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Egy klinikai MI biztonsagosnak latszott ¢s javitotta a

dokumentaciot — de a betegkimeneteleket nem

Egy pragmatikus, klaszter-randomizdlt vizsgdlat 16 kenyai alapelldtdsi intézmeényben generativ
MI-alapu dontéstdmogatd eszkozt adott a clinical officerok nyilvdntartdsdhoz. 9,691 beteg kozott a
szigoru, 14 napos, szakértok dltal adjudikdlt osszetett kezelési kudarc 2.2% volt az eszkozzel és 2.0%
nelkiile (korrigdlt esélyhdnyados 0.77, 95% CI 0.55-1.08, P = 0.13) — nem szignifikdns kiilonbség.
Az eszkoz nem mutatott biztonsdgossdgi jelet, minden teriileten javitotta a dokumentdcidt, nem
vdltoztatta meg a felirdst vagy elégedettséget, és alacsonyabb antibiotikum-koltség felé mutatott. Ez
nem sikertelen, hanem ritka és Oszinte vizsgdlat: betegeken, nem benchmarkokon mérve azt taldlta,
hogy egy biztonsdgosnak ldtszo, folyamatot javitd eszkoz ket hét alatt nem adott kimutathato beteg-
nyereseget, és egy esetleges kis elony felismeréséhez sokkal nagyobb vizsgdlat kellene.
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A biztonségos ¢s hasznos nem ugyanaz, mint a hatasos

Az orvosi MI-rél sz6l6 hirek tobbsége rossz tipusu vizsgalatra épiil. Egy modell jol teljesit vizs-
gakérdéseken vagy fellilmulja az orvosokat valogatott esetleirdsokon, és a torténet szinte megirja
magat: a gép készen all a klinikdra.

Ez a vizsgalat nehezebb és ritkdbb dolgot tett. Generativ MI-alapu dontéstamogaté eszkozt vitt be
valddi alapelldtasba, valédi intézményekbe és valddi betegekhez, majd feltette azt a kérdést, amely
ténylegesen szamit: jobban jartak-e a betegek?

Az 6szinte valasz: nem — legalabbis 14 napon beliil mérhetéen nem. Az eszk6z nem mutatott biz-
tonsagossagi figyelmeztet6 jelet. Javitotta a klinikai dokumentacié mindségét. Talan egyes gyogysz-
erkoltségeket is csokkentett. A kezelési kudarcokat azonban nem csokkentette szignifikdnsan, és a
szerz6k gondosan jelzik, hogy ha van is el6nye, valdszintileg mérsékelt.

Ez nem a vizsgilat kudarca. Ez maga a vizsgélat miikodés kdzben. Igy néz ki a felel8s bizonyiték az
orvosi MI-rél, amikor benchmarkok helyett betegeken mérik.

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.

Az eszkdz nem mutatott biztonsagossagi figyelmeztetd jelet és javitotta a klinikai dokumentaciot, de az elére
meghatarozott 14 napos betegkimenetel nem javult szignifikdnsan. A folyamat tdmogatasa nem ugyanaz, mint a
bizonyitott betegnyereség.
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Mit csinaltak a szerzok?

A csapat pragmatikus, klaszter-randomizalt vizsgdlatot végzett 16 alapellatasi intézményben,
amelyeket a Penda Health magan-egészségligyi hdlézat mikodtet Nairobi és Kiambu megyében,
Kenyaban. Az ellatast ezekben az intézményekben nagyrészt clinical officerok végzik — haroméves
diplomaval rendelkez6 kozépszinti klinikusok —, gyakran konnyen elérheté senior konzultdcid
nélkdil.

A randomizalés egysége a klinikus volt, nem a beteg. 103 clinical officert randomizaltak: 52-t az inter-
vencids, 51-et a kontrollkarba. Mindkét kar ugyanazt a felh6alapu elektronikus egészségligyi nyilvan-
tartast hasznalta. Az intervencios kar ezen feliil hozzafért az AI Consult (2.0 verzi6) dontéstamogato
eszkozhoz, amely az OpenAl GPT-40 nagy nyelvi modelljére épiilt, és a nyilvantartdsba integraltak.
Az eszkoz elolvasta a klinikus altal dokumentélt informacidkat, és lehetséges problémakat jelezhetett
a diagndzissal vagy kezelési tervvel kapcsolatban. A klinikusok teljes dontési autonémiat tartottak
meg: elfogadhattak, mddosithattak vagy figyelmen kiviil hagyhattak a javaslatokat.

Melyik modell volt, és miért szamitanak a részletek?

Az eszkoz Al Consult 2.0 volt, OpenAI GPT-40 modellel (2025. majusi kiadas), az OpenAl
kereskedelmi API-jan, vallalati licenc alatt, alacsony véletlenszertiségli beallitdssal (temper-
ature 0.1). Egy egyedi elektronikus nyilvantartasba (EasyClinic EMR) épilt, és a kenyai
nemzeti kezelési irdnyelvekhez igazitott rendszerpromptok vezérelték; a szerzok a teljes
utasitaspromptot kozzétették.

Miért fontos ezt ilyen pontosan leirni? Mert az eredmény egy konkrét rendszerrél szl — egy mod-
ellverziérdl, egy promptrol, egy nyilvantartasrol és egy kornyezetrél — nem altalaban ,,az LLM-
ekrdl az orvoslasban”. A szerz6k ugyanezt hangsulyozzak: eredményiiket idébeli benchmarknak,
nem rogzitett képességbecslésnek nevezik. Ujabb modell, mas prompt vagy kevésbé digitalizalt
klinika mind megvaltoztathatna az eredményt.

A fiiggetlenségrol: az OpenAl kés6bb természetbeni tdmogatast adott (felh6szamitasi kred-
iteket és technikai utmutatast az API hasznalatahoz), de a szerzok szerint az OpenAl
hasznadlatarol sz6l6 dontés e felajdnlds el6tt megsziiletett, és az OpenAl-nak nem volt szerepe a
vizsgdlat tervezésében, adatgytjtésében, elemzésében vagy a publikalasi dontésben.

2025. aprilis 22. és julius 16. kozott 9,691 beteget vontak be. Az elsédleges kimenetel szandékosan
betegkozpontu és szigoru volt: szakértSk altal adjudikalt Osszetett kezelési kudarc a vizit utani 14
napon beliil — klinikusokbdl 4116 panel a vizsgdlati kar ismerete nélkiil itélte meg, tortént-e rossz
kimenetel, példdul fennmaradé vagy romld betegség. A vizsgalatot elzetesen regisztraltak (Pan-
African Clinical Trials Registry 202502499779176).

Ez a tervezési vdlasztas a 1ényeg. Konnyli megmutatni, hogy egy MI-eszkoz megvaltoztatja, mit ir le
a klinikus. Sokkal nehezebb — és sokkal fontosabb — megmutatni, hogy megvaltoztatja, mi torténik
a beteggel.
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Mit talaleak?

Az elsodleges kimenetel nem javult. Kezelési kudarc az MI-kar 4,693 betegébdl 102-nél (2.2%), a
kontrollkar 4,654 betegéb6l 94-nél (2.0%) tortént. A nyers szazalékok minimdlisan magasabbak voltak
MI mellett, de korrekcié utan a pontbecslés inkdbb eldny felé mutatott: a korrigalt esélyhanyados
0.77 volt (95%-o0s konfidenciaintervallum 0.55-1.08, P = 0.13) — nem statisztikailag szignifikdns. A
nyers és korrigalt szamok irdnyanak megforduldsa nem szamitasi hiba; a korrekcié figyelembe veszi
a klinikuscsoportok kozotti kiilonbségeket. A konfidenciaintervallum mindenesetre kényelmesen
tartalmazza a ,nincs hatas” lehet6ségét, igy elény nem allithatd, abszolut értelemben pedig az eltérés
kicsi volt.

Az esélyhanyadosok, konfidenciaintervallumok és P-értékek egylittes, hétkoznapi értelmezéséhez
lasd a klinikai eredmények olvasasdrdl sz6l6 utmutatdt.

Nem jelent meg biztonsagossagi jel — bizonyos hatarok kozott. Egyetlen stlyos nemkivanatos
eseményt sem itéltek az eszkozzel Osszefliggbnek, és a fliggetlen feliilvizsgdlat sem taldlt biz-
tonsdgossagi jelzést. A szerzOk nyiltan jelzik ennek korldtjat: a vizsgalatot nem ritka sulyos
karok kimutatdsara méretezték, és nem volt elére meghatdrozott noninferiority vagy formalis
biztonsagossagi kerete, ezért ritka eseményekre nézve nem bizonyithatja a biztonsagossagot.

A dokumentacio javult. Kétezer, vak szakért6k altal feliilvizsgalt taldlkozasban az AI Consultot
hasznal¢ klinikusok minden értékelt teriileten jobb dokumentdciét készitettek — diagndzis, kezelési
terv és dltalanos teljesség.

A gyogyszerfeliras alig mozdult. Nem volt szignifikdans kiilonbség a felirasban, beleértve a helyes
antibiotikum-hasznalatot (korrigalt esélyhanyados 0.86, 95% CI 0.48-1.55). Az eszkoz nem valtoztatta
meg az antibiotikum-felirds aranyat.

A betegek nem érzékeltek kiilonbséget. A 826 elégedettségi kérdéivet kitoltd beteg kozott az
elégedettség lényegében azonos volt a két karban, és a konzultdcidok hossza is hasonld maradt.

A koltségek enyhén lefelé mutattak. Korrigalt elemzésben az antibiotikumhoz kapcsol6do koltségek
alacsonyabbak voltak az MI-karban — valészintileg olcsébb gydgyszervalasztas, nem kevesebb recept
miatt —, és a betegenkénti antibiotikum-megtakaritas latszolag meghaladta az eszkoz betegenkénti
futtatdsi koltségét. A szerzok ezt jelzésnek, nem lezart eredménynek tekintik: a teljes tulajdonlasi
koltség gazdasdagi elemzése kiviil esett a vizsgalaton.

A szerzOk sajat egymondatos 6sszefoglaldja a legtisztabb: az LLM-asszisztencia e korlatok kozott biz-
tonsagosnak latszott, de 14 napon beliil nem csokkentette a kezelési kudarcot, és minden esetleges
elény valdszintileg szerény.
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Miert nem ugyanaz a ,nincs szignifikans kiilonbseg”, mint

az, hogy ,nem makodik”?

A null els6dleges kimenetelt konnyd mindkét iranyba talértelmezni. Két dolog akaddlyozza meg az
egyszeru torténetet.

ElGszor: a vizsgalatot nagyobb hatas kimutatasara tervezték, mint amit megfigyeltek. A sulyos
rossz kimenetelek az alapellatasban ritkdk — itt kortilbelil 2% —, ezért egy kis valés eldnyt a za-
jtol csak nagyon nagy mintdban lehet elkiiloniteni. A szerzdék utélagos teljesitményszamitdsai sz-
erint a megfigyelt nagysagui hatas kimutatasahoz jéval nagyobb, nagysagrendileg tobb mint 100,000
beteget bevoné vizsgalat kellene. Egy ekkora tanulmany nem szignifikdns eredménye nem zar ki kis
valds elényt; azt jelenti, hogy ezt a tanulmény nem tudta feloldani.

Maésodszor: az 6sszehasonlitas részben elmosddott. Egy konfiguraciés hiba révid ideig néhany kon-
trollkaros klinikusnak is hozzaférést adott az Al Consulthoz, a k6z6s halézatban dolgozoé klinikusok
pedig beszélnek egymassal és szokasokat vihetnek at a csoporthatdron. Mindkett6 hasonlébba teszi
a két kart, és a valds kiilonbséget nulla felé tolhatja. Emellett a szolgaltatohdlézat eleve viszonylag
magas standardok szerint miikodott, igy kevesebb tér maradt javuldsra.

Egyik sem menti meg a ,attorés” cimet. A helyes olvasat azonban kalibrédlt, nem lemondd: a legne-
hezebb és legbszintébb végponton ez az eszkoz két héten beliil nem mutatott kimutathat6 betegny-
ereséget — mikozben mérhetben javitotta a dokumentaciot és biztonsagosnak latszott.

Mit nem bizonyl't ez?

Nem mutatja, hogy az MI javitotta a betegkimeneteleket. A f6 14 napos végponton nem volt szig-
nifikans el6ny.

Nem mutatja, hogy az MI haszontalan. A pontbecslés el6ny felé mutatott, a dokumentacié minden
terilileten javult, a gyégyszerkoltségek pedig lefelé tenddltak; a null eredmény 0sszeegyeztethetd
kis valds elénnyel, amelyhez ez a vizsgdlat tul kicsi volt.

Nem bizonyitja a ritka karokra vonatkozd biztonsagossagot. Nem taldlt biztonsdgossagi jelet, de
nem ritka stlyos események igazolasara tervezték.

Nem mutatja, hogy ,az MI jobb az orvosokndl” vagy helyettesiti 6ket. Ez dontéstdmogatds; a
klinikus teljes jogkort tartott meg az elfogadasra vagy elutasitasra.

Nem altaldnosithaté automatikusan. Egyetlen kenyai varosi maganhalézatban zajlott; vidéki, peri-
urbanus vagy magasabb jovedelmi kornyezet mds eredményt adhat barmelyik iranyban.

Nem dllapit meg biztos koltségmegtakaritast. A koltségjelzés érdekes, nem teljes gazdasagi
értékelés.
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Mennyire erds a bizony{ték?

A kozponti dllitasra — nincs bizonyitott csokkenés a rovid tavu betegkarosodasban — a bizonyiték a
tervezés szempontjabodl erds, a kovetkeztetés pedig helyesen szerény. Prospektiv, el6zetesen regisztralt,
klaszter-randomizalt vizsgdlat vak, betegszintli 0sszetett kimenetellel kozel all ahhoz a legjobb valds
vildgban megszerezhetd bizonyitékhoz, amely egy ilyen eszkozrdl gytjthet6. Sokkal informativabb
benchmarkpontszamnal vagy esetleirasos vizsgalatnal.

A mésodlagos eredményekre — jobb dokumentacio, valtozatlan felirds, hasonld elégedettség, alac-
sonyabb antibiotikum-ko6ltség — j6 a bizonyiték, de masodlagosként kell olvasni: taimogat6 jelek, nem
a fécim, és ugyanazok a kontamindcids és egyetlen halézatra vonatkozé korlatok érintik Gket.

Biztonsdgossag szempontjabol a bizonyiték megnyugtatd, de behatdrolt: nem talaltak jelet, de a vizs-
galat nem ritka karok felismerésére épiilt.

A leghasznosabb hozzaallas sem az, hogy ,,mtikodik”, sem az, hogy ,,megbukott”. Hanem: egy gondos
valds vizsgdlat szerint ez az MI-eszkdz nem mutatott biztonsagossagi figyelmeztetd jelet és javitotta
az ellatasi folyamatot, de két hét alatt nem bizonyitott betegkimeneteli el6nyt — és egy esetleges ilyen
el6ny felismeréséhez sokkal nagyobb vizsgdlat kellene.

Mieért fontos?

Az orvosi MI-r6l sz616 vitdbdl éppen ez a fajta bizonyiték hidnyzik. Tanulményok ezrei mutatjdk, hogy
modellek jol vizsgaznak és rendezett eseteken utolérik a klinikusokat. Nagy, pragmatikus, random-
izalt vizsgdlatbdl, amely azt méri, valddi betegek jobban jarnak-e, nagyon kevés van. Ez egy koziiliik,
és a kevéssé csillogd igazsagra jut: a teszt teljesitése nem ugyanaz, mint a beteg segitése.

Ez a rés az egész torténet. Egy eszkoz valdban hasznos lehet a klinikusoknak — tisztdbb dokumen-
tdcid, alacsonyabb gyoégyszerszamla, méasodik szem —, és kozben két hét alatt mégsem mozdit el
egy kemény betegkimenetelt. Mindketté egyszerre lehet igaz, és egy érett egészségligyi rendszernek
egylitt kell tartania 6ket, nem a kényelmesebbet kivalasztani.

A bizonyitdsi terhet is hasznos iranyba allitja vissza. Ha egy vallalat azt allitja, hogy klinikai MI-je
javitja az ellatdst, a relevans bizonyiték nem egy ranglista. Hanem egy ilyen vizsgalat, a betegeknek
szamitd kimenetelekkel — és idedlis esetben ennél nagyobb, mert az 6szinte lecke itt az, hogy szerény
el6nyok meglatdsahoz nagy vizsgalatok kellenek.

Roviden

Egy pragmatikus, klaszter-randomizdlt vizsgalat 16 kenyai alapelldtasi intézményben generativ MI-
alapu dontéstamogaté eszkozt (,AI Consult”) adott a clinical officerdk elektronikus nyilvantartdsahoz.
9,691 beteg kozott a 14 napon beliili, szakérték altal adjudikalt dsszetett kezelési kudarc 2.2% volt
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az eszkozzel, és 2.0% nélkiile (korrigalt esélyhanyados 0.77, 95% CI 0.55-1.08, P = 0.13) — nem szig-
nifikans kiilonbség. Az eszk6z nem mutatott biztonsagossagi jelet, minden értékelt teriileten javitotta
a klinikai dokumentacidt, nem valtoztatta meg a gyogyszerfelirast, a beteg-elégedettséget sem, és
valamivel alacsonyabb antibiotikum-koltséggel tarsult. A szerzdk szerint e hatdrok kozott biztonsa-
gosnak latszott, de nem csokkentette a kezelési kudarcot; minden el6ny valdszintileg mérsékelt, és
a megfigyelt nagysagu hatashoz nagysagrendileg 100,000 beteget érinté vizsgalat kellene. Az ered-
mény nem mutatja, hogy a klinikai MI javitja a betegkimeneteleket, de azt sem, hogy haszontalan
— azt mutatja, hogy egy biztonsagosnak latszé és folyamatot javitd eszkoz két héten beliil nem adott
kimutathaté betegnyereséget egyetlen varosi maganhélézatban.

Targyilagos merleg

Amit a tanulmany megmutat: Valds kornyezetben végzett randomizalt vizsgalatban egy LLM-alapu
dontéstdmogatd eszkoz hozzdaddsa az alapellatasi nyilvantartdshoz nem mutatott biztonsdgossagi
figyelmezteto jelet, javitotta a klinikai dokumentacié mindségét, nem valtoztatta a felirdst, és nem
csokkentette szignifikdnsan a szigoru 14 napos Osszetett beteg-kudarcvégpontot.

Ami valészinii, de nincs bizonyitva: Hogy az eszk6z kismértékben valéban csokkenti a kezelési ku-
darcot, csak a vizsgalat tul kicsi volt ennek kimutatdsdra; hogy a teljes koltségeket szdmolva pénzt
takarit meg; hogy a jobb dokumentdcid id6vel jobb ellatdssd alakul.

Amit nem mutat meg: Hogy a klinikai MI javitja a betegkimeneteleket; hogy ritka események szem-
pontjabdl biztonsdgos; hogy helyettesiti vagy feliilmulja a klinikusokat; hogy az eredmények vidéki
vagy magasabb jovedelmui kornyezetbe atvihet6k; vagy hogy a koltségmegtakaritas bizonyitott.

Fo korlatok: A vizsgalatot a megfigyeltnél nagyobb hatasra méretezték — ritka kimenetekhez nagyon
nagy mintdk kellenek; konfiguraciés hiba kontaminalta a kontrollkart, a k6zos héalézatban terjedd
szokasok pedig szintén elmoshatjak a kiilonbséget, mindkett6 nulla felé torzit; egyetlen, eleve magas
standardu varosi maganhaldzat; nincs elére meghatdrozott noninferiority vagy formalis biztonsa-
gossagi keret; rovid, 14 napos horizont.

Mekkora bizalommal kezelje ezt egy altalanos olvas6? Nagy bizalommal azt, hogy ebben a vizsgélat-
ban nem jelent meg biztonsagossagi jel, és a dokumentdcid javult. Nagy bizalommal azt is, hogy itt
nem volt kimutathat6 14 napos betegkimeneteli javulas. Kis bizalommal minden olyan kategorikus
allitast, hogy betegnyereség szempontjabdl ,mikodik” vagy ,nem muiikodik” — ez valéban nyitott
kérdés, amely sokkal nagyobb vizsgdlatot igényel. A megfelel6 hozzaallas: gondos valés eredmény
egy olyan eszkdzrdl, amely nem mutatott biztonsdgossagi jelet és javitotta az ellatasi folyamatot, nem
itélet arrdl, hogy az MI atalakitja — vagy tonkreteszi — az alapellatast.
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