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研究要旨 

客観的な診断法の確立していない 「筋痛性脳脊髄炎/慢性疲労症候群」（ME/CFS）について、神経学会のネット

ワークを活用して患者実態調査を行うとともに、NCNP で開発した診断バイオマーカー候補について、分担研

究者の施設と協力して、多施設での検証を行い、将来の診断基準、ガイドライン策定のために活用される知見

を得る。初年度の今年は、神経内科専門医を対象とした一次調査と体制整備、免疫マーカー開発を実施した。 
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Ａ．研究目的 

筋痛性脳脊髄炎/慢性疲労症候群（ME/CFS）は、多く

は感染症様症状を経て発症し、強い倦怠感に加え多

様な神経機能異常（睡眠や認知、疼痛/感覚過敏、自

律神経障害等）や「労作後の消耗」を特徴とし、WHO

で神経系疾患(ICD-11 8E49)と分類されているもの

の、客観的診断基準が確立していないため、診療・研

究・治療開発が立ち遅れている。しかし近年、発症機

序に関連する生物学的変化を評価するバイオマーカ

ーの研究が世界で急速に進んでいる。例えば Scheib

enbogen らによる、ME/CFS 患者４０％程度で抗自律

神経受容体抗体（β２およびβ１  adrenergic rec

eptor に対する自己抗体）が検出されるという報告

については、NCNPのAMED研究によって日本人患者で

も同様の結果が確認された（Fujii et al. J Neuro

imaging 2020）。その他NCNPでは、Ｂ細胞受容体レパ

トア解析によるIg遺伝子使用偏倚（Sato W et al. 

Brain, Behaviour, Immunity 2021）や頭部MRI拡散

テンソル画像異常（Kimura et al. Neuroimaging, 

2019)を見出している。しかし単施設の研究結果であ

り、ガイドラインや診断基準策定に必要なエビデン

スは不十分である。 

 本研究の目的は、日本神経学会のネットワークを

活用し、本邦における ME/CFS患者の実態調査体制を

構築し、実態調査を行うことである。国際的に用いら

れているカナダ基準や倉恒らによる慢性疲労症候群

（CFS）臨床診断基準を元に、全国の患者の実態を明

らかにする。そのうえで NCNP にて得られたバイオマ

ーカー候補について、多施設での検証を進める。得ら

れた情報は、将来の診断基準、ガイドライン策定に活

用される。 

 

Ｂ．研究方法 

 NCNPでは、神経研究所と病院が連携してME/CFSの患

者診療および血液バイオマーカー解析や脳画像解析

研究を進めてきた。具体的には、以下の２つのAMED研

究課題（筋痛性脳脊髄炎/慢性疲労症候群に対する診

療・研究ネットワークの構築：研究代表者 山村 

隆、および筋痛性脳脊髄炎/慢性疲労症候群（ME/CFS）

の血液診断法の開発：研究代表者 佐藤和貴郎）の実

施を経て、現在約200名のME/CFS患者が通院している。 

 そこで本研究課題では、日本神経学会のネットワ
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ークを活用し、本邦におけるME/CFS患者の実態調査

体制を構築し、実態調査を行う。そのうえでNCNPにて

得られたバイオマーカー候補について、多施設での

検証を進める。2022 年度、１）ME/CFS患者実態調査

のための体制整備として、共同研究期間との情報共

有および意見交換のための班会議開催、実態調査の

方法に関する調査および班員による検討と計画策定、

そしてNCNP倫理委員会への承認申請を行う。また２）

NCNP施設内の患者から同意を得て末梢血のリンパ球

解析や血清中の自己抗体に関するバイオマーカー研

究を継続実施する。 

 

（倫理面への配慮） 

   患者実態調査に当たっては、NCNP 倫理審査委員会

で承認された方法で実施する。またバイオマーカー

解析についても同様にNCNP倫理審査委員会の承認を

得た方法で、患者から文書で同意を得て実施する。 

 

Ｃ．研究結果 

    今年度は初年度で 10月に開始となった。NCNP

の研究者間での討議（阿部、高尾、佐藤）を経て、

研究開発の方針を策定した上で、研究班のキックオ

フミーティングを 2022年 11月 17日にオンライン

にて開催した。分担研究者間で情報共有を行い、協

力体制の構築に努めた。会議を経て、①日本神経学

会の学会員に対し、悉皆的に調査を実施すること

（一次調査：患者の有無の調査、二次調査：患者あ

りの施設に対し、調査票を用いた調査を実施（2023

年度）の予定）、実施のための倫理審査の承認手続

き、調査票の作成（倉恒らによる慢性疲労症候群

（CFS）臨床診断基準および 2003 年カナダ基準に準

拠したもの）を行った。2) NCNP施設内の患者にお

けるバイオマーカー研究の実施については、NCNP病

院通院患者約 50名から同意を得て末梢血を採取

し、リンパ球亜分画解析や自己抗体測定を進めた。 

 

Ｄ．考察 

  進捗としては、当初計画通りに進捗している。研究

成果の学術的意義については、本研究課題を進める

ことによりME/CFSの免疫病態に関する知見が得られ、

病態解明につながり、診断法・治療法の開発が促進さ

れる。また、研究成果の行政的意義については、

ME/CFS のバイオマーカーによる客観的な診断法が確

立すれば、ME/CFS の客観的診断基準の策定や診療ガ

イドライン策定が実現し、医療均てん化に貢献し、

ME/CFS 患者に対する医療提供が向上する。最後に、

ME/CFS は、世界保健機関の ICH-11において神経系疾

患(ICD-11 8E49)と分類されているものの、海外にお

いて脳神経内科医による実態調査や研究活動はほと

んど例がなく、本研究班の活動は国際的にも重要で

ある。 

Ｅ．結論 

 病態未解明ながら多様な神経症状を呈する

ME/CFS について、脳神経内科医による実態調査と

バイオマーカー開発を進める研究課題が開始とな

り、体制整備・予備調査について順調に進捗して

いる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 該当なし 
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