08　製品実現（リスクマネジメント）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。ただし、使用しない選択肢も混ざっている。
また、選択問題の場合、選択肢に〇をつけること。
【問題】
	1 リスクの定義は、
「（　　　　　）の発生の（　　　　　）とそれが発生したときの（　　　　　　）の組み合わせ」である。
ハザードの定義は、
「（　　　　）の潜在的な源」である。
危害の定義は、
「人の受ける（　　　　　）障害若しくは（　　　　）障害、または（　　　　）若しくは（　　　　）の受ける害」である。

	2 ISO/IEC Guide 51: 2014は、
安全規格を策定する際の基準となるガイドラインで、
安全の定義（「安全=（　　　　　）できない（　　　　　）がないこと」）がここでは定められている。
設計者等が想定した使用法のみならず、“合理的に予見可能な（　　　　　）”を含んだ範囲でリスクを評価し、受け入れ可能なレベルに達するまで、リスク低減を行う反復プロセスを図示している。

	3 許容可能なリスクは、ダイナミックに変化する。
例えば、（　　　　　　　　　）の変化、（　　　　）の歴史、（　　　　　　）の属性が挙げられる。
「誤使用・不注意」の背景には（　　　　　　　　　　　　　）があり、一定の確率で必ず発生する。

	4 誤使用には、
（　　　　　　　　）（slips）、（　　　　　）（lapses）、（　　　　　）（mistakes）が含まれる。

	5 ISO-14971規格は、
製造業者が体外診断用医療機器を含む医療機器に関連する（　　　　　　）を特定し、リスクの推定及び評価を行い、これらのリスクをコントロールし、そのコントロールの有効性を監視する手順について規定している。
ISO14971規格では、
医療機器の（　　　　　　　　）のいずれの段階にも適用することが出来、（　　　　　）判断には適用しない。また、（　　　　　）可能なリスクレベルを規定せず、製造業者に正式な（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）をもつことを要求しないが、リスクマネジメントは、不可欠な一部となる。

	6 EN ISO 14791　と　ISO 14971:2007とは以下7点において異なる。
・“（　negligible  /　navigable  /　justifiable  /  agreeable  ） risk”（無視可能なリスク）の扱い
・リスクの需要可能性についての製造業者の（　　　　　　）権
・“as far as possible（可能な限り）”のリスク低減　VS　“as low as reasonably possible（合理的に実行可能まで低く）”のリスク低減
・あらゆるリスクに対するRisk/Benefit Analysis（リスク/便益分析）の適用
・リスク（*　　　　　　　　）手段についての裁量
・初期リスク（*）手段についての裁量
・（　　　　）リスクについてのユーザへの情報提供

	選択肢：
R-MAP　/　期待　/　予見　/　重大性　/　受容　/　うっかりミス　/　ヒューマンエラー　/　危害　/　リスク　/　環境　/　FMEA　/　ライフサイクル　/　ハザード　/　コントロール　/　品質マネジメントシステム　/　身体的　/　コントロール　/　残存　/　確率　/　製品　/　社会通念　/　財産　/　過失　/　誤り　/　臨床的　/　自由裁量　/　健康　/　意思決定　/ プロセス　/　精神　/　





第2部　選択問題
	No.
	問題と選択肢
	解答

	1
	医療用電気機器の安全性と有効性を確保するための技術規格は以下のうちどれでしょう？
A) ISO14971
B) ISO31000
C) IEC60601
D) ISO14001
	

	2
	用語の定義として、対応しているものはそれぞれどれでしょう？
解答例：　1.(  　 A  　 )

1. リスクマネジメント
2. リスクアセスメント
3. リスク分析
4. リスク評価
5. リスクコントロール
6. 残留リスク
7. リスク受容
8. 製品ライフサイクル
9. 意図する使用
10. 誤使用
11. 重大さ

A) 製造業者が意図するまたは使用者が予期する医療機器の動き（反応など）と異なる結果を招く行為または行為の省略
B) 利用可能な情報を体系的に用いてハザードを特定し、リスクを推定すること
C) 医療機器の初期構想から最終的な使用停止および廃棄に至るまでの全ての段階
D) リスクマネジメントの意思決定を実施する行動
E) リスク分析およびリスク評価からなる全てのプロセス
F) 製造業者が供給する仕様、説明および情報に従った製品、プロセスまたはサービスの使用
G) リスクコントロール手段を講じた後にも残るリスク
H) リスクの分析、評価、コントロールおよび監視に対して、管理方針、手順および実施を体系的に適用すること
I) リスクを受容する意思決定
J) 判断基準に照らして推定したリスクが受容できるかを判断するプロセス
K) ハザードから生じる可能性がある結果（危害）に対する尺度


	
	解答

1.(          )　2.(          )　3.(          )　4.(          )　5.(          )　　　　6.(          )　7.(          )　8.(          )　9.(          )　10.(          )　11.(          )


	[bookmark: _Hlk498519590]3
	ISO-14971について次のうち誤っているものはどれでしょう？
1. 「リスク」は、「患者、ユーザに対する危害」である
F) リスク分析は設計へのインプットになる
G) リスクマネジメント計画書を作成する
H) 検出可能性を掛合せる
	

	4
	機器設計のリスクマネジメントについて誤っているものはどれでしょう？
1. IEC-60601-1:2005の要求事項は、要求仕様書に盛り込むこと
1. 機器設計においてFMEA（検出可能性）を使用すること
1. ソフトウェアのバグはリスクマネジメントワークシートでハザードに記載しない
1. ヒューマンエラー、ソフトウェアエラーにおいて発生頻度は求めない
	

	[bookmark: _Hlk501029709]5
	リスクマネジメントについて間違っているものはどれでしょう？
A) PCプロジェクターのハザードは、熱、光、電力、温風、電磁波などである
B) PCプロジェクターの熱源に人が接触する確率は100%である
C) リスクコントロール策には、設計、保護、情報の3種類が存在する
D) 危害の重大性を下げることは、発生確率を下げることよりも容易である
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