07　製品実現（設計管理）理解度テスト
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第1部　記述問題
下記の（）に当てはまる語を選択肢から選び、埋めよ。また、選択問題の場合、選択肢に〇をつけること。選択肢は何度で選んでも良いが、使用しない選択肢も混ざっている。

【問題】
	1 設計管理サブシステムの目的は、機器がユーザのニーズ、意図した使用および特定の要求を満たしていることを保証するために、設計プロセスを管理することである。特定の要求とは以下を言う。
・（　　　　　　　　）は文書化されなければならない
・（　　　　　　　　）は文書化されなければならない
・機器のアウトプットが設計インプットに対して（　　　　　　　　）であることを確認すること

	2 量産移行とプロセスバリデーションと設計バリデーションの関係を以下図示した。
（）にあてはまる語を入れよ。

（　　　）　→　量産移行　→　（　　　）　→　（　　　）　→　（　　　）
　　　　　　　　　　　　　品目ごとに実施　　　　実際の環境・模擬した環境
　　　　　　　　　　　　　　　　　↑
　　　　　　　　　　　　　　　（　　　）
　　　　　　　　　　　　　　　設備ごとに1度だけ

選択肢：　a)クオリフィケーション　b)設計バリデーション　c)設計移管
　　　　　d)設計ベリフィケーション　e)プロセスバリデーション


	3 設計及び開発の計画では、
各製造業者は、（*　　　　　　）を確立し維持するが、これには設計・開発活動を記述または参照し、実施責任を定義する。
（*）は、設計・開発プロセスへのインプットを提供しまたはインプットとなる。
種々のグループ及び活動との相互関係を特定しこれを記述する。
計画書は設計・開発の進展に応じて見直し、（　　　　）、及び（　　　　）を行う。

	4 設計開発計画書の作成・改訂の注意事項として、
・設計開発計画書を（　　　　）すること
・設計開発計画書は（　　　　　）と整合させること
・作成成果物は、（　　　　　　　　　　　）と整合させること

	5 FDA QSRの定義として、
設計への（#　　　　　　）とは、機器の物理的および性能上の要求事項であって、機器設計の基礎として使用するものをいう。
これらは、全てのバージョンを（　DHR　　/　DHF　/　DMR　）内に保持すること。
設計からの（△　　　　　　）とは、各設計段階における、および総合設計努力の終了時における、設計努力の結果をいう。これを定義し、文書化するが、この際に設計への（#）の（　　　　　　）に適合している旨を適切に評価できるような言葉を使う。
承認した（△）を（　DHR　/　DHF　/　DMR　）に含むか参照すること。

	6 （　　　　　　　　）とは、
FDA QSRの定義として、設計要求事項の妥当性を評価し、これらの要求事項を満たす設計の能力を評価し、問題を明確にするための、文書化される包括的かつ体系的な、設計に関する検討をいう。

	7 （　　　　　　　　）とは、
FDA QSRの定義として、規定要求事項が満たされていることを、客観的証拠の調査および提出によって確認することをいう。

	8 （◇　　　　　　　　）とは、
FDA QSRの定義として、定められた用途に対する特有の要求事項が一貫して満たされていることを、客観的証拠の調査および提出によって確認することをいう。
（　　　　　）の（◇）とは、
機器仕様が使用者のニーズおよび意図された用途に適合することを、客観的証拠によって確立することをいう。

	9 （〇　　　　　　）とは、
各製造業者は手順を確立し維持し、識別・文書化・妥当性確認、または該当する場合は検証、審査及び承認を（〇）に関してその実施前に行うこと。

	
①・③～⑨の選択肢：
更新　/　妥当性確認　/　タスク　/　遵守　/　QMS　/　アウトプット　/　ユニット　/　計画書　/　デザインレビュ　/　リスクマネジメント　/　設計変更　/　インプット　/　要求事項　/　リスク分析　/　検証　/　トレーサブル　/　統計的手法　/　承認　/　設計　/　設計開発計画書　/　要求事項　/　独立性　/　ハザード




第2部　選択問題
	No.
	問題と選択肢
	解答

	1
	設計管理が強化された理由は次の内どれでしょう？（複数選択可）
1. 自主回収の原因が設計であったため
1. ソフトウェアに関係する回収の90％以上が設計問題であったため
1. 製造する際にバグが多く見つかったため
1. 戻入品のほとんどが設計不良のため
	

	2
	ISO13485 7.2.1　製品に関連する要求事項の明確化について下線部が間違っているものは次の内どれでしょう？
1. 顧客が規定した要求事項
製品に関連し適用される規制要求事項
医療機器の安全で有効な使用を保証するために必要な全てのユーザ取扱説明書
組織が必要とする追加要求事項
	

	3
	Design Control Guide セクションB　設計及び開発計画のディスカッションと考慮するポイントとして、間違っているものは次の内どれでしょう？
1. 各々のタスクを遂行するに当たり、主要なタスクを識別し、各タスクの成果、責任者、組織を明確にする
主要なタスクのスケジュール
コストに関する意思決定などを定義しておく
誰がレビュするのか、レビュチームの構成やレビュの手順を明確にしておく
	

	4
	設計管理に関して、間違っているものは次の内どれでしょう？
1. 設計開発計画書は適宜改訂しなければならない
1. 機器要求仕様書は適宜改訂しなければならない
1. トレーサビリティマトリックスは適宜改訂しなければならない
1. [bookmark: _GoBack]簡易取扱説明書はデザインレビュで審査しなくても構わない
	

	5
	7.3.5 設計・開発のレビュにおいて、次の内間違っているものはどれでしょう？
1. 設計・開発の結果が要求事項に適合する能力があるかどうかを評価する。
1. 必要な処置を明確にし、起案する。
レビュの参加者として、レビュの対象となっている設計・開発段階に関連する部門の代表およびその他の専門家を含める
独立した第三者として人事部、総務部などの要員を招集する
	

	6
	設計移管について、次の内間違っているものはどれでしょう？
1. 設計移管とは量産移行のことである
1. 設計移管の手順書を作成しなければならない
1. 設計移管は機器設計が製造仕様書に正確に移し換えられることを保証するものである
1. 設計移管の記録を作成し保管しなければならない
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