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[bookmark: _Toc315966404]
はじめに

[bookmark: _Toc315966405]目的
[bookmark: OLE_LINK2]本ユーザー受け入れテスト（以下、UATと略称する）計画書は、「試験課題名（試験実施計画書コード）」において、＜システム名＞による臨床試験システムがユーザー要求を満たしていることを保証するために実施されるUATの実施計画書である。

[bookmark: _Toc315966406]本計画書の適用範囲
本計画書は、本試験の臨床試験システム受け入れ時に実施するUATを適用範囲とする。

[bookmark: _Toc315966407]本計画書の対象読者
本計画書の対象はUATの関係者である。

[bookmark: _Toc315966408]UATスクリプトとUATログ
UATスクリプトは、一連のテストステップを記入したテスト手順である。
UAT実施者はUATをUATスクリプトの手順に従って実施し、その結果をUATスクリプトに記入する。テスト実施結果を記入したUATスクリプトをUATログと呼ぶ。

図1にUAT関連文書の関係を示す。
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	[bookmark: _Ref249168081][bookmark: _Ref249167925]図1 UAT関連文書



[bookmark: _Toc315966409]UAT開始条件/完了条件
[bookmark: _Toc315966410]開始条件
UATの開始条件を以下に示す。

[bookmark: _Toc315966411]完了条件
UATの完了条件を以下に示す。

[bookmark: _Toc315966412]UAT実施準備
[bookmark: _Toc315966413]UATスクリプト作成要領
UATスクリプトを作成する際は、以下の点について留意する。

	表 1：UAT実施前の記入項目（スクリプトヘッダー）

	項目
	説明

	内容
	テストの課題と概要

	前提条件
	スクリプトを実施する際にアクセス権限の設定などの前提条件がある場合に記入する。

	変更管理番号
	テスト実施中に障害や変更が発生した場合に変更管理番号を記入する。

	準備
	テストデータやPDFファイルなどの作成がある場合に記入する。

	[bookmark: _Ref249168790][bookmark: _Ref249168773]
表 2：UAT実施前の記入項目（スクリプトステップ）

	項目
	説明

	No.
	テストステップ。001からの連番

	権限
	テスト時の当該システムのアクセス権限（医師、モニター等）

	画面
	操作を行う画面名

	操作内容
	詳細な操作手順

	予想結果
	「操作内容」欄に記載された手順を実施した後に予想されるシステム動作

	確認方法
	「予想結果」欄の内容と実際のテスト結果との確認方法。（例：「目視」）



[bookmark: _Toc315966414]UATスクリプト一覧
UATスクリプト一覧及びUATスクリプトを「付録　UATスクリプト」として添付する。
各UATスクリプトは、以下のフォーマットに従ってユニークな番号を割り当てる。

[bookmark: _Toc315966415]UAT実施環境
環境については以下で詳細に説明する。UATではプロトタイプ試験を用いる。

[bookmark: _Toc307418398]試験実行者と場所の特定
	試験実行者
	所属
	場所

	
	
	



[bookmark: _Toc315966416]クライアント試験環境
1. オペレーティングシステム
	試験実行者1

	試験実行者2



2. ブラウザ
	試験実行者1

	試験実行者2




3. アプリケーションソフトウェアコンポ―ネント
＜システム名＞　バージョン*.**は以下のソフトウェアコンポーネントを含む。
	ソフトウェア
	バージョン

	
	



[bookmark: _Toc315966417]UAT実施体制
UATは、試験実行者が実施する。

[bookmark: _Toc315966418]UAT実施要領
[bookmark: _Toc315966419]UAT実施の手順
UATの手順は以下の通りである。

[bookmark: _Toc315966420]アクセス権グループ
本試験においては、表3に示したアクセス権グループを設定する。
表3：アクセス権グループ
	権利グループ
	権限

	
	



[bookmark: _Toc315966421]テストにおいて確認される項目の一覧
	機能
	説明

	
	



[bookmark: _Toc315966422]テスト結果記入要領
UATスクリプトのテスト実施時に記載すべき項目の説明を表 4：UATスクリプト テスト手順に示す。これらの項目はUAT実施者が記入する。
	[bookmark: _Ref248290437]表4：UATスクリプト テスト手順

	項目
	説明

	*判定
	「予想結果」欄の内容と実際のテスト結果との判定結果を記入する。

	
	OK
	「予想結果」欄の内容と実際のテスト結果が一致している。

	
	NG
	「予想結果」欄の内容と実際のテスト結果が一致していない。

	*確認結果
	「予想結果」欄の内容と実際のテスト結果との確認結果を記入する。特記すべき事項があれば記入する。特に記入すべき事項が無ければ空欄とする。

	*備考
	特記事項が発生した場合は記入する。



[bookmark: _Toc315966423]添付資料
画面コピー、帳票等の資料が発生した場合には、UATスクリプト番号、テストステップNo、実施者の名前、実施日を明記する。

[bookmark: _Toc315966424]障害対応

[bookmark: _Toc315966425]テストケースと適合基準

[bookmark: _Toc315966426]ユーザー受け入れテスト報告書
全ての試験が実施された後、ユーザー受け入れテスト報告書を作成する。ユーザー受け入れテスト報告書には以下を記入すること。

[bookmark: _Toc315966427]役割と責任
UATにおける役割と責任を表5に示す。
	[bookmark: _Ref248291416][bookmark: OLE_LINK5]表5：役割と責任

	役割
	責任

	
	



[bookmark: _Toc315966428]別添
スクリプト一覧
スクリプト
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