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Uma IA clinica que pareceu segura € melhorou a
documenta¢io — mas nao melhorou os desfechos dos

doentes

Um ensaio pragmdtico, aleatorizado por clusters, em 16 unidades de cuidados de saiide primdrios
no Queénia testou uma ferramenta de apoio a decisdo baseada em IA generativa adicionada ao
processo clinico eletrénico usado por clinical officers. Entre 9 691 doentes, o rigoroso compdsito
de falha terapéutica em 14 dias, adjudicado por peritos, foi de 2,2% com a ferramenta contra
2,0% sem ela (odds ratio ajustado 0,77; IC 95% 0,55-1,08; P = 0,13) — sem diferenca significativa.
A ferramenta ndo mostrou qualquer sinal de seguranga, melhorou a documenta¢do em todos 0s
dominios avaliados, deixou prescri¢do e satisfacdo inalteradas e apontou para custos mais baixos
com antibidticos. Ndo ¢ um estudo falhado; é um estudo raro e honesto — medido em doentes, ndo
em benchmarks — e chega a verdade pouco glamorosa de que uma ferramenta que pareceu segura
e ajudou o processo ndo ajudou de forma demonstrdvel os doentes em duas semanas, e que detetar
um eventual beneficio exigiria um ensaio muito maior.
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Seguro c L,ltll nao é 0 mesmo quc eﬁcaz

A maioria das manchetes sobre IA médica nasce do tipo errado de estudo. Um modelo obtém bons
resultados em perguntas de exame ou supera médicos em vinhetas clinicas cuidadosamente sele-
cionadas, e a historia escreve-se quase sozinha: a maquina esta pronta para a clinica.

Este ensaio fez algo mais dificil e muito mais raro. Colocou uma ferramenta de apoio a decisdo
baseada em IA generativa em cuidados de saide primdrios reais, em unidades reais, com doentes
reais, e fez a pergunta que realmente interessa: os doentes ficaram melhor?

A respostahonesta é ndo — ndo de forma mensuravel, em 14 dias. A ferramenta ndo mostrou qualquer
sinal de seguranca preocupante. Melhorou a qualidade da documentagédo clinica. Pode até ter re-
duzido alguns custos com medicamentos. Mas nao reduziu significativamente as falhas terapéuticas,
e os autores sao cuidadosos ao dizer que qualquer beneficio, se existir, serd provavelmente modesto.

Isto ndo é uma falha do estudo. E o estudo a funcionar. E assim que se parece evidéncia responsavel
sobre IA em medicina quando se mede o que acontece aos doentes, em vez de pontuagoes em bench-
marks.

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.

A ferramenta nao mostrou qualquer sinal de seguranca e melhorou a documentagao clinica, mas o desfecho
pré-especificado dos doentes aos 14 dias nao melhorou significativamente. Ajudar o processo nao é o mesmo
que demonstrar beneficio para o doente.
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O que fizeram os autores

A equipa realizou um ensaio pragmatico, aleatorizado por clusters, em 16 unidades de cuidados de
saude primarios operadas por uma rede privada de saude (Penda Health) nos condados de Nairobi
e Kiambu, no Quénia. Nestas unidades, os cuidados sdo prestados sobretudo por clinical officers —
profissionais de nivel intermédio com um diploma de trés anos — muitas vezes sem acesso facil a
consulta com profissionais mais experientes.

A unidade de aleatorizacao foi o clinico, ndo o doente. Foram aleatorizados 103 clinical officers: 52
para o braco de intervencao e 51 para o braco de controlo. Ambos os bracos utilizavam o mesmo
processo clinico eletronico baseado na cloud. O braco de intervencao dispunha ainda do «AI Consult»
(versdo 2.0), uma ferramenta de apoio a decisdo construida sobre o grande modelo de linguagem
GPT-40 da OpenAl e integrada nesse processo. A ferramenta lia a informacao registada pelo clinico
e podia assinalar possiveis problemas no diagnéstico ou no plano terapéutico. Os clinicos mantinham
autonomia total: podiam aceitar, modificar ou ignorar as sugestoes.

Que modelo era, e porque importam os pormenores

A ferramenta era o Al Consult 2.0, executando o GPT-40 da OpenAl (versdo de maio de
2025), acedido através da API comercial da OpenAl ao abrigo de uma licenca empresarial
e configurado com baixa aleatoriedade (temperatura 0,1). Estava integrado num processo
clinico eletrénico desenvolvido a medida (o EMR EasyClinic) e era orientado por prompts de
sistema escritos para o alinhar com as normas nacionais de tratamento do Quénia; os autores
publicaram integralmente o prompt de instrucdes.

Porque explicitar tudo isto? Porque o resultado diz respeito a um sistema especifico— uma versao
de modelo, um prompt, um processo clinico eletrénico e uma configuragdo — e ndo aos «LLM
na medicina» em geral. Os proprios autores fazem a mesma ressalva: chamam ao resultado
um benchmark temporal, e ndo uma estimativa fixa da capacidade. Um modelo mais recente, um
prompt diferente ou uma clinica menos digitalizada poderiam alterar o resultado.

Quanto a independéncia: a OpenAl forneceu posteriormente apoio em espécie (créditos de
computacgao na cloud e orientacdo técnica sobre a utilizagao da API), mas os autores afirmam
que a decisao de usar a OpenAl foi tomada antes dessa oferta e que a OpenAl néo teve qualquer
papel no desenho do ensaio, recolha de dados, anélise ou decisao de publicar.

Entre 22 de abril e 16 de julho de 2025 foram incluidos 9 691 doentes. O desfecho primario foi
deliberadamente centrado no doente e exigente: um compdsito de falha terapéutica dentro de 14
dias apds a consulta, adjudicado por peritos — um painel de clinicos avaliou, sem saber a que braco
pertencia cada doente, se tinha ocorrido um mau desfecho, como doenga nao resolvida ou agravada.
O ensaio foi registado antecipadamente (Pan-African Clinical Trials Registry 202502499779176).

E precisamente essa escolha de desenho que interessa. E facil mostrar que uma ferramenta de IA
altera aquilo que um clinico escreve. E muito mais dificil — e muito mais significativo — mostrar que
altera aquilo que acontece ao doente.
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O que encontraram

O desfecho primario nio melhorou. Ocorreu falha terapéutica em 102 de 4 693 doentes (2,2%) no
brago de IA e em 94 de 4 654 (2,0%) no braco de controlo. As percentagens brutas eram ligeiramente
superiores com IA; mas, apds ajustamento, a estimativa pontual inclinou-se para um possivel bene-
ficio: o odds ratio ajustado foi 0,77 (intervalo de confianca de 95% 0,55 a 1,08; P = 0,13) — ndo
estatisticamente significativo. Esta inversdo entre os niumeros brutos e os ajustados ndo é um erro
aritmético; o ajustamento tem em conta diferencas entre os clusters de clinicos. De qualquer modo,
o intervalo de confianga inclui confortavelmente «nenhum efeito», pelo que ndo se pode afirmar
beneficio e, em termos absolutos, o efeito foi mintsculo.

Para uma explicacdo em linguagem simples de como ler em conjunto odds ratios, intervalos de
confianca e valores de P, veja o guia para interpretar resultados clinicos.

Nenhum sinal de seguranca — dentro dos limites do estudo. Nenhum acontecimento adverso grave
foi considerado relacionado com a ferramenta e uma revisao independente nao encontrou qualquer
sinal de seguranca. Os autores sdo transparentes sobre o limite desta tranquilizagdo: o ensaio ndo
tinha poder estatistico para detetar danos graves raros e nao possuia um quadro pré-especificado de
ndo inferioridade ou de seguranca formal, pelo que nao pode demonstrar seguranga para aconteci-
mentos pouco frequentes.

A documentacao melhorou. Entre 2 000 consultas analisadas por peritos cegos quanto ao grupo, os
clinicos que utilizaram o AI Consult produziram melhor documentacao clinica em todos os dominios
avaliados — diagndstico registado, plano terapéutico e completude global.

A prescricao quase nao mudou. Nao houve diferenca significativa na prescricdo, incluindo na uti-
lizagdo correta de antibioticos (odds ratio ajustado 0,86; IC 95% 0,48 a 1,55). A ferramenta ndo alterou
as taxas de prescricdo de antibidticos.

Os doentes ndo notaram diferenca. Entre os 826 doentes que responderam a um inquérito de satis-
facdo, a satisfagdo foi praticamente idéntica nos dois bragos e a duracao das consultas foi semelhante.

Os custos apontaram ligeiramente para baixo. Numa analise ajustada, os custos relacionados com
antibidticos foram menores no braco de IA — plausivelmente por escolhas mais baratas, e ndo por
menos prescricoes — e a poupanga em antibidticos por doente pareceu superar o custo por doente
da utilizagcdo da ferramenta. Os autores assinalam este resultado como sugestivo, ndo estabelecido:
uma analise completa do custo total de propriedade estava fora do ambito do ensaio.

O resumo dos proprios autores numa frase é a versdo mais limpa: a assisténcia por LLM mostrou-se
segura dentro destes limites, mas ndo reduziu a falha terapéutica em 14 dias, e qualquer beneficio é
provavelmente modesto.
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Porque «nenhuma diferenga signiﬁcativa» nao signiﬁca

«nao funciona»

E f4cil interpretar em excesso um desfecho primdrio nulo em qualquer das direcdes. H4 duas razdes
para evitar a histéria simples.

Primeiro, o ensaio foi desenhado para detetar um efeito maior do que aquele que encontrou. Maus
desfechos graves em cuidados primarios sdo raros — aqui, cerca de 2% — e distinguir um beneficio pe-
queno e real do ruido exige nimeros enormes. Os calculos de poder estatistico p6s-hoc dos préoprios
autores sugerem que detetar um efeito do tamanho observado exigiria um ensaio muito maior, da
ordem de mais de 100 000 doentes. Um resultado néo significativo num estudo desta dimensao nao
exclui um beneficio pequeno e real; significa que este estudo ndo o conseguiu resolver.

Segundo, a comparacao ficou parcialmente esbatida. Um erro de configuracdo deu durante algum
tempo acesso ao Al Consult a alguns clinicos do brago de controlo, e profissionais de uma mesma
rede falam entre si e transportam hébitos para la da fronteira entre grupos. Ambos os efeitos tendem
a tornar os dois bracos mais semelhantes, empurrando uma eventual diferenca real em direcdo a
zero. Além disso, a rede em que o estudo decorreu j4 funcionava com padrdes relativamente elevados,
deixando menos espaco para a ferramenta demonstrar melhoria.

Nada disto salva uma manchete de «avanco revoluciondrio». Mas significa que a leitura correta deve
ser calibrada, ndo depreciativa: no endpoint mais dificil e mais honesto, esta ferramenta nao ajudou
de forma demonstravel os doentes em duas semanas — embora tenha ajudado de forma mensuravel
a documentacao e tenha parecido segura.

O que isto ndo demonstra

Nio mostra que a IA melhorou os desfechos dos doentes. No endpoint primario aos 14 dias, ndo
houve beneficio significativo.

Nio mostra que a IA seja inutil. A estimativa pontual favoreceu-a, a documentacdo melhorou
de forma consistente e os custos dos medicamentos tenderam a diminuir; o resultado nulo é
compativel com um pequeno beneficio real que o ensaio era demasiado pequeno para confirmar.
Nao demonstra que a ferramenta seja segura para danos raros. Nao mostrou qualquer sinal de
seguranca, mas o estudo ndo tinha poder nem desenho para certificar seguranca em aconteci-
mentos graves pouco frequentes.

Nio mostra que «a IA vence os médicos» ou substitui os clinicos. Trata-se de apoio a decisdo; o
clinico manteve autoridade total para aceitar ou rejeitar as sugestoes.

Nio se generaliza automaticamente. O ensaio decorreu numa Unica rede urbana privada no Qué-
nia; contextos rurais, periurbanos ou de paises com rendimentos mais elevados podem diferir
em qualquer direcado.

Nao estabelece poupancas de custos. O sinal econémico € sugestivo, ndo uma avaliagdo
econémica concluida.



IA clinica

Quio forte ¢ a evidencia?

Para a afirmacdo central — nenhuma reducao demonstrada de dano a curto prazo para o doente —
a evidéncia é forte no desenho e adequadamente prudente na conclusdo. Um ensaio prospetivo, pré-
registado, aleatorizado por clusters, com um desfecho composto ao nivel do doente e adjudicacdo
cega, aproxima-se da melhor evidéncia do mundo real que se pode obter para uma ferramenta deste
tipo. E muito mais informativo do que uma pontuacio num benchmark ou um estudo com vinhetas
clinicas.

Para os resultados secundarios — melhor documentagéo, prescricdo inalterada, satisfagdo semel-
hante e menores custos com antibiéticos — a evidéncia é boa, mas deve ser lida como secundaria:
sinais de apoio, ndo a manchete, e sujeitos as mesmas limitacdes de contaminagdo entre grupos e de
uma Unica rede.

Quanto a seguranca, a evidéncia é tranquilizadora, mas limitada: néo foi encontrado qualquer sinal,
porém ndo era um estudo concebido para encontrar danos raros.

A posicido mais util ndo é «funciona» nem «falhou». E esta: um ensaio cuidadoso no mundo real
descobriu que esta ferramenta de IA ndo levantou sinais de seguranca e melhorou o processo de
cuidados, sem demonstrar beneficio nos desfechos dos doentes em duas semanas — e detetar um
eventual beneficio exigiria um estudo muito maior.

Porque importa

O debate sobre IA médica carece precisamente deste tipo de evidéncia. Ha milhares de artigos a
mostrar modelos a dominar exames e a igualar clinicos em casos cuidadosamente preparados. Exis-
tem muito poucos ensaios grandes, pragmaticos e aleatorizados que mecam se os doentes reais ficam
melhor. Este é um deles, e chega a uma verdade pouco glamorosa: passar no teste nao é o mesmo
que ajudar o doente.

Essa distancia é toda a histéria. Uma ferramenta pode ser genuinamente util para os clinicos —
notas mais claras, contas de medicamentos mais baixas, um segundo par de olhos — e ainda assim
ndo alterar um desfecho clinico exigente em duas semanas. Ambos os factos podem ser verdade ao
mesmo tempo, e um sistema de saide maduro tem de os manter juntos em vez de escolher o mais
conveniente.

O estudo também redefine, de forma til, o 6nus da prova. Se uma empresa quiser afirmar que a sua
IA clinica melhora os cuidados, a evidéncia relevante nfio é uma tabela classificativa. E um ensaio
como este, com desfechos que importam aos doentes — e, idealmente, um ensaio maior, porque a
licdo honesta aqui é que beneficios modestos exigem grandes estudos para serem detetados.
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Resumo claro

Um ensaio pragmadtico, aleatorizado por clusters, realizado em 16 unidades de cuidados de satude
primarios no Quénia testou uma ferramenta de apoio a decisdo baseada em IA generativa («AI Con-
sult») adicionada ao processo clinico eletronico usado por clinical officers. Entre 9 691 doentes, o
composito de falha terapéutica em 14 dias, adjudicado por peritos, ocorreu em 2,2% com a ferra-
menta contra 2,0% sem ela (odds ratio ajustado 0,77; IC 95% 0,55-1,08; P = 0,13) — sem diferenca sig-
nificativa. A ferramenta nao mostrou qualquer sinal de seguranca, melhorou a documentacao clinica
em todos os dominios avaliados, ndo alterou a prescrigdo, deixou inalterada a satisfacao dos doentes
e associou-se a custos de antibidticos ligeiramente menores. Os autores concluem que foi segura
dentro destes limites, mas ndo reduziu a falha terapéutica, sendo qualquer beneficio provavelmente
modesto; detetar um efeito do tamanho observado exigiria um ensaio muito maior (da ordem dos
100 000 doentes). O resultado nao mostra que a IA clinica melhore os desfechos dos doentes, nem
que seja inatil — mostra que uma ferramenta que pareceu segura e ajudou o processo nédo ajudou de
forma demonstravel os doentes em duas semanas, numa unica rede urbana privada.

Veriﬁcag a0 sem €Xageros

O que o artigo mostra: Num ensaio aleatorizado no mundo real, adicionar uma ferramenta de apoio
a decisdao baseada num LLM aos processos clinicos de cuidados primdrios nao levantou qualquer
sinal de seguranca, melhorou a qualidade da documentacao clinica, ndo alterou a prescri¢do e ndo
reduziu significativamente um compésito rigoroso de falha terapéutica aos 14 dias.

O que é plausivel, mas nao esta demonstrado: Que a ferramenta produza uma pequena redugéo real
na falha terapéutica, demasiado pequena para este ensaio detetar; que poupe dinheiro quando todos
os custos sdo contabilizados; que melhor documentacao venha a traduzir-se em melhores cuidados.

O que nao mostra: Que a IA clinica melhore os desfechos dos doentes; que seja segura para acontec-
imentos raros; que substitua ou supere os clinicos; que estes resultados se transfiram para contextos
rurais ou de maior rendimento; que a poupanca de custos esteja estabelecida.

Principais limitacdes: O estudo tinha poder para um efeito maior do que o observado (desfechos
raros exigem amostras muito grandes); um erro de configuracao contaminou o braco de controlo
e habitos partilhados na rede esbatem a comparagao, ambos enviesando em direcdo a auséncia de
diferenca; uma unica rede urbana privada com padroes j4 elevados; sem quadro pré-especificado de
nao inferioridade ou seguranga; horizonte curto de 14 dias.

Quanta confianca deve ter um leitor geral? Elevada de que a ferramenta ndo mostrou qualquer sinal
de seguranca neste ensaio e melhorou a documentacao. Elevada de que nao melhorou de forma
demonstréavel os desfechos dos doentes aos 14 dias neste contexto. Baixa para qualquer afirmacéo
de que «funciona» ou «falha» enquanto intervencao capaz de beneficiar o doente — essa pergunta
continua genuinamente por resolver e exige um estudo muito maior. A posicdo adequada é vé-lo
como um resultado cuidadoso do mundo real sobre uma ferramenta que nao levantou sinais de
seguranca e melhorou o processo de cuidados, ndo como um veredicto de que a IA transforma —
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ou destr6i — os cuidados de saude primarios.
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