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Резюме. Кардіальна автономна нейропатія (КАН) при цукровому діабеті 2-го типу (ЦД2) вважається незалежним чин-
ником ризику серцево-судинної смертності. Враховуючи вплив КАН на якість життя хворих на ЦД2, рекомендується 
оцінювати симптоми вегетативної дисфункції в кожного пацієнта з діабетом. «Золотий» стандарт у діагностиці КАН базу-
ється на результатах тестів кардіоваскулярних рефлексів (сardiovascular autonomic reflex tests, CART’s), проте їх проведен-
ня вимагає спеціального обладнання та володіння методиками. Мета: провести оцінку діагностичної інформативності 
україномовної версії опитувальника «Композитна оцінка вегетативних симптомів 31» (Composite Autonomic Symptom 
Score, COMPASS 31) як скринінгового тесту підтвердження вегетативної дисфункції у хворих на ЦД2. Матеріал і методи. 
Це перехресне дослідження, в якому взяли участь 32 особи, із них 16 – пацієнти з ЦД2 і клінічною КАН (основна група) 
та 16 – практично здорових (контрольна група). Вік і стать обстежених не відрізнялися (р>0,05). КАН верифікували за 
допомогою CART’s. КАН діагностували при наявності принаймні двох порушених тестів. Лінгвістично валідована українська 
версія COMPASS 31 була перекладена за допомогою методу прямого/зворотного перекладу. COMPASS 31 складається з 31 за-
питання, які згруповані в шість доменів. Зважені бали за окремими групами підсумовували до значення загального зваженого 
бала (total weighted score, TWS). Значення TWS >16,44 вважали порушеним. Статистика – SPSS, IBM SPSS Statistics 20. Результати. 
Встановлено, що пацієнти з ЦД2 і клінічною КАН мали значно вищі показники TWS за шкалою COMPASS 31 порівняно з 
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контрольною групою (21,8±9,4 vs  11,2±9,1; p<0,05). Найбільший внесок у збільшення показників TWS у пацієнтів із КАН 
належав секретомоторному (6,4±1,6 vs 1,3±1,1; p<0,05) та шлунково-кишковому (6,0±1,3 vs  1,8±1,0; p<0,05) доменам. 
Висновки. Застосування опитувальника COMPASS 31 є прийнятним інструментом для проведення скринінгового об-
стеження, зокрема, для виокремлення пацієнтів із вегетативною дисфункцією.
Ключові слова: цукровий діабет 2-го типу, вегетативна дисфункція, кардіальна автономна нейропатія, опиту-
вальник.

КАН при ЦД2 характеризується ураженням 
нервових волокон парасимпатичного і симпа-
тичного відділів вегетативної нервової системи 
та вважається незалежним чинником ризику 
серцево-судинної смертності [1]. Чинні на сьо-
годні клінічні настанови рекомендують про-
водити пошук вегетативних симптомів у будь-
якого пацієнта з ЦД [2].

CART’s вважаються «золотим» стандартом у 
діагностиці КАН, проте їх проведення вимагає 
спеціального обладнання та володіння методи-
ками [1, 2]. З метою забезпечення систематичної 
та кількісної оцінки вегетативних симптомів роз-
роблено опитувальник «Профіль вегетативних 
симптомів» (Autonomic Symptom Profile, ASP), 
а також «Опитувальник вегетативних симпто-
мів» (the Survey of Autonomic Symptoms, SAS) 
та опитувальник COMPASS 31 [3]. COMPASS 
31 валідовано для діагностики діабетичної КАН 
із чутливістю 75% і специфічністю 65% при ви-
користанні як порогового значення TWS 16 [4]. 
Результати інших досліджень продемонструва-
ли чутливість від 65% до 75% і специфічність від 
56% до 83% для верифікованої КАН при порого-
вих значеннях від 15 до 19 [5].

Метою нашого дослідження було провес-
ти оцінку валідності й діагностичної інформа-
тивності україномовної версії опитувальника 
COMPASS 31 як скринінгового тесту діагности-
ки вегетативної дисфункції у хворих на ЦД2.

Матеріал і методи

Перехресне дослідження здійснено на кафе-
дрі ендокринології Львівського національного 
медичного університету ім. Данила Галицького, 
що розташована на базі поліклінічного відділен-
ня філії «Центр ендокринологічного здоровʼя» 
КНП ЛОР Львівського обласного клінічного 
діагностичного центру з дотриманням етич-
них норм та принципів Ґельсінської декларації 
Всесвітньої медичної асоціації, переглянутої у  

2013 році, про проведення наукових медичних 
досліджень за участю людини. Усі пацієнти пе-
ред проведенням обстеження підписали добро-
вільну інформовану згоду, схвалену комісією з 
питань етики наукових досліджень, експеримен-
тальних розробок і наукових творів Львівського 
національного медичного університету ім. Да-
нила Галицького (протокол №7 від 26 червня 
2023 року).

Діагноз ЦД2 встановлювали згідно [6]. Об-
стежено 32 осіби, із них 16 з ЦД2 та клінічною 
КАН, віком від 40 до 60 років, із них 18 (56,25%) 
жінок і 14 (43,75%) чоловіків із показника-
ми HbA1c 6,6±0,6%. Тривалість захворювання 
9,03±1,2 роки, ІМТ 26,4±1,92 кг/м2. Контроль-
ну групу становили 16 практично здорових осіб 
(вік, стать не відрізнялись, р>0,05). Усі учасни-
ки дослідження були двомовними, українська 
була рідною мовою та володіли англійською.

Критерії включення: ЦД2 в стадії компенсації, 
клінічна форма діабетичної КАН; вік 40-60 років; 
вільне володіння англійською мовою. Критерії 
виключення: ЦД 1-го типу; діабетичний кето
ацидоз; вторинний ЦД; ІМТ>40 кг/м2; діабе-
тична проліферативна ретинопатія; діабетична 
хронічна хвороба нирок IV и V ст.; діабетична 
стопа; важкі супутні захворювання; вагітність; 
психічні розлади та стани, що перешкоджають 
розумінню анкет.

Вегетативну функцію вимірювали за допо-
могою зміни частоти серцевих скорочень під час 
глибокого вдиху, співвідношення 30:15 і проби 
Вальсальви, ортостатичної проби (САRТ’s) та 
короткочасної варіабельності ритму серця [7, 8]. 
Оцінка CART’s була отримана із суми балів, на-
даних кожному CART (0 для нормального, 1 для 
граничного результату та 2 для аномального ре-
зультату, діапазон від 0 до 8) [7]. Клінічна стадія 
КАН визначалася відповідно до верифікації при-
наймні двох порушених тестів відповідно [9].

Опитувальник COMPASS 31 складається з 
31 запитання, які охоплюють 6 доменів веге-
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тативних симптомів, включаючи 4 запитання 
щодо ортостатичної непереносності, 3 запитан-
ня щодо вазомоторної сфери, 4 запитання щодо 
секретомоторної, 12 запитань щодо шлунково-
кишкової, 3 запитання щодо функції сечово-
го міхура та 5 запитань щодо сфери зіничного 
рефлексу [3]. Кожній відповіді спочатку при-
своюється попередній бал; сума всіх попередніх 
балів, присвоєних завданням, що охоплюють 
один із шести доменів, вважається субпоперед-
нім балом (sub raw score) цієї сфери. Потім цей 
субпопередній бал кожного з шести доменів пе-
ретворюється на зважений суббал шляхом мно-
ження попереднього балу на так званий ваговий 
коефіцієнт (який виводиться з релевантності 
кожної області для оцінки вегетативної функ-
ції) [3]. Сума шести зважених суббалів дає TWS, 
показник якого коливається від 0 до 100, де 0 
означає відсутність вегетативних симптомів, а 
100 – найважчі вегетативні симптоми [5]. Де-
тальна інформація описана в оригінальній версії 
COMPASS 31 [3].

COMPASS 31 було перекладено з англійської 
на українську. Усі перекладені пункти опиту-
вальника спочатку обговорювалися двома неза-
лежними перекладачами для обох мов, а потім 
перекладалися на англійську двомовними пере-
кладачами, які не знали оригіналу COMPASS 31. 
Згодом перекладачі та дослідники обговорили 
суперечливі запитання, щоб створити версію 
COMPASS 31, яка б найбільше підходила для 
культурного середовища України. Також були 
враховані пропозиції пацієнтів щодо запитань 
опитувальника. Враховуючи усі зауваження та 
коментарі було створено остаточну, адаптовану 
україномовну версію COMPASS 31 (табл. 1).

32 учасника дослідження заповнили 
COMPASS 31 двічі, один раз українською і ан-
глійською мовами. Порядок заповнення анкети 
був рандомізований у поліклінічному відділен-
ні філії «Центр ендокринологічного здоровʼя» 
КНП ЛОР Львівського обласного клінічного ді-
агностичного центру. Щоб оцінити відтворюва-
ність, ті ж самі учасники заповнили COMPASS 
31 з інтервалом у 4±1 тиждень. Результати ан-
кетування були проаналізовані для отримання 
шести зважених показників доменів та значення 
TWS. Показники TWS>16,44 вважали поруше-
ними [3].

Для оцінки нормальності розподілу даних 
використовували критерій Колмогорова-Смір-

нова (Kolmogorov-Smirnov test). Перевірили ві-
кові відмінності між пацієнтами з ЦД і КАН та 
контрольною групою за допомогою t-критерію 
Стьюдента (Student’s t-test). Для оцінки надій-
ності української версії COMPASS 31 провели 
порівняння TWS та зважених суббалів україн-
ської версії COMPASS 31 з відповідними зва-
женими балами в оригінальній версії. З цією 
метою використали визначення коефіцієнта ко-
реляції Пірсона (Pearson’s correlation coefficient, 
PCC) для нормально розподілених балів та ко-
ефіцієнта кореляції рангу Спірмена (Spearman’s 
rank correlation) для ненормально розподілених 
балів. З метою визначення внутрішньої узгодже-
ності кожного набору запитань для української 
та оригінальної версій COMPASS 31 розраху-
вали α-коефіцієнт Кронбаха (Cronbach’s alpha 
coefficient) для кожного з шести наборів  запитань, 
що охоплюють одну з шести сфер COMPASS 31. 
Вважається, що значення α-коефіцієнта Крон-
баха 0,7 або вище вказує на прийнятно тісний 
зв’язок між запитаннями в межах їх певного 
набору для конкретного домену, а отже, на до-
статню їх надійність. З метою порівняння TWS 
та суббалів оригінальної та української версій 
опитувальника COMPASS 31 між пацієнтами 
та здоровими учасниками, дисперсійний ана-
ліз повторних вимірювань (repeated measures 
analysis of variance, RANOVA), де «мова» («аме-
риканська, англійська» або «українська») була 
внутрішньосуб’єктним чинником, а «группа» 
(«пацієнти з ЦД2 і КАН» або «здорові учасни-
ки») – міжсуб’єктним фактором. Для аналізу 
даних використовувалась статистична програма 
(SPSS, IBM SPSS Statistics 20). Дані виражені 
як середнє ± стандартне відхилення. Статистич-
на значущість припускалася для значень р<0,05.

Результати та обговорення

Вік хворих на ЦД2 з КАН і контрольної гру-
пи становив 53,1±9,1 і 48,9±8,5 року (р>0,05); 
стать (чол./жінки) – 7/9 у кожній групі; інтерва-
ли між заповненням української та англійської 
версій COMPASS 31 – 28,3±4,6 і 29,0±4,9 днів, 
і, отже, не відрізнялися між пацієнтами та конт
рольною групою (р>0,05).

Встановлено, що серед 32 учасників дослі-
дження українська версія COMPASS 31 сут-
тєво та позитивно корелювала з оригінальною 
версією COMPASS 31 щодо TWS (PCC=0,936, 
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Оригінальні дослідження

p<0,001), а також у всіх зважених суббалах: до-
мен ортостатичної непереносності (PCC=0,932, 
p<0,001), вазомоторний (PCC=0,900, p<0,001), 
секретомоторний (PCC=0,760, p<0,001), шлун-
ково-кишковий домен (PCC=0,918, p<0,001), 
сечового міхура (PCC=0,760, p<0,001) та до-
мен зіничного рефлексу (PCC=0,760, p<0,001). 
Значення α-коефіцієнта Кронбаха української 
версії COMPASS 31 становили 0,901 для домену 
ортостатичної непереносності, 0,907 для вазо-
моторного домену, 0,757 для секретомоторного, 
0,785 для шлунково-кишкового, 0,850 для до-
мену сечового міхура, 0,855 для домену зінично-
го рефлексу і 0,884 за всі 31 запитання. TWS в 
українській та оригінальній версіях COMPASS 
31 був значно вищим у пацієнтів із ЦД2 і КАН, 
ніж у здорових учасників (табл. 2).

В українській та англійській версіях 
COMPASS 31 зважені субпоказники в секре-
томоторному та шлунково-кишковому доме-
нах були вищими у хворих на ЦД2 і КАН, ніж 
у контрольній групі (табл. 2). Інші підрахунки 
COMPASS 31 суттєво не відрізнялися між паці-
єнтами та здоровими учасниками в обох версі-
ях COMPASS 31 (табл. 2). Як у групі пацієнтів, 
так і в контрольній групі, TWS, а також суббали 
COMPASS 31 не відрізнялися між англійською 
та українською версіями (табл. 2).

Результати дослідження дозволяють ствер-
джувати, що українська версія COMPASS 31 на-
дає дійсні та надійні дані, які не відрізняються 
від результатів, отриманих за допомогою оригі-
нальної версії COMPASS 31. Зокрема, TWS та 
суббали, отримані в пацієнтів і в контрольній 
групі за допомогою української версії COMPASS 
31, демонструють тісний зв’язок із балами, оці-
неними за допомогою англійської версії. Таким 
чином, надійність української версії не відріз-
няється від аналогічної, продемонстрованої в 
різних дослідженнях із використанням оригі-
нальної версії COMPASS 31 [10, 11]. Крім того, 
українська версія COMPASS 31 продемонстру-
вала високу внутрішню узгодженість із значен-
нями α-Кронбаха, які були подібні до значень 
α-Кронбаха в оригінальному COMPASS 31. Кое-
фіцієнти α-Кронбаха для ортостатичної непере-
носності, секретомоторного доменів та домену 
зіничного рефлексу, а також для опитувальника 
в цілому були навіть дещо вищими за відповід-
ні коефіцієнти англійської версії. Таким чином, 
внутрішня узгодженість кожного набору запи-

Таблиця 2. Порівняння загальних балів і суббалів версій COMPASS 31 
у практично здорових осіб (контрольна група) і пацієнтів із ЦД і КАН 
(основна група) (M±SD)

Table 2. Comparison of total scores and subscores of COMPASS 31 
versions in practically healthy individuals (control group) and patients 
with type 2 diabetes mellitus and cardiac autonomic neuropathy (main 

group) (M±SD)

Домени
Domain

Версія
Version

Контрольна 
група 
Control group
(n=16)

Основна 
група
Main group
(n=16)

Загальна кіль-
кість балів

Англійська 11,5±8,0 22,1±8,6*

English

Total scores Українська 11,2±9,1 21,8±9,4*

Ukrainian

Ортостатична 
непереноси-
мість

Англійська 5,6±6,9 11,6±12,7

English

Orthostatic 
intolerance

Українська 5,6±6,9 11,8±12,9

Ukrainian

Вазомоторний Англійська 0,3±0,7 0,3±0,7

Vasomotor English

Українська 0,3±0,8 0,2±0,8

Ukrainian

Секретомотор-
ний

Англійська 1,4±1,0 6,6±1,7*

Secretomotor English

Українська 1,3±1,1 6,4±1,6*

Ukrainian

Шлунково-
кишковий

Англійська 1,1±0,9 5,8±1,4*

English

Gastrointestinal Українська 1,8±1,0 6,0±1,3*

Ukrainian

Сечовий міхур Англійська 0,2±0,4 1,1±1,8

Bladder English

Українська 0,3±0,8 1,2±1,9

Ukrainian

Pupillomotor Англійська 0,9±0,9 1,4±1,3

Зіничний реф-
лекс

English
Українська 0,9±0,8 1,4±1,2

Ukrainian

Примітка. * – p<0,05 – вірогідність різниці з відповідним показником 
контрольної групи.

Note. * – p<0,05 – difference with the data of the control group.
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тань українською мовою, що оцінюють шість ве-
гетативних сфер, є високою та демонструє таку 
ж надійність запитань, як і в англійському 
COMPASS 31. Українська версія COMPASS 
31 визначає та кількісно оцінює вегетативну 
дисфункцію різних органів і функціональних 
систем із високою чутливістю, подібно до ори-
гінальної версії. Оригінальний і український 
варіант COMPASS 31 продемонстрували знач
но вищі TWS у 16 пацієнтів із ЦД і КАН, ніж 
у 16 практично здорових учасників. Крім того, 
бали шести доменів були подібними в укра-
їнській та англійській версіях COMPASS 31 
(табл. 2).

Оригінальна версія COMPASS 31 англій-
ською мовою використовувалась у низці до-
сліджень і виявилася надійною та практичною 
анкетою з метою кількісної оцінки дисфунк-
ції ВНС у пацієнтів із неврологічними захво-
рюваннями, а також КАН при ЦД2 [10, 11]. 
Щоб полегшити використання опитувальника 
COMPASS 31 у неангломовних країнах, ори-
гінальну версію опитувальника COMPASS 31 
було перекладено італійською [12] та іншими 
мовами. Однак, валідована українська версія 
COMPASS 31 відсутня, хоча вона потрібна для 
більш стандартизованої клінічної оцінки паці-
єнтів із вегетативною дисфункцією. Валідовані 
переклади анкети сприяють клінічному та на-
уковому обміну та співпраці між дослідниць-
кими групами в різних лабораторіях і в різних 
країнах.

Як і всі підтверджені версії COMPASS 31, ва-
лідована українська версія також може служи-
ти клінічно корисним інструментом скринінгу, 
який дасть можливість визначити необхідність 
подальшого спеціалізованого тестування.

Висновки

Українська  версія  опитувальника COMPASS-31 
є надійною, внутрішньо узгодженою та забезпе-
чує результати, ідентичні оригінальній версії ан-
глійською мовою. Опитувальник підходить для 
скринінгу вегетативних симптомів, кількісної 
оцінки індивідуально сприйнятої тяжкості веге-
тативної дисфункції та оцінки змін в динаміці. 
Проте позитивні результати COMPASS-31 ви-
магають подальшого, більш поглибленого діа-
гностичного обстеження.
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Questionnaire «Composite assessment of autonomic 
symptoms 31» (COMPASS 31): validation and  
possibilities of application in the diagnostics  
of autonomic dysfunction in patients with  
type 2 diabetes mellitus
V.A. Serhiyenko, V.B. Sehin, A.A. Serhiyenko
Danylo Halytsky Lviv National Medical University

Abstract. Cardiac autonomic neuropathy (CAN) in type 2 diabetes 
mellitus (T2DM) is considered as an independent risk factor for car-
diovascular mortality. Given the impact of CAN on the quality of 
life of patients with T2DM, it is recommended to assess the symp-
toms of autonomic dysfunction in each patient with diabetes. The 
«golden» standard in the diagnosis of CAN is based on the results of 
cardiovascular autonomic reflex tests (CART’s), but their implemen-
tation requires special equipment and mastery of techniques. The 
aim is to assess the diagnostic information content of the Ukraini-
an-language version of the Composite Autonomic Symptom Score 
31 (COMPASS 31) questionnaire, as a screening test for confirm-
ing autonomic dysfunction in patients with T2DM. Material and 
methods. This is a cross-sectional study involving 32 people, 16 of 
whom were patients with T2DM and clinical CAN (main group) and 
16 were practically healthy (control group). CAN was diagnosed 
in the presence of at least two abnormal tests. Age and gender 
of the examined subjects did not differ (p>0.05). CAN was verified 
using CART’s. CAN was diagnosed in the presence of at least two 
disturbed tests. The linguistically validated Ukrainian version of 
COMPASS 31 was translated using the forward/backward trans-
lation method. The COMPASS 31 consists of 31 questions grouped 
into six domains. The weighted scores for individual groups were 
summed to form a total weighted score (TWS).  The TWS value 
which exceeded 16.44 was considered violated. Statistics: SPSS, 
IBM SPSS Statistics 20. Results. It was found that patients with T2DM 
and clinical CAN had significantly higher TWS scores on the COM-
PASS 31 scale compared to the control group (21.8±9.4 vs. 11.2±9.1; 
p<0.05). The greatest contribution to the increase in TWS indices in 
patients with CAN belongs to the secretomotor (6.4±1.6 vs. 1.3±1.1; 
p<0.05) and gastrointestinal domains (6.0±1.3 vs. 1.8±1.0; p<0.05). 
Conclusions. The use of the COMPASS 31 questionnaire is an ac-
ceptable tool for screening, particularly for identifying patients with 
autonomic dysfunction.
Keywords: type 2 diabetes mellitus, autonomic dysfunction, car-
diac autonomic neuropathy, questionnaire.
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