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Ⅰ  はじめに
　健康食品は手軽に摂取できることもあって，店頭販売

や新聞・雑誌・インターネットによる通信販売により広

く流通し，その消費は年々増加している．

　一方，健康食品の中には，その効果を高めるために故

意に医薬品成分を添加したものがあり，健康に危害を及

ぼす恐れのある薬事法違反が後を絶たない．

　平成17年度に当研究所に持ち込まれた薬事法違反の健

康食品に関する事例のうち，ダイエット健康食品，強壮

食品について，検査したところ医薬品が検出されたので，

その概要について報告する．

Ⅱ　ダイエット健康食品「天天素」
１．概要1)

　平成17年５月31日，県内医療機関の医師より，ダイ

エット健康食品「天天素」2)をインターネットで購入して

服用した20代女性についての健康被害が寄せられた．こ

の健康食品について中央保健所を通じて検査依頼があった．

２．健康被害状況

　４月中句に健康被害者らはネットオークションで当該

いわゆる健康食品の薬事法違反事例について
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食品を落札，同月22日頃に30カプセル入り１箱とおま

けの10カプセルが送付され，これを友人３人で分けた後、

服用した． 

　健康被害者１（20代女性）

　４月28日，１カプセルを服用，服用後１時間以内にほ

てり感，下痢，全身倦怠感，体重減少，手指振せん，動

悸の症状が現れた．最初の服用から１週間後の５月５日

から２日間，１日１カプセルずつ計２カプセルを服用し，

軽快していた甲状腺機能亢進症が悪化し，医療機関を受

診．当該健康食品の服用を中止し，甲状腺機能亢進症の

治療のため，内服薬の服用を始めた．現在，当該健康食

品による症状は無く，甲状腺機能亢進症の治療のため通

院中である．

　健康被害者２（10代女性）

　４月30日，１カプセルを服用，服用後すぐに腹痛，の

どの渇きの症状が現れたが，その後２日間１日１カプセ

ルずつ計３カプセルを服用した．その後，服用を中止し，

現在症状はない．

　健康被害者３（10代女性）

　４月30日，１カプセルを服用，服用後すぐに腹痛，の
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どの渇きの症状が現れたので服用を中止した．現在症状

はない．健康被害者２，３は医療機関を受診してない．

３．検体

　天天素（ダイエット食品）１シート10カプセル入り．

図１.天天素の容器包装

４．検査項目

マジンドール（医薬品）食欲抑制剤．

シブトラミン（未承認医薬品）肥満症治療剤．

フェノールフタレイン（指示薬）．

カフェイン（医薬品）．

５．検査方法  

　国立医薬品食品衛生研究所に問い合わせ（鎌倉，私

信），そこで行われている分析法を参考にした．

(１) 標準溶液

　標準品：マジンドール，シブトラミン，カフェイン，

フェノールフタレイン試薬を各々メタノールに溶解し

1mg/mLに調製した．各調製した溶液について，マジン

ドール，シブトラミンは5μg/ml，10μg/ml，15μg/

ml，50μg/ml，フェノールフタレインは200μg/

ml，400μg/ml，800μg/ml，カフェインは5μg/ml，

10μg/ml，20μg/mlに希釈して混合溶液とし，それを検

量線用標準溶液とした．

(２) 試料溶液の調製

　１カプセル中の粉末全量（約0.4g）をとり，メタノー

ル5mlを加えて15分間超音波抽出後，3000回転で10分間

遠心分離する．得られた上清を試料溶液とした（図２）

検体名(粉末)
　カプセル

検体量 １カプセル中の含量ｍｇ　(mg/g)
（ｇ） マジンドール シブトラミン* ﾌｪﾉｰﾙﾌﾀﾚｲﾝ** カフェイン

ＮＯ１ 0.417 3.28(7.86) 15.05(36.09) 298.1(714.7) 2.83(6.79)
ＮＯ２ 0.419 1.92(4.58) 13.71(32.72) 208.6(497.9) 3.91(9.33)
ＮＯ３ 0.416 2.02(4.85) 12.65(30.41) 223.2(536.5) 2.98(7.16)

３ｶﾌﾟｾﾙ平均 0.417 2.41(5.76) 13.8 (30.07) 243.3(583.0) 3.24(7.76)

(３) 測定

　標準溶液及び試験溶液２μｌについて次の条件により

試験を行い，保持時間，ＭＳスペクトルについて確認し

定量した．

ＧＣ－ＭＳの測定条件 

　［装　　置］HP6890/5972

　［カ ラ ム］HP-5MS 0.25mm×30m×0.25μm   

　［ｷｬﾘｱｶﾞｽ ］He(57.5KPa)　［流  　速］1.0ml/分 

　［気化温度］250℃　　　　［ｲﾝﾀｰﾌｪｲｽ温度］280℃

　［注 入 量］2μl

　［ｶﾗﾑ 温度］60℃(2分)→ 20℃/分→300℃(10分)

  EIで40～350amuの範囲をモニターした．

(４) 定量

　標準溶液及び試験溶液2μlについて，ＧＣ－ＭＳによ

りピーク面積値を測定し，標準溶液の検量線から各試料

中の物質濃度を算出した（図３，４）．

６．検査結果　表１のとおり．

　　　 

７．まとめ及び考察

(１) マジンドール３)は食欲抑制剤（麻薬及び向精神薬取

締法第３種向精神薬）で使用される医薬品で通常，成

人には１日１回0.5mg，1日最高1.5mgまでとなってい

る．今回，服用した天天素３カプセル中からは3.28mg，

1.92mg，2.02mg（平均2.41mg）検出されており，この

値は１日投与量を大幅に超えている．

          *未承認医薬品　**指示薬

表１．検査結果　　

カプセル粉末（約0.41g）

                メタノール5ml，超音波抽出15分間

                遠心分離3000回転/10分　    

　　　　　　　　　　　　　　　

試験溶液 ＧＣ－ＭＳの測定 

図２.試料調製のフローチャート
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図３．混合標準品溶液（上）及び試験溶液（下）のガスクロマトグラム

図４．各成分のＭＳスペクトル（上：試験品，下：標準品）

(２) シブトラミン３)は未承認医薬品で肥満症の治療（肥満

における体重減少及び体重減少の維持）として国外で用

いられている．(独)国立健康・栄養研究所（http://www.

nih.go.jp/eiken/）によると，米国で1997年から使用され

ているが，この薬物の利用により，心臓に悪影響を及ぼ

した事例がある．

　米国の添付文書の警告として「血圧及び心拍数の増

加」が記載されている．

今回，服用した天天素３カプセルからは15.05mg，

13.71mg，12.65mg（平均13.8mg）検出された．

(３) フェノールフタレインは大腸刺激性の下剤．米国で

マウス実験などで発ガン性が認められたことから，国内
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では以前，下剤として使用されていた医薬品であるが，

1971年に日本薬局方から削除された．（日本薬剤師会，

医薬及び薬事情報 ，1997.6.17）

　今回，服用した天天素３カプセル中からは298.1mg，

208.6mg，223.2mg（平均243.3mg）検出されており，

これは１カプセル中の半分以上にあたる．

（４）カフェインは医薬品として成人１回0.1g～0.3g

を１日２～３回経口投与するが，天然にも茶葉中に

１～５％(10～50mg/g)，コーヒー豆0.8～1.75％(8～

17.5mg/g)含まれている（日本薬局方第八改訂）．今回

服用した天天素3カプセル中からは平均3.24mgが検出さ

れたが，この量では，薬効としての効きめがなく天然由

来と考えられる．

（５）３カプセルの各々の重量は0.417g，0.419g ，

0.416g（平均0.417g）と容量にバラツキがなく正確に充

填されており，カプセルに充填する技術が高いことを示

している．しかし，検出した薬品等の含有量をみるとバ

ラツキが大きく調合技術の低さを示している．

Ⅲ　強壮食品「蚊力神（イーリシン）」

１．概要

　平成16年11月に20代男性の健康食品販売業者がイン

ターネット上でホームページを開設，平成17年８月12日

までに精力剤「蚊力神（イーリシン）」など21種類，約

168個の「違法ドラック」を販売した．この男性は県外

の業者からの購入や中国からの個人輸入により製品を入

手していた．厚生労働省からの情報提供を受け，県薬務

衛生課は広告にて標榜されている効能効果から医薬品が

含有している恐れがあるとして，業者が販売していた製

品を収去して当研究所に検査依頼を行った．県薬務衛生

課によると販売による健康被害の届け出はない．

２．検体

「蚊力神（イーリシン）」カプセル剤

図５．カプセル剤の形状及びカプセル中粉末

３．検査項目                    

 　 シルデナフィル(医薬品)    

図６．シルデナフィルの構造式

４．検査方法  

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課ホモシルデ

ナフィルの分析法４)及び国立医薬品食品衛生研究所で行わ

れている強壮用健康食品分析法５)を，問い合わせて（鎌倉，

私信）参考にした．

（１）標準溶液

　（株）ファイザーのバイアグラ錠50mg（クエン酸シ

ルデナフィル）を１％ギ酸・アセトニトリル(1:4)溶液

10mlで超音波抽出し，賦形剤を遠心分離で分離した後，

250μg/ml，500μg/ml，1000μg/ml，5000μg/mlの

溶液に調製した．

（２）試料溶液の調製

　１カプセル中の粉末全量（0.2g）をとり，１％ギ酸・

アセトニトリル(1:4)溶液5mlを加えて15分間超音波抽出

した後，1500回転／分で10分間遠心分離する．得られた

上清を試料溶液とした（図7）．

  カプセル粉末（0.2g）

          　  

　　　　　　１％ギ酸・ｱｾﾄﾆﾄﾘﾙ(１:４)溶液５ml

             　　　　　（超音波抽出15分間 ）

            　　　1500回転／分　遠心分離10分　

　 試験溶液（上澄み液）１ml 

  ｱｾﾄﾆﾄﾘﾙ1ml加え(HPLC/DAD)測定 

図７．試料溶液調製のフローチャート

（３）測定

標準溶液及び試験溶液について次の条件により測定を行

い，紫外吸収スペクトルを確認，定量した．
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図９．試験品（蚊力神）のクロマトグラム（左），ＵＶスペクトル，ＭＳスペクトル（右）

測定条件（ＨＰＬＣ／ＤＡＤ）

[装　　置]Agilent 1100ｼﾘｰｽﾞ高速液体クロマトグラフ

[検出器] ＤＡＤ

[ＵＶモニター波長]　223nm,290nm（定量波長）

[カラム]BONDASPHERE Waters (C-18)内径3.9㎜×15㎝ 

[移動相]0.05Mリン酸緩衝液（pH3）:ｱｾﾄﾆﾄﾘﾙ（7:3）   

[カラム温度]40℃

[流 　速］1.0ml/分

[注 入 量]１0μl

判定基準

 　保持時間及び223ｎｍおよび290ｎｍ付近の極大吸収

がシルデナフィルのＵＶスペクトルと類似したスペクト

ルであればシルデナフィルと同定（図８，９）．             

                                   

（４）定量

　標準溶液及び試験溶液10μlについて，ＨＰＬＣにより

ピーク面積値を測定し，標準溶液の検量線から各試料中

の物質濃度を算出した．

         　　　　　

（５）確認試験（定性試験）

　標準溶液及び試験溶液をＨＰＬＣ－ＭＳ（高速液体ク

ロマトグラフ質量分析装置）で分子量を確認しシルデナ

フィルと同定（図８，９）．

図８．シルデナフィル（標準品）のクロマトグラム（左）及びＵＶスペクトル，ＭＳスペクトル（右）
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測定条件（ＬＣ－ＭＳ）

[装　　置］Agilent 1100LC/MSDｼﾘｰｽﾞ

[カ ラ ム]Inertsil ODS-2 (C-18)　内径2.1mm×15cm 

[移 動 相]10mMギ酸ｱﾝﾓﾆｳﾑ(ｐＨ3.5):ｱｾﾄﾆﾄﾘﾙ(75:25) 

[検 出 器]MSD  　　　　　[ｶﾗﾑ 温度]40℃

[イオン化]SCAN POSITIVEモード　SIMイオン　475

[流  　速]0.3ml/分  

[注 入 量]５μl        

[電　　圧]190V        　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　

５．検査結果     

試料中(0.2g)の含量mg= 30.4mg

１ｶﾌﾟｾﾙ（0.4mg）中シルデナフィル60.8mg含有．

６．まとめ及び考察

  (独)国立健康・栄養研究所によると，シルデナフィルは

適応として勃起不全として服用されており，副作用にほ

てり，頭痛，嘔吐，腹痛, 視覚異常，発疹等がある．禁忌

としては心血管系障害，血管拡張剤使用中低血圧，脳梗

塞，脳出血等があり用法用量は通常成人１日１回25mg～

50mgまでとなっている． 

　今回検査した「蚊力神」１カプセル中の含有量である

60.8mgはそれを上回る検出となった．用いた機器につい

ては，測定液が高濃度のため，UV波長で検出する検出器

を用い，確認試験のためには質量検出器を用いた．シル

デナフィルは類似体が幾つか確認されており，健康被害

報告のあるホモシルデナフィル６)は健康食品から無承認無

許可医薬品として確認されている．

　シルデナフィルの作用メカニズムは７)，生体内でサイク

リックGMPの分解を行っている5型ホスホジエステラー

ゼ (PDE-5) の酵素活性を阻害する．これが陰茎周辺部の

NO作動性神経に作用して血管を拡張させ，血流量が増え

ることによって機能すると考えられている．ただし，こ

の作用メカニズムは心臓病の治療に用いるニトログリセ

リン等の硝酸塩系薬剤と同様のものであるため，副作用

として血圧の急激かつ大幅な低下や，心臓への酸素供給

に支障をきたす狭心症などが現れることがある．特に同

薬服用時に狭心症発作に見舞われ，救急病院に搬送され

た際，服用者が同薬使用を告げずに硝酸塩系薬剤を投与

され，症状が悪化・最悪の場合には死亡するケースも見

られる．強壮健康食品等の中には，医薬品として使用さ

れている成分及び無承認無許可医薬品を混入した製品が、

インターネット上で取引され，保健衛生上の危害を生じ

させる恐れがあり，厚生労働省のホームページにある健

康被害情報・無承認無許可医薬品情報には最新の情報が

掲載されている．

（http://www.mhlw.go.jp/kinkyu/diet/index.html）
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