Gelecege givente

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danigsmanlik

D-Tek Bilgi Merkezi

Tibbi Laboratuvarlarda Yapay Zeka Sistemlerinin
Performansinin Degerlendirilmesi: Bilesenler ve
Olciitler

Prof. Dr. Diler Aslan

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlk Hizmetleri Ltd. Sti.

Yayin tarihi 30.08.2026
Son giincelleme 30.08.2026
Dokiiman siiriim 00

Telif ve kullanim kosullar

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tim haklari saklidir. Kaynak gésterilerek

bilimsel ve egitsel amaglarla alinti yapilabilir. Bu dokiimanin tamami, D-Tek'in yazili izni olmaksizin kopyalanamaz, ¢ogaltilamaz,
yayimlanamaz veya dagitilamaz.

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim,
Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Web Sitesi: www.d-tek.com.tr



]:)jTI§3L(
Gelecege givente

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik

Tibbi Laboratuvarlarda Yapay Zeka Sistemlerinin Performansini
Degerlendirilmesi: Bilesenler ve Olgiitler

Prof. Dr. Diler Aslan

29.08.2026

icindekiler

ISO/DIS 24051-1 Acisindan Temel Performans Bilesenleri ......c.oeuviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeieeeenns

Yapay Zeka Sistemlerinde Performans Degerlendirme Bilesenleri.....ccceevviniiiiiniinieninnannen.
L\ a = Ta g a L=l o1=T g (o] 1 g F=1 0 -] PP PP PP
B €= 1 1] o] = 1<)/ ] o [N
3. Surekli sayisal giktilarda dOSIULUK .......eueeniiii e e e e e eas
4. GOruntl analizinde dOSIULUK......cuiiiie et e e et e eeee e e e eeneaneanans
6. GenellenebilirliK.. ...
ST T={ -1 0 21 11 S PP
8. Yanlilik ve hasta gruplarina gore adil performans ......coooviviiiiiiiiiiiiiiiiiicicce e,
9. insan-yapay zeka ortak dOBIUIUBU. .......ccvvviiiiieeieie et eeaeee e e e
10. Klinik dOBruluk Ve KUNIK Yarar ........eee e eeeieieeeee e e e et e e e e e s e e e e enenns

Kaynaklara Gore Performans Bilesenleri ve OLGULIEN .....cuvvveeieeeiieeeeeeeieeee e
1o STARD AL L.ttt et e et e et e etaa e etaa e e ea e e taa e eeaeetan e eeaans
2. TRIPOD AL .. ettt e et e et s et e e eea s e eea e e een s eenneennnnseennaenes
3. CONSORT-AL ettt ettt et st e e e s e ta e e taa s eeaneeeeas
A DECIDE-AL ...ttt ettt et e et e et e et e e e e e e n e ran e eenaas
B PROBASTHAL ettt et s e e et e e e ea
6. Tibbi gorintl bOLUtLEME OLGULLENT vuuvninien it e s e e eae e e sananes
7. FDA yapay zeka destekli tibbi cihaz yazilimi rehberi......ccoeiueiiiiiiiiiiiiiiriiiee e,

Performans Olgitleri-Kaynak ESIEStIIMESi .....eeiiiiueeeeiieieiiee e et et eeeeee e e eaaeee s

“Yapay zekéa dogrulugu” coklu bileseni kapsar. Amacglanan kullanima gore birden fazla
performans bileseniyle degerlendirilir. Yapay zekanin dogrulugu; ayirt etme ve
kalibrasyon performansi, hata biyukligi, tekrarlanabilirlik, genellenebilirlik,
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saglamlik, hasta gruplarina gore performans ve insan-sistem ortak performansi
birlikte degerlendirilerek gosterilir.

Bunlarin tamami her yapay zeka sistemi i¢cin kullanilmaz. Secgilecek olgutler, sistemin
amaclanan kullanimina ve lrettigi ciktinin tiriline gore belirlenir.

ISO 24051-1 - Tibbi Laboratuvarlar — Part 1: Yapay Zekanin Tibbi Laboratuvarlarda
Uygulanmasina iliskin Genel ilkeler Standardi baglaminda dogruluk degerlendirmesi;
modelin yerel verilerde dogru ¢ikti Gretmesinin yani sira tekrarlanabilirligini, farkli hasta
gruplarindaki performansini ve insanla birlikte kullanimini da kapsar.

ISO/DIS 24051-1 Acisindan Temel Performans Bilesenleri

ISO 24051-1’de yerel dogrulama sirasinda acgikga dne ¢ikan bilesenler sunlardir:
Yerel verilerde dogruluk

Hakkaniyet ve yanlilik

Farkli cihazlarda tekrarlanabilirlik

Farkli laboratuvar birimlerinde tekrarlanabilirlik

Yerel hasta alt gruplarinda performans

insan katiiminin bulundugu sistemlerde insan—sistem ortak performansi
Uygun referans yontemlerle karsilastirma

N hA N

Yapay zeka kullanilarak ve kullanilmadan elde edilen c¢iktilarin karsilastirilmasi
9. Genellenebilirlik

10. Veri kaymasi ve veri suruklenmesi

11. Surekli performans izleme

Yapay Zeka Dogrulugu Bilesenleri ¢esitli kaynaklardan derlenerek izleyen paragraflarda
sunulmaktadir. Kaynaklara gore onerilen bilesenler ayrintili olarak bolumun sonundadir.

Yapay Zeka Sistemlerinde Performans Degerlendirme Bilesenleri

1. Ayirt etme performansi

Sistemin pozitif ve negatif durumlari birbirinden ayirabilme yetenegidir.
o Duyarlilik (sensitivity): Gercek pozitiflerin ne kadarini dogru buldugu
o Ozgiilliik (specificity): Gercek negatiflerin ne kadarini dogru tanidig
o Pozitif kestirim degeri (PPV): Pozitif ciktinin gercekten pozitif olma olasiligl
o Negatif kestirim degeri (NPV): Negatif ciktinin gergekten negatif olma olasilig
e Yanls pozitif orani
e Yanlis negatif orani
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e ROC egrisi altinda kalan alan (AUC): Sistemin farkli esiklerde ayirt etme guicu
Genel dogruluk (accuracy) ise:

Dogru pozitif + Dogru negatif
Buatiln olgular

Dogruluk =

seklinde hesaplanir. Ancak siniflar dengesizse yaniltici olabilir. Ornegin hastalik prevalansi
%2 olan bir grupta herkese “negatif” diyen sistem %98 genel dogruluk gosterebilir, fakat
hi¢cbir hastayi yakalayamaz.

2. Kalibrasyon

Kalibrasyon, modelin tahmin ettigi degerlerle gozlenen sonuclar arasindaki uyumdur.
Modelin verdigi olasiliklarin gercek olay sikligiyla uyumudur.

Ornegin sistem, 100 hastanin her biri igin hastalik olasiligini %20 olarak bildiriyorsa bu
grubun yaklasik 20’sinde hastalik bulunmasi beklenir.

Bir model:
e Hastalar iyi ayirt edebilir,
o Fakat verdigi risk olasiliklar1 gergegi yansitmayabilir.

Bu nedenle 6zellikle risk tahmini yapan sistemlerde ayirt etme ve kalibrasyon birlikte
degerlendirilmelidir.

3. Siirekli sayisal ¢iktilarda dogruluk

Yapay zeka siniflandirma yerine sayisal bir sonug Uretiyorsa duyarlilik ve 6zgulluk yeterli
olmaz.

Degerlendirmede:
e Bias: Yapay zeka sonucu ile karsilastirma sonucu arasindaki sistematik fark
e Ortalama mutlak hata (MAE)
¢ Kok ortalama kare hata (RMSE)
e Uyum sinirlari
¢ Klinik olarak kabul edilebilir hata orani
o Korelasyonla birlikte yontemler arasi uyum

incelenir.

Burada yiiksek korelasyon, tek basina dogrulugu gostermez. iki ydntem arasinda giicli
korelasyon bulunmasina ragmen klinik agidan 6nemli sistematik fark olabilir.
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4. Goriintii analizinde dogruluk

Nesne belirleme veya goruntu bolltleme sistemlerinde farkli 6lgutler gerekir:

e Lezyonveya hlicreyi dogru belirleme orani

e Kacirilan ve yanlis belirlenen nesne sayisi

o Dice katsayisi (Yapay zekanin belirledigi alan ile referans alan arasindaki benzerligi
olcer.)

e Intersection over Union (loU) (Dice, iki alanin benzerligini; loU ise ortak alanin
toplam kapsanan alana oranini gésterir.)

e Konumlandirma dogrulugu

e Sinirlarin uzman isaretlemesiyle uyumu

e Olguveya goruntu basina yanlig pozitif sayisi

Bu dlcutlerin klinik anlami da degerlendirilmelidir. Yuksek goruntu értismesi her zaman
dogru klinik siniflandirma anlamina gelmez.

5. Tekrarlanabilirlik

Ayni veya benzer kosullarda sistemin tutarli sonug Uretmesidir.
ISO 24051-1 6zellikle su karsilastirmalari belirtir:
o Farkli cihaz veya analizorlerde
e Farkli laboratuvar birimlerinde
¢ Yereltoplumun farkli hasta alt gruplarinda
« Insan degerlendirmesinin bulundugu sistemlerde farkli kullanicilarla

elde edilen sonuglarin tekrarlanabilirligi.

Model bir kez dogru sonug verse bile farkli cihaz, kullanici veya merkezlerde ayni
performansi géstermiyorsa guvenilir kabul edilemez.

6. Genellenebilirlik

Modelin gelistirildigi ortam disinda da kabul edilebilir performans gostermesidir.
Sunlara gore degerlendirilir:

o Farkliyas gruplar

e Cinsiyet

e Hastalik siddeti ve alt turleri

e Farkli prevalanslar

e Farkli laboratuvarlar

e Farkli analizor, tarayici veya gorunttleme sistemleri

e Farkli 6rnek ve veri 6zellikleri
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Genel performans iyi olsa bile belirli bir hasta grubunda performans dusuk olabilir. Bu
nedenle sonuglar alt gruplara ayrilarak incelenmelidir.

7. Saglamuk

Sistemin normal uygulamada karsilasilabilecek kiiguk degisikliklere dayanabilmesidir.

Ornekler:

Goruntu kalitesindeki degisiklikler
Eksik veya guraltilu veri

Olciim cihazindaki kiiciik farkliliklar
Veri formatindaki degisiklikler
Beklenen araligin sinirindaki sonuglar
Daha 6nce gorulmemis girdi éruntuleri

Sistem bu kosullarda beklenmeyen veya asiri glivenli giktilar Gretiyorsa genel dogruluk

orani yuksek olsa da guivenli degildir.

8. Yanlilik ve hasta gruplarina gore adil performans

Dogruluk, butun hasta grubu icin hesaplanan ortalamayla sinirlandirilmamalidir.

Her 6nemli alt grupta:

Duyarliik

Ozgulliik

Yanlis pozitif ve yanlis negatif oranlari
Kalibrasyon

Hata bayuklaga

karsilastirilmalidir.

Gruplar arasindaki her fark yanlilik anlamina gelmez; farkin veri yapisindan mi, hastalik

Ozelliklerinden mi, modelden mi veya sistematik bir adaletsizlikten mi kaynaklandigi

arastirilmalidir.

9. insan-yapay zeka ortak dogrulugu

insan gézetimi bulunan uygulamalarda degerlendirilmesi gereken asil performans, modelin
tek basina dogrulugu degil, insan-sistem butiiniiniin dogrulugudur.

Sunlar karsilastirilabilir:

Uzman tek basina
Yapay zeka tek basina
Yapay zeka destekli uzman
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Ayni zamanda:
e Uzmanin yapay zeka hatasini dlizeltme orani
e Yapay zekanin uzmanin dogru kararini yanlis yonde degistirme orani
o Insanile sistem arasindaki uyusmazliklar
e Otomasyon yanllig
e Sonug verme suresi
e Kullanicilar arasi degiskenlik

degerlendirilmelidir.

10. Klinik dogruluk ve klinik yarar

Teknik olarak dogru bir model, klinik agidan yararli olmayabilir. Bu nedenle su sorular da
yanitlanmaldir:

e Ciktiklinik karari dogru yonde degistiriyor mu?

¢ Yanlis ¢iktl hastaya ne dlgude zarar verebilir?

o Gereksiz test veya girisim olusturuyor mu?

o Onemli bir taninin atltanmasini azaltiyor mu?

e Mevcutyontemden daha iyi veya en azindan esdeger mi?
e Laboratuvar ve klinik is akisina uygun mu?

Bunlarin tamami her yapay zeka sistemi i¢cin kullanilmaz. Secilecek olgutler,
sistemin amacglanan kullanimina ve urettigi ¢giktinin tiiriine goére belirlenir.

Kaynaklara Goére Performans Bilesenleri ve Olgiitleri

1. STARD-AI

Kaynak: Sounderajah V, Guni A, Liu X, et al. The STARD-AI reporting guideline for diagnostic
accuracy studies using artificial intelligence. Nature Medicine. 2025;31:3283-3289.
doi:10.1038/s41591-025-03953-8.

STARD-AI, yapay zekad merkezli tanisal dogruluk calismalarinin raporlanmasina yoneliktir.
Sunlar destekler:

¢ Referans standardin tanimlanmasi

e Yapay zekanin indeks test olarak degerlendirilmesi

e Veri setlerinin ve veri bolinmesinin agiklanmasi

e Tanisal dogruluk olgutlerinin verilmesi

e Algoritmik yanlilik ve adillik degerlendirmesi

e Bulgularin uygulanabilirligi ve genellenebilirligi
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e Hata analizinin raporlanmasi

Duyarlilik, 6zgullik, pozitif ve negatif kestirim degerleri gibi 6lcltleri tanisal dogruluk
cercevesi kapsamindadir.

2. TRIPOD+AI

Kaynak: Collins GS, Moons KGM, Dhiman P, et al. TRIPOD+AI statement: updated guidance
for reporting clinical prediction models that use regression or machine learning methods.
BMJ. 2024;385:e078378. d0i:10.1136/bmj-2023-078378. TRIPOD+AIl tam metni

Tanisal veya prognostik tahmin modellerinin gelistirilmesi ve degerlendirilmesine yoneliktir.
Sunlari destekler:

¢ Modelin ayirt etme performansi

e Kalibrasyon

e Model performans dlgutleri ve bunlarin guven araliklari

o Icvedisdegerlendirme

e Veri kaynaklari ve hasta toplumunun tanimlanmasi

e Alt grup degerlendirmeleri

e Eksik verilerin yonetimi

e Modelin hedef toplumdaki uygulanabilirligi

ilk Basliktaki ayirt etme ve kalibrasyon ayrimi, esas olarak bu cerceveye dayanmaktadir.
TRIPOD+AIl da ISO 24051-1 DIS’ta yer alir.

3. CONSORT-AI

Kaynak: Liu X, Rivera SC, Moher D, Calvert MJ, Denniston AK; SPIRIT-Al and CONSORT-AI
Working Group. Reporting guidelines for clinical trial reports for interventions involving
artificial intelligence: the CONSORT-AI extension. Nature Medicine. 2020;26:1364-1374.
doi:10.1038/s41591-020-1034-x.

insan-yapay zeka etkilesimini ve klinik uygulamanin degerlendirilmesini igerir. Ozellikle:
e Sistemin kullanildigi klinik ortam
o Kullanicinin gerekli yetkinlikleri
e Yapay zeka girdilerinin ve ¢iktilarinin yonetimi
o Insan-yapay zeka etkilesimi
o Hatali veya basarisiz olgularin analizi

konularinin raporlanmasini ister.
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4. DECIDE-AI

Kaynak: Vasey B, Nagendran M, Campbell B, et al. Reporting guideline for the early-stage
clinical evaluation of decision support systems driven by artificial intelligence: DECIDE-AI.
Nature Medicine. 2022;28:924-933. doi:10.1038/s41591-022-01772-9. DECIDE-AI

Yapay zekanin gercek klinik ortamda degerlendirilmesine yoneliktir. Derleme basligindaki
su konularla iligkilidir:

e Yapay zekanin gercek is akisi icindeki performansi

 insan faktorleri

e Kullanicl-sistem etkilesimi

e Teknik performans ile gercek klinik performansin ayrilmasi

¢ Beklenmeyen ve basarisiz olgular

e Sistemin guvenligi

e Klinik yarar

Bu kaynak, “model tek basina” ile “insan-yapay zekéa sistemi” performansinin ayrilmasi
gerektigi gortisunu destekler.

5. PROBAST+AI

Kaynak: Moons KGM, Damen JAA, Kaul T, et al. PROBAST+AI: an updated quality, risk of
bias, and applicability assessment tool for prediction models using regression or artificial
intelligence methods. BMJ. 2025;388:082505. doi:10.1136/bmj-2024-082505.

Su degerlendirmeleri destekler:
e Katilimcilar ve veri kaynaklari
e Kestiriciler
e Sonug dlgutd
e Analiz ydontemi
e Yanllkriski
e Modelin hedef topluma uygulanabilirligi
e Gelistirme ve degerlendirme verilerinin uygunlugu

Hasta alt gruplari, temsil glicu, yanlilik ve genellenebilirlik agiklamalarinda
yararlanilabilecek temel kaynaklardan birisidir.

6. Tibbi goruinti bolitleme dlcutleri

Kaynak: Taha AA, Hanbury A. Metrics for evaluating 3D medical image segmentation:
analysis, selection, and tool. BMC Medical Imaging. 2015;15:29. doi:10.1186/s12880-015-
0068-x.

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklan saklidir.
9/11


https://www.nature.com/articles/s41591-022-01772-9?utm_source=chatgpt.com

Gelecege givente

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik

ilk baslikta kullanilan:
¢ Dice katsayisi
o Ortisme 6lgutleri
e Bolltleme sinirlarinin karsilastirilmasi
e Nesne ve ylzey temelli gorintu degerlendirmeleri

bu alana 6zgu literature dayanmaktadir. Bunlar ISO 24051-1’de belirtilmez.

7. FDA yapay zeka destekli tibbi cihaz yazilimi rehberi

Kaynak: FDA. Artificial Intelligence-Enabled Device Software Functions: Lifecycle
Management and Marketing Submission Recommendations. Draft Guidance, 2025.

Su konulari destekler:
e Amaglanan kullanima uygun performans 6lgutlerinin segilmesi
e Bagimsiz test verileri
e Veri kaynaklarinin ve alt gruplarin degerlendirilmesi
e Yanlilik
« Insan faktorleri
e Yerelve gercek yasam performansi
o Degisiklik ydnetimi
e Yasam dongusu boyunca performans izleme

Performans Olciitleri-Kaynak Eslestirmesi

Onceki yanittaki konu Baslica kaynak

Duyarlilik, 6zgulluk, PPV, NPV STARD-AI ve tanisal dogruluk metodolojisi
AUC ve ayirt etme TRIPOD+AI

Kalibrasyon TRIPOD+AI

Yanllik ve uygulanabilirlik STARD-AI, PROBAST+AI

Alt grup performansi STARD-AI, PROBAST+AI, FDA
insan-yapay zeka etkilesimi CONSORT-AI, DECIDE-AI
Klinik ortamda performans DECIDE-AI

Dice ve goruntu bolutleme olgltleri | Taha ve Hanbury

Surekli izleme ve veri degisiklikleri ISO 24051-1 ve FDA

Yerel dogrulama ISO 240511

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

Yazar hakkinda

Prof. Dr. Diler Aslan, tibbi biyokimya, tibbi laboratuvar yonetimi, laboratuvar verilerinin
ybénetimi ve kalite sistemleri alanlarinda uzun yillar akademik ve uygulamali calismalar
yurutmus; cesitli kurumsal yéneticilik gorevlerinde bulunmustur. FORTRAN Il Programlama
Dili (1972), ANKUZEM E-Egitimci (2013), UKAS ISO/IEC 42001 Yapay Zeké Yonetim
Sistemleri Farkindalik (2025) ve ADLM Tibbi Laboratuvarlarda Veri Bilimi (2026) egitimlerini
tamamlamustir. Dijital saglik, veri kalitesi, yapay zeka yonetisimi ve tibbi laboratuvarlarda
kalite yénetimi alanlarinda egitim ve danismanlik calismalarini stirdtirmektedir. ORCID:
0000-0003-4907-9445

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklan saklidir.
11/11



	ISO/DIS 24051-1 Açısından Temel Performans Bileşenleri
	Yapay Zekâ Sistemlerinde Performans Değerlendirme Bileşenleri
	1. Ayırt etme performansı
	2. Kalibrasyon
	3. Sürekli sayısal çıktılarda doğruluk
	4. Görüntü analizinde doğruluk
	6. Genellenebilirlik
	7. Sağlamlık
	8. Yanlılık ve hasta gruplarına göre adil performans
	9. İnsan–yapay zekâ ortak doğruluğu
	10. Klinik doğruluk ve klinik yarar

	Kaynaklara Göre Performans Bileşenleri ve Ölçütleri
	1. STARD-AI
	2. TRIPOD+AI
	3. CONSORT-AI
	4. DECIDE-AI
	5. PROBAST+AI
	6. Tıbbi görüntü bölütleme ölçütleri
	7. FDA yapay zekâ destekli tıbbi cihaz yazılımı rehberi

	Performans Ölçütleri–Kaynak Eşleştirmesi

