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Standardin amaci

Standart, tibbi laboratuvarlarin yapay zeka sistemlerini:
e secmesi,
e laboratuvara uyarlamasi,
e kullanima almadan 6nce degerlendirmesi,
o yerelverilerle dogrulamasi,
¢ kullanim sirasindaizlemesi,
e risklerini yonetmesi

icin genel ilkeler ve sartlari kapsar.

Ureticilere yonelik bir gelistirme standardi degildir. Esas hedefi, yapay zekayi kullanan
tibbi laboratuvarlardir.

ISO 15189:2022’nin yerine gegmez; yapay zekanin ozellikleri nedeniyle gerekli olan ek
degerlendirme ve kontrollerle ISO 15189’u tamamlar.

Kapsam

Tibbi laboratuvarlarda kullanilan yapay zeka sistemlerini kapsar. Geleneksel bilgi
teknolojileriyle yapilan veri analizleri kapsam disindadir.

Normatif kaynak olarak:
ISO 15189:2022 — Tibbi laboratuvarlar: Kalite ve yeterlilik igin sartlar gosterilmistir.

Bu durum, yapay zeka yonetiminin laboratuvar kalite yonetim sisteminden ayri degil, onun
icinde uygulanmasi gerektigini ortaya koymaktadir.

Yapay zekayi geleneksel yaziimdan ayiran o6zellikler
Standarda gore yapay zeka:
1. Veri gudumliidir. Model, egitim verileri kullanilarak olusturulur.

2. Ciktisi modele ve veriye baglidir. Ayni yazillm modeli, farkli 6zellikteki hasta
verilerinde farkli performans gdosterebilir.

3. Yeni verilere uygulanarak ¢cikarim uretir. Siniflandirma, tahmin, éneri, skor, nesne
belirleme veya goruntu bolltleme gibi ciktilar verebilir.

4. Gerekecesi kolay aciklanamayabilir. Girdi ile ¢ikti arasindaki iliski kullanici
tarafindan anlasilamayabilir.
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5. Performansi zaman iginde degisebilir. Yeniden egitim, model giincellemesi, veri
kaymasi veya hasta grubundaki degisiklik performansi etkileyebilir.

Taslak, yapay zeka ile geleneksel kural tabanli sistemler arasindaki ¢ temel farki soyle
belirler:

o Ogrenme: Egitim veri setleri kullanilir.

o Ozerklik: Sistem, 6grendiklerine gore siirecleri veya ciktilar degistirme
potansiyeline sahiptir.

o Aciklanamazlk: Uretilen ciktinin gerekgesi kolay anlasilamayabilir.

Verilerin yasam donglislindeki yeri

Standart, birbirinden ayrilmasi gereken bes veri kullanim asamasi tanimlar:

Asama Kullanilan veri Amagc

Modelin egitilmesi Egitim verisi Yapay zekd modelini olusturmak

Modelin sinanmasi Validasyon verisi Modeli daha once gormedigi verilerde
degerlendirmek

Laboratuvarda Yerel degerlendirme Sistemin yerel kosullardaki performansini

degerlendirme verisi dogrulamak

Klinik kullanim Hasta verisi Hasta sonucunu, tahmini veya oneriyi
Uretmek

Surekli kalite guvencesi izleme verisi Performansin zaman iginde surup

sirmedigini gostermek

Standardin 6nemli mesaji sudur:

Ureticinin yaptigi validasyon, laboratuvarin kendi hasta grubu ve galisma kosullarindaki
performansi kanitlamak igin tek bagina yeterli degildir.

Laboratuvar, sistemi kendi is yiikiinii ve hasta toplumunu temsil eden bagimsiz yerel
verilerle degerlendirmelidir.

Veri kalitesi

Egitim verilerinin:
e segimi,
e toplanmasi,
¢ saklanmasi,
¢ hazirlanmasi,
e temizlenmesi,
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e butunluga,
o eksiksizligi,
o etiketlenme kalitesi

modelin gercek yasam performansini dogrudan etkiler.

Laboratuvar; egitim, validasyon ve yerel kullanim verileri arasindaki farkliliklari
degerlendirmelidir. Ureticinin kontrollii kosullarda elde ettigi sonuclar, laboratuvarin giinliik
uygulamasinda aynen tekrarlanmayabilir.

Yanllik ve hakkaniyet

Yapay zeka modeli, egitim verilerindeki yanliligi yeniden Uretebilir. Yanlilik su nedenlerle
ortaya cikabilir:

e \Veri setinin kiguk veya eksik olmasi

¢ Baziyas, cinsiyet, etnik koken ya da hasta gruplarinin yeterince temsil edilmemesi
e Verilerin belirli kurum veya bolgelerden gelmesi

e Hastalik sikliginin farkli olmasi

e Klinik uygulama ve hasta ydonetimi farkliliklar

e Verilerin uygun bicimde etiketlenmemesi

Laboratuvar, sistemin genel performansiyla yetinmemeli; yerel alt gruplardaki
performansini ve hakkaniyetini de degerlendirmelidir.

Genellenebilirlik, veri kaymasi ve veri siiriiklenmesi

Veri kaymasi — data shift

Sistemin gelistirildigi verilerle kullanildigi laboratuvarin verileri arasinda baslangictan
itibaren farklilik bulunmasidir.

Ornekler:
e Farkli tarayici veya analizor kullanilmasi
e Hasta toplumunun farkli olmasi
o Hastalik prevalansinin degismesi
e Klinik uygulamalarin farkli olmasi

Veri siiriiklenmesi — data drift

Sisteme verilen verilerin 6zelliklerinin zaman iginde yavasca degismesidir.

Ornekler:
e Analizor performansinin zamanla degismesi
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e Hasta demografisinin degismesi
o Ornek 6zelliklerinin farklilasmasi
¢ Klinik uygulama veya tani olgutlerinin degismesi

Her iki durum da modelin dogrulugunu azaltabilir. Bu nedenle yapay zeka performansi
kullanima alindigi giin dogrulanip birakilmamali, surekli izlenmelidir.

Seffaflik ve aciklanabilirlik

Laboratuvarin mumkin oldugu olglide su bilgilere erisebilmesi beklenir:
e Sistemin amaci ve sinirlari
e Egitim verilerinin ozellikleri
e Veri kaynaklari
e Etiketleme yontemleri
¢ Modelin performansi
e Bilinen sinirliliklar
e Tasarim varsayimlari
e Ciktiyl etkileyen baslica degiskenler

Modelin c¢iktisi klinik olarak anlamli gériinse bile, gercek klinik iliski yerine karistirici bir
degiskene dayanabilir. Bu nedenle agiklanabilirlik, 6zellikle beklenmeyen veya uyusmayan
sonuglarin degerlendirilmesinde 6nemlidir.

insan-sistem etkilesimi

insan degerlendirmesi bulunan sistemlerde toplam performans:

Yapay zekanin teknik performansi + kullanicinin sistemle etkilesimi olarak
degerlendirilmelidir.

Laboratuvar su konulari tanimlamalidir:
e Kullanicinin rold
e Yetkive sorumluluklar
o Egitim ve yetkinlik sartlari
e Ciktinin kim tarafindan degerlendirilecegi
e Nihai kararin kim tarafindan verilecegi
o Yapay zekaile insan degerlendirmesi uyusmadiginda izlenecek yol

Standart ayrica otomasyon yanliigina dikkat ¢eker. Kullanicilar yapay zeka giktisina
gereginden fazla guvenebilir ve zamanla kendi degerlendirme yetkinliklerini kaybedebilir.
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Bu nedenle performans degerlendirmesine insan kullanimi ve gergek laboratuvar is akisi da
katitmalidir.

insan Kullanimi ve Gergek Laboratuvar is Akisi

Uygulamanin lic asamasi
Standardin uygulamaya yonelik ana yapisi ¢ asamadan olugsmaktadir.

1. Kullanim 6ncesi degerlendirme

Laboratuvar sistemi satin almadan veya klinik kullanima almadan énce:
¢ Amaclanan kullanimin laboratuvarin kullanim amaciyla uyumunu
e Klinik gereksinimlere uygunlugunu
o Uretici validasyonunun yeterliligini
e Egitim verilerinin temsil gicunu
e Egitim verilerinin kalitesini
e Yerel hasta toplumu ile gelistirme toplumunun benzerligini
o Kullanilan analizor, tarayici ve diger donanimlarin uyumunu
e Kullanicilarin ve kullanim kosullarinin benzerligini
e Yanlilik olasiigini
e Alt grup performansini
e Validasyon orneklem buyukluguna
e Klinik etkililigi
degerlendirmelidir.

Kanit kaynaklari arasinda:
 Ureticinin teknik dosyalari ve model kartlari
e Duzenleyici kurum onaylari
¢ Yapay zekéa sistemi veya cihaz kayitlari
e Hakemliyayinlar
e CONSORT-AI, SPIRIT-Al, STARD-AI ve TRIPOD-AI Bkz. Yapay Zeka Dogrulugu
Bilesenleri Dosyasi) ile hazirlanmis galismalar

Sayilmaktadir.
Bu degerlendirme belgelenmelidir.

2. Kurulum ve kullanima alma

Laboratuvar, sistemi yerel ve hedef toplumu temsil eden verilerle dogrulamalidir.

Dogrulamada en az su unsurlar degerlendirilir:
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Yerel verilerde dogruluk

Amaclanan kullanim sartlarinin karsilanmasi
Yanlilik ve hakkaniyet

Farkli analizdrlerde tekrarlanabilirlik

Farkli laboratuvar birimlerindeki performans
Yerel hasta alt gruplarindaki performans
insan-yapay zeka ortak performansi

Uygun oldugunda:

Referans yontemle karsilastirma

Yapay zeké kullanilan ve kullanilmayan is akiglarinin karsilasgtirilmasi
Uzman degerlendirmesiyle uyum

Yanlis pozitif ve yanlis negatif sonuclarin klinik etkileri

incelenmelidir.

3. Kullanim sonrasi siirekli izleme

Laboratuvar, sistemi kullanima aldiktan sonra performansini surekli izlemelidir.

izleme kapsamina sunlar girer:

Donanim degisiklikleri

Yazilim guncellemeleri

Yapay zekd modeli degisiklikleri
Egitim veya yeniden egitim islemleri
Girdi verilerinin 6zellikleri

Veri kalitesi

Veri kaymasi ve veri suruklenmesi
Kullanici performansi

Hasta demografisindeki degisiklikler
Iinsan—sistem ortak performansi

Laboratuvar:

Yapay zekayla iliskili uygunsuzluklari belirlemeli,

Duzeltici faaliyet uygulamali,

Degisiklikleri kontrol etmeli,

Gerektiginde yeniden dogrulama yapmall,

Ureticinin izleme protokollerini kullanmali,

Ancak Uretici protokollerini kendi kalite ydnetim surecinin yerine koymamalidir.
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Uyarlanabilir veya surekli 6grenen sistemler, siirekli izleme ve degisiklik kontroliine tabi
tutulmalidir.

Risk yonetimi

Standart; klasik yazilim ve cihaz risklerine ek olarak su yapay zeka risklerini vurgular:
e Temsil etmeyen egitim verisi
e Belirli gruplara karsi yanllik
e Hakkaniyetsiz sonuclar
e Veri kaymasi
e Verisuruklenmesi
o Seffaflik eksikligi
e Aciklanabilirlik yetersizligi
e Bilinmeyen hata bicimleri
o Ongodrilemeyen ciktilar
e Gulncelleme veya yeniden egitim sonrasinda performans kaybi
e Artan 6zerklik nedeniyle insan kontrolinun azalmasi
e Otomasyon yanlligi
e Kullanici yetkinliginin zayiflamasi

Onerilen risk kontrolleri:
e Girdiverilerinin izlenmesi
¢ Yerelreferans veri seti olusturulmasi
e Performansin dlizenli olarak yeniden degerlendirilmesi
e Modelin kalibrasyonu veya yerellestirilmesi
e Aciklanabilir ve seffaf sistemlerin tercih edilmesi
o Insan gdzetiminin stirdiiriilmesi
e Degisikliklerden sonra yeniden dogrulama yapilmasi

Etik yaklagim
Yapay zekanin riski ile saglayacagi yarar birlikte degerlendirilmelidir.

Ozellikle:
e Temsil edilmeyen gruplar
e Haksiz veya ayrimci sonuglar
e Egitim verilerinin bilinmemesi
e Kullanicinin sistemin sinirliliklarini degerlendirememesi

etik risk olusturur.
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Etik degerlendirme, teknik dogruluk degerlendirmesinden ayri dustntulmemelidir.

Standardin laboratuvarlara getirdigi temel sartlar

Bu standardin 6zt on maddede 6zetlenebilir:
1. Yapay zek&nin amacglanan kullanimini agikga tanimla.
2. Ureticinin sundugu kanitlari elestirel olarak degerlendir.
3. Egitim verilerinin yerel hasta toplumunu temsil edip etmedigini incele.
4. Sistemiyerelve bagimsiz verilerle dogrula.
5. Genel performansla birlikte hasta alt gruplarindaki performansi degerlendir.
6. Yanllik, hakkaniyet, aciklanabilirlik ve otomasyon yanliligi risklerini yonet.
7. Insan-sistem etkilesimini dogrulamanin igine kat.
8. Kullanim sonrasinda veri ve performans degisikliklerini strekli izle.
9. Model, veri ve yaziim degisikliklerini kontrol et; gerektiginde yeniden dogrula.
10. Butun degerlendirme, izleme, uygunsuzluk ve dlzeltici faaliyetleri ISO 15189 kalite
yonetim sistemi iginde belgele.

Genel degerlendirme

Bu standart, yapay zeka icin bagimsiz ve kapsamli bir yonetim sistemi kurmuyor. ISO/IEC
42001’den farkli olarak odagi laboratuvarin yapay zeka sistemini giivenli bicimde
secmesi, yerel olarak dogrulamasi ve izlemesidir.

En glclu yonu su yaklasimi getirmesidir:

Uretici validasyonu, laboratuvarin yerel dogrulamasinin yerini tutmaz; yapay zekanin
teknik performansi da icinde kullanildigi siirecten ve insan-sistem etkilesiminden ayri
degerlendirilemez.

Bu nedenle ISO 24051-1, laboratuvar yapay zeka yonetiminde:
e 1SO 15189 ile kalite ve yeterlilik,
e IS0 14971 ile risk yonetimi,
o ISO/IEC 42001 ile kurumsal yapay zeka yonetisimi

arasinda uygulamaya donuk bir képru kurmaktadir.

Yapay zeka kullanimina iliskin agiklama: Bu galismanin yapilandirilmasinda ve ilk taslaginin
hazirlanmasinda OpenAl ChatGPT’den yararlanilmistir. icerik, 6zgiin kaynaklar esas alinarak yazar
tarafindan dogrulanmis ve duzeltilmis; calismanin son bicimi yazar tarafindan verilmistir.

Yazar hakkinda
Prof. Dr. Diler Aslan, tibbi biyokimya, tibbi laboratuvar yonetimi, laboratuvar verilerinin
yonetimi ve kalite sistemleri alanlarinda uzun yillar akademik ve uygulamali ¢alismalar
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