WHAT THE PAPER SAYS - WHAT IT DOESN'T - WHY IT MATTERS

Klinicka vjestacka inteligencija koja je djelovala
sigurno i poboljsala dokumentaciju — ali nije

poboljsala ishode pacijenata

Pragmaticno, klasterski randomizirano ispitivanje u 16 kenijskih ustanova primarne zdravstvene
zastite testiralo je alat za podrsku odlucivanju zasnovan na generativnoj vjestackoj inteligenciji,
dodan kartonu koji koriste klinicki sluzbenici. Medu 9,691 pacijentom, strogi slozeni ishod neusp-
jeha lijeCenja nakon 14 dana, koji su procjenjivali strucnjaci, iznosio je 2.2% uz alat i 2.0% bez
njega (prilagodeni omjer izgleda 0.77, 95% CI 0.55-1.08, P = 0.13) — bez znacajne razlike. Alat
nije pokazao sigurnosni signal, poboljsao je dokumentaciju u svim ocijenjenim podrucjima, nije
promijenio propisivanje lijekova ni zadovoljstvo i pokazao je trend prema nizim troskovima an-
tibiotika. To nije neuspjela studija; to je rijetka, postena studija — mjerena na pacijentima, a ne
na benchmarkovima — koja zavrsava neglamuroznom istinom da alat koji je djelovao sigurno i
pomagao procesu nije dokazivo pomogao pacijentima u roku od dvije sedmice te da bi za otkrivanje
eventualne koristi bilo potrebno mnogo vece ispitivanje.
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Sigurno i korisno nije isto sto i efikasno

Vedina naslova o medicinskoj vjestackoj inteligenciji temelji se na pogresnoj vrsti studije. Model
dobro rijesi ispitna pitanja ili nadmasi ljekare na pazljivo odabranim klinickim vinjetama i prica se
napiSe sama: masina je spreman za ambulantu.

Ovo ispitivanje napravilo je nesto teZe i rjede. Uvelo je alat za podrsku odlucivanju temeljen na gen-
erativnoj vjestackoj inteligenciji u stvarnu primarnu zdravstvenu zastitu, u stvarne ustanove i sa
stvarnim pacijentima, i postavilo pitanje koje je zaista vazno: jesu li pacijenti prosli bolje?

Posten odgovor je ne — barem ne mjerljivo i ne unutar 14 dana. Alat nije pokazao sigurnosni signal.
Poboljsao je kvalitet klinicke dokumentacije. Mozda je ¢ak smanjio dio troskova lijekova. Ali nije
statisti¢ki znacajno smanjio neuspjehe lijeCenja, a autori oprezno navode da je eventualna korist
vjerovatno skromna.

To nije neuspjeh studije. To je studija koja radi svoj posao. Ovako izgleda odgovorno prikupljanje
dokaza o vjestackoj inteligenciji u medicini kada se mjeri na pacijentima, a ne na benchmarkovima.

Process improved; patient outcome not proven

Safe-looking decision support is not the same as a demonstrated clinical benefit.

No safety signal Workflow improved Primary outcome null

Looked safe in this trial Documentation quality rose 14-day treatment failure

Not powered to settle rare harms. Process signal, not outcome proof. 2.2% vs 2.0%; Cl includes no effect.
Al standard

Boundary: useful to the clinical process; not proven to improve patient outcomes within 14 days.

Alat nije pokazao sigurnosni signal i poboljsao je klinicku dokumentaciju, ali unaprijed odredeni ishod za
pacijente nakon 14 dana nije se statistiCki znacajno poboljSao. Pomoc¢ procesu nije isto Sto i dokazana korist za
pacijenta.

The Clean Paper CC BY 4.0



klinicka vjeStacka inteligencija

Sta su autori uradili

Tim je proveo pragmaticno, klasterski randomizirano ispitivanje u 16 ustanova primarne zdravstvene
zastite privatne zdravstvene mreze Penda Health u okruzima Nairobi i Kiambu u Keniji. Skrb u tim
ustanovama uglavnom pruzaju clinical officers — zdravstveni radnici srednje razine s trogodisSnjim
stru¢nim obrazovanjem — Cesto bez lakog pristupa savjetovanju sa starijim kolegama.

Jedinica randomizacije bio je klinicar, a ne pacijent. Randomizirana su 103 clinical officers: 52 u
intervencijsku i 51 u kontrolnu grupu. Obje grupe koristile su isti elektronicki zdravstveni karton u
oblaku. Intervencijska grupa dodatno je imala AI Consult (verzija 2.0), alat za podrsku odlucdivanju
izgraden na velikom jeziénom modelu OpenAI GPT-40 i ugraden u taj karton. Citao je podatke koje
je kliniéar unio i mogao upozoriti na moguce probleme s dijagnozom ili planom lijecenja. Klinicari
su zadrZali potpunu autonomiju: mogli su prihvatiti, izmijeniti ili zanemariti prijedloge.

Koji je model bio u pitanju i zasto su pojedinosti vazne

Alat je bio AI Consult 2.0, koji je koristio OpenAl GPT-4o0 (izdanje iz maja 2025.) preko OpenAl-
jeva komercijalnog API-ja pod poslovnom licencom i pri postavkama male nasumicnosti
(temperature 0.1). Bio je ugraden u prilagodeni elektronicki karton (EasyClinicov EMR) i voden
sistemskim promptovima napisanima tako da slijede kenijske nacionalne smjernice lijeCenja;
autori su objavili cijeli instrukcijski prompt.

Zasto ovo toliko precizirati? Zato Sto se rezultat odnosi na jedan odredeni sistem — jednu verziju
modela, jedan prompt, jedan karton i jednu konfiguraciju — a ne na ,,LLM-ove u medicini”
opcenito. Autori naglasavaju isto: svoj rezultat nazivaju vremenskim benchmarkom, a ne fiksnom
procjenom sposobnosti. Noviji model, drukéiji prompt ili manje digitalizirana ambulanta mogli
bi promijeniti ishod.

Sto se ti¢e nezavisnosti: OpenAl je naknadno pruZio nenovéanu podrsku (kredite za racu-
narske resurse u oblaku i tehnicke savjete za koristenje API-ja), ali autori navode da je odluka
o koriStenju OpenAl-ja donesena prije te ponude te da OpenAl nije imao ulogu u dizajnu
ispitivanja, prikupljanju podataka, analizi ni odluci o objavi.

Izmedu 22. aprila i 16. jula 2025. ukljuceno je 9,691 pacijenata. Primarni ishod namjerno je bio
strogo usmjeren na pacijente: strucno procijenjen slozeni ishod neuspjeha lijeCenja unutar 14 dana
od posjeta — panel klinicara, zaslijepljen za grupu kojoj je pacijent pripadao, procjenjivao je je li
pacijent imao los ishod poput nerijeSene ili pogorSane bolesti. Ispitivanje je unaprijed registrirano
(Pan-African Clinical Trials Registry 202502499779176).

Upravo je taj odabir dizajna bitan. Lako je pokazati da alat vjeStacke inteligencije mijenja ono §to
kliniéar zapisuje. Mnogo je teze — i mnogo vaznije — pokazati da mijenja ono Sto se dogada pacijentu.
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Sta su pronaéli

Primarni ishod nije se poboljSao. Neuspjeh lijecenja dogodio se kod 102 od 4,693 pacijenta (2.2%) u
Al grupii94 od 4,654 pacijenta (2.0%) u kontrolnoj grupi. Neprilagodeni postoci bili su neznatno visi
uz Al ali nakon prilagodbe procjena ucinka naginjala je koristi: prilagodeni omjer izgleda iznosio
je 0.77 (95% interval pouzdanosti 0.55 do 1.08, P = 0.13) — rezultat nije bio statisticki znacajan. To
okretanje smjera izmedu sirovih i prilagodenih brojki nije ra¢unska greska; prilagodba uzima u obzir
razlike izmedu klastera klini¢ara. U oba sluéaja interval pouzdanosti bez problema obuhvata ,bez
ucinka”, pa se korist ne moze tvrditi, a apsolutni je u¢inak ionako bio vrlo malen.

Za jednostavno objasnjenje kako zajedno Citati omjere izgleda, intervale pouzdanosti i P-vrijednosti
pogledajte vodic za Citanje klinic¢kih rezultata.

Nije bilo sigurnosnog signala — unutar granica studije. Nijedan ozbiljan Stetni dogadaj nije proci-
jenjen kao povezan s alatom, a nezavisna revizija nije nasla sigurnosni signal. Autori otvoreno navode
granicu tog ohrabrenja: ispitivanje nije imalo dovoljnu statisticku snagu za otkrivanje rijetkih teskih
Steta i nije imalo unaprijed odreden okvir neinferiornosti ni formalni sigurnosni okvir, pa ne moze
dokazati sigurnost za rijetke dogadaje.

Dokumentacija se poboljsala. Medu 2,000 susreta koje su pregledali zaslijepljeni struénjaci, klinicari
koji su koristili AI Consult imali su bolju klinicku dokumentaciju u svim ocjenjivanim podrucjima —
zapisanoj dijagnozi, planu lijeCenja i ukupnoj potpunosti.

Propisivanje lijekova gotovo se nije promijenilo. Nije bilo znacajne razlike u propisivanju, ukljucu-
judi pravilnu upotrebu antibiotika (prilagodeni omjer izgleda 0.86, 95% CI 0.48 do 1.55). Alat nije

promijenio stopu propisivanja antibiotika.

Pacijenti nisu primijetili razliku. Medu 826 pacijenata koji su ispunili anketu o zadovoljstvu, zado-
voljstvo je bilo gotovo jednako u obje grupe, a trajanje konzultacija sli¢no.

Troskovi su blago naginjali prema dolje. U prilagodenoj analizi troskovi povezani s antibioticima bili
su nizi u AI grupi — vjerovatno zbog odabira jeftinijih lijekova, a ne manjeg broja recepata — i ¢inilo
se da je usteda po pacijentu na antibioticima veca od troska pokretanja alata po pacijentu. Autori to
oznacavaju kao sugestivan, a ne konadan rezultat: potpuna analiza ukupnog troska vlasnistva nije
bila dio ispitivanja.

svewv

nije smanjila neuspjeh lije¢enja unutar 14 dana, a eventualna korist vjerovatno je skromna.

Zasto ,nema znacajne razlike” ne znadi ,ne radi”

Nulti primarni ishod lako je previSe protumaciti u bilo kojem smjeru. Dvije stvari sprecavaju jednos-
tavnu pricu.

Prvo, ispitivanje je bilo projektirano za vec¢i ucinak od onoga koji je pronaden. Ozbiljni losi ishodi
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u primarnoj zdravstvenoj zastiti rijetki su — ovdje oko 2% — pa za razlikovanje malene stvarne ko-
risti od Suma trebaju ogromni uzorci. Naknadni izracuni statistiCke snage autora sugeriraju da bi
za otkrivanje ucinka veli¢ine kakvu su opazili trebalo mnogo veée ispitivanje, reda velicine viSe od
100,000 pacijenata. Statisticki neznacajan rezultat u studiji ove veli¢ine ne iskljucuje malu stvarnu
korist; znaci da je ova studija nije mogla razluciti.

Drugo, uporedba je djelomicno bila zamagljena. Greska u konfiguraciji nakratko je nekim klin-
icarima iz kontrolne grupe omogudila pristup AI Consultu, a klini¢ari unutar iste mreze razgovaraju i
prenose navike preko granice grupa. Oba ucinka ¢ine grupe sli¢nijima i guraju svaku stvarnu razliku
prema nuli. Povrh toga, mreza u kojoj je studija provedena ve¢ je imala relativno visoke standarde,
pa je bilo manje prostora da alat pokaZe poboljSanje.

Nista od toga ne spasava naslov o ,proboju”. Ali znaci da ispravno ¢itanje treba biti odmjereno, a ne
podrugljivo: na najtezoj i najpostenijoj krajnjoj tacki alat nije dokazivo pomogao pacijentima tokom
dva sedmice — dok je mjerljivo pomogao dokumentaciji i izgledao sigurno.

Sta ovo ne dokazuje

Ne pokazuje da je Al poboljsao ishode pacijenata. Na primarnoj 14-dnevnoj krajnjoj tacki nije bilo
znacajne Kkoristi.

Ne pokazuje da je AI beskoristan. Procjena ucinka i$la je u njegovu korist, dokumentacija se
poboljsala u svim podruéjima, a troskovi lijekova naginjali su prema dolje; nulti rezultat kom-
patibilan je s malom stvarnom koristi koju je ispitivanje bilo premalo da potvrdi.

Ne dokazuje da je alat siguran za rijetke Stete. Nije pronaden sigurnosni signal, ali ispitivanje nije
bilo dovoljno veliko niti dizajnirano za potvrdivanje sigurnosti rijetkih teskih dogadaja.

Ne pokazuje da ,,Al pobjeduje ljekare” ili ih zamjenjuje. Ovo je podrska odludivanju; klinicar je
zadrZao potpunu ovlast prihvatiti ili odbiti prijedlog.

Ne generalizira se automatski. Ispitivanje je provedeno u jednoj privatnoj urbanoj mrezi u Keniji;
ruralna, periurbana i okruzZenja s visim prihodima mogu se razlikovati u oba smjera.

Ne utvrduje ustede troskova. Signal troskova je sugestivan, a ne zavrSena ekonomska evaluacija.

Koliko su dokazi jaki?

Za centralnu tvrdnju — nema dokazanog smanjenja kratkorocne Stete za pacijente — dokaz je snazan
po dizajnu, a zakljucak primjereno skroman. Prospektivno, unaprijed registrirano, klasterski ran-
domizirano ispitivanje sa zaslijepljenom sloZenom krajnjom tackom na razini pacijenta priblizno je
najbolja vrsta dokaza iz stvarnog svijeta koju mozete prikupiti za ovakav alat. Mnogo je informativnije
od rezultata na benchmarku ili studije klinic¢kih vinjeta.

Za sekundarne nalaze — bolju dokumentaciju, nepromijenjeno propisivanje, sliéno zadovoljstvo i
nize troskove antibiotika — dokazi su dobri, ali treba ih ¢itati kao sekundarne: potporne signale, ne
glavnu vijest, i podloZne istim ograni¢enjima kontaminacije grupa i jedne zdravstvene mreZe.
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Za sigurnost su dokazi ohrabrujudi, ali ograniceni: signal nije pronaden, ali ovo nije studija osmisl-
jena za nalazenje rijetkih Steta.

Najkorisniji stav nije ni ,,radi” ni ,,nije uspio”. On glasi: pazljivo ispitivanje u stvarnom svijetu pronaslo
je da ovaj Al alat nije pokazao sigurnosni signal i poboljSao je proces zdravstvene zastite, ali nije
dokazao korist za ishod pacijenta u dvije sedmice — a za otkrivanje takve koristi trebalo bi mnogo
vede ispitivanje.

7.a8to je to vazno

Raspravi o medicinskoj vjesStackoj inteligenciji upravo ovakvih dokaza kroni¢no nedostaje. Postoje
hiljade radova u kojima modeli briljiraju na ispitima i izjednacavaju se s klini¢arima na urednim
sluéajevima. Vrlo je malo velikih, pragmatié¢nih, randomiziranih ispitivanja koja mjere jesu li stvarni
pacijenti bolje prosli. Ovo je jedno od njih i zavrsava na neglamuroznoj istini: poloZiti test nije isto
S$to i pomodi pacijentu.

Taj jaz je cijela prica. Alat moze biti stvarno koristan kliniéarima — jasnije biljeske, nizi racuni za
lijekove, dodatni par o¢iju —iipak ne promijeniti ¢vrstu krajnju tacku za pacijente tokom dva sedmice.
Obje stvari mogu istovremeno biti taéne, a zreo zdravstveni sistem mora ih drzati zajedno umjesto
da izabere onu koja mu viSe odgovara.

To takoder korisno pomice teret dokazivanja. Ako kompanija Zeli tvrditi da njena klini¢ka vjestacka
inteligencija poboljsava zdravstvenu zastitu, relevantan dokaz nije skala rezultata. To je ispitivanje
poput ovoga, na ishodima koji su vazni pacijentima — i, idealno, veée ispitivanje, jer posStena lekcija
ovdje glasi da su za otkrivanje skromnih koristi potrebne velike studije.

Kratak sazetak

Pragmaticno, klasterski randomizirano ispitivanje u 16 kenijskih ustanova primarne zdravstvene
zaStite testiralo je alat za podrsku odlucivanju temeljen na generativnoj vjestackoj inteligenciji (,Al
Consult”), dodan elektronickom kartonu kojim su se koristili clinical officers. Medu 9,691 pacije-
nata, struéno procijenjeni sloZeni ishod neuspjeha lijeCenja unutar 14 dana iznosio je 2.2% uz alat
12.0% bez njega (prilagodeni omjer izgleda 0.77, 95% CI 0.55-1.08, P = 0.13) — bez znacdajne razlike.
Alat nije pokazao sigurnosni signal, poboljsao je klinicku dokumentaciju u svim ocjenjivanim po-
druéjima, nije promijenio propisivanje, nije promijenio zadovoljstvo pacijenata i bio je povezan s
nesto nizim troSkovima antibiotika. Autori zakljucuju da je bio siguran unutar tih granica, ali nije
smanjio neuspjeh lijeCenja, pri ¢emu je eventualna korist vjerovatno skromna; za otkrivanje uc¢inka
opazene veli¢ine trebalo bi mnogo vede ispitivanje (reda velicine 100,000 pacijenata). Rezultat ne
pokazuje da klini¢ki AI poboljsava ishode pacijenata, niti da je beskoristan — pokazuje da alat koji
je izgledao sigurno i pomagao procesu nije dokazivo pomogao pacijentima u dvije sedmice, u jednoj
privatnoj urbanoj mrezi.
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Provj era bez ulj epéavanj a

Sta rad pokazuje: U randomiziranom ispitivanju iz stvarnog svijeta dodavanje alata za podrsku
odludivanju temeljenog na LLM-u u primarnu zdravstvenu zastitu nije pokazalo sigurnosni signal,
poboljsalo je kvalitet klinicke dokumentacije, nije promijenilo propisivanje i nije statisticki znacajno
smanjilo strogi 14-dnevni sloZeni ishod neuspjeha lijecenja.

Sta je vjerovatno, ali nije dokazano: Da alat donosi malo stvarno smanjenje neuspjeha lije¢enja koje
je premalo da bi ga ovo ispitivanje otkrilo; da Stedi novac kada se uracunaju svi troskovi; da bolja
dokumentacija s viemenom dovodi do bolje zdravstvene zastite.

Sta ne pokazuje: Da klini¢ka vjestacka inteligencija pobolj$ava ishode pacijenata; da je sigurna za
rijetke dogadaje; da zamjenjuje ili nadmasuje klinicare; da se rezultati prenose u ruralna ili bogatija
okruzenja; da je usteda troskova utvrdena.

Glavna ogranicenja: Studija je imala snagu za veci ué¢inak od opazenog (rijetki ishodi traze vrlo velike
uzorke); greska konfiguracije kontaminirala je kontrolnu grupu, a zajednicke navike unutar mreze
zamagljuju uporedbu, pri cemu oba uéinka guraju rezultat prema nuli; jedna privatna urbana mreza
s ve¢ visokim standardima; bez unaprijed odredenog okvira neinferiornosti ili sigurnosti; kratko
period od 14 dana.

Koliko povjerenja treba imati opéi Citalac? Visoko da alat u ovom ispitivanju nije pokazao sigurnosni
signal i da je poboljSao dokumentaciju. Visoko da ovdje nije dokazivo poboljsao ishode pacijenata
nakon 14 dana. Nisko za bilo kakvu tvrdnju da ,radi” ili ,ne radi” kao intervencija koja koristi paci-
jentima — to je pitanje zaista nerijeSeno i treba mnogo vecu studiju. Primjeren stav: pazljiv rezultat iz
stvarnog svijeta o alatu koji nije pokazao sigurnosni signal i poboljsao je proces zdravstvene zastite,
a ne presuda da Al preobrazava — ili unisStava — primarnu zdravstvenu zastitu.
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