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

En klinisk Al som verkade siker och forbictrade

pappersarbetet — men inte patientutfallen

En pragmatisk, klusterrandomiserad provning vid 16 kenyanska primdrvdrdsinrdttningar testade
ett beslutsstodsverktyg med generativ Al som lagts till i den journal som anvandes av clinical officers.
Bland 9 691 patienter var det strikta, expertbedomda sammansatta mdttet pd behandlingssvikt
efter 14 dagar 2,2 % med verktyget mot 2,0 % utan det (justerad oddskvot 0,77, 95 % KI 0,55-1,08,
P =0,13) — ingen signifikant skillnad. Verktyget visade ingen sakerhetssignal, forbdttrade doku-
mentationen inom samtliga bedomda omrdden, lamnade forskrivning och nojdhet oforandrade
och tenderade mot lagre antibiotikakostnader. Det ar inte en misslyckad studie; det ar en ovanlig,
uppriktig studie — mdtt pd patienter, inte pd riktmdrken — och den landar i den oglamorosa
sanningen att ett verktyg som verkade sakert och hjdlpte processen inte bevisligen hjdlpte patienter
inom tvd veckor, och att det skulle kravas en betydligt storre provning for att upptdcka en eventuell
sddan nytta.
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Siker och hj éilpsam 4r inte samma sak som effektiv

De flesta rubriker om medicinsk AI bygger pa fel sorts studie. En modell presterar bra pa examensfra-
gor eller slar lakare pd noggrant utvalda patientfall, och berittelsen skriver sig sjalv: maskinen ar
redo for kliniken.

Den hir prévningen gjorde nagot svarare och ovanligare. Den satte in ett beslutsstodsverktyg med
generativ Al i verklig priméarvard, pa verkliga vardinrattningar, med verkliga patienter, och stéllde
frdgan som faktiskt spelar roll: gick det bittre for patienterna?

Det drliga svaret ar nej — inte métbart, inte inom 14 dagar. Verktyget visade ingen sdkerhetssignal.
Det forbattrade kvaliteten pa den kliniska dokumentationen. Det kan till och med ha sankt vissa
lakemedelskostnader. Men det minskade inte behandlingssvikterna signifikant, och forfattarna ar
noga med att sdga att en eventuell nytta sannolikt ar blygsam.

Det dr inte ett misslyckande for studien. Det dr studien som fungerar. Sa hir ser ansvarsfull evidens
om Al i medicinen ut ndr den miéts pa patienter i stéllet for pa riktmarken.

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.

Verktyget visade ingen sakerhetssignal och forbattrade den kliniska dokumentationen, men det fordefinierade
patientutfallet efter 14 dagar forbattrades inte signifikant. Hjalp i processen ar inte samma sak som bevisad
patientnytta.
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Vad forfactarna £] orde

Forskargruppen genomforde en pragmatisk, klusterrandomiserad prévning vid 16 priméarvardsin-
rittningar som drivs av ett privat virdnitverk (Penda Health) i linen Nairobi och Kiambu i Kenya.
Vérden vid dessa inrédttningar ges till stor del av clinical officers — vardpersonal pa mellannivd med
en trearig diplomutbildning — ofta utan enkel tillgang till konsultation med en mer senior kollega.

Randomiseringsenheten var klinikern, inte patienten. 103 clinical officers randomiserades: 52
till interventionsarmen och 51 till kontrollarmen. Bdda armarna anvidnde samma molnbaserade
elektroniska patientjournal. Interventionsarmen hade dessutom “AI Consult” (version 2.0), ett
beslutsstodsverktyg som byggde pa den stora sprdkmodellen OpenAl:s GPT-40 och var integrerat i
journalen. Det ldste den information som en kliniker dokumenterade och kunde uppmaéarksamma
mojliga problem med diagnosen eller behandlingsplanen. Klinikerna behdll full bestimmanderitt:
de kunde godta, dndra eller bortse fran forslagen.

Vilken modell var det, och varfor spelar detaljerna roll

Verktyget var AI Consult 2.0, som kdrde OpenAl:s GPT-40 (utgdvan fran maj 2025), naddes
via OpenAl:s kommersiella API med en foretagslicens och kordes med instidllningar for
lag slumpmassighet (temperatur 0,1). Det var inbyggt i en skraddarsydd elektronisk journal
(EasyClinics EMR) och styrdes av systempromptar som skrivits for att f6lja Kenyas nationella
behandlingsriktlinjer; forfattarna publicerade hela instruktionsprompten.

Varfor ange allt detta? Darfor att resultatet handlar om ett specifikt system — en modellversion,
en prompt, en journal, en instdllning — inte om "stora sprakmodeller i medicinen” i allménhet.
Forfattarna gor samma poang: de kallar sitt fynd for ett tidsbundet riktmdrke snarare dn en fast
uppskattning av formdgan. En nyare modell, en annan prompt eller en mindre digitaliserad
Kklinik skulle alla kunna férandra utfallet.

Om oberoendet: OpenAl bidrog senare med stod in natura (krediter for molnberdkning och
teknisk vdgledning om anvandningen av dess API), men forfattarna uppger att beslutet att
anvianda OpenAl fattades fore erbjudandet och att OpenAl inte hade négon roll i provningens
utformning, datainsamling, analys eller beslutet att publicera.

Mellan den 22 april och den 16 juli 2025 inkluderades 9 691 patienter. Det priméra utfallet var
avsiktligt patientcentrerat och strikt: ett expertbedomt sammansatt mdtt pd behandlingssvikt inom
14 dagar efter besoket — en panel av kliniker, blindad for studiearm, bedomde om varje patient hade
fatt ett daligt utfall, till exempel en sjukdom som inte hade gatt 6ver eller hade forvarrats. Provningen
registrerades i forvag (Pan-African Clinical Trials Registry 202502499779176).

Det designvalet dr sjdlva podngen. Det dr latt att visa att ett Al-verktyg fordndrar vad en kliniker
skriver ned. Det ar mycket svarare, och mycket mer betydelsefullt, att visa att det fordndrar vad som
hander med patienten.
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Vad de fann

Det primira utfallet forbittrades inte. Behandlingssvikt intridffade hos 102 av 4 693 patienter (2,2
%) i Al-armen och 94 av 4 654 (2,0 %) i kontrollarmen. De ojusterade procenttalen var marginellt
hogre med A, men efter justering lutade punktskattningen at nytta: den justerade oddskvoten var
0,77 (95 % konfidensintervall 0,55 till 1,08, P = 0,13) — inte statistiskt signifikant. Att riktningen
viander mellan de rda och justerade talen ar inget raknefel; justeringen tar hansyn till skillnader
mellan klustren av kliniker. Oavsett vilket inkluderar konfidensintervallet med god marginal "ingen
effekt”, sd ingen nytta kan hévdas, och i absoluta tal var effekten mycket liten.

For en lattillgdnglig forklaring av hur oddskvoter, konfidensintervall och P-varden ska ldsas tillsam-
mans, se guiden till kliniska resultat.

Ingen sikerhetssignal — inom vissa granser. Inga allvarliga biverkningar bedomdes vara relaterade
till verktyget, och en oberoende granskning fann ingen siakerhetssignal. Forfattarna ar 6ppna med
gransen for denna trygghet: provningen saknade statistisk styrka for att uppticka sillsynta allvarliga
skador och hade inget fordefinierat ramverk for non-inferiority eller formell sikerhet, sa den kan
inte bevisa sikerhet vid ovanliga handelser.

Dokumentationen blev bittre. Bland 2 000 patientmoten som granskades av blindade experter pro-
ducerade kliniker som anvande AI Consult battre klinisk dokumentation inom samtliga bedomda om-
raden — den dokumenterade diagnosen, behandlingsplanen och den 6vergripande fullstindigheten.

Forskrivningen forindrades knappt. Det fanns ingen signifikant skillnad i forskrivning, inklusive
korrekt antibiotikaanvindning (justerad oddskvot 0,86, 95 % KI 0,48 till 1,55). Verktyget forandrade
inte andelen antibiotikaférskrivningar.

Patienterna mirkte ingen skillnad. Bland 826 patienter som besvarade en enkidt om ndéjdhet var
nojdheten i stort sett identisk mellan armarna, och besokstiderna var likartade.

Kostnaderna pekade svagt nedat. I en justerad analys var de antibiotikarelaterade kostnaderna ligre
i Al-armen — sannolikt genom billigare val snarare én farre forskrivningar — och besparingen pa
antibiotika per patient verkade overstiga kostnaden per patient for att driva verktyget. Forfattarna
betecknar detta som en antydan, inte som avgjort: en fullstindig berdkning av den totala dgandekost-
naden lag utanfor provningen.

Forfattarnas egen sammanfattning i en mening ar den tydligaste versionen: LLM-stddet var sdkert
inom dessa granser men minskade inte behandlingssvikt inom 14 dagar, och en eventuell nytta ar
sannolikt blygsam.
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Varfor "ingen signifikant skillnad” inte betyder "det fungerar

inte”

Ett nollresultat for det priméra utfallet dr 14tt att 6vertolka i bdda riktningarna. Tvd saker hindrar den
enkla berittelsen.

For det forsta utformades provningen for att fanga en storre effekt in den som hittades. Allvarliga
daliga utfall i primarvarden dr séllsynta — omkring 2 % héar — si det kravs enorma deltagarantal
for att skilja en liten verklig nytta fran brus. Forfattarnas egna post hoc-berdkningar av statistisk
styrka antyder att det skulle krdvas en mycket storre provning, i storleksordningen mer é@n 100 000
patienter, for att upptacka en effekt av den storlek de observerade. Ett icke-signifikant resultat i en
studie av den har storleken utesluter inte en liten, verklig nytta; det betyder att studien inte kunde
avgora om den fanns.

For det andra var jamforelsen delvis ssmmanblandad. Ett konfigurationsfel gav under en kort tid
nagra kliniker i kontrollarmen tillgéng till AT Consult, och kliniker i ett gemensamt nétverk talar med
varandra och tar med sig vanor 6ver gransen. Bada effekterna tenderar att gora de tva armarna mer
lika och pressar ddrmed en eventuell verklig skillnad mot noll. Dessutom héll virdnatverket redan
en relativt hog standard, vilket lamnar mindre utrymme for ett verktyg att visa en forbéattring.

Inget av detta rdddar en rubrik om ett “genombrott”. Men det betyder att den korrekta tolkningen
ar nyanserad, inte avfardande: pa det svaraste och mest uppriktiga utfallsmattet kunde det inte visas
att verktyget hjélpte patienter pa tva veckor — samtidigt som det méatbart hjélpte journalféringen och
verkade sikert.

Vad detta inte bevisar

Det visar inte att Al:n forbattrade patientutfallen. For det priméara utfallsmaéttet efter 14 dagar
fanns ingen signifikant nytta.

Det visar inte att Al:n dr oanvandbar. Punktskattningen talade till dess férdel, dokumentationen
forbattrades genomgaende och lakemedelskostnaderna tenderade att sjunka; nollresultatet ar
forenligt med en liten verklig nytta som provningen var for liten for att bekréfta.

Det bevisar inte att verktyget ar sakert nar det giller sdllsynta skador. Det visade ingen siker-
hetssignal, men provningen hade varken statistisk styrka eller en utformning som kunde fast-
stilla sikerhet vid ovanliga allvarliga handelser.

Det visar inte att "Al slar ldkare” eller ersatter kliniker. Detta dr beslutsstod; klinikern beholl full
befogenhet att godta eller avvisa det.

Det kan inte automatiskt generaliseras. Provningen genomfordesiett enda privat urbant nitverk i
Kenya; forhallanden pa landsbygden, i stadsnédra omrdden och i h6ginkomstmiljoer skulle kunna
skilja sig i endera riktningen.

Det faststiller inte kostnadsbesparingar. Kostnadssignalen dr en antydan, inte en slutférd hal-
soekonomisk utvardering.
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Hur stark dr evidensen?

For det centrala pastaendet — ingen bevisad minskning av kortsiktig patientskada — ar evidensen
stark sett till designen och lagom 6dmjuk sett till slutsatsen. En prospektiv, forregistrerad, klusterran-
domiserad provning med ett blindat, sammansatt utfall pa patientniva ligger ndra den basta verk-
lighetsbaserade evidens som gér att samla in for ett sddant har verktyg. Den &r langt mer informativ
an ett riktmarkesresultat eller en studie med patientfall.

For de sekundira fynden — battre dokumentation, oférdndrad forskrivning, likartad nojdhet, lagre
antibiotikakostnader — ar evidensen god men bor lasas som sekundar: stodjande signaler, inte hu-
vudbudskapet, och sarbara f6r samma begransningar med kontaminering och ett enda nitverk.

For sakerheten dr evidensen betryggande men begransad: ingen signal hittades, men studien var inte
utformad for att hitta séllsynta skador.

Den mest anvindbara hallningen &r varken “det fungerar” eller "det misslyckades”. Den ir: en nog-
grann verklighetsnidra provning fann att det har Al-verktyget inte gav nagon sédkerhetssignal och
forbattrade vardprocessen, utan att visa ndgon nytta for patientutfallen inom tva veckor — och att
det skulle krivas en betydligt storre studie for att upptiacka en eventuell sadan nytta.

Varfor det spelar roll

Debatten om medicinsk Al lider brist pa precis den hér sortens evidens. Det finns tusentals artiklar
som visar modeller som klarar prov galant och matchar kliniker i tillrattalagda fall. Det finns mycket
fa stora, pragmatiska, randomiserade provningar som mater om verkliga patienter far det battre. Det
hér ar en avdem, och den landar i den oglamordsa sanningen: att klara provet ar inte samma sak som
att hjalpa patienten.

Det glappet dr hela berittelsen. Ett verktyg kan vara genuint anvindbart for kliniker — tydligare
anteckningar, lagre lakemedelskostnader, ett extra par 6gon — och dnda inte forandra ett kravande
patientutfall pa tvd veckor. Bada sakerna kan vara sanna samtidigt, och ett moget héilso- och
sjukvardssystem maste halla ihop dem i stillet for att vdlja den bekvima.

Det flyttar ocksa bevisbordan i en anvandbar riktning. Om ett foretag vill havda att dess kliniska Al
forbattrar varden ar den relevanta evidensen inte en topplista. Det dr en provning som denna, med
utfall som spelar roll f6r patienter — och helst en storre provning, eftersom den uppriktiga lardomen
har ar att blygsamma nyttor kréaver stora studier for att kunna upptéckas.

Kort sammanfattning

En pragmatisk, klusterrandomiserad prévning vid 16 kenyanska primarvardsinrittningar testade ett
beslutsstodsverktyg med generativ AI ("AI Consult”) som lagts till i den elektroniska journal som an-
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vandes av clinical officers. Bland 9 691 patienter var det expertbedomda, sammansatta mattet pa be-
handlingssvikt inom 14 dagar 2,2 % med verktyget mot 2,0 % utan det (justerad oddskvot 0,77, 95 % KI
0,55-1,08, P =0,13) — ingen signifikant skillnad. Verktyget visade ingen sidkerhetssignal, forbattrade
den kliniska dokumentationen inom samtliga bedomda omraden, fordndrade inte férskrivningen,
lamnade patientn6jdheten oférandrad och var forknippat med nagot lagre antibiotikakostnader. For-
fattarna drar slutsatsen att det var siakert inom dessa granser men inte minskade behandlingssvikt,
och att en eventuell nytta sannolikt ar blygsam; for att upptdacka en effekt av den observerade stor-
leken skulle det kriavas en mycket storre provning (i storleksordningen 100 000 patienter). Resultatet
visar varken att klinisk AI forbéattrar patientutfall eller att den 4r oanvindbar — det visar att ett verktyg
som verkade sdkert och hjdlpte processen inte bevisligen hjélpte patienter inom tva veckor, i ett enda
privat urbant nétverk.

No-BS-kontroll

Vad artikeln visar: I en randomiserad provning i verklig vard gav tillagget av ett LLM-baserat
beslutsstodsverktyg i primarvardens journaler ingen sikerhetssignal, forbattrade kvaliteten pa den
kliniska dokumentationen, férdndrade inte forskrivningen och minskade inte signifikant ett strikt
sammansatt matt pa behandlingssvikt hos patienter efter 14 dagar.

Vad som dr rimligt men inte bevisat: Att verktyget ger en liten verklig minskning av behandlingssvikt
som var for liten for att provningen skulle kunna uppticka den; att det sparar pengar nir samtliga
kostnader raknas in; att battre dokumentation med tiden leder till battre vard.

Vad den inte visar: Att klinisk AI forbattrar patientutfall; att den dr osédker vid sillsynta handelser; att
den ersétter eller 6vertréffar kliniker; att dessa resultat kan 6verforas till landsbygds- eller h6ginkom-
stmiljoer; att kostnadsbesparingen ar faststalld.

Huvudsakliga begriansningar: Dimensionerad for en storre effekt an den observerade (sdllsynta
utfall kraver mycket stora urval); ett konfigurationsfel kontaminerade kontrollarmen och vanor inom
det gemensamma natverket suddar ut jamforelsen, vilket i bada fallen forskjuter resultatet mot ingen
skillnad; ett enda privat urbant ndtverk med redan hég standard; inget fordefinierat ramverk for non-
inferiority eller sikerhet; kort tidshorisont pa 14 dagar.

Hur stort fortroende bor en allmiin lasare ha? Stort fortroende for att verktyget inte visade ndgon
sidkerhetssignal i denna provning och forbattrade dokumentationen. Stort fortroende for slutsat-
sen att det inte bevisligen forbattrade patientutfallen efter 14 dagar har. Litet fortroende for varje
pastdende om att det "fungerar” eller "misslyckas” som en intervention for patientnytta — den fragan
ar genuint olost och kriaver en mycket storre studie. En 1amplig hallning: ett noggrant, verklighet-
snéra resultat om ett verktyg som inte gav ndgon siakerhetssignal och forbéttrade vardprocessen, inte
ett utslag om att Al omvandlar — eller forstor — primarvérden.
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