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 強壮効果を標榜する健康食品について、勃起不全治療効果を示す医薬品成分が添加されていないか監視

することを目的として試買調査を実施した。その結果、試買した 9 検体のうち 6 検体から医薬品成分また

は医薬品成分の類似体が検出された。 
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 人々の健康に対する意識や関心の高まりを背景にイ

ンターネットの普及による入手の手軽さ等から、健康

食品は我が国において大きな市場を形成している。し

かし、一部の健康食品には効果の増強を目的に医薬品

として用いられる成分が違法に添加されている場合
1,2）があり、それらを服用したことによる健康被害が報

告されている 3-5）。 

 大阪府では、違法な健康食品による健康被害の未然

防止および拡大防止のため、インターネット等で販売

されている製品を対象とし、試買調査を行っている。

本稿では、平成 23 年度に行われた、大阪府における試

買調査の結果について報告する。 

 

調査方法 
 

1）検体 

 インターネット上で販売されている 9 品目を購入し、

検体とした。 

 

2）標準品および試薬 

クエン酸シルデナフィル、タダラフィル、キサント

アントラフィル、バルデナフィル、ホンデナフィルは 
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国立医薬品食品衛生研究所から、ホモシルデナフィル

は東京都健康安全研究センターから、メチソシルデナ

フィルは千葉県衛生研究所から提供を受けた。ホモチ

オデナフィル、チオアイルデナフィル、ヒドロキシチ

オホモシルデナフィルは TLC pharmachem 製、チオデ

ナフィルは Santa Cruz Biotechnology 製、アミノタダラ

フィルは Toronto Research Chemicals 製を使用した。ま

た、アミノタダラフィル、ヒドロキシホモシルデナフ

ィルは平成 22、23 年度の試買調査で当該成分が検出さ

れた製品を、プソイドバルデナフィルは平成 18 年度の

試買調査で当該成分が検出された製品を陽性対照とし

て用いた。トルブタミド、グリベンクラミド、グリク

ラジド、ヨヒンビン塩酸塩を含む、その他試薬類はす

べて市販品を用いた。 

 

3）装置 

 医薬品成分または医薬品成分の類似体の分析には、

以下のシステムを使用した。 

システム 1 

 高速液体クロマトグラフ（HPLC）； Prominence（島

津製作所） 

 フォトダイオードアレイ紫外可視検出器（PDA）；

SPD-M10AVP（島津製作所） 

 システム 2 

 高速液体クロマトグラフ（HPLC）； LC-10 

CLASS-VP システム（島津製作所） 

 フォトダイオードアレイ紫外可視検出器（PDA）； 

SPD-M20A（島津製作所） 
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 システム 3 

高速液体クロマトグラフ（HPLC）； Alliance HPLC

システム（Waters） 

フォトダイオードアレイ紫外可視検出器（PDA）； 

2998 フォトダイオードアレイ検出器（Waters） 

 システム 4 

 高速液体クロマトグラフ（HPLC）； Prominence 

UFLC（島津製作所） 

 フォトダイオードアレイ紫外可視検出器（PDA）；

SPD-M10AVP（島津製作所） 

 質量分析計（MS）； LCMS2020（島津製作所） 

 

4）試料溶液の調製 

試料溶液は下記の通り試料原液を調製後、適宜メタ

ノールで希釈して調製した。 

調整法(1)：硬カプセル剤は内容物全量またはその一

部を、錠剤は 1 個またはすりつぶした後、その一部を

ポリチューブにとり、70%メタノール 10 mL を加え、

15 分間超音波抽出を行った。その後、0.45 µm のメン

ブランフィルターでろ過し、試料原液とした 6)。 

調整法(2)：硬カプセル剤は内容物の一部を、錠剤は

すりつぶした後、その一部をポリチューブにとり、1%

ギ酸溶液/アセトニトリル混液（1：4）10 mL を加え、

5 分間超音波抽出を行った。次いで、遠心分離を行い、

上澄液 1 mL をとり、アセトニトリル/5 mmol/L ギ酸ア

ンモニウム緩衝液（pH3.5）混液（1：3）1 mL を加え、

0.45 µm のメンブランフィルターでろ過し、試料原液

とした 7,8)。 

 

5）標準溶液・陽性対照溶液の調製 

各標準原液および陽性対照原液は下記の通り標準原

液および陽性対照原液を調製後、適宜メタノールで希

釈して使用した。 

[医薬品成分：シルデナフィル、タダラフィル、バルデ

ナフィル、トルブタミド、グリベンクラミド、グリク

ラジド、ヨヒンビン塩酸塩および医薬品類似成分：キ

サントアントラフィル、ホンデナフィル、ホモチオデ

ナフィル、チオデナフィル、チオアイルデナフィル、

ヒドロキシチオホモシルデナフィル、アミノタダラフ

ィル標準原液の調製] 

 各医薬品成分および、その化学構造の一部を変化さ

せた類似体（以下、類似体と記載する）について

100-1000 μg/mL となるように、メタノールを加えて溶

解し、標準原液とした。 

[ヒドロキシホモシルデナフィル、アミノタダラフィル

陽性対照原液の調製] 

 ヒドロキシホモシルデナフィル、アミノタダラフィ

ル陽性対照「夢」（平成 22 年度試買品目）もしくは今

年度ヒドロキシホモシルデナフィル、アミノタダラフ

ィルが検出された検体「真珠」のカプセル内容物全量

もしくは約 10mg をとり、70%メタノール 10 mL を加

え、15 分間超音波抽出を行った。その後、0.45 µm の

メンブランフィルターでろ過し、陽性対照原液とした。 

[プソイドバルデナフィル陽性対照原液の調製] 

 プソイドバルデナフィル陽性対照「性春源」（平成

18 年度試買品目）約 10 mg をとり、メタノール 10 mL

を加え、15 分間超音波抽出を行った。その後、0.45 µm

のメンブランフィルターでろ過し、陽性対照原液とし

た。 

[ホモシルデナフィル標準原液の調製] 

 東京都より提供を受けたホモシルデナフィル標準原

液（75.5 μg/mL）を使用した。 

[メチソシルデナフィル標準原液の調製] 

 千葉県より提供を受けたメチソシルデナフィル 100 

µg にメタノールを 1 mL 加えて溶解し、標準原液とし

た。 

 

6）測定条件 

 測定条件は以下の方法を用いた。また、グラジエン

ト条件、アイソクラティック条件、注入量、流量、質

量範囲は適宜変更した。 

HPLC-PDA 測定条件(1)：移動相 A；アセトニトリル

/ 水/ リン酸混液（100：900：1、5 mmol/L ヘキサンス

ルホン酸ナトリウム含有）、移動相 B；アセトニトリル

/ 水/ リン酸混液（900：100：1、5 mmol/L ヘキサンス

ルホン酸ナトリウム含有）、カラム；L-column ODS（化

学物質評価研究機構、150 mm×4.6 mm、5 µm）、カラ

ム温度；40 ℃、検出波長；200- 400 nm、流量；1.0 mL/min、

グラジエント条件；0 分（A/B：90/10）→25 分（A/B：

55/45）→44 分-49 分（A/B：10/90）→50-70 分（A/B：

90/10）、注入量；20 µL6) 

HPLC-PDA 測定条件(2)：移動相 A；アセトニトリル

/ 5 mmol/L ギ酸アンモニウム（pH 3.5）混液（1：3）、

移動相 B；アセトニトリル、カラム；L-column ODS（150 
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mm×4.6 mm、5 µm）、カラム温度；40 ℃、検出波長；

200- 400 nm、流量；1.0 mL/min、グラジエント条件；

0-3 分（A/B：100/0）→13-20 分（A/B：70/30）→30 分

（A/B：50/50）→31-50 分（A/B：100/0）、注入量；20 µL7) 

HPLC-PDA 測定条件(3)：移動相 A；10 mmol/L 重炭

酸アンモニウム溶液（pH 10.0）、移動相 B；アセトニ

トリル、カラム；L-column ODS（150 mm×4.6 mm、5 

µm）、カラム温度；40 ℃、検出波長；200- 400 nm、流

量；1.0 mL/min、アイソクラティック条件； A/B：50/50、

注入量；20 µL9) 

HPLC-MS 測定条件(1)：移動相 A；アセトニトリル/ 5 

mmol/L ギ酸アンモニウム（pH 3.5）混液（1：3）、移

動相 B；アセトニトリル、カラム；Ascentis express C18

（SUPELCO、75 mm×2.1 mm、2.7 µm）又は Inertsil 

ODS-4（GL Science、100 mm×2.1 mm、3 µm）、カラム

温度；40 ℃、流量；0.2 mL/min、グラジエント条件；

0-3 分（A/B：100/0）→13-20 分（A/B：70/30）→30 分

（A/B：50/50）→31-50 分（A/B：100/0）、注入量；1 µL、

イオン化法；ESI/ positive, scan モード（m/z：50-800）、

乾燥ガス流量；600 L/h、検出器電圧；1.5 kV、DL 温度；

250 ℃、DL 電圧；0 V、インターフェイス電圧；4.5 kV、

ネブライザーガス流量；90 L/h7,8) 

HPLC-MS 測定条件(2)：移動相 A；10 mmol/L 重炭

酸アンモニウム溶液（pH 10.0）、移動相 B；アセトニ

トリル、カラム；Ascentis express C18（75 mm×2.1 mm、

2.7 µm）又は Inertsil ODS-4（100 mm×2.1 mm、3 µm）、

カラム温度；40 ℃、流量；0.3 mL/min、アイソクラテ

ィック条件；A/B：60/40、注入量；1 µL、イオン化法；

ESI/ positive, scan モード（m/z：50-800）、乾燥ガス流量；

600 L/h、検出器電圧；1.5 kV、DL 温度；250 ℃、DL

電圧；0 V、インターフェイス電圧；4.5 kV、ネブライ

ザーガス流量；90 L/h9) 

 

結果 
 

1）スクリーニングによる医薬品成分の探索 

 平成 23 年度の試買調査においては、シルデナフィル、

タダラフィル、バルデナフィル、トルブタミド、グリ

ベンクラミド、グリクラジド、ヨヒンビン塩酸塩、キ

サントアントラフィル、ホンデナフィルを測定対象成

分とした。以上の医薬品成分および類似体を対象とし

て、9 検体についてスクリーニングを行った。試料溶

液は 4）試料溶液の調製の 1.により調製し、測定は 6）

測定条件の 1.および 2.（2）による HPLC-PDA または

HPLC-MS を用いて行った。その結果、9 製品中 2 製品

についてはシルデナフィルの含有が疑われた。また、

上記以外のうち 4 製品については、1 種類以上の類似

体の含有が疑われた。 

 

2）医薬品成分の確認と含量の推定 

 医薬品成分および類似体の含有が疑われた 6 製品に

ついて、HPLC-MS により確認を行った。その結果、

標準品または陽性対照と保持時間およびマススペクト

ルが一致し、医薬品成分または類似体の含有が確認さ

れた（表 1）。検出された成分のうち、シルデナフィル

を除いた 9 種類は、医薬品成分の構造の一部を変化さ

せた類似体であった。 

さらに HPLC-PDA または HPLC-MS により各検体の

1 錠または 1 カプセルの含量の推定を行った。結果を

表 1 に示す。 

 

考察 
 

今回の試買調査において、2 製品の健康食品からは 1

錠あたり 96mg、153mg のシルデナフィルが検出され

た。これは医薬品として服用されるシルデナフィルの

1 回服用量である 25～50mg を大幅に超えている。そ

のため、医薬品として承認されている製剤を服用する

場合に比べ、強い作用を示すことが考えられ、当該健

康食品を服用することによる健康被害が懸念された
10）。 

また、残りの 4 製品の健康食品から、医薬品として

承認された成分の化学構造の一部を変えた類似体が 9

種類検出された。これらは医薬品として承認を受けて

おらず、安全性が全く考慮されていないため、服用に

より予期せぬ副作用が生じることが危惧された。 

本稿に示すように、健康食品の中には医薬品成分や

その類似体を含有するものがあり、それらによる健康

被害が懸念されるところである。これらの成分が違法

に添加された健康食品を服用することによる健康被害

を未然に防止する為に、今後も試買調査を続けていく

ことは重要であると考える。 

近年、健康食品からは既存の医薬品成分のみならず、

摘発を逃れるために、その化学構造の一部を変化させ 
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表 1 試料溶液の調製方法、測定条件と定量結果 

検体名 検出された成分 
試料溶液 

の調製法*1 検出器
測定 

条件*2

測定波長

(nm) 

/測定イオン

(m/z) 

確認/定量*3 含量*4 

ラッキー 
ボーイ 

シルデナフィル 
1 PDA 1 290 定量 

96
2 MS 1 - 確認 

男性 DNA(Ⅱ) 
カプセル 

シルデナフィル 
1 PDA 1 290 定量 

153
2 MS 1 - 確認 

亀王糖減 
プソイドバルデナ 

フィル 

1 PDA 1 254 定量 
2

2 MS 1 - 確認 

真珠 

アミノタダラフィル 
1 PDA 1 270 確認 

10
2 MS 1 391 定量 

ヒドロキシホモ 
シルデナフィル 

1 PDA 1 270 確認 
68

2 MS 1 505 定量 

キンタン 
ウイリー 

【飲用タイプ】 

ホモチオデナフィル 
1 PDA 3 290 定量 

53
2 MS 2 - 確認 

チオデナフィル 
2 PDA 3 349 定量 

3
2 MS 1 - 確認 

ホモシルデナフィル 
2 PDA 3 290 定量 

1
2 MS 1 - 確認 

マックス 
エナジー 
男性用 

（MEM) 

チオデナフィル 
2 PDA 3 290 定量 

5
2 MS 2 - 確認 

チオアイルデナフィル 
2 PDA 3 290 定量 

10
2 MS 1 - 確認 

ヒドロキシチオホモ 
シルデナフィル 

2 PDA 2 290 定量 
13

2 MS 1 - 確認 

アミノタダラフィル 
2 PDA 3 290 定量 

10
2 MS 1 - 確認 

メチソシルデナフィル 
2 PDA 3 290 定量 

53
2 MS 2 - 確認 

*1 調査方法、4)試料溶液の調製 
*2 調査方法、6)測定条件 

*3 「確認」は含有の疑われる成分の同定を行った。「定量」は含有が認められた成分の含量の推定値(mg)を求めた。

*4 含量は 1 錠または 1 カプセルあたりの推定値(mg) 
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た類似体が多数検出されている。そのため、健康食品

に配合された医薬品成分やその類似体を見逃さず、迅

速かつ適切に対応する事が必要である。そのために、

医薬品成分の検出事例を収集し、陽性対照や標準品を

可能な限り保有し、その分析条件を検討するなど、多

数の医薬品成分を検出可能とする体制を構築する必要

があると考える。また、情報の共有や陽性対照の共有

などについて地方自治体間の連携も重要であると考え

る。 
以上により、大阪府の健康食品中の医薬品成分およ

び類似体に対する検査体制を強化し、健康食品による

府民の健康被害を未然に防止する事を目指す。 
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