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有害性評価書 

 

 

物質名：リフラクトリーセラミックファイバー  

 

1. 化学物質の同定情報 1) 

名  称：リフラクトリーセラミックファイバー (Refractory ceramic fibers) 

リフラクトリーセラミックファイバーはアルミナ（Al2O3）とシリカ（SiO2）を主

成分とした非晶質（ガラス質）の人造鉱物繊維である。一般的なリフラクトリー

セラミックファイバーの化学組成は Al2O3 30-60 重量％、SiO2 40-60 重量％、RnOm 

0-20 重量％（Rは Zr 又は Cr）である。 

広義のセラミックファイバーと区別するために、リフラクトリーセラミックファ

イバーという呼称が用いられている。 

別  名：セラミック繊維、RCF 

化 学 式：特定不能 

分 子 量：特定不能 

CAS 番号：142844-00-6 

労働安全衛生法施行令別表９(名称を通知すべき有害物)第 314 号 

 

【リフラクトリーセラミックファイバーの組成】 

リフラクトリーセラミックファイバーはアルミナ（Al2O3）とシリカ（SiO2）を主成分とした

非晶質（ガラス質）の人造鉱物繊維である。一般的なリフラクトリーセラミックファイバーの

化学組成は Al2O3 30-60 重量％、SiO2 40-60 重量％、RnOm 0-20 重量％（Rは Zr又は Cr）であ

る。 

 

2.物理化学情報 

(1) 物理的化学的性状 1) 

外観：無臭の繊維状の固体。1000℃を超えると結

晶性物質となる。 

平均繊維径：2～4μm 

発火点：不燃性 

物理的状態：ウール状、繊維 溶解性：水、有機溶剤に不溶 

色    ：白色  

別添２ 
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(2) 物理的化学的危険性 1) 

ア 火災危険性 ：不燃性 

イ 爆発危険性 ：情報なし 

ウ 物理的危険性：情報なし 

エ 化学的危険性：情報なし 

 

3.生産･輸入量／使用量／用途 2), 3) 

生産量：16,000 トン以上 (平成 17 年度、輸入量を含む) ４) 

輸入量：上記参照 

用 途：炉のライニング材、防火壁保護材、高温用ガスケット・シール材、タービン、絶縁

保護材、伸縮継手への耐熱性充填材、炉の絶縁材、熱遮蔽版、耐熱材、熱によるひび、

割れ目のつぎあて、炉・溶接＋溶接場のカーテン 5） 

製造業者：ＩＴＭ、イソライト工業、イビデン、新日本サーマルセラミックス、ニチアス、 

 

4.健康影響 

 

セラミックファイバーのような繊維状物質は、繊維形状、サイズ、構成成分などの物理化学

的特性により有害性が異なる。そのため、セラミックファイバーの健康影響の評価では、評価

試験用に調整された標準繊維または多施設で共通に使用されている標準繊維に準ずるような繊

維を使用することが多い。 

従って、ここでは以下の有害性評価に使用されているリフラクトリーセラミックファイバー

の繊維を以下に示し、物理化学的特性も合わせて記載する。 

概して、有害性は、RCF シリーズが、RF シリーズや fibrefrax よりも強い傾向にあると思わ

れる６)。 

 

（１） 評価試験用繊維の種類と成分 

ア． RCF シリーズ：セラミックファイバーの種類と成分 10, 26)  

(1) 種類 

種類 種類の内容 

RCF1 カオリンベースのセラミックファイバー（非繊維状物質 25%含有） 

RCF1a RCF1 のうち、粒子状物質を取り除き、繊維状物質を選択的に回収し

たセラミックファイバー（非繊維状物質 2%含有） 

RCF2 アルミナジルコニウムシリカベースのセラミックファイバー 

RCF3 高純度のセラミックファイバー 

RCF4 カオリンベースのセラミックファイバー（RCF1）を 1,316℃で 24

時間加熱処理をしており、27%のシリカ結晶構造（クリストバライ

ト）を含有している 
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(2) 成分 

  最も多く使用されている３種の RCF の化学成分 10, 26) 

RCF RCF1 RCF2 RCF3 

構成成分 カオリンアルミ

ナシリケート 

ジルコニアアルミ

ナシリケート 

高純度アルミナ 

シリケート 

SiO2 49.5-53.5 47.5-50 48.5-54 

Al2O3 43.5-47 35-36 45.5-50.5 

K2O <0.01 <0.01 <0.01 

Na2O 0.5 <0.3 0.2 

MgO <0.1 0.01 <0.01 

CaO <0.1 <0.05 <0.05 

TiO2 2 0.04 0.02 

ZrO2 0.1 15-17 0.20 

Fe2O3 1 <0.05 <0.2 

Cr2O3 <0.03 <0.01 <0.01 

                                                  

イ RF シリーズ：日本の繊維状物質研究協議会が頒布した標準セラミックファイバーの種類 

種類 種類の内容 

RF1 セラミックファイバー（非晶質）幾何平均径 0.77 μm (SD: 2.53)  

幾何平均長さ 12.0μm (SD: 2.36) 

RF2 セラミックファイバー（非晶質）幾何平均径 1.1μm (SD: 2.00)  

幾何平均長さ 11.0μm (SD: 1.96) 

  なお、RF1、RF2 の長さ、直径等の物理的特性と形状、結晶性及び化学成分については文献

46)に詳述されている。 

 

ウ. Fibrefrax：アルミナシリケートセラミックファイバー  

 Fibrefrax の繊維は、L8.3μm、D0.91μm 

 

(3) 実験動物に対する毒性 

ア 急性毒性 

致死性 

実験動物に対するリフラクトリーセラミックファイバーの致死性急性毒性影響（LC50、 LD50

等）の情報は得られなかった。 

 マウス ラット ウサギ 

吸入、LC50 情報なし 情報なし 情報なし 

経口、LD50 情報なし 情報なし 情報なし 

経皮、LD50 情報なし 情報なし 情報なし 
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腹腔内 LD50 情報なし 情報なし 情報なし 

 

健康影響 

イ 刺激性及び腐食性 

・調査した範囲内では、報告は得られていない。 

 

ウ 感作性 

・調査した範囲では、報告は得られていない。 

エ 反復投与毒性（生殖・発生毒性、遺伝毒性/変異原性、発がん性は除く） 

吸入ばく露 

炎症： 

RCF1-4  

・ 4 種類のカオリンベースのセラミックファイバー（RCF1、RCF2、RCF3、RCF4）を 1 群 140

匹の離乳した雄 Fischer 344 ラットに長期鼻部吸入ばく露した試験（24 ヵ月、6時間/日、

5 日/週、30 mg/m3）で、炎症に関連した知見として、全ての RCF ばく露群で軽度-中程度

のマクロファージ浸潤、近位肺胞の細気管支化、微小な肉芽腫形成が 3ヵ月のばく露で生

じた 8)。なお、本試験は発がん性試験であり、全体の要約は「キ発がん性」項で詳述した。 

RCF1 

・ RCF1 を雄 Fischer 344 ラットに 2 年間（6 時間/日、5 日/週）の鼻部吸入ばく露（3、9、

16 mg/m3；約 26、75、120 WHO fibers/cm3*注）を行い、病理学的検討を行った。（*注：”WHO 

fibers（以降、WHO f と略記）” とは、WHO によって定義された繊維の特性（長さ/直径

比（アスペクト比）≧3:1、長さ＞5 μm、直径＜3 μm）を有する繊維の数を表す。）炎

症に関連した知見として、全てのばく露濃度 (3～16 mg/m3)で、投与開始から 12 ヵ月ま

でに軽度のマクロファージの浸潤、小肉芽腫形成、細気管支化が認められた 9)。なお、本

試験は発がん性試験であり、全体の要約は「キ発がん性」項で詳述した。 

・ 雄ゴールデンハムスターに、RCF1 を 30 mg/m3（215 f/cm3、幾何平均長さ 15.9 μm、幾何

平均径 0.78 μm）を 1.5 年間吸入ばく露（6時間/日、5日/週）後、寿命まで観察した発

がん性試験（「キ 発がん性」項で詳述）において、炎症に関連する知見として、肺でマ

クロファージの浸潤と微小肉芽腫形成を認めた 5,10)。 

・ ラットに RCF 151.2 mg/m3（679 WHO f/cm3）を 3週間吸入ばく露した試験において、ばく

露終了後 3ヵ月にわたり BALF の好中球の増加を認めた 5)。 

・ F344 ラットとハムスターにセラミックファイバー 46 mg/m3（300 WHO f/cm3、32%が非

繊維状物質）を 12 週間吸入ばく露した試験において、炎症に関連する知見として、両方

の動物種に BALF と胸腔液の検査で炎症性変化を認めた 5)。 

 

線維化 

RCF1-4 

・１群140匹の離乳した雄Fischer 344ラットにRCF1、RCF2、RCF3、RCF4をそれぞれ30 mg/m3(最



 

16 
 

大耐量)の重量濃度（RCF1:187 WHO f/cm3、 RCF2:220 WHO f/cm3、 RCF3:182 WHO f/cm3、

RCF4:153 WHO f/cm3）で 2年間（1日 6時間、週 5日）吸入ばく露した発がん性試験（「キ 

発がん性」項で詳述）において、3 – 6 匹のラットをばく露 3、6、9、12、18、24 ヵ月に

剖検して肺障害の進展を調べた。全ての RCF でマクロファージ浸潤、近位肺胞の細気管支

化、微小肉芽腫の形成が 3カ月ばく露で、間質性線維化が 6カ月ばく露でみられた。これ

らの障害の程度は12-15ヵ月で進展した。極めて少量の巣状胸膜線維化が9ヵ月でみられ、

試験終了時に軽度のレベルに進展した。胸膜の線維化に関しては、陽性対照であるクリソ

タイルアスベストと同様に RCF1,2,3 においてコラーゲンの軽度から中等度の沈着が認め

られた 5,8,10)。 

・さらに、RCF1 を雄 Fischer344 ラットに 2年間（1日 6時間、週 5日）鼻部吸入ばく露（3、

9、16 mg/m3；26、75、120 WHO f/cm3）した発がん性試験において、肺の病理組織学的知

見として線維化（Wagnerスケール4以上）を検討した(下記Wagnerスケールを参照)。9 mg/m3

と 16 mg/m3の濃度において、間質性線維化(Wagner Scale 4 以上（注）)が 12 ヵ月ばく露で

みられた。16 mg/m3の濃度では、巣状胸膜線維化が試験終了時に軽度のレベルに進展した。

3 mg/m3群では線維化は認められなかった 5,9)。 

（注）：ワグナースケール（Wagner scale）：化学物質の吸入による腫瘍形成には、持続的

炎症や線維化（一過性でなく持続性又は進行性線維化）が関与すると考えられている。こ

の線維化を定量的に表すのにワグナースケール（下表）が使用されており、4 以上を線維

化としている。 

    Wagner scale:肺の炎症線維化のスコア 5)  

Cellular 

change 

(細胞変

化) 

Normal 1 病変なし 

Minimal 2 マクロファージの反応 

Mild 3 細気管支化、炎症 

Fibrosis 

(線維化) 

Minimal 4 ごく軽度の線維化 

Mild 5 連結した線維化 

Moderate 6 コンソリデーション 

Severe 
7 著しい線維化とコンソリデーション 

8 大部分の気道が完全閉塞 

    

RF1 

・ 雄 Wistar ラットにアルミナシリケートリフラクトリーファイバー(RF1)2.8 mg/m3または

オクタチタンウィスカー(PT1) 2.2 mg/m3のエアロゾルを、6時間/日、5日/週、１年間吸

入ばく露し、ばく露終了後に屠殺し、肺のサイトカイン(TNF-α、IL-6、TGF-β1)を RT-PCR

で解析し、肺の病理学的検討を実施した。PT1 にばく露したラットの肺 TNF-α、IL-6、TGF-

β1 は対照群と RF1 ばく露群よりも有意に増加したが、RF1 にばく露したラットでは TGF-

β1 のみが対照群よりも有意に増加した。対照群と RF1 ばく露群の肺に有意な所見はみら

れなかったが、PT1 にばく露されたラット肺では、繊維を貪食したマクロファージの周囲
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に細気管支化と軽度の線維化が認められた 13)。 

・ Fischer 344 ラットとシリアンゴールデンハムスターに RCF１を 30 mg/m3（220 f/cm3）（直

径が 1μm、長さが 25 μm 以下）を、それぞれ 2 年と 1.5 年間鼻部長期吸入ばく露（6 時

間/日、5日/週）した発がん性試験（「キ 発がん性」項で詳述）において、両動物種とも

に細気管支と肺胞管の分岐部にコラーゲンが沈着し、さらに胸膜の線維化も認められた。

ただし、ハムスターでは、クリソタイルと比較して、RCF1 ばく露では、肺組織の線維化は

少ないが、一方、胸膜の線維化は進行した 5,8,12)。 

・ Fischer344 ラットとシリアンゴールデンハムスターに 46 mg/m3（300 WHO f/cm3,32%が非

繊維状物質である）の RCF1 を 12 週間吸入ばく露（4時間/日、5日/週）して線維化を検

討した。ハムスターの胸膜には中皮細胞増殖を伴うコラーゲンの沈着が増加したが、ラッ

トでは認められなかった 5)。 

 

経口投与 

調査した範囲内では、報告は得られていない。 

 

[神経毒性]   

リフラクトリーセラミックファイバーによる動物実験での健康影響の中で、中枢、末梢

神経系の影響は報告されていない。 

 

オ 生殖・発生毒性 

吸入ばく露 

・調査した範囲内では、報告は得られていない。 

 

経口投与/経皮投与/その他の経路等 

・調査した範囲内では、報告は得られていない。 

 

カ 遺伝毒性（変異原性）   

・ 遺伝毒性で代表的な試験である突然変異復帰試験の報告は得られなかったが、染色体異常

試験や小核試験（in vitro）のいずれの試験でも複数の報告で陽性であった。成虫と幼虫

ショウジョウバエに RCF を与えた in vivo 試験では異数性が陽性となったが、用量―反応

関係は存在しなかった。報告された小核試験はすべて陽性の結果を与えた 5)。従って、RCF

は遺伝毒性を有すると考えられる。繊維状物質による遺伝毒性発現のメカニズムとして、

炎症性細胞から持続的かつ長期にわたって発生する活性酸素種（ROS）が DNA 傷害に重要

な役割を担うと考えられ、遺伝毒性は一次的(primary)ではなく、二次的(secondary)なも

のとみなすことができる 26,34)。 

 

 

試験方法 使用細胞種・動物種 結果  
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In 

Vitro 

染色体異常試験 ヒト胎児の肺細胞伝毒性を認めること、セラ

ミックファイバーには、８-ヒドロキシデオ

キシグアニン  

1.0 μg/cm2  (RF1, RF2) 

＋ 

ヒト肺胞上皮細胞（A549細胞）40 μg/cm2 ＋ 

小核試験 ヒト羊膜細胞 0.5 μg/cm2 ＋ 

シリアンハムスター 胎児細胞 0.5 μg/cm2 ＋ 

シリアンハムスター 胎児細胞 10 μg/cm2 ＋ 

チャイニーズハムスター 卵巣細胞5μg/cm2

（RCF1-4） 

 

＋ 

DNA付加体検出試験 マロンジアルデヒド修飾DNA付加体 

ネズミチフス菌TA-104  40μg/mL(RCF1) 

 

＋ 

遺伝子突然変異試験 AL細胞：hprt遺伝子座位 40μg/cm2（RCF1） 

AL細胞：S1遺伝子座位  

    20μg/cm2（RCF1） 

－ 

 

－ 

DNA損傷、DNA修復、DNA鎖間

の共有結合（インタースト

ランドクロスリンク）の誘

導試験 

ヒトA549細胞（肺胞上皮細胞） 

40μg/cm2（RF1、RF2） 

 

 

＋ 

DNA損傷試験 

-8OHdG- 

J744細胞（マウス網内肉腫細胞) 

27μg/cm2 

 

－ 

In vivo 

昆虫 

経口試

験（混餌

試験） 

染色体異常試験 

-異数性- 

ショウジョウバエの成虫雌 

25 mg/mL：RCF1,2,3,4 

ショウジョウバエの幼虫 

250 mg/bottle：RCF1,3 

ショウジョウバエの幼虫 

250 mg/bottle：RCF2,4 

 

＋ 

 

＋ 

 

－ 

－：陰性 ＋：陽性  

 

発がん性に関わる試験    

繊維状物質の発がん性に係わる要因として、溶解性や肺内滞留性があげられる。 

1) 溶解性試験 5)  

・ 溶解性試験とは、繊維が溶液中に溶出する速度を測定する試験であり、手法としては、繊

維をフィルターで固定し、生理食塩液などの流水を通して、溶出した繊維成分を算出する。

溶解性を示す指標は、溶解速度係数（Kdis）（ng/cm2/h）であり、数値が大きいほど、繊維

が溶解しやすいことを意味する。下表は、繊維の溶解性試験と短期吸入試験の滞留性、長

期吸入試験の線維化や腫瘍形成の関係を示している。溶解性が低いほど長期吸入試験では

腫瘍形成を引き起こしやすい。セラミックファイバーの溶解性は、石綿と他の人造鉱物繊

維（MMVF）の間ではあるが、石綿にほぼ近い値である。 

 

2) 肺内滞留性試験（繊維の肺内クリアランス）5) 

・ 肺内滞留性試験は、通常短期（5 日間）の吸入ばく露試験による 20 µm 以上の長さの繊維

の肺内滞留性を測定する試験であり、繊維本数が半減する日数（半減期）を用いて表す。
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表に示すように、アスベストのような半減期の長い繊維は、長期吸入ばく露試験での肺の

線維化、腫瘍を誘発する、一方、スラグウールや HT ストーンファイバーのように半減期

が短い繊維では、肺内病変を認めていない。セラミックファイバーは、アスベストほどで

はないが半減期も長く、長期の吸入試験では線維化や腫瘍を誘発している。また、特記す

べきことは、長期吸入試験において線維化を引き起こした繊維のみから腫瘍が発生してい

る。 

 

 

 

 

 

表 繊維の溶解性、滞留性と肺毒性 5) 

繊維 

溶解性試験 

短期吸入試験におけ

る 20μm 以上の繊維

の滞留性 

長期吸入試験 

Kdis 半減期 (日) 線維化 腫瘍 

Amosite <1 418 ＋＋ ＋＋ 

Crocidolite <1 817 ＋＋ ＋＋ 

E Glass wool 9 (7) 79 ＋＋ ＋＋ 

Ceramic fiber 

(RCF1a) 
3 55 ＋＋ ＋＋ 

475 Glass wool 12 (13) 49 ＋＋ ＋＋//-- 

Rockwool 20 (72) 91 ＋＋ −− 

901 Glass wool 300 37 −− −− 

Hybrid fibre 990 9.8 −− −− 

Glass wool 100 (25) 9 −− −− 

Slag wool 400 (459) 9 −− −− 

HT stone wool 59 (620) 6 −− −− 

 

キ 発がん性 

吸入ばく露 

ラット 

・12 週齢の SPF WistarAF/HAN ラット（性不詳）にセラミックファイバー（アルミナシリケ

ートガラス：繊維の特定はされていない）の全身吸入ばく露（吸入性粉じん 10.0 ± 4.8 

mg/m3, 総粉じん 9.6 ± 8.4 mg/m3、95 WHO f/cc）を 7時間/日、5日/週、12 ヵ月間実施

した。40 匹の非ばく露ラットを対照群として用いた。ばく露群と対照群の間には生存時
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間に有意な差は無かった。セラミックファイバーにばく露された動物には 48 匹中 8例の

肺腫瘍（腺腫１例、癌 3 例、悪性組織球腫 4 例）がみられたが、対照群には肺腫瘍はみ

られなかった。肺以外では、ばく露群で 8例に良性腫瘍、1例の腹膜の中皮腫を含む 8例

に悪性の腫瘍（臓器が記載されていない）が認められた 5）。 

 

 RCF1～4 

・ 1群140匹の離乳した雄Fischer 344ラットに4種類のセラミックファイバー（RCF1、RCF2、

RCF3、RCF4）をそれぞれ 30 mg/m3(最大耐量＊注)の重量濃度（RCF1:187 WHO f/cm3、 RCF2:220 

WHO f/cm3、 RCF3:182 WHO f/cm3、RCF4:153 WHO f/cm3）で 2年間（6 時間/日、5日/週）

の吸入ばく露試験を行った。ラットは、ばく露終了後に生存率が約 20％となるまで非ばく

露状態にし、約 30 ヵ月後に剖検を行った。3 – 6 匹のラットをばく露 3、6、9、12、18、

24 ヵ月に剖検して肺障害の進展と肺への RCF 負荷を調べた。肺負荷は急速に増加し、12

カ月で一定となった。24 カ月で全ての RCF ばく露の肺負荷は 2.6 – 9.6×105 fibres/mg

乾燥肺重量となった。ばく露に関連した障害は肺に限定されていた。全ての RCF ばく露群

でマクロファージ浸潤、近位肺胞の細気管支化、微小肉芽腫の形成が 3ヵ月ばく露で、間

質性線維化が 6ヵ月ばく露でみられた。これらの障害は 12-15 ヵ月で進展した。極めて少

量の巣状胸膜線維化が 9ヵ月でみられ、試験終了時に軽度のレベルに進展した。ばく露に

関連した肺の腫瘍（細気管支―肺胞上皮腺腫と癌を合わせた発生率）は全ての RCF でみら

れた（対照群:2/120 例、RCF1:16/123、RCF2:9/121、RCF3:19/121、RCF4:4/118）。胸膜中

皮腫は RCF1:2 例、RCF2:3 例、RCF3:2 例、RCF4:1 例であった。クリソタイルばく露ラット

（陽性対照群）では肺腫瘍の発生率は 13/69 例(18.8%)、中皮腫は 1 例であった。本研究

の結果は、4 種の RCF には最大耐量のばく露で発がん性があることを示した 8)。なお、＊

注：著者らは、最大耐量 30 mg/m3を、同一研究室で実施した 28 日間吸入ばく露試験の用

量ー反応関係のデータから推定した。  

・ カオリンベースのセラミックファイバー(RCF1)を 1 群 140 匹の離乳した雄 Fischer 344 ラ

ットに長期鼻部吸入ばく露した試験（24 ヵ月、6 時間/日、5 日/週）を行った。ばく露濃

度はフィルターを通した清浄空気（対照）、3、9、16 mg/m3 (約 26、75、120 WHO fibers/cm3)

であった。ラットは、ばく露終了後に生存率が約 20％となるまで非ばく露状態にし、約

30 ヵ月後に剖検を行った。 3 – 6 匹のラットをばく露 3、6、9、 12、18、24 ヵ月に剖検

して肺障害の進展と肺への RCF 負荷を調べた。繊維の肺負荷の用量に関連した増加が観察

され、24ヵ月後では 5.6 × 104～27.8 × 104 f/mg 乾燥肺重量となった。肺絶対重量と相

対重量の増加が認められた。全てのばく露群で軽度―中程度のマクロファージ浸潤、近位

肺胞の細気管支化、微小な肉芽腫形成が 12 ヵ月ばく露の後で生じた。また、間質性線維

化と巣状胸膜線維化が 12 ヵ月後の 9 と 16 mg/m3群でみられた。細気管支―肺胞上皮腺腫

と癌は全ての群にみられ（対照群：1/129、3 mg/m3群：2/123、9 mg/m3群：5/127、16 mg/m3

群：2/124）、いずれの群の発生率も雄 F344 ラットで報告されている範囲内にあり、これ

らの濃度では肺腫瘍の有意な増加がなかったとしている。これに対し、 9 mg/m3群に胸膜

中皮腫が１例みられ、ばく露による発生であると考察している。著者らは、前項の 30 mg/m3
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の濃度での吸入試験の報告 8)の結果と合わせて、肺腫瘍の用量―反応関係は曲線が急勾配

であるが、中皮腫はそれほど急ではないことを示唆した 9)。 

 IARC Working group は、RCF1 の粒子成分が多いことが炎症とその後の発がん反応に影

響を及ぼしたかもしれないと述べているが、この影響の程度を定量的に評価することは困

難であるとしている 5)。 

・2 群 140 匹の離乳した雄ゴールデンハムスターに、HEPA フィルターを通した清浄空気また

は大きさをそろえた RCF 30 mg/m3（WHO fiber：215 f/cm3）を 6 時間/日、5 日/週、18 ヵ

月間鼻部吸入ばく露した。その後ばく露を中止し、生存率が 20%になるまで観察した(20 ヵ

月）。陽性対照群として 80 匹のゴールデンハムスターに 10 mg/m3のクリソタイルアスベス

トをばく露した。３匹のハムスターを 3、6、9、12 カ月で取り出し、18 カ月までばく露を

中止し、回復させた。RCF ばく露によって 3 カ月でマクロファージ浸潤、肺胞の細気管支

化、微小肉芽腫の形成、6 カ月で間質性線維化と巣状の胸膜線維化が認められ、12 カ月ま

で肺障害がさらに進行したが、その後は一定となった。胸膜の線維化は試験終了まで進行

した。回復群では、ばく露終了後にみられた肺と胸膜の障害は進行しなかった。RCF にば

く露されたハムスターでは肺腫瘍はみられなかったが、胸膜中皮腫が 41%（42/102）で認

められた。クリソタイルアスベストの陽性対照群では肺にも胸膜にも腫瘍は観察されなか

ったが、より重篤な線維化がみられた 12)。対照群ハムスターの肺や胸膜に腫瘍の発生はみ

られなかった。 

 

Fibrefrax 

 吸入ばく露  

・ Fibrefrax を Osborne-Mendel 雌ラットに 10.8 mg/m3（幾何平均径 0.9μm、幾何平均長さ

25μm 、10 ミクロン以上の長さの繊維 88 f/cm3）の重量濃度にて 2年間（1日 6時間、週

5日）の鼻部吸入ばく露試験を行ったが、肺腫瘍（0/55、非ばく露群では 0/59）は認めら

れなかった 40)。 

・ Fibrefrax を一群 70 匹の雄シリアンゴールデンハムスターに 10.8 mg/m3（200 f/cm3）に

て 2年間の鼻部吸入ばく露を行った試験では、肺腫瘍（1/70、非ばく露群では 1/58）に統

計学的に有意な増加は認められなかった 40)。 

気管内注入試験 

・ Fiberfrax を雌 Osborne-Mendel ラットに 1 回 2mg を毎週 1 回、5 週間にわたり合計 10mg

を気管内注入し、寿命まで観察し、病理学的検討を行った。対照群には生理食塩液を注入

した。Fiberfrax による気管支肺胞化生が 22匹中 6例にみられたが、肺腫瘍は１例も認め

られなかった。一方、UICC クロシドライトでは、8%（25 匹中 2 匹）に気管支肺胞腫瘍

（broncho-alveolar tumor）が認められた 40)。 

・1 群 25 匹の雄シリアンゴールデンハムスター100 日齢に 2mg の fibrefrax を毎週 1 回、5

週間にわたり、合計 10 mg を気管内注入し、寿命まで観察し、病理学的検討を行った。対

照群には生理食塩液を注入した。セラミックファイバーや対照群（生理食塩液注入）では

肺腫瘍は認められなかった(0/25)が、UICC クロシドライトで処理した 27 匹のハムスター



 

22 
 

のうち、27 匹中 20例に細気管支―肺胞腫瘍が認められ、その 20例の腫瘍のうち、13匹は

良性、7 匹は悪性であった 40)。 

 

経口投与/経皮投与･その他の経路等 

胸腔内注入試験 

・ 一群 31-36 匹の雌雄 Wistar 系ラット 13週齢に 20 mg の種々の繊維を単回胸腔内投与した

実験では、refractory ceramic fiber（繊維の特定はできない）を投与した動物の 9.7%

（3/31）に胸膜中皮腫が認められた。一方、クリソタイルを注入したラットでは、64%

（23/36）に胸膜中皮腫が認められた 42)。 

・ 雌雄とも 1群 24 匹の Wister 由来の Alpk:AP ラット 8 週齢に 2 種類のアルミナシリカ繊維

（A 繊維;カオリンファイバー、直径 3μm 以下が 66%、長さ 10μm 以上が 80%、B 繊維;アル

ミナシリケートファイバー、直径 3μm 以下が 92%、長さ 10μm 以上が 46%）20mg を単回胸

腔内投与した。A 繊維では胸膜腫瘍は認められなかったが、B 繊維では、胸膜または腹腔に

悪性中皮腫が 6.3%（3/48）認められた。クリソタイル Aでは 14.5%（7/48）に胸膜腫瘍を認

めた 43)。 

腹腔内注入試験 

・ 1 群 32 匹の Wistar ラットに 25mg の RCF（約 90%が長さ 3μm以下で直径が 0.3μm 以下）

を単回腹腔内注入した。観察期間は不明であるが、RCF 注入群では 9.4%(3/32)、対照群（生

理食塩液注入）では 7%（2/29）に腹膜腫瘍が認められた 45)。 

・ 50匹の雌Wistarラット8週齢にFiberfrax（計45mg、長さ8.3μm、直径0.91μm）とManville 

refractory ceramic fiber wool（繊維の特定ができない。計 75mg、長さ 6.93μm、直径

1.1μm）、二酸化チタン（計 100mg、P25 Degussa 社製）を週 1回で 5週間注入し、28ヵ

月後に病理学的検討を行った。Fiberfrax で 68%（32/47）、Manville refractory ceramic 

fiber wool 22%（12/54）、二酸化チタン 9.4%（5/53）、対照群（生理食塩液 2 ml）（2/102）

に肉眼的に腹部腫瘍を認めた 41)。IARC 作業部会委員会はこの研究で病理組織学的検索が

実施されたかどうか不明であるとしている 5) 。 

・ 1 群 25 匹の雌 Osborne-Mendel ラット 100 日齢に Fiberfrax 25 mg を単回腹腔内投与し、

寿命まで観察した。腹膜中皮腫は、Fiberfrax 注入群で 83%（19/23；1 匹の線維肉腫を含

む）に認められたが、生理食塩液注入の非ばく露群では認められなかった（0/25）40)。 

・ 1 群 18-24 匹の Wistar ラット 12 週齢に RCF1、RCF2、RCF4（長さ 5μm 以上の繊維が 109

繊維に相当する重量（RCF1 計 110mg；RCF2 計 188mg；RCF4 計 90mg））を 2日に分けて腹腔

内注入し、寿命まで観察した。肉眼的な中皮腫の発生率は、RCF1 では 88% (21/24)、RCF2 

では 72 % (13/18)、RCF4 では 0% (0/22)であった 44)。 

 

 (2) ヒトへの影響（疫学調査及び事例） 

ア 急性毒性 

調査した範囲内では、報告は得られていない。 
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イ 刺激性及び腐食性 

・ヨーロッパの 7 工場のセラミックファイバー製造作業者 628 人に実施された横断調査に

おいて、吸入繊維濃度が 0.2 繊維/cc 以下で非喫煙者を対照として、年齢、喫煙、性に

ついて調整後のオッズ比をみると（下表参照）、眼、皮膚の刺激症状では、ばく露濃度が

増加するとオッズ比が有意に増加した 26)。呼吸器への刺激性として、喘鳴や息切れにつ

いてもばく露濃度の増加とともに増加する傾向が認められた。乾性咳嗽や鼻閉について

もオッズ比の有意な増加がみられたが、ばく露濃度ともに増加する傾向は見られなかっ

た 26)。 

 

症状 

 

 

有症率

(%) 

吸入性繊維濃度（繊維/cc）  

  

P 値 

0.2-0.6 >0.6 

OR 95%CI OR 95%CI 

乾性咳嗽 13 2.53 1.25-5.11 2.01 1.05-3.84 <0.05 

慢性気管支炎 12 1.00 0.48-2.09 1.02 0.54-1.93 NS 

喘鳴 18 1.14 0.59-2.19 1.42 0.81-2.49 <0.0001 

息切れ 17 1.26 0.61-2.6 2.66 1.31-5.42 <0.05 

鼻閉 55 2.06 1.25-3.39 1.23 0.8-1.89 <0.05 

眼刺激性 36 2.16 1.32-3.54 2.63 1.7-4.08 <0.0001 

皮膚刺激性  1.25 0.74-2.11 3.18 2.01-5.03 <0.0001 

 

  ウ 感作性 

調査した範囲内では、報告は得られていない。 

 

  エ 反復ばく露毒性（生殖・発生毒性、遺伝毒性、発がん性は除く） 

肺機能： 

・ 米国とヨーロッパのコホート研究では、セラミックファイバーの吸入ばく露により肺機能

障害が生じることが報告されている 5)。アメリカのコホート研究では、736 名のセラミッ

クファイバーの製造作業者において呼吸器症状の相対リスクは男性で 2.9（95%CI、

1.4-6.2）、女性で 2.4（95%CI、1.1-5.3）であった。男性の作業者では、喫煙者や既喫煙

者において努力肺活量（FVC）の有意な低下、喫煙者において 1 秒量の有意な低下を認め

た。一方、女性作業者では、非喫煙者において努力肺活量（FVC）の有意な低下を認めた。

ヨーロッパのコホート研究では、喫煙者と既喫煙者において、セラミックファイバーの蓄

積ばく露量と気道閉塞の関連が示された。このコホートの後の検討においても、セラミッ

クファイバーの推定累積ばく露量と肺機能（FVC と 1 秒量）との間に有意な負の相関を認

めた 5)。 

・横断的研究によれば、RCF 労働者の肺機能は繊維へのばく露の増加とともに低下するとい

われている。本研究は 17 年間にわたって現役と退職した RCF 労働者を追跡し、5243 の肺

機能検査の結果を収集した。累積繊維ばく露と生産年は、５つの製造部署でばく露濃度に

従って分類されたが、本研究では限定的な Cubic Spline モデルを開発し、年齢とともに非
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線形的に低下する肺機能を説明した。その結果、60 f-月/cc ばく露労働者は第一回の検査

で有意な機能低下を示した。検査結果を縦断的に調べると、最も高いばく露を受けた労働

者は高齢者が多いので、累積ばく露は年齢と交絡した。この交絡のために、対照群に対し

て年齢で調整した縦断的モデルを適用した。RCF ばく露による一貫した縦断的な機能低下

はみられなかった。喫煙と体重及び体重増加が有意な要因であった。結論として、RCF ば

く露による、一貫した肺機能の低下はみられなかったが、横断的研究と縦断的研究の成果

は一致していない。加齢とともに交絡し、加速度的に低下する肺機能と時間依存性の変数

を考慮する必要がある 36)。 

 

じん肺：  

・ 米国とヨーロッパにおけるコホート研究より、相異なる結果が報告されている。米国では、

不整形陰影（＞1.0）の発症率は、セラミックファイバー吸入ばく露により有意なオッズ

比の上昇を認めていない（累積ばく露量が 135 fibers ×月/cm3の作業者のじん肺のオッ

ズ比が 4.7（95%信頼区間 0.95-23.7））と報告されている。10年以上の作業者でも同様の

傾向（オッズ比が 4.3（95%信頼区間 0.9-28.3））であった。ヨーロッパでも同様の傾向で

あり、累積ばく露量とじん肺には有意な関連を認めなかった。ただし、唯一関連が認めら

れたのは、1971 年以前にばく露をされた時のみであった 5)。 

 

胸膜肥厚斑：  

・ ヨーロッパのセラミックファイバー製造作業において胸膜肥厚斑の過度の出現を認めて

いる 5)。ただし、このような胸膜病変には、濃度依存性が認められなかった。しかし、米

国の２つのコホート研究では、胸膜異常と潜伏期間、ばく露の累積期間に有意な関連を認

めた。これらの有意性は石綿ばく露を調整後においても認められた。後に米国やヨーロッ

パでのコホート研究が行われ、米国の研究ではアスベストや年齢調整を行い、ばく露期間、

潜伏期間、累積ばく露量と相関があり、もっともばく露の高いクラス、つまり、ばく露期

間が 20 年以上、潜伏期が 20 年以上、累積ばく露量が 135 fibers/cm3-月以上では、オッ

ズ比が各々 3.7 (95%信頼限界 1.1-11.8）、6.1 (95%信頼限界 1.9-27.1）、6.0(95%信頼限

界 1.4-33.1）であった。ヨーロッパの研究では、アスベストばく露のないセラミックファ

イバー作業者において、胸膜病変は、潜伏期間とともに増加することを示した 5)。 

 

滞留性： 

・ 米国とヨーロッパからそれぞれ一報ずつケースレポートが報告されている。ヨーロッパで

は、セラミックファイバーの現役作業者 7 名、米国では 3 名に対して BAL を行い、BALF

の繊維解析を行った。BALF の繊維濃度は 63-764 fibers/ml（ヨーロッパ）であり、大部

分の繊維は、石綿小体のようにコーティングされたり、構成成分である Alや Si が溶出し

欠損した繊維が認められた。同一の胸部のクリニックで行った 1992 年から 1997 年までの

1800 例の BALF 解析の review では、鋳物や製鉄業における 9人（0.5%）の作業者から、偽

石綿小体が認められた。一方、グラス、ロック、スラグウールの作業者では、このような
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小体が認められなかった。筆者は、セラミックファイバーは肺内で残留性をもち、少なく

とも数ヵ月は残留し、肺胞マクロファージに作用するものと結論した。RCF 作業者の肺、

肺洗浄液や痰から偏光顕微鏡で検出された含鉄小体の存在は、アスベスト小体と混同しな

いように注意して解釈する必要がある。 

 

[神経毒性]   

   リフラクトリーセラミックファイバーによるヒトへの健康影響の中で、中枢、末梢神経

への影響は報告されていない。 

 

オ 生殖・発生毒性. 

・調査した範囲内では、報告は得られていない。 

 

カ 遺伝毒性 

・あり。 

 

キ 発がん性  

・米国では 1952 年から 1997 年にかけて 1 年間以上セラミックファイバー作業に従事した

２つのプラントの男性作業者 927 名を対象としたコホート研究が行われた。1950 年代の

10 fibers/cm3（8-hr TWA）から 1990 年代の 1 fiber/cm3未満の推定ばく露において、肺

がんの死亡率の増加は認められなかった。肺がんによる標準化死亡比（SMR）は、0.64

（95%信頼限界 0.24-1.27）であり、中皮腫の発症は認められなかった 39)。IARC Working 

group は、この調査では肺がん以外のがん例の観察および期待数が不明であり、コホー

トの定義、観察期間、ばく露の開始やその期間も不明であること、また実施した人数が

少ないので、この情報の信頼性について制約があると述べている 5）。 

・吸入性ガラス繊維、アスベスト、RCF にばく露された労働者のコホート研究（白人男性

2,933 名）の中で症例対照研究が 45名の肺がんと 122 名の健常な作業者を対象に行われ

た。肺がんのリスクは、累積ばく露量により増加せず、むしろ低下した（0.01-1 fibre/cm3

のオッズ比 0.36（95%信頼限界 0.04-3.64）、1-40 fibre/cm3のオッズ比 0.30（95%信頼

限界 0.11-0.77））。ただし、喫煙や他の繊維のばく露による調整は行われなかった 38)。

IARC Working group は、症例が少数であり、かつ、多種の繊維状物質へのばく露である

故に、作業場における RCF へのばく露の影響を他種の繊維状物質の影響から分離するこ

とは困難であるとコメントしている 5)。 

 

発がんの定量的リスク評価 

WHO は肺がんについての労働環境のユニットリスクを 1 × 10 –6 per fibre/L(繊維長 ＞ 

5 μm、アスペクト比 3:1)としている 14)  

勧告根拠：WHO はカナダ保健省（Health Canada）の評価を引用してユニットリスクを設定

しているが、具体的な方法は記載されていない。カナダ保健省は、雄の Fischer 344 ラッ
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トの長期吸入試験で観察された肺腫瘍の発生率をもとにマルチステージモデルを用いて

RCF の発がん性の強さを推定している。その結果、RCF の Tumorigenic Concentration 05

（TC05、腫瘍の発生を 5％増加させる気中濃度）を 110 f/ml と評価した。なお、中皮腫の

発生率では TC05を計算できなかったとしている 18)。 

     

発がん性分類 

・IARC：2B 5) 

勧告根拠：ヒトでの証拠については、米国における RCF 労働者の死因分析による疫学研

究の中間集計の報告がある。しかし、このデータからは RCF へのばく露による発がんリ

スクを十分に評価できないため、ヒトでの証拠は不十分とした。実験動物での証拠につ

いては、適切にデザインされたラットを用いた RCF の長期吸入試験で肺腫瘍の統計学的

に有意な発生増加及び少数の中皮腫の発生、また、適切にデザインされたハムスターを

用いた RCF の長期吸入試験で有意な中皮腫の発生増加が示されている。ラットとハムス

ターを用いた腹腔内内投与では、中皮腫の発生は繊維の長さと用量に相関がみられた。

これらの結果から、RCF の実験動物での発がん性の証拠は十分とした。よって、RCF の

ヒトに対する発がん性の総合評価をグループ 2B（ヒトに対する発がんの可能性がある）

とした。 
 

・産衛学会：第 2群 B (人造鉱物繊維 セラミック繊維･ガラス微細繊維) (2003：設定年) 

25) 

勧告根拠：疫学研究において大きなばく露集団がないため、セラミックファイバーのば

く露が肺がんや中皮腫を増加させるという証拠はない。動物ばく露試験や in vitro 試

験の結果は、陽性であるが、疫学研究があるので優先しない。セラミックファイバーの

滞留性が高いことを重要視し、第 2群 Bとした。 

 

・EU Annex VI：Carc. Cat. 2、Carc. 1B (Hazard Class and Category Code)20) 

・NTP 11th：設定なし 21) 

・ACGIH：A2(Suspected Human Carcinogen) 15) 

勧告根拠：RCF を動物に吸入ばく露すると肺の線維化、肺がんおよび中皮腫を発生させ

る。これらの健康影響はヒトへの発がん性が確証されているアスベストに類似している。

しかし、肺癌や中皮腫のリスクを正確に評価するためには現在までのヒトの RCF へのば

く露は短期間すぎる。よって、A2に分類された。 

 

・DFG：ⅢA2 Ceramic fibres (fibrous dust) 23) 

勧告根拠：数種のセラミックファイバーを用いた吸入ばく露試験や腹腔内注入試験にお

いて、肺腫瘍や中皮腫などの腫瘍誘発を認めたことから、発がん性をもつことが考えら

れる。よって、ⅢA2 に分類された。 
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・EC (European Commission, SCOEL/SUM/165 (Scientific Committee on Occupational 

Exposure Limits for Refractory Ceramic Fibres, European Commission, Employment, 

Social Affairs, and Inclusion) 26):種々の研究で得られた遺伝毒性影響は二次的なも

のであり、RCF は SCOEL 発がん分類 C の発がん物質、即ち、実質的な閾値の存在が支持

される遺伝毒性を有する発がん物質に分類される。なお、EC SCOEL（許容濃度設定科学

委員会）はリフラクトリーセラミックファイバー(RCF)の発がん性に関して「閾値のあ

る発がん」の概念を提唱している。概要は以下の通りである：IARC は 2002 年に炎症は

繊維物質の毒性発現に重要な役割を担っていること、および、いくつかの健康影響の引

き金となっていることを結論づけた。炎症性細胞から遊出される活性酸素種(ROS)は DNA

損傷を引き起こす。また、炎症性細胞はサイトカイン、成長因子、プロテアーゼを遊出

し、前がん細胞の増殖性、分化、移動に影響を与える。慢性的な炎症は癌の進展に寄与

することは確立されているので、炎症が意味のある機序であると結論できる。肺の炎症

は十分な粒子または繊維の用量のみで持続する故に、繊維の発がん性には基本的には閾

値があると考えられる。線維状物質の毒性と発がん性のメカニズム原理が若干の総説論

文で評価されている。特に、1953 年に RCF 生産を開始した米国の施設で働く労働者の疫

学研究はこの発がん閾値説を支持した。当初、労働者は 10 f/ml 以上の高濃度の RCF に

ばく露されていたが、ばく露開始から 30 年以上経過しても、さらなる肺がんの症例は

報告されていない。Greim ら 31)は、粒子状または線維状物質の発がん性の閾値の存在を、

ばく露用量の閾値（肺胞マクロファージのクリアランス能）と抗酸化性防御と DNA 修復

機構の側面から議論している。 

   

（3） 許容濃度の設定  

・ACGIH TLV-TWA： 0.2 f/cc、吸入性繊維として (2001：設定年) 15) 

勧告根拠：RCFは 1970年代から普及されてきたにすぎず、ヒトへのばく露は比較的短い。

疫学的報告に関して、悪性疾患や肺の線維化を評価するためには、潜伏期間が 20-30 年

必要である。これらの繊維の長期ばく露については、観察期間が短く、ばく露された集

団での評価は十分ではない。 

ラットへの長期のばく露では、肺の線維化、胸膜肥厚および肺がんと中皮腫が誘発され

ることが示された。疫学的な研究は進んでいない。RCF にばく露されるほとんどの労働

者のばく露期間が短いため、現在の研究結果から悪性腫瘍や線維化の発生増加について

予測することは非現実的である。しかし胸膜肥厚の潜伏期間は短く、RCF の製造工程の

労働者に発生が認められている。加えて、喫煙している労働者では RCF ばく露と肺機能

の変化の関連が認められている。 

RCF は他の SVFs よりも溶解性が低く（残留性が高い）、RCF は主に吸入可能なサイズの繊

維であることから、これらの観察は難しい問題をはらんでいる。以上のことから、RCF

の毒性は、他の SVFs とアスベストとの中間に位置すると考えられ、さらにはヒトへの毒

性は、アスベストに近いものと考えられる。したがって、RCF の TLV-TWA は他の SVFs よ

り低く、ヒト発がん物質の疑い（A2）を付した 0.2f/cc と設定する。利用できるデータ
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は乏しいが、0.2f/cc はばく露を受ける個人を発がんおよび非発がん性の健康影響から

十分に保護するものと考えられる。  

  

・日本産業衛生学会：設定なし 

 

・NIOSH: 週 40 時間、１日 10時間の労働で 0.5 f/cm3 値を勧告 27) 

 

・DFG MAK：設定なし 6) 

 

・UK：1 fibre/millilitre、5 mg/m3 24) 

 

  ・その他の国のリフラクトリーセラミックファイバーの職業性ばく露限界値(OEL)は下記

のように要約される 26)。 

   国名 OEL (f/ml) コメント 

オーストラリア 0.5  

オーストリア 0.5  

カナダ 0.2 – 1.0 状態による 

ベルギー 0.5  

デンマーク 1.0  

フランス 0.1 リスクアセスメントに準拠 

ドイツ 0.1 耐用濃度 

オランダ 1.0 LOEL 25 f/ml, AF 25 

ニュージーランド 1.0  

ノルウェー 0.1  

ポーランド 0.5 0.5 f/ml for RCF/MMMF 

スウェーデン 1.0  

英国 1.0  

ACGIH 0.2 理由不明 

NIOSH 0.5 0.25 f/ml アクション濃度 
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