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直肠润滑剂的使用安全： 

艾滋病教育者和倡导者使用的问答 

 

许多男人、女人和跨性别人士在肛交（AI）时使用润滑剂（润滑油），但我们对这类产品的安全性*

仍知之甚少。更多地了解润滑剂的安全从公共卫生角度看很重要。我们可以利用这些信息，促进安全润

滑剂的使用，同时不鼓励人们使用缺乏安全的润滑剂。 

 

在检查直肠润滑剂使用安全方面，已经完成了什么研究？ 

研究人员已经进行了一项临床研究和一些实验室研究来检测性生活用润滑剂。例如： 

 

 只有一项研究1测试了在人类直肠组织上使用润滑剂的影响，另外还在实验室†里对这些润滑剂进

行了测试。结果表明，单一的高渗性直肠润滑剂应用（见文本框 1）可对直肠组织造成损害； 

 有些研究2使用了人体组织（从阴道或直肠采取）并进行了试管检测，看看他们是否有毒、有刺

激性或造成组织损坏； 

 有些研究3, 4测试了润滑剂作用于小白鼠的直肠组织，看看他们是有毒，有刺激性或造成损害； 

 有些研究5, 6, 7, 8在实验室对润滑剂进行了检测，看它们是否在试管内杀死了艾滋病病毒。 

 

这些研究中大部分水质润滑剂都被证明对直肠组织有损害，但在上面所列前三类研究中，有些润滑

剂比其他润滑剂更具损害性。 

 

另有一项研究9观察在肛交中使用润滑剂和一些直肠性病的关联。在美国的两个城市中，妇女和男人

被问及在肛交中使用润滑剂的情况，并被检测性病，那些过去一个月中肛交使用润滑剂的妇女和男人比

没有使用润滑剂的妇女和男人被报告更有可能检测直肠性病阳性，而与他们是否使用安全套无关则是真

实的。同时研究结果表明，在使用润滑剂和直肠性病之间有很强的关联性，而研究没有设计是否使用润

滑剂的时间和感染直肠性病的时间一致，也没有设计是否是因为使用了润滑剂而造成了直肠性病的高发

率。该研究也没有注明参加者使用了那种具体的润滑剂。 

                                                 
*
 一种衡量安全的途径是通过 I 期临床试验（也称为安全性试验）：这是一项小型研究，招收约 25-40 志愿者。为了测试直肠

使用的安全性，它可以评估润滑剂是如何被接纳的，并对任何副作用进行检查（包括细胞损伤、发炎、受刺激）。进一步的

研究可以评估直肠润滑剂使用是否有任何感染直肠性病或艾滋病的风险。 
†
 在实验室里: 一个拉丁短语意思是“在玻璃里”，即指一个用于研究不同有机体或组织的实验室里人工创造的环境。 
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1: 浓度与润滑剂安全性的有什么关系?  

浓度是可溶性成分或溶质在一个溶解方案中展现的程度。 产品可以是同度渗透或低度渗透。同度渗

透与正常细胞的浓度相同，低度渗透产品则可以使细胞膨胀充水，这会导致细胞破裂。高渗产品拥有比

正常人体细胞溶质浓度更高的溶质。因此，当其与直肠或阴道的细胞接触时，往往会“吸”走细胞内的水

分，使它们的形体缩小。低度渗透和高度渗透产品都可能增加感染艾滋病和性病的风险，因为它们对直

肠内膜有研磨效果，但这种假设还需要进一步研究。 

 

有些研究10, 11, 12发现许多水质润滑剂是高度渗透的，这也许可以解释为什么这些产品会对细胞产生

较大的损害。 

 

这些研究使我们对性生活用润滑剂了解了什么？ 

我们仍然不清楚运用什么实验室检测来评估润滑剂，即使实验室内某一项研究显示某一特

定的润滑剂可以造成损害，我们仍然不清楚该项发现如何转用到现实世界中来。我们不清楚使用这类润

滑剂如果有风险，这种风险可以导致多大程度的艾滋病或性病感染。 

 

上述研究告诉我们，润滑剂的制造都不一样：很多不会造成发炎‡和细胞损害，而另有许多则有较高

的毒性，我们已经在一个临床研究和一些实验室研究中看到这种润滑剂。从我们有限的研究中了解的情

况，似乎浓度起了很重要的作用。高浓度的润滑剂与高发炎症和细胞损害相关联，这也可能解释了一项

研究13中润滑剂使用者中的直肠性病的高发率。然而，这也仍然需要证实，因为我们不知道参与研究的

人员使用的是那类润滑剂，也不知道在该研究中，肛交润滑剂使用和直肠性病高发率之间是否有因果关

系。 

 

                                                 
‡
 炎症是我们的身体对一些有害物质如病菌或有毒物质的生理反应之一。 它在皮肤上可引起皮肤发红、增加热量、疼痛及由于

白血球涌入和活化而造成的肿胀。更有可能炎症以一种更细微和无症状的方式作用于直肠内，使一些活化的白细胞成为艾滋

病毒感染的目标。 
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一项需要证实的困惑是，在有些研究中，润滑剂是否造成了直肠发炎或细胞损伤，另一些因素也有

这种效果。我们需要考虑下面因素： 

 

 即使在没有消化道或肠胃问题的人中，直肠中的一些程度的炎症是自然发生的； 

 肛交本身以及灌肠和冲洗，会造成一些暂时的损伤； 

 这些损伤大部分，不是全部，在发生后几分钟或几小时内就会自我修复。 

 

所以我们必须能够比较： 

1. 直肠内自然发生的一般程度的炎症和细胞损伤； 

2. 不用润滑剂仅由肛交导致的炎症和细胞损伤程度；以及 

3. 使用润滑剂的肛交导致的炎症和细胞损伤程度。 

 

设计一项研究，来评估这三个不同层次的炎症和损伤是极其重要的，以便更好地了解润滑剂的效

果，包括可能的炎症和损伤。 

 

即使我们会发现有些润滑剂在肛交中会比其他不用润滑剂的肛交更多地造成炎症和损伤，我们仍然

需要进行检测，这是否导致有感染艾滋病和性病的高风险。 

 
 

这是什么意思？我们是否应该或不应该促进肛交使用润滑剂？ 

 

不幸的是，我们此时只有有限的可转化为有用信息的数据，以便公众可以对润滑剂的使用进

行选择。 

 

使用男用和女用安全套仍被认为是肛交时减少艾滋病和性病传播的最佳方式，此外，使用与安全套兼容

的润滑剂可以降低安全套使用时的破裂或滑落的危险。14 

 

对于不用安全套的肛交，此时还不可能建议是否使用润滑剂。单独使用润滑剂没有被证明是一种可以预

防艾滋病和性病的方法。还不清楚是否有任何特定的润滑剂可能会增加、减少或没有感染艾滋病和其他

性病的效果。因此，由于此时只有有限的研究，还无法对接受或反对特定品牌的水质或有机硅润滑剂提

出具体建议。 

 

显然，我们需要确定如何评价润滑剂的直肠使用安全，因为我们迫切需要可以使用户们能够对使用哪些

产品做出他们更明智决策的信息。 

 
 

2:  关于润滑剂安全性的问题是否与对壬苯醇醚-9 的关注相同？ 
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壬苯醇醚-9（简称 N -9），是当今市场上大部分不需处方就可获得的杀精子剂中的有效成分，也是第一

个作为潜在阴道杀菌剂的被检测的产品。 

 

研究结果表明，如果每天阴道使用超过一次 N- 9，就会增加感染艾滋病毒的风险。15 另一项单独的研究

显示，即使很小剂量的 N -9 用于直肠，即使一次，也会在使用后很短时间内造成严重损伤。但是，在

暴露后 15 分钟，损伤会在两小时内完全愈合。16在另一个对每天使用 N-9 使用长达 6 周男子的研究显

示，N- 9 和空白对照剂组的安全问题差不多。17  

  

然而，由于潜在的对艾滋病病毒的暴露可能很快在直肠使用了含有 N-9 的产品后发生，也许这可以增加

肛交感染艾滋病的风险。但目前没有研究证明这一点。 

 

尽管微生物杀菌剂全球运动领导的全球努力要求把 N- 9 从安全套和润滑剂（可用于直肠的产品）中去

除，但仍有一些品牌的产品含有 N- 9。 

 

当然 N- 9 仍是一个可行的避孕的选择： 

• N -9 用于阴道不应超过一天一次 

• N -9 应该永远不用于直肠 

 

 

监管机构难道不在这些润滑剂上市之前对它们的安全数据审查并批准吗？ 

 

国际直肠杀菌剂倡导协会（IRMA）仍然在寻找对润滑剂安全进行监管的法规，在我们与一些国家（美

国、加拿大、秘鲁、南非和英国）的管理机构进行咨询时，下面的情况出现了，请注意这些只是IRMA

对一些立法机构的观察，随着我们了解的更多，可能会有改变和修正。 

 

 监管机构在不同国家以不同的方式分类润滑剂，这取决于制造商提出的要求。这导致会对相同的

产品，在不同国家会采用不同的安全标准。例如：美国把润滑剂归类为医疗设备，而加拿大将它

们列为化妆品。 

 医疗设备的安全标准通常比化妆品的标准更为严格。然而，IRMA 认为，根据目前对润滑剂的研

究信息，现行的标准可能不足。美国只要求提供润滑剂刺激兔子阴道研究的检测数据，显然，对

于用于人类直肠的安全性，这是没法告诉我们的。 

 在某些情况下，市面上一些作为润滑剂销售的产品，并没有获得管理机构的批准。 

 一些管理机构几乎没有任何权力或资源，要求制造商寻求监管机构的批准，或对可能不安全的产

品采取相关行动。 

 即使在司法管辖区内，监管机构有非常明确和严格的安全标准，并且他们有能力和资源来严格执

行这些标准，也仍可能没有要求让这些生产商提供这些产品可以安全用于直肠的证明。 
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 作为一名艾滋病毒和性病预防领域•，我们仍然留下了清晰的没有围绕直肠安全测试建议，即使

监管机构愿意要求制造商他们的问题。在这种情况下，免疫放射认为，监管机构将毫不犹豫地执

行测试，只提供有关任何明显增加安全风险有限的信息。 

 为艾滋病和性病预防领域，即使管理机构愿意要求制造上提供安全证明，我们仍然存在没有明确

的直肠安全研究使我们能做出建议。在这种情况下，IRMA 相信监督机构将会对执行只能提供可

论证的安全风险增加的有限信息的测试将犹豫不决。 

 IRMA 呼吁当涉及监管机构时要小心从事。我们从生殖健康的经验中知道，推动更严格的监管范

围可能导致意想不到的后果，比如当其他行为可能同样有效，但却限制消费者的重要选择。 

 

我们要继续对情况进行监督并及时相应更新我们的事实简报。 

 

IRMA 呼吁进行更多的润滑剂直肠运用安全的研究 

 
 

IRMA 将如何倡导更多的肛交润滑剂直肠运用安全的研究？ 

 

当前数据缺乏是知识差距的关键，必须予以填补。将这种数据转化为对用户、资助方、项目主任们及政

策制定者有用的信息，将对本领域有极大的益处。这项工作的经验，将对产品的配方提供宝贵的见解，

同样，当杀菌剂产品可以获得时，对其阴道和直肠运用的安全性和有效性，也可以提供有效信息。 

 

为了解决这方面的信息缺乏，IRMA 于 2007 年在网上发起了为期 29 周的全球调查（这次调查的结果概

要见 IRMA 的报告：少沉默、更科学：倡导使直肠杀菌剂成为现实）。这项调查提供了将近 100 个国家

中的 9000 位男人、妇女和跨性别人士对润滑剂的使用、偏好和可接受性的大量信息，并建立了最广泛

使用润滑剂的优先排序列表，以测试直肠运用的安全性。18 

 

在 2009 年初，IRMA 召集了一个由研究者和倡导者组成的工作组，讨论了直肠用性润滑剂的安全检测

问题。虽然工作组确定的许多科学挑战至今仍未涉及，但也出现了一些进展。 

 

IRMA 正在进行的关于润滑剂安全的活动包括： 

 要求研究者们对直肠运用润滑剂安全进行检测并分析他们的发现； 

 在直肠润滑剂安全工作中促进主要研究者和倡导者的对话； 

 对涉及润滑剂安全特别是直肠运用的文章和研究进行编辑，并对这方面的背景文件进行更新； 

 使所有对润滑剂检测有兴趣的人都能获取 IRMA 的最广泛使用的润滑剂名录； 

 监督各个国家管理机构如何处理润滑剂安全事宜； 

 尽力纳入润滑剂制造商，以及 

 不断通报 IRMA 成员这个领域的最新进展 
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什么是直肠杀菌剂？ 

目前正处于发展中，直肠杀菌剂是一种凝胶类有润滑剂物质、可冲洗或灌肠的配方产品，用于

直肠以减少一个人感染艾滋病的风险。直肠杀菌剂可以在肛交中在安全套缺乏情况下提供基本保护，或

在安全套破损或滑落时提供备份保护。 

 

对于那些无法或不愿使用安全套的人，直肠杀菌剂可以是一种安全而有效降低风险的替代选择，特别是

他们能够增强性快感，并在不造成关注的情况下使人有意愿持续使用。 

 

如果我们面对各种普遍存在的性行为方式和人类基本需求的获得，这种使用者控制的性病艾滋病预防工

具，是必不可少的备选方式。 

 

阴道杀菌剂目前也正处于开发中，它们也会接受测试来确定在直肠中运用是否安全，以保证通过适当的

产品标签和社区教育，将信息传递给使用者。 

 
 

我们是否也应该对直肠杀菌剂的安全担心？ 

IRMA 注意到首批直肠杀菌剂将以类似润滑剂状的凝胶形式提供，因此，避免关于润滑剂安

全的混乱信息目前至关重要，这将避免日后在获取和使用一种重要公众卫生工具上的延误。 

 

工作于直肠杀菌剂开发的研究人员正在非常勤奋地在测试所有的候选产品，这些产品的配方都保证它们

符合最严格的安全标准。他们经过多种实验室测试，包括本事实简报中涉及的润滑剂所接受的测试，以

及其他测试。只有那些显示只造成很小或不造成细胞损害、发炎和中毒的产品才可以进入下一轮测试。 

  

在 2010 年底，一种直肠杀菌剂候选产品，基于抗逆转录病毒药物 UC781 的产品，已成功地完成了第一

阶段在一小组妇女和男子中的第一阶段安全性研究，研究没有发现有安全问题（这项研究的概述见

IRMA 报告第 2.1.7 部分从承诺到产品：推进直肠杀菌剂的研究和倡导）。另外两种基于抗逆转录病毒

药物泰诺福韦的候选产品正处于第一阶段的安全性研究中。 

 

如果在人类安全性研究中表现很好，每一种候选产品都只会继续被视为潜在的直肠杀菌剂进行测试。 

 

IRMA 是谁？ 

 

国际直肠杀菌剂倡导协会（IRMA）是由六大州倡导者、科学家、决策者和资助者组成的全球网络，本

网络共同推进一个强大的直肠杀菌剂研究和开发的进程。我们的目标是：为涉及肛交的男人、妇女和跨
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性别人士，开发安全、有效、可接受的和可获得的直肠杀菌剂，在男用和女用安全套之外，提供一个所

需的选项。 

 

 参与并了解更多信息 

 

访问 IRMA 的网站。点击这里进入 IRMA 博客获取与润滑剂相关内容 
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