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厚生労働行政推進調査事業費補助金（医薬品・医療機器レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

分担研究課題 無承認無許可医薬品の調査・分析に関する研究 

研究分担者 国立医薬品食品衛生研究所生薬部 室長 丸山卓郎 

 

健康食品中から見出された新規 ED 治療薬類縁体の文献調査について 

 

強壮用健康食品中に ED 治療薬類縁体が混入され，このものを原因とすると考えられる健康被

害が発生していることや，近年では，インターネットを介して ED 治療薬を購入するケースもあ

ることから，健康食品中からの単離が報告されている新規 ED 治療薬類縁体について文献調査を

行った．その結果，2015 年以降，韓国，台湾，米国，シンガポールの４カ国から，計 10 化合物

が報告されており，その内訳は，9 化合物が tadalafil 誘導体，残り 1 化合物は，sildenafil 誘導

体であった．各化合物の構造式，1H, 13C-NMR データを図表にまとめた． 

 

A. 研究目的 

近年，健康食品に無承認無許可医薬品が含ま

れ，このものが原因と思われる健康被害が多数，

発生している．痩身用を標榜した健康食品への

食欲抑制剤や下剤及びその作用を有する生薬

の混入や，強壮用を謳った健康食品への ED 

(erectile dysfunction) 治療薬及びその類似化

合物の混入などがその代表例であり，このよう

な製品を摂取し，頭痛，嘔吐，動悸などの症状

を訴える事例や重篤な場合には，死に至ったケ

ースもある．厚生労働省では，昭和 46 年の薬

務局長通知，「無承認無許可医薬品の指導取り

締まりについて」を順次，改定し，「医薬品の範

囲に関する基準」を提示するとともに，監視業

務を強化している．その結果，痩身用製品への

医薬品成分の混入は激減し，強壮用製品につい

ても，店頭販売のものから検出されるケースは，

少なくなっている．その一方で，インターネッ

トを介して販売される強壮用製品からは，依然

として ED 治療薬及びそれらの類縁体が検出

されている．また，近年では健康食品ではなく，

ED 治療薬そのものをインターネットにより

購入する場合も多くあり，これらの製品の品質

についても注意する必要がある． 

国内の市場品から新規の ED 治療薬類縁体

が報告されるケースは無くなっているが，その

背景には，試験機関が近年の危険ドラッグ対策

強化に忙殺されていた側面も推察される．実際，

海外では，依然として様々な新規化合物が報告

されている． 

インターネットの普及により，情報，流通の

グローバル化が進む現在，海外での有害事例は，

多くの場合，いずれ日本国内でも発生すること

が予期される．そこで本研究では，そのような

事態に備え，海外において新規に流通が報告さ

れた ED 治療薬類縁体の文献検索を行った． 

 

B. 研究方法 

Google Scholar を 用 い ， ”sildenafil” / 

“vardenafil” / “tadalafil” と  “dietary 

supplement” でコンビネーション検索し，

2015 年以降の報告を抽出した．また，国立医

薬品食品衛生研究所安全情報部が発信する「食

品安全情報」における Rapid Alert System for 

Food and Feed (RASFF) についても，2015 年

以降のものを確認した． 

 

C. 研究結果と考察 

Google Scholar による検索結果を Table 1 

にまとめた．2015 年以降に新規に報告された
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ED 治療薬類縁体は，10 化合物であり，その内

訳は，sildenafil タイプが，1 種，残りの 9 種

は，tadalafil タイプであり，vardenafil タイプ

のものは，認められなかった．国別では，韓国

が 5 化合物，台湾が 3 化合物，米国が 2 化合

物，シンガポールが 1 化合物であった．一方，

RASFF に報告があった化合物は，9 化合物で

あり，このうち，8 化合物は，sildenafil タイ

プ，残りは，tadalafil であった (Table 2)．こ

れらはいずれも既に論文報告されているもの

であった．新規に報告された ED 治療薬類縁

体，10 化合物の構造式，精密質量値，1H, 13C-

NMR データを Fig. 1-10 及び Table 3-11 に

まとめた． 

 

D. 結論 

検索エンジンを用い，2015 年以降に健康食

品中からの単離が報告された ED 治療薬類縁

体を調査した．その結果，４カ国から，計 10 化

合物が報告されており，その内，9 化合物は，

tadalafil の類縁体であった． 

 

E. 研究発表 

1. 論文発表 

なし 

 

2. 学会発表 

なし 

 

Table 1  2015 年以降に報告された新規 ED 治療薬類縁体 

 

 

Table 2  2015 年以降に RASFF に報告された ED 治療薬類縁体 
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Fig. 1  Chemical structure of desethylcarbodenafil 

 

Table 3  NMR data of desethylcarbodenafil  

(DMSO-d6, 500 MHz for 1H, 125 MHz for 13C) 
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Fig. 2  Chemical structure of N-phenylpropenyltadalafil 

 

Table 4  NMR data of N-phenylpropenyltadalafil 

(DMSO-d6, 500 MHz for 1H, 125 MHz for 13C)
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Fig. 3  Chemical structure of N-cyclopentylnortadalafil 

 

Table 5  NMR data of N-cyclopentylnortadalafil 

(DMSO-d6, 500 MHz for 1H, 125 MHz for 13C) 
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Fig. 4  Chemical structure of bisprecyclopentyltadalafil 

 

Table 6  NMR data of bisprecyclopentyltadalafil 

(CDCl3, 600 MHz for 1H, 150 MHz for 13C) 
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Fig. 5  Chemical structure of 2-hydroxyethylnortadalafil 

 

Table 7  NMR data of 2-hydroxyethylnortadalafil 

(DMSO-d6, 500 MHz for 1H, 125 MHz for 13C) 
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Fig. 6  Chemical structure of chloropropanoylpretadalafial 

 

＊：論文に NMR スペクトルデータの記載なし 
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Fig. 7  Chemical structure of trans-bisprehomotadalafil 

 

Table 8  NMR data of trans-bisprehomotadalafil 

(CDCl3, 600 MHz for 1H, 150 MHz for 13C) 
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Fig. 8  Chemical structure of bisprenortadalafil 

 

Table 9  NMR data of bisprenortadalafil 

(CDCl3, 600 MHz for 1H, 150 MHz for 13C) 
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Fig. 9  Chemical structure of homotadalafil 

 

Table 10  NMR data of homotadalafil 

(pyridine-d5, 400 MHz for 1H, 100 MHz for 13C) 
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Fig. 10  Chemical structure of dipropylaminopretadalafil 

 

Table 11  NMR data of dipropylaminopretadalafil 

(DMSO-d6, 500 MHz for 1H, 125 MHz for 13C) 

 


