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Yapay zeka sistemlerinin saglik alaninda giderek yayginlasmasi, bu sistemlerin yalniz teknik
performanslarinin degil; yonetisim, veri kalitesi, yanlilik, insan gozetimi, hasta guvenligi ve
surekli izleme acisindan da yonetilmesini gerektirmektedir.

Bu gereksinime farkli dizeylerde yanit veren iki standart 6ne ¢cikmaktadir:
e ISO/IEC 42001:2023 — Yapay zeka yonetim sistemi

¢ ISO/DIS 24051-1 — Tibbi laboratuvarlarda yapay zekanin uygulanmasina iligkin
genelilkeler

Bu iki standart ayni konulari kismen ele alsa da amaclari, kapsamlari ve uygulama duzeyleri
farklidir. Birbirlerinin alternatifi degil, birbirini tamamlayan standartlardir.

ISO/IEC 42001 nedir?

ISO/IEC 42001:2023, kuruluslarin yapay zeka sistemlerini sorumlu bicimde yonetebilmesi
icin bir Yapay Zeka Yonetim Sistemi — Artificial Intelligence Management System (AIMS)
kurulmasina iliskin sartlari belirler.

Standart; kurulusun yapay zekayla ilgili:

e politika ve hedeflerini,
e gorev, yetki ve sorumluluklarini,
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e riskve firsatlarini,

e yapay zeka sistemi etki degerlendirmelerini,

e verive yasam dongusu yonetimini,

o tedarikgiiliskilerini,

e performans izlemesini,

e i¢c denetimve ydnetimin gézden gecirmesini,

e uygunsuzluk ve surekli iyilestirme faaliyetlerini

butluncul bir ydnetim sistemiicinde ele alir.

ISO/IEC 42001, belirli bir sektor veya yapay zeka uygulamasi icin yazilmamigstir. Yapay zeka
sistemi gelistiren, saglayan veya kullanan; 6zel sektor, kamu ve kdr amaci gitmeyen
kuruluslar dahil her buyuklukteki kurulusa uygulanabilir. Yonetim sistemi, Planla-Uygula-
Kontrol Et-Onlem Al (PUKO) dongiisiine dayanir. Kuruluslar bu standarda gére bagimsiz
belgelendirme kuruluslarindan sertifikasyon da talep edebilir.

ISO/DIS 24051-1 nedir?

ISO/DIS 24051-1, yapay zeké sistemlerinin tibbi laboratuvarlarda uygulanmasina yonelik
genel ilkeleri ele alan sektdre 6zgu bir standart taslagidir.

Agustos 2026 itibariyla henuz yayimlanmis nihai standart degildir. ISO uyelerinin gorisune
sunulan Draft International Standard - DIS agsamasindadir. Bu nedenle igerigi nihai yayin
oncesinde degisebilir’.

Taslak; bulanik mantik, Bayes aglari, denetimli ve denetimsiz makine 68renmesi, derin
0g8renme, sinir aglari, uzman sistemler, robotik, dogal dil isleme ve gortintl analizi gibi tibbi
laboratuvarda kullanilan yapay zeka yontemlerini kapsar. Geleneksel bilgi teknolojileriyle
yapilan veri analizleri ise kapsam disindadir.

ISO/DIS 24051-1’in temel amaci, laboratuvarin bir yapay zeka sistemini:

e secmesi,

e Uretici kanitlarini degerlendirmesi,

e yerel kosullara uygunlugunu incelemesi,

e bagimsiz yerel verilerle dogrulamasi,

e glvenli bicimde kullanima almasi,

e insan-sistem etkilesimini degerlendirmesi,
e risklerini yonetmesi,

" https://www.iso.org/standard/87673.html
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e kullanim sonrasinda sturekli izlemesi

icin gerekli genel ilkeleri ortaya koymaktir.

Taslak 6zellikle veri yonetimi ve kalitesi, seffaflik ve aciklanabilirlik, yanlilik,

genellenebilirlik, model ciktilari, insan-sistem etkilesimi, risk ve etik konularina odaklanir.

Uygulama sulrecini de kullanim 6ncesi degerlendirme, kurulum ve kullanima alma ile

kullanim sonrasi surekli izleme olmak Uzere (¢ asamada ele alir.

Temel farklar

Karsilagtirma

ISO/IEC 42001:2023

ISO/DIS 24051-1

alani
Standardin Yayimlanmis uluslararasi standart | Gelistirilme asamasinda standart
durumu taslagi
Temel amaci Kurulus ¢capinda yapay zeka Yapay zeka sistemini tibbi
yénetim sistemi kurmak laboratuvarda guvenli bicimde se¢gmek,
dogrulamak, kullanmak ve izlemek
Kapsami Batun sektorler ve her tir kurulus | Tibbi laboratuvarlar

Yaklasim duzeyi

Kurumsal yonetisim ve ydonetim
sistemi

Belirli yapay zeka sisteminin
laboratuvar uygulamasi

Temel muhatabi

Yapay zeka gelistiren, saglayan
veya kullanan kuruluglar

Yapay zeka kullanan tibbi
laboratuvarlar

sistemi gelistirme

sureclerini kapsayabilir

Odak noktasi Politika, liderlik, sorumluluk, risk Yerel veri, yerel dogrulama, klinik
ve firsat, etki degerlendirmesi, performans, alt gruplar, insan-sistem
denetim ve iyilestirme etkilesimi ve surekli izleme

Yapay zeka Gelistirme, saglama ve kullanma Oncelikle laboratuvar kullanimina

yoneliktir; Ureticiler icin gelistirme
standardi degildir

Yonetim sistemi
standardi

Evet

Hayir

Belgelendirme

Kurulusun yénetim sistemi
belgelendirilebilir

Bagimsiz bir yapay zeka yonetim
sistemi belgelendirme standardi
degildir

Temel kalite
sistemi iligkisi

ISO 9001, ISO/IEC 27001 ve diger
yOnetim sistemi standartlariyla
butunlestirilebilir

ISO 15189:2022’yi esas alir ve yapay
zekaya 6zgl ek degerlendirmelerle
tamamlar

Baslica karar
sorusu

“Kurulus yapay zekayi sorumlu
bicimde yonetiyor mu?”

“Bu yapay zeka sistemi bu
laboratuvarda ve bu hasta toplumunda
guvenle kullanilabilir mi?”
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Yaklasimlarindaki en 6nemli ayrim

ISO/IEC 42001’in inceleme birimi esas olarak kurulustur. ISO/DIS 24051-1’in inceleme
birimi ise tibbi laboratuvarda kullanilacak belirli yapay zeka sistemi ve bu sistemin
yerel uygulamasidir.

Bagka bir anlatimla:

ISO/IEC 42001 kurulusun yapay zekayi nasil yonettigini; ISO/DIS 24051-1 ise tibbi
laboratuvarin belirli bir yapay zeka sistemini nasil degerlendirdigini ve kullandigini
diuzenler.

Ornegin ISO/IEC 42001, kurulusta yapay zeka politikasinin bulunup bulunmadigini,
sorumluluklarin tanimlanmasini, yapay zeka envanterinin ydnetilmesini, etki
degerlendirmelerinin yapilmasini ve i¢ denetim slreclerini sorgular.

ISO/DIS 24051-1 ise laboratuvarin daha somut sorulara yanit vermesini ister:

« Ureticinin kullandig egitim verileri yerel hasta toplumunu temsil ediyor mu?

« Ureticinin validasyonu laboratuvarin kullanim kosullariyla uyumlu mu?

e Sistem bagimsiz yerel verilerle dogrulandi mi?

e Yas, cinsiyet ve klinik agidan dnemli diger alt gruplarda performans yeterli mi?
o Farkli analizor veya tarayicilarda performans degisiyor mu?

e Yanls pozitif ve yanlis negatif sonuglarin hasta lzerindeki etkisi nedir?

e Yapay zeké ile uzman gorusu uyusmadiginda hangi yol izlenecek?

¢ Veri kaymasi ve veri surtklenmesi nasilizlenecek?

e Model guncellendiginde yeniden dogrulama yapilacak mi?

Uretici validasyonu neden yeterli degildir?

ISO/DIS 24051-1’in en 6nemli yaklasimi, Ureticinin yaptigl validasyonun laboratuvarin kendi
dogrulamasinin yerini tutmamasidir.

Bir yapay zeka sisteminin performansi:

¢ hastatoplumuna,

e hastalik prevalansina,

e oOrnek ozelliklerine,

¢ kullanilan analizdr veya tarayiclya,

e veritoplama ve etiketleme yontemine,
e kullanicilarin deneyimine,

e laboratuvarinis akisina
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gore degisebilir.

Bu nedenle baska bir kurumda veya Ureticinin kontrolll kosullarinda basarili olan bir
sistem, yerel laboratuvarda ayni performansi gostermeyebilir. Laboratuvar, sistemi kendi
hedef toplumunu ve gergek calisma kosullarini temsil eden bagimsiz verilerle
degerlendirmelidir.

ISO/IEC 42001 bu degerlendirmelerin yapilmasini saglayacak kurumsal gorevleri, strecleri
ve sorumluluklar olusturur. ISO/DIS 24051-1 ise tibbi laboratuvar dlizeyinde neyin
degerlendirilmesi gerektigini somutlastirir.

ISO 15189 ile iligkileri

ISO/DIS 24051-1’in normatif dayanagi ISO 15189:2022°dir. Bu durum, yapay zeka
yonetiminin laboratuvarin kalite yonetim sisteminden ayri yurttilmemesi gerektigini
gosterir.

Yapay zeka sistemiyle ilgili:

e secim ve satin alma kayitlari,

e yereldogrulama sonuglari,

e personel egitim ve yetkinlik kayitlari,
o risk degerlendirmeleri,

e uygunsuzluklar,

e duzeltici faaliyetler,

o yazilim ve model degisiklikleri,

¢ performans izleme kayitlari

ISO 15189 kalite yonetim sistemi icinde yonetilmelidir.

ISO/IEC 42001 ise kurulusun butlin yapay zeka faaliyetlerini kapsayan daha Ust dlizey bir
yOnetisim cercevesi saglar. Dolayisiyla tibbi laboratuvarda G¢ standart farkli fakat iligkili
islevler ustlenir:

e ISO/IEC 42001: Kurumsal yapay zeka ydnetisimi ve yonetimi

¢ IS0 15189: Tibbi laboratuvarin kalite ve yetkinlik yonetimi

o ISO/DIS 24051-1: Yapay zeké sisteminin laboratuvara 6zgu degerlendirilmesi ve
uygulanmasi

Tibbi laboratuvar hangisini uygulamatidir?

Yapay zeka kullanan bir tibbi laboratuvar igin yalnizca birini segmek yeterli degildir.
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Kurulus duzeyinde ¢ok sayida yapay zeka sistemi kullaniliyor, farkli birimler ve tedarikgiler
yOnetiliyor ve yapay zekaya iliskin kurumsal sorumluluklarin belirlenmesi gerekiyorsa
ISO/IEC 42001 temel yonetim gergevesini saglar.

Belirli bir yapay zeka sistemi laboratuvar sonucunu, yorumunu, siniflandirmasini, tahminini
veya klinik is akisini etkiliyorsa ISO/DIS 24051-1 yaklasimina gore yerel degerlendirme ve
dogrulama yapilmasi gerekir.

En uygun uygulama modeli soyledir:

1. Kurumsal yapay zeka politikasi ve yonetisimi ISO/IEC 42001’e gore kurulur.

2. Tibbilaboratuvar akreditasyon suregleri ISO 15189 i¢inde yurutalur.

3. Heryapay zeka sistemi ISO/DIS 24051-1’e gore ayri ayri degerlendirilir, dogrulanir ve
izlenir.

4. Yapay zekaya iligkin risk, olay, uygunsuzluk ve degisiklik kayitlari ortak ydnetim
sistemi iginde birlestirilir.

Ozetlenirse

ISO/IEC 42001 ile ISO/DIS 24051-1 arasindaki temel fark, yonetisim ile uygulama
arasindaki farktir.

ISO/IEC 42001, kurulusun yapay zekayi sorumlu bigcimde yonetmesini saglayan kurumsal
sistemi kurar. ISO/DIS 24051-1 ise belirli bir yapay zeka sisteminin tibbi laboratuvarda, yerel
hasta toplumu ve gercek calisma kosullari altinda glivenli ve etkili bicimde kullanilip
kullanilamayacagini degerlendirir.

Bu nedenle:

ISO/IEC 42001 yapay zeka yonetisiminin catisini, ISO 15189 laboratuvar akreditasyon
sisteminin temelini, ISO/DIS 24051-1 ise yapay zekanin tibbi laboratuvardaki uygulama
kurallarini olusturur.

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 duzeltilmig; calismanin son bigimi yazar
tarafindan verilmistir.

Yazar hakkinda

Prof. Dr. Diler Aslan, tibbi biyokimya, tibbi laboratuvar yénetimi, laboratuvar verilerinin
ybnetimi ve kalite sistemleri alanlarinda uzun yillar akademik ve uygulamali calismalar
yarutmus; cesitli kurumsal yéneticilik gorevilerinde bulunmustur. FORTRAN Il Programlama
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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 stirdtiirmektedir. ORCID:
0000-0003-4907-9445
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