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Mot Al lam sang trong an toan va cai thién
h6 so — nhung khong cai thién két cuc bénh
nhan

Mot thit nghiém thuc dung, ngdu nhién theo cum tai 16 co’ s¢ cham séc ban dau & Kenya
kiém tra cong cu ho trg quyét dinh bdng Al sinh néi dung tich hop vao bénh dn ctia
clinical officers. Trong 9.691 bénh nhan, tiéu chi tong hop nghiém ngdt vé thdt bai diéu
tri sau 14 ngay do chuyén gia xét duyét la 2,2% khi co cong cu so voi 2,0% khi khong co
(odds ratio diéu chinh 0,77; KTC 95% 0,55-1,08; P = 0,13) — khong khdc biét co y nghia.
Cong cu khong cho thdy tin hiéu an toan, cdi thién h6 so’ & moi linh vuc dwoc chdm, dé
ké don va hai long gan nhw khong doi, dong thoi cé xu hwong gidm chi phi khdng sinh.
Day khong phdi mot nghién cttu thdt bai; day la mot nghién cttu hiém va trung thuc —
do trén bénh nhan thay vi benchmark — va no di dén sy thdt it hao nhodng rang cong cu
trong an toan va giup quy trinh nhung khong chirng minh dwoc giup bénh nhan trong
hai tudn, con muén phdt hién lgi ich nhé nhw vay sé can thit nghiém lén hon rdt nhiéu.
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An toan va hitu ich khong dong nghia v4i hiéu
qua

Phan 16n tiéu dé ve Al y té€ dugc xay tir loai nghién ctu khéng phu hgp. Mot mo hinh dat diém
cao trong cau hoi thi hodc vuot bac si & cac tinh hudng 1am sang dwoc tuyén chon, roi cau
chuyén gan nhu ty viét: may da san sang cho phong kham.

Th nghiém nay lam mot viéc khé hon va hiém hon. N6 dua mot cong cu ho trg quyét dinh
dung Al sinh noi dung vao cham séc ban dau thyec té, trong co sé that, vdi bénh nhan that, roi
hoi cAu héi quan trong nhat: bénh nhan c6 té6t hon khéng?

Cau tra 10i trung thyc la khong — it nhat khong do dugc trong 14 ngay. Cong cu khong cho thay
tin hiéu an toan dang lo. N6 cai thién chat lwgng ho so lam sang. N6 tham chi c6 thé 1am gidm
mot phan chi phi thuéc. Nhung n6 khong lam gidm c6 y nghia ty 1é that bai diéu tri, va cac tac
gia than trong néi rang néu c6 1oi ich thi cd 1é chi & mirc khiém ton.

b6 khong phai that bai cia nghién citu. P6 1a nghién cttu dang lam dung viéc cia né. Pay la
hinh dang ctia bang chitng c6 trach nhiém vé Al y khoa khi két qua dugc do & bénh nhan chw
khong phai trén benchmark.

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.

Co6ng cu khéng cho thay tin hiéu an toan dang lo va cai thién hé sd [am sang, nhung tiéu chi bénh nhan sau 14
ngay da dinh trudc khéng cai thién cé y nghia. Hb trg quy trinh khéng déng nghia vdi Igi ich cho bénh nhan da
dugc chuiing minh.
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Cac tac gia da lam gi

Nhém nghién citu tién hanh thit nghiém thyc dung, ngau nhién theo cum tai 16 co’ s& cham
s6c ban dau thudoc mot mang lwdi y té tw nhan (Penda Health) & hai hat Nairobi va Kiambu,
Kenya. Cham séc ¢ day chu yéu do clinical officers — nhan vién ldm sang trinh d6 trung cap
v6i bang dao tao ba ndm — cung cdp, thudng khong dé tiép cin tw van cap cao.

DPon vi ngau nhién hda 1a bac si/nhan vién 1am sang, khong phai bénh nhéan. 103 clinical
officers dugc phin ngiu nhién: 52 vao nhanh can thiép va 51 vao nhanh doéi ching. Ca hai
nhanh dung cing mot ho so bénh an dién ti trén dam may. Nhanh can thiép dugc bo sung “Al
Consult” (phién ban 2.0), cong cu ho trg quyét dinh xay trén mo hinh ngén ngit 16n GPT-40
cua OpenAl va tich hgp vao ho so. N6 doc théng tin ma nhan vién 1am sang ghi lai roi c6 thé
canh béo cac van dé tiém an trong chin dodn hoac ké hoach diéu tri. Nguoi lam sang van git
toan quyén: cé thé chap nhan, sita hodc bé qua dé xuét.

Mb hinh nao dudc dung, va vi sao chi tiét nay quan trong

Cong cu la AI Consult 2.0, chay GPT-40 cia OpenAl (ban phat hanh thang 5/2025),
truy cap qua API thwong mai ciia OpenAl theo gidy phép doanh nghiép va duwgc dat muic
ngau nhién thap (temperature 0,1). N6 nam trong mot ho so dién t tuy bién (EMR cua
EasyClinic) va dugc diéu hudng bing system prompt viét € phu hgp véi huéng dan
diéu tri quoc gia Kenya; cac tac gid cong bd toan b prompt chi dan.

Vi sao can noi rd? Vi két qua nay la vé mét hé thong cu thé — mot phién ban mo hinh,
mot prompt, mot ho so dién t&, mot thiét 1ap — chi khong phai vé “LLM trong y khoa”
noéi chung. Cac tac gia cling nhan manh diéu dé: ho goi phat hién ctia minh 1la mot méc
chudn theo thoi diém chit khong phdi wéc lwong c6 dinh vé ndng lwc. Mot mo hinh méi
hon, prompt khac hay phong kham it s6 h6a hon déu cé thé cho két qua khac.

Ve tinh doc 1ap: OpenAl sau d6 cung cdp ho tro hién vt (tin dung dién todn ddm may va
hudng dan ky thuat vé cach dung API), nhung cac tac gia n6i quyét dinh dung OpenAl
dugc dwa ra trudc dé nghi d6 va OpenAl khong tham gia thiét ké thi nghiém, thu thap
di liéu, phan tich hay quyét dinh cong bé.

T ngay 22/4 dén 16/7/2025, 9.691 bénh nhan dugc dua vao nghién citu. Két cuc chinh c6 y
lay bénh nhan lam trung tam va kha nghiém ngat: mot tiéu chi tong hop vé thdt bai diéu
tri trong vong 14 ngay, do chuyén gia xét duyét — mot hoi dong bac si, khong biét bénh nhan
thudc nhanh nao, danh gia xem tirng bénh nhan cé két cuc xdu nhu bénh khong khéi hodc
ndng hon hay khong. Thit nghiém dugc dang ky truéc (Pan-African Clinical Trials Registry
202502499779176).

Chinh lya chon thiét ké d6 1a diém dang noi. Dé chitng minh mot cong cu Al thay déi diéu nhan
vién y té ghi vao ho so. Kh6 hon nhiéu, va c¢é y nghia hon nhiéu, 1a chitng minh né thay doéi
diéu xay ra véi bénh nhan.
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Ho tim thay gi

Két cuc chinh khong cai thién. That bai diéu tri xay ra & 102/4.693 bénh nhan (2,2%) trong
nhanh Al va 94/4.654 (2,0%) trong nhanh d6i chitng. Ty 1é thoé hoi cao hon véi Al nhung sau
diéu chinh thi wdc lwgng diém nghiéng vé phia c6 1gi: odds ratio diéu chinh la 0,77 (KTC
95% 0,55-1,08; P = 0,13) — khong c6 y nghia thong ké. Viéc hudng ctia con sé tho va diéu
chinh khac nhau khong phai 16i tinh; diéu chinh tinh dén khac biét gitra cdc cum ngudi lam
sang. Du doc cach nao, khoang tin cay thodi mai bao gom “khong cé hiéu tng”, nén khong thé
tuyén bo loi ich, va vé gia tri tuyét doi thi hiéu ng rat nha.

Dé doc odds ratio, khodng tin cay va gia tri P cung nhau bang ngon ngit don gidn, xem hudéng
dan doc két qua 1am sang.

Khong thay tin hiéu an toan — trong giéi han cta nghién ciwu. Khong cé bién co bat loi
nghiém trong nao dwoc danh gia la lién quan dén cong cy, va danh gia doc lap khong thay tin
hiéu an toan. Céc tac gia rit thang than vé gidi han ctia sy yén tim nay: th nghiém khong da
cong sudt dé phat hién tac hai nghiém trong hiém géap va khéng c6 khung non-inferiority hay
an toan chinh thitc dugc dinh trudc, nén khéng thé chitng minh an toan véi bién c6 hiém.

HO so tot hon. Trong 2.000 lugt kham duwgc chuyén gia mu nhanh danh gia, nguoi dung Al
Consult ghi ho so 1dm sang t6t hon & tat ca linh virc chdm diém — chan doan da ghi, ké hoach
diéu tri va do day da néi chung.

Ké don gan nhw khong do6i. Khong cé khac biét c6 y nghia vé ké don, ké ca s dung khang
sinh ding (odds ratio diéu chinh 0,86; KTC 95% 0,48-1,55). Cong cu khéng thay doi ty 1é ké
khang sinh.

Bénh nhian khong nhan thay khac biét. Trong 826 bénh nhan hoan thanh khao sat hai long,
muc hai long gan nhu giong hét gitta hai nhanh va thoi gian kham cling twong tu.

Chi phi heoi nghiéng xudéng. Trong phan tich diéu chinh, chi phi lién quan khang sinh thap
hon & nhanh AT — c6 thé do chon thudc ré hon chit khong phai ké it hon — va khoan tiét kiém
khang sinh trén méi bénh nhan cé vé 16n hon chi phi van hanh céng cu trén mdi bénh nhan.
Céc tac gia xem day la tin hiéu goi y chit chwa két luan: danh gia day da tong chi phi sé hitu
nam ngoai pham vi th nghiém.

Tom tat mot cAu cta chinh cac tac gid 1a phién ban sach nhat: ho trg bang LLM an toan trong

nhitng gi¢i han nay nhung khong lam giam that bai diéu tri sau 14 ngay, va néu cé lgi ich thi
c6 1€ chi khiém t6n.


https://thecleanpaper.com/guide/reading-a-clinical-result/
https://thecleanpaper.com/guide/reading-a-clinical-result/

Al ldam sang

“Khong cé khac biét cé y nghia” khong phai “né
khong hoat dong”

Mot két cuc chinh 4m tinh rat dé bi doc qua da theo ca hai huwéng. Hai diéu ngan cau chuyén
don gidn do.

Thit nhat, thit nghiém dwo'c thiét ké dé bat mot hiéu wng 16n hon hiéu &wng quan sat
dwge. Két cuc xau nghiém trong trong cham séc ban dau hiém — khoang 2% & ddy — nén dé
tach mot 1gi ich nho nhung that khoi nhiéu can s6 lwgng khong 16. Tinh todn cong sudt hau
nghiém cta cac tac gia ggi y rang dé phat hién mot hiéu &ng cd nhu ho quan sat dugc sé can
mot thit nghiém 1é'n ho'n rat nhiéu, c& trén 100.000 bénh nhan. Két qua khong c6 y nghia
trong nghién cttu c¢d nay khong loai trit mot 1gi ich nho cé that; né chi céd nghia nghién cttu nay
khéng dd phan giai dé xac nhan.

Thi hai, so sanh bi am m& phan nao. Mot 16i cdu hinh trong thoi gian ngin da cho mot
s0 nhan vién & nhanh do6i chiing truy cap Al Consult, va nhan vién trong cung mang ludi né6i
chuyén v6i nhau, mang théi quen hoc duwgc qua ranh gidi hai nhanh. Ca hai déu khién hai
nhénh giéng nhau hon, kéo khac biét that — néu c6 — vé gan 0. Thém vao d6, mang luéi chu
quan von van hanh & chudn twong doi cao, nén con it du dia dé cong cu cho théy cai thién.

Khoéng diém nao citu dugc tiéu dé “dot pha”. Nhuwng chung c6 nghia cach doc dung phai duoc
hiéu chinh, ch® khéng phai phud dinh: trén tiéu chi khé nhat va trung thyc nhét, cong cu nay
khong chitng minh dugc lgi ich cho bénh nhén sau hai tudn — trong khi né cé cai thién do
dugc vé ho so va trong an toan trong pham vi th nghiém.

biéu nghién cttu nay khong chitng minh

N6 khong cho thay Al ci thién két cuc bénh nhan. O tiéu chi chinh sau 14 ngay, khong c6
lgi ich co y nghia.

N6 khong cho thay Al vé dung. Udc lwgng diém nghiéng vé phia cé 1oi, ho so cdi thién &
moi mat va chi phi thudc c¢6 xu hudng gidm; két qua 4m tinh van phu hgp véi mét 1gi ich
nho that ma th nghiém qua nhé dé xac nhan.

N6 khong chirng minh cdng cu an toan truwdc tac hai hiém. Khong thay tin hiéu an toan,
nhung thi nghiém khong du cong suat hay thiét ké dé chitng nhan an toan cho bién co
ndng hiém gdp.

N6 khéng cho thdy “Al thang bac si” hay thay thé nguoi lam sang. Day 1a cong cu hé tro
quyét dinh; ngwoi ldm sang van toan quyén chidp nhan hoic tir choi.

N6 khéng ty dong khai quat ra moi noi. Thit nghiém dién ra trong mot mang lwdi tw nhan
d6 thi duy nhat & Kenya; moi treong nong thon, ven dé hay nwée thu nhap cao cé thé khac
theo ca hai huéng.

N6 khong xac 1ap tiét kiém chi phi. Tin hiéu chi phi chi goi y, chwa phai danh gia kinh té
hoan chinh.
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Bang chitng manh dén dau?

V6i khang dinh trung tim — chwa chirng minh dwgc gidm tén hai ngan han cho bénh nhan
— bang chitng manh vé thiét ké va dung murc khiém ton vé két lugn. Mot thi nghiém tién ciru,
ding ky trudc, ngdu nhién theo cum vai két cuc tong hop 6 cdp bénh nhan dwgc chdm mu gan
véiloai bang chitng ngoai doi tét nhat c6 thé thu cho mot cong cu nhu thé. N6 hiru ich hon rat
nhiéu so vgi diém benchmark hay nghién cttu tinh huéng mé phong.

V6i cac phat hién phu — ho so tét hon, ké don khong doi, hai long twong tw, chi phi khang sinh
thdp hon — bang ching t6t nhung nén dugc doc 1a thi cap: tin hiéu ho trg, khong phai tiéu
dé chinh, va van chiu han ché tir nhiém chéo va mot mang lwdi duy nhat.

V6i an toan, bang chirng dang yén tdm nhwng c6 gidi han: khong thay tin hiéu, nhung nghién
citu khéng dugc xay dé tim tac hai hiém.

Lap trwong hitu ich nhat khong phai “né hoat dong” hay “né that bai”. Ma la: mot th nghiém
ngoai doi dugc lam can than cho thay cong cu Al nay khong tao tin hiéu an toan dang lo va cai
thién quy trinh cham séc, nhung khong chitng minh 1¢i ich két cuc bénh nhan sau hai tuan —
va dé phat hién lgi ich nhu vay c6 thé can nghién ctu 16n hon nhiéu.

Vi sao diéu nay quan trong

Tranh ludn vé Al y té€ dang thiéu dung loai bang chitng nay. Cé6 hang nghin bai cho thdy mo
hinh lam t6t bai thi va ngang bac si & cac ca gon gang. Co rat it thir nghiém ngau nhién, thyc
dung, quy mo 1é6n do xem bénh nhan that cé thuc sy to6t hon hay khong. Bay la mot trong sé do,
va no di dén sy that khong hao nhodng: vugt bai kiém tra khong déng nghia gitup duwgc bénh
nhan.

Khodng céch d6 1a toan b cdu chuyén. Mot cong cu cé thé thue sy hitu ich cho nhéan vién y té
— ho so rd hon, hoa don thudc thdp hon, thém madt “cap mat” kiém tra — ma van khéng lam
dich chuyén mét két cuc citng cia bénh nhan trong hai tuan. Ca hai diéu cé thé cung dung, va
mot hé théng y té tredng thanh phai gitt chung cung ldc thay vi chon diéu thuan tién hon.

No cling dat lai gdnh nang bang chitng theo huwdng hitru ich. Néu mot cong ty muon noéi Al lam
sang cua ho cai thién cham sdc, bang chitng lién quan khong phai bang xép hang. B¢ la thi
nghiém kiéu nay, trén két cuc quan trong véi bénh nhan — va 1y twdng 1a mot th nghiém 16n
hon, vi bai hoc trung thye & day 1a lgi ich khiém tén can nghién cttu rat 16n maéi nhin thay.

Tém tat gon

Mot thit nghiém thuc dung, ngadu nhién theo cum tai 16 co sé chidm sdc ban dau & Kenya ki€ém
tra cong cu ho trg quyét dinh dung Al sinh ndi dung (“AI Consult”) tich hgp vao bénh an dién ti
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cda clinical officers. Trong 9.691 bénh nhéan, tiéu chi téng hop veé that bai diéu tri sau 14 ngay
do chuyén gia xét duyét xay ra & 2,2% vdi cong cu so véi 2,0% khong dung cong cu (odds ratio
diéu chinh 0,77; KTC 95% 0,55-1,08; P = 0,13) — khong khdc biét c6 y nghia. Cong cu khong cho
thay tin hiéu an toan, cai thién ho so l1am sang & moi linh virec duwgc chdm, khéng thay doi ké
don, khong thay d6i hai long ctia bénh nhan va gan vai chi phi khang sinh thap hon phan nao.
Cac tac gid két luan cong cu an toan trong nhitng giéi han nay nhung khong lam gidm that bai
diéu tri, va lgi ich néu c6 cé 1&é nhé; phat hién hiéu &ng c& quan sat dugc sé can th nghiém
16n hon nhiéu (c& 100.000 bénh nhan). Két qua khong cho thay Al lam sang cdi thién két cuc
bénh nhan, cling khong cho thay n6 vé dung — né cho thay mot cong cu tréng an toan va giap
quy trinh dd khong chitng minh dwoc 1gi ich cho bénh nhan trong hai tuan tai moét mang luéi
tu nhan do6 thi.

Danh gia thang than

Bai bao cho thay gi: Trong thr nghiém ngau nhién ngoai doi, thém céng cu ho trg quyét dinh
dua trén LLM vao ho so cham séc ban dau khong tao tin hiéu an toan dang lo, cai thién chat
lwgng ho so, khong thay doi ké don va khong lam gidm c6 y nghia tiéu chi téng hop nghiém
ngat vé that bai diéu tri sau 14 ngay.

Diéu hop lIy nhwng chwa dwo'c chivrng minh: Cong cu tao gidm nho that sy veé that bai diéu
tri nhung tht nghiém nay qua nhé dé phat hién; no tiét kiém tién khi tinh day du chi phi; ho
s0 t6t hon cudi cung chuyén thanh cham séc tét hon.

Piéu nghién cwu khong cho thay: Al 1dm sang cai thién két cuc bénh nhan; cong cy an toan
vGibién co hiém; nd thay thé hoac vugt ngudilam sang; két qua chuyén nguyén ven sang vung
nong thon hay nuwéc thu nhap cao; tiét kiém chi phi da dugc xéac lap.

Han ché chinh: Nghién cttu dugc cap cong sudt cho hiéu tng 16n hon muc quan sat (két cuc
hiém doi h6i mau rat 16n); 16i cdu hinh lam nhiém nhanh d6i chitng va thdi quen trong mang
lwéi chung lam mo so sadnh, ca hai déu kéo vé “khong khéc biét”; chi mot mang lwéi tw nhan
d6 thi von da c6 chuan kha cao; khong cé khung non-inferiority hay an toan dinh trwdc; thoi
gian theo déi chi 14 ngay.

Doc gia pho thong nén tin & mirc nao? Cao rang cong cu khong cho thay tin hiéu an toan
dang lo trong th nghiém nay va cai thién ho so. Cao rang né khong chirng minh cai thién két
cuc bénh nhén sau 14 ngay tai day. Thip déi voi bat ky khang dinh nao rang né “hoat dong”
hodc “that bai” nhu mot can thiép vi lgi ich bénh nhan — cau héi do that sy chwa dwoc giai
quyét va can nghién cttu 16n hon nhiéu. Cach hiéu phu hgp: mot két qua ngoai doi duge lam
cin than vé céng cu khong tao tin hiéu an toan va cai thién quy trinh, khong phai phan quyét
rang Al sé bién doi — hay pha héng — cham séc ban dau.
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