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要旨 

「いわゆる健康食品」中の医薬品 47 成分を対象とする一斉分析法を平成 18 年度に構築し、現在 93 成分検査可能となった。成分の同

定については、原理の異なる数種の確認試験を組み合わせて分析を行っている。過去 5年間の検査結果について報告する。 

 

キーワード: 健康食品：強壮：痩身：一斉分析：HPLC/PDA：LC/MS：TLC 

Keywords: Dietary Supplement：Weight Reduction：Sexual Enhancement: Simultaneous determination:HPLC/PDA：LC/MS：TLC 

 

はじめに 

近年、人々の健康に対する意識や関心が高まっており、

健康の維持、増進のほかに痩身、強壮効果等を期待して健

康食品が広く用いられるようになっている。しかし、これ

ら健康食品の中には、効果を高めようと医薬品成分を含有

した製品がみられ、それらを摂取することにより健康被害

を受けるといった事例が数多く報告されている 1)～4)。 

千葉県では、これらの健康食品による健康被害を未然に

防止するために、無承認無許可医薬品取締事業に基づき、

試買検査を行っている。 

平成 17 年度以前は国の通知に基づき各成分ごとに試験

検査を行っていたが、検査項目数及び検体数の増加に対応

するために、平成 18 年度に一斉分析法を構築した 5)。そ

の後分析可能な成分を増やし、平成 20 年度末現在では、

93 成分が一斉分析可能となった。 

今回はこれらの状況を踏まえ、平成 16 年度から平成 20

年度に千葉県で「いわゆる健康食品」から検出された医薬

品成分について報告する。 

実験方法 

１．試料 

平成 16 年度から平成 20 年度に、インターネット通信販

売や千葉県内の販売店で試買した製品。 

２．試薬及び試液 

1） 標準品：チオアイルデナフィルは標準品が市販され

ていないため、当該強壮成分が検出された製品から精製し、

それを標準品として用いた。その他の標準品については既

報 6)のとおり。 

2） 標準溶液の調製 

既報 5)のとおり 

3） その他の試薬 

 

既報 5)のとおり 

３．装置 

既報 5)のとおり 

４．測定条件 

1） HPLC/PDA 測定条件 

既報 6)のとおり 

2） LC/MS 測定条件 

既報 6)のとおり 

3） 薄層クロマトグラフィー（TLC）測定条件 

既報 5)のとおり 

5． 試験溶液の調製 

既報 5)のとおり 

結果及び考察 

１．一斉分析法 

1) HPLC/PDA 一斉分析法の構築 

平成 17 年度以前は国から示された分析法の通知に基づ

き、各医薬品成分ごとに試験検査を行っていた。しかし、

検査項目及び試験製品数の増加が見込まれたため、平成

18年度に守安らの方法７)を基にして HPLC/PDA による一斉

分析法を構築した 6)。 

2) 検査項目 

平成 18 年度には、過去に健康食品中から検出された事

例のある消炎鎮痛剤、利尿剤、ホルモン剤、痩身剤、強壮

剤、血糖降下剤を中心とした 47 成分が検出可能となった 5)。

平成 19 年度には、消炎鎮痛剤、副腎皮質ホルモンを中心

に 25 成分の医薬品成分、および、当研究室においてこれ

までに検査した製品から、しばしば検出された甘味料や保

存料等14成分を加え92成分とし一斉分析法の充実を図っ

た 6)。平成 20 年度は、製品から検出された強壮成分 1 成

分を加え 93 成分となった(表 1)。 

 

 

受理年月日 2009 年 9 月 30 日 
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表１ 一斉分析法で検出可能な医薬品等の成分及び保持時間 

テオフィリン   2.76 プレドニゾロン 13.53 β -エストラジオール 22.52
アセトアミノフェン   2.87 バルデナフィル 13.76 ジブカイン 22.72
サッカリン   3.00 ヒドロコルチゾン 13.81 p -ヒドロキシ安息香酸イソブチル 22.84
ヒドロクロロチアジド   3.63 コルチゾン 13.99 p -ヒドロキシ安息香酸 ブチル 23.29
カフェイン   3.75 フロセミド 14.57 テストステロン 23.43
ノルエフェドリン   4.45 フェンフルラミン 14.65 脱N-メチルシブトラミン 23.65
プロカイン   5.23 ピロキシカム 14.83 シブトラミン 23.92
プソイドエフェドリン   5.23 ホンデナフィル 16.04 プソイドバルデナフィル 24.01
エフェドリン   5.27 イカリイン 16.53 エストロン 24.24
メチルエフェドリン   5.87 ビサコジル 16.71 エチニルエストラジオール 24.41
スコポラミン   6.09 ベタメタゾン 16.99 グリチルリチン酸 24.61
アスピリン   7.35 テトラカイン 17.07 デヒドロイソアンドロステロン 25.21
センノシドB   7.51 フェノールフタレイン 17.21 メチルテストステロン 25.52
トリアムテレン   7.72 デキサメタゾン 17.23 チオデナフィル 26.04
ソルビン酸   7.77 オリスタット 17.25 スピロノラクトン 26.71
安息香酸   7.79 p -ヒドロキシ安息香酸イソプロピル 17.29 フルルビプロフェン 27.96
アスパルテーム   8.00 ステビオシド 17.63 カルプロフェン 28.43
アトロピン   8.11 アミノタダラフィル 17.76 N -ニトロソフェンフルラミン 28.87
リドカイン   8.44 p -ヒドロキシ安息香酸 プロピル 18.09 クロロプレタダラフィル 28.93
p -ヒドロキシ安息香酸メチル   8.53 シルデナフィル 18.33 ジクロフェナクナトリウム 29.31
メラトニン   8.69 ヒドロキシホモシルデナフィル 18.63 インドメタシン 29.79
エテンザミド   8.88 トルブタミド 18.79 イブプロフェン 29.96
サリチル酸   9.11 ホモシルデナフィル 19.27 グリベンクラミド 30.17
デヒドロ酢酸   9.39 タダラフィル 19.96 フェニルブタゾン 30.28
センノシドA   9.92 キサントアントラフィル 20.41 チオアイルデナフィル 30.92
アミノ安息香酸エチル 10.21 シクロペンチナフィル 20.88 プロピオン酸クロベタゾール 32.03
ヨヒンビン 11.63 ケトプロフェン 21.75 メフェナム酸 32.41
エストリオール 11.80 カワイン 21.91 酢酸シプロテロン 32.43
p -ヒドロキシ安息香酸エチル 12.72 ナプロキセン 21.93 酢酸メドロキシプロゲステロン 32.96
チオキナピペリフィル 12.77 オキシフェンブタゾン 22.09 N -オクチルノルタダラフィル 37.17
マジンドール 13.49 グリクラジド 22.25 プロピオン酸テストステロン 38.36

成分名　　　　　　　　 　　保持時間（分） 成分名　　　　　　　　　 　　　保持時間（分） 成分名　　　　　　　　 　　　　保持時間（分）

 

 

3) 検出限界 

中枢神経食欲抑制薬であるマジンドールは、測定波長

200～400nm の紫外線（UV）領域において検出感度が低く、

かつ薬用量が1日1回0.5mg8)と少ない医薬品成分である。

本法でのマジンドールの検出限界は 100μg/g であり、1

カプセル500mgと仮定した場合、薬用量の1/10量（0.05mg）

に相当し十分な感度が得られた。 

 

２．試験製品と違反製品の推移（表２） 

平成 17 年度に天天素（天天素清脂こう嚢）を服用した

ことによる全国的な健康被害が発生した 9)。これに伴い平

成 18 年度以降千葉県では、無承認無許可医薬品取締事業

を強化した結果、試験製品数を約 30 製品から約 100 製品

へ大幅に増加させた。 

違反製品は、年度によって多少の増減はあるものの毎年

度検出され、全体の 7-25％で推移した。 

 

表２ いわゆる健康食品の試験製品と違反製品の推移 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．いわゆる健康食品から検出された医薬品成分について

(表 3) 

1) 強壮を標榜した製品から検出された成分 

日本国内では、平成 15 年度以降強壮を標榜・暗示する

健康食品から勃起不全（ED）治療薬及びその構造類似体が

検出されるようになり、毎年度新たな ED 治療薬構造類似

体が報告 10)されており、平成 20 年度末までに 24 種類が

報告されている 11)。このうち千葉県では、平成 17 年度に

4種類を検出して以降、平成 18 年度にクロロプレタダラ

フィル 12)、平成 20 年度にシクロペンチナフィル 13)、N-オ

クチルノルタダラフィル 13)といった新規医薬品成分を含

め 15 種類を報告した他、強壮を標榜・暗示した製品から、

イカリイン、ヨヒンビン及び局所麻酔薬であるアミノ安息

香酸エチルが検出された。 

試買製品数
a) 35 20 80 107 (4) 103 (3)

違反製品数
a) 3 4 8 27 (4) 7 (3)

違反製品率 8.6% 20.0% 10.0% 25.2% 6.5%

　千葉県では平成18年度から違法ドラッグ対策事業を開始した。

　違法ドラッグ対策事業の試買製品から、医薬品成分が検出された製品のみ（　）内に数値を計上した。

　a) (　)内の数を含んだものである。

19年度 20年度16年度 17年度 18年度
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表 3 いわゆる健康食品から検出された医薬品成分について 

　シルデナフィル 強壮 2 14 (1) 1
　ホモシルデナフィル 強壮 1
　ヒドロキシホモシルデナフィル 強壮 3
　タダラフィル 強壮 2 1 (1)
　ホンデナフィル 強壮 1
　バルデナフィル 強壮 1
　アミノタダラフィル 強壮 1
　プソイドバルデナフィル 強壮 1 1 (1)
　キサントアントラフィル 強壮 2 1
　クロロプレタダラフィル 強壮 1
　チオデナフィル 強壮 1 (1)
　シクロペンチナフィル 強壮 1 2
　N-オクチルノルタダラフィル 強壮 1
　チオキナピペリフィル 強壮 1 1 (1)
　チオアイルデナフィル 強壮 1

　イカリイン 強壮 1
　ヨヒンビン 強壮 1 1 (1)
　アミノ安息香酸エチル 強壮 1

　センナ（小葉及び葉軸） 健康茶 3 1

　マジンドール 痩身 1
　シブトラミン 痩身 1 1 1
　フェノールフタレイン 痩身 1
　脱N－メチルシブトラミン 痩身 1

　メラトニン 快眠 2 (2)

― 1 6 8 14 6

― 3 7 11 29 7

(　)内の数値は、違法ドラッグ対策事業の試買製品から、医薬品成分が検出されたものである。

20年度16年度 17年度 18年度 19年度

　　　　　　　　　　　　検出成分数
　　　　小　計

　　　　　　　　　　　のべ検出成分数

検出された医薬品成分 製品の標榜

 

 

2) 健康茶・痩身を標榜した製品から検出された成分 

センナ（小葉及び葉軸）、中枢性食欲抑制薬であるマジ

ンドールやシブトラミン、その誘導体である脱 N-メチル

シブトラミン及び日本薬局方第 7改正まで下剤として収

載されていたフェノールフタレインが検出された。 

県内における健康被害は、平成 17 年度にマジンドール

とシブトラミンを含有した１製品を服用したことによる

健康被害が 1件報告されている 14)。 

3) 快眠を標榜した製品から検出された成分 

神経ホルモンであるメラトニンが検出された。 

おわりに 

近年では、いわゆる健康食品から既存の医薬品成分が検

出されただけではなく、医薬品成分をさらに誘導体化した

成分 15)や、治験薬の成分 16) が検出される事例も起こって

いる。また、健康食品のカプセル基剤中から ED 治療薬で

あるタダラフィルが検出された事例17)も報告されている。

さらに、同一の健康食品から ED 治療薬であるシルデナフ

ィルと血糖降下薬であるグリベンクラミドが検出され、健

康被害が生じた事例 18)も報告されている。今後新規医薬

品成分を含め検出可能な成分の増加を図るため試料溶液

の調製方法の改良や HPLC/PDA とは原理の異なる機器の導

入を検討し更なる一斉分析法の充実をはかり、各種製品に

対応する必要がある。 
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