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研究要旨 

偽造医薬品の流通は国際的にも大きな問題となっている。偽造医薬品の流通防止には種々の

方策が検討されているが、流通している医薬品の偽造を判別する簡便な方法を確立すること

も重要な課題である。本研究では、多くの偽造医薬品が流通している代表的な医薬品である

シルデナフィルクエン酸塩製剤（SIL製剤）を例にして、各製剤の不純物プロファイル（IP）

の偽造鑑別への有用性について検討した。SIL 製剤はインターネットを介した代行個人輸入

及びカンボジアでの現地購買によって 104検体を入手した。SIL製剤の先発品はファイザー

社の Viagraであり、個人輸入で 20検体を入手し、SIL製剤の後発医薬品は個人輸入したも

のとカンボジアで入手したものを合わせて 84 品目を入手した。これらの検体について、

HPLCによる定量と不純物プロファイル（IP）の作成を行い、含量に関する品質評価と同一

銘柄間での出所の差異鑑別による真贋判定への IP適用の可能性について検討した。104検体

の IPは 9 パターン（IP-1～IP-9）に分類された。Viagra20 検体に関しては、主成分を表示

量の 90％以上含有する検体は 6 検体のみであり、半数以上の 11 検体は主成分を表示量の約

50％しか含有していなかった。Viagraの IPは 6パターン（IP-1～IP-6）に分類され、各 IP

を純正 Viagra の IP と比較したとき、4 検体のみが純正品のそれ（IP-1）と一致した。この

4 製品の含量はいずれも表示量の 100～110％であった。この結果から、IP が純正品と一致

した 4 検体のみが真正品であり、他の 16 検体は偽造品と推定され、ファイザー社での真贋

判定の結果と一致した。後発品 84検体に関しては、含量が表示量の 120％を超えたものが 2

検体、含量不足の製剤は 5検体あった。後発品 84検体の IPは７パターン（IP-2～IP-5，IP-7

～IP-9）に分類された。後発品の IPは先発品の純正 Viagraのパターンには一致せず、後発

品はすべてファイザー社と異なる製法で調製された原薬を使用していることが推察された。

一方、同一銘柄の後発品中に IP の異なるものがあった。例えば、製品名「KAMAGRA」12

検体の IPは 3種のパターン（IP-2，IP-3，IP-4）に分類され、IP-2及び IP-3が各 2検体、

IP-4が 8検体であった。IP-4の製剤の含量はすべて 100～110％の範囲にあったが、IP-2及

び IP-3を示す各 2検体の含量は、それぞれ 40％以下及び 50％以下であった。また、Ranbaxy

社製の製品名「Caverta」5検体のうち４検体は IP-4を示し、含量は 100～110％で、製剤と

しては特に問題はなかったが、1検体は含量過多（172％）で IPも他の４品目と異なる IP-9

を示した。同一銘柄の製品において、含量が規格値から大きく乖離し、しかも主成分の品質

が異なるものが存在することは通常考えにくく、これらの結果は後発品においてもその偽造

品が流通している可能性を示唆しており、偽造の疑いのある製品の検出に IP は有用である

と考えられた。 
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Ａ．研究目的 

偽造医薬品が人々の生命に深刻な影響を及

ぼす事例は世界各国で報告されており、偽造

医薬品の流通は国際的にも大きな問題となっ

ている。偽造医薬品の流通防止には種々の方

策が検討されているが、有効な対策が必ずし

も確立されているわけではない。流通を防止

する前提には、現に流通している医薬品の偽

造鑑別が容易に行われることが要件として存

在する。そのため、市場で流通している医薬

品の偽造や真贋を判別する簡便な方法を確立

することも偽造医薬品流通防止のための重要

な課題となる。本研究では、多くの偽造医薬

品が流通している代表的な医薬品であるシル

デナフィルクエン酸塩製剤（SIL 製剤）を例

にして、各製剤の不純物プロファイル（IP）

の偽造鑑別への適用とその有用性について検

討した。 

 

Ｂ．研究方法 

１．対象医薬品 

シルデナフィルクエン酸塩（SIL）を主成

分とする ED治療薬の先発品 Viagra 20検体

と後発品 SIL 製剤 84 検体の総数 104 検体を

対象とした。 

これら 104検体のうち、Viagra 20検体と

後発品 22検体は、平成 23年度に行った厚生

労働科学研究費補助金（地球規模保健課題推

進研究事業）地球規模の模造薬（カウンター

フィット薬）蔓延に対する規制と健康影響に

関する調査において、インターネットを介し

て個人輸入代行業者に発注して入手した SIL

製剤である。また、後発品 62 検体は、平成

22-23 年度に行ったカウンターフィットドラ

ッグのグローバル化とその対策に関する研究

（JSPS科研費 22406005）において、カンボ

ジア国内の薬局・薬店で購入した SIL製剤で

ある。  

 

２．SIL製剤の定量 

２．１ 試料溶液の調製 

検体 1錠の重さを精密に量り、粉砕した後、

SIL 5mgに対応する量を精密に量り、メタノ

ール約 15mlを加え、約 10分間超音波処理し、

更にメタノールを加えて正確に 20ml とする。

この液を孔径 0.45m のメンブランフィルタ

ーでろ過し、試料溶液とする。 

 

２．２ 標準溶液の調製 

SIL標準物質約 5mgを精密に量り、メタノ

ール約 15ml を加えて溶かし、更にメタノー

ルを加えて正確に 20ml とする。この液を孔

径 0.45m のメンブランフィルターでろ過し、

標準溶液とする。  

 

２．３ HPLC 条件 

試験条件 

検出器：紫外吸光光度計（検出波長：290nm） 

カラム：内径 4.6 mm，長さ 150 mmの ODS

カラム（Mightysil RP-18 GP，粒径：5 m） 

カラム温度：40℃ 

移動相：20 mol/L ギ酸アンモニウム溶液 

（pH 3.0）/アセトニトリル混液 （4：1） 

流速：1.0 mL/min 

注入量：50 L 

 

３．SIL製剤の不純物プロファイル 

３．１ 試料溶液の調製 

検体 1錠の重さを精密に量り、粉砕した後、

SIL 20mg に対応する量を精密に量り、メタ

ノール約 15mlを加え、約 10分間超音波処理

し、更にメタノールを加えて正確に 20ml と
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する。この液を孔径 0.45mのメンブランフ

ィルターでろ過し、試料溶液とする。 

 

３．２ HPLC 条件 

試験条件 

検出器：紫外吸光光度計（検出波長：290nm） 

カラム：内径 4.6 mm，長さ 150 mmの ODS

カラム（Mightysil RP-18 GP，粒径：5 m） 

カラム温度：40℃ 

移動相：20 mol/L ギ酸アンモニウム溶液 

（pH 3.0）/アセトニトリル混液（4：1） 

流速：1.0 mL/min 

注入量：50 L 

  面積測定範囲：試料注入後、40分。 

 

Ｃ．研究結果 

１．SIL製剤の定量試験 

 SIL 製剤の定量結果を表１の第４カラムに

示した。 

Viagra 製剤（検体 No. 1～20）では、20

検体中 11検体が表示量の約 50％の SILを含

有するのみであり、3検体が 80％台の含有率

を示し、2検体は 110％以上を含有していた。

規格に適合する含有率を示した検体は No.10

～No.13の４検体のみであった。 

後発品製剤 84 検体に関しては、ほとんど

の検体で概ね含量規格に沿った定量値が得ら

れたが、製品名「KAMAGRA」の 4検体（No.44，

No.46．No.47，No.49）が 50％以下の、製品

名「Vigour」の 1 検体（No.103）が約 60％

の低含量を示し、製品名「Caverta」の 1 検

体（No.23）が約 170％の含量過多を示した。 

 

２．SIL製剤の不純物プロファイル 

 104 検体の不純物プロファイル（IP）をパ

ターン分類すると、図１に示すような９パタ

ーン（IP-1～IP-9）に分類された。図１の純

正品の IP はファイザー社から供与された

Viagra の IP である。104 検体のそれぞれが

示す IPパターンを表１の “No. of Impurity 

Profile”欄の IP-1 から IP-9 のカラムに○ 印

で示した。 

20検体の Viagraの IPは 6種の IPパター

ン（IP-1～IP-6）のいずれかを示したが、純

正Viagraの IPと同じ IPを示す検体はNo.10

～No.13の４検体のみであった。 

後発品 84検体には、IP-1及び IP-6の検体

はなく、IP-2は 2検体、IP-3は 3検体、IP-5

は 1 検体、IP-7 は 15 検体、IP-8 は 1 検体、

IP-9 は 1 検体であり、大半を占める 61 検体

が IP-4であった。製造販売元会社は不明を除

いて 19社あったが、そのうちの 14社の検体

が IP-4の原料を使用した製品であった。 

 

３．SIL製剤の不純物プロファイル，含量及

び真正性の相関 

表１に示した結果に基づいて各検体の含量、

IP及び真正性の関係を検討した。 

純正品の IP と同じ IP をもつ 4 種の検体

（No.10～No.13）はいずれも表示量の 100

～110％の SILを含有し、表示量の約 50％の

SILしか含有しない 11検体のうちNo.18の 1

検体を除く 10 検体は IP-2 又は IP-6 を示し

た。80％台の含有率を示す 3 検体（No.16，

No.17，No.19）の IPは IP-4であり、含有率

110％台の 2検体（No.9，No.14）は IP-5を

示した。これらの結果は No.10～No.13 の 4

検体は真正 Viagraであり、他の 16検体は偽

造 Viagra である可能性を強く示唆するもの

である。この IP による真正鑑別とは別に 20

検体の真贋をファイザー社で実施したところ、
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No.10～No.13の 4検体のみが真正品であり、

他の 16 検体はすべて偽造品であるとの結果

が得られた（表１：右端カラム）。 

後発品 84 検体のうち、低含量の製品は 5

検体あるが、そのうちの 4検体（No.44，No.46，

No.47，No.49）は製品名「KAMAGRA」の

製品である。KAMAGRA は 12 検体（No.44

～No.55）あるが、8検体は適正な含有率を示

し、その IP は IP-4 であったが、低含量の

No.44とNo.47の 2検体は IP-2を示し、No.46

と No.49 の 2 検体は IP-3 を示した。低含量

の他の 1検体は製品名「Vigour」（No.103）

であり、その IPは IP-3であった。後発品の

低含量検体の IPは低含量偽造 Viagraのそれ

と共通していた。一方、RANBAXY社の製品

名「Caverta」は 5検体（No.23～No.27）あ

り、No.24～No.27 の 4 検体は適正な含量を

有し、IPはいずれも IP-4であった。しかし、

同じ Caverta であっても No.23 の検体は

170％超の含量過多を示し、IP も他に例を見

ない IP-9を示した。海外の後発品の場合、純

正製品の入手は容易でないことから、低含量

の KAMAGRA や含量過多の Caverta が偽造

品であると即断することはできないが、同一

銘柄間での IP の比較からこれらの検体が偽

造品である可能性は強く示唆された。 

  

Ｄ．考 察 

本研究では、製剤の IP の解析が偽造医薬

品の鑑別に有用であることを SIL製剤を例に

して検討を行った。 

SIL 製剤の先発品はファイザー社の

Viagraであり、webサイト上の個人輸入代行

業者から Viagraを 20検体購入することがで

きた。これら Viagra について定量試験と IP

の作成を行った。Viagra の IP は６パターン

に分類され、純正 Viagraの IPと比較検討し

たところ、4検体のみが純正 Viagraと同一の

IPを示し、この 4検体は含量も表示量の 100

～110％の範囲にあり、品質的に良好なもの

であった。しかし、他の 16検体は純正 Viagra

とは異なる IP を示し、含量も大半の検体で

表示量の約 50％であった。この結果は、純正

Viagraと同じ IPを示した 4検体のみが真正

品であることを強く示唆するものであった。

別に、入手した 20種の Viagraの真贋鑑別を

先発メーカーであるファイザー社で行ったと

ころ、20 検体中 4 検体のみが真正品であり、

他の 16 検体は偽造品であるとの結果が示さ

れた。ファイザー社が真正品と認めた 4検体

は、IPで真正品と推定した 4検体と完全に一

致していた。ファイザー社で偽造品と断定さ

れた 16検体の IPはすべて純正 Viagraの IP

と異なることから、検体の IP を純正品の IP

と比較してその一致性を評価することで製品

の真贋鑑別が可能になることを証明すること

ができた。 

後発品 84 検体の IP を解析したところ、7

パターンに分類され、純正 Viagraの IPと一

致したものはなかった。このことは、後発品

に使用する SIL原薬はファイザー社が使用す

る原薬とは異なっていることを意味している。

しかし、偽造 Viagraと後発品の IPは共通す

るものが多くみられ、このことは偽造 Viagra

に用いられた原薬と後発品で使用された原薬

は共通のものが多く、ファイザー社以外で製

造された原薬が後発品製造会社と偽造

Viagra 製造者の両者に供給されている可能

性をあることを示唆するものである。 

前記の Viagra の項で述べたように、IP で

製品の真贋を判定する場合、純正品の IP と

の同一性を観る必要がある。この意味におい

て、外国から個人輸入した製品や外国で購入

した製品ではその製品の純正品を入手するこ

とが容易でないことから、後発品の真贋を当

該検体の IP のみで鑑別することは不可能で

ある。そのため、検体 NO.103 の Vigour の

ように低含量の品質不良品であり、その IP

が IP-3 であったという結果だけからは偽造

性などの真贋に関しての情報は得られない。
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しかし、後発品 KAMAGRA や Cavertaのよ

うに、複数の同一銘柄の検体が存在する場合、

含量などの品質面が不良であり、IPが同一銘

柄の他の検体と異なるような場合には、この

検体は偽造品である可能性が強く推定される。 

一般に、偽造医薬品は劣悪な品質の原薬を

配合した製品が無許可・無承認の製品として

流通していることが多い。IPが異なることは

使用している原薬の品質が異なることを意味

しており、この特性を利用して偽造医薬品の

鑑別が可能であることを本研究で明らかにし

た。また、本研究から後発品にも偽造医薬品

が出現している可能性のあることが示唆され

た。 

不純物プロファイルは医薬品原薬の合成方

法や精製法が異なれば混在する不純物の種類

や量が異なり、プロファイル自体が異なった

ものになる。 

 

Ｅ．結 論 

１．各製品の不純物プロファイルを純正品の

それと比較解析することによって各製品に使

用された主薬原料が純正品の主薬原料と同一

か否かを識別することが可能となり、各製剤

が真正品か偽造品かを鑑定することができた。 

２．純正品が入手できない場合においても、

不純物プロファイルの解析と品質試験はその

真正性の鑑定や偽造性を推定する有力な方法

論となる。 

３．後発医薬品にも偽造医薬品が出現してき

ている可能性が示唆された。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし。 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

  特になし。 

２．学会発表 

1）谷本 剛：偽造医薬品の実像とその鑑別

法，第 2回医薬品セキュリティ研究会フォ

ーラム，2014年 4月（大阪） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 特になし。 

 


