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「紅豆杉」製品及びイチイ(Taxus cuspidata)の各部位におけるパクリタキセル(PTX)含量につ

いて 

 
研究要旨 近年，我が国において「紅豆杉」と称される健康食品が市場に流通してお

り，その使用部位は材部であることが確認された．今回，我々は「紅豆杉」製品にお

ける PTX 含量を UPLC-UV 分析にて定量を行い，比較として T. cuspidata の各部位に

おいても，その含量を調査した．その結果，T. cuspidata における各部位の PTX 含量

は，樹皮＞葉＞種子＞枝＞心材＞仮種皮の順であった．また，「紅豆杉」製品とイチ

イの心材の定量値は，ほぼ同程度であった．これらの結果から，イチイの種子及びコ

ウトウスギの心材を，「非医薬品」から「専ら医薬品」に移行するとともに，植物分

類学及び植物形態学上の誤りを修正する改正案を作成した． 

 
協力研究者  

吉冨太一 国立医薬品食品衛生研究所生薬部 

流動研究員 

 

A．研究目的 

 イチイ科イチイ (Taxus) 属植物は，北海道か

ら九州地方まで国内に広く分布する針葉樹で

ある．このものは樹皮などにタキサン骨格を有

するアルカロイド taxin や paclitaxel (PTX)など

を多数含んでおり，中でも PTX は薬機法におけ

る毒薬に指定されている．一方で，PTX は癌に

対し有効に作用することが 1980 年代に見出さ

れ，世界的に研究がなされたことからイチイ属

植物において，最も代表的な化合物の一つであ

る． 

近年，我が国において「紅豆杉」と称される

健康食品が市場に流通し，リウマチや癌への効

果を謳った茶剤が見出されるようになった．コ

ウトウスギは，Taxus 属に分類される植物であ

り，食薬区分リストには，ハクトウスギ (別名

ウンナンコウトウスギ) の名で収載され，樹皮，

葉が専ら医薬品，心材が非医薬品とされている

1)．昨年度，山路らは，形態観察により「紅豆杉」

製品に用いられた部位が材部であることを特

定した 2)．このため，同製品に食薬区分上の問

題はないが，一方で，同属植物であるイチイ 

(Taxus cuspidata) は，樹皮，葉，心材が専ら医薬

品に区分され，果実が非医薬品に分類されてい

る 1)．このため，今回の調査で材のみからなる

と確認された「紅豆杉」製品についても，安全

性確保の観点から，PTX の含量を UPLC-UV 分

24



析により定量した．さらに，心材部の含量比較

のため T. cuspidata を用いて, 部位別 (樹皮, 葉, 

心材など) に定量分析を行い，イチイ属植物の

食薬区分上の判断のためのデータを取得した． 

 

B．研究方法 

1. 実験材料 

 PTX の標準品は，Chem-Impex International 社

より購入した．日本国内に流通する「紅豆杉」

製品は，インターネットより購入した．イチイ 

(T. cuspidata)は北海道，帯広市より採集した． 

 

2. 実験方法 

2-1. 試料調製 

 PTX 10 mg を 2 mL のメスフラスコに量りと

り，メタノールで定容した．これをメタノール

で段階希釈し，1, 2.5, 5, 10, 25, 50, 100, 250, 500 

g/mL の標準溶液を作成し，検量線用の試料と

した． 

 イチイを樹皮，葉，枝，心材，仮種皮，種子

の 6 つの部位に分離し (Fig. 2)，それぞれを乾

燥後に粉砕した．各部位ごとに試料(樹皮，葉，

枝；それぞれ 300 mg，心材，仮種皮，種子；そ

れぞれ 600 mg)を量りとり，2 mL または 3 mL

のメタノールを加え，30 分間振とう抽出後，遠

心分離(12600 g，3 分間)を行い，上清を回収し

た．この操作を 4 回行い，得られた抽出エキス

を遠心エバポレーターで留去した．残渣に 50%

メタノール溶液を 3.5 mL 加え，超音波照射して

懸濁後，遠心分離し(12600 g，3 分間)，上清を

回収した．この操作を 3 回繰り返し，回収した

全 溶 液 を Sep-Pak plus C18 environmental 

cartridges 820 mg (Waters) に供した．試料溶液の

溶出後，メタノール 10 mL を用いてカラムに保

持した成分を溶出した．この溶液は遠心エバポ

レーターで完全に留去した．留去後の残渣にメ

タノールを少量加え，1 mL のメスフラスコに移

して定容し，0.45 m のメンブレンフィルター

でろ過したものを分析試料とした．また「紅豆

杉」製品も同様に前処理カラムで処理したもの

を分析に使用した． 

 「紅豆杉」製品の茶剤エキスの調製は，製品

のティーパック 3 袋 (1 袋中の内容物は約 2 g)

に対し，1 L のミリ Q 水を加え，沸騰するまで

加熱した. 沸騰後，5 分間煎じ，室温付近まで冷

却後，凍結乾燥により溶媒を留去した. 残渣に

50%メタノールを少量加え，100 mL のメスフラ

スコに移して定容し，0.45 m のメンブレンフ

ィルターでろ過したものを分析試料とした． 

 

2-2. UPLC-PDA-MS 分析 

LC 条件 

装 置 ： Ultimate 3000 HPLC (ThermoFisher 

Scientific)，カラム：Cortecs C18 (2.1×150 mm, 1.6 

m; Waters)，移動相 A 液：0.1% ギ酸水，移動

相 B 液：0.1%ギ酸入りアセトニトリル，グラジ

エント (A 液/B 液)：57/43 (0 min) - 56/44 (4 min) 

- 56/44 (11.5 min) - 0/100 (11.51 min) - 0/100 (18 

min) - 57/43 (18.01 min) - 57/43 (26 min)，流速：

0.3 mL/min，カラム恒温槽温度：40˚C，注入量：

2 L，検出器：ダイオードアレイ検出器 (モニ

ター波長 227 nm) 

 

MS 条件 

装置：LTQ Orbitrap XL (ThermoFisher Scientific)，

イオン化法：ESI ポジティブモード，sheath gas：
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42 L/hr，aux gas：25 L/hr，sweep gas：3 L/hr，キ

ャピラリー温度：300˚C，質量電荷比範囲：100-

1000. 

 

C. 研究結果 

1. LC 条件の検討 

まず，PTX の LC 条件の検討を行った．PTX

は 3 つの芳香環を含む 6/8/6 員環からなるタキ

サン型ジテルペンであり，非常に疎水性の高い

化合物である 3) (Fig. 1)．従って，最初の移動相

B 比率を 43%に設定し，溶出時間の短縮を図る

とともに，UPLC 用カラムを使用し，PTX と各

試料中の夾雑成分との分離を試みた．その結果，

「紅豆杉」製品及びイチイの各部位由来の試料

から Sep-Pak による前処理により調製した試料

溶液について，PTX と夾雑成分は，ベースライ

ン分離した (Fig. 3)． 

 

2. PTX 抽出条件の検討 

続いて，PTX 抽出条件の検討を行った．抽出

は，イチイ全体 (部位別に分離する前の試料) 

の粉砕試料 100 mg に対し，メタノール 1 mL を

加え 30 分間，振とう抽出することにより行っ

た．遠心分離後，上澄み液を 2 mL メスフラス

コに回収し，メタノールで定容したものを分析

試料とした．残渣を同様の方法で抽出後，再度

分析し，残存率を算出した．この操作をピーク

が検出されなくなるまで繰り返した．その結果，

5 回目の抽出でピークは検出されなくなったこ

とから，抽出回数は 4 回と決定した (Table 1)． 

 

3. 分析法のバリデーション 

次に，PTX の標準品と試料を用いて，分析法

のバリデーションを行った．まず，標準品によ

り 1.0 g/mL から 500 g/mL の範囲で検量線を

作成した．その結果，重相関係数 (R2)は 0.9999

以上となり非常に良好な直線性が得られた 

(Fig. 4)．標準品の併行精度は 6 回の繰り返し分

析の相対標準偏差 (RSD%)により評価し，10.0 

g/mL から 500 g/mL の各濃度において 1.5％

以下を達成した (Table 2)．それ以下の濃度域に

関しては，2.3-3.5%の範囲で推移した (Table 2)．

次に，試料中の PTX とそのピークに最も近接し

た夾雑成分から，分離度を算出した．その結果，

全試料において，分離度 1.5 以上を達成した

(Table 3)．特異性については，PTX の標準品と

各試料のスペクトルの類似度から評価した．そ

の結果，類似度は，全検体において 1000 近い数

値を示し，ピーク純度が非常に高いことから，

いずれも特異性は高いと判断した．続いて，添

加回収試験を行い，定量値の真度を評価した．

今回，添加回収試験は，比較的 PTX 含量の低か

った「紅豆杉」製品に対して行った．その結果，

独立して 3 回行った回収試験はいずれも 98.7～

100.1%の回収率を示したことから，非常に高い

真度が得られると判断した (Table 4)． 

 

4. 各試料の定量値 

次に，各試料の定量値を求めたところ，その

含量は樹皮＞葉＞種子＞枝＞心材＞仮種皮の

順であった (Table 5)．「紅豆杉」製品との定量値

の比較では，心材とほぼ同じ定量値を示した．

また,「紅豆杉」製品は茶用飲料として用いられ

ることから, 茶剤の PTX 含量も調査した．その

結果，PTX は極微量ながら含まれていることが

確認された． 
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D．考察 

PTX の分析法は，既に数多くの分野で報告さ

れており，近年，LC-UV だけでなく薬物動態な

どの微量分析に対応するため LC-MS/MS を用

いたものも主流となっている 4)．今回，我々は

試料のメタノール抽出エキスを逆相系固相抽

出カラムにより前処理を行い, 更に UPLC によ

る高分離な分析系を構築した．これは，試料中

の高～中程度の極性を有する夾雑成分を排除

するとともに，カラムの劣化による保持時間や

圧力変動を防ぐことを目的とした．また，検出

は，PTX の検出感度と定量時の安定化を考慮し，

UV 227 nm を選択した． 

分析のバリデーションについては，標準品と

試料の両面から評価し，検量線の直線性，併行

精度，分離度，特異性，回収率いずれも良好な

結果を示した．これは最適な前処理の設定と高

分離能な UPLC により分析系を構築した結果と

考えられた． 

T. cuspidataの各部位における定量値は樹皮＞

葉＞種子＞枝＞心材＞仮種皮の順に高いこと

が明らかになった (Table 5)．タキサン骨格を有

するアルカロイドはイチイ属植物の各部位か

ら報告されているが，種子を覆う仮種皮部分に

は含まれていないとされていたが，今回の測定

では微量含まれていることが分かった 5), 6)．た

だし，イチイの仮種皮部は古くから食経験があ

ることから，食薬区分上の扱いは，現行通り，

非医薬品で良いと考える．一方，種子における

含量は，樹皮や葉と同程度含まれていることが

確認されたことから，専ら医薬品へ移行するの

が適切である (Table 5)．また，現在の食薬区分

リストでは，種子及び仮種皮に相当する部分を

「果実」と表記していると思われるが，イチイ

は裸子植物であり，子房を持たないことから，

真正果実は存在しない．このため，現在の「果

実」の表現は，「仮種皮」と「種子」に改める必

要がある．以上のことから，イチイの食薬区分

上の扱いは，種子を専ら医薬品 (Table 6-A) に

移行し，仮種皮を非医薬品 (Table 6-B) に留め

るべきと考える． 

次に，「紅豆杉」製品とイチイの各部位におけ

る PTX の定量値を比較した．その結果，イチイ

の心材部分と「紅豆杉」製品は，ほぼ同程度の

定量値を示し，両者に大きな差は確認されなか

った (Table 5)．今回，我々は一連の分析におい

て，「紅豆杉」製品の使用部位を材部と特定し 1)，

遺伝子鑑別から，基原種を T. wallichiana var. 

wallichiana と同定した 7)．従って，イチイの材

部と「紅豆杉」製品の定量値が同程度なのは妥

当な結果と考えられた． 

今回分析した「紅豆杉」製品は茶用飲料とし

て用いられることから, 茶剤中のPTX含量も調

査した．Fig. 5 に茶剤の各クロマトグラムを示

した．その結果，m/z 854.3 における MS クロマ

トグラム以外は，ほぼ検出できておらず，拡大

したクロマトグラムでも trace 量であった．ま

た，作成した検量線に基づいて検出限界と定量

限界を求めたところ，検出限界は 0.1g/mL，定

量限界は 0.3 g/mL であった. この定量限界か

ら茶剤 1 L 中における PTX 含量は，30 g 未満

と算出された． PTX の毒性は，LD50が 12 mg/kg 

(mouse, 静脈投与 8), 9) )であることなどを考慮す

ると，本製品の摂取により，直ちに健康被害が

発生する可能性は低いと考えられるが，PTX は
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毒薬であり，濃縮エキス製品の販売の可能性や

多量摂取の危険性，イチイの食薬区分上の扱い

との整合性を考えると，材部も専ら医薬品に移

行すべきものと考える．ただし，茶剤について

は，トウシンソウの例に倣い，除外処置を検討

する余地はあるものと思われる． 

なお，現行の食薬区分リストでは，「ハクトウ

スギ」の別名が「ウンナンコウトウスギ」とさ

れているが，ハクトウスギは，Pseudotaxus 

chienii を指し 10)，コウトウスギとは，属レベル

で異なる植物であることから，両者は，別品目

として収載されるべきである．以上のことから，

コウトウスギ，ハクトウスギの食薬区分上の扱

いは，以下の通り改正することを提案する．専

ら医薬品リストは，ハクトウスギとコウトウス

ギに分けた上で，コウトウスギの別名に，ウン

ナンコウトウスギを記載し，部位に心材を含め

る (Table 7-A)．一方，非医薬品リストは，ハク

トウスギの別名からウンナンコウトウスギを

削除し，さらに備考欄にコウトウスギの樹皮，

葉，心材は，医薬品相当であることを記載し，

ハクトウスギとコウトウスギが別の区分であ

ることを明確にする． 

 

E. 結論 

イチイ T. cuspidata の各部位について，PTX

の定量を行ったところ，含量は樹皮＞葉＞種子

＞枝＞心材＞仮種皮の順であることが明らか

となった． 

また，「紅豆杉」製品とイチイの心材の定量

値は，ほぼ同程度であった．これらの結果から，

イチイの種子及びコウトウスギの心材を，「非

医薬品」から「専ら医薬品」に移行するととも

に，植物分類学及び植物形態学上の誤りを修正

する改正案を作成した． 
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Table 1 Peak area and residual rate of PTX in the extract of whole T. cuspidata. 

 

 

 

 

 

 

 

残存率(%) = 残留物抽出液中の PTX ピーク面積 / (試料抽出液中の PTX ピーク面積+残留物抽出液中

の PTX ピーク面積) x 100 

 
  

面積値 残存率 (%)

1回目 143598 -

2回目 31441 17.962

3回目 8491 4.626

4回目 3231 1.730

5回目 - -

29



Table 2 Relative standard deviation (RSD%) by repeated analysis of PTX standard 

 

 
 

Table 3 Resolution of samples in UV chromatogram at 227 nm. 

 

  

検体 分離度

イチイ(全体) 1.85

製品 1.55

樹皮 1.90

葉 1.89

枝 1.85

心材 1.77

仮皮種 1.86

種子 1.81
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Table 4 Recoveries (%) of PTX spiked to「紅豆杉」products 

 

回収率(%) = (PTX 添加試料のピーク面積－PTX 未添加試料のピーク面積) / PTX 標準品の面積 x 100 

 
 

Table 5 Concentrations of PTX in the samples 

 

 
Table 6 イチイの食薬区分リスト改正案 

 

  

回収率(%)

1回目 100.1

2回目 98.7

3回目 98.7
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Table 7 ハクトウスギの食薬区分リスト改正案 
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Fig. 1  The structure of paclitaxel (PTX) 
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Fig. 2  Each part of T. cuspidata. 
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(i) Fig. 3 UV chromatograms of PTX for the standard and parts of T. 

caspidata. (A) whole chromatograms, (B) enlarged 

chromatograms, (a) PTX standard, (b) whole T. caspidata, (c)「紅

豆杉」products, (d) bark, (e) leaflet, (f) branch, (g) heartwood, (h) 

aril, (i) seed 

(A) (B) 
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Fig. 4  Calibration curve of PTX standard 

Fig. 5 Chromatograms of PTX in the teabags. (A) whole chromatograms, (B) enlarged chromatograms, (a) TIC 

chromatogram, (b) MS chromatogram of m/z 854.32-854.35, (c) UV chromatogram at 227 nm.

(B) (A) 
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