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Bu dokiiman, “Giyilebilir Cihaz Verileriyle Kisisellestirilmis Saglik Asistani” projesinin standart, kisit ve etki

boyutunu plan diizeyinde belgeler. Proje Onerisi ve Spesifikasyon Raporu’nda ortaya konan kapsam, kisit

ve etik cergeve ile Analiz Raporu’nda tanimlanan gereksinim ve modeller esas alinmistir. Bu asamada

degerlendirme plan diizeyindedir; nihai (gerceklesmis) dogrulama ve 6l¢iimler BiL496 déneminde
yapilacaktir. Belge (i¢ béliimden olusur: projeye uygulanabilir standartlar ve kanit kaynaklari; projeye ézel

en kritik kisitlar; ve ileriye déntlik beklenen etkiler.

1. Kullanilan Standartlar

Asagidaki tabloda, projeye uygulanabilir standartlar; ilgili madde/alt maddeler, kisa uygulanabilirlik notu ve

planlanan kanit kaynadi (test, inceleme veya analiz) ile birlikte listelenmistir. Kanit kaynaklari BiL496 déneminde

uygulanacaktir.

Standart

Uygulanabilir madde / alt madde ve not

Planlanan kanit

KVKK (6698 sayili
Kanun)

Md. 6 (6zel nitelikli kisisel veri), Md. 5 (a¢ik riza), Md.
12 (veri glvenligi) ve veri minimizasyonu. Sistem
saglik/biyometrik veri isler; her veri tirQ icin ayri acik
riza ve yerel saklama zorunludur.

kaynagi

Gizlilik tasarimi
incelemesi; izin akisi ve
izin geri cekme testi

GDPR (AB Md. 9 (6zel kategorideki veriler), Md. 67 (riza), Md. 5 | Veri koruma etki analizi
2016/679) (amag sinirlamasi ve veri minimizasyonu), Md. 25 (DPIA benzeri); tasarim
(tasarimdan ve varsayilandan veri koruma), Md. 17 incelemesi
(silme hakki). AB’de kullanim igin baglayici.
ISO/IEC Md. 4.2 kalite 6zellikleri: performans verimliligi NFR tabanli testler
25010:2011 (zaman davranisi), givenilirlik (hata toleransi), (uctan uca gecikme <5

(yazilim Griin kalite
modeli)

glvenlik (gizlilik), tasinabilirlik (uyarlanabilirlik), bakim
yapilabilirlik (modulerlik) ve kullanilabilirlik
(6grenilebilirlik); non-fonksiyonel gereksinimlerle
(NFR1-NFR9) dogrudan egslesir.

sn, dogruluk > %80,
azaltilmis modda ¢okme
yok)

IEC 82304-1:2016
(saghk yazilimi —
aran gavenligi)

Md. 4 (Urin gereksinimleri: kullanim amaci beyani ve
risk yonetimi), Md. 6 (dogrulama) ve Md. 7 (kullaniciya
saglanan bilgi — sorumluluk reddi). Sistem tibbi cihaz
olmadigindan IEC 62304 (tibbi cihaz yazilimi yasam
dongisii) uygulanmaz.

Risk analizi; sorumluluk
reddi ve “teshis yok”
ilkesinin incelenmesi

ISO/IEC/IEEE
29148:2018
(gereksinim
mihendisligi)

Md. 5.2.5 (gereksinim 6zellikleri: dogrulanabilir, tekil,
izlenebilir) ve Md. 5.2.6 (gereksinim kiimesi 6zellikleri:
tutarh, tam); ID’li fonksiyonel/non-fonksiyonel
gereksinimler ve kabul kriterleri.

Gereksinim incelemesi
(Analiz Raporu’ndaki
FR/NFR ve kabul
kriterleri)

ACM/IEEE Yazilim
Muhendisligi Etik
ilkeleri

ilke 1 (Kamu yarari), ilke 3 (Uriin kalitesi), ilke 6
(Meslek). Teshis koymama, normallestirici dil ve
uzmana yonlendirme.

Etik incelemesi; ornek
LLM giktilarinin
degerlendirilmesi (2
%90 uygun)
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WCAG 2.1 (AA)

erisilebilirligi.

Renk kontrasti (1.4.3), metin 6lceklenebilirligi (1.4.4)
ve algilanabilirlik; renk-kodlu skor ve uyarilarin

Araylz erisilebilirlik
incelemesi

HealthKit / Health
Connect veri
modelleri (fiili
platform
standardi)

ve cihaz-bagimsiz veri erisimi.

HealthKit: veri tirl bazinda yetkilendirme
(HKAuthorizationStatus) ve okuma izni; Health
Connect: izin modeli ve veri tlrl sdzlesmeleri
(Permissions API). Tip uyumu, 6rnekleme sikhigi kisiti

Entegrasyon testi (izin,
okuma ve eksik veri
senaryolari)

APA 7 (raporlama
ve atif standardi)

Bol. 8 (metin igi atif) ve Bol. 9 (kaynakga bigimi,
DOI/URL gosterimi); referanslarin birincil kaynaktan
dogrulanmasi ve hakemli kaynak onceligi.

Kaynakga incelemesi

Tablo 1. Kullanilan standartlar, uygulanabilirlik ve kanit kaynaklari.

2. Proje Kisitlan

Projeye uygulanabilir kisit kategorileri arasinda ekonomik/finansal, hukuki, etik, saghk/gtivenlik, teknolojik,

toplumsal/kiiltiirel, sirdirilebilirlik ve zaman kisitlari bulunmaktadir. Asadida bunlarin icinden projeye ézel en kritik

dort somut kisit; tanimi, etki alani ve dogrulama/kanitlama yéntemiyle verilmistir. Toplumsal/kiiltiirel kisit sinirli

diizeyde gecerlidir: sistem kiiltiire 6zgii igerik liretmez, ancak LLM ¢iktilarinin kapsayici olmasi ve iireme saghgi

verisinin ayrimci olmayan, normallestirici bir dille ele alinmasi gézetilir. Cevresel ve liretilebilirlik kisitlari, fiziksel

donanim liretilmediginden yalnizca sinirli/dolayli olarak gecgerlidir ve Béliim 3’te ele alinmstir.

Kisit (kategori)

Tanim

Etki alani

Dogrulama /
kanitlama

K1 — Hukuki /
mahremiyet
(KVKK & GDPR)

Saglik ve biyometrik veri 6zel nitelikli
kisisel veridir; her veri tiirl icin ayri
acik riza, yerel saklama ve LLM’e
yalnizca anonim sayisal ¢ikti iletimi
zorunludur; regl fazi yalnizca agik
onayla ve 0-3 faz kodu olarak
aktarilir.

izin yonetimi, veri
erisim katmani,
LLM
entegrasyonu ve
tim veri akisi

AnonymizedPayload.c
ontainsRawsSignal() =
false degismezinin
testi; izin geri cekme
testi; gizlilik tasarimi
incelemesi

K2 — Teknolojik
(veri erisimi ve
HRV seyrekligi)

Veri yalnizca HealthKit/Health
Connect tzerinden okunur; kendi
donanimi Uretilmez; sinyal tiirl ve
ornekleme sikligi platformla
sinirhdir; HRV bircok cihazda
seyrek/dlzensiz 6l¢ulir ve tek
basina baseline’a yetmez.

Kisisel baseline
hesaplama, stres
modeli ve veri
katmani

Azaltilmis mod testi
(HRV eksikken ¢okme
yok, kismi 6zet); ¢ok-
sinyalli baseline
analizi; entegrasyon
testi

K3 — Saglik /
glvenlik (tibbi
cihaz degil)

Sistem tibbi teshis araci degildir;
teshis koyamaz, kesin tibbi iddiada
bulunamaz; uyari yalnizca ¢ok-
glinliik kalici sapmada uretilir; her
¢ikti sorumluluk reddi ve uzmana
yonlendirmeyle sunulur; yanls-
pozitif/negatif dengesi gozetilir.

LLM yorumlama
katmani, anomali
tespiti ve
kullanici arayizi

Yasakl terim denetimi
ve LLM ciktisi glivenlik
incelemesi (= %90
uygun); risk analizi;
sorumluluk reddi
gorinurlik testi
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K4 — Ekonomik / | Ek butce olmadigindan yalnizca acik | Veri seti ve arag Maliyet ve ¢agri sikligi
zaman (4 kisilik erisimli veri setleri ve secimi, LLM analizi; MVP/stretch
ekip, bltcesiz) Ucretsiz/6grenci katmani araglar entegrasyonu, kapsam incelemesi;
kullanilir; LLM APl maliyeti yalnizca kapsam (MVP), faz-bazli takvim takibi
anonim 6zet ve glnlik sinirh ¢cagriyla | model se¢imi ve
asgaride tutulur; kapsam MVP ve tek | takvim
platformla sinirhdir; hafif modeller
(XGBoost, Random Forest) segilir.

Tablo 2. Projeye 6zel en kritik kisitlar; tanim, etki alani ve dogrulama yéntemi.

3. Beklenen Etkiler

Bu béliim, sistemin basariyla gergeklenmesi durumunda ileriye déniik beklenen etkilerini beyan eder; bu etkiler
heniiz élciilmemis olup BiL496 déneminde dederlendirilecektir.

Saglik acisindan, sistem poptlasyon esikleri yerine kisinin kendi ge¢misini referans alarak dinlenik nabiz
ve HRV gibi gostergelerdeki anlamli, cok-glinlik sapmalari erken bir farkindalik sinyaline dénustirir; bu,
kullanicinin olagandisi bir fizyolojik yiuka (6rnegin hastalik 6ncesi donem) fark etmesine ve gerektiginde
bir uzmana danismasina katki saglayabilir. Sistem teshis koymadigindan ve her ciktiyi sorumluluk reddiyle
sundugundan, saglik okuryazarhgini artirirken yanhs glivence veya gereksiz kaygi riskini azaltmayi
hedefler.

Toplumsal agidan, adet dongisi fazinin baglamsal bir sinyal olarak degerlendirilmesi, kadin kullanicilar
icin mevcut uygulamalarda yapisal bir yanlis-alarm kaynagi olan bir eksikligi gidererek fizyolojik
degerlendirmedeki bir esitsizligi azaltir. Ayrica giyilebilir veriyi yorumlayacak tibbi bilgiden yoksun
ortalama kullaniciya, sayisal giktilari sade ve eyleme gecirilebilir bir dile ¢eviren erisilebilir icgori sunulur;
seffaf ve denetlenebilir algoritmalar kullanici glivenini destekler.

Ekonomik agidan, sistem kendi donanimini liretmek yerine kullanicinin halihazirda sahip oldugu cihazlarla
calistigindan donanim gelistirme yiiki ve maliyeti ortadan kalkar ve ¢6ziim 6lceklenebilir olur. Proaktif
farkindalik, ileride erken miidahaleye ve dolayisiyla saglik maliyetlerinin azalmasina katki saglayabilir; bu
etki ihtiyatli bir beklentidir. Sistemin kapali-kutu ticari Grlinlere seffaf bir alternatif olusturmasi da ayri bir
deger onerisidir.

Cevresel agidan, modeller yalnizca bir kez cevrimdisi egitildiginden siirekli yeniden egitimin getirecegi
hesaplama ve enerji maliyeti olusmaz; sistem fiziksel donanim liretmediginden Uretim atigi yoktur. Tek
dolayli gevresel etki bulut/LLM c¢agrilarinin enerji tiiketimidir; bu da ¢agri sikhginin giinliik 6zetle
sinirlandiriimasiyla azaltilir ve ileri asamada cihaz-Usti kiiclk dil modeli (SLM) ile tlim{yle ortadan
kaldirlabilir.

Hukuki agidan, KVKK ve GDPR kapsamindaki 6zel nitelikli kisisel veri yukimluliklerini karsilamak tizere
tasarimdan itibaren veri minimizasyonu, ayri ve acik riza, yerel saklama ve lginci tarafa yalnizca anonim
cikti iletimi benimsenir; bu yaklasim yasal uyum yikiini asgariye indirir ve tiketici veri koruma
beklentilerini karsilar.

Guvenlik agisindan, ham fizyolojik veri cihazda kalir ve li¢linci taraf LLM API’sine génderilmez; API'ye
yalnizca tek basina kimliklendirmeye yetmeyen anonim sayisal giktilar iletilir. Bu sinir, sinif modelinde
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AnonymizedPayload nesnesiyle yapisal olarak zorlanir ve veri sizintisi ylizeyini ktgultir; teshis-koymama
ilkesi de glivenli ¢ikti Gretimini destekler.
Araglar ve Yontem

Bu belgenin taslak hazirliginda, metin akisinin diizenlenmesi ve bicimlendirme amaciyla yapay zeka
destekli bir dil modelinden yararlanilmistir. Uretilen tiim icerik ekip tarafindan denetlenmis, projeye 6zgii
bilgilerle diizenlenmis ve dogrulanmustir. icerigin dogrulugundan ekip sorumludur.

TOBB ETU - Bilgisayar / Yapay Zekd Miihendisligi 6



	İçindekiler
	1. Kullanılan Standartlar
	2. Proje Kısıtları
	3. Beklenen Etkiler
	Araçlar ve Yöntem

