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Seznam uporabljenih simbolov 

V priļujoļem magistrskem delu so uporabljene naslednje veliļine in simboli: 

Veliļina / oznaka Enota 

Ime Simbol Ime Simbol 

Verjetnost nevarnosti P - - 

Resnost nevarnosti S - - 

Indeks pomembnosti tveganja RPN - - 

Dolģina skupne normale ai meter m 

Kot zasuka okrog skupne normale Ŭi radian rad 

Razdalja od prejġnje Z-osi do skupne normale di meter m 

Kot zasuka okrog prejġnje Z-osi ɗi radian rad 

Transformacijska matrika za prehajanje med k.s. A - - 

Vektor sklepnih spremenljivk q radian rad 

Vektor zunanjih spremenljivk p - - 

Transformacija med baznim in ġestim k.s. robotskega manipulatorja 0T6 - - 

Transformacijska matrika robotskega manipulatorja Trobot
 - - 

Transformacijska matrika med FRS in referenļnim k.s. robotskega 

manipulatorja 

Tref
 - - 

Transformacijska matrika med vrhom robota in k.s. orodja Torodje
 - - 

Transformacijska matrika med referenco sledilnika in toļko sledenja Tsledilnik - - 

Transformacijska matrika robotskega manipulatorja z dodanim 

izmikom in ġumom 

Trobot - - 

Transformacijska matrika med vrhom robota in toļko sledenja Tmarkerji  - - 

Tabela 0.1:  Veliļine in simboli 
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Seznam uporabljenih kratic  

DNK Deoksiribonukleinska kislina 

CT Raļunalniġka tomografija (ang. Computed Tomography) 

ISO Mednarodna organizacija za standardizacijo (ang. International Organization for Standardization) 

IEC Mednarodna komisija za elektrotehniko (ang. International Electrotechnical Commission) 

SOUP Programska oprema neznanega porekla (ang. SOUP ï Software Of Unknown Provenance) 

FRS Fiksni referenļni sistem (ang. Fixed Reference System) 

PPCS Nadzorni sistem za pozicioniranje pacienta (ang. Patient Positioning Control System) 

FMEA Analiza moģnih napak in njihovih posledic (ang. Failure Mode and Effects Analysis) 

CTCAE Skupni kriteriji za stranske uļinke (ang. Common Terminology Criteria for Adverse Events) 

TDCS Nadzorni sistem za zdravljenje in dostavo doze (Treatment and Delivery Control System) 

MCS Nadzorni sistem za gibanje (Motion Control System) 

SOS Varnostni sistem (ang. Systems of Safety) 

SCS Nadzorni sistem (ang. Supervisory Control System) 

SCI Vmesnik za nadzor simulatorjev (ang. Simulator Control Interface) 

OIS Bolniġniļni informacijski sistem (ang. Oncology Information System) 

PSD Pripomoļek specifiļen za pacienta (ang. Patient Specific Device) 

PPSS Simulator sistema za pozicioniranje pacienta (ang. Patient Positioning System Simulator) 

PPS Sistem za pozicioniranje pacienta (ang. Patient Positioning System) 

HAWK Sistem za optiļno sledenje 

IP ang. Internet Protocol 

HTTP ang. HyperText Transfer Protocol 

JSON ang. JavaScript Object Notation 

IDE Integrirano razvojno okolje (ang. IDE ï Integrated Development Environment) 
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Povzetek 

Programska oprema medicinskih pripomoļkov, kot je tudi nadzorni sistem 

naprave za protonsko terapijo, mora biti izdelana v skladu z ustreznimi standardi, da 

lahko z gotovostjo trdimo, da je dovolj varna in uļinkovita za uporabo v stiku s 

pacientom. Cilj priļujoļega magistrskega dela je na praktiļnem primeru razvoja 

simulatorja sistema za pozicioniranje pacienta pri napravi za protonsko terapijo 

opisati in prikazati vse s strani standardov predpisane postopke razvoja medicinske 

programske opreme.  

V uvodnem delu bralca seznanimo s tehnologijo obsevanja s protonskimi ģarki 

in sestavnimi deli naprave za protonsko terapijo. Nakaģemo tudi motivacijo za razvoj 

programske opreme po ustreznih medicinskih standardih. 

Sledi predstavitev podroļja standardizacije medicinskih pripomoļkov in 

standarda za razvoj in vzdrģevanje medicinske programske opreme IEC 62304. V 

sklopu postopkov iz ģivljenjskega cikla medicinske programske opreme se 

dotaknemo tudi sistemov vodenja kakovosti in uporabe obvladovanja tveganja.  

V nadaljevanju, za namen razvoja simulatorja sistema za pozicioniranje 

pacienta, povzamemo ġe standard IEC 61217, ki ureja podroļje koordinatnih 

sistemov in zapisa pozicij v radioterapiji. Predstavimo tudi zahteve glede natanļnosti 

pozicioniranja in podamo kratek pregled najbolj pogosto uporabljenih tehnologij.  

Vse skupaj zakroģi praktiļni prikaz aplikacije predstavljenih standardov na 

konkretnem razvoju simulatorja sistema za pozicioniranje pacienta, ki je namenjen 

testiranju in validaciji medicinske programske opreme, natanļneje nadzornega 

sistema naprave za protonsko terapijo. S pomoļjo postopkov definiranih v standardih 

smo uspeġno izdelali programsko kodo in vso pripadajoļo dokumentacijo, s katero 

dokazujemo, da simulator ustrezno opravlja svojo funkcijo in ga lahko uporabljamo 

za predvideni namen. 

 

Kljuļne besede: protonska terapija, medicinska programska oprema, IEC 

62304, IEC 61217, pozicioniranje pacienta, simulator, robotski manipulator 
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Abstract 

Medical device software such as a proton therapy machine control system must 

be manufactured according to the relevant standards so we can prove that it is safe 

and effective enough to be used in contact with the patient. The main aim of this 

master's thesis is to present a practical development example of a patient positioning 

system simulator with all required life cycle processes. 

First we inform the reader about the field of proton therapy and describe the 

subsystems of a proton therapy machine. We also present the motivation to develop 

the software control system according to the medical device standards.   

This is followed by a presentation of medical device standardization and 

medical device software life cycle processes standard IEC 62304. We also briefly 

present the quality management systems and application of risk management 

processes. 

In relation to the patient positioning system simulator development we sum up 

the radiotherapy standard IEC 61217 which defines the coordinates, movements and 

scales. Next is an overview of positioning accuracy requirements and most 

frequently used patient positioning technologies. 

Everything is brought together by a practical application of presented 

standards. We show a development example of a patient positioning system 

simulator which is to be used for testing and validation of medical software, namely 

the proton therapy machine control system. With the help of processes defined by the 

standards we successfully implemented the simulator software and prepared all 

required documentation. The documentation is used to prove that the simulator 

behaves correctly and can be used for its intended purpose. 

 

Key words: proton therapy, medical software, IEC 62304, IEC 61217, patient 

positioning, simulator, robot manipulator 
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1  Uvod 

1.1  Protonska terapija 

Poznamo veļ naļinov zdravljenja rakavih obolenj, v grobem pa jih delimo na 

kirurgijo, kemoterapijo in radioterapijo [1]. Cilj vseh metod zdravljenja je, da 

uļinkovito uniļijo vse rakave celice v telesu, pri tem pa ļim manj poġkodujejo 

zdravo tkivo in, v primeru radioterapije, vitalne organe v neposredni bliģini 

nezdravega tkiva.  

Pri radioterapiji zdravimo z obsevanjem, najpogosteje s fotoni. Pri tem 

ionizirajoļi delci poġkodujejo DNK v molekulah na svoji poti [2]. Ļe so doze 

sevanja pravilno predpisane, pravilno prostorsko dozirane in ļasovno razporejene, si 

zdrave celice tekom izvajanja zdravljenja lahko opomorejo. Rakave celice pa imajo 

pogosto okvarjeno sposobnost popravljanja DNK, kar hitreje vodi v odmrtje 

poġkodovane celice in poslediļno ozdravitev pacienta.  

Uļinek obsevanja je lokalen in omejen na obmoļje v tkivu, kjer se absorbira 

ionizirajoļe sevanje. Obmoļje absorpcije pri fotonih je omejeno na nizke globine ï 

vstopna doza je v primerjavi z dozo na tarļnem tkivu zelo visoka. Zato je obsevanje 

tumorjev, ki so globlje v telesu, manj uļinkovito, hkrati pa prizadenemo okoliġko 

zdravo tkivo ġe z izstopno dozo. Posledice vstopne doze so najbolj vidne na koģi, ki 

je po obsevanju pogosto poġkodovana [3]. 

Vse bolj razġirjena vrsta radioterapije postaja protonska terapija, pri kateri za 

obsevanje uporabljamo pospeġene protone. Veļina energije se tu sprosti na toļno 

doloļeni globini, pri ļemer je vstopna doza pred tarļno globino manjġa, za to globino 

pa zanemarljivo nizka v primerjavi s klasiļno radioterapijo [4][5]. Kot vidimo na 

sliki 1.1, je uļinek v primerjavi s klasiļnimi metodami radioterapije veliko bolj 

lokaliziran in najveļjo dozo prejme prav tarļno tkivo.  



 

 

 

Slika 1.1:  Porazdelitev energije pri protonski in klasiļni radioterapiji [6]. 

Absorpcijo protonov v tkivu opisuje tako imenovana Braggova krivulja, ki je 

prikazana na sliki 1.2. Prikazuje porazdelitev doze glede na globino v tkivu za 

razliļne tipe ionizirajoļih ģarkov. Vidimo lahko, da se pri protonih veļina doze 

absorbira na ozkem podroļju globlje v tkivu, medtem ko se pri rentgenskih ģarkih 

(fotonih) veļina doze absorbira blizu povrġine. Globina, pri kateri nastopi Braggov 

vrh (obmoļje, kjer se sprosti najveļ energije), je odvisna od energije protonov in jo 

reguliramo s hitrostjo delcev. Za Braggovim vrhom absorpcije skoraj ni. 

Pri obsevanju ģelimo, da je obmoļje najveļje absorpcije ġirġe, zato obsevanje 

ponovimo pri razliļnih energijah, s ļimer dobimo porazdelitev doze, imenovano  

razġirjen Braggov vrh. Razġirjen Braggov vrh omogoļa ustreznejġo primerjavo 

porazdelitve doze med zdravljenjem s fotoni in protoni. 

 

Slika 1.2:  Distribucija doze razliļnih ionizirajoļih ģarkov ob prehodu skozi tkivo. 
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Protonska terapija kaģe prednosti pred obsevanjem s fotoni, saj povzroļa 

bistveno manj stranskih uļinkov [5]. Protonska terapija je zelo obetavna pri 

zdravljenju pacientov s tumorji, ki so blizu vitalnih organov, in  pri otrocih, kjer 

ģelimo ļim bolj zmanjġati dozo, ki jo prejme celo telo, saj sevanje lahko povzroļi 

mutacije v zdravem tkivu in nastanek raka kasneje v ģivljenju [7]. S protonsko 

terapijo najpogosteje zdravimo rakaste tvorbe v moģganih, hrbtenjaļi, oļeh, drugje 

na glavi in vratu, centralnem ģivļnem sistemu, pljuļih, jetrih in prostati [8]. 

Ģal pa je protonska terapija mnogo draģja od klasiļne rentgenske in poslediļno 

ġe ni tako razġirjena. Poslediļno obstaja manj raziskav in prednost pred klasiļno 

radioterapijo ġe ni kliniļno dokazana [9]. Ker gre tu ġe za relativno novo podroļje, se 

priļakuje, da se bodo stroġki razvoja in postavitve novih naprav v prihodnosti 

zmanjġali. Trenutno protonske naprave ġe niso dobiļkonosne, cena zdravljenja pa je 

v primerjavi s klasiļno rentgensko terapijo lahko celo tri do ġtirikrat viġja [10]. V 

prihodnosti je mogoļe priļakovati, da bo integralna cena posameznega zdravljenja 

pri protonski terapiji celo niģja od rentgenske. Prav tako lahko prevagajo tudi stroġki 

povezani z zdravljenjem kasnejġih stranskih uļinkov obsevanj in izboljġana kvaliteta 

ģivljenja pacientov, kar pa bo potrebno ġe potrditi s ġtudijami pacientov, obsevanih s 

protoni.  

1.2  Center za protonsko terapijo 

Center za protonsko je sestavljen iz prostora za pospeġevalnik, enega ali veļ 

prostorov za obsevanje in pripadajoļih nadzornih sob. Pospeġevalnik z ģarkovno 

linijo, ki vodi do posameznih prostorov za obsevanje, je postavljen za debelo zaġļito 

iz betona in svinca, ki ġļiti pacienta in bolniġniļno osebje pred nevarnim neģelenim 

sevanjem. Ko je pacient ustrezno nameġļen pod izvorom ģarka, se pred zaļetkom 

obsevanja radioloġki inģenir, ki upravlja obsevalno napravo, umakne v nadzorno 

sobo in od tam nadaljuje potek terapije. 

V prostoru za obsevanje pacient imobiliziran leģi na posebni mizi, ki je 

pritrjena na robota. Najpogosteje je to posebej prilagojen 6-osni robotski 

manipulator. Za dodatno natanļnost skrbi sistem optiļnega sledenja, ki doloļa 

pozicijo mize na kateri leģi pacient, s pomoļjo infrardeļih kamer. V prostoru je 

nameġļena ġe oprema za rentgensko slikanje pacienta pred obsevanjem, ki omogoļa 

pozicioniranje tumorja na predpisano mesto. Ģarek iz pospeġevalnika do pacienta 

pride preko t.i. gantrija, posebnega portalnega ģerjava, na katerega je nameġļena 

ģarkovna linija in omogoļa, da ģarek v pacienta usmerimo pod poljubnim kotom. 

Vse sisteme v prostoru za obsevanje lahko radioloġki inģenir upravlja preko posebnih 



 

 

roļnih enot (ang. hand pendant) in zaslonov, ki so nameġļeni tako v sobi kot izven 

nje. Sobo za obsevanje opremljeno z opisanimi sistemi lahko vidimo na sliki 1.3. 

 

Slika 1.3:  Primer obsevalnega prostora v centru za protonsko terapijo [2]. 

Zadnji pred pacientom je na poti ģarka sistem za dostavo doze. Ta od 

pospeġevalnika zahteva delce doloļene energije in jih z uklanjanjem tudi natanļno 

usmerja v posamezne diskretne tarļne toļke, na katere je razdeljeno tarļno tkivo 

(tumor). V primeru kakrġnihkoli odstopanj odļitkov doze in poloģaja ģarka od 

priļakovanih, se dostava v trenutku prekine. To je t. i. PBS (ang. Pencil Beam 

Scanning) tehnika in je trenutno najbolj napredna in natanļna oblika protonske 

terapije [11]. Delovanje takega sistema je shematsko prikazano na sliki 1.4. 

 

Slika 1.4:  Delovanje sistema za dostavo doze pri PBS tehniki [12]. 
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Obsevanje predpiġe zdravnik in pri tem doloļi dozo sevanja za tumor po 

frakcijah ter najveļjo dovoljeno dozo za okoliġke ģivljenjsko pomembne organe. Na 

podlagi teh podatkov in referenļne CT slike medicinski fizik s pomoļjo namenske 

programske opreme pripravi naļrt obsevanja. Ta se naloģi v bolniġniļni informacijski 

sistem, od tam pa se pred zaļetkom terapije prenese na napravo za obsevanje. V 

primeru, da se za potrebe poravnave pacienta pred obsevanjem zajamejo rentgenske 

slike, se tudi te shranijo v bolniġniļni informacijski sistem. 

Zelo pomembno vlogo pri postopku obsevanja imajo tudi varnostni sistemi, 

najveļkrat na osnovi programabilnih logiļnih krmilnikov, kamor so prikljuļeni razni 

senzorji, merilniki in stikala. V primeru kakrġnegakoli nepriļakovanega dogodka se 

tekoļi postopek v trenutku prekine, pa naj gre za premikanje robota za pozicioniranje 

pacienta, rentgensko slikanje ali samo obsevanje s protoni. 

 

Torej, skupen integriran sistem, ki ga imenujemo naprava za protonsko 

terapijo, je sestavljen iz naslednjih podsistemov in prikazan na sliki 1.5: 

¶ Sistem za generiranje ģarka ï pospeġevalnik (1, 2, 3) 

¶ Sistemi za transport in usmerjanje ģarka ï ģarkovna linija (4), gantri (7) 

¶ Sistem za merjenje in nadzor dostave ģarka 

¶ Sistemi za pozicioniranje pacienta ï robotski manipulator (5, 8) 

¶ Sistemi za preverjanje pozicioniranja ï rentgen (6), optiļni sledilnik 

¶ Sistemi za nadzor in izvedbo zdravljenja 

¶ Varnostni sistemi 

 

Slika 1.5:  Naprava za protonsko terapijo [13]. 



 

 

1.3  Naprava za protonsko terapijo kot medicinski pripomoļek 

Naprava za protonsko terapijo je namenjena uporabi v zdravstvu in v primeru 

nepravilnega delovanja lahko predstavlja nevarnost za pacienta, osebje ali okolje. To 

pomeni, da mora biti ustrezno certificirana, preden se lahko uporablja za zdravljenje 

pacientov. Zato jo obravnavamo kot t. i. èmedicinski pripomoļekç. Obstajata dva 

glavna kriterija, ki jima mora zadostiti medicinski pripomoļek: biti mora varen in 

uļinkovit [14]. Varen zato, ker lahko povzroļi ġkodo, ļe ne deluje pravilno, in 

uļinkovit, da z gotovostjo lahko trdimo, da je zmoģen opraviti svoj namen. 

Ker so kompleksni medicinski pripomoļki navadno sestavljeni iz veļ 

podsistemov, katerih delovanje je tesno povezano med seboj, na podlagi poznavanja 

delovanja enega podsistema ne moremo soditi o varnosti in efektivnosti celotnega 

medicinskega pripomoļka. Zato je koristno, da proizvajalci sestavnih delov 

medicinskih pripomoļkov svoje izdelke naļrtujejo tako, da so ģe vnaprej pripravljeni 

na certificiranje. To pomeni, da izdelek zadoġļa vsem relevantnim standardom in 

regulacijam, prav tako pa je kupcu oziroma sestavljavcu celotnega pripomoļka ģe 

vnaprej zagotovljena vsa potrebna dokumentacija, da sestavljeni pripomoļek hitreje 

in enostavneje certificira. 

Zahteve po varnosti in efektivnosti so doloļene glede na drģavo, v kateri bo 

medicinski pripomoļek obratoval. Varnost dokaģemo z obseģno dokumentacijo kot 

so poroļila o testiranju, podrobni naļrti in dokumenti o skladnosti z relevantnimi 

standardi. Na drugi strani dokazovanje efektivnosti zahteva kliniļne preizkuse, 

primerjavo z drugimi ģe obstojeļimi pripomoļki podobnega tipa in demonstracijo z 

navezovanjem na znanstvene raziskave. 

Kljub temu, da se zahteve, ki jim morajo pripomoļki zadostiti, razlikujejo med 

drģavami, pa so na koncu obiļajno precej podobne. Pogosto namreļ drģave po svetu 

priznavajo uporabo internacionalnih standardov kot veljaven oziroma celo kot 

potreben mehanizem za skladnost lokalnim regulatornim zahtevam.  

Sestavni deli naprave za protonsko terapijo se po delovanju in namenu lahko 

zelo razlikujejo. Lahko so nameġļeni v sobi za obsevanje ali pa sploh ne pridejo v 

stik s pacientom. Nekateri deli so mehanski in imajo premikajoļe se dele, drugi so 

namenjeni nadzoru in procesiranju ali sestavljeni izkljuļno iz programske opreme. 

Lahko gre za analogne ali delno digitalne naprave, naprave visoke napetosti in tako 

dalje. Vse to vpliva na regulatorne zahteve, ki jim morajo posamezni deli naprave 

zadostiti.  

Poleg specifiļnih tehniļnih zahtev velja nekaj sploġnih zahtev za vse 

medicinske pripomoļke. Kot smo ģe omenili, dokazana morata biti varnost in 
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efektivnost, poleg tega pa mora biti vpeljan ġe sistem vodenja kakovosti ter definiran 

in izpeljan tudi postopek obvladovanja tveganja. 

Ker izgradnja komponent po medicinskih standardih obļutno zviġa njihovo 

ceno, pogosto velja pravilo, da za nekatere komponente oziroma podsisteme ni treba 

zagotoviti skladnosti z medicinskimi standardi, vendar le, ļe je moģno dokazati, da 

njihovo nepravilno delovanje nikakor ne bo predstavljalo nesprejemljivega tveganja 

za pacienta ali druge uporabnike. Celo, ko je podsistem kljuļen za varnost ali 

pravilno delovanje celotne naprave, je mogoļe tveganje ublaģiti z vpeljavo nadzornih 

ukrepov ï mitigacij. To storimo tako, da uvedemo nov podsistem, razvit v skladu z 

medicinskimi standardi, ki je skrbi za varnost kljuļnega podsistema in ga v tem 

smislu razbremeni. To je pogost ukrep, ki omogoļi uporabo industrijskih komponent 

v medicinskih pripomoļkih. Mehanizem, ki oceni prvotno tveganje in primernost 

nadzornega ukrepa, imenujemo postopek obvladovanja tveganja.  

Pogosta praksa pri protonski terapiji je, da se pospeġevalnik zgradi kot 

industrijska naprava, potem pa se nanj namesti podsisteme razvite v skladu z 

medicinskimi standardi, ki konstantno merijo razliļne parametre ģarka, kot so 

energija, tok in pozicija, in ga lahko izklopijo, takoj ko je kateri od parametrov izven 

toleranc. To se na ģalost ne obnese vedno, saj nekateri sistemi zahtevajo tako 

kompleksne varnostne ukrepe, da je potrebno zgraditi redundantno razliļico sistema 

samo zato, da bi lahko spremljali obnaġanje izvirnega sistema. Taka redundantnost je 

zelo neekonomiļna in privede ġe do viġjih stroġkov.  

1.4  Cilj magistrskega dela 

Glavni cilj magistrskega dela je izdelava simulatorja sistema za pozicioniranje 

pacienta, ki se bo uporabljal pri testiranju programske opreme naprave za protonsko 

terapijo v okolju brez strojne opreme. To pomeni, da je simulator namenjen testiranju 

medicinske programske opreme in ga je zato potrebno razviti v skladu z ustreznimi 

standardi. Te smo predstavili v magistrskem delu, skladnost z njimi pa dokazujemo z 

obseģno dokumentacijo, katere priprava je nepogreġljiv del razvoja simulatorja.  

Za razvoj samega simulatorja, ki ne pride nikoli v stik s pacientom in zanj ne 

predstavlja nobene nevarnosti, ni potrebno upoġtevati vseh postopkov opisanih v 

standardih. Zahtevani obseg aktivnosti pri razvoju simulatorja smo za namen 

magistrskega dela razġirili do te mere, da lahko na praktiļnem primeru celovito 

prikaģemo vse postopke, ki so s standardi predpisani za razvoj varnostno kritiļne 

medicinske programske opreme. 
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2  Standardi in regulative 

Standardi so zbirke tehniļnih specifikacij in drugih natanļnih meril, ki se 

pogosto uporabljajo kot pravila, navodila, preskusni postopki in definicije 

posameznih znaļilnosti [15]. Standardi so odobreni s strani priznanih organov in 

temeljijo na priznanih rezultatih znanosti, tehnike in izkuġenj ter so namenjeni obļi 

in veļkratni uporabi, z namenom doseganja optimalne stopnje urejenosti na danem 

podroļju. Standardi niso obvezni, vendar organizacije in podjetja vse pogosteje 

posegajo po uporabi uveljavljenih in poenotenih standardov, da zviġajo kvaliteto 

svojih produktov in storitev ter hkrati zadostijo vsem regulatornim zahtevam in 

zakonom brez dodatnega dela in nepredvidenih stroġkov. 

Najbolj znana organizacija, ki razvija standarde za uporabo po celem svetu, je 

Mednarodna organizacija za standardizacijo (ISO - International Organization for 

Standardization). Pripravlja mednarodne standarde za vsa podroļja, razen za 

elektrotehniko, kjer je pristojna Mednarodna komisija za elektrotehniko (IEC - 

International Electrotechnical Commission). Uporaba standardov pripomore k 

izdelavi produktov, za katere lahko z gotovostjo trdimo, da so varni, zanesljivi in 

dobre kvalitete. Omogoļajo dvig produktivnosti, hkrati pa zmanjġajo napake in 

odpad. 

Mednarodne standarde je mogoļe aplicirati direktno ali pa se iz njih izpelje 

nacionalne standarde, ki so po tehniļni vsebini enaki, ampak posebej prilagojeni 

doloļeni drģavi. Ti lahko vsebujejo druge oznake in simbole oziroma spremembe 

zaradi razliļnih vladnih regulacij in industrijskih zahtev. Na drugi strani pa 

mednarodni standardi predstavljajo osnovo za premostitev tehniļnih razlik in 

regulacij posameznih drģav ter ogromno pripomorejo k mednarodni trgovini. 

Pomembno je poudariti, da skladnost z internacionalnimi standardi sama po 

sebi ġe ne zagotavlja skladnosti z regulativo in zakoni doloļene drģave. Zakoni se 

lahko med ģivljenjsko dobo standarda spremenijo, poleg tega pa je pogosto mogoļe 

regulativi zadostiti tudi brez upoġtevanja standarda. Kljub temu pa je pogosta praksa, 

da vlade pri pripravi dokumentacije in navodil za legalizacijo upoġtevajo standarde. 
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Standardi doloļajo tehniļne podrobnosti, vlade pa se lahko osredotoļijo na podroļja, 

ki so za njih bolj relevantna, kot sta na primer varnost produktov in varstvo okolja. 

To pomeni, da so standardi navadno priznani tudi s strani nacionalnih regulatornih 

teles, obļasno sicer z doloļenimi omejitvami ali spremembami. 

Na podroļju medicinskih pripomoļkov, kjer so znanstvene in tehniļne zahteve 

zelo visoke, nacionalni regulatorni sistemi pogosto predpisujejo uporabo standardov 

[16]. Standardi se namreļ laģje posodabljajo kot zakoni in hitreje ter bolj uļinkovito 

sledijo razvoju inovacij na podroļju, ki ga standard pokriva.  

Podroļje medicinskih pripomoļkov pokriva mnogo razliļnih tehnologij, od 

teģke industrije do nanodelcev in se zelo hitro razvija. Poglobljena analiza in 

regulacija bi lahko postala ovira ter povzroļila zastarelost tehnologije na trgu in 

zaustavila prodor najsodobnejġih produktov do konļnih uporabnikov. Zato se 

regulativa ne spuġļa v podrobne specifikacije pripomoļkov, ampak definira samo 

nujne zahteve po njihovi varnosti in efektivnosti ter jih opiġe zelo ġiroko in 

generalno. Vzporedno zahteve po dokumentiranem nadzoru kakovosti, upravljanju s 

tveganji in nadzoru po prodaji zagotavljajo, da so te nujne zahteve nenehno 

izpolnjene. To nujne zahteve odcepi od znanstvenega in tehnoloġkega razvoja, hkrati 

pa omogoļa regulatorju, da jih lahko opredeli brez veliko strokovnega znanja. 



 

15 

3  Razvoj in vzdrģevanje medicinske programske opreme 

po IEC 62304 

Standard, ki ga bomo podrobno predstavili v magistrskem delu, je IEC 62304 

[17] in doloļa zahteve ter postopke v ģivljenjskem ciklu programske opreme v 

medicinskih pripomoļkih. Polno ime uporabljenega standarda je ANSI/AAMI/IEC 

62304:2006 z dodatkom A1:2015, kar pomeni da gre za nacionalni standard, odobren 

s strani Ameriġkega inġtituta za nacionalne standarde in Zdruģenja za napredno 

medicinsko instrumentacijo v letu 2006. Mednarodni standard IEC 62304 je 

harmoniziran s strani Evropske unije in Zdruģenih drģav Amerike, kar pomeni, da je 

ANSI/AAMI/IEC 62304:2006 z izjemo uvodnih strani identiļen standardu IEC 

62304:2006 in predstavlja zadostno osnovo za skladnost z regulatornimi zahtevami 

na obeh trgih. Na ameriġkem te za podroļje medicinskih pripomoļkov postavlja 

Zvezna agencija za hrano in zdravila (FDA - Food and Drug Administration), na 

evropskem pa je to na nivoju Evropske unije urejeno z Uredbo o medicinskih 

pripomoļkih [18]. 

Standard IEC 62304 definira postopke za razvoj in vzdrģevanje visoko 

kakovostne in varne programske opreme za medicinske pripomoļke. Definira 

minimalne aktivnosti in naloge, ki jih je potrebno opraviti, da z dovolj veliko 

gotovostjo trdimo, da je postopek razvoja programske opreme zagotavljal 

uļinkovitost in varnost konļnega izdelka. Skladnost s standardom zagotovimo z 

ustrezno implementacijo zahtevanih postopkov, aktivnosti in nalog, ki so glede na tip 

pripomoļka predpisane. Skladnost s standardom dokazujemo s predloģitvijo s 

standardom predpisane dokumentacije. 
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3.1  Sploġne zahteve v ģivljenjskem ciklu medicinske programske 

opreme 

Standard IEC 62304 v uvodu predstavi sploġne zahteve, ki niso opisane v 

samem standardu, ampak jim je vseeno potrebno zadostiti pri izdelavi programske 

opreme za medicinske pripomoļke. Navezuje se na standarde, ki ta sploġna podroļja 

pokrivajo. Standarde, ki poleg IEC 62304 pokrivajo podroļje medicinskih 

pripomoļkov, shematsko prikazuje slika 3.1. 

 

Slika 3.1:  IEC 62304 v odnosu do drugih standardov, ki pokrivajo podroļje medicinskih 

pripomoļkov. 

3.1.1  Sistemi vodenja kakovosti 

Za proizvajalca programske opreme za medicinske pripomoļke je pomembno, 

da lahko dokaģe, da njegova medicinska programska oprema zadosti vsem 

strankinim in regulatornim zahtevam.  
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To lahko demonstrira na veļ naļinov, saj je v standardu IEC 62304 predpisana 

uporaba sistema za nadzor kakovosti, ki je v skladu z enim od sledeļih standardov: 

¶ ISO 13485 Medicinski pripomoļki ï Sistemi vodenja kakovosti  ï 

Zahteve za zakonodajne namene [19] 

¶ Nacionalni standard za sistem nadzora kakovosti 

¶ Standard za sistem nadzora kakovosti zahtevan s strani nacionalnega 

regulatornega telesa 

Pri nacionalnem standardu gre za standard predpisan v drģavi, kjer se bo 

pripomoļek oziroma programska oprema prodajala. Standard IEC 62304 kot vodilo 

za vpeljavo sistema za nadzor kakovosti predlaga napotke v standardu ISO/IEC 

90003 [20], ki pokriva celotno podroļje programske opreme na sploġno. 

Harmonizirani  standard ISO 13485  podaja zahteve za proizvajalce 

medicinskih pripomoļkov, natanļneje zahteve po sistemih za nadzor kakovosti glede 

na regulativo. V sploġnem temelji na standardu ISO 9001 [21] (iz katerega so 

izpeljani tudi napotki ISO/IEC 90003), z nekoliko milejġimi zahtevami po stalnemu 

izboljġevanju ter zadovoljstvu strank in z dodatnim poudarkom na specifiļnih 

zahtevah za medicinske pripomoļke. S certifikacijo po tem standardu organizacije 

dokazujejo svojim kupcem po vsem svetu, da ustrezno obvladujejo proizvodnjo 

medicinskih pripomoļkov. Standard pokriva razliļna podroļja kot so: varnost in 

uļinkovitost, zakonske in infrastrukturne zahteve, zahteve pri razvoju, obravnavi 

pritoģb, poroļanju regulativnim organom, validacijo, planiranje in izvajanje 

preventivnih ukrepov ter uporabo zahtev skozi celoten ģivljenjski cikel in dobavno 

verigo. 

3.1.2  Uporaba obvladovanja tveganja 

Standard IEC 62304 kot vodilo za postopek obvladovanja tveganja predpisuje 

uporabo standarda ISO 14971 Medicinski pripomoļki ï Uporaba obvladovanja 

tveganja pri medicinskih pripomoļkih [22]. Ta standard definira postopke za 

identifikacijo nevarnosti povezanih z medicinskimi pripomoļki, njihovo evaluacijo, 

nadzor in moģne mitigacije ter spremljanje uļinkovitosti implementiranih ukrepov. 

Zahteve in postopki glede varnosti v tem standardu pokrivajo celoten ģivljenjski 

cikel medicinskih pripomoļkov in so neposredno zahtevane s strani standardov za 

nadzor kakovosti, kot je tudi ISO 13485. Standard ISO 14971 je podrobneje 

predstavljen v poglavju 3.4  Obvladovanje tveganja pri medicinski programski 

opremi. 
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3.1.3  Razvrstitev medicinske programske opreme glede varnosti 

Standard IEC 62304 od proizvajalca medicinske programske opreme priļakuje, 

da sistem programske opreme kot celoto razvrsti v enega od treh varnostnih 

razredov. Razdelitev je odvisna od potencialne nevarnosti, ki jo sistem predstavlja za 

uporabnika, pacienta ali ostale osebe. To pomeni, da mora biti za sistem najprej 

izvedena analiza tveganj. 

Razdelitev je sledeļa: 

¶ Razred A: Ni nobene moģnosti za poġkodbo, zdravje ni nikakor 

ogroģeno, brez nevarnosti. 

¶ Razred B: Moģnost za laģjo poġkodbo, majhna nevarnost. 

¶ Razred C: Moģna je huda poġkodba ali smrt, velika nevarnost. 

V standardu IEC 62304 je pri vsakem odstavku posebej oznaļeno, za kateri 

varnostni razred velja. Za razred C veljajo prav vse zahteve, v primeru da je 

programska oprema razreda B ali A, pa doloļenih zahtev ni treba upoġtevati. Razlika 

v zahtevah glede na razrede ne vpliva samo na zahtevano dokumentacijo in postopek 

dela, ampak posredno tudi na ļas in denar vloģen v razvoj. Zato je zelo pomembno, 

da je razdelitev pravilna ģe od samega zaļetka, saj se s tem izognemo dodatnemu 

delu in predelavam v zakljuļni fazi projekta. 

V grobem lahko zahteve glede na razrede povzamemo na sledeļ naļin: 

¶ Razred A: Preprosta projektna dokumentacija, preprosto testiranje. 

¶ Razred B: Projektna dokumentacija in testiranje. 

¶ Razred C: Poglobljena projektna dokumentacija in poglobljeno 

testiranje. 

Po zaļetni razvrstitvi sistema v varnostni razred lahko sistem razdelimo v veļ 

programskih enot, ļe je to smiselno. Razdelitev moramo dobro dokumentirati in jo 

pokazati z arhitekturnim dokumentom. Vsako enoto lahko nato loļeno klasificiramo 

in ustrezno zniģamo varnostni razred, ļe enota predstavlja manjġe tveganje. V praksi 

to pomeni, da lahko varnostno kritiļen sistem razdelimo na veļ podsistemov, vsak pa 

ima loļeno varnostno klasifikacijo in pripadajoļe zahteve. To je potrebno izvesti zelo 

pazljivo, saj moramo poskrbeti, da je celoten sistem ġe vedno varen in kvaliteten. 

Dokler programski opremi ne dodelimo varnostnega razreda, veljajo zahteve za 

razred C. Ļe tveganje za hudo poġkodbo ali smrt, ki izhaja iz moģne napake v 

programski opremi, s pomoļjo mitigacijskih ukrepov v strojni opremi ali loļenega 

sklopa nadzorne programske opreme (aplikacija standarda ISO 14971), ki omilijo 

posledice napake ali zmanjġajo tveganje za hudo poġkodbo ali smrt, zmanjġamo na 

sprejemljiv nivo, lahko varnostno klasifikacijo zmanjġamo za en razred iz C na B, 
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podobno pa velja tudi za razreda B in A. Postopek doloļanja varnostnega razreda 

medicinske programske opreme je prikazan na sliki 3.2. 

 

Slika 3.2:  Postopek doloļanja varnostnega razreda medicinske programske opreme. 

Konļno tveganje zaradi napake v programski opremi je mogoļe oceniti ġele, ko 

je definirana celotna arhitektura programske opreme in ima vsaka enota znano vlogo 

ter je opravljena ocena tveganja in izvedeni pripadajoļi ukrepi za zmanjġanje 

tveganja. 



20 3  Razvoj in vzdrģevanje medicinske programske opreme po IEC 62304 

 

3.2  Razvoj medicinske programske opreme 

Proizvajalec mora planirati aktivnosti in naloge v povezavi z razvojem 

programske opreme do te mere, da je izvajanje razvoja mogoļe. Nujno je 

upoġtevanje kompleksnosti glede na varnostni razred programske opreme in oceno 

tveganja, saj za niģje varnostne razrede lahko izpustimo doloļene faze ģivljenjskega 

cikla in prihranimo odveļno delo. Planiranje se posodablja z ugotovitvami skozi 

izvajanje razvoja in lahko vpliva na analizo tveganja in potencialno tudi na 

spremembo varnostnega razreda programske opreme.  

V planu je potrebno definirati strategijo razvoja programske opreme (poglavje 

3.2.2  Strategije razvoja programske opreme). Prav tako je potrebno opisati postopke, 

ki bodo uporabljeni pri razvoju sistema programske opreme, in navesti vse konļne 

produkte, ki bodo dostavljeni stranki (vkljuļno z dokumentacijo). Kot vhodne 

podatke za razvoj programske opreme je potrebno v planu zabeleģiti reference na 

sistemske zahteve. Potrebno je poskrbeti za sledljivost med sistemskimi zahtevami in 

zahtevami za programsko opremo ter testiranjem sistema in ukrepi za obvladovanje 

tveganja implementiranih v programski opremi. Plan mora zajemati tudi 

obvladovanje konfiguracije in postopek odpravljanja teģav v vseh fazah ģivljenjskega 

cikla programske opreme, ki sta podrobneje opisana v poglavjih 3.5  Obvladovanje 

konfiguracije pri medicinski programski opremi in 3.6  Odpravljanje teģav pri 

medicinski programski opremi. 

Sam postopek razvoja medicinske programske opreme po IEC 62304 smo bolj 

podrobno opisali  na sploġnem primeru razvoja simulatorja za sistem pozicioniranja 

pacienta pri protonski terapiji, v poglavju 6  Aplikacija IEC 62304 na konkretnem 

razvojnem projektu. 

3.2.1  V-model 

Sosledje postopkov pri razvoju programske opreme prikazuje tako imenovani 

V-model. Postopek razvoja programske opreme se zaļne s specifikacijo zahtev 

konļnega uporabnika (levi zgornji kot). Konļa se z validacijo celotnega 

medicinskega pripomoļka, ki preverja, ali so zahteve uporabnika izpolnjene (zgornji 

desni kot). Vmesne faze vkljuļujejo razļlenitev zahtev, zasnovo in izvedbo, 

integracijo komponent in verifikacijo zasnove. Standard IEC 62304 ne pokriva 

celotnega razvoja prikazanega z V-modelom, ampak samo spodnji del, ki se nanaġa 

na programsko opremo in je oznaļen s svetlo zeleno barvo na sliki 3.3: 
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Slika 3.3:  V-model, ki prikazuje sosledje in odvisnost postopkov pri razvoju programske opreme. 

3.2.2  Strategije razvoja programske opreme 

Standard ne predpostavlja toļno doloļenega modela razvoja, kljub temu pa 

zahteva neko soodvisnost in sosledje postopkov, saj so rezultati doloļenih postopkov 

vhodni podatki za drug postopek. Tak primer je razvrstitev programske opreme v 

varnostni razred, ki zahteva, da je prej opravljena analiza tveganj, na kateri potem 

razvrstitev tudi temelji. 

Zaradi take odvisnosti je postopke v standardu najlaģje opisati kot enkratne, 

pretoļne, po principu slapa. Lahko pa uporabimo kakġen drugaļen tip modela. 

Strategije razvoja so podrobneje predstavljene v standardu ISO/IEC/IEEE 12207 

[23], med njimi so tudi: 

¶ Slap: Predpostavlja, da postopek razvoja programske opreme izvedemo 

samo enkrat, od zaļetka do konca. Poenostavljeno to pomeni, da doloļimo 

potrebe stranke, definiramo zahteve, pripravimo zasnovo sistema in ga 

razvijemo, testiramo, popravimo in dostavimo stranki. Vse zahteve so 

znane in izpolnjene s prvo izdano verzijo. 
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¶ Inkrementalna:  Ta strategija najprej doloļi potrebe stranke in zahteve, 

nadaljnji razvoj pa poteka obliki zaporednih verzij, kjer vsaka doda veļ 

funkcionalnosti, dokler sistem ni konļan. Vse zahteve so poznane ģe na 

zaļetku, da jih izpolnimo pa potrebujemo veļ verzij. 

¶ Evolucijska: Tudi ta strategija razvija sistem v zaporednih verzijah, 

ampak se od inkrementalne razlikuje po tem, da se zavedamo, da na 

zaļetku strankinih potreb ġe ne moremo v celoti razumeti in tako zahtev 

vnaprej ni mogoļe definirati. Strankine potrebe in zahteve so sprva le 

delno definirane, potem pa preļiġļene in natanļneje doloļene z vsako 

naslednjo verzijo. Z razvojem in sproġļanjem verzij se pridobiva nova 

znanja in reġitve, katere potem sluģijo za nadaljnje razvojne postopke. 

Ne glede na to, katero strategijo razvoja izberemo, je pomembno, da 

vzdrģujemo logiļno sosledje postopkov, ġe posebej je potrebno paziti na njihove 

vhodne podatke in rezultate. Pri slapu to doseģemo tako, da odloģimo zaļetek 

naslednjega postopka, dokler niso njegovi vhodni podatki pripravljeni in odobreni. 

Pri ostalih strategijah, ġe posebej pri evolucijski, je mogoļe dobiti rezultate 

nekega postopka ġe preden so znani vsi njegovi vhodni podatki. Na primer, doloļeno 

enoto programske opreme lahko definiramo, razvrstimo, implementiramo in 

verificiramo ġe preden je dokonļana arhitektura celotnega sistema programske 

opreme. V tem primeru je potrebno nameniti dodatno pozornost analizi posledic 

sprememb in prepoznavanju njihovega vpliva na ģe dokonļane enote, saj spremembe 

v rezultatih enega postopka lahko vplivajo na rezultate drugega in jih razveljavijo. 

3.3  Vzdrģevanje medicinske programske opreme 

Postopek vzdrģevanja se vzpostavi po sprostitvi programske opreme in se od 

postopka razvoja razlikuje po tem, da je v primeru nujnih hitrih sprememb dovoljen 

manj obseģen postopek. Za reġevanje teģav pri sproġļeni programski opremi ima 

proizvajalec vzpostavljen sistem zbiranja, sledenja in ocenjevanja povratnih 

informacij ter sistem obveġļanja strank in regulatornih teles v skladu z lokalnimi 

zahtevami in zakonodajo. Postopek vzdrģevanja mora biti planiran, reġevanje teģav 

pa mora biti dokumentirano (analiza, ukrepanje, testiranje, sprostitev). Teģava mora 

biti analizirana glede na delovanje programske opreme, varnost in zahteve regulative. 

Programska oprema je ponovno validirana in sproġļena po opravljenih nadzorih 

glede na plan vzdrģevanja. Pomembno je poudariti, da gre v postopku vzdrģevanja za 

spremembe, ki niso posledica ugotovitev z vplivom na varnost, ampak v veliki meri 

za dodajanje novih funkcij in nadgradnje z vkljuļevanjem postopkov iz faze razvoja. 
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3.4  Obvladovanje tveganja pri medicinski programski opremi 

Namen vpeljave postopkov obvladovanja tveganja pri razvoju programske 

opreme je, da odkrijemo vsa tveganja, ki jih je mogoļe predvideti, in uvedemo 

ukrepe, ki minimizirajo moģnost poġkodbe pacienta, uporabnika ali okolja, hkrati pa 

ġe vedno zagotavljamo uļinkovitost programske opreme. Pomembno je, da uvedemo 

preventivne in nadzorne ukrepe za vsa odkrita tveganja, tako, da je tveganje, ki 

ostaja, najmanjġe moģno. Obvladovanje tveganja je neprekinjen in ponavljajoļ se 

proces, ki ga je treba izvajati med celotno ģivljenjsko dobo medicinskega 

pripomoļka in ga sistematiļno posodabljati. 

Standard IEC 62304 sam po sebi ne definira postopkov obvladovanja tveganja. 

V ta namen zahteva uporabo standarda ISO 14971, ki doloļa postopke za opredelitev 

nevarnosti v zvezi z medicinskimi pripomoļki na sploġno, oceno z njimi povezanih 

tveganj, izvajanje nadzora nad tveganji in spremljanje uļinkovitosti nadzora. 

Postopek upravljanja s tveganji je potrebno izvesti samo za programsko 

opremo razreda B in C. V postopku analize identificiramo vse najmanjġe enote 

programske opreme, ki bi lahko prispevale k nevarnim situacijam, ugotovljenih po 

ISO 14971. Nato raziġļemo, na kaġen naļin se lahko to zgodi. Najpogosteje gre za 

napaļno ali nepopolno definicijo delovanja, potencialne napake v delovanju, napaļno 

uporabo, ali pa za napake v strojni opremi, ki lahko povzroļijo nepredvidljivo 

obnaġanje programske opreme. 

Pogosto je sestavni del medicinske programske opreme tudi ģe obstojeļa in 

ġiroko dostopna programska oprema, ki ni bila razvita za namen uporabe v 

medicinskih napravah.  To je tako imenovana programska oprema neznanega 

porekla, ang. SOUP ï Software Of Unknown Provenance. Za tako programsko 

opremo pristop k izgradnji ni znan, prav tako niso znani podatki o testiranju, varnosti 

in zanesljivosti. Uporaba take programske opreme v medicinskih napravah ni 

prepovedana, proizvajalci po njej posegajo predvsem zaradi hitrejġega razvoja in 

niģje cene, mora pa biti identificirana in nadzorovana. V tem primeru standard IEC 

62304 kot minimalni ukrep zahteva analizo seznama anomalij (navadno programskih 

hroġļev), ki je na voljo za verzijo programske opreme neznanega porekla 

uporabljeno v medicinski napravi. V sklopu postopka obvladovanja tveganja je 

potrebno ugotoviti, ļe katera od teh anomalij oziroma kakrġnokoli nepredvideno 

delovanje SOUP, lahko sproģi niz dogodkov, ki bi lahko povzroļili nevarne 

okoliġļine. 

Za vse ugotovljene potencialne nevarne situacije je nato potrebno dodati 

nadzorni ukrep. Nadzorni ukrep se lahko implementira v strojni ali programski 
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opremi, v delovnem okolju ali v obliki navodil uporabniku. Zaģeleno je, da se 

varnost zagotovi ģe s takim naļrtovanjem, ki prepreļi, da bi se nevarna situacija 

sploh lahko zgodila. Lahko pa gre za dodane varnostne mehanizme, ki varujejo 

oziroma opozarjajo uporabnika pred moģno nevarnostjo. V primeru, da ne obstaja 

nobena druga moģnost, je ukrep lahko opozorilo v navodilih za uporabo ali ustrezno 

usposabljanje uporabnikov. Ļe je reġitev implementirana v programski opremi, jo je 

potrebno dodati med zahteve in ponovno doloļiti varnostni razred programske 

opreme glede na moģne posledice tveganja, ki ga dodani ukrep nadzoruje. 

Zelo pomembno je, da se za vse implementirane nadzorne ukrepe v 

namenskem dokumentu zabeleģi sledljivost od nevarne situacije, do zahteve, ki 

nadzorni ukrep implementira, ter naprej do realizacije in verifikacije zahteve. 

Ļe pride v ģivljenjskem ciklu do sprememb programske opreme (vkljuļno s 

SOUP), jih je potrebno analizirati in ugotoviti, ļe predstavljajo dodatne moģnosti za 

nastanek nevarne situacije. Prav tako je treba preveriti, ļe spremembe vplivajo na ģe 

implementirane nadzorne ukrepe. Glede na analizo mora potem proizvajalec ponoviti 

postopek upravljanja s tveganji in implementirati nove nadzorne ukrepe. 

Celoten postopek za obvladovanje tveganja po ISO 14971 je poenostavljeno 

prikazan na sliki 3.4. V zaļetnih fazah razvoja obvladovanje tveganja definirajo 

informacije, ki so takrat na voljo. V kasnejġih fazah, ko so doloļene bolj podrobne 

zahteve oziroma ko je pripravljen podrobni naļrt ali smo ģe pri implementaciji, pa 

tudi obvladovanje tveganja postane bolj podrobno in se osredotoļi na informacije, ki 

jih pridobimo pri razvoju. 

             

Slika 3.4:  Postopek obvladovanja tveganja po ISO 14971. 



3.5  Obvladovanje konfiguracije pri medicinski programski opremi 25 

 

3.5  Obvladovanje konfiguracije pri medicinski programski opremi 

Standard za obvladovanje konfiguracije predpisuje uporabo administrativnih in 

tehniļnih postopkov skozi celotni ģivljenjski cikel programske opreme. Predvideva 

identifikacijo programske opreme in vseh predmetov konfiguracije z oznaļevanjem 

verzij in razliļic. Predvideva beleģenje sprememb - tako njihovih zahtevkov kot tudi 

avtorizacijo in sprostitev. Zahteva se spremljanje zgodovine programske opreme, 

predvsem tiste, ki je ģe sproġļena, z namenom, da se zagotovi sledljivost. 

V praksi to pomeni vzpostavitev sistema za nadzor verzij (npr. Subversion, 

git), doloļitev strukture repozitorijev ter doloļitev sheme oznaļevanja verzij 

programske opreme, njene konfiguracije, dokumentacije in zunanjih knjiģnic. V 

primeru, da pride do zahtevkov za spremembo, jih je potrebno pred izvedbo odobriti. 

Kriteriji za odobritev so lahko razliļni glede na stopnjo v ģivljenjskem ciklu 

programske opreme (npr. milejġi med razvojem in stroģji po sprostitvi). Po izvedbi 

pa sledi analiza posledic sprememb in njihova verifikacija. 

3.6  Odpravljanje teģav pri medicinski programski opremi 

Definiran mora biti tudi postopek za analiziranje in odpravljanje teģav ter 

neskladnosti. Ne glede na razlog teģave je analiziranje teģave in posledic obvezujoļe. 

Vkljuļuje odloļanje o izvedbi sprememb oziroma popravkov ter njihovih posledic in 

preverjanje implementacije. Namen procesa je zagotoviti pravoļasno, odgovorno in 

dokumentirano reġevanje teģave, vkljuļno z doloļanjem trenda. 

V praksi se teģavo zabeleģi (tip, obseg, nujnost) in poskusi replicirati ter odkriti 

vzrok. Nato sledi analiza v skladu s postopkom obvladovanja tveganja in odloļanje o 

izvedbi popravka. Ļe so potrebne spremembe, se ustvari zahtevek za spremembo. 

Teģavo se odpravi v loļeni veji repozitorija, ki je ustrezno oznaļena. Na koncu se 

vejo zdruģi z glavnim repozitorijem, potrdi da je teģava odpravljena, poveļa verzijo 

programske opreme in poskrbi, da so vsi postopki v zvezi s spremembo, tako 

odloļanje, izvedba in testiranje ustrezno dokumentirani. 
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4  Oprema za radioterapijo po IEC 61217 

Da poenotimo zapis pozicij, se v radioterapiji uporablja standard IEC 61217 

Oprema za radioterapijo ï Koordinate, gibanje in skale [24]. Definira vse podatke in 

opremo v zvezi z radioterapijo, vkljuļno s slikovnimi podatki bolnikov, sistemi za 

naļrtovanje zdravljenja, aparati za slikanje in obsevalnimi napravami. Standard 

doloļa tudi usklajen niz koordinatnih sistemov, ki se uporablja pri postopku 

radioterapije. Primarno je namenjen napravam za obsevanje s fotoni, v skladu z 

interpretacijo pa se uporablja tudi pri napravah za protonsko terapijo. Take naprave 

so navadno sestavljene iz opreme razliļnih proizvajalcev, standard pa strmi k temu, 

da zapise in dimenzije poenoti ter s tem zagotovi jasnost in zmanjġa moģnosti za 

napako. 

Standard definira koordinatne sisteme, njihovo izpeljavo ter oznaļevanje, 

premike in opis pozicij skupaj z enotami. Vsak veļji del opreme ima svoj koordinatni 

sistem, ki je glede na del stacionaren. Koordinatne sisteme oznaļujemo z malimi 

tiskanimi ļrkami, njihove osi pa z veliko ļrko X, Y oziroma Z in ļrko koordinatnega 

sistema, ki mu pripada. Vsi koordinatni sistemi so desnosuļni karteziļni in pri 

niļelnih kotih njihove Z osi kaģejo navpiļno navzgor. Hkrati v prostoru definiramo 

tudi fiksni referenļni sistem (FRS), ki je osnova za izpeljavo vseh ostalih 

koordinatnih sistemov. Izpeljani sistemi so glede na matiļnega definirani s 

translacijo po eni, dveh ali treh oseh matiļnega sistema in rotacijo okrog ene osi 

transliranega izpeljanega sistema.  

Pomembno je omeniti, da izpeljava koordinatnih sistemov izhaja neposredno iz 

opreme uporabljene pri radioterapiji. Pri starejġih napravah za obsevanje z 

rentgenskimi ģarki in elektroni se za pozicioniranje pacienta uporablja predvsem 

posebna miza na vrtljivi ploġļi (slika 4.1). Ta se lahko premika translacijsko, v X, Y 

in Z smereh koordinatnega sistema mize. Rotacija pa je samo okrog osi Z fiksnega 

referenļnega sistema, saj je pomembno, da se zagotavlja tako imenovana 

izocentriļnost. To pomeni, da se poloģaj centralne toļke med rotacijo ne spreminja.  
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Slika 4.1:  Primer naprave z vrtljivo mizo za obsevanje z rentgenskimi ģarki [25]. 

V preteklosti je bilo tako dovolj, da smo po standardu IEC 61217 pozicijo 

pacienta zapisali s samo ġtirimi koordinatami [X, Y, Z, rZ]. S pojavom bolj 

naprednih miz in ġest-osnih robotskih manipulatorjev, ki omogoļajo ġe rotacijo 

okrog pacientove longitudinalne in transverzalne osi, pa je standard razġiril zapis na 

ġest koordinat [X, Y, Z, rZ, rX, rY]. Z naprednimi manipulatorji lahko s kombinacijo 

translacij in rotacij doseģemo enake pozicije kot pri ekscentriļni rotaciji mize. Vsi 

podatki za zdravljenje so med sistemoma enostavno prenosljivi, ohranja pa se tudi 

zdruģljivost za nazaj.  

Pri zapisu pozicij je glede na standard potrebno upoġtevati doloļena pravila. 

Vse razdalje morajo biti zapisane ali v centimetrih ali v milimetrih, nikakor pa ne v 

obeh. Vse ġtevilske vrednosti morajo obvezno imeti predznak, razen ļe vrednost 

nikoli ni negativna. Koti so zapisani v stopinjah in so vedno lahko samo pozitivni in 

zapisani brez predznaka. 

4.1  Koordinatni sistemi v radioterapiji  

Fiksni referenļni sistem (èfç): 
 

FRS je v prostoru stacionaren. Pri izocentriļnih napravah je njegov izvor v 

izocentru naprave. Definiran je tako, da njegova os Yf kaģe iz izocentra proti 

gantriju, Zf os kaģe navpiļno navzgor, os Xf pa je njuna normala in kaģe desno, ļe 

gledamo iz izocentra proti gantriju. To pomeni, da je Yf os hkrati tudi rotacijska os, 

okoli katere se vrti gantri. 

  
























