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平成28年度 薬事検査について 
  

平成28年度は健康福祉局医療安全課の依頼により、いわゆる健康食品及び化粧品30検体の試買検査

を行い、4検体で違反となりました。 

 

1 いわゆる健康食品等の検査 

ダイエット、痩身効果等を標榜する「いわゆる健康食品」16検体について、センナ、フェンフルラミン、N-

ニトロソフェンフルラミン、エフェドリン、プソイドエフェドリン、メチルエフェドリン、ノルエフェドリン、甲状腺ホ

ルモンの検査を行いました。このうち、男性を対象とした1検体については、さらにメチルテストステロン、ヨヒ

ンビン、シルデナフィル、タダラフィル、バルデナフィル、ホンデナフィル、キサントアントラフィル、チオキナ

ピペリフィルの検査も行いました。その結果、いずれの成分も検出されませんでした。 

また、強壮効果を標榜する「いわゆる健康食品」12検体について、シルデナフィル、タダラフィル、バルデ

ナフィル、ホンデナフィル、キサントアントラフィル、チオキナピペリフィル、メチルテストステロン、ヨヒンビンの

検査を行いました。その結果、4検体からシルデナフィルが検出されました。 

 

2 化粧品検査 

クリーム、ローション各1検体について、配合が禁止されている成分のメタノール、ホルマリン、水銀、配合

が制限されている成分のパラオキシ安息香酸メチル、パラオキシ安息香酸エチル、パラオキシ安息香酸プ

ロピル、パラオキシ安息香酸イソプロピル、パラオキシ安息香酸ブチル、パラオキシ安息香酸イソブチル、

さらに医薬品成分であるデキサメタゾン、酢酸デキサメタゾン、ヒドロコルチゾン、酢酸ヒドロコルチゾン、コハ

ク酸ヒドロコルチゾン、吉草酸ヒドロコルチゾン、プレドニゾロン、コハク酸プレドニゾロン、ベタメタゾン、酢酸

ベタメタゾン、吉草酸ベタメタゾン、ジプロピオン酸ベタメタゾン、プロピオン酸クロベタゾール、ジプロピオン

酸べクロメタゾン、ピバル酸フルメタゾン、トリアムシノロンアセトニド、酢酸トリアムシノロンアセトニド、フルオ

シノロンアセトニド、アムシノニド、ハルシノニドの検査を行いました。その結果、クリーム1検体からパラオキ

シ安息香酸エステルが検出されましたが、最大配合量以下でした。 

 

〈要注意健康食品シリーズ⑬〉 

～強壮系のいわゆる健康食品から検出されたシルデナフィルについて～ 

平成28年度の薬事検査の結果、前述の報告どおり医薬品医療機器等法に違反するものが4製品ありま

したが、それらは全てシルデナフィルを含有した、強壮系のいわゆる健康食品でした。シルデナフィルは、

ED治療薬のバイアグラ（Viagra®）の有効成分ですが、現在、成分や製剤等の特許期間が満了になったた

め、国内外でシルデナフィルを有効成分としたジェネリック医薬品が流通しています。厚労省から製造販売

承認を得られたものは、医薬品としてシルデナフィル製剤を販売できますが、承認を得ずに強壮目的の健

康食品として販売している場合は無承認無許可医薬品として扱われ、違法となります。 

4製品のうち、3製品が日本語表記の無い海外製品で、主に中国語表記でした。さらに、そのうちの1製品

には、中国語の他にアラビア語の表記がありました。中国語表記の2製品は、写真に示したとおり、日本語

表記が全く無く特徴的でした。写真1の製品は、パッケージに「兕妵鍅 」と記載されていました。この品名

は、平成22年に厚労省、平成20年に福岡県が無承認無許可医薬品として公表した製品名と同一でした。

またこの製品は、錠剤の色はブラックでしたが、シアリス（Cialis®：写真1右）錠の形状に酷似していました。

正規品のシアリスは有効成分がタダラフィルですが、この製品からはシルデナフィルが検出されました。し

かも1錠中123mgと、かなり多く含まれていました。写真2の製品は、中袋に“Viager“という文字が印字されて

いました。この文字を検索したところ、女性用バイアグラとして売られている製品と同じスペルでした。この製

品からも1カプセル中94mgのシルデナフィルが含まれていました。 

今回の事例のように、過去に違反となった製品と同じ名称のものが市場に出回っているケースがあり、こ

のような製品を定期的に検査することも必要です。また、インターネット販売等で購入する際、強壮系のい

わゆる健康食品は海外のジェネリック医薬品である可能性もあり、思わぬ副作用につながるため注意が必

要です。さらに、医薬品の場合、外観は正規品に見えても偽造医薬品という可能性があり、偽造医薬品に

は正規品の有効成分とは異なる成分が高濃度で含有されている危険性があります。今後、正規品との見




