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MasterControl Change Control™

就像人们日常的生活一样，质量管理和业务中唯一不变的是变化。在 FDA 和 

ISO 环境中，变更控制是提高产品质量、安全性，并确保合规性的一种方法。

MasterControl 软件解决方案如何为您提供帮助？

MasterControl Change Control ™ 旨在对变更控制流程从提交到实际实施、

验证和项目完成的各个步骤实现高效管理和自动化管理。

MasterControl 提供一系列验证产品和服务，可根据单独的风险评估满足不同级

别的验证需求。这些产品和服务使软件升级验证更轻松、快速以及更具成本效

益，为 FDA 监管的公司提供“持续验证”。

以下是 MasterControl 如何缓解变更控制中的一些主要困难的方法：

挑战 MasterControl 解决方案

互不相联的流程：在由未联网的工具和流程组成的质

量管理系统中很可能会发生通信故障。在变更控制的

背景下，这可能意味着缺乏后续跟进、延迟通知和延

迟完成任务。

互联互通：MasterControl 是一种集成解决方案，可在

集中式系统下有效连接用户、数据和流程。这种连接

极大地改善了沟通，提高了效率，并有助于确保这些问

题会引起人们的注意。

周转不佳：时效性在变更控制中至关重要。依靠纸质

文档生成必要数据，并通过人力方式来递送和跟踪提

交工作的人工操作系统可能出现变更实施周转不佳的

情况。

周转良好：集成并简化整个变更控制流程，以实现更快

的周转速度。它提供了一种最佳实践形式，包含优先级

和升级。此外，报告还为所有变更控制任备提供了实时

状态。

未将变更集成到培训中：在人工操作系统中，员工很难

跟上 SOP、政策和其他关键文档的所有变更情况，因为

培训过程与质量体系的其余部分并无关联。

综合性的培训：利用 MasterControl，变更控制流程可

与培训控制整合。对保证新培训的文档/流程的任何更

改都将自动触发培训任务。

挑战和解决方案



数据表

2MasterControl Change Control™

MasterControl 为您的组织提供哪些方面的帮助？

合规：MasterControl 让您的质量系统始终做好接受检查和审计的准备，从而实

现持续的合规性。

• 自动化任务：对所有与变更控制相关的任务（包括查找、通知、后续跟进、升

级和批准）实现自动化。自动化有助于简化合规性环境，更轻松地保持合规性。 

• 最佳实践表单：预先配置的多页表单有助于在整个变更控制过程中收

集和跟踪数据。

• 变更提交表单中的一个部分包含变更描述、理由和影响等信息。可以

随附原始文档和修订文档，以便于进行比较。

• 发起人可以将一种表单应用于多种更改。例如，用于制作 10 件产品的

组件的更改表单可能有 10 个附件，从而大大简化了该过程。

• 发起人需要从培训、验证和监管要求方面评估变化，以促进风险评估，

还需要将这些变更改分为低、中和高级别。所有级别为高的变更表示

会对产品产生巨大的影响，更有可能需要监管备案。

• 由于表单要求发起人将变更提交分类为常规、临时或紧急情况，因此

需要具备这种确定优先级的能力。

• 版本控制：通过 MasterControl 的工具 InfoCard 提供自动修订历史记录，为所

有记录汇总基本信息。对 InfoCard 所做的所有更改都会进行跟踪，所有更改

原因也会包括在内。

• 分析和报告：提供标准和自定义报告。可以对多个级别的数据进行汇总，可以

按产品、部门、根本原因等报告变更单。MasterControl 的高级分析和报告功

能包括仪表板、向下钻取和计划功能。

• Part 11 合规性：提供带时间戳的审计跟踪、报告和电子签名功能，完全满足 FDA 

的 21 CFR Part 11 之要求。安全功能包括用于文档批准的双密码、密码到期，

加密和认证；以及锁定帐户，防止未经授权的用户获得系统访问权限。
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互联互通：MasterControl 将变更控制流程与其他质量流程联系起来，以促进持

续改进。

• 基于 Web 的平台：MasterControl 基于 Web，因此能够将几乎世界各地参与变

更控制的用户都联系起来。

• 与现有存储库集成：与现有的文档存储库以及 ERP、LIMS 等企业应用程序集

成，无需进行成本高昂的自定义编码。

• 表单到表单的启动：可以直接从纠正/预防措施 (CAPA) 表单中启动变更提交

表格，流程间环环相扣。MasterControl 会维护这些链接，因此用户可以查看

已完成的流程，并查看触发更改的内容。CAPA 表单中的相关信息将自动输入

到更改提交表单。

• 综合性的培训：变更控制流程可与培训控制整合。对任何需要进行新培训的

文档或流程变更都会自动触发培训任务。实现在线考试和评分流程的自动化。

• 整理器：MasterControl 的整理器类似于 Windows 资源管理器，是一个易于使

用的工具，可帮助用户快速查找和访问文档。所有与特定更改相关的文档都

可以在整理器中并为一组。

全面：MasterControl 提供强大的软件以及适当的工具和服务，确保成功实施和

验证。

• 持续验证：对于受 FDA 监管的公司，MasterControl 可提供“持续验证”的方法，

能够大大减少验证所需要的时间、带来的麻烦和需要的成本。MasterControl 

不断创新的产品和服务包括 MasterControl Transfer OQ 和 MasterControl 

Automated OQ。

• 产品培训：MasterControl 的专业服务团队由前 ISO 审计员和系统管理员组成，

我们开发了一个全面的培训计划，这个计划是成功项目实施的基础，并能够帮

助企业更快地获得软件投资回报。

• 技术支持：选择 MasterControl 意味着获得必要的技术支持以确保项目取得

成功。MasterControl 提供专业知识、基础设施和灵活性，以便从初始安装到

定期维护都能满足每个客户的需求。
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关于 MasterControl

MasterControl Inc. 打造的软件解决方案使生命科学公司和其他受监管的公司都

能够更快地为更多人提供改善生活的产品。MasterControl 的集成解决方案通

过在整个产品生命周期内对关键业务流程进行自动化和安全地管理，以便加

快企业获得投资回报的速度，并提高其效率。世界上有 1,000 多家员工规模从

五名到数千名的公司都依赖于 MasterControl 云解决方案对其新产品的开发、

临床试验、监管、质量管理、供应商管理、生产制造以及上市后监督实现自动

化。MasterControl 解决方案以其可扩展性、易于实施、易于验证以及易于使用

而著称。更多相关信息，请访问 www.mastercontrol.com。
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