e

SN

She
CLEAN PAPER

/_Q!;_\

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

Kliniczna Al wygladata na bezpieczna i poprawita

dokumentacj¢ — lecz nie wyniki pacjentow

Pragmatyczna, klastrowo randomizowana préba w 16 kenijskich placdwkach podstawowej opieki
sprawdzita generatywne narzedzie wspomagania decyzji Al dodane do rekordu clinical officers.
Wsréd 9691 pacjentow rygorystyczny 14-dniowy ztozony wynik niepowodzenia leczenia oceniany
przez ekspertow wynosit 2,2% z narzedziem i 2,0% bez niego (skorygowany iloraz szans 0,77,
95% CI 0,55-1,08, P = 0,13) — bez istotnej roznicy. Narzedzie nie wykazato sygnatu zagrozenia,
poprawilo dokumentacje we wszystkich obszarach, nie zmienilo przepisywania ani satysfakcji i
zmierzato ku nizszym kosztom antybiotykéw. To nie nieudane badanie, lecz rzadkie i uczciwe
— miergone na pacjentach, nie benchmarkach — pokazujgce mato efektownq prawde: narzedzie
wygladajgce na bezpieczne i pomagajqce procesowi nie przyniosto wykazanej korzysci pacjentom
w dwa tygodnie, a wykrycie takiej korzysci wymagatoby znacznie wigkszej proby.
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Paper: Generative Al-enabled clinical decision support system in primary care: a pragmatic, cluster-randomized trial, Am-
brose Agweyu, Paul Mwaniki, Vaishnavi Menon, Robert Korom, Lynda Isaaka, Conrad Wanyama, Xiaoxuan Liu & Bilal A. Mateen
(and colleagues), Nature Medicine (2026) - DOI: 10.1038/s41591-026-04503-6
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Bezpieczna 1 pomocna nie Znaczy skuteczna

Wiekszo$¢ nagléwkow o medycznej Al powstaje z niewlasciwego rodzaju badan. Model dobrze
odpowiada na pytania egzaminacyjne albo pokonuje lekarzy na starannie wybranych opisach
przypadkéw, a historia pisze sie sama: maszyna jest gotowa do kliniki.

Ta préba zrobita co$ trudniejszego i rzadszego. Wprowadzila generatywne narzedzie wspomagania
decyzji AI do prawdziwe] podstawowej opieki zdrowotnej, w rzeczywistych placéwkach i z rzeczy-
wistymi pacjentami, po czym zadala pytanie, ktére naprawde ma znaczenie: czy pacjenci uzyskali
lepsze wyniki?

Uczciwa odpowiedz brzmi: nie — nie w sposéb mierzalny w ciagu 14 dni. Narzedzie nie wykazalo
sygnatu zagrozenia. Poprawilo jako$¢ dokumentacji klinicznej. By¢ moze nawet ograniczylo niektore
koszty lekéw. Nie zmniejszylo jednak istotnie liczby niepowodzen leczenia, a autorzy ostroznie pisza,
ze ewentualna korzys¢ jest prawdopodobnie umiarkowana.

To nie porazka badania. To prawidlowo dzialajace badanie. Tak wyglada odpowiedzialny dowdd doty-
czacy Al w medycynie, gdy mierzy sie wyniki pacjentéw, a nie benchmarki.

Proces sie poprawil; korzysci pacjenta nie dowiedziono

Wspomaganie decyzji wygladajqce na bezpieczne nie jest wykazang korzysciq kliniczng.

Brak sygnatu zagrozenia Lepszy przebieg pracy Zerowy gtowny wynik

Wygladato bezpiecznie w tej prébie Lepsza jakosé dokumentaciji Niepowodzenie leczenia w 14 dni

Préba nie rozstrzyga rzadkich szkdd. Sygnat procesu, nie dowdd wyniku. 2,2% vs 2,0%; Cl obejmuje brak efektu.
Al standard

Granica: pomoc dla procesu klinicznego; nie dowiedziono poprawy wynikéw pacjenta w ciggu 14 dni.

Narzedzie nie wykazato sygnatu zagrozenia i poprawito dokumentacje kliniczng, lecz z géry okreslony
14-dniowy wynik pacjenta nie poprawit sig istotnie. Pomoc dla procesu to nie to samo co udowodniona korzys¢
dla pacjenta.
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Co zrobili autorzy

Zespot przeprowadzit pragmatyczne, randomizowane klastrowo badanie w 16 placéwkach podsta-
wowej opieki zdrowotnej prywatnej sieci Penda Health w kenijskich hrabstwach Nairobi i Kiambu.
Opieke zapewniaja w nich gléwnie clinical officers — pracownicy medyczni Sredniego szczebla z
trzyletnim dyplomem — czesto bez tatwego dostepu do konsultacji starszego specjalisty.

Jednostka randomizacji byt klinicysta, nie pacjent. Losowo przydzielono 103 clinical officers: 52
do grupy interwencyjnej i 51 do kontrolnej. Obie korzystaly z tego samego chmurowego elektron-
icznego rekordu medycznego. Grupa interwencyjna miata dodatkowo narzedzie AI Consult (wersja
2.0), oparte na duzym modelu jezykowym GPT-40 firmy OpenAl i wbudowane w rekord. Odczyty-
wato udokumentowane przez klinicyste informacje i moglo wskazywa¢ mozliwe problemy z rozpoz-
naniem lub planem leczenia. Klinicysci zachowywali pelng autonomie: mogli sugestie zaakceptowacd,
zmieni¢ lub zignorowac.

Jaki to byt model i dlaczego szczegdty majg znaczenie

Narzedziem bylo AI Consult 2.0, dzialajace na GPT-40 firmy OpenAl (wydanie z maja
2025 roku), dostepne przez komercyjne API OpenAl na licencji enterprise i ustawione na
matg losowos¢ (temperatura 0,1). Byto osadzone w specjalnym elektronicznym rekordzie
(EMR EasyClinic) i kierowane promptami systemowymi napisanymi pod katem krajowych
kenijskich wytycznych leczenia; autorzy opublikowali petny prompt instruke;ji.

Dlaczego to precyzowaé? Poniewaz wynik dotyczy jednego konkretnego systemu — jednej
wersji modelu, promptu, rekordu i Srodowiska — nie ogdlnie ,LLM w medycynie”. Autorzy
podkreslaja to samo: nazywaja wynik czasowym punktem odniesienia, a nie statym oszacowaniem
zdolnosci. Nowszy model, inny prompt lub stabiej scyfryzowana klinika moga zmienic rezultat.
Co do niezaleznos$ci: OpenAl pdzniej udzielito wsparcia rzeczowego (kredytéw na obliczenia
w chmurze i wskazéwek technicznych dotyczacych API), lecz autorzy stwierdzaja, ze decyzje
o uzyciu OpenAl podjeto przed ta oferta, a firma nie uczestniczyla w projektowaniu préby,
zbieraniu i analizie danych ani decyzji o publikacji.

0d 22 kwietnia do 16 lipca 2025 roku wlaczono 9691 pacjentow. Gléwny wynik celowo skoncen-
trowano na pacjencie i zdefiniowano rygorystycznie: oceniany przez ekspertéw ztozony wynik
niepowodzenia leczenia w ciagu 14 dni od wizyty — zaslepiony co do grupy panel klinicystéw ocenial,
czy pacjent doswiadczyl ztego wyniku, na przykiad niewyleczonej lub pogarszajacej sie choroby.
Prébe zarejestrowano wezesniej (Pan-African Clinical Trials Registry 202502499779176).

Wyb6r projektu jest sednem. Latwo wykazad, ze narzedzie Al zmienia zapiski klinicysty. Znacznie
trudniej — i o wiele istotniej — pokazac, ze zmienia los pacjenta.
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Co odkryli

Glowny wynik nie ulegl poprawie. Niepowodzenie leczenia wystapito u 102 z 4693 pacjentéw (2,2%)
w grupie Al oraz 94 z 4654 (2,0%) w grupie kontrolnej. Surowe odsetki byly minimalnie wyzsze przy
Al, lecz po korekcie oszacowanie punktowe sktaniato sie ku korzysci: skorygowany iloraz szans
wyniost 0,77 (95% przedzial ufnosci 0,55-1,08, P = 0,13) — bez istotnosci statystycznej. Odwréce-
nie kierunku miedzy liczbami surowymi i skorygowanymi nie jest bledem rachunkowym; korekta
uwzglednia réznice miedzy klastrami klinicystéw. Tak czy inaczej przedzial ufnosci swobodnie obe-
jmuje ,brak efektu”, wiec nie mozna twierdzi¢, ze byta korzys¢, a efekt bezwzgledny byt minimalny.

Proste objasnienie lacznego odczytu ilorazéw szans, przedzialéw ufnosci i wartosci P zawiera prze-
wodnik po wynikach klinicznych.

Brak sygnalu zagrozenia — w pewnych granicach. Zadnego powaznego zdarzenia niepozadanego
nie uznano za zwigzane z narzedziem, a niezalezny przeglad nie znalazt sygnatu bezpieczenstwa. Au-
torzy uczciwie wyznaczaja granice tego uspokojenia: préba nie miata mocy do wykrywania rzadkich
ciezkich szkdd ani z géry okreslonej ramy réwnowaznosci lub formalnego bezpieczenstwa, wiec nie
moze udowodnic bezpieczenstwa dla rzadkich zdarzen.

Dokumentacja sie poprawila. Wsrdd 2000 konsultacji ocenianych przezzaslepionych ekspertéw klin-
icy$ciz Al Consult tworzyli lepsza dokumentacje we wszystkich ocenianych dziedzinach — zapisanym
rozpoznaniu, planie leczenia i ogélnej kompletnosci.

Przepisywanie lekow prawie sie nie zmienilo. Nie bylo istotnej réznicy w przepisywaniu, w tym
prawidiowym uzyciu antybiotykéw (skorygowany iloraz szans 0,86, 95% CI 0,48-1,55). Narzedzie nie
zmienilo czestosci przepisywania antybiotykow.

Pacjenci nie zauwazyli réznicy. Wsréd 826 oséb, ktére wypetnity ankiete satysfakcji, wyniki byty
niemal identyczne, podobnie jak czas konsultacji.

Koszty wskazywaly nieco w dot. W analizie skorygowanej koszty zwiazane z antybiotykami byly
nizsze w grupie Al — prawdopodobnie dzieki tariszym wyborom, a nie mniejszej liczbie recept —
i oszczednos¢ na pacjenta wydawala sie wieksza niz koszt dziatania narzedzia. Autorzy zaznaczaja,
ze to sugestia, nie rozstrzygniecie: pelny rachunek catkowitego kosztu posiadania wykraczat poza
probe.

Jednozdaniowe podsumowanie autoréw jest najczystsze: pomoc LLM byta bezpieczna w tych grani-
cach, lecz nie ograniczyta niepowodzenia leczenia w ciagu 14 dni, a ewentualna korzys¢ jest praw-
dopodobnie umiarkowana.

Dlaczego ,brak istotnej roznicy” nie oznacza ,to nie dziala”

Zerowy gltéwny wynik tatwo nadinterpretowac w obie strony. Powstrzymuja to dwa fakty.

Po pierwsze, probe zaprojektowano do wykrycia wiekszego efektu niz zaobserwowany. Powazne
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zte wyniki sa w podstawowej opiece rzadkie — tutaj okoto 2% — wiec odrdznienie matlej rzeczywistej
korzysci od szumu wymaga ogromnej liczebnosci. Obliczenia mocy autoréw wykonane po fakcie
sugeruja, ze wykrycie efektu tej wielkosci wymagatoby znacznie wiekszej proby, rzedu ponad 100
000 pacjentow. Nieistotny wynik w badaniu tej wielko$ci nie wyklucza malej realnej korzysci; oz-
nacza, ze badanie nie potrafilo jej rozdzielic.

Po drugie, poréwnanie czesciowo sie rozmylo. Blad konfiguracji na krétko dat niektérym klinicys-
tom kontrolnym dostep do AI Consult, a pracownicy wspdlnej sieci rozmawiaja ze soba i przenosza
nawyki przez granice grup. Oba efekty upodabniajg grupy i spychaja kazda rzeczywistg réznice w
strone zera. Sie¢ juz wczesniej utrzymywala stosunkowo wysokie standardy, pozostawiajac narzedziu
mniej miejsca na poprawe.

Nie ratuje to nagtéwka o ,przetomie”. Oznacza jednak, ze wtasciwy odczyt jest skalibrowany, nie defe-
tystyczny: w najtrudniejszym i najuczciwszym punkcie koicowym narzedzie nie poprawito w sposéb
wykazany wynikéw pacjentéw w ciagu dwdch tygodni — choé mierzalnie pomagato w dokumentacji
i wygladato bezpiecznie.

Czego to nie dowodzi

Nie pokazuje, ze Al poprawila wyniki pacjentéw. Gtéwny 14-dniowy punkt nie wykazal istotnej
korzysci.

Nie pokazuje, ze Al jest bezuzyteczna. Oszacowanie punktowe jej sprzyjalo, dokumentacja
poprawila sie we wszystkich obszarach, a koszty lekéw zmierzaly w doél; zerowy wynik jest
zgodny z malq rzeczywistg korzyscia, ktérej proba nie mogta potwierdzic.

Nie dowodzi bezpieczenstwa narzedzia dla rzadkich szkdéd. Nie wykazato sygnatu zagrozenia, lecz
badania nie zaprojektowano ani nie zasilono do certyfikowania rzadkich ciezkich zdarzen.

Nie pokazuje, ze ,, Al pokonuje lekarzy” lub ich zastepuje. To wspomaganie decyzji; klinicysta za-
chowat pelng wladze akceptowania lub odrzucania sugestii.

Nie uogélnia sie automatycznie. Prébe przeprowadzono w jednej prywatnej miejskiej sieci w
Kenii; sSrodowiska wiejskie, podmiejskie i o wyzszych dochodach moga r6znié sie w dowolnym
kierunku.

Nie ustala oszczednosci. Sygnal kosztowy jest sugestywny, nie stanowi pelnej oceny eko-
nomiczne;j.

Jak mocne sa dowody?

Dla gltéwnego wniosku — braku udowodnionego ograniczenia krétkoterminowej szkody pacjenta —
dowdd jest mocny jako projekt i wiasciwie skromny jako konkluzja. Prospektywna, wczesniej zareje-
strowana i klastrowo randomizowana proéba z zaslepionym zlozonym wynikiem na poziomie pac-
jenta jest bliska najlepszym rzeczywistym dowodom, jakie mozna zebra¢ dla takiego narzedzia. Mowi
znacznie wiecej niz wynik benchmarku lub badanie opiséw przypadkoéw.
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Dowody na wyniki wtérne — lepsza dokumentacje, niezmienione przepisywanie, podobna satys-
fakcje, nizsze koszty antybiotykéw — sa dobre, ale nalezy czytac je jako wtdrne: wspierajace sygnaly,
nie nagléwek, podatne na to samo zanieczyszczenie grup i ograniczenie jednej sieci.

Dowdd bezpieczenistwa jest uspokajajacy, lecz ograniczony: nie znaleziono sygnatu, ale badania nie
zbudowano do wykrywania rzadkich szkéd.

Najbardziej uzyteczna postawa to ani ,dziata”, ani ,zawiodlo”. Brzmi: staranna rzeczywista préba
wykazala, Ze narzedzie nie wzbudzilto sygnatu zagrozenia i poprawilo proces opieki, nie pokazujac ko-
rzys$ci dla wyniku pacjenta w ciagu dwdch tygodni — a wykrycie takiej korzysci wymagatoby znacznie
wiekszego badania.

Dlaczego to wazne

Debacie o medycznej AI dramatycznie brakuje wtasnie takich dowodoéw. Tysiace prac pokazuja mod-
ele zdajace egzaminy i doréwnujace klinicystom w uporzadkowanych przypadkach. Bardzo mato
jest duzych, pragmatycznych, randomizowanych préb mierzacych, czy prawdziwi pacjenci maja sie
lepiej. To jedna z nich i prowadzi do mato efektownej prawdy: zdanie testu nie jest tym samym co
pomoc pacjentowi.

Cala historia miesci sie w tej luce. Narzedzie moze by¢ naprawde uzyteczne dla klinicystéw — czytel-
niejsze notatki, nizsze rachunki za leki, druga para oczu — a mimo to nie zmieni¢ twardego wyniku
pacjenta w ciggu dwoéch tygodni. Oba fakty moga by¢ jednoczesnie prawdziwe, a dojrzaly system
zdrowia musi zachowac oba, zamiast wybieraé wygodniejszy.

Praca przywraca tez ciezar dowodu we wlasciwe miejsce. Jesli firma chce twierdzi¢, Ze jej kliniczna Al
poprawia opieke, odpowiednim dowodem nie jest ranking. Jest nim taka préba, dotyczaca wynikow
waznych dla pacjentdw — i najlepiej wieksza, poniewaz uczciwg lekcja jest to, ze umiarkowane ko-
rzy$ci wymagaja duzych badan.

Czyste podsumowanie

Pragmatyczna, klastrowo randomizowana préba w 16 kenijskich placowkach podstawowej opieki
sprawdzila generatywne narzedzie wspomagania decyzji ,,AI Consult” dodane do elektronicznego
rekordu uzywanego przez clinical officers. Wsréd 9691 pacjentéw oceniany przez ekspertow ztozony
wynik niepowodzenia leczenia w ciggu 14 dni wynosit 2,2% z narzedziem i 2,0% bez niego (skory-
gowany iloraz szans 0,77, 95% CI 0,55-1,08, P = 0,13) — bez istotnej r6znicy. Narzedzie nie wykazato
sygnatu zagrozenia, poprawilo dokumentacje we wszystkich ocenianych obszarach, nie zmienito
przepisywania ani satysfakcji pacjentéw i wiazato sie z nieco nizszymi kosztami antybiotykéw. Au-
torzy wnioskuja, ze bylo bezpieczne w tych granicach, lecz nie ograniczylo niepowodzenia leczenia,
a ewentualna korzys¢ jest prawdopodobnie umiarkowana; wykrycie efektu tej wielkosci wymagatoby
znacznie wiekszej préby, rzedu 100 000 pacjentéw. Wynik nie pokazuje ani ze kliniczna Al poprawia
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wyniki pacjentdéw, ani ze jest bezuzyteczna — pokazuje, ze narzedzie wygladajace na bezpieczne
i pomagajace procesowi nie przyniosto wykazanej korzysci pacjentom w ciggu dwoch tygodni, w
jednej prywatnej sieci miejskie;.

Kontrola bez sciemy

Co pokazuje praca: W rzeczywistej randomizowanej probie dodanie do rekordéw podstawowe;j
opieki narzedzia wspomagania decyzji opartego na LLM nie wzbudzito sygnatu bezpieczenstwa,
poprawilo jakos¢ dokumentacji, nie zmienilo przepisywania i nie ograniczylo istotnie rygorysty-
cznego 14-dniowego zlozonego wyniku niepowodzenia leczenia.

Co jest prawdopodobne, ale niedowiedzione: Ze narzedzie daje niewielkie rzeczywiste ograniczenie
niepowodzen, zbyt mate do wykrycia w tej probie; ze oszczedza pienigdze po uwzglednieniu wszyst-
kich kosztow; ze lepsza dokumentacja z czasem przeklada sie na lepsza opieke.

Czego praca nie pokazuje: Ze kliniczna Al poprawia wyniki pacjentéw; ze jest bezpieczna dla
rzadkich zdarzen; ze zastepuje lub przewyzsza klinicystow; ze wyniki przenoszg sie na Srodowiska
wiejskie lub bogatsze; ze oszczednos¢ kosztéw zostata ustalona.

Gléwne ograniczenia: Moc zaplanowana dla wiekszego efektu niz zaobserwowany (rzadkie wyniki
potrzebuja wielkich prdb); btad konfiguracji zanieczyscit grupe kontrolna, a nawyki we wspdlnej sieci
rozmywaja poréwnanie — oba czynniki przesuwaja w strone braku réznicy; jedna prywatna miejska
sie¢ o juz wysokich standardach; brak z géry okreslonej ramy réwnowaznosci lub bezpieczenstwa;
krétki 14-dniowy horyzont.

Jak duze zaufanie powinien miec¢ czytelnik? Duze do tego, Ze narzedzie nie wykazalo sygnatu za-
grozenia w tej probie i poprawilo dokumentacje. Duze do tego, Ze nie przyniosto tutaj wykazanej
poprawy 14-dniowych wynikéw pacjenta. Mate do dowolnego twierdzenia, ze jako interwencja dla
pacjentow ,dziata” lub ,zawiodlo” — pytanie naprawde pozostaje otwarte i wymaga znacznie wiek-
szej proby. Wiasciwa postawa: staranny rzeczywisty wynik o narzedziu, ktére nie wzbudzito sygnatu
zagrozenia i poprawilo proces opieki, nie wyrok, ze Al przeksztalca — lub niszczy — podstawowgq
opieke.
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