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主なランダム化比較試験の概要は次に示すとおりである。
▼ビタミン E と心血管疾患：二次予防（CHAOS 試験）23）（1996 年）

方法：英国の男女で，冠動脈硬化症をもつ者 2,002 人を対象者として，ビタミン E（1 日

400 または 800 IU）を投与（追跡期間 1.4 年）。

結果：ビタミン E の投与により，心血管疾患死亡＋非致死的心筋梗塞のリスクが減少

（RR: 0.53；95％CI: 0.34-0.83；p=0.005）した。このリスクの減少は非致死的心筋梗塞

罹患率の減少（0.23；0.11-0.47；p=0.005）に起因するものであり，心血管疾患死亡率へ

の影響は見られない。

▼ビタミン E および（または）βカロテンと心血管疾患：二次予防（ATBC 試験）24）（1997

年）

方法：フィンランドの男性喫煙者で，心筋梗塞の罹患歴がある者（50-69 歳）1,862 人を

対象者として，ビタミン E（1日 50mg）とβカロテン（1日 20mg）を単独または組み合わ

せ投与（追跡期間 5.3 年）。

結果：ビタミン E とβカロテンの単独または組み合わせ投与は，主要な冠動脈イベント

（非致死的心筋梗塞＋致死的冠動脈疾患）のリスクに影響を及ぼさない。βカロテン単独

（RR: 1.75；95％CI: 1.16-2.64；p=0.007）またはビタミン E+βカロテン（RR: 1.58；

95％CI: 1.05-2.40；p=0.03）の投与により，致死的冠動脈疾患罹患率が増加した。ビタ

ミン Eの単独投与は，致死的冠動脈疾患罹患率に影響を及ぼさない。

▼ビタミン E および（または）βカロテンと心血管疾患：一次予防（ATBC 試験）25）（1998

年）

方法：フィンランドの男性喫煙者で，心筋梗塞の罹患歴がない者（50-69 歳）27,271 人を

対象者として，ビタミン E（1日 50mg）とβカロテン（1日 20mg）を単独または組み合わ

せ投与（追跡期間 6.1 年）。

結果：ビタミン E とβカロテンの単独または組み合わせ投与は，主要な冠動脈イベント

（非致死的心筋梗塞＋致死的冠動脈疾患）のリスクに影響を及ぼさない。

▼ビタミン E と心血管疾患：二次予防（GISSI 試験）26）（1999 年）

方法：イタリアの男女で，3 か月以内に心筋梗塞に罹患した者 11,324 人を対象者として，

ビタミン E（1日 300mg）と n-3 系多価不飽和脂肪酸（n-3 PUFA；1 日 1g）を単独または

組み合わせ投与（追跡期間 3.5 年）。

結果：ビタミン E の投与は，総死亡＋非致死的心筋梗塞＋非致死的脳卒中のリスクに影響

を及ぼさない。n-3 PUFA の投与により，総死亡＋非致死的心筋梗塞＋非致死的脳卒中の

リスクが 10％（95％CI: 1-18）減少した。ビタミン Eと n-3 PUFA の組み合わせ投与でも

同様の効果が見られた。
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▼ビタミン E と心血管疾患：二次予防（HOPE 試験）27）（2000 年）

方法：カナダ，米国，西欧，南米などの男女で，心筋梗塞，脳卒中，または糖尿病の罹患

歴があり，高血圧，高脂血症，喫煙など心血管疾患の危険因子を 1 つ以上もつ者（55 歳

以上）9,541 人を対象者として，ビタミン E（1日 400 IU）を投与（追跡期間 4.5 年）。

結果：ビタミン E の投与は，心筋梗塞＋脳卒中＋心血管疾患死亡のリスクに影響を及ぼさ

ない。

▼ビタミン E と心血管疾患：二次予防（SPACE 試験）28）（2000 年）

方法：イスラエルの男女で，心血管疾患をもつ血液透析患者（40-75 歳）196 人を対象者

として，ビタミン E（1日 800 IU）を投与（追跡期間 519 日）。

結果：ビタミン E の投与により，心筋梗塞＋脳卒中＋末梢血管疾患＋不安定狭心症のリス

ク（RR: 0.46；95％CI: 0.27-0.78；p=0.014）と心筋梗塞のリスク（0.3；0.11-0.77；

p=0.016）が減少したが，心血管疾患死亡率と総死亡率への影響は見られない。

▼ビタミン E と心血管疾患：一次予防（PPP 試験）29）（2001 年）

方法：イタリアの男女で，高血圧，高コレステロール血症，糖尿病など心血管疾患の危険

因子を 1 つ以上もつ者（平均 64.4 歳）4,495 人を対象者として，ビタミン E（1日

300mg）を投与（追跡期間 3.6 年）。

結果：ビタミン E の投与は，非致死的心筋梗塞＋非致死的脳卒中＋心血管疾患死亡のリス

ク，総死亡率などに影響を及ぼさない。

▼ビタミン E と心血管疾患：二次予防（HPS 試験）30）（2002 年）

方法：英国の男女で，心血管疾患，糖尿病などの罹患歴があり，血清総コレステロールが

135mg/dl 以上の者（40-80 歳）20,536 人を対象者として，ビタミン E（1日 600mg），ビ

タミン C（250mg），βカロテン（20mg）を組み合わせ投与（追跡期間 5 年）。

結果：3 種のビタミンの投与は，主要な冠動脈イベント（非致死的心筋梗塞＋冠動脈疾患

死亡）と脳卒中のリスク，各部位のがん罹患率，総死亡率などに影響を及ぼさない。

▼ビタミン E と心血管疾患，がん：二次予防（HOPE-TOO 試験）31）（2005 年）

方法：HOPE 試験 27)の対象者 9,541 人のうち 3,994 人に，同試験の終了後も引き続きビタ

ミン E（1日 400 IU）を投与（追跡期間 7.0 年）。

結果：ビタミン E の投与は，主要な心血管イベント（心筋梗塞＋脳卒中＋心血管疾患死

亡）のリスク，全がん罹患率，全がん死亡率などに影響を及ぼさない。心不全（RR:

1.13；95％CI: 1.01-1.26；p=0.03）と心不全による入院のリスク（RR: 1.21；95％CI:

1.00-1.47；p=0.045）は増加した。

▼ビタミン E と心血管疾患，がん：一次予防（WHS 試験）32）（2005 年）
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方法：米国の健康な女性（45歳以上）39,876 人を対象者として，ビタミン E（1日 600

IU，隔日）を投与（追跡期間 10.1 年）。

結果：ビタミン E の投与は，主要な心血管イベント（非致死的心筋梗塞＋非致死的脳卒中

＋心血管疾患死亡）のリスク，全がん・乳がん・肺がん・大腸がん罹患率，全がん死亡率，

総死亡率などに影響を及ぼさない。心血管疾患死亡率は減少（RR: 0.76，95％CI: 0.59-

0.78，p=0.03）した。

4.2 メタ分析の概要

ビタミンEの心血管疾患予防効果に関するランダム化比較試験の報告が集積されてくるなか，

ここ数年，これらの試験データに基づくメタ分析の結果が相次いで報告されている。その主な

ものは，Vivekananthanら，Shekelleら，Eidelmanら，Alkhenizanらによる報告であるが，い

ずれも一致して，ビタミンEの補充投与には心血管疾患の予防効果がないとの結論を得ている。

また，Millerらは，ビタミンEの補充投与が総死亡率に及ぼす影響についてメタ分析を行い，

高用量のビタミンEは総死亡率を増加させる可能性があるとの結論を得ている。

主なメタ分析の概要は次に示すとおりである。

▼ビタミンEと心血管疾患，総死亡33）（Vivekananthanら，2003年）

ビタミン Eのランダム化比較試験 7件（対象者 81,788 人）についてメタ分析を実施。ビ

タミン E の投与は，総死亡率，心血管疾患死亡率，脳血管イベント発生率などに影響を及

ぼさない。

▼ビタミンEと心血管疾患，総死亡34）（Shekelleら，2004年）

ビタミン Eのランダム化比較試験 4-5 件についてメタ分析を実施（分析の対象としたラン

ダム化比較試験は評価項目に応じて異なる）。ビタミン E の投与は，総死亡率（RR：0.96，

95％CI：0.84-1.10），心血管疾患死亡率（0.97，0.80-1.90），非致死的心筋梗塞罹患率

（0.72，0.51-1.02）などに影響を及ぼさない。

▼ビタミンEと心血管疾患35）（Eidelmanら，2004年）

ビタミン Eのランダム化比較試験 7件（対象者 106,625 人）についてメタ分析を実施。ビ

タミン E の投与は，非致死的心筋梗塞（OR：1.00，95％CI：0.92-1.09），非致死的脳卒

中（1.03，0.93-1.14），心血管疾患死亡（1.00，0.94-1.05）のリスク，およびこれらの

複合リスク（0.98，0.94-1.03）などに影響を及ぼさない。

▼ビタミンEと心血管疾患，総死亡36）（Alkhenizanら，2004年）

ビタミン Eのランダム化比較試験 9件（対象者 80,645 人）についてメタ分析を実施。ビ

タミン E の投与は，総死亡率，心血管疾患死亡率に影響を及ぼさない。冠動脈疾患罹患歴

のある患者では，非致死的心筋梗塞罹患率がわずかに減少した。
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▼ビタミン E と総死亡 37）（Miller ら，2005 年）

ビタミン Eのランダム化比較試験 19 件（対象者 135,967 人）についてメタ分析を実施。

ビタミン Eの用量と総死亡率の間に有意な相関関係が見られ，1日用量が 150 IU を超え

ると，投与群の総死亡率が対照群のそれを上回った。用量が 400 IU 未満のランダム化比

較試験（8 件）のメタ分析では，ビタミン E 投与による総死亡率への影響は見られないが，

用量が 400 IU 以上のランダム化比較試験（11 件）のメタ分析では，投与群の総死亡率が

1 万人あたり 39 人（95％CI：3-74 人，p=0.035）増加した。
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