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产品详情

在香港，对重组胶原蛋白产品在临床试验进行安全监察是通过多种机制和程序来实现的。以下是其中一
些主要的安全监察措施：

伦理审查委员会（IRB/IEC）审查：在临床试验开始之前，所有试验方案都必须经过香港的伦理审查委员
会（也称为独立伦理委员会）的审查和批准。这些委员会负责评估试验方案的伦理性、安全性和合规性
，并确保试验符合国际和香港的伦理标准。

安全监测委员会（B）：在一些临床试验中，特别是阶段III和阶段IV试验，可能设立独立的安全监测委员
会（B）来监督试验的安全性数据。B由独立的专家组成，负责定期评估试验的安全性数据，并根据需要
提出建议，例如是否需要中止试验或调整试验方案。

不良事件监测和报告：试验中的不良事件（AE）必须被及时监测、记录和报告。试验参与者、研究人员
和试验监督人员都有责任报告不良事件，并确保其及时、准确地记录和通报给伦理审查委员会和香港FD
A。

数据监测和质量控制：试验数据必须经过严格的数据监测和质量控制，以确保数据的准确性、完整性和
可靠性。这可能包括数据监测访视、逻辑检查、数据审核等。

持续的审查和监督：试验过程中，香港FDA可能会进行持续的审查和监督，确保试验的合规性和安全性
。这可能包括定期的审计、监督访视、文档审查等。
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