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[Safety of lubricants for rectal use:
Questions & Answers for HIV educators and advocates]

ความปลอดภัยของสารหล่อลื่นสำหรับการใช้กับทวารหนัก: 
ข้อคำถามและคำตอบสำหรับผู้สนับสนุนและผู้ให้ความรู้เรื่องเอชไอวี
ชาย หญิง และ กะเทยจำนวนมากใช้สารหล่อลื่นในระหว่างการมีเพศสัมพันธ์  หากแต่เรารู้เพียงเล็กน้อยเกี่ยวกับความปลอดภัย[footnoteRef:2]* ของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ การรู้มากขึ้นเกี่ยวกับความปลอดภัยของสารหล่อลื่นมีความสำคัญสำหรับเหตุผลด้านสาธารณสุข เราสามารถใช้ความรู้นี้เพื่อการรณรงค์การใช้สารหล่อลื่นที่มีความปลอดภัยมากกว่า ในขณะเดียวกันก็ต่อต้านการใช้ผลิตภัณฑ์ที่แสดงให้เห็นว่าปลอดภัยน้อยกว่า [2:  *ทางหนึ่งของการวัดความปลอดภัยคือผ่านทางการทดลองขั้นที่ 1 (หรือเรียกว่าการทดลองความปลอดภัย): การทดลองนี้เป็นการศึกษาขนาดเล็ก รับอาสาสมัครประมาณ 25-40 คน เพื่อทดสอบความปลอดภัยของการใช้ทางทวารหนัก การทดลองจะประเมินความทนต่อสารหล่อลื่นและตรวจหาผลค้างเคียง (ความเสียหายต่อเซลล์ อาการอักเสบ ความระคายเคือง) การศึกษาขั้นต่อไปจะประเมินว่าการใช้สารหล่อลื่นกับทวารหนักจะมีผลต่อความเสี่ยงในการได้รับเชื้อเอชไอวีหรือโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักหรือไม่] 

มีการศึกษาใดบ้างที่ได้ทดสอบความปลอดภัยของสารหล่อลื่นสำหรับการใช้กับทวารหนัก?
นักวิจัยได้ทำการการศึกษาทางคลินิกหนึ่งงาน และการศึกษาในห้องปฏิบัติการอีกจำนวนเล็กน้อยเพื่อทดสอบสารหล่อลื่นสำหรับการมีเพศสัมพันธ์ ได้แก่
· มีเพียงการศึกษาเดียว[endnoteRef:2] ที่ศึกษาผลกระทบของสารหล่อลื่นต่อเนื้อเยื่อทวารหนักของมนุษย์ นอกเหนือจากการทดลองสารหล่อลื่นเหล่านี้ในห้องปฏิบัติการ การศึกษานี้แสดงว่าการใช้หนึ่งครั้งที่ทวารหนักด้วยสารหล่อลื่นทางทวารหนักแบบไฮเปอร์-ออสโมลาร์ (ดูกล่องข้อความ 1) สามารถทำลายเนื้อเยื่อทวารหนักได้  [2:  Fuchs EJ, et al. “Hyperosmolar sexual lubricant causes epithelial damage in the distal colon: potential implication for HIV transmission”, J Infect Dis. 2007 Mar 1; 195(5): 703-10.] 

· การศึกษาบางชิ้น[endnoteRef:3] ได้นำเนื้อเยื่อของมนุษย์ (จากช่องคลอดหรือทวารหนัก) มาทดลองกับสารหล่อลื่นในหลอดแก้ว[footnoteRef:3]† เพื่อดูว่าเป็นพิษ ระคายเคือง หรือ ทำความเสียหายต่อเนื้อเยื่อหรือไม่ [3:  Russo J, Dezzutti C, et al. “Safety and Anti-HIV Activity of Over-the-Counter Lubricant Gels,” Microbicides 2010 presentation (unpublished).]  [3:  †In vitro: สำนวนภาษาลาตินที่แปลว่า “ในแก้ว” และหมายความถึงสภาแวดล้อมเทียมที่ถูกสร้างขึ้นในหลอดทดลองเพื่อศึกษาสิ่งมีชีวิตหรือเนื้อเยื่อต่างๆ] 

· การศึกษาบางชิ้น[endnoteRef:4],[endnoteRef:5] ทดลองสารหล่อลื่นกับเนื้อเยื่อทวารหนักของหนูเพื่อดูว่าเป็นพิษ ระคายเคือง หรือ ทำความเสียหายต่อเนื้อเยื่อหรือไม่ [4:  Sudol KM, Phillips DM. “Relative safety of sexual lubricants for rectal intercourse”, Sex Transm Dis. 2004 Jun; 31:346-9.]  [5:  Sudol KM, Wallace R, Ford BE, Phillips DM. “Relative safety of OTC lubricants for rectal intercourse,” Microbicides 2006 poster (unpublished).] 

· การศึกษาบางชิ้น[endnoteRef:6],[endnoteRef:7],[endnoteRef:8],[endnoteRef:9] ทดลองสารหล่อลื่นในห้องทดลองเพื่อดูว่าสารเหล่านั้นสามารถฆ่าเชื้อเอชไอวีในหลอดแก้วได้หรือไม่ [6: Begay O, et al. “Preliminary evaluation of toxicity and antiviral properties of personal lubricants,” Microbicides 2010 poster (unpublished)]  [7:  Russo J, Dezzutti C, et al. “Safety and Anti-HIV Activity of Over-the-Counter Lubricant Gels,” Microbicides 2010 presentation (unpublished).]  [8:  Nguyen D, Lee H, Poast J, Cloyd MW, Baron S. “Preventing sexual transmission of HIV: anti-HIV bioregulatory and homeostatic components of commercial sexual lubricants,” J Biol Regul Homeost Agents. 2004 Jul-Dec; 18(3-4): 268-74.]  [9:   Baron S, Poast J, Nguyen D, Cloyd MW. “Practical prevention of vaginal and rectal transmission of HIV by adapting the oral defense: use of commercial lubricants,” AIDS Res Hum Retroviruses. 2001 Jul 20; 17(11): 997-1002.] 

สารหล่อลื่นที่ทำจากน้ำส่วนใหญ่ที่ถูกทดสอบในการศึกษาเหล่านี้แสดงให้เห็นว่าสร้างความเสียหายต่อเนื้อเยื่อทวารหนัก อย่างไรก็ดี ในกรณีของการศึกษา 3 ชิ้นแรกที่กล่าวข้างต้น สารหล่อลื่นบางชนิดสร้างความเสียหายมากกว่าสารหล่อลื่นอื่นๆ
อีกการศึกษาหนึ่ง[endnoteRef:10] ตรวจดูความสัมพันธ์ระหว่างการใช้สารหล่อลื่นระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักและการติดเชื้อโรคทางเพศสัมพันธ์ในทวารหนัก หญิงและชายในสองเมืองในประเทศสหรัฐอเมริกาถูกถามเกี่ยวกับการใช้สารหล่อลื่นระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักและถูกตรวจหาการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ หญิงและชายผู้ที่รายงานว่าเขาได้ใช้สารหล่อลื่นระหว่างมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักในช่วงหนึ่งเดือนที่ผ่านมามีแนวโน้มที่จะถูกตรวจพบการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักในระหว่างการศึกษามากกว่าผู้ที่รายงานว่าไม่ได้ใช้สารหล่อลื่นในระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนัก – และนี่ก็ยังเป็นความจริงไม่ว่าพวกเขาจะใช้ถุงยางอนามัยหรือไม่ก็ตาม  ในขณะที่การศึกษาแสดงให้เห็นถึงความสัมพันธ์ที่ชัดเจนระหว่างการใช้สารหล่อลื่นและการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ทางทวารหนัก การศึกษาไม่ได้ถูกออกแบบมาเพื่อแสดงให้เห็นได้ว่าเวลาในการใช้สารหล่อลื่นและการได้รับเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักนั้นเกิดขึ้นพร้อมกัน และไม่ได้ถูกออกแบบมาเพื่อแสดงให้เห็นได้ว่าสารหล่อลื่นก่อให้เกิดอัตราการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักที่สูงกว่า การศึกษายังไม่ได้ระบุเจาะจงถึงสารหล่อลื่นที่ใช้โดยผู้เข้าร่วมโครงการ  [10:  Gorbach PM, et al. “Rectal lubricant use and risk of rectal STIs,” Microbicides 2010 presentation (unpublished).] 

1. ออสโมลาริตี้ (Osmolarity) เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของสารหล่อลื่นอย่างไร?
ออสโมลาริตี้ คือ การวัดความเข้มข้นของส่วนประกอบในสารละลาย – หรือตัวถูกละลาย – ที่มีอยู่ในสารละลาย ผลิตภัณฑ์สามารถมีสภาพเป็น ไอโซ-ออสโมลาร์ (iso-osmolar) ไฮโป-ออสโมลาร์ (hypo-osmolar) หรือ ไฮเปอร์-ออสโมลาร์ (hyper-osmolar)  ผลิตภัณฑ์ชนิดไอโซ-ออสโมลาร์มีออสโมลาริตี้เท่ากับเซลล์ปกติ ผลิตภัณฑ์ชนิดไฮโป-ออสโมลาร์มักจะทำให้เซลล์บวมเต่งด้วยน้ำซึ่งสามารถทำให้เซลล์แตกได้ ผลิตภัณฑ์ชนิดไฮเปอร์-ออสโมลาร์มีความเข้มข้นของตัวถูกละลายมากกว่าเซลล์ปกติของมนุษย์ ดังนั้น เมื่อสัมผัสกับเซลล์ของทวารหนักหรือช่องคลอด ผลิตภัณฑ์เหล่านี้มักจะ “ดูด” น้ำออกจากภายในเซลล์ ทำให้เซลล์หดตัวลดขนาดลง ทั้งผลิตภัณฑ์ชนิดไฮโป- และไฮเปอร์ออสโมลาร์สามารถที่จะเพิ่มความเสี่ยงของการได้รับเชื้อเอชไอวีและโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์เพราะมันมีอิทธิพลที่ทำให้เกิดการถลอกต่อการจัดแถว[ของเซลล์]ภายในทวารหนัก หากแต่สมมุติฐานนี้ต้องการการวิจัยเพิ่มเติม
การศึกษาบางชิ้น[endnoteRef:11] [endnoteRef:12] [endnoteRef:13] พบว่าสารหล่อลื่นประเภทละลายน้ำหลายยี่ห้อเป็นแบบไฮเปอร์-ออสโมลาร์ ซึ่งอาจอธิบายได้ว่าทำไมผลิตภัณฑ์เหล่านี้มีแนวโน้มที่จะแสดงถึงความเสียหายที่มากกว่าต่อเซลล์ [11:  Fuchs EJ, et al. “Hyperosmolar sexual lubricant causes epithelial damage in the distal colon: potential implication for HIV transmission”, J Infect Dis. 2007 Mar 1; 195(5): 703-10.]  [12:  Russo J, Dezzutti C, et al. “Safety and Anti-HIV Activity of Over-the-Counter Lubricant Gels,” Microbicides 2010 presentation (unpublished).]  [13:  Adriaens E, Remon JP. “Mucosal irritation potential of personal lubricants relates to product osmolality as detected by the slug mucosal irritation assay,” Sex Transm Dis. 2008 May; 35(5): 512-6.] 



เรารู้อะไรเกี่ยวกับความปลอดภัยด้านทวารหนักของสารหล่อลื่นทางเพศ จากการศึกษาเหล่านี้?  
	เรายังไม่รู้อย่างแน่ชัดว่าการทดลองในห้องปฏิบัติการแบบไหนควรจะถูกใช้เพื่อประเมินสารหล่อลื่น แม้ในขณะที่การศึกษาแสดงให้เห็นว่าสารหล่อลื่นชนิดใดชนิดหนึ่งสร้างความเสียหายในห้องทดลอง แต่เราก็ไม่ทราบว่าจะนำเอาสิ่งที่พบนี้ไปพิสูจน์ในโลกจริงได้อย่างไร เราไม่ทราบถึงขอบเขต – หากมี – ของการใช้สารหล่อลื่นนั้นที่อาจนำไปสู่ความเสี่ยงที่มากกว่าในการได้รับเชื้อเอชไอวีหรือโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ 
การศึกษาหลายชิ้นที่อ้างถึงข้างต้นบอกเราว่าสารหล่อลื่นทั้งหมดไม่ได้ถูกผลิตมาเหมือนกัน: มีจำนวนน้อยที่ก่อให้เกิดการอักเสบ[footnoteRef:4]‡ และความเสียหายต่อเซลล์เล็กน้อยหรือไม่มีเลย ในขณะที่สารหล่อลื่นจำนวนมากมีระดับความเป็นพิษที่สูงกว่า เราได้เห็นผลนี้แล้วในการศึกษาทางคลินิกชิ้นหนึ่งและในการศึกษาในห้องทดลองบางชิ้น จากที่เราได้เรียนรู้จากการศึกษาจำนวนหยิบมือเหล่านี้ ดูเหมือนว่าออสโมลาริตี้มีบทบาทสำคัญ สารหล่อลื่นที่มีออสโมลาริตี้สูงมีความสัมพันธ์กับระดับการอักเสบและความเสียหายต่อเซลล์ที่มากกว่า ซึ่งอาจอธิบายได้ถึงอัตราของการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ที่สูงกว่าในกลุ่มผู้ใช้สารหล่อลื่นในการศึกษาชิ้นหนึ่ง[endnoteRef:14] อย่างไรก็ดี ยังต้องมีการยืนยันสิ่งนี้เนื่องจากเราไม่รู้ว่าสารหล่อลื่นชนิดใดที่ถูกใช้โดยผู้เข้าร่วมการศึกษา และเราไม่รู้ว่ามีความเชื่อมโยงในรูปแบบของเหตุ-ต่อ-ผลระหว่างการใช้สารหล่อลื่นระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักและอัตราการติดเชื้อโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ที่สูงกว่าในการศึกษานี้หรือไม่  [4:  ‡การอักเสบเป็นหนึ่งในการตอบสนองทางชีวภาพของร่างกายของเราต่อบางสิ่งที่เป็นอันตราย เช่น เชื้อโรคหรือผลิตภัณฑ์ที่เป็นพิษ บนผิวหนังมันอาจก่อให้เกิดผื่นแดง เพิ่มอุณหภูมิ ความเจ็บปวด และการบวมพองที่เป็นผลมาจากการทะลักเข้าและการกระตุ้นของเซลล์เม็ดเลือดขาว เป็นไปได้ว่าปฏิกิริยานี้ก็เกิดขึ้นในลักษณะที่เบาบางและไม่แสดงอาการในทวารหนักอันเป็นบริเวณที่เซลล์เม็ดเลือดขาวที่ถูกกระตุ้นบางเซลล์สามารถเป็นเป้าของการติดเชื้อเอชไอวีได้ด้วย]  [14:  Gorbach PM, et al. “Rectal lubricant use and risk of rectal STIs,” Microbicides 2010 presentation (unpublished). ] 

ชิ้นส่วนหนึ่งของปัญหานี้คือความจำเป็นที่ต้องพิจารณาว่าสารหล่อลื่นก่อให้เกิดการอักเสบหรือความเสียหายต่อเซลล์ในทวารหนักที่ถูกสังเกตุพบในงานศึกษาอื่นๆ หรือไม่ ปัจจัยอื่นๆ อาจส่งผลกระทบนี้ได้เช่นกัน เราจำต้องพิจารณาสิ่งต่อไปนี้:
· อาการอักเสบบางระดับเกิดขึ้นได้ตามธรรมชาติในทวารหนัก แม้กระทั่งในคนที่ไม่มีปัญหาเรื่องระบบการย่อยหรือระบบทางเดินอาหาร
· การมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักโดยตัวมันเอง เช่นเดียวกับการสวนล้างทวารและการฉีดล้างทวาร ก่อให้เกิดความเสียหายชั่วคราวได้
· ความเสียหายส่วนใหญ่ – ถ้าไม่ทั้งหมด – จะซ่อมแซมตัวเองภายในเวลาไม่กี่นาทีหรือชั่วโมงหลังจากที่เกิด
ดังนั้น เราต้องสามารถเปรียบเทียบ:
1. ระดับปกติของการอักเสบและความเสียหายต่อเซลล์ที่เกิดตามธรรมชาติในทวารหนัก 
2. ระดับของการอักเสบและความเสียหายที่เป็นผลมาจากการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักอย่างเดียว โดยไม่ใช้สารหล่อลื่น และ
3. ระดับของการอักเสบและความเสียหายที่เป็นผลมาจากการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักที่ใช้สารหล่อลื่น 
การออกแบบการศึกษาเพื่อประเมินระดับของการอักเสบและความเสียหายที่แตกต่างทั้งสามนี้เป็นสิ่งจำเป็นอย่างมากต่อความเข้าใจที่มากขึ้นถึงผลกระทบของสารหล่อลื่น – หากมี – ต่อการอักเสบและความเสียหาย 
แม้ว่าเราจะค้นพบได้ว่าสารหล่อลื่นบางชนิดก่อให้เกิดการอักเสบและความเสียหายในระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักมากกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับการไม่ใช้สารหล่อลื่น เรายังคงต้องตรวจสอบว่ามันนำไปสู่ความเสี่ยงที่สูงกว่าต่อการได้รับเชื้อเอชไอวีและโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์หรือไม่ 

แล้วนี่หมายถึงอะไร? เราควร – หรือไม่ควร – ส่งเสริมการใช้สารหล่อลื่นระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนัก? 
 เป็นเรื่องโชคร้ายที่เรามีข้อมูลจำกัดเกินกว่าที่จะสามารถนำมาแปลสู่ข้อมูลที่เป็นประโยชน์ที่สาธารณชนสามารถนำไปใช้ตัดสินใจเกี่ยวกับสารหล่อลื่นได้ในขณะนี้  
การใช้ถุงยางอนามัยชายและหญิงยังคงถือเป็นวิธีลดความเสี่ยงต่อการได้รับเชื้อเฮชไอวีและโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ในระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักที่ดีที่สุด นอกจากนี้ การใช้สารหล่อลื่นที่สามารถใช้ควบคู่กับถุงยางอนามัยได้มีความสัมพันธ์ต่อการลดลงของความเสี่ยงที่ถุงยางจะแตกหรือหลุดด้วย[endnoteRef:15]  [15:  Stone E, et al. “Correlates of condom failure in a sexually active cohort of men who have sex with men,” J Acquir Immune Defic Syndr Hum Retrovirol. 1999 Apr 15; 20(5): 495-501.] 

สำหรับการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักโดยไม่ใช้ถุงยางอนามัย มันยังเป็นเรื่องที่เป็นไปไม่ได้ที่จะแนะนำให้หรือไม่ให้ใช้สารหล่อลื่นในเวลานี้ สารหล่อลื่นหากใช้โดยลำพังไม่ใช่วิธีการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีหรือโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ที่ได้รับการพิสูจน์แล้ว มันยังไม่มีความชัดเจนว่าสารหล่อลื่นชนิดใดอาจเพิ่ม ลด หรือ ไม่มีผลต่อการได้รับเชื้อเอชไอวีหรือโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์อื่นๆ ดังนั้น จึงเป็นไปไม่ได้ที่จะให้คำแนะนำที่เจาะจงให้ใช้หรือไม่ให้ใช้สารหล่อลื่นชนิดน้ำหรือซิลิโคนยี่ห้อใดโดยเฉพาะ เนื่องด้วยมีงานวิจัยอยู่อย่างจำกัดในปัจจุบัน 
แน่นอนว่า เราต้องพิจารณาวิธีที่จะประเมินความปลอดภัยของสารหล่อลื่นสำหรับการใช้ทางทวารหนักเพราะเรามีความจำเป็นอย่างเร่งด่วนที่จะต้องมีข้อมูลที่ช่วยให้ผู้ใช้สามารถตัดสินใจอย่างได้รับข้อมูลได้ดีกว่าเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่เขาใช้




2. คำถามเกียวกับความปลอดภัยของสารหล่อลื่นคล้ายกับความกังวลเกี่ยวกับโนน็อกซินอล-9 (Nonoxynol-9) หรือไม่?

Nonoxynol-9 (N-9) สารออกฤทธิ์ที่พบได้ในสารทำลายเชื้ออสุจิที่มีวางจำหน่ายตามร้านขายยาทั่วไปในปัจจุบัน  เป็นผลิตภัณฑ์แรกที่ถูกทดสอบถึงความเป็นไปได้สำหรับการเป็นสารฆ่าจุลินทรีย์ในช่องคลอด 
ผลการศึกษาหลายชิ้นแสดงให้เห็นว่า N-9 เพิ่มความเสี่ยงของการได้รับเชื้อเอชไอวีเมื่อใช้กับช่องคลอดมากกว่าหนึ่งครั้งต่อวัน[endnoteRef:16] อีกการศึกษาหนึ่งแสดงให้เห็นว่าแม่แต้ในปริมาณที่เล็กน้อยของ N-9 ที่ใช้กับทวารหนักแม้เพียงครั้งเดียวก็สามารถสร้างความเสียหายมากต่อเนื้อเยื่อทวารหนักในเวลาเพียงสั้นๆ หลังจากใช้ อย่างไรก็ดี ความเสียหายที่แสดงให้เห็นที่ 15 นาทีหลังการสัมผัสกับ N-9 ได้หายสนิทใน 2 ชั่วโมง[endnoteRef:17] ในอีกการศึกษาหนึ่งที่ศึกษาชายที่ใช้ N-9 ทุกวันตลอด 6 สัปดาห์ ความกังวลเรื่องความปลอดภัยมีความเที่ยบเท่ากันระหว่างกลุ่มใช้ N-9 และกลุ่มใช้สารหลอก (placebo)[endnoteRef:18]  [16:  Van Damme L, Ramjee G, Alary M, et al. “Effectiveness of COL-1492, a nonoxynol-9 vaginal gel, on HIV-1 transmission in female sex workers: a randomised controlled trial,” Lancet. 2002 Sep 28; 360(9338): 971-7.]  [17:  Phillips DM, Taylor CL, Zacharopoulos VR, Maguire RA. “Nonoxynol-9 causes rapid exfoliation of sheets of rectal epithelium,” Contraception. 2000 Sep; 62(3): 149-54.]  [18:  Tabet S, Surawicz C, Horton S, et al. “Safety and toxicity of nonoxynol-9 gel for possible use as a rectal microbicide,” Sex Transm Dis. 1999; 26: 564–571.] 

อย่างไรก็ดี เนื่องจากความเป็นไปได้ที่จะสัมผัสเชื้อเอชไอวีสามารถเกิดขึ้นได้ในเวลาอันสั้นหลังจากที่ผลิตภัณฑ์ที่มี N-9 ได้ถูกทาลงบนทวารหนัก บางทีนี่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่อการติดเชื้อเอชไอวีผ่านทางการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนัก หากแต่ยังไม่มีการศึกษาใดแสดงให้เห็นในสิ่งนี้ 
แม้จะมีความพยายามระดับโลกที่นำโดย the Global Campaign for Microbicide (โครงการรณรงค์ระดับโลกเพื่อสารฆ่าจุลินทรีย์) ได้พยายามกำจัด N-9 ออกจากถุงยางอนามัยและสารหล่อลื่น (ผลิตภัณฑ์ที่อาจใช้ทางทวารหนักได้) ยังคงมีผลิตภัณฑ์บางยี่ห้อที่มี N-9 เป็นส่วนประกอบ
ในขณะที่ N-9 ยังคงเป็นทางเลือกที่เป็นผลสำหรับการคุมกำเนิด: 
· ไม่ควรใช้สาร N-9 ที่บริเวณช่องคลอดเกินวันละครั้ง
· ห้ามใช้ N-9 ที่บริเวณทวารหนักโดยเด็ดขาด


ผู้ควบคุมกฏไม่ต้องตรวจสอบข้อมูลด้านความปลอดภัยและอนุมัติสารหล่อลื่นก่อนที่จะมีวางขายในตลาดหรือ? 
IRMA ยังคงมองตรวจสอบถึงระดับของการดูแลควบคุมด้านความปลอดภัยของสารหล่อลื่น ในขณะที่เรายังคงปรึกษากับหน่วยงานควบคุมต่างๆ ในหลายประเทศ (สหรัฐอเมริกา แคนาดา เปรู แอฟริกาใต้ อังกฤษ) ภาพลักษณ์ดังนี้ได้บังเกิดขึ้น
กรุณาเข้าใจว่านี่เป็นเพียงการสังเกตุการณ์เบื้องต้นจาก IRMA และยังเป็นสิ่งที่สามารถเปลี่ยนแปลงและแก้ไขได้เมื่อเราเรียนรู้มากกว่านี้ 

· ผู้ควบคุมกฏในหลายประเทศจัดหมวดหมู่สารหล่อลื่นไว้แตกต่างกัน ขึ้นอยู่กับข้ออ้างจากผู้ผลิต อันเป็นผลต่อการใช้เกณฑ์ความปลอดภัยที่แตกต่างกันกับผลิตภัณฑ์อันเดียวกันในแต่ละประเทศ ตัวย่างเช่น ในสหรัฐอเมริกาจัดหมวดหมู่สารหล่อลื่นเป็นประเภทอุปกรณ์ทางการแพทย์ ในขณะที่แคนาดาจัดหมวดหมู่สารหล่อลื่นเป็นเครื่องสำอางค์
· เกณฑ์ความปลอดภัยสำหรับอุปกรณ์ทางการแพทย์โดยส่วนใหญ่จะเข้มงวดกว่าเกณฑ์สำหรับเครื่องสำอางค์ อย่างไรก็ดี IRMA เชื่อว่าเกณฑ์ในปัจจุบันนั้นอาจเป็นฐานที่เพียงพอกับข้อมูลที่เรามีจากการศึกษาสารหล่อลื่นที่ผ่านมา สหรัฐอเมริกาเพียงแค่เรียกร้องข้อมูลจากการศึกษาที่ตรวจสอบว่าสารหล่อลื่นสร้างความระคายเคืองต่อช่องคลอดของกระต่ายหรือไม่ เป็นที่แน่ชัดว่ามันไม่เพียงพอที่จะบอกเราได้เกี่ยวกับความปลอดภัยของสารหล่อลื่นสำหรับการใช้ทางทวารหนักในมนุษย์
· ในบางกรณี ผลิตภัณฑ์ที่ขายเป็นสารหล่อลื่นมีอยู่ในท้องตลาดได้โดยไม่ต้องได้รับการอนุมัติจากหน่วยงานควบคุม
· หน่วยงานควบคุมบางแห่งมีอำนาจหรือทรัพยากรเพียงเล็กน้อยถึงไม่มีเลยที่จะบังคับให้ผู้ผลิตขอการอนุมัติจากหน่วยงานหรือดำเนินการในเรื่องที่ผลิตภัณฑ์อาจไม่ปลอดภัย
· แม้แต่ในพื้นที่ควบคุมที่หน่วยงานควบคุมมีเกณฑ์ที่เข้มงวดและชัดเจน และในพื้นที่ที่หน่วยงานมีอำนาจและทรัพยากรในการบังคับควบคุมอย่างเคร่งครัด ยังอาจไม่มีข้อเรียกร้องให้แสดงถึงความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ต่อการใช้ทางทวารหนัก เนื่องด้วยผู้ผลิตแทบจะไม่ระบุว่าผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถูกคาดหมายให้ใช้ทางทวารหนักได้
· ในทางด้านการป้องกันเอชไอวีและโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์แล้ว เรายังคงถูกทิ้งไว้กับปัญหาของการไม่มีความชัดเจนว่าควรนำการตรวจสอบความปลอดภัยทางทวารหนักแบบใดมาใช้ แม่เมื่อหน่วยงานควบคุมยินยอมที่จะเรียกร้องการตรวจสอบความปลอดภัยจากผู้ผลิต ในกรณีนี้ IRMA เชื่อว่าหน่วยงานควบคุมยังลังเลที่จะบังคับใช้การตรวจที่จะให้เพียงข้อมูลที่จำกัดเกี่ยวกับการแสดงความเสี่ยงด้านความปลอดภัยที่เพิ่มขึ้น
· IRMA กำชับให้ระมัดระวังเมื่อทำการข้องเกี่ยวกับหน่วยงานควบคุม เรารู้จากประสบการณ์ด้านสุขอนามัยเจริญพันธุ์ว่าการผลักดันเพื่อขอบข่ายของข้อบังคับที่เข้มงวดขึ้นสามารถนำไปสู่ผลพวงที่ไม่ได้คาดคิดไว้ เช่นการจำกัดตัวเลือกที่สำคัญสำหรับผู้บริโภค เมื่อการดำเนินการอื่นๆ อาจมีประสิทธิผลที่เท่าเทียมกัน
เราจะยังคงติดตามสถานการณ์และปรับปรุงเอกสารข้อเท็จจริงของเราให้ถูกต้องต่อไป
IRMA เรียกร้องให้มีการวิจัยเพิ่มเติมเกี่ยวกับความปลอดภัยทางทวารหนักของสารหล่อลื่น
IRMA สนับสนุนการวิจัยเพิ่มเติมเกี่ยวกับความปลอดภัยของสารหล่อลื่นระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักอย่างไร?
ความขัดสนด้านข้อมูลในปัจจุบันเป็นช่องว่างที่อันตรายของความรู้ และช่องว่างนี้ต้องถูกปิด การแปลข้อมูลชนิดนี้สู่ข้อมูลที่เป็นประโยชน์สำหรับผู้ใช้ ผู้สนับสนุนเงินทุน ผู้อำนวยการโครงการ และผู้วางนโยบายจักเป็นประโยชน์มหาศาลยิ่งแก่วงการ บทเรียนที่ได้รับจากการทำงานนี้จะยังเอื้อต่อความเข้าใจที่มีค่าในการคิดค้นผลิตภัณฑ์ เฉกเช่นเดียวกับการพัฒนาข่าวสารเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพของสารฆ่าจุลินทรีย์ทางช่องคลอดและทวารหนัก เมื่อผลิตภัณฑ์เหล่านี้พร้อมใช้งาน
เพื่อจัดการกับการขาดข้อมูลนี้ IRMA ได้จัดทำการสำรวจระดับโลกทางเวปเป็นเวลา 29 สัปดาห์ในปี พ.ศ. 2550 (ภาพรวมของผลจากการสำรวจนี้สามารถหาดูได้ในรายงานของ IRMA: นิ่งเงียบน้อยลง วิทยาศาสตร์มากขึ้น: การสนับสนุนเพื่อทำให้สารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักเป็นจริง [in English]) การสำรวจได้ให้ข้อมูลที่ละเอียดเข้มข้นเกี่ยวกับการใช้ ความชื่นชอบ และการยอมรับสารหล่อลื่นในกลุ่มชาย หญิง และกะเทยเกือบ 9,000 คน จากมากกว่า 100 ประเทศ และได้กำหนดรายการลำดับความสำคัญของสารหล่อลื่นที่ใช้มากที่สุดเพื่อการตรวจสอบความปลอดภัยทางทวารหนัก[endnoteRef:19]  [19:  Javanbakht M, Murphy R, Gorbach PM, LeBlanc M, Pickett J. “Preference and Practices Relating to Lubricant Use During Anal Intercourse: Implications for Rectal Microbicides,” Sexual Health. 2010 Jun; 7(2): 193-8.] 

ในต้นปี พ.ศ. 2552 IRMA ได้จัดประชุมกลุ่มทำงานอันประกอบด้วยนักวิจัยและผู้สนับสนุนเพื่ออภิปรายการตรวจสอบสารหล่อลื่นทางเพศสำหรับความปลอดภัยทางทวารหนัก แม้ในขณะที่กลุ่มทำงานได้ระบุถึงความท้าทายทางวิทยาศาสตร์หลายประการที่ยังคงไม่ได้รับการกล่าวถึงแม้ในทุกวันนี้ ความคืบหน้าบางประการก็ได้บังเกิดขึ้น
กิจกรรมต่อเนื่องของ IRMA ที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของสารหล่อลื่น ได้แก่กิจกรรมดังต่อไปนี้:
· การเรียกร้องให้นักวิจัยทำการตรวจสอบสารหล่อลื่นสำหรับความปลอดภัยทางทวารหนัก และแบ่งปันผลการวิจัยเหล่านั้น
· การเอื้ออำนวยการพูดคุยกันในกลุ่มนักวิจัยและผู้สนับสนุนชั้นนำภายในกลุ่มทำงานเกี่ยวกับความปลอดภัยทางทวารหนักของสารหล่อลื่น
· การรวบรวมบทความและการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของสารหล่อลื่น โดยเฉพาะการใช้ทางทวารหนัก และการบำรุงรักษาปรับปรุงเอกสารพื้นฐานที่เกี่ยวกับประเด็นนี้
· การทำให้รายการสารหล่อลื่นที่ใช้มากที่สุดของ IRMA เป็นประโยชน์แก่ใครก็ตามที่สนใจในการตรวจสอบสารหล่อลื่น
· การติดตามตรวจสอบวิธีการที่หน่วยงานควบคุมในหลายประเทศจัดการกับความปลอดภัยของสารหล่อลื่น
· อาจจะผูกสัมพันธ์กับผู้ผลิตสารหล่อลื่น และ
· การปรับปรุงข้อมูลเกี่ยวกับพัฒนาการในประเด็นนี้ให้แก่สมาชิกของ IRMA

สารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักคืออะไร?
	ในพัฒนาการปัจจุบัน  สารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักคือผลิตภัณฑ์ที่อาจสามารถถูกกำหนดให้เป็นเจลที่มีคุณลักษณะคล้ายสารหล่อลื่น สารสวน หรือสารฉีดล้างที่ใช้ทางทวารหนักเพื่อลดความเสี่ยงของบุคคลต่อการติดเชื้อเอชไอวี สารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักสามารถให้ทั้งการป้องกันในเบื้องต้นในกรณีที่ไม่มีถุงยางอนามัยและการป้องกันเสริมหากถุงยางอนามัยแตกหรือหลุดออกในระหว่างการมีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนัก
สำหรับผู้ที่ไม่สามารถหรือไม่ต้องการใช้ถุงยางอนามัย สารฆ่าจุลินทรีย์ทางหวารหนักสามารถเป็นทางเลือกที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในการลดความเสี่ยง โดยเฉพาะหากสารเหล่านี้สามารถเพิ่มความสุขทางเพศและไม่ยุ่งยากเกินกว่าจะกระตุ้นให้เกิดการใช้อย่างสม่ำเสมอ
ทางเลือกเช่นนี้เป็นสิ่งจำเป็นหากเราจะจัดการกับทุกรูปแบบของกิจวัตรทางเพศและความต้องการพื้นฐานของมนุษย์ที่มีอยู่โดยทั่วไป เพื่อการเข้าถึงเครื่องมือการป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีและโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ที่กำกับโดยผู้ใช้
สารฆ่าจุลินทรีย์ทางช่องคลอดก็กำลังได้รับการพัฒนาเช่นกัน สารเหล่านี้ควรถูกตรวจสอบว่าปลอดภัยสำหรับการใช้ทางทวารหนักหรือไม่ เพื่อให้มั่นใจว่าข้อมูลได้ถูกจัดเตรียมไว้สำหรับผู้ใช้ ทั้งทางฉลากผลิตภัณฑ์ที่เหมาะสมและความพยายามด้านการให้การศึกษาแก่ชุมชน
เราควรที่จะกังวลเกี่ยวกับความปลอดภัยของสารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักด้วยหรือไม่?
	IRMA ตระหนักดีถึงความเป็นไปได้ที่สารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักรุ่นแรกๆ บางตัวจะมีพร้อมใช้งานในรูปแบบของเจลที่มีคุณลักษณะคล้ายสารหล่อลื่น ดังนั้นการหลีกเลี่ยงข้อความที่ทำให้เกิดความสับสนเกี่ยวกับความปลอดภัยของสารหล่อลื่นจึงมีความสำคัญยิ่งในขณะนี้เพื่อที่จะหลีกเลี่ยงความล่าช้าในการเข้าถึงและการใช้เครื่องมือทางสาธารณสุขที่สำคัญในอนาคต
นักวิจัยที่กำลังทำงานเกี่ยวกับการพัฒนาสารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักกำลังมุ่งมั่นเกี่ยวกับการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ตัวเลือกทั้งหมด ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถูกคิดค้นขึ้นมาในแนวทางที่ให้มั่นใจได้ว่ามันจะผ่านมาตรฐานความปลอดภัยที่เข้มงวดที่สุด ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ได้ผ่านการตรวจสอบทางห้องปฏิบัติการนานับประการ รวมถึงการตรวจสอบที่คล้ายคลึงกับการตรวจสอบที่ได้กล่าวถึงไว้แล้วในส่วนที่เกี่ยวข้องกับสารหล่อลื่นในเอกสารข้อเท็จจริงนี้ และการตรวจสอบอื่นๆ อีกมากมาย เพียงเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่แสดงให้เห็นว่าสร้างความเสียหาย ระคายเคือง และเป็นพิษต่อเซลล์เพียงเล็กน้อยถึงไม่สร้างเลยจะถูกนำไปตรวจสอบในขั้นต่อไป
ในช่วงปลายปี พ.ศ. 2553 ตัวเลือกตัวหนึ่งของสารฆ่าจุลินทรีย์ – ผลิตภัณฑ์ที่ทำมาจากยาต้านไวรัส UC781 – ได้เสร็จสิ้นการศึกษาความปลอดภัยขั้นที่ 1 ในกลุ่มชายและหญิงกลุ่มเล็กอย่างเป็นผลสำเร็จแล้ว และไม่พบเค้าลางของความกังวลด้านความปลอดภัยใดๆ (ภาพรวมของการศึกษาสามารถหาดูได้ในตอนที่ 2.1.7 ของรายงานของ IRMA เรื่อง จากคำสัญญาสู่ผลิตภัณฑ์: ความก้าวหน้าทางการวิจัยและการสนับสนุนสารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนัก [in English]) ผลิตภัณฑ์ตัวเลือกอีกสองตัวที่ทำมาจากยาต้านไวรัสทินอฟโฟเวียรก็กำลังอยู่ในการศึกษาความปลอดภัยขั้นที่ 1
ผลิตภัณฑ์ตัวเลือกแต่ละตัวนี้จะถูกตรวจสอบต่อไปในฐานะสารที่อาจเป็นสารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักได้ก็ต่อเมื่อมันแสดงผลที่ดีในการศึกษาความปลอดภัยในคน
IRMA คือใคร?
	เครือข่ายผู้สนับสนุนสารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักนานาชาติ (International Rectal Microbicide Advocates: IRMA) คือเครือข่ายระดับโลกของผู้สนับสนุน นักวิทยาศาสตร์ ผู้วางนโยบาย และผู้สนับสนุนเงินทุนจาก 6 ทวีป ทำงานร่วมกันเพื่อสนับสนุนวาระการวิจัยและการพัฒนาสารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักที่เข้มแข็ง เป้าหมายของเรา: การพัฒนาสารฆ่าจุลินทรีย์ทางทวารหนักที่ปลอดภัย มีประสิทธิภาพ ยอมรับได้ และเข้าถึงได้สำหรับชาย หญิง และกะเทยที่มีเพศสัมพันธ์ทางทวารหนักและต้องการตัวเลือกเพิ่มเติมจากถุงยางอนามัยชายและหญิง
เข้าร่วมและเรียนรู้เพิ่มเติม
เข้าเยี่ยมเวปท่าของIRMA และคลิ๊กที่นี่สำหรับกระทู้ข้อความของ IRMA ที่เกี่ยวกับสารหล่อลื่น
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