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 ก 

คำนำ 

 

ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที ่ม ีส 5วนผสมของฟลูออไรด*ที่มีใช@ในบ@านเรือนจัดเปFนเครื ่องสำอาง 

ในความรับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยอาศัยอำนาจตามพระราชบัญญัติ

เครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ และฉบับที่แก@ไขเพิ่มเติม ซึ่งเปFนผลิตภัณฑ*ที่มีการใช@โดยทั่วไปและผู@บริโภคคาดหวัง

คุณภาพและประสิทธิภาพในการทำความสะอาด และโดยเฉพาะอย5างยิ ่งการปZองกันฟ0นผุ ซึ ่งจากข@อมูล 

การจดแจ@งเครื ่องสำอางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาพบว5ามีอยู 5เปFนจำนวนมาก ดังนั้น  

แนวทางการกำกับดูแลยาสีฟ0นที ่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ให@คงคุณภาพ มีมาตรฐาน มีประสิทธิภาพ  

และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ*จึงเปFนข@อมูลที่จำเปFนต5อการปฏิบัติงานของเจ@าหน@าที่ในการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 

เอกสารวิชาการฉบับนี ้จึงได@จัดทำขึ ้นโดยมีวัตถุประสงค*เพื ่อศึกษา รวบรวมข@อมูลของ

ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* และวิเคราะห*มาตรการในการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มี

ส5วนผสมของฟลูออไรด*ของต5างประเทศ เพื่อนำมากำหนดแนวทางในการพัฒนาระบบการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*

ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของประเทศไทยให@มีความเหมาะสม ทันสมัย และเทียบเคียงได@กับสากล 

ผู@จัดทำหวังเปFนอย5างยิ่งว5าเอกสารวิชาการฉบับนี้จะเปFนประโยชน*ต5อการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*

ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* และเปFนประโยชน*ต5อเจ@าหน@าที่และผู@สนใจในการนำไปประยุกต*ใช@ในการ

ทำงานต5อไป  

 

 

        ศิริเพ็ญ จรัสเลิศรังษ ี

          ธันวาคม ๒๕๖๖ 

  



 ข 

บทสรุปสำหรับผู/บริหาร 

 

 เอกสารทางวิชาการฉบับนี้มีวัตถุประสงค*เพื่อศึกษารวบรวมข@อมูลวิชาการของผลิตภัณฑ* 

ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* สถานการณ*ทันตสาธารณสุข และวิเคราะห*มาตรการกำกับดูแลผลิตภัณฑ* 

ยาสีฟ0นที ่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของต5างประเทศ เพื ่อนำมาเปFนแนวทางในการพัฒนาการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของประเทศไทยให@มีความเหมาะสม และเพื่อคุ@มครองผู@บริโภค 

การศึกษาครอบคลุมการสืบค@นและศึกษาข@อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* และศึกษา

มาตรการในการกำกับดูแล และแนวทางการใช@ยาสีฟ0น ขั้นตอนที่เกี่ยวข@องกับผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสม

ของฟลูออไรด*ของไทยและต5างประเทศ 

อุบัติการณ*การเกิดฟ0นผุของฟ0นน้ำนมในเด็กเล็ก และการเกิดฟ0นผุของฟ0นถาวรในเด็กโตและ

ผู@ใหญ5ยังคงพบได@อยู5ในประเทศ โดยมีป0จจัยจากพฤติกรรมการบริโภคขนมและเครื่องดื่มที่มีรสหวานที่เพิ่มสูงขึ้น 

ซึ่งการแปรงฟ0นให@ถูกวิธี และการแปรงฟ0นด@วยยาสฟี0นทีม่สี5วนผสมของฟลอูอไรด*กเ็ปFนมาตรการทีม่ปีระสทิธภิาพ

ที่จะช5วยลดอุบัติการณ*การเกิดฟ0นผุได@ อย5างไรก็ตาม การได@รับสารฟลูออไรด*เข@าสู5ร5างกายในปริมาณสูงกว5า

ระดับที่เหมาะสมตั้งแต5วัยเด็ก ก็อาจจะทำให@เกิดผลกระทบที่ไม5พึงประสงค* ได@แก5 การเกิดฟ0นตกกระ   

จากการศึกษาพบว5า การกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ในประเทศ

ไทย อาเซียน และสหภาพยุโรป มีระบบการกำกับดูแลที่คล@ายคลึงกัน คือ จัดเปFนเครื่องสำอางโดยในส5วนของ

การกำกับดูแลเครื่องสำอางก5อนออกสู5ตลาด จะใช@กลไกการจดแจ@งเครื่องสำอาง นอกจากนี้สำหรับ ประเทศ

สหรัฐอเมริกา จัดผลิตภัณฑ*ประเภทนี้เปFนผลิตภัณฑ*ยา Over the Counter (OTC) และในส5วนของการกำกับ

ดูแลเครื่องสำอางหลังออกสู5ตลาดจะใช@กลไกในการตรวจสอบเฝZาระวังผลิตภัณฑ* นอกจากนี้ สมาคมทันตแพทย*

ของสหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรปมีข@อแนะนำปริมาณการใช@ยาสีฟ0นโดยแบ5งเปFนช5วงอายุที่ชัดเจน ซึ่งอาจ

นำมาประยุกต*ใช@ได@  

จากผลการศึกษาเกี่ยวกับข@อมูลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* และวิเคราะห*

ข@อแนะนำการใช@ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และแคนาดา ซึ่งอาจ

นำมาประยุกต*ใช@เพื่อพัฒนาแนวทางการกำกับดูแลของประเทศไทยได@ ดังนี ้

๑. ควรมีการจัดทำประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อเปFนแนวทางการแสดง

ข@อความบนฉลากสำหรับผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* เพื่อผู@ประกอบการสามารถใช@เปFน

แนวทางในการจัดทำฉลากผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 



 ค 

๒. ควรจัดทำสื่อประชาสัมพันธ*ข@อมูลการใช@ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 

เพื ่อให@ผู @บริโภคได@เข@าถึงความรู@อย5างทั่วถึงและสามารถใช@ผลิตภัณฑ*ได@อย5างถูกต@อง ปลอดภัย และเกิด

ประโยชน*สูงสุด 

๓. ควรมีการตรวจสอบทบทวนการพิจารณาอนุญาตการโฆษณาสำหรับผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มี

ส5วนผสมของฟลูออไรด* 

๔. ควรพัฒนาเชื่อมโยงข@อมูลระบบการตรวจเฝZาระวังผลิตภัณฑ*และสถานประกอบการกับ

ระบบข@อมูลการจดแจ@งผลิตภัณฑ* เพื ่อเจ@าหน@าที ่สามารถนำข@อมูลไปใช@วางแผนการตรวจสอบเฝZาระวัง  

การดำเนินการเรื ่องร@องเรียนเกี ่ยวกับผลิตภัณฑ* สถานประกอบการ และการโฆษณาผลิตภัณฑ*ได@ทันต5อ

สถานการณ*  



 ง 

สารบัญ  

 

  หน/า 

คำนำ ก 

บทสรุปสำหรับผู/บริหาร ข 

สารบัญ ง 

สารบัญตาราง ช 

สารบัญภาพ ซ 

   

บทที่ ๑     บทนำ ๑ 

 ๑.๑ หลักการและเหตุผล ๑ 

 ๑.๒ วัตถุประสงค*การศึกษา ๒ 

 ๑.๓ วิธีการดำเนินการศึกษา ๒ 

 ๑.๔ ประโยชน*ที่คาดว5าจะได@รับ ๓ 

   

บทที่ ๒     ทบทวนวรรณกรรม ๔ 

 ๒.๑ ฟ0น  ๔ 

 ๒.๑.๑ โครงสร@างของฟ0น ๔ 

 ๒.๒ ทันตกรรม และทันตสาธารณสุข ๖ 

 ๒.๒.๑ โรคฟ0นผุและกลไก ๖ 

        ๒.๒.๒ ป0จจัยที่เกี่ยวข@องกับการเกิดโรคฟ0นผ ุ ๗ 

 ๒.๒.๓ ความรุนแรงของโรคฟ0นผ ุ ๘ 

 ๒.๒.๔ การดูแลรักษาโรคฟ0นผ ุ ๘ 

 ๒.๓  ฟลูออไรด* ๙ 

 ๒.๓.๑ กลไกของฟลูออไรด*ในการปZองกันฟ0นผ ุ ๙ 

 ๒.๓.๒ หน@าที่และการใช@ของสารประกอบฟลูออรีน ๑๐ 

 ๒.๓.๓ ความเปFนพิษของสารฟลูออไรด* ๑๒ 

 ๒.๓.๔ การดูดซึม (Absorption) การกระจายตัว (Distribution)  

                และการขับออก (Excretion) ของฟลูออไรด* 

๑๓ 

 ๒.๓.๕ ประสิทธิภาพ และ dose response ๑๔ 

 ๒.๓.๖ การได@รับหรือการได@รับสัมผัสฟลูออไรด*จากยาสีฟ0น ๑๔ 



 จ 

 สารบัญ (ตEอ)  

   

  หน/า 

 ๒.๔  การกำกับดูแลยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ในต5างประเทศ ๑๖ 

        ๒.๔.๑ สหภาพยุโรป ๑๖ 

 ๒.๔.๒ อาเซียน ๒๐ 

 ๒.๔.๓ สหรัฐอเมริกา ๒๒ 

 ๒.๔.๔ แคนาดา ๒๗ 

 ๒.๕  ข@อแนะนำการใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* โดยสมาคมทันตแพทย* หรือ

หน5วยงานด@านสาธารณสุข  

๓๐ 

  ๒.๕.๑ ทัันตแพทยสมาคมแห55งประเทศไทย ในพระบรมราชููปถััมภ** ๓๐ 

        ๒.๕.๒ World Health Organization (WHO) ๓๑ 

 ๒.๕.๓ American Academy of Pediatric Dentistry Councils on   

         Clinical Affairs and Scientific Affairs 

๓๓ 

 ๒.๕.๔ European Academy of Pediatric Dentistry ๓๔ 

 ๒.๕.๕ The Japanese Society for Oral Health, Japanese Society of  

         Pediatric Dentistry, The Japanese Society of Conservative  

         Dentistry, Japanese Society of Gerontology 

๓๖ 

  ๒.๖ การกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ในประเทศไทย ๓๘ 

   

บทที่ ๓     วิธีการดำเนินการศึกษา ๔๔ 

 ๓.๑ การสืบค@นข@อมูลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* และศึกษา 

      แนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของ   

      ต5างประเทศ 

๔๔ 

 ๓.๒ วิเคราะห*ข@อมูล ทำการศึกษาเปรียบเทียบการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0น 

      ที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของไทยและต5างประเทศ เรียบเรียง สรุป  

      และจัดทำเนื้อหาทางวิชาการ 

๔๔ 

 ๓.๓ จัดทำข@อเสนอแนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของ 

      ฟลูออไรด*สำหรับหน5วยงาน 

๔๕ 

 ๓.๔ ระยะเวลาดำเนินการ ๔๕ 

   



 ฉ 

 สารบัญ (ตEอ)  

   

  หน/า 

บทที่ ๔    ผลการศึกษา ๔๖ 

 ๔.๑ สรุปข@อมูลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ๔๖ 

 ๔.๒ ผลการศึกษาการกำกับดูแลยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ๔๗ 

 ๔.๓ ผลการศึกษาข@อเสนอแนะการใช@ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 

      โดยสมาคมทันตแพทย* 

๕๐ 

 ๔.๔ ข@อเสนอแนวทางการพัฒนาระบบการกำกับดูแลในประเทศไทย ๕๒ 

 ๔.๔.๑ การออกข@อกำหนด กฎหมาย หรือแนวทาง ๕๒ 

 ๔.๔.๒ การกำกับดูแลหลังออกสู5ตลาด ๕๓ 

บทที่ ๕       บทสรุปและข/อเสนอแนะ ๕๔ 

 ๕.๑ บทสรุป ๕๔ 

 ๕.๒ ข@อเสนอแนะ ๕๕ 

   

เอกสารอ/างอิง ๕๖ 

  

ภาคผนวก ๖๐ 

 ๑. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๒ ๖๐ 

 ๒. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุ 

    ที่อาจใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๖๒ 

๖๔ 

 ๓. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลากของ 

    เครื่องสำอางที่มีวัตถุที่ใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๑  

๗๐ 

 ๔. หนังสือราชวิทยาลัยทันตแพทย*แห5งประเทศไทย ที่ ร.ว.ท.ท./๒๗๙/๒๕๖๔  

    ลงวันที่ ๕ กรกฎาคม ๒๕๖๔ เรื่อง ขอเสนอให@ทบทวนบัญชีแนบท@ายประกาศ 

    คณะกรรมการเครื่องสำอางและระบุความเข@มข@นของฟลูออไรด*บนฉลากยาสีฟ0น 

๑๒๓ 

   

 

  



 ช 

สารบัญตาราง 

 

  หน/า 

ตารางที่ ๒.๑ รายการสารประกอบฟลูออไรด*ที่ใช@ในยาสีฟ0น ตาม Annex III: List of 

substances which cosmetic products must not contain except 

subject to the restrictions laid down 

๑๗ 

ตารางที่ ๒.๒ รายการสาร natural health products medicine ingredients ๒๗ 

ตารางที่ ๒.๓ ปริมาณสารในผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่ ใช@ (แบบเจล และ เพสต*) ๒๘ 

ตารางที่ ๒.๔   ปริมาณและความเข@มข@นของยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ที ่แนะนำ และปริมาณ

ฟลูออไรด*ของยาสีฟ 0นความเข@มข@นฟลูออไรด* 1,000 และ 1,500 ppm 

(แนวทางการใช@@ฟลูออไรด*ในทางทันตกรรม, ๒๕๖๖) 

๓๑ 

ตารางที่ ๒.๕ คำแนะนำของ European Academy of Pediatric Dentistry (EAPD) สำหรับ

การใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ในเด็ก 

๓๖ 

ตารางที่ ๒.๖ การใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ที ่แนะนำโดย Four Japanese Dental Academic 

Societies (มกราคม  ๒๕๕๖ )  ( The Japanese Society for Oral Health, 

Japanese Society of Pediatric Dentistry, The Japanese Society of 

Conservative Dentistry, Japanese Society of Gerontology) 

๓๗ 

ตารางที่ ๒.๗ รายการสารประกอบฟลูออไรด* และคำเตือนที่ต@องแสดงบนฉลากของผลิตภัณฑ* 

ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดชื่อ ปริมาณ 

และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. 

๒๕๖๒ และประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลาก

ของเครื่องสำอางที่มีวัตถุที่ใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ 

๔๐ 

ตารางที่ ๒.๘ หัวข@อที่ต@องแสดงไว@บนฉลากผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ตาม

ประกาศว5าด@วยเรื่องฉลากของเครื่องสำอาง 

๔๑ 

ตารางที่ ๒.๙ จำนวนตำรับของยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ๔๒ 

ตารางที่ ๒.๑๐  ผลสำรวจการระบุปริมาณฟลูออไรด*บนฉลากยาสีฟ0นที่จำหน5ายในร@านสะดวกซื้อ

และห@างสรรพสินค@า 

๔๓ 

ตารางที่ ๔.๑ สรุปการกำกับดูแลยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ๔๗ 

ตารางที่ ๔.๒ สรุปข@อเสนอแนะการใช@ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*โดยสมาคมทันตแพทย* ๕๐ 

 

  



 ซ 

สารบัญภาพ 

 

  หน/า 

ภาพที ่๒.๑ โครงสร@างของฟ0น ๕ 

ภาพที ่๒.๒ กระบวนการเกิด demineralization และ remineralization ๖ 

ภาพที่ ๒.๓   กระบวนการเกิด demineralization จากกรด และ remineralization  

ของผลึกคริสตัล 

๑๐ 

ภาพที่ ๒.๔   เปรียบเทียบปริมาณยาสีฟ0น แบบแตะขนแปรงพอเป�ยก/smear (ด@านซ@าย) และ

ขนาดเท5าเมล็ดถั่วลันเตา/pea-sized (ด@านขวา) 

๓๔ 

   

   

   

   

 

  

 

 

 

  



 ๑ 

บทที่ ๑ 

บทนำ 

 

๑.๑ หลักการและเหตุผล 

 การมีสุขภาพที่ดีเปFนป0จจัยพื้นฐานที่มีความสำคัญในการดำรงชีวิต โดยหากจะพิจารณาถึง

ระบบร5างกาย ช5องปากและฟ0นเปFนด5านแรกของระบบย5อยอาหาร เปFนจุดเริ่มต@นของการได@รับสารอาหาร 

เพื่อการมีสุขภาพร5างกายที่ดี การย5อยแปZงและน้ำตาลด@วยเอนไซม* การบดย5อยอาหารและกากใยด@วยการเคี้ยว

ที่จะส5งผลกระทบต5อสภาวะร5างกายโดยรวม หรือผลต5อบุคลิกภาพความสวยงามที่มาจากการยิ้ม ขณะเดียวกัน 

ป0ญหาสุขภาพในช5องปากก็อาจเปFนจุดเริ่มต@นที่ก5อให@เกิดป0ญหาสุขภาพอื่น ๆ เพราะการไม5ได@รับสารอาหารที่

เพียงพอ และหนึ่งในป0ญหาสุขภาพทางช5องปากที่สำคัญ คือ โรคฟ0นผุ ที่ส5งผลกระทบต5อการมีคุณภาพชีวิตใน

คนเกือบทุกช5วงวัย สำหรับในเด็กเล็กที่อยู5ในช5วงของการเจริญเติบโตจำเปFนที่จะต@องได@รับสารอาหารครบถ@วน 

เมือ่มีป0ญหาฟ0นน้ำนมผทุี่ทำให@เกิดอาการปวด การเคี้ยวอาหารไม5ด ีไม5ได@รบัสารอาหารเพยีงพอก็จะมีผลกระทบ

ต5อการเจริญเติบโต พัฒนาการ และการเรียนรู@ ซึ่งอาจจะส5งผลต5อสุขภาพต5อเนื่องไปจนถึงทั้งในช5วงวัยเด็กและ

ถึงวัยผู@ใหญ5 นอกจากทำให@เจ็บปวดแล@วยังทำให@ช5องปากเปFนแหล5งแพร5กระจายเชื้อโรคไปสู5อวัยวะต5าง ๆ ได@ 

นอกจากนี้ การมีฟ0นผุหรือป0ญหากลิ่นปากจากฟ0นผุก็มีผลต5อความสวยงามและบุคลิกภาพ ที่ทำให@ขาดความ

มั่นใจ หรือการออกเสียง และยังอาจส5งผลเสียต5อสุขภาพจิต หรือการต@องเสียเงินจำนวนมากเพื่อรักษาฟ0นผุ 

ซึ่งส5งผลต5อเศรษฐสถานะทางอ@อม 

 ผลการสำรวจสภาวะสุขภาพช5องปากแห5งชาติของประเทศไทย พบอุบัติการณ*ของฟ0นผุในเด็ก

อายุ ๖ - ๑๒ ป� ในป� พ.ศ. ๒๕๖๔ อยู5ที่ร@อยละ ๑๕.๑(1)  ในขณะที่ ผลการสำรวจสภาวะฟ0นตกกระ ซึ่งเปFน

ความผิดปกติของผิวเคลือบฟ0นที่เกิดจากการได@รับสารฟลูออไรด*เข@าสู 5ร5างกายในปริมาณสูงกว5าระดับที่

เหมาะสมตั้งแต5วัยเด็ก พบว5า เด็กอายุ ๑๒ ป�มีสภาวะฟ0นปกติร@อยละ ๙๗.๗ และไม5พบฟ0นตกกระในระดับ

รุนแรง นอกจากนี้ ผลการสำรวจพฤติกรรมการบริโภคขนมและเครื่องดื่ม พบว5า น้ำอัดลมเปFนเครื่องดื่มที่

แพร5หลายและเปFนที่นิยมของเด็กในป0จจุบัน โดยเด็กกลุ5มอายุ ๑๒ ป�ส5วนใหญ5ดื่มน้ำอัดลมสัปดาห*ละ ๑-๓ วัน 

และยังมีพฤติกรรมการบริโภคขนมกรุบกรอบที่มีส5วนผสมของแปZงและนำ้ตาลเพิ่มขึ้น ซึ่งพฤติกรรมดังกล5าวเปFน

ป0จจัยหนึ่งที่ทำให@เกิดภาวะเสี่ยงต5อการเกิดโรคฟ0นผุสูงขึ้นได@ การแปรงฟ0นด@วยผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีสาร

ฟลูออไรด*ในปริมาณที่เหมาะสม เปFนวิธีการหนึ่งที่ช5วยแก@ป0ญหาฟ0นผุได@อย5างมีประสิทธิภาพ มีความคุ@มค5า และ

เข@าถึงได@ง5าย จากผลการสำรวจพฤติกรรมการแปรงฟ0นของประชากรไทย พบว5า มากกว5าร@อยละ ๘๐ ของ

ประชากรไทยมีพฤติกรรมการแปรงฟ0นทุกวันด@วยผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ซึ่งในป0จจุบัน 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีข@อกำหนดการใช@สารประกอบฟลูออไรด*ในยาสีฟ0นสอดคล@องประเทศ



 ๒ 

สมาชิกอาเซียน รวมถึงสหภาพยุโรปที่มีการกำหนดความเข@มข@นสูงสุดของฟลูออไรด*ในผลิตภัณฑ* กลุ5มดังกล5าว

ไม5เกิน ร@อยละ ๐.๑๕ หรือ ๑,๕๐๐ ppm (คำนวณในรูปฟลูออไรด*) ที่ครอบคลุมถึงการแสดงคำเตือนบนฉลาก

ผลิตภัณฑ*ที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*เพื่อความปลอดภัยในการใช@ 

 อย5างไรก็ตาม จากความชุกในการเกิดโรคฟ0นผุและพฤติกรรมการบริโภคที่กล5าวมาข@างต@น 

ประกอบกับข@อเสนอของ ราชวิทยาลัยทันตแพทย*แห5งประเทศไทยที่ได@มีการยื่นหนังสือเสนอต5อสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เพื ่อการพิจารณาปรับการแสดงข@อความบนฉลากยาสีฟ0นที ่มีส5วนผสมของ

ฟลูออไรด*และการระบุความเข@มข@นของฟลูออไรด*บนฉลากยาสีฟ0น เพื่อให@การใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*สำหรับเด็ก 

สอดคล@องกับประกาศโดยราชวิทยาลัยทันตแพทย*แห5งประเทศไทย ป� ๒๕๖๒ และทันตแพทยสมาคมแห5ง

ประเทศไทย ในพระบรมราชูปถัมภ* ป� ๒๕๖๐ ผู@จัดทำจึงมีแนวคิดที่จะศึกษาค@นคว@าข@อมูล เพื่อนำไปสู5การ

พิจารณาทบทวนการกำกับดูแลยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ในประเทศไทย เพื่อการปกปZองและคุ@มครอง

สุขภาพ ผู@บริโภค และเปFนข@อมูลให@แก5สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา สำหรับการเจรจาความร5วมมือ

และข@อตกลง ด@านกฎหมายในระดับสากล และช5วยลดอุปสรรคทางการค@าระหว5างประเทศสำหรับผลิตภัณฑ* 

ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ต5อไป  

๑.๒ วัตถุประสงคYการศึกษา 

 เพื่อศึกษา รวบรวมข@อมูลของผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* วิเคราะห*มาตรการ

ในการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของต5างประเทศเพื่อเปFนแนวทางในการพัฒนา

ระบบการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของประเทศไทยให@มีความเหมาะสม ทันสมัย 

และเทียบเคียงได@กับสากล 

๑.๓ วิธีการดำเนินการศึกษา 

๑) สืบค@นข@อมูลผลติภณัฑ*ยาสฟี0นทีม่สี5วนผสมของฟลอูอไรด* และศึกษาแนวทางการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของต5างประเทศ 

๒) ศึกษาแนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ในประเทศไทย 

๓) วิเคราะห*ข@อมูล ทำการศึกษาเปรียบเทียบการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของ

ฟลูออไรด*ของไทยและต5างประเทศ เรียบเรียง สรุป และจัดทำเนื้อหาทางวิชาการ 

๔) จัดทำข@อเสนอแนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*สำหรับ

หน5วยงาน 

 

 

 



 ๓ 

๑.๔ ประโยชนYที่คาดวEาจะได/รับ 

๑) เพื่อเปFนแนวทางในการพัฒนาการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*

ในด@านการกำกับดูแลก5อนออกสู5ตลาดและด@านการกำกับดูแลหลังออกสู5ตลาด นำไปประยุกต*ใช@ในการพัฒนา 

ปรับปรุงระบบการกำกับดูแลและการเฝZาระวังผลิตภัณฑ* 

๒) เพื่อนำข@อมูลทางวิชาการที่ได@จากการศึกษาไปประยุกต*ใช@ในการเผยแพร5องค*ความรู@และ

พัฒนาศักยภาพของผู@บริโภคและผู@ประกอบการเพื่อปกปZองคุ@มครองสุขภาพประชาชนจากการใช@ผลิตภัณฑ*

สุขภาพ 

  



 ๔ 

บทที่ ๒  

ทบทวนวรรณกรรม 

 

๒.๑ ฟ_น  

 ธรรมชาติของมนุษย*มีฟ0น ๒ ชุด ชุดแรก คือ ฟ0นน้ำนม (primary teeth หรือ deciduous 

teeth) จำนวนทั้งหมด ๒๐ ซี่ ซึ่งฟ0นน้ำนมซี่แรกจะขึ้นมาเมื่ออายุ ๖ - ๑๐ เดือน โดยเริ่มจากฟ0นหน@าไล5ไป

จนถึงฟ0นกรามด@านในที่จะขึ้นในอายุประมาณ ๒ ป�ครึ่ง และฟ0นน้ำนมจะอยู5ในช5องปากจนถึงอายุ ๖ ป� - ๑๒ ป� 

ในช5วงของวัยเด็กฟ0นน้ำนมมีความสำคัญ เพื่อการออกเสียงชัดเจนในวัยฝ�กพูด หากฟ0นหน@าแหว5งไปก5อนเวลา

จะมีผลต5อการออกเสียงและการสื่อสารที่ถูกต@อง เพื่อบุคลิกภาพและความสวยงาม การที่เด็กมีฟ0นหน@าผุสีดำ

หรือฟ0นหลอ โดยที่เด็กอยู5ในวัยที่โตพอที่จะรู@จักความสวยหล5อก็อาจจะโดนล@อเลียนทำให@เด็กหมดความมั่นใจใน

การพูดหรือยิ้ม เพื่อทำหน@าที่ในการกัดหรือตัดอาหาร เพื่อทำหน@าที่ในการเคี้ยวอาหาร ฟ0นกรามที่แข็งแรง 

สามารถใช@เคี ้ยวอาหารได@อย5างดี เด็กอยู5ในวัยกำลังเจริญเติบโต ต@องการสารอาหารที่ครบถ@วน เพื่อการ

เจริญเติบโต นอกจากนี้ หากฟ0นกรามน้ำนมผุและหลุดก5อนเวลาก็จะทำให@ฟ0นข@าง ๆ ล@ม ป ดช5องไม5ให@ฟ0นแท@

ตำแหน5งนั้นขึ้นมา หรือกระดูกที่รองรับฟ0นจะไม5ได@รับการกระตุ@นให@ขยายใหญ5ขึ้นตามธรรมชาติ ทำให@ฟ0นแท@

ซ@อนเก ซึ่งอาจจะเกิดเปFนป0ญหาบุคลิกภาพเนื่องจากฟ0นไม5เรียงสวยงาม และฟ0นผุเนื่องจากการทำความสะอาด

ฟ0นทำได@ไม5ดี  และฟ0นชุดที่ ๒ คือ ฟ0นแท@ หรือฟ0นถาวร (secondary teeth หรือ permanent teeth) จำนวน

ทั้งหมด ๓๒ ซี่ ฟ0นแท@ซี่แรกที่ขึ้นเปFนฟ0นกรามซี่ที่หนึ่งเมื่อเด็กอายุได@ประมาณ ๖ ป� และในช5วงอายุประมาณ ๗ ป�  

ฟ0นแท@จะแทนที่ฟ0นน้ำนมซี ่หน@าที่จะเริ ่มหลุด ฟ0นแท@จะขึ ้นครบทุกซี ่เมื ่ออายุได@ประมาณ ๑๘-๒๐ ป�  

โดยฟ0นน้ำนมและฟ0นแท@มีโครงสร@าง(2-4) ดังนี ้

 ๒.๑.๑ โครงสร/างของฟ_น(2, 5) 

 โครงสร@างภายนอกของฟ0นแบ5งออกเปFน ๒ ส5วน คือ ตัวฟ0น (crown) และรากฟ0น (root)  

มีแนวคอฟ0น (neck) เชื่อมต5อจุดที่ตัวฟ0นและรากฟ0นทีม่าบรรจบกัน รายละเอียดดังภาพที่ ๒.๑ 

  ๒.๑.๑.๑ ตัวฟ0น (crown) สามารถมองเห็นได@ เปFนส5วนที่โผล5พ@นจากกระดูกขากรรไกร

ที่ฟ0นฝ0งตัวอยู5 ตัวฟ0นประกอบไปด@วย  

   - เคลือบฟ0น (enamel) เปFนส5วนที่คลุมอยู5รอบนอกของตัวฟ0นไปจนถึงคอฟ0น  

มีความแข็งและหนาที่สุดที่บริเวณปลายขอบฟ0น และค5อย ๆ บางลงในบริเวณใกล@คอฟ0น ทำหน@าที่เปFนเกราะ

หุ@มฟ0น ช5วยปกปZองชั้นเนื้อฟ0นและเนื้อเยื่อโพรงประสาทฟ0น 
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   - เนื้อฟ0น (dentin) อยู5ถัดจากชั้นเคลือบฟ0นเข@าไป มีสีเหลือง มีโครงสร@างเปFน

ท5อเล็ก ๆ เรียงเบียดอัดกันแน5น เนื้อฟ0นเพิ่มขึ้นได@ตลอดชีวิต 

   - โพรงประสาทฟ0น (pulp cavity) เปFนโพรงอยู 5กลางตัวฟ0น เปFนที ่อยู 5ของ

เนื้อเยื่อ ประกอบด@วย เส@นเลือด ท5อน้ำเหลือง และเส@นประสาทเล็ก ๆ ที่ทำหน@าที่นำอาหารไปหล5อเลี้ยงให@ฟ0น 

มีชีวิตและรับรู@ความรู@สึกเจ็บปวดได@ 

  ๒.๑.๑.๒ รากฟ0น (root) เปFนส5วนที่มองไม5เห็น เนื่องจากฝ0งอยู5ในกระดูกขากรรไกรและ

มีเหงือกคลุมทับ ประกอบไปด@วย 

   - เคลือบรากฟ0น (cementum) มีสีเหลืองอ5อน อยู 5ช ั ้นนอกสุดของรากฟ0น  

เปFนที่ยึดของเอ็นปริทันต*ให@รากฟ0นติดกับกระดูก 

   - เนื้อฟ0น (dentin) เหมือนกับเนื้อฟ0นในส5วนตัวฟ0น 

   - โพรงรากฟ0น หรือ คลองรากฟ0น (root canal) อยู5ใจกลางรากฟ0น และต5อกับ

โพรงประสาทฟ0น ตรงนี้จะมีรูเป ดที่เปFนทางผ5านของเส@นเลือด เส@นประสาท และท5อน้ำเหลือง ซึ่งแยกมาจาก

ขากรรไกรและใบหน@า เส@นเลือดดำจะไปต5อกับเส@นเลือดดำใหญ5ของร5างกาย 

 

ภาพที่ ๒.๑ โครงสร@างของฟ0น 

 ในสภาวะปกติบริเวณเคลือบฟ0น (enamel) ที ่อยู 5ชั ้นนอกสุดของฟ0นจะมีกระบวนการที่

เกี่ยวข@องกับการสูญเสียแร5ธาตุ (demineralization) และการสะสมของแร5ธาตุกลับคืน (remineralization) 

เข@าไปใหม5ทุกวันโดยแร5ธาตุหลัก ได@แก5 แคลเซียม (calcium) และฟอสเฟต (phosphate) รายละเอียดดังภาพ

ที่ ๒.๒ กระบวนการทั้งสองนี้จะสร@างความสมดุลระหว5างแร5ธาตุบนตัวฟ0นกับแร5ธาตุอิสระ แต5หากการสูญเสีย

แร5ธาตุที่เคลือบฟ0นสูงขึ้นในปริมาณมากจนขาดความสมดุล จะทำให@ฟ0นของเราผุได@(6) 

เคลือบฟ(น เนื้อฟ(น โพรงประสาทฟ(น

ตัวฟ(น

คอฟ(น

รากฟ(น
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ภาพที่ ๒.๒ กระบวนการเกิด demineralization และ remineralization  

๒.๒ ทันตกรรม และทันตสาธารณสุข 

 ๒.๒.๑ โรคฟ_นผุและกลไก 

 โรคฟ0นผุ หมายถึง สภาวะที่ฟ0นมีการสูญเสียเคลือบฟ0นและเนื้อฟ0น ทำให@ผิวฟ0นเกิดเปFนหลุม

หรือโพรง เรียกว5า รูผุของฟ0น โรคฟ0นผุเปFนป0ญหาที่พบได@ตั้งแต5วัยเด็ก โดยจากผลการสำรวจสภาวะสุขภาพ 

ช5องปากแห5งชาติของประเทศไทย พ.ศ. ๒๕๖๐ พบว5าเด็กอายุ ๓ ป� และ ๕ ป� มีความชุกในการเกิดโรคฟ0นผุ  

ในฟ0นน้ำนมร@อยละ ๕๒.๙ และร@อยละ ๗๕.๖ ตามลำดับ และเด็กอายุ ๑๒ ป� มีความชุกของโรคฟ0นผุในฟ0น

ถาวรหรือฟ0นแท@ร@อยละ ๕๒.๐๒ ซึ่งฟ0นที่ผุแล@วไม5อาจกลับคืนมาเปFนฟ0นปกติได@ แต5สามารถยับยั้งไม5ให@การผุ

ลุกลามและบูรณะให@สามารถใช@งานได@ สำหรับผู@ใหญ5ในวัยทำงานและผู@สูงอายุอัตราฟ0นผุใหม5จะน@อยลง โดยฟ0น

ที่ผุส5วนใหญ5จะเปFนฟ0นที่ผุสะสมมาก5อนหน@าและพบการผุบริเวณรากฟ0นเพิ่มขึ้น(7) 

 กลไกการเกิดโรคฟ0นผุเปFนปฏิกิริยาทางชีวเคมี (biochemistry) ที่เกิดจากภาวะเสียสมดุล

ระหว5างกระบวนการสูญเสียแร5ธาตุ (demineralization) และกระบวนการสะสมของแร5ธาตุกลับคืน (remineralization) 

จากสภาวะปกติซึ่งมีกระบวนการแลกเปลี่ยนที่เปFนสมดุลระหว5างแร5ธาตุบนตัวฟ0นกับแร5ธาตุอิสระในช5องปาก  

ร5วมกับการที่เชื้อจุลินทรีย*ในช5องปากที่อยู5บริเวณผิวเคลือบฟ0นมีการย5อยแปZงและน้ำตาลที่มีอยู5ในอาหารที่

รับประทานก5อให@เกิดกรด ซึ่งกรดจะไปทำปฏิกิริยากับแร5ธาตุที่อยู5ในฟ0น เมื่อบริเวณผิวฟ0นมี pH ต่ำกว5า ๕.๕ 

จะมีการสลายผลึก hydroxyapatite ที่เปFนองค*ประกอบพื้นฐานของเคลือบฟ0นออกมาเปFนแร5ธาตุอยู 5ใน 

คราบจุลินทรีย*และน้ำลาย อย5างไรก็ตาม ในขณะเดียวกันน้ำลายและคราบจุลินทรีย*ที ่มีแร5ธาตุแคลเซียม 

(calcium) และฟอสเฟต (phosphate) ช5วยปรับระดับความเปFนกรด-ด5าง ทำให@เกิดการตกตะกอนของแร5ธาตุ 

และย@อนกลับเข@าสู5ตัวฟ0นเมื่อ pH ในช5องปากสูงขึ้น ดังนั้น หากในช5องปากมีสภาพความเปFนกรดเกิดขึ้นอย5าง

ต5อเนื่องจะทำให@ฟ0นสูญเสียแร5ธาตุมากจนเคลือบฟ0นและเนื้อฟ0นอ5อนตัวหลุดไป และทำให@เกิดรูผุ โดยการเกิดกรด

และการละลายแร5ธาตุออกจากฟ0นจะเกิดภายใต@แผ5นคราบจุลินทรีย*ที่มีลักษณะเปFนคราบบาง ใส และเหนียว 

เกิดขึ้นจากโปรตีนในน้ำลายทำหน@าที่คล@ายกาวยึดกลุ5มจุลินทรีย*ให@ติดบนผิวฟ0น จุลินทรีย*จะใช@อาหารจากแผ5น

คราบนี้ในการเจริญเติบโตและถ5ายของเสียเปFนกรด ซึ่งจะทำปฏิกิรยิากบัแร5ธาตใุนฟ0นจนส5งผลให@ฟ0นผุได@ (5, 8, 9) 

demineralization

Ca

P

Ca

P

remineralization

calciumcalcium

phosphate
phosphate
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 ๒.๒.๒ ป_จจัยที่เกี่ยวข/องกับการเกิดโรคฟ_นผ(ุ5, 8)  มดีังนี ้

  ๒.๒.๒.๑ ฟ0น หากผิวฟ0นมีบริเวณที่เปFนหลุม หรือตัวฟ0นมีการเรียงซ@อนเกกัน ทำให@การ

ขจัดคราบจุลินทรีย*ทำได@ไม5ดี ส5งผลให@มีเศษอาหารตกค@างบริเวณหลุมหรือซอกฟ0นซึ่งเปFนแหล5งอาหารของ

จุลินทรีย*ในช5องปาก หรือกรณีที่ฟ0นมีการสะสมแร5ธาตุไม5สมบูรณ* เช5น ฟ0นที่เพิ่งขึ้นหรือฟ0นที่มีความผิดปกติการ

สร@างฟ0น อาจจะมีผิวฟ0นไม5แข็งแรงทำให@ฟ0นผุง5าย ในขณะที่ฟ0นที่ขึ้นมาในช5องปากระยะหนึ่งมีการสะสมแร5ธาตุ

ที่ผิวฟ0นสมบูรณ*หรือได@รับฟลูออไรด*จะทำให@ผิวฟ0นแข็งแรงมีความทนต5อการกัดกร5อนของกรดได@มากขึ้น ดังนั้น 

การเคลือบหลุมร5องลึกที่ผิวฟ0น การทำความสะอาดฟ0นสะอาดอยู5เสมอ และการทำให@ผิวเคลือบฟ0นแข็งแรงทน

ต5อการกัดกร5อนของกรดด@วยการแปรงฟ0นด@วยยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*หรือการทำฟลูออไรด*วาร*นิช 

จึงเปFนวิธีการที่นำมาใช@ในการปZองกันการเกิดโรคฟ0นผุได@ 

  ๒.๒.๒.๒ จุลินทรีย*และเศษอาหารที่ตกค@างในช5องปาก ชนิดของจุลินทรีย*ที่เปFนสาเหตุ

การเกิดโรคฟ0นผุ คือ Mutans Streptococci ซึ่งการรับประทานแปZงและน้ำตาลบ5อย ๆ รวมถึงการปล5อยให@มี

คราบจุลินทรีย*บนผิวฟ0นและมีอาหารตกค@างในช5องปากจะทำให@เชื้อจุลินทรีย*สร@างกรดได@ตลอดเวลา จึงมีการ

สูญเสียแร5ธาตุจากผิวฟ0นมากกว5าการสะสมของแร5ธาตุกลับคืนที่ผิวฟ0น ดังนั้น การลดการบริโภคแปZงและ

น้ำตาล การขจัดเศษอาหารที่ตกค@างในช5องปากและคราบจุลินทรีย*จากผิวฟ0น เปFนการลดปริมาณเชื้อจุลินทรีย* 

และลดการสร@างกรด จึงเปFนการปZองกันการเกิดโรคฟ0นผุได@อีกทางหนึ่ง 

  ๒.๒.๒.๓ สภาพแวดล@อมในช5องปาก โดยปกติแล@วน้ำลายที่อยู5ในช5องปากมีคุณสมบัติ

ในการเจือจาง ปรับสมดุลความเปFนกรด-ด5างในช5องปาก และยับยั้งการเจริญเติบโตของจุลินทรีย*ในช5องปาก 

รวมทั้งยังเปFนแหล5งของแร5ธาตุแคลเซียม (calcium) และฟอสเฟต (phosphate) ที่จะคืนกลับสู5เคลือบฟ0น 

เหล5านี้จะขึ้นอยู5กับอัตราไหลของน้ำลาย กรณีคนที่น้ำลายน@อยจะเกิดฟ0นผุได@ง5าย และในภาวะร5างกายขับ

น้ำลายออกมาน@อย เช5น ขณะหลับ หากมีเศษอาหารตกค@างในช5องปาก กรดที่จุลินทรีย*สร@างขึ้นจะไม5ถูกเจือจาง

และคงอยู5ในช5องปากเปFนเวลานานขึ้น จึงเกิดฟ0นผุได@ง5าย ดังนั้น การแปรงฟ0นหลังอาหารมื้อเย็น หรือแปรงฟ0น

ก5อนเข@านอนจึงมีความสำคัญมากต5อการปZองกันการเกิดฟ0นผ ุ

  ๒.๒.๒.๔ พฤติกรรมในแต5ละช5วงวัย แม@ว5ากลไกทางชีวเคมีของการเกิดโรคฟ0นผุเปFน

แบบเดียวกันในทุกช5วงวัย แต5เนื่องจากลักษณะสภาพช5องปาก ลักษณะของอาหาร และพฤติกรรมที่เกี่ยวข@อง

กับการเกิดโรคฟ0นผุของบุคคลแต5ละช5วงวัยแตกต5างกัน เช5น ในเด็กเล็กก็จะเกี่ยวกับการดื่มนม ซึ่งบางครั้ง

ผู@ปกครองจะให@ดื่มนมโดยใช@ขวดนมก5อนนอน หรือในวัยที่มีการบริโภคอาหารประเภทแปZงและน้ำตาลใน

ปริมาณมากหรือบริโภคบ5อยครั ้ง หรือการแปรงฟ0นที ่ไม5เพียงพอ จึงทำให@ป0ญหาฟ0นผุในแต5ละช5วงวัยมี

ลักษณะเฉพาะและมีป0จจัยที่เกี่ยวข@องเชิงพฤติกรรมทางสังคมแตกต5างกัน ดังนั้น  การส5งเสริมสุขภาพช5องปาก



 ๘ 

และปZองกันโรคฟ0นผุในแต5ละช5วงวัย จึงต@องพิจารณาป0จจัยที ่เกี ่ยวข@องและวางแนวทางปZองกันแก@ไขให@

สอดคล@องเหมาะสม 

 ๒.๒.๓ ความรุนแรงของโรคฟ_นผุ แบ5งการลุกลามของโรคฟ0นผุ เปFน ๓ ระยะ(5) ดังนี ้

  ๒.๒.๓.๑ ระยะที่ ๑ การผุที่ชั้นเคลือบฟ0น เปFนการสูญเสียแร5ธาตุใต@ผิวเคลือบฟ0นทำให@

สูญเสียความโปร5งแสงของเคลือบฟ0นจนเห็นเคลือบฟ0นเปFนรอยขุ5นขาว ไม5มีรูผุ แต5ยังคงมีผิวเคลือบฟ0นด@านนอก 

หากหยุดป0จจัยที่ทำให@เกิดฟ0นผุและเสริมการสะสมของแร5ธาตุกลับคืนที่ผิวฟ0น รอยโรคจะหยุดและกลับไปมี

ลักษณะเหมือนเคลือบฟ0นปกติ หรือเปFนสขีาวหรือสีน้ำตาล 

  ๒.๒.๓.๒ ระยะที่ ๒ การผุถึงชั้นเนื้อฟ0นแต5ไม5ถึงโพรงประสาทฟ0น เปFนระยะที่เห็น 

รอยโรคชัดเจน เพราะเกิดหลุมหรือโพรงบนผิวฟ0นและเนื ้อฟ0น ซึ ่งอาจเห็นได@โดยตรงหรือเปFนเงามืดใต@ 

เคลือบฟ0น อาจไม5มีอาการปวดหรือมีอาการเสียวฟ0น หรืออาจมปีวดฟ0นบ@าง เปFนระยะที่ต@องได@รับการรักษาโดย

วิธีบูรณะฟ0นหรืออุดฟ0น เพื่อให@ฟ0นใช@งานได@ตามปกติและหยุดการลุกลามของโรคฟ0นผ ุ

  ๒.๒.๓.๓ ระยะที่ ๓ การผุลุกลามถึงโพรงประสาทฟ0น มีอาการปวดฟ0นมาก เชื้อโรค

อาจลุกลามทำให@เกิดฝ�ที่ปลายรากฟ0น รวมทั้งอาจลุกลามไปยังเนื้อเยื่อและอวัยวะข@างเคียง ทำให@ใบหน@าและ

ลำคอบวม เจ็บปวดมาก การรักษาเพื่อเก็บฟ0นไว@ใช@งานจะเปFนการรักษารากฟ0นและทำครอบฟ0น ซึ่งยุ5งยาก ใช@

เวลา และมีค5าใช@จ5ายสูง ทั้งนี้ หากรักษารากฟ0นไม5ได@ ต@องถอนฟ0นซี่นั้นทิ้ง 

 ๒.๒.๔ การดูแลรักษาโรคฟ_นผุ(5) 

  ๒.๒.๔.๑ ฟ0นผุระยะที่ ๑ เปFนการผุในชั้นเคลือบฟ0น ไม5เสียเนื้อฟ0น สามารถทำได@โดย

การดูแลรักษาความสะอาดช5องปากให@มากขึ้น ด@วยการแปรงฟ0นด@วยยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ทุกวัน 

อย5างน@อยวันละ ๒ ครั้ง และแปรงบริเวณที่มีรอยขาวขุ5นให@สะอาดทั่วถึง หรืออาจเคลือบฟลูออไรด*เฉพาะที่  

ซึ่งจะทำให@ผิวฟ0นจะกลับมาแข็งแรงและหยุดการลุกลามของโรคได@ นอกจากนี้ ควรลด เลิก การรับประทาน

ระหว5างวัน ควรรับประทานขนมหวานพร@อมอาหารมื้อหลักแล@วแปรงฟ0นให@สะอาดเพื่อลดโอกาสที่ฟ0นจะผุ

เพิ่มขึ้น 

  ๒.๒.๔.๒ ฟ0นผุระยะที่ ๒ และ ๓ เปFนระยะที่เกิดรูผุแล@ว อาจเห็นเปFนรูผุชัดเจน หรือ

อาจเห็นเปFนรอยดำ และอาจลุกลามจนทะลุโพรงประสาทฟ0นแล@ว หากตรวจพบฟ0นผุระยะนี้ แต5ยังไม5มีการ

อักเสบรุนแรง ควรรีบเข@ารับการรักษาจากทันตบุคลากร เพราะหากทิ้งไว@การผุจะลุกลามจนต@องถอนฟ0นทิ้ง 

หรืออาจเกิดการอักเสบที่รุนแรงได@ ในรายที่มีอาการปวด ควรดูแลเบื้องต@นโดยทำความสะอาดรูผุ และใช@สำลี

ชุบน้ำมันกานพลู (clove oil) ใส5ในรูผุ รับประทานยาระงับปวด และไปทำฟ0นกับทันตบุคลากร 

 



 ๙ 

๒.๓ ฟลูออไรดY 

 ฟลูออไรด* (fluoride) เปFนสารประกอบที ่ได@จากแร5ธาตุฟลูออรีน (fluorine) พบได@ใน

ธรรมชาติ ทั้งในดิน หิน น้ำ และอาหาร โดยจะมีปริมาณสะสมที่แตกต5างกันตามป0จจัยทางสิ่งแวดล@อมและ

ภูมิศาสตร* เช5น น้ำในแหล5งน้ำเชิงเขามักมีปริมาณฟลูออไรด*สูง เนื่องจากน้ำฝนไหลผ5านฟลูออไรด*ที่อยู5ในหินแร5

และเปลี่ยนสภาพเปFนสารละลายฟลูออไรด*ลงสู5แหล5งน้ำ นอกจากนี้ ปริมาณสะสมของฟลูออไรด*ยังขึ้นกับ

ลักษณะของแหล5งน้ำ ความพรุนของชั้นหินและดินที่เปFนทางน้ำ ระยะเวลาที่น้ำขัง อุณหภูมิและความเปFนกรด

ด5างอีกด@วย (10-12)  

 ฟลูออไรด*ถูกนำมาใช@กันอย5างแพร5หลายในทางทันตกรรม โดยเฉพาะอย5างยิ่งการใช@ในการ

ปZองกันฟ0นผุ มีการผสมสารฟลูออไรด*ในผลิตภัณฑ*สุขภาพ เช5น ยาสีฟ0น ยาเม็ด ยาอมบ@วนปาก หรือมีการเติม

ฟลูออไรด*ลงในสินค@าบริโภค เช5น น้ำดื่ม เกลือ หรือนม ฟลูออไรด*ประเภทรับประทานจะถูกดูดซึมเข@าสู5ร5างกาย

ประมาณร@อยละ ๗๕ – ๙๐ โดยเมื ่อฟลูออไรด*ลงสู 5กระเพาะอาหารที่มีสภาวะเปFนกรดจะถูกเปลี่ยนเปFน 

กรดไฮโดรฟลูออริก (HF) และถูกดูดซึมเข@าสู5กระแสเลือด โดยฟลูออไรด*ที่อยู5ในกระแสเลือดจะไปยังอวัยวะที่มี

แคลเซียมสูง คือ กระดูกและฟ0น และถูกขับออกจากร5างกายทางป0สสาวะ(8, 10, 13) 

 ๒.๓.๑ กลไกของฟลูออไรดYในการปdองกันฟ_นผุ (Mechanism of the cariostatic action 

of fluoride) 

 ดังที่กล5าวในเบื้องต@นว5าฟลูออไรด*เปFนสารที่สามารถช5วยปZองกันโรคฟ0นผุอย5างมีประสิทธิภาพ 

โดยกลไกทางชีวเคมีที่ฟลูออไรด*ยับยั ้งการสูญเสียแร5ธาตุจากการเปลี ่ยนแปลงโครงสร@างผิวเคลือบฟ0น  

ซ ี ่งโดยปกติจะประกอบด@วยผลึกอะพาไทต* (apatite) ได @แก5 ไฮดรอกซีอะพาไทต* (hydroxyapatite)  

และ คาร*บอเนตอะพาไทต* (carbonate apatite) เมื่อมีฟลูออไรด*เข@าไปทำปฏิกิริยาจะเกิดเปFนสารประกอบ

ฟลูออริเดทไฮดรอกซีอะพาไทต* (fluoridated hydroxyapatite) และ สารประกอบฟลูออโรอะพาไทต* 

( fluoroapatite) ซ ึ ่ งผล ึกไฮดรอกซ ีอะพาไทต *  (hydroxyapatite) จะสลายต ัวท ี ่  pH 5 .5 ในขณะที่   

สารประกอบฟลูออโรอะพาไทต* (fluoroapatite) จะสลายตัวที่ pH ต่ำกว5า 4 กล5าวคือ บริเวณผิวเคลือบฟ0นที่มี

ส5วนประกอบของฟลูออไรด*จะลดอัตราการสลายตัวในกรด การทำลายของผิวเคลือบฟ0นเกิดขึ้นได@ยากกว5า  

ผิวเคลือบฟ0นมีความแข็งแรงมากขึ้น รายละเอียดดังภาพที่ ๒.๓ นอกจากนี้ ฟลูออไรด*ยังสามารถรบกวน

กระบวนการไกลโคไลซิส (glycolysis) ซึ่งเปFนกระบวนการที่จุลินทรีย*ในช5องปากใช@ในการย5อยสลายน้ำตาลแล@ว

ก5อให@เกิดกรด รวมถึงมีกลไกในการเสริมสร@างกระบวนการสะสมของแร5ธาตุกลับคืนบนผิวเคลือบฟ0นได@อีกทางหนึ่ง

ด@วย(8, 9, 12, 14, 15)  



 ๑๐ 

 

ภาพที่ ๒.๓ กระบวนการเกิด demineralization จากกรด และ remineralization ของผลึกคริสตัล 

 ๒.๓.๒ หน/าที่และการใช/ของสารประกอบฟลูออรีน(13) 

 ฟลูออไรด*ถูกนำมาใช@ในผลิตภัณฑ*เพื่อสุขอนามัยในช5องปากเพื่อลดการเกิดฟ0นผุ ซึ่งมีการ

อนุมัติให@ใช@ในผลิตภัณฑ*สุขภาพเพื่อสุขอนามัยในช5องปากที่ความเข@มข@นที่ 0.15% (1500 ppm) โดยคำนวณ

เปFนฟลูออรีน โดยหากสารผสมของสารประกอบฟลูออรีนรวมทั้งหมดจะต@องไม5เกิน 0.15% นอกจากนี้ ใน

มาตรฐาน ISO 11609:2017 Dentistry — Dentifrices — Requirements, test methods and Marking 

กำหนดว5าความเข@มข@นของฟลูออไรด*ทั้งหมดจะต@องไม5เกินข@อกำหนดของประเทศนั้นๆ และในภาชนะบรรจุทุก

รูปแบบ ปริมาณฟลูออไรด*ทั้งหมดต5อหนึ่งหน5วยบรรจจุะต@องไม5เกิน ๓๐๐ มิลลกิรัม 

 รูปแบบของฟลูออไรด*ที่ใช5ในการปZองกันฟ0นผุ แบ5งเปFน ๒ ประเภท คือ ฟลูออไรด*เชิงระบบ 

(systemic fluoride) เปFนฟลูออไรด*ชนิดกลืนรับประทาน และฟลูออไรด*เฉพาะที่ (topical fluoride) (5, 8, 

10-12, 14)  

  ๒.๓.๒.๑ ฟลูออไรด*เชิงระบบหรือฟลูออไรด*ชนิดรับประทาน การใช@ฟลูออไรด*ชนิดนี้

ทำให@มีการดูดซึมฟลูออไรด*เข@าสู5กระแสเลือด และนำไปเก็บสะสมในกระดูกและฟ0นซึ่งเปFนอวัยวะที่มีแคลเซียม

สูง ผลิตภัณฑ*กลุ5มนี้ต@องใช@ในระยะที่มีการเสริมสร@างและการสะสมของแร5ธาตุบนตัวฟ0น ฟลูออไรด*ชนิด

รับประทานมหีลายรูปแบบ ได@แก5 

   - ฟลูออไรด*ในน้ำประปา น้ำประปาที่มีการปรับระดับให@มีฟลูออไรด*ปริมาณที่

พอเหมาะ เมื่อประชาชนใช@บริโภคจะสามารถลดอัตราฟ0นผุได@ถึงร@อยละ ๕๐ – ๖๐ เปFนวิธีปZองกันฟ0นผุที่ได@ทั้ง

จากรูปแบบรับประทานและประโยชน*เฉพาะที่จากการสัมผัสกับฟ0นโดยตรงด@วย การปZองกันฟ0นผุด@วยฟลูออไรด*

ในรปูแบบนีจ้ะให@ผลกับกลุ5มประชากรตั้งแต5แรกเกิด นอกจากนี้ พบว5าอัตราการผุของรากฟ0นในผู@สูงอายุที่อาศัย

ในเขตที่เติมฟลูออไรด*ในน้ำประปาต่ำกว5าผู@สูงอายุที่อาศัยในเขตที่ไม5มกีารเติมฟลูออไรด*ในน้ำประปา 

Carbonated apatite 
(Enamel/dentin crystal) 

Partly dissolved 
crystal Crystal nucleus 

Demineralization 

Acid

Remineralization 

Calcium + 
Phosphate + 

Fluoride -
Acid resistant 
Ca10(PO4)6(F)2 

fluorapatite-like 
coating on crystals



 ๑๑ 

   - ฟลูออไรด*ในน้ำดื่ม ในพื้นที่ที่ขาดฟลูออไรด*และไม5มีระบบน้ำประปาก็อาจเติม

ฟลูออไรด*ลงในน้ำประปาโรงเรียนไว@สำหรับให@เด็กบริโภค ซึ่งพบว5าการใช@ฟลูออไรด*รูปแบบนี้สามารถลดอัตรา

การเกิดฟ0นผุลงได@ถึงร@อยละ ๔๕ – ๕๐  

   - ฟลูออไรด*ในนม องค*การอนามัยโลก (World Health Organization: WHO) 

มีการแนะนำให@ใช@การเติมฟลูออไรด*ลงในนมเพื่อใช@ปZองกันฟ0นผุในเด็กเนื่องจากนมมีคุณค5าทางโภชนาการ  

การเติมฟลูออไรด*ลงในนมทำได@ไม5ยาก การใช@นมผสมฟลูออไรด*สามารถมุ5งเน@นไปยังชุมชนที่มีความต@องการสูง

ก5อนได@ และมักจะมีโครงการนมสนับสนุนให@แก5เด็กนักเรียน การดื่มนมผสมฟลูออไรด*สามารถปZองกันฟ0นผุหรือ

ลดการลุกลาม การเกิดฟ0นผุได@ร@อยละ ๓๑ – ๗๘  

   - ฟลูออไรด*ในเกลือ การเติมฟลูออไรด*ในเกลือมีการใช@ในบางประเทศเท5านั้น 

ได@แก5 โคลัมเบีย ฮังการี และสวิตเซอร*แลนด* โดยประเทศสวิตเซอร*แลนด*เปFนประเทศที่มีการใช@เกลือผสม

ฟลูออไรด*มานานกว5า ๒๐ ป� ปริมาณฟลูออไรด*ที่เติมในเกลือ คือ ๒๕๐ มิลลิกรัมต5อกิโลกรัม (mg/kg) การใช@

เกลือผสมฟลูออไรด*จะให@ผลต5อการปZองกันโรคฟ0นผุใกล@เคียงกันกับการเติมฟลูออไรด*ในน้ำดื่ม  

   - ฟลูออไรด*ชนิดเม็ดและน้ำ เปFนอีกวิธีหนึ่งที่ให@เด็กในพื้นที่ที่พบอัตราการเกิด

ฟ0นผุสูงและมีฟลูออไรด*ในน้ำไม5เพียงพอได@รับประทานเสริม ปกติฟลูออไรด*ชนิดน้ำจะใช@หยดให@กับทารก

รับประทานตั้งแต5แรกเกิด และจะเปลี่ยนเปFนชนิดเม็ดในเด็กอายุประมาณ ๒ – ๓ ป�ขึ้นไป ซึ่งวิธีนี้ให@ผลในการ

ลดอัตราการเกิดฟ0นผุทั้งในฟ0นที่ขึ้นมาในช5องปากแล@วและฟ0นที่สร@างยังอยู5ในขากรรไกร การใช@ฟลูออไรด*ชนิด

เม็ดและน้ำต@องให@เด็กรับประทานอย5างสม่ำเสมอ หากรับประทานอยู5พักหนึ่งแล@วหยุดไปจะทำให@ได@ผลในการ

ปZองกันฟ0นผุไม5เต็มที่ อย5างไรก็ตาม บุคลากรทางการแพทย*จะต@องพิจารณาปริมาณฟลูออไรด*ที่เด็กอาจได@รับ

จากทางอื่นด@วย เช5น จากแหล5งน้ำที่เด็กใช@บริโภค ซึ่งจะต@องมีการปรับขนาดของฟลูออไรด*ที่ควรได@รับ ดังนั้น 

การให@ยาเม็ดฟลูออไรด*หรือยาน้ำฟลูออไรด*สำหรับรับประทานจึงมีรายละเอียดมากและควรอยู5ในดุลพินิจของ

แพทย*หรือทันตแพทย*ในการสั่งจ5าย 

  ๒.๓.๒.๒ ฟลูออไรด*เฉพาะที่ สามารถแบ5งได@เปFน ๒ ประเภท ดังนี ้

   - ฟลูออไรด*เฉพาะที่ที่ใช@โดยทันตบุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญ ได@แก5 

    - ฟลูออไรด*เจล วิธีนี้ทันตบุคลากรจะใช@ฟลูออไรด*ที่มีความเข@มข@นสูงใส5

ถาดหรือทำโดยตรงลงบนตัวฟ0น ปกติวิธีนี้จะทำทุก ๖ เดือน ในป0จจุบันฟลูออไรด*เจลที่ทันตแพทย*นิยมใช@ คือ 

เจลแอซิดูเลดเตดฟอสเฟตฟลูออไรด* (acidulated phosphate fluoride gel) ความเข@มข@นร@อยละ ๑.๒๓ 

เนื่องจากวิธีการใช@ไม5ยุ5งยาก สามารถใช@ร5วมกับถาดเคลือบฟลูออไรด*เพื่อเคลือบฟ0นได@ทั้งในขากรรไกรบนและ

ล5างพร@อมกัน  



 ๑๒ 

    - ฟลูออไรด*วาร*นิช เปFนฟลูออไรด*เฉพาะที่ที่มีปริมาณฟลูออไรด*ความ

เข@มข@นสูง สามารถปZองกันการเกิดฟ0นผุแล@วยังสามารถช5วยปZองกันฟ0นกร5อนได@อีกทางหนึ่งด@วย มีประสิทธิภาพ

การปZองกันฟ0นผุ ฟลูออไรด*วาร*นิชที่นิยมใช@มากที่สุด คือ โซเดียมฟลูออไรด* (sodium fluoride) ความเข@มข@น

ร@อยละ ๕ ซึ่งคิดเปFนความเข@มข@นของฟลูออไรด* 22,600 ppm หรือ ๒๒.๖ มิลลิกรัมต5อมิลลิลิตร (mg/ml) 

    - ซิลเวอร*ไดอะมีนฟลูออไรด* (silver diamine fluoride) เปFนสารละลาย

ที ่ใช@ทำบนผิวฟ0นหรือฟ0นผุเพื ่อหวังผลในการยับยั ้งและปZองกันฟ0นผุ รวมทั ้งลดการเสียวฟ0น (dentin 

hypersensitivity) เนื่องจากส5วนประกอบของซิลเวอร*ไดอะมีนฟลูออไรด* คือ เงิน (silver) และฟลูออไรด* โดย

เมื่อทาซิลเวอร*ไดอะมีนฟลูออไรด*บริเวณที่มีการละลายแร5ธาตุของเนื้อฟ0น (demineralized dentin) ส5วนเงิน 

(aqueous silver) ที่มีความเข@มข@นสูงจะทำให@เกิดชั้นสแควมัส (squamous layer) ในรูปของเงินและโปรตีน 

(silver protein conjugates forms) บนเนื้อฟ0นและป ดท5อเนื้อฟ0น ทำให@เนื้อฟ0นทนต5อกรดและการย5อยของ

เอนไซม*ได@มากขึ้น  

   - ฟลูออไรด*เฉพาะที่ที่ผู@บริโภคสามารถใช@ได@ด@วยตนเอง 

    - ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ซึ่งรายงานการศึกษาวิจัยจำนวน

มากที่พบว5าการใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*สม่ำเสมอมีประสิทธิภาพในการปZองกันโรคฟ0นผุ สามารถลดอัตราการ

เกิดโรคฟ0นผุลงได@ และสามารถให@ประโยชน*เพิ ่มขึ ้นเมื ่อใช@ร5วมกับน้ำยาฟลูออไรด*ชนิดบ@วนหรือชนิดทา  

สารประกอบฟลูออไรด*ที่นิยมนำมาใช@เปFนส5วนประกอบในผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0น ได@แก5 โซเดียมฟลูออไรด* (sodium 

fluoride) โซเด ียมโมโนฟล ูออโรฟอสเฟต (sodium monofluorophosphate) สแตนน ัสฟล ูออไรด*  

(stannous fluoride) และเอมีนฟลูออไรด* (amine fluoride) 

    - น้ำยาบ@วนปากที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* มีการทำเปFนสารละลาย

โซเดียมฟลูออไรด*ที่ความเข@มข@นร@อยละ ๐.๐๕ และร@อยละ ๐.๒ โดยความถี่ในการใช@ คือ วันละ ๑ ครั้ง และ

สัปดาห*ละ ๑ ครั้ง ตามลำดับ 

 ๒.๓.๓ ความเปgนพิษของสารฟลูออไรดY(13) 

 มีข@อมูลความเปFนพิษในสัตว*ทดลอง พบว5าโซเดียมฟลูออไรด* (sodium fluoride) มีค5า oral 

LD50 ระหว5าง ๑๑ - ๕๒ มก./กก. ในหนู mice และหนู rats มีค5า No Observed Adverse Effect Level 

(NOAEL) ของ mice อยู5ที่ประมาณ ๑๑ มก./กก. น้ำหนักตัว  นอกจากนี้ มีการศึกษาวิจัยแบบ ๑๔ วัน พบว5า 

หนูที่ได@รับโซเดียมฟลูออไรด*ในน้ำดื่มที่ความเข@มข@น 800 ppm มีอัตราการเสียชีวิตเกิดขึ้นในหนูตัวผู@จำนวน  

๕ ตัว จาก ๕ ตัว และในหนูตัวเมียจำนวน ๕ ตัว จาก ๕ ตัว โดยไม5มีรอยโรคโดยรวมที่เกิดจากการบริหาร

โซเดียมฟลูออไรด* นอกจากนี้ มีการทดลองในสัตว* โดยการให@น้ำดื่มที่มีโซเดียมฟลูออไรด* 300 ppm และ 600 



 ๑๓ 

ppm นาน ๖๐ วัน  พบการเสียชีวิตเกิดขึ้นในหนู (ตัวผู@จำนวน ๔ ตัว จาก ๙ ตัว ตัวเมียจำนวน ๙ ตัว จาก ๑๑ 

ตัว ที่ 600 ppm และตัวผู@จำนวน ๑ ตัว จาก ๘ ตัว ที่ 300 ppm) ก5อนสิ้นสุดการศึกษา สำหรับหนูที่ได@รับ

โซเดียมฟลูออไรด* 300 ppm พบภาวะไตอักเสบเฉียบพลันและ/หรือรอยโรคในตับและกล@ามเนื้อหัวใจตาย 

น้ำหนักที่เพิ่มขึ้นน@อยกว5ากลุ5มควบคุม  นอกจากนี้ หนูทดลองที่ได@รับโซเดียมฟลูออไรด* 200 – 600 ppm มีฟ0น

สีขาวขุ5นและบิ่น มีรูปแบบการสึกหรอที่ผิดปกติ มีการเสื่อมสภาพของเคลือบฟ0นด@วย 

 การศึกษาทางพิษวิทยาและการก5อมะเร็งในระยะเวลา ๒ ป�ด@วยโซเดียมฟลูออไรด*ที่ความ

เข@มข@น 0, 25, 100 และ 175 ppm ในน้ำดื่มเปFนเวลา ๒ ป� โดยให@หนู rat F344/N ดื่มน้ำ (ปริมาณโซเดียม

ฟลูออไรด*ที่ได@รับในแต5ละวัน คือ ตัวผู@ได@รับ ๑.๓, ๕.๒ และ ๘.๖ มก./กก. ตามลำดับ และตัวเมีย ได@รับ ๑.๓, 

๕.๕ และ ๙.๕ มก./กก. ตามลำดับ) และหนู B6C3F1 (ปริมาณโซเดียมฟลูออไรด*ที่ได@รับในแต5ละวัน คือ ตัวผู@

ได@ร ับ ๒.๔, ๙.๖ และ ๑๖.๗ มก./กก. ตามลำดับ และตัวเมีย ได@ร ับ ๒.๘, ๑๑.๓ และ ๑๘.๘ มก./กก. 

ตามลำดับ) ทั้งนี้ น้ำหนักตัวเฉลี่ยของหนูที่ได@รับยาและกลุ5มควบคุมมีความคล@ายคลึงกันตลอดการศึกษา ๒ ป� 

การอยู5รอดของหนูและหน ูmice ไม5ได@รับผลกระทบจากการให@โซเดียมฟลูออไรด* 

 ข@อมูลความเปFนพิษในมนุษย* พบว5า การได@รับฟลูออไรด*ในปริมาณมากจะทำให@เกิดอาการ

คลื่นไส@ ปวดท@อง อาเจียน และท@องร5วง และมีรายงานข@อมูลความเปFนพิษจากการได@รับฟลูออไรด*โดยไม5ได@ตั้งใจ

และตั้งใจ พบว5าโซเดียมฟลูออไรด*ที ่ ๕ - ๑๐ กรัม สามารถเปFนอันตรายถึงตายจากการกินครั ้งเดียว ใน

สหรัฐอเมริการะหว5างป� ค.ศ. ๑๙๘๙ – ๑๙๙๔ มีรายงานกรณีที่สงสัยว5ารับประทานผลิตภัณฑ*ทางทันตกรรมที่

มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ที่ใช@ในบ@านมากเกินไป จำนวน ๑๐,๐๐๐ ราย ซึ่งพบในเด็กตั้งแต5แรกเกิด – อายุ ๖ ป� 

โดยทั่วไปไม5ร@ายแรง ซึ่งพบผู@ป²วย ๒,๐๐๐ ราย จาก ๑๐,๐๐๐ รายนี้ เกี่ยวข@องกับยาสีฟ0น ข@อมูลความเปFนพิษ

ต5อพันธุกรรมยังไม5สามารถสรุปได@ โดย International Agency for Research on Cancer (IARC) จัดให@

โซเดียมฟลูออไรด*และเกลือฟลูออไรด*อื่นๆ อยู5ในกลุ5ม ๓ ซึ่งไม5สามารถจัดประเภทได@ว5าเปFนสารก5อมะเร็งใน

มนุษย* 

 ๒.๓.๔ การดูดซึม (Absorption) การกระจายตัว (Distribution) และการขับออก 

(Excretion) ของฟลูออไรดY(13) 

 สารประกอบฟลูออไรด*ที่ละลายน้ำง5าย เช5น โซเดียมฟลูออไรด*แบบเม็ด สารละลายที่เปFนน้ำ 

หรือที่มีอยู5ในยาสีฟ0น จะถูกดูดซึมผ5านทางระบบทางเดินอาหาร การกลืนสารประกอบฟลูออไรด*กับอาหารจะ

ยับยั ้งการดูดซึมอย5างมีนัยสำคัญ ในผู @ใหญ5เมื ่อรับประทานโซเดียมฟลูออไรด*แบบเม็ดพร@อมอาหารเช@า  

การดูดซึมฟลูออไรด*จะลดลง มีรายงานการศึกษาการดูดซึม พบว5า การแปรงฟ0นทันทีหลังรับประทานอาหารจะ

ยับยั้งอัตราและระดับการดูดซึมฟลูออไรด* ฟลูออไรด*เข@าสู5กระแสเลือดผ5านการแพร5กระจายแบบไม5มีไอออนใน

ระบบทางเดินอาหาร และในกระแสเลือดฟลูออไรด*ไม5จับกับส5วนประกอบในเลือดหรือเนื้อเยื่ออ5อน ในผู@ใหญ5



 ๑๔ 

ฟลูออไรด*ประมาณร@อยละ ๕๐ ของปริมาณที่ได@รับจะยังคงอยู5ในกระดูก และส5วนที่เหลือจะถูกขับออกทางไต 

อัตราการขับฟลูออไรด*ออกทางไตส5วนใหญ5จะพิจารณาจากการไหลของป0สสาวะ และค5า pH ในป0สสาวะ 

 ๒.๓.๕ ประสิทธิภาพ และ dose response(13) 

 รายงานการศึกษาแบบ meta-analysis พบว5า ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ส5งผลให@

พื้นผิวฟ0นที่ผุหายไป และอัตราการอุดฟ0นในฟ0นแท@ลดลงโดยเฉลี่ย และมีรายงานที่พบว5าการใช@ยาสีฟ0นที่มี

ส5วนผสมของฟลูออไรด*เปFนประจำทุกวันเปFนวิธีที่มีประสิทธิภาพในการปZองกันโรคฟ0นผุในฟ0นแท@ของเด็กและ

วัยรุ5น โดยผลการปZองกันฟ0นผุมีความสัมพันธ*กับกับขนาดของฟลูออไรด* และความถี่ในการใช@ยังส5งผลต5อ

ประสิทธิภาพ นอกจากนี้ ยังมีมาตรการในการลดการบริโภคฟลูออไรด*ในเด็กเล็ก จึงมียาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด*ที่

ความเข@มข@นต่ำ (<500 ppm F-) ออกสู5ตลาด โดยหวังว5าจะลดความเสี่ยงของการเกิดฟลูออโรซิสให@เหลือน@อย

ที่สุด อย5างไรก็ตาม ประสิทธิภาพของยาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด*ที่ต่ำเหล5านี้ยังเปFนที่น5าสงสัย เนื่องจากขาดข@อมูลที่

น5าเชื่อถือเกี่ยวกับประสิทธิภาพ ยังไม5มีหลักฐานทางวิทยาศาสตร*ที่แน5ชัดว5ายาสีฟ0นที่มีความเข@มข@นของ

ฟลูออไรด*น@อยกว5า 1,000 ppm F (0.1 % F) นั้นเพียงพอที่จะปZองกันโรคฟ0นผุได@ 

 ๒.๓.๖ การได/รับหรือการได/รับสัมผัสฟลูออไรดYจากยาสีฟ_น(13)  

 ในเด็กเล็กอาจกลืนยาสีฟ0นในปริมาณต5างกันระหว5างการแปรงฟ0น ซึ่งปริมาณของยาสีฟ0นที่ใช@

มีตั้งแต5 ๐.๐๕ - ๐.๘ กรัม ขึ้นอยู5กับผู@ใช@ว5าเปFนผู@ปกครองหรือเด็กที่ใช@ยาสฟี0น ปรมิาณยาสฟี0นขนาดเท5าเมลด็ถั่ว

ลันเตา (pea-size) ที่แนะนำคือ ๐.๒๕ กรัม นอกจากนี้ เราอาจจะได@รับฟลูออไรด*ที่อยู5ในวัสดุบูรณะฟ0นที่ถูก

ปลดปล5อยออกมา เช5น ซีเมนต*แก@วไอโอโนเมอร* (โพลีอัลคีโนเอต) คอมโพสิตดัดแปลง และไอโอโนเมอร*แก@ว

ดัดแปลงเรซินที่มีแก@วฟลูออโรอะลูมิโนซิลิเกตเปFนสารตัวเติม หรือเปFนส5วนผสมออกฤทธิ์ ซึ่งเปFนผลิตภัณฑ*ที่ใช@

ในเด็กเล็กที ่มีฟ0นน้ำนม โดยอัตราการปลดปล5อยและปริมาณขึ ้นอยู 5กับหลายป0จจัย เช5น องค*ประกอบ  

การสึกหรอ ค5า pH ในช5องปาก การบริโภคน้ำอัดลมที่เปFนกรด และป0จจัยด@านสิ่งแวดล@อมอื่นๆ ไอโอโนเมอร*

แก@วแสดงการปล5อยฟลูออไรด*ครั้งแรก อย5างไรก็ตาม ยังไม5มีข@อมูลสนับสนุนที่ชัดเจน 

 ดังนั้น จากข@อมูลที่กล5าวมาในข@างต@น การใช@ฟลูออไรด*ในขนาดที่เหมาะสมจะช5วยลดอัตราการ

เกิดโรคฟ0นผุได@ แต5ในทางกลับกัน หากร5างกายได@รับสารฟลูออไรด*เกินขนาดอาจก5อให@เกิดพิษได@ โดยพิษแบบ

เฉียบพลันอาจก5อให@เกิดอาการคลื่นไส@ อาเจียน ปวดท@อง ท@องเสีย หรืออาจมีผลต5อระบบหัวใจจนทำให@เสียชีวิตได@ 

แต5หากได@รับสารฟลูออไรด*เกินขนาดเปFนระยะเวลานานอาจก5อให@เกิดสภาวะฟ0นตกกระ (dental fluorosis) 

ซึ่งเปFนสภาวะที่เคลือบฟ0นมีลักษณะผิดปกติไป คือ เคลือบฟ0นจะเปFนจุดขาวประปรายหรือมีสีขาวขุ5นเหมือน

ชอล*กทั้งซี่ฟ0น หากรุนแรงมากจะเกิดหลุมขรุขระที่แตกบิ่นง5ายและอาจมีสีน้ำตาลหรือดำตามรอยแตกจากการ

ติดสจีากอาหารและเครื่องดื่มที่รับประทานเข@าไปได@(13, 14, 16)  



 ๑๕ 

 ฟ0นตกกระ (dental fluorosis) ในทางทันตกรรมมีลักษณะเฉพาะ คือ การเปลี่ยนแปลงของ

เคลือบฟ0น อาจจะเกิดขึ้นจากภาวะบกพร5องของแร5ธาตุและความพรุนของเคลือบฟ0น ส5งผลให@ให@เกิดจุดสีขาว

หรือจุดสีน้ำตาลที่รุนแรงบนฟ0น โดยลักษณะการเกิด คือ มีเส@นแนวนอนที่ขยายออกไปจนถึงจุดสีขาวขุ5น และ

ค5อย ๆ เพิ่มขนาดขึ้น ซึ่งระยะรุนแรงจะมีจุดสีเหลืองหรือสีน้ำตาลปรากฏขึ้น และในระยะสุดท@ายจะมีบริเวณที่

ถูกกัดเซาะ โดยส5วนใหญ5จะส5งผลต5อความสวยงามมากกว5าผลทางพยาธิสภาพ นอกจากนี้ การเกิดฟ0นตกกระจะ

เกิดขึ้นในระหว5างช5วงที่มีการสร@างฟ0น ในเด็กที่มีอายุต่ำกว5า ๘ ป� หรือหากได@รับสารฟลูออไรด*ในปริมาณที่สูง

มากเปFนระยะเวลา ๑๐ ป�ขึ้นไป ที่อาจทำให@เกิดการจับตัวของแคลเซียมตามเส@นเอ็นและข@อต5อ หรืออาจเกิด

กระดูกงอก หรือกระดูกเชื่อมติดกันตามข@อต5อต5าง ๆ จนทำให@เกิดความพิการหรือผิดปกติในการเคลื่อนไหว 

กลายเปFนโรคทางกระดูกที่เรียกว5า crippling skeletal fluorosis(11) กลไกที่ฟลูออไรด*ในร5างกายที่ทำให@เกิด

ฟลูออโรซิสที่เคลือบฟ0นยังไม5ชัดเจน แต5การเกิดฟลูออโรซิสขึ้นอยู5กับปริมาณ ระยะเวลา และช5วงเวลาของการ

ได@รับฟลูออไรด* การสร@างเคลือบฟ0น (amelogenesis) ของฟ0นแท@จะเสร็จสมบูรณ*ก5อนที่จะเกิดการปะทุ  

โดยการสร@างเคลือบฟ0นจะเริ่มขึ้นที่ตอนช5วง ๓ เดือนหลังการคลอดครบกำหนด และจะดำเนินต5อไปอย5างช@า ๆ 

เปFนเวลาหลายป� หากมีการรบกวนใดๆ เช5น มีโรค การติดเชื้อ และโภชนาการ อาจทำให@การพัฒนาของเคลือบ

ฟ0นในระยะก5อนที่จะงอกลดลง ดังนั้น ระยะวิกฤติที่จะมีผลต5อการเกิดฟลูออโรซิส คือ ตั้งแต5 ๒๐ เดือน - ๕ ป� 

ในช5วงของการพัฒนาของฟ0น ฟ0นหน@า และเขี้ยวที่มองเห็นได@ชัดเจนที่สุด  

 การเสริมฟลูออไรด*ที่มีความเข@มข@นสูงหรือฟลูออไรด*ชนิดเม็ดและชนิดน้ำ จึงใช@เฉพาะในพื้นที่

ที่พบความชุก ในการเกิดโรคฟ0นผุในเด็กสูงและแหล5งน้ำที่เด็กบริโภคไม5มีฟลูออไรด*หรือมีฟลูออไรด*ต่ำมาก 

(น@อยกว5า 3 ppm) เท5านั้น ไม5แนะนำให@ใช@ทั่วไป ส5วนการใช@ฟลูออไรด*ในรูปแบบยาสีฟ0น มีข@อควรระวังในการ

ใช@กับเด็กที่ยังควบคุมการกลืนไม5ได@ ซึ่งอาจกลืนกินยาสีฟ0นและทำให@ได@รับฟลูออไรด*มากเกินไป จึงควรอยู5

ภายใต@การดูแลของผู@ใหญ5 ไม5ให@กลืนยาสีฟ0นในขณะแปรงฟ0น และควรจัดเก็บยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ให@พ@นมือ

เด็ก(15, 17-20)  อย5างไรก็ตาม มีรายงานการศึกษาวิจัย พบว5า อุบัติการณ*ของฟลูออโรซิสที่เคลือบฟ0นแบบ 

ไม5รุนแรงในพื้นที่ที ่มีฟลูออไรด*เหมาะสม (0.7 – 1.2 ppm F) มีสาเหตุมาจากพฤติกรรมการแปรงฟ0นใน

ระยะแรก การเสริมฟลูออไรด*ที ่ไม5เหมาะสม และการใช@นมผสมสำหรับทารกในรูปของผงเข@มข@น และใน

รายงานการศึกษาหลายฉบับ แสดงให@เห็นว5าอุบัติการณ*การเกิดฟลูออโรซิสที่เคลือบฟ0นก็เกิดขึ้นได@ในพื้นที่ที่ไม5

มีฟลูออไรด* และอาจเกิดจากการเสริมฟลูออไรด*และพฤติกรรมการแปรงฟ0น ซึ่งข@อมูลที่บันทึกในรายงาน พบว5า 

การเกิดฟลูออโรซิสระดับอ5อนเปFนกรณีมีการใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ร5วมกับการใช@ผลิตภัณฑ*เสริมฟลูออไรด* 

และการศึกษาส5วนใหญ5ที่รายงานเปFนการประเมินการสัมผัสฟลูออไรด*แบบย@อนหลัง ซึ่งทำขึ้น ๘ - ๑๐ ป�

หลังจากการสัมผัสฟลูออไรด* ดังนั้น การศึกษาที่พบมีการใช@ยาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด*เกี่ยวข@องกับโรคฟลูออโรซิสจึง

อาจมีแนวโน@มที่จะนึกถึงอคติได@ หลักฐานที่น5าเชื่อถือว5าการใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ในเด็กเล็กทำให@เกิดโรคฟลูออ

โรซิสค5อนข@างไม5ชัดเจน ทำให@ประเมินได@ว5าความเสี่ยงต5อการเกิดฟลูออโรซิสในเด็กเล็ก ซึ่งได@รับฟลูออไรด*จาก



 ๑๖ 

การใช@ยาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด*ตามที่แนะนำเพียงอย5างเดียวดูเหมือนจะมีเพียงเล็กน@อย  ดังนั้น เมื่อพิจารณา

เปรียบเทียบถึงความเสี ่ยงที่เล็กน@อย และการลดลงอย5างมากของอุบัติการณ*ของโรคฟ0นผุในช5วงเวลาที่

ทำการศึกษา จึงน5าจะยอมรับได@ ซึ่งเปFนข@อมูลในการพิจารณาที่ให@ Scientific Committee on Consumer 

Safety (SCCS) ให@ข@อคิดเห็นว5าหากแหล5งที่มาของการได@รับฟลูออไรด*เพียงแหล5งเดียว คือ ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่

มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ที่ความเข@มข@นระหว5าง 1,000 – 1,500 ppm ตามที่แนะนำ เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป� 

จะมีความเสี่ยงน@อยที่สุดที่จะเปFนโรคฟลูออโรซิส และแนะนำให@เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป�ใช@ยาสีฟ0นปริมาณเท5าเมล็ด

ถั่วลันเตาและแปรงฟ0นโดยมีผู@ดูแล 

๒.๔ การกำกับดูแลยาสีฟ_นที่มีสEวนผสมของฟลูออไรดYในตEางประเทศ 

 ๒.๔.๑ สหภาพยุโรป(13, 21) 

  ๒.๔.๑.๑ ข@อกำหนดยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 

 ใ นป �  พ . ศ .  ๒๕๔๖  THE SCIENTIFIC COMMITTEE ON COSMETIC PRODUCTS AND  

NON-FOOD PRODUCTS INTENDED FOR CONSUMERS มีเอกสารให@ข@อคิดเห็น OPINION OF THE SCIENTIFIC 

COMMITTEE ON COSMETIC PRODUCTS AND NON-FOOD PRODUCTS INTENDED FOR CONSUMERS ที่

เปFนข@อคิดเห็นเกี ่ยวกับข@อห5วงกังวลในเรื ่องความปลอดภัยของสารประกอบ fluorine ในผลิตภัณฑ*เพื่อ 

สุขอนามัยในช5องปากสำหรับเด็กอายุ ๖ ป� เนื่องมาจากการที่สหภาพยุโรปอนุมัติให@มีการใช@สารประกอบ 

fluorine จำนวน ๒๐ รายการ ซึ่งบรรจุอยู5ใน Annex III: List of substances which cosmetic products 

must not contain except subject to the restrictions laid down ให@สามารถนำมาใช @ในผล ิตภ ัณฑ*

สุขอนามัยช5องปาก ที่ความเข@มข@นสูงสุดในผลิตภัณฑ*สำเร็จรูปที่ 1500 ppm คำนวณเปFนฟลูออรีน แต5อย5างไร

ก็ตาม มีการขอให@คณะกรรมาธิการพิจารณาจำกัดความเข@มข@นของสารประกอบฟลูออรีนในผลิตภัณฑ*

สุขอนามัยช5องปากที่เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป�ใช@ โดยพิจารณาประโยชน*และโทษ ที่แม@ว5าฟลูออไรด*จะช5วยในการ

ปZองกันฟ0นผุแต5เด็กอาจได@รับฟลูออรีนในปริมาณที่มากเกินไปจากการกลืนยาสีฟ0น จึงขอให@พิจารณาความ

เข@มข@นสูงสุดที่ใช@ในผลิตภัณฑ*สุขอนามัยในช5องปากสำหรับเด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป� ไว@ที่ 500 ppm และให@ระบุ

เงื่อนไขการใช@และคำเตือนต5อไปนี้โดยพิมพ*บนฉลาก ว5า ปริมาณยาสีฟ0นบนแปรงต@องมีขนาดเท5าเมล็ดถั่วลันเตา 

และ เด็กต@องบ@วนปากให@ดีและบ@วนยาสีฟ0นออกหลังการแปรงฟ0น โดยคณะกรรมาธิการได@พิจารณาถึงป0จจัย

หลายๆ ด@าน ได@แก5 ข@อมูลความเปFนพิษของฟลูออไรด* ความสัมพันธ*ของการงอกของฟ0นแท@กับช5วงอายุที่ใช@ยาสี

ฟ0นผสมฟลูออไรด*หรือผลิตภัณฑ*เสริมฟลูออไรด*ที่อาจเปFนสาเหตุการเกิดฟลูออโรซิส ความเชื่อมโยงของ

อุบัติการณ*การใช@ผลิตภัณฑ*ที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ร5วมกับการมีฟลูออไรด*ปนเป¶·อนในน้ำตามธรรมชาต ิและ

การใช@ผลิตภัณฑ*เสริมฟลูออไรด*อื่นๆ ในต5างประเทศ ทั้งนี้ Scientific Committee on Cosmetic Products 

and Non-Food Products Intended for Consumers  ได@ทบทวนข@อมูลโดยใช@โซเดียมฟลูออไรด*เปFนหลัก



 ๑๗ 

และได@ให@ข@อคิดเห็นไว@ดังนี้ ๑) ข@อกำหนดที่ให@ผลิตภัณฑ*มีฟลูออรีนได@ไม5เกิน 0.15% (1500 ppm) ไม5ก5อให@เกิด

ข@อกังวลด@านความปลอดภัยกรณีเด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป�นำไปใช@ ๒) ยาสีฟ0นที่มีความเข@มข@น 0.15% (1,500 

ppm) มีประสิทธิภาพในการปZองกันฟ0นผุในทุกกลุ5มอายุ ซึ่งรวมถึงเด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป� ๓) สำหรับเด็กที่ได@รับ

ฟลูออไรด*จากการใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ระหว5าง 1,000 - 1,500 ppm เพียงแหล5งเดียว โดยใช@ยาสีฟ0นตาม

ข@อแนะนำที่ระบุว5า เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป�ใช@ยาสีฟ0นปริมาณเท5าถั่วลันเตาและแปรงฟ0นโดยมีผู@ดูแลนั้น จะมีความ

เสี่ยงต่ำที่สุดที่จะเกิดฟลูออโรซิส ทั้งนี้ ผลด@านคาริโอสแตติก (cariostatic) ลดลงเมื่อมีความเข@มข@นต่ำกว5า 

1,000 ppm  

 ข@อกำหนด REGULATION (EC) No 1223/2009(21) ใน Annex III: List of substances 

which cosmetic products must not contain except subject to the restrictions laid down ประเภท

ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที ่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ถูกจัดให@เปFนเครื ่องสำอาง ดังแสดงในตารางที ่ ๒.๑ โดยมี

ข@อกำหนดความเข@มข@นสูงสุดของฟลูออไรด*รวมในผลิตภัณฑ*อยู5ที่ 0.15% [0.15% calculated as F. When 

mixed with other fluorine compounds permitted under this Annex, total F concentration must 

not exceed 0.15%]  

 ตารางที ่ ๒.๑ รายการสารประกอบฟลูออไรด*ที ่ใช @ในยาสีฟ0น ตาม Annex III: List of 

substances which cosmetic products must not contain except subject to the restrictions laid 

down   

Annex III 

number 
Substance CAS no. 

26 Ammonium monofluorophosphate 20859-38- 

27 Sodium monofluorophosphate 

Disodium monofluorophosphate (IUPAC)  

7631-97-2 

0163-15-2 

28 Potassium monofluorophosphate  

Dipotassium fluorophosphate (IUPAC)  

 

14104-28-0 

29 Calcium monofluorophosphate     

Calcium fluorophosphate (IUPAC)  

7789-74-4 

30 Calcium fluoride     7789-75-5 

31 Sodium fluoride   7681-49-4 

32 Potassium fluoride      7789-23-3 

33 Ammonium fluoride  12125-01-8 



 ๑๘ 

Annex III 

number 
Substance CAS no. 

34 Aluminium fluoride     7784-18-1 

35 Stannous fluoride (INCI),     

Tin difluoride      

7783-47-3 

36 Hexadecyl ammonium fluoride, 

Cetylamine hydrofluoride (INCI), 

Hetaflur (IUPAC) 

3151-59-5 

37 3-(N-hexadecyl-N-2-hydroxyethyl-ammonio)propylbis  

(2-hydroxyethyl) ammonium dihydrofluoride, 

Olaflur (INCI &IUPAC) 

6818-37-7 

38 N,N’,N’-tris(polyoxyethylene)-N-hexadecyl-

propylenediamine dihydrofluoride  

- 

39 Octadecenyl-ammonium fluoride 2782-81-2 

40 Sodium fluorosilicate (INCI) 

Disodium hexafluorosilicate (IUPAC) 

16893-85-9 

41 Potassium fluorosilicate 

Dipotassium hexafluorosilicate (IUPAC) 

16871-90-2 

42 Ammonium fluorosilicate 

Ammonium hexafluorosilicate (IUPAC) 

16919-19 

43 Magnesium fluorosilicate 

Magnesium hexafluorosilicate (IUPAC) 

16949-65-8 

47 Nicomethanol hydrofluoride (not in INCI) 62756-44-9 

56 Magnesium fluoride 7783-40-6 

  ๒.๔.๑.๒ ข@อกำหนดเรื่องฉลากของยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 

 ข@อกำหนดการแสดงฉลากผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ที่เปFนเครื่องสำอางตาม 

EU Commission ที่กำหนดให@การแสดงฉลากผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*จึงต@องปฏิบัติตาม 

Article 19 Labelling ภายใต@ REGULATION (EC) No 1223/2009 โดยบรรจุภ ัณฑ*ของเคร ื ่องสำอางที่

จำหน5ายในตลาดจะต@องมีข@อมูลต5อไปนี้ด@วยตัวอักษรที่ลบไม5ออก อ5านง5าย และมองเห็นได@ ดังนี ้



 ๑๙ 

 (๑) ชื่อหรือชื่อจดทะเบียนและที่อยู5ของผู@รับผิดชอบเครื่องสำอาง ซึ่งอาจย5อได@ตราบเท5าที่ตัว

ย5อทำให@สามารถระบุบุคคลนั้นและที่อยู5ได@ หากมีการระบุที่อยู5หลายแห5ง จะต@องเน@นที่ที่ผู@รับผิดชอบจัดเตรียม 

Product Information File (PIF) และระบุประเทศต@นกำเนิดกรณีเปFนเครื่องสำอางที่นำเข@า 

 (๒) ปริมาณ ณ เวลาบรรจุ โดยกำหนดเปFนน้ำหนักหรือปริมาตร ยกเว@นในกรณีบรรจุภัณฑ*ที่มี

ปริมาณน@อยกว5า ๕ กรัม หรือ ๕ มิลลิลิตร ตัวอย5าง และชุดใช@งานครั้งเดียว กรณีเปFนสินค@าแบบบรรจุหีบห5อที่

ปกติจำหน5ายเปFนจำนวนเครื่องสำอางโดยรายละเอียดน้ำหนักหรือปริมาตรไม5มีนัยสำคัญ ไม5ต@องระบุจำนวน

เครื่องสำอางหากปรากฏบนบรรจุภัณฑ* และหากมองเห็นจำนวนเครื่องสำอางได@ง5ายจากภายนอกหรือหากปกติ

เครื่องสำอางจำหน5ายแยกชิ้นเท5านั้น 

 (๓) อายุของเครื่องสำอาง คือ จำนวนวันที่เครื่องสำอางที่จัดเก็บภายใต@สภาวะที่เหมาะสมจะ

ยังคงใช@งานได@ตามปกติ และโดยเฉพาะอย5างยิ่งยังคงปลอดภัยในการใช@ “date of minimum durability” 

หรือนำหน@าด@วยสัญลักษณ*    หรือคำว5า "best used before the end of" และระบุวันไว@ชัดเจน (เดือน ป� 

หรือวัน เดือน ป�) หากจำเปFน ให@ระบุข@อบ5งชี้เงื่อนไขเพิ่มเติมที่ต@องปฏิบัติตามเพื่อรับประกันความคงทน ทั้งนี้ 

ไม5กำหนดให@ระบุอายุของผลิตภัณฑ*สำหรับเครื่องสำอางที่มีอายุขั้นต่ำมากกว5า ๓๐ เดือน โดยให@ระบุระยะเวลา

ภายหลังการเป ด ทีผ่ลิตภัณฑ*ยังปลอดภัยและสามารถใช@ได@โดยไม5มีอันตรายต5อผู@บริโภค  

 (๔) ข@อควรระวังเฉพาะที ่ต @องปฏิบัติตามและอย5างน@อยที ่ระบุไว@ใน annex III (List of 

substances which cosmetic products must not contain except subject to restrictions and 

conditions laid down) annex IV (List of colouring agents allowed for use in cosmetic products) 

annex VI (List of preservatives allowed) แ ล ะ  annex VII ( List of permitted UV filters which 

cosmetic products may contain) และข@อมูลข@อควรระวังพิเศษที่เกี่ยวกับเครื่องสำอางสำหรับการใช@งาน

โดยผู@เชี่ยวชาญในวิชาชีพ  

*** ประเภทผลิตภัณฑ* คำเตือนที่ฉลาก 

- Contains (ชื่อสารประกอบฟลูออไรด*ที่อยู5ใน Annex III ที่ใช@เปFนส5วนผสมในยาสีฟ0น) 

- For any toothpaste containing 0 .1  to 0 .15% fluoride unless it is already 

labelled as contra-indicated for children (e.g. ‘for adult use only’) the following labelling is 

obligatory: “Children of 6 years and younger: Use a pea sized amount for supervised brushing 

to minimize swallowing. In case of intake of fluoride from other sources consult a dentist or 

doctor” 



 ๒๐ 

 (๕) หมายเลขรุ5นการผลิตหรือหมายเลขอ@างอิงเพื่อระบุเครื่องสำอาง ในกรณีที่เปFนไปไม5ได@ด@วย

เหตุผลในทางปฏิบัติเนื่องจากเครื่องสำอางมีขนาดเล็กเกินไป ข@อมูลนีจ้ะปรากฏบนบรรจุภัณฑ*เท5านั้น 

 (๖) หน@าที่ของเครื่องสำอาง เว@นแต5จะเห็นชัดเจนจากลักษณะ 

 (๗) รายการสารที่เปFนส5วนผสมในเครื่องสำอาง อาจระบุไว@บนบรรจุภัณฑ*เพียงอย5างเดียว 

รายชื่อต@องมีคำว5า “ingredient” นำหน@า ส5วนผสมหมายถึงสารหรือสารผสมที่ตั ้งใจใช@ในเครื่องสำอางใน

ขั้นตอนการผลิต แต5ไม5รวมถึงสิ่งเจือปนในวัตถุดิบที่ใช@ สารที่ใช@เพื่อประโยชน*ในทางเทคนิคที่ใช@ในส5วนผสมแต5

ไม5มีอยู5ในผลิตภัณฑ*  

 ส5วนประกอบของน้ำหอมและอะโรมาติก และวัตถุดิบจะเรียกโดยใช@คำว5า “parfum” หรือ 

“aroma” นอกจากนี้ การมีอยู5ของสารที่ต@องระบุในคอลัมน* “other” ใน Annex III จะต@องระบุไว@ในรายการ

ส5วนผสม และรายการส5วนผสมจะเรียงตามน้ำหนักของส5วนผสมจากมากไปน@อยที่เติมลงในเครื่องสำอาง 

ส5วนผสมที่มีความเข@มข@นน@อยกว5าร@อยละ ๑ อาจเรียงลำดับตามหลังส5วนผสมที่มีความเข@มข@นมากกว5าร@อยละ ๑  

นอกจากนี้ ส5วนผสมที่อยู5ในรูปของวัสดุนาโนจะต@องระบุไว@อย5างชัดเจนโดยชื่อของส5วนผสมดังกล5าวให@ตามด@วย

คำว5า “nano” ในวงเล็บ สีที ่ไม5ใช5สารทำสีสำหรับย@อมผมอาจแสดงอยู 5ในลำดับใดๆ ตามหลังส5วนผสม

เครื่องสำอาง สำหรับเครื่องสำอางเพื่อการตกแต5งที่วางตลาดในเฉดสีต5างๆ อาจมีการระบุสีทั้งหมดที่ไม5ใช5สีย@อม

ผมที่ใช@ โดยต@องเพิ่มคำว5า “may contain” หรือสัญลักษณ* “+/-” ต@องใช@ระบบการตั้งชื่อ CI (ถ@ามี) 

 ๒.๔.๒ อาเซียน(22, 23)  

  ๒.๔.๒.๑ ข@อกำหนดยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 

 ภายใต@ ASEAN Cosmetic Directive ใน Annex III: List of substances which cosmetic 

products must not contain except subject to the restrictions laid down ประเภทผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0น

ที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ถูกจัดให@เปFนเครื่องสำอาง โดยมีข@อกำหนดความเข@มข@นสูงสุดของฟลูออไรด*รวมใน

ผล ิตภ ัณฑ*อย ู 5ท ี ่  0.15% [0.15% calculated as F. When mixed with other fluorine compounds 

permitted under this Annex, total F concentration must not exceed 0.15%]  

  ๒.๔.๒.๒ ข@อกำหนดเรื่องฉลากของยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 

 จาก ASEAN COSMETIC LABELING REQUIREMENTS(23) ซึ่งคณะกรรมการเครื่องสำอาง

อาเซียนได@จัดทำขึ้นเพื่อเปFนแนวทางสำหรับการจัดทำฉลากตามข@อกำหนดด@านฉลาก โดยกำหนดให@ต@องแสดง

ข@อมูลของเครื่องสำอาง ดังต5อไปนี ้

  (๑) ชื่อของเครื่องสำอางและหน@าที่ของผลิตภัณฑ* เว@นแต5การนำเสนอผลิตภัณฑ*ชัดเจน 



 ๒๑ 

  (๒) วิธีใช@เครื่องสำอาง เว@นแต5จะชัดเจนจากชื่อผลิตภัณฑ*หรือการนำเสนอ 

  (๓) รายการสารที ่ใช@เปFนส5วนผสมของเครื ่องสำอาง โดยแสดงส5วนผสมเรียงตาม

ตามลำดับของน้ำหนักจากมากไปหาน@อยที่เติมเข@าไป ส5วนประกอบของน้ำหอมและน้ำมันหอมระเหยและ

วัตถุดิบของน้ำหอมอาจเรียกโดยใช@คำว5า "perfume" "fragrance" "aroma" หรือ "flavor" ส5วนผสมที่มีความ

เข@มข@นน@อยกว5าร@อยละ ๑ อาจแสดงอยู5ในลำดับใดก็ได@ ต5อจากรายการสารที่มีความเข@มข@นมากกว5าร@อยละ ๑

สารแต5งสีอาจแสดงอยู5ในลำดับใดๆ ต5อจากส5วนผสมอื่นตาม color index number หรือชื่อที่ใช@ใน Annex IV

สำหรับเครื่องสำอางเพื่อการตกแต5งที่วางตลาดในเฉดสีต5างๆ อาจมีการระบุสารแต5งสีทั้งหมดที่ใช@ในกลุ5ม

ผลิตภัณฑ*ดังกล5าว โดยต@องเพิ่มคำว5า “may contain” หรือ “+/-”  ส5วนผสมจะต@องระบุโดยใช@ระบบการตั้ง

ชื่อจากเอกสารมาตรฐานฉบับล5าสุด ชื่อพืชและสารสกัดจากพืชควรระบุตามประเภทและสายพันธุ* สกุล อย5างไร

ก็ตาม สิ่งเจือปนในวัตถุดิบที่ใช@ วัตถุที่ใช@ในการเตรียมการแต5ไม5มีอยู5ในผลิตภัณฑ* และวัตถุที่ใช@เท5าที่จำเปFนเพื่อ

เปFนตัวทำละลายหรือเปFนตัวพาสำหรับน้ำหอมและน้ำมันหอมระเหย เหล5านีไ้ม5ถือเปFนส5วนผสมในเครื่องสำอาง 

  (๔) ประเทศที่ผลิต  

  (๕) ชื่อและที่อยู5ของบริษัทหรือผู@รับผิดชอบวางตลาด 

  (๖) ปริมาณสุทธติามน้ำหนักหรือปริมาตร  

  (๗) หมายเลขการผลิตของผู@ผลิต  

  (๘) วันผลิตหรือวันหมดอายุของผลิตภัณฑ* (เช5น เดือน/ป�) โดยให@ระบุวันที่ให@ชัดเจน

และประกอบด@วยเดือนป�หรือวัน เดือน ป� ตามลำดับ วันที่หมดอายุที ่ผลิตภัณฑ*นี้เก็บไว@ภายใต@เงื ่อนไขที่

เหมาะสม ยังคงใช@งานได@ตามปกติ และยังคงปลอดภัยในการใช@ "วันหมดอายุ" หรือ " ดีที่สุดก5อน” หากจำเปFน 

ข@อมูลนี้จะต@องเสริมด@วยข@อบ5งชี้เงื ่อนไขที่ต@องปฏิบัติตามเพื่อรับประกันความคงทนที่ระบุไว@ โดยระบุวัน

หมดอายุสำหรับเครื่องสำอางที่มีอายุขั้นต่ำไม5เกิน ๓๐ เดือน i) ข@อควรระวังพิเศษที่ต@องสังเกตในการใช@งาน 

โดยเฉพาะอย5างยิ่งที่ระบุไว@ในคอลัมน* “เงื่อนไขการใช@และคำเตือนที่ต@องพิมพ*บนฉลากในภาคผนวก” ซึ่ง

จะต@องปรากฏบนฉลากตลอดจนข@อมูลข@อควรระวังพิเศษใดๆ บนเครื่องสำอาง ประเทศสมาชิกอาจต@องการคำ

เตือนเฉพาะตามความต@องการในท@องถิ่นสำหรับการแสดงส5วนผสมจากสัตว*  

 ***ประเภทผลิตภัณฑ* คำเตือนที่ฉลาก 

a) Oral hygiene products (except mouthwash) “Children of 6 years and 

younger: use a pea-sized  amount for supervised brushing to minimize swallowing. In case 

of intake of fluoride from other sources consult a dentist or doctor.”*  



 ๒๒ 

b) Contains ... (ชื่อสารประกอบฟลูออไรด*ที่อยู5ใน Annex III ที่ใช@เปFนส5วนผสมในยาสีฟ0น) 

 ทั้งนี้ ประเทศไทยเปFนหนึ่งในประเทศสมาชิกอาเซียนที่ได@ร5วมลงนามความตกลงการปรับ

กฎระเบียบเครื่องสำอางให@สอดคล@องกันในกลุ5มประเทศอาเซียน หรือที่เรียกว5า Agreement on ASEAN 

Harmonized Cosmetic Regulatory Scheme (AHCRS) ซึ่งมีวัตถุประสงค*เพื่อลดอุปสรรคทางการค@าที่ไม5ใช5

ภาษี โดยคณะกรรมการเครื่องสำอางอาเซียน (ASEAN Cosmetic Committee, ACC) ได@จัดให@มีบทบัญญัติ

เครื ่องสำอางแห5งอาเซียน (ASEAN Cosmetic Directive, ACD) ซึ่งเปFนข@อบังคับที่ประเทศสมาชิกจะต@อง

ดำเนินการกฎระเบียบภายในประเทศให@สอดคล@องกับบทบัญญัติเครื่องสำอางแห5งอาเซยีน(24, 25)  

 ๒.๔.๓ สหรัฐอเมริกา 

 โดย U.S. Food and Drug Administration ภายใต@ 21 CFR §355.10 Anticaries active 

ingredients กำหนดประเภทผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที ่ม ีส 5วนผสมของฟลูออไรด*ให@เปFน Over the Counter 

product – OTC ซึ่งมีข@อกำหนดที่เข@มงวดกว5าสหภาพยุโรป และอาเซียน ทั้งนี้ ผู@เขียนขอให@ข@อมูลเฉพาะใน

ส5วนของข@อกำหนดของยาสีฟ0น  

  ๑. ในบทบัญญัติทั ่วไประบุขอบเขตเปFนผลิตภัณฑ*ยาต@านฟ0นผุกลุ 5ม Over The 

Counter product  ในรูปแบบที่ใช@เฉพาะที่บริเวณฟ0น ซึ่งปลอดภัยและมีประสิทธิผล โดยมีคำจำกัดความของ 

“สารขัดถู (abrasive)” คือวัสดุแข็งที่เติมในยาสีฟ0นเพื่อช5วยในการกำจัดคราบจุลินทรีย* เศษ และคราบสกปรก

ออกจากพื้นผิวฟ0น “กลีเซอรีนชนิดไม5มีน้ำ (anhydrous glycerin)” คือส5วนผสมที่เตรียมโดยการให@ความร@อน

กับกลีเซอรีน U.S.P. ที่อุณหภูมิ ๑๕๐ องศาเซลเซียส เปFนเวลา ๒ ชั่วโมง เพื่อไล5ความชื้นออก “ยาต@านฟ0นผุ 

(anticaries drug)” คือยาที่ใช@ในการปZองกันและปZองกันการรักษาฟ0นผุ “ฟ0นผุ, โรคฟ0นผุ (dental caries)” 

คือ โรคของเนื้อฟ0นที่กลายเปFนปูนที่เปFน demineralization ของอนินทรีย* และมีการทำลายเนื้อส5วนอินทรีย* 

“ยาสีฟ0น (dentifrice)” คือ รูปแบบยา (เจล เพสต* หรือผง) ที่มีสารขัดถู ไว@ส5งยาปZองกันฟ0นผุ “ฟลูออไรด* 

(fluoride)” คือ ธาตุฟลูออรีนในรูปอนินทรีย*ที่ผสมกับธาตุอื่น “ฟลูออไรด*ไอออน (fluoride ion)” คือ อะตอม

ที่มีประจุลบขององค*ประกอบทางเคมีฟลูออรีน “การเสริมฟลูออไรด* (fluoride supplement)” คือ การรักษา

แบบพิเศษที่มีไว@สำหรับกลืน และใช@โดยผู@เชี่ยวชาญด@านสุขภาพใช@ในพื้นที่ที่แหล5งน้ำมีฟลูออไรด*ไอออน 0 - 0.7 

ppm “เจลรักษาเชิงปZองกัน (preventive treatment gel)” คือ รูปแบบยาสำหรับส5งยาต@านฟ0นผุ ในสูตรเจล

จะมีการผสมกลีเซอรีนชนิดไม5มีน้ำและสารปรับความหนืด โดยที่เจลจะไม5มีสารขัดถูในสูตร “น้ำยาบ@วนปาก 

(treatment rinse)” คือ ยารูปแบบของเหลวเพื ่อการนำส5งยาต@านฟ0นผุ “น้ำยาบ@วนปากสูตรเข @มข@น 

(treatment rinse concentrated solution)” คือ น้ำยาบ@วนปากผสมฟลูออไรด*เข@มข@นแบบผสมกับน้ำก5อน

ใช@เพื่อให@ได@ความเข@มข@นของฟลูออไรด*ที่เหมาะสมตามที่ระบุไว@ใน monograph “น้ำยาบ@วนปากชนิดเม็ดฟู² 

(treatment rinse effervescent tablets)” คือ น้ำยาบ@วนปากผสมฟลูออไรด*ที่เตรียมโดยการเติมยาเม็ดฟู² 



 ๒๓ 

(รูปแบบขนาดยาที่เปFนของแข็งเข@มข@น) ลงในน้ำก5อนใช@เพื่อให@ได@ความเข@มข@นของฟลูออไรด*ที่เหมาะสมตามที่

ระบุไว @ใน monograph “น้ำยาบ@วนปากชนิดผง (treatment rinse powder)” คือ น้ำยาบ@วนปากผสม

ฟลูออไรด*ที่เตรียมโดยการเติมผง (รูปแบบยาที่เปFนของแข็งเข@มข@น) ลงในน้ำก5อนใช@ เพื่อให@ได@ความเข@มข@นของ

ฟลูออไรด*ที่เหมาะสมตามที่ระบุใน monograph 

  ๒. ในหัวข@อ active ingredients (สารสำคัญ) มีข@อกำหนดดังนี ้

   - โซเดียมฟลูออไรด* (Sodium fluoride) ๑) ยาสีฟ0นรูปแบบเจลหรือเพสต*มี 

theoretical total fluorine ที่ 850 ถึง 1,150 ppm โดยถ@าในสูตรมีโซเดียมฟลูออไรด* 0.188 - 0.254 %  

จะมีความเข@มข@นของฟลูออไรด*ไอออนที่ 650 ppm และ ๒) ยาสีฟ0นในรูปแบบผงมี theoretical total 

fluorine ที่ 850 ถึง 1,150 ppm โดยถ@าในสูตรมีโซเดียมฟลูออไรด* 0.188 - 0.254 % จะมีความเข@มข@นของ

ฟลูออไรด*ไอออนที่ 850 ppm สำหรับผลิตภัณฑ*ที่มีโซเดียมไบคาร*บอเนต (sodium bicarbonate) ที่เปFนสาร

ขัดถู และมีความหนาแน5นที ่๑.๐ - ๑.๒ กรัมต5อมิลลิลิตร  

   -  โซ เด ี ยม โม โนฟล ูออโรฟอสเฟต ( sodium monofluorophosphate)  

ยาสีฟ0นรูปแบบเจลหรือเพสต*มี theoretical total fluorine ที่ 850 ถึง 1,150 ppm โดยถ@าในสูตรมีโซเดียม

โมโนฟลูออโรฟอสเฟต 0.654 - 0.884% จะมีความเข@มข@นของฟลูออไรด*ไอออนที่ >800 ppm และยาสีฟ0น

รูปแบบเจลหรือเพสต*มี theoretical total fluorine ที ่ 1,500 ppm โดยถ@าในสูตรโซเดียมโมโนฟลูออโร

ฟอสเฟต 1.153 % จะมีความเข@มข@นของฟลูออไรด*ไอออนที่ >1,275 ppm 

   - สแตนนัสฟลูออไรด* (stannous fluoride) ยาสีฟ0นรูปแบบเจลหรือเพสต*มี 

theoretical total fluorine ที่ 850 ถึง 1,150 ppm โดยถ@าในสูตรมีสแตนนัสฟลูออไรด* 0.351 - 0.474%  

จะมีความเข@มข@นของฟลูออไรด*ไอออนที่ >700 ppm สำหรับผลิตภัณฑ*ที ่มีสารขัดถูอื ่นที ่ไม5ใช5 calcium 

pyrophosphate (ii) โดยถ@าในสูตรมีสแตนนัสฟลูออไรด* 0.351 - 0.474% จะทำให@ความเข@มข@นของฟลูออไรด*

ไอออนที่ >290 ppm สำหรับผลิตภัณฑ*ที่มีสารขัดถู calcium pyrophosphate  

  ๓. ในหัวข@อ Packaging conditions (เงื่อนไขการบรรจ)ุ มีข@อกำหนดระบุไว@ดังนี้  

   - ขนาดบรรจุ เนื่องจากความเปFนพิษของ fluoride จึงมีข@อกำหนดของขนาด

บรรจุสำหรับผลิตภัณฑ*ต@านฟ0นผุ ได@แก5 (๑) ยาสีฟ0น กำหนดให@ภาชนะบรรจุยาสีฟ0น (ยาสีฟ0นและผงสีฟ0น) ต@อง

มี total fluorine ไม5เกิน 276 มิลลิกรัมต5อบรรจุภัณฑ* (๒) เจลรักษาเชิงปZองกันและน้ำยาบ@วนปาก กำหนดให@

ขนาดบรรจุยาสีฟ0น (ยาสีฟ0นและผงสีฟ0น) ต@องมี total fluorine ไม5เกิน 120 มิลลิกรัมต5อบรรจุภัณฑ* (๓) 

ยกเว@น ผลิตภัณฑ*ที่ใช@โดยวิชาชีพเท5านั้น  



 ๒๔ 

   - ภาชนะบรรจุที่ป ดสนิท เพื่อลดการปนเป¶·อนของความชื้น ยาสีฟ0นแบบผงผสม

ฟลูออไรด*ต@องบรรจุในภาชนะบรรจุที่ป ดสนิทปZองกันการปนเป¶·อนของเหลว ของแข็ง หรือไอจากภายนอก 

ปZองกันการสูญเสีย การเสื่อมสภาพ หรือการระเหย  

  ๔. ในหัวข@อ การติดฉลาก (ข@อกำหนดการแสดงฉลาก) 

   - statement of identity (คำบรรยายลักษณะผลิตภัณฑ*) การติดฉลากของ

ผลิตภัณฑ*ประกอบด@วย ชื่อของยา (ถ@ามี) และระบุผลิตภัณฑ* “anticavity” หรือ “fluoride” โดยเลือกคำใด

คำหนึ ่งหรือทั ้งสอง และระบุข@อความโดยเลือกคำใดคำหนึ ่งตามความเหมาะสมจาก "dentifrice" หรือ 

"toothpaste" หรือ "tooth polish" หรือ "tooth powder;" (อาจจะใช@คำว5า "dental") หรือ"preventive 

treatment gel " หรือ (อาจจะใช@คำว5า "treatment" หรือ "dental")) และระบุข@อความโดยเลือกคำใดคำหนึ่ง

ตามความเหมาะสมจาก "rinse" หร ือ "concentrated solution" หร ือ "rinse powder " หร ือ "rinse 

effervescent tablets" ทั้งนี ้คำว5า "mouthwash" อาจแทนที่คำว5า "rinse" ได@ หากผลิตภัณฑ*ใช@ในทางบริบท

ของเครื่องสำอางด@วย  

   -  indication (ข @ อบ 5 ง ชี้ ) ใ ห @ ร ะบุ ข @ อ คว าม  " Aids in the prevention of 

dental....” และให@เลือกคำใดคำหนึ ่งจาก "cavities" หรือ "decay" หรือ "caries (decay)" หรือ "caries 

(cavities)" ทั้งนี้ ข@อความอื่นที่อธิบายเฉพาะข@อบ5งชี้สำหรับการใช@จะต@องเปFนความจริงและไม5ทำให@เข@าใจผิด  

   - warning (คำเตือน) ในหัวข@อ "คำเตือน” บนฉลากผลิตภัณฑ*ต@องมีคำเตือน

ดังต5อไปนี้ (๑) สำหรับผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด* (ทั้งรูปแบบเจล เพสต* และผง) ให@มีข@อความ "Keep out 

of reach of children under 6  years of age. If more than used for brushing is accidentally 

swallowed, get medical help or contact a Poison Control Center right away." (๒) สำหรับผลิตภัณฑ*

น้ำยาบ@วนปากและเจลฟลูออไรด*เชิงปZองกัน ให@ระบุ "Keep out of reach of children under 6 years of 

age.  If more than used for" (เ ล ื อ ก  "brushing" ห ร ื อ  "rinsing") "is accidentally swallowed, get 

medical help or contact a Poison Control Center right away."  

   - direction (วิธีใช@) ในหัวข@อ "วิธีใช@" ต@องมีข@อความ ดังต5อไปนี ้ 

    (๑) สำหรับผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นปZองกันฟ0นผุ (i) รูปแบบเจลหรือเพสต*ที่มีความ

เข@มข@นของ theoretical total fluorine ที ่ 850 - 1,150 ppm ให@ระบุ Adults and children 2 years of age and 

older: Brush teeth thoroughly, preferably after each meal or at least twice a day, or as directed by a 

dentist or doctor. Instruct children under 6 years of age in good brushing and rinsing habits (to minimize 

swallowing). Supervise children as necessary until capable of using without supervision. Children under 2 



 ๒๕ 

years of age: Consult a dentist or doctor. (ii) รูปแบบยาเจลหรือเพสต*ที ่มีความเข@มข@นของ theoretical total 

fluorine ท ี ่  1,500 ppm ให @ ระบุ  Adults and children 6 years of age and older: Brush teeth thoroughly, 

preferably after each meal or at least twice a day, or as directed by a dentist or doctor. Instruct children 

under 12 years of age in good brushing and rinsing habits (to minimize swallowing). Supervise children as 

necessary until capable of using without supervision. Children under 6 years of age: Do not use unless 

directed by a dentist or doctor. (iii) รูปแบบยาผงที่มีความเข@มข@นของ theoretical total fluorine ที่ 850 - 1,150 

ppm Adults and children 6 years of age and older: Apply powder to a wet toothbrush; completely cover 

all bristles. Brush for at least 30 seconds. Reapply powder as before and brush again. Rinse and spit out 

thoroughly. Brush teeth, preferably after each meal or at least twice a day, or as directed by a dentist or 

doctor. Instruct children under 1 2  years of age in good brushing and rinsing habits (to minimize 

swallowing). Supervise children as necessary until capable of using without supervision. Children under 6 

years of age: Do not use unless directed by a dentist or doctor. 

    (๒) สำหรับผลิตภัณฑ*น้ำยาบ@วนปากปZองกันฟ0นผุ (i) สำหรับ acidulated 

phosphate fluoride solution ทีม่ ีfluoride ion 0.02 % sodium fluoride 0.05 % sodium fluoride concentrate  

และ stannous fluoride concentrate ให@ระบุ Adults and children 6 years of age and older: Use once a day 

after brushing your teeth with a toothpaste. Vigorously swish 10milliliters of rinse between your teeth for 

1 minute and then spit out. Do not swallow the rinse. Do not eat or drink for 30 minutes after rinsing. 

Instruct children under 12 years of age in good rinsing habits (to minimize swallowing). Supervise children 

as necessary until capable of using without supervision. Children under 6 years of age: Consult a dentist 

or doctor. (ii) สำหรับ acidulated phosphate fluoride solution ที่มี fluoride ion 0.01 % sodium fluoride 0.02 

% ให@ระบุ Adults and children 6 years of age and older: Use twice a day after brushing your teeth with a 

toothpaste. Vigorously swish 10 milliliters of rinse between your teeth for 1 minute and then spit out. Do 

not swallow the rinse. Do not eat or drink for 30minutes after rinsing. Instruct children under 12 years of 

age in good rinsing habits (to minimize swallowing). Supervise children as necessary until capable of using 

without supervision. Children under 6 years of age: consult a dentist or doctor. 

    (๓) สำหรับผลิตภัณฑ*น้ำยาบ@วนปากที่มี stannous fluoride ให@ระบุ (i) 

" Use immediately after preparing the rinse." ( ii) For powder or effervescent tablets used to 

prepare treatment rinses. "Do not use as a rinse until all the.. ." (เล ือก "powder" หร ือ "tablet") 

"has dissolved." 



 ๒๖ 

    (๔) สำหรับผลิตภัณฑ*เจลรักษาฟ0นผุ ให@ระบุ Adults and children6 

years of age and older: Use once a day after brushing your teeth with a toothpaste. Apply the 

gel to your teeth and brush thoroughly. Allow the gel to remain on your teeth for 1  minute 

and then spit out. Do not swallow the gel. Do not eat or drink for 3 0  minutes after brushing. 

Instruct children under 1 2  years of age in the use of this product (to minimize swallowing). 

Supervise children as necessary until capable of using without supervision. Children under 6 

years of age: consult a dentist or doctor.  

    (๕) สำหรับน้ำยาบ@วนปาก รูปแบบผง และเม็ดฟู²แบบเข@มข@นในหัวข@อ

คำแนะนำ จะต@องจัดให@มีข@อความ "Do not use before mixing with water"  

   - ข@อความเพิ ่มเติมการติดฉลากเพิ ่มเติมสำหรับผลิตภัณฑ*ยาต@านฟ0นผุต@อง

ปรากฏบนฉลากของผลิตภัณฑ*ยาต@านมะเร็งตามความเหมาะสม 

    (๑) เจลรักษาเชิงปZองกันทั้งหมด "This is a (n)" โดยเลือกเติมข@อความ 

"anticavity" หร ือ "fluoride" อย 5างใดอย 5างหน ึ ่ งหร ือท ั ้ งสองคำ "preventive treatment gel, not a 

toothpaste. Read directions carefully before using.” 

    (๒) น้ำยาบ@วนปาก stannous fluoride ที่ใช@รักษา เจลรักษาปZองกัน 

และยาสีฟ0น ให@แสดงข@อความ "This product may produce surface staining of the teeth. Adequate 

toothbrushing may prevent these stains which are not harmful or permanent and may be 

removed by your dentist." 

   - ข@อความเพิ่มเติมเพื่อการติดฉลากสำหรับเปFนทางเลือก 

    (๑) น้ำยาบ@วนปาก stannous fluoride ที่ใช@รักษา เจลรักษาปZองกัน 

และยาสีฟ0น ให@แสดงข@อความ อาจแสดงข@อความที่ฉลากกล5องที่กำหนดอาจแสดงข@อความ "The combined 

daily use of a fluoride preventive treatment" โดยให@เลือกข@อความ "rinse" หรือ "gel" "and a fluoride 

toothpaste can help reduce the incidence of dental cavities."  

    (๒) ยาสีฟ0นที ่มีtheoretical total fluorine ที ่ 1,500 ppm ให@ระบุ 

"Adults and children over 6 years of age may wish to use this extra-strength fluoride dentifrice 

if they reside in a non fluoridated area or if they have a greater tendency to develop cavities."  

 นอกจากคำชี ้แจงการระบุตัวตนที่กำหนดดังกล5าวข@างต@นแล@ว กำหนดให@แสดงข@อความ 

"IMPORTANT: Read directions for proper use." ชัดเจนและถาวรบนฉลากหลัก 



 ๒๗ 

  ๔. ในหัวข@อการทดสอบ (testing procedures)  

 ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ต@องเปFนไปตามข@อกำหนดการทดสอบทางชีวภาพการลดฟ0นผุ

ในสัตว* และการทดสอบอย5างใดอย5างหนึ่งต5อไปนี้ การลดการละลายของเคลือบฟ0น หรือการดูดซึมฟลูออไรด*ที่

เคลือบฟ0น โดยอ@างอิงวิธีการทดสอบใน The United States Pharmacopeia fluoride dentifrice พร@อม

ด@วยข@อมูลความคงตัว (total fluoride, available fluoride ion, pH, and specific gravity) นอกจากนี้  

ทางเลือกอื่นๆ ในการทดสอบอาจใช@ได@โดยต@องมีข@อมูลเพื่อสนับสนุนการแก@ไขหรือข@อมูลที่แสดงให@เห็นว5า

ขั้นตอนการทดสอบทางเลือกให@ผลลัพธ*ที่มีความแม5นยำเทียบเท5ากัน  

 ๒.๔.๔ แคนาดา(26-28)  

 ผลิตภัณฑ*ทางช5องปากที่มีสาร natural health products medicine ingredients ดังตาราง

ที ่๒.๒ จะถูกจัดเปFนผลิตภัณฑ* Natural health products (NHP)  

ตารางที่ ๒.๒ รายการสาร natural health products medicine ingredients  

Proper name(s) Common name(s) 
Source information 

Source ingredient(s) 

Acidulated phosphate fluoride Acidulated phosphate fluoride Acidulated phosphate fluoride 

- Disodium phosphorofuuroidate 

- Phosphorofluoridic acid, disodium salt 

- Sodium monofluorophosphate 

Sodium monofluorophosphate Sodium monofluorophosphate 

Nitric acid potassium salt (1:1) Potassium nitrate Potassium nitrate 

Sodium fluoride Sodium fluoride Sodium fluoride 

- Stannous fluoride 

- Tin (II)-fluoride 

- Tin difluoride 

- Stannous fluoride 

- Tin (II)-fluoride 

- Tin difluoride 

Stannous fluoride 

 

 โดยมีข@อกำหนดเรื่องต5างๆ ดังนี ้

๑. วิธีการบริหารยา ได@แก5 ฟ0น เหงือก ปริทันต* 

 ๒. รูปแบบผลิตภัณฑ* ได@แก5 ผลิตภัณฑ*แบบเข@มข@น liquid suspension ยาสีฟ0นแบบเจล ยาสี

ฟ0นแบบ เพสต* เจล น้ำยาบ@วนปาก ผง สารละลาย เม็ดฟู²  

 ๓. วัตถุประสงค*การใช@ผลิตภัณฑ* สำหรับผลิตภัณฑ*เพื่อดูแลตนเอง (self-care) ได@แก5 (๑) 

ผลิตภัณฑ*ที่มีสาร natural health products medicine ingredients ปรากฎอยู5ในตารางที่  ๒.๒  แต5ไม5มี

โพแทสเซียมไนเตรต (potassium nitrate) ในสูตร สามารถแสดงวัตถุประะสงค*: ต @านฟ0นผุ/ปกปZอง  



 ๒๘ 

ปZองกันฟ0นผุ/ลดการเกิดฟ0นผุ/ช5วยปZองกันฟ0นผุ/ปกปZองด@วยประสิทธิภาพของฟลูออไรด*/มีประสิทธิภาพ

ปZองกันฟ0นผุด@วยฟลูออไรด*/ปกปZองฟ0นจากการกัดกร5อนด@วยกรด/ช5วยชะลอกระบวนการเกิดฟ0นผุก5อนฟ0นจะผุ/

ซึมผ5านเคลือบฟ0นเพื ่อสร@างใหม5/ช5วยกระบวนการ remineralization ของเคลือบฟ0น (๒) ผลิตภัณฑ*ที ่มี

โพแทสเซียมไนเตรต (potassium nitrate) ในสูตรสามารถแสดงวัตถุประสงค*: ช5วยลดอาการเสียวฟ0นจาก

ความเย็น ความร@อน กรด และของหวาน ปZองกันการเสียวฟ0นจากความเย็น ความร@อน กรด และของหวาน  

มีประสิทธิภาพในการปZองกันการเสียวฟ0นจากความเย็น ความร@อน กรด และของหวาน เปFนเกราะปกปZอง 

รากฟ0นจากอาการเสียวฟ0นเมื่อใช@เปFนประจำ และ (๓) ผลิตภัณฑ*ที่มี cetylpyridinium chloride ในสูตร

สามารถแสดงวัตถุประสงค*: ฆ5าเชื้อโรคที่เปFนสาเหตุของกลิ่นปาก ช5วยปZองกัน/ช5วยลดคราบและเหงือกอักเสบ 

 ๔. ขนาดยา มีรายละเอียดดังนี ้

  ๑) การแบ5งตามช5วงอายุ  (๑) ยาสีฟ0นที่ไม5มีโพแทสเซียมไนเตรต (potassium nitrate) 

ใช@ได@ในกลุ5มเด็กอายุ ๒ - ๑๑ ป�  วัยรุ5นอายุ ๑๒ - ๑๗ ป� และผู@ใหญ5อายุตั้งแต5 ๑๘ ป�ขึ้นไป (๒) ผลิตภัณฑ*

รูปแบบเจล บ@วนปาก บ@วนปากแบบเข@มข@น น้ำยาบ@วนปาก ที่ไม5มีโพแทสเซียมไนเตรต (potassium nitrate) 

ใช@ได@ในกลุ5มเด็กอายุ ๖ - ๑๑ ป�  วัยรุ5นอายุ ๑๒ - ๑๗ ป� และผู@ใหญ5อายุตั้งแต5 ๑๘ ป�ขึ้นไป (๓) ผลิตภัณฑ*ที่มี

โพแทสเซียมไนเตรต (potassium nitrate) ใช@ได@ในกลุ5มวัยรุ5นอายุ ๑๒ - ๑๗ ป� และผู@ใหญ5อายุตั้งแต5 ๑๘ ป�ขึ้นไป 

  ๒) ปริมาณที่ใช@ รายละเอียดแสดงในตารางที่ ๒.๓ 

ตารางที่ ๒.๓ ปริมาณสารในผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่ใช@ (แบบเจล และ เพสต*) 

Medicinal 

ingredient 

Quantity 

(%w/w) 

Theoretical 

total fluoride 

(mg/kg = 

ppm) 

Available 

fluoride ion 

(mg/kg = ppm) 

Frequency 

Potassium nitrate 5 N/A N/A Minimum twice a 

day 

Sodium fluoride 0.188-0.254 850-1150 > 650 Minimum twice a 

day 

Sodium 

monofluorophosphate 

0.654-.0884 850-1150 > 800 PO3F2- and 

F- combined 

Minimum twice a 

day 

Stannous fluoride 

 

0.351-0.474 850-1150 > 700 (for products 

containing abrasives 

other than calcium 

pyrophosphate)  

Minimum twice 

daily 



 ๒๙ 

Medicinal 

ingredient 

Quantity 

(%w/w) 

Theoretical 

total fluoride 

(mg/kg = 

ppm) 

Available 

fluoride ion 

(mg/kg = ppm) 

Frequency 

> 290 (for products 

containing the 

abrasive calcium 

pyrophosphate) 

 ๕. การแสดงข@อความอื่นๆ บน แสดงฉลาก 

  ๑) สำหรับทุกผลิตภัณฑ*ต@องแสดงข@อความ “ห@ามกลืน” 

  ๒) สำหรับทุกผลิตภัณฑ*อาจจะแสดงข@อความ “ควรใช@เปFนส5วนหนึ่งของการดูแล

สุขภาพช5องปากซึ่งรวมถึงการใช@ไหมขัดฟ0นเปFนประจำและตรวจสุขภาพฟ0น   

  ๓) สำหรับยาสีฟ0นต@องแสดง “แปรงฟ0นให@สะอาด (อย5างน@อย 1 นาที) ควรแปรงหลัง

มื้ออาหาร หรือตามคำแนะนำของทันตแพทย* หรือผู@ปฏิบัติงานดูแลสุขภาพ หรือผู@ให@บริการดูแลสุขภาพ หรือ

บุคลากรวิชาชีพการบริการสุขภาพ หรือแพทย* 

  ๔) สำหรับยาสีฟ0นที่ไม5มีโพแทสเซียมไนเตรต (potassium nitrate) ที่อาจให@ใช@ได@ใน

เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป� จะต@องแสดงข@อความ เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป�ให@ใช@ขนาดเท5าเมล็ดถั่วลันเตา และอยู5ภายใต@อ

การดูแล (เพื่อการแปรงฟ0นที่ถูกต@องและไม5กลืนผลิตภัณฑ*)  

  ๕) สำหรับยาสีฟ0นที่ไม5มีโพแทสเซียมไนเตรต (potassium nitrate) ที่อาจให@ใช@ได@ใน

เด็ก อาจจะแสดงข@อความ “ปรึกษาทันตแพทย* หรือผู@ปฏิบัติงานดูแลสุขภาพ หรือผู@ให@บริการดูแลสุขภาพ หรือ

บุคลากรวิชาชีพการบริการสุขภาพ หรือแพทย* ก5อนใช@ในเด็กอายุต่ำกว5า ๒ ป� 

  ๖) สำหรับผลิตภัณฑ*ที่มีโพแทสเซียมไนเตรต (potassium nitrate) ที่ใช@ในผู@ใหญ5 ต@อง

แสดงข@อความ “ไม5แนะนำให@ใช@ในเด็กอายุต่ำกว5า ๑๒ ป�”  

  ๗) สำหรับผลิตภัณฑ*ที่มี cetylpyridinium chloride ต@องแสดงข@อความ “ใช@หลังการ

แปรงฟ0นและหลังการใช@ไหมขัดฟ0น โดยบ@วนยาสีฟ0นทิ้งก5อนใช@ผลิตภัณฑ*” “กลั้วปากด@วยผลิตภัณฑ* ๒๐ 

มิลลิลิตร วันละ ๒ ครั้ง นาน ๓๐ วินาที และบ@วนทิ้ง” และ “ไม5รับประทานอาหารหรือเครื่องดื่มหลังใช@เปFน

เวลา ๓๐ นาที” และอาจจะแสดงข@อความ “(ห@ามใช@ผลิตภัณฑ*นี้แทนการแปรงฟ0นหรือใช@ไหมขัดฟ0น)”  

 โดยผลิตภัณฑ*ที่มีสาร natural health products medicine ingredients ดังตารางที่ ๒.๒ 

มีข@อกำหนดเพิ่มเติมดังนี้  



 ๓๐ 

  ๑) ข@อมูลจำเพาะของผลิตภัณฑ*สำเร็จรูปต@องได@รับการกำหนดตามข@อกำหนดที่อธิบาย

ไว @ ในค ู 5ม ือ  Quality of Natural Health Products Guide ของ Natural and Non-prescription Health 

Products Directorate และส5วนผสมที ่เป Fนยาต@องเปFนไปตามข@อกำหนดที ่ระบุไว @ใน Natural Health 

Products Ingredients Database (NHPID)  

  ๒) ส5วนประกอบทางยาต@องเปFนไปตามข@อกำหนดเฉพาะที่ระบุไว@ในเอกสารที่ตีพิมพ*ใน

เภสัชตำรับของอังกฤษ (BP) สหภาพยุโรป (Ph. Eur.) หรือสหรัฐอเมริกา (USP) หรือถูกอ@างถึงในไฟล* NHP 

Master File ที่ได@รับอนุมัต ิ

  ๓) Diethylene glycol (DEG) ไม5จ ัดเป Fนส 5วนผสมท ี ่ ไม 5 ใช 5ยา (non-medicinal 

ingredient) ผู@ยื่นขอใบอนุญาตผลิตภัณฑ*จะต@องจัดให@มี Certificate of Analysis หรือเอกสารเทียบเท5าอื่น ๆ 

ที่ยืนยันว5าไม5มี DEG ในผลิตภัณฑ*สำเร็จรูป ข@อมูลนี้ไม5ต@องส5งพร@อมกับคำขอ แต5อาจมีการร@องขอตามดุลยพินิจ

ของ NNHPD  

  ๔) ผลิตภัณฑ*ที่มีกลีเซอรีนเปFนส5วนผสมที่ไม5ใช5ยาต@องเปFนไปตามข@อกำหนดตามที่ระบุ

ไว@ใน United States Pharmacopoeia 

๒.๕ ข/อแนะนำการใช/ยาสีฟ_นผสมฟลูออไรดY โดยสมาคมทันตแพทยY หรือหนEวยงานด/านสาธารณสุข  

 ๒.๕.๑ ทัันตแพทยสมาคมแหEEงประเทศไทย ในพระบรมราชููปถััมภYY(12) 

 ทันตแพทยสมาคมแห5งประเทศไทยในพระบรมราชูปถัมภ*ได@จัดทำแนวทางการใช@ฟลูออไรด*

ในทางทันตกรรม พ.ศ. ๒๕๖๖ เพื่อทบทวนแนวทางการใช@ฟลูออไรด*ตามหลักฐานทางวิชาการและบริบทของ

ประเทศไทย ซึ่งพิจารณาถึงประสิทธิภาพการปZองกันฟ0นผุุ ข@อบ5งชี้ วิธีการใช@ ข@อควรระวัง และลดผลข@างเคียง 

โดยแนวทางการใช@ฟลูออไรด*แบ5งเปFน ๑) ฟลูออไรด*สำหรับใช@ที่บ@าน (home-use fluoride) ชนิดที่ซื้อใช@ได@เอง 

ได@แก5 ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* (fluoride toothpaste) น้ำยาบ@วนปากผสมฟลูออไรด* (fluoride mouthrinse) 

และ ฟลูออไรด*ชนิดที่ทันตแพทย*สั่งจ5ายให@ (ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ความเข@มข@นสูง (high concentration fluoride 

toothpaste) ฟลูออไรด*เสริมชนิดรับประทาน (dietary fluoride supplements))  ๒) ฟลูออไรด*ที่ให@โดย

ทันตแพทย*หรือทันตบุคลากร (professionally applied fluoride) ได@แก5 ฟลูออไรด*เจล (fluoride gel) 

ฟล ูออไรด*วาร *น ิช  ( fluoride varnish) ซ ิล เวอร * ไดอะม ีนฟล ูออไรด*  ( silver diamine fluoride) และ  

๓) ฟลูออไรด*สำาหรับใช@ในชุมชน (community-use fluoride) ได@แก5 การเติมฟลูออไรด*ในนม (milk 

fluoridation) การเติมฟลูออไรด*ในนำ้ (water fluoridation)  

 มีข@อบ5งชี้ว5าการใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*เปFนการปZองกันฟ0นผุุ แนะนำให@ใช@ในทุกกลุ5มอายุ และ

ทุกระดับความเสี่ยงต5อการเกิดฟ0นผุุ โดยให@แปรงฟ0นด@วยยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*วันละ ๒ ครั้ง คือ เช@าและก5อน

นอน และให@ใช@ตามคำแนะนำดังตารางที ่ ๒.๔  หลีกเลี่ยงการบ@วนน้ำปริมาณมากหรือหลายครั้งเพื่อคง 



 ๓๑ 

ประสิทธิภาพในการปZองกันฟ0นผุุของฟลูออไรด* และภายหลังการแปรงฟ0นให@หลีกเลี่ยงการดื่มน้ำหรือรับประทาน

อาหารอย5างน@อย ๓๐ นาที นอกจากนี้ การใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ในเด็กเล็กต@องใช@ด@วยความ ระมัดระวังเพื่อ

ลดการกลนืยาสฟี0น โดยเฉพาะช5วงก5อนอายุ ๓ ป� ซึ่ง เปFนช5วงเวลาทีเ่สีย่งต5อการเกดิฟ0นตกกระของฟ0นหน@าแท@บน 

ตารางที่ ๒.๔ ปริมาณและความเข@มข@นของยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ที่แนะนำ และปริมารณฟลูออไรด*ของยาสีฟ0น

ความเข@มข@นฟลูออไรด* 1,000 และ 1,500 ppm (แนวทางการใช@@ฟลูออไรด**ในทางทัันตกรรม, ๒๕๖๖)(12) 

 

 ๒.๕.๒ World Health Organization (WHO)(29)   

 จากข@อมูลที ่สามารถสืบค@นได@ของ World Health Organization (WHO) เรื ่อง Fluoride 

toothpaste พบว5าเปFนประเด็นข@อเสนอการย@าย sodium fluoride ให@ไปอยู5ใน group 30 Dental medicine 

subgroup 30.1 Medicines to prevent and treat dental caries” และเพื่อเพิ่มรายการใหม5สำหรับ “ยาสี

ฟ0นผสมฟลูออไรด* - ฟลูออไรด* 1,000 – 1,500 ppm (ชนิดใดก็ได@)” เนื่องมาจากโรคในช5องปากโดยเฉพาะโรค

ฟ0นผุที่ไม5ได@รับการรักษายังคงเปFนป0ญหาสาธารณสุขที่สำคัญในทุกประเทศ และส5งผลกระทบต5อเด็กที่มีฟ0น

น้ำนม หรือวัยรุ 5นและผู@ใหญ5ที่มีฟ0นแท@ ทั้งนี้ ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*มีความคุ@มทุนสูงและเปFน

มาตรการทางสาธารณสุขที่มีเอกลักษณ*เฉพาะตัวที่ผสมผสานการทำความสะอาดฟ0นและเหงือกที่มีฤทธิ์ปZองกัน

โรคฟ0นผุ ซึ่งการใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*เปFนวิธีการที่ช5วยให@ผู@คนสามารถดูแลตนเองสำหรับการเกิดและความ



 ๓๒ 

รุนแรงของโรคฟ0นผุได@ เปFนที่ทราบกันว5าการแปรงฟ0นวันละ ๒ ครั้งด@วยยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*เปFน

วิธีที่มีประสิทธิภาพในการปZองกันฟ0นผุในทารก เด็ก ผู@ใหญ5 และผู@สูงอายุ โดยความเข@มข@นที่แนะนำในยาสีฟ0น

อยู5ระหว5าง 1,000 – 1,500 ppm สำหรับทุกช5วงอายุ เปFนมาตรฐานที่องค*การอนามัยโลกแนะนำให@เปFน

มาตรการด@านสุขภาพช5องปากของประชาชนในการปZองกันโรคฟ0นผุ และมีข@อแนะนำให@ทุกคนและทุกกลุ5มอายุ

เริ่มใช@ยาสีฟ0นที่ผสมฟลูออไรด*ทันทีที่ฟ0นงอก ไม5ได@ขึ้นอยู5กับการวินิจฉัยโรคฟ0นผุ สำหรับผู@ที่ไม5มีโรคฟ0นผุจะช5วย

ลดอุบัติการณ*ของโรคได@ และผู@ที่เปFนโรคฟ0นผุจะช5วยชะลอการลุกลามของโรคและลดอุบัติการณ*และความ

รุนแรงของฟ0นผุใหม5 

 มีการเปรียบเทียบความคุ@มค5าของความเสี่ยงที่อาจจะเกิด fluorosis ในเด็ก ซึ่งขึ้นกับปริมาณ

ยาสีฟ0นที่จ5าย ปริมาณที่กิน อายุ ความถี่ และระยะเวลาที่ใช@ และหลักฐานที่แสดงว5าหาก fluorosis  เกิดขึ้นใน

ระดับที่ไม5รุนแรงและไม5ส5งผลกระทบต5อคุณภาพชีวิตของเด็ก จึงมีคำแนะนำสำหรับเด็กอายุต่ำกว5า ๓ ป� ให@ใช@ยา

สีฟ0นผสมฟลูออไรด*ในปริมาณ "smear/rice sized" (“แตะขนแปรงพอเป�ยก/เมล็ดข@าวสาร”) และสำหรับเด็ก

เล็กให@ใช@ปริมาณ “pea sized” ("ขนาดเมล็ดถั่วลันเตา") นอกจากนี้ ยังมีการจำกัดขนาดบรรจุภัณฑ*และปริมาณ

ฟลูออไรด*สูงสุดสำหรับหน5วยเดียว และการดูแลเด็กเพื่อปZองกันการกนิยาสีฟ0นเปFนมาตรการลดความเสี่ยง 

 ISO11609 (2017) ให@คำจำกัดความของยาสีฟ0นว5าเปFนสารกึ่งแข็ง (เพสต* ครีม เจล) หรือ

ส5วนผสมของสารที่จัดทำขึ้นสำหรับประชาชนเพื่อสุขอนามัยของฟ0นและเนื้อเยื่อโดยรอบ ซึ่งมีองค*ประกอบ

ทั่วไป เช5น สารขัดถู สารเพิ ่มความชุ 5มชื ้น สารเพิ ่มเนื ้อผลิตภัณฑ* สารลดแรงตึงผิว สารปรุงแต5งรสชาต 

ฟลูออไรด* และสารอื่นๆ ที่เปFนประโยชน*ต5อสุขภาพช5องปาก ซึ่งครอบคลุมลักษณะ ๒ ประการของยาสีฟ0นที่มี

ส5วนผสมของฟลูออไรด*ในฐานะยา (หรืออุปกรณ*ทางการแพทย* ผลิตภัณฑ*ยา) และเครื่องสำอาง  

 มีข@อเสนอแนะทีส่ามารถสรุปได@ดังนี ้

  • ยาสีฟ0นควรมีฟลูออไรด*อย5างน@อย 1,000 ppm (w/w; 1,000 mg F/kg = 1.0 mg 

F/g) และฟลูออไรด*ไม5เกิน 1,500 ppm และไม5แนะนำให@ใช@สูตรพิเศษสำหรับเด็กเนื่องจากไม5มีหลักฐานที่แสดง

ว5ายาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด*น@อยกว5า 1,000 ppm มีฤทธิ์ในการปZองกันโรคฟ0นผ ุ

  • เด็กอายุต่ำกว5า ๓ ป�: เริ่มแปรงฟ0นทันทีที่ฟ0นขึ้นโดยใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ธรรมดา (สำหรับ

ผู@ใหญ5) เพียงเล็กน@อย โดยผู@ปกครอง/ผู@ดูแลแปรงฟ0น ๒ ครั้ง/วัน หรือตามคำแนะนำของทันตแพทย*หรือแพทย* 

จำเปFนต@องมีการดูแลเพื่อให@แน5ใจว5าสารละลายยาสีฟ0นจะไม5ถูกกลืน แต5จะบ@วนออกมาโดยไม5ต@องล@างออกใน

ภายหลัง และเด็กอายุ ๓ – ๖ ป� ควรแปรงฟ0นด@วยยาสีฟ0นปกติ (สำหรับผู @ใหญ5) ปริมาณเท5าเมล็ดถั ่วลันเตา 

ผู@ปกครอง/ผู@ดูแลแปรงฟ0น ๒ ครั้ง/วัน หรือตามคำแนะนำของทันตแพทย*หรือแพทย* จำเปFนต@องมีการดูแลเพื่อให@

แน5ใจว5าสารละลายยาสีฟ0นจะไม5ถูกกลืน แต5จะบ@วนออกมาโดยไม5ต@องล@างออกในภายหลัง และเด็กอายุมากกว5า ๖ ป� 

– ทุกวัยและผู@ใหญ5 แปรงฟ0น ๒ ครั้ง/วัน ด@วยยาสีฟ0นฟลูออไรด*ขนาดเท5าเมล็ดถั่วลันเตาโดยไม5ต@องบ@วนปากตาม 



 ๓๓ 

 เนื่องจากเปFนกิจกรรมการปZองกันและสุขอนามัยส5วนบุคคล ค5ายาสีฟ0นฟลูออรีนและแปรงสี

ฟ0นจึงเปFนค5าใช@จ5ายที่ต@องชำระเอง นอกเหนือจากโครงการชุมชนสำหรับเด็กที่จำกัดซึ่งครอบคลุมค5ายาสีฟ0นเปFน

อย5างอื่น ราคายาสีฟ0นจะแตกต5างกันอย5างมากระหว5างแบรนด*ที่มีจำหน5าย สารประกอบฟลูออไรด* และขนาด

บรรจุภัณฑ* ตลอดจนระหว5างประเทศด@วย ในหลายประเทศภาษีและอากรนำเข@าทำให@ต@นทุนผู@บริโภคเพิ่มขึ้น

อย5างเห็นได@ชัด ซึ่งนำไปสู5การพิจารณาในการผลิตยาสีฟ0นราคาย5อมเยาสำหรับ Low Middle Income Countries 

 ความคุ@มค5าของยาสีฟ0นฟลูออไรด*นั้นดีมาก โดยมีค5าใช@จ5ายต5อการใช@ (การแปรงฟ0นหนึ่งครั้ง) 

<0.05$USD หรือต5อป�ต5อคนระหว5าง 0.50 ถึง 36.50$ โปรแกรมสุขภาพช5องปากในโรงเรียนทุกโปรแกรม

รวมถึงการแปรงฟ0นด@วยยาสีฟ0นฟลูออไรด*ทั้งแบบมีผู@ดูแลหรือไม5มีผู@ดูแล การศึกษาหลายชิ้นแสดงให@เห็นถึง

ความคุ@มค5าสูงของแนวทางดังกล5าว ความคุ@มค5ายังคงสูงเมื่อเปรียบเทียบกับการใช@ฟลูออไรด*อื่นๆ แม@ว5าจะไม5มี

วิธีการอื่นที่รวมการทำความสะอาดฟ0นและเหงือกเข@ากับผลการปZองกันฟ0นผ ุ

 จากเอกสารขององค*การอนามัยโลก อาจสรุปเกี่ยวกับการกำกับดูและและการวางจำหน5ายใน

ตลาดของยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ได@ว5า ยาสีฟ0นฟลูออไรด*มีจำหน5ายในทุกประเทศทั่วโลก ในประเทศ

ส5วนใหญ5ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ได@รับการควบคุมให@เปFนเครื่องสำอาง (หรืออุปกรณ*ทางการแพทย*หรือผลิตภัณฑ*ยา) 

สำหรับผลิตภัณฑ*ที่มีฟลูออไรด*ไม5เกิน 1,500 ppm ส5วนยาสีฟ0นที่มีความเข@มข@นของฟลูออไรด*สูงกว5านี้ หรือ

จนถึง 5,000 ppm มักจะมีการกำกับดูแลเปFนยาหรือผลิตภัณฑ*ทางการแพทย*ที่ต@องมีใบสั่งแพทย* 

 ๒.๕.๓ American Academy of Pediatric Dentistry Councils on Clinical Affairs 

and Scientific Affairs (15)   

 American Academy of Pediatric Dentistry Councils on Clinical Affairs and 

Scientific Affairs ได@จัดทำแนวทางปฏิบัติการใช@ฟลูออไรด*เพื่อช5วยให@ผู@ประกอบวิชาชีพและผู@ปกครองใช@

ฟลูออไรด*ได@อย5างเหมาะสม ซึ่งเปFนส5วนหนึ่งของการดูแลสุขภาพช5องปากในการปZองกันและควบคุมโรคฟ0นผุ

สำหรับทารก เด็ก วัยรุ 5น และบุคคลที่มีความต@องการการดูแลสุขภาพเปFนพิเศษ  โดยกล5าวถึงผลิตภัณฑ*

ฟลูออไรด*ที่เชิงระบบ (ฟลูออไรด*ในน้ำ อาหารเสริมฟลูออไรด*ในอาหาร) ผลิตภัณฑ*ฟลูออไรด*ใช@เฉพาะที่โดย

วิชาชีพ (เจลหรือโฟมฟลูออไรด*ฟอสเฟตที่เปFนกรด วานิชโซเดียมฟลูออไรด* ฟลูออไรด*ซิลเวอร*ไดเอมีน) และ

ผลิตภัณฑ*ฟลูออไรด*สำหรับใช@ในบ@าน (ยาสีฟ0น น้ำยาบ@วนปาก) โดยเมื ่อพิจารณาถึงความเสี ่ยงของสาร

ฟลูออไรด* มาตรฐานฟลูออไรด*ในน้ำในชุมชนที่ 0.7 ppm ช5วยรักษาสมดุลของความเสี่ยงของโรคฟ0นผุและ

ความเปFนไปได@ที่จะเกิดโรคฟ0นผุจากการกินฟลูออไรด*มากเกินไปในช5วงป�แรก ๆ ของการพัฒนาฟ0น และการ

เสริมฟลูออไรด*ในอาหารสำหรับเด็กอายุ ๖ เดือนถึง ๑๖ ป�นั้นขึ้นอยู5กับระดับฟลูออไรด*ในน้ำดื่ม แหล5งอาหาร

ฟลูออไรด*อื่นๆ การใช@ยาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด*และความเสี่ยงต5อโรคฟ0นผุ  



 ๓๔ 

 โดยผู@เขียนขอกล5าวถึงเฉพาะข@อมูลเกี่ยวกับยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ที่เปFนผลิตภัณฑ*ที่ใช@ในบ@าน  

 เปZาหมายของผลิตภัณฑ*ฟลูออไรด*สำหรับใช@ในบ@านสำหรับเด็กคือการเพิ่มเวลาที่ฟลูออไรด*

สัมผัสกับผิวฟ0นโดยตรง โดยใช@ขนาดยาที่ต่ำกว5าและบ5อยกว5า สำหรับเดก็ทีม่ีความเสี่ยงต5อโรคฟ0นผุสูง การใช@ยา

สีฟ0นที่มีฟลูออไรด*ที่ความเข@มข@นสูงขึ้น แปรงบ5อยขึ้น โดยมีการดูแลขณะการแปรงฟ0น ถือเปFนวิธีที่มีประสิทธิผล

ในการลดความชุกของโรคฟ0นผุในฟ0นแท@ นอกจากนี้ สำหรับเด็กก5อนวัยเรียน ได@แก5 เด็กอายุต่ำกว5า ๓ ป� การใช@

ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ขนาดเท5าแตะขนแปรงพอเป�ยกหรือขนาดเมลด็ข@าวสาร (0.1 mg F) อาจลดความเสี่ยงต5อการ

เกิดฟลูออโรซิสได@ และการใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ในขนาดไม5เกินเมล็ดถั่วลันเตา (0.25 มก. F) เหมาะสำหรับเด็ก

อายุ ๓ ถึง ๖ ป� ควรแปรงฟ0นโดยมีผู@ดูแลวันละ ๒ ครั ้ง และควรบ@วนปากหลังการแปรงฟ0นให@น@อยที่สุด  

ดังภาพที่ ๒.๔ แสดงการเปรียบเทียบปริมาณยาสีฟ0น ทั้งนี้ ผลิตภัณฑ*ฟลูออไรด*เฉพาะที่อื่นๆ (เช5น ผลิตภัณฑ*

แบบ home-use ตามใบสั่งแพทย*ชนิดเจลและเพสต* 0.5 % F และชนิดน้ำยาบ@วนปาก 0.09 % F) มีประโยชน*

ในการลดฟ0นผุในผู@ป²วยที่มีความเสี่ยงสูง โดยแนะนำให@ใช@ผลิตภัณฑ*เหล5านี้ในเด็กอายุ ๖ ป�ขึ้นไป การให@เด็ก

บ@วนปากหลังแปรงฟ0นและผู@ปกครองดูแลปริมาณที่ให@แก5เด็กจะช5วยหลีกเลี่ยงการกลืนกินมากเกินไป การกลืน

ยาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด*มากเกินไปรวมกับแหล5งฟลูออไรด*ในอาหารอื่นๆ อาจนำไปสู5การรับประทานในแต5ละวัน

มากกว5าปริมาณที่แนะนำ และอาจนำไปสู5การเกิดฟ0นตกกระได@  

 

ภาพที่ ๒.๔ เปรียบเทียบปริมาณยาสีฟ0น แบบแตะขนแปรงพอเป�ยก/smear (ด@านซ@าย)  

และขนาดเท5าเมล็ดถั่วลันเตา/pea-sized (ด@านขวา) 

 ๒.๕.๔ European Academy of Pediatric Dentistry (30) 

 Guidelines on the use of fluoride for caries prevention in children: an updated 

EAPD policy document European Academy of Pediatric Dentistry (EAPD) โดยผ ู @ เช ี ่ ยวชาญด @าน 

ทันตกรรมประชุมร5วมกันเพื่อปรับปรุงหลักเกณฑ*ฟลูออไรด*ของผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* เจลฟลูออไรด* 

น้ำยาบ@วนปาก นมที่มีฟลูออไรด* เกลือที่มีฟลูออไรด* เม็ด/ยาอม และหยด และฟลูออไรด*ในน้ำ  

 ผู@ปกครองควรได@รับการแนะนำให@ใช@ยาสีฟ0นในปริมาณที่เหมาะสมกับอายุ และช5วยเหลือ/ดูแล

การแปรงฟ0นในเด็กจนถึงอายุอย5างน@อย ๗ ป� EAPD รับรองว5าการใช@ฟลูออไรด*ในแต5ละวันถือเปFนส5วนสำคัญ 



 ๓๕ 

การใช@ฟลูออไรด*จะต@องมีความสมดุลระหว5างการประมาณความเสี่ยงของโรคฟ0นผุและความเสี่ยงที่เปFนไปได@

ของผลอันไม5พึงประสงค*ของฟลูออไรด* การใช@ฟลูออไรด*ถือว5าปลอดภัยเมื่อปฏิบัติตามคำแนะนำของผู@ผลิต 

โปรแกรมการปZองกันควรได@รับการประเมินใหม5เปFนระยะๆ และปรับให@เข@ากับความต@องการและความเสี่ยงของ

ผู@ป²วยหรือประชากร EAPD ได@ให@ข@อแนะนำกับประเทศส5วนใหญ5ในยุโรปให@ใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ที่เหมาะสม

ร5วมกับสุขอนามัยช5องปากที่ดีเพื่อเปFนแนวทางการรักษา 

 ฟลูออไรด*เปFนองค*ประกอบสำคัญในการปZองกันโรคฟ0นผุได@ มีประสิทธิภาพในการรักษาโรค

ฟ0นผุแบบไม5บูรณะ แต5แนวปฏิบัติ EAPD ในป0จจุบันมุ5งเน@นไปที่ผลการปZองกันเท5านั้น มีข@อมูลแสดงให@เห็นว5า 

ผลอันไม5พึงประสงค*ของฟลูออไรด*ส5วนใหญ5เกิดขึ้นเฉพาะที่มากกว5าผลกระทบเชิงระบบ มีข@อห5วงกังวลเกี่ยวกับ

ความชุกของฟ0นตกกระในเด็กบางคนส5วนใหญ5เกี่ยวข@องกับการใช@ผลิตภัณฑ*เสริมอาหารฟลูออไรด* โดยเฉพาะ

อย5างยิ่งในช5วง ๖ ป�แรกของชีวิต อย5างไรก็ตาม การได@รับยาสีฟ0นฟลูออไรด*ตั้งแต5เด็กอาจเปFนป0จจัยเสี่ยง

เนื่องจากการกลืนยาสีฟ0นโดยไม5ได@ตั้งใจ มีการศึกษาที่ได@สรุปความเสี่ยงของการเกิดฟลูออโรซิสทางทันตกรรม

ได@สรุปว5าความเสี่ยงจะสูงที่สุดเมื่อการได@รับฟลูออไรด*เกิดขึ้นทั้งในระยะการหลั่งสาร (secretory phase) และ

ระยะของการพัฒนาเพื่อให@ได@เคลือบฟ0นที่สมบูรณ* (maturation phase) ดังนั้น จึงแบ5งกลุ5มอายุได@ ๓ กลุ5มตาม

ความเสี่ยงต5อการเกิดฟลูออโรซิสของเคลือบฟ0น ได@แก5 ๑) ๐ - ๔ ป�: ทารกและเด็กอายุต่ำกว5า ๔ ป�ถือว5ามีความ

เสี่ยงต5อการเกิดฟลูออโรซิสของฟ0นกรามแท@และฟ0นกรามซี่แรก เนื่องจากการสะสมของแคลเซียมและการ

พัฒนาที่สมบูรณ*ของฟ0นเหล5านี้เกิดขึ้นในช5วงเวลานี ้การได@รับสัมผัสฟลูออไรด*ในช5วง ๓ ป�แรกมีความสำคัญมาก

ที่สุดต5อพัฒนาการของฟลูออโรซิสบนฟ0นหน@าบนแท@ เปFนช5วงเวลาที่ต@องมีการใช@ฟลูออไรด*อย5างระมัดระวังและ

ใช@ให@สมดุลกับความจำเปFนในการปZองกันการเกิดโรคฟ0นผุในเด็กปฐมวัย ควรให@ความสนใจเปFนพิเศษกับการใช@

ฟลูออไรด*ที่ใช@เฉพาะที่ในช5วงเวลานี้ เนื่องจากการควบคุมการกลืนยังไม5ดี ๒) ๔ – ๖ ป�: ฟ0นหลัง (ฟ0นกรามน@อย

และฟ0นกรามที่สอง) กำลังแข็งตัวและเจริญเติบโต และมีความเสี่ยงต5อการเกิดฟลูออโรซิส แม@เมื่อเกิดขึ้นจะมี

ผลกระทบที่ลดลงในด@านที่เปFนป0ญหาต5อความสวยงาม และ ๓) ๖ ป�: ความเสี่ยงต5อการเกิดฟลูออโรซิสของ

เคลือบฟ0นในช5วงเวลานี้มีน@อยมาก ยกเว@นฟ0นกรามซี่ที่สาม 

 ดังนั้น ผู@ปกครองควรได@รับการแนะนำอย5างยิ่งให@ใช@ยาสีฟ0นในปริมาณที่เหมาะสมกับอายุ และ

ช5วยเหลือ/ดูแลการแปรงฟ0นจนถึงอายุอย5างน@อย ๗ ป� เพื่อสนับสนุนผู@ปกครองและผู@ดูแลให@ใช@ยาสีฟ0นใน

ปริมาณที่เหมาะสม (ขนาดเมล็ดข@าวหรือถั่ว) ผู@ผลิต หน5วยงานสาธารณสุข และสมาคมควรให@คำแนะนำด@วย

ภาพที่ชัดเจนบนบรรจุภัณฑ*ยาสีฟ0นและคำแนะนำในการแปรงฟ0น ทั้งนี้ ยาสีฟ0นที่มีความเข@มข@นต่ำกว5า 1,000 

ppm ถือว5าเหมาะสำหรับเด็กเล็กที่สัมผัสฟลูออไรด*จากแหล5งอื่น แต5ยังมีข@อจำกัดด@านข@อมูลสนับสนุนสำหรับ

การปZองกันโรคฟ0นผุ โดย EAPD ได@ออกข@อแนะนำการใช@ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*สำหรับเด็ก โดย

แบ5งเปFน ๓ ช5วงอายุ ให@มีปริมาณการใช@ยาสีฟ0นที่เพียงพอและปลอดภัย รายละเอียดดังตารางที่ ๒.๕  



 ๓๖ 

 การใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*วันละ ๒ ครั้งร5วมกับคำแนะนำด@านสุขอนามัยช5องปากถือเปFนรากฐาน

สำคัญของการปZองกันฟ0นผุสำหรับเด็ก โดยไม5คำนึงถึงความเสี่ยงต5อโรคฟ0นผุ แม@ว5าผลในการปZองกันโรคฟ0นผุจะ

มีนัยสำคัญทางสถิติเฉพาะสำหรับความเข@มข@น 1,000 ppm ขึ้นไป แต5ยาสีฟ0นที่มีความเข@มข@นต่ำกว5าอาจมี

ผลประโยชน*บางอย5าง และอาจได@รับการพิจารณาสำหรับเด็กที่มีความเสี่ยงต5อโรคฟ0นผุต่ำซึ่งมีความเสี่ยงต5อ

การเกิดฟลูออโรซิส นอกจากนี้ ในกรณีที่ใช@ฟลูออไรด*หลายๆ รูปแบบ จะต@องคำนึงถึงการสัมผัสฟลูออไรด*

สะสมสำหรับเด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป�ด@วย ต@องใช@ความระมัดระวังเพื่อให@แน5ใจว5าจะรักษาสมดุลระหว5างการเพิ่มผล

การปZองกันฟ0นผุและการลดความเสี่ยงต5อการเกิดฟลูออโรซิสทางทันตกรรมให@เหลือน@อยที่สุด  

 มีคำแนะนำทั่วไปเกี่ยวกับพฤติกรรมการแปรงฟ0น ดังนี ้ 

 • ควรแปรงฟ0นให@ถึงผิวฟ0นแต5ละซี่และแปรงฟ0นเกิน ๑ นาที ในเด็กก5อนวัยเรียน  

 • เด็กควรหลีกเลี่ยงการล@างด@วยน้ำปริมาณมากในภายหลัง  

 • ควรแปรงฟ0นเด็กโดยใช@แปรงสีฟ0นแบบธรรมดาหรือแปรงสีฟ0นไฟฟZา 

ตารางที ่  ๒.๕ คำแนะนำในการใช@ยาสีฟ 0นที ่ม ีส 5วนผสมของฟลูออไรด*ของ European Academy of 

Paediatric Dentistry สำหรับการใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ในเด็ก แสดงในตารางที่ ๒.๕ 

อายุ (ป�) (ppm F) ความถี่ ปริมาณ (กรัม) ขนาด 

ฟ0นซี่แรก – จนถึง ๒ ป� 1000 วันละ ๒ ครั้ง ๐.๑๒๕ เมล็ดข@าวสาร 

๒ – ๖ ป� 1000* วันละ ๒ ครั้ง ๐.๒๕ ถั่วลันเตา 

๖ ป�ขึ้นไป 1450 วันละ ๒ ครั้ง ๐.๕ - ๑ ขนาดตามความยาวของแปรง 

(*For children 2–6 years, 1000 + fluoride concentrations may be considered based on the 

individual caries risk) 

 ๒ . ๕ . ๕  The Japanese Society for Oral Health, Japanese Society of Pediatric 

Dentistry, The Japanese Society of Conservative Dentistry, Japanese Society of Gerontology(31) 

 โรคฟ0นผุในญี่ปุ²นยังคงเปFนโรคที่เปFนป0ญหาและเกิดขึ้นอย5างต5อเนื่อง พบว5า ผู@ใหญ5จำนวน  

๑ ใน ๓ มีฟ0นผุที ่ไม5ได@รับการรักษา และมีจำนวนผู@สูงอายุเพิ ่มขึ ้น ทั ้งนี ้ ฟลูออไรด*มีความปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพในการปZองกันฟ0นผ ุมีข@อมูลสนับสนุน และมีการใช@กันอย5างแพร5หลายในยาสีฟ0น  

 สมาคมวิชาการทันตกรรม ๔ แห5ง ได@แก5 The Japanese Society for Oral Health, Japanese 

Society of Pediatric Dentistry, The Japanese Society of Conservative Dentistry และ Japanese Society 

of Gerontology ได@ร5วมกันสรุปข@อแนะนำสำหรับการใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด* ดังแสดงในตารางที่ ๒.๖  



 ๓๗ 

 ตารางที่ ๒.๖ การใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ที่แนะนำโดย Four Japanese Dental Academic 

Societies (มกราคม ๒๕๕๖) (The Japanese Society for Oral Health, Japanese Society of Pediatric 

Dentistry, The Japanese Society of Conservative Dentistry, Japanese Society of Gerontology) 

 

 นอกจากนี้ ยังมีข@อแนะนำเพิ่มเติม ได@แก5  

 × เมื่อฟ0นน้ำนมเริ่มขึ้นให@เริ่มดูแลช5องปากโดยใช@ผ@ากอซและสำลี และเมื่อเด็ก ๆ โตขึ้น ผู@ปกครอง

สามารถช5วยโดยการแนะนำแปรงสีฟ0น  

 × โปรดใช@ความระมัดระวังอย5างยิ่ง เพื่อไม5ให@เด็กกินยาสีฟ0นจนหมดหลอดหรือกลืนเข@าไปใน

ปริมาณมากโดยไม5ตั้งใจ  

 × สำหรับผู@ใหญ5ที่ต@องการการปZองกันฟ0นผุที่พื้นผิวรากฟ0น พบว5ายาสีฟ0น 5,000 ppmF สามารถ

ยับยั้งฟ0นผุได@ (ทั้งนี้ ข@อนี้เปFนข@อเสนอจากสมาคมให@มีการอนุมัตผิลิตภัณฑ*)  

 × กรณี ผู@ป²วยที่ต@องได@รับการดูแลและกลืนลำบาก อาจมีความเสี่ยงที่อาจจะสำลักน้ำลายหรือยา

สีฟ0นในระหว5างการแปรงฟ0น ซึ่งให@ดูดด@วยวัสดุดูดซับ ควรพิจารณาความถี่ของการแปรงฟ0น  

 × ในกรณีที่ไม5มีการใส5ฟลูออไรด*ในน้ำประปา การใช@ฟลูออไรด*บรัชและการใช@ร5วมกับยาสีฟ0นก็

เปFนสิ่งสำคัญ  



 ๓๘ 

๒.๖ การกำกับดูแลผลิตภัณฑYยาสีฟ_นที่มีสEวนผสมของฟลูออไรดYในประเทศไทย 

 ด @วยองค *การอนาม ัยโลก (World Health Organization, WHO) ม ีคำแนะนำสำหรับ

มาตรฐานความเข@มข@นของฟลูออไรด*ในยาสีฟ0นไว@ที่ 1,100 - 1,500 ppm[9] และด@วยบทบัญญัติเครื่องสำอาง

อาเซียน (ASEAN Cosmetic Directive) โดย Annex III: List of substances which cosmetic products 

must not contain except subject to the restrictions laid down กำหนดความเข @มข @นส ู งส ุดของ

ฟลูออไรด*ในยาสีฟ0นที่ผลิต นำเข@า หรือขายในประเทศสมาชิกอาเซียนอยู5ที่ร@อยละ ๐.๑๕ หรือ 1,500 ppm 

(คำนวณในรูปฟลูออไรด*) และหากมีการใช@สารประกอบของฟลูออไรด*หลายชนิดร5วมกัน ปริมาณของฟลูออไรด*

รวมทั้งหมดจะต@องไม5เกินร@อยละ ๐.๑๕ หรือ 1,500 ppm ในขณะที่ประเทศไทยมีการกำหนดความเข@มข@น

สูงสุดของฟลูออไรด*ในยาสีฟ0นที่ผลิต นำเข@าหรือขายในประเทศ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง 

กำหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ ลงวันที่ 

๒๙ เมษายน พ.ศ. ๒๕๖๑ มีผลบังคับใช@ตั้งแต5วันที่ ๙ มิถุนายน ๒๕๖๑ โดยยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*

ต@องมีความเข@มข@นของฟลูออไรด*ไม5เกินร@อยละ ๐.๑๑ หรือ 1,000 ppm (คำนวณในรูปฟลูออไรด*) และหากมี

การใช@สารประกอบของฟลูออไรด*หลายชนิดร5วมกัน ปริมาณของฟลูออไรด*รวมทั้งหมดจะต@องไม5เกินร@อยละ 

๐.๑๑ หรือ 1,000 ppm[20] ซึ่งในต5อมาในป� พ.ศ. ๒๕๖๒ กระทรวงสาธารณสุข โดยสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ได@มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใช@เปFน

ส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๒ (ฉบับที่ ๓) ลงวันที่ ๒๗ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๒ มีผลบังคับใช@

ตั้งแต5วันที่ ๑๗ กุมภาพันธ* ๒๕๖๓ โดยยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ต@องมีความเข@มข@นของฟลูออไรด*ไม5

เกินร@อยละ ๐.๑๕ หรือ 1,500 ppm (คำนวณในรูปฟลูออไรด*)[21] รายการสารประกอบฟลูออไรด*ที่อาจจะ

นำมาเปFนส5วนผสมในการผลิตยาสีฟ0น จำนวน ๒๐ รายการ ดังปรากฎอยู5ในตารางที่ ๒.๗ เพื่อความสะดวก

ในทางการค@าระหว5างประเทศ โดยเฉพาะอย5างยิ่งในกลุ5มประเทศอาเซียนและสหภาพยุโรป   

 ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ในประเทศไทยเปFนเครื่องสำอาง(32) ตามคำนิยามใน

มาตรา ๔ (๑) แห5งพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘(33) ที่กำหนดไว@ว5า “เครื่องสำอาง” หมายความว5า (๑) 

วัตถุที่มุ5งหมายสำหรับใช@ทา ถู นวด โรย พ5น หยอด ใส5 อบ หรือกระทำด@วยวิธีอื่นใดกับส5วนภายนอกของร5างกาย

มนุษย* และให@หมายความรวมถึงการใช@กับฟ0นและเยื่อบุในช5องปาก โดยมีวัตถุประสงค*เพื่อความสะอาด ความ

สวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกาย หรือปกปZองดูแลส5วนต5าง ๆ นั้น ให@อยู5ในสภาพดี 

และรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่นต5าง ๆ สำหรับผิวด@วย แต5ไม5รวมถึงเครื่องประดับและเครื่องแต5งตัวซึ่งเปFนอุปกรณ*

ภายนอกร5างกาย โดยสำนักงานคณะกรรมอาหารและยาเปFนหน5วยงานกำกับดูแล ดังนั้น ผลิตภัณฑ*ดังกล5าวจะต@อง

ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง และกฎหมายที่เกี่ยวข@อง โดยผลิตภัณฑ*ที่จะถูกผลิตเพื่อขาย นำเข@าเพื่อขาย 

หรือรับจ@างผลิตจะต@องผ5านการจดแจ@งจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก5อน และต@องจัดให@มีการแสดง

ฉลากผลิตภัณฑ*ตามประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๒(34) โดย
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 ๓๙ 

ต@องจัดทำฉลากภาษาไทย และต@องระบุข@อมูล ดังนี้ ๑) ชื่อเครื่องสำอาง และชื่อทางการค@าของเครื่องสำอาง ซึ่งต@อง

มีขนาดใหญ5กว5าข@อความอื่น ๒) ประเภทหรือชนิดของเครื่องสำอาง ๓) ชื่อของสารทุกชนิดที่ใช@เปFนส5วนผสมในการ

ผลิตเครื่องสำอาง โดยเรียงลำดับตามปริมาณของสารจากมากไปหาน@อย ๔) วิธีใช@ ๕) ชื่อและที่ตั้งของผู@ผลิตกรณีเปFน

เครื่องสำอางที่ผลิตในประเทศ หรือชื่อและที่ตั้งของผู@นำเข@า และชื่อผู@ผลิตและประเทศที่ผลิตกรณีเปFนเครื่องสำอาง

นำเข@า ๖) ปริมาณสุทธิ ๗) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต ๘) เดือน ป� ที่ผลิต หรือ ป� เดือน ที่ผลิต ๙) เดือน ป�  

ที่หมดอายุ หรือ ป� เดือน ที่หมดอายุ หรือข@อความที่มีความหมายในทำนองเดียวกัน สำหรับเครื่องสำอางที่มีอายุ 

การใช@น@อยกว5า ๓๐ เดือน หรือเครื ่องสำอางตามบัญชีแนบท@ายประกาศฯ ๑๐) คำเตือนเกี ่ยวกับอันตรายที่ 

อาจเกิดขึ้นต5ออนามัยของบุคคลตามประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอางว5าด@วยเรื่องคำเตือน หรือข@อความเพื่อ

คุ@มครองผู@บริโภค (ถ@ามี) ๑๑) เลขที่ใบรับจดแจ@ง ตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด 

อย5างไรก็ตาม กรณีเครื่องสำอางมีภาชนะบรรจุขนาดเล็ก มีพื้นที่ในการแสดงฉลากน@อยกว5า ๒๐ ตารางเซนติเมตร 

อย5างน@อยต@องแสดง ๑) ชื่อเครื่องสำอางและชื่อทางการค@าของเครื่องสำอาง ๒) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  

๓) เดือน ป� ที่ผลิต หรือ ป� เดือน ที่ผลิต ๔) เดือน ป� ที่หมดอายุ หรือ ป� เดือน ที่หมดอายุ และ ๕) เลขที่ใบรับจดแจ@ง 

ส5วนข@อความอื่นๆ ให@แสดงไว@ที่ใบแทรก หรือเอกสาร หรือคู5มือที่ใช@ประกอบเครื่องสำอางนั้น ดังแสดงในตารางที่ ๒.๘ 

 นอกจากนี้ สารประกอบฟลูออไรด*ที่อาจจะนำมาเปFนส5วนผสมในการผลิตยาสีฟ0น จำนวน ๒๐ 

รายการ ดังตารางที่ ๒.๗ จัดเปFนสารที่อาจใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง ที่มีการกำหนดความเข@มข@น

สูงสุด เงื่อนไข และการแสดงข@อความคำเตือนบนฉลากผลิตภัณฑ*(35, 36) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง กำหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. 

๒๕๖๒ และประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลากของเครื่องสำอางที่มีวัตถุที่ใช@

เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ ตามลำดับ  

 นอกจากนี้ การแสดงข@อความโฆษณาจะต@องเปFนไปตามคู5มือการโฆษณาเครื่องสำอาง(37) เช5น 

สื่อถึงสรรพคุณหลักในการทำความสะอาดและส5งเสริมสุขอนามัยในช5องปากและฟ0น จึงช5วยลดกลิ่นปาก ช5วยให@

ลมหายใจสะอาด สดชื่น เพื่อสุขภาพเหงือกและฟ0น หรือส5งผลให@สุขภาพเหงือกและฟ0นดี  สื่อถึงสรรพคุณหลักใน

การทำความสะอาดและส5งเสริมสุขอนามัยในช5องปากและฟ0น เช5น ปZองกันฟ0นผุ (สำหรับกรณีที่มีส5วนผสมของสาร

ปZองกันฟ0นผุ ได@แก5 ฟลูออไรด*) และการโฆษณาเครื่องสำอางต@องไม5ใช@ข@อความที่ไม5เปFนธรรมต5อผู@บริโภคหรือใช@

ข@อความที่อาจก5อให@เกิดผลเสียต5อสังคมเปFนส5วนรวม โดยเปFนข@อความที่เปFนเท็จหรือเกินความจริง ข@อความที่จะ

ก5อให@เกิดความเข@าใจผิดในสาระสำคัญเกี่ยวกับเครื่องสำอาง ไม5ว5าจะกระทำข@อความที่แสดงสรรพคุณที่เปFนการ

รักษาโรคหรือที่มิใช5จุดมุ5งหมายเปFนเครื่องสำอาง ข@อความอย5างอื่นตามที่กำหนดในกฎกระทรวง ข@อความที่ใช@ใน

การโฆษณาที่บุคคลทั่วไปสามารถรู@ได@ว5าเปFนข@อความที่ไม5อาจเปFนความจริงได@โดยแน5แท@ ไม5เปFนข@อความที่ต@องห@าม

ในการโฆษณา การโฆษณาจะต@องไม5กระทำด@วยวิธีการอันอาจเปFนอันตรายต5อสุขภาพร5างกายหรือจิตใจ หรือขัด

ต5อศีลธรรมอันดีงามของประชาชน หรืออันอาจก5อให@เกิดความเดือดร@อนรำคาญแก5ผู@บริโภค ทั้งนี้ ผู@จดแจ@งหรือ



 ๔๐ 

ผู@ทำการโฆษณาเครื่องสำอางที่สงสัยว5าการโฆษณาของตนจะไม5เปFนไปตามกฎหมาย อาจขอให@คณะกรรมการ

ให@ความเห็นก5อนทำการโฆษณา นอกจากนี้ พนักงานเจ@าหน@าที่มีอำนาจในการตรวจสอบเฝZาระวังการจำหน5าย

ผลิตภัณฑ*และเฝZาระวังสถานประกอบการ  

ตารางที่ ๒.๗ รายการสารประกอบฟลูออไรด* และคำเตือนที่ต@องแสดงบนฉลากของผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นผสม

ฟลูออไรด* ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใช@เปFน

ส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๖๒ และประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การ

แสดงคำเตือนที่ฉลากของเครื่องสำอางที่มีวัตถุที่ใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ 

ลำดับ ชื่อวัตถุที่อาจใช/  CAS no. คำเตือนที่ฉลาก 

23 Ammonium monofluorophosphate 20859-38-5/ 

66115-19-3 

- เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป� ควรใช@ 

ยาสีฟ0นปริมาณเท5าเมล็ดถั่ว

เขียวและมีผู@ใหญ5ดูแลขณะ

แปรงฟ0นในกรณีที่เด็กได@รับ

สารฟลูออไรด*จากแหล5งอื่น

ด@วยให@ปรึกษาแพทย*หรือ

ทันตแพทย* 

- มีสาร...(ระบุชื่อ

สารประกอบฟลูออไรด*ที่

ใช@) 

 

24 Sodium monofluorophosphate 

Disodium monofluorophosphate  

7631-97-2/ 

10163-15-2 

25 Potassium monofluorophosphate  

Dipotassium fluorophosphate  

14104-28-0 

26 Calcium monofluorophosphate    

Calcium fluorophosphate  

7789-74-4 

27 Calcium fluoride     7789-75-5 

28 Sodium fluoride   7681-49-4 

29 Potassium fluoride     7789-23-3 

30 Ammonium fluoride  12125-01-8 

31 Aluminium fluoride     7784-18-1 

32 Stannous fluoride, Tin difluoride    7783-47-3 

33 Hexadecyl ammonium fluoride, Cetylamine hydrofluoride 3151-59-5 

34 3-(N-hexadecyl-N-2-hydroxyethyl-ammonio)propylbis  

(2-hydroxyethyl) ammonium dihydrofluoride, Olaflur  

6818-37-7 

35 N,N’,N’-tris(polyoxyethylene)-N-hexadecyl-

propylenediamine dihydrofluoride  

- 

36 9-Octadecen-1-amine hydrofluoride 

Octadecenyl-ammonium fluoride 

36505-83-6/ 

2782-81-2 



 ๔๑ 

ลำดับ ชื่อวัตถุที่อาจใช/  CAS no. คำเตือนที่ฉลาก 

37 Sodium fluorosilicate  

Disodium hexafluorosilicate  

16893-85-9 

- เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป� ควรใช@ 

ยาสีฟ0นปริมาณเท5าเมล็ดถั่ว

เขียวและมีผู@ใหญ5ดูแลขณะ

แปรงฟ0นในกรณีที่เด็กได@รับ

สารฟลูออไรด*จากแหล5งอื่น

ด@วยให@ปรึกษาแพทย*หรือ 

ทันตแพทย* 

- มีสาร...(ระบุชื่อสารประกอบ

ฟลูออไรด*ที่ใช@) 

38 Potassium fluorosilicate 

Dipotassium hexafluorosilicate 

16871-90-2 

39 Ammonium fluorosilicate 

Ammonium hexafluorosilicate  

16919-19 

40 Magnesium fluorosilicate 

Magnesium hexafluorosilicate  

16949-65-8 

44 Nicomethanol hydrofluoride  

3-Pyridinemethanol hydrofluoride 

62756-44-9 

52 Magnesium fluoride 7783-40-6 

ตารางที่ ๒.๘  หัวข@อที่ต@องแสดงไว@บนฉลากผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ตามประกาศว5าด@วย

เรื่องฉลากของเครื่องสำอาง  

หัวข/อที่ต/องระบุบนฉลาก 
หัวข/อที่ต/องระบุบนฉลาก 

กรณีภาชนะบรรจุขนาดเล็กมาก 

- ชื่อเครื่องสำอางและชื่อทางการค@า -  ชื่อเครื่องสำอางและชื่อทางการค@า 

- ประเภทหรือชนิดของเครื่องสำอาง - เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

- ชื่อของส5วนผสมทุกชนิด -  เดือน ป� ที่ผลิต / ป� เดือน ที่ผลิต 

- วิธีใช@ - เดือน ป� ที่ผลิต / ป� เดือน ที่หมดอาย ุ

- ชื่อและที่ตั้งของผู@ผลิต - เลขที่ใบรับจดแจ@งเครื่องสำอาง 

- ชื่อและที่ตั้งของผู@นำเข@า และชื่อผู@ผลิตและประเทศผู@ผลิต  

- ปริมาณสุทธ ิ  

- เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  

- เดือน ป� ที่ผลิต / ป� เดือน ที่ผลิต  

- เดือน ป� ที่ผลิต / ป� เดือน ที่หมดอาย ุ  

- คำเตือน หรือข@อความเพื่อคุ@มครองผู@บริโภค (ถ@ามี)  

- เลขที่ใบรับจดแจ@งเครื่องสำอาง  



 ๔๒ 

 ดังนั้น ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ที่ปรากฎอยู5จำนวน ๒๐ รายการ ซึ่งจัดเปFนสารที่

อาจใช@เปFนส5วนผสมในเครื่องสำอางจะต@องปฏิบัติตามข@อกำหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง 

กำหนดชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อาจใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๖๒ 

ที่กำหนดความเข@มข@นของฟลูออไรด*รวมในสูตรไม5เกิน ร@อยละ ๐.๑๕ หรือ 1,500 ppm และต@องมีฉลากตาม

ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๒ โดยต@องมีข@อความคำเตือนตาม

ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลากของเครื่องสำอางที่มีวัตถุที่ใช@เปFนส5วนผสม

ในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ คือ นอกจากจากต@องแสดงฉลากตามข@อกำหนดทั่วไปแล@ว ผลิตภัณฑ*ยาสี

ฟ0นผสมฟลูออไรด*จะต@องแสดงชื่อสารประกอบฟลูออไรด*ในส5วนของการแสดงชื่อของสารที่ใช@เปFนส5วนผสมใน

การผลิตเครื่องสำอาง และในส5วนของคำเตือน ว5า “เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป� ควรใช@ยาสีฟ0นปริมาณเท5าเมล็ดถั่ว

เขียว และมีผู@ใหญ5ดูแลขณะแปรงฟ0น ในกรณีที่เด็กได@รับสารฟลูออไรด*จากแหล5งอื่นด@วย ให@ปรึกษาแพทย*หรือ

ทันตแพทย*” และ "มีสาร... (โดยให@ระบุชื่อสารประกอบฟลูออไรด*ที่ใช@)”  

 จากข@อมูลการขอจดแจ@งเครื่องสำอางประเภทผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นในสูตรที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 

พบว5ามีจำนวนตำรับทั้งสิ้น ๑,๗๐๒ รายการ แบ5งเปFนประเภทผลิต จำนวน ๑,๑๖๖ รายการ นำเข@า จำนวน ๔๓๙ 

รายการ แบ5งบรรจุ จำนวน ๑๙ รายการ และผลิตเพื่อส5งออก จำนวน ๗๘ รายการ ดังแสดงในตารางที่ ๒.๙  

ตารางที่ ๒.๙ จำนวนตำรับของยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*  

ประเภท ผลิต นำเข@า แบ5งบรรจุ ผลิตเพื่อส5งออก 

จำนวน (รายการ) ๑,๑๖๖ ๔๓๙ ๑๙ ๗๘ 

จำนวนรวม (รายการ) ๑,๗๐๒ 

ที่มา: ฐานข@อมูลการจดแจ@งในระบบเครื่องสำอางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

       (ข@อมูล ณ เดือนมิถุนายน ๒๕๖๖) 

 นอกจากนี้ ทางสำนักทันตสาธารณสุข กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุขได@ทำการสำรวจการ

ระบุปริมาณฟลูออไรด*บนฉลากยาสีฟ0นที่จำหน5ายในร@านสะดวกซื้อและห@างสรรพสินค@า พ.ศ. ๒๕๖๕ เพื่อเปFน

ทางเลือกสำหรับผู@บริโภคในการเลือกใช@ผลิตภัณฑ*ที่วางจำหน5ายในตลาด พบว5ายาสีฟ0นที่สำรวจ จำนวน ๒๒๔ 

รายการ แบ5งเปFนยาสีฟ0นสำหรับเด็กและยาสีฟ0นสำหรับผู@ใหญ5 มีทั้งผลิตภัณฑ*ที่ระบุว5ามีฟลูออไรด*และที่ไม5ระบุ

ว5ามีฟลูออไรด* รวมถึงการแสดงปริมาณฟลูออไรด* โดยมีรายละเอียดผลการสำรวจการระบุฟลูออไรด*(38) ดัง

แสดงในตารางที่ ๒.๑๐ ดังต5อไปนี ้

 

 

 



 ๔๓ 

ตารางที่ ๒.๑๐ ผลสำรวจการระบุปริมาณฟลูออไรด*บนฉลากยาสีฟ0นที่จำหน5ายในร@านสะดวกซื้อและห@างสรรพสินค@า 

ยาสีฟ_นที่จำหนEายในร/านสะดวกซื้อและห/างสรรพสินค/า (จำนวน ๒๒๔ รายการ) 

ยาสีฟ_นสำหรับเด็ก (จำนวน ๓๗ รายการ) ยาสีฟ_นสำหรับผู/ใหญE (จำนวน ๑๘๗ รายการ) 

ระบุว5ามีฟลูออไรด* 

(จำนวน ๒๖ รายการ) 

* จำนวน ๒๑ รายการ

ระบุปริมาณฟลูออไรด* 

ไมEระบุว5ามีฟลูออไรด* 

(จำนวน ๑๑ รายการ) 

 

ระบุว5ามีฟลูออไรด* 

(จำนวน ๑๒๕ รายการ) 

* จำนวน ๔๘ รายการ

ระบุปริมาณฟลูออไรด* 

ไมEระบุว5ามีฟลูออไรด* 

(จำนวน ๖๒ รายการ) 

  

 ทั้งนี้ กรณีผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่สำรวจ หากมีฟลูออไรด*ในสูตรจะต@องปฏิบัติตามข@อกำหนด

เกี่ยวกับยาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด*ที่อยู5ภายใต@ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว5าด@วยเรื่องสารที่อาจใช@เปFนส5วนผสมใน

เครื่องสำอาง ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอางว5าด@วยเรื่องการแสดงคำเตือน และประกาศคณะกรรมการ

เครื่องสำอางว5าด@วยเรื่องการแสดงฉลาก คือ กำหนดให@ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีสารประกอบฟลูออไรด*ในสูตร

จะต@องแสดง ชื ่อสารประกอบฟลูออไรด*ในส5วนของการแสดงชื ่อของสารที ่ใช@เปFนส5วนผสมในการผลิต

เครื่องสำอาง และในส5วนของคำเตือน ว5า "มีสาร... (โดยให@ระบุชื ่อสารประกอบฟลูออไรด*ที่ใช@)” แต5ไม5มี

ข@อกำหนดตามกฎหมายให@ต@องแสดงปริมาณ/ความเข@มข@นของฟลูออไรด*  

 ดังนั้น จากผลสำรวจที่พบว5าผลิตภัณฑ*บางชิ้นไม5ได@แสดงปริมาณ/ความเข@มข@นของฟลูออไรด*

บนฉลากผลิตภัณฑ* ก็จะทำให@ผู@บริโภคไม5สามารถเลือกซื้อยาสีฟ0นที่มีปริมาณฟลูออไรด*ตามความเหมาะสมของ

ตนเอง ในการนี้ การแสดงหน5วยให@สอดคล@องกันกับการให@คำแนะนำของทันตแพทย* ก็อาจจะช5วยทำให@

ผู@บริโภคเลือกซื้อเลือกใช@ได@ถูกต@อง  

 นอกจากนี้ จากการตรวจสอบฉลากยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* พบว5า มีรูปแบบการ

แสดงข@อมูลวิธีใช@โดยแบ5งช5วงอายุ ทั้งแบบเปFนข@อความอธิบาย หรือ แบบเปFนรูปภาพ หรือ มทีั้งสองแบบ 

  



 ๔๔ 

บทที่ ๓ 

วิธีการดำเนินการศึกษา 

 การศึกษานี้เปFนการศึกษาเชิงพรรณนา โดยการสืบค@น ทบทวนเอกสารวิชาการ รวบรวม และ

วิเคราะห*ข@อมูล โดยมีวัตถุประสงค*เพื่อศึกษา รวบรวมข@อมูลเกี ่ยวกับผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของ

ฟลูออไรด* เปรียบเทียบ และวิเคราะห*มาตรการในการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ดังกล5าวของอาเซียน สหภาพยุโรป 

ประเทศสหรัฐอเมริกา และประเทศแคนาดา พร@อมทั้งการเปรยีบเทียบข@อเสนอแนะแนวทางการใช@ยาสีฟ0นผสม

ฟลูออไรด*ของสมาคมด@านทันตกรรมทั้งไทยและต5างประเทศ เพื่อนำมาเปFนแนวทางในการพัฒนาระบบการ

กำกับดูแลยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของประเทศไทยให@มีความเหมาะสม มีความสอดคล@องและเท5า

เทียมกับสากล เพื่อประโยชน*ทางการค@า และยังคงการคุ@มครองผู@บริโภคจากการใช@ผลิตภัณฑ* 

๓.๑ การสืบค/นข/อมูลผลิตภัณฑYยาสีฟ_นที่มีสEวนผสมของฟลูออไรดY และศึกษาแนวทางการกำกับดูแล

ผลิตภัณฑYยาสีฟ_นที่มีสEวนผสมของฟลูออไรดYของตEางประเทศ  

 สืบค@นข@อมูลเกี่ยวกับฟ0น กลไกการการทำงานของฟลูออไรด*ต5อสุขภาพฟ0น ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0น

ที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*จากงานวิจัย เอกสารวิชาการเผยแพร5 จากฐานข@อมูล Thailand Citation Index 

ฐานข@อมูล PubMed  เว็บไซต*ของมหาวิทยาลัย (จุฬาลงกรณ*มหาวิทยาลัย และมหาวิทยาลัยมหิดล) และ

เว็บไซต*ของหน5วยงานกำกับดูแลภาครัฐ (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. EUR-Lex, Health Sciences 

Authority, U.S. Food and Drug Administration และ Health Canada)   และสืบค@นข@อเสนอแนะ

แนวทางแนวทางการใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ของสมาคมด@านทันตกรรมจากฐานข@อมูล PubMed เว็บไซต*ของ 

American Academy of Pediatric Dentistry และ เว็บไซต*ของ Journal of the Dental Association of 

Thailand เพื่อศึกษาแนวทางการกำกับดูแลและมาตรการที่เกี่ยวข@องกับผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของ

ฟลูออไรด*ของอาเซียน สหภาพยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศแคนาดา และประเทศญี่ปุ²น 

๓.๒ วิเคราะหYข/อมูล ทำการศึกษาเปรียบเทียบการกำกับดูแลผลิตภัณฑYยาสีฟ_นที่มีสEวนผสมของฟลูออไรดY

ของไทยและตEางประเทศ เรียบเรียง สรุป และจัดทำเนื้อหาทางวิชาการ  

 รวบรวมข@อมูลที ่ได@จากการสืบค@น นำมาทบทวน วิเคราะห* โดยเปรียบเทียบข@อมูลจาก

การศึกษาระบบการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ของประเทศไทยกับอาเซียน สหภาพยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกา และ

ต5างประเทศ เพื่อนำมาใช@เปFนแนวทางในการทบทวนการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ภายในประเทศ และสรุปเปFนแนว

ทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของประเทศไทย  

 



 ๔๕ 

๓.๓ จัดทำข/อเสนอแนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑYยาสีฟ_นที่มีสEวนผสมของฟลูออไรดYสำหรับหนEวยงาน  

 นำข@อมูลที่รวบรวมและวิเคราะห*ได@จัดทำเปFนเอกสารวิชาการ และสรุปแนวทางที่ได@จากการ

สืบค@นพร@อมข@อเสนอแนวทางการกำกับดูแลยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของประเทศไทย 

๓.๔ ระยะเวลาดำเนินการ 

 เริ่มดำเนินการรวบรวม ศึกษา วิเคราะห*ข@อมูล และร5างข@อเสนอแนะ ตั้งแต5เดือนสิงหาคม พ.ศ. 

๒๕๖๖ จนถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๖  

  

  



 ๔๖ 

บทที่ ๔  

ผลการศึกษา 

  

๔.๑ สรุปข/อมูลผลิตภัณฑYยาสีฟ_นที่มีสEวนผสมของฟลูออไรดY 

 ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*เปFนผลิตภัณฑ*ที่ได@มีการใช@โดยทั่วไปในบ@านเรือน

และผู@บริโภคคาดหวังคุณภาพและประสิทธิภาพในการทำความสะอาด และโดยเฉพาะอย5างยิ่งการปZองกันฟ0นผุ 

ซึ่งมีการทบทวนวรรณกรรมและงานวิจัยที่ศึกษาถึงความปลอดภัยและผลข@างเคียง ได@แก5 ภาวะฟ0นตกกระที่

อาจเกิดขึ้นได@จากการได@รับฟลูออไรด*เกินขนาด เปFนเวลานาน และสัมพันธ*กับอายุของเด็กที่ใช@ผลิตภัณฑ* 

ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* เปFนหลักการพิจารณาของการออกข@อกำหนดของแต5ละประเทศ การกำกับ

ดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ในประเทศไทย อาเซียน และสหภาพยุโรป มีระบบการกำกับ

ดูแลที่คล@ายคลึงกัน คือ จัดเปFนเครื่องสำอางโดยในส5วนของการกำกับดูแลเครื่องสำอางก5อนออกสู5ตลาด จะใช@

กลไกการจดแจ@งเครื่องสำอาง สำหรับประเทศสหรัฐอเมริกาจัดผลิตภัณฑ*ประเภทนี้เปFนผลิตภัณฑ*ยาต@านฟ0นผุ 

Over the Counter (OTC anticaries drug product) และในแคนาดาจัดผลิตภัณฑ*นี้เปFน natural health 

product นอกจากนี้ ในส5วนของการกำกับดูแลเครื่องสำอางหลังออกสู5ตลาดจะใช@กลไกในการตรวจสอบเฝZา

ระวังผลิตภัณฑ*  

 การกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของสหรัฐอเมริกาที่จัดเปFน OTC 

และแคนาดาที่จัดเปFน natural health product มีการกำหนดรายการสารประกอบของฟลูออไรด*จำนวน

จำกัดและมีความเฉพาะ มีข@อมูลรายละเอียดเฉพาะเกี่ยวกับการคำนวณค5าปริมาณฟลูออไรด* (ฟลูออรีน)  

ที่จะมีอยู5ในผลิตภัณฑ*เมื่อใช@สารประกอบฟลูออไรด*ในเปอร*เซ็นต*ที่กำหนดไว@ โดยความเข@มข@นฟลูออไรด*อยู5ที่ 

850 – 1,150 ppm และสูงสุดที่ 1,500 ppm มีข@อกำหนดการแสดงข@อความคำเตือนเพื่อความปลอดภัยของ

ผู@บริโภค เช5น แปรงฟ0นอย5างน@อยวันละ ๒ ครั้ง ข@อความที่เน@นย้ำให@มีการแปรงฟ0นอย5างทั่วถึง แปรงฟ0นหลังมื้อ

อาหาร การใช@ในเด็กจะต@องใช@โดยมีผู@ใหญ5ดูแลขณะแปรงฟ0นเพื่อการแปรงฟ0นอย5างถูกวิธีและไม5กลืนยาสีฟ0น 

การปรึกษาบุคลากรทางการแพทย* ทั้งนี้ สำหรับ natural health product กำหนดให@แสดงข@อความเด็กอายุ

ต่ำกว5า ๖ ป� ให@ใช@ยาสีฟ0นขนาดเท5าเมล็ดถั่วลันเตา  

 การกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ในประเทศไทยสอดคล@องกับ

ข@อกำหนดของสหภาพยุโรป และอาเซียน ในหลายส5วนของการกำกับดูแล ตั้งแต5การกำกับดูแลก5อนออกสู5ตลาด

ที่เปFนระบบการจดแจ@งเครื่องสำอาง เรื่องของการกำหนดปริมาณฟลูออไรด*ที่อนุญาตให@ใช@ในผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0น

ได@ไม5เกิน 1,500 ppm การแสดงวิธีใช@ตามที่ผู@ประกอบการกำหนดบนฉลากเครื่องสำอาง และข@อความคำเตือน

ที่เกี่ยวกับสารประกอบฟลูออไรด*ที่ต@องแสดงบนฉลากเครื่องสำอาง เช5น มีผู@ใหญ5ดูแลขณะแปรงฟ0น ยกเว@น



 ๔๗ 

ข@อความระหว5าง pea-sized ของอาเซียนและสหภาพยุโรป และ ถั่วเขียวของประเทศไทยที่มีความแตกต5าง 

นอกจากนี้ การแสดงข@อความบนฉลากก็ต@องตรงกับที่จดแจ@งไว@ แต5โดยภาพรวมการที่ประเทศไทยมีข@อกำหนด 

ข@อบังคับ ทั ้งเรื ่องปริมาณฟลูออไรด*ที ่อนุญาตให@ใช@ และการที่ฉลากของยาสีฟ0นที่มีการแสดงคำเตือนที่

สอดคล@องกันกับอาเซียน และสหภาพยุโรป จะช5วยทำให@การนำเข@า-ส5งออกเครื่องสำอางกลุ5มนี้ในอาเซียน และ

สหภาพยุโรปเปFนไปได@อย5างสะดวก รายละเอียดการกำกับดูแลยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ดังแสดงใน

ตารางที่ ๔.๑  

๔.๒ ผลการศึกษาการกำกับดูแลยาสีฟ_นที่มีสEวนผสมของฟลูออไรดY 

ตาราง ๔.๑ สรุปการกำกับดูแลยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด* 

ประเทศ ประเภท เงื่อนไขของสาร การแสดงฉลากที่เกี่ยวกับฟลูออไรดY 

สหภาพยุโรป เครื่องสำอาง สำหรับสารประกอบฟลูออไรด* 

๒๐ รายการ ให@มีเงื่อนไข 0.15% 

calculated as F. When mixed 

with other fluorine 

compounds permitted 

under this Annex, total F 

concentration must not 

exceed 0.15% 

สำหรับยาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด* 1000-1500 

ppm หากไม5ได@มีการระบุถึงการห@ามใช@ในเด็ก 

เช5น “ห@ามใช@ในเด็ก” ให@ระบุคำเตือน 

ดังต5อไปนี ้

“Children of 6 years and younger: use a 

pea-sized amount for supervised 

brushing to minimise swallowing. In case 

of intake of fluoride from other source 

consult a dentist or doctor” 

อาเซียน เครื่องสำอาง สำหรับสารประกอบ

ฟลูออไรด* ๒๐ รายการ ให@มี

เงื่อนไข 0.15% calculated 

as F. When mixed with 

other fluorine 

compounds permitted 

under this Annex, total F 

concentration must not 

exceed 0.15% 

ให@ระบุคำเตือน ดังต5อไปนี ้

“Contain… (name of fluoride 

compounds)” 

“Children of 6 years and younger: 

use a pea-sized amount for 

supervised brushing to minimise 

swallowing. In case of intake of 

fluoride from other source consult a 

dentist or doctor” 

(Note that the circle is 6 mm in 

diameter) 



 ๔๘ 

ประเทศ ประเภท เงื่อนไขของสาร การแสดงฉลากที่เกี่ยวกับฟลูออไรดY 

สหรัฐอเมริกา Over The 

Counter 

(OTC) 

- โซเดียมฟลูออไรด*: ยาสีฟ0น

รูปแบบเจลหรือเพสต*มี 

theoretical total fluorine 

ที่ 850 ถึง 1,150 ppm 

- โซเดียมโมโนฟลูออโร

ฟอสเฟต: ยาสีฟ0นรูปแบบ

เจลหรือเพสต*มี theoretical 

total fluorine ที่ 850 ถึง 

1,150 ppm และยาสีฟ0น

รูปแบบเจลหรือเพสต*มี 

theoretical total fluorine 

ที่ 1,500 ppm  

- สแตนนัสฟลูออไรด*: ยาสีฟ0น

รูปแบบเจลหรือเพสต*มี 

theoretical total fluorine 

ที่ 850 ถึง 1,150 ppm 

ต@องระบุคำเตือน ดังต5อไปนี ้

“Keep out of reach of children under 6 

years of age” “If more than used for 

brushing is accidentally swallowed, get 

medical help or contact a Poison Control 

Center right away” ต@องระบุวิธีใช@โดย

แบ5งเปFนช5วงอายุ 

๑. สำหรับรูปแบบเจลหรือเพสต*ที่มีฟลูออไรด* 

850-1150 ppm 

- ผู@ใหญ5และเด็กอายุ ๒ ป�ขึ้นไป: Brush teeth 

thoroughly, preferably after meal or at 

least twice a day, or as directed by a 

dentist or doctor. × Instruct children under 

6 years of age in good brushing and rinsing 

habits (to minimize swallowing). × 
Supervise children as necessary until 

capable of using without supervision. 

- เด็กอายุต่ำกว5า ๒ ป�: Consult a dentist or 

doctor. 

๒. สำหรับรูปแบบเจลหรือเพสต*ที่มีฟลูออไรด* 

1500 ppm 

- ผู@ใหญ5และเด็กอายุ ๖ ป�ขึ้นไป: Brush teeth 

thoroughly, preferably after meal or at 

least twice a day, or as directed by a 

dentist or doctor.  Instruct children under 

12 years of age in good brushing and 

rinsing habits (to minimize swallowing).  



 ๔๙ 

ประเทศ ประเภท เงื่อนไขของสาร การแสดงฉลากที่เกี่ยวกับฟลูออไรดY 

Supervise children as necessary until 

capable of using without supervision. 

- เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป�: Do not use unless 

directed by a dentist or doctor. 

ข@อกำหนดฉลากเพิ่มเติม (ไม5บังคับ) 

กรณีเปFนยาสีฟ0นที่มีฟลูออไรด* 1500 ppm 

-  Adults and children over 6 years of age 

may wish to use this extra-strenght 

fluoride dentrifice if they reside in a 

nonfluoridated area or if they have a 

greater tendency to develop cavities. 

แคนาดา Natural 

health 

products 

(NHP) 

850 - 1150 Theoretical 

Total Fluoride (mg/kg) 

- ใช@อย5างน@อยวันละ ๒ ครั้ง 

- สำหรับทุกผลิตภัณฑ*ต@องแสดงข@อความ Do 

not swallow และ brush teeth thoroughly 

(for at least 1 minute), preferably after each 

meal, or as directed by a dentist/doctor/ 

physician/healthcare practitioner/healthcare 

provider/healthcare professional  

- สำหรับยาสีฟ0นที่ไม5มีโพแทสเซียมไนเตรดที่อาจ

ให@ใช@ได@ในเด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป� จะต@องแสดง

ข@อความ children under 6 years of age 

should use only a pea-sized amount and 

be supervised (to blush properly and to 

not swallow) และทีอ่าจให@ใช@ได@ในเด็ก อาจจะ

แสดงข@อความ consult a dentist/doctor/ 

physician/healthcare practitioner/ 

healthcare provider/healthcare 

professional before you sing in children 

under 2 years of age before using 



 ๕๐ 

  

๔.๓ ผลการศึกษาข/อเสนอแนะการใช/ยาสีฟ_นที่มีสEวนผสมของฟลูออไรดYโดยสมาคมทันตแพทยY 

 องค*การอนามัยโลก สมาคมทันตแพทย*ของสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป ญี่ปุ ²น และไทย  

มีข@อแนะนำปริมาณการใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*โดยแบ5งเปFน ๓ ช5วงอายุ เช5น ช5วงที่ ๑ ให@ใช@ยาสีฟ0นขนาดเท5า

เมล็ดข@าวสาร ช5วงที่ ๒ ให@ใช@ยาสีฟ0นขนาดเท5าเมล็ดถั่วลันเตา และช5วงที่ ๓ คือ ๖ ป�ขึ้นไปให@บีบยาสีฟ0นให@เต็ม

ความยาวของแปรง แต5อย5างไรก็ตาม การแบ5งช5วงอายุทั้ง ๓ ช5วง เงื่อนไขการบ@วนยาสีฟ0นทิ้ง หรือการบ@วนด@วย

น้ำหลังการแปรงฟ0น และความเข@มข@นของฟลูออไรด*ในยาสีฟ0นที่แนะนำให@ผู@บริโภคใช@ ก็มีความแตกต5างกันใน

สมาคมทันตแพทย*ของแต5ละประเทศ ดังแสดงในตารางที่ ๔.๒ 

 

ตารางที่ ๔.๒ สรุปข@อเสนอแนะการใช@ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*โดยสมาคมทันตแพทย* 

ประเทศ/องคYกร เงื่อนไขการใช/ผลิตภัณฑY 

World Health 

Organization (WHO) 

- เด็กอายุต่ำกว5า ๓ ป� เริ่มแปรงฟ0นทันทีที่ฟ0นขึ้นโดยใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* 

(สำหรับผู@ใหญ5) เพียงเล็กน@อย โดยผู@ปกครอง/ผู@ดูแลแปรงฟ0น ๒ ครั้ง/วัน หรือ

ตามคำแนะนำของทันตแพทย*หรือแพทย* จำเปFนต@องมีการดูแลเพื่อให@แน5ใจว5า

สารละลายยาสีฟ0นจะไม5ถูกกลืน แต5จะบ@วนออกมาโดยไม5ต@องล@างออกใน

ภายหลัง  

- เด็กอายุ ๓ – ๖ ป� ควรแปรงฟ0นด@วยยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* (สำหรับผู@ใหญ5) 

ปริมาณเท5าเมล็ดถั่วลันเตา ผู@ปกครอง/ผู@ดูแลแปรงฟ0น ๒ ครั้ง/วัน หรือตาม

คำแนะนำของทันตแพทย*หรือแพทย* จำเปFนต@องมีการดูแลเพื่อให@แน5ใจว5า

สารละลายยาสีฟ0นจะไม5ถูกกลืน แต5จะบ@วนออกมาโดยไม5ต@องล@างออกใน

ภายหลัง  

- เด็กอายุมากกว5า ๖ ป� – ทุกวัยและผู@ใหญ5 แปรงฟ0น ๒ ครั้ง/วัน ด@วยยาสีฟ0น

ฟลูออไรด*ขนาดเท5าเมล็ดถั่วลันเตาโดยไม5ต@องบ@วนปากตาม 

สหภาพยุโรป - เด็กที่ฟ0นซี่แรก – จนถึง ๒ ป� ใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* 1000 ppm วันละ ๒ 

ครั้ง ขนาดเท5าเมล็ดข@าวสาร 

- เด็กอายุ ๒ – ๖ ป� ใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* 1000 ppm วันละ ๒ ครั้ง ขนาด

เท5าเมล็ดถั่วลันเตา 

- เด็ก ๖ ป�ขึ้นไป ใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* 1450 ppm วันละ ๒ ครั้ง ขนาดตาม

ความยาวของแปรง 



 ๕๑ 

ประเทศ/องคYกร เงื่อนไขการใช/ผลิตภัณฑY 

สหรัฐอเมริกา สำหรับยาสีฟ0นที่ใช@ในบ@าน 

- เด็กอายุต่ำกว5า ๓ ป� ใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ขนาดเท5าแตะขนแปรงพอเป�ยกหรือ

ขนาดเมล็ดข@าวสาร (0.1 mg F) อาจลดความเสี่ยงต5อการเกิดฟลูออโรซิสได@  

- การใช@ยาสีฟ0นฟลูออไรด*ในขนาดไม5เกินเมล็ดถั่วลันเตา (0.25 มก. F) เหมาะ

สำหรับเด็กอายุ ๓ ถึง ๖ ป� ควรแปรงฟ0นโดยมีผู@ดูแลดูแลวันละ ๒ ครั้ง และควร

บ@วนปากหลังการแปรงฟ0นให@น@อยที่สุด 

ญี่ปุ�น - เด็กที่ฟ0นซี่แรก – จนถึง ๒ ป� ใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* 1000 ppm ขนาดเท5า

เมล็ดข@าวสาร (ประมาณ ๑ - ๒ มล.) แปรงวันละ ๒ ครั้ง (ก5อนนอน) ใช@ใน

ปริมาณน@อยๆ ภายหลังการแปรงฟ0นอาจใช@กระดาษเช็ดยาสีฟ0นที่เหลืออยู5 เก็บ

ให@ห5างจากมือเด็ก ปรึกษาทันตแพทย* 

- เด็กอายุ ๓ – ๕ ป� ใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* 1000 ppm ขนาดเท5าเมล็ดถั่ว

ลันเตา (ประมาณ ๑ - ๒ มล.) แปรงวันละ ๒ ครั้ง (ก5อนนอน) ภายหลังการแปรง

ฟ0นให@บ@วนยาสีฟ0นทิ้ง หรือหากจำเปFนให@บ@วนน้ำในปริมาณเล็กน@อย ๑ ครั้ง หาก

เด็กไม5สามารถปZายยาสีฟ0นในปริมาณที่เหมาะสมได@เองผู@ปกครองควรปZายยาสี

ฟ0นให@ 

- เด็ก ๖ ป�ขึ้นไป จนถึงผู@ใหญ5 ใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* 1500 ppm ขนาดเต็ม

แปรง (ประมาณ ๑.๕ ซม.- ๒ มล.) แปรงวันละ ๒ ครั้ง (ก5อนนอน) ภายหลังการ

แปรงฟ0นให@บ@วนยาสีฟ0นทิ้ง หรือหากจำเปFนให@บ@วนน้ำในปริมาณเล็กน@อย ๑ ครั้ง 

สำหรับผู@ใหญ5ที่มีวัสดุอุดไททาเนียมให@ใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* 

ไทย - ฟ0นซี่แรกขึ้น - เด็กอายุต่ำกว5า ๓ ป� ใช@ยาสีฟ0นขนาดเท5าเมล็ดข@าวสารหรือแตะ

แปรงพอเป�ยก ผู@ปกครองแปรงให@และเช็ดฟองออก 

- เด็กอายุ ๓ – ต่ำกว5า ๖ ป� ใช@ยาสีฟ0นขนาดเท5าเมล็ดข@าวโพด ผู@ปกครองบีบยาสี

ฟ0นให@ และช5วยแปรงฟ0น คอยเตือนให@เด็กบ@วนน้ำลายและฟองทิ้งระหว5างแปรง

ฟ0งและหลังแปรงฟ0น แต5ไม5ต@องบ@วนน้ำตาม หรืออาจบ@วนน้ำ ๑ ครั้ง (ประมาณ 

๑ อุ@งมือ หรือ ๕ – ๑๐ มล.) 

- เด็กอายุ ๖ ป�ขึ้นไป ใช@บีบยาสีฟ0นเท5ากับความยาวของแปรง หลังแปรงฟ0นควร

บ@วนน้ำลายและฟองในปากออก โดยไม5ต@องบ@วนน้ำตาม หรืออาจบ@วนน้ำ ๑ ครั้ง 

(ประมาณ ๑ อุ@งมือ หรือ ๕ – ๑๐ มล.) 



 ๕๒ 

๔.๔ ข/อเสนอแนวทางการพัฒนาระบบการกำกับดูแลในประเทศไทย 

 จากผลการศึกษาการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของอาเซียน 

สหภาพยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกา และแคนาดา ผู@จัดทำมีข@อเสนอเพื่อนำไปสู5การกำกับดูแลผลิตภัณฑ*

ดังกล5าวของประเทศไทยให@เปFนไปอย5างเหมาะสม โดยต@องคำนึงถึงการส5งเสริมผู@ประกอบการ และในฐานะที่

เปFนประเทศสมาชิกอาเซียนที่ได@ลงนามข@อตกลงร5วมกันประเทศไทยจึงได@มีข@อกำหนดของผลิตภัณฑ*ดังกล5าวที่

สอดคล@องกับอาเซียนเพื่อเปFนการอำนวยความสะดวกทางการค@า ซึ ่งมีข@อมูลทางวิชาการว5าผลิตภัณฑ*มี

ประสิทธิภาพในการปZองกันฟ0นผุและปลอดภัยมาสนับสนุนในการออกข@อกำหนด ในขณะเดียวกันก็ควรมีการ

ส5งเสริมความรู@ให@กับผู@บริโภคเพื่อให@สามารถใช@ผลิตภัณฑ*ได@อย5างถูกต@องและปลอดภัย อย5างไรก็ตาม ป0จจุบันยัง

ไม5มีข@อกำหนดการแสดงฉลากที่บังคับให@มีการแสดงข@อความที่ตรงกับการจดแจ@ง ซึ่งเปFนประโยชน*อย5างมากต5อ

ผู @บริโภคในการเลือกซื ้อในตรงกับคำแนะนำของทันตแพทย*หรือสภาวะสุขภาพของตน แต5ขณะเดียวกัน

ผู@ประกอบการบางส5วนก็ได@จัดทำฉลากแสดงข@อความไว@อยู5แล@วโดยมีวัตถุประสงค*เพื่อการโฆษณา โดยมี

ข@อเสนอ ดังนี ้

 ๔.๔.๑ การออกข/อกำหนด กฎหมาย หรือแนวทาง 

๑. ควรมีการศึกษาข@อมูลและผลกระทบต5อภาคส5วนที่เกี่ยวข@องเพื่อเปFนแนวทางในการ

กำหนดฉลากเพิ่มเติม เช5น ความเปFนไปได@ในการแสดงวิธีใช@แบบแบ5ง ๓ ช5วงอายุตามที่ทันตแพทย*แนะนำ หรือ

การกำหนดรูปภาพขนาดยาสีฟ0นที่เหมาะสมในแต5ละช5วงวัย ทั้งนี้ ในข@อ ๑ (๑๐) ของประกาศคณะกรรมการ

เครื่องสำอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๒ ที่เปFนข@อกำหนดที่สามารถแสดงคำเตือนเกี่ยวกับ

อันตรายที่อาจเกิดขึ้นต5ออนามัยของบุคคลตามประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอางว5าด@วยเรื่องคำเตือน หรือ

เแสดงข@อความเพื่อคุ@มครองผู@บริโภค (ถ@ามี) ก็เปFนการเป ดไว@ให@ ดังนั้น กรณีนี้ ผู@ประกอบการที่ประสงค*จะแสดง

วิธีใช@ตามข@อแนะนำของทันตแพทย*สมาคมก็สามารถพิจารณาดำเนินการได@ 

๒. ควรนำข@อมูลวิชาการข@างต@นเปFนส5วนหนึ่งในการนำเสนอต5อคณะอนุกรรมการ

มาตรฐานเครื่องสำอางเพื่อพิจารณาทบทวนประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่

ฉลากของเครื่องสำอางที่มีวัตถุที่ใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ ในการปรับคำเตือน 

สำหรับยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ให@เปFน “เมล็ดถั่วลั่นเตา” แทน “เมล็ดถั่วเขียว” เนื่องจากเมล็ดถั่ว

เขียวมีขนาดเล็กกว5าถั่วลันเตา และไม5ตรงกับข@อความข@อความภาษาอังกฤษ (pea-sized amount) 

๓. ควรมกีารยกร5างประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอางว5าด@วยเรื่องฉลากของยาสีฟ0นที่

มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ซึ่งจะเปFนการเพิ่มเติมข@อกำหนดการแสดงฉลากให@แสดงข@อความ “ยาสีฟ0นผสม

ฟลูออไรด*” และการระบุปริมาณฟลูออไรด*ในหน5วย ppm บนฉลากผลิตภัณฑ* เพือ่เปFนข@อมลูให@กับผู@บริโภค ซึ่ง

ผู@บริโภคจะสามารถเลือกซื้อผลิตภัณฑ*ที่เหมาะสมตามที่ทันตแพทย*แนะนำได@ เนื่องจากป0จจุบันไม5มีข@อกำหนด



 ๕๓ 

ให@แสดงข@อความยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ทำให@ผู@บริโภคอาจจะเข@าใจผิด และไม5มีข@อกำหนดให@แสดงความเข@มข@น

ของฟลูออไรด*บนฉลากยาสีฟ0น ทำให@ผู @บริโภคไม5ทราบความเข@มข@นของฟลูออไรด*ในยาสีฟ0นที่เลือกซื้อที่

เหมาะสมกับสภาวะสุขภาพของตนเอง  

๔. ควรจัดทำชุดข@อมูลเพื่อให@ความรู@ ประชาสัมพันธ*ผ5านสื่อต5างๆ เช5น การจัดทำวิดีโอ 

บทความ infographic การจัดทำโครงการเพื่อการประชาสัมพันธ*ให@กับกลุ5มเครือข5าย อย. น@อย โรงเรียน 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด FDA Center เพื่อรณรงค*การเลือกซื้อ เลือกใช@ และวิธีการใช@ผลิตภัณฑ*กลุ5ม

ดังกล5าวตามปริมาณที่เหมาะสมของเด็กในแต5ละช5วงวัยและให@อยู5ภายใต@การดูแลของผู@ใหญ5อย5างใกล@ชิด สื่อให@

เข@าใจได@ง5าย ถึงปริมาณยาสีฟ0นที่บีบลงบนแปรง การดูข@อมูลฉลากยาสีฟ0น เพื่อประสิทธิภาพสูงสุดในการดูแล

สุขภาพปากและฟ0นและลดความเสี่ยงการเกิดฟ0นตกกระ  

 ๔.๔.๒ การกำกับดูแลหลังออกสูEตลาด 

  ๑. ประสานความร5วมมือบริษัทผู@ผลิตหรือผู@นำเข@าผลิตภัณฑ*กลุ5มดังกล5าว ให@คำนึงถึง

ความปลอดภัยและเห็นความสำคัญของการแสดงคำเตือนที่ฉลากให@ชัดเจน อ5านง5าย หรืออาจมีภาพประกอบ

เพื่อให@ง5ายต5อการทำความเข@าใจเพื่อผู@บริโภคสามารถปฏิบัติตามได@อย5างถูกต@องมากยิ่งขึ้น 

  ๒. ควรมีมาตรการด@านการกำกับดูแลหลังออกสู5ตลาดที่เข@มแข็ง และเปFนระบบที่

สอดคล@องกัน คือ การจัดมีแผนเก็บผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*จากท@องตลาด เพื่อการตรวจ

วิเคราะห*ปริมาณฟลูออไรด*ในผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ไม5ให@เกินกว5าที่กฎหมายกำหนด คือ ไม5ให@เกิน 

1,500 ppm โดยที่ปริมาณฟลูออไรด*ที่วิเคราะห*ได@ตรงกับที่จดแจ@ง การตรวจสอบฉลากผลิตภัณฑ*ว5ามีการแสดง

คำเตือนตรงตามประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอางว5าการแสดงฉลากและคำเตือนของเครื่องสำอาง เพื่อเปFน

การเตือนให@ผู@ปกครองดูแลเด็กขณะแปรงฟ0น ไม5ใช@ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ขนาดเกินกว5าที่เหมาะสม และการ

แสดงชนิดของสารประกอบฟลูออไรด*บนฉลากต@องตรงกับข@อมูลที่จดแจ@ง การตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ*

ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*เพื่อไม5ให@มีการโอ@อวดประสิทธิภาพเกินความเปFนจริงตามคู5มือแนวทางการ

โฆษณา ทั้งนี้ อาจมีการสำรวจการแสดงข@อความ ยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด* หรือ การแสดงปรมิาณในหน5วย ppm 

การแสดงคำเตือน พร@อมกับการตรวจวิเคราะห*ปริมาณฟลูออไรด*ในยาสีฟ0น เพื่อให@แน5ใจได@ว5าผลิตภัณฑ*ที่อยู5ใน

ท@องตลาดมีความปลอดภัย 

  ๓. ควรมีการสุ5มตรวจ Product Information File (PIF) ของผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มี

ส5วนผสมของฟลูออไรด*จากผู @ผลิตหรือผู @นำเข@า เพื ่อพิจารณาถึงข@อมูลทั ่วไปของผลิตภัณฑ* เช5น สูตร

ส5วนประกอบ ประเทศผู@ผลิต และข@อมูลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ*  

  ๔. ควรมีการเฝZาระวังสิ่งแวดล@อมเพื่อประเมินการได@รับฟลูออไรด*ของคนไทย การ

ตรวจปริมาณฟลูออไรด*ในแหล5งน้ำ ซึ ่งจะเปFนข@อมูลสนับสนุนการปรับปรุงการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ที ่มี

สารประกอบของฟลูออไรด*ต5อไป  47 
46 



 ๕๔ 

บทที่ ๕ 

บทสรุปและข/อเสนอแนะ 

๕.๑  บทสรุป 

 จากผลการศึกษาการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ในของประเทศ

ไทย อาเซียน สหภาพยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกา และประเทศแคนาดา พบว5าแม@ว5าผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มี

ส5วนผสมของฟลูออไรด*ที่ใช@ในบ@านเรือนทั่วไป ในบางประเทศจะถูกจัดให@เปFนยา Over The Counter drug 

product หรือ natural health product ซึ่งข@อกำหนดรายละเอียดที่ต@องปฏิบัติตามสำหรับผลิตภัณฑ*ดังกล5าว

เข@มงวดกว5าในการกำหนดความเข@มข@นของฟลูออไรด*ในผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0น แต5ในบางประเทศที่จัดให@เปFน

เครื่องสำอางไม5มีการกำหนดความเข@มข@นของฟลูออไรด*ในยาสีฟ0น แต5เมื่อพิจารณาแล@วโดยภาพรวมของการ

กำกับดูแลยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*มีหลักการร5วมกัน คือ ความเข@มข@นฟลูออไรด*สูงสุดอยู5ที่ 1,500 

ppm การแสดงข@อความคำเตือนเพื่อความปลอดภัยของผู@บริโภค ได@แก5 การใช@เด็กจะต@องใช@โดยมีผู@ใหญ5ดูแล

ขณะแปรงฟ0นเพื่อการแปรงฟ0นอย5างถูกวิธีและเพื่อปZองกันไม5ให@เด็กกลืนยาสีฟ0น การปรึกษาบุคลากรทางการ

แพทย* และ เด็กอายุต่ำกว5า ๖ ป� ให@ใช@ยาสีฟ0นขนาดเท5าเมล็ดถั่วลันเตา 

  ในขณะที่ประเทศไทยมีระบบการกำกับดูแลเหมือนกันกับอาเซียน และสหภาพยุโรป คือ 

ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*จัดเปFนเครื่องสำอาง มีการกำหนดค5าสูงสุดของฟลูออไรด*ที่ใช@ได@ใน

ยาสีฟ0นที่ ร@อยละ ๐.๑๕ หรือ 1,500 ppm ไม5กำหนดข@อความสำหรับวิธีใช@ และมีการแสดงคำเตือนที่ฉลากของ

ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ที่เหมือนกัน ยกเว@น ข@อความ "ขนาดเท5าเมล็ดถั่วเขียว” ของไทย เทียบกับ 

“pea-sized” ของอาเซียน และสหภาพยุโรป ซึ่งเปFนการสนับสนุนให@เกิดความสะดวกทางการค@าระหว5าง

ประเทศในกลุ5มประเทศอาเซียนและสหภาพยุโรป   

 นอกจากนี้ หากพิจารณาข@อเสนอแนะและแนวทางการใช@ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*

โดยองค*การอนามัยโลก และสมาคมทันตแพทย*ของไทย สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา และญี่ปุ ²น พบว5า มี

แนวทางวิธีการใช@ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ที่แบ5งเปFน ๓ ช5วงอายุเปFนหลักเหมือนกัน แต5มีความ

แตกต5างในรายละเอียดอยู5หลายประเด็น ได@แก5 การกำหนดอายุของช5วง ๓ - ๖ ป� หรือ ๒ - ๖ ป� ปริมาณยาสี

ฟ0นที่บีบใช@สำหรับช5วงอายุ ๖ ป�ขึ้นไปมีทั้งการใช@ขนาดเท5าความยาวของแปรง หรือใช@เท5าขนาดเมล็ดถั่วลันเตา 

และการบ@วนหรือไม5บ@วนปากหลังแปรงฟ0น    

 

 

 



 ๕๕ 

๕.๒  ข/อเสนอแนะ 

 จากผลการศึกษาการกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*ของอาเซียน สหภาพ

ยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกา และญี่ปุ²น ผู@จัดทำมีข@อเสนอเพื่อนำไปสู5การกำกับดูแลผลิตภัณฑ*ดังกล5าวของ

ประเทศไทยให@เปFนไปอย5างเหมาะสม ดังนี ้

๑. ควรมีการศึกษาข@อมูลและผลกระทบต5อภาคส5วนที่เกี่ยวข@องเพื่อเปFนแนวทางในการ

กำหนดฉลากเพิ ่มเติม เพื ่อให@ผู @บริโภคสามารถเลือกซื ้อผลิตภัณฑ*ที ่เหมาะสมตามที ่ทันตแพทย*แนะนำ  

โดยอาจจะเปFนการแสดงข@อความภายใต@ข@อ ๑ (๑๐) ของประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง ฉลากของ

เครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๒ ซึ่งระบุให@ฉลากของเครื่องสำอางต@องระบุข@อความคำเตือนเกี่ยวกับอันตรายที่ 

อาจเกิดขึ้นต5ออนามัยของบุคคลตามประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอางว5าด@วยเรื่องคำเตือน หรือระบุข@อความ

เพื่อคุ@มครองผู@บริโภค (ถ@ามี) 

๒. ควรนำข@อมูลวิชาการข@างต@นเปFนส5วนหนึ่งในการนำเสนอต5อคณะอนุกรรมการ

มาตรฐานเครื่องสำอางเพื่อพิจารณาทบทวนประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่

ฉลากของเครื่องสำอางที่มีวัตถุที่ใช@เปFนส5วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ ในการปรับคำเตือน 

๓. ควรมีการยกร5างประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอางว5าด@วยเรื่องฉลากของยาสีฟ0นที่

มีส5วนผสมของฟลูออไรด* ซึ่งจะเปFนการเพิ่มเติมข@อกำหนดการแสดงฉลากให@แสดงข@อความ “ยาสีฟ0นผสม

ฟลูออไรด*” และการระบุปริมาณฟลูออไรด*ในหน5วย ppm บนฉลากผลิตภัณฑ* เพื่อเปFนข@อมูลให@กับผู@บริโภค 

๔. ควรจัดทำชุดข@อมูลเพื่อให@ความรู@ ประชาสัมพันธ*ผ5านสื่อต5างๆ เช5น รณรงค*การ

เลือกซื้อ เลือกใช@ และวิธีการใช@ผลิตภัณฑ*กลุ5มดังกล5าวตามปริมาณที่เหมาะสมของเด็กในแต5ละช5วงวัยและให@อยู5

ภายใต@การดูแลของผู@ใหญ5อย5างใกล@ชิด  

๕. ประสานความร5วมมือบริษัทผู@ผลิตหรือผู@นำเข@าผลิตภัณฑ*กลุ5มดังกล5าว ให@คำนึงถึง

ความปลอดภัยและเห็นความสำคัญของการแสดงคำเตือนที่ฉลากให@ชัดเจน อ5านง5าย  

๖. ควรมีมาตรการด@านการกำกับดูแลหลังออกสู 5ตลาดที่เข@มแข็ง เช5น มีแผนเก็บ

ผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มีส5วนผสมของฟลูออไรด*จากท@องตลาด การตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ*ยาสีฟ0นที่มี

ส5วนผสมของฟลูออไรด*  

๗. ควรมีการเฝZาระวังสิ่งแวดล@อมเพื่อประเมินการได@รับฟลูออไรด*ของคนไทย  

 ทั้งนี้ ผู@จัดทำหวังเปFนอย5างยิ่งว5าข@อเสนอดังกล5าวหากนำไปดำเนินการต5อในการที่จะออกเปFน

กฎระเบียบข@อบังคับทางกฎหมาย ข@อมูลความรู@ ร5วมถึงการประสานความร5วมมือกับหลายภาคส5วน จะช5วยให@

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาส5งมอบยาสีฟ0นผสมฟลูออไรด*ที่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และลดความ

เสี่ยงการเกิดผลอันไม5พึงประสงค*ให@กับผู@บริโภค   
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 ๖๗ 

 
 

 



 ๖๘ 

 



 ๖๙ 

 
 

 

  



 ๗๐ 

๓. ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง การแสดงคำเตือนที่ฉลากของเครื่องสำอางที่มีวัตถุที่ใช/

เปgนสEวนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ 

 
 

 



 ๗๑ 



 ๗๒ 



 ๗๓ 



 ๗๔ 



 ๗๕ 



 ๗๖ 



 ๗๗ 



 ๗๘ 



 ๗๙ 



 ๘๐ 



 ๘๑ 



 ๘๒ 



 ๘๓ 



 ๘๔ 



 ๘๕ 



 ๘๖ 



 ๘๗ 



 ๘๘ 



 ๘๙ 



 ๙๐ 



 ๙๑ 



 ๙๒ 



 ๙๓ 



 ๙๔ 



 ๙๕ 



 ๙๖ 



 ๙๗ 



 ๙๘ 



 ๙๙ 



 ๑๐๐ 



 ๑๐๑ 



 ๑๐๒ 



 ๑๐๓ 



 ๑๐๔ 



 ๑๐๕ 



 ๑๐๖ 



 ๑๐๗ 



 ๑๐๘ 



 ๑๐๙ 



 ๑๑๐ 



 ๑๑๑ 



 ๑๑๒ 



 ๑๑๓ 



 ๑๑๔ 



 ๑๑๕ 



 ๑๑๖ 



 ๑๑๗ 



 ๑๑๘ 



 ๑๑๙ 



 ๑๒๐ 



 ๑๒๑ 



 ๑๒๒ 

 

 

 



 ๑๒๓ 

๔. หนังสือราชวิทยาลัยทันตแพทยYแหEงประเทศไทย ที่ ร.ว.ท.ท./๒๗๙/๒๕๖๔ ลงวันที่ ๕ กรกฎาคม ๒๕๖๔ 

เรื่อง ขอเสนอให/ทบทวนบัญชีแนบท/ายประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอางและระบุความเข/มข/นของ

ฟลูออไรดYบนฉลากยาสีฟ_น 

 
 



 ๑๒๔ 

ข/อเสนอแนะการแก/ไขบัญชีแนบท/ายประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง 

 



 ๑๒๕ 

 

 



 ๑๒๖ 

 

 



 ๑๒๗ 

 

 



 ๑๒๘ 

 

 



 ๑๒๙ 

 

 



 ๑๓๐ 

 

 



 ๑๓๑ 

 

 



 ๑๓๒ 

 

 



 ๑๓๓ 

 
 




