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研究成果の概要（和文）：我々は二重盲検ランダム化プラセボ比較試験により、ビタミンＤ(800IU/日)がプラセボと比
較して小児喘息のGlobal Initiative for Asthma (GINA) を2カ月、6カ月時点で改善するか否かを検討した。日本人小
児喘息89例をランダムにビタミンＤ群(n=54) とプラセボ群(n=35)に振り分けた。2カ月時点でGINA はビタ
ミンＤ群でプラセボ群に比較して統計学的に有意な改善をみた (P=0.015)。結論：喘息標準治療に低用量短期間ビタミ
ンＤサプリメント投与を追加することにより小児喘息のコントロールを改善することを明らかにした。

研究成果の概要（英文）：Objective: We aimed to clarify whether low-dose, short-term vitamin D 
supplementation, in addition to standard treatments, improves control of childhood asthma.　Methods: We 
conducted a randomized, double-blind, placebo-controlled trial comparing vitamin D3 supplements (800 
IU/day) with placebo for 2 months in schoolchildren with asthma. The primary outcome was changes of 
asthma control levels defined by the Global Initiative for Asthma (GINA) at 2 months and 6 months. 
Results: Japanese schoolchildren with asthma (n=89) were randomly assigned to receive vitamin D (n=54) or 
placebo (n=35). At 2 months, GINA were significantly more improved in the vitamin D group compared with 
the placebo group (P=0.015). Conclusion: Low-dose, short-term vitamin D supplementation in addition to 
standard treatment may improve levels of asthma control in schoolchildren.

研究分野：疫学

キーワード： ビタミンＤ
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１．研究開始当初の背景 
ビタミンＤが喘息発作を減少することを示
唆する臨床試験結果 （＝これまでの研究成
果） 
我々は小中学生を対象にビタミンＤによる
インフルエンザ予防試験を二重盲検ランダ
ム化試験によって行った。その結果、ビタミ
ンＤはインフルエンザＡを予防できること
が 判 り 、 Am J Clin Nutr. 2010 
May;91(5):1255-60.として報告した。二次エ
ンドポイントの１つであった喘息発作に関
してもプラセボ投与群 167人中 12人で喘息
発作を認めたのに対してビタミンＤ投与群
で 167人中 2人においてしか見られなかった
(RR 0.17, 95%CI 0.04 – 0.73, P = 0.006)（下
表参照）。しかしこの研究はインフルエンザ
予防を目的としおり、かつ喘息の診断のつい
た小中学生が対象で喘息発作の抑制を見た
に過ぎない。よって、喘息発症リスクの高い
アトピー体質をもつ乳幼児において、ビタミ
ンＤが喘息発症を予防するか否かに関して
は新たに研究を組む必要がある。また先の臨
床試験においては 2～5 歳幼児が対象年齢か
らはずれていたこと、喘息発作の評価が二次
エンドポイントということもあり、バイアス
を含んでいた可能性があることもあり、喘息
を一次エンドポイントとして、年齢層を拡大
し、かつエンドポイントの評価を明確にして
再度研究デザインを組みなおす必要がある。 
 
２．研究の目的 
小児喘息の診断のついた小中学生 (6 歳～15
歳) に対してビタミンＤサプリメント内服が
プラセボと比較して喘息発作回数を減少さ
せ得る否かを二重盲検ランダム化臨床試験
で検証する。 
 
３．研究の方法 
研究デザイン：二重盲検ランダム化プラセボ
比較臨床試験 
介入：ビタミンＤ投与群、プラセボ 
対象：小児喘息(6 歳～15 歳) 
場所：多施設共同研究：慈恵医大附属病院（新
橋）登録、富士中央病院 
期間：平成 23 年度～平成 25 年度 
エンドポイント：喘息発作の頻度と程度 
検査項目：血清ビタミンＤ濃度、IgE RIST, 
RAST, SCORAD, 呼吸機能検査) 
倫理的配慮：匿名化連結可能。生産物賠償責
任保険に加入 
 
４．研究成果 
54 名をビタミンＤ800IU 2 カ月投与群。35 名
をプラセボ2カ月投与群にランダムに振り分
けた。100％フォローアップ率。 
 
 
 
 
 

Patient flow diagram 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Primary endpoint 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Safety 
重篤な有害事象なし。明らかな副作用なし。 
 
ビタミンＤを標準治療に追加すると明らか
に喘息のコントロール状態がよくなること
が判った。 
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