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Bu yazi Amerikan Tani ve Laboratuvar Tibbi Derneginin (American Association for
Diagnostics and Laboratory Medicine, ADLM) “Artificial intelligence in laboratory medicine
Leveraging laboratory expertise to improve patient care. 2026.” Baslikli yazisinin 6zetidir. D-
Tek Web sitesi “Bilgi Merkezi” sitesindeki “Yapay Zeka” Basliginda dikkat ¢ektigim ISO
standartlarinin 6grenilmesinin gerekliligini gostermektedir.

Tibbi laboratuvarlar da diger tim alanlar gibi zorlayici gelismelerle kargi karsiyadir.
Akademisyen olarak is yuku yuksek olan laboratuvar profesyonellerine ve ilgili saglik
hizmeti ekosistem aktdrlerine yararli olabilmek amaciyla bu bilgiler paylasilmaktadir. insan
sagligl ve hasta guvenligi hepimizin birinci dnceligidir.

Belgenin Ozeti

Association for Diagnostics & Laboratory Medicine (ADLM) tarafindan hazirlanan bu politika
belgesi, yapay zekanin saglik hizmetlerinde gtivenli, etkili ve hakkaniyetli bicimde
kullanilmasinda tibbi laboratuvarlarin listlenebilecegi merkezi rolu ele almaktadir. Belge;

e yapay zeka sistemlerinin dogrulanmasi,
e yonetisimi,

e surekliizlenmesi,

e veri kalitesi,
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e birlikte islerlik,
e harmonizasyon,
e etik ve insan gozetimi

konularinda laboratuvar tibbinin mevcut bilgi ve deneyiminden yararlanilmasini
Onermektedir.

Yapay zeka;

e tanisal yorumlama,

e klinik karar destegi,

e is akislarinin otomasyonu,

e toplum sagligi yonetimive

o kisisellestirilmis saglik hizmetleri

gibi alanlarda giderek daha fazla kullanilmaktadir. Bununla birlikte, calismalarin bayuk
bolumu algoritmalarin gelistirilmesine odaklanirken bu sistemlerin gergek klinik ortamda
guvenli ve etkili calismasini saglayacak yonetisim yapilari yeterince gelismemistir.

YZ sistemleri, gelistirildikleri veri kimelerine bagimudir.

e Hasta topluluklarindaki,

e hastalik sikligindaki,

e klinik uygulamalardaki,

e laboratuvar ydntemlerindeki veya
e s akislarindaki degisiklikler

sistem performansini etkileyebilir. Bu nedenle ilk dogrulamanin basarili olmasi yeterli
degildir.

e Model kaymasi,
e beklenmeyen yanlilik ve
e performans azalmasi

kullanim suresince izlenmelidir.

Tibbi laboratuvarlarin onemi

Belgeye gore tibbi laboratuvarlar, saglikta YZ yonetisiminin temel ortaklarindan biri
olmalidir. Bunun baslica gerekceleri sunlardir:

o Saglik hizmetlerinde kullanilan yapilandirilmig verilerin 6nemli bir bolumu
laboratuvarlardan uretilmektedir.
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Laboratuvarlar dogrulama, kalite kontrol, kalite giivencesi, dokiimantasyon ve surekli
performans izleme konusunda yerlesik sistemlere sahiptir.

Laboratuvar yetkinlikleri; 6rnek kalitesi, 6lcim yontemleri, analitik platformlar,
referans araliklari, raporlama bigimleri ve klinik baglamdan kaynaklanan degiskenligi
degerlendirebilir.

Laboratuvarlarda dogrulama tek seferlik bir islem degil, sistemin yasam dongtisu
boyunca surdurilen bir izleme ve iyilestirme surecidir.

Laboratuvar yalniz veri Gretmez; sonuglarin klinik olarak dogru yorumlanmasina ve
kullanilmasina da katkida bulunur.

Bu yetkinlikler, YZ sistemlerinin amacglanan kullaniminin tanimlanmasi, yerel dogrulamasi,
performansinin izlenmesi, olaylarin arastirilmasi ve gerektiginde kullanimdan kaldirilmasi
icin guclu bir temel olusturmaktadir.

Baslica sorunlar

Belgede saglikta YZ uygulamalarinda gorllen temel sorunlar soyle siralanmaktadir:

YZ sistemlerinin birbirinden bagimsiz ve parcali cozUmler olarak uygulanmasi
Sistem sahipligi, gozetim ve hesap verebilirligin belirsiz olmasi

Farkli kurum ve hasta topluluklarinda performansin degisebilmesi

Model kaymasi nedeniyle performansin zaman icinde azalmasi

Egitim verileri, ydontemler ve sistem sinirliliklari hakkinda yetersiz seffaflik
Tarihsel saglik verilerindeki esitsizliklerin YZ tarafindan surdurulmesi veya
buyutilmesi

Veri gizliligi, ikincil kullanim ve yeniden kimliklendirme riskleri

Yetersiz teknik altyapi, insan kaynagi ve YZ okuryazarlig

Yonetisim yaklasimi

Belge, tamamen yeni kontrol yapilari olusturmak yerine laboratuvarlarin mevcut kalite
yonetimi deneyiminden yararlanilmasini 6nermektedir. YZ yonetisimi su temel bilesenleri
kapsamaldir:

1.
2.
3.

Amaclanan kullanimin ve hedef hasta grubunun acikga tanimlanmasi

Kullanima almadan 6nce bagimsiz dogrulama ve gecerli kilma yapilmasi
Degerlendirmede yalnizca teknik dogrulugun degil; klinik yarar, kullanilabilirlik, is
akisina etkiler ve farkli hasta gruplarindaki performansin da incelenmesi

. Gozetimin hasta guvenligi riskiyle orantili olarak planlanmasi
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5. Kullanim sonrasinda performansin, model kaymasinin, yanliligin ve olaylarin surekli
izlenmesi

6. Yetki, sorumluluk ve insan gozetiminin acgikca belirlenmesi

7. Laboratuvar, klinik birimler, bilgi teknolojileri, kalite uzmanlari, veri bilimciler ve
hastalarin katildigi cok disiplinli bir yapi kurulmasi

Birlikte iglerlik ve harmonizasyon

YZ sistemlerinin ayri ve baglantisiz uygulamalar olarak degil; ESK, LBS, gortntileme, dijital
patoloji ve diger saglik bilgi sistemleriyle butinlesmis bicimde yonetilmesi dnerilmektedir.

Ancak yalniz verilerin teknik olarak aktarilabilmesi yeterli degildir. Laboratuvar sonuclarinin
farkli kurumlarda, yontemlerde ve platformlarda analitik ve klinik agidan karsilastirilabilir
olmasi gerekir. Bu nedenle:

¢ laboratuvar sonuclarinin harmonizasyonu,
e ortak birimler,

¢ yontem ve cihaz Ust verileri,

o referans sistemleri,

o tutarlireferans araligi uygulamalari

guvenilir ve olceklenebilir YZ sistemlerinin 6n kosullari olarak degerlendirilmektedir.

Politika onerileri

Belgede on bir temel 6neri sunulmaktadir:

Klinik YZ igin risk temelli ydnetisim ¢erceveleri olusturulmasi
Laboratuvar tibbi uzmanliginin YZ yonetisimine dahil edilmesi
Kullanim dncesinde bagimsiz dogrulama ve gecerli kilmanin zorunlu tutulmasi
Surekli performans izleme ve kullanim sonrasi gozetim saglanmasi
Dis kalite degerlendirme ve karsilastirma programlarinin gelistirilmesi
Birlikte islerligin ve laboratuvar sonuglarinin harmonizasyonunun desteklenmesi
Acik hesap verebilirlik ve insan gozetimi duzenlemelerinin kurulmasi
YZ sistemleri igin seffaflik standartlarinin gelistirilmesi
insan kaynaginin ve YZ okuryazarliginin gelistirilmesi
. Geri 6deme politikalarinin klinik deger ve sorumlu yonetisimle iligskilendirilmesi

i~ B2 S

- O

. Klinik yarari, hasta sonuglarini, hakkaniyeti ve ekonomik degeri gosteren
arastirmalarin desteklenmesi
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Temel mesaj

Belgenin ana mesaiji, saglikta yapay zekanin basarisinin yalnizca daha guglu algoritmalara
bagli olmadigidir. Basari; kaliteli ve harmonize veri, klinik dogrulama, surekli izleme, insan
gozetimi, acik sorumluluklar ve yerlesik kalite yonetim sistemleriyle mimkundur. Tibbi
laboratuvarlar, sahip olduklari bilimsel, dUzenleyici ve operasyonel deneyim nedeniyle
guvenilir saglik YZ’sinin gelistirilmesi ve yonetilmesinde merkezi bir rol Gstlenmelidir.

Bu Politika Belgesinden Cikarimlar

Siire¢ Yaklasimi, Yapay Zeka ile ilgili Standartlar ve ISO 15189

ADLM belgesi, tibbi laboratuvarlarin saglikta yapay zekéa yonetisiminde neden merkezi bir
rol Ustlenmesi gerektigini gliclu bicimde ortaya koymaktadir. Ancak bu yaklasimin gunluk
uygulamaya aktarilabilmesi icgin ilgili standartlarin da bilinmesi gerekir. ISO/IEC 42001
kurulus duzeyindeki YZ yonetim sistemini, ISO/DIS 24051-1 belirli bir YZ sisteminin tibbi
laboratuvarda degerlendirilmesi, kullanima alinmasi ve izlenmesini, ISO 15189:2022 ise
bunlarin yerlestirilecegi mevcut kalite ve yetkinlik altyapisini tanimlar. Bu standartlarin
birlikte 6g8renilmesi; yeni ve ayri bir sistem kurmak yerine, yapay zekanin laboratuvarin
mevcut kalite ydnetim sistemi icinde glvenli, izlenebilir ve surdurulebilir bicimde
yOnetilmesini saglar. Tabii ki tibbi laboratuvarda risk, kalite ve sire¢ temelli ydonetim modeli
hakkiyla yapilandirilmissa bu oneriler gergeklestirilebilir.

Yapay zeka kullanimina iligkin agiklama: Bu calismanin yapilandirilmasinda ve ilk
taslaginin hazirlanmasinda OpenAl ChatGPT’den yararlanilmistir. igerik, 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 yénetimi, laboratuvar verilerinin
ybénetimi ve kalite sistemleri alanlarinda uzun yillar akademik ve uygulamali calismalar
yuriutmus; cesitli kurumsal yéneticilik gorevlerinde bulunmustur. FORTRAN Il Programlama
Dili (1972), ANKUZEM E-Egitimci (2013), UKAS ISO/IEC 42001 Yapay Zeka 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
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