09　製品実現（ソフトウェア開発）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おり、選択肢は何度でも使用してもよい。
また、選択問題の場合、選択肢に〇をつけること。
【問題】
	1 本邦において、医療機器に組み込むソフトウェアおよびプログラムのみで構成される医療機器は2017年11月25日までに（　　                ）に対応する必要がある。 


	2 IEC62304（Medical device software - software Life Cycle Processes）は、
医療機器ソフトウェアの（　   　）の向上を目的として、ソフトウェア開発及び保守に関する要求項目を規定した規格である。
2006年5月に発行された医療機器ソフトウェアの（　           　）の枠組みを示した最初の国際規格である。
医療機器ソフトウェアの安全性を向上させる三つの大原則として、（　         　）、（　        　）、（　              　）を挙げている。
本規格は、ソフトウェアの（*       ）に関する要求を含んでいるが、その詳細な要求をしていない。
欠陥を作らないよう適切なプロセス（＆タスク）を実施し（　     　）を（　   　）することを重視している。
その理由は、「ソフトウェアの（*）だけでは、動作時の安全性を判定する上で十分ではない」との考え方に基づく。

	3 医用電気機器（ME機器）の設計において、要求事項には（*         　）の要求事項を含めなければならない。
リスク分析においては（*）の要求事項は含めない。

	4 品質の向上のためには、（　      　）そのものの改善以外に方法はない。
品質活動に必要なコストは、（　     　）が大きいが、実際には費用を上回る効果が実現出来る。
リリース時にエラーを修正するコストは、開発段階の（　   　）倍にもなる場合がある。
装置が市場に出てからエラーを修正するコストは（　    　）倍にもなりかねない。

	5 品質コストは（*     　）、（　     　）、（　       　）および（　       　）からなる。
（*）は（　  　）、品質管理・工程管理、改善活動など品質不適合発生の防止に支出される費用が含まれる。
従って、「失敗コスト」や再検査などの「評価コスト」を削減し、（*）に適正な資源を投入して、最適な費用配分を考え、効率的・効果的な体質の改善を図ることが必要である。

	6 品質を改善するには、（　        　）（人材の力）と（　        　）（プロセスの力）が必要である。
力量（competence）とは、（　      　）を達成するために（　  　）及び（　  　）を適用する能力のことである。

	選択肢：
ピープル・パワー / プロセス・パワー / ライフサイクルプロセス / JIS T 2304 / IEC-60601 / IEC 62304 / エビデンス / 品質マネジメント / 試験/開発プロセス / 意図した結果 / ソフトウェアエンジニアリング /技能 / 活動人件費 / リスクマネジメント / 知識 / 文書化 / 10 / 100 / 1000 / 10000 / 安全性 / 内部失敗コスト / 外部失敗コスト / 評価コスト / 予防コスト





第2部　選択問題
	No.
	問題と選択肢
	解答

	1
	ソフトウェアテストの信条において間違っているものはどれでしょう？
A) 予期されるテスト結果が定義されている
B) 良いテストケースは高い確率でエラーを発見する
C) 成功するテストとは、エラーを発見するものである
D) コーディングした要員がテストを実施する
E) アプリケーション（ユーザ）とソフトウェア（プログラミング）の専門家が参画している
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	2
	ソフトウェアの特徴について次のうち誤っているものはどれでしょう？
1. ソフトウェアは故障しない
G) ソフトウェアの欠陥（バグ等）は設計ミス
H) テストによってソフトウェアに“品質”を注入する
I) 徹底的な“レビュ”によって品質を管理・保証する
J) ソフトウェアの不具合は予兆なく発現する
	

	3
	ソフトウェアに関する規格・規制要件で間違っているものはどれでしょう？
A) IEC-62304では、ソフトウェアシステム外のリスク管理策の考慮後（ハードウェア等によるリスクコントロール手段実施後）のリスクを安全クラスとして定義してもよい
B) FDA General Principles of Software Validation（GPSV）では、ハードウェア等によるリスクコントロール手段実施前のリスクをLevel of Concernとして定義しなければならない
C) ソフトウェアエラーにおいて発生頻度は求めない（確率を1とする）
D) IEC-62304は、安全規格であってプロセス規格ではない
	

	4
	IEC-62304では、ソフトウェアシステムが、ソフトウェアシステム外のリスク管理策の考慮後、許容できないリスクとなる危険状態を誘発し、また結果として生じた危害が重大でない障害を誘発することがありうる場合、
A) ソフトウェアの安全性クラスがAとなる
B) ソフトウェアの安全性クラスがBとなる
C) ソフトウェアの安全性クラスがCとなる
	

	5
	次の教訓のうち、間違っているものはどれでしょう？
A) ソフトウェアはどんなに慎重に作っても満足できるほどに完璧にはならないため、ソフトウェアがどんな動きをしたときでも、人命に危険が及ばないようにシステムを設計する必要がある（フェールセーフ、独立した安全装置の設置など）
B) ソフトウェアの信頼性をできるだけ高めるのは悪いことではないが、それでソフトウェアが安全になるわけではない。プログラマは要求を満たすようにコードを書くが、要求が正しいとは限らない。事故のほとんどは、プログラミングのエラーではなく、要求が間違っていたり、不完全であったりしたために起きている
C) われわれの目標は、だれもがこの経験を生かせるようにすることであり、装置のメーカーや他の人を批判することではない。間違いは、このメーカーにだけ起きたのではなく、残念ながら、安全が最優先されるべきその他のシステムにも、きわめて日常的に起きている
D) いくつかの出来事が複雑に絡み合って起きた事故が、一つの原因にされることが多すぎる。ほとんどの事故は、システム事故、つまり、さまざまな構成部分や機能が複雑に作用しあって起きるものだ。事故の原因を一つに特定することは、大きな間違いだ。
E) ソフトウェアのバリデーションは、ユーザ環境を模擬した環境で、設計を行った要員が自ら実施することが大切であり、必ずしもユーザが実施しなければならないわけではない。
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