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创建符合监管提交资料要求的技术文档并不简单。文档应该遵循一定的条
理性、清晰明确，还需要易于搜索。

为了满足这些要求，您的团队必须与监管机构进行高效的协作，确保您能够提供符合严格法律要求
的证据。然而，这种协作常常由于落后的内容创建工作流和基于纸张的文档控制流程而受到阻碍。 

但是，通过采用以内容为中心的技术文档方法，您可以加快面市时间，提高获得批准的机率，并且实
现更高的可追溯性。这种方法依赖于结构化内容，并在现有的电子质量管理系统 (eQMS) 中运行。

目标：内部团队和监管机构需要尽可能高效地协作，以创建有条理、 
清晰且符合不断变化的法规（如欧盟 MDR 和 IVDR）的技术文档。

问题：创作人员和审校员常常被迫使用效率低下的方法，例如在文档之
间复制和粘贴信息，这可能导致错误、不一致以及合规风险。

解决方案：通过使用与现有 eQMS 集成的结构化内 
容工具，创作人员和审校员可以从一个来源对 
某内容的所有实例进行更改，无论它出现在 
什么位置，使得文档创建变得更为简便。
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需要更高效、更准确的监管提交资料
创建包含完整相关信息的技术文档，这对于每个医疗设备的生命周期都至关重要。一方面文档需要
满足医疗设备所处市场的严格法律要求和标准，但另一方面制作这些文档内容的流程却效率低下。

专家通常需要在文档之间复制和粘贴信息，并跨多个文件版本工作。如果血糖监护仪中使用的组
件在不同的机型上有所变更，那么就必须在多个文件中逐一更新设备文档提及到的组件。

内容创作人员面临更大的挑战

传统的文档创建方法常常要求创作人员在不支持并行创作和审校或未集成的平台上进行工作，这会
给他们带来许多不便。

虽然常见的替代方案是创作人员通过电子邮件和文件共享工具相互共享文档版本，但这种方法很快
会导致文档内容不一致、不准确、难以跟踪修订以及增加合规风险。如果任何信息出现错误，甚至
会给患者带来潜在的风险。 

例如，内容团队使用的电子数据采集 (EDC) 软件不能与相关方的监管信息管理 (RIM) 工具集成。
这会将不必要的手动操作引入工作流中，并且团队在多个系统之间复制和粘贴数据时也面临出错
的风险。

当创作人员不得不使用纸质文档时，所面临的挑战将变得更加严峻。更不用说优化创作流程使其
更加透明，并且评估文档是否包含正确信息也异常困难。 

为了能够充满信心地达到监管机构的要求和标准，同时满足市场对于快速周转时间的期望，医疗
设备制造公司必须寻找另一种方法来代替传统方法。
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监管提交资料向数字化内容过渡所涉及的挑战
在医疗设备行业，人们正积极推动市场准入申请和其他监管文档的电子化提交流程。虽然从纸质
文档转向电子化提交是一种进步，但这仍然是朝着错误的方向发展。

PDF 正迅速成为许多公司的标准格式，但这种格式只能提供静态文本或图像视图，无法实现交互
式体验。当需要对文件进行修改时，创作人员需要重新创建一个新版本。

跨各个文档更新信息不仅效率低下，而且容易出错。从审查机构的角度来看，PDF 只会带来更多
的不便，因为他们往往难以从中获取并提取信息，以便将其纳入内部审查模板。

在诸如监管提交资料等至关重要的领域中，犯错的余地几乎是零。任何不准确、不完整、不一致
或格式错误的提交资料，都将被监管机构一律驳回。如果医疗设备公司未能遵守这些要求，可能
会面临更高的罚款以及市场准入成本。 

结构化内容可在此助您一臂之力。

根据医疗技术行业的反馈，未来两年监管现代化的三大领域是： 

 
 
 
 
 

资料来源：Veeva MedTech，2022 年年终监管基准报告，2023 年 2 月

这些领域显然是密切相关的。大多数医疗设备制造商都认识到，他们需
要借助同源事实来避免重复创建内容。否则，他们就无法确保能够避免
因意外更改或内容漂移而最终导致的关键信息不一致或不准确。

需要改进的关键环节

62%

57%

51%

同源事实

内容的全面重复使用

集中式监管信息管理平台

https://www.veeva.com/medtech/wp-content/uploads/2023/02/MedTech-2022-Regulatory-Benchmark-Report_v3.pdf
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结构化内容提供了一种更智能的方法
结构化内容可帮助您动态管理信息并简化受监管提交工作流程。

使用版本受控、可重复使用的模块化组件，而不是在设备文档的各个部分（如使用说明和故障排除部分）之间
复制和粘贴内容，可以更容易生成准确、一致、清晰且易于搜索和查看的文档。结构化内容还可确保文档控制
流程符合规范，充分提高整个流程的透明度。

让文档控制和协作变得更简单

采用结构化内容方法，您将有机会简化文档控制流程中的多个关键环节： 

重复使用内容 

您对源内容所做的任何更改都会自动应
用于包含相同信息的任何其他相关文档，
例如描述组件、材料、制造流程和包装的
内容。

审校内容

当专家或外部审校员需要评估某部分内容
时，例如腹腔镜灭菌的详细信息，您可以
将这些特定内容块发送给他们进行审校
和批准。在传统方法中，您需要发送和标
记整个文档，在多个审校员完成审校后，
创作人员还需要手动整合不同的文件。

提供证据 

通过选用适当的结构化内容平台，您能够
将真实世界的证据整合到监管提交资料
和技术文件文档中，例如 510(k) 通知、新
产品分类和临床评估报告 (CER)，包括审
计记录和编辑。

自动出版

通过将器械就绪数据集成到 AI 增强的工作
流中，您可以用多种格式发布和分发此类信
息。这可能包括提交资料和材料警戒表，
例如定期安全性更新报告 (PSUR)、标签模
板、数字设备和面向患者的信息输出。
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使用结构化内容的益处
使用结构化内容，您可以：

加快面市时间

实现内容重用率高达 60%

提高文档的质量和一致性

实现内部以及与监管机构和顾问之间的高效协作

降低翻译成本，本地化流程速度加快达 60%60%

60%



Tridion Docs - 全面支持监管提交资料的端到端文
档解决方案
Tridion Docs 是一款完整的文档解决方案，通过利用结构化内容方法，加快受监管提交工作流
程的速度，并减少制作技术文档所需的时间。

借助 Tridion Docs，创作人员、领域专家和监管机构审查员可以对技术内容进行细致入微的控
制。这得益于集成式翻译管理、基线功能（更好地跟踪内容版本和变体）以及行业特定的分类
法，从而提高了工作效率，进而实现更有效的管理。 

最重要的是，它不会取代您的 eQMS。相反，它提供了一种比简单的文字处理工具更有效的替
代方案，并能与您已经使用的文档和质量管理系统有效集成。
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Tridion Docs 如何彻底改变受监管提交工作流程

确保文档符合规范，加快面市时间 - 使用合适的模板轻松创建结构清晰的监管提交资料，提供清晰
的文档标识，包含完整相关信息，以便您可以更快获得批准。

简化与监管机构的协作工作流 - 允许外部审校员轻松访问文档，确定需要修订的部分，并为创作人员
提供有关内容的准确反馈。此外，使用自动标记功能，您可以让所有相关人员更轻松地查找内容。

提高内容的可重复使用性 - 将来自外部的数据（如产品制造规范和临床试验）导入特定的内容模块。
通过动态数据集成，您可以从源模块对某内容的所有实例涉及的数据点进行更改。

优化流程可追溯性 - 利用内容分析和监控功能，确定文档是否已获得批准、由谁批准以及在何时批
准。您还可以通过使用明确的内容标签，突出显示关键产品数据或与安全相关的警告，以确保这些信
息不被随意更改。

提高规划可靠性 - 为监管提交文档创建可审计的跟踪记录，并与监管团队共享。通过使用仪表板、分析
和统一报告，监管事务部门可以更加有效地规划工作，并且分享更准确的估计。 

与您的 eQMS、RIM 或 EDMS 无缝集成 - 与您目前用于提交文档给监管机构的工具无缝集成，从而
简化了整个提交流程。
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了解如何利用 Tridion Docs 简化受监管提交工作流程 

如需了解详情，请访问 rws.com/tridion/medical-devices

RWS 简介
RWS Holdings plc 是一家全球规模的技术赋能型语言、内容和知识产权服务提供商。通过内容转换和多语言数据分析，我们将 AI 技术和专家
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胜的用户体验，维护合规性并获得对数据和内容的可行性洞察。

在过去 20 年里，我们不断发展自己的 AI 解决方案，并帮助客户探索、构建和使用多语言 AI 应用程序。凭借 40 多项 AI 相关专利和 100 多篇经
同行评审的论文，我们将以丰富的经验和专业知识为客户的 AI 探索之旅提供支持。

我们的合作伙伴包括 80 多家全球百强品牌、逾四分之三的财富 20 强“最受推崇公司”，以及近乎所有的顶尖制药公司、投资银行、律师事务所
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法律、医疗、制药、技术和电信领域的客户提供服务。

RWS 成立于 1958 年，总部位于英国，在伦敦证券交易所监管市场——AIM（另类投资市场）上市，股票代号为 RWS.L。 
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