10 製造及びサービスの提供理解度テスト

	氏　名
	

	所属
	

	解答日
	

	点数
	　　　　点
	合格/不合格


第1部　記述問題
下記の（）に当てはまる語を埋めよ。また、選択問題の場合、選択肢に〇をつけること。
【問題】
	1 製造および（　　　　　　）は、製品がその（　　　　）を満たすことを確実にするように計画し、実施し、監視し、管理する。適切な場合、製造管理は、次を含むが、これに限らない。
a）　製造管理の（　　　　　　　　）および方法（4.2.4参照）
b）　（　　　　　　　　　　　　）の認定
c）　プロセス（　　　　　）および製品の（　　　　）の監視と測定の実施
d）　（　　　　　　　　）が利用でき、使用している
e）　定められた( 　　　　　　 )および包装作業の実施
f）　製品リリース、配送および配送後の活動の実施
組織は、個々の医療機器またはバッチに対し、7.5.9で規定した範囲のトレーサビリティを提供し、製造された数量および出荷承認された数量を明確にした記録（4.2.5参照）を確立し維持する。この記録は検証し、承認する。
選択肢：　　仕様/ ラベリング /文書化した手順/ 特性 / 製品要求事項 / 適切性 / 適合性 / 妥当性 / サービス提供/ インフラストラクチャ / パラメータ / 供給者/監視機器および測定機器


	[bookmark: _Hlk499584724]② §820.75　　　工程の妥当性確認
(a)工程の結果が事後の検査及び試験によって十分には（　　　　）できない場合、高い信頼度によって（　　　　　　　　）され、確立された手順に従って承認されること。妥当性確認の活動及び結果は、日付、及び妥当性確認を承認した者（一人又は複数）の署名も含めて、そして適切な場合は妥当性確認された主要装置も含めて、文書化されること。
(b)各製造業者は手順を確立し維持し、工程パラメータを監視し管理し、指定（　　　　　）が引き続き満たされていることを確実にすること。
(1)各製造業者は、妥当性確認された工程が（　　　　　）（一人又は複数）によって実施されることを確実にすること。
(2) 妥当性確認された工程に対しては、監視及び管理の方法及びデータ、実施した日付、並びに適切な場合、工程を実施した者（一人又は複数）又は使用された主要な装置は、（　　　　）されること。
(c)変更又は工程の逸脱が起こったとき、製造業者は工程を見直して、適切な場合は再度（*　　　　　）を行うこと。これらの活動は文書化されること。

選択肢：　　妥当性確認/有資格者/ 特性 /要求事項 / 適切性 / 適合性 / 設計検証 /プロセス/ 検証/文書化
※同じ言葉が入る

	③ 識別
組織は、製品を識別するための手順を文書化し、製品実現の（　　　　）において製品を適切な手段で識別する。

組織は、製品実現の全過程において、監視及び測定の要求事項に関連して製品の（※　　　）を識別する。

製品の（※）の識別は、要求された（　　　）及び試験に合格したか、又は正式な特別採用手続きの下でリリースされた製品のみを（　　　）し、使用し、又は据え付けることを確実にするために、（　　　）、（　　　　）、据付け及び附帯サービスの全過程において維持する。

適用される規制要求事項により要求される場合、医療機器に機器固有識別 （UDI）を割り当てるシステムを文書化する。

組織は、組織に（　　　）された医療機器を明確にし、（　　　）製品から識別することを確実にするための手順を文書化する。

選択肢：　　返却/全過程/ 特性 /検査/適合/保管/状態/製造/出荷/検証/文書化
※同じ言葉が入る






第2部　選択問題
	No.
	問題と選択肢
	解答

	1
	製造および工程の管理において手順の確立を求められるのは、以下のうちどれでしょう？
A) 機器仕様からの逸脱が製造工程の結果として生じ、それが製品の品質に悪影響を及ぼす場合
B) 機器仕様からの逸脱が製造工程の結果として生じる場合
C) 全ての製造工程において手順の確立が求められる
D) 製造工程においては手順の確立は求められない
	

	2
	製造工程における設備の管理について正しいものは以下のうちどれでしょう
1. 全ての設備はその使用前にプロセスバリデーションが実施され、その適切性について承認されなければならない
1. 全ての設備はその使用中にプロセスバリデーションが実施され、その適切性について承認されなければならない
1. 全ての設備はその使用前に適格性確認が実施され、その適切性について承認されなければならない
H) 全ての設備はその使用中に適格性確認が実施され、その適切性について承認されなければならない
	

	3
	工程の変更について不適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 工程変更に関する手順を確立しなければならない。
J) 工程の変更は検証しなければならない。
K) 工程の変更の検証は変更後ただちに実施しなければならない。
L) 必要に応じて、当該変更について妥当性確認を実施しなければならない。
	

	4
	製造工程の管理について、以下のうち不適切なものはどれでしょう？
1. 温度が製品品質に悪影響を与える場合、適切な温度を保つよう管理しなければならない。
1. 製造現場では温度・湿度・微粒子等考え得るすべての環境条件を管理しなければならない。
O) 特殊な環境で作業を実施する場合、作業者の健康や更衣に関する要求事項を確立しなければならない。
P) 特殊な環境で作業する要員は適切に教育・訓練を受けていなければならない。
	

	5
	製造現場について、適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 製造現場は必要な作業が実施できる十分な広さがなければならない
R) 製造現場は省エネに努めなければならない
S) 製造現場では決められた時間以外飲食してはならない
T) 製造現場に熱気がこもらないよう窓を開放しておくべきである
	

	6
	製造設備について適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. すべての設備について、保守のスケジュールを立てなければならない
V) 保守活動は定期的に実施されるので文書による記録は必要ない
W) 設備固有の制限事項等は紛失および劣化を防ぐよう製造現場から離れた事務所で閲覧できるようにしておくことが望ましい
X) 定期点検は確立された手順に基づいて実施しなければならない
	

	7
	自動化工程について、不適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. コンピュータで自動化された設備はその使用前に妥当性確認しなければならない
1. 自動化工程の妥当性確認は確立されたプロトコールに従って実施しなければならない
1. 妥当性確認の結果は文書化されなければならない
1. ソフトウェアの変更は承認後ただちに妥当性確認をしなければならない
	

	8
	測定機器の管理について、不適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 測定機器を製造で用いる場合、製造部門は意図した用途に対して適切な測定機器を選択する必要はない。
AD) 測定機器はその正確性が保たれるよう適切に校正・点検等を実施しなければならない。
AE) 測定機器の取り扱いについての手順を確立しなければならない。
AF) 測定機器の異常発見時には直ちに当該機器を識別し、当該機器を用いて測定した製品に対する影響分析を実施しなければならない。
	

	9
	測定機器の校正について不適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 全ての測定機器について校正を実施しなければならない。
AH) 校正において測定値が要求精度を逸脱した場合には、直ちに調整前の測定値を記録し、当該機器を用いて測定を実施した製品に対する影響分析を実施しなければならない。
AI) 原則として、校正標準器は国際標準器までトレーサビリティが確保できなければならない。
AJ) 校正を実施した記録は当該機器の表面またはその近くに表示しておかなければならない。
	

	10
	プロセスバリデーションについて、適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 全ての工程についてプロセスバリデーションを実施しなければならない。
AL) プロセスバリデーションの実施後、設備の適格性確認を実施しなければならない。
AM) プロセスバリデーションを実施する要員は有資格者でなければならない。
AN) 自動化工程はプロセスバリデーションの対象外である。
	

	11
	以下のうち、識別が必要なものはどれでしょう？
（複数回答可）
1. 製品
AP) 半製品
AQ) 治工具
AR) 事務用のPC
	

	12
	以下のうち、識別が必要なものはどれでしょう？（複数回答可）
1. 不適合製品
AT) 返却品
AU) 修理品
AV) 出荷判定前製品
	

	13
	製品の状態の識別は何のために実施するでしょう？
1. 不適合品を発生させないため
1. 伝票処理を容易にするため
1. 適合製品のみを出荷するため
1. 出荷判定を容易にするため
	

	14
	製品の識別は何のために実施するでしょう？
1. 梱包作業を容易にするため
1. 製品の取違えを防ぐため
1. 伝票処理を容易にするため
1. 出荷判定を容易にするため
	

	15
	トレーサビリティ確保のために把握すべき情報に該当しないものは以下のうちどれでしょう？ 
1. 製品の価格
BF) ある重要部品の供給者
BG) 製造履歴
BH) 製品の販売先
	



 2 / 5

