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ストレス・緊張の緩和

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

ランダム化

被験食品群

プラセボ群

10症例

5症例

5症例
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0 day
(0 week)
摂取開始

28 days
(4 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 28日間 (4週間) 

来院回数 (スクリーニング検査含む) 2回 (スクリーニング兼摂取前検査、4週間後来院検査)

実施症例数 10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。

• 日本語版POMS2 (気分プロフィール検査)

• DASS (Depression Anxiety Stress Scale)-21 日本語版

• 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)

来
院
検
査
1

(

ス
ク
リ
ー
ニ
ン
グ)

〈POMS2 日本語版〉

情動を気分や感情、情緒といった気分を評価するアンケート形式の質問票です。
「まったくなかった」から「非常に多くあった」の5段階で回答します。
【怒り－敵意】【混乱－当惑】【抑うつ－落込み】【疲労－無気力】【緊張－不安】【活気－活力】【友好】の7尺度と、
ネガティブな気分状態を総合的に表す「TMD得点」から、所定の時間枠における気分状態を評価します。

〈DASS (Depression Anxiety Stress Scale)-21 日本語版〉

抑うつ気分を評価するアンケート形式の質問票です。
「全く該当しなかった」から「とてもよく該当した・該当したことがほとんどだった」の4段階で回答します。
「抑うつ」「不安」「ストレス」の3尺度で構成されます。

10症例
+

3症例 (サービス)

小規模研究デザイン

〈ベック抑うつ質問票〉

抑うつ状態を評価するアンケート形式の質問票です。
DSM-IVの診断基準に沿って作成されており、過去2週間の状態についての21項目の質問によって、抑うつ症状の重症度を評価します。
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