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Một AI lâm sàng trông an toàn và cải thiện
hồ sơ — nhưng không cải thiện kết cục bệnh
nhân
Một thử nghiệm thực dụng, ngẫu nhiên theo cụm tại 16 cơ sở chăm sóc ban đầu ở Kenya
kiểm tra công cụ hỗ trợ quyết định bằng AI sinh nội dung tích hợp vào bệnh án của
clinical officers. Trong 9.691 bệnh nhân, tiêu chí tổng hợp nghiêm ngặt về thất bại điều
trị sau 14 ngày do chuyên gia xét duyệt là 2,2% khi có công cụ so với 2,0% khi không có
(odds ratio điều chỉnh 0,77; KTC 95% 0,55–1,08; P = 0,13) — không khác biệt có ý nghĩa.
Công cụ không cho thấy tín hiệu an toàn, cải thiện hồ sơ ở mọi lĩnh vực được chấm, để
kê đơn và hài lòng gần như không đổi, đồng thời có xu hướng giảm chi phí kháng sinh.
Đây không phải một nghiên cứu thất bại; đây là một nghiên cứu hiếm và trung thực —
đo trên bệnh nhân thay vì benchmark— và nó đi đến sự thật ít hào nhoáng rằng công cụ
trông an toàn và giúp quy trình nhưng không chứng minh được giúp bệnh nhân trong
hai tuần, còn muốn phát hiện lợi ích nhỏ như vậy sẽ cần thử nghiệm lớn hơn rất nhiều.
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An toàn và hữu ích không đồng nghĩa với hiệu
quả
Phần lớn tiêu đề về AI y tế được xây từ loại nghiên cứu không phù hợp. Một mô hình đạt điểm
cao trong câu hỏi thi hoặc vượt bác sĩ ở các tình huống lâm sàng được tuyển chọn, rồi câu
chuyện gần như tự viết: máy đã sẵn sàng cho phòng khám.

Thử nghiệm này làm một việc khó hơn và hiếm hơn. Nó đưa một công cụ hỗ trợ quyết định
dùng AI sinh nội dung vào chăm sóc ban đầu thực tế, trong cơ sở thật, với bệnh nhân thật, rồi
hỏi câu hỏi quan trọng nhất: bệnh nhân có tốt hơn không?

Câu trả lời trung thực là không— ít nhất không đo được trong 14 ngày. Công cụ không cho thấy
tín hiệu an toàn đáng lo. Nó cải thiện chất lượng hồ sơ lâm sàng. Nó thậm chí có thể làm giảm
một phần chi phí thuốc. Nhưng nó không làm giảm có ý nghĩa tỷ lệ thất bại điều trị, và các tác
giả thận trọng nói rằng nếu có lợi ích thì có lẽ chỉ ở mức khiêm tốn.

Đó không phải thất bại của nghiên cứu. Đó là nghiên cứu đang làm đúng việc của nó. Đây là
hình dạng của bằng chứng có trách nhiệm về AI y khoa khi kết quả được đo ở bệnh nhân chứ
không phải trên benchmark.

Process improved; patient outcome not proven
Safe-looking decision support is not the same as a demonstrated clinical benefit.

No safety signal

Looked safe in this trial

Not powered to settle rare harms.

Workflow improved

Documentation quality rose

Process signal, not outcome proof.

Primary outcome null

14-day treatment failure

2.2% vs 2.0%; CI includes no effect.

AI standard

Boundary: useful to the clinical process; not proven to improve patient outcomes within 14 days.

Công cụ không cho thấy tín hiệu an toàn đáng lo và cải thiện hồ sơ lâm sàng, nhưng tiêu chí bệnh nhân sau 14
ngày đã định trước không cải thiện có ý nghĩa. Hỗ trợ quy trình không đồng nghĩa với lợi ích cho bệnh nhân đã
được chứng minh.
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Các tác giả đã làm gì
Nhóm nghiên cứu tiến hành thử nghiệm thực dụng, ngẫu nhiên theo cụm tại 16 cơ sở chăm
sóc ban đầu thuộc một mạng lưới y tế tư nhân (Penda Health) ở hai hạt Nairobi và Kiambu,
Kenya. Chăm sóc ở đây chủ yếu do clinical officers—nhân viên lâm sàng trình độ trung cấp
với bằng đào tạo ba năm— cung cấp, thường không dễ tiếp cận tư vấn cấp cao.

Đơn vị ngẫu nhiên hóa là bác sĩ/nhân viên lâm sàng, không phải bệnh nhân. 103 clinical
officers được phân ngẫu nhiên: 52 vào nhánh can thiệp và 51 vào nhánh đối chứng. Cả hai
nhánh dùng cùngmột hồ sơ bệnh án điện tử trên đámmây. Nhánh can thiệp được bổ sung “AI
Consult” (phiên bản 2.0), công cụ hỗ trợ quyết định xây trên mô hình ngôn ngữ lớn GPT-4o
của OpenAI và tích hợp vào hồ sơ. Nó đọc thông tin mà nhân viên lâm sàng ghi lại rồi có thể
cảnh báo các vấn đề tiềm ẩn trong chẩn đoán hoặc kế hoạch điều trị. Người lâm sàng vẫn giữ
toàn quyền: có thể chấp nhận, sửa hoặc bỏ qua đề xuất.

Mô hình nào được dùng, và vì sao chi tiết này quan trọng

Công cụ là AI Consult 2.0, chạy GPT-4o của OpenAI (bản phát hành tháng 5/2025),
truy cập qua API thươngmại của OpenAI theo giấy phép doanh nghiệp và được đặt mức
ngẫu nhiên thấp (temperature 0,1). Nó nằm trong một hồ sơ điện tử tùy biến (EMR của
EasyClinic) và được điều hướng bằng system prompt viết để phù hợp với hướng dẫn
điều trị quốc gia Kenya; các tác giả công bố toàn bộ prompt chỉ dẫn.
Vì sao cần nói rõ? Vì kết quả này là về một hệ thống cụ thể — một phiên bản mô hình,
một prompt, một hồ sơ điện tử, một thiết lập — chứ không phải về “LLM trong y khoa”
nói chung. Các tác giả cũng nhấn mạnh điều đó: họ gọi phát hiện của mình là một mốc
chuẩn theo thời điểm chứ không phải ước lượng cố định về năng lực. Một mô hình mới
hơn, prompt khác hay phòng khám ít số hóa hơn đều có thể cho kết quả khác.
Về tính độc lập: OpenAI sau đó cung cấp hỗ trợ hiện vật (tín dụng điện toán đámmây và
hướng dẫn kỹ thuật về cách dùng API), nhưng các tác giả nói quyết định dùng OpenAI
được đưa ra trước đề nghị đó và OpenAI không tham gia thiết kế thử nghiệm, thu thập
dữ liệu, phân tích hay quyết định công bố.

Từ ngày 22/4 đến 16/7/2025, 9.691 bệnh nhân được đưa vào nghiên cứu. Kết cục chính cố ý
lấy bệnh nhân làm trung tâm và khá nghiêm ngặt: một tiêu chí tổng hợp về thất bại điều
trị trong vòng 14 ngày, do chuyên gia xét duyệt — một hội đồng bác sĩ, không biết bệnh nhân
thuộc nhánh nào, đánh giá xem từng bệnh nhân có kết cục xấu như bệnh không khỏi hoặc
nặng hơn hay không. Thử nghiệm được đăng ký trước (Pan-African Clinical Trials Registry
202502499779176).

Chính lựa chọn thiết kế đó là điểm đáng nói. Dễ chứngminhmột công cụ AI thay đổi điều nhân
viên y tế ghi vào hồ sơ. Khó hơn nhiều, và có ý nghĩa hơn nhiều, là chứng minh nó thay đổi
điều xảy ra với bệnh nhân.
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Họ tìm thấy gì
Kết cục chính không cải thiện. Thất bại điều trị xảy ra ở 102/4.693 bệnh nhân (2,2%) trong
nhánh AI và 94/4.654 (2,0%) trong nhánh đối chứng. Tỷ lệ thô hơi cao hơn với AI, nhưng sau
điều chỉnh thì ước lượng điểm nghiêng về phía có lợi: odds ratio điều chỉnh là 0,77 (KTC
95% 0,55–1,08; P = 0,13) — không có ý nghĩa thống kê. Việc hướng của con số thô và điều
chỉnh khác nhau không phải lỗi tính; điều chỉnh tính đến khác biệt giữa các cụm người lâm
sàng. Dù đọc cách nào, khoảng tin cậy thoải mái bao gồm “không có hiệu ứng”, nên không thể
tuyên bố lợi ích, và về giá trị tuyệt đối thì hiệu ứng rất nhỏ.

Để đọc odds ratio, khoảng tin cậy và giá trị P cùng nhau bằng ngôn ngữ đơn giản, xem hướng
dẫn đọc kết quả lâm sàng.

Không thấy tín hiệu an toàn — trong giới hạn của nghiên cứu. Không có biến cố bất lợi
nghiêm trọng nào được đánh giá là liên quan đến công cụ, và đánh giá độc lập không thấy tín
hiệu an toàn. Các tác giả rất thẳng thắn về giới hạn của sự yên tâm này: thử nghiệm không đủ
công suất để phát hiện tác hại nghiêm trọng hiếm gặp và không có khung non-inferiority hay
an toàn chính thức được định trước, nên không thể chứng minh an toàn với biến cố hiếm.

Hồ sơ tốt hơn. Trong 2.000 lượt khám được chuyên gia mù nhánh đánh giá, người dùng AI
Consult ghi hồ sơ lâm sàng tốt hơn ở tất cả lĩnh vực chấm điểm— chẩn đoán đã ghi, kế hoạch
điều trị và độ đầy đủ nói chung.

Kê đơn gần như không đổi. Không có khác biệt có ý nghĩa về kê đơn, kể cả sử dụng kháng
sinh đúng (odds ratio điều chỉnh 0,86; KTC 95% 0,48–1,55). Công cụ không thay đổi tỷ lệ kê
kháng sinh.

Bệnh nhân không nhận thấy khác biệt. Trong 826 bệnh nhân hoàn thành khảo sát hài lòng,
mức hài lòng gần như giống hệt giữa hai nhánh và thời gian khám cũng tương tự.

Chi phí hơi nghiêng xuống. Trong phân tích điều chỉnh, chi phí liên quan kháng sinh thấp
hơn ở nhánh AI — có thể do chọn thuốc rẻ hơn chứ không phải kê ít hơn— và khoản tiết kiệm
kháng sinh trên mỗi bệnh nhân có vẻ lớn hơn chi phí vận hành công cụ trên mỗi bệnh nhân.
Các tác giả xem đây là tín hiệu gợi ý chứ chưa kết luận: đánh giá đầy đủ tổng chi phí sở hữu
nằm ngoài phạm vi thử nghiệm.

Tóm tắt một câu của chính các tác giả là phiên bản sạch nhất: hỗ trợ bằng LLM an toàn trong
những giới hạn này nhưng không làm giảm thất bại điều trị sau 14 ngày, và nếu có lợi ích thì
có lẽ chỉ khiêm tốn.
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“Không có khác biệt có ý nghĩa” không phải “nó
không hoạt động”
Một kết cục chính âm tính rất dễ bị đọc quá đà theo cả hai hướng. Hai điều ngăn câu chuyện
đơn giản đó.

Thứ nhất, thử nghiệm được thiết kế để bắt một hiệu ứng lớn hơn hiệu ứng quan sát
được. Kết cục xấu nghiêm trọng trong chăm sóc ban đầu hiếm— khoảng 2% ở đây — nên để
tách một lợi ích nhỏ nhưng thật khỏi nhiễu cần số lượng khổng lồ. Tính toán công suất hậu
nghiệm của các tác giả gợi ý rằng để phát hiện một hiệu ứng cỡ như họ quan sát được sẽ cần
một thử nghiệm lớn hơn rất nhiều, cỡ trên 100.000 bệnh nhân. Kết quả không có ý nghĩa
trong nghiên cứu cỡ này không loại trừmột lợi ích nhỏ có thật; nó chỉ có nghĩa nghiên cứu này
không đủ phân giải để xác nhận.

Thứ hai, so sánh bị làm mờ phần nào. Một lỗi cấu hình trong thời gian ngắn đã cho một
số nhân viên ở nhánh đối chứng truy cập AI Consult, và nhân viên trong cùng mạng lưới nói
chuyện với nhau, mang thói quen học được qua ranh giới hai nhánh. Cả hai đều khiến hai
nhánh giống nhau hơn, kéo khác biệt thật — nếu có — về gần 0. Thêm vào đó, mạng lưới chủ
quản vốn vận hành ở chuẩn tương đối cao, nên còn ít dư địa để công cụ cho thấy cải thiện.

Không điểm nào cứu được tiêu đề “đột phá”. Nhưng chúng có nghĩa cách đọc đúng phải được
hiệu chỉnh, chứ không phải phủ định: trên tiêu chí khó nhất và trung thực nhất, công cụ này
không chứng minh được lợi ích cho bệnh nhân sau hai tuần — trong khi nó có cải thiện đo
được về hồ sơ và trông an toàn trong phạm vi thử nghiệm.

Điều nghiên cứu này không chứng minh
• Nó không cho thấy AI cải thiện kết cục bệnh nhân. Ở tiêu chí chính sau 14 ngày, không có
lợi ích có ý nghĩa.

• Nó không cho thấy AI vô dụng. Ước lượng điểm nghiêng về phía có lợi, hồ sơ cải thiện ở
mọi mặt và chi phí thuốc có xu hướng giảm; kết quả âm tính vẫn phù hợp với một lợi ích
nhỏ thật mà thử nghiệm quá nhỏ để xác nhận.

• Nó không chứng minh công cụ an toàn trước tác hại hiếm. Không thấy tín hiệu an toàn,
nhưng thử nghiệm không đủ công suất hay thiết kế để chứng nhận an toàn cho biến cố
nặng hiếm gặp.

• Nó không cho thấy “AI thắng bác sĩ” hay thay thế người lâm sàng. Đây là công cụ hỗ trợ
quyết định; người lâm sàng vẫn toàn quyền chấp nhận hoặc từ chối.

• Nó không tự động khái quát ra mọi nơi. Thử nghiệm diễn ra trong một mạng lưới tư nhân
đô thị duy nhất ở Kenya; môi trường nông thôn, ven đô hay nước thu nhập cao có thể khác
theo cả hai hướng.

• Nó không xác lập tiết kiệm chi phí. Tín hiệu chi phí chỉ gợi ý, chưa phải đánh giá kinh tế
hoàn chỉnh.
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Bằng chứng mạnh đến đâu?
Với khẳng định trung tâm — chưa chứng minh được giảm tổn hại ngắn hạn cho bệnh nhân
— bằng chứng mạnh về thiết kế và đúng mức khiêm tốn về kết luận. Một thử nghiệm tiền cứu,
đăng ký trước, ngẫu nhiên theo cụm với kết cục tổng hợp ở cấp bệnh nhân được chấmmù gần
với loại bằng chứng ngoài đời tốt nhất có thể thu cho một công cụ như thế. Nó hữu ích hơn rất
nhiều so với điểm benchmark hay nghiên cứu tình huống mô phỏng.

Với các phát hiện phụ— hồ sơ tốt hơn, kê đơn không đổi, hài lòng tương tự, chi phí kháng sinh
thấp hơn — bằng chứng tốt nhưng nên được đọc là thứ cấp: tín hiệu hỗ trợ, không phải tiêu
đề chính, và vẫn chịu hạn chế từ nhiễm chéo và một mạng lưới duy nhất.

Với an toàn, bằng chứng đáng yên tâm nhưng có giới hạn: không thấy tín hiệu, nhưng nghiên
cứu không được xây để tìm tác hại hiếm.

Lập trường hữu ích nhất không phải “nó hoạt động” hay “nó thất bại”. Mà là: một thử nghiệm
ngoài đời được làm cẩn thận cho thấy công cụ AI này không tạo tín hiệu an toàn đáng lo và cải
thiện quy trình chăm sóc, nhưng không chứng minh lợi ích kết cục bệnh nhân sau hai tuần —
và để phát hiện lợi ích như vậy có thể cần nghiên cứu lớn hơn nhiều.

Vì sao điều này quan trọng
Tranh luận về AI y tế đang thiếu đúng loại bằng chứng này. Có hàng nghìn bài cho thấy mô
hình làm tốt bài thi và ngang bác sĩ ở các ca gọn gàng. Có rất ít thử nghiệm ngẫu nhiên, thực
dụng, quymô lớn đo xem bệnh nhân thật có thực sự tốt hơn hay không. Đây làmột trong số đó,
và nó đi đến sự thật không hào nhoáng: vượt bài kiểm tra không đồng nghĩa giúp được bệnh
nhân.

Khoảng cách đó là toàn bộ câu chuyện. Một công cụ có thể thực sự hữu ích cho nhân viên y tế
— hồ sơ rõ hơn, hóa đơn thuốc thấp hơn, thêm một “cặp mắt” kiểm tra — mà vẫn không làm
dịch chuyển một kết cục cứng của bệnh nhân trong hai tuần. Cả hai điều có thể cùng đúng, và
một hệ thống y tế trưởng thành phải giữ chúng cùng lúc thay vì chọn điều thuận tiện hơn.

Nó cũng đặt lại gánh nặng bằng chứng theo hướng hữu ích. Nếu một công ty muốn nói AI lâm
sàng của họ cải thiện chăm sóc, bằng chứng liên quan không phải bảng xếp hạng. Đó là thử
nghiệm kiểu này, trên kết cục quan trọng với bệnh nhân— và lý tưởng là một thử nghiệm lớn
hơn, vì bài học trung thực ở đây là lợi ích khiêm tốn cần nghiên cứu rất lớn mới nhìn thấy.

Tóm tắt gọn
Một thử nghiệm thực dụng, ngẫu nhiên theo cụm tại 16 cơ sở chăm sóc ban đầu ở Kenya kiểm
tra công cụ hỗ trợ quyết định dùng AI sinh nội dung (“AI Consult”) tích hợp vào bệnh án điện tử
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của clinical officers. Trong 9.691 bệnh nhân, tiêu chí tổng hợp về thất bại điều trị sau 14 ngày
do chuyên gia xét duyệt xảy ra ở 2,2% với công cụ so với 2,0% không dùng công cụ (odds ratio
điều chỉnh 0,77; KTC 95% 0,55–1,08; P = 0,13) — không khác biệt có ý nghĩa. Công cụ không cho
thấy tín hiệu an toàn, cải thiện hồ sơ lâm sàng ở mọi lĩnh vực được chấm, không thay đổi kê
đơn, không thay đổi hài lòng của bệnh nhân và gắn với chi phí kháng sinh thấp hơn phần nào.
Các tác giả kết luận công cụ an toàn trong những giới hạn này nhưng không làm giảm thất bại
điều trị, và lợi ích nếu có có lẽ nhỏ; phát hiện hiệu ứng cỡ quan sát được sẽ cần thử nghiệm
lớn hơn nhiều (cỡ 100.000 bệnh nhân). Kết quả không cho thấy AI lâm sàng cải thiện kết cục
bệnh nhân, cũng không cho thấy nó vô dụng— nó cho thấy một công cụ trông an toàn và giúp
quy trình đã không chứng minh được lợi ích cho bệnh nhân trong hai tuần tại một mạng lưới
tư nhân đô thị.

Đánh giá thẳng thắn
Bài báo cho thấy gì: Trong thử nghiệm ngẫu nhiên ngoài đời, thêm công cụ hỗ trợ quyết định
dựa trên LLM vào hồ sơ chăm sóc ban đầu không tạo tín hiệu an toàn đáng lo, cải thiện chất
lượng hồ sơ, không thay đổi kê đơn và không làm giảm có ý nghĩa tiêu chí tổng hợp nghiêm
ngặt về thất bại điều trị sau 14 ngày.

Điều hợp lý nhưng chưa được chứng minh: Công cụ tạo giảm nhỏ thật sự về thất bại điều
trị nhưng thử nghiệm này quá nhỏ để phát hiện; nó tiết kiệm tiền khi tính đầy đủ chi phí; hồ
sơ tốt hơn cuối cùng chuyển thành chăm sóc tốt hơn.

Điều nghiên cứu không cho thấy: AI lâm sàng cải thiện kết cục bệnh nhân; công cụ an toàn
với biến cố hiếm; nó thay thế hoặc vượt người lâm sàng; kết quả chuyển nguyên vẹn sang vùng
nông thôn hay nước thu nhập cao; tiết kiệm chi phí đã được xác lập.

Hạn chế chính: Nghiên cứu được cấp công suất cho hiệu ứng lớn hơn mức quan sát (kết cục
hiếm đòi hỏi mẫu rất lớn); lỗi cấu hình làm nhiễm nhánh đối chứng và thói quen trong mạng
lưới chung làm mờ so sánh, cả hai đều kéo về “không khác biệt”; chỉ một mạng lưới tư nhân
đô thị vốn đã có chuẩn khá cao; không có khung non-inferiority hay an toàn định trước; thời
gian theo dõi chỉ 14 ngày.

Độc giả phổ thông nên tin ở mức nào? Cao rằng công cụ không cho thấy tín hiệu an toàn
đáng lo trong thử nghiệm này và cải thiện hồ sơ. Cao rằng nó không chứng minh cải thiện kết
cục bệnh nhân sau 14 ngày tại đây. Thấp đối với bất kỳ khẳng định nào rằng nó “hoạt động”
hoặc “thất bại” như một can thiệp vì lợi ích bệnh nhân — câu hỏi đó thật sự chưa được giải
quyết và cần nghiên cứu lớn hơn nhiều. Cách hiểu phù hợp: một kết quả ngoài đời được làm
cẩn thận về công cụ không tạo tín hiệu an toàn và cải thiện quy trình, không phải phán quyết
rằng AI sẽ biến đổi — hay phá hỏng — chăm sóc ban đầu.
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