I. SZB TAMOGATO OSSZEALLITASA No. II.

Szoftvervalidalas

A szoftver validaldas nem utdlagos tevékenység, hanem a tervezéssel egyiitt indul. Ugyanakkor a mar
m(kodo rendszerek is validalhatéak tobbséglikben bizonyos feltételek mellett.

A szoftverfejlesztésben alapvet6 kovetelmény a fejlesztési folyamat mindvégig helyes, kévetkezetes
végrehajtasa.

A fejlesztés egyes stadiumaihoz egymastdl eltér§ megvaldsitasi reprezentaciok tartoznak. A helyes
végrehajtas deklardldsa azt kivanja meg, hogy bizonyitsuk ezen reprezentacidk kozotti egyértelma
6sszhang teljesiilését. Ekkor azt kell bizonyitanunk, hogy a végeredményként kiadddd
szoftver-termék 100 %-ig megfelel a specifikacionak.

A bizonyitasi folyamat elvégzése lgy logikus, hogy az egymast kovet6 fejlesztési fazisok kozotti
o6sszhang, ekvivalencia igazoldsat végezziik el [épésenként. Ha eltérés adddik, akkor az éppen vizsgalt
fazist addig kell médositani, amig 6sszhangba nem keril az 6t megel6z6 fazissal.

Az egymast kovetd fejlesztési fazisok kozotti 6sszhang, ekvivalencia ellen6rzési folyamatat nevezziik
verifikacidonak. Pontosabb definicidval ezt a kovetkez6 mddon fogalmazhatjuk meg:

Verifikacié: Az a folyamat, amelyben meghatdrozzuk, hogy a vizsgalt informatikai rendszer szoftvere

teljesiti-e mindazokat a kovetelményeket, amelyeket egy el6z0 fazisban specifikaltak a szoftver
fejlesztési vagy el6allitasi folyamataban.

Sziikség van arra is, hogy vizsgdlat ald vessiik a szoftver-végterméket abbdl a szempontbdl, hogy
megfelel-e a valddi rendeltetésének. Erre nézve kiilon vizsgalati eljardsra van szikség, amit
validaciénak neveziink. Ennek definicidja a kbvetkez6:

Validacié: A teljes szoftver vizsgalata és kiértékelése azzal a céllal, hogy meghatarozzuk, minden
szempontbdl megfelel-e a felhaszndloi kovetelményeknek.

Egy biztonsagkritikus rendszernél a kbvetkez6ket kell igazolni:

e A funkcionalis megfelelGséget.
® Ateljesitményben valé megfelelGséget.
® A biztonsdagi kovetelmények teljeslilését.

A verifikacid és a validacié a fejlesztési folyamat két 6sszefliggl velejardja, a két eljaras mindig egyutt
kezelend®. Szokas ezeket igy "V & V” eljarasnak is roviditeni.

Ha 6sszehasonlitast tesziink a két megkozelités kozott, akkor a kovetkezd tomor megkililonboztetést
tudjuk tenni:

o A verifikacio végs6 soron arra ad valaszt, hogy a termék elGallitasa helyesen tortént-e.
e Avalidacié arra ad valaszt, hogy a helyes terméket allitottuk-e el8.” [1]
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Laboratdériumban az aldbbi tipusokba sorolhatjuk a szoftvereket:

Mentesitett

® Nincs kalibralds funkcid: szamoldgép, fotd vagy videdkamera, normal irodai szamitdégép stb.

o Keretrendszerek: operacids rendszerek (pl. Microsoft Windows, Unix rendszerek, Linux
disztribuciok), haldzati szoftver, biztonsagiszoftver (virusellen6rz0 rendszerek, tlzfal
szoftverek), irodai szoftverek (pl. Microsoft Office programok, OpenOffice, LibreOffice),
adatbazisszoftver (pl. Oracle RDBMS, IBM DB2, Microsoft SQL Server), stb.

EgyszerQ

e Egyszer( (cél) szoftver, korlatozott testre szabassal: pl. pH mér6, szinmér6, termohygrograf /
hygrométer, részecske méret meghatarozd, képelemz8, polariméter, online adatgy(jték, stb.

Osszetett 1

o Tablazatkezel6 munkalap (worksheet): a felhasznalé 4dltal definidlt szamitasokat,
flggvényeket, makrokat tartalmazo tablazatkezeld (pl. Microsoft Excel) fajl.

Osszetett 2

o Multifunkcionalis / modularis szoftver kiterjedt testre szabdassal: vasarolt elektronikus
laboratériumi jegyzetfiizet rendszer (Electronic Laboratory Notebook, ELN), laboratériumi
informacidkezeld rendszer (Laboratory Information Management System, LIMS),
vallalatiranyitasi informacids rendszer (Enterprise Resource Planning, ERP), elektronikus
dokumentumkezel8 rendszer (electronic Document Management System, eDMS), stb.

Osszetett 3

e Sajat fejlesztésli szoftver: sajat fejlesztés(i laboratériumi informacidkezel6 rendszer
(Laboratory Information Management System, LIMS)

Kozo6s validalasi feltételek:

- hozzaférés szabalyozottsaga, jogosultsagkezelés
- adatrogzités és mddositas szabdlyozottsaga
- adatok archivaldsa

A mUszervezérl6 szoftverek esetében a felhasznalé altalaban szabad kezet kap, hogy a mérési
adatokat milyen struktidraban tarolja. Az adatbazison alapulé programok kotoéttebbek, a
szamitégép fajlrendszerét hasznaldk tébbet biznak a felhasznaldra. Ez utébbi esetben
szabdlyozni lehet, hogy milyen kdnyvtarszerkezetet kell kialakitani, milyen elnevezési szabalyt
kell alkalmazni. Nem szabad a kovetkez80 méréssorozattal felllirni a nyers adatokat.
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Nem megoldds a mérési gorbék kinyomtatasa, mert abbdl azt a pontossagu kiértékelést nem
lehet elvégezni, amit az eredeti digitalis adatokbdl.

A nyilvantarté szoftverek sok esetben egyedi fejlesztések.
Itt kovetelmény

1. validalasrdl igazolas
megfelel6 adatintegritas - tranzakcié kezelés, adatok elvesztésének, véletlen felllirdsanak a
megakadalyozdsa

3. az elGéllitott dokumentumok egyedi és id6soros kezelése — ne lehessen ugyanolyan
azonositoval két eltér0 tartalmu jegyz6konyvet létrehozni

A kovetelmények egy része — mindkét tipus esetében - munkaszervezési kérdés, a szoftver nyujthat
hozzd segitséget.
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Felhasznalasi feltételek

A Tdmogato 6sszeadllitas tartalmat a laboratériumok szabadon felhasznalhatjak az iranyitasi
rendszeriikhoz illeszked6 dokumentumok elkészitéséhez.

A Tdmogatd 6sszeadllitas éppen ezért csak szakmai alapként szolgalhat a laboratériumok szamara.
Jelen formajaban, kézvetlen felhaszndlasahoz készit8i nem jarulnak hozza!

A Tamogatod 6sszeadllitas nem tekinthet6 hatdsag vagy egyéb szervezet elBGirdsanak, ajanlasanak!

A Tdmogatd osszeadllitas felhasznalasa az eddig leirt feltételek mellett 6nkéntes.

Szakmai tartalmadért, annak alkalmazdasaért sem hatdsag, sem egyéb szervezet, testiilet és a készit0i
sem vdllalnak felelGsséget.

Osszeallitotta: Dr. Nagy Attila

A tdmogato Osszeadllitas elkészitését munkajaval segitette: Sikei Andras és Rikker Tamas.



