
安全性の確保と救命： 
医療機器開発における 
ソフトウェアテスト完全ガイド
対象者： 開発者、QAプロフェッショナル 

内容： 本ガイドは、医療機器ソフトウェアのテストにおける規制要件、
課題、ベストプラクティスを明確化し、テストプロセスを改善するヒント
の提供を目的としています。
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Software testing in the medical device industry is a critical aspect that can make
the difference between life and death. Testing ensures that devices work as
intended, are safe to use, and meet regulatory requirements.

In this guide, we'll take a deep dive into everything you need to know about
software testing in the medical device industry.
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Introductionはじめに
医療機器開発におけるソフトウェアテストは、生死を分け得る重要な側面です。
テストにより、デバイスが意図したとおりに作動し、安全に使用でき、規制要件を
満たすことを確認します。

本ガイドでは、医療機器開発におけるソフトウェアテストについて知っておくべき
すべての要素を掘り下げていきます。

目次

 ● 医療機器開発におけるソフトウェアテストプロセス

 ● 医療機器開発におけるソフトウェアテストの種類

 ● 医療機器開発におけるソフトウェアテストの規制要件
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 ● 医療機器開発におけるソフトウェアテストの課題

 ● 医療機器のソフトウェアテストのベストプラクティス

 ● テスト自動化が医療機器に最適な選択肢である理由 

 ● よくある質問

 ● おわりに
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The software testing process in the medical device industry is no different from
standard software development testing processes and involves several stages:

1. Planning: This is a vital step in testing as it establishes a foundation for a
successful cycle. It involves defining the scope, identifying test cases, and
developing a test plan. This ensures a structured and efficient testing process that
maximizes the chances of delivering a high-quality product.

2. Design: During this stage, skilled testers meticulously design tailored test cases
and scenarios to accurately reflect the system under scrutiny. They carefully
examine every aspect of the software, identify potential vulnerabilities, and devise
strategies to thoroughly explore every nook and cranny, ensuring its robustness
and reliability.

3. Execution: Skilled testers execute designed test cases and scenarios to uncover
potential bugs or glitches in the system. With expertise, they navigate through the
software, checking for any anomalies or inconsistencies. Each bug they uncover
contributes to improving the product's quality and crafting a reliable solution.

4. Reporting: Reporting is a crucial step in testing, where testers document and
communicate defects and issues. Detailed reports serve as a valuable resource for
developers, enabling them to promptly address identified issues. Testers uncover
flaws and offer insights for improvement, contributing to the continuous
enhancement of the product and delivering an exceptional user experience.

5. Verification and Validation: This crucial stage of the software development
process is dedicated to ensuring that all the identified issues have been
successfully addressed and resolved. It is a thorough process that involves
conducting rigorous tests and assessments to verify the effectiveness of the fixes
implemented. By engaging in this vital step, we can confidently guarantee that the
software or system is now in its optimal state performing flawlessly.

The software testing process in the
medical device industry

Functional testing checks if the software functions as expected.
Integration testing tests how different parts of the software work together.
Usability testing ensures that the software is easy to use and understand.
Performance testing tests how the software performs under different
conditions.
Security testing ensures that the software is secure and protected against
unauthorized access.

The following are the different types of software testing in the medical device
industry:

Types of software testing in the
medical device industry

A complete guide to software testing in the medical device industryThe Qt Group

医療機器開発におけるソフトウェア
テストプロセス
医療機器開発におけるソフトウェアテストプロセスは、標準的なソフトウェア開発
テストプロセスと変わらず、いくつかの段階が伴います。

1.計画： 効果的なサイクルの基盤を築くため、テストにおいて不可欠のステップで
す。これにはスコープの定義、テストケースの特定、テストプランの作成が含まれま
す。計画により、構造化された効率的なテストプロセスが保証され、高品質の製品
を生み出す可能性が最大化されます。

2.設計： この段階では、QAテスターが、精査対象のシステムを正確に反映するオ
ーダーメイド型のテストケースとシナリオを綿密に設計します。QAテスターは、ソフ
トウェアのあらゆる側面の慎重な精査、潜在的な脆弱性の特定、戦略の考案、細部
に至る徹底的な精査を実行し、堅牢性と信頼性を確保します。

3.実行： QAテスターが、テストケースとシナリオを実行してシステム内の潜在的な
バグや異常を特定します。専門知識を活かしてソフトウェア全体を検証し、異常や
不整合の有無を確認します。検出されるバグが製品の品質向上および信頼性の高
いソリューションの構築に役立てられます。

4.報告： 報告はテストにおける極めて重大なステップであり、テスターは欠陥や問
題を記録および共有します。詳細なレポートは、開発者にとって貴重なリソースの
役割を果たし、特定された問題解決に迅速に取り組むことが可能になります。QA
テスターは、欠陥を検出し、改善のための洞察を提供することにより、製品の継続
的な強化に貢献し、卓越したユーザーエクスペリエンスを提供します。

5.検証と妥当性確認： ソフトウェア開発プロセスのこの重要な段階では、特定され
たすべての問題が効率的に対処および解決されていることを確認します。厳密な
テストや評価を実施して実装済みの修正やその有効性を確認し、徹底したプロセ
スです。この重要なステップに取り組むことで、ソフトウェアやシステムが最適な状
態で完璧に動作することを保証できます。

医療機器開発におけるソフトウェア
テストの種類
以下は、医療機器開発におけるさまざまなソフトウェアテスト種類を紹介します。

 ● 機能テスト： ソフトウェアが期待通りに機能するかどうかを検証します。
 ● 統合テスト： さまざまなソフトウェアのパーツがどのように連携するかを検証し

ます。
 ● ユーザビリティテスト： ソフトウェアの使いやすさや理解しやすさを確認します。
 ● 性能テスト： ソフトウェアがさまざまな条件下でどう動作するかをテストします。
 ● セキュリティテスト： ソフトウェアが安全で、不正アクセスから保護されているこ

とを確認します。
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The U.S. Food and Drug Administration (FDA) has several regulations that
specifically address software testing for medical devices. These regulations ensure
that medical device software is safe, effective, and reliable, and the results are
generally submitted to the agency.

One important regulation is the FDA's Guidance for the Content of Premarket
Submissions for Software Contained in Medical Devices. This guidance outlines the
information that should be included in premarket submissions for medical device
software, including details on the software's intended use, device hazard analysis,
and testing protocols.

Another key regulation is the FDA's General Principles of Software Validation,
which provides guidance on validating software for use in medical devices. The
regulation covers topics such as the software development life cycle,
documentation, and testing methods.

In addition to these regulations, the FDA has specific guidance on software changes
to existing medical devices. This guidance outlines the processes that medical
device manufacturers should follow when making changes to software that is
already on the market.

The regulatory requirements for software testing in the medical device industry
ensure that devices are safe to use, both for the people operating them and the
patients being operated on. Let’s take a look at some global and US-specific
regulations that apply to many multinational medical device manufacturers. 

FDA Regulations

Regulatory requirements for
software testing in the medical
device industry

ISO 14971

ISO 14971 is an international standard that outlines the requirements for risk
management in medical devices. It is designed to help manufacturers of medical
devices identify and manage potential risks associated with their products
throughout their entire lifecycle, from design and development to production,
distribution, and use.

When it comes to medical device software testing, ISO 14971 plays a crucial role.
Software is often a critical component of medical devices, and it can introduce
additional risks that must be managed. Therefore, manufacturers must perform
software testing to identify any potential risks and ensure that the software is safe
and effective for its intended use.

The Qt Group A complete guide to software testing in the medical device industry

医療機器開発におけるソフトウェア
テストの規制要件
医療機器開発におけるソフトウェアテストの規制要件は、デバイスが操作者および
手術を受ける患者の両方にとって安全であることを保証するためのものです。多国
籍医療機器企業に適用されるグローバルおよび米国固有の規制を見てみましょう。

FDA（米国食品医薬品局）規制

FDAには、医療機器ソフトウェアテストに特化したいくつかの規制があります。こうし
た規制は、医療機器ソフトウェアの安全性、有効性、信頼性を保証し、その結果は通
常、当局に提出されます。

重要な規制の一つがFDAの医療機器に搭載されたソフトウェアに対する市販前
申請の内容 (Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software 
Contained in Medical Devices) に関するガイダンス文書です。このガイダンスは、ソフ
トウェアの使用目的、デバイスのハザード分析、テストプロトコルの詳細など、医療
機器ソフトウェアの市販前申請に含まれるべき情報の概要について述べています。

その他の重要な規制は、FDAのソフトウェアバリデーションの一般原則 (General 
Principles of Software Validation) で、医療機器で使用されるソフトウェアの検証に
ついてのガイダンスです。この規制は、ソフトウェア開発ライフサイクル、ドキュメン
テーション、テスト方法などのトピックをカバーしています。

これらの規制に加え、FDAは既存の医療機器ソフトウェア変更に関する特定のガイ
ダンスを定めています。このガイダンスは、医療機器メーカーがすでに市販されてい
るソフトウェアに変更を加える際に遵守すべきプロセスを概略しています。

ISO 14971

ISO 14971 は、医療機器へのリスク管理の要件を概略した国際規格です。これは、
医療機器メーカーが、設計や開発から製造、流通、使用に至るまで、製品のライフサ
イクル全体を通じて付随する潜在的なリスクを特定および管理できるよう設計され
ています。

医療機器ソフトウェアのテストに関しては、ISO 14971が極めて重大な役割を果たし
ています。ソフトウェアは医療機器の重要な構成要素であり、管理すべき追加のリス
クが生じることがあります。したがって、メーカーはソフトウェアテストを実行して潜
在的なリスクを特定し、ソフトウェアが安全で効果的、かつ使用目的に適しているこ
とを保証する必要があります。
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ISO 14971 provides a framework for risk management that can be applied to
medical device software testing. It requires manufacturers to identify and assess
risks associated with the software, determine the acceptable level of risk, and
develop and implement strategies to mitigate any identified risks.

IEC 62304 is an international standard that outlines the requirements for
developing medical device software. It is a comprehensive standard that covers the
entire software development life cycle, from planning to retirement, for medical
device software.

The standard guides software development processes, documentation
requirements, and software validation and verification. It’s designed to ensure that
medical device software is developed safely and effectively and meets the
regulatory requirements of various countries.

Regarding medical device software testing, the IEC 62304 standard requires that
software testing be performed throughout the development life cycle to verify that
the software meets its intended use and design requirements. Testing activities
should include requirements-based testing, functional testing, and risk-based
testing.

Additionally, the standard requires that medical device software be validated to
ensure that it is safe, effective, and meets its intended use. This includes testing
the software's final form in the actual operating environment to demonstrate that
it meets its intended purpose.

Challenges in software testing in the
medical device industry

Security testing for healthcare faces significant challenges. The first hurdle lies in
the intricate nature of healthcare software, which often comprises numerous
layers of functionality. Its complexity poses a formidable obstacle to identifying
security vulnerabilities since it becomes arduous to predict and reproduce
interactions between components like patient portals and electronic health
records.

The Qt Group

IEC 62304

Security testing

A complete guide to software testing in the medical device industry

ISO 14971は、医療機器ソフトウェアのテストに適用可能なリスク管理のフレームワ
ークを提供します。メーカーは、ソフトウェアに関連するリスクを特定および評価し
て、許容可能なリスクレベルを決定し、特定されたリスクを軽減するための戦略を開
発および実施しなければなりません。

IEC 62304

IEC 62304 は、医療機器ソフトウェア開発の要件を概略した国際規格です。この包括
的な規格は、医療機器ソフトウェアの計画から廃棄までのソフトウェア開発ライフサ
イクル全体をカバーしています。

この規格は、ソフトウェア開発プロセス、文書化の要件およびソフトウェアの検証と
妥当性確認の指針となります。これは、医療機器ソフトウェアが安全かつ効果的に開
発され、各国の規制要件を満たすよう設計されています。

医療機器ソフトウェアのテストに関して、IEC 62304 規格は、ソフトウェアが使用目的
と設計要件を満たしていることを確認するため、開発ライフサイクル全体におけるソ
フトウェアテストの実施を求めています。テスト活動には、要件ベースのテスト、機能
テスト、およびリスクベースのテストが含まれている必要があります。

さらに、この規格では、医療機器ソフトウェアが安全で効果的であり、使用目的を満
たしていることを確認するために検証の実施が求められています。これには、ソフト
ウェアの最終形態を実際の動作環境でテストし、使用目的を満たすことの実証も含
まれます。

医療機器開発におけるソフトウェア 
テストの課題

セキュリティテスト 

医療分野のセキュリティテストは大きな課題に直面しています。最初の課題は、多く
の機能層で構成される医療ソフトウェアの複雑な性質にあります。そうした複雑性
は、患者ポータルや電子カルテといった要素間の相互作用の予測および再現が非
常に困難になるため、セキュリティの脆弱性を特定する際に大きな障害となります。
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Another challenge stems from restricted access to live patient data. Concerns
surrounding privacy and regulatory requirements make obtaining actual patient
data for testing a daunting feat. Consequently, conducting tests in real-world
scenarios becomes problematic, necessitating additional measures to safeguard
the security and privacy of patient information during the testing phase.

The burdensome task of complying with regulations adds further layers of
complexity and constraints to security testing in healthcare. Healthcare software
must adhere to many regulations and standards governing data security and
privacy, such as HIPAA, GDPR, and PIPEDA. Meeting these regulatory requirements
can amplify the common challenges faced during testing.

Privacy and regulatory concerns

Moreover, medical software frequently needs to integrate with various other
systems, including other devices and hospital management systems. This
integration can introduce vulnerabilities, demanding meticulous testing to ensure
the overall system's security. 

Integrations with other systems

The Qt Group

User error or unexpected use cases

Lastly, the diverse user base of healthcare software, including healthcare
providers, patients, and administrative staff, presents unexpected scenarios that
may not have been adequately anticipated during the software's design and
development. This means testing must encompass a comprehensive range of user
scenarios to guarantee the software's security and reliability in real-world usage.

A complete guide to software testing in the medical device industry

プライバシーと規制上の懸念

もう一つの課題は、患者データへのアクセス制限に起因します。プライバシーと規制
要件に関する懸念により、テスト目的での実際の患者データの取得は非常に困難
です。その結果、実世界のシナリオでのテスト実施が厄介となり、テスト段階におけ
る患者情報のセキュリティやプライバシー保護のため、さらなる措置を講じることが
必要になります。

規制遵守という面倒な作業により、医療分野におけるセキュリティテストにさらなる
複雑さと制約が加わります。医療ソフトウェアは、HIPAA（米国における医療保険の
携行性と責任に関する法律）、GDPR (EUにおける一般データ保護規則）、PIPEDA（カ
ナダにおける個人情報保護および電子文書法）など、データセキュリティやプライバ
シーを管理する数々の規制や規格に準拠する必要があります。これらの規制要件を
満たすことは、テスト中に直面する一般的な課題の増加につながる可能性がありま
す。

他のシステムとの統合

さらに、医療ソフトウェアは頻繁に、他のデバイスや病院管理システムをはじめ、さ
まざまなシステムと統合する必要があります。こうした統合は脆弱性をもたらす可能
性があり、システム全体のセキュリティを確保するために厳密なテストが必要になり
ます。

ユーザーエラーまたは予期せぬ使用事例

最後に、医療従事者、患者、管理スタッフといった医療ソフトウェアの多様なユーザ
ー層により、ソフトウェアの設計や開発中には十分に予測できなかった予期せぬシ
ナリオが生じます。これは、実際の使用におけるソフトウェアのセキュリティと信頼性
を保証するために、包括的なユーザーシナリオを網羅したテストが必要となります。
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Webinars on Quality Assurance in
Safety-Critical Industries

TAs software development cycles become shorter, it’s increasingly important to
ensure that developers and testers don’t inadvertently introduce errors or
compromise software quality. Combining static and dynamic testing is an effective
way to minimize software erosion caused by short-term requirements.

Watch the webinar >>

A complete guide to software testing in the medical device industryThe Qt Group

From Erosion to Excellence: Combining Static and
Dynamic Testing to Do No Harm

Enhancing Software Quality with Static Code
Analysis

Elevate Your Quality Assurance With Automated
Testing

Static code analysis acts as an early quality barrier in the CI pipeline, detecting code
patterns that lead to bugs and unnecessary complexity.

We will discuss the unique insights it provides and its role in enabling developers to
produce higher-quality commits. With static code analysis, industry-standard
rulesets like MISRA, AUTOSAR, and CERT are easier to implement, ensuring high-
quality source code and the best coding practices in safety-critical industries.

Watch the Webinar >>

Learn about the advantages of transitioning from manual to automated software
testing.

To stay competitive in today’s market, companies need effective ways to deliver
high-quality software at an accelerated pace while minimizing errors and reducing
costs. This webinar will explore how automated testing empowers development
teams to streamline their testing efforts through enhanced test coverage and
boost overall productivity.

Watch the webinar >>

ウェビナー：セーフティクリティカルな
領域における品質保証（英語）

劣化から卓越へ：静的および動的テストの組み合わ
せで損害を最小限に抑える

ソフトウェアの開発サイクルが短くなるにつれ、開発者とテスターが不注意でエラー
を引き起こし、ソフトウェアの品質を劣化させないことがますます重要になっていま
す。静的および動的テストの組み合わせで、短期的要件に起因するソフトウェア劣
化を最小限に抑える効果的な手段です。

ウェビナーを観る

静的コード分析によるソフトウェア品質の向上

静的コード分析は、CIパイプラインにおける初期の品質バリアとして機能し、バグや
不要な複雑性につながるコードパターンを検出します。

このウェビナーでは、独自の洞察と開発者が高品質のコミットを作成できるように
する役割について話し合います。静的コード分析を実行することで、MISRA (Motor 
Industry Software Reliability Association)、AUTOSAR (AUTomotive Open System 
ARchitecture)、CERT (Computer Emergency Response Team) といった業界標準ルー
ルセットの実装がより容易となり、セーフティクリティカルな領域における高品質の
ソースコードおよびコーディングのベストプラクティスが保証されます。

ウェビナーを観る

テスト自動化による品質保証の向上

ソフトウェアの手動テストから自動テストへの移行の利点について学びましょう。

今日の市場で競争性を保つためには、企業はエラーを最小限に抑え、コストを削減
しながら、高品質のソフトウェアをより迅速に提供する効果的な方法を必要としてい
ます。このウェビナーでは、テスト自動化によって、開発チームがどのようにテストカ
バレッジ強化を通してテスト作業を合理化し、全体的な生産性を向上できるかにつ
いてく掘り下げます。

ウェビナーを観る 
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Following best practices when building, testing and launching software helps
ensure your organization stays ahead of the curve and can bring new products to
market faster. Specifically regarding testing in the medical device industry, below
are a few best practices to keep in mind when creating a testing protocol.

Related resources on best practices in software testing: 

Use a risk-based approach
Ensure sufficient code coverage
Ensure traceability
Automate testing
Enable collaboration

1.
2.
3.
4.
5.

Why automated testing is the best
choice for medical device software
testing 

Precision and consistency: Automated tests follow predefined scripts, ensuring
accurate and consistent execution. This eliminates human errors that can occur
during manual testing. In medical devices, precision and consistency are crucial
for ensuring the software's safety and effectiveness.

Efficiency and speed: Automated tests can be executed faster than manual
tests, saving time and resources. Medical devices undergo rigorous testing
requirements, and automating the process enables faster feedback cycles. This
allows developers to identify and address issues promptly, speeding up the
overall development and release process.

Test coverage: Medical devices often have complex functionalities and must
comply with various regulations and standards. Automated testing helps
achieve higher test coverage by executing a large number of tests in less time.
It enables comprehensive testing of different scenarios, inputs, and edge cases,
ensuring thorough validation of the software. Combined with a code coverage
tool (like our Coco), you can be sure that both your code and test coverage
exceed requirements.

Automated testing brings several advantages when it comes to testing software in
medical devices. Let's take a look at why it is essential in this context:

Best practices for software testing
for medical devices

The Qt Group A complete guide to software testing in the medical device industry

Download a beginner’s guide to software testing

医療機器のソフトウェアテストの 
ベストプラクティス
ソフトウェアの構築、テスト、リリースにおいてベストプラクティスに従うことで、組織が常
に最先端にあることをサポートし、新製品を迅速に市場に投入できます。具体的には、医
療機器のテストに関して、テストプロトコル作成の際に留意すべきベストプラクティスは
以下のとおりです。

1. リスクベースのアプローチを採用
2. 十分なコードカバレッジの確保
3. トレーサビリティの確保
4. テストを自動化
5. 連携の有効化

ソフトウェアテストのベストプラクティスについての関連リソース：

テスト自動化が医療機器に最適な 
選択肢である理由
テスト自動化は、医療機器ソフトウェアのテストにおいて、いくつかの利点があります。   
これについて、なぜ不可欠なのかを探ってみましょう。

 ● 精度と一貫性：テスト自動化は事前に定義されたスクリプトに従って、正確で一貫性の
ある実行を保証します。これは、手動テスト中に生じる可能性のある人的ミスを排除し
ます。医療機器においては、精度と整合性は、ソフトウェアの安全性と有効性を保証す
る上で不可欠です。

 ● 効率性と速度：自動テストは、手動テストより短時間で実行でき、時間やリソースを節
減します。医療機器開発には厳格なテスト要件があり、プロセスの自動化によって、よ
り迅速なフィードバックサイクルを実現します。これにより、開発者は問題を迅速に特定
して対処できるため、開発とリリースのプロセス全体が迅速化します。

 ● テストカバレッジ：医療機器は複雑な機能を備えていることが多く、さまざまな規制や
規格に準拠する必要があります。テスト自動化は、数多くのテストをより短時間で実行
し、テストの対象範囲を広げることに役立ちます。さまざまなシナリオ、入力、エッジケー
スの包括的なテストができるようになり、ソフトウェアの徹底的な検証を可能にします。 
Coco のようなコードカバレッジツールとの組み合わせにより、コードおよびテストカバ
レッジの両方が確実に要件を上回ることを確認できます。

ソフトウェアテストの入門ガイドをダウンロード
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What are the benefits of automated software testing?
How to choose between manual or automated testing for your software

Related resources on automated and manual software testing: 

While automated testing offers numerous benefits, it's important to note that it
should be complemented with manual testing techniques. Certain aspects, such
as user experience, usability, and visual inspection, may still require some human
intervention. As such, a combination of automated and manual testing provides
the most effective approach to ensure the safety and reliability of medical device
software.

7

Repeatability and reproducibility: Automated tests can be executed
repeatedly and consistently, providing the ability to reproduce test scenarios.
This is crucial for validating the reliability and stability of medical device
software. Test results can be easily compared across different runs, making
identifying deviations or issues easier.

Regression testing: Software updates or modifications in medical devices
must be thoroughly tested to ensure that existing functionalities are not
affected. Automated testing excels in regression testing by quickly rerunning a
comprehensive set of tests to verify unchanged aspects of the software. This
helps prevent the reintroduction of previously resolved issues and ensures the
system's overall integrity. Some automated testing tools, like Squish, if
implemented well in your development efforts, can identity regressions early
on in the development process. 

Documentation and auditing: Automated testing generates detailed logs and
reports, providing comprehensive testing process documentation. This aids in
compliance with regulatory requirements and facilitates auditing. Tracking and
analysing test results, ideally in a centralised test management platform like
Test Center, are essential for medical devices to meet the necessary standards
and regulations.

The Qt Group A complete guide to software testing in the medical device industry

 ● 信頼性と再現性：テスト自動化は、繰り返しかつ一貫して実行可能で、テストシナリ
オを再現する機能を提供します。これは医療機器ソフトウェアの信頼性と安定性を
検証する上で、極めて重要です。テスト結果は異なる実行状況間で簡単に比較で
き、逸脱または問題の特定が容易になります。

 ● 回帰テスト：医療機器ソフトウェアの更新または変更については、徹底的にテストを
行い、既存の機能が影響を受けないことを確認する必要があります。テスト自動化
は、ソフトウェアの変更されていない側面を検証するための包括的なテストセット
の迅速な再実行により、回帰テストに優れています。これにより、以前に解決された
問題の再導入を防ぎ、システム全体の完全性を確保します。 Squish のようなツール
を使用することで、テスト自動化は開発プロセスの初期段階で効果的に導入され、
回帰を早期に検出することが可能です。

 ● 文書化と監査：テスト自動化は、詳細なログとレポートを生成し、包括的なテストプ
ロセスの文書化を提供します。これは、規制要件の遵守を後押しし、監査を促進しま
す。テスト結果の追跡と分析は、Test Center のような集中型テスト管理プラットフォ
ーム内で行うことが、医療機器が必要な標準や規制を遵守するために不可欠です。

テスト自動化には無数の利点がありますが、手動テストによる補完の必要性を認識す
ることが大切です。ユーザーエクスペリエンス、ユーザビリティ、目視点検などの特定の
側面では、依然として人間の介入が必要となる場合があります。そのため、自動テスト
と手動テストの組み合わせは、医療機器ソフトウェアの安全性と信頼性を保証するた
めの最も効果的なアプローチを提供します。

ソフトウェアの自動テストおよび手動テストの関連リソース：

 ● テスト自動化の利点とは？
 ● ソフトウェアの自動テストと手動テストの選択方法
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Frequently Asked Questions

Why is software testing important in the medical device industry?

Software testing is crucial in the medical device industry because it ensures that
devices are safe to use and function as intended. It can prevent inaccurate
results, misdiagnosis, and even death.

What are the different types of software testing in the medical device industry?

The different types of software testing in the medical device industry include
functional, integration, usability, performance, and security testing.

What are the regulatory requirements for software testing in the medical device
industry?

Regulatory requirements for software testing in the medical device industry
include FDA regulations, ISO 14971, and IEC 62304, which provide guidelines for
developing, maintaining, and testing medical device software.

What are some challenges in software testing in the medical device industry?

Some challenges in software testing in the medical device industry include the
complexity of medical devices, changing regulations, and integration issues.

What are some best practices for software testing in the medical device
industry?

Some best practices for software testing in the medical device industry include
adopting a risk-based approach, ensuring traceability, using automated testing,
and ensuring collaboration between different software development and testing
teams.

A complete guide to software testing in the medical device industry 10The Qt Group

Try out our Quality Assurance tools 
at no cost.
Discover the power of our QA tools with a complimentary trial of Squish for
effortless GUI test automation, Coco for comprehensive code coverage, and
Test Center for impeccable result management, reporting, and traceability. 

Conclusion

Software testing is critical in the medical device industry to ensure patient safety
and device efficacy. The testing process involves planning, designing, executing,
reporting and verifying the software. Different types of testing, such as
functional, integration, usability, performance, and security testing, are conducted
to ensure that the software is safe and reliable.

Regulatory requirements, such as FDA regulations, ISO 14971, and IEC 62304,
provide guidelines for developing, maintaining, and testing medical device
software. Despite the challenges associated with software testing, adopting best
practices such as a risk-based approach, ensuring traceability, using automation,
and collaboration can help ensure the quality and safety of medical device
software.

By following these guidelines and best practices, we can ensure that medical
devices function as intended, providing accurate results and potentially saving
lives, as it’s crucial to remember that behind each device is a patient whose life
may depend on its functionality.

A complete guide to software testing in the medical device industry

Get a free trial

よくある質問
医療機器開発におけるソフトウェアテストが重要である理由は？

ソフトウェアテストは、医療機器開発において不可欠です。デバイスが安全に使用
でき、使用目的のとおり機能することを保証するためです。不正確な結果、誤診、さ
らには死も防ぐことが可能です。

医療機器開発におけるさまざまな種類のソフトウェアテストとは？

医療機器開発のさまざまな種類のソフトウェアテストには、機能性、統合性、ユーザ
ビリティ、性能、セキュリティテストが含まれます。

医療機器開発におけるソフトウェアテストの規制要件とは？

医療機器開発におけるソフトウェアテストの規制要件には、FDA規制、ISO 14971
、IEC 62304が含まれ、これらは医療機器ソフトウェアの開発、保守、テストのガイド
ラインを提供します。

医療機器開発におけるソフトウェアテストの課題とは？

医療機器開発におけるソフトウェアテストの課題には、医療機器の複雑性、規制変
更、統合問題が含まれます。

医療機器開発におけるソフトウェアテストのベストプラクティスとは？

医療機器開発におけるソフトウェアテストのベストプラクティスには、リスクベース
アプローチの採用、トレーサビリティの確保、テスト自動化の使用、およびソフトウェ
ア開発チームとテストチーム間の連携の確保が含まれます。
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Try out our Quality Assurance tools 
at no cost.
Discover the power of our QA tools with a complimentary trial of Squish for
effortless GUI test automation, Coco for comprehensive code coverage, and
Test Center for impeccable result management, reporting, and traceability. 

Conclusion

Software testing is critical in the medical device industry to ensure patient safety
and device efficacy. The testing process involves planning, designing, executing,
reporting and verifying the software. Different types of testing, such as
functional, integration, usability, performance, and security testing, are conducted
to ensure that the software is safe and reliable.

Regulatory requirements, such as FDA regulations, ISO 14971, and IEC 62304,
provide guidelines for developing, maintaining, and testing medical device
software. Despite the challenges associated with software testing, adopting best
practices such as a risk-based approach, ensuring traceability, using automation,
and collaboration can help ensure the quality and safety of medical device
software.

By following these guidelines and best practices, we can ensure that medical
devices function as intended, providing accurate results and potentially saving
lives, as it’s crucial to remember that behind each device is a patient whose life
may depend on its functionality.

A complete guide to software testing in the medical device industry

Get a free trial

おわりに
患者の安全と医療機器の有効性を保証するために、医療機器のソフトウェアテスト
は不可欠です。テストプロセスには、ソフトウェアの計画、設計、実行、報告、検証が
含まれます。機能、統合、ユーザビリティ、性能、セキュリティなどさまざまな種類のテ
ストは、ソフトウェアの安全性と信頼性を保証するために実施されます。

FDA規制、ISO 14971、IEC 62304といった規制要件は、医療機器ソフトウェアの開
発、保守、およびテストに関するガイドラインを提供します。ソフトウェアテストに関
連する課題にかかわらず、リスクベースアプローチ、トレーサビリティの確保、自動化
や連携の活用といったベストプラクティスの採用は、医療機器ソフトウェアの品質と
安全性の確保に役立ちます。

これらのガイドラインやベストプラクティスに従うことで、医療機器が使用目的のと
おりに機能し、正確な結果をもたらし、命を救う可能性があります。各デバイスの背
後には、命がその機能性に委ねられている患者が存在することを決して忘れてはな
りません。

Qtの品質保証ツールを 
無料でお試しください。
GUIテスト自動化のための Squish 、包括的なコードカバレッジのための Coco、
そして完璧な結果管理、報告、トレーサビリティのための Test Center 　　　　
無料トライアルでQt GroupのQAツールのパワーを実感してください。

無料トライアルを開始する
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