
小林製薬社製の紅麹を含む食品の事案に係る取組について
（国立医薬品食品衛生研究所）
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４月19日時点

• （化合物がカビ由来であると仮定）

カビが産生する化合物か否かを検証

• 化合物がどの段階で混入したかを検証

紅麹菌が産生

する化合物

②発生機構

紅麹菌が産生する化合物か否かを検証。

①-1

化合物の検出

１）質量分析と、その分析結果等に基づくデータベース検索による、候補物質の絞り込み

２）当該化合物を単離・精製し、NMR（核磁気共鳴装置）等で化学構造（３次元構造）を調べることにより、物質１）の候補推定を効率的に行う

原材料（米、胚芽、
水、紅麹菌） 培養・乾燥 培養品ロット 複数混合 原料品ロット 製剤化 製品ロット（錠剤）

（令和５年６,７,８月製造分）

①-2 化合物の同定作業
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紅麹菌が産生

しない化合物

LC/MSなどの理化学検査


