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КЛІНІЧНА ЕФЕКТИВНІСТЬ ВИКОРИСТАННЯ КОМБІНОВанОГО АМІНОКИСЛОТНОГО КОМПЛЕКСУ В 
ЛІКУВАННІ ХВОРИХ НА ДІАБЕТИЧНУ ПЕРИФЕРІЙНУ ПОЛІНЕЙРОПАТІЮ

Резюме. Стандартне лікування діабетичної полінейропатії, одного із найбільш частих і поширених ускладнень цукрового діа-
бету, є ефективним, але приводить лише до тимчасового клінічного ефекту.
Мета дослідження – підвищити ефективність лікування невропатичного болю шляхом включення препарату “Келтікан” у 
комплексну терапію діабетичної полінейропатії.
Матеріали і методи. Наявність невропатичного болю діагностували за допомогою модифікованого опитувальника DN4 (2005).
Результати досліджень та їх обговорення. Обстежено 64 хворих на цукровий діабет (ЦД) 2 типу, ускладнений діабетичною 
полінейропатією. Пацієнтів поділили на дві групи: до контрольної групи увійшло 32 хворих, які отримували стандартне ліку-
вання, 32 пацієнтів дослідної групи додатково отримували препарат “Келтікан” по 1 капсулі тричі на добу впродовж місяця. 
Оцінку та інтенсивність невропатичного болю проводили за допомогою модифікованого опитувальника DN4. Встановлено 
позитивний клінічний ефект лікування в обох групах після 12-ти денного лікування, який зберігався впродовж місяця в обох 
групах, а через 3 і 6 місяців лише у групі з додатковим призначенням келтікану.
Висновки. Використання опитувальника DN4 з модифікованою шкалою оцінки показників невропатичного болю дозволяє 
оптимізувати діагностику даного ускладнення у хворих на цукровий діабет. Включення препарату “Келтікан” у стандартну 
комплексну терапію діабетичної полінейропатії підвищує клінічну ефективність лікування невропатичного болю та сприяє 
збереженню лікувального ефекту протягом 6 місяців у 64,2 % хворих.
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ВСТУП Соціально-економічна значимість цукрового 
діабету (ЦД) зумовлена не лише його поширеністю, але й 
значними матеріальними витратами, пов’язаними з тим-
часовою або постійною непрацездатністю пацієнтів уна-
слідок розвитку ускладнень даного захворювання, зокрема 
діабетичної периферичної полінейропатії (ДПН) [3]. За 
даними літератури [7], частота її виявлення у стаціонарних 
хворих складає 30–40 %, в амбулаторних пацієнтів це 
ускладнення зустрічається у понад 70 % випадків. 

Необхідно зазначити, що у половини хворих ДПН 
перебігає без суб’єктивних ознак і виявляється лише при 
ретельному об’єктивному та неврологічному обстеженні. 
Разом з тим, у 10–20 % пацієнтів при впершевиявленому 
ЦД 2 типу вже має місце виражений периферичний бо-
льовий синдром, який є віддзеркаленням ураження 
дрібних нервових волокон. Зазначимо також, що різко 
ДПН і, зокрема невропатичний біль, знижує якість життя 
хворих і вимагає довготривалого лікування [12].

Сучасна патогенетична терапія ДПН включає призна-
чення препаратів альфа-ліпоєвої кислоти, актовегіну, ві-
тамінів групи В [1–7]. Проте клінічного ефекту не завжди 
вдається досягти, що потребує пошуку нових методів лі-
кування невропатичного болю при діабетичній полінейро-
патії. На сьогодні в арсеналі лікарів є небагато препаратів, 
які б діяли на рівні периферичних нервів і сприяли б їх 
фізіологічній регенерації. Тому застосування препарату 
“Келтікан”, до складу якого входять активні складові ряду 
амінокислот – цитидину-5’-динатрію монофосфату; 
уридину-5’-тринатрію трифосфату, уридину-5’-динатрію 
дифосфату, уридину-5’-динатрію монофосфату, що мають 
регенароторні, трофічні та знеболювальні ефекти, [13, 14], 
у комбінованій терапії ДПН може покращити ефективність 
лікування даного неврологічного ускладнення ЦД. 

Метою дослідження було підвищити ефективність 
лікування невропатичного болю шляхом включення 
препарату “Келтікан” у комплексну терапію діабетичної 
полінейропатії. 

Матеріали і методи Обстежено 64 хворих на ЦД 2 
типу, ускладнений діабетичною полінейропатією. Вік об-
стежених становив від 45 до 65 років (середній вік 

(57,09±6,18) року). Тривалість ЦД склала від 5 до 19 років 
(середня тривалість (9,34±3,61) року), а ДПН – 1–12 років 
(середня тривалість (5,05±2,85) року). Серед обстежених 
було 33 (51,56 %) чоловіків і 31 (48,44 %) жінка. Всіх об-
стежених поділили на дві групи: до контрольної групи 
(перша група) увійшли 32 пацієнтів, які отримували стан-
дартне лікування згідно з уніфікованим клінічним протоко-
лом первинної та вторинної (спеціалізованої) медичної 
допомоги (№ 1118 від 21.12.2012) [8]. 32 хворих дослідної 
групи (друга групи) додатково отримували препарат “Кел-
тікан” по 1 капсулі тричі на добу впродовж місяця. Групи 
зіставили за віком, тривалістю ЦД та діабетичної поліней-
ропатії. Клінічне обстеження пацієнтів здійснювали до 
початку лікування та на 12 день після початку лікування. 

Наявність невропатичного болю діагностували за до-
помогою модифікованого опитувальника DN4 (2005) [9–
11], що складається з двох блоків запитань: перший блок 
– 7 запитань до хворого для виявлення сенсорних симп-
томів, таких, як спонтанний біль (відчуття печії, болюче 
відчуття холоду, відчуття, як від ударів током), парестезії 
та дизестезії (відчуття повзання мурашок, поколювання, 
оніміння, свербіж); другий блок – 3 висновки лікаря на 
основі клінічного огляду, що дає можливість лікарю ви-
явити алодинію та негативні сенсорні симптоми. Сума 
балів понад 4 свідчить про наявність у пацієнта невропа-
тичного болю. Ми запропонували модифікацію першого 
блоку даного опитувальника за рахунок уточнення кож-
ного запитання за шкалою від 1 до 10, що дозволяє оці-
нити не лише позитивні сенсорні відчуття, але і їх інтен-
сивність. 

Результати оцінювали при госпіталізації та через 12 
днів після початку терапії діабетичної полінейропатії. 
Через 3 і 6 місяців проводили телефонне опитування 
пацієнтів з першого блоку запитань опитувальника.

Аналіз й обробку статистичних даних результатів 
клінічних обстежень проводили на персональному 
комп’ютері з використанням пакета прикладних програм 
STATISTICA 10 та MS Excel XP. Порівняння абсолютних 
величин здійснювали за допомогою χ2- критерію Пірсона  
(хі-квадрат). Порівняння показників у групі проводили за 



ISSN 1681-276X. вісник наукових досліджень. 2017. № 3

61

допомогою непараметричного методу Вілкоксона, а між 
групами – Стьюдента. Різницю показників вважали ві-
рогідною при показнику p<0,05.

Результати досліджень та їх обговорення 
Згідно з опитувальником DN4, до лікування невропатич-
ний біль турбував 50 (78,13 %) обстежених, що відповідає 
даним літератури [1, 2]. Значимих відмінностей між гру-
пами до лікування не було (р>0,05), (табл. 1).

Розподіл суб’єктивних ознак у дослідній групі пацієн-
тів показав, що відчуття печіння турбувало 65,63 % хво-
рих, холоду – 34,38 %. Повзання мурашок відчували 70,31 
% осіб. Відчуття як від удару струму було у 42,19 % па-
цієнтів із діабетом. Поколювання та оніміння мало місце 
у понад 60 % хворих. Скарги на свербіж були у 32,81 % 
опитаних. При обстеженні хворих біль локалізувався у 
ділянці зі зниженою чутливістю до доторкування (у 75 %), 
до поколювання (в 45,31 %) і в ділянці подразнення пен-
зликом (у 23,44 %) досліджуваних. 

Проведене лікування сприяло зменшенню показників 
невропатичного болю, сприяло позитивній динаміці ін-
тенсивності суб’єктивних скарг пацієнтів. Аналіз даних 
опитувальника DN4 показав зменшення ознак невропа-
тичного болю на 9,4  % (χ²=2,494; р˃0,05) у хворих конт
рольної групи та на 28,1  % (χ²= 27,589; р˂0,05) в групі 
осіб, які додатково отримували лікування келтіканом. 

Показник наявності невропатичного болю після курсу 
лікування був вірогідно меншим у другій групі.

Динаміка окремих показників невропатичного болю у 
кожній із груп на 12-й день після початку лікування виявила, 
що у пацієнтів першої групи відчуття печіння зменшилося на 
15,63  % (χ²=1,602; р>0,05), в осіб другої групи – на 31,25 % 
(χ²=6,250; р<0,05). Відчуття холоду знизилось не вірогідно в 
обох групах на 6,25 % (χ²=0,277; р>0,05) та 12,5 % (χ²=1,333; 
р>0,05) відповідно. Відчуття удару струму стало меншим на 
28,13 % (χ²=6,488; р<0,05) пацієнтів першої групи та на 31,25 
% (χ²=7,265; р<0,01) в осіб другої групи, повзання мурашок 
турбувало менше на 12,5 % (χ²=1,016; р>0,05) та 28,125 % 
(χ²=5,497; р<0,05) хворих на діабет першої і другої груп від-
повідно. Поколювання та оніміння зменшилося на 21,88  % 
(χ²=3,090; р<0,05) та 3,125 % (χ²=3,090; р>0,05) пацієнтів 
першої групи та 34,38 % (χ²=7,630; р<0,01) і 15,63 % (χ²=7,630; 
р<0,05) осіб другої групи. Свербіж став турбувати менше на 
3,125 % (χ²=0,080; р>0,05) опитаних першої групи і 15,63 % 
(χ²=2,003; р>0,05) другої групи. Біль, що локалізувався в ді-
лянці зменшеної чутливість до доторкування, зменшився на 
15,63 % (χ²=1,871; р>0,05) та 25 % (χ²=4,146; р<0,05), до 
поколювання – на 25 % (χ²=4,433; р<0,05) та 31,25 % 
(χ²=4,654; р<0,05), подразнення пензликом – на 6,25 % 
(χ²=0,333; р>0,05) і 15,63 % (χ²=4,010; р<0,05) в обстежених 
першої і другої груп відповідно (табл. 2). 

Група Перша група Друга група p
До лікування 4,656±1,405 5,031±1,421 p˃0,05
Після лікування 3,375±1,476 2,188±1,061* p<0,05

Показник
До ліку-
вання

Після лікування через
р1 р2 р3 р4 р512 днів 3 місяці 6 місяців

перша група
Відчуття печіння 4,719±3,718 1,656±1,945 1,719±1,887 4,563±3,519 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 >0,05
Відчуття холоду 2,281±3,353 0,688±1,299 0,813±1,256 2,375±3,415 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 >0,05
Відчуття як від 
удару струмом

2,281±3,381 0,531±1,502 0,594±0,837 2,031±2,559 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 >0,05

Пощипування, 
відчуття повзан
ня мурашок

3,625±3,490 2,000±2,578 2,219±2,075 3,813±3,217 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 >0,05

Поколювання 2,219±3,670 1,281±2,317 1,375±2,239 2,344±3,107 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 >0,05
Оніміння 3,031±3,277 1,313±2,235 1,531±1,685 3,129±2,872 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 >0,05
Свербіж 1,750±2,828 0,906±1,875 1,719±2,976 1,781±3,077 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 >0,05

друга група
Відчуття печіння 4,906±3,771 0,625±0,942 0,719±1,529 0,968±1,231 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 <0,05
Відчуття холоду 2,188±3,487 0,531±1,344 0,875±1,827 1,968±3,238 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 <0,05
Відчуття як від 
удару струмом

2,406±3,140 0,406±1,188 0,438±1,389 0,531±1,319 <0,05 >0,05 <0,05 <0,05 <0,05

Пощипування,
відчуття повзан
ня мурашок

4,031±2,935 1,719±1,988 1,063±1,740 1,438±1,703 <0,05 >0,05 <0,05 >0,05 <0,05

Таблиця 1. Динаміка вираження невропатичного болю в обстежених групах хворих на цукровий діабет за даними 
опитувальника DN4 до та після лікування (M±σ)

Таблиця 2. Динаміка інтенсивності проявів невропатичного болю у обстежених групах хворих (M±σ)

Примітка. * – різниця до і після лікування достовірна (р<0,05).

Примітки:
1) р1 – достовірність показників до лікування і через 12 днів після початку лікування; 
2) р2 – достовірність показників на 12 день після лікування і через 3 місяці; 
3) р3 – достовірність показників до лікування і через 3 місяці;
4) р4 – достовірність показників на 12 день після лікування і через 6 місяців;
5) р5 – достовірність показників до лікування і через 6 місяців.
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Через 3 місяці у першій групі відчуття печіння, холоду, 
відчуття як від удару струмом, повзання мурашок, поколю-
вання, оніміння і свербіж турбувало 17 (53,1 %), 10 (31,3 %), 
12 (37,5 %), 20 (62,5 %), 10 (31,3 %), 18 (56,3 %) і 9 (28,1 %) 
та в другій групі відповідно 7 (21,9 %), 7 (21,9 %), 3 (9,4 %), 
12 (37,5 %), 7 (21,9 %), 10 (31,3 %) і 5 (15,6 %).

Більшість скарг у хворих, які перебували на стандарт-
ній терапії, через 3 місяці відновилися, а у пацієнтів, які 
додатково пройшли курс лікування келтіканом, позитив-
ний ефект зберігся у 67,4 % випадків.

Після 6 місячного лікування у пацієнтів першої групи 
відчуття печіння, холоду, удару струмом, повзання мурашок, 
поколювання, оніміння і свербіж мали місце у 22 (68,5 %), 
12 (37,5 %), 14 (43,8 %), 22 (68,5 %), 15 (46,88 %), 21 (65,6 %) 
і 9 (28,1 %) та відповідно у 15 (46,88 %), 10 (31,25 %), 6 
(18,8 %), 16 (50 %), 10 (31,3 %), 13 (40,63 %) і 10 (31,3 %) 
хворих на діабет другої групи. Позитивний ефект лікування 
зберігся у 64,29  % пацієнтів другої групи.

Порівняння інтенсивності скарг між групами пацієнтів 
представлено на рисунку.

Таким чином, позитивний клінічний ефект від при-
значеного лікування як стандартного, так і доповне-
ного келтіканом, спостерігався у всіх хворих з діабе-
тичною полінейропатією, про що свідчило вірогідне 
поліпшення показників шкали опитувальника DN4 
через 12 днів після початку лікування, яке зберігало-
ся і через місяць після терапії. Разом з тим, аналіз 
відповідей на запитання блоку 1 з диференціацією 
інтенсивності суб’єктивних відчуттів засвідчив збере-
ження клінічного ефекту через 3 місяці після прове-
деної терапії у пацієнтів, яких лікували з додаванням 
келтікану. Через 6 місяців більшість суб’єктивних 
відчуттів повернулася до вихідного рівня у пацієнтів 
першої групи і частини хворих другої групи, що об-
ґрунтовує доцільність повторного курсу запропонова-
ного лікування.

Рис. Динаміка інтенсивності суб’єктивних скарг в обстежених групах хворих під впливом використаних програм лікування.
Примітка. * – р<0,05.

  
Вихідні дані Через 12 днів лікування 

  
Через 3 місяці Через 6 місяців 

 

Висновки 1. Використаний опитувальник DN4 з 
модифікованою нами шкалою оцінки показників невро-
патичного болю дозволяє оптимізувати діагностику да-
ного ускладнення у хворих на цукровий діабет.

2. Стандартне лікування діабетичної полінейропатії, 
відповідно до уніфікованого клінічного протоколу пер-
винної та вторинної (спеціалізованої) медичної допо-
моги (№ 1118 від 21.12.2012), приводить до тимчасо-
вого клінічного ефекту, який зберігався протягом  
3 місяців.

3. Включення келтікану в стандартну комплексну те-
рапію діабетичної полінейропатії суттєво підвищує клі-
нічну ефективність лікування невропатичного болю. Лі-
кувальний ефект запропонованої терапії зберігався 
протягом 6 місяців у 64,2 % хворих.

Перспективи подальших досліджень Отриманий 
позитивний клінічний результат лікування келтіканом 
діабетичної полінейропатії обґрунтовує доцільність ви-
вчення патогенетичних механізмів впливу препарату не 
лише на невропатичний біль, але і його регенераторні та 
трофічні властивості.
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CLINICAL EFFICIENCY OF COMBINED AMINO-ACID COMPLEX USAGE IN COMPLEX TREATMENT OF PATIENTS WITH 
DIABETIC PERIPHERAL POLYNEYROPATHY

Summary. Standard treatment of diabetic polyneuropathy, one of the most common diabetes mellitus complications, is effective, but 
only leads to a temporary clinical effect.
The aim of the study – to increase the efficacy of treatment of neuropathic pain by incorporating Keltican drug into a complex thera
py of diabetic polyneuropathy.
Results and Discussion. 64 patients with type 2 diabetes, complicated by diabetic polyneuropathy were examined. Patients were 
compared into two groups: the control group consisted of 32 patients, who received standard treatment, 32 patients of another group 
received additionally Keltican (1 capsule three times a day for a month). The assessment and intensity of neuropathic pain was per-
formed using a modified questionnaire DN4. Positive clinical effect of treatment was observed in both groups after 12-day treatment, 
and was maintained for a month. But such effect was preserved after 3 and 6 months only in the group with Keltican appointment.
Conclusions. Using the DN4 questionnaire with a modified scale for evaluating the parameters of neuropathic pain can optimize the 
diagnosis of this complication in patients with diabetes mellitus. The inclusion of the Keltican in the standard complex therapy of dia-
betic polyneuropathy increases the clinical efficacy of neuropathic pain treatment and contributes to the preservation of the therapeu-
tic effect for 6 months in 64.2 % of patients.

Key words: diabetic polyneuropathy; neuropathic pain; Keltican.
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КЛИНИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ КОМБИНИРОВАНОГО АМИНОКИСЛОТНОГО КОМПЛЕКСА В 
КОМПЛЕКСНОЕ ЛЕЧЕНИИ БОЛЬНЫХ НА ДИАБЕТИЧЕСКУЮ ПЕРИФЕРИЙНУЮ ПОЛИНЕЙРОПАТИЮ

Резюме. Стандартное лечение диабетической полинейропатии, одного из наиболее частых и распространенных осложнений 
сахарного диабета, является эффективным, но приводит лишь к временному клиническому эффекту.
Цель исследования – повышение эффективности лечения невропатической боли путем включения препарата “Келтикан” 
в комплексную терапию диабетической полинейропатии.
Материалы и методы. Наличие невропатической боли диагностировали с помощью модифицированного опросника DN4 (2005).
Результаты исследований и их обсуждение. Обследовано 64 больных сахарным диабетом (СД) 2 типа, усложненный диабе-
тической полинейропатией. Пациентов распределили на две группы: в контрольную группу вошли 32 больных, которые получали 
стандартное лечение, 32 пациента опытной группы дополнительно получали препарат “Келтикан” по 1 капсуле трижды на сутки 
на протяжении месяца. Оценку интенсивность невропатической боли проводили с помощью модифицированного опросника DN4. 
Установлен позитивный клинический эффект лечения в обеих группах после 12-ти дневного лечения, который хранился на про-
тяжении месяца в обеих группах, а через 3 и 6 месяцев лишь в группе с дополнительным назначением келтикана.
Выводы. Использование опросника DN4 с модифицированной шкалой оценки показателей невропатической боли позволя-
ет оптимизировать диагностику данного осложнения у больных сахарным диабетом. Включение препарата “Келтикан” в 
стандартную комплексную терапию диабетической полинейропатии повышает клиническую эффективность лечения невро-
патической боли и способствует сохранению лечебного эффекта в течение 6 месяцев в 64,2 % больных.

Ключевые слова: диабетическая полинейропатия; невропатическая боль; препарат “Келтикан”.


