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[研究要旨] 
 慢性疲労症候群(CFS)は線維筋痛症(FM)と密接な関連があり、相互に合併することが多く、これ
ら患者は地域のプライマリケア医を受診することが多い。しかし疾患の認識がなければ、鑑別診
断にも上がらない。そこで、CFSのプライマリケア医における疾患認知度調査を行い、先のFMの認
知度調査成績と比較した。東京都、愛知県、三重県下でCFS患者が受診する診療科を標榜するプラ
イマリケア医(3,000名）を対象とした。CFSの疾患概念まで知っているものは35.1%、病名のみ知
っているが49.0%（両者で84.1%）、病名を聞いたことがあるレベルが13.1%、病名を知らないもの
はわずかに1.4%であり、認知度に有意な地域差はなかった。またCFSの疾患概念を否定するものが
1.5%にみられた。過去1年間に調査対象者の12.2%がCFS患者の診療経験を有していた。本邦プライ
マリケア医はCFSの疾患認知度はFMと同様に高いが、患者の診療経験はごく一部であり、本邦プラ
イマリケア医では、FMと同様にCFSはなじみのない疾患であることが確認された。 
 アメリカリウマチ学会(ACR)が20年ぶりに線維筋痛症(FM)診断予備基準(2010年基準)を提案し、
さらにWolfeらはより簡便な基準として改定基準(2011年基準)を提案した。これら基準の本邦人へ
の適応の妥当性を多施設症例で検証を行った。1990年基準によりFMと診断された198例をCaseと
し、対照疾患は慢性疼痛をゆする各種リウマチ性疾患、整形外科的疾患、慢性疼痛病態、および
うつ病を中心とした精神疾患の計169例を用いた。2010年基準の診断感度は67.7%、特異度は78.1%
である、2011年基準では感度：71.7%、特異度：78.1%といずれも低い値であった。そこで対照疾
患の基礎疾患群での特異度の検討では、リウマチ性疾患：90.9%、整形外科的疾患：88.4%、慢性
疼痛病態：44.4%、精神疾患：50.0%であった。また、2011年基準では症状スコアで、cut-off値：
13/31としているが、本邦症例ではFM/非FMのcut-off値が設定できず、FMでは1～30、非FMでは0
～26に分布していた。したがって、実臨床では本邦人を対象とした場合2010年基準、2011年基準
よりも1990年基準の妥当性が確認された。一方、FMと密接な関連のある慢性疲労症候群(CFS)の合
併頻度について検討を行った。CFSのCDC基準(1994)では39.9%、本邦旧厚生省基準(1995):32.1％,
カナダ基準(2003)：32.1%、日本疲労学会基準(2007)：36.9%であった。FMでCFS合併例は疲労強度、
休養日数、微熱、咽頭痛、頸部リンパ節腫大、筋痛ないし不快感あるいは頭痛の出現頻度が、よ
り顕著な症例であった。

 
A. 研究目的 
 慢性疲労症候群(CFS)は線維筋痛症(FM)と密
接な関連があり、両者はいわゆる機能性身体症
候群(functional somatic syndrome; FSSの概
念に含まれる。CFSは激しい疲労・倦怠感が中
心で、FMでは全身の慢性疼痛が中心症状である
が。その他に両疾患では共通の多彩な不定愁訴
的な随伴症状を伴う。その結果、これら患者は
先ず、地域のプライマリケア医を受診すること
が多い。しかし、これら疾患の認識がなく、鑑

別診断にも上がらなければ、その診断は困難で
あり、ドクターショッピングとなったり、診断
の遅れから適切な初期対応がなされないとか、
医療資源の浪費につながる。そこで、本邦プラ
イマリケア医を対象にCFSの疾患認知度調査を
行い、先のFMの認知度調査成績と比較し、本邦
におけるCFS診療実態を明らかにすることとし
た。 
 一方、FNとCFSは相互にしばしば併発するこ
とが知られている。これまでの疫学研究では両



者の相互の合併は20～50%とされているが、こ
れは用いたCFSの診断基準によって大きく影響
を受けることが推測される。両疾患の病因は不
明であり、診断的バイオマーカーのないことか
ら、いずれも臨床像からの操作的診断にならざ
るを得ないのが現状である。したがって、操作
的診断基準の作成や運用には慎重な姿勢が求
められる。そこで本研究は確定したFM症例を既
存のCFSの各種診断基準に適応することにより、
FMとCFSとの本邦人の合併率について多施設共
同による調査を行った。 
 さらに、FMの診断・分類にはこれまで国際的
に広く用いられてきたものとしてACR分類基準
(1990年基準)があり、前研究班で本邦人への有
用性の検証が行われ、本邦人を対象としても有
用であることが確認されている。しかしながら、
1990年基準は圧痛点の確認が必須であり、この
点がプライマリケア医にとって実施困難な手
技となっていた。そこで、ACRが20年ぶりに診
断予備基準として2010年基準を提案した。この
基準は圧痛点を削除し、疼痛以外のさまざまな
随伴症状を取り入れた臨床症状の組合せから
なる。さらに、2011年Wolfeらが2010基準をさ
らに簡便化した診断基準(2011年基準)を提案
した。この基準は疫学調査にも適応可能で、自
記式質問票として使用できる特徴がある。これ
ら両基準慢性疼痛と疼痛以外の臨床症状の組
合せからなる操作的診断基準である。米国症例
での有用性は示されているが、本邦人への適応
の妥当性の検証はなされていない。そこで本研
究班のプロジェクト研究として、2010年基準、
2011年基準の本邦人に対する有用性の検証を
行った。 
 
B. 研究方法 
 調査対象はCFSならびにFM患者が受診する可
能性のある診療科を標榜するプライマリケア
医である。標榜診療科は内科、小児科、外科、
整形外科、産婦人科、精神科、心療内科、神経
内科、リウマチ科、ペインクリニックである。
調査対象地域と医療機関は東京都、愛知県、三
重県であり、上記診療科を標榜する診療所、小
規模民間病院を各都県医師会ホームページの
医療機関検索サイトから3,000カ所の医療機関
をランダムに選択した。選択数は都県の人口比
率で傾斜配分した目標数を選択した（東京都：
1430ヶ所、愛知県928ヶ所、三重県642ヶ所）。
これら対象医療機関の院長に調査依頼を依頼
し、無記名郵送法により調査票を回収した。調
査内容は、プライマリケア医の年齢、性別、主
たる標榜科、CFSの疾患認知度として、①疾患

概念まで知っている、②病名は知っている、③
病名は聞いたことがある、④病名を知らない、
⑤CFSという病気は存在しないであった。さら
に、2011年の1年間にCFS患者の診療経験の有無、
診療経験のある場合はその患者数（性別ごと
に）の記入を依頼した。 
 対象は連続１カ月のリウマチ専門外来に受
診した確定診断済の線維筋痛症患者24例の臨
床 デ ー タ ー も 用 い た 。 年 齢 は 27 ～ 78
（48.7±17.3）歳、男：女=2：22であり、線維
筋痛症発症からの経過年数は8カ月から14年で
あった。今回の症例の慢性疲労症候群合併頻度
は30.0%（8/24例）であった。線維筋痛症の診
断は米国リウマチ学会線維筋痛症分類基準
(1990)を満たすものであった。 
 一法、FMとCFSの合併率の検討は、CFSの診断
基 準 は 旧 厚 生 省 改 訂 基 準 (1995) 、 米 国
CDC(Fukuda 1994)基準、日本疲労学会基準
(2007)、およびカナダ症例定義(2003)を用いた。
FM症例は1990年基準でFMと診断された症例に
ついて2010年基準、2011年基準の各項目を担当
医による評価をおこなった症例調査票、痛みと
疲労の問診票で疼痛、疲労感、その他の症状を
詳細に調査し、大うつ病については日本版
M.I.N.I.、日本版BDI-IIにより調査し、うつ病
が強く疑われる症例を除外した。これら調査票
は無記名自記式による。対照症例（非FM例：各
種リウマチ性疾患、整形外科的疾患、慢性疼痛
病態。およびうつ病）については2010年基準と
2011年基準の担当医による評価のみとした。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は調査対象施設の倫理委員会による

承認を受け実施した。患者の調査への参加の同
意は文書で行われ、介入のない臨床疫学的研究
であるので、健康障害や危険性の発生は想定さ
れない。 
 

C. 研究結果 
 CFSの疾患認知度調査は、調査票の有効回収
率は、東京都が34.7%（485/1399）、愛知県は
30.4%（277/911）、三重県は40.3%（256/635）
であり、全体で34.6%（1018/+2945）であった。
CFSの疾患認知度は、①疾患概念まで知ってい
るは35.1%（95%信頼区間；CI 32.5-38.5%）、
② 病 名 は 知 っ て い る が 49.0% （ 95%CI: 
47.5-51.7%）とCFSの病名を認知しているもの
が84.1%であった。③病名は聞いたことがある
が13.1%（95%CI 11.2-15.4%）、④病名を知ら
ないものが1.5%（95%CI 0.73-2.3%）であり、
⑤CFSという病気は存在しないと回答するもの



が1.4%（95%CI 0.51-1.9%）であった。2011年
過去1年間にCFS患者の診療経験を有するプラ
イマリケア医は12.2%であり、87.8%は診療経験
がなかった。調査対象のプライマリケア医の1
年間のCFSの診療患者数は1,007名であった。 
 次に本邦FM患者のCFS合併率の検討は、自験
例（N=24）での予備的検討で、CFSの各種診断
基準を満たす頻度は、旧厚生省基準：41.7%
（10/24例)、米国CDC基準：91.7%（22/24例）、
しかしFMの併存の除外を適応すると0%（0/24
例）、日本疲労学会基準：41.7%（10/24例）、
カナダ基準：75.0%（18/24例）であった。4つ
の基準をすべて満足するものは37.5%（9/24例）、
3つ、2つ、あるいは1つの基準を満足するもの
は、それぞれ4.2%（1/24例）、33.3%（8/24例）、
20.8%（5/24例）、いずれの基準も満足しない
ものは4.2%（1/24例）であった。旧厚生省基準、
日本疲労学会基準が実態に近く、米国CDC基準
は線維筋痛症を除外されなければ基準の満足
度は高く、線維筋痛症を除外すれば、24例すべ
てが基準から外れている。同様の検討を多施設
症例で検討すると、本邦FMにおけるCFSの合併
頻度は1994年CDC基準では39.9%、旧厚生省基準
1995では32.1%、カナダ基準2003では32.1%、日
本疲労学会基準2007では36.9%であり、従来か
ら指摘されているように約1/3にCFSの合併を
認める結果であった。CFSを合併したFM症例は
非合併FM症例に比して、疲労強度、休養日数、
微熱、咽頭痛、頸部リンパ節腫大、筋痛・不快
感あるいは頭痛の出現頻度が、より顕著な症例
であった。 
 これら多施設FM症例による診断基準の検証
結果は、2010年基準では感度：67.7%、特異度：
78.1%であり、2011年基準は感度；71.7%、特異
度：78.1であった。いずれも本邦例では感度、
特異度とも低い結果であった。この要因を探る
ために対照症例を疾患群別で特異度を検討す
ると、それぞれリウマチ性疾患群では90.9%、
整形外科疾患では88.4%、慢性疼痛症候群では
44.4%、精神疾患では50.0%であった。また、2011
年基準の症状スコアの分布はFM群、対照群とも
Wolfeが示したようにcut off値13/31で明確に
FM群、対照群が判別できなかった。 
  
D. 考察 
 CFSはFMと密接な関連があり、相互に合併す
ることが多く、両者はいわゆる機能性身体症候
群 (functional somatic syndrome; FSSの概念
に包括されるが、FMとの違いはCFSでは激しい
疲労・倦怠感が中心で、FMでは全身の慢性疼痛
が中心症状である。しかしながら、その他に両

疾患では共通の身体症状、精神・神経症状など
の多彩な不定愁訴的な随伴症状を伴う。その結
果、これら患者は先ず、地域のプライマリケア
医を受診することが多い。しかし、初期対応の
医療機関でこれら疾患の認識がなければ、鑑別
診断にも上がらず、その診断は困難であり、ド
クターショッピングの原因となったり、診断の
遅れから適正な医療管理がんされない結果と
なる。そこで、本邦プライマリケア医を対象に
CFSの疾患認知度調査を行い、先のFMの認知度
調査成績と比較し、本邦におけるCFS診療実態
を明らかにすることを目的とした。調査は地域
差の有無についても検討するために東京都、愛
知県、三重県の３都県で実施した。調査対象プ
ライマリケア医はCFS患者が受診する可能性の
ある診療科を標榜する診療所、小規模有床医療
機関とした。その結果、プライマリケア医の疾
患認知度は84.1％と病名の認知はかなり浸透
していた。そのうち42％が疾患概念まで知って
いた。また、疾患認知度に有意な地域差はなか
った。かってはFMの疾患認知度が極端に低かっ
たこととは対照的であった。しかし、FMについ
ての最近の疾患認知度調査（2009年）でも急速
にFMの疾患認知度が高まった状況と同様であ
る。このように本邦プライマリケア医における
両者疾患の認知度が浸透している要因は、両疾
患とも厚生労働省の調査研究班が組織され、病
因・病態解明、診断基準、治療・ケアさらには
本邦の実態について精力的な研究が実施され、
積極的に医療関係者への啓蒙、情報発信がなさ
れてきた結果であり、また、日本線維筋痛症学
会、日本疲労学会が組織され、厚労省研究以外
に国内で積極的な学術研究が推進され、市民公
開講座を開始し、一般市民に情報発信している
ことも見逃せない。しかし一方ではFM/CFSとも
現状では機能性疾患の域をでないため、プライ
マリケア医にとって捉えどころない病態・疾患
であることから、FMと同様に実際にCFS症例の
診療経験は疾患認知度とは対照的に低いもの
であった。CFSの確実な診断、適正な医学的管
理が実践されるためにも、FMにおいて診療ガイ
ドラインが作成されたように、プライマリケア
医をも対象とした診療ガイドライン作成が喫
緊の課題である。 
 次に本邦のFM患者のCFS合併率の検討を、先
ず自験リウマチ専門外来に１ヶ月間に受診し
たFMの連続症例の24例を既存のCFSの各種診断
基準を適合度について予備的検討を行ったも
のである。自験例（N=24）でのCFSの各種診断
基準を満たす頻度は、旧厚生省基準：41.7%
（10/24例)、米国CDC基準：91.7%（22/24例）、



しかし、FMの併存の除外を適応すると0%（0/24
例）、日本疲労学会基準：41.7%（10/24例）、
カナダ基準：75.0%（18/24例）であった。いず
れの基準も満足しないものは、わずか4.2%
（1/24例）であった。旧厚生省基準、日本疲労
学会基準が実態に近く、米国CDC基準は線維筋
痛症を除外されなければ基準の満足度は高く、
線維筋痛症を除外すれば、24例すべてが基準か
ら外れている。そこで、同様の検討を多施設症
例で検討すると、本邦FMにおけるCFSの合併頻
度は1994年CDC基準では39.9%、旧厚生省基準
1995では32.1%、カナダ基準2003では32.1%、日
本疲労学会基準2007では36.9%であり、従来か
ら指摘されているように約1/3にCFSの合併を
認める結果であった。このような基準による合
併率の差異は、激しい疲労の出現、発症様式が
急性発症と定義するか、新規、新たな出現と規
定するか、あるいは急性発症を必須とするか、
併存疾患にFMを含めることを積極的に記載し
ているかの2点が基準の適合度を決定する項目
であった。他の項目はいずれの基準でもCFS, FM
いずれにも共通性の高い臨床像であった。FM, 
CFSともにFSSの概念に含まれることから当然
の結果であり、現在の両者の診断基準（分類基
準、診断指針、症例定義）は特的客観的所見・
項目が乏しく、いずれも操作的診断基準である
ことの限界を物語っており、ある意味では止む
得ない結果である。また、CFSを合併したFM症
例は非合併例に比して、疲労強度、休養日数、
微熱、咽頭痛、頸部リンパ節腫大などのCFSに
高頻度みられる症状、徴候の出現頻度が高かっ
た。すなわち、CFS病像の顕著なFM症例がCFSと
の合併例であることは当然である。 
 一方、最近FMの診断基準が20年ぶりに改訂さ
れ、ACR診断予備基準（2010）が提案された。
この基準は線維筋痛症の唯一の理学的所見で
客観的指標である圧痛点を除外したことが一
つの特徴であり、慢性疼痛の身体への拡大度と
疼痛以外の身体症状、身体症状、精神症状の組
み合わせからなる。FMの診断には臨床的に特異
的なバイオマーカーがなく、圧痛以外の客観的
他覚所見がなく、一般的臨床検査所見や画像所
見に明らかな異常のないことより、客観的診断
法は現状では困難であり、操作的診断基準を利
用せざるを得ない。国際的にFMの診断にはACR
の1990年分類基準が用いられてきたが、この基
準は高い有用性を持つことから、国際的に受け
入れられている。しかし、その運用にあたって、
圧痛点の確認が必須であり、一定の技術を要す
ることが問題とされてきた。この基準の本邦症
例を対象とした妥当性の検証が先の本研究班

により多施設症例で検討され、診断感度：75.9%、
特異度：97.4%と有用度：86.9%であった。対照
疾患に精神疾患を含めても高い特異度を担保
し、本邦症例での有用性を明らかにした。ACR
症例では対照症例はリウマチ性疾患のみであ
り、実臨床から離れた状況での有用度の検証で
ある。我々は今回実臨床で遭遇する疾患を対照
症例に含めた。より簡便な診断基準として
ACR2010年基準、さらに簡便化したWolfeらの
2011年基準であり、広範囲慢性疼痛以外の多彩
な身体、精神・神経症状の随伴症状を重要視し
た基準である。2010年基準では疲労、起床時不
快感、認知症状とともに多彩な41項目の身体、
精神・神経症状の出現の有無により診断するも
のであり、2011年基準は41項目のうち重要な３
項目（頭痛、抑うつ気分、下腹部痙攣）のみを
採用し、スコア化したもので、13/31にカット
オフ値を設定し、≧13/31をFM、<13/31を非FM
としたものである。これら基準の有用性の検証
に対照疾患はやはりリウマチ性疾患であり、実
臨床で遭遇する非リウマチ性疾患が含まれて
いないことが大きな問題である。今回の本邦人
例での検証では、身体の痛みを訴えるうつ病症
例を対照に含めると、その診断特異度が大きく
低下する結果となったのは当然であろう。また、
慢性疼痛病態が診断特異度を低下させるのは
当然であり、FMが局所性の慢性疼痛から疼痛の
中枢性感作が成立し、FMに進化するとする
Bennetらの疼痛の時間軸での経過からFM基準
を満たす症例が含まれているからである。しか
も、2011年基準のカットオフ値：13/31はFM/非
FMが区別できるものでなかった。以上のごとく、
多施設本邦症例によるFMの診断基準 2010年基
準、2011年基準とも有用度が担保されず、1990
年基準の有用度が高く、本邦人に適しているこ
とが確認された。 
  
E. 結論 
 本邦プライマリケア医のCFSの疾患認知度は
FMと同様に高い認知度であるが、CFSの診療経
験は極めて少ないことが示された。FM/CFSは類
似病態であることから、両者の合併は多施設の
本邦例で約1/3であり、自験例による予備的検
討と同様であった。圧痛点を削除した2010年基
準、2011年基準の多施設本邦例による有用性の
検討では、対照疾患にうつ病や慢性疼痛病態を
含めると著しく診断特異度を示し、また2011年
基準のFM/非FMのカットオフ値(13/31)はせっ
てできず、いずれの基準も本邦例では1990年基
準より明らかに劣っていた。 
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