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

Klinicka Al vypadala bezpecneé a zlepsila

dokumentaci — ale ne vysledky pacientti

Pragmatickd, klastrové randomizovand studie v 16 keriskych zarizenich primdrni péce testovala
generativni ndstroj AI pro podporu rozhodovdni, vloZeny do elektronického zdravotniho zdznamu.
U 9 691 pacientil ¢inila odborné posouzend mira selhdni lécby do 14 dnil 2,2 % s ndstrojem a 2,0
% bez néj (upraveny pomer sanct 0,77; 95% CI 0,55-1,08; P = 0,13) - bez vyznamného rozdilu.
Ndstroj nevykdzal bezpecnostni signdl, zlepsil dokumentaci, nezmenil predepisovdni ani spoko-
jenost pacientil a souvisel s nizsimi ndklady na antibiotika. Studie mérila vysledky pacientil, nikoli
skdrev benchmarku, a prinesla strizlivy zdvér: ndstroj, ktery se jevi jako bezpecny a pomdhd procesu
péce, béhem dvou tydnil neprokdzal prinos pro pacienty; zachyceni pripadného malého ucinku by
vyZadovalo mnohem veétsi studii.
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Bezpecny a uzitecny neznamena efektivni

Vétsina titulkd o 1ékarské umélé inteligenci vychdzi z nespravného typu vyzkumu. Model dobre
odpovida na zkusebni otazky nebo porazi lékare na peclivé vybranych kazuistikach a pfibéh se pise
sam: stroj je pripraven do klinické praxe.

Tato studie udélala néco obtiznéjsiho a vzacnéjsiho. Zavedla generativni ndstroj Al pro podporu
rozhodovani do skuteéné primdrni péce, ve skuteénych zatizenich a u skutecnych pacientd, a
polozila otdzku, na niz opravdu zalezi: vedlo jeho pouziti k lepsim vysledkiim pacienti?

Poctiva odpovéd zni ne - alesponl ne méfitelné béhem 14 dnii. Nédstroj nevykdzal Zddny bezpe¢nostni
signal. Zlepsil kvalitu klinické dokumentace a mozna snizil nékteré naklady na 1éky. Selhani 1écby
vSak vyznamné neomezil a autofi upozornuji, zZe pripadny pfinos bude pravdépodobné mirny.

Nejde o selhani studie. Naopak, takto ma studie fungovat. Tak vypadaji odpovédné dikazy o Al v
mediciné, kdyz se méfi vysledky pacientti namisto vykonu v benchmarcich.

Proces se zlepSil; pfinos pro pacienta nebyl prokazan

Podpora rozhodovani se jevila jako bezpecnd, ale klinicky p¥inos neprokdzala.

Zadny bezpeénostni signal LepsSi proces péce Nevyznamny hlavni vysledek

V této studii se nastroj jevil jako bezpeény Lepsi kvalita dokumentace Selhani [é¢by do 14 dnd

Studie nemuze vyloucit vzécna poskozeni. Signal procesu, nikoli dikaz vysledku. 2,2 % vs. 2,0 %; interval spolehlivosti zahrnuje nulovy Géinek
Al béznd péce

Hranice: pomticka klinického procesu; zadny diikaz o zlepSeni vysledki pacientd béhem 14 dnd.

Nastroj nevykazoval zadny signal nebezpeci a zlepsil klinickou dokumentaci, ale pfedem definovany 14denni
vysledek pacienta se vyznamné nezlep$il. Podpora procesu neni totéz jako prokazany pfinos pro pacienta.
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Co autori udeélali

Tym provedl pragmatickou, klastrové randomizovanou studii v 16 zarizenich primarni péce
soukromé sité Penda Health v keniskych okresech Nairobi a Kiambu. Pé¢i zde zajistuji predevsim
clinical officers, zdravotnicti pracovnici stfedni trovné s tfiletym diplomem, casto bez snadného
pristupu ke konzultaci se zkusenéjsim specialistou.

Jednotkou randomizace byl zdravotnik, nikoli pacient. 103 clinical officers bylo nahodné rozdéleno:
52 do intervenéni a 51 do kontrolni skupiny. Obé skupiny pouzivaly tentyZ cloudovy elektronicky
zdravotni zdznam. Intervencni skupina méla navic nastroj AI Consult ve verzi 2.0, zaloZeny na velkém
jazykovém modelu GPT-40 od OpenAl a vloZeny piimo do zdznamu. Cetl idaje zapsané zdravotnikem
a mohl upozornit na mozné problémy s diagn6zou nebo 1ééebnym pldnem. Zdravotnici si zachovali
plnou autonomii: ndvrhy mohli pfijmout, upravit nebo ignorovat.

Jaky to byl model a pro¢ na detailech zalezi

N4éstroj byl AI Consult 2.0, bézici na GPT-40 od OpenAl (vydani z kvétna 2025), pristupny pres
komeréni API OpenAl pod podnikovou licenci a nastaveny na nizkou nahodnost (teplota 0,1).
Byl zaclenén do specidlniho elektronického zdznamu (EMR EasyClinic) a fidil se systémovymi
vyzvami napsanymi v souladu s narodnimi keniskymi 1é¢ebnymi smérnicemi; autoti zvetejnili
cely navod k pouZiti.

Proc¢ specifikovat? Protoze vysledek je pro jeden konkrétni systém - jednu verzi modelu, vyzvy,
zaznamu a prostredi - nikoli ,,LLM v mediciné“ obecné. Autofi kladou diiraz na totéz: vysledek
nazyvaji casovy referencni bod, nikoli trvaly odhad schopnosti. Novéjsi model, jind vyzva nebo
méné digitalizovand klinika mtize zménit vysledek.

Pokud jde o nezavislost: OpenAl pozdéji poskytlo vécnou podporu (kredity cloud computingu
a technické pokyny k API), ale autofi uvadeéji, Ze rozhodnuti pouzit OpenAl bylo u¢inéno pred
touto nabidkou a spolec¢nost se nijak nepodilela na navrhu zkusebnich verzi, sbéru a analyze
dat ani na rozhodnuti o zvefejnéni.

0Od 22. dubna do 16. Cervence 2025 bylo zarazeno 9 691 pacientu. Primarni vysledek byl zamérné
zaméreny na pacienta a prisné definovany: odborné posouzeny sloZeny ukazatel selhdni lécby do 14
dnt od navstévy. Panel 1ékari, ktery nevédél, do které skupiny pacient patfil, hodnotil, zda nastal
nepriznivy vysledek, napfiklad pretrvavajici nebo zhorsujici se onemocnéni. Studie byla pfedem
registrovana v Panafrickém registru klinickych studii pod ¢islem 202502499779176.

Zakladem je vybér designu. Je snadné prokazat, Ze nastroj AI méni poznamky 1ékare. Je mnohem

vvvvv

Co objevili

Primarni vysledek se nezlepsil. K selhani 1é¢by doslo u 102 ze 4 693 pacientt (2,2 %) ve skupiné s
Al a u 94 ze 4 654 (2,0 %) v kontrolni skupiné. Hrubé podily byly u AI nepatrné vyssi, ale po stati-
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stické upravé bodovy odhad smétroval k pfinosu: upraveny pomér sanci ¢inil 0,77 (95% interval
spolehlivosti 0,55-1,08; P = 0,13), tedy bez statistické vyznamnosti. Obraceni sméru mezi hrubymi
a upravenymi Cisly neni pocetni chybou; uprava zohlednuje rozdily mezi skupinami zdravotnikd. V
kazdém pripadé interval spolehlivosti pohodlné zahrnuje ,,zaddny uéinek®, takze pfinos tvrdit nelze a
absolutni rozdil byl nepatrny.

Jednoduché vysvétleni spoleéného ¢teni pomeéru Sanci, intervalu spolehlivosti a hodnoty P nabizi
privodce klinickymi vysledky.

Zadny bezpeénostni signil - v ramci danych mezi. Z4ddna zdvaZna neZddouci pfihoda nebyla
posouzena jako souvisejici s nastrojem a nezavisla kontrola zZddny bezpeénostni signal nenasla.
Autofi vsak ujisténi poctivé ohranicuji: studie neméla statistickou silu k odhaleni vzacnych zdvaznych
poskozeni ani pfedem stanoveny rdmec non-inferiority ¢i formdlniho hodnoceni bezpecnosti, takze
bezpecnost u vzacnych udalosti prokdzat nemuze.

Dokumentace se zlepsila. V souboru 2 000 konzultaci hodnocenych zaslepenymi odborniky vytvareli
zdravotnici pouzivajici AI Consult lepsi dokumentaci ve vSech posuzovanych oblastech - v zapisu
diagnozy, 1écebném planu i celkové Gplnosti.

Predepisovani se témér nezménilo. Nebyl zddny vyznamny rozdil v pfedepisovani, véetné vhodného
pouziti antibiotik (upraveny pomeér Sanci 0,86, 95% CI 0,48-1,55). Tento ndstroj nezménil miru prede-
pisovani antibiotik.

Pacienti nezaznamenali rozdil. Mezi 826 lidmi, ktefi dokon¢ili priazkum spokojenosti, byly vysledky
témeér totozné, stejné jako doba konzultace.

Naklady mirily mirné doli. V upravené analyze byly naklady na antibiotika ve skupiné s Al nizsi
- patrné diky volbé levnéjsich pripravkd, nikoli mensimu poctu receptil - a Uspora na pacienta se
zdala vyssi nez provozni naklady ndstroje. Autofi to oznacuji za ndznak, nikoli uzavieny zavér: uplny
vypocet celkovych néklad vlastnictvi nebyl soucasti studie.

Shrnuti autortl v jedné vété je nejjasnéjsi: LLM byla v rdmci téchto limitl bezpecna, ale nesnizila
selhdni 1é¢by do 14 dnt a jakykoli pfinos bude pravdépodobné mirny.

Pro¢ ,zadny vyznamny rozdil“ neznamena ,nefunguje to*

Nulovy hlavni vysledek je v obou smérech snadno preinterpretovan. Tomu brani dvé skute¢nosti.

Za prvé, studie byla navrzena k zachyceni vétsiho ucinku, nez jaky pozorovala. Zdvazné neptiznivé
vysledky jsou v primarni péci vzacné - zde kolem 2 % -, takze k odliSeni malého skutec¢ného
prinosu od Sumu jsou potfeba obrovské pocty. Dodatecné vypocty statistické sily naznacuji, ze
zachyceni ucinku této velikosti by vyzadovalo mnohem vétsi studii, fadové pres 100 000 pacienti.
Nevyznamny vysledek v tomto vzorku nevylucuje maly skuteény pfinos; znamena, Ze jej studie
nedokdzala rozlisit od ndhody.

Za druhé, srovnani bylo ¢astecné rozostrené. Chyba konfigurace kratce umoznila nékterym zdravot-
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nikiim z kontrolni skupiny pfistup k AI Consult a pracovnici ve spole¢né siti spolu komunikuji a
prenaseji navyky pres hranice skupin. Oba vlivy skupiny sblizuji a pfipadny skutecny rozdil tlaci k
nule. Sit navic uz pred studii udrzovala pomérné vysoké standardy, takze zbyvalo méné prostoru pro
zlepseni.

To nezachrani titulek o ,prilomu®. Znamena to vsak, Ze spravny vyklad ma byt kalibrovany, nikoli
porazenecky: podle nejpfisnéjsiho a nejpoctivéjsiho cilového ukazatele tento nastroj béhem dvou
tydnil prokazatelné nezlepsil vysledky pacientli, ackoli métitelné zlepsil dokumentaci a nevykazal
bezpecnostni signal.

Coto nedokazuje

Neukazuje, Ze Al zlepsila vysledky pacientd. Primarni 14denni bod nevykazoval zadny vyznamny
prinos.

Neukazuje to, Ze Al je k nicemu. Bodovy odhad byl v jeji prospéch, dokumentace se plo§né zlepso-
vala a ndklady na 1éky klesaly; nulovy vysledek je v souladu s malym skute¢nym pfinosem, ktery
studie nemohla potvrdit.

Neprokazuje bezpecnost néstroje u vzdcnych poskozeni. Zddny bezpecnostni signal se neobjevil,
ale studie nebyla navrzena ani dostate¢né velka k posouzeni vzacnych zavaznych udalosti.
Neukazuje, Ze “Al porazi lékare” nebo je nahrazuje. Podporuje rozhodnuti; 1ékar si ponechal plnou
pravomoc ndvrh pfijmout nebo odmitnout.

Negeneralizuje automaticky. Zkouska byla provedena v jedné soukromé meéstské siti v Keni;
venkovskd, predméstskd a vyssi pfijmova prostfedi se mohou lisit v obou smérech.

Neurcuje uspory. Ndkladovy signal je sugestivni a nepredstavuje uplné ekonomické posouzeni.

Jak silne jsou dtkazy?

U hlavniho zavéru - chybéjiciho prikazu snizeni kratkodobého poskozeni pacientli - jsou diikazy
silné designem a nalezité skromné zdvérem. Prospektivni, pfedem registrovana, klastrové randomi-
zovand studie se zaslepenym sloZenym ukazatelem na urovni pacienta se blizi nejlep§im dikazim
ze skuteé¢ného svéta, jaké lze pro podobny néstroj ziskat. Rikd mnohem vice neZ skére benchmarku
nebo studie kazuistik.

Dtikazy pro sekunddrni vysledky - lepsi dokumentace, nezménéné predepisovani, podobna spoko-
jenost, nizsi naklady na antibiotika - jsou dobré, ale je tfeba je chapat jako sekundarni: podplirné
signaly, nikoli titulky, ndchylné ke kontaminaci ze stejné skupiny a omezeni jedné sité.

Diikazy o bezpeénosti jsou uklidnujici, ale omezené: nebyl nalezen zadny signdl, ale studie nebyla
vytvorena tak, aby odhalila vzacna poskozeni.

Nejuzite¢néjsi postoj neni ani ,funguje to“ ani ,,selhalo to“. Pecliva studie ve skutecném svété ukazala,
Ze nastroj nevykazal bezpecnostni signal a zlepsil proces péce, ale béhem dvou tydnii neprokazal
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prinos pro vysledky pacienti - a zachyceni takového pfinosu by vyzadovalo mnohem rozsahle;jsi
studii.

Proc¢ je to dalezite

Debata o 1ékarské Al ma pravé takovych diikazi zoufale malo. Tisice ¢lankd ukazuji modely, které
zvladaji zkousky a dosahuji shody s 1ékafi u prehlednych kazuistik. Velkych pragmatickych random-
izovanych studii meéricich, zda se skutec¢nym pacienttiim dafi lépe, existuje jen velmi malo. Toto je
jedna z nich a pfindsi neokazalou pravdu: uspét v testu neni totéz jako pomoci pacientovi.

V této mezere spociva cely pribéh. Nastroj muze byt pro zdravotniky skutecné uziteény - jasnéjsi
zédznamy, nizsi Ucty za 1éky, druhy pdar oci - a presto béhem dvou tydnd nezménit zavazné vysledky
pacientd. Oboji miZze platit souc¢asné a vyspély zdravotni systém musi udrzet v zorném poli obé
skute¢nosti, nikoli si vybrat pohodInéjsi z nich.

Prace také vraci diikazni bfemeno na spravné misto. Chce-li firma tvrdit, Ze jeji klinicka Al zlepSuje
péci, relevantnim diikazem neni Zebficek. Je jim podobna studie zamérfena na vysledky dilezité pro
pacienty — a pokud mozno vétsi, protoze poctivé pouceni zni, Ze mirné prinosy vyzaduji rozsahlé
studie.

Strucneé shrnutt

Pragmaticka, klastrové randomizovana studie v 16 kenskych zafizenich primdrni péce testovala
generativni nastroj pro podporu rozhodovani AI Consult, pfidany do elektronického zdravotniho
zdznamu. Mezi 9 691 pacienty ¢inila odborné posouzenad mira selhani 1écby do 14 dnti 2,2 % s
nastrojem a 2,0 % bez néj (upraveny pomér Sanci 0,77; 95% CI 0,55-1,08; P =0,13) - bez vyznamného
rozdilu. Nastroj nevykazal bezpecnostni signdl, zlepsil dokumentaci ve vSech hodnocenych
oblastech, nezménil predepisovani ani spokojenost pacientli a souvisel s mirné niz§imi naklady
na antibiotika. Autofi dospéli k zavéru, ze v mezich studie byl bezpecny, ale nesnizil miru selhani
1é¢by a pripadny pfinos bude pravdépodobné mirny; zachyceni uéinku této velikosti by vyzadovalo
studii radové se 100 000 pacienty. Vysledek neukazuje ani to, Ze klinicka AI zlepsSuje vysledky
pacientd, ani to, Ze je zbyteé¢nd. Ukazuje, Ze nastroj, ktery se jevi jako bezpecny a pomahd procesu
péce, béhem dvou tydnt nepfinesl prokazatelny pfinos pro pacienty v jediné soukromé meéstské siti.

Kontrola bez plv‘{kras

Co prace ukazuje: Ve studii ve skuteéném klinickém provozu pfiddni nastroje pro podporu
rozhodovani zaloZzeného na LLM do zdznamu primdrni péce nevykdzalo bezpecnostni signdl,
zlepsilo kvalitu dokumentace, nezménilo predepisovani a vyznamné nesnizilo pfisné definovany
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slozeny ukazatel selhdni 1é¢by do 14 dnft.

Co je pravdépodobné, ale neprokazané: Ze ndstroj miize miru selhdni 1é¢by skuteéné snizit jen
nepatrné, prili§ malo, aby to tato studie zachytila; Zze po zapocteni vSech nakladl Setfi penize; Ze
se lepsi dokumentace ¢asem promitne do lepsi péce.

Co price neukazuje: Ze klinické Al zlepSuje vysledky pacientd; Ze je ndstroj bezpecny i z hlediska
vzacnych udalosti; Ze nahrazuje nebo prekonava zdravotniky; Ze 1ze vysledky prenést do venkovskych
¢i bohatsich prostfedi; Ze skute¢né pfinesl celkové tspory.

Hlavni omezeni: Studie méla statistickou silu pro vétsi Gcinek, nez jaky byl pozorovan (vzacné
vysledky vyzaduji rozsahlé studie); chyba konfigurace castecné kontaminovala kontrolni skupinu
a sdilené névyky v ramci sité rozosttily srovnani - oba faktory tlac¢i vysledek k nulovému rozdilu;
slo o jedinou soukromou meéstskou sit s jiz vysokymi standardy; chybél predem stanoveny ramec
non-inferiority ¢i formalniho hodnoceni bezpeénosti; horizont ¢inil jen 14 dnti.

Jak velkou duvéru by mél mit ¢tenar? Vysokou v zdvér, ze nastroj v tomto vzorku nevykazal
bezpecnostni signal a zlepsil dokumentaci. Vysokou také v zavér, Zze zde neprokazal zlepseni
14dennich vysledkd pacientl. Nizkou v kategoricka tvrzeni, Ze jako intervence pro pacienty bud
»funguje’, nebo ,selhal” - tato otdzka zlstavd oteviend a vyzaduje mnohem vétsi studii. Spravny
postoj: jde o peclivy vysledek ze skuteéného provozu u néastroje, ktery nezputsobil bezpec¢nostni
signal a zlepsil proces péce, nikoli o verdikt, ze Al primarni péci proménuje nebo niéi.
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