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Klinikinis DI atrodé saugus ir pagerino
dokumentacijg, bet pacienty baig¢iy nepagerino

Pragmatiniame klasteriniame randomizuotame tyrime 16 Kenijos pirmines prieZiuros staigy
isSbandyta generatyvinio DI sprendimy palaikymo priemone. Tarp 9 691 paciento grieztas, eksperty
vertintas sudetinis gydymo nesekmes per 14 dieny rodiklis buvo 2,2 % su priemone ir 2,0 % be
jos (koreguotas Sansy santykis 0,77, 95 % PI 0,55-1,08, P = 0,13) - reikSmingo skirtumo nebuvo.
Priemoné nekéle saugos signalo, pagerino dokumentacijq visose vertintose srityse, nepakeité vaisty
skyrimo ar pasitenkinimo ir turéjo mazgesniy antibiotiky islaidy tendencijq. Tai ne nesekmingas
tyrimas, o retas ir sqZiningas - matuojantis pacientus, ne etalonus. Jis parode nepatraukliq, bet
svarbiq tiesq: priemone atrode saugi ir padejo procesui, taciau per dvi savaites iSmatuojamos
naudos pacientams neparode; tokiai nedidelei naudai aptikti reikety gerokai didesnio tyrimo.
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Saugus r naudingas procesui dar nereiskia Veiksmingo pa-

cientui

Daugelis medicininio DI antraséiy remiasi netinkamo tipo tyrimais. Modelis gerai atsako j egzamino
klausimus ar pranoksta gydytojus kruopsciai atrinktose klinikinése situacijose, ir istorija paraSoma
pati: masina pasirengusi klinikai.

Sis tyrimas pasirinko sunkesnj ir retesnj keliag. Generatyvinio DI sprendimy palaikymo priemoné
buvo jdiegta realioje pirminéje sveikatos prieziiiroje, realiose jstaigose ir su realiais pacientais, o tada
uzduotas klausimas, kuris iS tiesy svarbus: ar pacientams sekési geriau?

Saziningas atsakymas - ne, bent jau ne iSmatuojamai per 14 dieny. Tyrime nepasirodé saugos sig-
nalas. Pageréjo klinikiné dokumentacija. Gali buti, kad sumaZzéjo kai kurios vaisty islaidos. Taciau
gydymo nesékmiy skaicius reik§mingai nesumazéjo, o autoriai atsargiai pazymi, kad jei nauda egzis-
tuoja, ji tikriausiai nedidele.

Tai néra tyrimo nesékmeé. Tai tyrimas, atliekantis savo darba. Taip atrodo atsakingi medicininio DI
irodymai, kai vertinami pacientai, o ne etalony balai.

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.

Tyrime nebuvo aptikta saugos signalo ir pageréjo klinikiné dokumentacija, taciau i§ anksto numatytas 14 dieny
paciento baigties rodiklis reikSmingai nepageréjo. Geresnis procesas néra tas pats, kas jrodytas pacienty
rezultato pagerejimas.
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K% padaré autoriai

Komanda atliko pragmatinj klasterinj randomizuotg tyrima 16 pirminés sveikatos prieZiiiros
istaigy, priklausanciy privaciam Penda Health tinklui Nairobio ir Kiambu apskrityse Kenijoje.
Dauguma priezitros ten teikia clinical officers - vidurinés grandies klinicistai, baige trejy mety
profesine programa ir daznai neturintys lengvos prieigos prie vyresnio specialisto konsultacijos.

Randomizavimo vienetas buvo klinicistas, ne pacientas. Atsitiktinai paskirstyti 103 clinical officers:
52 jintervencijos grupe ir 51 j kontrole. Abi grupés naudojo ta pacia debesijos elektronine medicinos
irasy sistema. Intervencijos grupé papildomai turéjo AI Consult (2.0 versija) - sprendimy palaikymo
priemone, sukurtg naudojant OpenAlI GPT-40 didjji kalbos modelj ir integruotq i patj jrasa. Sistema
skaité tai, ka klinicistas dokumentavo, ir galéjo paZymeéti galimas diagnozés ar gydymo plano proble-
mas. Klinicistai i§laiké visa sprendimo teise: pasitilymus galéjo priimti, pakeisti arba ignoruoti.

Koks modelis buvo naudojamas ir kodél detalés svarbios?

Priemoné buvo AI Consult 2.0, veikianti su OpenAl GPT-40 (2025 m. geguzés leidimu),
naudojamu per komercine OpenAl API pagal imonés licencija ir nustatyta maza atsitiktinuma
(temperature 0.1). Ji buvo integruota i specialig elektroniniy jrasy sistema EasyClinic EMR
ir valdoma sisteminémis instrukcijomis, suderintomis su Kenijos nacionalinémis gydymo
gairémis; autoriai paskelbé visa instrukcijy teksta.

Kodél tai reikia nurodyti? Nes rezultatas galioja vienai konkreciai sistemai — vienai modelio
versijai, vienam instrukcijy rinkiniui, vienai jrasy sistemai ir vienai aplinkai - o ne ,LLM
medicinoje“ apskritai. Autoriai pabrézia ta patj: savo rezultata jie vadina laiko momentq
fiksuojanciu etalonu, o ne nekintamu gebéjimy jverciu. Naujesnis modelis, kitokia instrukcija ar
maziau skaitmenizuota klinika gali duoti kitokj rezultata.

Dél nepriklausomumo: véliau OpenAl suteiké parama natira - debesijos skaic¢iavimo kredity
ir techniniy patarimy dél API - taciau autoriai teigia, kad sprendimas naudoti OpenAI buvo
priimtas dar pries §j pasiulyma, o bendrové nedalyvavo kuriant tyrima, renkant ar analizuojant
duomenis ir sprendZiant dél publikavimo.

Nuo 2025 m. balandzio 22 d. iki liepos 16 d. jtrauktas 9 691 pacientas. Pirminé baigtis buvo
samoningai orientuota j pacienta ir grieZta: ekspertu, nezinojusiy tyrimo grupés, jvertintas
sudetinis gydymo nesekmes rodiklis per 14 dieny po vizito - klinicisty komisija sprendé, ar pacientui
pasireiSke nepalanki baigtis, pavyzdziui, liga neiSnyko arba pablogéjo. Tyrimas i§ anksto registruotas
Pan-African Clinical Trials Registry (202502499779176).

Biutent Sis dizaino pasirinkimas yra esmé. Lengva parodyti, kad DI keicia tai, ka klinicistas uzraso.
Daug sunkiau - ir daug prasmingiau - parodyti, kad pasikeicia tai, kas nutinka pacientui.
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K% jie nustate

Pirminé baigtis nepageréjo. Gydymo nesékmé pasireiske 102 i§ 4 693 pacientu (2,2 %) DI grupéje ir 94
i$ 4 654 (2,0 %) kontroléje. Neapdoroti procentai buvo truputj didesni DI grupéje, bet po koregavimo
taskinis jvertis krypo naudos link: koreguotas sansy santykis 0,77 (95 % pasikliautinasis intervalas
0,55-1,08, P = 0,13) - statistiSkai nereikSminga. Skirtumas tarp neapdoroty ir koreguoty skaiciy
néra aritmetiné klaida; korekcija atsizvelgia j skirtumus tarp klinicisty klasteriy. Bet kuriuo atveju
pasikliautinasis intervalas aiskiai apima ,jokio poveikio“ reik§me, todél naudos teigti negalima, o
absoliutus skirtumas labai mazas.

Kaip kartu skaityti Sansu santyki, pasikliautinaji intervalg ir P reikSme, zr. klinikiniy rezultaty
skaitymo gida.

Saugos signalo nebuvo - bet tik Sio tyrimo ribose. Né vienas sunkus nepageidaujamas jvykis neb-
uvo priskirtas priemonei, o nepriklausoma perziiira saugos signalo nerado. Autoriai aiskiai nurodo
riba: tyrimas neturéjo pakankamos statistinés galios aptikti retus sunkius pakenkimus ir neturéjo
iS anksto numatyto ne mazesnio veiksmingumo (noninferiority) ar formalaus saugos dizaino, todél
negali jrodyti saugumo dél rety reiskiniy.

Dokumentacija pageréjo. IS 2 000 aklai eksperty jvertinty vizity DI naudoje klinicistai geriau doku-
mentavo visas vertintas sritis - diagnoze, gydymo plang ir bendra jraso iSsamuma.

Vaisty skyrimas beveik nepasikeité. ReikSmingo skirtumo skyrimo rodikliuose nebuvo, taip pat ir
tinkamo antibiotiky skyrimo srityje (koreguotas Sansuy santykis 0,86, 95 % PI 0,48-1,55). Antibiotiky
skyrimo daZnio priemoné nepakeité.

Pacientai skirtumo nepajuto. Tarp 826 pacienty, uzpildziusiy pasitenkinimo apklausa, pasitenkini-
mas abiejose grupése buvo i§ esmés vienodas, kaip ir konsultacijy trukmeé.

ISlaidos Siek tiek krypo Zemyn. Koreguotoje analizéje su antibiotikais susijusios iSlaidos DI grupéje
buvo maZesneés - tikétina dél pigesniy vaisty pasirinkimo, o ne mazesnio recepty skaic¢iaus. Vienam
pacientui tenkanti antibiotiky ekonomija atrodé didesné nei vienam pacientui tenkanti priemoneés
naudojimo kaina. Tadiau autoriai tai jvardija kaip uZuoming, ne galutinj rezultata: visas sistemos
nuosavybés ir eksploatavimo sanaudas vertinanti ekonominé analizé j tyrima nejéjo.

Padiy autoriy vieno sakinio santrauka yra tiksliausia: Siose ribose LLM pagalba neparodé saugos
problemu, bet per 14 dieny nesumazino gydymo nesékmiu, o jei nauda yra, ji greiciausiai nedidele.

Kodél .reiksmingo skirtcumo néra“ nereiskia riemoneé
” g »P

neveikia“

Nuline pirmine baigtj lengva perinterpretuoti j abi puses. Du dalykai neleidzia pasirinkti pernelyg
paprastos istorijos.

Pirma, tyrimas buvo suplanuotas aptikti didesnj poveikij, nei i$ tikryjuy pamaté. Sunkios nepalankios
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baigtys pirminéje priezitiroje retos - ¢ia apie 2 % - todél atskirti maza tikra nauda nuo statistinio
triukSmo reikia milziniSkos imties. Pacdiy autoriy post hoc galios skaic¢iavimai rodo, kad tokio dydzio
poveikiui, kokj jie stebéjo, aptikti reikéty gerokai didesnio tyrimo - daugiau kaip 100 000 pacienty
eilés. StatistiSkai nereikSmingas rezultatas tokio dydzio tyrime neatmeta nedidelés tikros naudos;
jis reiskia, kad Sis tyrimas jos negaléjo patikimai atskirti.

Antra, palyginimas is dalies susiliejo. Dél konfigliracijos klaidos kai kurie kontrolinés grupés klin-
icistai trumpam gavo prieiga prie AI Consult, o viename tinkle dirbantys Zmoneés kalbasi tarpusavyje
ir pernesa jprocius per grupiu riba. Abu reiSkiniai maZzina skirtuma tarp grupiu ir galima tikra poveiki
stumia link nulio. Be to, pats tinklas jau dirbo gana aukstu standartu, tad priemonei liko maziau
erdves pagerinimui.

Né viena i$ §iy iSlygu neiSgelbsti ,proverzio“ antrastés. Taciau jos reiskia, kad teisingas skaitymas
turi bati kalibruotas, o ne kategoriskai neigiamas: pagal sunkiausia ir saZiningiausig baigtj priemoné
per dvi savaites neparodeé iSmatuojamos naudos pacientams, nors dokumentacija pagerino ir saugos
signalo nekélé.

Ko tai nejrodo

Tyrimas neparodo, kad DI pagerino pacienty baigtis. Pagal pirminj 14 dieny rodiklj reikSmingos
naudos nebuvo.

Jis neparodo, kad DI bevertis. Taskinis jvertis krypo naudos link, dokumentacija pageréjo, vaisty
iSlaidos turéjo mazéjimo tendencija; nulinis rezultatas suderinamas su nedidele tikra nauda, ku-
rios §is tyrimas buvo per mazas patvirtinti.

Jis nejrodo, kad priemoné saugi rety pakenkimuy atzvilgiu. Saugos signalo nebuvo, bet tyrimas
nebuvo sukurtas sertifikuoti sauguma retoms sunkioms baigtims.

Jis nerodo, kad ,, DI pranoksta gydytojus® ar juos pakeicia. Tai sprendimy palaikymas; klinicistas
iSlaikeé visg teise pasitlyma priimti ar atmesti.

Rezultatai nepersikelia automatiskai i kitas aplinkas. Tyrimas vyko viename privaciame miesto
tinkle Kenijoje; kaimo, priemiescio ar didesniy pajamy sistemose poveikis gali biiti kitoks i abi
puses.

Jis neirodo sutaupymo. Islaidy signalas jdomus, bet tai ne pilna ekonominé analizé.

Kiek tvirti yra irodymai?

Pagrindiniam teiginiui - kad nejrodyta trumpalaiké paciento nauda - tyrimo dizainas yra stiprus, o
iSvada tinkamai kukli. Prospektyvus, i§ anksto registruotas, klasterinis randomizuotas tyrimas su ak-
lai vertinta paciento lygmens sudétine baigtimi yra arti geriausiy realaus pasaulio jrodymu, kuriuos
galima surinkti tokiai priemonei. Jis daug informatyvesnis uz etalono balg ar vinjeéiy tyrima.

Antriniams rezultatams - geresnei dokumentacijai, nepakitusiam vaisty skyrimui, panasSiam
pasitenkinimui, maZesnéms antibiotiky islaidoms - jrodymai geri, tadiau juos reikia vertinti kaip
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antrinius signalus, pazeidZiamus tos pacios grupiy tarsos ir vieno tinklo ribotumo.

Saugos duomenys ramina, bet yra riboti: signalo nerasta, tac¢iau tyrimas nebuvo skirtas retoms
zaloms aptikti.

Naudingiausia pozicija néra nei ,veikia“, nei ,nepavyko®. Tikslesné: atsargus realaus pasaulio tyrimas
parodé, kad Si DI priemoné nekeélé saugos signalo ir pagerino priezitiros procesa, bet per dvi savaites
nejrodé pacienty baigties naudos; tokio dydzio naudai aptikti reikéty daug didesnio tyrimo.

Kodél tai svarbu

Medicininio DI diskusijai labai truksta butent tokiy jrodymu. Yra tukstanciai publikaciju, kuriose
modeliai puikiai sprendzia egzaminus ir prilygsta klinicistams tvarkingose situacijose. Dideliu, prag-
matiniy, randomizuoty tyrimu, matuojanciuy, ar tikri pacientai i$ tiesy gauna naudos, yra labai mazai.
Sis - vienas i$ ju, ir jo rezultatas neblizga, bet svarbus: i$laikyti testa néra tas pats, kas padéti pacien-
tui.

Visa istorija slypi biitent Siame tarpsnyje. Priemoné gali buti realiai naudinga klinicistui - aiSkesni
irasai, maZesnés vaisty sgskaitos, antra nuomoné - ir vis tiek per dvi savaites nepajudinti grieztos
paciento baigties. Abu dalykai gali buti teisingi vienu metu, o brandi sveikatos sistema turi sugebéti
juos laikyti kartu, o ne pasirinkti patogesnj.

Tyrimas taip pat naudingai perkelia jrodinéjimo nasta. Jei bendrové nori teigti, kad jos klinikinis
DI gerina priezitra, aktualus jrodymas néra reitingy lentelé. Tai tokio tipo tyrimas su pacientams
svarbiomis baigtimis - ir, idealiu atveju, dar didesnis, nes sazininga §io darbo pamoka yra ta, kad
nedideléms naudoms pamatyti reikia labai dideliy im¢iy.

Trumpa santrauka

Pragmatiniame klasteriniame randomizuotame tyrime 16 Kenijos pirminés priezilros jstaigu
iSbandyta generatyvinio DI sprendimy palaikymo priemoné AI Consult, integruota j clinical officers
naudojama elektroninj jrasa. Tarp 9 691 paciento eksperty vertintas sudétinis gydymo nesékmeés
per 14 dieny rodiklis buvo 2,2 % su priemone ir 2,0 % be jos (koreguotas Sansy santykis 0,77, 95
% PI 0,55-1,08, P = 0,13) - reikSmingo skirtumo nebuvo. Saugos signalo nenustatyta, klinikiné
dokumentacija pageréjo visose vertintose srityse, vaisty skyrimas ir pacienty pasitenkinimas
nepasikeité, o antibiotiky iSlaidos buvo kiek mazesnés. Autoriai daro iSvada, kad Siose ribose
priemoné atrodé saugi, taciau nesumazino gydymo nesékmiuy; jei nauda egzistuoja, ji tikriausiai
nedidelé, o tokio dydzio poveikiui nustatyti reikéty gerokai didesnio - mazdaug 100 000 pacienty eilés
- tyrimo. Rezultatas neparodo nei kad klinikinis DI gerina pacienty baigtis, nei kad jis nenaudingas.
Jis parodo, kad realiame miesto tinkle priemoné, kuri pagerino procesa ir nekélé saugos signalo,
per dvi savaites neparodé iSmatuojamos naudos pacientams.
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Be pagrazinimy

Ka rodo tyrimas: realiame randomizuotame tyrime LLM pagristos sprendimy palaikymo priemonés
pridéjimas prie pirminés priezitiros jrasu nekeélé saugos signalo, pagerino dokumentacijos kokybe,
nepakeité vaisty skyrimo ir reikSmingai nesumazino griezto 14 dieny gydymo nesékmeés rodiklio.

Kastikétina, bet nejrodyta: kad priemoné duoda nedidelj tikra gydymo nesékmiy sumazéjima, kurio
Sis tyrimas per mazas aptikti; kad suskaiciavus visas sanaudas ji taupo pinigus; kad geresné doku-
mentacija véliau virsta geresne prieziura.

Ko tyrimas nerodo: kad klinikinis DI gerina pacienty baigtis; kad priemoné saugi rety reiskiniy atzvil-
giu; kad ji pakeicia ar pranoksta klinicistus; kad rezultatai automatiskai galioja kaimo ar didesniy
pajamy aplinkoms; kad sutaupymas jau jrodytas.

Pagrindiniai ribotumai: tyrimas suplanuotas didesniam poveikiui nei stebétas, o retos baigtys
reikalauja didziuliy im¢éiu; konfigliracijos klaida trumpam uztersé kontroline grupe, o bendro tinklo
darbo jprociai taip pat mazino grupiy skirtuma, abu efektai stumdami rezultata link nulio; vienas
privatus miesto tinklas su jau gana aukstais standartais; nebuvo i§ anksto numatyto ne mazesnio
veiksmingumo ar formalaus saugos dizaino; stebéjimas truko 14 dienu.

Kiek pasitikéti turéty bendrasis skaitytojas? Tvirtai - kad Siame tyrime saugos signalo nebuvo
ir dokumentacija pageréjo. Tvirtai - kad ¢ia nebuvo parodytas iSmatuojamas 14 dieny pacienty
baigCiy pageréjimas. Menkai - bet kokiu kategorisku teiginiu, kad priemoné kaip paciento naudos
intervencija ,veikia“ arba ,neveikia® Sis klausimas i$ tiesy lieka neiSsprestas ir reikalauja daug
didesnio tyrimo. Tinkama pozicija: kruopStus realaus pasaulio rezultatas apie priemone, kuri
pagerino prieziliros procesg ir nekélé saugos signalo, o ne nuosprendis, kad DI iSgelbés ar sugadins
pirmine prieziira.
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