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表示しようとする機能性に関する説明資料（研究レビュー） 
 
標題：標題：標題：標題： 最終商品「歩みエール」に含有する機能性関与成分 HMBカルシウム（カ

ルシウム ビス－３－ヒドロキシ－３－メチルブチレートモノハイドレ

ート）による筋肉や筋力に関する研究レビュー 
 
商品名：商品名：商品名：商品名： 歩みエール 
 
機能性関与成分名：機能性関与成分名：機能性関与成分名：機能性関与成分名： HMB カルシウム（カルシウム ビス－３－ヒドロキシ－

３－メチルブチレートモノハイドレート） 
 
表示しようとする機能性：表示しようとする機能性：表示しようとする機能性：表示しようとする機能性：  本品に含まれる HMB カルシウム（カルシウム ビ

ス－３－ヒドロキシ－３－メチルブチレートモノ

ハイドレート）は、筋肉をつくり守る力をサポート

することで、衰えがちな筋肉の維持に働きかけ、運

動との併用で、立つ・歩くなど、自立した日常生活

に必要な筋力の維持・低下抑制に役立つ機能が報告

されています。 
 
作成日：作成日：作成日：作成日： 2020年 7月 3日 
 
届出者名：届出者名：届出者名：届出者名： 株式会社 リフレ 
 
 

抄抄抄抄    録録録録 
 
目的：HMB カルシウム（カルシウム ビス－３－ヒドロキシ－３－メチルブチ

レートモノハイドレート）【以下、本別紙様式（Ⅴ）－４、ならびに別紙

様式（Ⅴ）－５～１６では「HMBカルシウム」と記載する】は、複数の

ヒト試験において筋肉や筋力に関する効果が示されているが、スポーツ

選手やトレーニングされた者を除いた健康な者に対する効果を総合的に

解析した研究レビューの報告はない。そこで、「スポーツ選手やトレーニ

ングされた者を除いた健康な者に（P）、HMB カルシウムを摂取させる

と（I）、摂取しない場合または摂取前に比べて（C）、筋肉や筋力が増加

したり、低下が抑制されて維持したりするか（O）」について定性的に評

価することとした。 
 
方法：PubMed、JDreamⅢ（JSTPlus＋JMEDPlus）のデータベースとハンド

サーチによりヒト試験の文献検索を行い、上記 PICO を満たす査読付き

文献を採択した。採択した文献の論文について効果の有無や対象者の特

性、介入条件など、研究内容を纏めた。各論文及びエビデンス総体の質

評価は Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014（福井次矢・山口直

人監修，医学書院）に基づいて行った。 
 



別紙様式（Ⅴ）-４【添付ファイル用】 

 2 / 12 
 

結果：筋肉の評価対象とした 6 報の内、3 報が HMB カルシウムの摂取により

筋肉が増加したり、低下が抑制されて維持したりすることに肯定的、3
報がその傾向を報告するものであった。また、筋力の評価対象とした 5
報の内、4 報が HMB カルシウムの摂取により筋力（全身や下肢の筋力）

が増加したり、低下が抑制されて維持したりすることに肯定的、1報がそ

の傾向を報告するものであった。HMBカルシウムは、筋肉をつくり守る

力をサポートすることで、衰えがちな筋肉の維持に働きかけ、運動との

併用で、立つ・歩くなど、自立した日常生活に必要な筋力の維持・低下

抑制に役立つ可能性が高いことが示された。なお、評価対象とした文献

における HMBカルシウムの一日当たりの摂取量は 1.5～6gであった。 
 
結論：HMB カルシウムの 1.5g/日摂取は、筋肉をつくり守る力をサポートする

ことで、衰えがちな筋肉の維持に働きかけ、運動との併用で、立つ・歩

くなど、自立した日常生活に必要な筋力の維持・低下抑制に役立つこと

が示唆された。 
   採択した文献にスポーツ選手やトレーニングされた者を対象とした試験

は含まれていないため、トレーニング等で鍛えられた筋肉や筋力への有

効性は不明である。なお、採択した文献はいずれも海外での研究である

が、表示しようとする機能性の日本人への外挿性については参考文献に

より問題のないことが支持された。 
 
 
はじめにはじめにはじめにはじめに 
項目３：論拠 

自立した日常生活を送り続ける上で、心身機能の維持及び向上は不可欠であ

り、筋肉や筋力は重要な要素の一つである。HMBカルシウムは、複数のヒト試

験において筋肉や筋力に関する効果が示されており、厚生労働省が公表した「日

本人の食事摂取基準（2015年度版）策定検討会報告書（本研究レビュー参考文

献 301，原文の抜粋を表１に記載）」においてもヒト試験の文献を引用して有効

性を報告している。しかし、同報告書で引用された文献は、有病者への介入を

含んでおり、健常者への介入については引用例が 1 件と少ない。また、近年、

複数の総説が報告されているが、いずれの総説においても有病者やスポーツ選

手など特別な条件を有する対象者への介入結果が含まれており、スポーツ選手

やトレーニングされた者を除いた健康な者に対する効果を総合的に解析した研

究レビューの報告はない。そこで本研究レビューでは、スポーツ選手やトレー

ニングされた者を除いた健康な者を対象とした HMB カルシウムの筋肉や筋力

に関する効果について、現在報告されている文献から定性的に評価することと

した。 
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表１．日本人の食事摂取基準（2015年度版）策定検討会報告書、380～381頁の抜粋 
（前略） 
HMBはロイシンの体内における代謝産物であり、筋肉におけるたんぱく質合成を誘導す
る重要な働きをすると想定されている。ロイシンの約 5％が HMBに変換されると報告さ
れている。台湾の施設入所高齢者を対象に行われた RCTでは、HMB 2g/日を 4週間補給
し、BMI などの身体計測指標、血中尿素窒素及び尿中窒素排泄量などの指標の変化を観
察したところ、コントロール群では身体計測指標が低下したのに対し、HMB補給群で 2
週間後の血中尿素窒素及び尿中窒素排泄量がベースライン値に比べ有意に減少し、また体

重、上腕筋囲、下腿周囲長などの指標も有意に改善していた。さらに、アメリカの施設入

所中の高齢女性を対象とした RCT では、HMB にアルギニン、リシンを混合したサプリ
メント（HMB 2g、ARG 5g、LYS 1.5g）を 12週間補給した結果、補給群では筋力が有
意に増加し、身体機能も有意に向上した。同様に HMB/ARG/LYSを 1年間補給した RCT
においてもたんぱく質の代謝率を増加させたとの報告がある。 
（中略） 
アメリカの 70 歳の地域在住高齢者を対象とした RCT においても、レジスタンス運動中
に HMBを毎日 3g補給することにより、筋肉量の増加が期待できることが示された。 
（後略） 
 
 
項目４：目的 

「スポーツ選手やトレーニングされた者を除いた健康な者に（P）、HMB カ

ルシウムを摂取させると（I）、摂取しない場合または摂取前に比べて（C）、筋

肉や筋力が増加したり、低下が抑制されて維持したりするか（O）」の検証を目

的として研究レビューを行う。 
 
 
方法方法方法方法 
項目５：プロトコールと登録 

本研究レビューのプロトコールは、レビューワーA, Bの同意により 2015年 7
月 13日に決定した。プロトコールの概要を以下に記す。なお、登録は行ってい

ない。 
検索データベースは、PubMed、JDreamⅢ（JSTPlus＋JMEDPlus）とする。

厚生労働省が公表した「日本人の食事摂取基準（2015年度版）策定検討会報告

書」に HMB カルシウムの有効性に関する記載があることからハンドサーチに

て厚生労働省及び消費者庁のホームページ内の行政資料を検索する。対象とす

る研究デザインは、ランダム化比較試験、ランダム化クロスオーバー試験、準

ランダム化比較試験、非ランダム化比較試験とし、症例報告、会議録は除外と

する。検索された文献は 1 次スクリーニングとして表題と抄録により除外すべ

きか否かを判断し、1 次スクリーニングで除外されなかった文献は 2 次スクリ

ーニングとして論文全体を精読して除外すべきか判断する。採択された各論文

の質評価及びエビデンス総体の質評価はMinds診療ガイドライン作成の手引き

2014（福井次矢・山口直人監修，医学書院）に基づいて行う。 
 
項目６：適格基準 
(1) 研究の特性 
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P（対象） ： スポーツ選手やトレーニングされた者を除いた

健康な者 
I（介入） ： HMBカルシウムの摂取 
C（比較） ： 摂取しない場合または摂取前 
O（アウトカム） ： (1) 筋肉（指標：筋肉量、筋肉密度、または除脂

肪体重） 
  (2) 筋力（筋肉損傷の回復に関する内容を目的と

した研究は除外） 
S（研究デザイン） ： ランダム化比較試験（以下、RCT）、ランダム化

クロスオーバー試験、準ランダム化比較試験、非

ランダム化比較試験（症例報告、会議録は除外） 
(2) 報告の特性 

年数 ： データベースに登録されている文献は、登録され

ている全期間を対象 
言語 ： 外国語及び日本語 
発表状態 ： 査読付き文献 

 
項目７：情報源、項目８：検索 

データベースは、PubMed と JDreamⅢ（検索対象ファイル JSTPlus＋
JMEDPlus）を用い別紙様式（Ⅴ）－５に記載の検索式を用いた。最終検索日

はそれぞれ 2018年 9月 23日、2018年 9月 27日であった。また、ハンドサー

チとして厚生労働省及び消費者庁のホームページ内を「（アルファベット 3文字

の ） HMB 」、「 β － ヒ ド ロ キ シ － β － メ チ ル 酪 酸 」、

「beta-hydroxy-beta-methylbutyrate」、「３－ヒドロキシ－３－メチルブチレ

ート」、「3-hydroxy-3-methylbutyrate」、及び「3-Hydroxy-3-methylbutyric acid」
の語句にて検索した。ハンドサーチの最終検索日は2018年9月27日であった。 
PubMedを用いた検索はレビューワーA、Bが独立して行い、両者協議の上で

最終的な検索式を決定した。JDreamⅢを用いた検索は、レビューワーAの立会

いの下で外部機関による予備検索を行い、この結果をレビューワーA、Bが独立

して確認した後に、両者協議の上で最終検索式を決定し、決定した検索式につ

いて外部機関が検索を行った。ハンドサーチはレビューワーA が実施した。レ

ビューワーA, Bは学術論文の検索経験が豊富な者である。 
 
項目９：研究の選択 

以下のプロセスにて前述の項目６の PICOS を満たす査読付き文献を抽出し

た。 
(1) 一次スクリーニング： 表題と抄録により、除外すべきか判断した。作業は

レビューワーA、Bが独立して行い、両者において

除外すべきと判断された文献を除外した。 
(2) 二次スクリーニング： 論文全体を精査し、除外すべきか判断した。作業は

レビューワーA、Bが独立して行い、それぞれの結

果についてはレビューワーA、B で相互に確認し、

最終的に採択する文献は協議の上で決定した。 
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項目１０：データの収集プロセス、項目１１：データ項目 
採択された文献から、著者名、タイトル、研究デザイン、PICO、セッティン

グ、対象者特性、介入、対照、解析方法、主要アウトカム、副次アウトカム、

害、査読の有無に関するデータを抽出した。各論文のデータ抽出はレビューワ

ーA、Bが独立して行い、それぞれの結果について相互に確認し、両者合意の結

果を別紙様式（Ⅴ）－７に纏めた。なお、各論文の解析方法（ITT、FAS、PPS）
の分類は「「臨床試験のための統計的原則」に関する問題点の解説（平成 11年 3
月，日本製薬工業協会，医薬出版センター）」を参考とした。 
 
項目１２：個別の研究のバイアスリスク、項目１３：要約尺度、項目１５：全

研究のバイアスリスク 
各論文の質評価及びエビデンス総体の質評価はMinds診療ガイドライン作成

の手引き 2014（福井次矢・山口直人監修，医学書院）に基づいて行った。各論

文の質評価は、別紙様式（Ⅴ）－１１aを用いてアウトカム毎にバイアスリスク、

非直接性、各群の前後の値、介入群と対照群の差について評価した。エビデン

ス総体の質評価は、別紙様式（Ⅴ）－１３aを用いてバイアスリスク、非直接性、

不精確、非一貫性、出版バイアスについて評価を行い、更にエビデンスの強さ

を評価した。各論文の質評価及びエビデンス総体の質評価は、レビューワーA
が行い、評価結果をレビューワーBがチェックした。 
 
項目１４：結果の統合、項目１６：追加的解析 

定性的研究レビューとし、結果は未統合とした。また、追加的解析は未実施

とした。 
 
 
結果結果結果結果 
項目１７：研究の選択 

検索により特定された 116報の文献の内、前述の項目６の PICOSを満たす査

読付き文献は 6 報であり、これら 6 報を定性的研究レビューに採用した。デー

タベース検索に用いた検索式と各検索式におけるヒット件数は、別紙様式（Ⅴ）

－５に纏めた。検索により特定された文献のスクリーニング結果は、フローチ

ャートとして別紙（Ⅴ）－６に纏めた。また、スクリーニングによって除外さ

れた文献は、除外理由を明記して別紙（Ⅴ）－８に纏めた。 
 
項目１８：研究の特性 

採択した 6報の研究デザインはいずれも RCTであり、これら 6報の全てで筋

肉の指標がアウトカムとして設定されていた。また、6報の内、5報で筋力がア

ウトカムとして設定されていた（残り 1 報は詳細が不明瞭のため評価対象から

除外）。採択された文献、並びにこれらから抽出した著者名、タイトル、研究デ

ザイン、PICO、セッティング、対象者特性、介入、対照、解析方法、主要アウ

トカム、副次アウトカム、害、査読の有無に関するデータは、別紙様式（Ⅴ）

－７に纏めた。 
 
項目１９：研究内のバイアスリスク、項目２２：全研究のバイアスリスク 
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Minds診療ガイドライン作成の手引き 2014（福井次矢・山口直人監修，医学

書院）に基づいて採択した文献の各論文についてバイアスリスク、非直接性を

評価し、結果をアウトカム毎に別紙様式（Ⅴ）－１１aに纏めた。また、同手引

きに基づいてアウトカム毎にエビデンス総体のバイアスリスク、非直接性、不

精確、非一貫性、出版バイアスなどを評価し、結果を別紙様式（Ⅴ）－１３a
に纏めた。概要を以下に記す。 
 
(1) バイアスリスク 

筋肉、筋力のいずれのアウトカムに対してもオープンラベル試験（アウ

トカム測定者へは盲検化）の論文が 1 報、割り付けの隠蔵とアウトカム評

価者の盲検性が不明瞭で単盲検の疑いのある論文が 1 報含まれている。い

ずれの論文も FAS 解析または PPS 解析であり、脱落者や除外が含まれて

いる。いずれの論文も他のバイアスリスクは低いと判断された。エビデン

ス総体としてのバイアスリスクは、いずれのアウトカムについても盲検バ

イアス及び症例減少バイアスの影響により中/疑い(‐1)と判断した。 
(2) 非直接性 

筋肉、筋力のいずれのアウトカムに対しても採択した論文の全てが海外

で実施された介入試験であり、日本人が含まれていない可能性が高い。各

論文内における対象者の年齢や性別は偏っているものが多いが、いずれの

アウトカムに対しても採択した論文全体としては年齢層、性別ともに広く

含まれている。HMBカルシウムは単一の低分子化合物であるため、採択し

た論文と本届出商品における機能性関与成分の定性的性状に相違はないと

考えられる。エビデンス総体としての非直接性は、いずれのアウトカムに

対しても採択した論文のみで日本人への外挿性を評価するには限界がある

ことから中/疑い(‐1)と判断した。 
(3) 非一貫性 

筋肉、筋力のいずれのアウトカムに対しても半数以上の文献で機能性が

示唆されたが、効果が認められない研究が各 1 例存在した。非一貫性の評

価は中/疑い(‐1)と判断した。 
(4) その他 

筋肉の評価対象とした論文は 6 報、筋力の評価対象とした論文は 5 報で

あり、いずれのアウトカムに対しても研究の数は十分とは言い切れない。

出版バイアスは低いと判断しているが、バイアスの可能性は否定できない。 
 
項目２０：個別の研究の結果 
(1) Nissen S et al.（採用文献 1）は、19～29歳の健常な男性 41名（対照群

13名、HMBカルシウム 1.5g/日の介入群 13名、HMBカルシウム 3g/日の

介入群 15 名）を対象として HMB カルシウム、またはプラセボを 3 週間
摂取させたレジスタンストレーニングを伴う RCT の結果を報告した。介

入群では 3 週間後の除脂肪体重が対照群と比較して増加の傾向を示し

（P=0.11）、筋力（全身と下肢の筋力）が有意に増加した（P＜0.02）。 
(2) Gallagher PM et al.（採用文献 6）は、18～29歳の健常な男性 37名（対

照群 14名、HMBカルシウム約 3g/日の介入群 12名、HMBカルシウム約

6g/日の介入群 11名）を対象として HMB カルシウム、またはプラセボを
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8週間摂取させたレジスタンストレーニングを伴うRCTの結果を報告した。

HMBカルシウム約 3g/日の介入群では 8週間後の除脂肪体重と筋力（脚力）

が、対照群と比較してそれぞれ有意に増加（P＜0.05，P＜0.05）、HMBカ

ルシウム約 6g/日の介入群では 8 週間後の筋力（脚力）が対照群と比較し

て有意に増加した（P＜0.05）。 
(3) Vukovich MD et al.（採用文献 8）は、70±1歳の健常な男女 31名（対照

群 17名、介入群 14名）を対象として HMB カルシウム 3g/日、またはプ

ラセボを 8 週間摂取させたレジスタンストレーニングを伴う RCT の結果

を報告した。対照群との比較において介入群の 8週間後の除脂肪体重は増

加の傾向を示した（P=0.08）。なお、筋力については、対照群との比較に

おいて介入群の 8週間後の脚力が有意に増加しているが、詳細が報告され

ていないため評価対象から除外した。 
(4) Deutz NE et al.（採用文献 44）は、60～76歳の健常な男女 18名（対照

群 8名、介入群 10名）を対象として HMBカルシウム 3g/日、またはプラ

セボを 10 日間摂取させた上で、活動をベッド上に制限した（健常者を運

動が殆どない環境においた）RCTの結果を報告した。ベースラインとの比

較において、対照群の 10 日後の除脂肪体重は有意に低下（P=0.02）した

のに対して、介入群の 10日後の除脂肪体重は低下が抑制されて維持され、

有意な変化はなかった（P=0.42）。また、対照群と比較して介入群の 10日

後の除脂肪体重は有意に低下が抑制され（P=0.02）、筋力（脚力）は低下

抑制の傾向を示した（P=0.10）。 
(5) Stout JR et al.（採用文献 46）は、65歳以上の健常な男女 43名（対照群

21 名、介入群 22 名）を対象として HMB カルシウム 3g/日、またはプラ

セボを 24週間摂取させたレジスタンストレーニングを併用しない RCTの

結果、ならびに 65歳以上の健常な男女 36名（対照群 20名、介入群 16名）

を対象として HMBカルシウム 3g/日、またはプラセボを 24週間摂取させ

たレジスタンストレーニングを伴う RCT の結果を報告した。レジスタン

ストレーニングを併用しない RCT では、対照群の筋肉量、筋力（脚力）

に有意な変化がなかったのに対して、介入群は 24 週間後の筋肉量、筋力

（脚力）がそれぞれベースラインと比較して有意に増加した（P＜0.01，P
＜0.05）。また、対照群との比較においても介入群の 24週間後の筋力（脚

力）は有意に増加した（P=0.04）。一方でレジスタンストレーニングを併

用した RCT では対照群、介入群ともに 24 週間後の筋肉量、筋力（脚力）

がそれぞれベースラインと比較して有意に増加（P＜0.05）したが、対照

群と介入群に有意な差はなかった。 
(6) Berton L et al.（採用文献 71）は、週 2回穏やかなフィットネスプログラ

ムを行っている 65歳以上の健常な女性 65名（対照群 33名、介入群 32名）

を対象として HMBカルシウム 1.5g/日を摂取、または摂取しない場合にお

ける 8週間の RCT（週 2回の穏やかなフィットネスプログラムは継続）の

結果を報告した。介入群では 8週間後の筋肉密度、筋力（脚力）が、対照

群と比較してそれぞれ有意に増加した（P=0.03，P=0.03）。 
 
項目２１：結果の統合、項目２３：追加的解析 
各アウトカムの測定条件や方法は、論文間で異なっておりデータの統合は困
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難であると判断した。定性的研究レビューとし、各結果は未統合とした。また、

追加的解析は未実施とした。 
 
 
考察考察考察考察 
項目２４：エビデンスの要約 
 本研究レビューで採択した 6報の内、18～19歳の対象者を含む報告が 2報含

まれている。これら 2報については、20歳未満を含まない残り 4報の結果と比

較した上で、医学的、栄養学的観点から成人を対象とした報告と同等に扱える

か等を考察し、定性的研究レビューに採用した。 
 
（20歳未満を含まない 4報の要約） 
 20歳未満を含まない 4 報の内、4 報全てが筋肉の指標をアウトカムとしてお

り、内 2 報が HMB カルシウムの摂取により筋肉が増加したり、低下が抑制さ

れて維持したりすることに肯定的、2報がその傾向を報告するものであった。ま

た、20歳未満を含まない 4 報の内、1 報は介入前後のデータが不明瞭のため評

価対象から除外となったが、3報が筋力をアウトカムとしており、内 2報がHMB
カルシウムの摂取により筋力が増加したり、低下が抑制されて維持したりする

ことに肯定的、1報がその傾向を報告するものであった。 
 
（18～19歳を含む 2報の要約） 
 18～19歳を含む 2報の内、2報とも筋肉の指標をアウトカムとしており、内

1報が HMBカルシウムの摂取により筋肉が増加したり、低下が抑制されて維持

したりすることに肯定的、1 報がその傾向を報告するものであった。また、18
～19歳を含む 2報の内、2報とも筋力をアウトカムとしており、2報全てがHMB
カルシウムの摂取により筋力が増加したり、低下が抑制されて維持したりする

ことに肯定的な報告であった。 
 本研究レビューで確認する機能性については 18～19歳を含む 2報は、前述の

20歳未満を含まない 4報と同様の結果であった。日本人の食事摂取基準では 18
～29歳は、いずれの栄養素に対しても同一の基準が示されている。また、本研

究レビューで確認する機能性は筋肉及び筋力に関するものであり、いずれも身

体的な機能性であるが、18～19歳の身体的特性は青年期の成人と同等と考えら

れる。これらより、本研究レビューで確認する機能性の評価としては、18～19
歳は栄養学的、医学的観点のいずれにおいても成人と同等に扱って差し支えな

いと考える。また、これら 2 報の研究はいずれも米国で実施されたものである

が、米国における選挙権は日本と同じく 18 歳以上で認められており、18～19
歳の判断能力及び責任能力は成人と同等に扱われていると考えられる。従って、

対象者自身の同意の下で実施されたこれら 2 報の研究は倫理的観点からも問題

の無い研究と判断できる。よって、18～19歳を含むこれら 2報についても論文

総体としての定性的評価に加えて差支えは無いと判断した。これら2報を含め、

採択した全 6報によるエビデンスの要約を以下に記載する。 
 
（採択した全 6報の要約） 
 採択した 6 報の内、6 報全てが筋肉の指標をアウトカムとしており、内 3 報
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が HMB カルシウムの摂取により筋肉が増加したり、低下が抑制されて維持し

たりすることに肯定的、3報がその傾向を報告するものであった。また、採択し

た 6 報の内、5 報（残り 1 報は詳細が不明瞭のため評価対象から除外）が筋力

をアウトカムとしており、評価対象とした 5 報の内、4 報が HMB カルシウム

の摂取により筋力（全身や下肢の筋力）が増加したり、低下が抑制されて維持

したりすることに肯定的、1報がその傾向を報告するものであった。HMBカル

シウムは単一の低分子化合物であるため、採択した 6 報の論文と本届出商品に

おける機能性関与成分の定性的性状に相違はないと考えられる。なお、評価対

象とした論文における HMB カルシウムの一日当たりの摂取量は 1.5～6g であ

った。 
 エビデンス総体としてのエビデンスの強さは、バイアスリスク、非直接性、

非一貫性、及び研究数を考慮した結果、筋肉、筋力のいずれのアウトカムも中

(B)と評価した。なお、採択した 6報のいずれにおいても HMBカルシウムの摂

取に起因する重篤な有害事象は報告されていない。 
 
研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性 

本研究レビューの筋肉の評価では採択した 6 報の内、2 報は筋肉量及び筋肉

密度（単位体積当たりの筋肉量）をアウトカム指標としており、筋肉を直接数

値化して評価している。一方で残り 4 報は除脂肪体重をアウトカム指標として

いる。除脂肪体重とは、体重から体脂肪量を差し引いた重量であり、筋肉、骨、

内臓を含む重量であるが、一般的に筋肉の指標としてコンセンサスが得られて

いる。厚生労働省が公表した「日本人の食事摂取基準（2015年度版）策定検討

会報告書（参考文献 301）」においても、本研究レビューの採用文献 8を取り上

げ、HMBカルシウムの介入による除脂肪体重の変動をもとに「筋肉量の増加が

期待できることが示唆された」と報告しており、除脂肪体重を指標として筋肉

を評価することは妥当であると考える。 
HMB カルシウムの介入により筋肉は評価対象とした 6 報の内 5 報で増加、

筋力は評価対象とした 5 報の内 4 報で増加を示唆しているが、対照群の除脂肪

体重と筋力がそれぞれ低下している残り 1報（つまり、RCT全体として低下要

因が存在している報告）の採用文献 44では、HMBカルシウムの介入による除

脂肪体重や筋力の増加は認められず、それぞれ低下が抑制されて維持されるに

とどまっている。この結果は、運動不足、食事の偏り、年齢的な背景などによ

る低下要因が存在する場合には、低下要因と HMB カルシウムによる作用との

競争が起こるため、必ずしも筋肉や筋力が増加に転じるわけではないことを示

唆している。よって、本研究レビューでは、筋肉や筋力の維持・低下抑制に役

立つことが支持されたことになる。 
また、本研究レビューで採択した文献には、スポーツ選手やトレーニングさ

れた者を対象とした試験は含まれていないため、トレーニング等で鍛えられた

筋肉や筋力に対して効果が期待できるかは定かではない。よって、表示しよう

とする機能性は、日常の動作を支えるものであってトレーニング等で鍛えられ

た者に対する効果を連想しえない表現が不可欠である。また、筋力については

全身や下肢における有意な効果が報告されているが、評価対象とした 5報の内 4
報が下肢筋力に対する有意な群間差を報告しており、下肢筋力に対する機能性

を報告するものが多い。また、採択した論文全体としては HMB カルシウムの
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摂取と運動を併用するRCTと運動を併用しないRCTの両者が含まれているが、

本届出商品の一日摂取目安量に含まれる HMB カルシウムと同じ量の摂取を報

告した採用文献 1及び採用文献 71の RCTでは、運動の種類は異なるものの、

少なくともいずれも摂取と共に運動が併用されている。 
これら並びに別紙様式（Ⅶ）－１に記載の作用機序を踏まえ、表示しようと

する機能性は、「筋肉をつくり守る力をサポートすることで、衰えがちな筋肉の

維持に働きかけ、運動との併用で、立つ・歩くなど、自立した日常生活に必要

な筋力の維持・低下抑制に役立つ」が適切であると考える。この表示しようと

する機能性は、「健康日本 21（第二次）」の「第一 国民の健康の増進の推進に

関する基本的な方向」の「三 社会生活を営むために必要な機能の維持及び向

上」に則しており、健康の維持及び増進に資するものである。 
なお、介入群の HMB カルシウムと同等量のカルシウムを含むプラセボを用

いた採用文献 46 の RCT により、届出しようとする機能性はカルシウムに起因

するものではないことが示されている。また、別紙様式（Ⅶ）－１に示す通り、

届出しようとする機能性は HMB カルシウムの摂取に伴って体内にその構成成

分である３－ヒドロキシ－３－メチルブチレートを取り込むことに起因してい

るものであって、カルシウムとしての作用とは異なることにコンセンサスが得

られていると考える。但し、当該機能性の科学的根拠として採択した文献はい

ずれも HMBカルシウムを摂取させた RCTであることから、機能性表示食品制

度における機能性関与成分は HMBカルシウムとすることが妥当と考える。 
よって、本研究レビューの結果と本届出商品に表示しようとする機能性には

関連性があり、また、本届出商品の機能性関与成分は HMB カルシウムである

と結論付けられた。 
 
また、この機能性関与成分には複数の慣用名が存在するが、「無承認無許可医

薬品の指導取締りについて（昭和 46年６月１日付け薬発第 476号厚生省薬務局

長通知）」の「別紙３ 医薬品的効能効果を標ぼうしない限り医薬品と判断し

ない成分本質（原材料）リスト」に記載の「名称」と「他名等」を反映して機

能性関与成分の名称は「HMB カルシウム（カルシウム ビス－３－ヒドロキシ

－３－メチルブチレートモノハイドレート）」が適切、且つ一般的と判断した。 
 
 

研究の外挿性 
本研究レビューで採択した 6 報の全てが海外での研究であり、日本人を対象

とした試験は含まれていない可能性が高い。日本人を対象とした試験としては

65～80 歳の女性を対象とした介入（参考文献 69）と大学運動部所属の男性を

対象とした介入（参考文献 207）が報告されている。前者は膝関節炎患者の手

術後の四頭股筋筋力の回復と維持効果を検討した RCTであり、ベースラインと

の比較において対照群（プラセボ群）では手術 14 日後の筋力が有意に低下

（P=0.02）したのに対して HMB カルシウムを摂取した介入群の手術 14 日後

の筋力は低下が抑制されて維持され、有意な変化はなかった。この報告は日本

人においても HMB カルシウムの摂取により筋力の低下が抑制されて維持され

ることを示しており、筋力の維持・低下抑制に関して日本人への外挿性に問題

のないことを支持している。また、後者は筋損傷の回復過程における効果を検
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討した RCTであり、運動前との比較において対照群（プラセボ群）では上腕二

頭筋の伸張性運動 1 日後と 5 日後の筋力が有意に低下（P＜0.01, P＜0.05）、2
日後と 3 日後の筋痛が有意に向上（P＜0.05, P＜0.01）したのに対して HMB
カルシウムを摂取した介入群の同運動後の筋力ならびに筋痛に有意な変化はな

かった。この報告は日本人においても HMB カルシウムの摂取により筋力の低

下を抑制する働きが発現することを示唆しているとともに、別紙様式（Ⅶ）－

１の作用機序に記した筋たんぱく質の分解抑制作用が発現することを支持して

おり、筋肉と筋力の維持・低下抑制に関して日本人への外挿性に問題のないこ

とを示唆している。一方、日本人と同等の体形、体質、環境のアジアでの試験

も日本人への外挿性を考察する良い材料である。台湾の施設入所高齢者を対象

とした RCT（参考文献 303）では、筋たんぱく質の分解指標である血中尿素窒

素及び尿中窒素排出量が評価され、ベースラインとの比較において対照群（プ

ラセボ群）に有意な変動はなかったのに対して HMB カルシウムを摂取した介

入群の血中尿素窒素及び尿中窒素排出量はベースラインと比較して有意に減少

（P＜0.05, P＜0.05）しており、HMBカルシウムの摂取により筋たんぱく質の

分解抑制作用が発現することが支持された。また、身体評価においては、対照

群では上腕周囲長と下腿周囲長が共に有意に減少（P＜0.05, P＜0.05）したのに

対して介入群の上腕周囲長は維持（有意な変動なし）、下腿周囲長は有意に増

加（P＜0.05）しており、HMBカルシウムの摂取が筋肉の維持に役立つことが

支持された。よって、このアジアでの試験も筋肉の維持に関して日本人への外

挿性に問題のないことを支持していると考察できる。 
上記の参考文献 69, 207, 303により、日本人においても HMBカルシウムの

摂取により筋肉や筋力の維持・低下抑制効果が期待できることが支持された。

表示しようとする機能性の日本人への外挿性については、問題はないと判断し

た。 
 採択した各論文内における対象者の年齢や性別は偏っているものが多いが、

採択した論文全体としては年齢層、性別ともに広く含まれている。表示しよう

とする機能性は、自立した日常生活を送る上で必要な筋肉や筋力の低下が想定

されうる年齢層に対して性別を問わず期待できるものと考えられる。 
 
 
項目２５：限界 

採択した文献にスポーツ選手やトレーニングされた者を対象とした試験は含

まれていないため、トレーニング等で鍛えられた筋肉や筋力への有効性は不明

である。なお、採択した文献はいずれも海外での研究であるが、表示しようと

する機能性の日本人への外挿性については参考文献により問題のないことが支

持された。 
 
 
項目２６：結論 
 HMB カルシウムの 1.5g/日摂取は、筋肉をつくり守る力をサポートすること

で、衰えがちな筋肉の維持に働きかけ、運動との併用で、立つ・歩くなど、自

立した日常生活に必要な筋力の維持・低下抑制に役立つことが示唆された。 
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スポンサー・共同スポンサー及び利益相反に関して申告すべき事項スポンサー・共同スポンサー及び利益相反に関して申告すべき事項スポンサー・共同スポンサー及び利益相反に関して申告すべき事項スポンサー・共同スポンサー及び利益相反に関して申告すべき事項 
    本研究レビューの実施者は、小林香料株式会社である。本研究レビューの資

金源は小林香料株式会社であり、本研究レビュー実施においてのスポンサー・

共同スポンサーはない。また、本研究レビューの採用文献の筆者と本研究レビ

ューの実施者との間に利益相反はない。本研究レビューの実施者である小林香

料株式会社は、本届出商品の機能性関与成分を含む原材料の供給元であり、届

出者との間に原材料供給に関する利益相反が存在する。 
 
 
各レビューワーの役割各レビューワーの役割各レビューワーの役割各レビューワーの役割 
 本研究レビューのレビューワーA, Bは、小林香料株式会社の社員である。各

レビューワーの役割は次の通りであった。 
レビューワーA： データベース検索、ハンドサーチ、スクリーニング、デー

タ抽出、各論文の質評価、エビデンス総体の質評価、レビ

ューの作成 
レビューワーB： データベース検索、スクリーニング、データ抽出、各論文

の質評価のチェック、エビデンス総体の質評価のチェック、

レビューのチェック 
 
 
PRISMA声明チェックリスト（声明チェックリスト（声明チェックリスト（声明チェックリスト（2009年）の準拠年）の準拠年）の準拠年）の準拠 
 おおむね準拠している。 
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商品名 ： 歩みエール

　Gallagher PM et al.（採用文献6）は、18～29歳の健常な男性37名（対照群14名、HMBカルシウム約3g/日の介入群

12名、HMBカルシウム約6g/日の介入群11名）を対象としてHMBカルシウム、またはプラセボを8週間摂取させたレジ

スタンストレーニングを伴うRCTの結果を報告した。HMBカルシウム約3g/日の介入群では8週間後の除脂肪体重と

筋力（脚力）が、対照群と比較してそれぞれ有意に増加（P＜0.05，P＜0.05）、HMBカルシウム約6g/日の介入群では

8週間後の筋力（脚力）が対照群と比較して有意に増加した（P＜0.05）。

研究レビューの結果と表示しようとする機能性の関連性に関する評価シート

１．表示しようとする機能性

　本品に含まれるHMBカルシウム（カルシウム ビス－３－ヒドロキシ－３－メチルブチレートモノハイドレート）は、筋

肉をつくり守る力をサポートすることで、衰えがちな筋肉の維持に働きかけ、運動との併用で、立つ・歩くなど、自立し

た日常生活に必要な筋力の維持・低下抑制に役立つ機能が報告されています。

２．研究レビューの要約

　「スポーツ選手やトレーニングされた者を除いた健康な者に（P）、HMBカルシウムを摂取させると（I）、摂取しない場

合または摂取前に比べて（C）、筋肉や筋力が増加したり、低下が抑制されて維持したりするか（O）」について定性的

研究レビューを行った。

　Nissen S et al.（採用文献1）は、19～29歳の健常な男性41名（対照群13名、HMBカルシウム1.5g/日の介入群13

名、HMBカルシウム3g/日の介入群15名）を対象としてHMBカルシウム、またはプラセボを3週間摂取させたレジスタ

ンストレーニングを伴うRCTの結果を報告した。介入群では3週間後の除脂肪体重が対照群と比較して増加の傾向

を示し（P＝0.11）、筋力（全身と下肢の筋力）が有意に増加した（P＜0.02）。

３．機能性の関連性に関する評価

　採択した6報の内、6報全てが筋肉の指標をアウトカムとしており、内3報がHMBカルシウムの摂取により筋肉が増

加したり、低下が抑制されて維持したりすることに肯定的、3報がその傾向を報告するものであった。また、採択した6

報の内、5報（残り1報は詳細が不明瞭のため評価対象から除外）が筋力をアウトカムとしており、評価対象とした5報

の内、4報がHMBカルシウムの摂取により筋力（全身や下肢の筋力）が増加したり、低下が抑制されて維持したりす

ることに肯定的、1報がその傾向を報告するものであった。HMBカルシウムは単一の低分子化合物であるため、採択

した6報の論文と本届出商品における機能性関与成分の定性的性状に相違はないと考えられる。なお、評価対象と

した論文におけるHMBカルシウムの一日当たりの摂取量は1.5～6gであった。

　Vukovich MD et al.（採用文献8）は、70±1歳の健常な男女31名（対照群17名、介入群14名）を対象としてHMBカル

シウム3g/日、またはプラセボを8週間摂取させたレジスタンストレーニングを伴うRCTの結果を報告した。対照群との

比較において介入群の8週間後の除脂肪体重は増加の傾向を示した（P＝0.08）。なお、筋力については、対照群と

の比較において介入群の8週間後の脚力が有意に増加しているが、詳細が報告されていないため評価対象から除

外した。

　Deutz NE et al.（採用文献44）は、60～76歳の健常な男女18名（対照群8名、介入群10名）を対象としてHMBカルシ

ウム3g/日、またはプラセボを10日間摂取させた上で、活動をベッド上に制限した（健常者を運動が殆どない環境に

おいた）RCTの結果を報告した。ベースラインとの比較において、対照群の10日後の除脂肪体重は有意に低下（P＝

0.02）したのに対して、介入群の10日後の除脂肪体重は低下が抑制されて維持され、有意な変化はなかった（P＝

0.42）。また、対照群と比較して介入群の10日後の除脂肪体重は有意に低下が抑制され（P＝0.02）、筋力（脚力）は

低下抑制の傾向を示した（P＝0.10）。

　Stout JR et al.（採用文献46）は、65歳以上の健常な男女43名（対照群21名、介入群22名）を対象としてHMBカルシ

ウム3g/日、またはプラセボを24週間摂取させたレジスタンストレーニングを併用しないRCTの結果、ならびに65歳以

上の健常な男女36名（対照群20名、介入群16名）を対象としてHMBカルシウム3g/日、またはプラセボを24週間摂取

させたレジスタンストレーニングを伴うRCTの結果を報告した。レジスタンストレーニングを併用しないRCTでは、対照

群の筋肉量、筋力（脚力）に有意な変化がなかったのに対して、介入群は24週間後の筋肉量、筋力（脚力）がそれぞ

れベースラインと比較して有意に増加した（P＜0.01，P＜0.05）。また、対照群との比較においても介入群の24週間後

の筋力（脚力）は有意に増加した（P＝0.04）。一方でレジスタンストレーニングを併用したRCTでは対照群、介入群と

もに24週間後の筋肉量、筋力（脚力）がそれぞれベースラインと比較して有意に増加（P＜0.05）したが、対照群と介

入群に有意な差はなかった。

　Berton L et al.（採用文献71）は、週2回穏やかなフィットネスプログラムを行っている65歳以上の健常な女性65名

（対照群33名、介入群32名）を対象としてHMBカルシウム1.5g/日を摂取、または摂取しない場合における8週間の

RCT（週2回の穏やかなフィットネスプログラムは継続）の結果を報告した。介入群では8週間後の筋肉密度、筋力

（脚力）が、対照群と比較してそれぞれ有意に増加した（P＝0.03，P＝0.03）。
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４．本研究レビューにおけるアウトカム指標と表示しようとする機能性の関連性

　本研究レビューの筋肉の評価では採択した6報の内、2報は筋肉量及び筋肉密度（単位体積当たりの筋肉量）をア

ウトカム指標としており、筋肉を直接数値化して評価している。一方で残り4報は除脂肪体重をアウトカム指標として

いる。除脂肪体重とは、体重から体脂肪量を差し引いた重量であり、筋肉、骨、内臓を含む重量であるが、一般的に

筋肉の指標としてコンセンサスが得られている。厚生労働省が公表した「日本人の食事摂取基準（2015年度版）策定

検討会報告書（参考文献301）」においても、本研究レビューの採用文献8を取り上げ、HMBカルシウムの介入による

除脂肪体重の変動をもとに「筋肉量の増加が期待できることが示唆された」と報告しており、除脂肪体重を指標とし

て筋肉を評価することは妥当であると考える。

　HMBカルシウムの介入により筋肉は評価対象とした6報の内5報で増加、筋力は評価対象とした5報の内4報で増

加を示唆しているが、対照群の除脂肪体重と筋力がそれぞれ低下している残り1報（つまり、RCT全体として低下要

因が存在している報告）の採用文献44では、HMBカルシウムの介入による除脂肪体重や筋力の増加は認められ

ず、それぞれ低下が抑制されて維持されるにとどまっている。この結果は、運動不足、食事の偏り、年齢的な背景な

どによる低下要因が存在する場合には、低下要因とHMBカルシウムによる作用との競争が起こるため、必ずしも筋

肉や筋力が増加に転じるわけではないことを示唆している。よって、本研究レビューでは、筋肉や筋力の維持・低下

抑制に役立つことが支持されたことになる。

　また、本研究レビューで採択した文献には、スポーツ選手やトレーニングされた者を対象とした試験は含まれてい

ないため、トレーニング等で鍛えられた筋肉や筋力に対して効果が期待できるかは定かではない。よって、表示しよ

うとする機能性は、日常の動作を支えるものであってトレーニング等で鍛えられた者に対する効果を連想しえない表

現が不可欠である。また、筋力については全身や下肢における有意な効果が報告されているが、評価対象とした5

報の内4報が下肢筋力に対する有意な群間差を報告しており、下肢筋力に対する機能性を報告するものが多い。ま

た、採択した論文全体としてはHMBカルシウムの摂取と運動を併用するRCTと運動を併用しないRCTの両者が含ま

れているが、本届出商品の一日摂取目安量に含まれるHMBカルシウムと同じ量の摂取を報告した採用文献1及び

採用文献71のRCTでは、運動の種類は異なるものの、少なくともいずれも摂取と共に運動が併用されている。

　これら並びに別紙様式（Ⅶ）－１に記載の作用機序を踏まえ、表示しようとする機能性は、「筋肉をつくり守る力をサ

ポートすることで、衰えがちな筋肉の維持に働きかけ、運動との併用で、立つ・歩くなど、自立した日常生活に必要な

筋力の維持・低下抑制に役立つ」が適切であると考える。この表示しようとする機能性は、「健康日本21（第二次）」の

「第一　国民の健康の増進の推進に関する基本的な方向」の「三　社会生活を営むために必要な機能の維持及び向

上」に則しており、健康の維持及び増進に資するものである。

　なお、介入群のHMBカルシウムと同等量のカルシウムを含むプラセボを用いた採用文献46のRCTにより、届出しよ

うとする機能性はカルシウムに起因するものではないことが示されている。また、別紙様式（Ⅶ）－１に示す通り、届

出しようとする機能性はHMBカルシウムの摂取に伴って体内にその構成成分である３－ヒドロキシ－３－メチルブチ

レートを取り込むことに起因しているものであって、カルシウムとしての作用とは異なることにコンセンサスが得られ

ていると考える。但し、当該機能性の科学的根拠として採択した文献はいずれもHMBカルシウムを摂取させたRCTで

あることから、機能性表示食品制度における機能性関与成分はHMBカルシウムとすることが妥当と考える。

　よって、本研究レビューの結果と本届出商品に表示しようとする機能性には関連性があり、また、本届出商品の機

能性関与成分はHMBカルシウムであると結論付けられた。


