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Ozet

Arka plan: Obstriiktif uyku apnesi (OSA), iist hava yolunun uyku sirasinda tekrarlayan bigimde tam ya da kismi olarak
kapanmasi sonucu ortaya ¢ikan, diinya genelinde yaklasik bir milyar yetiskini etkiledigi ve baz1 iilkelerde prevalansin
%50'yi astig1 tahmin edilen yaygin bir solunum bozuklugudur (Benjafield ve ark., 2019). Siirekli pozitif hava yolu basinci
(CPAP) tedavisi altin standart olmakla birlikte, uzun dénem uyum oranlari literatiirde %30-60 araliginda, klinik agidan
yetersiz diizeyde kalmaktadir (Weaver & Sawyer, 2010).

Problem ve bilimsel gereksinim: Giincel miihendislik-klinik literatiirii, otomatik titrasyonlu pozitif hava yolu basinct
(APAP) algoritmalarinin {ireticiye 6zgii, biiyiik dl¢iide kapali yapilar oldugunu ve 6zellikle maske kacagi varliginda olay
tespiti ile basing yanitinin cihazlar arasinda tutarsizlik gosterebildigini ortaya koymaktadir (Messineo ve ark., 2025). Ayrica
cihaz-tahminli apne-hipopne indeksi (AHI) ile polisomnografi (PSG) referansi arasindaki uyumun sistematik sinirliliklar
tasidig1 gosterilmistir (Iftikhar ve ark., 2023).

Amag: Bu calismanin amact; obstriiktif uyku apnesinde hastanin solunum durumunu gergek zamanli olarak degerlendiren,
terapotik gereksinime gore pozitif hava yolu basincini dnceden tanimlanmis giivenlik smirlart iginde uyarlayan,
kararlastirilan terapotik basinei blower/pnématik devre ve akilli hasta arayiizii (maske) lizerinden hastanin iist hava yoluna
ileten ve ortaya ¢ikan solunum yanitin1 yeniden dlgerek tedaviyi kapali ¢gevrimde siirdiiren biitiinlesik bir Akilli Terapdtik
PAP Sistemi i¢gin kavramsal miihendislik tasarim g¢ergevesi gelistirmektir. Akis ve basing ger¢ek zamanli birincil kontrol
sinyalleri olarak ele alinirken; SpO-. gecikmeli fizyolojik baglam, istenmeyen maske kagagi ise sinyal giivenilirligini ve
hasta tarafi basing iletiminin biitiinligiini etkileyen ikincil bir miithendislik degiskeni olarak konumlandirilmaktadir.
Calismanin amaci yeni bir kagak kompanzasyon algoritmasi gelistirmek degildir.

Yontem: Calisma, deneysel veri tiretmeyen bir kavramsal tasarim/mithendislik ¢ercevesi ¢alismasi olarak yiiriitiilmiis;
fiziksel sistem ayristirmasi (algilama, terapdtik karar, giivenlik, basing aktiiasyonu, pndmatik iletim, akilli hasta arayiizii),
sekiz katmanli bilgi isleme mimarisi, karar/giivenlik fonksiyonlarinin bigimsel tanimlart (solunum olay1 giiveni, terapotik
basing karar fonksiyonu, giivenlik kisit fonksiyonu; kagak/sinyal giivenilirligi yardimci bir bilesen olarak) ve bes fazli bir
dogrulama yol haritasi, glincel PAP/APAP ve tibbi cihaz giivenligi literatiirii temel alinarak yapilandirilmistir.

Temel bulgular: Derleme, mevcut APAP sistemlerinin ortalama kullanim siiresini sabit CPAP'a kiyasla miitevazi bigimde
artirabildigini (yaklasik +11 dk/gece; Ip ve ark., 2012) ancak biiyiik dlgekli randomize ¢alismalarda agir OSA'da iki mod
arasinda anlamli etkinlik farki bulunmadigini (Bloch ve ark., 2018; Bironneau ve ark., 2023) gdstermektedir; bu bulgular,
otomatik basing degisiminin tek bagina klinik stiinliik garanti etmedigini, asil ihtiyacin tedaviyi daha izlenebilir, giivenli
ve hasta-6zgii kilan bir mimari oldugunu desteklemektedir.

Ozgiin katk1: Bu ¢calismanin 6zgiinliigii, tek tek sensérlerin veya uyarlanabilir PAP kavraminin yeni olmasinda degil; gergek
zamanli solunum algilama, terapdtik gereksinim degerlendirmesi, giivenlik sinirl basing karari, fiziksel basing tiretimi ve
iletimi, akilli hasta arayiizii, tedavi yanitinin yeniden 6lgiilmesi ve sinirli hasta-6zgii kisisellestirmeyi izlenebilir tek bir
terapotik kontrol zincirinde biitiinlestirmesindedir. Istenmeyen maske kagaginin yonetimi bu mimarinin temel amaci degil,
terapotik kararin ve hasta tarafi basing iletiminin giivenilirligini destekleyen yardimci bir miihendislik/giivenlik
degiskenidir.

Sonug: Onerilen gergeve, kavramsal tasarim/proof-of-design diizeyinde olup klinik etkinlik iddias1 tastmamaktadir; bench-
top benzetim, saglikli goniillii ve PSG-referanshi klinik pilot caligmalarla ileriye taginmasi dnerilmektedir.

Anahtar Kelimeler

Obstriiktif uyku apnesi; Pozitif hava yolu basinci; Akill terapotik maske; Terapotik PAP sistemi; Uyarlanabilir solunum
tedavisi; Gergek zamanlt solunum degerlendirmesi; Kapali-gevrim kontrol; Giivenlik smurli terapotik  kontrol;
Kisisellestirilmis PAP tedavisi; Kagak-duyarli kontrol (ikincil).
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Abstract

Background: Obstructive sleep apnea (OSA) affects an estimated one billion adults worldwide, with prevalence exceeding
50% in some countries (Benjafield et al., 2019). Continuous positive airway pressure (CPAP) remains first-line therapy,
yet long-term adherence remains clinically suboptimal, commonly reported in the 30-60% range (Weaver & Sawyer, 2010).

Problem: Current auto-adjusting PAP (APAP) algorithms are largely proprietary and manufacturer-specific, with
documented inconsistencies in event detection and pressure response under mask leak (Messineo et al., 2025), and device-
estimated AHI shows only moderate agreement with polysomnography-derived AHI (Iftikhar et al., 2023).

Objective: This study develops a conceptual engineering design framework for an integrated Smart Therapeutic PAP
System that assesses the patient's respiratory status in real time, determines therapeutic need, adapts positive airway
pressure within pre-defined safety bounds, delivers the resulting pressure to the patient through a pneumatic path and an
intelligent mask interface, and re-evaluates the respiratory response in a closed loop. Flow and pressure are treated as the
primary real-time control signals; SpO: provides delayed physiological context, while unintentional leak is treated as a
secondary engineering variable that affects signal reliability and the integrity of pressure delivery rather than the therapeutic
goal itself.

Methods: A conceptual design/engineering framework approach was used. An eight-layer system architecture, formal
decision constructs (Event Confidence Score, Leak Confidence Score, Therapeutic Pressure Decision Function, Safety
Constraint Function), and a five-phase validation roadmap were structured on current PAP/APAP literature.

Results: The review indicates that APAP modestly increases nightly usage relative to fixed CPAP (~+11 min/night; Ip et
al., 2012), while large randomized trials in severe OSA show no significant efficacy difference between modes (Bloch et
al., 2018; Bironneau et al., 2023) — supporting the case for transparency and context-sensitivity over automation per se.

Conclusion: The proposed framework is a conceptual proof-of-design, not a proof-of-efficacys; it is intended as a roadmap
for subsequent bench-top, healthy-volunteer, and PSG-referenced clinical validation studies.

Keywords

Obstructive sleep apnea; Positive airway pressure; Smart therapeutic mask; Therapeutic PAP system; Adaptive respiratory
therapy; Real-time respiratory assessment; Closed-loop control; Safety-constrained therapeutic control; Personalized PAP
therapy; Leak-aware control (secondary).

Kisaltmalar Listesi

OSA — Obstriiktif Uyku Apnesi (Obstructive Sleep Apnea)

PAP — Pozitif Hava Yolu Basinci (Positive Airway Pressure)

CPAP — Siirekli Pozitif Hava Yolu Basinci (Continuous Positive Airway Pressure)

APAP — Otomatik Titrasyonlu Pozitif Hava Yolu Basinci (Auto-adjusting Positive Airway Pressure)
AHI — Apne-Hipopne indeksi (Apnea-Hypopnea Index)

PSG — Polisomnografi (Polysomnography)

SpO: — Periferik Oksijen Satiirasyonu (Peripheral Oxygen Saturation)

ECS — Solunum Olay1 Giiven Skoru (Event Confidence Score)

LCS — Kagak Giiven Skoru (Leak Confidence Score)

TPDF — Terapotik Basing Karar Fonksiyonu (Therapeutic Pressure Decision Function)

SCF — Giivenlik Kisit Fonksiyonu (Safety Constraint Function)

FMEA — Hata Tiirii ve Etkileri Analizi (Failure Mode and Effects Analysis)

TRL — Teknoloji Olgunluk Seviyesi (Technology Readiness Level)

RCT — Randomize Kontrollii Calisma (Randomized Controlled Trial)

ISO — Uluslararas: Standardizasyon Orgiitii (International Organization for Standardization)
IEC — Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu (International Electrotechnical Commission)
ICC — Simif-I¢i Korelasyon Katsayist (Intraclass Correlation Coefficient)

AUROC — ROC Egrisi Altinda Kalan Alan (Area Under the Receiver Operating Characteristic Curve)
IoT — Nesnelerin Interneti (Internet of Things)

eSIM — Gomiilii SIM Kart1 (Embedded Subscriber Identity Module)

LoRaWAN — Uzun Menzilli Diisiik Giiglii Genis Alan Ag1 (Long Range Wide Area Network)
EEG — Elektroensefalografi (Electroencephalography)
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1. Giris

1.1. Konunun Genel Arka Plam

Obstriiktif uyku apnesi, uyku sirasinda iist hava yolu kaslarinin tonusunun azalmasi ve yumusak doku yapilariin ¢ékmesi
sonucu tekrarlayan apne ve hipopne ataklariyla karakterize kronik bir solunum bozuklugudur. Literatiir temelli tahminler,
30-69 yas araligindaki yetiskinlerde kiiresel OSA yiikiinlin yaklasik bir milyar kisiye ulastigini ve bazi iilkelerde
prevalansin %50'yi astigin1 gostermektedir (Benjafield ve ark., 2019); ABD temelli kohort verileri de son yirmi yilda
stirekli bir artig egilimi bildirmektedir (Peppard ve ark., 2013).

1.2. Mevcut Bilimsel Problem

CPAP, kanita dayali birincil basamak tedavi olmakla birlikte etkinligi biiyiik 6l¢iide diizenli kullanima baglidir. Weaver
ve Sawyer'in (2010) klasik derlemesinden bu yana, uzun dénem uyumun %30-60 araliginda ve klinik agidan yetersiz
kaldig1 tekrarlayan bicimde raporlanmaktadir; ancak bu oranin kesin degeri, kullanilan uyum tanimina, izlem siiresine ve
hasta popiilasyonuna gore 6nemli dl¢iide degismektedir ve bu heterojenlik dikkate alinmalidir.

1.3. Mevcut Yaklasimlar

Bugiine kadar gelistirilen baglica yaklagimlar: (i) sabit basingli CPAP, (ii) gece i¢i solunum olaylarina gore basinci
algoritmik olarak ayarlayan APAP ve (iii) uyumu artirmaya yonelik davranigsal/tele-saglik destek programlaridir
(Aardoom ve ark., 2020; Wozniak ve ark., 2014).

1.4. Mevcut Yaklasimlarin Eksiklikleri

Giincel bir mithendislik-klinik derlemesi, APAP algoritmalarinin olay tespiti ve basing ayarlarini yoneten mantigin iiretici
firmalara 6zgii ve biiyiik 6l¢iide kapali oldugunu, 6zellikle istem dis1 kagak varliginda algoritmalarin manuel titrasyon ve
manuel olarak skorlanan polisomnografi ile tutarli bigimde 6rtiismedigini gostermektedir (Messineo ve ark., 2025). Ayrica
cihazlarin kendi bildirdigi AHI degerleri ile PSG referansi arasindaki uyumu inceleyen bir meta-analiz, ortalama sapmanin
kabul edilebilir diizeyde olsa da (ResMed i¢in -1,01; Respironics i¢in -0,59 olay/saat), uyum simirlarinin (LoA) genis
oldugunu ve bireysel diizeyde belirgin tahmin hatasi riski tasidigini géstermistir (Iftikhar ve ark., 2023).

Bu nedenle, "¢ogu ticari sistem yalnizca akis kullanir” gibi asir1 genelleyici bir ifade yerine, daha temkinli ve savunulabilir
bir ifade tercih edilmistir: bir¢ok ticari APAP sistemi olay ile iliskili kontrol bilgisini bilylik dl¢iide hava akimi ve iliskili
solunum ozelliklerinden tiiretmekte, ancak tam agirliklandirma ve karar mantig1 {iretici firmaya 6zgii ve tam olarak seffaf
degildir.

1.5. Bilimsel Bosluk

Literatiirde PAP tedavisinin temel bilesenleri (basing titrasyonu, olay tespiti, kagak yodnetimi, konfor) ayr ayri iyi
tanimlanmis olmakla birlikte; gercek zamanli solunum algilama, terapdtik gereksinim degerlendirmesi, giivenlik sinirl
basing karari, fiziksel basing iiretimi, hasta tarafi basing dogrulamasi, akilli maske arayiizii ve fizyolojik geri beslemeyi
izlenebilir tek bir tasarim zincirinde biitiinlestiren agik miihendislik mimarileri smrlidir. Bu ¢alisma s6z konusu
entegrasyon boslugunu kavramsal sistem tasarimi diizeyinde ele almaktadir. Istenmeyen maske kagagi, bu biitiinlesik
zincirin giivenilirligini etkileyebilecek baglamsal degiskenlerden biri olarak ayrica ele alinmaktadir.

1.6. Arastirmanin Gerekcesi

Sensor teknolojilerindeki, disiik giicli gomiilii islemcilerdeki ve agiklanabilir karar destek yontemlerindeki gelismeler, bu
boslugu dolduracak bir mimarinin kavramsal diizeyde tanimlanmasint artik teknik olarak anlamli kilmaktadir; kiigiik
boyutlu basing/akis algilama ve gergek zamanli gémiilii kontrol teknolojileri, tedavi basmcini hasta arayiiziine kadar
izlenebilir hale getirme potansiyeli tagimaktadir.

1.7. Arastirmanin Amaci

Bu caligmanin amaci, obstriiktif uyku apnesinde hastanin solunum durumunu gercek zamanli olarak algilayan, terapotik
gereksinimi degerlendiren, gerekli pozitif hava yolu basincini dnceden tanimlanmis giivenlik sinirlari i¢inde uyarlayan, bu
basinci blower—pnomatik devre—akilli maske zinciri lizerinden hastaya uygulayan ve tedavi yanitini yeni kontrol dongiisiine
geri besleyen biitiinlesik bir Akilli Terapotik PAP Sistemi i¢in kavramsal miihendislik tasarim gergevesi gelistirmektir.
Calismanin amact yeni bir kagak kompanzasyon algoritmasi gelistirmek degildir; istenmeyen kagak, terapotik basing
iletiminin ve solunum sinyallerinin giivenilirligini etkileyebilecek yardimei bir sistem degiskeni olarak ele alinmaktadir.
Calisma, adaptif PAP'in kendisinin 6zgiin oldugunu da iddia etmemektedir; 6zgilinliik, solunum algilama, terapotik
gereksinim degerlendirmesi, giivenlik sinirli basing karari, fiziksel basing iretimi/iletimi, akilli hasta araylizii ve
kisisellestirmenin tek bir mimaride biitiinlestirilmesindedir.
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1.8. Tasarim Hedefleri

Bu boliim, kavramsal bir tasarim ¢alismasina uygun bigimde "arastirma sorulari/hipotezler" yerine "tasarim hedefleri”
(design objectives) olarak formiile edilmistir; bu hedefler ileride deneysel/klinik hipotezlere (H1, H2, H3...)
dontistiirtilebilir:

e TI1 Terapdtik solunum algilama: Akis ve basing basta olmak iizere solunumla iliskili sinyalleri gercek zamanli
degerlendirebilecek algilama mimarisi olusturmak.

o T2 Terapédtik gereksinim degerlendirmesi: Normal solunum, akig kisitlamasi, hipopne ve obstriiktif olaylarla
uyumlu paternleri ayirt ederek basing miidahalesi gerekip gerekmedigini belirleyen agiklanabilir karar mantig
tanimlamak.

e T3 Uyarlanabilir terapdtik basing kontrolii: Pozitif hava yolu basincini hastaya 6zgii minimum/maksimum ve
degisim hiz1 sinirlar i¢inde artirabilen, koruyabilen veya azaltabilen kontrol mimarisi geligtirmek.

e T4 Fiziksel tedavi iletimi: Kararlastirilan basincin blower, hortum, maske basing odasi ve hasta arayiizii izerinden
list hava yoluna aktarilmasini miithendislik olarak tanimlamak.

e TS5 Hasta tarafi basing dogrulamasi: Komut edilen basing ile maskede/hasta tarafinda gergeklesen basincin
tutarliligini izlemek.

e T6 Giivenlik: Sensor hatasi, basing agimi, gii¢ kesintisi, blower arizasi, vent problemi, yiiksek istenmeyen kagak
ve sistem biitiinliigli sorunlarinda giivenli duruma ge¢cmek (istenmeyen kacak burada giivenlik/giivenilirlik alt
bileseni olarak ele alinir).

e T7 Tedavi geri beslemesi: Tedavi sonrasi solunum yanitini yeniden 6lgerek kapali gevrim kontrolii slirdiirmek.

e T8 Sinirh kisisellestirme: Kontroliin temel giivenlik kurallarini degistirmeden hasta-6zgii parametrelerin giivenli
sinirlar icerisinde uyarlanabilmesine olanak vermek.

e T9 Acil durum bildirimi (istege bagli): Terapotik karar mantigindan bagimsiz, hasta onayina dayali, kademeli bir
uyary/bildirim mekanizmas: ile ciddi ve siirdiiriilen olay oriintillerinde hastayr ve gerekiyorsa onceden
yetkilendirilmis kisileri/kurumlart bilgilendirmek (bkz. Boliim 4.11).

e T9 Kiritik olay bildirimi ve acil durum iletigimi: Giivenlik denetleyicisinin giivenli duruma ge¢cmesine ragmen
diizelmeyen, yasami tehdit edebilecek siddette ve siiredeki solunum/oksijenlenme olaylarini yerel olarak
(sesli/titresimli/kemik iletimli) bildirmek ve gerektiginde dnceden tanimlanmis bir bakici/acil durum iletigim
zincirine (yakin/bakici bildirimi — gerekirse acil saglik hizmetlerine yonlendirme) aktarmak.

2. Literatiir Taramasi

Literatiir taramasi, calismanin gergek terapotik ekseniyle uyumlu olacak bigimde, OSA'nin biyofiziksel tedavi
mekanizmasindan baglayarak sinyal algilama ve giivenlik konularina dogru ilerleyen on bir ayr1 bilimsel eksen etrafinda
yapilandirilmistir.

2.1. OSA Patofizyolojisi ve PAP Tedavisinin Terapotik Mekanizmasi

OSA, apne-hipopne indeksi (AHI) ile derecelendirilir. PAP tedavisinin temel terapdtik islevi yalnizca hava saglamak degil,
iist hava yoluna atmosfer basincinin iizerinde kontrollii pozitif basing uygulayarak kollabe olma egilimindeki faringeal
segmentin agikliginin pndmatik olarak korunmasini ("splint etkisi") desteklemektir. Bu mekanizma sabit CPAP ile
otomatik titrasyonlu APAP arasinda ortaktir; iki mod arasindaki fark, terapdtik basincin nasil belirlendigidir, basincin temel
fizyolojik etkisi degildir. Bu nedenle akilli bir PAP sisteminin temel mithendislik gdrevi yalnizca solunum olayimi tespit
etmek degil, uygun terapotik basinci giivenli bigimde tiretmek, hasta arayiiziine ulastirmak ve ortaya ¢ikan solunum yanitini
stirekli yeniden degerlendirmektir (bkz. Sekil 1 ve Boliim 5.5).

Tedavisiz Durum PAP Tedavisi Uygulanmig Durum

PAP cihazindan
- ( f gelen basingli hava
Ust damal e \ \ ’
(yumusak damak) - /
/ = = «

Ost damak M N |
(yumusak damak) ([ A 1
y 3 / Farenks arka duvan \ / Farenks arka duvan
Dil Aq;i——- ‘ oil g\ \ .
« | Transmural
y .“\/ basing artisi
/

Hava akimi
x durdu
-

Epiglt __,4/< \

A

W A

PAP tedavisi W\

Sekil: Obstriiktif uyku apnesinde (A) tedavisiz durumda st hava yolu

PAP tedavisi: Pozitif hava yolu basinci uygulamast ile Gist hava yolu

kollapsi ve (B) pozitif hava yolu basinci uygulamasiile transmural basing lameninde transmural basing artisi saglanarak hava yolu

artigi yoluyla hava yolunun pnomatik olarak agik tutulmast. patent (acik) tutulur.

Sekil 1. Obstriiktif uyku apnesinde iist hava yolu kollapsi ve pozitif hava yolu basincinin pndmatik stabilizasyon etkisi.
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Sekilde, tedavisiz durumda yumusak damak ve dil kokii diizeyinde farengeal liimenin daralip kollabe oldugu; PAP
uygulamasi sirasinda ise intraluminal basincin artirilmasiyla transmural basing farkinin yiikseltilerek hava yolu
duvarlarinin kollaps egiliminin azaltildig1 ve liimenin mekanik olarak desteklendigi goriilmektedir. Sekil, PAP tedavisinin
temel biyofiziksel etkisinin yalnizca hava akimi saglamak degil, iist hava yolunu pndmatik olarak stabilize etmek oldugunu
gostermektedir.

2.2. CPAP ve APAP Karsilastirmah Klinik Kaniti

Ip ve ark.'nin (2012) sistematik derleme ve meta-analizi, APAP'in sabit CPAP'a kiyasla ortalama kullanim stiresini yaklasik
11 dakika/gece artirdigim1 ve Epworth Uykululuk Olgeginde kiigiik bir iyilesme sagladigini, buna karsin sabit CPAP'in
minimum oksijen satiirasyonunda hafif bir iistiinliik gosterdigini bildirmistir. Daha biiyiik 6lgekli randomize ¢alismalar bu
tabloyu netlestirmektedir: 801 hastalik ¢ok merkezli bir Fransiz ¢alismasinda (PREDIVARIUS grubu), agir OSA'da sabit
CPAP ile APAP arasinda etkinlik agisindan anlamli fark bulunmamistir (Bironneau ve ark., 2023); Isvigre merkezli ¢ok
merkezli bir esdegerlik ¢aligmast da benzer sonuglar bildirmistir (Bloch ve ark., 2018).

2.3. APAP Olay Tespit Algoritmalari

APAP algoritmalari, akistan tiiretilen sinyal 6zelliklerini kullanarak olaylari tespit eder ve basinci buna gore ayarlar. Ancak
bu algoritmalar {iretici firmalara 6zgiidiir ve klinisyenler tarafindan tam olarak izlenemez (Messineo ve ark., 2025).

2.4. PAP Tedavisinde Hasta Arayiizii, Basing Iletim Giivenilirligi ve Istenmeyen Kacak

Kacak, akis sinyalini bozarak olay tespitini olumsuz etkileyebilir ve yanlis pozitif tespitlere, dolayisiyla gereksiz basing
artigina yol agabilir. Messineo ve ark. (2025), 6zellikle istem dis1 kagak varliginda algoritmik yanitlarin cihazlar arasinda
tutarsizlik gosterdigini vurgulamaktadir. Bu ¢alismada kacak, terapotik kararin kendisini degil; sinyal giivenilirligini ve
komut edilen basincin hastaya ne Olgiide ulastigini (hasta tarafi basing iletiminin biitiinligiinii) etkileyen bir
miihendislik/kalite degiskeni olarak ele alinmaktadir (bkz. Boliim 4.3 ve 4.7.6).

2.5. Cok Modlu Solunum Algilama ve Sinyal Rolleri

Akis, terapotik olay degerlendirmesi icin birincil solunum sinyalidir; basing, uygulanan tedavinin kontrol ve dogrulama
sinyalidir; SpO-, gecikmeli fizyolojik yanit/baglam sinyalidir; kacak ise pnomatik/sinyal giivenilirligi degiskenidir. Bu dort
sinyal, farkli bilimsel roller tagidigindan ve farkli fizyolojik zaman Olgeklerine sahip oldugundan, karar mimarisinde
esdeger girdiler olarak degil, hiyerarsik bi¢imde ele alinmalidir (bkz. Boliim 3.6).

2.6. Kapali-Cevrim Kontrol ve Uyarlanabilir Terapotik Sistemler

Kapali-¢evrim terapotik solunum destegi kavrami sensor, analiz, karar, aktliasyon ve yeniden 6lglimden olusan siirekli bir
dongli APAP'1n 6tesinde, kontrol teorisi ile biyomedikal miithendisligi birlestiren bir ¢erceve sunar. Burada énemli bir
terminolojik ayrim goézetilmelidir: ISO 80601-2-70:2025 standardi, bir sistemi "fizyolojik kapali ¢evrim kontrol"
(physiologic closed-loop control) olarak nitelendirmek icin, dlgiilen bir fizyolojik hasta degiskeninin tedavi ayarini
dogrudan degistirmesini esas almaktadir. Bu ¢aligmada "kapali ¢evrim" ifadesi, sensérden aktiiatre uzanan genel geri
besleme dongiisiinii tanimlamak i¢in kullanilmakta olup, akig/basing gibi sinyallerin bu standardin "fizyolojik hasta
degiskeni" tanimina ne dl¢iide karsilik geldiginin kesin eslestirilmesi, gelecekteki prototipleme ve regiilasyon agamasinda
ayrica yapilmalidir (bkz. Ek A).

2.7. PAP Tedavisinde Yapay Zeka / Makine Ogrenmesi

Yapay zeka destekli kisisellestirme literatiirde giderek daha fazla ele alinmaktadir; ancak giivenlik-kritik bir terapotik
cihazda karar vericinin tamamen 6grenen bir modele birakilmasi, tibbi cihaz giivenligi ve diizenleyici agidan savunulmasi
gli¢ bir yaklagimdir. Bu nedenle bu ¢alismada "yapay zeka" tek basina karar verici degil, kontrollii kisisellestirmenin
destekleyici bileseni olarak konumlandirtlmigtir (bkz. B6lim 4.6).

2.8. Yapay Zeka Destekli Tibbi Cihazlarda Aciklanabilirlik ve Giivenlik

Aciklanabilir yapay zeka (explainable Al) ilkeleri, karar mantiginin klinisyen tarafindan izlenebilir olmasin1 gerektirir; bu
ilke, onerilen mimaride deterministik giivenlik katmaninin ve kural tabanli olay siiflandirmasinin dgrenme destekli
bilesenlerden ayr1 tutulmasinin temel gerekgesidir.

2.9. Mevcut Akillh Maske / Akilli PAP Sistemleri

Ticari alanda kisisellestirilmis konfor ayarlari ve yapay zeka destekli PAP kisisellestirmesine yonelik yeni nesil yaklasimlar
(6r. diizenleyici onay siireglerinden gegen kisisellestirilmis terapi konfor ayarlari) bulundugu bildirilmektedir; bu
gelismeler, alanin hizla evrildigini ve dnerilen ¢ergevenin giincel teknolojik yoriingeyle uyumlu oldugunu gostermektedir.

Copyright © Emin Taner ELMAS Page | 7



www.insrpublisher.com INSR Journal of Mathematics, Science and Technology Education

2.10. Belirlenen Teknolojik Bosluk

e  Gergek zamanli solunum algilama, terapotik gereksinim degerlendirmesi, giivenlik sinirli basing karari, fiziksel
basing iiretimi, hasta tarafi basin¢g dogrulamasi, akilli maske arayiizii ve fizyolojik geri beslemeyi izlenebilir tek
bir tasarim zincirinde biitiinlestiren a¢ik miithendislik mimarilerinin sinirl sayida olmast.

e Hasta tarafina gergekten ulasan terapétik basincin (komut edilen basinca karsi) ayr1 bir mithendislik degiskeni
olarak izlendigi ve raporlandigi mimarilerin literatiirde yetersiz temsil edilmesi.

e  Obstriiktif/obstriiktif olmayan (santral siipheli)/belirsiz olay ayriminin giivenlik mantigina agikca entegre edildigi
kavramsal mimarilerin azlig1.

e Istenmeyen kagagin, terapétik kararmn kendisinden ayri, sinyal/pnématik giivenilirlik degiskeni olarak ele alindig:
gercgevelerin sinirli olmasi.

2.11. Patent ve Fikri Miilkiyet Manzarasi (On Degerlendirme)

Ozgiinliik iddiasimin yalmzca akademik literatiirle de@il patent/iiriin manzarastyla da smanmasi gerektigi kabul
edilmektedir. Bu ¢alisma kapsaminda Google Patents, Espacenet, WIPO Patentscope ve USPTO {izerinde sistematik bir
patent taramasi yiiriitiilmemistir; bu, ¢alismanin agik bir sinirliligidir (bkz. Boliim 8) ve asagidaki gibi terapotik odakl
terimlerle (yalnizca kacakla sinirli olmayan) sistematik bir patent taramasinin yayin dncesi tamamlanmasi onerilmektedir:
"therapeutic sleep apnea mask", "smart therapeutic mask PAP", "adaptive therapeutic breathing mask", "integrated PAP

" "

mask control”, "closed-loop sleep apnea therapy", "patient interface pressure controlled PAP", "mask-integrated PAP
sensor", "therapeutic pressure feedback sleep apnea", "adaptive positive airway pressure intelligent mask" (bkz. Ek C).
Sistematik tarama tamamlanmadan "ilk", "benzersiz" veya "patentlerde benzeri bulunmamaktadir" bigiminde bir sonug

iddia edilmemektedir.

Literatiir Bulgularimin Gorsellestirilmesi
Boliim 2.2'de tartisilan ii¢ temel klinik/miihendislik bulgusu, asagidaki grafiklerle gorsellestirilmistir; her grafik dogrudan
atifta bulunulan kaynagin sayisal bulgusunu yansitmaktadir.

Grafik 1. Literatliirde bildirilen CPAP uzun donem uyum araligi
(Weaver & Sawyer, 2010, Indian ] Med Res)

Bildirilen CPAP | %30-60
uyum araligi

0 20 40 60 80 100
Gece kullanim uyumu (%)

Grafik 1. Literatiirde bildirilen CPAP uzun donem uyum araligi (Weaver & Sawyer, 2010).

Bu grafik, CPAP tedavisinde gece kullanim uyumunun klasik derlemelerde bildirilen %30-60 araligin1 gdstermektedir;
araligin genisligi, farkli ¢aligmalarda kullanilan uyum tanimi ve izlem siiresi farkliliklarini yansitmakta ve Bolim 1.2'de
tartigilan uyum sorununun biiyiikliigiinii sayisal olarak somutlagtirmaktadir.
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Grafik 2. APAP'1n sabit CPAP'a kiyasla ortalama nesnel

kullanim siiresi farki (Ip ve ark., 2012 meta-analizi)
+11 dk
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Ortalama gece kullanim fark: (dakika)
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Grafik 2. APAP'in sabit CPAP'a kiyasla ortalama nesnel kullanim siiresi farki (Ip ve ark., 2012).

Grafik, APAP'1n sabit CPAP'a kiyasla ortalama gece kullanim siiresinde yaklagsik 11 dakikalik miitevazi bir artis sagladigim
gostermektedir; bu fark, otomatik basing ayarmin tek basma biiyiik bir klinik dstiinliik saglamadigini, dolayisiyla asil
miihendislik ihtiyacinin yalnizca otomasyon degil, tedavinin seffaflig1 ve giivenilirligi oldugunu destekleyen bir bulgu
olarak yorumlanmaktadir (bkz. B6lim 5.2).

Grafik 3. Cihaz-tahminli AHI ile PSG-referans AHI arasindaki
ortalama sapma ve uyum sinirlan (Iftikhar ve ark., 2023 meta-analizi)

2_ —
4+
o —_——
1]
@2
= 14
©
—
o
R (e B
w
A ® bias=-0.59
I b Lot LoA [-3.22, 2.05]
las=-1.
N =11 ®  1oar1355 1.54]
<
o
=
— _2 o
=
&
—
2 -3

ResMed CPAP Respironics CPAP

Grafik 3. Cihaz-tahminli AHI ile PSG-referans AHI arasindaki ortalama sapma ve uyum sinirlar1 (Iftikhar ve ark., 2023).

Grafik, iki ticari CPAP cihazinin kendi bildirdigi AHI degerinin, polisomnografi referansina kiyasla ortalamada kiigiik bir
sapma (bias) gosterdigini, ancak bireysel diizeyde uyum simirlarinin (LoA) genis olabildigini gostermektedir; bu bulgu,
Boliim 3.11'de vurgulanan device-estimated AHI ile PSG-derived AHI ayriminin neden korunmasi gerektiginin dogrudan
say1sal gerekgesidir.
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3. Materyal ve Yontem

3.1. Arastirma Tasarimi ve Calisma Tiirii

Bu ¢alisma agik¢a "Kavramsal Tasarim / Teknoloji Tasarim1 / Mithendislik Cergevesi" (Conceptual Design / Technology
Design / Engineering Framework) olarak siniflandirilmistir; "Orijinal Arastirma” (Original Research) olarak
sunulmamaktadir. Bench-top benzetim verisi eklendiginde calisma "Proof-of-Concept Engineering Study" diizeyine,
gercek hasta verisi eklendiginde "Original Research" diizeyine yiikseltilebilir.

3.2. Arastirma Evreni / Veri Kaynaklar
Tasarim kararlart; hakemli sistematik derlemeler, meta-analizler, randomize kontrollii ¢alismalar ve klinik pratik
kilavuzlari temel alinarak olusturulmustur (bkz. Boliim 17, Kaynaklar).

3.3. Dahil Etme ve Dislama Kriterleri

Incelemeye; OSA, CPAP/APAP tedavisi, PAP algoritmalari, kacak kompanzasyonu, cihaz-PSG uyumu ve tedaviye uyum
konularint dogrudan ele alan, PubMed iizerinden PMID ile dogrulanabilir hakemli yaymlar dahil edilmistir. Bibliyografik
ayrintilar (yazar/yil/cilt/sayfa/DOI) tam olarak dogrulanamayan hic¢bir kaynak son kaynakcaya dahil edilmemistir.

3.4. Sistem Tasarim Yontemi

Tasarim siireci bes asamada yapilandirilmistir: (1) klinik gereksinim analizi, (2) fiziksel mimari ayristirmasi (Hasta
Arayiizii / Algilama Birimi / Gémiilii Islem Birimi / Karar ve Giivenlik Denetleyicisi / Aktiiasyon Birimi), (3) sekiz
katmanli bilgi isleme mimarisinin tanimlanmasi, (4) karar/giivenlik fonksiyonlarinin bigimsel olarak formiile edilmesi, (5)
bes fazli dogrulama yol haritasinin tanimlanmasi.

3.5. Fiziksel Mimari Ayristirmasi

Alt Sistem Bilesenler islev

Hasta Arayiizii (Patient Interface) [Maske govdesi, conta, basing portu, akis Hastayla fiziksel/pnomatik temas;
algilama noktast sensorlerin yerlestirildigi yiizey

Algilama Birimi (Sensing Unit)  |Akis, basing, kagak tahmini, SpO- Fizyolojik/pnomatik sinyallerin gercek
(opsiyonel) zamanli Sl¢limil

Gomiilii Islem Birimi (Embedded [Filtreleme, 6zellik gikarimu, olay tespiti Ham sinyallerin klinik olarak anlaml

Processing Unit) Ozelliklere doniistiiriilmesi

Karar ve Giivenlik Denetleyicisi [Terapotik olay degerlendirmesi, basing Terapdtik kararin giivenlik sinirlart

(Decision & Safety Controller) sinirlari, sinyal/kagak giivenilirlik kontrolii [iginde iiretilmesi

Aktiiasyon Birimi (Actuation Unit)Degisken hizl1 iifleyici/tiirbin, basing Kararlagtirilan terapotik basincin
regiilasyonu fiziksel olarak uygulanmasi

Tablo 1. Onerilen sistemin fiziksel alt sistem ayristirmasi (Patient Interface / Sensing / Processing / Decision &
Safety / Actuation).

Bu tablo, sistemin "yalnizca maske" olmadigint; basinci iireten, ileten, algilayan ve denetleyen bes ayri fiziksel alt
sistemden olustugunu gostermektedir. Tablo, Bolim 4.1'deki "maske = hasta arayiizii, sistem = biitiin" ayriminin
miihendislik karsiligidir ve Sekil 2'de gorsel olarak somutlastiriimistir.

o o s sepes % o . . e s
Hasta Arayuzii Algilama Birimi Gomiilii Islem Karar ve Giivenlik Aktiiasyon Birimi
Akilli Maske Birimi Denetleyicisi Blower
|« Akilli maske n « Basing sensori « Mikrodenetleyici « Tedavi karari « Hava motoru
” + Basing sensdril « Akis sensdri « Veri isleme « Gvenlik kontrolleri « Basing regiilasyonu
+ Sizdirmazlik elemanlari « Oksijen (SpO,) sensorii « lletisim modiilii « Alarm yénetimi « Valf kontrold
« Konfor modiilii « Sicaklik senséril « Yazilim algoritmalan « Sistem izleme « Glig yonetimi
8 & J

4
f Terapotik Basing iletimi ]

aynistiriimasi. Kesikli ok kapali-cevrim geri bildirimi, kalin ok

Onerilen Akilli Terapotik PAP Sisteminin bes fiziksel alt sisteme ‘
terap6tik basing iletimini temsil eder.

Sekil 2. Onerilen akilli terapotik PAP sisteminin fiziksel alt sistem mimarisi ve kapali cevrim kontrol yapis1.
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Sekil, hasta araytizii/akilli maske, algilama birimi, gomiilii islem birimi, karar ve giivenlik denetleyicisi ile aktiiasyon
biriminden olusan bes alt sistemi ve aralarindaki bilgi/kontrol akisini gostermektedir. Aktiiasyon biriminden hasta
arayiizline uzanan kalin baglanti terapotik basincin fiziksel iletim yolunu, sondan basa donen kesikli baglanti ise sensor
Olciimlerine dayali kapali ¢evrim geri bildirimini temsil etmektedir.

3.6. Sinyal Hiyerarsisi: Birincil ve ikincil Kontrol Sinyalleri

Akis-basing-kagak-SpO. dortliisii esit diizeyde girdi olarak degil, bilimsel rollerine ve fizyolojik zaman 6l¢eklerine gore
hiyerarsik olarak ele alinmistir: akis, terapdtik olay degerlendirmesi igin birincil solunum sinyali; basing, uygulanan
tedavinin kontrol ve dogrulama sinyalidir. Kagak ve SpO: ise sirastyla pnomatik/sinyal giivenilirligi ve gecikmeli fizyolojik
dogrulama islevi goren ikincil degiskenlerdir; bunlar birer "fizyolojik olay sensorii" degil, terapotik kararin giivenilirligini
baglamsallagtiran destekleyici degiskenlerdir.

Sinyal Bilimsel Rol Zaman Olgegi Birincil Islev

Akis (Flow) |Birincil terapdtik olay Saniyenin alt1 (breath-by-|Olay tespiti (apne/hipopne/akis kisitlamasi
sinyali breath) paterni)

Basing Birincil kontrol/dogrulama [Saniyenin alt1 Uygulanan tedavinin mevcut pndmatik

(Pressure) sinyali durumunun dogrulanmasi

Kacak (Leak) |[Ikincil giivenilirlik degiskeni|Saniyeler-dakikalar Sinyal/pnomatik giivenilirlik ve basing iletim

biitlinliigi
SpO: ikincil baglamsal degisken |Onlarca saniye Fizyolojik sonucun/giivenligin geriye doniik
(opsiyonel) (gecikmeli) dogrulanmasi

Tablo 2. Onerilen mimaride sinyallerin bilimsel rolleri, hiyerarsisi ve fizyolojik zaman &lgegi.

Tablo, akis ve basincin neden sistemin "asil" terapdtik sinyalleri oldugunu, kagak ve SpO:'nin ise neden yardimci/baglamsal
degiskenler olarak konumlandirildigini 6zetlemektedir; bu ayrim Boliim 3.8'deki karar fonksiyonlarinin hiyerarsisine
dogrudan yansimaktadir.

Akilli Maske / Hasta Arayiizii Uzerinde Sensér Yerlesim Semasi
(Nazal Maske Tipi)

e Basing Olgiim Portu
(P_mask)

(Birincil)

Akis Sensérii
(Birincil)

istenmeyen Kagak Tahmini icin
ikincil Basing/Akis Noktast
(Maske Kenari/Conta Cevresi)
(incil)

SpO, Opsiyonel
Baglant: Noktasi
(Ikincil)

LEJANT
. BIRINCIL Temel kontrol ve givenlik igin
zorunlu sensérler

Destekleyici izleme ve ek
givenlik amagh sensérler

Not: Sensér konumlari maske modeline gére kigik farklihklar gésterebilir.

Sekil 4. Akilli maske / hasta arayiizii lizerinde sensor yerlesim semasi.

Sekil, maske lizerindeki algilama noktalarimi birincil (akis, P_mask) ve ikincil (kagak tahmini, opsiyonel SpO:) sensor
hiyerarsisi icinde ayirmaktadir. Akis ve P_mask 6lctimleri, sistemin "iiretilen basing" ile "hastaya ulagan basing" arasindaki
farki degerlendirebilmesi i¢in temel Ol¢iim altyapisini olustururken; kacak ve SpO: 6lgiimleri, terapdtik performansi
destekleyen tamamlayici parametreler olarak konumlandirilmistir. Bu yerlesim, Sekil 3'te gosterilen pnomatik yolun sensor
perspektifinden tamamlayicisidir.
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3.7. Olay Simiflandirmasi: Obstriiktif / Obstriiktif Olmayan (Santral Siipheli) / Belirsiz Ayrim
Terapétik bir sistemin her solunum olayin1 "basinci artir" seklinde yorumlamasi giivenlik agisindan sakincalidir. Onerilen
fiziksel sensor mimarisinde dogrudan solunum eforu 6lgen bir kanal (torakoabdominal kemer, 6zofageal basing veya
esdeger bir effort sensorii) tanimlanmadigindan, sistemin akis/basing sinyallerinden kesin bir santral apne tanis1 koydugu
iddia edilmemektedir. Bu nedenle olaylar ii¢ sinifa ayrilmaktadir: (i) Obstriiktif olayla uyumlu patern (akis paterni
obstriiksiyonla uyumlu) — uyarlanabilir basing yanit1 tetiklenebilir; (ii) Obstriiktif olmayan / santral siipheli olay (akis
paterninde obstriiksiyon lehine bulgu yok) — otomatik basing artig1 devre dis1 birakilir, giivenli/konservatif durum korunur;
(iii) Belirsiz olay (gliven skoru esik altinda) — basing karari ertelenir, ek dogrulama beklenir. Dogrudan effort l¢iimi
veya esdeger bir dogrulama mekanizmasi eklenmesi halinde bu ayrim ileride ayri bir arastirma konusu olarak
gliglendirilebilir.

m Olay: Tespit Edildi
(ECS esik tisti)

| ﬁl@) Solunu

N A. Akis Paterni /~ ™\, B..Akis Paterninde

Obstriiksiyonla Uyumlu \\"/"\/\"/« gbls"uvksliym Lehine
s ulgu Yol

7 C. Giiven Skoru (ECS)
. Esik Altinda

OBSTRUKTIF OLAYLA UYUMLU OBSTRUKTIF OLMAYAN'/
SANTRAL SUPHELI

Ak Paterni

AAF -

W\Www @

»

; L ; |

Uyarlanabilir Basing Otomatik Basing Artisi Karar Ertelenir, ‘
Yaniti Tetiklenebilir @ DEVRE DISI Ek Dogrulama Beklenir

(TPDF aktif) Konservatif Durum Korunur 1

s - )

[ Dogrudan solunum eforu sensorti (effort kanali) bulunmadigindan
kesin santral apne tanisi iddia edilmemektedir (Bélim 3.7).

Sekil 5. Solunum algilama ve terapotik gereksinim degerlendirmesi: olay siniflandirma karar agact.

Karar agaci, birlesik giiven skorunun (ECS) esik iizerine ¢ikmasi durumunda olayin akis paterni ve mevcut sensor
bulgularina gore ii¢ yoldan birine yonlendirildigini gostermektedir: obstriiktif olayla uyumlu dalda uyarlanabilir basing
yanitt (TPDF) tetiklenebilirken; obstriiktif olmayan/santral siipheli dalda otomatik basing artisi devre disi birakilarak
giivenlik oncelikli konservatif bir strateji izlenir; belirsiz dalda ise karar ertelenip ek dogrulama beklenir. "Santral siipheli"
terminolojisinin tercih edilmesi, sistemde dogrudan bir solunum eforu (effort) sensérii bulunmamasi nedeniyle dl¢iim
kapasitesi ile kesin klinik tan1 arasindaki sinirin korunmasini yansitmaktadir.

3.8. Karar ve Giivenlik Fonksiyonlarinin Bicimsel Tanim

Karar mimarisinin agirlik merkezi, terapotik gereksinim degerlendirmesi ve hasta tarafi basing dogrulamasidir; kacak bu
zincirin ayr bir giivenilirlik/kalite kapisidir. Hiyerarsi su sekildedir: (1) solunum olayi giiveni (ECS) — (2) sinyal/pndmatik
giivenilirlik kapisi (LCS ve hasta tarafi basing dogrulamasi) — (3) terapdtik basing karar1 (TPDF) — (4) giivenlik kisiti
(SCF) — (5) aktiiasyon. Asagidaki fonksiyonlar, klinik olarak dogrulanmis tahmin modelleri DEGIL; ileride
gerceklestirilecek  hesaplamali  ve deneysel dogrulama c¢alismalarinda parametrelestirilecek kavramsal —karar
fonksiyonlaridir.

Solunum Olayi Giiveni (Event Confidence Score, ECS): ECS(t) = wi-f_akig(t) + w2-f basing(t) — ws-L_unintentional(t),
burada f akis ve f basing sirasiyla akis ve basing paternlerinden tiiretilen olay-uyumluluk 6zellikleridir, L _unintentional(t)
istenmeyen maske kacagi diizeyidir (bkz. Boliim 4.7.6) ve w1, w2, ws > 0 kalibrasyonla belirlenecek agirliklardir. ECS(t)
€ [0,1] araligina normalize edilir ve terap6tik gereksinim degerlendirmesinin (Boliim 3.7) girdisidir.

Terapotik Basin¢ Karar Fonksiyonu (Therapeutic Pressure Decision Function, TPDF): AP(t) = SCF( g(ECS(t),
LCS(t), Sinif(t)) ), burada g(+) yalmizca ECS ve LCS esik degerlerini asan ve Smuf(t) = "Obstriiktif olayla uyumlu" olan
durumlarda pozitif bir basing artis1 6nerir; Sinif(t) = "Obstriiktif olmayan/santral siipheli" oldugunda g(-) = 0 doner (basing
artis1 Onerilmez); Smuif(t) = "Belirsiz" oldugunda karar ertelenir. TPDF, Onerilen mimarinin ana terapdtik karar
fonksiyonudur.
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Giivenlik Kisit Fonksiyonu (Safety Constraint Function, SCF): SCF(AP) = clip(AP, —AP_maks azalis,
+AP_maks_artig), ve nihai basing P(t+1) = clip(P(t) + SCF(AP), P_min, P_maks) olarak sinirlandirilir; burada P_min,
P_maks, AP_maks_artis ve AP_maks_azalis klinik titrasyonla dnceden belirlenen giivenlik sinirlaridir (bkz. Tablo 3).

Sinyal/Pnématik Giivenilirlik Kapis1i — Kacak Giiven Skoru (Leak Confidence Score, LCS): LCS(t) =1/ (1 +
exp((L_unintentional(t) — L_esik) / k)), burada L_esik kagak kompanzasyon esigi, k egim parametresidir; LCS yalnizca
istenmeyen maske kacag arttikca diiser ve ECS'nin/TPDF'nin giivenilirligini baglamsallagtiran YARDIMCI bir kapidir
(bkz. Grafik 5 ve Boliim 4.7.6). LCS, sistemin ana terapétik kontrolorii DEGILDIR.

Bu fonksiyonlar, algoritmayi bir "kara kutu" olmaktan ¢ikarip her kararin hangi girdilerden ve hangi mantikla tiretildiginin
izlenebilir olmasini saglamay1 amaglamaktadir. Katsayilarin (w1, w2, ws, L_esik, k) gergek degerleri bu ¢aligmanin kapsami
disinda olup Béliim 9'da 6nerilen bench-top ve pilot ¢alismalarda ampirik olarak kalibre edilmelidir.

Sekil 7. Terapotik Basing Karar ve Giivenlik Kisit Yapisi (TPDF + SCF)

Therapeutic Pressure Decision and Safety Constraint Structure (TPDF + SCF)

—————

[ GIRDILER |
; )
PN ecsi — SCF
Solunum Olayi Terapétik Basing Karar Giivenlik Kisit Fonksiyonu P(t+1)
A IA Giiveni 4 Fonksiyonu Nihai Terapotik

Basing
-

AP Pmin < P(t) < Praks
s LESE B . g(ECS, LCS, Sinif) — AP || 8nerisi | | APrsssas < AP < AP s
M (Oﬂ{ 4o A | ity S
. (Sill.’l]j:ylmﬁk ----------------------------- o [ T ) L Onerilen AP
- q (yardlmc.)g Gikti: AP Gnerisi jF_F\“_ — Sl 4p
S

(terapétik basing artisi/azalisi)

Basing (cmH;0)

r =R Zaman (5)
| o Sinif(t) = Obstriiktif olmayan /
‘ santral siipheli ise

P

Cikti: Giivenli basing komutu
(P(t+1))

Akilli Maske / Hasta Arayiizii Aktiiasyon Katmani
~ (Sekil 8) = (Sekil 3/ Sekil 6)

P_blower

’,:P-mfs"iei Hiz Ayan

P_patient

cmmm———mm

Sekil 7. Terapotik Basing Karar ve Giivenlik Kisit Yapisi (TPDF + SCF).

Sekil, ECS(t), LCS(t) ve Smuf(t) girdilerinin TPDF iginde birlikte degerlendirilerek AP nerisinin olusturulmasini ve bu
onerinin dogrudan aktiiatore degil, 6nce SCF'nin P_min/P_maks ve hiz sinirlarina tabi tutulmasindan sonra nihai terapotik
basinca (P(t+1)) donistiiriilmesini gostermektedir. "Sinif(t) = Obstriiktif olmayan/santral siipheli ise g(-) = 0" kosulu, bu
durumlarda otomatik basing artisinin engellendigini gorsel olarak vurgulamaktadir.

Hasta Tarafi Basin¢ Dogrulamasi (Command-vs-Delivered Pressure Check): Bu kontrol, projenin merkezi
miihendislik sorusunu — "komut edilen basing hastaya gercekten ulastt mi?" — dogrudan ele aldigindan LCS'den daha
gOriiniir bir mithendislik katkisi olarak konumlandirilmistir. Sistem, tek bir 'basing' degeri yerine ii¢ ayr1 basing noktasini
izler: P_blower(t) (iifleyici ¢ikis basinci / komut edilen basing), P mask(t) (maske ici 6lciilen basing) ve P_patient(t) (hasta
araytiziine fiilen ulastig1 tahmin edilen — dogrudan dlgiilmiiyorsa "estimated patient-side pressure" olarak nitelendirilen
— terapdtik basing). Tutarlilik kontroliit A_basing(t) = P_blower(t) — P_mask(t) olarak tanimlanir; |A_basing(t)| dnceden
tanimlanmis bir tolerans1 astiginda (hortum direnci, kacak veya tikaniklik siiphesiyle) sistem bunu bir sinyal
giivenilirlik/giivenlik olayi olarak isler (bkz. Boliim 4.7.3 ve Tablo 8).
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Komut Edilen Basing — Maske Basinci - Hasta Tarafi
Basinci lliskisi ve Dogrulama Mantigi o R

/,
=
S
9
=
g
2
|
3
I
<
=

dogrudan élgilmiyor —
estimated

Maske ici
(Pmask — olgiilen)

Blower Cikisi

(Polower — komut edilen) Hortum

(direng/kagak kaynakli

basing kaybr)
1 o ’
Wﬁﬁ'ﬂf"ml?f!m?‘”mﬁmamm/ﬁﬁw_ :
=

— Phiower
= Pmask
Abasing

Akciger dokusu
ve alveoller

Basing 15
(cmH,0)

A |A basing| > tolerans mi?
¥

Evet:
Sinyal Givenilirlik Olay:
30 (Tablo 8)

Ayrica;

* Komut edilen basing (Ppiower) ile maske ici 6lgiilen basing (Pmask) arasindaki fark,
hortum direnci, kagaklar ve sistem kayiplarindan kaynaklanabilir.

* Maske igi basing ile hastaya ulagan basing (Ppatient) arasinda ek kayiplar
(st hava yolu direnci, maske uyumu, hasta solunum dinamikleri) olusabilir.

« Bu nedenle, hastaya fillen ulastigi tahmin edilen basing (Ppatient) dogrudan dlgtiimedigi igin
“estimated” olarak degerlendirilir ve tutarlilik kontrolli yapilir.

Sekil 8. Komut edilen basing, maske i¢i basing ve hasta tarafi basing iliskisinin miihendislik a¢isindan degerlendirilmesi.

Sekil, blower tarafindan komut edilen basincin (P_blower) hortum ve baglant1 hatt1 boyunca ilerleyerek maske i¢inde
Olciilen basinca (P_mask) doniisiimiinii ve hasta arayiiziindeki basincin (P_patient) dogrudan 6l¢iilmedigi igin tahmini
(estimated) bir parametre olarak ele alinmasi gerektigini gostermektedir. Alt panelde P_blower ile P_mask arasindaki
zamana bagl fark (A_basing) gorsellestirilmis; bu farkin tolerans sinirini1 agmasi durumunda sinyal giivenilirligi agisindan
bir olay olustugu vurgulanmustir.

3.9. Basin¢ Kontrol Parametreleri

Tanmim / Onerilen Yaklasim

Klinik titrasyonla hastaya 6zgii belirlenir

Giivenlik sinirt; klinik titrasyon + cihaz {iretici sinirina gore belirlenir
Algoritmik olarak sinirli, tek adimda kiigiik artiglarla kademelendirilir

Parametre

Minimum PAP (P_min)
Maksimum PAP (P_maks)
Basing artis adimi

(AP _maks artis)

Basing azalig hiz1
(AP_maks azalig)

Kontrollii, ani diisiisii 6nleyecek bigimde sinirlandirilir

Olay giiven esigi (ECS esik)

Diisiik / orta / yiiksek giiven kategorileriyle eslestirilir

Hasta tarafi basing toleransi
(A basing)

P_blower—P_mask farkinin kabul edilebilir araligi; asildiginda sinyal giivenilirlik
olay1 iglenir (Boliim 3.8)

Obstriiktif olmayan/santral
stipheli olay kurali

Tespit edilirse otomatik basing artig1 devre dist birakilir

Sensdr arizasi / sinyal kaybi

Giivenli durum (fail-safe / son bilinen giivenli basing) devreye girer

Kagak kompanzasyon esigi

Istenmeyen kacagn sinyal giivenilirligini ne zaman diisiirecegini belirler;

(L esik) kalibrasyon/validasyon ¢alismasiyla belirlenir (yardimci/ikincil parametre)

Tablo 3. Onerilen basing kontrol parametreleri ve tamimlar1 — sayisal degerler bu asamada belirlenmemis olup
kalibrasyon/dogrulama ¢aligmalarina birakilmistir.

Tablo, terapétik basing siirlarini (P_min, P_maks, artig/azalis hizlart) ve olay/sinyal giiven esiklerini birincil parametreler
olarak, kagak kompanzasyon esigini ise listenin sonunda yardime1 bir parametre olarak sunmaktadir; bu siralama, Boliim
3.8'deki fonksiyonel hiyerarsiyi (terapdtik karar dnce, kagak-duyarlilik ikincil kontrol) dogrudan yansitmaktadir.

3.10. Veri Analizi (Kavramsal Asama)

Bu kavramsal tasarim agamasinda birincil veri kiimesi bulunmadigindan fiili bir veri analizi yiriitilmemistir. Bolim 3.8'de
tanimlanan fonksiyonlar, ileride toplanacak sinyallerin nasil islenecegine dair bigimsel bir ¢er¢eve sunmaktadir.
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3.11. Onerilen Istatistiksel Degerlendirme Cercevesi (Gelecek Dogrulama Calismalar: Icin)
Istatistiksel cerceve, terapdtik performansi 6nceleyen u¢ noktalar diizeyinde somutlastirilmistir; kacak yiizdesi yalmzca
ikincil bir u¢ nokta olarak yer almaktadir:

Kategori Degiskenler / Yontem
Birincil miihendislik| Istenen—gerceklesen (P_blower—P_mask) basing hatasi, basing takip dogrulugu, basing tepki
uc noktalar1 stiresi, overshoot/undershoot, olay algilama duyarlilig/6zgiilliigii, yanlis terapdtik basing artist

orani, giivenli durum aktivasyon dogrulugu

Ikincil ug noktalar | Gece i¢i kullanim siiresi, istenmeyen kagak yiizdesi, SpO» metrikleri, konfor skoru, Epworth
Uykululuk Olgegi, tedaviyi birakma orani

Klinik u¢ noktalar | PSG-derived AHI, kalint1 olaylar, oksijenasyon metrikleri, uyku kalitesi/arousal, adherence,
(Faz 4-5) konfor

Uyum analizi Bland-Altman (device-estimated AHI vs. PSG-derived AHI), sinif-i¢i korelasyon katsayisi
dco)

Smiflandirma Duyarlilik, 6zgiilliik, PPD (pozitif prediktif deger), NPD (negatif prediktif deger), F1 skoru,

performanst AUROC

Boylamsal analiz Karma etkiler modeli (basing modu x zaman), tekrarli dl¢iim tasarimi

Tablo 4. Gelecekteki dogrulama galigmalart i¢in dnerilen birincil/ikincil ug nokta ve istatistiksel analiz ¢ergevesi.

Bu gergevede, cihazin kendi bildirdigi "AHI" degeri her zaman device-estimated (residual) AHI olarak; polisomnografi ile
eszamanli lgiilen deger ise PSG-derived AHI olarak ayr1 ayri raporlanmali ve bu iki 6l¢iit higcbir agamada birbirinin yerine
gegen esdeger Olciitler olarak sunulmamalidir (Iftikhar ve ark., 2023).

4. Onerilen Akilh Terapotik PAP Sistemi: Mimari, Tedavi Mekanizmasi ve Tasarim Ciktilar1
Bu béliimiin bashig: "Bulgular" degil "Onerilen Sistem Mimarisi ve Tasarim Ciktilar1"dir; ciinkii bu boliimde sunulanlar
deneysel sonug degil, tasarim ciktilaridir. B6limiin merkezi ciimlesi sudur: bu ¢alisma, obstriiktif uyku apnesinde hastanin
solunum durumunu gercek zamanli olarak degerlendiren, terapdtik gereksinime gore pozitif hava yolu basincini giivenlik
siirlart i¢inde uyarlayan, kararlastirilan basinci akilli maske/hasta arayiizii lizerinden iist hava yoluna uygulayan ve
solunum yanitin1 yeniden dlgerek tedaviyi kapali ¢evrimde siirdiiren biitiinlesik bir Akilli Terapotik PAP Sistemi igin
kavramsal miithendislik mimarisi 6nermektedir.

4.1. Sistemin Genel Konumlandirmasi: Maske mi, Sistem mi?

Bu calismada "Akillt Terapdtik Uyku Apnesi Maskesi" {irtin/kullanict arayiizii adlandirmasidir; mithendislik agisindan
onerilen yapi, basing iiretim {initesi, kontrol elektronigi, sensorler, pnomatik devre ve akilli hasta arayiiziinden olugan
biitiinlesik bir terapotik PAP sistemidir. Bu ayrim metin boyunca tutarli bigimde korunmustur: tedavi basinci PAP
iinitesinde (blower) olusturulur ve akilli terapdtik maske/hasta arayiizii lizerinden hastanin iist hava yoluna uygulanir;
maske tek bagina basinci iiretmemektedir.

4.2. Sekiz Katmanh Mimari

Katman Bilesenler islev

1. Solunum ve Terapdtik  |Akis, basing (birincil); kagak tahmini, SpO- Ham sinyallerin ger¢ek zamanli 6rneklenmesi

Durum Algilama (opsiyonel, ikincil)

2. Sinyal Kalitesi ve Sistem |Giiriiltii/artefakt tespiti, sensor giivenilirlik Bozuk/giivenilmez sinyallerin ve istenmeyen

Biitiinligi kontrolii, istenmeyen kagak ve pndmatik biitiinliik [kagagin karar siirecine giivenilmez girdi olarak
degerlendirmesi girmesinin engellenmesi

3. Solunum Olay1 / Normal solunum, akis kisitlamasi, hipopne, Terapdtik miidahale gerekip gerekmediginin

Terapotik Gereksinim obstriiktif olayla uyumlu patern, obstriiktif cok sinifli, giiven skorlu degerlendirilmesi

Degerlendirmesi olmayan/santral siipheli olay, belirsiz olay (ECS)

4. Terapdtik Basing Karar  |Terapdtik Basing Karar Fonksiyonu (TPDF) Terapotik gereksinime gore basing

Katmani artis/koruma/azaltma kararmin tiretilmesi

5. Glivenlik Denetleyicisi  [Basing sinirlari (SCF), hiz sinirlari, ariza tespiti,  |{Tiim terapétik kararlarin giivenlik sinirlari
giivenli durum icinde kalmasinin garantisi

6. Basing Aktiiasyon ve Degisken hizli iifleyici/tiirbin, basing regiilasyonu [Kararlagtirilan basmcin fiziksel olarak

Regiilasyon Katmani liretilmesi

7. Akilli Maske / Hasta Pnomatik devre, maske basing odasi, hasta tarafi  [Basincin hastaya giivenli ve dogrulanabilir

Araylizii ve Terap6tik basing dogrulamasi (P_mask/P_patient) bi¢imde iletilmesi

Basing [letimi

8. Hasta Yanit1 ve Geri Hasta fizyolojik yaniti Yeni 6l¢iimiin Katman 1'e geri beslenmesi

Besleme (kapal1 ¢evrim)

Tablo 5. Onerilen sekiz katmanl Akilli Terap&tik PAP mimarisi (Sekil 2 ve Sekil 6 ile iligkilidir).
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Bu tablo, kacak yonetimini ayr1 bir ana katman olarak degil (6nceki tasarimdan farkli olarak), Katman 2'nin (Sinyal Kalitesi
ve Sistem Biitiinliigii) bir alt bileseni olarak konumlandirmaktadir; terapétik zincirin omurgast Katman 3-4-5-6-7'de
(degerlendirme — karar — giivenlik — aktliasyon — iletim) yer almaktadir.

Ugtan Uca Kapali-Cevrim Terapotik
siiniin Tam Akis $emasi

Sols Sistemi
e Hayollat Hasta / Spontan Solunum |}

(Solunum hareketi ve fizyolojik durum) \

Katman 1
Solunum ve Terapétik Durum Algilama
Akis, Basing (birincil); Kagak, SpO, (ikincil)

« Akciger
* Bronglar
* Alveoller
« Gaz degisimi Katman 2

—_— Sinyal Kalitesi ve Sistem Biitiinlil Karar Ertele,
: - . Son Bilinen Giivenli
(istenmeyen kagak burada degerlendirilir) N Kacak Tespiti Basinci Koru

Biyolojik Sinyaller

_W‘ C - Sinyal

giivenilir mi?

(Gegici giivenlik modu)

+ Solunum akisi

+ Basing =
* $p0, 4
+ Kagak

Terapbtik Hedef
+ Optimal basing

+ Yeterl ventilasyon

+ Kagak minimizasyonu
« Givenli siirar

Katman 3
Solunum Olay: / Terapéotik
Gereksinim Degerlendirmesi (ECS hesaplama)

Olay tiirii nedir?

. Obstriiktif olayla
uyumlu Belirsiz
(ECS yiiksek) (ECS orta)

Katman 4 @ Katman 5

Terapotik Basing Karar Katmani Ghvenlik{ Denetleyicisi:

TPDF hesaplama (AP Gnerisi) Otomatik Basing Artist
DEVRE DISI

AP =f(ECS,a__, Pa....., Peftective)

, Basing sinirlan, kagak, Sp0;,
hemodinamik durum kontrold

Obstriiktif olmayan/
santral siipheli
(ECS diisiik)

Kapali Cevrim Geri Bildirimi

- ——— - -

Katman 5 — Giivenlik Denetleyicisi: AL LT
MY

« Kagak kontro
SCF (basing simirlarina kirpma) S @33,,.|:‘¢:;,:hm35.

Aktiiator ve Mekanik Sistem
« Ofteyici/ Trbin
« Hzkontrold
* Gergek zamanl
ayariama

Maske ve Hasta Arayilzii

Katman 6
Basing Aktiiasyon ve Regiilasyon:
Ufleyici/Tiirbin Hiz Ayan

Katman 7

Akilli Maske / Hasta Arayiizii:
Terapotik Basing letimi
(P_blower/P_mask/P_patient dogrulamas1) ANNNSN P, patient

C « Basing letimi NS P.blower

P/ £\ - Sudmazlk
Ak + Konfor
= (
\

Hasta Yaniti

AN~ Pmask

* Solunum diizeni
« Oksijenlenme
 Konfor / Tolerans

Katman 8 — Hasta Yaniti ve Geri Besleme /
@? ® Kiinkyant | B — -
a © @ « Sp0, /HR/ RR

* Hasta konforu

Balangig / Bitis
(Terminator)

(Normal Aks) Elmasi (Gncelikti) Yolu (Kapal Gevrim)

Islem Kutusu <> Karar p GivenlikYolu  _ _ _ Belirsizlik/Erteleme ~ _ _ _, Geri Bildirim Dingisii

Sekil 6. Sekiz Katmanli Ugtan Uca Kapali-Cevrim Terapotik Kontrol Dongiisiiniin Tam Akis Semasi.

Sekil, terapotik sistemin hasta/spontan solunumdan baslayarak fizyolojik algilama, sinyal kalitesi/sistem biitiinligii
kontrolii, terapotik gereksinim degerlendirmesi (ECS), terap6tik basing karari, giivenlik denetimi, basing aktiiasyonu ve
akilli maske iizerinden hastaya iletim agsamalarindan gegip yeniden hastaya donen tam kapali ¢cevrimini gdstermektedir.
Kirmiz1 yollar giivenlik-oncelikli dallanmalari, turuncu/kesikli yol belirsizlik veya erteleme durumlarini, sagdaki kesikli
ok ise kapali cevrim geri bildirimini temsil etmektedir; bu sekil, algoritmik karar zincirinin ugtan uca gorsel 6zetidir.

e oo

4.3. Sinyal Giivenilirligi, Hasta Arayiizii Biitiinliigii ve Istenmeyen Kacak Yonetimi

Bu mekanizma sistemin ana terapétik kontroldrii DEGILDIR; sinyal ve pnomatik giivenilirligi destekleyen yardimer bir
katmandir. Kagak tespit edildiginde sistem dogrudan basinci artirmaz. Bunun yerine sirali bir mantik izlenir: (i) kagak
tespit edilir, (ii) sinyal/siniflandirma giiveni (LCS) diistiriiliir, (iii) olay siniflandirmasi gegici olarak "belirsiz" kategorisine
indirgenir, (iv) maske/arayiiz diizeltmesi igin bilgi Uretilir, (v) kacak yeniden tahmin edilir, (vi) giiven yeterli diizeye
ulastiginda terapdtik karar siireci normal isleyisine doner (bkz. Grafik 5, kavramsal).
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4.4. Giivenlik Mimarisi (Safety Supervisory Layer)

Terapotik bir cihaz olmasi nedeniyle giivenlik mimarisi, Onerilen sistemin merkezi bir bileseni olarak ayrica tanimlanmistir:
(1) sensdr olabilirlik kontrolii (plausibility check), (ii) sinyal kalitesi degerlendirmesi, (iii) hasta tarafi basing biitiinliigii
kontrolii, (iv) basing smir kontrolii, (v) aktiiator ariza tespiti, (vi) gli¢ kaybi/ekshalasyon giivenligi, (vii) sistem/hortum
biitiinliigi, (viii) istenmeyen kagak tespiti, (ix) obstriiktif olmayan/santral siipheli olay giivenlik 6nlemi (otomatik basing
artisinin devre dis1 birakilmasi). Bu katman, karar/kontrol katmanindan bagimsiz ve Onceliklidir; yani gilivenlik
denetleyicisi her zaman terapétik kontroldriin dnerdigi karar1 gegersiz kilabilir. Istenmeyen kagak tespiti burada dokuz
kontrolden yalnizca biridir; giivenlik mimarisinin ikinci biiyiik unsuru gibi 6ne ¢ikarilmamistir.

Giivenlik Kontrolii Tetiklenme Kosulu Sistem Yanit1

Sensor olabilirlik kontrolii Fizyolojik olarak anlamsiz/asir1 deger  |lgili sinyal gegici olarak devre disi; yedek]
mantiga gegis

Sinyal kalitesi diigiikligii Yiiksek giiriiltii/artefakt orant Karar ertelenir, son bilinen giivenli basing
korunur

Basing sinir ihlali riski AP Onerisi P min/P_maks disina ¢ikiyor |SCF ile kirpma (clip) uygulanir

Hasta tarafi basing biitiinligii|A basing| = [P_blower—P_mask||Sinyal giivenilirlik olayi; karar ertelenir|

ihlali toleransi asiyor (Bolim 3.8)

Aktiiator arizasi Motor/tilirbin geri bildirim hatasi Giivenli durum (fail-safe); kullanici/klinisyen|
uyarisi

Obstriiktif olmayan/santralSolunum akis paterni obstriiksiyonla|Otomatik basing artisi devre disi; konservatif]

siipheli olay uyumsuz durum

Yiiksek istenmeyen kacak L_unintentional(t) > L _esik LCS diisiiriiliir, basing artig1 6nerilmez (Bolim|
4.3)

Tablo 6. Giivenlik Denetleyicisi (Safety Supervisory Layer) kontrol matrisi.

Kontroller, basing giivenligi ve hasta tarafi basing biitiinliigli 6nceligiyle siralanmistir; istenmeyen kagak tespiti tabloda
son sirada yer alan, tamamlayici bir giivenlik kontroliidiir.

4.5. Kisisellestirme Modeli: Sinirh Parametre Kisisellestirmesi

"Algoritmanin uyku sirasinda kendi kendine 6grenmesi" ifadesi giivenlik agisindan riskli bulunmus ve terk edilmistir.
Bunun yerine 6nerilen model su sekildedir: Hasta verisi — parametre tahmini (baslangi¢ terapdtik basing profili, izin
verilen basing aralig, basing degisim hizi, olay giiven esigi, hastaya 6zgii solunum/konfor 6zellikleri ve gerekiyorsa kagak
esigi gibi degerlerin hasta-6zgii araliklar iginde giincellenmesi) — sinirli/giivenlik-sinirlt kigisellestirme — giincellenmis
terapotik profil. Model, kendi karar mantigini sinirsizea degistirmez; yalnizca 6nceden tanimlanmis giivenli araliklar i¢inde
parametrelerini kigisellestirir.

‘ 4 S SHE
a :ﬁ (\ 1. Hasta Verisi ¢
13&\ N = Baslangig terapotik basing profili y
o « izin verilen basing araligi x ’qo ]

Olay giiven esigi e

o\
; i < 4
W ¢ i « Konfor trecihleri L
\ 5 v

’\ 4. Giincellenmis W
Q Terapétik Profil 2 @ 2. Parametre Tahmini

Yeni parametrelerle - “——  Hasta verileri ve
guvenli ve kisisellestirilmis s mevcut klinik duruma gére
terapi profili. % 1 NV uygun parametrelerin

J tahmini ve Gnerisi.

3. Giivenlik Sinirh
Kisisellestirme

+ Parametre giincellemesi
* Giivenlik sinirlan iginde
* Doz/basing optimizasyonu

iZIN VERILMEZ:
Sinirsiz Kendi
Kendine Ogrenme

< a ‘¢
Sar

Sekil 11. Sinirl Hasta-Ozgii Kisisellestirme Dongiisii.
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Sekil, hasta-6zgii kisisellestirmenin sinirsiz/otonom bir makine 6grenmesi siireci olarak degil, dnceden tanimlanmis
giivenlik smirlari i¢inde gergeklestirilen kontrollii bir parametre giincelleme dongiisii olarak tasarlandigini gostermektedir.
Giivenlik smirlt kigisellestirme katmanindan gegen parametreler giincellenmis terapdtik profile doniisiir ve yeni hasta
verileriyle birlikte bir sonraki degerlendirme dongiistine aktarilir; "sinirsiz kendi kendine 6grenme" yaklagiminin agikca
dislanmasi 6nerilen mimarinin temel tasarim ilkesidir.

4.6. Hibrit Aciklanabilir Kontrolor: "Yapay Zeka" Kavraminmin Yeniden Cercevelenmesi

Bu calismada "yapay zeka" terimi, giivenlik-kritik terapotik kararin tek otoritesi olarak sunulmamaktadir; kontroloriin
gorevi, basinci hangi terapdtik gerekceyle degistirdigini izlenebilir kilmaktir. Mimari dort katmana ayrilmistir: (1)
Deterministik giivenlik katmani (kural tabanli, sabit mantik), (2) Agiklanabilir fizyolojik olay/terapdtik gereksinim
degerlendirmesi (kural/esik tabanli, izlenebilir), (3) Kural tabanl terapétik kontrolér (TPDF/SCF), (4) Ogrenme destekli,
giivenlik smirli kisisellestirme (yalnizca parametre ayarinda rol alir, ikinci planda). Bu ¢ergeve, literatiirde "Al-assisted
decision layer" gibi belirsiz bir ifade yerine "explainable hybrid closed-loop controller" (agiklanabilir hibrit kapali-cevrim
kontrolor) kavramimi Onermektedir; bu kavram tibbi cihaz giivenligi acisindan ¢ok daha savunulabilir bir
konumlandirmadir. Sistemin "AI hastay1 tedavi eder", "Al dogru basinci belirler" veya "Al santral apneyi teshis eder”
bi¢iminde bir iddias1 yoktur; egitim veri seti, model egitimi, harici test seti veya klinik validasyon bu g¢alismanin
kapsaminda bulunmamaktadir.

4.7. Terapotik Pnomatik Mimari ve Hasta Tarafi Basin¢ Yonetimi

Bu boliim, dnceki boliimlerde ayrintili bigimde ele alinan karar/giivenlik algoritmasinin yaninda, sistemin "ger¢ekten tedavi
eden" fiziksel/pnomatik tarafin1 ayn1 mithendislik derinliginde tanimlamaktadir. Algoritma katmanlar1 (Bolim 4.2) ne
zaman ve ne kadar basing degistirilecegine karar verirken, bu boliim basincin fiziksel olarak nasil tiretildigini, hastaya nasil
ulagtigini ve ekshalasyonun nasil yonetildigini tanimlar. iki taraf birlikte, makalenin gergek "kalbini" olusturur (bkz. Sekil
3 — terapdtik pnomatik yol).

4.7.1. Terapotik Hava Akis Yolu (Uctan Uca Pnomatik Zincir)

Terapdtik basincin hastaya ulagmasi, agsagidaki kesintisiz fiziksel zincirle gergeklesir: Ortam havas1t — Hava giris filtresi
— Degisken hizli blower/tiirbin — Basing kontrolii (kapali ¢evrim) — Hortum (tek kollu devre) — Maske giris portu —
Maske i¢i basing odast — Burun/agiz — Ust hava yolu — Pozitif basingla hava yolu agikhgimin pndmatik olarak
korunmasi. Bu zincirin her bir halkasi Tablo 7'de ayr1 bir mithendislik bileseni olarak tanimlanmistir; zincirdeki herhangi
bir halka (filtre tikaniklig1, hortum biikiilmesi, port tikanikligi) bozuldugunda hastaya ulagan gergek basing (P_patient),
komut edilen basingtan (P_blower) sapabilir.

Pnomatik Bilesen  [Miihendislik islevi Olas1 Ariza/Bozulma Etkisi

Hava giris filtresi Ortam havasindaki partikiilleri tutar, hastayaTikaniklik — akis direncinde artig, P_patient'in
verilen havanin giivenligini saglar diismesi

Degisken hizlijKomut edilen basinci (P_blower) fiziksel olarakMotor hiz kaybi/arizasi — basing iiretememe

blower/tiirbin iretir (bkz. Tablo 9)

Hortum (tek kolluBasingli havay1 maskeye tagir Biikiilme/delinme — direng artis1 veya kagak

devre) (sistem kagagi, bkz. 4.7.6)

Maske girig portu Hortum-maske pnomatik baglantisi Gevsek baglantt — sistem kagagi

Maske i¢i basingTerapotik  basincin  hastanin = burun/agzinaGeometri/hacim sorunlart — P _mask ile

odas1 aktarildig1 hacim P_patient arasinda sapma

Kontrollii Ekspirasyon CO:'sinin ortama tahliyesi (bkz.Vent tikanikligt — CO- birikimi riski

ekshalasyon venti 4.7.5)

Tablo 7. Terapdtik pnomatik yolun bilesenleri, mithendislik islevleri ve olasi ariza etkileri.
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inspirasyon Yonii (Pozitif Basing Akist)

)

r “\
Ortam Hava Girig Degisken Hizli Basing Hortum Maske Giris Maske igi Burun / Agiz Ust Hava Pozitif Basingla
Havasi Filtresi Blower / Tiirbin Kontrolii (Pnématik Devre) Portu Basing Odasi Yolu Agikhigin
(Kapali Gevrim) ) Korunmasi
® S— -
Va
@ Q@ _ ; \ r &
@ ~.("l (i \ /
(*8 1 Y| | & |
O ¥ \....J ¢ —
)

Kirli hava, yiiksek Tikaruklik — Yetersiz hiz veya Sensdr/hata/algoritma  Kagak, kivrim Yanls baglant veya Kagak veya valf Maske uyumsuziugu Havayolu Yeterli basing —
partikiil yiikii — direng artisi, ariza — yetersiz hatasi — hedef basing  veya tikaniklik — kagak — basing problemi — basing veya kagak — kollapsibilitesi — havayolu agikligt
sistem verimi basing disiisii basing ve akis saglanamaz basing kaybi dustist kararsizhgi tedavi etkinligi azalir obstriksiyon korunur, tedavi

azalir riski hedefi saglanir

Ekshalasyon / Vent Cikisi (Atmosfere Doniis)

(Bkz. Vent Devresi Semasi)

Sekil 3. Terapotik pnomatik yol: blower'dan iist hava yoluna basing iletimi.

Sekil, terapotik pozitif hava yolu basincinin ortam havasindan baglayarak filtre, blower/tiirbin, basing kontrolii, hortum ve
maske {izerinden iist hava yoluna kadar fiziksel olarak olusturulma, iletilme ve uygulanma zincirini gostermektedir. Bu
seklin temel kavramsal mesaji, terapotik basincin yalnizca bir yazilim/algoritma ¢iktisi olmadigi; gergek bir pnomatik
zincir boyunca iiretilip fiziksel olarak hastaya iletilen bir mithendislik ¢iktis1 oldugudur.

4.7.2. Degisken Hizh Blower/Tiirbin ve Basin¢ Uretimi

Terapotik basincin fiziksel kaynagi, degisken hizli bir blower/tiirbin motorudur. Motor hizi, Boliim 3.8'de tanimlanan
Terapdtik Basing Karar Fonksiyonu (TPDF) ve Giivenlik Kisit Fonksiyonu (SCF) tarafindan belirlenen P(t+1) hedef
basincina ulasacak sekilde kapali gevrim olarak ayarlanir. Motor komutu ile fiili ¢ikis basinci (P_blower) arasindaki iliski,
motorun kendi kapali-gevrim hiz kontrolorii tarafindan yodnetilir ve bu katman, Boliim 4.2'deki "Aktiiasyon" katmaninin
somutlagtirilmig halidir.

4.7.3. Maske Ici Basin¢ ve Hasta Tarafi Basing¢ Olgiimii

Blower ¢ikisinda iiretilen basing (P_blower), hortum direnci, akis hizi, kagak ve maske geometrisi nedeniyle hastaya oldugu
gibi ulagmayabilir. Bu nedenle sistem, maske igi basinci (P_mask) dogrudan 6lger ve hasta tarafi gergek terapdtik basinct
(P_patient) buradan tahmin eder. "Komut edilen basing" ile "6lgiilen hasta tarafi basing" arasindaki fark (A_basing, bkz.
Boliim 3.8) siirekli izlenir; bu, blower ¢ikis basincinin hastanin gergekten aldigi basingla otomatik olarak esdeger kabul
edildigi naif bir varsayimi ortadan kaldirir.

4.7.4. inspirasyon—Ekspirasyon Ayrimi

Terapotik hava akis yolu, inspirasyon ve ekspirasyon fazlarinda farkl islev gériir. Inspirasyonda: blower — hortum —
maske — hasta yoniinde basingli hava iletimi gerceklesir. Ekspirasyonda: hasta — maske — kontrollii ekshalasyon venti
— ortam yoniinde bir tahliye yolu izlenir. Sistemin akis sensori, bu iki fazi ayirt ederek (Boliim 3.6'daki birincil sinyal
isleme kapsaminda) her fazda beklenen akis paternini ayr1 ayr1 degerlendirir.

4.7.5. Kontrollii Ekshalasyon Venti ve CO: Yonetimi

Tek kollu pnomatik devrelerde (hem inspirasyon hem ekspirasyonun ayni hortumdan gegtigi tasarimlarda), ekshale edilen
karbondioksitin devrede birikip yeniden solunmasi (rebreathing) riskini azaltmak amaciyla maske {izerinde veya hortum-
maske baglantisinda kontrolli bir ekshalasyon venti 6ngoriilmektedir. Bu vent, siirekli ve kasitli bir hava akis1 saglayarak
devre i¢indeki CO2'nin disar1 atilmasint hedeflemektedir; ancak bu tasarim hedefinin fiilen ne 6l¢iide saglandigi, gergek bir
vent geometrisi/prototipi olmaksizin bu asamada gosterilmis degildir ve gaz degisimi/rebreathing testleriyle dogrulanmasi
gereken ayr1 bir mithendislik gereksinimidir (bkz. Bolim 8, Smurliliklar). Agikca belirtilmelidir: kontrollii vent akisi bir
tasarim hatas1 veya istenmeyen maske kacagi DEGILDIR; sistemin giivenli ¢alismasi igin gerekli, kasitli bir miihendislik
bilesenidir (bkz. Boliim 4.7.6). Bu ayrimin klinik 6nemi, CPAP devrelerinde vent tasarimma bagli CO: yeniden
solunumunun giincel literatiirde ayrica belgelenmis olmasindan kaynaklanmaktadir (Messineo ve ark., 2024; Noah ve ark.,
2025).
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4.7.6. istenmeyen Kacagin Kisaca Konumu

Kagak, bu ¢aligmanin ana odak noktasi degildir; yalnizca sinyal giivenilirligini ve hasta tarafi basing iletiminin biitiinliiglini
etkileyebilecek yardimci bir mithendislik degiskeni olarak ele alinmaktadir (bkz. Bolim 1.5, 2.4, 4.3). Kontrolli
ekshalasyon venti (Boliim 4.7.5) kasitlhi ve beklenen bir akis olup bir ariza degildir; istenmeyen maske-yiiz kagagi ile
hortum/baglanti kaynakli sistem kagagi ise ayri birer biitlinliik/giivenilirlik sinyali olarak degerlendirilir ve karar
algoritmasin1 (TPDF/SCF) dogrudan degil, yalnizca sinyal giliven diizeyini (LCS, B6liim 3.8) etkiler.

Ekshalasyon, Kontrollii Vent ve CO, Risk Yénetimi;
Istenmeyen Kacgagin Ayristiriimasi .

inspirasyon
(Blower — Hortum — Maske — Hasta)

CO; tahliyesi —
risk azaltma hedefi,

Kontrollii Vent dogrulama gerektirir.

Toplam Kagagin Ug Bileseni

r-—~ Sekil 7'deki LCS girdisi
v
0 L,system
(hortum/baglanti kacagi)
> A
.

0 L_mtentlcnal L _unintentional

(kasith vent) xstcnmc/en maske kagagi)

L_total
(Toplam Kagak)

: [ HATA DEGIL ]
W«ﬁ ; CO, tahliyesi ’L i"

Kontrollii vent yoluyla saglanan Maske yuzeyindeki sizma
guvenli tahliye. (uygunsuz uyum, cilt arasi vb.).

Hortum, baglanti veya sistem
bilesenlerindeki kagak.

Sekil 9. Inspirasyon ve ekshalasyon akis yollarinin, kontrollii ventin ve toplam kagak bilesenlerinin kavramsal gosterimi.

Sekil, inspirasyon sirasinda hava akisinin blower-hortum-maske {izerinden hastaya, ekshalasyon sirasinda ise soluk
havasinin hastadan maske tizerinden kontrollii vent yoluna ve ortama yoneldigini gostermektedir. Toplam kacak (L _total),
kasitli vent (L _intentional, islevsel bilesen, hata degil), istenmeyen maske kagagi (L _unintentional) ve sistem kacagi
(L_system) olmak iizere ii¢ bilesene ayristirilmis; yalnizca istenmeyen kagagin LCS girdisi olarak karar siirecini yardimci
bi¢imde etkiledigi vurgulanmistir.

4.7.7. Hortum ve Pnomatik Baglant1 Biitiinliigii

Hortum ayrilmasi, delinmesi veya gevsek konektor baglantisi, sistem/baglanti kaynakli kacakta ani bir artisla kendini
gosterir ve Giivenlik Denetleyicisi tarafindan "sistem biitlinliigii ihlali" olarak siniflandirilir; bu durumda kullaniciya acil
bir uyari iiretilir (bkz. Tablo 9).

4.7.8. Gii¢ Kesintisi ve Blower Arizasinda Giivenli Durum

Terapdtik bir PAP sisteminde gii¢ kesintisi veya blower durmasi, hastanin hava yolu desteginin aniden kesilmesi anlamina
gelir. Bu durumda hastanin giivenli spontan solunumunu destekleyecek pasif bir giivenli hava/ekshalasyon yolu (6r. basing
kaybinda acilan bir emniyet mekanizmasi), aktif elektronik bir dnlem degil tasarim gereksinimi olarak degerlendirilmelidir.
Segilecek somut ¢dziim ve bunun ilgili PAP ekipmani ve maske standardi (bkz. Ek A) gerekliliklerine uygunlugu, fiziksel
bilesen se¢imi netlestikten sonra prototip asamasinda dogrulanmalidir; bu ¢alismada belirli bir valf tasarimi segilmemis
veya test edilmemistir.

4.7.9. Nemlendirme ve Yogusma Y onetimi

Uzun siireli PAP kullaniminda 1sitmasiz hava akisi nazal kuruluk ve konfor problemlerine yol agabilir; istege baglt bir
1sitmali nemlendirici bu problemi azaltabilir. Nemlendirme eklendiginde, hortum iginde yogusma ("rainout") olusabilir;
bu, hem konfor hem de hijyen agisindan ayr1 bir mithendislik gereksinimidir ve 1sitmali hortum veya hortum yalitimi gibi
¢ozlimlerle ele alinmalidir. Nemlendirme, algoritmanin karar siirecine dogrudan girmez; ancak maske tasariminin tedaviyi
stirdiiriilebilir kilan bir konfor bilesenidir.
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4.7.10. Hasta Arayiizii Ergonomisi, Cilt Basinci ve Uzun Donem Kullamim

Maskenin yiizle temas ettigi yiizeylerde uzun siireli basing, 6zellikle burun kopriisii lizerinde cilt tahrisi ve basing
yaralanmasi riski tagir. Maske govdesi, temas basincini genis bir yiizeye yayacak, kayis gerginligini asiriya kagirmayacak
bicimde tasarlanmali ve conta/yastik boyut secenekleri sunulmalidir. Bu ergonomik gereksinimler, dogrudan algoritmik
bir bilesen olmasa da, ger¢ek diinyada tedavinin siirdiiriilebilirligi (ve dolayisiyla Boliim 1.2'de tartisilan uzun dénem uyum
sorunu) acisindan maske tasariminin ayrilmaz bir parc¢asidir.

4.8. Terapotik Kontrol Dongiisiiniin Ugtan Uca Isleyisi
Asagidaki 12 adimli tam karar zinciri, sekiz katmanli algoritmay1 (B6liim 4.2) ile fiziksel pnomatik mimariyi (Bo6liim 4.7)
tek bir ugtan uca terapotik isleyiste birlestirmektedir; siralama, tedavi zincirini 6ne, ariza/giivenilirlik kontrollerini ilgili
adimlarin alt kontrolii olarak arkaya almaktadir:
e | Hastanin spontan solunumunun algilanmasi: Akis ve basing sinyalleri gercek zamanli 6rneklenir (Boliim 4.2,
Katman 1).
e 2 Akis ve basing sinyallerinin kalite kontrolii: Sinyaller olay degerlendirmesine girecek kadar giivenilir mi? Hayir
— karar ertelenir, son bilinen giivenli basing korunur (Boliim 4.2, Katman 2).
e 3 Solunum paterninin belirlenmesi: Normal solunum, akis kisitlamasi, hipopne veya obstriiktif olayla uyumlu
patern ayirt edilir (Boliim 3.7).
e 4 Terapotik gereksinimin degerlendirilmesi: Solunum olay1 giiveni (ECS) hesaplanir; olay Obstriiktif / Obstriiktif
olmayan (santral siipheli) / Belirsiz olarak siniflandirilir.
e 5 Sinyal/pndématik giivenilirlik kontrolii: Istenmeyen kagak (L_unintentional) ve hasta tarafi basing biitiinliigii
(A _basing) degerlendirilir; glivenilirlik diisiikse gliven skoru (LCS) diisiiriiliir ve karar ertelenebilir (Béliim 4.3,
4.7.6).
e 6 Terapotik basing hedefinin belirlenmesi: TPDF, smiflandirmaya ve giiven diizeyine gore basing
artigt/koruma/azaltma onerisini iiretir (Boliim 3.8).
e 7 Giivenlik kisitlariin uygulanmasi: SCF, oneriyi P_min/P_maks ve hiz smirlar i¢inde kirpar; obstriiktif
olmayan/santral siipheli olaylarda otomatik artis devre dis1 birakilir (B6liim 4.4, Tablo 6).
e 8 Blower/tiirbin komutunun olusturulmasi: Nihai hedef basing P(t+1) aktiiator komutuna doniistiiriiliir (Boliim
4.7.2).
e 9 Terapoétik basincin pnomatik devrede liretilip maskeye iletilmesi: Blower — hortum — maske basing odasi
zinciri igletilir (Bolim 4.7.1).
e 10 Maskede/hasta tarafinda gerceklesen basincin dogrulanmasi: P_blower, P_mask ve tahmini P patient
karsilagtirilir; tutarsizlik bir giivenlik/sinyal olay1 olarak islenir (Boliim 3.8, 4.7.3).
e 11 Ust hava yoluna PAP uygulanmasi ve solunum yanitinin gézlenmesi: Hava yolu acikligi pnomatik olarak
desteklenir (Boliim 5.5).
e 12 Yeni solunum verisinin kontrol sistemine geri beslenmesi: Katman 1'e doniiliir — kapali ¢evrim tamamlanir.

Bu 12 adimli isleyis, Bolim 4.2'deki sekiz katmanli mimarinin yerine ge¢mez; onu terapdtik zincir merkezli bicimde
somutlagtirir. Istenmeyen kagak ve sistem/hortum biitiinliigii, Adim 5 ve Adim 10'un birer alt kontroliidiir; ayr1 bir ana
adim olarak sunulmamustir.

4.9. Sistem Hata Modlari ve Giivenli Durum Matrisi (FMEA)

Boliim 4.4'teki Giivenlik Denetleyici Katmani kontrol matrisi, burada bir Hata Tiirii ve Etkileri Analizi (Failure Mode and
Effects Analysis, FMEA) diizeyine genisletilmistir. Bu analiz kavramsal diizeydedir; gercek olasilik/siddet/tespit
edilebilirlik puanlamasi (Risk Oncelik Numarasi) ancak fiziksel prototip ve bench-top testlerle (Bolim 9, Faz 1-2)
hesaplanabilir. Yontemsel c¢erceve igin ISO 14971:2019 (tibbi cihazlarda risk yonetimi) ve IEC 60812:2018
(FMEA/FMECA) standartlar1 temel alinmistir; IEC 60812'nin ISO 14971'in yerine geg¢medigi, yalnizca tek bir hata
modunun sonuglarini degerlendiren tamamlayici bir ara¢ oldugu ayrica belirtilmelidir. Arizalar, terapdtik basing
giivenligini dogrudan ilgilendirenlerden baslayarak siralanmistir; istenmeyen kagak listenin sonunda yer almaktadir.

Ariza / Olay Olast Neden Sistem Yanit1 (Giivenli Durum)
Asir1 basing riski Kontrol yazilimi hatasi, |[SCF'den bagimsiz donanim-diizeyi basing emniyet sinir1
aktiiator agimi devreye girer (4.4, Tablo 6)
Yetersiz/hi¢ basing {iretilememesi |[Blower durdu — motor |Pasif giivenli hava/ekshalasyon yolu devreye girer (4.7.8);
arizasi, gii¢ kaybi kullanicr/klinisyen uyarisi
Basing sensorii bozuldu Sensor drift/ariza Terapotik adaptasyon (TPDF) durdurulur; son bilinen
giivenli basing korunur
Akis sensorii bozuldu Sensor drift/ariza Olay siiflandirmasi durdurulur; basing sabit tutulur, karar
ertelenir
Vent tikanmasi / rebreathing riski |Ekshalasyon yolu Acil kullanici uyarisi; giivenli durum degerlendirmesi
siiphesi tikaniklig1 (4.7.5)
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Giig kesildi Elektrik kesintisi Pasif giivenli ekshalasyon durumu (4.7.8); dahili yedek gii¢
varsa devreye girer

Kontrol yazilimi kilitlendi / yanit  [Yazilim hatasi [zleyici zamanlayic1 (watchdog) tetiklenir; donanim

vermiyor giivenli duruma (diisiik sabit basing + pasif ekshalasyon)
gecer

Hortum ¢ikti / delindi (sistem Mekanik ayrilma/hasar |Acil kullanici uyarisi; blower giivenli diisiik basinca g¢ekilir

kacagi artis1)

Sensorler arasi geligki Sinyal kalitesi Karar giiveni (ECS/LCS) diistiriiliir; belirsiz kategoriye

(akis/basing/kacak uyumsuz) bozulmasi, ¢oklu ariza  |alinir (Boliim 3.7)

SpO: sensodrii bozuldu (opsiyonel) [Sensor baglanti hatast  [SpO:2 devre dis1 birakilir; temel akig/basing tabanli kontrol
ayr1 degerlendirilmeye devam eder

Maske ciddi bi¢cimde kagirtyor Yanlis yerlesim, kayis  [Basing artirma engellenir (B6liim 4.3); kullanictya arayiiz

(yiiksek istenmeyen kacgak) gevsekligi diizeltme uyarisi

Tablo 8. Sistem hata modlar1 ve giivenli durum (fail-safe) yanit matrisi — kavramsal FMEA c¢ergevesi (ISO 14971 / IEC
60812 temelli).

Tablo, asiri/yetersiz basing ve sensor arizalarini en kritik hata modlari olarak {istte, istenmeyen kagagi ise nispeten daha az
kritik bir hata modu olarak altta siralamaktadir; bu siralama, ¢aligmanin terapotik giivenlik onceligini (kagak yonetimi
degil) yansitmaktadir.

ilgili Sinyali
Devre Disi Birak
(FMEA: Satir 3)

Sensor Olabilirlik
Kontroli Gegti mi?

rew

{ i 7 Karar Ertele,
Sinyal K.a/’f.e:’ Son Bilinen Giivenli
Yeterli mi Basinci Koru
A (FMEA: Satir 5) )
b 'S )
Basing Onerisi Hayir SCF ile Kirp
Sinirlar iginde mi?
(Pmin = Pmaks ) (FMEA: Satir 6)
L J
Hasta Tarafi Basing Sinyal Giivenilirlik 1
Biitinliiii (Apasin) 7iia | jeise
Tolerans Iginde mi? 2gant
(FMEA: Satir 7)
r
Hayir
Aktiiatér Geri Bildirimi @ Fail-Safe Moda Geg
Normal mi?
& (FMEA: Satir 8)
4 )
Obstriiktif Olmayan / Otomati Basing/Adtsy
Santral Sipheli Olay mi? PRE D
L (FMEA: Satir 9) )

Yiiksek Istenmeyen
Kagak mi?

= )
Basing Artigi Onerilmez,
& Arayiiz Uyarisi

(FMEA: Satir 10)

( O Karar digimi

D Gvenli/normal gikti

Giivenli Durumda Devam Et @B Erteleme/iyan ikt
(FMEA: Satir 11)

‘ D Kritik giivenlik giktisi

FMEA: Hata Modlari ve Etkileri Analizi
(Tablo 8'deki ilgili satir)

Sekil 10. Giivenlik Denetleyicisi ve FMEA Baglantisi: Sensor Olabilirlik Kontroliinden Giivenli Duruma Karar Agaci.
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Sekil, giivenlik denetleyici katmaninin yeni bir sensor sinyali alindiginda uyguladigi ardisik karar mekanizmasini
gostermektedir: sensor olabilirlik kontrolii, sinyal kalitesi, basing sinirlari, hasta tarafi basing biitiinliigii ve aktiiatdr geri
bildirimi sirasiyla degerlendirilmekte; aktiiator geri bildiriminin normal olmamasi karar agacinin en kritik dali olarak
giivenli duruma (fail-safe) gecisi tetiklemektedir. Bu karar agacinin Tablo 8'deki (FMEA) hata modlartyla eslestirilmesi,
giivenlik kararlari ile risk analizi arasinda izlenebilirlik saglamaktadir.

4.10. Terapétik Islev ile Klinik Etkinlik iddiasinin Ayristirilmasi

Bu calisma kavramsal tasarim diizeyinde oldugundan, "bu sistem uyku apnesini tedavi eder" biciminde kesin bir klinik
etkinlik iddias1 Yapiimamaktadir. Sistem, kavramsal diizeyde terapétik basing saglayacak sekilde tasarlanmistir; bilimsel
olarak savunulabilir ifade sudur: "Uyku sirasinda iist hava yolunun a¢ikligini korumak amaciyla kontrollii pozitif hava
yolu baswinci saglayan terapétik bir sistem mimarisi onerilmektedir.” Sistemin gercekten "tedavi ettiginin" gosterilmesi;
PSG-referansli AHI, oksijen desatiirasyonu, olay simiflandirma dogrulugu, basing iletim dogrulugu ve nesnel kullanim
siiresinin BIRLIKTE, Béliim 9'da énerilen PSG-referansh pilot ve randomize klinik calisma fazlarinda gosterilmesini
gerektirir.

4.11. Acil Durum Bildirim ve Giivenlik Ag1 Modiilii

Onerilen sistemin giivenlik mimarisi (B&liim 4.4), cihaz diizeyinde bir ariza veya belirsizlik durumunda hastay1 giivenli bir
basing/ekshalasyon durumunda tutmaya yoneliktir; ancak bu katman tek basina, hastanin uyku sirasinda biling kaybu,
uzamis ciddi hipoksemi veya cihazin kendi giivenli durumuyla telafi edemeyecegi bir fizyolojik kriz yagamasi ihtimalini
ele almaz. Bu boliim, bdyle bir durumda hastay1 ve cevresini bilgilendirecek, gerekirse dis saglik kuruluglarina haber
verecek kavramsal bir "Acil Durum Bildirim ve Giivenlik Ag1" modiiliinii tanimlamaktadir. Bu modiil, mevcut kapali-
cevrim terapotik kontroldrden (Bolim 4.2, 4.4) bagimsiz, yalnizca gozlemci/bildirimei islevi géren ayri bir katmandir;
terapotik basing kararini etkilemez.

4.11.1. Kademeli Uyan Zinciri (Tiered Alert Cascade)
Modiil, artan aciliyet diizeyine gore kademeli bir bildirim mantig1 {izerine kurulmustur:

e Kademe 1 Yerel uyart: Sistem, 6nceden tanimlanmus kritik bir esigi asan bir olay 6rilintiisii (6r. tekrarlayan, uzamig
ve SpO: ile desteklenen ciddi solunum olaylari) tespit ettiginde, hastay1 6nce kendi iizerinde nazik¢e uyandirmayi
hedefleyen yerel bir uyart iiretir (bkz. Bolim 4.11.2, kemik iletimli sessiz uyart).

e Kademe 2 Mobil bildirim: Hasta belirli bir siire iginde yanit vermezse (Or. cihaz iizerindeki bir onay
hareketi/dligmesi tetiklenmezse), eslestirilmis mobil uygulamaya sesli ve gorsel bir bildirim gonderilir; bu
bildirim ayni1 zamanda dnceden tanimlanmis bir aile iiyesi/bakim vereni de bilgilendirebilir.

e Kademe 3 Acil durum bildirimi: Hem olay siddeti 6nceden tanimlanmig "kritik" diizeyde kalmaya devam eder
hem de Kademe 1-2'ye yanit alinamazsa, sistem Onceden hasta/aile tarafindan onaylanmis bir acil durum
protokoliinii devreye sokar: kayitli acil durum kisisine otomatik arama/mesaj ve mevcut ise yerel acil saglik
hizmetlerine (112/ambulans) konum bilgisiyle birlikte bildirim.

Bu kademeli yapi, tek bir yanlis pozitif olayin dogrudan bir ambulans ¢agrisina yol agmasimi dnlemeyi ve bildirim
sisteminin yalnizca gergekten ciddi ve siirdiiriilen bir olay oriintiisiinde en st kademeye ulasmasini hedeflemektedir;
kademe gegis esikleri ve siireleri bu ¢alismada sayisal olarak belirlenmemis olup, Boliim 9'da 6nerilen klinik dogrulama
¢aligmalarinda yanlis alarm orani ile gecikme riski arasindaki dengeye gore kalibre edilmelidir.

4.11.2. Rahatsiz Etmeyen Uyari: Kemik iletimli Sessiz Bildirim

Kademe 1 uyarisinin, hastay1 ani ve yiiksek sesli bir alarmla korkutmadan, ayn1 odada uyuyan bir baska kisiyi de rahatsiz
etmeden iletilmesi amaciyla, maskenin kafatasiyla temas eden sert bilesenlerine yerlestirilebilecek kemik iletimli (bone
conduction) mini transdiiserler kavramsal bir tasarim segenegi olarak dnerilmektedir. Bu yaklasim, dis kulak yoluyla degil
kafatas1 tizerinden titresimle ses/uyari iletildiginden, hem gizlilik hem de konfor acisindan avantaj saglayabilir; ancak bu
bilesenin se¢imi, giivenlik testi ve hasta konforu iizerindeki etkisi bu calismanin kapsami diginda olup gelecekteki
prototipleme asamasinda degerlendirilmelidir.

4.11.3. Baglant1 Giivenilirligi: Cevrimdis1 ve Bagimsiz Yedekleme

Kademe 2-3"in islevselligi biiyiik olciide eslestirilmis akilli telefonun kullanilabilir ve bagli olmasina dayanir; bu, tek
basina bir giivenilirlik riski tasir (telefonun bagka bir odada, sarjsiz veya kapsama alani disinda olmasi gibi). Bu riski
azaltmak i¢in iki tamamlayici yaklasim kavramsal olarak Onerilmektedir: (i) cihaz ile mobil uygulama arasinda yerel
(Bluetooth) baglanti koptugunda dahi Kademe 1 uyarisinin cihaz iizerinde bagimsiz olarak ¢aligabilmesi (¢evrimdisi
giivenlik modu) ve (ii) cihaza gomiilii, telefona bagimli olmayan bir bagimsiz (standalone) baglanti modiilii (6r. diisiik
giiclii hiicresel/eSIM veya LoRaWAN benzeri uzun menzilli diisiik giiclii radyo baglantisi) ile Kademe 3 bildiriminin
telefon yoklugunda dahi iletilebilmesi. Bu iki yaklagim da kavramsal diizeydedir; gercek bir baglantt modiiliiniin se¢imi,
gii¢ tiikketimi, diizenleyici onay (0r. telsiz/telekomiinikasyon mevzuati) ve maliyet analizi gerektirir ve bu ¢alismanin
kapsami digindadir.
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4.11.4. Kritik Sitmirhliklar ve Etik/Diizenleyici Degerlendirmeler

e  Yanlis alarm riski: Herhangi bir otomatik acil durum bildirim sistemi, yanlis pozitif (gereksiz ambulans ¢agrist)
ve yanlis negatif (gercek bir krizin gdzden kagmasi) riskleri arasinda bir denge kurmak zorundadir; bu denge
yalnizca klinik dogrulama verisiyle belirlenebilir ve bu ¢aligmada sayisallagtirilmamistir.

e Bilgilendirilmis onam ve yapilandirma: Kademe 3'iin etkinlestirilmesi, hastanin ve/veya yasal vasisinin agik
onaymi ve acil durum kisisi/protokoliiniin 6nceden dogru bigimde yapilandirilmasimi gerektirir; bu modiil
varsayilan olarak degil, yalnizca hasta onayiyla etkinlestirilebilecek istege bagli bir 6zellik olarak tasarlanmalidir.

e  Yerel acil saglik hizmetleriyle entegrasyon: Bir tiiketici/tibbi cihazin dogrudan acil ¢agri merkezlerine (6r. 112)
otomatik bildirim géndermesi, iilkeye 6zgii telekomiinikasyon ve saglik mevzuatina tabidir; bu entegrasyonun
teknik ve hukuki fizibilitesi bu ¢alismada degerlendirilmemistir ve ayr1 bir diizenleyici inceleme gerektirir.

e Cihazin birincil amacindan sapmamasi: Acil durum bildirim modiilii, Bolim 4.4'teki terapotik giivenlik
denetleyicisinin yerini almaz veya onunla karismaz; bu modiil yalnizca gdzlem/bildirim islevi gortir ve terapdtik
basing kararimni degistirmez.

e Bu modiiliin hicbir bileseni bu ¢aligmada fiziksel olarak prototiplenmemis, test edilmemis veya klinik olarak
dogrulanmamustir.

4.12. Genisletilmis Konfor, Fizyolojik izleme ve Baglanti Modiilleri (Gelecekteki Genisletme

Kavramlan)

Asagida 6zetlenen modiiller, 6nerilen ¢ekirdek terapétik mimariye (Bolim 4.1-4.10) dogrudan dahil edilmemis; bunun
yerine, sistemin gelecekteki nesillerinde degerlendirilebilecek, farkli olgunluk ve risk diizeylerine sahip kavramsal
genigletme fikirleri olarak sunulmaktadir. Bu modiillerin higbiri bu calismada tasarlanmig, prototiplenmis veya
dogrulanmis degildir; her biri kendi risk analizini ve dogrulama siirecini gerektirir.

4.12.1. Fizyolojik Izleme Genisletmeleri

Viicut/cilt sicaklig1 dl¢limii (6r. temassiz kizildtesi sicaklik sensorleri sinifi), gece boyunca sicaklik degiskenliginin genel
uyku konforu ve stres gostergesi olarak izlenmesi igin tamamlayici bir baglamsal sinyal olabilir; bu sinyal terapotik basing
kararina girmez. Uyku evresinin (REM, derin uyku, yiizeysel uyku) kuru/minimal temasli EEG benzeri sensorlerle
izlenmesi, apne olaylarmin hangi uyku evresinde yogunlastiginin raporlanmasina imkan taniyabilir; ancak bu tiir
sensorlerin maske {iizerinde giivenilir sinyal kalitesiyle konumlandirilmasi ayri bir miihendislik ve kullanilabilirlik
¢aligmasi gerektirir ve bu ¢alismanin sensér mimarisine (Boliim 3.6) dahil edilmemistir.

4.12.2. Yapay Zeka Destekli Genisletilmis Kisisellestirme ve Raporlama

Boliim 4.5'te tanimlanan giivenlik smirlt kisisellestirme modeli, ileride hastanin ilk kullanim haftalarindaki bireysel
fizyolojik araligini (6r. nabiz, SpO: referans dagilimi) 6grenerek alarm esiklerini hasta-6zgii bigimde otomatik kalibre eden
bir yaklasima genisletilebilir; bu, yalnizca parametre tahmini katmaninin (Boliim 4.5) bir uzantisidir ve terap6tik karar
mantiginin (TPDF/SCF) kendisini degistirmez. Benzer bigimde, gece ici kayitlardan (olay sayisi, tahmini SpO- egilimi,
kullanim siiresi) sabah igin okunabilir bir 6zet rapor iiretilmesi, mevcut cihaz-tahminli/PSG-referansl ayrim ilkesine
(Boliim 3.11) sadik kaliarak, "tanisal" degil "bilgilendirici" bir ¢ikt1 olarak konumlandirilmalidir; rapor, klinik tan1 veya
oneri yerine gegmemelidir.

4.12.3. Baglant1 ve Ekosistem Entegrasyonu

Sistemin bir doktor/klinisyen paneli {izerinden (uygun veri koruma ve hasta onami ¢ergevesinde) uzun donem kullanim
verilerinin paylasilmasma imkan tanimasi, B6lim 4.11.3'te tanimlanan ¢evrimdigi/bagimsiz baglant1 yedeklemesiyle
birlikte ele alinmalidir. Akilli ev cihazlariyla (6r. oda sicakligi/nem kontrolii) istege bagli entegrasyon, hasta konforunu
destekleyen tamamlayici bir 6zellik olarak degerlendirilebilir; ancak bu tiir entegrasyonlar cihazin temel terapotik ve
giivenlik islevlerinden (Bolim 4.2, 4.4) tamamen ayri, istege bagl ve devre dist birakilabilir modiiller olarak
tasarlanmalidir ki ticlincii taraf ev otomasyon sistemlerindeki bir ariza, cihazin terapétik giivenligini hicbir sekilde
etkilemesin.

4.12.4. Tleri Mekanik Konfor ve Miidahale Kavramlar: (Yiiksek Riskli, Uzun Vadeli Arastirma
Yonii)

Maske i¢i 1st/nem dengesini aktif olarak diizenleyen mikro diizeyde bir konfor mekanizmasi, Boliim 4.7.9'daki istege bagl
nemlendirme kavraminin bir uzantisi olarak degerlendirilebilir ve nispeten disiik riskli bir konfor genisletmesidir. Buna
karsilik, alt ¢enenin/dil kokiiniin geriye kaymasint mekanik olarak sinirlamaya yonelik aktif bir ¢cene destek/ilerletme
mekanizmasi kavrami, onerilen sistemin PAP temelli pnomatik tedavi mekanizmasindan (Boliim 5.5) tamamen farkli bir
terapoétik ilkeye (mandibular ilerletme) dayanmaktadir ve uykuda ¢alisan aktif bir mekanik aktiiatoriin yiiz/¢ene iizerinde
kullanilmasi, kendi basina ayr1 ve kapsamli bir giivenlik, biyomekanik ve klinik risk degerlendirmesi gerektirir. Bu nedenle
bu kavram, 6nerilen PAP sisteminin bir bileseni olarak degil, ayr1 ve uzun vadeli bir arastirma yo6nii olarak not edilmekte;
bu caligma kapsaminda herhangi bir tasarim, boyutlandirma veya giivenlik degerlendirmesi sunulmamaktadir.
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Algoritma Mantigimin Sematik Gorsellestirilmesi

Asagidaki li¢ grafik, onerilen karar/kontrol mantiginin isleyisini sematik olarak gostermektedir; gercek olciilmiis veriye
dayanmamaktadir ve yalnizca tasarim mantigini1 gorsellestirme amaci tasimaktadir. Grafik 4 ve Grafik 6, sistemin ana
terapotik karar mantigini (ECS ve basing yanitr); Grafik 5 ise yalnizca yardimei sinyal giivenilirlik mekanizmasimi (LCS)
gostermektedir.

Grafik 4 (Kavramsal). Onerilen mimaride Olay Giiven Skorunun (Event
Confidence Score) zaman igindeki sematik degisimi — gergek veri degildir

1.0 1 -=-=- Karar esigi (temsili)

Olay Giiven Skoru (ECS), 0-1

OO T T T T T T T
0 10 20 30 40 50 60

Zaman (sn) — temsili/sematik

Grafik 4 (Kavramsal). Solunum Olay1 Giiven Skorunun (ECS) zaman igindeki sematik degisimi.

Grafik, bir solunum olay1 sirasinda ECS'nin nasil yiikselip terapétik karar esigini asabilecegini sematik olarak
gostermektedir; bu, Boliim 3.8'deki terapdtik gereksinim degerlendirmesinin kavramsal gorsellestirmesidir.

Grafik 5 (Kavramsal). Kagak diizeyi arttikca olay siniflandirma
giiveninin sematik olarak azalmasi — gercek veri degildir

1.0 1

--- Kagak kompanzasyon esigi (temsili)

0.8

0.6

0.4 -

0.2

Olay siniflandirma giiveni (0-1)

0.0

0 20 40 60 80 100
Tahmini maske kac¢agi (L/dk) — temsili/sematik
Grafik 5 (Kavramsal, yardimc1 mekanizma). Istenmeyen kagak arttika sinyal/siniflandirma giiveninin (LCS) sematik

olarak azalmasi.

Bu grafik, sistemin ana terapdtik konusu degildir; yalnizca Boliim 4.3'te agiklanan yardimci giivenilirlik mekanizmasinin
(istenmeyen kacagin karar giivenini nasil baglamsallastirdiginin) sematik gosterimidir.
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Grafik 6 (Kavramsal). Giivenlik sinirli, kontrollii hiz ile artan/azalan
terapotik basing yanit fonksiyonunun sematik gosterimi

1 oo
- ]
=
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g
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g -

n 6 = Terapotik basing (temsili)
ég --- Maksimum basing sinir1

=== Minimum basing smir1
R Tespit edilen solunum olay1 penceresi -

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Zaman (sn) — temsili/sematik

Grafik 6 (Kavramsal). Giivenlik sinirli, kontrollii hizda artan/azalan terapdtik basing yanit fonksiyonunun sematik
gosterimi.

Grafik, TPDF/SCF iftinin bir solunum olayina yanit olarak basinci nasil giivenlik sinirlart i¢inde (P_min-P_maks)
kademeli bigimde artirip azaltabilecegini gostermektedir; bu, onerilen sistemin ana terapdtik kontrol mantiginin gorsel
oOzetidir.

Gelistirme Yol Haritasinin Gorsellestirilmesi
Grafik 7. Kavramsal tasarimdan klinik dogrulamaya uzanan
onerilen dogrulama piramidi (Faz 1-5)

Faz 1
Hesaplamal
Benzetim

Faz 2
Bench-top
(yapay akciger)

Faz 3

Saghkl Génillii

Faz 4
OSA Pilot
(PSG referans)

Faz 5
Randomize Klinik
Calisma

Grafik 7. Kavramsal tasarimdan klinik dogrulamaya uzanan 6nerilen dogrulama piramidi (Faz 1-5).
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Grafik 8. Onerilen galismanin Teknoloji Olgunluk Seviyesi (TRL)
baglamindaki mevcut konumu ve yol haritasi (kavramsal)

TRL1 TRL2 TRL3 TRL4 TRL5 TRL6 TRL7 TRL8 TRLO

B Bu calismada ele aliman (kavramsal tasarim)
B Kismen ele alinan / gelecek ¢alisma
Heniiz ele alinmayan (ileri klinik/ticarilestirme)

Grafik 8. Onerilen calismanin Teknoloji Olgunluk Seviyesi (TRL) baglamindaki mevcut konumu ve yol haritasi.

5. Tartisma

5.1. Temel Tasarim Ciktilarinin Yorumu

Calismanin temel tasarim ¢iktisi, solunum algilama, terapotik gereksinim degerlendirmesi, giivenlik sinirlt basing karari,
fiziksel basing {iretimi/iletimi ve hasta tarafi basing dogrulamasini tek bir izlenebilir sistem mimarisinde birlestirmesidir.
Bu, "otomasyonu artirmak" degil, "tedaviyi daha izlenebilir, giivenli ve hasta-6zgii kilmak" seklinde gergevelenmelidir.

5.2. Bulgularin Literatiirle Karsilastirilmasi

Bulgular, Messineo ve ark.'min (2025) APAP algoritmalarmin miihendislik-klinik bosluguna dikkat ¢ceken derlemesiyle ve
Iftikhar ve ark.'nin (2023) cihaz-PSG uyum smirliliklarini gésteren meta-analiziyle uyumludur. Bu karsilastirma, "6nerilen
kagak yonetimi mevcut yaklasimlardan daha iyidir" iddiasin1 desteklemek i¢in degil; otomatik basing degistirmenin tek
basina klinik iistiinliik garanti etmedigini ve asil ihtiyacin tedaviyi daha izlenebilir, giivenli ve hasta-6zgii hale getirmek
oldugunu gostermek i¢in kullanilmaktadir.

5.3. Benzer Calismalarla Karsilastirma

Tele-izlem ve eHealth temelli miidahaleler CPAP kullanim siiresini artirabilmektedir (Aardoom ve ark., 2020; Wozniak
ve ark., 2014), ancak bu yaklasimlar cihazin kendi terapodtik hassasiyetini degil, kullanici davranisini hedeflemektedir.
Onerilen sistem, cihaz diizeyinde hassasiyet (hasta tarafi basing dogrulamasi dahil) ile davramgsal geri bildirimi
birlestirebilecek bir platform sunmaktadir.

5.4. Farkhiliklarin Olas1 Nedenleri

APAP'm sabit CPAP'a ustiinliigii konusundaki literatiir ¢eliskisinin olasi nedeni, hasta popiilasyonu (hafif-orta OSA'ya
kars1 agir OSA), algoritma markasi/versiyonu ve izlem siiresi farkliliklar1 olabilir (Bloch ve ark., 2018; Bironneau ve ark.,
2023). Bu durum, kisisellestirilmis ve izlenebilir yaklagimlarin bilimsel gerekg¢esini giiclendirmektedir.

5.5. Bilimsel Mekanizmalarin A¢iklanmasi

Pozitif hava yolu basincinin terapétik etkisi, hava yoluna uygulanan pnématik basincin transmural basinci artirarak
yumusgak doku kollapsini 6nlemesine dayanmaktadir (PAP — transmural basing artisi — iist hava yolu kollabilitesinde
azalma — hava yolu ag¢ikliginin desteklenmesi). Bu, onerilen sistemin biyofiziksel tedavi ¢ekirdegidir; dnerilen sistemin
katkist bu mekanizmay1 degistirmek degil, hangi anda ve ne kadar basing uygulanacagina dair kararin hassasiyetini,
seffafligini ve hastaya gergekten ulasip ulasmadiginin izlenebilirligini artirmay1 hedeflemesidir.

5.6. Teknik / Klinik Anlanm

Teknik agidan Onerilen sistemin temel katkisi, solunum olaymin degerlendirilmesi ile uygulanan terapétik basing arasinda
izlenebilir bir kontrol zinciri kurmasi ve kararlastirilan basincin hasta araytiziine gergekten ulasip ulasmadigimi (P_blower—
P_mask—P_patient) ayr1 bir mithendislik degiskeni olarak ele almasidir. Klinik agidan ise potansiyel terapdtik yarar, ancak
PSG-referansl klinik validasyon ile gosterilebilir; obstriiktif olmayan/santral siipheli olay ayrimi1 ve kacak-duyarli mantik,
bu potansiyel yarar1 destekleyen giivenlik unsurlaridir.

Copyright © Emin Taner ELMAS Page | 27




www.insrpublisher.com INSR Journal of Mathematics, Science and Technology Education

5.7. Avantajlar
e  Solunum algilamadan hastaya ulasan basinca kadar biitiinlesik, izlenebilir bir terapdtik kontrol zinciri
e  Hasta tarafi basing dogrulamasi (P_blower/P_mask/P_patient) ile komut edilen basincin hastaya gergekten ulasip
ulasmadiginin izlenmesi
Uyarlanabilir, giivenlik sinirlt terapétik basing karari
Karar/kontrol katmanindan bagimsiz, dnceliklendirilmis giivenlik denetleyicisi
Agiklanabilir, izlenebilir karar mantig1 (kural tabanli + sinirli 6grenme destekli kisisellestirme)
Akilli maske/hasta arayiizii izerinden fiziksel tedavi iletiminin ayr1 bir miithendislik bileseni olarak ele alinmasi
Hasta-6zgii, giivenlik sinirli kisisellestirilebilir parametreler
Istenmeyen kagak ve sistem biitiinliigiiniin yardime1 bir giivenlik/kalite katmani olarak y&netilmesi

5.8. Dezavantajlar
e  Ek sensorlerin maliyet, agirlik ve karmagiklig1 artirma potansiyeli
e  Cok modlu fiizyon ve ¢ok katmanl giivenlik mantiginin ger¢ek zamanli islem giicii gereksinimini artirmast
e Klinik dogrulama olmaksizin teorik tstiinliigiin heniiz kanitlanmamis olmasi

5.9. Beklenmeyen Bulgular

801 hastalik biiyiik 6l¢ekli bir randomize ¢aligmanin agir OSA'da sabit CPAP ile APAP arasinda anlamli etkinlik farki
bulmamasi (Bironneau ve ark., 2023), "otomatik/akilli sistemlerin her zaman {istiin oldugu" sezgisel varsayimini
sorgulamay1 gerektirmistir; bu bulgu, calismanin "daha fazla otomasyon" yerine "daha izlenebilir ve giivenli terapotik
kontrol" eksenini tercih etmesinin gerekgesini giiglendirmektedir.

5.10. Literatiirdeki Celiskilerin Degerlendirilmesi
Bu ¢eliski, 6nerilen sistemin "her hastada otomatik tstiinliik" degil, "daha izlenebilir, giivenli ve hasta-6zgii bir terapotik
alternatif" olarak konumlandirilmasiyla ele alinmistir.

5.11. Gelecekteki Arastirmalara Etkisi

Bulgular, gelecekteki arastirmalarin dncelikle terapotik basing takip dogrulugunu, olay—basing iliskisinin dogrulugunu,
hasta tarafi basing iletimini ve giivenli aktliasyonu; ikincil olarak da kagak-duyarli mekanizmalarin ve obstriiktif
olmayan/santral siipheli olay ayriminin karsilagtirmali klinik etkinligini farklit OSA siddeti alt gruplarinda degerlendirmesi
gerektigine isaret etmektedir.

5.12. Bu Calismanin Asil Ozgiinliik Iddiasi (Tek Ciimlelik Formiilasyon)

Bu ¢aligmanin 6zgiinliik iddiasi, tek tek sensorlerin veya uyarlanabilir PAP kavraminin yeni olmasina degil; ger¢ek zamanli
solunum algilama, terapodtik gereksinim degerlendirmesi, giivenlik sinirli basing karari, hasta tarafi basing dogrulamasi,
akilli maske araylizii, fiziksel pnomatik aktiiasyon ve hasta-6zgii parametre kisisellestirmesinin tek, agiklanabilir ve
izlenebilir terapétik sistem mimarisinde biitiinlestirilmesine dayanmaktadir. Istenmeyen kagak ydnetimi bu 6zgiinliigiin
merkezi degil, giivenilirligi destekleyen yardimci bir bilesenidir.

6. Calismanin Ozgiin Degeri

Bu calisma literatiire ne katiyor? Sensor cogaltmay1 degil; gergek zamanli solunum algilama, terapétik gereksinim
degerlendirmesi, giivenlik sinirli basing karari, hasta tarafi basing dogrulamasi ve akilli maske arayiiziinii tek bir izlenebilir
terapdtik zincirde birlestiren kavramsal bir mimari sunmaktadir.

Daha donce ne yapilmisti? Mevcut literatiir ve ticari sistemler, cogunlukla tekli/opak sinyal kaynagma dayali APAP
algoritmalar ile davranigsal/tele-saglik temelli uyum miidahalelerini ayr1 ayri ele almaktadir.

Bu calismamin farki nedir? "Sensor fusion 6zgiin degildir" elestirisine yanit olarak, 6zgiinliikk sensor sayisinda veya kacak
yonetiminde degil; terapotik gereksinim degerlendirmesi, hasta tarafi basing dogrulamasi, giivenlik sinirli adaptasyon ve
akilli maske arayiiziiniin biitiinlesik tasarimindadr.

Hangi bilimsel boslugu dolduruyor? Bolim 2.10'da tanimlanan, gercek zamanli algilamadan hasta tarafina ulagan
basinca kadar izlenebilir terapotik mimarilerdeki boslugu kavramsal diizeyde ele almaktadir.

Yeni bir yontem oneriyor mu? Evet; hasta tarafi basing dogrulamasini (P_blower/P_mask/P_patient) terapdtik karar
zincirinin goriiniir bir pargast yapan, obstriiktif/obstriiktif olmayan/belirsiz ayrimint giivenlik manti§ina entegre eden
katmanli bir mimari 6nerilmektedir.

Yeni bir model olusturuyor mu? Evet; sekiz katmanli sistem mimarisi ve bigimsel karar/giivenlik fonksiyonlar1 (ECS,
TPDF, SCF; LCS yardimci bilesen olarak) bir kavramsal model olarak sunulmaktadir.
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Disiplinler arasi bir baglanti kuruyor mu? Evet; biyomedikal miithendislik, solunum tibbi, kontrol teorisi, pndmatik
sistem tasarimi ve agiklanabilir karar destek sistemlerini bir araya getirmektedir.

Mevcut yontemleri gelistiriyor mu? Klasik APAP algoritmalarinin seffaflik ve hasta tarafi basing dogrulama
smirliliklarint hedef alan somut tasarim iyilestirmeleri onermektedir.

Uygulanabilir bir teknoloji 6neriyor mu? Kavramsal diizeyde evet; fiziksel prototip ve klinik dogrulama bu ¢aligmanin
kapsami digindadir.

Gelecekte hangi arastirmalarin 6niinii agiyor? Bench-top pnomatik dogrulama, saglikli goniillii pilot ¢alismalari ve
karsilagtirmali klinik dogrulama ¢aligmalarinin 6niinii agmaktadir.

Ozgiinliik iddias1 kavramsal tasarim diizeyiyle smirli tutulmus; klinik etkinlik veya iistiinliik iddias1 abartilmamustir.

7. Bilimsel ve Teknolojik Katki
7.1. Klinik-Fizyolojik Katki

PAP tedavi mekanizmasimin (B6liim 5.5) ger¢cek zamanl solunum degerlendirmesiyle agik bigimde iliskilendirilmesi.

7.2. Biyomedikal Miihendislik Katkisi
Sensor—karar—aktiiator—hasta araylizii zincirinin (Bolim 4.2, 4.7) biitiinlesik bigimde tanimlanmasi; ECS/TPDF/SCF
bicimsel ¢ergevesi ile OSA tedavi mithendisligi literatiiriine katki saglanmasi.

7.3. Kontrol Miihendisligi Katkis1

Giivenlik sinirli terap6tik basing kontrolii ve hasta tarafi basing dogrulamasi, gomiilii sistem gelistirme c¢aligmalari igin
somut bir teknik taslak sunmaktadir.

7.4. T1ibbi Cihaz Katkisi

Akilli maskenin, yalnizca pasif bir hasta arayiiziinden, izlenen/algilayan ve basing iletim biitiinliigiinii dogrulayan terapotik
bir hasta arayiiziine doniistiiriillmesi.

7.5. Translasyonel Katki
Boliim 9'da 6nerilen bes fazli dogrulama yol haritasi, 6nerilen mimarinin bench-top'tan randomize klinik ¢alismaya uzanan
somut bir gelistirme ¢izgisi sunmaktadir.

8. Calismanin Simirhliklar:

e Bu c¢alisma kavramsal tasarim/miihendislik gercevesi diizeyindedir; fiziksel prototip iiretilmemis, deneysel veya
klinik dogrulama yapilmamustir; ger¢ek terapétik basing tiretimi fiziksel prototiple heniiz dogrulanmamustir.

e ECS, TPDF, SCF ve LCS bi¢imsel olarak tanimlanmis olsa da, katsayilar1 (w1, w2, ws, L_esik, k, basing sinirlar)
bench-top/klinik kalibrasyon gerektirmektedir; bu degerler bu ¢alismada belirlenmemistir.

e P patient dogrudan 6l¢iilen bir degisken degildir; tahmini (estimated) bir degisken olarak ele alinmalidir.

e Maske ici akis/vent geometrisi fiziksel olarak optimize edilmemis, CO: rebreathing giivenligi deneysel olarak
gosterilmemistir.

e Olay smiflandirmast PSG ile dogrulanmamustir; dogrudan solunum eforu sensorii olmaksizin obstriiktif
olmayan/santral siipheli olaylarin kesin ayrimi yapilamaz.

o '"Diigiik gecikme" gibi performans hedefleri, gergek zamanli dl¢iim veya benzetimle heniiz dogrulanmamustir;
sayisal hedefler bu asamada iddia edilmemistir.

e Ek sensorlerin (kagak tahmini, SpO.) maliyet, agirlik ve maske konforu iizerindeki etkisi nicel olarak
degerlendirilmemistir.

o  Klinik etkinlik/tedavi basarisi kanitlanmamustir; klinik dogrulama eksikligi nedeniyle klinik iistiinliik iddialar: bu
asamada ispatlanmig degildir.

e Kisa/uzun dénem giivenlik, biyouyumluluk ve diizenleyici (tibbi cihaz mevzuati) gereklilikler bu ¢aligmada
degerlendirilmemistir.

o  Sistematik bir patent/fikri miilkiyet taramasi (Google Patents, Espacenet, WIPO Patentscope, USPTO) bu ¢alisma
kapsaminda yiiriitiilmemistir; 6zgiinliik iddias1 yalnizca akademik literatiire dayanmaktadir ve bu bir sinirliliktir.

e Literatiir heterojenitesi (farkli hasta popiilasyonlari, cihaz markalari, izlem siireleri) karsilastirmali yorumlarin
genellenebilirligini sinirlamaktadir.

e  Maliyet-etkinlik ve dlgeklenebilirlik analizi bu asamada yapilmamistir.

e Acil Durum Bildirim ve Giivenlik Ag1 Modiili (Boliim 4.11) kavramsal diizeydedir; kademe esikleri/siireleri
kalibre edilmemis, yanlis alarm/yanlis negatif oranlari Sl¢lilmemis, {igiincli taraf acil saglik hizmetleriyle
entegrasyonun diizenleyici fizibilitesi degerlendirilmemistir.
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e Bolim 4.12'de tanimlanan genisletme modiilleri (fizyolojik izleme, yapay zeka destekli raporlama, ekosistem
entegrasyonu, ileri mekanik konfor/miidahale kavramlari) tasarlanmamis, prototiplenmemis veya
dogrulanmamistir; ozellikle aktif cene destek mekanizmasi kendi bagina ayri bir biyomekanik giivenlik
degerlendirmesi gerektiren, dnerilen ¢ekirdek mimarinin disinda bir arastirma yonidiir.

9. Gelecek Arastirmalar: Bes Fazlhi Dogrulama Yol Haritas1

9.1. Faz 1 — Hesaplamah Benzetim

Sentetik solunum sinyalleri (normal solunum, kismi/tam iist hava yolu obstriiksiyonu, hipopne, akis kisitlanmasi, degisken
solunum ritmi, basing hedef degisiklikleri, sensor giiriiltiisii/kaybi, blower yaniti, hortum direnci, vent davranisi,
istenmeyen/sistem kagagi) iizerinde ECS/TPDF/SCF/LCS fonksiyonlarinin benzetim ortaminda test edilmesi.

9.2. Faz 2 Bench-top Dogrulama

Yapay akciger/solunum simiilatérii ile blower basing iiretimi, basing takip dogrulugu, P_command—P_mask iligkisi, akis
yaniti, hava yolu direnci/obstriiksiyon benzetimi, basing overshoot/undershoot, tepki siiresi, vent akisi, CO2/rebreathing
degerlendirmesi, hortum tikanikligi/ayrilmasi, gii¢ kaybi, sensor/yazilim arizasi ve kagak senaryolarinin test edilmesi;
onerilen kontroldr ile referans (baseline) bir APAP algoritmasinin karsilagtiriimasi.

9.3. Faz 3 Saghkh Goniillii Pilot Calismasi
Maske uyumu (fit), konfor, basing toleransi, cilt temasi, inspirasyon/ekshalasyon konforu, arayiiz stabilitesi ve sensor
kullanilabilirliginin saglikli goniillilerde degerlendirilmesi; amag tedavi etkinligi degil glivenlik ve kullanilabilirliktir.

9.4. Faz 4 OSA Hasta Pilot Calismasi

PSG olaylar1 ile sistemin solunum degerlendirmesi, hedeflenen ile uygulanan basing, PSG-derived AHI ile device-
estimated (residual) AHI, SpO-, arousal, uyku mimarisi, konfor ve adherence karsilastirmalarinin OSA hastalarinda
yapilmasi; istenmeyen kagak burada ikincil bir degiskendir.

9.5. Faz 5 Randomize Klinik Calisma

Onerilen Akilli Terapétik PAP Sisteminin sabit CPAP ve/veya ticari APAP ile karsilastirildigi randomize kontrollii bir
calisma. RCT gerceklestirilmeden "iistiin", "daha etkili", "daha giivenli" veya "daha konforlu" gibi klinik tstiinliik ifadeleri
kullanilmamaktadir.

BURADAYIZ

Faz 1 Faz 2 Faz3 Faz 4 Faz 5
Hesaplamali Benzetim Bench-top Saglikh Géniilli OSA Pilot Randomize Klinik Calisma

* Sayisal akciger modeli *+ Yapay akciger sistemi « Gvenlik ve tolere edilebilirlik « Uyku apnesi hastalar « Gok merkezli calisma
« Fizyolojik senaryolar + Sensor ve aktiatér testi « Fizyolojik yanitlarin « Gergek yasam kosullan « Karsilastirmali etkinlik
« Algoritma ve kontrol stratejisi « Givenlik fonksiyonlari degerlendirilmesi « Etkinlik ve giivenlik verileri * Uzun dénem izlem

+ Doz/parametre optimizasyonu p—
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Sekil 12. Kavramsal tasarimdan randomize klinik ¢alismaya dogrulama yol haritast (TRL baglaminda).

Sekil, onerilen bes fazli dogrulama siirecinin (hesaplamali benzetim — bench-top — saglikli goniillii — OSA pilot —
randomize klinik ¢alisma) Teknoloji Olgunluk Seviyeleri (TRL) ile iliskisini ve caligmanin halihazirda kavramsal tasarim
asamasinda (erken TRL) bulundugunu gostermektedir. Bu gorsel, ¢alismanin klinik etkinlik iddiasi tagimadigini ve
ilerleyen asamalarin sirasiyla tamamlanmasi gerektigini okuyucuya somut bigimde iletmektedir.
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9.6. Dlger Gelecek Calisma Alanlar:

Teknolojik gelistirmeler: diisiik gii¢ tiiketimli gémiilii donanim optimizasyonu, maske agirliginin azaltilmasi

Aciklanabilir yapay zekad teknikleriyle kisisellestirme bileseninin giiglendirilmesi; federatif 6grenme ile

mahremiyet korumali model giincellemesi

Biyomalzeme: maske-yiiz temas yiizeyinde hipoalerjenik, uzun siireli konfor saglayan malzemeler

Uzun dénem giivenlik: cilt tahrisi, basing yaralari, cihaz arizasi senaryolarina karsi sistematik degerlendirme

Olgeklenebilirlik: diisiik/orta gelirli saglk sistemlerinde maliyet-etkin {iretim ve tedarik zinciri stratejileri

Regiilasyon ve ticarilestirme: tibbi cihaz siniflandirmasi, diizenleyici onay siiregleri ve sistematik patent/fikri

miilkiyet taramasi

e Acil Durum Bildirim ve Giivenlik Agi Modiiliiniin (Bolim 4.11) kademe esiklerinin kalibrasyonu, yanlis
alarm/yanlis negatif oranlarmin Olcililmesi ve yerel acil saglik hizmetleriyle entegrasyonun diizenleyici
fizibilitesinin aragtirilmasi

e Boliim 4.12'de tanimlanan genigletme modiillerinin (fizyolojik izleme, ekosistem entegrasyonu) ayri fizibilite ve
kullanilabilirlik ¢aligmalariyla degerlendirilmesi; aktif ¢ene destek mekanizmasi gibi yiiksek riskli kavramlar i¢in
bagimsiz bir biyomekanik giivenlik degerlendirmesi yapilmasi

10. Sonuc¢

Bu ¢alisma, obstriiktif uyku apnesinde gergek zamanli solunum degerlendirmesini terapdtik pozitif hava yolu basinct
iretimi ve akilli hasta arayiizii ile bitiinlestiren kavramsal bir Akilli Terapotik PAP Sistemi mimarisi 6nermektedir.
Tasarim; solunum algilama, terapédtik gereksinim degerlendirmesi, giivenlik sinirli basing karari, blower/tiirbin aktiiasyonu,
pnomatik iletim, maske/hasta arayiizii, hasta tarafi basing dogrulamasi ve solunum yanitinin geri beslenmesini tek kontrol
zincirinde birlestirmektedir.

Istenmeyen maske kacagi, sistemin temel terapotik amaci olarak degil, sinyal giivenilirligi ve terapdtik basmng iletim
biitiinliigiini etkileyen ikincil bir mithendislik degiskeni olarak ele alinmaktadir.

Onerilen mimari heniiz fiziksel veya klinik olarak dogrulanmadigindan galisma klinik etkinlik iddias1 tasimamaktadir.
Bundan sonraki temel arastirma adimlari; hesaplamali kontrol dogrulamasi, yapay akciger/bench-top pnomatik testleri,
maske ve vent giivenligi degerlendirmesi, saglikli goniilli kullanilabilirlik ¢aligmalari, PSG-referansli OSA pilotu ve
karsilagtirmali randomize klinik dogrulamadir (bkz. B6lim 9).

11 Etik Beyan

Bu ¢alisma, hasta verisi veya gercek klinik 6l¢iim igermeyen kavramsal bir arastirma/tasarim makalesidir; insan veya
hayvan denekler iizerinde herhangi bir deney, girisim veya veri toplama iglemi yiiriitilmemistir. Bu nedenle galisma, bir
etik kurul/kurumsal inceleme kurulu (IRB) onay:1 veya bilgilendirilmis onam gerektirmemektedir. Metin i¢inde atifta
bulunulan tiim biyosensor/klinik veriler, yayimlanmig ve kamuya agik ikincil kaynaklardan derlenmistir; bu kaynaklarin
kendi etik onay siiregleri (6rn. hayvan modeli ¢alismalari i¢in ilgili kurumsal hayvan etigi onaylari) ilgili 6zgiin yaymlarda
belgelenmistir.

12. Cikar Catismasi1 Beyam

Yazarlar, bu calismanin yayinlanmasiyla ilgili herhangi bir ¢ikar catismasi bulunmadigini beyan ederler.

13. Finansman Beyam
Bu caligma, herhangi bir kamu, ticari veya kar amag giitmeyen kurulustan 6zel bir destek almamuistir.

14. Yazar Katki Beyam

Emin Taner ELMAS: Kavramsallastirma, teorik ¢ergevenin gelistirilmesi, miithendislik sistem ve metodoloji, arasgtirma
stratejisinin gelistirilmesi, veri yorumlama, bilimsel degerlendirme, literatiir sentezi, teknik degerlendirme, proje yonetimi,
(orijinal taslak), denetim.

Feyyaz AKCIN: Literatiir taramasi, yazilim ve hesaplamali sistem mimarisinin gelistirilmesi, programlama, algoritmik
yontemlerin gelistirilmesi ve uygulanmasi, veri isleme ve analizi, model ve sistem dogrulama, yazilim/donanim
entegrasyonu, deneysel/hesaplamali sonuglarin gorsellestirilmesi, sonuglarin degerlendirilmesi, yazim (inceleme ve
diizenleme).

15. Veri Erisilebilirlik Beyani
Bu makale kapsaminda yeni bir deneysel veri, ham laboratuvar 6l¢iimil veya hasta verisi liretilmemistir. Metinde sunulan
tim sayisal degerler ya ilgili kaynakcada belirtilen yayimlanmis galigmalardan alinmis ya da agik¢a “hedef/kavramsal
tasarim degeri” olarak isaretlenmistir.
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Ek A. Tasarimin T1bbi Cihaz Giivenligi Standartlartyla iliskilendirilmesi

Onerilen mimari, gelecekteki prototipleme ve dogrulama asamalarinda dikkate alinmasi gereken, uyku apnesi solunum
tedavisi ekipmanma 6zgii uluslararasi standart gergeveleriyle iliskilendirilmelidir. Bu iligkilendirme, g¢alismanin bu
standartlara Uygunlugunu iddia Etmemektedir herhangi bir uygunluk degerlendirmesi veya sertifikasyon siireci bu
asamada yiriitilmemistir; asagidaki ¢ergeveler yalnizca gelecekteki mithendislik gelistirme siirecinin referans noktalari
olarak onerilmektedir.

e ISO 80601-2-70 (Tibbi elektrikli ekipman Bolim 2-70: Uyku apnesi solunum tedavisi ekipmaninin temel
giivenlik ve esansiyel performansina iligkin 6zel gereklilikler): Blower/basing iiretim biriminin ve fizyolojik
degiskenin (6r. tespit edilen solunum olay1) tedavi ayarimi (basing) degistirdigi sistemlerin "fizyolojik kapali
cevrim kontrol" perspektifinden degerlendirilmesi i¢in temel referans standarttir; 6nerilen sekiz katmanl kapali-
¢evrim mimarinin (Bolim 4.2) gelecekteki tasarim dogrulamasinda bu standardin esansiyel performans
gereksinimleriyle karsilastirilmasi onerilir.

e ISO 17510 (Uyku apnesi tedavisi Maskeler ve uygulama aksesuarlar1): Hasta arayiizii/maske alt sisteminin
(Boliim 4.7.1, Tablo 7) mekanik ve pndmatik giivenlik gereksinimleri igin referans standarttir.

e SO 14971:2019 (T1bbi cihazlarda risk yonetiminin uygulanmasi): Boliim 4.9'daki hata modu/giivenli durum
matrisinin, tehlike tanimlama — risk tahmini — risk kontrolii — kontrol dogrulamas1 — artik risk zincirine
doniistiiriilmesi i¢in Onerilen risk yonetimi ¢ercevesidir.

e [EC 60812:2018 (Hata Tiirii ve Etkileri Analizi, FMEA/FMECA): Boliim 4.9'daki hata modu matrisinin
yontemsel temelidir; ancak IEC 60812'nin ISO 14971'in yerine ge¢medigi, yalnizca tek bir hata modunun
sonuglarini degerlendiren tamamlayici bir arag oldugu literatiirde vurgulanmaktadir.

e FDA dijital saglik / yazilim-yasam-dongiisii rehberleri: Sistemde 6grenme destekli kisisellestirme bileseni (Bolim
4.5) bulunmasi nedeniyle, gelecekteki gelistirme siirecinde yapay zeka/makine &grenmesi igeren tibbi cihaz
yazilimlarina iliskin giincel diizenleyici rehberlerin (AI/ML-enabled device software yasam dongiisii) dikkate
alinmasi onerilir.

e  Siber giivenlik (yalnizca baglantili siiriimler i¢in kosullu): Sistemin kablosuz/bulut/mobil uygulama baglantil bir
stirimii gelistirilirse, tibbi cihaz siber giivenligine iligskin giincel diizenleyici rehberlerin tasarim asamasindan
itibaren dikkate alinmas1 gerekir; bu ¢alismanin kavramsal mimarisi baglantili/baglantisiz siiriim ayrimini heniiz
netlestirmemistir.

Bu standart/rehber cergevesiyle iligkilendirme, Boliim 4.9'daki FMEA'y1 yalnizca bir hata listesi olmaktan ¢ikarip,
gelecekteki resmi risk yonetimi dosyasinin (risk management file) bir 6n taslagi haline getirmeyi amaglamaktadir.

EK B. Sistem Gereksinimleri ve Tasarim—Dogrulama Karsihiklar:

Asagidaki gereksinimler matrisi, ¢aligmayr bir "fikir metni"nden ¢ikarip izlenebilir bir mithendislik tasarim siirecine
baglamak amaciyla eklenmistir. Gereksinimler, gergek terapotik amaci dogrudan yansitacak bigimde onceliklendirilmistir
(R1: hastaya PAP saglama en iistte; istenmeyen kacak yonetimi R9'da). Her gereksinim; ilgili tasarim karsilifina ve bu
karsiligin hangi yontemle dogrulanmasi gerektigine baglanmistir. Dogrulama siitunu, bu ¢alismada fiilen yapilmis bir testi
degil, dnerilen dogrulama yontemini ifade eder.

Gereksinim Tasarim Karsihg Onerilen Dogrulama Yéntemi

R1 — Hastaya terapotik PAP saglayabilme |Blower/tlirbin + pnomatik devre + Bench-top basing/akis dogrulamasi
maske (Boliim 4.7.1-4.7.3) (Faz 2)

R2 — Basinci 6nceden tanimlanmis Giivenlik Kisit Fonksiyonu (SCF, Bench-top sinir/asim testleri (Faz 2)

giivenlik siirlarinda tutabilme Boliim 3.8)

R3 — Solunum durumunu gercek zamanli |Akis/basing temelli olay siniflandirma  [Hesaplamali benzetim + bench-top

degerlendirebilme (Boliim 3.7, 4.2 Katman 3) (Faz 1-2)

R4 — Terapdtik gereksinime gore basing [Terapdtik Basing Karar Fonksiyonu Hesaplamali benzetim + bench-top

hedefi olugturabilme (TPDF, Boliim 3.8) (Faz 1-2)

R5 — Komut edilen ve hastaya ulagan P_blower/P_mask/P_patient Bench-top basing Olciim|

basing arasindaki uyumu izleyebilme dogrulamasi (Boéliim 3.8, 4.7.3) dogrulamasi (Faz 2)

R6 — Ekshalasyon ve CO: riskini giivenli |[Kontrollii ekshalasyon venti (Boliim Gaz degisimi / rebreathing testi (Faz

bi¢cimde yonetme 4.7.5) 2)

R7 — Blower/gii¢/sensor arizasinda Giivenlik Denetleyicisi + pasif giivenli |Ariza enjeksiyonu ve gii¢c kesintisi

giivenli davranma hava yolu (Béliim 4.4, 4.7.8) testleri (Faz 2)

R8 — Maske/hasta arayiiziiniin giivenli ve [Maske ergonomisi, cilt basinei yonetimi [Kullanicv/kullanilabilirlik ¢alismasi

kullanilabilir olmasi (Bolim 4.7.10) (Faz 3)

R9 — Istenmeyen kacag ve sistem Kacak Giiven Skoru (LCS, B6lim 3.8, [Kontrollii kagak senaryolariylal

biitiinliigiinii degerlendirme 4.7.6) bench-top test (Faz 2)

R10 — Klinik olay degerlendirmesinin Sekiz katmanli karar mimarisi (Boliim [PSG-referanshi pilot ve RCT (Faz 4-

PSG karsisinda dogrulanabilir olmasi 4.2) 5)
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R11 — Ciddi/siirdiiriilen olaylarda hasta ve[Kademeli Acil Durum Bildirim Modiilii [Kullanilabilirlik testi + yanlis alarm
yetkili kisileri istege bagli olarak (Bolim 4.11) orani analizi (Faz 3-4)
bilgilendirebilme

Tablo 9. Sistem gereksinimleri, tasarim karsiliklar1 ve 6nerilen dogrulama yontemleri matrisi (6ncelik sirasi: terapdtik
basing tiretimi/glivenligi — algilama/karar — iletim — konfor — kagak/biitlinliik — klinik dogrulama).
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