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Giivenli gorlinen ve evrak i§lerini iyile§tiren klinik

yapay zeka hastalarin sonuglarini iyilestirmedi

Kenya’daki 16 birinci basamak saglik tesisinde yiiriitiilen pragmatik, kiime-randomize bir calisma,
klinik gorevlilerin kullandig1 kayda eklenen iiretken yapay zekd destekli bir karar destek aracini
test etti. 9,691 hasta arasinda, tedavi basarisizliginin katit ve uzmanlarca karara baglanan 14
gunliik bilesik sonucu, aract kullananlarda %2.2; kullanmayanlarda %2.0 idi (diizeltilmis olasilik
orant 0.77, 95% CI 0.55-1.08, P = 0.13) — anlamli bir fark yoktu. Ara¢ herhangi bir giivenlik
sinyali gostermedi, degerlendirilen tiim alanlarda dokiimantasyonu iyilestirdi, regetelemeyi ve
memnuniyeti degistirmedi ve antibiyotik maliyetlerinin diismesi yoniinde bir egilim gosterdi. Bu
basarisiz bir ¢alisma degil; kwyaslama olgiitleriyle degil hastalar iizerinde olciilmiis, nadir ve
diiriist bir calisma — giivenli goriinen ve siirece yardimect olan bir aracin iki hafta i¢inde hastalara
olctilebilir bicimde yardimct olmadig ve boyle bir yarart saptamanin ¢ok daha biiyiik bir calisma
gerektirecegi yoniindeki gosterissiz gercege ulasiyor.
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THE CLEAN PAPER klinik yapay zeka

Giivenli ve yararll olmak, etkili olmakla ayni gey degildir

Tibbi yapay zeka hakkindaki mansetlerin cogu yanlis tiirdeki calismalara dayaniyor. Bir model si-
nav sorularinda iyi puan aliyor ya da 6zenle se¢ilmis klinik 6rneklerde doktorlar: gegiyor; ardindan
hikaye kendiliginden yaziliyor: Makine klinik kullanima hazir.

Bu ¢alisma daha zor ve daha nadir bir sey yapti. Uretken yapay zeka destekli bir karar destek aracini
gercek birinci basamak saglik hizmetlerine, gercek saglik tesislerinde ve gercek hastalarla birlikte
yerlestirdi ve gercekten 6nemli olan soruyu sordu: Hastalarin sonugclari iyilesti mi?

Diirtiist yanit hayir — 6lciilebilir bicimde degil, 14 giin icinde degil. Ara¢ herhangi bir giivenlik sinyali
gostermedi. Klinik dokiimantasyonun kalitesini iyilestirdi. Hatta baz1 ila¢ maliyetlerini diistirmiis
olabilir. Ancak tedavi basarisizliklarini anlamli bicimde azaltmad: ve yazarlar, herhangi bir yarar
varsa bunun muhtemelen miitevazi oldugunu soylemekte dikkatli davraniyor.

Bu, calismanin basarisizli§1 degil. Calismanin isini yapmasi. Yapay zekaya iliskin sorumlu tibbi kanat,
kiyaslama olgiitleri yerine hastalar tizerinde o6l¢iildiigiinde boyle goriintir.

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.

Arag herhangi bir glvenlik sinyali gostermedi ve klinik dokiimantasyonu iyilestirdi; ancak dnceden belirlenmis 14
gunlik hasta sonucu anlamli bigimde iyilesmedi. Stirece yardimci olmak, hastaya sagladidi yararin kanitlanmis
olmasiyla ayni sey degildir.
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Yazarlar ne yapt1?

Ekip, Kenya'nin Nairobi ve Kiambu ilcelerinde 6zel bir saglik ag1 (Penda Health) tarafindan isletilen
16 birinci basamak saglik tesisinde pragmatik, kiime-randomize bir ¢alisma yiirtittii. Bu tesislerde
saglik hizmeti biiylik 6lctlide klinik gorevliler tarafindan sunuluyor — ii¢ yillik diplomaya sahip orta
kademe saglik calisanlari; bu kisiler cogu zaman kidemli meslektaslarina kolayca danisamaiyor.

Randomizasyon birimi hasta degil, klinisyendi. 103 klinik gorevli randomize edildi: 52’si miidahale
koluna, 51’i kontrol koluna ayrildi. Her iki kol da ayni bulut tabanl: elektronik tibbi kayit sistemini
kullandi. Miidahale kolunda buna ek olarak, OpenAI'nin GPT-40 biiyiik dil modeli lizerine kurulu
ve bu sisteme gomiilii bir karar destek araci olan “AI Consult” (siiriim 2.0) vardi. Arag, klinisyenin
kaydettigi bilgileri okuyabiliyor ve tan1 ya da tedavi planiyla ilgili olas1 sorunlari isaretleyebiliyordu.
Klinisyenlerin 6zerkligi tamdi: Onerileri kabul edebilir, degistirebilir veya yok sayabilirlerdi.

Hangi modeldi ve ayrintilar neden 6nemli?

Arac, OpenA'nin GPT-40 modelini (Mayis 2025 siiriimii) calistiran AI Consult 2.0 idi;
OpenATnin ticari APIsi iizerinden, kurumsal lisans kapsaminda ve diisiik rastlantisallik
ayarlarinda (temperature 0.1) kullanildi. Arac, 6zel olarak gelistirilmis bir elektronik kayit
sistemi olan EasyClinic'in EMR’si i¢cinde calisiyor ve Kenyanin ulusal tedavi kilavuzlariyla
uyumlu olacak sekilde yazilmis sistem istemleriyle yonlendiriliyordu; yazarlar tam talimat
istemini yayimlada.

Bu ayrintilar1 neden acikca belirtmek gerekiyor? Ciinkii sonug genel olarak “tipta LLM’ler’
hakkinda degil; tek bir spesifik sistem — tek bir model siiriimii, tek bir istem, tek bir kayit sistemi
ve tek bir ortam — hakkindadir. Yazarlar da ayni noktay: vurguluyor: Bulgularini sabit bir
yetenek tahmini degil, zamana bagl bir kiyaslama olarak nitelendiriyorlar. Daha yeni bir model,
farkl: bir istem ya da daha az dijitallesmis bir klinik, sonucun tamamini degistirebilir.
Bagimsizlik konusunda: OpenAl daha sonra ayni destek (bulut bilisim kredileri ve API’sinin
kullanimina iligkin teknik rehberlik) sagladi; ancak yazarlar, OpenAl'yi kullanma kararinin
bu tekliften once alindigini ve OpenAl'nin ¢alismanin tasariminda, veri toplama siirecinde,
analizinde ya da yayimlama kararinda hicbir roliiniin olmadigini belirtiyor.

)

22 Nisan ile 16 Temmuz 2025 arasinda 9,691 hasta calismaya alindi. Birincil sonuc kasith olarak
hasta merkezli ve katiyd:: ziyaretten sonraki 14 giin icinde ortaya ¢ikan ve uzmanlar tarafindan
karara baglanan bir tedavi basarisizligr bilesik sonucu — klinisyenlerden olusan bir panel, calisma
kolunu bilmeden, her hastanin coziilemeyen ya da kotiilesen hastalik gibi koti bir sonug yasayip
yasamadigina karar verdi. Calisma onceden kaydedilmisti (Pan-African Clinical Trials Registry
202502499779176).

Bu tasarim se¢imi calismanin 6ziidiir. Bir yapay zeka aracinin klinisyenin yaziya doktiigi seyleri
degistirdigini gostermek kolaydir. Hastanin basina gelenleri degistirdigini gostermek ise cok daha
zor ve ¢ok daha anlamlidir.
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Ne buldular?

Birincil sonugc iyilesmedi. Tedavi basarisizlig1, yapay zeka kolunda 4,693 hastanin 102’sinde (%2.2),
kontrol kolunda ise 4,654 hastanin 94’linde (%2.0) goriildii. Ham yiizdeler yapay zeka kolunda biraz
daha yiiksek olsa da diizeltme sonrasinda nokta tahmini yarar yoniindeydi: diizeltilmis olasilik orani
0.77 (95% giiven aralig:1 0.55 ila 1.08, P = 0.13) idi — istatistiksel olarak anlamli degildi. Ham ve
diizeltilmis sayilar arasindaki bu farklilik bir aritmetik hatas: degildir; diizeltme, klinisyen kiimeleri
arasindaki farkliliklar: hesaba katar. Her iki durumda da giiven araligi rahatlikla “etki yok” olasiligini
iceriyor; dolayisiyla herhangi bir yarar ileri siiriilemez ve mutlak acidan etki ¢ok kiigtiiktii.

Olasilik oranlarinin, giiven araliklarinin ve P degerlerinin birlikte nasil okunacagina iliskin sade bir
anlatim icin klinik sonuglari okuma rehberine bakabilirsiniz.

Sinirlar1 icinde herhangi bir giivenlik sinyali yoktu. Hicbir ciddi advers olayin aragla iliskili oldugu
degerlendirilmedi ve bagimsiz bir incelemede herhangi bir giivenlik sinyali saptanmadi. Yazarlar
bu giivencenin sinirlarini diiriistce ortaya koyuyor: Calisma nadir goriilen ciddi zararlar: saptamak
lizere giiclendirilmemisti ve 6nceden belirlenmis bir non-inferiority ya da resmi giivenlik cercevesi
yoktu; bu nedenle seyrek olaylar bakimindan giivenligi kanitlayamaz.

Dokiimantasyon iyilesti. Kérlenmis uzmanlar tarafindan incelenen 2,000 basvuru arasinda, AI Con-
sult kullanan klinisyenler degerlendirilen tiim alanlarda daha iyi klinik dokiimantasyon iiretti —
kaydedilen tani, tedavi plani ve genel biitiinliik acisindan.

Receteleme neredeyse degismedi. Dogru antibiyotik kullanimi da dahil olmak iizere receteleme
bakimindan anlamli bir fark yoktu (diizeltilmis olasilik oran1 0.86, 95% CI 0.48 ila 1.55). Arag, an-
tibiyotik receteleme oranlarini degistirmedi.

Hastalar bir fark hissetmedi. Memnuniyet anketini tamamlayan 826 hasta arasinda memnuniyet
kollar arasinda esasen ayniyd1 ve gorlisme siireleri benzerdi.

Maliyetler hafifce asagi yonliiydii. Diizeltilmis bir analizde, yapay zeka kolunda antibiyotikle ilisk-
ili maliyetler daha diisiikti — bunun muhtemel nedeni daha az recgete yazilmasi degil, daha ucuz
seceneklerin tercih edilmesiydi — ve hasta basina antibiyotik tasarrufu, araci ¢alistirmanin hasta
basina maliyetini agsmis gorliniiyordu. Yazarlar bunu kesinlesmis bir sonuctan ¢ok diistindiirticii bir
bulgu olarak sunuyor: toplam sahip olma maliyetinin tam muhasebesi ¢alismanin kapsami disin-
dayda.

Yazarlarin kendi tek ciimlelik 6zeti en acik bicimi sunuyor: LLM destegi bu sinirlar icinde giivenliydi,
ancak 14 giin icinde tedavi basarisizligini azaltmadi ve herhangi bir yarar muhtemelen miitevaziyd.

“Anlamli fark yok” demek “ige yaramiyor” demek degildir

Birincil sonugta sifir bulgu, her iki yonde de kolayca asir1 yorumlanabilir. Tki nokta basit anlatinin
ontine gegiyor.
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flk olarak, calisma gozlenenden daha biiyiik bir etkiyi saptayacak sekilde tasarlanmisti. Birinci
basamak saglik hizmetlerinde ciddi kotii sonuglar nadirdir — burada yaklasik %2 — bu nedenle
kiiciik ama gercek bir yarar1 giirtiltiiden ayirmak cok biiylik sayilar gerektirir. Yazarlarin kendi
post-hoc giic hesaplamalari, gozlemledikleri biiytikliikte bir etkiyi saptamak i¢in 100,000’den fazla
hasta olceginde, cok daha biiyiik bir calisma gerekecegini diisiindiiriiyor. Bu biiytiklikteki bir
calismada anlamli olmayan sonug, kiigiik ama gercek bir yarar: dislamaz; yalnizca bu calismanin
boyle bir yarari kesinlestiremedigi anlamina gelir.

Tkinci olarak, karsilastirma kismen bulanikti. Bir yapilandirma hatasi, kisa bir siire boyunca baz1
kontrol kolu klinisyenlerine AI Consulta erisim sagladi ve ortak bir agda calisan klinisyenler birbir-
leriyle konusuyor, sinirin 6tesine aliskanliklar tasiyor. Her iki etki de iki kolun birbirine daha ¢ok
benzemesine, gercek bir farkin sifira dogru itilmesine yol acma egilimindedir. Buna ek olarak, ev
sahibi ag zaten gorece yiiksek standartlarda calistyordu; bu da bir aracin iyilesme gostermesi icin
daha az alan birakiyor.

Bunlarin hicbiri “cigir acic1” bir manseti kurtarmaz. Ancak dogru okumanin kiiclimseyici degil,
olciilii olmas: gerektigi anlamina gelir: En zor ve en diiriist sonlanim noktasinda bu arag, iki hafta
icinde hastalara olgtilebilir bicimde yardimci olmadi — buna karsilik kayit tutma siirecine dl¢iilebilir
bicimde yardimci1 oldu ve giivenli goriinddi.

Bu ¢aligma neyi kanitlamaz?

Yapay zekanin hasta sonuglarini iyilestirdigini gostermez. Birincil 14 giinliik sonlanim nok-
tasinda anlamli bir yarar yoktu.

Yapay zekanin ise yaramaz oldugunu gostermez. Nokta tahmini yapay zeka lehindeydi, dokii-
mantasyon her alanda iyilesti ve ila¢ maliyetleri diisme egilimi gdsterdi; sifir sonucu, ¢alismanin
dogrulamak icin cok kiictlik kaldig: kiiciik bir gercek yararla uyumludur.

Aracin nadir goriilen zararlar bakimindan giivenli oldugunu kanitlamaz. Herhangi bir giivenlik
sinyali gostermedi, ancak nadir goriilen ciddi olaylar bakimindan giivenligi belgelemek tizere
giiclendirilmemis veya tasarlanmamaisti.

“Yapay zeka doktorlari gecer” ya da klinisyenlerin yerini alir sonucunu gostermez. Bu bir karar
destek aracidir; klinisyen bunu kabul etme ya da reddetme konusunda tam yetkisini korudu.
Sonuglar1 otomatik olarak genellemez. Calisma Kenya'daki tek bir 6zel kentsel agda yiirtitiildi;
kirsal, kent ceperi ve yliksek gelirli ortamlar her iki yonde de farklilik gosterebilir.

Maliyet tasarruflarin1 kanitlamaz. Maliyet sinyali diisiindiirtictidiir; tamamlanmais bir ekonomik
degerlendirme degildir.

Kanit ne kadar gii¢lii?

Temel iddia — kisa vadeli hasta zararinda kanitlanmis bir azalma olmadigi — bakimindan kanait,
tasarim acisindan glcll ve sonug¢ agisindan uygun oOlglide temkinlidir. Korlenmis, hasta dlizeyinde
bilesik bir sonu¢ kullanan, ileriye doniik, 6nceden kaydedilmis ve kiime-randomize bir ¢alisma,
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bunun gibi bir arag i¢in toplanabilecek en iyi gercek diinya kanitina oldukca yakindir. Bir kiyaslama
puanindan ya da 6rnek olay calismasindan cok daha bilgilendiricidir.

ikincil bulgular — daha iyi dokiimantasyon, degismeyen receteleme, benzer memnuniyet ve daha
diisiik antibiyotik maliyetleri — iyi kanitlardir, ancak ikincil olarak okunmalidir: baslik olacak
sonuglar degil, destekleyici sinyallerdir ve ayn1 bulasma ile tek ag sinirlamalarina aciktir.

Glivenlik acisindan kanit giiven vericidir, ancak sinirlidir: herhangi bir sinyal bulunmadi, fakat
calisma nadir goriilen zararlar: bulmak tizere tasarlanmamasti.

En yararli tutum ne “ise yariyor” ne de “basarisiz oldu” demektir. Sudur: Dikkatle yiiriitiilen gercek
diinya caligsmasi, bu yapay zeka aracinin herhangi bir giivenlik sinyali olusturmadigini ve bakim
siirecini iyilestirdigini, ancak iki hafta icinde hasta sonuclarinda bir yarar gosteremedigini ortaya
koydu — ve boyle bir yarar:1 saptamak cok daha biiyiik bir calisma gerektirirdi.

Neden 6nemli?

Tibbi yapay zeka tartismasi tam da bu tiir kanitlardan yoksun. Modellerin sinavlarda basarili
oldugunu ve diizenli, temiz vakalarda klinisyenlerle eslestigini gosteren binlerce makale var. Gergek
hastalarin durumunun daha iyi olup olmadigini 6lcen biiyiik, pragmatik, randomize ¢alismalar ise
¢ok az. Bu calisma onlardan biri ve gosterissiz bir gercege isaret ediyor: Sinavi gecmek, hastaya
yardimc1 olmakla ayni sey degildir.

Biitlin hikaye bu boslukta yatiyor. Bir arac klinisyenler icin gercekten yararli olabilir — daha anlasilir
notlar, daha diisiik ilag faturalari, ikinci bir g6z — ve yine de zor bir hasta sonucunu iki hafta icinde
degistirmeyebilir. Her iki gercek ayni anda dogru olabilir ve olgun bir saglik sistemi, isine geleni
secmek yerine bunlari birlikte degerlendirmelidir.

Bu durum, kanit yiikiinii de yararli bir yonde yeniden belirliyor. Bir sirket klinik yapay zekasinin
bakimu iyilestirdigini iddia etmek istiyorsa, ilgili kanit bir liderlik tablosu degildir. Hastalar icin
onemli sonuclar iizerinde yiiriitillen bunun gibi bir ¢calismadir — tercihen daha biiytik bir ¢alisma;
clinkii buradaki diirtist ders, miitevazi yararlar1 gérmek icin biiyiik calismalara ihtiyac oldugudur.

Kisa O0zet

Kenya'daki 16 birinci basamak saglik tesisinde yiiriitlilen pragmatik, kiime-randomize bir ¢alisma,
Klinik gorevlilerin kullandig1 elektronik kayda eklenen iiretken yapay zeka destekli bir karar
destek aracini (“Al Consult”) test etti. 9,691 hasta arasinda, 14 gilin icindeki tedavi basarisizliginin
uzmanlarca karara baglanan bilesik sonucu, araci kullananlarda %2.2; kullanmayanlarda %2.0 idi
(diizeltilmis olasilik orani 0.77, 95% CI 0.55-1.08, P = 0.13) — anlamli bir fark yoktu. Ara¢ herhangi
bir giivenlik sinyali gostermedi, degerlendirilen tiim alanlarda klinik dokiimantasyonu iyilestirdi,
recetelemeyi degistirmedi, hasta memnuniyetini ayni birakti ve biraz daha diisiik antibiyotik
maliyetleriyle iligkiliydi. Yazarlar, bu sinirlar icinde giivenli oldugu, ancak tedavi basarisizligini
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azaltmadigi ve herhangi bir yararin muhtemelen miitevaz: oldugu sonucuna variyor; gozlenen
biiytikliikte bir etkiyi saptamak cok daha biiyiik bir calisma (100,000 hasta Olceginde) gerektirirdi.
Sonug, klinik yapay zekanin hasta sonuclarini iyilestirdigini ya da ise yaramaz oldugunu gostermiyor
— gilivenli gorlinen ve silirece yardimci olan bir aracin tek bir kentsel 6zel agda iki hafta icinde
hastalara olg¢iilebilir bicimde yardimc1 olmadigini gosteriyor.

Ab artisiz degerlendirme

Makalenin gosterdigi: Gercek diinya kosullarinda yiiriitiilen randomize bir calismada, birinci
basamak saglik kayitlarina LLM tabanli bir karar destek araci eklenmesi herhangi bir giivenlik
sinyali olusturmadi, klinik dokiimantasyon kalitesini iyilestirdi, recetelemeyi degistirmedi ve kati
14 giinliik hasta diizeyindeki tedavi basarisizlig: bilesik sonucunu anlamli bigimde azaltmada.

Makul olan ancak kamitlanmayan: Aracin, bu calismanin saptayamayacag: kadar kiiciik bir tedavi
basarisizlig1 azalmasi saglamasi; tam maliyetler hesaba katildiginda para tasarrufu saglamasi; daha
iyi dokiimantasyonun zamanla daha iyi bakima dontismesi.

Gosterdigi sey degil: Klinik yapay zekanin hasta sonugclarini iyilestirdigi; nadir olaylar bakimindan
giivenli olmadigy; klinisyenlerin yerini aldigi1 ya da onlar: geride biraktigi; bu sonuclarin kirsal ya da
yliksek gelirli ortamlara aktarilabilecegi; maliyet tasarrufunun kesinlestigi.

Baslica simirlamalar: Gozlemlenenden daha biiyiik bir etkiyi saptayacak sekilde giiclendirilmisti
(nadir sonuglar cok biiyiik 6rneklemler gerektirir); bir yapilandirma hatasi kontrol kolunu kirletti
ve ortak ag aligkanliklar1 karsilastirmay: bulaniklastirdi; bunlarin her ikisi de fark bulunmamasi
yoniinde yanliliga yol acar; halihazirda yiliksek standartlara sahip tek bir 6zel kentsel ag; onceden
belirlenmis bir non-inferiority veya giivenlik cercevesinin bulunmamasi; kisa 14 giinliik zaman ar-
alig.

Genel bir okur ne kadar giiven duymali? Bu calismada aracin herhangi bir giivenlik sinyali
gostermedigi ve dokiimantasyonu iyilestirdigi konusunda yiiksek giliven. Burada 14 giinliik hasta
sonuglarini oOlgiilebilir bicimde iyilestirmedigi konusunda yiiksek giliven. Hasta yararina yonelik
bir miidahale olarak “ise yaradig1” ya da “basarisiz oldugu” yoniindeki her tiirlii iddia bakimindan
diisiik giiven — bu soru gercekten ¢ozlimsiiz durumda ve ¢ok daha biiyiik bir calismaya ihtiyac
duyuyor. Uygun tutum su: Birinci basamak saglik hizmetlerini yapay zekanin dontistiirdiigii — ya
da mahvettigi — yontlinde bir hiikiim degil, herhangi bir giivenlik sinyali olusturmayan ve bakim
stirecini iyilestiren bir ara¢ hakkinda dikkatle yiiriitiilmiis, gercek diinya sonucu.
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