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プレゼンテーションの内容

なぜ、これらの試験を実施するのか？

計画とデザイン

三つの主要試験

９０日間用量範囲別発達試験

神経発達/加齢試験

アルミニウム塩のバイオアベイラビリティ比較試験

結論



なぜ、これらの試験を実施するのか？

アルミニウム塩は、カナダ政府により1995年に第二優先物質リストに
指定された。

数種類のアルミニウム塩におけるヒトの健康への影響について、得ら
れる情報が限られており、動物における神経発達および加齢に関す
る質のよい文献がないため、バイオテクノロジー/薬学分野において採
用されている最も高い基準を用いて一連の試験がデザインされた。

さらに必要とされる毒性知見の蓄積のために、カナダの法律のサブセ
クション78（2）に基づき、2000年12月に、停止通知が発行された。



ＳＤラットにおける

アルミニウム毒性試験

アプローチおよび試験デザイン



どのアルミニウム塩を使用したらよいか？

ＳＤラットにおけるアルミニウム毒性試験：

試験デザイン

どの動物種？系統？

クエン酸アルミニウム

ＳＤ系

開始と終了の時期は？

妊娠期から若年期まで

どちらの性別？

両方の性別

どの臓器を試験の対象とするか？

認知症との関連性により、脳を対象



ＳＤラットにおけるアルミニウム毒性試験：

試験デザイン（Ⅱ）

主要試験はＯＥＣＤのグッド・ラボラトリー・プラクティス（GLP）を
順守

三つの各試験

バイオアベイラビリティの最も高いアルミニウム塩を用いた用量設定試験

クエン酸アルミニウム

慢性神経毒性（12か月）対照ラットによる神経発生学的試験

ＳＤ系

ＳＤラットにおける最も一般的な５種のアルミニウム塩のバイオアベイラビリティ試験

中枢神経系に着目



９０日間用量設定発達毒性試験



９０日間用量設定発達毒性試験

主目的：

雌ＳＤラットの妊娠６日目に投与を開始し、仔が生後９０日になるまでの間投与を継

続した場合の、ＳＤラットにおけるクエン酸アルミニウムの最大耐量（ＭＴＤ）を特定

する。



ＭＴＤの定義

ＭＴＤとは、以下の事象が生じなかったクエン酸アルミニウムの

最大耐量である。

明らかな毒性（例：明らかな細胞死または臓器機能障害）が見
られる。

あるいは、腫瘍発生によるものを除き、動物の寿命を短縮す
ると実質的に想定される毒性症状がある。

あるいは、対照動物と比較して、体重の増加が１０％あるいは
それ以上遅延している。



試験方法

妊娠６日目より生後９０日までの間、

飲み水にクエン酸アルミニウムを混入する。

種類/年齢： 投与開始から５‐６週間後のＳＤラット

総数： 妊娠時期を操作して同時期に合わせた雌４０匹（自家繁殖） ‐

ラット１０匹ずつを４群に分ける（３つの投与量レベル、１つの陰性対

照群）



母親への処置

試験

陰性対照

低用量
中用量
高用量

群ごとの動物
数

雌

アルミ
ニウム元素の
目標投与量
（mg/kg）

アルミ
ニウム元素の
目標投与濃度

（g/L）

（水摂取量を
平均

120ml/kg/日と
仮定）

アルミニウムの

質量を９．８％

に調整した

クエン酸

アルミニウムの

投与濃度（g/L）



仔への処置

試験

陰性対照

低用量
中用量
高用量

群ごとの動物
数

雌 雄

アルミ
ニウム元素の
目標投与量
（mg/kg）

アルミ
ニウム元素の
目標投与濃度

（g/L）

（水摂取量を平均
120ml/kg/日と

仮定）

アルミニウムの

質量を９．８％

に調整した

クエン酸

アルミニウムの

投与濃度（g/L）



試験概要

三段階の投与レベルで、妊娠時期を操作した雌ラット（n = １０/群）にクエン酸アルミニ

ウム水溶液を投与した。対照群には純水「Nanopure」を与えた（陰性対照）。

妊娠６日目より離乳期まで、母親に不断給水方式で投与した。水の摂取量は毎週測

定した。

仔は生後２１日に個別のケージに移動して離乳した。母親は処分した。

離乳した仔は生後９０日になるまで、同様に投与した。



９０日試験結果

死亡率： クエン酸アルミニウムを投与された全ての群において計画された処分よりも

前に死亡したラットが見られたが、それは試験の影響によるものではなく、個々の母

親/同腹仔の個別理由によるものであった。

臨床観察： 皮膚に異常が見られたが、試験が原因と思われるような病理所見ではな

い。

体重： 対照ラットと比較して、高用量のクエン酸アルミニウム（100mg/kg）投与は初期

の成長を遅延させるようである。

成長初期の遅延にもかかわらず、最大体重に有意差がないことは、その後の急成長

および/またはその後の成長期に取り戻されると考えられる。



９０日試験結果

妊娠期間： 高用量（100mg/kg）のクエン酸アルミニウムは妊娠期間をわずかに延長

させた可能性がある。しかしながら、差異が小さく、理想的な用量反応関係が見られ

なかったことから、生物学的意義があるのかどうか不明である。

発達指標： クエン酸アルミニウムを投与した雄ラットに早熟の徴候が見られたが、最

初の観察時点で１０４匹の雄ラットにその特徴が見られたことから大部分は人為的な

現象である可能性がある。

血液学： 投与群間において血液データに有意差はなかった。



最終結果

本試験で得られたデータからはＭＴＤ値を特定することはできなかったが、

ＭＴＤがおおよそ100mg/kg体重/日またはそれよりも少し高い値であるこ

とは明らかである。



ラットにおけるクエン酸アルミニウムの

発達および慢性（１２か月）の神経毒性試験
妊娠期から若年期まで



ラットにおけるクエン酸アルミニウムの

発達および慢性の神経毒性試験

主目的

妊娠中の母親およびその母親からの授乳を通じて暴露した仔に、

生後12か月までに起こる可能性のある神経系への機能的、形態学

的な影響を及ぼす危害要因に係るデータを得る。

妊娠している母親 授乳期の仔 年齢０～１２か月の仔 ： 雄と雌

クエン酸アルミニウムへの暴露



試験実施計画および試験デザイン

妊娠期、授乳期、そして離乳後の時期といった生後１２か月までのラッ

トで構成された複数群に、アルミニウム塩が投与された。

すでに実施された９０日発生毒性試験に基づいて、 100mg/kg/日を

１２か月試験の中間用量に設定した。

評価には、神経学的異常、行動異常を検出するための観察、運動能

力の測定、聴覚性驚愕反応試験、学習分析、神経病理学的評価、脳

重量、および生化学的変化が含まれる。

異なる臓器におけるアルミニウムレベルに加え、質量分析法を用いて、

実際に幾つかの他の金属も分析した。



被験群（母親）

表１． 被験群 母親の割当て

被験群
試験

群ごと

の動物数

雌

アルミ

ニウム元素の

目標投与量

（mg/kg）

アルミニウム元素の

目標投与濃度（g/L）

（水摂取量を平均

120ml/kg/日と仮定）

アルミニウム質量を

９．３％に調整した

クエン酸アルミニウムの

投与濃度（g/L）†

対照（脱イ
オン水）

低用量

中用量

高用量

クエン酸
ナトリウム

0、しかしクエン酸ナトリウム

二水和物の投与濃度は群４
のアルミニウムと等モルであ

り、27.2g/Lである。

0、しかしクエン酸ナトリウム

二水和物の投与濃度は群４
のアルミニウムと等モルであ

り、27.2g/Lである。

*注：被験群に割当てられているアルファベット文字は、試験中にスタッフが判別できないようにすることを目的としている。この

文字割当ては付録Ｂの表、および病理的、統計的分析に使用された。従って、本報告書の図表には、文字表記のみの群が存
在する。
†表に記載されている濃度は、アルミニウム質量パーセントが異なる新たなバッチ（9.8%、9.7％等）のクエン酸アルミニウムが使
用された場合に、同じアルミニウム含有量を保持するために調整されている。

陰性対照

低用量

中用量

高用量

陽性対照



被験群（仔）

表２． 被験群 仔の割当て

被験群
試験

群ごとの

動物数

雌 雄

アルミニウム

元素の

目標投与量

（mg/kg）

アルミニウム元素の

目標投与濃度（g/L）

（水摂取量を

平均120ml/kg/日と

仮定）

アルミニウム質量を

９．３％に調整した

クエン酸アルミニウムの

投与濃度（g/L）†

対照 （脱イオン

水）

低用量

中用量

高用量

クエン酸ナトリウ

ム

0

しかしクエン酸ナトリウ
ム二水和物の投与濃度
は群４のアルミニウムと
等モルであり、27.2g/Lで

ある。

*注：被験群に割当てられているアルファベット文字は、試験中にスタッフが判別できないようにすることを目的としている。この文

字割当ては付録Ｂの表、および病理的、統計的分析に使用された。従って、本報告書の図表には、文字表記のみの群が存在す
る。
†表に記載されている濃度は、アルミニウム質量パーセントが異なる新たなバッチ（9.8%、9.7％等）のクエン酸アルミニウムが使
用された場合に、同じアルミニウム含有量を保持するために調整されている。

0

しかしクエン酸ナトリウム
二水和物の投与濃度は
群４のアルミニウムと等
モルであり、27.2g/Lであ

る。

体重７０ｋｇのヒトにとって300mg/kgは、一日にアルミニウム21グラムを摂取するに等しい。



被験群 文字割当て

低用量群

クエン酸ナトリウム群

対照群

中用量群

高用量群

生後２３日

生後６４日

生後１２０日

生後３６４日

報告のため、経過ごとのコホートに番号が割当てられた。



母親に関する結果

全体的に、母親においてアルミニウム試験に関連した死亡は確認されなかった。

対照群とアルミニウムを投与された群の平均体重に有意差は見られなかった。母親において最も平均体重の

差異が現れたのは、クエン酸ナトリウム群の平均体重が対照群よりも7.3%低かった、生後１５日目である。小さ

な差異だが、クエン酸ナトリウムの母親の体重に対する重大な有害事象と考えられる。

全体的に、暴露された母親の妊娠、授乳中には著しい臨床症状は見られなかった。クエン酸ナトリウム群の母

親には、クエン酸ナトリウム投与による影響の可能性がある、軽い脱水症状およびわずかな体重減少が確認さ

れた。高用量群のうちの７匹の母親は産後３日目において下痢が認められた。

妊娠中および授乳中の平均投与レベルは目標の100%～174%と多様であった。実際の投与量は、目標の

100％ではなかったが、同様に全ての群において多様であった水の消費量と比例し、群間の投与量の差異は

保たれた。

成体の母親において、機能観察総合評価（FOB）に対するクエン酸アルミニウムの影響を示す一貫した証拠は

見られなかった。



仔に関する結果

死亡の主な原因は高用量群において見られた尿路病変であり、特に雄には下痢、腫脹、痩せ、毛並

み悪化、血尿の症状が認められた。

高用量のクエン酸アルミニウムおよびクエン酸ナトリウムは、雌の仔の体重および成長パラメータに

悪影響を及ぼすと考えられる。

クエン酸アルミニウムあるいはクエン酸ナトリウムの投与は、対照群と比較して、雄における

尿路閉塞による体液平衡障害に関連している可能性のある、著しい摂水量の増加をもたらした。

離乳後５～９週を過ぎると、投与量は目標を下回り、その後目標量の三分の一から二分の一にまで

減少した。 主な原因は、ラットが成長するにつれて摂水量が減少することにあった。次の理由によ

り、試験への影響は低いと見なされた。

１．各群の投与量に有意差が認められた。

2. 毒性の兆候は高用量群で観察された。

3. 高用量群のクエン酸アルミニウム濃度は飽和状態に近く、より高レベルの摂

取は困難であった。



中用量の仔 － 実投与量

目標投与量 = アルミニウム100mg/kg 体重

雌
雄

離乳後の週

図８． 中用量の仔 － 実投与量

投
与

量
（
ア
ル

ミ
ニ
ウ
ム

m
g/
kg
 体

重
）



生育上の特徴

高用量のクエン酸アルミニウムおよびクエン酸ナトリウムは、雄雌共に

仔ラットの成長を遅延させた。高用量群の同腹仔において、生育上の特

徴が現れるまでの日数に差が見られたことから、クエン酸アルミニウムの

影響があったと推測される。

表７． 群別、性別の生育上の特徴の簡易統計（雌の膣開口および雄の包皮分離）

パラメータ 性別 統計 低用量 クエン酸ナトリウム 対照 中用量 高用量

生育上
の特徴
が現れる
まで
の日数



試験結果および結論

母親の実投与量はほぼ目標通り、若しくは目標以上であったが、仔の実投与量は約１年の寿命の間、ほとんど目標の三

分の一から二分の一であった。

アルミニウムは母親にはほとんど影響を及ぼさないが、高用量を投与した仔には悪影響を及ぼすことが分かった。

・ 高用量を投与した雄仔は、尿結石による尿路病変を引き起こし、すべての雄仔は年齢３か月ほどで安楽死させた。

・ 高用量を投与した雄雌両方において、成長の遅延および低体重、下痢、腫脹、悪い毛並、血尿、そして生育上の特徴

出現の遅延が見られた。幾つかの影響はクエン酸ナトリウム群でも観察された。

・ 高用量群は他の群と比較して、小球性貧血、アルカリフォスファターゼ、血清カルシウムおよび尿素の上昇、総タンパク、

アルブミンおよびグロブリンの減少が見られ、どの症状も既知のアルミニウム毒性に合致する。

神経行動試験では、アルミニウムに関する最も強い悪影響は神経筋領域で発生し、投与量に比例した、前肢、後肢の握

力低下、軽度の足幅減少が認められた。

一つの性別群、または一群ごとの一貫性のない観察結果で根拠としては弱いが、アルミニウムの影響には、ＦＯＢ活性の

わずかな低下、雌におけるＦＯＢ興奮性の上昇、一時的な驚愕反応のわずかな低下、そして運動能力の低下が認められ

た。 （注： FOB・・・網羅的行動観察のための一連のテスト）

アルミニウム関連毒性は尿路および消化管以外には認められず、アルミニウムに関連した神経毒性も認められなかった。

迷路試験および慣化試験に基づいた、学習能力および記憶にアルミニウムが影響するという証拠は得られなかった。



試験結果および結論 （２）
高用量群、そして時には中用量群において、雌雄共に対照群と比較して、著しく高いアルミニウム濃度が血液、肝臓お

よび骨に認められ、濃度は生後６４日目にピークに達した。

血液、肝臓、骨および大脳皮質におけるアルミニウム濃度は、生後２３日、６４日、１２０日、そして３６４日で高い相関性

が認められた。

骨におけるアルミニウム濃度が投与量と最も相関があり、ほとんどのコホート（群）/性別においてクエン酸ナトリウムおよ

び対照群よりも著しく高い相関性を示した。（生後２３日、６４日、１２０日、３６４日）

中枢神経系組織におけるアルミニウム濃度は脳幹において最も高く、続いて脊髄、小脳および皮質で高濃度が認めら

れた。概して中枢神経系組織におけるアルミニウム濃度は投与量とほとんど相関しないが、大脳皮質においてのみ、幾

つかの高用量群と対照群との間に有意差が認められた。

生後２３日および６４日を除いては、脳の部位別のアルミニウムの濃度差は認められなかった。ただし、大脳皮質におい

てのみ経時的なアルミニウムの蓄積が認められた。

高レベルのアルミニウム暴露は、自律神経機能障害または感覚運動障害と関連性はないと思われるが、以下の関連性

はあるものと思われる。

・ アルミニウム暴露とケージ内活動レベルの低下とのわずかな関連性。

・ アルミニウム暴露と興奮性との非常にわずかな関連性。

・ アルミニウム暴露と神経筋能力に何らかの関連性が認められたが、体重差による影響の可能性がある。

・ アルミニウム暴露と生理的機能との関連性。



試験結果および結論 （３）

平均歩数を用いた運動量試験においては、試験期間を通じて投与群間の差に一貫したパターンは見られなかった。

経時的に一貫したパターンが認められないということは、アルミニウム暴露が聴覚驚愕反応に影響を及ぼしたとしても、明

確に投与量に比例したものではなく、一時的なものであったことを意味する。

モーリス水迷路試験における分析では、学習能力および空間記憶にアルミニウムの影響は認められなかった。

脳対体重の比率は、体重に比例する傾向がある。脳の重量は維持されており、試験結果にはほとんど影響しないと考え

られる。

主に高用量群の尿路病変の病理所見では、クエン酸アルミニウムは尿路に蓄積して結石を作り、尿路閉塞を引き起こし

たと解釈されるが、他の臓器には解剖学的、病理的影響は認められなかった。

大脳皮質におけるアルミニウムレベルが投与量に最も高相関を示しており、全ての組織の中で最も低いレベルであった

にもかかわらず、肝臓および大腿骨のレベルと高い相関性を示した。

高用量投与群におけるアルミニウムレベルの範囲は皮質の0.5μg/gから脳幹の8μg/gまであったが、２か月目までに、皮

質で0.75μg/g、脳幹で1.8μg/gにまで減少した。時間に比例したこの変化は発育過程の蓄積を示している可能性がある。



子宮内にいるときから生後１年まで暴露された仔の高用量群（目標投与量アルミニウム300mg/kg）

においてのみ、生理的悪影響および神経筋への悪影響が現れた。

高用量群においては、血液、大腿骨、肝臓、および何例かの中枢神経系組織にアルミニウムの蓄積

が見られ、どれも対照群の濃度よりも有意に高かった。

しかしながら、本試験において、学習能力および記憶力に対する影響は認められなかった。

総合的な結論



LOAEL 100

100

30

安全性評価の結果

母親（ＳＤ ＣＤラット）

・ 母体毒性

・ ＬＯＡＥＬ（ラット、体重） ‐ 100mg アルミニウム/kg

・ 生殖毒性

・ ＮＯＡＥＬ（ラット、妊娠期間） ‐ 300mg アルミニウム/kg

仔

・ 発生毒性

・ ＬＯＡＥＬ（ラット、雄、雌、体重減少） ‐ 100mg アルミニウム/kg

・ ＮＯＡＥＬ（ラット、雄、雌、体重） ‐ 30mg アルミニウム/kg



ＳＤラットにおける

アルミニウム塩５種の

バイオアベイラビリティ試験

スタディー ３



バイオアベイラビリティ試験

主目的

以下のアルミニウム塩およびコントロール溶液のＳＤラットへの二週間にわた

る経管栄養による反復経口投与後の生体内分布

・ クエン酸アルミニウム

・ 硫酸アルミニウム

・ 硝酸アルミニウム

・ 塩化アルミニウム

・ 水酸化アルミニウム



投与

一日投与量

・ 30mg/kg体重 (アルミニウム) を７日間または１４日間

・ 血液および臓器を分析して、アルミニウム、マンガン、
鉄および銅の濃度を調べる。

試験群 試験 投与量の回数 群毎の動物数 アルミニウム投与量レベル アルミニウム 塩 投与量
投与濃度 投与濃度

雄 雌 （mg/kg） （mg/ml） （mg/ml） （ml/kg）

水

水

クエン酸アルミニウム

クエン酸アルミニウム

硫酸アルミニウム

硫酸アルミニウム

硝酸アルミニウム

硝酸アルミニウム

塩化アルミニウム

塩化アルミニウム

水酸化アルミニウム

水酸化アルミニウム



結果

ほとんどの組織において、性別や処置に関係なく、ア

ルミニウム濃度は、７日目よりも１４日目の方が低かっ

た。すでに蓄積されたアルミニウムの除去を目的とし

たコントロールを含む処置は、骨と腎臓を除いてはほ

とんど影響が認められなかった。



結果

表５． アルミニウム濃度の中央値（μg/g）湿重量 対 選択された組織への投与

クエン酸 硫酸 硝酸 塩化物 水酸化物 対照

骨
（７日目の雄）

腎臓
（７日目の雄）

腎臓
（１４日目の雌）

*印は、対照との有意差を示す（p<0.05）



投与および暴露時間による骨中アルミニウム濃度の中央値

投与/暴露時間

ア
ル
ミ
ニ
ウ
ム
濃
度
（
μ
g/
g）

図９． 雌・雄に対する投与および暴露時間による骨中アルミニウム濃度の中央値であり、*印は対照水か
らの有意差を示す（ｐ<0.05）。また、７日目の雄においてクエン酸アルミニウム濃度は硫酸アルミニ

ウム、硝酸アルミニウムおよび水酸化アルミニウムよりも有意に高かった。塩化アルミニウム濃度は
水酸化アルミニウムよりも高かった（ｐ<0.05） 。

水
（7日）

水
（14日）

クエン酸アルミニウム
（7日） （14日）

硫酸アルミニウム
（7日） （14日）

硝酸アルミニウム
（7日） （14日）

塩化アルミニウム
（7日） （14日）

水酸化アルミニウム
（7日） （14日）

雌
雄



水
（7日）

水
（14日）

クエン酸アルミニウム
（7日） （14日）

硫酸アルミニウム
（7日） （14日）

硝酸アルミニウム
（7日） （14日）

塩化アルミニウム
（7日） （14日）

水酸化アルミニウム
（7日） （14日）

投与および暴露時間による腎臓内アルミニウム濃度の中央値

ア
ル
ミ
ニ
ウ
ム
濃
度
（
μ
g/
g）

投与/暴露時間

図６． 雌・雄に対する投与および暴露時間による腎臓内アルミニウム濃度の中央値であり、
*印は、対照水、硫酸アルミニウム、塩化アルミニウムおよび水酸化アルミニウムの暴
露後（雌は14日間、雄は7日間）よりも、クエン酸アルミニウムの暴露後に、アルミニウ
ム濃度が有意に高かったことを示す（ｐ<0.05）。

雌
雄



投与および暴露時間による脊髄内アルミニウム濃度の中央値

ア
ル
ミ
ニ
ウ
ム
濃
度
（
μ
g/
g）

水
（7日）

水
（14日）

クエン酸アルミニウム
（7日） （14日）

硫酸アルミニウム
（7日） （14日）

硝酸アルミニウム
（7日） （14日）

塩化アルミニウム
（7日） （14日）

水酸化アルミニウム
（7日） （14日）

投与/暴露時間

図７． 雌・雄に対する投与および暴露時間による脊髄内アルミニウム濃度の中央値。

雌
雄



水
（7日）

水
（14日）

クエン酸アルミニウム
（7日） （14日）

硫酸アルミニウム
（7日） （14日）

硝酸アルミニウム
（7日） （14日）

塩化アルミニウム
（7日） （14日）

水酸化アルミニウム
（7日） （14日）

雌
雄

投与および暴露時間による脳内アルミニウム濃度の中央値
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投与/暴露時間

図４． 雌・雄に対する投与および暴露時間による脳内アルミニウム濃度の中央値。



結論

脊髄でのみ、すべての群（対照群含む）および性別において、投与14日後の方のアルミニウム濃度
が高くなった。
・クエン酸アルミニウム ２倍
・硫酸アルミニウム １．５倍
・水酸化アルミニウム １．５倍

長期試験から

・脳領域では、大脳皮質において、アルミニウムレベルと投与量との間に相関が認められた。大脳皮
質はすべての組織の中で最も低い値にもかかわらず、肝臓や大腿骨におけるレベルと最も高い相
関性が認められた。

・脊髄におけるアルミニウムの濃度は、頸部および胸部の両方において低く、また一般的に、他の組
織よりも変化が大きい。

骨におけるアルミニウム濃度の中央値から
・雄のクエン酸アルミニウム濃度は、7日後において対照群の3倍の生体内蓄積を示す。14日後にお
いて、そのレベルは対照群と統計学的に差が認められなかった。

腎臓におけるアルミニウム濃度の中央値から
・雄におけるクエン酸アルミニウム濃度は、7日後において対照群の3倍の生体内蓄積を示した。（し
かし、14日後には、対照群と統計学的に差は認められなかった。）
・雌におけるクエン酸アルミニウム濃度は、14日後には対照群の4.5倍の生体内蓄積を示した。



結論

脳には概ね変化なく、投与後7日と14日でほとんど差が認められなかった。

このことは、神経組織におけるクリアランス（排出効率）が低いことを示しており、

脊髄の場合は、当該動物を試験のために入手する前までの生体内蓄積を示している
可能性がある。



総合的結論



懸念のレベルおよび関連する不確実性

数多くの過去の研究に基づき、総アルミニウム量として100 mg アルミニウム
/kg 体重/日の投与量が、種々の動物試験において神経学的、生殖学的、発
生学的影響が繰り返し確認され始めるレベルであると考える。

三種類のアルミニウム塩は、暴露様式の違いにより総アルミニウム暴露に重
大な影響を与えるものではない。食物がアルミニウム暴露の主な原因であり、
土壌がそれに続く。

飲料水と空気を合わせても、総アルミニウム摂取量の2%に満たない。



懸念のレベルおよび関連する不確実性

人の健康に対するリスク判定：アルミニウムに対する総暴露における食物の重要
性を考えると、カナダ人の異なる集団の摂取による暴露の確率論的解析は正当で
あり、食品添加物由来のアルミニウムを食物の自然界由来のものと区別すべきで
ある。

食品接触材料からのアルミニウムの移行：食品包装の被覆フィルムの部材として
使用される三種類のアルミニウム塩に関し、それらのフィルムから食品に移行する
と推定されるアルミニウム量は無視できる。

現在の研究の反復実験や検証を行い、よりよい暴露・反応関係を証明するために、
フッ化アルミニウムを含む異なるアルミニウム塩のトキシコキネティクス、神経学的、
神経発達学的影響に関する動物試験を行なうべきである。



ありがとうございました。


