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お腹の調子を整える

試験スケジュール

対象集団
〈条件〉
• 日本人
• 20歳以上
• 男性または女性
• 健常者
• 週の排便回数が

3～5回の者

ランダム化

被験食品群

プラセボ群

73症例

52症例
+

4症例 (サービス)

28症例

28症例

来
院
検
査
2

0 day
(0 week)
摂取開始

14 days
(2 weeks)

項目 内容

試験デザイン 並行群間比較試験

ランダム化 有

盲検 二重盲検

介入期間 14日間 (2週間) 

来院回数 （スクリーニング検査含む） 2回 (スクリーニング検査、2週間後来院検査)

実施症例数 56症例

評価項目
※食事調査、日誌、医薬品服薬状況

を除く項目は来院検査時に測定し
ます。

• 排便状況を記録する日誌
(排便の回数・日数・量、便の形状・臭い、排便後の爽快感などを排便がある度に記録)

• 身体測定

• 理学検査

• 末梢血液検査

• 尿検査

• 問診

• 食事調査 (来院検査前3日間を記録)

• 日誌 (毎日記録)

• 医薬品服薬状況 (医薬品を服薬した際に記録)

〈便の形状; ブリストル便形状スケール※3,4〉

タイプ4が健常の糞便で、数字が小さくなると糞便水分量が少なく、
数字が大きくなると糞便水分量が多くなります。タイプ3からタイプ5
までが健常の糞便の範囲であり、タイプ1とタイプ2が便秘の糞便、
タイプ6とタイプ7が下痢の糞便です。
※3 O’Donnell LJD, et al. Mr Med J 1990;300:439-440.
※4 Longstreth GF, et al. Gastroenterology 2006;130:1480-1491.
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小塊が分離した木の実状の
硬便・通過困難

小塊が融合した
ソーセージ状の硬便

表面に亀裂のある
ソーセージ状の便

平滑で柔らかい
ソーセージ状の便

小塊の辺縁が鋭く切れた
硬便・通過容易

不定形で辺縁不整の
崩れた便

7 固形物を含まない水様便

〈腸内細菌フローラ評価; T-RFLP解析※1,2〉
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T-RFLP （Terminal Restriction Fragment Length Polymorphism） 解析は、末端蛍光標識したプライマーセットで鋳型DNAをPCR増幅し、制限酵素に
よる消化後、フラグメント解析する方法です。DNA塩基配列の違いから制限酵素切断部位が異なることを利用し、検出ピークの強度、位置、数により評価・比較する
断片多型性解析です。
※1 Nagashima K, et al. Applied and Environmental Microbiology 2003;69(2):1251-1262.
※2 Nagashima K, et al. Bioscience and Microflora 2006;25(3):99-107.

オプション項目 (別途追加費用が発生します)
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試験の概要
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