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HPTN研究伦理指南要点

(2003年1月28日草案)

	第1部分：研究的一般伦理考虑

	指南1.1—HPTN应在科学上和伦理上是站得住脚的，并包括有益的社区参与过程。

	指南1.2—HPTN将在尊重并坚持地方和美国关于科研伦理的标准的同时，努力提升研究的伦理

	指南1.3—参与HPTN研究人员的尊严是极其重要的。



	指南1.4—必须维护HPTN参与者所在社区的尊严。

	    指南1.5—HPTN研究的设计和实施必须考虑到促进参与研究者之间的平等。

	指南1.6—每个HPTN方案都将说明为了确保脆弱人群免于不公正待遇，以及在招募目标脆弱人群时，对这些人群的风险和潜在益处适当所采取的措施。

	指南1.7—每个HPTN方案都将记录为了使与研究相关的风险最小化，减轻与研究相关的危害，包括医疗、心理、社会和经济危害所采取的措施。

	第2部分：满足当地需要和优先选择

	指南2.1—HPTN项目应该解决对研究实施国家而言需要优先解决的重要卫生问题。



	指南2.2—HPTN将提供支持，确保研究实施国家的人口受益于项目。



	指南2.3—HPTN的基础设施建设应该侧重于当地的能力建设，这种能力是可持续的，独立于研究工作，并能够在项目完成后为地方社区继续受益打下基础。

	第3部分：关怀和预防

	指南3.1—HPTN将平衡提出的干预研究和已知的有效HIV干预，如果后者存在的话。

	指南3.2—所有的HPTN研究项目必须确保所有接受检测或招募到的人能够适当地得到有效预防性病和艾滋病的方法，这种方法在现实中作为当地一种关怀标准能够得到。

	指南3.3—在设计和实施项目时，HPTN将儿女镇考虑当地的关怀标准，这些标准对参与研究者的价值，以及与研究相关的关怀对地方社区的潜在影响。

	指南3.4—为了在缺少标准关怀的地方实施HIV预防研究，HPTN将考虑对改进地方基础设施有贡献的方面，以提高当地关怀的水平。

	第4部分：知情同意

	指南4.1—HPTN研究项目的每个现场都将形成、文本化，并实施有意义的知情同意过程，除非研究满足大家认可的放弃知情同意的条件。

	指南4.2—每个HPTN研究项目的知情同意将准确描述其具体步骤，以及作为参与研究的回报，使参与者可以得到的关怀部分，包括在研究参与终止或研究完成后，参与者得到那些关怀的所有或部分的状况是否保持不变。

	指南4.3—项目组和每个HPTN现场都将考虑参与者持续的知情同意的需要，并建立合理的机制来满足这种需要。


