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No 製品名 剤型及び内容量 購入価格（円） 

1 MORE（モア） カプセル，0.40g×2個 6,000 

2 プライド No.1 カプセル, 0.25g×2個 2,800 

3 クコ ラブオー 錠剤，0.80g×6個 8,300 

4 EE（イーイー） カプセル，0.40g×4個 8,500 

5 ジンジンスーパー カプセル，0.48g×6個 6,160 

6 シャングリラ カプセル，0.30g×6個 6,000 

7 VIGEL FOR MEN カプセル，0.55g×8個 6,160 

8 Vantassio（ベンタジオ） カプセル，0.55g×4個 4,760 

9 ラ＊＊＊ン カプセル，0.35g×20個 5,000 
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Ⅰ はじめに 

 

近年の健康ブームにより，いわゆる健康食品の需要

が急増している．これらの製品は痩身，老化防止，強

壮効果などを目的として販売されているが，効果を高

めるために医薬品成分を不法に添加している事例が多

数報告されている 1-3)．我が国では，医薬品成分は薬事

法により使用や販売が厳しく制限されている．そのた

め，本質的には食品である健康食品に，医薬品成分が

添加された場合は無承認無許可医薬品に該当し，その

製造や販売は禁止される．医薬品成分が不法添加され

た健康食品が原因の健康被害が頻発していることから，

厚生労働省はその対応要領 4)を策定し，監視を強化し

ている．兵庫県においても 2001 年から健康食品の試験

検査を実施しており，これまでに多数の違反品を発見

してきた 5)． 

インターネットを通じて多種多様の健康食品を個人

が容易に入手できるようになっているが，その安全性

は不透明であり，健康被害発生のおそれがあるのが現

状である．今回はインターネットで流通している健康

食品のうち，強壮や男性機能亢進効果を標ぼうした製

品に着目し，医薬品成分の調査を実施したので結果を

報告する． 

 

Ⅱ 方  法 

 

1．試料 

2004年 9月にインターネットを通じて強壮や男性機

能亢進効果を標ぼうしている 9 品目の健康食品を購入

し，試料とした（表 1）．なお，これらの健康食品に

は，具体的な効能などは表示されておらず，医薬品成

分は含有していないことになっていた． 

 

2．調査対象の医薬品成分 

男性機能亢進効果を有する医薬品成分は現在 3 種化

合物が開発されており，シルデナフィル（商品名バイ

アグラ，国内承認済み），バルデナフィル（商品名レ

健康科学部 
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表1 調査した試料（健康食品） 
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ビトラ，国内承認済み）及びタダラフィル（国内未承

認）がある．健康食品には，これらの医薬品成分以外

に，その構造の一部を変えた類似体を添加した事例も

認められる 6),7)．本調査では上記 3 成分の他に，標準

品が入手できたシルデナフィル類似体のホンデナフィ

ルを加えて計 4成分を対象成分とした（図 1）． 

 

3．試薬 

1）標準品：シルデナフィル，バルデナフィル，タ

ダラフィル及びホンデナフィルは標準品が市販さ

れていないため，国立医薬品食品衛生研究所から

分与されたものを用いた．各成分 5mg をメタノー

ルに溶かし全量 10mL としたものを各標準原液と

した（500μg/mL）．これを適宜メタノールで希釈

して標準溶液を調製した． 

2）試薬及び試液：メタノール及びアセトニトリル

は HPLC 用，その他の試薬は市販の特級品を用いた． 

 

4．装置及び測定条件 

1）高速液体クロマトグラフ（HPLC） 

島津製作所製 LC－10A シリーズ（SPD－M10A 型

フォトダイオードアレイ検出器付） 

LC 条件：カラム；XTerra Phenyl （Waters 社製，

4.6mm i.d.×150mm，3.5μm），移動相；10mM ギ

酸アンモニウム溶液/アセトニトリル（11:9），

カラム温度；40℃，流速；0.8mL/min，検出波長；

280nm（定量），200～370nm（定性），注入量；

10μL． 

2）高速液体クロマトグラフ質量分析計（LC/MS） 

Agilent 社製 1100 シリーズ LC/MS システム 

LC 条件：上記 HPLC と同様（但し注入量は 1μL） 

MS 条件：イオン化法；ESI ポジティブ，キャピ

ラリー電圧；4,000V，コーン電圧；100V及び350V，

脱溶媒温度；350℃ 

 

5．試料溶液の調製 

厚生労働省から通知された方法 8),9)に準じた． 

錠剤は粉砕したもの，カプセルは内容物の約 0.20g

を正確に共栓付き試験管に量りとり，28%アンモニア水

0.5mL を加え混和した後，酢酸エチル 3mL を加え 10 分

間振とう抽出した．次いで 3,500rpm で 10 分間遠心分

離後，酢酸エチル相を分取し，残留物にさらに酢酸エ

チル 3mL を加えて同様に操作した．酢酸エチル相を合

わせて減圧下で溶媒を留去した後，残留物にメタノー

ルを加えて溶かし全量 10mL としたものを試料溶液と

した．なお，試料溶液中の医薬品成分の濃度が高いと

きには，メタノールで希釈した． 

 

6．医薬品成分の定性及び定量 

本調査では，医薬品成分の定性試験には UV スペクト

ル，HPLC 及び LC/MS を用いた．標準溶液と試料溶液に

ついて，UV スペクトル，ピークの保持時間及びマスス

ペクトルを比較することにより，含有成分の特定と確

認を行った．さらに，含有が確認された成分について

は HPLC を用いて，試料中の含有量を測定した． 

 

Ⅲ 結果及び考察 

 

1．ＵＶスペクトル 

4 種医薬品成分の UV スペクトルを図 2に示した．各
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図1 調査対象の医薬品成分の化学構造 

図2 4種医薬品成分のＵＶスペクトル 

混合標準溶液（各250μg/mL）におけるHPLC の各ピー

クについてUVスペクトルを測定したもの 



兵庫県立健康環境科学研究センター紀要 第 2号，2005 

 －69－

0

50

100

150

200

250

300

0 2 4 6 8 10 12 14 16

吸
光
度

( a
t 2

80
nm

)

1
2

3
4

標準溶液

0

50

100

150

200

250

300

0 2 4 6 8 10 12 14 16
保持時間（分）

吸
光
度

 (a
t 2

80
nm

)

試料溶液

 

     

 

m/z 200 400 600 

0 

20 

40
 

60
 

80 

100 

シルデナフィル 
100V 

47
5.

1
47

6.
1 

47
7.

1 

 

 

m/z200 400 600 

0 

20
 

40
 

60
 

80 

100 

ホンデナフィル 
100V 

46
7.

2
46

8.
2 

 

 

m/z200 400 600 

0 

20 

40
 

60 

80 

100 

タダラフィル 
100V 

39
0.

1
39

1.
1 

42
8.

0 

26
8.

1 

 

 

     

 

m/z200 400 600 

0 

20
 

40
 

60
 

80 

100 

シルデナフィル 
350V 

47
5.

1
47

6.
1 

28
3.

0 

47
7.

1 

10
0.

1 

31
2.

1 

25
5.

1 

 

 

m/z200
 

400
 

600
 

0 

20
 

40
 

60
 

80
 

100 
ホンデナフィル 

350V 

29
7.

0 
31

1.
0 

46
7.

2 

12
7.

1 

32
5.

1 

16
6.

1 

11
2.

1 

39
6.

1 

46
8.

2 

34
1.

0 

28
5.

0 

11
3.

1 

48
9.

1 

39
7.

1 

 

 

m/z200
 

400
 

600
 

0 

20
 

40
 

60
 

80
 

100 

タダラフィル 
350V 

20
4.

0 
20

5.
1 

11
5.

1 

16
9.

0 

21
6.

1 

 

成分の吸収スペクトルはそれぞれ異なったパターンを

示し，シルデナフィルは 225nm 及び 295nm 付近，ホン

デナフィルは 235nm 及び 278nm 付近，タダラフィルは

220nm 及び 285nm 付近，またバルデナフィルは 218nm

付近に極大吸収が存在した． 

 

2．HPLC 

4 種成分を混合した標準溶液（各 250μg/mL）及び試

料溶液（No.1）の HPLC クロマトグラム例を図 3に示し

た．測定波長は，4 種成分の同時測定が可能な 280nm

とした．各成分の保持時間はホンデナフィル約 4.5 分，

タダラフィル約 8分，バルデナフィル約 9分及びシル

デナフィル約 10 分であった．試料溶液を測定した結果，

No.9を除いた8試料でいずれかの成分の存在が疑われ

た．試料 No.1,2 ではシルデナフィル，No.3,4 ではホ

ンデナフィル，No.5,6,7,8 ではタダラフィルと，標準

溶液の保持時間に一致するピークが認められ，各成分

を含有することが推定された．なお，バルデナフィル

と一致するピークは全ての試料溶液で認められなかっ

た．さらに各成分と推定される試料溶液のピークにつ

いて，UV スペクトルを測定し標準品のものと比較した

結果，それぞれ推定された成分のスペクトルとほぼ一

致した． 

 

3．LC/MS 

HPLC での測定結果を確認するために，LC/MS による

質量分析を行った．ポジティブモードでマススペクトル

図3 混合標準液及び試料溶液(No.1)のHPLCクロマトグラム 

1：ホンデナフィル, 2：タダラフィル,  

3：バルデナフィル, 4：シルデナフィル 

各成分濃度：250μg/mL，測定波長：280nm 

図4 シルデナフィル、ホンデナフィル及びタダラフィルのマススペクトル 

標準溶液の各成分濃度：250μg/mL 

測定条件：カラムXTerra Phenyl (4.6mm i.d.×150mm，3.5μm)， 

移動相；10mMギ酸アンモニウム溶液/アセトニトリル（11:9），流速；0.8mL/min 

MS条件：イオン化法；ESIポジティブ，キャピラリー電圧；4,000V，コーン電圧；100V及び350V
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を測定し，プロトン付加した分子イオンピーク[M＋H]＋

及び生成するフラグメントイオンのパターンを用いて

物質を同定した．コーン電圧が 100V のときは主に

[M＋H]＋イオンが生成し，電圧を 350V に上げると各成

分に特徴的なフラグメントイオンが生成した．図 4 に

シルデナフィル，ホンデナフィル，タダラフィルの

100V と 350V でのマススペクトルを示した．それぞれ

m/z476[[M＋H]＋，m/z467[M＋H]＋，m/z390[M＋H]＋の分

子イオンピークとフラグメントイオンが認められた．

試料溶液を LC/MS 分析したところ，No.1,2 はシルデナ

フィル，No.3,4 ではホンデナフィル，No.5,6,7,8 では

タダラフィルと完全に一致したマススペクトルが得ら

れた．本調査では，UV スペクトル及びマススペクトル

で 2 段階に確認しており，高い信頼性で含有成分を特

定することができた． 

 

4．検量線 

シルデナフィル，ホンデナフィル，タダラフィルの

各標準溶液を用いて検量線を作成した．ピーク面積か

ら作成した検量線は，5 ～ 500μg/mL の範囲で良好な

直線性を示し，相関係数はそれぞれ r = 0.999, r = 

0.998, r = 0.998 であった． 

 

5．試料中の医薬品成分の含有量 

医薬品成分の含有が確認された試料（No.1～8）につ

いて HPLC による定量を行った．各試料に含まれる医薬

品成分及び含有量を表 2に示した．今回調査した 8試

料は，シルデナフィル，ホンデナフィル又はタダラフィ

ルのいずれかを含んでいたが，複数成分を含有するも

のはなかった．なお，シルデナフィルは国内で 25mg

と 50mg 錠が承認されており，同レベル又はやや高い含

有量であった．タダラフィルは米国では 5mg,10mg 及び

20mg 錠が承認されており，3 試料（No.6,7,8）は同レ

ベルであり，No.5 は米国 20mg 錠の 2 倍以上の含有量

であった． 

Ⅳ ま と め 

 

1．インターネットで流通する健康食品のうち，強壮や

男性機能亢進を標ぼうした製品を調査したところ，9

製品中 8 製品という高い割合で医薬品成分（シルデ

ナフィル，ホンデナフィル，タダラフィル）が検出

された．  

2．健康食品の中には正規の医薬品と同レベルの有効成

分を含有するものがあった．これらの製品は医薬品

と同等の作用を有すると推定され，安易な摂取は問

題があると考えられる． 

3．医薬品成分の類似体の添加例も，この数年増加して

おり，本調査でもシルデナフィルの類似体であるホ

ンデナフィルが確認された．このような類似体につ

いては，効果や副作用などの情報が少ないため，危

険性が高い．現在，インターネットを利用し，健康

食品を簡単に入手することができる．しかし，安全

性に関しては問題が多く，今後も厳しく監視する必

要があると考えられる． 
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