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안전해보였고문서작업은개선했지만환자결과
는개선하지못한임상 AI

케냐의 16개일차의료시설에서진행된실용적군집무작위배정임상시험은임상담당관들이사
용하는기록에생성형 AI의사결정지원도구를추가해평가했다. 9,691명의환자에서전문가가
판정한엄격한 14일치료실패복합결과는도구사용시 2.2%,미사용시 2.0%였다 (조정오즈
비 0.77, 95% CI 0.55-1.08, P = 0.13).유의한차이는없었다.이도구에서는안전성신호가나타
나지않았고,평가된모든영역에서문서화가개선됐으며,처방과만족도는변하지않았고,항생
제비용은낮아지는추세를보였다.이는실패한연구가아니다.벤치마크가아니라환자를대상
으로측정한드물고정직한연구다.안전해보였고진료과정을도운도구가 2주안에환자에게
명확한도움을주지는못했으며,그런편익이있다면이를발견하려면훨씬더큰임상시험이필
요하다는,화려하지않은진실에도달한연구다.
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안전하고도움이된다고해서효과적인것은아니다
의료 AI에관한헤드라인대부분은잘못된종류의연구에기반한다.어떤모델이시험에서높은점수를받
거나,선별된증례에서의사를앞서면이야기는저절로완성된다.기계가진료현장에나설준비가됐다는
것이다.

이임상시험은더어렵고드문일을했다.생성형 AI의사결정지원도구를실제일차의료,실제시설,실제
환자에게적용하고,정말중요한질문을던졌다.환자들이더나아졌는가?

솔직한답은아니다.적어도측정가능한수준에서는, 14일안에는그렇지않았다.이도구와관련된안전
성신호는나타나지않았다.임상문서의질은개선됐다.일부약제비용을낮췄을가능성도있다.그러나
치료실패를유의하게줄이지는못했고,저자들은효과가존재하더라도아마크지않을것이라고신중하
게말한다.

이는연구의실패가아니다.연구가제대로작동한것이다. AI를벤치마크가아니라환자를대상으로측
정했을때,의학에서책임있는 AI근거란이런모습이다.

Process improved; patient outcome not proven
Safe-looking decision support is not the same as a demonstrated clinical benefit.

No safety signal

Looked safe in this trial

Not powered to settle rare harms.

Workflow improved

Documentation quality rose

Process signal, not outcome proof.

Primary outcome null

14-day treatment failure

2.2% vs 2.0%; CI includes no effect.

AI standard

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

이도구와관련된안전성신호는나타나지않았고임상문서화는개선됐지만,사전에정한 14일환자결과는유의
하게개선되지않았다.진료과정에도움이된다는것과입증된환자편익은같은말이아니다.
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저자들이한일
연구팀은케냐나이로비와키암부카운티에서민간의료네트워크 (Penda Health)가운영하는 16개일
차의료시설을대상으로실용적군집무작위배정임상시험을실시했다.이시설에서는주로임상진료관
(clinical officers)이진료를제공한다.이들은삼년과정의디플로마를취득한중간수준의의료인으로,
상급자에게쉽게자문을구하기어려운경우가많다.

무작위배정단위는환자가아니라임상의였다. 103명의임상진료관을무작위배정해 52명은중재군, 51
명은대조군에배정했다.두군모두동일한클라우드기반전자의무기록을사용했다.중재군에는여기에
더해 “AI Consult”(버전 2.0)가제공됐다.이는 OpenAI의 GPT‐4o대규모언어모델을기반으로구축된
의사결정지원도구로,전자의무기록에내장돼있었다.이도구는임상의가기록한정보를읽고진단이나
치료계획에있을수있는문제를표시할수있었다.임상의의자율성은전적으로유지됐다.제안을수용
하거나수정하거나무시할수있었다.

어떤모델이었으며,구체적인세부사항이중요한이유
이도구는 AI Consult 2.0으로, OpenAI의 GPT‐4o(2025년 5월출시버전)를사용했다.기업용
라이선스에따른 OpenAI의상용 API를통해접근했으며,무작위성을낮춘설정 (temperature
0.1)에서실행됐다.이도구는맞춤형전자의무기록 (EasyClinic의 EMR)안에들어갔고,케냐국
가치료지침에맞도록작성된시스템프롬프트의지시를받았다.저자들은전체지시프롬프트를
공개했다.
왜이를구체적으로밝힐까?이결과는 “의학에서의 LLM”전반에관한것이아니라,하나의특정
시스템—하나의모델버전,하나의프롬프트,하나의기록시스템,하나의환경—에관한것이기때
문이다.저자들도같은점을지적한다.이들은자신들의발견을능력에대한고정된추정치가아니
라시간적벤치마크라고부른다.더새로운모델,다른프롬프트,또는디지털화수준이낮은진료
소라면결과가어느방향으로든달라질수있다.
독립성에관해서는, OpenAI가이후현물지원 (클라우드컴퓨팅크레딧과 API사용에관한기술
적안내)을제공했지만,저자들은 OpenAI를사용하기로한결정이그제안보다앞서내려졌으며
OpenAI는임상시험의설계,자료수집,분석또는출판결정에관여하지않았다고밝혔다.

2025년 4월 22일부터 7월 16일까지 9,691명의환자가등록됐다.주요결과는의도적으로환자중심이
며엄격하게설정됐다.방문후 14일이내의전문가판정치료실패복합결과였다.즉,연구군을알지못
하는임상의패널이각환자에게호전되지않거나악화되는질환과같은나쁜결과가있었는지를판정했
다.이임상시험은사전에등록됐다 (범아프리카임상시험등록소 202502499779176).

이설계선택이핵심이다. AI도구가임상의의기록내용을바꾼다는점을보여주기는쉽다.환자에게실
제로일어나는일을바꾼다는점을보여주는것은훨씬어렵고,훨씬더의미있다.

발견한내용
주요결과는개선되지않았다.치료실패는 AI군에서 4,693명중 102명 (2.2%),대조군에서 4,654명중
94명 (2.0%)에게발생했다.조정하지않은비율은 AI사용군에서아주조금높았지만,조정후점추정치
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는편익을시사했다.조정오즈비는 0.77(95%신뢰구간 0.55–1.08, P = 0.13)로,통계적으로유의하지않
았다.원자료와조정후수치가달라진것은산술오류가아니다.조정은임상의군집간차이를반영한다.
어느쪽으로보더라도신뢰구간에는 “효과없음”이충분히포함되므로편익을주장할수없으며,절대적
인측면에서효과도매우작았다.

오즈비,신뢰구간, P값을함께읽는방법을쉬운말로설명한내용은임상결과읽기안내서를참고하면
된다.

안전성신호는없었다—단,한계가있다.이도구와관련있다고판단된중대한이상반응은없었고,독립적
인검토에서도안전성신호는발견되지않았다.저자들은이러한안심의한계를솔직하게밝힌다.이임상
시험은드물고심각한위해를발견하도록설계된검정력을갖추지않았고,사전에정한비열등성또는공
식적인안전성평가체계도없었다.따라서드문사건에대한안전성을입증할수는없다.

문서화는개선됐다.눈가림된전문가들이검토한 2,000건의진료중 AI Consult를사용한임상의들은평
가된모든영역에서더나은임상문서를작성했다.기록된진단,치료계획,전반적인완전성이모두개선
됐다.

처방은거의변하지않았다.올바른항생제사용을포함한처방에서유의한차이는없었다 (조정오즈비
0.86, 95% CI 0.48 to 1.55).이도구는항생제처방률을바꾸지않았다.

환자들은차이를느끼지못했다.만족도설문을완료한 826명의환자에서만족도는두군사이에사실상
동일했고,진료시간도비슷했다.

비용은약간낮아지는방향을보였다.조정분석에서항생제관련비용은 AI군에서더낮았다.이는처방
횟수가줄어서라기보다더저렴한선택을했기때문일가능성이있다.환자한명당항생제절감액은도구
운영의환자한명당비용을웃도는것으로나타났다.저자들은이를확정된결과가아니라시사적인신호
로제시한다.총소유비용을완전히산정하는일은이임상시험의범위를벗어났다.

저자들이제시한한문장요약이가장깔끔하다. LLM지원은이러한한계안에서안전했지만 14일이내
의치료실패를줄이지못했으며,어떤편익이있더라도아마크지않을것이다.

“유의한차이없음”은 “효과가없다”는뜻이아니다
주요결과에서유의한차이가없었다는사실은어느방향으로든쉽게과도하게해석될수있다.단순한해
석을막는요소는두가지다.

첫째,이임상시험은관찰된효과보다더큰효과를포착하도록설계됐다.일차의료에서심각한나쁜결과
는드물다.여기서는약 2%였다.따라서작지만실제인편익과잡음을구분하려면엄청난표본이필요하
다.저자들의사후검정력계산에따르면,관찰된정도의효과를발견하려면훨씬더큰임상시험, 100,000
명을넘는규모가필요할수있다.이정도규모의연구에서통계적으로유의하지않은결과가나왔다고해
서작지만실제인편익을배제할수는없다.이연구가그런편익을판별할수없었다는뜻이다.

둘째,비교가일부흐려졌다.설정오류로인해잠시일부대조군임상의들이 AI Consult에접근할수있
었고,같은네트워크에속한임상의들은서로대화하며경계를넘어습관을공유한다.두효과모두두군
을더비슷하게보이게만들어실제차이를 0에가깝게보이게만들수있다.여기에더해해당의료네트
워크는이미비교적높은수준의진료를제공하고있었으므로,도구가개선을보여줄여지가더적었다.
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그렇다고 “획기적”이라는헤드라인이되살아나는것은아니다.그러나올바른해석은평가절하가아니라
균형잡힌해석이어야한다.가장어렵고정직한결과지표에서이도구는두주안에환자에게명확한편
익을보여주지못했지만,기록작성에는측정가능한도움을주었고안전해보였다.

이것이입증하지않는것
• AI가환자결과를개선했다는것을보여주지않는다.주요 14일결과지표에서유의한편익은없었다.
• AI가쓸모없다는것을보여주지않는다.점추정치는 AI에유리했고,문서화는전영역에서개선됐으
며,약제비용은하락하는추세를보였다.영결과는임상시험이확인하기에는너무작았던실제편익
과양립할수있다.

• 드문위해에대해도구가안전하다는것을입증하지않는다.안전성신호는나타나지않았지만,드물
고심각한사건에대한안전성을인증할검정력이나설계를갖춘연구는아니었다.

• “AI가의사를이긴다”거나임상의를대체한다는것을보여주지않는다.이는의사결정지원도구이며,
임상의는이를받아들이거나거부할전적인권한을유지했다.

• 결과를자동으로일반화할수있다는것을보여주지않는다.이임상시험은케냐의한민간도시네트
워크에서수행됐다.농촌,도시주변부및고소득환경에서는결과가어느방향으로든달라질수있다.

• 비용절감을확립하지않는다.비용신호는시사적일뿐,완결된경제성평가가아니다.

근거는얼마나탄탄한가?

핵심주장,즉단기적인환자위해의입증된감소가없었다는주장에대해근거는설계측면에서는강하고,
결론은그에맞게겸손하다.전향적이고사전등록됐으며군집무작위배정으로진행된임상시험에서,눈
가림된환자수준의복합결과를사용했다는점은이와같은도구에대해실제환경에서수집할수있는최
선의근거에가깝다.이는벤치마크점수나증례연구보다훨씬많은정보를제공한다.

이차결과인문서화개선,처방변화없음,비슷한만족도,항생제비용감소에대해서는근거가양호하지
만이차결과로읽어야한다.즉,지지하는신호이지핵심결론이아니며,동일한오염과단일네트워크라
는한계의영향을받을수있다.

안전성에대해서는근거가안심할만하지만범위가제한적이다.신호는발견되지않았지만,드문위해를
찾도록설계된연구는아니었다.

가장유용한태도는 “효과가있다”도 “실패했다”도아니다.이렇게정리할수있다.신중하게설계된실
제환경임상시험에서이 AI도구는안전성신호를높이지않았고진료과정을개선했지만,두주안에환
자결과의편익을입증하지는못했다.그리고그러한편익이있다면이를발견하려면훨씬더큰연구가필
요하다.
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중요한이유
의료 AI에관한논쟁에는바로이런종류의근거가극도로부족하다.모델이시험에서뛰어난성적을거
두고정돈된증례에서임상의와비슷한성과를냈다는논문은수천편이다.실제환자들이더나아졌는지
를측정한대규모실용적무작위임상시험은극히드물다.이연구는그중하나이며,화려하지않은진실
에도달한다.시험을통과하는것과환자를돕는것은같은말이아니다.

이간극이이야기의전부다.도구가임상의에게실제로유용할수있다.더명확한기록,더낮은약제비용,
또하나의검토관점이그예다.그러면서도두주라는기간안에중요한환자결과를바꾸지못할수있다.
두사실은동시에참일수있으며,성숙한보건의료체계는편리한한쪽을고르는대신두사실을함께다
뤄야한다.

이는입증책임의방향도유용하게바꾼다.어떤기업이자신의임상 AI가진료를개선한다고주장하려면
관련근거는순위표가아니다.환자에게중요한결과를대상으로한이와같은임상시험이며,이상적으로
는더큰규모의연구여야한다.여기서얻는정직한교훈은작은편익을확인하려면대규모연구가필요하
다는것이기때문이다.

핵심요약
케냐의 16개일차의료시설에서실시된실용적군집무작위배정임상시험은임상진료관들이사용하는
전자의무기록에생성형 AI의사결정지원도구 (“AI Consult”)를추가해평가했다. 9,691명의환자에서
14일이내전문가가판정한치료실패복합결과는도구사용시 2.2%,미사용시 2.0%였다 (조정오즈비
0.77, 95% CI 0.55–1.08, P = 0.13).유의한차이는없었다.이도구와관련된안전성신호는나타나지않았
고,평가된모든영역에서임상문서화가개선됐으며,처방은변하지않았고,환자만족도도그대로였으
며,항생제비용은다소낮아지는양상을보였다.저자들은이러한한계안에서도구가안전했지만치료
실패를줄이지는못했고,편익이있다면아마크지않을것이라고결론지었다.관찰된정도의효과를발견
하려면훨씬더큰임상시험 (100,000명규모)이필요할것이다.이결과는임상 AI가환자결과를개선한
다는것을보여주지도,쓸모없다는것을보여주지도않는다.안전해보였고진료과정을도왔던도구가한
도시의민간네트워크에서두주안에환자에게명확한도움을주지는못했다는것을보여줄뿐이다.

과장없이보면
논문이보여주는것:실제환경에서무작위배정으로진행된임상시험에서 LLM기반의사결정지원도구
를일차의료기록에추가하자안전성신호는나타나지않았고,임상문서의질은개선됐으며,처방은변하
지않았고,엄격한 14일환자치료실패복합결과도유의하게줄지않았다.

가능하지만입증되지않은것:이도구가이임상시험에서발견하기에는너무작은실제치료실패감소를
만들어낼가능성,전체비용을계산한뒤에도비용을절감할가능성,더나은문서화가결국더나은진료
로이어질가능성.

보여주지않는것:임상 AI가환자결과를개선한다는것,드문사건에대해안전하지않다는것,임상의를
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대체하거나능가한다는것,이러한결과가농촌또는고소득환경에도적용된다는것,비용절감이확립됐
다는것.

주요한계:관찰된것보다더큰효과를탐지할수있도록검정력이설계됨 (드문결과에는매우큰표본이
필요함);설정오류로대조군이오염됐고공유네트워크의습관이비교를흐렸으며,두요인모두차이없
음쪽으로편향시킴;이미높은기준을갖춘하나의민간도시네트워크에서수행됨;사전에정한비열등
성또는안전성평가체계가없음;짧은 14일관찰기간.

일반독자는어느정도확신을가져야하는가?이임상시험에서도구가안전성신호를보이지않았고문서
화를개선했다는점에대해서는높은확신을가져도된다.이환경에서 14일환자결과를명확하게개선
하지못했다는점에대해서도높은확신을가질수있다.환자편익을위한개입으로서이도구가 “효과가
있다”거나 “실패했다”고주장하는데대한확신은낮아야한다.그질문은실제로미해결상태이며훨씬
더큰연구가필요하다.적절한태도는다음과같다.이는안전성신호를높이지않았고진료과정을개선
한도구에관한신중한실제환경결과이지, AI가일차의료를혁신한다거나망친다는판결이아니다.

출처
Agweyu et al., Nature Medicine 2026
https://doi.org/10.1038/s41591-026-04503-6

Pan-African Clinical Trials Registry, registration 202502499779176
https://pactr.samrc.ac.za/

EurekAlert / PATH press release on the trial 2026
https://www.eurekalert.org/news-releases/1133583
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