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Un Al clinic care a pﬁrut sigur sia imbunitﬁgit
documentatia — dar nu a imbunﬁtigit rezultacele
paciengilor

Un trial pragmatic, cluster-randomizat, in 16 unitdti de ingrijire primard din Kenya, a testat un
instrument de suport decizional cu Al generativd addugat fisei folosite de clinical officers. Dintre
9.691 de pacienti, compozitul strict de esec terapeutic la 14 zile, judecat de experti, a fost 2,2% cu
instrumentul versus 2,0% fdrd (odds ratio ajustat 0,77, IC 95% 0,55-1,08, P = 0,13) — nicio difer-
entd semnificativd. Instrumentul nu a ardtat semnal de sigurantd, a imbundtdtit documentatia
in toate domeniile evaluate, a ldsat prescrierea si satisfactia neschimbate si a tins spre costuri mai
mici cu antibioticele. Acesta nu este un studiu esuat; este unul rar si onest — mdsurat pe pacienti,
nu pe benchmarkuri — si aterizeazd pe adevarul neglamouros cd un instrument care a parut sigur
si a ajutat procesul nu a ajutat demonstrabil pacientii in doud sdptamdni, iar detectarea oricdrui
asemenea beneficiu ar cere un trial mult mai mare.
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Sigur §i util nu iInseamni acela§i lucru cu eficient

Multe titluri despre AI medicald pornesc de la tipul gresit de studiu. Un model obtine scoruri bune
la intrebari de examen sau 1i depaseste pe medici in cazuri clinice atent selectate, iar concluzia pare
sa vina de la sine: sistemul este gata pentru clinica.

Acest studiu a facut ceva mai dificil si mai rar. A introdus un instrument de suport decizional cu Al
generativa in medicina primara reald, in unitati reale si cu pacienti reali, apoi a pus Intrebarea care
conteaza cu adevarat: au avut pacientii rezultate mai bune?

Raspunsul prudent este nu — cel putin nu intr-un mod masurabil in 14 zile. Instrumentul nu a ev-
identiat probleme de sigurantd, a imbunatatit calitatea documentatiei clinice si este posibil sa fi
redus unele costuri cu medicamentele. Dar nu a redus semnificativ esecurile terapeutice, iar autorii
subliniaza ca orice beneficiu, daca existd, este probabil modest.

Acesta nu este un esec al studiului, ci exact rolul unui astfel de studiu. Asa arata o evaluare respons-
abila a AT in medicind atunci cand masoara ce se intampla cu pacientii, nu doar performanta pe teste
de referinta.

Proces imbunatatit; rezultat pentru pacienti nedovedit

Un sprijin decizional aparent sigur nu este acelasi lucru cu un beneficiu clinic demonstrat.

Niciun semnal de siguranta Flux de lucru imbunatatit Rezultat primar nul

A parut sigur in acest studiu Documentatie mai buna Esec terapeutic la 14 zile

Nu avea puterea de a clarifica riscuri rare. Semnal de proces, nu dovada pe rezultat. 2,2% vs 2,0%; IC include absenta efectului.
Al standard

Limita: util procesului clinic; nu s-a dovedit ca imbunatateste rezultatele pacientilor in 14 zile.

Instrumentul nu a evidentiat probleme de siguranta si a imbunatatit documentatia clinica, dar rezultatul
prespecificat pentru pacienti la 14 zile nu s-a imbuné&téatit semnificativ. imbun&tatirea procesului nu este acelasi
lucru cu un beneficiu demonstrat pentru pacient.
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Ce au facut autorii

Echipa a desfasurat un studiu pragmatic, randomizat pe clustere, in 16 unitati de ingrijire primara
operate de o retea privati de sindtate (Penda Health) in comitatele Nairobi si Kiambu, Kenya. Ingri-
jirea este oferita in mare parte de clinical officers — practicieni de nivel intermediar cu o formare
de trei ani — care adesea nu au acces facil la consultarea unui clinician cu mai multa experienta.

Unitatea de randomizare a fost clinicianul, nu pacientul. 103 clinical officers au fost repartizati
aleatoriu: 52 1n bratul de interventie si 51 in cel de control. Ambele grupuri au folosit aceeasi fisa
medicala electronica in cloud. Grupul de interventie a avut in plus ,AI Consult” (versiunea 2.0),
un instrument de suport decizional bazat pe modelul lingvistic de mari dimensiuni GPT-40 de la
OpenAI si integrat in fisa electronica. Instrumentul citea informatiile consemnate de clinician si
putea semnala posibile probleme 1n diagnostic sau in planul de tratament. Clinicienii si-au pastrat
autonomia deplina: puteau accepta, modifica sau ignora sugestiile.

Ce model era si de ce conteaza specificul

Instrumentul era AI Consult 2.0, care utiliza GPT-40 de la OpenAl (versiunea din mai 2025),
accesat prin API-ul comercial OpenAl, cu licentd pentru companii si cu un nivel redus
de aleatoriu (temperatura 0,1). Era integrat intr-o fisa electronica personalizata (EMR-ul
EasyClinic) si ghidat de prompturi de sistem concepute pentru a respecta ghidurile nationale
de tratament din Kenya; autorii au publicat integral promptul de instructiuni.

De ce conteaza aceste detalii? Pentru ca rezultatul se refera la un sistem specific — o anumita
versiune de model, un anumit prompt, o anumita fisa electronica si un anumit context — nu
la ,LLM-uri in medicind” in general. Autorii subliniaza acelasi lucru: descriu rezultatul drept
un reper valabil la un anumit moment, nu o estimare fixd a capacitdatii. Un model mai nou, un
prompt diferit sau o clinica mai putin digitalizata ar putea produce un rezultat diferit.

In privinta independentei: OpenAl a oferit ulterior sprijin in natura (credite pentru calcul in
cloud si indrumare tehnica privind utilizarea API-ului), dar autorii precizeaza ca decizia de a
folosi OpenAl fusese luata inainte de acea oferta si ca OpenAl nu a avut niciun rol in proiectarea
studiului, colectarea sau analiza datelor ori decizia de publicare.

Intre 22 aprilie si 16 iulie 2025 au fost inscrisi 9.691 de pacienti. Rezultatul primar a fost in mod
deliberat strict si centrat pe pacient: un indicator compozit de esec terapeutic in primele 14 zile dupa
consultatie. Un grup de clinicieni, care nu stia in ce brat al studiului se afla pacientul, a evaluat daca
aparuse un rezultat negativ, precum persistenta sau agravarea bolii. Studiul a fost inregistrat in avans
(Pan-African Clinical Trials Registry 202502499779176).

Aceasta alegere metodologica este esentiala. Este usor sa arati ca un instrument AI schimba ceea ce
consemneaza un clinician. Este mult mai greu — si mult mai relevant — sa arati ca schimba ceea ce
i se intampla pacientului.
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Ce au gisit

Rezultatul primar nu s-a imbunatatit. Esecul terapeutic a aparut la 102 din 4.693 de pacienti (2,2%)
in bratul Al si la 94 din 4.654 (2,0%) in bratul control. Procentele brute au fost fractional mai mari
cu Al dar dupa ajustare estimarea punctuala inclina spre beneficiu: odds ratio-ul ajustat a fost 0,77
(interval de incredere 95% 0,55-1,08, P = 0,13) — nu statistic semnificativ. Aceasta inversare intre
numerele brute si cele ajustate nu este o eroare aritmetica; ajustarea tine cont de diferentele dintre
clusterele de clinicieni. Oricum, intervalul de incredere include confortabil ,niciun efect”, deci nu
se poate revendica un beneficiu, iar in termeni absoluti efectul a fost minuscul.

Pentru o explicatie in limbaj simplu despre cum se citesc impreuna odds ratio, intervalele de in-
credere si p-value-urile, vezi ghidul pentru rezultate clinice.

Nu au aparut probleme de siguranta — in limitele studiului. Niciun eveniment advers grav nu a fost
considerat legat de instrument, iar o evaluare independenta nu a identificat un semnal de siguranta.
Autorii precizeaza insa limita acestei concluzii linistitoare: studiul nu avea puterea statisticd necesara
pentru a detecta efecte adverse severe, dar rare, si nu avea un cadru prespecificat de noninferioritate
sau de evaluare formala a sigurantei. Prin urmare, nu poate dovedi siguranta pentru evenimente
neobisnuite.

Documentatia s-a imbunatatit. Dintre 2.000 de intalniri revizuite de experti orbi, clinicienii care
foloseau AI Consult au produs documentatie clinica mai buna in toate domeniile evaluate — diagnos-
ticul inregistrat, planul de tratament si completitudinea generala.

Prescrierea abia s-a miscat. Nu a existat diferentd semnificativa in prescriere, inclusiv in folosirea
corecta a antibioticelor (odds ratio ajustat 0,86, IC 95% 0,48-1,55). Instrumentul nu a schimbat ratele
de prescriere a antibioticelor.

Pacientii nu au observat diferenta. Dintre 826 de pacienti care au completat un sondaj de satisfactie,
satisfactia a fost practic identica intre brate, iar timpii consultatiilor au fost similari.

Costurile au avut o usoara tendinta descendenta. Intr-o analiza ajustatd, costurile legate de antibio-
tice au fost mai mici in bratul AI — probabil prin alegerea unor variante mai ieftine, nu prin reducerea
numarului de prescriptii — iar economia per pacient pentru antibiotice parea sa depaseasca costul
utilizarii instrumentului. Autorii prezintd insa rezultatul ca sugestiv, nu ca demonstrat: o evaluare
completd a costului total de utilizare nu a facut parte din studiu.

Rezumatul autorilor intr-o singura propozitie este si formularea cea mai precisa: asistenta bazata pe
LLM nu a ridicat probleme de siguranta in limitele studiului, dar nu a redus esecul terapeutic in 14
zile, iar orice beneficiu este probabil modest.
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De ce ,nicio diferentd semnificativd” nu inseamni ,nu

funcgioneazi”

Un rezultat primar nul poate fi usor suprainterpretat in ambele directii. Doua aspecte impiedica insa
o concluzie simplista.

Mai intai, studiul a fost dimensionat pentru a detecta un efect mai mare decét cel observat. Rezul-
tatele clinice negative grave sunt rare in ingrijirea primara — aproximativ 2% aici — astfel Incat
distingerea unui beneficiu real, dar mic, de zgomotul statistic necesitd esantioane enorme. Calculele
post-hoc ale autorilor sugereaza ca detectarea unui efect de marimea celui observat ar necesita un
studiu mult mai mare, cu peste 100.000 de pacienti. Un rezultat nesemnificativ intr-un studiu de
aceasta dimensiune nu exclude un beneficiu real mic; inseamna doar ca studiul nu l-a putut detecta.

In al doilea rAnd, comparatia dintre grupuri a fost partial estompati. O eroare de configurare le-
a oferit pentru scurt timp unor clinicieni din bratul de control acces la AI Consult, iar clinicienii
din aceeasi retea discuta intre ei si pot adopta practici unii de la altii. Ambele efecte tind sa apropie
grupurile si s3 impinga orice diferenta reald spre zero. In plus, reteaua functiona deja la standarde
relativ ridicate, ceea ce lasa mai putin loc pentru o imbunatatire vizibila.

=8

Nimic din toate acestea nu justifica un titlu despre o ,descoperire revolutionara”. Dar concluzia
corecta trebuie sa ramana calibrata, nu categorica: pentru criteriul cel mai relevant pentru pacient,
instrumentul nu a demonstrat un beneficiu in primele doua saptamani, desi a imbunatatit masurabil
documentatia si nu a evidentiat probleme de siguranta.

Ce nu demonstreazﬁ acest studiu

Nu arata ca Al a imbunatatit rezultatele pacientilor. Pentru rezultatul primar la 14 zile nu a existat
un beneficiu semnificativ.

Nu arata ca Al este inutila. Estimarea punctuala o favoriza, documentatia s-a imbunatatit in toate
domeniile evaluate, iar costurile medicamentelor au avut o tendinta descendentd; rezultatul nul
este compatibil cu un beneficiu real mic pe care studiul nu a avut suficienta putere statistica sa-1
confirme.

Nu dovedeste ca instrumentul este sigur pentru daune rare. Nu a aratat semnal de sigurantd, dar
nu a fost dimensionat sau proiectat sa certifice siguranta pentru evenimente severe neobisnuite.
Nu arata ca ,, Al bate doctorii” sau Inlocuieste clinicienii. Este suport decizional; clinicianul a
pastrat autoritatea completa de a-1 accepta sau respinge.

Nu se generalizeaza automat. Studiul s-a desfasurat intr-o singura retea urbana privata din Kenya;
mediile rurale, periurbane si cele cu venituri mai mari ar putea produce rezultate diferite.

Nu stabileste economii de cost. Semnalul de cost este sugestiv, nu o evaluare economica completa.
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Cat de solide sunt dovezile?

Pentru afirmatia centrala — nicio reducere demonstrata a rezultatelor negative pe termen scurt pen-
tru pacienti — dovezile sunt puternice prin metodologia studiului, iar concluzia ramane pe buna drep-
tate modestd. Un studiu prospectiv, preinregistrat si randomizat pe clustere, cu un rezultat compozit
la nivelul pacientului evaluat in orb, se apropie de cea mai buna dovada din lumea reala care poate fi
obtinuta pentru un astfel de instrument. Este mult mai informativdecat un scor pe un test de referinta
sau un studiu pe vignete clinice.

Pentru rezultatele secundare — documentatie mai buna, prescriere neschimbata, satisfactie similara
si costuri mai mici pentru antibiotice — dovezile sunt bune, dar trebuie interpretate ca atare: rezultate
secundare, nu concluzia principald, si supuse acelorasi limite legate de contaminarea dintre grupuri
si de folosirea unei singure retele.

In privinta sigurantei, rezultatele sunt linistitoare, dar limitate: nu a fost identificat niciun semnal,
insa studiul nu a fost dimensionat pentru a detecta efecte adverse rare.

Concluzia cea mai utila nu este nici ,functioneaza”, nici a esuat”. Un studiu atent, desfasuratin lumea
reala, a constatat ca acest instrument Al nu a evidentiat probleme de siguranta si a imbunatatit proce-
sul de ingrijire, fara sa demonstreze un beneficiu asupra rezultatelor pacientilor in doua saptamani
— iar detectarea unui beneficiu mic ar necesita un studiu mult mai mare.

De ce conteaza

Dezbaterea despre Al medicala duce lipsa tocmai de acest tip de dovezi. Exista mii de lucrari in
care modelele rezolva examene si egaleaza clinicienii pe cazuri atent pregatite. Exista insa foarte
putine studii mari, pragmatice si randomizate care masoara daca pacientii reali au rezultate mai
bune. Acesta este unul dintre ele si ajunge la o concluzie mai putin spectaculoasa: a trece un test nu
este acelasi lucru cu a ajuta pacientul.

Aceasta diferenta este esentiald. Un instrument poate fi cu adevarat util clinicienilor — note mai clare,
costuri mai mici pentru medicamente, o a doua verificare — si totusi sa nu modifice un rezultat clinic
obiectivin doua saptamani. Ambele lucruri pot fi adevarate simultan, iar un sistem de sanatate matur
trebuie sa le evalueze impreuna, nu sa aleaga doar concluzia convenabila.

Studiul reasaza si standardul dovezilor intr-un loc mai util. Daca o companie afirma ca Al-ul sau clinic
imbunatateste Ingrijirea, dovada relevanta nu este pozitia intr-un clasament, ci un studiu ca acesta,
bazat pe rezultate care conteaza pentru pacienti — si, ideal, unul mai mare, pentru ca beneficiile
modeste necesita esantioane mari pentru a putea fi detectate.
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Pe scurt

Un studiu pragmatic, randomizat pe clustere, desfasurat in 16 unitati de ingrijire primara din Kenya,
a testat un instrument de suport decizional cu Al generativa (,,AI Consult”) adaugat fisei electronice
folosite de clinical officers. Dintre 9.691 de pacienti, indicatorul compozit de esec terapeutic la 14
zile, evaluat de experti, a fost 2,2% cu instrumentul fata de 2,0% fara (odds ratio ajustat 0,77, IC
95% 0,55-1,08, P = 0,13) — fara diferenta semnificativa. Instrumentul nu a evidentiat probleme de
sigurantd, a imbunatatit documentatia clinica in toate domeniile evaluate, nu a schimbat prescrierea,
nu a modificat satisfactia pacientilor si a fost asociat cu costuri ceva mai mici pentru antibiotice.
Autorii concluzioneaza ca nu au aparut probleme de siguranta in limitele studiului, dar ca esecul
terapeutic nu a fost redus; orice beneficiu este probabil modest, iar detectarea unui efect de marimea
celui observat ar necesita un studiu mult mai mare, de ordinul a 100.000 de pacienti. Rezultatul
nu arata nici ca Al clinica imbunatateste rezultatele pacientilor, nici ca este inutila: arata ca un
instrument care a imbunatatit procesul de ingrijire nu a produs un beneficiu clinic demonstrabil
in doud sdptamani, in aceastd retea urbana privata.

Verificare fara exagerari

Ce arati lucrarea: Intr-un studiu randomizat desfasurat in lumea reald, adiugarea unui instrument
de suport decizional bazat pe LLM la fisele de ingrijire primara nu a evidentiat probleme de siguranta,
a Imbunatatit calitatea documentatiei clinice, nu a schimbat prescrierea si nu a redus semnificativ
indicatorul compozit strict de esec terapeutic la 14 zile.

Ce este plauzibil, dar nedemonstrat: Ca instrumentul produce o mica reducere reald a esecului
terapeutic, prea micd pentru ca acest studiu sa o detecteze; ca economiseste bani dupa ce toate
costurile sunt numarate; ca documentatia mai buna se traduce in cele din urma in ingrijire mai buna.

Ce nu arata: Ca Al clinica imbunatateste rezultatele pacientilor; ca este nesigura pentru evenimente
rare; ca Inlocuieste sau depaseste clinicienii; ca aceste rezultate se transfera in medii rurale sau cu
venituri mai mari; cd economia de cost este stabilita.

Limite principale: Putere pentru un efect mai mare decat cel observat (rezultatele rare cer esan-
tioane foarte mari); o eroare de configurare a contaminat bratul control, iar obiceiurile dintr-o retea
comuna estompeaza comparatia, ambele impingand spre nicio diferentd; o singura retea urbana pri-
vata cu standarde deja ridicate; niciun cadru prespecificat de noninferioritate sau siguranta; orizont
scurt de 14 zile.

Cata incredere ar trebui sa aiba un cititor general? Mare ca instrumentul nu a evidentiat probleme
de siguranta in acest studiu si a imbunatatit documentatia. Mare si ca nu a imbunatatit demonstrabil
rezultatele pacientilor la 14 zile. Micd pentru orice afirmatie categorica potrivit careia ,functioneaza”
sau ,esueazad” ca interventie menita sa aduca beneficii pacientilor — intrebarea raméne deschisa si
necesita un studiu mult mai mare. Pozitia potrivita este sa vedem aici un rezultat atent, din lumea
reald, despre un instrument care a imbunatatit procesul de ingrijire fara sa demonstreze un beneficiu
clinic, nu un verdict ca Al transforma — sau distruge — medicina primara.
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