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Resumen

Error diagnéstico en la era de la pandemia COVID-
19, un estudio de cohorte

Introduccioén: La infeccion por SARS CoV-2 tiene manifestaciones clinicas muy amplias;
las posibilidades de diagnodstico diferencial y la necesidad de identificar correctamente los
pacientes es fundamental para evitar problemas asociados con el error de diagnostico. El
objetivo del estudio fue evaluar el impacto del error diagnostico en contexto de pandemia,
en estancia hospitalaria y mortalidad.

Materiales y métodos: Estudio de cohorte retrospectiva de pacientes del servicio de
medicina interna y UCI del Hospital Universitario Nacional de Colombia, entre mayo y
agosto de 2020. La exposiciéon corresponde a pacientes con sospecha inicial de COVID-
19 descartada. El desenlace primario fue el impacto del error diagndstico sobre la estancia
hospitalaria y la mortalidad. Los secundarios, la frecuencia de error diagnéstico, la
descripcion de los diagndsticos confundidos con COVID-19, los factores predictores del
error y la descripcion de los sesgos cognitivos. Se midieron el error diagnéstico, los sesgos
y los dafios con los instrumentos “Safer Dx Instrument” y “Safer Dx Process Breakdown
Supplement”. Se realizaron modelos multivariados de regresién logistica (mortalidad y
factores predictores de error), funciones de supervivencia de Kaplan-Meir y analisis
paramétrico de supervivencia (estancia hospitalaria).

Resultados: Se incluyeron 215 pacientes, 110 expuestos y 105 no expuestos, con una
mediana de edad 66.0 afios (IQR 50.5-78.5), 107 (49.8%) hombres; el puntaje de Charlson

ajustado por edad fue de 5 (IQR 4-7). La frecuencia de error diagndstico fue 16.7%. No
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hubo asociacion entre el error y la estancia hospitalaria (HR 1.41 IC 95% 0.94-2.12), ni
entre el error y la mortalidad (OR 2.94, 1C95% 0.63-13.65). La exposicién se asocioé con
prolongacion de estancia hospitalaria (HR 1.43, 1C95% 1.07-1.92), pero no a la mortalidad
(OR 4.1 1C95% 0.78-27.43). Como variables asociadas al error se identificaron la edad
(OR por década 1.30, IC95% 1.05-1.64) y la sepsis (OR 1.46, IC95% 1.76-10.64). Dentro
de los diagnosticos diferenciales en los expuestos resaltan la neumonia bacteriana,
choque séptico/sepsis bacteriana y falla cardiaca. En promedio se observaron 5 sesgos
por cada caso de error, el sesgo mas frecuente fue el de anclaje en 34 (94.4%) casos.

Conclusiones: No se encontré una asociacion entre el error diagndstico y la estancia
hospitalaria o la mortalidad. Hubo asociacion entre el diagnéstico inicial de COVID-19
descartado y una mayor estancia hospitalaria. Se identificaron diagndsticos diferenciales
a la sospecha de COVID-19. Se identifico un 16.7% de frecuencia de error y una alta
frecuencia de sesgos cognitivos. Los datos podrian permitir implementar procesos de

retroalimentacion para minimizar el riesgo.

Palabras clave: Error diagnéstico, pandemia, COVID-19, sesgos cognitivos, diagndstico

diferencial.
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Abstract

Diagnostic error in COVID-19 pandemic era, a
cohort study

Introduction: SARS CoV-2 infection has wide spectrum of clinical manifestations. All the
possibilities for differential diagnoses and the need for identifying accurately the patients is
fundamental to avoid diagnostic errors associated problems. The aim of the study was to
assess the impact of diagnostic error in mortality and hospital stay.

Materials and methods: Retrospective cohort study of inpatients treated by internal
medicine service or Intensive Care Unit at the Hospital Universitario Nacional de Colombia,
between May and august 2020. Patients with COVID-19 suspected at the beginning of
hospitalization and then discarded are the exposed. Primary outcome was the impact of
diagnostic error in mortality and hospital stay. The secondary outcomes were the frequency
of diagnostic error, the main description of other confounding diagnoses, the variables
capable of predict diagnostic error and the final description of cognitive biases. We
measured the diagnostic error, the biases and the possible damages using the instruments
called “Safer Dx Instrument” and “Safer Dx Process Breakdown Supplement” (By Singh, et
al). Logistic regression models were made (assessing mortality and diagnostic error
predictors), Kaplan Meier survival functions and survival parametric analysis (assessing

hospital stay).
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Results: 215 patients were included, 110 exposed and 105 non exposed, with median age
of 66.0 years (IQR 50.5-78.5), 107 (49.8%) men; median Charlson index was 5 (IQR 4-7).
The frequency of diagnostic error was 16.7%. No association between diagnostic error
and hospital stay was found (HR 1.41 IC 95% 0.94-2.12), either between diagnostic error
and mortality (OR 2.94, 1C95% 0.63-13.65). Those exposed had prolonged hospital stay
(HR 1.43, IC95% 1.07-1.92), but had no association with mortality (OR 4.1 1C95% 0.78-
27.43). Variables such as age (OR per decade 1.30, 1C95% 1.05-1.64) and sepsis (OR
1.46, 1C95% 1.76-10.64) were found to be predictor of diagnostic error. Between those
exposed, differential diagnoses were bacterial pneumonia, sepsis and septic shock with
bacterial origin and acute decompensated heart failure. An average of 5 cognitive biases
were observed per diagnostic error case, and the one more frequently found was the
anchor bias present in 94.4% of cases.

Conclusions: We didn’t found association between diagnostic error and hospital stay or
mortality. There was association between exposition and prolonged hospital stay. We
identified differential diagnoses when COVID-19 is suspected. The global frequency of
diagnostic error was 16.7% and there was a high frequency of cognitive biases per case.
These results could help to implement feedback processes to minimize the risk of

diagnostic error.

Key words: Diagnostic error, COVID-19, pandemic, cognitive biases, differential

diagnoses.
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Introduccion

La enfermedad COVID-19 como se le ha denominado por la abreviacioén en inglés de
COronaVirus Disease 19, es una enfermedad viral asociada a Sindrome Respiratorio
Agudo Severo, causada por el nuevo coronavirus del grupo perteneciente a la familia
Choronaviridae y a la subfamilia de Betacoronavirus de virus zoonéticos SARS-CoV-2 (1).
Fue identificado por primera vez en diciembre de 2019 en Wuhan, en la provincia de Hubei,
China (2) ante la aparicion de 4 pacientes con neumonia severa, de rapida progresion en
los que se confirmé la presencia del nuevo virus y, desde entonces, el mundo se ha
enfrentado a una infeccién viral con severa repercusion global, convirtiéndose velozmente
en un reto tanto para los sistemas de salud, como para los lideres mundiales y, por
supuesto, para la economia ante el rapido aumento de casos nuevos de infeccion y de

mortalidad asociada (3).

La mayor parte de los individuos infectados, aproximadamente el 80%, se presentaran con
sintomas leves de enfermedad del tracto respiratorio alto autolimitada, dentro de los cuales
se incluye el cuadro gripal caracteristico; sin embargo, del total de infectados, el 14%
presentaran enfermedad severa que requiera hospitalizacién por neumonia hacia el dia 9
del curso de la enfermedad y el 5% progresara a una enfermedad critica, con disfuncién
multiorganica asociada con requerimiento de ingreso a Unidad de Cuidado Intensivo (4).
En las grandes series de pacientes con COVID 19 publicadas, los sintomas predominantes
de la enfermedad son fiebre (92,8%). seguida de tos (69,8%), disnea (34,5%). Ademas, se
han documentado cuadros clinicos con compromiso significativo de otros sistemas,
diferentes al respiratorio, incluyendo el compromiso hematolégico (linfopenia reportada de
67-90%, trombocitopenia entre 5-36% o fendmenos trombdéticos hasta en un 30% de los
pacientes), cardiovascular (lesion miocardica de hasta 55%, arritmias reportadas hasta en
44% de casos de UCI), renal (lesién renal aguda entre 0.5-29%), gastrointestinal entre un
12-61% de los pacientes, hepatobiliar (lesion hepatocelular hasta en un 53%), neuroldgico

y oftalmoldgico hasta en un 36% de los pacientes (cefalea, mareo, ataque cerebrovascular
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en 6% de los casos severos, sindrome de Guillain Barré) y dermatoldgico hasta en un 20%

de los pacientes (5).

Para el diagndstico de la infeccion, el método de eleccién por el momento sigue siendo la
realizacion de pruebas moleculares con RT PCR en muestras respiratorias, con inmensa
controversia respecto a la utilidad de las pruebas seroldgicas de IgM e IgG (4). La RT PCR
de muestra respiratoria tiene sensibilidad variable que oscila alrededor del 80%,
dependiendo del origen de la muestra, de la evolucion de la enfermedad y del momento
de la linea de tiempo en la que es tomada; sin embargo dada su alta especificidad permite
la confirmacion del diagndstico (6) y, de acuerdo con el Consenso colombiano realizado
por la Asociacion Colombiana de Infectologia ACIN (4), se recomienda repetir la prueba
ante una negativa a las 72 horas de la inicial, si la sospecha es alta. Por otro lado, las
pruebas serolégicas tienen utilidad limitada y se recomiendan solo si han pasado 14 dias
del inicio de los sintomas (7) o en el seguimiento de contactos asintomaticos de personas
positivas (4). Dada la inmensa limitacion de la RT PCR y de la serologia, el diagndstico es
un constructo que incluye los sintomas y forma de presentacion en las definiciones de caso
sospechoso y probable, asi como los cambios radioloégicos principalmente de tomografia

de térax y, por ultimo, y de acuerdo a la probabilidad pre test, las pruebas moleculares (4).

De acuerdo con la informacion actualizada de la OMS para el momento de la construccion
del manuscrito, existen en el mundo 188'665.968 personas infectadas y 4'067.517 muertes
asociadas a la enfermedad (8) y en Colombia, de acuerdo al Instituto Nacional de Salud,
existen 4'621.260 casos de personas con la infeccion y 115.831 fallecidos (9), lo cual
demuestra su rapida expansion a nivel global. Especificamente, Colombia se encuentra en

el cuarto puesto en América con mayor cantidad de casos reportados (8).

Los errores diagndsticos, definidos como aquellos diagndsticos que se realizan de forma
tardia, a pesar de contar con los elementos para poder establecerlos, y aquellos que no se
realizan durante la atencion médica, que son efectuados de forma errénea o representan
la incapacidad del médico tratante para explicar de forma plausible el proceso de
enfermedad (10), ocurren con una frecuencia de 6-17% (11) y hasta en el 10% en series
de pacientes con datos postmortem, con un potencial de generar dafios serios en los

pacientes hasta en el 50% de los casos (12). Los errores pueden ocurrir en cualquier
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momento del proceso diagnéstico y suelen estar asociados a diversos sesgos cognitivos
(11), que ocasionan la desviacion del abordaje clinico con reducciéon secundaria de la
posibilidad de llegar a diagnosticos alternativos de manera oportuna. Las implicaciones de
los errores diagnésticos son amplias e incluyen desde imposibilidad para proveer
tratamiento adecuado hasta aumento de los costos y la mortalidad. Teniendo en cuenta la
diversidad de 6rganos y formas de presentacion de COVID-19, es posible que desde su
aparicion se incremente el error diagnoéstico asociado a la sospecha de esta infeccién con
diagnosticos tardios u omision de otras enfermedades con espectro de presentacion
similar. Asi mismo, se ha observado un aumento en la realizacién sistematica de pruebas
diagndsticas en diferentes ambitos hospitalarios y ambulatorios, con un consecuente
incremento en la frecuencia con la que se sospecha COVID-19 y por tanto, de la posibilidad
de catalogar indebida o innecesariamente a un paciente como “sospechoso” (“todo podria
ser COVID-19”). La rapidez con la que se propagd el virus y la preocupacion por
diagnosticar la enfermedad a tiempo, especialmente en los casos que requieren

hospitalizacién, potencialmente favorecen la presentacion de error diagnostico.
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1. Capitulo 1: Error diagnoéstico

El proceso diagnostico médico depende de la anamnesis y la realizacién de historia clinica,
asi como del examen fisico, la realizacion posterior de las pruebas diagndsticas y de las
consultas (interconsultas) diagndsticas; el desarrollo secuencial permite la obtencion de un
diagndstico “de trabajo” que con intervenciones posteriores se aclara y se confirma o se
excluye (11). En este sentido, pueden ocurrir desviaciones en cualquier parte del proceso
que conlleven a un error diagnostico. Un estudio retrospectivo con 190 casos de error
diagndstico permitié determinar que dentro de las causas mas frecuentemente asociadas
a su presentacion se encuentran dificultades para ordenar las pruebas diagndsticas
adecuadas (presente en 57% de los casos), errores relacionados con la elaboracion de
historia clinica (presente en 56% de los casos) y errores relacionados con el examen fisico
(presente en 47% de los casos) (12). Asi mismo, los factores externos que influyen en el
proceso también podrian facilitar la presentacion de error diagnéstico como la presencia
de registros médicos incompletos, falta de adherencia del paciente al seguimiento,
estructuras economicas asociadas al sistema que desestimulan a la consulta médica y las

altas cargas de trabajo médico (13).

1.1. Errores diagnésticos y sesgos cognitivos

Los errores se han clasificado inicialmente en errores evitables y no evitables teniendo en
cuenta la capacidad de llegar al diagnéstico con las herramientas disponibles (14). Los
errores evitables se han caracterizado de acuerdo con el momento del proceso en el que
ocurren y el sesgo o también llamado Disposicion Cognitiva De Respuesta (DCR) que lo
genera en aproximadamente 30 categorias o mas y se puede evaluar de forma resumida
(15) (Anexo A)

Las implicaciones de los errores diagnosticos son amplias, pero en términos generales

retrasan la oportunidad de proveer tratamiento apropiado y pueden resultar en dafios tanto
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fisicos, como psicoldgicos y, por supuesto, en aumento de los costos para el sistema de
salud y para el paciente (11). Asi mismo, no son despreciables los efectos emocionales
sobre el médico en relacion con la aparicion de sensacion de culpa y remordimiento (14).
En el paciente podria causar algun dafio moderado como necesidad de procedimientos
invasivos en el 31%, lesién menor como prolongacion de la estancia hospitalaria en el 34%
de los casos, incapacidad permanente o muerte en el 16% y sélo en el 9% no ocasion6

lesién alguna (16).

1.2. Herramientas para medir el error diagnéstico

La historia clinica registrada sigue siendo una de las herramientas mas utiles al momento
de valorar el proceso diagnéstico, sin embargo, al momento de la evaluacion de las
historias, en funcion de identificar y clasificar un posible error médico, los juicios tienen
muchos matices y, sin una herramienta estandarizada, las evaluaciones tienen una baja

concordancia interobservador (17)

En 2016, Al-Mutairi y colaboradores desarrollaron una herramienta denominada Safer Dx
Instrument (Instrumento de diagndstico mas seguro) a partir de otras herramientas usadas
previamente y validada en una muestra de 389 pacientes con y sin errores diagnésticos
documentados (18). Al comparar el rendimiento con herramientas previas, el Safer Dx
Instrument una precisién global de 84% con una sensibilidad de 71% y una especificidad

de 90%, valor predictivo negativo de 86% y positivo de 78% (18).

Puntualmente, el Safer Dx Instrument consiste en un cuestionario inicialmente de 12
preguntas, donde se plantean afirmaciones sobre la historia clinica revisada. En 2019 se
realizé una revision de esta herramienta, adicionando una pregunta al modelo original (17).
A cada item se le da un puntaje de acuerdo al grado de desacuerdo o acuerdo del
evaluador con respecto a lo que se afirma, siendo 1 fuertemente en desacuerdo y 7
fuertemente de acuerdo, teniendo entonces que, a mayor puntaje, mayor probabilidad de

error diagnostico (17). (Anexo B).

Estas afirmaciones estan disefiadas de tal manera que el evaluador haga una revision
sobre las 5 dimensiones del proceso diagndstico planteadas por Singh y cols en

publicaciones previas (17-19):
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1 - Encuentro Médico-Paciente (Historia, examen fisico, estudios ordenados y
remisiones)

2 - Rendimiento e interpretacion de estudios diagnosticos (Estudios no realizados
0 no realizados correctamente)

3 - Seguimiento y rastreo de informacion diagnéstica

4 - Factores asociados a remisién/interconsulta

5 - Factores relacionados con el paciente (demora en consulta, falta de adherencia)

Una vez identificada la presencia de un error diagndstico, se puede realizar una medicion
del potencial dafno asociado al mismo, para lo que se puede aplicar una herramienta,
también descrita por Singh y cols (17) llamada Safer Dx Process Breakdown Supplement.
Esta herramienta permite desglosar los escenarios donde se identificaron errores, al igual
que los factores que contribuyeron a su identificacion, el tiempo que llevo realizar el
diagndstico, las consecuencias asociadas al error (desde no dafio hasta incluso
mortalidad) y las dimensiones (arriba mencionadas) del proceso diagnéstico donde hubo

falencias. (Anexo C).

1.3. Errores diagnésticos en pandemia COVID-19

A la fecha, al realizar la busqueda de la literatura, sélo existe un documento que relaciona
la ocurrencia de error diagnoéstico y la pandemia por COVID-19. Gandhi T y Singh H (20)
resaltan la necesidad de realizar diagnodsticos correctos y oportunos siempre, pero
especialmente en este contexto, teniendo en cuenta que la presencia del virus
potencialmente ocasionara errores diagndsticos de diferentes formas; entre ellas las
siguientes: La enfermedad es nueva y el conocimiento sobre ella se encuentra en
construccion asi como las manifestaciones clinicas asociadas, la seguridad fisica y
psicologica de los clinicos puede afectar la toma de decisiones, la falta de personal
disponible y por ende los niveles de cansancio, burnout y estrés son mayores y la presencia

del caos en los sistemas de salud.

Teniendo en cuenta lo anterior, Gandhi T y Singh H proponen un nuevo sistema de

clasificacion aplicable soélo al contexto de pandemia y que incluye tanto errores de
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diagnostico preexistentes, como errores que aparecieron con la COVID-19 y que provienen

tanto de eventos de caracter cognitivo, asi como procedentes del sistema (Anexo D)

Los errores diagnosticos especificos para la pandemia y su existencia posiblemente no
reduzcan los efectos de los sesgos cognitivos ya descritos con anterioridad y ademas

podrian coexistir.
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2. Capitulo 2: Materiales y métodos

2.1. Objetivo general

Evaluar el impacto clinico del error diagndstico en la estancia hospitalaria y la mortalidad,

en una cohorte de pacientes hospitalizados por medicina interna durante el periodo de

pandemia en un hospital universitario.

2.2. Objetivos especificos

Identificar los pacientes catalogados inicialmente como casos sospechosos o
probables de COVID-19 que fueron descartados por pruebas diagndsticas
negativas y/o criterio médico.

Describir las caracteristicas poblacionales de los pacientes hospitalizados a los que
les fue descartada la enfermedad COVID-19.

Describir las caracteristicas poblaciones de los pacientes hospitalizados por otra
causa a quienes no se les catalogd como sospechosos o probables de tener la
enfermedad COVID-19.

Determinar la frecuencia de errores de diagndstico entre los pacientes remitidos
con sospecha de infecciéon por SARS CoV-2.

Estimar la frecuencia de errores diagndsticos en la cohorte de pacientes
hospitalizados durante la pandemia.

Clasificar el sesgo relacionado con el error diagnostico que se presente en la
cohorte de pacientes a evaluar.

Evaluar el impacto del error diagnéstico sobre el tiempo de estancia y la mortalidad

intrahospitalaria.
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2.3. Pregunta de investigacion

Existe asociacion entre el diagnéstico erroneo de infeccion por SARS-CoV-2 y desenlaces
de mortalidad y de estancia hospitalaria durante la pandemia en pacientes hospitalizados

por medicina interna durante la pandemia.

2.4. Hipétesis nula

No existe asociacion entre el diagnéstico erroneo de infeccion por SARS-CoV-2 y
desenlaces de mortalidad y de estancia hospitalaria durante la pandemia en pacientes

hospitalizados por medicina interna durante la pandemia

2.5. Datos y poblacion de estudio

Este es un estudio de cohorte retrospectiva de pacientes hospitalizados en el servicio de
medicina interna y UCI médica en el Hospital Universitario Nacional de Colombia, en
quienes no se sospechaba COVID-19 o se habia descartado, recolectados entre mayo y
agosto de 2020, periodo correspondiente a la primera ola de contagios en Colombia. El
hospital es un centro de atencién de pacientes adultos de tercer nivel en Bogota, Colombia,
que ademas es referencia para multiples patologias médicas y quirurgicas.

Mediante la revisién del censo institucional de pacientes hospitalizados, actualizado a
diario y la seleccion inicial por diagnéstico CIE-10, se identificaron los pacientes elegibles
para el estudio. Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios que ingresaron al area de
hospitalizacién de medicina interna (estancia general) o a la unidad de cuidados intensivos-
intermedios con sospecha inicial de SARS-CoV-2 que fue descartada, asi como aquellos
con otras condiciones médicas que no tuvieron sospecha de infeccion por SARS-CoV-2
durante la hospitalizacion (ver exposicion).

Se realizd revision exhaustiva de la historia clinica electronica del evento mediante un
formato de investigacion clinica (clinical research format, CRF), se identificaron los
potenciales errores diagndsticos, se determind el o los tipos de sesgo asociados y se
extrajeron datos poblacionales, de condiciones médicas asociadas, variables clinicas y
paraclinicas, dias de estancia y egreso o mortalidad (ver definiciones). EI CRF fue
diligenciado en su totalidad en el programa REDCap (Vanderbild, USA).

Se excluyeron pacientes cuyo diagnéstico de COVID-19 fue confirmado, pacientes

remitidos a otra institucion, aquellos sin causa clara de fallecimiento y aquellos en los que
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los datos en la historia no aportaron suficientes argumentos para descartar la enfermedad

o para que los investigadores pudieran establecer la presentacion de error diagnostico.

2.6. Exposicion y definiciones

Una vez determinados los criterios de inclusion y exclusion, se separaron los pacientes en
dos cohortes comparativas. Se defini6 como exposicion a aquellos pacientes que
ingresaron a hospitalizacion o UCI médica con sospecha de infeccién por SARS-CoV-2 y
que fue descartada por prueba diagnéstica RT-PCR negativa, en ocasiones acompafnada
del criterio médico otorgado por un grupo de especialistas en medicina interna. Se definid
como no exposicion a los pacientes que ingresaron a hospitalizacion o UCI médica con
otros diagndsticos y que no tuvieron sospecha de la enfermedad durante todo el curso de
hospitalizacion.

A todos los pacientes se les realizd evaluacion de los criterios para diagnéstico de caso
sospechoso o probable de infeccion por SARS-CoV-2 con la aplicaciéon de las
recomendaciones del protocolo vigente para la fecha del Instituto Nacional de Salud (8) y
el algoritmo diagndstico propuesto por Saavedra, et al en el Consenso de la Asociacion
Colombiana de Infectologia (ACIN) (4).

Se definid, ademas, para todos los pacientes, si existia nociéon de contagio con alguna
persona positiva para infeccion por SARS-CoV-2, se definié si se difirieron o cancelaron
procedimientos por la limitacion de varios servicios durante el inicio de la pandemia en el
pais.

Para determinar la presentacion de error diagnostico, se utilizé el criterio de retraso en el
diagnostico correcto, diagndstico no hecho o diagndstico erroneo definidos por Gandhi et
al. (20). Se determinaron a su vez, los sesgos cognitivos asociados a su presentacion de
acuerdo a la clasificacion de errores frecuentes en la tabla adaptada de Clark B, et al. (14)
(Anexo A) y de la clasificacién propuesta por Gandhi T y Singh H para el contexto de
pandemia por COVID-19 (20) (Anexo D). Por ultimo, se realiz6 la clasificacion de los tipos
de dafio ocasionados al paciente por el error.

Para poder objetivar la presentacion de error diagnostico, dos de los investigadores
principales (LR y SP) aplicaron por separado y de forma independiente el instrumento
“Safer Dx Instrument” propuesto por Singh H et al. (17,19) y validado previamente (18)
mediante el cual se evaluan todos los elementos del proceso diagndstico y se le asigna un

puntaje total de 1 a 7, siendo 1 totalmente en desacuerdo para error, 7 totalmente de
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acuerdo para error y 4 el punto intermedio con el cual se confirma la presencia de error
(Anexo B). Posteriormente, y solo para aquellos casos en los que el puntaje del “Saffer Dx
Instrument” fue mayor o igual a 4, los investigadores (LR y SP) aplicaron el instrumento
“Safer Dx Process Breakdown Supplement” para efectuar una evaluacion detallada de las
situaciones que rodearon el error (17) (Anexo C). En aquellos casos en los que no se
obtuvo concordancia en el criterio de los dos investigadores, un tercer investigador (NC)
se encargo de resolver la discrepancia y llegar a un concepto consensuado. Se establecié
el tiempo a diagnéstico correcto, como aquel que corresponde a los dias transcurridos
desde el ingreso hospitalario hasta la primera mencion en la historia clinica del diagndstico
correcto o diagnéstico final que guio las conductas terapéuticas. En caso de que fuera

posible omision de diagnéstico, correspondio a los dias totales de estancia hospitalaria.

2.7. Desenlaces

Como desenlace primario, se establecio la presencia de error diagnostico y su impacto
clinico sobre la mortalidad y la estancia hospitalaria. Como desenlace secundario, se
determind la frecuencia de presentacion de error diagndstico en la cohorte total de
pacientes incluidos en el estudio, asi como en las cohortes diferenciales de expuestos y
no expuestos; se describen los diagnodsticos que con mayor frecuencia generaron
confusion y fueron ingresados como sospecha de COVID-19, se determinaron los factores
predictores del error diagndstico, se identificaron los sesgos cognitivos asociados al error
diagndstico, los dafios ocasionados a los pacientes y su clasificacion de acuerdo con la
gravedad y los dias transcurridos hasta el diagnostico correcto. También se determiné

asociacion entre la exposicion con la presencia de error diagnostico y la mortalidad.

2.8. Consideraciones éticas

El protocolo completo del estudio fue autorizado por el Comité de Etica de la Investigacion
del Hospital Universitario Nacional de Colombia (CEI-HUN-ACTA-2020-08) y le fue
concedida autorizacion para no solicitar consentimiento informado dado que era un estudio
retrospectivo. Se conservo la confidencialidad de la informacién de los pacientes y las

bases de datos se utilizaron de forma anénima.
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2.9. Analisis estadistico

La muestra fue calculada a partir de un promedio de estancia hospitalaria de 5 dias, con
una prevalencia promedio de error diagnéstico del 15% (15), error alfa de 0.05, poder de
0.8 y Hazard Ratio (HR) minimo de 1.5; lo que permitié obtener como resultado un total de
197 pacientes. Suponiendo un 10% posible de pérdidas, se realizé un calculo de muestra

total de 220 pacientes.

Las variables dicotémicas fueron comparadas usando el test de Fisher o el test de chi-
cuadrado segun fuese el caso y las variables continuas se compararon usando t-test o el
test de Wilcoxon de acuerdo con el caso. Los analisis estadisticos iniciales se realizaron
en STATA (Version 15.0, Texas, USA). Los datos continuos se presentan como medianas
y rangos intercuartilicos (IQR). Para la identificacion de los factores relacionados con el
error diagnéstico y para el desenlace de mortalidad se realizé un modelo de regresion
logistica multivariada seleccionando aquellas que se encontraran relacionadas con la
variable dependiente, asi como potenciales confusoras o que se considerara clinicamente
relevantes, utilizando un valor de p menor a 0.2. Se escogi6 el modelo con el menor error
utilizando el valor informativo de Akaike (AIC) y la menor cantidad de variables que
explicaran el error diagndstico o el desenlace de mortalidad. Los modelos de regresion se
realizaron utilizando el programa R (ver 3.4.3). Se incluyd la exposicion en todos los
modelos realizados. Para identificar los factores de riesgo independientes asociados con
la estancia hospitalaria, se realizé inicialmente un analisis bivariado y nuevamente las
variables con valores de p menores de 0.2 o significancia clinica fueron incluidas en el
analisis de supervivencia. Las funciones de supervivencia fueron estimadas con el método
de Kaplan-Meier para error diagnostico y para la exposicion. Para el analisis multivariado,
se realizd un analisis paramétrico de supervivencia teniendo en cuenta que el supuesto de
riesgos proporcionales no se cumplio. Diversos modelos se probaron (Weibull, Log-Log,
Log-Normal y distribucién exponencial) con un tiempo acelerado a falla u ocurrencia del
evento, comparados mediante el valor informativo de Akaike (AIC). Los hazard ratios (HR)
y su percentil 95 fueron estimados usando la razén exponencial negativa al parametro de
escala obtenido en el mejor modelo. Los calculos de supervivencia fueron realizados

mediante el programa R (ver 3.4.3)
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3. Capitulo 3: Resultados

Se identificaron 850 pacientes elegibles entre el 01 de mayo de 2020 y el 25 de agosto de
2020 y se excluyeron 635 pacientes como se ilustra en la figura 1. Para el andlisis final se
incluyeron 215 pacientes de los cuales 110 fueron no expuestos (sin sospecha de infeccién
por SARS-CoV-2) y 105 expuestos (sospecha de infeccion por SARS-CoV-2).

Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccion de pacientes incluidos en la cohorte

Figura 1. Diagrama de flujo de la identificacion de los
pacientes incluidos en la cohorte

850 pacientes elegibles

625 pacientes excluidos:
Ingreso por especialidad quirtrgica (224)
Ingreso por quimioterapia (120) D E—
COVID 19 no descartada (86)
Confirmacion COVID-19 (195)

225 pacientes incluidos en andlisis
inicial.

10 pacientes excluidos:
Estancias cortas, sin informacion suficiente para determinar error (3).
Muerte de causa no clara (1)
COVID-19 no descartada (2)
COVID-19 confirmada (2)
Remision a otra institucion (2)

A

\

215 pacientes incluidos en analisis final
y conclusiones.

. }

110 no expuestos | 105 expuestos |
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3.1. Caracteristicas de la poblacién

De los 215 pacientes, la mediana de edad fue 66.0 afios (IQR 50.5-78.5). De los pacientes,
107 (49.8%) fueron de género masculino; la mediana del puntaje de Charlson ajustado por
edad fue de 5 (IQR 4-7). Las comorbilidades en orden de frecuencia fueron hipertensiéon
arterial (HTA) presente en 110 (51.2%), seguida de diabetes en 51 (23.7%), falla cardiaca
en 42 (19.5%), enfermedad renal crénica (ERC) en 41 (19.1%), enfermedad coronaria 38
(17.7%) y enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) en el 33 (15.4%). Con menor
frecuencia de presentacion, neoplasias en 24 (11%), enfermedad cerebrovascular (ECV)
en 20 (9.3%), obesidad 18 (8.4%) y demencia 13 (6%) (tabla 1).

La mayoria de los pacientes, 147 (68.4%) ingreso al hospital a estancia general y el resto
68 (31.6%) a cuidados intensivos. A su ingreso a la hospitalizacion, 11 (5%) presentaron
fiebre, 56 (26%) sindrome de respuesta inflamatoria sistémica y 30 (14%) con sepsis.
Dentro de los hallazgos significativos al examen fisico de ingreso se encontraron ademas
con estertores en 35 (16.3%), con una mediana de saturacion de oxigeno de 96.1 (IQR 94-
98, n=142). Por las diferentes modalidades de imagenes de térax, 29 (13.6%) pacientes
tuvieron evidencia de ocupacion alveolar, 68 (31.7%) de atelectasia, 40 (18.6%) de
derrame pleural, 34 (15.8%) de edema pulmonar, 25 (11.6%) de vidrio esmerilado y 18
(8.4%) de opacidades reticulares. Los pacientes ingresaron con una mediana de leucocitos
de 8640 (IQR 6390-11872, n=214) y de linfocitos de 1343 (IQR 768-2018, n=210) y con
plaquetas en rangos de normalidad con mediana de 245450 (IQR 175000-329000, n=214).
La proteina C reactiva (PCR) en la poblaciéon tuvo una mediana de 51 (IQR 12.95-148,
n=103), el dimero D de 916.5 (IQR 407.75-1702.75, n=72) y la creatinina 0.88 (IQR 0.7-
1.31, n=206). Asi mismo la mediana de PaFI fue de 316 (IQR 258-364, n=174) y de lactato
1.2 (IQR 0.9-1.6, n=152). Finalmente, 23 (10.7%) requirieron ventilacion mecanica invasiva
(VMI), 27 (11.6%) soporte vasopresor y 11 (5.1%) requirieron inotropia durante la

hospitalizacion.

De la cohorte de no expuestos, 1 (0.9%) cumplioé la definicion de caso sospechoso o
probable de COVID-19 vs 60 (57%) en la cohorte de expuestos la cumplieron, lo cual
permite decir que en el grupo de exposicion que ingresaron con diagnostico presuntivo de
infeccion por SARS-CoV2, 45 (43%) no cumplia la definicion de caso sospechoso o

probable.
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En la tabla 1 se muestra ademas la distribucion de las caracteristicas de ingreso

comparando los grupos de exposicion.

Tabla 1. Caracteristicas de la cohorte global de estudio y diferenciadas segun exposicion

. Total No expuestos Expuestos

Variable n=215 n=110 n=105 P test
Edad (Median-IQR) 66.0 (50.5-78.5) | 65.5(49.5-76.75) 67.0 (51.0-80.0) 0.53
Género masculino (%) 107 (49.8) 50 (45.5) 57 (54.3) 0.247
Charlson (Median-IQR) 5(4-7) 5(4-7) 5(3-7) 0.22
Enfermedad coronaria (%) 38 (17.7) 26 (23.6) 12 (11.4) 0.030
Demencia (%) 13 (6.0) 6 (5.5) 7(6.7) 0.931
EPOC (%) 33 (154) 13 (11.9) 20 (19.0) 0.210
Enfermedad
cerebrovascular (%) 20 (9.3) 13 (11.9) 7(6.7) 0.277
Falla cardiaca (%) 42 (19.5) 26 (23.6) 16 (15.2) 0.167
Diabetes (%) 51 (23.7) 29 (26.4) 22 (21.0) 0.440
Enfermedad renal crénica
(%) 41 (19.1) 22 (20.0) 9(18.1) 0.856
Neoplasia (%) 24 (11.2) 12 (10.9) 2(11.4) 1.000
Hipertension arterial (%) 110 (561.2) 58 (52.7) 52 (49.5) 0.739
Obesidad (%) 18 (8.4) 6 (5.5) 2(11.4) 0.182
Lugar de ingreso 0.167
Cuidado intensivo (%) 68 (31.6) 40 (36.4) 28 (26.7)
Estancia general 147 (68.4) 70 (63.6) 77 (73.3)
Fiebre (T>38) (%) 11.(5) 6 (5.5) 6 (6) 0.699
SIRS (%) 56 (26.0) 22 (20.0) 4 (32.4) 0.056
Sepsis (%) 30 (14.0) 8 (7.3) 2 (21.0) 0.007
Estertores (%) 35 (16.3) 10 (9.1) 25 (23.8) 0.006
Ocupacion alveolar (%) 29 (13.6) 1(0.9) 8(26.7) <0.001
\Vidrio esmerilado (%) 25 (11.6) 2(1.8) 3(21.9) <0.001
Opacidades reticulares (%) 18 (8.4) 7 (6.4) 11 (10.5) 0.400
Atelectasia (%) 68 (31.7) 24 (22) 44 (41.9) 0.002
Leucocitos absolutos
(Median-IQR) n=214 8640 (6390-11872)| 7810 (5898-11290) | 9480 (7130-12585) 0.05
Linfocitos absolutos
(Median-IQR) n=210 1343 (768-2018) | 1480 (795-2250) 1280 (758-2558) 0.21
PCR (Median-IQR)
n=103 51 (12.95-148) 26 (9-82) 84 (19.5-172.2) 0.03
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. Total No expuestos Expuestos

Variable n=215 n=110 n=105 P test
Dimero D (Median-IQR) 916.5 (407.75-
n=72 1702.75) 510 (129-1337) 936.5 (486-1868) 0.18
Creatinina (Median-IQR)
n=206 0.88 (0.7-1.33) 0.90 (0.70-1.31) 0.87 (0.7-1.30) 0.97
PAFI (Median-IQR)
n=174 316 (258-364) 319 (270-362) 314 (259-370) 0.50
SatO2 (Median-IQR)
n=142 96.1 (94-98) 96 (93.8-98) 96.5 (94-98) 0.77
Lactato (Median-IQR)
n=152 1.2 (0.9-1.6) 1(0.7-1.4) 1.2 (1-1.68) 0.04
Inotropia (%) 11 (5.1) 8(7.3) 3(2.9) 0.246
VMI (%) 23 (10.7) 12 (10.9) 11 (10.5) 1.000
\Vasopresor (%) 27 (11.6) 12 (10.9) 13 (12.4) 0.90

3.2. Diagnésticos finales en pacientes ingresados
inicialmente por sospecha de COVID-19

Para el grupo de expuestos, se identificaron los diagnésticos definitivos subsecuentes al
cuadro clinico que fue catalogado inicialmente como COVID-19. Estos diagndsticos fueron
agrupados por categorias expuestas en la tabla 2. En 48 (46%) de los casos el diagndstico
definitivo fue infeccioso principalmente neumonia bacteriana 13 (12.4%), choque
séptico/sepsis 9 (8.6%), infeccion de vias urinarias y EPOC exacerbado infectado 4 (3.8%).
En menor frecuencia, 17 (16.1%) egresaron con diagnoésticos cardiovasculares,
principalmente falla cardiaca, 7 (6.6%) con enfermedad tromboembdlica venosa, 5 (4.8%)
con eventos cerebrovasculares, 5 (4.8%) con diagnésticos oncolégicos y 5 (4.8%) con
diagnosticos de autoinmunidad. Finalmente, 2 (1.9%) con enfermedades cutaneas y 2
(1.9%) con enfermedad hematoldgica. Los 14 (13.3%) restantes corresponden a otros

diagnosticos multiples no incluidos en las categorias previamente definidas (tabla 2).

Tabla 2. Diagnésticos finales en pacientes con sospecha inicial de infeccion por SARS CoV-2

Categoria n =105 (%)
Infecciosos 48 (46)
Neumonia adquirida en la comunidad bacteriana 13 (12.4)
Choque séptico/Sepsis (etiologia bacteriana) 9(8.6)
Infeccién de vias urinarias 4 (3.8)
EPOC exacerbado por sobreinfeccion bacteriana 3(2.9)
Neumonia atipica 2(1.9)
Neutropenia febril 2(1.9)
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Categoria n =105 (%)
Sinusitis aguda 2(1.9)
Infeccion respiratoria alta viral 2(1.9)
Fiebre de origen desconocido 2(1.9)
Endocarditis infecciosa 1(0.95)
Osteomielitis 1(0.95)
Celulitis 1(0.95)
Empiema 1(0.95)
Tuberculosis pulmonar 1(0.95)
Tuberculosis pleural 1(0.95)
Miositis infecciosa 1(0.95)
Meningoencefalitis viral 1(0.95)
Absceso cerebral 1(0.95)
Cardiovascular 17 (16,2)
Falla cardiaca 9(8,6)
Sindrome coronario agudo (Infarto - Angina inestable) 3(2,9)
Emergencia hipertensiva 2(1.9)
Sincope cardiogénico 2(1.9)
Taquicardia supraventricular 1(0.95)
Neurolégico 5(4,8)
Ataque cerebrovascular isquémico 4 (3,8)
Hemorragia subaracnoidea 1(0.95)
Enfermedad tromboembélica venosa 7 (6,6)
Tromboembolismo pulmonar 7 (6,6)
Cutanea 2(1.9)
DRESS 1(0.95)
Exantema morbiliforme por medicamentos 1(0.95)
Oncolégica 5(4,8)
Carcinoma broncogénico 1(0.95)
Sarcoma sinovial 1(0.95)
Meningioma 1(0.95)
Melanoma metastasico 1(0.95)
Derrame pleural maligno 1(0.95)
Hematolégico 2(1.9)
Leucemia linfocitica crénica 1(0.95)
Sindrome mielodisplasico 1(0.95)
Autoinmune 5(4,8)
Lupus eritematoso sistémico 3(2,9)
Dermatomiositis 1(0.95)
Vasculitis ANCA 1(0.95)
Otras 14 (13,3)
Neumonitis por aspiracién (Sindrome de Mendelson) 3(2,9)
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Categoria n =105 (%)
Enfermedad pulmonar intersticial 2(1.9)
Urgencia dialitica (progresion de ERC) 2(1.9)
Cetoacidosis diabética 1(0.95)
Hipoglucemia severa farmacoldgica 1(0.95)
Hepatitis aguda no infecciosa 1(0.95)
Chogue hipovolémico 1(0.95)
Obstruccion intestinal 1(0.95)
Hematoma de pared toracica por uso de anticoagulantes 1(0.95)
Obstruccién de traqueostomia 1(0.95)

3.3. Error diagnéstico

La frecuencia global de error diagndstico en la cohorte total de pacientes fue de 36 casos
(16.7%), de los cuales 13 (11.8%) correspondieron a pacientes no expuestos y 23 (21.9%)
a pacientes con la exposicion (riesgo relativo, RR 1.85, IC 95% 0.99-3.46).

En la tabla 3 se muestran las caracteristicas de los pacientes para diversas variables, en
relacion con el error diagnostico. Adicional a lo mostrado en la tabla 3, en los pacientes
con error diagnostico se encontraron estertores en 10 (27.8%) pacientes vs 25 (14%)
p=0.072 al examen fisico. En las imagenes de térax se identificé ocupacion alveolar en 5
(13.9%) pacientes vs 24 (13.5%) p=1.0, vidrio esmerilado en 7 (19.4%) vs 18 (10.1%)
p=0.19, opacidades reticulares 5 (13.9%) vs 13 (7.3%) p=0.327, atelectasia 15 (41.7%) vs
53 (29.81%) p=0.23. En los hallazgos de paraclinicos iniciales los leucocitos en los
pacientes con error fueron 8140 (IQR 6370-10905) vs 8885 (IQR 6400-11272) p=0.47,
linfocitos absolutos de 1030 (IQR 660-1542) vs 1395 (IQR 900-2159) p=0.008, PCR de 94
(IQR 21.25-153.5) vs 46 (IQR 12.5-130.5) p=0.33, dimero D de 954 (IQR 424.8-2125) vs
889 (IQR 414-1524) p=0.56 y creatinina de 0.97 (IQR 0.74-1.44) vs 0.87 (0.70-1.27)
p=0.29.

Tabla 3. Caracteristicas de los pacientes con error diagnéstico comparativas con los pacientes sin error

diagnostico
Variable No error diagnéstico n=179 |Error Diagnéstico n=36| p test
Edad (Median-IQR) 65 (49.5-76) 73.5 (60-82) 0.03
Género masculino (%) 92 (51.4) 15 (41.7) 0.37
Charlson (Median-IQR) 5(4-7) 5(3-9) 0.57
Enfermedad coronaria (%) 34 (19) 4(11.1) 0.372
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Variable No error diagnéstico n=179 |Error Diagnéstico n=36| p test
Demencia (%) 11(6.1) 2(5.6) 1.000
EPOC (%) 26 (14.6) 7 (19.4) 0.631
Enfermedad cerebrovascular (%) 16 (9.0) 4(11.1) 0.932
Falla cardiaca (%) 35 (19.6) 7 (19.4) 1.000
Diabetes (%) 38 (21.2) 13 (36.1) 0.089
Enfermedad renal crénica (%) 32 (17.9) 9(25.0) 0.447
Neoplasia (%) 21 (11.7) 3(8.3) 0.764
Hipertension arterial (%) 86 (48) 24 (66.7) 0.063
Obesidad (%) 14 (7.8) 4(11.1) 0.749
Lugar de ingreso 0.10
Cuidado intensivo (%) 52 (29.1) 16 (44.4)
Estancia general 127 (70.9) 20 (55.6)
Fiebre (%) 7(3.9) 3(8) 0.339
SIRS (%) 44 (24.6) 12 (33.3) 0.377
Sepsis (%) 18 (10.1) 12 (33.3) 0.001
PAFI (Median-IQR) n=174 319 (267.5-375.2) 272 (234.2-326-2) <0.01
SatO2 (Median-IQR) n=142 96.25 (93.6-98.0) 96 (94-97.25) 0.47
Lactato (Median-IQR) n=152 1.2 (0.9-1.57) 1.2 (0.83-1.69) 0.77
Inotropia (%) 7(3.9) 4(11.1) 0.169
VMI (%) 16 (8.9) 7 (19.4) 0.117
\Vasopresor (%) 16 (8.9) 9 (25) 0.014

De los pacientes que cumplieron definicion de caso probable o sospechoso para COVID-

19 en el grupo de exposicién (60 pacientes), 12 (20%) se presentaron con error

diagnostico. De los que no cumplieron definicién de caso en el grupo de exposicion (45

pacientes), 11 (24%) presentaron error diagnostico (p=0.76).

Se realizé un modelo de regresion logistica para establecer variables asociadas con el

error diagnostico (tabla 4). Se determind que la exposicion tuvo un OR de 1.68 (IC 95%
0.78-3.76, p=0.18), la edad un OR 1.30 por década (IC 95% 1.05-1.64, p=0.016) y la sepsis
con OR 4.34 (IC 95% 1.76-10.64, p=0.001).

Tabla 4. Regresion logistica variables asociadas a error diagnostico

Variable OR IC 95% p
Edad (décadas) 1.30 1.05-1.64 0.016
Exposicion 1.68 0.78-3.76 0.18
Sepsis 4.34 1.76-10.64 0.001
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En aquellos pacientes en los que ocurrio error diagnadstico, el tiempo a diagnéstico correcto

tuvo una mediana de 5 dias (IQR 3-8.25 dias.) Se realizé ademas una caracterizacion de

cada caso de error diagnostico comparando la presentacion clinica inicial, el diagnodstico

inicial, el diagnéstico perdido y la descripcion de comorbilidades. Los resultados se

presentan en la tabla 5.

Tabla 5. Presentacion inicial, diagnéstico pasado por alto y sesgos en los 36 casos de error diagnéstico

confirmado
Expuestos (Con sospecha de SARS-CoV-2)
Presentacion inicial Diagnéstico principal que Diagnéstico pasado por Sesgos
guio las conductas alto evidenciados
(Sumado a sospecha de
# COVID19)
1 |Somnolencia, disuria, fiebre Neumopatia crénica Infeccion de vias urinarias
exacerbada alta 128
2 |Astenia, adinamia, dorsalgia, fiebre | Tromboembolismo pulmonar |Sepsis secundaria a
sobreinfeccion de
bronquiectasias 12368
3 |[Tos, disnea, dolor pleuritico Falla cardiaca Sindrome coronario agudo
descompensada 1,2,4,6
4 |Dolor articular, fiebre, orina fétida, Falla respiratoria e infeccion |Choque cardiogénico e
disnea e hipoxemia de vias urinarias insuficiencia suprarrenal
(complicacién
intrahospitalaria) 123,456
5 [Dolor toracico opresivo, intenso, Emergencia hipertensiva con |Enfermedad coronaria
disnea en reposo y edema de érgano blanco corazén susceptible de reperfusion
miembros inferiores (Angina) 1.2,3,4,57,10
6 |[Fiebre, astenia, adinamia, Ataque isquémico transitorio | Tuberculosis pulmonar
hemiparesia, disartria. Hallazgos
radioldgicos sugestivos de infeccion
pulmonar por Tb 12.3.5,6.8
7 | Dolor toracico, disnea, tos seca, EPOC exacerbado Neumonia intersticial usual
ortopnea con tomografia que
sugeria NIU 12348
8 |Astenia, adinamia, tos seca, fiebre |Neumonia adquirida en la Falla cardiaca
con arritmia al ingreso comunidad descompensada 12356
9 |Fiebre, astenia, adinamia, dolor Sepsis secundaria a infecciéon | Osteomielitis de pie
hipogastrico pulmonar y urinaria 1234569
10 |Astenia, adinamia, tos seca y fiebre [Neumonia asociada al Sepsis secundaria a
cuidado de la salud infeccion de tejidos blandos 1234568
11 |Astenia y adinamia que Anemia hemolitica Sindrome mielodisplasico
condicionaron postracion 6,7,9,11
12 |Disnea progresiva, tos, nauseas, Neumonia multilobar viral Edema pulmonar
voémito, anorexia hidrostatico secundario a
urgencia dialitica 1589
13 |[Dolor toracico, fiebre, cefalea Miopericarditis viral Sindrome coronario agudo 123568
14 |Edema de miembros inferiores, Choque cardiogénico Choque séptico
disnea, ortopnea, parada cardiaca 1235
15 |Anasarca, Ortopnea, disnea Neumonia adquirida en la Cardiopatia isquémica -
paroxistica nocturna comunidad Tromboembolismo pulmonar 12356
16 |Dolor epigastrico, emesis en cuncho [Infarto agudo de miocardio Obstruccién intestinal por
de café hernia diafragmatica 12356
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Expuestos (Con sospecha de SARS-CoV-2)

Presentacion inicial

Diagnéstico principal que
guio las conductas
(Sumado a sospecha de

Diagnéstico pasado por
alto

Sesgos
evidenciados

alto

# COVID19)
17 |Masa cervical, disnea, tos Neumonia adquirida en la Cirrosis hepatica con
comunidad coagulopatia 13,457
18 |Fiebre, astenia, adinamia, Sepsis secundaria a infecciéon |Neuroinfeccién por abscesos
somnolencia pulmonar y gastrointestinal cerebrales 12,3,4,6,7,8
19 |Odinofagia, disnea, diarrea, Neumonia adquirida en la Neumonia viral
malestar general comunidad (bacteriana) 12,347
20 ([Dolor toracico con actividad, fiebre |Neumonia adquirida en la Sindrome coronario agudo
comunidad 1,2,3,4,5,7,8
21 [Dolor abdominal, fiebre, diarrea, Sepsis secundaria a infeccién |Choque séptico de origen
hipoxemia urinaria pulmonar 12,46
22 |Fiebre, alteracion del estado de Infeccion de vias urinarias Sindrome de Mendelson, no
conciencia, incontinencia descartar lesion estructural
en SNC 1258
23 (Tos, fiebre, escalofrio, malestar Neumonia atipica Bacteriemia por gram
general positivos 1,4,56,7
No expuestos (Sin sospecha de SARS-Cov-2)
Presentacion inicial Diagnéstico principal que Diagnéstico pasado por Sesgos

evidenciados*

# guio las conductas
1 |Edema de miembros inferiores y Choque cardiogénico Choque séptico con
disminucion de clase funcional bacteriemia 125
2 |Astenia, adinamia, nauseas tras Intoxicacién metilica Cardiopatia isquémica -
consumo de metanol MINOCA 12368
3 |Astenia, adinamia e hiporexia, Sepsis secundaria a infeccién |Choque séptico de origen
escalofrios y fiebre no cuantificada, |de vias urinarias biliar
disuria y dolor hipogastrico 1246
4 |Alteracion del estado de Infeccién de vias urinarias Sindrome coronario agudo
consciencia, deterioro de disnea y (sobreagregado a proceso
edema de miembros inferiores infeccioso) 12456
5 [Disnea progresiva hasta Falla cardiaca con FEVI Masa mediastinal
presentarse en reposo, ortopneay |reducida
edema de extremidades inferiores 14
6 [Dolor abdominal propagado a térax [Angina estable Angina inestable de
y dorso y pre-sincope moderado riesgo 234
7 |Astenia, adinamia y debilidad Anemia carencial Hemorragia de vias
generalizada, pérdida de tono digestivas por pdlipo de
postural yeyuno 13467
8 |Dolor toracico en reposo no Angina inestable Enfermedad coronaria
irradiado susceptible de reperfusion 1247
9 |Parada cardiaca Choque cardiogénico y Muerte subita con indicacion
obstructivo de estratificacion coronaria 12,347
10 |Dolor epigastrico, diaforesis Taquicardia supraventricular |Infarto agudo de miocardio
sin elevacién del ST 123456
11 |Caida desde su propia altura con Hemorragia subaracnoidea Ataque cerebrovascular
posterior afasia y limitaciéon para la |aneurismatica isquémico con
marcha transformacion hemorragica 1235
12 |Dolor abdominal, pujo y tenesmo Infeccién de vias urinarias Fistula isquioanal, sindrome
vesical, hematuria, pérdida de peso constitucional con
linfadenopatias 137
13 |Episodio psicotico agudo con fiebre |Lupus eritematoso sistémico |Bacteriemia por gram
persistente negativos 12,345

*1=De anclaje, 2=De confirmacion, 3=Cierre prematuro, 4=De desenlace, 5=Restriccion de lo representativo,
6=Sobreconfianza, 7=Agregado, 8=De disponibilidad, 9=Error de fuerza, 10=Salida psicoldgica, 11=Colateral crénico,
12=Colateral agudo, 13= Error involuntario
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Adicionalmente, se clasificaron los diagnosticos pasados por alto en categorias y se

determind su frecuencia de omision. Los resultados se presentan en la tabla 6.

Tabla 6. Frecuencia de diagndsticos pasados por alto por categorias segun la exposicion.

Categorias | n=36 (%)
Expuestos

Infecciosos 10 (27,8)
Choque séptico/Sepsis (etiologia bacteriana) 5(13,9)
Infeccion de vias urinarias 1(2,8)
Neumonia viral 1(2,8)
Osteomielitis 1(2,8)
Tuberculosis pulmonar 1(2,8)
Absceso cerebral 1(2,8)
Cardiovascular 7 (19,4)
Sindrome coronario agudo (Infarto - Angina

inestable) 5(13,9)
Falla cardiaca 1(2,8)
Choque cardiogénico 1(2,8)
Gastrointestinal 2 (5,6)
Cirrosis hepatica 1(2,8)
Obstruccion intestinal 1(2,8)
Hematolégico 1(2,8)
Sindrome mielodisplasico 1(2,8)
Otras 3(8,4)
Neumonitis por aspiracién (Sindrome de Mendelson) 1(2,8)
Enfermedad pulmonar intersticial 1(2,8)
Urgencia dialitica (progresion de ERC) 1(2,8)

No expuestos

Cardiovascular 6 (16,6)
Sindrome coronario agudo (Infarto - Angina

inestable) 5(13,9)
Muerte subita 1(2,8)
Infecciosos 3(8,4)
Chogue séptico/Sepsis (etiologia bacteriana) 2 (5,6)
Bacteriemia por gram negativos 1(2,8)
Neurolégico 1(2,8)
Ataque cerebrovascular isquémico 1(2,8)
Gastrointestinal 2 (5,6)
Hemorragia de vias digestivas 1(2,8)
Fistula isquioanal 1(2,8)

Oncolégica 1(2,8)
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|Masa mediastinal

| 18 |

3.4. Sesgos cognitivos y danos asociados al error

Dentro de una lista de 13 sesgos cognitivos aplicables al contexto que fueron evaluados
en las historias clinicas con presencia de error diagnostico se encontraron 34 (94.4%)
casos con sesgo de anclaje, seguido por sesgo de confirmacion con 28 (77.7%) casos,
cierre prematuro con 23 (64%), sesgo de desenlace con 22 (61.1%), restriccion de lo
representativo con 21 (58.3%), sesgo agregado con 11 (30.5%) y sesgo de disponibilidad
con 10 (27.7%). Los sesgos menos frecuentes identificados fueron el de fuerza 2 (5.5%),

la salida psicolégica 1 (2.7%) y el colateral crénico 1 (2.7%). Finalmente, no se identificaron

errores colaterales agudos o involuntarios. (Figura 2)

Figura 2. Frecuencia de sesgos cognitivos
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Por ultimo, se realizé una descripcion de las diferentes categorias de dafio ocasionado al

paciente con el error diagnéstico. Los resultados se presentan en la tabla 7.

Tabla 7. Categorias de dafo asociadas con el error diagnostico

Categoria

Frecuencia (%)

No daiio

0
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Categoria A: Circunstancias o eventos que tienen la capacidad de generar error 0
Error, no daiio 22 (61.1)
Categoria B: Un error que ocurrid pero que no alcanz6 al paciente 0
Categoria C: Error que alcanza al paciente, pero no genera dafio 13 (36.1)
Categoria D: Un error que alcanza al paciente y requiere monitorizacion para confirmar que
el resultado no generd dafio en el paciente y/o requirid intervencion para evitar el dafio 9 (25)
Error, daiio 8 (22.2)
Categoria E: Error que pudo haber contribuido o resultado en un dafio temporal del paciente
y requirio intervencion 2(5.5)
Categoria F: Error que pudo haber contribuido o resultado en un dafio temporal del paciente
y requiri6 hospitalizacion inicial o prolongada 5(13.8)
Categoria G: Error que pudo haber contribuido o resultado en dafio permanente para el
paciente 0
Categoria H: Error que requiri6 intervencion necesaria para mantener la vida 1 27)
Error, muerte 6 (16.6)
Categoria I: Error que pudo haber contribuido o resultado en la muerte del paciente 6 (16.6)
Total 36

En 22 casos (61.1%) el error ocurrio, pero no se logré evidenciar en la historia clinica la
presencia de dafo. Sin embargo, en 14 (38.8%) casos el error generé algun tipo de dafio
de los cuales 8 (22.2%) pacientes requirieron alguna intervencién y 5 (13.8%) fueron
errores que desencadenaron hospitalizacion prolongada. En 2 (5.5%) casos fue un dafio
temporal y requirié alguna intervencién para revertirlo y 1 (2.7%) puso en riesgo la vida.
Finalmente, en 6 (16.6%) casos el error probablemente tuvo relacion con el desenlace

fatal.

3.5. Estancia hospitalaria

De la cohorte total, 61.9% de los pacientes permanecia hospitalizado a los 7 dias; 22% a
los 14 dias, 9.7% a los 21 dias y 4.5% a los 28 dias. Se construyeron curvas de Kaplan-
Meier para demostrar la relacion entre la exposicién y la estancia hospitalaria, asi como la
relaciéon entre el error diagndstico y la estancia hospitalaria. Haber ingresado a la
hospitalizacién, en pandemia, con sospecha de COVID-19 posteriormente descartada,
prolongod la estancia hospitalaria con p=0.0026 (Figura 3). Por su parte, tener error

diagndstico, prolonga la estancia hospitalaria con p=0.028 (Figura 4).

Nuevamente, teniendo en cuenta el posible efecto de las demas variables sobre la estancia
hospitalaria se realiz6 un modelo de regresion paramétrica de Weibull. Los resultados se

muestran en la figura 5.
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Figura 3. Curva de Kaplan-Meier: estancia y exposicion
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Figura 4. Curva de Kaplan-Meier: estancia y error diagnostico
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Haber ingresado a hospitalizacién con diagnéstico de infeccion por SARS-CoV-2

posteriormente descartada aumenta la estancia de forma estadisticamente significativa
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con HR de 1.43 (IC 95% 1.07-1.92, p=0.017), asi como desarrollo de sepsis durante la
hospitalizacién con HR de 5.44 (IC 95% 3.40-8.71, p<0.001), cada punto adicional del
Charlson con HR de 1.08 (IC 95% 1.03-1.13, p=0.001) y el requerimiento de VMI con HR
de 1.83 (IC 95% 1.01-3.33, p=0.045). Tener antecedente de EPOC se comporté como
factor protector y disminuy6 la estancia hospitalaria con HR 0.57 (IC 95% 0.38-0.85). Sin
embargo, el error diagnéstico con un HR de 1.41 (IC 95% 0.94-2.12, p=0.982) no obtuvo

significancia estadistica para la prolongacion de la estancia

Figura 5. Forest plot HR variables asociadas a estancia hospitalaria
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3.6. Mortalidad

17 pacientes fallecieron, de los cuales 9 (5%) fueron pacientes sin error diagndstico y el 8
(22%) con error diagnostico (RR 4.4, 1IC 95%: 1.83-10.7). Al comparar la exposicion con la
mortalidad, fallecieron 5 (4.5%) de los no expuestos vs 12 (11%) de los expuestos (RR 4.4,
IC 95%: 0.92-6.9). Se realiz6 una regresion logistica para establecer el efecto de las demas

variables sobre la mortalidad, los resultados se muestran en la tabla 8.

Tabla 8 OR ajustados para mortalidad

Variable Coeficiente OR IC 95% p
Exposicion 14.077 4.1 0.78-27.43 0.11
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Variable Coeficiente OR IC 95% p
Error diagnéstico 10.795 2.94 0.63-13.65 0.16
Charlson 0.2771 1.32 1.05-1.67 0.016
Sepsis 31.837 2414 2.79-279.39 0.006
VMI 33.888 29.63 6.46-181.67 <0.001
Patologia
hematoldgica 24.245 11.29 1.47-93.64 0.019
Valoracién
infectologia -23.180 0.098 0.0081-0.79 0.044
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4. Capitulo 4: Discusion de los resultados

Hasta la fecha, en la literatura disponible consultada por los autores, este es el primer
trabajo que determiné la prevalencia de error diagndstico en los tiempos actuales de
COVID-19 y que busco determinar la asociacion con mortalidad y estancia hospitalaria.
Para ello, se aplicaron herramientas clinicas validadas (Safer Dx instrument y Safer Dx
Process Breakdown Supplement) planteadas por Singh et al (17,19), con el fin de objetivar
la presencia de este fendmeno, a registros clinicos de pacientes sin sospecha de infeccion

por SARS-CoV-2 o que fue descartada durante el evento de hospitalizacion.

El error diagnéstico tiene un alto impacto negativo sobre los desenlaces de los pacientes,
con dafos potenciales asociados; sin embargo, es un fendmeno infra estudiado y solo
hasta la ultima década se ha reconocido como una variable medible en la literatura. Segun
reportes previos a la pandemia, afecta hasta 1 de cada 20 pacientes en la consulta
ambulatoria en Estados Unidos (21). Con la aparicion de la pandemia por COVID-19,
Gandhi et al (20) resaltaron una amplia preocupacién por una probable proyeccion de
aumento en la frecuencia de error. En un hospital de tercer nivel de complejidad y en
pacientes adultos mayores de 18 afios y en época de pandemia, el presente estudio
permitié6 determinar una frecuencia global de error diagnéstico de 16.7%, similar a la
reportada en otros estudios previos al inicio de la pandemia (22). En concordancia con la
hipotesis, se observé un aumento en la frecuencia de error diagndstico en pacientes a los
que se les sospechd infeccion por SARS-CoV-2 y fue descartada; sin embargo, el RR no
ajustado no fue estadisticamente significativo. La sepsis y la edad, expresada en décadas,
fueron las Unicas variables que se asociaron, con significancia estadistica, a la aparicion
de error diagndstico en probable relacion con la complejidad que puede implicar abordar
un paciente con sepsis, muchas veces sin foco infeccioso identificado y la edad que se
correlaciona con mayor aparicién de casos clinicos atipicos y una considerable presencia

de comorbilidades que amplian y dificultan el diagndstico diferencial.
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De forma similar, en términos de prolongaciéon de estancia hospitalaria, se asociaron de
forma significativa la sepsis, un mayor puntaje de indice de Charlson y la VMI, lo anterior
en concordancia con lo esperado para la severidad en la presentacion de las patologias
de ingreso, en pacientes con menor reserva fisioldgica producto de sus comorbilidades. La
sospecha inicial de SARS-CoV-2 se asocio con una estancia hospitalaria mas prolongada,
que podria relacionarse con multiples factores como las fallas en la aplicaciéon de los
criterios de caso sospechoso o probable, fallas en la caracterizacion de diagndsticos
diferenciales y en la interpretacion de los resultados de la RT-PCR. Destaca que el
antecedente de EPOC se comporté como una variable protectora en términos de estancia
hospitalaria, es posible que siendo un hospital de alta complejidad y que en la cohorte del
presente estudio se incluyeron fundamentalmente patologias cardiovasculares,
infecciones graves con sepsis, la estancia hospitalaria de los pacientes con EPOC fuera

comparativamente menor en relacion con la severidad diferencial.

La presencia de sepsis, el puntaje de Charlson y la VMI se asociaron con aumento en la
mortalidad, conservando la misma tendencia que el desenlace de estancia hospitalaria vy,
sumado a las variables anteriores, la sospecha de enfermedad hematolégica aguda que
puede ser explicado por el compromiso multiorganico de los pacientes incluidos en la
cohorte y los desenlaces adversos que se suelen asociar con estas patologias. Por el
contrario, como hallazgo incidental, se encontré que haber sido valorado por el servicio de
infectologia durante la estancia, se comporté como un factor protector, hecho que se puede
relacionar con el perfil de los pacientes que fueron evaluados por esta especialidad y el
impacto positivo del concepto emitido sobre el proceso diagnéstico y la intervencion

establecida.

Teniendo en cuenta la aparicion de una nueva enfermedad con criterios diagndésticos en
construccion, con un amplio compromiso multisistémico secundario, se espera ademas
una variedad considerable de diagnédsticos diferenciales que podrian ser pasados por alto
(20). Dentro de los resultados de este estudio, se documentaron categorias de diagndstico
diferencial en contexto de la pandemia, para tener en cuenta segun orden de frecuencia:
procesos infecciosos bacterianos hasta en el 46% de los casos, dentro de los cuales
resalta la neumonia adquirida en la comunidad (12.5%) y patologias cardiovasculares

(16%) como falla cardiaca o sindrome coronario agudo.
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Asi mismo, los sesgos cognitivos son concebidos como los principales generadores de
error diagnostico; en la pandemia, se podria aumentar la frecuencia de error diagnéstico
por incurrencia en sesgos de anclaje y error de fuerza, entre otros (20,23). Estos sesgos,
han sido reconocidos a partir de experiencias como las de las pandemias H1N1 de 1918-
1920 y de 2009 (principalmente en paises occidentales) o la de la epidemia por SARS CoV
de 2003 en Asia, sucesos histéricos donde los sesgos de confirmacion, de disponibilidad
y de sobreconfianza condicionaron la mayoria de los errores diagnosticos y probablemente
fueron responsables de la gran mayoria de desenlaces fatales (24). En este estudio, se
documenté la presencia de aproximadamente 5 sesgos cognitivos diferentes por cada caso
de error diagndstico, independientemente de si se tuvo 0 no sospecha de infeccion por
SARS-CoV-2 durante su hospitalizaciéon, una cifra no medida en estudios previos, pero con
alta relevancia clinica. El sesgo mas frecuentemente asociado con el error diagnédstico fue
el de anclaje, presente en un 94% de los casos, seguido por el sesgo de confirmacién en
el 77.7%, cierre prematuro en el 63.9% y sobreconfianza en 52.7%. Con menor frecuencia,
el sesgo de disponibilidad en 27.7% y por ultimo, el error de fuerza en un 5.5% de los
casos. No se encontré en la literatura médica disponible una caracterizacion similar de la
frecuencia de aparicion de los sesgos cognitivos, sin embargo, se encontraron varios
reportes de caso en los cuales la primera opcién diagnostica fue la infeccion por SARS-
CoV-2y, debido a los sesgos cognitivos, principalmente el de disponibilidad, se han pasado
por alto diagnosticos como el de neumonia de etiologia fungica en areas endémicas de
Coccidioidomicosis (25). Por sesgo de cierre prematuro, diagnésticos como neumonia por
otros microorganismos frecuentes en pacientes inmunosuprimidos con infeccién por VIH
como la neumocistosis han sido tardiamente diagnosticados (26) e incluso, un caso de
meningitis aséptica fue diagnosticado tras 5 consultas al servicio de salud y, su omision,

se asocio con sesgo de anclaje recurrente (27).

Por otro lado, en el presente estudio, se documentaron posibles dafios severos asociados
al error diagndstico en un 22.2% de los casos y en un 16.6% posiblemente asociados a la
ocurrencia de mortalidad. En un estudio de encuestas de seguridad del paciente aplicadas
a médicos generales de atencién primaria en Francia, se reportd hasta un 44% de
incidentes asociados a retrasos en diagndsticos, valoraciones y remisiones como resultado

de dos factores: procedimientos y procesos cancelados y diferidos en el contexto de
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pandemia, y el miedo expresado por los pacientes frente al riesgo de contagio al momento
de asistir a los servicios de salud hasta en un 10% de los casos. Lo anterior se tradujo en
valoraciones tardias de pacientes con eventos cardio y cerebrovasculares agudos ademas
de retrasos en diagndstico oportuno de cancer o de progresion de patologias oncologicas
conocidas. Sus autores reportaron posibles dafos severos ocasionados al paciente hasta
en el 22% de los incidentes de seguridad y 7.6% de muertes potencialmente asociadas a
los mismos (28). Comparativamente, nuestro estudio identificé una frecuencia similar de
dafnos severos y una frecuencia considerablemente mayor de dafios potencialmente

asociados con desenlace fatal.

Nuestro estudio tiene multiples limitaciones, entre las cuales cabe resaltar que se trata de
una cohorte retrospectiva observacional monoceéntrica a partir de registros en las historias
clinicas, de conformidad con lo anterior nos enfrentamos a informaciéon potencialmente
incompleta o indebidamente diligenciada para las variables de interés, lo que pudo limitar
la cantidad de datos relevantes para el analisis. Por su parte, aunque el error diagndstico
se asocidé a prolongacion de la estancia y mortalidad en analisis sin ajuste por variables
confusoras, al realizar los respectivos ajustes se perdio la significancia estadistica. Para el
caso de la mortalidad, no se pudo demostrar asociacion con el error diagnostico, en
relacién con el poder limitado del estudio, posiblemente debido a un tamafio de muestra
insuficiente para este desenlace. De igual manera las fechas iniciales elegidas para el
reclutamiento, corresponden temporalmente al inicio de la pandemia y por tanto, aun se
encontraban en construccion los criterios para caso sospechoso o probable, y en nuestro
contexto, el acceso a pruebas de confirmacion era limitado por tiempos de espera para
resultados muy largos. Es de resaltar que este estudio, teniendo en cuenta su metodologia,

sugiere asociaciones mas no causalidad.

Nuestros resultados contribuyen a ampliar el panorama frente al abordaje diagndstico
cuando la sospecha de COVID-19 esta latente. Ademas, le da continuidad a la ruptura del
paradigma inmerso en la medicina frente al error diagnostico, demuestra que es posible la
estandarizacién de la medicion del error diagndstico y en consecuencia, la implementacion
de mecanismos de retroalimentacién para programas de gestion del riesgo aplicables tanto

al ambito hospitalario como al ambulatorio.
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5. Conclusiones y recomendaciones

5.1. Conclusiones

En la era de la pandemia COVID-19, se determind una frecuencia global de error
diagnostico de 16.7%, su ocurrencia fue facilitada por la edad de los pacientes (expresada
en décadas) y la presencia de sepsis durante la hospitalizacion, sin poderse demostrar
asociacion directa del error con la exposicion El error diagndstico no se asocié con mayor
estancia hospitalaria; sin embargo, la presencia de sepsis, mayor puntaje de indice de
Charlson, la sospecha de SARS-CoV-2 y la VMI demostraron asociacion significativa con
este desenlace. En términos de mortalidad, el error diagnostico tampoco demostré
asociacion significativa; pero la presencia de sepsis, el puntaje de Charlson, la VMI y haber
sido valorado por hematologia demostraron significancia estadistica para el aumento de la
mortalidad.

Los sesgos mas frecuentemente encontrados y asociados con los casos de error
diagnostico fueron el de anclaje, el de confirmacion, el cierre prematuro y el de
sobreconfianza. Lo anterior condicionando dafios severos (que requirieron intervenciones
adicionales) y mortalidad hasta en 22.2% y un 16.6% de los casos de error diagndstico,

respectivamente

5.2. Recomendaciones

Se requieren de estudios adicionales con mayor muestra que permita mostrar una probable
relacién del error con mortalidad y estancia hospitalaria, lo anterior con miras a plantear
estrategias de gestion de riesgo que busquen mitigar la frecuencia de error diagndstico y,

con ello, los desenlaces negativos facilitados por su aparicion.
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Anexo A: Principales sesgos cognitivos

Sesgo

Descripcion

Sesgo agregado.

Creencia de que los datos agregados como aquellos usados
para el desarrollo de guias de practica clinica no aplican a
pacientes individuales

Sesgo de anclaje

Bloqueo temprano en el proceso diagnostico de las
caracteristicas  sobresalientes del paciente en la
presentacion inicial con posterior fallo en la realizacién de
ajustes de acuerdo con la informacién adquirida después.

Sesgo de disponibilidad

Disposicion para juzgar cosas como las mas probables.
Tiene relacion con experiencias recientes con alguna
enfermedad que dan la sensacién de aumentar la
probabilidad de volver a diagnosticarla y al contrario, si no se
ve una enfermedad hace tiempo probablemente si se
presenta sea no diagnosticada.

Sesgo de confirmacion

Busqueda de evidencia que soporte el diagnostico en vez de
buscar evidencia que lo refute a pesar de que sea mas
persuasiva.

Sesgo de desenlace

Toma de decisiones diagnésticas que llevaran a un mejor
desenlace, antes que aquellas asociadas con peores
desenlaces

Sesgo de sobreconfianza

Creencia general de saber mas que cualquier otro, refleja la
tendencia actual de tomar decisiones con informacion
incompleta, intuicién o corazonadas.

Cierre prematuro

Finalizacién prematura del proceso de toma de decisiones,
facilita la aceptacion de un diagnostico antes de que haya
sido comprobado.

Salida psicolégica

Atribucién de los sintomas del paciente a explicacion o
causas psiquiatricas especialmente en pacientes con
diagnostico de enfermedad psiquiatrica previa
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Restriccion de lo
representativo

Busqueda de la presentacion tipica de una enfermedad que
lleva a que las variantes atipicas sean perdidas como
posibilidades de ocurrencia.

Adaptado de Coskerry P. The importance of cognitive errors in diagnosis and strategies to minimize them. Acad
Med 2003;78(8):777-778. Tomado de Clark B, Derakhshan A, Desai S. Diagnostic Errors and the Bedside
Clinical Examination. Med Clin N Am. 2018; 102: 453—464.
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Anexo B: Safer Dx Instrument

Safer Dx Instrument: items para determinar la presencia o ausencia de pérdida de

oportunidad diagnéstica

Asigne un puntaje a los siguientes items para el evento de cuidado que esta siendo

evaluado
1-2-3-4-5-6-7
1 = Fuertemente en desacuerdo 7 = Fuertemente de acuerdo
item Puntaje

1. | La historia registrada sugiere un diagnostico alterno, que no fue
considerado en el proceso diagndstico

2. | El examen fisico registrado sugeria un diagndstico alterno que no se
tuvo en cuenta en el proceso diagnostico

3. | La recoleccion de informacion a través de la historia clinica, examen
fisico y revision de documentacion previa (laboratorios, imagenes,
patologias u otros) fue incompleta, de acuerdo a la historia clinica y la
presentacién del cuadro

4. | Los signos de alarma o "banderas rojas" no se tomaron en cuenta Los
signos de alarma o "banderas rojas" no se tomaron en cuenta

5. | El proceso diagnéstico fue afectado por informacién incompleta o
incorrecta brindada al equipo diagnéstico por parte del paciente o de su
cuidador
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6. | La informacion clinica (historia, examen fisico, etc) debi6é haber motivado
la realizacion de estudios diagndsticos adicionales mediante examenes
o valoraciones interdisciplinarias

7. | El razonamiento diagndstico no fue apropiado si se tiene en cuenta la
historia y la presentacion clinica del paciente

8. | La informacién diagndstica disponible (laboratorios, imagenes, patologia)
fue malinterpretada en relacién con el diagndstico definitivo subsecuente

9. [ Hubo pérdida de seguimiento de informacién diagndstica documentada o
disponible en relacién con el diagndstico definitivo subsecuente

10 | El diagndstico diferencial no fue documentado o, si fue documentado, no
se incluyo en el diagnostico definitivo subsecuente

11 | El diagndstico definitivo no fue una evolucion del diagndstico de
presuncién planteado por el equipo diagnéstico

12 | La presentacion clinica inicial o subsecuente fue predominantemente
tipica del diagndstico definitivo

13 | En conclusién, basado en las preguntas anteriores, el evento de cuidado
bajo revisién tiene oportunidades perdidas para hacer un diagnéstico
correcto y oportuno

Informacion adicional: (Marque si, si aplica)
1. Evento de cuidado involucra un error de manejo - Si
2. La escalada de la atencion (por ejemplo, la hospitalizacion en la visita posterior) se
relacioné con el empeoramiento de una afeccion original diagnosticada correctamente que
el paciente presentd inicialmente (en lugar de algo que se omiti6 inicialmente) - Si

3. El paciente se neg0 inicialmente al ingreso o a evaluacion adicional - Si

Observaciones: Descripcion breve de la oportunidad diagnéstica pérdida o error en el manejo y
otros aspectos relevantes que contribuyeron a favor o en contra de su decision

Tomado y traducido de: Singh T, et al. The revised Safer Dx Instrument to improve diagnostic safety. Diagnosis 2019; aop.
Appendix 1. Safer Dx form
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Anexo C: Safer Dx Process Breakdown

Supplement

Safer Dx Process Breakdown Supplement

ID de estudio Evaluador

Fecha de

revision consulta

Fecha de

¢ Cual fue el diagnostico pasado por alto?

¢ Cual o cuales fueron los sintomas principales
al inicio del cuadro clinico?

¢ El sintoma cardinal se relacion6 con el error
diagndstico?

Si

No

Caracteristicas asistenciales

Identifique los escenarios y personal involucrados en el error o errores y puntde la importancia de su contribucién

Escenario

Tipo de personal

Personal involucrado

Contribucién

Qué factores contribuyeron a descubrir el error diagnostico (Marque todas si aplica)

Documentado como parte del
seguimiento

plan de

Re evaluacién del cuadro original

No mejoria de signos o sintomas originales

Informacion posterior a la muerte del paciente
(ej: familiares reclaman error diagndstico)

Nuevos signos o sintomas

Texto/otros, describa

Evolucion de signos o sintomas originales

No determinado

Insistencia del paciente o persistencia en
buscar otro diagndstico

Nueva informacion

Paciente admitido al hospital

Institucién
aliada

Institucién
externa
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En el episodio de atencién mas estrechamente asociado al Si No
error, ¢ se documento algun diagnéstico diferencial?
Si la respuesta es “Si”, j se actud sobre el diagnéstico Si No
diferencial?
El diagndstico correcto fue considerado en el diferencial al Si No
momento de la presentacion inicial del problema de salud
Linea de tiempo
Cuantas consultas realizé el paciente previo a obtener el|Ambulatorio Intrahospitalari
diagndstico correcto o definitivo? o]
Con el beneficio de la retrospectiva, ¢qué fecha habria sido |Fecha No se puede
la primera oportunidad para comenzar el proceso de hacer determinar
este diagndstico si el paciente hubiera presentado el primer
sintoma? (incluida la visita que motivd el diagndstico
correcto)
Cuando se presentaron los sintomas, por primera vez,|Fecha No se puede
asociados al error diagnostico? determinar
Cuando se realiz6 el diagnéstico definitivo? Fecha No se puede
determinar
Desenlace
Cual fue la severidad potencial de dafio asociado con No dafio

retraso en el diagndstico o diagndstico errado? Seleccione
una

Dafio
Alteracion de la funcién o estructura fisica, emocional o

psicoldgica o angustia financiera y/o dolor resultante de la
misma.

Monitorizacion

Observar o registrar signos fisioldgicos o psicolégicos
relevantes

Intervencion

Puede incluir cambios en la terapia o tratamiento activo
médico/quirurgico

Intervencién necesaria para mantener la vida

Incluye soporte cardiovascular y respiratorio (RCP, 10T)

Categoria A: Circunstancias o eventos que
tienen la capacidad de generar error

Error, No dafio

Categoria B: Un error que ocurrié pero que no
alcanzo6 al paciente

Categoria C: Error que alcanza al paciente pero
no genera dafio

Categoria D: Un error que alcanza al paciente y
requiere monitorizacién para confirmar que el
resultado no gener6 dafio en el paciente y/o
requirié intervencion para evitar el dafio

Error, Dafo

Categoria E: Error que pudo haber contribuido o
resultado en un dafio temporal del paciente y
requirié intervencion

Categoria F: Error que pudo haber contribuido o
resultado en un dafio temporal del paciente y
requirié hospitalizacion inicial o prolongada

Categoria G: Error que pudo haber contribuido o
resultado en dafio permanente para el paciente

Categoria H: Error que requiridé intervencion
necesaria para mantener la vida

Error, Muerte
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Categoria I: Error que pudo haber contribuido o
resultado en la muerte del paciente

Dimensiones (Marque todas, si aplica)

1. Relacionada con el paciente

Demora en consultar

Falta de adherencia

Otros (especifique):

2. Encuentro médico - paciente

Problemas con la historia

Problemas con el examen fisico

Problemas en solicitud de pruebas diagnésticas

Falla en revisar documentacion previa

Problemas con integracion de informacion e interpretacion

Otros, especifique:

3. Pruebas diagnosticas

Pruebas ordenadas no realizadas

Pruebas ordenadas no realizadas correctamente

Pruebas realizadas mal interpretadas

Mala identificacion de la prueba

Otra, especifique:

4. Seguimiento y rastreo de
informacién

Problemas con el seguimiento oportuno de los resultados anormales de las
pruebas de diagndstico

Problemas con programar un seguimiento oportuno o periédico

Problemas para retornar resultados de estudios a los clinicos

Problemas al revisar los resultados de las pruebas por parte de los clinicos

Problemas de accién o respuesta de los clinicos con respecto a los resultados

Problemas con notificar a los pacientes los resultados

Problemas con monitorizar a los pacientes a través del seguimiento

Otros, especifique:

5. Remisiones, interconsultas

Problema con remision inicial

Falta de acciones apropiadas con la consulta solicitada

Error en comunicacién entre interconsultante e interconsultado

Otros, especifique:

Tomado y traducido de: Singh T, et al. The revised Safer Dx Instrument to improve diagnostic safety. Diagnosis 2019; aop.
Appendix 2. Safer Dx Process Breakdown Supplement
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Anexo D: Clasificaciéon de errores
diagnosticos asociados a la pandemia por
COVID 19

Error diagnéstico Descripcion

Error clasico* Teniendo en cuenta que los protocolos diagndsticos de la enfermedad estan en
constante cambio y que las pruebas diagnédsticas disponibles tienen falsos negativos
de acuerdo con diferentes variables, esos falsos negativos y los cambios de los
algoritmos diagnodsticos podrian ocasionar diagnosticos de COVID-19 tardios.

Error anémalo* )Aquellos pacientes que se presenten con caracteristicas clinicas atipicas y sin
asociacion claramente establecida con la enfermedad COVID-19, pueden pasar
desapercibidos para el clinico y retrasar el diagndstico.

Error de anclaje Consiste en catalogar pacientes y en especial aquellos con sintomas respiratorios,
con el diagnostico de COVID-19 lo cual aumenta el riesgo de omitir diagndsticos
diferenciales tanto respiratorios como no respiratorios.

Error secundario* Ocurre en aquellos pacientes confirmados con la infeccion por SARS-CoV-2 en
quienes una condicion diferente puede no ser identificada.

Error colateral agudo Se debe al miedo de los pacientes que cursan con alguna condicion aguda, a ser|
infectados en un servicio de atencion en salud y que prefieren no consultar.

Error colateral crénico IAquellos retrasos en diagndsticos que ocurren en asociacién a la cancelacion de
procedimientos programados por la pandemia.

Error de fuerza IAquellos pacientes sin COVID-19 que se veran afectados por cambios en la atencién
asociados a la sobrecarga por COVID-19 con menor disponibilidad de equipo €
insumos y se estima que aumente cuando aquellos especialistas dedicados a otras|
@reas sean reubicados en la atencién de pacientes agudos.

Error involuntario IAsociado al aumento de las valoraciones por telemedicina y uso de tecnologia que
limita la obtencién de historia clinica adecuada y examen fisico detallado.

*Sesgos no evaluados en el presente estudio

Tomado y traducido de: Gandh TK, Singh H. Reducing the Risk of Diagnostic Error in the COVID-19 Era. J Hosp Med. 1 de
junio de 2020;15(6):363-6.
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