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Abstract　To evaluate the effectiveness of a 24-week nutritional supplementation program 
involving whey protein intake after resistance exercise in treatment of sarcopenia and quality 
of life (QOL) among older women with sarcopenia, we carried out a pilot study, randomized 
controlled trial among elderly individuals with sarcopenia, aged 65-years or older, who were 
allocated to three groups: exercise and whey protein supplementation (Ex+Whey) group, ex-
ercise (Ex) group, and whey protein supplementation (Whey) group. Sarcopenia was defined 
using the Asian Working Group for sarcopenia 2014 criteria, as follows: low hand-grip strength 
(<18.0 kg) or slow gait speed (<0.8m/sec), and low skeletal muscle mass index (SMI, <5.7kg/
m2). A 24-week program of resistance exercise, carried out twice per week, was combined with 
whey protein supplementation, involving 11.0 g of protein and 2,300 mg of leucine. After the 
24-week intervention period, the Ex+Whey group (n=20) showed a decrease in sarcopenia, 
lower SMI, lower grip strength, and increase in physical QOL score (sarcopenia; p=0.004, SMI 
and grip strength; p=0.008, QOL; p=0.027). After the 24-week intervention period, the Whey 
group (n=20) showed a decrease in sarcopenia and lower SMI (all p=0.017). The Ex-group 
(n=19) did not show a decrease in sarcopenia, lower SMI, and lower grip strength. These re-
sults suggest that resistance exercise and whey protein intake in older women with sarcopenia, 
on the multiple outcome measures such as improves lower SMI, lower grip strength, and physi-
cal QOL. However, there were no between-group differences in the change from the pre- to the 
post-intervention period at 24 weeks in the lower SMI and lower grip strength. In this study, the 
intervention effect of Ex+Whey could not be clearly shown in the outcome measures.
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緒　　言

　我が国では超高齢化に伴い後期高齢者が著しく増加し
ており，低栄養や不活動を伴うことでサルコペニアを発
症するリスクが高まる1）．なかでも，日本人の高齢女性
は，男性と比べ転倒発生リスクが高いことが報告されて
おり2），日常生活での骨格筋量や筋力，身体機能の維持・

増加を目的とした対策が重要である．
　一般高齢者の骨格筋量の維持・増加のためには総エネ
ルギーや総たんぱく質の摂取量を適切に充足した栄養療
法とレジスタンス運動を中心とした運動療法が薦められ
ている3,4）．しかし，サルコペニアを発症した高齢者にお
いて栄養療法と運動療法の併用介入が各単独介入と比べ
骨格筋量や筋力，身体機能が増加し，さらには生活の質

（Quality of life；QOL）が改善するかについて十分なエ
ビデンスが得られていない．
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　我が国で作成されたサルコペニア診療ガイドライン
2017年度版5）ではAsian Working Group for Sarcopenia

（AWGS）基準でサルコペニアをスクリーニングし，サ
ルコペニアに該当しない健常高齢者は発症予防を目指し
た予防介入に関するエビデンスの創出を目指すこと，サ
ルコペニアに該当する高齢者は寛解を目指した治療介入
に関するエビデンスの創出を目指すことが示されてい
る．さらに本ガイドラインではサルコペニア治療におい
て，運動療法や栄養療法の介入が推奨されるが，複数の
治療方法を併用介入した無作為化比較試験（Randomized 
Controlled Trial；RCT）によるサルコペニアの寛解とそ
の診断構成要素（骨格筋量の低下, 筋力の低下, 身体機能
の低下）の寛解を目指したアウトカム改善効果について
明らかではないと示している．
　レジスタンス運動後，24-48時間に渡り筋たんぱく合
成が高まる6,7）．筋たんぱく合成の増大は運動終了後，時
間経過と共に低下するため，運動終了後の早急なたんぱ
く質摂取が必要になる6-8）．なかでも牛乳及び乳製品由
来の乳清たんぱく質は分岐鎖アミノ酸が多く含まれ，カ
ゼインたんぱく質と比べ消化吸収が早く高齢者の筋たん
ぱく合成量を高めることが報告されている3,4,8,9）．筆者ら
はこれまでにフェーズⅠのRCTとして，AWGS2014年
基準でサルコペニアに該当していない健常高齢女性を対
象に24週間に渡りレジスタンス運動後に摂取する乳清た
んぱく質との併用介入が運動または乳清たんぱく質摂取
の各単独介入と比べて，四肢の骨格筋量や膝伸展筋力が
有意に増加したことを報告している10）．筆者らのフェー
ズⅠのRCT10） はサルコペニアに該当していない健常高
齢者を対象としたため，サルコペニア予防介入として，
運動と栄養療法の併用効果の有効性を明らかにした．
　これまでにサルコペニアの高齢者を対象に骨格筋量や
筋力の数値をアウトカムとしたRCT研究は散見される
が，サルコペニアの寛解者数をアウトカムとしたRCTの
報告はない．またサルコペニアに該当する高齢女性の身
体的QOL改善をアウトカムとしたRCTの報告はない．
　本研究の目的はサルコペニアに該当する高齢女性を対
象とし，レジスタンス運動と乳清たんぱく質の摂取の併
用介入が各単独介入群と比べ，サルコペニアとその診断
構成要素（骨格筋量, 筋力, 身体機能の低下）の寛解，さ
らには身体的QOL改善に与える効果の可能性について，
フェーズⅡのRCTで検証する．さらに本研究では，運動
と乳清たんぱく質の併用介入によってサルコペニアを寛
解した高齢女性の臨床的特徴を明らかにする．

方　　法

対象者　兵庫県 6 市在住の高齢者コミュニティ 5 施設
（n=304）と通所介護（介護予防型も含む）が利用可能な

5 施設（要支援 1 , 2 と要介護 1 に該当する, n=63）に

通う65歳以上の女性367名を対象に募集を行った．本研
究では糖尿病や慢性腎臓病等の治療や重度の認知症，摂
食嚥下障害・関節障害に該当する症例（n=33）は運動
及び食事制限を伴うため，サルコペニア症例のスクリー
ニングから除外した．その後，握力と歩行速度，四肢骨
格筋量指数（Skeletal muscle mass index；SMI）の計
測を行い，サルコペニア症例のスクリーニングを行っ
た．本研究ではAsian Working Group for Sarcopenia

（AWGS）2014年基準1）で握力低下あり（18 kg未満）ま
たは歩行速度低下あり（0.8 m/秒未満），かつSMI低下
あり（5.7 kg/m2未満）に該当しない症例（n=249）を
除外し，サルコペニア症例85名を対象に研究参加に関
する説明を行った．このうち研究参加を辞退した16名
を除外し，同意を得た69名を本研究の参加対象とした．
研究開始時点で，サルコペニアの寛解者数をアウトカム
指標にした先行RCTが見当たらなかったため，本研究
はサンプルサイズの計算を行なわず，探索的試験として
実施することにした．また，本研究は対象者と研究者及
び研究協力者がブラインド化されていない非盲検化試験
として実施した．なお本研究は人を対象とする医学系研
究に関する倫理指針に基づき，徳島大学病院医学系研究
倫理審査委員会（3113）の承認を得て実施した（臨床試
験登録番号：UMIN000030992）．本研究では年齢と募集
施設（コミュニティまたは通所利用あり）をもとに層別
化し以下の 3 群に無作為に割り付け，24週間の介入を
行った．
・ レジスタンス運動群：運動群23名（コミュニティ14名, 

通所 9 名），週 2 回のレジスタンス運動を実践する．
・ 乳清たんぱく質摂取群：乳清群23名（コミュニティ

14名, 通所 9 名），乳清たんぱく質を週 2 回摂取する．
・ レジスタンス運動＋乳清たんぱく質摂取群：運動+乳

清群23名（コミュニティ14名, 通所 9 名），週 2 回の
レジスタンス運動終了直後に乳清たんぱく質を摂取す
る．なお，本研究では介入開始前，習慣的にレジスタ
ンス運動を実践し，たんぱく質サプリメントを摂取し
ている症例は含まれていなかった．

　本研究の主要アウトカムは介入後のサルコペニア該当
者の減少（寛解）および，身体的QOLの改善とした．なお，
本研究ではサルコペニア診断の構成要素であるSMI低下
あり（5.7 kg/m2未満），握力低下あり（18 kg未満），歩
行速度低下あり（0.8 m/秒未満）の減少を主要アウトカ
ム指標として評価した．

評価項目
1）身体計測
　多周波数のインピーダンス法が内蔵された体組成計

（In Body bioelectrical impedance analyzer 430, In Body
ジャパン, 東京, 日本）を用いて体重，BMI，四肢の骨格
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筋量を求めた1,5）．SMIは四肢の骨格筋量を身長（ｍ）の
2 乗で除して算出した．なお，身長は立位で身長計を使
用し，直立姿勢で計測が困難な対象者は石原式身長測定
法でメジャーを使用して計測した11）．

2）筋力
　握力はデジタル握力計（T.K.K5401, 竹井機器工業, 新
潟, 日本）を用いて左右 2 回測定し，最大値を記録した1,5）．
膝伸展筋力は徒手筋力計（ミュータス, アニマ, 東京, 日
本）を用いて左右 2 回測定し，最大値を記録した．

3）身体機能
　通常歩行速度は11 mの歩行路のうち 3 - 8 m区間（距
離 5 m）を普段通りの速さで歩いたときの時間を0.01秒
単位で 2 回実施し，最大の速度（m/秒）を記録した1,5）．
SMIと握力，膝伸展筋力，歩行速度は介入開始前と介入
終了後の合計 2 回収集した．

4）健康関連QOL
　健康関連QOLは，自記式質問紙（Short form Health 
servey, iHope, 京都, 日本）を用いて身体的QOLをスコ
アリング（ 0 －100点）した12）．QOLは介入開始前と介
入終了後の合計 2 回収集した．

5）総エネルギー摂取量，総たんぱく質摂取量
　栄養摂取状況調査は介入開始前と介入終了前の連続し
た各 3 日間の食事について聞き取り調査を行った．また，
記入漏れ等がないよう対象者本人および同居者等への食
物摂取状況の聞き取り調査を個別に実施した．栄養素等
摂取量の計算は，五訂増補日本食品標準成分表と日本人
の食事摂取基準（2015年版）13）に準拠した栄養計算ソフ
ト（エクセル栄養君, 建帛社, 東京, 日本）を使用した．
調査項目は目標および現体重（kg）あたりのたんぱく質
摂取量（g/日）と目標体重あたりの総エネルギー摂取
量（g/日）とした．目標体重は身長（m）を 2 乗し，22
を乗じて算出した．なお，本研究では介入開始時の全症
例（n=69）のBMIの四分位数範囲は18.7-21.1であり，
低栄養傾向（BMI≦20 kg/m2）であったため，目標体
重をBMI22.0に設定した．栄養状態の評価はMini Nu-
tritional Assessment-Short Form（MNAⓇ-SF, Nesle 
Nutrition Institute）14）を用いた．

6）身体活動量
　加速度センサが内蔵された活動量計（EZ-063 CALO-
RIZM, TANITA, 東京, 日本）を装着するよう求め，総
歩行数（歩/日）を算出した．介入前の 1 週間に渡り記録
した．

介入方法
1）運動方法
　レジスタンス運動は，運動群と運動＋乳清群に実践す
るよう求めた．筆者らの先行研究10） を参考とし，自体
重または伸縮性のあるエラスティックバンド（THERA-
BAND, The Hygenic Corporation, アメリカ）を利用し
たレジスタンス運動の 7 種目（自体重 2 種目：スクワッ
ト［大腿部］とレッグエクステンション［大腿部］. エラ
スティックバンド 5 種目；スクワット［大腿部］, レッグ
エクステンション［大腿部］, ローウイング［背部, 上腕
部］, アームカール［上腕部］, プッシュアップ［胸部, 上
腕部, 肩部］）とした．運動強度は主観的運動強度で楽～
ややきついと感じる負荷とし，週 2 回実践した（ 1 - 6
週目：自体重10回× 2 セット, エラスティックバンド10
回× 2 セット, 7 -12週目：自体重10回× 3 セット, エラ
スティックバンド10回× 2 セット, 13-18週目：自体重
15回× 2 セット, エラスティックバンド15回× 2 セット, 
19-24週目：自体重15回× 3 セット, エラスティックバ
ンド15回× 3 セット）．運動実践時間は準備体操を含め
て60-90分間であった．なお，レジスタンス運動は昼食
2 時間後から夕食の 2 時間前までに済ませるよう求め
た．本研究は対象者の生活環境をもとにコミュニティ及
び施設での参集型指導または，在宅での訪問型指導に分
けて介入を行った．研究者らが作成した運動実践プログ
ラムとリーフレットをもとに研究協力者である運動指導
者や介護福祉士らが介入を行った．介入期間中，全対象
者には介入前と同様の日常活動（散歩やラジオ体操, レ
クレーション）で過ごすよう依頼した．運動群と運動+
乳清群には独自の判断でレジスタンス運動以外の運動を
新たに実践しないことを求めた．

2）乳清たんぱく質の摂取方法
　乳清たんぱく質が含まれた試験食（HINEXリハデイ
ズ, 大塚製薬工場, 徳島, 日本）は，乳清群と運動＋乳清
群に提供した．本試験食 1 回で摂取できるたんぱく質11 
g，脂質2.22 g，炭水化物24.0 g，ロイシン2,300 mg，エ
ネルギー165 kcalである．本研究では食事摂取量が不足
している対象者が含まれることを想定し，高用量のたん
ぱく質量が含まれた試験食の摂取後の食事量が十分に喫
食できなくなる可能性があると考えた．そこで，本研究
では筆者らの先行研究10）で使用した粉末状の乳清たんぱ
く質（たんぱく質量22.3 g/ 1 回分）ではなく，低用量の
たんぱく質が含まれた清涼飲料の試験食で提供すること
にした．本試験食を採用した根拠として，筋たんぱく合
成を高める 1 回あたりのロイシン量を1200 mg以上の高
用量とすること11），レジスタンス運動に伴い消費したエ
ネルギー量を試験食で補充し，エネルギー摂取不足を防
ぐためである．運動＋乳清群は試験食を週 2 回の運動終
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了後10分以内に摂取するよう求めた．乳清群は試験食を
週 2 回，昼食 3 時間後から夕食の 2 時間前までに摂取す
るよう求めた．

3）介入期間中の食事管理方法
　介入期間中，全被験者は総エネルギー量を30 kcal/kg
目標体重/日以上，総たんぱく質量を1.2 g/kg目標体重/
日以上を摂取できるよう食事管理を行った3,4）．筆者ら
のフェーズⅠのRCT10）では，介入前のBMIは22.4±2.0
であったため，介入中は現体重あたりのたんぱく質1.2 
g/kg現体重/日以上摂取できるよう食事管理を行った．
本研究のフェーズⅡの全対象者はBMIが低く，MNA-
SF は低栄養の疑いの可能性（四分位数範囲：MNA-
SF9-11点）がある症例が多いため，目標体重あたりの
総エネルギーと総たんぱく質量を設定し食事管理を行う
ことにした．Table 1に食事管理方法を示した．本研究
では被験者の目標体重をもとに給与栄養目標量を設定
し， 3 大栄養素の各エネルギー比率は日本人の食事摂取
基準2015年13） を参考にたんぱく質13～20%，脂質20～

30%，炭水化物50～65%とした．さらに各給与栄養目標
量をもとに各食品構成表を作成し（Table 1），食品ベー
スでの食事管理を行うと共に，個別栄養指導，モデル献
立の作成，栄養管理された宅配形式での食事提供，同居
者や食事提供者等を含めた食事指導を行った．

統計解析　本研究で得られたデータの統計処理はIBM 
SPSS Statistics 22（日本アイ・ビー・エム株式会社）を
使用した．全ての評価項目において，Shapiro-Wilkの正
規性の検定を行い，正規分布または非正規分布を確認し
た後，各統計手法を決定した．正規分布を認めた変数は
平均値±標準偏差で示し，非正規分布を認めた変数は中
央値（四分位区間25パーセンタイル, 75パーセンタイル）
で示した．介入前の被験者の身体的特徴，募集施設，サ
ルコペニアあり，SMI低下あり，握力低下あり，歩行速
度低下あり，身体計測，筋力，身体機能，QOL，総エ
ネルギー摂取量，総たんぱく質摂取量，総歩行数の群間
差の比較は対応のない t -検定またはMann-Whitneyの
U検定，χ2検定を用いた．介入中の運動または乳清たん

Table 1. The detailed nutritional management regimen 
      

Ⅰ. Recommendation of total energy and macronutrients intake amount in this study  

Total energy 
Total 

protein 
Total fat  

Total 

carbohydrate 
  

(kcal/day) (kcal/day) (kcal/day) (kcal/day)   

1450 55 37 225   

1550 60 39 240   

1650 65 43 250   

1700 70 44 255   

1750 75 46 260   

      

Ⅱ. Food group (g/day) 

  
1450 1550 1650 1700 1750 

(kcal/day) (kcal/day) (kcal/day) (kcal/day) (kcal/day) 

Cereals (g/day) 270 285 300 300 300 

Potatoes (g/day) 30 30 30 50 60 

Fish and shellfish (g/day) 40 40 50 60 70 

Meats (g/day) 40 45 55 60 70 

Eggs (g/day) 40 40 40 40 40 

Milk and dairy product (g/day) 150 180 180 180 180 

Bean and soybean product 

(g/day) 
50 60 70 70 80 

Vegetables (g/day) 300 300 300 300 320 

Fruits (g/day) 50 60 60 70 80 

Fat and oil (g/day) 10 10 13 13 13 

Sugar and confectioneries 

(g/day) 
10 10 15 15 15 

 

Table 1.　The detailed nutritional management regimen
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ぱく質摂取の実践率はMann-WhitneyのU検定を用い
た．運動+乳清群及び運動群，乳清群の群内における介
入後のサルコペニアあり，SMI低下あり，握力低下あり，
歩行速度低下あり，身体計測，筋力，身体機能，QOL，
総エネルギー摂取量，総たんぱく質摂取量の変化を検討
するため，対応のある t -検定またはWilcoxonの符号付
き順位和検定，χ2検定を用いた．また，介入前後の身体
計測，筋力，身体機能，QOL，総エネルギー摂取量，総
たんぱく質摂取量の群（運動群, 乳清群, 運動+乳清群）
×時間（介入前, 介入後）の交互作用と主効果の検定は，
繰り返しのある二元配置の分散分析を用いた．身体計測，
筋力，身体機能，QOLの変化率（%Δ：［介入後－介入
前］/介入前×100）の群間差の比較は，非正規分布のた
めMann-WhitneyのU検定を用いた．介入後のサルコペ
ニアあり，SMI低下あり，握力低下あり，歩行速度低下
ありの群間比較はχ2検定を用いた．介入後の運動+乳清
群のサルコペニア寛解ありと寛解なしの群間差の検定
は非正規分布のためMann-WhitneyのU検定を用いた．
なお，有意水準は 5 %（両側検定）とした．

結　　果

　介入期間中に研究から脱落した症例（運動群： 4 名, 
乳清群：3 名, 運動+乳清群：3 名）を除外し，運動群19名，
乳清群20名，運動+乳清群20名を対象に本研究結果の
分析を行った（Fig. 1）．脱落理由はFig. 1に示した．脱
落理由は研究参加の意欲低下（n=3），連絡がつかない
ため追跡不能（n=2），試験食の嗜好が合わないため研
究参加を中止した（n=2），転居（n=1），首関節の痛み

（n=1），入院（n=1）であった．このうち宅配形式の食
事提供の履歴がある症例は運動群 6 名，乳清群 5 名，運
動+乳清群 7 名であった．
　介入前の身体特徴をTable 2に示した．介入前の身体
特徴に 3 群間で有意な違いはなかった．介入期間中，対
象者の飲み忘れや私的な都合等もあり，合計48回の運動
実践または乳清たんぱく質摂取の実践率は運動群73.4±
4.1%，乳清群は75.6±6.5%，運動+乳清群は74.6±6.4%
であり， 3 群間に有意な差を認めなかった．介入前の各
群のSMIや握力，膝伸展筋力，歩行速度，身体的QOLに
有意な差を認めなかった．また，介入前の総エネルギー
や総たんぱく質摂取量，総歩行数に有意な差を認めな
かった．

サルコペニア及び各診断要素の寛解者数を介入前後で郡
内比較，介入後の群間比較　サルコペニア及び各診断要
素の寛解者数の介入前後の群内比較及び介入後の群間比
較をTable 3に示した．
　介入前と比べ介入後，運動+乳清群はサルコペニアあ
り（p=0.004）とSMI低下あり（p=0.008），握力低下あ

り（p=0.008）が有意に減少し，乳清群はサルコペニア
あり（p=0.017）とSMI低下あり（p=0.017）が有意に減
少した．
　介入後の運動+乳清群のサルコペニアあり（介入後の
サルコペニアあり13名, なし 7 名）と運動群のサルコペ
ニアあり（介入後のサルコペニアあり17名, なし 2 名）
をχ2検定で群間比較したところ，両群間で有意な差を認
める傾向があった（運動+乳清群と運動群；p=0.070）．
また，介入後の運動+乳清群の握力低下あり（介入後の
握力低下あり14名, なし 6 名）と乳清群の握力低下あり

（介入後の握力低下あり19名, なし 1 名）をχ2検定で群間
比較したところ，両群間で有意な差を認めた（運動+乳
清群と乳清群；p=0.037）．

介入前後の身体計測，筋力，身体機能，QOL，総エネルギー
摂取量，総たんぱく質摂取量を群内比較　介入前後の身
体計測，筋力，身体機能，QOL，総エネルギー摂取量，
総たんぱく質摂取量の比較をTable 4に示した．
　介入前後の身体計測，筋力，身体機能，QOL，総エネ
ルギー摂取量，総たんぱく質摂取量の群（運動群, 乳清群, 
運動+乳清群）×時間（介入前, 介入後）の交互作用と主
効果を繰り返しのある二元配置の分散分析を用いて検定
したところ，握力と膝伸展筋力に有意な交互作用を認め

（握力；p=0.007, 膝伸展筋力；p=0.001），体重とSMI，
握力，膝伸展筋力，総エネルギー摂取量，総たんぱく質
摂取量に有意な主効果を認めた（体重とSMI；p=0.001, 
握力と膝伸展筋力；p=0.002, 総エネルギー摂取量と総た
んぱく質摂取量；p<0.001）．
　介入前と比べ介入後，運動群，乳清群，運動+乳清群
共にSMIは有意に増加し（運動群：p=0.024, 乳清群と
運動+乳清群：p=0.003），運動群と運動+乳清群は握力

（運動群：p=0.015, 運動+乳清群：p=0.010）と膝伸展筋
力（運動群：p=0.012, 運動+乳清群：p=0.001）が有意
に増加した．介入前と比べ介入後，運動+乳清群は身体
的QOLが有意に増加していた（p=0.027）が，運動群と
乳清群の身体的QOLは有意な増加を認めなかった．一
方で，介入前と比べ介入後，乳清群は歩行速度が有意に
低下していた（p=0.048）．
　介入前と比べ介入後，運動群，乳清群，運動+乳清群
共に総エネルギー摂取量（各群共にp<0.001）と総たん
ぱく質摂取量（各群共にp<0.001）が有意に増加した．

介入後の身体計測，筋力，身体機能，QOLの変化率を群
間比較　介入前後の身体計測，筋力，身体機能，QOLの
変化率の群間比較をTable 5に示した．運動+乳清群は
乳清群と比べて%Δ握力，%Δ膝伸展筋力，%Δ歩行速
速度が有意に高値であった（%Δ握力：p=0.007, %Δ膝
伸展筋力：p=0.002, %Δ歩行速度：p=0.045）．運動+乳
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清群は運動群と比べて，%ΔSMI，%Δ握力，%Δ膝伸
展筋力，%Δ歩行速度に有意な差を認めなかった．また，
乳清群は運動群と比べて%Δ握力，%Δ膝伸展筋力が有
意に低値であった（%Δ握力：p=0.006, %Δ膝伸展筋力：
p=0.005）．%Δ体重，%ΔSMI，%Δ歩行速度，%Δ身体
的QOLはいずれも群間差を認めなかった．

運動+乳清群の介入後のサルコペニア寛解ありと寛解な
しの比較　介入後，サルコペニアを寛解した 7 名と寛解
しなかった13名の臨床的特徴を群間比較したところ，サ
ルコペニアを寛解した 7 名は，運動実践と乳清たんぱく
質摂取の遵守率（%）が有意に高値であり（中央値［25

パーセンタイル, 75パーセンタイル］：寛解あり80.0［70.3, 
83.3］%, 寛解なし72.9［60.4, 83.3］%, 寛解あり 7 名とな
し13名の比較p=0.046）介入終了時の総たんぱく質摂取
量が有意に高値であった（中央値［25パーセンタイル, 
75パーセンタイル］：寛解あり1.25［1.23, 1.28］ g/kg目標
体重/日, 寛解なし1.20［1.05, 1.28］ g/kg目標体重/日, 寛
解あり 7 名となし13名の比較p=0.037）．

考　　察

　これまでに筆者らはフェーズⅠの RCT として，
AWGS2014基準でサルコペニアに該当しない健常高齢
女性を対象に24週間に渡るレジスタンス運動と乳清たん

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Participants: older women with sarcopenia (n=69) 

Age and recruit center based stratified randomization 

Ex group: n=23 Whey group: n=23 Ex + Whey group: n=23 

Analysis 

n=19 

Analysis 

n=20 

Analysis 

n=20 

Neck pain (n=1), 

lack motivation 

(n=2), fail to 
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could not intake 
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Figure 1. Flow chart of study participants  

Participants (n=367): ≥≥65 years older women,                

in community center (n=304),, day care center (n=63). 

Diabetes and chronic kidney disease (n=18), 

severe dementia (n=4), dysphagia (n=3), 

articular disease (n=8). 

without sarcopenia (n=249) 

Screened for sarcopenia by Asian Working Group for Sarcopenia 2014 criteria (n=334). 

Rejection (with sarcopenia; n=16) 

Sarcopenia (n=85) 

 A detailed explanation of the intervention procedure was provided. 

Fig. 1　Flow chart of study participants
Participants was older women with sarcopenia were randomly allocated to one of the three experimental groups : 
completing the exercise intervention with whey protein supplementation following （Ex + Whey）, completing only 
the exercise intervention （Ex group） and ingestion of the whey protein supplementation only （Whey group）.
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ぱく質の併用介入が各単独介入と比べて，介入後のSMI
や膝伸展筋力の変化率が有意に高値であったことを報告
している10）．これまでにサルコペニアの寛解者数の減少
や身体的QOL改善をアウトカムとしたRCTの報告はな
い．そこで本研究の目的はサルコペニアに該当する高齢
女性を対象とし，レジスタンス運動と乳清たんぱく質の
摂取の併用介入が各単独介入群と比べ，サルコペニアと
その診断構成要素の寛解，さらには身体的QOL改善に
与える効果の可能性について，フェーズⅡのRCTで検
証することである．
　本研究の結果，レジスタンス運動と乳清たんぱく質を

併用介入することで高齢女性のSMI低下と握力低下あ
りを有意に減少させ，その結果サルコペニアの寛解者数
が有意に減少し，身体的QOLを改善することができた．
一方で，レジスタンス運動群は介入後，骨格筋量や筋力
の値が有意に増加したが，サルコペニアの寛解と身体的
QOLを改善することができなかった．また，乳清群は
介入後，身体的QOLの改善を認めず，歩行速度が有意
に低下した．従って，レジスタンス運動と乳清たんぱく
質の摂取を併用介入することで高齢女性のSMI低下と
握力低下，サルコペニアの寛解，身体的QOLが高まり，
複数のアウトカム改善に貢献できることが示された．し

Table 2． Physical characteristics of participants, pre‐intervention 

Average ±standard deviation, or median (interquartile range). The results of a non‐paired t-test, χ2 test, or  Mann-Whitney U test 

showed no differences in the characteristics of the two groups pre‐intervention. 

24‐week intervention period, for the three experimental groups (completing the exercise intervention with whey protein 

supplementation following [Ex + whey], completing only the exercise intervention [Ex group] and ingestion of the whey protein 

supplementation only [Whey group]). 

BMI, Body Mass Index; MNA-SF, Mini Nutritional Assessment-Short Form. 

P-value

Ex+Whey

P-value

Ex+Whey

vsWhey

Whey group P-value Ex+Whey group 
Ex group (n=19) 

(n=20) ExvsWhey (n=20) 
vsEx 

Age (years) 78.1±4.6 77.0±4.5 0.432 78.1±2.7 0.748 0.331 

Body height (cm) 149.0(143.5,152.0) 149.0(143.8,150.8) 0.672 151.5(144.0,153.3) 0.555 0.432 

BMI (kg/m2) 19.6±2.2 19.6±3.0 0.944 20.3±2.5 0.381 0.409 

Total step (count/day) 4045(3029,5486) 3962(2790,4649) 0.674 3828(3448,5053) 0.811 0.871 

MNA-SF (score) 10.0(9.0,11.5) 11.0(9.0,11.3) 0.607 10.5(10.0,11.0) 0.288 0.782 

Recruit from community/day 

services center (n) 

Non 
12/7 12/8 0.839 12/8 0.839 

analysis 

Table 2.　Physical characteristics of participants, pre-intervention

Average ±standard deviation, or median （interquartile range）. The results of a non-paired t-test, χ2 test, or  
Mann-Whitney U test showed no differences in the characteristics of the two groups pre-intervention.
24-week intervention period, for the three experimental groups （completing the exercise intervention with whey 
protein supplementation following [Ex + whey］, completing only the exercise intervention [Ex group］ and inges-
tion of the whey protein supplementation only [Whey group］）.
BMI, Body Mass Index ; MNA-SF, Mini Nutritional Assessment-Short Form.

Table 3. Comparison of sarcopenia, low SMI, low grip strength, and slow gait speed, pre- and post-intervention, within- and between-group. 

Number of sarcopenia, low SMI, low grip strength, slow gait speed. Within and between‐group differences were evaluated using a χ2 test; the P‐
value is shown. 

24‐week intervention period, for the three experimental groups (completing the exercise intervention with whey proteinsupplementation following [Ex

+ whey], completing only the exercise intervention [Ex group] and ingestion of the whey protein supplementation only [Whey group]).

SMI, Skeletal muscle mass index. 

Ex vs Ex vs Whey vs 
Ex group (n=19) Whey group (n=20) Ex+Whey group (n=20) 

Whey Ex+Whey Ex+Whey 

Pre- Post- P-value Pre- Post- P-value Pre- Post- P-value P-value P-value P-value

intervention vs within intervention vs within intervention vs within vs between vs between vs between 

Sarcopenia (n) 19 17 0.146 20 15 0.017 20 13 0.004 0.239 0.070 0.490 

Low SMI (n) 19 17 0.146 20 15 0.017 20 14 0.008 0.239 0.132 0.723 

Low grip strength 
19 16 0.071 19 19 1.000 20 14 0.008 0.267 0.292 0.037 

(n) 

Slow gait speed (n) 1 2 0.515 2 5 0.212 3 3 1.000 0.239 0.676 0.429 

Table 3.　Comparison of sarcopenia, low SMI, low grip strength, and slow gait speed, pre- and post-intervention, within- and 
between-group.

Number of sarcopenia, low SMI, low grip strength, slow gait speed. Within and between-group differences were evaluated using 
a χ2 test ; the P-value is shown.
24-week intervention period, for the three experimental groups （completing the exercise intervention with whey protein supple-
mentation following [Ex + whey］, completing only the exercise intervention [Ex group］ and ingestion of the whey protein supple-
mentation only [Whey group］）.
SMI, Skeletal muscle mass index.
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かし，従来の標準的な治療法である運動群と比べ，介入
後の運動+乳清群はサルコペニアの寛解者数が有意に少
ない傾向（p=0.070）にあるものの，統計学的な有意差
を認めなかった．また，介入後の%ΔSMIや%Δ握力，
%Δ膝伸展筋力の増加に群間差を認めなかった．従って，
本研究では併用介入の明らかな有効性を示すことはでき
なかった．
　これまでにサルコペニアを発症した高齢者を対象とし
た骨格筋量，筋力，身体機能に対する運動療法と乳清たん
ぱく質摂取との併用介入の効果に関するエビデンスは限
られている．最近のシステマティックレビューおよびメ
タアナリシスでは，サルコペニアの寛解とQOLを改善さ

せるための運動療法と栄養療法との併用介入に関する長
期的アウトカムの改善効果は明らかとなっていない5,15）．
本研究では，AWGS2014年基準1）によって定義され，サ
ルコペニアと診断された高齢女性を抽出した．我々の知
る限りでは，本邦におけるサルコペニア寛解者の減少と
身体的QOLの改善をアウトカムとし，運動療法と乳清
たんぱく質の併用が各単独介入と比較検証したRCTは
ない．2019年に公開されたAWGSのコンセンサスでは，
介入に対する望ましい治療結果及び指標のゴールはサル
コペニアを寛解できるか，またはサルコペニア診断の
個々の構成要素（SMI, 握力, 歩行速度）をカットオフ値
以上に寛解できるかであることが示されている16）．従っ

Table 4. Comparison of physical characteristics and nutritional intake pre‐ and post‐intervention 

Average±standard deviation, or median (interquartile range).  Between‐group differences were Paired t-test and Wilcoxon signed rank test. 

24‐week intervention period, for the three experimental groups (completing the exercise intervention with whey protein supplementation following [Ex+ whey], completing 

only the exercise intervention [Ex group] and ingestion of the whey protein only [Whey group]). SMI, Skeletal muscle mass index; QOL, Quality of life; BW, the body weight 

Ex group (n=19) Whey group (n=20) Ex+Whey group (n=20) 

Pre- Post- P-value

vs
Pre- Post- P-value

vs
Pre- Post- P-value

vs
intervention within intervention within intervention within 

Body weight (kg) 43.4(41.5,41.3) 44.5(41.3,46.5) 0.020 44.5(40.7,47.7) 45.2(41.7,48.0) 0.009 45.0(42.6,46.9) 45.5(43.0,48.2) 0.002 

SMI (kg/m2) 5.23(4.81,5.51) 5.31(4.77,5.62) 0.024 5.43(4.99,5.59) 5.50(5.04,5.65) 0.003 5.39(5.06,5.58) 5.46(5.12,5.71) 0.003 

Grip strength (kg) 16.1(14.5,17.1) 17.0(14.7,17.8) 0.015 15.9(15.0,16.8) 15.8(14.8,17.0) 0.305 16.5(15.5,17.0) 17.4(15.4,18.0) 0.010 

Knee extension strength (kg) 13.0±5.2 13.5±5.2 0.012 13.2±2.5 13.0±2.7 0.167 13.8±2.5 14.4±2.6 0.001 

Gait speed (m/sec) 1.04±0.21 1.04±0.22 0.722 0.98±0.17 0.96±0.19 0.048 1.03±0.25 1.02±0.24 0.607 

QOL (score) 44.0±2.3 44.4±2.4 0.324 41.7±3.9 41.7±3.8 0.996 42.6±3.8 44.3±3.3 0.027 

Total energy intake/ target 
28.4(27.3,31.0) 31.7(30.6,32.9) <0.001 29.2(27.7,30.3) 31.3(30.3,32.0) <0.001 28.8(27.0,31.5) 31.0(30.2,32.5) <0.001 

IBW (kcal/target BW kcal） 

Total protein intake/ target 

BW (g/ target BW kg） 
1.05(0.98,1.15) 1.22(1.19,1.27) <0.001 1.02(0.91,1.11) 1.24(1.15,1.26) <0.001 1.07(0.99,1.18) 1.23(1.18,1.25) <0.001 

Total protein intake/ actual 
1.18(1.13,1.26) 1.37(1.28,1.43) <0.001 1.19(0.98,1.29) 1.31(1.21,1.52) <0.001 1.20(1.07,1.23) 1.30(1.27,1.39) 0.002 

BW (g/ actual BW kg） 

Table 4.　Comparison of physical characteristics and nutritional intake pre- and post-intervention

Average±standard deviation, or median （interquartile range）. Between-group differences were Paired t-test and Wilcoxon signed 
rank test.
24-week intervention period, for the three experimental groups （completing the exercise intervention with whey protein supple-
mentation following [Ex + whey］, completing only the exercise intervention [Ex group］ and ingestion of the whey protein only 
[Whey group］）. SMI, Skeletal muscle mass index ; QOL, Quality of life ; BW, the body weight

Table 5. Change in physical characteristics from baseline to the post of the 24‐week intervention period 

Median (interquartile range). Between‐group differences were evaluated using a  Mann-Whitney U test; the P‐value is shown. 

24‐week intervention period, for the three experimental groups (completing the exercise intervention with whey protein supplementation following 

[Ex + whey], completing only the exercise intervention [Ex group] and ingestion of the whey protein supplementation only [Whey group]). 

Change (%Δ) in bodyweight, skeletal muscle mass index (SMI), grip strength, knee extension strength, gait speed, and physical QOL (quality 
of life) from baseline to the end of the 24‐week intervention period, for the three experimental groups (completing the exercise intervention 
with whey protein supplementation following [Ex + Whey], completing only the exercise intervention [Ex group] and ingestion of the whey 
protein supplementation only [Whey group]).  

P-value

Ex+Whey

P-value

Ex+Whey

vsWhey

P-value Ex+Whey group 
Ex group (n=19) Whey group (n=20) 

ExvsWhey (n=20) 
vsEx 

%Δ body weight (kg) 1.65(-0.12,3.05) 1.47(0.30,2.27) 0.888 1.99(0.88,3.00) 0.704 0.344 

%Δ SMI (kg/m2) 1.58(-0.61,2.77) 2.18(0.78,2.67) 0.518 2.48(0.26,4.11) 0.339 0.449 

%Δ grip strength (kg) 3.57(1.74,6.42) -1.37(-3.18,1.42) 0.006 5.29(1.33,6.87) 0.663 0.007 

%Δ knee extension strength (kg) 3.45(0.75,7.59) -2.54(-5.77,3.06) 0.005 4.48(-7.75,6.68) 0.663 0.002 

%Δ gait speed (m/sec) 0.54(-1.09,2.38) -1.97(-3.48,0.66) 0.136 2.13(-2.88,4.00) 0.715 0.045 

%Δ QOL (score) 1.54(-2.10,3.25) -1.52(-4.61,4.02) 0.563 4.20(-1.25,8.16) 0.181 0.123 

Table 5.　Change in physical characteristics from baseline to the post of the 24-week intervention period

Median （interquartile range）. Between-group differences were evaluated using a Mann-Whitney U test ; the P-value is shown.
24-week intervention period, for the three experimental groups （completing the exercise intervention with whey protein sup-
plementation following [Ex + whey］, completing only the exercise intervention [Ex group］ and ingestion of the whey protein 
supplementation only [Whey group］）.
Change （%Δ） in bodyweight, skeletal muscle mass index （SMI）, grip strength, knee extension strength, gait speed, and 
physical QOL （quality of life） from baseline to the end of the 24-week intervention period, for the three experimental groups 

（completing the exercise intervention with whey protein supplementation following [Ex + Whey］, completing only the exercise 
intervention [Ex group］ and ingestion of the whey protein supplementation only [Whey group］）.
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て，サルコペニアと各構成要素の寛解者数をアウトカム
とした本研究は，我が国のサルコペニア治療におけるエ
ビデンス創出に関わるRCT結果のひとつとして重要な
意味を持つ．
　PROT-AGE study3）および，The European Society 
for Clinical Nutrition and Metabolism 4）の見解によれば，
高齢者の筋たんぱく合成量を高めるためには牛乳由来の
乳清たんぱく質摂取が推奨されている．筋たんぱく合成
はレジスタンス運動終了 1 － 3 時間後に最も高まるた
め，消化吸収の早い牛乳由来の乳清たんぱく質の早急な
摂取が骨格筋への筋たんぱく蓄積に効率よく寄与できる
と考えられている6,8,17）．さらに乳清たんぱく質には，筋
たんぱく合成を高める分岐鎖アミノ酸の 1 つであるロイ
シンが多く含まれており，高齢者の骨格筋量の増加には
ロイシン摂取量は 1 食あたり2,500 mg程度必要である3）．
ロイシンは哺乳類ラパマイシン標的蛋白質シグナル経路
を活性化させ，mRNAの翻訳調節を介してたんぱく質同
化作用に関連している6,18）．筆者らの先行研究結果では，
サルコペニアやフレイルティを併発した高齢者の食習慣
の特徴として，総エネルギーや総たんぱく質摂取量が不
足していることを明らかにしており 19），骨格筋量を維
持するためには食事からたんぱく質やロイシンを適切に
摂取する必要がある．Yoshimuraら20）の報告によれば，
脳卒中の既往を認めるサルコペニア患者を対象に 8 週間
に渡りレジスタンス運動とロイシン1,200 mgが含まれた
必須アミノ酸（たんぱく質3.0 g）サプリメントの摂取を
併用介入したところ，レジスタンス運動単独介入と比べ
SMIや握力が有意に増加したことを報告している．従っ
て，サルコペニア治療を目的としたレジスタンス運動の
介入を行う際，ロイシンや必須アミノ酸が多く含まれる
乳清たんぱく質と併用介入した方がサルコペニア寛解へ
与える効果は高いと考えられている．
　一般高齢者において骨格筋量や筋力を増加させ，身体
機能を向上させるためには，レジスタンス運動を中心と
した運動療法が標準的な介入方法と考えられている．本
研究では，介入前と比べ介入後，運動群の握力は3.57%
増加し，膝伸展筋力は3.45%増加していた．本研究は前
腕部を意識したレジスタンス運動を採用してはいない
が，上腕部のアームカールやプッシュアップを反復する
際にエラスティックバンドを握り締めるため，運動介入
した群は握力が増加した可能性がある．AWGS2014年
の基準でサルコペニアに該当する香港地域在住高齢者を
対象としたZHUらのRCTの報告によれば21），40%RM
の負荷で自体重やエラスティックバンドを利用したレジ
スタンス運動を24週間に渡り実践したところ，握力が
3.53%，膝伸展筋力が2.32%有意に増加しており，本研
究と同等の増加率を示している．ZHUら21） や本研究で
採用したレジスタンス運動方法でも握力や膝伸展筋力

が増加し，サルコペ二ア治療に期待できる可能性があ
る．本研究のサルコペニア高齢者のレジスタンス運動の
実践率は運動群73.4±4.1%，運動+乳清群は74.6±6.4%
であった．Kimらの虚弱高齢女性を対象としたRCT22）

ではアンクルウエイトや自体重，エラスティックバンド
を利用した運動とアミノ酸摂取を介入した群の運動実
践率は70.3%であり，本研究の運動実践率と同等であっ
た．健常高齢女性を対象とした筆者らのフェーズⅠの
RCT10） では24週間の介入中の運動実践率は，運動群で
90.1%，運動＋乳清群で86.6%であった．本研究では，筆
者らのフェーズⅠ10） と同様に安全かつ簡便に実践でき
る自体重やラバーバンドを活用した運動方法を採用した
が，本研究の対象者は高齢かつサルコペニアを伴うため
実践頻度が少なかった可能性がある．また，フェーズⅠ
のRCT10）では24週間後の運動群の%ΔSMIは中央値で
2.0%，%Δ膝伸展筋力は5.5%，運動+乳清群の%ΔSMI
は3.7%，%Δ膝伸展筋力は7.2%に対して，本研究のフェー
ズⅡのRCTでは運動群の%ΔSMIは1.58%，%Δ膝伸展
筋力は3.45%，運動+乳清群の%ΔSMIは2.48%，%Δ膝
伸展筋力は4.48%であった．フェーズⅠ10）と比べ本研究
では骨格筋量や筋力の増加率は少なかった要因のひとつ
として，運動実践率が少なかったことが挙げられる．
　本研究では乳清たんぱく質の単独介入は筋肉量を増や
しサルコペニアを寛解できたが，握力の低下を寛解でき
ず，さらには膝伸展筋力の増加を認めなかった．健常高
齢女性を対象とした筆者らのフェーズⅠのRCT検証で
は10），乳清たんぱく質の単独摂取では握力や膝伸展筋力
の増加を認めなかった．従って，サルコペニアおよび健
常高齢女性共に乳清たんぱくの単独介入だけでは，筋力
の改善を見込めない可能性が示唆される．これまでの先
行研究では，骨格筋肉量の低下と比べ，筋力低下の方が
高齢者の日常生活機能や転倒再発，死亡リスクに大きく
影響する因子であることが報告されており23），サルコペ
ニア治療の主要アウトカムとして，介入後の筋力増加が
重要な意味を持つ．骨格筋力の質的向上には運動療法の
介入が必須であろう．また，レジスタンス運動と乳清
たんぱくの併用介入した群は介入後の身体的QOLが有
意に改善したが，一方で各単独介入群において身体的
QOLの改善を認めなかった．これまでの先行研究によ
ればサルコペニアの高齢者は健常高齢者と比べ，歩行機
能や身体機能等の低下に伴う身体的QOLが低下してい
ることが報告されており，サルコペニア寛解の臨床型ア
ウトカムとQOL等の患者立脚型のアウトカムの収集が
要求される16,24）．これまでにサルコペニア治療を目的と
した先行研究ではQOLの改善をアウトカムとした無作
為化比較試験は少ない．2019年のAWGSコンセンサス
ではQOLの測定や主観的な健康指標といった，患者立
脚型アウトカムの評価が重要であると示されている16）．
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我が国の身体的QOLの標準化得点である50.0点と比べ
ると12），本研究では対象者の介入前のQOLスコアが下
回っており，運動と栄養療法の併用介入を行うことで改
善する余地があると考えられる．本研究では，運動と乳
清たんぱく質の併用介入が臨床的アウトカムと患者立脚
型アウトカムの両アウトカムへ与える効果検証すること
ができたため，本結果は我が国のサルコペニア治療に重
要な意味を持つ．
　本研究では，運動+乳清群は運動群と比べ，介入後の
サルコペニア寛解者数に有意な違いはなく，介入後の
SMI，握力，膝伸展筋力，歩行速度の変化率も有意な群
間差を認めなかった．介入後，運動+乳清群でサルコペ
ニアを寛解した 7 名の高齢女性の臨床的特徴を比較した
ところ，介入中の運動実践と乳清たんぱく質摂取の遵
守率と介入終了時の総たんぱく質摂取量が高値であっ
た．本研究では全症例共に介入期間中に総たんぱく質摂
取量を1.2 g/kg目標体重/日以上摂取できるような食事
管理を乳清たんぱく質のサプリメンテーション介入と同
時並行して行ったため，乳清たんぱく質サプリメントの
明らかな効果が得られなかった可能性がある．筆者らの
フェーズⅠのRCT10） では，運動+乳清群は各単独群と
比べて%ΔSMIや%Δ筋力の変化率が有意に高く有意な
群間差を認めている．本研究（フェーズⅡ）とは異なり，
フェーズⅠでは介入前と介入中共に総たんぱく質量を適
切に充足できた条件下でRCT検証を行っており，運動
後の乳清たんぱく質のサプリメンテーション効果をアウ
トカムに直接反映することができたと予想される．従っ
て，サルコペニアの治療介入において，運動実践頻度や
乳清たんぱく質のサプリメンテーション摂取頻度を高め
るだけではなく，毎食の食事に含まれるたんぱく質量を
不足することなく適切に摂取することもサルコペニア治
療に重要である．
　運動群，乳清群，運動+乳清群は介入前と比べ介入
後の総エネルギーや総たんぱく質摂取量の増加を認め，
SMI や体重が有意に増加していた．本研究より体重や
SMI値の増加において，日常生活で総エネルギーや総た
んぱく質摂取量を増加させた食事管理の果たす役割が大
きいことが示唆される．一方，ZHUらの報告によれば21），
介入期間の総エネルギーや総たんぱく質摂取量を充足さ
せた食事管理は不明であり，レジスタンス運動の単独介
入ではSMI増加を認めていない．従って，乳清たんぱ
く質のサプリメントを併用しなくても，本研究のように
不足した総エネルギーや総たんぱく質量を充足した条件
下でレジスタンス運動を行えば，サルコペニア寛解に至
らないが，SMI値や体重値の増加が期待できる可能性が
ある．
　フェーズⅠのRCT10） では 1 回あたりの試験食のたん
ぱく質量は22.3 g（1.36±0.04 g/kg現体重），ロイシン

2,950 mg（58.7±8.0 mg/kg現体重）であったが，本研究
では 1 回あたりのたんぱく質量は11.0 g（1.21±0.06 g/
kg現体重），2,300 mg（54.4±6.8 mg/kg現体重）であっ
た．フェーズⅠ10）と本研究のフェーズⅡにおいて，試験
食 1 食で摂取できる現体重当たりのロイシン量に差はみ
られないが，フェーズⅡはたんぱく質量を低用量に設定
したため，運動+乳清群は運動群と比べ明らかな併用効
果が得られなかったことも要因のひとつとして挙げられ
る．一方，フェーズⅡでは試験食摂取に伴い乳清群と運
動+乳清群共に総エネルギー摂取量や総たんぱく質摂取
量が減ることはなかったため，サプリメンメーションに
よる食事量の減少の影響は少ないと考えられる．また，
乳清たんぱく質のサプリメンテーションに伴う明らかな
有害事象は発生しなかったため，今後はたんぱく質量を
高用量に設定した条件下での介入研究も検証すべきであ
ろう．
　本研究の限界点を以下に示す．本研究はサンプル数
が少ない探索的試験であった．今後サンプル数を増や
し，運動及び乳清たんぱく質摂取の有効性について明ら
かにしていく必要がある．本研究では，評価項目に血清
IGF-1などの筋たんぱく合成のバイオマーカ等を収集で
きなかった．本研究では乳清群，運動群，運動+乳清群
ともに歩行速度の改善を認めなかったため，レジスタン
ス運動以外の複合的な運動介入方法も検討する必要があ
る．本研究では，レジスタンス運動を対象者の主観的運
動強度で負荷設定を行っており，被験者間での強度設定
の誤差の可能性を排除できず大きな限界点として挙げら
れる．本研究では多周波数のインピーダンス法を用いて
SMIを算出しており，二重エネルギーX線吸収測定法と
くらべ精度が劣る可能性がある25）．AWGS2019年のコ
ンセンサスでは多周波数のインピーダンス法での SMI
測定を推奨しているが16），測定結果の解釈に注意が必要
である．また，本研究では研究デザインの設定に複数の
課題が挙げられる．本研究は対象者には男性が含まれて
おらず性差による違いを検証できていない．対象者の生
活環境の属性が異なる集団を対象としており，介入の実
践方法や実践率に影響があった可能性もある．さらに研
究デザインとして，介入中の参集及び訪問型指導の導入
率に有意な違いはないが，非盲検法であるため介入期間
中の対象者や研究者及び研究協力者の行動や介入等にバ
イアスが生じている可能性が危惧される．本研究は運動
と乳清たんぱく質の併用療法の有用性を明らかにするた
め，研究デザインとして運動または乳清たんぱく質の単
独群と併用群の 3 群を設定したが，介入を行わない対照
群を設定しなかった．今後，各単独介入の有用性につい
て明らかにするためにも対照群を設定した研究デザイン
でRCT検証する必要もあるだろう．そして，介入前の身
体活動量を収集できたが，介入中の身体活動量を収集で
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きなかった．石原式身長測定法で身長を計測したサルコ
ペニア症例は13名であった．最後に本研究では目標体重
あたりの総エネルギーと総たんぱく質量を設定し食事管
理を行うことにしたが，近年では高齢者の目標BMIは，
BMI21.5 -24.9の範囲から個別に算出する方法が推奨さ
れている26）．一律に目標BMIを22.0に設定することなく，
最適なBMIを個別に設定し，食事管理を行う必要がある．

結　　論

　本研究の結果，レジスタンス運動と乳清たんぱく質の
各単独での介入と比べ，運動+乳清群はサルコペニアあ
りとSMI低下あり，握力低下ありのいずれも寛解するこ
とができ，さらには運動+乳清群のみ身体的QOLが高
まり，複数のアウトカム改善に貢献できることが明らか
となった．しかし，運動+乳清群は運動群また乳清群と
比べて，各アウトカムの寛解者数と変化率に有意な群間
差を認めず，本研究では運動と乳清たんぱく質摂取の併
用介入が単独介入と比べ，明らかな有効性を示すことが
できなかった．
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