を合併するが 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 10）．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 11, 12）．

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，神経障害例での発
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赤腫脹を伴う関節炎は迅速な鑑別診断が必要である h）．有効な治療は免荷・固定のみであり，
長期予後も不良である 13，i）．

11-2 足の定期観察は足病変の予防に有効か？

【ステートメント】
● 足病変の予防に足の定期観察のみが有効であることを示すエビデンスは乏しいが，それを含

むフットケアシステムの臨床導入以後に下肢切断の減少が観察されており 14），また，病変の
早期発見，フットケア実施のためには足の観察が必須であり，足病変予防に有効と考えられ
る． ［推奨グレード A］［コンセンサス］（合意率 80％）

フットケアにおいて足の定期観察は最初に行う重要なプロセスであり，多くの糖尿病性足
病変の関するガイドラインで推奨されている a, c, h, j, k, l）．直接的なエビデンスではないが，定期観
察を含むフットケアプログラムの導入後の約 10 年間で足切断が約 37％15）あるいは 40％14）が
減少するなど定期観察の有用性が示唆される．在宅ケアでの多職種チームによる観察・評価
が虚血・感染の診断，履物による免荷を改善させ足潰瘍予防に有用な可能性も報告されてい
る 16）．

糖尿病患者では少なくとも年 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 h），足
潰瘍の高リスク患者（足変形，潰瘍の既往，神経障害，PAD）ではさらに高頻度に観察するこ
とが推奨される b, k）．定期観察では足の皮膚の状態と変形を観察し，神経障害と血流障害を包括
的に評価する m）．病歴聴取，身体診察，患者教育を短時間（3 分間）で行うスクリーニング法が
提案されている n）．これに記載されている Ipswitch タッチテストは道具を用いず検査者の指
で感覚鈍麻を調べるもので，モノフィラメントと同程度の有用性が示されている 17）．

神経障害は音叉による振動覚検査，ピンプリック検査，アキレス腱反射，Semmens-Weinstein

5.07（10g）モノフィラメント検査で評価する m）．欧米では振動覚閾値（vibration perception

threshold：VPT）を定量して，リスク判定の参考にしている 18）．血流障害は足背動脈や後脛骨
動脈の拍動，下腿–上腕血圧比（ankle-brachial index：ABI）測定で評価する．50 歳以上の糖尿病
患者や 50 歳以下でも動脈硬化のリスクファクターを複数有する場合には ABI 測定が推奨され
る h, k）．足潰瘍既往患者の再発を予測する方法として，足温度センサーが有用との報告もある 19）．

靴の状態も観察し，内部の摩耗，血痕や異物の有無をチェックする．足変形や感覚鈍麻の
ある患者は，自身で靴の適合を感じ取ることができないので，治療靴の専門家に相談すべき
である o）．

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】
定期観察を含むフットケアが足潰瘍患者の予後（足切断）を減少させることを，前向きコホー

トで明らかにした報告．
【推奨グレード判定の説明】

直接のエビデンスはないが，コンセンサスとして強く推奨される（推奨グレード A）．
投票 20 名，賛成 16 名，反対 4 名（合意率 80％）．
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11-3 フットケア教育は足病変の予防に有効か？

【ステートメント】
● フットケア教育は，知識獲得やセルフケア行動の向上に対する有効性が報告されている 20, 21）．

［推奨グレード B］［コンセンサス］（合意率 80％）

すべての糖尿病患者および家族に対して，早期より予防的フットケアに関する教育を行うこ
とが推奨される a, h, k）．足病変のハイリスク患者に対しては，さらに緻密な個別指導を行う a, h, p）．
具体的には，患者および必要なら家族に対するセルフ・フットケアの方法と重要性を教育す
る．医療者による定期的な足診察，足に適合した履物の指導や作製，非潰瘍性皮膚病変（胼
胝，鶏眼，白癬症，爪病変など）の治療，血糖コントロールも必要であり，その継続的治療・
療養の重要性を繰り返し教育・指導することが推奨される．PAD が併存している場合には，
禁煙指導は極めて重要である a, b, h, j, q）．

フットケア教育の足病変予防効果を示した報告は少ないものの，2008 年のランダム化比較
試験（randomized controlled trial：RCT）では，足潰瘍治癒後の糖尿病患者にフットケア教育
を集中的に行った群と通常治療群を比較したところ，足病変予防行動の向上が認められた 22）．
2001 年に報告されたコホート研究では 2 型糖尿病 318 例で予防的フットケアプログラムの効
果をみた前向き研究では，プログラム完遂例では悲完遂例に比べ，足潰瘍リスクが 1/13 に低
減できたことが示されている 23）．また，1989 年の RCT では足潰瘍あるいは既往患者において
非教育群の足潰瘍・下肢切断の発症率は強化教育群のおよそ 3 倍であり，有効性が認められ
たという報告 20）がある．

2016 年の 2 編の系統的レビューでは，フットケア教育が学習促進，セルフケア行動改善に
有効であることが示される一方，足潰瘍の予防・減少効果を示すエビデンスに欠けると報告
されている 21, 24）．ハイリスク患者に対する教育は診察，治療，靴の調整など集学的チームによ
るフットケアの一部として行われることが多く，教育のみの評価は容易ではないと考えられ
るが，今後のエビデンスの蓄積が期待される．
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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にエビデン
スレベルが1＋または1のものが
含まれているか？

いいえ RCT，MA/SAの報告はない．

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 足の定期観察に害はない．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 足の定期観察で足病変が予防できることに関し
て，患者の価値観は一様である．

④費用：費用は正味の利益（益－害）
に見合うものか？

はい 足の定期観察は通常診察の一環であり，新たな
費用は生じない．
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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】
Education と diabetc foot disease/ulcer で検索．203 例の足潰瘍患者で教育の効果を調べた

RCT と，31 件の臨床研究の解析した SR を採用
【推奨グレード判定の説明】

下記の 4 項目ともに肯定的であるが，RCT の質が低く潰瘍予防の直接的効果を示した研究
は少ないため，弱い推奨（グレード B）とする．

投票 20 名，賛成 16 名，反対 4 名（合意率 80％）．

11-4 血糖コントロールは足病変の発症や切断予防に有効か？

【ステートメント】
● 血糖コントロールは足病変の発症や切断予防に有効である 25, 26）．また，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 26）． ［推奨グレード A］（合意率 85％）

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，糖尿病患者の非外傷性
下肢切断率は非糖尿病の約 8 倍と極めて高率であるとの報告もある 7）．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 27）．このように糖尿病
すなわち慢性高血糖が足病変および下肢切断の強力な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を 43％低下さ
せるとされ，足病変に対してもその血糖改善の有効性が示唆されている 25）．2016 年の系統的
レビューでは，血糖コントロールの糖尿病併発症予防効果を調べた 7 件の RCT をメタ解析し
た結果，介入群の足病変による切断リスクの有意な低下（35％）が報告された 26）．

糖尿病足潰瘍の主要なリスク因子は神経障害と PAD である．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 28, 29）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）が示された 26）．PAD のリ
スクは糖尿病では 3〜4 倍に上昇する j）．PAD に関して血糖コントロールの予防・治療効果を
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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にエビデン
スレベルが1＋または1のものが
含まれているか？

はい RCTと SRがある．

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 教育することで有害なことは考えにくい．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 教育は診療の一部であり，患者の価値観はほぼ
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 教育は診療の一部であり，益が上回ると思われ
る．

      



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，虚血性足病変の発生を減少させたとの報告がある 30）．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 infection：SSI）頻度の上昇 31）が
足切断のリスク因子と考えられる．

SGLT2 阻害薬（カナグリフロジン）の心血管イベントおよび腎障害に対する影響をみた
CANVAS 試験ではカナグリフロジンの有害事象として下肢切断リスクの増大（6.3 vs. 3.4 例/

1,000 人・年，HR 1.97，95％CI 1.41〜2.75）が報告されている 32）．詳細な機序は不明であるが，
足病変のハイリスク患者への SGLT2 阻害薬の投与には慎重を要する．

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】
glycemic control と diabetic foot ulcer/disease で検索．大規模な前向き研究 UKPDS35 の

報告，9 件の RCT を含む MA/SA 論文を採用した．
【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るが，直接的はエビデンスではなく，SR で解析されてい
る研究の質も高くないので，弱い推奨（グレード B）と判定する．

投票 20 名，賛成 17 名，反対 3 名（合意率 85％）．

11-5 ハイリスク患者に対するフットケアは足潰瘍の予防や救肢に有効か？

【ステートメント】
● ハイリスク患者に対するフットケアは足潰瘍の予防や救肢に有効である 33, 34）．

［推奨グレード A］（合意率 100％）

重症の神経障害（運動，感覚，自律神経障害）や PAD を有する患者，足潰瘍や切断の既往
を有する患者が足病変のハイリスク患者とされる m）．特に足潰瘍や切断の既往例のリスクは
極めて高く，18 ヵ月で 41.5％の再発が報告されている 35）．ハイリスク患者に対するフットケ
アでは，足の定期観察によるリスク因子の同定と爪処置，胼胝などの非潰瘍皮膚病変および
白癬など感染症の治療，家族も含めたセルフケア教育，足に適合した履物（靴・足底板）の作
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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にエビデン
スレベルが1＋または1のものが
含まれているか？

はい MA/SA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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製と常時着用の指導などが行われる a, r）．
2016 年の系統的レビューは，フットケアのうち個別化した履物の着用と自己管理が足底潰

瘍の再発予防に有効であるエビデンスは強固であるが，初発潰瘍の予防効果を示すエビデン
スはないと報告されている 33）．足底潰瘍歴のある 130 例を，形状および内圧で調整した装具
群と通常の装具群に分けて潰瘍再発率を比較した RCT では，通常装具群のハザード比は 3.4
で有意に高値であった 36）．足潰瘍既往例において毎日足皮膚温を測り，左右差があれば看護
師に相談するように指導した群では，再発性潰瘍が対照群より有意に少なく（8.5％ vs.

30.4％），皮膚温度測定を遵守しなかった例では，潰瘍の再発リスクが有意に高かったとの報
告がある 37）．フットケア教育に関しては，ハイリスク症例（足変形と潰瘍または PAD）に足潰
瘍予防教育を実施した研究で，予防プログラム遵守できた群が非遵守群より，足潰瘍治癒率
が高く，病変発症が少なく，外科治療が減少したとの報告がある 38）が，エビデンスは極めて
不十分である．

地域において入院・外来・リハビリテーションレベルで集学的フットケアプログラムを有
する施設と，そうでない施設で治療した足病変患者を 2 年間追跡したところ，大切断（下腿，
大腿部での高位切断）率と入院中の死亡率は後者に比べ前者で有意に低値（4.7％ vs. 21.7％，
2.5％ vs. 9.4％）であり，大切断/小切断（足趾，中足骨切断で踵を残す切断）比は前者で 1：7，
後者で 1：1.6 であった 34）．また，1981〜1995 年の 15 年間で大切断が 75％減少し，集学的な
糖尿病性足病変専門クリニックによる医療サービスの確立が関係しているとの報告もある 39）．
これらの報告はフットケアが救肢に有効であることを示している．

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】
foot care，diabetic foot ulcer/disease，high risk で検索．74 件の臨床研究と SR，フットケ

アを含む集学的治療と通常治療群で予後を前向きに比較した報告を採用した．
【推奨グレード判定の説明】

off-loading などの個別化フットケアの足潰瘍予防効果のエビデンスは高く，下記の 4 項目
もすべて肯定的であり，強く推奨する（グレード A）

投票 20 名，賛成 20 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にエビデン
スレベルが1＋または1のものが
含まれているか？

はい SRが含まれる．

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 装具を含みフットケアが有害となることは考え
難く，益が上回ると思われる．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 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，
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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11-6 足潰瘍の治療はどのように行うか？

【ステートメント】
● 糖尿病（性）足病変の治療には，全身状態のコントロール，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 a）．

● 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．
切断の適応に関しては確立された基準はない．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 q, s）．

糖尿病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 40, 41）．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）t）があり，予後予測や治療方針の決定に有用である 42, u）．

●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
れぞれの有効性が報告されている．しかし，各デブリードマンで有効性を比較したエビデン
スはなく，デブリードマン法の選択は費用を含む臨床的状況や施設の専門性と患者希望に基
づくべきである 43, v）．

難治性の足潰瘍に対する補助的治療法として，血小板由来成長因子（platelet-derived growth

factor：PDGF）などの成長因子 v, 44），生きた細胞を用いた治療法 k, w），陰圧閉鎖療法 45, w），高圧
酸素療法 46〜48）などの有効性が報告されている．最近，sucrose octasulfate dressing 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 49）．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 h）．

●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 s）．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 t）．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 50, a, k）．診断困難な場合には 18F-FDP-PET，WBC スキャンが有用である 51）．
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 k, l）．骨髄炎に対する抗
菌薬投与は 6 週間以上が推奨される 52）が，WBC-SPECT/CT で寛解（1 年後の再発なし）を予
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測できることが報告されている 53）．
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 52, s, x）．抗菌薬は起因菌に有効な薬剤を選択する i, x）．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 s）．

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 54）．

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 55, x）．

●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 56, k, q）．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 56, 57）．末梢血管の狭窄や閉塞
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 a, k, q）．

潰瘍治癒を予測できる検査には ABI，TcPO2 などがあり 58），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 t）．

●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 a, c, h, k, v）．車椅

子，松葉杖，total contact cast，免荷用サンダル，パッド，足底板などが用いられるが，足底
潰瘍には total contact cast または instant total contact cast（irremovable fixed ankle walking

boot）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 59, k）．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 60）が示されており，足潰瘍の既往例，Charcot 神経骨関節症，足変形例など高リスク群で
の使用が推奨される 59, 61, h）．

11-7 チーム医療は足病変発症予防と足潰瘍治療に有効か？

【ステートメント】
● チーム医療は足病変発症予防と足潰瘍治療に有効である 62, 63）．

［推奨グレード B］（合意率 90％）

足潰瘍の発症要因には糖尿病による神経障害や血流障害がある．悪化要因には感染や創部
への荷重などがある h, m）．それぞれに対して多面的な治療を行うためには，糖尿病内科，皮膚
科，整形外科，形成外科，循環器内科，血管外科，放射線科，理学療法科などの医師やメディ
カルスタッフによる集学的チーム医療が必要となる l）．

CQ
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単一施設で集学的チーム医療（罹患肢救済のための血行再建術を含む統合的足潰瘍手術サー
ビス）を開始する前後の 1 年間で手術成績を比較した結果，緊急手術が 78％から 49％に減少，
大切断（膝下切断）は 46％の減少を示した 62）．集学的チーム医療システムの確立している施設
と，そうでない施設で治療した足病変患者を 2 年間追跡し，大切断数，潰瘍治癒率，死亡率
を比較したところ，前者で治療した患者の大切断率と入院中の死亡率は後者より有意に低値
であった（4.7％ vs. 21.7％，2.5％ vs. 9.4％）34）．これらの報告は集学的チーム医療が足潰瘍治癒
に有効であることを示している．

集学的チーム医療導入後の下肢切断の頻度の継続的減少が，医療施設レベル 14）でも，地域
レベル 15, 64）でも報告されている．イギリス南西部で足潰瘍および切断率の 10 年間の発生率お
よび罹患率とフットケアサービス提供状況の関連を調べた報告では，大切断とケアサービス
供給は強い負相関があり，ケアサービスの改善により 2 年以内に大切断の有意な減少がみら
れている 63）．これらはチーム医療の足潰瘍発症予防効果を示唆すると考えられる．在宅ケア
のレベルで多職種の専門家によるチームアプローチが足潰瘍患者の予後に及ぼす影響を後向
きに検討した報告では，チームアプローチが虚血・感染の診断・治療の精度，履物による免
荷を改善させ，疼痛・QOL の改善も認められ 16），集学的チーム医療が足病変予防に有用な可
能性を示している．

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】
team，team medical care，diabetic foot ulcer/disease で検索．医療機関での集学的チーム

医療の導入後の治療成績の向上，地域レベルで集学的チームによるフットケアサービスレベ
ルが足潰瘍による切断が負の相関を示すという，2 件のコホート研究を採用した．
【推奨グレード判定の説明】

エビデンスレベルの高い報告はないが，下記の 3 項目は肯定的である．また，多因子疾患
である糖尿病足潰瘍/病変に対して専門分野の異なる専門家がチーム医療を行うことは，コン
センサスとなっている．強く推奨する（グレード A）

投票 20 名，賛成 18 名，反対 2 名（合意率 90％）．
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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にエビデン
スレベルが1＋または1のものが
含まれているか？

いいえ RCT，MA/SRではない．

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 複数の専門家によるチーム医療の益は害を上回
ると思われる．

③患者の価値観：患者の価値観は一
様か？

はい 複数の専門家によるチーム医療に対する患者の
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 複数の専門家によるチーム医療は費用的にも益
が害を上回ると思われる．

      16:21
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11-8 足潰瘍治療は患者の生活の質（QOL）の維持に有効か？

【ステートメント】
● 足潰瘍治療は患者の生活の質（QOL）の維持に有効である 65, 66）．

［推奨グレード A］（合意率 95％）

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（health-related quality of life：HRQL）評価には SF-36®（MOS Short-Form

36-Item Health Survey）をはじめとする調査票が用いられる．足潰瘍は痛みや運動制限など身
体的苦痛を生じるので必然的に QOL の低下をきたすと予想される．53 研究の系統的レビュー
では足病変患者の QOL 低下，潰瘍治癒による QOL の改善が示されている 65）．研究報告にお
いて足病変患者の身体領域 QOL はすべて低下するが，精神領域 QOL では差を認めないもの
が多いが，一般的な調査票である SF-36®では精神領域 QOL を過小評価している可能性がある g）．
足潰瘍治療に伴う QOL の変化を検討した国際的多施設前向き観察研究では，足潰瘍の治癒は
QOL 改善をもたらすが，治癒にいたらなくても QOL は必ずしも低下しないと報告された 66）．
同じ研究グループが QOL と予後との関連を多変量 Cox 回帰分析で調べた結果，QOL 低下は
潰瘍治癒を予測できなかったが，大切断や死亡の有意な予測因子であった 67）．

足潰瘍が治癒しない場合は切断を余儀なくされるが，治癒後の QOL は小切断群で保存的治
療群に比し，有意な悪化を認めなかった（不安・抑うつ項目はむしろ小切断群のほうが良好で
あった）という報告 68），大切断（下腿切断術）の前後で QOL が有意に改善したとの報告 69）があ
り，症例によっては切断術が QOL 改善に有用である可能性が示されている．

【ステートメント文中に引用した文献の採用基準】
QOL，HRQOL，diabetic foot ulcer/disease で検索．53 件の臨床研究の SR，大規模（10 ヵ

国の 14 施設で 1,088 例の足病変患者）な前向きコホート研究を採用した．
【推奨グレード判定の説明】

エビデンスレベルの高い報告は多くないが，下記の 4 項目はすべて肯定的であり QOL の観
点からも強く推奨する（グレード A）．

投票 20 名，賛成 19 名，反対 1 名（合意率 95％）．

CQ

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にエビデン
スレベルが1＋または1のものが
含まれているか？

はい SRがある．

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を思わ
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．

      



11-9 足病変はその他の併発症のリスクファクターとなるか？

【ステートメント】
● 足病変を有する患者では，総死亡率が高く 70），心・脳血管疾患，うつ病 71），認知機能低下 72）

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 70）．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 73）．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 13）とのコホート研究がある．糖尿病
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 71）．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 72）．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 10）．
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 74）．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併発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の関与していることが考えられる．
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検討

複数 RCTにより，足
底圧緩和のためのカ
スタムメイド治療用履
物の使用，足皮膚温
度測定と付随する予
防的フットケア処置が
足底潰瘍の再発予防
に有効であることが
示された

はい 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）

34）Weck 2013
　前向きコホート
　［レベル2］

2000 年 1 月 ～
2007 年 12 月に集
学的チーム治療シス
テムで治療した 684
人と通常治療の対照
群 508 人の糖尿病
性足病変患者（ドイ
ツ）

2 年間の観察期間で
両群の大切断数，潰
瘍治癒率，死亡率を
比較．足潰瘍はテキ
サス分類で評価・解
析された

集学治療群の大切
断 例 32 人（4.7 ％）
は 対 照 群 の 110 人
（21.7％）より有意（p
＜0.0001）に低値で，
集学治療で大切断例
が 75％減少した．入
院中死亡率も集学治
療群の 2.5％，対照
群で 9.4％で有意差（p
＜0.001）を認めた

－ － － － －

62）Armstrong
　2012
　コホート
　［レベル3］

糖尿病性足病変に対
する外科手術を受け
た374人（790 件），
502件は血流再建を
伴わない手術，288
件は血管再建術．（ア
メリカ）

48ヵ月間に糖尿病
性足病変に対する外
科手術あるいは血管
再建術を受けた患
者で，足外科と血管
外科を統合した救肢
チームのサービス開
始前後 24ヵ月のア
ウトカムを比較

統合的な外科チーム
医 療の開始後，緊
急 手 術 は 78 ％ か
ら 49 ％ に 減 少．
Midfoot切断が8.2％
から 26.1％に 増 加
し，上位切断の比率
は 0.35 か ら 0.27
に低下．膝下切断は
45.7％減少．血管再
建術は44％増加

－ － － － －

63）Paisey 2018
　コホート
　［レベル3］

イギリス南西部のひ
とつの医療サービ
ス 基 金 の Clinical 
Commiss ion ing 
Group のデータと同
地区の医療統計によ
る足切断発生率

2013 年 と 2015
年 の C l i n i c a l 
Commiss ion ing 
Group のデータをピ
アレビューして，集
学的フットケアサー
ビス提供状況を比
較，同時にその間の
同地区の医療統計に
よる足切断発生率と
の関連を調べた

2013 年大切断と集
学的フットケアサービ
ス供給は強い負相関
が あ り（R2 ＝ 0.51，
p ＝ 0.0024），2 年
後の 2015 年にはケ
アサービスの改善とと
もに大切断の有意な
減少がみられた

－ － － － －

65）Hogg 2012
　SR
　［レベル1］

1995 年から 2010
年に報告された健
康 関 連 QOL に 関
する患者報告アウト
カム指標（HRQOL 
PROM） に関 する
53 件の臨床研究

左 記 の HRQOL 
PROMに関する 53
件の臨床研究を系統
的レビューにより評
価した

足 病 変 患 者 で は
HRQOL が低下して
おり，潰瘍治癒による
HRQOLの改善が示
された

はい はい はい いいえ はい

66）Siersma 2017
　前向きコホート
　［レベル2］

欧 州 10 ヵ国 の 14
施設の前向きコホー
ト研究（Eurodiale）
の登録された糖尿病
性足病変患者1,088
人

左記の対象におい
て足潰瘍のあると
きと，治癒時また
は 観 察 終 了 時（1
年後）の健康関連
QOL（HRQOL） を
EQ-5D 質問票で評
価して比較した

足潰瘍治癒により
EQ-5D 指標はすべて
改 善し，HRQOL は
改善した．併発症によ
り治癒が遷延あるい
は治癒にいたらなくて
もHRQOL は必ずし
も低下しなかった

－ － － － －


