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WHAT THE PAPER SAYS - WHAT IT DOESN'T - WHY IT MATTERS

Klini¢na umetna inteligenca, ki je delovala varno in

oV

izboljsala dokumentacijo — vendar ni izboljsala

izidov bolnikov

Pragmaticno, grozdno randomizirano preskuSanje v 16 kenijskih ambulantah primarnega
zdravstva je preizkusilo generativno orodje za podporo odlocanju, dodano elektronskemu zapisu,
ki ga uporabljajo klinicni uradniki. Med 9.691 bolniki je strogi, strokovno presojeni sestavljent
14-dnevni izid neuspeha zdravljenja znasal 2,2 % z orodjem proti 2,0 % brez njega (prilagojeno
razmerje obetov 0,77; 95-% IZ 0,55-1,08; P = 0,13) — brez statisticno znacilne razlike. Orodje
ni pokazalo varnostnega signala, izboljsalo je dokumentacijo v vseh ocenjenih domenah, ni
spremenilo predpisovanja ali zadovoljstva in je nakazovalo nigje stroske antibiotikov. To ni
neuspesna Studija; je redka postena studija, merjena na bolnikih in ne na benchmarkih — ter
pristane pri neblesceci resnici, da orodje, ki je delovalo varno in pomagalo procesu, v dveh tednih
ni dokazljivo pomagalo bolnikom, za zaznavo morebitne majhne koristi pa bi bilo potrebno veliko
vecje preskusanje.
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Varno in koristno ni isto kot ucinkovito

Vecina naslovov o medicinski umetni inteligenci temelji na napacni vrsti raziskave. Model dobro
reSuje izpitna vprasanja ali premaga zdravnike na skrbno izbranih klini¢nih vinjetah in zgodba se
napiSe sama: stroj je pripravljen za ambulanto.

To preskusanje je naredilo nekaj teZjega in redkejSega. Generativno orodje za podporo odloc¢anju je
postavilo v pravo primarno zdravstvo, v prave ambulante, k pravim bolnikom in zastavilo vprasanje,
ki dejansko Steje: so bili bolniki na koncu na boljsem?

PoSten odgovor je ne — vsaj ne merljivo in ne v 14 dneh. Orodje ni pokazalo varnostnega signala.
Izboljsalo je kakovost klini¢ne dokumentacije. Morda je celo nekoliko znizalo stroske nekaterih
zdravil. Ni pa statisticno znacilno zmanjSalo neuspehov zdravljenja, avtorji pa previdno poudarjajo,
da je morebitna korist verjetno majhna.

To ni neuspeh Studije. To je Studija, ki deluje, kot mora. Tako je videti odgovoren dokaz o umetni
inteligenci v medicini, ko ga merimo pri bolnikih namesto na benchmarkih.

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.

Orodje ni pokazalo varnostnega signala in je izboljsalo klinicno dokumentacijo, vendar se vnaprej doloceni
14-dnevni izid bolnikov ni statisticno znacilno izboljSal. Pomo¢ pri procesu ni isto kot dokazana korist za bolnika.
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Kaj so naredili avtorji

Ekipa je izvedla pragmati¢no, grozdno randomizirano preskusanje v 16 ambulantah primarnega
zdravstva zasebne zdravstvene mreze Penda Health v okrozjih Nairobi in Kiambu v Keniji. Vecino
oskrbe tam zagotavljajo clinical officers — zdravstveni delavci srednje ravni s triletnim strokovnim
izobrazevanjem — pogosto brez enostavnega dostopa do starejSega specialista za posvet.

Randomiziran je bil klinik, ne bolnik. Naklju¢no so razporedili 103 klini¢ne uradnike: 52 v inter-
vencijsko in 51 v kontrolno skupino. Obe skupini sta uporabljali isti elektronski zdravstveni zapis
v oblaku. Intervencijska skupina je imela dodatno AI Consult (razli¢ica 2.0), orodje za podporo od-
loCanju, zgrajeno na velikem jezikovnem modelu OpenAlI GPT-40 in vgrajeno v zapis. Prebralo je
podatke, ki jih je klinik vnesel, ter lahko opozorilo na mozne tezave z diagnozo ali nacrtom zdravljenja.
Kliniki so ohranili popolno avtonomijo: predlog so lahko sprejeli, spremenili ali prezrli.

Kateri model je bil uporabljen in zakaj podrobnosti Stejejo

Orodje je bilo AI Consult 2.0 z modelom OpenAl GPT-40 (izdaja maja 2025), dostopnim
prek komercialnega API-ja OpenAl z enterprise licenco in nastavljenim na nizko naklju¢nost
(temperature 0,1). Delovalo je znotraj prilagojenega elektronskega zapisa EasyClinic ter
ga usmerjalo sistemsko navodilo, napisano skladno s kenijskimi nacionalnimi smernicami
zdravljenja; avtorji so objavili celoten prompt.

Zakaj toliko podrobnosti? Ker rezultat velja za en dolocen sistem — eno razli¢ico modela,
en prompt, en zapis in eno nastavitev — ne za »LLM v medicini« na sploSno. Avtorji
poudarjajo isto: rezultat imenujejo casovni benchmark, ne fiksna ocena zmogljivosti. Novejsi
model, drugacen prompt ali manj digitalizirana ambulanta bi lahko izid spremenili.

Kar zadeva neodvisnost: OpenAl je pozneje prispeval podporo v naravi (dobropise za racunske
vire v oblaku in tehni¢ne napotke za uporabo API-ja), vendar avtorji navajajo, da je bila od-
lo¢itev za OpenAl sprejeta pred to ponudbo in da OpenAl ni sodeloval pri zasnovi preskusanja,
zbiranju ali analizi podatkov niti pri odloditvi za objavo.

Med 22. aprilom in 16. julijem 2025 je bilo vkljucenih 9.691 bolnikov. Primarni izid je bil namenoma
strog in usmerjen v bolnika: strokovno presojeni sestavljeni izid neuspeha zdravljenja v 14 dneh po
obisku. Komisija klinikov, slepa za skupino, je ocenjevala, ali je bolnik imel slab izid, na primer
neresSeno ali poslabsano bolezen. Preskusanje je bilo vnaprej registrirano (Pan-African Clinical Trials
Registry 202502499779176).

Prav ta izbira zasnove je bistvena. Preprosto je pokazati, da Al spremeni, kaj klinik zapiSe. Veliko
teZje — in veliko pomembneje — je pokazati, da spremeni, kaj se zgodi z bolnikom.

Kaj so ugotovili

Primarni izid se ni izboljSal. Neuspeh zdravljenja se je pojavil pri 102 od 4.693 bolnikov (2,2 %)
v skupini z Al in pri 94 od 4.654 (2,0 %) v kontrolni skupini. Surova odstotka sta bila malenkost
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vi§ja z Al, po prilagoditvi pa je tockovna ocena nakazovala korist: prilagojeno razmerje obetov 0,77
(95-% interval zaupanja 0,55-1,08; P = 0,13) — brez statisticne znacilnosti. Obrat med surovimi
in prilagojenimi Stevilkami ni racunska napaka; prilagoditev uposteva razlike med grozdi klinikov.
V vsakem primeru interval zaupanja udobno vkljucuje »brez ucinka«, zato koristi ni mogoce trditi,
absolutni ucinek pa je bil zelo majhen.

Za preprost nacin skupnega branja razmerja obetov, intervala zaupanja in vrednosti P glejte vodnik
za branje kliniénega rezultata.

Brez varnostnega signala — z omejitvami. Noben resen nezeleni dogodek ni bil ocenjen kot povezan
z orodjem, neodvisni pregled pa ni nasel varnostnega signala. Avtorji jasno omejujejo, koliko pomir-
itve to prinasa: preskusanje ni imelo dovolj moci za zaznavanje redkih hudih Skod in ni imelo vnaprej
doloc¢enega okvira neinferiornosti ali formalnega varnostnega nacrta, zato varnosti za redke dogodke
ne more dokazati.

Dokumentacija se je izboljSala. Med 2.000 obiski, ki so jih pregledali slepi strokovnjaki, so kliniki
z Al Consult ustvarili boljso klinicno dokumentacijo v vseh ocenjenih domenah — zapisu diagnoze,
nacrtu zdravljenja in splo$ni popolnosti.

Predpisovanje se skoraj ni spremenilo. Statisti¢éno znacilne razlike pri predpisovanju ni bilo, tudi
pri pravilni uporabi antibiotikov ne (prilagojeno razmerje obetov 0,86; 95-% IZ 0,48-1,55). Orodje ni
spremenilo stopnje predpisovanja antibiotikov.

Bolniki razlike niso opazili. Med 826 bolniki, ki so izpolnili vprasalnik zadovoljstva, je bilo zado-
voljstvo v obeh skupinah prakti¢no enako, podobno dolgi so bili tudi posveti.

Stroski so nakazovali rahlo zmanjSanje. V prilagojeni analizi so bili stroski, povezani z antibiotiki, v
skupini z AI niZji — verjetno zaradi cenej$ih izbir, ne zaradi manj receptov — prihranek antibiotikov
na bolnika pa je bil videti vecji od stroska uporabe orodja na bolnika. Avtorji to oznacujejo kot namig,
ne kot dokonéen rezultat: celovita analiza vseh stroskov lastniStva ni bila del preskusanja.

Enovrstiéni povzetek avtorjev je najCistejsi: pomoc¢ LLM je bila v teh mejah videti varna, vendar v 14
dneh ni zmanjsala neuspeha zdravljenja, morebitna korist pa je verjetno majhna.

Zakaj »brez znacilne razlike« ne pomeni »ne deluje«

Nicelni primarni izid je lahko prehitro interpretirati v obe smeri. Preprosto zgodbo preprecujeta dve
stvari.

Prvic, preskusanje je bilo zasnovano za vecji uc¢inek od opazenega. Resni slabi izidi v primarnem
zdravstvu so redki — tukaj okoli 2 % — zato so za loCevanje majhne resni¢ne koristi od Suma potrebne
ogromne Stevilke. Post-hoc izracuni modi avtorjev kazejo, da bi za zaznavo ucinka velikosti, ki so ga
opazili, potrebovali bistveno vecje preskusanje, reda ve¢ kot 100.000 bolnikov. Neznacilen rezultat
v tej velikosti Studije ne izklju¢uje majhne resni¢ne koristi; pomeni, da je ta Studija ni mogla razlociti.

Drugic, primerjava se je deloma zabrisala. Zaradi konfiguracijske napake so nekateri kliniki v kon-
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trolni skupini kratek ¢as dobili dostop do AI Consult, kliniki v isti mreZi pa se pogovarjajo in prenasajo
navade ¢ez mejo med skupinama. Oboje skupini naredi bolj podobni in morebitno resni¢no razliko
potisne proti nicli. Poleg tega je gostiteljska mreZa Ze delovala po razmeroma visokih standardih, zato
je bilo manj prostora za izboljsanje.

Nic¢ od tega ne resSuje naslova o »preboju«. Pomeni pa, da mora biti interpretacija umerjena, ne pre-
prosto negativna: na najtezZjem in najbolj postenem izidu orodje v dveh tednih ni dokazljivo pomagalo
bolnikom — hkrati pa je merljivo pomagalo pri dokumentaciji in ni pokazalo varnostnega signala.

Cesa to ne dokazuje

Ne kaZe, da je Al izboljsala izide bolnikov. Pri primarnem 14-dnevnem izidu ni bilo znacilne
koristi.

Ne kaZe, da je Al neuporabna. To¢kovna ocena ji je bila naklonjena, dokumentacija se je izboljsala,
stroski zdravil so se nagibali navzdol; ni¢elni rezultat je zdruzljiv z majhno resniéno koristjo, ki je
bilo preskusanje premajhno, da bi jo potrdilo.

Ne dokazuje varnosti pri redkih skodah. Varnostnega signala ni bilo, vendar §tudija ni imela moci
ali zasnove za potrjevanje redkih hudih dogodkov.

Ne kaze, da »AI premaga zdravnike« ali jih nadomesca. To je podpora odlo¢anju; klinik je obdrzal
polno pristojnost za sprejem ali zavrnitev predloga.

Ne posplosuje samodejno. PreskusSanje je potekalo v eni zasebni urbani mrezi v Keniji; podezelska,
periurbana ali bogatejsa okolja se lahko razlikujejo v katerokoli smer.

Ne dokazuje prihranka stroSkov. Signal stroskov je namig, ne konéana ekonomska analiza.

Kako moc¢ni so dokazi?

Zaosrednjo trditev — da ni dokazanega zmanjsanja kratkoro¢ne Skode bolnikov — je dokazna zasnova
mocna, zakljuéek pa ustrezno skromen. Prospektivno, vnaprej registrirano, grozdno randomizirano
preskusanje s slepo presojanim sestavljenim izidom na ravni bolnika je skoraj najboljsi realni dokaz,
ki ga lahko zberemo za taksno orodje. Je bistveno bolj informativno od benchmarka ali studije klin-
iénih vinjet.

Za sekundarne rezultate — boljSo dokumentacijo, nespremenjeno predpisovanje, podobno zado-
voljstvo, nizje stroSke antibiotikov — so dokazi dobri, vendar jih je treba brati kot sekundarne:
podporni signali, ne naslov, in podvrzeni istim omejitvam kontaminacije in ene same mreze.

Zavarnost so dokazi pomirjujoci, vendar omejeni: signala niso nasli, vendar Studija ni bila zasnovana
za redke Skode.

Najuporabnejse stalisce ni niti »deluje« niti »ni uspelo«. Je: skrbno realno preskusanje je ugotovilo,
da ta Al ni pokazala varnostnega signala in je izboljSala proces oskrbe, ni pa v dveh tednih dokazala
koristi pri izidu bolnikov — za zaznavo morebitne majhne koristi pa bi bila potrebna precej vecja
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Studija.

Zakaj je pomembno

Razpravi o medicinski Al primanjkuje prav takSnih dokazov. Na tisoce ¢lankov kaze modele, ki
blestijo naizpitih in se na urejenih primerih merijo z zdravniki. Velikih pragmati¢nih randomiziranih
preskusanj, ki merijo, ali je resni¢nim bolnikom bolje, je zelo malo. To je eno izmed njih in pristane
pri neblesceci resnici: opraviti test ni isto kot pomagati bolniku.

Ta vrzel je celotna zgodba. Orodje je lahko klinikom resni¢no koristno — jasnejsi zapisi, nizji racun
za zdravila, dodatni par o¢i — in kljub temu v $tirinajstih dneh ne premakne trdega izida bolnikov.
Oboje je lahko res hkrati in zrel zdravstveni sistem mora drZati obe dejstvi skupaj, namesto da izbere
priroénejsega.

Studija tudi koristno prestavi dokazno breme. Ce podjetje Zeli trditi, da njegova klini¢na Al izbolj$uje
oskrbo, relevanten dokaz ni leaderboard. Je preskuSanje, kakrsno je to, z izidi, ki so pomembni
bolnikom — in po mozZnosti Se vecje, saj je postena lekcija tukaj, da so za majhne koristi potrebne
velike Studije.

Kratek povzetek

Pragmatic¢no, grozdno randomizirano preskusanje v 16 kenijskih ambulantah primarnega zdravstva
je preizkusilo generativno orodje za podporo odlocanju AI Consult, dodano elektronskemu zapisu
kliniénih uradnikov. Med 9.691 bolniki je strokovno presojeni sestavljeni neuspeh zdravljenja v 14
dneh znasal 2,2 % z orodjem in 2,0 % brez njega (prilagojeno razmerje obetov 0,77; 95-% IZ 0,55-
1,08; P = 0,13) — brez statisticno znacilne razlike. Orodje ni pokazalo varnostnega signala, izboljSalo
je kliniéno dokumentacijo v vseh ocenjenih domenah, ni spremenilo predpisovanja, zadovoljstvo
bolnikov je ostalo enako, povezano pa je bilo z nekoliko nizjimi stroski antibiotikov. Avtorji sklepajo,
da je bilo v teh mejah videti varno, vendar ni zmanjsalo neuspeha zdravljenja; morebitna korist je
verjetno majhna in bi za zaznavo uéinka opazene velikosti potrebovali precej veéje preskusanje, reda
100.000 bolnikov. Rezultat ne kaze, da klini¢na Al izboljSuje izide bolnikov, niti da je neuporabna
— kaze, da orodje, ki je delovalo varno in pomagalo procesu, v dveh tednih ni dokazljivo pomagalo
bolnikom v eni zasebni urbani mrezi.

Preverj anj e brez olepéevanj a

Kaj clanek pokaze: V realnem randomiziranem preskusanju dodatek LLM-orodja za podporo od-
locanju v primarni zdravstveni zapis ni pokazal varnostnega signala, izboljsal je kakovost klini¢ne
dokumentacije, ni spremenil predpisovanja in ni statisti¢no znacilno zmanjsal strogega 14-dnevnega
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sestavljenega neuspeha zdravljenja.

Kaj je verjetno, vendar ne dokazano: Da orodje povzro¢i majhno resni¢no zmanjsanje neuspeha
zdravljenja, premajhno za zaznavo v tej Studiji; da prihrani denar, ko se vkljucijo vsi stroski; da boljsa
dokumentacija s¢asoma vodi v boljso oskrbo.

Cesane pokaZe: Da klini¢na Al izboljsa izide bolnikov; da je varna pri redkih dogodkih; da nadomes¢a
ali presega klinike; da rezultati veljajo v podeZelskih ali bogatejsih okoljih; da so prihranki dokazani.

Glavne omejitve: Studija je imela mo¢ za vedji uéinek od opaZzenega; redki izidi zahtevajo zelo velike
vzorce. Konfiguracijska napaka je deloma kontaminirala kontrolno skupino, skupna mreza pa je
zabrisala primerjavo — oboje potiska razliko proti nicli. Ena zasebna urbana mreza z Ze visokimi
standardi; brez vnaprej doloéenega okvira neinferiornosti ali varnosti; kratko 14-dnevno obdobje.

Koliko zaupanja naj ima splosni bralec? Visoko, da orodje v tem preskusanju ni pokazalo
varnostnega signala in je izboljsalo dokumentacijo. Visoko tudi, da tukaj ni dokazljivo izboljsalo
14-dnevnih izidov bolnikov. Nizko za trditev, da kot intervencija za korist bolnika »deluje« ali »ne
deluje« — to vprasanje res ostaja odprto in zahteva bistveno vecjo Studijo. Primeren sklep: skrbno
realno preskusanje orodja, ki ni pokazalo varnostnega signala in je izboljSalo proces oskrbe, ne
razsodba, da Al preobraza — ali unicuje — primarno zdravstvo.
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