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研究へのご協力のお願い

乳性飲料の継続飲用による認知機能、睡眠、疲労感、

および胃腸の状態への効果に関する探索的研究



これから今回の研究について説明致します。

この研究の目的や内容についてよくご理解のうえ、

参加されるかどうかは、皆さん自身の意思で自由に

決めてください。
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はじめに

本研究の内容については、他の人にお話にならないようご注意願

います。特に、X(旧Twitter)、Instagram、Facebookなどの

SNSで情報公開することのないようお気を付けください。
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この研究の目的

乳性飲料を毎日飲むことによる、認知機能(特に注意力や覚醒度)への

効果を評価します。あわせて、疲労感や睡眠、胃腸の状態などへの

効果を探索的に調べます。
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「乳性飲料」について

試験食品の乳性飲料には、ガセリ菌CP2305株（L. gasseri CP2305)が

含まれていて、これまでの研究により

★ 睡眠の質(眠りの深さ)を高める効果

★ 心理的なストレスを和らげる効果

★ 腸内環境を整える効果

あることが示されています

今回は試験食品として、市販されている乳性飲料を用います。

発酵乳食品や乳酸菌飲料は紀元前から人類に親しまれており、

日本では1919年に「カルピス」が初の乳酸菌飲料として誕生しました。

今回は、睡眠が改善することによって、認知機能へ

どのような効果をもたらすかを調べます
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この研究に参加できる方 (30～40名を予定)

※ 参加費は無料です！

(1)定期的に行われる測定会に来場することが可能な方

(2)スタート時の年齢が60歳以上の方

(3)毎晩床に入ってからの寝つきが良くない、睡眠が浅い、睡眠中

に頻繁に目が覚めるなど、睡眠に問題があると感じている方

(4)本試験の目的･内容について十分な説明を受け、よく理解した

上で自発的に参加を志願し、書面で本試験参加に同意できる方
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この研究に参加できない方

参加者の安全、研究の科学的妥当性などを考慮したうえでの

基準ですので、何卒ご理解ください。

(1)参加の3か月以内に他の臨床研究に参加していた方

(2)ヨーグルトや乳酸菌飲料を週に4日以上摂取する習慣がある方

(3)乳、大豆にアレルギーを持つ方

(4)糖尿病治療中の方

(5)その他、試験責任者が不適格と判断した方
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観察・検査項目
同意時
(初回)

毎日 4週後 8週後
12週後
(最終)

中止時

文書同意取得 ○

生活習慣アンケート ○

認知機能テスト1： PVT (注意力) ○ 〇 〇 〇

認知機能テスト2： DSST (作業処理能力) ○ 〇 〇 〇

睡眠アンケート 〇 〇 〇 〇

疲労度アンケート 〇 〇 〇 〇

胃腸症状アンケート 〇 〇 〇 〇

Fitbitによる身体活動量と睡眠データ 〇

有害事象・副作用 ○ ○

測定する項目

※ Fitbitは、皆さんに１つずつお渡しします。

試験終了後もぜひご活用ください。
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★ 「PLUSカルピス 睡眠・腸活ケア」(アサヒ飲料)を1日1本（100mL）、飲んでください

★ 飲む時間帯はいつでもOKです。朝食や昼食時に飲んでもかまいませんし、

間食時に飲んでもかまいません。また、1度に飲み切る必要はありません。

★ 飲み忘れた日があっても、次の日に2本飲んだりせず、1日1本を守ってください。

★ PLUSカルピスは、所定の場所に毎週取りにきてください

★ 飲用期間は12週間（約3か月）です。

★ 期間中、新たにサプリメントや健康食品の摂取を始めることは控えてください

研究の方法(1)：1日1本、乳性飲料を飲む！
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研究の方法(2)： 活動量計(Fitbit)を身につけて生活

① Fitbitで身体活動量と睡眠データを記録します

★ Fitbitを身につけて、毎日を過ごしてください (就寝中も！)

★ Fitbitのアプリを毎日タップして、スマートフォンへデータを転送してください。

※ Fitbitは皆さんにさしあげます。

※ スマホをお持ちでない方へは、専用のスマホをお貸しします。（※通話はできません）

※ 転送されたデータを研究に活用させて頂きますので、ご了承ください。

② 最初の2週間で、Fitbitの装着やアプリの操作に慣れてください。

「PLUSカルピス」を飲み始めるのは、そのあとです。

★ 最初は慣れないかもしれません。でも、皆さんそのうち慣れると思います。

★ 皆さんの身体活動量や睡眠データが安定して記録できるようになってから、

みんな一緒に 「PLUSカルピス」を飲み始めましょう
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★ 毎日、「PLUSカルピス」を飲んだかどうか

★ 体調が良くなったり悪くなったりしたこと

★ 病院へ行った時にはその治療内容、飲んだ薬など

★ 毎朝、起床時に体重を測って記録 (体重計をお持ちでない方へはお貸しします)

試験終了時に日誌を回収

させていただきます

研究の方法(3)：専用日誌への記録！

毎日、乳性飲料を飲んだかどうか、体調の変化などを、

日誌の記入例にならって専用日誌に記録してください。

飲んだ？
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試験のスケジュール

飲用期間 (12週間)

・ 1日100mL(ペットボトル1本)、試験食品を飲む

・ 毎日スマホのFitbitのアプリをタッチ！
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× 今日から新しいサプリメントを飲み始める

× 急にカロリー制限を始める

× いきなりフルマラソンを目指して走り始める

いつもどおりで！

期間中のお願い

できるだけ、これまでの生活習慣を変えないように、

いつもどおりにお過ごしください。
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ご協力への御礼

ご協力いただいた方へは御礼として、アサヒ飲料社の商品を

試験終了時にプレゼントさせていただきます

商品については検討中です。
お楽しみにお待ちください。
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もしも具合が悪くなったら

これまでに乳性飲料を原因とする重篤な健康被害は報告されておりませんが、症状

が長引くようでしたら試験責任者が症状を確認しますので、以下までご連絡ください。

仮に、あなたが受けた健康被害と乳性飲料の間に因果関係が認められた場合には、

試験依頼者が医療費等を補償します。

緊急時連絡先：

● ちいき進かがく（株） 木下 TEL：080-5666-4910 （土日も受け付けます）

● 佐渡市社会福祉協議会 福祉課 髙野・村田 TEL：0259-81-1155 （平日9:00～17:00）

● さくら薬局羽茂 福井 TEL： 0259-88-1166 （平日9:00～17:00）

期間中、乳性飲料が原因と思われる症状が見られた時は、以下の連絡先まで

ご連絡ください。また、体調が悪いのに無理して飲み続ける必要はありません。



15

参加による利益と不利益

【期待される利益】

活動量計(Fitbit)で得られたデータ等を、今後の皆さんの健康管理

に役立てることができます。

【予想される不利益】

・ 乳性飲料には乳酸菌が含まれているので、整腸作用の影響により

いつもよりおなかが緩いと感じることがあるかもしれません。

・ 乳性飲料を取りに行ったり、毎日日誌に記録したり、測定のため

来場したり、普段の生活よりも多少の手間がかかります。
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参加は皆さんの自由意思で

この研究に参加するか否かは 皆さんの自由です。

参加に同意されなかったとしても、そのことで皆さんに

不利益が生じることはありません。

また、参加に同意した後でも、いつでも参加を取り止め

ることができます。
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その他

皆さんの個人情報は匿名化されます。研究内容がUMIN等のデータ

ベースに登録されたり、研究のデータが関係者により閲覧(モニタリン

グ)されたり、研究の結果が公表される場合でも、外部に漏えいされる

ことがないよう厳重に管理されます。

個人情報の取り扱いについて

知的所有権について

今回の研究の結果、著作権や特許権などの知的財産権や経済的利益が新た

に生じる可能性があります。それらはこの研究の依頼者に属し、皆さんがこ

れらの権利を持つことはありませんので、予めご了承ください。

試験食品である乳性飲料について、安全性または有効性に関する新たな情

報が得られた場合、速やかに皆様にお知らせします。その情報を参考に、研

究参加を継続されるかどうか、皆さまの意思を確認させていただきます。

試験食品に関する新たな情報について
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その他

研究の途中であっても、以下のような場合には皆さまの研究参加を中止

させていただくことがあります。

◆ 皆さまの体調に基づき、試験責任者が「中止が適切」と判断した場合

◆ 研究開始後に、何らかの理由で本研究の参加者資格を満たさないことが明らか

になった場合

◆ この研究で定められている約束ごとをお守りいただけなかった場合

◆ 試験責任者や試験依頼者の要請により、研究中止が決まった場合

研究の中止について

この研究の機密情報の保護に支障ない範囲で、この試験の計画書や関係資料を閲覧

することができます。ご希望の方は相談窓口へお問い合わせください。

試験計画書や研究に関連する資料の閲覧

この研究に関する資料は、研究終了から5年間、試験責任者の厳重な管理のもと保

存されます。5年が経過した後、試験責任者の判断により、不要と判断された時点で

シュレッダー等で適切に廃棄されます。

資料の保存と廃棄
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測定結果は皆様へお返しいたします

測定結果は、皆様に個別にお返しいたします。

★ 認知機能テストの結果

★ アンケートの回答結果

★ Fitbitのデータ

これらが試験期間中にどう変わったかがわかる結果表を作成します。

今後の健康管理にお役立てください！
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◆ 試験責任者： ちいき進かがく株式会社 (愛媛県松山市) 

代表取締役 木下 徹 (愛媛大学大学院 農学研究科 客員研究員)

◆ 試験依頼者・試験食品製造者：

アサヒ飲料株式会社 (東京都墨田区)

研究開発本部 研究開発戦略部 部長 安本 賢治

◆ 試験協力者：

・ JA新潟厚生連佐渡総合病院 院長 佐藤 賢治

・ 株式会社アイサ さど調剤グループ 代表取締役 光谷 良太

・ さくら薬局羽茂 福井香里

・ 社会福祉法人佐渡市社会福祉協議会 会長 塚本 寿一

・ 佐渡薬剤師会 代表理事 松下拓央、理事 後藤 頼介、理事 齋藤 浩平

・ 愛媛大学大学院農学研究科 地域健康栄養学 丸山 広達

試験実施体制
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その他

★ この研究は、試験責任者と試験依頼者の間の委託契約に基づき、試験依頼者

から支出された資金により行われます。ただし、本研究に得られたデータの解析

にあたっては、試験依頼者が関与することはありません。また、試験依頼者と研

究協力者の間に、研究の結果に影響を与える可能性がある利害の衝突(利益相

反)はなく、もし生じた場合にはその旨を情報開示します。

・ この研究は、佐渡総合病院倫理審査委員会の承認を得て、実施しております。
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相談・お問い合わせ窓口

試験期間中のお問い合わせ窓口です

★ ちいき進かがく株式会社 木下 徹 （愛媛大学大学院農学研究科 客員研究員）

TEL： 080-5666-4910 (※ 土日でもお問い合わせを受け付けてます)

E-mail： tetsu@shin-science.co.jp

★ さくら薬局羽茂 担当： 福井香里

TEL 0259-88-1166 （平日9:00～17:00）

★ 社会福祉法人佐渡市社会福祉協議会福祉課 担当： 髙野、村田

TEL：0259-81-1155 （平日9:00～17:00）

※ 連絡先は、専用カレンダーにも記載されています



ID＿＿＿＿＿＿ 

同意日：令和    年    月   日     

             

同 意 書 

 

ちいき進かがく株式会社 (愛媛大学大学院農学研究科) 

木下 徹 殿 

 

 私は、「乳性飲料の継続飲用による認知機能、睡眠、疲労感、および胃腸の状態へ

の効果に関する探索的研究」 の目的と方法、予期される利益及び不利益などにつ

いて文書により十分説明を受け理解しました。 

 今回の研究に参加するのは自由意思に基づくものであり、いつでもこれを撤回

し、私に対する研究の中止を申し出ることができること、同意しないあるいは撤

回した場合でも不利益を受けないこと、人権に十分配慮されることを理解した上

で、本研究に参加することに同意します。   

 

      (フリガナ) 

ご署名： 氏名                                   （ 1. 男 ・ 2. 女 ） 

生 年 月 日：【 昭和 ・ 平成 】              年         月         日  

住所                                                           

電話番号(日中連絡のつく番号！)            －              －            

------------------------------------------------------------------------------------------- 

【説明者記入欄】 

説明日：令和      年     月     日 説明者：所属                               

氏名(署名)                       

 



ID＿＿＿＿＿＿ 

同意撤回日：令和    年    月   日     

             

同  意  撤  回  書 

 

ちいき進かがく株式会社 (愛媛大学大学院農学研究科) 

木下 徹 殿 

 

 私は、「乳性飲料の継続飲用による認知機能、睡眠、疲労感、および胃腸の状態へ

の効果に関する探索的研究」 へについて説明を受け、研究参加に同意しておりま

したが、これを撤回します。 

  

(1) 研究参加への同意  □ 撤回する 

(2) 取得したデータの活用  □ 撤回する    □ 撤回しない 

 

          (フリガナ) 

ご署名： 氏名                        （ 1. 男 ・ 2. 女 ） 

生 年 月 日：【 昭和 ・ 平成 】        年         月        日 

 

【代諾者】※本人に代わってご家族などが同意撤回する場合は下記に代諾者が記入 

代諾者：                      （ 1. 男 ・ 2. 女 ） 参加者との続柄：         

研究参加者氏名：                 代諾の理由：                

【立会人】※研究参加者に書字困難等の事情がある場合は下記に立会人が記入 

立会人：                      （ 1. 男 ・ 2. 女 ） 参加者との続柄：         

研究参加者氏名：                 立ち会いの理由：            
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