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[研究要旨] 
 線維筋痛症の 3 年計画で線維筋痛症をモデルとした慢性疼痛機序の解明と治療法の確立を目的に以
下の３つの分科会を組織し、研究構成員の緊密な連携と研究プラットフォームからの臨床データバン
ク、生体資料バンクを利用して平成 24年度は以下の研究が行われた。 
1) 病因解明 
 線維筋痛症の動物モデルとして、慢性疼痛モデルである低体温繰り返しストレス(ICS)、うつ型モ
デルとして精神繰り返しストレス(IPS)モデルおよび筋痛モデルとして酸性食塩水筋注の FM モデルの
３モデルが作成された。これらモデル動物において既存の治療薬の治療効果解析が終了し、既存薬に
よる慢性疼痛軽減作用が確認され、新規薬剤での解析を進めており、これら薬物と中枢神経での関連
遺伝子群の定量解析、またヒトと動物において脳画像解析を行い責任領域の同定にせまりつつある。 
2) 病態解明 
 病態解明研究のプラットフォームが構築され、これら症例の臨床データバンク、生体資料バンク
を用いた研究が開始された。また、末梢血有核細胞を用いて gabapentin, pregabalinの標的分子であるα
2δシグナルの機能評価系をモデル動物で構築できた。さらに脳機能画像検査がヒトで行われ、健常人、
対照疾患との比較で特異的機能低下領域が確認されつつある。、線維筋痛症の一部に抗電位依存性 Kチ
ャンネル(VGKC)抗体が検出(22.7%)され、病型分類のバイオマーカーの可能性が示唆される。また、
線維筋痛症における自律神経機能異常も明らかにされた。一方、本邦人の診断基準を提唱するために、
米国リウマチ学会診断予備基準 2010の多施設の多数例により、対照症例を設定し、検証が実施されて
いる。類縁疾患である慢性疲労症候群のプライマリケア医の疾患認知度が明らかにされ、本症と同様
に疾患認知度は高いが、診療経験のないプライマリケア医が多いことが示された。 
3) 治療研究 
線維筋痛症ガイドライン 2009, 2011をACR診断予備基準の提案、本邦で新たな治療薬の薬価収載、
日本人エビデンスの蓄積、公的医療保険との整合性および治療・ケアの均てん化を図るために改訂し、
発刊した（診療ガイドライン 2013）。プライマリケア医を対象に臨床症状から線維筋痛症の診断を可
能とし、疾患活動性指標として利用可能な診断基準(ACR2011改定基準)、重症度基準(FAS31)を本邦人
での検証を実施している。疼痛の定量的指標の確立により、線維筋痛症の慢性疼痛の特性の解明、ま
た、小児線維筋痛症の特性を考慮した診療マニュアルを作成中である。慢性疼痛の伝統医学による治
療の実態調査を行った。一つは抑肝散による治療効果の検討を行うとともに、鍼灸治療院に受療する
患者の 22.3％、慢性疼痛を訴える患者の 35.9％が線維筋痛症であることが明らかにされた。 
いずれも計画とおり研究が進捗しており、最終年度には当初の目的が達成される見込みである。
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A. 目的 
本邦線維筋痛症患者は 200万人と推計され、米
国リウマチ学会（ACR）診断予備基準 2010 によ
る 2011 年のインタネット調査でも、ほぼ同様の
推定患者数が確認されているにも関らず、線維筋
痛症の病因・病態は不明で、治療・ケアを含めた
診療体制が未だ整っていない。これまで日本線維
筋痛症学会と協力して全国的な患者ケア体制を
整備しつつあり、モデル動物による病因・病態解
明や診療ガイドラインを学会と共同で作成する
などの成果をあげてきた。未だ解明されていない
慢性疼痛の発症機序を明らかにし、関連診療科と
のリエゾンケアシステムを構築し、日本人のエビ
デンスに基づいた標準的な治療法の確立により、
日常生活動作能（ADL）、生活の質（QOL）の改
善を目指し、本症の適切な診断や治療・ケアの普
及を図る。研究体制には臨床研究→病態解明→病
因究明という 3つのステップからなり、病因解明、
病態解明、治療研究の 3分科会よりなり、より専
門的な包括的アプローチを行い、以下の目標を設
定している。 

1)慢性疼痛を主症状とする線維筋痛症（FM）の
本邦の実態解明により大きな社会的問題となり、
多くの患者が医療機関を受診しているが、現状は
診断はおろか診療体制の構築が全く不備である。
本研究は FMの適正診療やカウンセリウングなど
リエゾン的な包括的ケアシステムの基本設計の
構築と確立を目的とする。2)研究プラットフォー
ムをベースに病因・病態解明を進め、診断・病型
バイオマーカー、治療薬の開発とその臨床応用を
発展させ、慢性疼痛の分子機構・神経回路を中心
に病因の解析を行う。以上を基本的目標として疫
学調査をもとに、診断基準、病態把握を通して診
療ガイドラインを改訂し、また本研究班の到達目
標は、1.病因・病態解明、2.全国的なリエゾン診
療ケア体制の確立及び臨床データのデータベー
ス化、3.プライマリケア医を対象とした診断基準
の提唱、4.治療・ケアの均てん化のために、ガイ
ドラインの改訂とその周知、5.治療薬の開発と評
価法の確立である。。 
 
B. 研究方法 
実験動物には 6 週齢(体重 18-22g)の C57BL/6J
系雄性マウスを用い、疼痛評価法には熱刺激ある
いは機械刺激誘発性疼痛試験法を用いた。線維筋
痛症モデルマウスの作製は、ICS モデル：マウス
を夜間は低温で飼育し,昼間は 30 分ごとに室温

(24℃)と低温(4℃)に変化させる環境を 2 日間繰
り返した。薬物投与法は一日一回腹腔内投与した。 
 症例の登録、臨床所見の蒐集、アンケート調査
および検体の採取、FDG-PET 解析検査はデータの
匿名化、暗号化を行なった。対象者には文書によ
る説明と書面の同意書を得たのちに実施したも
のである。健常者の FDG-PET 施行にあたっては、
さらに説明と同意が慎重に十分な時間をかけて
行い、自主的同意の得られたもののみを対象とし、
費用負担は研究者の負担で実施した。 
 多くの情報は後ろ向き研究であるため、診療情
報の収集を行い、アンケート調査は自記式郵送法
により、匿名化したのち、外部との通信不可能な
専用パソコンへのデータの入力を行った。疼痛の
客観的評価法の開発のための Pain Vision を用い、
疼痛の閾値、痛み度の測定を行った。 
 
（倫理面への配慮） 
動物実験は所属機関の動物実験委員会（IACUC）
による許可を受け、所属機関の動物実験指針およ
び疼痛実験に対する国際委員会で定められる方
法に準じて実施された。症例の登録、臨床所見の
蒐集、アンケート調査および検体の採取、解析検
査はデータの匿名化、暗号化を行うとともに国の
臨床研究、疫学研究等を遵守し、所属機関の倫理
委員会の承認を得たのち、対象者に文書による説
明と書面の同意書を得たのちに実施したもので
ある。費用負担は研究者の負担で実施した。デー
タの処理は外部との通信不可能な専用パソコン
へのデータの入力を行って、パスワード等を設定
して、入力後のデータ管理を行った。 
 
C. 研究結果 
１．病因解明（植田） 
ICS モデルマウスにおける脳室内隔日繰り返し
プレガバリン投与による治療評価：ICS モデルマ
ウスに対しプレガバリンの脳室内投与(0.1-1 µg)
を行い、経時的に疼痛閾値を測定したところ、用
量依存的な疼痛閾値の上昇が観察され、投与 180
分後においても鎮痛効果は持続していた。特に 1 
µg投与群に関しては4日間におよぶ長期的な鎮痛
効果が観察された。さらに、鎮痛効果の持続が認
められる投与 3日後から 2日おきに合計 3回プレ
ガバリン 1 µg の脳室内投与を処置したところ
(P5,P8,P11)、薬物投与前の疼痛閾値は上昇し、3
回目投与後にはほぼ完全に対照群と同程度の閾
値にまで回復していた。その後薬物投与を中止し
ても少なくとも 10 日間は疼痛閾値の低下は観察
されることなく治療効果が持続したままであっ
た。 
ICS モデルにおける全身性繰り返しプレガバリ



 

 

ン投与による鎮痛評価：ICS モデルに対しプレガ
バリンの腹腔内投与(0.1-1 mg/kg)を行い、経時
的に疼痛閾値を測定したところ、投与 30 分後に
おいて用量依存的な閾値の上昇が観察され、180
分後においても鎮痛効果は持続していた。しかし
ながら、翌日にはその鎮痛効果は観察されず、疼
痛閾値は低下していた。このことはこの鎮痛効果
が一過性であることを意味しているが、7 日間連
続投与を行っても薬物耐性を示さず、急性の鎮痛
効果が観察された。 
プレガバリン処置回復後マウスにおけるモル
ヒネ鎮痛評価：上記のプレガバリン脳室内隔日繰
返し処置(P5,P8,P11)した ICS モデルマウスに対
して、腹腔内にモルヒネ(1 mg/kg)を投与し熱刺
激試験法により経時的に疼痛閾値を評価したと
ころ、モルヒネ投与による鎮痛効果は確認されな
かった。一方、ICS 非暴露マウスではモルヒネ投
与により、投与後 10 分から急性の鎮痛効果が確
認され投与後60分までその効果は持続していた。 
 
２．病態解明 
1) 研究プラットフォームの構築（中島） 
線維筋痛症の 5000 例を超える患者ネットワー
クを有する利点を活用し、本研究班に限らづ、今
後、当該分野の研究の振興と発展のための、共通
プラットフォームとしての線維筋痛症研究に対
する臨床面からの研究プラットフォームを構築
することを目的とする。また、中島らが行ってい
るシグナル伝達研究から線維筋痛症の病因・病態
へのアプローチを行った。すでに 100 名を超える
線維筋痛症患者の末梢血有核細胞、血漿がストッ
クされた。対象疾患としてのリウマチ性疾患に関
しては 200 名を超す検体が保管されている。これ
らの標品すでに複数の班員の研究に供されてい
る。 
2) 疼痛シグナルの分子機構（中島） 
疼痛シグナルの主要経路の一つであるカルシ
ウムシグナルの細胞内の一端を司るシノビオリ
ンのノックアウトマウスが完成した。 
3）脳機能代謝の検討（臼井） 
線維筋痛症を脳内のネットワークの障害と仮
定することにより、患者内で生じていることを合
理的に説明できるという思いに至った。本年度は
主として PET を用いて線維筋痛症の脳代謝・脳機
能画像的解析法を行った。18FDG-PET を用いて線維
筋痛症患者と年齢性別をマッチさせたコントロ
ールとの解析したところ、線維筋痛症患者群 13
名と年齢性別をマッチさせたコントロール群 13
名との PET を解析したところ、線維筋痛症では前
帯状回での糖代謝の低下が認められた。この所見
の特異性の検討のために慢性疼痛をきたす

disease control との比較が必要であり、このこ
とによって線維筋痛症における高次脳機能異常
の局在が明らかにされることが期待される。 
4) 疾患バイオマーカーと病型分類（山野） 
線維筋痛症患者が筋肉のピクツキ、こむらがえ
り、筋硬直などの症状を伴う場合が臨床的にしば
しば観察される点に着目し、全身性の慢性疼痛は
認めないがこれらの不随意運動を臨床的な特徴
とする疾患（アイザックス症候群）の患者で陽性
と な る 電 位 依 存 性 K+ チ ャ ネ ル 複 合 体
（ voltage-gated potassium channel : VGKC 
complex）に対する抗体（抗 VGKC 複合体抗体）の
有無について、FM 患者の血清を用いて検討した。
FM患者16例中5例で抗VGKC複合体抗体が陽性と
なり、そのうち1例は強陽性反応を示した。抗VGKC
抗体陽性 FM 患者における臨床症状は、筋肉のこ
むら返りを主徴とするアイザックス症候群とは
異なっており、基本的には、慢性の全身性疼痛を
主徴としていた。現在、陽性患者の経過を観察し
ているが、特に筋症状が悪化してくることはない。 
5) 線維筋痛症の自律神経機能（行岡） 
 線維筋痛症の筋肉痛の原因として、筋緊張、筋
うっ血（血流状態異常）が考えられるが、これに
は自律神経が関与している可能性がある。そこで
睡眠時の心電図（ECG）のスペクトル分析で検討
した。診睡眠ポリソムノグラフィー施行時に同時
収録した心電図（AM0：00～AM5：00）をスペクト
ル解析し LF/HF を計測した。LF/HF は平均 1.55 で
FM では夜間睡眠時において統計学的有意差をも
って相対的に交感神経が優位な状態であった。 
6) 精神医学的課題の検討（宮岡、宮地） 
線維筋痛症の診断、治療において、精神医学か
らみた問題点について検討した。今回は線維筋痛
症症例の精神症状、comorbidity、発達史上の問
題について検討した。線維筋痛症症例に見られる
精神症状、重症度は、ケースにより様々で、一定
の法則があるわけではなく、随伴症状、
comorbidity の関係性については、多彩な組合せ
の可能性が示唆された。また線維筋痛症症例の発
達史、生活史上の問題についても、必ずしも一定
の法則があるわけではない。ただし、特に治療反
応性に乏しいケースに対しては、詳細な病歴聴取
から得られる情報は、症状軽減へのアプローチに
寄与する可能性が考えられた。専門医にはバラン
スのとれた判断が求められる。 
7) 本邦線維筋痛症診断基準の作成 
米国リウマチ学会によって線維筋痛症の予備
的診断基準(ACR2010)が提案されたが、本邦症例
の有用性検証のために一施設内症例での検証が
行われた。その結果特異性に問題があることが示
唆されたが、多施設症例での検討が研究班のプロ



 

 

ジェクト研究として、研究班構成員の施設症例を
対象に調査中である。同時に類似病態である慢性
疲労症候群の併存率についても検討が行われて
いる。 
8) 小児の線維筋痛症（横田） 
炎症にはよらない広範囲疼痛性疾患があり若
年性線維筋痛症(juvenile fibromyalgia, JFM)は
その代表的な疾患である。わが国では小児科医の
間でも認知がすすんでいない疾患であるが、当科
ではすでに診断例が100名を超え今後も増加する
可能性が高い。疼痛は、人にとって基本的かつも
っとも忌まわしい症候である。JFM の特徴的所見
であるallodyniaは皮膚に触れるだけで全身性疼
痛として感じられる症候で、末梢からの神経を介
した疼痛ではなく、中枢性疼痛と考えられている。
その原因として、多くの小児例の観察から、思春
期早期に至った独特の性格傾向をもった病児が、
家族とくに母親との精神的葛藤の中で多くのス
トレスをため込み、恐らくは疼痛中枢が調節不全
に陥り、体感疼痛として表現されたものと考えら
れる。この際の母親の在り様は、必ずしも虐待の
ような関わりではなく、むしろ過干渉により思春
期早期の病児の自立傾向を阻害する働きをして
いると思われる。病児は全身疼痛のために歩行が
不能となり、しばしば車椅子に頼ることになる。
そこで、短期入院の形で病児を環境（家族・家庭・
学校）からの分離を行いストレッサーからの隔離
を図り、一方、病院内で新しい環境を用意するこ
とにより病状の改善を図ることを企図した。 
その結果、わずか２～３週間の入院で病児は積極
的に院内登校を実現し、車椅子であった病児は自
立歩行が可能となった。しかし、家族、母親への
アプローチに関してはいまだ未解決であり、今後、
学校関係者との対応を含め検討が必要であるこ
とが判った。 
 
３．治療法の開発 
1)痛みの客観的指標の確立（岡）： 
線維筋痛症(FM)患者 166人の現在の痛みを定量
システム（Pain Vision○R ）で測定し、NRS
（Numeric Rating Scale）スコアと比較検討した。
その結果、FM 男性の痛み度は 771、FM 女性の痛み
度 795 と男女ともに著明な高値を示し、NRS スコ
アと痛み度の相関は、スコアが高いほど、痛み度
が高値を示す傾向を認めた。 Vision を用いて検
討した。Pian Vision による線維筋痛症の痛みの
評価は、上記の各種従来法と相関することは確認
できている。しかし、線維筋痛症は慢性広範痛み
症例と比較して、痛みの閾値の低下と痛み度の上
昇が明らかであり、慢性疼痛広範囲疼痛が進展し
た状態であると考えられた、さらに、痛みの閾値

低下状態はプレガバリンなどの治療によっても
容易に是正さらなかった。 
2) 抑肝散の効果（長田） 
線維筋痛症では睡眠障害が疼痛の重要な増悪
因子である考えられている。不眠症の治療薬であ
る抑肝散は、5-HT2A 受容体の拮抗作用、セロトニ
ン遊離量の増加、グルタミン酸放出抑制作を介し
て、痛覚感受性の低下を起こす可能性がある。そ
こで、本研究では、抑肝散１ヶ月間服薬後、不眠
の改善と疼痛軽減に対しても効果があったかを
検討した。抑肝散服用前のPSQI-J睡眠尺度は14.4 
であったが、服用後には、12.9 まで減少を認め、
抑肝散により睡眠障害の改善を認めた。したがっ
て、不安が強い症例には、抑肝散により睡眠障害、
疼痛を改善させる効果が出やすいことが示唆さ
れた。 
3) 線維筋痛症の伝統医学的治療（伊藤） 
線維筋痛症の根治療法がない現状では、多くの
患者は伝統医学的治療を受けていることは、先の
全国疫学調査（2004）でも確認されている。そこ
で、鍼灸治療院に受療する患者の中で、全身に痛
みを訴えている患者を対象に、線維筋痛症の予備
診断基準を満たす患者の割合について調査を行
った。対象は鍼灸治療を行っている施設（病院：
2 施設、はり・きゅう師養成施設の治療院：1 施
設、鍼灸院：2 施設）に来院した 296 名のうち、
全身に慢性的な痛みを訴える 182 名とした。慢性
的な痛みを訴える患者の組み入れ条件、①3 ヶ月
以上継続的に痛みを訴えている、②全身の 2箇所
以上に痛みが存在している、③リウマチ性の疾患
を有さないとし、該当者には線維筋痛症の新診断
基準を評価した。その結果、対象となった患者の
年齢は 67.8±16.3 歳（mean±SD.）、男女比は
1:2.9、罹病年数は 10.7±11.1 年、痛みの VAS は
51.6±21.4mm であった。また、現在診断されてい
る疾患名は変形性腰痛症や頚椎症など退行性疾
患が殆どであり、思い当たる明確な原因は存在し
ていなかった。一方、3 ヶ月以上慢性的な痛みを
訴える患者の中で線維筋痛症の診断基準を満た
すものは 35.9%、鍼灸院に来院した患者全体では
22.3%も存在した。今回、鍼灸院に来院した患者
に対して、線維筋痛症の予備診断基準を調査した
ところ、鍼灸院に来院した患者の 23.3%に診断基
準を満たすものが存在した。 以上のことから、
鍼灸院に線維筋痛症の可能性がある患者が多く
来院していると予想された。 
4) ガイドラインの改訂・発刊 
これらの成果を踏まえて、日本線維筋痛症学会
と共同で「線維筋痛症診療ガイドライン 2009」、
「線維筋痛症診療ガイドライン 2011」の改定を行
い、平成 25 年 3 月「線維筋痛症診療ガイドライ



 

 

ン 2013」を公開、発刊した。 
 
D. 考察 
本研究班は線維筋痛症の病因解明、病態解明及
び治療研究の３つの分科会からなり、線維筋痛症
をモデルとして慢性疼痛の機序解明と薬物、非薬
物ならびにケアシステムの確立を目指すもので
ある。この線維筋痛症の総合的・包括的な集学的
研究の３年間の２年度にあたり、病因解明では病
態解明研究あるいは治療研究とジョイントして
病因および治療に結びつく中枢神経系における
責任領域の同定、分子薬理学的手法による作用部
位を同定することにより、標的分子の同定がみえ
てき、新たな分子標的創薬への橋渡し研究となる。
これは線維筋痛症のモデル動物の作成に大きな
進歩がみられたこととヒトの機能的脳画像解析
で線維筋痛症に特異的な部位の代謝異常の存在
が予備的な検討から得られたことによるもので
ある。すなわち、病因研究では線維筋痛症に対す
る鎮痛薬として使用されているプレガバリンの
局所および繰返し投与による治療効果を ICSモデ
ルにおいて検討したところ、脳室内に隔日繰返し
投与することで疼痛閾値が完全に回復する治療
効果を見出した。また、腹腔内繰り返し投与にお
いては一過性の鎮痛効果は得られたものの回復
効果は認められなかった。さらに、プレガバリン
処置回復後の ICSマウスではモルヒネ抵抗性を引
き続き示すことをから、プレガバリン治療効果は
上位脳における下行性抑制系とは、独立した鎮痛
系の存在を示唆する結果が得られた。本研究は、
これまで不明であった線維筋痛症に対する発症
および治療メカニズムの解明に関して分子基盤
となる研究である。また、PET-CT を用いた脳画
像解析では線維筋痛症患者では前帯状回での機
能低下が示唆された。これらの領域は、認知機能
をつかさどる領域でもあり、線維筋痛症では何ら
かの認知の問題があることが推察された。この結
果は、これまでの SPECT を用いた研究でも明ら
かにしてきた線維筋痛症と認知機能との関連に
も結び付く結果であった。 
 一方、研究班の３年間の目標を達成するために
効率的かつ質の良い臨床データ、生体サンプルが
重要であることから、5,000 例を超える線維筋痛
症診療ネットから研究プラットフォームが構築
されつつあり、本研究班のみならずわが国におけ
る線維筋痛症の基礎ならびに臨床研究に大きく
貢献することが期待できる。研究プラットフォー
ムの利用の一つのモデルとして、臨床研究がなさ
れ治療効果、重症度、予後予測を規定するいくつ
かの臨床所見が抽出された。研究構成員の利用の
みならず、今後広く線維筋痛症研究に関わる研究
者にも拡大していく予定である。 

 線維筋痛症の精神医学的評価では本症に見ら
れる精神症状、重症度は、ケースにより様々で、
一定の法則があるわけではなく、随伴症状、
comorbidityの関係性については、多彩な組合せの
可能性が示唆された。また、線維筋痛症症例の発
達史、生活史上の問題についても、必ずしも一定
の法則があるわけではない。特に治療反応性に乏
しいケースに対しては、詳細な病歴聴取から得ら
れる情報も、症状軽減へのアプローチに寄与する
可能性が考えられ、本症の治療・ケアにあたって
考慮すべき問題点が明らかにされた。一方、線維
筋痛症の自律神経異常に関しては、線維筋痛症で
は健常者とは異なり睡眠時でも交感神経優位で
あることが示唆され、この交感神経優位は必ずし
も睡眠時無呼吸によるものではなく、他の原因が
関与している可能性があり今後さらなる検討を
要する。 
米国リウマチ学会診断予備基準 2010 の本邦一
施設での検証結果を踏まえて、本研究班構成員の
症例を用いた多施設共同のプロジェクト研究と
して現在進行中であり、線維筋痛症の厚労省研究
班として本邦線維筋痛症診断基準を提案できる
ものである。また類似疾患である慢性疲労症候群
の本邦プライマリケア医の疾患認知度調査が行
われ、線維筋痛症と同様に疾患認知度は高いが、
診療経験は少ないことが明らかにされた。このこ
とは、線維筋痛症に本邦人を対象とした診療ガイ
ドラインが作成されたように、慢性疲労症候群診
療ガイドライン作成の必要性が示唆された。 

Pain Visionによる痛みの定量的評価が線維筋痛
症でも利用可能であることを検証し、Pain Vision
による解析から線維筋痛症の慢性疼痛の特徴が
明らかにされた。これはバイオマーカーになる可
能性が示唆され、対照症例として関節リウマチの
みならず、他の慢性疼痛疾患を用いて、その特異
性の検討が必用である。 
 一方、若年性線維筋痛症はこれまでの班研究か
らいくつかの点で成人例とは異なることが明ら
かにされてきたが、若年例を診療する小児科医の
本疾患の認知度調査が行われ、成人例を含めた過
去の成績と同様に、2007年調査に比して本邦でも
認知度は高まってきていることが示された。しか
し、疾患の理解はあるものの若年性線維筋痛症を
診療している小児科医は極端に少ない状況が示
され、その要因として本症の診断スキルの未熟さ
によることが明らかとなった。そこで若年性線維
筋痛症の適正な診断とケアのために、「線維筋痛
症診療ガイドライン 2013」とは別に、若年性線維
筋痛症の特性が明らかにされたことより、「若年
性線維筋痛症診療ガイドライン」の作成につなが
ることとなり、現在ガイドラインの詳細が企画さ
れつつある。 



 

 

 治療研究では「線維筋痛症診療ガイドライン
2013」に記載された非薬物療法以外に、本症の
ADL に大きく寄与する歩行障害にスポットをあ
てて検討が行われ、歩行障害の責任骨格筋が同定
され、同部への物理療法が有効であることが確認
された。今後、疾患特異性、医療費への影響など
を考慮されながらさらなる検討が必要でる。 
 このように３年間の継続研究の初年度として
病因、病態解明研究に当初以上の進展がみられて
おり、最終年度までに初期の目標はほぼ達成見込
みであるが、治療研究の進展が、病因・病態研究
から緒についたばかりであり、次年度以降の成果
に期待される。 
 
E. 結論 
線維筋痛症の病因解明と治療法の確立に関す
る３年研究の２年度として、現状での診療ガイド
ラインの改定・発行、病因解明ではモデル動物、
ヒトの脳画像解析による中枢神経系の責任領域
の同定、治療薬剤による中枢神経系の分子薬理学
的解析による責任分子の候補が見えてきており、
標的分子の解明により、分子標的治療薬への創薬
が期待できる。研究プラットフォームが構築され、
臨床データバンク、生体資料バンクを利用した研
究が発足した。また、診断基準、類縁疾患との鑑
別、病型、診断のバイオマーカーの同定、痛みの
客観的指標の確立、伝統医学的治療の位置づけ、
および若年性線維筋痛症の本邦小児科医の現状
と小児に特化したガイドラインの作成の基盤が
できた。 
 
F. 健康危険情報 
今回のヒトを対象にした、疫学研究、臨床研究
（介入を含む）で健康障害の発生は１件もなく実
施された。 
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