
Ⅰ はじめに

2002年（平成l4年）７月l2日，中国で製造されたい

わゆるダイエット食品を個人輸入等の方法により購入，

服用した男女l2名が相次いで肝障害を起こし，この中の

女性１名が５月末に死亡していたことが報道された．

厚生労働省はこの事件を契機として，これらの事例に共

通する「御芝堂減肥こう嚢（オンシドウゲンピコウノウ）」

及び「せん之素こう嚢（センノモトコウノウ）」の２品

目を被害の拡大を防止する意味から未承認医薬品(承認

と許可を得ていない医薬品)として公表した．１）

その後，ダイエット用健康食品による健康被害が全国的

な問題となった．一方，本県においては，７月26日に

中国製ダイエット食品によると思われる健康被害の相談

があり，県内においても流通していることが判明した．

被害の発生を未然に防ぐため，中国製ダイエット食品に

含有されている未承認医薬品（フェンフルラミン・N－

ニトロソフェンフルラミン）の検査を行いましたので，

その概要を報告する．

Ⅱ 方法

１．検体（図１）

(１)商品名なし（スリム2000） カプセル　青色

(２)商品名なし（スリム2000） カプセル　黄色

(３)ラヴィ－タスリム１　　　　 カプセル　青色

(４)ラヴィ－タスリム１　　　 カプセル　黄色

(５)ラヴィ－タスリム１　　　 カプセル　青色

(６)ラヴィ－タスリム１　　　 カプセル　黄色

(７)ラヴィ－タスリムⅡ　　　 カプセル　茶色

＊(５)(６)は(３)(４)と同じ製品

カプセル青色　　　　　　カプセル黄色

（エンジェルリンク　ラヴィ－タスリム１）
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図１　カプセル剤の外観



２．検査項目

フェンフルラミン，Ｎ－ニトロソフェンフルラミンに

ついて検査した（図２）．検査方法については厚生労働

省医薬局監視指導麻薬対策課による暫定的な高速液体ク

ロマトグラフ（ＨＰＬＣ）を用いた分析方法で行なった．２）

フェンフルラミン Ｎｰニトロソフェンフルラミン

（Fenfluramine） (N-Nitorosofenfluramine)

MW 231 MW 261

図２．構造式及び分子量

３．試料溶液の調製

試料0.05gを精密に図り，メタノール５ｍｌを加え，

10分間超音波振とう抽出を行う．遠心分離後，上澄み

液を分別する．これを３回繰り返した後これらを合わせ

て試験溶液とする（図３）．

カプセル粉末　0.05ｇ

メタノ－ル５ｍｌ・超音波抽出 10分間

遠心分離　上澄み液分別　３回繰り返す

メタノ－ル全量15ｍｌ （試験溶液）

図３．試料調整のフローチャート

４．フェンフルラミンの測定

フェンフルラミンの標準品（SIGMA）を用いて，標

準品濃度50ppm, 100ppm, 200ppmを調整し、条件を

決定した．

(1)  ＨＰＬＣの測定条件

［検出器］ＤＡＤ （210ｎｍ）

［カラム］ＯＤＳ C18HG 内径4.6a，長さ15b

［移動相］水・1mlトリフルオロ酢酸／アセトニト

リル（4:6）

［カラム温度］40℃

［流　量］移動相1.0ml/分

［注入量］１0μl      

(2)  判定基準

保持時間2.5分に210ｎｍおよび265ｎｍ付近に極大吸

収を有するスペクトルピ－クが認めた場合，フェンフル

ラミンと同定した（図４）．

５．Ｎ－ニトロソフェンフルラミンの測定

Ｎ－ニトロソフェンフルラミンは標準品がないために

厚生労働省の暫定的な分析法の条件で判断して決定し

た．

(1)  ＨＰＬＣの測定条件

［検出器］ＤＡＤ （210ｎｍ，234ｎｍ）

［カラム］ＯＤＳ C18HG 内径4.6a，長さ15b

［移動相］水・1mlトリフルオロ酢酸／アセトニト

リル（4:6）

［カラム温度］40℃

［流　量］移動相1.0ml/分

［注入量］１0μl      
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▼

▼

図４．フェンフルラミンのクロマトグラフ及びスペクトル



(2)  判定基準

暫定的な試験方法では，保持時間6.6分（および7.2分

前後）に210ｎｍおよび234ｎｍ付近に極大吸収を有す

るスペクトルピ－クが認めた場合，Ｎ－ニトロソフェン

フルラミンと同定することとなっている．

今回の分析条件では，カラムが当室に保有してないた

め，分析カラムと相当品であるワコーシールODS

C18HGを使用した．その条件で，標準品フェンフルラ

ミンを水に溶解し，塩酸と亜硝酸ナトリウムを加え加熱

し，反応後に生成するＮ－ニトロソフェンフルラミンを

定性標準品として保持時間とスペクトルを確認した．

Ⅲ 結果及び考察

試験品７個検査した結果，エンジェルリンクラヴィ－

タスリムⅡ以外の６個の試験品からＮ－ニトロソフェン

フルラミンを高濃度で検出した（図６）．フェンフルラ

ミンは不検出（１μg/g 以下）であった（表１）．

Ｎ－ニトロソフェンフルラミンはフェンフルラミンの

ニトロソ化合物であるが，その毒性及び薬理活性に関し

ては，現在のところ，研究情報が全くない．肝障害の原

因物質であるか不明である．

しかし，同物質は，その構造からフェンフルラミンと

同様ダイエット効果（食欲抑制効果）を目的として人為

的に合成，添加されたと推定されるので，薬事法で取り

扱う医薬品成分と判断され，未承認医薬品となる３）．

フェンフルラミン及びＮ－ニトロソフェンフルラミン

を含有するものは，医薬品と見なされるので，薬事法に

基づく所要の手続きを経ることなく製造・輪入・販売す

る行為は，同法第12条第１項，医薬品の無許可製造，

同法第22粂第1項，医薬品の無許可輸入，同法第24条第

1項，無許可販売及び同法第55条第2項，無承認無許可

医薬品の販売に抵触する．
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その結果，ピ－ク検出の保持時間は5.1分（および5.6

分前後）に210ｎｍおよび234ｎｍ付近に極大吸収を有

するスペクトルピ－クが認めた場合，Ｎ－ニトロソフェ

ンフルラミンと同定した（図５）．

(3)  Ｎ－ニトロソフェンフルラミン標準品の調整

フェンフルラミン　2.3mgを亜硝酸ナトリウム1mg

と希塩酸を加え加熱反応後３mlに定溶した．フェンフ

ルラミンがＮ－ニトロソフェンフルラミンに反応したこ

とをクロマトグラムとスペクトルで確認後，検量線を設

定し定量した．定量後，Ｎ－ニトロソフェンフルラミン

に分子量補正を行い定量値とした．

分子量補正＝260／231＝1.125

図５．Ｎ－ニトロソフェンフルラミンのクロマトグラフ及びスペクトル



Ⅵ まとめ

１．中国製ダイエット食品の７検体を検査した結果，６

検体よりＮ－ニトロソフェンフルラミンが検出され

た．フェンフルラミンは７検体すべて検出がなかっ

た．

２．Ｎ－ニトロソフェンフルラミンの含量は、スリム

2000青色カプセルより80.7 mg/g，黄色カプセル

86 mg/g ，ラヴィ－タスリム１青色カプセルより

137.1 mg/g，150.6 mg/g，黄色カプセル38

mg/g，31.9 mg/gで高濃度に検出された．
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図６．試料中から検出されたＮ－ニトロソフェンフルラミンのクロマトグラフ及びスペクトル

表１．試験品の検査結果

                                   形� 状�     ﾌｪﾝﾌﾙﾗﾐﾝ     N－�ﾆﾄﾛｿﾌｪ�ﾝﾌﾙﾗﾐﾝ   

          検�  体�  名�                (ｶﾌﾟｾﾙ)      (mg/g)         (mg/g)       

   1   商品名なし（スリム�2000）�      青�色�          Ｎ�Ｄ�                80.7          

   2   商品名なし（スリム�2000）�      黄�色�          Ｎ�Ｄ�               86.0          

   3   ラヴィ－タスリム１            青色         　 ＮＤ             137.1          

   4   ラヴィ－タスリム１             　　  黄色             ＮＤ              �  38.0         

   5   ラヴィ－タスリム１             　　  青色             ＮＤ              150.6         

   6   ラヴィ－タスリム１            黄色             ＮＤ               31.9         

   7   ラヴィ－タスリム｢            茶色             ＮＤ                      ＮＤ        


