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1. Tibbi Laboratuvarda YZ Sistemine Karar Verme Rehberi Sorulari

. Cozulmek istenen laboratuvar sorunu nedir?
Bu sorun geleneksel yazilimla ¢6zulebilir mi?
. Gergekten YZ kullanilmasi gerekli mi?
. Sistem tibbi cihaz veya IVD yazilimi niteliginde mi?
. Amaclanan kullanim nedir?

Hasta glivenligi ve diger etkiler nelerdir?
. Sistem yerel olarak dogrulanabilir mi?

1
2
3
4
5
6. Beklenen klinik ve kurumsal yarar nedir?
7
8
9. Insan gézetimi nasil saglanacaktir?

1

0. Kullanima alma karari kim tarafindan verilecektir?

Onerilen Form: “Yapay Zeka Sistemi Degerlendirme ve Karar Formu”
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2. Geleneksel Yazilim ile Yapay Zeka Sistemi Arasindaki Farklar

Kisa ve karsilastirmali icerik 6rnegi:

Geleneksel yazillm YZ sistemi

Onceden tanimlanan kurallara goére Veriden 6grenilmis modele dayanabilir

calisir

Ayni girdiye ongorulebilir ¢ikti verir Olasiliksal veya degisken ¢ikti Uretebilir

islevsel dogrulama agirliklidir Veri, model, alt grup ve sapma degerlendirmesi gerekir
Degisiklik cogunlukla yazilim surumuyle | Veri ve kullanim ortami degisikligi de performansi

olur etkileyebilir

Kuralin nedeni gogunlukla izlenebilir Aciklanabilirlik sinirli olabilir

Bu yazi, laboratuvarlarin her otomasyon veya karar kuralini “YZ” olarak adlandirmasini
Onler.

3. YZ Sistemleri Envanteri ve Siniflandirma Rehberi

Her laboratuvar dnce hangi YZ sistemlerine sahip oldugunu bilmelidir. Envanterde su
alanlar bulunabilir:

e Sistem adive sirimu

o Tedarikgi

e Sistem sahibi ve slrec¢ sahibi

¢ Amacglanan ve amacglanmayan kullanim
e Kullanildigl laboratuvar sureci

e Etkilenen hasta veya kullanici gruplari
e Kullanilan veri tarleri

e Tibbicihaz/IVD durumu

e Karar Uzerindeki etkisi

e Otomasyon duzeyi

o Insan gozetimi

e Risk sinifi

e Dogrulama durumu

e Canli kullanim tarihi

e Son godzden gecirme tarihi

Bunun yaninda doldurulabilir bir YZ Sistemleri Envanter Formu yayimlanabilir.

4.YZ Risk Degerlendirmesi ile Etki Degerlendirmesi Arasindaki Fark

Bu iki kavram sik karistirilacaktir.
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e YZrisk degerlendirmesi: Kurulusun ve sistemin amaclarina ulagsmasini
engelleyebilecek riskleri inceler.

e YZ sistemi etki degerlendirmesi: Sistemin bireyler, birey gruplari ve toplum
uzerindeki olasi sonuglariniinceler.

Ayni olay her ikisinde de ele alinabilir; ancak degerlendirme bakislari farklidir. ISO/IEC
42001, risklerle birlikte bireyler ve toplum Uzerindeki etkilerin yonetilmesini de yonetim
sistemine yerlestirir. ISO da standardi risk, seffaflik ve hesap verebilirligi ydoneten kurulus
capinda bir sistem olarak tanimlamaktadir.

Bu basligin altinda iki ayri 6rnek form bulunmalidir:

e YZRisk Envanteri ve Risk isleme Plani
e YZ Sistemi Etki Degerlendirme Formu

5. YZ Sisteminin Dogrulanmasi, Gegerli Kiinmasi ve Kullanima Alinmasi

Bu igerik tibbi laboratuvarlar i¢in cok degerlidir. Sunlar ayirmalidir:

e Teknik dogrulama

e Klinik performansin degerlendirilmesi
e Yerel veriyle dogrulama

e Alt grup performansi

o s akisina uygunluk

o Insan-YZ etkilesimi

e Kabul élcutleri

e Kalan risklerin kabulu

e Kullanima alma karari

Sonuna “YZ Sistemini Kullanima Alma Kontrol Listesi ve Onay Formu” eklenebilir.

6. Canli Kullanimda izleme ve YZ Olay Yonetimi

Yasam dongiisi yazisinin uygulama karsiligidir. izlenecek géstergeler érneklerle
aciklanmaldir:

¢ Yanlis negatif ve yanlis pozitif sonucglar
e Yanlig alarm orani

e Alarm yorgunlugu

e insan-YZ uyusmazliklari

e Veriveya model sapmasi

e Alt grup performansi
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Sistem kesintileri

Amacg disi kullanim

Kullanici mudahaleleri

Klinik veya kurumsal etkiler
Duzeltici faaliyetlerin etkinligi

Bu baslik altinda su iki form yararli olur:

YZ Olay Bildirim ve Degerlendirme Formu
YZ Performans izleme Formu

NIST Al RMF de risk yonetimini yonet, baglami haritala, ol¢ ve yonet islevleriyle streklilik

icinde ele alir; tek seferlik dogrulamayi yeterli gormez.

7. insan Gozetimi ve Nihai Karar Sorumlulugu

Bu kisa rehberde su kavramlar acgiklanabilir:

Human-in-the-loop: Donglde insan
Human-on-the-loop: Ddnglyl gdzeten insan
Human-in-command: Yonetim ve karar yetkisi insanda
Otomasyon yanlilig

YZ dnerisine asiri guven

YZ ile uzman gorusu uyusmadiginda izlenecek yol
Sistemi gecersiz kilma veya durdurma yetkisi

Nihai klinik karar sorumlulugu

Saglik alanindaki yuksek riskli YZ uygulamalarinda insan gozetimi, veri kalitesi, risk azaltma

ve kullaniciya bilgi sunma temel gereklilikler arasindadir. Bkz. Avrupa Komisyonu Saglikta

Yapay Zeka?

8. YZ Tedarikgisi ve Uriin Segcme Rehberi

Satin alma 6ncesinde sorulmasi gerekenler:

Sistem hangi amac icin gelistirilmigtir?

Egitim, dogrulama ve test verileri nasil segilmistir?
Hangi hasta gruplarinda degerlendirilmistir?
Performans olgutleri nelerdir?

Bilinen sinirliliklar nelerdir?

T https://airc.nist.gov/airmf-resources/airmf/5-sec-core/?utm
2 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/artificial-intelligence-healthcare_en?utm

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklan saklidir.
5/8


https://airc.nist.gov/airmf-resources/airmf/5-sec-core/?utm
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/artificial-intelligence-healthcare_en?utm

Gelecege givente

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik

e Model veya yazilim guncellemeleri nasil bildirilecektir?

e Yereldogrulama yapilabilecek midir?

e Olaylara tedarikci nasil yanit verecektir?

o \Verinerede islenecek ve saklanacaktir?

e Sistem tibbi cihaz/IVD duzenlemelerine tabi midir?

¢ Kullanimdan kaldirildiginda veri ve kayitlar nasil korunacaktir?

Bunun yaninda YZ Tedarik¢i Degerlendirme Formu yayimlanabilir.

9. YZ, tibbi cihaz ve saglik yaziimi iligkisi

Her YZ sistemi tibbi cihaz degildir. Ancak tibbi amag tasiyan bazi YZ yazilimlar tibbi cihaz
veya IVD dlzenlemeleri kapsamina girebilir. AB’nin glincel rehberleri, tibbi cihaz
dizenlemeleriile Yapay Zeka Diizenlemesini birlikte uygulanmasini ele almaktadir®.

10. Saglik verisi, mahremiyet ve YZ

e Saglik verisinin niteligi

¢ Veri minimizasyonu

e Amagla sinirlilik

e Veridogrulugu ve guincelligi

e Erisim yetkileri

e ikincil kullanim

e Anonimlestirme ve takma adlandirma

e Bulut ve yurt disi veri aktarimi

e Acik Uretken YZ araglarina hasta verisi girilmemesi

KVKK’nin YZ rehberi hesap verebilirlik, seffaflik ve kisisel verilerin dogru ve glincel
tutulmasini 6zellikle vurgulamaktadir. Bkz. KVKK - Yapay Zeké Alaninda Kigisel Verilerin
Korunmasina Dair Tavsiyeler®.

11. Terimler sozliigii

Kisa tanimlar:

e YZsistemi
e Model

S MDCG 2025-6 - FAQ on Interplay between the Medical Devices Regulation & In vitro Diagnostic Medical
Devices Regulation and the Artificial Intelligence Act (June 2025) https://health.ec.europa.eu/latest-
updates/mdcg-2025-6-fag-interplay-between-medical-devices-regulation-vitro-diagnostic-medical-devices-
2025-06-19_en?utm

4 https://www.kvkk.gov.tr/
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e Algoritma

o Egitim verisi

e Dogrulama verisi
e Testverisi

e Veri kokeni

e Verisapmasi

¢ Model sapmasi

e Yanlilik

e Hakkaniyet

e Saglamlk

e Aciklanabilirlik
o Seffaflik

e Insan gozetimi

¢ Amaclanan kullanim

e Olay

e Kalan risk

o Etki degerlendirmesi

e Uygulanabilirlik Bildirgesi

12. Kurulusta Yapay Zeka Sistemlerinin Yonetimi

ISO/IEC 42001 Ozeti

YZ yonetisimi

YZ sistemleri envanteri

YZ risk ve etki degerlendirmesi

YZ yagsam dongusu

Uygulanabilirlik Bildirgesi

Performans, i¢ tetkik ve surekli iyilestirme

N ogk~kobdb=

13. Tibbi Laboratuvarda Yapay Zekaya Karar Vermek

Yazilim mi, YZ sistemi mi?

YZ sistemine gereksinim var mi?

YZ sistemi degerlendirme ve karar sureci
Tedarikgi ve Grlin degerlendirmesi
Dogrulama ve gecerli kilma

Kullanima alma karari

insan gozetimi

N>R ON=

Canli kullanimda izleme
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9. YZolayyonetimi
10. Degisiklik ve kullanimdan kaldirma

14. Formlar ve ornek dokimanlar

e YZSistemleri Envanteri

e YZSistemi Degerlendirme ve Karar Formu
e YZRisk Envanteri ve Risk isleme Plani

e YZSistemi Etki Degerlendirme Formu

e Uygulanabilirlik Bildirgesi

e YZTedarikgi Degerlendirme Formu

e Dogrulama ve Gegerli Kilma Plani

e Kullanima Alma Kontrol Listesi

e Performans izleme Formu

e YZOlayBildirim Formu

e Degisiklik ve Yeniden Dogrulama Formu
e Kullanimdan Kaldirma Formu

Yapay zeka kullanimina iliskin agiklama: Bu ¢alismanin yapilandiriimasinda ve ilk taslaginin hazirlanmasinda OpenAl
ChatGPT’den yararlaniimistir. igerik, 6zgiin kaynaklar esas alinarak yazar tarafindan dogrulanmis ve diizeltilmis;
calismanin son bicimi yazar tarafindan verilmistir.

Yazar hakkinda

Prof. Dr. Diler Aslan, tibbi biyokimya, tibbi laboratuvar yénetimi, laboratuvar verilerinin yénetimi ve kalite sistemleri
alanlarinda uzun yillar akademik ve uygulamali calismalar yiiriitmlis; ¢esitli kurumsal yéneticilik gérevilerinde
bulunmustur. FORTRAN Il Programlama Dili (1972), ANKUZEM E-Egitimci (2013), UKAS ISO/IEC 42001 Yapay Zekd
Yénetim Sistemleri Farkindalik (2025) ve ADLM Tibbi Laboratuvarlarda Veri Bilimi (2026) egitimlerini tamamlamistir.
Dijital saglik, veri kalitesi, yapay zekd yonetisimi ve tibbi laboratuvarlarda kalite yénetimi alanlarinda egitim ve
danismanlik calismalarini stirdiirmektedir. ORCID: 0000-0003-4907-9445
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