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Kliininen tekoéily naytei turvalliselta ja paransi

kirjaamista — mutta ei potilastuloksia

Pragmaattisessa, klusterisatunnaistetussa tutkimuksessa 16 kenialaisessa perusterveydenhuollon
yksikossd testattiin generatiiviseen tekodlyyn perustuvaa pdatoksentukityokalua, joka lisattiin
clinical officereiden kdyttamddn potilastietojarjestelmaan. 9,691 potilaalla tiukka, asiantun-
tijoiden sokkona arvioima 14 pdivan hoidon epdonnistumisen yhdistelmdpdatetapahtuma oli
tyokalulla 2.2% ja ilman sitd 2.0% (korjattu odds ratio 0.77, 95%:n luottamusvdli 0.55-1.08, P =
0.13) — ei merkitsevdd eroa. Tyokalu ei tuottanut turvallisuussignaalia, paransi dokumentointia
kaikilla arvioiduilla osa-alueilla, ei muuttanut ladkemadrayksia tai tyytyvaisyyttd ja viittasi
pienempiin antibioottikustannuksiin. Tamd ei ole epdonnistunut tutkimus vaan harvinainen
rehellinen tutkimus: tulos mitattiin potilailla, ei vertailutesteissd. Arkinen johtopddtos on, ettd
turvalliselta ndyttdnyt ja prosessia auttanut tyokalu ei osoitettavasti auttanut potilaita kahdessa
viikossa, ja mahdollisen hyodyn havaitseminen vaatisi paljon suuremman tutkimuksen.
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Turvallinen ja hydyllinen ei ole sama asia kuin vaikuttava

Useimmat ladketieteellista tekodlya koskevat otsikot perustuvat vaarianlaiseen tutkimukseen. Malli
menestyy tenttikysymyksissa tai voittaa ladkarit huolellisesti valituissa tapauskuvauksissa, ja tarina
kirjoittaa itse itsensa: kone on valmis klinikalle.

Tama tutkimus teki jotain vaikeampaa ja harvinaisempaa. Generatiiviseen tekodlyyn perustuva
paatoksentukityokalu vietiin oikeaan perusterveydenhuoltoon, oikeisiin yksikoihin ja oikeiden
potilaiden hoitoon. Sitten kysyttiin kysymys, jolla on oikeasti valid: voivatko potilaat paremmin?

Rehellinen vastaus on ei — ei mitattavasti, ainakaan 14 paivassa. Tyokalusta ei 16oytynyt turval-
lisuussignaalia. Se paransi kliinisen dokumentoinnin laatua. Se saattoi jopa pienentdd joitakin
ladkekustannuksia. Mutta se ei vahentanyt hoidon epaonnistumisia merkitsevasti, ja tutkijat sanovat
varovasti, ettd mahdollinen hyoty on todenndkoisesti vaatimaton.

Se ei ole tutkimuksen epdonnistuminen. Se on tutkimuksen onnistumista. Taltd vastuullinen ndytto
tekoalysta ladketieteessa nayttad, kun tulosta mitataan potilaista eika vertailutesteista.

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.

Tyokalu ei tuottanut turvallisuussignaalia ja paransi kliinista dokumentointia, mutta ennalta maaritelty 14 paivan
potilastulos ei parantunut merkitsevasti. Prosessin helpottaminen ei ole sama asia kuin osoitettu potilashyoty.
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Miti tutkijat tekiviic

Ryhma toteutti pragmaattisen, klusterisatunnaistetun tutkimuksen 16 perusterveydenhuollon yk-
sikossd, joita yksityinen Penda Health -verkosto ylldpitdd Nairobin ja Kiambun piirikunnissa Keni-
assa. Hoitoa antavat suurelta osin clinical officerit — kolmen vuoden tutkinnon suorittaneet keski-
tason terveydenhuollon ammattilaiset — joilla ei aina ole helppoa pddsyd kokeneemman ladkarin
konsultaatioon.

Satunnaistamisen yksikko oli kliinikko, ei potilas. 103 clinical officeria satunnaistettiin: 52 interven-
tiohaaraan ja 51 kontrolliin. Molemmat ryhmat kdyttivat samaa pilvipohjaista sahkoista potilastieto-
jarjestelmaa. Interventioryhmalla oli lisaksi AI Consult (versio 2.0), paatoksentukityokalu joka perus-
tui OpenAl:n GPT-40-suureen kielimalliin ja oli upotettu potilastietojdrjestelmédan. Se luki kliinikon
kirjaamia tietoja ja saattoi huomauttaa mahdollisista diagnoosiin tai hoitosuunnitelmaan liittyvista
ongelmista. Kliinikko siilytti tdyden paitosvallan: ehdotuksen sai hyviksya, muuttaa tai sivuuttaa.

Mika malli oli kaytossa ja miksi yksityiskohdilla on valia

Tyokalu oli AI Consult 2.0, joka kaytti OpenAl:n GPT-40-mallia (toukokuun 2025 julkaisu)
OpenAl:n kaupallisen API:n kautta enterprise-lisenssilld ja pienelld satunnaisuudella (tem-
perature 0.1). Se toimi radtaloidyn EasyClinic-potilastietojarjestelman sisdlld ja sitd ohjasivat
jarjestelmakehotteet, jotka oli kirjoitettu Kenian kansallisten hoitosuositusten mukaisiksi.
Tutkijat julkaisivat koko ohjekehotteen.

Miksi tdma kerrotaan nédin tarkasti? Koska tulos koskee yhtd tiettyd jarjestelmdd — yhtd
malliversiota, yhtd kehotetta, yhtd potilastietojarjestelmad ja yhta kayttoymparistoa — ei
"LLM:ia lddketieteessd” yleisesti. Tutkijat korostavat samaa: he kutsuvat havaintoa ajalliseksi
vertailukohdaksi, ei pysyvaksi arvioksi kyvykkyydesta. Uudempi malli, erilainen kehote tai
vahemman digitalisoitu klinikka voisi muuttaa tulosta.

Riippumattomuudesta: OpenAl antoi myohemmin luontoissuorituksena tukea, kuten pilvi-
laskentakrediitteja ja teknista API-ohjausta. Tutkijoiden mukaan paatos OpenAl:n kayttamis-
estd oli kuitenkin tehty ennen tita tarjousta, eikd OpenAl osallistunut tutkimusasetelmaan,
tiedonkeruuseen, analyysiin tai julkaisupaatokseen.

22. huhtikuuta - 16. heinakuuta 2025 tutkimukseen osallistui 9,691 potilasta. Ensisijainen padteta-
pahtuma oli tarkoituksella potilaskeskeinen ja tiukka: asiantuntijoiden arvioima hoidon epdon-
nistumisen yhdistelmdpddtetapahtuma 14 paivan kuluessa kaynnista. Kliinikkopaneeli, joka ei tien-
nyt tutkimushaaraa, arvioi oliko potilaalla huono lopputulos, kuten jatkuva tai paheneva sairaus.
Tutkimus rekisteroitiin etukidteen (Pan-African Clinical Trials Registry 202502499779176).

Juuri tdima suunnitteluratkaisu on olennaista. On helppo osoittaa, ettd tekodly muuttaa sitd, mitd
kliinikko kirjoittaa. On paljon vaikeampaa — ja merkityksellisempaa — osoittaa, ettd se muuttaa sita,
mité potilaalle tapahtuu.
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Miti he loysivit

Ensisijainen paitetapahtuma ei parantunut. Hoito epdonnistui 102:11a 4,693 potilaasta (2.2%) tekoa-
lyhaarassa ja 94:114 4,654 potilaasta (2.0%) kontrollissa. Raakaprosentti oli tekodlyn kanssa hieman
suurempi, mutta korjauksen jalkeen piste-estimaatti kallistui hyddyn puolelle: korjattu odds ratio oli
0.77 (95%:n luottamusviili 0.55-1.08, P = 0.13) — ei tilastollisesti merkitseva. Raaka- ja korjattujen
lukujen suunnan vaihtuminen ei ole laskuvirhe: korjaus huomioi kliinikkoklustereiden vélisia eroja.
Joka tapauksessa luottamusvili siséltdd selvasti “ei vaikutusta” -vaihtoehdon, joten hy6tya ei voida
vaittaa, ja absoluuttinen vaikutus oli hyvin pieni.

Odds ratioiden, luottamusvilien ja P-arvojen yhteislukemisesta tavallisella kielelld voi lukea kliinis-
ten tulosten oppaasta.

Ei turvallisuussignaalia — rajatusti. Mitdan vakavaa haittatapahtumaa ei arvioitu tyokalun aiheutta-
maksi, eikd riippumaton tarkastus 16ytanyt turvallisuussignaalia. Tutkijat ovat rehellisii siitd, kuinka
pitkalle tima rauhoittaa: tutkimuksessa ei ollut riittavasti voimaa harvinaisten vakavien haittojen
havaitsemiseen eikd ennalta méaariteltyd noninferiority- tai muodollista turvallisuuskehysta. Siksi se
ei voi todistaa turvallisuutta harvinaisissa tapahtumissa.

Dokumentointi parani. Sokkoutettujen asiantuntijoiden arvioimissa 2,000 potilaskdynnissa AI Con-
sultia kdyttdneiden kliinikkojen kirjaukset olivat parempia kaikilla arvioiduilla osa-alueilla: kirjattu
diagnoosi, hoitosuunnitelma ja kokonaisuuden taydellisyys.

Ladkemairiykset muuttuivat tuskin lainkaan. Ladkemaardyksissd ei ollut merkitsevaa eroa,
mukaan lukien antibioottien oikea kaytto (korjattu odds ratio 0.86, 95%:n luottamusvali 0.48-1.55).
Tyokalu ei muuttanut antibioottien maaraamisastetta.

Potilaat eivit huomanneet eroa. Tyytyvaisyyskyselyn tdyttaneiden 826 potilaan tyytyvaisyys oli
kdytanndssa sama molemmissa haaroissa, samoin vastaanottojen kesto.

Kustannukset osoittivat hieman alaspiin. Korjatussa analyysissa antibiootteihin liittyvat kustan-
nukset olivat tekodlyhaarassa pienemmat — mahdollisesti halvempien valintojen, eividt harvempien
reseptien vuoksi — ja potilaskohtainen antibioottisadsto naytti ylittavan tyokalun potilaskohtaisen
kayttokustannuksen. Tutkijat merkitsevat timan vihjaavaksi, eivat ratkaistuksi: taydellinen kokonai-
somistuskustannusten arviointi ei kuulunut tutkimukseen.

Tutkijoiden oma yhden lauseen yhteenveto on puhtain: LLM-avusteisuus oli ndissa rajoissa turval-
lista, mutta ei vihentanyt hoidon epaonnistumista 14 paivassa, ja mahdollinen hyoty on todennékois-
esti vaatimaton.

Miksi ”ei merkitsevii eroa” ei tarkoita "se ei toimi”

Nollatulos ensisijaisessa paatetapahtumassa on helppo ylitulkita kumpaankin suuntaan. Kaksi asiaa
estdd liian yksinkertaisen tarinan.
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Ensinndkin tutkimus oli mitoitettu 160ytimian suurempi vaikutus kuin mita havaittiin. Vakavat
huonot tulokset ovat perusterveydenhuollossa harvinaisia — tddlld noin 2% — joten pienen
todellisen hyodyn erottaminen kohinasta vaatii valtavia osallistujamaaria. Tutkijoiden jalkikateinen
voimalaskelma arvioi, ettd havaitun kokoisen vaikutuksen osoittamiseen tarvittaisiin paljon
suurempi tutkimus, yli 100,000 potilaan luokkaa. Ei-merkitseva tulos taman kokoisessa tutkimuk-
sessa ei sulje pois pientd todellista hyotya; se tarkoittaa, ettei tutkimus pystynyt ratkaisemaan
sita.

Toiseksi vertailu osittain sekoittui. Konfiguraatiovirhe antoi lyhyeksi ajaksi joillekin kontrolliryh-
man Kkliinikoille padsyn Al Consultiin, ja saman verkoston kliinikot keskustelevat keskendan ja si-
irtavat opittuja toimintatapoja ryhmien rajojen yli. Molemmat ilmi6t tekevat ryhmista keskendan
samankaltaisempia ja painavat mahdollista todellista eroa kohti nollaa. Lisdksi verkosto toimi jo
valmiiksi melko korkealla laatutasolla, joten parantamisen varaa oli vihemman.

Mikadn tisti ei pelasta "ldpimurto”otsikkoa. Oikea tulkinta on kuitenkin kalibroitu eika lannistava:
vaikeimmalla ja rehellisimmalld paatetapahtumalla tyokalu ei osoitettavasti auttanut potilaita
kahdessa viikossa — samalla kun se paransi kirjaamista mitattavasti ja naytti turvalliselta.

Miti timai ei todista

Se ei osoita, ettd tekodly paransi potilastuloksia. Ensisijaisessa 14 paivian paatetapahtumassa ei
ollut merkitsevaa hyotya.

Se ei osoita, ettd tekodly olisi hyodyton. Piste-estimaatti suosi sitd, dokumentointi parani kautta
linjan jaladkekustannukset osoittivat alaspain; nollatulos sopii myos pieneen todelliseen hyotyyn,
jonka vahvistamiseen tutkimus oli liian pieni.

Se ei todista tyokalun turvallisuutta harvinaisten haittojen suhteen. Turvallisuussignaalia ei 10y-
tynyt, mutta tutkimusta ei mitoitettu tai suunniteltu harvinaisten vakavien tapahtumien turval-
lisuuden varmistamiseen.

Se ei osoita, ettd "tekodly voittaa lddkarit” tai korvaa kliinikot. Tam& on paatoksentuki; kliinikolla
sailyi tdysi valta hyviksya tai hyldta ehdotukset.

Se ei yleisty automaattisesti. Tutkimus tehtiin yhdessa yksityisessa kaupunkiverkostossa Keni-
assa; maaseutu-, esikaupunki- ja korkeamman tulotason ymparistot voivat erota kumpaan suun-
taan tahansa.

Se ei vahvista kustannussaastojid. Kustannussignaali on vihjaava, ei valmis taloudellinen arvio.

Kuinka vahvaa niyteo on?

Keskeisen viitteen — ei osoitettua vahennysta lyhyen aikavilin potilashaitassa — osalta naytté on
tutkimusasetelmana vahvaa ja johtopaatoksena asianmukaisen noyrad. Prospektiivinen, ennakkoon
rekisteroity, klusterisatunnaistettu tutkimus, jossa on sokkoutettu potilastason yhdistelmapaateta-
pahtuma, on ldhella parasta reaalimaailman naytt64, jonka tillaisesta tyokalusta voi saada. Se kertoo
paljon enemman kuin vertailutestien pisteet tai tapauskuvaustutkimus.
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Toissijaisten havaintojen — parempi dokumentointi, muuttumaton ladkkeenmaarays, samanlainen
tyytyvaisyys, pienemmat antibioottikustannukset — nayttd6 on hyvdid mutta ne on luettava toissi-
jaisina: tukevina signaaleina, ei paaotsikkona, ja samoille kontaminaatio- ja yhden verkoston rajoille
alttiina.

Turvallisuuden naytté rauhoittaa mutta on rajallinen: signaalia ei 16ytynyt, mutta tutkimusta ei
rakennettu harvinaisten haittojen 1oytamiseen.

Hyodyllisin asenne ei ole ”se toimii” eikd ”se epdonnistui”. Se on: huolellinen reaalimaailman
tutkimus havaitsi, ettei tdma tekodlytyokalu tuottanut turvallisuussignaalia ja ettd se paransi
hoitoprosessia, mutta potilashyotya ei osoitettu kahdessa viikossa — ja mahdollisen hyodyn
havaitseminen vaatisi paljon suuremman tutkimuksen.

Miksi tilli on merkitysti

Ladketieteellisen tekoalyn keskustelu karsii juuri tallaisen nayton puutteesta. On tuhansia tutkimuk-
sia, joissa mallit loistavat kokeissa ja saavuttavat kliinikoiden tason siisteissa tapauksissa. Suuria
pragmaattisia satunnaistettuja tutkimuksia siita, voivatko oikeat potilaat paremmin, on hyvin vahan.
Tama on yksi niistd, ja tulos on epiaglamourinen totuus: kokeen ldpdiseminen ei ole sama asia kuin
potilaan auttaminen.

Juuri tama kuilu on koko tarina. Tyokalu voi aidosti auttaa kliinikkoa — selkeammat kirjaukset,
pienemmat ladkelaskut, toinen silmépari — eika silti liikuttaa kovaa potilaspdatetapahtumaa
kahdessa viikossa. Molemmat voivat olla yhta aikaa totta, ja kypsan terveydenhuoltojarjestelmian
pitda pystya pitimaan ne yhdessa eika valita vain mukavampaa.

Tutkimus my0s siirtad todistustaakkaa hyodylliseen suuntaan. Jos yritys vaittda kliinisen tekodlynsa
parantavan hoitoa, olennainen naytto ei ole leaderboard. Se on tallainen tutkimus, potilaalle tarkeilla
paatetapahtumilla — ja mieluiten suurempi, koska tdmén tyon rehellinen opetus on, ettd vaatimat-
tomien hyotyjen nakeminen vaatii suuria tutkimuksia.

Lyhyesti

Pragmaattisessa, klusterisatunnaistetussa tutkimuksessa 16 kenialaisessa perusterveydenhuollon
yksikossi testattiin generatiivisen tekodlyn paitoksentukityokalua ("AI Consult”), joka lisattiin clin-
ical officereiden kayttamaan sdhkoiseen potilastietojarjestelmain. 9,691 potilaalla asiantuntijoiden
arvioima hoidon epdonnistumisen yhdistelméapaatetapahtuma 14 paivan kuluessa oli tyokalulla
2.2% ja ilman sitd 2.0% (korjattu odds ratio 0.77, 95%:n luottamusvali 0.55-1.08, P = 0.13) — ei
merkitsevad eroa. Tyokalu ei tuottanut turvallisuussignaalia, paransi kliinistda dokumentointia
kaikilla arvioiduilla osa-alueilla, ei muuttanut ldakemaérayksia, ei muuttanut potilastyytyvaisyytta
ja liittyi hieman pienempiin antibioottikustannuksiin. Tutkijat paattelevat, ettd se oli niissa
rajoissa turvallinen mutta ei vahentanyt hoidon epdonnistumista ja ettd mahdollinen hyoty on
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todennakoisesti pieni; havaitun kokoisen vaikutuksen osoittamiseen tarvittaisiin paljon suurempi,
noin 100,000 potilaan tutkimus. Tulos ei osoita kliinisen tekoalyn parantavan potilastuloksia eika sen
olevan hyodyton — se osoittaa, etta turvalliselta nayttanyt ja prosessia auttanut tyokalu ei yhdessa
yksityisessa kaupunkiverkostossa osoitettavasti auttanut potilaita kahdessa viikossa.

Ei-hélynpélyi-tarkiscus

Mité tutkimus osoittaa: Reaalimaailman satunnaistetussa tutkimuksessa LLM-pohjaisen paitoksen-
tukityokalun lisddminen perusterveydenhuollon potilastietoihin ei tuottanut turvallisuussignaalia,
paransi kliinisen dokumentoinnin laatua, ei muuttanut lddkkeenméaarayksid eikad vahentdnyt merk-
itsevasti tiukkaa 14 paivan hoidon epaonnistumisen yhdistelméapaatetapahtumaa.

Miki on uskottavaa mutta todistamatta: Ettd tyokalu vahentdad hoidon epaonnistumista hieman,
mutta vaikutus on liian pieni taman tutkimuksen havaittavaksi; ettda se sadstaa rahaa, kun kaikki
kustannukset lasketaan; ettd parempi dokumentointi muuttuu ajan mittaan paremmaksi hoidoksi.

Mitd tutkimus ei osoita: Ettd kliininen tekoaly parantaa potilastuloksia; ettd se on turvallinen harv-
inaisten tapahtumien suhteen; ettd se korvaa tai voittaa kliinikot; ettd tulokset siirtyvat maaseudulle
tai korkeamman tulotason ymparistoihin; ettd kustannussaédsto on osoitettu.

Tarkeimmait rajoitukset: Tutkimus oli mitoitettu suuremmalle vaikutukselle kuin havaittiin,
ja harvinaiset péditetapahtumat tarvitsevat valtavan otoksen; konfiguraatiovirhe kontaminoi
kontrollihaaraa ja saman verkoston yhteiset kidytidnnot sumentavat vertailua, molemmat kohti
pienempaa eroa; yksi yksityinen kaupunkiverkosto jo valmiiksi korkeilla standardeilla; ei ennalta
madriteltya noninferiority- tai turvallisuuskehysta; lyhyt 14 pdivan seuranta.

Kuinka paljon yleislukijan kannattaa luottaa tulokseen? Korkealla varmuudella tyokalusta ei tassa
tutkimuksessa 10ytynyt turvallisuussignaalia ja se paransi dokumentointia. Korkealla varmuudella se
ei osoitettavasti parantanut 14 paivan potilastuloksia tissd asetelmassa. Vahiiselld varmuudella vait-
teeseen, ettd se "toimii” tai “epdonnistuu” potilashyodyn interventiona — kysymys on aidosti avoin ja
vaatii paljon suuremman tutkimuksen. Oikea asenne: huolellinen reaalimaailman tulos tyokalusta,
joka ei tuottanut turvallisuussignaalia ja paransi hoitoprosessia, ei tuomio siitd etta tekodly mullistaa
tai tuhoaa perusterveydenhuollon.
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