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要 旨

人々の健康に対する意識や関心が高くなり健康の維持，増進を図る目的で，多種多様な健康食品が販売されている。

しかし，これら健康食品による重篤な健康被害が大きな社会問題となっており，本県でも相談の寄せられたダイエッ

ト用健康食品について添加の疑われる医薬品成分の含有について検査を実施し，未承認医薬品であるフェンフルラミ

ン， -ニトロソフェンフルラミン，甲状腺ホルモンなどを検出した。これらの概要について報告する。N

：健康食品，未承認医薬品，痩身効果， -ニトロソフェンフルラミン，甲状腺ホルモンキーワード N

はじめにⅠ

近年の食生活の多様化や健康ブームにより，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，滋養強壮効果などを期待して販売されて

いる。特に痩身効果を標榜した多種多様なダイエット用

健康食品が，国内に流通している。そのなかでも中国製

ダイエット用健康食品の摂取によると疑われる健康被害

が多数発生している。こうした製品の一部には原材料表

示からはわからない成分を使用しており，副作用と思わ

れる重篤な肝障害などが数多く報告されている。本県で

も健康被害など保健所等に相談のあった健康食品16種類

について検査を実施ししたでその概要を報告します。

方 法Ⅱ

１ 試 料

平成14年７月から12月まで香川県内で健康被害等

により相談の寄せられたもの16検体を対象とした。

２ 試 薬

(1) 標準品：フェンフルラミン，フェントラミン，

´フェンテルミン，ビサコジル：シグマ社製，3,5,3

-トリヨード- チロニンナトリウム -チロキシL L

ンナトリウム５水和物 ヒドロクロロチアジド，

フェノバルビタール：和光純薬工業㈱製， -ニN

トロソフェンフルラミン，シブトラミン：国立医

薬品食品衛生研究所から分与されたもの 各々10

をメタノール10 に溶かし標準溶液とした。mg ml

PRONAZE Protease Calbiochem(2) その他の試薬： ：

製，トリス(ヒドロキシメチル)-アミノメタン，2

-メルカプト-1-メチルイミダゾール：ナカライテ

スク㈱ 乾燥甲状腺末：帝国臓器製薬㈱，メタ

ノール，アセトニトリル 用，その他の試薬HPLC

はすべて市販の特級品を用いた。

３ 装 置

(1) 高速液体クロマトグラフィー

㈱島津製作所： －10 ，フォトダイオーLC ADvp

ドアレイ検出器

(2) 高速液体クロマトグラフ質量分析計

㈱島津製作所： － 2010LC MS

(3) ガスクロマトグラフ質量分析計

GC MS QP GC MS㈱島津製作所： － －5000， －

－5050QP
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表１ ７月から８月に検査した健康食品

番号 検体名 形状 色 成 分 表 示 検体量 及び用法，用量

１ Ａ－１ カプセル 青白 120カプセル４粒・３回/１日

２ Ａ－２ カプセル 青白 36カプセル４粒・３回/１日

緑茶，エビス草，蓮の葉，クコの実，サン
３ Ｂ カプセル 緑黄 ザシ，菊の花，ゼラチン，着色料（二酸化 42カプセル ２～３粒・３回/１日

チタン，青１，黄４）

サンザシ・ライフクシ（菜服子）・クコの
実・エビス草の種・アマチャヅル・ナツミ
カンの実・ラカンカ（羅漢果）・カンゾウ４ Ｃ 顆粒 茶色 26.5 ×２袋g（甘草）・レイシ（霊芝）・余甘子・プー
アル茶・食物繊維・甘味料（Ｄ－ソルビ
トール）・ベータシクロデキストリン

香茹，山，小麦粉，紅茶，淮山，海帯粉，５ Ｄ－１ カプセル 緑色 17カプセル ２～３粒・３回/１日魔芋等的提取物及螺旋藻，左旋肉 等

香茹，山，小麦粉，紅茶，淮山，海帯粉，６ Ｄ－２ カプセル 緑色 48カプセル ２～３粒・３回/１日魔芋等的提取物及螺旋藻，左旋肉 等

レイシ（霊芝），オタネニンジン，アマ
チャヅル，クコの実，エビス草の種，サン
ザシ，ナツミカンの実，ラカンカ，カンゾ７ Ｅ 顆粒 茶色 25 ×15包gウ（甘草），紅茶，香料，甘味料（Ｄ－ソ
ルビトール），食物繊維，ベータシクロデ
キストリン

マテ茶，ガラナエキス，マカ，ダイダイ，８ Ｆ－１ カプセル 茶色 120カプセル緑茶，セイヨウシロヤナギ，ショウガ

ＤＮＡ，ＲＮＡ，グルタチオン酵母エキ
９ Ｆ－２ カプセル 茶色 ス，ビタミンＣ，ビタミンＢ ，βカロチ２

ン，セレン酵母，亜鉛酵母

10 Ｇ－１ カプセル 白色 ハーブ（自然山野草）配合 250 ×４カプセルmg

ハーブ（自然山野草）配合,ラカンカ，ア
マチャヅル，レイシ，ハスの葉，オオ11 Ｇ－２ カプセル 白色 250 ×120カプセル２粒・２回/１日mgバコ，ツキミソウ，コンブ，緑茶カテキ
ン，アコヤガイ（被包剤：ゼラチン）

表２ 12月に検査したタイ産ダイエット薬

番号 検体名 形 状 色 重 量

１ Ｈ 小粒錠剤 オレンジ色 0.10 /１錠g
２ Ｉ 小粒錠剤 白 色 0.097 /１錠g
３ Ｊ カプセル 紺 白 0.27 /１カプセルg
４ Ｋ 中粒錠剤 水 色 0.21 /１錠g
５ Ｌ 中粒錠剤 青 色 0.32 /１錠g

４ 試験溶液の調製，及び測定条件

(1) フェンフルラミン

g試料粉末 0.5
←0.1 塩酸メタノール 10 ×２N ml

振とう抽出 15分

rpm min遠心分離 3000 10

定 容 メタノール

ml抽出液 １

減圧乾固

N ml←0.1 塩酸 ８
超音波溶解 ５分

ml←ヘキサン 10
振とう洗浄 ５分

水 層
N ml←１ 水酸化ナトリウム ２

←ヘキサン 10 ×２ml
振とう抽出 ５分

ヘキサン層
N ml←0.5 塩酸メタノール 0.5

減圧濃縮

乾 固

定 容 メタノール

LC MS GC MS分析 / ， /

図１ フェンフルラミン分析方法

① 条件LC

InertsilODS i d mmカラム： －2 . 4.6×150

カラム温度：40℃
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移動相：アセトニトリル：リン酸 ＝Buffer

300：700（ 0.005 オクタンスルホン酸)with M

ml mi nm流速：１ / 波長：210

② / 条件GC MS

カラム： －１ 0.25×30 ×0.25DB m

60(2)－10℃－150(0)－20－280(5)

インターフェース：230℃

(2) -ニトロソフェンフルラミンN

g粉 末 0.05

mlメタノール ５

10分 振とう抽出

遠心分離上澄み分別

定 容

GC MS LC測 定 / ，

図２ -ニトロソフェンフルラミンの分析方法N

① 条件LC

InertsilODS i d mmカラム： －2 . 4.6×150

カラム温度：40℃

移動相：アセトニトリル：水：トリフルオロ酢酸

＝600：400：１（ ６ ）with SDS g

ml min nm流速：１ / 波長：234

② / 条件GC MS

カラム： －1701 025×30 ×0.25DB m

100(10)－３℃－150(0)－５℃－230(5)

ml min Heカラム流量：1.2 /

インターフェース：230℃

③ / 条件LC MS

InertsilODS i d mmカラム： －2 . 2.1×150

カラム温度：40℃

移動相：アセトニトリル：水：酢酸

＝600：400：20

ml min流速：0.2 /

イオン化法： ポジティブESI

(3) トリヨードチロニン，チロキシン

① 顕微鏡試験：健康食品の粉末試料0.1 程度試g

験管に入れ，約２ の正常血漿を加える。更ml

にトロンポテスト用複合凝固因子試薬と等量混

和し，37℃孵卵器内にて10～15分間凝固を促進

させる。血漿塊を10％ホルマリンで一晩固定し，

水洗後脱脂脱水装置にてパラフィンを浸透させ，

パラフィンブロックを作成する。ミクロトーム

を用いて３ミクロンに薄切りし，切片を脱パラ

フィン後，ヘマトキシリン・エオジン染色し，

光学顕微鏡的検査を行う。

mg試料 20～30

MTris HC pH ml0.1 ｌ（ 8.0）５
mg ml l ml←10 / プロナーゼ500μ ～１

←0.5 2-メルカプト-1-メチルイミダM
lゾール20μ

EtOH l←10％ 20μ
37℃で24～48 インキュベートhr

遠心分離，上澄み分取

減圧下乾固

メタノール２ 抽出ml

遠心分離，上澄み分取

減圧下乾固

メタノール１ で溶解ml

LC MS測定 /

図３ トリヨードチロニン，チロキシン分析方法

② － 条件LC MS

InertsilODS i d mmカラム： －2 . 2.1×150

カラム温度：40℃

移動相：アセトニトリル：水：酢酸

＝350：650：５

ml min流速：0.2 /

イオン化法： ポジティブESI

(4) その他

g粉末試料 0.1
ml←メタノール10

min超音波抽出 20

rpm min遠心分離 3000 10

上清分取

測定 / ， （ ）GC MS LC PDA

図４ タイ産ダイエット薬の分析方法
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① ヒドロクロロチアジド

条件LC

InertsilODS i d mmカラム： －3 . 4.6×150

カラム温度：40℃

移動相：アセトニトリル：0.05 ，MNa PO２ ４

0.05 ＝３：７MKH PO２ ４

ml min流速：１ /

nm波長：225

② フェノバルビタール

ａ． 条件LC

InertsilODS i d mmカラム： －3 . 4.6×150

カラム温度：40℃

移動相：アセトニトリル：0.05 ，MNa PO２ ４

0.05 ＝３：７MKH PO２ ４

ml min nm流速：１ / 波長：215

ｂ． / 条件GC MS

カラム： －1701 025×30 ×0.25DB m

100(10)－３℃－150(0)－5℃－230(5)

ml min Heカラム流量：1.2 /

インターフェース：230℃

③ ビサコジル

ａ． 条件LC

InertsilODS i d mmカラム： －3 . 4.6×150

カラム温度：40℃

２ ４移動相：アセトニトリル：0.025MKH PO

＝40：60（ 7.5）PH

ml min流速：１ /

nm波長：230

ｂ． / 条件GC MS

カラム： －５ 0.25×30 ×0.25DB m

60(2)－10℃－230(0)－20－280(5)

インターフェス温度：230℃

(5) シブトラミン

g試料粉末 0.2
ml←10％アンモニア溶液 １

ボルテックス混和
tert ml← -ブチルメチルエーテル ５

振とう抽出 10 ×２min

rpm min遠心分離 3000 10

溶媒 留去

減圧下乾燥

ml溶解 メタノール １

LC MS GC MS分析 / ， /

図５ シブトラミン分析方法

① / 条件LC MS

InertsilODS i d mmカラム： －2 . 2.1×150

カラム温度：40℃

移動相：Ａ液：0.1％蟻酸 Ｂ液：0.1％蟻酸ア

セトニトリル

０分（Ａ/Ｂ＝95：５）→

30分（Ａ/Ｂ＝80/15）→

50分（Ａ/Ｂ＝30/70）→

60分（Ａ/Ｂ＝20/80）

ml min流速：0.2 /

イオン化法： ポジティブESI

② / 条件GC MS

カラム： －５ 025×30 ×0.25DB m

カラム温度：70(2)－10℃－280(5)

インターフェス温度：280℃

注入口温度：250℃

He kPaキャリアガス： 100

結果及び考察Ⅲ

平成14年７月から12月まで香川県内で健康被害等によ

り相談の寄せられた健康食品16検体について検査を実施

した。これらの形態は表１，２に示した。全国的に肝障

害等問題となっていた食欲抑制剤のフェンフルラミン及

び， -ニトロソフェンフルラミンの検査結果を表３にN

示した。甲状腺ホルモンであるチロキシン，トリヨード

チロニンの検査結果を表４に示した。また，タイ産のダ

イエット薬５種類についての検査結果を表５に示した。

そして，シブトラミンについての検査結果を表６に示し

た。
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フェンフルラミン， -ニトロソフェンフルラミン含有量表３ N

-ニトロソフェンフルラミン番号 検体名 フェンフルラミン N

１ Ａ－１ 0.027％ 約2.4％
２ Ａ－２ 0.029％ 約2.4％
３ Ｂ 0.037％ 約2.1％
４ Ｃ 検出せず 検出せず
５ Ｄ－１ 検出せず 検出せず
６ Ｄ－２ 検出せず 検出せず
７ Ｅ 検出せず 検出せず
８ Ｆ－１ 検出せず 検出せず
９ Ｆ－２ 検出せず 検出せず
10 Ｇ－１ 0.01％ 検出せず
11 Ｇ－２ 0.003％ 検出せず
12 Ｈ 検出せず 検出せず
13 Ｉ 検出せず 検出せず
14 Ｊ 検出せず 検出せず
15 Ｋ 検出せず 検出せず
16 Ｌ 検出せず 検出せず

表４ トリヨードチロニン，チロキシン含有量

3, 3, 5－トリヨード´ ´
番号 検体名 チロキシン 組織学的検査

－Ｌチロニン

１ Ａ－１ 2.6 9.7 ＋ppm ppm
２ Ａ－２ 0.9 4.2 ＋ppm ppm
３ Ｂ 検出せず 検出せず ＋
４ Ｃ 検出せず 検出せず －
５ Ｄ－１ 検出せず 検出せず －
６ Ｄ－２ 5.8 18 ＋ppm ppm
７ Ｅ 検出せず 検出せず －
８ Ｆ－１ 検出せず 検出せず －
９ Ｆ－２ 検出せず 検出せず －
10 Ｇ－１ 検出せず 検出せず －
11 Ｇ－２ 検出せず 検出せず －

表５ タイ産ダイエット薬検査結果

検体名 形 態 結 果

Ｈ オレンジ色小粒錠剤 ビサコジル 4.5 /１錠mg
Ｉ 白色小粒錠剤 フェノバルビタール 76.5 /１錠mg
Ｊ 紺白色のカプセル シブトラミン 8.3 /１カプセルmg
Ｋ 水色中粒の錠剤 ヒドロクロロチアジド 46 /１錠mg
Ｌ 青色中粒の錠剤 不明

表６ シブトラミン含有量

検体名 シブトラミン

１ Ａ－１ 検出せず
２ Ａ－２ 検出せず
３ Ｂ 検出せず
４ Ｃ 検出せず

mg cap５ Ｄ－１ 0.34％ 0.87 /
mg cap６ Ｄ－２ 0.37％ 1.3 /

７ Ｅ 検出せず
８ Ｆ－１ 検出せず
９ Ｆ－２ 検出せず

mg cap10 Ｇ－１ 1.9％ 4.9 /
mg cap11 Ｇ－２ 1.7％ 3.8 /

12 Ｈ ―――――
13 Ｉ ―――――

mg cap14 Ｊ ３％ 8.3 /
15 Ｋ ―――――
16 Ｌ 検出せず
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N Nitroso fenfluramine Fenfluramine図６ - -

Bisacodyl Phenobarbital Hydrochlorothiazide図７

Sibutramine図８

図９ -ニトロソフェンフルラミンの － スペクトルN LC MS

（上検体，下標品）

図10－１ ビサコジルの － スペクトルGC MS

（上検体，下標品）
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図10－２ フェノバルビタールの － スペクトルGC MS

（上検体，下標品）

図11 ヒドロクロロチアジドの スペクトルPDA

図12－１ シブトラミンの － スペクトルGC MS

（上検体，下標品）

図12－２ シブトラミンの － スペクトルLC MS

（上検体，下標品）
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１ フェンフルラミン， -ニトロソフェンフルN

ラミンについて

フェンフルラミンは向精神薬に指定されている医

薬品であり中枢神経に作用し，食欲抑制作用を呈す

る。欧米では食欲抑制，食欲減退剤として肥満症の

治療に使用されている。平成８年９月中国製「減肥

茶」の中に添加され，薬事衛生法上問題となったこ

とがある。当時は日本ではフェンフルラミンは未承

認であり，当所でも検査を実施したが，当時の検体

には茶等の粉末中に白色顆粒状で混入されていた。

しかし，今回のダイエット食品では白色顆粒状の混

在は認められなかった。フェンフルラミンは当所既

報 に基づき分析したが， -ニトロソフェンフルラ１) N

ミンについては国立医薬品食品衛生研究所から示さ

れた方法 により実施し， -ニトロソフェンフルラ２) N

ミンの標準品がなかったため国の指示によりフェン

フルラミンと同じ吸光度を示すとして （210HPLC

）により定量した。確認は － ， － にnm GC MS LC MS

N LCより実施した。 -ニトロソフェンフルラミンの

－ スペクトルを図９に示した。表３に示したよMSS

うに検体Ａ，Ｂからフェンフルラミンを0.027％～

0.037％， -ニトロソフェンフルラミンを2.1％～N

2.4％，検体Ｇよりフェンフルラミンを0.003％～

0.1％検出した。平成15年２月12日付厚生労働省医

薬局監視指導・麻薬対策課「中国製ダイエット用健

康食品に関する調査結果の公表について」によれば

御芝堂減肥絞嚢の -ニトロソフェンフルラミンのN

濃度が製造時期により１％から５％と大きく異なっ

ており本県で検出されたものはその中間時期に製造

されたもので肝障害発生までに服用した量は比較的

少なく健康被害も重度でなかったと考えられる。茶

素減肥は製造年月日にかかわらず製品中の濃度は2

％から3％と一定で本県の結果と同じであった。こ

れら製品の服用量は１日６から12カプセルで -ニN

トロソフェンフルラミンの含有量が２％の場合一日

の服用量は30 から60 となり食欲抑制剤のフェmg mg

ンフルラミンの一日服用量通常60 に近い値となmg

る。 -ニトロソフェンフルラミンは当時日本ではN

未承認であったフェンフルラミンが減肥茶等に混入

され大きな問題となったことから，これに代わるも

のとして同じ作用を期待してフェンフルラミンをニ

トロ化しダイエット食品に混入したと考えられてい

る。図６に構造式を示した。製品Ａ，Ｂについては

-ニトロソフェンフルラミン，フェンフルラミンN

ともに検出されており，その割合は約1/70であり，

-ニトロソフェンフルラミンの不純物として含有N

されていたと考えられている。検体Ｇのフェンフル

ラミンについては前製品を輸入し，国内で製造とい

うことで製造年月日の新しいほどフェンフルラミン

濃度が低いということであった。ニトロ基はそれを

有することで発癌作用など有害の作用をもつことで

知られており，表７に示すように，これらを含むダ

イエット食品を摂取し重篤な肝障害をおこし死亡し

た例が全国で３名報告されており，健康障害の報告

例は425名報告されている。

表７ 中国産ダイエット食品による健康被害の状況

（平成15年４月14日現在）

健康被害 死 者 女 性 入 院

御芝堂減肥こう嚢 194 1 186 55
せん之素こう嚢 197 2 188 79
茶素減肥 34 0 32 15

小 計 425 3 406 149

健康被害総合計 874 4

医薬局監視指導，麻薬対策課

２ 甲状腺ホルモンについて

甲状腺ホルモンを検出したのはＡ－１，２ Ｄ－

１の３検体であり，主な甲状腺ホルモンである3,5,

3 -トリヨードチロニン（Ｔ３）を0.9～5.8 ，´ ppm

チロキシン（Ｔ４）を4.2～18 の範囲で検出しppm

た。検体Ａは全国的に広く健康被害のあった製品で

他のロットと同様にフェンフルラミン， -ニトロN

ソフェンフルラミン，甲状腺ホルモンを含有してい

た。Ｄ－１はＤ－２と製造所が異なっていたが容器，

表示はほとんど同じである。しかし甲状腺ホルモン

が含有されていたのはＤ－１のみであった。擬似品

なのか詳細は不明である。

甲状腺ホルモンは甲状腺組織中でたんぱく質と結

合してチログロブリンとして存在している。甲状腺

ホルモンは生体組織の基礎代謝を亢進させる作用が

あり この効果を利用し痩身目的に健康食品に添加３)

されている。宮崎県などで分析方法等の報告がされ
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ppm ppmている。 検体ＤではＴ３ 5.8 Ｔ４ 18４)５)

検出されている。Ｔ４は体内ではＴ３に脱ヨウ素化

されホルモン作用を示すとされ，同じ活性を持つ。

Ｔ３，Ｔ４をモル数に換算し甲状腺末と比較した。

医薬品としての甲状腺末の初期投与量１日40 はmg

Ｔ３，Ｔ４は0.075μ であり，一日に３回３カmol

プセルとすると検体Ｄでは0.012μ となり1/6でmo

あるが正常人が服用するので治療量でなくても効果

はあるのではと考えられる。又，他の肥満治療薬な

どを含んでおり複合的な効果で痩身効果を期待して

いるのではないかと思われる。他の検体Ａについて

は -ニトロソフェンフルラミンを含有し又ＤにつN

いてはシブトラミンも含有しているので全体的，複

合的に痩身効果をねらったのではないかと考えられ

る。分析方法については顕微鏡的試験と宮崎県の分

析方法，国立医薬品食品衛生研究所の方法などを参

考にして，甲状腺組織中のチログロブリンからＴ３，

Ｔ４を加水分解により遊離し － により測定すLC MS

る化学的測定法の両者を用いた。組織学的検査につ

いては当センターで実施できないので県立中央病院

検査室に依頼した。その結果は表４のとおりで検体

Ｂ（化学的検査で定量限界以下ではあったが痕跡は

認められた）以外は一致していた。この原因として

考えられるのは健康食品は粉末にした生薬類をカプ

セルに充てんしたもので乾燥甲状腺末のような粉末

粒子は十分混合されていないのではないかと考えら

れ，カプセルごとのバラツキがもしくは，検体によ

り妨害等があったためか甲状腺Ｈが検出されにく

かったとも考えられた。

３ タイ産ダイエット薬について

平成14年12月24日香川県内の医療機関から「肝機

能障害，および皮膚障害で入院中の患者が長期間タ

イから個人輸入したダイエット薬を服用しておりこ

れが健康被害の原因である可能性がある」という通

報があった。そのダイエット薬は表２に示したもの

であった。①オレンジ色小粒錠剤７個，②白色小粒

錠剤14個③紺白カプセル７個，④水色中粒錠剤７個，

⑤青色中粒錠剤７個一が週間分としてセットされて

いる。これらは医薬品の形態をとっており，購入先

に製品の成分を照会し，どのような成分か情報を得

て分析することなった。①はビサコジル，②はジア

ゼパム，③は塩酸フェンタルミン④はヒドロクロロ

チアジド⑤ダイエット薬の主薬という情報であった。

医薬品形態のため主成分の含量は高く，多種類の成

分は含まれていないと推定できたので，試料を粉末

にし，一定量精秤し，メタノールで一定量とし，遠

心分離後上清を測定試料とした。 及び －HPLC GC

により測定し，別に分析した標準品と でMS HPLC

は保持時間，スペクトルにより，また － ではGC MS

保持時間，マススペクトルを比較検討した。

①橙色の錠剤：緩下剤であるビサコジル4.5 /１mg

錠 ④水色の錠剤：利尿剤であるヒドロクロロチア

ジドは１錠中46 と情報どおり確認，定量できた。mg

しかし②白い錠剤はジアゼパムということであった

が，ジアゼパムではなくフェノバルビタールである

ことが確認でき，6.5 /1錠含有していた。図７にmg

ビサコジル，フェノバルビタール，ヒドロクロロチ

アジドの構造式を示した。また，これらの錠剤から

得られた － スペクトル， スペクトルを図GC MS PDA

10，11に示した。フェノバルビタールは催眠，鎮静，

抗てんかん使用されており連用により薬物依存を生

じることがある。その他皮膚障害，肝機能障害，腎

障害等の副作用が報告されている。 又，第３種向３)

精神薬として麻薬，及び向精神薬取締法により個人

輸入することが禁じられている医薬品である。ただ

患者は複数の医療機関で一般的な治療薬の投与も受

けており何が原因か断定できないがダイエット薬が

原因である可能性は否定できない。このようにイン

ターネット等により個人輸入するダイエット薬には

成分が明らかでないものや表示されていない医薬品

成分が含有されている場合があり安易な使用は危険

であり，体調不良の場合はすぐに服用を中止し，医

師の診断を受けるべきである。

他の２種類（紺白カプセル，紺色錠剤）は平成15

年１月当時， － ，薬毒物検索システムなどでGC MS

GC MS主薬を検索したがピークは得られたものの －

の検索ライブラリーが不十分なため薬品名は不明で

あった。

４ シブトラミンについて

平成15年４月11付医薬監麻発第0411004号によりシ
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ブトラミンの分析方法が示された。シブトラミンは

現在のところ日本では未承認の医薬品であるが海外

の約70カ国（アメリカ，ドイツ，イギリス）などで

承認されている肥満症の治療薬である。通知に示さ

れた分析方法中の － スペクトルにより，タイGC MS

産ダイエット薬のうち紺白のカプセルがシブトラミ

ンの製剤であることが（8.3 /１カプセル含有）mg

判明した。これは服用量が最初一日10 からといmg

うことであるので治療量相当である。図８にシブト

GCラミンの構造式，図12にカプセルから得られた

－ ， － スペクトルを示した。国立医薬品MS LC MS

食品衛生研究所が所有する４製品のうちの２製品

（御芝堂減肥効嚢，御芝堂清脂素）からシブトラミ

ンが検出されたということで本県も保管している検

体について追試験を実施した。その結果は表６に示

した。国立医薬品食品衛生研究所でシブトラミンを

検出した御芝堂減肥効嚢（検体Ａ）からは検出しな

かったがＤ，Ｇから１カプセル当り0.87～4.9 シmg

ブトラミンを検出した。確認，定量は － ，GC MS

－ により行った。検体 １． ２は製品の包LC MS D D

装はほぼ同じで製造所のみ異なっており一方から甲

状腺ホルモンが検出されていたがシブトラミンは両

者から検出された。Ｄについては一日６から９カプ

セルということで５から８ の服用量となる。まmg

たＧでは一日４カプセルということで20 服用とmg

なる。諸外国のシブトラミンの治療量は最初一日１

回10 からということで肥満治療薬としての服用mg

量といえる。シブトラミンについては通知で分析法

が示されたことと，標準品の分与があったため当所

でも分析可能となり，タイ：ヤンヒー病院のダイ

エット薬の１種類がシブトラミンであることが確認

定量できた。このように情報や標準品得られたこと

で分析が可能となったが未知の物質を同定確認する

ためには情報の迅速な共有と機関間の協力が必要と

思われた。

また，多数の検体中のこれらの医薬品成分を個々

に検査することは多大な労力，時間がかかるので

－ ， － によるスクリーニングの方法をGC MS LC MS

検討中である。

まとめⅤ

体調不良や，健康被害が公表されたものを服用してい

るので不安だなど保健所等に相談のあった健康食品につ

いて検査を実施し，フェンフルラミンを５検体から0.003

％～0.037％， -ニトロソフェンフルラミンを３検体2.1N

％～2.4％甲状腺ホルモンを３検体から，シブトラミン

を４検体から0.34％～1.9％の範囲で検出した。

また，個人輸入したタイ産ダイエット薬５種類のうち

４種類から緩下剤のビサコジル，利尿剤のヒドロクロロ

チアジド，向精神薬のフェノバルビタール，肥満治療薬

のシブトラミンを検出，確認した。

健康被害などの事例では，迅速かつ正確に原因究明

（試験検査）をする必要があるが，地研・国衛研間の情

報交換が速やかに行われたことから，迅速かつ適切な試

験が可能となり，健康危機事例に適切に対応できた。
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