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表 2 同一時期に採取した果実の 

BG，DHB含有量 
  BG DHB 

グレープフルーツ    

スタールビー 外果皮 61.69 ± 7.66 281.74 ± 43.38 
 中果皮 10.48 ± 1.05 13.39 ± 2.24 
 果肉 8.66 ± 3.07 23.31 ± 8.13 

ダンカン 外果皮 10.52 ± 1.39 28.56 ± 11.02 
 中果皮 N.D.   N.D.   
 果肉 1.63 ± 0.51 2.53 ± 1.43 

マーシュ 外果皮 54.55 ± 15.93 257.10 ± 77.25 
 中果皮 8.09 ± 0.81 13.39 ± 4.79 
 果肉 2.29 ± 1.00 5.52 ± 2.77 

ブンタン        

大橘 外果皮 12.18 ± 1.37 28.87 ± 5.75 
 中果皮 N.D.   N.D.   
 果肉 N.D.   1.58 ± 0.09 

レモン    

カリスティニ 外果皮 81.88 ± 14.91 N.D.   

 中果皮 8.44 ± 2.16 N.D.   
 果肉 N.D.   N.D.   

平均値 ± SD 

 
 

表 3  収穫年度毎の BG，DHB含有量 
 

 2020 
BG  DHB 

2021 
BG  DHB 

グレープフルーツ ダンカン   果肉 5.56    8.67 1.63    2.53 

ブンタン     大橘     果肉 N.D.   1.58 N.D.   1.58 

レモン      カリスティニ 外果皮 59.92   N.D.  86.27    N.D.  

 

  BG  DHB 

グレープフルーツ     

 外果皮 9.01  ～ 80.75   16.61  ～ 371.83  
 中果皮 N.D. ～ 12.31   N.D. ～ 19.67  

 果肉 0.89  ～ 12.74   N.D. ～ 34.60  

ブンタン     

 外果皮 2.52  ～ 14.24   24.15  ～ 108.06  
 中果皮   N.D.  N.D. ～ 5.44  

 果肉   N.D.  N.D. ～ 1.73  

スウィーティー     

 外果皮   10.86     281.71  
 中果皮   N.D.    7.65  

 果肉   2.32     5.39  

レモン     

 外果皮 N.D. ～ 109.21     N.D. 
 中果皮 N.D. ～ 10.89     N.D. 

 果肉   N.D.    N.D. 

ユズ     

 外果皮   N.D.    5.84  
 中果皮   N.D.    1.74  

 果肉   N.D.    N.D. 

不知火     

 外果皮   N.D.  N.D. ～ 3.28  
 中果皮   N.D.  N.D. ～ 3.39  

 果肉   N.D.    N.D. 

カボス     

 外果皮   1.78     N.D. 
 中果皮   N.D.    N.D. 

 果肉   N.D.    N.D. 

スダチ     

 外果皮   N.D.    1.76  
 中果皮   N.D.    N.D. 

 果肉   N.D.    N.D. 
ヘベス，みかん，日向夏，キンカン， 
サガマンダリン，せとか， 
ブラッドオレンジ，みはや，津の輝 

全て 
N.D.  全て 

N.D. 

N.D.：定量下限値未満（N.D.＜0.5 µg/g） 

 単位( µg/g ) 

 単位( µg/g )  単位( µg/g ) 
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要旨 
 

いわゆる健康食品の中には医薬品としての承認や許可がないにもかかわらず，医薬品としての目的性

をもたせた製品があり，このような製品による健康被害や死亡事例が全国的に報告されている．  
本県では2022年6月に都城保健所管内にて，いわゆる健康食品が原因と推測される健康被害が確認さ

れた．そのため，当研究所では県薬務対策課からの依頼により当該製品中の医薬品成分を検査した．そ

の結果，シブトラミン及びフェノールフタレインが検出された． 
 

キーワード：健康食品，無承認無許可医薬品，LC-MS/MS，シブトラミン，フェノールフタレイン 
 

はじめに 
 

国民の健康増進の総合的な推進を目的に制定さ

れた健康増進法を背景に，近年，国民の健康意識

は向上してきている．健康増進の方法として生活

習慣の改善が広く行われているが，サプリメント

等のいわゆる健康食品を摂取することにより健康

の維持増進が図られている場合もある． 
健康食品は，法律上の定義は無く，医薬品以外

で経口的に摂取される，健康の維持増進に特別に

役立つことをうたって販売されたり，そのような

効果を期待して摂られている食品全般を指し，国

の制度としては，保健機能食品がある1)． 
健康食品の中には，医薬品としての承認や許可

がないにもかかわらず，医薬品としての目的性を

もたせた製品があり，無承認無許可医薬品に分類

されるものが存在する2)．健康食品から医薬品成

分が検出される事例は後を絶たず，当研究所にお

いても過去に報告した事例がある3-5)． 
医薬品成分が含まれる健康食品を喫食すること

による健康被害や死亡事例は，全国的に報告され

ている．近年では，インターネットの普及等によ

り流通が国際的になっている．そのため，住民が

国内外の販売者から容易に健康食品を購入できる

環境が構築され，健康被害を生じる可能性が以前

より高まってきている．厚生労働省では，健康被

害の発生を防止するため，日本国内に流通する健

康食品の買上調査を行っている（図１）6,7)． 
 このような中，2022年6月，都城保健所管内で

衛生化学部 1)現延岡保健所 

図１ いわゆる健康食品の買上調査 

2023 年 4 月時点で厚生労働省が公開しているデータを示

した．無承認無許可医薬品等買上調査は 2004 年度から

2020 年度まで，インターネット販売製品の買上調査は

2011 年度から 2019 年度までのデータを用いた． 
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住民がインターネットを介して購入したダイエッ

ト効果を標ぼうした健康食品を原因とする健康被

害が確認された．当研究所では，県薬務対策課か

らの依頼により当該住民が喫食した健康食品中の

医薬品成分を検査したので，その概要について報

告する．  
 

対象 
 
都城保健所が，当該住民から回収した健康食品

を検査対象とした（図２．以下①～③で示す．）．  

 
方法 

 
１ 試薬 
１）標準物質 
 フェンフルラミン，N-ニトロソフェンフルラミ

ン，シブトラミン，脱 N-ジメチルシブトラミン，

チロキシン，センノシド A，センノシド B，ヒド

ロクロロチアジド，フェノバルビタール，フェノ

ールフタレイン，ヨヒンビン，デキサメタゾン，

ヒドロコルチゾン，酢酸コルチゾン，プレドニゾ

ロン，インドメタシン，アミノピリン，クロルフ

ェニラミン，グリベンクラミド及びグリメピリド

は富士フイルム和光純薬㈱製を，トリヨードチロ

ニンはナカライテスク㈱製を，フロセミドは LKT 
Laboratories 社製を，ビサコジルは SIGMA 社製

を用いた． 
 シルデナフィル，タダラフィル及びホンデナフ

ィルは国立医薬品食品衛生研究所から供与された

標準物質を用いた． 
 

２）溶媒 
 メタノール及びアセトニトリルは関東化学㈱製

の LC/MS 用を用いた． 
３）その他の試薬 
 炭酸水素ナトリウム，酢酸は特級品を用いた． 
２ 標準溶液の調製 
 伊達らの方法 8)を参照し，一部改変した．すな

わち，センノシド A 及びセンノシド B はメタノー

ル／0.1％炭酸水素ナトリウム（７：３）で，グリ

メピリドはアセトニトリル／蒸留水（４：１）で，

それ以外の標準物質はメタノールで溶解し 100 
ppm の標準原液を調製した．各標準原液をメタノ

ール／蒸留水（１：４）で適宜希釈し，0.5 ～1000 
ppb の範囲で検量線用混合標準溶液を調製した． 
３ 試料溶液の調製 
 伊達らの方法 8)を参照し，一部改変した．すな

わち，各試料を粉砕し，その 1.0 g を量り取り，

メタノールを 20 mL 加え，10 分間超音波抽出し

た後，3000 rpm で 3 分間遠心分離した．上清を

蒸留水で 5 倍希釈し，0.2 μm のメンブランフィ

ルターでろ過し，試料溶液とした（図３）．検出

された医薬品成分が検量線の範囲を超えた場合

は，試料溶液をメタノール／蒸留水（１：４）で

適宜希釈し，再測定を行った． 
 

図２ 回収した健康食品 

①：Detoxeret Jelly セロリと海藻の風味  
②：Detoxeret Jelly ブラックカカオ蜂蜜風味 
③：DETOXERET Chokolade 

図３ 試料溶液の調製 

検体採取　1.0 g

超音波抽出　10 min

遠心分離　3000 rpm, 3 min

上清

LC-MS/MS

メタノール　20 mL

5 倍希釈（蒸留水）

0.2 μm フィルターろ過
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４ LC-MS/MS の装置及び測定条件 
１）装置 
 HPLC は Prominence（島津製作所㈱製），

MS/MS は API 3200QTRAP（AB SCIEX 社製）

を用いた． 
 

  

２）測定条件 
 HPLC 条件を表１に，MS/MS 条件を表２に，

MRM 条件を表３に示した． 
 
 
 

 

表３ MRM条件 

表１ HPLC条件 表２ MS/MS条件 

カラム TSK-gel Super ODS, 粒径2.3 μm 2.0×100 mm （東ソー㈱製）

移動相 A液：0.3%酢酸
B液：アセトニトリル

流量 0.15 mL/min
グラジエント条件 B液：5%(1 min)→100%(20 min)→100%(35 min)

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　→5%(35 min)→5%(45 min)
温度 40℃
注入量 5 μL

ESI(＋) ESI(−)
Ion Source
Curtain Gas (psi) 10.0 35.0
Collision Gas (psi) 3 3
IonSpray Voltage (volts) 5500 -4500
Temperature ( ) 600 600
Ion Source Gas1 (psi) 60 40
Ion Source Gas2 (psi) 80 70
Interface Heater on on

Turbo Spray

℃ 

イオン化 Q1 Q3 DP EP CE CXP
ESI (m/z) (m/z) (volts) (volts) (volts) (volts)

　フェンフルラミン 231.2 ＋ 232.0 159.0 34.0 9.0 32.0 2.39
　N-ニトロソフェンフルラミン 261.2 ＋ 261.3 159.1 38.0 5.0 26.0 2.35
　シブトラミン 279.9 ＋ 280.3 125.1 32.0 5.0 42.0 2.40
　脱Ｎ－ジメチルシブトラミン 251.8 ＋ 252.3 125.0 35.0 4.0 43.0 2.35
　トリヨードチロニン 651.0 ＋ 652.0 197.0 66.0 8.0 91.0 2.26
　チロキシン 776.9 ＋ 777.9 351.2 78.0 7.0 65.0 3.45
　ビサコジル 318.3 ＋ 317.1 92.9 55.0 10.0 40.0 2.46
　シルデナフィル 474.6 ＋ 475.3 58.1 70.0 5.0 66.0 2.30
　タダラフィル 389.4 ＋ 390.2 268.2 29.0 8.0 20.0 3.79
　ヨヒンビン 354.5 ＋ 355.6 144.1 67.0 4.0 40.0 2.34
　ホンデナフィル 466.6 ＋ 467.5 111.2 63.0 6.0 41.0 2.31
　デキサメタゾン 392.5 ＋ 393.4 147.2 46.0 4.0 40.0 2.26
　ヒドロコルチゾン 362.5 ＋ 363.3 121.2 45.0 5.0 36.0 2.30
　酢酸コルチゾン 402.5 ＋ 403.2 163.3 80.0 4.0 32.0 2.40
　プレドニゾロン 360.5 ＋ 361.3 147.1 32.0 5.0 38.0 2.35
　インドメタシン 357.8 ＋ 358.3 139.1 53.0 5.0 23.0 2.40
　アミノピリン 231.3 ＋ 232.3 97.1 32.0 5.0 42.0 2.30
　クロルフェニラミン 274.8 ＋ 275.4 167.1 21.0 4.0 54.0 2.39
　センノシドA 862.7 － 430.4 224.1 -29.0 -4.0 -50.0 -1.82
　センノシドB 862.7 － 430.4 224.1 -43.0 -4.0 -47.0 -1.48
　フェノールフタレイン 330.8 － 329.1 204.9 -51.0 -2.0 -24.0 -1.45
　フロセミド 297.7 － 295.9 269.0 -32.0 -5.0 -29.0 -1.41
　ヒドロクロロチアジド 232.2 － 231.1 187.9 -69.0 -5.0 -27.0 -2.16
　フェノバルビタール 361.4 － 362.2 184.3 -26.0 -3.0 -18.0 -1.72
　グリベンクラミド 494.0 － 492.3 170.0 -66.0 -3.0 -39.0 -1.26
　グリメピリド 490.6 － 489.5 225.1 -72.0 -4.0 -45.0 -1.48

分子量医薬品成分
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結果 

 
１ 医薬品成分 
 検査対象とした健康食品全てからシブトラミン

及びフェノールフタレインが検出された．製品 1
個当たりの含有量を表４に示した． 
２ 対照データ 
 他自治体 9)及び厚生労働省 10)が公開していたシ

ブトラミン及びフェノールフタレインの製品 1 個

当たりの含有量，並びに米国食品医薬品局 11)及び

欧州医薬品委員会 12)の文献に記載された上記2医

薬品成分の臨床用量を表５に示した．なお，厚生

労働省が公開していたデータは，全てカプセル製

剤のものであった． 
 

考察 
 
県薬務対策課からの依頼で検査した健康食品か

ら，痩身目的の医薬品成分であるシブトラミン及

びフェノールフタレインが検出された．シブトラ

ミンは中枢性食欲抑制作用，フェノールフタレイ

ンは刺激性瀉下作用を有している．しかしながら，

シブトラミンは心血管系リスク，フェノールフタ

レインは発がんリスクのある物質であり，日本で

は医薬品として用いられていない． 
 検出されたシブトラミンの含有量を対照データ

と比較したところ，同じ健康食品を試験した他自

治体と同程度，カプセル製剤を調査した過去事例

より多く含まれていた．また，臨床用量（10 mg/
日）と比較したところ，薬理作用を期待できる量

が含まれており，痩身効果を意図して含有させて

いた可能性が高いと考えられた． 
フェノールフタレインの含有量を対照データと

比較したところ，同じ健康食品を試験した他自治

体及びカプセル製剤を調査した過去事例と同程度

含まれていた．また，臨床用量（50 mg/日）と比

較したところ，薬理作用を期待できる量は含有さ

れていなかった．刺激性下剤は，便秘時の頓服が

基本的な使い方として知られている．便秘時以外

での服用は下痢を誘発し，腹痛等の有害事象を引

き起こす可能性が考えられることから，含有量は

臨床用量と比較して少なかったと推測される． 
 なお，都城保健所が確認した当該住民の症状は，

両腕全体の赤み，水ぶくれ及び腫れであった．こ

れらの症状は，シブトラミンの副作用（血圧上昇，

心拍数増加，頭痛，口渇，便秘，鼻炎等）及びフ

ェノールフタレインの副作用（下痢，腹痛等）で

はないため，今回検出された医薬品成分による症

状であるかは判断できなかった． 
 

まとめ 
 

 本稿では，ダイエット効果を標ぼうした健康食

表４ 検出された医薬品成分の含有量 

※ 平均値 ± 標準偏差（n=6） 

（mg/個） 

表５ 対照データ 

※ 平均値 ± 標準偏差 

臨床用量

（mg/日）

23.4 ± 10.5 20.9 ± 5.18 14.4 ± 5.84 10.1 ± 5.76

2.54 ± 1.91

③

10 ～ 150

50 ～ 200
1.9

4自治体 5自治体4自治体

1.6
1自治体1自治体

医薬品成分

フェノールフタレイン

シブトラミン

他自治体（mg/個） 過去事例

（mg/個）

9製品

6製品

① ②

医薬品成分

シブトラミン 17.9 ± 2.68 18.5 ± 2.52 15.7 ± 2.64

フェノールフタレイン 2.58 ± 0.335 2.12 ± 0.164 2.00 ± 0.197

① ② ③
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結果 
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考察 
 
県薬務対策課からの依頼で検査した健康食品か

ら，痩身目的の医薬品成分であるシブトラミン及

びフェノールフタレインが検出された．シブトラ

ミンは中枢性食欲抑制作用，フェノールフタレイ

ンは刺激性瀉下作用を有している．しかしながら，
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が含まれており，痩身効果を意図して含有させて

いた可能性が高いと考えられた． 
フェノールフタレインの含有量を対照データと

比較したところ，同じ健康食品を試験した他自治

体及びカプセル製剤を調査した過去事例と同程度

含まれていた．また，臨床用量（50 mg/日）と比

較したところ，薬理作用を期待できる量は含有さ

れていなかった．刺激性下剤は，便秘時の頓服が

基本的な使い方として知られている．便秘時以外

での服用は下痢を誘発し，腹痛等の有害事象を引

き起こす可能性が考えられることから，含有量は

臨床用量と比較して少なかったと推測される． 
 なお，都城保健所が確認した当該住民の症状は，

両腕全体の赤み，水ぶくれ及び腫れであった．こ

れらの症状は，シブトラミンの副作用（血圧上昇，

心拍数増加，頭痛，口渇，便秘，鼻炎等）及びフ

ェノールフタレインの副作用（下痢，腹痛等）で

はないため，今回検出された医薬品成分による症

状であるかは判断できなかった． 
 

まとめ 
 

 本稿では，ダイエット効果を標ぼうした健康食

表４ 検出された医薬品成分の含有量 

※ 平均値 ± 標準偏差（n=6） 

（mg/個） 

表５ 対照データ 

※ 平均値 ± 標準偏差 
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23.4 ± 10.5 20.9 ± 5.18 14.4 ± 5.84 10.1 ± 5.76

2.54 ± 1.91
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① ②
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品から検出された医薬品成分の含有量を報告し

た．加えて，他自治体や過去事例等のデータから

含有量の妥当性について考察し，痩身効果を意図

していた可能性について言及した． 
当研究所では，今後とも健康食品による健康被

害防止の一助となれるよう，医薬品成分検査体制

のさらなる充実を図っていく． 
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