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「線維筋痛症診療ガイドライン 2017」Clinical Questions (CQs)に対する推奨文最終案 

 

 

CQ1-1 線維筋痛症とはどのような疾患か 

推奨度 エビデンス（CQ のエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

 71.4％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 線維筋痛症(fibromyalgia; FM)は身体の広範な部位に原因不明の慢性疼痛と全身性の

こわばりを主徴候とし、随伴症状として多彩な身体、神経・精神症状を伴い、いずれ

の徴候も慢性疼痛と同様に身体診察や一般的画像検査を含む臨床検査で症状を説明で

きる異常を見出せないことより、機能性身体症候群(FSS)に属する特異なリウマチ性疾

患であり、中年女性に好発し、自殺を除いて生命予後には問題はないが、QOL, ADL

は著しく悪い。わが国の有病率は欧米のこれまでの報告と同様に人口の 1.7～2.1％と

比較的頻度の高い疾患である。一方、FM の疼痛は侵害受容性の痛みでなく、病巣が

特定されない神経障害性様の中枢性疼痛とされており、いわゆる疼痛の中枢性感作が

成立し、中枢感作症候群(central sensitization syndrome; CSS)の一つである。これら

病態は相互に併存しやすい特徴もある。また、最近の病因・病態に関する研究の進歩

を背景に、脳内ミクログリア活性化症候群の一つとして、脳内神経炎症

(neuroinflammation)による病態であるとの報告もある。今後の研究の進歩により、

FM の疾患概念は大きく変貌する可能性がある。 

解説 線維筋痛症(FM)の疾患概念について、PubMed での検索では”concept”では 231 件

がヒットし、そのうち英文の報告が 177 件であった。”definition”でヒットしたもの

は 114 件あり、英文のものが 101 件であった。これらのうち、FM の疾患概念あるい

は疾患定義と関連するものは、7 件であった。一方、医中誌では、「概念」、「定義」で

45 件がヒットし、そのうち 12 件が疾患概念あるいは疾患定義であった。これらにつ

いて検討して、日本における現時点での疾患概念は以下の通りとする。 

線維筋痛症(FM)は新興疾患ではなく、古くから同様の病態は知られており、非関節

性リウマチ (nonarticular rheumatism)、心因性リウマチ (psychogenic 

rheumatism)、軟部組織性リウマチ (soft tissue rheumatism)、結合組織炎 

(fibrositis)、結合織炎症候群 (fibrositis syndrome)、線維筋痛症 (fibomyalgia; FM)、

線維筋痛症候群 (fibromyalgia syndrome; FMS)などと呼ばれていた。結合織炎では結

合織に病理学的な炎症像の存在をうかがわせるが、FM に古典的な炎症像の存在は確

認されていないこと、臨床検査上も炎症の存在を示唆する所見の見いだせないことな

どから、1990 年米国リウマチ学会 (ACR)による疾患概念の定義、有用性の高い分類

基準が提案され、FM/FMS が一般的となった。また、FM と類似病態として、慢性疲

労症候群(CFS)、過敏性腸症候群、顎関節症、小児の不登校、パニック障害、湾岸戦争
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症候群、シックハウス症候群、化学物質過敏症、間質性膀胱炎など機能性身体症候群

（functional somatic syndrome; FSS）、うつ病や身体表現性障害（DSM-IV TR、

DSM-5 では身体症状関連障害：somatic symptom and related disorders）などの精神

疾患などがあり、FM との異同が常に問題となるが、現時点ではこれらに関して明確

な差異は示せない。また、少数例は若年（小児）症例があり、成人例とは異なって発

症前に共通の心理社会的背景があり、薬物療法より、非薬物療法が重要である。 

そこで、現時点での FM の疾患概念・定義として、FM は身体の広範な部位に原因

不明の慢性疼痛と全身性のこわばりを主徴候とし、随伴症状として多彩な身体、神

経・精神症状を伴い、いずれの徴候も慢性疼痛と同様に身体診察や一般的画像検査を

含む臨床検査で症状を説明できる異常を見出せないことより、機能性身体症候群(FSS)

に属する特異なリウマチ性疾患であり、中年女性に好発し、自殺を除いて生命予後に

は問題はないが、 QOL, ADL は著しく悪い。わが国の有病率は欧米のこれまでの報告

と同様に人口の 1.7～2.1％と比較的頻度の高い疾患である。一方、FM の疼痛は侵害

受容性の痛みでなく、病巣が特定されない神経障害性様の中枢性疼痛とされており、

いわゆる疼痛の中枢性感作が成立し、中枢感作症候群(central sensitization 

syndrome; CSS)の一つである。これら病態は相互に併存しやすい特徴もある。また、

最近の病因・ 病態に関する研究の進歩を背景に、脳内ミクログリア活性化症候群の一

つとして、脳内神経炎症(neuroinflammation)による病態であるとの報告もある。今後

の研究の進歩により、FM の疾患概念は大きく変貌する可能性がある。 
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CQ2-1 わが国の線維筋痛症の患者数は 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

100％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 2004 年厚生労働省研究班による住民調査（対象 8,000 人）で、人口（12 歳以上）の

約 1.7（95%信頼区間：0.89-2.43）%（約 200 万人)であり、2011 年インターネット調査

（対象 138,000 人、20 歳以上、回答者 20,407 人）では約 2.1%（約 212 万人）が有病者

数と推計されている。後者は年齢を 20 歳以上対象とし、インターネット調査であること

から、若年者、高齢者が除外されていることによる差であると考えられている。また、

2007 年職域集団（医療機関従事者）539 名の調査では、記述疫学的数値として 1.5%が

FM との報告がある。これら日本人を対象とした疫学調査でも海外報告にほぼ一致する

結果である。さらに、線維筋痛症と同様に広範囲慢性疼痛(chronic widespread pain; 

CWP)を訴える患者の有病率に関する systematic review の結果は、有病率は人口の 10.6

（95%信頼区間 8.6-12.9）%であると報告されている。CWP のなかに FM が含まれてい

ることから、世界的に FM の有病率が約 2%であることは精度の高い推計値である。 

 解説 欧米を含めた諸外国あるいは地域、集団単位での疫学調査から得られた有病率がこれ

まで多数の報告があり、国単位はでは人口比ほぼ約 2%前後の有病率である。調査対象者

数、都市部、地方部、あるは先進国、開発途上国、職域集団、さらには併存症例の基礎

疾患の有無や疾患群などで有病率に差があるとするものが多い。このような疫学調査結

果であり、メタ解析は困難である。そこで、日本在住の日本人の線維筋痛症の有病率の

報告を採用することとなる。 

日本における FM 患者数（受療患者数）推計のために、厚生労働省調査研究班が 2003

年に 2 種類の全国医療機関調査を行った。日本における難病の有病者数推計の調査であ

る「難病の患者数と臨床疫学像把握のための全国疫学調査マニュアル」(1994)により、

全国医療機関を対象に FM 患者調査の結果では、1 年間に 2,670 人（95%信頼区間：

1,900-3,900 人）が受療しているに過ぎない。一方、日本リウマチ財団登録医（3,910

人）全数調査では 1 年間に 3,930 人（95%信頼区間：3,200-4,600 人）が受療していた。

これら FM 患者数は欧米のこれまでの数値より著しく低いことから、2004 年に住民調査

（12 歳以上を対象）が実施された。大都市部 4,000 人、地方部 4,000 を対象に二段階調

査：一次調査は問診票によるスクリーニング、二次調査は問診票陽性者を専門による問

診・診察で確定し、大都市部 2.2（95%信頼区間：0.63-3.81）%、人口比約 1.66（９５%

信頼区間：0.89-2.43）%の有病率が推計された。さらに、2011 年 20 歳以上を対象

（138,000 人）にして回答者 20,407 人のインターネット調査（問診票調査）が行われ、

有病率は 2.1%と推計されている。また、2007 年職域集団（医療機関従事者）539 名の

調査では、1.5%が FM と診断されている。このように日本で行われた住民、特定集団を

対象とした調査による FM 有病率は、欧米のこれまでの報告に近い値を示しており、日

本でも FM は決してまれな疾患でなく、比較的頻度の高い疾患であること示している。 



一般社団法人日本線維筋痛症学会 FM 診療 GL 作成委員会 

5 

 

文献 1) Nakamura I, Nishioka K, Usui C, Osada K, Ichibayashi H, Ishida M, Turk DC, 

Matsumoto Y, Nishioka K: An epidemiologic internet survey of fibromyalgia and 

chronic pain in Japan. Arthritis Care Res (Hoboken). 2014; 66(7):1093-1101. 

2) Toda K: The prevalence of fibromyalgia in Japanese workers. Scand J Rheumatol. 

2007; 36: 140-144. 

3) Kathryn E.a,*; Sim, Juliusb; Jordan, Joanne L.b; Jordan, Kelvin P.b: A systematic 

review and meta-analysis of the prevalence of chronic widespread pain in the 

general population. Pain 2016; 157: 55-64. 

4) 宮地清光, 渡邊敦：線維筋痛症の疫学・診断と治療. リウマチ科 2013; 49(4):448-

456. 

5) 松本美富士, 前田 伸治, 玉腰 暁子, 西岡 久寿樹：本邦線維筋痛症の臨床疫学像(全

国疫学調査の結果から). 臨床リウマチ 2006; 36(1): 88-94. 

6) 松本美富士：線維筋痛症の疫学. Pharma Medica 2006; 24(6): 35-39. 

7) 松本美富士：厚生労働科学研究費補助金免疫アレルギー疾患予防・治療研究事業「関

節リウマチの先端治療に関する研究」平成 16 年度研究報告書（主任研究者 西岡久

寿樹）、本邦線維筋痛症の臨床疫学像の解明に関する研究. 2005; pp49-52. 

8) 松本美富士：厚生労働科学研究費補助金特別研究事業「線維筋痛症の実態調査に基づ

いた疾患概念の確立に関する研究」平成 15 年度総括・分担研究報告書（主任研究者

西岡久寿樹）、本邦線維筋痛症の実態を明らかにするための全国疫学調査. 2004, 

pp16-18. 

9) 松本美富士：線維筋痛症、わが国の疫学像と性差. 性差と医療 2005; 2(9): 1089-

1094. 

10) 松本美富士：日本における線維筋痛症. リウマチ科 2004; 32(5): 503-510. 

11) 松本美富士：Fibromyalgia の病態と問題点、線維筋痛症の疫学. 炎症と免疫 2004; 

12(6): 659-666. 



一般社団法人日本線維筋痛症学会 FM 診療 GL 作成委員会 

6 

 

CQ2-2 わが国の線維筋痛症の性差・年齢分布はどうであるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○B （中：効果の推定値に中等度の確信がある） 

一致率 

84.6％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 2003 年厚生労働省研究班の全国疫学調査では、男女比 1：4.8 であり、調査時平均年

齢は 51.5±16.9 (11-84)歳、推定発症年齢は 43.8±16.3 (11-77)歳であった。また、調査

時の年齢分布は 50 歳代にピークがある正規分布を呈している。2011 年のインターネッ

ト調査（対象 138,000 人、20 歳以上、回答者 20,407 人）では男女比 1：1.6、調査時平

均年齢は 45.2±13.5 歳であった。一方、職域集団（医療従事者）の調査では、男女比 

1：4 である。欧米（男女比 1：8-9）の報告に比して男性の比率が高いことや、調査間

の大きな差異の理由は不明である。 

解説 欧米を含めた諸外国あるいは地域、集団単位での疫学調査から得られた性差、年齢分

布等はこれまで多数の報告があり、いずれの調査も中年女性に好発するとする結果であ

るが、報告ごとに男女比、調査時・診断時・発症時平均年齢、年齢分布に差異がある。

これは調査対象集団の性別、年齢構成、人種・民族差、女性の社会的背景などの違いや

調査法の違いによるものである。したがって、メタ解析は不可能である。そこで、日本

在住の日本人を対象にした疫学調査に基づく結果を記載することとした。2003 年の厚生

労働省研究班の全国疫学調査では、男女比は 1：4.8 であり、2007 年の職域集団調査で

は男女比 1：4 と報告され、2011 年のインタ-ネット調査では男女比 1：1.3 と男女差

が大きく縮小している。また、欧米では多くの報告が男女比 1：8-9 であり、日本人よ

り性差が大きく女性にシフトしているが、その理由は不明である。一方、年齢、発症年

齢、好発年齢などに関しては、欧米のこれまでの疫学調査結果と大きな差異はなく、中

年女性に好発する疾患であることは一致していた。また、小児科年齢に相当する若年性

線維筋痛症が日本では 4.1%がみられていた。 
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5) 松本美富士：線維筋痛症の疫学. Pharma Medica 2006; 24(6): 35-39. 

6) 松本美富士：厚生労働科学研究費補助金免疫アレルギー疾患予防・治療研究事業「関

節リウマチの先端治療に関する研究」平成 16 年度研究報告書（主任研究者 西岡久

寿樹）、本邦線維筋痛症の臨床疫学像の解明に関する研究. 2005; pp49-52. 
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7) 松本美富士：厚生労働科学研究費補助金特別研究事業「線維筋痛症の実態調査に基づ

いた疾患概念の確立に関する研究」平成 15 年度総括・分担研究報告書（主任研究者

西岡久寿樹）、本邦線維筋痛症の実態を明らかにするための全国疫学調査. 2004, 

pp16-18. 

8) 松本美富士：線維筋痛症、わが国の疫学像と性差. 性差と医療 2005; 2(9): 1089-

1094. 

9) 松本美富士：日本における線維筋痛症. リウマチ科 2004; 32(5): 503-510. 

10) 松本美富士：Fibromyalgia の病態と問題点、線維筋痛症の疫学. 炎症と免疫 2004; 

12(6): 659-66 

11) 西岡久寿樹：線維筋痛症. 神経内科 2004; 61(3): 229-233. 

12) 臼井千恵, 新井平伊, 西岡久寿樹：話題の疾患と治療 線維筋痛症. 感染・炎症・免

疫 2004; 34(2): 146-149. 
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CQ3-1 線維筋痛症患者の日常生活動作(ADL)、生活の質(QOL)の状況はどうであるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○B （中：効果の推定値に中等度の確信がある） 

一致率 

92.3％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 わが国の線維筋痛症患者の ADL, QOL とも欧米症例と同様に、健常人に比して明らか

に低下している。海外の解析では関節リウマチより QOL は低下しており、全身性エリテ

マトーデス(SLE)の活動期と同様であると推測されている。しかし、治療前後、経過、併

存疾患の有無、治験報告では一定条件の症例解析であるなど層別解析データによるバイ

アスが大きくなることに注意が必要である。 

解説 欧米を含めた諸外国あるいは地域、集団単位での線維筋痛症患者の ADL, QOL 調査は

これまで多数の報告があり、いずれの報告も一般健常人に比して、いずれも明らかに低

いことされている。しかしながら、報告ごとに調査対象、発症後期間、年齢・性差、評

価尺度、医療介入研究との関連など大きく異なっている。したがって、異なった ADL, 

QOL の評価尺度の結果を用いてメタ解析することは困難である。また、調査対象の医療

環境、社会的背景も大きく異なることも障害となる。そこで、日本在住の日本人を対象

にした調査に基づく結果を採用することした。 

ADL 評価では、調査対象人数の多いものとして 2005 年厚労省研究班の線維筋痛症友の

会会員を対象としたものがあり、回答率 92.5%で 233 人のデータがある。線維筋痛症診

断の確実性評価のため、疫学調査のための基準である London Fibromyalgia 

Epidemiological Study Questionnaire (LFESQ)で確認を行い、LFESQ 該当者 151 名

（64.8%）の解析結果である。ADL 評価尺度はリウマチ性疾患に用いられる modified 

health assessment questionnaire (mHAQ)が利用され、mHAQ は 8 つの日常生活動作

がそれぞれ、「何の困難もない」(0)から「できない」(3)の 4 段階評価で合計点の平均値

（0～3）であらわされる。線維筋痛症患者では、ADL にまったく問題ないもの

（mHAQ:0）は 17.2%であり、最も障害の高い mHAQ:3 に相当するものは 0.7%であ

り、82..1%の患者が何らかの障害を持っており、平均 mHAQ は 0.77±0.74 と報告され

ており、ある程度の ADL 障害の状態にある。米国の大学病院リウマチ外来通院の線維筋

痛症患者（N=114）の平均 mHAQ は 1.64±0.49 と報告されている。 

一方、慢性疲労症候群に用いられる Performance status (PS)（「何の制限もない」(0)か

ら「身の回りのことが出来ず、常に介助がいり、終日臥床状態」(10)の 11 段階の評価）

による ADL 評価では、日常生活にほとんど影響のない PS スコア 0～2 が 13.1%、通常

の日常生活がまったく不可能な PS スコア≧7 が 54.5%にみられ、線維筋痛症患者の平均

PS スコアは 6.0±2.4 である。この尺度による海外のデータはない。ADL 評価尺度とし

て、いくつかのものを用いていたものがあるが、日本人を対象としたものはない。 

線維筋痛症の QOL 調査に関しても各種評価尺度が用いられている。すなわち、包括的

尺度と疾患特異的尺度があり、前者は健康人や他疾患と比較可能であり、後者は線維筋

痛症の経過観察、重症度評価あるいは治療などの介入の効果判定などに有用である。包
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括的尺度には SF-36、WHOQOL、EuroQOL (EQ-5D)が主なものであり、日本人を対象

にしたものでは SF-36 による調査成績が２件ある。一施設での 149 例の症例の解析で

は、年齢を調整した健常人の各下位尺度を 50 とした場合、身体機能(PF)：38.4±8.8、

日常役割機能（身体）(RP)：24.9±6.6、体の痛み(BP)：50.5±11.6、全体的健康感

(GH)：21.6±7.8、活力(VT)：26.7±5.9、社会的役割機能(SF)：30.7±10.9、日常役割

（精神）(RE)：30.7±10.9、心の健康(MH)：22.3±6.7 であり、身体的健康(PCS)：42.0

±8.0、精神的健康(MCS)：17.7±6.6 と身体的 QOL の低下より、精神的健康(MCS)の低

下が顕著であり、線維筋痛症患者の QOL 低下の特徴である。一方、線維筋痛症友の会会

員(N=151）を対象とした SF-36 の解析では、ＰＦ：20.0±17.3、RP：16.7±15.0、

BP：30.9±7.1、GH：29.2±9.0、VT：31.1±9.4、SF：22.0±14.0、RE：28.2±

16.5、MH：37.0±13.1 であり、いずれも健常人より 2SD～3SD の低下を示している。 

一方、線維筋痛症では疾患特異的 QOL 評価尺度がないことより、疾患特異的 QOL 尺

度として fibromyalgia impact questionnaire (FIQ)が便宜的に使われており、日本語版

(JFIQ)がある。FIQ は厳密には疾患の全体的影響度をみる評価法であり、0～100 でスコ

ア化され、100 がまったく疾患の影響度はない状態である。一施設での 13 例の線維筋痛

症の検討では 44.8±13.5 であり、患者会員（N=545）の解析では 61.9±20.5 であり、

調査対象集団によって違いがある。 

 実臨床下での患者の ADL/QOL 評価は併存疾患の有無、経過、年齢、性別、医療制

度、文化的背景などによってバイアスがおおきいことに注意が必要である。 

文献 1) Dailey DL, Frey Law LA, Vance CG, Rakel BA, Merriwether EN, Darghosian L, 

Golchha M, Geasland KM, Spitz R, Crofford LJ, Sluka KA: Perceived function and 

physical performance are associated with pain and fatigue in women with 

fibromyalgia. Arthritis Res Ther. 2016 Mar 16;18:68. doi: 10.1186/s13075-016-

0954-9. 

2) Murakami M, Osada K, Mizuno H, Ochiai T, Alev L, Nishioka K.: A randomized, 

double-blind, placebo-controlled phase III trial of duloxetine in Japanese 

fibromyalgia patients.  Arthritis Res Ther. 2015 Aug 22;17:224. doi: 

10.1186/s13075-015-0718-y. 

3) Matsushita K, Masuda A, Tei C: Efficacy of Waon Therapy for Fibromyalgia. 

Internal Medicine 2008; 47(16): 1473-1476. 

4) Pincus T, Swearingen C, Wolfe F: Toward a multidimensional Health Assessment 

Questionnaire (MDHAQ): assessment of advanced activities of daily living and 

psychological status in the patient-friendly health assessment questionnaire 

format. Arthritis Rheum. 1999;42(10):2220-30. 

5) 小川節郎, 浅野弘明, 土肥篤, 宮永悟, 吉川健一：非がん性慢性疼痛を対象とした

NS-24(トラマドール塩酸塩徐放錠)の長期投与試験 非対照オープンラベル試験. 床

医薬 2015; 31(5): 523-539. 

6) 浅井福太郎, 浅井紗世, 皆川陽一, 伊藤和憲: 線維筋痛症患者における FiRST と
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JFIQ の関連. 慢性疼痛 2015; 34(1): 93-98. 

7) 永田勝太郎, 近藤麻乃, 津田彰, 伏島あゆみ：Comprehensive Health Check for 

Workers(CHCW)による線維筋痛症患者の評価. 心身医学 2014; 54(11): 1039-1046. 

8) 皆川陽一、斎藤真吾、浅井福太郎、伊藤和憲、高橋秀則：線維筋痛症に対するセルフ

ケアの文献調査. 慢性疼痛 2013; 32(1): 129-134. 

9) 伊藤和憲、内藤由規、斎藤真吾、浅井福太郎、皆川陽一：線維筋痛症に対して森林セ

ラピーを取り入れることの臨床的意義. 慢性疼痛 2013; 32(1): 123-128. 

10) 永田勝太郎：機能性身体症候群(FSS)としての慢性疼痛. 慢性疼痛 32(1): 25-32. 

11) 水野泰行, 福永幹彦：慢性疼痛、線維筋痛症の心身医療 慢性疼痛患者の改善度予測

と並行して変動する痛み指標の検討. 日本心療内科学会誌 2012; 16(4): 221-226. 

12) 宮前多佳子, 菊地雅子, 原拓麿, 原良紀, 今川智之, 渡辺由佳, 横田俊平：小児期に発

症した線維筋痛症の臨床的特徴と性格傾向. 日本小児科学会雑誌 2010; 114(12): 

1856-1860. 

13) 松本美富士：厚生労働科学研究補助金免疫アレルギー疾患予防・治療研究事業「関節

リウマチ及び線維筋痛症の寛解導入を目的とした新規医薬品の導入・開発及び評価に

関する研究」平成 16 年度研究報告書（主任研究者 西岡久寿樹）、本邦線維筋痛症

患者日常生活動作能(ADL)、生活の質(QOL)を中心とした実態に関する研究. 2006; 

pp46-48. 

14) 長谷川拓也, 永田勝太郎, 喜山克彦, 広門靖正：温泉療法(浜松医大方式)における湯あ

たりの意義と線維筋痛症の脳波の変化. 慢性疼痛 2007; 26(1) : 169-174. 

15) 松本美富士：Fibromyalgia の病態と問題点、線維筋痛症の疫学. 炎症と免疫 2004; 

12(6): 659-66 

16) 松本美富士, 前田伸治, 大澤智代：本邦線維筋痛症の臨床像 自験例による検討. 臨

床リウマチ 2004; 16(4): 368-374. 
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CQ3-2 線維筋痛症の生命予後はどうであるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

最大 53.8％（行うことを弱

く推奨する） 推 奨 

なし 

推奨文 線維筋痛症患者の生命予後が一般人口より悪いという明確な疫学的根拠はないが、併

存疾患がある線維筋痛症患者の生命予後は一般人口よりある程度悪い（統計的有意差が

あるかどうかは別として）と推定される。さらに、日本人を対象とした長期予後に関す

る調査の報告はまったくなく、厚生労働省研究班の全国疫学調査資料による１年間の生

命予後では 0.4%の死亡率が報告されており、いずれも併存疾患による死亡であることが

報告されている。一方、線維筋痛症では自殺が死亡原因となることが高いとの米国の

8,000 例の長期フォローの結果が報告されている。したがって、線維筋痛症では希死念

慮、自殺企図への対応が重要である。 

解説 線維筋痛症（FM）の生命予後を語る上で二つの問題がある。最初の問題は補正の問題

である。例えば男女の生命予後を比べる場合、学歴や喫煙で生命予後を補正すべきなの

であろうか。学歴と喫煙率は男女で大きな差があり、学歴と喫煙率は生命予後に影響す

る可能性が高い。そのため男女の生命予後を比べるのであればそれらで補正を行うべき

という考え方もある。しかし、学歴と喫煙率の差こそが男女の違いであるため、それら

で生命予後を補正すべきではないという考え方もある。例えば FM には抑うつ、不安、

睡眠障害が合併しやすい。子供時代の虐待を受けた者や強姦被害者が FM には多い。こ

れらの要因で補正するかどうかにより生命予後は異なると推定される。 

 二つ目の問題は、FM の生命予後を語る上で、FM を含む概念である慢性広範痛症

（CWP）の生命予後が参考になる点である。FM の有病率は約 2%であるが FM を含む

CWP の有病率は約 10%である。FM の有病率は CWP に比べると少ないため大規模な研

究が行われにくい。有病率が高い疾患の方が、対象患者の数が増えるため、大規模な研

究が容易になる。ただし、明確なデータはないが、重症者ほど生命予後は悪いと推定さ

れる。FM は CWP の中では最重症である。特に高齢者では、原因にかかわらず歩行不能

の者は一人暮らしができる者に比べると生命予後が悪いと判断せざるを得ない。そのた

め FM の生命予後は CWP 全体の生命予後よりは悪いと推定される。 

 三つ目の問題は診断基準の差である。1990 年以降に行われた研究は通常 1990 年基準

が用いられているが、2010 年以降に行われた研究は 2010 年基準や 2011 年基準が用い

られることがある。1990 年基準では女性が 8 割程度であるが、2010 年基準や 2011 年基

準では女性が 6 割程度であるため、生命予後が変わる可能性がある。 

 Mäkelä らは 7163 人の FM でない者、54 人の FM 患者を約 10 年経過観察し、各々

1,202 人、12 人が死亡し死亡率は年間 1,000 人あたり各々16.6 人、22.6 人であり、年齢

と性別で補正すると有意差はなかったと報告している（P=0.71）[1]。この報告は有意差

はないが FM の死亡率は高い傾向であったと解釈可能である。 

Chamizo-Carmona は 2005 年に系統的総説を行い、FM 患者は一般人口やその他のリウ
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マチ疾患患者よりも併存疾患が多く、いくつかの研究では FM 患者は癌になりやすく、

いくつかの研究では FM 患者は主に癌と自殺により死亡率が高いと報告している。 

Dreyer らは 1,361 人の FM 患者を前向きに 5,295 人―年経過観察し、死亡率をデンマ

ークの一般人の死亡率と比較した。女性患者では、自殺、肝硬変、胆道疾患、心血管疾

患による死亡率は有意に高かったが、全般的な死亡率は有意には増加しなかったと報告

している。ACR 基準により 1991 年以前に FM と診断された女性では standardized 

mortality ratios(SMRs)は 1.4（95% CI 0.8-2.3）、1992 年以降に診断された女性では 0.6

（95% CI 0.2 -1.1）と報告されている。 

Wolfe らによると、8,186 人の FM 患者を 30 年以上観察すると、米国の一般人口と比

較して自殺(OR 3.31, 95% CI 2.15-5.11)や事故死(OR 1.45, 95% CI 1.02- 2.06 の危険性は

有意に増加したが、年齢、性別で補正した 10,087 人の変形性関節症と比較すると全般的

な死亡のハザード比は 1.05 (95% CI 0.94-1.17)と有意差はなかった。一方、慢性広範痛

症の生命予後を調べた。慢性広範痛症の死亡率が一般人口よりも高いかどうかに関して

は異なる結果が得られている。また、Chronic widespread musculoskeletal complaints 

(CWMSC：慢性広範痛症に相当)における死亡率の系統的総説とメタ解析がある。系統的

総説に含める基準を満たした 6 つの研究のうち 3 つの研究において、補正されていない

統合された死亡率は有意ではないが増加の傾向があったが[mortality risk ratio (MRR) 

1.69, 95% confidence interval (CI) 0.91-3.14]、6 つすべての補正された統合された死亡

率では増加の傾向はほぼなくなった(MRR 1.13, 95% CI 0.95-1.34)。研究の異質性は中等

度から高度であり、特に交絡因子（補正要因）に関してはそうであった。 

 これらの研究を総合すると、FM 患者は自殺などの特異的な原因による死亡率は有意

に増加するかもしれないが、死亡率全体としては有意に増加する明確な科学的根拠はな

いと言わざるを得ない。しかし、自殺などによる死亡率は増加することから一般人口よ

りは生命予後は悪い可能性がある。抑うつや不安、その他の併存疾患のない FM では死

亡率は増加しないが、併存疾患が存在する FM では死亡率がある程度増加すると推定さ

れる。 

文献 1) Makela M, Heliovaara M: Prevalence of primary fibromyalgia in the Finnish 

population. BMJ. 303(6796). 216-219, 1991. 

2) Chamizo-Carmona E: [Is there an association between fibromyalgia and an 

increase in comorbidity: neoplastic and cardiovascular diseases, infections and 

mortality?]. Reumatol Clin. 1(4). 200-210, 2005. 

3) Dreyer L, Kendall S, Danneskiold-Samsoe B, Bartels EM, Bliddal H: Mortality in 

a cohort of Danish patients with fibromyalgia: increased frequency of suicide. 

Arthritis Rheum. 62(10). 3101-3108, 2010. 

4) Wolfe F, Hassett AL, Walitt B, Michaud K: Mortality in fibromyalgia: a study of 

8,186 patients over thirty-five years. Arthritis Care Res (Hoboken). 63(1). 94-101, 

2011. 

5) Asberg AN, Stovner L, Zwart JA, Winsvold BS, Heuch I, Hagen K: Chronic 
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CQ4-1 線維筋痛症の病因・病態はどこまで解っているか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

84.6％ 

 推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 線維筋痛症の病因・病態は不明であるが、現在までさまざまな検討が行われ、それに

基づくさまざまな仮説が提唱されている。以下に病因・病態の概略を示す。これはエビ

デンスは限定的であり、今後の研究の進歩で削除される項目も当然多数含まれる。 

心理社会的要因と疾患、身体的・精神的ストレスと疾患、炎症・免役異常、遺伝的要因

などが想定されるが、具体的に重要なものとして、さまざまな線維筋痛症の危険因子、

血液検査異常、生理機能障害、末梢神経などの組織障害、中枢性過敏と中枢性過敏症候

群、および脳内ミクログリア活性化（脳内神経炎症）などである。 

解説 2011～2016 年に発表された 1,115 件の該当論文が得られ、これらの中から病因・病

態について統計的解析を行っている論文を探索した。 

その結果、統計的に有意となるような病因・病態の報告はなく、依然として不明であ

るという結果に至った。これらの論文で報告されている中から、線維筋痛症に関連のあ

りそうな因子・リスクファクターとして、 

1. 身体的ストレス、疾患：外傷、出産、HPV ワクチン、OA・SLE などの膠原病、心

疾患、偏頭痛など 

2. 精神的ストレス、疾患：鬱、双極性障害、不眠、不安など 

3. その他：炎症、サイトカイン、ケモカイン、アルコール、肥満、栄養状態、低ビタミ

ン血症などがあげられた。ゲノムワイドスクリーニングに関する研究に関して 5 年間で 

20 報の報告があるが、どれもまだ結論的ではなく幾つかの候補遺伝子の変異 (SNPs)お

よび microRNA を含む発現量の差が示唆されているにとどまっている。 

これまでの線維筋痛症の病因・病態に関するこれまでの仮説を以下に解説する。 

1)線維筋痛症の危険因子 

年齢：トルコの繊維労働者の中では高齢者で FM の有病率が高い。70 人の FM 女性を 3

年間前向きに経過観察すると 33 人 (47%) は中等度から著しい改善、残りの 53％は軽度

の改善、不変、あるいは悪化であった。改善した 33 人と改善しない 37 人を比べると、

改善する予測因子は若年（46 歳 vs51 歳）と睡眠障害がないことであった。高齢は CWP

や CRP のままであり症状が改善しない要因、神経障害性疼痛(p<0.05)および CWP 

(p<0.05) の危険因子、筋骨格痛の危険因子と報告され、widespread pain に有意に関連

すると報告。 

性別：女性は、筋骨格痛、慢性広範囲疼痛(CWP)、線維筋痛症の危険因子、および CWP

や慢性限局性疼痛(CRP)のままであり症状が改善しない要因、広範囲疼痛に有意に関連す

ると報告されている。 

低学歴、低収入、低い社会階層：低収入者や高校中退者が FM に罹患しやすいという報

告、社会階層が低いことや教育歴が短いことは FM の危険因子であるが多変量解析を行
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うと有意ではなくなったという報告、年収の低い者に FM が多いという報告、教育レベ

ルが低い方が FM になるオッズ比が高いという報告、出生コホート研究で多変量解析を

行うと、社会階層、教育歴は CWP の独立した予測因子という報告、教育歴が短いことや

家族の収入が低いことが筋骨格痛の危険因子という報告、高い社会経済的状態（socio-

economic status：SES)は神経障害性疼痛 (p=0.003) および CWP (p=0.001)と負の相関

という報告、横断研究により FM 患者は教育歴が短く、収入が少なく、無職のことが多

く、病休や障害年金が多いという報告、スウェーデンにおける横断研究によると、CWP

は社会的に障害のある住宅地に居住している (OR 3.05, 95% CI 1.48-6.27)、中等度/高い

非肉体労働者と比べると補助的な低いレベルの非肉体従業員 (OR 1.92, 95% CI 1.09-

3.38) 又は肉体労働者 (OR 2.72, 95% CI 1.65-4.49)に多いという報告、前向き研究で、

教育歴が短い者は CWP や CRP のままであり症状が改善しない要因という報告因があ

る。 

就労状態：症例対照研究によると就労状態 (OR = 2.69, 95% CI: 1.04-6.93) は FM の有

意な危険因子となると報告されている。 

心理・社会的ストレス：心理・社会的ストレスを強く受けると線維筋痛症に罹患しやす

いと考えられている。FM 患者は対照群より有意に強姦・肉体的虐待・薬物乱用・不幸な

小児期の既往が多かったという報告がある。20 人の FM 女性と 50 人のうつ女性にイン

タビューすると、うつ患者より FM 患者の方が仕事や家族のストレスが大きく、暴力を

受けており、小児期に困難が多かった。500 人の FM 女性にアンケートをとると、抑う

つと不安が FM 症状の主なきっかけのようであるが、かなりの割合の患者は仕事のスト

レスが最初のきっかけと認識していた。71 の研究のシスマティックレビューとメタ解析

によると、小児期や成人期、あるいは戦闘時の精神的、情緒的、性的、あるいは身体的

な虐待を含む trauma への暴露は 2.7 (95%信頼区間：2.27-3.10) 倍で FM を含む

functional somatic syndrome になりやすい。ナチスのホロコースト経験者は対照群より

も有意に FM が多い(23.81% vs. 10.94, p<0.05) 。拷問被害者は FM になりやすいという

報告がある。出生コホート研究で多変量解析を行うと、精神的苦悩は CWP の独立した予

測因子と報告している。また、未亡人、夫婦別居、離婚が筋骨格痛の危険因子と報告さ

れている。 

幼少時の精神的、肉体的ストレス：小児期にストレスを経験した人の慢性疲労症候群/線

維筋痛症の割合はそうではない人の 2－3 倍というレビューがある。幼少時の性的虐待を

受けた女性 11 人中 5 人が FM であり他の者は CWP であった。虐待は 4-5 歳から始まっ

ていた。小児期の性的虐待者が大人になると抑うつ、肥満、自己免疫性疾患、過敏性腸

症候群、喘息、線維筋痛症、摂食障害、薬物依存になりやすいというレビューがある。

153 人の FM 患者と 153 人の年齢性別を一致させた一般人口からの対照者を、抑うつ気

分で補正すると、FM 患者には精神的虐待 (p<0.001), および性的虐待(p=0.01)が有意に

多かった。13 の症例対照研究の系統的総説によると、子供時代と大人時代の性的虐待、

肉体的虐待は FM と相関があった[58]。20 人の FM 女性と 50 人のうつ女性にインタビ

ューすると、うつ患者より FM 患者の方が仕事や家族のストレスが大きく、暴力を受け
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ており、小児期に困難が多かった。生後 7 年間で親の証言や本人から聞き取りを行い生

活状況を聞き取り、45 歳時に CWP になっているかどうかを調べた前向き研究によると

小児期に手術を受けたことは CWＰの危険因子ではないが、小児期に交通事故で入院す

ること、施設で生活すること、母親の死亡を経験すること、経済的に困窮した家庭は

CWP の危険因子であると報告されている。これらは成人期の精神的抑圧や社会階層では

説明ができないと報告されている。ちなみに小児期の父親の死は有意差はなく、社会階

層や精神疾患などで補正してもリスク比は 0.9 であった。7 歳までの交通事故による入院

は CWP の危険因子であったが自宅での事故や他の事故での入院は CWP の危険因子とは

ならない。７歳になるまでに母親と引き離された期間が長いほど CWP になる危険性が高

くいとの報告がある。 

単調な仕事、重労働、しゃがむ仕事、同僚のサポートの欠落：職場のいじめ、労働量の

多い職種、単純労働の繰り返しは FM を引き起こしやすいという報告があるが、これら

のうち、前向き研究の多変量解析では仕事の半分以上が単調な仕事（オッズ比 1.9, 

95%CI1.1-3.2）、15 分以上しゃがむ仕事（オッズ比 2.0, 95%CI1.1-3.6）のみが CWP を

引き起こす危険因子とされている。前向き研究 (n=214)によると前屈みの仕事はそうで

ない仕事に比べて、12 年間の間に慢性痛が生じる危険性のオッズ比は 5.31 となる。3 年

間の前向き研究によると、症状の発生は職場の要因で予測され [重量物を押したり引っ張

る[relative risk (RR) = 1.8, 95%信頼区間（CI）1.1, 3.0]、手関節の繰り返し運動 (RR = 

1.8, 95% CI 1.2, 2.7); 膝立ち(RR = 2.2, 95% CI 1.2, 4.1)]であるが、多変量解析では重量

物を押したり引っ張ること、手関節の繰り返し運動、膝立ちは、CWP の新たな発生に関

与したいた。肉体労働が筋骨格痛の危険因子となるとの報告もある。 

社会支援がない：前向き研究 (n=214)で において、親友がいることは慢性痛のリスクを

減らす (OR 0.44) 。社会的な交流が少ないことが筋骨格痛の危険因子となる報告があ

る。 

エストロゲンの不足：早期閉経（45 歳以下での閉経）と子宮摘出は FM になる要因の一

つと報告されている。これらはエストロゲン不足が FM になりやすい要因の一つではな

いかと示唆されている。 

睡眠障害：疲労の回復しない睡眠が新たな widespread pain 発生の最も強い独立した危

険因子である。70 人の FM 女性を 3 年間前向きに経過観察すると 33 人 (47%) は中等度

から著しい改善、残りの 53％は軽度の改善、不変、あるいは悪化の経過をとり、改善し

た 33 人と改善しない 37 人を比べると、改善する予測因子は若年（46 歳 vs51 歳）と睡

眠障害がないことであった。15 歳時の睡眠障害(通常 2，3 回以上覚醒する)、過剰な眠気

を伴う睡眠障害や自覚的な悪い睡眠の認識は 17 歳時の筋骨格系の regional and 

widespread pain の存在と関連した。前向き研究によると、睡眠障害は CWP や FM  の

予測因子。CWP の者において、睡眠により疲労がとれること(OR = 2.0, 95% CI 1.02, 

3.8)が 15 か月後に CWP でなくなることに関連した。コホート研究によると、当初 CWP

であった人の半数近くは 11 年後には CWP ではない。CWP が改善しなかった人の中で

は、睡眠障害は CWP の持続を予測する。睡眠障害が筋骨格痛の危険因子である。 
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短い在胎期間：症例対照研究により FM 女性では在胎期間が短い（38 週未満）者の割合

が 62%であり対照群では 27%であり有意差があると報告さている。同じ症例対照研究に

より FM 女性の在胎期間は対照群より有意に短いと報告されている。超低出生体重は有

意差はなかったが慢性広範痛症の危険性の増加傾向がある 。 

肉体的外傷：FM 発症の６か月以内に肉体的外傷のある者は 39%であり、リウマチでは

ない外来患者では 24%であり、有意差があると症例対照研究により報告されている。老

人ホームの職員の中で過去 3 か月に入所者や訪問者から 3 回以上暴力を受けた者では３

か所以上の部位に疼痛のある widespread pain の修正有病率比は 2.7 (95% CI 1.8-3.9)。

[80]。939 人の FM 患者のうち 203 人には外傷の誘因があり、53 人には感染の誘因があ

り、683 人は特発性 FM であった。コホート研究において、可能性のある危険因子(年

齢、性別、人口統計的要因、生活スタイルおよび社会経済的要因および精神的要因)で補

正すると、脊椎骨折の男性 (risk ratio (RR) 2.67, 95 %信頼区間(CI) 1.66-4.31; 

p < 0.001) 脊椎骨折の女性(RR 2.13, 95 % CI 1.35-3.37, p = 0.001)および股関節骨折の

女性(RR 2.19, 95 % CI 1.33-3.59)では慢性広範痛症の危険性は 2 倍を超える。 

身体の痛み：前向き研究によると局所の痛み、頻回の頭痛、持続する腰痛と頸部痛は FM

と一致する症状の予測因子との報告がある。前向き研究 (n=214)で、疼痛の部位の数が 3

つを超えることが 12 年後の慢性痛の最も強い予測因子 (オッズ比 15.8)であった。3 年間

の前向き研究の多変量解析では研究開始時の痛みが CWP の新たな発生に関与した。330

人の腰痛症を持つ子供を４年間前向きに調べた。178 人中 46 人(26%) が腰痛を持った

ままであった。多変量解析で 5 つの独立した危険因子が抽出され、仲間との人間関係に

問題がある、低身長、疼痛の範囲が広い、腰痛の期間が長い、下肢への放散痛である。

この 5 つの因子を持たない小児では５%未満が腰痛が持続したままであったが、４つ以

上持っていると 80%は腰痛症が持続した。前向き研究により、関連した症状が 4 つ以上

あること、6 年以上の痛み、腰痛、交互の硬い便と柔らかい便、自己評価の抑うつが FM

の予測因子と報告されている。年齢、女性、手か膝の関節炎が wide-spread pain に有意

に関連していた。 

月経困難症：月経困難症は FM の危険因子というレビューがある。 

早期年齢での初潮：12 歳以下での初潮とその後の慢性広範囲筋骨格症状の出現に関連が

あるが、その絶対的な危険性の差は低かった(3%)と報告されている。 

低身長：多変量解析を行っても低身長は FM の危険因子と報告されている。横断研究に

より FM 患者は身長が低いとの報告がある。330 人の腰痛症を持つ子供を４年間前向き

に調べた。178 人中 46 人(26%) が腰痛を持ったままであった。多変量解析で 5 つの独

立した危険因子が見つかった。仲間との人間関係に問題がある、低身長、疼痛の範囲が

広い、腰痛の期間が長い、下肢への放散痛である。この 5 つの因子を持たない子供では

５%未満が腰痛が持続したままであったが、４つ以上持っていると 80%は腰痛症が持続

していた。 

肥満、運動不足：約 4 万人を 11 年の前向き研究で調べると、定期的な運動をしていると

CWP(調査の前 1 か月で 16 日以上体幹・上半身・下半身に疼痛あり)になりにくいと報告
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されている。肥満と運動不足は FM と、高い BMI は神経障害性疼痛、CWP の危険因子

である。肥満の FM 患者は FM ではない肥満患者と比べると動作能力が低く、障害レベ

ルが高い。前向き研究によると、過体重は FM の危険因子であり、出生コホート研究で

多変量解析を行うと、BMI は CWP の独立した予測因となる。横断研究により FM 患者

は体重が重く、しばしば過剰摂食と過剰な体重減少の既往も多い。コホート研究による

と、当初 CWP であった人の半数近くは 11 年後には CWP ではなく、CWP が改善しな

かった人の中では、肥満が CWP の持続を予測する因子となる。別のコホート研究では当

初 CWP であった人の半数近くは 11 年後には CWP ではない。過体重には CWP の持続

と弱い相関がある。また、BMI < 18.5 kg/m2, BMI ⩾ 25 kg/m2 は CWP の危険性が高い

ことと関連する。 

るい瘦：コホート研究によると、BMI < 18.5 kg/m2, BMI ⩾ 25 kg/m2 は CWP の危険性

が高いことと関連する。 

人格的障害：personality problems のある人には持続した筋肉痛、喘息、FM やアルコー

ル依存が対照群より多かった。330 人の腰痛症を持つ小児を４年間前向き調査では 178

人中 46 人(26%) が腰痛を持ったままであった。多変量解析で 5 つの独立した危険因子

が見つかった。すなわち、仲間との人間関係に問題がある、低身長、疼痛の範囲が広

い、腰痛の期間が長い、下肢への放散痛である。この 5 つの因子を持たない小児では

５%未満が腰痛が持続したままであったが、４つ以上持っていると 80%は腰痛症が持続

する。 

身体の健康（体力）：前向き研究によると、身体の健康（体力）が悪いことは広範筋骨格

痛（Widespread musculoskeletal pain：WSP)と肥満の危険因子であるとの報告、CWP

や CRP のままであり症状が改善しない因子は女性、高齢者、教育歴が短い者、圧痛点の

多い者（すなわち FM の診断基準を満たす患者）、疲労の強い者、身体的あるいは精神的

な症状のある者であった。コホート研究によると、当初 CWP であった人の半数近くは

11 年後には CWP ではなく、CWP が改善しなかった人の中では慢性疾患が CWP の持続

を予測するとされている。 

禁酒：１週間に１回の飲酒（OR=0.42, 95%CI 0.21-0.85）は無痛や CRP から CWP に進

展することを予防する。横断研究によると、非飲酒者よりも中等度（1 週間あたりの飲酒

の回数が 3 を超え 7 回まで）又は軽度（1 週間あたりの飲酒の回数が 3 回以下）のアル

コール消費の方が FM 症状の程度が低く、身体的な生活の質が優れている。50 万人以上

の人を対象にした横断研究により、飲酒を報告した男性では U-字型の関連が飲酒総量と

CWP 報告のオッズに見られた (非飲酒者の CWP 有病率 2.4%、19.1-32.単位/週では 

0.4%、 >53.6 単位/週では 1.0%; 補正オッズ比 2.53 95%信頼区間：1.78-3.60 vs 1 vs 

1.52 [1.05-2.20])であった。女性では、アルコール消費により CWP の割合は減るが、そ

れ以上増えても CWP には変化がない(非飲酒者の CWP 有病率 3.4%, 6.4-11.2 単位/週で

は 0.7%, >32.1 単位/週では 0.7%;補正オッズ比 2.11 [1.67-2.66] vs 1 vs 0.86 [0.54-1.39])

であった。この大規模な研究は、可能性のある交絡因子で補正した後、健康を心配して

のアルコール消費の変化がない人においてでさえ、アルコール消費と痛みの報告の明確



一般社団法人日本線維筋痛症学会 FM 診療 GL 作成委員会 

19 

 

な関連を示していた。コホート研究によると、多量および中等量のアルコール消費は

CWP の危険性が低くなることと関連する。 

家族歴：FM や CWP には遺伝的な要素があると考えられており、線維筋痛症患者の家族

は線維筋痛症に罹患しやすい。FM 患者の家族（親、子供、兄弟姉妹）が FM になる危

険性は RA 患者の家族（親、子供、兄弟姉妹）が FM になる危険性の 8.5(95%CI:  2.8- 

26,）と報告されている。Fibromyalgia Family Study からの 116 家族の遺伝子型を調

べ、報告された人口における有病率が 2％であることに基づくと、兄弟が FM を発症す

る危険性(λ(s) )は 13.6 (95% CI: 10.0-18.5)。染色体 17p11.2-q11.2 の D17S2196 

(Empirical P =0.00030)および D17S1294 (Empirical P =0.00035)にゲノム規模での関連

があると報告されている。 

喫煙：社会人口的要因、薬物依存などで補正しても人生における慢性頚部痛や慢性腰痛

症は現在の喫煙者と現在のニコチン依存者に有意に多い。喫煙は年齢や性別とは独立し

た慢性腰痛症の危険因子である。喫煙しない女性と比べると毎日の喫煙者は慢性痛であ

りやすい(慢性痛症候群のいずれかが存在する) (補正オッズ比 ：2.04 、95% 信頼区間

1.67, 2.49) であった。タバコを吸わない人に比べてタバコを吸った人が FM になりやす

いオッズ比は 2.37 (95% CI: 1.33-4.23) 。FM 患者の中で喫煙者は非喫煙者よりも、症状

が重篤である。喫煙は神経障害性疼痛(p<0.05)および CWP (p<0.05) の危険因子である

との報告。コホート研究によると、当初 CWP であった人の半数近くは 11 年後には

CWP ではない。以前の喫煙には CWP の持続と弱い相関があり、別のコホート研究では

現在の喫煙は CWP の危険性が高いことと関連し、喫煙は筋骨格痛の危険因子であるとさ

れている。 

アレルギー：アレルギーがない人に比べるとアレルギーがある人が FM になりやすく、

そのオッズ比は, コホート研究の１つでは 1.61 (95% CI: .92-2.83)であり、もう 1 つのコ

ホート研究では 3.99 (95% CI: 2.31-6.88), (P[trend] < .0001) であった。 

有害金属：金属の毒性が FM の病因に含まれることが報告されているように、有害金属

が FM の病因に果たす役割を確立する試みが行われる必要がある。 

妊娠悪阻の既往：２つのコホート研究によると、妊娠悪阻の既往が FM になりやすいオ

ッズ比は 1.32 (95% CI: .75-2.32) と 1.73 (95% CI: .99-3.03)の報告がある。 

B 型肝炎予防接種：慢性疲労症候群および線維筋痛症患者の一部は、アジュバントによ

り誘発された自己免疫性症候群としての予防接種と時間的に関連する報告がある。 

感染：939 人の FM 患者のうち 203 人には外傷の誘因があり、53 人には感染の誘因があ

り、683 人は特発性 FM であったとの報告がある。 

気温や日照時間：北西イングランドでの疫学調査によると、何らかの痛みと CWP は冬

季に最も多く (各々46.1%と 22.2%) 次いで秋(各々45.4%と 17.9%) と春 (各々41.9 %と

14.7%) 夏が最も少ない (各々35.6%と 9.5%)。日照時間が 5.8 時間を超えると痛みを訴

えることが少なくなり(何らかの痛み: PR = 0.87, 95% CI 0.82, 0.93; CWP: PR = 0.56; 

95% CI 0.38, 0.84) 、平均気温が 17.5℃を超えると痛みを訴えることが少なくなる (何

らかの痛み: PR = 0.74, 95% CI 0.66, 0.83; CWP: PR = 0.40; 95% CI 0.34, 0.48). この関
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連の一部は日照時間や高気温により、運動ができたりよりよい睡眠の質を保てたり気分

がよくなることで説明できる。 

不健康な食事：英国生まれの 8572 人の前向き研究によると、CWP ではない女性に比べ

て CWP の女性は不健康な食事 （たとえば, 果物/ 

野菜消費が 1 週間に 1 回以下[OR 2.0; 95% CI 1.3 to 3.1]、脂肪の多い食事 [OR 1.7; 95% 

CI 1.1 to 2.7] ポテトチップ(フレンチフライ) [OR 1.5; 95% CI 1.0 to 2.4]が少なくとも 1

週間に 1 回）を報告した。 

ビタミン D 欠乏：3,369 人の男性を対象にした平均 4.3 年の経過観察期間をもつ前向き

研究により、ビタミン D が低いことは CWP の新規発生と関連するが、これは不健康の

要因特に肥満と抑うつによって説明されるかもしれない。しかし、FM とビタミン D 欠

乏の関係に関しては論争を呼んでいるという総説がある。 

病的行動：3 年間の前向き研究で多変量解析を行うと、新たな CWP 発生の最も強い予測

因子は病的行動の評価の高点数ことであったとの報告がある。 

うつ病、不安症状、精神疾患や精神症状：縦断的研究によると、FM 患者はそれに続く

抑うつの危険性が高くなった (ハザード比：7.46, 95%CI： 6.77-8.22, そして抑うつ患

者はそれに続く FM の危険性が高くなった (HR = 6.28, 95% CI = 5.67-6.96) 。不安/抑

うつ症状は筋骨格痛に関連する有力な要因であり、次いで人生の負の出来事（ライフイ

ベント）と学校に関連したストレスであり、補正後、PTSD (オズ比： 3.43, 95%CI： 

1.88-6.26)は広範囲疼痛の出現を予測した。前向き研究で、精神的な症状のある者は広範

囲疼痛(CWP)、慢性限局性疼痛(CRP)の状態が続き、症状が改善しない因子であった。コ

ホート研究によると、当初 CWP であった人の半数近くは 11 年後には CWP ではなく、

不安、不安と抑うつの混合は CWP の持続と弱い相関があるが、抑うつは CWP の持続に

は関連がない。前向き研究では精神症状が 4 つ以上あること、自己評価の抑うつが FM

の予測因子と報告されている。あるコホート研究では不安と抑うつは CWP の危険性が高

いことと関連し、抑うつが筋骨格痛の危険因子と報告されている。 

知能・知性：出生コホート研究で多変量解析では小児期の知能が低いことは、CWP の独

立した予測因子(相対リスク：1.10、95% CI 1.01-1.19) であり、小児期の知能が低いこ

とが中年での CWP の危険性に与え、その一部は BMI が高いことや社会経済的に不利な

位置にいることが影響している。横断研究によると、精神的な知性が CWP の原因の独立

した予測因子となる報告もある。 

小児期の注意欠陥多動性障害(ADHD)：FM 女性は健常女性と比べて小児期の ADHD の

既往が多いとの報告がある。 

 

2)血液検査や身体のさまざまな生理機能障害 

血液検査や身体のさまざまなな生理機能の異常に関してはいくつかの報告がある。前

述したように、その異常は FM の原因であるのか、結果であるのかは不明である。 

生体アミン, 神経伝達物質の異常：生体アミンの低下、substance P を含む興奮性神経伝

達物質濃度の増加、生体アミン, 神経伝達物質の異常、substance P (SP)やセロトニンの
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異常、血清中の SP, IL-6 および IL-8 の増加の報告がある。 

脳性髄液中の corticotropin-releasing hormone (CRH) および substance P (SP) の増

加：脳性髄液中の corticotropin-releasing hormone (CRH) および substance P (SP) の

増加の報告がある。 

酸化ストレスと窒素酸化物：酸化ストレスと窒素酸化物が FM の病態生理学に重要な役

割を果たすかもしれないとする研究がある。最近の研究によると、酸化ストレスが FM

の病態生理学に役割を持つかもしれないといういくつかのエビデンスがあるが、酸化ス

トレスが FM で見られる異常の原因であるのか結果であるのかは不明であり、FM で報

告された酸化還元のアンバランスにおけるミトコンドリアの役割も議論の的となる。酸

化ストレス説、酸化ストレスとミトコンドリアの機能不全説がある。酸化ストレスと n

窒素酸化物が FM の病態生理学に含まれているが、酸化ストレスの異常が FM の原因か

どうかは現状では不明である。 

遺伝的要因：他の疾患と同様に遺伝的要因が提唱されており、これまでの研究から FM

と遺伝的要因の関連について、いくつかのポジティブな所見も出てきており、FM の病因

における多くの候補遺伝子の役割に関して情報が蓄積されてきている。 

下行性疼痛抑制系の機能不全：下行性、抗侵害受容性経路の機能不全の関与の報告があ

るが、限られた報告のみである。 

視床下部・下垂体・副腎系の異常：視床下部・下垂体・副腎系 (HPA)の異常に関する研

究もあり、神経内分泌系の関与を提唱しているが、FM に共通の異常は確認されていな

い。FM 女性患者では内因性のオピオイド活性の異常があるというエビデンスはない。そ

の他にも、痛みの内因性抑制の aberrations によるかもしれないという強いエビデンスが

ある。中枢性の痛み処理の増大という説、生化学的、代謝的、免疫調節異常が FM に関

連という説、FM の病因と病態生理は、多発性の上行性および下行性の中枢神経系経路と

末梢性経路の変化を含み、それは疼痛感受性を高めるという説などがある。 

 

3)末梢の神経などの組織の様々な異常 

 細径末梢神経線維の障害があるという報告が多い。勿論、前述したようにこの異常は

痛みの原因かもしれないが、単なる廃用の結果かもしれないとの観点も否定しきれな

い。皮膚生検において 30 人の対照群の 3%であるが、27 人の FM 患者の 41%が細径線

維多発性神経障害（small-fiber polyneuropathy：SFPN)と診断され、Michigan 

Neuropathy Screening Instrument (MNSI)点数および Utah Early Neuropathy Scale 

(UENS)点数は対照群よりも FM 患者のほうが有意に高かいと報告されている。 

さらに、20 人の一次性 FM 患者のうち 6 人で表皮神経線維の密度の低下により small 

fiber neuropathy (SFN)と診断されたとする報告、46 人の FM 患者中 15 人 (32.6%) は

Intraepidermal Nerve Fiber Density (IENFD) が 34 人の健常対照者よりも有意に低下

しており、IENFD の低下は有痛性の small fiber sensory neuropathy (SFSN)を意味す

ると報告している。また、32 人の FM 患者の細い無髄神経線維の軸索の平均直径は、12

人の細い線維 neuropathy 患者や 24 人の健常対照者よりも有意に小さかったとの報告や
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細い有髄 Aδ線維と無髄 C-nerve 線維の異常が FMS 患者で認められるとのレビュー、

FM は small fiber neuropathy (SFN)の特徴があるとのレビューなどがある。 

その他にも様々な異常が報告されている。49 人の健常人（強拡大で各視野 0－1 個）

に比べて 63 人の FM 患者（強拡大で各視野 5－14 個）では真皮乳頭層の肥満細胞の数

が有意に増加していたとの報告、FM 患者ではス、ミトコンドリアの機能不全, コエンザ

イム(Co)Q の欠乏が患者の血液の単核細胞と皮膚の生検で観察されたとの報告もある。

健康な閉経後 FM 女性(n=11) と閉経後非 FM 女性(n=11)を比較すると、毛細血管の密度

は FM 患者では低かったとの報告、さらに FM 患者の約 50%は小さい無髄神経線維に障

害があるとの報告、67 人の FM 患者は 30 人の年齢性別をマッチさせた健常対照者に比

べると、毛細血管のパターンをコンピュータで計測すると指の毛細血管の直径と密度が

有意に減少しており、これは減少した微小循環を補うために FM 患者の毛細血管の長さ

又はねじれは増加したことを示す報告などである。 

 

4) 中枢性感作と中枢性感作症候群 

中枢性感作（central sensitization）：変形性関節症による痛みは侵害受容性疼痛と考え

らえがちであるが、痛みの期間が長くなれば中枢性過敏が起こり、それにより新たな痛

みつまり、後述するように神経障害性疼痛が付加される。変形性関節症の痛みの程度と

レントゲン上の変形の程度はしばしば不一致であるが、その一因は中枢性感作による新

たな痛みの発生である。肩痛における中枢性感作の系システマティックレビューによる

と、末梢の機序もあるが、中枢神経系の感作が肩痛の一部の患者では役割を果たしてお

り、当然ながら、慢性頸部痛や慢性腰痛症においても中枢性感作が関与している。慢性

頸部痛や慢性腰痛症から CWP を経由して FM が発症するのであるから、当然である。 

FM 患者の脳画像解析では脳内異常の部位は研究により異なっており、現時点では一定し

た所見は得られていない。いくつかの部位の局所の灰白質の容積が減少することも知ら

れており、辺縁系のドパミン遊離ニューロン活性の低下説や中枢神経系のドパミンの機

能不全が FM の病態生理学に役割をはたすという説も唱えられている。 

中枢性感作症候群（central sensitivity syndrome）：中枢性感作によって起こる疾患群を

中枢性感作症候群という。持続痛が特徴である疾患が多い[。中枢性感作症候群の含まれ

る疾患は、共通して前述のごとく生涯の早期における逆境が危険因子である。FM はその

代表的疾患である。中枢性感作症候群にどの疾患が含まれるのかは一定の見解はない

が、FM の不全型、部分症状、前段階と見なすことも可能と既述した筋緊張型頭痛、口腔

顔面痛、舌痛症、筋性顎関節症、頚肩腕症候群、肩こりを含む特発性頸部痛、特発性慢

性腰痛症、外陰部痛、特発性肛門痛、骨盤痛症候群などは中枢性過敏症候群に含まれ

る。その他に、片頭痛、むずむず脚症候群、慢性疲労症候群、過敏性腸症候群、機能性

胃腸症も中枢性感作症候群に含まれる。間質性膀胱炎や過活動膀胱、月経困難症、更年

期障害の一因は中枢性感作と推定されているため、それらの一部も中枢性感作症候群に

含まれると推定される。うつ病、不安障害、PTSD は脳の機能異常（あるいは脳の過

敏）が原因であるため、中枢性感作症候群に含める場合がある。FM にうつ病や不安障害
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が多い理由は、共に脳の何らかの異常が原因と推定されており、障害された部位が精神

を司る部位であれば精神障害（うつ病や不安障害）となり、障害された部位が痛みを司

る部位であれば痛み（FM）となるからであるという考え方もある。 

 なお functional somatic syndrome（機能性身体症候群）という疾患に含まれる各疾患

は中枢性過敏症候群の含まれる各疾患とほぼ同じである。機能性身体症候群は身体表現

性障害（somatoform disorder）と名称が類似していることもあり、それと類似した使わ

れ方がしばしば起こっている。中枢性感作症候群の方が原因を明確に示すため、用語と

しては適切である。 

 最近、中枢過敏症候群に分類される他の疾患である慢性疲労症候群(CFS)で活性化ミク

ログリアの特異的トレーサーを用いた脳 PET 画像解析で、特異な領域の脳内ミクログリ

ア活性化の存在が確認されており、脳内神経炎症の結果であると推測されており、脳内

神経炎症説が注目されている。 
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CQ5-1 線維筋痛症の発症の契機には何があるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

最大 69.2％（行うことを弱

く推奨する） 推 奨 

なし 

推奨文 線維筋痛症の発症の契機としてリストアップされるものは以下の通りである。外傷、

特に交通外傷による頚椎損傷が強い発症要因とする報告が多数ある。慢性ストレス、情

緒的ストレス、外科的手術（特に脊椎、婦人科手術）、身体疾患、うつ病、不安障害の存

在が発症要因とする報告もある。一方、感染症として HIV, HCV, HBV 感染、マイコプ

ラズマ、パルボウィルス B19、HTLV-I 感染、あるいはライム病、HBV キャリアー、特

にアルミアジュバントを含むワクチン接種が発症の危険因子とする報告が複数ある。日

本人を対象としたものとして、多施設の患者問診による調査がある。痛み出現のトリガ

ーとして、環境の変化等、睡眠障害、妊娠・出産・更年期障害、仕事・就職・転職等の

順であり、肉体的損傷が発症のトリガーとなったものには疾患の存在、手術、外傷の順

で多いと報告している。一方、厚生労働省研究班の全国疫学調査から得られた症例の担

当医調査からは、既往歴に手術歴が４割にあり、その内容で腹部手術、婦人科手術、脊

椎を含む筋骨格系などであり、外傷歴は２割弱にあり、その半数が脊椎外傷であったと

報告されている。 

このように発症要因に関する報告はいずれも後ろ向き研究で、一部を除いて case-

control study によらないものであり、エビデンスは低いものである。 

解説 諸外国あるいは地域、集団単位での線維筋痛症患者の発症の契機に関する観察研究は

これまで多数の報告がある。多くの報告は、線維筋痛症患者集団の既往歴などを含めた

解析結果によるものであるが、一部は対照疾患あるいは一般人との比較や Case Control 

Study の手法で解析したものもある。これら要因解析にあたって線維筋痛症発症あるい

は診断からいつまでの時期のイベントを採用するかは、報告により異なり、記載のない

ものもある。したがって、同じ発症要因、引き金、発症促進因子を統合して要因を抽出

することは困難である。そこで、解析集団の大きいものを採用するとともに、さらに調

査対象の医療環境、社会・文化的背景も大きく異なることから、日本在住の日本人を対

象にした調査に基づく結果を採用することした。これまでの報告のすべてが後ろ向き

で、介入研究のない解析結果であるため、発症リスクを推計できないことより、発症要

因の羅列とならざるを得ない。その結果、非発症集団に誤解を与えることに十分な配慮

が必要である。 

これまで発症の契機としてリストアップされるものは以下の通りである。外傷、特に

交通外傷による頚椎損傷が強い発症要因とする報告が多数ある。慢性ストレス、情緒的

ストレス、外科的手術（特に脊椎、婦人科手術）、身体疾患、うつ病、不安障害の存在が

発症要因とする報告もある。一方、感染症として HIV, HCV, HBV 感染、マイコプラズ

マ、パルボウィルス B19、HTLV-I 感染、あるいはライム病、HBV キャリアー、特にア

ルミアジュバントを含むワクチン接種が発症の危険因子とする報告が複数ある。日本人
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を対象としたものとして、多施設の患者問診による調査がある。痛み出現のトリガーと

して、環境の変化等、睡眠障害、妊娠・出産・更年期障害、仕事・就職・転職等の順で

あり、肉体的損傷が発症のトリガーとなったものには疾患の存在、手術、外傷の順で多

いと報告している。一方、全国疫学調査から得られた症例の担当医調査からは、既往歴

に手術歴が 4 割にあり、その内容で腹部手術、婦人科手術、脊椎を含む筋骨格系などで

あり、外傷歴は 2 割弱にあり、その半数が脊椎外傷であったと報告されている。 
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CQ6-1 わが国の線維筋痛症の臨床症状はどのようなものか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

84.6％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 わが国の線維筋痛症患者の臨床症状は、基本的には欧米症例と同様の臨床症状（臨床

徴候・臨床像）を呈するが、厚生労働省研究班の全国疫学調査では臨床症状のうち広範

囲疼痛は必発であるが、疲労・倦怠感、乾燥症状（口腔・眼）、頭痛・頭重感、抑うつ気

分、不安感の出現頻度が米国人（表 6-1-1）より出現頻度が高く、手の腫脹の出現頻度が

低い（表 6-1-2）。これ 

らの結果は一断面での調査に基づくもので、時間経過との関連での症状の出現推移は

不明である。 

一方、若年性線維筋痛症例でも基本的には成人例と同様であるが、筋骨格系の広範囲

疼痛以外に、腹痛、低体温、発汗過多などの出現頻度が高いことが報告されており、米

国症例と比較しても成人例のような出現頻度に差異は明らかでない。しかし、いずれも

少ない集団での解析結果であることが問題である。さらに、性差、年齢差、居住地、職

種、学歴、経済状況などによって、臨床像に差異があるとの報告が海外ではあるが、わ

が国はそのような解析結果はないため、不明である。 

解説 多数症例の解析データがあるもの、若年性線維筋痛症を対象としてものを含め 12 件を

引用した。しかし、日本人を対象としたものは 0 件であった。医中誌では「臨床症状」、

「臨床病像」、「臨床徴候」13 件がヒットし、解析症例数の比較的多いものを１件引用し

た。さらに、日本人を対象とした厚労省研究班の調査報告が 1 つあり、また若年性線筋

痛症を対象としたもの１件を採用した。 

線維筋痛症患者の臨床症状・臨床徴候あるいは臨床像については、教科書レベルでの

記載があるごとく、種々の患者集団での観察研究に基づき出現頻度が報告されている。

国・地域別、人種差、性別、年齢層別、あるいは宗教・文化、経済状況などにより症状

に差異があるかについては明確な報告はほとんどないのが現状である。そこで、本ガイ

ドラインは日本在住の日本人を対象としたガイドラインであることから、日本在住の日

本人データを収集した。すなわち、成人症例は１施設での受診患者の解析と全国疫学調

査で得られた多施設症例による解析データがあり、また小児では１施設での解析結果が

あるのみであった。 
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CQ6-1’ 線維筋痛症の診断にどの診断基準を用いるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○B （中：効果の推定値に中等度の確信がある） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 米国リウマチ学会分類基準（1990 年基準）、診断予備基準（2010 年基準）、Wolfe らの

改定基準（2011 年基準）は、いずれも本邦人に対して有用度の高いことが検証されてい

る。しかし、対象症例に精神疾患や整形外科的疾患を含めると、2010 年基準、2011 年

基準は特異度が低下するが、1990 年基準は特異度がそのまま保たれている。 

2010 年基準あるいは 2011 年基準が簡便さから適応しやすいが、整形外科的疾患や精

神疾患が鑑別診断に挙がる場合は 1990 年基準で確認する必要がある。 

解説 線維筋痛症の臨床基準あるいは分類・診断基準はいずれも欧米で作成されたものを日

本語に訳されて、日本人に適応されてもののみであり、日本人を対象とした作成された

ものはない。また、線維筋痛症の病因・病態に不明な部分が多く、客観的なバイマーカ

ーがないのが現状であり、これまで作成された基準はほとんどが精神疾患・障害と同様

に臨床症状の組み合わせによる操作的基準である。さらに、提案された基準のうち、一

施設症例を対象としたもの、その精度を統計的に解析されていないものもある。そこ

で、多施設症例を対象とし、感度、特異度、有用度などの統計的解析まで行われている

ものとして、この基準に合うものが 3 編あり、いずれも米国在住患者を対象として作ら

れたものである。日本人への適応に対して検証が行われているものを対象としたもの

が、3 編ありこれを採用した。分類・診断基準を適応する場合には、どのような対象患者

が選ばれたか、また特異度の検証のために対照疾患としてどのような疾患群を対象とし

たかは、操作的基準がしかない場合には重要である。対照疾患が実臨床で頻繁に遭遇す

る疾患が含まれていない場合は、感度・特異度に大きなバイアスが生じる。また、分

類・診断基準の説明分が原語によるものであり、日本語版作成の言語的検証が 2010、 

2011 年基準（表 6-1’-2, 表 6-1’-3）では行われているが、1990 年基準（表 6-1’-1）

については報告がないが、1990 年基準は医師が診療の場で使用するものであり、対象患

者自身が問診票的に使用するものでないことから、原語のままで使用することの問題は

少ない。 

これらアメリカリウマチ学会の 1990 年、2010 年基準及び Wolfe らの改定 2011 年基

準の感度、特異度は以下である。1900 年基準は米国リウマチ学会症例（線維筋痛症：

263 例、対照（非炎症性も含むリウマチ性疾患：265 例）では感度：88.4%、特異度：

81.1%、精度：84.7%であるが、本邦多施設症例（線維筋痛症：257 例、対照（リウマチ

性疾患：123 例、精神疾患を含む非リウマチ性疾患：147 例）：270 例の解析では、感

度：75.9%、特異度：97.4%、有用度：86.9%である。2010 年基準は米国リウマチ学会症

例で線維筋痛症：263 例と対照（非炎症性リウマチ性疾患を含む各種リウマチ性疾患で

あり、精神科疾患は含まず）：251 例では感度：88.1%、特異度：90.9%、精度：86.9%で

あるが、本邦多施設症例の検討では、線維筋痛症：198 例、対照（リウマチ性疾患：55
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例、精神疾患を含む非リウマチ性疾患：112 例）：167 例の解析により感度：67.7%、特

異度：78.1%、精度：72.3%である。一方、本邦での一施設症例の解析の報告があり、線

維筋痛症：94 例、対照疾患（関節リウマチ：29 例、変形性関節症：9 例、痛風：5

例）：43 例による解析で感度 82%、特異度：91%と報告している。しかし、対照疾患症

例が少なく、急性関節炎疾患である痛風が含まれており、線維筋痛症との鑑別と重要な

精神疾患が含まれていないことが問題である。一方、Wolfe らの 2011 年改定基準ではリ

ウマチ性疾患の米国 national data bank からの線維筋痛症：729 例、対照疾患：7,233

例（関節リウマチ：5,210 例、変形性関節症：855 例、全身性エリテマトーデス：439

例）の検討では、感度：96.6%、特異度：91.8%、精度：93.0%と報告されている。しか

し、本邦厚労省研究班による多施設症例で線維筋痛症：198 例、対照（リウマチ性疾

患：55 例、精神疾患を含む非リウマチ性疾患：112 例）：167 例の解析では、感度：

79.3%、特異度：78.1%、精度：74.7%と報告されている。 

本邦症例の解析で特異度が明らかに米国症例より 2010 年基準、2011 年基準とも低い

が、その理由として対照疾患にリウマチ性疾患のみならず、非リウマチ性慢性疼痛疾

患、精神疾患が含まれているためであり、これら対象疾患を除外した場合は、その特異

度は 80～90%と米国症例と同様である。1990 年基準は対照症例に精神疾患を含めても感

度、特異度が保たれていることから、本邦人を対象とした場合には 1990 年基準が精度に

おいて優れている。 

一方、若年性線維筋痛症については、Yunus MB らが提案した基準（表 6-1’-3）があ

るが、対象症例が少なく、その感度、特異度、有用性などの統計的解析が不十分であ

る。 
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CQ6-2 線維筋痛症の併存疾患 (comorbidity)には何があるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 併存疾患(comorbidity)として何が含まれるかについて共通の認識はないことから、一

般集団に比して有意に高い有病率を示すものをリストアップした。 

全身性エリテマトーデス、シェーグレン症候群、原発性リン脂質抗体症候群、関節リ

ウマチ、乾癬性関節炎を含む脊椎関節炎、ベーチェット病、自己免疫性甲状腺疾患、糖

尿病、変形性関節症などが併存疾患として重要である。また、偏頭痛などの各種頭痛

症、過敏性腸症候群、間質性膀胱炎、顎関節症、うつ病などの気分障害、睡眠障害など

も高い頻度で併存するが、これらは線維筋痛症の部分症状であり併存疾患とすべきは問

題がある。 

一方、筋痛性脳脊髄炎/慢性疲労症候群(ME/CFS)も非常に高い頻度で併発し、併存疾

患と扱うべきかについても問題がある。すなわち、両疾患は中枢性感作症候群あるいは

機能性身体症候群に含まれること、最近の脳画像解析から脳内ミクログリア活性化症候

群（脳内神経炎症）としてまとめられつつあり、病型の違いの可能性もあるからであ

る。 

解説 オーストラリアの公立病院で診察した 150 人の線維筋痛症患者のうち多くは頭痛と過

敏性腸症候群を合併と報告された。Giacomelli らはレビューの中で、特に自己免疫性リ

ウマチ性および非リウマチ性疾患に関連した線維筋痛症の並存疾患に焦点を当てた。論

文を引用し以下の疾患における線維筋痛症の有病率は全身性エリテマトーデス(SLE)

（32％）、シェーグレン症候群（18％）、原発性抗リン脂質抗体症候群（16.7％）、関節リ

ウマチ（15－43％）、乾癬性関節炎（53.3％）、ベーチェット病（18％）、橋本病

（31％）、甲状腺自己免疫（19％）糖尿病（17％）であった。 

筋痛性脳脊髄炎/慢性疲労症候群(ME/CFS)も非常に高い頻度で併発し、併存疾患と扱

うべきかについても問題がある。すなわち、両疾患は中枢性感作症候群あるいは機能性

身体症候群に含まれること、最近の脳画像解析から脳内ミクログリア活性化症候群（脳

内神経炎症）としてまとめられつつあり、病型の違いの可能性もあるからである。 

さらに、平均年齢 59.4 歳、1,111 人の成人線維筋痛症患者の医療記録を後ろ向きに調

べた。50％以上の患者が 7 つ以上の慢性疾患を合併していた。慢性関節痛/変形性関節炎

が最も多い並存疾患であり(88.7%)、次いで抑うつ (75.1%)、片頭痛/慢性頭痛(62.4%)お

よび不安(56.5%) [5]。同様の病態生理学の疾患(例えば過敏性腸症候群、間質性膀胱炎、

緊張型頭痛) としばしば合併し、末梢性の障害又は炎症 (例えば、自己免疫性疾患と変形

性関節症)を並存することもあるという総説もある。 

米国の 2.26 億人の人口を代表する 8446 人の成人で線維筋痛症の有病率を調べた。一

般人口における有病率/線維筋痛症における有病率、および線維筋痛症における有病率が

一般人口における有病率の何倍（年齢、性別、民族、教育、肥満、喫煙、地域で補正）
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であるのかを示した。心筋梗塞（2.9/8.6-4.47）、心疾患（6.6/15.9-3.73）、脳卒中

（2.4/7.7-3.79）、肝疾患（1.1/6.1-7.43）、 腎障害（機能不全又は腎不全）（1.6/6.8 -

6.23）高血圧（29.7/54.2-2.74）、糖尿病（8.4/23.3-3.88）、肺気腫（1.7/5.5-3.05）、慢性

閉塞性肺疾患（2.8/12.0-4.01）、喘息（11.7/29.6-3.88）、胃潰瘍（6.46/26. 3-5.38）、関節

リウマチ（2.3/15.3-7.72）、全身性エリテマトーデス（0.4/1.4-2.80）、0－3 か月の片頭痛

（14.2/56.2-6.26）、肝炎（2.6/3.9-1.99）、インフルエンザ/肺炎（23.5/54.0-3.53）、抑う

つ（14.2/62.7-5.84）、不安症（5.3/32.9-8.32）、双極性障害（2.5/17.1-9.01）、精神疾患

（その他）（4.0/26.6-10.35）、すべての癌（7.6/15.0-2.82）、骨腫瘍（0.07/0.7- 11.12）、

乳癌（1.2/0.7-0.07）、大腸癌（0.4/1.1-5.09）、 肝癌（0.02/0.5 46.34）、膵臓癌（0.03/0.4 

3-0.26）、前立腺癌（0.8/0.9-3.24）。 

1999 年から 2007 年までに退院した 1,727,765 人の線維筋痛症患者の中で、一次診断

としての線維筋痛症に最も多い並存疾患は非特異的胸部痛、気分障害、および脊椎症/椎

間板障害/その他の腰痛であり、二次診断としての線維筋痛症に最も多い一次診断は、本

態性高血圧、脂質代謝障害、冠動脈アテローム性動脈硬化症/その他の心疾患および精神

障害と報告されている。老人病院で線維筋痛症と診断された平均年齢 75±9.1 歳の患者

40 人の医療記録を後ろ向きで調べると、線維筋痛症と関連のあった症状は抑うつ (25

人)、疲労と睡眠の質の低下（24 人）、不安（15 人）、過敏性腸症候群（10 人）、むずむ

ず脚症候群（3 人）、緊張型頭痛（2 人）であった。 

線維筋痛症の並存疾患には何があるかと問われれば齲歯、疥癬、近視を含めすべての

疾患が該当する。女性患者と男性患者では並存疾患は当然異なり、20 歳代、40 歳代、

70 歳代の患者の間でも並存疾患は当然異なる。例えば 70 歳代の FM 患者では骨粗鬆症

や変形性関節症の並存が多いが、20 歳代の患者では骨粗鬆症や変形性関節症の並存はほ

とんどない。併存疾患をどこまで広げるかによってリストアップされる疾患が異なって

くるのは当然であり、年齢、性をマッチさせても一般集団より高い保有率を示す疾患に

限局することが妥当であろう。 

文献 1) Haviland MG, Banta JE, Przekop P: Fibromyalgia: prevalence, course, and co-

morbidities in hospitalized patients in the United States, 1999-2007. Clin Exp 

Rheumatol. 29(6 Suppl 69). S79-87, 2011. 

2) Pautex S, Cedraschi C, Allaz AF: Characteristics of Elderly Patients with 

Fibromyalgia: A Pilot Retrospective Study. Aging Clin Exp Res. 24(5). 490-494, 

2012. 

3) Guymer EK, Maruff P, Littlejohn GO: Clinical characteristics of 150 consecutive 

fibromyalgia patients attending an Australian public hospital clinic. Int J Rheum 

Dis. 15(4). 348-357, 2012. 

4) Giacomelli C, Talarico R, Bombardieri S, Bazzichi L: The interaction between 

autoimmune diseases and fibromyalgia: risk, disease course and management. 

Expert Rev Clin Immunol. 9(11). 1069-1076, 2013. 

5) Vincent A, Whipple MO, McAllister SJ, Aleman KM, St Sauver JL: A cross-
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sectional assessment of the prevalence of multiple chronic conditions and 
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Olmsted County, Minnesota. BMJ Open. 5(3). e006681, 2015. 

6) Clauw DJ: Fibromyalgia and Related Conditions. Mayo Clin Proc. 90(5). 680-692, 

2015. 

7) Walitt B, Nahin RL, Katz RS, Bergman MJ, Wolfe F: The Prevalence and 

Characteristics of Fibromyalgia in the 2012 National Health Interview Survey. 

PLoS One. 10(9). e0138024, 2015. 

8) White KP1, Speechley M, Harth M, Ostbye T.: Co-existence of chronic fatigue 

syndrome with fibromyalgia syndrome in the general population. A controlled 

study.。Scand J Rheumatol. 2000;29(1):44-51. 

9) Firinu D, Garcia-Larsen V, Manconi PE, et al: SAPHO syndrome: current 

developments and approaches to clinical treatment. Curr Rheumatol Rep. 

2016;18:35-43. 
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CQ6-3 線維筋痛症の重症度評価に何があるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

71.4％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 国際的に線維筋痛症の重症度評価尺度として、Fibromyalgia Impact 

Questionnaire(FIQ)が広く用いられており、各種言語の翻訳版が作成され、言語的妥当

性の検証が行われている。わが国でも日本語版 FIQ (J-FIQ)が作成され、計量心理学的、

言語的妥当性の検証が行われて J-FIQ として各種臨床研究に用いられている（表 6-3-

1）。最近、より簡便な FIQ として改訂版(FIQR)が作成され、日本語版 J-FIQR も作成さ

れているが、これまでの研究は FIQ/J-FIQ によるものであることから、現時点では J-

FIQ を推奨する。 

一方、わが国では公的社会保障制度運用のための行政的重症度基準として、臨床的重

症度分類（表 6-3-2）が-あり、公的障害年金受給申請等の判定の参考とされている。こ

れは厚生労働省線筋痛症研究班によって作成された試案であり、FIQ、各種 QOL 評価尺

度あるいは ADL 評価尺度など既存の評価尺度との妥当性の検証が未だ十分でない。 

解説 日本人を対象とするため線維筋痛症の日本語版の評価尺度とした．日本語版

Fibromyalgia Impact Questionnaire(J-FIQ)が報告されており、計量心理学的妥当性の

検討、翻訳及び言語的妥当性の検討されたものである。より簡便な尺度としてオリジナ

ル版 FIQ が改定されたことより、日本語版 Revised Fibromyalgia Impact 

Questionnaire 改訂版(J-FIQR)についても計量心理学的妥当性の検討、翻訳及び言語的

妥当性の検討がなされている。 

J-FIQ，J-FIQR とも，線維筋痛症の様々な症状や障害を多面的に捉え，総合的に評価

することができる疾患特異的な評価尺度で，原作版は英語の自記式質問票である．FIQ

は 10 項目 20 問で構成されるが，得点化の煩雑さや評価が必要な症状の欠如といった問

題がある．FIQR はそれらの問題に改善を加えた評価尺度であり，21 問で構成され，運

動機能障害，総合的な影響，症状の 3 領域に分類される。他言語で作成された評価尺度

の翻訳版を作成するにあたっては，文化的な背景の違いや言語的な違いを考慮し，原作

との内容的な整合性を保ちつつ，日本人患者にも違和感なく受け入れられる表現を目指

して適切に翻訳する必要がある（言語的妥当性）．また，それに続き，日本人患者を対象

に評価尺度の妥当性や信頼性を別途検討しなければならない（計量心理学的妥当性）．

FIQ，FIQR とも，それぞれ，線維筋痛症質問票（JFIQ），改訂版線維筋痛症質問票

（JFIQR）として，日本語版が開発された経緯である。以上のことから，日本人線維筋

痛症患者の重症度評価には，疾患特異的な評価尺度である J-FIQ が推奨され、今後日本

人での検証成績の集積により J-FIQR がとって代わるであろう。 

 一方、わが国では公的社会保障制度運用のために行政的重症度基準として、臨床的重

症度分類があり、公的障害年金受給申請等の判定の参考とされている。これは厚生労働

省線筋痛症研究班によって作成された試案であり、FIQ、各種 QOL 評価尺度あるいは
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ADLs 評価尺度など既存の評価尺度との妥当性の検証成績が十分でない。 
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print] PubMed PMID: 27220033. 
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Epub 2015 Jan 9. PubMed PMID: 25642075; PubMed Central PMCID: 
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doi: 10.1002/acr.22277. PubMed PMID: 24403219. 
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8) Usui C, Hatta K, Aratani S, Yagishita N, Nishioka K, Kanazawa T, Itoh K, 
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modified ACR preliminary diagnostic criteria for fibromyalgia and the 

fibromyalgia symptom scale: reliability and validity. Mod Rheumatol. 2013 
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CQ7 わが国の線維筋痛症に対する生活指導には何があるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 日本人を対象としたものはなく、すべてが海外での報告である。線維筋痛症の自覚症

状を悪化あるいは軽快させる基礎療法として以下がリストアップされる。 

1）喫煙が線維筋痛症発症のリスクをあげるとか、喫煙者は線維筋痛症のさまざまな症状

が非喫煙者より強いとの報告があるが、禁煙により症状が軽快するとの報告はない。 

2) 肥満は線維筋痛症発症リスクとなり、肥満線維筋痛症患者では症状が強く、減量によ

り症状の改善がみられる。 

3) アルコールについては、中等量までのアルコールは線維筋痛症の症状を改善させると

する報告が多い。 

4) その他の生活習慣では徐呼吸は線維筋痛症の痛みや不快感を改善させるとか、禅、ヨ

ガなども同様の効果の報告がある。温熱療法、最近は WAON 療法などが症状の緩和をも

たらすとか、逆に局所の冷却療法も有効との報告もあるが、効果がないとする報告など

必ずしも一致した結果はえられていない。さらに、森林浴についても効果ありとの報告

があるが、有酸素運動の側面も含まれており当然である。音楽療法が有効とする報告も

あるが、対照のない研究もある。 

解説  線維筋痛症の基礎療法について日本語論文はないため、すべてが海外の報告によるも

のであり、日本人への妥当性については検証成績がないことに留意が必要である。 

1) 禁煙：中等度/強度のタバコ依存の線維筋痛症患者では喫煙が痛みを軽減したという

報告があるが、線維筋痛症患者の中で喫煙者は非喫煙者より疼痛などの症状が強く、

回復しない睡眠や paresthesia が有意に多く、不安、抑うつが有意に強い。女性では

喫煙者に線維筋痛症が多いという報告[6]、線維筋痛症患者における喫煙率(25.5%)は 

RA 患者における喫煙率より (16.5%)より有意に高い傾向との報告、喫煙者は慢性広

範痛症（chronic widespread pain）に罹患しやすく、オッズ比：1.60（95%CI 1.04-

2.46) との報告、非喫煙者に比べて喫煙者が線維筋痛症になりやすく、オッズ比：

2.37 (95% CI: 1.33-4.23)という報告がある。禁煙により線維筋痛症の症状が軽減する

という報告はないが、過去の報告に基づくと、禁煙は一般的な健康方法として FM の

基礎治療として推奨される。 

2) 肥満：ここでは過体重（BMI>25.0）と肥満（BMI>30.0）を合わせて肥満と呼称す

る。線維筋痛症患者は一般人口や健常者よりも肥満の割合が高い、肥満あるいは

BMI が高い者は線維筋痛症になりやすい、肥満と運動不足は線維筋痛症の危険因子

という報告がある。線維筋痛症患者の中で肥満患者又は BMI が高い者は、痛みが強

く、疲労感が強く、生活の質が低く、様々な症状が強く、合併疾患が多く、抑うつが

多く、全般的健康状態が悪く、精神的な健康状態が悪く、心肺機能が悪く、記憶障害

が強いと報告されている。同一の治療を行った場合、正常体重、過体重、および肥満
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の群には有意な差はなかったという報告、強度肥満者は非肥満者より有意に改善が少

なかったという報告がある。BMI が 25 以上の女性線維筋痛症患者で 20 週の減量プ

ログラムを完了した 31 人では平均 4.2kg（4.4%）の減量により症状が軽減した。肥

満患者が減量すると生活の質、抑うつ、睡眠の質、圧痛点の数も有意に改善した。 

3) アスパルテーム、グルタミン酸ナトリウムの摂取制限：過敏性腸症候群(IBS)を合併

した 57 人の線維筋痛症患者にグルタミン酸ナトリウム（MSG）やアスパルテームを

含む食品添加物の興奮性毒を除外した 4 週間の食事療法を行った。37 人の患者が食

事療法を完了し、その 84％は症状が 30％を超えて改善したと報告した。症状が改善

した患者は無作為振り分けの 2 週間の二重盲検、偽薬対照、クロスオーバーで各週 3

日間 MSG 又は偽薬を試した。偽薬と比べて MSG は有意に症状を元に戻し(全症状点

数, p<0.02); FIQR で測定した線維筋痛症の程度を悪化させ (p<0.03); 過敏性腸症候

群症状についての生活の質が低下し (IBS QOL, p<0.05)、VAS に基づく線維筋痛症

の疼痛が有意ではないが悪化する傾向(VAS, p<0.07)であった。一方、72 人の女性線

維筋痛症患者を無作為に MSG およびアスパルテーム中止群（36 人）と待機群（36

人）に振り分けた。患者は 7 点スケールで痛みを評価。両群を比較すると治療開始時

と MSG およびアスパルテームを食事から除去した後には痛みには有意な差はなかっ

た報告もある。 

4) 徐呼吸：女性線維筋痛症患者２７人と年齢を一致させた健常人２５人に徐呼吸を行な

わせると、正常の呼吸に比べて、特に軽度から中等度の有痛性熱刺激に対する疼痛や

不快感の強さが減る。健常人と比較して FM 患者では徐呼吸による鎮痛効果は弱くな

る。ヨガや禅は鎮痛効果があるかも。 

5) アルコール消費（飲酒）：アルコール消費は線維筋痛症の治療なのか？エビデンス

は、γ［ガンマ］アミノ酪酸神経伝達を調整する上行性および下行性疼痛経路の活性

化により社会的あるいは精神的要因を改善するかもしれないことを示唆している。最

近のエビデンスによると、中等度のアルコール消費は線維筋痛症症状の程度の軽減と

関連。41 人の線維筋痛症患者 (19 人には不眠あり)で、アルコール使用、海馬の形

態、線維筋痛症症状、不眠症状の関連を調べた.睡眠、痛み、およびアルコール消費

の 14 日間の日記の後、構造上の MRI を行った. 解析によると、禁酒者に対して中等

度飲酒者は、両側の海馬の容積が大きく、臨床的な痛みの程度が低く、睡眠の質が良

好。発症機序は、gamma-amino butyric acid (GABA) 受容体作動性、n-methyl d-

aspartate (NMDA)受容体拮抗作用, および精神社会的要因を含むかもしれない。 

6) 温熱療法・寒冷療法：インターネット上で行われた線維筋痛症患者のアンケートによ

ると、74%の患者が温水やホットパックなどの温熱治療を 30%がアイスパックなど

の冷却治療を症状緩和の手段として用いている。入浴による加温は線維筋痛症女性の

睡眠パターンによいという対照群のない研究がある。暖かい環境と寒い環境のリハビ

リプログラムを比較すると、有意ではないが暖かい環境のリハビリプログラムの方に

治療成績が良好であった。温熱治療群は対照群と比べて優れてはいないという報告も

ある[43]。寒冷療法は対照群よりも生活の質を改善するという報告もある[44]。治療
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として行う加温や冷却と、環境温度の高低は同一ではない。季節による差もあると推

定する。個々の患者にとって最適の環境温度を設定し、温熱治療、寒冷治療を適宜追

加することが望ましい。最近、温熱療法として WAON（和温）療法の有効性が本邦

を中心に進められている。 

7) 森林浴：森林浴は森林の中を歩く治療であり有酸素運動、リラクゼーション、および

アロマセラピーの要素が含まれる。樹木から放散される何らかの物質が有効性を発揮

するのかもしれないが詳細は不明である。森林の近くに住み、山道を歩くことのでき

る人のみが実施できるがあえてここに記載した。30 人の線維筋痛症患者を成熟した

森林での歩行群と若い森林での歩行群に無作為に分けると、成熟した森林での歩行の

方が痛みや睡眠が改善した。慢性広範痛症患者を森林浴治療群（33 人）と対照群

（28 人）に非無作為に振り分けると、森林浴治療群の方が痛み、抑うつ、生活の質

が有意に改善した。 

8) 音楽療法：線維筋痛症患者において快適な音楽は環境音よりも優れていることはない

という報告はある。しかし、快適な音楽は対照となる音響群[48, 49]または対照群

[50]よりも有意に痛みなどの症状を軽減したという報告や、対照群のない研究で認知

した痛みの制御を改善したという報告がある。音楽療法はリラクゼーションの一種と

いう考え方も可能である。各個人により音楽の好みの差は大きいため、各患者がリラ

ックスできる音楽を聴くことは有用と推定される。 
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CQ8-1 線維筋痛症に対する薬物療法にアルゴリズムの原則はあるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

71.4％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 日本人を対象とした薬物療法のアルゴリズムとしては厚生労働省線筋痛症研究班によ

って線維筋痛症の病型分類試案が提案され、病型に基づいた治療の選択の提案があるの

みであるが、この提案は日本人症例での妥当性の検証成績が確定してないことからエビ

デンスレベルは低くなり、推奨度は弱くなる。 

一方、海外ではヨーロッパリウマチ学会(EULAR2016)の recommendations にシステ

マティックレビュー、メタ解析の結果に基づく線維筋痛症の診断から治療のフローチャ

ートがある（図 8-1-1）。作成方法からエビデンスレベルは Grade A であるが、日本人を

対象にした成績は含まれていないことは留意すべき点である。 

解説 日本人を対象とした薬物療法のアルゴリズムとしては厚生労働省線筋痛症研究班によ

って線維筋痛症の病型分類試案が提案され、病型に基づいた治療の選択の提案（2001, 

2013）があるのみであるが、この提案は日本人症例での妥当性の検証成績が確定してな

いことからエビデンスレベルは Grade C となり、推奨度は弱くなる。 

海外ではヨーロッパリウマチ学会(EULAR2008/2016)とヨーロッパ疼痛学会(2010)が

線維筋痛症の薬物療法のガイドラインを発表しているが、その中で EULAR2016 に診断

から治療のアルゴリズム的な治療のフローチャートがある（表 8-1-1）。この

recommendations は作成時の世界の論文からのシステマティックレビュー、メタ解析の

結果に基づくものであり、エビデンスレベルは Grade A であるが、日本人を対象にした

成績は含まれていないことは留意すべき点である。 

文献 1) 日本線維筋痛症学会: 線維筋痛症診療ガイドライン 2013. 2013, 東京: 日本医事新報

社. 

2) Dworkin RH, O'Connor AB, Backonja M, Farrar JT, Finnerup NB, Jensen TS, 

Kalso EA, Loeser JD, Miaskowski C, Nurmikko TJ, Portenoy RK, Rice AS, Stacey 

BR, Treede RD, Turk DC, Wallace MS: Pharmacologic management of 

neuropathic pain: evidence-based recommendations. Pain. 132(3). 237-251, 2007. 

3) G J Macfarlane, C Kronisch, L E Dean et al: EULAR revised recommendations 

for the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis 2016;0:1–11. 

doi:10.1136/annrheumdis-2016-209724 

4) 戸田克広: 線維筋痛症の診断と 2013 年 4 月時点での治療方法—線維筋痛症の治療は

変形性関節症にも有効—. 2014; 電子書籍: http://p.booklog.jp/book/74033/read 
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CQ8-2 わが国の線維筋痛症に対するプレガバリンの有効性はどうか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

100％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 線維筋痛症の薬物療法におけるプレガバリンは、海外でもわが国でも短期、長期の二

重盲検試験(RCT)の報告があり、ヨーロッパリウマチ学会 2008/2016 の

recommendations、さらに Cochrane Database Systematic Review2016 でも強い推奨

度となっている。 

解説 線維筋痛症の薬物療法におけるプレガバリンは、海外でもわが国でも短期、長期の二

重盲検比較試験(RCT)の報告が複数ある。したがって、ヨーロッパリウマチ学会

2008/2016 の recommendations、さらに Cochrane Database Systematic Rev.iew2016

でも強い推奨度となっている。プレガバリンの 300～600mg/日は忍容性もあり、線維筋

痛症の疼痛を含めた随伴症状に改善効果があり、抗うつ薬 SNRI であるミルナシプラ

ン、デュロキセンチンとの劣勢はないとされている。さらに、線維筋痛症の QOL, ADL

の改善につながるとされている。 

文献 1) Derry S1, Cording M, Wiffen PJ et al: Pregabalin for pain in fibromyalgia in 

adults. Cochrane Database Syst Rev. 2016 Sep 29;9:CD011790. [Epub ahead of 

print] 

2) G J Macfarlane, C Kronisch, L E Dean et al: EULAR revised recommendations for 

the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis 2016;0:1–11. 

doi:10.1136/annrheumdis-2016-209724 

3) Hiroyoshi Ohta1, Hiroshi Oka2, Chie Usui, et al.:  A randomized, double-blind, 

multicenter, placebo-controlled phase III trial to evaluate the efficacy and safety of 

pregabalin in Japanese patients with fibromyalgia.  Arthritis Research & Therapy 

2012, 14:R217  

4) Hiroyoshi Ohta, Hiroshi Oka, Chie Usui, et al: An open-label long-term phase III 

extension trial to evaluate the safety and efficacy of pregabalin in Japanese patients 

with fibromyalgia. Mod Rheumatol , 2012 

5) Hauser W, Thieme K, Turk DC: Guidelines on the management of fibromyalgia 

syndrome, A systematic review. Eur J Pain 2010; 14: 5-10. 

6) Dworkin RH, O’Connor AB, Backonja M et al.: Pharmacologicla management of 

nuropathic pain: Evidence-based recommendations. Pain 2007;132: 237-251. 
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CQ8-3 プレガバリンが使用できない場合の同系統の薬剤のオプションに何があるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○B （中：効果の推定値に中等度の確信がある） 

一致率 

71.4％ 

 推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 抗痙攣薬の中でプレガバリンを除くと、ガバペンチンの RCT 研究が１つ、徐放性ガバ

ペンチンに対照群のない研究が１つ、トピラマートに症例報告が１つあるのみである。

したがって、線維筋痛症の治療において、プレガバリンを除く抗痙攣薬の中で、ガバペ

ンチンには中等度の強さのエビデンスがあり、徐放性ガバペンチンには弱いエビデンス

があると判断する。それ以外の抗痙攣薬の有効性を示すエビデンスはほぼない。さら

に、本邦ではこれら抗痙攣薬の線維筋痛症に対する保険適応はない。 

解説 1）ガバペンチン：線維筋痛症患者において、偽薬（75 人）を用いた、12 週の無作為振

り分け、二重盲検法により、ガバペンチン 1,200-2,400 mg/日（75 人）の内服により有

意に痛みや生活の質が改善した。線維筋痛症に対するガバペンチンの有効性を示した論

文はこれのみであり、ガバペンチンの線維筋痛症に対する有効性を調べた系統的総説や

メタ解析はその後多数出たが、結局はその一つの論文を引用したのみである。ただし、

評価は微妙に異なる。ガバペンチンとプレガバリンの線維筋痛症治療に関する無作為振

り分け対照研究の系統的総説によると、ガバペンチンは 1 つの研究のみであった。ガバ

ペンチンとプレガバリンの線維筋痛症治療における系統的総説とメタ解析によると、線

維筋痛症に対するガバペンチンのデータは限られている。さらに、線維筋痛症治療に対

する有効性のシステマティックレビューよると、ガバペンチンは中程度に有効であるが

長期の安全性と効果は不明のままである。2011, 2014 年のガバペンチンの成人慢性神経

障害性疼痛と線維筋痛症に対する効果のコクラン総説は、線維筋痛症を含めた成人の慢

性神経障害性疼痛に対して第２段階の薬剤に位置づけているが、線維筋痛症に対する明

確な評価をしていない。2013 年の抗痙攣薬の神経障害性疼痛と線維筋痛症に対するコク

ラン総説によると、臨床研究のエビデンスは、いくつかの神経障害性疼痛 (有痛性糖尿

病性神経障害、帯状疱疹後神経痛、中枢性神経障害性疼痛)および線維筋痛症で、ガバペ

ンチンとプレガバリンのみの使用を支持している。また、2014 年の成人慢性神経障害性

疼痛と線維筋痛症に対するガバペンチンのコクラン総説によると帯状疱疹後神経痛や有

痛性糖尿病性神経障害を除く神経障害性疼痛および線維筋痛症におけるガバペンチンの

効果の量は極めて限定されている。 

一方、ガバペンチンはプレガバリンの類似薬であるが、作用機序は同一であるかどう

かは不明である。論文上のエビデンスはプレガバリンに圧倒的に差をつけられている

が、実際に使用すると鎮痛効果にはそれほどの差はなく、プレガバリンの鎮痛効果がや

や強い程度である。プレガバリンが副作用のため使用できないが、ガバペンチンが著効

する患者もいる。重要なことはガバペンチンの保険適応は難治性てんかんの併用療法の

みであり、線維筋痛症を含めた神経障害性疼痛には適応がない。 

2) 他の抗痙攣薬：各種抗痙攣薬の線維筋痛症に対する治療効果の 2013 年のコクラン総
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説によると、ガバペンチンを含め、ラコサミドおよびレベチラセタムの線維筋痛症治療

における効果と安全性の明確な結論を示すにはエビデンスの量と質は不十分である。 

 その他にバルプロ酸ナトリウム、ラコサミド、フェニトイン、クロナゼパム、トピラ

マート、カルバマゼピンの成人慢性神経障害性疼痛と線維筋痛症に対するコクラン総説

によると、エビデンスが不足、データがまったくないとか、線維筋痛症が対象となって

いないといった状況である。しかもこれら薬剤は線維筋痛症に対する保険適応がいずれ

もないことである。本邦で注目されている薬剤として、徐放性ガバペンチンがあり、本

邦では下肢静止不能症候群（ムズムズ脚症候群）の保険適応のみである。対照群のない

単一施設での研究で、徐放性ガバペンチンを線維筋痛症患者に 1200～2400mg/日を投与

し 12 週間継続すると 4 週の時点で痛み、生活の質、睡眠量と睡眠の質が有意に改善し、

12 週の時点で痛みが有意に改善との報告がある。 

 以上を総合すると、抗痙攣薬の中でプレガバリンを除くと、ガバペンチンに無作為振

り分け、二重盲検法による研究が１つ、徐放性ガバペンチンに対照群のない研究が１

つ、トピラマートに症例報告が１つあるのみである。 

 したがって、FM の治療において、プレガバリンを除く抗痙攣薬の中で、ガバペンチ

ンには中等度の強さのエビデンスがあり、徐放性ガバペンチンには弱いエビデンスがあ

ると判断する。それ以外の抗痙攣薬の有効性を示すエビデンスはほぼない。 

文献 1) Arnold LM, Goldenberg DL, Stanford SB, Lalonde JK, Sandhu HS, Keck PE, Jr., 

Welge JA, Bishop F, Stanford KE, Hess EV, Hudson JI: Gabapentin in the 

treatment of fibromyalgia: A randomized, double-blind, placebo-controlled, 

multicenter trial. Arthritis Rheum. 56(4). 1336-1344, 2007. 

2) Hauser W, Bernardy K, Uceyler N, Sommer C: Treatment of fibromyalgia 

syndrome with gabapentin and pregabalin - A meta-analysis of randomized 

controlled trials. Pain. 145(1-2). 69-81, 2009. 

3) Tzellos TG, Toulis KA, Goulis DG, Papazisis G, Zampeli VA, Vakfari A, Kouvelas 

D: Gabapentin and pregabalin in the treatment of fibromyalgia: a systematic 

review and a meta-analysis. J Clin Pharm Ther. 35(6). 639-656, 2010. 

4) Siler AC, Gardner H, Yanit K, Cushman T, McDonagh M: Systematic Review of 

the Comparative Effectiveness of Antiepileptic Drugs for Fibromyalgia. J Pain. 

12(4). 407-415, 2011. 

5) Moore RA, Wiffen PJ, Derry S, McQuay HJ: Gabapentin for chronic neuropathic 

pain and fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst Rev. 3. CD007938, 

2011. 

6) Uceyler N, Sommer C, Walitt B, Hauser W: Anticonvulsants for fibromyalgia. 

Cochrane Database Syst Rev. 10. CD010782, 2013. 

7) Wiffen PJ, Derry S, Moore RA, Aldington D, Cole P, Rice AS, Lunn MP, Hamunen 

K, Haanpaa M, Kalso EA: Antiepileptic drugs for neuropathic pain and 

fibromyalgia - an overview of Cochrane reviews. Cochrane Database Syst Rev. 11. 
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CD010567, 2013. 

8) Moore RA, Wiffen PJ, Derry S, Toelle T, Rice AS: Gabapentin for chronic 

neuropathic pain and fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst Rev. 4. 

CD007938, 2014. 

9) Moore A, Wiffen P, Kalso E: Antiepileptic drugs for neuropathic pain and 

fibromyalgia. JAMA. 312(2). 182-183, 2014. 

10) Gill D, Derry S, Wiffen PJ, Moore RA: Valproic acid and sodium valproate for 

neuropathic pain and fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst Rev, (10). 

CD009183, 2011. 

11) Hearn L, Derry S, Moore RA: Lacosamide for neuropathic pain and fibromyalgia 

in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2. CD009318, 2012. 

12) Birse F, Derry S, Moore RA: Phenytoin for neuropathic pain and fibromyalgia in 

adults. Cochrane Database Syst Rev. 5. CD009485, 2012. 

13) Corrigan R, Derry S, Wiffen PJ, Moore RA: Clonazepam for neuropathic pain and 

fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst Rev. 5. CD009486, 2012. 

14) Wiffen PJ, Derry S, Lunn MP, Moore RA: Topiramate for neuropathic pain and 

fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst Rev. 8. CD008314, 2013. 

15) Kararizou E, Anagnostou E, Triantafyllou NI: Dramatic improvement of 

fibromyalgia symptoms after treatment with topiramate for coexisting migraine. 

J Clin Psychopharmacol. 33(5). 721-723, 2013. 

16) Wiffen PJ, Derry S, Moore RA: Lamotrigine for chronic neuropathic pain and 

fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst Rev. 12. CD006044, 2013. 

17) Wiffen PJ, Derry S, Moore RA, Kalso EA: Carbamazepine for chronic neuropathic 

pain and fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst Rev. 4. CD005451, 

2014. 

18) North JM, Hong KS, Rauck RL: The Effect of a Novel form of Extended-Release 

Gabapentin on Pain and Sleep in Fibromyalgia Subjects: An Open-Label Pilot 

Study. Pain Pract. 16(6). 720-729, 2016. 
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CQ8-4 わが国の線維筋痛症に対するデュロキセンチンの有効性はどうか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

100％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 国内外で複数のランダム化比較試験の成績のいずれもが線維筋痛症に対する有効性が

確認されている。2014 年のコクラン総説でもデュロキセチンの線維筋痛症に対する効果

について、他の神経障害性疼痛と同量（60～120mg/日）で同等の効果が確認されてい

る。低用量では効果がないことも確認されている。本邦人を対象とした長期試験の成績

もあり、重篤な有害事象はなく、忍容性は良好である。神経障害性疼痛に対するデュロ

キセチンの効果のエビデンスは十分であるが、線維筋痛症に対するエビデンスは 2014 年

時点では十分でない。 

解説 セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害剤(SNRI)であるデュロキセチンは広く

線維筋痛症治療薬として使用されており、コクラン総説(2014)では神経障害性疼痛（糖尿

病性神経障害など）に対する効果に関するエビデンスほど十分でないが、デュロキセチ

ンの線維筋痛症に対する効果は神経障害性疼痛の場合と同様の使用量で同等の効果があ

るとされている。また、デュロキセチンの線維筋痛症に対する効果は身体症状より精神

症状がより強いとされている。今後の課題として、独立した観察者によってデュロキセ

チンの線維筋痛症に対する効果を確認して、十分なエビデンス作りが必要であると述べ

ている。また、他の抗うつ薬やプレガバリンなどの線維筋痛症に対する治療薬との直接

の比較試験が必要であり、バイアスのない経済性の比較も必要と言及されている。 

2012 年 3 月から本邦でもデュロキセチンの多施設共同で線維筋痛症に対する有効性、

安全性を検討する国内第 3 相優越性試験が実施された。外来線維筋痛症患者の 194 例

（20 歳以上、75 歳未満、女性 82%）を、プラセボ対照群 196 例と比較検討した。デュ

ロキセチン 20 ㎎から 60mg まで強制増量し計 14 週間のランダム化比較試験で、BPI 疼

痛重症度（平均の痛み）を主要評価項目とし、副次項目として PGI 改善度、CGI 改善

度、FIQ、24 時間平均疼痛重症度スコア、24 時間最悪疼痛重症度スコア、BPI 疼痛重

症度及び機能障害の程度、SF-36、BDI-II、線維筋痛症の診断基準（ACR 2010 年）：

WPI、SS を、安全性項目として有害事象、臨床検査、心電図、バイタルサイン、C-

SSRS などを検討した。その結果 BPI、SF-36 の全項目、FIQ-J の総スコア、抑うつを評

価する BDI-II などで有意な改善が見られ、痛みの緩和とともに多くの心身症状が改善し

た(図)。また引き続き実施された 148 例、投与量 60 ㎎、50 週の国内第 3 相継続長期投与

試験でも BPI 疼痛重症度、BPI 機能障害の程度、SF-36,  J-FIQ などほとんどの評価項

目で改善をみた。安全性評価では傾眠、悪心、便秘などの副作用が有意に多かったが重

篤な有害事象は認められなかった。 

文献 1) Am J Manag Care. 2009; 15: S197-S218 Contemporary Management Strategies 

for Fibromyalgia 

2) Fitzcharles MA, Shir Y, Ablin JN et al: Classification and Clinical Diagnosis of 
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Fibromyalgia syndrome: Recommendation of Recent Evidence-based 

Interdisciplinary Guidelines, Evidence based Complementary and Alternative 

Medicine, 2013  

3) Murakami M, Osada K, Mizuno H, et al：A randomized, double-blind, placebo- 

controlled phase III trial of duloxetine in Japanese fibromyalgia patients, 

Arthritis Research & Therapy 17:224-236 2015 

4) Lunn MPT, Hughes RAC and Wiffen OJ: Duloxetine for treating painful 

neuropathy, chronic pain or fibromyalgia. Cochrane 

doi:10.1002/1465858.CD007115.pub3 

5) G J Macfarlane, C Kronisch, L E Dean et al: EULAR revised recommendations 

for the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis 2016;0:1–11. 

doi:10.1136/annrheumdis-2016-209724 
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CQ8-5 その他の抗うつ薬は線維筋痛症に有効か 

推奨度 

（アミト

リプチリ

ン、ミル

ナシプラ

ン） 

エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨度 

（その他

の抗うつ

薬） 

エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

推 奨 

○・行わないことを弱く推奨する（提案する） 

推奨度 

（スルピ

リド、ト

ラゾロ

ン） 

エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

推 奨 

○・行わないことを強く推奨する 

 

推奨文 三環系抗うつ薬のアミトリプチリンは過去のコクラン総説では線維筋痛症を含む神経

障害性疼痛に対して有効としていたが、2015 コクラン総説では鎮痛効果は従来より低い

評価となっている。末梢神経障害性疼痛の保険適応もあるが、副作用の観点、使用上の

注意に重大な項目があるなどよりエビデンスレベルはデュロキセチンより低い。他の三

環系抗うつ薬はさらにエビデンスレベルは低く、本邦での保険適応がない。 

デュロキセチンと同様にセロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害薬（SNRI）の

ミルナシプランは海外では線維筋痛症に対する適応薬剤であり、2015 コクラン総説でも

デュロキセチンと同様の評価であるが、本邦では保険適応がない、その他の抗うつ薬は

線維筋痛症に対する有用性のエビデンスは低い。 

スルピリドは線維筋痛症の適応はなく、胃・十二指腸潰瘍、うつ病、うつ状態、統合

失調症に対しての適応のみであり、他の疼痛性疾患に対する保険適応もない。線維筋痛

症に対しての効果は示された RTC はなく、他の慢性疼痛に対しても効果の証明はされて

いない。副作用にはプロラクチン値上昇による無月経、乳汁分泌や、ジスキネジアやア

カシジアなどの錐体外路症状が出現、パーキンソン病の悪化することがあるので注意を

要する。また、トラゾドンも線維筋痛症の適応はなく、うつ病、うつ状態に対しての適

応のみであり、他の疼痛性疾患に対する保険適応もない。線維筋痛症に対しての効果は

示された RTC はなく、オープンラベルの試験のみで、他の慢性疼痛に対しても効果の証

明はされていない。重大な副作用として、QT 延長、心室頻拍 (torsades de pointes 

を含む) 、心室細動、心室性期外収縮などがある。いずれも線維筋痛症への使用は不適切

である。 

解説 ・三環系抗うつ薬：アミトリプチリンは過去のメタ解析では神経障害性疼痛に対して有効

であるとの結果が多く認められたが、2012Cochrane library による線維筋痛症に対するメ
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タ解析 1)、2015 コクランレビューによる神経障害性疼痛に対してメタ解析 2)、

2016EULAR による線維筋痛症に対するメタ解析 3)の最近の結果では、全て鎮痛効果に対

して低い結果となっている。これは過去の解析に使用されたデータが少数であったこと、

バイアスが高いデータであったことによると解析されている。一方、また安全性の面でも

問題が指摘されている。イミプラミン、クロミプラミン、ノリトリプチリンも 2015 コク

ランレビューによる神経障害性疼痛に対してメタ解析 4)では鎮痛効果は低かった。副作用

についてはアミトリプチリンの副作用は眠気・ふらつき・排尿困難(尿閉)・口渇が見られ

やすい。高齢者では認知機能障害 や歩行困難も生じやすいので漸増して確認する。三環

系抗うつ薬は洞性頻脈や心室性不整脈のリスクが高まるとの報告があり、虚血性心疾患

の既往がある場合には禁忌とするガイドラインもあるため、定期的な心電図による QT 時

間などのチェックが望ましい。自殺念慮、自殺企図、敵意、攻撃性等の精神症状の発現リ

スクを考慮し、本剤の投与の適否を慎重に判断することが望ましいと思われる。 

・セロトニン選択的再取り込み阻害薬（SSRI）：パロキセチン、フルボキサミン、サート

ラリン、エスシタロプラムがある。線維筋痛症に対する保険適応はない。さらに他の疼痛

性疾患に対する保険適応もない。うつ病、抑うつ状態に対しては全ての薬物がある。その

他パニック障害、強迫性障害、社会不安障害、外傷後ストレス障害の適応を持っている薬

物もある。 

2015 年コクランレビューによる SSRI の線維筋痛症に対するメタ解析の結果 5)では、

鎮痛効果、睡眠改善効果、倦怠感改善効果は極めて弱く、有効性は低いとされた。ただし、

線維筋痛症に伴ううつ状態に対しては効果がある。その他のメタ解析の結果も鎮痛効果、

睡眠改善効果、倦怠感改善効果は、SNRI と比較して効果は弱い。 

副作用としては、２週間まで多いのが吐き気、食欲低下であり、その他に口渇、性機能

障害を認めるが、三環系抗うつ薬、四環系抗うつ薬と比較すると口渇、便秘、尿閉、起立

性低血圧、過鎮静の副作用の発現率、程度は少ない。SNRI と比較しては、性機能障害の

発現が多い薬物もあるが、躁転させる可能性は少ない。18 歳未満自殺念慮、自殺企図のリ

スクが増加することがあるのでリスク、ベネフィットを考慮して使用する必要がある。 

・セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害薬（SNRI）：デュロキセチン、ミルナ

シプラン、ベンラファキシンがある。保険適応はミルナシプラン、ベンラファキシンは

線維筋痛症の適応はなく、うつ病、抑うつ状態に対しての適応のみであり、他の疼痛性

疾患に対する保険適応もない。効果については 

ミルナシプランについては 2015 年コクランレビューの報告では、線維筋痛症に対する

メタ解析の結果 6)では、欧米では 100mg/日と 200mg/日にて鎮痛効果を認めている。

100mg/日より 200mg/日の方が鎮痛効果が高いが、副作用の発現も増えている。特に有

効な症状は倦怠感、無気力感には効果があるが、睡眠障害には改善効果は認めなかっ

た。しかし本邦では 100mg/日までしか処方できず、欧米の処方用量と異なり、100mg/

日以下での鎮痛効果についての検討はされていない。ミルナシプランの線維筋痛症に対

する効果や推奨度は海外でデュロキセチンと同等とされている。ミルナシプランの副作

用は、頭痛、吐き気、便秘が多く、特に高用量になると発現しやすい。 
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ベンラファキシンに対する線維筋痛症を対照とした４つのオープンラベルコホート研

究と１つの無作為対照臨床試験がある。4 つのオープンラベルコホート研究は症例数が充

分ではないが、全てで症状が改善を示したが、無作為対照臨床試験では対照と比較し

て、FIQ での臨床症状の変化を認めなかった。しかし全て試験はサンプルサイズが小さ

いので、今度さらに症例を増しての検討が必要である。神経障害性疼痛を対照としたベ

ンラファキシンの 2015 年コクランレビューによると、150 mg/日から 225 mg/日の高用

量群では鎮痛効果を認めた。これは、ベンラファキシンのセロトニン取り込み阻害作用

は 100mg/日以下の低用量でも認めるが、100〜375mg/日の高用量でないとノルアドレア

ンリン取り込み阻害作用を認めない薬剤であるためと考えられた。従って、疼痛改善目

的にベンラファキシンを使用する場合は、150〜225 mg/日の投与量でないと効果が出な

い可能性がある。ベンラファキシンの副作用は、悪心、腹部不快感（腹痛、膨満、便秘

等）、傾眠、浮動性めまい、口内乾燥、頭痛であった。 

・その他の抗うつ薬：ミルタザピンは線維筋痛症の適応はなく、うつ病、抑うつ状態に

対しての適応のみであり、他の疼痛性疾患に対する保険適応もない。線維筋痛症対象と

したミルタザピンの試験は海外を含めてオープントライアルの報告が１つのみであった

が、本邦から無作為対照臨床試験の結果が出ている 8)。その結果は、430 症例を対照群

とミルタザピン 30mg/日服用群の 2 群に分け、12 週間後の疼痛のスコアはミルタザピン

服用群で対照群と比較して有意に改善していた。疼痛の 30%以上の減少率はミルタザピ

ン服用群で 45.5%あり、対照群で 30.8%であった。ミルタザピン服用群では、線維筋痛

症の臨床症状を評価する J-FIQ、さらに QOL に評価である SF-36 においても有意差を

認めた。副作用には傾眠、体重増加、食欲亢進がプラセボより多く認めた。 

・スルピリド：スルピリドは線維筋痛症の適応はなく、胃・十二指腸潰瘍、うつ病、う

つ状態、統合失調症に対しての適応のみであり、他の疼痛性疾患に対する保険適応もな

い。線維筋痛症に対しての効果は示された RTC はなく、他の慢性疼痛に対しても効果の

証明はされていない。副作用にはプロラクチン値上昇による無月経、乳汁分泌や、ジス

キネジアやアカシジアなどの錐体外路症状が出現、パーキンソン病の悪化することがあ

るので注意を要する。 

・トラゾドン：トラゾドンは線維筋痛症の適応はなく、うつ病、うつ状態に対しての適

応のみであり、他の疼痛性疾患に対する保険適応もない。線維筋痛症に対しての効果は

示された RTC はなく、オープンラベルの試験のみで、他の慢性疼痛に対しても効果の証

明はされていない。重大な副作用として、QT 延長、心室頻拍 (torsades de pointes 

を含む) 、心室細動、心室性期外収縮などがある。 

文献 1) Moore RA, Derry S, Aldington D, Cole P, Wiffen PJ. Amitriptyline for neuropathic 

pain and fibromyalgia in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2012 Dec 

12;12:CD008242. doi: 10.1002/14651858.CD008242.pub2. 

2) Moore RA, Derry S, Aldington D, Cole P, Wiffen PJ. Amitriptyline for neuropathic 

pain in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2015 Jul 6;(7):CD008242. doi: 

10.1002/14651858.CD008242.pub3. 
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CQ8-6 抗うつ薬以外の向精神薬は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

最大 50.0％（行わないこと

を強く推奨する） 推 奨 

なし 

推奨文 向精神薬の線維筋痛症治療効果の有効性に関する報告は、あっても極めて限定的であ

るとか、報告そのものがないとか、コクランレビューでも有効性が確定できない。した

がって、向精神薬の使用は推奨できないとされる。 

解説 その他 CQs に含まれない抗不安薬、抗精神病薬について記述する。 

1)抗不安薬：本邦ではベンゾジアゼピン系抗不安薬、非ベンゾジアゼピン系抗不安薬は

第三種向精神病薬に指定され、常用量依存などの副作用もあるため、短期間のみの処方

とし、漫然と継続的な処方は望ましくない。また線維筋痛症に対して有効とのエビデン

スは弱く、推奨度は低い。 

2)抗精神病：2014 年に無作為二重盲検試験にて 120 名のうつ病を合併する線維筋痛症に

対してクエチアピンの８週間投与した 1)。その結果は、うつ病の尺度(17-項目 HAM-D)、

線維筋痛症臨床症状（FIQ）、疼痛のスコアー（BPI）にて有意に改善していた。 

しかし、2016 年コクランレビューによると 2)、この試験も投与前の HAM-D が 24.6 

(SD 11.5) と高すぎること、症例数が少ないことなどの理由にて信頼性は低く評価され

た。コクランレビューではその他の６試験も信頼性は低く、結論としては、クエチアピ

ンは睡眠障害、抑うつ状態、不安は軽快し QOL を改善する可能性があるが、対照と比較

して、疼痛の 50％改善率などは変化ない。またクエチアピンの副作用としては、フラツ

キ、眠気、体重増加が挙げられ、リスクとベネフィットを考慮し使用すべきであるとし

ている。クエチアピンはエビデンスは弱く、副作用の点まで考えると線維筋痛症に対す

る使用は推奨度は低い。コクランレビューでは、クエチアピン以外の抗精神病薬につい

てはふれていない。その他の抗精神病薬については、小規模の無策比較試験が一部ある

が、いずれもエビデンスはさらに弱く、副作用の点まで考えると線維筋痛症に対する使

用の推奨度は低い。 
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syndrome: a double-blind, randomized, placebo-controlled study. Arthritis 

Rheumatol. 2014;66(2):451-61 

23) Walitt B, Klose P, Üçeyler N, Phillips T, Häuser W, Antipsychotics for 

fibromyalgia in adults (Review) , Cochrane Database of Systematic Reviews 2016, 

Issue 6. Art. No.: CD011804. DOI: 10.1002/14651858.CD011804.pub2 
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CQ8-7 線維筋痛症の睡眠障害に対する睡眠導入薬の薬物療法はどうするか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

最大 57.1％（行わないこと

を強く推奨する） 推 奨 

なし 

推奨文 線維筋痛症の薬物療法のうち本邦で保険適応（神経障害性疼痛も含む）のあるプレガ

バリン、デュロキセチン、アミトリプチリンのいずれもコクランレビューで薬剤の有効

性の副次的効果として睡眠障害にも有効であることが示されている。海外で線維筋痛症

の適応があるが、本邦では保険適応のないミルナシプランについても同様である。した

がって、睡眠障害の改善を目的とした睡眠導入薬などの薬物療法が線維筋痛症そのもの

の有効性に関するエビデンスはない。 

解説  線維筋痛症の睡眠障害は高頻度に出現するが、線維筋痛症に対する薬物療法が有効な

場合に睡眠障害も改善することから睡眠障害そのものに対する治療を行わないこともし

ばしばである。線維筋痛症の薬物療法のうち本邦で保険適応（神経障害性疼痛も含む）

のあるプレガバリン、デュロキセチン、アミトリプチリンのいずれもコクランレビュー

で薬剤の有効性の副次的効果として睡眠障害にも有効であることが示されている。海外

で線維筋痛症の適応があるが、本邦では保険適応のないミルナシプランについても同様

である。したがって、睡眠障害の改善を目的とした睡眠導入薬などの薬物療法が線維筋

痛症そのものの有効性に関するエビデンスはない。 

文献 1) Goldenberg DL. Fibromyalgia syndrome:an emerging but controversial condition. 

JAMA 1987; 257: 2782-2787 

2) Theadom A, Cropley M.Dysfunctional beliefs, stress and sleep disturbance in 

fibromyalgia.Sleep Med. 2008 May;9(4):376-81. Epub 2007 Aug 2. 

3) Affleck G,Urrows S, Tennen H. Sequential daily relations of sleep, pain intensity, 

and attention to pain among women with fibromyalgia. Pain 1996.; 68 : 363-368 

4) Lentz MJ, Landis CA, Rothermel J. et al. Effects of selective slow wave sleep 

ditruption on musculoskeletal pain and fatigue in middle aged women. J 

Rheumatol 1999; 26 : 1586-1592 

5) Landis CA, Lentz MJ Rothermel J, et al: Decreased sleep spindles and spindle 

activity in midlife women with fibromyalgia and pain. Sleep 2004; 27:741-750 

6) Roizenblatt S, Moldofsky H, Benedito-Silva AA, Tufik S.：Alpha sleep 

characteristics in fibromyalgia. Arthritis Rheum 2001; 44(1):222-230 

7) Rains JC, Penzien DB. Sleep and chronic pain: challenges to the alpha-EEG sleep 

pattern as a pain specific sleep anomaly. J Psychosom Res 2003; 54:77-83 

8) Viola-Saltzman M, Watson NF, Bogart A, et al.High prevalence of restless legs 

syndrome among patients with fibromyalgia: a controlled cross-sectional study.J 

Clin Sleep Med 2010 15; 6:423-427 

9) Stehlik R, Arvidsson L, Ulfberg J. Restless legs syndrome is common among 
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fibromyalgia syndrome: results of a randomized, double-blind, placebo-controlled 

trial. Arthritis Rheum 2005; 52:1264-1273 

11) Ohta H, Oka H, Usui C, Ohkura M, Suzuki M, Nishioka K.A randomized, double-

blind, multicenter, placebo-controlled phase III trial to evaluate the efficacy and 

safety of pregabalin in Japanese patients with fibromyalgia.Arthritis Res Ther. 

2012 12; 14(5):R217. 

12) Straube S, Derry S, Moore RA, et al. Pregabalin in fibromyalgia: meta-analysis 

of efficacy and safety from company clinical trial reports. Rheumatology (Oxford) 

2010 ;49(4):706-715 

13) Arnold LM, Clauw D, Wang F, et al. Flexible Dosed Duloxetine in the Treatment 

of Fibromyalgia: A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Trial. J 

Rheumatol 2010  

14) Häuser W, Urrútia G, Tort S, Uçeyler N, Walitt B. Serotonin and noradrenaline 

reuptake inhibitors (SNRIs) for fibromyalgia syndrome. Cochrane Database Syst 

Rev. 2013 Jan 31;(1):CD010292.  

15) Nishishinya B, Urrútia G, Walitt B, et al.Amitriptyline in the treatment of 

fibromyalgia: a systematic review of its efficacy. Rheumatology (Oxford). 

2008 ;47(12):1741-1746 

16) Häuser W, Petzke F, Uçeyler N,et al. Comparative efficacy and acceptability of 

amitriptyline, duloxetine and milnacipran in fibromyalgia syndrome: a 

systematic review with meta-analysis. Rheumatology (Oxford). 2010 

 

 



一般社団法人日本線維筋痛症学会 FM 診療 GL 作成委員会 

76 

 

 

CQ8-8 弱オピオイド系薬剤は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

92.9％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文  2007 国際疼痛学会、2016 欧州リウマチ学会(EULAR)ガイドラインはトラマドールを

線維筋痛症、神経障害性疼痛に対して高い評価行っているが、使用期間、有害事象とし

ての消化器症状に留意が必要である 

一方、ブプレノルフィンはガイドラインで線維筋痛症に対して有効性を言及している

が、国によっては強オピオイドに分類され、推奨度が低くなることもある。 

解説 オピオイドとはオピオイド受容体に結合し、強力な鎮痛作用を来す薬剤の総称名であ

り、オコシコドンなどの強オピオイド（麻薬性オピオイド）とトラマドールなどの弱オ

ピオイド（非麻薬性オピオイド）がある。2016 コクランレビューおよび欧州リウマチ学

会(EULAR)の線維筋痛症ガイドラインでオピオイドの線維筋痛症に関する報告がある。

弱オピオイドには線維筋痛症への使用を支持する高いエビデンスが存在するが、強オピ

オイドには線維筋痛症への使用を支持する高いエビデンスはない。 

オピオイド系薬剤としてはトラマドール/アセトアミノフェン配合錠の疼痛の緩和に対

する有効性を示す１つの RCT が 2 つの論文として報告されている。同様のメタ解析も 1

つ存在するが根拠としてはこの RCT のみを引用している。他のオピオイド系薬剤につい

ては検索した限りでは RCT は存在しない。前回のガイドライン 2013 以降に発表された

欧州リウマチ学会 (EULAR) ガイドラインは文献を引用し、トラマドールを「行うこと

を弱く推奨」 (100% の一致率)と評価している。 また、他のオピオイド系薬剤の線維筋

痛症への適応は推奨していない。検索した限りではどのレビュー、ガイドラインでもト

ラマドール以外のオピオイド系薬剤の線維筋痛症への適応は推奨されていない。 

しかしながら、米国では実際には 11.3%から 69%の症例にオピオイド系薬剤が投与さ

れていると報告されている。オピオイド治療群と非オピオイド治療群を 12 ヶ月、 2 年

間観察したコホート研究では、疼痛、生活の質について非オピオイド治療群でより改善

が見られたと報告されている。また、トラマドール治療群では非オピオイド治療群と疼

痛、生活の質についての改善に有意差はなかった。他のオピオイド系薬剤の線維筋痛症

への適応は推奨されない。ただ、トラマドール/アセトアミノフェン配合錠推奨の根拠は、

1990ACR分類基準による線維筋痛症患者を対象とした2003年に発表された一つのRCT  

のみであり、ACR2010 診断基準に基づく線維筋痛症患者を対象とした再評価が必要だと

考えられる。トラマドールについてはコクランレビューでは報告されていないが、上記

のガイドラインに記載のごとくである。有害事象として消化器症状の頻度が高いことも

臨床上重要である。 

トラマドールとは異なって、ブプレノルフィンの線維筋痛症に関しては、エビデンス

の高い論文はなく、American College of Clinical Pharmacy Ambulatory Care Self-
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Assessment Program (ACSAP) 2015 ガイドライン、米国 Institute for Clinical Systems 

Improvement (ICSI)の慢性疼痛 ガイドライン、Scottish Intercollegiate Guidelines 

Network (SIGN)ガイドライン、国際疼痛学会(IASP)の clinical update、日本ペイクリ

ニック学会 2012の非がん性慢性疼痛に対するオピオイド鎮痛薬処方ガイドライン、2016

神経障害性薬物療法ガイドライン改訂第 2 版に使用について言及されている。また国に

よっては強オピオイドに分類されることから推奨されないと推察する。 

文献 1) Russell IJ(1), Kamin M, Bennett RM, Schnitzer TJ, Green JA, Katz WA.: Efficacy 

of tramadol in treatment of pain in fibromyalgia. 1. J Clin Rheumatol. 2000 

Oct;6(5):250-257. 

2) G J Macfarlane, C Kronisch, L E Dean et al: EULAR revised recommendations for 

the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis 2016;0:1–11. 

doi:10.1136/annrheumdis-2016-209724 

3) Biasi G, Manca S, Manganelli S, Marcolongo R: Tramadol in the fibromyalgia 

syndrome: a controlled clinical trial versus placebo. Int J Clin Pharmacol Res. 

18(1). 13-19, 1998. 

4) Bennett RM, Kamin M, Karim R, Rosenthal N: Tramadol and acetaminophen 

combination tablets in the treatment of fibromyalgia pain: a double-blind, 

randomized, placebo-controlled study. Am J Med. 114(7). 537-545, 2003. 

5) Bennett RM, Schein J, Kosinski MR, Hewitt DJ, Jordan DM, Rosenthal NR: 

Impact of fibromyalgia pain on health-related quality of life before and after 

treatment with tramadol/acetaminophen. Arthritis Rheum. 53(4). 519-527, 2005. 

6) Ghini M, Carpenito G, Mascia MT: Effects of a paracetamol and tramadol fixed-

dose combination on pain, asthenia, cognitive disorders and sleep quality in 

fibromyalgia. Clin Exp Rheumatol. 34(2 Suppl 96). S152, 2016. 

7) Fitzcharles MA, Faregh N, Ste-Marie PA, et al.: Opioid Use in Fibromyalgia Is 

Associated with Negative Health Related Measures in a Prospective Cohort Study. 

P Pain Res Treat 2013;2013:898493. doi: 10.1155/2013/898493. 

8) Peng X, Robinson RL, Mease P,, et al.: Long-term evaluation of opioid treatment 

in fibromyalgia. Clin J Pain. 2015; 31(1):7-13. 

9) Halpern R, Shah SN, Cappelleri JC, Masters ET, Clair A: Evaluating Guideline-

recommended Pain Medication Use Among Patients with Newly Diagnosed 

Fibromyalgia. Pain Pract, 2015. 

10) Roskell NS, Beard SM, Zhao Y, Et al.: A Meta-Analysis of Pain Response in the 

Treatment of Fibromyalgia, Pain Practice 2011;11(6):516–527. 

11) Cunningham JL, Evans MM, King SM, Gehin JM, Loukianova LL: Opioid 

Tapering in Fibromyalgia Patients: Experience from an Interdisciplinary Pain 

Rehabilitation Program. Pain Med, 2016. 

12) Goldenberg DL, Clauw DJ, Palmer RE, et al.: Opioid Use in Fibromyalgia: A 
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Cautionary Tale, 2016, Mayo Clin Proc. 91(5): 640-648. 

13) Le Gallez P, Reeve FB, Crawley MA, Bird HA: A double-blind comparison of 

ibuprofen, placebo and ibuprofen with meptazinol in soft tissue rheumatism. Curr 

Med Res Opin. 10(10). 663-667, 1988. 

14) Carville SF, Arendt-Nielsen S, Bliddal H, Blotman F, Branco JC, Buskila D, Da 

Silva JA, Danneskiold-Samsoe B, Dincer F, Henriksson C, Henriksson KG, Kosek 

E, Longley K, McCarthy GM, Perrot S, Puszczewicz M, Sarzi-Puttini P, Silman A, 

Spath M, Choy EH: EULAR evidence-based recommendations for the 

management of fibromyalgia syndrome. Ann Rheum Dis. 67(4). 536-541, 2008. 

15) Rosenthal N: Important drug warning. 2010. http://www.fda.gov/downloads/ 

Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/UC

M213265.pdf 

16) Skaer TL: Fibromyalgia: Disease Synopsis, Medication Cost Effectiveness and 

Economic Burden. Pharmacoeconomics. 32(5). 457-466, 2014. 

17) MacLean AJ,Schwartz TL: Tramadol for the treatment of fibromyalgia. Expert 

Rev Neurother. 15(5). 469-475, 2015. 
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CQ8-9 線維筋痛症に対して強オピオイド系薬剤（麻薬）の適応があるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括 

○B （中：効果の推定値に中等度の確信がある） 

一致率 

85.7％ 

推 奨 

○・行わないことを強く推奨する 

推奨文 強オピオイド（麻薬）の線維筋痛症への適応を支持するガイドライン、コクランレビュ

ーはない。したがって、線維筋痛症患者の疼痛治療に強オピオイドは推奨できない。 

解説 強オピオイドを使用したメタ解析やシステマティックレビューは認めない。American 

College of Clinical Pharmacy Ambulatory Care Self-Assessment Program (ACSAP)ガ

イドラインでは使用は勧められていない。欧州リウマチ学会(EULAR) ガイドラインでは

強い推奨度であり、、Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)ガイドライン

には記載がない。Centers for Disease Control and Prevention （CDC）ガイドラインで

は否定的である。Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)ガイドラインには

記載が無い。University of Michigan (UMMG)ガイドラインでは適応外とされている。

The Department of Veterans Affairs and the Department of Defense 

guidelines(VA/DoD) 診療ガイドラインには記載が無い。1 年間の観察研究で強オピオイ

ド投与した線維筋痛症患者はトラマドール群、強弱オピオイドのない群に比べ、痛み、

FM の疾患影響度の指標である Fibromyalgia Impact Quetionnaire(FIQ)とも良くないと

報告されており、強オピオイドは勧められておらず、「行わないことを強く推奨」となっ

ている。また、線維筋痛症の痛みに対する強オピオイド（オキシコドン）に対するコクラ

ンレビューでは有用である論文が無く、オキシコドン単剤もしくはナロキソン配合剤を線

維筋痛症に使用することは勧められないとしている。 

文献 1) Sorensen J, Bengtsson A, Backman E, Henriksson KG, Bengtsson M: Pain 

analysis in patients with fibromyalgia. Effects of intravenous morphine, lidocaine, 

and ketamine. Scand J Rheumatol. 24(6). 360-365, 1995. 

2) Ghini M, Carpenito G, Mascia MT: Effects of a paracetamol and tramadol fixed-

dose combination on pain, asthenia, cognitive disorders and sleep quality in 

fibromyalgia. Clin Exp Rheumatol. 34(2 Suppl 96). S152, 2016. 

3) Fitzcharles MA, Faregh N, Ste-Marie PA, Shir Y: Opioid use in fibromyalgia is 

associated with negative health related measures in a prospective cohort study. 

Pain Res Treat. 2013. 898493, 2013. 

4) Halpern R, Shah SN, Cappelleri JC, Masters ET, Clair A: Evaluating Guideline-

recommended Pain Medication Use Among Patients with Newly Diagnosed 

Fibromyalgia. Pain Pract, 2015. 

5) Cunningham JL, Evans MM, King SM, Gehin JM, Loukianova LL: Opioid 

Tapering in Fibromyalgia Patients: Experience from an Interdisciplinary Pain 

Rehabilitation Program. Pain Med, 2016. 

6) Peng X, Robinson RL, Mease P, Kroenke K, Williams DA, Chen Y, Faries D, 
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Wohlreich M, McCarberg B, Hann D: Long-Term Evaluation of Opioid Treatment 

in Fibromyalgia. Clin J Pain. 31(1). 7-13, 2014. 

7) Gaskell H, Moore RA, Derry S, Stannard C: Oxycodone for pain in fibromyalgia in 

adults. Cochrane Database Syst Rev. 9. CD012329, 2016. 

8) Le Gallez P, Reeve FB, Crawley MA, Bird HA: A double-blind comparison of 

ibuprofen, placebo and ibuprofen with meptazinol in soft tissue rheumatism. Curr 

Med Res Opin. 10(10). 663-667, 1988. 

9) Furlan AD, Sandoval JA, Mailis-Gagnon A, Tunks E: Opioids for chronic 

noncancer pain: a meta-analysis of effectiveness and side effects. CMAJ. 174(11). 

1589-1594, 2006. 

10) Carville SF, Arendt-Nielsen S, Bliddal H, Blotman F, Branco JC, Buskila D, Da 

Silva JA, Danneskiold-Samsoe B, Dincer F, Henriksson C, Henriksson KG, Kosek 

E, Longley K, McCarthy GM, Perrot S, Puszczewicz M, Sarzi-Puttini P, Silman A, 

Spath M, Choy EH: EULAR evidence-based recommendations for the 

management of fibromyalgia syndrome. Ann Rheum Dis. 67(4). 536-541, 2008. 

11) Ngian GS, Guymer EK, Littlejohn GO: The use of opioids in fibromyalgia. Int J 

Rheum Dis. 14(1). 6-11, 2011. 

12) Painter JT,Crofford LJ: Chronic opioid use in fibromyalgia syndrome: a clinical 

review. J Clin Rheumatol. 19(2). 72-77, 2013. 

13) Rosenthal N: Important drug warning. 2010. 

http://www.fda.gov/downloads/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsfo

rHumanMedicalProducts/UCM213265.pdf 

14) Skaer TL: Fibromyalgia: Disease Synopsis, Medication Cost Effectiveness and 

Economic Burden. Pharmacoeconomics. 32(5). 457-466, 2014. 

15) Kodner C: Common questions about the diagnosis and management of 

fibromyalgia. Am Fam Physician. 91(7). 472-478, 2015. 

16) MacLean AJ,Schwartz TL: Tramadol for the treatment of fibromyalgia. Expert 

Rev Neurother. 15(5). 469-475, 2015. 

17) Goldenberg DL, Clauw DJ, Palmer RE, Clair AG: Opioid Use in Fibromyalgia: A 

Cautionary Tale. Mayo Clin Proc, 2016. 

18) Littlejohn GO, Guymer EK, Ngian GS: Is there a role for opioids in the treatment 

of fibromyalgia? Pain Manag. 6(4). 347-355, 2016. 

19) Macfarlane GJ, Kronisch C, Dean LE, Atzeni F, Hauser W, Fluss E, Choy E, Kosek 

E, Amris K, Branco J, Dincer F, Leino-Arjas P, Longley K, McCarthy GM, Makri S, 

Perrot S, Sarzi-Puttini P, Taylor A, Jones GT: EULAR revised recommendations 

for the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis, 2016. 
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CQ8-10 その他の鎮痛薬は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

92.9％ 

推奨 

○・行わないことを強く推奨する 

推奨文 いずれの疼痛補助薬もコクランレビューの報告はなく、少数の線維筋痛症患者を対象

とした RCT の成績、あるいは観察研究の成績のみであり、副作用の問題など含め、エビ

デンスレベルは一部を除いて低い。しかもいずれの薬剤も本邦では線維筋痛症の保険適

応がないことから、行うことは推奨されない。 

解説 鎮痛補助薬とは鎮痛薬として開発されていない薬に鎮痛効果があることが判明したた

め、鎮痛目的で使用される薬であり、侵害受容性疼痛には鎮痛効果がないが神経障害性

疼痛に有効な薬の総称である。すなわち、アセトアミノフェン、非ステロイド性抗炎症

薬（NSAID）、麻薬以外の鎮痛効果がある薬をすべて鎮痛補助薬とする定義し、他の

CQs と重なるものを除外したとところ、ラロキシフェン、デキストロメトルファン、ロ

ピニロール、筋弛緩薬、抗パーキンソン病薬の線維筋痛症の有効性について言及する

が、コクランレビュー、他のメタ解析、システマティックレビューの報告はない。 

1)ラロキシフェン：閉経後の女性線維筋痛症患者を対象とした 16 週間の RCT がある

が、ラロキシフェン 60mg（49 人）を使用すると偽薬（47 人）よりも、痛み、疲労、圧

痛点の数、睡眠障害、日常活動が有意に改善した。 

2)デキストロメトルファン：線維筋痛症を対象とした RCT、クロスオーバー研究によ

り、デキストロメトルファン 90 mg と 60mg/日投与が熱刺激や機械的刺激により中枢神

経過敏（環境過敏）に有意に抑制し、90 mg/日の方がより有効であったと報告された。 

3)ロピニロール：対照群のない検討では 19 人中 6 人で圧痛点の数と圧痛の程度の積が改

善し、2 年以上投薬した[3]。日本での上限量は 15 mg である。 

3)筋弛緩薬：対照群のない検討で 4 mg/日から 24 mg/日のチザニジンを 8 週投与で睡眠

状態、疼痛、QOL を改善した。対照群のない別の検討では 4-12 mg/日、平均 6.5 mg/日

のチザニジンは７週後の時点で疼痛、睡眠、疲労、FIQ を改善したが、14 週後の時点で

は疲労と圧痛点の数のみを改善した。 

4)抗パーキンソン病薬：RCT 試験でプラミぺキソール 4.5mg の就寝前投与が痛み、疲

労、身体機能、全般的状態に有効であった[6]。しかし、線維筋痛症患者 1356 人にプラ

ミペキソール使用成績はしたところ 21 人(男性 3 人、女性 18 人) に脅迫的なギャンブル 

（33%)）、買い物（40%）、両方（27%）が生じた。21 人中 19 人ではこの解消に 3－10

日かかっている。 

文献 1) Sadreddini S, Molaeefard M, Noshad H, Ardalan M, Asadi A, Efficacy of 

Raloxifen in treatment of fibromyalgia in menopausal women. Eur J Intern Med. 

19(5). 350-355, 2008. 

2) Staud R, Vierck CJ, Robinson ME, Price DD, Effects of the N-methyl-D-aspartate 

receptor antagonist dextromethorphan on temporal summation of pain are 
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similar in fibromyalgia patients and normal control subjects. J Pain. 6(5). 323-

332, 2005. 

3) Holman AJ, Ropinirole, open preliminary observations of a dopamine agonist for 

refractory fibromyalgia. J Clin Rheumatol. 9(4). 277-279, 2003. 

4) Russell IJ, Michalek JE, Xiao Y, Haynes W, Vertiz R, Lawrence RA, Therapy with 

a central alpha-2-adrenergic agonist [tizanidine] decreases cerebrospinal fluid 

substance P, and may reduce serum hyaluronic acid as it improves the clinical 

symptoms of the fibromyalgia syndrome. Arthritis Rheum. 43. S614, 2002. 

5) McLain D, An open label dose finding trial of tizanidine [zanaflexTM] for 

treatment of fibromyalgia. J Musculoskeletal Pain. 10(4). 7-18, 2002. 

6) Holman AJ,Myers RR, A randomized, double-blind, placebo-controlled trial of 

pramipexole, a dopamine agonist, in patients with fibromyalgia receiving 

concomitant medications. Arthritis Rheum. 52(8). 2495-2505, 2005. 

7) Holman AJ, Impulse Control Disorder Behaviors Associated with Pramipexole 

Used to Treat Fibromyalgia. J Gambl Stud. 25(3). 425-431, 2009. 

8) Staud R, Pharmacological treatment of fibromyalgia syndrome: new 

developments. Drugs. 70(1). 1-14, 2010. 

9) Traynor LM, Thiessen CN, Traynor AP, Pharmacotherapy of fibromyalgia. Am J 

Health Syst Pharm. 68(14). 1307-1319, 2011. 

 

 



一般社団法人日本線維筋痛症学会 FM 診療 GL 作成委員会 

83 

 

CQ9-1 非ステロイド系抗炎症薬(NSAIDs)は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

71.4％ 

推 奨 

○・行わないことを強く推奨する 

推奨文 疼痛対して広く臨床的に非ステロイド系抗炎症薬(NSAIDs)が使用されているが、線維

筋痛症に対する NSAIDs の使用に関して 2007 コクランレビュー、2016 欧州リウマチ学

会(EULAR)ガイドラインなどで有効性を認めない、あるいは NSAIDs についての言及が

なされていない。したがって線維筋痛症の疼痛への NSAIDs の使用は推奨されない。こ

れにはアセトアミノフェンに対する評価も含まれている。 

但し、線維筋痛症と併存する関節リウマチなどの炎症性リウマチ性疾患に対しての

NSAIDs の使用は、その基礎疾患の適応による。 

解説 非ステロイド系抗炎症薬(NSAIDs)の非ステロイド系抗炎症薬(NSAIDs)は、その薬理

学的作用（プロスタグランディン合成系のシクロゲンナーゼ(CoX)を阻害）から線維筋痛

症の疼痛に対し有効性は疑問があるが、実臨床では背に線維筋痛症に対して、しばしば

NSAIDs が使用されている。線維筋痛症を含む慢性疼痛に対して NSAIDs の使用は、

2007 コクランレビュー、2007 国際疼痛学会ガイドライン、2010 欧州疼痛学会ガイドラ

インおよび 2016 欧州リウマチ学会(EULAR)ガイドラインなどいずれも有効性を認めな

い、あるいは NSAIDs について言及されていない。これにはアセトアミノフェンに対す

る評価も含まれている。 

但し、線維筋痛症には時に他の疾患との併存が知られており、併存する関節リウマ

チ、脊椎関節炎などの炎症性リウマチ性疾患がある場合は、その疼痛に対する NSAIDs

の使用は、その基礎疾患の適応により使用するのは当然である。 

文献 1) Settel E: Efficacy of a phenylbutazone-prednisone combination in the treatment 

of acute lumbosacral fibrositis: a survey of 96 cases. Curr Ther Res Clin Exp. 9(4). 

197-199, 1967. 

2) Donald JF,Molla AL: A comparative double-blind study of tiaprofenic acid and 

aspirin in the treatment of muscular rheumatism, fibrositis, sprains and soft 

tissue injuries in general practice. J Int Med Res. 8(6). 382-387, 1980. 

3) Goldenberg DL, Felson DT, Dinerman H: A randomized, controlled trial of 

amitriptyline and naproxen in the treatment of patients with fibromyalgia. 

Arthritis Rheum. 29(11). 1371-1377, 1986. 

4) Le Gallez P, Reeve FB, Crawley MA, Bird HA: A double-blind comparison of 

ibuprofen, placebo and ibuprofen with meptazinol in soft tissue rheumatism. 

Curr Med Res Opin. 10(10). 663-667, 1988. 

5) Yunus MB, Masi AT, Aldag JC: Short term effects of ibuprofen in primary 

fibromyalgia syndrome: a double blind, placebo controlled trial. J Rheumatol. 

16(4). 527-532, 1989. 
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6) Russell IJ, Fletcher EM, Michalek JE, McBroom PC, Hester GG: Treatment of 

primary fibrositis/fibromyalgia syndrome with ibuprofen and alprazolam. A 

double-blind, placebo-controlled study. Arthritis Rheum. 34(5). 552-560, 1991. 

7) Fossaluzza V,De Vita S: Combined therapy with cyclobenzaprine and ibuprofen in 

primary fibromyalgia syndrome. Int J Clin Pharmacol Res. 12(2). 99-102, 1992. 

8) Quijada-Carrera J, Valenzuela-Castano A, Povedano-Gomez J, Fernandez-

Rodriguez A, Hernanz-Mediano W, Gutierrez-Rubio A, de la Iglesia-Salgado JL, 

Garcia-Lopez A: Comparison of tenoxicam and bromazepan in the treatment of 

fibromyalgia: a randomized, double-blind, placebo-controlled trial. Pain. 65(2-3). 

221-225, 1996. 

9) Wolfe F, Zhao S, Lane N: Preference for nonsteroidal antiinflammatory drugs 

over acetaminophen by rheumatic disease patients: a survey of 1,799 patients 

with osteoarthritis, rheumatoid arthritis, and fibromyalgia. Arthritis Rheum. 

43(2). 378-385, 2000. 

10) Di Franco M, Iannuccelli C, Atzeni F, Cazzola M, Salaffi F, Valesini G, Sarzi-

Puttini P: Pharmacological treatment of fibromyalgia. Clin Exp Rheumatol. 28(6 

Suppl 63). S110-116, 2010. 

11) Wolfe F, Walitt BT, Katz RS, Lee YC, Michaud KD, Hauser W: Longitudinal 

patterns of analgesic and central acting drug use and associated effectiveness in 

fibromyalgia. Eur J Pain. 17(4). 581-586, 2013. 

12) Macfarlane GJ, Kronisch C, Dean LE, Atzeni F, Hauser W, Fluss E, Choy E, 

Kosek E, Amris K, Branco J, Dincer F, Leino-Arjas P, Longley K, McCarthy GM, 

Makri S, Perrot S, Sarzi-Puttini P, Taylor A, Jones GT: EULAR revised 

recommendations for the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis, 2016. 

13) Vaeroy H, Abrahamsen A, Forre O, Kass E: Treatment of fibromyalgia (fibrositis 

syndrome): a parallel double blind trial with carisoprodol, paracetamol and 

caffeine (Somadril comp) versus placebo. Clin Rheumatol. 8(2). 245-250, 1989. 

14) Hrycaj P, Stratz T, Mennet P, Muller W: Pathogenetic aspects of responsiveness to 

ondansetron (5-hydroxytryptamine type 3 receptor antagonist) in patients with 

primary fibromyalgia syndrome--a preliminary study. J Rheumatol. 23(8). 1418-

1423, 1996. 

15) Bennett RM, Kamin M, Karim R, Rosenthal N: Tramadol and acetaminophen 

combination tablets in the treatment of fibromyalgia pain: a double-blind, 

randomized, placebo-controlled study. Am J Med. 114(7). 537-545, 2003. 

16) Bennett RM, Schein J, Kosinski MR, Hewitt DJ, Jordan DM, Rosenthal NR: 

Impact of fibromyalgia pain on health-related quality of life before and after 

treatment with tramadol/acetaminophen. Arthritis Rheum. 53(4). 519-527, 2005. 

17) Ghini M, Carpenito G, Mascia MT: Effects of a paracetamol and tramadol fixed-
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dose combination on pain, asthenia, cognitive disorders and sleep quality in 

fibromyalgia. Clin Exp Rheumatol. 34(2 Suppl 96). S152, 2016. 

18) Bennett RM, Jones J, Turk DC, Russel IJ, Matallana L: An internet survey of 

2,596 people with fibromyalgia. BMC Musculoskelet Disord. 8(1). 27, 2007. 

19) Meeus M, Ickmans K, Struyf F, Hermans L, Van Noesel K, Oderkerk J, Declerck 

LS, Moorkens G, Hans G, Grosemans S, Nijs J: Does Acetaminophen Activate 

Endogenous Pain Inhibition in Chronic Fatigue Syndrome/Fibromyalgia and 

Rheumatoid Arthritis? A Double-Blind Randomized Controlled Cross-over Trial. 

Pain Physician. 16(2). E61-70, 2013. 

20) Dworkin RH, O’Connor AB, Backonja M et al: Pharmacological management of 

neuropathic pain: evidence-based recommendation. Pain 2007;132:237-251. 

21) Gonzalez LE, Nishishinya MB, Carmona L et al: NSAIDs, analgesics and opioids 

agents for fobromyalgia syndrome. Cochrane Database Syste Rvie 2007; 

Issue2.Art No.:CD006554. 

22) Hause W, Thieme K, Turk DC: Gudielines on the management of firomyalgia 

syndrome-A susytematic review. Eur J Pain 2010; 14:5-10. 

23) Macfarlane GJ, Kronisch C, Dean LE et al: EULAR revised recommendation for 

the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis 2016;0:1-

11.doi:10.1136/annrhuemdis-2016-209724. 
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CQ9-2 グルココルチコイドは線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

85.7％ 

推 奨 

○・行わないことを強く推奨する 

推奨文 グルココルチコイドについては American College of Clinical Pharmacy Ambulatory 

Care Self-Assessment Program  (ACSAP) 2015 ガイドライン、Institute for Clinical 

Systems Improvement (ICSI)の慢性の痛みガイドライン、Scottish Intercollegiate 

Guidelines Network (SIGN) ガイドライン、The International Association for the Study 

of Pain (IASP) clinical update にも記載が無い。2008/2016 欧州リウマチ学会(EULAR)

の線維筋痛症ガイドラインによると、コルチコステロイドは副作用や依存の危険性が高

く、有効性のエビデンスが欠如するため 100%の一致率で使用に強く反対すると述べてい

る。 

なお、線維筋痛症に併存疾患にグルココルチコイドの適応がある場合は、その使用は除

外されないのは当然である。 

解説 25 人の FM 患者にグルココルチコイド（メチルプレドニゾロン 0.3 ml、40 mg/ml）

を平均 3.7 週間隔で両側又は片側の咬筋浅部の圧痛の最も強い部位に局注（筋注）する

と、最終注射後 8 週間経過観察すると、患者自身の評価では治療効果がなかった。痛み

の visual anlog scale (VAS)には有意差がなかったが、下顎筋の触診による圧痛は有意に

軽減した。咬筋浅部の圧痛の最も強い部位での圧迫疼痛閾値、咬筋浅部の圧痛の最も強

い部位での圧迫疼痛耐性レベル、最大随意咬合力、咬筋浅部の圧痛の最も強い部位での

筋肉内温度は有意には変化しなかった。また、18 人の FM 患者の両側の咬筋の圧痛の最

も強い部位にグルココルチコイド（メチルプレドニゾロン 0.3 ml、40 mg/ml）を局注

（筋注）し、2 週間後の再検査をすると、VAS の改善には有意差がなかったが、咬筋の

圧迫疼痛閾値、咬筋の触診による圧痛、最大随意開口における咬筋の痛みは有意に改善

したなどの報告があるが、グルココルチコイドの線維筋痛症に対する有効性の検討は限

定的である。 

したがって、グルココルチコイドについては ACSAP 2015 ガイドライン、ICSI 慢性

疼痛 ガイドライン、SIGN ガイドライン、IASP clinical update にも記載が無い。

2007/2016 欧州リウマチ学会(EULAR)の線維筋痛症のガイドラインによると、コルチコ

ステロイドは副作用や依存の危険性が高く、有効性のエビデンスが欠如するため 100%の

一致率で使用に強く反対すると述べている。 なお、線維筋痛症にしばしば併存疾患を伴

うことがあり、その併存疾患の治療にあたって、グルココルチコイド使用の適応がある

場合には積極的に使用されるべきである。 

文献 1) 日本線維筋痛症学会: 線維筋痛症診療ガイドライン 2013. 2013, 東京: 日本医事新報

社. 

2) Wein AB: Treatment of fibrositis and other inflammatory musculoskeletal 

disorders with local dexamethasone 21-phosphate injections. Med Ann Dist 
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Columbia. 35(8). 426-429, 1966  

3) Settel E: Efficacy of a phenylbutazone-prednisone combination in the treatment 

of acute lumbosacral fibrositis: a survey of 96 cases. Curr Ther Res Clin Exp. 

9(4). 197-199, 1967. 

4) Clark S, Tindall E, Bennett RM: A double blind crossover trial of prednisone 

versus placebo in the treatment of fibrositis. J Rheumatol. 12(5). 980-983, 1985. 

5) Ernberg M, Hedenberg-Magnusson B, Alstergren P, Kopp S: Short-term effect of 

glucocorticoid injection into the superficial masseter muscle of patients with 

chronic myalgia: a comparison between fibromyalgia and localized myalgia. J 

Orofac Pain. 11(3). 249-257, 1997. 

6) Hedenberg-Magnusson B, Ernberg M, Alstergren P, Kopp S: Effect on 

prostaglandin E2 and leukotriene B4 levels by local administration of 

glucocorticoid in human masseter muscle myalgia. Acta Odontol Scand. 60(1). 29-

36, 2002. 

7) Macfarlane GJ, Kronisch C, Dean LE, Atzeni F, Hauser W, Fluss E, Choy E, 

Kosek E, Amris K, Branco J, Dincer F, Leino-Arjas P, Longley K, McCarthy GM, 

Makri S, Perrot S, Sarzi-Puttini P, Taylor A, Jones GT: EULAR revised 

recommendations for the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis, 2016. 
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CQ9-3 ワクシニアウィルス接種家兎炎症皮膚抽出液（ノイロトロピン®）は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 ワクシニアウィルス接種家兎炎症皮膚抽出液（ノイロトロピン®）は本邦での観察研究

の成績のみであり、用法、用量、使用期間などの基本的データ、および有効性に対する

データが欠如しておりエビデンスレベルは極めて弱いが、重篤な副作用のないことか

ら、使用を弱く推奨するレベルである。ただし、慢性疼痛の一つである帯状疱疹後疼痛

に対しては RCT がある。 

解説 ワクシニアウィルス接種家兎炎症皮膚抽出液（ノイロトロピン®）は、本邦発の治療薬

であり、海外での使用成績はほとんどない。慢性疼痛の一つである帯状疱疹後疼痛に対

しては RCT がある。線維筋痛症に対する二重盲検比較試験(RCT)はない。大部分は症例

報告や観察研究であり、対照群のない研究での有効性を調べた研究がいくつかあり、有

効率を報告しているに過ぎない。有効性の科学的根拠は弱いと言わざるを得ない。 

ノイロトロピン®の長所は安全性であり、特に錠剤の安全性は特筆に値する。医学中央

雑誌にもノイロトロピン®による口内炎、排尿障害、掻痒感の副作用が報告されている

が、いずれも軽微である。注射液ではまれではあるがショックが起こることがある。ま

た、保険適応が広く、適用外処方の問題も起こらない。非常に使いやすい薬であるた

め、本邦では線維筋痛症治療薬の第一選択にしている医師が少なくない。複合性局所疼

痛症候群(CRPS)では 4 錠/日よりも 8 錠/日の方が鎮痛効果が強いという報告が多い。線

維筋痛症でも１例報告ではあるが、4 錠よりも 8 錠の方が鎮痛効果が強いという報告があ

る。しかし、保険用量を超えていることが問題である。 

以上を総合すると、現時点では、論文上のエビデンスに基づくと、ノイロトロピンの

有効性は弱いと言わざるを得ない。しかし副作用の頻度が極めて少ないなどの臨床的な

長所が際立っていることから線維筋痛症治療薬の第一選択になり得る薬である。今後、

線維筋痛症を対象とした多施設共同の RCT による評価の早期の実施が強く望まれる。 

解説 1) Toda K, Tobimatsu Y: Efficacy of neurotropin in fibromyalgia: a case report. Pain 

Med. 9(4). 460-463, 2008. 

2) 岡寛: 線維筋痛症のマネジメント. 心身医学. 56(5). 427-432, 2016. 

3) 岡寛: 線維筋痛症の最近の知見ー特に治療についてー. ペインクリニック. 36(3). 

329-335, 2015. 

4) 戸田克広: 薬物療法によって疼痛が顕著に改善した chronic widespread pain(慢性広

範痛症)の 1 例. 広島医学. 64(10). 445447, 2011. 

5) 松下格司, 山口昭彦, 魚住公治, 有馬直道: 化学療法を契機に全身痛をきたした症例

への治療およびケアに関する考察線維筋痛症としてのー診療・日常生活指導を行っ

た肺がん症例. 緩和ケア. 21(4). 439-442, 2011. 

6) 河野清秀: 線維筋痛症は、駆瘀血剤で改善する. 痛みと漢方. 19. 55-60, 2009. 
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7) 岡寛: 筋痛症の肩部・前腕部の鈍痛(Q&A). 日本医事新報. 4458. 78-79, 2009. 

8) 戸田克広: １日４錠より８錠のノイロトロピン R の方が鎮痛効果が強かった線維筋

痛症の１症例. ペインクリニック. 29(6). 819-822, 2008. 

9) 戸田克広: 甲状腺機能低下症を伴った広範な疼痛. ペインクリニック. 28(9). 1287-

1291, 2007. 

10) 戸田克広: アミトリプチリンが著効した診断不能の全身痛. 広島医学. 59(10). 760-

763, 2006. 

11) 小林正史, 日向理, 鈴木修, 松川哲之助: 腹痛を有し診断に苦慮した線維筋痛症の 1

例. 山梨医学. 33. 102-104, 2005. 

12) 冨澤英明, 行岡正雄, 安田昌樹, 水島真澄, 森川健一郎: 線維筋痛症(FM)の治療方法

と治療成績. 中部日本整形外科災害外科学会雑誌. 48(5). 863-864, 2005. 

13) 今井智明, 平林幹貴, 小林清佳, 小倉晋, 篠原健一郎, 砂田勝久, 住友雅人, 中村仁也: 

静脈内鎮静法下歯科治療終了時に著しい疼痛発作を起こした線維筋痛症の 1 症例. 日

本歯科麻酔学会雑誌. 33(2). 243-247, 2005. 

14) 長岡章平, 中村満行, 関口章子: 線維筋痛症に対するノイロトロピンの使用経験. リ

ウマチ科. 32(1). 104-108, 2004. 

15) 西岡真樹子, 秋本美津子, 臼井千恵, 石塚卓也, 新井平伊, 中村洋, 西岡久寿樹: 線維

筋痛症の病態と疾患概念. 日本医事新報. 4177. 10-14, 2004. 

16) 小田裕造, 中山威知郎, 福嶋寛子: 関節リウマチに合併した線維筋痛症の 1 例. 整形

外科. 59(10). 1232-1233, 2008. 

17) 吉野弥生, 金丸浩, 似鳥嘉一, 橋本光司, 渕上達夫, 稲毛康司, 村上正人, 川原律子: 

線維筋痛症に多様な症状を呈した 1 女児例. 小児科診療. 69(10). 1527-1531, 2006. 

18) de Mos M, Huygen FJ, Dieleman JP, Koopman JS, Stricker BH, Sturkenboom 

MC: Medical history and the onset of complex regional pain syndrome (CRPS). 

Pain. 139(2). 458-466, 2008. 

19) Birley T,Goebel A: Widespread Pain in Patients with Complex Regional Pain 

Syndrome. Pain Pract. 14(6). 526-531, 2013. 

20) 岡寛: 線維筋痛症の新しい診断情報と重症度、治療法. 難病と在宅ケア. 22(2). 51-54, 

2016. 

21) 戸田克広: 線維筋痛症の診断と 2013 年 4 月時点での治療方法—線維筋痛症の治療は

変形性関節症にも有効—. ブクログ, 東京, 2014. http://p.booklog.jp/book/74033/read 

22) 宗重博, 戸田克広: 反射性交感神経性ジストロフィー(RSD)の薬物療法ーノイロトロ

ピン投与を中心としてー. 骨・関節・靱帯. 9(11). 1199-1203, 1996. 

23) 戸田克広: 複合性局所疼痛症候群. 整形外科. 63(8). 879-884, 2012. 

http://p.booklog.jp/book/74033/read
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CQ9-4 生薬・漢方製剤は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D（とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

85.7％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 生薬・漢方製剤は線維筋痛症に有効というエビデンスは非常に弱いと言わざるを得な

い。特に漢方薬の知識が乏しい医師においてはなおさらそうである。生薬を除いて漢方

薬は病名診断で使用されるものでなく、証に基づいて処方されるべきものであることか

ら、安易に使用されるべきものでない。 

解説 漢方薬は病名に対してではなく証に対して処方されるものである。したがって、漢方

薬の場合には、証を見極める能力により、治療成績が著しく異なる。 

コクランレビューででは線維筋痛症と生薬、漢方薬（日本式漢方）との関連ではデー

タがなく、医学中央雑誌で生薬は 17、漢方薬 112 の論文がある（重複した論文は除外し

た）。総説は除外し、原著のみを含めた。漢方薬が線維筋痛症に有効性についての英文論

文はない。 

1)生薬：加工附子製剤であるアコニンサンについての報告がある。アコニンサンを原則

的に 1 日 9 錠、3 か月以上線維筋痛症患者 23 例に使用すると、投与前の VAS ：61.74 

±30.13 が投与後には 41.61±31.44 と有意に低下した。具体的には著明改善 9 例

（39.2%）、改善 1 例（4.3%）、やや改善 1 例（4.3%）、不変 10 例（43.5%）、やや悪化 2

例（8.7%）であった。 

2)漢方薬（日本漢方）： 有効性を示す症例報告として、大防風湯・葛根湯・修治附子末の

併用、四逆散使用例、桂枝茯苓丸・柴胡桂枝乾姜湯の併用、次いで呉茱萸湯・柴胡桂枝乾

姜湯の併用、さらに補中益気湯・柴胡桂枝乾姜湯の併用例、通脈四逆湯・桂枝去桂加茯苓

白朮湯・大烏頭煎などと鍼灸治療との併用例、いくつかの漢方薬が無効であったが、白虎

加人参湯・防己黄耆湯との併用、その後防己黄耆湯・越婢加朮湯に変更するとさらに痛み

が軽減した例、薏苡仁湯による治癒例、いくつかの漢方薬が無効であった後、烏苓通気湯

加附での有効例、いくつかの漢方薬を使用後、温経湯加延胡索が有効であった重症例、い

くつかの漢方薬が無効後、四逆散が有効であった例、当初は加味逍遥散・桃核承気湯を併

用し、その後桃核承気湯、その後三黄瀉心湯に変更により軽減した例、薏苡仁湯・補中益

気湯・苓姜朮甘湯を併用し、その後通導散、さらに通導散を桂枝茯苓丸に変更で有効であ

った例（1990 年基準）。構成生薬が多数記載され、それが徐々に変更され症状が軽減した

例、線維筋痛症の痛み以外の随伴症状にたいする抑肝散の有効性の報告、さらに疏肝理気

活血利水法（中医学における理論の１つ）が有効であった 1 例などの有効症例の報告が多

数あり、枚挙にいとまがない。 

その他に小規模の線維筋痛症患者集団での漢方薬の有効性を評価した報告も数多くあ

り、使用された漢方薬（漢方薬の併用を含む）、西洋医学治療薬との併用、あるいは非薬物

療法（主として統合医療的）との漢方薬との併用などさまざまである。その他に対症がか

ならずしも線維筋痛症でなく各種疼痛に対するシングルアーム（対照群のない）有効性の
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報告や症例報告は散見される。このなかで芍薬甘草湯 RCT が存在し推奨グレード B とな

るが、それ以外の方剤は、いずれも現在のところ推奨グレード C である。 

解説 1) 山下真, 芦原睦: 当科における線維筋痛症 71 例の検討. 日本心療内科学会誌. 14(4). 

230-237, 2010. 

2) 太田博孝: 線維筋痛症に大防風湯合葛根湯加附子が奏効した症例. 漢方と診療. 6(2). 

150-153 2015. 

3) 藤永洋: 漢方薬を使いこなす!慢性痛の治療戦略 線維筋痛症・リウマチ性多発筋痛

症. 薬局. 66(9). 2499-2504, 2015. 

4) 守屋純二, 山川淳一, 竹内健二, 元雄良治, 小林淳二: マイコプラズマ感染症後に発

症した線維筋痛症に対する漢方薬の使用経験. 痛みと漢方. 25. 129-133, 2015. 

5) 伊関千書, 鈴木雅雄, 古田大河, 佐橋佳郎, 鈴木朋子, 金子明代, 上野孝治, 三潴忠道: 

烏頭剤と鍼灸治療の併用が有効であった，線維筋痛証. 日本東洋医学雑誌. 66(2). 

131-139, 2015. 

6) 川村力, 邦昭 北, 康二 江: 白虎加人参湯合越婢加朮湯が著効した線維筋痛症の 1 例. 

漢方と診療. 5(4). 323-325, 2015. 

7) 大野修嗣: 続・Dr.Ohno 教えてください 漢方処方実践編 症例から学ぶ服薬指導

のポイント(第 11 回) 疼痛. 漢方医薬学雑誌. 22(3). 113-119, 2015. 

8) 川鍋伊晃, 星野卓之, 花輪壽彦: 線維筋痛症に伴う慢性疼痛の緩和に烏苓通気湯加附

子が有効であった一例. 漢方の臨床. 61(5). 804-810, 2014. 

9) 川鍋伊晃, 石毛達也, 花輪壽彦: 線維筋痛症に伴う難治性の慢性疼痛に温経湯加延胡

索が有効であった一例. 漢方の臨床. 60(5). 864-869, 2013. 

10) 森康一: 線維筋痛症に四逆散が奏効した 1 例. 漢方と診療. 4(1). 47-49, 2013. 

11) 守屋純二, 山川淳一, 竹内健二, 元雄良治: 線維筋痛症が疑われた疼痛性疾患に駆瘀

血剤、清熱剤が有効であった 1 症例. 痛みと漢方. 22. 98-101, 2012. 

12) 大野修嗣: 線維筋痛症の漢方治療. 漢方の臨床. 58(8). 1481-1490, 2011. 

13) 江部洋一郎: 杏林春秋 経方医学臨床録(3). 中医臨床. 32(2). 206-210, 2011. 

14) 川村力: 疏肝理気活血利水法が著効した線維筋痛症の 1 例－本症発症機序の中医学的

考察－ 漢方の臨床. 58(2). 271-277, 2011. 

15) 河野清秀: 線維筋痛症は、駆瘀血剤で改善する. 痛みと漢方. 19. 55-60, 2009. 

16) 磯部秀之: 湯液(漢方)と鍼灸の併用療法の意義. 全日本鍼灸学会雑誌. 60(2). 134-147, 

2010. 

17) 芦原睦，山下真: 私の一処方 心療内科における抑肝散加陳皮半夏の有用性-イライ

ラ感に対する効果-. Phil 漢方. 30. 12-13, 2010. 

18) 藤永洋, 高橋宏三, 嶋田豊: 線維筋痛症は和漢診療学では瘀血病態を呈する. 臨床リ

ウマチ. 21. 146-150, 2009. 

19) 戸田克広: 線維筋痛症に対する十全大補湯の効果. 漢方医学. 33(3). 428-430, 2009. 

20) 橋本すみれ, 地野充時, 来村昌紀, 王子剛, 小川恵子, 大野賢二, 平崎能郎, 林克美, 

笠原裕司, 関矢信康, 並木隆雄, 寺澤捷年: 線維筋痛症に対し白虎湯加味方が著効し
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た症例. 日本東洋医学雑誌 60(2). 171-175, 2009. 

21) 風間洋一: 難病の漢方治療. 医薬ジャーナル. 45(3). 923-926, 2009  

22) 喜山克彦, 永田勝太郎, 長谷川拓也, 廣門靖正, 前田和彦, 山上直樹: 帰脾湯が奏功し

た筋痛性脳症・慢性疲労症候群(ME/CFS)の 1 例. 痛みと漢方. 18. 104-109, 2008. 

23) 村上正人: 心身症およびストレス関連疾患に対する漢方治療のエビデンス 10)線維

筋痛症. 日本東洋心身医学研究. 23(1/2). 100-102, 2008. 

24) 喜山克彦, 永田勝太郎, 長谷川拓也, 大槻千佳, 廣門靖正: 帰脾湯と桂枝茯苓丸の合

方により改善した筋痛性脳症/慢性疲労症候群(ME/CFS)の 1 例. 日本東洋心身医学研

究. 22(1/2). 89-93, 2008  

25) 関矢信康, 小川恵子, 来村昌紀, 橋本すみれ, 王子剛, 寺澤捷年: 漢方治療が短期間で

奏効した精神神経症状を呈した親子例. 漢方の臨床. 54(10). 1555-1559, 2007. 

26) 佐藤泰昌, 成川希, 田上慶子, 横山康宏, 山田新尚: 漢方治療により QOL の著明な改

善を認めた線維筋痛症の 1 例. 痛みと漢方. 17. 60-63, 2007  

27) 喜山克彦, 永田勝太郎, 岡野寛, 長谷川拓也, 千佳 大, 廣門靖正: 加味帰脾湯により

改善した筋痛性脳症/慢性疲労症候群(Myalgic Encephalopathy/Chronic Fatigue 

Syndrome,ME/CFS)の 1 例. 痛みと漢方. 17. 24-31, 2007. 

28) 原敬二郎: 線維筋痛症に麻杏薏甘湯が著効した一例. 漢方研究. 429. 6-7, 2007. 

29) 班目健夫, 川嶋朗, 田中朱美: 臨床経験 疼痛が消失した線維筋痛症の 2 症例. 治療. 

89(7). 2385-2388, 2007. 

30) 永田勝太郎, 長谷川拓, 喜山克彦, 青山幸生, 岡野寛, 広門靖正: 抑肝散による線維筋

痛症の治療. 日本東洋心身医学研究. 21(1/2). 46-51, 2007. 

31) 小暮敏明, 巽武司, 佐藤浩子, 伊藤克彦, 関矢信康, 並木隆雄, 寺澤捷年, 田村遵一: 

和漢薬治療が奏効した線維筋痛症の二症例. 日本東洋医学雑誌. 58(1). 61-68, 2007. 

32) 江祥史: 線維筋痛症に桂枝湯が奏効した 2 例. 漢方研究. 420. 2-5, 2006  

33) 小野静一: 線維筋痛症に対する SSRI または SNRI と柴胡加竜骨牡蛎湯の併用の経

験. 痛みと漢方. 16. 1--88, 2006. 

34) 永田勝太郎: 痛み治療への全人的医療ー線維筋痛症の治療を通して. 女性心身医学. 

11(1). 24-29, 2006. 

35) 永田勝太郎, 広門靖正, 岡野寛, 長谷川拓也, 喜山克彦, 包隆穂, 大槻千佳, 大場多美, 

青山幸生: 温泉療法中に体感異常を来したが，漢方方剤で軽快した線維筋痛症の 1 例 

日本東洋心身医学研究. 20(1/2). 42-44, 2005. 

36) 天野恵子: 線維筋痛症. Pharma Medica. 22(7). 185-187, 2004  

37) .三木健司, 行岡正雄: リウマチ性脊椎関節炎の治療(線維筋痛症との合併に注意). 

Modern Physician. 30(12). 1561-1568, 2010. 

38) 三木健司, 行岡正雄, 浦野房三, 後藤眞: 慢性疼痛疾患：線維筋痛症とリウマチ性脊

椎関節炎の治療反応の相違. 日本脊椎関節炎研究会誌. 2(1). 79-87, 2010. 

39) 戸田克広: 漢方薬における食前投与と食後投与の比較. 新薬と臨床. 56(12). 2034-

2038, 2007. 
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40) 戸田克広: 漢方薬の食前投与に科学的な根拠があるか. 日医雑誌. 38(7). 1397-1399, 

2009. 

41) 戸田克広: アコニンサンは線維筋痛症にはあまり有効ではない. ブクログ, 東京, 

2013. http://p.booklog.jp/book/66592/read. 

42) Toda K,Harada T: Prevalence, classification, and etiology of pain in Parkinson's 

disease: association between Parkinson's disease and fibromyalgia or chronic 

widespread pain. Tohoku J Exp Med. 222(1). 1-5, 2010. 
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CQ9-5 神経ブロック、トリガー治療等は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

最大 64.3％（行わないこと

を弱く推奨する） 推 奨 

なし 

推奨文 研究の数そのものが少なく、対象人数も不足している。RCT は 3 研究のみである。使

用薬剤・使用量・処置部位はすべての研究で異なるため、どのような術式が望ましいか

は判断できない。しかし、短期的には術式の違い、計測法の違いにかかわらず臨床的痛

み、中枢感作の程度の有意な改善が見られた。2 週間以上の中・長期的効果については

RCT は存在しなかった。どの研究もコントロール群のないものであるが、有効性を示し

ていた。線維筋痛症の痛み以外の症状についても、有効であるとする研究もあったもの

の、エビデンスレベルの低い研究デザインであり、エビデンスレベルは低い。 

解説 コクランレビュー、PubMed、医中誌からの検索で定性的・定量的システマティックレ

ビュー、メタ解析のデータはない。 

1)神経ブロック：線維筋痛症に対する神経ブロックの二重盲検比較試験(RCT)はないが、

星状神経節ブロックの効果を調べた前向きコホート研究がある。ブピバカインを用いた

星状神経節ブロックを施行することにより、圧痛点の数が有意に減少し、安静時疼痛が

有意に軽減されている。比較対象には、生理食塩水を用いた星状神経節ブロックもどき

群や、局所麻酔薬の血中濃度上昇による効果を否定するためブピバカインの筋肉内注射

群を用いている。一方、線維筋痛症に対する神経ブロックの効果を示す症例報告は、数

多く認められる。星状神経節ブロックなどの交感神経ブロックの症例報告が 4 症例 2-

4)、カテーテル留置をふくむ硬膜外ブロックの症例報告 5-7)が 4 症例、肩甲背神経ブロ

ックの症例報告 7)が 2 症例などである。一般的に薬物療法などが無効な症例で有効であ

ったとの報告である。 

2)トリガー治療：線維筋痛症に対するトリガーポイント注射の効果については、RCT が

2 つある。2 つの RCT とも同じ著者によるものであるが、トリガーポイント注射によっ

て痛みは軽減するが、生理食塩水を用いたトリガーポイント注射でも同様な結果である

としている。またトリガーポイント注射の臨床経過を調べた前向きコホート研究では、

41 名の患者（観察期間 11.2 年）にトリガーポイント注射（平均 3.97 ヵ所/来院）を施行

したところ、平均 13～15 週痛みの減弱がみられたとの報告がある。また、FM 患者にト

リガーポイント注射を行った前向きコホート研究では、痛みの強さ（PI）痛みの閾値

（PT）可動域（ROM）のうち、トリガーポイント注射直後は、ROM だけの上昇しかみ

られなかったが、２週間後には痛みの強さや痛みの閾値も改善しており、少し時間がか

かるとの報告もある。また、握力がトリガーポイント注射前後（20 分後）で変わるかど

うかを調べるケースコントロールスタディ 12)では、上肢の痛い部位にトリガーポイント

注射を行ったところ、多発筋痛症患者と FM 患者との間では、FIQ の主要項目と SF-36

下位尺度、FIQ 総点数と SF-36 scores,マクギル痛み質問紙 と握力で有意差が認められ

たが、多発筋痛症患者と健常人では有意差は認められなかった。 
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線維筋痛症に対してトリガーポイント注射や神経ブロックは有効な治療手段になるか

もしれないが、まだ長期的な効果については不明であり、処置部位、使用薬剤の内容、

用量、処置間隔、さらに術者のテクニックなど標準プロトコールが明確でないことが問

題でもある。 

文献 1) A.Bengtsson, M. Bengtsson：Regional sympathetic blockade in primary 

fibromyalgia. Pain, 33 (1988) 161-167 

2) 高野学美、橋ロさおり、大西幸、他：骨格系の異常による局所痛から線維筋肉痛症候

群へ進展した一症例. 慢性痺痛 voL．23 No．1  Page 789,2004 

3) 伊達久 , 村上衛: 星状神経節ブロックが有効だった線維筋痛症候群の２例. 日本ペ

インクリニック学会誌  11(3):  Page325 -325,  2004 

4) 安田哲二郎, 平井健, 福元智子,他：交感神経ブロックと薬物療法の併用が有効であっ

た線維筋痛症の一例. 日本臨床麻酔学会誌 27 巻 6 号 PageS211，2007 

5) 田渕昭彦, 八田誠, 平野真理：難治性の線維筋痛症に対して長期持続硬膜外鎮痛療法

が奏効した 1 症例.  日本ペインクリニック学会誌  16(3)  378 -378、 2009 

6) 恒遠剛示：神経ブロック療法が有効であった線維筋痛症の 2 症例. 日本ペインクリニ

ック学会誌 18(3): Page340, 2011 

7) 中村耕一郎: 汎発性筋・筋膜性疼痛症候群ととらえて治療を行った慢性痛の 2 症例. 

ペインクリニック 35 巻 11 号 Page1549-1556, 2014. 

8) Roland Staud, Elizabeth E. Weyl, Emily Bartley, et al：Analgesic and Anti-

Hyperalgesic Effects of Muscle Injections with Lidocaine or Saline in Patients 

with Fibromyalgia Syndrome. Eur J Pain. 2014; 18(6): 803–812. 

9) Roland Staud, Susann Nagel, Michael E. Robinson, et al：Enhanced Central Pain 

Processing of Fibromyalgia Patients is Maintained by Muscle Afferent Input: A 

Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled Study. Pain. 2009; 145(1-2): 96–

104.  

10) Savitha S. Reddy, Muhammad B. Yunus, Fatma Inanici, et al： Tender Point 

Injections Are Beneficial in Fibromyalgia Syndrome: A Descriptive, Open Study. J 

Musculoskeletal Pain 2000; 8(4): 7-18 

11) Chang-Zern Hong, Tse-Chieh Hsueh：Difference in Pain Relief After Trigger 

Point Injections in Myofascial Pain Patients With and Without Fibromyalgia. 

Arch Phys Med Rehabil 1996; 77: 1161-1166. 

12) Soo Jin Lee, Dong Heun Ahn, Ji Hun Jung, et al：Short-Term Change of 

Handgrip Strength After Trigger Point Injection in Women With Muscular Pain in 

the Upper Extremities.  Ann Rehabil Med 2014; 38(2): 241-248. 
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CQ9-6 その他の薬物療法で線維筋痛症に有効なものがあるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

最大 57.1％（行わないこと

を強く推奨する） 推 奨 

なし 

推奨文 薬物療法の他の CQs に含まれない薬剤のうち有効と報告されているものがあるが、二

重盲検比較試験でないのが大部分であり、エビデンスレベルは低い。ラフチジン、Fish 

oil、イコサペント酸エチル、メコバラミンと葉酸の併用、イブジラスト、ピリドスチグ

ミン、メマンチン、マイヤーズ・カクテルなどが報告されている。 

解説 薬物療法の他の CQs に含まれない薬剤のうち、PubMed に掲載されていない研究で有

効性が示された薬、PubMed に掲載されていても対照群がない研究で有効性が示された

薬について言及する。そのためエビデンスレベルは低いと言わざるを得ない。 

1)ラフチジン：H2 ブロッカーであるが、その中で唯一胃粘膜保護作用はカプサイシン感

受性知覚神経を介する。対照群のない日本の研究でラフチジン 20mg/日により線維筋痛

症患者 26 人中 8 人で痛みが改善した。 

2)Fish oil、イコサペント酸エチル(EPA/DHA)：12 人の女性 FM 患者が Fish oil 1500 

mg/日（EPA18%、DHA12%）を４週間、１日３分服で内服すると、圧痛点の数、FIQ

で調べた痛み、疲労、抑うつ症状が有意に改善した[2]。イコサペント酸エチルを 2700 

mg/日まで漸増すると FM 患者 29 人中 11 人で主観的な痛みが軽減したという非対照研

究がある（平均投与期間 39 日間、上限量平均投与期間 17.5 日）。 

3)メコバラミンと葉酸の併用：日本の非対照研究によりメコバラミン 1500μg/日と葉酸

15mg/日を圧痛点の数が 11 以上の者 150 人（FM が何人かは不明）に 8 か月以上投薬す

ると 149 人で症状が改善した[4]。日本の別の非対照研究により 22 人の FM 患者にメコ

バラミン 1500μg/日と葉酸 15mg/日を平均 28.7 日投薬すると 10 人で痛みが軽減した。 

4)イブジラスト：グリア細胞の過剰活動を抑制すると報告されたため、神経障害性疼痛

や FM への有効性が期待されている。世界中で日本でのみ臨床使用されている。非対照

研究により 13 人の線維筋痛症患者に 20mg/日を平均 26 日投与すると、1 人で痛みが

60％になり、12 人では痛みが軽減しなかった。慢性脳循環障害によるめまいの改善では

上限量は 30mg である。 

5)ピリドスチグミン：ピリドスチグミン（60 mg）を１日 1/2 錠から投与し、１日ごとに

1/2 錠ずつ 3 錠まで増やし、１日 3 錠を 11 日間投与すると痛みや生活の質を改善しなか

ったが、不安や不眠を改善したという無作為振り分け二重盲検法を用いた研究がある。

ピリドスチグミンは重症筋無力症の治療薬であり、上限量は 180 mg である。 

6)メマンチン：二重盲検、並行臨床研究で 63 人の線維筋痛症患者にメマンチンを 1 か月

間で漸増し、20 mg/日を投与した[8]。治療前、治療後、経過観察 3 か月後、6 か月後で

評価を行った。偽薬群と比較すると、メマンチン群では VAS で評価した痛み (6 か月で

Cohen's d=1.43)と血圧計で測定した痛み (d=1.05)が有意に減少した。不安を除きその他

の二次的な結果はすべて改善し、6 か月の時点で中等度から強度の効果の大きさであっ
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た。偽薬に比べると, メマンチンによって得られる絶対的な危険性の減少は 16.1% (95% 

CI=2.0-32.6%)であり、NNT は 6.2 (95%信頼区間、3-47)であった。忍容性は良好であ

り、めまい（8 人)と頭痛 (4 人) がメマンチンの最も多い副作用であった。 

 II 型双極性障害と FM を合併した若い女性の症例報告で、メマンチンは急性抗躁作

用と、双極性障害と FM の症状に対し長期間の予防作用を示した。RCT で 25 人の線維

筋痛症患者に対してメマンチンを 5 ㎎から 1 週間ごとに 5 ㎎追加し、20 ㎎をその後 5 週

間継続するか（13 人）、6 か月間偽薬（12 人）を投薬した。6 か月後、メマンチン群は

疾患の強さ、FIQ、生活の質が有意に改善したが、偽薬群は疾患の強さは有意差はない

がむしろ悪化し、FIQ はごくわずかに軽減したが有意差はなく、生活の質が有意に改善

した。メマンチン治療により FM 患者における脳の代謝が増加した。 

7)マイヤーズ・カクテル（Myers’ Cocktail）：米国のジョン・マイヤーズ医師により開

発されたビタミンとミネラルによる点滴療法である。線維筋痛症患者において 8 週の二

重盲検法を行なうと偽薬群を含む両群とも改善したが 8 週と 16 週の時点では両群に有意

差はなかった。マイヤーズ・カクテルが高額な自費診療で行われているが、鎮痛効果は

偽薬効果であることに留意すべきである。 

解説 1) Toda K: Efficacy of lafutidine for fibromyalgia. in Abstracts of the13th world 

congress on pain. 2010. Montreal. 

2) Ozgocmen S, Catal SA, Ardicoglu O, Kamanli A: Effect of omega-3 fatty acids in 

the management of fibromyalgia syndrome. Int J Clin Pharmacol Ther. 38(7). 362-

363, 2000. 

3) Toda K: Efficacy of Epadel (comprising not less than 98% eicosapentaenoic acid 

ethyl ester) for fibromyalgia, in Abstract of the 14th world congress on pain. PT 

448,2012. 

4) 所澤徹: 圧痛点を 11 ヵ所以上持つ患者に対するビタミン B12 高容量葉酸補充療法の

検討 外来患者 165 例に対する検討. 日本線維筋痛症学会 第 3 回学術集会プログラ

ム・抄録集. 68, 2011. 

5) 戸田克広: メコバラミン（メチコバール（R））と葉酸（フォリアミン（R））の併用

は線維筋痛症に有効. 日本線維筋痛症学会 第 4 回学術集会プログラム・抄録集. 90, 

2012. 

6) 戸田克広: イブジラスト（ケタス®）20mg/日は線維筋痛症にはあまり有効ではない. 

日本線維筋痛症学会 第 4 回学術集会プログラム・抄録集. 91, 2012. 

7) Jones KD, Burckhardt CS, Deodhar AA, Perrin NA, Hanson GC, Bennett RM: A 

six-month randomized controlled trial of exercise and pyridostigmine in the 

treatment of fibromyalgia. Arthritis Rheum. 58(2). 612-622, 2008. 

8) Olivan-Blazquez B, Herrera-Mercadal P, Puebla-Guedea M, Perez-Yus MC, 

Andres E, Fayed N, Hoyo YL, Magallon R, Roca M, Garcia-Campayo J: Efficacy of 

memantine in the treatment of fibromyalgia: a double-blind randomised 

controlled trial with 6-month follow-up. Pain. 155(12). 2517-2525, 2014. 
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9) Serra G, L DEC, Koukopoulos AE, Koukopoulos A, Kahn DA: Memantine in the 

treatment and prophylaxis of bipolar II disorder and comorbid fibromyalgia: a 

case report. J Psychiatr Pract. 20(3). 232-236, 2014. 

10) Fayed N, Olivan-Blazquez B, Herrera-Mercadal P, Puebla-Guedea M, Perez-Yus 

MC, Andres E, Lopez Del Hoyo Y, Magallon R, Viguera L, Garcia-Campayo J: 

Changes in Metabolites after Treatment with Memantine in Fibromyalgia. A 

Double-Blind Randomized Controlled Trial with Magnetic Resonance 

Spectroscopy with a 6-month Follow-up. CNS Neurosci Ther. 20(11). 999-1007, 

2014. 

11) Ali A, Njike VY, Northrup V, Sabina AB, Williams AL, Liberti LS, Perlman AI, 

Adelson H, Katz DL: Intravenous Micronutrient Therapy (Myers' Cocktail) for 

Fibromyalgia: A Placebo-Controlled Pilot Study. J Altern Complement Med. 15(3). 

247-257, 2009. 
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CQ10-1 薬物の併用療法は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 国際疼痛学会(IASP)は神経障害性疼痛における薬物治療の原則を表明している。１つ

の薬剤を漸増し、十分量で疼痛緩和が不十分ならば、その薬を中止して次の薬剤にスイ

ッチし、不十分な疼痛緩和効果しか得られなければ、その薬に加えて次の薬を試すこと

を勧めている。また、2016 欧州リウマチ学会(EULAR)の線維筋痛症ガイドラインでも

疼痛の激しい場合には慢性疼痛治療薬の併用を勧めている。 

解説 国際疼痛学会(IASP)は神経障害性疼痛における薬物治療の原則を表明している。１つ

の薬のみを少量から上限量まで漸増しても疼痛緩和が不十分ならばその薬を中止して次

の薬を試し、不十分な疼痛緩和しか得られなければ、その薬に加えて次の薬を試すこと

を勧めている。副作用で増量不能又は十分な疼痛緩和効果が得られない限り、上限量を

使用することを推奨している。また、2016 欧州リウマチ学会(EULAR)の線維筋痛症ガ

イドラインでも疼痛の激しい場合には慢性疼痛治療薬の併用を勧めている。 

Mease らは線維筋痛症に対する薬物併用療法の総説を書いている[26]。薬物併用によ

る相加的あるいは相乗的な効果や安全性、耐用性を評価するための研究が行われてい

る。線維筋痛症はさまざまな部位に異常があり、多彩な随伴症状があり、種々の併存症

がある。1 つの薬のみで症状が消失することはまれであるため、薬の併用治療は合理的

であると述べている。 

Mao らは慢性痛一般に対する薬物の併用治療に関する総説を書いている。組み合わせ

る薬としては、作用機序、軽減する主症状、副作用が異なる薬を推奨している。種々の

組み合わせを提唱している。①作用が出るまでの時間や持続時間の異なる薬、例えば即

効性のある薬と徐放剤の組み合わせ。②異なる種類の薬の組み合わせ。③異なる投与経

路、例えば内服薬と外用薬の組み合わせなどである。 

Calandre らは線維筋痛症に対する薬物の併用治療の論文は 10 しか出版されていない

と述べている。併用治療を考慮する場合には、個々の薬の単独治療のデータおよび各薬

の薬理学的な特徴に基づき治療を決定すべきと述べている。併用治療の論文は 10 のうち

Goldenberg らの論文は前述の 317 件の論文に含まれていなかったが、その理由は不明

である。 

Gilroｎらは慢性痛一般に対する併用薬物治療の総説において、薬物併用による相乗効

果は作用機序が複数になることにより単独治療よりも鎮痛効果が優れ副作用が減るかも

しれないと述べているが、いくつかの研究では、併用治療は単独治療より優れていた

が、治療効果や耐用性が優れていない研究もあったと述べている。作用機序や作用部位

が異なり、副作用が異なる薬が併用する薬として望ましいと述べている。 

以上を総合すると、トラマドールとアセトアミノフェンの合剤が偽薬より有効]、プレ

ガバリンとパロキセチンの併用は、プレガバリンとアミトリプチリンの併用や、プレガ
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バリンとベンラファキシンの併用より有効、プレガバリンとデュロキセチンの併用はプ

レガバリン単独、デュロキセチン単独、偽薬よりも有効、という報告のエビデンスが高

い。しかし、トラマドール単独は偽薬よりも FM に有効という二重盲検法があるため、

トラマドールとアセトアミノフェンの併用療法にどこまで意義があるのかは不明であ

る。プレガバリンとパロキセチンの併用は、プレガバリンとアミトリプチリンの併用

や、プレガバリンとベンラファキシンの併用より有効という報告の問題点は既述した。

日本で使用可能な薬の併用療法に限定すると、エビデンスの強い報告は、プレガバリン

とデュロキセチンの併用はプレガバリン単独、デュロキセチン単独、偽薬よりも有効と

いう報告のみとなる。これらを総合すると、FM に対して有効な薬物の併用療法はほと

んどないことになる。 

文献 1) Dworkin RH, O'Connor AB, Backonja M, Farrar JT, Finnerup NB, Jensen TS, 

Kalso EA, Loeser JD, Miaskowski C, Nurmikko TJ, Portenoy RK, Rice AS, Stacey 

BR, Treede RD, Turk DC, Wallace MS: Pharmacologic management of 

neuropathic pain: evidence-based recommendations. Pain. 132(3). 237-251, 2007. 

2) Okkerse P, Alvarez-Jimenez R, Hay JL, Tehim A, Kumar R, de Kam ML, 

Groeneveld GJ: No evidence of potentiation of buprenorphine by milnacipran in 

healthy subjects using a nociceptive test battery. Eur J Pain, 2016. 

3) Settel E: Efficacy of a phenylbutazone-prednisone combination in the treatment of 

acute lumbosacral fibrositis: a survey of 96 cases. Curr Ther Res Clin Exp. 9(4). 

197-199, 1967. 

4) Goldenberg DL, Felson DT, Dinerman H: A randomized, controlled trial of 

amitriptyline and naproxen in the treatment of patients with fibromyalgia. 

Arthritis Rheum. 29(11). 1371-1377, 1986. 

5) Le Gallez P, Reeve FB, Crawley MA, Bird HA: A double-blind comparison of 

ibuprofen, placebo and ibuprofen with meptazinol in soft tissue rheumatism. Curr 

Med Res Opin. 10(10). 663-667, 1988. 

6) Vaeroy H, Abrahamsen A, Forre O, Kass E: Treatment of fibromyalgia (fibrositis 

syndrome): a parallel double blind trial with carisoprodol, paracetamol and 

caffeine (Somadril comp) versus placebo. Clin Rheumatol. 8(2). 245-250, 1989. 

7) Russell IJ, Fletcher EM, Michalek JE, McBroom PC, Hester GG: Treatment of 

primary fibrositis/fibromyalgia syndrome with ibuprofen and alprazolam. A 

double-blind, placebo-controlled study. Arthritis Rheum. 34(5). 552-560, 1991. 
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CQ11-1 ドライアイ、ドライマウスに対する治療は有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 線維筋痛症患者の口腔乾燥、眼の乾燥に対する生活機能改善薬（セビメリン、ピロカ

ルピン、ヒアルロン酸点眼液、レパミド・ジクアホソル点眼液等）よる介入は、線維筋

痛症そのものの治療とはならないが、患者の QOL 向上につながることが予想され。し

かし、この点に関するコクランレビューをはじめ、メタ解析やシスマティックレビュー

の報告はない。しかし、これら生活機能改善薬は、それぞれの適応疾患で強いエビデン

スで確認されている。 

解説  線維筋痛症では痛み以外の随伴症状として口腔乾燥、眼の乾燥症状を訴えるが、これ

らは環境過敏の訴えであるとされている。また、線維筋痛症治療薬である抗うつ薬など

の使用により口渇（口腔乾燥）が有害事象として出現する。また、口腔乾燥、眼の乾燥

を主徴候とする疾患であるシェーグレン症候群と線維筋痛症は相互に併存しやすいこと

が知られている。したがって、線維筋痛症患者の口腔乾燥、眼の乾燥に対する生活機能

改善薬による介入は、線維筋痛症そのものの治療とはならないが、患者の QOL 向上に

つながることが予想され。しかし、この点に関するコクランレビューをはじめ、メタ解

析やシスマティックレビューの報告はない。一方、線維筋痛症モデル動物で口腔乾燥治

療薬であるピロカルピン塩酸塩の腹腔内、脳内投与により疼痛緩和が認められたとの報

告があり、今後ヒトにおいてその効果について確認されることが期待される。 

したがって、口腔乾燥、眼の乾燥に対する治療介入の有効性についてエビデンスはまっ

たくない状況である。 

文献 1) Mukae T, Uchida H, Ueda H: Donepezil reverses intermittent stress-induced 

generalized chronic pain syndrome in mice. J Pharmacol Exp Ther. 2015 

Jun;353(3):471-479. 
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CQ11-2 下痢型過敏性腸症候群様症状に対する治療は有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

85.7％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 過敏性腸症候群は線維筋痛症の随伴症状として頻度が比較的高い。下痢型過敏性腸症

候群にはセロトニン 5-HT3 受容体拮抗薬が有効である。一方、少量の抗うつ薬が有効で

あり、疼痛上行路と脳内処理過程の変容によると考えられている。線維筋痛症の疼痛に

対しても抗うつ薬の効果は確かめられており、疼痛緩和と下痢型過敏性腸症候群双方に

対する効果が期待される。 

解説 過敏性腸症候群（IBS）は世界的にも最も頻度の多い機能性消化管疾患であり、日本

人の有病率は 11%程度とされる。世界消化器病学会の Rome IV 基準(2016)では、過敏性

腸症候群は「腹痛が、最近 3 ヶ月の中の 1 週間につき少なくとも 1 日以上は生じ、その

腹痛が、①排便に関連する、②排便頻度の変化に関連する、③便形状（外観）の変化に

関連する、の 3 つの便通異常の 2 つ以上の症状を伴うもの」と定義されている。発症機

序は明らかにされていないが、粘膜透過性の亢進、腸内毒素症、炎症、内臓知覚過敏、

エピジェネティクスと遺伝的性質、情動覚醒ネットワークの異常、脳腸相関の異常など

が病因因子として考えられている。線維筋痛症は機能性身体症候群（functional somatic 

syndrome：FSS）の概念にも含まれているように、慢性疲労症候群（chronic fatigue 

syndrome: CFS）や過敏性腸症候群、顎関節症などとの comorbidity が考えられており

相互の合併も多い。線維筋痛症患者の 40-70%が過敏性腸症候群様の症状を有していると

され、中枢性感作による疼痛知覚の過敏性と内臓知覚過敏の相同性が論じられている、

下痢型過敏性腸症候群にはセロトニン 5-HT3 受容体拮抗薬（ラモセトロン）が有効であ

る一方、少量の抗うつ薬が有効であり、疼痛上行路と脳内処理過程の変容によると考え

られている。 

したがって、線維筋痛症の疼痛に対しても抗うつ薬の効果は確かめられており、疼痛

緩和と下痢型過敏性腸症候群双方に対する効果が期待される。 

文献 1) Paul Enck P, Aziz Q, Barbara G et al:, Irritable bowel syndrome, Nature Reviews 

Disease Primers 2 Article number: 16014 (2015) doi:10.1038/nrdp.2016.14. 

2) Wessely S, Nimnuan C, Sharp M : Functional somatic syndrome, one or many? 

Lancet 354: 936-939, 1999 

3) Yunus MB:. The Prevalence of Fibromyalgia in Other Chronic Pain 

Conditions、Pain Res Treat 2012;2012:584573 

4) 日本線維筋痛症学会編：線維筋痛症ガイドライン 2013. 日本医事新報社, 2013 

5) Chang L, Mayer EA, FitzGerald L et al: Difference in somatic perception in 

patients with irritable bowel syndrome with or without fibromyalgia,pain 84:297-

307,2000   

6) Kanazawa M1, Hongo M, Fukudo S.: Visceral hypersensitivity in irritable bowel 
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syndrome J Gastroenterol Hepatol Apr;26 Suppl 3:119-21. 2011  

7) Fitzcharles MA, Shir Y, Ablin JN et al: Classification and Clinical Diagnosis of 

Fibromyalgia syndrome: Recommendation of Recent Evidence-based 

Interdisciplinary Guidelines, Evidence based Complementary and Alternative 

Medicine, 2013 
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CQ11-3 レストレスレッグス症候群（ムズムズ脚症候群）に対する治療は有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

85.7％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 レストレスレッグス症候群の治療が線維筋痛症に有効かに対するシステマティックレ

ビューは該当する研究報告がないため、エビデンスはないこととなり、下肢静止不能症

候群の治療は線維筋痛症の治療薬との薬剤相互作用を考慮してなされるべきである。さ

らに、レストレスレッグス症候群の保険適応のあるガバペンチンエナカルビルはガバペ

ンチンのプロドラッグであり、ガバペンチンより短時間で高い脳内濃度が期待されるこ

とから、抗痙攣薬ガバペンチンと同様に線維筋痛症に対する効果も期待できるが、保険

適応はない。 

解説 レストレスレッグス症候群の治療が線維筋痛症に有効かに対するシステマティックレ

ビューは該当する研究報告がないため，これまでの両疾患の研究成果に基づき「Future 

Research Question」となる。 

線維筋痛症に下肢静止不能症候群（レストレスレッグス症候群/Willis-Ekbom 病）は

20.1-42.6%と高率に併存する。線維筋痛症と RLS/WED に共通する病態としてドパミン

神経系の関与が推察されている。さらに，ドパミン神経系に関わる因子として貯蔵鉄と

ビタミン D の欠乏と補充療法が注目されている。線維筋痛症に併存する RLS/WED の治

療に関しては以下の点が明らかにされる必要がある．すなわち、背に筋痛症における

RLS/WED の新たな診断基準にもとづく併存率、ドパミン作動薬の有効性、ビタミン D

欠乏の評価とビタミン D 補充療法の有効性、貯蔵鉄欠乏の評価と鉄補充療法の有効性、

α2δリガンドとオピオイドの有効性、及び併用療法（ドパミン作動薬とα2δリガンド

の併用）の有効性などである。これらの解明により線維筋痛症と RLS の併存の共通の病

態の解明、その病態に基づく特異的治療薬の開発などにより、線維筋痛症の新たな治療

に発展することが期待されるからである。 

さらに、レストレスレッグス症候群の保険適応のあるガバペンチンエナカルビルはガ

バペンチンのプロドラッグであり、ガバペンチンより短時間で高い脳内濃度が期待され

ることから、抗痙攣薬ガバペンチンと同様に線維筋痛症に対する効果も期待できるが、

保険適応はない。 

文献 1) ALLEN, R. P., PICCHIETTI, D. L., GARCIA-BORREGUERO, D., ONDO, W. G., 

WALTERS, A. S., WINKELMAN, J. W., ZUCCONI, M., FERRI, R., 

TRENKWALDER, C. & LEE, H. B. 2014. Restless legs syndrome/Willis-Ekbom 

disease diagnostic criteria: updated International Restless Legs Syndrome Study 

Group (IRLSSG) consensus criteria--history, rationale, description, and 

significance. Sleep Med, 15, 860-73. 

2) BALABAN, H., YILDIZ, O. K., CIL, G., SENTURK, I. A., ERSELCAN, T., 

BOLAYIR, E. & TOPAKTAS, S. 2012. Serum 25-hydroxyvitamin D levels in 
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restless legs syndrome patients. Sleep Med, 13, 953-7. 

3) CIVELEK, G. M., CIFTKAYA, P. O. & KARATAS, M. 2014. Evaluation of restless 

legs syndrome in fibromyalgia syndrome: an analysis of quality of sleep and life. 

J Back Musculoskelet Rehabil, 27, 537-44. 

4) GARCIA-BORREGUERO, D., SILBER, M. H., WINKELMAN, J. W., HOGL, B., 

BAINBRIDGE, J., BUCHFUHRER, M., HADJIGEORGIOU, G., INOUE, Y., 

MANCONI, M., OERTEL, W., ONDO, W., WINKELMANN, J. & ALLEN, R. P. 

2016. Guidelines for the first-line treatment of restless legs syndrome/Willis-
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combined task force of the IRLSSG, EURLSSG, and the RLS-foundation. Sleep 

Med, 21, 1-11. 

5) GOULART, L. I., DELGADO RODRIGUES, R. N. & PRIETO PERES, M. F. 2014. 

Restless legs syndrome and pain disorders: what's in common? Curr Pain 

Headache Rep, 18, 461. 

6) HOLMAN, A. J. & MYERS, R. R. 2005. A randomized, double-blind, placebo-

controlled trial of pramipexole, a dopamine agonist, in patients with fibromyalgia 

receiving concomitant medications. Arthritis Rheum, 52, 2495-505. 

7) HSIAO, M. Y., HUNG, C. Y., CHANG, K. V., HAN, D. S. & WANG, T. G. 2015. Is 

Serum Hypovitaminosis D Associated with Chronic Widespread Pain Including 

Fibromyalgia? A Meta-analysis of Observational Studies. Pain Physician, 18, 

E877-87. 

8) KARRAS, S., RAPTI, E., MATSOUKAS, S. & KOTSA, K. 2016. Vitamin D in 

Fibromyalgia: A Causative or Confounding Biological Interplay? Nutrients, 8. 

9) MADER, R., KOTON, Y., BUSKILA, D., HERER, P. & ELIAS, M. 2012. Serum 
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31, 595-9. 

10) MCCABE, P. S., PYE, S. R., MC BETH, J., LEE, D. M., TAJAR, A., BARTFAI, G., 
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CQ11-4 付着部炎様症状に対する治療は有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

85.7% 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 線維筋痛症における付着部炎に関する研究は国際的にも取り組みが現状では、不十分

であり、緒についたばかりである。線維筋痛症患者において、付着部炎症状を呈する症

例は相当の頻度を占めており、今後、付着部炎を合併した症例の蓄積を進めることは意

義深いものと考える。器質的疾患の合併を考慮した画像所見（超音波、MR など）を追

求する必要があり、平行して、治療方法が検討されるべきと考える。 

解説 国際的に線維筋痛症の指導的立場にある Wolfe et al の研究者の報告には付着部炎

（enthesitis）という用語は使われていないが、付着部症（enthesopathy)で検索すると

論文はヒットする。しかし、治療に関しての記述は見られない。一方、線維筋痛症以外

のリウマチ学研究者の報告では enthesitis という表現は数多く使われており、Pubmed

検索では enthesitis という語は乾癬性関節炎あるいは強直性脊椎炎などの脊椎関節炎

(SpA)では用いられており、数多くヒットする。 

Pubmed で enthesitis と国内で線維筋痛症に投与が承認されているプレガバリンある

いはデュロキセチンを検索にかけてみたが、ヒットしない。また、抗リウマチ薬と

enthesitis の検索ではヒットはするものの、脊椎関節炎の治療に関するものがほとんど

である。線維筋痛症の治療が目的であるので、これらの論文を検討することは本筋から

外れる。一方、医学中央雑誌で「付着部炎」と「線維筋痛症」について検索をした。１

０件程度、ヒットしたが線維筋痛症における付着部炎の治療に限定した内容の報告はな

い。しかし、海外の報告では強直性脊椎炎などの脊椎関節炎(SpA)と線維筋痛症の併存は

しばしばみられる。そのような症例では SpA の治療とともに線維筋痛症の治療も併用さ

れることは当然であるが、SpA の治療により線維筋痛症が改善するかどうかのデータは

ない。しかし、一般に基礎病態・疾患を有する場合には、その基礎疾患の治療により改

善がみられる場合は、併存する線維筋痛症も改善するとされている。また、本邦では掌

蹠膿疱症性関節炎などの SAPHO （Synovitis；滑膜炎、Acne；ざ瘡、Pustulosis；膿

疱症、Hyperostosis；骨化過剰症、Osteitis；骨炎）症候群と線維筋痛症の併存例の存在

が注目されており、研究が進みつつある。 

線維筋痛症における付着部炎様症状に特化された病態に対する治療介入の報告は現時点

では非常に少ないのではないかと言える。 

したがって、現時点では線維筋痛症における付着部炎に関する研究は国際的にも取り

組みが十分とは言いがたい。線維筋痛症患者において、付着部炎症状を呈する症例は相

当の頻度を占めており、今後、付着部炎を合併した症例の蓄積を進めることは意義深い

ものと考える。器質的疾患の合併を考慮した画像所見（超音波、MR など）を追求する

必要があり、平行して、治療方法が検討されるべきと必要と考える。 

文献 1) Wolfe F et al, Widespread Pain and Low Widespread Pain Index Scores among 
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Fibromyalgia-positive Cases Assessed with the 2010/2011 Fibromyalgia Criteria J 

Rheumatol 2016;43;1743-1748 

2) Bello N et al,Evaluation of the impact of fibromyalgia in disease activity and 

treatment effect in spondyloarthritis.Arthritis Res Ther. 2016 Feb 9;18:42 

3) Albin JN, Eshed I, Berman M, et al.: Prevalence of axial spodyloarthropathy 

among suffering from fibromyalgia –an MRI study with application of the ASAS 

classification criteria. Arthritis Care Res(Hoboken) 2016 Jul 7. Doi 

10.1002/acr.22967. 

4) 清水雅子、田中益司、野村正剛、他：SAPHO 症候群と線維筋痛症の合併による難治

性痛症例の治療経験. 日本ペインクリニック学会誌 2014;21:511-514. 
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CQ11-5 間質性膀胱炎・過活動膀胱様症状に対する治療は有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

100％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨す（提案する 

推奨文 間質性膀胱炎、過活動膀胱症状と線維筋痛症の併存率が高いことは明らかであるが、

これらに対する泌尿器科的専門治療が線維筋痛症にどのような効果をもたらすかは、間

質性膀胱炎の薬物療法に三環系抗うつ薬が使用される場合があることを除き、まったく

不明であり、エビデンスはまったくないのが現状である。したがって、これら泌尿器科

的併存疾患が診断される場合は、泌尿器科専門医に治療を委ねることが現状では必要な

ことである。 

解説 線維筋痛症の約 20%に間質性膀胱炎の併存があり、骨盤痛、膀胱炎様症状、排尿障害

などを訴え、生活の質を大きく低下させる原因となる。本邦の全国疫学調査でも約 15%

に膀胱炎様症状を認め、そのうちの一部に間質性膀胱炎を併存していると考えられる。

線維筋痛症と間質性膀胱炎に関するコクランレビュー、その他のシステマティックレビ

ューの報告はない。したがって線維筋痛症患者に間質性膀胱炎の併存が確認されれば、

泌尿器科専門医による治療が必要となる。しかしながら、間質性膀胱炎に対する治療が

線維筋痛症にどのような効果をもたらすかは現状ではデータがなく、不明である。 

間質性膀胱炎の治療に関しては、推奨グレード A の治療はなく、推奨グレードＢの治

療は、行動療法、緊張の緩和、食事療法、膀胱水圧拡張術、三環系抗うつ薬, Pentosan 

polysulfate, DMSO 膀胱内注入、へバリン膀胱内注入、リドカイン膀胱内注入、経尿道

的切除術・経尿道的レーザー治療などである。推奨グレードＣは、理学療法、抗ヒスタ

ミン剤、トシル酸スプラタスト、シメチジン、ステロイド、オキシブチン膀胱内注入、

経皮的電気刺激、仙骨神経刺激、鍼治療、膀胱拡大術・膀胱摘出術等がある。これらは

泌尿器科専門的治療であり、専門医に委ねることとなる。このうち、三環系抗うつ薬治

療は線維筋痛症に対する効果も期待されるが、その成績を示すデータはない。 

 間質性膀胱炎に次いで線維筋痛症患者の泌尿器科的問題として過活動膀胱様症状であ

る。線維筋痛症に過活動膀胱の併存するリスクは一般集団の 3.39（95％CI:1.82-6.31）

と推計されている。本邦線維筋痛症患者での併存の頻度等についは不明であるが、本邦

全国疫学調査から約 15%に膀胱症状を有することから、その一部に過活動膀胱を併存し

ていると考えられる。線維筋痛症と過活動膀胱に関するコクランレビュー、その他のシ

ステマティックレビューの報告はない。したがって線維筋痛症患者に過活動膀胱の併存

が確認されれば、泌尿器科専門医による治療が必要となる。しかしながら、過活動膀胱

に対する治療が線維筋痛症にどのような効果をもたらすかは現状ではデータがなく、不

明である。 

過活動膀胱の治療に関しては、推奨グレード A の治療は、体重減少、膀胱訓練、骨盤

底筋訓練、抗コリン剤、β3 アドレナリン受容体作動薬である。推奨グレードＢの治療

は、バイオフィードバック訓練、電気刺激療法・磁気刺激療法である。推奨グレードＣ
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の治療は、運動療法、禁煙、食事・アルコール・飲水指導・便秘の治療、鍼治療、フラ

ボキサート、牛車腎気丸、エストロゲン等である。これらの治療が線筋痛症にどのよう

な効果をもたらすかは不明である。 

文献 1) Offiah I, McMahon SB, O'Reilly BA. Interstitial cystitis/bladder pain syndrome: 

diagnosis and management. Int Urogynecol J. 2013 Aug;24(8):1243-56.

（Review） 

2) Wing RR, West DS, Grady D, Creasman JM, Richter HE, Myers D, Burgio KL, 

Franklin F, Gorin AA, Vittinghoff E, Macer J, Kusek JW, Subak LL; Program to 

Reduce Incontinence by Diet and Exercise Group.Effect of weight loss on urinary 

incontinence in overweight and obese women: results at 12 and 18 months.：J 

Urol. 2010 Sep;184(3):1005-10.  

3) Mattiasson A, Blaakaer J, Høye K, Wein AJ; Tolterodine Scandinavian Study 

Group. Simplified bladder training augments the effectiveness of tolterodine in 

patients with an overactive bladder. BJU Int. 2003 Jan;91(1):54-60 (Ⅰ) 

4) Mattiasson A, Masala A, Morton R, Bolodeoku J; SOLAR Study Group. Efficacy 

of simplified bladder training in patients with overactive bladder receiving a 

solifenacin flexible-dose regimen: results from a randomized study. BJU Int. 2010 

Apr;105(8):1126-35. doi: 10.1111/j.1464-410X.2009.08910.x. Epub 2009 Oct 10 

（Ⅰ） 

5) Burgio KL, Kraus SR, Borello-France D, Chai TC, Kenton K, Goode PS, Xu Y, 

Kusek JW. The effects of drug and behavior therapy on urgency and voiding 

frequency.; Urinary Incontinence Treatment Network. Int Urogynecol J. 2010 

Jun;21(6):711-9. doi: 10.1007/s00192-010-1100-x. Epub 2010 Feb 9 （Ⅰ） 

6) 過活動膀胱診療ガイドライン ［第２版］薬物療法..日本排尿機能学会、過活動膀胱

診療ガイドライン作成委員会 2015:137-162 リッチヒルメディカル 

7) Yamaguchi O, Marui E, Kakizaki H, Homma Y, Igawa Y, Takeda M, Nishizawa O, 

Gotoh M, Yoshida M, Yokoyama O, Seki N, Ikeda Y, Ohkawa S. Phase III, 

randomised, double-blind, placebo-controlled study of the β3-adrenoceptor 

agonist mirabegron, 50 mg once daily, in Japanese patients with overactive 

bladder. BJU Int. 2014 Jun;113(6):951-60. d （Ⅰ） 

8) Burgio KL, Locher JL, Goode PS, Hardin JM, McDowell BJ, Dombrowski M, 

Candib D.Behavioral vs drug treatment for urge urinary incontinence in older 

women: a randomized controlled trial. JAMA. 1998 Dec 16;280(23):1995-2000 (Ⅰ) 

9) Yamanishi T, Kamai T, Yoshida K. Neuromodulation for the treatment of urinary 

incontinence. Int J Urol. 2008 Aug;15(8):665-72. doi: 10.1111/j.1442-

2042.2008.02080.x. Epub 2008 Jun 2 (総説) 

10) van Eijken M, Wensing M, de Konink M, Vernooy M, Zielhuis G, Lagro T, Rikkert 

MO, Grol R. Health education on self-management and seeking health care in 
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older adults: a randomised trial. Patient Educ Couns. 2004 Oct;55(1):48-54 

（1） 

11) Zimmern P, Litman HJ, Mueller E, Norton P, Goode P; Urinary Incontinence 

Treatment Network. Effect of fluid management on fluid intake and urge 

incontinence in a trial for overactive bladder in women. BJU Int. 2010 

Jun;105(12):1680-5. (Ⅰ) 

12) Emmons SL, Otto L. Acupuncture for overactive bladder: a randomized 

controlled trial. Obstet Gynecol. 2005 Jul;106(1):138-43 (Ⅱ) 

13) Chaiken DC, Blaivas JG, Blaivas ST. Behavioral therapy for the treatment of 

refractory interstitial cystitis. J Urol. 1993 Jun;149(6):1445-8 

14) Rothrock N, Lutgendorf SK, Kreder KJ. Coping strategies in patients with 

interstitial cystitis: relationships with quality of life and depression. J Urol. 2003 

Jan;169(1):233-6. 

15) Chung MK.Interstitial cystitis in persistent posthysterectomy chronic pelvic 

pain. JSLS. 2004 Oct-Dec;8(4):329-33 

16) Yamada T, Murayama T, Andoh M. Adjuvant hydrodistension under epidural 

anesthesia for interstitial cystitis. Int J Urol. 2003 Sep;10(9):463-8 

17) Rovner E, Propert KJ, Brensinger C, Wein AJ, Foy M, Kirkemo A, Landis JR, 

Kusek JW, Nyberg LM. Treatments used in women with interstitial cystitis: the 

interstitial cystitis data base (ICDB) study experience. The Interstitial Cystitis 

Data Base Study Group. Urology. 2000 Dec 20;56(6):940-5 

18) van Ophoven A, Pokupic S, Heinecke A, Hertle L.A prospective, randomized, 

placebo controlled, double-blind study of amitriptyline for the treatment of 

interstitial cystitis. J Urol. 2004 Aug;172(2):533-6 (Ⅱ) 

19) Holm-Bentzen M, Jacobsen F, Nerstrøm B, Lose G, Kristensen JK, Pedersen RH, 

Krarup T, Feggetter J, Bates P, Barnard R, et al. A prospective double-blind 

clinically controlled multicenter trial of sodium pentosanpolysulfate in the 

treatment of interstitial cystitis and related painful bladder disease. J Urol. 1987 

Sep;138(3):503-7 

20) Peeker R, Haghsheno MA, Holmäng S, Fall M. Intravesical bacillus Calmette-

Guerin and dimethyl sulfoxide for treatment of classic and nonulcer interstitial 

cystitis: a prospective, randomized double-blind study. J Urol. 2000 

Dec;164(6):1912-5; discussion 1915-6.（Ⅲ） 

21) Parsons CL, Housley T, Schmidt JD, Lebow D. Treatment of interstitial cystitis 

with intravesical heparin. Br J Urol. 1994 May;73(5):504-7 

22) Rosamilia A, Dwyer PL, Gibson J. Electromotive drug administration of lidocaine 

and dexamethasone followed by cystodistension in women with interstitial 

cystitis. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct. 1997;8(3):142-5 
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26) Sant GR, Propert KJ, Hanno PM, Burks D, Culkin D, Diokno AC, Hardy C, 

Landis JR, Mayer R, Madigan R, Messing EM, Peters K, Theoharides TC, 

Warren J, Wein AJ, Steers W, Kusek JW, Nyberg LM; Interstitial Cystitis 

Clinical Trials Group. A pilot clinical trial of oral pentosan polysulfate and oral 

hydroxyzine in patients with interstitial cystitis. J Urol. 2003 Sep;170(3):810-5 
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CQ12-1 鍼治療は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○B （中：効果の推定値に中等度の確信がある） 

一致率 

85.7％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 線維筋痛症の鍼治療に関しては 2010 欧州疼痛学会ガイドライン、2013 コクランレビ

ュー、2016 欧州リウマチ学ガイドラインにある。鍼治療は線維筋痛症に対して中レベル

のエビデンスアがあり、有効性を推奨する。しかし、sham 鍼治療と有意差がなかったこ

と、サンプルサイズが小さいことが問題である。 

解説 線維筋痛症の鍼治療に関しては 2010 欧州疼痛学会ガイドライン、2013 コクランレビ

ュー、2016 欧州リウマチ学ガイドラインにある。2010 欧州疼痛学会、2013 コクランレ

ビューでは弱い推奨度であり、2016 欧州リウマチ学会ガイドラインでもエビデンスレベ

ルは高いが、推奨度は弱いである。 

2013 年のコクランレビュー後、2014Casanueva B、2014Cao HJ、2015Weber A の

RCT に関する文献が抽出できたが、それらの論文はドライニードリング、経穴への刺激

と、鍼治療に関する報告ではなかった。そのため、今回は 2013 Deare JC らによって報

告された Acupuncture for treating fibromyalgia.：Cochrane Database Systematic 

Review.を参考とする。 

鍼治療は無治療群、または標準治療群と比較して、鍼低から中レベルのエビデンスが

あり、鍼治療は患者の痛みとこわばりを改善させる。痛みや疲労の減少、睡眠や Global 

well-being（全体的な健康度）の改善に関しては中程度のエビデンスがあるが Sham 鍼

との差は認められなかった。 

鍼通電はマニュアル鍼刺激より、痛みやこわばりの減少、さらに全体的な Global well-

being（全体的な健康度）、睡眠、疲労の改善をする。この効果は 1 ヶ月続くが、6 ヶ月

間の持続効果は認められない。また、マニュアル鍼刺激は痛みあるいは身体機能の改善

はない。いずれの方法も鍼治療の安全性は認められる。 

線維筋痛症患者は鍼通電のみ、あるいは運動や薬物を加えて治療することがよい。し

かしながら、小さなサンプルサイズ、それぞれを比較する際の文献の不足、最適な sham

鍼が存在しないことから、エビデンスレベルと臨床上の意義が弱い。そのため、より大

規模な研究が必要とする。 

文献 1) Deare JC, Zheng Z, Xue CCL, et al.:, Acupunctyre for treating fobromyalgia 

Cochrane Database systematic Rev 2013, 2013 May 31;(5):CD007070. doi: 

10.1002/14651858.CD007070.pub2.  

2) Macfarlane GJ, Kronisch C, Dean LE, et al.:  EULAR revised recommendations 

for the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis 2016;0:1-

11.doi:10.1136/annrheumdis-2016-209724. 
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CQ12-2 その他の統合医療で線維筋痛症に有効なものは何か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

71.4％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文  統合医療による治療の一部についはコクランレビュー、欧州リウマチ学会ガイドライン

(2016)のデータがある。運動療法は CQ12-3 で言及されるので、ここでは運動療法を除い

たものである。 

運動療法を除いた統合医療では鍼治療、multicomponent therapy、温泉療法を含めた水

治療、気功・ヨガ・太極拳などの瞑想的運動が推奨される治療としてあげられる。しか

し、いずれの物理療法も方法論については必ずしも標準化できるものでない問題がある。 

解説 線維筋痛症に対する統合医療に関するコクランレビューでは、exercise （運動）、

resistance exercise（抵抗性運動）、aquatic exercise training（水中運動療法）、 mind-

body intervention（心身リラクゼーション）、mulitidisciplinary rehabilitation（多職種連

携リハビリテーション）、transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS)；経皮的電

気神経刺激療法、probiotics（プロバイオティック療法）、whole body vibration exercise

（全身振動運動療法）、ハーブ療法についてシスマティックレビューを行っている。しか

し、ハーブ療法はコクランレビューの質の担保を満たさないことから、2016 年削除され

た。2016 欧州リウマチ学会ガイドラインでは、線維筋痛症の非薬物療法として、aerobic 

and strengthening exercise（有酸素強化運動療法）、multicomponent therapy、物理療法

（鍼治療、温泉療法などを含む水療法 (hydrotherapy)、mediation movement（瞑想運

動；気功、ヨガ、太極拳など）を推奨している。その他バイオフィードバック、カプサイ

シン療法、カイロプラクティック、ホメオパチー、心身リラクゼーション療法などはエビ

デンスが極めて乏しいとか報告がないことから推奨から除外している。 PubMed 検索の結

果、二重盲検比較試験(RCT)が行われていたのは、ヨガ治療 2、太極拳治療 2、マッサージ

治療 5、気功治療 6、食事治療 6、温泉治療 12 となった。2 次スクリーニング後に、ヨガ

治療 2、太極拳治療 2、気功治療 3、マッサージ治療 5、食事治療 6、温泉治療 12 であっ

た。 

1)ヨガ治療：4-6、4-7 を行ったが、同じ対照群、同じアウトカムがないため、メタ解析

(MA)は行えなかった。全体的には FIQ や痛みの評価で有効との報告が認められる一方

で、無効との報告もあり、一定の見解は難しい。 

線維筋痛症患者の重症度評価である FIQR では、Carson(2010)ではヨガとマインドフル

ネスの介入群は、コントロール群と比較して有意差に改善したが、Carson(2012)では、ヨ

ガ介入群とコントロール群と比較して有意差は認められなかった。精神的スコアでは、慢

性痛の受容を評価する CPAQ(Chronic pain acceptance questionnaire)においては、

Carson(2010)と Carson(2012)の両者ともにコントロール群と比較して有意差は認められな

かった。また、痛みのコーピング評価である VMPCI(Vanderbilt Multidimensional Pain 

Coping Inventory)では、Carson(2012)で宗教の利用度に関する尺度で有意差が認められ
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た。圧痛点の数では、Carson(2010)で有意差は認められなかった。 その他、 Carson 

(2012)ではオンラインサービースによる日記の評価から、痛みの受容に関する尺度で有意

差が認められた。また、身体機能の評価として体力テスト(Timed chair rise)では、

Carson(2010)では有意に改善したが、Carson(2012)では、有意差は認められなかった。                                                                                                                                                                     

論文数が少なく、著者が同じであることから現段階ではヨガが線維筋痛症患者の症状緩和

や痛みなどの改善に対して有効であるかは判断しがたいと言える。推奨できる治療であ

る。 

2)太極拳治療：4-6、4-7 を行ったが、同じ対照群、同じアウトカムがないため、MA は行

えなかったが、全体としては痛みや睡眠に対して有効である可能性がある。  

線維筋痛症患者の重症度評価である FIQ では、Wang(2010)、Jones (2012)ともにコン

トロール群と比較して有意差に改善した。痛みの評価である BPI (Brief Pain Inventory)は

Jones(2012)で教育のみを実施した群と比較して、有意に改善した。精神的スコアでは、

Wang(2010)で SF-36 においてコントロール群と比較して有意差ありとなった。 睡眠の

評価である PSQI では、Wang(2010)でコントロール群と比較して、Jones(2012)で教育の

みを実施した群と比較して有意差ありとなった。その他、Jones(2012)では身体機能として

の評価において、TUG(Timed get up and go)テストや、身体的バランス能力の評価におい

ても教育のみを実施した群と比較して有意差が認められたが、身体的な柔軟性の評価にお

いて有意差は認められなかった。論文数が少なく、アウトカムも一致するものが少ないた

め、現段階では判断できないが、太極拳は、線維筋痛症患者の症状緩和および、痛みや睡

眠、一部の身体機能の改善に対して有効である可能性がある。推奨できる治療である。                                                                                                 

3)気功治療：4-6、4-7 を行ったが、同じ対照群、同じアウトカムがないため、MA は行え

なかったが、全体としては、痛み、FIQ、BDI などで有意差は認められた。しかし、気功

療法の方法が様々なであることから解析は難しく、同じ介入方法での報告が待たれる。  

 Lynch（2012）では、FIQ・PSQI 共に対照群と比較して介入群で有意な改善が見られ

た。また、Stephens（2008）では、痛みや QOL に関しては対照群が介入群に比べて有意

な差があったが、圧痛点には有意差が見られなかった。Haak（2008）では、BDI には対

照群に比べて介入群で有意差が見られた。論文数が少ないため、現段階では判断できない

が、気功療法は、痛みや QOL に対して多少の効果がある可能性がある。推奨できる治療

である。 

4)マッサージ治療：4-6、4-7 を行ったが、同じ対照群、同じアウトカムがないため、MA

は行えなかった。全体としては、痛みに有効との報告が多い一方、うつや睡眠に対して

は、有効・無効の報告が散在している。 

痛みの評価である VAS では、全てのマッサージ療法は対照群と比較し、明確に有意差が

認められた。しかし、Brattberg（1999）は長期的な効果は認められず、90%が疼痛再発

とし、FM 患者には有効な治療法がない為、CTM を推奨すべきとしつつ、治療効果メカニ

ズムの研究は更に進める必要があるとした。睡眠の評価では、痛み程の明確さには欠く

が、Sunshine(1996)、Field(2002)は対照群と比較し、有意差を認めている。ただ、両論文

間でも有意差に開きは見られている（0.005～0.05）。うつ症状等の評価であるでは、Field
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（2002）では対照群に比して有意差は認められるものの、Sunshine(1996)において有意差

は認められていない。論文数が少ないため、現段階では判断できないが、マッサージ療法

は、痛みや睡眠、不安やうつ症状改善に対して有効である可能性があるといえる。推奨で

きる治療である。 

5)食事治療：4-6、4-7 を行ったが、同じ対照群、同じアウトカムがないため、MA は行え

なかったが、全体としては、痛みや睡眠に対して有効である可能性がある。        

痛み VAS では、Azad(2000)で菜食料理群がアミトリプチン摂取群と比較して有意差が

あり、Mria Y(2014)でグルタミン酸ナトリウムとアスパラテームの摂取群がコントロール

群と比較して有意差はない。圧痛数は、Azad(2000)で菜食料理群がアミトリプチン摂取群

と比較して有意差あり、Senna(2012)でも、食事による体重減少群がコントロール群と比

較して有意差ありとなった。睡眠の評価である PSQI では、Jones KD(2008)でピリドスチ

グミン摂取群がプラセボ群と比較して、Senna(2012)で食事による体重減少群がコントロ

ール群と比較して、Alves(2013)でクレアチンモノハイドレード摂取群がプラセボ群と比較

して有意差ありとなった。FIQ では、Jones KD(2008)でピリドスチグミン摂取群がプラセ

ボ群と比較して有意差はないが、Senna(2012)では食事による体重減少群がコントロール

群と比較して有意差がある。論文数が少ないため、現段階では判断できないが、食事療法

は、痛みや睡眠に対して有効である可能性がある。推奨できる治療である。 

6)温泉治療：2014 Naumann J に温泉療法についてメタ解析の報告がある。温泉療法の研

究、177 人の参加者で、最後の治療で痛みと圧痛点の数において中～大の低下が見られ中

程度のエビデンスが示された。(SMD −0.84; 95% CI[−1.36, −0.31]; P = 0.002; I2 = 63% 

and SMD −0.83; 95% CI [−1.42, −0.24]; P = 0.006; I2 = 71%)。また、感度解析の後、1 つ

の研究を除いて痛みの影響の大きさが低下した(SMD −0.58; 95% CI [−0.91, −0.26], P = 

0.0004 I2 = 0)。中程度のエビデンスは、HRQOL の中くらいの低下を示した(SMD −0.78; 

95% CI [−1.13, −0.43]; P < 0.0001;I2 = 0%)。うつ症状においては、重要な証拠は見つから

なかった。痛みの改善の小さな効果はフォローアップの期間も維持された。以下の図は

Naumann J らの温泉療法の線維筋痛症の疾患の健康への影響度の尺度である

fibromyalgia impact questionnaire (FIQ)の forest plot 図である。                                
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CQ12-3 運動療法（段階的有酸素運動）は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 運動療法は線維筋痛症の FIQ、疼痛、圧痛点数、疲労が改善した。水中トレーニング

も同様に改善する。運動の種類、水中と陸上の運動の間には明らかな差がない。 

運動療法は強いエビデンスで、その効果が確認されているが、運動の種類、方法につ

いては一定の見解は得られていないので標準化は困難である。 

解説 線維筋痛症に対する統合医療に関するコクランレビューでは、exercise （運動）、

resistance exercise（抵抗性運動）、aquatic exercise training（水中運動療法）について

言及している。2016 欧州リウマチ学会ガイドラインでは、線維筋痛症の非薬物療法とし

て、aerobic and strengthening exercise（有酸素強化運動療法）、multicomponent 

therapy、mediation movement（瞑想運動；気功、ヨガ、太極拳など）を推奨してい

る。運動療法以外の PubMed 検索の結果、二重盲検比較試験(RCT)が行われていたの

は、ヨガ治療 2、太極拳治療 2、気功治療 3 がある。これらについは、CQ12-2 に詳細に

記載されている。 

 1) Busch AJ, Schachter CL, Overend TJ, Peloso PM, Barber KA. Exercise for 

fibromyalgia: a systematic review. J Rheumatol 2008;35(6):1130-1144 

2) Busch AJ,Webber SC, Richards RS, et al.: Resistance exercise training for 

fibromyalgia (Review). Cochrane Database of Sys Rev 2013, Issue 12. Art. No.: 

CD010884. 

3) Bidonde J, Busch AJ, Webber SC, et al.: Aquatic exercise training for fibromyalgia 

(Review). Cochrane Database of Sys Rev 2014, Issue 10. Art. No.: CD011336. 

4) Macfarlane GJ, Kronisch C, Dean LE, et al.:  EULAR revised recommendations 

for the management of fibromyalgia. Ann Rheum Dis 2016;0:1-

11.doi:10.1136/annrheumdis-2016-209724. 
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CQ12-4 リハビリテーションは線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

92.9％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 線維筋痛症に対するリハビリテーションは、多職種連携リハビリテーションのシスマ

ティックレビューがあるのみであり、他は観察研究のみである。徒手治療、柔軟訓練、

バランス訓練、泥パックと熱いプール治療、神経力学プログラムによるリハビリ、キネ

シオテープ、ピラティス訓練、perceptual surfaces（知覚の面）治療が線維筋痛症の評

価尺度のいくつかに改善がみられたており、推奨できる治療であるとされているが、こ

れらリハビリの種類による差異については不明である。 

解説  線維筋痛症に対するリハビリテーション（リハビリ）治療には他の CQs で個別に言及

したものとの重なりを避けて言及する。リハビリテーション治療に関するコクランレビ

ュー、ガイドラインでは多職種連携リハビリについて報告があり、持続性の痛みと疾患

の健康度への影響評価尺度である FIQ の改善に有効であるとしている。以下は PubMed

検索での線維筋痛症に対するリハビリ効果の報告であり、二重盲検比較試験はないこと

からエビデンスレベルは低い。 

1)徒手治療：89 人の線維筋痛症患者を無作為に徒手治療群と対照群に分けた。徒手治療

群 (24 人の女性, 21 人の男性) は 5 回の徒手治療を受け、対照群(24 人の女性, 21 人の男

性)は治療を受けなかった。徒手治療は痛みの強さ、広範囲の圧迫疼痛感度、症状の強

さ、睡眠の質、抑うつ症状に有効であった。1 週間に 3 回、1 回 1 時間、12 週間の組み

合わせ治療を受けていた 120 人の線維筋痛症患者を無作為に週 3 回、1 か月、合計 12

回、その後 1 週間に 1 回、8 週間の上部頸椎徒手治療群と対照群に振り分けると、1 年

後の時点で FIQ、睡眠、抑うつ、不安、姿勢などが有意に改善していた。 

2)柔軟訓練：80 人の FM 女性患者を無作為に様々な運動を組み合わせた筋力増強訓練と

柔軟訓練に振り分けると、筋力増強訓練の方が痛みが軽減したが、柔軟訓練の方が不安

の改善が優れていた。両群とも生活の質は改善し、両群に有意差はなかった。 

3)バランス訓練；33 人の女性線維筋痛症患者を無作為対照研究で有酸素運動群とバラン

ス訓練群に分けると、両群とも痛みや生活の質が改善した。全般的には有酸素運動群の

方がより改善した。また、6 週間の柔軟訓練とバランス訓練併用群（28 人）と柔軟訓練

のみの群（29 人）に無作為に振り分けると、併用群では生活の質、バランス能力、抑う

つが有意に改善したが、柔軟訓練のみの群はいずれにも有意な改善がなかった。併用群

の方が柔軟訓練のみの群よりも静的バランスと生活の質が有意に優れていた 

4)泥パックと熱いプール治療：一重盲検法で 70 人の女性 FM 患者を無作為に 2 週間の

泥パックと熱いプール治療を伴う温泉療法と患者教育併用群は、患者教育のみの群より

も、経過観察 1 か月の時点で痛みや生活の質などが優れていた。 

5)mobilization program（神経力学）プログラム：48 人の患者を無作為に 1 週間に 2

回、1 回 60 分、8 週間の mobilization program（神経力学）プログラム又は対照群（別
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の運動）に振り分けると、痛み、四肢の機能、疲労は神経力学群の方が対照群より有意

に優れていた。それらの症状は神経力学群では治療前後に有意差が認められたが、対照

群では有意差がなかった。 

6)Kinesiotape(テープ)：45 人の女性線維筋痛症患者を無作為にレーザー治療 (15 人)、

偽レーザー治療 (15 人)、キネシオテープ治療(n= 15)の 3 群に分けた。レーザー群では

活動時の痛みの強さ (p= 0.028), 不安レベル(p= 0.01) が減少し全般的な健康状態と生活

の質が改善し(p= 0.01)、テープ群では体幹の柔軟性、屈曲 (p= 0.03), 伸展(p= 0.02) が

増加した。治療後、全群で夜間の痛みと機能状態が改善した[21]。キネシオテープはレ

ーザー治療と同程度の効果がある有効な治療という解釈と偽レーザー治療と同程度の効

果があるという無効な治療という解釈ができる。 

7)ピラティス訓練：線維筋痛症女性患者を 4 週間、週 3 回のピラティス訓練プログラム

（21 人中 15 人が完了）又は結合組織マッサージ（22 人中 21 人が完了）に無作為に振

り分け、評価者は患者の治療を知らずに評価した。痛み、生活の質、不安症状、圧迫疼

痛閾値、健康状態は両群で有意に改善し、訓練群はマッサージ群に比べて、疼痛圧迫閾

値と不安症状は有意に改善した。 

8)perceptual surfaces（知覚の面）治療：VAS が 5 を超える 54 人の女性線維筋痛症患

者 (18-60 歳)を 5 週間、10 回の perceptual surfaces（知覚表面）治療群（多数の突起の

ある面上でのストレッチ）、身体訓練群および対照群に無作為に振り分けた。治療終了時

と経過観察 12 週間後、治療群は対照群よりも Fibromyalgia Assessment Scale (FAS)お

よび Health Assessment Questionnaire (HAQ)点数は有意に改善し、身体訓練群は対照

群に比べて FAS、HAQFIQ 点数で観察された痛みと機能の効果が優れていた。治療終了

時と経過観察 12 週間後、治療群は身体訓練群と同程度の結果であった。遵守率は身体訓

練群と対照では 86%であり、治療群では 90%であった。 
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CQ12-5 認知行動療法 (CBT)は線維筋痛症に有効か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 線維筋痛症に対する認知行動療法 (CBT)の有効性はコクランレビューにより、CBT 群

は対照群に比べて、治療終了時および長期の追跡調査で、痛み、抑うつ症状、障害の軽

減において、わずかながら優位の結果を示していることが明らかになった。CBT 群と対

照群の間では、いかなる理由による脱落指数にも何ら差異は見られなかった。 

解説 2001 年～2016 年の PubMed/Medline 医中誌、コクランレビュー、Web 検索を行い、

線維筋痛症（FM）をめぐる認知行動療法(Cognitive Behavioural Therapies：CBT)研究

動向から CBT 治療群と対照群の平均値の差異や統計的有意性のある差異などを単純に比

較した結果、CBT が有効であるかどうか判断するのは難しいと考えられた。ただし、実

際、様々な複数の研究の結果から、CBT 介入による治療効果は、痛みをはじめ、抑う

つ、不安症状の軽減に対して、大きな効果をもたらす可能性がみられた。なお、FM、

CBT、RCT の 3 つのキーワードを検索した文献 123 から、49 文献を絞った結果、主な

CBT 介入の流れは、オペラント療法（Operant therapy）や標準的な（伝統的）CBT 

（Traditional cognitive behavioural therapy）とともに、2013 年から 2016 年の間に

は、第 3 世代 CBT（Third wave’ CBT）介入、特に Mindfulness-Based Stress 

Reduction（MBSR）、online による mindfulness 関連のトピックを含む研究が目立つ

ように変化してきている。 

一般的に、CBT は疾患の症状の増強に影響を及ぼす認知・行動の改善などによって用

いられる技法やモデルが少々異なるが、基本的に CBT の基本モデルを用いて患者が抱え

ている認知・行動・感情・身体症状に焦点を当て、問題とされている要因に有効な諸技

法を用いた介入が行われている。FM における CBT 研究は、今後さらに広がりを見せて

いくことが予想されるものの、現時点の日本では、online による CBT 介入が、face to 

face よりも受け入れられるとは限らず、まずはオペラント療法（Operant therapy）を

はじめとする標準的な（伝統的）CBT （Traditional cognitive behavioural therapy）

を普及させることが望まれる。 

以下は、コクランレビューに掲載されている「Cognitive Behavioural Therapies for 

Fibromyalgia (Review)（2013 年 10 月）」の内容を抜粋して紹介する。 

CBT は、慢性疼痛を含む、さまざまな疾病に用いられており、患者の自信向上と疾病

への対処能力の育成に有効な心理療法である。CBT の主要目的は、患者が自身の身体

的、心理的な症状に対して抱いている、否定的な考えや感情を肯定的なものに転換する

ことにより、その行動に変化をもたらすことである。患者は、日常の活動ペースを和ら

げるといった、QOL の向上や痛みの自己管理に役立つスキルを学び、痛みと上手に付き

合う方法を身につける。 

FM における CBT 介入 は、主に FM の特徴的な痛みおよびその他の症状における患者
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の感情的、認知的（思考、推測、記憶といった意識的な知的活動）、行動的要因に基づい

て行われている。標準的な介入では、まず、患者の痛みをめぐる考え方、不快な考えや

感情的苦痛をもたらす出来事の記憶に対する態度、それらの結果としての行動を評価す

ることが行われる。痛みに関するこだわり的思考（偏った考え方）やそれが引き起こす

回避的行動は、痛みを悪化させるという悪循環を引き起こすと捉える。したがって、痛

みを回避しようとする行動パターンに焦点を合わせ、痛みの軽減を目指し、段階的目標

設定を行い、それぞれの段階における達成感をモチベーションとして、患者自身が日常

生活の改善に向けて努力を重ねるようにする。 

FM に適用可能な CBT としては、具体的に以下のものがあげられる。 

1.オペラント療法（Operant therapy）：患者自身の日常活動を中心に、家族の協力に基

づき、痛み回避行動の軽減を目指し、薬の使用を減らす。 

2.標準的な（伝統的）認知行動療法（Traditional cognitive behavioural therapy）：標準

的な CBT の FM への適用では、症状日誌（痛みなどの症状についての考え、感情、行動

を記録）を用い、活動、スキルの取得、訓練を通して、患者自身がより有効な症状への

対処方法を求めるようにする。 問題解決、自己管理、コーピングのスキルに重点を置

く。 

3.自己管理教育プログラム（Self-management education programes）：このプログラム

では、患者に FM についての正確な情報を与え、痛み管理と日常生活の改善に役立つ認

知行動的スキルの取得を促し、モデリングを通して患者の認知、行動、感情的変化を目

指す。 

4.アクセプタンスをベースとした CBT (Acceptance-based CBTs)：この療法には、アク

セプタンス・コミットメントセラピー (ACT: Acceptance and Commitment Therapy)、

コンテキスト CBT (Contextual CBT)、マインドフルネスベースの CBT (MBCT: 

Mindfulness-based Cognitive Therapy) が含まれる。これらのセラピーに共通するの

は、アクセプタンスの技法（マインドフルネス瞑想トレーニング）を用いて、患者が自

分の考え、感情、痛みの感覚を区別することができるように訓練を行うことである。そ

して患者が、近視眼的に感情、こだわり思考、痛みにとらわれることなく、より重要な

事柄に意識を集中させて行動できるようにすることを目的とする。 

欧米の研究及び臨床の現場では、CBT は FM 治療にとってめざましい効果をもたらす

までにはいたっていないが、患者の症状軽減、日常生活の QOL 向上、自己管理の促進に

とって、弊害は比較的少なく、むしろ利点が多いという考え方が主流となってきてい

る。 この認識は以下に要旨を掲げる FM の治療における CBT の有効性の総括的なレビ

ューである論文に顕著に反映されている。また、欧米の主要な関連学会は CBT に対して

おおむね有効としつつも異なるアプローチを取るが、有効な治療方法が未だにない現状

を鑑み、FM の治療への CBT の導入は強く推奨されるべきとするのが妥当であるとされ

ている。 

コクランレビューの要旨：FM は、広範囲の痛みとともに、しばしば睡眠障害、認知障

害、疲労をともなう、臨床的に明確な定義を持つ、原因不明の慢性疾患である。患者は
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日常生活にかなりの程度の支障をきたすことや抑うつ症状を訴える。心理療法は、主要

症状の軽減、日常機能向上、抑うつ症状の緩和、痛みは管理可能であるという感覚を養

うことに重点が置かれる。 

1.調査目的：線維筋痛症の治療における、CBT の利点と弊害を、治療終了時、および長

期の追跡調査（6 ヶ月後）においてはかることを目的とする。 

2.調査対象：FM の診断を受けた小児、思春期、および成人の患者のランダム化比較試

験。 

3.データの収集と分析：調査対象とした研究のすべてのデータを抽出し、研究の偏りに

関して 2 名の識者が別々に審査を行った。 

4.主要成果：24 の CBT 群対照群を含めた、23 の研究の結果を検討し、合計 2,031 人の

FM 患者について調べた。このうち、1,073 人は CBT グループに、958 人は対照群に属

する。偏りの見られない研究は、2 点のみだった。検討の対象とした研究のエビデンス

の GRADE 指標は低かった。CBT 群は対照群に比べて以下の面で優位の結果が得られ

た。痛みの軽減においては、治療終了時で、0 から 10 までのスケールで 0.5 ポイント 

の上昇が見られ、標準偏差差異 (Standardized Mean Difference： SMD) は -0.29、 

95% の信頼区間 (CI: Confidence Interval)は -0.49 から-0.17 だった。長期の追跡調査

（平均６ヶ月後）では、0.6 ポイント、SMD -0.40、 95% の CI は -0.62 から-0.17 だ

った。 抑うつ症状の軽減においては、治療終了時で、0 から 10 までのスケールで 0.7

ポイント の上昇が見られ、SMD は -0.33; 95% の CI は -0.49 から-0.17 だった。 

長期の追跡調査（平均６ヶ月後）では、0 から 10 までのスケールで 1.3 ポイント、

SMD -0.43、 95% の CI は -0.75 から-0.11 だった。障害の軽減においては、治療終了

時で、0 から 10 までのスケールで 0.7 ポイント の上昇が見られ、SMD は-0.30; 95% 

の CI は -0.51 から-0.08 だった。長期の追跡調査（平均６ヶ月後）では、0 から 10 ま

でのスケールで 1.2 ポイント、SMD -0.52、 95% の CI は -0.86 から-0.18 だった。

CBT 群と対照群の間では、いかなる理由による脱落指数にも何ら差異は見られなかっ

た。リスク比率 (RR: Risk Ratio)は 0.94、 95% の CI は 0.65 から 1.35 だった。 

5.結論：CBT 群は対照群に比べて、治療終了時および長期の追跡調査で、痛み、抑うつ

症状、障害の軽減において、わずかながら優位の結果を示していることが明らかになっ

た。CBT 群と対照群の間では、いかなる理由による脱落指数にも何ら差異は見られなか

った。 
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CQ12-6 その他の治療で線維筋痛症に有効なものは何か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○C （弱：効果の推定値に対する確信は限定的である） 

一致率 

78.6％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 線維筋痛症に対する認知行動療法以外の心理・精神療法について、一部にメタ解析の

報告があるが、多くは個別の介入前後の比較検討の報告である。また、2016 欧州リウマ

チ学会(EULAR)ガイドラインでも他の CQs 以外の心理・精神療法で有効とする治療法の

記載はない。そこで個々の報告の中で、非侵襲的脳刺激法（継経頭蓋直流電気刺激療

法、反復経頭蓋磁気刺激療法、バイオフィードバック、電気痙攣療法(ECT)について有効

との比較試験がある。 

解説  線維筋痛症に対する認知行動療法以外の心理・精神療法について、一部の治療にメタ

解析の報告があるが、多くは個別の介入前後の比較検討の報告である。また、2016 欧州

リウマチ学会(EULAR)の線維筋痛症治療ガイドラインでも他の CQs 以外の心理・精神療

法で有効とする治療法の記載はない。 

非侵襲的脳刺激法：継経頭蓋直流電気刺激療法(tDCS)：線維筋痛症患者に tDCS を施行

しても。疼痛改善に有意な効果を認めなかった。慢性疼痛患者への他の刺激部位・方法

を含めた RCT のメタアナリシスでも同様の結果が報告されている。（O’Connell 

NE2014）日本では保険適応外であり、治療できる施設も限られている。故に、海外での

研究がほとんどであり、日本人への効果に関してはエビデンスはないのが現状である。 

非侵襲的脳刺激法：反復経頭蓋磁気刺激療法 rTMS）：線維筋痛症患者に rTMS を施行

した報告は複数ある。RCT のメタアナリシスでは、短期間での疼痛の有意な軽減を認め

た。日本では保険適応外であり、治療できる施設も限られている。故に、海外での研究

がほとんどであり、日本人への効果に関してはエビデンスはないのが現状である。 

バイオフィードバック：バイオフィードバックとは生体行動療法の一つである。呼吸

数・心電図・脳波・NIRS・皮膚抵抗などで生体シグナルを測定し、視覚的・聴覚的に患

者にフィードバックすることで自身のコントロール目指す治療法である。（都田 2016）

線維筋痛症患者にバイオフィードバック（８週間、週２回）を行った RCT で、通常治療

群と比べて VAS の疼痛値で有意差を認めなかったとの報告がある。（Van Santen 

2002）しかし、国内外での大規模なスタディはほぼなく、今後の研究の蓄積が望まれ

る。Grade:very low 

リラクゼーション：リラクゼーション介入の二重盲検比較試験(RCT)のメタ解析で有意

な疼痛改善を認めなかったとの報告がある。Grade:very low 

力動的精神療法：Carl2015 の RCT によると、短期間の力動的精神療法は FIQ 全体スコ

アを減少させるが、通常治療群と差を認めないとの報告をしている。力動的精神療法に

関する報告数は多くないため、効果の程については不明瞭である。 

電気痙攣療法(ECT)：日本人線維筋痛症成人患者 15 人に ECT（bilateral、110V5 秒間

刺激、全 4〜6 回）を施行し、3 ヶ月間フォローアップをした。ECT 施行後、疼痛に関す
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る VAS（Visual Analogue Scale）が優位に改善。フォローアップ期間でスコアの変化は

大きく認めなかった。尚、対象は全例うつ病ではない患者である。 (Usui2005) 

一方、うつ病を合併しているスウェーデン人の線維筋痛症患者 13 人に ECT

（Unilateral、最小電力、2 人を除いて全 8 回）を施行し、３ヶ月フォローアップした。

FIQ（Fibromyalgia Impact Questionnaire）スコアで評価し、不安・抑うつなど感情に

関するスコアは改善したが、疼痛・身体機能の有意な改善は認めなかった。（Martti J 

2003）と報告している。 

線維筋痛症による疼痛の改善の程度は明確でない。しかしながら、ECT 自体がうつ病

の適応であることからも、抑うつ症状の改善は少なからず期待できる。線維筋痛症に対

する ECT の報告例は少なく、ECT の施行内容も様々であり、今後の研究の蓄積が望ま

れる。 

文献 1) Theadom A, Cropley M, Smith HE, et al.: Mind and body therapy for fibromyalgia. 

Cochrane Database Syst Rev. 2015 Apr 9;(4):CD001980. doi: 

10.1002/14651858.CD001980.pub3. 

2) van Santen M, Bolwijn P, Verstappen F, wt al.: A randomized clinical trial 

comparing fitness and biofeedback training versus basic treatment in patients 

with fibromyalgia. J Rheumatol. 2002 Mar;29(3):575-81. 

3) O'Connell NE, Wand BM, Marston L, et al.: Non-invasive brain stimulation 

techniques for chronic pain. Cochrane Database Syst Rev. 2014 Apr 

11;(4):CD008208. doi: 10.1002/14651858.CD008208.pub3 

4) Fregni F, Gimenes R, Valle AC, et al.: randomized, sham-controlled, proof of 

principle study of transcranial direct current stimulation for the treatment of pain 

in fibromyalgia. Arthritis Rheum. 2006 Dec;54(12):3988-98. 

5) Villamar MF, Wivatvongvana P, Patumanond J, et al.: al modulation of the 

primary motor cortex in fibromyalgia using 4×1-ring high-definition transcranial 

direct current stimulation (HD-tDCS): immediate and delayed analgesic effects of 

cathodal and anodal stimulation. J Pain. 2013 Apr;14(4):371-83. doi: 

10.1016/j.jpain.2012.12.007. 

6) Valle A, Roizenblatt S, Botte S,et al.: Efficacy of anodal transcranial direct current 

stimulation (tDCS) for the treatment of fibromyalgia: results of a randomized, 

sham-controlled longitudinal clinical trial. J Pain Manag. 2009;2(3):353-361. 

7) Riberto M, Marcon Alfieri F, Monteiro de Benedetto Pacheco K, et al.: Efficacy of 

transcranial direct current stimulation coupled with a multidisciplinary 

rehabilitation program for the treatment of fibromyalgia. Open Rheumatol J. 

2011;5:45-50. doi: 10.2174/ 1874312901105010045. Epub 2011 Oct 18. 

8) Theadom A, Cropley M, Smith HE, et al.: Mind and body therapy for fibromyalgia. 

Cochrane Database Syst Rev. 2015 Apr 9;(4):CD001980. doi: 

10.1002/14651858.CD001980.pub3. 
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9) Scheidt CE1, Waller E, Endorf K, et al.: Is brief psychodynamic psychotherapy in 

primary fibromyalgia syndrome with concurrent depression an effective 

treatment? A randomized controlled trial. Gen Hosp Psychiatry. 2013 Mar-

Apr;35(2):160-7. doi: 10.1016/j.genhosppsych. 2012.10.013. Epub 2012 Dec 4. 

10) Usui C1, Doi N, Nishioka M, Komatsu H, et al.: Electroconvulsive therapy 

improves severe pain associated with fibromyalgia. Pain. 2006 Apr;121(3):276-80. 

Epub 2006 Feb 21. 

11) Huuhka MJ1, Haanpää ML, Leinonen EV: Electroconvulsive therapy in patients 

with depression and fibromyalgia. Eur J Pain. 2004 Aug;8(4):371-376. 

12) O'Connell NE, Wand BM, Marston L, et al.: Non-invasive brain stimulation 

techniques for chronic pain. A report of a Cochrane systematic review and meta-

analysis. Eur J Phys Rehabil Med. 2011 Jun;47(2):309-26 

13) Passard A, Attal N, Benadhira R, et al.: Effects of unilateral repetitive 

transcranial magnetic stimulation of the motor cortex on chronic widespread pain 

in fibromyalgia. Brain. 2007 Oct;130(Pt 10):2661-70. Epub 2007 Sep 14. 

14) Short EB, Borckardt JJ, Anderson BS, et al.: Ten sessions of adjunctive left 

prefrontal rTMS significantly reduces fibromyalgia pain: a randomized, controlled 

pilot study. Pain. 2011 Nov;152(11):2477-84. doi: 10.1016/j.pain.2011.05.033. 

15) 都田淳, 端詰勝敬：BF 講座 医学系 心身症の治療におけるバイオフィードバック

療法の実践. バイオフィードバック研究 2016;43(1):33-37. 
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CQ13-1 線維筋痛症診療で必要な医療者の態度・姿勢は何か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○B （中：効果の推定値に中等度の確信がある） 

一致率 

92.9％ 

推 奨 

○・行うことを強く推奨する 

推奨文 コクランレビュー、既存のガイドラインがなく、定性的システマティックレビューか

らの推奨文である。 

線維筋痛症における患者医師関係では双方の困難が指摘されており、信頼関係の構築

が特に重要。コミュニケーション教育プログラム等、特定の介入で患者医師コミュニケ

ーションが改善するか否かは、評価が一定しない。信頼関係を損ねないためには、患者

の苦痛自体まで否定しない共感的態度・姿勢が重要である。同時に、どちらか一方のみ

が主導的にならない関係もポイントである。患者の内的要因への言及には、慎重さが求

められる。 

解説  線維筋痛症患者に対する医療者の態度・姿勢についてのコクランレビュー、既存のガ

イドラインがなく、PubMed 検索での定性的システマティックレビューとなった。 

１）線維筋痛症患者・医師に特有の課題と現状 

・FM 患者の経験に関する質的研究の多くで、医師との関係困難が報告されている。患

者の経験に関するメタ統合によると、患者は医師から信用されていない、人格を疑われ

ている、軽視されている、関心を持たれていないと感じている 1) 。医師側に悪意はなく

とも、ミスコミュニケーションが患者の自尊心を傷つけるなど、深刻な結果を引き起こ

す恐れがある。また医師は異常がないと伝えたつもりでも、診断までの経緯から、気の

せい、精神的な要因にされていると誤解されることもある 1)。こうした文脈から、患者

の内面的要因（性格、気持ちの持ち方等）に言及する際には、慎重さが求められる。 

同様に医師側も FM 患者の診療を困難と感じている。本邦リウマチ学会医への調査では

FM の診療困難度は海外に比して非常に高く、患者受け入れへの抵抗感へは、知識や治

療できる自信がないことが強く関連した 2)。またそもそも医師は FM を重要な疾患と考

えていないというノルウェーの報告もある 3)。 

・以上の背景より、患者医師間の信頼構築が特に重要である。 

２）関係改善・信頼構築に役立つ医師の態度・姿勢 

・shared-decision making（SDM）に基づく医師向けコミュニケーション教育では、ド

イツでの RCT で、SDM 群の医師を受診した FM 患者は、情報のみ教育群の医師に比較

し、患者医師関係を有意に良好と回答した。だが医師の診療困難度で両群に差はみられ

なかった 4)。 

・Patient-centered approach の医師向け教育効果では、教育介入群の医師と対照群を比

較したスペインの RCT で、介入医師群で FM 患者の不安や痛みが改善した 5)。 

・一方で FM を含む FSS 患者マネジメントのメタアナリシスでは、医療介入がむしろ症

状持続を助長する可能性も考慮すると、やみくもに Patient-centered とするのでなく、
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Doctor-centered の介入をした上で、患者医師関係をていねいに観察することが重要とさ

れている 6)。 

・同じく FM 以外の疾患でも、一般に教育プログラム等特定の介入が信頼関係改善に直

接影響するか否かは、結論づけられないとのシステマティックレビューが出ている 7)。 

・望まれるコミュニケーションスタイルには文化差、性差等様々な要因が関与するた

め、先行研究を本邦臨床の文脈で適用する際は、注意が必要である。 

・以上より信頼関係を改善する”magic bullet”は存在しないが、少なくとも信頼関係

を損ねないためには、上述したような問題点に留意し、患者が苦痛を感じているという

事実は尊重する姿勢が重要である。 

文献 1) SIM, J. & MADDEN, S. 2008. Illness experience in fibromyalgia syndrome: a 

metasynthesis of qualitative studies. Soc Sci Med, 67, 57-67. 

2) HOMMA, M., ISHIKAWA, H. & KIUCHI, T. 2016. Association of physicians' 

illness perception of fibromyalgia with frustration and resistance to accepting 

patients: a cross-sectional study. Clin Rheumatol, 35, 1019-27. 

3) ALBUM, D. & WESTIN, S. 2008. Do diseases have a prestige hierarchy? A 

survey among physicians and medical students. Soc Sci Med, 66, 182-8. 

4) BIEBER, C., MULLER, K. G., BLUMENSTIEL, K., HOCHLEHNERT, A., 

WILKE, S., HARTMANN, M. & EICH, W. 2008. A shared decision-making 

communication training program for physicians treating fibromyalgia patients: 

effects of a randomized controlled trial. J Psychosom Res, 64, 13-20. 

5) ALAMO, M. M., MORAL, R. R. & PERULA DE TORRES, L. A. 2002. Evaluation 

of a patient-centred approach in generalized musculoskeletal chronic 

pain/fibromyalgia patients in primary care. Patient Educ Couns, 48, 23-31. 

6) HENNINGSEN, P., ZIPFEL, S. & HERZOG, W. 2007. Management of functional 

somatic syndromes. Lancet, 369, 946-55. 

7) ROLFE, A., CASH-GIBSON, L., CAR, J., SHEIKH, A. & MCKINSTRY, B. 2014. 

Interventions for improving patients' trust in doctors and groups of doctors. 

Cochrane Database Syst Rev, CD004134. 



一般社団法人日本線維筋痛症学会 FM 診療 GL 作成委員会 

135 

 

CQ13-2 若年性線維筋痛症診療で入院の適応は何か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

78.6％ 

推奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 ドイツの小児・思春期線維筋痛症システマティックレビューによるガイドラインによ

ると少なくとも 3 か月間疼痛が持続し、現行の治療が無効であり、疼痛による障害が強

く（Pain Disability Index (PDI）>36)で、以下の 4 項目中 3 項目を満たす場合に入院治

療の適応とする。 

- 疼痛期間 > 6 ヶ月を超える 

- 最近 7 日以内で平均疼痛強度が 5 以上（visual analog scale (NRS) 0-10） 

- 痛みの最高値が 8 以上 (NRS 0-10) が 1 週間に少なくとも 2 回 

- 最近 20 日間で、少なくとも 5 日間の学校の欠席 

ただし、この基準は文化・社会・民族背景の異なる日本人にも適応できるかの検証はな

されていない。 

解説 線維筋痛症患者が入院の適応となる条件に関するコクランレビューはなく、PubMed

検索では、(fibromyalgia and hospitalization)で、48 件ヒットし、入院治療に関する文

献を 5 件認めたが、そのうち 4 件はドイツ語であり英文を入手できなかった。また医中

誌の検索 (線維筋痛症 、入院)では 45 件がヒットし、日本人線維筋痛症患者の個々の

入院治療を記載した文献は複数認められたが、複数症例での入院治療に言及した文献は

1 件のみだった。しかし、いずれも入院適応を比較検討したものではないため、既存の

システマティックレビューであるドイツの小児・思春期線維筋痛症患者を対象としたガ

イドラインを採用した。 

 ガイドラインの参考文献は、広く慢性疼痛の小児 275 例 (4～18 歳)において、専門的

で多様な方法を用いた外来治療の有効性を示したもので、最初の 486 の新患のうち残る

409 例中 73 例 (18 %)が上記適応基準のもと入院による多様な治療法を必要と判断され

ている。注意すべき点は、線維筋痛症患者に対象を絞ったものではなく、最終的な

study group (外来治療) 275 例中、筋・関節の疼痛を訴える症例は 22 例 (8 %)のみであ

り、線維筋痛症の入院適応基準としてそのまま用いるには疑問が残る。 

 和文検索でヒットし、入院治療に言及した文献では、入院適応を「疼痛による生活障

害が強く、不登校が長期に渡ること、家庭環境や母子関係、学校での問題が病状に深く

関与する場合」と記載しており、その基準がやや不透明で曖昧であるため、これは採用

しなかった。 

 なお、わが国における若年性線維筋痛症患者の入院を含めた治療・ケアとしては横田

らの方式があり、現状では試行錯誤的なものである。これらはわが国の医療提供体制な

どを考慮して以下の対応がとられており、実績を挙げつつあるが、未だエビデンスが弱

い状況である。 

環境分離入院：診断のついた若年性線維筋痛症患者で、家族（主に母親）や学校（クラ
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スメート、教師）の影響が大きそうだと判断できた例、母親が疲労困憊している子ども

などを対象に入院を勧め、入院期間は３週間とする。 

入院後、病棟スタッフ（研修医や看護師、院内学級教師など）とミーテイングを行い、

患児に「痛いかどうかは絶対に問わない」、患児が痛いと訴える時には「話を逸らす」な

どの取り決めをする。 

病棟内で、他の病児との交流を深めるように取り図る。 

（➡大学なので難病、慢性疾患児が多く入院しており、重篤な病気の子どもとの交流を

通じて、自分自身のことを考える契機とする） 

リハビリテーション科を併診とし、作業療法、言語聴覚療法部門での対応を依頼する。 

（➡作業療法を通じて、物作りに没頭する自分を発見する） 

院内学級では教師との時間を多くとるようにする。独自の課題を出してもらう。 

（➡教師と１対１で対話することで、勉学＝学校生活への意欲を醸成する） 

病棟内の幼児の面倒を、看護師とともにみるようにする。 

（➡自分より小さいもの、弱いもののケアを通じて、自分の再発見につなげる） 

この間、家族・学校関係者は面会謝絶とし、家族と外来にて退院後の児への対応につい

て議論することとする。 

退院時には、まず、ガラス越しに患児の元気になった姿、他の病児との楽し気な交流の

姿を見てもらい、それから退院とする。 

文献 1) Zernikow B, Gerhold K, Bϋrk G, Hӓuser W, Hinze CH, Hospach T, Illhardt A, 

Mӧnkemӧller K, Richter M, Schnӧbel-Mϋller E, Hӓuser R; Arbeitsgemeinshaft 

der Wissenshaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften. : Definition, diagnosis 

and therapy of chronic widespread pain and so-called fibromyalgia syndrome in 

children and adolescents. Systematic literature review and guideline. Deutsche 

Schmerzgesellshart e.V. 2012 Jun; 26 (3): 318-30. 

2) Hechler T, Martin A, Blankenburg M, Schroeder S, Kosfelder J, Hӧlscher L, 

Denecke H, Zernikow B. Specialized multimodal outpatient treatment for 

children with chronic pain: Treatment pathways and long-term outcome. Eur J 

Pain 2011; 15: 976-984. 

3) 菊地雅子、野澤 智、佐藤知美、西村謙一、金高太一、櫻井のどか、原 良紀、山

崎和子、横田俊平. 若年性線筋痛症患児の入院治療の実際と効果. 小児リウマチ 

2014; 5 (1): 26-31 
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CQ13-3 線維筋痛症患者の家族・学校・職場において配慮すべき点は何か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

71.4％ 

推 奨 

○・行うことを弱く推奨する（提案する） 

推奨文 現時点での比較検討や提言はない。患者背景に家族要因を検討した報告は認められる

が、治療としての具体的な提言はない。そこで心療内科の専門的立場での提言にとどま

る。 

 線維筋痛症の発症、経過には家庭、職域、学校にまつわる身体的・心理社会的エピソ

ードが要因になっている事例は多い。線維筋痛症患者は 目に見える大きな life event よ

りも daily hassles(ささいな日常のいらだちごとの積み重ね)の方が重要なストレス因子

になると報告している｡すなわち家庭、職場，学校などの日常的な営みの中でのストレス

コントロールが重要といえる。そのためには、種々の社会資源を適切・緊密に連携しな

がら患者・家族もチームの一員とした医療連携チーム（コンコーダンス・モデル）が重

要であろう。 

解説 線維筋痛症患者の家族・学校・職場において配慮すべき点は何かについてのコクラン

レビュー、既存のシステマティックレビューによるガイドラインには報告がない。ま

た、PubMed で心理社会的側面を扱ったものが 13 編あるが、いずれもこの CQ に関する

内容でない。医中誌では 23 編あり、いずれも線維筋痛症患者の心理社会的側面の解析で

あり、一部心身医学的態度などで接することによる改善の一例報告などであり、いずれ

もメタ解析や定量的システマティックレビューの報告はない。そこで、心療内科医の専

門的立場での見解として記述する。 

線維筋痛症の発症、経過には家庭、職域、学校にまつわる身体的・心理社会的エピソ

ードが要因になっている事例は多い。線維筋痛症白書(2011)によると調査回答者 697 人

のうち満足すべき就労状態にある人はわずか 1％で、67％が非就労、16％が就労制限あ

りであった。また自ら収入を得ている人は 21％、46％が家族の収入に依存している状況

である。肉体的、精神的、社会的の 3 重、4 重の苦悩、困難を抱えて患者の苦悩は想像

以上に大きい。Dailey らは、死別、離婚、解雇などの大きな life event を調査する

「Life Experience Survey（LES）」 や、Lazarus の ｢Hassles Scale｣ などを用いてス

トレス因子を調べたところ、線維筋痛症患者は 目に見える大きな life event よりも 

daily hassles(ささいな日常のいらだちごとの積み重ね)の方が重要なストレス因子になる

と報告している｡すなわち家庭、職場，学校などの日常的な営みの中でのストレスコント

ロールが重要といえる。 

どのような状況であれ、線維筋痛症の正しい診断と病状の理解がまず重要なのは論を

待たないが、治療上、認知行動療法的な関わりや必要に応じて専門家の受診を考慮する

ことが重要である。 

１）家庭、家族 

①問題点 
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肉体的負荷：出産、家事、育児、転居、介護、時に身体的虐待や家庭内暴力など 

精神的負荷：家族の不理解、家族内葛藤、夫婦関係、嫁姑関係、身内との死別・離別な

ど 

②配慮すべき点 

感情面： 

ⅰ）患者の痛みや苦悩を理解し受容・共感的に対応する。 

ⅱ）孤立し無力感に陥らないよう声掛け、気遣いなど心理的接触を図る 

ⅲ）怒り、イライラなどの感情発散に冷静に対応する。 

ⅳ）喜び、感動などの感情や体験を共有する。 

ⅴ）患者を家族で支える体制を整える。 

ⅵ）家庭内で患者の役割を尊重する。 

ⅶ）明るい雰囲気づくりに努める。 

行動面：  

ⅰ）家事や育児、作業を分担して患者の負担の軽減に努める。 

ⅱ）睡眠や休息、リラクゼーションなどのための環境を調整する。 

ⅲ）苦痛を和らげる温熱療法やマッサージをタイミングよく実施する。 

ⅳ）自力で出来ることは積極的に関わる機会を持つ。 

２）職場 

①問題点 

肉体的負荷：過剰労働、長距離通勤、残業や休日出勤、徹夜、等の身体的負荷など 

精神的負荷：上司や同僚の不理解、過重な責任、自由度のない仕事、仕事への満足度、

勤務評価、上司・職場の人間関係、再就職・退職、リストラ、など 

②配慮すべきこと 

ⅰ）患者の苦痛や悩みを理解し共感的態度で接する。 

ⅱ）就業上、過剰な負荷がかからないように配慮する 

ⅲ）職場での役割、職務を正しく評価し尊重する。 

ⅳ）適正な休息、休養をとるよう促し、必要なら休職療養を勧める 

ⅴ）症状の発症、経過に職場のストレス要因が関与していれば職種の変更、配置転換な

どの対策を考慮する 

ⅵ）疾患を有することで患者が不利益を被ることがないよう配慮する。 

３）学校 

①問題点 

肉体的負荷：長距離通学、部活動での練習や試合、学校での事故、運動部のオーバート

レーニング、校内暴力など 

精神的負荷：教師・友人などの不理解、受験、進路の悩み、友人関係、いじめ、アイデ

ンティの混乱など 

②配慮すべきこと 

ⅰ）患者の苦痛や悩みを積極的に汲み取り、共感的態度で接する。 
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ⅱ）親や家族と連絡を取り合い状況の把握に努める。 

ⅲ）症状の発症、経過にいじめや学力問題などの学校のストレス要因が関与していれば

教師やスクールカウンセラーの介入、学習支援などの対策を考慮する 

ⅳ）部活動や学習に過剰なノルマを課して過剰な負荷がかかっていないか注意する。 

一方、若年性線維筋痛症、とくに小児例では家族・学校の配慮が重要となるが、

PubMed 検索では 27 件ヒットしたが、CQ の回答を得る報告の該当はなく、(juvenile 

fibromyalgia family)では 14 件のヒットがあったが、同様に該当する報告はなかった。

医中誌の和文検索では（若年性線維筋痛症、学校）で 2 件ヒットし、（若年性線維筋痛

症、家族）では 5 件ヒットしたが、同様に該当はなかった。しかし、両親の痛みの既往

歴や家族環境が JFM の機能障害に関係するという報告はあり、今後は家族や学校、職場

における介入が治療に重要となる可能性がある。 

文献 1) 日本線維筋痛症学会編：線維筋痛症ガイドライン 2013. 日本医事新報社, 2013 

2) NPO 法人線維筋痛症友の会：線維筋痛症患者実態調査から分かること、ＦＭ白書、

2011 

3) Dailey,PA, Bishop,DG, Russell,IJ et al: Psychological stress and the fibrositis / 

fibromyalgia syndrome,J.Rheumatol.17(10):1380-1385,1990 

4) Goldenberg DL, Burckhardt C, Leslie Crofford L et. Al: Management of 

Fibromyalgia Syndrome JAMA, November 17, 2004, Vol.292, No.19, 2388-

2395,2004 

5) 「日本線維筋痛症学会」ホームページ（http://jcfi.jp/）「線維筋痛症診療ネットワー

ク」 

6) Schanberg LE, Keefe FJ, Lefebvre JC, Kredich DW, Gil KM. Social context of 

pain in children with juvenile primary fibromyalgia syndrome: Parental pain 

history and family environment. J Clin pain 1998 June, 14(2), pp 107-115. 

7) Yokota S, Kikuchi M, Miyamae T. Juvenile fibromyalgia: Guidance for 

management. Pdiatr Int 2013 55; 403-409 

8) 菊地雅子、野澤 智、佐藤知美、西村謙一、金高太一、櫻井のどか、原 良紀、山

崎和子、横田俊平. 若年性線筋痛症患児の入院治療の実際と効果. 小児リウマチ 

2014; 5 (1): 26-31 
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CQ13-4 線維筋痛症患者に必要な病気との付き合い方（セルフケア・セルフマネジメント）に何

があるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

最大 69.2％（行うことを弱

く推奨する） 推 奨 

なし 

推奨文 線維筋痛症患者のセルフケア、セルフマネジメントに関するコクランレビュー、2016

欧州リウマチ学会(EULAR)ガイドラインでも言及されていないが、2013 年ドイツから

のガイドラインがある。その他 PubMed 検索で患者教育プログラムの工夫が患者のセル

フマネジメントの向上につながるとの仮説検証の研究の報告、多職種による多軸的介入

が線維筋痛症患者のセルフマネジメント（疼痛管理等）の向上につながるとの報告があ

る。また、本邦からの報告で小規模の介入に伴うセルフケア向上のために医療再度の要

因分析などの報告あるがエビデンスレベルは低く。この分野は、研究が緒についたばか

りである。したがって、専門家のオピニオンの記載にならざるを得ない。 

医療機関の受け方、生活・行動面での注意、感情の調整などにまとめられる（＊詳細は

解説参照） 

解説  線維筋痛症患者のセルフケア、セルフマネジメントに関するコクランレビューの報告

はない、2016 欧州リウマチ学会(EULAR)ガイドラインでも言及されていない。PubMed

検索で検索用語をセルフケア、セルフネジメント用いて検索しても、大部分が CQ13-4

と関連がないものばかりである。そのなかで、患者教育プログラムの工夫が患者のセル

フマネジメントの向上につながるとの仮説検証の研究の報告、多職種による多軸的介入

が線維筋痛症患者のセルフ・マネジメント（疼痛管理等）の向上につながるとの報告が

あるが、この分野は、研究が緒についたばかりである。したがって、専門家のオピニオ

ンの記載にならざるを得ない。 

線維筋痛症は数年にも渡り消長を繰り返し慢性の経過をとるが、基本的には良性の疾患

であり器質的、機能的障害を残すことがないことを良く理解する。治療のためには服薬

のみならず、肉体的活動、機能訓練、休養、リラクセーションなどを取り入れながらゆ

っくり治療を続けてゆくプロセスを理解する。 

１）医療機関の受け方 

① 治療者と良好な信頼関係を築く 

② 症状の程度や変化を正しく伝え適切な対処を求める 

③ 薬の効果、副作用を理解し服薬コンプライアンスを守る 

④ 適宜、健診などを受け、リウマチ疾患、悪性腫瘍、循環器疾患、神経疾患など新た

な疾患の発症に注意する。 

２）生活・行動面での注意 

① 強迫的で完全主義的な思考や行動特性を修正し生活習慣の見直し、感情の調整など

を図る。 

② 過剰なノルマを課しオーバーワークに陥りがちなライフスタイルに注意する。 
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③ 睡眠、食事、家事、仕事、運動、学習など生活時間を適正に調整する。 

④ 過剰な安静はかえって病態を悪化させるので出来ることは自分で実行するようにす

る。 

⑤ 適性な姿勢をとるように努め長時間同じ姿勢での作業を続けない。 

⑥ 禁煙をし 

⑦ 何事も休み休み行う 

⑧ 線維筋痛症友の会、線維筋痛症ネットワークなどを活かし、情報の共有を図る。 

⑨ 他の患者の病気との付き合い方を学ぶ。 

⑩ 雨天や冷房による冷えに注意し体をよく暖めるように心がける。 

３）感情の調整 

① 孤独、孤立無援にならないようにする悲観的・破局的思考に陥らないようにする。 

※破局的思考: 問題解決が出来ず心的秩序が崩壊した状態。与えられた課題を達成でき

ないばかりか、従来容易に解決していた問題も解決できなくなり、落ち着きを失い不安

があらわになる。 

② 怒り、挫折感、怨恨、悔恨などの陰性感情をエスカレートさせない。抑うつ、不安、

緊張などの軽減に努める。 

③運動を取り入れる 

有酸素運動が有効であるが、充分なウォーミングアップ、クールダウンを行うをしたう

えで急激に筋肉をねじるような回転運動や筋肉を伸ばすストレッチは避け緩やかな運動

を行うようにする。 

④必要に応じて心の専門家に相談 

心理的問題（対人葛藤、人格上の問題など）の解決が困難と思われる場合は、線維筋痛

症を理解する心療内科医や精神科医に紹介を考慮する。 

本邦での医療者側からセルフケア指導による有効性の評価が行われた研究がある。鍼

灸を中心に、自宅で行うアロマセラピー、呼吸法などを指導している。線維筋痛症患者

158 名を対象とし、対照群と介入群を無作為群分けし、介入群では計４回の講習会を開

催し、指導者の元で８つのセルフケアを学習した。対照群はテキストを使用し自宅学習

とした。群内比較では介入群の VAS の介入終了後３カ月に有意な改善が認められたが、

その他の項目では有意な改善は認められなかった。経時的変化を面積化して比較したと

ころ、すべての項目で対照群に比べて介入群に有意な差が認められたと報告している。 

以上のようにセルフケア、セルフマネジメントの有効性は、治療者、患者とも実感す

ることが多いものの、エビデンスとなる発表事例はまだ少ないのが現状である。今後よ

り多くの症例発表などにより、治療者、患者が共有できる成果が期待される。 

文献 1) Musekamp G, Gerlich C, Ehlebracht-König I et al: Evaluation of a self-

management patient education program for patients with fibromyalgia 

syndrome: study protocol of a cluster randomized controlled trial. BMC 

Musculoskeletal Disorders (2016) 17:55 doi. 10.1186/s12891-016-0903-4  

2) Bourgault P, Lacasse A, Marchand S, et al: Multicomponent interdisciplinary 
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group intervention for self-management of fibromyalgia: a mixed-methods 

randomized controlled trial. PLoS One. 2015 May 15;10(5):e0126324. doi: 

10.1371/journal.pone. 0126324. 

3) 伊藤和憲：慢性疼痛患者のためのセルフケアガイドブック、厚生労働省科学研究費

地域異様基盤開発推進研究事業「慢性疼痛患者に対する統合医療的セルフケアプロ

グラムの構築」班、2013. 

4) Dreher T, Häuser W, Schiltenwolf M. [Fibromyalgia syndrome - updated s3 

guidelines]. Z Orthop Unfall. 2013 Dec;151(6):603-9. doi: 10.1055/s-0033-

1350985. German. PubMed PMID: 24347415. 
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CQ13-5 わが国における線維筋痛症に対する支援組織として何があるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○D （とても弱い：効果の推定値がほとんど確信できない） 

一致率 

最大 69.2％（行うことを強

く推奨する） 推 奨 

なし 

推奨文  線維筋痛症に対する支援・支援組織として、わが国では以下のものがあり、行政書士

グループによる公的社会保障制度の相談窓口「たまごの会」があり、医学的情報提供組

織には一般社団法人日本線維筋痛症学会、公益財団法人日本リウマチ財団リウマチ情報

センター、NPO 法人いたみ医学研究情報センターなど、患者会として NPO 法人線維筋

痛症友の会があり、患者会が中心となって企画・運営・協力がなされている。また、国

による対策には慢性の痛み解明事業として、線維筋痛症を含む医療開発研究が行われ、

2014 年から日本医療開発研究機構(AMED)に引き継がれ、慢性の痛み解明研究事業で線

維筋痛症を対象とした医療開発研究が継続的に行われている。一方、世界的には毎年 5

月 12 日（ナイチンゲール誕生日）が世界線維筋痛症/筋痛性脳脊髄炎・慢性疲労症候群

世界啓発デーとして、日本を含め各地でイベントが開催されている。 

解説 １． 医療者の視点 

 日本において、線維筋痛症の支援組織に関するコクランレビューや RCT, メタアナリ

シスは行われておらず、文献検索にてエビデンスを検討した。 

 一般社団法人日本線維筋痛症学会でも診療ネットワークを構築し、治療可能な医療機関

を広報してはいるが、診療可能な医療機関はまだまだ不十分な状態であり、適切な医療を

受けられない患者が多くいると推定される。病態が多様で理解しがたく治療方針も明確と

なっていない現状では、医療者側も困惑し、治療方針が立たないため患者に寄り添う医療

とならず、患者志向の医療が行えない状況となっている(浦野, 2004)。その為、受診医療

機関をさがすドクターショッピングに陥いったり、医療機関から示される治療方法とその

治療からのリスクとベネフィット、予後などに対しての疑問を払拭できない状況になりや

すいと考えられる。又、線維筋痛症は、他人には理解されがたい症状であることが多く、

血液検査等の諸検査でも異常を指摘されないことから、家族や職場など周囲の人々の病気

を理解しがたく、認知されがたいことは、精神的肉体的にも非常にストレスのかかる状況

となる。線維筋痛症友の会会員 3000 名中 41 名の自殺者が確認されている(橋本 2015)。

このような精神的・肉体的・経済的に困窮した状態が患者を自殺に追い込んでしまう可能

性がある(戸田,2006)。疲労困憊した患者及び家族を支援するために、支援組織は重要なも

のと考えられる。支援組織の有無による患者利益に関する研究結果は無いものの、患者本

人の為だけでなく患者家族間や患者医療者間の緩衝として重要な位置にあるものと考え

られる。現在、2002 年に線維筋痛症友の会が発足し、2004 年 NPO 法人化され、北海道・

東北・関西・九州地区に支部がおかれ、その支部に部会がおかれている。その他、青森県

線維筋痛症・難病患者家族会 エスペランサ、NPO 法人宮城県患者・家族団体連絡協議

会(宮城県)、任意団体愛知県線維筋痛症患者・家族会 エスペランサ(愛知県)、線維筋痛症

北陸患者会 虹の架橋(富山県)、今を生きる会関西(大阪府)、鹿児島難病支援ネットワー
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ク まなざしの会（鹿児島県）、等の患者支援組織が結成されている。若年性線維筋痛症

にたいしては、きずなの会が運営されている。これらの組織は、ピアサポートによる患者

同士の支援、患者交流会による情報の獲得や共有、や講演会・勉強会などによる病気への

理解と種々の知識の獲得、患者家族の啓蒙、市民公開講座による地域住民への情報提供、

行政に対し要望書を提出するなど様々な活動を行っている。又、他の難病患者との関係を

構築するため、一般社団法人日本難病・疾病団体協議会との交流も行われている。地方公

共団体からの助成により、各都道府県の難病相談・支援センターでも、種々の相談に応じ

ている。その他、財団法人 日本障害者リハビリテーション協会ノーマライゼーションで

は、各省庁の障害者施策に関する情報や動き、 移動・コミュニケーションなどの生活情

報・全国各地域での実践例の紹介を行っている。支援組織の介入を受ける場合、交通費や

書類作成などの実費が掛かる場合もあるが、特に金銭の支払う必要はなく、経済的負担は

少ないと考えられる。 

 

２． 患者の視点 

線維筋痛症に対する「支援」として考えられるものとして、「制度」「ピアサポート活

動」「セルフケア支援」「政策調査・政策提言」「相談支援」等が考えられる。 

「制度」については、線維筋痛症のみでは制度は整っておらず、他疾患を併発してい

ることや、加齢に伴い何らかの制度を利用しているという声が 2011 年、2016 年発行の

「FM 白書」のデータからも読み取れる。 

１）制度利用に関するサポート 

行政書士グループ「たまごの会」は、行政書士に対して障害年金に関する講演、講習

を年数回開催するほか、患者に対してもサポートや制度の利用に関して講演会・講習会

を開催している。 

２）ピアサポート活動 

国内で４団体ほどがそれぞれ独自の活動を展開しているが、詳細が不明な部分もあり

記述できない。公式に活動をしているのは友の会が中心となる。 

３）ＮＰＯ法人線維筋痛症友の会 

友の会として本部：横浜、支部：北海道、東北、関西がある。2002 年の発足以来交流

会、講演会、相談活動を行い、パンフレット、小冊子、会報を発行している。また各種

の調査に協力する一方で、会独自の線維筋痛症患者実態調査を 5 年ごとに「FM 白書」

として発行している。 

４）セルフケア支援 

セルフケアとして医療関係者が患者の治療のために行うものと、当事者団体・関係機

関等が社会資源を利用して行うものに分けられる。 

当事者団体・関係機関等が社会資源を利用しておこなっているところでは、各都道府

県単位の難病相談支援センター、一般社団法人日本難病・疾病団体協議会の都道府県支

部がある。 

５）政策提言・啓発活動 
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・ＮＰＯ法人ＣＦＳ支援ネットワーク（慢性疲労症候群の団体、ピンバッチを作って

いる） 

・わたしのフクシ（見えない障害について言及） 

 

 1) 浦野房三：疾患と患者会 patient oriented medicine 患者志向の医療 線維筋痛症. 

新薬と治療 2004: 54(3):23-26. 

2) 戸田克広：線維筋痛症患者の自殺について. 広島医学 2006;59(1):42-45. 

3) 橋本裕子：患者の本音. 慢性疼痛. 2015;34(1):19-23. 

4) 橋本裕子：患者が求める全人的医療とは、こじれた痛みと悩み. 心身医学 

2016;56(5):433-438. 
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CQ13-6 わが国の線維筋痛症に対する公的補償制度には何があるか 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

最大 46.2％（行うことを弱

く推奨する） 推 奨 

なし 

推奨文  線維筋痛症に関する国内の公的補償制度は海外とは大きく異なり、日本の社会保障制

度に言及したものに限られる。したがってこの CQ に対しては線維筋痛症患者が利用で

きる制度の記載となる。すなわち、線維筋痛症患者の利用可能と考えられる公的保障制

度は、公的医療制度、介護保険制度、障害者制度、その他の保障制度に分けられる(厚生

労働省ホームページ)。 

解説 日本において、線維筋痛症の公的補償制度に関するコクランレビューや RCT, メタア

ナリシスは行われておらず、文献検索にてエビデンスを検討した。 

 本邦における線維筋痛症の有病率は人口比 1.7%(95%CI: 0.9~21.%)であり、約 200 万

人以上の患者がいると推定される。そのうち、医療機関にて診断加療を受けている患者

数は約１万人足らずと考えられる(線維筋痛症ガイドライン 2013, 線維筋痛症ハンドブ

ック 2007)。線維筋痛症友の会の会員を対象とした調査で、長期間にわたる全身痛やこ

わばり、疲労感により、約 40%の患者が就労できず、充分な収入を得られないことも多

い(ＦＭ白書 2016)。又、直接医療機関や薬局に支払う金額以外にも、鍼灸・マッサージ

などの補助医療や交通費などの間接的医療費にも相当の金額が必要となる。その為経済

的に困窮するが場合も有り、約 80%の患者が経済的に困難だと考えており、23%の患者

が生活保護の医療補助・障害者医療補助制度・自立支援医療などからの医療補助を受け

ている(ＦＭ白書 2016)。また、各種年金（国民年金・共済年金・企業年金・厚生年金・

遺族年金など）や手当(傷病手当・特別障害手当・児童扶養手当・心身障害手当など)な

どの給付を受けている場合もある。 

 線維筋痛症は、介護保険制度における特定疾病や平成 27 年 7 月 1 日施行の難病医療

費助成制度の対象疾病 332 疾病に該当せず、医療費助成の対象となっていない。その

為、疾病の進行に伴い、専門医療や環境整備が必要となった場合には、年齢や重症度に

応じて利用可能な補助制度を活用することとなる。公的補助を受ける場合、複雑かつ煩

雑な手続きを必要としたり、利用する地方公共団体により条件が異なる為、適宜、福祉

事務所や社会福祉士に相談することが望ましい。 

 線維筋痛症患者の利用可能と考えられる公的保障制度は、公的医療制度、介護保険制

度、障害者制度、その他の保障制度に分けられる(厚生労働省ホームページ)。 

１）公的医療保険制度：各医療保険制度と公費負担医療制度、長寿医療制度(後期高齢者

医療制度)がある。公費負担医療制度には、更生医療(18 歳以上の身体障害者手帳を有す

る患者)・育成医療(18 歳未満の身体障害者)・特定疾患治療研究事業・生活保護世帯の医

療扶助・精神障害者通院医療の公費負担などがある。又、1 ヶ月あたりの自己負担分が

限度金額を超えた場合、高額療養(医療)費として還付される。限度額は所得に応じて異

なり、還付額は年齢により異なる。事前に保険者から”限度額適用認定書”の交付を受
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け、医療機関の窓口に提出しておくと限度額までの支払いで済む。 

後期高齢者医療制度は、平成 20 年 4 月老人保健制度が廃止され新たに開始された制

度で、75 歳以上又は 65 歳以上で一定の障害がある方が対象となる。一定の障害とは、

国民年金法などにおける障害年金: 1・2 級、精神障害者保健福祉手帳: 1・2 級、身体障

害者手帳: 1・2・3 及び 4 級の一部、療養手帳:A に該当する状態である。原則的には 1

割負担だが、現役並み所得者は 3 割負担となる。生活保護受給者や日本国籍を有しない

方は適用除外となる。運営都道府県ごとに設立された後期高齢者医療広域連合が行う。 

２）介護保険制度：高齢者の介護を社会全体で支えあう仕組み(介護保険)を 2000 年に創

設された。2015 年 4 月 1 日地域包括ケアシステムの構築と費用負担の公平化の 2 項目

を中心に改正された。その他 2025 年を見据えた介護保険事業計画の策定、サービス付

き高齢者向け住宅への住所地特例の適用、居宅介護支援事務所の指定権限の市町村への

移譲・小規模通所介護の地域密着型サービスへの移行などが実施された(介護予防・日常

生活支援総合事業 ガイドライン、2015)。被保険者は 65 歳以上のもの(第 1 号被保険

者)、40 歳以上 65 歳未満の国民健康保険等医療保険加入者(第 2 号被保険者)である。そ

のうち、要介護状態となった 65 歳以上の人、16 個の特定疾病が原因で要介護状態とな

った 40~64 歳の人が利用対象者となる。線維筋痛症は特定疾病に該当しないため、65

歳以上か他の合併する疾患が特定疾病に相当する 40 歳以上の患者なら利用可能であ

る。 

3）障害者制度：平成 18 年に制定された障害者自立支援法に基づき障害者支援が行われ

てきたが、障害者の地域社会における共生の実現・障害福祉サービスの充実・障害者の

日常生活及び社会生活を支援することを目的として、平成 24 年 6 月に障害者総合支援

法が障害者自立支援法の改正法として成立し、平成 26 年 4 月に改正が行われた。障害

種別ごとに分立した 33 種類の既存施設・事業体系を 6 つの日中活動と居住支援に再編

成された。 

障害者総合支援法における障害程度区分は平成 26 年 4 月に改正され、心身の状態を

総合的に示す”障害程度区分”から障害の多様な特性その他の心身の状態 に応じて必要と

される標準的な支援の度合いを総合的に示す”障害支援区分”へと名称が変更となった。

検討スケジュールでは、平成 28 年度を目途として、障害支援区分の認定を含めた支給

決定のあり方について検討することとなっている。 

４）身体障害者手帳制度：交付対象：身体障害者福祉法別表に掲げる身体上の障害が一

定以上永続的に認められるもの。障害の種類： 視覚障害、聴覚又は平衡機能の障害、

音声機能、言語機能又は咀嚼機能の障害、肢体不自由、心臓・腎臓又は呼吸器の機能の

障害、膀胱又は直腸の機能の障害、小腸の機能の障害、ヒト免疫不全ウイルスによる免

疫の機能の障害、肝臓機能の障害である。障害の等級：身体障害者福祉法施行規 則別

表第５号「身体障害者障害程度等級表」において、障害の種類別に重度の側から１級か

ら６級の等級が定められている。 
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５）精神障害者福祉手帳の取得：交付対象は精神保健福祉法第 45 条に基づき、精神障

害の為長期にわたる日常生活、社会生活に制限のある人。但し、初診から 6 か月以上が

経過していること(療育手帳の対象となる知的障害者は除く)。障害の等級は精神保健及

び精神障害者福祉に関する法律施行令第 6 条 3 に定める通り、1 級から 3 級に分類す

る。 

６）生活費等の公的保障制度 

(ア)障害年金：疾病や外傷により重度の障害を負った場合に受け取れる公的年金。障害

基礎年金と障害厚生年金がある。障害基礎年金は、「年金加入者が、病気やケガで障害

が残ったときに受取れる年金」で、受給条件は、1. 保険料納付済期間(保険料免除期間

を含む)が加入期間の 3 分の 2 以上ある人の障害。2. 20 歳未満の時から障害があり、そ

の後、成人した後も障害の状態が続いている場合。または、20 歳になった後に、障害の

状態となったときに、障害の程度が年金の基準に該当する場合であれば害年金受給の申

請ができる。障害基礎年金は 1,2 級、障害厚生年金・障害共済年金は 1~3 級と障害一時

金に分かれる。受給資格は、初めて医師の診療を受けたときから、 1 年 6 ヶ月が過ぎた

とき(その間に治った場合は、治ったとき)に障害の状態にあるか、または、5 歳に達する

までの間に障害の状態となったときとなっている。年金加入期間や保険料の未納などに

より受け取れない場合や障害の等級・家族構成により受給額も異なる為、窓口にて相談

が必要。 

(イ)生活保護制度：生活保護制度は、生活に困窮する方に対し、その困窮の程度に応じて

必要な保護を行い、健康で文化的な最低限度の生活を保障するとともに、自立を助長する

ことを目的としている。利用にあたっては、申請保護、基準及び程度、必要即応、世帯単

位などの原則を設けている。預貯金・不動産などを含めた資産の運用、労働能力の活用・

扶養義務者による援助・介護保険や各種障害者福祉制度, 年金制度による給付を考慮して

も、最低生活費に満たない場合に保護が適用される。 

７）その他：場合によっては、労災保険の休業補償給付、雇用保険法による失業保険や介

護休業給付金が申請できる場合がある。 

文献 1) 日本線維筋痛症学会編：線維筋痛症診療ガイドライン．日本医事新報社、東京、

p156-166，2013  

2) 日本線維筋痛症学会：線維筋痛症診療ガイドライン．日本医事新報社、東京、pp13

－22，2013  

3) 西岡久寿樹（編）：線維筋痛症ハンドブック． 日本医事新報社、東京、p65，2007 

4) 坂本洋一：図説よくわかる障害者総合支援法. 中央法規出版, 東京、2013 

5) 山内一永：図解障害者総合支援法早わかりガイド. 日本実業出版社,東京、2012 

6) NPO 法人線維筋痛症友の会 

7) 一般社団法人日本難病・疾病団体協議会 
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CQ13-7 サプリメント、健康食品など線維筋痛症に有効なものは何か 

推奨度 エビデンス（CQ に対するエビデンス総体の総括） 

○A （強：効果の推定値に強く確信がある） 

一致率 

最大 53.8％（行わないこと

弱く推奨） 推 奨 

なし 

推奨文 線維筋痛症に対するサプリ、食品などの有効性のコクランレビューはないが、2016 欧

州リウマチ学会(EULAR)ガイドラインにはカプサイシンの有効性、および Evidence-

Based Complementary and Alternative Medicine2013 に医療用植物とその関連産物に

ついてのシステマティックレビューがあり、カプサイシン、oil24（局所塗布）、コエンザ

イム Q10(CoQ10)、Meta050 経口、Nabilone 経口は線維筋痛症患者の症状の改善に有効

と報告している。その他のサプリ等については報告がない。国内では CoQ10 の RCT が

あり、有効性の結果が得られている。しかし、これらいずれも薬物療法に比してその効

果が低いのは当然である。 

解説  線維筋痛症に対するサプリ、食品などの有効性に対するコクランレビューはなく、

2016 欧州リウマチ学会(EULAR(ガイドラインではカプサイシンのみの記載があり、疼

痛の軽減作用があるとの報告もあるあるが、全体に研究デザインの質は低く、小規模で

あり、皮膚、、胸やけなど消化器系の有害事象との兼ね合いでエビデンスレベルは弱い。

また、Evid Based Complement Alternat Med.2013：149468 に医療用植物およびその

関連産物の線維筋痛症に対する効果のシステマティックレビューの報告があり、睡眠障

害、疼痛、抑うつ、関節のこわばり、不安感、身体機能、QOL に効果あることされてい

る。国内でも CoQ10 の RCT があり、有効性を示す結果が示されている。ここに含まれ

る物資は、カプサイシン、oil24（局所塗布）、コエンザイム Q10(CoQ10)、Meta050 経

口、Nabilone 経口についての検討である。その他に Evidence-Based Complementary 

and Alternative Medicine でのメタ解析、シスマティックレビューのデータはない。ま

た。食事については CQ12-2 も参照必要である。これらサプリメント・健康食品で効果

が確認されていても、いずれも薬物療法に比してその効果は低いのは当然である。 

文献 1) Romy Lauche, Holger Cramer, Winfried Häuser, et al.: A Systematic Overview of 
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