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Ozet— Yapay zekanm klinik ¢alismalarda hizla artan kullanimi, ¢alisma raporlamasi ve metodolojisi konusunda bir
zorluk teskil etmektedir. Bu arastirmanin amaci klinik ¢alismalarda yapay zeka kullanimina aracilik eden SPIRIT-AI
(Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials-Artificial Intelligence) protokoliiniin Tiirkge
uyarlamasi yapilarak klinik calismalarin yapay zekdnm belli bir standartta kullanilmasini sa glamaktir. Gere¢ ve yontem:
Klinik arastirmalarin tasarimi (SPIRIT) ve raporlanmasi (CONSORT) i¢in mevcut kilavuzlar, bu alanda en yiiksek
kalitede ¢alismalarin iiretilmesini saglamak amaciyla genisletilmistir. SPIRIT-Al protokolii dort arastirmaci tarafindan
Tiirkgeye ¢evrilmis, ¢eviriler sonrasi tek metin iizerinde fikir birligine varilmistir. Ikiuzman tarafindan ters geviri yontemi
ile dil gegerligi yapilmistir. Sonrasinda SPIRIT-AI protokoliiniin Tirk¢e versiyonunun uygunlugunu kontrol etmek
amaciylasaghk bilimleri ve tip bilimleri alaninda 22 makale incelenmistir. Incelenen makalelerde uygulanan SPIRIT-Al
protokoliiniin kullanimini degerlendirmek i¢in uzmanlar arast uyumabakilmistir. Protokolde yer alan her bir madde igin
uzmanlar arasindaki uyum yiizdesi incelenmis, Bland-Altman yontemi ve sinif i¢ci korelasyon katsayisi ile toplam
raporlanan kriter sayisi kullanilarak da uyum degerlendirilmistir. Elde edilen bulgular ¢ergevesinde degerlendirilen
makalelerin raporlama sikliginin benzerlik gosterdigi, degerlendiriciler arasiuyumun istatistiksel agidan anlamlioldugu
gozlemlenmisgtir. Aragtirma kapsaminda ulasilan sonuglar, Tiirk¢e’ye uyarlanan SPIRIT-Al protokoliiniin olduk¢a
anlasiliroldugunu tespit edilmistir. Klinik ¢gahsmalarda yapay zeka kullaniminda SPIRIT-AI protokoliiniin uygulayicilar
ve ilgili paydaslartarafindan kullanilabilecegini diistindiirmektedir.

Anahtar Kelimeler— yapay zeka, klinik aragtirma, kontrol listesi, SPIRIT-Al

Artificial Intelligence Mediating SPIRIT-Alto Use in
Clinical Research Protocol Adaptedto Turkish

Abstract—The purpose of this research is to adapt the criteria in the SPIRIT-Al (Standard Protocol Items:
Recommendations for Interventional Trials-Artificial Intelligence) checklist, which was developed for clinical research
evaluating artificial intelligence interventions, into Turkish. Materials and methods: SPIRIT-A has been translated into
Turkish by two researchers with blinding method, has reached a consensus on a single post text translations. Language
validation was carried outby an expert using reverse translation method. Then, 22 articles in the field of health sciences
and medical sciences were examined in order to ensure the reproducibility of the Turkish version of the "SPIRIT -Al"
protocol and to check its comprehensibility. Results: The inter-rater consistency of the "SPIRIT-AI" checklist was
checked for the articles. Percentage of compliance was used for each item included in the protocol, and compliance was
evaluated using the Bland-Altman method and the intraclass correlation coefficient and the total number of criteria
reported. Within the framework of the findings obtained; evaluating the frequency of the reporting of the articles to be
similar, the concordance amongevaluatorswere observed to be statistically significant. Discussion: The results reached
within the scope of the research are that the SPIRIT-Al checklist, which has been adapted to Turkish, is quite
understandable. It suggests thatit can be used by practitioners and relevant stakeholders in clinical trials involving
artificial intelligence interventions.
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1. GIiRIS (INTRODUCTION)

Randomize klinik arastirmalar genellikle Kkalitesi en
yiiksek ¢alismalar olarak kabul edilir ve bu ¢alismalarda
elde edilen sonuglar saglik alaninda klinik kararlar, meta
analizler, kilavuzifadeler ve diizenleyici kararla igin kanit
olusturur [1]. Bir klinik arastirmanin siireci arastmma
stirecinin etik onayindan baslar, bu siire¢ arastuma
sonuglarinin yayinlanip kamuya duyurulmasina kadar
devam eder. Bu siiregte arastirmanin tiim asamalannin
detayll ve seffaf sekilde planlanmasi ve yiiriitiilmesi
gerekir. Bu planlamada da literatiirde var olan
protokollerin kullanim1 6nemli rol oynamaktadir. Ciinkii
ilgili alanlarda iyi  yapilandirilmig protokoller
arastirmacilarin hem etik, hem bilimsel hem de giivenlik
odaginda siireci kolaylastirir. Ayrica protokol araciligr ile
stirdiiriilen arastirmalarin siiregte tutarhihiginin saglanmast,
arastirma sonrast tam degerlendirme yapilabilmesini
saglar. Kullanilan protokollerden yayincilar, editorler,
degerlendiriciler, arastirmacilar g¢ahsmanin kalitesini
belirlemek i¢in faydalanirkenkamu yararina ¢ahsan kisiler
de verdikleri kararlan ya da yaptiklarn uygulamalan
kanitlamak i¢in yararlanirlar [2]. Bu baglamda literatiirde
girisimsel  aragtirmalann standardize edilmesi i¢in
gelistirilmis birgok  ara¢  bulunmaktadir.  Tam
dogrulugunun raporlanmasi (STARD) [3], gdzlemsel
¢alismalarin raporlanmasi (STROBE) [4], randomize
calismalarin raporlanmast icin (CONSORT) [5] igin
gelistirilen standartlarbubaglamda 6rnek gosterilebilir.

Yapilan literatiir incelendiginde deneysel ¢alismalann
raporlanmasinda farkli konularda eksikliklerin varlig
bildirilmistir. ~ Birincil ~ sonuglarin  [6, 7], tedavi
yontemlerinin [8, 9], kérleme yontemlerinin [9, 10], advers
olaylarin raporlanmasinin [11], 6meklem biyiikligi
hesaplamalarnnin [9, 12], veri analiz planlarinin [9, 12],
[13, 14], yayin politikasinin [15] ve sponsorlarin arastima
tasarimindakirolii ve veri tizerindeki rolleri [16, 17] gibi
cesitli adimlarda eksikliklerin oldugu goriilebilmektedir.
Bu kapsamda eksiklikler sonucunda yasanacak olan
sorunlar uygun olmayan denemelerin yiiriitiilmesine ve

arastirmalarin yanhs raporlanmasina neden olabilirler [18,
19].

Protokol, standart, kontrol listesi, rehber gibi kavramlada
ifade edilen Olgiitler klinik arastirma planlarinin etik
onayindan sonuglarinin yayinlanmasina kadarki siiregte
birgok detayin eksiksiz sunulmasina katki saglar. Dahasi
bu dlgiitler, ¢galismalarin planlanmasinda, yiiriitiilmesinde,
degerlendirilmesinde, yorumlanmasinda  ve dis
incelemesinin saglanmasinda kilit rol oynar. Kontrol
listeleri, arastirmalara yonelik bilimsel, etik ve giivenlik
konularinin uygun bir sekilde degerlendirilmesini
kolaylastirir. Tim bunlar arastirmalarn tutarlh bir titiz

yaklagimlarla sonuglanmasinda anlamh bir rol iistlenir [18,
19].

Bu arastirmanin amaci klinik ¢aligmalarda yapay zeka
kullanimina aracilik eden SPIRIT-AI protokoliiniin Tiirkce
uyarlamasinin yapilmasi ve s6z konusu uyarlamanin ilgili
arastirmalarbaglaminda islerliginin 6lgiilmesidir. Buyolla
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klinik arastirmalarda yapay zeka kullanilmasina aracihk
eden protokollerde ele alinmasi gereken Ggelerin Tiirkge
literatiire kazandirilmasi, yapilacak arastirmalarin standart,
seffaf ve  kanitlanabilr  olmasmin  saglanmasi
hedeflenmektedir.

2. SPIRIT PROTOKOLUNUN GELIiSIiMi
DEVELOPMENT OF THE SPIRITPROTOCOL)

(THE

SPIRIT (2013) Kklinik bir arastirma i¢in protokol
diizenlenmesi, arastirmalarin planlanmasi, yiritiilmesi,
rapor edilmesi, degerlendirilmesi gibi siireclerde
kullanilmak tizere bir dizi ¢ahstay sonrasinda belirlenmis
Olgiitleri icermektedir [20-23].

Otuz lic maddeden olugan SPIRIT; tiim klinik protokoller
igin gegerli olmakla birlikte igerige daha fazhka
odaklanmaktadir. Bu baglamda planlanan arastirmaya ait
tam bir aciklamanin nasil yapilacagi sorusu {iizerine
yogunlagsmaktadir. Bu c¢abalar dogrultusunda igerik
olusturmaya rehberlik ederek yiiksek kaliteli protokollerin

gergeklestiriimesini  hedeflemektedir. SPIRIT olgiitleri,
arastirmanin arka planini, gerekgesini, hedeflerini,
omeklemini, uygulamalarini, yontemini, istatistiksel

analizlerini, etik konularini ve yayginlastirma planlanm
iceren bilhassa girisimsel arastirmalarda gozetilmesi
gereken unsurlart kapsar. SPIRIT kontrol listesinin
gozetilmesi arastirmacilar, denekler, hastalar, sponsorlar,
fon saglayicilar, arastirma etik komiteleri veya kurumsal
inceleme kurullar, hakemler, yayincilar, politika yapicilar,
diizenleyiciler i¢in kullanighdir [21]. Bu islevsellikten
hareketle SPIRIT protokoliiniin bir kontrol mekanizmasi
olmaktan ote, girisimsel arastirmalarin organizasyonunu,
yonetilmesini ve takibini kanitlayan bir rehber oldugu
sOylenebilir.  Ayrica SPIRIT temelli degerlendirme
stirecinde verilen kararlar ya da kararlarda yapilan
degisiklikler anlik  olarak listeye  yansitilarak,
arastirmalarnin degerlendirilmesini kolaylastirir [21]. Bu
degerlendirmeler gore SPIRIT protokolii farkli kullanim
amaglar ile daha da gelistirilmistir.

2018 yihnda gelistirilen SPIRIT-PRO (Patient-Reported
Outcome) hastalar tarafindan bildirilen sonug verilerinin
diizenlenmesine yoneliktir. SPIRIT-PRO kapsaminda 33
maddeden olusan SPIRIT protokoliine 11 uzanti maddesi
ve bes detay onerilmektedir. Bunlar uzatma maddeleri,
deneme mantig1, hedefler, uygunluk kriterleri, miidahaleyi
degerlendirmek i¢in kullanilan kavramlar, degerlendirme
icin zaman noktalari, PRO ara¢ se¢imi ve dlgiim 6zellikleri
ile ilgili konulara odaklanir [24]. SPIRIT-PRO hasta
tarafindan bildirilen sonug verilerinin birincil veya ikincil
sonu¢ oldugu klinik arastirma protokollerinde, deginilmesi
ve dahil edilmesi gereken maddeler i¢in Oneriler
saglamaktadir. Ayrica hasta bildirimleri de dahil olmak
iizere gelistirilmis klinik arastirma tasarimi, hasta merkezl
bakimi igeren yiiksek kaliteli verilerin saglanmasmna
yardimci olmaktadir [24].

SPIRIT-PRO’nun ardindan 2019 yihinda Geleneksel Cin
Tibbina yo6nelik arastirmalart kapsayan SPIRIT-TCM
yaymlanmigtir [25]. SPIRIT 2013 Beyanindaki yedi
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maddede yer alan baghk, arka plan ve mantik, hedefler,
uygunluk kriterleri, miidahaleler, sonuglar ve veri toplama
yontemleri odaklarinda SPIRIT-TCM kapsamimda gdzden
gecirilmistir  [25]. Ayn1 zamanda randomize Klinik
arasgtirmalar nadir hastahklar ile yiritildiigiinde
uygulanabilir olamayacag literatiirde belirtilmek tedir [26],
[27, 28]. Bu kapsamda Klinik arastirmalarin nadir
hastaliklarla biitiinlesik yiiriitiilmesi ¢ogu zaman uygun
bulunmamaktadir. Bu soruna yanit olarak SPIRIT nadir
hastahklarda tek kisilik aragtirmalar diizenlemeye iliskin
SPENT 2019 kontrol listesini olusturmustur [29].

Yapay zeka kullanimi birgok alanda oldugu gibi saghk
alaninda da hizla kullanilmaya baglanmis ve kullanilan
protokoller dogrultusunda da daha kullanigh bir yapiya
sahip olmas: saglanmistir. Yapay zekd saghk alanmda
amaca yonelik bir yapay zeka /makine dgrenimi bilesenine
dayanan saghk miidahalesini ifade etmektedir [20-23].
Yapay zeka uygulamalariniigeren miidahalelerin de saglk
sonuglart iizerindeki etkilerini gostermek i¢in standatt,
seffaf bir degerlendirmeden ge¢mesi gerektigi yoOniinde
goriisler bulunmaktadir. Bu ihtiyaci karsilamak amaciyla
klinik ¢alismalarda yapay zeka kullanimi igin arastmma
kilavuzu: SPIRIT-AIl (SPIRIT-Yapay Zeka) gelistirilmistir
[24]. SPIRIT-AI uzantisi, SPIRIT 2013 ve diger ilgili
SPIRIT eklerinin yanisira klinik arastirma protokollerinde
bildirilmesi gereken yapay zekaya 6zgii bilgiler hakkmnda
uluslararasi1  fikir  birligine  dayali bir  rehberlik
saglamaktadr [24]. Bu kapsamda yapay zekd ile
gergeklestirilen miidahalelerin bu protokol aracilig ile
daha seffaf olmasi ve eksiksiz olarak planlanmast
hedeflenmektedir. SPIRIT-Al diger tiim rehberlerde
oldugu gibi hem arastirmacilara yol gostermekte; hem de
editorlerin, hakemlerin ve okuyucularin yapay zeka
uygulamah klinikk arasgtirmalara iliskin  tasarimmn
anlasilmasina, olasi risklerin ongoriilmesine,
arastirmalarin yorumlanmasina, degerlendiriimesine katk
saglamaktadir [24]. SPIRIT-AI, SPIRIT 2013’c ek olarak
15 yeni madde icermektedir. Bu 15 6genin 12’si uzant,
lcli detay olarak eklenmistir. Bu yeni 6gelerin SPIRIT
2013’e ek olarak sunulmasi gerektigi belirtilmektedir [30].
Calismamizin temel motivasyonu Tiirkce yapay zeka
alaninda yapilacak calismalarin arastirmacilara kullanim
icin gerekli talimatlart ve becerileri, yapay zeka
kullanimina entegre edilecegi ortami, girdi ve c¢ikti
verilerinin islenmesine iligkin hususlar, insan-yapay zeka
etkilesimini ve hata durumlari da dahilolmak tlizere, yapay
zeka kullaniminin net ac¢iklanmasmi saglamak i¢in bir
kontrol listesi olusturmaktir.

3. YONTEM (METHOD)

3.1. Dil Esdegerligi Calismast (Language Equivalence
Study)
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1. yazar 2. yazar
Orjinal SPIRIT-AI Orijinal E‘TIPIRIIT-AI
Terciimesi Terciimesi

Y

Bagumsiz ¢eviriler, goriis birligine varilarak son haline
getirilmistir.

Tiirkge uyarlamasi yapilnus SPIRIT-AT kontrol listesi bir
profesyonel tarafindan kontrol edilmistir.

Y

Tiirkce uyarlamasi yapilmis SPIRIT-AT kontrol listesinin
kontrol edilmis son hali bir baska profesyonel tarafindan
ingilizeeden Tiirkgeye yeniden cevrilmistir.

Y

1. yazar orijinal SPIRIT-AT ile Ingilizceye ¢evrilmis SPIRIT -
Al arasinda iist diizeyde bir benzerlik oldugunu saptamistir.

h 4
Sistematik tarama i¢in 2012-2020 yillarinda TR Dizinde
indekslenen nitel arastirma makaleleri taranmis ve kriterlere
uyan 22 makale, 1. yazar ve 2. yazar tarafindan
degerlendirilmistir.

l l

Yazar (1. yazar) Yazar (2. yazar)
22 makale, Tiirkce Degerlendiricil 22 makale, Tiirkge
uyarlamasi er (_zrasa _te{fcrar uyarlamasi
yapilmis SPIRIT - ed:leb:iir{:k 1. yapilmis SPIRIT -
AT kullamlarak ‘a :;}i:;an AT kullamlarak
degerlendirilmistir. ) degerlendirilmistir.
analiz
edilmigtir.

Sekil 1. SPIRIT-AI protokoliiniin Tiirkge uyarlamasinda

izlenen akisdiyagrami
(Flow chart followed in Turkish version of SPIRIT-AI checklist)

Calismanin baslangicinda, 2020 y1hinda yayinlanan orijinal
SPIRIT-AI kontrol listesi, 4 yazar arasinda tarafsiz olarak
Tiirkge’ye c¢evrildi ve ¢eviri sonrasi olusturulan bir
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oturumda ifadeler ve anlamlarn kontrol edilip gerekli
denetlemeler yapilarak fikir birligine varldi. Ceviri
asamasinda, 2020 yihnda SPIRIT-AI grubu tarafindan
yayinlanan ve her bir maddenin detaylariyla aciklandig
calismadan yararlanildi. Ayrica dil denkliginin saglanmast
amactyla, bircevirmen tarafindan da tetkik edilen SPIRIT-
Al Tiitkge protokoliiniin finalversiyonu hazirlandi. Tiirkge
final versiyonu yapilan SPIRIT-AI, geri ¢evirme yontemi
kullanilarak bir baska eksper ¢evirmen tarafindan Tiirkge
’den Ingilizce ‘ye cevrildi, SPIRIT-Al kontrol listesi ile

kiyaslandi. Klinik c¢alhsmalarda i¢in yapay zekad
kullaniminin raporlanmasinda kullanilan SPIRIT-AI
protokoliiniin ~ Tiirkce  uyarlamast  Tablo 1'de

gosterilmektedir ve bu rotada izlenen akis diyagrami Sekil
1’de Ozetlendi. Tablo 1 metin sonunda ek olarak
gosterilmistir.

Aragtirmanin ikinci adiminda, Tirk¢e SPIRIT-AI
protokoliiniin tekrar edilebilirligini ve kullanilabilirligini
belirlemek amaciyla ULAKBIM Veri Tabanindan segilen
saglik bilimleri ve tip alanindaki22 adet calisma 1. yazar
ve 2. yazartarafindan incelenmistir.

3.2. Makale Se¢imi (Article Selection)

17 Mart 2021 tarihinde yapilan tarama sonucu, iki
arastirmaciya degerlendirmeleri i¢in verilen yayinlar
ULAKBIM TR Dizin’de 2012-2020 yillarinda yayinlanan
ve yayn dili Tiirk¢e olan, saghkta ve tipta yapay zeka
caligmalari  arasindan  seg¢ildi. Ayrica  makak
gorintiilemede belirtilen 6nemli bir diger 6l¢iit de, baglik,
Ozet ya da anahtar kelimelerinde “yapay zeka” ve/veya
“saghkta yapay zekd” ve/veya “makine Ogrenmesi”
tanimlayict ifadeleri olarak belirlendi. Makale belirleme
Olgiitlerini iceren ¢alisma 112 olarak bulunmusg daha sonra
yazar(l.yazar)tarafindan yayinlarsistematik olarak 6zet,
icerik, ¢alisma metodolojisi (saghk ve yapay zeka) ve
uygulama alanlarina gore incelendi ve saglkta yapay zeka
¢alisgmasi olmayan 90 makale hari¢ tutuldu. Dislama
sonucunda 22 makale incelemeye tabi tutuldu. Segilen 22
makale ilgili yazarlartarafindanbirbirlerinden bagimsiz ve
tarafsizolarak degerlendirdi. Caligmalarin benzeralgilanp
algilanmadigini belirlemek i¢in degerlendirme islemi
yapildi.

3.3. Istatistiksel Yontemler (Statistical Methods)

Yaymnlar incelenirken, ilgili kriter saglandiginda 1,
protokoldeki kriter saglanmadiginda ise 0 puan uyguland:.
Her bir ¢ahsma i¢in ayrica toplam puan hesaplandi
Makalelerin toplam puanlarinda benzerlik ya da farkhihklar
Bland-Altman yontemi ile degerlendirildi. Toplam
makalelere verilen puanlar arasindaki uyum SPIRIT-Al
protokolii ile incelendi [31]. Bu farklarin ortalamasi ve
standart sapmasi hesaplanarak degerlendiriciler arasi uyum
Olgiildii. Standart sapmanin kii¢lilmesi ve farklann
ortalamasiin sifira yaklagmasi degerlendiriciler arast
uyumun arttifina isaret etmektedir. Iki dlciim teknigini
karsilagtiran ve grafiksel bir istatistiksel metot olan Bland-
Altman yonteminde iki teknik arasindaki fark, iki
yontemin ortalamalarina gore %95 giiven sinirlarinda

BiLISIM TEKNOLOJILERI DERGISI, CILT: 14, SAYI: 4, EKIM 2021

belirlenen sapmalar ¢izilerek karsilastinhr [32-34].
Yazarlann (1.yazarve2.yazar) yayin degerlendirmelerine
verdikleri toplam puanlar arasindaki farkliliklara gore
uyumu ya da farkhilign belilemek i¢cin Bland-Altman

grafigi  ¢izildi.  Tiirk¢eye wuyarlanmig SPIRIT-AI
protokoline goére ¢izilen bu grafigin eksenlerine,
degerlendiriciler tarafindan verilen puanlar arasindaki

farklar ve degerlendiricilerin her bir makaleye verdigi
puanlarn ortalamalar atandi. Yapilan degerlendirmeler
sonucunda makaleler en yiiksek puan 22 aldi. Ardindan
degerlendiricilerin makalelere verdigi puanlarin ortalamasi
ve standart sapmasi hesaplandi.

Yapay zeka alaninda dnerilen SPIRIT-Al protokolii i¢in
secilen yayinlarnin benzerligini belirlemek igin sinif igi
korelasyon katsayist hesaplandi. SKK’n1in 0.75’in tizerinde
olmasiideal olmakla birlikte bu katsay10ile +1 arahgmda
degismektedir [35, 36]. SKK’nin hesaplanmasmnda iki
yonlii rastgele etkili model ve mutlak uyum segenegi(Two-
way random effect models) kullanildi [32, 37].

Ilgili arastirma etik kurul izni gerektiren bir ¢ahsma
olmadigi i¢in etik kurul izni ahnmadi.

4. BULGULAR (RESULTS)

Tiirk¢ceye uyarlanmis SPIRIT-AI protokoliine iligkin SKK
degerleri Tablo 2’de verilmistir. Tim makalelerde
degerlendiriciler arasi uyum istatistik olarak anlamh
bulundu (p<0,05).

Tablo 2. Tirk¢eye uyarlanmis SPIRIT-Al
protokoliiicin SKK degerleri
(SKK values for SPIRIT-AIl checklist adapted to Turkish)

Giiven sinirlan
SKK Alt Sinir Ust Sinir p
1 0,840 0,736 0,941 0,010
2 0,818 0,714 0,919 0,001
3 0,815 0,711 0,916 0,001
4 0,669 0,565 0,770 0,003
5 0,890 0,786 0,991 0,001
6 0,786 0,682 0,886 0,046
7 0,812 0,708 0,913 0,036
8 0,875 0,771 0,975 0,032
9 0,996 0,891 0,999 0,004
10 0,997 0,895 0,999 0,042
11 0,987 0,882 0,990 0,048
12 0,744 0,640 0,845 0,045
13 0,944 0,840 0,999 0,022
14 0,914 0,810 0,999 0,043
15 0,818 0,714 0,919 0,045
16 0,777 0,673 0,878 0,042
17 0,960 0,856 0,963 0,001
18 0,841 0,737 0,942 0,001
19 0,798 0,694 0,898 0,001
20 0,887 0,782 0,987 0,010
21 0,982 0,878 0,986 0,001
22 0,718 0,614 0,819 0,043

Bu anlamda SPIRIT-AIl protokoliine uyum bakimmdan
varyasyon arah@nin fazla oldugu belirlendi. Yapihan
degerlendirme sonucunda biitiin SPIRIT-Al protokoliini
timiyle saglayan bir makaleye rastlanmadi.
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Tablo 3. Tiirkgeye uyarlanmis SPIRIT-AIl
protokolii igin Bland-Altman grafigi i¢cin tanimlayict
istatistikler

(Descriptive statistics for the Bland- Altman chart for the
Turkish adapted SPIRIT-Al checklist.)
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Tablo 3, makalelere verilen toplam puanlarn ortalama ve
degisim araliklan, degerlendiriciler arasi farklann
ortalamasi, standart sapmasi ve giiven araliklarini gosterir.
Makalelerin aldig1 puanlarin ortalamasi yaklasik 14,9 dur.
Ayrica, farklara iligkin giiven arahklar sifin icerdigi i¢in
yapilan degerlendirmelerde yanlihk bulunmamaktadir.

Bland-Altman plot

Differences

Means

Sekil 2. Tiirkgeye uyarlanmig SPIRIT-Al protokolii igin
degerlendiricilerin makalelere verdigi puan ortalamalarma
(X Ekseni) ve degerlendiriciler arasinda farklara (Y

Ekseni) gore ¢izdirilen Bland-Altman grafigi
(Bland-Altman plot for the SPIRIT-AI checklist adapted to Turkish
accordingto the ratings given by the inter-raterto the articles (x axis)
and the differencesamongthe inter rater (Y Axis).)

Sekil 2°deki grafikte degerlendiriciler arasifarklardikkate
alinarak Bland-Altman grafigi ¢izildi. Grafikte SPIRIT-AI
protokoliine gore yapilan degerlendirmede makalelerin
aldig ortalama puanlar X ekseninde, ¢alismalara verilen
toplam puanlar bakimindan degerlendiriciler arasindaki
farklar ise Y ekseninde gosterildi. Tiirkgeye uyarlanmisg
SPIRIT-AI kontrol listesine gbre makalelerin aldiklan
puanlar 5-23 arasinda degismektedir. Bu durumda
incelenen makaleler arasinda protokolde yer aln
maddelerin hi¢ birini karsilamayan makale bulunmakha
birlikte, 33 tam puan alarak kontrol listesinin tamamin
karsilayan makale de bulunmamaktadir.
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5. TARTISMA (DISCUSSION)

Arastirmanin sonuclarina gére arastirmada SPIRIT-Al
protokoliine gore incelenen makaleler benzer aralikta yer
almaktadir. Herbir makale benzerpuan almistir. Belirtilen
kriterlerin pozitif ya da negatif sekilde standart olarak
degerlendirilmesi  kriter Ozelinde saglanmaktadir. Bu
sonuca gore de SPIRIT-Al protokoliiniin saghk ve tip
bilimleri alanlarinda Tiitkge olarak anlasilir ve
kullanilabilir nitelikte oldugu belirtilebilir.

SPIRIT gibi SPIRIT-AI de bir raporlama kilavuzu olarak
tasarlanmigtir. SPIRIT-Al klinik ¢alismalarda igin yapay
zeka kullanimini igeren bir protokoldiir. Bu liste 6zellikle
klinik arastirmalari planlayan veya yiiriiten aragtirmacilara
yoneliktir. Ayn1 zamanda bir yapay zeka sisteminin daha
onceki dogrulama asamalarinda da yapay zekd
gelistiricileri veuygulayicilan igin yararh bir rehber olarak
kullanilabilir. Yapay zeka modellerinin tanisal ve 6ngorii
ozelliklerini gelistiren ve dogrulayan ¢alismalar rapor
etmek isteyen arastirmacilar literatiirde yer alan farkh
kontrol listelerini de gézden gegirmelilerdir. Bu kontrol
listeleri hali hazirda gelistirme asamasinda olan TRIPOD-
ML (Bireysel Prognoz veya Teshis icin Cok Degiskenli
Tahmin = Modelinin Seffaf  Raporlamasi-Makine
Ogrenimi)’dir. [38]. Ayrica STARD-AI (Teshis dogrulugu
calismalarinin Raporlanmasi i¢in Standartlar - Yapay
Zeka) listesidir [39]. Bahsedilen bu rehberlere EQUATOR

5 agindan ulasilabilir [40]. Ayrica SPIRIT-AI ekinin, klinik
o0 arastirmalar i¢in yapay zekd kullaniminda plankma
asamasinda CONSORT-AI [41] ile birlikte kullanilmasi ve

bu sekilde yapilacak arastirmalarin kalitesinin artirilmasi
onerilmektedir. CONSORT-AI ile benzer olarak yapay
zekdya ve makine 6grenimine ait bilgilerin baslkta ve
Ozette belirtilmesi, arka plan ve amaclarda yapay zekanin
ya da makine 6grenimin kullanim amacinin ve hedef
kullanicilarinin ~ belirtilmesi  gerekmektedir.  Ayrica
katilimcilar i¢in uygunluk belirlenirken; katilimcilann ya
da girdilerin dahil edilme ve hari¢ tutulma kriterlerinin ve
calisma ortamina nasil entegre edildigi ile ortam digi
gereksinimlerin belirtilmesi gerekmektedir.
Miidahalelerde de yapay zeka algoritmasinin siiriimiiniin
belirtilmesi, girdi verilerinin elde edilmesi ve se¢im
kriterleri, diigiik kaliteli verilerin durumu, yapay zeka
kullaniminin ¢iktis1 ve bu ¢iktilarin kararalmaya ve klinik
uygulamadaki diger unsurlara katkisinin detayh olarak
aktarilmasi  gerekir. Bunlarla birlikte  performans
hatalarinin belirtilmesi, hatalarnn belirlenme yolu ve plan
yapilmadiysa nedeni agiklanmalidir. Son olarak da yapay
zekd kullanimina veya koduna erisin durumu da
aciklamalar arasinda yer almahdir. SPIRIT-AI’da
CONSORT-AI’den farkliolarak yapay zeka kullanimi i¢in
onceden var olan kanitlarin agiklanmasi gerekliligi yer
almaktadir. Bu durum vyapay zekid kullanilan Klinik
arastirmalarda dikkate ahnabilecek bir Ozelligi isaret
etmektedir.

6. SONUC (CONCLUSION)

SPIRIT-AI
yeterince

protokoliinde SPIRIT 2013 tarafindan
kapsanmayan yapay zekdya ozgii klinik
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arastirmalar i¢in dikkat edilmesi gereken maddeler yer
almaktadir. Bu maddeler yapay zekd ya da makine
O0grenimi igeren klinik arastirmalarin daha standart ve
seffafhale gelmesini saglama, riskleri 6ngdérme ve kaliteyi
arttirma hedeflerini tasimaktadir. McCharty’in 1950’1
yillarda ortaya atmis oldugu yapay zeka kavrami [42] nin
klinik aragtirmalarda kullanimin yayginlasmasi igin ilgili
kontrol listesinin Tiitkgeye kazandirilmasi ile tip ve saghk
bilimlerinde = Tiirkge  literatiirde  ger¢eklestirilecek
arastirmalarin kalitesini arttiracagt on goriilmektedir.
Ayrica buradan hareketle yeniolusacak olgularve sonuglar
dogrultusunda  SPIRIT-Al  protokolii  gelistirilebilir
niteliktedir.
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Ek: Tablo 1. Klinik ¢alismalarda i¢in yapay zeka kullanimi i¢in bir protokolde ve ilgili belgelerde ele alinmasi
Onerilen 6gelerin listesinin SPIRIT-AI Tiirk¢e uyarlamast
(Turkish version of SPIRIT-Al checklist: recommended items to address in a protocol and related documents for clinical trials evaluating
Al interventions)
Bolim [ | SPIRIT 2013 Maddesi® SPIRIT-Al Maddesi
idari Bilgiler Sszfa
SPIRIT-Al 1 Caligmanin yapay zeka (Al) /
(i) makine 6grenimi (ML) igerdigini
Caligma tasarimini, popiilasyonu, miidahaleleri ve | Detaylandima | gdsterin ve modelin tiiriinii belirtin
Baslik 1 varsa arastirmanin kisaltmasni belirten SPIRIT-Al 1 Yapay zekanmn (AI) amaglanan
tanimlayici bashik belirtin (i) P }liullanlmlm belirtirf
Detaylandirma
Calisma tanimlayicisi ve kayit adin1 belirtin.
2a | Hentizkayitolunmadiysa, amaglanan kaydin adim
Caligma kaydi belirtin
2 Diinya Saghk Orgiitii Calisma Kayit Veri
Seti’ndeki tiim 6 geleri belirtin
P'i.o tf)k(.).l 3 Tarih ve stirimii tammlayn
slirimi
. Mali, maddi ve diger destek kaynaklan ve tiirleri
Finansman 4 belirti
elirtin
5 Protokolekatkida bulunanlarin adlarn, baglantilarn
a . .
ve rolleri agikca belirtin
50 Calisma sponsorunun adi ve iletigim bilgilerini
belirtin
Caligma tasariminda; verilerin toplanmast,
yonetimi, analizi ve yorumlanmasinda; raporun
yazilmasinda; raporu yayma sunmakararinda;
Gorevier ve 5c eger varsa, ¢calismasponsorlarinim ve finansman
saglayicilarin roliinti; -bu faaliyetlerden herhangi
sorumluluklar
biri izerinde nihai yetkiyesahip olup
olmayacaklan da dahil olmak {izere- belirtin
Koordinasyon merkezi, yonlendirme komitesi,
nihai karar komitesi, veri yonetimi ekibi ve varsa
54 arastirmayi denetleyen digerkisi veya gruplarin
bilesimini, rollerini ve sorumluluklarini belirtin
(Veri izleme komitesi igin Madde 21a’ya
bakiniz).
Girig
Yapay zeka (Al) kullammimn,
amac1 ve hedef kullanicilar1 (6rnegin
N . SPIRIT-AI 6a saglik ¢aliganlar1, hastalar, kamu
Her bir mudahqlemnyararlanm ve zararlarnni (i) Ek dgalhil olmak iizere, klinik siirec )
inceleyen ilgili ¢aliymalann (yaymlanmis ve -
P ? . baglaminda amaglanan kullanimim
Arkaplanve 6a yayinlanmanus) 6zeti de dahil olmak {izere, aciklavin
gerekce aragtirmay1 yiriitmek i¢inarastirma sorusu ve greay
erekgesini agiklaym SPI R.I.T_AI Ga ..
g (ii) Ek Yapay zeka (Al) kullanim1 igin
SPIRIT-Al 6a | 6nceden var olankanitlan agiklayin
(i) Ek
6b Karsilastiricilanin secimineiliskin aciklama yapin
Amaclar 7 Spesifik amaclar veya hipotezleribelirtin
Aragtirma tiirii (6rnegin paralel grup, ¢capraz
diizen, faktoriyel, tek grup), dagitim orani ve
Caligma PRI < <
- 8 gergeve (Ornegin istiin olma, eg deger olma,asag
olmama, kesfedici olma) dahil olmak {izere,
caligma tasanmini aciklayin
Yontemler: Katilimeilar, Miidahaleler ve Sonuclar
({alisma ortaml‘z‘irlhmn a.glklamam (anegln,gllg Yapay zeka (AT kullanimini calisma
sagligi merkezi, liniversite hastanesi) ve verilerin SPIRIT-AI9 | ortamina enteere etmek icin eercken
Caligma ortam1 9 toplanacag iilkelerin listesini; Calismayerlerinin ere et G g
Ll PO Ek ortam (saha) i¢i ve ortam disi
listesinin nereden alinabilecegine iliskin referansi L .
belirtin gereksinimleri agiklayin
Katilimcilar igin dahil etme veharigtutma SPIRIT-AI'10 | Katilimcilar diizeyinde dahil etme ve
kriterlerini belirtin. Eger mevcut ise, calisma (i) Ek hari¢ tutma Kriterlerini belirtin
Uygunluk 10 merkezleri vemiidahaleleri gergeklestirecek
kriterleri . U ; . . SPIRIT-AI10 | Girdiverileri diizeyinde dahil etme
bireyler (dmegin, cerrahlar, psikoterapistler) i¢in - . . .
. . (ii) Ek ve harig¢ tutma kriterlerini belirtin
uygunlukkriterlerini agiklayin
Her bir grup i¢in, nasil ve nezaman SPIRIT-AI éipazjffiiﬁﬁffﬁgﬁz?;
yiritilecekleri dahil olmak tizere, tekrarlamaya 11a (i) Ek &l belirtin g
. 11a | (replikasyona) izin verecek yeterli aynntiya sahip — —
Miidahaleler olacak sekilde miidahaleleri agiklaym SPIRIT-Al | Yapay zeka (AD kullanim: igin girdi
- verilerini elde etme ve segme
11a(ii) Ek i
prosediiriinii belirtin
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Diisiik kaliteli veya kullamilamayan

SPIRIT-AI T .
11a (iii) EK glrfh verilerini d?g?rl?ndlgne ve
isleme prosediiriinii belirtin
Girdi verilerinin islenmesinde insan-
yapay zeka (Al) etkilesiminin olup
ET;F\():\-/F)_QII( olmadigni ve kullanicilarin hangi
diizeyde uzmanliga ihtiyag
duyduklarnni belirtin
SPIRIT-Al Yapay zeka (Al) miidahalesinin
1la(v) EkK ciktisini belirtin
Yapay zeka (Al) miidahalesinin
SPIRIT-AI Qlktlfll’lll’l karg.rfilmaya Vleya klinik1
11a (vi) Ek uygulamanin digerunsurlarina nasi

katkida bulunacagina iliskin
prosediirii aciklayin

11b

Belirli bir aragtirma katilimcisi i¢in miidahaleleri
stirdiirmeme (ayrilma) veya degistirmekriterlerini
(6rnegin, zararlarindan dolay1 ilag dozu
degisikligi, katilimcininistegi veya
iyilesen/kdtiilesen hastalik) belirtin

11lc

Miidahale protokollerine uyumu iyilestirme
stratejileri ve uyumu izlemek igin her tiirlii
prosediirii (6rnegin, ilag tableti iadesi, laboratuvar
testleri) belirtin

11d

Caligma sirasinda izin verilen veyayasaklanan
ilgili es-zamanli bakim ve miidahaleleri belirtin

Sonuglar

12

Spesifik 6l¢tim degiskeni (6rnegin sistolik kan
basinct),analiz 6l¢lisii (6megin baglangig
degerine gore degisim, son deger, olaya kadar
gegen siire), agregasyon (toplulastirma) yontemi
(6rnegin, medyan, oran) dahil olmak izere,
birincil, ikincil ve diger sonuglar veher birsonug
i¢in zaman noktasim belirtin
Segilen etkililik ve zarar sonuglarimin klinik
ilgisini (mutlaka) aciklayin

Katilimci
Zaman
cizelgesi

13

Katilimlarin zaman ¢izelgesi, miidahaleler (her
tirli hazirliklar vearindirmalar (run-ins &
washouts) dahil olmak iizere), degerlendirmeler
ve katilimeilar igin ziyaretlerini belirtin
Sematik bir diyagram 6nemle tavsiye edilir
(Bakiniz: Sekil).

Orneklem
biyiikligi

14

Herhangi bir 6rneklem biiyiikliigii hesaplamasini
destekleyen klinik ve istatistiksel varsayimlar
dahil olmak tizere, calismahedeflerine ulagmak
icin gereken tahmini katilimer sayist ve bunun
nasil belirlendigini agiklayn

Calismaya alm

15

Hedef 6rneklem biiyiikliigiine ulasmak igin yeterli
katilimci kaydinaulasmayayonelik stratejileri
belirtin

Yontemler: Miidahalelerin Atanmasi (Kontrollii Arastirmalaricin)

Sira olusturma

16A

Dagitim sirasiniiiretme yontemi (drnegin,
bilgisayar tarafindan iiretilen rastgele sayilar) ve
tabakalama i¢in faktorlerin listesini belirtin.
Rastgele bir dizinin dngoriilebilirliginiazaltmak
icin, planlanan herhangi birkisitlamamn (6rnegin
bloklama)ayrintilari, katilimeilar kaydeden veya
miidahaleatayanlari¢in mevcut olmayan ayri bir
belgede saglayin

Ayirma
gizleme
mekanizmasi

16b

Miidahaleler atanana kadar sirayi gizlemek igin
atilan her bir adimiagiklayacak sekilde, dagitim
sirasini uygulama mekanizmasini (6rnegin,
merkezi telefon; sirali olarak numaralandirimis,
opak, mithiirlii zarflar) belirtin

Uygulama

16¢

Dagitim dizisini kim olusturacak, katithmeilari
kim kaydedecek vekatilimcilart miidahalelere
kim atayacak? Belirtin

Korleme
(Maskeleme)

17a

Miidahalelere atandiktan sonra kimler korlenecek

(6rnegin, ¢aligma katilimeilari, bakim saglayanlar,

sonuglan degerlendirilenler, veri analistleri) ve bu
nasil yapilacak? Belirtin

17b

Eger korleme yapilirsa, korlemenin kaldiriimasma
izin verilen kosullar ve ¢aligmasirasinda bir
katilimemin ayrilan (atanan) miidahalesini
aciklama prosediiriinii agiklaym

Yontemler: Veri Toplama, Yonetim ve Analiz
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Veritoplama
yontemleri

18a

gecerlilikleri ile birlikte caligma araglarinin tanmu
(6rnegin anketler, laboratuvartestleri) dahil olmak

Veri kalitesini artirmak igin ilgili stiregler
(6rnegin mikerrer 6lgtimler, degerlendiricilerin
egitimi) ve eger biliniyorsa giivenilirlik ve

iizere; sonuglar, referans degerleri ve diger
arastirma verilerinin degerlendirilmesi ve
toplanmasi i¢in planlar1 belirtin. Eger protokolde
yer almiyorsa, veri toplama formlarinin nerede
bulunabilecegine iliskin referans gosterin.

18b

veya bunlardan sapan katilimeilari¢in toplanacak

Miidahale protokollerini birakan (siirdiirmeyen)

sonug verilerinin listesi dahil olmak lizere,
katilimciy1 elde tutma vetam takibi tesvik etme
planlarmni belirtin

Veri yonetimi

19

Veri kalitesini artirmayayonelik ilgili tim
siiregler (6rnegin, ¢ift veri girisi; veri degerleri
icin aralik kontrolleri) dahil olmak tizere; veri

girisi, kodlama, giivenlik ve depolama planlarini
belirtin. Eger protokolde yoksa, veri y6netimi
prosediirlerinin aynintilarinin nerede
bulunabilecegine iliskin referans gosterin

20a

Birincil ve ikincil sonuglan analiz etmek igin
istatistiksel yontemleri belirtin. Eger protokolde
yoksa, istatistiksel analizplaninin diger
ayrintilarinin nerede bulunabilecegineiliskin
referans gosterin.

Istatistiksel
yontemler

20b

Herhangi ek analizler i¢in gerekli olan yontemleri
(6rnegin, alt grup ve diizeltilmis analizler) belirtin

20c

Protokoleuymamadile ilgili analiz
popiilasyonunun tanimi(6rnegin, randomize
analiz olarak) ve eksik verileri ele almak i¢in
hangi istatistiksel yontemlerin kullamldigini

(6rnegin, ¢oklu veri atama) belirtin

Yontemler: Izleme

Veriizleme

21a

Veri izleme komitesinin (DMC) olusumu; roliiniin
ve raporlama yapisinin 6zeti; sponsordan ve ¢ikar
catigmasindan bagimsiz olup olmadigina dair
beyan; ve eger protokolde yoksa, tiiziigii hakkinda
daha fazla ayrintinin nereden bulunabilecegine
iliskin referans gosterin. Alternatif olarak, bir
DMC'ye neden ihtiya¢ duyulmadigina iligkin bir
aciklama belirtin

21b

Arasonuglara kimin erigebilecegi ve arastirmayi
sonlandirmak i¢in nihai karar kimin verecegi
dahil olmak tizere, hertiirliiara (interim) analizi
ve durdurma yonergelerini aciklayin

Zararlar

22

Talep edilen ve kendiliginden bildirilenyan
etkiler ile arastirma miidahalelerinin veya
arastirmanin icrasimn digeristenmeyen etkilerinin
toplanmasi, degerlendirilmesi, raporlanmasi ve
yonetilmesine yonelik planlari belirtin

SPIRIT-AI 22
Ek

Performans hatalarim tanimlamak ve
analiz etmek i¢in tiim planlan
belirtin. Eger bunun i¢in bir plan
yoksa, neden olmadigini agiklayin.

Denetim

23

Eger varsa, arastimmaicrasinin denetlenmesine
iligkin siklik ve prosediirler ve siirecin
arastirmacilardan ve sponsordan bagimsizolup
olmayacagmibelirtin

Etik ve Yayginla:

stirma

Aragtirma etigi
onay1

24

Arastirma etik komitesi/kurumsal inceleme kurulu
(REC/IRB) onay1 almaplanlarim belirtin

Protokol
degisiklikleri

25

Onemli protokol degisikliklerini (6megin,
uygunlukkriterlerinde, sonuglardaveya
analizlerde degisiklikler)ilgili taraflara (6rnegin,
aragtirmacilar, REC/IRB'ler, aragtirma
katilimcilari, arasgtirma kayitlan, dergiler,
diizenleyiciler) iletmeplanlarim belirtin

Izin veya onay

26a

Potansiyel arastirma katihmecilarindan veya yetkili
vekillerden bilgilendirilmis izin veya onay1 kim
alacak ve nasil alacak? (Madde32'ye bakinz.)

26b

Eger varsa, yardimci ¢alismalarda katilimer
verilerinin ve biyolojik drneklerin toplanmasi ve
kullanilmas i¢in ek izin hilkiimleri.

Gizlilik

27

Potansiyel ve kayith katilimeilar hakkindaki
kisisel bilgilerin, aragtirma dncesinde, sirasinda ve

sonrasinda gizliligi korumak i¢cin nasil
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toplanacaginy, paylasilacagini ve muhafaza
edilecegini belirtin

Menfaat beyam

28

Genel aragtirma ve her bir caliyma sahasina
yonelik olarak ana arastirmacilar i¢in mali ve
diger ¢ikar ¢atismalanni belirtin

Verilere erigim

29

Nihai arastirma veri setine kimlerin
erisebilecegine dairbeyan ve aragtirmacilarigin
bu erigimi sinirlayan s6zlesmeye dayali
anlagmalarin agiklanmasin belirtin

SPIRIT-AI 29
Ek

Yapay zeka (AI) kullammina
ve/veya kodunaerisilip
erigilemeyecegini ve nasil
erigilebilecegini, erisim veya
yeniden kullanim kistlamalar dahil
olmak tizere, belirtin

Tamamlayict
ve aragtirma
sonrasi bakim

30

Tamamlayict ve arastirmasonrasi bakim ve
aragtirmaya kattlimdan zarar gorenlere tazminat
icin hiikiimleri eger varsa belirtin

Yaygnlastima
politikas1

3la

Aragtirmacilar vesponsorlarigin aragtirma
sonuglarini katilimcilara, saglik calisanlarnna,
halka ve diger ilgili gruplara(6rnegin yaymlama,
sonug veri tabanlannda raporlamaveyadiger veri
paylasim diizenlemeleri yoluyla), yaym
kisitlamalan dahil olmak iizere, yaygin etki
planlarmi belirtin

31b

Yazarlk i¢in uygunluk yonergeleri ve profesyonel
yazarlarin hangi amag dahilinde kullammlarn
oldugunu belirtin

31lc

Eger varsa, tam protokole, katilime1 diizeyindeki
veri setine ve istatistiksel koda genel erisim izni
verme planlarim belirtin

Ekler

Bilgilendirilmis
izin
materyalleri

32

Katilimcilara ve yetkili vekillere verilen model
(tip) onay formu vediger ilgili belgeleri belirtin

Biyolojik
Ornekler

33

Mevcut arastirmada veya yardimci ¢aligmalarda
gelecekte kullanilmak tizere, eger varsa, genetik
veya molekiileranaliz i¢in biyolojik 6rneklerin
toplanmast, laboratuvar degerlendirmesi ve
saklanmasi planlarim belirtin




