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Abstract

Theuseofdentifricecontainingfluorideis,atpresent,recognizedasaneffective

meansforthepreventionofdentalcaries.Thepurposeofthisstudywastoverifythe

correspondenceoftheinformationprovidedonthepackagingwiththestandards,and

alsotodetermineusingafluoride-selectiveelectrodethequantityoffluorinepresentin

thedentifriceproductsmarketedinKorea.Fifty-fourdentifriceproductsforadultsand

27dentifriceproductsforchildrencontainingfluoridewerecollectedfrom marketsin

theSeoularea.Thetotalfluorideconcentrationsofthecommercialdentifricesforadults

and children werefrom 125.1 to 1,083.8mg/kg and from 426.8 to 956.7mg/kg,

respectively.Fortheeighty-onedentifricesstudied,theresultscorrespondedto the

standardsrecommendedbytheKFDA.Itisrequiredtopreparetherespectivecriteria

foradultsandchildrenfortheoralhealth.

Keywords:dentifrice,fluoride,Fluoride-selectiveElectrode

서 론

구강건강 리 방법으로 가장 일반 인 것은 칫

솔질로,이때 보통 치약을 사용하게 되는데 재

시 되고 있는 치약은 부분 불소를 함유하고 있

다.치약에 불소를 첨가하면 불소성분이 치아에

도포되고 치질에 침착되어 치아표면의 경도를 증

가시키고 치질의 내산성을 높이거나 탈회된 치질

의 재석회화를 진함으로써 치아 우식증을 방

하며(1,2)그 방효과가 약 15~30%라고 보고
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되고 있다(3).불소가 함유된 치약이 우식증 방

효과를 나타내기 해서는 불소농도가 약 1,000

ppm이어야한다는 Murry와 Rugg-Gunn의 보고

(4)를 근거로 부분의 치약은 1,000ppm기 으

로 불소화합물을 첨가하고 있다.그러나 불소함유

치약은 치아 우식증 방과 함께 치아불소증을 일

으킬 수 있고,최근 치아불소증 증가는 불소 과잉

섭취에 따른 것으로 알려져 있다(5~7).

불소함유 치약을 6세 미만의 어린이들이 사용할

경우 연하 운동반사가 잘 조 되지 않아 불소를

삼킬 수 있으며,특히 3세 미만의 어린이들에게는

반 치 발생의 원인이 되기도 한다.Burt(8)는 미

취학 어린이에게 고농도의 불소함유 치약의 사용

을 주의해야한다고 주장하 으며 소아가 1,000

ppm 불소함유 치약으로 칫솔질하면 일회당 0.12

mg에서 0.38mg의 불소를 섭취하게 되고,섭취된

부분의 불소는 체내에 흡수되기 때문에 반 치

를 유발시킬 수 있다고 보고하 다.Bentley등

(9)은 30개월 된 어린이를 상으로 불소 섭취량

을 측정한 연구에서 7세 이하의 어린이가 치약을

사용할 때에는 부모들이 칫솔에 완두콩 크기정도

로 작은 양을 치약에 도포하도록 하고 어린이가

삼키지 않도록 주의해야 한다고 발표하 다.

우리나라에서도 의약품등 표 제조기 불소를

함유한 치약제의 경우 치약의 불소 함유량을 ppm

으로 표시하고,만 6세 이하의 어린이에 한 사

용상의 주의사항을 기재하도록 하고 있다. 한

불소유래 유효성분의 종류는 일불소인산나트륨,

루오르화나트륨, 루오르화석, 루오르화아민

297이 있으며 배합한도가 총불소로서 1,000ppm

이하라고 규정되어 있다(2011.7.21.식품의약품안

청 고시 제2011-37호).

불소화합물의 종류에 따른 치아 우식증 방효

과에 해 Stookey등(10~12)은 sodium fluoride

(NaF불화나트륨)함유 치약이 sodium monofl-

uorophosphate(MFP, 일불소인산나트륨) 함유

치약보다 더 효과 이라고 보고하 으나,Volpe

등(13,14)은 불화나트륨 함유 치약과 일불소인산

나트륨 함유 치약의 항우식효과 사이에 유의 인

차이가 없다고 발표하 다.우리나라에서는 권 등

(15)은 불소함유 치약으로 칫솔질한 후 타액내 불

소 농도와 구강내 잔류 불소이온농도 측정을 통해

불화나트륨 치약이 일불소인산나트륨 치약보다 치아

우식증 방효과가 우수하다고 발표하 다.김 등

(16) 한 불화나트륨 함유 치약이 일불소인산나

트륨 함유 치약보다 인공우식병소에 한 재 화

효과가 큰 것으로 보고하 다.홍(17)은 불소함유

치약이 법랑질에 미치는 향을 법랑질 도포 후 법

랑질 불소함량을 측정한 결과 불화나트륨과 일불

소인산나트륨 혼합 함유 치약처리군이 일불소인산

나트륨 단독 함유 처리군보다 높게 나타나 불소화

합물의 복합사용이 효과 이라고 발표하 다.

본 연구의 목 은 국내에서 시 인 수종의

치약이 정량의 불소를 함유하고 있는가를 알아

보기 해 총불소 함량을 불소이온 극을 이용하

여 측정하 다.

재료 방법

1.실험재료

2012년 3월에 서울시에서 시 되고 있는 치약

81건을 구입하여 실험에 사용하 다.이 성인용

치약은 54건이었고,어린이용 치약은 27건이었다.

2.표 액조제,평 시 뚜껑 pH5.5완충액

조제

표 액 조제는 정량용 불화나트륨(105℃,2시간

건조)약 221mg을 정 하게 달아 증류수에 넣어

녹여 1L로 한다(F100g/mL).이약 20mL를

취하여 증류수를 넣어 100mL로 하여 표 원액으

로 한다.표 원액 0.5mL,2.5mL 5.0mL를

취하여 pH 5.5완충액 25mL 증류수를 넣어

50mL로 하여 표 액으로 한다.평 시 뚜껑 제

조는 평 시 뚜껑에 0.25mol/L수산화나트륨·

에탄올액 0.3mL을 넣은 다음 조심히 흔들어 내부

표면 체에 골고루 퍼지도록 한 다음 무수염화칼

슘 데시 이터속에서 건조하여 시험에 사용한다.

pH 5.5완충액은 구연산나트륨 147g,염화나트

륨 58g에 증류수 1L를 넣어 녹이고 산 60mL

를 넣어 잘 흔들어 섞은 다음 10% 수산화나트륨
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Table1.Recoveryinvariousconcentrationoffluorideusingafluoride-selectiveelectrode(n=3)

(unit:mg/kg)

Added[F~] Recovery±RSD(%)

0.1 103.7±13.72

0.2 96.7±3.00

0.4 96.7±1.49

0.8 96.7±1.49

2.0 95.0±0.00

용액을 넣어 pH를 5.5로 조정하고 증류수를 넣어

2L로 한다.폴리에칠 병에 넣어 보 한다.

3.시료처리

치약 0.5~1.0g을 정 하게 달아 물 50mL를

넣고 거품이 생기지 않도록 조심하면서 15분간 교

반한다.이 액 2mL를 취하여 평 시 바닥에 옮

긴다.70% 과염소산 4mL를 한 번에 조심히 넣고

미리 만든 평 시 뚜껑을 산속하게 덮고 60℃에

서 12시간 방치하여 불소를 포집한다.평 시를

꺼내어 식힌 다음 뚜껑의 내부를 증류수 2mL씩

으로 5회 세척하여 씻은 액을 50mL용량 라스

크에 옮기고 pH 5.5완충액 25mL 증류수를

넣어 50mL로 하여 검액으로 한다.

4.불소함량 측정법

불소함량 측정은 치약내 불소를 산을 이용해 확

산시키고 나서 수산화나트륨에 포집한 후 불소이

온 극을 이용하여 측정하 다. 한약 외 의약

품등 기 “복방일불소인산나트륨․불화나트륨․

이산화규소 페이스트”의 총불소 정량법에 따랐다.

방법을 자세히 기술하면 불소이온측정기로 표 액

을 써서 미리 보정한 다음 검액을 가지고 불소 이

온 농도를 측정한다.이때 사용된 모든 기구는 폴

리에틸 제 기구를 사용한다.

5.회수율 측정

회수율 측정을 하여 표 원액(20mg/kg)0.25

mL,0.5mL,1.0mL,2.0mL 5.0mL를 취하여

평 시 바닥에 옮겨 시료와 동일하게 처리하여

불소함량을 측정하 다.

6.통계처리

분석결과는 SPSSpackage(version12.0KO)을

이용하여 시료의 평균과 표 편차를 구하 다.

결과 고찰

1.회수율 측정

표 액을 가지고 회수율을 측정한 결과는 표 1과

같다. 0.1mg/kg에서 2.0mg/kg까지 농도에서

95% 이상의 회수율을 보 다.

2.성인용 치약의 불소함유량

성인용 치약 54건의 원료약품 분량을 살펴보면

2건이 불소로서 132,145.2mg/kg을 함유하 으며

7건은 501.5,527.9mg/kg을 함유하 다. 한

성인용 치약의 부분인 36건이 904.9~999.9

mg/kg의 불소를 함유하 으며,나머지 성인용 치

약 9건은 1,003mg/kg의 불소를 함유하 다(그림

1). 한 원료가 불화나트륨인 경우는 29건이고

일불소인산나트륨(MFP)인 것이 23건이었고 불

화나트륨과 일불소인산나트륨(MFP)혼합인 경우

는 2건이었다(표 2).54건의 치약의 총불소 함량

을 측정한 결과,3건의 성인용 치약에서 각각

1,083.8,1,068.2 1,045.4mg/kg으로 높게 검

출되었다.2건의 성인용 치약에서 각각 125.1,
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Table2.Classificationofdentifriceaccordingtofluoridecompoundsform

Fluoridecompounds Foradult Forchild Total

NaF 29(53.7%) 4(14.8%) 33(40.8%)

MFP 23(42.6%) 23(85.2%) 46(56.8%)

NaF/MFP 2(3.7%) - 2(2.5%)

Total 54 27 81

Foradult Forchild

Fig.1.Distributionofdentifriceaccordingtofluorideconcentration(unit:mg/kg).

145.7mg/kg으로 낮게 검출되었다.그 7건의

치약은 466.0~545.5mg/kg으로 검출되었고,나

머지 42건의 치약에서는 897.4~1045.4mg/kg으

로 검출되었다.54건 모두 총불소 함량이 91.0%

에서 109.3%로 자사기 는 식약청고시 기 인

90.0~110.0%에 합하 다(표 3).

3.어린이 치약의 불소함유량

어린이 치약의 원료약품 분량을 살펴보면 27건

14건이 불소로서 500mg/kg이상 600mg/kg

미만에 함유하 으며 500mg/kg미만을 함유한

제품은 6건이었다.600mg/kg이상 함유한 제품

이 7건이었는데 그 900mg/kg이상이 2건이었

으며 1,000mg/kg이상도 1건이었다(그림 1).

한 불소화합물의 형태가 일불소인산나트륨(MFP)

인 것이 23건이었고 불화나트륨인 경우는 4건이었

다(표 2).

불소 극을 이용해 총불소 함량을 측정한 결과,

4건의 어린이 치약에서 각각 956.7,943.0,875.3

613.8mg/kg으로 높게 검출되었다.이들 치약은

제품명에 어린이 러스,꼬마들, 는 키즈 러스

라는 표 을 사용해 유아기를 넘어선 어린이를

한 치약임을 알 수 있었고 나머지 23건의 어린이

치약에서는 426.8~598.2mg/kg으로 검출되었다.

총불소 함량은 27건 모두 92.4%에서 107.0%로

자사기 는 식약청고시 기 인 90.0~110.%에

합하 다(표 4).모든 치약들이 치약제의 표

제조기 의 표시기재사항인 사용상 주의사항을 기

재하 으며,치약의 불소 함유량을 표기하 고 일

부 어린이 치약은 “이치약은 불소가 함유되어 있으

므로,만 3세 이상의 어린이에게만 사용하여 주십

시오”라고 명확하게 기재 하 다.그러나 재 우

리나라에서는 모든 치약제의 불소 배합한도를 일

률 으로 1,000ppm으로 규정하고 있다. 국은

6세 미만의 아는 600ppm 미만의 불소치약 사

용을 작은 완두콩사이즈로 제한했고,6세 이상의

어린이들에게는 1,000ppm 이상을 사용하도록 권

장하 다. 한 네덜란드는 500ppm의 불소치약
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Table3.ContentsoffluoridedetectedindentifriceforadultmarketedinKoreausingafluoride-

selectiveelectrode

Manufacturer Sample Fluoridecompounds
Thelabeledamountoffluoride

(mg/kg)

ContentofFluoride

(%)

A

A-1 MFP 989.8 96.57±3.12

A-2 NaF 995.4 99.14±0.85

A-3 NaF 995.4 95.68±5.20

A-4 NaF 995.4 90.95±1.62

A-5 NaF 995.4 99.37±1.04

A-6 NaF 995.4 91.78±3.86

A-7 MFP 1,003.0 99.88±1.04

A-8 NaF 995.4 99.84±4.41

A-9 NaF/MFP 999.2 101.81±1.66

A-10 NaF 995.4 95.49±0.84

A-11 MFP 989.8 94.50±2.40

A-12 MFP 1,003.0 101.23±1.78

A-13 NaF 995.4 103.77±2.46

A-14 NaF 995.4 108.88±1.07

A-15 NaF/MFP 999.2 94.68±3.53

A-16 NaF 995.4 107.32±0.96

B

B-1 NaF 995.4 95.53±4.08

B-2 NaF 995.4 104.17±1.03

B-3 NaF 995.4 103.81±2.43

B-4 NaF 904.9 100.87±3.59

C

C-1 MFP 923.8 97.14±1.55

C-2 NaF 995.4 98.59±1.88

C-3 NaF 995.4 99.40±2.80

을 사용하도록 하고 2세까지는 하루에 한 번,5세

까지는 하루 두 번,6세 이상은 1,000ppm의 불

소치약을 하루 두 번 사용하도록 연령에 따른 불

소함량과 사용횟수를 규정하여 용하도록 하고

있다.이처럼 유럽의 여러 나라에서는 연령에 따

른 불소 함량과 사용횟수를 제한하고 명확하게 규

정하고 있다(18).이 등(19,20)은 어린이를 상

으로 불소함유 치약 사용시 연령별 불소섭취량을

측정하여 연령별 치약 사용량과 불소농도 기 을

마련할 필요성을 보고하 다.따라서,우리나라도

제조 매 는 수입 매되는 유통 인 불소함

유 치약 성인용 치약과 별도로 어린이 치약에

한 성분이나 함량에 한 규정을 마련하고 그

효과와 안 성에 기 를 둔 불소 정 사용량에

한 국가 인 규제나 지침이 필요하다고 생각된다.



Table3.(Continued)

Manufacturer Sample Fluoridecompounds
Thelabeledamountoffluoride

(mg/kg)

ContentofFluoride

(%)

D

D-1 MFP 1,003.0 102.31±0.79

D-2 MFP 1,003.0 100.90±1.43

D-3 NaF 995.4 100.23±2.65

D-4 NaF 995.4 100.11±2.52

D-5 MFP 501.5 97.31±1.24

D-6 MFP 501.5 108.78±2.92

D-7 MFP 1,003.0 104.23±1.07

D-8 MFP 1,003.0 99.32±2.01

D-9 MFP 501.5 96.43±1.25

D-10 MFP 501.5 101.75±1.23

E

E-1 NaF 995.4 109.26±0.53

E-2 NaF 950.1 100.79±1.40

E-3 NaF 995.4 97.98±3.13

E-4 NaF 995.4 105.89±2.39

E-5 NaF 995.4 101.23±1.40

E-6 NaF 995.4 93.06±2.86

E-7 NaF 995.4 96.41±0.61

E-8 NaF 995.4 99.55±5.12

E-9 NaF 995.4 100.62±3.17

E-10 NaF 995.4 91.69±2.04

F

F-1 MFP 527.9 97.79±2.05

F-2 MFP 1003.0 98.01±1.27

F-3 MFP 989.8 101.34±6.03

F-4 MFP 976.6 99.41±1.86

F-5 MFP 145.2 100.33±8.95

F-6 MFP 132.0 94.74±3.42

G
G-1 MFP 501.5 96.40±3.60

G-2 MFP 501.5 92.92±0.85

H H-1 MFP 1,003.0 95.37±1.65

I I-1 NaF 999.9 98.29±0.64

J J-1 MFP 1,003.0 95.25±0.30
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Table4.ContentsoffluoridedetectedindentifriceforchildmarketedinKoreausingafluoride-

selectiveelectrode

Manufacturer Sample Fluoridecompounds
Thelabeledamountoffluoride

(mg/kg)

ContentofFluoride

(%)

K

K-1 MFP 527.9 95.49±1.80

K-2 MFP 527.9 105.35±2.52

K-3 MFP 527.9 101.04±0.95

K-4 MFP 527.9 107.00±2.63

K-5 MFP 461.9 101.32±6.79

K-6 MFP 593.9 94.32±2.98

K-7 MFP 593.9 96.37±1.95

K-8 MFP 527.9 93.33±2.74

L

L-1 MFP 501.5 102.09±9.25

L-2 MFP 501.5 95.33±3.57

L-3 NaF 497.7 102.07±2.67

L-4 NaF 497.7 101.10±1.63

L-5 NaF 950.1 100.69±1.26

M

M-1 MFP 601.8 97.77±1.36

M-2 MFP 601.8 98.26±2.56

M-3 MFP 601.8 99.41±5.73

M-4 MFP 601.8 101.99±5.89

N

N-1 MFP 501.5 104.73±3.21

N-2 MFP 501.5 101.91±3.31

N-3 MFP 501.5 98.85±1.55

O
O-1 MFP 488.3 101.02±1.04

O-2 MFP 488.3 97.03±1.50

P
P-1 MFP 461.9 92.40±0.51

P-2 MFP 923.8 94.75±1.90

Q Q-1 MFP 501.5 103.81±0.02

R R-1 MFP 1003.0 94.02±2.38

S S-1 NaF 502.2 103.31±3.14
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요 약

표 액을 가지고 회수율을 측정한 결과는 0.1~

2.0mg/kg까지 농도에서 95% 이상으로 양호한

결과를 보 다.성인용 치약의 54건의 원료약품

분량을 살펴보면 그 2건이 불소로서 132,

145.2mg/kg을 함유하 고 7건이 501.5,527.9

mg/kg을 함유하 다. 부분인 36건이 904.9~

999.9mg/kg을 함유하 고 나머지 9건은 1003

mg/kg을 함유하 다. 한 원료가 불화나트륨인

경우는 29건이고 일불소인산나트륨(MFP)인 것이

23건이었고 불화나트륨과 일불소인산나트륨(MFP)

혼합인 경우는 2건이었다.불소함량은 54건 모두

91.0%에서 109.3%로 기 인 90.0~110.%에

합하 다.어린이 치약의 원료약품 분량을 살펴보

면 27건 14건이 불소로서 500mg/kg 이상

600mg/kg미만을 함유하 으며 500mg/kg미만

을 함유한 제품은 4건이었다.600mg/kg이상 함

유한 제품이 7건 있었는데 그 900mg/kg이상

함유한 제품이 2건 1000mg/kg이상 함유한 제품

도 1건 있었다. 한 불소화합물의 형태가 일불소

인산나트륨(MFP)인 것이 23건이었고 불화나트륨인

경우는 4건이었다.불소함량은 27건 모두 92.4%

에서 107.0%로 기 인 90.0~110.%에 합하

다.모든 치약들이 치약제의 표 제조기 의 표시

기재사항인 사용상 주의사항을 기재하 으며,치

약의 불소 함유량을 표기하 고 일부 어린이 치약

은 “이치약은 불소가 함유되어 있으므로,만 3세

이상의 어린이에게만 사용하여 주십시오”라고 명

확하게 기재 하 다.그러나 재 우리나라에서는

모든 치약제의 불소 배합한도를 일률 으로 1,000

ppm으로 규정하고 있다.우리나라도 제조 매

는 수입 매 되는 유통 인 불소함유 치약 성

인용 치약과 별도로 어린이 치약에 한 성분이나

함량에 한 규정을 마련하고 그 효과와 안 성에

기 를 둔 불소 정 사용량에 한 국가 인 규

제나 지침이 필요하다고 생각된다.
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