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Validierung der deutschen 
Version der regionalen 
Schmerzskala zur Diagnose 
des Fibromyalgiesyndroms

Originalien

Obwohl die American-College-of-Rheu-
matology- (ACR-)Kriterien zur Definition 
des Fibromyalgiesyndrom (FMS), nämlich 
„chronic widespread pain“ (CWP) und 
Druckschmerzhaftigkeit (Tenderness) an 
mindestens 11 von 18 Tender Points bei di-
gitaler Palpation [33], ursprünglich nicht 
als Diagnosekriterien entwickelt wurden, 
werden sie zur Diagnose des FMS in der 
Praxis als auch in klinischen Studien ge-
nutzt [18]. Vor allem das Kriterium von 
mindestens 11 druckschmerzhaften Ten-
der Points bei klinischer Untersuchung 
wird kontrovers diskutiert. Harth und 
Nielson [14] folgerten aus einer Literatur- 
übersicht, dass die Tender-Point-Unter-
suchung (TPE) nützlich für die klinische 
Diagnose FMS sei. Andere Autoren for-
derten, die TPE zur klinischen Diagno-
se FMS nicht mehr zu benutzen, da die 
Untersuchung im klinischen Kontext un-
zureichend standardisiert durchgeführt 
werde und die Reliabilität und Validi-
tät der TPE außerhalb der Rheumatolo-

gie nicht überprüft worden sei [5, 22, 35]. 
Die Augenscheinvalidität der ACR-Kri-
terien wurde infrage gestellt, da sie nicht 
das ganze Spektrum von somatischer und 
psychischer Symptombelastung (Distress) 
von FMS-Patienten erfassen [31, 34]. Das 
FMS ist keine Erkrankung, die ausschließ-
lich von Rheumatologen diagnostiziert 
und behandelt wird. FMS wird eben-
so von Allgemeinmedizinern, Orthopä-
den, Schmerztherapeuten und Psychia-
tern diagnostiziert und behandelt [5, 19, 
24, 30]. Die Entwicklung alternativer Dia-
gnosekriterien ohne TPE wurde von die-
sen medizinischen Disziplinen gefordert, 
da die TPE Zeit in Anspruch nimmt und 
kein Bestandteil ihrer Facharztausbildung 
ist [19].

Alternative Instrumente zur klinischen 
Diagnose des FMS wurden entwickelt. 
Katz et al. [18] machten den Vorschlag, 
dass die Diagnose FMS nach klinischen 
Kriterien wie Schmerz, Müdigkeit, Schlaf-
störung und psychologischen Variablen 
gestellt werden könne. Wolfe entwickelte 
in einer Stichprobe von 12.799 Patienten 
mit FMS, rheumatoider Arthritis (RA) 

und Osteoarthritis (OA) der US-Ameri-
kanischen Datenbank für rheumatische 
Erkrankungen einen Fragebogen, die re-
gionale Schmerzskala [Regional Pain Sca-
le (RPS)]. Die Kombination von mindes-
tens 8 von 19 vorgegebenen Schmerzorten 
und einem Müdigkeitswert von mindes-
tens 6 von 10 auf einer von 0 bis 10 rei-
chenden visuellen Analogskala identi-
fizierte die meisten der FMS-Patienten, 
die zuvor von ihren Rheumatologen nach 
klinischen oder ACR-Kriterien diagnos-
tiziert worden waren, korrekt. Wolfe [36] 
schlug vor, die RPS zur Diagnose des FMS 
in der Klinik und in epidemiologischen 
Studien (sog. Survey-Kriterien des FMS) 
zu verwenden.

Die RPS wurde bisher noch nicht in ei-
ne andere Sprache übersetzt und in kei-
nem anderen Kontext validiert. Ziel die-
ser Studie war die Validierung der deut-
schen Übersetzung der RPS in unter-
schiedlichen klinischen Settings und ei-
ner Stichprobe aus der Allgemeinbevöl-
kerung.

Die Publikation enthält Teile der medizinischen 
Dissertation von Sebastian Schild.
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Materialien und Methoden

Deutschsprachige Übersetzung

Die Übersetzung der englischsprachigen 
Version der RPS wurde von 2 zweispra-
chigen Ärzten und 2 Dolmetschern 
durch Vorwärts-Rückwärts-Übersetzung 
vorgenommen. Zur Erleichterung der in-
ternationalen Verständigung behielten 
wir die Abkürzung „RPS“ für die deut-
sche Version bei (. Abb. 1). Eine vorge-
gebene Körperregion wird als schmerz-
haft ab einer Schmerzintensitätsangabe 
von „gering“ gewertet. Die Endfassung 
der Übersetzung wurde 4 Mitgliedern 
regionaler FMS-Selbsthilfegruppen vor-
gelegt, um die Verständlichkeit für Laien 
zu prüfen.

Probanden und Patienten

Allgemeine Bevölkerung.  Eine Quer-
schnittsuntersuchung einer repräsen-
tativen Zufallsstichprobe der allgemei-
nen deutschen Bevölkerung wurde durch 
ein unabhängiges Institut für Meinungs- 
und Sozialforschung (USUMA, Berlin) 
zwischen Mai und Juni 2008 durchge-
führt. Einschlusskriterien waren ein Al-
ter ≥14 Jahre und eine ausreichende Fä-
higkeit, die deutsche Sprache in Schrift-
form zu verstehen. Probanden <14 Jah-
ren bzw. mit nicht ausreichenden schrift-
lichen Deutschkenntnissen wurden ausge-
schlossen. Alle Teilnehmer wurden über 
den Studienablauf informiert und unter-
schrieben eine Einverständniserklärung. 
Bei Minderjährigen wurde das schriftliche 
Einverständnis der Eltern eingeholt. Die 
Teilnehmer wurden informiert, dass ver-
schiedene Fragebögen auszufüllen seien, 
ohne dass die Personen über den spezi-
ellen Fokus der Untersuchung auf chro-
nischen Schmerz informiert wurden. Den 
Teilnehmern wurde der Fragebogen zum 
eigenständigen Ausfüllen übergeben und 
wurde im Beisein (aber ohne Einflussnah-
me) der Interviewer ausgefüllt. Der Inter-
viewer beantwortete Verständnisfragen 
der Zielpersonen beim Ausfüllen der Fra-
gebögen. Die Stichprobe der allgemeinen 
Bevölkerung wurde untersucht, um Da-
ten zur Akzeptanz (Anzahl beantworteter 
Items) und Prävalenz des FMS in der all-
gemeinen Bevölkerung (konvergente Va-

lidität) zu sammeln (s. Validierungsme-
thoden und Hypothesen).

Patienten mit FMS.  Die Erfassung fand 
in einer Rheumaambulanz eines Kran-

kenhauses der Schwerpunktversorgung 
in Püttlingen (September 2008 bis Ju-
ni 2009; HvW, SH), einer Ambulanz für 
Psychosomatische Medizin und Schmerz-
therapie eines Krankenhauses der Maxi-

Regionale Schmerzskala 

Bitte geben Sie die Stärke der Schmerzen und/oder Druckempfindlichkeit an, die Sie in den
letzten 7 Tagen  in jedem der unten aufgeführten Gelenke und anderen Körperregionen 
hatten. Bitte machen Sie ein Kreuz in dem Kästchen, das am besten Ihre Schmerzen oder 

Berührungsempfindlichkeit wiedergibt . Wenn Sie keine Schmerzen oder 
Berührungsempfindlichkeit in der angegebenen Gelenk- oder Körperregion hatten, kreuzen  

Sie bitte "Keine" an. Bitte geben Sie eine Antwort für jede in der Liste aufgeführte Gelenk- 
oder Körperregion. 

Ich habe die Anleitung gelesen:

Intensität der Schmerzen

Ich habe in den vergangenen 7 Tagen unter 
Schmerzen und/oder Berührungsemp�ndlich-
keit in folgenden Gelenken und  
Körperregionen gelitten 

Keine

Linker Kiefer

Linker Oberarm

Linker Unterarm

Rechter Kiefer

Linke Schulter

Rechte Schulter

Rechter Oberarm

Rechter Unterarm

Brustkorb

Bauch

Linke Hüfte 

Rechte Hüfte

Linker Oberschenkel 

Linker Unterschenkel

Rechter Oberschenkel 

Rechter Unterschenkel

Nacken (Halswirbelsäule)

Brustwirbelsäule

Kreuz (Lendenwirbelsäule)

Bitte markieren Sie die Stelle auf der Linie, die am besten Ihren Zustand in den 
vergangenen 7 Tagen beschreibt. 

Wie müde sind Sie gewesen? 

Nicht müde 

Ja O Nein O

Sehr müde

StarkMäßigGering

Abb. 1 8 Deutsche Übersetzung der regionalen Schmerzskala
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malversorgung in Saarbrücken (Juni 2008 
bis Juni 2009; WHa) und einer Klinik für 
integrative Medizin eines Krankenhauses 
der Schwerpunktversorgung in Essen (Ju-
li bis Dezember 2008; JL) statt. Konseku-
tive Patienten, die zur Evaluation und/
oder Behandlung von CWP sowohl mit 
als auch ohne vorbestehende FMS-Dia-
gnose in den genannten Kliniken vorstel-
lig wurden, wurden in die Studie einge-
schlossen. Patienten mit inaktiven ent-
zündlichen oder metabolischen Erkran-
kungen, die ein CWP nicht erklären kön-
nen, wurden eingeschlossen. Patienten 
mit somatischen Erkrankungen, wie 
z. B. rheumatisch entzündlichen Erkran-
kungen, die ein CWP hinreichend erklä-
ren, wurden aus der FMS-Gruppe ausge-
schlossen. Die Diagnose wurde von erfah-
renen Klinikern, die alle mehr als 10 Jah-
re Erfahrung mit FMS-Patienten hatten 
(HvW, JL, RA, WH), gestellt. Die Unter-
sucher waren über die mögliche Vordia-
gnose eines FMS informiert. Die Unter-
sucher waren instruiert worden, eine TPE 
nach einem Protokoll [25] durchzuführen. 
Die Fragebögen wurden von den Unter-
suchern im Rahmen der klinischen Un-
tersuchung in den Kliniken in Essen und 
Saarbrücken und durch einen Doktoran-
den in der Klinik in Püttlingen ausgege-
ben und wieder eingesammelt.

Patienten mit RA.  Die Erfassung erfolgte 
in den Rheumaambulanzen zweier Kran-
kenhäuser der Schwerpunktversorgung 
in Püttlingen (HvW, SS) und Berlin (RA) 
bei konsekutiven Patienten, die zur Dia-
gnose und/oder Therapie einer entzünd-
lich rheumatischen Erkrankung überwie-
sen worden waren. Die Diagnose einer 
RA war durch laborchemische und ra-
diologische Untersuchung gesichert. Der 
DAS28-Score [schmerzendes Gelenk (0–
28), geschwollenes Gelenk (0–28), BSG 
(mm/h) und einer VAS subjektive Krank-
heitsaktivität (0–100)] wurde berechnet. 
Die errechnete Krankheitsaktivität reicht 
von 0 (keine Aktivität) bis 10 (maxima-
le Aktivität; [28]). Patienten mit mäßiger 
Krankheitsaktivität (DAS28 3,2–5,1) und 
hoher Krankheitsaktivität (DAS28 >5,1) 
wurden eingeschlossen. Patienten mit in-
aktivem oder blandem Verlauf (DAS28 
<3,2) wurden ausgeschlossen. Die Frage-
bögen wurden von den Untersuchern im 

Rahmen der klinischen Untersuchung in 
den Kliniken in Berlin und durch einen 
Doktoranden in Püttlingen ausgegeben 
und wieder eingesammelt. Die Patienten 
mit RA wurden zur Überprüfung der dis-
kriminativen Validität (s. Validierungs-
methoden und Hypothesen) untersucht. 
Wir schlossen nur Patienten mit mäßiger 
und hoher Krankheitsaktivität ein, da ak-
tive entzündlich rheumatische Erkran-
kungen sich durch einen CWP manifes-
tieren können.

Patienten mit depressiver Störung.  Die 
Erfassung wurde bei konsekutiven Pa-
tienten einer Klinik für Psychiatrie und 
Psychotherapie in Saarbrücken (Februar 
bis August 2009; MK, SS, WHo) und einer 
Abteilung für Psychosomatische Medizin 
eines Krankenhauses der Schwerpunkt-
versorgung in Saarbrücken (Januar bis Ju-
ni 2009; JM) durchgeführt. Die depressive 
Störung wurde von erfahrenen Psychia-
tern (WHo) bzw. Psychosomatikern (JM) 
durch ein psychiatrisches Interview, ba-
sierend auf der ICD-10-Diagnose-Check-
liste für psychiatrische Störungen [17], 
gestellt. Patienten mit folgenden Diagno-
sen nach ICD-10 wurden eingeschlossen: 
F32.x, F33.x, F34.1, F41.2, F43.2. Patien- 
ten mit depressiver Störung bei schizo-
affektiver (F25) oder bipolarer Störung 
(F31) wurden ausgeschlossen. Patienten 
mit vorbestehender FMS-Diagnose wur-
den ausgeschlossen. Die Patienten füllten 
den Fragebogen während des stationären 
Aufenthaltes aus. Die Fragebögen wurden 
von 2 Medizinstudenten (MK, SS), die als 
Famulanten in der Psychiatrischen Klinik 
tätig waren, und von den behandelnden 
Ärzten in der Psychosomatischen Klinik 
ausgegeben und eingesammelt. Die Patien- 
ten mit depressiven Störungen wurden 
zur Überprüfung der diskriminativen Va-
lidität (s. Validierungsmethoden und Hy-
pothesen) untersucht, da multilokuläre 
Schmerzen ein Symptom depressiver Stö-
rungen sein können [8].
In allen klinischen Stichproben waren 
die behandelnden Ärzte und Medizinstu-
denten angehalten, falls erforderlich, In-
struktionen zum Ausfüllen des Fragebo-
gens zu geben, die Fragebögen wieder ein-
zusammeln und die klinischen Daten der 
Patienten in standardisierte Formulare 
aufzunehmen.

Alle Teilnehmer gaben ihr informier-
tes Einverständnis. Die Studie wurde von 
den regionalen Ethikkommissionen ge-
nehmigt.

Fragebögen

Die Teilnehmer wurden gebeten, die RPS 
und folgende Fragebögen auszufüllen:

Selbst konstruierter soziodemografisch-
medizinischer Fragebogen.  Mit einem 
selbst konstruierten soziodemografisch-
medizinischen Fragebogen wurden Alter, 
Geschlecht, Personenstand, Berufsstand 
und Zeit seit Erstdiagnose FMS bzw. RA 
sowie bei depressiven Patienten die Inan-
spruchnahme medizinischer Leistungen 
wegen Schmerzen und Depression er-
fragt.

CES-D.  Die deutsche Version der CES-D 
(Center for Epidemiological Studies De-
pression Scale, Allgemeine Depression 
Skala, ADS; [15, 29]) erfasst mit 20 Items 
auf einer 4-Punkt-Likert-Skala (0 [sel-
ten] bis 3 [meistens]) emotionale, kör-
perliche und kognitive Symptome ei-
ner depressiven Störung. Ein Gesamt- 
score ≥23 Punkte ist hinweisend auf ei-
ne depressive Störung. Normative Daten 
aus der deutschen Allgemeinbevölkerung 
sowie von großen Populationen von Pa-
tienten mit körperlichen Erkrankungen 
und seelischen Störungen liegen vor. Um 
die Geschlechtsunterschiede in der Aus-
prägung der Depressivität zu berücksich-
tigen, wurde eine t-Transformation der 
Rohwerte durchgeführt, wie im Hand-
buch der ADS [15] beschrieben.

Giessener Beschwerdebogen.  Mit dem 
Giessener Beschwerdebogen (GBB-24; 
[1]) wird das Ausmaß körperlicher Sym-
ptombelastung erfasst. Mit 24 Items auf 
einer 5-Punkt-Likert-Skala (0 = keine Be-
einträchtigung bis 4 = sehr starke Beein- 
trächtigung) können körperliche Sym
ptome in 4 Subskalen (Müdigkeit, Dyspep- 
sie, Gliederschmerzen, kardiorespirato-
rische Symptome) und einem Gesamt
score erfasst werden. Innerhalb der Sub-
skalen reichen die Werte von 0 bis 24 und 
die des Gesamtscores von 0 bis 96. Daten 
einer repräsentativen Stichprobe der deut-
schen Allgemeinbevölkerung sowie von 
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Stichproben von Patienten mit körper-
lichen Erkrankungen und seelischen Stö-
rungen liegen vor. Um Geschlechts- und 
Altersunterschiede zu berücksichtigen, 
wurde eine t-Transformation der Roh-
werte durchgeführt, wie im Handbuch für 
den GBB-24 [1] beschrieben.

Fragebogen zum Gesundheitszustand 
PHQ.  Der Fragebogen zum Gesund-
heitszustand PHQ (Patient Health Ques-
tionnaire) ist die Fragebogenversion des 
Primary Care Evaluation of Mental Dis-
orders Instruments (PRIME-MD), ein 
Screeninginstrument für häufige see-
lische Störungen. Der PHQ 15 umfasst 
13 körperliche Symptome des PHQ. Die 
Ausprägung der Symptome reicht von 
nicht beeinträchtigt (0), wenig beein-
trächtigt (1) bis stark beeinträchtigt (2). 
PHQ-15-Werte von 5, 10 und 15 stellen 
Cut-off-Werte für geringe, mittlere und 
hohe körperliche Symptombelastungen 
dar. Die Validität des PHQ 15 als Scree-
ninginstrument für Somatisierung und 
zur Monitorisierung von körperlicher 
Symptomintensität wurde sowohl inner-
halb der allgemeinärztlichen Praxis als 
auch in zahlreichen klinischen Studien  
nachgewiesen [21]. Der PHQ 9 ist das 
Depressionsmodul des PHQ. Die Aus-
prägung depressiver Symptome nach 
den Kriterien des Diagnostic and Statis- 
tical Manual for Psychiatric Diseases 
(DSM IV) werden wie folgt erfasst: über-
haupt nicht (0), an einzelnen Tagen (1), an 
mehr als der Hälfte der Tage (2), beinahe 
jeden Tag (3). Die PHQ-9-Werte von 0 bis 
4 sind hinweisend für fehlende Depressi-
vität, Werte von 5 bis 9 für geringe De-
pressivität, 10 bis 14 für mittlere Depres-
sivität, 15 bis 19 für mäßig schwere und 20 
bis 27 für schwere Depressivität [20]. Wir 
benutzten die validierte deutsche Versi-
on des Gesundheitsfragebogens für Pati-
enten [9].

Validierungsmethoden 
und Hypothesen

Zur Validierung der RPS wurden folgende 
Methoden und Hypothesen benutzt:

Akzeptanz .  Die Akzeptanz wurde über 
die Anzahl beantworteter Items sämt-
licher Stichproben erfasst.
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Zusammenfassung
Hintergrund.  Die Verwendung der Klassifi-
kationskriterien des Amerikanischen Kollegi-
ums für Rheumatologie (ACR) zur klinischen 
Diagnose des Fibromyalgiesyndroms (FMS) 
ist umstritten. Die Regionale Schmerzskala 
(RPS) wurde zur Diagnose des FMS in der Pra-
xis und in epidemiologischen Studien ent-
wickelt (Survey-Kriterien). Bislang wurde die 
RPS nicht im deutschsprachigen Raum va-
lidiert.
Methoden.  216 Patienten mit FMS, 53 mit 
einer aktiven rheumatoiden Arthritis (RA) 
und 60 mit einer depressiven Störung aus kli-
nischen Einrichtungen füllten die RPS aus; 
43 Patienten mit FMS füllten die RPS inner-
halb von 8 Wochen ein zweites Mal aus.
Ergebnisse.  Der Intraclass-Koeffizient der 
Survey-Diagnose des FMS nach 8 Wochen 
war 0,78 (Test-Retest-Reliabilität). Von Ärzten 
wurde das 7-Tage-Kriterium des Schmerzes, 

von Patienten das Fehlen der Ankreuzmög-
lichkeiten einiger artikulärer Schmerzorte kri-
tisiert (Augenscheinvalidität). Die Konkor-
danzrate der FMS-Diagnose nach den Survey- 
und den ACR-Kriterien betrug 84,7% (±1,1) 
(konvergente Validität). Die Survey-Kriterien 
des FMS (diskriminative Validität) erfüllten 
45,3% der Patienten mit RA und 38,3% der 
Patienten mit depressiver Störung.
Schlussfolgerung.  Die RPS weist eine gu-
te Reliabilität und konvergente Validität, je-
doch eine eingeschränkte diskriminative Va-
lidität auf. Die RPS kann als Sreeninginstru-
ment zur Diagnose eines FMS in der Praxis 
benutzt werden.

Schlüsselwörter
Fibromyalgiesyndrom · Diagnose · American-
College-of-Rheumatology-Kriterien · Survey-
Kriterien · Regionale Schmerzskala

Validation of the German version of the Regional Pain Scale  
for the diagnosis of fibromyalgia syndrome

Abstract
Objective.  Use of the American College of 
Rheumatology classification criteria for the 
clinical diagnosis of fibromyalgia syndrome 
(FMS) is under debate. The Regional Pain 
Scale (RPS) had been developed for the diag-
nosis of FMS in clinical practice and in survey 
settings (survey criteria of FMS). So far a Ger-
man version has not been validated.
Methods.  A total of 216 patients with FMS, 
53 with active rheumatoid arthritis (RA) and 
60 with depressive disorder, recruited from 
clinical institutions completed the RPS. Forty-
three patients with FMS filled in the RPS with-
in 8 weeks a second time.
Results.  The intraclass coefficient of FMS di-
agnosis after 8 weeks was 0.78 (test-retest re-
liability). The 7-day interval of pain was criti-
cized by physicians. The absence of some ar-

ticular pain regions was criticized by patients 
(face validity). The concordance of FMS diag-
noses to survey and ACR criteria was 84.7% 
(±1.1); 45.3% of the patients with RA and 
38.3% of the patients with depressive disor-
der met the survey criteria of FMS (discrimi-
nant validity).
Conclusion.  The RPS has good reliability and 
convergent validity, but limited discriminant 
validity. The RPS is suited as a screening in-
strument for the diagnosis of FMS in clini-
cal practice.

Keywords
Fibromyalgia syndrome · Diagnosis · Ameri-
can College of Rheumatology criteria · Survey 
criteria · Regional Pain Scale
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Test-Retest-Reliabilität.  Die Test-Retest-
Reliabilität wurde bei 43 konsekutiven Pa-
tienten der Schmerzambulanz, welche 
die RPS innerhalb von durchschnittlich 
8 (Spannweite 6–12) Wochen ein zweites 
Mal ausfüllen sollten, erfasst. Die Patien-
ten erhielten die RPS per Post zusam-
men mit dem Termin ihres Ambulanzbe-
suchs und der Bitte, die RPS innerhalb der 
nächsten beiden Tage auszufüllen. Die Pa-
tienten füllten die RPS am Ende des Am-
bulanzbesuches zum zweiten Mal aus.

Augenscheinvalidität.  Die Augenschein-
validität wurde durch die frei erfassten 
Rückmeldungen von 4 Mitgliedern loka-
ler FMS-Selbsthilfegruppen und jeweils 

2 Rheumatologen, Schmerztherapeuten 
und Psychiatern, von denen jeder in die 
Studie involviert war, erfasst.

Konvergente Validität .  Die konvergente 
Validität wurde auf 3 Arten bestimmt: 
Wir bestimmten die Konkordanzrate und 
κ der Survey- und der ACR-Kriterien für 
die Diagnose des FMS in den klinischen 
Stichproben. Die Konkordanzrate gibt die 
prozentuale Übereinstimmung zwischen 
den beiden Diagnosekriterien an. κ ist ein 
zufallsadjustiertes Maß der Übereinstim-
mung. Werte können von –1,0 bis 1,0 rei-
chen. Ein Wert von –1,0 zeigt eine per-
fekte zufallsadjustierte Nichtübereinstim-
mung, ein Wert von 0 eine zufällige Über-

einstimmung und ein Wert von 1,0 eine 
perfekte Übereinstimmung zwischen den 
beiden Diagnosekriterien an [3]. Basie-
rend auf den Untersuchungen von Katz et 
al. [18] erwarteten wir eine Konkordanz-
rate von wenigstens 70%. Zweitens erwar-
teten wir, dass die Prävalenzrate des FMS 
nach den Survey-Kriterien in der deut-
schen Allgemeinbevölkerung mit der Prä-
valenzrate von Studien übereinstimmt, 
welche die ACR-Kriterien benutzten [2]. 
Drittens nahmen wir an, dass die Anzahl 
der Schmerzorte und der Müdigkeitswert 
der RPS Maße von Distress sind [34, 36]. 
Deshalb korrelierten wir die Anzahl der 
Schmerzorte (0–19) und den Müdigkeits-
wert (VAS 0–10) der RPS mit Messgrößen 
des seelischen Distress (Depressivität, ge-
messen mit ADS und PHQ 9) und des so- 
matischen Distress (körperliche Sym
ptome, gemessen mit GBB24 und PHQ 15). 
Korrelationen von r >0,9 werden als per-
fekte, 0,7 <r ≤0,9 als hohe, 0,5 <r ≤0,7 als 
mäßige und 0,3 <r ≤0,5 als schwache Kor-
relation klassifiziert [3]. Basierend auf den 
Arbeiten von Wolfe [36], erwarteten wir 
schwache bis mäßige Korrelationen.

Diskriminative Validität.  Wir evaluier-
ten die diskriminative Validität der RPS 
durch Vergleiche der Anzahl der Schmerz- 
orte und der Müdigkeitswerte der FMS-
Patienten mit denen der Patienten mit RA 
und der Patienten mit depressiver Stö-
rung. Wir erwarteten, dass FMS-Patien-
ten mehr Schmerzorte und höhere Mü-
digkeitswerte angeben als Patienten mit 
RA und depressiver Störung.

Statistische Analysen

Bis zu 25% unbeantworteter Items im CES-
D, GBB24, PHQ-9 und PHQ-15 wurden 
durch den individuellen Median ersetzt. 
Fehlten mehr als 25% der Items, wurde 
der Fragebogen von der Analyse ausge-
schlossen. Wenn bei der RPS ein Item der 
Schmerzorte nicht beantwortet war, wur-
de „0“ kodiert. Wenn die Müdigkeitsska-
la nicht beantwortet war, wurde der Fra-
gebogen dieses Patienten von der Analyse 
ausgeschlossen.

Als Maß für die Test-Retest-Reliabilität 
wurden Intraklassenkoeffizienten (ICC) 
der Zahl der Schmerzorte, des Müdig-
keitswertes und der FMS-Diagnose nach 

Tab. 1  Soziodemografische und klinische Kennwerte der klinischen Stichproben und 
der allgemeinen Bevölkerung

Variable Fibromyal-
giesyndrom
Klinische 
Stichproben 
(N=214)

Fibromyal-
giesyndrom
Allgemeine 
Bevölkerung 
(N=96)

Aktive 
rheumato-
ide Arthri-
tis (N=53)

Depres-
sive 
Störung 
(N=60)

Allgemeine 
Bevölkerung 
ohne FMS 
(N=2417)

Weiblich N (%) 200 (93,4) 52 (54,2) 42 (79,2) 43 (71,7) 1320 (52,3)

In Partnerschaft le-
bend N (%)

158 (73,8) 44 (45,8) 30 (56,6) 28 (46,7) 1262 (52,3)

Aktuelle Berufstätigkeit N (%)

Arbeit/Ausbildung 89 (41,6) 46 (47,9) 16 (30,2) 22 (36,7) Nicht darge-
stelltArbeitslos 41 (19,1) 12 (12,5) 2 (3,8) 12 (20,0)

Krankgeschrieben 11 ( 5,1) 3 (3,1) 0 0

Hausfrau/-mann 24 (11,2) 1 (1) 5 ( 9,4) 13 (21,7)

Rente 44 (20,6) 32 (32,3) 29 (54,7) 13 (21,7)

Alter (Jahre)

Mittelwert (Standard-
abweichung)

52,2 (9,5) 61,3 (14,1) 59,7 (14,4) 45,6 
(15,9)

45,6 (15,9)

Jahre seit Diagnose

Mittelwert (Standard-
abweichung)

3,9 (6,2) Nicht an-
wendbar

11,0 (13,3) Nicht an-
wendbar

Nicht an-
wendbar

Regionaler Schmerzscore (0–19)

Mittelwert (Standard-
abweichung)

15,1 (3,2) 12,2 (3,6) 10,0 (4,2) 7,2 (1,0) 2,1 (2,8)

Müdigkeitsscore (VAS 0–10)

(Mittelwert, Standard-
abweichung)

7,8 (1,8) 7,5 (1,1) 6,9 (3,1) 6,9 (3,1) 2,8 (2,2)

Depressivität
Mittelwert (Standardabweichung)

PHQ 9 13,6 (5,7) 8,5 (4,4) Nicht er-
fasst

16,3 (6,8) 2,6 (3,2)

ADS-T-Wert 63,3 (9,5) Nicht erfasst 56,2 (9,4) 67,2 (9,7) Nicht erfasst

Körperliche Symptombelastung
Mittelwert (Standardabweichung)

PHQ 15 13,7 (4,4) 11,1 (4,5) Nicht er-
fasst

10,4 (5,2) 3,1 (3,3)

GBB 24 – T-Wert 71,2 (6,5) Nicht erfasst 58,9 (10,4) Nicht 
erfasst

Nicht erfasst
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Survey-Kriterien zu beiden Messzeit-
punkten errechnet. Die Konkordanz zwi-
schen der Diagnose nach ACR- und Sur-
vey-Kriterien wurde durch den Prozent-
satz der positiven und negativen Über-
einstimmungen bei der Anwendung bei-
der Diagnosekriterien bestimmt. Weiter-
hin bestimmten wir die Sensitivität, Spe-
zifität und den prädiktiven Wert der Dia-
gnose nach Survey-Kriterien in Bezug auf 
die Diagnose nach den ACR-Kriterien.

Gruppenvergleiche kontinuierlicher 
Variablen erfolgten mit nichtparame
trischen Tests. Der χ2-Test wurde für ka-
tegoriale Variablen verwandt. Spearman-
Korrelationen wurden für kontinuier-
liche Variablen verwandt. Alle Tests wur-
den zweiseitig mit einem α-Wert von 0,05 
durchgeführt. Alle Berechnungen wurden 
mit dem Statistikprogramm SPSS (Ver- 
sion 17.0) durchgeführt.

Ergebnisse

Studienteilnehmer

Allgemeine Bevölkerung.  Die anfäng-
liche Stichprobe bestand aus 4064 Per-
sonen, von denen 1540 (37,9%) nicht in die 
Studie eingeschlossen werden konnten. 
Die Gründe für die Nichtteilnahme wa-
ren wie folgt: Haushalt trotz dreimaligem 
Besuch nicht angetroffen (7,3%); Haus-
halt verweigert Auskunft (15,8%); Zielper-
son trotz dreimaligem Besuch nicht an-
getroffen (0,4%); Zielperson verreist oder 
im Urlaub (4,1%); Zielperson krank bzw. 
nicht in der Lage, dem Inhalt zu folgen 
(1,2%); Zielperson verweigert Interview 
(7,9%); Selbstausfüllen verweigert (1,1%). 
In Auswertung kamen 2524 Personen, 
52,3% waren Frauen. Das Durchschnitts-
alter war 48,9 Jahre. Die Stichprobe un-
terschied sich bezüglich Alters- und Ge-
schlechtsverteilung nicht von einer Stich-
probe der allgemeinen deutschen Bevöl-
kerung des Jahres 2007 durch das statis-
tische Bundesamt (51% Frauen, Durch-
schnittsalter 49 Jahre). Mit Ausnahme der  
(Fach-)Hochschulreife (24,9% statistisches 
Bundesamt, 15,8% vorliegende Stichpro-
be) ergaben sich keine Unterschiede be-
züglich des Bildungsabschlusses [12].

Die Prävalenz der FMS gemäß den 
Survey-Kriterien in der Stichprobe der 
allgemeinen Bevölkerung war 3,8% (95%-

KI 3,7–3,9%), davon 52 (54%) Frauen 
(. Tab. 1).

Klinische Stichproben der FMS-
Patienten.  Von den angesprochenen 
224 Patienten konnten 216 in die Auswer-
tung eingeschlossen werden. Acht Patien-
ten mit FMS aus der Abteilung für inte-
grative Medizin mussten ausgeschlossen 
werden, da entweder die TPE oder die 
RPS nicht vorlagen. Zwei Patienten der 
Abteilung für Schmerztherapie mit der 
Vordiagnose eines FMS erfüllten weder 
die ACR- noch die Survey-Kriterien des 
FMS; 76 FMS-Patienten waren aus der 
Ambulanz für Psychosomatische Medi-
zin und Schmerztherapie Saarbrücken, 84 
aus der Klinik für Integrative Medizin Es-
sen und 54 aus der Rheumaambulanz der 
Klinik Püttlingen; 93% der in die Studie 
eingeschlossenen Patienten waren Frau-
en (. Tab. 1).

Klinische Stichproben der RA-
Patienten.  Alle angesprochenen 53 Pa- 
tienten (79% Frauen) nahmen an der Stu-

die teil; 33 RA-Patienten waren aus der 
Rheumaambulanz der Klinik Püttlingen 
und 20 aus der Rheumaambulanz der Kli-
nik Innere Medizin II der Schlossparkkli-
nik Berlin. Alle RA-Patienten standen 
unter krankheitsmodifizierender anti-
rheumatischer Medikation. Eine mäßige 
Krankheitsaktivität hatten 54,5% der Pa-
tienten mit RA, 45,5% hatten eine hohe 
Krankheitsaktivität.

Klinische Stichproben mit depressiven 
Patienten.  Es konnten 60 von 74 ange-
sprochenen Patienten mit den Diagno-
sen F32.x, F33.x, F34.1, F41.2, F43.2 in die 
Studie eingeschlossen werden. Eine Pa- 
tientin aus der psychiatrischen Klinik, die 
ein vordiagnostiziertes FMS angab, wur-
de ausgeschlossen. Vier Patienten aus der 
psychosomatischen Abteilung und 9 aus 
der psychiatrischen Abteilung weigerten 
sich, an der Studie teilzunehmen. Fünf-
zig Patienten mit depressiven Störungen 
waren aus der Klinik für Psychiatrie und 
Psychotherapie der SHG-Kliniken Saar-
brücken und 10 Patienten aus der Klinik 

  
  

  



für Psychosomatische Medizin und Psy-
chotherapie der CTS Klinik Saarbrücken. 
Patienten, die es ablehnten, an der Stu-
die teilzunehmen, unterschieden sich in 
Geschlecht und Alter nicht von den Pa-
tienten, die daran teilnahmen; 10% der 
Patienten mit depressiver Störung wa-
ren kodiert nach ICD-10 mit F 41.2; 41,7% 
mit F32.x; 46,7% mit F33.x und 1,7% mit 
F34.1; 79% der Patienten waren Frauen 
(. Tab. 1).

Vergleich der FMS-Stichproben.  Ein sta-
tistischer Vergleich wurde nur zwischen 
den FMS-Patienten der klinischen Ein-
richtungen und den FMS-Probanden der 
allgemeinen Bevölkerung durchgeführt. 
Die Probanden mit FMS der allgemei-
nen Bevölkerung waren älter (z=−16,4, 
p<0,001), häufiger männlichen Ge-
schlechts (χ2=31, p<0,001) und lebten öfter 
alleine (χ2=71, p<0,001) als FMS-Patien- 
ten der klinischen Stichprobe. Die Pro-
banden mit FMS der allgemeinen Be-
völkerung gaben weniger Schmerzorte 
(z=−6,2, p<0,001), geringere Müdigkeit 
(z=−3,0, p=0,002) sowie geringere kör-
perliche (z=−3,8, p=0,001) und seelische 
Symptombelastung (z=−6,0, p<0,001) an 
als FMS-Patienten der klinischen Einrich-
tungen (. Tab. 1).

Validierung

Akzeptanz.  Alle Items der RPS beantwor-
teten 306/326 (93,8%) der Patienten aus 
den klinischen Stichproben und 2472/2524 
(97,9%) der Probanden aus der Bevölke-
rungsstichprobe; 99,5% der Items der RPS 
wurden von den klinischen Stichproben 
und 97,9% der Items von der Allgemeinbe-
völkerungsstichprobe beantwortet.

Test-Retest-Reliabilität.  Die Konkor-
danz eines regionalen Schmerzscores von 
≥8 aus 2 Messungen innerhalb von durch-
schnittlich 8,2 (Spannweite 4–12) Wochen 
bei 43 Patienten war 100%, und die eines 
Müdigkeitswertes von ≥6 war 97,5%. Der 
durchschnittliche Unterschied zwischen 
den beiden Messungen des regionalen 
Schmerzscores lag bei −0,20±2,7 (Spann-
weite −6, 8) und der des Müdigkeitswertes 
bei –0,03±1,4 (Spannweite −6, 2). Der ICC 
des regionalen Schmerzscores war 0,74 
(F=1,3), des Müdigkeitswertes 0,75 (F=0,2) 
und der FMS-Diagnose nach Survey-Kri-
terien 0,78 (F=2,0).

Augenscheinvalidität.  Ärzte kritisier-
ten die folgenden Punkte: Die Schmerz-
dauer von 7 Tagen, die mit der RPS erfasst 
wird, ist kürzer als die Schmerzdauer, die 
verlangt wird, um ein CWP (3 Monate) 
nach ACR-Kriterien [33] oder epidemio-
logischen Kriterien [2] diagnostizieren zu 
können. Nicht alle Kombinationen von 
mindestens 8 Schmerzorten erfüllen die 
Kriterien eines CWP nach den ACR- bzw. 
epidemiologischen Kriterien (Schmerzen 
>3 Monate im Rücken und allen 4 Extre-
mitäten). Patienten kritisierten, dass ei-
nige artikuläre Schmerzorte (Ellbogen, 
Knie, Handgelenk, Sprunggelenk, Ge-
lenke der Hand und Gelenke des Fußes) 
nicht aufgeführt waren. Falls der Patient 
z. B. Schmerzen im Kniegelenk verspür-
te, war er unsicher, ob er es bei einem der 
wählbaren Schmerzorte wie Oberschen-
kel oder Unterschenkel ankreuzen sollte 
oder nicht.

Konvergente Validität.  ACR- und Sur-
vey-positiv waren 181 (83,8%) der FMS-
Patienten, 22 (10,2%) waren nur ACR-

positiv, 11 (5,1%) waren nur Survey-posi-
tiv, und 2 (0,9%) Patienten waren ACR- 
und Survey-negativ. Alle Survey-nega-
tiven Fälle waren auf den Müdigkeitswert 
<6 zurückzuführen. Alle ACR-negativen 
Fälle waren auf einen Tender-Point-Count 
von <11 zurückzuführen.

Die Konkordanzrate zwischen ACR- 
und Survey-Kriterien war 84,7% (±1,1). 
Die Sensitivität der Survey-Diagnose für 
die ACR-Diagnose war 89,2%, die Spezi-
fität 15,4% und der prädiktive Wert 94,2%. 
Der κ-Koeffizient war 0,03 (95%-KI –0,11, 
0,18). Die niedrigen Werte der Spezifität 
und des κ-Koeffizienten sind durch die 
geringe Zahl ACR- und Survey-negativer 
FMS-Patienten (N=2) bedingt.

Die Prävalenz der FMS gemäß den Sur-
vey-Kriterien in unserer Stichprobe der 
allgemeinen Bevölkerung war 3,8% (95%-
KI 3,7–3,9%) mit einer gleichmäßigen 
Verteilung von Frauen zu Männern von 
1,1:1 [12]. Die Prävalenz des FMS in einer 
Stichprobe von 1002 Personen der deut-
schen Allgemeinbevölkerung über 15 Jah-
re war 3,2% (95%-Kl 2,1–4,3) mit einer Ge-
schlechterverteilung Frauen zu Männern 
von 1,6:1. Die Prävalenzrate wurde, basie-
rend auf dem Prozentsatz von Patienten 
rheumatologischer Praxen (N=194), die 
das 4-Schmerz und das 2-Müdigkeitskri-
terium des London Fibromyalgia Epide-
miological Study Screening Questionnaire 
LFESSQ-6 und die ACR-Kriterien des 
FMS nach TPE durch den Rheumatolo-
gen erfüllten, geschätzt [2].

Die Korrelationen zwischen Regio-
nalem Schmerzscore, Müdigkeitswert 
und Depressivität waren bei den FMS-
Patienten der klinischen und der Bevöl-
kerungsstichprobe schwach ausgeprägt. 
Die Korrelationen zwischen regionalem 
Schmerzscore, Müdigkeitswert und kör-
perlicher Symptombelastung waren in 
den klinischen FMS-Stichproben schwach 
ausgeprägt und mäßig ausgeprägt bei den 
FMS-Personen der allgemeinen Bevölke-
rung (. Tab. 2).

Diskriminative Validität.  Die regio-
nalen Schmerzscores aller Patienten mit 
FMS (15,1±3,2), der Patienten mit RA 
(10,0±4,8) und der Patienten mit depres-
siver Störung (7,2±1) waren unterschied-
lich (F=97,7, p<0,0001). Patienten mit 
FMS gaben mehr Schmerzorte an als Pa-

Tab. 2  Korrelationen (Spearman) des regionalen Schmerz- und Müdigkeitsscores der 
RPS mit den Scores körperlicher und seelischer Symptombelastung der Validierungs
instrumente

  Regionaler Schmerzscore 
(0–19)

Müdigkeit VAS 
(0–10)

Depression

Personen mit FMS der allgemeinen Bevölkerung 0,28** 0,26**

Patienten mit FMS aus klinischen Stichproben 0,28** 0,37**

Körperliche Beschwerden

Personen mit FMS der allgemeinen Bevölkerung 0,53*** 0,26**

Patienten mit FMS aus klinischen Stichproben 0,42*** 0,38***
**p<0,01; ***p<0,001.
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tienten mit RA und als Patienten mit de-
pressiver Störung (p=0,05).

Die Müdigkeitswerte aller Patienten 
mit FMS (7,9±1,8), der Patienten mit 
RA (6,9±3,1) und der Patienten mit de-
pressiver Störung (6,9±3,1) waren unter-
schiedlich (F=5,9; p=0,003). Patienten mit  
FMS hatten höhere Müdigkeitswerte ver
glichen mit den RA-Patienten und den Pa-
tienten mit depressiver Störung (p=0,05). 
Auch nach Altersadjustierung blieben 
die Unterschiede signifikant (Regionaler 
Schmerzscore F=66,9, p<0,001; Müdig-
keitswert F=4,0, p=0,008).

Die Verteilungskurve des Regionalen 
Schmerzscores ist in . Abb. 2 veran-
schaulicht: 192 (88,9%) der FMS-Patien-
ten, 24 (45,3%; 52,4% der Frauen und 
18,2% der Männer) der Patienten mit RA 
und 23 (38,3%; 36,1% der Frauen und der 
35,7% Männer) der Patienten mit depres-
siver Störung erfüllten die Survey-Krite-
rien eines FMS. Einige der Patienten mit 
depressiver Störung gaben jedoch weder 
Schmerzen noch Müdigkeit, einige der 
Patienten mit RA trotz hoher Entzün-
dungsaktivität keine Müdigkeit an.

RA-Patienten mit mäßigen und hohen 
DAS28-Scores unterschieden sich nicht in 
der Häufigkeit des Auftretens eines FMS 
nach Survey-Kriterien (38,8 vs. 40,0%; 
χ2=0,004; p=0,9). Es gab keine signifi-
kanten Unterschiede des DAS28-Scores 
zwischen RA-Patienten mit zusätzlicher 
FMS-Diagnose (nach Survey-Kriterien; 
5,1±1,0) und RA-Patienten ohne zusätz-
liche FMS-Diagnose (nach Survey-Krite-
rien; 5,1±0,8; z=−0,1; p=0,9).

Patienten mit depressiver Störung und 
zusätzlicher FMS-Diagnose nach Sur-
vey-Kriterien gaben öfter an, aufgrund 
muskuloskelettaler Schmerzen von ih-
rem Hausarzt behandelt worden zu sein, 
als Patienten mit depressiver Störung oh-
ne zusätzliche FMS-Diagnose nach Sur-
vey-Kriterien (81,8 vs. 37,8%; χ2=10,8; 
p=0,001).

Diskussion

Zusammenfassung der 
wichtigsten Ergebnisse

Die deutsche Version der RPS wurde in 
klinischen Stichproben von Patienten mit 
FMS, mit rheumatoider Arthritis und mit 

depressiver Störung validiert. Akzeptanz, 
Test-Retest-Reliabilität und konvergente 
Validität waren gut. Die Augenscheinvali-
dität und die diskriminative Validität wa-
ren eingeschränkt. Die Akzeptanz und 
konvergente Validität der RPS im Rahmen 
einer epidemiologischen bevölkerungsba-
sierten Studie waren gut.

Vergleich der psychometrischen 
Kennwerte der RPS mit 
anderen Studien

Der durchschnittliche Unterschied zwi-
schen den beiden Messungen des regio-
nalen Schmerzscores in unserer Studie 
war mit einem Wert von 0,20 höher als 
der der Studie von Wolfe [35], bei der sich 
nach 6 Monaten und 9582 Patienten ein 
durchschnittlicher Unterschied von 0,10 

zeigte. Die Konkordanz der Survey- und 
der ACR-Kriterien war mit 84,7% in un-
serer Studie höher als die der Studie von 
Katz et al. [18] mit 72,3%. Die Korrelation  
des Müdigkeitswertes der RPS mit ande-
ren Maßen von körperlicher und seeli-
scher Symptombelastung war wie in der 
Studie von Wolfe [35] gering bis mäßig. 
Müdigkeit kann daher als ein Marker oder 
als „Sedimentationsrate“ von körperlicher 
und seelischer Symptombelastung angese-
hen werden.

Diskussion der eingeschränkten 
Augenscheinvalidität und 
eingeschränkten diskriminativen 
Validität der RPS

Die in der vorliegenden Studie wie auch 
in der Studie von Wolfe [36] gefundenen 
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hohen Retest-Scores entkräften teilwei-
se die Kritik der Ärzte, dass das 7-Tage-
Zeitintervall der RPS nicht das anerkann-
te Kriterium für CWP von 3 Monaten er-
füllt. Es muss jedoch berücksichtigt wer-
den, dass die Test-Retest-Reliabilität bei 
Patienten bestimmt wurde, die aufgrund 
chronischer Schmerzen in die jeweiligen 
Zentren überwiesen worden waren. Eine 
Änderung des Zeitintervalls der RPS von 
7 Tagen in 3 Monate ist für epidemiolo-
gische Studien notwendig.

Ein anderes Problem der Augen-
scheinvalidität der RPS war, dass nicht al-
le Kombinationen von 8 Schmerzorten in 
der RPS die Kriterien des CWP nach den 
ACR-Kriterien oder epidemiologischen 
Kriterien erfüllten. Wolfe [36] schloss bei 
der Entwicklung der RPS die nichtartiku-
lären Schmerzorte Unterkiefer und Ab-
domen in die RPS ein und schloss artiku-
läre Schmerzorte wie Knie und Ellbogen 
aus statistischen Gründen aus. Alle FMS-
Personen der klinischen als auch Bevölke-
rungsstichprobe, welche die Survey-Krite-
rien erfüllten, zeigten auch eine Kombina-
tion von Schmerzorten, die den Kriterien 
für CWP nach epidemiologischen Krite-
rien entsprachen (Details nicht gezeigt). 
Eine Revision der in der RPS enthaltenen 
Instruktionen bezüglich Schmerzen in 
Knie oder Ellbogen ist notwendig, um po-
tenzielle Missverständnisse auf Patienten-
seite zu verhindern.

Die Rate der RA-Patienten, welche die 
Survey-Kriterien eines FMS erfüllten, war 
mit 45% höher als die von anderen Stu-
dien [36, 37] angegebenen 13–20%. Das 
mag darauf zurückzuführen sein, dass 
wir RA-Patienten mit niedriger oder feh-
lender Krankheitsaktivität ausgeschlos-
sen haben. Die Verwendung des DAS28-
Scores zur Bestimmung der Aktivität der 
RA ist bei komorbidem FMS problema-
tisch, da die Patienten bei der Einschät-
zung der subjektiven Krankheitsaktivität 
auch FMS-Symptome berücksichtigen. 
Daher kann die RA-Aktivität überschätzt 
werden [4].

Die hohe Rate von Patienten mit RA 
plus FMS unserer Studie zeigt ein Pro-
blem der Verwendung der ACR-Klassifi-
kationskriterien des FMS für dessen kli-
nische Diagnose auf: Die ACR-Klassifi-
kationskriterien des FMS verlangen nicht 
den Ausschluss einer rheumatischen Er-

krankung als hinreichende Ursache für 
CWP und Druckschmerzhaftigkeit [33]. 
Zur Diagnose anderer funktioneller so-
matischer Syndrome wie dem Reizdarm-
syndrom, der Reizblase oder dem Span-
nungskopfschmerz wird der Ausschluss 
einer strukturellen Organschädigung 
oder biochemischen Alteration, welche 
die Symptomatik hinreichend erklären, 
verlangt [16, 23]. Wenn dieses Ausschluss-
kriterium nicht berücksichtigt wird, resul-
tiert ein hoher Prozentsatz von Patienten 
mit der Diagnose einer entzündlichen Er-
krankung und eines komorbiden funktio-
nellen somatischen Syndroms wie in der 
vorliegenden Studie. Im Einzelfall lässt 
sich nach Ansicht der Autoren bei Patien- 
ten mit RA durch klinische Untersuchung  
und Ultraschall überprüfen, ob die An-
zahl der angegebenen Schmerzlokali-
sationen durch entzündete Gelenke er-
klärt werden kann oder nicht. Nur wenn 
die angegebenen Schmerzlokalisationen 
durch entzündete Gelenke nicht ausrei-
chend erklärt werden können, sollte die 
Diagnose eines FMS gestellt werden. Das 
Problem der Abgrenzung entzündliche 
Erkrankung/funktionelles somatisches 
Syndrom ist auch in der Gastroenterolo-
gie bekannt: Trotz gering aktiver oder in 
endoskopischer Remission befindlicher 
chronisch entzündlicher Darmerkran-
kung oder antikörpernegativer gluten-
sensitiver Enteropathie (Zöliakie) unter 
glutenfreier Diät geben 20–40% der Pa- 
tienten persistierende Beschwerden an, 
die als Reizdarmsyndrom diagnostiziert 
werden können [6, 10].

Wir fanden eine Prävalenz des FMS 
nach Survey-Kriterien von 38% bei Pa-
tienten mit depressiver Störung. Uns ist 
nur eine Studie bekannt, in der die Häu-
figkeit des FMS bei Patienten mit depres-
siver Störung untersucht wurde. In einer 
israelischen Studie wurde eine Prävalenz 
des FMS nach ACR-Kriterien von 26% bei 
weiblichen und von 2% bei männlichen 
Patienten mit Major Depression festge-
stellt [32]. Zur Häufigkeit von depressiven 
Störungen beim FMS liegen zahlreiche 
Studien vor. In Abhängigkeit von der Ver-
sorgungsstufe, in der die Studie durchge-
führt wurde, und den verwendeten Dia-
gnosekriterien liegt diese bei 30–80% [7]. 
Da jedoch nicht alle Patienten mit FMS ei-
ne vermehrte Depressivität angeben [25] 

und auch neuroendokrinologische Unter-
schiede zwischen Patienten mit Major De-
pression und FMS beschrieben sind [27], 
ist es nicht gerechtfertigt, FMS und depres-
sive Störungen gleichzusetzen. Das FMS 
wie auch depressive Störungen sind je-
doch keine homogenen Krankheitsbilder. 
Die Unterscheidung einer Subgruppe von 
Patienten mit depressiver Störung inklusi-
ve fibromyalgieformer Beschwerden bzw. 
eines FMS-Subtyps der somatisierten De-
pression kann diskutiert werden [24]. Zu-
sammengefasst ist die insuffiziente dis-
kriminative Validität der RPS durch die 
Überlappung des FMS mit entzündlich 
rheumatischen Erkrankungen und de-
pressiven Störungen bedingt.

Einschränkungen der Studie

Da die Studie unter den Bedingungen der 
klinischen Routineversorgung durchge-
führt wurde, gab es Unterschiede zwischen 
den Studienzentren in den Zeitpunkten 
der Verteilung und des Einsammelns der 
Fragebögen sowie zwischen den darin in-
volvierten Personen (Behandler, medizi-
nische Doktoranden). Die Kliniker waren 
bei der FMS-Diagnostik gegenüber der 
Vordiagnose eines FMS nicht verblindet.

Das Spektrum der in der Studie ver-
tretenen medizinischen Disziplinen war 
unvollständig, da Allgemeinmediziner 
und Orthopäden nicht involviert waren. 
Im Unterschied zur Studie von Katz et al. 
[18] nahmen jedoch mehrere Untersucher 
unterschiedlicher Disziplinen an der Stu-
die teil. Das Studienprotokoll bezog Klini-
ker ohne spezielle Fachkenntnis des FMS 
nicht mit ein, deshalb sind keine Rück-
schlüsse auf die Konkordanz der Diagno-
sekriterien bei diesen Ärzten möglich.

Die Augenscheinvalidität wurde nicht 
standardisiert bewertet.

Die Probanden der allgemeinen Be-
völkerungsstichprobe, welche die Survey-
Kriterien des FMS erfüllten, wurden kei-
ner klinischen Untersuchung unterzogen, 
um mögliche körperliche Erkrankungen 
als Ursache der Schmerzen in mehreren 
Körperregionen auszuschließen.

Schlussfolgerung

Aufgrund der mangelnden Akzeptanz, 
Reliabilität und Validität der ACR-Klas-
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sifikationskriterien zur klinischen Dia-
gnose des FMS besteht Bedarf, alternati-
ve diagnostische Kriterien zu entwickeln 
[35]. Derzeit gibt es keinen Goldstandard 
für die klinische Diagnose des FMS [8]. 
Die Kernsymptome des FMS, Schmerzen 
in mehreren Körperregionen und aus-
geprägte Müdigkeit als Marker für hohe 
körperliche und seelische Symptombelas-
tung [11], werden mit der RPS valide er-
fasst. Die 19 Schmerzlokalisationen der 
RPS sind als Widespread-Pain-Index und 
Müdigkeit als Teil der Symptomschwere-
skala Bestandteil der neuen vorläufigen 
ACR-Kriterien für die klinische Diagnose 
des FMS [38]. Es bleibt abzuwarten, ob die 
Survey bzw. neuen vorläufigen diagnosti-
schen Kriterien des ACR von Rheumato-
logen und Nicht-Rheumatologen besser 
angenommen werden als die ACR-Klas-
sifikationskriterien.

Fazit für die Praxis

Die Regionale Schmerzskala kann als 
Sreeninginstrument für das Vorliegen 
eines FMS bei Patienten mit chronischen 
Schmerzen eingesetzt werden. Zur kli-
nischen Diagnose des FMS wird in der 
deutschen Leitlinie zum FMS der Aus-
schluss von somatischen Erkrankungen, 
die hinreichend das Vorhandensein von 
multiplen Schmerzorten und vermehr-
ter Müdigkeit erklären, durch klinische 
und ggf. technische Untersuchungen ge-
fordert [13]. Ein FMS kann daher nicht 
ausschließlich anhand der Regionalen 
Schmerzskala diagnostiziert werden. 
Zum Screening auf das Vorliegen eines 
möglichen FMS in epidemiologischen 
Studien ist die Änderung des Zeitinter-
valls der Regionalen Schmerzskala von 
7 Tagen in 3 Monate notwendig.
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