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研究要旨

　平成23年度第3四半期までに研究班データセンターに収集した状況と新疲労評価尺度の作
成の進捗状況について報告する。慢性疲労症候群患者のエントリーは、目標症例の60.4%と
なり、症例収集は計画通り進捗している。慢性疲労症候群患者の重症度評価を視野に入れ
た新疲労評価尺度は、信頼性・妥当性ともに高く、患者と一般対象者との感度・特異度も
高かった。

Ａ．研究目的
【研究1】慢性疲労症候群患者（CFS）のデータ
を4施設（大阪市立大学、九州大学、名古屋大学、
国立病院機構さいがた病院）にて収集し、各種
検査データのデータセットとして仕上げる。
【研究2】重症度評価に用いるCFS患者の問題に
関する評価スケールを完成させる。

Ｂ．研究方法
【研究1】大阪市立大学、九州大学、名古屋大学、
国立病院機構さいがた病院にて、CFS患者と診
断された患者を対象に次の検査項目を実施した。
検査項目は、35項目の背景データ（身長、体重、
年齢等）と6つの検査（問診、血液検査、唾液検
査、認知課題検査、起立試験検査、活動度）か
ら構成されている。データは、各施設から、大
阪市立大学医学部医薬品・食品効能評価センター
に送付され、データセットが作成された。血液
検査のうち酸化ストレスマーカーは山口大学に
て、FF及びFRは東京慈恵医科大学にて、唾液検
査のうちヘルペスウイルスは東京慈恵医科大学
にて測定され、その解析結果をデータセットに
用いた。DNAチップ解析及びメタボローム解析、

XMRVに関しては、現時点では、検査の特殊性
などを考慮して、データセットには加えられな
かったが、今後の研究発展次第では、データセッ
トに加わる可能性がある。
【研究2】日常生活行動が疲労による障害程度を
測定する質問票として、現在までPerformance�
Status（PS）が用いられていたが、自己申告によ
るPSは、疲労による障害程度より、むしろその
日に感じる疲労感に左右されやすい性質をもつな
どといった弱点が指摘されている。新評価尺度は、
次の段階を経て作成された。慢性疲労の専門家を
対象にしたアンケートと、患者からの自由記述形
式のアンケート調査に基づき、項目を絞り込んだ。
その後、予備調査を実施した。予備調査では、再
現性を検討するため、10日あけて2回同一対象者
に予備調査用アンケートを実施した。結果、再現
率は94%と高く、信頼性を示すクロンバックのα
係数も0.97と高値を示した。そこで、本アンケー
トに組み込まれた評価スケールを暫定的に疲労の
重症度評価質問票として、患者47名と一般コント
ロール47名を対象とし実施し、他の検査項目との
対応、既存の質問票との対応を検討するとともに、
感度・特異度を計算した。
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（倫理面への配慮）
　倫理委員会に関しては、各施設、大阪市立大
学で承認されたものに準じた書類により、各施
設で承認を受け実施している（下記に倫理委員
会書類一覧を示す）。

　研究対象者に対しての人権擁護上に派生する
事象に対し配慮し、また研究対象者に対する不
利益、危険性が排除されていること、研究参加
を取りやめることの自由等を、十分に説明し、
同意を得た上で実施した。
　また、他機関で同様に取得された測定結果に
関しては、匿名化された形態でのみデータを受
領し、個人情報が特定されない様式のデータの
みを、解析にあたっては使用した。

Ｃ．研究結果
【研究1】現在までにエントリーしたデータは、
大阪市立大学108例、九州大学10例、名古屋大学
7例、国立病院機構さいがた病院20例である。目
標症例は、総数240例であるので、平成23年1月
14日現在、60.4%を達成している。次年度は、7
月末を〆切にエントリーを終了し、最終的目標
である慢性疲労診断指針を確立する。
【研究2】解析対象者は、CFS、一般コントロー
ルともに男女比は、17：30であった。平均年齢
もCFS（37.8±8.88歳）、一般コントロール（37.6
±9.79歳）と両群に差は認められなかった。一
般コントロールで、旧のPS2及び4をつけている
対象者とCFSでPS2及び4をつけている対象者の
重症度評価質問票を比較したところ、一般コン
トロールは、重症度には問題がないにもかかわ
らず、PSを高くつける傾向が認められた。他の
質問票、特に疲労感を表すVisual�analogue�scale

（VAS）との関係は、下記表に示す通り、CFSで

も一般コントロールでも、重症度得点には影響
を及ぼさなかった。従って、その日の疲労感の
影響は少なく、重症度段階とのみ関連しており、
コントロールでは、疲労感に関わらず得点が低
いことが明らかとなった。

　客観的指標との関連は、例数が少ないことか
ら、まだ最終結論に至るのは難しかったため、
次年度の症例収集後に結果を報告する。
　感度・特異度に関しては、旧PSの感度・特異
度に匹敵する値が、重症度評価質問票で得られ
た（旧PS：感度93.6％特異度97.9％、重症度評価
質問票：感度93.6％特異度91.5％）。他の質問票、
Chalderらの疲労質問票や、VASでは、感度・特
異度が、それぞれ89.4％・85.1％、76.6％・80.9％
であり、いずれも本重症度評価質問票を下回っ
た。
　次年度は、他の類似疾患での本質問票の実施、
重症度が高い人で困難な行動の把握などを通じ、
本質問票の有効活用方法を検討する予定にして
いる。

Ｄ．健康危険情報
　　（総括研究報告書にまとめて記入）
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Ｆ．知的財産権の出願・登録状況
1．特許取得
�　該当なし
2．実用新案登録
�　該当なし
3．その他
�　該当なし


