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Detection, analysis and prevention of look alike and sound alike drugs in Argentina
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RESUMEN. INTRODUCCION: existe una gran cantidad de me-
dicamentos con similitud visual, fonética u ortogréfica en sus
nombres comerciales y/o principios activos, lo cual genera erro-
res operativos de medicacion y ocasionan dafios a los pacientes.
Este problema se conoce con la sigla LASA (en inglés: Look-Alike,
Sound-Alike). OBJETIVO: Identificar productos medicinales co-
merciales y/o sus principios activos con caracteristicas LASA en
el mercado farmacéutico argentino. METODO: se realizd una
revision bibliogréfica sobre antecedentes LASA internacionales
y nacionales. Los nombres comerciales y genéricos de medica-
mentos se relevaron en las paginas Web de Alfabeta®, Kairos ®
y Manual Farmacéutico® durante julio de 2008, y el criterio de
buisqueda fue el de raiz y terminacién de nombres comerciales y
principios activos. Se relevaron ademas las similitudes visuales de
los medicamentos en los lugares de trabajo de los investigadores
y se generd un archivo fotogréfico. Se implement6 un registro
de reporte voluntario de error cuyos datos se analizaron para
caracterizar los factores determinantes de los errores detectados.
RESULTADOS: Se hallaron 927 conjuntos de medicamentos LASA
sobre un total de 20.517 evaluados. Através del registro voluntario
se reportaron 80 errores LASA. CONCLUSION: los medicamentos
LASA son un problema de salud ptblica en Argentina. Es necesa-
rio detectarlos, difundirlos y prevenirlos para evitar consecuencias

negativas en los pacientes.
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ABSTRACT. INTRODUCTION: there is a large amount of
drugs with visual, phonetic or spelling similarities in their
trade names andj/or active ingredients that create operational
and medication errors and could cause harm to patients.
This problem is known by the acronym LASA (Look-Alike,
Sound-Alike). OBJECTIVE: to identify LASA medicines and/or
active ingredients in the Argentine pharmaceutical mar-
ket. METHOD: the international and national literature
on LASA was reviewed. Then a search of trade name and
generic medicines in the Alfabeta®, Kairos® and Manual
Farmacéutico® internet databases was conducted during
July 2008. The researchers surveyed the visual aspect of
medicines in their premises work and generated a photo-
graphic archive. In addition, a LASA error voluntary report
system was implemented and subjected to analysis in
order to characterize the factors involved in LASA problem.
RESULTS: 927 sets of LASA medications were found among
20.517 medicines assessed and 80 LASA errors were reported
through the report system. CONCLUSION: LASA medicines
are a public health problem in Argentina. Their detection,
communication and prevention are needed to avoid nega-
tive consequences for patients.
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INTRODUCCION

Los errores de medicacion se definen como “cualquier
incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o
dé lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos,
cuando éstos estéan bajo el control de los profesionales de
la salud o del paciente o consumidor”.!

La frecuencia de errores de medicacién publicada oscila
entre un 10 % y un 70% de los eventos adversos gene-
rales, y al menos el 25% de estos errores y sus dafios
potenciales son prevenibles.? Las cifras publicadas varfan
de acuerdo a los distintos criterios de medicion, al contexto
estudiado y a las definiciones utilizadas.

Una de las causas mas frecuentes de errores en la me-
dicacion se produce por la similitud ortogréfica, fonética
o visual que existe entre algunos medicamentos, feno-
meno conocido a nivel mundial por su denominacion en




inglés “Look-Alike, Sound-Alike” (LASA). En varios paises
se han descrito ya estos errores de medicacion, como asf
también una gran cantidad de medicamentos con tales
similitudes.>”

Para el personal de salud representa un gran esfuerzo
mantenerse actualizado en el conocimiento de los nombres
de las especialidades y principios activos, fundamentalmen-
te debido a los cambios permanentes que los laboratorios
hacen en los contenidos de las especialidades medicinales
y a la constante aparicion de nuevos productos en el mer-
cado con envasado, rotulado, usos clinicos, dosificacién y
frecuencia de administracion similares. Ademas, los labo-
ratorios productores y los organismos de reglamentacion
muchas veces no reconocen la potencialidad de ocurrencia
del error, y no realizan evaluaciones de riesgo rigurosas
en la etapa previa a la aprobacion de los nombres para
los productos, tanto en el caso de las denominaciones
comunes, como en el de las marcas registradas.

En Argentina se reconocen més de 1.700 principios
activos, disponibles en méas de 6.000 medicamentos, y que
corresponden aproximadamente a 13.000 especialidades
medicinales. En tanto, el potencial de error por confusién
de nombre registrado o comercial o del principio activo
es significativo.?

El objetivo general del estudio fue identificar productos
medicinales comerciales y/o sus principios activos con
caracterfsticas LASA en el mercado farmacéutico argentino.
La gestion del riesgo requiere de la precisa identificacion
del problema y el disefio de un plan de accién en los
ambitos institucionales.

METODO

1. SIMILITUD ORTOGRAFICA Y FONETICA

Se realizé una revision exhaustiva de nombres comercia-
les y genéricos de los medicamentos disponibles en el
mercado comercial farmacéutico en las bases de datos
Alfabeta®, Kairos ® y Manual Farmacéutico®, disponibles
en Internet, durante julio de 2008. El criterio de busqueda
fue la similitud en la composicion de palabras segun raiz
y terminacién de la nominacion, entre los 20.517 medi-
camentos registrados en estas bases. Se confeccionaron
dos bases de datos ordenadas alfabéticamente, una de
nombres comerciales de los medicamentos y otra de
principios activos.

En una primera etapa, cada investigador revis6 por se-
parado cada registro, buscando similitudes fonéticas y
ortogréficas en el siguiente orden: entre las marcas regis-
tradas, entre los principios activos y combinando marcas
registradas con principios activos. En la etapa siguiente,
se conformaron cinco grupos de dos expertos cada uno
y cada grupo discutio los hallazgos individuales y elaboro
un listado. Frente a cada discordancia, se recurria a un
tercer investigador para resolver la controversia. Luego, el
listado generado por cada grupo fue revisado y corregido
por otro grupo y, finalmente, cada uno de los investiga-
dores reviso la totalidad de los pares de medicamentos y

realizo la Ultima edicion. Adicionalmente, y en funcion de
las constantes altas y bajas de productos en las bases de
datos, el listado fue corroborado en abril de 2009 con la
edicién vigente del Manual Alfabeta®.

Para el andlisis de los datos, los medicamentos se cla-
sificaron segln las distintas combinaciones posibles de
similitud fonética ortografica y de envasado de principios
activos y sus marcas propuestas por Joshi et al’ y modifi-
cadas por los investigadores con los objetivos de abarcar
la totalidad de las situaciones encontradas en la busqueda
de todas las especialidades disponibles en Argentina y de
elaborar estrategias de prevencién especificas para cada
categoria.

2. SIMILITUD VISUAL

Se realizo una observacién directa e intensiva de las existen-
cias de medicamentos utilizados en la préctica en distintos
escenarios de administracién y dispensacién de fdrmacos
de instituciones sanitarias accesibles al desempefio laboral
de cada investigador. Los hallazgos de similitudes visuales
se documentaron fotogréficamente y se analizaron pos-
teriormente.

3. SISTEMA DE REPORTE VOLUNTARIO

DE ERRORES LASA

Se implementd un sistema de reporte voluntario de errores
LASA, reales o potenciales, para registrar de forma estan-
darizada todos los datos, incluyendo el contexto en el que
ocurrieron los errores. Posteriormente, se analizaron los
factores determinantes de los errores registrados. La ficha
disefiada para el registro contenia los siguientes campos: a)
causa aparente del error: similitud visual, fonética u ortogré-
fica entre un par de medicamentos; b) descripcién de los
respectivos principios activos, nombres comerciales, dosis y
formas farmacéuticas; c) identificacion de las circunstancias
relacionadas con el error: proceso de utilizacion, impacto
para el paciente e intervenciones realizadas (si las hubo)
para evitarlo; d) informacion del estado del paciente; y
e) dos campos de texto libre: uno para el relato de la se-
cuencia de los hechos y otro para que el autor del reporte
describa las medidas que supone podrian haber ayudado
a prevenir el error ocurrido o aquellas que lo impidieron,
si el error no ocurrio.

El sistema fue desarrollado con tecnologfa ASP, disponi-
ble en el servidor de alojamiento del sitio, y los datos se
guardaron en una base elaborada con el programa Access,
el cual permite su exportacion a Excel. Para el anlisis de
los datos, se utilizaron la clasificacion por niveles de seve-
ridad de los errores de medicacion de Hartwig et al'®y la
clasificacién adaptada de Ruiz Jarabo'' para la gestion de
la informacion sobre seguridad de los farmacos.

RESULTADOS

Entre los 20.517 medicamentos listados en las bases de
datos revisadas, se encontraron 927 similitudes fonéti-
cas/ortogréficas y visuales (ver Tabla 1). En la mayoria
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TABLA 1. Categorias de error de medicacion tipo LASA

Categoria Descripcion Q %
| Similitud de envasado con mismo principio activo (PA) y diferente cantidad de contenido 32 3%
I Similitud de envasado con diferente PA 26 3%
1l Similitud fonética-ortogréfica del nombre comercial con mismo PA 40 4%
v Similitud fonética-ortogréfica del nombre comercial con distinto PA 280 30%
v Idénticos nombre comerciales con idénticos PA
1. con asociaciones al principio base 295 32%
2. con agregado de una letra
Vi Idénticos nombres comerciales con distintos PA 76 8%
Vil Similitud entre nombres genéricos de los PA 93 10%
Vil Similitud entre nombre comercial y PA 85 9%
Total 927

Fuente: elaboracion propia.

de los casos, la similitud se detect6 entre pares de medi-
camentos, aunque se han encontrado hasta cinco o seis
medicamentos con similitudes. Los casos més frecuentes
tenian idéntico nombre comercial, con el mismo o con
distinto principio activo y con el agregado del nombre o una
referencia a éste Ultimo (categorfas de error IV y V). Como
ejemplo, en la categoria V se encontraron las siguientes
palabras o letras agregadas al mismo nombre comercial:
“X", “DN", “PLUS", "COMPUESTO", “BRONQUIAL", “CORT",
"GESIC", “NF" y “DUQO".

El andlisis de los 80 reportes voluntarios de errores
mostro los siguientes hallazgos:

1. Identificacion del caso: 56 % correspondié a mujeres
(45/80). La mediana de edad de las pacientes mujeres
fue de 53 afios y la de los hombres de 28. Los casos
pedidtricos fueron 22 (27,5%), con dos reiteraciones.

2. Informacién sobre el error (tipo y lugar): el 54%
fueron errores potenciales y el 52% fue detectado por el
farmacéutico del establecimiento sanitario. En el 17% de
los casos, el paciente reconocio el error y en el 119 fue

Nadie detecté 8%

Otros 9%

el médico quien lo hizo (ver Gréfico 1).

3. Consecuencias del error: en el 90% no se repor-
t6 ninglin dafio, mientras que en el 6% hubo un dafio
permanente y en el 4% un dafio leve o moderado (ver
Gréfico 2).

4. Caracterfsticas de los medicamentos: se detectaron 12
pares de especialidades (15%) relacionados con errores
por confusion entre diferentes concentraciones o formas
farmacéuticas de igual principio activo. Las 68 duplas res-
tantes (85%) se referian a confusién entre especialidades
con diferente principio activo.

5. Caracteristicas del error: la etapa de dispensacion fue
la de mayor frecuencia de ocurrencia de errores (52%),
seguida por los momentos de prescripcién (27%), trans-
cripcion (8%) y administracion (6%) (Ver Gréfico 3).

6. Clasificacién: 52 de los 80 registros (65%) presentaron
errores por similitud fonética y ortogréfica simultdneamente,
de los cuales 14 también registraron similitud de envasado
y de etiquetado, con lo cual el 18% demostré alto riesgo
de confusién por multiples factores contribuyentes.

Médico11%
W Farmacéutico 52%

Enfermero 3%

Paciente 17%

GRAFICO 1. Actores que detectaron el error.




Con dafio leve o medio 4% T

F Con dafio permanente o muerte 6%

Desconocido 0%

Grupo sin dafio 90%

GRAFICO 2. Impacto de los errores o casi errores.

Administracion 6%

r Otros 4%

Prescripcion 27%

Dispensacion 52%

Preparacion 2%

Seguimiento 0%

Transcripcion 8%

Almacenamiento 0%

GRAFICO 3. Ftapa de deteccin del error.

7. A través del andlisis de los reportes, las sugerencias
de los notificantes de los errores y las recomendaciones
de la bibliograffa internacional especializada, se identifi-
caron los siguientes factores que favorecen la comision
de errores tipo LASA: falta de atencion sobre la condicion
clinica del paciente al momento de la prescripcion y de la
dispensacion, ausencia de control de botiquines, conoci-
miento inapropiado del prescriptor sobre las presentaciones
comerciales, falencias en los registros, prescripciones con
datos incompletos, sobrecarga laboral, falta de doble control
al momento del almacenamiento vy la dispensacion, poli-
medicacion, falta de formacién del personal, inadecuada
informacion del paciente para una automedicacién respon-
sable, ausencia de alertas de seguridad para la identificacién
univoca en los sistemas informéticos, mala caligraffa de los
prescriptores y deficiente difusion y comunicacion.

DISCUSION

En el presente trabajo se reviso la totalidad de los medica-
mentos disponibles en el mercado farmacéutico argentino
a julio de 2008. Las similitudes ortogréfico-fonéticas y
visuales encontradas son un factor de confusién en el
proceso de tratamiento de los pacientes. Los errores de
categorfa IV son los que implican el mayor riesgo de dafio
a los pacientes por contener un principio activo distinto al

prescripto,'? y alcanzaron el segundo lugar en frecuencia
en este estudio.

Sin embargo, las técnicas manuales utilizadas para iden-
tificar medicamentos LASA, ya sea por su marca registrada
o principio activo, poseen la limitacién de su subjetividad,
por lo cual es necesario desarrollar un algoritmo para
detectar de forma sistematizada y automatizada estos
errores en espafiol, en forma similar al usado en el reporte
2006 de Medmarx.'?

La carga de los reportes de errores realizada por los
investigadores sirvié como prueba piloto de la ficha electro-
nica disefiada para el estudio. El hecho de que la mayoria
de los errores haya sido notificada por farmacéuticos im-
plica un sesgo en el impacto de los mismos, dado que su
deteccion en estos casos correspondié a una etapa previa
a la administracion. Es probable que muchos de los errores
reales que ocurren en la practica médica puedan no ser
detectados por un sistema voluntario de notificacidn. Por
otra parte, las instituciones que participaron cuentan con
mecanismos de tratamiento del error, por lo cual se puede
suponer que en algunos casos las barreras establecidas
para evitarlos han sido eficaces.

Los resultados obtenidos refuerzan la necesidad de
implementar estrategias universales para la prevencion
de errores LASA, tales como promover la escritura de
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TABLA 2. Estrategias dirigidas a los actores del proceso de uso de medicacion

Para Laboratorio Productor

Resaltado del nombre del Principio activo (PA)(negrita)

Resaltado de la potencia. Ej. Usar diferentes colores

Resaltado de la forma farmacéutica Ej. sobres, comp, susp, formas de liberacion
Resaltado de la incorporacion del PA adicional

Para Grupo Prescriptor

Aclarar potencia y forma farmacéutica

No usar abreviaturas

Indicar formulacion exacta y marca sugerida

Aclarar en la receta, diagnostico, proposito y dosis

Para Dispensa y Administracion

No almacenar por orden alfabético de marcas comerciales

Identificar estantes o gavetas con etiquetas advirtiendo de posible confusion
Asegurar que el paciente o administrador comprendan indicacion y posologia
Informacion escrita para pacientes, cuidadores y enfermeria

Fuente: elaboracion propia.

las prescripciones con caligraffa legible, consignar en las
mismas toda la informacion posible (nombre comercial
y genérico, dosis, diagndstico u otros datos) que permita
prevenir los errores, evitar el uso de abreviaturas vy siglas
y el almacenamiento de productos con nombres similares
en el mismo lugar, educar al paciente respecto a su trata-
miento y propender a la prescripcion electronica.

Los sistemas de notificacién de errores de medicacion,
la generacion de alertas a todos los sectores relacionados
con la utilizacion de medicamentos, la promocién de
una cultura de seguridad no punitiva, la optimizacion de
procesos de gestion y la incorporacion de nuevas tecno-
logias especifficas, tales como la prescripcion electronica,
el uso de codigos de barras y la automatizacién de los
servicios de farmacia se han identificado como estrategias
adecuadas para evitar los errores de medicacién LASA y
sus consecuencias sobre los pacientes.'#>

Por otra parte, la difusion de los resultados del presente
trabajo y de otros similares, el compromiso de las autorida-
des sanitarias y la educacién y la participacion comunitaria
son también parte de las acciones necesarias para combatir
este problema de salud publica.

A continuacion se presenta la estrategia de prevencién
de errores de medicacion tipo LASA generada a partir de
la realizacion del presente trabajo.

ESTRATEGIA DE PREVENCION DE ERRORES TIPO LASA
En base a los resultados obtenidos, se elaboraron estrate-
gias y recomendaciones para prevenir errores en los niveles
locales y se emitieron sugerencias para la correccién de
similitudes que, a juicio de los investigadores, pudieran
generar confusion.

Para cada una de las categorias de similitudes encon-
tradas se propusieron recomendaciones de minimizacién
del error, siguiendo la propuesta de Lessar,'® dirigidas a
los diferentes actores que intervienen en el proceso de
uso de medicacion (ver Tabla 2).

Se elaboraron ademés 8 alertas de medicacion para
distintas situaciones terapéuticas, seguin la experiencia del
grupo y luego de una extensa busqueda bibliogréfica, con
el objetivo de sefialar y analizar riesgos potenciales para la
atencion segura de los pacientes y ofrecer intervenciones y
estrategias de mejora para prevenirlos. Estas alertas son las
siguientes: |) especialidades farmacéuticas denominadas
“DUQ" en su nombre comercial; Il) errores en pediatria;
II) medicamentos citostéticos; IV) gases medicinales; V)
medicamentos antirretrovirales; VI) especialidades inyecta-
bles en ampollas de cloruro de potasio; VII) bifosfonatos;
y VII) similitud fonética, ortogréfica y/o de envasado de
medicamentos.

No obstante, aun hay un gran potencial de creacion
de nuevas alertas para otras situaciones, para lo que se
requiere implementar un mecanismo permanente de
difusion.

Ademés, utilizando la péagina Web disefada especifi-
camente para la investigacion como una herramienta de
difusion, se incorporaron a ella los resultados obtenidos
y los documentos elaborados a partir del estudio, como
asi también articulos, publicaciones, otros documentos de
interés, enlaces y novedades acerca de eventos relaciona-
dos a la temética. De esta manera, la pagina constituye a
la vez un recurso complementario de libre acceso para la
notificacion de errores y un instrumento multiplicador del
conocimiento disponible acerca del problema estudiado.

El sitio del estudio cuenta con un espacio en la Web
institucional del Programa de Seguridad en la Atencion
Médica de los Pacientes del Instituto de Investigaciones
Epidemiologicas de la Academia Nacional de Medicina
(http://www.errorenmedicina.anm.edu.ar/lasa/).

RELEVANCIA PARA POLITICAS

E INTERVENCIONES SANITARIAS

El uso racional de los medicamentos implica que el pa-
ciente los reciba apropiadamente y de acuerdo a sus
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necesidades clinicas. Por ello, una parte fundamental de las
politicas sanitarias estatales debe garantizar el uso seguro
de férmacos en la poblacion. Dentro de estas politicas, es
necesario entender y difundir las razones que justifican el
uso adecuado de medicamentos, discutir estrategias de
actuacion e intervenciones necesarias para promoverlo
como politica sanitaria troncal.

Esto permitird reconocer y resolver los problemas propios,
tanto dentro del equipo de salud como en el dmbito de los
usuarios o pacientes. Se entiende que esta investigacion
aporta datos especificos y estrategias para la gestion del
riesgo en una importante drea de actuacion, como es la
del uso seguro de medicamentos. Ademds, la interaccion
de funcionarios con los equipos de investigacion en el uso
de medicamentos serd de gran utilidad.

Tanto el sistema de reporte de casos de errores LASA
como las estrategias de prevencion surgidas del presente
trabajo deberian difundirse en todo el &mbito de Salud,
especialmente a las autoridades sanitarias y a prescriptores,
dispensadores y administradores de medicacion.

RELEVANCIA PARA LA FORMACION
DE RECURSOS HUMANOS EN SALUD
Para que los datos conseguidos en el drea de investigacion
tengan un impacto real en la comunidad, se requiere de
una socializacién del conocimiento entre los equipos sani-
tarios. Por lo tanto, el recurso humano que se encuentra en
areas operativas se convierte en material estratégico para
la consecucién de los objetivos de la investigacion.

Para obtener este impacto, se hace necesario disponer

de una politica de capacitacién y entrenamiento en el 4rea
investigada, adaptada a las necesidades de cada espacio
de actuacién y sus instituciones.

La difusién de esta problemética en Argentina todavia
es incipiente, y alin se encuentra en la fase de concien-
tizacion de los profesionales de la salud. Por lo tanto, la
seguridad en el uso de los medicamentos deberfa incluirse
como prioritaria en actividades de capacitacion de grado y
posgrado y en investigacion en salud.

RELEVANCIA PARA LA INVESTIGACION EN SALUD

La frecuente utilizacion de medicamentos en la atencion
sanitaria conlleva una elevada y ampliamente documentada
probabilidad de ocurrencia de errores.

Dada la posibilidad de evitar o de mitigar tales errores, es
importante que el equipo sanitario conozca las caracteristicas
locales de la problematica y se apropie de las herramientas
de accion que hagan operativa la prevencién institucional.
En el estudio, se han investigado las dimensiones de los
errores de medicacion tipo LASA en el dmbito nacional, pero
estas dimensiones registran a nivel internacional una casuis-
tica cada vez mayor. Esta investigacién no es extrapolable
a las realizadas en otros paises y es necesario establecer
mecanismos de continuidad para mantener los registros
actualizados y evitar errores de medicacion que afecten
a la poblacion. Por otra parte, la presencia de problemas
similares en el resto de los paises indica la necesidad de
promover y desarrollar estudios internacionales de este
tipo, con el fin de prevenir errores LASA en personas que
se trasladan a otros paises.
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