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

Klinicka AT vyzerala bezpecne a zlepsila

dokumentaciu — ale nie vysledky pacientov

Pragmatickd, klastrovo randomizovand stiidia v 16 kenskych zariadeniach primdrnej starostlivosti
testovala generativny ndstroj AI na podporu rozghodovania, vloZeny do elektronickeho zdravot-
ného zdznamu. U 9 691 pacientov bola odborne postidend miera zlyhania liecby do 14 dni 2,2
% s ndstrojom a 2,0 % bez neho (upraveny pomer Sanci 0,77; 95 % CI 0,55-1,08; P = 0,13) -
bez vyznamného rozdielu. Ndstroj nevykdzal bezpecnostny signdl, zlepsil dokumentdciu, nezmenil
predpisovanie ani spokojnost pacientov a sivisel s nizsimi ndkladmi na antibiotikd. Stildia merala
vysledky pacientov, nie skdre v benchmarku, a priniesla triezvy zdver: ndstroj, ktory sa javi ako
bezpecny a pomdha procesu starostlivosti, pocas dvoch tyzdriov nepreukdzal prinos pre pacientov;
zachytenie pripadného malého ticinku by si vyZadovalo ovela vacsiu studiu.

Written by Lucio Vaglio - Cross-checked by Laura Nesso - Edited by Michele Renda - Figures by Laura Nesso
- Al-assisted, human-reviewed

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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Vo Ve N r /
BCZPCCHy a u21tocny neznamena efektlvne

Vécsina titulkov o lekdrskej umelej inteligencii vychddza z nespravneho typu vyskumu. Model dobre
odpoveda na skisobné otazky alebo porazi lekdra na starostlivo vybranych kazuistikach a pribeh sa
pisSe sam: stroj je pripraveny do klinickej praxe.

Tato Studia urobila nieco tazsie a vzacnejSie. Zaviedla generativny ndstroj Al na podporu rozhodova-
nia do skutoénej primarnej starostlivosti, v skutoénych zariadeniach a u skuto¢nych pacientov, a
polozila otdzku, na ktorej naozaj zalezi: viedlo jeho pouZitie k lep§im vysledkom pacientov?

Poctiva odpoved znie nie - asponl nie meratelne pocas 14 dni. Nastroj nevykdzal ziadny bezpecnostny
signal. Zlepsil kvalitu klinickej dokumentdcie a mozno znizil niektoré ndklady na lieky. Zlyhanie
lie¢by vsak vyznamne neobmedzil a autori upozornuju, Ze pripadny prinos bude pravdepodobne
mierny.

Nejde o zlyhanie stadie. Naopak, takto m4d studia fungovat. Tak vyzeraju zodpovedné dokazy o Al v
medicine, ked sa meraju vysledky pacientov namiesto vykonu v benchmarkoch.

Proces sa zlepS$il; prinos pre pacientov nepreukazany

Podpora rozhodovania bez bezpecnostného signdlu nie je to isté ako preukdzany klinicky prinos.

Ziadny bezpeénostny signal Pracovny postup sa zlepsil Primarny vysledok bez rozdielu
V tejto Studii bez bezpe€nostného signalu Kvalita dokumentécie sa zvysila 14-dnové zlyhanie liecby
Sttdia nemala silu posudit zriedkavé poskodenia. Signal zlepsenia procesu, nie dokaz prinosu. 2,2 % vs. 2,0 %; Cl zahfiia nulovy G¢inok.

Al Standard

Hranica: uzitoéné pre klinicky proces; zlepSenie vysledkov pacientov do 14 dni sa nepreukéazalo.

Nastroj nevykazoval ziadny signal nebezpecenstva a zlepsil klinicki dokumentaciu, ale vopred definovany
14-dnovy vysledok pacienta sa vyznamne nezlepSil. Podpora procesu nie je to isté ako preukazany prinos pre
pacienta.
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Co autori urobili

Tim vykonal pragmaticku, klastrovo randomizovanu studiu v 16 zariadeniach primarnej starostlivosti
sukromnej siete Penda Health v kenskych okresoch Nairobi a Kiambu. Starostlivost tu zaistuju
predovsetkym clinical officers, zdravotnicki pracovnici strednej drovne s trojroénym diplomom,
Casto bez jednoduchého pristupu ku konzultdcii so skiisenejsim Specialistom.

Jednotkou randomizacie bol zdravotnik, nie pacient. 103 clinical officers bolo ndhodne rozdelenych:
52 do intervenénej a 51 do kontrolnej skupiny. Obe skupiny pouzivali ten isty cloudovy elektronicky
zdravotny zaznam. Intervencna skupina mala navysSe nastroj AI Consult vo verzii 2.0, zaloZeny na
velkom jazykovom modeli GPT-40 od OpenAl a vloZeny priamo do zdznamu. Cital tidaje zapisané
zdravotnikom a mohol upozornit na mozné problémy s diagnézou alebo liecebnym planom. Zdravot-
nici si zachovali plnd autonémiu: navrhy mohli prijat, upravit alebo ignorovat.

Aky to bol model a preco na detailoch zalezi

Néstroj bol AI Consult 2.0, beziaci na GPT-40 od OpenAl (vydanie z maja 2025), pristupny
cez komerc¢né API OpenAl pod podnikovou licenciou a nastaveny na nizku nahodnost (teplota
0,1). Bol zacleneny do Specidlneho elektronického zaznamu (EMR EasyClinic) a riadil sa
systémovymi vyzvami napisanymi v sulade s narodnymi kenskymi lieéebnymi smernicami;
autori zverejnili cely navod na pouzitie.

Preco Specifikovat? Pretoze vysledok je pre jeden konkrétny systém - jednu verziu modelu,
vyzvy, zdznamu a prostredia - nie ,LLM v medicine“ vSeobecne. Autori kladd déraz na to isté:
vysledok nazyvaju casovy referencny bod, nie trvaly odhad schopnosti. Novsi model, ina vyzva
alebo menej digitalizovand klinika méze zmenit vysledok.

Pokial ide o nezavislost: OpenAl neskor poskytlo vecnu podporu (kredity cloud computingu a
technické pokyny k API), ale autori uvadzaju, ze rozhodnutie pouzit OpenAl bolo urobené pred
touto ponukou a spoloénost sa nijako nepodielala na navrhu studie, zbere a analyze dat ani na
rozhodnuti o zverejneni.

0Od 22. aprila do 16. jula 2025 bolo zaradenych 9 691 pacientov. Primarny vysledok bol zamerne
zamerany na pacienta a prisne definovany: odborne posudeny zloZeny ukazovatel zlyhania liechy do
14 dni od névstevy. Panel lekdrov, ktory nevedel, do ktorej skupiny pacient patril, hodnotil, ¢i nastal
nepriaznivy vysledok, napriklad pretrvéavajtice alebo zhorsujtice sa ochorenie. Stidia bola vopred
registrovana v Panafrickom registri klinickych §tudii pod éislom 202502499779176.

Klucovy je vyber dizajnu. Je lahké dokazat, Ze ndstroj AI meni pozndmky lekdra. Je ovela tazsie - a
ovela dolezitejsie - ukazat, ze to meni osud pacienta.

Co objavili

Primarny vysledok sa nezlepsil. K zlyhaniu liecby doslo u 102 zo 4 693 pacientov (2,2 %) v skupine
s Al a u 94 zo 4 654 (2,0 %) v kontrolnej skupine. Hrubé podiely boli pri Al nepatrne vyssie, ale po
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Statistickej aprave bodovy odhad smeroval k prinosu: upraveny pomer $anci predstavoval 0,77 (95 %
interval spolahlivosti 0,55-1,08; P=0,13), teda bez Statistickej vyznamnosti. Obratenie smeru medzi
hrubymi a upravenymi ¢islami nie je pocetnou chybou; uprava zohladiiuje rozdiely medzi skupinami
zdravotnikov. V kazdom pripade interval spolahlivosti pohodlne zahfna ,ziadny uéinok®, takze prinos
tvrdit nemozno a absolutny rozdiel bol nepatrny.

Jednoduché vysvetlenie spoloc¢ného ¢itania pomeru Sanci, intervalu spolahlivosti a hodnoty P
ponuka sprievodca klinickymi vysledkami.

Ziadny bezpeénostny signal - v ramci danych medzi. Ziadna zdvaZn4 neZiaduca prihoda nebola
posudend ako stvisiaca s ndstrojom a nezavisld kontrola ziadny bezpec¢nostny signdl nenasla. Autori
vsSak uistenie poctivo ohranicuju: stidia nemala Statistickd silu na odhalenie vzacnych zavaznych
poskodeni ani vopred stanoveny rdmec non-inferiority ¢i formalneho hodnotenia bezpecnosti, takze
bezpecnost pri vzacnych udalostiach dokdzat nemoze.

Dokumenticia sa zlepsila. V stbore 2 000 konzultacii hodnotenych zaslepenymi odbornikmi
vytvarali zdravotnici pouzivajuci AI Consult lepSiu dokumentdciu vo vSetkych posudzovanych
oblastiach - v zapise diagndzy, lieCebnom pléane i celkovej Uplnosti.

Predpisovanie sa takmer nezmenilo. Nebol Ziadny vyznamny rozdiel v predpisovani, vratane vhod-
ného pouzitia antibiotik (upraveny pomer Sanci 0,86, 95 % CI 0,48-1,55). Tento nastroj nezmenil
mieru predpisovania antibiotik.

Pacienti nezaznamenali rozdiel. Medzi 826 ludmi, ktori dokondili prieskum spokojnosti, boli
vysledky takmer totozné, rovnako ako doba konzultécie.

Naklady mierili mierne dole. V upravenej analyze boli naklady na antibiotika v skupine s Al nizsie
- zrejme vdaka volbe lacnejsich pripravkov, nie mensiemu poctu receptov - a Uspora na pacienta
sa zdala vyssia ako prevadzkové naklady néstroja. Autori to oznacéuju za naznak, nie uzavrety zaver:
uplny vypocet celkovych nékladov vlastnictva nebol stcastou stadie.

Zhrnutie autorov v jednej vete je najjasnejsie: LLM bola v ramci tychto limitov bezpecnad, ale neznizila
zlyhanie lie¢by do 14 dni a akykolvek prinos bude pravdepodobne mierny.

P v Y. d r / d 1“ / f‘ . «
reco ,zZ1adny Vyznamny rozdicl” neznamena,ne ungujc to

Nulovy hlavny vysledok je v oboch smeroch lahko preinterpretovany. Tomu brania dve skutoc¢nosti.

Po prvé, studia bola navrhnuté na zachytenie vicsieho Ucinku, nez aky pozorovala. Zavazné nepri-
aznivé vysledky su v primdarne;j starostlivosti vzacne - tu okolo 2 % - takZe na odliSenie malého
skuto¢ného prinosu od Sumu su potrebné obrovské pocty. Dodato¢né vypocty Statistickej sily naz-
nacuju, zZe zachytenie ucinku tejto velkosti by vyzadovalo ovela vicsiu studiu, radovo cez 100 000
pacientov. Nevyznamny vysledok v tejto vzorke nevylucuje maly skuto¢ny prinos; znamena, Ze ho
studia nedokazala rozlisit od nahody.

Po druhé, porovnanie bolo ¢iastocne rozostrené. Chyba konfiguracie kratko umoznila niektorym
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zdravotnikom z kontrolnej skupiny pristup k AI Consult a pracovnici v spolocnej sieti spolu komu-
nikuju a prenasaju navyky cez hranice skupin. Oba vplyvy skupiny zblizuju a pripadny skutoény
rozdiel tlaéi k nule. Siet navysSe uz pred stadiou udrzovala pomerne vysoké standardy, takze zostavalo
menej priestoru na zlepSenie.

To nezachrani titulok o ,prelome®. Znamen4 to vsak, Ze spravny vyklad ma byt kalibrovany, nie po-
razenecky: podla najprisnejSieho a najpoctivejsieho cielového ukazovatela tento ndstroj v priebehu
dvoch tyzdnov preukazatelne nezlepsil vysledky pacientov, hoci meratelne zlepsil dokumentéciu a
nevykazal bezpeénostny signal.

Co to nedokazuje

Neukazuje, ze Al zlepsila vysledky pacientov. Primédrny 14-dniovy bod nevykazoval Ziadny vyz-
namny prinos.

Neukazuje to, Ze Al je k nicomu. Bodovy odhad bol v jej prospech, dokumentdcia sa plo$ne zlepso-
vala a naklady na lieky klesali; nulovy vysledok je v sulade s malym skuto¢nym prinosom, ktory
studia nemohla potvrdit.

Nepreukazuje bezpe¢nost ndstroja pri zriedkavych poskodeniach. Ziadny bezpe¢nostny signal sa
neobjavil, ale Stadia nebola navrhnuta ani dostatocne velkd na posudenie vzacnych zdvaznych
udalosti.

Neukazuje, Ze “Al pordza lekdra” alebo ich nahrddza. Podporuje rozhodovanie; zdravotnik si
ponechal plnu pravomoc navrh prijat alebo odmietnut.

Negeneralizuje automaticky. Skuska bola vykonana v jednej sikromnej mestskej sieti v Keni; vi-
diecke, predmestské a vyssie prijmové prostredia sa mo6zu lisit v oboch smeroch.

Neurcuje uspory. Ndkladovy signal je sugestivny a nepredstavuje uplné ekonomické posudenie.

Ake silne su dokazy?

Prihlavnom zavere - chybajicom preukaze znizenia kratkodobého poskodenia pacientov - su dokazy
silné dizajnom a primerane skromné zdverom. Prospektivna, vopred registrovana, klastrovo randomi-
zovand Studia so zaslepenym zloZenym ukazovatelom na Grovni pacienta sa blizi najlepsim dékazom
zo skutoéného sveta, aké mozno pre podobny nastroj ziskat. Hovori ovela viac ako skore benchmarku
alebo studie kazuistik.

Dokazy pre sekunddrne vysledky - lepsia dokumentdcia, nezmenené predpisovanie, podobna
spokojnost, nizsie naklady na antibiotika - s dobré, ale treba ich chapat ako sekundarne: podporné
signaly, nie titulky, nachylné na kontamindciu z rovnakej skupiny a obmedzenie jednej siete.

Dokazy o bezpecnosti si upokojujuce, ale obmedzené: nebol ndjdeny Ziadny signal, ale studia nebola
vytvorena tak, aby odhalila vzacne poskodenia.

Najuzitoénejsi postoj nie je ani ,funguje to“, ani ,zlyhalo to“ Starostliva Studia v skuto¢nom svete
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ukazala, Ze nastroj nevykazal bezpeénostny signal a zlepsil proces starostlivosti, ale v priebehu dvoch
tyzdiov nepreukazal prinos pre vysledky pacientov - a zachytenie takého prinosu by vyzadovalo
ovela rozsiahlejsiu studiu.

Preco je to dolezite

Debata o lekarskej AI ma prave takych dokazov zufalo mélo. Tisice ¢lankov ukazuju modely, ktoré
zvladaju skusky a dosahuju zhodu s lekarmi pri prehladnych kazuistikach. Velkych pragmatickych
randomizovanych §tudii merajucich, ¢i sa skutoénym pacientom dari lepSie, existuje len velmi malo.
Toto je jedna z nich a prindsa neokazalu pravdu: uspiet v teste nie je to isté ako pomoct pacientovi.

V tejto medzere spociva cely pribeh. Nastroj moze byt pre zdravotnikov skutoéne uzitocny - jasnejsie
zaznamy, nizsie uéty za lieky, druhy par o¢i - a napriek tomu pocas dvoch tyzdnov nezmenit zdvazné
vysledky pacientov. Oboje moze platit sicasne a vyspely zdravotny systém musi udrzat v zornom poli
obe skutoénosti, nie si vybrat pohodlnejsie z nich.

Praca tiez vracia dokazné bremeno na spravne miesto. Ak chce firma tvrdit, Ze jej klinickd Al zlepSuje
starostlivost, relevantnym dokazom nie je rebricek. Je nim podobna §tudia zamerand na vysledky
dolezité pre pacientov - a pokial mozno vicSie, pretoze poctivé poulenie znie, Ze mierne prinosy
vyzaduju rozsiahle Studie.

Strucneé zhrnutie

Pragmaticka, klastrovo randomizovand Stidia v 16 kenskych zariadeniach primdrnej starostlivosti
testovala generativny nastroj na podporu rozhodovania Al Consult, pridany do elektronického
zdravotného zdznamu. Medzi 9 691 pacientmi bola odborne posidend miera zlyhania lie¢by do
14 dni 2,2 % s nastrojom a 2,0 % bez neho (upraveny pomer Sanci 0,77; 95 % CI 0,55 - 1,08; P =
0,13) - bez vyznamného rozdielu. Nastroj nevykdzal bezpeCnostny signdl, zlep$il dokumentdciu
vo vSetkych hodnotenych oblastiach, nezmenil predpisovanie ani spokojnost pacientov a suvisel s
mierne nizsimi ndkladmi na antibiotikd. Autori dospeli k zaveru, Ze v medziach Studie bol bezpecny,
ale neznizil mieru zlyhania liecby a pripadny prinos bude pravdepodobne mierny; zachytenie
ucinku tejto velkosti by vyzadovalo Studiu radovo so 100 000 pacientmi. Vysledok neukazuje ani
to, Ze klinicka Al zlepsuje vysledky pacientov, ani to, Ze je zbyto¢na. Ukazuje, Ze nastroj, ktory sa
javi ako bezpecny a pomaha procesu starostlivosti, po¢as dvoch tyzdiiov nepriniesol preukdzatelny
prinos pre pacientov v jedinej sukromnej mestskej sieti.
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Kontrola bez prikras

Co prica ukazuje: V $tidii v skutocnej klinickej prevddzke pridanie ndstroja na podporu rozhodova-
nia zaloZeného na LLM do zaznamov primdrnej starostlivosti nevykazalo bezpecnostny signal,
zlepsilo kvalitu dokumentdcie, nezmenilo predpisovanie a vyznamne neznizilo prisne definovany
zloZeny ukazovatel zlyhania liecby do 14 dni.

Co je pravdepodobné, ale nepreukazané: Ze nistroj moZe mieru zlyhania lie¢by skutoéne zni%it len
nepatrne, prili§ mdlo, aby to tato Studia zachytila; Ze po zapocitani vSetkych nakladov Setri peniaze;
Ze sa lepsia dokumentacia casom premietne do lepsSej starostlivosti.

Co praca neukazuje: Ze klinick4 Al zlepsuje vysledky pacientov; Ze ndstroj je bezpeény aj z hladiska
zriedkavych udalosti; Ze nahrddza alebo prekonava zdravotnikov; Ze vysledky mozno preniest do
vidieckych alebo bohatsich prostredi; Ze skutocne priniesol celkové uspory.

Hlavné obmedzenia: Sttidia mala Statisticku silu pre vacsi i¢inok, nez aky bol pozorovany (zriedkavé
vysledky vyzaduju rozsiahle stadie); chyba konfigurdcie ¢iasto¢ne kontaminovala kontrolna skupinu
a zdielané navyky v ramci siete rozostrili porovnanie - oba faktory tladia vysledok k nulovému
rozdielu; iSlo o jedinu sukromnu mestsku siet s uz vysokymi Standardmi; chybal vopred stanoveny
ramec non-inferiority ¢i formdlneho hodnotenia bezpec¢nosti; horizont predstavoval len 14 dni.

Ako vel'ku doveru by mal mat ¢itatel? Vysoku v zaver, Ze nastroj v tejto vzorke nevykazal bezpeénos-
tny signal a zlepsil dokumentdciu. Vysokd aj v tom, Ze tu nepreukézal zlepSenie 14-diiovych vysledkov
pacientov. Nizku pri kategorickych tvrdeniach, Ze ako intervencia pre pacientov bud',funguje®, alebo
»zlyhal“ - tato otazka zostava otvorend a vyzaduje ovela vacsiu Studiu. Spravny postoj: ide o starostlivy
vysledok zo skutocnej prevadzky pri nastroji, ktory nespdsobil bezpe¢nostny signal a zlepsil proces
starostlivosti, nie o verdikt, Ze AI primarnu starostlivost premiena alebo nici.
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