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Oruggt og hj :ﬂplegt er ekki ];)915 sama og érangursrl'kt

I slembudri kliniskri rannsékn i Kenia betti gervigreindaradstod skjalfestingu og samremi
vid leidbeiningar 1 heilsugeslu, en adalendapunktur fyrir sjiklinga batnadi ekki marktekt.
Rannsdknin fann heldur ekkert nytt oryggismerki, en pad jafngildir ekki sonnun um oOryggi.
betta er nidurstada um vinnuferli { tilteknu heilbrigdiskerfi, ekki almenn stadfesting d kliniskri
gervigreind.
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(")ruggt og hjalplegt er ekki pad sama og arangursrike

Flestar fyrirsagnir um laeknisfreedilega gervigreind byggja 4 rongum tegundum rannsékna. Likan
feer haa einkunn 4 préfspurningum eda vinnur laeekna 4 vandlega voldum sjukratilfellum og sagan
skrifar sig sjalf: vélin er tilbuin 4 heilsugaesluna.

bessi rannsokn gerdi eitthvad erfidara og sjaldgeefara. Hun setti dkvardanastudningskerfi med ska-
pandi gervigreind inn { raunverulega heilsugeeslu, a raunverulegum st6dvum, med raunverulegum
sjuklingum, og spurdi spurningarinnar sem skiptir mdli: vard sjuklingunum betra?

Heidarlega svarid er nei — ekki maelanlega innan 14 daga. Kerfid syndi ekkert 6ryggismerki. Pad baetti
geedi kliniskrar skraningar. Pad kann jafnvel ad hafa leekkad sum lyfjakostnad. En pad minnkadi ekki
med markteekum heetti medferdarbrest, og hofundarnir segja varlega ad ef avinningur er til sé hann
liklega héflegur.

bad er ekki bilun rannséknarinnar. Pad er rannséknin ad virka. Svona lita abyrg gégn um gervigreind
1 leeknisfreaedi ut pegar pau eru meeld 4 sjuklingum fremur en stigatoflum.

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.

Kerfid syndi ekkert 6ryggismerki og baetti kliniska skraningu, en fyrirfram skilgreinda 14 daga
sjuklinganidurstadan batnadi ekki marktaekt. Hjalp i ferli er ekki pad sama og sannadur avinningur fyrir sjukling.
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Hvad gerdu héfundarnir?

Teymid framkveemdi hagnyta klasa-slembirannsékn a 16 heilsugaeslustodvum i einkareknu heil-
brigdiskerfi Penda Health 1 Nairobi- og Kiambu-syslum { Kenia. Pjonustan er ad storum hluta veitt
af clinical officers, millistigs heilbrigdisstarfsfélki med priggja ara prof, oft 4&n audvelds adgangs ad
sérfraediradgjof.

Slembunin var a leekni/kliniskum starfsmanni, ekki sjuklingi. 103 clinical officers voru slembud: 52
iihlutunarhép og 51 i samanburdarhép. Badir hopar notudu sama skyjabyggda rafreena sjukraskrark-
erfi. Thlutunarhépurinn fékk auk pess AI Consult (4tgafu 2.0), dkvardanastudning byggdan 4 GPT-40
fra OpenAl og sampattan skranni. Kerfid las pad sem starfsmadurinn skradi og gat bent 4 moguleg
vandamal { greiningu eda medferdarazetlun. Starfsfolkid hélt fullu dkvordunarvaldi og gat sampykkt,
breytt eda hunsad tillogur.

Hvada likan var notad og hvers vegna skiptir pad mali?

Kerfid var Al Consult 2.0, sem notadi GPT-40 fra OpenAl (Gtgafu mai 2025) { gegnum vidskipta-
API OpenAl med enterprise-leyfi og med litlum tilviljanabreytileika (temperature 0,1). Pad var
inni { sérsnidnu EasyClinic rafreenu sjukraskrarkerfi og kerfisfyrirmeelin voru skrifud til ad
samraemast keniskum medferdarleidbeiningum; héfundarnir birtu fyrirmaelin { heild.
Asteedan fyrir pessum smdatridum er ad nidurstadan snyr ad einu tilteknu kerfi — einni titgdfu
likans, einum fyrirmaelastreng, einni sjukraskra og einni stillingu — ekki ,,LLM 1 laeknisfraedi“
almennt. Hofundarnir segja pad sama og kalla nidurstéduna timabundid viomio fremur en
fasta getu. Nyrra likan, 6nnur fyrirmeeli eda minna stafreent heilbrigdiskerfi gaeti gefid adra
nidurstoou.

Um sjélfstaedi: OpenAl veitti sidar studning i fridu, par 4 medal skyjakredit og teeknilega radgjof
um API-notkun. Héfundarnir segja ad akvordunin um ad nota OpenAl hafi verid tekin adur en
pad tilbod kom og ad OpenAl hafi ekki tekid patt { honnun rannséknarinnar, gagnasofnun,
greiningu eda dkvordun um birtingu.

Milli 22. april og 16. juli 2025 voru 9.691 sjuklingar skradir. Adalendapunkturinn var visvitandi
sjuklingamidadur og strangur: sérfreedingademd samsett maling a medferdarbresti innan 14 daga
fra heimsokn — hépur kliniskra sérfraedinga, blindur 4 rannséknarhép, mat hvort sjaklingur hefoi
haft sleema nidurstodu eins og 6leystan eda versnandi sjukdém. Rannséknin var skrad fyrirfram (Pan-
African Clinical Trials Registry 202502499779176).

bessi honnunarbreyta er kjarninn. Audvelt er ad syna ad gervigreind breyti pvi sem heilbrigdisstarf-
smadur skrifar. Miklu erfidara — og mikilveegara — er ad syna ad hun breyti pvi sem gerist fyrir
sjuklinginn.



klinisk gervigreind

Hvad fundu peir?

Adalendapunkturinn batnadi ekki. Medferdarbrestur vard hja 102 af 4.693 sjuklingum (2,2%) i AI-
hépnum og 94 af 4.654 (2,0%) i samanburdarhépnum. Oleidréttu présenturnar voru 6rlitid haerri med
Al en eftir leidréttingu halladi punktmatid i att ad avinningi: leidrétt odds ratio 0,77 (95% oryggisbil
0,55-1,08, P =0,13) — ekki tolfraedilega marktaekt. A hraa og leidrétta matid halli { gagnsteedar attir
er ekki reiknivilla; leidréttingin tekur tillit til munar milli klasa starfsfélks. Hvort heldur er inniheldur
oryggisbilid greinilega ,engin ahrif“, pannig ad ekki er heegt ad fullyrda um avinning, og algildur
munur var mjog litill.

Fyrir einfaldari utskyringu 4 odds ratio, 6ryggisbilum og P-gildum sja leidbeiningu um kliniskar
nidurstodur.

Ekkert oryggismerki — innan marka rannsoknarinnar. Engir alvarlegir aukaatburdir voru taldir
tengjast kerfinu og 6hdd mat fann ekkert Oryggismerki. Hofundarnir eru skyrir um morkin:
rannsoknin var ekki négu stér til ad finna sjaldgeefa alvarlega skada og hafdi hvorki fyrirfram
skilgreint noninferiority-markmio né formlegt oryggisramma. Hun getur pvi ekki sannad oryggi
fyrir sjaldgeefa atburdi.

Skraning vard betri. [ 2.000 heimséknum sem blindadir sérfraedingar yfirféru var klinisk skréaning
betri i Al-h6pnum i 6llum metnum pattum — greiningu, medferdardzetlun og heildarfyllingu.

Lyfjaavisanir breyttust litid. Enginn markteekur munur var a avisunum, par med talid réttri sykla-
lyfjanotkun (leidrétt odds ratio 0,86, 95% CI 0,48-1,55). Kerfid breytti ekki tidni syklalyfjadvisana.

Sjuklingar toku ekki eftir mun. Medal 826 sjuklinga sem svorudu dnaegjukonnun var dnaegja nanast
eins milli hdpa og heimsdoknartimi svipadur.

Kostnadur halladi litillega nidur. I leidréttum greiningum var syklalyfjatengdur kostnadur laegri i Al-
hépnum — liklega vegna 6dyrari valkosta fremur en feerri dvisana — og sparnadur 4 sjukling virtist
meiri en rekstrarkostnadur kerfisins a sjukling. Héfundarnir kalla petta visbendingu, ekki stadfesta
nidurstodu; full heildarkostnadargreining var utan rannséknarinnar.

Eigin einnar setningar samantekt h6fundanna er hreinasta ttgafan: LLM-studningurinn syndi ekkert
oryggismerki innan pessara marka en minnkadi ekki medferdarbrest innan 14 daga, og mogulegur
avinningur er liklega hoéflegur.

Hvers vegna ,enginn marktaekur munur® b}'féir ekki ,,betta

virkar ekki*

Audvelt er ad oflesa null-nidurstddu i badar attir. Tvo atridi stoppa einféldu séguna.

I fyrsta lagi var rannséknin hénnud til ad finna steerri dhrif en pau sem saust. Alvarlegar sleemar
nidurstodur { heilsugaeslu eru sjaldgeefar — um 2% hér — pannig ad pad parf gifurlega morg tilvik til
ad greina litinn raunverulegan avinning fra hdvada. Eftir-a aflgreining h6fundanna bendir til ad ahrif
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af peirri steerd sem sast myndu krefjast mun staerri rannséknar, a staerdargradunni yfir 100.000
sjuklingar. Omarktaek nidurstada i pessari staerd utilokar pvi ekki litinn raunverulegan dvinning; hiin
segir ad rannsoknin gat ekki greint hann med vissu.

I 60ru lagi var samanburdurinn ad hluta mengadur. Stillingarvilla gaf sumum starfsménnum {
samanburdarhépnum timabundinn adgang ad Al Consult, og starfsmenn { sama neti tala saman
og flytja vinnuvenjur milli hépa. Baedi atridi gera hdpana likari og draga raunverulegan mun ad
nulli. Par ad auki starfadi netid pegar vid tiltélulega hd geedavidmid, sem skilur minna svigram fyrir
vidbotarverkfeeri til ad baeta drangur.

Ekkert af pessu bjargar fyrirségn um ,byltingu®. En pad pydir ad rétta tulkunin er kvaroud, ekki
afskrift: 4 erfidasta og heidarlegasta endapunktinum hjdlpadi kerfid ekki sjuklingum med sannan-
legum heetti innan tveggja vikna — en pad hjalpadi skraningu og virtist 6ruggt innan rannséknar-
markanna.

Hvad S}'Inir betta ekki?

Pad synir ekki ad Al hafi beett sjuklinganidurstédur. A adal 14 daga endapunktinum var enginn
marktaekur avinningur.

bad synir ekki ad AI sé gagnslaust. Punktmatid halladi ad avinningi, skraning batnadi og
lyfjakostnadur halladi nidur; null-nidurstadan er samrymanleg litlum raunverulegum dvinningi
sem rannsoknin var of litil til ad stadfesta.

bad sannar ekki oryggi gagnvart sjaldgeefum skada. Ekkert 6ryggismerki fannst, en rannséknin
var ekki honnud til ad votta oryggi fyrir sjaldgeefa alvarlega atburdi.

bad synir ekki ad ,,Al vinni leekna“ eda geti komid 1 stad peirra. Petta er akvardanastudningur;
starfsmadurinn hélt fullu valdi til ad sampykkja eda hafna tillogum.

bagd alhzefist ekki sjalfkrafa. Rannséknin fér fram 1 einu einkareknu borgarneti i Kenia. Dreifbyli,
jadarsveedi eda hatekjulond geetu gefid adrar nidurstodur { badar 4ttir.

bad stadfestir ekki kostnadarsparnad. Kostnadarmerkid er visbending, ekki full efnahagsgrein-
ing.

Hversu sterk eru gognin?

Fyrir meginfullyrdinguna — engin sonnud leekkun 4 skammtima sjuklingatjéni — eru gognin sterk ad
honnun og videigandi héfleg ad nidurstodu. Framsyn, fyrirfram skrdd, klasa-slembirannsékn med
blindu, sjuklingamidudu samsettu endamarki er naleegt bestu raunheimsgégnum sem haegt er ad afla
fyrir svona kerfi. Hun segir mun meira en stig 4 profspurningum eda vignetterannsokn.

Fyrir aukanidurstodur — betri skraningu, 6breyttar avisanir, svipada dneegju og leegri syklalyfjakost-
nad — eru gognin géd en aukaatridi. Pau eru stydjandi merki, ekki adalfyrirsogn, og bera somu
takmarkanir vegna mengunar og eins heilbrigdisnets.
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Fyrir Oryggi eru gognin hughreystandi en takmorkud: ekkert merki fannst, en rannséknin var ekki
gerd til ad finna sjaldgeefa skada.

Gagnlegasta afstadan er hvorki ,petta virkar“ né ,petta mistokst“. Hun er: vondud raunheim-
srannsokn fann ad petta Al-kerfi syndi ekkert oryggismerki og beetti ferli umonnunar an pess
ad syna sjuklingadvinning innan tveggja vikna — og ad miklu steerri rannsékn pyrfti til ad finna
hugsanlegan héflegan avinning.

Hvers vegna skiptir betta mali?

Umraedan um laeknisfredilega gervigreind skortir ndkveemlega svona gogn. Til eru pusundir
greina par sem likon leysa prof eda jafna sérfraedinga a snyrtilegum tilvikum. Mun feerri storar,
hagnytar, slembirannséknir maela hvort raunverulegum sjuklingum 1i8i betur. Petta er ein peirra,
og nidurstadan lendir 4 dgleesilegri sannleikssetningu: ad standast préfid er ekki pad sama og ad
hjalpa sjuklingi.

betta bil er 61l sagan. Verkfeeri getur verid raunverulega gagnlegt fyrir starfsfélk — skyrari nétur, leegri
lyfjakostnadur, annad auga — og samt ekki hreyft hardan sjuklingaendapunkt 4 tveimur vikum. Beaedi
geta verid satt samtimis, og proskad heilbrigdiskerfi parf ad halda badum stadreyndum i huga.

Rannsoéknin feerir lika sonnunarbyrdina 4 gagnlegan stad. Ef fyrirtaeki vill halda fram ad klinisk AI
beeti umonnun, pa eru videigandi gogn ekki stigatafla. Pad er rannsékn eins og pessi, med endapunk-
tum sem skipta sjuklinga mali — og helst steerri rannsékn, pvi heidarlegi leerddmurinn hér er ad
héflegur avinningur krefst storra trtaka til ad sjast.

[ stuttu mali

Hagnyt klasa-slembirannsékn 4 16 heilsugaeslustodvum i Kenia préofadi skapandi-Al dkvardanastudn-
ing, Al Consult, sem var baett vi0 rafreena sjukraskrd clinical officers. Medal 9.691 sjuklings var sér-
freedingadeemt samsett medferdarbrestshlutfall innan 14 daga 2,2% med kerfinu og 2,0% an pess
(leidrétt odds ratio 0,77, 95% CI 0,55-1,08, P = 0,13) — enginn marktaekur munur. Kerfid syndi ekkert
oryggismerki, beetti kliniska skraningu i 6llum metnum pattum, breytti ekki dvisunum eda sjuklin-
gaanaegju og tengdist nokkru laegri syklalyfjakostnadi. Hofundarnir alykta ad pad hafi verid 6ruggt
innan pessara marka en hafi ekki minnkad medferdarbrest; hugsanlegur avinningur sé liklega hofle-
gur og til ad greina ahrif af peirri steerd sem sast pyrfti rannsékn 4 steerdargradu 100.000 sjuklinga.
Nidurstadan synir hvorki ad klinisk AI baeti sjuklingadrangur né ad hun sé gagnslaus — hun synir ad
kerfi sem virtist 6ruggt og baetti ferli umonnunar hjalpadi ekki sjuklingum med sannanlegum heetti
innan tveggja vikna i einu einkareknu borgarneti.
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Raunhef yfirferd

Pad sem greinin synir: [ raunheims slembirannsékn syndi LLM-byggdur dkvardanastudningur
ekkert oryggismerki, beetti kliniska skraningu, breytti ekki dvisunum og minnkadi ekki marktaekt
strangan 14 daga samsettan endapunkt medferdarbrests.

Pad sem er liklegt en ekki sannad: AJ kerfid hafi litinn raunverulegan dvinning sem rannséknin var
of litil til ad greina; ad pad spari peninga pegar allur kostnadur er talinn; eda ad betri skraning leidi
me0 tima til betri uménnunar.

Pad sem greinin synir ekki: A0 klinisk AI beeti sjuklingadrangur; ad hin sé 6rugg fyrir sjaldgeefa
atburdi; ad hun komi { stad eda vinni heilbrigdisstarfsfélk; ad nidurstédurnar flytjist sjaltkrafa yfir i
dreifbyli eda hatekjulond; eda ad kostnadarsparnadur sé stadfestur.

Helstu takmarkanir: Rannséknin var aflstillt fyrir steerri ahrif en sdust; sjaldgefur endapunktur
krefst mjog stérs urtaks; stillingarvilla mengadi samanburdarhép og sameiginlegt starfsmannanet
getur dregid hopana saman; eitt einkarekid borgarnet med pegar g6d gaedi; enginn fyrirfram skil-
greindur noninferiority- eda 6ryggisrammi; adeins 14 daga eftirfylgd.

Hversu mikid traust setti almennur lesandi ad bera til nidurstodunnar? Mikid traust a pvi ad kerfid
syndi ekkert 6ryggismerki { pessari rannsékn og baetti skraningu. Mikid traust 4 pvi ad pad beetti ekki
sannanlega 14 daga sjuklinganidurstodur hér. Litid traust 4 einféldum démi ad pad ,virki“ eda ,virki
ekki“ sem sjuklingaihlutun — st spurning er enn opin og parf mun steerri rannsékn. Rétta afstadan
er vondud raunheimsnidurstada um verkfaeri sem hjalpadi ferlinu og virtist 6ruggt, ekki démur um
ad Al umbreyti — eda eydileggi — heilsugaeslu.
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