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El objetivo de este estudio es identificar
y analizar problemas de comprension que en-
frentan los potenciales usuarios al leer la infor-
macion correspondiente al prospecto de una
especialidad medicinal de venta libre que con-
tiene, como principio activo, paracetamol. Para
ello, se entrevistd a 20 adultos a partir de un
cuestionario especialmente disefiado para esta
investigacion. Luego, de acuerdo a estudios fun-
damentales sobre la comprension lingufstica,
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se detectaron y analizaron las dificultades en
la comprension del prospecto. Los resultados
muestran inconvenientes relativos tanto a las
estrategias Iéxicas como a las proposicionales
y microestructurales. Es necesario, sin embargo,
continuar realizando estudios de comprensibili-
dad para identificar las dificultades que tienen
los usuarios de medicamentos de venta libre
para comprender |os prospectos.

Palabras clave: medicamentos sin prescripcion; prospectos de medicamentos; comprension;

estrategias discursivas.

The aim of this study is to determine the
comprehension difficulties adults have regar-
ding the information provided by over-the-
counter pharmaceutical products leaflets that
contain paracetamol as an active principle. For
this purpose, 20 adults were interviewed with a
survey especially designed for this research. Fo-
llowing important linguistic comprehension stu-

dies, comprehension difficulties were recogni-
zed and analyzed. The analysis shows difficulties
with lexical, propositional, and micro-structural
strategies. However, it is necessary to continue
carrying out studies on comprehension to iden-
tify difficulties that over-the-counter drug users
have to understand information pamphlets.

Keywords: nonprescription drugs; medicine package inserts; comprehension; discursive strategies.
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1. Introduccion

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
calcula que mas de la mitad de los medicamen-
tos se prescriben, dispensan o venden de forma
inapropiada, y que la mitad de los pacientes no
los toman correctamente. Este uso incorrecto,
que puede adoptar la forma de un uso excesi-
vo, insuficiente o indebido, se da tanto con los
medicamentos de venta bajo receta como con
los de venta libre (OMS, 2010). Esta problemati-
ca genera consecuencias de diversa naturaleza,
pero todas igualmente negativas: la resistencia
a los antibioticos, las reacciones adversas a los
medicamentos, el desperdicio de recursos eco-
némicos, la pérdida de confianza del paciente.
Una de las medidas que podrian contribuir a la
solucion de esta problematica es la oferta de in-
formacioén publica independiente y no sesgada
sobre los medicamentos, tanto para el personal
sanitario como para los consumidores. Asi, el ac-
ceso a prospectos y la comprension de la infor-
macion en ellos contenida pueden ser factores
fundamentales al momento de adquiriry utilizar
adecuadamente los medicamentos. Por este mo-
tivo, desde hace yavarios afios, diferentes paises
han propuesto pautas de evaluacion diagnosti-
casobrelacomprension de los usuarios de lain-
formacion de prospectos de medicamentos que
sevenden sin prescripcion.

Enelcontextointernacional,la Comisién Eu-
ropea ha realizado recomendaciones indicando
que el prospecto debe reflejar los resultados de
las consultas a grupos de pacientes a los cuales
sedirige, paraasegurar que el mismo sea legible,
esclarecedor y facil de utilizar (European Parlia-
ment, 2004). Con posterioridad, también ha pro-
porcionado lineamientos acerca de como asegu-
rarquelainformacion refleje las consultas antes
mencionadas. Estas recomendaciones se basa-
rian en experiencias que han demostrado que
la utilizacién de estas técnicas optimiza el uso
del prospecto (European Parliament, 2009). Por
otra parte, en Estados Unidos, se ha emitido la
Gula para la industria: estudios de comprension
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de prospectos para medicamentos de venta libre
(Center for Drug Evaluation and Research, 2009),
destinada a la industria farmacéutica.

A nivel nacional, en Argentina, se crea en
1995 la Comision de Normatizacion de la infor-
macion contenida en los prospectos de especia-
lidades medicinales en el marco de la Adminis-
tracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT). Esta comision busca
homogeneizar la informacién de prospectos en
medicamentos de igual composicién, por lo cual
ha elaborado diferentes documentos como el
relativo a las definiciones y lineamientos gene-
rales acerca del modo en que debera incluirse la
informacion que deben contener las especiali-
dades medicinales cuya condicion de expendio
sea la de venta libre. En forma general y entre
otros aspectos, este documento establece que el
prospecto debe estar escrito en idioma espafiol,
detallar en forma clara la informacién sobre el
modo en que el usuario/paciente pueda elegiry
usar correctamente el medicamento, ademas de
estar redactado en términos que puedan ser lei-
dos y comprendidos por la mayoria de los usua-
rios.

Sin embargo, a pesar de estos esfuerzos ins-
titucionales, diversos estudios han demostrado
que los usuarios no comprenden la informacion
de los prospectos. Tal es el caso de Lépez Mar-
tinez y Hernandez Sanchez (2004), quienes han
estudiado la comprension de prospectos en el
contexto espafiol. Estos investigadores han ob-
servado que, si bien algunos de los términos y
expresiones presentes en los prospectos se pue-
den evaluar como correctos en funcién del pro-
ducto especial designado, resultan inadecuados
porque no permiten lacomprension de todos los
usuarios, en la medida en que estos pertenecen
aniveles culturalesy sociales muy diferentes. En
particular, advierten la existencia de ambigleda-
des y omisiones, asi como terminologia técnica
que resulta desconocida para el receptor.

Asimismo, Pol Viedma y otros (2008) se pre-
guntan si los prospectos necesitan un cambio
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y, tras realizar una encuesta web tratando de
sondear la utilidad percibida por la poblacion
de los prospectos de medicamentos, encuentran
que mas de la mitad de los encuestados leen los
prospectos con mucha dificultad. Asi, Ilegan a la
conclusion de que los prospectos que acompa-
fian a los medicamentos deben ser redactados
por expertos independientes, sin intereses co-
merciales, que aporten datos cientificos y técni-
cos veraces sobre los beneficios y los riesgos de
los farmacos. A su vez, el lenguaje debe ser claro
y sencillo para que todos los consumidores ten-
gan bien claro qué consumen.

En Argentina, se ha realizado una experien-
cia de exploracion de automedicacién en la ciu-
dad de Buenos Aires (Cargnel, Balbuena y Alonso,
2000), en la cual se han investigado las modali-
dades de utilizacion de medicamentos de venta
libre, incluyendo ciertos aspectos de lectura e
interpretacion de los prospectos en general. Sin
embargo, hasta el momento no se han realizado
estudios de evaluacion sobre la comprension de
prospectos de especialidades medicinales para
un determinado principio activo.

Esta investigacion pretende iniciar este de-
sarrollo investigativo, para lo cual se propone
identificar y analizar, de acuerdo con conceptos
de estudios fundamentales sobre la compren-
sion (e. g, vVan Dijk y Kintsch, 1983), los diferentes
problemas de comprension que se les presentan
a los potenciales usuarios al leer la informacion
correspondiente al prospecto de una especiali-
dad medicinal de venta libre que contiene, como
principio activo, paracetamol. Se ha selecciona-
do este principio activo porque se trata de uno
de los pocos bajo condiciéon de venta libre sobre
el cual ANMAT ha emitido disposicion acerca de
la informacion completa que debe contener el
prospecto (ANMAT, 2006). Ademas, la eleccién de
esta especialidad medicinal esta fundamenta-
da en razones sanitarias: el uso inadecuado de
este medicamento puede producir iatrogeniaen
esta poblacion, lo que derivaria en costos econo-
micos muy altos tanto para los servicios de sa-
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lud como para el usuario. Por otra parte, puede
ocasionar graves consecuencias para su salud,
como el dafio hepatico irreversible.

2. Estudios sobre la comprension
lingiiistica

El analisis de la comprension de la informa-
cion correspondiente a prospectos de especia-
lidades medicinales —en este caso, de venta
libre— requiere entender qué se entiende por
comprension, es decir,en qué consiste el proceso
por el cual los potenciales usuarios comprenden
la informaciéon de un prospecto. Para entender
este fendmeno revisaremos algunos conceptos
fundamentales de los estudios mas reconocidos
que se han ocupado de él.

La primera teorfa del proceso psicolégico de
comprension discursiva es propuesta en 1978
por Kintsch y Van Dijk, y se diferencia de los tra-
bajos previos en tanto se interesa por el estudio
delos procesos que emergen en la comprension.
Aun cuando dicha propuestarepresenta un paso
fundamental en lainvestigacion sobre los proce-
sos comprensivos, mucho se ha modificado en
las ultimas décadas respecto de sus conceptos
iniciales.

Ya en 1983, los mismos autores establecen
una distincion que ha sido adoptada con poste-
rioridad por gran parte de los cientificos: cédigo
de superficie, base de texto y modelo de situa-
cion referencial. Tal como explica Parodi (2005),
el codigo de superficie conservalos términosy la
sintaxisdelaclausula. La base de texto se refiere
alas proposiciones gue no mantienen los térmi-
nos exactos, pero si el significado. Finalmente, el
modelo de situacion esta constituido por el con-
tenido al que se hace referencia en el textoy, por
lo tanto, se refiere a las personas, los hechos, el
tiempo, entre otros elementos.

La introduccion de estos conceptos, asi
como la idea de modelos mentales, Ileva a un
cambio profundo en el foco de las investigacio-
nes sobre la comprensién en la medida en que
se comienzaapensarque este fendmeno excede
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las relaciones explicitas entre los constituyentes
del discurso.

Asi, seguin Van Dijk y Kintsch (1983), la com-
prension linglistica es un proceso por el cual
el lector puede asignarle un significado comu-
nicacionalmente relevante a un texto dado.
Para ello, el lector establece permanentemente
una retroalimentacién entre unidades menos
complejas, como las palabras, y unidades mas
complejas, como el texto completo. En el proce-
so de comprension, el que lee no solo recibe in-
formacion del texto, sino también del contexto
y de los esquemas previos de conocimiento del
mundo que guarda en la memoria. En linea con
esta idea, los autores presentan el proceso de
comprension linglistica del adulto como el fun-
cionamiento de diversos subprocesos:

- un proceso perceptual, que reconoce y pro-
cesalos estimulos fisicos que envian los sen-
tidos;

- un proceso linglistico, que decodifica los
signos linglfsticos segun parametros gra-
maticalesy les asigna un significado;

- un sistema de memoria, que procesay alma-
cena la informacién convertida en lenguaje
mental;

-y un sistema de control, que se encarga de
dirigir y gestionar la interaccién de todo el
proceso de manera eficaz, conectando tex-
to, contexto y saberes previos.

Durante cada uno de estos procesos, el lec-
tor aplica diferentes estrategias que le permiten
comprender el textoy guardarlo en la memoria:

- estrategias Iéxicas (permiten reconocer el
significado de las palabras),

- proposicionales (asignan la funcion de cada
palabra en relacion con las del resto de la
oracion),

< microestructurales (establecen las relacio-
nes de cada oracion con la anterior y con la
siguiente),

- macroestructurales (permiten distinguir el
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tema global del texto y el acto de habla pre-
dominante)y

- superestructurales (identifican la organiza-
cion global del texto y sus reglas de combi-
nacion).

En base a esta propuesta, Kintsch (1988,
1998) desarrolla su teoria de construccion e inte-
gracion, que, como su nombre lo indica, consta
de dos fases: una de construcciéon y otra de inte-
gracion.

Durante la primera, una nueva clausula
suma en forma muy rapida a la memoria de tra-
bajo un conjunto de nodos, que pueden ser pala-
bras, referentes, proposiciones de la base del tex-
to, modelos de situacion. Estos nuevos nodos se
combinan con el contenido anterior de la memo-
ria de trabajo. La integracion comienza cuando
se activauno o mas de dichos nodos. Asi, el nodo
activado propaga la activacién o lainhibicion de
otros nodos. Mientras que en la construccion no
intervienen los conocimientos previos del lector,
estos son fundamentales en la integracion, en la
cual se restringen las primeras activaciones en
virtud de los aportes del lector y el contexto.

De acuerdo con estos conceptos, los inves-
tigadores han intentado explicar el aprendizaje
que se produce a partir de la lectura de textos,
indagando, entre otras cuestiones, la importan-
cia y los efectos del conocimiento previo en la
comprension de textos expositivos.

Paralelamente a la formulacion de Kintsch,
Graessery sus colaboradores proponen la teorfa
construccionista de la comprensién a partir de
la cual intentan explicar los factores que condi-
cionan los procesos inferenciales que llevan a la
comprension linguistica (Graesser, Singer y Tra-
basso, 1994; Graesser, Millis y Zwaan, 1997).

Segln esta propuesta, la comprensién pro-
fundaselograatravés de procesos activos cons-
tructivos que se caracterizan por la busqueda
del significado. Esta busqueda se realiza en fun-
cion de tres supuestos:
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- El de coherencia, que especifica que el signi-
ficado profundo se alcanza cuando los lecto-
res construyen modelos de situacion que re-
flejan la coherencia tanto local como global.

- El de explicacién, que especifica que los in-
dividuos se orientan a buscar explicaciones
de los eventos que experimentan. Estas ex-
plicaciones brindan una base para lograr co-
herencia en la comprension.

- El del objetivo del lector, que especifica que
los lectores construyen representaciones
que son consistentes con los objetivos de
sus comprensiones. Asi, un postulado cen-
tral es que, dados estos objetivos, los lecto-
res generaran cierto tipo de inferencias al
buscarla coherenciay explicacion de los he-
chos textuales.

La teoria realiza predicciones sobre el tipo
de inferencias basadas en conocimiento que se
generan durante una lectura en la cual el lector
tiene como objetivo la comprensiéon profunda
del texto. En este sentido, el modelo puede ser
pensado como una descripcion no solo del pro-
ceso realizado por un lector estratégico y muy
motivado, sino también de lo que no hara un lec-
tor menos estratégico y menos capacitado.

Si bien esta teoria se ha delineado en fun-
cién, fundamentalmente, de textos narrativos,
sus observaciones también son pertinentes para
otros tipos textuales (McNamara y Magliano,
2009).

Respecto particularmente del texto exposi-
tivo, Escudero y Ledn (2007) indican que las ex-
plicaciones cientificas suelen integrar relacio-
nes causales para dar cuenta de por qué ocurre
un determinado fenémeno. La identificacion de
estas relaciones causales depende, entre otros
aspectos, del conocimiento previo (por ejemplo,
general vs. especifico) y del contexto (por ejem-
plo, fisico vs. tecnoldégico). De esta manera, si el
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conocimiento es especifico, los sujetos se cen-
traran mas en las relaciones causales nucleares,
mientras que un conocimiento mas general in-
duce con mayor probabilidad una respuesta ba-
sadaenelsentidocomun (EscuderoylLedn,2007).
Asi, muchas veces resulta dificil comprender un
texto porque no existe suficiente conocimiento
previo sobre el tema. Otras veces, en cambio, las
dificultades se deben a una falta de coherencia
textual (Ledn, 2004).

En sintesis, el espectro de estudios de la
comprension es muy amplio en tanto estos se
han diferenciado, entre otros factores, en los as-
pectos de la comprensién del discurso trabaja-
dos, los tipos de discursoy las situaciones de lec-
tura. Las propuestas mencionadas, sin embargo,
coinciden en plantear que los procesos de nivel
inferior, como el procesamiento de las palabras,
contribuyen con la comprensién, pero son solo
el punto de partida de otros procesos de nivel
superior. La mayoria de los investigadores con-
sideran, por otra parte, que las inferencias son
el proceso de conectar informacion en el texto
o fuera de este.

Estas ideas son relevantes para el presente
proyecto en la medida en que permiten adver-
tir que la comprensién de la informacién de los
prospectos, como proceso de asignacion de sig-
nificado relevante, tiene éxito en la medida en
gque se combinan adecuadamente las caracte-
risticas de los prospectos con los conocimientos
previos de los potenciales usuarios.

3. Metodologia

El estudio comprendié dos etapas funda-
mentales: una de relevamiento de datos y otra
de analisis.

En cuanto al relevamiento, durante los me-
ses de julio y agosto de 2010, se realizaron en-
trevistas semiestructuradas a 20 personas, que
fueron reclutadas por una consultora*. Se selec-

1 Este numero se establecio segun la gufa sobre legibilidad de rotulos y prospectos de medicamentos para uso humano

(European Parliament, 2009).
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cionaron intencionalmente los individuos de
la poblacién de modo que la muestra fuera lo
mas representativa posible a los efectos de la
investigacion. Se incluy¢ a adultos mayores de
18 afios, de ambos sexos, que vivian en el area
de la Ciudad de Buenos Aires y del Gran Buenos
Aires. Se excluyo a personas con las siguientes
caracterfsticas: trabajadores de areas clinico-
-asistencial, farmacéutica, odontoldgica u otras
en donde existieran referencias a medicamen-
tos; personas que utilizaban habitualmente un
numero importante de documentos escritos en
su vida laboral, personas que habfan realizado
cursos con informacién en salud; personas con
estudios terciarios; usuarios habituales de medi-
camentos; personas con dificultades enla vision
aun cuando portaran medios opticos o con difi-
cultad para el idioma espafiol hablado; personas
que hubieran participado previamente en algu-
naencuesta acerca de medicamentos.

El grupo de entrevistadores estuvo confor-
mado por un equipo multidisciplinario: dos mé-
dicas (ambas con especialidades en pediatria,
toxicologia y farmacologfa), una psicéloga, una
socidlogay unalinglista.

Las entrevistas se realizaron en una sala de
reuniones de ANMAT, con pocos elementos dis-
tractores, y su duracion fue de aproximadamen-
te 45 minutos. Los entrevistados dieron su con-
sentimiento informado antes de las entrevistas.

Al iniciar la entrevista, se les explicé a los
participantes que se iba a evaluar el prospecto,
el modo en que este estaba escrito, y no a los
entrevistados. Se adoptd un estilo de conversa-
cion informal que permitié una buena interac-
cion con los participantes. Se agreg6 un tiempo
adicional de “devoluciéon” para responder a las
dudas de los participantes y explicarles los tér-
minos no comprendidos.

Las entrevistas fueron grabadas y registra-
das. Ademas, se observé la manera en que cada
participante manipulaba el prospectoy buscaba
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la informacion, anotando, por ejemplo, si la gen-
te se “perdia” o confundifa.

Las preguntas de las entrevistas se basaron
enun prospecto que esta actualmente en el mer-
cado (ver anexo 1). Se trata del prospecto corres-
pondiente a un medicamento con comprimidos
de paracetamol 500 mg o 650 mg, que se indica
para adultos y nifios mayores de 12 afios (ver ca-
racteristicas del prospecto en anexo 2).

En las entrevistas, se utilizé un cuestionario
especialmente disefiado para esta investigacion
(ver anexo 3). Las preguntas apuntaban por un
lado a cuestiones especificas relativas al uso se-
guro y efectivo del medicamento. Por otra par-
te, el cuestionario disefiado y utilizado exigia a
los entrevistados poner en juego, fundamental-
mente, estrategias Iéxicas, proposicionales y mi-
croestructurales.

Las entrevistas fueron analizadas siguiendo
un procedimiento de tres pasos. Inicialmente,
en relacion con cada pregunta, se registro si la
comprension era satisfactoria o no. Es decir, si
los entrevistados la respondian correcta o inco-
rrectamente. Luego, tanto para las respuestas
correctas como incorrectas se analizé qué ca-
racteristicas presentaban las respuestas desde
el punto de vista de las estrategias Iéxicas, pro-
posicionales y superestructurales involucradas.
Finalmente, se registraron las dificultades que,
con mas frecuencia, manifestaban los posibles
usuarios.

4. Problemas en la comprension del
prospecto

Elanalisis de las entrevistas pone en eviden-
cia, en primer lugar, dificultades con el reconoci-
miento del significado de las palabras, es decir,
con las estrategias léxicas. La tabla 1, que mues-
trael porcentaje de entrevistados que asignaron
adecuadamente el significado a términos del
prospecto, permite también extraerinformacion
sobre los casos de asignacién inadecuada.
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TABLA1

Porcentaje de entrevistados que comprendieron ade-
cuadamente los términos del prospecto incluidos en las

preguntas
PORCENTAJE DE
rewwwos | SuTREUsTAO0S
ADECUADAS**
Analgésico 65%
Alivio sintomatico 65%
Alcoholismo 75%

Hipersensibilidad

conocida al paracetamol

Rinitis*

Urticaria*

60%

Ulcera péptica*

Enfermedad hepatica*

50 %

Trastornos renales*

75%

Erupcién cutanea

Alteraciones en la sangre

Vomitos

100%

Nauseas

80%

Malestar gastrico

Sobredosis

100%

Como muestra la tabla 1, un importante por-
centaje de entrevistados comprendieron térmi-
nos como “alcoholismo” (75%), “vémitos” (100%),
“nauseas” (80%) y “sobredosis” (100%), mientras
que fue minimo el porcentaje de entrevistados
que comprendieron “Ulcera péptica activa” (0%),
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“erupcién cutanea” (20%), “alteraciones en la
sangre” (10%) y “malestar gastrico” (30%).

Estos resultados parecerian indicar que, en
relacion con las afecciones médicas, los poten-
ciales usuarios no pueden atribuir significado a
los términos especializados, propios del vocabu-
lario de la medicina o la biologfa. Por el contra-
rio, reconocen con mas frecuencia el significado
de términos provenientes del registro mas colo-
quial.

De hecho, los mismos entrevistados que no
comprendieron los términos “hepatico”y “renal”
explicaron que les resultaria mas claro enferme-
dad del “higado” o del “rifién”. Esto nos permite
sugerir que es importante utilizar la denomina-
cion que incluya el érgano afectado.

Respecto de la comprension de los términos
especializados, se ha observado que los entrevis-
tados asignaban inadecuadamente significado
apelando a aspectos morfolégicos o fénicos. En
este sentido, es posible sugerirque, sialgin mor-
fema o sonido del término utilizado en el pros-
pecto es similar en algln aspecto a un término
que da cuenta de otra afeccién en el registro co-
loquial, los usuarios asocian libremente ambos
términos. Porejemplo, el término “rinitis”, que se
refiere a la inflamacion de la mucosa nasal pa-
decida por la mayoria de la poblacién en algun
momento de su vida, fue identificada como en-
fermedad de los rifiones.

En segundo lugar, se han observado incon-
venientes para asignar la funcién de cada pala-
bra en relacion con las del resto de la oraciéon
(estrategias proposicionales), asf como para es-
tablecer las relaciones de cada oracion con la
anterior y con la siguiente (estrategias microes-

** Se destacan con fondo rojo claro los porcentajes mas altos de reconocimiento adecuado y, con fondo rojo oscuro, los

porcentajes mas bajos.

*  Estos términos fueron preguntados una vez que los entrevistados reconocieron el fragmento “No debe iniciarse el tra-
tamiento en pacientes a quienes el acido acetilsalicilico u otros analgésicos antiinflamatorios les producen asma, rinitis,
urticaria o reacciones alérgicas adversas. Ulcera péptica activa. Antecedentes de tlcera recurrente. El producto no puede
seradministrado en caso de enfermedad hepatica, hepatitis virales, trastornos renales o alcoholismo” como respuesta a

“;Quiénes no pueden recibir este medicamento?”.
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tructurales). El analisis del desempefio de los en-
trevistados al responder las preguntas 4 y 6-8 del
cuestionario hace evidente estas dificultades.

En cuanto a la pregunta 4, que interroga so-
bre el significado de la frase “3 (tres) o mas vasos
de bebida alcohdlica”, incluida en la oracién “si
usted consume 3 (tres) o mas vasos diarios de
bebida alcohdlica consulte a su médico antes de
tomar este medicamento”, todos los entrevista-
dos asumieron que no debfan consumir alcohol
durante el tratamiento, sea cual fuere la canti-
dad ingerida. Ninguno de los entrevistados com-
prendi6 el riesgo de tomar la medicacion en caso
de habitos de consumo de alcohol diario que ex-
ceda los Iimites sugeridos. El ejemplo 1 pone en
evidencia esta problematica.

Ejemplo 1 (Entrevista 003TRC_HQ_13_07_2010
12_5013072010)

Entrevistador 1. -Bueno, expliguenos con sus
palabras, qué entiende por la cantidad, que dice
ahf: “De tres o mas vasos de bebida alcoholica”.
¢Qué seria bebida alcohdlica? ¢Tres o mas vasos
de bebida alcohdlica?

Entrevistado:-Claro. No se puede tomar cuando...
Entrevistador 1:-;De cualquier tipo de bebida?

Entrevistado:-Claro, de cualquier tipo de bebida.
Seavino, cerveza.

A partir de este tipo de ejemplos, es posible
suponer que los potenciales usuarios conside-
ran que no deben tomar alcohol si estan to-
mando algun medicamento, lo que representa
una creencia aceptada del sentido comun. Esto
indicaria que los lectores de prospectos en oca-
siones suelen optar por conservar informacion
previaenlugar dereemplazardichainformacion
por datos nuevos sugeridos por los prospectos.
Es decir, los potenciales usuarios, frente a los
fendmenos referidos, suelen privilegiar el saber
previo por sobre la informacion que sugiere el
prospecto. Esto se veria potenciado en las situa-
cionesen que los prospectos, como en este €aso,
ofrecen datosinsuficientes sobre los fenémenos
que pretenden explicar.
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En el prospecto analizado, consideramos
que la advertencia se encuentra redactada en
forma ambigua: esta frase es una traduccion in-
adecuada de otra utilizada en Estados Unidos en
los prospectos de especialidades medicinales,
con paracetamol u otros analgésicos de venta
libre, en los cuales seincluye el término “drinks”.
En inglés, “drinks” es una definicion de medida
de bebidas alcoholicas y no significa “vasos”.

En cuanto a la pregunta 6, que interrogaba
sobre “las personas que no pueden recibir esta
medicacién”, todos los entrevistados compren-
dieron la pregunta, pero solo el 15% entendio la
oracion “no debe iniciarse el tratamiento en pa-
cientes a quienes el acido acetilsalicilico u otros
analgésicos antiinflamatorios les producen
asma, rinitis, urticaria o reacciones alérgicas ad-
versas”, que era parte de larespuesta exigida por
la pregunta. Esto podria deberse a la presencia
de una importante cantidad de términos técni-
COS en una misma oracion.

En cuanto a la pregunta 7, solo el 5% pudo
identificar adecuadamente la cantidad corres-
pondiente a la dosis maxima. Un ejemplo mues-
tra con claridad este problema.

Ejemplo 2 (Entrevista 011TRC_HQ_23_07_2010
13_3223072010)

Entrevistador 1. -Claro. Vamos a la ocho. Esta la
voy a preguntar después. ;Cudl es la dosis que se
puede recibir como maximo durante el dia?

Entrevistado: -Tres cada ocho horas. Seis a ocho.
Entrevistador 1.-;.Cémo?

Entrevistado: -Dice un comprimido cada seis u
ocho horas. Si, serfan ocho.

Entrevistador 1. ;Y después qué mas dice?
Entrevistado: -Dosis maxima serian cuatro de
ocho.. Cuatro comprimidos por dia.
Entrevistador 1:-;Qué seria “g”, “48™
Entrevistado: -Gramos, pienso. Que parece que
equivaldria a ocho comprimidos de 500.
Entrevistador 1:-;Y como se tomarian entonces?
0 sea,scomo se entiende? Mire que esto no lo en-
tiende nadie. Asi gue yo le aviso.
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Entrevistado: -Solamente las tendria que partir.
Hay que saber cuanto. Esto es lo que viene, ¢no?
Cinco, seis, siete, ocho, vienen 10. Comprimido es
uno.Porque acadice cuatro gramos por dia. Equi-
valdria a ocho comprimidos/dia.

Ejemplos como el anterior indicarfan que
los potenciales usuarios no comprenden las ora-
ciones en las cuales los datos son ambiguos o
insuficientes. De hecho, solo un grupo minorita-
rio noto la falta de informacién, como ilustra el
siguiente ejemplo:

Ejemplo3(Entrevista15_015TRC_HQ_03_08_2010

13_3203082010)

Entrevistador 1. - ;Cudl es la dosis que se puede

recibircomo maximo en el dfa?

Entrevistado: -Cuatro gramos por dia, ocho com-

primidos de 500.

Entrevistador 1:-¢Y como los tomaria?

Entrevistado: -Yo me imagino que no los podés

tomar nunca. Claro, porgue...

Entrevistador 1:-No dan las cuentas, ¢no?

Entrevistado:-No me dan los niumeros. Porque si

dice que tiene que tomar cada seis u ocho horas,
ya con cuatro ya estd. Como (inaudible).

En este caso, consideramos que la dosis
maxima diaria se encontraba redactada de ma-
nera confusa, entre otras razones por la inclu-
sion de la abreviatura “g” (gramos), que en oca-
sioneserainterpretada como “grageas”. Por esta
razon, concluimos que convendria no incluir
abreviaturas en el prospecto.

En relacion con la pregunta 8, que interro-
gaba sobre “squé le dirfa usted a una mujer em-
barazada que le comenta que va a tomar el me-
dicamento?”, el 35% asumié que la embarazada
no debia consumir medicamentos y no tuvo en
cuenta que el prospecto proponfa una consulta
previa con el médico. Esto permitiria suponer,
como en el caso de la pregunta 4, que los lecto-
res de prospectos en ocasiones suelen optar por
conservar informacion previa en lugar de reem-
plazardichainformacion por datos nuevos suge-
ridos por los prospectos.
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5. Conclusiones y proyecciones de la
investigacion

Esta investigacion ha evaluado diferentes
problemas de comprension que se les presentan
a los potenciales usuarios al leer la informacién
correspondiente al prospecto de una especiali-
dad medicinal de venta libre que contiene, como
principio activo, paracetamol.

El analisis ha revelado inconvenientes para
asignar el significado de las palabras y de la fun-
cion de cada una en relacion con las del resto
de la oracion, asf como para establecer las rela-
ciones de cada oracion con la anterior y con la
siguiente. Es decir, se han detectado inconve-
nientes no solo con las estrategias léxicas, sino
también con las proposicionales y las microes-
tructurales.

Ademas, de acuerdo con el analisis, es posi-
blesugerirquelacomprensiéndelainformacion
de los prospectos se complica por las caracteris-
ticas linglisticas de los prospectos y de los co-
nocimientos previos de los potenciales usuarios.

Como han observado Escudero y Ledn (2007)
respecto de la identificacion de las relaciones
causales en los textos expositivos, no solo la
falta de coherencia impide su comprension; el
conocimiento del lector es otro factor determi-
nante. De hecho, cuando el sujeto cuenta con un
conocimiento muy general, poco especifico so-
bre el tema, hay mayor probabilidad de que asig-
ne significados en funcion del sentido comun.

En este sentido, nuestro analisis permite
sugerir que, si el contenido del prospecto no re-
sulta lo suficientemente comprensible para el
lector, este opta por privilegiar saberes previos,
muchas veces derivados de creencias del senti-
do comun. Esto suele ser riesgoso pues no siem-
pre la informacion derivada del sentido comun
es la correcta para entender el fendmeno que
se presenta en el prospecto. Por lo observado,
concluimos que, para que el usuario potencial
decida reemplazar su saber previo por la infor-
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macion que brinda el prospecto, esta debe ser lo
suficientementeclaray precisacomo paralograr
convencer al usuario potencial de su veracidad.

Estas observaciones también llevan a pen-
sar que los lectores de prospectos no tienen
como objetivo una lectura profunda del texto.
Por el contrario, en ocasiones realizan lecturas
de algunos fragmentos especialmente seleccio-
nados en las cuales pareceria que buscan confir-
mar saberes previos, en lugar de generar nuevos.

Endefinitiva, los resultados demuestran que
los entrevistados no comprenden toda la infor-
macion importante que contiene el prospecto
de paracetamol y en ocasiones esto se debe a
caracteristicas del propio texto. Por ese motivo,
a partir de las dificultades detectadas, se reali-
z6 un informe a las autoridades de ANMAT (ver
anexo 4) con el objeto de que se modifique la
presentacionde lainformacién del prospecto de
modo tal que este texto pueda resultar mas facil
de comprender para el usuario. Asf, este estudio
fue determinante para que ANMAT actualizara la
gufa llamada “Definiciones y Lineamientos Ge-
nerales de la informacién que deberan contener
los prospectos / etiquetas / rotulos de especiali-
dades medicinales de condicion de venta libre”
(ANMAT, 2012), que estara incluida en la nueva
disposicion.

Porotraparte, paracomplementarlos hallaz-
gos obtenidos, se realizara otra investigacion, en
la cual se redactara un modelo de prospecto de
venta libre, con el principio activo paracetamol,
y se lo evaluara hasta llegar a un nivel de com-
prension de un 90% para cada item. Ademas, se
realizaran investigaciones similares con medica-
mentos de venta bajo receta.
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7. Anexos

Anexo 1
Industria Argentina - Venta Libre COMPRIMIDOS

FORMULA:

Paracetamol 500 mg.

Excipientes: Povidona, Almiddn, acido estearico,
cs.

Uso del medicamento. Lea detenidamente esta
informacion.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico - Antifebril.

INDICACIONES DE USO:

XXXX esta indicado para el alivio sintomatico de
dolores (de cabeza, menstruales, musculares) le-
ves a moderados, alivio de estados gripales y/o
resfriosy reducir la fiebre.

Cémo usar este medicamento:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimi-
docada6u8horas. Dosis maxima: 4 g/dia (8 com-
primidos de 500 mg). Nifios menores de 12 afios:
consulte con su médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El paracetamol puede producir dafio hepatico
cuando seingiere en sobredosis.

Laingesta del paracetamol puede alterar ciertas
pruebas de laboratorio, analisis de sangre funda-
mentalmente.

Si usted consume 3 (tres) o mas vasos diarios de
bebida alcohdlica consulte a su médico antes de
tomar este medicamento.

No ingiera otra especialidad medicinal que con-
tenga paracetamol conjuntamente con este pro-
ducto.

No tomar por mas de 5 dias si el dolor persiste o
mas de 3 dias para la fiebre. Consulte a su médi-
co.

Si usted esta tomando algin medicamento por
alguna enfermedad croénica, consulte a su médi-
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co antes de ingerir este producto.

Si usted esta tomando algun medicamento, o
esta embarazada o dando de mamar consulte a
sumédico antes de ingerir este medicamento.

NO USAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE A LOS COM-
PRIMIDOS NO ESTA INTACTA.

CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ Y A TEMPERA-
TURA INFERIORA30°C.

VERIFIQUE LA FECHA DE VENCIMIENTO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACIONES:

Argentina: Envases conteniendo 10, 50 y 100
comprimidos. Sobres individuales conteniendo
1 comprimido.

REACCIONES ADVERSAS:

Erupciones cutaneas, alteraciones en la sangre
(disminucion de plaguetas), nauseas, vomitos y
malestar gastrico.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida al paracetamol. No
debe iniciarse el tratamiento en pacientes a
quienes el acido acetilsalicilico u otros analgési-
cos antiinflamatorios les producen asma, rinitis,
urticaria o reacciones alérgicas severas. Ulcera
péptica activa. Antecedentes de Ulcera recurren-
te. El producto no puede ser administrado en
caso de enfermedad hepatica, hepatitis virales,
trastornos renales o alcoholismo.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Si usted toma anticoagulantes, anticonvulsivan-
tes u otro antiinflamatorio consulte con su mé-
dico antes de ingerir este producto.

SOBREDOSIS:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
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comuniquese con los centros de Toxicologia:

EN ARGENTINA:

HOSPITAL GUTIERREZ: (011) 4962-2247/6666
HOSPITAL POSADAS: (011) 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4801-5555/7767
CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA LA PLATA:
(0221) 451-5555

EN PARAGUAY:

HOSPITAL DE EMERGENCIAS MEDICAS: AVDA. GE-
NERAL SANTOS

E/TEODORO S. MONGELOS - TEL.: 203-113

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
Y/O FARMACEUTICO.

Anexo 2

El prospecto utilizado en esta investigacion
—correspondiente a un medicamento con com-
primidos de paracetamol 500 mg 0 650 mg, que
se indica para adultos y nifios mayores de 12
affos— tiene las siguientes caracteristicas:

- Uso frecuente de vocabulario especializado,
particularmente términos de la medicina y
la biologfa (por ejemplo, “Ulcera péptica ac-
tiva”).

- Uso de nominalizaciones.

- Faltade datos al momento de presentaralgu-
nos fendbmenos, procesos, etc. Esto se pone
en evidencia, por ejemplo, en la referencia a
la dosis, en la cual faltainformacion.

- Presentacién de fenémenos a partir de datos
imprecisos. Esto se pone en evidencia en la
siguiente frase: “Si usted consume 3 (tres) o
mas vasos diarios de bebida alcohdlica con-
sulte a sumédico antes de tomar este medi-
camento”; no queda claro que el prospecto
quiere advertir a las personas que padecen
la enfermedad de alcoholismo que consul-
ten al médico antes de la posible adminis-
tracion.

2 Las nominalizaciones consisten en la transformacion de un verbo (por ejemplo, producir o inhibir) en un sustantivo (por
ejemplo, produccion o inhibicién). Esto lleva a que se borren los actores relacionados con el verbo o que se debilite la

relacion entre los que realizan laaccion y laaccion en si.
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Anexo 3
Guia de preguntas para el encuestador

1) Se evaluara si existen Criterios de Exclusion:

-Menores de 18 afios

- Adultos que trabajan en un area clinico
asistencial, farmacéutica, odontolégica, u
otros en donde existan referencias a medi-
camentos

- Adultos que estudiaron carreras que inte-
graninformacién en salud

- Usuarios habituales de medicamentos

- Utilizan documentos escritos en su vida la-
boral

-Adultos condificultades en lavisiéon a pesar
de portar medios épticos

- Adultos con dificultad para el idioma espa-
fiol hablado

-Haber participado en algunaencuesta acer-
cade medicamentos

2) Se asegurara a los participantes:

-Elanonimato
- Que se va a testear al documento y no a
ellos

3) Técnica:

- Se solicitara a los participantes que, una
vez que han localizado la informacion re-
querida, no la lean directamente del pros-
pecto sino la comuniquen con sus propias
palabras

- Se adoptara una manera de conversacion
que permita unaamplia oportunidad para la
interaccion con el participante

-Se permitirda que el participante lea el pros-
pecto las veces que lo desee
-Seregistraralas respuestas alas preguntas
en forma textual

-Se observara cémo es que cada participan-
te manipula el prospectoy buscalainforma-
cion, anotando, por ejemplo, si la gente se
pierde o se confunde
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4) Datos a registrar:

Lugar de la entrevista: Tipo de lugar / Direc-
cion
Fechay hora:
Datos del entrevistado: (Anénima)
-Pais de origen: /-SiesArgentina,
Zonade residencia:
-Sicorresponde: En qué afio llegd ala Argen-
tina
- Edad:
-Género:
-Personas a su cargo:
Adultos:
Nifios: (edades)
(En estos casos, consignar si es quien se
encarga habitualmente de administrarle
los medicamentos)
-Profesion:
-Estudios:
Primario: completo
incompleto (hasta qué grado)
Secundario: completo
incompleto (hasta qué afio)
Terciario:  completo
incompleto
- Lectura: libros / Revistas que habitualmen-
te leeen un afio
- Utiliza Internet: Si busco alguna vez infor-
macion en salud
-Enfermedades previas:
-diagnosticoy afio en que la padecio
-situvo que utilizar medicamentos: cuales
y por cuanto tiempo
-si leyo los prospectos

5) Preguntas:
Informacion inicial:
- Si utilizo alguna vez un medicamento con
Paracetamol
-Sileyo el prospecto en esa oportunidad
- En caso afirmativo, qué recuerda de la in-
formacion del mismo
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Se le entregard el prospecto que se encuentra

actualmente en el mercado:

Se le explicara que realizara una lectura pre-
via del prospecto, y que si lo desea puede
leerlo nuevamente antes de contestar cada
unadelas preguntas.

Informacion especifica:

1. Explique con sus palabras qué entiende us-
ted por la palabra “analgésico” de la frase
“Accion terapéutica: Analgésico - Antifebril”
que aparece en el prospecto.

2. Explique con sus palabras qué entiende us-
ted por “alivio sintomatico”.

3. Explique con sus palabras qué entiende por
“alcoholismo”.

4. Explique con sus palabras qué entiende por
la cantidad de “3 0 mds vasos de bebida al-
cohdlica”.

5. Explique con sus palabras qué entiende por
“Hipersensibilidad conocidaal Paracetamol”

6. Explique con sus palabras quiénes son las
personas que no pueden recibir este medi-
camento.

7.¢Cual es la dosis que se puede recibir como
maximo durante el dia?

8. ¢Qué ledirfa usted a una mujer embarazada
que le comenta que va a tomar el medica-
mento?

9. Explique con sus palabras qué significa
“erupcion cutanea”.

10. Explique con sus palabras qué significa
“alteraciones en la sangre (disminucion de
plaquetas)”.

11 Explique con sus palabras qué significan:

-“nauseas”
-“vomitos”
-“malestar gastrico”
-“sobredosis”

El caso del paracetamol en Argentina

Preguntas anexas:

Seexplicaranlostérminosnocomprendidos,
y se haran constar las palabras comprendi-
das, solicitando que explique de diferentes
maneras cada concepto.

Anexo 4

Sugerencias paralaelaboracion de
prospectosincluidas enelinforme
presentado a las autoridades de ANMAT

Las sugerencias relativas a los aspectos
verbales han contribuido con las Definiciones y
Lineamientos Generales de la informacion que
deberan contener los prospectos/etiquetas/ro-
tulos de especialidades medicinales de condi-
cion de venta libre (ANMAT, 2012).

Se ha sugerido que, al redactar los prospec-
tos, se debe prestar atencién no solo al conte-
nido (i. e, los fendmenos que se requiere comu-
nicar), sino también a la forma de comunicarlo,
particularmente al tipo de vocabularioy sintaxis.
Se recomienda, en especial, tener en cuenta que
el registro utilizado para la redaccion sea el
adecuado para un publico amplio, que no nece-
sariamente es un publico escolarizado. En este
sentido, algunos aspectos a considerar son los
siguientes:

- Evitar la terminologia proveniente del ambi-
to de la medicinay la biologfa. Es preferible
reemplazarel término médico por un sinoni-
mo que sea un término utilizado en la vida
cotidiana.

- Evitar la sintaxis compleja. Se recomienda
expresar una idea por oracion. En este sen-
tido, se recomienda utilizar varias oraciones
enlugarde unaoracion extensaen lacual se
comuniquen diferentes fendmenos juntos.

- Para unir las oraciones y manifestar las rela-
ciones que se establecen entre ellas, se pue-
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»o«

den utilizar conectores, como “pero”, “por lo
tanto”, “es decir”, “de este modo”. Esto hace
que se pueda expresar una idea por oracion
y que los lectores puedan comprender clara-
mente la relacion que se establece entre las

ideas.

« Reducir al maximo el uso de nominalizacio-
nes, tan frecuentes en el registro cientifico,
en general,y en el médico, en particular.

- Respecto de los titulos se recomienda evitar
las formulaciones complejas o con términos
especializados. Se recomienda, por el con-
trario, emplear preguntas que expresen de
manera sencilla las cuestiones referidas en
cada apartado.

El caso del paracetamol en Argentina




