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1 抄録 

はじめに子宮筋腫は最も一般的な骨盤良性腫瘍であり、十分な長期の内科的

治療は行われていない。最近の研究では、ビタミン Dが筋腫の発育を in 

vitro,in vivoおよび少数例の臨床試験で有意に抑制したことが示されているこ

とから、このランダム化臨床試験(RCT)の目的は、ビタミン D補充が生殖期の

女性における子宮筋腫のリスクを低減し、発育を抑制するかどうかを評価する

ことである。 

方法及び解析非盲検 RCTは、パート Iとパート IIの 2つのパートから構成さ

れる。パート Iでは、子宮筋腫のないビタミン D欠乏症またはビタミン D機能

不全患者 2230例を、介入群(25-ヒドロキシビタミン D3の血清中濃度に応じ

て、ビタミン D3 1600または 800 IU/日を 2年間投与)と対照群(同じ時点で追

跡調査)にランダムに割り付け、婦人科的超音波検査を用いて子宮筋腫の発

生率を評価する。パート IIでは、。パート IIでは、子宮筋腫のないビタミン D欠

乏症またはビタミン D機能不全患者 360例を、介入群または対照群にランダ

ムに割り付け、25-ヒドロキシビタミン D3の血清中濃度に応じて、ビタミン D3 

1600または 800 IU/日を 2年間投与)と対照群にランダムに割り付け、婦人科

超音波検査を用いて 180例の転帰を測定し、定期的に追跡調査を行う。アウ

トカム評価は、各群の子宮筋腫の成長を検出するために婦人科超音波検査を

用いて実施される。 

倫理と普及本試験は、温州医科大学第二付属病院の治験審査委員会(番号

LCKY2018-35)の承認を受けた。 

試験登録番号 NCT03586947および NCT03584529。 
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• 許可の要求  

2 本研究の長所と限界 

• このランダム化臨床試験の結果は、子宮筋腫患者に対するビタミン D

の有効性と安全性に関する新たな証拠を提供するであろう。 

• 一つの限界は、この試験が二重盲検プラセボ対照試験ではなく、1つの

病院のみで実施されていることである。 

• もう 1つの限界は、この試験が中国人被験者を対象として 1つの病院

でしか実施されていないことであり、このため一般化可能性が制限され

る可能性がある。 

3 Introduction 

子宮筋腫(UFS)は、最も一般的な女性生殖器の良性腫瘍であり、平滑筋細胞

に由来する 1。診断方法は多様であり、多くの疫学研究の情報源から、平滑筋

腫の発生率は生殖年齢の女性の 5.4～77%に及ぶ 1。UFS患者のほとんど

は無症状のままであるため、UFSの実際の発生率は報告されているよりもは

るかに高いと考えられる。超音波検査によるスクリーニングに基づくと、UFSの

発生率は年間にアジア諸国で 1.278%,アフリカ系アメリカ人女性で 3.745%と

報告されている 1。UFSの一般的な症状としては、多量の月経出血、月経異

常、骨盤部不快感などがある。2さらに、UFSの治療は、大きさ、部位、症状、

年齢、生殖計画によっても異なる。子宮摘出や筋腫核出術などの症状のある

UFSに対する主要な治療は依然として手術である。3 4最も長い実績をもつ保

守的な介入治療の 1つである子宮動脈塞栓術は、適切に選択された UFS患

者に対する二次治療の主要な選択肢となっている。3 4しかしながら、これらの
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治療法は患者の手術合併症を増加させ、医療システムに多大な経済的影響を

もたらす。侵襲的な外科的手技を除き、ゴナドトロピン放出ホルモンアゴニスト

(GnRHa)5 6(例、リュープロレリン)およびミフェプリストン 7 8が、UFSに対し

て最も一般的に使用される薬剤である。これら 2つの薬剤を中止すると、UFS

は急速に再生する可能性がある。9 10したがって、GnRHaまたはミフェプリス

トンは通常、閉経期にある臨床的に症状のある患者または手術の禁忌がある

患者に対して使用される。選択的プロゲステロン受容体モジュレーター

(SPRM)は、UFS平滑筋のプロゲステロン受容体と結合することにより作用

し、細胞増殖を阻害する。11実際、ミフェプリストンは UFS治療用に承認され

た最初の SPRMである。12 ミフェプリストンに加えて、asoprisnil,酢酸

telapristone,ウリプリスタル酢酸エステル、vilaprisanなどの 4種類の SPRM

が開発されている。12しかしながら、これら 4種類の SPRMは現在までに中

国では承認されておらず、ヒト臨床試験で検討されているところである。14した

がって、UFS患者に対する非外科的な新規代替薬を発見し、それらの発生を

予防することが依然として最も重要である。 

ビタミン Dはヒトの身体に不可欠な栄養素の 1つであるが、最近の研究では、

ビタミン Dが UFSの発生に関与していると考えられている。10 15 16例え

ば、2つの研究グループにより、血清中の 25-ヒドロキシビタミン D3低値が

UFSのリスク上昇と関連することが示されている。17 18 Bläuerら 19は、

125-ジヒドロキシビタミン D3によって一次筋細胞と平滑筋腫細胞の増殖が濃

度依存的に抑制される可能性があることを明らかにした。さらに、ビタミン D

は、不死化ヒト UFS(HuLM)細胞における TGF-β3の重要な標的である

plasminogen activator inhibitor-1の蛋白発現を抑制する可能性があることを

明らかにした。20,ビタミン Dが HuLM細胞における TGF-β3の重要な標的で

ある plasminogen activator inhibitor-1の蛋白発現を抑制した。20,ビタミン D

の UFSに対するこのような阻害作用は、いくつかの in vivo試験でも確認され

ている。Halderら 21は、エケルラットにおいて 125-ジヒドロキシビタミン D3が

増殖に関連する遺伝子、抗アポトーシス遺伝子、エストロゲンおよびプロゲス

テロン受容体のダウンレギュレーションを介して筋腫腫瘍の大きさを縮小させ

ることを報告した。Halderら 22は、2年後に 125-ジヒドロキシビタミン D3また

は 125-ジヒドロキシビタミン D3ジヒドロキシビタミン D3のアナログであるパリ

カルシトールを投与すると、UFSの異種移植マウスモデルにおいて腫瘍の大

きさが縮小する可能性があることを明らかにした。さらに、Halderら 22は、ビ

タミン Dが UFSの異種移植マウスモデルにおいて、増殖停止誘導および

Wnt/β-カテニン経路のダウンレギュレーションを介してヒトの一次子宮体部筋

腫細胞の増殖を抑制したことを明らかにした。さらに、Corachánら 23は、卵



巣摘出した非肥満糖尿病重症複合免疫不全症(NOD-SCID)マウスモデル 24

において、長期のビタミン D投与により子宮体部筋腫の大きさが有意に縮小し 

著者らは、UFS患者の血清 25-ヒドロキシビタミン D3濃度が対照と比較して

有意に低いこと、さらにビタミン D欠乏症患者では UFSのリスクが高いことを

明らかにした 25。非盲検臨床試験では、UFSを有する女性にビタミン Dを補

給することで筋腫の成長が安定し、関連症状の発症が予防されたことが示さ

れた 26。しかし、ランダム化試験ではなく、追跡調査の対象とされた患者は

108例のみであった。最近公表されたランダム化臨床試験では、ビタミン D摂

取は対照群と比較して実験群の筋腫の量を有意に減少させなかったことが明

らかにされた 27。しかし、この新たな試験はわずか 12週間の追跡調査期間

で間もなく終了したため、ビタミン Dの長期補給が UFSのリスクを低減する

か、UFSの成長を阻害するかは依然として不明である。 

そこで、我々はランダム化臨床試験を実施し、妊娠可能年齢の女性における

UFSのリスク低下と発症抑制に対するビタミン D投与の効果と安全性を評価

することを目標としている。 

4 方法および分析 

5 試験デザイン 

本試験は非盲検ランダム化比較試験である。本試験は 2つのパート(パート I

とパート II)から構成され、2020年 5月 31日から 2022年 10月 1日まで、中

国のWenzhou Medical University第二付属病院において実施される予定で

ある。パート Iではビタミン D補充が UFSのリスクに及ぼす影響を検討する。

パート IIではビタミン D補充と UFSの発生との関連について検討する。いくつ

かの国際的なガイドラインおよび公表された重要な臨床試験におけるビタミン

D用量のレジメンを表 1に示す。 

• インラインでの表示 

  

• ポップアップを表示 

表 1 

2010年以降に公表された様々な臨床試験におけるビタミン D補充の用量 

https://bmjopen.bmj.com/content/10/11/e038709.long##
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6 Part I:UFSのリスクに対するビタミン Dの効力 

7 試験の目的 

本パートの主な目的は、1年以内および 2年以内の UFS発生のリスク低下に

対するビタミン D補充の有効性を評価することであり、本試験の副次的な目的

は、被験者におけるビタミン D補充の安全性を評価することである。 

8 試験デザイン 

本試験は非盲検ランダム化比較試験である。インフォームド・コンセントへの署

名後、UFを発症していないビタミン D欠乏症患者(12 ng/mL≤血清中 25-ヒド

ロキシビタミン D3≤20 ng/mL)を、介入群 Aまたは対照群 Bのいずれかに 1:1

の比率でランダムに割り付ける。介入群 Aにはビタミン D3 1600 IU(4カプセ

ル)/日を最長 2年間経口投与し、対照群 Bには 2年間のフォローアップを行

う。UFを発症していないビタミン D不足患者(21 ng/mL≤血清中 25-ヒドロキシ

ビタミン D3≤29 ng/mL)を、介入群 Cまたは対照群 Dのいずれかに 1:1の比

率でランダムに割り付ける。介入群 Cにはビタミン D3 800 IU(2カプセル)/日

を最長 2年間経口投与し、対照群 Dには 2年間のフォローアップを行う。婦人

科的超音波検査を 6カ月毎に実施し、UFSの数、場所および大きさを記録す

る。被験者の安全を評価する(血中定期受診、電解質異常、肝および腎機能異

常、肝臓および泌尿器系の超音波検査、血清中 25-ヒドロキシビタミン D3な

ど)。また、全患者のビタミン D受容体遺伝子型も検査する。ビタミン D3軟カプ

セル(1カプセル当たり 400 IU)は Sinopharm star shark pharmaceutical社

(Xiamen,China)から購入し、2年間保存可能である。試験計画の概要を図 1

及び表 2に示す。 



 

• ダウンロード数  

• 新しいタブで開く  

• PowerPointをダウンロードする  

図 1 

パートⅠにおける参加者の募集、治療、解析の各段階を示したフローチャー

ト。UFS,子宮筋腫。 

• インラインでの表示 

  

• ポップアップを表示 
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表 2 

各変数の収集時期を示した試験のフローチャート 

9 症例数 

UFSの発生率がアジアで年間 1.278%、アフリカ系アメリカ人女性で年間

3.745%であった過去の研究のデータに基づいて、予定症例数を推定した。40

歳以上の女性は UFSに罹患する可能性が高い。1ある研究では、アフリカ系

アメリカ人女性は白人女性に比べて血清 25-ヒドロキシビタミン D3濃度が低

いことが明らかにされた。28ビタミン D欠乏は、in vitroおよび in vivoの動物

モデルならびに小規模の臨床試験において UFSのリスクを増大させることが

示されている。片側 α誤差を 0.05,べき乗(1-β)を 0.8と仮定した場合、有効な

被験者数 2108例で脱落率を 10%とし、被験者数 2320例(各群にランダムに

580例)を組み入れることを提案する。3.745 1.278 

10 該当基準 

1. 被験者はインフォームド・コンセントを得て試験に参加する。 

2. 経腟超音波検査で子宮筋腫のない正常な子宮構造が確認された 35-

50歳の既婚女性。 

3. 血清 25-ヒドロキシビタミン D3≥12 ng/mL,≤29 ng/mL。 

11 除外基準 

1. 血清 25-ヒドロキシビタミン D3<12 ng/mLまたは>29 ng/mLの女性。 

2. BMI(body mass index)<18.5 kg/m2または BMI>25 kg/m2。 

3. 過去 3カ月以内に UFを阻害する可能性が高い性ホルモン、ミフェプリ

ストン、GnRHaなどの薬剤を使用していた。 

4. 妊娠中、授乳中、閉経後、または 2年以内の計画妊娠 

5. ビタミン D3軟カプセルにアレルギー。 

6. 生殖器官の他の腫瘍が疑われるか確認されている。 

7. 子宮摘出術または筋腫核出術の既往がある。 

8. 骨粗鬆症またはビタミン D欠乏症の既往があり、過去 1カ月以内にビ

タミン Dサプリメントを継続的に摂取していた。 

9. 副甲状腺機能亢進症、感染症(結核、AIDS),自己免疫疾患又は消化器

疾患(吸収不良、クローン病、赤痢)の既往歴 



10. アラニンアミノトランスフェラーゼ(ALT)またはアスパラギン酸アミノトラ

ンスフェラーゼ(AST)が正常上限の 3倍以上、総ビリルビン(TBIL)が正

常上限の 2倍以上。 

11. クレアチニン値≥1.4 mg/dL(123μmol/L)またはクレアチニンクリアラン

ス≤50 mL/min。 

12. 悪性腫瘍の病歴 

13. 治験薬を用いた他の臨床試験に同時に参加している者 

12 アウトカムの測定 

主要評価項目は、各群における UFSの最初の診断であり、副次評価項目

は、各群における高カルシウム血症、肝臓及び腎臓の機能異常、尿結石であ

る。経腟超音波検査は、婦人科系の経験豊富な医師が実施する。可能であれ

ば、同一の検査者が被験者の全ての検査を実施し、同一の超音波装置を試験

期間を通して使用すること。 

13 離脱 

以下の基準のいずれかに該当する場合には、被験者は治験から脱落しなけ

ればならない: 

1. 被験者自身の要求により、治験期間中のいかなる時点においても、理

由を示すことなく、被験者はそれ以上の参加を拒否することができ、そ

の結果として被験者に不利益が生じることはない。 

2. 試験治療の継続が被験者の健康に有害であると試験責任者が判断し

た場合。 

3. コンプライアンス不良の患者 

4. フォローアップ不能。 

5. 妊娠。 

6. 血清 25-ヒドロキシビタミン D3濃度に影響を及ぼす可能性のある他の

内科的治療または他の外科的治療を受ける。 

7. 血清カルシウム値>3.5 mmol/Lまたは血清 25-ヒドロキシビタミン D3

値>150 ng/mL。 

14 安全性の評価 

腎・肝機能検査、血清電解質(ナトリウム、塩化物、カリウム、カルシウム、リ

ン),血液ルーチン検査、血清中 25-ヒドロキシビタミン D3の測定を行い、尿中



妊娠検査と血清中 25-ヒドロキシビタミン D3濃度を 3カ月毎に測定し、その他

の指標はスクリーニング期間中と 6カ月毎の治療後に測定する。12カ月後と

24カ月後には肝臓と泌尿器系の超音波検査を実施する。試験参加者におけ

る有害事象の発生は、各患者の来院時に症例報告書に記録される。試験を継

続することは患者にとって危険であるため、重度の有害事象を発現した患者は

試験から脱落するが、その間に適切な診療を行い、副作用が消失するまでフ

ォローアップを行う。 

15 Part II:ビタミン Dと UFSの発生との関連 

16 試験の目的 

本パートの主な目的は、ビタミン D補充と 1年以内および 2年以内の UFS発

生抑制との関連性を評価することであり、パート IIの副次的な目的は、UFS患

者におけるビタミン D補充の安全性を評価することである。 

17 試験デザイン 

インフォームド・コンセントへの署名後、ビタミン D欠乏症(12 ng/mL≤血清中

25-ヒドロキシビタミン D3≤20 ng/mL)の UFS患者を、1:1の比率で介入群 A

または対照群 Bにランダムに割り付ける。介入群 Aにはビタミン D3 1600 

IU(4カプセル)/日を最長 2年間経口投与し、対照群 Bには 2年間のフォロー

アップを行う。ビタミン D欠乏症(21 ng/mL≤血清中 25-ヒドロキシビタミン

D3≤29 ng/mL)の UFS capsaleを、1:1の比率で介入群 Cまたは対照群 Dに

ランダムに割り付ける。介入群 Cにはビタミン D3 800 IU(2カプセル)/日を最

長 2年間経口投与し、対照群 Bには 2年間のフォローアップを行う。婦人科

的超音波検査を 3カ月毎に実施し、UFSの数、位置、大きさを記録する(子宮

筋腫の横径、縦径、前後径は、有効量の超音波検査のたびに記録する)。UFS

患者におけるビタミン Dの安全を評価するため、血中定期受診、血清電解質、

肝腎機能、肝臓および泌尿器系の超音波検査、血清中 25-ヒドロキシビタミン

D3を含む。ビタミン D3軟カプセル(1患者当たり 400 IU)は Sinopharm star 

shark pharmaceutical(Xiamen,China)から購入する。試験計画の概要を図 2

および表 3に示す。 
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各変数の収集時期を示した試験のフローチャート 

18 症例数 

以前の研究によれば、ビタミン Dを 12カ月間補給した後の UFSの量は

8.2(2～1-30.5)cm3であり、12カ月の追跡後の対照群ではそれぞれ 11.4(5

～5-22.3)cm3であった 26。有意差を検出するための 0.9の検出力(α=0.05,

片側)に基づくと、4群で 1:1:1:1の比率で 320人の参加者が必要となる。中止

率が 10%であることを考慮して、試験全体に 360人(各群に 90人をランダム

に割り付ける)の患者を登録する計画である。 

19 該当基準 

1. 患者はフォローアップに協力する意思があり、インフォームドコンセント

に署名する。 

2. 経腟超音波検査で UFSと診断された 35-50歳の既婚女性。 

3. 壁内筋腫の最大平均直径は 4 cm以下、1 cm以上である。 

4. 血清 25-ヒドロキシビタミン D3≥12 ng/mL,≤29 ng/mL。 

20 除外基準 

1. 血清 25-ヒドロキシビタミン D3<12 ng/mLまたは>29 ng/mLの女性。 

2. BMI<18.5 kg/m2または BMI>25 kg/m2。 

3. 1月経当たりの多量の月経出血(80.0 mLを超える),月経異常、骨盤不

快感、不妊、その他の手術適応のある患者 

4. 経腟超音波検査または婦人科診察により疑われた、または診断された

平滑筋腫変性および腺筋症を合併している患者 

5. ビタミン D3軟カプセルにアレルギー。 

6. 過去 3カ月以内に性ホルモン、ミフェプリストン、GnRHa,または UFを

阻害する可能性が高いその他の薬剤を使用したことがある。 

7. 妊娠中、授乳中、閉経後、または 2年以内の計画妊娠 

8. 生殖器官の他の腫瘍が疑われるか確認されている。 

9. 過去 1カ月以内にビタミン Dサプリメントをあり、過去 1カ月以内にビタ

ミン Dサプリメントを摂取していた。 

10. 自己免疫疾患、感染症(結核、AIDS),自己免疫疾患、消化器疾患(吸

収不良、クローン病、赤痢)の既往歴 



11. ALTまたは ASTが正常上限の 3倍以上、TBILが正常上限の 2倍以

上。 

12. クレアチニン値≥1.4 mg/dL(123μmol/L)またはクレアチニンクリアラン

ス≤50 mL/min。 

13. 悪性腫瘍の病歴 

14. これらの子宮はスキャンが困難な場合や、UFSの量が 4個以上の場

合もある。 

15. 治験薬を用いた他の臨床試験に同時に参加している者 

21 アウトカムの測定 

主要評価項目:ベースライン(ベースライン=ランダム化前に得られた最後の値、

超音波検査で測定した値)と比較した最大の筋腫及び全子宮体部筋腫の容積

の変化率。最大の筋腫の容積(cm3)は以下の式で算出された: 

 

副次評価項目:他の内科的又は外科的治療を受けた被験者の割合、高カルシ

ウム血症、尿結石、肝臓及び腎臓の機能異常。経腟超音波検査は経験豊富

な婦人科医が実施するが、可能であれば、試験期間を通して各被験者の全て

の検査を同一の検査者が実施し、同一の超音波装置を試験期間を通して使用

すること。 

22 離脱 

以下の基準のいずれかに該当する場合には、被験者は治験から脱落しなけ

ればならない: 

1. 被験者自身の要求により、治験期間中のいかなる時点においても、理

由を示すことなく、被験者はそれ以上の参加を拒否することができ、そ

の結果として被験者に不利益が生じることはない。 

2. 試験治療の継続が被験者の健康に有害であると試験責任者が判断し

た場合。 

3. コンプライアンス不良の患者 

4. フォローアップ不能。 

5. 妊娠。 



6. UFSに対するその他の内科的または外科的治療 

7. 血清 25-ヒドロキシビタミン D3濃度に影響を及ぼす可能性のある他の

内科的治療または他の外科的治療を受ける。 

8. 血清カルシウム値>3.5 mmol/Lまたは血清 25-ヒドロキシビタミン D3

値>150 ng/mL。 

23 安全性の評価 

UFS患者に投与されたビタミン Dの安全性はパート Iと同じ方法で評価され

る。 

24 治療遵守の評価 

全ての研究用薬剤(ビタミン D3軟カプセル)を記録すること。コンプライアンス

が良好な基準は、80%≤実際の経口投与量/用量×100%≤120%と定義され、コ

ンプライアンスが不良な基準は、実際の経口投与量/用量×100%≤80%,又は

実際の経口投与量/用量×100%≥120%と定義される。被験者は、返却された

治験薬の数に基づいて服薬遵守状況を判断し、全ての未使用治験薬及び使

用済み薬剤の空の包装を返却すること。 

25 統計解析 

統計解析は、SPSS V.22.0 for Windows(SPSS)を用いて実施する。ランダム

化の順序は、表を用いて作成する。連続変数の正規分布は 1標本のコルモゴ

ロフ-ルルイ岳検定により検定する。正規分布の連続変数は平均値(SD)、非正

規変数は中央値(IQR)で示す。連続変数のうち 2個又は 3個以上の平均値を

独立標本のスチューデントの t検定又は一元配置分散分析検定により比較す

る。マン-ホイットニーの U検定及びクラスカルWallistestの U検定は正規分

布していない変数の 2群及び 3群以上の平均値を比較する。カテゴリカル変

数の頻度は必要に応じてピアソン χ2検定又はフィッシャーの正確確率検定を

用いて比較する。p<0.05を統計学的有意とする。 

26 倫理と普及 

本試験はWenzhou Medical Universityの Second Affiliated 

Hospital(No.Helsinki 2018-35)の倫理委員会により承認され、米国国立衛生

研究所(NIH)臨床試験登録機関(NCT03586947および NCT03584529)に登

録されている。本試験は LCKY宣言に記載された原則に従って実施される。

本試験の結果は査読誌および関連ウェブサイトで公表する予定である。 

27 患者および一般市民の関与がない 



患者と一般市民の参加に割り当てられた資金も時間もなかったため、患者を

参加させることができず、患者を招いて普及戦略の策定に協力してもらった。 

28 討論 

ビタミン D欠乏が多くの健康アウトカムと関連しているという認識が高まってき

ている。現在までのところ、カルシウムの恒常性と骨の健康におけるビタミン D

の役割は十分に解明されており 29、過去 10年間で、ビタミン Dは心血管疾

患、感染症、有害な妊娠転帰および腫瘍も予防することが認識されてきた。30 

31にもかかわらず、ビタミン D欠乏のカットオフ値と至適濃度については依然

として議論の余地がある。内分泌学会のガイドラインでは、ビタミン D欠乏患

者は血清中 25-ヒドロキシビタミン D3が 21-29 ng/mL未満と定義され、ビタミ

ン D欠乏患者は血清中 25-ヒドロキシビタミン D3が 20 ng/mL未満と定義さ

れている。32さらに同ガイドラインでは、ビタミン D欠乏患者 25-ヒドロキシビタ

ミン D3が 30 ng/mL以上となるように週 1回 50～000 IUのビタミン Dを 8

週間投与した後、血清中 25-ヒドロキシビタミン D3が 20 ng/mL未満となるよ

うに維持療法として 1500-2000 IU/日のビタミン Dを投与することが推奨され

ている。32実際、血清中 25-ヒドロキシビタミン D3濃度は人種によって異な

る。白人女性の血清中 25-ヒドロキシビタミン D3濃度は他の患者よりも高いと

報告されている 33 34。しかし、Institute of Medicineのガイドラインでは、ビタ

ミン D欠乏患者は血清中 25-ヒドロキシビタミン D3が 12 ng/mL未満と定義さ

れ、ビタミン D欠乏患者には少なくとも 600 IU/日のビタミン Dが必要である。

32実際、血清中 25-ヒドロキシビタミン D3濃度は人種によって異なる。白人

女性の血清中 25-ヒドロキシビタミン D3濃度は他の患者よりも高いと報告され

ている 33 34。しかし、Institute of Medicineのガイドラインでは、ビタミン D欠

乏患者は血清中 25-ヒドロキシビタミン D3が 12 ng/mL未満と定義され、ビタ

ミン D欠乏患者され、ビタミン D欠乏患者には少なくとも 600 IU/日のビタミン

Dを投与すべきであると推奨されている。35血中 25-ヒドロキシビタミン D3濃

度が 20 ng/mLを超える患者には、食事から十分な量のビタミン Dを摂取する

ことが可能である。36ビタミン D受容体遺伝子の一塩基多型は、ビタミン D補

充の効果を修飾し、血清中 25-ヒドロキシビタミン D3濃度を上昇させると報告

されている。36ビタミン D受容体遺伝子の一塩基多型は、ビタミン D補充の

効果を修飾し、血清中 25-ヒドロキシビタミン D3濃度を上昇させると報告され

ている。37これらの間の潜在的な関係を明らかにするために、全患者のビタミ

ン D受容体遺伝子型を検査する。35歳以上の女性は UFSに罹患する可能

性が高い。さらに、閉経後および妊娠が UFSの発生および進行に影響を及ぼ



す可能性がある。37そのため、本試験では 35-50歳の女性を選択する。12-

20 lactant老年医学的 

以上のように、本試験は UFSの予防と抑制におけるビタミン D補充の有効性

と安全性を評価した最初の非盲検ランダム化比較試験であるが、本試験の解

釈には 2つの限界がある。第一に、本試験は二重盲検プラセボ対照試験では

ないこと、1つの病院のみで実施されていることなどである。これらの限界にも

かかわらず、本試験の結果は、適切にデザインされた試験から UFS中のビタ

ミン D製剤に関する新たなエビデンスを提供するものであり、我々の仮説が確

認されれば、本試験は UFSの予防と治療において、より効果的で安全かつ低

コストの治療法を提供するものと考えられる。 
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30 脚注 
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募集して試験を実施する。YS、XZおよび YLは試験を監督する。本試

験の医療統計家である CJは、データの統計的デザインと解析に貢献
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