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1. Giris

Almanya’da saglik sisteminin dijitallesme siirecinde son vyillarda bircogu
daha deneme asamasinda olan, ama bazilar ¢oktan kliniklerde kullaniimaya
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baslanmis olan IT temelli “Clinical Decision Support Systems” (CDSS) olarak
adlandirilan karar destek sistemleri gelistirildi.

Gegmis yillarda hekimler, disiplinler arasi ve profesyoneller arasi bulgu ve
gozlemelere (laboratuvar bulgulari, diger meslektaslarin tahminleri, calisanlarin
gozlemleri, tespitleri vb.) miracaat edebiliyorlardi ki, tedavideki yeni teknik
bilesenlerin tedavi slirecine dahil edilmesi hekimlerin gorevlerini yerine getir-
mesinde en azindan yapisal olarak temelde bir degisim anlamina gelmiyordu.
Ancak CDSS’lerin bircok farkl teknolojileri kapsayan dinamik ve genis kapsami
ile hekim faaliyetlerinin tibbi destegi kalite bakimindan gelisti. Bu CDSS’lerin bir
kismi yapay zeka ile calismaktadir. Yapay zeka ile kastedilen, gevresini veri isle-
yerek algilayan, kompleks bir hedef karsisinda fiziki ya da dijital boyutta hare-
ket eden, toplanmis diizenli veya dlizensiz verileri yorumlayan ve bu verilerden
¢ikarimsal bilgileri isleyen” [30] ve bundan az veya ¢ok otomatiklestirilmis dav-
ranis veya karar énerileri ¢cikaran yazilm ve donanim sistemlerdir.*

CDSS’lerin bireysel veya vaka odakli olarak entegre edilmis yazilim sistem-
leri tarafindan secilen bliyik miktardaki klinik-tani bilgilerini ortak karar verme
sireci icin saglayarak hekimleri ve hastalari desteklemesi amaglanmaktadir.
CDSS’nin kullanimi, diger hususlarin yani sira, daha kesin bir tani ve kisiye 6zel
tedavi secimi ile hastalarin bakiminin iyilestiriimesine katki saglayabilir [8].
Federal Tabipler Birligi, tedaviden sorumlu hekimin her zaman giincel tibbi
bilgiye erisiminin saglanmasi icin CDSS’ye olan ihtiyacin énemini vurgular [11].
Bununla birlikte bu yeni teknolojinin kullaniminin kosulari degiskendir ve kulla-
nimi etik, hukuki ve sosyal zorluklari ve gorevleri icermektedir.

Bu ylzden Merkezi Etik Kurulu (Zentrale Ethikkommission = ZEKO) burada-
ki gorisu ile hekimler icin dijital karar destegine iliskin bu dinamik alanda bir
yon tayini sunmak istemektedir. Bunun icin ilk olarak teknolojik gelismelerin
glncel durumu hakkinda bilgi verilecek; arkasindan dijital karar destek yardi-
minin kullanimi ile ortaya cikabilecek zorluklar ve sorunlar agiklanacaktir. Tim
bunlar etik acisindan degerlendirilecek ve hukuki cerceve kosullari agiklanacak-
tir. Merkezi Etik Kurulu buradaki onerileriyle CDSS’nin 6zellikleri hakkinda far-
kindalik olusturmayl ve istenmeyen gelismeleri onlemeyi amaglamaktadir.

insan ve yapay zeka sistemleri arasindaki kategorik farklilik sebebiyle davranislarin ve karar-
larin siijesi olarak sadece gergek kisiler kabul edilebilir. Gergi yapay zeka sistemleri belirli akil-
Il stireglerin icrasini simile edebilirler ve hekimlerin makul karar verme sireglerini destekle-
yebilirler; ancak biling ve kavrama yetenekleri olmadigi igin kararlari kendileri veremezler ve-
ya kendi baslarina hareket edemezler.
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Merkezi Kurul’'un goérisi, hem (kismen) otomatik karar destek yardim sistemle-
rini kullanan veya kullanmayi distinen hekimlere hem de su ana kadar bu tek-
noloji ile herhangi etkilesimde bulunmamis olan hekimlere yoneliktir. Etik Ku-
rulu gorisiniin (matalaasinin) agirlikh noktasini, hekimlerin gérevlerini dijital
karar destek yardimi ile tamamlayan ve tani, terapi, prognoz ve éngori olmak
Uzere dort alandan birini ele alan CDSS olusturmaktadir.

Bu goriste, saglik mesleklerinin icrasinda (6rnegin, hasta bakimi veya fiz-
yoterapi) kullanilan destek sistemleri ile bizzat hastalar tarafindan kullanabilen
sistemlere (6rnegin, “semptom denetleyicisi” veya saglk uygulamalari) yer
verilmemistir. Ayrica bu goriste, karar destek yardimi saglamayan ancak baska
sekillerde saglk hizmetlerini optimize etmeyi ve basitlestirmeyi amaclayan IT
tabanli sistemlere de (6rnegin, hastane bilgi sistemleri, “bakim robotlari”,
elektronik iletisim sistemleri) deginilmemistir.

Karmasik yapay zeka tabanli sistemlerin makine 6grenme islevleri sayesin-
de orta ve uzun vadede bagimsiz birer aktor statlisiine, ayni zamanda zihinsel
ozelliklere ve pratik insan zekasina benzer bir zeka bicimine sahip olup olama-
yacagl veya ne Olglde olabilecegi sorusuna [23] da bu goériste yer verilemeye-
cektir. Teknik destek sistemlerinin mevcut gelisim durumu agisindan bu soru
hala uzak bir gelecege isaret etmekte ve ozellikle glicli yapay zeka sistemleri
acisindan bu sorun yogun bir sekilde tartisiimaktadir. Merkezi Etik Kurulunun
bu gorisiniin merkezinde daha ziyade halen kullanimda olan veya klinik kulla-
nimina az karmig CDSS’ler yer almaktadir.

2. Mevcut Durum

CDSS’lerin muhtemel veya kismen zaten var olan klinik uygulama ornekleri
tani, terapi, prognoz ve 6ngorii ile baglantihdir.

Tani alaninda CDSS’ler, radyolojik goriintliileme gibi alanlar icin gelistiril-
mistir; burada dikkat ¢eken alanlar (6rnegin; mamogramlardaki siipheli alanlar)
tespit edilir ve goriintl Gzerinde isaretlenir. Burada 6lgme degerlerinden resme
giden “yol”
mektedir. Makine 6grenmesinde (machine learning) yapay sistemler, bliyuk
oranda tek baslarina kaliplari ve yasalligi egitim verilerinden tanirlar ve bu bul-
gulari daha 6nceden bilinmeyen verilere uygulayabilirler. Ayni sekilde dermato-
lojideki klinik tanida CDSS cilt lezyonlarinin malignitesinin degerlendirilmesinde
kullanilmaktadir (75). Oftalmoloji (g6z kiiresinin incelenmesi) de CDSS’ler araci-
g ile ayni sekilde perspektif olarak desteklenebilir. Burada retinal yapisal

(Rekonstriiksiyon) kismen makine 6grenmesi siireci ile iyilestiril-
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anormalliklerin (kismi) otomatik olarak degerlendirilmesini saglayan ve bdylece
potansiyel olarak goz kiresi hastaliklarinin izlenmesini saglayan makine 6g-
renmesine dayali yontemler bulunmaktadir. Buna ek olarak, AMELIE (Otomatik
Mendelian Literatlir Degerlendirmesi) ile bir literatlir taramasina dayanarak
fenotipik bir hastaligin en olasi nedenlerini analiz eden genetik tanilar icin gen
varyantlarinin bir siralamasini derleyen bir ara¢ sunulmustur (PubMed). “Dogal
Dil isleme” (Natural Language Processing) yardimiyla tam metinler aranmakta
ve sonucta, siniflandirmanin hangi arastirmalar dayandig1 gosterilmektedir [6;
26].

CDSS’nin terapi alaninda kullanimi bakimindan, 6rnegin, ameliyat 6ncesi
tedavi planlamasini ve intraoperatif prosedirleri destekleyen uygulamalari
mevcuttur.

Boylece 3D-Gorsellestirmelerdeki veya endoskopik navigasyonun iyilesti-
rilmesindeki (6rnegin, derinlik tahmini, odyometeri) yenilik¢i sistemler bilgisa-
yar destekli cerrahi miidahalelerde dogruluk ve kesinligi arttirmayi ve yaralan-
may! azaltmayi amacglamaktadir. Elbette CDSS’lerin kullanilmasi ile aksilikler de
meydana gelmektedir. Ornegin, ameliyatsiz alanda: IBM’in Urettigi “Watson for
Oncology (Onkoloji icin Watson) giivenli olmayan ve isabetsiz tedavi dnerileri
sebebiyle elestiriimektedir [63]. Bu sistem, yUkli miktardaki bilimsel literati-
rin islenmesi ve klinik uygulayicilarinin olay bazli egitimine dayali olarak kan-
serli hastalar igin kisisellestirilmis tedavi 6nerileri olusturmak amaciyla tasar-
lanmistir.

Hastalarin klinik prognozuna (6ngoriye) yonelik agiklamalarda bulunan
CDSS’lerin kullanimi etik agidan oldukga tartismal bir alandir. Yapay néronal
aglar araciligiyla ve hem kisisel hem de halkin tamamina dayali verilerin dahil
edilmesiyle istenmeyen olaylardaki riskler (6rnegin kardiyovaskiler olaylar)
veya kanser ya da terminal bobrek yetersizligi gibi hastaligl olan hastalarin da-
ha ne kadar yasayabilecekleri (yasam sireleri) tahmin edilmektedir. Elde edilen
bu bilgiler de tedaviye baslama veya tedaviyi azaltma kararinda dikkate alinabi-
lirler. Burada ozellikle prognozun hangi verilere dayanilarak -6zellikle kisisel
klinik streglerinin oldukg¢a daginiklik olmasi agisindan da- yapildigl ve saglik
ekonomisi parametrelerinin bu kararlarda hangi roll alabilecegi tartismalidir.

CDSS’lerin hastaliklarin tahmin edilmesinde (Pradiktion von Krankheiten)
kullanilmasi, tanida kullanilmasindan bir adim daha ilerisine gitmektedir. Bura-
da sistemin saglikli insanlar Gzerinde uygulanmasiyla belirli hastaliklara egilim-
lerin ve yatkinliklarin ortaya gikarilmasi amaglanmaktadir [74]. Burada kan ba-

SDUHFD « CILT: 12, SAYI: 2, YIL: 2022



1417 Cev./ Ubersetzt von: Esma Nur TURHAN

sincl, vicut kitle indeksi, yasam tarzi, genomik ve metabolik alandaki biomar-
ker ya da ilaglara olan kisisel reaksiyon sekilleri (farmakodinami) gibi kisisel risk
faktorlerinin degerlendirmesi esas teskil etmektedir. Artik calisanlarin saghk
takibini isletmenin tibbi hizmetleriyle birlestiren isletme ¢oziimleri de bulun-
maktadir. Ancak ngérme (tahmin), genellikle timdengelimli nedensellik belir-
leme yontemlerinden ziyade korelasyon analizlerinden gelen timevarimci ne-
densellik varsayimlarina dayanan ve bu nedenle yanlis sonuglara yol agabilen,
zor yorumlanabilen istatistiksel olasiliklara dayanmaktadir [44; 60]. Cogu za-
man tani segenekleri ile 6nleyici terapi segenekleri arasinda ciddi bir ugurum
bulunmaktadir. Bu tiir bircok yaklasim, risk tespiti icin toplanan islenmemis
(ham) veriler hekimler ve hastalar arasindaki bir iliskiden degil, daha ¢ok po-
tansiyel hastalarin ev baglaminda dogrudan kendilerine teklifler Uretilmesi ile
kendisini ayirt etmektedir [55; 4]. Farkli veri tlrlerinin islenmesi diger hususlar
yani sira aydinlatma, verilerin korumasi ve kalite glivencesi ile ilgili Gstesinden
gelinmesi gereken zorluklar ortaya cikarir.

Daha simdiden CDSS, modern veri isleme metotlarinin kullaniimasi ile belli
bazi gorevlerde hekimler ile kiyaslanabilecek, hatta onlari gecen sonuclara
ulasilabilmektedirler. Ornegin, otomatik siniflandirma sistemi (“Deep Convolu-
tional Neural Network” e dayanan) ile yapilan fotografli olarak belgelenmis cilt
lezyonlarinin degerlendirilmesine iliskin cildiye hekimleri arasinda yapilan bir
arastirma, sistemin, ozellikle sonuglarin spesifikligi (Spezifitdt) agisindan, he-
kimlere kiyasen daha Ustiin sonuglar elde ettigini géstermistir [27]. insan-
makine karsilastirmasinda benzer umut verici sonuglar, geleneksel X-isinlarinin
degerlendiriimesinde (15), EKG’deki Arrhytmie-Detektionunda (aritmi tespiti)
[28] ve pediatrideki teshiste [37] bildirilmistir. Ameliyat alaninda, sistemlerin
terapotik onerileri ylksek nitelikli cerrahi merkezlerinde uygulanan tedavi ile
blyik 6l¢lde tutarli oldugu sonucuna ulasilmistir [14]. Daha kigik ¢apta yapi-
lan galismalar, CDSS’lerin kullanilmasinin hi¢ kullanilmamasi veya baska bilgi
kaynaklarinin kullanilmasina kiyasla hekimin tedavi se¢iminin iyilestirilebildigi-
ne isaret etmektedir [51; 43]. Ancak, karsilastirilmali arastirmalardaki insanlar
ve deep learning (derin 6grenme) algoritmalarinin tani dogrulugunun deger-
lendirilmesinde dikkatli olunmasi gerekmektedir. Bu sekilde “The Lancet Digital
Health” tarafindan yayinlanan bir meta analizde, insanlar ile derin 6grenme
(deep learning) algoritmalari arasindaki tanisal dogrulugun karsilastirildig
20.000’den fazla goriintl tani ¢alismasinin sadece son derece kiigik bir boli-
miinde, sonuglar disaridan dogrulanmis ve ¢alisma aciklanmasinda genellikle
eksiklikler bulunmaktaydi [39]. Bu durum CDSS’nin klinik gegerliliginin uygula-
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mada degerlendirebilmesi icin sadece daha blyilik ¢alisma popilasyonlarinin
degil, ayni zamanda niteliksel olarak daha iyi, 6zellikle ileriye doniik calismala-
rin gerekli oldugunu gostermektedir [krs. 36].

Bu tlr karsilastirmali arastirmalar tasarlanirken, CDSS’'nin terapi onerileri ve
hekimler arasindaki uyusmanin, ne kararin terapotik olarak dogrulugu (ctinki her
ikisi de yanlis olabilir) ne de hekimlerin CDSS’nin dnerisine uymamasi durumun-
da yanlis bir tedavi oldugu konusunda bir aciklama yapmadigi da dikkate alinma-
lidir [67]. Bu soruyu arastirmak icin farkh tedavi protokollerinin sonuglari arasin-
da bir karsilastirma metodolojik olarak yararl olacaktir; ancak bu genellikle ya-
pilmamaktadir. Kalite ve glivenlik sorunlarinin yani sira CDSS'lerin hatalari, uygu-
lama kosullari ve egitim verileri cok fazla farklilik gostermesi (“dagitimsal kay-
ma”) ve CDSS’nin yanlis-pozitif ve yanlis-negatif tanilarin 6nemini dikkate alma-
masi gibi durumlarda ortaya cikabilir. Egitim verilerinde belirli hasta gruplari
yetersiz temsil ediliyorsa, CDSS'nin bu hasta grubu icin 6zgulligli ve duyarlilig
onemli 6lctide daha duslik olabilir ([13], bkz. asagida Bolim 3.6).

Bunun yaninda karsilastirmali ¢calismalar insani karar ve degerlendirme so-
nuglarinin dijital makinelerin “sonucundan” (“Outcome”) higbir sekilde daha
dislik olmasi gerekmedigini gostermektedir. Kural olarak insanlarin makineler-
den farkl hatalar yaptigi dikkate alinmalidir. Makine 6grenmesine dayali sis-
temler hekimlerin baglamsal bilgisinden yoksundur ve bu da 6nemli 6lglide
yanlis sonuglara yol acabilir [12; 56: S. 52, 25]. Tek bir biitlin olan insan dene-
yimine dayal bilgi, saglk hizmetlerinde makineler ile yeri doldurulamayacak
onemli bir kaynak olusturmaktadir (bkz. Boél. 3.5). Belirsizlik altindaki hareketle-
rin gatismasi ve yikleri CDSS kullanilarak bile tamamen ¢o6ziilemez. Gelismis
CDSS ile bile, tibbi uygulamada karmasikhk ve belirsizlik devam edecektir. Bu-
nunla birlikte iyi degerlendirilmis CDSS’ler ek yonlendirme saglayabilir ve boy-
lece insani kararlari destekleyebilir.

2.1. Kullanim imkanlarina Gore Farkhlastirma

Farkh CDSS’lerin kullanim imkanlarina gore bir siniflandirmasi yapilabilir.
CDSS’ler,

- sistemi kullanacak olan hedef grup (hekimler, saglik meslegi mensuplari,
hastalar, vatandaslar)

- uygulama alani (tani, tedavi, prognoz, tahmin, énleme, rehabilitasyon, ru-
tin/acil vaka)
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- ele alinan tip disiplini (digerleri yaninda dermatoloji, radyoloji, onkoloji) ve

- klinik is akisina yerlestirme anlaminda somut karar desteginin bicimi aci-
sindan farkhlik géstermektedirler.

2.2. Yapay Zeka Tabanh CDSS Tiirleri

CDSS’ler teknik uygulamalari ve islevlerine gére daha ayrintili olarak da si-
niflandirilabilirler. Kompleks olanlar da dahil olmak lizere, tiim otomasyon si-
recleri algoritmalarin kullanimina dayanmaktadir. Bir yandan, bir sisteme belirli
durumda ne yapilmasi gerektigine iliskin yaziimda programlanmis diizenli ey-
lem talimatlari bulunmaktadir. Ote yandan, yalnizca énceden tanimlanmis ta-
limatlari yerine getirmekle kalmayip ayni zamanda girilen egitim verilerinden
ve bunlarin islenmesinden yeni davranis sekillerinin icrasini “6grenen”, “6g-
renme” sistemleri de vardir. CDSS’nin gittik¢e artan bir kismi s6z konusu yapay
zeka sistemlerine dayanmaktadir. Makine 6grenmesi, sinirsel aglar ya da derin
o0grenme (deep learning) gibi teknikler, bir yapay zeka sisteminin heniiz tam
kesin olmayan veya ¢6zim yollarinin sembolik argliman kurlarina gére tam
tanimlanamayan problemleri nasil ¢dzmeyi 6grendigini gosteren yontemleri
ifade eder. Bu tir yontemlere 6rnek olarak, diizensiz verilerden otomatik so-
nu¢ cikaran, davranis veya sonuglari tahmin eden resimlerin, dillerin ve yazi
metinlerinin taninmasi gosterilebilir. Bu yapay zeka sistemlerinin bircogunda,
yapay zeka tarafindan bulunan bir ¢6zim yolunun ve otomatiklestirilmis bir
karar 6nerisinin “nasil” ve “neden” segildigi disaridan ¢ok zor ya da hig anlasil-
mamaktadir (“black box”, Opaklik, bakiniz [7; 50]). Opaklik sorununu “acikla-
nabilir yapay zeka” modeli ile sinirlandirmaya yonelik gesitli (heniiz baslangig
asamasinda olan) tesebbislere ragmen, bu tir sistemlerin isleyisinden bireysel
kullanicilar olarak hekimlerin metodolojik uzmanlhk gereksinimlerinin da 6tesi-
ne gecen ve her seyden once bu tir sistemlerin gelistiricilerinin somut sorum-
luluklarini ilgilendiren temel sorunlar ortaya ¢ikmaktadir. Clinkl isleyis seklinin
ve bir sonucun elde edilmesinin arastirmacilar tarafindan dahi prensip olarak
anlasilamamasi teknik sistemlerde yeni bir olgudur.” Algoritmik hesaplamalarin

Burada yine de bagli ve mutlak bir opaklik arasinda bir ayrim yapmak gerekir. ilk bahsedilen
form KKDS'ye 6zgli olmayip aksine tam galisma seklinin kullanicilar tarafindan fiilen anlasil-
mayan birgok teknik sistemin kullanimini ifade eder. Buna karsin son belirtilen ise; insan
beyninin sinirl bilgi islem kapasitesinden kaynaklanan yeni bir fenomendir: makineler daha
yuksek bilgi islem performansi nedeniyle daha fazla sayidaki parametreler arasindaki kore-
lasyonlari dikkate alabildiginden bu sorunun gercekten sadece bir yatirim sorunu mu yoksa
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izlenebilirligi uygun teknik yatinnmlarla artirilabilse bile, bunun bireysel kullani-
cilar icin mantikli olup olmadigl veya hatta gerekli olup olmadigi sorusu ortaya
¢ikmaktadir. Clinkl hekimler ¢ok defa isleyis seklini kendilerinin de ¢ok az bil-
dikleri teknik yardim araglarini kullanmaktadirlar. Bu agidan yeni gelismelerin
dikkatle izlenmesi gerekmektedir.

Son olarak altini ¢izmek gerekir ki; kesinligin (“accuracy”) yapay zeka sis-
temlerinin kalitesi acisindan ¢ok 6nemli olmasina ragmen, makine 6grenmesi
tekniklerinin kullanilmasi her zaman belirli bir hata oranini beraberinde getir-
mektedir. Bu amacla, islenen egitim verilerinin tiri ve kapsami énemlidir. Bu-
nun yaninda dogruluk (6rnegin, gelen parametreler ve hastalik tanilari) ve veri-
lerin temsil edilebilirligi (6rnegin, cinsiyet, etnik koken, sosyal faktorler), kulla-
nilan algoritmalar ve 6ngorilen hedefler 6nemli bir rol oynar. Makine 6gren-
mesi cok buyik miktarda egitim verilerine ihtiyac¢ duyar. Burada belirli baglanti-
larda tek taraflilk veya asiri vurgulama bulunmasi, sonuclarda bozulmalara
(“Bias”) sebep olabilir. Yapay zeka sistemlerini tasarlarken, belirli degerlere ve
menfaatlere diger deger ve menfaatler karsisinda ne 6l¢tide 6ncelik veya agirlik
verildigi ve hangi hedeflerin (6rnegin yasam kalitesinin tanimi) diger hedefler
karsisinda (6rnegin adil olanin farkli yorumlari) harig¢ tutuldugu sorusu da orta-
ya ¢tkmaktadir.

2.3. Yapay Zeka Tabanli CDSS’nin inovasyon Potansiyeli

Yukarida yapilan aciklamalar daha etkili bir veri isleme sayesinde yapay ze-
ka tabanli CDSS’lerin kullanilmasinin hastalarin bakimini iyilestirmek agisindan
cok cesitli firsatlar sundugunu acikca ortaya koymaktadir. Yapay zeka sistemle-
rinin yardimiyla buylk veri kiimeleri sadece analiz edilip degerlendirilmekle
kalmaz, ayni zamanda gecerli kanit varsa, tani ve tedavide yararh olabilecek ve
olasi nedensel iliskilere isaret eden istatistiksel baglantilar da kesfedilebilir.
Yapay zeka ile ¢ok biyik miktarlarda ilgili gériinti ve metin materyali yonetile-
bilir hale getirilebilir ve ayrica gercek zamanli olarak yeni bulgularla karsilastiri-
labilir. Teknolojinin iyilestirilmesiyle -daha ylksek gorintli ¢ozintrligla gibi-
sistemler de yine yeni egitim verilerine ihtiya¢c duymaktadir. Bazi CDSS'ler, tes-
his slirecleri ve tedavi onerilerinin gelecekte daha kesin bir sekilde belirlene-
bilmesi icin yiksek tabakali risk profilleri ile donatilabilir. CDSS’lerin kullaniima-
sinda glvenirlikleri kanitlanirsa, daha genis bir hasta tedavisi icin yenilik¢i bir

prensip olarak ¢6zilemez olup olmadigi sorusu ortaya ¢ikmaktadir ki; bir kismi opaklik pren-
sip olarak asilmaz goériinmektedir.
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artis olusturacaklari ve muhtemelen tipta yapay zeka tabanli tani yoluyla daha
adil bir hasta bakimina katkida bulunacaklari tahmin edilir. Oyle ki, Saglk Sis-
temindeki Gelismelerin Degerlendirilmesi Uzman Konseyinin “Saglik icin Dijital-
lesme” adli glincel uzman raporunda, CDSS’nin, 6zellikle nadir hastaliklari olan
insanlar ve tani durumlari icin sundugu firsatlara isaret edilerek, bunlardaki
“mevcut teshis ve tedavi bosluklarin” doldurulabilecegi belirtilmistir [64].

3. CDSS’nin Etik Agidan Degerlendirilmesi

Yapay zeka tabanli ve hepsinden onemlisi makine 6grenmesine dayal
CDSS'nin gelecekte tip alaninda giderek daha fazla 6nem kazanacagi séylenebi-
lir [1]. Yapay zeka tabanh CDSS’lerin kullanimi hasta bakiminin iyilestiriimesi
acisindan c¢ok cesitli imkanlar sunmaktadir (bkz. Bol. 2). Bununla birlikte
CDSS’lerin kullanimi, sorumlulugun acik¢a kime yiklenecegi, veri Uretiminin
seffafligi, 6zerkligin, glivenin ve gizligin korunmasi ve hekimler ve hastalar ara-
sindaki iletisim kalitesi gibi cesitli hususlarda zorluklari barindirmaktadir [krs.
Ornegin 47; 49]. Bu arka plan agisindan firsatlarin ve risklerin erken ve dengeli
bir sekilde tartilmasi gelecegin saglik hizmetleri agisindan énemli bir etik go-
revdir. Bu ancak yeni insan-makine iliskisinden kaynaklanan ahlaki zorluklar
ciddiye alinirsa basarili olabilir. Avrupa Komisyonu “Yapay Zeka Uzerine -
Mikemmellik ve Glivene Dayali Avrupa Yaklasimi” adli Beyaz Kitap’ta, Avru-
pa’da yapay zekanin kullaniminin, ,degerlerimizi ve insan haysiyetinin ve 6zel
hayatin korunmasi gibi temel haklari” esas almasi gerektigini vurgulayarak, bu
hususu ele almistir [20:2]. Yapay zeka sistemleri insan odakl ve glivenilir olma-
lidir. Etkileri sadece birey lzerinde degil, bir bltiin olarak toplum lzerinde de
degerlendirilmeli ve risklerden kacinilmahdir. AB Komisyonunun Ust Diizey
Uzman Grubu, Avrupa Birligi diizeyinde yedi temel talep lizerinde fikir birligine
varmistir: insani davranisin onceligi, teknik saglamlik ve glivenlik, veri egemen-
ligi ve seffafiginin korunmasi, gesitlilik, ayrimcihk yapilmamasi ve diristlik,
sosyal refah ve hesap verebilirlik, bitin bunlar gozetilmeli ve uygulanmalidir
[31]. AB Komisyonu’nun vurguladigi gibi, kisisel ve sistem gliveninin saglanmasi
icin bu temel taleplerin gesitli sorumluluk seviyelerinde karsilanmasi gerekmek-
tedir.?

*  Butemel ihtiyaclar, AB Komisyonu tarafindan 21.04.2021 tarihinde yayinlanan yapay zekanin

ele alinmasina iliskin Yonetmelik Taslagi COM(2021) 206’da da yer almaktadir (19).
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3.1. Gliven ve Giivenirlik

Hekimler ve hastalar CDSS-Sistemlerinin (somut olarak) kullaniminin en
azindan ayni seviyede, ideal olarak daha iyi bir bakim saglayacagina gilivene-
bilmelidir. Hastalar ayrica bir insan olarak esenlik ve iradelerinin tedavinin
merkezinde olduguna ve kendilerinin veri seviyesine indirgenmis olmadiklarina
glivenebilmelidirler. Ayrica hastalarin belirli tedavi 6nerileri agisindan, sadece
hukuki gecerlilik icin degil, ayni zamanda gercekten 6zgir bir riza icin kendile-
riyle ilgili tim onemli bilgileri alma ihtiyaglari bulunmaktadir. Aksi takdirde
saglik hizmetlerinin saglanmasi icin vazgecilemez olan giiven sisteminin sarsil-
ma riski ile karsilasilir. CDSS’nin kullaniminda istenmeyen gelismelerle karsila-
silmasi durumunda hastalarinin savunucusu olarak hekimlerin 6ne ¢iktig1 du-
rumlarda da sisteme olan bu gliveni korumak hekimlik mesleginin geregidir.

Hekimlerin bakis agisindan, bu tir sistemlerin gelistirilmesi ve kullanimi
icin gelistirilen standartlarin, ylksek kalite standartlarini karsiladigina giivenile-
bilmelidir. Bu, CDSS (reticilerinin, bu sistemleri kullanan hastanelerin yani sira,
uzman sirketlerin ve ilgili niteliksel standartlara uygun uygulama kriterlerini
iceren yonergeleri gelistirmekle gorevli olanlarin givenirligini gerektirmektedir.
Buna karsin hekimler, CDSS’nin glivenilir bir sekilde kullanimi ile tip meslegine
olan toplumsal giiveninin korunmasina katki saglar.

3.2. Sorumluluk

CDSS’nin saglik sektorinde kullanimi agisindan farkh aktor gruplari ve so-
rumluluk seviyeleri ayirt edilmelidir.

Mikro diizeyde, hekimler CDSS kullanimi i¢cin uygun ve dijital becerilere
sahip olduklarindan emin olmalidirlar. Hekimler 6zellikle, bu sistemlerin birey-
sel kullanicilari olarak -teknik cihazlarin diger alanlarda kullaniminda oldugu
gibi- kullanimdan 6nce, profesyonel kullanim igin gerekli ve makul bilgileri elde
etmekle, 6rnegin; yeni teknolojilerin sinirlamalarini/sinirliliklarini 6grenmekle
ve sistemleri gerekli 6zeni gostererek kullanmakla, sahsen sorumludurlar. He-
kimlerin 6zellikle asagidaki sorunlarin farkinda olmalari gerekir:

CDSS’ler, makine 6grenmesi ve 6zellikle derin sinirsel aglar araciligiyla be-
lirli bir sonucun nasil elde edildigine dair somut veya dogrulanabilir bir agikla-
ma saglayamadan giderek daha fazla 6éneride bulunmaktadir (Blackbox, opak-
lik, bkz. Bol. 2.2). Yapay zeka tabanli CDSS’lerdeki seffafliginin eksikligi; karma-
siklik, yetersiz izlenebilirlik, 6ngoriilemezlik ve kismen otomatiklestirilmis dav-
ranis gibi daha 6nce bahsedilen nedenlere ek olarak, yapay zeka sistemlerinin
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ticari ve mesleki sirlar veya fikri milkiyet kapsaminda korunmasindan kaynak-
lanmaktadir. Burada ayrica tibbin, tip etigi ilkelerine baghlik ile ytikimli oldu-
gunu, yapay zeka tabanli CDSS’lerin gelistirilmesinin ise genellikle 6zel sektorde
yuksek baski altinda gergeklestigini ve tip meslek etigine baglilikla ylikimli
olmayan gelistiriciler tarafindan yonlendirildigini de belirtmek gerekir [46].

Veriye dayali CDSS’ler ayrica, farkh siralama modellerine, degerlendirme kri-
terlerine ve risk puanlarina gére meydana getirilmis hasta sinif ve kategorileri ile
hastalik trleri olusturmaktadir. CDSS’ler korelasyonlar araciligiyla yeni érnekleri
taniyabilirler. Ancak bu tir korelasyonlar nedensellik olarak yanhs anlasilmama-
lidir. Bu korelasyonlarin klinik olarak dogrulanmasi gerekmektedir [krs. 17]. Bu
ylzden her durumda hekimlerin, CDSS’nin otomatik karar onerilerini makullik
kontrollerine tabi tutmalar gerektigi sonucu ¢ikmaktadir. Bir karar Gnerisinin
meydana gelmesi ne kadar az anlasilabilir nitelikteyse, o kadar fazla makulliik
kontroll yapilmasi gerekir. CDSS’ler yeterince dogrulandiysa ve pratikte kendile-
rini kanitlamislarsa, kullanimlari mevcut tibbi standart ve bireysel degerlendir-
meye gore de gerekli olabilir. Clinkl tibbi sorumluluk hastaya karsi yikimlGlGagu
gerektirir ve bu sorumluluk, kati 6zen olgiilerine ve tedaviyi tip bilimindeki glincel
bilgi durumuna ve pratigine uygun olarak yerine getirmeyi gerektirir.

Tani ve terapi karar slrecinin bitin sorumlulugu her zaman hekimlere ait-
tir. Bununla birlikte CDSS’lerin kullaniminda “nihai tibbi sorumlulugun” [8] siI-
nirsiz olarak strdirtlmesi talebi, sistemlerin tanitiimasindaki ve kullaniimasin-
daki biitin sorumlulugun bireysel olarak hekimlere yliklenmesine yol agmama-
lidir. Hekimlerin ve hastalarin ayni sekilde glivenebilecekleri bir sistem gilivenli-
ginin saglanmasi igin, CDSS’lerin tibbi bir cihaz olarak onaylanmasinda ve bu
sistemlerin kullanilmasinda mezo (orta) ve makro diizeyde sorumlulugun kime
yuklenecegi merkezi bir 6neme sahiptir. Bu, ilgili ¢esitli taraflar arasinda teknik
olarak uygun geri bildirim sireclerinin olusturulmasini igerir.

Mezo (orta) diizeyde kurumlar, CDSS’den hangisinin kendi tibbi kurumun-
da gercekten kullanilacagini dikkatli bir sekilde kontrol etmelidir. Kurum ayrica,
sistemlerin kullanimi i¢in ¢alisanlarinin gelistirici egitimleri icin uygun imkanlar
saglamalidir.® Sistemlerin kendileri her zaman diizenli kullanilmal ve kétiye
kullanima karsi (6rnegin bilgisayar korsanhgi vb.) korunmahdir.

*  Federal Tabipler Birligi tarafindan 2019 yilinda tibbi gelistirici egitimi icin dijital saglik uygu-

lamalarinin givenliginin degerlendirilmesi konusu gibi beceriler 6greten ,,Uygulamada ve Kli-
nikte Dijital Saglk Uygulamalari” adli 6gretim programi gelistirilmistir.
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CDSS uretilirken, mezo (orta) diizeyinde uygun denetim, belgelendirme ve
denetim onlemleri arayiciigiyla verilerin kullaniminin hukuka uygun, adil, gi-
venli, seffaf ve hesap verebilir olmasi saglanmalidir. CDSS’de hangi ¢esit algo-
ritmalarin, modellerin ve (kismen) otomatik karar verme sistemlerinin, hangi
veri tabani Gizerinde gelistirilmesi ve kullaniimasi gerektigini; etkinliklerinin ve
faydalarinin nasil kanitlanacaginin yani sira performanslarinin nasil dogrulana-
cagi ve saglk hizmetlerine nasil entegre edilecegini belirlemek icin teknik, etik
ve hukuki test prosediirlerine ihtiyac bulunmaktadir [48]. Istenmeyen gelisme-
leri 6nlemek icin, yapay zekali tabanl CDSS’lerde aciklanabilirlik, izlenebilirlik
ve ayrimcilik yapilmamasi konularinda daha yogun arastirmalarin yapilmasi
gerekmektedir [72].

Makro diizeyde, bir yandan kanun koyucu, “akilli tibbi cihazlara” iliskin di-
zenlemelerin bu alandaki dinamik teknik gelismelere uygun olup olmadigi ve
boylece saglik alanindaki aktorlerin mezo ve makro diizeylerde gorevlerini ger-
cekten yerine getirebilmeleri icin uygun kosullari olusturmak acisindan dizenli
olarak incelemelidir. Ote yandan, tip alanindaki uzman sirketlerin ve diger ure-
ticilerin ¢oktan tibbi standardi olusturan makine Ogrenmesi islevi olan
CDSS’lerin bkz. Bol. 4.3.2) kullanimina iliskin talimatlari olusturmalari, kendi
alanlarindaki ilgililere géndermeleri ve bu talimatlari da dikkate almalari isten-
mektedir.

Egitim ve gelistirici egitim acgisindan saglik sektoriinde ¢alisan aktérleri, di-
jitallesmenin birlikte getirdigi yeni gorevler ve zorluklara uygun yeterlilik ka-
zandirmak igin, dijital yetkinliklerin daha fazla 6gretilmesi merkezi 6neme sahip
bir konudur. CDSS agisindan bu aktorlerin dncelikle, fayda ve riskleri degerlen-
direbilecek ve sistemleri hasta odakli olarak kullanabilecek duruma getirilmesi
gerekmektedir.

Bu sekilde belirlenen sorumluluk genel olarak asagida belirtilen alanlari
kapsar.

3.3. Ozerklik

Birey olarak kendi 6z kavrayisimizin merkezinde yer alan 6zerkligin degeri,
kisinin kendi eylemlerini, mantikli eylem kurallarini anlayarak 6zglirce sorumlu
bir sekilde sekillendirme yetenegine dayanir. Ozerk insan davranisi, kosulsuz
kendi kaderini tayin etme diizenine gore tasavvur edilmese ve her zaman cesit-
liic ve dis etkilere ve iliskilere bagli olsa da aktorlerin verilen kosullari elestirel
bir sekilde distinmeleri ve kararlarini bu diisinmeye gore hareket etmeye yon-
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lendirebilecekleri boyle bir sarth 6zerklik icin ¢ok 6nemlidir. CDSS’in kullani-
mindan, hem hekimlerin hem de hastalarin 6zerkligini ilgilendiren zorluk ve
gorevler ortaya ¢ikmaktadir.

3.3.1. Tibbi Ozerklik

Burada tartisilacak baglamda hekimin tibbi 6zerkligi, her seyden dénce has-
taya Onerilen ve onu ylikiimlilik altina sokan teshis ve tedavi yonteminin has-
ta tarafindan serbestce secilmesidir (bkz. Bol. 4.4.1.) Tibbi 6zerklik yeni teknik
sistemlerden cesitli sekillerde etkilenebilir.

CDSS’nin klinik kullaniminda insan-makine etkilesimi ile iliskili ortaya cika-
bilecek spesifik somut risklere 6zellikle sunlar dahildir:

- Tani 6nerilerinin hekimler tarafindan ayri bir inceleme yapilmadan benim-

”n u

senmesi (“automation bias”, “automation-induced complacency” [57];

- Sistemin uyari sinyallerine azalan veya yetersiz reaksiyonlar (“alert fati-
gue” [53];

- Kendi kendini gergeklestiren tahmin: Ornegin, kanser hastalarindan alinan
veri sonuglari tGzerine egitilmis bir sistem koti bir prognoz 6ngorirse, iyi-
lestirici (klratif) tedavi yerine palyatif tedavi kullanilir ve béylece CDSS’nin
Onerisi gliclendirilmis olur [13];

- Asiri teshis ve tedavi tehlikesi. Ornegin, yapay zeka tarafindan bir hastali-
gin olasi belirtilerinin tespit edilmesi ancak bu hastaligin tezahirinin ista-
tiksel olarak ¢ok dusik olmasi ve/veya cok makul olmamasina ragmen he-
kimlerin kendilerini garantiye almak adina invaziv teshis ve tedavi baslat-
malari [2].

Genel olarak, karar verme destegi ile kararin tamamen Ustlenilmesi ara-
sindaki sinirin asilmasi, dikkatsizlik ve hatta kontroliinii kaybetme tehlikesini
barindirir [25; 71; 69]. Hekimler, makine 6grenmesi sistemlerinden gelen dneri-
lerin giderek daha fazla entegre edildigi tiim teshis, terapi, prognoz ve tahmin
slrecinin gozetim ve denetimini Gstlenmeye devam edecek durumda olmalidir-
lar. Bu gorev devredilemez.

3.3.2. Hasta Ozerkligi

Yapay zeka tabanli CDSS kullaniminin hasta o6zerkligi Gzerindeki etkileri
simdiden yogun tartismalarin konusunu olusturmaktadir. Merkezi etik sorunlar
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CDSS’nin kullaniminda bilgi verme (aydinlatma) ve riza veya hastalarin yapay
zeka olmadan tedavi edilme haklari gibi konularla ilgilidir.

Hastalarin gerektiginde, bu tlr sistemlerin tedavi sirecine entegre edilip
edilmeyecegi, edilecekse ne ol¢lide entegre edilecegi ve kullanimlarinin hangi
firsatlar ve riskleri beraberinde getirecegi konularda aydinlatiimalari ve rizala-
rinin alinmasi gerekmektedir ([krs. 59; 45], ayrica bkz. Bol. 4.4). Hekimler ile
hastalar arasindaki giivenilir etkilesimin korunmasi icin, burada yliksek derece-
de bir iletisim ve seffafligin saglanmasi gereklidir. Diger taraftan gerekli aydin-
latmadan sonra onay verilmesi, sorumlulugun hastalara devri seklinde yanhs
anlasiilmamalidir [18].

Bu nedenle, CDSS kullaniminin hekimler ve hastalar arasindaki “ortak karar
verme (shared decision making)” cercevesinde uygun bir sekilde konumlandi-
rilmasi biyik 6nem tasimaktadir. CDSS’nin degerlendirmeleri, hekimlerin kendi
elestirel incelemelerinden sonra ortak karar verme siirecine dahil ettikleri 6ne-
riler olarak anlasiimalidir. Bu temelde ve gerektiginde hastalarin bizzat kendile-
rinin CDSS sonuglarini karar verme sirecine dahil etmeleri halinde, hastalarin
ozerligi icin de faydalar ortaya ¢ikabilir. Ancak otomatik karar 6nerileri hastala-
rin bilgilendirilmis kararlarina uygun olmayacak bir sekilde kullanilirsa; hastala-
rin dijital saglik sisteminde kendi kaderini tayin hakkinin artik gtivenilir bir se-
kilde garanti edilmeme riski vardir. Bu durumda mevcut hasta 6zerkligi stan-
dartlarinin gerisinde kalan bir “bilgisayar paternalizmi” tehdidi s6z konusu olur
[41]. Bu arka plan agisindan bircok husus klinik karar verme baglaminda “dege-
re duyarli” bir yapay zeka tasariminin gerekliligine isaret etmektedir: Hastalarin
bireysel olarak menfaatlerinin ve tercihlerinin dahil edilmesiyle, daha da birey-
sel hale getirilmis bir tedavi icin firsatlar ortaya cikacaktir.

3.4. iletisim ve Empati

Hekimler ve hastalar arasindaki iliskideki mevcut iletisim eksikliklerinin ya-
pay zeka ve otomatik sistemlerin kullanimiyla daha da artabilecegi gz ardi
edilemese de, tanisal ve tedavisel siirecler daha otomatik ve islevsel hale geldi-
ginden, gorevlerin CDSS’lere aktariimasi ile verimlilikteki artisin hekimler ve
hastalar arasindaki iliski icin daha fazla alan agmasini (imit edebiliriz. A¢iklanan
bu nedenlerle CDSS’ler hekimlerin esas gorevlerine daha fazla odaklanabilme-
lerine yardimci olmalidirlar.

Tanilarin, tedavilerin, prognozlarin ve tahminlerin olusturulmasi sadece tek-
nik eylemlerle sinirli olmayip, ayni zamanda duygular ve deger yargilari ile de
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iliskilidir. Duygular ve deger yargilari hekimler ve hastalar arasindaki gliven iliski-
sinin temelini olusturur. Hekimler ve hastalar arasindaki iletisimi temelde, ilgi ve
empatinin yani sira hastalarin bireysel durumuna iliskin bilgi belirler [62; 24].

Tipta yapay zeka tabanli yardim sistemlerinin uygulanan alaninda, érnegin;
kisiler arasindaki iletisimin teknik dil yardim sistemleri (“chatbotlar” gibi) ile
desteklendigi veya hatta tamamen yerine gectigi takdirde, insani ve duygusal
yonlerin hekimler ve hastalar arasindaki iliskide Olclistiz bir sekilde arka plana
itilip itilmediginin incelenmesi gereklidir. insanlar arasindaki empatiye dayali
alanlar degersizlestiriimemeli ve objektif bilgilendirme alani yaninda, hekimler
ve hastalar arasindaki konusmalarin (dinleme, icini dokme, ¢agri [krs. 24; 48]
onemli mesajlariile olusan iliski alani da ihmal edilmemelidir.

3.5. Tibbi Tecriibe Bilgisi

Tibbi hekimlik, esasen, etkin tedavi teknikleri hakkinda genellestirilmis bilgi-
lere dayal olarak hastalarina bireysel olarak tutarli ve duruma uygun yeterli bir
tani ve tedavi teklifi sunan hekimlerin muhakeme glicine dayanmaktadir [73].
Kisinin saghigina iliskin 6nemli verilerin teknik olarak ikame edilebilir bir sekilde
islenmesine karsin, hastalarin somut hayat bicimlerinin miimkin oldugunca kap-
samli bir sekilde ele alinmasi 6zellikle 6nemlidir. Hekimler, tip egitimi ve tibbi
ilerletici ve gelistirici egitimlerle de kazandiklari ve sirekli olarak gelistirdikleri [9]
bilimsel yetkinlikleri yaninda, hekimin objektif bilgi baglantisi olmayan, daha
ziyade tibbi tecriibelerle olusan ve aktarilan kisisel bilgiler de edinirler.

Tibbi tecriibe bilgisi, 6zellikle tani slirecinde gereksiz degildir; hekimin ka-
rar verme glicliniin 6nemi kendisini burada gosterir. Yapay zekanin yetenekle-
rinin hekimlerin yeteneklerini asan islerde bile, hekimlerin eslik edici muayene
ve denetimleri gereksiz olmadigi gibi yeri doldurulabilir de degildir. Bu, drne-
gin, kanserin teshis edilmesinde gecerlidir. Burada, hekimler ve yapay zekalar
arasindaki bir is birliginin, taninin glivenirligini iyilestirme ve boylece optimal
tedavi stratejisi olusturma potansiyeli oldugunu gostermektedir. Dijital aracla-
rin aksine, hekimler -yapay zekalarda oldugu gibi- sadece belli bir timor arayi-
sina odaklanmayip, dokuyu cevreleyen daha genis bir gézlemlemeleri mim-
kiindir [42; 40]. Boylece, sadece genel tablodan veya duruma goére hastanin
tibbi gecmisinden kaynaklanan diizensizliklerin daha iyi gérilebilmesi ve deger-
lendirilmesi saglanabilir. Bu sebeple yapay zeka hala hekimler yerine bir ikame
sunmamakta, hekimlere, 6rnegin tani koymada, hekime destek vermektedir.
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CDSS’nin istenmeyen bir yan etkisi olarak tartisilan bir nokta ise, ortala (ic-
sel/implizit) olan ve bu nedenle de makine 6grenmesinin egitim verilerine dahil
edilemeyen hekimin tecribi bilgisinin (“tacid knowledge”, “embodied
knowledge”) degersizlestirilmesidir. Verilerde kolayca eslestirilemeyen bireysel
vakanin diger baglamlari da sonuglari bozabilir. Buna ek olarak, CDSS’nin rutin
kullanimi, hekimlerin artik deneyim bilgisini edinememelerine ve bdylece ma-
kinelerin gercek anlamda izlenmemesine ve gerektiginde diizeltiimemesine
veya sistemin arizalanmasi durumunda bir ¢6ziim sunulamamasina neden ola-
bilir [12; 21].

Ayni zamanda, CDSS’nin nitelikli ve yansitici kullaniminin hekimlere, bu sis-
temlerin hastalarin tedavisinin iyilestiriimesinde kullanimi agisindan yeni bir tir
tecriibe bilgisi sagladiklari da gz ardi edilmemelidir.

Muhtemelen yalnizca insan ve makine arasindaki verimli is birligi hastaya
faydal olabilir. Bu is birliginin yararlari kullanilmak istendiginde tipta yapay
zeka arastirmalarinin odaklanmasi gereken alanlarin net bir sekilde belirlenme-
si ve yapay zeka algoritmalarinin diger alanlardaki verilerle entegrasyonu ol-
dukca 6nemli olacaktir. Bu gelismenin egitim, uygulama ve saglik sistemine
hangi etkileri olacagi elestirel olarak gozlenmelidir.

3.6. Ayrimcilik Riskleri

Yapay zeka tabanli CDSS’ler, hesaplamalarinin ve 6rnek tanimalarinin da-
yandig egitim verileri ne kadar iyi olursa o kadar iyi olabilirler. Bu nedenle,
yapay zeka sistemleri, nesnel olarak hakli sebep gostermeksizin belirli kisi grup-
larini dezavantajli duruma getiren sistematik olarak carpitilmis veya yanlis so-
nuclara ulasabilirler. Boyle bir dnyargi, yanls veya eksik verilerden veya yanlis
siniflandirma ve 6l¢im hatalarindan kaynaklanabildigi gibi hatali yapay zeka-
dan da kaynaklanabilmektedir [25]. Bununla birlikte, kullanilan veri tabanin tek
tarafli olusturulmasi halinde, dogru verilerde ve hatasiz yapay zeka sisteminde
de, boyle bir 6ényarginin ortaya ¢itkmasi mimkiindir. Bu, 6rnegin belirli insan
gruplarinin (érnegin kadinlar, ¢ocuklar®, etnik azinliklar veya sosyo-ekonomik
nedenlerle saglk sistemine daha az erisimi olan kisiler, engelliler, nadir hastali-

Cocuklar biliylime ve gelisme siirecinde olduklarindan, yetiskinlere kiyasla kararlar verilirken
ek veriler dikkate alinmalidir. Cocuklarin CDSS gelisiminden yetiskinlerle ayni dlglide yararla-
nabilmesi icin veri tabanlarinin ve algoritmalarin buna gore genisletilmesi gerekir. Ancak bu,
hem etik ve yasal (temsili riza, gerektigi durumlarda sirekli izleme) hem de teknik zorluklar
(standartlastirmadaki zorluklar) ile iligkilidir.
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g1 bulunan kisiler, trans- ve interseks kisiler) esas alinan verilerde az veya oran-
tisiz bir sekilde temsil edildigi durumlarda olur [5].° Bu durum ayni zamanda
daha az saglkli olan, ylksek saglik riskleri bulunan veya daha az “uyumlu” ola-
rak siniflandirilan belirli hasta segmentlerinin profilinin ¢cikarilmasi icin de ge-
cerlidir. Bu takdirde tibbi tedavide’ yapisal ayrimciligin ve damgalamanin CDSS
ile devam etmesi; hatta siddetlenme riski vardir [56; 54; 52]. Ozellikle mezo
diizeyinde sorumlu olanlar (bkz. 3.2.), ayni zamanda somut tedavi baglaminda-
ki hekimler de bu tehlikenin farkinda olmali ve kullandiklari sistemlerin sonu-
cuna bu agidan elestirel bir gozle bakmalidir.

3.7. Veri Egemenligi ve Gizlilik

Makine 6grenmesi islevli CDSS’'nin tibbi kullanimi, ayni zamanda 6zel haya-
tin ve mahremiyetin korunmasi gerekliligi ile siki baglanti icinde olan kisisel
bilgilerin korunmasi ve hekimin sir saklama ytukimlalGgu ile ilgili sorunlara da
deginmektedir (krs. [17] bkz. B6l. 4.6). Burada serbest tasarruf yetkisi ve so-
rumlulugun séz konusu oldugu kisisel veri egemenliginin glivence altina alin-
masl s6z konusudur Bu husus, hem egitim verilerinin saglanmasi icin hassas
saglik verilerinin aciklanmasi, hem de CDSS’nin uygulamasinin 6zellikle savun-
masiz gruplardaki etkileri icin gecerlidir. CDSS’nin sundugu firsatlarindan yarar-
lanmak ve yeni asimetrik glic iliskilerinin risklerine ve bunun sonucuna bagli
olarak ortaya cikan kisisel veriler Uzerindeki tasarruf yetkisinin kaybina karsi
etkin bir sekilde karsi koyabilmek icin ([17]: 262), saglik sektoriiniin de 6tesin-
de, uygun ve icabi halinde yeni koruyucu mekanizmalar ve diizenleyici strateji-
ler gelistirilmelidir [65; 61].

Bilindigi gibi, ekonomik olarak zayif birgcok tilkede (dusik gelirli Ulkeler olarak adlandirilan
Ulkeler) veri toplama ve isleme icin herhangi bir altyapiya sahip degildir. Bu da bu tir sistem-
lerin bu insanlar igin kullanim potansiyelini énemli 6lgtide sinirlar. Bu nedenle, CDSS’nin ge-
listirilmesinde ve kurulmasinda, kiiresel diizeyde erisim ve dagitim adaleti konular dikkate
alinmalidir.

Saghk sistemindeki bu tir yapisal ayrimciliga belirli hastalarin veya hasta gruplarinin digerle-
rinden daha kisa veya daha koti tedavi gérmeleri veya hekimlerden veya hastanelerden ihti-
yag¢ duyduklari tedaviyi kullanilan dili anlamama veya saglik tesislerine engelsiz erisim eksiligi
gibi sebeplerle ulasamamalari 6rnek olarak verilebilir. Diger baska bir 6rnek de saglk sigorta-
st kurumunun makul olmayan nedenlerle ylksek tedavi giderlerini kargilamamasi veya 6zel
hastalarda s6zlesme akdedilmesi ¢cergevesinde daha yiksek bir siniflandirma yapmasi goste-
rilebilir.
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4. Hukuki Yonler

CDSS, hekimlerin muayene ve tedavi segeneklerini iyilestirme ve genislet-
me potansiyeline sahiptir. Bununla birlikte CDSS’ler, bir kismi heniliz tatmin
edici bir sekilde yanitlanmamis yeni hukuki sorunlari da glindeme getirmekte-
dirler. Yapay zeka tabanli tibbi karar destek sistemleri icin 6zel bir yasal ¢cerceve
eksikligi bulunmaktadir. Asagidaki bolimde, CDSS ile ilgili hukuki sorunlara
genel bir bakis sunulmaktadir.

4.1. Tibbi Bir Cihaz Olarak CDSS

CDSS yazilimi bagimsiz bir tibbi cihazi olusturabilir veya tibbi cihazlarda
“embedded software” (gomdulii yazihm) olarak veya tibbi cihaza ek parca olarak
tibbi cihaz diizenlemelerine, yani Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR)
ve Tibbi Cihaz Hukuku Uygulama Kanunu’na (MPDG) tabi olabilir (50). Tibbi bir
cihaz olarak siniflandirma igin belirleyici olan, yazihmin belirli bir hastanin so-
mut-bireysel tedavisi baglaminda spesifik tibbi bir amag icin kullaniimasidir
[16]. Yazihmin dogrudan insan viicudunun icinde mi yoksa tizerinde mi galistigi
onemli degildir (EuGH, 07.12.2017- C-329/16 = EuZW 2018, 166).

Tibbi cihazlara iliskin dlizenlemelere tabi olan sistemler, Almanya’da piya-
saya surilmeden 6nce bir sertifikasyon siirecinde klinik olarak degerlendirilme-
lidir. Bunun icin gerekli klinik veriler eksik ise, yeniden Federal ilag ve Tibbi
Cihazlar Enstitlst (BfArM) tarafindan onay ve ayrica sorumlu Etik Kurulu tara-
findan onaylayici bir degerlendirmeden sonra bir klinik ¢alisma yapilmalidir.
Sertifikasyon ile (CE- Etiketi), 6zellikle hastalarin sagilik ve givenligini kabul
edilebilir bir seviyenin lzerinde tehlikeye atan hatalarin énlenmesi amaclan-
maktadir. Ayrintilar Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Alman Tibbi Cihaz-
lar Uygulama Kanunu’nda diizenlenmektedir.

CDSS'’lerin (sertifikali) tibbi cihazlar olmasi ve hata vermesi durumunda,
hekimler icin bunu raporlama ylikimlilGgi dogabilir. Mesleki faaliyetlerini
yerine getirdikleri sirada hekimler, dreticiler tarafindan kullanima sunulan
CDSS’nin hastalarin viicut veya hayati acisindan biyik bir tehlike olusturabile-
cek ariza ve kusurlarinin bulundugunu farkina vardiklar takdirde, bunu Federal
ilag ve Tibbi Cihazlar Enstitiisi’ne bildirmeleri gerekmektedir (Tibbi Cihazlar
Kullanici Kaydi ve Bilgi Yonetmeligi [MPAMIV] § 3; Almanya’da Faaliyet Goste-
ren Hekimlere iliskin Model Yonetmelik: (MBO-A) § 6).
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4.2. Muayene veya Tedavi Yontemi Olarak CDSS

4.2.1. Hekimlerin gorevlerinin niteligi ve kapsami (bkz. Bol. 4.3.) ve ayni
sekilde hastalarin aydinlatiimasi ve onaylarinin alinmasi ihtiyaci (bkz. Bol. 4.4.),
CDSS’nin bagimsiz bir muayene veya tedavi yontemi mi olduguna yoksa sadece
tedaviye destek niteliginde yan veya eslik edici bir hizmet olarak mi kabul edi-
lebilecegine baglidir. Buna yalnizca ilgili CDSS igin karar verilebilir. CDSS bagim-
siz ve tedavi yontemi teskil ediyorsa, hekimler icin 6zel dikkat ve 6zen yikim-
[GIGgh s6z konusu olur. Bu yikimliligiin kapsami ise, uygulanan metodun
mevcut tibbi standartlar kapsaminda mi oldugu yoksa yeni bir metot olarak
gorilmesi mi gerektigine baghdir (bkz. Bol. 4.3.2. ve 4.4). Buna karsin sadece
destek niteliginde yan veya eslik edici bir hizmet olan CDSS’ler icin hekimlerin
sadece genel 6zen yukimlilGgh s6z konusu olmasi gerekir (bkz. Bol. 4.3.1) ve
yasal olarak baglayici bir sekilde acikliga kavusturulmamis olmamakla birlikte,
kullanimlarindan 6nce bu konuda hastalarin aydinlatilmasi ve rizalarinin alin-
masi gerekli olmamalidir.

4.2.2. CDSS’nin ne 6lciide bagimsiz bir muayene veya tedavi yéntemi ya da
sadece yan ve eslik eden bir hizmet olarak siniflandirilabilecegi ve bunun igin
hangi kriterlerin gegerli oldugu heniz belirlenmemistir. Bu agidan her zaman
somut vaka bazinda degerlendirme yapilmasi gerekir. Somut vaka agisindan su
gecerlidir: CDSS, dogrudan hasta Uzerinde ne kadar ¢ok kullanilirsa (6rnegin Da
Vinci Cerrahi Midahale Robotu; insan goziindeki hastaliklari tespit etmek icin
kullanilan yapay zeka; Tinnitus’ta interaktif implant sistemi) ve arka planda
dogrudan hasta temasi olmadan tibbi karar destegi icin ne kadar kullanilir ise
(6rnegin, tUmor tespiti amaciyla doku pargalarinin analizi icin yapay zeka sis-
temi; CT veya MRT- goruntilerinden beyin kanamasini taniyan yapay zeka ta-
banl gorlintl tanima programi) ancak burada hekimin yerini alirsa, o oranda
bagimsiz muayene ve tedavi yontemlerinin uygulanmasi s6z konusu olmalidir.
En azindan tibbi karar, bireysel hasta verilerine dayali olarak somut vaka bazin-
da kendiliginden harekete gecen ve sonraki tedavi slirecini 6nemli 6l¢lide etki-
leyen yapay zeka tabanli bir otomatik sisteme devredilirse, bunun bagimsiz bir
muayene veya tedavi yéntemi olarak siniflandirilmasi gerekecektir.

4.2.3. Yine ayni sekilde, bagimsiz bir muayene veya tedavi yontemi olarak
kabul edilecek CDSS’nin tibbi standartta mi yoksa yeni mi olduguna somut olay
bazinda karar verilmelidir. Tibbi Grlnler olan CDSS’lerin tibbi standart olarak
siniflandirilmasinda asgari sart, sertifikasyondur (16). Federal Ortak Komite’'nin
(Gemeinsame Bundesausschuss) Sosyal Glivenlik Kanunu V SBG V) § 135 ve §
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92 1. fik. 2. ciimle Nr. 5 uyarinca verdigi tavsiye kararlari yeni bir muayene veya
tedavi yonteminin varliginin olumlu oldugu kadar olumsuz bir gdstergesi olabi-
lir.

4.3. Hekimlerin Dikkat ve Ozen Yiikiimliiligi

CDSS’nin tibbi tedavi baglaminda (Alman Medeni Kanunu § 630a) hekimler
tarafindan kullanilmasi dikkat ve 6zen gerektirir. Bu dikkat ve 6zenin tiir ve
kapsami, s6z konusu CDSS’nin kullanim tirG ve usuld, izlenebilirligi ile CDSS’nin
gelisim asamasina baglidir.

4.3.1. Hekimler, (kismen) otomatik bir sistemi kullanmadan 6nce sistemin
isleyis usuliini (Funktionsweise) her zaman yeterince tanimahdir. Bu, ilgili
CDSS’nin 6zerk bir muayene veya tedavi yéntemi olarak mi yoksa yan ve eslik
eden bir hizmet olarak mi siniflandirilacagina bakilmaksizin gecerlidir (bkz. Bol.
4.2). Her durumda, hekimler CDSS’nin kullanimi igin gerekli- bazi durumlarda
onemli 6lctideki- teknik bilgi ve becerilere sahip olduklarindan emin olmalidir.
Hekimler s6z konusu CDSS icin gerekli teknik uzmanlhga sahip degilse, teknik
olarak deneyimli uzmanlara danismalidirlar. Hekimler, CDSS’'nin sirekli kulla-
nimi ve bakimi icin gerekli ilerletici ve gelistirici egitimleri almali ve ¢alisanlari-
nin da almalarini saglamaldirlar. Sistemlerin, yetkisiz G¢lnci sahislar tarafin-
dan kotiye kullanilmasina (6rnegin bilgisayar korsanligl) karsi da uygun 6nlem-
ler alinmalidir.

Sistemin isleyisi ile ilgili olarak hekimlerin tiim teknik detaylari kavramasi-
na gerek yoktur; ozellikle, sistemin temel aldigi algoritmalari anlamak zorunda
degillerdir. Ancak hekimler, CDSS’nin isleyis sekline mimkiin ve makul 6él¢lide
asina olmalidirlar. Buna, CDSS’nin usuliine uygun kullanilmasi, izlenmesi ve
bakimi hakkinda bilgi edinmeleri de dahildir. Sistem, Ureticinin tavsiyelerine
gore calistiriimali ve bakimi yapilmahdir.

Hekimler, CDSS’nin hatali algoritmalar, elektronik virlsler veya yetersiz
egitim veri tabani gibi belirli hata kaynaklari igerdiginin farkinda olmaldir (bkz.
Bol. 2., krs. [29]. Bu slrecler genellikle seffaf ve yeterince anlasilabilir degildir.
Bu durum yanlis tani ve terapi Onerileri ile hastalara karsi ayrimcilik tehlikesi
barindirmaktadir. Tani ve tedavi kararinda nihai sorumluluklari nedeniyle he-
kimler, CDSS’yi kullanirken &zel bir dikkat ve 6zen géstermelidirler. Ozellikle, en
azindan CDSS otomatik karar onerilerinin makulliik kontrollerini yapmalidirlar
[66]. CDSS, hekimler icin ne kadar az seffaf ve az anlasilir olursa, otomatik karar
onerisinin makulligi ve dogrulugu o kadar ¢ok dikkatli kontrol edilmelidir.

SDUHFD « CILT: 12, SAYI: 2, YIL: 2022



1433 Cev. / Ubersetzt von: Esma Nur TURHAN

4.3.2 Ozerk bir muayene veya tedavi ydntemi olusturan CDSS’ler icin dzel
dikkat ve 6zen yukiamlilikleri gecerlidir. CDSS zaten tibbi standardin bir parca-
siysa; hekimler terapi konusundaki segme 6zglirligl kapsaminda esas itibariyle
CDSS ile somut vakada mevcut olan ve standart uygulamanin bir pargasi olan
diger tedavi yontemleri arasinda bir se¢im yapabilir. Bununla birlikte, (kismen)
otomatik bir sistemin test ve gecis asamasindan sonra geleneksel tedavi yon-
temine gore, kanita dayali olarak daha Ustin oldugu anlasilirsa, (kismen) oto-
matik sistemin kullanilmamasi ytkimlilik ihlali teskil edebilir [66]. (Kismen)
Otomatik bir sistem, bilimsel olarak esasen tartismasiz ve uzmanlarin (hekim-
ler, bilim adamlari) bliyiik ¢ogunlugu tarafindan uygun bulunuyorsa, 6zellikle
daha az riskli ise veya geleneksel tedavi yontemlerinden daha iyi tedavi sansi
vaat ediyorsa, bu sistemin kullanilmamasi 6zen ytukimltligine aykirilik olustu-
rur [50]. Bunun yaninda, hekimler agisindan beklenebilirlik yonleri (6rnegin,
temin edilme maliyeti) de dikkate alinmalidir.

Buna karsin CDSS yeni bir muayene veya tedavi yontemini olusturuyorsa,
hekimler sistemi kullanip kullanmamaya karar verirken artan bir dikkat ve 6zen
yukimluliga altindadirlar. Bu durumda hekimler, 6zellikle, mevcut tibbi stan-
darda uygun olan geleneksel tedavi yontemleri karsisinda fayda-risk degerlen-
dirmesi yapmali ve kullanim sirasinda tibbi endikasyon kontroli icra etmelidir-
ler. Yapilan degerlendirme sonucuna uygun olarak hekimler, terapi 6zgtrlikleri
kapsaminda, CDSS ve standart tedavi yontemleri arasindaki secimi kendi uz-
manliklarina dayanan kanaatlerine gére somut olayda en iyi tedavi yonetimi
olarak gordukleri tedaviyi segmelidirler [krs. 38].

4.4. Hastalarin Aydinlatilmasi ve Rizasi

4.4.1. Tibbi tedavi baglaminda bagimsiz bir muayene veya tedavi yontemi
olarak kullanilan ve halihazirda tibbi standardin bir parcasi olan CDSS'lerde,
hastanin aydinlatilmasi ve rizasinin alinmasi agisindan diger yerlesik muayene
ve tedavi yontemlerinde gecerli olan ilkeler burada da gecerlidir. Hekimler,
hastalarin tedavinin énemini ve kapsamini anlamalari ve kendi kaderini tayin
hakkini kullanirken tedaviye riza gosterip géstermeyecekleri konusunda bilingli
bir degerlendirme yapabilmeleri i¢in tedavinin ana kosullari konusunda hasta-
lari aydinlatmalari gerekmektedir (Alman Medeni Kanunu §§ 630c-630e).

Tedavi 6zgurliGgl ilkesine gore, dogru tedavi yonteminin sec¢imi ve dolayi-
styla CDSS’nin kullanimina iliskin karar da esas itibariyle tedavi eden hekime
aittir [32]; ayrica bkz. Bol. 3.3.1.). Hekimler, CDSS ile tibbi standardi karsilayan
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bir tedavi yontemini kullandiklari takdirde, sorulmadigi siirece hastalarina
mevcut tedavi alternatiflerini (6rnegin geleneksel tedavi yontemi gibi) acikla-
mak zorunda degildirler. Buradan farkli olarak somut olayda CDSS’nin kullanil-
masina alternatifler varsa ve bu alternatif yontemler tibbi olarak esit 6lclide
belirtilmis ve yayginsa ve énemli 6l¢lide farkli zorluklara, risklere veya iyilesme
oranlarina yol acabilecekse durum biraz farklidir (Alman Medeni Kanunu §
630e 1. fik. 3. cim.) Baska bir deyisle, alternatif tedavi yontemi hastalar icin
esdeger bir iyilesme veya basari sansini ve hasta acgisindan daha az bir risk yi-
kiini gosteriyorsa ya da tlirli ve yoni agisindan esdeger risk yikiinde daha
yuksek iyilesme ve basari sansi vaat ediyorsa alternatif tedavi yontemleri hak-
kinda hasta aydinlatilmalidir [33]. Bu durumda hastanin kendi kaderini tayin
hakki, hastalarin bu konuda aydinlatilmasini ve yéntem sec¢iminin hastanin
kendisine birakilmasini gerektirir [70]. Hekimler gercek bir tedavi alternatifinin
bulunup bulunmadigini tibbi uzmanlik agisindan dikkatli bir sekilde incelemeli-
dirler.

4.4.2. Bagimsiz muayene veya tedavi yontemini temsil eden ve daha test
strecinde olan CDSS agisindan, hekimler yalnizca -gerekli degerlendirmeyi yap-
tiktan sonra (bkz. Bol. 4.5)- bu tedaviyi kullanmak istediklerinde hastalari ay-
dinlatmalari gerekmektedir [krs. 34]. Bu durumda hekimler, yeni bir yéntemin
kullanilmasinin s6z konusu oldugu, sistemin uzun zamandir kullanilmadigi, et-
kinliginin de henz istatiksel olarak dogrulanmamis oldugunu ve sistemin sef-
fafliginin ve anlasilirhginin eksikligi gibi bilinmeyen riskler ile makinesel tani ve
terapi kararinin bozulmasi tehlikesinin géz ardi edilemeyecegi hususlarinda
hastalari aydinlatmalidirlar. Ayrica mevcut uygulanabilecek standart tedavi
yontemleri hakkinda da hastalar detayli bir sekilde bilgilendirilmelidir. Hastalar,
riskleri belirli olan geleneksel yontemlerle mi, yoksa olasi avantajlarini ve heniiz
her agidan bilinmeyen tehlikelerini dikkate alacak yeni yontemlere (CDSS) gore
mi tedavi edilmelerini istediklerini dikkatli bir sekilde degerlendirebilecek du-
ruma getirilmelidir [35]. Otomatik sistemin kullaniimasi veya kullanilmamasi
karari hastaya aittir. SiUphe durumunda hekimler, uygun sekilde bilgilendirme
yaptiklarini ispatlamalidirlar.

4.5. CDSS’nin Kullanilmasinda Dikkat ve Ozen Yiikiimliiliigiiniin ihlalinden
Dolayi Hekimlerin Sorumlulugu

CDSS’nin hekimler tarafindan kullaniimasi biyik oranda kullanilan sistem
ve kullanim alanlarina bagh olarak sorumluluk riski tasiyabilir.
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(Kismi) otomatik sistemlerin kullaniimasi ile baglantili olarak bir yikimli-
[Ggln ihlali (tibbi 6zen yukimluliginin dikkate alinmamasi) suglamasi yonel-
tilmesi halinde hekimler, kusura bagli olarak sebep olduklari zararlardan dolay!
sorumlu tutulacaktir (sozlesmeye bagli olarak Alman Medeni Kanunu § 280 ile
baglantili olarak § 630a ve devami hikimleri uyarinca ve/veya haksiz fiilden
dolayi Alman Medeni Kanunu § 823 vd. hiikiimlerine goére). Sorumluluk sebebi
sertifikasyonu yapilmamis tibbi Griinlerin kullaniimasi yaninda, CDSS’lerin isle-
tilmesi ve kullaniimasindaki hatalardan da kaynaklanabilir.

Zararin (kismi-) otomatik sistemlerden kaynaklandigi hatalar (6rnegin,
CDSS kisimlarinin Ureticinin yapim ve kaliteye iliskin beyan ettigi 6zellikleri ayki-
ri olarak Gretilmis olasi), yapim (konstriiksion) hatasindan (6rnegin, treticinin
hatali konseptinden kaynaklanan hatali kontrol algoritmasi) veya talimat hata-
sindan (6rnegin, Ureticinin hatal kullanim talimati) kaynaklandigi olaylar 6zel
olarak ele alinmalidir. Bu sistemlerin tibbi cihazlara iliskin diizenlemelere tabi
olmasi (bkz. Bol. 4.1.) ve sertifikasyonu yapilmis olmasina ragmen hastalarin
saglik ve guvenliklerini kabul edilebilir dl¢linlin 6tesinde tehlikeye atacak hata-
lar gostermesi halinde sistemi kullanan hekimlerin meydana gelen zarardan
sorumlulugu s6z konusu olmaz. Ancak sistemin gerekli 6zen gosterilerek kulla-
nilmasi halinde hatanin hekim icin 6ngorilebilir olmamasi gerekir. Gittikce
artan bir sekilde otomatiklesme nedenliye anlasilabilirligin kural olarak azaldi-
gini kabul etmek gerekir. Ancak hatali CDSS nedeniyle ireticinin Uretici Sorum-
luluk Kanunu ve Tibbi Cihazlar Hukuku ile baglantili olarak Alman Medeni Ka-
nunu § 823 uyarinca sorumlulugu s6z konusu olabilir.

CDSS kullanimi ile Genel Esitlik Kanunu (AGG) § 19 anlaminda medeni hu-
kuk alaninda ayrim yapma yasaginin ihlali s6z konusu olursa, ayrimciliga ugra-
yan hastalar saldirinin ortadan kaldirilmasini, dnlenmesini ve tazminat éden-
mesini talep etme haklarina sahiptir. Ancak bdyle bir ayirrm yapma yasaginin
CDSS’nin kullanimi sirasinda ihlal edilip edilmedigi ve hangi acidan (ne oranda)
ihlal edildigi acikliga kavusturulmus degildir. Her halikarda sertifikasyonlu sis-
temlerden kaynaklanan ve hastalarin givenlik ve sagliklarini tehlikeye atan
anlasilabilir olmayan ayrimciliklardan hekimler sorumlu degildir (6rnegin,
CDSS’nin, cilt kanseri teshisinde Screening kullaniimasi sirasinda koyu ciltli in-
sanlarda ciltteki degisikliklerin daha az tespit emesi ve bu hususun hekim tara-
findan anlasilabilir olmamasi).

Yapay zeka sistemlerini isletenler igin Avrupa Birligi diizeyinde 6zel bir so-
rumluluk hukuku cerceve diizenlemesi yirirlige konmasi lGzerinde tartismalar

SDUHFD « VOL: 12, NO: 2, YEAR: 2022



“Hekim Faaliyetlerinde Yapay Zeka Tarafindan Karar Destegi” Federal Tabipler Birligi Etik Kurulunun ... | 1436

yapilmaktadir. Bu kapsamda yuksek riskli yapay zeka sistemlerini isletenlerin
yapay zeka tarafindan harekete gecirilen (isletilen) fiziki veya sanal aktiviteler
veya mekanizmalar tarafindan sebep olunan biitiin bedensel ve esya zararla-
rindan kusur durumuna bakilmaksizin sorumlu tutulmasi 6ngérilmektedir (teh-
like sorumlulugu). isletenler uygun bir sorumluluk sigortasi yaptirmakla yiikiim-
0 olmalidir. CDSS’yi kullanan hekimler, taslak yonetmelik baglaminda yapay
zeka sisteminin isleteni olabilirler. Hangi sistemlerin “yiksek bir risk” barindir-
digi son olarak yonetmeligin ekinde belirtilmelidir. Mevcut taslak yonetmeligi-
nin eki “otonom robotlarl” icermektedir. Ekte listelenmeyen diger yapay zeka
sistemleri icin isletenlerin kusur sorumluluguna gidilmelidir. Yeni gelismelerin
beklenmesi gerekmektedir.

4.6. Kisisel Verilerin Korunmasi ve Gizlilik (Sir Saklama) Yukiimlalagii

4.6.1. Makine 6grenme sistemlerinin ¢alisma kosulu kisisel saglik verileri-
nin islenmesidir. Kisisel verilerin islenmesi igin kisisel verilerin korunmasi huku-
ku (DSGVO = Kisisel Verilerin Korunmasina iliskin Temel Yénetmelik, BDSG=
Kisisel Verilerin Korunmasina Dair Federal Kanun) kisisel verilerin islenmesinde
uygulanir. Bu acidan Federal Tabipler Birliginin, “Hekimlik Uygulamasinda He-
kimin Sir Saklama Yikimluligi, Kisisel Verilerin Korunmasi ve islenmesi Konu-
sunda Dikkat Edilmesi Gerekenler ve Tavsiyeler” konulu genelgesine isaret
etmekle yetiniyoruz (10). Asagida sadece CDSS’nin 6zel yonleri ele alinacaktir.

CDSS veri koruma hukuku kapsamin girdigi takdirde saglikla ilgili veriler, il-
gilinin acgikca riza géstermesi veya yasal diizenleme ile buna izin verilmis olmasi
halinde islenebilir. Saghgin korunmasi amaciyla, tibbi tani ve saghk alaninda
bakim ve tedavi icin hekimler veya sir saklama ylkimltligi altinda bulunan
diger kisiler tarafindan kisisel veriler hastanin agikca rizasi olmaksizin da islene-
bilir (DSGVO = Avrupa Birligi Kisisel Verilerin Korunmasi Temel Tuzigu, md. 9
fik. 2 lit. h, fik. 3; BDSG = Kisisel Verilerin Korunmasina Dair Federal Kanun, § 22
fik. 1 Nr. 1 lit. b). Bu durumda, verilerin islenmesine kimlerin katildiginin belge-
lenmesi, verilerin islenmesine katilanlarin konu ile ilgili dikkatlerinin ¢ekilmesi,
verilerin korunmasindan sorumlu olarak bir kisinin atanmasi ile verilerin ano-
nimlestirilmesi ve sifrelenmesi gibi ek 6zel (koruyucu) tedbirlerin alinmasi ge-
rekir (detayi igin bkz. BDSG § 22 fik. 2).

CDSS kullanilmadan énce DSGV md. 35 uyarinca kisisel verelerin korunma-
st icin dngorilen bilgi islenmesinin sonuglari hakkinda bir etki degerlendirmesi
yapma yukimlulagu (Verilerin korunmasi- etki degerlendirmesi) bulunup bu-

SDUHFD « CILT: 12, SAYI: 2, YIL: 2022



1437 Cev. / Ubersetzt von: Esma Nur TURHAN

lunmadiginin hekimler tarafindan incelenmesi gerekir (krs. 22) (8). CDSS’nin
kullanilmasi ile baglantih olarak her haluklarda CDSS’nin (reticisinden veya
diger uygun hizmet sunucularindan ya da bu konudaki uzman sirketlerden ali-
nacak hizmetler yoluyla kullanicilar desteklenmelidir.

DSGVO md. 22 fik. 1 uyarinca ilgili kisi kendisi hakkinda hukuki sonuclar
doguran veya benzer bir sekilde kendisine 6nemli 6l¢lide zarar veren, sadece
otomatiklestirilmis isleme dayanan bir karara tabi olmama hakkina sahiptir. Bu
husus oOzellikle saghga iliskin verilerin islenmesi hakkinda gecerlidir (bkz.
DSGVO md. 22 fik. 4). Bu nedenle hekim kararinin yerini alacak yapay zeka
sistemleri, sadece hastanin gerekli bilgilendirme yapildiktan sonra yapitigi acik
bir riza aciklamasindan sonra kullanilabilir. Ancak hekimin, makullik ve dogru-
luk kontroll yapma seklinde insani bir kararin da devreye girdigi durumlarda
ise artik DSGV md. 22 hilkminin uygulanmasi s6z konusu olmaz.

ilgili kisinin kisisel verilerinin silinmesi hakki (DSGVO md. 17) kendi kendine
o0grenebilen sistemlerin kullanilmasinda da etkili olabilir. Rizanin geri alinmasi
ve kaydin silinmesi, sistemlerdeki egitim temellerinin bir kismini ortadan kaldi-
racaktir. Ancak rizanin geri alinmasi, daha 6nce riza lzerine yapilan verilerin
islenmesinin hukuku uygunlugunu etkilemeyecektir (DSGVO md. 7 fik. 3 ciimle
2). Ayrica yukarida ifade edilen “Blackbox” sorunu bu baglamda bir avantaj
olarak ortaya cikabilir. Ciinkli, otomatiklesmis karar siirecinin izlenememesi
sisteme kaydedilen verilerin daha sonra kisisel olarak atanmasina (kisi ile bag-
lantisinin kurulmasina) engel teskil edecektir; verinin kisi ile baglantisinin silin-
mesi halinde ise rizanin geri alinmasi ve verinin silinmesi hakki ortadan kalka-
caktir. Ancak burada da konunun detaylari hukuki olarak heniiz agikhga kavus-
turulabilmis degildir.

Yapay zeka destekli sistemlerin kullanimi, genel itibariyle veri koruma hu-
kuku agisindan tereddiitler olusturmaktadir. Ozelikle hastalara iliskin verilerin
kisisel tani ve terapi amaciyla islenmesinin ayni zamanda ne oranda sistemsel
olarak CDSS’lerin egitim ve gelistirilmesi icin de kullanilabilecegi ve hastalarin
bunun icin agik¢a riza gostermeleri gerekip gerekmedigi acikhiga kavusturul-
mamistir. Verilerin islenmesinde 6lgllllik ilkesi (kisisel verilerin amaca ulas-
mak icin gerekli oldugu oranda islenmesi) ile yapay zeka sistemlerinin fonksi-
yonunu icra edebilmesi icin sistemin 6grenme yeteneginin gelistiriimesinin
mumkiin oldugunca cok verinin islenmesine ihtiya¢ olmasi arasindaki geliskinin
hukuki olarak nasil ¢oziilecegi de genel bir sorun teskil etmektedir.
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4.6.2. Hizmet sunan Uglincl kisilerin hastalarin sir teskil eden verilerine
erismesi gerektiginde, akill yazilm programlarinin tibbi uygulamada kullanil-
masinda hekimin sir saklama ytukimlilugi oldukca 6nemli bir konu teskil eder.
Meslek sirrini saklamakla yikimli olanlarin faaliyetlerine katilan Gglinci kisile-
re karsi da hastalara iliskin bilgilerin agiklanmasina izin verilmistir (6rnegin,
yazilm veya IT- Sistemlerinin kurulmasi veya bakimi hizmetlerinin verilmesin-
de). Faaliyetlere katilan Gglincu kisilerin kapsamina kimlerin girecegi duruma
gore belirlenmelidir. Bu nedenle hastane ve hekim polikliniklerinin hizmet su-
nan Uglncl kisilerle yapacaklari sézlesmeler, akilli yazilim programlarinin kul-
lanilmasinda hekimlerin sir saklama ylkimlilGgline yeterince riayet edip edilip
etmedikleri agisindan da daima incelemelidir.

5. Ozet ve Tavsiyeler

Merkezi Etik Kurulu (ZEKO), CDSS’nin tani, terapi, prognoz ve ongoérinin
nitelik ve etkinliginin gelistirilmesine katkida bulunmasini gayet olumlu karsi-
lamaktadir. Yapay zekaya dayanan CDSS’nin tipta uygulamasi ile simdiye kadar
insanlara birakilan gorevlerin yerine getirilmesinde hekimler bu sistemlerle
desteklenmektedir. Geleneksel, yani kuralina gére programlanmis yazilim ve
donanim sistemi karsisinda, kismen makine 6grenme sistemleri (yapay sinir
aglari, derin 6grenme) ile kendini gosteren yapay zeka, nasil olustugu acisindan
gelecekte muhtemelen daha az anlasilabilir veya daha az aciklanabilir karar
Onerileri yapacaktir.

Bu yilzden Merkezi Etik Kurulu, s6z konusu sistemlerin kullaniimasinda
ozellikle asagidaki hususlarin dikkate alinmasini tavsiye etmektedir:

- Hekim davranisi daima (bireysel) hastaya karsi bir sorumlulugu gerektirir.
Hekimler, CDSS’nin hastanin bakim ve tedavisini iyilestirilmesi esas alina-
rak kullanilmasindan sorumludur.

- Tani, endikasyon ve tedavideki sorumluluk ve hesap verme yukimluliga
her zaman hekime aittir ve bunlar bir CDSS sistemine birakilamaz. Karar
vermede yardimcilik ile otomatiklestirilmis karar arasindaki sinir asiimama-
hdir.

- Eniyi tedavi sonuglari kural olarak sadece CDSS ve tibbi tecriibe bilgisi bir-
likteliginden elde edilebilir. Clinkli burada hem tibbi bilgi acisindan hem de
iletisim acgisindan yeri doldurulamayan hekimin karar verme glicti kendini
gostermektedir. Bir hastaligin seyrini karakterize eden bitiin semptomlari
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bir biitlin olarak belirleyip degerlendirmek ve psikolojik ve duygusal faktor-
leri birlikte dikkate almak sadece hekimler tarafindan gerceklestirilebilir.
Sadece hekimler klinik tabloyu biyografik olarak tespit edebilir ve ayrica
tani icin 6nem tasiyabilecek ve uygun bir tedavi icin belirleyici olabilecek
psikolojik ve duygusal faktorleri dikkate alabilir. S6z konusu faktorler hem
tani igin dnem taslyabilir hem de uygun bir tedavi igin belirleyici olabilir. Bu
nedenle, tibbi tecriibe bilgisinin degersizlestiriimesi ve hekim-hasta iliski-
sindeki gliveni zayiflatiimasi 6nlenmeli ve is birliginin 6nemi vurgulanmali-
dir.

Hekimler dizenli olarak kendi uzmanlik alanlarindaki yeni CDSS’ler hakkin-
da bilgilenmeli ve bunlardaki gelismeleri takip etmelidirler.

Hekimler, CDSS’lerin hata ve bozulmalar gésterebileceginin ve sistemin
izledigi slirecin ¢ogu zaman yeterli bir sekilde anlasilamayabileceginin far-
kinda olmalidirlar. Clinkl bunlar, hatali tani ve terapi onerilerine neden
olabilir. Bu nedenle hekimler, CDSS’lerin (kismen) otomatiklestirilmis karar
tavsiyelerinin makulliglint kontrol etmelidirler.

CDSS’lerin, hekimler tarafindan tibbi tedavi kapsaminda kullaniimasi 6zen
gostermeyi gerektirir ve sorumluluk riskleri tasir. Bu nedenle hekimler
(kismen) otomatiklestirilmis bir sistemi kullanmadan 6nce bunun isleyis
sekli ve kullanilmasinin yasal cergevesi hakkinda bilgilenmelidirler.

Hekimler, CDSS’yi kullanmadan 6nce, s6z konusu sistemin yeni bir muaye-
ne veya tedavi yontemi mi, yoksa tibbi standartlara uygun bir muayene
veya tedavi yontemini mi icerdigini incelemelidirler. Clinkl yeni yontem-
lerde, yapay zeka sisteminin kullanilmasi hakkindaki hekim kararinda daha
yuksek bir 6zen ylikimliligi s6z konusudur.

Deneme slirecinde bulunan CDSS’ler hakkinda hekimler hastalarini sadece,
sistemi - gerekli degerlendirme yapildiktan sonra - tedavide kullanmak is-
tedikleri takdirde bilgilendirmelidirler. Bu durumda hekimler, henliz uzun
bir siireden beri uygulanmayan yeni bir metodun s6z konusu oldugu, bu
metodun etkililiginin istatiksel olarak heniliz dogrulanmamis oldugu ve sis-
temin seffafligi ve anlasilabilirliginin eksikligi gibi bilinmeyen risklerin s6z
konusu olugu veya makinesel tani veya tedavi kararinda deformasyon teh-
likesinin goz ardi edilemeyecegi konularinda hastalarini bilgilendirmelidir.
Bu bilgilendirmeden sonra otomatik sistemin kullanilip kullaniimayacagi
karari hasta tarafindan verilmelidir.

SDUHFD « VOL: 12, NO: 2, YEAR: 2022



“Hekim Faaliyetlerinde Yapay Zeka Tarafindan Karar Destegi” Federal Tabipler Birligi Etik Kurulunun ... | 1440

- CDSS kural olarak kisisel verileri isledikleri icin hekimlerin verilerin korun-
mas! hukuku kurallarina ve sir saklama ytukimlilGgine uymasi gerekir.

- Hekimlerin, hastalarin bakim ve tedavisi ile ilgili kalite glivencesinin sag-
lanmasinda ortak sorumluluklari vardir. Hekimler, edindikleri deneyimleri
bildirerek CDSS'lerin gelistiriimesine katkida bulunmalilar ve 6zellikle so-
mut olarak hastalarin bakim ve tedavi slirecindeki (slire¢ kalitesi) istenme-
yen gelismeleri gecikmeksizin bildirmelidirler. Hekimler, mesleki faaliyetle-
ri sirasinda Uretici tarafindan sunulan bilgilerdeki hastalarin viicut butiin-
Gl veya hayatlarini ciddi sekilde tehlikeye atabilecek hatali fonksiyon ve
yetersizliklerden haberdar olmalari halinde, bunlari BFArM’e (Federal ilag-
lar ve Tibbi Cihazlar Kurumu) bildirmelidirler.

- Sistemlerin kullaniimasinda hekimin sorumlu olmasi talebi, CDSS’lerin kul-
lanilmasindan dogan bitin sorumlulugun bireysel olarak hekime yiklen-
mesi sonucu dogurmamalidir. Sistemlerin onaylanmasinda ve kullanilma-
sinda hekimler ve hastalarin ayni sekilde gliven duyabilecekleri bir sistem
glvenliginin saglanabilmesi icin mezo ve makro alanindaki sorumlular
merkezi 6neme sahiptir.

- Yapay zeka tabanli CDSS’ler rutin bakimlarda yaygin olarak kullaniimaya
baslanmadan 6nce, etik, hukuki ve sosyal sonuglari daha dahil olmak lzere
potansiyel yarar ve zararlari agisindan sistematik olarak degerlendirilmeli-
dir. Bu acgidan kontrolli klinik arastirmalar ile sistemlerin ileriye donik
dogrulanmasi 6zel bir 6nem tasimaktadir.

- Modellerin, egitim verilerinin ve sonuglarin saglam ve titiz bir sekilde dog-
rulanmasi ve uygun siyasi ve hukuki tedbirlerle temel haklarin korunmasi
saglanarak hastalar damgalanma ve ayirimciliga karsi konmalidir. Hekim-
ler, egitim verilerinin CDSS’lerin gelistirilmesi sirasinda bozulmadigindan
emin olmalidirlar. Yine de hekimler, CDSS’lerin gelistiriimesinde ve daha
sonra izlenmesinde gbézlemci rolline sahiptir. Bunun igin de uygun bir geri
bildirim proseddri kurulmalidir. Hekimler, CDSS’lerin biitlin halk gruplarini
temsil edici veri tabanina dayanmasi icin ¢calismahdirlar.

- Hekimler, CDSS’nin kullanilmasi igin, dijital olani da dahil olmak Uzere, ge-
rekli yetkinliklere sahip olmayi gorev olarak gérmelidirler. Bu amagla mezo
dizeyindeki klinik isletmeciler, uygun gelistirici egitim imkanlari gibi CDSS
kullanimi konusunda ¢alisanlarini hazirlamalidirlar. Makro diizeyde ise diji-
tal yetkinligin arttirilmasi hekimlerin ilerletici ve gelistirici egitimlerinde
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stratejik bir unsur olarak esasli 6neme sahip olmalidir ki, saglhk alaninda
calisan aktorler yapay zeka tabanl CDSS’lerin fayda ve risklerini analiz
edebilsinler ve bunlari hasta odakli olarak kullanabilsinler.

Tip alanindaki sirketeler ve yodnergeleri hazirlamakla yikimli olanlar,
CDSS’nin kendi alanlarinda kullaniimasini yonlendirmeli ve farkli yerlerde
farkh standartlarin olusmamasi igin ilgili yonergeleri dikkate almalidirlar.

Yapay zeka tabanlh CDSS’lerin kararlarinin agiklanabilirligi ve izlenebilirligi
icin gerekli tedbirlerin gelistirilmesinde ciddi arastirma ihtiyaci bulunmak-
tadir; ancak risklerin sinirlandirilmasi ve CDSS’lerin diizenlenmesinde de
bu ihtiyac kendisini gbstermektedir. Bu arastirmalar CDSS ile ilgili yapilacak
dizenlemelerde yukarida zikredilen teknik, etik, hukuki ve sosyal gerilimli
alanlarinda, diizenleme yapilmasini gorev olarak gérmeli ve yapici ¢6zimu
onerileri sunmalidir.

Ayrica bu sorunlar ve hekimler ile hastalarin bu sistemlerin gelistirilmesine
katilimi sorunlari hakkinda yapilacak toplumsal bir tartisma da gereklidir.
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